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Proiect
UE

PARLAMENTUL REPUBLICIIMOLDOVA

LEGE
privind introducerea pe piati a produselor fitosanitare

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Prezenta lege transpune partial (transpune art. 1 alin. (1) si (3), art. 2
alin. (1), (2) si (3), art. 3 pet. 1-6, pct. 8-28, pct. 30-33, art. 4 alin. (2), (3), (4) si
(7), art. 5, art. 14 alin. (1) si (2), art. 20 alin. (1) si (2), art. 25 alin. (1), art. 28
alin. (1) si (2) lit. a), b), c) si e), art. 29, art. 30 alin. (1) si (2), art. 31, art. 32,
art. 33 alin. (1), (2) lit. a), b) si ¢), (3) lit. a)-g), (4), (6), art. 34, art. 36, art. 37
alin. (1) si (2), art. 38, art. 39, art. 40, art. 41, art. 42, art. 43, art. 44 alin. (1) si
(4), art. 45, art. 46, art. 47, art. 48, art. 49, art. 50, art. 51, art. 52, art. 53, art. 54,
art. 55, art. 56, art. 57, art. 58 alin. (1) si (2), art. 59, art. 60 alin. (2) si (3),
art. 61, art. 62 alin. (1)-(4) si (6), art. 63, art. 64, art. 65, art. 66, art. 67, art. 68,
art. 69, art. 70, art. 71, art. 72, art. 73, art. 74, art. 75 alin. (1),(2) si (4), art. 77,
art. 78, art. 81 alin. (2) si (3), art. 82, Anexa I si Anexa IV) Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a
Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului, CELEX: 32009R1107,
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 309 din 24 noiembrie 2009,
asa cum a fost modificat ultima oard prin Regulamentul (UE) 2022/1438 al
Comisiei din 31 august 2022.

Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1. Obiectul si scopul prezentei legi

(1) Prezenta lege stabileste bazele juridice si politica de stat in sfera
activittii cu produse fitosanitare, norme de autorizare si introducere pe piati a
produselor fitosanitare prezentate In forma comerciald, reglementeaza conditiile
lor de autorizare, fabricare, transportare, depozitare, comercializare si utilizare
inofensivd pentru om, animale si mediu, raporturile aferente supravegherii si
controlului de stat asupra respectérii legislatiei, determind drepturile si obligatiile
intreprinderilor, institutiilor, organizatiilor §i cetdtenilor, fmputernicirile
autoritatilor competente in domeniu.

(2) Scopul prezentei legi este de a asigura un nivel ridicat de protectie atét
a s@ndtifii oamenilor si a animalelor, cit si a mediului si de a Imbunatiti
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functionarea pietei interne prin armonizarea normelor de introducere pe piati a
produselor fitosanitare, Imbunatatind, in acelasi timp, productia agricol.

Articolul 2, Principiile fundamentale ale politicii de stat in domeniul
activitatilor cu produse fitosanitare

Principiile fundamentale ale politicii de stat In domeniul activitatilor cu
produse fitosanitare sunt:

a) precautiei pentru a asigura ca substantele active si produsele introduse
pe piatd nu au un efect negativ asupra sinititii umane sau animale sau asupra
mediului;

b) fundamentirii stiintifice a deciziilor de autorizare si de introducere pe
piatd;

c) Imbunétitirea functionérii pietei interne prin armonizarea normelor de
introducere pe piatd a produselor fitosanitare, imbunititind, in acelasi timp,
productia agricold;

d) inofensivitatea produselor fitosanitare pentru om, animale si mediu in
cazul fabricarii, aprobarii, autorizérii si aplicérii lor, cu conditia respectirii
cerintelor stabilite de normele fitosanitare si de alte acte normative;

e) promovarea unei politici de stat unitare in domeniu.

Articolul 3. Domeniul de aplicare

(1) Prezenta lege se aplica produselor fitosanitare care constau in, sau care
contin substante active, agenti fitoprotectori sau agenti sinergici, in forma In care
sunt prezentate utilizatorului si care sunt destinate uneia dintre urmitoarele
utilizari:

a) protectia plantelor sau a produselor vegetale impotriva organismelor
ddunitoare sau prevenirea actiunii unor astfel de organisme, cu exceptia cazului
in care se considerd cd scopul principal al utilizirii acestor produse este mai
curand pentru igiend decét pentru protectia plantelor sau a produselor vegetale;

b) influentarea proceselor vitale ale plantelor, cum ar fi substantele care le
influenteaza cresterea, altele decét ingragdmintele;

c) conservarea produselor vegetale, in masura In care aceste substante sau
produse nu cad sub incidenta unor dispozitii speciale privind conservantii;

d) distrugerea unor plante sau pérti nedorite ale acestora, in afara algelor,
cu exceptia cazurilor in care produsele sunt aplicate la sol sau in apd pentru
protectia plantelor;

e) controlul sau prevenirea cresterii nedorite a plantelor, in afara algelor,
cu exceptia cazurilor in care produsele sunt aplicate la sol sau in apd pentru
protectia plantelor.

(2) Prezenta lege se aplicéd substantelor, inclusiv microorganismelor, care
exercitd o actiune generald sau specificd Impotriva organismelor daunitoare sau
asupra plantelor, a unor pérti ale acestora sau asupra produselor vegetale (in
continuare — substante active).

(3) Prezenta lege se aplica urmétoarelor substante sau preparate:
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a) agenti fitoprotectori,
b) agenti sinergici;

c) coformulanti;

d) adjuvanti.

Articolul 4. Notiuni principale

In sensul prezentei legi, urmitoarele notiuni pr1n01pale semnifica:

adjuvanfi — substante sau preparate care constau in coformulanti sau
preparate care contin unul sau mai multi coformulanti, sub forma in care se
livreaza utilizatorilor si se introduc pe piatd pentru a fi amestecate de acestia cu
un produs fitosanitar si care amelioreaza eficacitatea sau alte proprietdti ale
acestuia;

agenti fitoprotectori — substante sau preparate addugate in compozitia unui
produs fitosanitar in scopul eliminirii sau al reducerii efectelor fitotoxice
exercitate de produsul fitosanitar asupra anumitor plante;

agenti sinergici — substante sau preparate care, desi nu au decét o actiune
slabd sau chiar nuld In domeniului de aplicare, pot intensifica activitatea
substantei (substantelor) active din compozitia unui produs fitosanitar;

autoritate competentd de elaborarea a politicilor — organ central de
specialitate care are functia de elaborare a politicilor in domeniul fitosanitar;

autoritate competentd de implementarea a politicilor — autoritatea
administrativa central ce implementeazi politica statului in domeniile fitosanitar;

autoritate competentd de eliberarea autorizatiei — autoritate a statului,
care actioneazi in regim de putere publicd in scopul de indeplinire a sarcinilor de
autorizare a produselor fitosanitare, stabilite in conformitate cu prezenta lege;

autorizare a unui produs fitosanitar — act permisiv prin care autoritatea
competentd de eliberare a autorizatiei permite introducerea pe piati a unui
produs fitosanitar pe teritoriul Republicii Moldova;

bune practici de laborator — sistem de calitate care defineste modul de
organizare si conditiile in care studiile de sigurantd neclinice referitoare la
sdnatate $i mediu sunt planificate, realizate, verificate, inregistrate, arhivate si
raportate pentru procedura de autorizare;

bune practici experimentale — practici conforme cu dispozitiile liniilor
directoare 152 s1 181 ale Organizatiei Europene si Mediteraneene pentru
Protectia Plantelor la care Republica Moldova a aderat prin Legea nr. 16/2006;

bune practici fitosanitare — practici prin care tratamentele cu produse
fitosanitare aplicate anumitor plante sau produse de origine vegetald, in
conformitate cu conditiile autorizate pentru utilizarea acestora, sunt selectate,
dozate si programate pentru a garanta obfinerea eficienfei optime cu cantitatea
minimé necesara, tindnd cont in mod corespunzitor de conditiile locale si de

oTe o,

posibilititile de control al culturilor si materialului biologic;
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categorie de pericol — diviziune a criteriilor din cadrul fiecirei clase de
pericol (de naturd fizicd, pentru sénitate sau pentru mediu), cu specificarea
gravitatii pericolului;

coformulanti — substante sau preparate care sunt utilizate sau destinate
utilizérii In compozitia unui produs fitosanitar sau a unui adjuvant, dar care nu
sunt nici substante active, nici agenti fitoprotectori si nici agenti sinergici;

grupuri vulnerabile — persoanele care se iau in vedere la evaluarea
efectelor acute si cronice ale produselor fitosanitare asupra sinititii. Acestea
includ femeile Insdrcinate si cele care aldpteazi, fetii nendscuti, sugarii si copiii,
persoanele in vérstd, lucrdtorii si locuitorii din apropiere supusi unei expuneri
ridicate si Indelungate la pesticide; _

impuritate — orice componentd, alta decét substanta activd purd si/sau
varianta purd prezentd in materialul tehnic (inclusiv componentele rezultate in
urma procesului de fabricatie sau in urma degraddrii survenite in timpul
depozitarii);

introducere pe piagd — detinerea In scopul comercializarii, inclusiv oferta
spre vanzare sau orice altd formd de transfer, cu titlu oneros sau gratuit, precum
si vnzarea, distributia sau orice altd forma de transfer propriu-zis, cu exceptia
transferului citre vanzitorul anterior. In sensul prezentei legi, punerea in libera
circulatie pe teritoriul tarii constituie o introducere pe piati;

mediu — apele (inclusiv cele subterane, de suprafati, de tranzitie, de coasta
si marine), sedimentele, solul, aerul, terenul, fauna si flora silbatici, inclusiv
relatiile dintre acestea si relatiile cu alte organisme vii;

metabolit — produs de degradare al unei substante active, al unui agent
fitoprotector sau al unui agent sinergic, format in interiorul organismelor sau in
mediu. Un metabolit este considerat relevant daci existd motive si se presupuni
ca are proprietiti intrinseci comparabile cu cele ale substantei-mami din punctul
de vedere al activititii sale biologice tintd sau cé prezintd un risc superior sau
comparabil cu substanta-mama pentru organisme sau ci are anumite proprietati
toxicologice considerate inacceptabile. Un astfel de metabolit este relevant
pentru decizia globala de aprobare sau pentru stabilirea mésurilor de reducere a
riscurilor;

metode nechimice — metode alternative produselor fitosanitare de naturi
chimicd, utilizate pentru protectia plantelor si combaterea organismelor
ddunatoare, bazate pe tehnici agronomice, sau pe metode fizice, mecanice sau
biologice de combatere a organismelor ddunétoare;

microorganisme — orice entitate microbiologicd, inclusiv ciupercile
inferioare si virusurile, celulara sau ne celulard, capabild si se inmulteasca sau si
transfere material genetic;

organisme ddundtoare — orice specie, susd sau biotip apartindnd regnului
animal sau vegetal sau orice agent patogen cu actiune nocivi asupra plantelor sau
a produselor vegetale;
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organisme modificate genetic — notiunea se utilizeaza in sensul definit de
Legea nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor
modificate genetic;

plante — plante vii si parti vii de plante, inclusiv fructele, legumele si
semintele proaspete;

produse vegetale — produsele de origine vegetald netransformate sau care
au fost supuse numai unui proces de preparare simplu, cum ar fi micinarea,
uscarea sau presarea, cu exceptia plantelor;

- preparate — amestecuri sau solutii compuse din doud sau mai multe
substante destinate si fie utilizate ca produse fitosanitare sau ca adjuvanti;
producdtor — orice persoand care fabricd produse fitosanitare, substante
active, agenti fitoprotectori, agenti sinergici, coformulanti sau adjuvanti pe cont
propriu sau pe baza de contract cu o alta parte sau orice persoand desemnati de
producitor ca reprezentant unic, in scopul respectirii prezentei legi;

protectia datelor — dreptul -temporar al proprietarului unui raport de test
sau al unui raport de studiu de a impiedica folosirea acestuia in beneficiul altui
solicitant;

publicitate — informatie promovata prin mijloace de informare tipdrite sau
electronice, a comercializérii sau utilizarii produselor fitosanitare (citre alte
persoane decét titularul autorizatiei, persoana care introduce pe piatd produsul
fitosanitar, precum si agentii acestora);

recunoasterea autorizafiei — procedurd de recunoagtere care consti in
acceptarea si utilizarea evaludrilor efectuate de cétre un stat membru al Uniunii
Europene asupra unui produs identic cu indiciile produsului Inaintat pentru
autorizare in Republica Moldova;

Scrisoare de acces — document original prin care un proprietar de date
protejate In conditiile prezentei legi isi dd acordul, in conformitate cu conditiile
specifice, ca datele respective sa fie folosite de autoritatea competentd de
eliberarea autorizatiei In scopul acordérii unei autorizatii pentru un produs
fitosanitar sau a unei aprobaéri pentru o substantd activa, a unui agent sinergic,
sau a unui agent fitoprotector in beneficiul unui alt solicitant;

serd — spatiu accesibil, static si inchis pentru culturi, cu un invelis exterior
de obicei translucid, care permite schimbul controlat de material si energie cu
Imprejurimile si impiedicd diseminarea produselor fitosanitare in mediul
inconjuritor. In sensul prezentei legi, spatiile inchise pentru productia vegetala
ale céror invelisuri exterioare nu sunt translucide (de exemplu, pentru productia
de ciuperci sau cicoare witloof) sunt considerate, de asemenea, ca fiind sere;

substantd potential periculoasd — orice substanti care are capacitatea
inerentd de a fi nocivd pentru oameni, animale sau mediu si care este prezenti
sau este produsé intr-un produs fitosanitar, intr-o concentratie suficienta pentru a
prezenta riscuri de aparitie a unui efect nociv. Aceste substante includ, fir3 a se
limita la ele, substante care indeplinesc criteriile pentru a fi clasificate ca
periculoase conform Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice si actelor
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normative aprobate de Guvern privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor si care sunt prezente in produsul fitosanitar intr-o
concentrafie care face ca produsul sé fie considerat periculos in sensul Legii
mentionate;

substantd de bazd — o substantd activd care nu este o substanti potential
periculoas, nu are o capacitate inerentid de a produce perturbiri ale sistemului
endocrin sau de a avea efecte neurotoxice sau imunotoxice, nu este folositd cu
predominantd in scop fitosanitar, dar este totusi folositoare pentru protectia
plantelor, fie in mod direct, fie in compozitia unui produs contindnd substanta
respectiva si un diluant simplu, si nu este introdusé pe piatd ca produs fitosanitar.

In sensul prezentei legi, o substantd activd care Indeplineste criteriile unui
»produs alimentar”, astfel cum este definit la articolul 2 din Legea nr. 306/2018
privind siguranta alimentelor, este considerata a fi substantd de bazi,

substante — elemente chimice i compusii acestora, In stare naturald sau
rezultate in urma fabricatiei, inclusiv orice impuritate care rezulti inevitabil din
procesul de fabricatie;

teste gi studii — investigatii sau experimente al céror scop este stabilirea
proprietatilor st comportamentului unei substante active sau al unor produse
fitosanitare, prezicerea expunerii la substante active si/sau metabolitii lor
corespunzdtori, stabilirea unor niveluri sigure de expunere si stabilirea unor
conditii de utilizare a produselor fitosanitare in conditii de siguranta;

titularul autorizatiei — orice persoand fizicd sau juridicd ce detine o
autorizatie pentru un produs fitosanitar;

tratament administrat dupd recoltare — tratament administrat plantelor sau
produselor vegetale dupa recoltare intr-un spatiu izolat Tn care nu este posibila
nicio scurgere;

reziduuri — una sau mai multe substante prezente in sau pe plante sau
produse vegetale, produse de origine animald comestibile, apa potabili sau
existentd in altd parte In mediu si rezultate din utilizarea unui produs de uz
fitosanitar, inclusiv metabolitii, produsele de degradare sau de reactie ale
acestora;

utilizare minord — utilizarea unui produs fitosanitar pe plante sau produse
de origine vegetald care au o raspandire restrinsa, sau fie pe cele care au o
raspandire largd, dar pentru a face fatd unei necesitati fitosanitare cu caracter
exceptional;

utilizator profesionist — orice persoand care utilizeazd produse fitosanitare
in cadrul activitatii sale profesionale;

zond — grup de state pentru autorizarea produselor fitosanitare, specificate
in anexa nr. 1.

