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Cu privire la modificarea Hotărârii Guvernului nr. 344/2020
pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide

În temeiul art. 6 alin. (2) din Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sănătății publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr. 67, art. 183), cu modificările ulterioare, art. 6 lit. b) și art. 23 alin. (3) din Legea nr. 277/2018 privind substanțele chimice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2019, nr.  49-58, art. 109), cu modificările ulterioare, Guvernul HOTĂRĂŞTE:

Prezenta hotărâre transpune parțial  art. 1 lit. b), lit. d, lit. e); art. 2, alin. (2), lit. c), lit. h), lit. k), alin. (3) lit. d), lit. f) - h), lit. k) -m), lit. q), alin. (4),(7) - (8); art. 3 alin. (1) lit. p), lit. s), lit. x), lit. ae); art. 17 alin (2); art. 19 alin. (1) lit. b) -c), alin. (3), alin. 6; art. 20 alin. (1) – (2); art. 22 alin. (1); art. 26 alin. (1)-(2), art. 29 alin. (1), alin. (2) lit. a), alin. (3), alin. (5); art. 30; art. 31 alin. (1), (4)-(7);         art. 47 alin. (1), (2), art. 49; art. 50 alin. (2); art. 52; art. 53 alin. (1), (2), alin. (3) lit. h) – i); art. 55 alin. (1); art. 56 alin. (2); art.58 alin. (5); art. 65 alin. (1), (2),(3); art. 66 lit. alin (2) lit. d); art. 68 alin. (1); art. 71 alin. (1)-(3), alin. (5); art.77, alin. (1); art. 81 alin. (1)-(2); art. 87; ale  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, 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.

 1.   Hotărârea Guvernului nr. 344/2020 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2020, nr. 165-176, art. 554), cu modificările ulterioare, se modifică după cum urmează:

1.1. La clauza de armonizare, cuvântul „parțial” se exclude.
1.2. în Regulament:
1.2.1. la punctul 2:
1.2.1.1.  subpunctele 2) și 3) vor avea următorul cuprins:
„2) procedura de înregistrare a produselor biocide;
  3) introducerea  pe piață a articolelor tratate cu biocide;”;
1.2.1.2.  se completează cu subpunctul 5) cu următorul cuprins:
„5) punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide în Republica Moldova.”;

1.2.2. la punctul 5,
1.2.2.1. [bookmark: _Hlk225771996] subpunctul 3)  textul „Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente” se substituie cu textul „Legea nr. 153/2025  cu privire la medicamente”;
1.2.2.2. se completează cu 71) cu următorul cuprins:
„71) cerințelor sanitar-veterinare față de hrana pentru animale reglementate prin Hotărârea Guvernului nr. 910/2020”.
1.2.3. punctul 6 va avea următorul cuprins:
[bookmark: _Hlk225772095]„6. Fără a aduce atingere pct. 4, atunci când un produs biocid intră în domeniul de aplicare al unuia dintre actele normative prevăzute la pct.5 și este destinat  unor utilizări care nu sunt reglementate de actele normative respective, prevederile prezentului Regulament se aplică produsului biocid respectiv în măsura în care utilizările respective nu sunt reglementate de actele normative menționate.”.
[bookmark: _Hlk225780462][bookmark: _Hlk225426924]
1.2.4. [bookmark: _Hlk228882894]la punctul 7:
1.2.4.1.  subpunctele 3), 5) – 7), 10) și 11) vor avea următorul cuprins:
[bookmark: _Hlk225772250]„3) calitatea apei destinate consumului uman reglementată prin Legea nr.182/2019 privind calitatea apei potabile;
[bookmark: _Hlk225772296]  5) protecția angajaților împotriva riscurilor legate de expunerea la agenți biologici la locul de muncă prevăzute de Regulamentul privind protecția lucrătorilor împotriva riscurilor legate de expunerea la agenți biologici la locul de muncă, aprobat prin Hotărârea de Guvern nr. 639/2024;
[bookmark: _Hlk225772351]  6) cadrul de politici în domeniul apei reglementat prin Legea apelor nr.272/2011 și cerințele de calitate a mediului pentru apele de suprafață reglementate prin Regulamentului cu privire la cerințele de calitate a mediului pentru apele de suprafață, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 890/2013;
[bookmark: _Hlk225772376] 7) protecția angajaților împotriva riscurilor legate de expunerea la agenți cancerigeni sau mutageni la locul de muncă, reglementată prin Regulamentului sanitar privind protecția sănătății lucrătorilor împotriva riscurilor legate de expunerea la agenți cancerigeni sau mutageni la locul de muncă, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 775/2017;
[bookmark: _Hlk225772412]10) publicitatea înșelătoare și comparativă, reglementată prin Legea nr.62/2022 cu privire la publicitate;
[bookmark: _Hlk225772445]11) exportul și importul produselor chimice periculoase, reglementat prin Regulamentului privind exportul și importul de produse chimice periculoase, aprobat prin Hotărârea de Guvern nr. 505/2020.”;
1.2.4.2.  se completează cu subpunctul 111) cu următorul cuprins:
„111) cerințele privind clasificarea, etichetarea și ambalarea substanțelor și amestecurilor aprobate de Guvern.”;
1.2.4.3. subpunctul 15) va avea următorul cuprins:
[bookmark: _Hlk225772469] „15) emisiile industriale, reglementate prin Legea nr. 227/2022 privind emisiile industriale.”; 

