MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun. Chisinau

' " 2015 nr.

Cu privire la organizarea expertizei si
avizarii sanitare a produselor de uz
fitosanitar si a fertilizantilor de catre
Centrul National de Sanatate Publica

Tn conformitate cu prevederile Legii nr. 10 din 03.02.2009 privind
supravegherea de stat a sanatatii publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova,
2009, nr. 67, art. 183), Legii nr. 119 din 22.06.2004 cu privire la produsele de uz
fitosanitar si fertilizanti (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2004, nr. 100-103,
art. 510), Hotaririi Guvernului nr. 384 din 12.05.2010 cu privire la Serviciul de
Supraveghere de Stat a Sanatatii Publice, Hotaririi Guvernului nr. 1307 din
12.12.2005 cu privire la aprobarea Regulamentului privind atestarea si omologarea de
stat a produselor de uz fitosanitar si a fertilizantilor pentru utilizare in agricultura si
silviculturda (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 176-181, art. 1446)
cu modificarile si completarile ulterioare, in scopul asigurarii expertizei si avizarii
sanitare eficiente a produselor de uz fitosanitar si a fertilizantilor destinate omologarii
lor ulterioare, si in temeiul pct. 8 al Regulamentului privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, structurii si efectivului-limita ale aparatului
central al acestuia, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 397 din 31.05.2011,

ORDON:

1. A aproba Instructiunea privind organizarea expertizei si avizarii sanitare a
produselor de uz fitosanitar si a fertilizantilor de catre Centrul National de Sanatate
Publica (conform anexei).

2. A stabili Centrul National de Sanatate Publica responsabil de organizarea
expertizei si avizarii sanitare a produselor de uz fitosanitar si fertilizantilor.

3. Directorul general al Centrului National de Sanatate Publica:

1) va asigura implementareca si executarea prevederilor prezentului ordin in
activitatile ce tin de expertiza si avizarea sanitara a produselor de uz fitosanitar
si a fertilizantilor;

2) va elibera Avizele sanitare conform modelelor stabilite in Instructiunea cu
privire la organizarea expertizei si avizdrii sanitare a produselor de uz
fitosanitar si a fertilizantilor de catre Centrul National de Sandtate Public;

3) va incheia in modul stabilit contracte de colaborare cu Centrul de stat pentru
atestarea si omologarea produselor de uz fitosanitar si a fertilizantilor, tinand
cont de prevederile prezentului ordin;



4) o data la 2 ani, in trimestrul 1V va organiza seminare instructive cu importatorii
si firmele producatoare de produse de uz fitosanitar si fertilizanti;

5) va informa anual, pana la 01 aprilie, Ministerul Sanatatii despre rezultatele
avizarii sanitare ale produselor de uz fitosanitar si fertilizanti noi.

4. Examinarea in luna octombrie 2016 la sedinta comuna a Colegiilor Ministerului
Sanatatii si Ministerului Agriculturii si Industriei Alimentare rezultatele avizarii
sanitare in vederea omologarii si inregistrarii de stat a produselor de uz fitosanitar
st fertilizantilor noi.

5. Prezentul ordin intrd in vigoare la 3 luni de la data publicarii in Monitorul Oficial
al Republicii Moldova.

6. Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

Controlul executarii prezentului ordin se atribuie dnei Aliona Serbulenco,
viceministru, medic sef sanitar de stat al Republicii Moldova.

Ministru Ruxanda GLAVAN



Anexa
la ordinul Ministerului Sanatatii
nr. din

INSTRUCTIUNE
privind organizarea expertizei si avizarii sanitare a produselor de uz fitosanitar
si a fertilizantilor de catre Centrul National de Sanatate Publica

|. DISPOZITII GENERALE

1. Instructiunea privind organizarea expertizei si avizarii sanitare a produselor de
uz fitosanitar si a fertilizantilor de catre Centrul National de Sanatate Publica (in
continuare — Instructiune) este elaborata in conformitate cu prevederile Legii nr. 10
din 03.02.2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2009, nr. 67, art. 183), Legii nr. 1236 din 03.07.1997 cu privire
la regimul produselor si substantelor nocive (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 16.10.1997, nr. 67-68, art. 557), Legii nr. 119 din 22.06.2004 cu privire la
produsele de uz fitosanitar si la fertilizanti (Monitorul Oficial al Republicii Moldova,
2004, nr. 100-103, art. 510), Hotaririi Guvernului nr. 1307 din 12.12.2005 cu privire
la aprobarea Regulamentului privind atestarea si omologarea de stat a produselor de
uz fitosanitar si a fertilizantilor pentru utilizare in agricultura si silvicultura
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 176-181, art. 1446) cu
modificarile si completarile ulterioare, Hotaririi Guvernului nr. 1045 din 05.10.2005
pentru aprobarea Regulamentului cu privire la importul, stocarea, comercializarea si
utilizarea produselor de uz fitosanitar si a fertilizantilor (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2005, nr. 135-138, art. 1128), Regulamentului nr. 231 din
28.11.2003 privind gestionarea produselor de uz fitosanitar si a fertilizantilor 1n
economia nationala (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 03.12.2004, nr. 128,
art. 461) si stabileste cerinte generale pentru organizarea expertizei si avizarii sanitare
a produselor de uz fitosanitar si fertilizantilor in scopul evaludrii riscului produselor
nominalizate pentru viata si sdnatatea populatiei, cerintele igienice si toxiclogice
pentru aplicarea lor inofensiva.

