NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul hotirarii Guvernului privind modificarea Hotararii Guvernului nr.
344/2020 cu privire la 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 Hotararii Guvernului privind modificarea Hotararii Guvernului nr. 344/2020 cu
privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide a fost elaborat de catre Ministerul Sanatatii de comun cu Agentia
Nationala pentru Sanatate publicad (ANSP).

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Elaborarea proiectului actului normativ este determinatd de necesitatea alinierii cadrului
legislativ national la reglementarile Uniunii Europene, in contextul statutului Republicii
Moldova de tara candidata la aderare. Raportul de evaluare al Comisiei Europene (RE 2024)
constatd ca Republica Moldova se afld intr-o fazad incipienta de armonizare a legislatiei
nationale cu acquis-ul comunitar in domeniul  gestiondrii substantelor chimice, inclusiv in
ceea ce priveste cerintele de evaluare, Inregistrare, autorizare si restrictionare (REACH),
clasificare, etichetare si ambalare (CLP), precum si plasarea pe piatd a produselor biocide si
a articolelor tratate cu acestea. in acest sens, s-a constatat un progres limitat in transpunerea
si implementarea legislatiei europene, fiind recomandatd accelerarea alinierii pentru a
elimina barierele comerciale, a facilita libera circulatie a bunurilor si a promova o gestionare
durabila a substantelor chimice, in vederea protejarii sandtatii umane si a mediului. Totodata,
rezultatele exercitiului de self-screening desfasurat in anul 2024, precum si concluziile
procesului de screening bilateral RM-UE, desfasurat la Bruxelles in perioada 18—21 februarie
2025, pentru Capitolul 1 ,Libera circulatie a bunurilor”, au reconfirmat necesitatea
consolidarii cadrului normativ national. Cu aceasta ocazie, Ministerul Mediului a prezentat
situatia actuald privind transpunerea legislatiei europene in domeniu, subliniind caracterul
general al prevederilor Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice. Aceasta lege, care
transpune partial Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH) si Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 (CLP), oferd doar un cadru general de referinta si nu permite aplicarea directa a
cerintelor europene. In acest context, este necesard completarea si actualizarea Legii nr.
277/2018 pentru a asigura o transpunere detaliatd si eficienta a actelor legislative europene
relevante, in special a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 privind produsele biocide. Temeiul
legal pentru aceasta initiativa il constituie: Acordul de Asociere RM-UE, ratificat prin Legea
nr. 112/2014 (Anexa XVI); Planul National de Reglementare pentru anul 2025, aprobat prin
Hotérarea Guvernului nr. 841/2024; Programul National de Aderare la Uniunea Europeana
pentru anii 2025-2029 (in curs de aprobare), care prevede realizarea acestei actiuni in anul
2025. Prin urmare, proiectul de modificare a cadrului normativ privind produsele biocide are
ca scop principal armonizarea legislatiei nationale cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012, in
vederea indeplinirii angajamentelor asumate de Republica Moldova in procesul de aderare la
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 este elaborat in temeiul art. 6 lit. b) din Legea nr. 277/2018
privind substantele chimice si al art. 6 din Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat
a sanatatii publice.




Proiectul de hotarare are drept scop consolidarea cadrului normativ privind
reglementarea produselor biocide, in vederea asigurarii unui nivel inalt de protectie a sanatatii
populatiei si prevenirii riscurilor asociate utilizarii necorespunzatoare a substantelor chimice
periculoase.

In prezent, reglementarea produselor biocide in Republica Moldova este realizati in
temeiul Hotararii Guvernului nr. 344/2020 privind aprobarea Regulamentului sanitar privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, care transpune partial cerintele
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului.

