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Compartimentele analizei impactului

1. Definirea problemei

a) Determinati clar §i concis problema si/sau problemele care urmeazd sd fie solufionate
Proiectul de Lege este elaborat intru implementarea alin (1) art, 181 capitolul 4 MASURI
SANITARE SI FITOSANITARE din Acordul de Asociere intre Republica Moldova, pe de o parte,
si Uniunea Europeana si statele membre ale acestora pe de altd parte, ratificat prin Legea
nr.112/2014. Intru eliminarea barierelor tehnice fn calea comertului, Republica Moldova si-a
asumat angajamentul privind includerea in mod progresiv a acquis-ul relevant al Uniunii in
legislatia nationalé, conform prevederilor Anexei XXIV a Acordului mentionat.

Avind in vedere necesilatea adoptirii unui cadru juridic tn conformitate cu reglementirile
Uniunii Europene, necesar administrérii sectorului fitosanitar, se impune adoptarea prezentului
act normativ, Tn scopul:

ooooo

- asigurdrii compatibilitatii legislatiei nationale cu acquis-ul UE in domeniul fitosanitar, respectiv
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009;
-stabilirii cadrului institutional de aplicare a prevederilor Regulamentului;
-reducerii riscurilor si efectelor utilizérii produselor de protectie a plantelor asupra s&natatii umane
si a mediului Inconjurétor.
Scopul Legii este acela de a armoniza procedura de autorizare a produselor fitosanitare cu
procedurile de autorizare ale Uniunii Europene, de a preveni riscurile printr-o procedurd cit mai
cuprinzétoare, de evaluare a riscului pentru fiecare substanti activa si pentru produsele care contin
acea substanti, Inainte de a fi autorizate pentru comercializare si utilizare. Aplicarea prevederilor
Legii conduce la simplificarea prin recunoastere a Listei substantelor active aprobate la nivelul
Uniunii Europene, precum si la clarificarea i consolidarea criteriilor pentru autorizarea produselor
de protectia a plantelor, care se finalizeazd prin cresterea nivelului de protectie a sanatétii
oamenilor, animalelor i mediului.
Proiectul de Lege transpune Regulamentul (UE) 2009/1107 al Parlamentului European si al
Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piafd a produselor fitosanitare si de
abrogare a Directivelor 79/117/CLL si 91/414/CLL ale Consiliului.
Proiectul mentionat reprezinta un exercitiv de continuitate a armonizarii legislative in domeniul
barierelor tehnice in calea comertului si prezintd un proiect de substituire a normelor de cercetare,
omologare §i introducere pe piatd, reglementate de Legea nr. 119/2004 cu privire la produsele de
uz fitosanitar si fertilizantilor.
De principiu, produsele de protectie a plantelor sunt utilizate pentru a proteja plantele sau produsele
vegetale Tmpotriva organismelor ddungtoare sau pentru a preveni actiunea unor astfel de organisme,




pentru a influenta procesele de viata ale plantelor, pentru a conserva produsele vegetale, pentru a
distruge plantele nedorite §i pentru a controla sau impiedica cresterea nedoritd a plantelor.

O problemi stringentd reiese cé, produsele de protectie a plantelor confin substante care sunt
eliberate In mod deliberat fn mediu n timpul utilizérii si conduc la expunerea oamenilor si a
mediului. Utilizarea lor poate implica riscuri si pericole pentru oameni, animale si mediu, In special
daci sunt introduse pe piat fard a fi testate si autorizate oficial si dac sunt utilizate incorect, Prin
urmare, regulile armonizate ar trebui 3 fie adoptate la introducerea pe piati a produselor fitosanitare.
Legea nr. 119/2004 cu privire la produsele de uz fitosanitar si fertilizantilor prevede norme care
reglementeazi produsele fitosanitare si substéntele active continute in aceste produse. Dupi 19 ani
de experientd, dobanditi in urma apliciirii Legii actuale si a dezvoltarilor stiintifice si tehnice recente,
se pare ci abordarea de bazi este Incd acceptabild, dar sistemul este supraincircat si eficienta nu este
satisfécatoare.

Totodats, masurile sanitare si fitosanitare impuse de Uniunea Europeani sunt o preconditie pentru a
facilita In continuare de preferintele Acordului de Comert Liber Aprofundat si Cuprinzitor (DCFTA)
si de a negocia in continuare marirea cotelor de produse vegetale ce pot ajunge pe piata Uniunii fara
taxe. Ori, crearea conditiilor similare de testare si autorizare a produselor fitosanitare la cultivarea
produselor agricole de origine vegetald aliniazi piata produselor fitosanitare ale Republicii Moldova
cu masurile fitosanitare ale Uniunii, care sunt recunoscute si pe alte piete, eliminind preconditiile la
penetrarea altor piete.

Prin urmare, se considerd necesard implementarea unor mésuri corective luate pentru ajustarea
politicii privind produsele fitosanitare la politicile UE existente In domeniu, pentru imbuntitirea
eficientei si/sau introducerea unor noi actiuni politice, mentinind in acelasi timp principiul de bazi
de respectarea unui nivel Inalt de protectie a sénatatii umane, animale §i a mediului.

b) Descriepr problema, persoanele/entitatile afectate si cele care contribuie la aparifia
problemei, cu justificarea necesitdfii schimbdrii situatiei curente si viitoare, in baza dovezilor
§i datelor colectate §i examinate

Productia vegetald ocupd un loc foarte important In cadrul Economiei Republicii Moldova.
Utilizarea produselor fitosanitare constituie unul dintre mijloacele cele mai importante de protectie
a plantelor si a produselor vegetale impotriva organismelor diuntoare, inclusiv a buruienilor, si de
Imbunététire a productiei agricole.

Produsele fitosanitare pot, de asemenea, avea efecte negative asupra productiei vegetale. Utilizarea
lor poate implica riscuri si pericole pentru oameni, animale si mediu, mai ales daca sunt introduse
pe piatd fara sa fi fost testate §i autorizate In mod oficial i dacé sunt utilizate incorect.

Scopul prezentei Legi este acela de a asigura un nivel ridicat de protectie, atit pentru sinitatea
umani, cit i pentru cea animald, precum si un nivel ridicat de protectie a medivlui i, in acelasi
timp, de a proteja competitivitatea sectorului agricol. Prin aplicarea principiului precautiei si
prevederilor armonizate din Regulamentul UE nr. 1107/2009 se intentioneaza si se asigure faptul ci
industria produselor de protectie a plantelor dovedeste cd substantele sau produsele fabricate sau
introduse pe piafd nu exerciti niciun cfect nociv asupra sindtafii umane sau animale i nu au niciun
efect inacceptabil asupra mediului. ,
In vederea eliminarii cat mai mult posibil a obstacolelor din calea comertului cu produse fitosanitare,
- |datorale nivelurilor diferile de reglementare la nivel nalional de cel Comunilar, prezenta Lege
prevede, de asemenea, recunoasterea substantelor active, care sunt aprobate de Comisia Europeani
si pentru introducerea pe piatd a produselor fitosanitare, inclusiv norme privind recunoagterea
reciprocd a autorizatiilor st comertul paralel. Prin urmare, devine necesar de a se crea condifii cat
mai apropiate de cele Comunitare, ce ar permite introducerea pe piatd a produselor de protectia
plantelor, de a creste libera circulatie a acestui tip de produse si de a asigura disponibilitatea acestor
produse cétre producatorii agricoli.




Pentru a obfine acelasi nivel de protectie ca si In statele membre, decizia cu privire la acceptabilitatea
sau inacceptabilitatea de substante active, susceptibile de inlocuire, cu risc redus §.a. sunt luate la
nivel comunitar de catre Comisia Europeans, pe baza unor criterii de interactiune doar dintre statele
membre (in calitate de stat raportor) si a avizelor obtinute de la Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentelor. Intrucat Normele generale stabilite Ia nivelul comunitar prin Regulamentul
110772009 stipuleazi evitarea repetarii testelor si studiilor care implicd animale vertebrate, criteriile
pentru aprobare a unei substante active la nivelul Uniunii Europene sunt recunoscute neconditionat.
Pentru substanfele active deja aprobate, criteriile noi se vor aplica incepénd cu reinnoirea sau
revizuirea aprobdérilor.

Prin prevederile proiectului de Lege privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare se
stabilesc autorititile competente pentru aplicarea Legii urmétoarele institutii: Ministerul Agriculturii
si Industriei Alimentare (MAIA)- autoritate coordonatoare, Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor (ANSA) si Serviciul de Stat,,Comisia de Stat pentru Atestare si Omologare a Produselor
de uz Fitosanitar si a Fertilizantilor” (CSAOPUFF) - autorititi competente. Autoritatile au fost
stabilite prin prisma identificdrii, evaluéirii si gestiondrii riscurilor. Astfel, urmare a adoptarii
prezentei Legi, devine necesar elaborarea cadrului normativ de precizare a procedurilor specifice, a
competentelor acestor entititi §i de reglementare a domeniului datelor aplicabile fati de produsele
fitosanitare, etichetare, ambalare s.a.

O altd reglementare ce necesitd atentia este cd anumite substante/produse fitosanitare care nu sunt
utilizate in mod preponderent ca produse fitosanitare se pot dovedi utile pentru protectia plantelor,
insa solicitarea unei aprobari poate prezenta, in acest caz, un interes economic limitat. in consecinti,
in mésura in care riscurile pe care le implic# sunt acceptabile, devin necesare dispozitii specifice
care sd permitd aprobarea acestor substante si ca extindere pentru alte culturi cultivate pe suprafete
mici si utilizarea lor in scopuri fitosanitare. Pentru a evita ca diversificarea agriculturii si a
horticulturii s& fie periclitatd de lipsa produselor fitosanitare, este necesar si se stabileascd norme
specifice pentru utilizérile minore.

In afard de substante active, produsele fitosanitare pot contine coformulanti, agenti fitoprotectori san
agenti sinergici, pentru care sunt stabilite criterii de aplicabilitate i restrictionare la nivel Comunitar.
Astfel, a devenit necesar sa se stabileasci recunoasterea evaluirii a unor astfel de substante gi/sau
stabilirea unor liste care ar reglementa/restrictiona inacceptabilitatea utilizirii acestora. Totodats,
Intrucét aceste Liste sunt actualizate frecvent la nivel European, actualizarea periodici este un ucru
evident. Cea mai potrivita modalitate de a opera modificéri ulterioare, in mod frecvent ar fi ca acestea
sé fie aprobate/actualizate de céitre Autoritatea competentd de elaborarea politicilor in domeniu.
Produsele fitosanitare care contin substante active pot avea o multitudine de compozitii si pot fi
utilizate pentru diverse plante gi produse vegetale, 1n conditii agricole, fitosanitare si de mediu
(inclusiv climatice) diferite. Prin wrmare, conform recomanddrii Comisiei Europene §i a
Parlamentului European, autorizatiile pentru produsele fitosanitare ar trebui s3 fie acordate de citre
state 1n parte. In scopul previzibilitatii, eficientei si coerentei, este necesar ca criteriile, procedurile
si conditiile de autorizare a produselor fitosanitare s fie armonizate cu cele ale Uniunii Europene.
intru respectarea unui cadru ce ar permite tranzitia eficients de la prevederile legale actuale la cele
propuse, in special cd unele cicluri de omologare/testare a produselor de vz fitosanitar sunt in
permanent3 derulare, sunt previzute si posibilitatea de acordare a unor autorizalii provizorii pentru
un termen limitat.

