Nota informativa
la proiectul Hotiririi Guvernului pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind plasarea pe piata si utilizarea produselor biocide

1. Denumirea autorului si, dupa caz, a participantilor la elaborarea
proiectului.

Prezentul proiect este elaborat de catre Ministerul Sanatatii Muncii si Protectiei
Sociale.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si finalitatile
urmarite.

Prezentul proiect de Hotarire de Guvern este elaborat in temeiul art. 6, 11 si 23,
alin.(1), lit. b) din Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice, art.6, alin. (2) si
10din Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice, Legii
nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator si
Hotaririi Guvernului nr. 1472/2016 cu privire la aprobarea Planului national de
actiuni pentru implementarea Acordului de Asociere Republica Moldova Uniunea
Europeana in perioada 2017-20109.

Scopul prezentului Regulament este de a imbunatati functionarea pietei interne
prin armonizarea normelor privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea
produselor biocide, asigurand totodatd un nivel ridicat de protectie a sanatatii
oamenilor si a animalelor si de protectie a mediului. Dispozitiile prezentului
regulament se bazeazd pe principiul precautiei, al carui scop este sa garanteze
sanatatea oamenilor si a animalelor, precum si protectia mediului. Se acorda o atentie
deosebitd protejarii grupurilor vulnerabile.

Prezentul proiectare ca obiectiv imbunatatirea liberei circulatii a produselor
biocide in interiorul tarii, totodatd asigurand un nivel ridicat de protectie a sanatatii
umane si animale si a mediului. Prevederile Regulamentului ar trebui sa aiba la baza
principiul precautiei pentru a garanta faptul ca fabricarea au la baza dispozitii pentru
substantele active si produselor biocide referitoare la efectele daunatoare asupra
sanatatii oamenilor sau a animalelor sau la efecte inacceptabile asupra mediului. In
vederea eliminarii pe cat posibil a obstacolelor din calea comertului cu produse
biocide, sunt prevazute norme pentru recunoasterea liste substantelor active, inclusiv
norme cu privire la recunoasterea reciproca a autorizatiilor eliberate de tarile UE si la
comertul paralel.

3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop
armonizarea legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene

Proiectul de act normativ este elaborat in contextul armonizarii legislatiei
nationale cu legislatia comunitara privind plasarea pe piatd si utilizarea produselor
biocide si transpune partial prevederile capitolelor I, IV, VI, IX, XII, XIV, XV, XVII
si anexelor III, IV, V si VI ale Regulamentului nr. 528/2012 al Parlamentului
European si a Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea produselor biocide, publicat in Jurnalul Oficial al Comunitatii Europene nr.
L 167/1 din 27.6.2012. Regulamentul mentionat vine sia imbunatateasca si sa



inlocuiasca Directiva UE- 98/8/EC a Parlamentului European si a Consiliului privind
comercializarea produselor biodestructive, transpusa in legislatia nationald prin
Hotarirea Guvernului nr.564 din 10 septembrie 2009.

Proiectul propus se incadreaza in programul guvernarii de realizare a
reformei cadrului de reglementare a mediului de afaceri: Strategia nationala de
dezvoltare ,,Moldova 2020, aprobata prin Legea nr.166/2012; Strategia reformei
cadrului de reglementare a activitatii de intreprinzator pentru anii 2013-2020,
aprobata prin Hotarirea Guvernului  nr.1021/2013; Legii nr. 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de 1intreprinzator, Legii nr. 161/2011
privind implementarea ghiseului unic in desfasurarea activitatii de intreprinzator,
Hotararii Guvernului nr. 753/2016 pentru aprobarea Conceptului mecanismului de
gestionare si  eliberare a actelor permisive si a Planului de actiuni privind
implementarea solutiilor de ghiseu unic, Hotararii Guvernului nr. 550/2018 cu
privire la aprobarea Conceptului tehnic al Sistemului informational automatizat de
gestionare si eliberare a actelor permisive si Hotararii Guvernului nr. 551/2018
pentru aprobarea Regulamentului cu privire la modul de tinere a Registrului actelor
permisive.

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Luand in considerare necesitatea efectdrii principalelor modificari care ar
trebui aduse normelor in vigoare, prevazute in Regulamentul sanitar privind
comercializarea produselor biodestructive, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.564
din 10 septembrie 2009, un nou regulament reprezinta instrumentul juridic adecvat in
vederea stabilirii unor norme clare, detaliate si direct aplicabile.

