Lista propunerilor şi obiecţiilor 

 la  proiectul Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar 

privind punerea la dispoziţie pe piaţă şi utilizarea produselor biocide

	Nr. /o
	Denumirea 

ministerului, departamentului
	Propunerile/obiecţiile/ modificărilor  înaintate 
	Se acceptă,

nu se acceptă
	Notă 

	1
	2
	3
	4
	5

	1. 
	Grupul de lucru a Comisia de Stat pentru Reglementarea Activităţii de Întreprinzător
	I. La Analiza preliminară a impactului de reglementare 

- La secţiunea „Definirea problemei” este necesară completarea esenţială a secţiunii indicate, prin reliefarea tuturor problemelor cu care se confruntă la moment autoritatea emitentă de prevederi normative, precum şi impactul acestora, toate acestea urmînd să justifice intervenţia statului prin elaborarea soluţiilor propuse;

- La „Elementul analitic” se utilizează anumite sintagme precum „produse biocide autohtone neevaluate”, ”efecte toxice”, „efecte adverse” – în lipsa indicării exprese a semnificaţiei acestora,  precum şi în lipsa estimărilor vis-a-vis de respectivii indicatori, ceea ce contravine stipulărilor pct.9 al Metodologiei;

- La secţiunea „Estimarea posibilelor consecinţe în cazul în care nici o acţiune nu e întreprinsă”  - noul act normative va stabili procedura de înregistrare şi plasare pe  piaţă a produselor tratate cu biocide, precum şi procedura privind depunerea şi evaluarea cererii de înregistrare a acestora. În acest  context, evocăm necesitatea respectării prevederilor art.14 al Legii nr.235-XVI din 20 iulie 2006 prin reliefarea normelor cu caracter primar în textul unui act legislativ, dar nu al unui act normativ subsidiar acestuia. La fel, se impune necesitatea definirii semnificaţiei sintagmei „certificate de înregistrare a produsului biocid” pentru a deduce dacă acesta reprezintă sau nu un act permisiv prin prisma normelor art.2 al Legii nr.160 din 22.07.2011 privind reglementarea prin autorizare a activităţii de întreprinzător;

- La secţiunea  „Costurile majore şi beneficiile anticipate ale intervenţiei statului” necesită să se completeze cu date privind impactul noilor  prevederi normative asupra subiecţilor de drept implicaţi în producerea, importul şi comercializarea produselor biocide.

- La secţiunea „Strategia  de consultanţă” urmează să se indice nu doar instituţiile şi subiecţii ce vor fi antrenaţi în procesul de consultanţă, dar şi modul în care va avea, sau a avut loc procesul de consultanţă şi de comunicare cu aceste părţi, precum şi propunerile reflectate de acestea.

II La proiectul Hotărîrii Guvernului „Pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind plasarea pe piaţă şi utilizarea produselor biocide”

1. La pct.3 spct.3) - întru corelarea sintagmelor utilizate de proiect cu normele Legii nr.10 din 3 februarie 2009, sintagma „introducerea pe piaţă” se va substitui cu textul „plasarea pe piaţă”.

2. Pentru a asigura respectarea principiului previzibilităţii şi transparenţei reglementării activităţii de întreprinzător, consacrat de art.4 al Legii nr.235 din 20 iulie 2006 şi art.4 al Legii nr.317 din 18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului şi alte altor autorităţi ale administraţiei publice centrale şi locale, la pct.6 se vor indica expres normele de la care stipulările propuse deroghează. 

De altfel, întru expunerea unor norme certe şi previzibile, vor fi considerate şi următoarele sintagme: „anumite ingrediente alimentare” – pct.6 spct.7);  „actele nu abordează scopurile în cauză”- pct.7; „alte acte legislative naţionale”– pct.8 şi pct.21 spct.5); „repelenţi”, „atractanţi”, „adjuvanţi tehnologici” – pct.9; „cazuri speciale” - pct.11; „legislaţia în vigoare” – pct.12; „alte motive de îngrijorare” – pct.13 spct.6); „autoritatea competentă” – pct.13 spct.18); „altă natură”- pct.13 spct.21 şi pct.20; „după caz” – pct21 spct.3), pct.31 spct.2), pct.95; „alte informaţii” – pct.50 spct.17); „un anumit interval de timp” – pct.64; „perioadă de graţie” – pct.70; „risc inacceptabil” – pct.70; „alternative adecvate” – pct.74; „toate datele disponibile” – pct.79; „restricţii specificate” – pct.85; „legislaţia sectorială” – pct.88; „rezumatul aprobat” – pct.121; „dacă este cazul” – pct.125;   

3. La Capitolul III- VI- evocăm necesitatea respectării prevederilor art.14 al Legii nr.235 din 20 iulie 2006, precum şi a principiului privind reglementarea materială şi procedurală prin acte legislative a condiţiilor şi a procedurilor de reglementare prin autorizare a activităţii de întreprinzător, consacrat de art.5 lit.d) al Legii nr.160 din 22.07.2011.

În acest sens, considerăm necesar a reliefa oportunitatea reglementării procedurii privind plasarea pe piaţă (inclusiv procedura de eliberare, suspendare şi retragere a certificatului de înregistrare), prin intermediul unei legi, dar nu al unui act normativ subsidiar acesteia. 

