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Republica Moldova
GUVERNUL
HOTARIRE Nr.
din 2019

pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide

In temeiul art.6 , 24 alin. (3) si 25" din Legea nr.10/2009 privind supravegherea
de stat a sanatatii publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr.67,
art.183), Guvernul HOTARASTE:

1. Se aproba Regulamentul sanitar privind punerea la dispozitie pe piatd si
utilizarea produselor biocide, conform anexei.

2. Din momentul intrdrii in vigoare a prezentei hotariri se abrogd Hotarirea
Guvernului nr.564 din 10 septembrie 2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind stabilirea conditiilor de plasare pe piata a produselor biocide.

3.Controlul asupra prezentei Hotariri se pune in sarcina Ministerului
Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului, Agentiei Nationale pentru Sanatate

Publica si Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, in limita competentei.

4. Prezenta hotarire intrd in vigoare la 16 februarie 2020.

PRIM-MINISTRU Maia SANDU
Contrasemneaza:

Ministrul sanatatii,

Muncii si protectiei sociale Ala NIMERENCO

ministrul agriculturii,
dezvoltarii regionale si mediului Georgeta MINCU



Anexa
la Hotarirea Guvernului
nr. din 2019

Regulament sanitar
privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide

Regulamentul sanitar privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea
produselor biocide (in continuare - Regulament) transpune partial capitolele I, IV,
VI, IX, XII, XIV, XV, XVII si anexelor III, IV, V si VI Regulamentul (UE)
nr.528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide (Text cu relevanta
pentru SEE), publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 167 din 27 iunie
2012.

I. Dispozitii generale

1. Scopul prezentului Regulament este imbunatatirea functionarii pietei interne
a Republicii Moldova privind punerea la dispozitie si utilizarea produselor biocide,
asigurand un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane, animalelor si mediului.

2. Prevederile prezentului Regulament se bazeaza pe principiul precautiei,
acordand o atentie deosebita protejarii grupurilor vulnerabile.

3. Prezentul Regulament stabileste norme referitoare la:
utilizarea Listei substantelor active care pot fi utilizate in produsele biocide, stabilita
la nivelul Uniunii Europene, care v-a fi transpusa si aprobata de Ministerul Sanatatii
muncii si protectiei sociale. ;

1) inregistrarea produselor biocide anterior plasarii pe piata;

2) punerea la dispozitie pe piata a articolelor tratate cu biocide.

4. Prezentul Regulament se aplica produselor biocide si articolelor tratate cu
biocide.

5. Lista de grupe si tipurile de produse biocide care intra in domeniul de
aplicare a prezentului Regulament sunt expuse in anexa nr.l1 la prezentul
Regulament.

6. Prevederile prezentului Regulament nu se aplica:

1) furajelor cu adaos de medicamente reglementate prin Hotarirea Guvernului
nr.311/2012 cu privire la aprobarea Regulamentului de stabilire a conditiilor de
reglementare a prepararii, plasarii pe piatd si utilizarii nutreturilor cu adaos de
medicamente;

2) dispozitivelor medicale reglementate prin Legea nr.102/2017 cu privire la
dispozitivele medicale;

3) produse medicamentoase veterinare si medicamentele umane, reglementate
prin Legea nr.1409/1997 cu privire la medicamente;



4) aditivilor din hrana animalelor si furajelor, reglementate prin Hotarirea
Guvernului nr.462/2013 cu privire la aprobarea unor cerinte fata de furaje;

5) igienei produselor alimentare, inclusiv de origine animalierd reglementate
prin Hotarirea Guvernului nr.435/2010 privind aprobarea Regulilor specifice de
igiend a produselor alimentare de origine animala;

6) aditivilor alimentari, reglementati prin Hotarirea Guvernului nr.229/2013
pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind aditivii alimentari;

7) aromelor si ingredientelor alimentare cu proprietati aromatizante destinate
produselor alimentare, reglementate prin Hotarirea Guvernului nr.1245/2018 cu
privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind aromele si anumite ingrediente
alimentare cu proprietdti aromatizante destinate utilizarii in si pe produsele
alimentare si privind aromele de fum utilizate sau destinate utilizarii in sau pe
produsele alimentare;

8) produselor fitosanitare, reglementate prin Legea nr.119/2004 cu privire la
produsele de uz fitosanitar si la fertilizanti;

9) produselor cosmetice, reglementate prin Hotarirea Guvernului nr. 1207/2016
pentru aprobarea regulamentului sanitar privind produsele cosmetice;

10) sigurantei jucariilor, reglementate prin Hotarirea Guvernului nr.808/2015
pentru aprobarea reglementarii tehnice privind siguranta jucariilor.

7. Fara a aduce atingere punctul 4 al prezentului Regulament atunci cand un
produs biocid intra in domeniul de aplicare al unuia dintre reglementarile mentionate
sunt acoperite de actele normative care le reglementeaza, prezentul Regulament se
aplica si produsului biocid respectiv in masura in care actele nu abordeaza scopurile
care nu sunt acoperite de actele normative care le reglementeaza.

8. In afara unor prevederi expres contrare prevazute de prezentul Regulament
sau alte acte normative, prezentul Regulament nu aduce atingere actelor ce
reglementeaza:

1) clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor periculoase;

2) securitatea §i sanatatea lucratorilor la locul de munca reglementatd prin
Legea nr.186/2008 securitatii si sanatatii in munca si prin Hotdrirea Guvernului
nr.80/2012 privind cerintele minime de securitate si sanatate pentru santierele
temporare sau mobile;

3) protectia sanatatii si securitatii lucratorilor impotriva riscurilor legate de
prezenta agentilor chimici la locul de munca, reglementata prin Hotarirea Guvernului
nr.324/2013 cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind cerintele de
sanatate si securitate pentru asigurarea protectiei lucratorilor impotriva riscurilor
legate de prezenta agentilor chimici la locul de munca;

4) calitatea apei destinate consumului uman reglementata prin Normele sanitare
privind calitatea apei potabile, aprobate prin Hotarirea Guvernului nr. 934/2007,

5) clasificarea, ambalarea si etichetarea preparatelor periculoase;

6) protectia angajatilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti
biologici la locul de munca;



7) cadrul de politica in domeniul apei reglementatd prin Hotarirea Guvernului
nr. 890 din 12 noiembrie 2013 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la
cerintele de calitate a mediului pentru apele de suprafatd;

8) protectia angajatilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti
cancerigeni sau mutageni la locul de munca, reglementatd prin Hotarirea Guvernului
nr. 1025/2016 pentru aprobarea regulamentului sanitar privind supravegherea
sanatatii persoanelor expuse actiunii factorilor profesionali de risc;

9) poluantii organici persistenti;

10) inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice;
11) publicitatea inselatoare si comparativa;

12) exportul si importul produselor chimice periculoase;

13) clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor;

14) utilizarea pesticidelor;

15) substantele care dauneaza stratul de ozon;

16) protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice;

17) emisiile industriale.

18) Prevederile punctelor 121-128 ale prezentului Regulament nu se aplica
transportului de produse biocide pe cale ferata, rutierd, navigabila (interioard sau
maritimd) sau aeriana.

9. Prezentul Regulament nu se aplica:

1) produselor alimentare sau hranei pentru animale utilizate ca repelenti
(pentru alungarea) sau atractanti (pentru atragere) ai organismelor daunatoare;

2) produselor biocide utilizate ca adjuvanti tehnologici.

10. Prevederile prezentului Regulament nu va restrictiona sau interzice
utilizarea produselor biocide pentru apa potabila destinata aprovizionarii publice.

11. In cazurile ce tin de securitatea si siguranta tarii se permite in baza deciziei
Comisiel nationale extraordinare de sanatate publicad, exceptarea de la prevederile
prezentului Regulament a produselor biocide sau articolelor tratate cu biocide.

12. Eliminarea substantelor active si a produselor biocide se realizeaza in
conformitate cu Legea nr. 209/2016 privind deseurile.

13. In sensul prezentului Regulament, notiunile utilizate au urmitoarele
semnificatii:

1) produs biocid — astfel cum este definit la art. 4 subpunctul 23) din Legea nr.
277/2018 privind substantele chimice;

2) microorganism - entitate microbiologica, celulara sau necelulara, capabila de
replicare sau de transfer de material genetic, cum ar fi ciupercile inferioare,
virusurile, bacteriile, drojdiile, mucegaiurile, algele, protozoarele si helmintii paraziti
microscopici;

3) substanta activa - astfel cum este definit la art. 4 subpunctul 28) din Legea
nr. 277/2018 privind substantele chimice;

4) substanta activa existenta - substanta care a fost cuprinsa in anexele nr.10-
13 la Regulamentul sanitar privind stabilirea conditiilor de plasare pe piata a



produselor biodistructive, aprobat prin Hotéarirea Guvernului nr.564 din 10
septembrie2009 drept substanta activa a unui produs biocid in alte scopuri decat cele
stiintifice sau decat cele legate de activitatile de cercetare si dezvoltare orientate catre
produse si procese;

5) substanta activa noua - substanta care nu a fost cuprinsa in anexele nr.10-13
la Regulamentul sanitar privind stabilirea conditiilor de plasare pe piata a produselor
biodistructive, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.564 din 10 septembrie
2009drept substanta activa a unui produs biocid in alte scopuri decat cele stiintifice
sau decat cele legate de activitatile de cercetare si dezvoltare orientate catre produse
si procese;

6) substantd care prezinta motive de ingrijorare - substantd, alta decat una
activa, care posedd capacitatea inerentd de a provoca, imediat sau in viitorul mai
indepartat, un efect advers asupra omului, n special asupra grupurilor vulnerabile,
asupra animalelor sau asupra mediului, si care este prezenta sau este produsa intr-un
produs biocid intr-o concentratie suficientd pentru a prezenta riscurile aparitiei unui
astfel de efect.

Cu exceptia cazului in care existd alte motive de ingrijorare, o astfel de
substanta este:

a) substanta clasificata ca fiind periculoasa sau care indeplineste criteriile pentru
a fi clasificatd ca periculoasa si care este prezentd in produsul biocid intr-0
concentratie care face ca produsul sa fie considerat periculos,

b) o substanta care indeplineste criteriile pentru a fi identificatd drept poluant
organic persistent (in continuare, POP) sau care indeplineste criteriile pentru a fi
consideratd persistenta, bioacumulativa si toxicd (in continuare, PBT) sau foarte
persistenta si foarte bioacumulativa (in continuare, vPvB);

7) organism daundtor - un organism, inclusiv agentii patogeni, a carui
prezentd nu este doritd sau care produce efecte nocive asupra omului, activitatilor
acestuia sau produselor pe care acesta le utilizeaza sau le produce, asupra animalelor
sau asupra mediului;

8) punerea la dispozitie pe piata - orice furnizare a unui produs biocid sau a
unui articol tratat in vederea distributiei sau utilizarii in activitati comerciale, contra
unei plati sau gratuit;

9) introducere pe piatd - prima punere la dispozitie pe piata a unui produs
biocid sau a unui articol tratat;

10) utilizare - operatiunile realizate cu un produs biocid, inclusiv depozitarea,
manipularea, amestecarea si aplicarea, cu exceptia oricaror activitati de acest tip
efectuate in vederea exportului produsului biocid sau a articolului tratat;

11) articol tratat - orice substanta, amestec sau articol care a fost tratat cu unul
sau mai multe produse biocide sau care le incorporeaza pe acestea in mod
intentionat;

12) certificat de Inregistrare - act administrativ prin care autoritatea competenta
inregistreaza punerea la dispozitie pe piata si utilizarea unui produs biocid sau a unei
familii de produse biocide pe teritoriul sau

13) titular al certificatului de inregistrare — persoana stabilitd pe teritoriul
Republicii Moldova care este responsabila de introducerea pe piatd Republicii
Moldova a unui produs biocid specificata in autorizatia de la producator;



14) tip de produs - unul dintre tipurile de produse specificate in anexa nr.1 la
prezentului Regulament;

15) produs biocid unic - produs biocid pentru care nu se prevede sa existe
variatii in ceea ce priveste procentajul de substante active sau inactive pe care le
conting;

16) familie de produse biocide - grup de produse biocide cu utilizari similare,
ale caror substante active au aceleasi specificatii si care prezinta variatii specificate,
in ceea ce priveste compozitia lor, care nu influenteaza negativ nivelul riscului sau
nu reduc semnificativ eficacitatea produselor;

17) scrisoare de acces - document original, semnat de proprietarul datelor sau
de reprezentantul acestuia, care stipuleaza ca datele pot fi utilizate Tn folosul unei
parti terte de autoritatea competenta in scopurile prevazute de prezentul Regulament;

18) nanomaterial - substantd activa sau inactivd naturala sau fabricatd care
contine particule, fie in stare libera, fie formand agregate sau aglomerate, atunci cand
una sau mai multe dimensiuni externe a cel putin 50% dintre particule, calculate
folosind distributia dimensionald dupa numar, se incadreaza in intervalul de marime
1 nm- 100 nm.

a) Se considera nanomateriale fullerenele, fulgii de grafen si nanotuburile de
carbon cu un singur perete care au una sau mai multe dimensiuni externe mai mici de
1 nm,

b) In scopul definirii nanomaterialelor, termenii ,,particula”, ,,aglomerat” si
»agregat” se definesc dupa cum urmeaza:

- particuld - o parte foarte mica de materie care are limite fizice definite;

- aglomerat - acumulare de particule slab legate sau agregate, pentru care aria
suprafetei externe rezultantd este aproximativ egala cu suma ariilor suprafetelor
componentilor individuali;

- agregat - particula formata din particule unite prin legaturi puternice sau din
particule fuzionate;

19) modificare administrativa - modificarea adusa unei inregistrari existente de
naturd strict administrativa, care nu are un impact asupra proprietatilor sau asupra
eficacitatii produsului biocid sau a familiei de produse biocide;

20) modificare minora - modificarea adusa unei inregistrari existente, care nu
este de naturd strict administrativd si care necesitd doar o reevaluare limitatd a
proprietatilor sau a eficacittii produsului biocid sau a familiei de produse biocide;

21) modificare majora - modificarea adusa unei Inregistrari existente care nu
este nici o modificare administrativa, nici o modificare minora;

22) grupuri vulnerabile - persoane carora trebuie sa li se acorde o atentie
deosebitd atunci cand se evalueaza efectele acute si cronice ale produselor biocide
asupra sanatatii. Aceste persoane includ femeile Tnsarcinate si cele care aldpteaza,
fetii nenascuti, sugarii §i copiii, persoanele in varstd, precum si, atunci cand sunt
supusi unei expuneri ridicate si indelungate la produse biocide, lucratorii si
rezidentii.

I11. Punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide

14.Produsele biocide nu sunt plasate pe piatd sau utilizate decat dacd sunt
inregistrate In conformitate cu prezentul Regulament.



15.Cererile de inregistrare sunt intocmite fie de catre viitorul titular al
certificatului, fie in numele acestuia.

16.Cererile de Inregistrare se depun la prin intermediul ghiseului unic din cadrul
Agentia Nationala pentru Sanatate Publica (in continuare ANSP).

17.Certificatul se acorda pentru un singur produs biocid sau pentru o familie de
produse biocide.

18.Certificatul se acorda pentru o perioada maxima de zece ani.

19.Produsele biocide sunt utilizate in conformitate cu clauzele si conditiile din
inregistrare prevazute in conformitate cu pct. 49 a prezentului Regulament si cu
cerintele privind etichetarea si ambalarea prevazute la pct. 121-128 ale prezentului
Regulament.

20.Utilizarea corespunzatoare presupune aplicarea rationald a unei combinatii
de masuri fizice, biologice, chimice, astfel incat utilizarea produselor biocide este
limitata la minimumul necesar si au fost luate masurile de protectie si prevenire a
riscurilor.

21.Un produs biocid este Tnregistrat daca sunt indeplinite conditiile urmatoare:

1) substantele active sunt aprobate pentru tipurile de produse relevante si toate
conditiile specificate pentru substantele active in cauza sunt indeplinite;

2) se stabileste, pe baza principiilor comune de evaluare a dosarelor pentru
produse biocide, prevazute in anexa 4 a prezentului Regulament, cd produsul biocid,
atat timp cat este utilizat in conditiile in care a fost certificat si tindndu-se seama de
factorii mentionati la pct.22 a prezentului Regulament indeplineste urmatoarele
criterii:

a) produsul biocid este eficace conform criteriilor declarate,

b) nu are niciun efect inacceptabil asupra organismelor vizate, in special
rezistentd inacceptabild, rezisten{d incrucisatd inacceptabild sau suferinte si dureri
inutile cauzate vertebratelor,

C) nu are, in sine sau din cauza reziduurilor sale, nici un efect inacceptabil
imediat sau intarziat asupra sdnatdtii umane, inclusiv asupra sanatatii grupurilor
vulnerabile, sau asupra sanatdfii animale direct sau prin intermediul apei potabile,
produselor alimentare, hranei pentru animale, aerului sau prin alte efecte indirecte,

d) nu are, 1n sine sau din cauza reziduurilor sale, nici un efect inacceptabil
asupra mediului inconjurdtor, in special in ceea ce priveste urmatoarele aspecte: -
evolutia si distributia produsului biocid in mediu,

- contaminarea apelor de suprafatd (inclusiv a apelor din estuare si din
mare), a panzei freatice si a apei potabile, a aerului si a solului, tindnd seama de
locuri aflate departe de locul utilizarii, ca urmare a raspandirii la mare distanta in
mediu;

- efectul produsului biocid asupra organismelor nevizate;

- efectul produsului biocid asupra biodiversitatii si ecosistemului;

3) identitatea chimicd, natura, cantitatea si echivalenta tehnica a substantelor
active continute de produsul biocid, precum si impuritatile si substantele inactive
semnificative si relevante din punct de vedere toxicologic sau ecotoxicologic si



reziduurile sale semnificative din punct de vedere toxicologic sau ecologic, care
rezultd din utilizdri care urmeaza sa fie Inregistratd, pot fi determinate in
conformitate cu cerintele corespunzatoare din anexa 2 a prezentului Regulament;

4) proprietatile fizice si chimice ale produsului biocid au fost stabilite si
considerate acceptabile in scopul utilizarii corespunzatoare si al transportului
produsului;

5) daca este cazul, limitele maxime ale reziduurilor pentru produsele alimentare
si hrana pentru animale se stabilesc in ceea ce priveste substantele active continute
intr-un produs biocid in conformitate cu prevederile Hotaririi Guvernului nr.412 din
25 mai 2010 pentru aprobarea Regulilor generale de igiena a produselor alimentare si
Hotaririi Guvernului nr.nr.462 din 02 iulie 2013 cu privire la aprobarea unor cerinte
fata de furaje, anexa nr.2 Cerinte privind plasarea pe piata si utilizarea furajelor ;

6) in cazul utilizarii de nanomateriale in produsul respectiv, riscul pe care il
reprezintd pentru sdndtatea umana, sanatatea animald si pentru mediu a fost evaluat
separat.

22. Evaluarea dacd un produs biocid indeplineste criteriile stabilite la pct. 21,
subpct. 2) a prezentului Regulament tine cont de factorii urmatori:

1) conditiile cele mai defavorabile in mod realist in care se poate utiliza
respectivul produs biocid,

2) modul in care se pot utiliza articolele tratate care sunt tratate cu respectivul
produs biocid sau care contin respectivul produs biocid;

3) consecintele pe care le pot avea utilizarea si eliminarea produsului biocid,
4) efectele cumulative;
5) efectele sinergice.

23. Un produs biocid este inregistrat doar pentru utilizarile pentru care s-au
prezentat informatiile corespunzatoare n conformitate cu pct. 31-32 ale prezentului
Regulament.

24.Nu se inregistreaza un produs biocid pentru punerea la dispozitie pe piata in
vederea utilizarii de catre publicul larg daca:

1) indeplineste criteriile pentru a fi clasificat:

a) toxic sau foarte toxic,

b) cancerigen categoria 1 sau 2,

C) mutagen categoria 1 sau 2, sau

d) toxic pentru reproducere categoria 1 sau 2,

2) indeplineste criteriile pentru a fi clasificat:

a) cu toxicitate orala acuta categoria 1 sau 2 sau 3,

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

C) cu toxicitate acuta prin inhalare (gaze si praf/ceata) categoria 1 sau 2 sau 3,
d) cu toxicitate acuta prin inhalare (vapori) categoria 1 sau 2,
e) cancerigen categoria 1A sau 1B,

f) mutagen categoria 1A sau 1B, sau

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



3) indeplineste criteriile pentru a fi identificat drept PBT sau vPvB in
conformitate cu Legea privind substantele chimice;

4) are proprietati care afecteaza sistemul endocrin; sau
5) are efecte neurotoxice sau imunotoxice asupra dezvoltarii.

25.In cazul in care neinregistrarea produsului biocid poate duce la consecinte
negative disproportionate pentru societate fatd de riscurile care ameninta sanatatea
umand, sdnatatea animald sau mediul 1n cazul utilizarii produsului biocid in
conditiile prevazute de certificat in baza deciziei Comisiei nationale extraordinare
de sanatate publica Inregistrarea unui produs biocid poate fi efectuatd exceptand
prevederile pct.21, subpct.2), alin. ¢) st d) cu conditia indeplinirii criteriilor
prevazute la pct. 24, subpct..3) a prezentului Regulament sunt indeplinite.

