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

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea
proiectului actului normativ

Proiectul hotérarii de Guvern cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 344/2020
pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide (in continuare -proiect) a fost elaborat de catre Ministerul Sanatatii Tn comun
cu Agentia Nationald pentru Sanatate Publica.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Proiectul este elaborat in temeiul art. 6 alin. (2) din Legea nr. 10/2009 privind supravegherea
de stat a sanatatii publice si al art. 6 lit. b) si art. 23 alin. (3) din Legea nr.277/2018 privind
substantele chimice.

Totodata, proiectul prevede armonizarea cadrului national cu legislatia Uniunii Europene
care rezulta din actiunea 89 din capitolul 27 ,,Mediu inconjurator 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, cu modificarile ulterioare,
cu termenul de implementare august 2026.

La baza elaborarii proiectului national au stat angajamentele asumate de Republica Moldova in
temeiul acordurilor bilaterale cu UE, in spetd, Anexa XVI, al Acordului de Asociere Republica
Moldova - Uniunea Europeana.

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

Proiectul de hotarare are drept scop consolidarea cadrului normativ privind reglementarea
produselor biocide, in vederea asigurarii unui nivel inalt de protectie a sanatatii populatiei, a
sandtatii animalelor si a mediului, precum si continuarea procesului de armonizare a legislatiei
nationale cu acquis-ul Uniunii Europene in domeniul produselor biocide si al substantelor
chimice.

Reglementarea actuald privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor
biocide, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 344/2020, ofera, in general, un cadru functional
pentru gestionarea riscurilor asociate acestor produse. Totusi, aplicarea practica a normelor in
vigoare a evidentiat existenta unor lacune normative si procedurale care afecteaza eficienta
procedurilor administrative, supravegherea pietei si nivelul de protectie a sanatatii publice si a
mediului.

Printre principalele probleme identificate se numara:

1) transpunerea partiald a prevederilor Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide;

2) lipsa reglementarii privind familiile de produse biocide;

3) insuficienta reglementare a obligatiilor titularilor certificatelor de inregistrare, inclusiv
privind notificarea noilor informatii relevante pentru siguranta produselor si pastrarea
evidentelor privind produsele introduse pe piatd;

4) proceduri administrative care necesita ajustare si corelare cu complexitatea evaluarilor
tehnico-stiintifice;

5) insuficienta reglementare a competentelor institutionale si a mecanismelor de cooperare
intre autoritatile competente;

6) necesitatea consolidarii supravegherii pietei si a mecanismelor de control privind
etichetarea, ambalarea, distributia si utilizarea produselor biocide.

In Republica Moldova, reglementarea produselor biocide este realizatd in temeiul
Hotararii Guvernului nr. 344/2020 privind aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la




dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide, care transpune partial prevederile
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.

Totodatd, cadrul normativ national nu reglementeaza integral anumite mecanisme
prevazute de legislatia europeana, inclusiv:

1) procedura de inregistrare simplificata;

2) comertul paralel;

3) autorizarea familiilor de produse biocide;

4) gestionarea electronici a procedurilor prin intermediul unui registru
informational;

5) obligatiile de notificare si monitorizare post-inregistrare;

6) exceptdrile aplicabile 1n situatii speciale si de criza.

Aceste deficiente genereaza dificultati in aplicarea uniforma a procedurilor de evaluare si
inregistrare, afecteaza predictibilitatea pentru operatorii economici si limiteaza accesul pe piata
nationald a produselor biocide evaluate si autorizate conform standardelor Uniunii Europene.

Conform Raportului de evaluare al Comisiei Europene pentru anul 2024, Republica
Moldova se afla intr-un stadiu incipient de aliniere la acquis-ul Uniunii Europene in domeniul
gestionarii substantelor chimice si al produselor biocide. Raportul recomandd accelerarea
procesului de armonizare legislativd si consolidarea capacitdtilor administrative pentru
implementarea eficienta a cerintelor europene.

In conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012, produsul biocid reprezinti orice
substantd sau amestec compus din una sau mai multe substante active, destinat distrugerii,
impiedicarii, neutralizarii sau controlului organismelor daunatoare prin alte mijloace decat
simpla actiune fizicd sau mecanica. Totodata, un articol tratat care are, in principal, o functie
biocida este considerat produs biocid.

Produsele biocide joaca un rol esential in protejarea sandtatii publice si a mediului,
contribuind la prevenirea si controlul organismelor daunatoare, inclusiv bacterii, virusuri, fungi,
insecte si rozitoare. In acelasi timp, utilizarea necorespunzitoare a acestora poate genera riscuri
semnificative pentru sdnatatea umana, sandtatea animalelor si mediu, inclusiv efecte toxice acute
sau cronice, contaminarea factorilor de mediu si dezvoltarea rezistentei microorganismelor.

In acest context, se impune consolidarea cadrului normativ prin:

1) instituirea unor proceduri clare si predictibile de inregistrare;

2) reglementarea procedurii de inregistrare simplificata;

3) introducerea conceptului de familie de produse biocide;

4) consolidarea functionarii Registrului national de inregistrare a produselor biocide;
5) consolidarea obligatiilor titularilor certificatelor de inregistrare;

6) ajustarea competentelor autoritdtilor implicate Tn domeniu;

7) consolidarea mecanismelor de supraveghere si control al pietei;

8) asigurarea compatibilitdtii cu cerintele si practicile Uniunii Europene.

In conformitate cu art. 24 din Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatitii
publice st art. 23 din Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice, produsele biocide sunt
supuse procedurii de inregistrare de stat inainte de a fi puse la dispozitie pe piata sau utilizate pe
teritoriul Republicii Moldova.

Actualmente, in Republica Moldova este aplicabila procedura de nregistrare a produselor
biocide, care presupune evaluarea tehnico-stiintifica a dosarului produsului de catre specialisti
din domeniul sdnatatii publice, toxicologiei, chimiei, microbiologiei si protectiei mediului.
Complexitatea evaludrii si necesitatea examinarii multidisciplinare a dosarelor justificd ajustarea
termenului de examinare pana la 60 de zile.

Totodata, proiectul introduce procedura de inregistrare simplificatd pentru anumite
categorii de produse biocide, precum si posibilitatea comertului paralel, in vederea facilitarii
accesului pe piata al produselor deja evaluate si autorizate intr-un stat membru al Uniunii
Europene, fard diminuarea cerintelor privind protectia sanatatii si a mediului.




Problemele mentionate afecteaza atdt operatorii economici, cdt si consumatorii i
autoritatile competente, prin crearea unor dificultdti privind aplicarea uniforma a legislatiei,
asigurarea trasabilitatii produselor, gestionarea riscurilor si exercitarea eficienta a controlului de
stat in domeniul produselor biocide.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul hotararii de Guvern are ca obiect revizuirea si completarea cadrului normativ
privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide, in vederea armonizarii
suplimentare cu prevederile Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si consolidarii mecanismelor de
evaluare, inregistrare si supraveghere a produselor biocide.

Prin proiect sunt introduse prevederi privind procedura de inregistrare simplificata,
comertul paralel si inregistrarea familiilor de produse biocide, precum si reguli clare referitoare
la documentatia necesara, validarea si examinarea cererilor de inregistrare.

Prevederile proiectului consolideaza functionalitatea Registrului national de inregistrare
a produselor biocide, prin extinderea categoriilor de informatii inregistrate, asigurarea unei
evidente complete si actualizate a produselor biocide autorizate, cresterea trasabilitatii acestora
pe piatd si facilitarea schimbului de informatii intre autorititile competente, contribuind la
eficientizarea proceselor de reglementare, supraveghere si control.