In scopul utilizrii in sere, ca tratament administrat dupa recoltare, pentru
- tratarea depozitelor goale si pentru tratarea semintelor, zona cuprinde toate
zonele definite In anexa nr. 1.
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Capitolul 1T 5
SUBSTANTE ACTIVE, SUBSTANTELE DE BAZA, AGENTI
FITOPROTECTORI, AGENTI SINERGICI SI COFORMULANTI

Articolul 5. Criterii de aprobare si utilizare a substantelor active,
substantelor de bazi, agentilor fitoprotectori, agentilor sinergici si coformulanti

(1) Substantele active, substantele de baza, substantele susceptibile de
nlocuire, agentii fitoprotectori, agentii sinergici si coformulanti, aprobate de
Uniunea Europeana, sunt recunoscute neconditionat pe perioada de aprobare a
lor prin ordin emis de autoritatea competenta de elaborarea politicilor.

Lista substantelor active este ajustatid trimestrial sau la propunerea
autorititii competente de eliberarea autorizatiei prin modificirile operate la
nivelul Uniunii Europene.

(2) Produsul fitosanitar, la baza céruia stau substantele active mentionate
la alin. (1) si utilizat conform bunelor practici fitosanitare si conditiilor de
aplicare, indeplineste urmétoarele cerinte:

1) este suficient de eficient;

2) nu exercitd imediat sau in timp efecte nocive asupra sinatitii umane,
inclusiv asupra s@natitii grupurilor vulnerabile, sau asupra sinititii animale,
direct sau prin intermediul apei potabile (tindnd cont de substantele care rezulti
din tratarea apei potabile), al alimentelor, al hranei pentru animale sau al aerului,
sau consecinte la locul de munci ori alte efecte indirecte, tindnd cont de efectele
cumulative si sinergice cunoscute atunci cind sunt disponibile metodele
stiintifice acceptate de autoritatea competentd de implementarea politicilor
pentru evaluarea acestor efecte; sau asupra apelor subterane;

3) mu produce efecte inacceptabile asupra plantelor sau asupra produselor
vegetale;

4) nu provoacd suferinte si dureri inutile vertebratelor controlate;

5) nu produce efecte inacceptabile asupra mediului, tindnd cont de
urmitoarele aspecte, In cazul in care sunt disponibile metodele stiintifice
acceptate de autoritate pentru evaluarea acestora:

a) evolutia si diseminarea produsului in mediu, in special contaminarea
apelor de suprafatd, inclusiv contaminarea estuarelor si a apelor de coastd, a
apelor subterane, a aerului si a solului, tindnd cont de locurile aflate la depirtare
de locul utilizarii unde a ajuns datoritd transportului ambiental la mari distante;

b) impactul sdu asupra speciilor netints, inclusiv asupra comportamentului
curent al acestora;

¢) impactul sdu asupra biodiversitétii si ecosistemului.

(3) Reziduurile produselor fitosanitare utilizate conform bunelor practici
fitosanitare si ale conditiilor realiste de aplicare, indeplinesc urmétoarele cerinte:

1) nu produc efecte nocive asupra sinatitii umane, inclusiv a grupurilor
vulnerabile, asupra sanatitii animale, ludnd In considerare efectele cumulative si
sinergice cunoscute, in cazul In care sunt disponibile metodele stiintifice
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acceptate de autoritate pentru evaluarea acestor efecte, sau asupra apelor
subterane;

2) nu produc efecte inacceptabile asupra mediului.

Autoritétile utilizeazd metode de uz curent pentru misurarea reziduurilor
car¢ au relevantd toxicologicd, ecotoxicologicd, ecologicd sau pentru apa
potabila. Standardele analitice sunt disponibile cu titlu general.

(4) Cerintele prevazute la alin. (2) si (3) se evalueazid prin prisma
principiilor uniforme prevazute la art. 9 alin. (6).

(5) Prin derogare de la prevederile alin. (1), in cazul in care, pe baza unor
dovezi indicate In cerere, o substanta activd este necesard pentru controlul unui
pericol grav asupra sénététii plantelor care nu poate fi controlat prin alte mijloace
disponibile, inclusiv prin metode nechimice, aceasti substanti poate fi aprobati
de Guvern, pe o perioadd limitatd, dar care nu va depési 5 ani, cu conditia ca
utilizarea substantei active si facd obiectul unor misuri de reducere a riscurilor
pentru minimizarea expunerii oamenilor si a mediului. Pentru substantele active
respective, limitele maxime de reziduuri sunt stabilite de autoritatea publica
centrald In domeniul ocrotirii sanétatii. Aceastd substanti activi este considerati
necesard, dacd este destinatd pentru controlul unui pericol grav asupra sanatatii
plantelor, care nu poate fi controlat prin alte mijloace disponibile, inclusiv prin
metode nechimice.

(6) Derogarea de la alin. {5) nu se aplici substantelor active clasificate in
conformitate cu Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice, atribuite Ia
categoriile 1A a substantelor carcinogene, 1B a substantelor carcinogene fira
valoare-prag sau 1A a substantelor toxice pentru reproducere sau altor prevederi
internationale (Codex alimentarius).

(7) Produsele fitosanitare care contin substante active aprobate in
conformitate cu alin. (5) pot fi autorizate in situatii exclusive necesare pentru
combaterea unui pericol fitosanitar grav, cu intocmirea unui plan de eliminare
progresiva in scopul gestiondrii pericolului grav, prin alte mijloace, inclusiv prin
metode nechimice.

Articolul 6. Reinnoirea aprobirii substantei active

(1) Recunoasterea aprobarii substantei active se prelungeste corespunzitor
cu perioada acordatd prin reinnoirea aprobarii substantei active de citre Uniunea
Europeana.

(2) In cazul in care reinnoirea aprobarii acordati de Uniunea Europeani
este conditionatd de cerinte si restrictii, acestea se aplicd corespunzitor fatd de
substanta activi utilizatd In produsul fitosanitar introdus pe piata.

(3) Atunci cdnd motivele, In baza cérora aprobarea la nivelul Uniunii
Europene nu a fost reinnoité, nu privesc protectia sanititii sau a mediului, prin
decizia Autoritdtii competente de eliberarea autorizatiei coordonati cu
Autoritatea competentd de implementarea politicilor, se prevede o perioads de
gratie de maximum sase luni pentru vanzare si distributie si, in plus, o perioadi
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de maximum un an pentru eliminarea, depozitarea si folosirea stocurilor
existente din produsele fitosanitare In cauzi. La stabilirea perioadei de gratie
pentru vanzare $i distribuire se va tine cont de perioada normald de utilizare a
produsului fitosanitar, insé perioada de gratie totald nu depiseste 18 luni.

Prevederile deciziei nu vor depési termenul-limiti de gratie pentru vinzare
si distributie stabilit la nivelul Uniunii Europene.

(4) In cazul retragerii aprobérii sau In cazul In care aprobarea nu este
reinnoitd la nivelul Uniunii Europene, datoritd unor riscuri imediate legate de
sandtatea umand, sandtatea animald sau de mediu, produsele respective
fitosanitare (ce contin substanta activi) se retrag de pe piatd imediat.

Articolul 7. Coformulanti

Lista coformulantiilor, neacceptati la nivelul Uniunii Europene pentru a fi
inclusi intr-un produs fitosanitar, este aprobatd de Autoritatea competentd de
elaborarea politicilor si se publicd pe pagina web oficiald a Autorititii de
eliberarea autorizatiei si actualizati trimestrial.

Capitolul III
PRODUSE FITOSANITARE

Sectiunea 1
Cerinte de autorizare si cuprins

Articolul 8. Autorizarea introducerii pe piati si a utilizarii

(1) Un produs fitosanitar nu se introduce pe piata si nu se utilizeaza firi si
fi fost autorizat, In conformitate cu prezenta lege.

(2) Prin derogare de la dispozitiile alineatului (1), in urmitoarele cazuri nu
este necesard nicio autorizare:

a) utilizarea produselor contindnd exclusiv una sau mai multe substante de
bazi;

b) introducerea pe piatd si utilizarea unor produse fitosanitare in scopuri
legate de cercetare sau dezvoltare, in conformitate cu art. 33;

¢) producerea, depozitarea sau circulatia unui produs fitosanitar destinat
exportului, cu conditia ca produsul sd fie autorizat in respectivul stat, iar
producerea, depozitarea sau circulatia sd fi inspectate de citre Autoritatea
competentd de Implementarea Politicilor In scopul asiguririi cid produsul
fitosanitar in cauza nu este utilizat pe teritoriul tirii;

d) introducerea pe piat si utilizarea unor produse fitosanitare pentru care
s-a acordat un permis de comert paralel in conformitate cu art. 31.

Articolul 9. Cerinte de autorizare a introducerii pe piatd

(1) Fard a aduce atingere dispozitiilor art. 29, produsele fitosanitare se
autorizeazi numai dacd, in conformitate cu principiile uniforme mentionate la
alin. (6), Indeplinesc urmétoarele cerinte:
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1) substantele lor active, agentii fitoprotectori si agentii sinergici au fost
aprobati (te) la nivelul Uniunii Europene;

2) In cazul 1n care substanta activa, agentul fitoprotector sau agentul
sinergic al acestora provine dintr-o altd sursd sau din aceeasi sursd, dar cu o
modificare In ceea ce priveste procesul de fabricatie si/sau locul de fabricatie:

a) specificatia, in conformitate cu art. 17, nu diferd In mod semnificativ in
raport cu specificatia din cuprinsul regulamentului aprobat de Comisia
Europeand prin care s-a dispus aprobarea respectivelor substante, agenti
fitoprotectori sau agenti sinergici; si

b) efectele nocive ale substantelor active, agentilor fitoprotectori sau
agentilor sinergici, astfel cum sunt definiti la art.5 alin. (2) si (3), cauzate de
impuritdti, nu le depisesc pe cele exercitate de un produs fabricat in conformitate
cu procesul de fabricare specificat In dosarul care a stat la baza aprobarii;

3) coformulantii acestora nu sunt interzisi spre utilizare pe teritoriul
Uniunii Europene;

4) formula lor tehnica este de asa naturd incét expunerea utilizatorului si
alte riscuri sunt limitate in cea mai mare méasurd posibild fird a compromite
functionarea produsului;

5) cunostintele stiintifice si tehnice actuale permit de apreciat ca acestea
indeplinesc cerintele de la art. 5 alin. (2);

6) natura si cantitatea de substante active, agenti fitoprotectori si agenti
sinergici ai acestora i, dacd este cazul, de impuritati si coformulanti care au
relevantd toxicologicd, ecotoxicologicd sau ecologicd pot fi determinate prin
metode adecvate;

7) reziduurile acestora, rezultate in urma utilizrii in conditiile autorizate si
care au relevanta toxicologica, ecotoxicologici sau ecologici, pot fi determinate
prin metode adecvate de uz curent, cu limite adecvate de determinare pentru
esantioane relevante;

8) proprietétile lor fizice si chimice au fost determinate si considerate
acceptabile din perspectiva folosirii si depozitérii adecvate a produselor;

9) in ceea ce priveste plantele sau produsele vegetale care urmeazai si fie
utilizate pentru hrana animalelor sau pentru produsele alimentare, limitele
maxime de reziduuri din produsele agricole afectate de utilizarea mentionat3 in
autorizatie au fost stabilite de autoritatea publicd centrald in domeniul ocrotirii
SEANALLi.

(2) Solicitantul demonstreazi ci sunt indeplinite cerintele mentionate la
alin. (1) pct. 1) - 8).

(3) Conformitatea cu cerintele prevézute la alin. (1) pct. 2) si pct. 5) - 8)
este stabilitd pe baza unor teste si analize oficiale sau recunoscute oficial,
efectuate In conditii agricole, fitosanitare si de mediu, relevante pentru modul in
care se utilizeazi produsul respectiv fitosanitar si reprezentative pentru conditiile
predominante ale teritoriului Republicii Moldova.

(4) Guvernul aproba metode, stipulate la alin. (1) pct. 6).
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(5) In cazul existentei derogarilor referitoare la coformulanti si adjuvanti
se aplica prevederile art. 58 alin. (2).

(6) Principiille uniforme de evaluare pentru autorizarea produselor
fitosanitare sunt stabilite de Guvern.

In conformitate cu aceste principii, interactiunile dintre substantele active,
agentii fitoprotectori, agentii sinergici si coformulanti sunt luate in considerare la
evaluarea produselor fitosanitare.

Articolul 10. Autorizatii provizorii

(1) Prin derogare de la art. 9 alin. (1) pet. 1), Autoritatea competenti de
eliberarea autorizatiei poate autoriza, pentru o perioadd provizorie de maximum
120 zile, introducerea pe piatd a unui produs fitosanitar din compozitia ciruia
face parte o substantd activa, care nu a fost incé aprobatd de Uniunea Europeani,
In urmatoarele conditii:

a) decizia privind autorizarea vine la solicitarea Autoritdtii competente de
implementarea politicilor coordonatd cu Autoritatea competentd de elaborarea
politicilor cu argumentarea necesitétii exceptionale ale produsului sau a unui
solicitant care face dovada admisibilitdti cererii de aprobare a unei substante
active de cétre un stat membru raportor;

b) se ajunge la concluzia cd substanta activa poate indeplini cerintele fata
de reziduurile produselor fitosanitare, folosite in conformitate cu bunele practici
fitosanitare si ludndu-se In considerare conditii realiste de utilizare, indeplinesc
urmétoarele cerinte:

- nu produc efecte nocive asupra sinitdtii umane, inclusiv aceea a
grupurilor vulnerabile, ori asupra sdnétatii animale, ludnd in considerare efectele
cumulative si sinergice cunoscute, atunci cénd sunt disponibile metodele
stiintifice acceptate de autoritate pentru evaluarea acestor efecte, sau asupra
apelor subterane;

- nu produc efecte inacceptabile asupra mediului.

- existd metode de uz curent pentru méisurarea reziduurilor care au
relevantd toxicologicd, ecotoxicologicd, ecologicd sau pentru apa potabila.
Standardele analitice sunt disponibile cu titlu general.

c) se ajunge la concluzia ci produsul fitosanitar, utilizat in conformitate cu
bunele practici fitosanitare si ludndu-se in considerare conditii realiste de
utilizare, indeplineste cerintele art.5, alin. (2) si (3) si se preconizeazd ci
produsul fitosanitar poate indeplini cerintele previzute la art. 9 alin. (1) pct. 2) -
8);si

d) limitele maxime de reziduuri au fost stabilite de autoritatea publica
centrald in domeniul ocrotirii sénatatii.

(2) In acest caz, Autoritatea competenti de eliberare autorizatiei
informeaza térile cu care Republica Moldova are acord in acest sens, furnizind
cel putin informatiile prevazute la art. 36 alin. (1).
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Articolul 11. Continutul autorizatiilor

(1) Autorizatia defineste plantele sau produsele vegetale si alte zone decat
cele agricole (de exemplu céile ferate, spatiile publice, depozitele) in care poate
fi utilizat produsul fitosanitar, precum si scopurile 1n care poate fi utilizat acesta.

(2) Autorizatia precizeazd cerintele care conditioneaza introducerea pe
piatd si utilizarea produselor fitosanitare. Aceste cerinte includ cel putin
conditiile de utilizare necesare pentru respectarea conditiilor si a dispozitiilor,
stabilite la nivel european, cu privire la aprobarea substantelor active, a agentilor
fitoprotectori si a agentilor sinergici in cauza.

Autorizatia include o clasificare a produselor fitosanitare, conform Legii
nr. 277/2018 privind substantele chimice.

Titularul autorizatiei clasificd sau actualizeazi eticheta, fard Intarzieri
nejustificate, iIn urma oricdrei modificdri aduse clasificdrii si etichetarii
produsului fitosanitar in conformitate cu prevederile Legii nr. 277/2018 privind
substantele chimice. In cazurile prevazute, titularul autorizatiei informeazi
imediat autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei.

(3) Cerintele prevazute la alin. (2) includ, dupa caz:

a) doza maxima pe hectar la fiecare aplicare;

b) perioada dintre ultima aplicare si recolti;

¢) numérul maxim de aplicéri pe an.

(4) Cerintele prevazute la alin. (2) pot include:

a) o restrictie privind distributia si utilizarea produsului fitosanitar in
scopul de a proteja séndtatea distribuitorilor, a utilizatorilor, a trecitorilor, a
locuitorilor din apropiere, a consumatorilor sau a lucrdtorilor in cauzi sau
mediul; o astfel de restrictie se indicd pe eticheti;

b) obligatia de a informa, inainte ca produsul si fie utilizat, vecinii care ar
putea fi expusi la actiunea produsului pulverizat si care au cerut s3 fie informati;

c) indicatiile privind utilizarea corectd in conformitate cu principiile
combaterii integrate a daunatorilor aprobate de Guvern;

d) indicarea unor categorii de utilizatori, cum ar fi utilizatorii
»profesionigti” si ,,neprofesionisti”;

e) eticheta aprobata,

f) intervalul dintre aplicéri;

g) perioada de la ultima aplicare si consumul produsului vegetal, daci este
cazul;

h) intervalul de reintrare;

1} dimensiunea si materialul ambalajului.

