Proiect
UE

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2024

Chisinau

cu privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 344/2020
pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea
la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide

In temeiul art. 6 lit. b) din Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2019, nr. 49-58, art. 109) si al art. 6 din
Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr. 67, art.183), cu modificarile ulterioare,
Guvernul HOTARASTE:

1. Hotdrarea Guvernului nr. 344/2020 privind aprobarea Regulamentului
sanitar privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2020, nr. 115-121, art. 354), cu
modificarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1.1. Clauza de adoptare, va avea urmatorul cuprins:

Prezenta Hotarare transpune 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, 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 al Comisiei din
14 martie 2024, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene Seria L din 22
mai 2024.

1.2. pe tot parcursul textului Hotararii si al Regulamentului:

1.2.1. cuvintele ,,Agentia Nationald de Reglementare a Activitatilor
Nucleare, Radiologice si Chimice” se substituie cu cuvintele ,,Agentia Mediului”;

1.2.2. cuvintele ,Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
(MSMPS)” se substituie cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii”;


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32024R1398
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32024R1398
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1.2.3. cuvintele ,limba de stat” se substituie cu cuvintele ,limba
romand”, la forma gramaticald corespunzatoare;

1.3. pe tot parcursul textului Regulamentului, textul ,Hotararea
Guvernului nr. 564/2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
stabilirea conditiilor de plasare pe piata a produselor biocide” se substituie cu
textul ,,prezentul Regulament”.

1.4. la punctul 5:

1.4.1. la subpunctul 1) cuvintele ,,nutreturilor cu adaos de medicamente”
se substituie cu cuvintele ,,furajelor cu continut medicamentos;”’;

1.4.2. la subpunctul 8) cuvintele ,,produsele de uz fitosanitar si la
fertilizanti” se substituie cu cuvintele ,,medicamentele de uz veterinar”.

1.4.3. Se completeaza cu un subpunct nou cu urmatorul continut:

1.5.1a punctul 7:

1.5.1.1a subpunctul 2) textul ,,Hotdrarea Guvernului nr. 324/2013 cu
privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind cerintele de sdndtate si
securitate pentru asigurarea protectiei lucratorilor impotriva riscurilor legate de
prezenta agentilor chimici la locul de munca” se substituie cu textul ,,Hotararea
Guvernului nr. 640/2024 pentru aprobarea Regulamentului privind protectia
sanatatii si securitatii lucratorilor impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor
chimici la locul de munca;”;

1.5.2. 1a subpunctul 7) textul ,Hotararea Guvernului nr. 1025/2016
pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind supravegherea sanatatii
persoanelor expuse actiunii factorilor profesionali de risc” se substituie cu textul
,Hotararea Guvernului nr. 1079/2023 cu privire la examenele medicale
profilactice obligatorii ale lucratorilor;”.

1.6.punctul 10:

1.6.1. la subpunctul 18) cuvintele ,,siguranta produselor alimentare” se
substituie cu cuvintele ,,siguranta alimentelor”;

1.6.2.se completeaza notiunea, cu urmatorul cuprins:

,,28) expert — specialist care poseda cunostinte, abilitati temeinice si
experienta intr-un anumit domeniu, numit de autoritatea competenta sau de partile
interesate, pentru a cerceta, expertiza si a elabora un raport privind calitatea si
siguranta produselor/serviciilor cu impact asupra sanatatii publice.”.

1.7. punctul 12 si 28 subpunctul 2) se exclud.

1.8. se completeaza cu punctul 30! cu urmatorul cuprins:
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,,30%. Un produs biocid este inregistrat doar pentru utilizarile pentru care s-
au prezentat informatiile corespunzatoare in conformitate cu punctul 29.”.

1.9. punctul 31 va avea urmatorul cuprins:

,»31. Nu se Inregistreaza un produs biocid pentru punerea la dispozitie pe
piata in vederea utilizarii de catre publicul larg daca:

1) in conformitate cu Regulamentului privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern, indeplineste criteriile
pentru a fi clasificat:

a) toxic sau foarte toxic;

b)  cancerigen categoria 1 sau 2;

C) mutagen categoria 1 sau 2;

d)  toxic pentru reproducere categoria 1 sau 2.

2) in conformitate cu Regulamentului privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern, indeplineste criteriile
pentru a fi clasificat:

a) cu toxicitate orald acuta categoria 1 sau 2 sau 3;

b)  cu toxicitate cutanata acuta categoria 1 sau 2 sau 3;

C) cu toxicitate acutd prin inhalare (gaze si praf/ceatd) categoria 1 sau 2
sau 3;

d) cu toxicitate acutd prin inhalare (vapori) categoria 1 sau 2;

e) cancerigen categoria 1A sau 1B; mutagen categoria 1A sau 1B;

f) sau toxic pentru reproducere categoria 1A sau 1B;

3) indeplineste criteriile pentru a fi identificat drept PBT sau vPvB in
conformitate cu anexa XIII la Regulamentului privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern;

4) are proprietati care afecteaza sistemul endocrin;

5) sau are efecte neurotoxice sau imunotoxice asupra dezvoltarii.”.