26.Utilizarea unui produs biocid inregistrat in temeiul pct. 25 a prezentului
Regulament face obiectul unor masuri corespunzatoare de atenuare a riscurilor
pentru a garanta ca expunerea oamenilor si a mediului la respectivul produs biocid
este redusa la minimum.

27.Pentru familii de produse biocide, este permisd o reducere a procentajului
uneia sau mai multor substante active si/sau o variatie a procentajului uneia sau mai
multor substante inactive si/sau inlocuirea uneia sau mai multor substante inactive
cu alte substante specificate care prezintd un risc identic sau mai scazut.

28.Clasificarea, frazele de pericol si de precautie pentru fiecare produs dintr-0
familie de produse biocide sunt identice (cu exceptia unei familii de produse
biocide care include un concentrat pentru uz profesional si produse gata pentru
utilizare obtinute prin diluarea concentratului respectiv).

29.0 familie de produse biocide este autorizatd numai dacd toate produsele
biocide care o compun, tindnd seama de variatiile permise prevazute la pct.27, sunt
prevazute sa respecte prevederile pct.21

30.In cazul in care un produs biocid este destinat aplicirii directe pe parti
exterioare ale corpului uman (epidermad, sistem pilos, unghii, buze §i organe
genitale externe) sau pe dinti si membranele mucoase din cavitatea bucala, acesta
nu trebuie sd contind nici-o substantd inactivd care nu poate fi inclusa intr-un
produs cosmetic.

31.Solicitantul unui certificat, odatd cu depunerea cererii la MS conform
modelului aprobat depune urmatoarele:

1) un dosar referitor la produsul biocid, care indeplineste cerintele din anexa 2
la prezentul Regulament;

2) un rezumat al caracteristicilor produsului biocid, care include informatiile
mentionate la pct.50, .1), 2), 5), 6) a prezentului Regulament;

32. Cererile pentru solicitarea inregistrarii, inclusiv dosarul indicate la pct.31 a
prezentului Regulament trebuie sa fie prezentate in limba oficiald de stat.

33.MS, prin intermediul ANSP, elibereaza solicitantului contul de plata pentru
tarifele care trebuie sa fie achitate pentru expertiza sanitara in scopul inregistrarii
produsului biocid in corespundere cu Lista si tarifele serviciilor contra cost din
sfera sanatatii publice prestate persoanelor fizice si juridice, aprobata prin Hotarirea
Guvernului nr.533 din 13 iulie 2011.



34.ANSP, in cazul in care solicitantul nu achitd contul de platd prevazut in
pct.33 a prezentului Regulament in termen de 30 de zile, respinge cererea, despre
ce informeaza solicitantul.

35.La incasarea platii, indicate in pct.33 a prezentului Regulament, ANSP
admite cererea si informeaza solicitantul, indicand data admiterii.

36.1n termen de 30 de zile de la admitere, ANSP, valideaza cererea, daca au fost
prezentate informatiile relevante mentionate la pct.28 a prezentului Regulament si
informeaza solicitantul indicand data validarii.

37.In cadrul validarii mentionate la pct.36 a prezentului Regulament, ANSP nu
realizeaza o evaluare a calitatii sau a pertinentei datelor depuse sau a justificarilor
prezentate.

38.ANSP, in cazul in care considera ca cererea este incompletd, informeaza
solicitant cu privire la informatiile suplimentare necesare pentru validarea
respectivei cereri.

39. Termen pentru prezentarea informatiilor suplimentare nu va depasi 90 de
Zile.

40. ANSP, in cazul in care solicitantul nu prezintd informatiile solicitate in
termenul stabilit in pct.39 a prezentului Regulament, respinge cererea si informeaza
in scris solicitantul.

41.ANSP, in termen de 30 de zile de la primirea informatiilor suplimentare,
valideaza cererea 1n cazul in care stabileste ca respectivele informatii suplimentare
prezentate sunt suficiente pentru indeplinirea cerintelor prevazute la pct.21 a
prezentului Regulament si informeaza imediat solicitantul, indicand data validarii.

42. ANSP ia o decizie cu privire la inregistrarea produsului biocid in termen
de 365 de zile de la validarea unei cereri in corespundere cu pct.36 a prezentului
Regulament, in conformitate cu pct.21-30 a prezentului Regulament.

43. Decizie cu privire la inregistrarea produsului biocid, prevazuta in pct.42
este efectuata in baza Raportului evaluarii dosarului prezentate conform cerintelor
pct.21-22 a prezentului Regulament efectuate de experti in domenii in conformitate
cu cerintele stipulate in anexa nr.4 a prezentului Regulament si decizia Comisiei
pentru inregistrarea produselor biocide.

44. Raportului evaluarii prevazut in pct.43al prezentului Regulament se aproba
de presedintele Comisiei pentru inregistrarea produselor biocide.

45. Tn cazul in care expertii se expun asupra necesititii informatiei
suplimentare pentru realizarca evaluarii, ANSP  informeazad solicitantul sa
furnizeze respectivele informatii intr-un termen de maximum 180 zile.

46. Termenul de 365 de zile mentionat la pct.42 al prezentului Regulament se
suspend d incepand cu data formuldrii acestei solicitdri pana la data primirii
informatiilor.

47. Suspendarea nu va depasi 180 de zile in total, cu exceptia cazului in care
acest lucru este justificat de natura datelor solicitate sau de circumstante
exceptionale.

48. In cazul in care solicitantul nu prezintd informatiile solicitate in termenul
stabilit in pct.45, 47 ale prezentului Regulament, ANSP respinge cererea si
informeaza solicitantul in acest sens.



49. Certificatul precizeaza clauzele si conditiile de plasare pe piatd si de
utilizare a produsului biocid si cuprinde un rezumat al caracteristicilor produsului
biocid.

50. Fara a aduce atingere pct.115-120 a prezentului Regulament, rezumatul
caracteristicilor produsului biocid, cuprinde urmatoarele informatii:

1) denumirea comerciala in Republica Moldova, inclusiv alte denumiri
comerciale (daca existd) a produsului biocid;

2) numele, adresa, tara solicitantului certificatului;
3) data emiterii certificatului si data expirarii acesteia;
4) numarul certificatului pentru produsul biocid;

5) datele privind substantele active/substante (denumire chimica, nr.CE, nr.
CAS, concentratii in unitati metrice);

6) producdtorul produsului biocid (numele, adresa, tara, inclusiv locul in care se
afla unitatile de fabricare);

7) incadrarea produsului biocid dupa grupa principala si tipul in conformitate cu
anexa nr.1 a prezentului Regulament;

8) etichetarea produsului biocid: simboluri/fraze de pericol/risc/prudenta;
9) domeniul si aria de utilizare;

10) eficacitate: activitate, metoda/protocol de testare, specia, concentratii, timpul
de actiune;

11) indicatii de utilizare;

12) categoriile de utilizatori;

13) forma de conditionare, modul de ambalare;

14) Recomandari/restrictii privind protectia sanatatii si a factorilor de mediu.

IV. Reinnoirea unui certificat

51. O cerere formulata de solicitantul certificatului sau in numele acestuia care
urmareste reinnoirea unui certificat pentru inregistrarea produsului biocid este
transmisd MS, prin intermediul ghiseului unic al ANSP, cu cel putin 550 zile Tnainte
de data la care expira certificatul respectiv.

52. ANSP reinnoieste certificatul in cazul in care continua sa fie indeplinite
conditiile prevazute in pct.21-30 ale prezentului Regulament.
53. La depunerea cererii de reinnoire, solicitantul prezinta:
1) datele relevante necesare in temeiul pct.31-32 ale prezentului Regulament
generate de la inregistrarea initiala sau, dupa caz, de la reinnoirea precedentd;
2) evaluarea in scopul de a determina daca concluziile evaluarii initiale sau
anterioare a produsului biocid raman valabile si orice informatii justificative.

o4. ANSP, elibereaza solicitantului contul de plata pentru expertiza sanitara
in scopul reinoirii unui certificat pentru Iinregistrarea produsului biocid in
corespundere cu Lista si tarifele serviciilor contra cost din sfera sanatatii publice
prestate persoanelor fizice si juridice, aprobata prin Hotarirea Guvernului nr.533 din



13 iulie 2011, in cazul in care solicitantul nu achita taxele in termen de 30 de zile,
respinge cererea, despre ce informeaza in scris solicitantul.

55. La primirea platii, ANSP admite cererea si informeaza solicitantul,
indicand data admiterii.
56. Pe baza unei evaludri a informatiilor disponibile si a necesitatii de a

revizui concluziile evaluarii initfiale a cererii de inregistrare sau, dupa caz, ale
reinnoirii precedente, ANSP printr-un ordin in termen de 90 de zile de la admitere
cererii in conformitate cu pct.55 a prezentului Regulament, decide in baza
identificarii modificarii caracteristicelor produsului biocid si din perspectiva
cunostintelor stiintifice actuale daca este necesara, o evaluare completa a cererii de
reinnoire.

57. In cazul in care ANSP decide ci este necesard o evaluare completa a
cereril, aceasta ia o decizie cu privire la reinnoirea inregistrarii dupa desfasurarea
unei evaluari a cererii in conformitate cu pct.42-48 ale prezentului Regulament.

58. in cazul in care ANSP decide ci nu este necesara o evaluare completi a
cererii, aceasta i1a o decizie cu privire la reinnoirea inregistrarii in termen de 180 de
zile de la admiterea cererii in conformitate cu pct.55 a prezentului Regulament.

59. In cazul in care, din motive independente de vointa solicitantului unei
inregistrari, nu se adopta nici-o decizie cu privire la reinnoirea respectivei inregistrari
inainte de expirarea valabilitdfii acesteia, ANSP reinnoieste inregistrarea pentru
perioada necesara finalizarii evaludrii.

V. Notificarea cu privire la efectele neasteptate sau adverse

60. Atunci cand solicitantul unui certificat/producdtorul unui produs biocid
intra in posesia anumitor informatii referitoare la produsul biocid inregistrat in
Republica Moldova, informatii care ar putea avea efecte asupra inregistrarii, acesta
notificd imediat ANSP.

61. Notificarea se refera in special la urmatoarele elemente:

1) date sau informatii noi cu privire la efectele adverse ale produsului biocid
asupra omului, in special asupra grupurilor vulnerabile, asupra animalelor sau asupra
mediului;

2) orice date conform carora produsul biocid poate genera rezistenta;

3) date sau informatii noi conform carora produsul biocid nu este destul de
eficace.

62. ANSP analizeaza necesitatea modificarii sau anularii certificatului in
conformitate cu pct.60-67 ale Prezentului Regulament.

V1. Anularea sau modificarea unui certificat

63. ANSP anuleaza sau modifica in orice moment un certificat de
inregistrare eliberat in cazul in care considera ca:

1) nu sunt indeplinite conditiile mentionate in pct.21-30 ale prezentului
Regulament, sau



2) inregistrarea a fost acordatd pe baza unor informatii false sau inselatoare,
Sau;

3) solicitantul certificatului nu si-a indeplinit obligatiile in temeiul certificatului
sau al prezentului Regulament.

64. Atunci cand ANSP anuleaza sau modifica un certificat in conformitate
cu pct.63 al prezentului Regulament, aceasta notifica in scris solicitantul
certificatului, i1 da posibilitatea de a transmite, in termen de 30 zile lucratoare,
observatii sau informatii suplimentare si tine cont in mod corespunzator de aceste
comentarii In momentul luarii unei decizii finale.

65. La solicitarea motivata a solicitantului certificatului, ANSP anuleaza
certificatul.

66. Modificarea clauzelor si conditiilor unui certificat se realizeaza numai
de catre ANSP.

67. Cererea trebuie sa fie insotitd de plata tarifelor care trebuie sa fie

achitate pentru expertiza sanitard in scopul inregistrarii produsului biocid in
corespundere cu pct..220 din Lista si tarifele serviciilor contra cost din sfera sanatatii
publice prestate persoanelor fizice si juridice, aprobata prin Hotarirea Guvernului
nr.533 din 13 iulie 2011.

68. O modificare a unui certificat existent se Incadreaza in una dintre
urmatoarele categorii de modificari:

1) modificare administrativa;
2) modificare minora; sau
3) modificare majora.

69. Perioada de modificare a unui certificat existent efectuate in baza pct.68
se bazeaza pe urmatoarele principii:

1) in cazul modificarilor administrative, se aplicd o procedurda de notificare
simplificata;
2) in cazul modificarilor minore, se stabileste o perioada de evaluare redusa

3) 1in cazul modificarilor majore, perioada de evaluare este proportionald cu
amploarea modificarii propuse.

70. ANSP cand anuleazd sau modificda un certificat de inregistrare sau
decide sa nu 1l reinnoiasca, acorda o perioada necesara pentru eliminarea, punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea stocurilor existente, cu exceptia cazurilor in care
punerea la dispozitie Tn continuare pe piatd sau utilizarea in continuare a produsului
biocid constituie un risc inacceptabil pentru sanatatea umana, sanatatea animala sau
pentru mediu.

71. Perioada de gratie prevazutd in pct.70 al prezentului Regulament nu
trebuie sa depaseasca 180 de zile pentru punerea la dispozitie pe piata, la care se
adauga o perioada de maximum 180 de zile pentru eliminarea si utilizarea stocurilor
existente din produsul biocid respectiv.

VII. Derogarea de la cerintele impuse



72, Prin derogare de pct.14-20, pct.21 .subpct.1), 5), 6) si pct 23-30 ale
prezentului Regulament, ANSP poate permite, pentru o perioada de maximum 180
de zile, punerea la dispozitie pe piatd sau utilizarea unui produs biocid care nu
indeplineste conditiile pentru inregistrare prevazute in prezentul Regulament, in
vederea unei utilizari limitate si controlate, sub supravegherea efectelor asupra
sanatatii umane de citre ANSP, efectelor asupra mediului de catre MM siefectelor
asupra sandtdtii animalelor de catre MAIA (dupd caz), dacd aceastd masura se
dovedeste necesard ca urmare a existentei unui pericol pentru sanatatea publica sau
animald sau pentru mediu, care nu poate fi controlat prin alte mijloace care se
aprobata prin decizia Comisiei pentru Situatii Exceptionale.

73. O astfel de inregistrare provizorie poate fi emisd numai dacd, In urma
evaluarii dosarelor in conformitate pct.42-48 ale prezentului Regulament MS
considera ca este de asteptat ca produsul biocid sa respecte cerintele pct.21, . 2), 3),
4), tinand seama de factorii prevazuti in pct.22 ale prezentului Regulament.

74. Prin derogare de la pct.21, 1) a prezentului Regulament, Guvernul
poate, prin acte de punere in aplicare, sa permitd MS sa inregistreze un produs biocid
care confine o substantd activd neaprobatd, in cazul In care este convinsa ca
respectiva substantd activd este esentiald pentru protectia obiectelor carora li s-a
acordat statut de obiect al patrimoniului cultural-national al Republicii Moldov si nu
sunt disponibile alte alternative pentru protectie.

VIII. Cercetare si dezvoltare

75.Prin derogare de la pct.14-20 ale prezentului Regulament, un experiment sau
un test efectuat in scop de cercetare sau dezvoltare care implica un produs biocid
neinregistrat sau o substantd activd neaprobatad destinatd exclusiv utilizarii Intr-un
produs biocid (,,experiment” sau ,,test”) poate avea loc numai conform conditiilor
prevazute in Capitolul XII a prezentului Regulament.

76.Persoancle care desfasoara un experiment sau un test elaboreaza si {in evidente
scrise care contin detalii privind identitatea produsului biocid sau a substantei active,
datele cu privire la etichetare, cantitatile furnizate si numele si adresele persoanelor
care au primit produsul biocid sau substanta activa si intocmesc un dosar care congine
toate datele disponibile privind efectele posibile asupra sanatatii umane sau animale
sau impactul asupra mediului.

77. La cerere, acestea comunica informatii prevazute de pct.76 ANSP.

78.0rice persoana fizica sau juridicd care intentioneazd sa desfasoare un
experiment sau un test care ar putea implica sau duce la eliberarea produsului biocid
in mediu notifica in prealabil ANSP.

79. Notificarea prevazuta in pct.78 a prezentului Regulament include identitatea
produsului biocid sau a substantei active, date cu privire la etichetare si cantitatile
furnizate si datele privind efectele posibile asupra sanatatii umane sau a animalelor
sau impactul asupra mediului.

80. Persoana prevazutd in pct. 78 al prezentului Regulament pune la dispozitia
MS orice alte informatii solicitate de acestea.



81.In lipsa unui aviz din partea ANSP in termen de 45 de zile de la notificarea
mentionata in pct.78 al prezentului Regulament, experimentul sau testul notificat
poate avea loc.

82.In cazul in care experimentele sau testele previzute in pct.75 a prezentului
Regulament ar putea avea efecte nocive, imediate sau intarziate, asupra sanatatii
umane, in special asupra sanatatii grupurilor vulnerabile, sau asupra sanatatii animale
sau un impact negativ inacceptabil asupra oamenilor, a animalelor sau asupra
mediului, ANSP poate fie sa le interzica, fie sa le avizeze, sub rezerva oricaror
conditii pe care le considera necesare pentru prevenirea consecintelor mengionate,
despre ce informeaza fara intarziere alte autoritdfi competente cu privire la decizia sa.

IX. Punerea la dispozitie pe piata a articolelor tratate

83. Prevederile capitolului X a prezentului Regulament se aplica exclusiv
articolelor tratate care nu sunt produse biocide.
84. Prevederile capitolului IX a prezentului Regulament nu se aplica

articolelor tratate, in cazul in care singurul tratament aplicat a fost fumigatia sau
dezinfectia spatiilor sau containerelor utilizate pentru depozitare sau transport si in
cazul in care nu se prevede ca vor ramane reziduuri in urma unui astfel de tratament.

85. Articolele tratate sunt plasate pe piatd daca toate substantele active pe
care le incorporeaza produsele biocide cu care a fost tratat sau pe care le confine sunt
incluse in lista substantelor active stabilitd de ANSP si daca sunt intrunite conditiile
sau restrictiile specificate acestor substante active.

86. Persoana responsabila de punerea la dispozitie pe piata a unui articol
tratat se asigura ca eticheta contine informatiile enumerate la pct.87 al prezentului
Regulament, atunci cand:

1) in cazul unui articol tratat care contine un produs biocid, producatorul
articolului tratat respectiv face o cerere referitoare la proprietatile biocide ale
respectivului articol;

2) in ceea ce priveste substanta activa respectiva/substantele active respective
si avand in vedere posibilitatea contactului cu oamenii sau eliberarea in mediul
inconjurator, conditiile aferente aprobarii substantei active/substantelor active impun
acest lucru.

87. Eticheta articolelor tratate, prevazute la pct.86 al prezentului
Regulament cuprinde urmatoarele informatii:

1) declaratie potrivit careia articolul tratat incorporeaza produse biocide;

2) proprietatea biocida atribuitd articolului tratat, in cazul in care nu se face
trimitere la instructiue/prospect de utilizare;

3) denumirile tuturor substantelor active continute in produsele biocide;

4) denumirea tuturor nanomaterialelor continute de produsele biocide sunt
urmate de termenul ,,nano” intre paranteze;

5) orice instructiune de utilizare relevanta, inclusiv masuri de precautie care
trebuie luate din cauza produselor biocide cu care a fost tratat sau pe care le confine
articolul tratat.



88. Prevederile pct.87 nu se aplica daca in prezentul Regulament exista deja
cerinte de etichetare cel putin echivalente pentru produsele biocide din articolele
tratate de respectare a cerintelor de informare privind aceste substante active.

89. Fara a aduce atingere cerintelor de etichetare prevazute la pct. 87 al
prezentului Regulament persoana responsabila pentru introducerea pe piatd a unui
articol tratat include pe eticheta orice instructiuni de folosire pertinente, inclusiv
precautiile necesare, daca sunt utile pentru a proteja sanatatea umand, sanatatea
animala si mediul.

90. Fard a aduce atingere cerintelor de etichetare prevazute la pct.87 al
prezentului Regulament, la cererea unui consumator, furnizorul unui articol tratat
furnizeaza respectivului consumator, in termen de 45 de zile si gratuit, informatii
privind tratarea cu biocide a articolelor tratate.

91. Marcajul de pe eticheta prevazutd la pct.87 al prezentului Regulament
trebuie sa fie in limba de stat, clar, vizibil, usor de citit s1 suficient de rezistent.

92. Eticheta prevazuta la pct.87 al prezentului Regulament se imprima in
limba de stat pe ambalaj, pe instructiunile de utilizare sau pe certificatul de garantie,
atunci cand acest lucru este necesar ca urmare a dimensiunilor sau functiilor
articolului tratat.

93. in cazul articolelor tratate care nu sunt produse in serie, care sunt
concepute si fabricate pentru o comanda speciala, producdtorul poate conveni alte
metode de furnizare a informatiilor relevante catre client, decat cele prevazutd la
pct.87 al prezentului Regulament.

