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Componentele analizei impactului de reglementare

1. Stabilirea complexitatii analizei impactului de reglementare

Criteriul Punctajul
(delalla?d)

Nivelul de interes public fata de interventia propusa 3

Gradul de inovatie al interventiei propuse 3

Marimea potentialelor impacturi ale initiativei propuse 2

TOTAL 8

Argumentare/descifrarea succinti a punctajului atribuit:

a-3 Nivelul de interes public este inalt deoarece are ca scop imbunatatirea si buna functionare a pietei produselor biocide,
asigurand totodata un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane, a sanatatii animale si a mediului
b-3 Gradul de inovatie al interventiei propuse.

Prezentul regulament stabileste norme privind:
e Aprobarea substantelor active continute in produsele biocide;
e autorizarea furnizrii si utilizarii de produse biocide
o furnizarea de articole tratate cu produse biocide.

De asemenea, regulamentul cuprinde dispozitii pentru a reduce testarea pe animale, ficand obligatorie punerea In comun a
datelor referitoare la studiile efectuate pe animale vertebrate si incurajand o abordare mai flexibila si inteligenta In materie de testare.
C-2 Marimea potentialelor impacturi ale initiativei propuse.

Ar putea fi afectatd, neesential, o parte a societatii care include: persoanele fizice si juridice care, la nivel profesional, proiecteaza,
produc, vand si/sau importa, utilizeaza produse biocide.

2. Definirea problemei

Produsele biocide sunt necesare in controlul organismelor daunatoare sanatitii umane sau animale si a organismelor care
deterioreaza materialele naturale sau fabricate. Totodata, produsele biocide pot expune populatia, animalele si mediul la riscuri
datorita proprietatilor lor intrinseci si modalitatilor de utilizare. Noul act normativ care se propune vizeaza reglementarea introducerii
pe piatd si utilizarea produselor biocide, inclusiv a articolelor tratate cu 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, doar dupa inregistrare. Articolele tratate nu ar trebui introduse pe piatd decat daca toate
substantele active continute in produsele biocide cu care au fost tratate sau pe care le incorporeaza sunt aprobate in conformitate cu
prezentul regulament la nivel UE. Obiectivul acestui regulament este acela de a imbunatati functionarea pietei produselor biocide din
UE, asigurand in acelasi timp un nivel ridicat de protectie a oamenilor si a mediului.

Directiva 98/8/EC a Parlamentului European si a Consiliului privind comercializarea produselor biodestructive, care afost
transpusa partial in legislatia nationald prin Hotarirea Guvernului nr. 564 din 10 septembrie 2009 a fost abrogatd incepind cu 1
septembrie 2013 prin Regulamentul nr. 528/2012 elaborat si aprobat din perspectiva experientei, in special pe baza raportului privind
primii sapte ani de aplicare, prezentat de Comisia Parlamentului European si Consiliului, raport care a analizat problemele si
punctele slabe ale Directivei 98/8/CE.

Regulamentul nr. 528/2012, prevede noi abordari in Aprobarea substantelor active continute in produsele biocide;
autorizarea furnizarii si utilizarii de produse biocide, furnizarea de articole tratate cu produse biocide.

Actualmente in actele normative nationale articolele tratate cu biocide nu sunt definite. Nu sunt definite criteriile de
inofensivitate si alte conditii pe care trebuie sa le Intruneasca aceste produse.
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Avrticolele tratate cu produse biocide pot expune populatia umana, animalele si mediul la diverse riscuri datorita proprietitilor
lor intrinseci care le sunt asociate. Proiectul actului normativ acordata o atentie deosebitd protejarii grupurilor vulnerabile, precum
femeile insarcinate si copiii.

In Comunitatea Europeand a fost stabiliti o listd a substantelor active existente, care printr-un program comunitar sunt
revizuite. La nivel national nu este posibil de stabilit o listd de substante active permise pentru includerea lor in componenta
produsele biocide, astfel aceasta lista ar putea fi preluatd la nivel national.

3. Stabilirea obiectivelor

Prevederile Regulamentului au ca obiectiv principal imbunatatirea si functionarea pietei unice de desfacere a produselor
biocide, asigurand totodata un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane, a sanatatii animale si a mediului.

In acest scop actiunile autoritatilor vor fi derectionate

la aprobarea substantelor active continute in produsele biocide

autorizarea furnizarii si utilizarii de produse biocide

furnizarea de articole tratate cu produse biocide.

