ORDIN nr. 114 din 8 noiembrie 2005pentru aprobarea componentei Comisieli
Nationale pentru Produse Biocide si a regulamentului de organizare si functionare
a acesteia
0 MINISTERUL SANATATII
[0 Nr. 1.182 din 7 noiembrie 2005
0 MINISTERUL MEDIULUI SI GOSPODARIRII APELOR
[0 Nr. 1.277 din 14 decembrie 2005
0 AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI
PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
EMITENTCO Nr. 114 din 8 noiembrie 2005
Publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1.178 din 27 decembrie 2005

Avand in vedere prevederile art. 3, 4 si 5 din Hotararea Guvernului nr,

956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide,in temeiul

prevederilor Hotararii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, ale Hotararii
Guvernului nr. 408/2004 privind organizarea si functionarea Ministerului Mediului
si Gospodaririi Apelor, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale Hotararii
Guvernului nr. 738/2005 privind organizarea si functionarea Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si a unitatilor din subordinea
acesteia,ministrul sanatatii, ministrul mediului si gospodaririi apelor si presedintele
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor emit
urmatorul ordin:

Articolul 1 Se aproba componenta nominala a Comisiei Nationale pentru Produse
Biocide, denumita in continuare Comisia, prevazuta in anexa nr. 1.

Articolul 2 Se aproba Regulamentul de organizare si functionare a Comisiei,
conform anexei nr. 2.

Articolul 3 Se infiinteaza Secretariatul tehnic din cadrul Institutului de Sanatate
Publica Bucuresti din subordinea Ministerului Sanatatii, ca organism executiv al
Comisieli, care indeplineste atributiile prevazute in anexa nr. 2.

Articolul 4 Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din prezentul ordin.

Articolul 5 Institutul de Sanatate Publica Bucuresti va duce la indeplinire
prevederile prezentului ordin.



Articolul 6 Prezentul ordin va fi publicat Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea
, si va intra in vigoare la data publicarii.Ministrul sanatatii,Gheorghe Eugen
NicolaescuMinistrul mediului si gospodaririi apelor,Sulfina Barbup. Presedintele
Autoritatii Nationale SanitareVeterinare si pentru Siguranta
Alimentelor,Constantin Lupescu

Anexa l

COMPONENTA NOMINALAa Comisiei Nationale pentru Produse Biocidel.
Presedinte: Beldescu Nicolae, medic primar sanatate publica, Institutul de Sanatate
Publica Bucuresti - Ministerul Sanatatii2. Vicepresedinte: Dumitru Elena, director
al Directiei deseuri si substante chimice periculoase - Ministerul Mediului si
Gospodaririi Apelor3. Vicepresedinte: Rusu Liviu, director general al Directiei
generale siguranta alimentului - Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor4. Secretar: Fabritius Klaus, dr. biolog, Institutul de Sanatate
Publica Bucuresti - Ministerul Sanatatii5. Membru: Dragoiu Mihaela Simona, dr.
chimist, Institutul de Sanatate Publica Bucuresti - Ministerul Sanatatii6. Membru:
Ciubancan Liliana, chimist principal, Institutul de Sanatate Publica Bucuresti -
Ministerul Sanatatii7. Membru: Tanase lIrina, biochimist principal, Institutul de
Sanatate Publica Bucuresti - Ministerul Sanatatii8. Membru: Dragusanu Mihaela,
chimist principal, Institutul de Sanatate Publica Bucuresti - Ministerul Sanatatii9.
Membru: Zglobiu Mariana, consilier in cadrul Directiei deseuri si substante
chimice periculoase - Ministerul Mediului si Gospodaririi Apelor10. Membru:
Mihalcea Udrea Mariana, consilier in cadrul Directiei deseuri si substante chimice
periculoase din cadrul Agentiei Nationale pentru Protectia Mediului - Ministerul
Mediului si Gospodaririi Apelorll. Membru: Lupu Mihail, director al Institutului
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar -
Autoritatea Nationalad Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor.NOTA:Inlocuirea membrilor Comisiei Nationale pentru Produse
Biocide se poate face numai de institutiile care i-au desemnat, printr-o notificare
semnata de conducatorii acestora, adresata autoritatii competente, Ministerul
Sanatatii.

Anexa 2

REGULAMENTde organizare si functionare a Comisiei Nationale pentru Produse
Biocide

Articolul 1(1) Comisia Nationala pentru Produse Biocide, denumita in continuare
Comisia, se constituie in conformitate cu dispozitiile Hotararii Guvernului nr.