Articolul 12. Durata

(1) Perioada de autorizare este specificatd in cuprinsul autorizatiei.

F#rd a aduce atingere art. 23, durata perioadei de autorizare este stabilitd
pentru o perioadd care nu depdseste un an de la data expirdrii aprobarii
substantelor active, a agentilor fitoprotectori si a agentilor sinergici din
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compozitia produsului fitosanitar si, ulterior, pentru perioada de timp pentru care
substantele active, agentii fitoprotectori §i agentii sinergici din compozitia
produsului fitosanitar sunt aprobati.

Aceasta perioadd permite realizarea examinarii previzute la art. 22.

(2) Autorizatiile pot fi acordate pentru perioade mai scurte de timp, pentru
sincronizarea reevaludrii produselor similare 1n scopul unei evaludri comparative
a produselor care contin substante susceptibile de Inlocuire, in conformitate cu
art. 29.

Sectiunea a 2-a
Procedura de eliberare si modificare a autorizatiei

Articolul 13. Cererea de autorizare sau de modificare a autorizatiei

(1) Un solicitant care doreste sa introducd pe piatd un produs fitosanitar
depune, €l Insusi sau prin intermediul unui reprezentant, o cerere de autorizare
sau de modificare a autorizatiei adresatd Autoritdtii competenti de eliberarea a
autorizatiei.

(2) Cererea cuprinde urmétoarele elemente:

a) o listd cu utilizarile preconizate pe teritoriul Republicii Moldova;

b) dupid caz, o copie a tuturor autorizatiilor deja acordate pentru
respectivul produs fitosanitar in unul din state ale Uniunii Europene;

c) dacd prezintd relevantd, o copie a tuturor concluziilor la evaluarea
echivalentei, astfel cum se mentioneazi la art. 17 alin. (2).

(3) Cererea este Insotiti de:

a) pentru produsul fitosanitar respectiv, un dosar complet si un dosar
rezumativ pentru fiecare cerinta referitoare la date privind produsul fitosanitar in
cauzi;

b) pentru fiecare substanta activa, agent fitoprotector sau agent sinergic din
compozitia produsului fitosanitar, un dosar complet si unul rezumativ pentru
fiecare cerintéd referitoare la date privind substanta activd, agentul fitoprotector
sau agentul sinergic; si

c) pentru fiecare test sau studiu implicand animale vertebrate, o justificare
a masurilor luate pentru a evita testarea pe animale si duplicarea testelor si
studiilor pe animale vertebrate;

d) motivele pentru care rapoartele referitoare la teste si studii prezentate
sunt necesare In vederea acordérii unei aprobiri initiale sau pentru modificarea
conditiilor de autorizare;

e} dupd caz, o copie a cererii referitoare la limita maximi de reziduuri, in
conformitate cu Regulamentul aprobat de Guvern sau o motivatie pentru lipsa
acestel informatii;

In cazul cind Limita maximé de reziduuri pentru substanta activd nu este
stabilitd, ori diferd de Limita maximi de reziduuri stabiliti la nivel european,
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atunci se vor prevedea Limitele maxime de reziduuri stabilite la nivel European
sau in Codex Alimentarius.

f) atunci cand este necesard pentru o modificare a unei autorizatii, o
evaluare a tuturor informatiilor inaintate/furnizate;

g) proiectul de etichetd in limba romana.

(4) La depunerea cererii, solicitantul poate, in temeiul art. 42, si solicite ca
anumite informatii, inclusiv anumite parti din dosar, s riména confidentiale si
separd fizic informatiile respective.

Solicitantul prezinta, totodatd, lista completd a studiilor prezentate in
conformitate cu textul integral al fiecdrui raport pentru fiecare dintre cerintele
referitoare la datele produsului fitosanitar, rezumatele si rezultatele testelor si
studiilor, numele proprietarului acestora si al persoanei sau institutului care a
efectuat testele si studiile relevante pentru evaluarea daca reziduurile produselor
fitosanitare nu produc efecte nocive asupra sinititii umane, inclusiv aceea a
grupurilor vulnerabile, ori asupra sénétitii animale, ludnd in considerare efectele
cumulative gi sinergice cunoscute si nu produc efecte inacceptabile asupra
mediului, si o listd a rapoartelor referitoare la testele si studiile pentru care sunt
solicitate eventuale cereri de protectie a datelor in conformitate cu art. 38.

In urma unei cereri de acces la informatii, Autoritatea competenti de
eliberarea autorizatiei decide ce informatii urmeaza sd riména confidentiale.

(5) Solicitantul depune cererea redactati in limba roména.

(6) La cerere, solicitantul pune la dispozitia Autoritatii competente de
eliberarea autorizatiei esantioane din produsul fitosanitar si standarde analitice
pentru determinarea componentelor acestuia.

Articolul 14. Exceptii de la prezentarea studiilor

(1) Solicitantii sunt scutiti de la furnizarea rapoartelor referitoare la teste si
studii prevazute la art. 13 alin. (3) In cazul in care Autoritatea competenti de
eliberarea autorizatiei detine rapoartele respective si in cazul in care solicitantii
dovedesc ci le-a fost acordat accesul in conformitate cu art. 38, 40 sau 41 sau ci
toate termenele previzute pentru protectia datelor au expirat.

(2) Cu toate acestea, solicitantii care intrd sub incidenta alineatului (1)
furnizeaza urmétoarele informatii:

a) toate datele necesare pentru identificarea produsului fitosanitar, inclusiv
compozitia sa completd, precum si o declaratie care si ateste ¢ nu sunt folositi
coformulanti inacceptabili;

b) informatiile necesare pentru identificarea substantei active, a agentului
fitoprotector sau a agentului sinergic, dacid acestia au fost aprobati la nivelul
Uniunii Europene si, atunci cénd este cazul, informatiile necesare pentru a stabili
dacd conditiile de aprobare au fost respectate si sunt conforme cu art. 9 alin. (1)
pct. 2); .

c) la cererea Autoritétii competente de eliberarea autorizatiei, datele
necesare pentru a demonstra cd produsul fitosanitar are efecte comparabile cu
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cele ale produsului fitosanitar pentru care au prezentat dovada accesului la datele
protejate.

Articolul 15. Examinarea pentru autorizare

(1) Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei realizeazi o evaluare
independenta, obiectivd si transparentid in lumina cunostintelor stiintifice si
tehnice actuale, utilizdnd documentele orientative disponibile la momentul
depunerii cererii,

Acesta aplicd principiile uniforme de evaluare pentru autorizarea
produselor fitosanitare previzute la art. 9 alin. (6), pentru a stabili, in masura in
care este posibil, daca produsul fitosanitar, utilizat in conformitate cu art. 34 si In
conditii realiste de utilizare, indeplineste cerintele previzute de prezenta lege
privind utilizarea produsului fitosanitar.

La solicitare, evaluarea cererii, este pusi la dispozitia statelor din zona la
care Republica Moldova este atribuitd, conform Anexei nr. 1 si acordurilor
stabilite in acest sens.

Formatul raportului de evaluare este stabilit de Autoritatea Competents de
Elaborarea Politicilor, folosind documentele de orientare ale Uniunii Europene
(in continuare — UE) disponibile la momentul depunerii cererii.

(2) Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei acorda sau, respectiv,
refuzd autorizatiile pe baza concluziilor evaludrii efectuate in statele specificate
in Zona B — Centru din anexa nr. 1, In cazul cand acestea sunt puse la dispozitie,
in conformitate cu dispozitiile art. 11 si 12.

(3) Prin derogare de la dispozitiile alin. (2), pot fi impuse conditii adecvate
cu privire la cerintele mentionate la art. 11 alin. (3) si (4) si alte masuri de
reducere a riscurilor care decurg din conditii specifice de utilizare.

(4) In cazul in care preocupdrile legate de sindtatea umand sau animala sau
de mediu nu pot fi controlate prin stabilirea unor méisuri de reducere a riscului
mentionate in primul alineat, autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei
refuzd autorizarea pentru produsul fitosanitar in cazul in care, avand in vedere
imprejurdrile specifice legate de mediu si de agriculturd, are motive temeinice
pentru a considera ci produsul in cauzi incd prezintd un risc inacceptabil pentru
sénatatea umand sau animald sau pentru mediu.

(5) Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei informeazi imediat
solicitantul, cu privire la decizia sa §i furnizeaza in acest sens o motivare pe baze
tehnice sau stiintifice, oferind posibilitatea de a contesta decizia de refuz al
autorizarii unor astfel de produse.

(6) Decizia de refuz al autorizirii produsului fitosanitar poate fi contestati
cu cererea prealabild la Autoritatea competenti de eliberarea autorizatiei in
conformitate cu Codul administrativ al Republicii Moldova nr, 116/2018.

Decizia definitivd pe marginea cererii prealabile este emisd de citre
Autoritatea ierarhicd superioari.

Y13002023\HOTARARI21912\21912-redactat-ro.docx



18

Articolul 16. Termenul de examinare

(1) Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei decide, in termen de
doudisprezece luni de la primirea cererii, daca cerintele impuse pentru autorizare
sunt indeplinite.

Atunci cind sunt necesare informatii suplimentare, acesta fixeazi un
termen in care solicitantul le poate furniza. In acest caz, termenul de
doudsprezece luni se prelungeste cu termenul acordat de citre Autoritate.
Termenul suplimentar este de maximum sase [uni i ia sfirsit in momentul in
care Autoritatea competenti de eliberarea autorizatiei primeste informatiile
suplimentare solicitate.

(3) Termenele prevazute la alin. (1) se suspendd pe durata aplicarii
procedurii mentionate la art. 17.

Articolul 17. Evaluarea echivalentei In temeiul art. 9 alin. (1) pct. 2)

(1) Evaluarea echivalentei se efectueazi in cazul In care este necesar si se
stabileasci dacd o sursa diferitd de provenientd a unei substante active, a unui
agent fitoprotector sau a unui agent sinergic sau, in cazul aceleiasi surse a
acestora, 0 modificare a procesului de fabricatie si/sau a locului de fabricatie este
conformi cu art. 9 alin.(1) pct. 2). Solicitantul tnainteazi toate datele necesare la
evaluarea echivalentei.

(2) Dupi ce ii acordd solicitantului posibilitatea de a formula observatii,
Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei care evalueazi echivalenta,
pregiteste in termen de 60 de zile de la data primirii cererii un raport referitor la
echivalentd pe care 1l comunica solicitantului.

(3) In cazul unei concluzii pozitive privind echivalenta, se considerd
indeplinitd conformitatea cu art. 9 alin. (1) pct. 2).

Articolul 18. Prezentarea raportului si schimbul de informatii cu privire la
cererile de autorizare

(1) Dosarul cuprinde urmitoarele elemente:

a) o copie a cererii;

b) un raport cuprinzand informatii cu privire la evaluare si hotirarea
adoptatd In legéturd cu produsul fitosanitar; formatul raportului este stabilit de
Autoritatea competentd de elaborarea politicilor;

c) o listd a deciziilor administrative luate de cétre autorititile publice cu
privire la cerere si a documentatiei previzute la art. 13 alin. (3) si la art. 14,
insotitd de un rezumat al acesteia din urmai;

d) eticheta aprobaté, dacd este cazul.

(2) La cerere, Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei pune la
dispozitia altor tiri, conform acordurilor stabilite in acest sens, un dosar
cuprinzind documentatia mentionati la alin.(1).

(3) Pentru aplicarea alineatului (2) Guvernul stabileste norme detaliate.
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Sectiunea a 3-a
Recunoasterea autorizatiilor

Articolul 19. Recunoasterea

(1) Titularul unei autorizatii acordate intr-un stat al Uniunii Europene
poate solicita autorizarea aceluiasi produs fitosanitar In aceleasi conditii de
utilizare si avind practici agricole comparabile, in baza procedurii de
recunoastere, reglementate la prezentul articol si art. 20 si 21, In urmitoarele
cazuri:

a) autorizatia a fost acordatd de un stat membru al Uniunii Europene (stat
membru de referintd) apartindnd zonei B — Centru din anexa nr. 1;

b) autorizatia a fost acordatd de cétre un stat membru al Uniunii Europene
(stat membru de referintd) care apartine unei zone diferite din anexa nr. 1, dar
care a fost obtinutd prin recunoasterea reciprocd de la state din zona central3
(zona B);

c) autorizatia a fost acordata de cétre un stat membru al Uniunii Europene
pentru utilizarea in sere, ca tratament administrat dupa recoltare sau ca tratament
pentru spatiile goale sau pentru containerele folosite la depozitarea plantelor sau
a produselor vegetale sau pentru tratamentul semintelor, indiferent de zona din
care face parte statul membru de referinti.

(2) In cazul in care un produs fitosanitar nu este autorizat prin
recunoagtere, deoarece nu a fost prezentatd o cerere de autorizare in Republica
Moldova, organismele oficiale sau stiintifice implicate in activitétile agricole sau
organizatiile agricole profesionale pot depune o cerere, cu consimtiméntul
titularului unei autorizatii dintru-un stat membru al Uniunii Europene, pentru o
autorizare pentru acelasi produs fitosanitar, in aceleasi conditii de utilizare, in
conformitate cu aceleasi practici agricole si in conformitate cu procedura
recunoasterii mentionatid la alin. (1). In acest caz, solicitantul trebuie si
demonstreze cd utilizarea produsului fitosanitar este de interes general pentru
utilizarea pe teritoriul tarii.

In cazul in care titularul autorizatiei dintr-un stat membru refuzi si isi dea
consimtdméntul, Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei acceptd
cererea, pe motive de interes public.

Articolul 20. Autorizarea

(1) Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei, In temeiul art. 19
autorizeazd produsul fitosanitar In cauzd, dupd examinarea cererii si a
documentelor insofitoare mentionate la art. 21 alin. (1), tinind seama de
circumstantele specifice si cu exceptia cazurilor In care se aplica art. 15 alin. (3).

(2) Prin derogare de la alin.(1), autoritatea competentd de eliberarea
autorizatiel poate autoriza produsul fitosanitar atunci cind:

a) a fost depusi o cerere de autorizare in temeiul art. 19 alin. (1) lit. b);

b) contine o substanti susceptibild de inlocuire;
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c) s-a aplicat art. 10; sau
d) contine o substanti aprobati in conformitate cu art. 5 alin. (5).

Articolul 21. Procedura

(1) Cererea este Insotiti de:

a) o copie a autorizatiei acordate de cétre statul membru de referinti al
Uniunii Europene, precum si o traducere a autorizatiei in limba roméni;

b) o declaratie formald conform céreia produsul fitosanitar este identic cu
cel autorizat de cétre statul membru al Uniunii Europene;

c) un dosar complet sau un dosar rezumativ conform cerintelor art. 13
alin. (3), la solicitarea Autoritétii competente de eliberarea autorizatiei;

d) un raport de evaluare al statului membru de referinti al Uniunii
Europene care sd cuprindd informatii privind evaluarea si deciziile referitoare la
produsul fitosanitar.

(2) In termen de 120 de zile de la depunerea cererii si dosarelor complete
in conformitate cu art. 19, Autoritatea Competentd de emiterea autorizatiei
adopta o decizie cu privire la aceasta.

Sectiunea a 4-a
Refnnoirea, retragerea si modificarea autorizatiilor

Articolul 22. Reinnoirea autorizatiilor

(1) O autorizatie se refnnoieste in baza unei cereri depuse de citre titularul
autorizatiei, cu conditia ca cerintele previzute la art. 9 si fie In continuare
indeplinite.