Regulamentul defineste principiile generale si produsele care intrd sub incidenta domeniului de aplicare al regulamentului
privind produsele biocide. Acesta include amestecurile, articolele si materialele tratate cu produse biocide, inclusiv mobilier si
textile, precum si o dispozitie privind dubla utilizare care acoperd produsele biocide cu functie dubla. Acesta cuprinde definitiile
aplicabile, facand o distinctie intre acele substante, amestecuri si articole care ar trebui sa fie considerate drept produse biocide si
cele care nu ar trebui sa fie considerate astfel, facand o diferentiere in special intre articolele care sunt produse biocide si cele care
sunt tratate.

4. Identificarea optiunilor

Au fost identificate doua optiuni:
I. A nu face nimic;
Il. Reglementarea sanitara a plasarii pe piata a produselor biocide;

5. Analiza §i compararea optiunilor

Alternativa

Posibile avantaje

Posibile dezavantaje

A nu face nimic

1. Lipsa de cheltuieli din partea statului
pentru  elaborarea, adoptarea  si
implementarea regulamentului.

2.V-or fi evitate dezavantajele pentru
intreprinzatori din cauza reglementarii
produselor biocide care nu intra in
domeniul de aplicare a Regulamentului
sanitar privind stabilirea conditiilor de
plasare pe piata a  produselor
biodistructive, aprobat prin Hotarirea
Guvernului nr.564 din 10 septembrie
20009.

1.Nerespectarea prevederilor Acordului
de asociere intre Republica Moldova, pe
de o parte, si Uniunea Europeand

2. neglijarea masurilor de protectie a
sdnatdtii populatiei, sdnatatii animalelor,
mediului, a intereselor utilizatorilor.

3. Situatia ar putea sa se inrdutiteasca de
posibila intrare in tard si plasare pe piata
a unor produse 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 neevaluate in tarile de origine sau
neconforme, precum §i a unor eventuale
produse biocide autohtone neevaluate si
pentru care, deci, nu existd certitudinea
ca sint inofensive.

4. v-a creste numarul efectelor toxice.
asupra sanatatii utilizatorilor, inclusiv
pentru reproducere categoria 2 si asupra
organelor endocrine, stiri greu de
diagnosticat §i de tratat. Amploarea si
costurile  efectelor adverse  pentru
sanatatea publica, sandtatea animalelor si
asupra mediului Inconjurator, cit si
daunele aduse economiei (prin cheltuieli
de tratament si ingrijire a bolnavilor),
pierderi ale productivitatii muncii din
cauza bolii) sint dificil de estimat.
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Reglementarea sanitara
a plasdrii pe piatd a
produselor biocide;

1. Transpunerea actului de reglementare
sanitara a produselor biocide in legislatia
nationald, astfel asigurand indeplinirea
Acordului de asociere Republica

1. Actul normativ va transpune
partial Regulamentul nr. 528/2012 al
Parlamentului European si a Consiliului
din 22 mai 2012 privind plasarea pe piata
si utilizarea produselor biocide care a

Moldova — Uniunea Europeana abrogat Directiva 98/8/CE a
Parlamentului European si a Consiliului
din 16  februarie 1998 privind

comercializarea produselor biocide, si va
atinge urmatoarele obiective:

a) stabilirea  procedurii  de
inregistrare si punerea la dispozitie pe
piatd a produselor tratate cu biocide in
scopul utilizarii lor;

b) stabilirea cerintelor pentru
depunerea, admiterea si  validarea,
evaluarea cererii de Inregistrare pentru
inregistrarea produselor biocide

c) stabilirea coninutului
certificatului de inregistrare a produsului
biocid, care precizeazd clauzele si
conditiile de punere la dispozitie pe piata
si de utilizare a produsului;

d) stabilirea conditiilor privind

notificarea  efectelor  adverse  sau
neagteptate, rezultate utilizarii unui
produs biocid,;

e) stabilirea  utilizarii listei

substantelor active care pot fi utilizate in
produsele biocide stabilita a nivel UE.

Actul normativ se va aplica
autoritatilor de implementare si tuturor
intreprinzatorilor implicati in circuitul
produselor biocide.