1.10. se completeazd cu punctul 31! cu urmétorul cuprins:

,,311. Fird a aduce atingere la punctele 29-31 un produs biocid poate fi
inregistrat atunci cand conditiile prevazute la punctul 29 subpunctul 2) literele c)
si d), nu sunt Indeplinite integral sau poate fi inregistrat pentru punerea la
dispozitie pe piatd pentru utilizarea de catre publicul larg atunci cand criteriile
prevazute la punctul 31 subpunctul 3) sunt indeplinite, in cazul in care
neautorizarea produsului biocid ar duce la consecinte negative disproportionate
pentru societate fata de riscurile care amenintd sandtatea umana, sanatatea animala
sau mediul 1n cazul utilizarii produsului biocid in conditiile prevazute de
autorizatie.

Utilizarea unui produs biocid inregistrat in temeiul prezentului punct face
obiectul unor masuri corespunzatoare de atenuare a riscurilor pentru a garanta ca
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expunerea oamenilor si a mediului la respectivul produs biocid este redusa la
minimum. Utilizarea unui produs biocid inregistrat in temeiul prezentului alineat
este limitata la acele state membre si cu conditia indeplinirii cerintelor mentionate
la primul paragraf.”.

1.11. punctul 35 va avea urmatorul cuprins:

»35. Fara a aduce atingere prevederilor pct. 101-108, rezumatul
caracteristicilor produsului biocid pentru un produs biocid unic sau, in cazul unei
familii de produse biocide, ale produselor biocide din cadrul familiei de produse
biocide respective, cuprinde urmatoarele informatii:

1) denumirea comerciala a produsului biocid;

2) numele si adresa titularului autorizatiei;

3) data emiterii autorizatiei si data expirdrii acesteia;

4) numarul autorizatiei pentru produsul biocid, impreuna cu, in cazul
unei familii de produse biocide, sufixele care trebuie aplicate produselor biocide
individuale in cadrul familiei de produse biocide;

5) compozitia calitativa si cantitativa in substante active si inactive, a
carel cunoastere este esentiald pentru utilizarea corespunzatoare a produselor
biocide; in cazul unei familii de produse biocide, compozitia cantitativa indica un
procentaj minim $i maxim pentru fiecare substantd activa si inactivd, unde
procentajul minim indicat pentru anumite substante poate fi 0 %;

6) fabricantii produsului biocid (nume si adrese, inclusiv locul in care se
afla unitdtile de fabricare);

7) fabricantii substantelor active (nume si adrese, inclusiv locurile in care
se afld unitdtile de fabricare);

8) tipul preparatului pentru produsele biocide;

9) fraze de pericol si de precautie;

10) tipul de produs si, dupa caz, descrierea exacta a utilizarii autorizate;
Rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocidelor, in functie de tipul
de produs si activitatea afirmata, vor fi efectuate conform metodelor standardizate
ISO, CEN, sau prin metode asimilate (VAH, DVG, AFNOR, US-EPA, AOAC,
ASTM, OECD), acceptate in lipsa standardelor europene;

11) organismele daundtoare vizate;

12) dozele de aplicare si instructiunile de utilizare;

13) categoriile de utilizatori;

14) detalii privind efectele adverse directe sau indirecte care ar putea
aparea si instructiuni de prim ajutor si masuri de urgenta pentru protectia mediului.

15) instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului biocid si a
ambalajului acestuia;

16) conditiile de depozitare si durata de conservare a produselor biocide
in conditii normale de depozitare;

17) dupa caz, alte informatii despre produsele biocide.
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1.12. se completeazi cu punctele 35" - 352, cu urmatorul cuprins:

,»33'. Pentru produsele biocide din grupa principald 1: Dezinfectanti, TP 1—
TP 4 cu indicatie de utilizare in institutii medicale, igiend veterinara si alimentatie:

1) evaluarea eficacitatii se face conform standardului SM EN 14885 in
vigoare sau ghidului ,,Orientari tranzitorii privind eficacitatea... TP 1-57;

2) rapoartele de testare vor fi emise de laboratoare acreditate conform SR
EN ISO/CEI 17025;

3) detinatorii certificatelor au obligatia de a actualiza, in termen de 12 luni
de la intrarea in vigoare a prezentei hotdrari, documentatia privind eficacitatea
produselor vizate.

352, Ministerul Sanatitii de comun cu autoritdtile competente elaboreaza
ghiduri tehnice orientative pentru a facilita punerea in aplicare a prezentului
capitol, in special a punctului 35.”.

