NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de lege pentru modificarea
Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice

denumirea proiectului actului normativ

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

Proiectul a fost elaborat de Ministerul Mediului, in cadrul proiectului Twinning ,,Calitatea aerului si
mediul Inconjurator”, finantat de Uniunea Europeana.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Temeiul legal pentru elaborarea proiectului de lege este prevazut de articolul 7, alin. (2) litera c¢) din Legea
nr. 277/2018 privind substantele chimice.

Actiunea de elaborare a proiectului de lege privind modificarea Legii nr. 277/2018 privind substantele
chimice este setatd in Planul National de Reglementare pentru anul 2025, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 841/2024. Totodatd aceasta este planificatd in Programul National de Aderare la
Uniunea Europeana, pentru anii 2025-2029, aprobat prin Hotararea de Guvern nr. 306/2025 (Cap. 27
Mediu si Schimbari Climatice si Cap. 1 Libera Circulatie a Bunurilor), dar si ca masurad in Pachetul de
Extindere, avand ca termen de realizare anul 2025.

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

Pornind de la statutul Republicii Moldova de tara-candidata la Uniunea Europeana, conditia principala
care a impus elaborarea proiectului de act normativ este necesitatea de aliniere a cadrului legislativ
national la reglementarile Uniunii Europene. Raportul de evaluare a Comisiei Europene (RE 2024)
specifica despre faptul cd Republica Moldova este la o etapa incipienta de aliniere la cadrul european
privind cerintele de evaluare, inregistrare, autorizare si restrictionare a substantelor chimice (REACH),
precum si de etichetare, clasificare si ambalare a substantelor si amestecurilor chimice (CLP). In acest sens
se atesta un progres minim de aliniere a legislatiei nationale cu reglementarile UE REACH si CLP si se
recomanda cresterea gradului de aliniere la cerintele respective, pentru a elimina barierele in calea
comertului, a asigura libera circulatie a bunurilor si nu in ultimul rdnd pentru a asigura o gestionare durabila
a substantelor chimice in scopul protectiei mediului si sanatatii populatiei.

Totodata, in procesul de self-screening realizat in anul 2024, precum si in cadrul screening-ului bilateral
intre RM -UE, ce vizeaza Cap. nr. 1 ,,Libera circulatie a bunurilor”, care s-a desfasurat la Bruxelles in
perioada 18-21.02.2025 si la care Ministerul Mediului a prezentat situatia la nivel national pe aspectele
enumerate mai sus, s-a constatat cd Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice (legea-cadru) care
transpune partial Regulamentul CE nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18
decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH) si Regulamentul CE 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor chimice stabileste doar cerinte generale, astfel ca articolele aliniate servesc drept cadru de
referinta de baza pentru dezvoltarea ulterioarad a legislatiei secundare prin care cerintele Regulamentului
REACH si CLP vor fi aliniate, mai degraba decat sa aiba putere directa de aplicare a reglementarilor.
Acordul de Asociere intre RM-UE, ratificat prin Legea nr. 112/2014 (Anexa XVI) a servit drept temei
pentru articolele aliniate prin Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice pana la momentul de fata.
Ulterior, in contextul aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeana este necesara completarea legii,
racordand, in acest fel, cadrul national in domeniul de gestionare a substantelor chimice la standardele UE.
In context, in cadrul activititilor proiectului Twinning ,,Calitatea aerului si mediul inconjuritor”, finantat
de Uniunea Europeand si implementat cu suportul expertilor Agentiei Suedeze pentru Produse Chimice a
fost elaborata o analiza de decalaj intre regulamentele mentionate si legea-cadru, respectiv s-au constatat
anumite lacune la alinierea cadrului national cu cel european. Pentru depisirea acestora si corelarea




cerintelor prevazute de Legea nr. 277/2018 privind substantelor chimice cu reglementarile prevazute de
actele europene, a fost initiata elaborarea proiectului de modificare a Legii mentionate.

Per general, situatia actuala in domeniul de gestionare a substantelor chimice la nivel national in raport cu
reglementdrile stabilite prin Lega cadru privind substantele chimice prezintd o serie de provocdri care
impun interventia propusa.