1.2.5. textul ce urmează după subpunctul 15), se exclude; 

1.2.6. se completează cu punctul 71 cu urătorul cuprins:
[bookmark: _Hlk228884079]„ 71. Prevederile pct. 101-108 nu se aplică transportului de produse biocide pe cale ferată, rutieră, navigabilă (interioară sau maritimă) sau aeriană.;”

1.2.7. la punctul 8 textul „vor restricționa sau interzice utilizarea” se substituie cu textul „împiedică restricționarea sau interzicerea utilizării”;

1.2.8. [bookmark: _Hlk228883530]se completează cu punctul 81 cu următorul cuprins:
[bookmark: _Hlk228884104]  „81. În cazul instituirii stărilor speciale, Centrul Național de Management al Crizelor, exceptă anumite produse biocide, ca atare sau într-un articol tratat, de la aplicarea prezentului regulament, atunci când este necesar în interesul apărării.”;

1.2.9. la punctul 10:
1.2.9.1. subpunctul 12) va avea următorul cuprins:
„12) titular al certificatului de înregistrare  persoana stabilită pe teritoriul Republicii Moldova responsabilă pentru introducerea pe piață a produsului biocid și identificată în certificatul de înregistrare;”
1.2.9.2. subpunctul 15) va avea următorul cuprins: 
[bookmark: _Hlk225772505][bookmark: _Hlk225772547]„15) familie de produse biocide - un grup de produse biocide care au utilizări similare, aceleași substanțe active, o compoziție similară cu variații specificate și niveluri similare de risc și eficacitate;”;
1.2.9.3.  la subpunctul 19) cuvântul „românăa” se substituie cu cuvintele „de stat a”;
1.2.9.4. se completează cu subpunctele 29) – 30) cu următorul cuprins:
[bookmark: _Hlk225772584] „ 29) întreprinderi mici și mijlocii sau „IMM-uri” - întreprinderile definite în conformitate cu art. 4 din Legea nr. 179/2016 cu privire la întreprinderile mici și mijlocii;
[bookmark: _Hlk228891311]    30) adjuvant tehnologic - astfel cum este definit la pct. 3  din Regulamentul sanitar privind aditivii alimentari, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 229/2013”.
[bookmark: _Hlk225772627]
1.2.10.  punctul 13 va avea următorul cuprins:
„13. Cererile de înregistrare sunt depuse fie de viitorul titular al certificatului de înregistrare sau prin intermediul unui reprezentant împuternicit al acestuia în adresa Agenției Naționale pentru Sănătate Publică.”;

1.2.11. se completează cu punctul 131 cu următorul cuprins:
„131. Solicitantul unui certificat de înregistrare a produsului biocid, odată cu cererea, depune următoarele acte:
1) pentru produsele biocide altele decât produsele biocide care îndeplinesc condițiile prevăzute la cap. IV1: 
a) un dosar referitor la produsul biocid, care îndeplinește cerințele din anexa nr. 4;
b) un rezumat al caracteristicilor produsului biocid, care include informațiile menționate la punctul 35, subpunctele 1); 2); 5) -17).
2) pentru produsele despre care solicitantul consideră că îndeplinesc condițiile prevăzute la capitolul IV1:
a) un rezumat al caracteristicilor produsului biocid, astfel cum se prevede la punctul 1, subpunctul b);
b) date privind eficacitatea; 
c) orice alte informații relevante în sprijinul concluziei că produsul biocid îndeplinește condițiile prevăzute la capitolul IV1.;
3) Rezultatele încercărilor de laborator privind eficacitatea vor fi prezentate exclusiv produsului biocid supus înregistrării, pentru produsele analogice, similare sau echivalente datele și denumirea trebuie reflectate în raportul de testare;
4) Certificatul de acreditare și anexa sa, respectând principiului recunoașterii reciproce. ”