(2) In termen de trei luni de la reinnoirea aprobarii unei substante active, a
unui agent fitoprotector san a unui agent sinergic din compozitia produsului
fitosanitar, solicitantul prezintd urmatoarele informatii:

a) o copie a autorizatiei acordate pentru produsul fitosanitar;

b) orice informatii noi, solicitate in urma modificirilor aduse cerintelor
referitoare la date sau criteriilor;

c) dovada faptului c& noile date sunt prezentate ca urmare a unor cerinte
referitoare la date sau criterii care nu erau In vigoare la data acordarii autorizatiei
pentru produsul fitosanitar sau care nu erau necesare pentru modificarea
conditiilor de aprobare;

d) orice informatii solicitate pentru a dovedi cd produsul fitosanitar
indeplineste cerintele stabilite de Uniunea Europeani in actul de relnnoire
aprobdrii substantei active, agentului fitoprotector sau agentului sinergic din
compozitia sa;

(e) un raport asupra informatiilor privind monitorizarea, in cazul in care
autorizatia implicd monitorizare. |

(3) Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei verifici dacd toate
produsele fitosanitare care contin substanta activd, agentul fitoprotector sau
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agentul sinergic In cauzi, indeplinesc toate conditiile si restrictiile previzute in
prevederile din actele UE de aprobare pentru substanta activi, agentul
fitoprotector sau agentul sinergic, de reinnoire a aprobdrii transpuse prin acte
normative nationale, si decide asupra reinnoirii aprobarii sau nereinnoirii.

Atunci cdnd motivele In baza cirora aprobarea substantei active nu a fost
relnnoitd, nu privesc protectia sdnatitii sau a mediului, perioada de gratie,
prevazutd de Autoritatea competents de eliberarea autorizatiei, este de maximum
sase luni pentru vanzare si distributie si, In plus, o perioadi de maximum un an
pentru eliminarea, depozitarea gi folosirea stocurilor existente din produsele
fitosanitare in cauzi. Perioada de gratie pentru vinzare si distributie tine seama
de perioada normald de utilizare a produsului ﬁtosanxtar dar perioada de gratie
totald nu trebuie si depaseascd 18 luni. In cazul retragerii aprobarn sau In cazul
in care aprobarea nu este reinnoitd datoritd unor riscuri imediate legate de
sdndtatea umand, sadndtatea animald sau de mediu, produsele respective
fitosanitare se retrag de pe piatd imediat.

(4) Autoritatea competentd de elaborarea politicilor in coordonare cu
Autoritatea competentd de implementarea politicilor, aprobi ghiduri/instructiuni
cu privire la organizarea verificdrilor de conformitate.

(5) Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei i-a o decizie cu
privire la reinnoirea autorizatiei pentru un produs fitosanitar in termen de
maximum doudsprezece luni de la refnnoirea aprobarii pentru substanta activa,
agentul fitoprotector sau agentul sinergic din compozitia produsului fitosanitar.

(6) In cazul in care, din motive independente de vointa titularului
autorizatiei, Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei nu adopti nicio
hotdrire cu privire la reinnoirea autorizatiei Inainte de expirarea acesteia,
autorizatia se prelungeste pentru perioada necesard finalizdrii examindrii si
adoptarii unei hotérari cu privire la reinnoire.

Articolul 23. Retragerea sau modificarea autorizatiei

(1) In cazul in care cerintele formulate la art. 9 au incetat si mai fie
indeplinite, Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei initiazi imediat
procedura de retragere a autorizatiei.

Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei modificd o autorizatie
atunci cénd concluzioneazd ca nu pot atinge scopul de a reduce treptat poluarea
cu substante prioritare $i de a stopa sau elimina treptat emisiile, evacudrile si
pierderile de substante periculoase prioritare si de a preveni deteriorarea stirii
tuturor corpurilor de ap# subterana si de monitorizare prin specificatii tehnice si
metodele standardizate de analizd ale starii apelor subterane conform
prevederilor stabilite de Guvern.

(2) In baza dispozitiilor aditionale din autorizatie, Autoritatea competenta
de eliberarea autorizatiei poate modifica modul de utilizare si cantititile utilizate,
in functie de evolutiile cunostintelor stiintifice si tehnice.
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(3) In cazul in care Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei
retrage sau modificA o autorizatie, acesta informeazd de indati titularul
autorizatiei §i Autoritatea competentd de implementarea politicii statului pe
domeniu fitosanitar. Autorizatia se retrage sau se modificd in modul stabilit in
alin. (1) si In Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a
activitdtii de Intreprinzitor, luénd in considerare conditiile si mésurile de
reducere a riscurilor, cu exceptia cazurilor in care se aplicd art. 15 alin. (4), (5) si
(6). Atunci cand este cazul, se aplicd dispozitiile art. 25.

Articolul 24. Retragerea sau modificarea autorizatiei la cererea titularului

(1) O autorizatie poate fi retrasd sau modificata la solicitarea titularului
acestela, care isi motiveaza cererea,

(2) Modificdrile se pot acorda numai cénd se stabileste cd cerintele
previdzute la art. 9 continué sé fie indeplinite.

(3) Atunci cénd este cazul, se aplica dispozitiile art. 25.

Articolul 25. Perioada de gratie

(1) In cazul in care Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei
retrage sau modificé o autorizatie ori nu o mai reinnoieste, aceasta poate acorda o
pericadd de gratie pentru eliminarea, depozitarea, introducerea pe piatd si
utilizarea stocurilor existente.

(2) Atunci cénd motivele retragerii, modificirii sau refuzului refnnoirii
autorizatiei nu sunt legate de protectia sdnatatii umane gi animale sau a mediului,
perioada de gratie este limitatd la maximum sase luni pentru véAnzare gi
distribuire, la care se adaugi o perioadd suplimentard de maximum un an pentru
eliminarea, depozitarea si folosirea stocurilor existente ale produselor fitosanitare
in cauza.

Sectiunea a 5-a
Cazuri speciale

Articolul 26. Introducerea pe piatd a produselor fitosanitare cu risc redus

(1) In cazul in care toate substantele active din compozitia unui produs
fitosanitar sunt substante active cu risc redus, produsul respectiv este autorizat ca
produs fitosanitar cu risc redus, cu conditia ca, In urma evaludrii riscurilor, s nu
fie necesard nicio masurd specificd de reducere a riscurilor si indeplineste
urmétoarele cerinte:

a) substanfele active, agentii fitoprotectori si agentii sinergici cu
periculozitate redusa din compozitia acestuia si fi fost aprobati la nivelul Uniunii
Europene;

b) produsul si nu contini substante potential periculoase;

c) sa fie suficient de eficient;
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d) si nu provoace vertebratelor care urmeazi si fie controlate suferinte si
dureri inutile;

e) sa fie in conformitate cu art. 9 alin. (1) pct. 2), 3) si 6) - 9).

Aceste produse sunt denumite ,,produse fitosanitare cu risc redus”.

(2) Solicitantii de autorizatii pentru produse fitosanitare cu risc redus
dovedesc faptul cd respectd cerintele formulate la alin. (1), iar cererea este
insotitad de un dosar complet §i unul rezumativ pentru fiecare dintre cerintele
referitoare la date cu privire la substanta activa si la produsul fitosanitar.

(3) Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei ia o hotdrare cu
privire autorizarea unui produs fitosanitar cu risc redus in termen de 120 de zile.

(4) In cazul in care nu este prevazut altfel, se aplica toate dispozitiile
referitoare la autorizare din prezenta lege.

Articolul 27. Introducerea pe piatd si utilizarea produselor fitosanitare
contindnd organisme modificate genetic

(1) Tn afard de evaluarea in conformitate cu prezentul capitol, produsele
fitosanitare care contin organisme aflate sub incidenta Legii nr. 152/2022 cu
privire la reglementarea si controlul organismelor modificate genetic sunt
examinate in ceea ce priveste modificarea genetics, in conformitate cu respectiva
Lege.

In lipsa unui acord scris, in conformitate cu art. 20 din Legea nr. 152/2022
cu privire la reglementarea si controlul organismelor modificate genetic, pentru
astfel de produse fitosanitare nu se acorda autorizatii n confonmtate cu prezenta
lege.

(3) In cazul in care nu este previzut altfel, se aplici toate dispozitiile
referitoare la autorizare din prezenta lege.

Articolul 28. Introducerea pe piata a semintelor tratate

(1) Autoritatea competenté de implementarea politicii statului pe domeniu
fitosanitar nu interzice introducerea pe piatd si utilizarea semintelor tratate cu
produse fitosanitare, autorizate In acest scop in unul din statele UE.

(2) In cazul in care existd preocuparl majore cd semintele tratate
mentionate la alin. (1) pot prezenta un risc serios pentru sinitatea umani sau
animald sau pentru mediu si ci acest risc poate fi combitut in mod satisfacitor
prin mésuri luate, Autoritatea competentd de implementarea politicii aproba fara
Intarziere masuri de limitare sau interzicere a folosirii si/sau comercializarii
respectivelor seminte tratate, In conformitate cu procedura de reglementare
aprobati de Guvern. Inainte de adoptarea unor astfel de misuri, Autoritatea
competentd de implementarea politicilor examineazd dovezile si poate solicita
punctul de vedere al Autoritétii competente de eliberarea autorizatiei. Autoritatea
competentd de elaborarea politicilor stabileste un termen de solicitare pana la
care trebuie exprimat punctul de vedere.
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(3) Masurile prevazute la alin (2) se considerd ca Masuri de urgentd sau,
dupé caz, misuri de extrema urgenta prevazute la art. 48 si art. 49.

(4) Fard a aduce atingere legislatiei cu privire la seminte, eticheta si
documentele care fnsotesc semintele tratate includ denumirea produsului
fitosanitar cu care semintele au fost tratate, numele substantei (substantelor)
active din respectivul produs, frazele standard privind riscurile si misurile de
precautie previzute In Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor mentionat la art. 13 alin. (1) din Legea
nr. 277/2018 privind substantele chimice si misurile de reducere a riscului
mentionate In autorizatia respectivului produs, daci este cazul.

Articolul 29. Evaluarea comparativa a produselor fitosanitare continind
substante susceptibile de inlocuire

(1) Atunci cind examineazd cererile de autorizare pentru produse
fitosanitare contindnd substante active aprobate ca substante susceptibile de
inlocuire, Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei efectueazi o evaluare
comparativa. Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei nu autorizeazi sau
restrictioneaza utilizarea produselor fitosanitare care contin o substantd
susceptibild de Inlocuire de utilizat pentru o anumiti culturd dacd o evaluare
comparativd privind riscurile si beneficiile, in conformitate cu Conditiile de
evaluare comparativa specificate in anexa nr. 2, demonstreaza ci:

a) pentru utilizarile specificate in cerere existi deja un produs fitosanitar
sau o metodd nechimicd de prevenire sau de control semnificativ mai putin
periculoasd pentru sénétatea umand sau animald ori pentru mediu;

b) substituirea cu produse fitosanitare sau cu metode nechimice de control
sau prevenire mentionate la lit. a) nu prezintd dezavantaje economice sau
practice semnificative;

¢) diversitatea chimica a substantelor active, daci este cazul, sau metodele
si practicile de gestionare a culturilor si de prevenire a aparitiei diunitorilor sunt
adecvate pentru a reduce la minimum dobandirea rezistentei la organismele
vizate; si

d) se iau In considerare consecintele asupra autorizatiilor pentru utilizirile
minore.

(2) Prin derogare de la art. 15 alin. (2), Autoritatea competentd de
cliberarea autorizatiei poate aplica, de asemenea, in cazuri exceptionale,
dispozitiile alin. (1) in cazul analizei unei cereri de autorizare a unui produs
fitosanitar ce nu contine o substantd susceptibild de inlocuire sau o substanti
activa cu risc redus, daci exista metode nechimice de combatere sau de prevenire
in acelasi scop si dacd acestea sunt folosite in mod curent pe teritoriul tirii.

(3) Prin derogare de la alin. (1), produsele fitosanitare contindnd o
substantd susceptibild de inlocuire se autorizeazi fard evaluare comparativé in
cazul In care este necesar ca mai intéi s se acumuleze experienta prin utlllzarea
acestora In practica.
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Aceasta autorizatie este acordatd o datd pentru o perioadi de cel mult cinci
ani.

(4) Pentru produsele fitosanitare care contin o substanti susceptibili de
inlocuire, Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei efectueazi o
evaluarea comparativd previzutd la alin. (1) in mod periodic si cel tirziu la
refnnoirea sau la modificarea autorizatiei.

In functie de rezultate evaluarii comparative, Autoritatea competentd de
eliberarea autorizatiei mentine, retrage sau modifici autorizatia.

(5) In cazul in care Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei
decide si retragd sau sid modifice o autorizatie in conformitate cu alin. (4),
retragerea sau modificdrile produc efecte la trei ani de la respectiva decizie a
Autoritdtii competente de eliberare a Autorizatiei sau la finele perioadei de
aprobare a substantei susceptibile de inlocuire, dacéd aceasta din urmi ia sfarsit
mai devreme,

(6) In cazul in care nu este previzut altfel, se aplicd toate dispozitiile
referitoare la autorizare din prezenta lege.

Articolul 30. Extinderea autorizatiei pentru utilizari minore

(1) Titularul autorizatiei, organizatie din domeniile cercetarii si inovarii
sau oficiale implicate n activitati agricole, organizatiile agricole profesionale sau
utilizatorii profesionisti pot solicita autorizarea unui produs fitosanitar deja
autorizat pe teritoriul Republicii Moldova pentru aplicatii minore care nu sunt
prevazute de autorizatia respectiva.

(2) Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei extinde autorizarea, in
urmitoarele conditii:

a) utilizarea vizata sé fie de naturd minor3;

b) sé fie Indeplinite conditiile prevézute la art. 5 alin. (2) pct. 2), 4) si 5) si
la art. 9 alin. (1) pct. 9);

c) extinderea si se acorde Tn interes public; si

d) documentatia si informatiile care sprijind extinderea utilizirii si fie
prezentate de catre persoanele sau organismele mentionate la alin. (1), in special
datele cu privire la importanta reziduurilor si, dacd este necesar, cu privire la
evaluarea riscurilor in ceea ce priveste operatorii, muncitorii sau trecétorii.

(3) Autoritatea competentd de elaborarea politicilor poate lua misuri
pentru a facilita sau incuraja depunerea unor cereri de extindere a autorizatiilor
pentru produse fitosanitare deja autorizate la utiliziri minore.

(4) Extinderea poate lua forma unei modificiri a autorizatiei existente,
dupd cum o impun procedurile aprobate de Guvern.

(5) Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei informeaza, dac3 este
necesar, titularul autorizatiei atunci cénd acordd o extindere a autorizatiei pentru
o utilizare minora i 1i solicitd acestuia s& schimbe eticheta in consecinta.

In caz de refuz din partea titularului autorizatiei, Autoritatea competenta
de eliberarea autorizatiei se asigurd c# utilizatorii sunt informati pe deplin si in
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mod specific cu privire la instructiunile de utilizare, prin intermediul paginii web
oficiale al Autorittii.

Pagina oficiala sau, acolo unde este cazul, eticheta include o trimitere la
raspunderea persoanei care utilizeazd produsul fitosanitar cu privire la lipsa de
eficacitate sau la fitotoxicitatea produsului pentru care a fost autorizati o
utilizare minord. Extinderea utilizarii minore este identificatd separat pe eticheta.

(6) Extinderile efectuate in baza prezentului articol se identifica separat cu
trimitere separata la limitele de rispundere.

(7) Solicitantii mentionati la alin. (1) pot, de asemenea, si solicite
autorizarea unui produs fitosanitar pentru utiliziri minore in conformitate cu
art. 19 alin. (1), cu conditia ca produsul respectiv fitosanitar si fie autorizat in
unul din statele membre ale UE. Autoritatea competenti de eliberarea
autorizatiei autorizeaza astfel de utilizéri in conformitate cu dispozitiile art. 20,
cu conditia ca aceste utiliziri sé fie, de asemenea, considerate minore in statele
membre ale UE in care se depune cererea de autorizare.

(8) Autoritatea competentd de elaborarea politicilor intocmeste si
actualizeaza periodic o lista a utilizarilor minore.

(9) Autoritatea competentd de elaborarea politicilor.prezinti la necesitate,
Guvernului un raport privind constituirea unui fond pentru utilizarile minore,
insotit, daca este cazul, de o initiativa de reglementare in acest sens.

(10) In cazul in care nu este prevazut altfel, se aplici toate dispozitiile
referitoare la autorizare din prezenta lege.

Articolul 31. Comertul paralel

(1) Un produs fitosanitar autorizat intr-un stat membru al UE (statul
membru de origine) poate, sub rezerva obtinerii unui permis de comert paralel, si
fie introdus pe piatd sau utilizat pe teritoriul Republicii Moldova (statul de
introducere), in cazul in care Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei in
coordonare cu Autoritatea competentd de implementarea politicilor in domeniul
sdndtatii publice stabilesc cd produsul fitosanitar are o compozitie identica cu cea
a unui produs fitosanitar deja autorizat in Republica Moldova (produs de
referintd). Cererea se Inainteazd autoritdfii competente de eliberarea
autorizatiilor.