In general, se constata ca anumite deficiente sau lacune normative necesitd modificarea cadrului normativ
primar, deoarece acestea genereaza riscuri pentru mediul inconjurator si sanatatea publica.

Astfel, in lipsa unei interventii la nivel national, se va mentine o gestionare incorectd a substantelor si
amestecurilor chimice, majorand, in primul rand, potentialele pericolele si riscuri pe care acestea le
prezinta 1n raport cu mediul si sdndtatea populatiei.

Totodata, va exista riscul de plasare pe piata a produselor chimice neautorizate care prezinta risc major
pentru mediu si sanatate. Acest fapt este argumentat in primul rand prin lipsa unei autoritati competente in
gestionarea substantelor chimice respectiv, responsabild de autorizarea plasarii pe piatd a produselor
chimice, or gestionarea insuficientd a acestui domeniu poate favoriza importul in tard a substantelor
chimice interzise sau cu anumite restrictionari.

Prin urmare, drept probleme prioritare care necesita a fi solutionate prin elaborarea prezentului proiect se
definesc: riscurile pentru mediul Inconjurdtor si sanatatea populatiei care tind sa creasca in lipsa
interventiei, dar si barierele nejustificate sub formd de autorizatii nealiniate la cele europene care pot
defavoriza comertul liber intre Republica Moldova si tarile Uniunii Europene.

In aceasti ordine de idei specificim ca, potrivit reglementirilor europene (Regulamentul REACH
1907/2006 privind evaluarea, inregistrarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
Regulamentul (CE) nr.1107/2009 privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare si Regulamentul
(UE) nr.528/2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, Regulamentul
(UE) 2024/590 al Parlamentului European si al Consiliului din 7 februarie 2024 privind substantele care
diminueaza stratul de ozon si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1005/2009) la nivel european sunt
prevazute urmatoarele tipuri de acte permisive pentru categoriile de produse chimice, dupa cum urmeaza:
Autorizatie pentru substantele chimice cu risc inalt pentru sanitatea umana si mediu (SVHC —
substances of very high concern) care sunt incluse in Anexa XIV a Regulamentului 1907/2006 REACH
dacd corespund anumitor criterii (conform art. 57 a Regulamentului) — temei Titlul VII, art. 56
Regulamentul 1907/2006 REACH.

Autorizatie pentru produsele biocide — temei art. 17, alin. (1) din Regulamentul (UE) nr.528/2012
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.

Autorizatie pentru produsele fitosanitare — temei art. 28, alin. (1) din Regulamentul (CE) nr.1107/2009
privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare.

Licenta pentru substantele care diminueaza stratul de ozon — temei art. 16 din Regulamentul (UE)
2024/590 al Parlamentului European si al Consiliului din 7 februarie 2024 privind substantele care
diminueaza stratul de ozon si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1005/2009.

Respectiv, prin alinierea cadrului normativ national la reglementarile UE sus-listate, potrivit Legii nr.
160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activititii de intreprinzator (Anexa nr. 1), sunt
stipulate urmatoarele tipuri de acte permisive pentru produsele chimice:

Certificat pentru inregistrarea produselor biocide (din categoria actelor permisive care se Incadreaza
in categoria certificatelor), act administrativ prin care autoritatea competenta inregistreaza punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea unui produs biocid sau a unei familii de produse biocide — temei art. 11,
HG nr. 344/2020 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piatd si
utilizarea produselor biocide.

Autorizatie pentru produs fitosanitar sau Certificat de inregistrare a produsului fertilizant, cu exceptia
celor cu marcaj CE — temei art. 8 din Legea nr. 403/2023 privind introducerea pe piata a produselor
fitosanitare si pentru modificarea unor acte normative.




Autorizatie pentru importul, exportul sau reexportul substantelor ce distrug stratul de ozon si al
gazelor fluorurate cu efect de sera, al echipamentelor si produselor ce contin astfel de gaze (din categoria
actelor permisive care se Incadreazd in categoria autorizatiilor) — temei art. 13 din Legea nr. 852/2002
pentru aprobarea Regulamentului cu privire la regimul comercial si reglementarea utilizarii hidrocarburilor
halogenate care distrug stratul de ozon.