X. Protectia datelor detinute de autoritatea competenta, utilizarea
datelor pentru cererile ulterioare

94, Datele transmise in sensul prezentului Regulament nu se utilizeaza de
catre MS in beneficiul unui solicitant ulterior decat in cazul in care:

1) solicitantul ulterior prezinta o scrisoare de acces; sau
2) perioada relevanta pentru protectia datelor a expirat.
95. Atunci cand transmite date ANSP in scopul prezentului Regulament,

solicitantul indica numele si informatiile de contact ale proprietarului datelor pentru
toate datele trimise, de asemenea, solicitantul precizeazd daca este proprietarul
datelor sau detine o scrisoare de acces.

96. Solicitantul informeaza fara intarziere ANSP in legatura cu orice
modificare intervenita in ceea ce priveste proprietatea asupra datelor.
97. Comisiile nationale infiintate in domeniul sigurantei consumatorilor,

sanatatii publice si mediului au de asemenea acces la datele mentionate in pct.94 al
prezentului Regulament.

98. Perioada de protectie pentru datele mentionate in pct.94 al prezentului
Regulament incepe in momentul transmiterii acestora pentru prima data.
99. Datele protejate in temeiul in pct.94 al prezentului Regulament sau

pentru care perioada de protectie a expirat nu mai beneficiaza de protectie.



100. Perioada de protectie pentru datele transmise in vederea inregistrarii
unui produs biocid care confine numai substante active existente se incheie la 10 ani
de la prima zi a lunii urmatoare primei decizii de inregistrare a produsului.

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

102.  Perioada de protectie pentru datele noi transmise in vederea reinnoirii
sau modificarii certificatului de inregistrare pentru un produs biocid se incheie la 5
ani de la prima zi a lunii urmatoare deciziei privind reinnoirea sau modificarea
autorizatiei.

103.  Scrisoarea de acces prevazuta la pct.94, .1) cuprinde cel putin
informatiile urmatoare:

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

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

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

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

104. Revocarea scrisorii de acces nu afecteaza valabilitatea certificatului
emis pe baza scrisorii de acces respective.

105.  In cazul in care perioada relevanti de protectie a datelor in conformitate
Cu pct.94-102 a expirat n legatura cu un produs biocid, ANSP poate accepta ca un
solicitant ulterior de inregistrare sd faca referire la datele furnizate de primul
solicitant, in masura in care solicitantul ulterior poate demonstra ca produsul biocid
este identic cu cel deja inregistrat sau diferentele dintre ele nu sunt semnificative in
raport cu evaluarea riscului si cd substanta (substantele) activa (active) din produsul
biocid este (sunt) echivalentd (echivalente) din punct de vedere tehnic celor din
produsul biocid deja inregistrat, inclusiv in ceea ce priveste gradul de puritate si
natura oricaror impuritati.

106. Fara a aduce atingere prevederilor pct.105, solicitantii ulteriori
furnizeaza MS, urmatoarele date:

1) toate datele necesare pentru identificarea produsului biocid, inclusiv
compozitia acestuia;

2) datele necesare pentru identificarea substantei active si pentru stabilirea
echivalentei tehnice a acesteia;

3) datele necesare pentru a demonstra comparabilitatea riscului produsului
biocid si a eficacitatii acestuia cu cele ale produsului biocid autorizat

XI. Monitorizarea si raportarea

107.  ANSP, Ministerul Mediului, Ministerul Agriculturii §i Industriei
Alimentare, Ministerul Dezvoltdrii Regionale si Constructiilor, Agentia Nationald
pentru Siguranta Alimentelor in limita competentei adopta masurile necesare pentru
monitorizarea produselor biocide si a articolelor tratate introduse pe piatd pentru a
stabili daca se conformeaza cerintelor impuse de prezentul Regulament.

108. ANSP, Ministerul Mediului, Ministerul Agriculturii si Industriei
Alimentare, Ministerul Dezvoltarii Regionale si Constructiilor, Agentia Nationala



pentru Siguranta Alimentelor in limita competentei adopta masurile necesare pentru
efectuarea controalelor oficiale pentru a asigura respectarea prezentului Regulament.

109. Pentru asigurarea respectarii prezentului Regulament, producatorii
produselor biocide introduse pe piatd RM pastreaza, in legatura cu procesul de
producere, documentatia corespunzatoare, pe suport de hartie sau 1n format
electronic, relevantd pentru siguranta si calitatea unui produs biocid care urmeaza a fi
introdus pe piata si pastreaza mostre ale loturilor de productie.

110.  Documentatia prevazuta in pct.109 al prezentului Regulament include
cel putin:

1) fisele cu date privind siguranta si specificatiile substantelor active si ale altor
ingrediente utilizate la fabricarea produsului biocid;

2) mentiuni privind diferitele operatiuni de fabricatie efectuate;

3) rezultatele controalelor de calitate interne;

4) identificarea loturilor de productie.

111.  Periodic, o datd la cinci ani, incepand cu 1 septembrie 2020, Ministerul
Mediului, Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare, Ministerul Dezvoltarii
Regionale s1 Constructiilor, Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor prezinta
Ministerul Sanatatii un raport privind punerea in aplicare a prezentului Regulament
in domeniile supravegheate.

112.  Raportul prevazut la pct. 111 al prezentului Regulament cuprinde, in
special:

1) informatii referitoare la rezultatele controalelor oficiale;

2) informatii cu privire la cazurile de intoxicatie cu produse biocide si,

dupa caz, de boli profesionale asociate produselor biocide, in special in ceea ce
priveste grupurile vulnerabile, §i cu privire la masurile luate pentru a reduce riscul
unor cazuri ulterioare;

3) orice informatii disponibile cu privire la efectele adverse asupra
mediului cauzate de utilizarea produselor biocide;
4) informatii privind utilizarea nanomaterialelor in produsele biocide si

riscurile asociate acesteia.

113.  Rapoartele prevazute la pct.111 al prezentului Regulament sunt
prezentate pand la data de 30 iunie a anului curent si acopera perioada pana la 31
decembrie a anului anterior prezentarii lor.

114.  Pe baza rapoartelor primite Ministerul Sanatatii in termen de 6 luni
redacteaza un raport de sinteza privind punerea in aplicare a prezentului regulament
si transmite raportul Guvernului.

XIl. Confidentialitatea
115. ANSP refuza accesul la informatii in cazul in care divulgarea ar afecta
protectia intereselor comerciale sau viata privata si siguranta persoanelor vizate.
116. Divulgarea informatii prevazute la pct.115 al prezentului Regulament,

care aduce atingere intereselor comerciale sau vietii private si sigurantei persoanelor
vizate includ:



1) Detalii/reteta privind compozitia completa a produsului biocid;

2) cantitatea exactda de substanta activa sau de produs biocid fabricat sau plasat
pe piata;

3) legaturile dintre producatorul unei substante active si persoana responsabila

de introducerea unui produs biocid pe piatd sau dintre persoana responsabild de
introducerea unui produs biocid pe piata si distribuitorii produsului;

4) numele si adresele persoanelor implicate in testele efectuate pe vertebrate.

117. Exceptie de la prevederile pct.115-116 al prezentului Regulament este
in cazul in care este esential sd se actioneze de urgentd pentru protejarea sanatatii
umane, a sanatatii animale, a sigurantei publice sau a mediului sau din alte motive de
interes public major in baza deciziei Comisiei nationale extraordinare de sdnatate
publica.

118. Fard a aduce atingere pct.115-117 al prezentului Regulament, dupa
acordarea certificatului, se acorda, in toate cazurile, accesul la urmatoarele
informatii:

1) numele si adresa solicitantului certificatului;

2) numele si adresa producatorului produsului biocid;

3) numele si adresa producatorului substantei active;

4) cantitatea de substanta activa sau substante active din produsul biocid si
numele produsului biocid,;

5) proprietatile fizice si chimice ale produsului biocid,;

6) metodele utilizate pentru a face substanta activd sau produsul biocid
inofensive;

7) rezumatul rezultatelor testelor necesare in temeiul pct.31-32 ale prezentului
Regulament si destinate stabilirii eficacitatii produsului si a efectelor acestuia asupra
omului, animalelor s1 mediului, precum si, daca este cazul, capacitatea sa de a genera
rezistenta;

8) metodele si masurile de precautie recomandate pentru a reduce riscurile
asociate manipularii, transportului, precum si riscurile de incendiu sau alte pericole;

9) fisele de date privind siguranta;

10) metodele de analiza prevazute in pct.21, .3) al prezentului Regulament;
11) metodele de eliminare a produsului si a ambalajului acestuia;
12) procedurile care trebuie urmate i masurile care trebuie adoptate in caz

de varsare sau scurgere;
13) primul ajutor si recomandarile medicale in caz de ranire a persoanelor.
119.1Incepand cu data inregistririi unui produs biocid, MS pune gratuit la
dispozitia publicului si faciliteaza accesul la urmatoarele informatii actualizate:
1) clauzele si conditiile inregistrarii;
2) rezumatul caracteristicilor produsului biocid,
3) metodele analitice prevazute in pct. 5.2 si 5.3 din tab.1 si in pct. 5.2 din
tab. 2 din anexa 2 a prezentului Regulament



120. Incepand cu data inregistrarii unui produs biocid, cu exceptia cazurilor in
care furnizorul de date prezinta justificari ANSP, in care se explicd motivele pentru
care accesul public la informatii ar putea dauna intereselor sale comerciale sau ale
oricdrei alte parti interesate, MS pune gratuit la dispozitia publicului urmatoarele
informatii actualizate:

1) rezumatele studiilor sau rezumatele detaliate ale studiilor prezentate in
vederea sprijinirii inregistrarii produsului biocid
2) raportul de evaluare.

XIII. Clasificarea, ambalarea si etichetarea produselor biocide

121. Titularii de certificat de Inregistrare se asigura ca produsele biocide sunt
clasificate, ambalate si etichetate in conformitate cu caracteristicile produsului biocid
inregistrat, in special cu frazele de pericol si de precautie.

122. Produsele care pot fi confundate cu produse alimentare, inclusiv bauturi sau
hrana pentru animale, trebuie sa fie ambalate 1n asa fel incat posibilitatea unor astfel
de confuzii sa fie redusa la minimum.

123. Daca sunt disponibile pentru publicul larg, aceste produse trebuie sa confina
componente care descurajeazda consumul si, in special, nu trebuie sa fie atragatoare
pentru copii.

124. Pe langa prevederile pct.121-123 ale prezentului Regulament sanitar, titularii
cerditicatelor se asigura ca etichetele nu induc in eroare in privinta riscurilor
produsului pentru sandtatea umand, sanatatea animalda sau pentru mediu sau in
privinta eficacitatii acestuia si, in orice caz, nu contin indicatiile ,,produs biocid cu
risc scdzut”, ,netoxic”, ,inofensiv”’, ,natural”, ,ecologic”, ,neddunator pentru
animale” sau alte indicatii similare.

125. Suplimentar prevederilor pct.124 al prezentului Regulament, pe eticheta
trebuie sa fie mentionate clar si indelebil urmatoarele informatii:

1) identitatea fiecarei substante active si concentratia acesteia in unitati metrice;

2) nanomaterialele prezente in produs, daca exista, si orice riscuri specifice
aferente, precum si, dupa fiecare referire la nanomateriale, cuvantul ,,nano” intre
paranteze;

3) numarul de certificat alocat produsului biocid de catre ANSP;

4) numele si adresa solicitantului certificatului;

5) tipul preparatului;

6) utilizarile pentru care produsul biocid este certificat;

7) instructiunile de utilizare, frecventa aplicarii si doza, exprimatd in unitati
metrice, intr-un mod accesibil utilizatorilor si usor de inteles de catre acestia, pentru
fiecare utilizare prevazuta;

8) detalii privind posibilele efecte secundare adverse directe sau indirecte si
instructiuni de prim ajutor
9) fraza ,,Cititi instructiunile atasate inainte de folosire”, daca produsul este

insotit de un prospect, si avertismente pentru categoriile vulnerabile, daca produsul
contine substante, alta decadt una activd, care poseda capacitatea inerenta de a



provoca, imediat sau in viitorul mai 1Indepdrtat, un efect advers grupurilor
vulnerabile;

10) instructiuni pentru eliminarea in sigurantd a produsului biocid si a
ambalajului sau, inclusiv, daca este cazul, interdictia de refolosire a ambalajului;

11) numarul lotului preparatului sau descrierea acestuia si data de expirare in
conditii normale de depozitare;

12) daca este cazul, timpul de expunere pentru producerea efectului biocid,
intervalul de timp care trebuie respectat intre aplicarile produsului biocid sau intre o
aplicare §i urmatoarea utilizare a produsului tratat sau urmatorul acces al omului sau
al animalelor in zona in care a fost utilizat produsul biocid, inclusiv detalii privind
mijloacele si masurile de decontaminare si durata de ventilatie necesara a zonelor
tratate; detalii privind curatarea adecvata a echipamentului; detalii privind masurile
de precautie in timpul utilizarii si transportului;

13) daca este cazul, categoriile de utilizatori la care se limiteaza utilizarea
produsul biocid;

14) daca este cazul, informatii privind orice pericol specific pentru mediu, in
special in legdtura cu protectia organismelor nevizate si cu evitarea contaminarii
apei;

15) pentru produsele biocide care contin microorganisme, cerintele privind
etichetarea in conformitate cu actele specifice ce reglementeza acest domeniu.

126. Prin derogare de la pct.121-122 al prezentului Regulament, in cazul in care
acest lucru este necesar ca urmare a marimii sau a functiei produsului biocid,
informatiile mentionate in pct.125, .5, 7), 8), 10), 11), 12) si 14) pot fi indicate pe
ambalaj sau intr-un prospect insotitor, care face parte integranta din ambalaj.

127.La etapa de inregistrare trebuie sa fie furnizate modele sau proiecte de
ambalaje, etichete si prospecte.

128. Produsele biocide plasate pe piata trebuie sa fie etichetate in limba oficiala
de stat.

XIV. Registrul national al produselor biocide
129. ANSP mentine Registrul national al produselor biocide aprobat de MS
pentru produsele biocide inregistrate in Republica Moldova.
130. ANSP actualizeaza informatiile din Registrul national al produselor biocide
privind produsele biocide care au fost inregistrate pe teritoriul Republicii Moldova,
sau pentru care inregistrarea a fost refuzata, modificata, reinnoita.

XYV. Publicitatea. Controlul intoxicatiilor
131. Orice forma de publicitate pentru produsele biocide vor include frazele
,Utilizati in sigurantd produsele biocide. Citifi intotdeauna eticheta si informatiile
despre produs Tnainte de utilizare.”
132. Textul prevazut in pct.131 al prezentului Regulament trebuie sa se distinga
clar si sa fie lizibil in ansamblul publicitatii.



133. Autorii publicitatii pot Inlocui in textul obligatoriu cuvantul ,biocide”
printr-o referinta clara la tipul de produs care face obiectul publicitatii, in
conformitate cu tipurile de produse conform Anexei nr.1 a prezentului Regulament.

134. Publicitatea pentru produsele biocide nu trebuie sa se refere la produs intr-
un mod care poate induce in eroare 1n privinta riscurilor produsului pentru sanatatea
umana, sanatatea animala sau pentru mediu sau in privinta eficacitatii sale.

135. Nu se admite publicitatea unui produs biocid care confine indicatiile
,produs biocid cu risc scazut”, ,netoxic”, ,inofensiv”’, ,natural”, ,ecologic”,
,heddundtor pentru animale” sau alte indicatii similare.

136. Produsele biocide puse la dispozitie pe piata Republica Moldova trebuie sa

fie Insotite de Fisele cu date de siguranta pentru produsele biocide in limba oficiald
de stat.

XVI. Masuri tranzitorii

137. Cererile privind 1Inregistrarea produse biocide depuse 1n temeiul
Regulamentului sanitar privind stabilirea conditiilor de plasare pe piatd a produselor
biodistructive, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.564 din 10 septembrie 2009,
pentru care evaluarea nu a fost finalizata pana la data intrarii In vigoare a prezentului
Regulament, sunt evaluate de catre ANSP in conformitate cu Regulamentul sanitar
privind stabilirea conditiilor de plasare pe piatd a produselor biodistructive.

138. Fara a aduce atingere pct.137 al prezentului Regulament, in cazul in care in
urma evaluarii existd motive de preocupare care decurg din aplicarea prevederilor
prezentului Regulament, care nu au fost incluse In Regulamentul sanitar privind
stabilirea conditiilor de plasare pe piata a produselor biodistructive, solicitantului i se
ofera posibilitatea de a furniza informatii suplimentare.

139. Produsele biocide pentru care a fost emis un certificat de Inregistrate in
conformitate cu prevederile Regulamentului sanitar privind stabilirea conditiilor de
plasare pe piata a produselor biodistructive, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.564
din 10 septembrie 2009, inainte de a intra prevederile prezentului Regulament in
vigoare, pot In continuare plasate pe piatd, cu respectarea conditiilor de Inregistrare
stipulate 1n certificat si utilizate pana la data expirarii certificatului de inregistrare sau
pana la anularea/expirarea acesteia.

140. Fara a aduce atingere pct.137-139 ale prezentului Regulament, cererile de
inregistrare a produselor biocide care nu intra in domeniul de aplicare a
Regulamentului sanitar privind stabilirea conditiilor de plasare pe piatd a produselor
biodistructive, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.564 din 10 septembrie 2009 si
care intrd in domeniul de aplicare a prezentului Regulament si care erau disponibile
pe piata la intrarea in vigoare a prezentului Regulament se depun cel tarziu pana la 1
septembrie 2020.

141. Prin derogare de la pct. 14 al prezentului Regulament, produsele biocide
mentionate la pct.140 pentru care a fost depusa o cerere in conformitate cu pct.140
din prezentul Regulament se pot pune la dispozitie in continuare pe piatd sau utiliza
pana la data deciziei de inregistrare.



142. In cazul unei decizii a ANSP de refuzare a inregistririi produselor
prevazute la pct.140 a prezentului Regulament, aceste produse biocide nu se mai pun
la dispozitie pe piatd dupa trecerea unei perioade de 180 de zile de la decizia
respectiva.

143.Prin derogare de pct.14 al prezentului Regulament, produsele biocide
mentionate la pct.140 din prezentul Regulament pentru care nu a fost depusa o cerere
pentru Inregistrare se pot pune la dispozitie sau utiliza in continuare pe piata dupa
trecerea unei perioade de 180 de zile de la 1 septembrie 2020.

144. Eliminarea si utilizarea stocurilor existente de produse biocide prevazute la
pct.140 al prezentului Regulament, care nu sunt inregistrate pentru utilizarea
respectiva de catre ANSP, pot continua pentru perioada care survine ultima dintre
perioada de 365 de zile de la data deciziei mentionate la pct.140 si perioada de
doudsprezece luni de la data mentionata la pct.142 ale prezentului Regulament.

XVII. Autoritati competente pentru evaluarea si supravegherea produselor
biocide, anterior si dupa punerea la dispozitie lor pe piata

145. Ministerul Sanatatii este responsabil de:
1) evaluarea dosarelor articolelor tratate si produselor biocide pentru:

a) tipurile de produse 1-22, prevazute in anexa nr. 1 la prezentul Regulament, in
ceea ce priveste efectele asupra sandtdfii oamenilor,

b) tipurile de produse 1, 2, 4 — dezinfectanti pentru suprafetele in contact cu
produsele alimentare, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14 — rodenticide non-agricole, 18 —
insecticide, acaricide si produse pentru combaterea altor antropode non-agricole, 19
— repelenti §i atractan{i non-agricole, 21, prevdzute in anexa nr. 1 la prezentul
Regulament, in ceea ce priveste eficacitatea;

2) asigurarea calificarii si experientei corespunzatoare membrilor Comisiei
intersectoriale pentru inregistrarea produselor biocide, expertilor si angajatiolor
Secretariatului tehnic pentru a putea indeplini in mod eficient si concret obligatiile
stabilite in prezentul Regulament.

3) mentinerea, in colaborare cu Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor,
s1 Ministerul Mediului a Comisiei pentru inregistrare a produselor biocide;

4) mentinerea secretariatului tehnic la baza ANSP;

5) emiterea ordinelor pentru punerea la dispozitie pe piata a produselor biocide
si a articolelor tratate conform deciziei Comisiei pentru inregistrarea produselor
biocide in corespundere cu prevederile prezentului Regulament;

6) emiterea certificatelor de Inregistrare pentru punerea la dispozitie pe piata a
unui produs biocid/unui articol tratat in baza ordinelor si rapoartelor de evaluare a
expertilor in urma evaludrii tuturor riscurilor in corespundere cu prezentul
Regulament;



7) stabilirea mijloacelor si procedurilor prin care sa asigure indeplinirea tuturor
responsabilitatilor pe care le are ANSP in privinta informarii corecte a solicitantilor,
publicului privind produsele biocide si a articolelor tratate;

8) asigurarea bazei tehnico-administrative a Secretariatului tehnic pentru
indeplinirea atributiilor sale;

9) mentinerea Registrului national al produselor biocide;
10) elaborarea raspunsului la o eventuala reclamatie din partea solicitantului;

11) supravegherea, prin intermediul Serviciului de supraveghere de stat a
sanatatii publice privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea articolelor tratate
si a produselor biocide pentru tipurile de produse 1, 2, 4 — dezinfectanti pentru
suprafetele in contact cu produsele alimentare, 5, 6, 9, 11, 12, 14 — rodenticide non-
agricole, 18 — insecticide, acaricide si produse pentru combaterea altor artropode
non-agricole, 19 — repulsivi si momeli non-agricole, 21, prevazute in anexa nr.l la
prezentul Regulament.