956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide.(2) Comisia se organizeaza
si functioneaza ca organism de specialitate pentru indeplinirea atributiilor privind
autorizarea si inregistrarea produselor biocide pe teritoriul Romaniei.(3) Comisia,
prin presedintele ei, exercita atributiile autoritatii competente in procesul de luare a
deciziilor privind emiterea autorizatiilor pentru produsele biocide, in conformitate
cu dispozitiile Hotararii Guvernului nr. 956/2005.(4) Pana la data aderarii
Romaéniei la Uniunea Europeana se mentin procedurile de reglementare privind
plasarea pe piata a produselor biocide, concomitent cu cele prevazute in Hotararea
Guvernului nr. 956/2005.

Articolul 2 (1) Membrii Comisiei isi exercita activitatea pe o perioada de 5 ani,
dupa care mandatul poate fi refnnoit.(2) Tn termen de 30 de zile de la expirarea
perioadei de 5 ani, mandatul poate fi reinnoit sau membrii pot fi inlocuiti.

Articolul 3

Comisia va functiona la sediul unde isi desfasoara activitatea Secretariatul tehnic,
respectiv Institutul de Sanatate Publica Bucuresti, str. Dr. A. Leonte nr. 1-3,
sectorul 5, Bucuresti.

Articolul 4(1) Comisia are urmatoarele atributii si responsabilitdti:a) emite acte
administrative pentru plasarea pe piata a produselor biocide noi, cu respectarea
procedurilor de evaluare existente;b) emite autorizatii pentru plasarea pe piata a
unui produs biocid Tn urma evaluarii tuturor riscurilor prezentate de fiecare
substanta activa si de fiecare substanta potential periculoasa, prezente in produsul
biocid;c) hotaraste asupra uneia dintre urmatoarele concluzii la luarea unei decizii
de autorizare sau inregistrare, pentru fiecare tip de produs si pentru fiecare
domeniu de utilizare a unui produs biocid, pentru care a fost depusa o cerere:1.
produsul biocid nu poate fi autorizat sau Tnregistrat;2. produsul biocid poate fi
autorizat sub rezerva unor conditii sau restrictii specifice;3. sunt necesare
informatii suplimentare Tnainte de a se lua decizia de autorizare;d) respecta
principiile de recunoastere mutuala privind plasarea pe piata a produselor
biocide;e) aplica regulile privind conceptul de formulare-cadru atunci cand ia o
decizie de autorizare a unui produs biocid;f) aplica regulile privind conceptul de
"produs biocid cu risc scazut" atunci cand ia o decizie de autorizare a unui produs
biocid;g) autorizeaza numai acele produse biocide care, utilizate conform
conditiilor de autorizare, nu prezinta un risc inacceptabil pentru oameni, animale
sau mediu, sunt eficace si contin substante active evaluate si acceptate la nivelul
Uniunii Europene;h) poate impune, daca este cazul, anumite conditii pentru



eliberarea unei autorizatii;i) in luarea deciziilor tine seama si de urmatoarele
aspecte:- rezultatele evaluarii riscurilor, in special relatia dintre expunere si efect;-
natura si gravitatea efectului;- existenta unor masuri pentru gestionarea riscului ce
pot fi aplicate;- domeniul de utilizare a produsului biocid;- eficacitatea produsului
biocid;- proprietatile fizice ale produsului biocid;- beneficiile ce rezulta in urma
utilizarii produsului biocid;j) dispune ca produsele biocide sa fie utilizate corect;
utilizarea corecta include aplicarea produselor biocide intr-o doza eficace si
utilizarea produselor biocide la minimum necesar;k) Thainte de a elibera actele
administrative, se asigura ca solicitantul a propus pentru produsul biocid o eticheta
si 0 fisa tehnica de securitate;l) analizeaza concluziile care rezulta din examinarea
de catre grupul de experti a efectelor produsului biocid asupra omului, animalelor
si mediului, pentru a ajunge la o concluzie generala cu privire la efectul global al
produsului boicid;m) ia in considerare orice efecte inacceptabile relevante,
eficacitatea produsului biocid si beneficiile utilizarii produsului biocid, Tnainte de a
lua decizia de autorizare;n) elaboreaza rapoarte, informari si faciliteaza schimbul
de date si de informatii stiintifice pentru statele membre ale Uniunii Europene si
Comisia Europeana;o) stabileste mijloacele si procedurile prin care sa asigure
Tndeplinirea tuturor responsabilitatilor pe care le are autoritatea competenta n
privinta informarii corecte a solicitantilor, publicului, statelor membre ale Uniunii
Europene si Comisiei Europene privind produsele biocide;p) pentru indeplinirea
responsabilitatilor, Comisia si Secretariatul tehnic colaboreaza cu autoritatile
publice din domeniile: sanatate, agricultura, mediu, Autoritatea Nationala pentru
Protectia Consumatorilor, Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor si cu institutiile de specialitate coordonate de acestea, carora
le poate solicita, dupa caz, formularea de puncte de vedere;q) organizeaza si
coordoneaza inventarierea la nivel national a tuturor produselor biocide plasate
deja pe piata;r) coordoneaza elaborarea Registrului national al produselor
biocide;s) elaboreaza raspunsul la 0 eventuala reclamatie din partea solicitantului;t)
asigura confidentialitatea informatiilor si datelor, dupa caz.(2) Tn procesul de
inventariere a produselor biocide Comisia revizuieste si anuleaza actele
administrative, indiferent de emitentul acestora, pe baza carora sunt comercializate
produse biocide care nu sunt conforme cu dispozitiile Hotararii Guvernului nr.
956/2005.(3) Atributiile si responsabilitatile prevazute la alin. (1) lit. b), ¢), d), e),
f), g), h), 1), ]), I) si m) devin active la data aderarii Romaniei la Uniunea
Europeana.(4) Comisia poate participa la activitatile de control organizate de
autoritatea competenta privind respectarea reglementarilor pentru plasarea pe piata
a produselor biocide, scop in care:a) elaboreaza sistemul de supraveghere si