Desi Regulamentul sanitar nr. 344/2020 stabileste un cadru general privind procedura
de nregistrare, autorizare, etichetare si supraveghere a produselor biocide, in practica se
constatd o serie de deficiente si lacune normative si institutionale, care afecteaza eficienta si
coerenta sistemului de control si autorizare, precum:

Nealinierea completd la cerintele si procedurile detaliate prevazute de legislatia
Uniunii Europene, in special in ceea ce priveste evaluarea riscurilor, criteriile de
excludere/substitutie, procedurile de autorizare a produselor in cadrul legislativ european si
recunoasterea reciproca;

¢ Lipsa unor mecanisme clare de recunoastere a autorizatiilor eliberate 1n statele membre
ale UE, ceea ce limiteaza accesul la produse deja evaluate stiintific si acceptate in spatiul
european,

e Proceduri administrative fragmentate, cu termene de examinare si decizie necorelate
in mod optim, ceea ce genereazd Intarzieri In procesul de Inregistrare si afecteaza
predictibilitatea pentru operatorii economici;

e Lipsa unor orientdri metodologice si procedurale, inclusiv ghiduri clare pentru
solicitanti si pentru evaluatori, care sa asigure aplicarea uniforma a criteriilor de evaluare a
sigurantei si eficacitatii produselor;

e (Capacitati institutionale limitate in ceea ce priveste resursele umane specializate pentru
evaluarea tehnico-stiintifica a substantelor active si a produselor biocide;

e Necesitatea consoliddrii sistemului de supraveghere a pietei, inclusiv in ceea ce
priveste controlul respectarii cerintelor de etichetare, ambalare, distributie si utilizare.

Incepand cu anul 2022, procedura de inregistrare a produselor biocide a fost
digitalizata, fiind disponibild prin platforma guvernamentala de servicii electronice
servicii.gov.md, integrata in Sistemul Informational Automatizat de Gestiune a Actelor de
Evaluare si Autorizare a Produselor (SIAGEAP).

Motivul majordrii tarifelor

Complexitatea procesului de Inregistrare: procesul de evaluare si testare a produselor biocide
a devenit mai complex, avand 1n vedere cerintele stricte impuse de reglementarile europene
si nationale. Acestea impun proceduri mai detaliate si teste suplimentare pentru a asigura
siguranta si eficienta produselor.

Cresterea cerintelor de reglementare: modificarile legislative din domeniul sanatatii publice
si protectiei mediului, precum si alinierea la reglementdrile internationale, au impus
necesitatea unor proceduri mai riguroase de autorizare a produselor biocide. Aceste cerinte
suplimentare au determinat majorarea costurilor administrative si de evaluare.

Lipsa unei armonizari complete a reglementarilor nationale cu cele ale Uniunii Europene
genereaza, in primul rand impedimente in procesul de preaderare. De asemenea, cadrul legal
national privind mecanismul de plasare pe piatd a substantelor chimice este insuficient
dezvoltat, iar absenta unor restrictii si interdictii clare in ceea ce priveste producerea,
importul, plasarea pe piatd, exportul si utilizarea substantelor si amestecurilor chimice




afecteazd atat evidenta operatorilor economici din domeniu, cat si controlul eficient al
substantelor chimice existente pe piata.

Un alt punct vulnerabil al legislatiei actuale este lipsa unui mecanism eficient de
monitorizare si control al substantelor chimice. Sistemele de inregistrare/autorizare si control
trebuie sa fie consolidate pentru a asigura ca substantele chimice introduse pe piatd nu pun
in pericol sanatatea publicd sau mediul. Totodatd, sunt limitate reglementarile privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor chimice, ceea ce face
dificila informarea corectd a consumatorilor despre potentialele pericole pe care acestea le
prezintd. Un alt punct critic este transparenta n procesul decizional privind utilizarea
substantelor chimice. Publicul, lucratorii si autoritatile nu au intotdeauna acces la o platforma
cu informatii relevante si clare despre substantele existente pe piata nationald, dar si despre
pericolele potentiale ale substantelor chimice utilizate in produsele de consum sau in
procesele industriale.

Aceasta situatie prezintd riscuri pentru mediu si sdnatatea umana, avand in vedere pericolele
asociate utilizarii substantelor in concentratii peste limitele admisibile sau gestionarii
necorespunzatoare a acestora.

Avand in vedere ca legislatia europeana in domeniu este intr-o continud actualizare, fiind
revizuita in functie de noile evaluari ale proprietatilor substantelor chimice si de necesitatea
inlocuirii acestora cu alternative mai putin periculoase, se impune o actualizare rapidd a
legislatiei nationale pentru a asigura conformitatea cu normele europene.