146.  Pentru indeplinirea responsabilitdtilor sale, Ministerul Sanatatii
colaboreaza cu autoritatile publice centrale, carora le poate solicita, dupa caz,
formularea de opinii in acest sens.

147.  ANSP participa la reuniunile si manifestarile nationale si internationale
din domeniu.

148.  Autoritatile, membrii comisiei intersectoriale pentru inregistrarea
produselor biocide si expertii implicati in evaluarea dosarelor asigurad
confidentialitatea informatiilor conform prevederilor prezentului Regulament.

149.  Sedintele Comisiei pentru inregistrarea produselor biocide sint
convocate de Secretariatul tehnic.

150.  Toate sedintele sint consemnate prin procese verbale.

151.  In situatiile in care, din diferite motive, se constati ci un membru al
Comisiei pentru Iinregistrarea produselor biocide sau expert nu isi indeplineste
responsabilitatile pe care le are, poate sd solicite ministerului/institutier care 1-a
desemnat inlocuirea cu un alt reprezentant.

152.  Copiile certificatelor de inregistrare sau alte documente eliberate sint
arhivate de Secretariatul tehnic pe o perioada de 10 ani.

153.  Secretariatul tehnic are urmatoarele atributii:

1) primeste prin intermediul ghiseului unic de la solicitan{i documentele
necesare pentru inregistrarea produselor biocide/ articolelor tratate;

2) informeaza corect si complet solicitantii despre cerintele pentru obtinerea
certificatelor de inregistrare;



3) repartizeaza spre analiza si evaluare dosarele tehnice catre experti;

4) daca dosarul nu indeplineste conditiile necesare pentru procedura de
evaluare, anunta solicitantul despre necesitatea completarii si clarificarii dosarului;

5) inainteaza rezultatele procesului de evaluare pentru luarea deciziilor;
6) intocmeste documentele necesare pentru activitatea curenta;

7) administreaza Registrul national al produselor biocide;

8) poate solicita o0 mostra de substanta, produs sau ambalaj;

9) organizeaza si asigura arhivarea documentelor conform prevederilor
prezentului Regulament;

10) pune la dispozitia solicitantilor modelul standardizat al solicitarii pentru
inregistrarea produselor biocide;

11) indeplineste orice alte activitati solicitate de Ministerul Sanatatii.
154. Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor este responsabila de:

1) evaluarea dosarelor articolelor tratate si produselor biocide pentru: tipurile de
produse 1-22 prevazute in anexa nr. 1 la prezentul Regulament, in ceea ce priveste
efectele asupra animalelor;

2) evaluarea dosarelor articolelor tratate si produselor biocide pentru: tipurile de
produse 3, 4 — dezinfectanti pentru suprafetele in contact cu hrana pentru animale, 14
— rodenticide agricole, 15, 16, 17, 18 — insecticide, acaricide si produse pentru
combaterea altor artropode agricole, 19 — repelenti si antractanti agricole, 20, 22 —
fluide utilizate pentru imbalsdmare si taxidermie pentru cadavrele de animale,
prevazute in anexa nr. 1 la prezentul Regulament, in ceea ce priveste eficacitatea;

3) supravegherea, prin intermediul serviciilor de ramura subordonate, privind
plasarea pe piata si utilizarea articolelor tratate si produselor biocide pentru tipurile
de produse 3, 4 — dezinfectanti pentru suprafetele in contact cu hrana pentru animale,
14 — rodenticide agricole, 15, 16, 17, 18 — insecticide, acaricide si produse pentru
combaterea altor antropode agricole, 19 — repelenti si antractanti agricole, 20, 22 —
fluide utilizate pentru imbalsdmare si taxidermie pentru cadavrele de animale,
prevazute in anexa nr.1 la prezentul Regulament;

155.  Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului este
responsabil de:
1) supravegherea, prin intermediul serviciilor de ramura subordonate, privind

plasarea pe piatd si utilizarea articolelor tratate si produse biocide pentru tipurile de
produse 7, 8, 10 si 13, prevazute in anexa nr.1 la prezentul Regulament.



1) evaluarea dosarelor articolelor tratate si produselor biocide pentru tipurile de
produse 1-22, prevazute in anexa nr. 1 la Regulament, in ceea ce priveste efectele
asupra mediului inconjurator;

2) supravegherea si controlul, prin intermediul Inspectoratului Ecologic de Stat
si/sau prin intermediul altor servicii de ramura subordonate, asupra respectarii actelor
legislative si normative referitoare la protectia mediului inconjurator in procesul de
fabricare, import, depozitare, transportare, utilizare, neutralizare sau inhumare a
produselor biocide si a deseurilor lor.

156. Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor, Ministerul Agriculturii,
Dezvoltarii Regionale si Mediului vor desemna, la solicitarea ANSP, membri
Comisiei pentru inregistrarea produselor biocide si experti pentru evaluarea dosarelor
articolelor tratate si produselor biocide.



Anexanr.1

la Regulamentul sanitar
privind punerea la dispozitie pe
piata si utilizarea produselor
biocide

GRUPELE SI TIPURILE DE PRODUSE BIOCIDE
SI DESCRIEREA ACESTORA

GRUPA PRINCIPALA 1: Dezinfectanti

Aceste tipuri de produse biocide exclud produsele de curatare fara efect biocid,
inclusiv detergentii sub forma lichida, detergentii sub forma de pulbere si produsele
similare.

Tipul de produs 1: Igiena umana

Produsele din aceastd categorie sunt produse biocide utilizate pentru igiena
umana, aplicate pe sau care intrd in contact cu pielea umana sau cu scalpul in scopul
principal de a dezinfecta pielea sau scalpul.

Tipul de produs 2: Dezinfectante si algicide care nu sunt destinate
aplicarii directe la oameni sau animale

Aceasta categorie include:

Produse utilizate pentru  dezinfectarea  suprafetelor, materialelor,
echipamentelor si mobilierului si care nu sunt utilizate in contact direct cu produsele
alimentare sau cu hrana pentru animale.

Produsele sunt in special destinate piscinelor, acvariilor, apelor de bazin sau
altor ape care nu este folositd pentru consumul uman sau animal; sistemelor de
climatizare; si peretilor si podelelor din amplasamente private, publice si industriale
st din alte amplasamente destinate activitatilor profesionale.

Produse utilizate pentru dezinfectarea aerului, a apei care nu este folosita
pentru consumul uman sau animal, a toaletelor chimice, a apelor reziduale, a
deseurilor de la spitale si a solului.

Produse utilizate ca algicide pentru tratarea piscinelor, a acvariilor si a altor
ape si pentru tratarea cu scop curativ a materialelor de zidarie.

Produse utilizate in vederea incorpordrii in textile, tesaturi, masti, vopsele si
alte articole sau materiale in scopul producerii de articole tratate cu proprietati
dezinfectante.

Tipul de produs 3: Igiena veterinara

Aceastd categorie include:

Produse utilizate pentru igiena veterinard precum dezinfectante, sdapunuri

dezinfectante, produse pentru igiena bucald sau corporala sau cu functie
antimicrobiana.



Produse utilizate pentru dezinfectarea materialelor si a suprafetelor asociate cu
gazduirea/cazarea sau cu transportul animalelor.

Tipul de produs 4: Produse alimentare si hrana pentru animale
Aceasta categorie include:

Produse utilizate pentru dezinfectarea echipamentelor, recipientelor,
ustensilelor de consum, suprafetelor sau conductelor folosite pentru productia,
transportul, depozitarea sau consumul produselor alimentare sau al hranei pentru
animale (inclusiv transportul, depozitarea sau consumul apei potabile) destinate
oamenilor si animalelor.

Produse utilizate pentru impregnarea materialelor care pot intra in contact cu
produsele alimentare.

Tipul de produs 5: Apa potabila

Aceasta categorie include produse utilizate pentru dezinfectarea apei potabile,
atat pentru oameni, cat si pentru animale.

GRUPA PRINCIPALA 2: Conservanti

Aceste tipuri de produse exclud produsele cu indicatii diferite, aceste tipuri de
produse includ doar produsele destinate prevenirii dezvoltarii microorganismelor si
algelor.

Tipul de produs 6: Conservanti pentru produse in timpul depozitarii
Aceasta categorie include:

Produse utilizate pentru conservarea produselor fabricate, altele decat
produsele alimentare, hrana pentru animale, produsele cosmetice sau medicinale sau
dispozitivele medicale, prin controlul alterdrilor microbiene, cu scopul garantarii
duratei lor de conservare.

Produse utilizate drept conservanti pentru depozitarea sau utilizarea momelilor
rodenticide, insecticide sau de alta natura.

Tipul de produs 7: Conservanti pentru pelicule

Aceasta categorie include produse utilizate pentru conservarea peliculelor sau
a invelisului protector prin controlul alterarilor microbiene sau al cresterii algelor, cu
scopul de a proteja proprietatile initiale ale suprafetei materialelor sau obiectelor,
cum ar fi vopselelor, materialele plastice, materialele de etansare, adezivii pentru
pereti, liantii, hartiile, operele de arta.

Tipul de produs 8: Conservanti pentru lemn
Aceasta categorie include:

Produse utilizate pentru conservarea lemnului, incepand cu faza de
transformare n rumegus, sau a produselor din lemn, prin controlul organismelor care
distrug sau deformeaza lemnul, inclusiv insectele.

Acest tip de produse contine atat produsele preventive, cat si produsele
curative.



Tipul de produs 9: Conservanti pentru fibre, piele, cauciuc si materiale
polimerizate

Aceasta categorie include:

Produse utilizate pentru conservarea materialelor fibroase sau polimerizate,
cum ar fi pielea, cauciucul, hartia sau produsele textile, prin controlul alterarilor
microbiologice.

Produse biocide care inhiba depunerea de microorganisme pe suprafata
materialelor si, prin urmare, ingreuneaza sau impiedica dezvoltarea mirosurilor si/sau
ofera alte tipuri de avantaje.

Tipul de produs 10: Conservanti pentru materiale de constructie

Aceasta categorie include produse utilizate pentru conservarea materialelor de
zidarie, a materialelor compozite sau a altor materiale de constructie, altele decat
lemnul, prin combaterea atacurilor microbiologice si ale algelor.

Tipul de produs 11: Conservanti pentru sisteme de racire si de procesare
a lichidelor

Aceastd categorie include produse utilizate pentru conservarea apei sau a altor
lichide utilizate in sistemele de racire si de procesare prin combaterea organismelor
daunatoare, cum ar fi microbii, algele si scoicile.

Nu sunt incluse in acest tip de produs produsele utilizate pentru dezinfectarea
apei potabile sau a apei din piscine.

Tipul de produs 12: Slimicide

Aceastd categorie include produse utilizate pentru prevenirea si controlul
dezvoltarii mucegaiurilor pe materiale, echipamente si structuri utilizate in industrie,
de exemplu pe lemn si pe pasta de hartie sau pe straturile de nisip poros in industria
extractiva de petrol.

Tipul de produs 13: Conservanti pentru fluide utilizate in prelucrare sau
taiere

Aceastd categorie include produse pentru controlul alterarilor microbiene din

fluidele utilizate pentru prelucrarea sau tdierea metalului, a sticlei sau a altor
materiale.

GRUPA PRINCIPALA 3: Produse de combatere a diuniitorilor

Tipul de produs 14: Rodenticide

Aceasta categorie include produse utilizate pentru combaterea soarecilor, a
sobolanilor si a altor rozatoare prin alte moduri decat prin alungare sau atragere.

Tipul de produs 15: Avicide

Aceastd categorie include produse utilizate pentru combaterea pasarilor prin
alte mijloace decat prin alungare sau atragere.

Tipul de produs 16: Moluscocide, vermicide si produse utilizate pentru
combaterea altor nevertebrate

Aceastd categorie include produse utilizate pentru combaterea molustelor, a

viermilor si a nevertebratelor neacoperite de alte tipuri de produse prin alte mijloace
decat prin alungare sau atragere.



Tipul de produs 17: Piscicide

Aceasta categorie include produse utilizate pentru combaterea pestilor prin alte
mijloace decat prin alungare sau atragere.

Tipul de produs 18: Insecticide, acaricide si produse pentru combaterea
altor artropode

Aceasta categorie include produse utilizate pentru combaterea artropodelor (de
exemplu, insecte, arahnide si crustacee), prin alte mijloace decat prin alungare sau
atragere.

Tipul de produs 19: Repelenti si atractanti

Aceastd categorie include produse utilizate pentru combaterea organismelor
daundtoare (cum ar fi nevertebrate, precum purecii, sau vertebrate, precum pasari,
pesti, rozatoare) prin alungare sau atragere, inclusiv produsele utilizate pentru igiena
umana sau veterinara direct pe piele sau indirect in mediul Inconjurator al omului sau
al animalelor.

Tipul de produs 20: Combaterea altor vertebrate

Aceasta categorie include produse utilizate pentru combaterea altor vertebrate
decat cele deja acoperite de alte tipuri de produse din prezenta grupa principala, prin
alte mijloace decat prin alungare sau atragere.

GRUPA PRINCIPALA 4: Alte produse biocide
Tipul de produs 21: Produse antivegetative

Aceastd categorie include produse utilizate in combaterea dezvoltarii si
depunerii de organisme vegetative (microbi si forme superioare de specii vegetale
sau animale) pe nave, echipament de acvacultura sau alte structuri utilizate in apa.

Tipul de produs 22: Fluide utilizate pentru imbalsamare si taxidermie
Aceasta categorie include produse utilizate pentru dezinfectarea si conservarea
cadavrelor umane sau animale sau a unor parti ale acestora.



Anexa nr.2

la Regulamentul sanitar
privind punerea la dispozitie pe
piata si utilizarea produselor
biocide

CERINTE PRIVIND INFORMATIILE REFERITOARE LA PRODUSELE
BIOCIDE

I. Domeniul de aplicare

1. Prezenta anexa stabileste cerintele privind informatiile care trebuie sa fie
incluse in dosarul pentru produsul biocid care insoteste o cerere de inregistrare a unui
produs biocid in conformitate cu pct.31, subpct.1) al Regulamentului sanitar privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.

2. Elementele de date cuprinse in prezenta anexa includ un set de date de baza
(in continuare SDB) si un set de date suplimentare (in continuare SDS).

3. Elementele de date care fac parte din SDB sunt considerate a fi datele de
baza care trebuie furnizate pentru toate produsele biocide.

4. Elementele din SDS sunt elementele de date care trebuie furnizate pentru
unele produse biocide, care sunt stabilite prin analizarea fiecarui element de date
SDS indicat in prezenta anexa, {inand seama de: proprietatile fizice si chimice ale
produsului, de datele existente, de informatiile care fac parte din SDB, de tipurile de
produse si de tipurile de expunere legate de aceste utilizari.

5. In coloana 1 din tabelul din prezenta anexa sunt furnizate indicatii specifice
pentru includerea anumitor elemente de date.

6. De asemenea, se aplica dispozitiile generale referitoare la adaptarea
cerintelor privind informatiile, astfel cum sunt prevazute in anexa 3 la prezentul
Regulament.

7. Coloana 3 din tabelul 1 din prezenta anexa cuprinde indicatii specifice pentru
adaptarea unora dintre elementele de date care ar putea necesita utilizarea testelor pe
vertebrate.

8. Unele cerinte privind informatiile stabilite in prezenta anexa, pot fi
satisficute pe baza informatiilor disponibile despre proprietatile substantei
(substantelor) active confinute de produs si despre proprietatile substantei
(substantelor) inactive continute de produs.

9. Pentru substantele inactive, solicitantii trebuie sa utilizeze informatiile puse
la dispozitia lor, dupa caz, si informatiile puse la dispozitic de Autoritatea
competentd pentru substante chimice.

10.Metodele de calcul relevante, utilizate pentru clasificarea amestecurilor, in
conformitate cu Legea privind substantele chimice, se aplica, dupa caz, in evaluarea
riscului produsului biocid.



11. Nu se utilizeaza astfel de metode de calcul daca, in legatura cu un anumit
risc, sunt considerate probabile efecte sinergice sau antagonice intre diferitele
substante din compozitia produsului.

12.Solicitantul are obligatia de a initia o documentare prealabila trimiterii
dosarului.

13.Solicitantii se pot consulta, de asemenea, cu MS care va evalua dosarul din
punctul de vedere al cerintelor propuse privind informatiile si, in special, al testarii
pe vertebrate pe care solicitantul propune sa o efectueze.

14.In cazul in care sunt necesare informatii suplimentare pentru a efectua
evaluarea in conformitate cu pct.-42-45 ale Regulamentului sanitar privind punerea
la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide se va solicita transmiterea unor
informatii suplimentare.

15.Informatiile furnizate trebuie sa fie suficiente pentru a sustine o evaluare a
riscului care sa demonstreze ca sunt indeplinite criteriile prevazute la pct.21, .2) a
Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide.

16.Dosarele trebuie sa includa o descriere detaliata si completa a studiilor
efectuate sau mentionate si a metodelor utilizate.

17. Este necesar sa se asigure faptul ca datele disponibile sunt relevante si de o
calitate suficienta pentru a indeplini cerintele.

18. Pentru prezentarea dosarelor trebuie sa se utilizeze formatele puse la
dispozitie de Autoritatea competenta.

19.Testele depuse in vederea certificarii trebuie efectuate conform metodelor
standardelor moldovene.

20. Daca o metoda prevazuta la pct.19 din prezenta anexa este inadecvata sau nu
este descrisa, trebuie utilizate alte metode care sunt adecvate din punct de vedere
stiintific, recunoscute international in masura in care este posibil si al caror caracter
adecvat trebuie justificat n cerere.

21. In cazul in care metodele de testare se aplica nanomaterialelor, se furnizeaza
o explicatie privind caracterul lor adecvat din punct de vedere stiintific pentru
nanomateriale si, daca este cazul, adaptarile/ajustarile tehnice care au fost efectuate
pentru a {ine seama de caracteristicile specifice ale acestor materiale.

22.Testele efectuate trebuie sa se conformeze cerintelor corespunzatoare privind
protectia animalelor de laborator stabilite de standarde moldovene.

23. Testele privind proprietatile fizico-chimice si datele despre substanta
importante din punctul de vedere al sigurantei trebuie efectuate cel putin in
conformitate cu standardele moldovene.

24.In situatiile in care se efectueaza teste, trebuie furnizati o descriere
(specificatie) cantitativa si calitativa detaliata a produsului utilizat pentru fiecare test
si a impuritatilor acestuia.

25. In situatiile in care exista date privind teste care au fost prin alte metode
decat cele prevazute standardele moldovene, autoritatea competenta trebuie sa decida
in ceea ce priveste pertinenta acestor rezultate in sensul prezentului regulament,
precum si necesitatea efectuarii unor noi teste in conformitate cu standardele



moldovene actuale, de la caz la caz, luand in considerare, printre alti factori,
necesitatea evitarii testarilor inutile.

26.Se efectueaza teste noi pe vertebrate ca ultima optiune disponibild pentru
respectarea cerintelor privind datele prevazute in prezenta anexa, dupa ce toate
celelalte surse de date au fost epuizate.

27. Este necesar sa se evite, de asemenea, testarea in vivo cu substante corozive
la niveluri de concentratie/doza care provoaca coroziune.

I1. Produse biocide chimice

28.Informatiile de baza si suplimentare aplicabile produselor biocide chimice
necesare ca suport pentru inregistrare sunt enumerate in tabelul nr.1.

Tabel 1. Informatiile de baza si suplimentare aplicabile produselor biocide chimice
necesare ca suport pentru inregistrare

Informatii necesare: Toate informatiile | Norme specifice
sunt SDB, cu pentru adaptare,
exceptia celor in cadrul
indicate ca fiind | informatiilor
SDS standard, In ceea

ce priveste unele
cerinte privind
informatiile care
ar putea necesita
utilizarea testelor
pe vertebrate

1 2 3
SOLICITANT

1.1. Nume, adresi etc.

1.2. Persoani de contact

1.3. Producatorul si preparatorul

produsului biocid si al
substantei (substantelor) active
[nume, adresa, inclusiv
amplasamentul fabricii
(fabricilor)]

2. IDENTITATEA
PRODUSELOR BIOCIDE
2.1. Denumire comerciala sau

denumire comerciald propusa

2.2. Codul de dezvoltare atribuit
producatorului si numarul
produsului, daca este cazul




2.3.

