ORDIN nr. 637/2.492/50/2012

privind aprobarea membrilor Comisiei nationale pentru produse biocide si a regulamentului de organizare
si functionare a acesteia

EMITENT ® MINISTERUL SANATATII 637 din 19 iunie 2012
® MINISTERUL MEDIULUI S| PADURILOR Nr. 2.492 din 29 iunie 2012
® AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR Nr. 50 din 27 iulie 2012

Publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 587 din 17 august 2012

Data intrarii in vigoare 17-08-2012

Forma consolidata valabila la data 28-12-2017
Prezenta forma consolidata este valabila incepand cu data de 28-12-2017 pana la data de 26-09-2018

Nota CTCE

*) Forma consolidatd a ORDINULUI nr. 637/2.492/50/2012, publicat in Monitorul Oficial nr. 587 din 17 august 2012,
la data de 28 Decembrie 2017 este realizata prin includerea modificarilor si completarilor aduse de: ORDINUL nr. 871
/1.300/104/2017; ORDINUL nr. 1.346/1.478/130/2017.

Continutul acestui act apartine exclusiv S.C. Centrul Teritorial de Calcul Electronic S.A. Piatra-Neamt si nu este un
document cu caracter oficial, fiind destinat informarii utilizatorilor.

Vazand Referatul de aprobare al Directiei de sanatate publica si control in sanatate publica nr. CV 1.324/2012,
avand Tn vedere prevederile art. 3-5 din Hotararea Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor
biocide, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul prevederilor Hotararii Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare, ale Hotararii Guvernului nr. 544/2012 privind organizarea si functionarea
Ministerului Mediului si Padurilor si Hotararii Guvernului nr. 1.415/2009 privind organizarea si functionarea Autoritatji
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si a unitatilor din subordinea acesteia, cu modificarile si
completarile ulterioare,

ministrul sanatatii, ministrul mediului si padurilor si presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor emit urmatorul ordin:

Articolul 1
Se aproba membirii titulari si membirii supleanti ai Comisiei nationale pentru produse biocide, conform anexei nr. 1.

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

Articolul 3
Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din prezentul ordin.

Articolul 4
Membrii Comisiei nationale pentru produse biocide si Institutul National de Sanatate Publica duc la indeplinire
prevederile prezentului ordin.

Articolul 5
Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, si intra in vigoare la data publicarii.

Articolul 6
La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si
gospodarii apelor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 1.182
/1.277/114/2005 pentru aprobarea componentei Comisiei Nationale pentru Produse Biocide si a regulamentului de
organizare si functionare a acesteia publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 1.178 din 27 decembrie
2005, cu modificarile ulterioare.

Ministrul sanatatii,

Vasile Cepoi

Ministrul mediului si padurilor,

Rovana Plumb
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Presedintele Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare
si pentru Siguranta Alimentelor,