1.2.12. punctul 14 va avea următorul cuprins:
„14. Solicitantul depune cererea în regim online, cu achitarea taxelor în temeiul Hotărârii Guvernului nr. 533/2011 cu privire la aprobarea  Listei și tarifelor serviciilor contra cost din sfera sănătății publice prestate persoanelor fizice și juridice. În cazul neachitării taxei, cererea se respinge.”;

1.2.13. la punctul 15:
1.2.13.1.  textul „indicat la pct.14 și 35” se exclude;
1.2.13.2. cuvintele „recunoscute la nivel internațional” se substituie cu cuvintele „de circulație internațională”;

1.2.14. punctul 16 va avea următorul cuprins:
„16. În termen de 30 de zile de la admitere, ANSP validează cererea, dacă au fost prezentate informațiile prevăzute la pct. 131 și informează solicitantul.”;

1.2.15. la punctul 19 textul „10 zile” se substituie cu textul „90 de zile”;

1.2.16.  se completează cu punctul 211 cu următorul cuprins:
[bookmark: _Hlk228866116]„211.  În cazul în care nu se aplică pct. 18 și ANSP consideră că cererea este completă, aceasta validează cererea și informează imediat solicitantul, indicând data validării. ”;

1.2.17. la punctul 22 textul „60 de zile” se substituie cu textul „90 de zile”;

1.2.18. la punctul 25 textul „termen de 10 zile” se substituie cu textul „anumit termen.”;

1.2.19.  la punctul 26 textul „Termenul de 10 zile, prevăzut la pct. 25” se substituie cu textul „Termenul de 90 zile, prevăzut la pct. 22”;

1.2.20. la punctul 27 textul „ 20 de zile” se substituie cu textul „45 de zile”;

1.2.21. punctul 28 va avea următorul cuprins:
„28. În cazul în care solicitantul nu prezintă informațiile solicitate în termenul stabilit, ANSP respinge cererea și informează solicitantul în acest sens.”;

1.2.22. se completează cu punctul 281 cu următorul cuprins:
       „281 În cadrul perioadei de 90 de zile menționate la punctul 22, Comisia pentru înregistrarea produselor biocide:
1) întocmește un proces verbal care rezumă concluziile evaluării sale și motivele care stau la baza acordării certificatului de înregistrare sau a refuzului de acordare a acestuia;
2) trimite solicitantului, în format electronic, un extras din procesul-verbal de evaluare a dosarului și îi acordă posibilitatea de a prezenta observații, în termen de 30 de zile;
3) ține cont de aceste observații în mod corespunzător atunci când elaborează evaluarea sa finală.”;

1.2.23. la punctul 29:
1.2.23.1. [bookmark: _Hlk225772786]în partea introductivă, textul „Un produs biocid este înregistrat în următoarele condiții” se substituie cu textul „Un produs biocid, altul decât cele eligibile pentru o procedură de înregistrare simplificată în conformitate cu capitolul IV1, este autorizat dacă sunt îndeplinite următoarele condiții”;
1.2.23.2. la subpunctul 2) litera d), textul „ , astfel cum sunt identificate în anexa nr. 3” se exclude;
1.2.23.3. la subpunctul 3) textul „din anexa nr. 2” se exclude;

1.2.24. punctul 301 va avea următorul cuprins:
„301. Un produs biocid este înregistrat doar pentru utilizările pentru care s-au prezentat informațiile corespunzătoare în conformitate cu punctul 29.”;

1.2.25.  se completează cu punctul 312 cu următorul cuprins:
[bookmark: _Hlk225773151][bookmark: _Hlk225493384]  „312. Evaluarea familiei de produse biocide realizată în conformitate cu principiile comune stabilite în anexa nr. 4 va lua în considerare riscurile maxime pentru sănătatea umană, pentru sănătatea animală și pentru mediu, precum și nivelul minim de eficacitate pentru întreaga gamă de produse potențială din cadrul familiei de produse biocide.
O familie de produse biocide este înregistrată numai dacă:
1) cererea identifică în mod explicit riscurile maxime pentru sănătatea umană, sănătatea animală și mediu și nivelul minim de eficacitate pe care se bazează evaluarea, precum și variațiile permise în compoziție și utilizare,  în conformitate cu noțiunea menționată la punctul 10, sbpct. 15) împreună cu respectiva lor clasificare, fraze de pericol și de precauție și orice măsuri corespunzătoare de reducere a riscurilor;
2)  se stabilește pe baza evaluării menționate la punctul 312 că toate produsele biocide din cadrul familiei îndeplinesc condițiile stabilite la sbpct.1).”;

1.2.26. la punctul 34 cuvintele „plasare pe piață” se substituie cu cuvintele „punere la dispoziție pe piață”.