Prin proiectul de act se prevede preluarea listei modificate a Uniunii a
substantelor active a caror utilizare in produsele biocide este autorizata. Prezentul
regulament are la baza principiul precautiei pentru a garanta faptul ca fabricarea si
punerea la dispozitie pe piatd a substantelor active si a produselor biocide nu conduce
la efecte daunatoare asupra sanatatii oamenilor sau a animalelor sau la efecte
inacceptabile asupra mediului. In vederea eliminarii pe cat posibil a obstacolelor din
calea comertului cu produse biocide. In acest context se previd norme pentru punerea
la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, inclusiv norme cu privire la
recunoasterea reciproca a autorizatiilor si la comertul paralel.

in conformitate cu prevederile Regulamentului si cadrului legislativ in vigoare
prin intermediul Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica este prevazuta eliberarea
certificatului de inregistrare pentru produsele biocide, prin aplicarea prevederilor
legale si racordarea la tendintele actuale de digitizare a proceselor privind
desfasurarea activitatii din perspectiva “autorizarii” acesteia, a monitorizarii si
evidentel.

Astfel, agentii economici vor avea posibilitatea depunere a cererii de Acte
permisive prin intermediul ghiseului unic On-line si prin intermediul Agentiei pentru
Servicii Publice.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31998L0008:RO:NOT

Ambele scenarii ofera posibilitatea utilizarii ghiseului unic in calitate de punct
unic de acces pentru solicitarea de acte permisive aferente unor activitati eliberate
de Agentia Nationala pentru Sanatate Publica (ANSP). Concomitent Formularele
tipizate vor permite o evidentd strictd a actelor permissive eliberate, excuderea
falsificarilor si generalizarea informatiilor.

Procedura de inregistrare este aprobata la nivel de Lege si este conforma
prevederilor Articolelor 24, 25 din Legea nr.10/2009 privind supravegherea de stat a
sanatatii publice. Inregistrarea de stat se efectueaza de citre Agentia Nationali pentru
Sanatate Publica.

Modul de solicitare, acordare, suspendare si retragere a actelor permisive
prevazute pentru agentii economici se stabileste de Legea nr. 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator. Conform art. 23 din
Legea mentionata produsele cu impact asupra sdndtdtii sunt supuse autorizdrii
sanitare, cu conditia respectarii Legii nr. 161/2011 privind implementarea ghiseului
unic 1n desfasurarea activitatii de intreprinzator.

5. Fundamentarea economico-financiara

Conform celor descrise de mai sus, adoptarea prezentului proiect nu comporta
cheltuieli sulimentare pentru business. Din perspectiva bugetului de stat, cheltuieli
deasemenea nu se prevad.

6. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare

Prin Proiectul propus se prevede abrogarea Regulamentului sanitar privind
comercializarea produselor biodestructive, aprobat prin  Hotarirea Guvernului
nr.564/2009.

7. Avizarea si consultarea publica a proiectului
Proiectul de act propus anterior a fost avizat de de catre organele centrale de
specialitate ale administratiei publice centrale, Academiei de Stiinte din Moldova,
sindicatelor, patronatelor, Centrului de Armonizare a Legislatiei in conformitate cu
prevederile Regulamentului Guvernului aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.
610/2018.

8. Constatarile expertizei anticoruptie

Centrul National Anticoruptie prin Avizul nr.06/284 din 26.01.2016 a expus

mai multe propuneri de modificare, completare, care au fost acceptate in majoritate,

fiind efectuate modificarile proiectului de regulament si expuse in tabelul de
divergente si fisa de prezentare.

9. Constatarile expertizei de compatibilitate

Centrul de armonizare a legislatiei Avizul nr.131/13 din 25.09.2015 s-a expus

asupra gradului de compatibilitate cu prevederile actului comunitar si cele nationale,

cu unele propuneri de modificare si completare care au fost acceptate in majoritate,

fiind efectuate modificarile proiectului de regulament si expuse in tabelul de
divergente si fisa de prezentare.

10. Constatarile expertizei juridice



Ministerul Justitiei prin Avizul nr.03/130 din 05.01.2016 a expus mai multe
propuneri de modificare, completare, care au fost acceptate in majoritate, fiind
efectuate modificarile proiectului de regulament si expuse in tabelul de divergente si
fisa de prezentare.
11. Constatarile altor expertize

Proiectul a fost avizat pozitiv in cadrul Grupului de lucru a Comisiei de Stat
pentru Reglementarea Activititii de Intreprinzitor, sedinta de lucru din 30.09.2015.
Nota. Proiectul a fost avizat de Ministerul Mediului, doar cu conditia ca initial va fi
aprobata Legea Substantelor chimice, ca pe parcurs Regulamentul sa derive din
prevederile Legii mentionate, din care considerente nu a fost posibila promovarea
proiectului pe parcursul anilor 2016-2018.
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