GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE

privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide

Avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide,

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata,
Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare

ART. 1.

Prezenta hotarare stabileste cadrul institutional precum si masurile necesare pentru
aplicarea prevederilor Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide, cu completarile ulterioare, denumit in continuare Regulament.

ART. 2.
Se desemneaza Ministerul Sanatati ca autoritate competenta pentru coordonarea
masurilor nationale necesare aplicarii Regulamentului.

ART. 3.

Ministerul Sanatatii, Ministerul Mediului si Schimbarilor Climatice si Autoritatea Nationala
Sanitard Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor sunt responsabile de respectarea
obligatiilor stabilite in Regulament, conform competentelor.

ART. 4.

(1) Pentru indeplinirea atributiilor privind evaluarea substantelor active, autorizarea
produselor biocide, recunoasterea reciproca a autorizatiilor, punerea la dispozitie pe piata
si utilizarea produselor biocide pe teritoriul Romaniei se infiinteazd Comisia Nationala
pentru Produse Biocide, organism de specialitate, fara personalitate juridica, care
functioneaza pe langa Ministerul Sanatatii, denumita in continuare Comisie.

(2) Comisia este alcatuita din persoane cu experienta profesionald in domeniul produselor
biocide si are urmatoarea componenta: un presedinte desemnat de Ministerul Sanatatii, 2
vicepresedinti desemnati de Ministerul Mediului si Schimbarilor Climatice si, respectiv, de
Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, un secretar si un
numar de 7 membri, dintre care 4 membri desemnati de Ministerul Sanatatii, 2 membri
desemnati de Ministerul Mediului si Schimbarilor Climatice si un membru desemnat de
Autoritatea Nationalad Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor.

(3) Pe langa Comisie functioneaza experti desemnati de Ministerul Sanatatii, Ministerul
Mediului si Schimbarilor Climatice si, respectiv, de Autoritatea Nationald Sanitara
Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor sau dupad caz, experti independenti, care
participa la evaluarea dosarelor, pentru eficacitatea, chimia, toxicologia si ecotoxicologia
produselor biocide.



(4) Prin expert independent se intelege o persoana fizicd sau juridicad care participa
complementar la activitatea de evaluare. Institutul National de Sanatate Publica
contracteaza, conform reglemenarilor legale in vigoare in domeniul achizitiilor publice, in
baza solicitarii Comisiei Nationale pentru Produse Biocide, experti independenti pentru
evaluarea produselor biocide, In vederea aplicarii prevederilor prezentei hotarari. Criteriile
de contractare sunt stabilite in Normele metodologice de aplicare a prevederilor prezentei
Hotarari.

(5) Comisia are ca organism executiv secretariatul tehnic care functioneaza in cadrul
Institutului National de Sanatate Publica din subordinea Ministerului Sanatatii.

(6) Institutul National de Sanatate Publica este institutia mandatatd de catre Ministerul
Sanatatii pentru relatia cu Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA).

(7) Atributiile, modul de organizare si functionare, componenta, precum si procedura de
lucru sunt stabilite prin Regulamentul de organizare si functionare al Comisiei, care se
aproba prin ordinul comun al ministrului sanatatii, al ministrului mediului si schimbarilor
climatice si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor, in termen de 30 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei hotarari.

ART. 5
(1) Produsele biocide sunt plasate pe piata si folosite pe teritoriul Romaniei numai daca:
a) sunt autorizate in conformitate cu prevederile Regulamentului; sau
b) sunt avizate in conformitate cu masurile tranzitorii prevazute la art. 89. Alin. 2 din
Regulament, dupa procedurile stabilite in Ordinul 10/368/11/2010;
c) au etichete in limba romana;
(2) Toate documentele necesare pentru autorizarea unui produs biocid sunt prezentate in
limba romana.
(3) Documentele prevazute la alin. (2) sunt traduse de un traducator autorizat.

ART. 6.

(1) Se desemneaza ca autoritdti responsabile de efectuarea controalelor oficiale pentru
respectarea cerintelor Regulamentului, potrivit prevederilor art. 65 alin. (2) din
Regulament, dupa cum urmeaza:

a) Ministerul Sanatatii prin directiile de sanatate publica;

b) Ministerul Mediului si Schimbarilor Climatice prin Garda Nationala de Mediu;

c) Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor prin directiile
sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentului.