Principiul recunoaslerii reciproce reprezin(d unul dintre instrumentele asiguririi liberei circulalii a
mérfurilor In interiorul Uniunii europene. Pentru a evita repetarea anumitor operatii, a reduce
sarcinile administrative pentru operatorii din industrie si pentru a asigura o disponibilitate mai
armonizati a produselor fitosanitare, autorizaiile acordate de citre un stat membru ar trebui si fie
acceptate si de Republica Moldova in calitatea de stat candidat de aderare la Uniunea Europeana.
Recunoagterea reciproci a devenit norma in statele membre, iar o autorizare din afara zonei specifice
se efectueazd doar in conformitate cu legislatia deja existentd privind protectia sinitatii




distribuitorilor, utilizatorilor sau hicritorilor ale Uniunii Europene. De mentionat cd, aceste
prevederi sunt transpuse partial in cadrul normativ al Republicii Moldova, dar intrucét prevederile
Regulamentului 1107/2009 stipuleazi cé aceastd recunoastere se efectueazi in state in care existi
conditii agricole, fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice) comparabile, Prin urmare, pentru a
facilita un astfel de sistem de recunoastere a autorizatiilor, deja efectuate In statele membre ale
Uniunii Europene, si, conform impértirii zonale a statelor membre, Republica Moldova a fost
atribuitd zonei B- Centrale, care din punct de vedere climatic, fitosanitar si de mediu este cea mai
apropiati. Atribuirea la zona centrald de autorizare este corelatd si de spectrul de zonare conform a
European and Mediterranean Plant Protection Organization
{(https://www.eppo.int/ ACTIVITIES/plant_protection products/zonal assessments ).

Totodatd, in cazul cdnd pentru unele produse fitosanitare, care au fost autorizate spre utilizare in
state cu conditii similare, In scopul crefirii oportunititii de acces la aceste produse a producitorilor
agricoli/utilizatorilor profesionigti si excluderii unor proceduri administrative similare, se vede
necesar utilizarea procedurilor simplificate prin acordarea permiselor paralele.

La general, studiile implica investitii majore. Pentru a stimula cercetarile, aceste investitii ar trebui
protejate. Din acest motiv, testele si studiile, altele decat cele care implica animale vertebrate, care
sunt prezentate Autoritétilor de cétre un solicitant, necesit3 si fie protejate, astfel incét si nu poati
fi utilizate de céfre un alt solicitant. Aceastd protectie ar trebui insi sa fie limitata in timp, pentru a
permite concurenta. De asemenea, protectia ar trebui si fie limitata la studiile cu adevirat necesare
in scopuri de reglementare, astfel incat solicitantii si nu poati prelungi in mod artificial perioada de
proteciie prin prezentarea de noi studii care nu sunt necesare. Este necesar si li se acorde operatorilor
Clasificarea, ambalarea si etichetarea produselor fitosanitare sunt reglementate de Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European i al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor i a amestecurilor, de modificare si de abrogare a
Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr.
1907/2006, care a fost transpus partial prin prevederile Legii nr. 277/2018 privind substantele
chimice. Cu toate acestea, pentrn a continua imbunititirea protectiei utilizatorilor de produse
fitosanitare, a consumatorilor de plante i de produse vegetale, precum si a mediului, sunt necesare
norme specifice suplimentare, care s& {ind seama de conditiile specifice de utilizare a produselor
fitosanitare si, desigur armonizarea in totalitate a Regulamentului (CE) 1272/2008. Prin armonizarea
comprehensivd urmeazi si fie abrogate prevederile art. 1-3, 28, 29, 31, 33, 40 si 44 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Prevederile normative actuale in privinta coerentei dintre valabilitatea (termenul pentru care a fost
autorizat) substantei active aprobate de Comisia Europeani si perioada de omologare a produselor
de uz fitosanitar necesitd o abordare complexa si comprehensiva intru a nu admite discrepante dintre
termenele de autorizare la nivel UE cu cele nationale si interventia multipla administrativa si/sau
pentru a nu admite crearea de stocuri de produse fitosanitare cu substante active neaprobate la nivel
UE.

¢} Expuneti clar cauzele care au dus la aparitia problemei

Reglementarea produselor de uz fitosanitar §i a fertilizantilor in o forma unificatd este depasita.
Dezvoltarea portofoliului de produse agrochimice de la momentul adoptiirii T.egii cadru impune o
abordare separa(d [ul¥l de o reglementare separate fathi de fertilizanti i produse fitosanitare pe de o
parte $i, stabilirea principiilor generale de autorizare, testare si evaluare a subgrupurilor de produse
de protectia plantelor. In intentia de dezvoltare a pietelor de desfacere pentru produselor agricole de
origine vegetald, pentru conformarea fn utilizarea acelorasi conditii, a devenit necesar ajustarea
conditiilor de plasarea pe piati a produselor fitosanitare pentru a nu crea bariere in calea comertului.
Totodatd, infrucdt Republica Moldova gi-a asumat implementarea prevederilor Acordului de
Asociere Intre Republica Moldova, pe de o parte, si Uniunea Europeani si statele membre ale
acestora pe de altd parte, ratificat prin Legea nr.112/2014, prezentul proiect devine parte a




obligatiunilor asumate si se propune aducerea n concordantd a cadrului normativ in vigoare In
conformitate cu prevederile Comunitare, in mod concret cu Regulamentul (CE) 1107/2009.
Neajustarea cadrului legal de diferentiere a produselor fitosanitare si a fertilizantilor din
perspectiva evolutiei thenico-stiintifice s-ar putea enumera prin cauzele ce au dus la evidentierea
problemei. O altd cauzd ar i semnarea acordului DCFTA cu UE si asumarea unor angajamente de
armonizare/aliniere la norme de sigurantd alimentara, dar transpunerea a fost facutd selectivi,
crednd unele discrepante de principiilor de plasarea pe piagi a produselor fitosanitare si efectele ale
acestora la obtinerea productiei agro-alimentare.

d) Descriefi cum a evoluat problema §i cum va evolua fird o interventie
Cadrul Legal al Republicii Moldova in domeniul produselor fitosanitare este adoptat In 2004 prin
Legeanr. 119 cu privire la produsele de uz fitosanitar si fertilizanti, ajustat cu o periodicitate de 1-3
ani. Chiar dacd aceasta a fost partial armonizati, prevederile legale continue si nu utilizeze
terminologia Comunitaré, crednd unele confuzii la acest capitol. De mentionat c&, din Regulamentul
European cadru au fost transpuse doar prevederile art. 3 §i 59. Intentiile de a amplifica schimburile
comerciale cu Uniunea Europeand, in special cel cu produse agricole de origine vegetali, creeazi
premise de transpunere a tuturor prevederilor fitosanitare Comunitare. Astfel, permiterea spre
utilizare a produselor de protectia plantelor este necesar de ajustat la cerintele UE, intru a nu permite
utilizare unor produse cu substante active/adjuvanti/coformulanti/agenti sinergici interzise spre
utilizare in UE si punénd riscului de utilizare a produselor agricole obtinute cu astfel de produse.
Problema principald constd in faptul ¢i, pdna la moment nu a fost asigurati coerenta si uniformitatea
dintre prevederile legislatiei in vigoare cu cele ale Uniunii Europene pe domeniul plasérii pe piati a
produselor fitosanitare. :

In lipsa unei interventii, vom avea cadru normativ neactualizat, incomplet, contradictoriu, care va
crea impedimente la implementarea de citre autoritatile statului si va genera confuzie si neclaritate
pentru producatorii agricoli §i mediului de afaceri.

e) Descriefi cadrul juridic actual aplicabil raporturilor analizate si identificafi carengele
prevederilor normative in vigoare, identificafi documentele de politici §i reglementarile
existente care condifioneazd intervenfia statului

Activititile din domeniul introducerii pe piatd a produselor de uz fitosanitar sunt reglementate de:

- Legea nr. 119/2004 cu privire la produsele de uz fitosanitar si la fertilizanti;

Cerintele privind importul, evidenta, comercializarea, stocarea §i utilizarea produselor de uz
fitosanitar §i a fertilizanfilor, drepturile, obligatiile i responsabilititile agentilor economici, sunt
reglementate prin Hotérdrea Guvernului nr. 1045/2005 pentru aprobarea Regulamentului cu privire
la importul, stocarea, comercializarea si utilizarea produselor de uz fitosanitar si a fertilizantilor;
Actiuni de utilizare a produselor de uz fitosanitar i a fertilizantilor cu riscuri minime pentru mediu
si sAndtatea omului sunt previzute In Planul de actiuni privind implementarea Programului nafional
de protectie integrati a plantelor pentru anii 2018-2027, aprobat prin Hotdrdrea Guvernului nr.
123/2018;

Cerintele privind utilizarea durabild a produselor de uz fitosanitar in scopul reducerii riscurilor i a
efectelor acestora asupra sdnatatii umane si a medivlui, prin promovarea gestionirii integrate a
diundtorilor §i a tehnicilor alternative, cum ar fi metodele nechimice pentru protectia plantelor, sunt
specificate In Hotdrdrea Guvernului nr. 42/2020 pentru aprobarea Cerintelor privind utilizarea
durabild a produselor de uz fitosanitar; ‘

In paralel, prevederile cadrului nortmativ EU pe domeniul fertilizanilor a evolual prin abrogarea si
modificarea normelor ce tine de conformitatea si conditiile de plasare pe piati a fertilizantilor. Astfel,
prevederile de reglementarea asupra fertilizantilor au devenit neaplicabile prin evolutia cerintelor
fatd de acestia si diferentele din ce in ce mai semnificative cu produsele fitosanitare.
Omologarea produselor de uz fitosanitar conform cadrului normativ actual se efectueazi in baza
prevederilor Legii nr. 119/2004, Reg. privind atestarea si omologarea de stat a produselor de uz
fitosanitar si a fertilizantilor pentru utilizare in agriculturd si silviculturi aprobat prin HG nr.




1307/2005, care din 2015 nu a suferit ajustfiri semnificative asupra modului de testare-cercetare si
omologare. Modificérile operate au tinut in mare parte de denumiri de Autoritéti, operate urmarea a
reorganizarilor. Prin urmare, se accentueazi ci prin recunoasterea autorizatiilor din statele membre
UE, prevederile diferite de autorizare din toate statele membre UE si nu zonal, conform conditiilor
comparabile pedo-climaterice, expune riscului de eficientd redusa al produselor, cét si unor riscuri
de existenti a reziduurilor pe produse prin neluare in considerarea, perioada de Injumititire-
neutralizare a metabolitilor/substantelor active in conditii de culturd comparabile cu alte zone
nespecilice celor din Republica Moldova. O alld carentd, esle perioada de aprobare-omologare a
produselor de protectie a plantelor, care se autorizeazi doar pe 2-7 ani, iar la nivel de state membre
aceasta se efectueazi pe perioada aprobérii substantelor active de Comisie. Diferentele de termene,
duce ca agentii economici sd nu poati planifica activitatea, iar in cazuri specifice s& nu si poats
realiza stocurile de marfé, conform termenului de omologare din Republica.

Proiectul propus este elaborat In scopul implementirii prevederilor art. 181 alin (1) capitolul 4 -
MASURI SANITARE SI FITOSANITARE din Acordul de Asociere intre Republica Moldova, pe
de o parte si Uniunea Europeand si statele membre ale acestora pe de altd parte, ratificat prin Legea
nr. 112/2014. Intru eliminarea barierelor tehnice in calea comertului, Republica Moldova si-a
asumat angajamentul privind includerea In mod progresiv a acquis-ul relevant al Uniunii in
legislatia nationalé, conform prevederilor Anexei XXIV a Acordului mentionat.