2. In sensul prezentei Instructiuni se definesc urmatoarele notiuni principale:

CoNncentratia letald medie inhalatorie (CLs)) — doza substantei, ce provoaca
moartea a 50% animale de laborator la actiunea inhalatorie timp de 2-4 ore;

dosar toxicologic — setul de documente, prezentate spre expertizd si avizare
sanitara ulterioara ce contin date care confirma siguranta/inofensivitatea produselor
de uz fitosanitar si fertilizantilor;

doza diurna admisa (DDA) — doza maximala a substantei, care la patrunderea
diurna in organismul uman pe perioada intregii vieti nu poate provoca imbolnaviri
sau devieri in starca de sanatate, determinate prin metode contemporane de
investigare, ori nu are actiune negativa asupra generatiei a doua;

doza letald medie la administrarea dermica (LDs,) — doza substantei, ce provoaca
moartea a 50% animale de laborator la aplicarea unica pe piele;

doza letald medie la administrarea intragastrica (LDsy) — doza substantei, ce
provoaca moartea a 50% animale de laborator la introducerea intragastrica (per 0S);

expert — specialist calificat din cadrul autoritatii competente pentru supravegherea
sanatatii publice si atestat cu dreptul de a efectua expertiza sanitara a produselor de
uz fitosanitar si fertilizantilor;



expertiza sanitard a produselor de uz fitosanitar si a fertilizantilor — examinarea
produselor de uz fitosanitar si a fertilizantilor, care include investigatii, cercetari,
experimentari, testari si masuratori, efectuate, cu utilizarea metodelor si procedeelor
(stiintifice s1 practice) oficial recunoscute, de catre specialistii in domeniu (experti)
din cadrul autoritatii competente pentru supravegherea de stat a sanatatii publice, In
scopul aprecierii inofensivitatii (a riscului probabil) acestora pentru sanatatea
oamenilor (a populatiei si persoanelor implicate in importul, producerea,
transportarea, depozitarea, comercializarea si utilizarea produselor de uz fitosanitar si
fertilizantilor);

extinderea domeniului de aplicare — procedura prin care autoritatile competente
avizeaza Utilizarea produselor de uz fitosanitar si fertilizantilor deja omologat la alte
culturi decat cele reglementate de respectiva omologare;

fertilizanti — produse utilizate pentru nutritia plantelor, precum si pentru
ameliorarea sau mentinerea proprietatilor agrochimice si biologice ale solului si care
nu afecteaza alte nsusiri si regimuri ale acestuia;

forma preparativi — componenta substantei active si a co-formulantilor
produsului, ce poseda proprietati fizico-chimice si stare de agregare determinate (praf
umectabil, suspensie concentrata, emulsie concentrata, granule, etc.);

omologare — procedura prin care autoritatile competente recunosc oficial si aproba
utilizarea pe teritoriul Republicii Moldova a produselor de uz fitosanitar sau a
fertilizantilor pe baza datelor stiintifice care atestd eficienta si inofensivitatea lor
pentru sdndtatea oamenilor, animalelor si mediului inconjurator;

produse de uz fitosanitar — toate produsele de natura chimica, biologica sau
biotehnica, precum si cele cu efect stimulator de crestere, cu efect desicant, repelent,
adjuvant, sinergetic, capcane feromonale, alte produse a caror utilizare are drept scop
imbunatatirea starii fitosanitare a culturilor agricole, a vegetatiei forestiere si a
produselor depozitate;

reomologare — omologare repetata, in modul stabilit, a produselor de uz fitosanitar
si a fertilizantilor la expirarea termenului de valabilitate a Certificatului de omologare
a produsului de uz fitosanitar sau a Certificatului de omologare a fertilizantului;

solicitant — agenti economici autohtoni, institutii de stat, inclusiv de cercetari
stiintifice, implicate in activitati agricole, asociatii profesionale ale producatorilor
agricoli, persoane responsabile de prima intrare pe piatd a produselor de uz fitosanitar
si a fertilizantilor si firme strdine interesate Tn omologarea, fabricarea si/sau lansarea
acestor produse pe teritoriul Republicii Moldova;

substantd activa — componentd sau componente biologic active, cu diferite forme
preparative, ce fac parte din compozitia unui produs de uz fitosanitar sau fertilizant,
actionind nociv asupra organismului sau asupra cresterii si dezvoltarii plantelor;

toxicitatea — proprietati fiziologice si biologice, ce determind posibilitatea
substantei chimice a cauza actiune nefastd asupra organismelor vii prin diferite cai, cu
exceptia celor mecanice.

3. Autoritatea abilitata cu dreptul de organizare a expertizei si avizarii sanitare n
vederea omologarii PUFF este Centrul National de Sanatate Publica (in continuare
CNSP), care ulterior transmite avizele sanitare Centrului de Stat pentru Atestarea si
Omologarea Produselor de Uz Fitosanitar si a Fertilizantilor pe langa Ministerul
Agriculturii §i Industriei Alimentare (in continuare Centrul de Stat).

4. Pe teritoriul Republicii Moldova, conform legislatiei in vigoare, se permite
importul, fabricarea, transportarea, pastrarea, comercializarea si utilizarea doar a



produselor de uz fitosanitar si a fertilizantilor (in continuare PUFF), omologate de
Consiliul Republican Interdepartamental pentru aprobarea produselor de uz
fitosanitar si a fertilizantilor (in continuare — Consiliu) si incluse Tn Registrul de stat
al produselor de uz fitosanitar si fertilizantilor permise pentru utilizare in Republica
Moldova (in continuare — Registrul de stat) si coordonat in modul stabilit cu
Ministerul Sanatatii.

5. Omologarea PUFF se efectuecaza in baza rezultatelor pozitive ale expertizei,
inclusiv sanitare, efectuate in scopul aprecierii eficientei si sigurantei/inofensivitatii
lor pentru sanatatea oamenilor, animalelor si mediului inconjurator.

6. Rezultatele expertizei sanitare sunt reflectate in avizul sanitar (anexele nr. 1, 2,
3, 4 la prezenta Instructiune) emis in conditiile legii de catre CNSP si care confirma
siguranta produsului pentru om.

7. Expertii CNSP vor clasifica PUFF, plasate pe piata si utilizate in economia
nationala dupa clasa de pericol conform legislatiei nationale.