(2) Atributiile personalului imputernicit sa desfasoare controale oficiale sunt aprobate prin
ordin comun al ministrului sanatatii, al ministrului mediului si schimbarilor climatice si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, in
termen de 120 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei hotarari.

ART. 7.
(1) Autoritatile prevazute la art. 3 percep solicitantilor in mod direct tarife pentru
recunoasterea autorizatiilor conform:

— ordinului ministrului sanatatii nr. 208/2012 privind aprobarea Listei tarifelor pentru
prestatiile Tn domeniul sanatatii publice efectuate la nivelul directiilor de sanatate
publicd judetene si a municipiului Bucuresti si de catre Institutul National de
Sanatate Publica;

— ordinului ministrului mediului $i schimbarilor climatice nr. 1108/2007 privind
aprobarea Nomenclatorului lucrédrilor si serviciilor care se presteazd de catre
autoritatile publice pentru protectia mediului Tn regim de tarifare si cuantumul
tarifelor aferente acestora;
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— ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 45/2005 privind aprobarea tarifelor pentru efectuarea analizelor si
examenelor de laborator, precum si a unor activitdti sanitare veterinare, cu
modificarile ulterioare.

(2) Autoritatile prevazute la art. 3 stabilesc tarifele pentru aplicarea prevederilor art. 80
alin. (2) din Regulament, prin ordin comun al ministrului sanatatii, al ministrului mediului si
schimbaérilor climatice si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor, cu avizul Ministerului Finantelor Publice, n termen de 30 de zile de
la intrarea in vigoare a prezentei hotarari;

(3) Resursele financiare atrase din aceste activitati sunt utilizate integral de Institutul
National de Sanatate Publica, avand ca destinatie exclusiva finantarea activitatilor legate
de procedurile mentionate in Regulament pentru punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide;

(4) In acest scop, in conditiil legii, Ministerul Sanatatii, in calitate de ordonator principal de
creditre, infiinteaza ca activitate finantata integral din venituri proprii prestatiile pentru
activitatile legate de procedurile mentionate in Regulament pentru punerea la dispozitie pe
piatéd si utilizarea produselor biocide, desfasurate de Institutul National de Sanatate
Publica.

(5) Excedentul rezultat din executia bugetului de venituri si cheltuieli ale activitatii de
evaluare prevazuta la art. 4 alin. (3) si (4) se reporteaza in anul urmator si se utilizeaza cu
aceeasi destinatie, dupa caz sau conform prevederilor art. 81 alin. (2) al doilea paragraf
din Regulament.

(6) Autoritatile prevazute la art. 3 stabilesc tarifele pentru remunerarea membrilor Comisiei
Nationale pentru Produse Biocide, prin ordin comun al ministrului sanatatii, al ministrului
mediului gi schimbarilor climatice si al presedintelui Autoritati Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, cu avizul Ministerului Finantelor Publice, la
nivelul mediu al celor mentionate la alin. (2) al prezentului articol.

ART. 8.

Autoritatile prevazute la art. 3 au urmatoarele responsabilitati:

(1) la propunerea Comisiei, adoptd masurile necesare pentru a furniza publicului informatii
corespunzatoare privind beneficiile si riscurile asociate produselor biocide si modalitatile
de a limita utilizarea acestora, conform prevederilor art. 17 alin. (5) din Regulament;

(2) desemneazéa persoane care sa participe la lucrarile grupului de coordonare infiintat in
conformitate cu prevederile art. 35 din Regulament;

(3) asigura protectia datelor detinute, conform prevederilor art. 59 din Regulament, precum
si confidentialitatea informatiilor, conform prevederilor art. 66 din Regulament;

(4) stabilesc anual un plan comun pentru monitorizarea produselor biocide si a articolelor
tratate introduse pe piata, in conformitate cu prevederile art. 65 alin. (1) din Regulament;

ART. 9.
Autoritatile prevazute la art. 3 au acces la evidentele produselor biocide tinute de titularii
autorizatiilor in acord cu prevederile art. 68 din Regulament;

ART. 10.