2. Stabilirea obiectivelor

a) Expuneti obiectivele (care trebuie sd fie legate direct de problemd §i cauzele acesteia,
formulate cuantificat, mdsurabil, fixat in timp si realist)
Intrucat prezentul proiect de Lege are scopul de a asigura un nivel ridicat de protectie atit a
sénatatii oamenilor si a animalelor, cét si a mediului si de a imbuntati functionarea pietei prin
armonizarea normelor de introducere pe piati a produselor fitosanitare, imbunatitind, in acelasi
timp, productia agricold, obiectiv principal, pentru asigurarea acestui scop, devine stabilirea de
norme armonizate de autorizare a produselor fitosanitare prezentate in formi comerciald, de
introducere pe piatd a acestora, de utilizare si de control pe teritoriul Republicii Moldova dupa
aceleasi principii generale ale Untunii Europene. Dispozitiile prezentei Legi se bazeaza pe
principiul precautiei pentru a asigura ci produsele de protectia plantelor nu au un efect negativ
asupra séndtafii umane sau animale sau asupra mediului.
Principalele obiective ale proiectului sunt urmétoarele:
- simplificare, definire mai buné si eficientizare a procedurilor;
- reducerii riscurilor i efectelor utilizarii produselor de protectie a plantelor asupra s&natatii
umane si a mediului Inconjuritor;
- unificarea conditiilor de autorizare/omologare a produselor de protectia plantelor atit prin
agentil economici ce isi doresc testarea acestora pentru eficientd, cit si a celor autorizate prin
procedura de recunoaste;

- cresterea nivelului de armonizare si coerenta cu politica europeani de domeniu.

3. Identificarea optiunilor

a) Expuneli succint opfiunea ,, a nu face nimic”, care presupune lipsa de interventie

Optiunile propuse sunt urmétoarele:

I a nu face nimic, a Hisa luerurile aga eum sunt,

in lipsa reglementirilor propuse, starea lucrurilor va continua sii riménd precard in raport cu
riscurile identificate.
Totodatd, dacé proiectul nu va fi aprobat, avantajele expuse la capitolul stabilirea obiectivelor nu
se vor realiza, iar producétorii agricoli nu se vor bucura de avantajele mentionate pe de o parte. Pe
de alta, fird acces la produsele fitosanitare cu substante active aprobate de Comisia Europeani, nu
va creste nivelul de eficacitate a autorizirilor care va influenta nivelul de credibilitate a produselor
agricole atdt pe piata internd cét si pe cea externa.




Autorizarea/Omologarea In continuare a produselor de protectiei a plantelor conform rigorilor
actuale, ce face posibili recunoasterea din oricare stat al UE fir# a tine cont de conditiile
comparabile pentru eficienta acestor produse va genera riscuri pentru producitorii agricoli pe de o
parte prin eficienta scazutd, cresterea adaptabilititii pentru unele organisme ddunitoare, care la fel
se cuantificd In costuri pentru producitori agricoli si riscuri de securitate alimentara.

Mai mult ca att, optiunea I nu poate fi examinati drept o optiune realistd, deoarece Guvernul este

obligat s& aduci actele sale normative in concordantd cu acquisul european conform Acordului de
Asociere.

b) Expuneti principalele prevederi ale profectului, cu impact, explicind cum acestea fintesc

cauzele problemei, cu indicarea novatiilor si intregului spectru de soluii/drepturi/obligafii ce
se doresc sd fie aprobate

In vederea eliminirii cit mai mult posibil a obstacolelor din calea comerfului cu produse
fitosanitare, datorate nivelurilor diferite de reglementare la nivel national de cel Comunitar,
prezenta Lege prevede, de asemenea, recunoasterea substantelor active, care sunt aprobate de
Comisia Europeand §i pentru introducerea pe piatd a produselor fitosanitare, inclusiv norme privind
recunoagterea reciproci a autorizatiilor gi comerful paralel. Principalele prevederi sunt orientate
spre a acrea conditii c4t mai apropiate de cele Comunitare, ce ar permite introducerea pe piati a
produselor de protectia plantelor, de a creste libera circulatie a acestui tip de produse si de a asigura
disponibilitatea acestor produse cétre producétorii agricoli, In strinsi concordanta cu d1m1nuarea
riscurilor fatd de sénitatea populatiei si mediu ce le pot provoca aceste produse.

Pentru a obfine acelasi nivel de protectie ca si in statele membre, decizia cu privire la
acceptabilitatea sau inacceptabilitatea de substante active, susceptibile de inlocuire, cu risc redus
s.a. sunt luate la nivel comunitar de citre Comisia Europeans, pe baza unor criterii de interactiune
doar dintre statele membre (in calitate de stat raportor) si a avizelor obtinute de la Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentelor. Intrucit Normele generale stabilite la nivelul comunitar
prin Regulamentul 1107/2009 stipuleazi evitarea repetirii testelor si studiilor care implics animale
vertebrate, criteriile pentru aprobare a unei substanfe active la nivelul Uniunii Europene sunt
recunoscute neconditionat. Pentru substantele active deja aprobate, criteriile noi se vor aplica
incepénd cu refnnoirea sau revizuirea aprobarilor.’

Anumite substante/produse fitosanitare care nu sunt utilizate in mod preponderent ca produse
fitosanitare, se pot dovedi utile pentru protectia plantelor, ins3 solicitarea unei aprobiri poate
prezenta, fn acest caz, un interes economic limitat. In consecinté, In masura In care riscurile pe care
le implica sunt acceptabile, devin necesare dispozitii specifice care si permitd aprobarea acestor
substante si ca extindere pentru alte culturi cultivate pe suprafete mici si utilizarea lor in scopuri
fitosanitare. Astfel, cu dezvoltarea spectrului/portofoliului de produse fitosanitare, care va contribui
la ' mentinerea daundtorilor §i agentilor fitopatogeni in limitele pragului economic de didunare si
pentru culturile cu utilizare limitatd pe teritoriul Republicii Moldova, sau care va face posibild
.initierea de plantatii de culturi specifice de citre producitorii agricoli autohtoni, contribuind si la
securitatea economic a acestora, va permite dezvoltarea sectorului agricol in ansamblu,

In afara de substante active, produsele fitosanitare pot contine coformulati, agenti fitoprotectori san
agenti sinergici, pentru care sunt stabilite criterii de aplicabilitate si restrictionare la nivel
Comunitar, a devenit necesar sd se stabileascd recunoasterea evaluirii a unor astfel de substante
si/sau stabilirea unor liste care sunt inacceptabile. Listele date vor {i ajustate, priu teunenii stabilili
de T.ege, de Autoritatea competentd de elaborarea politicilor in domeniu, oferind utilizatorilor
profesionisti accesul continuu-§i actualizat la tendintele de dezvoltare in sectorul produselor de
protectia plantelor si asigurand siguranta acestor produse prin prisma reziduurilor.

Prevederile prezentei Legi vin s8 stabileasci apartenenta de atribuire zonald a Republicii Moldova,
prin care se oferd acces la o gami de produse fitosanitare ce pot fi utilizate tn conditii agricole,
fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice) comparabile. Prin urmare, conform recomand#rii




Comisiei Europene si a Parlamentului European, antorizatiile pentru produsele fitosanitare ar trebui
sd fie acordate de citre state in parte. . _

Principiul recunoasterii reciproce reprezinti unul dintre instrumentele asigurdrii liberei circulatii a
mirfurilor In interiorul Uniunii Europene. Pentru a evita repetarea anumitor operatii, a reduce
sarcinile administrative pentru operatorii din industrie si pentru a asigura o disponibilitate mai
armonizatd a produselor fitosanitare, autorizatiile acordate de citre un stat membru ar trebui s3 fie
acceptate si de Republica Moldova, in calitate de stat candidat de aderare la Uniunea Europeana.
Dc mentionat ¢, aceste prevederi sunt transpuse partial in cadrul normativ al Republicii Moldova,
iar prevederile Regulamentului 1107/2009 se refers ci aceastd recunoastere se efectueazi in state
in care existd conditii agricole, fitosanitare si de mediu (inclusiv climatice) comparabile, Republica
Moldova a fost atribuiti zonei B- Centrale care din punct de vedere climatic, fitosanitar si de mediu
esle ced mai apropiald.

in cazul cand pentru unele produse fitosanitare, care au fost deja autorizate spre utilizare in state cu
conditii similare In scopul crefirii oportunititii de acces la aceste produse a producitorilor
agricoli/utilizatorilor profesionisti si in tendinta excluderii unor proceduri administrative similare,
proiectul de Lege stipuleazi conditiile de obtinerea a unui permis ce comert paralel pentru
produsele fitosanitare identice.

Testele si studiile, altele decét cele care implica animale vertebrate, fiind foarte costisitoare si avand
caracter de secret comercial, care sunt prezentate ulterior Autorititilor de citre un solicitant, vor
avea siguranta si fie protejate, astfel incét si nu poati fi utilizate de cétre un alt solicitant. Aceasti
protectie este limitatd In timp, pentru a permite dezvoltirii unei concurente sanitoase. De asemenea,
protectia este limitatd la studiile cu adevérat necesare in scopuri de reglementare, astfel incéat
solicitanfii si nu poatd prelungi In mod artificial perioada de protectie prin prezentarea de noi studii

L

special Intreprinderilor mici gi mijlocii.

Clasificarea, ambalarea si etichetarea produselor fitosanitare sunt deja reglementate de citre Legea
nr. 277/2018 privind substantele chimice. Dar, infrucét aceasta transpune partial prevederile
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare
a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr.
1907/2006 (text cu relevants pentru SEE), devine necesar armonizarea gi a domeniului respectiv,
intrucét prevederile proiectului de Lege se referd la Regulamentul de clasificare, ambalare si
etichetare.

Prevederile normative actuale In privina coerentei dintre valabilitatea substantei active (termenul
pentru care a fost autorizat), aprobate de Comisia Europeana si, perioada de omologare a produselor
de uz fitosanitar, sunt armonizate in asa fel cd si permitd utilizarea produselor fitosanitare pe
perioada valabilitatii substantei active, eliberand solicitantii de la costuri suplimentare §i proceduri
administrative suplimentare de prelungirea a autorizatiilor.

Numirul de certificate de omologare/autorizéri a produselor fitosanitare ar cunoaste o crestere si o
diversificare mai amplé pe culturi. Ori, recunoasterea termenului de autorizare din statele membre
si din statele din zona cu conditii comparabile pentru eficienta acestora va imbunitati planificarea
agenlilor economici In formarea de stocuri prin armonizarea aprobirii substantelor active, agenti
sinergici, substanjelor active de baza gi susceplibile de Tnlocuire. Astlel, se anlicipeaza majorarea
numérului de fungicide si insecticide de tip biologic, dar micsorarea cantitétilor produselor de

sintezd chimicd, argumentati prin formula de trend si  extrapolarea datelor din fig. 1
(y=266,34x+324,45).
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In acelasi context, producatorii agricoli prin diversificarea produselor vor asigura un grad mai
inalt de protectie a culturilor, diminuind pierderile conform pragului economic de diunare si
asigurénd prin utilizarea produselor de sintezi biologica lipsa de reziduuri, aceasta rasfringandu-
se benefic asupra consumatorilor.

In special, pentru fermierii ici si micro, un impact pozitiv va fi implementarea prevederilor de
autorizare si punerea la dispozitie a produselor fitosanitare pertu utiliziri minore, acolo unde
autorizarea de bazi devine economic neavantajos pentru producatorii de produse de protectie a
plantelor prin conditiile de autorizare gi/sau teastare.