In context, specificim ci, substantele chimice, folosite intr-o gama larga de industrii, pot
reprezenta un risc semnificativ pentru sdnatatea umana si mediu dacd nu sunt reglementate
corespunzator. Aceste substante pot fi toxice, corozive, inflamabile, sau pot provoca reactii
alergice. In unele cazuri, chiar si expunerea la doze mici, pe termen lung, poate duce la efecte
adverse semnificative. Impactul asupra mediului include poluarea apei, solului si aerului, cu
efecte directe asupra biodiversitatii si securittii alimentare.

Potrivit estimarilor internationale, utilizarea substantelor chimice se va dubla pana in anul
2030, ceea ce va accentua expunerea directa si indirectd a populatiei, inclusiv prin alimente
si resurse naturale contaminate.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Produsele biocide sunt necesare in controlul organismelor daundtoare sanatatii umane sau
animale si a organismelor care deterioreaza materialele naturale sau fabricate. Cu toate
acestea, produsele biocide pot expune oamenii, animalele si mediul la riscuri datorita
proprietatilor lor intrinseci si modalitatilor de utilizare.

Regulamentul are ca obiectiv Imbunatatirea liberei circulatii a produselor biocide in
Republica Moldova, asigurand totodata un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si
animale si a mediului. O atentie deosebita se acorda protejarii grupurilor vulnerabile, precum
femeile insarcinate si copiii. Regulamentul are la baza principiul precautiei pentru a garanta
faptul ca fabricarea si punerea la dispozitie pe piata a substantelor active si a produselor
biocide nu conduce la efecte daunatoare asupra sdnatatii oamenilor sau a animalelor sau la
efecte inacceptabile asupra mediului.

In vederea eliminarii pe cat posibil a obstacolelor din calea comertului cu produse biocide,
propunerile de modificare prevad si norme cu privire la recunoasterea reciprocd a
autorizatiilor si la comertul paralel.

Modificarile prevad, in cazul revizuirii Tn curs a substantelor active existente norme de
acordare, anulare sau modificare a autorizatilor, atunci cand se dovedeste necesar.




Totodatd este prevazutd preluarea listei a Uniunii a substantelor active a caror utilizare in
produsele biocide este autorizata si transpusa in legislatia nationala prin Ordin al Ministerului
Sanatatii.

Pentru a incuraja utilizarea produselor care au un profil mai favorabil in ceea ce priveste
sandtatea mediului sau a oamenilor sau a animalelor, este oportun sa se prevada proceduri de
autorizare simplificate pentru astfel de produse biocide. Odata autorizate in statele membre
ale UE, ar trebui sd se permitd punerea la dispozitie pe piatd a produselor respective, in
anumite conditii, fard a fi necesara recunoasterea reciproca.

In vederea identificarii produselor biocide eligibile pentru procedurile de autorizare
simplificate, este oportuna stabilirea unei liste specifice cu toate substantele active pe care le
pot contine aceste produse. Respectiva listd va contine, initial, substantele identificate ca
prezentand un risc scazut in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 sau al Directivei
98/8/CE, substantele identificate ca aditivi alimentari, feromoni si alte substante considerate
ca avand o toxicitate scdzuta, precum acizii slabi, alcoolurile si uleiurile vegetale utilizate in
produse cosmetice si alimentare.

Modificarile v-or prevedea si principii comune pentru evaluarea si autorizarea produselor
biocide 1n vederea asigurarii unei abordari armonizate de catre autoritatile competente.
Pentru a ajuta solicitantii, in special Intreprinderile mici si mijlocii (IMM), sa Indeplineasca
cerintele prezentului regulament, ANSP v-a asigura consiliere, de exemplu prin crearea unor
servicii de asistentd. Aceastd consiliere v-a fi asistatd de consultdri in plus fatd de
documentele de orientare operationale si de alte tipuri de consiliere si de asistenta furnizate
de Agentie(depunerea actelor prin SIA GEAP, Ghiduri practice de intocmire a dosarelor).
Pentru a facilita accesul pe piatd, propuneri de modificare v-or fi propuse si pentru posibila
autorizare a unui grup de produse biocide ca o familie de produse biocide. Produsele biocide
din cadrul unei familii de produse biocide avand utilizari similare si aceleasi substante active.
Variatiile in compozitie sau inlocuirea substantelor inactive ar trebui sa fie specificate, dar
acestea nu pot influenta negativ nivelul riscului si nu pot reduce in mod semnificativ
eficacitatea produselor. Pentru o colaborare mai stransd cu statele membre in vederea
evaluarii produselor biocide si pentru a facilita accesul la piata al produselor biocide, va fi
propusa posibila lansarea procedurii de recunoastere reciproca in momentul depunerii cererii
pentru prima autorizatie nationala.