8. [Expertiza sanitara a PUFF destinate omologarii ulterioare si inregistrarii de stat
a acestora se bazeaza pe urmatoarele principii:

1) organizarea obligatorie;

2) inofensivitatea pentru om;

3) argumentarea stiintifica a concluziilor;

4) independenta expertilor implicati in organizarea expertizei §i avizarii sanitare;

5) volumul deplin al expertizei;

6) organizarea cercetarilor de laborator a reziduurilor de PUFF in produsele
agricole, din mediul ocupational si mediul inconjurator (apa, aer, sol);

7) respectarea confidentialitatii;

8) finantarea din contul solicitantului.

9. Expertiza sanitara a PUFF in vederea omologarii acestora include urmatoarele
etape:

1) planificarea expertizei sanitare;

2) depunerea dosarului toxicologic;

3) receptionarea si repartizarea dosarelor toxicologice catre grupul de experti;

4) organizarea expertizei sanitare;

5) efectuarea investigatiilor, cercetarilor toxicologice si igienice suplimentare
pentru aprecierea sigurantei/inofensivitatii PUFF parvenite din tarile non-UE pentru
sanatatea publicd, concomitent cu efectuarea lucrarilor de testare a eficientei
biologice in conditii de camp;

6) perfectarea si eliberarea avizului sanitar.

Il. PLANIFICAREA EXPERTIZEI SANITARE. DEPUNEREA DOSARELOR
TOXICOLOGICE

10. Planificarea expertizei sanitare de catre CNSP se efectueaza in baza
Programului cercetarii — testarii — experimentarii de stat a PUFF, elaborat anual de
catre Centrul de Stat si aprobat de Consiliu conform p. 7 a Hotaririi Guvernului nr.
1307 din 12.12.2005 in comun acord cu organizatiile si institutiile abilitate pentru
efectuarea cercetarilor — testarilor — experimentarilor PUFF.

11. Dosarele toxicologice cu scrisoarca de insotire se depune la Ghiseul Unic al
CNSP de catre reprezentantul Centrului de Stat, la care se vor anexa urmatoarele
documente:



1) cererea pentru organizarea expertizei si avizarii sanitare;

2) dosarele toxicologice complete a produselor in limba roména/rusa si engleza
(care va corespunde originalului), cu caracteristicile toxicologice ale substantei active
(partea B) si a formei preparative (partea A), care vor include:

a) informatii generale despre producator/reprezentantul companiei producatoare
in Republica Moldova — denumirea companiei, adresa juridica, e-mail, telefon, fax;

b) certificatul de calitate a substantei active a PUF;

c) certificatul de calitate a formei preparative a PUFF;

d) buletinul de analiza a fertilizantului;

e) compozitia chimica a produsului;

f) destinatia produsului;

g) recomandarile privind utilizarea produsului;

h) masurile de siguranta in cazul contactarii cu PUFF;

1) evaluarea gradului de pericol al produsului (clasele de toxicitate);

J) normativele igienice (doza diurna admisibila (DDA), limitele maxime admise
(LMA) in obiectele mediului Tnconjurator (sol, apa, aer), in aerului zonei de munca,
in produsele agricole, termenul de asteptare pana la recoltarea roadei, termenul de
reintrare Tn camp etc.);

K) fisa tehnica de securitate a substantei active;

[) proiectul de etichetd in limba romana (va fi prezentat in conformitate cu
prevederile legislatiei nationale), care va corespundere cu datele prezentate in dosar;

m) metodele de determinare a reziduurilor de PUFF in culturile agricole si in
obiectele mediului inconjurdtor (apa, sol, aer);

n) materialele de referintd (cand substanta activd este necunoscutd), pentru
valorificarea metodelor de laborator;

0) instructiunile preliminare privind masurile de protectie individuald, primul
ajutor medical, simptomele, metodele de diagnosticare, tratament cu antidot in caz de
intoxicare;

p) raportul/informatia textuala privind evaluarea riscului pentru operatori si
lucratori care va reflecta:

- institutia care a organizat propriu-zis evaluarea riscului §i a Intocmit
Raportul/informatia textuala (adresa juridica, e-mail, functiile si semnaturile
executorilor, parafa si sigla institutiei);

- scopul evaluarii,

- materialele si metodele de evaluare, utilajul si echipamentul utilizat;

- rezultatele evaluarii, care vor prevedea studiile toxicologice si igienice;

- concluziile privind efectele produsului asupra sanatatii publice;

- sursele bibliografice/care por fi incluse si 1n text.

* Ministerul Sanatatii este autoritatea administratiei publice centrale de
specialitate responsabila de evaluarea si comunicarea riscului pentru sanatatea
publica (art. 14 (2) din Legea nr. 10 din 03.02.2009 privind supravegherea de
stat a sanatatii publice), iar Serviciul de Supraveghere de Stat a Sanatatii
Publice este autoritatea competenta pentru supravegherea de stat a sanatatii
publice, fiind subordonata Ministerului Sanatatii (art. 15 (2) din Legea nr. 10
din 03.02.2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice).

q) mostrele PUF sau formele preparative noi care nu dispun de certificat CE,
eliberat Tn conformitate cu Hotarirea Guvernului nr. 1307 din 12.12.2005 supuse
investigatiilor toxicologice si igienice ulterioare (p. 31-33 din Regulamentul privind



atestarea si omologarea de stat a produselor de uz fitosanitar si a fertilizantilor pentru
utilizare in agricultura si silvicultura aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 1307 din
12.12.2005, cu modificarile si completarile ulterioare) sunt prezentate din contul
solicitantului sau producatorului pe cont propriu prin intermediul Centrului de Stat
(conform Listei de distribuire) in adresa Centrului Siguranta Chimica si1 Toxicologie
(CSCT) din cadrul CNSP anual pana la 01 mai cu scrisoare de insotire, in vas
(recipient) sigilat, cu eticheta, documentatia privind utilizarea corectd, metodele de
aplicare si1 echipamentul de protectie necesar a fi utilizat in timpul muncii.