Ministerul Sanatatii are urmatoarele responsabilitati:

(1) la propunerea Comisiei, poate sa restrictioneze sau sa interzica utilizarea produselor
biocide in apa potabila destinata aprovizionarii publice, corespunzator prevederilor art. 2
alin. (7) din Regulament;

(2) la solicitarea Ministerului Apararii Nationale, dupa consultarea cu Comisia, poate
permite exceptarea de la aplicarea Regulamentului a anumitor produse biocide, utilizate



ca atare sau fintr-un articol tratat, atunci cand este necesar in interesul apararii,
corespunzator prevederilor de la art. 2 alin. (8) din Regulament.
(3) aproba modelul de autorizatie, propus de Comisie, pentru:

a) un produs biocid sau o familie de produse biocide, cu respectarea prevederilor
art. 22 din Regulament;

b) comertul paralel cu produse biocide, cu respectarea prevederilor art. 53 alin. (4)
din Regulament;
(4) la solicitarea Comisiei, sesizeazd grupul de coordonare prevdzut la art. 35 din
Regulament, cu privire la produsele biocide autorizate prin procedura simplificatd, conform
prevederilor art. 27 din Regulament, dupé caz;
(5) prin Biroul pentru Regulamentul Sanitar International si Informare Toxicologica din
structura Institutului National de Sanatate Publica:

a) primeste notificarile asupra efectelor neasteptate sau adverse datorate utilizarii
unui produs biocid autorizat in Romania, conform prevederilor art. 47 din Regulament;

b) asigura controlul intoxicatiilor, conform prevederilor art. 73 din Regulament;
(6) la propunerea Comisiei, poate permite punerea la dispozitie pe piata sau utilizarea unui
produs biocid care nu indeplineste conditile pentru autorizare prevézute in prezentul
regulament, in vederea unei utilizari limitate si controlate, in conformitate cu prevederile
art. 55 alin. (1);
(7) transmite Comisiei Europene, din cinci in cinci ani, incepand cu 1 septembrie 2015, un
raport privind punerea in aplicare a prezentului regulament, in conformitate cu prevederile
art. 65 alin. (3);
(8) dispune ca produsele biocide puse la dispozitie pe piatd in teritoriul Romaniei sa fie
etichetate in limba roména, in conformitate cu prevederile art. 69 alin. (3) lit. (b) din
Regulament;
(9) desemneaza membri Tn cadrul Comitetului pentru produse biocide, in conformitate cu
prevederile art. 75 alin. (2) si (3) din Regulament;
(10) asigura derularea activitatii prin Institutul National de S&natate Publicd, conform
prevederilor art. 81 din Regulament;
(11) la solicitarea Comisiei, dispune asupra clauzei de siguranta potrivit prevederilor art.
88 din Regulament;
(12) acorda perioadd de gratie pentru eliminarea, punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea stocurilor existente potrivit art. 52 din Regulament

(13) decide asupra utiliz&rii datelor pentru cereri ulterioare de autorizare, cu respectarea
prevederilor art. 64 din Regulament

(14) dupa consultarea cu Comisia, asigura aplicarea prevederilor de la art. 7 alin. (1) si (5),
art. 8 alin. (1), (2) si (3), art. 13 alin. (3), art. 14 alin. (2), art. 27 alin. (2), art. 37 alin. (1),
art. 44 alin. (1) si (5), art. 45 alin. (3), art. 46 alin. (1) si (2) si art. 55 alin (1) din
Regulament.

ART. 11.

Comisia aplicda masurile tranzitorii prevdzute la art. 89 alin. (2) din Regulament in
conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sénatatii, al ministrului mediului si padurilor
si al presresedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
10/368/11/2010 privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt
plasate pe piata pe teritoriul Roméaniei;

ART. 12.

Ministerul Mediului si Schimbaérilor Climatice, prin structurile desemnate, raspunde
Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) asupra stabilirii echivalentei tehnice a
substantelor active evaluate, conform prevederilor art. 54 alin. (6) din Regulament;



ART. 13.

Autoritatea Nationala Sanitard Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor, prin structurile
desemnate, asigura aplicarea prevederilor art. 62 din Regulament referitoare la repetarea
testelor pe vertebrate pe teritoriul Romaniei.