Mihai Turcanu

Anexa nr. 1

Componenta Comisiei nationale pentru produse biocide

I. Memobrii titulari ai Comisiei nationale pentru produse biocide
1. Cilinca Gabriela, dr. chimist, Institutul National de Sanatate Publica, Ministerul Sanatatii, presedinte;
2. Petroaica Brandusa, director, Directia deseuri si substante chimice periculoase, Agentia Nationala pentru
Protectia Mediului, Ministerul Mediului, vicepresedinte;
3. Dumitrache Mihaela, director, Directia Produse Medicinale Veterinare si Nutrifie, Autoritatea Nationala Sanitara
Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, vicepresedinte;
4. Dragoiu Mihaela Simona, dr. chimist, Institutul National de Sanatate Publica, Ministerul Sanatatii, secretar;
5. Negru Mihaela, dr. chimist, Institutul National de Sanatate Publica, Ministerul Sanatatii, membru;
La data de 28-12-2017 Subpunctul 5. din Punctul |., Anexa nr. 1 a fost modificat de Articolul | din ORDINUL nr.
1.346 din 20 noiembrie 2017, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1033 din 28 decembrie 2017
6. Tanase lIrina, biochimist principal, Institutul National de Sanatate Publica, Ministerul Sanatatji, membru;
7. Munteanu Anca, medic primar epidemiolog, Institutul National de Sanatate Publica, Ministerul Sanataji,
membru;
La data de 28-12-2017 Subpunctul 7. din Punctul I. , Anexa nr. 1 a fost modificat de Articolul | din ORDINUL nr.
1.346 din 20 noiembrie 2017, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1033 din 28 decembrie 2017
8. Marcu Horatiu, consilier afaceri europene, Directia generala de asisten{a medicala si sanatate publica,
Ministerul Sanatatjii, membru,
9. Gabor Camelia, consilier superior, Serviciul chimicale, Directia deseuri si substante chimice periculoase,
Agentia Nationala pentru Protectia Mediului, Ministerul Mediului, membru;
10. Mihalcea Udrea Mariana, sef serviciu, Serviciul chimicale, Directia deseuri, substante chimice periculoase,
Agentia Nationala pentru Protectia Mediului, Ministerul Mediului, membru;
11. Cojocaru Tatiana, consilier, Serviciul Epidemiologie si Sanatate Publica Veterinara, Autoritatea Nationala
Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, membru.

Il. Membrii supleanti ai Comisiei nationale pentru produse biocide
1. Pribu Mihaela, chimist principal, Institutul National de Sanatate Publica, Ministerul Sanatatii, membru supleant.
2. Onofrei Corina, consilier superior, Serviciul chimicale, Directia generala deseuri, situri contaminate si substante
periculoase, Agentia Nationala pentru Protectia Mediului, Ministerul Mediului, membru supleant.
3. Neagoe Gratjela, medic veterinar, specialist virusolog, Institutul de Diagnostic si Sanatate Animala, Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, membru supleant

La data de 26-10-2017 Anexa nr. 1 a fost modificata de Articolul | din ORDINUL nr. 871 din 27 iulie 2017, publicat

n MONITORUL OFICIAL nr. 849 din 26 octombrie 2017

Anexa nr. 2
REGULAMENT din 19 iunie 2012

de organizare si funcfionare a Comisiei nationale pentru produse biocide

Nota

*) Aprobat prin ORDINUL nr. 637/2.492/50/2012, publicat in Monitorul Oficial nr. 587 din 17 august 2012.

Nota CTCE

*) Forma consolidata a REGULAMENTULUI din 19 iunie 2012, publicat in Monitorul Oficial nr. 587 din 17 august
2012, la data de 28 Decembrie 2017 este realizata prin includerea modificarilor si completarilor aduse de:
ORDINUL nr. 871/1.300/104/2017; ORDINUL nr. 1.346/1.478/130/2017.

Continutul acestui act apartine exclusiv S.C. Centrul Teritorial de Calcul Electronic S.A. Piatra-Neamt si nu este un
document cu caracter oficial, fiind destinat informarii utilizatorilor.

Articolul 1
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(1) Comisia nationala pentru produse biocide, denumitd Tn continuare Comisia, functioneazd conform
prevederilor Hotararii Guvernului nr. 617/2014 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, cu modificarile si completarile
ulterioare.

(2) Comisia, prin presedintele ei, exercita atributiile autoritatii competente Tn procesul de luare a deciziilor
privind emiterea actelor administrative de plasare pe piata a produselor biocide, in conformitate cu dispozitiile
Hotararii Guvernului nr. 617/2014 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, cu modificarile si completarile ulterioare.

Articolul 2

(1) Persoanele nominalizate Tn anexa nr. 1 la ordin isi exercita activitatea pe o perioada de 5 ani.

(2) In termen de 30 de zile inainte de expirarea perioadei de 5 ani, mandatul poate fi reinnoit sau persoanele
inlocuite.