In conformitate cu Anexa nr. 3 a Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice (versiunea in vigoare),
la nivel national sunt prevazute 5 tipuri de autorizatii pentru produsele chimice la care se aplica procedura
simplificatd de autorizare, dupd cum urmeaza:
1) Autorizatia pentru produsele de protectie a plantelor
2) Autorizatia pentru produsele biocide
3) Autorizatia pentru detergentii care contin agenti tensioactivi care nu indeplinesc criteriile pentru
biodegradarea aeroba finala
4) Autorizatia pentru substantele chimice cu risc major pentru sanatatea umana si mediu
5) Autorizatia pentru substantele chimice industriale periculoase
si 6 tipuri de autorizatii pentru produsele chimice pentru care nu se aplica procedura simplificata de
autorizare, dupa cum urmeaza:
1) Autorizatia pentru produsele de protectie a plantelor
2) Autorizatia pentru produsele biocide
3) Autorizatia pentru detergentii care contin agenti tensioactivi care nu indeplinesc criteriile pentru
biodegradarea aeroba finala
4) Autorizatia pentru substantele chimice cu risc major pentru sanatatea umana si mediu
5) Autorizatia pentru substantele chimice industriale periculoase
6) Autorizatia pentru importul, exportul sau reexportul substantelor ce distrug stratul de ozon si al
gazelor fluorurate cu efect de serd, al echipamentelor si produselor ce contin astfel de gaze.

Mentionam ca la nivel european, Regulamentul CE 648/2004 privind detergentii nu prevede autorizatie
pentru punerea pe piata a detergentilor, respectiv, urmare a modificarilor propuse prin prezentul proiect
de lege aceasta se propune a fi exclusa din Anexa nr. 3 a Legii.
De asemenea, tindnd cont cd actele europene care reglementeaza substantele chimice nu prevad
Autorizatie pentru substantele chimice industriale periculoase, acest tip de act permisiv, la fel se
propune a fi exclus din Anexa nr. 3 a Legii.
Prin urmare, modificarea Anexei nr. 3 prin eliminarea tipurilor de acte permisive neconforme cu cele
aplicabile la nivelul statelor membre ale UE urmareste alinierea cadrului national la standardele europene.
Aceasta masura contribuie la eliminarea barierelor administrative si faciliteaza libera circulatie a bunurilor
si serviciilor, sprijinind astfel activitatea agentilor economici din domeniul gestionarii produselor chimice
si asigurand o concurenta echitabila pe piata unicd europeana.
In continuare, pentru 0 mai buni claritate a interventiei propuse prin prezentul proiect, se reflecta
privind substantele chimice:

7) Capacitatea institutionala limitata
Prima cauza care tergiverseaza punerea in aplicare a Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice si
impulsionarea alinierii la cerintele de aliniere la cadrul normativ european consta in instituirea si
functionarea autoritiitii competente in gestionarea durabild a substantelor chimice. In acest sens,
mentionam ca, este n curs de realizare reforma institutionald a Agentiei de Mediu, careia 1 se vor atribui
competentele de implementare a legislatiei privind gestionarea substantelor chimice (PHG NU
137/ MM/2024), or pentru impulsionarea promovarii proiectului de reforma, din punct de vedere juridic se
atesta necesitatea stabilirii in Legea de baza a autorititii (Agentia de Mediu) care va prelua aceste
competente/atributii. Reiteram ca, stabilirea autoritatii competente pe domeniul substantelor chimice este
o conditionalitate expusa de Comisia Europeana, in contextul statutului Republicii Moldova de tara-




candidata pentru aderarea la Uniunea Europeana, iar neglijarea acestui angajament va duce atat la
tergiversarea procesului de integrare, dar, mai cu seama va sustine, in continuare, imposibilitatea
punerii in aplicare a prezentei Legi.