(2) Permisul de comert paralel se acordd, in cadrul unei proceduri
simplificate, In termen de 45 de zile lucritoare de la primirea unei cereri
complete, In cazul In care produsul fitosanitar care urmeaza si fie introdus este
identic cu produsul referintd in sensul alin. (3). La cerere, Autorititii competente
de eliberarea autorizatie 1i sunt livrate informatiile necesare unei evaluiiri a
caracterului identic al produselor in termen de 10 zile de la primirea solicitarii.

(3) Produsele fitosanitare sunt considerate identice cu produsele de
referinta daca:

a) au fost produse de catre aceeasi societate, de o societate afiliatd sau in
cadrul unei licente in baza aceluiasi proces de fabricatie;
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b) sunt identice, in ceea ce priveste specificatia si continutul, cu
substantele active, agenti fitoprotectori si agentii sinergici, precum si in ceea ce
priveste tipul de formulare; si

c) contin fie aceeasi coformulanti, fie unii echivalenti i au aceleasi
dimensiuni, materiale si forme ale ambalajului, din punct de vedere al impactului
potential negativ asupra sigurantei produsului in ce priveste snitatea umani sau
animald sau mediul.

(4) Cererea de obtinere a unui permis de comert paralel contine
urmitoarele informatii:

a) numele si numirul de inregistrare al produsului fitosanitar in statul
membru UE de origing;

b) statul membru UE de origine;

¢) numele si adresa titularului autorizatiei din statul membru UE de
origine;

d) eticheta originala si instructiunile de folosire initiale distribuite odati cu
produsul fitosanitar care urmeazé si fie introdus pe piatd in statul membru de
origine, daci se considerd cé acestea sunt necesare pentru examinarea efectuata
de cidtre Autoritatea  competentd de eliberarea autorizatie. Autoritatea
competentd de eliberarea autorizatie poate solicita traducerea unor parti relevante
din instructiunile de folosire;

e) numele si adresa solicitantului;

f) denumirea intentionatd si fie datd produsului fitosanitar care urmeazi si
fie distribuit pe teritoriul Republicii Moldova;

g) o propunere de etichetd a produsului pentru care se doregte introducerea
pe piata;

h) un esantion din produsul pentru care se doreste introducerea pe piati,
dacd Autoritatea competentd de eliberarea autorizatie considerd necesar acest
lucru;

1) denumirea si numérul de Inregistrare al produsului de referinta.

Cerintele specifice In ceea ce priveste informatiile furnizate sunt stabilite
de catre Guvern, iar In cazul unei cereri pentru un produs fitosanitar pentru care a
fost acordat deja un permis de comert paralel, precum si Tn cazul unei cereri
pentru un produs fitosanitar pentru uz personal, sunt stabilite suplimentar de
Guvern,

(5) Produsele fitosanitare pentru care au fost eliberate permise de comert
paralele sunt introduse pe piaté si utilizate numai in conformitate cu dispozitiile
autorizatiei produsului de referinta. Pentru a facilita monitorizarea si controalele,
Autoritatea competentd de implementarea politicilor stabileste cerinte de control
specifice pentru produsul care urmeaza si fie introdus, conform prevederilor
mentionate la art. 47.

(6) Permisul de comer{ paralel este valabil pe durata autorizatiei
produsului de referintd. In cazul in care titularul autorizatiei produsului de
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referintd solicitd revocarea acesteia, valabilitatea permisului de comert paralel
inceteaza.

(7) Fard a aduce atingere dispozitiilor specifice din prezenta lege, art. 23,
24, 25, 34 art. 35 alin. (4) si capitolele VI-X se aplicd, In mod corespunzitor,
produselor fitosanitare care fac obiectul unui comert paralel.

(8) Féra a se aduce atingere art. 23, o autorizatie de comert paralel poate fi
retrasd In cazul in care autorizatia produsului fitosanitar introdus este revocat in
statul membru UE de origine, din motive de sigurant sau eficientd.

In acest caz, titularul autorizatiei are obligatia de a informa de indata
Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei si Autoritatea competenti de
implementarea politicilor.

(9) In cazul in care produsul nu este identic cu produsul de referintd in
sensul alin. (3), Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei poate acorda
doar autorizatia necesari introducerii pe piata si folosirii in conformitate cu art.9.

(10) Dispozitiile prezentului articol nu se aplici produselor fitosanitare
autorizate In statul membru de origine in conformitate cu situatiile de urgenta in
domeniul protectiei plantelor sau in scopuri de cercetare-dezvoltare.

(11) Fara a aduce atingere art. 42, Autoritatea competentd de eliberare a
autorizatiilor pune la dispozitia publicului informatii privind permisele de comert
paralel.

Sectiunea a 6-a
Derogiri

Articolul 32. Situatii de urgentd in domeniul protectiei plantelor

(1) Prin derogare de la art. 8, in circumstante speciale, Autoritatea
competentd de eliberarea autorizatiei in coordonare cu Autoritatea competenti de
implementarea politicii statului pe domeniu fitosanitar poate autoriza, pe o
perioadd de maximum 120 de zile, introducerea pe piati a unor produse
fitosanitare destinate si fie aplicate in mod limitat si sub control, atunci cind se
considerd cd astfel de maisuri se impun deoarece sinitatea plantelor este
amenintatd de pericole ce nu pot fi evitate cu alte mijloace rezonabile.

Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei informeazi de indati
térile, cu care Republica Moldova are acorduri in acest sens, cu privire la misura
adoptatd, furnizand informatii detaliate cu privire la situatie si la toate actiunile
intreprinse pentru a garanta siguranta consumatorilor.

(2) Autoritatea competentd de implementarea politicilor este in drept si
solicite de la mediul academic/stiintific asistenta tehnici sau stiintifica.

(3) Conditiile in care dreptul previzut la alin. (1) se exerciti de citre
Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei se aprobd de Guvern. Decizia
care si stabileascd cind si In ce conditii Autoritatea competentd de eliberarea
autorizatiei, la solicitarea Autoritdtii competente de implementarea politicii
statului pe domeniu fitosanitar, poate sau nu poate prelungi durata masurii, ori
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poate sau nu poate repeta masura in cauzi, sau retrage ori modificd masura, este
stabilitd de Guvern.

(4) Alin. (1), (2) si (3) nu se aplica produselor fitosanitare care contin sau
constau In organisme modificate genetic, dacd o astfel de autorizatie nu a fost
acceptatd in conformitate cu Legea nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si
controlul organismelor modificate genetic.

Articolul 33. Cercetare si dezvoltare

(1) Prin derogare de la art. 8, experimentele sau testele efectuate in cadrul
activitatilor de cercetare si dezvoltare care implicéd eliberarea in mediu a unui
produs fitosanitar neautorizat sau care implicd folosirea neautorizati a unui
produs fitosanitar sunt permise numai in cazul In care Autoritatea competentd de
cliberarea autorizatiei a examinat datele existente si a acordat un permis in scop
experimental. Permisul limiteazd cantitatile utilizate si suprafetele tratate si poate
impune conditii suplimentare in scopul prevenirii oricdror efecte nocive asupra
sanatdtii umane sau animale sau a oricéror efecte adverse inacceptabile asupra
mediului, cum ar fi Impiedicarea pétrunderii 1n lantul alimentar a alimentelor si
furajelor care contin reziduuri, cu exceptia cazului in care a fost deja adoptati o
dispozitie corespunzitoare de Guvern.

Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei poate autoriza anticipat
un program experimental sau de testare, sau elibereazd un permis pentru
efectuarea fiecarui experiment sau test in parte.

(2) Pentru eliberarea autorizatiei, se depune o cerere citre Autoritatea
competentd de eliberarea autorizatiei insotitd de un dosar cuprinzand toate datele
disponibile In misurd sd permitd evaluarea efectelor posibile asupra sanatitii
umane sau animale sau impactul posibil asupra mediului.

(3) Permisele In scop experimental nu se acordd pentru experimentele sau
testele care implicd eliberarea Tn atmosfera a unor organisme modificate genetic,
dacdi o asemenea actiune nu a fost acceptatdi in conformitate cu Legea
nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor modificate
genetic.

(4) Alin. (2) nu se aplicé in cazul in care o autoritate publici a recunoscut
persoanei implicate dreptul de a intreprinde anumite experimente si testari si a
determinat conditiile in care aceste experimente si testdri trebuie efectuate.

(5) Guvernul, dupa caz, va aproba norme detaliate de punere in aplicare a
prezentului articol, In special in ceea ce priveste cantititile maxime de produse
fitosanitare care pot fi eliberate in cadrul experimentelor sau testelor si
informatiile minime care trebuie furnizate in temeiul dispozitiilor de la alin. (2).

Sectiunea a 7-a
Utilizarea si informarea

Articolul 34. Utilizarea produselor fitosanitare
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Produsul fitosanitar trebuie sa fie utilizat ITn mod corespunzitor scopului
pentru care a fost produs.

Utilizarea lor corectd include aplicarea principiilor bunelor practici
fitosanitare si Indeplinirea conditiilor stabilite In conformitate cu art. 11 si
specificate pe etichetd. Se respectd, de asemenea, principiile/dispozitiile/masurile
generale de combatere integratd a daunatorilor previzute de cadrul normativ de
domeniu.

Articolul 35. Informatii privind potentialele efecte diundtoare sau
inadmisibile

(1) Titularii de autorizatii pentru produse fitosanitare notifici de indati
Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei in legiturd cu orice nouid
informatie privind respectivele produse, substantele active, metabolitii acestora,
agentil fitoprotectori, agentii sinergici sau coformulantii din compozitia
produsului fitosanitar, care sugereaza cd produsul fitosanitar nu mai satisface
criteriile prevazute la art. 9 gi, respectiv, la art. 5.

In special, sunt notificate efectele potential nocive ale respectivelor
produse fitosanitare sau ale reziduurilor substantelor active, ale metabolitilor
acestora, ale agentilor fitoprotectori, agentilor sinergici sau coformulantilor din
compozitia lor, exercitate asupra sanétitii umane si animale ori asupra apelor
subterane, sau efectele potential inacceptabile ale acestora asupra plantelor, a
produselor vegetale sau asupra mediului.

In acest scop, titularii autorizatiilor trebuie sé Inregistreze si sd raporteze
orice reactie adversa la om, la animale si la nivel de mediu, despre care se crede
cd ar fi legata de folosirea unui produs fitosanitar.

Obligatia de a notifica se extinde si asupra informatiilor relevante privind
deciziile sau evaludrile organizatiilor internationale sau ale organismelor publice
care autorizeazi produse fitosanitare sau substante active in alte tari.

(2) Notificarea indicé daci si in ce fel noile informatii conduc la concluzia
cd produsele fitosanitare, substantele active, metabolitii acestora, agentii
fitoprotectori, agentii sinergici sau coformulantii nu mai indeplinesc cerintele
formulate la art. 9 si la art. 5 sau la art. 7.

(3) Fard a aduce atingere dreptului de a aproba mdisuri de protectie
provizorii, autoritatea competenti de eliberarea autorizatiei, evalueazi informatia
primitd, si In baza acordurilor stabilite in acest sens, notifici Statele din Zona B —
Centrala, specificati in Anexa nr. 1, despre decizia de retrage sau de modificare a
autorizatiei recunoscute in temeiul art. 23.

Guvernul poate adopta mésuri de protectie provizorii.

(4) Titularul unei autorizatii pentru un produs fitosanitar raporteazi anual
Autorititii competente de eliberarea autorizatiei toate informatiile de care
dispune cu privire la nerealizarea eficientei scontate, la dezvoltarea rezistentei si
la orice alte efecte neprevizute asupra plantelor, produselor vegetale sau
mediului.
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Articolul 36. Obligatia de a asigura accesibilitatea informatiei

(1) Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei pune la dispozitia
publicului, prin mijloace electronice, informatii referitoare la produsele
fitosanitare autorizate sau interzise In conformitate cu prezenta lege cuprinzind
cel putin:

(a) denumirea persoanelor juridice sau numele titularului autorizatiei si
numérul autorizatiei; ‘

(b) denumirea comerciald a produsului;

(c) tipul preparatului;

(d) denumirea si cantitatea de substantd activi, agent fitoprotector sau
agent sinergic pe care il contine;

(e) clasificarea in conformitate cu Regulamentul privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor previzut de Legea
substantelor chimice nr. 277/2020, frazele privind riscurile si siguranta;

(f) utilizarea sau utilizarile pentru care a fost autorizat;

(g) motivele retragerii sau revocdrii autorizatiei daci retragerea s-a facut
din motive de siguranta,

(h) lista utilizérilor minore mentionate la art. 30 alin. (8).

(2) Informatia mentionats la alin. (1) este usor accesibili si este actualizati
cel putin o dati la trei luni.

(3) Autorizatiile sunt eliberate prin Sistemului informational automatizat
de gestlonare si eliberare a actelor permisive, iar pentru a facilita aplicarea alin.
(1) st (2) Autoritatea competentd de eliberare a autorizatiei poate institui un
sistem informational.

Capitolul IV
ADJUVANTI

Axticolul 37. Introducerea pe piati si utilizarea adjuvantilor

(1) Un adjuvant nu se introduce pe piati si nici nu este utilizat in cazul in
care nu a fost autorizat de Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei in
conformitate cu conditiile stabilite In regulamentul mentionat la alin. (2).

(2) Normele pentru autorizarea adjuvantilor, inclusiv cerintele referitoare
la date, notificarea, evaluarea, determinarea si procedurile de adoptare a
deciziilor, sunt previzute printr-un regulament care se adoptd de Autoritatea
competentd de elaborarea politicilor in coordonare cu Autoritatea competentd de
implementarea politicii.

Capitolul V

PROTECTIA SI UTILIZAREA fN COMUN A DATELOR SI
ACCESUL PUBLIC LA INFORMATII
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Articolul 38. Protectia datelor

(1) Rapoartele privind testele si studiile beneficiazd de regimul de
protectie a datelor in conditiile specificate in prezentul articol.

Regimul de protectie a datelor se aplica in cazul rapoartelor referitoare la
testele si studiile efectuate cu privire la o substantd activd, la agentii
fitoprotectori sau la agentii sinergici, la adjuvanti si la produsul fitosanitar, atunci
cand solicitantul unei autorizatii, denumit ,solicitant initial”, Inainteazi
rapoartele Autorititii competente de eliberarea autorizatiei, cu conditia ca acestea
sa fie:

(a) necesare pentru autorizare sau pentru modificarea unei autorizatii spre
a permite utilizarea produsului pe o altd culturd; si

(b) recunoscute conforme cu principiile de buna practicd de laborator sau
de buna practici experimentala.

In cazul in care un raport este protejat, Autoritatea competentd de
eliberarea autorizatiei nu il poate folosi in beneficiul altor solicitanti de
autorizatii pentru produse fitosanitare, agenti fitoprotectori sau sinergici si
adjuvanti, cu exceptia cazurilor previzute la alin. (2) din prezentul articol, la
art. 41 sau la art. 57.

Datele sunt protejate pe o perioadad de zece ani Incepand de la data la care
a fost eliberata autorizatia initiald, cu exceptia cazurilor previzute la alin. (2) din
prezentul articol sau la art. 41. Perioada respectiva se prelungeste pana la 13 ani
in cazul produselor fitosanitare aflate sub incidenta dispozitiilor art. 26.

Perioadele in cauzd se prelungesc cu trei luni pentru fiecare prelungire de
autorizatie emisa pentru o utilizare minoré, In conformitate cu art. 30 alin. (1), cu
exceptia cazului in care prelungirea autorizatiei este bazati pe extrapolare, daci
cererile pentru autorizatiile respective sunt Inaintate de cétre titularul autorizatiei
in termen de cinci ani de la data emiterii primei autorizatii In statul membru
respectiv. Datele nu pot fi protejate mai mult de 13 ani. Datele privind produsele
fitosanitare aflate sub incidenta art. 26 nu pot fi protejate mai mult de 15 ani.

Aceleagi norme de protectie a datelor ca in cazul primei autorizatii se
aplicd, de asemenea, rapoartelor privind testele si studiile inaintate de terti in
scopul extinderii autorizatiei pentru utilizari minore, astfel cum se mentioneazi
la art. 30 alin. (1).

Un studiu este protejat de asemenea dacd este necesar pentru reinnoirea
sau revizuirea autorizatiei. Datele sunt protejate pe o perioadi de 30 de luni.
Primele patru alineate se aplica mutatis mutandis.