1.2.27. punctele 42 - 442 se abrogă.

1.2.28. la punctul 46:
1.2.28.1. cuvintele „ înregistrarea produsului” se substituie cu cuvântul „produsul”;
1.2.28.2. după cuvântul „transmisă” se completează cu cuvintele „în regim online sau” ;
1.2.28.3. textul „120 de zile” se substituie cu textul „90 de zile”;
1.2.28.4. după cuvântul „respectiv” se completează cu textul „și achită o taxă unică în conformitate cu Lista și tarifele serviciilor contra cost din sfera sănătății publice prestate persoanelor fizice și juridice, aprobată prin Hotărârea Guvernului nr. 533/2011.”;

1.2.29. la punctul 49 textul „10 zile” se substituie cu textul „90 de zile”;

1.2.30. la punctul 51 textul „10 zile” se substituie cu textul „30 de zile”;

1.2.31. se completează cu punctul 511 după cum urmează:
„511. În cazul în care, din motive independente de voința titularului certificatului de înregistrare, nu este adoptată o decizie privind reînnoirea certificatului înainte de expirarea acestuia, valabilitatea certificatului se prelungește pentru perioada necesară finalizării evaluării.”;

1.2.32. capitolul IV „RECUNOAȘTEREA CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE ELIBERAT DE UNUL DINTRE STATELE-MEMBRE ALE UNIUNII EUROPENE”  se abrogă;

1.2.33. [bookmark: _Hlk228890862]se completează cu punctul 591 cu următorul cuprins:
     „591. La solicitarea motivată a titularului certificatului de înregistrare a produsului biocid, ANSP în baza deciziei Comisiei pentru înregistrarea produselor biocide, anulează certificatul.”;

1.2.34. se completează cu punctul 601 cu următorul cuprins:
  „601. Titularul certificatului de înregistrare a produsului biocid care urmărește modificarea oricăror informații transmise în raport cu prima cerere de înregistrare a produsului depune o cerere în regim online către ANSP. Comisia  decide dacă condițiile prevăzute la punctul 29 sau, după caz, la punctul 571 sunt în continuare îndeplinite și dacă clauzele și condițiile trebuie modificate. Cererea trebuie să fie însoțită de plata taxelor aplicabile în conformitate cu prevederile Hotărârii Guvernului nr. 533/2011 cu privire la  aprobarea  Listei și tarifelor serviciilor contra cost din sfera sănătății publice prestate persoanelor fizice și juridice.”;


1.2.35. la punctul 64:
1.2.35.1. textul „60 de zile” se substituie cu 180 de zile”;
1.2.35.2. textul „120 de zile” se substituie cu textul „180 de zile”;

1.2.36. [bookmark: _Hlk227248504]la punctul 65:
1.2.36.1. textul „Agenția Națională de Reglementare a Activităților Nucleare, Radiologice și Chimice (ANRANRC)” se substituie cu textul „Agenția de Mediu (AM)”; 
1.2.36.2. cuvintele „ Comisiei pentru situații excepționale” se substituie cu cuvintele „Comisiei Naționale de Management al Crizelor”
 
1.2.37. punctul 67 va avea următorul cuprins:
[bookmark: _Hlk228869830] „67. Atunci când titularul unui certificat de înregistrare intră în posesia anumitor informații referitoare la produsul biocid înregistrat sau la substanța activă sau substanțele active conținute de acesta, informații care ar putea avea efecte asupra certificatului de înregistrare, acesta notifică imediat ANSP.”;

1.2.38. la punctul 68:
1.2.38.1.  subpunctul 1) după cuvântul „ale” se completează cu cuvintele „substanței active sau” ;
1.2.38.2. la subpunctul 2) după cuvântul „cărora” se completează cu cuvintele „substanța activă”;

1.2.39. se completează cu punctul 681 cu următorul cuprins:
[bookmark: _Hlk228869859] „681. ANSP analizează necesitatea modificării sau anulării certificatului de înregistrare în conformitate cu punctul 58.”;
1.2.40. la punctul 74 textul „15 zile” se substituie cu textul „45 de zile”;

1.2.41. la punctul 83 textul „15 zile” se substituie cu textul „45 de zile”;