Compozitia cantitativa completa
[a/kg, g/l sau %
greutate/greutate
(volum/volum)] a produsului
biocid, si anume declaratia
tuturor substantelor active si a
substantelor inactive [substante
sau amestecuri in conformitate
cu Legea privind substantele
chimice], care sunt adaugate in
mod voit in produsul
(preparatul) biocid, precum si
informatii calitative si
cantitative detaliate cu privire la
compozifia substantei
(substantelor) active continute
in produsul biocid. Pentru
substantele inactive, trebuie
furnizata o fisa cu date de
siguranta in conformitate cu
Legea privind substantele
chimice. In plus, se furnizeaza
toate informatiile relevante
privind componentele
individuale, functia acestora si,
in cazul unui amestec de reactie,
compozitia finala a produsului
biocid

2.4. Tipul de formula si natura
produsului biocid, de exemplu
concentrat emulsionabil,
pulbere umectabila, solutie

3. PROPRIETATI FIZICE,
CHIMICE SI TEHNICE

3.1. Aspect (la 20°C si 101,3 kPa)

311 Stare fizica (la 20°C si 101,3
kPa)

3.1.2. | Culoare (la 20°C si 101,3 kPa)

3.1.3.) | Miros (la20°C i 101,3 kPa

3.2. Aciditate/alcitate Testul este

aplicabil atunci cand pH-ul
produsului biocid sau al
dispersiei sale in apa (1 %) se
situeaza 1n afara gamei de 4-10




a pH-ului

3.3. Densitate relativa (pentru
lichide) si densitate aparenta,
dupa tasare (pentru solide)

3.4. Stabilitate in timpul depozitarii,
stabilitate si durata de
conservare

3.4.1. | Teste pentru stabilitatea in
timpul depozitarii

3.4.1.1 | Test pentru depozitare
accelerata

3.4.1.2. | Test pentru depozitarea pe
termen lung la temperatura
mediului ambiant

3.4.1.3. | Test de stabilitate la temperatura
scazutd (pentru lichide)

3.4.2. | Efecte asupra continutului
substantei active si a
caracteristicilor tehnice ale
produsului biocid

3.4.2.1. | Lumina

3.4.2.2. | Temperatura si umiditate

3.4.2.3. | Reactivitate la materialul
recipientului

3.5. Caracteristici tehnice ale
produsului biocid

3.5.1. | Higroscopicitate

3.5.2. | Suspensibilitate, spontaneitate si
stabilitatea dispersiei

3.5.3. | Test de cernere umeda si test de
cernere uscata

3.5.4. | Capacitate de emulsifiere,
reemulsifiere; stabilitatea
emulsiei

3.5.5. | Timp de dezintegrare

3.5.6. | Distributie granulometrica,
continut de praf/particule fine,
uzura, friabilitate

3.5.7. | Formarea unei spume




persistente

3.5.8. | Fluiditate/Posibilitatea de a fi
turnat/transformat in pulbere

3.5.9. | Viteza de ardere — generatori de
fum

3.5.10 | Capacitate de ardere completa —
generatori de fum

3.5.11. | Compozitia fumului —
generatori de fum

3.5.12 | Comportament la pulverizare —
aerosoli

3.5.13. | Alte caracteristici tehnice

3.6. Compatibilitate fizica si chimica
cu alte produse, inclusiv alte
produse biocide cu care va fi
autorizat sa fie utilizat

3.6.1. | Compatibilitate fizica

3.6.2. | Compatibilitate chimica

3.7. Grad de dizolvare si stabilitatea
dilutiei

3.8. Tensiune superficiala

3.9. Vascozitate

4. PERICOLE FIZICE SI
CARACTERISTICI
AFERENTE

4.1. Explozivi

4.2. Gaze inflamabile

4.3. Aerosoli inflamabili

4.4, Gaze oxidante

4.5. Gaze sub presiune

4.6. Lichide inflamabile

4.7. Solide inflamabile

4.8. Substante si amestecuri
autoreactive

4.9. Lichide piroforice

4.10. | Solide piroforice




4.11. Substante si amestecuri care se
autoincalzesc

4.12. Substante si amestecuri care, in
contact cu apa, emit gaze
inflamabile

4.13. Lichide oxidante

4.14. | Solide oxidante

4.15. Peroxizi organici

4.16. Corozive pentru metale

4.17. Indicatii fizice suplimentare
privind riscurile

4.17.1. | Temperaturad de autoaprindere a
produselor (lichide si gaze)

4.17.2. | Temperatura relativa de
autoaprindere pentru solide

4.17.3. | Pericol de explozie a prafului

5. METODE DE DETECTARE SI
DE IDENTIFICARE

5.1. Metoda de analiza, inclusiv
parametri de validare pentru
stabilirea concentratiei de
substanta/substante active,
reziduuri, impuritati relevante si
substante problematice din
produsul biocid

5.2. Metode de analiza in scopuri de | SDS
monitorizare, inclusiv ratele de
recuperare si limitele de
stabilire a compusilor relevanti
ai produsului biocid si/sau a
reziduurilor acestuia, daca este
cazul, in sau pe urmatoarele
elementele:

5.2.1. |Sol SDS

5.2.2. | Aer SDS

5.2.3. | Apa (inclusiv apa potabild) si SDS
sedimente

5.2.4. | Fluide si tesuturi umane si SDS

animale




5.3.

Metode de analiza in scopul
monitorizarii, inclusiv ratele de
recuperare si limita de
cuantificare si detectare a
substantei active si a
reziduurilor acesteia In/pe
alimentele de origine vegetala si
animala sau in/pe hrana pentru
animale si alte produse, daca
este cazul (nu este necesar daca
nici substanta activa, nici
materiile tratate cu aceasta nu
vin in contact cu animalele de la
care se obtin produse
alimentare, cu alimentele de
origine vegetald sau animala sau
cu hrana pentru animale)

SDS

EFICACITATE CONTRA
ORGANISMELOR VIZATE

6.1.

Functie, de exemplu, fungicid,
rodenticid, insecticid, bactericid
Mod de combatere, de exemplu
atragere, ucidere, inhibare

6.2.

Organism(e) reprezentativ(e)
care trebuie combatut(e) si
produse, organisme sau obiecte
care trebuie protejate

6.3.

Efecte asupra organismelor
vizate reprezentative

6.4.

Concentratia probabila la care
va fi utilizata substanta activa

6.5.

Mod de actiune (inclusiv timpul
de actiune)

6.6

Afirmatiile de pe eticheta
propuse pentru produs si, daca
exista afirmatii pe eticheta,
pentru articolele tratate

6.7

Date privind eficacitatea care sa
sustind aceste afirmatii, inclusiv
orice protocoale standard
disponibile, teste de laborator
sau incercari industriale
utilizate, inclusiv standarde de




performanta, daca este cazul si
este relevant

6.8.

Orice restrictii de eficacitate
cunoscute

6.8.1.

Informatii privind aparitia sau
eventuala aparitie a unei
rezistente si strategiile de
raspuns adecvate

6.8.2.

Observatii asupra efectelor
secundare nedorite sau
involuntare, de exemplu, asupra
organismelor utile sau a
organismelor nevizate

Rezumat si evaluare

UTILIZARI PREVAZUTE SI
EXPUNERE

7.1

Domeniu (domenii) de utilizare
preconizat(e) pentru produse
biocide si, dupa caz, articole
tratate

7.2.

Tip de produs

7.3.

Descriere detaliata a modelului
(modelelor) de utilizare
prevazut(e) pentru produse
biocide si, dupa caz, articole
tratate

7.4,

Utilizatori, de exemplu cei
industriali, specialisti formati,
utilizator1 profesionisti sau
publicul larg (neprofesionist)

7.5.

Cantitatea probabila care
urmeaza a fi introdusa pe piata
in fiecare an si, dupa caz, pentru
diferitele categorii de utilizare

7.6.

Metoda de aplicare si descrierea
acesteia

1.1,

frecventa de aplicare si, daca
este necesar, concentratia finala
a produsului biocid si a
Substantei active intr-un articol
tratat sau in sistemul in care va




fi utilizat produsul, de exemplu,
apa de racire, apa de suprafata,
apa utilizata pentru incalzire

7.8.

Numarul si calendarul
(frecventa ) aplicarilor si, daca
este relevant, orice informatie
speciala privind pozitionarea
geografica sau variatiile de
clima, inclusiv perioadele de
asteptare necesare sau alte
precautii pentru a proteja
sanatatea umana, sanatatea
animala si mediul

7.9.

Instructiuni de utilizare propuse

7.10.

Informatii privind expunerea in
conformitate cu anexa 4 la
prezentul Regulament

7.10.1.

Informatii privind expunerea
omului asociata cu productia si
formarea, utilizarile
propuse/prevazute si eliminarea

7.10.2.

Informatii privind expunerea
mediului asociatd cu productia
si formarea, utilizarile
propuse/prevazute si eliminarea

7.10.3.

Informatii privind expunerea
datorata articolelor tratate,
inclusiv date referitoare la
percolare (fie studii de
laborator, fie date derivate dintr-
un model)

7.10.4.

Informatii privind alte produse
impreuna cu care este probabil
sa fie folosit produsul, in special
identitatea substantei active din
aceste produse, daca este
relevant, si probabilitatea
aparitiei unor interactiuni

PROFIL TOXICOLOGIC
PENTRU OAMENI SI
ANIMALE

8.1.

Iritatie sau coroziune cutanata
Evaluarea acestui efect se

Testarea
produsului/a




realizeaza conform strategiei de
testare secventiala pentru iritatia
si coroziunea cutanata,
prevazuta in standardele
moldovene

amestecului nu
este necesara
daca: — sunt
disponibile date
valabile privind
fiecare dintre
compusii
amestecului
suficient pentru a
permite
clasificarea
amestecului in
conformitate cu
standardele
moldovene si
Legea privind
substantele
chimice si nu se
prevad nici-un fel
de efecte
sinergice intre
compusi.

8.2.

Iritatie oculara ( 1 ) Evaluarea
acestui efect se realizeaza
conform strategiei de testare
secventiald pentru iritatia si
coroziunea oculara, prevazuta in
standardele moldovene

Testarea
produsului/a
amestecului nu
este necesara
daca: — sunt
disponibile date
valabile privind
fiecare dintre
compusii
amestecului
pentru a permite
clasificarea
amestecului In
conformitate cu
standardele
moldovene si
Legea privind
substantele
chimice si nu se
prevad nici-un fel
de efecte
sinergice intre
compusi.

8.3.

Sensibilizare cutanata.

Testarea




Evaluarea acestui efect cuprinde
urmatoarele etape consecutive:

1. o evaluare a datelor
disponibile referitoare la
oameni, la animale si a datelor
alternative;

2. testare in vivo. Testul local pe
ganglioni limfatici murini
(LLNA), inclusiv, daca este
cazul, varianta redusa a testului,
reprezintd prima alegere pentru
metoda de testare in vivo.
Eventuala utilizare a unui alt
test de sensibilizare cutanata
trebuie justificata

produsului/a
amestecului nu
este necesara
daca:

— sunt
disponibile date
valabile privind
fiecare dintre
compusii
amestecului
pentru a permite
clasificarea
amestecului in
conformitate cu
normele
prevazute in
standardele
moldovene si
Legea privind
substantele
chimice si nu se
prevad nici-un fel
de efecte
sinergice intre
compusi;

— informatiile
disponibile indica
faptul ca
substanta ar
trebui clasificata
ca substanta
sensibilizanta sau
coroziva pentru
piele; sau

— substanta este
un acid puternic
(pH < 2,0) sau o
baza puternica
(pH > 11,5).

8.4.

Sensibilizare respiratorie

SDS

Testarea
produsului/a
amestecului nu
este necesara
daca: — sunt




disponibile date
valabile privind
fiecare dintre
compusii
amestecului
pentru a permite
clasificarea
amestecului in
conformitate cu
normele
prevazute in
standardele
moldovene si
Legea privind
substantele
chimice si nu se
prevad nici-un fel
de efecte
sinergice intre
compusi.

8.5.

Toxicitate acutda — Clasificarea
utilizand abordarea secventiala a
clasificarii toxicitatii acute a
amestecurilor din Legea privind
substantele chimice este
clasificarea implicita

Testarea
produsului/a
amestecului nu
este necesara
daca: — sunt
disponibile date
valabile privind
fiecare dintre
compusii
amestecului
pentru a permite
clasificarea
amestecului In
conformitate cu
normele
prevazute in
standardele
moldovene si
Legea privind
substantele
chimice) si nu se
prevad nici-un fel
de efecte
sinergice intre
compusi.

8.5.1.

Pe cale orala




8.5.2. | Prin inhalare
8.5.3. | Pe cale cutanata
8.5.4. | Pentru produsele biocide care Testarea
urmeaz3 a fi autorizate in produsului/a
vederea utilizarii impreuna cu amestecului nu
alte produse biocide, se este necesara
evalueaza riscurile pentru daca: — sunt
sdnitatea umand, sinitatea disponibile date
animald si pentru mediu care valabile privind
provin din utilizarea acestor fiecare dintre
combinatii de produse. Ca compusii
alternativa la studiile de amestecului
toxicitate acuta se pot folosi pentru a permite
calcule. In unele cazuri, de clasificarea
exemplu in situatia in care nu amestecului in
sunt disponibile date valide de conformitate cu
tipul celor prevazute in coloana normele
3, acestea ar putea necesita prevazute in
realizarea unui numar limitat de standardele
studii de toxicitate acuta prin moldovene si
utilizarea unor combinatii intre Legea privind
aceste produse substantele
chimice si nu se
prevad nici-un fel
de efecte
sinergice intre
compusi.
8.6. Informatii despre absorbtia
cutanatd Informatii privind
absorbtia cutanata in conditiile
expunerii la produsul biocid.
Evaluarea acestui efect se
efectueaza folosind abordarea
secventiala
8.7. Date toxicologice disponibile, Testarea

referitoare la: — substanta
(substante) inactiva (inactive)
[de exemplu, o substanta
(substante) problematica
(problematice)]; sau — un
amestec Tn compozitia caruia
intra o substanta (substante)
problematica (problematice).

produsului/a
amestecului nu
este necesara
daca: — sunt
disponibile date
valabile privind
fiecare dintre
compusii
amestecului
pentru a permite




clasificarea
amestecului In
conformitate cu
normele
prevazute in
standardele
moldovene si
Legea privind
substantele
chimice.

8.8.

Studii privind produsele
alimentare si hrana pentru
animale

SDS

8.8.1.

Daca reziduurile produsului
biocid raman in sau pe hrana
pentru animale pentru o
perioada semnificativa de timp,
trebuie studiate alimentatia si
metabolismul animalelor astfel
incat sa se poata evalua
reziduurile din produsele
alimentare de origine animala

SDS

8.9.

Efecte ale prelucrarii industriale
si/sau ale prepararii casnice
asupra naturii si a cantitatii de
reziduuri ale produsului biocid

SDS

8.10.

Alt(e) test(e) privind expunerea
omului Va fi necesara
efectuarea unui (unor) test(e)
adecvat(e) si furnizarea unui
studiu de caz pentru produsul
biocid In plus, pentru anumite
produse biocide care sunt
aplicate direct asupra sau in
apropierea animalelor (inclusiv
a cailor), ar putea fi necesare
studii privind reziduurile

SDS

STUDII ECOTOXICOLOGICE

Informatii suficiente legate de
ecotoxicitatea produsului
biocid, care sunt suficiente
pentru a permite luarea unei
decizii privind clasificarea
produsului — In cazul in care




sunt disponibile date valabile
privind fiecare dintre compusii
amestecului si nu se prevad
niciun fel de efecte sinergice
intre compusi, clasificarea
amestecului se poate face in
conformitate cu standardele
moldovene, Legea privind
substantele chimice — In cazul
in care nu sunt disponibile date
valabile privind compusii sau
sunt asteptate efecte sinergice,
ar putea fi necesara testarea
compusilor si/sau a produsului

biocid

9.2.

Studii ecotoxicologice
suplimentare Se pot solicita
studii suplimentare pentru
compusii relevanti ai produsului
biocid sau chiar pentru produsul
biocid, daca datele privind
substanta activa nu ofera
suficiente informatii si daca
existd indicatii privind riscuri
datorate proprietatilor specifice
ale produsului biocid

9.3.

Efecte asupra altor organisme
specifice nevizate (flora si
fauna) care ar putea fi expuse
riscului

SDS

Datele pentru
evaluarea
pericolelor pentru
animalele
sdlbatice provin
din evaluarea
toxicologica la
mamifere

9.4,

Daca produsul biocid se
prezinta sub forma de momeala
sau de granule, se pot solicita
urmatoarele studii:

9.4.1.

Studii supravegheate de
evaluare a riscurilor pentru
organismele nevizate in conditii
reale

94.2.

Studii asupra tolerantei prin
ingerarea unui produs biocid de




catre orice organism nevizat
care ar putea fi in pericol

9.5.

Efect ecologic secundar, de
exemplu, atunci cand este tratata
0 proportie mare a unui tip
specific de habitat

SDS

10.

EVOLUTIE SI
COMPORTAMENT iN
MEDIU

Cerintele de testare de mai jos
se aplica numai compusilor
relevanti ai produsului biocid

10.1.

Cai previzibile de introducere in
mediu pe baza utilizarii
prevazute

10.2.

Studii suplimentare privind
evolutia s1 comportamentul in
mediu Se pot solicita studii
suplimentare pentru compusii
relevanti ai produsului biocid
sau chiar pentru produsul biocid
Pentru produsele utilizate la
exterior, care produc emisii ce
intra in contact direct cu solul,
apa sau suprafetele, compusii
din produs pot influenta evolutia
si comportamentul (si
ecotoxicitatea) substantei active.
Se solicita date, cu exceptia
cazului in care se justifica
stiintific ca evolutia compusilor
din produs este inclusa in datele
furnizate pentru substanta activa
si alte substante problematice
identificate

SDS

10.3.

Comportament la percolare

SDS

10.4.

Testare a distributiei si a
dispersiei in urmatoarele medii:

SDS

10.4.1

Sol

SDS

10.4.2.

Apa si sedimente

SDS

10.4.3.

Aer

SDS




10.5.

Daca produsul biocid trebuie
pulverizat in apropierea apelor
de suprafata, se poate cere un
studiu asupra surplusului de
pulverizare cu scopul de a
evalua riscurile existente pentru
organismele sau plantele
acvatice in conditii reale

SDS

10.6.

Daca produsul biocid trebuie
pulverizat la exterior si daca se
prevede riscul formarii de
pulbere la scara larga, se poate
cere un studiu asupra
surplusului de pulverizare cu
scopul de a evalua riscurile
pentru albine sau artropodele
nevizate in conditii reale

SDS

11.

MASURI CARE URMEAZA A
FI ADOPTATE PENTRU
PROTECTIA OMULUI, A
ANIMALELOR SI A
MEDIULUI

11.1.

Metode si masuri de precautie
recomandate in materie de
manevrare, utilizare, depozitare,
eliminare, transport sau in caz
de incendiu

11.2.

Identitatea produselor de
combustie relevante in caz de
incendiu

11.3.

Tratament specific in caz de
accident, de exemplu masuri de
prim ajutor, antidoturi,
tratament medical, daca exista;
masuri de urgenta pentru
protectia mediului

11.4.

Posibilitate de distrugere sau de
decontaminare in urma
raspandirii in:

11.4.1.

Aer

11.4.2.

Apa, inclusiv apa potabila

11.4.3.

Sol




11.5.

Proceduri de gestionare a
deseurilor produsului biocid si a
ambalajului sau pentru uz
industrial, utilizare de catre
specialisti formati, utilizatori
profesionisti sau neprofesionali
(de exemplu, posibilitatea de
refolosire sau reciclare,
neutralizare, conditiile de
evacuare controlata si
Incinerare)

11.6.

Proceduri de curatare a
echipamentului folosit pentru
aplicari, daca este cazul

11.7.

Se precizeaza orice repelenti sau
masuri de control al
intoxicatiilor incorporate in
produs si destinate evitarii
actiunilor contra organismelor
nevizate

12.

CLASIFICARE,
ETICHETARE §I
AMBALARE

Trebuie prezentate propuneri
motivate privind frazele de
pericol si frazele de precautie, in
conformitate cu standardele
moldovene si cu Legea privind
substantele chimice. Se pun la
dispozitie exemple de etichete,
de instructiuni de utilizare si de
fise cu date de siguranta

12.1.

Clasificare a pericolelor

12.2.

Pictograma de pericol

12.3.

Cuvant de avertizare

12.4.

Fraze de pericol

12.5.

Fraze de precautie, inclusiv
pentru prevenire, reactie,
depozitare si eliminare

12.6.

Ar trebui furnizate propuneri
privind fisele cu date de
siguranta, daca este cazul




12.7. | Ambalaj (tip, materiale,
dimensiuni etc.),
compatibilitatea produsului cu
materialele de ambalaj propuse

13. EVALUARE SI REZUMAT Se

alcatuieste un rezumat, se
evalueaza si se efectueaza un
proiect de evaluare a riscurilor
referitoare la informatiile-cheie
identificate pentru efectele din
fiecare subsectiune (2-12)

( 1) Testul referitor la iritatia oculara nu este necesar daca s-a demonstrat ca

produsul biocid are proprietati potential corozive.

I11. Produse biocide microorganisme

produs biocid microorganism sunt enumerate in tabelul nr.2.

Tabel 2.Setul de date de baza si setul de date suplimentare pentru produs biocid

microorganism.