Articolul 3
(1) Comisia functioneaza la sediul unde isi desfasoara activitatea Secretariatul tehnic, respectiv Institutul
National de Sanatate Publica, str. Dr. A. Leonte nr. 1-3, sectorul 5, municipiul Bucuresti, din subordinea
Ministerului Sanatatii.
(2) Coordonatorul Secretariatului tehnic este numit prin decizie de catre directorul general al Institutului National
de Sanatate Publica.
(3) Pentru functiile de vicepresedinte sunt desemnate persoane cu functii de decizie.

Articolul 4
Comisia are urmatoarele atributii si responsabilitati:

a) emite urmatoarele acte administrative pentru plasarea pe piata a produselor biocide:

1. aviz conform prevederilor art. 2 lit. a) din Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al

presedintelui 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 Romaniei, cu

modificarile si completarile ulterioare, coroborat cu prevederile art. 89 alin. (2) din 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, astfel cum a fost modificat si completat prin regulamentele delegate (UE) nr. 736
/2013 al Comisiei din 17 mai 2013 in ceea ce priveste durata programului de lucru pentru examinarea
substantelor active biocide existente si nr. 837/2013 al Comisiei din 25 iunie 2013 in ceea ce priveste cerintele
de informare pentru autorizarea produselor biocide, precum si prin Regulamentul (UE) nr. 334/2014 al

Parlamentului European si al Consiliului din 11 martie 2014 in ceea ce priveste anumite conditii de acces pe

piata, denumit in continuare Regulament;

2. autorizatia nationala, prevazuta la art. 23 alin. (4) si 30 alin. (1), pe baza rapoartelor de evaluare prevazute la
art. 30 alin. (3) lit. @), din Regulament;

3. autorizatja prin recunoasterea reciproca a autorizatiilor emise in alte state membre, conform prevederilor art.

33 alin. (3), art. 34 alin. (6) si art. 39 din Regulament;

4. autorizatia de comerf paralel, conform prevederilor art. 53 din Regulament;

5. autorizatja prin procedura simplificata, conform prevederilor art. 26 din Regulament;

6. autorizatia provizorie, conform prevederilor art. 55 alin. (2) din Regulament;

b) anuleaza, reinnoieste, revizuieste si modifica, dupa caz, autorizatiile si avizele prevazute la lit. a), conform
prevederilor articolelor 47-52, art. 53 alin. (6) si alin. (8), art. 23 alin. (4), art. 31 din Regulament si conform
prevederilor Ordinului nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale deciziilor emise de
Comisia Europeana referitor la produsele biocide si publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene;

c) decide asupra acordarii autorizatiei nationale in cazul unui produs identic cu produsul conex de referinta,
conform prevederilor Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 414/2013 al Comisiei din 6 mai 2013 privind
precizarea procedurii de autorizare a acelorasi produse biocide, in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528
/2012 al Parlamentului European si al Consiliului si cele din Regulament;

d) primeste, analizeaza si decide asupra notificarilor transmise de operatorii economici cu privire la
desfasurarea unui experiment sau unui test, efectuat in scop de cercetare sau dezvoltare care implica un produs
biocid neautorizat sau o substanta neaprobata destinata exclusiv utilizarii intr-un produs biocid, conform potrivit
prevederilor art. 56 din Regulament;

e) decide asupra acordarii autorizatiei nationale prin procedura simplificata, potrivit prevederilor art. 27 din
Regulament;
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f) decide asupra reinnoirii autorizatiilor emise prin recunoastere reciproca, conform prevederilor Regulamentului
delegat (UE) nr. 492/2014 al Comisiei din 7 martie 2014 de completare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste normele privind reinnoirea autorizatiilor pentru
produsele biocide care fac obiectul recunoasterii reciproce;

d) propune Ministerului Sanatatii utilizarea limitata si controlata a unui produs biocid neautorizat, in cazurile
prevazute la art. 55 alin. (1), si poate solicita Comisiei Europene derogare pentru autorizarea unui produs cu
substanta activa neaprobata, in cazurile prevazute la art. 55 alin. (3) din Regulament;

h) pentru decizia de emitere, anulare, reinnoire, revizuire si modificare a actelor administrative de plasare pe
piata a produselor biocide, Comisia tine cont de recomandarile din Manualul pentru luarea deciziilor agreat de
statele membre si ghidurile tehnice ale Comisiei Europene;