1.13. se completeazi cu punctele 44 - 442 cu urmitorul cuprins:

.44, Dacd este cazul, viitorul titular al certificatului de inrgistrare sau
reprezentantul acestuia solicitd stabilirea limitelor maxime ale reziduurilor in ceea
ce priveste substantele active continute intr-un produs biocid in conformitate cu
legislatia in vigoare.

442, 1n cazul in care, pentru substantele active reglementate de Hotirarea
Guvernului nr. 195/2011 pentru aprobarea Regulamentului privind masurile i
procedurile de stabilire a limitelor maxime admise de reziduuri ale substantelor
farmacologic active in produsele alimentare de origine animala, nu s-a stabilit o
limitd maxima a reziduurilor in conformitate cu articolul 9 din regulamentul
respectiv in momentul aprobarii substantei active sau in cazul in care este necesara
modificarea unei limite stabilite in conformitate cu articolul 9 din regulamentul
respectiv, limita maximd a reziduurilor se stabileste sau se modifica in
conformitate cu procedura prevazuta in Hotararea Guvernului nr. 195/2011.”.

1.14. se completeazi cu punctele 521 -52% cu urmitorul cuprins:

521, Pentru initierea procedurii de recunoastere a certificatului de
inregistrare emis de statul UE, solicitantul (importator, reprezentant inregistrat sau
producator) depune urmatorul set de acte prin intermediul portalului serviciilor
publice servicii.gov.md:

a) cerere tip de recunoastere a certificatului;

b) copia legalizata a certificatului de inregistrare emis de statul UE, valabil
nu mai putin de 12 luni, sau dupa caz, documentul care confirma prelungirea
certificatului de inregistrare;

c) dosarul pentru produsul biocid care indeplineste cerintele din anexa nr. 2.

d) raportul de evaluare emis de autoritatea competente din statul membru;

¢) dovada achitarii taxei pentru procesarea cererii, conform tarifelor stabilite
de catre Guvern.
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522. ANSP examineazi dosarul in termen de pana la 15 de zile lucritoare de
la data inregistrarii cererii cu anexarea dosarului complet.

52°. In urma examinrii dosarului ANSP emite certificatul de recunoastere
eliberat in baza certificatului de inregistrare in UE sau de respingere a acestuia. in
cazul recunoasterii, produsul biocid este Inregistrat si introdus in Registrul
National al produselor biocide.

52% Produsele inregistrate in baza certificatelor de recunoastere a
autorizatiilor emise de statele membre ale UE pot fi comercializate si utilizate pe
teritoriul Republicii Moldova in conditiile prevdzute in autorizatia originald, cu
respectarea cerintelor nationale privind etichetarea, protectia mediului si sanatatii
publice.”.

1.15. se completeaza cu capitolul V! cu urmatorul cuprins:

,»V! PROCEDURA DE AUTORIZARE SIMPLIFICATA

64'. In cazul produselor biocide eligibile, se poate depune o cerere de
autorizare in cadrul unei proceduri simplificate de autorizare. Un produs biocid
este eligibil daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:

1) toate substantele active continute de produsul biocid figureaza in Ordinul
MINISTERULUI Sanatatii, astfel cum este mentionat la punctul 2, subpunct 1) si
satisfac orice restrictie specificata in respectivul Ordin;

2) produsul biocid nu contine nicio substantd care prezintd motive de
ingrijorare;

3) produsul biocid nu contine niciun nanomaterial;

4) produsul biocid este suficient de eficace; precum si

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

642. Procedura aplicabila

1) Solicitantii care urmaresc autorizarea unui produs biocid care
indeplineste conditiile prevazute la punctul 621, depun o cerere la Agentie in cadrul
unei proceduri simplificate de autorizare.

2) Autoritatea competenta responsabila de evaluare informeaza solicitantul
in legaturd cu acceptarea cererii si taxele care se platesc si, in cazul in care
solicitantul nu achita taxele in termen de 30 de zile, aceasta respinge cererea.
Agentia informeaza in consecinta solicitantul.

3) In termen de 30 de zile de la admiterea unei cereri, autoritatea
competenta responsabild de evaluare autorizeaza produsul biocid, daca este
convinsa ca produsul indeplineste conditiile previzute la punctul 621,

4) In cazul in care autoritatea competenti responsabild de evaluare
considera ca cererea este incompletd, aceasta il informeaza pe solicitant cu privire
la informatiile suplimentare necesare si stabileste un termen rezonabil pentru



7

prezentarea informatiilor in cauza. Acest termen nu poate depasi in mod normal
15 zile.