In cele din urma se propune ajustarea Regulamentului 344/2020 la ultimele amendamente
aduse Regulamentului (UE) 528/2013.

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

Optiunea de ,,a nu face nimic”, care presupune lipsa interventiei, nu poate fi examinata,
deoarece atrage dupa sine consecinte prejudiciabile asupra functionalitdtii ANSP si asupra
sanatatii publice. Lipsa unor modificari a actului normativ national armonizat cu rigorile UE
impiedica libera circulatie si creeaza condifii neegale de competitie si are un impact direct
asupra functiondrii pietei interne. In cazul in care nu va fi intreprinsa nici o masura privind
aprobarea prezentului proiect de modificare, pot fi mentionate urmatoarele riscuri si urmari:
1. nu vor fi reglementate aspectele specifice;

. vor apdrea pe piatd unele produse nereglementate care ar putea avea efect negativ
asupra consumatorului fiind niste produse necalitative si ofensive;

. neglijarea masurilor de protectie a sanatatii populatiei, sanatatii animalelor, mediului,
a intereselor utilizatorilor;

. cresterea numarului efectelor toxice asupra sanatatii utilizatorilor, inclusiv pentru
reproducere categoria 2 si asupra organelor endocrine, stari greu de diagnosticat si de tratat;
Nu sunt definite criteriile de inofensivitate si alte conditii pe care trebuie sa le intruneasca
aceste produse;




. Lista substantelor active nu va fi actualizata;
. Nu v-or fi aplicate proceduri de inregistrare prin recunoastere si simplificate;
. Lipsa de consiliere si simplificare a dosarelor pentru inregistrarea produselor.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Prin proiectul de modificare a actului existent se prevede preluarea listei modificate a Uniunii
a substantelor active a caror utilizare in produsele biocide este autorizata.
Modificarile au la baza principiul precautiei pentru a garanta faptul ca fabricarea si punerea
la dispozitie pe piatd a substantelor active si a produselor biocide nu conduce la efecte
daunatoare asupra sanatatii oamenilor sau a animalelor sau la efecte inacceptabile asupra
mediului, in vederea elimindrii pe cét posibil a obstacolelor din calea comertului cu produse
biocide.

In acest context se previd norme pentru punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide, inclusiv norme cu privire la recunoasterea reciproca a autorizatiilor si la comertul
paralel.

In conformitate cu prevederile Regulamentului si cadrului legislativ in vigoare prin
intermediul Agentiei Nationale pentru Sanatate Publicd este prevazuta eliberarea
certificatului de Inregistrare pentru produsele biocide, prin aplicarea prevederilor legale si
racordarea la tendintele actuale de digitizare a proceselor privind desfasurarea activitatii din
perspectiva “autorizdrii” acesteia, a monitorizarii si evidentei. Astfel, agentii economici vor
avea posibilitatea depunere a cererii de Acte permisive prin intermediul ghiseului unic On-
line si prin intermediul Agentiei pentru Servicii Publice. Ambele scenarii oferd posibilitatea
utilizarii ghiseului unic in calitate de punct unic de acces pentru solicitarea de acte permisive
aferente unor activitdti eliberate de Agentia Nationald pentru Sanatate Publica. Concomitent

Formularele tipizate vor permite o evidenta strictd a actelor permisive eliberate, excuderea
falsificarilor si generalizarea informatiilor.

Pentru a facilita accesul pe piatd, propuneri de modificare v-or fi propuse si pentru posibila
autorizare a unui grup de produse biocide ca o familie de produse biocide. Produsele biocide
din cadrul unei familii de produse biocide avand utilizari similare si aceleasi substante active.
Variatiile in compozitie sau inlocuirea substantelor inactive ar trebui sa fie specificate, dar
acestea nu pot influenta negativ nivelul riscului si nu pot reduce in mod semnificativ
eficacitatea produselor.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului de hotarare nu genereaza cheltuieli bugetare suplimentare.
Activitatile prevazute se vor efectua In limita mijloacelor financiare aprobate anual in bugetul
de stat.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