I11. RECEPTIONAREA SI REPARTIZAREA DOSARELOR
TOXICOLOGICE

12. Receptionarea dosarelor toxicologice se organizeaza la Ghiseul Unic al CNSP,
unde se verifica corespunderea denumirilor PUFF din scrisoarea Centrului de Stat cu
denumirile lor din dosare, dupa care se transmit in modul stabilit sefului Centrului
Siguranta Chimica si Toxicologie.

13. Dosarele toxicologice se repartizeaza grupului de experti pentru organizarea
expertizei sanitare dupa principiul egalitatii i impartialitatii.

14. Expertiza sanitara Se efectueaza de un grup de experti din cel putin 3
specialisti, dintre care unul este numit ea coordonator. Modul de selectare a expertilor
care vor efectua expertiza sanitara este aleatoriu.

15. Expertii CNSP sunt desemnati dintre specialistii cu experientd in domeniul
vizat, se numesc prin ordinul Directorului general. Ei se ghideaza de legislatia
nationala si sunt independenti in deciziile luate si nu pot fi influentati.

16.Tn cazul cind dosarul este incomplet ori detine informatii contradictorii,
expertii elibereaza un aviz negativ Centrului de Stat, care dupa completare se prezinta
Tn mod repetat pentru avizare.

IV.ORGANIZAREA EXPERTIZEI SANITARE
Sectiunea 1-a. EXAMINAREA DOSARELOR TOXICOLOGICE

17. Examinarea dosarelor va incepe cu studierea avizelor sanitare eliberate anterior
(dupa caz) de CNSP, studierea datelor din Registrul de stat a produselor de uz
fitosanitar si fertilizanti, la necesitate expertii vor studia experienta altor tari in
domeniu, vor compara datele din dosarul considerat original (p. 11 (2) din prezenta
Instructiune) si cel tradus in limba roména/rusa autentificat prin parafa firmei
importatoare, etc.

18. Evaluarea dosarului toxicologic al produsului de uz fitosanitar sau a
fertilizantului, care are substanta activa de origine chimica va include:

1) certificatul de calitate a substantei active a PUF/buletinul de analiza a
fertilizantului;
2) indicarea numarului de inregistrare conform Chemical Abstracts Service (CAS)
studiile toxicitatii acute:
a) toxicitate orala;
b) toxicitate prin inhalare;
C) toxicitate cutanata;
d) iritare/coroziune dermica;



e) iritare/coroziune oculara;
f)  sensibilizare cutanata;
3) clasa de pericol conform legislatiei in vigoare;
4) studiile toxicitatii la doza repetata (28 zile):
a) toxicitate orald la doza repetata;
b) toxicitate prin inhalare la doza repetata;
C) toxicitate cutanata la doza repetata;
5) studiile toxicitatii subcronice de 90 zile:
a) toxicitate orala;
b) toxicitate prin inhalare;
C) toxicitate cutanata,
6) studiile de toxicitate cronica;
a) mutagenitatea;
b) studii de cancerogeneza;
c) studii de toxicitate privind reproducerea (la una/doua generatii);
d) neurotoxicitatea;
e) studii de toxicitate asupra dezvoltarii intrauterine;
7)la prezenta substantei active, impuritatilor si metabolitilor periculosi (sub
aspect toxicologic) se anexeaza rezultatele investigatiilor de laborator, certificatului
de acreditare si indicarea adresei juridice, e-mail, numere de telefon/fax, parafa si
sigla institutiei;

19. Evaluarea dosarului produsului de uz fitosanitar sau a fertilizantului care are
substanta activa de origine biologica (bacterii, fungi, virusuri si alte microorganisme)
va include:

1) certificatul de calitate a substantei active a PUF/buletinul de analiza a
fertilizantului;

2) conditiile de cultivare a tulpinii, metoda de identificare, diseminarea tulpinii,
starea de agregare;

3)datele privind patogenitatea (toxicitatea, virulenta) testata pe metode
alternative/pe doud specii de animale de laborator la introducerea intraperitoneald
si/sau intragastrica de o singura datd, precum si la introducerea in organismul
homeotermic prin caile respiratorii;

4) rezultatele investigatiilor de laborator cu anexarea certificatului de acreditare si
indicarea adresei juridice, e-mail, numere de telefon/fax, parafa si sigla institutiei;

5) studiile suplimentare privind toxicitatea acuta conform p. 18, al. 2, 4, 5, 6 din
prezenta Instructiune.

20. Evaluarea dosarului formei preparative a PUFF de origine chimica va include:

1) fisa cu date de securitate;

2) certificatul de calitate a formei preparative a PUF;

3) compozitia chimica a produsului;

4) formula empirica a produsului;

5) indicarea numarului de inregistrare conform CAS;

6) studiile toxicitatii acute:

a) toxicitate orala;

b) toxicitate prin inhalare;
C) toxicitate cutanata;

d) iritare/coroziune dermica;
e) iritare/coroziune oculara;