8) Insuficienta cadrului legislativ national ajustat la prevederile reglementarilor europene
Se constata ca Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice (cu modificarile ulterioare) nu raspunde
in totalitate provocarilor actuale, intrucat unele reglementari sunt depasite, iar altele nu sunt suficient
de detaliate pentru implementarea eficienta a prevederilor existente. 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 piata 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 afecteaza 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 autorizare si control trebuie sd fie consolidate pentru a asigura ca
substantele chimice introduse pe piatd nu pun in pericol sanatatea publica sau mediul.
Totodata, sunt limitate reglementdrile privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor chimice, ceea ce face dificila informarea corectd a consumatorilor despre potentialele
pericole pe care acestea le prezinta.
Un alt punct critic este transparenta In 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 prezinta riscuri pentru mediu si sdnatatea umand, avand in vedere pericolele asociate
utilizarii substantelor in concentratii peste limitele admisibile sau gestiondrii necorespunzatoare a acestora.
Avand in vedere ca legislatia europeand in domeniu este Intr-o continua 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 rapida a legislatiei nationale pentru a asigura
conformitatea cu standardele europene.
In context, specificim ci, substantele chimice, folosite intr-o gama larga de industrii, pot reprezenta un
risc semnificativ pentru sdndtatea umana si mediu daca 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. Riscurile pentru mediu
pot include poluarea apei, solului sau aerului.
Mai mult ca atat, utilizarea substantelor chimice in procesele industriale se va dubla catre anul 2030, ceea
ce va duce la patrunderea acestora in apa, aer, sol, iar prin produsele alimentare in corpul uman (figura 1).

Figura 1. Cresterea estimata a vanzarilor globale de produse chimice (cu exceptia
produselor farmaceutice), anii 2017-2030
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In alta ordine de idei, specificim cd, o gami largd de substante chimice, utilizatd in prezent in toate
sectoarele economiei aduce beneficii de care societatea moderna este complet dependenta.

In prezent, Republica Moldova produce un spectru ingust de substante chimice, orientat spre piata
autohtona, si anume: produse farmaceutice, coloranti, lacuri si vopsele, produse si preparate de parfumerie,
produse din mase plastice.

Asa cum spectrul produselor chimice fabricate in tara este destul de mic, majoritatea necesitatilor
economiei nationale privind substantele si produsele chimice sunt acoperite din import. Principalele
substante chimice importate sunt: ingrasaminte, pesticide, diverse materii prime, produse si substante
pentru industria de prelucrare si pentru alte industrii.

Mai jos, sunt redate in cifre cele mai recente date privind importurile de substante chimice in Republica
Moldova.
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Importurile de HFC in RM in perioada 2019-2023 (tone metrice)
GWP, 2019 2020 2021 2022 2023
IPCC ARS

12 400 0,0008 0,0010 0,0927 0,0017 0,00

677 2,6668 3,7064 2,6430 7,1484 18,00
1300 77,3600 60,4149 53,3937 56,8852 90,75

3943 41,6084 35,4283 40,7163 69,2211 23,40

1624 11,2250 10,3522 9,4671 7,2898 5,99

1674 0,0000 0,0000 0,0040 0,0000 0,00

1924 15,5118 14,7586 20,1007 18,9511 16,62

2473 2,9000 3,1854 1,5680 1,8769 1,13
1273 0,0000 0,0000 0,8000 0,1000 0,00

3985 17,8616 26,0731 25,3328 41,8205 18,98
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Cantitatile de hidroclorofluorocarboni importate in Republica Moldova in perioada 2019-
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Date statistice privind aprobarea, reaprobarea si radierea produselor de uz fitosanitar si
fertilizantilor, perioada 2019-2023

Produse de uz fitosanitar si fertilizanti aprobati, reaprobati
si radiati din Registrul de Stat, in perioada 2019-2023
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Date statistice privind produsele biocide inregistrate in perioada 2020-2024
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In contextul celor reflectate mai sus, devine o prioritate nationald dezvoltarea unui sistem eficient de
control si supraveghere a plasarii pe piata a substantelor chimice, care va avea atat un impact economic,
cat si social prin substituirea substantelor periculoase cu produse alternative mai putin periculoase, iar
adoptarea si implementarea unor noi reglementari care vor consolida cadrul legal existent va contribui la
reducerea riscurilor pentru sanatate, mediu si ecosisteme naturale.

Pornind de la cele expuse, scopul prezentului proiect constd in consolidarea tuturor aspectelor invocate si
alinierea prevederilor ce tin de gestionarea integrata a substantelor chimice la cele mai recente reglementari
ale Uniunii Europene privind inregistrarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice, precum si
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor chimice.