De asemenea, sunt actualizate prevederile privind supravegherea pietei, articolele tratate
cu produse biocide, masurile aplicabile in cazul neconformitétilor si terminologia utilizata in
regulament, in vederea asigurarii coerentei cadrului normativ si compatibilitatii cu standardele
Uniunii Europene.

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

Optiunea de a nu interveni asupra cadrului normativ existent nu a fost consideratd
oportund, intrucdt ar mentine deficientele si lacunele identificate in aplicarea Hotararea
Guvernului nr. 344/2020 si ar afecta procesul de armonizare cu prevederile Regulamentul (UE)
nr. 528/2012.

Lipsa interventiei normative ar conduce la mentinerea unor proceduri administrative
neuniforme si insuficient reglementate, ar limita accesul pe piata al produselor conforme cu
standardele Uniunii Europene si ar reduce eficienta mecanismelor de supraveghere si control al
produselor biocide.

Totodata, neadoptarea proiectului ar genera riscuri privind:

1) mentinerea lacunelor de reglementare referitoare la evaluarea, inregistrarea si utilizarea
produselor biocide;

2) imposibilitatea aplicarii procedurii de inregistrare simplificata si a comertului paralel;

3) limitarea accesului operatorilor economici la mecanisme administrative simplificate si
previzibile;

4) dificultati in supravegherea pietei si monitorizarea produselor biocide;

5) cresterea riscurilor pentru sandtatea publicd, sanatatea animalelor si mediu prin utilizarea
necorespunzdtoare a produselor biocide;

6) mentinerea neconcordantelor dintre cadrul normativ national si standardele Uniunii

Europene.

Prin urmare, interventia normativa este necesara pentru consolidarea cadrului de

reglementare, eficientizarea procedurilor administrative si asigurarea unui nivel adecvat

de protectie a sanatatii publice si a mediului.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Implementarea prevederilor proiectului va avea un impact pozitiv asupra sectorului public,
prin consolidarea cadrului institutional si procedural de reglementare, evaluare, Inregistrare si
supraveghere a produselor biocide. Interventia normativa nu presupune crearea unor autoritati
publice noi, reorganizarea institutionala sau modificarea fundamentala a sistemului
administratiei publice, ci clarificarea si eficientizarea exercitdrii atributiilor existente ale
autoritatilor competente in domeniu.




Impactul institutional principal vizeazd Agentia Nationald pentru Sanatate Publica, in
calitate de autoritate responsabild de examinarea cererilor si inregistrarea produselor biocide.
Prin reglementarea unor proceduri mai clare si diferentiate, inclusiv a inregistrarii simplificate,
a Tnregistrarii familiilor de produse biocide si consolidarea functionarii Registrului national de
inregistrare a produselor biocide, se va asigura uniformizarea practicilor administrative,
cresterea transparentei procesului decizional si imbunatatirea trasabilitdtii produselor puse la
dispozitie pe piata.

Totodatd, proiectul va contribui la consolidarea cooperdrii interinstitutionale si la
exercitarea mai eficientd a functiilor de supraveghere si control de catre autoritatile competente
si institutiile cu atributii conexe, inclusiv Agentia Nationala pentru Sanatate Publica, Agentia de
Mediu, Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor si Inspectoratul pentru Protectia
Mediului, in limitele competentelor stabilite de cadrul normativ aplicabil. Clarificarea
obligatiilor titularilor certificatelor de inregistrare, precum si a mecanismelor de monitorizare si
control, va facilita aplicarea coerentd a masurilor de conformare si schimbul de informatii intre
institutiile implicate.

Pe termen scurt, impactul se va manifesta prin necesitatea ajustarii procedurilor interne, a
instrumentelor de lucru si a fluxurilor administrative aferente noilor mecanisme de inregistrare
si supraveghere. Pe termen mediu, se estimeaza cresterea coerentei si eficientei proceselor de
evaluare, inregistrare si control al produselor biocide, precum si reducerea riscului de
interpretare neuniformd a normelor aplicabile. Pe termen lung, proiectul va contribui la
consolidarea capacitatii administratiei publice de a gestiona riscurile asociate produselor
biocide, la alinierea practicilor nationale la cerintele Uniunii Europene si la cresterea nivelului
de protectie a sanatatii publice, sanatatii animalelor si mediului.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea modificarilor propuse nu necesita alocari suplimentare din bugetul de stat,
intrucat ANSP dispune deja de capacitatile institutionale necesare pentru evaluarea, inregistrarea
si supravegherea produselor biocide.