f) sensibilizare cutanata;
7) clasa de pericol conform legislatiei in vigoare;
8) studiile toxicitatii la doza repetata (28 zile):
a) toxicitate orald la doza repetata;
b) toxicitate prin inhalare la doza repetata;
C) toxicitate cutanata la doza repetata;
9) studiile toxicitatii subcronice de 90 zile:
a) toxicitate orala;
b) toxicitate prin inhalare;
C) toxicitate cutanata,
10) studiile de toxicitate cronica;
a) mutagenitatea;
b) studii de cancerogeneza;
c) studii de toxicitate privind reproducerea (la una/doua generatii);
d) studii de toxicitate asupra dezvoltarii intrauterine;
11) rezultatele investigatiilor de laborator cu anexarea certificatului de acreditare si
indicarea adresei juridice, e-mail, numere de telefon/fax, parafa si sigla institutiei;
12) normativele igienice (doza diurna admisibild, limitele maxime admise in
obiectele mediului inconjurator, in aerul zonei de munca, in produsele agricole);
13) norma de consum, termenul de asteptare pana la recoltarea roadei, termenul de
reintrare in camp etc.;
14) evaluarea riscului, va sta la baza elaborarii masurilor de precautie, inclusiv a
utilizarii echipamentului de protectie individuala si perfectarea deciziilor finale;
21. Evaluarea dosarului formei preparative a PUFF de origine biologica va
include:
1) fisa cu date de securitate;
2) certificatul de calitate a formei preparative a PUF;
3) continutul de microorganisme in materialului utilizat;
4) actiunea toxica acutd per 0S (soareci, sobolani) — DLsg per os;
5) actiunea toxica acuta dermica — DLsg germ;
6) actiunea toxica acuta inhalatorie — CLso;
7) studii suplimentare privind toxicitatea acuta:
a) iritarea cutanata;
b) iritarea mucoasei ochiului la iepuri;
C) sensibilizarea cutanata;
d) proprietatile cumulative;
8) norma de consum, termenul de asteptare pana la recoltarea roadei, termenul de
reintrare in cdmp etc.;
9) se admit datele din cercetarile stiintifice privind toxicitatea acutd (tezd de
doctor, doctor habilitat etc.) din ultimii 7 ani;
10) studiile suplimentare privind toxicitatea acuta conform p. 18, al. 2, 4, 5, 6 din
prezenta Instructiune.
22. Expertii vor utiliza modele computerizate si analitice de evaluare a riscului si
expunere pentru operatori, lucratori si consumatori.



Sectiunea a 2-a CERCETARI, INVESTIGATII DE LABORATOR

23. Cercetarile toxicologice si igienice sunt organizate in scopul controlului
eficientei sigurantei PUF parvenite din statele non-UE, care nu se incadreaza in
prevederile Hotaririi Guvernului nr. 1307 din 05.10.2005 cu modificarile si
completarile ulterioare pentru sanatatea publica (art. 5, 18 din Legea nr. 10 din
03.02.2009, art. 8 din Legea nr. 119 din 22.06.2004, p. 27, 28 din Hotarirea
Guvernului nr. 1307 din 05.10.2005).

24. Necesitatea si volumul cercetarilor/investigatiilor toxicologice si igienice sunt
stabilite de grupul de experti responsabili de organizarea expertizei sanitare.

25. Produsul propus pentru omologare si extinderea domeniului de aplicare
parvenit din tdrile non-UE este supus cercetdrilor/investigatiilor toxicologice si
igienice suplimentare in cazul in care:

1) 1n materialele prezentate de solicitant lipsesc datele complete pentru efectuarea
expertizei sanitare a produsului si reglementarile sanitare a conditiillor de
utilizare/fabricatie;

2) produsul/substanta activa sunt produse autohtone noi;

3) produsul/substanta activa nu dispune de studii, ce confirma clasa de pericol
(toxicologia acuta, subacuta, subcronica si cronicd);

4) lipsesc date privind evaluarea riscului la operatori, lucratori, consumatori;

5) forma preparativa este noua;

6) expertii depisteaza abateri in cadrul examinarii dosarului toxicologic, etc.

26. Cercetarile igienice ale produselor neincadrate in prevederile Hotaririi
Guvernului nr. 1307 din 05.10.2005, cu modificarile si completarile ulterioare, sunt
organizate (art. 18 (2) din Legea nr. 10 din 03.02.2009) 1in conditii de camp de
specialistiit CNSP prin metodele de laborator aprobate in modul stabilit, concomitent
cu organizarea cercetarilor de confirmare a eficientei biologice a produsului (art. 9 (4)
din Legea nr. 119 din 22.06.2004, p. 23 din Regulamentul privind atestarea si
omologarea de stat a produselor de uz fitosanitar si a fertilizantilor pentru utilizare in
agricultura si silvicultura aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 1307 din 05.10.2005
cu modificarile si completarile ulterioare).

27. Directorul institutiei de cercetdri stiintifice desemnat pentru cercetarile —
testarile — experimentarile de stat ale produsului in temeiul Programului cercetarilor —
testarilor — experimentarilor de stat aprobat de catre Consiliu va informa in scris
CSCT din cadrul CNSP cu 48 ore despre ora, data, denumirea culturii agricole si de
uz fitosanitar si locul cercetarilor eficientei biologice (art. 21, 22, 27, 30 din Legea nr.
119 din 22.06.2004).

28. Cercetarile toxicologice sunt efectuate Tn cadrul laboratoarelor CNSP,
acreditate in acest sens, pentru produsele neincadrate in prevederile Hotaririi
Guvernului nr. 1307 din 05.10.2005, cu modificarile si completarile ulterioare
conform metodelor aprobate.

V. PERFECTAREA SI ELIBERAREA AVIZULUI SANITAR
29. Perfectarea avizului sanitar se efectueaza de catre grupul de experti in baza

rezultatelor examinarii dosarului toxicologic si cercetarilor de laborator, altor date
suplimentare, iar eliberarea avizului sanitar se face prin ghiseul unic



30. Avizul sanitar in vederea omologarii, reomologarii si extinderii domeniului de
aplicare si/sau respingerea omologarii, reomologarii si extinderii domeniului de
aplicare se semneaza de catre medicul sef sanitar de stat al Republicii Moldova sau
unul din adjunctii medicului sef sanitar de stat ai Republicii Moldova.

31. Avizul sanitar privind respingerea omologarii, reomologarii si extinderii
domeniului de aplicare a PUFF se elibereaza in forma scrisa in urmatoarele cazuri:

1) daca dosarul prezentat este incomplet (p. 16) ori nu corespunde prevederilor
prezentei Instructiuni;

2) lipsesc datele privind actiunea toxica a substantei active sau a produsului,
cercetarile/investigatiile toxicologice si igienice necesare pentru evaluare in vederea
omologarii, reomologarii si extinderii domeniului de aplicare conform p. 11 alin. 2 al
prezentei Instructiuni;

3) lipsesc rezultatele/buletinele investigatiilor de laborator si datele de contact,
parafa si sigla institutiei care le-a efectuat;

4) nu pot fi stabilite cerintele de sigurantd, conditiile de producere, lipsesc
metodele de determinare a substantei active Tn produsele agricole, in obiectele
mediului ocupational si mediului inconjurator (apa, aer, sol);

5) lipsesc sau nu pot fi asigurate masuri eficiente de preventie a actiunii negative
a produsului asupra sanatatii publice;

6) nu a fost prezentat proiectul de eticheta;

7) informatia de pe proiectul de etichetd nu corespunde datelor din dosarul
toxicologic;

8) lipseste raportul/informatia textuala privind evaluarea riscului pentru operatori,
lucratori, cat si consumatori,

9) sunt stabilite abateri Tn datele dosarului toxicologic in original (in limba
engleza), cu cea din limba romana/rusa.