4. La pct.33 (invocarea Hotărîrii Guvernului nr.533 din 13 iulie 2011) – cităm prevederile art.6 al Legii nr.235-XVI din 20 iulie 2006, potrivit cărora ”plăţile pentru serviciile prestate şi actele eliberate întreprinzătorilor de către autorităţile administraţiei publice şi alte instituţii cu funcţii de reglementare şi control se stabilesc prin legi, cu indicarea serviciului, a actului, a mărimii taxei pentru aceste servicii şi acte”. 

5. La pct.42- în opinia noastră, durata de 365 de zile a termenului privind înregistrarea produsului biocid este majoră, urmînd a fi analizată suplimentar, întru evitarea instituirii unei proceduri anevoioase şi îndelungate. 

Mai mult, la acest capitol opinăm necesară considerarea stipulărilor art.6 alin.(2) al Legii nr.160 din 22.07.2011, conform căruia „Actul permisiv se eliberează în termen de 10 zile lucrătoare, dacă legea care guvernează domeniul respectiv nu prevede un alt termen, începînd cu ziua înregistrării tuturor actelor necesare eliberării actului permisiv, dacă legile care guvernează domeniul respectiv sau tratatele internaţionale la care Republica Moldova este parte nu prevăd altfel.”

6. La pct.57 şi 58 – pentru a asigura aplicarea previzibilă şi transparentă a normei, se impune indicarea expresă a criteriilor potrivit cărora Ministerul Sănătăţii va decide evaluarea sau neevaluarea completă a cererii. În caz contrar, în lipsa unor criterii exacte, norma poartă un potenţial de aplicare subiectivă şi discreţionară. 

7. La pct.94- citarea unui act normativ propus spre abrogare prin intermediul proiectului contravine prevederilor art.19 al Legii nr.317 din 18.07.2003, odată ce abrogarea acestuia are drept efect încetarea acţiunii actului normativ. 

8. La pct.154 spct.3) – se va considera faptul că, entităţile citate şi-au încetat existenţa odată cu aprobarea Hotărîrii Guvernului nr.51 din 16.01.2013 privind organizarea şi funcţionarea Agenţiei Naţionale pentru Siguranţa Alimentelor.
	Se acceptă

Se acceptă 


	AIR-ul a fost îmbunătăţit şi acceptată în şedinţa Grupului de Lucru din 30.09.2015.

Proiectul a fost îmbunătăţit conform opiniei expertului din cadrul Secretariatul Evaluării Impactului de Reglementare cu excepţia obiecţiei nr.3 care va fi luată în calcul la revizuirea Legii 10/2009, care la moment prevede că: modul de organizare a autorizării sanitare, formele de autorizare sanitară specifice categoriilor de produse şi servicii şi termenele de eliberare a documentelor respective se stabilesc prin regulamente sanitare (art.21, alin (3). Medicul-şef sanitar de stat al Republicii Moldova are dreptul să adopte decizii sau hotărîri privind: suspendarea valabilităţii sau retragerea autorizaţiilor sanitare, avizelor sanitare şi a certificatelor sanitare (art.17, alin. (2), sub. 8), lit.b).

Proiectul Hotărîrii Guvernului „Pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind plasarea pe piaţă şi utilizarea produselor biocide” a fost avizat pozitiv cu luarea în consideraţie a opiniei expertului în şedinţa Grupului de Lucru din 21.10.2015.

.

	2. 
	Ministerul Economiei
	1. ME nu dispune de capacităţi funcţionale de a acoperi acţiunile de control indicate în regulamentul sanitar.

2. La pct. 6 subpct. 1) sunt indicate furaje cu adaos de medicamente, totodată cât şi la subpct. 8) face referire la furaje, astfel se propune de a reforma în scopul evitării dublărilor.

2. La pct. 6 subpct. 11) urmează a fi exclus cuvintele „siguranţa” şi  „reglementată prin Reglementarea Tehnică ” Jucării. Cerinţe de securitate”, aprobată prin Hotărîrea Guvernului nr. 83 din 31 ianuarie 2008”, deoarece în sarcina Ministerului Economiei este pusă armonizarea Directivei 2009/48/CE a Parlamentului European şi a Consiliului din 18 iunie 2009 privind siguranţa jucăriilor, astfel Hotărîrea Guvernului nr. 83 din 31 ianuarie 2008 cu privire la aprobarea Reglementării Tehnice „Jucării. Cerinţe de securitate” poate fi modificată sau abrogată.

3. La pct. 108 se menţionează faptul că Ministerul Economiei adoptă măsurile necesare pentru efectuarea controalelor oficiale. De aici, nu este clar ce control poate iniţia ministerul, avînd în vedere că controalele oficiale sunt desfăşurate asupra produselor alimentare, ceea ce intră în competenţa Ministerului Economiei. Aspectele controlului fiind reglementate inclusiv prin Legea nr. 131 din 08.06.2012 privind controlul de stat asupra activităţii de întreprinzător. 

4. La pct. 112 este indicat că Ministerul Economiei, raportează Ministerului Sănătăţii informaţii referitor la controalele oficiale, cazurile de intoxicaţie, poluarea mediului şi utilizarea nanomaterialelor. Menţionăm că domeniile respective, la fel, nu ţin de competenţa Ministerului Economiei. Astfel, ministerul nu trebuie să fie nominalizat în lista autorităţilor ce raportează pe cauzele enumerate.