(2) Alin. (1) nu se aplica:

(a) rapoartelor privind testele si studiile pentru care solicitantii au depus
scrisori de acces; sau

(b) in cazul in care perioada de protectie a datelor acordati in legiturd cu
un alt produs fitosanitar pentru rapoartele privind testele si studiile in cauzi a
expirat.
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(3) Regimul de protectie a datelor mentionat la alin. (1) se acordd numai in
cazul In care solicitantul initial a cerut un astfel de regim pentru rapoartele cu
privire la testele si studiile referitoare la produsul fitosanitar, in momentul
depunerii dosarului, §i a furnizat autorititii competente de eliberarea a
autorizatiei, pentru fiecare raport cu privire la teste si studii, informatiile
mentionate la art. 13 alin. (3) lit. (d) si confirmarea cd nici-o perioadd de
protectie a datelor nu a fost acordatd pentru test sau pentru studiu sau cd nici-o
perioada acordata nu a expirat.

Articolul 39. Lista rapoartelor privind testele si studiile

(1) Pentru fiecare produs fitosanitar pe care il autorizeazi, autoritatea
competentd de eliberarea autorizatiei Intocmeste si pune la dispozitia oricirei
parti interesate, la cererea acesteia:

(a) o listd cu rapoartele privind testele si studiile referitoare la substanta
activd, la agentul fitoprotector, la agentul sinergic, la adjuvant si la produsul
fitosanitar necesare pentru autorizatia initiald, pentru modificarea conditiilor de
autorizare si pentru reinnoirea autorizatiei; si

(b) o lista a rapoartelor privind testele si studiile pentru care solicitantul a
cerut un regim de protectie a datelor, in conformitate cu art. 38, si motivele
prezentate In aplicarea articolului in cauzi.

(2) Listele prevazute la alin. (1) cuprind informatii cu privire la faptul ca
respectivele rapoarte privind testele si studiile sunt sau nu conforme cu
principiile de bund practicd de laborator sau cu principiile de bund practica
experimentald.

Articolul 40. Norme generale pentru evitarea repetirii testelor

(1) Pentru a evita repetarea testelor, inainte de a efectua teste sau studii,
orice persoand care doreste sd obtind o autorizatie pentru un produs fitosanitar
consultd informatiile mentionate la art. 36 pentru a determina daci si cérei
persoane i-a fost deja acordatd o autorizatie fie pentru un produs fitosanitar
contindnd aceeasi substantd activi, agent fitoprotector sau agent sinergic, fie
pentru un adjuvant. La cererea solicitantului potential, autoritatea competentd de
eliberare a autorizatiei 1i furnizeazid acestuia o listd cu testele si rapoartele
pregétite in conformitate cu art. 39 pentru respectivul produs.

Solicitantul potential depune toate datele privitoare la identitatea si
impurititile substantei active pe care intentioneazi s o utilizeze. In sustinerea
cererii se depun dovezi care s ateste cd solicitantul potential intentioneazi si
solicite o autorizatie.

(2) In cazul in care se retine cd partea potential interesatd intentioneazi si
solicite o autorizatie, reinnoirea sau revizuirea unei autorizatii, Autoritatea
competentd de eliberarea autorizatiei 1i comunicd acesteia numele si adresa
titularului sau titularilor autorizatiilor anterioare relevante, informandu-i totodata
pe acestia cu privire la numele i adresa solicitantului.

YA3002023\HOTARARI2 19122191 2-redactat-ro.doex



34

(3) Solicitantul potential al autorizatiei sau al reinnoirii sau revizuirii
acesteia, precum si titularul sau titularii autorizatiilor relevante iau toate masurile
rezonabile pentru a ajunge la un acord in ceea ce priveste utilizarea in comun a
oriciror rapoarte privind testele si studiile protejate in temeiul art. 38, intr-un
mod echitabil, transparent si nediscriminatoriu.

Articolul 41. Utilizarea in comun a testelor si studiilor efectuate pe
animale vertebrate

(1) Testarile pe animale vertebrate in sensul prezentei legi se efectueazi
doar in cazul In care nu sunt disponibile alte metode. Duplicarea testelor si
studiilor care implicd animale vertebrate efectuate in scopul prezentei legi este
evitatd in conformitate cu alin. (2) - (6).

(2) Nu sunt acceptate duplicarea testelor sau a studiilor efectuate pe
animale vertebrate sau initierea acestora In sprijinul cererilor de autorizare in
cazul in care ar putea fi utilizate In mod rezonabil metodele conventionale
aprobate de Guvern. Orice persoana care intentioneazi si efectueze teste si studii
pe animale vertebrate ia toate misurile necesare pentru a verifica daci
respectivele teste si studii nu au fost deja efectuate sau initiate.

(3) Solicitantul potential si titularul sau titularii de autorizatii relevante
depun toate eforturile pentru a asigura utilizarea in comun a testelor si a studiilor
efectuate pe animale vertebrate. Costurile pe care le implici utilizarea In comun
a rapoartelor de testare si a studiilor se stabilesc in mod echitabil, transparent si
nediscriminatoriu. Solicitantul potential nu trebuie decit si contribuie la
acoperirea costurilor aferente informatiei pe care trebuie sd o depunid pentru a
indeplini cerintele care conditioneazi obtinerea autorizatiei.

(4) In cazul in care solicitantul potential si titularul sau titularii
autorizatiilor relevante acordate pentru produse fitosanitare care contin aceeasi
substanta activd, agent fitoprotector sau agent sinergic ori pentru adjuvanti nu
reusesc sd ajungd la un acord in ceea ce priveste utilizarea in comun a rapoartelor
privind testele si studiile efectuate pe animale vertebrate, solicitantul potential
informeaz3 Autoritatea competenta de eliberare a autorizatie.

Imposibilitatea de a ajunge la un acord, in conformitate cu alin. (3), nu
impiedicd Autoritatea competentd de eliberare a autorizatie si utilizeze
rapoartele privind testele si studiile efectuate pe animale vertebrate in legaturd cu
cererea solicitantului potential.

(4) Titularul sau titularii de autorizatii relevante revendici din partea
solicitantului potential plata unei pérti echitabile a costurilor suportate.
Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei poate indruma partile implicate
sa recurgd la arbitraj sau mediere, pentru solutionarea chestiunii. Altfel, partile
pot solutiona chestiunea prin litigiu la nivelul instantelor judecitoresti. Hotararile
arbitrale sau hotéréarile asupra litigiului tin seama de principiile stabilite la
alin. (3).
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Articolul 42. Confidentialitatea

(1) Un solicitant poate transmite o cerere ca anumite parti ale informatiilor
transmise in temeiul prezentei legi sa fie tratate ca fiind confidentiale si msoteste
aceastd cerere de justificiri verificabile.

(2) Se acorda un tratament confidential numai in ceea ce priveste
urmitoarele informatii, In cazul in care solicitantul a demonstrat ci divulgarea
respectivelor informatii i-ar putea prejudicia interesele in mod semnificativ:

a) procesul de fabricare sau de producere, inclusiv metoda si aspectele
inovatoare ale acestuia, precum si alte specificatii tehnice si industriale inerente
procesului sau metodei respective, cu exceptia informatiilor relevante pentru
evaluarea sigurantei;

b) legaturile comerciale dintre un producitor sau un importator si
solicitantul sau titularul autorizatiei, dupi caz;

¢) informatiile comerciale care divulga sursele, cotele de piatd sau strategia
comerciali a solicitantului; si

d) compozitia cantitativd a produsului care face obiectul cererii, cu
exceptia informatiilor relevante pentru evaluarea sigurantei.;

e) specificatiile referitoare la impuritatea substantei active, cu exceptia
impuritatilor care sunt considerate relevante din punct de vedere toxicologic,
ecotoxicologic sau ecologic;

e) rezultatele loturilor de productie ale substantei active, inclusiv
impuritdtile, precum si metodele de analizi a acestor impuritati;

g) informatiile privind compozitia completi a produsului fitosanitar;

(3) Atunci cand autoritatea competents de eliberarea autorizatiei evalueazi
cererile de tratament confidential, nu se admite divulgarea ctre terti informatiile
confidentiale pe care le primeste si pentru care a fost solicitat si s-a motivat
regimul de confidentialitate, cu exceptia informatiilor care trebuie facute publice
dacd Tmprejurdrile o cer, in vederea protejarii sanititii publice.

(4) Atunci cand autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei evalueazi
cererile de tratament confidential in temeiul prezentei legi, se aplicd urmitoarele
cerinte si proceduri:

1) nu se poate acorda un tratament confidential decét in ceea ce priveste
informatiile enumerate la alin. (2);

2) in cazul in care autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei a decis
care sunt informatiile care urmeazi sa fie tratate ca fiind confidentiale, acesta
informeaz3 solicitantul despre decizia sa;

3) autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei iau misurile necesare
pentru ca informatiile cérora li s-a acordat un tratament confidential si nu fie
facute publice;

4) reprezentantii/personalul autorititii competente de eliberarea
autorizatiei , precum si expertii strdini care participa la grupurile lor de lucru,
membrii forumului consultativ, chiar si dupi incetarea atributiilor lor, se supun
cerintelor de confidentialitate;
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5) in pofida alin. (2) &i a lit. ¢) si d) din prezentul alineat:

a) in cazul In care este esential si se adopte misuri urgente pentru
protejarea sinétatii umane, a sénatatii animalelor sau a mediului, de exemplu in
situatiile de urgentd, autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei poate
divulga informatiile mentionate la alin. (2);

b) se fac totugi publice informatiile care fac parte din concluziile
rezultatelor stiintifice si care se referd la efecte previzibile asupra sinititii
umane, asupra sanétitii animalelor sau asupra mediului.;

6) In cazul in care un solicitant isi retrage sau si-a retras cererea,
Autoritatea competentd de eliberarea a autorizatiei si partile/persoanele implicate
in examinare a dosarelor, respectd confidentialitatea, astfel cum a fost acordati in
conformitate cu prezentul articol. In cazul in care retragerea cererii are loc
inainte ca sd se fi luat o decizie cu privire la cererea de tratament confidential
relevantd, autoritatea nu fac publice informatiile pentru care s-a solicitat un
tratament confidential.

(5) Prezentul articol nu aduce atingere normelor ce tin de garantarea
dreptului de acces la informatiile despre mediu, detinute de catre sau pentru
autorititile publice, la stabilirea conditiilor de baza si a modalititilor practice de
exercitare a acestula si asigurarea, ca reguld generald, a punerii la dispozitia
publicului si a diseminérii progresive a informatiilor despre mediu pentru a se
realiza cea mai largd disponibilitate si diseminare sistematica a informatiilor
despre mediu la nivelul publicului.

Capitolul VI 5 5
AMBALAREA, ETICHETAREA SI PUBLICITATEA FACUTA
PRODUSELOR FITOSANITARE SI ADJUVANTILOR

Articolul 43. Ambalarea si prezentarea

(1) Produsele fitosanitare si adjuvantii care pot fi confundati cu alimentele,
bauturile sau hrana pentru animale se ambaleazi astfel incét probabilitatea unei
asemenea confuzii s fie minima.

(2) Produsele fitosanitare si adjuvantii aflati la dispozitia publicului larg
care pot fi confundati cu alimentele, bauturile sau hrana pentru animale contin
componente care descurajeaza sau Impiedici consumul.

(3) Produsele fitosanitare si adjuvantii sunt ambalate conform
Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor.

Articolul 44. Etichetarea

(1) Etichetarea produselor fitosanitare include cerintele de clasificare,
etichetare, ambalare si fraze standard privind riscurile speciale si masurile de
precautie previzute de Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si
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ambalarea substantelor si amestecurilor si este conform Cerintelor de etichetare
pentru produsele de protectie a plantelor aprobate de Guvern.

(2) Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei poate solicita mostre
sau machete ale ambalajului §i propunerile de etichetd si de prospect Tnainte ca
auforizatia sa fie acordati.

(3) In cazul in care un Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei
considerd cd, pentru protejarea sénatitii umane si animale si pentru protejarea
mediului, sunt necesare fraze suplimentare, acesta notifica de indatd Autoritatea
responsabild de elaborarea Cerintelor de etichetare mentionat la alin. (1),
indicdnd fraza sau frazele respective si motivele pentru care le considerd
necesare.

Pand la includerea acestora In Cerintele de -etichetare, autoritatea
competentd de eliberarea autorizatiei poate impune utilizarea frazei sau frazelor
suplimentare.

Articolul 45, Publicitatea _

(1) Este interzisd publicitatea pentru produsele fitosanitare neautorizate si
publicitatea audiovizuala, prin serviciile postale, telefonice pentru cele autorizate
Toate textele publicitare pentru produse fitosanitare trebuie sd fie insotite de
propozitiile ,,Utilizati cu precautie produsele fitosanitare. Cititi intotdeauna
eticheta si informatiile despre produs inainte de utilizare”. Aceste propozitii
trebuie si fie lizibile si sd se distingd clar de ansamblul textului publicitar.
Cuvintele ,,produs fitosanitar” pot fi inlocuite cu o descriere mai exacti a tipului
de produs, cum ar fi fungicid, insecticid sau erbicid.

(2) Mesajul publicitar nu cuprinde informatii sub formi de text sau sub
formé graficd care ar putea induce in eroare in legiturd cu posibilele riscuri
pentru sandtatea umani sau animald ori pentru mediu, cum ar fi expresiile ,,risc
redus”, ,,netoxic” sau ,,fird efecte nocive”.

Numai In cazul produselor fitosanitare cu risc redus este permisid, in
mesajul publicitar, mentiunea ,,produs fitosanitar cu risc redus, autorizat in
conformitate cu Legea nr. /2023 ........... ”, Aceasta nu poate fi utilizatd ca
indicatie pe eticheta produsului fitosanitar.

(3) Guvernul poate interzice sau limita publicitatea referitoare la produse
fitosanitare in anumite tipuri de media, sub rezerva respectarii legislatiei.

(4) Toate afirmatiile utilizate In mesajul publicitar sunt justificabile din
punct de vedere tehnic.

(5) Mesajele publicitare nu includ nicio reprezentare vizuali a unor
practici potential periculoase, precum amestecarea sau aplicarea fard
Imbraciminte de protectie suficientd sau utilizarea langd méncare sau de citre
copii sau in preajma acestora.

(6) Materialele publicitare sau promotionale atrag atentia asupra
expresiilor si a simbolurilor de avertizare corespunzitoare prevazute pe eticheti.
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(7) Subiectul este pasibil rispunderii contraventionale In cazul
nerespectarii conditiilor alin. (1).

Capitolul VII
CONTROALE

Articolul 46. Pastrarea evidentelor

(1) Producatorii, furnizorii, distribuitorii, importatorii si exportatorii de
produse fitosanitare tin, pentru o perioadd de cel putin cinci ani, o evidentd a
produselor fitosanitare pe care le produc, le importd, le exportd, le stocheazi, le
utilizeazd sau le introduc pe piatd. Utilizatorii profesionisti ai produselor
fitosanitare péstreazé, pentru o perioada de cel putin trei ani, evidenta produselor
fitosanitare pe care le utilizeazd care sid specifice denumirea produsului
fitosanitar, timpul aplicérii si doza utilizat3, localitatea si cultura pentru care s-a
folosit produsul fitosanitar conform modelului stabilit de Guvern.

La cerere, acestia pun la dispozitia autorititii competente de
implementarea politicii informatiile relevante din evidentele respective. Pirtile
terte, cum ar fi Intreprinderile de tratare a apei, comerciantii cu aminuntul sau
locuitorii din apropiere, pot solicita accesul la aceste informatii adresindu-se
autorititii competente de implementarea politicilor.

Autorititile competente oferd acces la aceste informatii in conformitate cu
actele normative.

Pand la 31 decembrie 2026, Autoritatea competentd de implementarea
politicilor de domeniu relevant de comun cu Autoritatea competentd de
eliberarea autorizatiilor prezintd Autoritdtii competente de elaborarea politicilor
un raport cu privire la costurile si beneficiile trasabilitatii informatiilor de la
utilizatori la comerciantii cu amanuntul privind aplicérile de produse fitosanitare
pe produsele agricole, insotit, dacd este necesar, de propunerile legislative
adecvate.

(2) Produciatorii de produse fitosanitare efectueazi monitorizarea
postautorizare la cererea autorititilor competente. Acestia comunica autorititilor
competente rezultatele relevante.