ART. 14,
Constituie contraventii urmatoarele fapte, dacd nu au fost savarsite in astfel de conditii
incat sa fie considerate infractiuni potrivit prevederilor Codului penal:

a) punerea la dispozitie pe plata a produselor biocide sau utilizarea acestora care nu se
conformeaza prevederilor art. 17 alin. (1) sau art. 89 alin. (2) din Regulament;
b) nerespectarea de cétre titularul autorizatiei a prevederilor art. 27 alin. (1) din
Regulament referitoare la notificarea Comisiei cu privire la punerea la dispozitie a
produselor biocide autorizate in alt stat membru prin procedura simplificat;
c) nerespectarea clauzelor si conditiilor din autorizatie cu privire la utilizare, in conformitate
cu prevederile art.17 alin (5) din Regulament;
d) nerespectarea de catre titularul autorizatiei a prevederilor art. 17 alin. (6) din
Regulament referitoare la ingtiintarea Comisiei cu privire la introducerea pe piata a fiecarui
produs din familia de produse biocide pentru care Comisia a acordat autorizatie nationala;
e) nerespectarea de catre titularul autorizatiei a prevederilor art. 47 alin. (1) din
Regulament cu privire la obligatia de notificare catre Comisie a informatiilor despre
produsul biocid sau despre substanta activd sau substantele active continute care ar putea
avea efecte asupra autorizatiei;
f) furnizarea de catre solicitant sau titularul autorizatiei a documentelor, datelor si/sau
informatiilor false sau inselatoare;
Q) nerespectarea prevederilor art. 52 din Regulament referitoare la perioada de gratie
pentru eliminarea, punerea la dispozitie pe piata si utilizarea stocurilor existente;
h) nerespectarea prevederilor art. 53 din Regulament referitoare la punerea la dispozitie a
produselor biocide fara autorizatie de comert paralel;
i) nerespectarea prevederilor art. 56 din Regulament cu privire la conditile pentru
efectuarea unui experiment sau unui test efectuat in scop de cercetare sau dezvoltare
care implica un produs biocid neautorizat sau o substantid activd neaprobata destinat
exclusiv utilizarii intr-un produs biocid;
J) nerespectarea prevederilor art. 58 si art. 94 alin. (1) din Regulament cu privire la
introducerea pe piata a articolelor tratate;
k) nerespectarea prevederilor art. 62 din Regulament referitoare la repetarea testelor pe
vertebrate pe teritoriul Romaniei;
) nerespectarea de cétre fabricantii produselor biocide a prevederilor art. 65 alin. (2) din
Regulament, cu privire la pastrarea documentatiei si a mostrelor din loturile de productie,
in legatura cu procesul de fabricatie;
m) nerespectarea de cétre titularii de autorizatii a prevederilor art. 68 alin. (1) din
Regulament, referitoare la tinerea evidentelor, raportarea si punerea la dispozitia
autoritatilor a informatiilor relevante;
n) nerespectarea de cétre titularii de autorizatii a prevederilor art. 69 alin. (1), (2) lit. a) — o)
si alin. (3) lit. b) din Regulament, cu privire la clasificarea, ambalarea si etichetarea
produselor biocide;
0) nerespectarea de catre titularii de autorizati a prevederilor art. 69 alin. (2) din
Regulament cu privire la inducerea in eroare in privinta riscurilor produsului pentru
sanatatea umana, sanatatea animalé sau pentru mediu sau in privinta eficacitatii acestuia;
p) nerespectarea prevederilor art. 70 din Regulament cu privire la punerea la dispozitie a
figelor cu date de siguranta pentru substantele active si produsele biocide;
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r) nerespectarea prevederilort art. 72 din Regulament cu privire la publicitatea produselor
biocide;

s) nerespectarea prevederilor art. 73 din Regulament coroborat cu prevederile art. 45 din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului Eropean si al Consiliului din 16
decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE,
precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, cu privire la transmiterea
catre Biroul pentru Regulamentul Sanitar International si Informare Toxicologica din cadrul
Institutului National de Sanatate Publica a informatiilor relevante, necesare formularii
masurilor preventive si curative, Tn situatii de urgenta privind sanatatea;

t) nerespectarea prevederilor art. 89 alin. (3) lit. a) si b) si alin. (4) si art. 93 alin. (2) din
Regulament referitoare la perioadele acordate produselor biocide pentru care nu a fost
depusa sau a fost refuzata cererea de autorizare sau de recunoastere reciproca paralels;
u) nerespectarea prevederilor art. 94 alin. (2) din Regulament cu privire la articolele tratate
cu substante active din tipul de produs relevant pentru care exista decizii de a nu fi
aprobate;