Modificarea Legii de baza privind substantele chimice este necesara pentru a rdspunde tuturor provocarilor
mentionate. O reglementare mai clara si mai detaliata, in conformitate cu cerintele Uniunii Europene va
asigura protectia mediului si sandtatii umane. Aceasta ar include revizuirea procesului de autorizare,
imbunatatirea monitorizarii, cresterea transparentei si implementarea unor norme mai stricte pentru
substantele periculoase si consolidarea cadrului legislativ de bazad pentru dezvoltarea ulterioara a
reglementarilor secundare.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi
Modificarea proiectului de lege are ca scop atingerea urmatoarelor obiective:
- Instituirea, pana la finele anului 2025, a autoritdtii competente responsabild de gestionarea
integrataa produselor chimice.
- Corelarea, In marime de 100 % si alinierea, pana la finele anului 2025, a actelor permisive nationale
din domeniul managementului integrat al substantelor chimice cu cele prevazute la nivel european.
- Cresterea, panad la finele anului 2025, a gradului de aliniere la reglementarile UE ce tin de
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor cu cel putin 10%.
Obiectivele urmarite de prezentul proiect urmeaza a fi realizate prin excluderea Agentiei Nationale de
Reglementare a Activitatilor Nucleare, Radiologic si Chimice ca si autoritate competenta in domeniul de
gestionare a substantelor chimice si atribuirea competentelor ce vizeaza acest domeniu Agentiei de Mediu,
institutie 1n proces de reformare care urmeaza sa preia aceste competente.
De asemenea, excluderea din Anexa nr. 3 a prezentei Legi a actelor permisive care nu au corespondent in
reglementarile europene va contribui la realizarea obiectivului propus.




Totodata, proiectul isi propune completarea legii cadru cu prevederi suplimentare ale Regulamentului CE
nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor si
Regulamentului CE nr. 1907/2006 privind evaluarea, inregistrarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice in scopul coreldrii cadrului legislativ de baza cu reglementérile europene pentru a
consolida platforma si a facilita alinierea ulterioara a reglementarilor din domeniu la cele mai actuale
standarde UE prin dezvoltarea cadrului secundar national.
Suplimentar, prezentul proiect urmareste corelarea intre diverse norme juridice, precum si ajustarea de
ordin terminologic intre legea actuald si unele prevederi UE.

Astfel, principalele elemente noi ale proiectului sunt:

1. Completarea art. 13 al Legii cu noi prevederi ce tin de clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, care vor creste gradul de aliniere la cerintele UE.

2. Abrogarea Capitolului VIII Permisul pentru comercializarea, distributia si alte forme de
transfer al produselor chimice deosebit de periculoase din considerentul ca depaseste
reglementarile stipulate in Regulamentul UE 1907/2006.

3. Stabilirea autoritatii competente i1n domeniul de gestionare a substantelor chimice, pentru a
corela competentele prevazute de lege cu cele atribuite Agentiei de Mediu ca urmare a
proiectului de reformare a institutiei.

4. Completarea Legii cu temeiul juridic de elaborare si aprobare a Listei substantelor cu risc major
pentru sanatatea umana si mediu.

5. Ajustarea Anexei nr. 3 la Lege in conformitate cu prevederile UE.

6. Ajustarea terminologica si de ordin tehnic a Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice.

Solutiile propuse prin prezentul proiect de lege vor fortifica versiunea actuala a acesteia, oferind claritate
vizavi de aspectele sus-listate, or acest fapt va aduce in concordanta prevederile setate in diferite acte
legislative nationale.

Mai mult ca atat, prin completarea legii cu prevederi ale actelor europene se va contribui la eficientizarea
alinierii legislatiei nationale la cele mai noi standarde europene, aspect prioritar in procesul de negociere
a RM cu UE, pentru integrarea europeana a tarii in 2030.