5. Ce ţine de produsele biocide pentru construcţii stabilite în Anexa 1 (tipuri de produce 7, 8, 10 şi 13) se propune ca acestea să fie transferate Ministerului Dezvoltării Regionale şi Construcţiilor ca autoritate responsabilă din domeniu.

6. Potrivit art.24 al Legii nr. 10 din 03 februarie 2009 privind supravegherea de stat a sănătăţii publice (Monitorul Oficial nr.67/183 din 03.04.2009) una din metode de autorizare a produselor  biocide este înregistrarea lor, aceasta fiind obligaţia exclusivă a Ministerului Sănătăţii . Astfel, prevederea de la pct. 155 alin. (2) din regulament prin care Ministerul Economiei urmează a fi responsabil de evaluarea dosarelor produselor biocide cât şi supravegherea lor este nejustificată.

7. Pe tot parcursul textului de hotărîri se fac referiri la acte ale Uniunii Europene, acestea din urmă nu pot avea caracter oficial, deoarece nu sunt legiferate în Republica Moldova. Astfel, pentru asigurarea transparenţei, propunem ca documentele respective să fie adoptate în calitate de documente naţionale sau prevederile din aceste documente să fie expres stabilite în proiect.

8. Considerăm că proiectul recpectiv nu poate fi avizat în redacţia propusă, deaceea propunem desfăşurarea unei şedinţe de lucru pentru discuţii pe marginea divergenţelor proiectului de Regulament.
	Se acceptă

Se acceptă

Se acceptă

Se acceptă

Se acceptă

Se accepă

Se accepă

Se acceptă

Se acceptă
	Sintagma ”Ministerului Economiei” a fost exclusă din pct.3 al proiectului Hotărîrii Guvernului şi din pct.107, 108, 111, 145, alin.4),  155 şi 157.

În scopul evitării dublărilor în ambele cazuri sa completat cu trimitere la actele naţionale pe care le reglementează.

Pct. 6 subpct. 11) a fost expus în redacţie nouă ”securitatea jucăriilor”.

Sintagma ”Ministerul Economiei” a fost omisă din pct.108.

Sintagma ”Ministerul Economiei” a fost omisă din pct.111, respectiv prevederile pct.112 nu se vor referi la ME.

Monitorizarea şi raportarea (pct.107, 108, 111) pentru produsele biocide pentru construcţii stabilite în Anexa 1 (tipuri de produce 7, 8, 10 şi 13) a fost transferată Ministerului Dezvoltării Regionale şi Construcţiilor, inclusiv supravegherea după punerea la dispoziţie lor pe piaţă (pct.155). 

Prevederea alin. 1) şi 2) pct.155 privind evaluarea dosarelor articolelor tratate şi produselor biocide pentru: tipurile de produse 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 21, prevăzute în anexa nr. 1 la prezentul Regulament în ceea ce priveşte eficacitatea a fost readresată MS cu excepţia supravegherii pentru tipurile de produse 7, 8, 10 şi 13 – readresate Ministerului Dezvoltării regionale şi Construcţiilor.

Pe tot parcursul textului sintagmele ”Regulamentul (CE) 1907/2006 (REACH)” şi/sau ”Regulamentul (CE) 1272/2008 (CLP)” a fost substituite cu sintagma”Legea privind substanţele chimice”.


	3.
	Agenţia Naţională pentru Siguranţa Alimentelor
	Lipsa de propuneri şi obiecţii
	
	

	4.
	Ministerul Mediului
	I. La proiectul de hotărîre:

1) Legea nr.10-XVI din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat a sănătăţii publice nu poate servi ca temei juridic pentru elaborarea proiectului Hotărîrii Guvernului pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind plasarea pe piaţă şi utilizarea produselor biocide, deoarece plasarea pe piaţă a produselor chimice şi gestionarea acestora, inclusiv şi din categoria biocidelor, trebuie să fie reglementată prin lege specială. Concomitent s-a constatat că, atît obiectul legii sus menţionate, cît şi articolele indicate în preambulul proiectului de hotărîre, nu stipulează plasarea pe piaţă a produselor chimice.

2) Punctele 2 şi 3 din proiectul de hotărîre se consideră neargumentate, deoarece competenţele autorităţilor publice centrale în domeniul plasării pe piaţă a produselor chimice şi gestionării acestora trebuie să fie reglementate prin lege specială, dar nu prin act normativ secundar sectorial.

II. La proiectul Regulamentului:

1) Pe întreg textul Regulamentului şi a anexelor acestuia, referinţele la Directivele şi Regulamentele europene necesită a fi substituite cu referinţele la actele legislative şi normative naţionale.

2) Competenţele expuse pe întregul text al Regulamentului, urmează a fi revizuite şi corelate cu legea cadru privind substanţele chimice, deoarece acestea nu pot fi atribuite prin act normativ secundar. Concomitent menţionăm că, conform prevederilor Acordului de Asociere dintre Uniunea Europeană şi Comunitatea Europeană a Energiei Atomice şi statele sale membre, pe de o parte, şi Republica Moldova, pe de altă parte, ratificat prin Legea nr.112 din 02.07.2014 şi Planul de implementare a acestuia, Capitolul 3„Bariere tehnice în calea comerţului, standartizare, metroloţie, acreditare şi evaluarea conformităţii”, Regulamentul (UE) nr.528/2012 al Parlamentului European şi a Consiliului din 22 mai 2012 privind plasarea pe piaţă şi utilizarea produselor biocide este parte integrantă a pachetului de acte normative care reiese din legea cadru privind substanţele chimice, stipulînd competenţe concrete pentru autorităţile publice centrale în domeniul substanţelor chimice, inclusiv şi din categoria biocidelor.