V) nerespectarea prevederilor art. 95 alin. (3) din Regulament referitoare la punerea la
dispozitie pe piata a produselor biocide dupa 1 septembrie 2015, avand in compozitie
substanta/substante activa/active, a caror fabricant sau importator sau dupa caz
importatorul produsului biocid, nu sunt incluse in lista mentionata la art. 95 alin. (2) din
Regulament, precum si cele referitoare la eliminarea si utilizarea stocurilor existente dupa
data de 1 septembrie 2016;

ART. 15.

Furnizarea de documente, date si/sau informatii false sau inselatoare care pot pune in
pericol sanatatea umana, sanatatea animald sau mediul, constituie infractiune si se
pedepseste cu inchisoare de la 1 la 5 ani.

ART. 16.

(1) Faptele prevazute la art. 14 lit. a), e), f), h), i), j), k), n), s), u) si v) din prezenta hotarare
se sanctioneaza cu amenda de la 70.000 lei la 100.000 lei.

(2) Faptele prevazute la art. 14 lit. c), g), 0), p), r) si t) din prezenta hotarare se
sanctioneaza cu amenda de la 25.000 lei la 60.000 lei.

(3) Faptele prevazute la art. 14 lit. b), d), I), si m) din prezenta hotarare se sanctioneaza cu
amenda de la 10.000 lei la 15.000 lei.

ART. 17.

Dispozitille referitoare la contraventile din prezenta hotarare se completeazad cu
prevederile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor,
aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 180/2002, cu maodificarile si
completarile ulterioare.

ART. 18.

(1) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor se realizeaza de catre personalul
imputernicit al autoritatilor mentionate la art. 6, conform competentelor legale.

(2) Cuantumul amenzilor se actualizeaza periodic prin hotarare a Guvernului.

ART. 19.

Normele metodologice de aplicare a prevederilor prezentei Hotarari se stabilesc prin ordin
comun al ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor in termen de 60
de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei hotarari.



ART. 20.
(1) La data intrarii in vigoare a prezentei hotarari se abroga urmatoarele acte normative:
a) Hotararea Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piatd a produselor biocide, cu
modificarile si completarile ulterioare;
b) Ordinul nr. 1321/280/90/2007 ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si
al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Hotararii Guvernului nr. 956/2005
privind plasarea pe piata a produselor biocide, cu modificarile si completarile ulterioare;
¢) Ordinul 10/368/11/2010 se completeaza dupa cum urmeaza:

i) la art. 2 dupa lit. f) se introduce lit.g) cu urmatorul cuprins:
.plasarea pe piata - furnizarea catre terti contra cost sau gratuit, depozitarea, alta decat
depozitarea urmatd de expediere de pe teritoriul vamal al Comunitati Europene ori
eliminarea. Importul se considera plasare pe piatd in sensul prezentei hotarari”

i) art.7 alin. 2) se modifica cu urmatorul cuprins:
~lermenul de valabilitate a avizului emis conform prevederilor prezentului ordin este
prevazut in Regulament, cu modificarile si completarile ulterioare, respectiv 31 decembrie
2024
(2) Ori de cate ori intr-o lege speciala sau in alt act normativ anterior se face trimitere la
actele normative abrogate la alin. (1), trimiterea se va socoti facutd la dispozitiile
corespunzatoare din Regulament.

ART. 21.
Prezenta hotarare se publica in Monitorul Oficial, Partea I.

