» PROCEDURA DE CERTIFICAREA/AVIZARE A
' ‘\—' PRODUSELOR BIOCIDE TIP 1 SI 2 PLASATE PE PIATA PE
Ql = TERITORIUL REPUBLICII MOLDOVA

In conditiile Legii nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sandtdatii publice,
Legii 277/2018 privind substantele chimice, toate produsele si serviciile care prezinta
un potential pericol pentru sanatatea si viata omului, inclusiv produsele biocide sunt
supuse inregistrarii de stat de catre Agentia Nationala pentru Sanatate Publica (ANSP),
care este autoritatea responsabild de evaluarea, expertiza sanitara si inregistrarea de stat
a astfel de produse. —

In acest sens, produsele biocide, inclusiv articolele ™" hmimarT
tratate cu produse biocide sunt plasate pe piata si folosite pe  Lims e s o
teritoriul Republicii Moldova doar dupd efectuarea e
expertizei sanitare a dosarului tehnic conformat la cerintele ~ *#="—"""""
legislatiei in vigoare, inregistrarea acestora si obtinerea
certificatului de inregistrare.

Pentru obtinerea certificatului/avizului, o cerere [SEEiEET T wmm
formulatd de solicitant (conform modelului aprobat), se | "
depune la ANSP prin intermediul ghiseului unic.

Concomitent cu depunerea cererii la ANSP, solicitantul mai prezinta:

EIC.:)NS?II:IIJJL TEHNIC conform cerintelor din Anexa nr. 2 1a Regulamentul
sanitar privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
PRODUSUL BIOCID

produselor biocide

https://www.legis.md/UserFiles/Image/R0O/2020/mo165-
176md/an 2 344.doc

e denumirea comerciala in Republica Moldova, inclusiv alte
denumiri comerciale (daca exista) a produsului biocid;
REZUMATUL e numele, adresa, tara solicitantului certificatului de
CARACTERISTICILOR inregistrare;
PRODUSULUI BIOCID o datele privind substantele active/substante (denumire
chimica, nr. CE, nr. CAS, concentratii in unitati metrice);
e producatorul produsului biocid (numele, adresa, tara,
inclusiv locul in care se afla unitatile de fabricare).

Pentru fiecare produs biocid dosarul tehnic se depune in 2 exemplare: pe support
de hartie si un exemplar in unul dintre urmatoarele formate: CD/DVD, PDF, WORD.

ATENTIE! Se accepta pentru examinare numai dosare tehnice pentru produsele
biocide care contin rezultatele testarii privind eficacitatea declarata a produsului biocid
Pentru_informare: Laboratorul Microbiologie Sanitara din cadrul ANSP efectueaza
testari cu scopul aprecierii eficacitatii bactericide, levuricide/fungicide a produselor
antiseptice si dezinfectantelor conform cerintelor urmatoarelor standarde la metode de
control si anume:

v' activitatea bactericida:
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- EN 1040 (fazal) — cerinte de baza,

- EN 1276 (faza2, etapa 1)- domeniul agroalimentar, industrial, casnic si in
colectivitati,

- EN 13697 (faza2, etapa 2)- domeniul agroalimentar, industrial, casnic si in
colectivitati,

- EN 13727+Al (faza2, etapa 1)- domeniul medical,

v activitatea fungicida sau levuricide:

- EN 1650 (faza2, etapa 1)- domeniul agroalimentar, industrial, casnic si in
colectivitati,

- EN 13624 (faza2, etapa 1)- domeniul medical,

Producator autohton (precum si alti solicitanti in cazul necesitdtii) se solicita testarea
produselor biocide prin intermediul ghiseului unic conform modelului cererii aprobat cu
anexarea informatiei privind:
v’ denumirea, compozitia (substanta activd), nr. lotului/seria, data fabricarii,
termenul de valabilitate (etichetei produsului);
v" Instructiune de utilizare/recomandari de utilizare: domeniul si scopul utilizarii,
v" modul de preparare a solutiilor de lucru (daca necesar), concentratia produsului
timpul de contact necesar pentru testare si conditii de testare (conditii de curatenie
si/sau conditii de murdarie).
Mostra de produs se prezinte in ambalaj original (volum minim necesar pentru testare -
500 ml). Rezultate testarii se obtin in decurs de 20-30 zile lucratoare.

Conform deciziei Comisiei pentru inregistrarea produselor biocide,
L AUy procedura de modificare/rectificare a certificatului/avizului - pentru
produsele biocide va fi efectuatd contra platd in temeiul Hotaririi de
Guvern nr. 533 din 13.07.2011 cu privire la aprobarea Listei si tarifelor serviciilor
contra cost din sfera sanatatii publice prestate persoanelor fizice si juridice (Monitorul
Oficial Nr. 118-121 din 22.07-2011, art. 606).

Serviciul informare si comunicare cu mass-media Tel: 022 574 642



