DOCUMENTELE DOSARULUI TEHNIC
PENTRU PRODUS BIOCID

	1*. Document emis și semnat de către firma producătoare prin care se autorizează firma solicitantă, ca reprezentant pentru plasarea pe piaţă a produsului în Republica Moldova. 

	2*. Certificatul de atestare a sistemului de management al calităţii pentru firma producătoare (familia de standarde ISO EN 9000). 

	3*. Actul administrativ în termen de valabilitate, prin care produsul este admis pentru plasarea pe piaţă in Comunitatea Europeana sau în ţara de origine. 

	4. Certificatul sau Declaraţia de Conformitate al produsului biocid.

	5. Fişa/documentul de prezentare pentru produsul biocid din care să rezulte: 
· grupa principală și tipul de produs;

· domeniul (ex. dezinfecţia suprafeţelor) și aria (ex. medical, veterinar) de utilizare;

· compoziţia chimica: identitatea fiecărei substanţe active (denumirea, nr. CAS, nr. CE) și concentraţia în unităţi metrice;

· tipul produsului (concentrat, lichid, pulbere, etc.) și forma de condiţionare;

· indicaţiile de folosire, concentraţia și timpul de contact pentru fiecare utilizare (după caz);

· condiţiile de păstrare, depozitare și eliminare finală;

· periculozitate și măsuri de prim-ajutor.

	6. Fișa Tehnică de Securitate a produsului 

	7. Proiectul de etichetă în limba de stat (română) și eticheta originală (copie) a produsului. 

	8. Dacă produsul este însoţit de instrucţiuni de utilizare, prospectul se prezintă în limba de stat și în original (copie). 

	9. Rapoarte de testare a eficacităţii biocide a produsului (conform unor metode elaborate de ISO, CEN, sau asimilate, sau metode naţionale standardizate, sau metode individuale standardizate). 

	10. Date toxicologice ale produsului

	11. Alte documente, după caz.


*) Nu sunt solicitate producătorilor autohtoni. 
NOTA: 

Procedura de înregistrare și plasare pe piață este stabilită conform Regulamentului sanitar privind punerea la dispoziție pe piață și utilizarea produselor biocide, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 344/2020 (Monitorul Oficial Nr. 165-176 art. 554 la data de 10.07.2020).

· Documentele dosarului tehnic depuse trebuie să fie prezentate în limba de stat (română); dar anexate și în limba de origine (autentificate de biroul de traduceri).

· Fiecare pagină a dosarului tehnic trebuie ștampilată (ștampila umedă a solicitantului); numerotată și cusute în mapă/dosar cu șină.
· Dosarul tehnic va fi însoţit de o mostra de produs.

· Produsele biocide importate nu necesită testarea eficacităţii în Republica Moldova.

· Produsele biocide importate trebuie se prezintă bilanț de vănzari în tara de origine/producere.

Model

Cuprins

Denumirea dosarului:   __________________________________

Producător:___________________________________________

Firma autorizată pe piața RM:_______________________________

	Nr.d/o
	Denumirea documentelor
	Nr.de file

	1.
	Dosarul:
	

	1.1
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	2. 
	Proces verbal al ședinței comisiei de experți nr.       din
	

	3.
	Ordinul MS nr.          din
	

	4.
	Publicare în MO nr.                                din.
	

	5.
	Certificat nr.                                             din.
	

	6.
	Bonul de plată
	


Model

Rezumat

al caracteristicilor produsului biocid:

1. Denumirea comercială: ____________________________________________
2. Numele, adresa, țara solicitantului de înregistrare: _______________________
3. Data emiterii certificatului de înregistrare și data expirării acestuia: _________
4. Numărul certificatului de înregistrare în țara de producere: ________________
5. Datele privind substanța/substanțele active:

	Denumirea chimică
	nr. CE
	nr. CAS
	Concentrații în unitățile metrice

	
	
	
	


6. Producătorul produsului biocid (numele, adresa, țara, inclusiv locul în care se află unitățile de fabricare) __________________________________________
7. Încadrarea produsului biocid după grupa principală și tipul în conformitate cu anexa nr. 1 din HG 344 din 10.06.2020:

· GRUPA PRINCIPALĂ _______________________________________

· Tipul/Tipurile de produs ______________________________________
8. Etichetarea produsului biocid: 

	Simboluri/fraze de pericol
	

	Fraze de risc (R)
	

	Fraze de prudență (S)
	


9. Domeniul și aria de utilizare:

	Domeniul de utilizare:
	

	Aria de aplicare:
	


10. Eficacitate:

	Activitate
	Metoda/protocol de testare
	Specia
	Concentrații
	Timpul de acțiune

	
	
	
	
	


11. Indicații de utilizare:

	Metoda de aplicare
	Concentrația soluției de lucru/doza de aplicare
	Timpul de acțiune

	
	
	


12. Categoriile de utilizatori:
· profesionali
· pentru populație

· industriali.
13. Forma de condiționare, modul de ambalare:

	Forma de condiționare:
	

	Modul de ambalare: tipul, capacitate
	


Data:








Semnătura și ștampila firmei

Cererea 

pentru înregistrarea de stat / autorizarea sanitară 
a produselor biocide
Domnule Preşedinte /__Nicolae Jelamschi_____
Firma____________________________________________________________,

în calitate de producător, reprezentant al producătorului, sau importator autorizat, solicit eliberarea certificatului de înregistrare de stat/avizare a produsului biocid_____________________________________________________________
(denumirea comerciala)

Destinaţia utilizării produsului biocid: 
Grupa principală : _________Tipul de produs: _____________________
Domeniul de utilizare  ___________________________________________________

__________________________________________________________________
Categorii de utilizatori: Industriali,profesionali,populaţie

*) In conformitate cu Anexa nr.1 la Hotărîrea Guvernului nr. 344 din 10.06.2020
	Producător : 

	Numele și Adresa completa (inclusiv țara, telefon, fax și e-mail) ……………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………… 

	Reprezentantul sau importatorul autorizat :

	Numele și Adresa completă (inclusiv telefon, fax și e-mail) 

………………………………………………………………………………………

Nr. de identificare de stat-codul fiscal: ……………………………………………………………………………………… 

	Numele și Adresa completă (inclusiv telefon, fax și e-mail) a persoanei de contact din firmă  

……………………………………………………………………………………..


    La prezenta cerere anexez dosarul tehnic cu documentația produsului biocid conform specificaților de pe verso.

Data 






Semnătura                      ștampila 