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

Optiuni alternative nu au fost examinate, deoarece mentinerea prevederilor Legii nr. 277/2018 privind
substantele chimice in versiunea actuald nu este relevantd. Totodatd, urmare a analizei de decalaj Intre
Legea mentionata si Regulamentele CE nr. 1907/2006 (REACH) si nr. 1272/2008 (CLP) realizata de catre
expertii Agentiei Suedeze pentru Produse Chimice angajati in cadrul Proiectului Twinning ,,Calitatea
aerului si mediul inconjurator”, finantat de Uniunea Europeana s-a constatat necesitatea de ajustare a Legii
primare conform ultimilor modificari ale reglementarilor EU.

In cazul in care nu s-ar interveni cu modificarile propuse in cadrul normativ de bazi, nealinierea cerintelor
nationale la cadrul de reglementare al Uniunii Europenei ce vizeaza gestionarea durabild a substantelor
chimice va fi primul impediment in procesul de integrare.

Totodatd, lipsa interventiei de modificare a Legii cadru privind substantele chimice va admite posibilitatea
de import si export haotic a substantelor chimice ceea ce prezinta risc pentru protectia mediului si sandtatea
populatiei. Lipsa interventiei va demonstra, de asemenea, neindeplinirea Tn masura deplina a prevederilor
tratatelor internationale la care Republica Moldova este parte, in special Conventia de la Rotterdam privind
procedura de consimtdmant prealabil in cunostinta de cauza, aplicabild anumitor produsi chimici periculosi
si pesticidelor care fac obiectul comertul international.

Prin urmare, o optiune alternativd nu este viabila, deoarece modificarile propuse sunt necesare intru
eficientizarea reglementarii aspectelor ce tin de gestionarea integratd a substantelor chimice.

4. Analiza impactului de reglementare




4.1. Impactul asupra sectorului public
Direct nu este aplicabil.
Totodata, aprobarea proiectului va avea un impact indirect pozitiv asupra sectorului public, reiesind din
faptul ca, pe termen lung, beneficiile aduse de o legislatie mai clara si mai stricta vor depasi provocarile
identificate, contribuind la un control mai eficient al substantelor chimice si la alinierea la standardele
europene, iar, odata cu gestionarea durabila a substantelor chimice va scadea semnificativ riscul pe care
unele dintre acestea 1l prezintd fata de mediu si sdnatatea umana.
Prin urmare, o buna evidenta a substantelor chimice utilizate pe piata interna va permite o monitorizare
mai precisd si o reactie rapidd in cazul unor riscuri pentru sanatate si mediu, ceea ce este un avantaj
semnificativ pentru sectorul public.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative
Impactul financiar pentru elaborarea si aprobarea proiectului nominalizat nu va fi unul semnificativ, dat
fiind faptul ca acesta este o actiune realizata in cadrul Proiectului Twinning ,,Calitatea aerului si Mediul
inconjurator”, finantatd de Uniunea Europeand. Costul estimat (conform Manualului de Estimare a
Costurilor) pentru elaborarea acestui proiect este 560,68 mii lei, dintre care 223.20 mii lei cu suportul
Proiectului. Suma de 337.48 mii lei este acoperitd din Bugetul de Stat, conform Cadrului Bugetar pe
Termen Mediu, Subprogramul 7001 (Ministerul Mediului) si nu implica atragerea expertilor pentru care
ar fi necesar suport financiar suplimentar. Prin urmare, amendamentele propuse nu necesita cheltuieli
suplimentare din bugetul de stat.
Desi interventia propusa implica costuri, acestea sunt justificate prin beneficiile pe termen lung asupra
sanatatii publice, protectiei mediului si alinierii la standardele europene.

4.3. Impactul asupra sectorului privat
Aprobarea proiectului de modificare a Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice va avea un impact
pozitiv asupra sectorului privat, dat fiind faptul ca excluderea actelor permisive pentru unele categorii de
produse chimice atrag dupa sine reducerea costurilor pentru agentii economici care produc/importd
produse chimice.

Legea in versiunea actualda prevede 5 tipuri de acte permisive la care se aplica procedura
simplificata de autorizare (emiterea acestora este gratuitd) si 6 tipuri de acte permisive la care nu se
aplica procedura simplificata de autorizare (emiterea acestora se realizeaza contra cost).