PRIM-MINISTRU

VICTOR-VIOREL PONTA



NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1
TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV
Hotarare privind stabilirea cadrului institutional si a unor masuri pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide

SECTIUNEA A 2-A
MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai
2012 privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide necesit3,
pentru punerea in aplicare in Romania, modificari ce privesc in principal atributiile

Comisiei Nationale pentru Produse Biocide si a regulamentului de organizare si |

functionare al acesteia.

1. Descrierea situatiei actuale

' In 16 septembrie 2009 Parlamentul European si Consiliul Uniunii Europene au adoptat

' Directiva 2009/107/CE de modificare a Directivei 98/8/CE privind introducerea pe piata a
produselor biocide, in ceea ce priveste prelungirea anumitor termene, publicata in

| Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 262 din 6 octombrie 2009, precum si Decizia
2010/296/UE din 21 mai 2010 de instituire a registrului produselor biocide, publicata in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 126 din 22 mai 2010. n acest sens a fost
elaboratéd Hotararea Guvernului nr. 956/2005 pentru a asigura compatibilizarea legislatiei
nationale cu prevederile legislative comunitare specifice produselor biocide si au fost
elaborate ordinul nr. 10/368/11 din 8 ianuarie 2010 privind aprobarea procedurii de
avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piata pe teritoriul Romaniei si ordinul
nr. 637/2492/50 din 19 junie 2012 privind aprobarea membrilor Comisiei nationale pentru
produse biocide si a regulamentului de organizare si functionare a acesteia.

Cu toate aceste modificari ale reglementarilor europene, nu toate Statele Membre
efectueaza toate procedurile privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide. Roméania nu efectueaza procedurile pentru aprobarea substantelor active si nici
toate procedurile de autorizare si comert paralel.

2. Schimbari preconizate

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din |

| 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide are ca

obiectiv imbunatatirea liberei circulati a produselor biocide in interiorul Uniunii,
asigurand totodata un nivel ridicat de protectie a sanatati umane si animale si a
mediului.

Prin prezenta hotarare se stabileste cadrul institutional pentru aplicarea
prevederilor Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide. Astfel Ministerul Sanatatii se desemneazad ca autoritate competenta pentru
coordonarea masurilor nationale necesare aplicarii Regulamentului, iar Ministerul
Séanatatii, Ministerul Mediului si Schimbarilor Climatice si Autoritatea Nationala Sanitara
Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor sunt desemnate ca autoritati responsabile de
respectarea obligatiilor stabilite in Regulament, conform competentelor.

Comisia Nationalda pentru Produse Biocide are atributii privind evaluarea
substantelor active, autorizarea produselor biocide, recunoasterea reciprocd a
autorizatiilor, punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide pe teritoriul
Romaéniei.




Institutul National de Sanatate Publica este institutia mandatata de catre Ministerul
Sanatatii pentru relatia cu Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA).

Atributiile, modul de organizare si functionare, componenta, precum si procedura
de lucru sunt stabilite prin Regulamentul de organizare si functionare al Comisiei
Nationale pentru Produse Biocide, care se aproba prin ordinul comun al ministrului
sanatatii, al ministrului mediului $i schimbarilor climatice si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, in termen de 30 de zile de
la data intrarii in vigoare a prezentei hotarari.

De asemenea, actul normativ clarificd modul de constatare si aplicare a
sanctiunilor si amenzilor aplicate in cazul plasarii pe piatd a unei substante sau a unui
produs biocid fara acte administrative emise de autoritatea competentad sau pentru care
actele administrative emise de autoritatea competenta au fost anulate.

Prin prezenta hotédrare se abrogd HG nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a
produselor biocide.

3. Alte informatii
Nu este cazul

SECTIUNEA A 3-A
IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Impactul macroeconomic
Prezentul proiect de act normativ nu are impact macro-economic.

1M. Impactul asupra mediului concurential si domeniul ajutoarelor de stat
Nu este cazul

2. Impactul asupra mediului de afaceri

Prezentul proiect de act normativ nu are impact asupra mediului de afaceri.

3. Impactul social
Prezentul proiect de act normativ nu are impact social.

4. Impactul asupra mediului
Proiectul de hotarare a Guvernului nu are impact asupra mediului, deoarece prevederile
existente in domeniul biocidelor nu se modifica din acest punct de vedere.