¢) Expunefi opfiunile alternative analizate sau explicati motivul de ce acestea nu au fost luate
in considerare

O alta optiune alternativa este transpunerea prevederilor de autorizare a substantelor active de toate
tipurile la nivel national. Dar aceastd optiune a fost exclusi la simularea de punere In aplicare a
prevederilor proiectului de Lege. Astfel, pentru ca Republica Moldova sé fie aptd de a aproba,
conform cerintelor din Regulamentul UE 1107/2009, astfe! de substante, este necesar si fie stabilits
capacitatea de relajie cu Comisia Europeani de a determina Limitele maxime admisibile(LMA) din
productia vegelald de reziduuri. Acesté LMA sunt stabilite la nivelul Uniunii Europene, prin
prevederile Regulamentului UE 396/2005, iar ca bazi stau expertizele Autoritatii Europene pentru
Siguranta Alimentelor (EFSA). Mai mult ca atat, raporturile dintre Comisia Europeani si EFSA sunt
interconectate doar cu statele membre delegate de solicitanti in calitate de state membre raportoare,
Relatia statelor terte/state candidat nu sunt stabilite in aceastd interconexiune. Pentru a nu a admite
existenta unui mecanism national de aprobare a substantelor active ce ar ridica nivelul de risc de a
include Republica Moldova in controalele oficiale ale Uniunii Europene la productia agricols, ca
fard cu disponibilitatea plenipotentiatd de a autoriza anumite substante active si de a stabili LMA
neexistente la nivel Comunitar, se recomandé utilizarea versiunii de recunoagtere neconditionati a
listei substantelor active si a coformulantilor interzisi. Aceasti optiune ar elimina riscul identificat.

4. Analiza impacturilor optiunilor

a) Expunefi efectele negative si pozitive ale stdrii actuale §i evolufia acestora in viitor, care vor
sta la baza calculdrii impacturilor optiunii recomandate
Efectele negative ale stérii actuale sunt identificate ca:

- Piata de desfacere pentru produsele de protectia plantelor rdméne una neatractivi pentru
companiile mai mici de producere intru lipsa reglementirilor armonizate cu prevederile
Comunitare;

- Rimane nereglementat pénd la capét utilizarca produsclor fitosanitare pentru culturi foarte
specifice. Din punct de vedere economic aceste reglementéri, sub forma utilizarilor minore, face
subdezvoltat unele culturi de nigd, pentru care auforizarea si inlroducerea pe pia{i pentru
companiile producétoare este neatractivd. Producatorii mici si mijlocii noi ar avea de suferit,
intrucdt intrarea pe piatd este una foarte acerbi cu produse agricole traditionale.

- Termenul actual de aprobare/omologare a produselor fitosanitare este unul stabilit expres de 2
si 7 ani. Acest termen deseori nu coincide cu termenul de aprobarea/reprobare a substantelor
active, crednd astfel imprejuréri spre proceduri administrative suplimentare pentru solicitanti pe
de o parte si crearea de stocuri greu de gestionat pentru importatori;




- Permiterea in continuare a introducerii produselor fitosanitare faré apartenentd la o zond agro-
meteo comparabild cu cea a Republicii Moldova, ar diminua eficacitatea pentru unele produse
crescénd riscul de utilizare a cantitatilor sporite de produse fitosanitare sau dimpotrivé cresterea
rezistentei la unii ddunétori. ,

In acelasi timp, reglementarile actuale sunt unele simpliste si ugor de asimilat, fiind familiare deja
pentru toate Autoritétile si subiectii implicati in acest proces.

b') Pentru optiunea recomandatd, identificati impacturile completind tabelul din anexa la
prezentul formular. Descriefi pe larg impacturile sub formd de costuri sau beneficii, inclusiv
pirtile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Optiunea recomandati ar avea efect imediat prin actele aferente de punere in aplicare a Proiectului
prezentei Legi. Astfel, piata de desfacere a produselor fitosanitare ar fi una concurentiald pentru toate
tipurile de producétori de produse. Diversificind piata, se estimeazi ca concurenfa va permite
accesul producatorilor agricoli cultivatori ai produselor de origine vegetali la produse deja mai
ieftine si mai calitative. Aceasta va reduce din povara costurilor pentru inputuri ale producétorilor
agricoli. ‘
Recunoagterea reciprocé bazati pe zonalitate ar determina o eficacitate mai inaltd pentru produsele
testate In conditii agro-meteo comparabile cu cele ale Republicii Moldova. Astfel nu vor fi admise
produse fitosanitare aprobate la nivel Comunitar in alte zone (nordul si sudul Europei, cu conditii
foarte specifice de cultivare).

Utilizérile minore ar da imbold de dezvoltare si determinare pentru producétorii agricoli intentionati
si dezvolte afaceri in culturile de nigé, iar in situatii extreme de interventie, se vor putea utiliza|
produse fifosanitare autorizate pentru a combate unii diunétori, care conform criteriilor de eficacitate
nu pot fi combituti la nivelul pragului economic de ddunare, dar vor permite obtinerea unor recolte
comparabile cu cele in cazul neadministrarii/netratérilor.

Pentru ca opfiunea identificatd si fie neutrd din punct de vedere al competitivit#itii, este esential ca
termenele obligatorii propuse sé fie respectate. Deoarece durata procesului de evaluare/autorizare
depinde de mai multe institutii, cum ar fi statul membru raportor, EFSA si Comisia Europeand, este
esential ca fezabilitatea organizationald §i caracterul realist al termenelor s fie verificate in detaliu
si 5d se ofere posibilitatea ca evaluarea de substante active si nu se dubleze la nivel national.
Conform datelor prezentate de analiza impacturilor al Regulamentului European, a fost constatat ci
optiunea datd are un impact usor negativ asupra atractivititii dezvoltirii de noi produse. in
consecint, unele companii bazate pe cercetare si dezvoltare pot deveni mai selective atunci cénd
decid ce produse ar trebui s& dezvolte. Acest lucru poate avea implicatii pentru ocuparea fortei de
muncd In cercetare si dezvoltare, desi intr-o mésurd mai mici. Este probabil ca ocuparea fortei de
munca si riméand relativ neafectata.

Sarcina administrativd se pretinde a fi una mai mare, In special daca se i-a in considerare trendul
pentru ultimii 5 ani al autorizérilor obtinute prin procedura de recunoagtere si formulat matematic
prin formula: y = -4,1x + 46,9. Sarcina administrativi la nivel comunitar a fost posibil de diminuat
doar in cazul repartizdrii aproximativ egale a evalufirii zonale a dosarelor. Pentru a permife si a
influenta obtinerea unui numdr cit mai mare a autorizirilor prin procedura de recunoastere, sunt
anticipale reducerea costurilor de evaluarea dosurelor, cu suplinived personalului calilical de
examinare a acestor dosare.

Optiunea recomandatd face ca impactul asupra costurilor indirecte pentru utilizatorii de produse
fitosanitare si fie cuantificat in disponibilitatea propuselor pentru utiliziri minore, o trisitura
specificd la nivel european in special pentru piete mici de desfacere, aceasta fiind conditionata intr-
0 masura si de interesul industriei de a solicita recunoasterea reciproca.

Impact asupra producétorilor agricoli nu poate fi cuantificat, intrucét numirul de substante active pe
parcursul aplicabilitdii Regulamentului european a fost redus, ca urmare a reevaludrii acestora si
aplicirii cerintelor tn materie de date si sigurants fata de subiectii tinti. La moment, numirul acestora




a ajuns la 496, cu un trend in ugoard diminuare. O eventuald mirire a numarului de substante active
va genera i cresterea numarului de produse fitosanitare, pe cnd péstrarea tendintei actuale va limita
accesul la produse.

Impactul asupra ocupdrii fortei de munca este unul cu impact minor identificat. Atdt pentru mediul
de afaceri, cit §i pentru Autoritdti, modelul optiunii propuse ar afecta pozitiv nesemnificativ
angajarea in cdmpul muncii, dar asta este direct proportional cu tendinta de recunoastere reciproci
bazat pe analiza modelului de fluxuri (discounted cash flow model).

Cu abordarea zonald fird mésuri nationale de atenuare a riscurilor, se pot astepta la unele impacturi
negative din cauza dificultitii unei auforititi de a lua in considerare toate conditiile de
mediv/climatice dintr-o zond §i ulterior prin procedura de recunoasterea. Impactul substantelor
active asupra mediului sau asupra sénatatii umane nu poate exclude riscul unei ,,medieri zonale” care
nu tine cont de conditiile hidrologice si de sol vulnerabile. Cu toate acestea, dezvoltarea unei piete
mai omogene in zona central- B (europeani) ar duce la mai putine stimulente pentru aprovizionarea
transfrontalierd neautorizatd de produse de protectia plantelor.

Un alt impact de mediu, dar care este cuantificat §i economic, este cd produsele fitosanitare vor fi
autorizate in baza valabilititii substantelor active la nivel european, ce va permite pe de o parte
planificarea volumelor introduse pe piatd cu optimizare de costuri, cét si reducerea incidentei de
crearea de stocuri inutilizabile de produse fitosanitare, care ulterior urmeaza a fi neutralizate.
b?) Pentru optiunile alternative analizate, identificati impacturile completind tabelul din anexa
la prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub formé de costuri sau beneficii, inclusiv
partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Optiunea alternativi identificata ar percepe fortificarea capacititilor institutionale ale Republicii
Moldova la etapa imediat urmétoare pentru a putea aproba/evalua substante active la nivel
national. Fortificarea institutionald se referd la cadre de inalta calificare, aptd de fi acreditati
conform rigorilor internationale. Echipamentul de ultim# generatie este si el necesar, Sarcina
administrativa este una semnificativi, iar costurile se vor risfringe asupra producitorilor agricoli

sub forma taxelor percepute de cétre Autoritétile de eliberarea a autorizatiilor sau de implementare
a politicilor.

¢) Pentru optiunile analizate, expunefi cele mai relevante/iminente riscuri care pot duce la
esecul intervenfiei si/sau schimba substantial valoarea beneficiilor si costurilor estimate si

prezentati presupuneri privind gradul de conformare cu prevederile proiectului a celor vizati in
acesta

In calitate de riscuri ce pot fi evidentiate sunt:

- Reforma si reorganizarea Autoritdtilor, firé a lua in calcul numarul de personal calificat;

- Punerea Intarziati In aplicare a cadrului normativ secundar de reglementare, in lipsa consolidarii
Institutiilor/Autoritatilor competente;

- Lipsa resurselor financiare planificate pe termen mediu pentru consolidarea capacititilor
institutionale ale Autoritétilor identificate in proiectul de Lege.

d) Dacd este cazul, pentru optiunea recomandatd expuneti costurile de conformare pentru
intreprinderi, dacd existd impact disproportionat care poate distorsiona concurenta §i ce

Impact are opfiunea asupra fntreprinderilor mici si mijlocii. Se explicd dacd sint propuse
mdsuri de diminuare a acestor impacturi

In linii generale, prin aprobarea optiunii recomandate si indicatorilor prognozati de intensificare a
procedurilor de recunoastere reciprocé cu cca 10% fatd de 2022, producitorii agricoli vor avea acces
la un spectru mai larg de produse fitosanitare diversificdnd spectru de instrumente chimice de
combatere a déundtorilor §i agentilor patogeni. Totodats, din punct de vedere administrativ, vor
creste capacititile de expertizd, evaluare si suport. Toate acestea, pe termen mediu nu va afecta
importatorii/solicitantii de autorizare/omologare si nici producétorii agricoli din punct de vedere a




taxelor pentru autorizare, recunoastere si permitere de comert paralel, fortificand sectorul producerii
vegetale,

Concluzie

e) Argumentati selectarea unei opfiunii, in baza atingerii obiectivelor, beneficiilor si costurilor,
precum §i a asigurdrii celui mai mic impact negativ asupra celor afectati

Se opteazd penfru selectarea si promovarea optiunii recomandate, intrucit se va avea un cadrul
normativ special reglementat pentru introducerea pe piati a produselor fitosanitare. Acest cadru este
armonizat cu prevederile specifice ale normelor europene de domeniu. Prin urmare, se va urmari
crearea conditiilor specifice de acces cétre piata produselor de vz fitosanitar deja autorizate la nivelul
térilor din zona centrald europeand, cu conditii apropiate din punct de vedere agro-meteorologic.
Astfel, cu costurl nesemnificative, se propune crearea uner baze normative ce va permite
reglementarea in unele domenii specifice care nu sunt reglementate, dar deja actuale/mature
conditiilor economice de dezvoltare. Reglementiirile urmirite si armonizeze acquisul european pe
domeniul introducerii pe piatd a produselor fitosanitare vor avea beneficii, imediat ce vor fi puse in|-
aplicare si ajustat cadrul normativ secundar, iar costurile pentru fortificarea capacititilor vor putea
fi evaluate ca nesemnificative, in raport cu beneficiul adus producitorilor agricoli prin diversificarea
portofoliului de produse fitosanitare cu actiuni comparabile in zona cea mai determinati pentru
Republica Moldova.