Riscul de comercializare sa
folosire a produselor biocide va fi unul
minimal, astfel si riscul afectiunilor
asupra sanatatii, obiectelor de mediu si
sanatatea animalelor se vor diminua la
maximum.

Autorii analizei opteaza pentru Optiunea 2, dat fiind faptul ca, prin crearea cadrului legal adecvat vor fi asigurate premisele
pentru o abordare corectd a problemei gestionarii produselor biocide. Actul normativ va transpune partial Regulamentul nr. 528/2012
al Parlamentului European si a Consiliului din 22 mai 2012 privind plasarea pe piata si utilizarea produselor biocide care a abrogat
Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercializarea produselor biocide, si va
atinge urmatoarele obiective:

a) stabilirea procedurii de inregistrare si punerea la dispozitie pe piatd a produselor tratate cu biocide in scopul utilizarii lor;

b) stabilirea cerintelor pentru depunerea, admiterea si validarea, evaluarea cererii de inregistrare pentru inregistrarea
produselor biocide

c) stabilirea continutului certificatului de inregistrare a produsului biocid, care precizeaza clauzele si conditiile de punere la
dispozitie pe piata si de utilizare a produsului;

d) stabilirea conditiilor privind notificarea efectelor adverse sau neasteptate, rezultate utilizarii unui produs biocid;

e) stabilirea utilizarii listei substantelor active care pot fi utilizate in produsele biocide stabilitd a nivel UE.

Actul normativ se va aplica autoritatilor de implementare si tuturor intreprinzatorilor implicati in circuitul produselor biocide.

Reglementarea va fi in mod egal aplicabild intreprinderilor mari, mijlocii si mici, implicate in producerea, importul si
comercializarea produselor biocide. Pentru producatori actul normativ are un efect neglijabil, pe motiv, ca spectrul produselor
biocide fabricate in tara este unul foarte mic.

Costurile majore si beneficiile anticipate ale interventiei statului
Alte costuri de la bugetul de stat pentru implementarea Regulamentului nu sunt prevazute.
Costuri pentru agentii economici (producatorii, importatorii, distribuitorii de baterii si acumulatori)

Reglementarea va continua si fie si in continuare una care prevede anumite costuri suportate de agentii economici la etapele
de elaborare, aprobare, coordonare si inregistrare a produselor biocide pentru producatorii autohtoni si la etapele de inregistrare
pentru produsele biocide conform tarifelor specificate in anexa la Hotarirea Guvernului nr. 533 din 13.07.2011 cu privire la
aprobarea Listei si tarifelor serviciilor contra cost din sfera s@natatii publice prestate persoanelor fizice si juridice . Costuri de




conformare datorate reglementdrii constau din cerintele obligatorii noi de etichetare, pregatirea dosarului cu informatiile necesare
pentru evaluarea riscurilor.

Avindu-se in vedere, cd o mare parte a biocidelor provin din import, inclusiv din tarile, unde asemenea cerinte au fost deja
implementate, consideram ca costurile de etichetare vor fi neinsemnate.

Impactul va fi unul benefic pentru sinitate umana, animala si mediu.

6. Implementarea si monitorizarea (se completeaza pentru analiza complexa)

Pentru implementare sunt create toate circumstantele, deoarece alte modalitati de implementare decit cele prevazute la atr
25" din Legea 10 din 03.02.2009 privind supravegherea de stat a sdnatitii publice nu sunt continute in noul Regulament.

7. Consultarea

Anuntul privind organizarea consultarii publice asupra proiectului Hotdrarii Guvernului pentru aprobarea Regulamentului
sanitar privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide, proiectul AIR si nota informativa au fost plasate
pentru consultare cu publicul larg, pe pagina web oficialdi a Ministerului Sanatatii Muncii si Protectiei Sociale
http://www.particip.gov.md/proiecte in discutie.

Totodata, proiectul AIR la proiectul Hotérarii Guvernului pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe
piata si utilizarea produselor biocide a fost consultat cu reprezentanti ai agentilor economici, din diferite sectoare ale economiei,

Proiectul a fost avizat cu ministerele si institutiile de resort—Ministerul Economiei §i Infrastructurii, Ministerul Afacerilor
Externe si Integrarii Europene, Ministerul Finantelor, Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului.
Obiectiile si propunerile parvenite au fost luate in calcul, in mare parte, la definitivarea proiectului si se regasesc in Tabelul de
divergente.
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