5. Alte informatii
Nu este cazul.

SECTIUNEA A 4-A
IMPACTUL FINANCIAR ASUPRA BUGETULUI GENERAL CONSOLIDAT, ATAT PE
TERMEN SCURT, PENTRU ANUL CURENT, CAT Sl PE TERMEN LUNG (PE 5 ANI)

Indicatori Anul Urmatorii 4 ani Medla_
curent pe 5 ani
1 2 3 4 5 6 7
1. Modificari ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care: Nu Nu Nu {Nu |[Nu |Nu

a) buget de stat, din acesta:
(1) impozit pe profit
(i) impozit pe venit
b) bugete locale:
(i) impozit pe profit
¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) contributii de asigurari

(9]



2. Modjificari ale cheltuielilor bugetare,
plus/minus, din care: Nu Nu Nu [Nu |[Nu |[Nu
a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(i) bunuri i servicii
b) bugete locale:
(i) cheltuieli de personal
(i) bunuri si servicii
¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal
(i) bunuri si servicii

3. Impact financiar, plus/minus, din
care: Nu Nu Nu |[Nu |[Nu |Nu
a) buget de stat
b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind
fundamentarea modificarilor veniturilor
si/sau cheltuielilor bugetare

7. Alte informatii Nu este cazul

SECTIUNEA A 5-A
EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA LEGISLATIEI iN VIGOARE

1. Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act
normativ

a) acte normative care se modifica

Ordinul 10/368/11/2010 se completeaza dupa cum urmeaza:

i) la art. 2 dupa lit. f) se introduce lit. g) cu urmatorul cuprins: ,plasarea pe piata -

furnizarea catre terti contra cost sau gratuit, depozitarea, alta decat depozitarea urmata

de expediere de pe teritoriul vamal al Comunitatii Europene ori eliminarea. Importul se

considera plasare pe piata in sensul prezentei hotarari”

ii) art.7 alin. 2) se modifica cu urmatorul cuprins: ,Termenul de valabilitate a avizului emis

conform prevederilor prezentului ordin este prevazut in Regulament, cu modificarile si

completarile ulterioare, respectiv 31 decembrie 2024"

Ori de cate ori intr-o lege speciald sau in alt act normativ anterior se face trimitere la

actele normative abrogate prin prezenta hotarare, trimiterea se va socoti facuta la

dispozitiile corespunzatoare din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 si la prezenta hotarare.

b) acte normative care se abroga

La data intrarii Tn vigoare a prezentei hotarari se abroga urmatoarele acte normative:

a) Hotararea Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide, cu

maodificarile si completarile ulterioare;

b) Ordinul nr. 1321/280/90/2007 ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si

al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor

pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Hotararii Guvernului nr.

956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide, cu maodificarile si completarile

ulterioare.

o



c) acte normative ce urmeaza a fi elaborate in vederea implementarii noilor
dispozitii
Prin ordin comun al ministrului sanatatii, al ministrului mediului si schimbarilor climatice
si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor se aproba, in termen de 30 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei
hotaréari, Regulamentul de organizare si functionare al Comisiei Nationale pentru
Produse Biocide, care precizeaza atributile, modul de organizare si functionare,
componenta, precum si procedura de lucru.

2. Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia comunitara in cazul
proiectelor ce transpun prevederi comunitare

a) Actele comunitare ale caror cerinte sunt implementate de proiectul de act

normativ

Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai
2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide

b) Obiectivele actului comunitar
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai
2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide are ca obiectiv
imbunatatirea functionarii pietei UE prin armonizarea normelor privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, asigurand totodata un nivel ridicat de
protectie a sanatatii oamenilor si a animalelor si de protectie a mediului.
Dispozitiile prezentului regulament se bazeaza pe principiul precautiei, al carui scop este
sa garanteze sanatatea oamenilor si a animalelor, precum si protectia mediului. Se
acorda o atentie deosebita protejarii grupurilor vulnerabile.
Prezentul regulament stabileste norme referitoare la:
a) stabilirea, la nivelul Uniunii, a unei liste a substantelor active care pot fi utilizate in

produsele biocide;
b) autorizarea produselor biocide;
c) recunoasterea reciproca a autorizatiilor in cadrul Uniunii;
d) punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide in unul sau mai multe
state membre sau in Uniune;

e) introducerea pe piata a articolelor tratate.