32. Avizul sanitar cu privire la omologare/reomologare/extindere domeniului de
aplicare poate fi retras/sistat in cazul incalcarii de catre persoana juridicd a
prevederilor legislatiei sanitare n vigoare.

33. Avizul sanitar in vederea omologarii si extinderii domeniului de aplicare a
PUFF care nu dispun de certificat CE, eliberat in conformitate cu prevederile
Hotaririi Guvernului nr. 1307 din 05.10.2005 cu modificarile si completarile
ulterioare, se elibereaza in termen de 90 zile calendaristice, iar pentru reomologare —
in 30 zile calendaristice de la data depunerii cererii si dosarului completat, avand in
vedere realizarea p. 26 si 28 din prezenta Instructiune.

34. Avizul sanitar in vederea omologarii/reomologarii/extinderii domeniului de
aplicare a PUFF din Uniunea Europeana se elibereaza in termen de 10 zile lucratoare
(p. 76 a Regulamentului privind atestarea si omologarea de stat a produselor de uz
fitosanitar si a fertilizantilor pentru utilizare in agricultura si silvicultura aprobat prin
Hotarirea Guvernului nr. 710 din 12.10.2015).

35. Avizele sanitare se pastreaza in CNSP 15 (cincisprezece) ani, dupd care se
nimicesc in modul stabilit de legislatie.

36. Mostrele PUF se pastreaza 12 luni (de la eliberarea avizului sanitar) Tn locuri
special amenajate Tn CNSP dupa care se nimicesc conform prevederilor actelor
normative n vigoare.

37. Efectuarea cercetarilor igienice si toxicologice conform prevederilor p. 26 si 28
din prezenta Instructiune asupra produselor de uz fitosanitar sunt achitate de Centrul
de Stat din contul achitdrilor efectuate de importatorii sau producatorii de PUF la



depunerea cererii pentru omologare, reomologare si extinderea domeniului de
aplicare catre Centrul de Stat.

38. Achitarea serviciilor de expertiza si avizare sanitara se efectueaza de Centrul
de Stat ori de persoana juridica (dupa caz), care a solicitat expertiza produsului/lor
conform Hotaririi Guvernului nr. 533 din 13.07.2011 cu privire la aprobarea Listei si
tarifelor contra cost din sfera sandtatii publice prestate persoanelor fizice si juridice.



Anexanr. 1

La Instructiunea privind organizarea expertizei i avizarii
sanitare a produselor de uz fitosanitar si a fertilizantilor
de catre Centrul National de Sanatate Publica

MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

CENTRUL NATIONAL DE SANATATE PUBLICA

MD 2028, mun. Chisinau, str. Gh. Asachi 67A, Tel. +373 22 574 501; Fax. + 373 22 729 725,
http://www.cnsp.md, e-mail: anticamera@cnsp.md, cnsp@cnsp.md

Nr.
Lanr. din
Dlui
Centrul de Stat pentru Atestarea
s1 Omologarea Produselor de uz
fitosanitar si fertilizanti
AVIZ SANITAR
al produsului
s.a. : (o/l sau g/kg)
Dosarul toxicologic al produsului , firma producatoare ,

(tara de origine) este prezentat n scopul omologarii.
Centrul National de Sanatate Publicd a examinat materialele prezentate si a
constatat:
produsul se preconizeaza a fi utilizat in calitate de
pentru la . Forma preparativa a produsului -

Componenta chimica a produsului:

Substanta activa (s.a.) a produsului — , (caracteristicile — erbicid,
fungicid, acaricid, etc.), formula empirica — , CAS Nr.:

Evaluarea toxicologica a substantei active
DL, per 0s, sobolani masc./fem. mg/kg (cl. )
DLsy dermica, sobolani masc./fem. mg/kg (cl. )
CLs inhalatorie (4 ore), sobolani mg/l (cl. )

Proprietatile de iritare a substantei active asupra pielii si mucoasei ochiului la
animalele de laborator: substanta activa irita pielea si mucoasa ochiului
la iepuri, actiune sensibilizanta la cobai.

Toxicitatea subcronica: :
Toxicitatea  cronica:  (cancerogenitatea, = mutagenitatea, teratogenitatea,
embriotoxicitatea) efecte mutagene, teratogene, neurotoxice etc.

Evaluarea toxicologica a produsului :
DLs, per 0s, sobolani masc./fem. mg/kg (cl. )
DLsy dermica, sobolani masc./fem. mg/kg (cl. )



http://www.cnsp.md/
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CLso inhalatorie (4 ore), sobolani

mg/I

(cl. )

Proprietatile de iritare a produsului asupra pielii si mucoasei ochiului la animalele

de laborator: produsul
actiune sensibilizanta la cobai.

Dupa datele toxicitatii acute produsul

Normativele igienice

irita pielea si

mucoasa ochiului la iepuri,

se atribuie la clasa de pericol.

DDA CMA in aerul zonei | CMA in aerul CMAn CMAinsol | LMAn produse

(mg/kg) | de muncii (mg/m°) atmosferic (mg/m®) | api (mg/l) | (mg/kg) agricole (mg/kg)
Recomandari pentru utilizare

Cultura Norma de Modul, perioada si Numairul de | Termenele Termenele de iesire in

(grupa de consum limitele de utilizare tratamente | de asteptare | camp pentru

culturi) (I/ha, kg/ha) efectuarea lucrarilor

manuale/mecanizate

Metoda de laborator privind determinarea reziduurilor de s.a.
obiectele mediului inconjurator si in produsele agricole este :
prezentatd in dosar.