(3) Titularit de autorizatii furnizeazd autoritdtilor competente de
implementarea politicilor toate datele privind volumul de vanziri de produse
fitosanitare, in conformitate cu prevederile legale si a statisticilor referitoare la
produsele fitosanitare.

(4) In conformitate cu limitele de competents, Autoritatea competentd de
implementarea politicilor va adopta masuri care si asigure aplicarea uniformi a
dispozitiilor de la alin. (1), (2) si (3).

Articolul 47. Monitorizare si controale
Pentru a asigura respectarea prevederile prezentei legi, Autoritatea
competentd de implementarea politicii de domeniu efectueazi controale oficiale
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in conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra
activitatii de intreprinzitor. Aceasta Intocmeste si transmite Guvernului un raport
privind amploarea si rezultatele acestor controale in termen de sase luni de la
finele anului la care se referi raportul.

Capitolul VIII
URGENTE

Articolul 48. Masuri de urgenta

In cazurile in care devine evident ci o substantd activd, un agent
fitoprotector, agent sinergic sau coformulant aprobat ori un produs fitosanitar
autorizat in conformitate cu prezenta lege poate constitui un pericol grav pentru
sdndtatea umand sau animald ori pentru mediu, iar pericolul respectiv nu poate fi
combdtut in mod satisficator prin mésurile luate, se aprobi firi intirziere de
citre Autoritatea competentd pentru eliberarea autorizatiei, masuri de limitare
sau interzicere a  utilizdrii si/sau  a comercializarii = respectivei
substante/respectivului produs. Inainte de adoptarea unor astfel de misuri,
Autoritatea competentd pentru eliberarea autorizatiei comunicd Guvernul
maésurile care intentioneaza sa fie luate.

Articolul 49. Misuri de urgenta in cazuri de extrema urgenti

Prin derogare de la dispozitiile art. 48, Comisia Situatii Exceptionale poate
adopta In mod provizoriu, in cazurile de extrema urgentd, masuri de urgenti, la
propuncrea/recomandarea Autoritatii competente de implementarea politicii in
domeniu.

Masurile adoptate au un termen prestabilit. De Indati ce este posibil si cel
mai tarziu in termen de zece zile lucritoare, aceste mésuri trebuie confirmate,
modificate, revocate sau prelungite.

Articolul 50. Alte masuri de urgenta

(1) In cazul in care Autoritatea competentd de implementare a politicilor
notifici Autoritatea competentd de eliberarea a autorizatiei despre necesitatea
masurilor de urgentd, dar nu se Intreprinde nicio actiune in conformitate cu art.
48 sau 49, se pot adopta de cétre Autoritatea competentd de implementare a
politicilor masuri de protectie provizorii. In astfel de situatii, Autoritatea
competentd de implementare a politicilor notifica imediat alte state/parti conform
acordurilor stabilite In acest sens.

(2) Misurile de protectie provizorii se mentin, modific3, abrogi In cazul
cand Acordurile stabilite in acest sens nu au alte prevederi ce ar contravine
masurilor adoptate conform alin. (1).

Capitolul IX
DISPOZITII ADMINISTRATIVE SI FINANCIARE
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Articolul 51. Sanctiuni

Guvernul ia masurile necesare garantarii aplicarii dispozitiilor din prezenta
lege.

Sanctiunile stabilite In legislatia penald, contraventionald sau civild sunt
eficiente, proportionale si cu efect de descurajare.

Articolul 52. Raspunderea civild, contraventionald, sau penali

Acordarea unei autorizatii si orice altd mésurd luatd in conformitate cu
prezenta lege nu exonereazi producdtorul si, dacd este cazul, persoana
rdspunzatoare pentru introducerea pe piatd a produselor fitosanitare sau pentru
utilizarea acestora, de raspundere civild, contraventionald sau penali In sens
general.

Articolul 53. Taxe

(1) Nu se percep taxe la eliberarea inscrisului autorizatiei.

(2) Guvernul stabileste taxe aferente in cadrul domeniului de aplicare a
prezentei legi. Taxele se achitd la data depunerii cererii si se varsd in bugetul
autoritdtii competente de eliberarea autorizatiei.

Taxele pentru examinarea cererilor prevdzute in prezenta lege sunt
nerambursabile.

(3) Taxele prevazute la alin. (2):

(a) sunt stabilite in mod transparent; gi

(b) corespund costului real total al activitatilor desfisurate, cu exceptia
cazului In care este in interes public si se reduci aceste taxe.

Taxele pot include un barem de taxe fixe bazate pe costurile medii ale
activitatilor prevézute la alin. (2).

Articolul 54. Autoritatile competente

(1) Pentru asigurarea indeplinirii obligatiilor stabilite in prezenta lege,
Guvernul stabileste competentele Autoritétilor responsabile.

(2) Autoritatea competentd de elaborarea politicilor In domeniul este
autoritatea nationald coordonatoare care gestioneazi si asigurd in ansamblul lor
contactele necesare cu solicitantii, Autoritatea competenti de eliberare a
autorizatiei, Autoritatea competenti de implementarea politicilor si alte
autoritati.

(3) La solicitare, se comunica altor state/parti, cu care sunt stabilite
acorduri in acest sens, informatii amanuntite despre autoritatea sau autorititile
nationale competente cét si la modificarile operate in ceea ce le priveste,

Articolul 55. Documente orientative
In coordonare cu Autoritatea de implementare a politicilor din domeniu
aferent prezentei legi, Autoritatea competenta de eliberarea autorizatiei emite sau
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modifica documente tehnice sau alte documente orientative, cum ar fi notele
explicative sau documentele orientative cu privire la continutul aplicirii in ceea
ce priveste microorganismele, feromonii si produsele biologice, in vederea
puneril In aplicare a prezentei legi. La baza documentelor orjentative vor servi
cele adoptate de Uniunea Europeana.

Articolul 56. Masuri de punere in aplicare

Pentru a facilita punerea in aplicare cunostintele stiintifice si tehnice
actuale privind produsele fitosanitare, Guvernul sau Autoritatea competenti de
elaborarea politicilor aprobd/emit si modificd féra intdrzieri la propunerea
Autoritdtii competente de eliberarea autorizatiei sau Autorititii copmetente
pentru implementarea politicilor urméatoarele masuri:

a) modificari ale regulamentelor cu privire la cerintele referitoare la date
pentru substantele active si pentru produsele fitosanitare, principiile uniforme de
evaluare pentru autorizarea produselor fitosanitare, ludnd in considerare
cunostintele stiintifice si tehnice actuale;

b) cerinte referitoare la date pentru agentii fitoprotectori si agentii
sinergici, de stabilire a programului de lucru pentru agentii fitoprotectori si
agentii sinergici, de stabilire a unei liste de coformulanti care nu pot intra in
compozitia produselor fitosanitare, cerinte referitoare la furnizarea de informatii
legate de comertul paralel, norme de aplicare asupra cantititilor maxime de
produse fitosanitare care pot fi eliberate in procesul de cercetare si dezvoltare,
prelungirea perioadei de aplicare asupra autorizatiilor provizorii, norme detaliate
pentru adjuvanti, cerinte In materie de etichetare a produselor fitosanitare,
controalele oficiale asupra respectérii prevederilor prezentei legi.

Capitolul X
DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE

Articolul 57. Masuri tranzitorii

(1) Produsele fitosanitare cu Substantele active aprobate pani la intrarea in
vigoare a prezentel legi, sunt recunoscute pentru perioada pand la expirarea
autorizatiei pentru produsele fitosanitare autorizate.

(2) Produsele fitosanitare aflate pe piatd a ciror autorizatie expiri in
perioada de dupd doi ani de la data adoptirii prezentei legi gi a ciiror substantd
activd nu este In Lista substantelor active aprobate la nivelul Uniunii Europene,
vor fi autorizate pentru o perioadd maxima de incd 5 ani de la termenul-limiti a
autorizatiel. Prezenta dispozitie se aplicd exclusiv datelor necesare pentru
reinnoirea autorizrii, care au fost certificate ca fiind conforme cu principiile de
bund practicd de laborator pana la data respectiva.

(3) Cererile de autorizare a produselor fitosanitare depuse in temeiul
art. 10 din Legea nr. 119/2004 privind produsele de uz fitosanitar si fertilizanti si
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aflate in curs de examinare la 1 ianuarie 2025 se solutioneazi in baza legislatiei
inainte de acea data.

Dupa luarea deciziilor respective, se aplica prevederile prezentei legi.

(4) Produsele etichetate In conformitate cu art. 14 alin. (2) din Legea
nr. 119/2004 privind produsele de uz fitosanitar si fertilizanti pot fi introduse in
continuare pe piatd pani la 1 ianuarie 2025.

(5) Pana la 1 august 2024, Autoritatea competenti de eliberarea
autorizatiilor plaseazd pe pagina web oficiald o listd a substantelor susceptibile
de Inlocuire, stabilitd la nivelul Uniunii Europene, si o actualizeazi semestrial.

Articolul 58. Derogiri acordate pentru agenti fitoprotectori, agenti
sinergici, coformulanti i adjuvanti

(1) In cazul in care, Autorititile competente de implementarea politicii in
domeniul incredintat au motive intemeiate si considere ci un coformulant poate
constitui un pericol grav pentru sinitatea umani sau animald ori pentru mediu,
Autoritatea competentd de eliberarea autorizatiei poate si interzicd sau si
restringa temporar aplicarea coformulantului In cauzd. Autoritatea competenta
de eliberarea autorizatiei informeazi de indata tarile cu care Republica Moldova
are Incheiate acorduri In acest sens, cu privire la decizia aprobati si oferd motive
justificative ale acesteia. Se aplica art. 50.

(2) Prin derogare de la art. 37 alin. (1), Autoritatea competenti de
cliberarea autorizatiei poate autoriza adjuvanti pind la adoptarea normelor
detaliate mentionate la art. 37 alin. (2).

Articolul 59. Raportare de eficacitate

Pand la 14 decembrie 2027, Guvernul prezintd Parlamentului un raport
asupra functiondrii recunoasterii a autorizatiilor si, in special, asupra aplicirii a
dispozitiilor mentionate la art. 15 alin. (3) si la art. 29 alin. (2), asupra repartizirii
teritoriale ale Republicii Moldova in zona centrald (zona B) de autorizare a
produselor de protectie a plantelor, si asupra impactului substantelor active, a
agentilor fitoprotectori si a agentilor sinergic aprobati la nivelul UE asupra
diversificarii sectorului agricol si a concurentei din interiorul acestuia, precum si
asupra s@natatll umane si asupra mediului. Raportul poate fi insotit, daci este
necesar, de propuneri legislative corespunzitoare pentru modificarea dispozitiilor
respective.

Articolul 60. Dispozitii finale

La data intrérii in vigoare a prezentei legi:

- Legea nr. 119/2004 cu privire la produsele de uz fitosanitar si la
fertilizanti (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2004, nr. 100-103,
art. 510), cu modificérile ulterioare, va avea urmitorul cuprins:

» 1) denumirea va avea urmétorul cuprins: ,,Lege nr. 119/2004 cu privire
la fertilizanti”;
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2) in cuprinsul legii, textul ,,produse de uz fitosanitar” si ,,produse de uz
fitosanitar $i”, la orice forma gramaticali, se exclud;

3) se abrog3 art. 6 alin. (4), art. 10 alin. (3'), art. 10! alin. 2 lit. b), art. 10!
alin. (3)-(9), art. 17 alin. (3)-(6);

4) art. 10 alin. (3) va avea urmétorul cuprins ,,Sunt supuse omologarii
noile forme preparative ale fertilizantilor numai dupd aprobarea lor, in modul
stabilit, Tn urma cercetérii-testarii-experimentarii lor de stat.”.

- In cuprinsul Legii nr. 228/2010 cu privire la protectia plantelor si la
carantina fitosanitard (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2010, nr. 241-
246, art. 748), cu modificéarile ulterioare, textul ,,nr. 119-XV din 22 aprilie 2004
cu privire la produsele de uz fitosanitar si la fertilizanti” se substituie cu textul
»privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare”.

- ,,Pozitia 10” de la partea a Ill-a din anexa nr. 1 la Legea nr. 160/2011
privind reglementarea prin autorizare a activititii de Intreprinzitor (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2011, nr. 170-175, art. 494), cu modificarile
ulterioare, va avea urmétorul cuprins:

Autorizatie pentru | Centrul de Stat
produs fitosanitar sau | pentru
Certificat de | Atestarea si Pentru

10 inre_g.istrare . a | Omologarea Gratuit Fem.aenul’\
fertilizantului (cu | Produselor de indicat in
exceptia celor marcati | Uz Fitosanitar certificat
cu mentiunea | si a
~ingrisimintele CE”) | Fertilizantilor

- Din clauza de armonizare a Legii nr. 277/2018 privind substantele
chimice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2019, nr. 49-58, art. 109), cu
modificdrile ulterioare, se exclude textul ,art. 1-3, 28, 29, 31, 33, 40 si 44 din
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si
de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului, publicat
In Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 309 din 24 noiembrie 2009;”.

Articolu] 61. Organizarea executarii

(1) Guvernul in termen de 12 [uni de la data publicarii prezentei legi:

a) va aduce actele sale normative in concordantd cu prezenta lege si va
asigura elaborarea actelor normative necesare pentru punerea in aplicare a
prezentei legi;

b) va asigura reexaminarea §i abrogarea actelor normative ale autorititilor
administratiei publice centrale care contravin prezentei legi.

(2) Ministerul Mediului in termen de 12 luni de la data publicérii prezentei
legi va asigura ajustarea actelor normative privind substantele chimice, inclusiv a
prevederilor claselor de pericol sau toxicitate.
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Articolul 62, Intrarea in vigoare
Prezenta lege intrd in vigoare la data de 1 august 2024,
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Anexanr. 1

Definirea zonelor Uniunii Europene pentru autorizarea produselor de
protectie a plantelor mentionate la art. 4 alin. (36)

Zona A — Nord

Din aceastd zond fac parte urmaitoarele state membre:

Danemarca, Estonia, Letonia, Lituania, Finlanda, Suedia

Zona B — Centru

Din aceastd zona fac parte urmatoarele state membre:

Belgia, Republica Cehd, Germania, Irlanda, Luxemburg, Ungaria, Tarile
de Jos, Austria, Polonia, Roménia, Slovenia, Slovacia

Zona C — Sud

Din aceastd zona fac parte urmaétoarele state membre:

Bulgaria, Grecia, Spania, Franta, Croatia, Italia, Cipru, Malta, Portugalia
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Anexanr. 2

Evaluarea comparativa a produselor fitosanitare continind substante
susceptibile de Inlocuire in temeiul articolului 29

1. Conditii de evaluare comparativa

Atunci cand se ia In considerare neacordarea sau retragerea unei autorizatii
pentru un produs fitosanitar In favoarea unui produs fitosanitar alternativ sau a
unei metode nechimice de control sau prevenire, denumit ,,inlocuire”, produsul
alternativ trebuie, din perspectiva cunostintelor tehnice si stiintifice, sd prezinte
un risc pentru séndtate sau mediu semnificativ mai mic. Produsul fitosanitar
alternativ este supus unei evaludri care si stabileasci daci acesta poate fi utilizat
cu efecte similare asupra speciei tintd si fard dezavantaje economice si practice
semnificative pentru utilizator.

Celelalte conditii care atrag neacordarea sau retragerea unei autorizatii
sunt urméatoarele:

a) Inlocuirea se aplicd numai in cazul in care alte metode sau diversitatea
chimicd a substantelor active este suficientd pentru a reduce la minimum
dobéndirea rezistentei la organismele tint3;

b) inlocuirea se aplici numai in cazul in care utilizarea produselor
fitosanitare prezintd un nivel de risc semnificativ mai mare pentru sinitatea
umand sau pentru mediu; si

¢) se recurge la Inlocuire numai permitind in prealabil, daci este necesar,
acumularea unei experiente prin utilizarea in practica, in cazul in care o astfel de
experientd nu exista deja.

2. Diferente semnificative in ceea ce priveste riscurile

Autoritétile competente identificd diferente semnificative in ceea ce
priveste riscurile analizind fiecare caz in parte. Se iau in considerare proprietitile
substantei active si ale produsului fitosanitar, precum si posibilitatea expunerii
directe sau indirecte la actiunea acestora, prin intermediul alimentelor, hranei
pentru animale, apei potabile sau a factorilor de mediu, a unor categorii diferite
de populatie (utilizatori profesionisti sau neprofesionisti, trecitori, muncitori,
locuitori din apropiere, categorii vulnerabile specifice sau consumatori). De
asemenea, se iau in considerare si alti factori, cum ar fi rigurozitatea restrictiilor
impuse n ceea ce priveste utilizarea si echipamentul personal de protectie cerut.