i) propune Ministerului Sanatatii masurile provizorii pentru aplicarea clauzei de siguranta conform prevederilor
art. 88 si pentru aplicarea prevederilor cuprinse in ultimul paragraf al art. 27 alin. (2) din Regulament;

j) propune Ministerului Sanatatii reducerea perioadei de gratie stabilita in art. 52 din Regulament, atunci cand
produsul biocid prezinta un risc inacceptabil pentru sanatatea umana, sanatatea animala sau pentru mediu;

k) accepta propuneri asupra utilizarii datelor pentru cereri ulterioare de autorizare, conform prevederilor art. 64
alin. (1) din Regulament;

I) iImpreuna cu expertii prevazuti la art. 5 alin. (3) din Hotarérea Guvernului nr. 617/2014 analizeaza observatiile
solicitantului referitoare la raportul de evaluare si concluziile evaluarii, potrivit prevederilor art. 8 alin. (1), (2), (3)
si art. 14 alin. (2) din Regulament;

m) pentru Tndeplinirea atributiilor si responsabilitatilor, Comisia si Secretariatul tehnic colaboreaza cu autoritatile
publice si cu institutiile de specialitate din subordinea sau coordonarea acestora, carora le poate solicita, dupa
caz, puncte de vedere;

n) elaboreaza raspunsul la o eventuala reclamatie din partea solicitantului;

o) propune Ministerului Sanatatii inaintarea catre Comisia Europeana a solicitarii de revizuire a unei substante
active, potrivit prevederilor art. 15 alin. (1) din Regulament;

p) la propunerea expertilor, atunci cand exista premizele prevazute la art. 23 alin. (5) din Regulament, transmite
Ministerului Sanatatii necesitatea de abordare la nivelul Uniunii a evaluarii comparative in vederea sesizarii
Comisiei Europene;

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

Articolul 5

(1) Sedintele Comisiei sunt conduse de presedinte si sunt convocate prin Secretariatul tehnic.

(2) Tn lipsa presedintelui, Comisia este coordonata de unul dintre cei 2 vicepresedinti, care preia toate atributiile
presedintelui, fiind desemnat in scris de presedinte.

(3) Tn cazul in care, concomitent, atat presedintele, cat si cei 2 vicepresedinti prevazuti in anexa nr. 1 la
prezentul ordin nu sunt prezenti, sedinta Comisiei se va reprograma.

(4) Daca un membru al Comisiei nu poate participa la sedinta, acesta este Tnlocuit de membrul supleant din
cadrul autoritatii pe care o reprezinta. Membrul supleant are drept de vot. Membrul titular are obligatia de a
anunta, in scris, Secretariatul tehnic cu privire la inlocuirea sa cu unul dintre membrii supleanti prevazuti in
anexa nr. 1 la ordin. In cazul in care membrul titular absent detine o competenta profesionald care nu este
reprezentata la sedinta, acesta trebuie sa Tsi exprime punctul de vedere in scris, inainte ca sedinta sa aiba loc.

(5) Daca secretarul Comisiei nu poate participa la sedinta sau nu Tsi poate exercita atributiile acesta propune
presedintelui sa delege un membru din Comisie.

(6) Absenta nejustificata a unui membru al Comisiei la trei sedinte consecutive atrage informarea Ministerului
Sanatatii si a autoritatii care l-a desemnat in vederea inlocuirii acestuia, prin decizie a autoritatii care l-a
desemnat.

(7) Daca in perioada exercitarii activitatii de membru al Comisiei nationale pentru produse biocide sau de
personal al Secretariatului tehnic sau de expert desemnat in evaluarea dosarelor tehnice intervin elemente in
sensul existentei unui conflict de interese sau a unei incompatibilitati, acesta informeaza autoritatea care I-a
desemnat ca au intervenit circumstante care, in temeiul anexei nr. 2 la regulament, 1l impiedica sa isi exercite
activitatea, fiind inlocuit prin decizie a autoritatji care I-a desemnat.