Costurile aferente actualizarii procedurilor interne si formarii profesionale a personalului
implicat vor fi acoperite din bugetele aprobate si din surse externe (ex. OMS, UE, PNUD).

In conformitate cu Lista si tarifele serviciilor contra cost din sfera sanatitii publice,
aprobate prin Hotdrarea Guvernului nr. 533/2011, se aplica tarife pentru serviciile de evaluare
si autorizare.

Pentru operatorii economici pot aparea costuri legate de ajustarea documentatiei tehnice
si a testarilor, justificate de cerintele de sigurantd pentru sandtatea publica si mediu.

Astfel, proiectul nu genereaza impact financiar semnificativ si nu implica presiune asupra
bugetului de stat.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Modificarile propuse vor avea un impact pozitiv asupra operatorilor economici
(producatori, importatori si distribuitori) prin reducerea barierelor administrative, cresterea
predictibilitatii reglementarilor si facilitarea accesului pe piata pentru produse conforme.

Alinierea la Regulamentul (UE) nr. 528/2012 va asigura proceduri clare si previzibile de
autorizare, inclusiv posibilitatea autorizdrii familiilor de produse biocide, ceea ce va reduce
costurile si termenele de inregistrare. De asemenea, recunoasterea autorizatiilor emise in statele
membre ale UE pentru produsele cu risc scazut va elimina dublarea evaluarilor si va facilita
accesul pe piatd, in special pentru intreprinderile mici si mijlocii.

In ansamblu, interventia va reduce costurile de conformare, va imbunatati conditiile de
concurenta si va stimula accesul pe piata si inovarea in sectorul produselor biocide.

4.4. Impactul social

Prevederile propuse vor avea un impact social pozitiv, prin cresterea nivelului de protectie
a sanatatii populatiei si reducerea riscurilor asociate expunerii la substante periculoase.

Stabilirea unor criterii toxicologice clare si restrictionarea accesului la produse cu risc
ridicat vor contribui la protejarea grupurilor vulnerabile, inclusiv copiii, femeile insarcinate si
persoanele cu afectiuni cronice.




Totodatd, diferentierea utilizarii produselor biocide in functie de categoria de utilizatori
va reduce riscul de intoxicatii si alte efecte adverse cauzate de utilizarea necorespunzatoare.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Nu este aplicabil.

4.4.2. Impactul asupra echitétii si egalitdtii de gen

Nu este aplicabil.

4.5. Impactul asupra mediului

Modificarile propuse au un impact pozitiv asupra mediului prin consolidarea controlului
asupra substantelor chimice periculoase si reducerea utilizarii necorespunzatoare a produselor
biocide.

Criteriile toxicologice introduse vor permite excluderea produselor cu efecte nocive
asupra mediului, reducand riscul de contaminare a solului, apei si aerului si protejand
biodiversitatea.

Totodata, masurile de reducere a riscurilor vor asigura utilizarea doar a produselor cu
impact acceptabil asupra ecosistemelor pe intreg ciclul lor de viata.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Implementarea proiectului de hotarare va genera beneficii pentru consumatori, in special
prin cresterea sigurantei produselor biocide si imbunatatirea nivelului de protectie a sdnatatii
publice.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

Proiectul transpune total Regulamentul (UE) nr. 528/2012.,

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in legislatia
nationalad

Transpunerea initialda a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 a fost realizatd prin Hotararea
Guvernului nr. 344/2020 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie
pe piata si utilizarea produselor biocide.