Eliminarea autorizatiilor nationale ale substantelor active si crearea unui sistem centralizat a fost
unul din argumentele dezvoltdrii Regulamentului European, deoarece veneca si reducd dublarea
eforturilor administrative atdt pentru industrie, cét si pentru autoritifile competente. Optiunea
recomandatd prevede ci principalele beneficii revin industriei, iar autorititile competente fiind
afcctate intr-o mésurd mai micd. Niciuna dintre optiuni nu este de agteptat si aibi impact direct
asupra sarcinii administrative a utilizatorilor de produse fitosanitare.

5. Implementarea si monitorizarea

a) Descriefi cum va fi organizatd implementarea optiunii recomandate, ce cadru juridic
necesitd a fi modificat si/sau elaborat si aprobat, ce schimbdiri institufionale sint necesare
Urmare a aprobérii proiectului propus devine imperios ajustarea cadrului normativ secundar ce tine
de:

- cerintele de etichetare penfru produsele de protectie a plantelor, care va fi armonizat la

Regulamentul (UE) nr. 547/2011 de punere in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1107/2009;
- aprobarea 5i actualizarea Listei substantelor active de cétre Autoritatea coordonatoare, Ministerul
Agriculturii si Industriei Alimentare, armonizat cu Regulamentul (UE) nr. 540/2011 de punere in
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea
ce priveste lista substantelor;

- cerintele in materie de date aplicabile produselor fitosanitare si substantelor active, armonizat la
Regulamentul (UE) nr. 283/2013 al Comisiei din 1 martie 2013 de stabilire a cerinfelor in materie
de date aplicabile substantelor active si Regulamentul (UE) nr. 284/2013 al Comisiei din 1 martie
2013 de stabilire a cerintelor in materie de date aplicabile produselor fitosanitare, in conformitate cu
Regulitnentul (CE) ur. 1107/2009;

- stabilirea principiilor uniforme de evaluare si autorizare a produselor de protectie, in conformitate
cu Regulamentul (UE) nr. 546/2011 al Comisiei din 10 iunie 2011 de punere in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 1107/2009. |
Aceste prevederi urmeazi si modifice/consolideze Regulamentul cu privire la importul, stocarea,
comercializarea §i utilizarea produselor de uz fitosanitar si a fertilizantilor, aprobat prin Hotiirdrea
Guvernului nr. 1045/2005 si Regulamentul privind atestarea si omologarea de stat a produselor de
uz fitosanitar si a fertilizantilor pentru utilizare in agriculturd si silviculturd aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 1307/2005.




Intru fortificarea capacitatilor institutionale, prin acordarea competentelor si dezvoltarea
capacitétilor in raport cu obligatiile noi stabilite, se identificd modificéri la Serviciul de Stat ,,Centrul
de Stat pentru Atestarea si Omologarea Produselor de Uz Fitosanitar i a Fertilizantilor” aprobat prin
Hotérarea Guvernului nr. 960/2020 si la Hotarérea Guvernului nr, 14/2023 cu privire la organizarea
si functionarea Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor,

O altd modificare eminenti se necesiti a fi exercitatd de Autorititile competente de elaborarea Legii
nr. 277/2018 privind substantele chimice, pentru a ajusta Legea ce transpune nesemnificativ si difuz
uliele norme ale Regulamentului UE 1107/2009, crefud riscuri de ambiguitate ulterioare.

b} Indicati clar indicatorii de performantd in baza cdrora se va efectua momtorlzarea
In calitate de indicatori de performants monitorizati vor servi:

- Numérul de autorizéri prin procedura de recunoastere,

-  Existenta autorizérilor pentru utilizare minori;

- Cresterea volumelor de produse importate din Uniunea Europeani sau produse sub licenta
companiilor din Uniune ‘ .

- Excluderea procedurilor administrative la prelunglrea autorizatiilor;

- Cerinte complexe si definite expres pentru autorizarea produselor fitosanitare care nu sunt din
Uniunea Europeand, crescénd nivelul de credibilitate asupra acestor produse si, concomitent,
presiunii asupra mediului si sdnatitii umane

-~ Numirul de téstéri efectuate pentru autorizare si evitarea repetérii testelor

¢) Identificati peste cit timp vor fi resimfite impacturile estimate §i este necesard evaluarea
performantei actului normativ propus. Explicati cum va fi monitorizatd si evaluatd optiunea
Odata cu aprobarea cadrului normativ secundar/ de punere In aplicare a prezentei Legi, care este la

fel de necesar de aliniat la principiile acquisului europeran, 1rnpactur11e vor fi resimtite din primul
an de punere in aplicare.

6. Consultarea

a) Identificati principalele pdrfi (grupuri) interesate in interventia propusd
Proiectului dat va influenta In mod diferit urmétoarele grupuri:

Primul grup il reprezintd producitorii, importatorii produselor fitosanitare. Unificarea indicilor|
propusi In proiect cu indicii stabiliti in actul UE, va genera impact pozitiv pentru acestia,

Al doilea grup il reprezintid producétorii agricoli locali care cultivi plante, produse vegetale si au
riscuri de la aparitia organismelor daunétoare, necunoscute, polifage;

Al treilea grup — Autorititile competente;

Al patrulea grup sunt consumatorii de produse agricole de origine vegetala.

b) Explicati succint cum (prin ce metode) s-a asigurat consultarea adecvatd a pdrfilor
Pentru asigurarea fransparenfei decizionale, consultarea cu publicul are loc prin
expunerea/publicarea Anuntului despre initierea elaborfirii actului normativ, pe pagina web a
Ministerului Agriculturii si Industriei Alimentare, la compartimentul [ransparenta decizionald”,
rubrica “Proiccte de documente” gi pe https://particip.pov.md/ro/document/stages/anunt-privind-
initierea-e]aborarii-proiectului-de-lege-cu-privire-la-introducerea-pe-piata-a-produselor-
fitosanitare/9971 .

Totodats, Intru a facilita elaborarea unui act cit mai comprehensive si aliniat prevedeilor europene,
acest proiect a fost consultat pe https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-de-initiere-a-
consultarilor-publice-asupra-proiectului-de-lege-cu-privire-la-introducerea-pe-piata-a-produselor-
fitosanitare-si-analizei-impactului-de-reglementare-a-acestuia/10103




De mentionat ¢&, recomanddrile au fost oferite de expertii euroi)eni oferiti in calitate de asistentd pe
termen scurt din partea Delegatiei UE in RM (European Union High Level Advisers Mission). Pe
parcursul misiunii (august — decembrie 2022) expertilor le-a fost oferitd o consultare cu toate
grupurile interesate credndu-se platforme de discutii §i fntdlniri cu reprezentantii si Autoritatile
identificate.

Proiectul dat, conform legislatiei in vigoare, a fost avizat de ministerele, departamentele interesate.
si consultat cu producitorii agricoli, asociatiile de producatori, ali subiecti interesati.

¢) Expunefi succint pozifia flecdrei entitdfi consultate fafd de documentul de analizii a
\impactului si/sau interventia propusd (se expune pozifia a cel putin unui exponent din fiecare
grup de interese identificat)

Opiniile prealabile ale reprezentantilor mediului de afaceri si a autoritatilor au fost deja luate in
considerare.

Opinia entitétilor consultate va fi luata in consideratie la definitivarea proiectului sau examinats tn
cadrul mesei rotunde, organizate la necesitate.

Anexi
Tabel pentru identificarea impacturilor
Categorii de impact Punctaj atribuit
Optiunea Optiunea Optiunea
propusd alterativd 1 | alterativi 2

Economic

costurile desffisuririi afacerilor

povara administrativi 0
fluxurile comerciale si investitionale +1
competitivitatea afacerilor +1

activitatea diferitor categorii de intreprinderi mici | +1
si mijlocit

concurenta pe piata +1
activitatea de inovare si cercetare +2
veniturile i cheltuielile publice ' 0

cadrul institutional al autorititilor publice =~ | +1

alegerea, calitatea gi preturile pentru consumatori | +1
bunistarea gospodiriilor casnice si a cetitenilor | +1

situatia social-economicé in anumite regiuni 0
situatia macroeconomica +1
alte aspecte economice 0
Social

gradul de ocupare a forfei de muncd +1
nivelul de salarizare +1

conditiile gi organizarca muncii

séndtatea si securitatea muncii

0

0

formarea profesionald 0
inegalitatea si distributia veniturilor 0
0

0

nivelul veniturilor populatiei

nivelul sariciei




accesul la bunuri si servicii de bazd, in special 0
pentru persoanele social-vulnerabile

diversitatea culturald si lingvistic 0
partidele politice si organizatiile civice 0
sdndtatea publicd, inclusiv mortalitatea si +1
morbiditatea

modul sénétos de viata al populatiei

nivelul criminalitétii si securitétii publice

accesul si calitatea serviciilor educationale

0
0
accesul i calitatea serviciilor de protectie sociald | 0
0
0

accesul si calitatea serviciilor medicale

accesul si calitatea serviciilor publice +2
administrative |

nivelul si calitatea educatiei populatiei 0
conservarea patrimoniului cultural 0
accesul populatiei la resurse culturale si 0
participarea In manifestatii culturale

accesul si participarea populatiei in activitati 0
sportive

discriminarea 0
alte aspecte sociale 0
De mediu

clima, inclusiv emisiile gazelor cu efect de serd si | +3
celor care afecteazi stratul de ozon

calitatea aerului +1

calitatea si cantitatea apei si resurselor acvatice, | +3
inclusiv a apei potabile si de alt gen

biodiversitatea +2
flora +2
fauna +2
peisajele naturale 0
starea si resursele solului +3
producerea si reciclarea deseurilor +1
utilizarea eficientd a resurselor regenerabile si 0
neregenerabile

consumul si productia durabilg -1
intensitatea energeticd 0
eficienta i performanta energetici 0
bunéstarca animalelor (1
riscuri majore pentru mediu (incendii, explozii, 0
accidente etc.)

utilizarea terenurilor +1
alte aspecte de mediu 0

Tabelul se completeazdii cu note de la -3 la +3, in drept cu fiecare categorie de impact, pentru fiecare
optiune analizatd, unde variatia intre -3 gi -1 reprezintd impacturi negative (costuri), iar variafia
intre 1 5i 3 — impacturi pozitive (beneficii) pentru categoriile de impact analizate. Nota 0 reprezintd
lipsa impacturilor. Valoarea acordatd corespunde cu intensitatea impactului (1 — minor, 2 — mediu,




3 — major) fatd de situafia din opfiunea ,, a nu face nimic”, in comparatie cu situafia din alte opfiuni
si alte categorii de impact. Impacturile identificate prin acest tabel se descriu pe larg, cu
argumentarea punctajului acordat, inclusiv prin date cuantificate, in compartimentul 4 din

Formular, lit. b') si, dupd caz, b%), privind analiza impacturilor optiunilor.