Articolul 6

(1) Comisia se intruneste ori de cate ori este necesar, dar cel putin o data la 3 luni, in vederea respectarii
termenului de emitere a actelor administrative de punere pe piata a produselor biocide.

(2) Sedintele Comisiei pot fi améanate numai cu acordul membrilor Comisiei, pe baza justificarii presedintelui
Comisiei, transmisa celor trei institutii reprezentate, inainte cu 48 de ore de data stabilita.
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(3) Sedintele Comisiei pot fi améanate Tn caz de forta majora, respectiv un eveniment independent de vointa
Comisiei, imprevizibil si insurmontabil, care Tmpiedica Comisia sa Tsi exercite total sau partial obligatiile si
responsabilitatile. Presedintele Comisiei va aduce la cunostinta tuturor membrilor Comisiei acest fapt, precum si
reluarea activitatilor acesteia nu mai devreme de 5 zile lucratoare de la incetarea cauzei care a generat
amanarea.

(4) Invitatia de participare la sedintd a membrilor Comisiei se transmite cu cel putin 5 zile lucratoare anterior
datei sedintei Comisiei. Invitatia este semnata de presedintele Comisiei si este insotita de ordinea de zi. Invitatia
se transmite pe fax si pe e-mail de catre Secretariatul tehnic.

(5) Ordinea de zi intocmita de secretarul Comisiei cuprinde solicitarile adresate Comisiei si Tnregistrate la
Secretariatul tehnic, lista produselor in conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sanatatji, al ministrului
mediului si padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
nr. 10/368/11/2010, cu modificarile si completarile ulterioare, lista produselor in conformitate cu prevederile din
Regulament, precum si orice alte aspecte referitoare la atributiile si responsabilitatile prevazute la art. 4 din
prezenta anexa.

(6) Ordinea de zi se supune aprobarii Comisiei, la inceputul sedintei.

Articolul 7

(1) Tn cazul in care este necesaré prezenta unui expert in cadrul sedintei, se va transmite o invitatie de catre
Secretariatul tehnic. Invitatia se transmite prin fax sau prin e-mail. Expertul va participa la sedinta numai pentru
problematica pentru care a fost solicitat si are statut de invitat, neparticipand la vot.

(2) Avand in vedere periodicitatea sedintelor Comisiei, expertii raspund de respectarea termenelor de
transmitere a referatelor in timp util la Secretariatului tehnic, astfel incat sa nu se depaseasca termenele conform
prevederilor art. 5 alin. (4) si (6) din Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Sigurania Alimentelor nr. 10/368/11/2010, cu
modificarile si completarile ulterioare, si a termenelor de transmitere a rapoartelor de evaluare astfel incat sa nu
se depaseasca termenele mentionate in Regulament.

Articolul 8

(1) Solicitarile adresate Comisiei prezente pe ordinea de zi a sedintei vor fi transmise in format electronic de
catre Secretariatul tehnic al Comisiei catre membrii Comisiei cu cel pufin 5 zile lucratoare inainte de data
desfasurarii lucrarilor sedintei.

(2) Tn cazuri exceptionale, presedintele Comisiei poate adduga pe ordinea de zi noi puncte de discutie, motivat
si cu acordul tuturor membrilor Comisiei, dar nu mai tarziu de 3 zile calendaristice fata de data desfasurarii
sedintei; n caz contrar acestea vor fi discutate la o sedinta ulterioara a Comisiei. Motivarea va fi mentionata in
procesul-verbal al sedintei Comisiei.

(3) Sedinta Comisiei se declara deschisa de catre presedintele Comisiei, numai daca este prezent cel putin un
membru titular nominalizat Tn anexa nr. 1 la ordin din fiecare autoritate si se asigura cvorumul in ceea ce priveste
numarul de participanti cu drept de vot, respectiv cel putin 7 dintre persoanele reprezentante ale celor 3 autoritati
si nominalizate Tn anexa nr. 1 la ordin.