1.2.42. la punctul 87 cuvântul „ANRANRC” se substituie cu cuvintele „Inspectoratul pentru protecția mediului”, iar cuvintele „plasate pe piață” se substituie cu cuvintele „puse la dispoziție pe piață”;
1.2.43. la punctul 88 cuvântul „ANRANRC” se substituie cu cuvintele „Inspectoratul pentru protecția mediului”

1.2.44. punctul 91 va avea următorul cuprins:
 „91. O dată la cinci ani, Inspectoratul pentru protecția mediului și ANSA prezintă către ANSP un raport privind punerea în aplicare a prezentului Regulament în domeniile supravegheate. ”;

1.2.45. la punctul 97 cuvintele ”Comisiei naționale extraordinare de sănătate publică” se substituie cu cuvintele „Centrul Național de Management al Crizelor„

1.2.46. se completează cu punctul 1001 cu următorul cuprins:
   „1001. Titularii certificatelor de înregistrare țin evidențe ale produselor biocide pe care le introduc pe piață, timp de cel puțin zece ani de la introducerea pe piață sau timp de zece ani de la data anulării sau a expirării certificatului, oricare dintre aceste date survine mai întâi. La cerere, aceștia pun la dispoziția autorităților competente informațiile relevante existente în respectivele evidențe.”;

1.2.47. la punctul 101  după cuvântul „conformitate” se completează cu textul „cu legislația privind clasificarea, etichetarea și ambalarea substanțelor și amestecurilor chimice și ” ;

1.2.48. punctul 109 va avea următorul cuprins:
[bookmark: _Hlk228870331]„109. ANSP instituie și menține un sistem de informații denumit Registrul național de înregistrare a produselor biocide.”;

1.2.49. se completează cu punctele 1091-1093 cu următorul cuprins:
„1091. Registrul național de înregistrare a produselor biocide se utilizează pentru schimbul de informații între ANSP și alte autorități competente, precum și între solicitanți și ANSP.
1092.Solicitanții utilizează Registrul național de înregistrare a produselor biocide pentru a depune cererile și a furniza datele pentru toate procedurile reglementate de prezentul regulament.
[bookmark: _Hlk228870429]1093. După eliberarea certificatului de înregistrarea a produsului biocid, acesta este înregistrat în Registrul național al produselor biocide.”;

1.2.50.  punctele 117 -119 se abrogă; 

1.2.51. la punctul 120 cuvintele „și ANRANRC” se substituie cu cuvintele „AM și Inspectoratul pentru protecția mediului”;

1.2.52. punctul 121:
1.2.52.1. la subpunctul 3) cuvântul „ordinelor” se substituie cu cuvintele „Certificatelor de înregistrare”; 
1.2.52.2. la subpunctul 4) cuvintele „ordinelor și a”, se exclud.
1.2.52.3. [bookmark: _Hlk225774239]la subpunctul 7), cuvântul „ANRANRC” se substituie cu cuvântul „AM”;

1.2.53. la punctul 130, subpunctul 3) cuvintele „plasarea pe piață” se substituie cu cuvintele „punerea la dispoziție pe piață”;

1.2.54. la punctul 131:
1.2.54.1. în partea introductivă, cuvântul „ANRANRC” se substituie cu cuvântul „AM”;
1.2.54.2. cuvintele „plasarea pe piață” se substituie cu cuvintele „punerea la dispoziție pe piață”
1.2.54.3. la subpunctul 3) cuvintele „Inspectoratului Ecologic de Stat”  se substituie cu cuvintele „Inspectoratul pentru protecția mediului”;

1.2.55. la punctul 132 cuvântul „ANRANRC” se substituie cu cuvântul „AM”;

1.2.56. se completează cu punctele 1321 - 1322 cu următorul cuprins:
[bookmark: _Hlk228890728]„1321. Autoritățile competente oferă consultanță solicitanților, în special IMM-urilor, și altor părți interesate privind responsabilitățile și obligațiile acestora în temeiul prezentului regulament.
  1322. În cazul în care în cadrul controlului efectuat de către organul de control se constată încălcări ale prezentului Regulament, sunt emise prescripții și/sau recomandări, aplică sancțiuni și/sau măsuri restrictive în conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat, precum și conform Codului contravențional.”;

1.2.57. în anexa nr. 4 punctul 100 textul „ , iar în lipsa lor pot fi utilizate standardele internaționale” se exclude.

2. Prezenta hotărâre intră în vigoare peste o lună de la data publicării în Monitorul Oficial al Republicii Moldova.


      Prim-ministru			   	         ALEXANDRU MUNTEANU


      Contrasemnează:
      Ministrul sănătății                                   Emil CEBAN 
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