c) Gradul de conformitate al proiectului de act normativ cu actele

comunitare din domeniul respectiv

Proiectul de Hotarare a Guvernului impreuna cu ordinul comun al ministrului sanatatii, al
ministrului mediului si schimbarilor climatice si al presedintelui Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, privind Regulamentul de organizare ‘
si functionare al Comisiei Nationale pentru Produse Biocide, ce va intra in vigoare in |
termen de 30 de zile de la data publicarii prezentei hotarari, este compatibil in totalitate
cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.

3. Masuri normative necesare aplicarii directe a actelor normative comunitare
Nu este cazul

4. Hotaraéri ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene
Nu este cazul

5. Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg
angajamente
Nu este cazul.

6. Alte informatii [

SECTIUNEA A 6-A
CONSULTARILE EFECTUATE IN VEDEREA ELABORARII PROIECTULUI DE ACT
NORMATIV ]




1. Informatii privind procesul de consultare cu organizatii neguvernamentale;
institute de cercetare si alte organisme implicate. |

Nu a fost necesar procesul de consultare al organizatiilor neguvernamentale sau

institutii de cercetare. o |

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care a avut loc consultarea, precum si 4|
a modului in care activitatea acestor organizatii este legata de obiectul proiectului
de act normativ.

Nu este cazul.

3. Consultarile organizate cu autoritatile administratiei publice locale, in situatia in |
care proiectul de act normativ are ca obiect activitati ale acestor autoritati, in
conditiile Hotararii Guvernului nr. 521/2005 privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale autoritatilor administratiei publice locale la elaborarea
proiectelor de acte normative.

Pentru elaborarea prezentului proiect de hotarare a Guvernului a fost constituit un grup

de lucru la care au participat reprezentanti din cadrul Ministerului Sanatatii, ai Ministerului
Mediului si Schimbarilor Climatice si ai Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor. |

4. Consultarile desfasurate in cadrul consiliilor interministeriale, in conformitate cu'4
prevederile Hotararii Guvernului nr. 750/2005 privind constituirea consiliilor &
interministeriale permanente

Nu este cazul.

5. Informatii privind avizarea de catre: | |
a) Consiliul Legislativ |
b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii |
¢) Consiliul Economic si Social
d) Consiliul Concurentei
e) Curtea de Conturi

Nu este cazul.

6. Alte informatii
Nu este cazul. !

SECTIUNEA A 7-A

ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA Sl |
IMPLEMENTAREA PROIECTULUI DE ACT NORMATIV |

—
1. Informarea societatii civile cu privire la necesitatea elaborarii proiectului de act
normativ

Prezentul act normativ a respectat prevederile Legii nr. 52/2003 privind transparenta |
decizionala in administratia publica, fiind afisat pe site-ul Ministerului Sanatatii.

2. Informarea societatii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in '
urma implementarii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sanatatii
si securitatii cetatenilor sau diversitatii biologice.

Nu este cazul.

2. Alte informatii
Nu este cazul.

|

SECTIUNEA A 8-A
MASURI DE IMPLEMENTARE

l
|
|
‘
—

1. Masurile de punere in aplicare a proiectului de act normativ de cétre autoritatile
administratiei publice centrale gi/sau locale - infiintarea unor noi organisme sau |




extinderea competentelor institutiilor existente
Nu este cazul.

' 3. Alte informatii

| Nu este cazul.

Fatd de cele prezentate, a fost elaboratd prezenta Hotarare privind stabilirea cadrului
institutional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide pe care il supunem Guvernului spre
adoptare.

Avizam favorabil,

Ministrul Mediului si Schimbarilor Climatice,

ROVANA PLUMB

Presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare
si Pentru Siguranta Alimentelor,

VLADIMIR ALEXANDRU MANASTIREANU

Ministrul Afacerilor Externe

TITUS CORLATEAN

Viceprim-ministru, Ministrul Finantelor Publice

DANIEL CHITOIU

Ministrul Justitiei

ROBERT-MARIUS CAZANCIUC
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