Anexe

Proiectul preliminar de act normativ
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Nr. 38-78-2723

Chisginéu

Ministerul Agriculturii si
Industriei Alimentare

Ref. la nr.05-05/27/513 din 16.02.2023

15 martic 2023

Tn temeiul art.19 alin.(2) lit. b) din Legea nr.235/2006 cu privire la principiile de bazi de

reglementare a activititii de. intreprinzitor, pct. 29 subpct.2) si pct. 34 subpct.2) lit. b) ale

Regulamentului Grupului de lueru al Comisiei de stat pentru reglementarea activititii de

' Intreprinzétor, aprobat prin Hotirirea Guvernului nr.1429/2008, Grupul de lucru, in cadrul sedintei

din 28 februarie anul in curs a examinat si a sustinut cu conditia ludrii in considerare a obwct:zlor
§i recomanddrilor analiza impactului de reglementare la proiectul de lege privind introducerea pe
piatd a produselor fitosanitare.

Extrasul din Procesul-verbal nr. 8 al sedintei Grupului de lucru al Comisiei de stat pentm
reglementarea activitétii de Intreprinzitor din 28 februarie 2023 se anexeazi.
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- EXTRAS
din PROCESUL-VERBAL nr. 8
al sedintei Grupului de lucru
* al Comisiei de stat péntru reglementarea activititii de intreprinzitor
(sedintd online)
. 28 februarie 2023
Au participat :

Membrii Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitdfii de intreprinzator:

Vladislav Carminschi . director executiv al Confederatiei Nationale a Patronatului din
Republica Moldova, vicepresedintele Grupului de lucru

Eugen Datco .. director executiv al Uniunii Transportatorilor si Drumarilor din
Republica Moldova ,
Carolina Linte - director executiv al Asociatiei Patronale Asociatia Naionald a
. . Producitorilor de Lapte si Produse Lactate ,,Lapte”

Cristina Tiscul (mail) . - -Asociatia Investitorilor Strdini (FIA)

Eugen Cozmulici - manager pe politici si advocacy, EBA Moldova

Diana Russu "~ . sef al Directiei sustinere sl promovare a membrilor CCI a
, ' Republicii Moldova, Camera de Comert gi Industrie

Ion Rusu . - - Federatia Patrohaldi a Constructorilor, Drumarilor: §i a

" Producitorilor Materialelor de Constructie ,, CONDRUMAT”

Victor Baciu - consultant de politici, Asociatia Patronald Camera de Comert
' Americani din Moldova ' '

Oxana Barbarog - Asociatia Nationald a Companiilor din Domeniul TIC

Valentina Chiper - sgef Sectie reglementarea mediului de afaceri, Directia dezvoltarea

mediului de afaceri, Ministerul Economiei

Roman Gapeev - sef Servicin transport feroviar, Ministerul Infrastructurii si

Dezvoltirii Regionale
Maria Nagornfi - gef al Directiei politici de prevenire a poludrii, Ministerul
Mediului : ‘
Vitalie Dragan -

sef Sectie medicind veterinard i siguranta alimentelor de origine
animali, Ministerul Agriculturii §i Industriei Alimentare

sef adjunct al Directiei avizare acte normative, Ministerul Justitiel

consultant principal in Directia acte guvernamentile, Cancelaria
de Stat, secretarul Grupului de lucru

Corina Cristea -
Snejana Novac -

Responsabili din cadrul autorititilor publice centrule: Ghenadic Rusu, Ministeral Agriculturii §i
Industriei Alimentare, Dorina Florea, Ministerul San&ttii, Nicolae Magdil, Ministerul

Iufiastructurii si Dezvoltirii Regionale, Albina Mereud, Ministerul Agriculturii §i Dezvoltdrii
Regionale. '

Exper;i ai Secretariatul Evaluirii Impactului de Reglementare; dl Oleg Chelaru, dl Victor
Frmurachi, dl Nicolae Botan.




) Examinaré'a analizei impactului de reglementare la proiectul de lege
privind introducerea pe piati a produselor fitosanitare

Autor: Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare

Au Inat cuvintul:

dl Ghenadie Rusu

A mentionat ¢ proiectul de Lege este elaborat intru implementarea alin (1) art. 181 capitolul
4 MASURI SANITARE SI FITOSANITARE din Acordul de Asociere intre Republica Moldova, pe

de o patle, §i Uniunea Europeani si statele membre ale acestora pe de alti parte, ratificat prin Legea
nr.112/2014.
Avénd in vedere necesitatea adoptirii unui cadru juridic in conformitate cu reglementrile

Uniunii Buropene, necesar administririi sectorului fitosanitar, se impune adoptarea prezentului act
normativ, 111 scopul

T L]

respectiv Regulamentul (CE) nr. 1107/2009

~-stabilirii cadrului institutional de aplicare a prevederilor Regulamentului;

-reducerii riscurilor si efectelor utilizarii produselor de protectie a plantelor asupra s&nétitii
umane §i a mediului Inconjuritor,

La moment legea cadru a RM privind plasarea pe piati a produselor de uz fitosanitar este
Legea nr. 119/2004, care reglementeazi in linii generale atdt fertilizantii cat §1 produsele de
prot@ctle a plantelor. In misura in care aceastd industrie a devenit din ce in cc mai competitivi si
miaj variata, toarte multe produse au reglementan specifice. _

Scopul Legii este acela de a armoniza procedura de autorizare a produselor fitosanitare cu
procedurile de autorizare ale Uniunii Europene, de a preveni riscurile printr-o procedura cit mas
cuptinzdloare, de evaludre a riscului pentru flecare substant activil si pentru produsele carc contin
acea substantd, inainte de a fi autorizate pentru comercializare st utilizare,

Proiectul dat reprezintd un exercitiu de continuitate a armonizirii legislative in domeniul
barjerelor tehnice in calea comertului §i prezinti un proiect de substituire a normelor de cercetare,
omologare i introducere pe piatd, reglementate de Legea nr. 119/2004 cu privire la produsele de
uz fitosanitar si fertilizantilor.

fn vederea elimindrii cit mai mult posibil a obstacolelor din calea comertului cu produse
fitosanitare, datorate nivelurilor diferite de reglementare la nivel national de ¢el Comunitar,
prezenta Lege prevede, de asemenea, recunoagterea substantelor active, care sunt aprobate -de
Comisia Europeana gi pentru introducerea pe piatd a produselor fitosanitare, inclusiv norme privind
recunoagterea reciprocd a autorizatiilor si comertul paralel. Prin urmare, devine necesar de a se crea
conditii cit mai apropiate de cele Comunitare, ce ar permite introducerea pe piati a produselor de
protectia plantelor, de a cregte libera circulatie a acestui tip de produse si de a asigura
disponibilitatea acestor produse citre producitorii agricoli.

O alld 1eglewentiare ce uecesild atenlia esle ¢ anumile substante/produse flosanilare care
nu sunt utilizate In mod preponderent ca produse fitosanitare se pot dovedi utile pentru protectia
plantelor, ins# solicitarea unei aprobéri poate prezenta, in acest caz, un interés economic limitat, in
consecinté, In mésura In care riscurile pe care le nnphca sunt acceptabile, devin necesare dispozitii
specifice care s permiti aprobarea acestor substante i ca extindere pentru alte culturi cultivate pe
suprafete mici si utilizarea lor In scopuri fitosanitare. Pentru  evita ca diversificarea agriculturii i
a horticulturii sa fie perichitatd de lipsa produselor fitosanitare, este necesar s se stabileasci norme
specifice pentru utilizirile minore.

Permiterea spre utilizare a produselor de protectia plantelor este necesar de ajustat la cerintele
UE, intru a m permite utilizare unor produse cu substante active/adjuvanti/coformulanti/agenti
siniergici interzise spre utilizare in UE si pundnd riscului de utilizare a produselor agricole obtmute
cu astfel de produse.

Solicitd sustinerea anahza de impact §i mentioneazd ca anahza va fi completatd conform
recomandarilor expertutui.



dl Victor Ermurachi , , '

A mentionat ci la definirea problemet, informatia prezentald, In marc partc este irelevantd. La
acest sub compartiment doar se va determina clar si concis (fntr-o frazi) problemasau problemele
care urmeazi si fie sohitionate. Altd informatie poate si se regdseascé la alte compartimente ale
Analizei de Impact (preponderent la compartimentul »Identificarea optiunilos” pentiu optiunea de
adoptare a proiectului), firdi a admite Jubliri. Totodats, alte sub compartimente ale
compartimentului respectiv, cat §i-alte compartimente ale Analizei de Impact vor fi revizuite
reiesind din prolema definita. :

La sub compartimentul b), informatia expusd la alineatele 3 -5 este irelevantd pentru acest sub
compartiment §i necesitd a fi exclusd. Astfel de informatje poate si se regliseasca la.compartimentul
*Tdentificarea optiunilor” pentru optiunea de adoptare a proiectului fird a admite dublari. La acest
sub compartiment prepondercnt se expune informatia referitor la autorizdri §i recunoasterea
reciprocd a acestora, Totodatd, este necesar de desctis problema, persoanele/entitatile afectate si
cele care contribuie la aparitia problemei, cu justificarea necesitatii schimbdrii siluatiei curente
si/sau viitoare, In baza dovezilor si datelor ale ciror surse sint indicate. i :
La sub compartimentul c), informatia expusé nu poate fi calificatd ca cauza care a dus la aparitia
problemei - cauzele nu pot fi definite ca necesitatea reglementirii. Informatia respectiva poate fi
expusd la sub compartimentul e). Astfel, sub compartimentul c) necesitd modificat reiesind din
problema definitd. . _
La sub compartimentul e), este necesar de a prezenta documentele de politici §i actele normative
existente care conditioneazd interventia statului, De asemenea, s¢ va identificd carentele
prevederilor normative n vigoare. :
La stabilivea obiectivelor, se mentioneaza ci nu poate fi acceptat in calitate de obiectiv principal
stabilirea de norme armonizate de autorizare a produselor. fitosanitare prezentate in formd
comerciald, de introducere pe piatd u acestora, de utilizare gi de control pe teritoriul Republicii
Moldova dupd aceleagi principii generale ale Uniunii Europene. Reglementdrile sunt instrument
de solutionare a problemei i de atingere a obiectivelor. Conform Metodologiei. de Analizi a
Impactului obiectivele interventiel trebuie sa fie legate direct de problemd §i cauzele acesteia.
Astfel, obiectivele expuse, dupa.caz, necesitd a fi reformulate reiesind din problema definitd. -
La identificarea optiunilor la sub compartimentul b), este expusi informatie, care se regéseste §i la
alte compartimente. Astfel, Analiza de Impact necesiti a fi revizuitd, fiind excluse informatiile care
se dubleaza §i, dupd caz, fiind efectuate doar trimiteri la alte compartimente. La acest sub
compartiment se va explica cum principalele prevederi ale proiectului fintesc cauzele problemei.
Analiza impacturilor optiunilor, informatia prezentatd reflectd preponderent situatia In Uniunea
Europeand. La acest compartiment este necesar de a prezenta informatii, inclusiv referitor la
principalele costuri si beneficii potentiale, coraportate la situatia din Republica Moldova.
Implementarea si monitorizarea, ]a sub compartimentul a), se va descrie cum va fi organizati
jmplementarea optiunii recomandate pentru a atinge obiectivele, inclusiv avind in vedere
capacititile institutionale §i financiare existente. La acest sub compartiment este prevazut, ca aceste
prevederi urmenzd si modifice/consolideze Regulamentul cu privire la importul, stocareq,
comercializarea si utilizarea produselor de uz fitosanitar sia fertilizanilor, aprobat prin Hotirdrea
Guvernului nr. 1045/2005 si Régulamentul privind atestarea si omologarea de stat a produselor de
uz fitosanitar §i a fertilizantilor pentru utilizare fn agriculturd si silviculturd aprobat prin
Hotdrdrea Guvernului nr. 1307/2005.

Mentioneaz, cé acest regulament, In mare parte dubleazi prevederile Legii 119/2004 si nu
poate fi acceplatd astfel de abordare. Toate prevederile necesare trebuie sd se regiigeascd in viitoarca

lege, fird a aproba/tuudifica/consolida reglementdri subordonate legii, care ar dubla prevederile
legale.