3) Denumirea actelor permisive şi cerinţele care se referă la aceste acte, precum şi eliberarea, reînnoirea, anularea sau modificarea acestora, necesită a fi aduse în concordanţă cu prevederile Regulamentului (UE) nr.528/2012 al Parlamentului European şi a Consiliului din 22 mai 2012 privind plasarea pe piaţă şi utilizarea produselor biocide, inclusiv în aspect terminologic. Concomitent menţionăm, că prevederile Regulamentului examinat ce ţin de cerinţele privind eliberarea actelor permisive şi crearea Registrului, contrazic prevederilor noului cadru legal în domeniul substanţelor chimice, conform căruia va fi creată platforma unică de eliberare a actelor permisive pentru substanţe/produse chimice, prevăzută de proiectul legii privind substanţele chimice. Aceste prevederi au fost agreate în cadrul dezbaterilor comune la proiectul legii privind substanţele chimice şi fixate în Procesul-verbal, semnat de Ministerul Mediului şi Ministerul Sănătăţii.

4) Cerinţele ce ţin de clasificarea, etichetarea şi ambalarea produselor biocide nu au suport juridic suficient la nivel naţional. În acest context, considerăm necesar să menţionăm, că proiectul de lege privind substanţele chimice, stabileşte cadrul juridic necesar pentru clasificarea, etichetarea şi ambalarea produselor  chimice, în baza criteriilor respective stabilite la nivel internaţional privind Sistemul Global Armonizat de Clasificare şi Etichetare a Substanţelor Chimice (GHS), reieşind din faptul că în prezent acesta este implementat în UE. Regulile detaliate de clasificare, etichetare şi ambalare de produse chimice sînt stabilite în proiectul Regulamentului privind clasificarea, etichetarea şi ambalarea substanţelor şi amestecurilor, armonizat cu Regulamentului (CE) nr.1272/2008 şi asociat  cu legea menţionată.

5) Punctul 3 al proiectului Regulamentului nu respectă prevederile art.1 alin.(2) al Regulamentului (UE) nr.528/2012, este expus în mod insuficient şi eronat, avînd în vedere, că cadrul legislativ European, este stabilit pentru toate categoriile de produse chimice, inclusiv a biocidelor, şi stipulează autorizarea acestora.

6) Punctul 3 sbpct.1) necesită a fi reformat în vederea aplicării reglementărilor în Republica Moldova.

7) Domeniul de aplicare din capitolul II al proiectului, nu trebuie să transcrie toate prevederile din capitolul similar al Regulamentului European, dar necesită a fi expus clar, cu evidenţa cadrului legislativ naţional.

8) Punctul 5 al proiectului Regulamentului necesită a fi reformulat, deoarece Anexa nr.1 la proiectul Regulamentului nu prezintă clasificarea produselor chimice din categoria biocidelor, dar stabileşte grupuri şi tipuri de biocide care cad sub incidenţa Regulamentului.

9) Sintagma „în conformitate cu legislaţia în vigoare„ din pct.12 al proiectului Regulamentului necesită a fi substituită prin sintagma „în conformitate cu proiectul Legii privind deşeurile”, ceea ce va fi în concordanţă cu prevederile art.2 alin.(9) al Regulamentului (UE) nr.528/2012.

10) Punctul 13 va fi necesar de revizuit pentru a nu repeta definiţiile stabilite în proiectul Legii cadru privind substanţele chimice după adoptarea acesteia. La punctual 13 subpunctele 4 şi 5, sintagmele utilizate „la 14 mai 2000, exista pe piaţa UE drept substanţă activă”, şi „la 14 mai 2000, nu exista pe piaţă UE” necesită a fi revizuite pentru a fi clare şi aplicabile în Republica Moldova dar nu în UE.

11) Conţinutul capitolelor III-VII, precum şi competenţele expuse pe întreg textul acestora, propunem să fie expuse în Regulament în concordanţă cu prevederile proiectului Legii cadru privind substanţele chimice. În acelaşi timp considerăm necesar să accentuăm că, capitolele menţionate trebuie să fie comasate într-un capitol, avînd în vedere, că acestea expun prevederile pentru plasare pe piaţă a produselor biocide şi eliberarea, reînnoirea, anularea sau modificarea actelor permisive.

12) Urmează a fi reformulat sbpct.3) al pct.24 pentru a fi adus în concordanţă cu cadrul juridic naţional, cu excluderea trimiterii la „Regulamentul (CE) nr.1907/2006”.

13) Propunem ca Anexa nr.3 să fie exclusă în totalitate, ţinînd cont de faptul că conform prevederilor Legii nr.317 din 18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului şi ale altor autorităţi ale administraţiei publice centrale şi locale, tehnica legislativă nu prevede includerea istoricului în actele normative.