Astfel, tindnd cont de costurile prevazute la moment de Anexa nr. 3 a Legii nr. 277/2018 privind
substantele chimice, in cazul in care, urmare a excluderii celor doud categorii de produse chimice
(detergenti si substante chimice industriale periculoase) un operator economic ar solicita autorizarea
tuturor categoriilor de produse chimice, acesta ar reduce cheltuielile de obtinere a actelor permisive de la
66752 lei la 64252 lei.

Specificam ca, actualmente, desi Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice prevede emiterea
a 6 tipuri de acte permisive contra cost, de facto se elibereaza doar 3 categorii de autorizatii, dupa cum
urmeaza:

1) Autorizatia pentru produsele de protectie a plantelor — 50000 lei (autoritatea emitentd Agentia

Nationald pentru Siguranta Alimentelor).

2) Autorizatia pentru produsele biocide — 9252 lei (autoritatea emitentd Agentia Nationald pentru
Sanatate Publicd)

3) Autorizatia pentru importul, exportul sau reexportul substantelor ce distrug stratul de ozon si al
gazelor fluorurate cu efect de serd, al echipamentelor si produselor ce contin astfel de gaze —
gratuit (Autoritatea emitentd Agentia de Mediu).

Conform Legii nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator, autorizatia
pentru produsele fitosanitare (existd o diferenta in denumirea autorizatiei fatd de Legea nr. 277/2018) se
elibereaza gratuit. Prin urmare, agentul economic nu suporta cheltuieli la solicitarea autorizatiei.

Eliberarea certificatului de inregistrare a produselor biocide (exista o diferentd in denumire fata de Legea
nr. 277/2018) se realizeaza in conformitate cu prevederile Hotararii de Guvern nr. 533/2011 cu privire la
aprobarea Listei si tarifelor serviciilor contra cost din sfera sanatatii publice prestate persoanelor fizice si




juridice (pozitia 220 din Anexa nr. 1 a HG — 9252 lei) si corespunde cu costul prevazut in Anexa nr. 3 a
Legiinr. 277/2018 privind substantele chimice. Costul total depinde de numarul solicitantilor de certificate
de inregistrare. Ca exemplu, in perioada 2022-2025 au fost eliberate 213 certificate de inregistrare a
produselor biocide, respectiv costul total constituie 1 970 676 lei.

Autorizatia pentru importul, exportul sau reexportul substantelor ce distrug stratul de ozon si al gazelor
fluorurate cu efect de serd, al echipamentelor si produselor ce contin astfel de gaze, in conformitate cu
Legea 160/2011, la fel se elibereaza gratuit, prin urmare agentii economici nu suporta cheltuieli la
solicitarea acesteia.

In ceea ce priveste Autorizatia pentru detergentii care contin agenti tensioactivi care nu
indeplinesc criteriile pentru biodegradarea aeroba finalia, Autorizatia pentru substantele chimice cu
risc major pentru sinitatea umana si pentru mediu si Autorizatia pentru substantele chimice
industriale periculoase, mentionam ca la moment, acestea nu sunt prevazute de legea nr. 160/2011
privind reglementarea prin autorizare a activitatii de Intreprinzator si nici nu se emit, din cauza lipsei unei
autoritati competente care sa aiba competente de a elibera astfel de acte permisive.

Astfel, impactul financiar per total sector privat este dificil de estimat la moment, din considerentul
ca astazi nu exista o autoritate competenta in domeniul de gestionare a substantelor chimice, respectiv nu
exista o baza de date/registru de evidenta a agentilor economici care produc/importa substante chimice pe
care aceasta autoritate sa il gestioneze.

Cert este faptul cd costurile vor fi semnificativ mai mici in comparatie cu cele prevazute in
versiunea actuala a Legii, or ajustarea cadrului normativ national la reglementarile UE 1n ceea ce priveste
categoriile de produse chimice care necesita a fi autorizate vor aduce claritate facilitind astfel racordarea
activitatii de gestionare a substantelor chimice la standardele UE. Respectiv aceasta ajustare va contribui
semnificativ la libera circulatie a marfurilor pe piata Uniunii Europene si eliminarea barierelor in calea
comertului international.