29. Informatiile de baza si suplimentare ca suport pentru inregistrarea unui

Informatii necesare:

Toate informatiile
sunt SDB, cu
exceptia celor
indicate ca fiind
SDS

Norme specifice
pentru adaptare,
in cadrul
informatiilor
standard, in ceea
ce priveste unele
cerinte privind
informatiile care
ar putea necesita
utilizarea testelor
pe vertebrate

1 2 E
1. SOLICITANT
1.1. Nume si adresa
1.2. Persoana de contact
1.3.

Producatorul si preparatorul
produsului biocid si al
microorganismului
(microorganismelor) [nume,
adresa, inclusiv amplasamentul
fabricii (fabricilor)]




IDENTITATEA
PRODUSELOR BIOCIDE

2.1.

Denumire comerciald sau
denumire comerciala propusa

2.2.

Codul de dezvoltare atribuit
producatorului si numarul
produsului biocid, daca este
cazul

2.3.

Informatii detaliate cantitative
[a/kg, g/l sau %
greutate/greutate
(volum/volum)] si calitative
privind constituirea, compozitia
si functia produsului biocid, de
exemplu, microorganism,
substanta (substante) activa
(active) si substanta
(substantele) inactiva (inactive)
a (ale) produsului si orice alti
compusi relevanti Se furnizeaza
toate informatiile relevante
privind ingredientele individuale
si compozitia finald a produsului
biocid

2.4.

Tipul de formula si natura
produsului biocid

PROPRIETATI BIOCIDE,
FIZICE, CHIMICE SI
TEHNICE ALE PRODUSULUI
BIOCID

3.1.

Proprietati biologice ale
microorganismului continut in
produsul biocid

3.2.

Aspect (la 20 °C s1 101,3 kPa)

3.2.1.

Culoare (la 20 °C s1 101,3 kPa)

3.2.2.

Miros (la 20 °C s1 101,3 kPa)

3.3.

Aciditate, alcitate si valoarea
pH-ului

3.4.

Densitate relativa

3.5.

Stabilitate in timpul depozitarii,
stabilitate si durata de




conservare

3.5.1. | Efecte ale luminii

3.5.2. | Efecte ale temperaturii si ale
umiditatii

3.5.3. | Reactivitate fatd de recipient

3.5.4. | Alti factori care afecteaza
stabilitatea

3.6. Caracteristici tehnice ale
produsului biocid

3.6.1. | Higroscopicitate

3.6.2. Suspensibilitate si stabilitatea
suspensiei

3.6.3. | Test de cernere umeda si test de
cernere uscata

3.6.4. | Capacitate de emulsifiere,
reemulsifiere; stabilitatea
emulsiei

3.6.5. Distributie granulometrica,
continut de pulbere/particule
fine, uzura si friabilitate

3.6.6. | Formarea unei spume persistente

3.6.7. | Fluiditate/Posibilitatea de a fi
turnat/transformat in pulbere

3.6.8. | Viteza de ardere — generatori de
fum

3.6.9. Capacitate de ardere completa —
generatori de fum

3.6.10. | Compozitia fumului — generatori
de fum

3.6.11. | Comportament la pulverizare —
aerosoli

3.6.12. | Alte caracteristici tehnice

3.7. Compatibilitate fizica, chimica
si biologica cu alte produse,
inclusiv alte produse biocide
impreuna cu care urmeaza sa fie
autorizat sau nregistrat pentru
utilizare

3.7.1.

Compatibilitate fizica




3.7.2.

Compatibilitate chimica

3.7.3. | Compatibilitate biologica

3.8. | Tensiune superficiald

3.9. Vascozitate

4. PERICOLE FIZICE SI
CARACTERISTICI
AFERENTE

4.1. | Explozivi

4.2. | Gaze inflamabile

4.3. | Aerosoli inflamabili

4.4. Gaze oxidante

4.5. Gaze sub presiune

4.6. Lichide inflamabile

4.7. Solide inflamabile

4.8. Lichide oxidante

4.9. | Solide oxidante

4.10. | peroxizi organici

4.11. | Corozive pentru metale

4.12. | Indicatii fizice suplimentare
privind riscurile

4.12.1. Temperatura de autoaprindere a
produselor (lichide si gaze)

4.12.2. | Temperatura relativa de
autoaprindere pentru solide

4.12.3. | Pericol de explozie a prafului

S. METODE DE DETECTARE SI
DE IDENTIFICARE

5.1 Metode de investigare care
permit stabilirea concentratiei
microorganismului
(microorganismelor) si a
substantelor active problematice
in produsul biocid

5.2. SDS

Metode de analiza in scopul
monitorizarii, inclusiv ratele de
recuperare si limita de
cuantificare si de detectare a
substantei active si a




reziduurilor acesteia In/pe
alimentele de origine vegetala si
animala sau in/pe hrana pentru
animale si alte produse, daca
este cazul (nu este necesar daca
nici substanta activa, nici
articolul tratat cu aceasta nu vine
in contact cu animalele de la
care se obtin produse alimentare,
cu alimentele de origine
vegetala sau animala sau cu
hrana pentru animale)

EFICACITATE CONTRA
ORGANISMELOR VIZATE

6.1.

Functie si mod de combatere

6.2.

Organism(e) daundtor
(daunatoare) care trebuie
combatut(e) si produse,
organisme sau obiecte care
trebuie protejate

6.3.

Efecte asupra organismelor
vizate reprezentative

6.4.

Concentratie probabila la care
microorganismele vor fi utilizate

6.5.

Mod de actiune

6.6

Afirmatiile de pe eticheta
propuse pentru produs

6.7

Date privind eficacitatea care sa
sustind aceste afirmatii, inclusiv
orice protocoale standard
disponibile, teste de laborator
sau incercari industriale
utilizate, inclusiv standarde de
performanta, daca este cazul si
este relevant

6.8.

Orice alte restrictii de eficacitate
cunoscute, inclusiv rezistenta

6.8.1.

Informatii privind aparitia sau
eventuala aparifie a unei
rezistente si strategiile de
raspuns adecvate

6.8.2.

Observatii privind efecte
secundare nedorite sau




neintentionate

UTILIZARI PREVAZUTE SI
EXPUNERE

7.1.

Domeniu de utilizare preconizat

7.2.

Tip de produs

7.3.

Descriere detaliata a utilizarii
prevazute

7.4,

Utilizatori, de exemplu cei
industriali, specialisti formati,
utilizatori profesionisti sau
publicul larg (neprofesionist)

7.5.

Metoda de aplicare si descrierea
acesteia

7.6.

Frecventa de aplicare si, daca
este necesar, concentratia finala
a produsului biocid si a
microorganismului substanta
activa intr-un articol tratat sau in
sistemul in care se va utiliza
produsul (de exemplu, in
dispozitivul de aplicare sau
momeala)

7.1.

Numarul si calendarul
aplicarilor, durata de protectie
Orice informatie speciala
privind pozitionarea geografica
sau variatiile de clima, inclusiv
perioadele de asteptare necesare
pana la reintroducere sau
perioada de retragere necesara
sau alte precautii pentru a
proteja sandtatea umana,
sandtatea animala si mediul

7.8.

Instructiuni de utilizare propuse

7.9.

Date privind expunerea

7.9.1.

Informatii privind expunerea
omului asociata cu utilizarile
propuse/prevazute si eliminarea

7.9.2.

Informatii privind expunerea
mediului asociata cu utilizarile
propuse/prevazute si eliminarea




8. PROFIL TOXICOLOGIC Testarea
PENTRU OAMENI SI produsului/a
ANIMALE amestecului nu

este necesara
daca: — sunt
disponibile date
valabile privind
fiecare dintre
compusii
amestecului
pentru a permite
clasificarea
amestecului In
conformitate cu
standardele
moldovene, Legea
privind
substantele
chimice si nu se
prevad nici-un fel
de efecte
sinergice intre
compusi.

8.1. Corodare sau iritare a pielii

8.2. Iritatie oculara

8.3. Sensibilizare cutanata

8.4 Sensibilizare respiratorie SDS

8.5. Toxicitate acuta — Clasificarea
utilizand abordarea secventiala a
clasificarii toxicitatii acute a
amestecurilor din Legea privind
substantele chimice este
clasificarea implicita

8.5.1. | Pe cale orala

8.5.2. | Prininhalare

8.5.3. | Pe cale cutanata

8.5.4. | Studii suplimentare privind
toxicitatea

8.6. Informatii privind absorbtia
cutanata, daca este necesar

8.7. | Date toxicologice disponibile, Testarea

referitoare la: — substanta

produsului/a




(substante) inactiva (inactive)
[de exemplu, o substanta
(substante) problematica
(problematice)]; sau — un
amestec Tn compozitia caruia
intra o substanta (substante)
problematica (problematice).

amestecului nu
este necesara
daca: — sunt
disponibile date
valabile privind
fiecare dintre
compusii
amestecului
pentru a permite
clasificarea
amestecului In
conformitate cu
standardele
moldovene, Legea
privind
substantele
chimice si nu se
prevad nici-un fel

de efecte
sinergice intre
compusl.

8.8. Studii suplimentare privind Testarea
asocierile de produse biocide produsului/a
Pentru produsele biocide care amestecului nu
urmeaza a fi autorizate in este necesara
vederea utilizarii impreuna cu daca: — sunt
alte produse biocide, se disponibile date
evalueaza riscurile pentru valabile privind
oameni, animale si mediu care fiecare dintre
provin din utilizarea acestor compusii
combinatii de produse. Ca amestecului
alternativa la studiile de pent_l‘l_J a permite
toxicitate acutd se pot folosi clasificarea
calcule. In unele cazuri, de amestecului in
exemplu in situatia in care nu conformitate cu
sunt disponibile date valide de standardele
tipul celor prevazute in coloana mc_)I(_:iovene, Legea
3, acestea ar putea necesita privind
realizarea unui numar limitat de substantele
studii de toxicitate acutd prin chimice si nu se
utilizarea unor combinatii intre prevad nici-un fel
aceste produse dg efegte

sinergice intre
compusi.

8.9. Reziduuri in sau pe articole SDS

tratate, produse alimentare si




hrana pentru animale

STUDII ECOTOXICOLOGICE

Sunt necesare informatii legate
de ecotoxicitatea produsului
biocid care sunt suficiente
pentru a permite luarea unei
decizii privind clasificarea
produsului — In cazul in care
sunt disponibile date valabile
privind fiecare dintre compusii
amestecului si nu se prevad
niciun fel de efecte sinergice
intre compusi, clasificarea
amestecului se poate face in
conformitate cu standardele
moldovene, Legea privind
substantele chimice — In cazul
in care nu sunt disponibile date
valabile privind compusii sau
sunt asteptate efecte sinergice, ar
putea fi necesara testarea
compusilor si/sau a produsului

biocid

9.2.

Studii ecotoxicologice
suplimentare Se pot solicita
studii suplimentare pentru
compusii relevanti ai produsului
biocid sau chiar pentru produsul
biocid, daca datele privind
substanta activa nu ofera
suficiente informatii si daca
exista indicatii privind riscuri
datorate proprietatilor specifice
ale produsului biocid

SDS

Datele pentru
evaluarea
pericolelor pentru
animalele
sdlbatice provin
din evaluarea
toxicologica la
mamifere

9.3.

Efecte asupra altor organisme
specifice nevizate (flora si
fauna) care ar putea fi expuse
riscului

9.4.

Daca produsul biocid se prezinta
sub forma de momeala sau de
granule

SDS

94.1.

Studii supravegheate de evaluare
a riscurilor pentru organismele
nevizate in condifii reale




9.4.2.

Studii asupra tolerantei prin
ingerarea unui produs biocid de
catre orice organism nevizat
care ar putea fi in pericol

9.5.

Efect ecologic secundar, de
exemplu atunci cand este tratata
o proportie mare a unui tip
specific de habitat

SDS

10.

EVOLUTIE SI
COMPORTAMENT iN
MEDIU

10.1.

Cai previzibile de introducere in
mediu pe baza utilizarii
prevazute

10.2.

Studii suplimentare privind
evolutia si comportamentul in
mediu

Pentru produsele utilizate la
exterior, care produc emisii ce
intra in contact direct cu solul,
apa sau suprafetele, compusii
din produs pot influenta evolutia
si comportamentul (si
ecotoxicitatea) substantei active.
Se solicita date, cu exceptia
cazului in care se justifica
stiintific ca evolutia compusilor
din produs este inclusa in datele
furnizate pentru substanta activa
si alte substante problematice
identificate

SDS

10.3.

Comportament la percolare

SDS

10.4.

Daca produsul biocid trebuie
pulverizat la exterior si daca se
prevede riscul formarii de
pulbere la scara larga, se pot
cere date privind surplusul de
pulverizare cu scopul de a
evalua riscurile pentru albine in
conditii reale

SDS

11.

MASURI CARE URMEAZA A
FI ADOPTATE PENTRU
PROTECTIA OMULUL A
ANIMALELOR SI A




MEDIULUI

11.1.

Metode si precautii recomandate
referitoare la: manipulare,
depozitare, transport sau
incendiu

11.2.

Masuri 1n caz de accident

11.3.

Proceduri de distrugere sau de
decontaminare a produsului
biocid si a ambalajului sau

11.3.1.

Incinerare controlata

11.3.2.

Altele

11.4.

Ambalarea si compatibilitatea
produsului biocid cu materialele
de ambalare propuse

11.5.

Proceduri de curatare a
echipamentului folosit pentru
aplicari, daca este cazul

11.6.

Planul de monitorizare care
trebuie utilizat pentru
microorganismul activ si alte
microorganisme continute in
produsul biocid, inclusiv in
materie de manipulare,
depozitare, transport si utilizare

12.

CLASIFICARE, ETICHETARE
SI AMBALARE

Se pun la dispozitie exemple de
etichete, de instructiuni de
utilizare si de fise cu date de
siguranta

121

Indicatii privind necesitatea ca
produsul biocid sa poarte
semnul de pericol biologic
prevazut in anexa standardele
moldovene

12.2.

Fraze de precautie, inclusiv
pentru prevenire, reactie,
depozitare si eliminare

12.3.

Ar trebui furnizate propuneri
privind fisele cu date de
siguranta, daca este cazul

12.4.

Ambalaj (tip, materiale,
dimensiuni etc.),




compatibilitatea produsului cu
materialele de ambalaj propuse

13.

REZUMAT SI EVALUARE Se
alcatuieste un rezumat, se
evalueaza si se efectueaza un
proiect de evaluare a riscurilor
referitoare la informatiile-cheie
identificate pentru efectele din
fiecare subsectiune (2-12)




Anexanr.3

la Regulamentul sanitar
privind punerea la dispozitie pe
piata si utilizarea produselor
biocide

NORME GENERALE PENTRU ADAPTAREA CERINTELOR PRIVIND
DATELE

[.Dispozitii generale

1. Prezenta anexa stabileste norme privind utilizarea metodelor de calcul pentru
clasificarea amestecurilor, in vederea evitarii testarii pe vertebrate.

2. Motivele care stau la baza unor astfel de adaptari ale cerintelor privind datele
trebuie sa fie clar prezentate la rubricile adecvate din dosar, cu trimitere la norma
(normele) specifica (specifice) prevazuta (prevazute) in prezenta anexa.

3. Datele existente vor fi prezentate insotite de documentatia corespunzatoare si
fiabila.

Il. Testarea nu pare a fi necesara din punct de vedere stiintific

4. Datele existente for fi utilizate astfel:

1) Datele privind proprietatile fizico-chimice provenind din experimente care
nu au fost efectuate conform standardelor de buna practica de laborator (BPL) sau
metodelor de testare relevante vor fi considerate ca fiind echivalente cu datele
obtinute prin metodele de testare corespunzatoare in cazul in care sunt indeplinite
urmatoarele conditii:

a) sunt adecvate 1n scopul clasificarii, al etichetarii si al evaluarii
riscurilor,

b) este furnizatd documentatie corespunzatoare si fiabila suficienta pentru
a se evalua echivalenta studiului;

C) sunt valabile pentru efectul investigat si studiul este efectuat folosind
un nivel acceptabil de asigurare a calitatii.

2) Datele privind sandtatea umana si proprietatile in materie de mediu
provenind din experimente care nu au fost efectuate conform BPL sau metode de
testare relevante sunt considerate ca fiind echivalente cu datele obtinute prin
metodele de testare corespunzatoare in cazul in care sunt indeplinite urmatoarele
conditii:

a) sunt adecvate in scopul clasificarii, al etichetarii si al evaluarii riscurilor,
b) asigurd acoperirea adecvata si fiabila a parametrilor/efectelor esentiale
prevazute a fi investigate cu ajutorul metodelor de testare corespunzatoare,



C) durata de expunere este comparabild sau mai lungd decat cea a
metodelor de testare corespunzatoare, daca durata de expunere este un parametru
relevant,

d) se furnizeaza documentatie adecvata si fiabila pentru studiu,
e) studiul este realizat prin utilizarea unui sistem de asigurare a calitatii.

3) Pentru determinarea efectelor asupra oamenilor in scopul prezentului
Regulament, in conformitate cu Legea privind substantele chimice, nu se desfasoara
teste pe oameni, concomitent:

4) Datele istorice existente privind efectele asupra oamenilor, cum ar fi
studiile epidemiologice asupra populatiilor expuse, date privind expunerea
accidentala sau ocupationald, studii de biomonitorizare, studii clinice si studii pe
voluntari efectuate in conformitate cu standardele etice agreate la nivel national vor
fi luate in vedere.

5) Datele obtinute pe subiecti umani nu sunt utilizate in scopul reducerii
marjelor de siguranta rezultate din testele sau studiile pe animale.

6) Relevanta datelor pentru un anumit efect asupra sanatatii umane depinde de
tipul de analiza si de parametrii analizati, de amploarea si specificitatea raspunsului
si, In consecinta, de previzibilitatea efectului.

7) Criteriile de evaluare a caracterului adecvat al datelor prevazute la
subpct.4) al pct.3 al prezentei anexe includ:

a) selectarea si caracterizarea corectd a grupurilor expuse si a grupurilor
martor,

b) caracterizarea corespunzatoare a expunerii;

c) durata suficienta de monitorizare a aparitiei bolilor;

d) metoda valabila pentru observarea unui efect;

e) analiza corecta a factorilor subiectivi si a celor care creecaza confuzie;
f) fiabilitate statistica rezonabila pentru justificarea concluziei.

5. Dovezile provenite din mai multe surse independente de informatii sunt
considerate suficiente pentru a conduce la presupunerea/concluzia ca substanta are
sau nu 0 anumita proprietate periculoasa, in timp ce informatiile provenite dintr-0
singura sursa sunt considerate insuficiente pentru a sustine aceasta afirmatie.

6. Pot fi considerate suficiente dovezile provenite in urma utilizarii rezultatelor
pozitive ale unor metode de testare noi, neincluse inca in metodele de testare
moldovene care sa conduca la concluzia ca substanta are o anumita proprietate
periculoasa.

7. In cazul in care metoda de testare noui a fost aprobati de Institutul National
de Standardizare, dar nu a fost inca publicatd, rezultatele acesteia pot fi luate in
considerare, chiar dacd conduc la concluzia cid o substantd nu are 0 anumita
proprietate periculoasa.

8. In cazul in care examinarea tuturor datelor disponibile oferd suficiente
dovezi pentru prezenta sau absenta unei anumite proprietati periculoase:



1) nu se desfasoara alte teste suplimentare pe vertebrate pentru proprietatea
respectiva;

2) se pot omite testele suplimentare care nu implica vertebrate.

9. Rezultatele obtinute din modelele calitative si cantitative ale relatiei
structura-activitate [(Q)SAR] valabile pot indica prezenta, dar nu si absenta unei
proprietati periculoase date.

10. Rezultatele (Q)SAR-urilor pot fi utilizate in locul testarii atunci cand sunt
indeplinite urmatoarele conditii:

1) rezultatele sunt derivate dintr-un model (Q)SAR a carui valabilitate stiintifica
a fost deja stabilita;

2) substanta intra in domeniul de aplicabilitate a modelului (Q)SAR;

3) rezultatele sunt adecvate scopului clasificarii, al etichetarii si al evaluarii
riscurilor;

4) se prezinta o documentatie corespunzatoare si fiabila pentru metoda aplicata.

11.Agentia pentru Substante Chimice elaboreaza si furnizeaza orientari privind
utilizarea (Q)SAR.

12.Rezultatele obtinute in urma aplicarii metodelor in vitro corespunzatoare pot
indica prezenta unei proprietati periculoase date sau pot fi importante in ceea ce
priveste intelegerea mecanismului, ceea ce poate prezenta importantd pentru
evaluare.

13. in contextul pct. 12 al anexei nr.3, ,,corespunzatoare” inseamna suficient de
bine elaborate in conformitate cu criteriile recunoscute la nivel national de elaborare
a testelor.