Cu privire la mediu, se considers, in cazul in care este relevant, ci un
factor de cel putin 10 pentru rata de toxicitate/expunere (TER) a diferitelor
produse fitosanitare reprezintd o diferentd semnificativd in ceea ce priveste
riscurile.

3. Dezavantaje practice sau economice semnificative

Un dezavantaj practic sau economic semnificativ pentru utilizator consti,
prin definitie, Intr-o atingere cuantificabild importantid adusi sistemului siu de
lucru sau activitétii sale comerciale, conducénd la imposibilitatea exercitirii unui
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control suficient de strict asupra speciei tintd. O astfel de atingere majori s-ar
putea produce, de exemplu, atunci cidnd echipamentul tehnic necesar utilizirii
produsului alternativ nu este disponibil sau nu poate fi realizat din punct de
vedere economic.

fn cazul in care o evaluare comparativi indicd faptul ci restrictiile si/sau
interdictiile impuse In ceea ce priveste utilizarea unui produs fitosanitar ar putea
cauza un astfel de dezavantaj, aceasta este luatd 1n considerare in cadrul
procesului decizional. Existenta unor astfel de situatii este sustinut cu dovezi.

Evaluarea comparativé ia In considerare utilizirile minore autorizate.

Presedintele Parlamentului
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Nota informativi
la proiectul de Hotiirare de Guvern pentru aprobarea proiectului de Lege privind

introducerea pe piatii a produselor fitosanitare

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

Proiectul de Hotdrare de Guvern pentru aprobarea proiectului de Lege a fost elaborat de ciitre
Ministerul Agriculturii gi Industriei Alimentare (in continuare - MAIJA).

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si finalititile urmirite

Elaborarea proiectului de Hotdrdre de Guvern pentru aprobarea proiectului de Lege a fost
impusé de necesitatea elucidarii problemelor, precum:
- Ingreunarea examindrii i identificarii produselor fitosanitare prin diversificarea acestora
si diferentierea din ce in ce mai mare fati de produsele fertilizante;
- existenta produselor de protectia plantelor neautorizate in Republica Moldova, fapt ce
favorizeazi riscuri de mediu i siinitatea populatiei.
- durata de omologarea a produselor de uz fitosanitar ce difers de perioada de autorizarea a
substantelor active la nivel European;
- utilizarea resurselor administrative pentru etape repetative la examinare si Inregistrare in
registrul de stat a produselor fitosanitare
- eliminarea barierelor in calea comerfului cu Uniunea Europeans si a tarilor ce recunosc
rigorile fitosanitare ale Uniunii §i majorarea cotelor de export la produsele de origine vegetals,
cultivate cu produse fitosanitare autorizate conform acelorasi principii de introducere pe piati;
Totodatd, in vederea asigurérii unui nivel ridicat de protectic atét a sén#tafii oamenilor si a
animalelor, cat si a mediului §i de a ameliora functionarea pietei prin stabilirea normelor
armonizate de introducere pe piafi a produselor fitosanitare, imbunétdfind, in acelasi timp,
productia agricold, obiectiv principal pentru asigurarea acestui scop, devine necesar stabilirea de
norme actualizate, conform cunoasterilor stiintifice actuale si tendintelor de dezvoltare a industriei,
de autorizare a produselor fitosanitare prezentate in forma comercials, de introducere pe piatd a
acestora, de utilizare si de control pe teritoriul Republicii Moldova dupi principii unificate, ce ar
permite accesul productiei vegetale pe piete noi de desfacere. Dispozitiile prezentei Legi se
bazeazi pe principiul precautiei pentru a asigura 3 produsele de protectia plantelor nu au un efect
negativ asupra sénétéfii umane, animale sau asupra mediului.
Principalele obiective ale proiectului sunt simplificarea, definirea mai buni si eficientizarea
procedurilor si cresterea nivelului de armonizare §i coerenta cu politica europeand de domeniu.
Scopul Legii este de a armoniza procedura de autorizare a produselor fitosanitare cu
procedurile de autorizare ale Uniunii Europene, de a preveni riscurile printr-o procedura cit mai
cuprinzitoare, de evaluare a riscului pentru fiecare substanti activi si pentru produsele care
confin acea substants, inainte de a fi autorizate pentru comercializare si utilizare. Aplicarea
prevederilor Legii conduce la simplificarea prin recunoagtere a Listei substantelor active
aprobate la nivelul Uniunii Europene, precum si la clarificarea si consolidarea criteriilor pentru
autorizarea produselor de protectia a plantelor, care se finalizeazi prin cregterea nivelului de
protectie a séndtétii oamenilor, animalelor si mediului.

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

Proiectul propus este elaborat in scopul implementrii prevederilor art. 181 alin (1) capitolul
4 - MASURI SANITARE §I FITOSANITARE din Acordul de Asociere intre Republica
Moldova, pe de o parte §i Uniunea Europeani si statele membre ale acestora pe de altj parte,
ratificat prin Legea nr. 112/2014. Intru eliminarea barierelor tehnice in calea comerfului,
Republica Moldova si-a asumat angajamentul privind includerea in mod progresiv a acquis-ul
relevant al Uniunii in legislatia nationali, conform prevederilor Anexei XXIV a Acordului
mentionat.
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Avand in vedere necesitatea adoptirii unui cadru juridic in conformitate cu reglementarile
Uniunii Europene, necesar administrarii sectorului fitosanitar, se impune adoptarea prezentului
act normativ, in vederea:

- asigurdirii compatibilititii legislafiei nationale cu acquis-ul UE in domeniul fitosanitar,
respectiv Regulamentul (CE) nr. 1107/2009;

-stabilirii cadrului institutional de aplicare a prevederilor Regulamentului;

-reducerii riscurilor i efectelor utilizirii produselor de protectie a plantelor asupra sin3tatii
umane $i a mediului inconjuritor.

Prezenta lege transpune partial, conform Declaratiei de compatibilitate si a Tabelului de
concordantd elaborat, (franspune art. 1 (1) si (3), art. 2 (1) lit. a)-¢), (2)-(3) Lit. a)-d), art. 3 pet. 1-
6, pet. 8-28, pet. 30-33, art. 4 (2)-(4) i (7), art. 5, art. 14 (1)-(2), art. 20 (1)~(2), art. 25 (1), art. 28
(1)-(2) lit. a)-c) i e), art. 29, art. 30 (1)-(2), art. 31, art. 32, art. 33 (1)~(2) lit. a)-b) si c), (3) lit. a)-
g), (4)-(6), art. 34, art. 36, art. 37 (1)-(2), art. 38, art. 39, art. 40, art. 41, art. 42, art. 43, art. 44 (1)
§i (4), art. 45, art. 46. art. 47, art. 48, art. 49, art. 50, art. 51, art. 52, art, 53, art. 54, art. 55, att. 56,
art. 57, art. 58 (1)-(2}, art. 59, art. 60 (2)-(3), art. 61, art. 62 (1)-(4) si (6), art. 63, art. 64, art. 65,
art. 66, art. 67, art. 68, art. 69, art. 70, art. 71, art. 72, art. 73, art. 74, art. 75 (1)-(2) si (4), art. 77,
art. 78, art. 81 (2)-(3), art. 82, Anexa I §i Anexa IV) Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al
Parlamentului European §i al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piati a
produselor fitosanitare §i de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului,
CELEX: 32009R1107, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 309 din 24 noiembrie
2009, aga cum a fost modificat ultima oar3 prin Regulamentul (UE) 2022/1438 al Comisiei din 31
august 2022,

4. Principalele prevederi ale proiectului si ¢videntierea elementelor noi

Obiectul de reglementare al prezentului proiect stabileste cerinjele speciale privind
introducerea pe piaté a produselor fitosanitare. Acest cadru este armonizat cu prevederile specifice
ale normelor europene de domeniu. Prin urmare, se va urmiri crearea conditiilor specifice de acces
citre piafa produselor de uz fitosanitar, deja autorizate la nivelul tirilor din zona centrali
europeand, cu condifii apropiate din punct de vedere agro-meteorologic.

Astfel, cu costuri nesemnificative, se propune crearea unei baze normative ce va permite
reglementarea in unele domenii specifice care nu sunt reglementate, dar deja actuale/mature
condiiilor 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 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
determinatd pentru Republica Moldova.

Eliminarea autorizatiilor nationale ale substantelor active si crearea unui sistem centralizat a
fost unul din argumentele dezvoltdrii Regulamentului European, deoarece venea si reducid
dublarea eforturilor administrative atdt pentru industrie, cit si pentru autorititile competente. O
astfel de abordare a fost setatd §i pentru proiectul propus, astfel aprobarea substanfelor active
rdméne prerogativa Comisiei Europene, iar Republica Moldova, ca stat candidat, acceptii Lista
substantelor active aprobate, alimiindu-se la principiile de siguranti setate la nivel Comunitar.
Totodats, odati cu recunoasterea aprobirii subsatntelor active, este recunoscut si reinoirea acestora
si este reglementati aceastd recunoagere exact pe perioada de aprobare. Prin recunoagterea
substantelor active, termenul de autorizare a produselor este direct influentat de durata de aprobare
si substanfelor active la nivel UE, iar asta faciliteazi mediul de afaceri prin predictibilitatea
afacerilor si planificiri de stocuri mai eficiente.

Autorizarea prin recunoagstere vine si sporeacid portofoliul de produse fitosanitare, iar
zonarea conform rigorilor UE ar facilita intriri pe piatd doar a celor produse care au fost autorizate
in téri cu conditii agroclimaterice comparabile cu cele ale Republicii Moldova.

O altd preocupare care vine si fie reglementati, este autorizarea la produse fitosanitare
pentru culturi cu suprafete restrdnse de cultivare sau pentru situatii unice, si pentru care interesul
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de autorizare este scézut. Astfel utilizérile minore si recunoagterea acestora va facilita spectrul de
produse disponibile pentru anumite culturi gi/sau anumite situatii fitosanitare.

In linii generale, prin aprobarea indicatorilor prognozati de intensificare a procedurilor de
recunoastere reciproci cu cca 10% fatéd de 2022, producétorii agricoli vor avea acces la un spectru
mai larg de produse fitosanitare, diversificdnd spectrul de instrumente chimice de combatere a
diundtorilor si agentilor patogeni. Totodatd, din punct de vedere administrativ, vor creste
capacitifile de expertizd, evaluare si suport. Toate acestea, pe termen mediu nu vor afecta
importatorii/solicitantii de autorizare/omologare §i nici producétorii agricoli din punct de vedere a
taxelor pentru autorizare, recunoastere si permitere de comert paralel, fortificAnd sectorul
producerii vegetale. Tot in dezvoltarea portofoliului de produse pentru mediului afaceri §i
accesibilitdtii acestuia a fost reglemntat comertul paralel cu produse autorizate in unul din statele
UE.

Situatiile sau circumstantele speciale/ de urgentd pot fi reglementate/diminuate prin
prevederile de autorizare 1n astfel de situatii a unor produse pe o perioads limitatd intru depisirea
situatiilor de carantind fitosanitara sau altele.

La fel, in scopul evitérti repetarii testelor devine reglementata raporturile dintre partile
interesate si posibilitatea de extrapoare a datelor deja existente.

In calitate de reglementare ade bazi vine si delimiteze sectoarele de autorizare a produselor
fitosanitare de cel al fertilizantilor.

Termenul de intrare Tn vigoare a fost setat data de 01 august 2024, ca urmare a
compromisului atins cu Ministerul Mediului, autoritatea responsabila de gestionarea substantelor
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chimice si oferirea posibilitétii ajustirii cadrului normativ de domeniu.

5. Fundamentarea economico-financiari

Implementarea proiectului in cauzi nu instituie norme care implica cheltuieli financiare
pentru mediul de afaceri, ci 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 producitori de produse. Diversificind piata, se estimeazi ci
prin concurentd se va permite accesul producitorilor 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.

Totodats, impactul asupra costurilor indirecte pentru utilizatorii de produse fitosanitare va fi
cuantificat prin disponibilitatea propuselor pentru utilizéri minore, o trésaturd specifici la nivel
european, in special pentru piete mici de desfacere, aceasta fiind condifionaté intr-o méisura si de
interesul industriei de a solicita recunoasterea reciproca.

Totusi, In studiul comparativ efectuat de expertii europeni de doemniu, devine necesar
fortificarea capacitatilor Institutiilor responsabile de domeniul autorizirii, determindrii eficacitétii
produselor fitosanitare, expertizare toxicologicé, ecotoxicologicd si de mediu cét si a celor
implicate in controale oficiale

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

In vederea incorporirii armonioase a proiectului de Hotérdre de Guvern pentru aprobarea
proiectului de lege in cadrul normativ national, prin proiectul dat sunt propuse modificéri a Legii
nr 119/2004 cu privire la produsele de uz fitosanitar si la fertilizanti si a unor hotirire de Guvern
secundare Legii nr 119/2004. Totodatd sunt necesare gi ajustarea cadrului Legal complementar,
care prin esenf tranpune parfial prevederile Regulamentelor Europene sau care nu au fost
actualizate conform modificérilor de la nivelul Uniunii.

Totodats, regelemetirile conexe cu domeniu plasirii pe piatd a produselor fitosanitare, devin
e imperios ajustarea Legii nr. 228/2010 cu privire la protectia plantelor §i la carantina fitosanitaré,
a Anexei nr. 1 al Legii nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activititii de
intreprinzétor, Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice.
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Respectiv, odati cu la intrarea in vigoare a proiectului de lege, MAIA va Inainta propuneri
imediate de modificare, conform doomeniului de compoetents, a cadrului normativ pentru a aduce
in concordantd cu prevederile projectului In speti.

7. Avizarea si consultarea publici a proiectului

In conformitate cu procedurile stabilite pentru transparenfa in procesul decizional si in
vederea elabordrii actelor normative, proiectul de lege, nota informativi gi tabelul de concordanta
vor fi plasate, pentru inifierea procedurii de avizare/expertizare si consultare publics, pe pagina
web oficiald a MAIA www.maia.gov.md, la rubrica Transparent3 decizionald - ,Proiecte de
documente”, precum i pe portalul guvernamental - www.particip.gov.md.

Totodatd, intru a facilita elaborarea unui act cit mai comprehensive si aliniat prevederilor

europene, acest proiect a fost consultat pe https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-de-

initiere-a-consultarilor-publice-asupra-profectului-de-lege-cu-privire-la-introducerea-pe-piata-a-
produselor-fitosanitare-si-analizei-impactului-de-reglementare-a-acestuia/10103.

In procesul de studiu a domeniului de reglementare, capacitifilor si competentelor, expertii
europeni au consultat pértile identificate ca interesate in interventia propusi, astfel in Raportul si
recomandérile elaborate s-au finut cont de opiniile principalelor parti.

8. Constatiirile expertizei anticoruptie

Proiectul de lege a fost supus expertizei anticoruptie in cadrul procesului de avizare/expertizare
$i consultare publicé i ajustat conform Raportului de expertizi anticoruptie nr. Nr. EL023/8784
din 09.06.2023.

9. Constatiirile expertizei de compatibilitate

Ca urmare a expertizei de compatibilitate realizate, in scopul armonizirii progresive a
legislafiei nationale la legislatia UE, potrivit angajamentelor asumate in calitate de stat candidat
la aderarea UE, se va asigura revizuirea proiectului gi documentelor anexate prin prisma
obiectiilor si propunerilor enuntate in prezenta Declaratie de compatibilitate.

10. Constatirile expertizei juridice

Proiectul de lege a fost supus expertizirii juridice in cadrul procesului de avizare si
consultare publicd prin solocitarea Cancelariei de Stat nr. 18-69-3866 din 10.04.2023 si expertizat
prin demersul nr. 04/2-3587 din 28.04.2023.

11. Constatirile altor expertize

Analiza impactului de reglementare la proiectul de lege a fost examinats tn cadrul Grupului
de lucru al Comisiei de Stat pentru reglementarea activititii de intreprinzitor din cadrul Cancelariei
de Stat, cu sustinerea conditionata a acestuia (conform procesului verbal nr. 8 din 28.02.2023).
Proiectul a fost examinat in cadrul sedintei din 18 iulie 2023. Analiza de impact a afost ajustats
conform recomandirilor expertilor.

Viceprim-ministru,
Ministru ‘ Vladimir BOLEA

Ex: Ghenadie RUSU,
Tel: 022 204 523