La sub compartimentul b), nu poale {1 acceptat aga indicator de performant, ca cerinfe complexe i
definite expres pentru autorizarea produselor fitosanitare care nu sunt din Uniunea Europeana,
crescand nivelul de credibilitate asupra acestor produse §i, concomitent, presiunii asupra mediului
si sdndtatii umane.

Consultarea la sub compartimentol b) se va oferi informatia despre data publicrii actului de
analizd a impactului, precum si timpu! oferit publicului pentru comentarii.



T

La sub comparfimentul* c) se va expune succint pozma ﬁecaref entititi consultate fatd de
documentul de analizd a impactului si/sau interventia propusé. Este obhgatorle expunel ed pu.amm
a ccl putm tmui exponent diu fiecare grup de interese identificat.

Concluzii: Analiza impactului corespunde partial cu cerintele i rigorile Metodologiei de Analizd a

Impactului. Recomandd sustinerea Analizei de Impact, fiind luate in considerare recomandarile
expuse.

d] Ghenadie Rusu

A mentionat c3 este de acord cu obiectiile expuse, In specml cii nu trebuie s3 fie 1egu1arnentc care
ar dubla si completa prevederile legii.

S-a decis: analiza de impact se sustine cu condifia ludrii in conszdemre a obiectiilor $z

recomanddirilor (9 - se sustine cu conditia ludrii fn considerare a obiectiilor i recomandar:la;
— s¢ susfine).

Presedintele Grupului de lucru Roman CAZAN




CANCELARIA DE STAT A REPUBLICII MOLDOVA

GRUPUL DE LUCRU
AL COMISIEI DE STAT PENTRU REGLEMENTAREA
ACTIVITATII DE iINTREPRINZATOR

Nr. 38-78-8227 Chisinau 2 august 2023

Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare

Ref.: adresa nr. 09-05/128/1970 din 5 iulie 2023

In temeiul prevederilor art.34 alin.(4) din Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative,
art.19 din Legea nr.235/2006 cu privire la principiile de bazd de reglementare a activititii de
intreprinzétor, precum si atributiile stabilite in pct.34 din Regulamentul Grupului de lucru al
Comisiei de stat pentru reglementarea activititii de intreprinzitor, aprobat prin Hotirdrea
Guvernului nr.1429/2008, se remite Expertiza Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru
reglementarea activitatii de Intreprinzdator la proiectul Hotdrdrii Guvernului cu privire la
aprobarea protectului Legii privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare.
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activititii de intreprinzitor (semnat electronic) Roman CAZAN
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EXPERTIZA
Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activititii de Intreprinzitor

Prezenta expertizd este acordatd n temeiul art.34 alin.(4) din Legea nr.100/2017 cu privire la actele
normative, in conformitate cu prevederile Legii nr.235/2006 cu privire la principiile de bazi de
reglementare a activitatii de Intreprinzétor, Hotérarii Guvernului nr.1429/2008 privind revizuirea i
optimizarea cadrului normativ de reglementare a activitatii de intreprinzitor si Metodologiei de

analizi a impactului In procesul de fundamentare a proiectelor de acte normative, aprobati prin
Hotarérea Guvernului nr. 23/2019.

Titlul actului examinat: Proiectul Hotérérit Guvernului cu privire la aprobarea proiectului
Legii privind introducerea pe piaté a produselor fitosanitare

Autorul (autoritatea), Ministerul Agriculturii §i Industriei Alimentare

persoana responsabild: Directia protectia plantelor si siguranta alimentelor de origine
vegetald, Ghenadie Rusu, Sef directie

Evaluarea documentului de analiza a impactului

Examinat in sedinta Grupului de lucru la data: | 28 februarie 2023

Concluzia: Analiza de impact se susfine cu conditia ludrii in consideratic a obiectiilor si
recomandadrilor

Evaluarea proiectului de act normativ

Examinat in sedinta Grupului de lucru la data | 18 iulie 2023

Concluzia: Proiectul se sus{ine cu conditia ludrii in consideratie a obiectiilor si recomandérilor

Comentarii, obieclii, recomanddri: |

Extrasul din Procesul-verbal nr.27 al sedintei Grupului de lucru al Comisiei de Stat pentru
reglementarea activitdfii de intreprinzdtor din data de 18 iulie 2023 se anexeaza.




EXTRAS din
PROCES-VERBAL nr. 27

al sedintei Grupului de lucru

al Comisiei de stat pentru reglementarea activitiitii de intreprinzitor

Au participat :

(sedintd online)
18 julie 2023

Membrii Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitditii de

intreprinzator:

Vladislav Caminschi

Eugen Datco

Cristina Tiscul
Gabriel Diaciuc
Carolina Linte

Eugen Cozmulici
Svetlana Petragcu
Ion Rusu

Victor Baciu

Oxana Barbaros
Valentina Chiper

Roman Gapeev

Vitalie Dragan

Ina Chiruta

Dumitru Celonenco

director executiv al Confederatiei Nationale a Patronatului din
Republica Moldova, vicepresedintele Grupului de lucru

director executiv al Uniunii Transportatorilor si Drumarilor din
Republica Moldova

Asociatia Investitorilor Strdini (FIA)

Alianta Intreprinderilor Mici i Mijlocii

director executiv al Asociafiei Patronale Asociatia Nationald a
Producétorilor de Lapte si Produse Lactate ,,Lapte”

manager pe politici si advocacy, EBA Moldova

Camera de Comert §i Industrie

Federatia Patronald a Constructorilor, Drumarilor §i a
Producétorilor Materialelor de Constructie ,, CONDRUMAT”
consultant de politici, Asociatia Patronald Camera de Comert
Americand din Moldova

Asociatia Nationald a Companiilor din Domeniul TIC

sef Sectie reglementarea mediului de afaceri, Directia dezvoltarea
medinlui de afaceri, Ministerul Dezvoltirii Economice si
Digitalizérii

gef Serviciu transport feroviar, Ministerul Infrastructurii si
Dezvoltarii Regionale

sef Sectie medicind veterinard si siguranta alimentelor de origine
animala, Ministerul Agriculturii i Industriei Alimentare
consultant principal in cadrul Directiei politici fiscale si vamale
(sectia impozite indirecte), Ministerul Finantelor

consultant principal in Directia conformitate juridica, Cancelaria
de Stat, secretarul Grupului de lucru

Responsabili din cadrul autorititilor publice centrale: Cristina Bolun, Ministerul Dezvoltérii
Economice si Digitalizérii, Vitalie Cozmolici, Ministerul Afacerilor Interne, Ghenadie Rusu,
Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare, Elena Negrei, Ministerul Agriculturii si Industriei
Alimentare, Mariana Petreanu, Ministerul Mediului, Doina Danilov, Ministerul Agriculturii si
Industriei Alimentare, Victoria Gratii, Ministerul Mediului, Elena Cebotari, Ministerul
Agriculturii si Industriei Alimentare.

Experti ai Secretariatul Evaluirii Impactului de Reglementare: dl Oleg Chelaru, dl Victor

Ermurachi, dl Nicolae Botan.



Examinarea proiectului Hotidrarii Guvernului cu privire la aprobarea proiectului legii
privind introducerea pe piaté a produselor fitosanitare

Autor: Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare

Au luat cuvantul:

dl Ghenadie Rusu

A mentionat ci proiectul propus este elaborat in scopul implementérii prevederilor art. 181 alin
(1) capitolul 4 - MASURI SANITARE S$I FITOSANITARE din Acordul de Asociere intre
Republica Moldova, pe de o parte si Uniunea Europeand si statele membre ale acestora pe de alti
parte, ratificat prin Legea nr, 112/2014. Intru eliminarea barierelor tehnice in calea comertului,
Republica Moldova gi-a asumat angajamentul privind includerea in mod progresiv a acquis-ul
relevant al Uniunii In legislatia nationald, conform prevederilor Anexei XXIV a Acordului
mentionat.
Avind In vedere necesitatea adoptirii unui cadru juridic in conformitate cu reglementarile Uniunii
Europene, necesar administririi sectorului fitosanitar, se impune adoptarea prezentului act
normativ, in vederea
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009,
-stabilirii cadrului institutional de aplicare a prevederilor Regulamentului;
-reducerii riscurilor si efectelor utilizirii produselor de protectie a plantelor asupra séndtitii umane
si a mediului Inconjurétor.
Principalele obiective ale prolectului sunt urmdétoarele:

- simplificare, definire mai buna si eficientizare a procedurilor;

- reducerii riscurilor i efectelor utilizérii produselor de protectie a plantelor asupra sinatitii
umane §i a mediului inconjuritor;

- unificarea conditiilor de autorizare/omologare a produselor de protectia plantelor atét prin
agentii economici ce fsi doresc testarea acestora pentru eficienta, cat si a celor autorizate prin
procedura de recunoasgte;

- cresterea nivelului de armonizare si coerenta cu politica europeana de domeniu.
Scopul legii este acela de a armoniza procedura de autorizare a produselor fitosanitare cu
procedurile de autorizare ale Uniunii Europene, de a preveni riscurile printr-o proceduri ct mai
cuprinzatoare, de evaluare a riscului pentru fiecare substantd activi si pentru produsele care contin
acea substantd, Tnainte de a fi autorizate pentru comercializare si utilizare. Aplicarea prevederilor
legii conduce la simplificarea prin recunoastere a Listei substantelor active aprobate la nivelul
Uniunii Europene, precum si la clarificarea §i consolidarea criteriilor pentru autorizarea
produselor de protectia a plantelor, care se finalizeazd prin cregterea nivelului de protectie a
sanatatii oamenilor, animalelor §i mediului.
Astfel, cu costuri nesemnificative, se propune crearea unei baze normative ce va permite
reglementarea Tn unele domenii specifice care nu sunt reglementate, dar deja actuale/mature
conditiilor economice de dezvoltare. Reglementirile vin si armonizeze acquisul european pe
domeniul introducerii pe piati a produselor fitosanitare, care vor avea beneficii, imediat ce vor fi
puse in aplicare §i ajustat cadrul normativ secundar, iar costurile pentru fortificarea capacitatilor
vor putea fi evaluate ca nesemnificative, in raport cu beneficiul adus producitorilor agricoli prin
diversificarea portofoliului de produse fitosanitare cu actiuni comparabile in zona cea mai
determinati pentru Republica Moldova.

Eliminarea autorizatiilor nationale ale substantelor active si crearea unui sistem centralizat a fost

unul din argumentele dezvoltirii Regulamentului European, deoarece venea si reducd dublarea

eforturilor administrative atit pentru industrie, cét si pentru autorititile competente, O astfel de
abordare a fost setatd si pentru proiectul propus, astfel aprobarea substantelor active riméane
prerogativa Comisiei Europene, iar Republica Moldova, ca stat candidat, acceptd Lista
substantelor active aprobate, alimiindu-se la principiile de sigurantd setate la nivel Comunitar.



Totodatd, odatd cu recunoasterea aprobdrii subsatntelor active, este recunoscut si refnoirea
acestora §i este reglementati aceastd recunoasere exact pe perioada de aprobare.

In linii generale, prin aprobarea indicatorilor prognozati de intensificare a procedurilor de
recunoastere reciproci cu cca 10% fatd de 2022, producatorii agricoli vor avea acces la un spectru
mai larg de produse fitosanitare, diversificind spectrul de instrumente chimice de combatere a
daunitorilor si agentilor patogeni. Totodatd, din punct de vedere administrativ, vor creste
capacitatile de expertizd, evaluare si suport. Toate acestea, pe termen mediu nu vor afecta
importatorii/solicitantii de autorizare/omologare si nici producétorii agricoli din punct de vedere
a taxelor pentru autorizare, recunoagtere si permitere de comert paralel, fortificind sectorul
producerii vegetale.