În contextul obiecţiilor expuse, considerăm că promovarea acestui proiect de hotărîre este prematură, avînd în vedere şi faptul, că în conformitate cu Acordul de Asociere dintre Uniunea Europeană şi Comunitatea Europeană a Energiei Atomice şi statele sale membre, pe de o parte, şi Republica Moldova, pe de altă parte, ratificat prin Legea nr.112 din 02.07.2014 şi Planul de implementare a acestuia, elaborarea şi promovarea proiectului de hotărîre examinat este prevăzută pentru trimestrul IV al anului 2016, după adoptarea proiectului Legii privind substanţele chimice.

       Proiectul urmează a fi redactat conform propunerilor şi obiecţiilor înaintate şi prezentat repetat pentru examinare şi avizare conform procedurilor stabilite de legislaţia în vigoare.
	Se acceptă parţial

Se acceptă parţial

	Va fi luată în calcul la revizuirea Legii 10/2009, care la moment prevede că: modul de organizare a autorizării sanitare, formele de autorizare sanitară specifice categoriilor de produse şi servicii şi termenele de eliberare a documentelor respective se stabilesc prin regulamente sanitare (art.21, alin (3). Medicul-şef sanitar de stat al Republicii Moldova are dreptul să adopte decizii sau hotărîri privind: suspendarea valabilităţii sau retragerea autorizaţiilor sanitare, avizelor sanitare şi a certificatelor sanitare (art.17, alin. (2), sub. 8), lit.b).

1) Pe tot parcursul textului sintagmele ”Regulamentul (CE) 1907/2006 (REACH)” şi/sau ”Regulamentul (CE) 1272/2008 (CLP)” a fost substituite cu sintagma”Legea privind substanţele chimice”.

2) Va fi luată în calcul la revizuirea Legii 10/2009
3)Denumirea actelor permisive au fost ajustate la legislaţia naţională. Cerinţele privind eliberarea, reînnoirea, anularea sau modificarea actelor permisive este adusă în concordanţă cu prevederile Regulamentului (UE) nr.528/2012

4) Prevederile capit. XIII. Clasificarea, ambalarea şi etichetarea produselor biocide din proiectul de act naţional transpune prevederile art. 69 din Regulamentul (UE) nr.528/2012 al Parlamentului European şi a Consiliului din 22 mai 2012 privind plasarea pe piaţă şi utilizarea produselor biocide
5 şi 6) Ţinînd seama de faptul că Republica Moldova nu este stat membru UE, considerăm oportună transpunerea  art.1 alin.(2) al Regulamentului (UE) nr.528/2012 în redacţia nouă a pct.3, 1) ”utilizarea Listei substanţelor active care pot fi utilizate în produsele biocide, stabilită la nivelul Uniunii Europene, care v-a fi transpusă şi apobată de Ministerul Sănătăţii”
7)Domeniul de aplicare din capitolul II al proiectului a fost revăzut cu evidenţa cadrului legislativ naţional existent.

8) Punctul 5 al proiectului Regulamentului a fost expus în redacţie nou – ” Lista de grupe şi tipurile de produsele biocide care intră în domeniul de aplicare a prezentului Regulament figurează în Anexei nr.1 a prezentului Regulament”.

9) pct.12 a fost expus în redacţe nouă – ”Eliminarea substanţelor active şi a produselor biocide se realizează în conformitate cu Legea privind deşeurile”.

10) Din motivul preluării/transpunerii listei substanţelor active din UE propunem de a păstra şi noţiunile de „substanţă activă existentă” şi „substanţă activă nouă”
11) Va fi luată în calcul la revizuirea Legii 10/2009

12) sbpct.3) al pct.24 este expus în redacţie nouă ”îndeplineşte criteriile pentru a fi identificat drept PBT sau vPvB în conformitate cu Legea privind substanţele chimice”.

13) Anexa nr.3 a proiectului naţional transpune Anexa IV a Regulamentului (UE) nr.528/2012 al Parlamentului European şi a Consiliului din 22 mai 2012 privind plasarea pe piaţă şi utilizarea produselor biocid. Prezenta anexă stabileşte norme de urmat privind utilizarea metodelor de calcul pentru clasificarea amestecurilor, în vederea evitării testării pe vertebrate, atunci când solicitantul propune adaptarea cerinţelor privind datele, prevăzute în anexele II 


	5.
	Ministerul Finanţelor
	Lipsa obiecţiilor
	
	

	6.
	Centrul de Armonizare a Legislaţiei
	1. Prevederi care necesită a fi ajustate la realitatea juridică naţională. Cu referire la pct.1 din proiectul Regulamentului, menţionăm că deşi acesta a preluat ad litteram prevedrea din prima propoziţie a art.1(1) a Regulamentului (UE) nr.528/2012, ţinînd seama de faptul că Republica Moldova nu este stat membru UE, considerăm oportună introducerea după sintagma „interne” şi sintagma „Republica Moldova”, or termenul „piaţa internă” este o noţiune specifică dreptului UE,  aferentă dreptului de liberă circulaţie a mărfurilor.

2. Lista substanţelor active care pot fi utilizate în produsele biocide. Menţionăm că lista substanţelor active prevăzută de Anexa I a Regulamentului (UE) nr.528/2012 trebuie să fie transpusă fie în proiectul Regulamentului sanitar examinat, fie delegată transpunerea acestuia într-un act normativ al autorităţii administrativ competente.