In plan financiar costurile vor fi diminuate la aplicarea procedurilor de recunastere si a celei
simplificate. Reglementarea va fi Tn mod egal aplicabila intreprinderilor mari, mijlocii si
mici, implicate in producerea, importul si comercializarea produselor biocide. Pentru
producatori actul normativ are un efect neglijabil, pe motiv, ca spectrul produselor biocide
fabricate in tard este unul foarte mic. Reglementarea va continua sa fie si in continuare una
care prevede anumite costuri suportate de agentii economici la etapele de elaborare, aprobare,
coordonare si inregistrare a produselor biocide pentru producatorii autohtoni si la etapele de
inregistrare pentru produsele biocide conform tarifelor specificate in anexa la Hotararea
Guvernului nr. 533/2011 cu privire la aprobarea Listei si tarifelor serviciilor contra cost din
sfera sdnatatii publice prestate persoanelor fizice si juridice . Costuri de conformare datorate
reglementarii constau din cerintele obligatorii noi de etichetare, pregatirea dosarului cu
informatiile necesare pentru evaluarea riscurilor.




4.4. Impactul social

1. va avea loc protejarea intereselor consumatorului;
2. exportul si importul de substante sigure
3. alinierea la cerintele legislatiei comunitare.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Nu este aplicabil.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Nu este aplicabil.

4.5. Impactul asupra mediului

Regulamentul prevede cerinte specifice pentru a proteja mediul inconjurdtor, Ministerul
Mediului este parte componenta a Autoritatilor de reglementare si supraveghere a produselor
biocide, si membru al comisiei pentru inregistrarea produselor biocide.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Implementarea proiectului de hotdrare va aduce multiple beneficii pentru consumatori.
Impacturile actului normativ vor fi resimtite imediat de la intrarea in vigoare, cu producerea
unui efect mai pronuntat in timp de 3-5 ani.

Consultarea publica si implicarea partilor interesate va asigura transparenta si
acceptabilitatea proiectului.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE 1n
legislatia nationala

Proiectul vizeaza direct armonizarea legislatiei nationale cu legislatia UE, in special:
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.

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE

Proiectul este elaborat in conformitate cu actiunea nr. 407 din Capitolul ,,Sanatate”, prevazuta
in Planul national de reglementari pentru anul 2025, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
841/2024.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In conformitate cu prevederile art. 8 lit. a) si art. 9 alin. (1) si (2) din Legea nr.
239/2008 privind transparenta in procesul decizional, proiectul a fost supus avizarii si
consultarii publice.

Totodata, pentru a respecta prevederile legislative privind transparenta in procesul de
consultare publicd, a fost plasat anuntul privind initierea procesului de elaborare a proiectului
hotararii de Guvern si consultarile publice a acestuia, pe pagina web oficiald a Ministerului
Sanatatii, compartimentul ,,Transparentd”, ,,Proiecte supuse consultarilor 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-elaborarii-
proiectului-de-modificare-a-hotararii-guvernului-nr-3442020-pentru-aprobarea-
regulamentului-sanitar-privind-punerea-la-dispozitie-pe-piata-si-utilizarea-produselor-
biocide/14649

7. Concluziile expertizelor

Proiectul urmeaza a fi supus expertizei anticoruptie si juridice In conformitate cu procedura
stabilita in Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent



https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-proiectului-de-modificare-a-hotararii-guvernului-nr-3442020-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-punerea-la-dispozitie-pe-piata-si-utilizarea-produselor-biocide/14649
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-proiectului-de-modificare-a-hotararii-guvernului-nr-3442020-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-punerea-la-dispozitie-pe-piata-si-utilizarea-produselor-biocide/14649
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-proiectului-de-modificare-a-hotararii-guvernului-nr-3442020-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-punerea-la-dispozitie-pe-piata-si-utilizarea-produselor-biocide/14649
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-proiectului-de-modificare-a-hotararii-guvernului-nr-3442020-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-punerea-la-dispozitie-pe-piata-si-utilizarea-produselor-biocide/14649

Prezentul proiect se incadreaza in cadrul normativ in vigoare, intrucat are drept scop crearea
cadrului normativ complex in domeniul controlului tutunului.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

Prezentul proiect va fi implementat de catre Agentia Nationald de Sanatate Publica in
conformitate cu reglementarile aprobate.

Ministru Ala NEMERENCO