14.1n cazul in care aceste teste in vitro sunt pozitive, este necesar confirmarea
proprietatii periculoase prin teste in vivo corespunzatoare

15. Se poate renunta la confirmarea prevazuta n pct.14 din Anexa nr.3, in cazul
in care sunt indeplinite urmatoarele conditii:

1) rezultatele sunt obtinute printr-o metoda in vitro a carei valabilitate stiintifica
a fost stabilitd printr-un studiu de validare, in conformitate cu principii de validare
acceptate la nivel national;

2) rezultatele sunt adecvate scopului clasificarii, al etichetarii si al evaluarii
riscurilor;

3) se prezinta o documentatie corespunzatoare si fiabila pentru metoda aplicata.

16.In cazul unor rezultate negative, exceptiile previzute la pct.15 din Anexa
nr.3 nu se aplica.

17.Un test de confirmare a testelor obtinute in urma aplicarii metodelor in vitro
poate fi solicitat de la caz la caz.

18.Substantele ale caror proprietati fizico-chimice, toxicologice si
ecotoxicologice sunt similare sau urmeaza un model sistematic, ca urmare a
similitudinii structurale, pot fi considerate ca formand un grup sau o ,,categorie” de
substante.

19.Aplicarea conceptului de grup trebuie sa se bazeze pe ipoteza ca proprietatile
fizico-chimice, efectele asupra sanatatii umane, sanatatii animale si asupra mediului



sau comportamentul in mediu pot fi anticipate cu ajutorul datelor obtinute pentru
substanta (substantele) de referintda din cadrul grupului prin extrapolarea la alte
substante din grup (abordarea prin extrapolari).

20. Aplicarea conceptului de grup permite evitarea testarii fiecarei substante
pentru fiecare efect.

21.Similitudinile pentru aplicarea conceptului de grup se pot baza pe:

1) un grup functional comun care indica prezenta unor proprietati periculoase;

2) precursori comuni si/sau probabilitatea formarii unor produsi de degradare
comuni in urma proceselor fizice si biologice, generand produse chimice similare din
punct de vedere structural si indicand prezenta unor proprietati periculoase;

3) un model constant al variatiei intensitatii proprietatilor in cadrul categoriei.

22.1n cazul in care se aplicd conceptul de grup, substantele sunt clasificate si
etichetate pe aceasta baza.

23.1n toate cazurile in care se aplica conceptul de grup, rezultatele trebuie si:
1) fie adecvate scopului clasificarii, al etichetarii si al evaluarii riscurilor;

2) asigure acoperirea adecvata si fiabila a parametrilor esentiali investigati cu
ajutorul metodei de testare corespunzatoare;

3) acopere o durata de expunere comparabila sau mai lunga decat cea a metodei
de testare corespunzdtoare, daca durata de expunere este un parametru relevant.

24.Agentia pentru Substante Chimice elaboreaza si furnizeaza orientari privind
o metodologie fundamentata tehnic si stiintific privind gruparea substantelor.

III. TESTAREA NU ESTE POSIBILA DIN PUNCT DE VEDERE TEHNIC

25. Se pot omite testele pentru un anumit efect, in cazul in care nu este posibild
efectuarea studiului din punct de vedere tehnic, ca urmare a proprietatilor substantei:
de exemplu, nu se pot utiliza substante foarte volatile, foarte reactive sau instabile,
amestecarea substantei cu apa poate genera pericol de incendiu sau de explozie sau
nu este posibila marcarea substantei cu izotopi radioactivi, necesara in anumite studii

26. Trebuie sa fie respectate in permanenta orientarile prevazute in metodele de
testare relevante, in special cele privind limitarile tehnice ale unei anumite metode.

IV. TESTE REFERITOARE LA EXPUNERE ADAPTATE PENTRU UN
ANUMIT PRODUS

27. Testele in conformitate cu efecte toxice pentru om, animale si mediu
prevazute in pct. 8 s1 9 din tabelele nr. 1 si 2 a anexei 2 se pot omite pe baza unor
considerente de expunere, in cazul in care sunt disponibile date privind expunerea in
conformitate cu anexa 2.

28.In cazul previzut in pct.27 din anexa nr.3 trebuie indeplinite urmatoarele
conditiile:

1) efectuata o evaluare a expunerii, care sia acopere expunerea primarda i
secundard in conditiile de utilizare realiste cele mai defavorabile pentru toate
utilizarile prevazute ale produsului biocid care contine substanta activa pentru care se
solicitd aprobarea si se doreste inregistrarea;



2) in cazul in care un scenariu de expunere este introdus ulterior, in timpul
procesului de inregistrare a produsului, trebuie furnizate date suplimentare pentru a
evalua daca justificarea pentru adaptarea datelor se aplica in continuare;

3) trebuie explicate in mod clar si transparent motivele pentru care rezultatele
evaluarii expunerii justifica scutirea de la cerintele privind datele.

29. Nu pot fi omise testele pentru efecte fara valoare prag.
30.Sunt obligatorii testele de genotoxicitate

31.In toate cazurile, este necesar sa se furnizeze o justificare si o documentatie
corespunzatoare. Justificarea trebuie sa se bazeze pe evaluarea expunerii in
conformitate cu notele tehnice orientative relevante, daca sunt disponibile



Anexa nr.4

la Regulamentul sanitar
privind punerea la dispozitie pe
piata si utilizarea produselor
biocide

Principii comune de expertiza a dosarelor pentru produsele biocide
l. Scopul si definitii

1. Prezenta anexa stabileste principii comune de evaluare a dosarelor pentru
produsele biocide conform prevederilor pct.21, subpct. 2) al Regulamentului sanitar
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor.

2. Decizia Autoritatii nationale de a Inregistra un produs biocid se bazeaza pe
conditiile prevazute la pct.21 al Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie
pe piata si utilizarea produselor biocide, in baza evaluarii efectata in conformitate cu
prezenta anexa.

3. Principiile prevdazute de prezenta anexd pot fi aplicate integral evaluarii
produselor biocide care contin substante chimice.

4. Pentru produsele biocide care contin microorganisme, aceste principii trebuie
aplicate {inand seama de experienta dobandita in practica, si aplicate {inand seama de
natura produsului si de cele mai recente informatii stiintifice.

5. In cazul produselor biocide care contin nanomateriale, principiile prevazute
de prezenta anexa trebuie, aplicate tinind seama de cele mai recente informatii
stiintifice.

6. Pentru a garanta un nivel de protectie ridicat si armonizat pentru sanatatea
umana, sanatatea animala si pentru mediu, trebuie identificate toate riscurile rezultate
in urma utilizarii unui produs biocid, in baza evaluarii cu scopul de a determina
acceptabilitatea sau inacceptabilitatea tuturor riscurilor identificate.

7. Cerintele pct.6 a prezentei anexe se realizeaza prin efectuarea unei evaluari a
riscurilor legate de compusii individuali relevanti ai produsului biocid, tinand cont de
efectele cumulative si sinergice.

8. Este necesar sa se efectueze permanent o evaluare a riscurilor substantei
(substantelor) active continute in produsul biocid.

9. Evaluarea riscurilor presupune identificarea pericolelor si, daca este cazul,
evaluarea raportului doza (concentratie) - raspuns (efect), evaluarea expunerii si
caracterizarea riscurilor.

10. Daca nu poate fi efectuata o evaluare cantitativa, aceasta este inlocuita de o
evaluare calitativa.

11.Evaluari suplimentare ale riscurilor se efectueaza in conformitate cu pct. 6-
10 ale prezentei anexe, cu privire la orice substantd problematicd prezentd in
produsul biocid.



12. Pentru efectuarea evaluarii riscurilor sunt necesare date conform
prevederilor din anexele 2 si 3 ale prezentului Regulament tinindu-se seama de faptul
ca exista o mare varietate de aplicatii, precum si de tipuri de produse diferite si ca
acest lucru are un impact asupra riscurilor asociate.

13.Datele solicitate sunt limitate la minimumul necesar pentru efectuarea unei
evaluari corecte a riscurilor.

14.Expertul trebuie sa tina cont in mod corespunzator de cerintele prevazute in
pct.13 al prezentei anexe, pentru a evita duplicarea transmisiei de date.

15. Se pot solicita date referitoare la substantele problematice continute intr-un
produs biocid.

16. In cazul substantelor active generate in situ, evaluarea riscului include si
riscurile posibile datorate precursorului (precursorilor).

17.Rezultatele evaludrilor riscurilor efectuate asupra unei substante active si
asupra substantelor problematice continute in produsul biocid sunt integrate cu
scopul elabordrii unei evaluari globale valabile pentru produsul biocid 1n sine.

18. La evaluarea unui produs biocid, expertul trebuie sa:

1) ia in considerare alte informatii tehnice sau stiintifice pertinente de care
trebuie sa aibd cunostintd in ceea ce priveste proprietatile produsului biocid, ale
componentilor, metabolitilor si reziduurilor sale;

2) evalueze, daca este cazul, motivele invocate de catre solicitant pentru a nu
furniza anumite date.

19.Pe baza aplicarii principiilor pct.18 a prezentei anexe, atunci cand sunt
considerate impreund cu alte conditii prevazute pct.21 al Regulamentului sanitar
privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide, Comisia de
inregistrare a produselor biocide decide daca un produs biocid poate fi inregistrat sau
nu.

20. O astfel de inregistrare poate presupune restrictii referitoare la utilizarea
produsului sau alte conditii.

21. Comisia de inregistrare a produselor biocide poate concluziona ca sunt
necesare date suplimentare inainte de a lua o decizie de inregistrare.

22.Pe parcursul procesului de evaluare, solicitantii si expertul/expertii
coopereaza pentru a rezolva rapid orice probleme referitoare la datele necesare, la
identificarea din timp a oricarui studiu suplimentar necesar, la modificarea conditiilor
de utilizare propuse pentru produsul biocid sau la modificarea naturii sau a
compozitiei acestuia 1n scopul asigurarii conformitatii depline cu prevederile pct.21
al Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea
produselor biocide si ale prezentei anexe.

23. Expertiza dosarelor va fi mentinuta la minimumul necesar, fara a aduce
atingere nivelului de protectie a omului, a animalelor sau a mediului.

24. Hotararile luate de expert pe durata procedurii de evaluare trebuie sa fie
fondate pe principii stiintifice, de preferintd recunoscute la nivel national, si trebuie
sa beneficieze de avizul expertilor.

25. In sensul prezentei anexe notiunile utilizate au urmitoarele semnificatii:



1) ,Eficacitate” corespunde criteriului . pct.21, subpct.2), alin.a) al
Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide: ,.,este suficient de eficace”.

2) ,,Efecte asupra organismelor vizate” corespunde criteriului pct.21, subpct.2),
alin.b) al Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide: ,,nu are nici-un efect inacceptabil asupra organismelor vizate, in
special rezistenta inacceptabila, rezistentda incrucisata inacceptabila sau suferinte si
dureri inutile cauzate vertebratelor”.

3) ,.Efecte asupra sanatatii umane si animale” corespunde criteriului pct.21,
subpct.2), alin. c¢) al Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide: ,,nu are, in sine sau din cauza reziduurilor sale, nici-un
efect inacceptabil imediat sau intarziat asupra sanatatii umane, inclusiv asupra
sanatatii grupurilor vulnerabile, sau asupra sanatatii animale, direct sau prin
intermediul apei potabile, produselor alimentare, hranei pentru animale, aerului sau
prin alte efecte indirecte”.

4) ,Efecte asupra mediului” corespunde criteriului pct.21, subpct.2), alin. d) al
Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide ,,nu are, in sine sau din cauza reziduurilor sale, nici-un efect inacceptabil
asupra mediului inconjurator, in special n ceea ce priveste urmatoarele aspecte:

a) evolutia si distributia produsului biocid in mediu,

b) contaminarea apelor de suprafata (inclusiv a apelor din estuare si
din mare), a panzei freatice si a apei potabile, a aerului si a solului, tindnd seama de
locuri aflate departe de locul utilizarii, ca urmare a raspandirii la mare distantd in
mediu,

c¢) efectul produsului biocid asupra organismelor nevizate,

d) efectul produsului biocid asupra Dbiodiversitatii si  a
ecosistemului”,

5) Identificarea pericolelor - identificarea efectelor adverse pe care un produs
biocid este capabil sd le producd in mod intrinsec;

a) .Evaluare doza (concentratie)- raspuns (efect) -sstimarea relatiei
intre doza sau nivelul de expunere la o substantd activi sau la o substanta
problematica dintr-un produs biocid si incidenta si gravitatea unui efect.

b) .Evaluarea expunerii - determinarea emisiilor, a cailor si a vitezei
de raspandire a unei substante active sau a unei substante problematice continute de
un produs biocid si a transformarii sau degradarii sale, cu scopul de a evalua
concentratiile/dozele la care sunt expuse sau ar putea fi expuse tia umana, animalele
sau componentele de mediu.

c) . Caracterizarea riscurilor - estimarea incidentei si a gravitatii
efectelor adverse care ar putea aparea la o populatie umana, la animale sau in
componentele de mediu din cauza expunerii, efective sau previzibile, la orice
substanta activa sau problematica dintr-un produs biocid. Caracterizarea poate
include ,,estimarea riscului”, si anume cuantificarea acestei probabilitati.



d) Mediu - apa, inclusiv sedimentele, aerul, solul, speciile salbatice
de flora si faund si orice interactiune intre ele, precum si raporturile lor cu
organismele vii.

1. Evaluarea

26. Datele furnizate in baza unei cereri de inregistrare a unui produs biocid sunt
validate de expert, in conformitate cu punctele relevante din prezentul Regulament.

27.Dupa validarea acestor date, expertul le utilizeaza, procedand la o evaluare a
riscurilor fondata pe utilizarea propusa.

28. Se efectueaza intotdeauna o evaluare a riscurilor substantei active continute
in produsul biocid.

29.Daca produsul biocid contine, in plus, substante problematice, se efectueaza
o0 evaluare a riscurilor pentru fiecare dintre acestea.

30.Evaluarea riscurilor acopera utilizarea normald propusa pentru produsul
biocid, precum si scenariul realist cel mai defavorabil, inclusiv aspectele relevante
ale productiei si eliminarii produsului.

31.Evaluarea tine seama si de modul in care pot fi utilizate si eliminate
,articolele tratate”, cu sau care contin produsul.

32.Substantele active care pot fi generate in Situ si precursorii asociati sunt, de
asemenea, luati in considerare.

33. In cadrul evaludrii, se tine seama si de posibilitatea existentei unor efecte
cumulative sau sinergice.

34.Autoritatea competenta pentru produsele chimice elaboreaza si furnizeaza
orientari suplimentare privind definitiile si metodologiile stiintifice privind evaluarea
efectelor cumulative si sinergice.

35.Pentru fiecare substanta activa si fiecare substanta problematica confinuta in
produsul biocid, evaluarea riscurilor trebuie sa contind o identificare a pericolelor si
determinarea valorilor de referinta corespunzatoare pentru dozele sau efectele legate
de concentratie, precum concentratie fara efecte observabile (NOAEL) sau
concentratia previzibila fara efect (PNEC), daca este posibil.

36.Pentru fiecare substanta activa si fiecare substanta problematica conginuta in
produsul biocid, evaluarea riscurilor include, dupa caz, o evaluare doza-efect,
precum si o evaluare a expunerii §i 0 caracterizare a riscurilor.

37.Rezultatele obtinute plecand de la o comparare a expunerii la valorile de
referintd corespunzatoare pentru fiecare dintre substantele active si pentru orice
substante problematice trebuie integrate pentru a elabora o evaluare globala a
riscurilor prezentate de produsul biocid.

38. Daca rezultatele cantitative nu sunt disponibile, rezultatele evaluarilor
calitative trebuie integrate in mod similar.

39..Evaluarea riscurilor determina:

1) pericolele generate de proprietatile fizico-chimice;
2) riscul pentru oameni i animale;

3) riscul pentru mediu;



4) masurile necesare pentru protectia omului, a animalelor si a mediului, atat in
cazul utilizarii normale a produsului biocid, cat si in situatia realista cea mai
defavorabila

40.In anumite cazuri, se poate concluziona ca sunt necesare date suplimentare
pentru a putea finaliza evaluarea riscurilor.

41.Orice date suplimentare solicitate trebuie sa constituie un minimum necesar
pentru finalizarea evaluarii riscurilor.

42.Decizia expertului cu privire la indeplinirea sau nu, de catre toate produsele
din familia produsului biocid a criteriilor de la pct.21 al Regulamentului sanitar
privind punerea la dispozitic pe piata si utilizarea produselor biocide poate fi
efectuatd in baza informatiilor furnizate cu privire la familia produsului biocid.

43. Echivalenta tehnica pentru fiecare substanta activa continuta in produsul
biocid se stabileste prin referirea la substantele active deja incluse pe lista
substantelor active aprobate de MS.

44. Evaluarea riscurilor asupra sdnatatii umane ia in considerare efectele
potentiale enumerate in pct.45 ale prezentei anexe, rezultand din utilizarea
produsului biocid si din prezenta populatiilor care ar putea fi expuse.

45.Efectele mentionate in pct.44 a prezentei anexe rezulta din proprietatile
urmatoare ale substantei active si ale eventualelor substante problematice prezente:

1) toxicitate acuta;

2) iritare;

3) corozivitate;

4) sensibilizare;

5) toxicitate la doza repetata;

6) mutagenitate;

7) cancerigenitate;

8) toxicitate pentru reproducere;
9) neurotoxicitate;

10) imunotoxicitate;

11) dereglare a sistemului endocrin;

12) alte proprictai particulare ale substantei active sau ale substantei
problematice;

13) alte efecte generate de proprietatile fizico-chimice.
46.Populatiile mentionate in pct.44 ale prezente anexe sunt:
1) .. utilizatorii profesionisti;

2) utilizatorii neprofesionisti;

3) populatia expusa direct sau indirect prin mediu.

47. Atunci cand populatiile prevazute in pct.46 a prezentei anexe sunt luate in
considerare, trebuie acordata o atentic deosebitd necesitatii protejarii grupurilor
vulnerabile din randul acestor populatii.



48.1dentificarea pericolelor se concentreaza asupra proprietatilor si efectelor
adverse potentiale ale substantei active si ale oricarei substante problematice
continute in produsul biocid.

49. Expertul aplica pct. 50-57 a prezentei anexe la efectuarea evaluarii doza-
efect a unei substante active sau a unei substante problematice continute intr-un
produs biocid.

50.Toxicitatea la doze repetate si toxicitatea pentru reproducere, relatia doza-
efect este evaluata pentru fiecare substanta activa sau substanta problematica si, daca
este posibil, NOAEL.

51.Daca identificarea NOAEL nu este posibila, trebuie identificata concentratia
cea mai scazuta pentru care este observat un efect advers (LOAEL).

52.Dupa caz, pot fi utilizati alti descriptori doza-efect ca valori de referinta.

53.In caz cd pe baza testelor efectuate pentru toxicitatea acuti nu este posibil
determinarea unui NOAEL sau a unei LOAEL se poate determina valorile DL 50
(doza letala medie) sau CL 50 (concentratie letala medie) sau un alt descriptor doza-
efect corespunzator.

54. In caz cd pe baza testelor efectuate pentru corozivitate sau iritatie nu este
posibil determinarea unui NOAEL sau a unei LOAEL se poate determina daca
substanta activd sau substanta problematicd are o capacitate intrinseca de a provoca
astfel de efecte in timpul utilizarii produsului biocid

55.pentru determinarea efectelor privind mutagenitatea §i cancerigenitatea,
trebuie desfasurata o evaluare fara valoare prag daca substanta activa sau substanta
problematica este genotoxica sau cancerigena.

56.Daca substanta activa sau substanta problematica nu este genotoxica, se
desfasoara o evaluare cu valoare prag.

57.Pentru evaluarea privind sensibilizarea cutanatd si respiratorie, in masura in
care nu exista un consens asupra posibilitatii de a determina o dozd/o concentratie
sub care este improbabil sa apara efecte adverse, in special la un subiect deja
sensibilizat la o substantd anume, este suficient sa se determine daca substanta activa
sau substanta problematica are 0 capacitate intrinseca de a provoca asemenea efecte

ca urmare a utilizarii produsului biocid.

58. La evaluarea riscurilor, se acorda o atentie deosebita datelor privind
toxicitatea obtinute in urma observatiilor asupra expunerii umane, daca astfel de date
sunt disponibile, cum ar fi informatiile provenind de la producatori, de la centre de
informare toxicologica sau in urma unor studii epidemiologice.

59.Trebuie sd se efectueze o evaluare a expunerii pentru fiecare dintre
populatiile umane (utilizatori profesionisti, neprofesionisti si populatia expusa direct
sau indirect prin intermediul mediului) deja expuse la un produs biocid sau care va fi
probabil expusa in viitor, acordand o atentie deosebita cailor de expunere relevante
pentru grupurile vulnerabile.

60. Obiectivul evaluarii prevazute in pct.59 al prezentei anexe constid in
estimarea pe plan cantitativ sau calitativ a dozei/concentratiei fiecarei substante
active sau substante problematice, inclusiv metabolitii s1 produsii de degradare



relevanti, la care o populatie este sau poate fi expusa in timpul utilizarii produsului
biocid si a articolelor tratate cu respectivul produs.

61.Evaluarea expunerii trebuie sd fie fondatd pe informatiile din dosarul tehnic
inaintat si pe orice alte informatii pertinente disponibile.