3. Noţiuni. 

Cu privire la noţiunea de „titular al certificatului de înregistrare” prevăzută de pct.13, subpct.(14) din proiectul Regulamentului, menţionăm că aceasta atribuie posibilitatea întroducerii pe piaţă a produselor biocide doar persoanelor juridice, or potrivit art.3 (1) (p) din Regulamentul (UE) nr.528/2012, titular al autorizaţiei poate fi orice persoană stabilită pe teritoriul UE.

 Cu privire la noţiunile de „substanţă activă existentă” şi „substanţă activă nouă”, inserate în pct.13, subpct.(4) şi (5) din proiectul Regulamentului, preia ad litteram prevederile art. 3 (1), lit.(d) şi (e) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012. În acest sens, pentru a asigura o transpunere corespunzătoare a acestor prevederi UE, acestea urmează a fi revizuite în sensul determinării substanţelor considerate existente şi celor noi pentru piaţa Republicii Moldova, precum şi momentelor calendaristice ce determină aceste calităţi – existent şi nou.

4. Prevederi fără aplicabilitate în proiectul naţional.

Proiectul Regulamentului a transpus o serie de noţiuni care nu au valoare juridică pentru proiect (de exemplu: noţiunea de „întreprinderi mici şi mijlocii” transpusă din art.3, lit (ad)) din Regulamentul (UE) nr.528/2012, cît şi noţiunile: „substanţă”, „preparat”, „articol”, „cercetare şi dezvoltare orientate spre produs şi proces” şi „cercetare şi dezvoltare chimică” transpuse din art.3, pct.1-3 şi 22-33 din Regulamentul (CE) nr.1907/2006 al Parlamentului European şi al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind înregistrarea, evaluarea, autorizarea şi restricţionarea substanţelor chimice (REACH), de înfiinţare a Agenţiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE şi de abrogare a Regulamentului (CEE) nr.793/93 al Consiliului şi a Regulamentului (CE) nr.1488.94 al Comisiei, precum şi a Directivei 76/769/CEE a Consiliului şi a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE şi 2000/21/CE ale Comisiei), acestea reprezentînd noţiuni care fie nu au fost utilizate ulterior în textul proiectului, fie se regăsesc la nivelul legislaţiei naţionale de transpunere.
5. Termenii de examinare a cererii de reînoire.

Regulamentul (UE) nr.528/2012 în art.31 (5) prevede că autoritatea competentă destinatară în baza unei evaluări a informaţiilor disponibile şi a necesităţii de a revizui concluziile evaluării iniţiale a cererii de autorizare sau, după caz, a reînnoirii precedente, decide, în termen de 90 zile dacă este necesară o evaluare completă a cererii de reînnoire, or proiectul naţional, în pct.56, prevede un termen de 365 zile pentru a examina o astfel de cerere. În acest sens, proiectul naţional urmează să ajusteze termenul de 365 zile la cel de 90 de zile, similar prevederilor actului UE menţionat supra.

6. Registrul produselor biocide
 Proiectul Regulamentului sanitar în pct.129-130 a transpus parţial prevederile art.71 din Regulamentul (UE) nr.528/2012 referitoare la conţinutul Registrului produselor biocide. În acest sens, pentru a asigura compatibilitatea proiectului naţional cu prevederile actului UE menţionat supra, acesta urmează să transpună şi norma privind informaţiile care trebuie întroduse în Registrul produselor biocide, similar art.71(6) din Regulamentul (UE) nr.528/2012.

7. Trimiteri la prevederile actelor UE

 Proiectul Regulamentului în pct.24, 3), în tot cuprinsul Anexei nr.2 (pct.2 şi pct.5-7 din Capitolul „Cerinţe privind informaţiile referitoare la produsele biocide”; pct.2.3, 8.1 – 8.5, 8.5.4, 8.7, 9.1, 12 din Titlul I ”Produse chimice”, pct.8, 8.5, 8.7-8.8, 9,1 şi 12.1 din Titlul II „Microorganisme”) şi în pct.68 din Anexa nr.4, operează cu trimiteri directe la prevederi concrete ale actelor UE, trimiteri, care din punct de vedere al tehnicilor de armonizare, nu sunt admisibile într-un act normativ naţional. Ţinînd  seama de faptul că Republica Moldova nu este stat membru UE, este eronat procedeul de a face trimitere la prevederile unui act UE, infiferent de tipul acestuia. Astfel, trimiterile la actele UE din pct.24, 3), din Anexa nr.2 şi în pct.68 din Anexa nr.4 ale proiectului naţional, urmează a fi substituite cu trimiteri la acte naţionale care transpun prevederile UE de trimitere, fie excluse totalmente, iar prevederile naţionale vor fi calificate în Tabelul de concordanţă ca „parţial compatibile”.

8. Competenţa autorităţilor naţionale
Proiectul naţional în pct.16 şi pct.33-40 stabileşte pentru Centrul Naţional de Sănătate Publică un şir de atribuţii privind cererile de înregistrare, reînnoire, modificare sau anulare a unui certificat, iar, potrivit pct.42, 45, 52, 56-58 şi pct 63 atribuţii similar se instituie şi pe seama Ministerului Sănătăţii. Pentru evitarea confuziilor şi clarificarea aspectelor aferente competenţei instituţionale a acestora, urmează a fi revăzute şi identificat expres autoritatea responsabilă în domeniul înregistrării produselor biocide.
    De asemenea, cu referire la pct.145, 3) din proiectul Regulamentului sanitar, constatăm că acesta reflectă atribuţia Ministerului Sănătăţii de a comunica Comisiei pentru produsele biocide din UE, denumirea şi adresa autorităţii competente naţionale, atribuţie specifică în exclusivitate unei autorităţi competente din cadrul unui stat membru UE şi care nu poate fi reţinută şi pentru autoritatea Republicii Moldova în domeniu.