In termen de 10 de zile de la primirea informatiilor suplimentare, ANSP,
responsabild de evaluare autorizeaza produsul biocid daca este convinsa, pe baza
informatiilor suplimentare furnizate, ca produsul indeplineste conditiile prevazute
la punctul 621,

In cazul in care solicitantul nu prezinti informatiile solicitate in termenul
stabilit, autoritatea competentd responsabila de evaluare respinge cererea si
informeaza solicitantul in consecinta.

64%. Punerea la dispozitie pe piatd a produselor biocide autorizate in
conformitate cu procedura de autorizare simplificata

1) Un produs biocid inregistrat in conformitate cu punctul 642 poate fi pus
la dispozitie pe piata, fard a fi necesara recunoasterea reciproca. Cu toate acestea,
titularul autorizatiei notificda ANSP cu cel mult 30 de zile inainte de a introduce
produsul biocid pe piata pe si utilizeaza limba romana pe eticheta produsului.

2) In cazul in ANSP are motive justificate si considere ci produsul biocid
inregistrat in conformitate cu punctul 642 nu indeplineste criteriile previzute la
punctul 64, poate restrictiona sau interzice provizoriu punerea la dispozitie pe
piatad sau utilizarea produsului respectiv.”.

1.16. punctul 68 se completeaza cu subpunctul 4) cu urmatorul cuprins:

,»4) Agentia Nationald pentru Sanatate Publica analizeaza necesitatea

modificarii sau anuldrii certificatului de inregistrare a produsului biocid, conform
prevederilor din pct. 58.”.

1.17. la punctul 87 textul: ,,ANSP, ANRANRC si ANSA, in limita
competentelor” se substituie cu textul ,,ANSP, ANRANRC, ANSA si Serviciul
Vamal, in limita competentelor, adoptd masuri pentru monitorizarea si
supravegherea pietei produselor biocide si a articolelor tratate plasate pe piata in
conditiile Legii 162/2023 privind supravegherea pietei produselor nealimentare”.

1.18. se completeazi cu capitolul X! cu urmaitorul cuprins:

,XL PROTECTIA DATELOR DETINUTE DE AUTORITATEA
COMPETENTA, UTILIZAREA DATELOR PENTRU CERERILE
ULTERIOARE
94!, Datele transmise in sensul prezentului Regulament nu se utilizeaza de cétre
ANSP 1n beneficiul unui solicitant ulterior decat in cazul in care:

1) solicitantul ulterior prezinta o scrisoare de acces;

2) perioada relevanta pentru protectia datelor a expirat.
94?2, Atunci cind transmite date ANSP in scopul prezentului Regulament,
solicitantul indica numele si informatiile de contact ale proprietarului datelor
pentru toate datele trimise, de asemenea, solicitantul precizeaza dacad este
proprietarul datelor sau detine o scrisoare de acces.
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943, Scrisoarea de acces cuprinde cel putin informatiile urmatoare:

1) numele si datele de contact ale proprietarului datelor si ale beneficiarului;

2) numele substantei active sau al produsului biocid pentru care s-a autorizat
accesul la date;

3) data de la care scrisoarea de acces produce efecte;

4) lista datelor transmise pentru care scrisoarea de acces acorda drepturi de
utilizare.

5) Revocarea scrisorii de acces nu afecteaza valabilitatea autorizatiei emise pe
baza scrisorii de acces respective.

94%. Solicitantul informeaza fara intirziere ANSP in legatura cu orice modificare
intervenita in ceea ce priveste proprietatea asupra datelor.

94°, Comisiile nationale infiintate in domeniul sigurantei consumatorilor, sanatatii
publice si mediului au de asemenea acces la datele mentionate in pct. 97 al
prezentului Regulament.

94°. Perioada de protectie pentru datele mentionate in pct.97 al prezentului
Regulament incepe Tn momentul transmiterii acestora pentru prima data.

947, Datele protejate in temeiul in pct. 97 al prezentului Regulament sau pentru
care perioada de protectie a expirat nu mai beneficiaza de protectie.

948, Perioada de protectie pentru datele transmise in vederea inregistririi unui
produs biocid care contine numai substante active existente se incheie la 10 ani de
la prima z1 a lunii urmatoare primei decizii de inregistrare a produsului.

94°. Perioada de protectie pentru datele transmise in vederea inregistrarii unui un
produs biocid care contine o substanta activa noua se incheie la 15 ani de la prima
zi a lunii urmatoare primei decizii de inregistrare a produsului.”.

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

,,108. Fisele cu date de sigurantd pentru substantele active si produsele
biocide se elaboreaza si se pun la dispozitie in conformitate cu Regulamentului
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor s1 amestecurilor, aprobat
de Guvern.”.

1.20. se completeazi cu punctul 116! cu urmatorul cuprins:
,,116%. Controlul intoxicatiilor se efectueaza conform Regulamentul privind

clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern.”.

Prim-ministru DORIN RECEAN
Contrasemneaza:

Ministrul sanatatii Ala Nemerenco