4.4. Impactul social
Impactul social este unul benefic, deoarece odata cu punerea in aplicare a prevederilor Legii nr. 277/2018
privind substantele chimice, acestea vor contribui semnificativ la calitatea mediului si sdnatatii umane.
4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
Protectia datelor cu caracter personal, in ceea ce priveste amendarea Legii nr. 277/2018 privind substantele
chimice va fi asiguratd in conformitate cu prevederile Legii nr. 133/2011 privind protectia datelor cu
caracter personal.
4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen
Proiectul nominalizat asigurd echitatea si egalitatea de gen prin reducerea riscurilor prezentate de unele
substante chimice si imbunatatirea calitatii vietii tuturor persoanelor, indiferent de gen.

4.5. Impactul asupra mediului
Proiectul de modificare are un impact pozitiv major asupra mediului prin reducerea/eliminarea riscului
asociat cu gestionarea substantelor chimice. Evaluarea substantelor chimice utilizate sau substituirea
substantelor periculoase cu alternative mai sigure, la fel va spori calitatea mediului ambiant si, implicit a
sanatatii populatiei.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu este aplicabil.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in legislatia
nationala
Proiectul vizeaza armonizarea legislatiei nationale cu legislatia UE prin alinierea cadrului national la
prevederile Regulamentului (CE) 1907/2006 privind evaluarea, inregistrarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice si Regulamentului 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor chimice.




In acest sens a fost elaborat Tabelul de Concordanti, in conformitate cu Regulamentul privind armonizarea
legislatiei Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene, aprobat prin Hotararea Guvernului
1171/2018.

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE
Proiectul nominalizat consolideaza cadrul juridic existent pentru alinierea la legislatia UE privind
gestionarea durabilda a substantelor chimice, dezvoltand platforma necesara pentru elaborarea
reglementarilor secundare in acest domeniu.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ
In conformitate cu prevederile art. 9 din Legea nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional,
anuntul privind initierea elaborarii proiectului de act normativ a fost plasat pe pagina web oficiala a
Ministerului Mediului si pe platforma www.particip.gov.md Acesta poate fi accesat la urmatorul link
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-de-initiere-a-elaborarii-proiectului-hotararii-de-guvern-
pentru-aprobarea-proiectului-de-lege-pentru-modificarea-legii-nr-2772018-privind-substantele-
chimice/13889
In temeiul prevederilor art. 32, alin. (3) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul a
fost plasat, pentru consultare publica, pe pagina oficiald web a Ministerului Mediului. Ca urmare, a fost
receptionat avizul Agentiei Nationale de Reglementare a Activitatilor Nucleare si Radiologice (ANRANR)
nr. 01-04/172 din 06.03.2025. Majoritatea propunerilor/obiectiilor au fost luate in considerare in scopul
imbunatatirii proiectului de modificare.

Ulterior examinarii proiectului in cadrul SSG, acesta a fost plasat, pentru consultare publica si avizare pe
pagina web a MM, la linkul https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/14558 .

Proiectul a fost supus consultarilor publice cu reprezentantii mediului de afaceri (10.06.2025) si cu
membrii GL nr. 50/2024 pentru elaborarea documentelor de politici si a cadrului normativ in domeniul
gestionarii durabile a substantelor chimice (26.06.2025).

Totodata, proiectul a fost supus procedurii de avizare de catre Institutiile si Autoritatile implicate, conform
procedurii.

Avizele sunt consemnate in Sinteza obiectiilor si propunerilor.

7. Concluziile expertizelor
Expertiza de compatibilitate a fost reflectata in Tabelul de sinteze.

Proiectul urmeaza a fi supus expertizarii de catre Ministerul Justitiei si Centrul National Anticoruptie, in
conformitate cu procedura corespunzatoare stabilitd in Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative.
Sectiunea va fi completatd dupa receptionarea avizelor respective.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent
Prezentul proiect se incadreaza in cadrul normativ in vigoare, avand drept scop amendarea Legii nr.
277/2018 privind substantele chimice, in scopul alinierii cu Regulamentele europene REACH si CLP, fara
a necesita modificarea cadrului legal conex.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ
Implementarea prevederilor proiectului va fi asiguratd de Ministerul Mediului de comun cu Agentia de
Mediu, care, odata cu finalizarea reformei institutionale va prelua competentele in domeniul de gestionare
a substantelor chimice.
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