62.Se evalueaza si se iau in considerare in mod special informatiile prevazute in
pct.61 al prezentei anexe, dupa caz:

1) datele de expunere corect masurate;

2) forma sub care este comercializat produsul biocid,;

3) tipul de produs biocid,;

4) metoda si frecventa de aplicare;

5) proprietatile fizico-chimice ale produsului biocid;

6) caile probabile de expunere si potentialul de absorbtie;
7) frecventa si durata expunerii,

8) limitele maxime ale reziduurilor;

9) tipul si dimensiunea populatiilor specifice expuse pentru care sunt
disponibile astfel de informatii.
63.In momentul evaludrii expunerii, se acordi o atentic deosebitd datelor
relevante §i corect masurate privind expunerea, daca astfel de date exista.

64. Daca pentru estimarea nivelurilor de expunere se folosesc metode de calcul,
se aplicd modele adecvate.

65. Modele prevazute in pct.64 al prezentei anexe trebuie sa respecte
urmatoarele norme:

1) sa realizeze cea mai bunad estimare posibila a tuturor proceselor relevante,
tinand cont de parametri si de ipoteze realiste;

2) sa fie supuse unei analize care sa integreze eventuali factori de incertitudine;

3) sa fie validate corect prin masurari efectuate in circumstante relevante in
raport cu utilizarea modelului;

4) sa fie relevante in raport cu conditiile reale din zona de utilizare

66.Datele obtinute din monitorizarea substantelor cu moduri de utilizare,
conditii de expunere sau proprietati analoge trebuie, de asemenea, sa fie luate in
considerare.

67.Daca, pentru oricare dintre efectele mentionate la pct. 45 al prezentei anexe,
se identifica o valoare de referinta, caracterizarea riscurilor implica compararea
valorii de referinta cu evaluarea dozei/concentratiei la care populatia va fi expusa.

68. Daca nu poate fi determinata o valoare de referinta prevazuta in pct.67 al
prezentei anexe, se utilizeaza o abordare calitativa.

69.Factorii de evaluare indica extrapolarea de la toxicitatea animala la populatia
umana expusa.

70. Stabilirea unui factor global de evaluare tine seama de gradul de
incertitudine in extrapolarile interspecii si intraspecii.

71.1n absenta unor date chimice specifice corespunzatoare, se aplica valorii de
referinta relevante un factor de evaluare implicit de 100.



72.Pot servi elemente suplimentare pentru factorii de evaluare, inclusiv
toxicocinetica si toxicodinamica, natura si gravitatea efectului, (sub)populatii umane,
devieri ale expunerii intre rezultatele studiului si expunerea umand in ceea ce
priveste frecventa si durata, extrapolarea duratei studiului (de exemplu, de la
subcronic la cronic), raportul doza-efect si calitatea globala a pachetului de date
privind toxicitatea.

73..Evaluarea privind riscurile pe care le prezintd produsul biocid pentru
animale se efectucaza conform prevederilor relevante din pct.44-72 ale prezente
anexe.

74. Evaluarea riscurilor asupra mediului trebuie sa ia in considerare orice efecte
adverse care apar in urma utilizarii produsului biocid si care afecteaza una dintre cele
trei componente de mediu — aer, sol si apa (inclusiv sedimentele), precum si
ansamblul florei si faunei.

75.1dentificarea pericolelor asupra mediului se concentreaza asupra
proprietatilor si efectelor adverse potentiale ale substantei active si ale oricarei
substante care prezinta motive de ingrijorare continute in produsul biocid.

76. Se efectueaza o evaluare doza-efect pentru a prognoza concentratia sub care
nu se produce nici-un efect advers asupra componentei de mediu vizate (PNEC).

77. Evaluare PNEC se efectueazd pentru substanta activa si pentru orice
substanta problematica prezenta in produsul biocid.

78.1n cazul cand este imposibila determinarea PNEC, trebuie efectuati
estimarea calitativa a raportului doza-efect

79.PNEC se determind in baza datelor referitoare la efectele asupra
organismelor si de la studiile de ecotoxicitate prezentate in conformitate cu
prevederile Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide.

80.Pentru calcularea PNEC se aplica factorul de evaluare a valorilor de referinta
provenind din studii efectuare asupra organismelor, de exemplu DL 50 (doza letala
medie), CL 50 (concentratie letald medie), CE 50 (concentratie eficientd medie), CI
50 (concentratie care provoaca in proportie de 50 % inhibitia unui parametru dat, de
exemplu cresterea), NOEL(C) [(concentratie) fara efecte observabile] sau LOEL (C)
[(concentratie) cu cele mai scazute efecte observabile].

81. Dupa caz, pot fi utilizati alti descriptori doza-efect ca valori de referinta.

1) caile probabile de expunere si potentialul de absorbtie;

2) frecventa si durata expunerii,

3) limitele maxime ale reziduurilor,

4) tipul si dimensiunea populatiilor specifice expuse pentru care sunt
disponibile astfel de informatii.
82. Un factor de evaluare este 0 expresie a gradului de nesiguranta care apare

cand datele obtinute pe baza testelor asupra unui numar limitat de specii sunt
extrapolate la mediul real.

83. Cu cat datele sunt mai numeroase si testele de mai lunga durata, cu atat
gradul de incertitudine si factorul de evaluare sunt mai reduse.



84.Se efectueaza o evaluare a expunerii pentru a prevedea concentratia
probabila, in diferite componente de mediu, a fiecarei substante active sau
problematice din produsul biocid.

85.Concentratia probabild este denumitd ,,concentratie previzibila in mediu”
(PEC).

86. In cazul in care nu este posibil determinarea PEC, trebuie procedat la o
estimare calitativa a expunerii.

87.PEC sau, daca este cazul, estimarea calitativa a expunerii trebuie determinate
doar pentru componentele de mediu in cazul carora emisiile, evacuarile, eliminarile
sau dispersiile (inclusiv orice contributie relevanta a articolelor tratate cu produse
biocide) sunt cunoscute sau pot fi prevazute in mod rezonabil.

88.Determinarea PEC sau estimarea calitativa a expunerii tin in special cont de
informatiile urmatoare, daca este cazul:

1) datele de expunere corect masurate;

2) forma sub care este comercializat produsul;
3) tipul de produs biocid;

4) metoda si frecventa de aplicare;

5) proprietatile fizico-chimice ale produsului;
6) produsii de degradare/transformare;

7) caile probabile de patrundere in componentele de mediu si potentialul de
adsorbtie/desorbtie si de degradare;

8) frecventa si durata expunerii;
9) raspandirea la mare distanta in mediu.

89. In momentul evaluirii expunerii, se acordi o atentie deosebita datelor
relevante si corect masurate privind expunerea, daca astfel de date exista.

90. Daca pentru estimarea nivelurilor de expunere se folosesc metode de calcul,
se aplica modele adecvate, caracteristicele carora sunt cele mentionate la pct. 65 al
prezentei anexe.

91.Trebuie examinate, de la caz la caz, datele de monitorizare relevante
referitoare la substantele cu moduri de utilizare, conditii de expunere sau proprietati
analoge.

92.Pentru orice componentd de mediu, caracterizarea riscurilor implica, in

eqe v,

raport PEC/PNEC.

93.Daca nu este posibila stabilirea unui raport PEC/PNEC, caracterizarea
riscurilor implica o evaluare cantitativa a probabilitatii de producere a unui efect in
conditiile actuale de expunere sau in viitor, in conditiile de expunere prevazute.

94. Expertul conchide ca produsul biocid nu indeplineste criteriul pct.21, subpct.
2), alin. . d) al Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide in cazul in care acesta contine substante problematice
sau metabolifi sau produsi de degradare sau de reactie relevanti care indeplinesc
criteriile pentru a fi clasificate drept PBT sau vPvB, in conformitate cu Legea privind
substantele chimice, sau in cazul in care are proprietati care afecteaza sistemul



endocrin, cu exceptia cazului in care se demonstreaza stiintific ca, in conditiile
naturale relevante, nu se produce nici-un efect inacceptabil.

95.Evaluarea privind efectele asupra organismelor vizate se va realiza pentru a
determina daca produsul biocid nu provoaca suferinte inutile vertebratelor vizate.

96. Evaluarea prevazuta la pct. 95 al prezentei anexe implica o evaluare a
mecanismului prin care se obtine efectul si a efectelor observate in ceea ce priveste
comportamentul si sdndtatea vertebratelor vizate; daca efectul dorit este de a ucide
animalul vizat, trebuie evaluate timpul necesar pentru obtinerea acestui rezultat si
conditiile in care survine moartea.

97.Expertul examineaza, daca este necesar, posibilitatea dezvoltarii Ia
organismul vizat a unei rezistente sau a unei rezistente incrucisate la substanta activa
din produsul biocid.

08. Datele furnizate de solicitant trebuie sa fie suficiente pentru a dovedi
eficacitatea declarata a produsului.

99. Datele furnizate de catre solicitant sau detinute de expert trebuie sa permita
demonstrarea eficacitatii produsului biocid contra organismelor tintd cand este
utilizat normal, conform conditiilor de inregistrare.

100. Testele privind eficacitatea trebuie efectuate conform standardelor
moldovene, iar in lipsa lor pot fi utilizate standardele internationale.

101. Pentru fiecare dintre domeniile in care a fost efectuata evaluarea riscurilor,
expertul/expertii tin cont de rezultatele obtinute in ceea ce priveste substanta activa si
substantele problematice cu scopul de a elabora o evaluare globala a produsului
biocid.

102.La evaluarea riscurilor se va tine cont si de efectele cumulative sau
sinergice.

103. Daca un produs biocid contine mai multe substante active, toate efectele
adverse sunt luate in considerare impreund, pentru a determina evaluarea globala a
produsului biocid.

I11. Concluziile

104. Scopul evaluarii este de a stabili daca produsul indeplineste sau nu criteriile
prevazute de pct.21, subpct.2) al Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie
pe piata si utilizarea produselor biocide.

105. Expertul stabileste concluziile in urma integrarii tuturor riscurilor
prezentate de fiecare substantd activa si de fiecare substanta problematica din
continutul produsului biocid, pe baza unei evaluari desfasurate in conformitate cu
prezenta anexa.

106. Atunci cand stabileste conformitatea cu criteriile prevazute la pct.21,
subpct.2) al Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide, expertul ajunge la una dintre concluziile urmatoare pentru fiecare
tip de produs si pentru fiecare domeniu de utilizare a produsului biocid pentru care a
fost depusa cererea:

1) produsul biocid indeplineste criteriile;



2) sub rezerva unor conditii/restrictii specifice, produsul biocid poate indeplini
criteriile;

3) 1n absenta unor date suplimentare, nu se poate stabili daca produsul biocid
indeplineste criteriile;

4)  produsul biocid nu indeplineste criteriile

107. La determinarea daca un produs biocid indeplineste criteriile de la pct.21,
subpct.2) al Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea
produselor biocide, expertul tine cont de incertitudinea care rezulta din variabilitatea
datelor utilizate in procesul de evaluare.

108. Daca expertul conchide cad sunt necesare informatii sau date suplimentare,
atunci expertul motiveaza necesitatea acestora .

109. Informatiile sau datele suplimentare prevazute in pct.108 al prezentei anexe
constituie minimumul necesar pentru a finaliza evaluarea adecvata a riscurilor.

110. Expertul examineaza efectele asupra sanatatii umane posibile asupra tuturor
categoriilor de populatie umand, si anume utilizatori profesionisti, utilizatori
neprofesionisti si populatie expusa direct sau indirect prin intermediul mediului.

111.1n formularea concluziilor privind efectele asupra categoriilor populatiei
umane, se acorda o atentie deosebita grupurilor vulnerabile din cadrul diferitelor
populatii.

112. Expertul la evaluarea efectelor asupra sanatatii umane examineaza relatia
dintre expunere si efect.

113. Factorii care trebuie luati in considerare la examinarea raportului dintre
expunere si efect sunt natura efectului advers produs de substanta examinata, care
includ:

1) toxicitatea acuta;

2) iritatia;

3) corozivitatea,;

4)  sensibilizarea;

5) toxicitatea la doze repetate;

6) mutagenitatea;

7)  cancerigenitatea;

8) neurotoxicitatea;

9) imunotoxicitatea;

10) toxicitatea pentru reproducere;
11) dereglarea sistemului endocrin;

12) efectele proprietatilor fizice si chimice ale tuturor celorlalte proprietati
nedorite ale substantei active sau ale substantei problematice ori ale metabolifilor si
produsilor de degradare relevanti ale acestor substante.

114. Marja de expunere (MOE ref ) — raportul dintre descriptorul dozelor si
concentratia de expunere — este de circa 100, dar un MOE ref mai ridicat sau mai
scazut decat aceasta valoare poate fi, de asemenea, adecvat in functie de, printre
altele, natura efectelor critice si sensibilitatea populatiei.



115. Expertul concluzioneaza ca criteriul pct.21, subpct.2), alin. d) al
Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide poate fi indeplinit numai cu aplicarea unor masuri de prevenire si de
protectie, inclusiv conceperea unor procese de lucru, controale tehnice, utilizarea
echipamentului si a materialelor adecvate, aplicare unor masuri de protectie
colectiva, in cazul in care expunerea nu poate fi prevenita prin alte mijloace,
aplicarea unor masuri de protectie individuala, inclusiv purtarea echipamentului
individual de protectie, cum ar fi masca de gaze, masca filtranta, salopeta, manusile
si ochelarii de protectie pentru a reduce expunerea utilizatorilor profesionisti.

116. Daca, pentru utilizatorii neprofesionisti, purtarea unui echipament
individual de protectie constituie singura metoda posibila de reducere a expunerii la
un nivel acceptabil pentru acest grup de populatie, se considera ca produsul nu
indeplineste criteriul pct.21, subpct. 2), alin.c) al Regulamentului sanitar privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide pentru aceasta
populatie.

117.La examinarea efectelor asupra sanatatii animalelor se utilizeaza
prevederile pct. 110-116 ale prezentei anexe.

118. Instrumentul de baza pentru luarea deciziei privind evaluarea efectelor
asupra mediului este raportul PEC/PNEC sau, daca acesta nu este disponibil, o
estimare calitativa.

119. Precizia raportului PEC/PNEC este examinatd cu atentie, data fiind
variabilitatea datelor utilizate pentru masurarea concentratiei si pentru estimare.

120. La determinarea PEC, trebuie utilizat modelul cel mai adecvat, tinand cont
de evolutia s1 de comportamentul produsului biocid in mediu.

121. Pentru orice mediu natural dat, daca raportul PEC/PNEC este egal cu sau
mai mic de 1, se concluzioneaza, la caracterizarea riscurilor, ca nu sunt necesare
informatii si/sau teste suplimentare.

122. Daca raportul PEC/NEC este mai mare de 1, organismul de evaluare
stabileste, pe baza valorii acestui raport si a altor factori pertinenti, daca sunt
necesare alte informatii si/sau teste pentru a defini mai exact caracterul problematic
al produsului biodestructiv, daca sunt necesare masuri corespunzatoare de reducere a
riscurilor sau dacd produsul biocid nu poate indeplini criteriul pct.21, subpct.2),
alin.d) al Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide.

123. Expertul in rezultatul evaluarii efectelor asupra mediului conchide ca
produsul biocid nu indeplineste criteriul pct.21, subpct.2), alin.d) al Regulamentului
sanitar privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide daca in
conditiile de utilizare propuse:

1) concentratia previzibila a substantei active, a oricdrei substante
problematice, a metabolitilor sau a produsilor de degradare sau de reactie in ape (sau
sedimentele acestora):

a) are un efect inacceptabil asupra organismelor nevizate in mediul
acvatic, maritim sau estuarian, cu exceptia cazului in care se demonstreaza stiintific
ca, in conditii naturale relevante, nu se produce nici-un efect inacceptabil,



b) submina respectarea normelor stabilite in Legea nr.272 din 23
decembrie 2012 apelor si/sau acordurilor internationale privind protejarea sistemelor
fluviale sau a apelor marine impotriva poluarii:

C) concentratii in apele subterane depaseste cea mai scazuta dintre
urmatoarele concentratii: maxima admisibila stabilita prin standardele modovene, sau
maxima stabilitd conform procedurii de aprobare a substantei active in temeiul
prezentului Regulament, pe baza datelor adecvate, in special a datelor toxicologice;

d) daca apele de suprafata din zona de utilizare preconizata a
produsului sau provenind din aceasta zona sunt destinate captarii apei potabile,
depaseste valorile fixate prin: Legii apelor nr.272 din 23 decembrie 2012 cu
modificarile ulterioare; sau are un impact considerat inacceptabil asupra
organismelor nevizate, cu exceptia cazului in care se dovedeste stiintific ca, in
conditii de utilizare reale relevante, aceasta concentratie nu este depasita.

2) . concentratia previzibila a substantei active, a oricdrei substante
problematice, a metabolitilor, a produsilor de degradare sau de reactie in sol are un
efect inacceptabil asupra speciilor nevizate, cu exceptia cazului in care se
demonstreaza stiintific ca, in conditii naturale relevante, nu se produce nici-un efect
Inacceptabil

3) daca exista posibilitatea ce poate fi prevazuta in mod rezonabil a aparitiei
unui efect inacceptabil in atmosfera, cu exceptia cazului in care se demonstreaza
stiintific ¢d, In conditii naturale relevante, nu se produce niciun efect inacceptabil.
daca existd posibilitatea ce poate fi prevazutda in mod rezonabil ca organisme
nevizate sa fie expuse la produsul biocid;

4) daca exista posibilitatea ce poate fi prevazutd in mod rezonabil ca
organismele nevizate sa fie expuse la produsul biocid, pentru orice substanta activa
sau substanta problematica:

a) raportul PEC/PCNEC este mai mare de 1; sau

b) concentratia substantei active, a oricarei substante problematice, a
metabolitilor relevan{i sau a produsilor de degradare sau de reactie are un efect
Inacceptabil asupra speciilor nevizate, cu exceptia cazului in care se demonstreaza
stiinfific ca, in conditii naturale relevante, nu se produce niciun efect inacceptabil.

5) daca exista posibilitatea ce poate fi prevazuta in mod rezonabil ca
microorganismele din statiile de epurare a apelor reziduale sa fie expuse la acest
produs daca, pentru orice substantd activa, substanta problematica, metabolit sau
produs de degradare sau de reactie, raportul PEC/PNEC este mai mare de 1, cu
exceptia cazului in care se stabileste in mod clar la evaluarea riscurilor ca, in conditii
naturale relevante, nu se produce niciun efect inacceptabil, direct sau indirect, asupra
viabilitatii acestor microorganisme.

124.Daca se presupune dezvoltarea unei rezistenfe sau unei rezistente
incrucisate la o substanta activa continuta in produsul biocid, expertul are in vedere
masuri pentru a reduce la minimum consecintele acestei rezistente.

125. Masurile posibile prevazute la pct.124 implica modificarea conditiilor de
inregistrare.



126. In cazul in care dezvoltarea unei rezistentei sau a unei rezistente incrucisate
nu poate fi redusa suficient, expertul conchide ca produsul biocid nu indeplineste
criteriul pct.21, subpct.2), alin. b) al Regulamentului sanitar privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.

127. Un produs biocid destinat combaterii vertebratele nu este considerat ca
corespunde prevederilor pct.21, subpct.2), alin.b) al Regulamentului sanitar privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide decat in cazul in care:

1) moartea survine simultan cu pierderea cunostintei; sau
2) moartea este imediata; sau

3) functiile vitale sunt reduse progresiv, fara manifestarea unor semne evidente
de suferinta.

4) Pentru produsele repulsive, efectul scontat trebuie obtinut fara a provoca
suferinte sau dureri inutile animalului vizat.

128. Nivelul, uniformitatea si durata protectiei, combaterii sau altor efecte
scontate trebuie, cel putin, sa fie similare celor care rezulta din utilizarea de produse
de referinta adecvate, daca aceste produse exista, sau altor mijloace de combatere.

129. Daca nu exista niciun produs de referinta, produsul biocid trebuie sa ofere
un nivel definit de protectie sau de combatere in domeniile de utilizare propuse.

130. Concluziile referitoare la performantele produsului biocid trebuie sa fie
valabile pentru toate domeniile de utilizare propuse cu exceptia situatiei in care
produsul biocid este destinat utilizarii in conditii specifice.

131. Expertul evalueaza datele referitoare la raportul doza-efect, obtinute in
urma unor studii corespunzatoare (care trebuie sa includa un control fara tratare) care
implica doze mai scazute decat doza recomandata, pentru a verifica daca doza
recomandata este doza minima necesara pentru obtinerea efectului dorit.

132. Instructiunile propuse pentru utilizarea unui produs biocid, in special
procedurile de curatare a echipamentului de aplicare, trebuie elaborate astfel Incat,
daca sunt urmate, sia se reduca la minimum probabilitatea unei contaminari
accidentale a apelor sau sedimentelor acestora.

133.Pe baza evaluarii realizate in conformitate cu principiile prevazute de
prezenta anexa, expertul formuleazd o concluzie in scopul de a stabili daca produsul
biocid respecta criteriile prevazute la pct.21, subpct.2) al Regulamentului sanitar
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.