Clauza de armonizare va fi modificată şi expusă în următoarea redacţie ”Regulamentul sanitar transpune parţial Regulamentul (UE) nr.528/2012 al Parlamentului European şi al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispoziţie pe piaţă şi utilizarea produselor biocide (Text cu relevanţă pentru SEE), publicat în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 167 din 27 iunie 2012”.
	Se acceptă

Se acceptă

Se acceptă parţial

Se acceptă

Se acceptă

Nu se acceptă

Se acceptă

Se acceptă

Se acceptă


	Pct. 1 a fost fost revăzut ”Scopul prezentului Regulament este îmbunătăţirea funcţionării pieţei interne a Republicii Moldova privind punerea la dispoziţie şi utilizarea produselor biocide, asigurând un nivel ridicat de protecţie a sănătăţii umane, animalelor şi mediului”.

Deoarece lista substanţelor active prevăzută de Anexa I a Regulamentului (UE) nr.528/2012 este în proces permanent de completare, transpunerea şi aprobarea ei necisită să fie efectuată de autoritatea competentă. Astfel pct. 3 (1) şi pct.85 au fost revăzute, după cum urmează:” pct.3, 1) utilizarea Listei substanţelor active care pot fi utilizate în produsele biocide, stabilită la nivelul Uniunii Europene, care v-a fi transpusă şi apobată de Ministerul Sănătăţii” şi ”pct.85 Articolele tratate sunt plasate pe piaţă dacă toate substanţele active pe care le încorporează produsele biocide cu care a fost tratat sau pe care le conţine sunt incluse în lista substanţelor active stabilită de Ministerul Sănătăţii şi dacă sunt întrunite condiţiile sau restricţiile specificate acestor substanţe active”.

Noţiunea „titular al certificatului de înregistrare” prevăzută de pct.13, subpct.(14) a fost expusă în redacţie nouă – ”titular al certificatului de înregistrare – persoana stabilită pe teritoriul Republicii Moldova care este responsabilă de introducerea pe piaţă Republicii Moldova a unui produs biocid specificată în autorizaţia de la producător”.

Din motivul preluării/transpunerii listei substanţelor active din UE propunem de a păstra şi noţiunile de „substanţă activă existentă” şi „substanţă activă nouă”
Noţiunile: „întreprinderi mici şi mijlocii”, „substanţă”, „preparat”, „articol”, „cercetare şi dezvoltare orientate spre produs şi proces” şi „cercetare şi dezvoltare ştiinşifică” au fost omise.

Termenii de examinare a cererii de reînoire a fost ajustat cu prevederile actului UE

Registrul produselor biocide prevăzut în art. 71 din Regulamentul (UE) nr.528/2012 reprezintă un sistem de informaţii menţinut de către Agenţie şi utilizat pentru schimbul de informaţii (inclusiv cu caracter confedenţial) între autorităţi competente, etc.

Registrul produselor biocide prevăzut în proiectul actului naţional prevede informarea utilizatorilor de produse biocide la nivel naţional. 

Pe tot parcursul textului sintagmele ”Regulamentul (CE) 1907/2006 (REACH)” şi/sau ”Regulamentul (CE) 1272/2008 (CLP)” a fost substituite cu sintagma”Legea privind substanţele chimice”.
NU AM IDENTIFICAT TRANSPUNEREA:

 Regulamentului (CE) nr.: 440/2008; 

Directivelor (CE): 98/83/CE; 1999/45/CE; 2000/54/CE; 2004/10/CE; 2010/63/CE

Pe parcursul proiectului naţional atribuţiie Centrul Naţional de Sănătate Publică au fost atribuite MS prin intermediul CNSP.

Alin.3), pct.145 a fost exclus.

Clauza de armonizare a fost modificată şi expusă în redacţia propusă.



	7.
	Academia de Ştiinţe a Republicii Moldova
	1.Propunem redactarea textuală a capitolului VII „Derogarea de la cerinţele impuse”, deoarece se observă o neclaritate de exprimare a mesajului dar şi o contradicţie între conţinutul punctelor 72, 73 şi 74. Reformularea acestuia ar contribui la o comunicare mai clară a mesajului şi evitarea unor confuzii.

2.Propunem la capitolul V „Notificarea cu privire la efectele neaşteptate sau adverse” de adăugat un punct ce se referă şi la notificarea efectelor neaşteptate sau adverse pentru produsele biocide deja existente pe piaţă, înregistrate conform Hotărîrii Guvernului nr.564 din 10 septembrie 2009.

La fel, subiectul ce ţine de efectele neaşteptate sau adverse pentru produsele biocide deja existente pe piaţă, să fie menţionate capitolele III, IV, VI, VII şi XVI, cu adaptarea în contextul capitolelor. Completarea acestora va diminua riscul efectelor toxice pentru populaţie de la utilizarea produselor biocide din momentul intrării în vigoare a prezentului act normativ.