Solicitd sustinerea proiectulul.

dl Victor Exmurachi

A mentionat cé proiectul prevede notiunile autoritate competentd de elaborarea a politicilor,
autoritate competentd de eliberarea autorizatiei, autorizare a unui produs fitosanitar. Totodatd,
textul proiectului opereazi cu termenii autoritate, antoritate competentd sau autoritéti (art. 5, 18,
46, 48, 54, 56, 58) si prevederile respective necesitd a fi concretizate, reiesind din notiunile
stabilite.
Proiectul prevede notiunea stat raportor - statul care Igi asumd sarcina de a evalua o substantd
activd, un agent fitoprotector sau un agent sinergic. Notiunea respectivi nu este relevanta si nu se
regaseste In proiect. Notiunea respectivid se regéiseste in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piati a
produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului’.
Aceasta notiune este utilizatd in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 pentru reglementarea
autorizdrii substantelor active, agentilor fitoprotectori, agentilor sinergici, si coformulantilor (cap.
II). Proiectul nu transpune capitolul respectiv al Regulamentului (CE) nr. 1107/2009, deoarece
conform Regulamentului, autorizarea substantelor active, altor substante mentionate la cap. IT nu
se efectueazd de citre statele membre, dar centralizat. A mentionat, cid proiectul prevede
recunoasterea necondifionati a substantelor active, substantelor de bazd, substantelor susceptibile
de inlocuire, agentilor fitoprotectori, agentilor sinergici si coformulantilor aprobate de Uniunea
Europeand pe perioada de aprobare a lor (alin. (1) al art.5). Astfel, notiunea respectivi necesitd a
fi exclusi.
Prevederile alin. (2) si (3) al art. 5 din proiect stabilesc cerinte pentru produsele fitosanitare. Aceste
prevederi, cét si altele din articolul respectiv nu pot fi acceptate. Prevederile respective transpun
art. 4 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, care stabilesc criteriile de aprobare a substantelor
active. Totodata, alin. (5) al art. 5 din proiect prevede aprobarea substantelor active de citre Guvern
in anumite cazuri. Astfel de prevederi nu coreleazd cu prevederile alin, (1) al art. 5 din proiect.
Totodats, Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prevede, ci o astfel de aprobare nu se efectueazi de
un stat membru, dar centralizat, Din cele expuse, alin. (2) —(7) al articolului 5 necesiti a fi excluse.
Obiectia valabild §i pentru art. 6. Totodatd, considerdm ci este necesar de elaborat un tabel de
concordantd, fiind prevdzute prevederile proiectului si prevederile Regulamentului (CE) nr.
1107/2009, care se transpun.
Prevederile art. 8 din proiect stabilesc, c@ un produs fitosanitar nu se introduce pe piafd si nu se
utilizeaza fard sa fi fost autorizat, in conformitate cu prezenta Lege (alin. (1)). Prin derogare de
la dispozitiile alineatului (1), in urmdtoarele cazuri nu este necesard nici o autorizare: a)
utilizarea produselor confindnd exclusiv_una sau mai multe substante de bazd. Proiectul nu
prevede sensul termenului substante de bazd. Termenul respectiv se regdseste in cap. II al
Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 (art. 23), care nu este transpus. Astfel, pentru a crea certitudine
in reglementare, proiectul trebuie sd contind prevederi de definire a substantei de baza.
Prevederile art. 9 din proiect stabilesc cerintele de autorizare a introducerii pe piati a produselor
fitosanitare. Una din cerinte prevede, ci specificatia, in conformitate cu art. 17, nu diferd in mod
semnificativ in raport cu specificafia din cuprinsul regulamentului aprobat de Comisia Furopeand
prin care s-a dispus aprobarea respectivelor substante, agenfi fitoprotectori sau agenti sinergici.

! https:/feur-lex.europa.ew/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2009:309:0001:0050:r0:PDF




Prin astfel de norme se admit devieri de la reglementérile stabilite [a nivel de UE. A mentionat, ci
prevederile de autorizare a produselor fitosanitare ale Regulamentului (CE) nr, 1107/2009 au la
bazi prevederile cap. Il din Regulamentul respectiv (spre exemplu art. 29). Astfel, in cazul stabilirii
unor devieri In proiect, ridicd semne de intrebare In genere transpunerea Regulamentului (CE) nr.
1107/2009, prevederile c#ruia sunt corelate comparativ cu prevederile proiectului. Din
considerentele expuse, nici prevederile articolului 10, care stabilesc, ci Autoritatea competentd de
eliberarea autorizatiei poate autoriza in anumite conditii, pentru o perioadd provizorie de
maximum 3 ani, introducerea pe piafd a unui produs fitosanitar din compozitia cdruia face parte
o substantd activd, care nu a fost incd aprobatd de Uniunea Europeand nu pot fi acceptate.
Prevederile alin. (6) al art. 9 din proiect stabilesc, ca principiile uniforme de evaluare si autorizare
a produselor fitosanitare sunt stabilite de Guvern. Prevederile respective nu pot fi acceptate,
deoarece autorizarea trebuie s fie reglementata prin lege (lit. d) al art. 5 din Legea 160/2011).
Astfel, proiectul necesitd a fi completat, fiind previzute principiile uniforme de evaluare si
autorizare a produselor fitosanitare. .

Prevederile alin. (6) al art. 15 din proiect stabilesc, cd decizia de refuz al autorizdrii produsului
fitosanitar poate fi contestatd cu cererea prealabild la Autoritatea competentd de eliberarea
autorizafiei in conformitate cu Codul administrativ al Republicii Moldova nr. 116/2018. Decizia
definitivd pe marginea cererii prealabile este emisd de cdtre Autoritatea ierarhicd superioard.
Prevederile respective necesita a fi completate, fiind previzut ca alternativi si dreptul de adresare
in instanta de judecatd. De remarcat, cé art. 36 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prevede, ci
statele membre oferd posibilitatea de a contesta decizia de refuz al autorizarii unor astfel de
produse in fata tribunalelor nationale sau a altor instante de apel.

Prevederile alin. (3} al art. 32 stabilesc, cd decizia care sa stabileascd cdnd §i in ce conditii
Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei, la solicitarea Autoritdfii competente de
implementarea politicii statului pe domeniu fitosanitar, poate sau nu poate prelungi durata
mdsurii, ori poate sau nu poate repeta mdsura in cauzd, sau retrage ori modificd mdsura, este
stabilitd de Guvern. A mentionat, cd Regnlamentul (CE) nr. 1107/2009 prevede ci astfel de decizii
se adoptd de Comisie (art. 53). Astfel, prevederile respective necesitd a fi excluse.

Prevederile alin. (2) al art. 37 stabilesc, cd normele pentru autorizarea adjuvantilor, inclusiv
cerinfele referitoare la date, notificarea, evaluarea, determinarea si procedurile de adoptare a
deciziilor, sunt prevazute printr-un regulament care se adoptd de Autoritatea competentd de
elaborarea politicilor in coordonare cu Autoritatea competentd de implementarea politicii. A
mentionat, ci Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prevede ci astfel de norme se adoptd de Comisie
(art. 58). Astfel prevederile respective, ca si prevederile alin. (2) al art. 58 necesiti a fi excluse.
Prevederile alin. (3) al art. 43 stabilesc, cd produsele fitosanitare si adjuvantii sunt ambalate
conform Regulamentul privind clasificarea, etichetarea §i ambalarea substangelor si
amestecurilor. Prevederile respective necesitd a fi completate, fiind previzut ci regulamentul
respectiv va fi aprobat de Guvern.

Prevederile alin. (3) al art. 45 stabilesc, ¢ Guvernul poate interzice sau limita publicitatea
referitoare la produse fitosanitare in anumite tipuri de media, sub rezerva respectdrii legisiatiei.
Prevederile respective mu pot fi acceptate si necesita a fi excluse. Astfel de interdictii pot fi stabilite
in acest proiect. De mentionat, cd Regulamentul (CE} nr. 1107/2009 prevede ci statele membre
pot interzice sau limita publicitatea referitoare la produse fitosanitare in anumite tipuri de media,
sub rezerva respectirii legislatiel comunitare (art. 66), ceea ce presupune ci la momentul
transpunerii Regulamentului In acest proiect pot fi stabilite restrictii.

Prevederile alin. (2) al art. 53 stabilesc, cd Guvernul stabileste taxe aferente in cadrul domeniului
de aplicare a prezentei Legi. Prevederile respective nu pot fi acceptate, deoarece taxele pentru
eliberarea actelor permisive se stabilesc la nivel de lege (art. 6 din Legea 235/2006). Nu pot fi
acceptate nici prevederile, alin. (1) al art. 56, conform cérora intru asigurarea indeplinirii
obligatiilor stabilite in prezenta Lege, Guvernul stabileste competentele Autoritifilor
responsabile. Competentele trebuie si fie previzute de lege.

Concluzii si recomandiri: proiectul necesitd a fi modificat conform recomanddrilor. Proiectul
nu se sustine.




dl Ghenadie Rusu

A relatat ca a Iuat act de obiectiile si propunerile expertului si referitor la notiunea de stat raportor,
mentioneaza ci este una genericd, produsele fitosanitare care au la bazi produse active, evaluate
de statul membru raportor, ele nu trebuie sé fie indeplinite. Capitolul II este strins corelat cu alte
capitole si anume cé statul membru raportor pentru a pune in aplicare cerintele de autorizare la
nivel national, sunt necesare unele reglementiri care si faca referinti inclusiv la art. 29, care
stipuleaza cerinfe pentru autorizarea produselor de protectie a plantelor sau produselor fitosanitare.
Unele obiectii se accepta si va fi ajustat proiectul de lege in acest sens, inclusiv cea de stat raportor,
care va fi revizutd. Referitor la art. 5 si 6, mentioneazi ci acestea au fost preluate din art. 4 al
Regulamentului UE, a fost elaborat tabelul de concordantd in acest sens si la etapa avizérii
proiectului a fost receptionat aviznl de compatibilitate. Ce tine de aprobarea substantelor active in
situatii de urgentd de cétre Guvern, pentru a asigura siguranta alimentara, anticiparea raspandirii,
anficiparea raspandirii organismelor ddundtoare, relateazi ci astfel de prevederi trebuie s fie
previzute §i lasate la latitudinea Guvernului.

Ce tine de prevederile cd Guvernul stabileste taxe aferente in cadrul domeniului de aplicare a
prezentei Legi, informeazi cé se intentioneaza sa se stabileascd taxe pentru operatiuni si nu pentru
autorizatii. Solicitd sustinerea proiectului cu mentiunea ¢ vor fi luate in calcul in mare mésura
recomandirile formulate,

dl Victor Ermurachi
A intrebat autorul ce Inseamnd taxa pentru operatiune, aceasta este un act permisiv care implicd
anumite costuri, care necesitd a fi stabilite In lege.

dl Ghenadie Rusn

A informat ci autorizarea va fi cu platd dar rdiméne la discretia importatorului sau a solicitantului
pentru produsele de protectie a plantelor dacé are sau nu astfel de autorizéri din partea UE, daci
are, astfel de taxe nu vor fi percepute. Opteazd pentru recunoasterea testelor efectuate la nivel
european,

dna Carolina Linte
A relatat cd nu este de acord cu notiunea de recunoastere prin omologare, notiunea de recunoagtere
nu este prevdzutd in Regulamentul UE, solicitad excluderea acestei notiuni din proiectul de lege.

dl Ghenadie Rusu
A relatat ci va revedea acest aspect.

S-a- decis: proiectul se susfine cu condifia ludrii in considerare a obiectiilor gi
recomanddrilor (9 — se sustine cu condifia ludrii in considerare a obiectiilor §i recomanddrilor,
1 —se sustine; 1 — nu se sustine).