inspectie la nivel national;b) participa la inspectii i verifica respectarea
dispozitiilor legale.(5) Comisia indeplineste si alte sarcini, la cererea autoritatii
competente.(6) Persoanele care compun Comisia pot participa la reuniunile si
manifestarile nationale si internationale din domeniu.

Articolul 5(1) Sedintele Comisiei sunt conduse de presedinte si convocate prin
Secretariatul tehnic, la cererea acestuia.(2) Tn lipsa presedintelui, sedintele
Comisiei sunt conduse de unul dintre cei 2 vicepresedinti, desemnat in scris de
presedinte.(3) Toate sedintele sunt consemnate in caietul cu procese-verbale.(4)
Pentru ca o sedinta a Comisiei sa se poata desfasura este necesara prezenta a cel
putin 6 dintre persoanele care compun Comisia.(5) Un membru al Comisiei care nu
poate participa la sedinta trebuie sa mandateze un alt membru al Comisiei sa il
reprezinte la vot.

Articolul 6(1) Tn exercitarea atributiilor sale Comisia are stampila proprie.(2)
Hotirarile si deciziile se iau prin vot, cu majoritate simpla.(3) In situatiile in care,
din diferite motive, se constata ca un membru al Comisiei nu isi indeplineste
responsabilitatile pe care le are, presedintele Comisiei poate sa solicite institutiei
care |-a desemnat Tnlocuirea cu un alt reprezentant, in conditiile prevazute la art. 4
alin. (1) si la art. 5 alin. (2) din Hotararea Guvernului nr. 956/2005.

Articolul 7(1) Documentele eliberate de Comisie se semneaza de presedinte si sunt
parafate cu stampila Comisiei.(2) Copii ale autorizatiilor si inregistrarilor sau alte
documente eliberate de Comisie sunt arhivate de Secretariatul tehnic pe o perioada
de 10 ani.

Articolul 8 Atributiile Secretariatului tehnic:a) asigura baza tehnico-administrativa
pentru ndeplinirea atributiilor Comisiei;b) primeste de la solicitanti documentele
necesare pentru autorizarea si inregistrarea produselor biocide;c) informeaza corect
si complet solicitantii despre cerintele pentru obtinerea autorizatiilor sau
inregistrarilor;d) repartizeaza spre analiza si evaluare dosarele tehnice catre
experti;e) daca dosarul tehnic nu indeplineste conditiile necesare pentru procedura
de analiza si evaluare, anunta solicitantul despre necesitatea completarii si
clarificarii dosarului;f) inainteaza Comisiei rezultatele procesului de evaluare
pentru luarea deciziilor;g) intocmeste documentele necesare pentru activitatea
curentd @ Comisiei;h) elaboreaza si administreaza Registrul national al produselor
biocide;i) poate solicita pentru produsul biocid o eticheta si 0 fisa tehnica de
securitate, Tn cazul n care acestea nu sunt atasate;j) poate solicita 0 mostra de
substanta, produs sau ambalaj;k) organizeaza si asigura arhivarea documentelor



conform prevederilor art. 7 alin. (2);1) pune la dispozitia solicitantilor formatul
standardizat al formularului pentru notificarea produselor biocide in vederea
realizarii inventarului la nivel national al tuturor produselor biocide plasate deja pe
piatda;m) asigura receptia si prelucrarea formularelor de notificare in cadrul
inventarului national al produselor biocide;n) intocmeste si gestioneaza baza de
date electronica atat pentru produsele biocide inventariate, cat si pentru cele noi;o)
indeplineste orice alte activitati solicitate de autoritatea competenta.