Proiectul vizeazd 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 Republica Moldova in temeiul acordurilor bilaterale
cu UE, in speta, Anexa X VI, al Acordului de Asociere Republica Moldova - Uniunea Europeana.

Prezenta interventie normativa are caracter complementar si urmareste transpunerea totala
si finald a actului normativ, prin preluarea prevederilor actului juridic al Uniunii Europene care
nu au fost transpuse anterior sau au fost transpuse partial, precum si prin ajustarea cadrului
in domeniul produselor biocide.

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

,,compatibil”, , prevederi UE neaplicabile”.

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 pe pagina web oficiald a Ministerului Sanatatii, compartimentul ,,Transparentd”,
,Proiecte supuse consultdrilor 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-a-proiectului-
de-hotarare-de-guvern-pentru-modificarea-hotarar/16182.



http://www.particip.gov.md/
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-a-proiectului-de-hotarare-de-guvern-pentru-modificarea-hotarar/16182
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-a-proiectului-de-hotarare-de-guvern-pentru-modificarea-hotarar/16182
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-a-proiectului-de-hotarare-de-guvern-pentru-modificarea-hotarar/16182

La data de 05.06.2026 au fost organizate consultdri publice asupra proiectului, cu
participarea reprezentantilor mediului de afaceri, inclusiv ai societdtilor comerciale
,.Dezfarmteh” SRL, , Ecochim-Grup” SRL, ,,Dezmed-CV” SRL si ,,Policontract” SRL, 1.C.S.
"HMI-Higmed Industie" SRL, precum si a reprezentantilor autoritdtilor publice relevante,
respectiv Agentia Nationala pentru Sandtate Publica si Serviciul Vamal.

In cadrul consultirilor au fost examinate mai multe aspecte ale proiectului, fiind
formulate obiectii, propuneri si recomanddri din partea participantilor. Observatiile si
propunerile considerate pertinente au fost acceptate si reflectate in versiunea definitivata a
proiectului, In vederea asigurdrii unei reglementari clare, aplicabile si corelate cu necesitatile
practice ale domeniului vizat.

7. Concluziile expertizelor

In scopul respectirii prevederilor art. 34 si art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la
actele normative proiectul urmeaza a fi supus expertizei anticoruptie de cdtre Centrul National
Anticoruptie.

In scopul respectarii art. 34 si 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative,
proiectul de hotarare proiectul urmeaza a fi supus expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Prezentul proiect se incadreaza in cadrul normativ 1n vigoare, avand drept scop armonizarea
legislatiei nationale cu legislatia UE.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

Implementarea proiectului va fi asigurata de urmatoarele autoritati competente:
1. Agentia Nationald pentru Sanatate Publica (ANSP):

1) inregistrarea produselor biocide inainte de punerea pe piata;

2) Iinregistrarea simplificatd a produselor care indeplinesc criteriile stabilite (fara substante
de ingrijorare, fara nanomateriale, eficace si fara necesitatea echipamentului individual
de protectie);

3) efectuarea controalelor oficiale conform Legii nr. 131/2012.

2. ANSP si Inspectoratul pentru Protectia Mediului:

1) actualizarea procedurilor interne de control;

2) instruirea personalului si asigurarea accesului la Registrul produselor biocide;

3) realizarea controalelor tematice si aplicarea masurilor de conformare (prescriptii,
sanctiuni);

4) monitorizarea si raportarea implementarii;

5) informarea operatorilor economici privind obligatiile legale.

3. Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor (ANSA):

1) supravegherea si controlul in domeniul sigurantei alimentelor si hranei pentru animale;

2) verificarea utilizarii produselor biocide in sectorul alimentar si agroalimentar;

3) aplicarea masurilor de conformare in caz de neconformitate;

4) cooperarea interinstitutionala cu ANSP si Inspectoratul pentru Protectia Mediului;

5) raportarea periodica catre ANSP privind implementarea in domeniile supravegheate.
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