Masuri de precautie pentru utilizatori previd: in timpul lucrului sa se utilizeze
obligator echipamentul de protectie individual (salopete, sorturi, manusi, cizme de
cauciuc, respiratoare, ochelari de protectie), in timpul utilizarii produsului nu se consuma
alimente si bauturi, nu se fumeaza, sd se respecte obligator regulile de igiena personala
inaintea pauzelor si la sfarsitul lucrului, se evita contactul produsului cu pielea si ochii.

1n proiectul de eticheti (anexat la dosar) si datele din dosarul toxicologic (partea
A) al produsului sunt expuse mdsuri de prim ajutor medical, care prevad: in caz de
intoxicatie se scoate accidentatul din mediul toxic sau poluat, se scoate imbracamintea
contaminata, se spald tegumentele cu multa apa si sapun, in cazul contactului produsului
cu ochii se spald cu apa curgatoare, in cazul patrunderii produsului in stomac se bea apa,
se transportd accidentatul de urgenta la cea mai apropiata institutie medicala.

Evaluarea riscului:

Concluzie:

Reiesind din cele expuse Centrul National de Sdnatate Publicd avizeazd/nu avizeaza
produsului in scopul omologarii in calitate de pentru
la

Medic sef/adjunctul medicului sef
sanitar de stat al Republicii Moldova

Tel.




Anexanr. 2

La Instructiunea privind organizarea expertizei si avizarii
sanitare a produselor de uz fitosanitar si a fertilizantilor
de catre Centrul National de Sanatate Publica

MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

CENTRUL NATIONAL DE SANATATE PUBLICA

MD 2028, mun. Chisinau, str. Gh. Asachi 67A, Tel. +373 22 574 501; Fax. + 373 22 729 725,
http://www.cnsp.md, e-mail: anticamera@cnsp.md, cnsp@cnsp.md

Nr.
Lanr. din
Dlui
Centrul de Stat pentru Atestarea
s1 Omologarea Produselor de uz
fitosanitar si fertilizanti
AVIZ SANITAR
al produsului
s.a. : (o/l sau g/kg)
Dosarul toxicologic al produsului , firma producatoare ,

(tara de origine) este prezentat in scopul reomologirii.

Centrul National de Sanatate Publicd a examinat materialele prezentate si a
constatat:

produsul a fost avizat (avizul sanitar nr. __  din ) pentru
inregistrarea in Republica Moldova si inclus in “Registrul de Stat al produselor de uz
fitosanitar si al fertilizantilor, permise pentru utilizare in Republica Moldova”. Tn avizul
anterior sunt descrise proprietatile fizico-chimice, toxicologice, normativele igienice,
norma de consum si regulamentul de aplicare, termenul ultimului tratament pand la
recoltarea roadei referitor la produsul avizat, la care nu au fost prezentate alte modificari.

Produsul , conform “Registrului de Stat al produselor de uz fitosanitar si al
fertilizantilor”, editia 2014 a fost inregistrat in calitatede ___ contra ___la .

Metoda de laborator privind determinarea reziduurilor de substanta activa —
n obiectele mediului Thconjurator si produsele agricole este , descrisa in si

este anexata la dosar.

Masuri de precautie pentru utilizatori prevad. in timpul lucrului sa se utilizeze
obligator echipamentul de protectie individual (salopete, sorturi, manusi, cizme de
cauciuc, respiratoare, ochelari de protectie), in timpul utilizarii produsului nu se consuma
alimente si bauturi, nu se fumeaza, sa se respecte obligator regulile de igiena personala
Tnaintea pauzelor si la sfarsitul lucrului, se evita contactul produsului cu pielea si ochii.

In proiectul de eticheti (anexat la dosar) si datele din dosarul toxicologic (partea
A) al produsului sunt expuse mdasuri de prim ajutor medical, care prevad: In caz de
intoxicatie se scoate accidentatul din mediul toxic sau poluat, se scoate Imbracamintea
contaminata, se spald tegumentele cu multa apa si sapun, in cazul contactului produsului
cu ochii se spald cu apa curgatoare, in cazul patrunderii produsului in stomac se bea apa,
se transporta accidentatul de urgenta la cea mai apropiata institutie medicala.
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Concluzie:
Reiesind din cele expuse Centrul National de Sanatate Publicd avizeazd/nu avizeaza
produsului in scopul reomologarii in calitate de pentru
la

Medic sef/adjunctul medicului sef
sanitar de stat al Republicii Moldova

Tel.




Anexanr. 3

La Instructiunea privind organizarea expertizei i avizarii
sanitare a produselor de uz fitosanitar si a fertilizantilor
de catre Centrul National de Sanatate Publica

MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

CENTRUL NATIONAL DE SANATATE PUBLICA

MD 2028, mun. Chisinau, str. Gh. Asachi 67A, Tel. +373 22 574 501; Fax. + 373 22 729 725,
http://www.cnsp.md, e-mail: anticamera@cnsp.md, cnsp@cnsp.md

Nr.
Lanr. din
Dlui
Centrul de Stat pentru Atestarea
s1 Omologarea Produselor de uz
fitosanitar si fertilizanti
AVIZ SANITAR
al produsului
s.a. : (o/l sau g/kg)
Dosarul toxicologic al produsului , firma producatoare ,

(tara de origine) este prezentat in scopul extinderii domeniului de aplicare.
Centrul National de Sanatate Publicd a examinat materialele prezentate si a
constatat:
produsul a fost avizat (avizul sanitar nr. __  din ) pentru
inregistrarea in Republica Moldova si inclus in “Registrul de Stat al produselor de uz
fitosanitar si al fertilizantilor, permise pentru utilizare in Republica Moldova”. In avizul
anterior sunt descrise proprietatile fizico-chimice, toxicologice, normativele igienice,
norma de consum si regulamentul de aplicare, termenul ultimului tratament pand la
recoltarea roadei referitor la produsul avizat, la care nu au fost prezentate alte modificari.