 
	Se acceptă

Se acceptă parţial
	Capitolului VII a fost redactat textual 

Pct.60 a fost expus în redacţie nouă pentru a face claritate că notificarea se va face pentru toate produsele biocide înregistrate în RM.

Pct. 4 a proiectului Hotărîrii Guvernului expres stabileşte că din momentul intrării în vigoare a prezentei hotărîri se abrogă Hotărîrea Guvernului nr.564 din 10 septembrie 2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind stabilirea condiţiilor de plasare pe piaţă a produselor biodistructive şi respectiv prevederile cap.III, IV, VI, VII sunt pentru toate produsele biocide indiferent de perioada de înregistrare.

Cu referire la cap. XVI măsurile tranzitorii sunt prevăzute în conformitate cu prevederile actului comunitar transpus.

	8.
	Consilul Concurenţei
	Pct.63 urmează a fi definitivat în conformitate cu prevederile art.48 al Regulamentului Parlamentului European şi al Consiliului privind punerea la dispoziţie pe piaţă şi utilizarea produselor biocide nr.528/2012 din 22 mai 2012
	Se acceptă


	Pct. 63 şi 64 au fost definitivate în în conformitate cu prevederile art.48 al Regulamentului Parlamentului European şi al Consiliului privind punerea la dispoziţie pe piaţă şi utilizarea produselor biocide nr.528/2012 din 22 mai 2012.

	9.
	Ministerul Dezvoltării Regionale şi Construcţiilor
	Lipsa de propuneri şi obiceţii
	
	

	10.
	Confederaţia Naţională a Sindicatelor din Republica Moldova
	1. Sintagma din denumirea Regulamentului în cauză, precum şi din textul acestuia „plasarea pe piaţă” de substituit cu sintagma „punerea la dispoziţie pe piaţă”.

2. La pct. 20, capitolul, III, sintagma „măsurile de precauţie corespunzătoare” de substituit cu sintagma „măsurile de protecţie şi prevenire a riscurilor”.

3. La pct. 23, capitolul, X, sintagma „sau Regulamentul sanitar privind stabilirea condiţiilor de plasare pe piaţă a produselor biodistructive, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr.564 din 10 septembrie 2009”, de exclus.
	Se acceptă

Se acceptă

Se acceptă
	Sintagma ”plasarea pe piaţă” din denumirea Regulamentului în cauză şi din textul acestuia a fost modificată şi expusă în redacţia nouă: ”punerea la dispoziţie pe piaţă”.

La pct. 20, capitolul, III, actualmente sintagma „măsurile de precauţie corespunzătoare” a fost modificată şi expusă în redacţia nouă: cu sintagma „măsurile de protecţie şi prevenire a riscurilor”.

La pct. 94, capitolul, X, actualmente sintagma „sau Regulamentul sanitar privind stabilirea condiţiilor de plasare pe piaţă a produselor biodistructive, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr.564 din 10 septembrie 2009”, a fost exclusă.

	11.
	Confederaţia Naţională a Patronatului din Republica Moldova
	1. Proiectul urmează a fi redactat pentru a exclude la maxim posibil normele vagi şi neconcrete înserate în aceasta precum „alte acte legislative naţionale”, „cazuri speciale”, „un anumit interval de timp”, „alternative adecvate” etc.;

2. Normele materiale menţionate în reglementarea procedurii privind plasarea pe piaţă (inclusiv procedura de eliberare, suspendare şi retragere a certificatului de înregistrare) conform prevederilor alin.(1) art.14. al Legii Nr.235 din 20.07.2006 cu privire la principiile de bază de reglementare a activităţii de întreprinzător şi lit. p) alin.(3) art.9 al Legii Nr. 780 din 27.12.2001 privind actele legislative, urmează a fi stabilite prin legi (normele materiale şi procedurile de iniţiere, desfăţurare şi lichidare a afacerii, precum şi de control asupra afacerii, se stabilesc prin legi) .

3. Termenul de înregistrare a produsului biocid este exagerat;

4. Orice plată menţionată în proiect urmează a fi exclusă cu înserarea ulterioară acestei într-un proiect de lege
	Se acceptă

Se acceptă

Se acceptă

Nu se acceptă
	Proiectul a fost redactat

Va fi luată în calcul la revizuirea Legii 10/2009, care la moment prevede că: modul de organizare a autorizării sanitare, formele de autorizare sanitară specifice categoriilor de produse şi servicii şi termenele de eliberare a documentelor respective se stabilesc prin regulamente sanitare (art.21, alin (3). Medicul-şef sanitar de stat al Republicii Moldova are dreptul să adopte decizii sau hotărîri privind: suspendarea valabilităţii sau retragerea autorizaţiilor sanitare, avizelor sanitare şi a certificatelor sanitare (art.17, alin. (2), sub. 8), lit.b).

Termenii din proiectul naţional au fost ajustaţi şi sunt similari Regulamentului Parlamentului European şi al Consiliului privind punerea la dispoziţie pe piaţă şi utilizarea produselor biocide nr.528/2012 din 22 mai 2012.

În cadrul autorizării sanitare, expertiza sanitară se efectuează contra plată, conform listei şi tarifelor serviciilor de sănătate publică aprobate de Guvern, art. 21, alin (7) din Legea 10/2009. 


Viceministru






Aliona SERBULENCO
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