Produsul , conform “Registrului de Stat al produselor de uz fitosanitar si al
fertilizantilor”, editia 2014 a fost inregistrat in calitate de ___contra ___la__.
In prezent produsul se propune ca contra la

Recomandari pentru utilizare

Cultura LMATn | Normade Modul, Numirul de | Termenele Termenele de iesire in

(grupade | produse |consum perioada si | tratamente | de asteptare | cAmp pentru

culturi) agricole | (I/ha, kg/ha) | limitele de efectuarea lucrarilor
(mg/kg) utilizare manuale/mecanizate

Masuri de precautie pentru utilizatori prevad: in timpul lucrului sa se utilizeze
obligator echipamentul de protectie individual (salopete, sorturi, manusi, cizme de
cauciuc, respiratoare, ochelari de protectie), in timpul utilizarii produsului nu se consuma
alimente si bauturi, nu se fumeaza, sa se respecte obligator regulile de igiena personala
Tnaintea pauzelor si la sfarsitul lucrului, se evita contactul produsului cu pielea si ochii.
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In proiectul de etichetii (anexat la dosar) si datele din dosarul toxicologic (partea
A) al produsului sunt expuse masuri de prim ajutor medical, care previd: in caz de
intoxicatie se scoate accidentatul din mediul toxic sau poluat, se scoate imbracamintea
contaminatd, se spala tegumentele cu multa apa si sapun, in cazul contactului produsului
cu ochii se spala cu apa curgatoare, in cazul patrunderii produsului in stomac se bea apa,
se transportd accidentatul de urgenta la cea mai apropiata institutie medicala.

Concluzie:
Reiesind din cele expuse Centrul National de Sdnatate Publicd avizeazd/nu avizeaza
produsului in scopul extinderii domeniului de aplicare in calitate de
pentru la

Medic sef/adjunctul medicului sef
sanitar de stat al Republicii Moldova

Tel.

Anexanr. 4
La Instructiunea privind organizarea expertizei si avizarii




sanitare a produselor de uz fitosanitar si a fertilizantilor
de catre Centrul National de Sanatate Publica

MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

CENTRUL NATIONAL DE SANATATE PUBLICA

MD 2028, mun. Chisindu, str. Gh. Asachi 67A, Tel. +373 22 574 501; Fax. + 373 22 729 725,
http://www.cnsp.md, e-mail: anticamera@cnsp.md, cnsp@cnsp.md

Nr.
Lanr. din
Dlui
Centrul de Stat pentru Atestarea
si Omologarea Produselor de uz
fitosanitar si fertilizanti
AVIZ SANITAR
al fertilizantului
s.a. , (concentratia, %, g/, g/kg)
Dosarul toxicologic al fertilizantului , firma producatoare ,

(tara de origine) este prezentat n scopul omologarii.
Centrul National de Sanatate Publicd a examinat materialele prezentate si a

constatat:
produsul se preconizeaza a fi utilizat in calitate de fertilizant la

. Forma preparativa a fertilizantului —

Compozitia chimica a fertilizantului:
1) Macroelemente:
2) Microelemente:
3) Alti componenti:

Evaluarea toxicologica a fertilizantului

DLs, per 0s, sobolani masc./fem. mg/kg
DLs, dermica, sobolani masc./fem. mg/kg
CLs inhalatorie (4 ore), sobolani mg/I
Proprietatile de iritare a fertilizantului asupra pielii si mucoasei ochiului la animalele
de laborator: fertilizantul irita pielea si mucoasa ochiului la iepuri,
actiune sensibilizanta la cobai.
Dupa datele toxicitatii acute produsul se atribuie la clasa ___ de pericol

(este necesar 1n caz daca fertilizantul este de origine chimica).

Normativele igienice
DDA CMA in aerul zonei CMAin aerul CMAin CMAinsol | LMAn produse
(mg/kg) | de munci (mg/m°) atmosferic (mg/m®) | api (mg/l) | (mg/kg) agricole (mg/kg)

Recomandadri pentru utilizare
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Cultura (grupa de Norma de consum (I/ha, Modul, perioada si limitele | Numérul de
culturi) kg/ha) de utilizare tratamente

Metoda de laborator privind determinarea reziduurilor in obiectele mediului
inconjurdtor si in produsele agricole este , prezentata in dosar.

Masuri de precautie pentru utilizatori prevdd: in timpul lucrului sa se utilizeze
obligator echipamentul de protectie individual (salopete, sorturi, manusi, cizme de
cauciuc, respiratoare, ochelari de protectie), in timpul utilizarii fertilizantului nu se
consuma alimente si bauturi, nu se fumeaza, sa se respecte obligator regulile de igiena
personala inaintea pauzelor si la sfarsitul lucrului, se evita contactul fertilizantului cu
pielea si ochii.

In proiectul de eticheti (anexat la dosar) si datele din dosarul toxicologic (partea
A) al produsului sunt expuse mdsuri de prim ajutor medical, care prevad: In caz de
intoxicatie se scoate accidentatul din mediul toxic sau poluat, se scoate imbracamintea
contaminata, se spala tegumentele cu multa apa si sapun, in cazul contactului produsului
cu ochii se spald cu apa curgatoare, in cazul patrunderii produsului in stomac se bea apa cu
carbune activat, se transportd accidentatul de urgentd la cea mai apropiatd institutie
medicala.

Concluzie:
Reiesind din cele expuse Centrul National de Sanatate Publica avizeaza/nu avizeaza
produsului n scopul omologdrii in calitate de fertilizant la

Medic sef/adjunctul medicului sef
sanitar de stat al Republicii Moldova

Tel.




	În conformitate cu prevederile Legii nr. 10 din 03.02.2009 privind supravegherea de stat a sănătăţii publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr. 67, art. 183), Legii nr. 119 din 22.06.2004 cu privire la produsele de uz fitosanitar şi f...