(4) In procesul-verbal al sedintei se va consemna situatia prezentei membrilor Comisiei si a expertilor.

(5) Discutiile din timpul sedintei se consemneaza in procesul-verbal de catre secretarul Comisiei.

(6) Documentele adresate Comisiei sunt prezentate in timpul sedintei, consemnandu-se decizia in procesul-
verbal al sedintei.

(7) Concluziile rapoartelor si ale referatelor de evaluare ale expertilor prevazuti la art. 5 alin. (3) din Hotararea
Guvernului nr. 617/2014, cu modificarile si completarile ulterioare, sunt prezentate in timpul sedintelor Comisiei.

(8) Comisia ia hotarari prin vot cu majoritate simpla si se consemneaza in procesul-verbal al sedintei concluzia
luata.

(9) Membrii Comisiei, cu respectarea ariei de responsabilitate a institutiei din care provin, pot solicita
completarea sau modificarea datelor din referatele de evaluare prezentate in timpul sedintei.

(10) La sfarsitul sedintelor Comisiei, procesul-verbal al sedintei impreuna cu ordinea de zi sunt semnate de
catre fiecare participant la sedinta.

Articolul 9

(1) Actele administrative se redacteaza de catre Secretariatul tehnic, in urma deciziei de emitere din cadrul
sedintelor Comisiei si cu respectarea datelor specificate de catre experti, in referate sau rapoarte, precum si a
mentiunilor din procesul-verbal.

(2) Tn cazul deciziei de emitere a avizului de plasare pe piatd a unui produs biocid cu anumite conditii, conform
criteriilor de acceptare de emitere a avizelor de punere pe piata a produselor biocide sub rezerva condifjilor sau
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restrictiilor specifice, emiterea actului administrativ se realizeaza numai daca solicitantul depune la Secretariatul
tehnic documentele solicitate, refacute conform criteriilor de acceptare, precum si dovada corectarii
neconcordantelor.

Articolul 10

(1) Comisia are stampila proprie.

(2) Documentul prin care se comunica solicitantului decizia de respingere a dosarului include motivele de
neacordare a avizului consemnate in procesul-verbal al sedintei si se semneaza de presedinte si de catre
secretar.

(3) Raspunsul la diverse solicitari adresate Comisiei, discutate in timpul sedintelor si consemnate in procesul-
verbal al sedintei se semneaza de presedinte si secretar. Raspunsul va fi redactat de catre secretarul Comisiei
in Secretariatul tehnic al Comisiei.

(4) Informarile catre autoritatea competenta cu privire la activitatea Comisiei se semneaza de presedintele
Comisiei.

(5) Corespondenta cu institutiile ai caror experti sunt implicati Tn procesul de evaluare a produselor biocide se
semneaza de presedintele Comisiei si de secretar.

(6) In cazul in care autoritatile reprezentate in cadrul Comisiei solicita acesteia informatii legate de situatia
dosarelor aflate Tn evaluare, stadiul si/sau situatia legala a unor produse biocide, precum si diverse precizari
legate de acestea, presedintele Comisiei raspunde la acestea dupa consultarea prealabila a membrilor Comisiei,
in functie de domeniul de expertiza. Tn prima sedintd, presedintele Comisiei prezintd membrilor Comisiei
documentele elaborate.

(7) Dosarele care au stat la baza emiterii avizului de plasare pe piata pe suport de hartie sunt distruse astfel
incat sa nu poata fi reconstituite, la data expirarii valabilitatji avizului. Dosarele pe suport electronic se arhiveaza
timp de 10 ani de la data expirarii avizului.

Articolul 11
Secretariatul tehnic are urmatoarele atributii si responsabilitati:
1. utilizeaza Registrul produselor biocide (R4BP) mentionat la art. 71 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 pentru
a Tnregistra si comunica deciziile Comisiei si ale autoritatilor responsabile pentru aplicarea Regulamentului;
2. primeste de la Agentia Europeana pentru Produse Chimice, denumita in continuare Agentie, prin Registrul
produselor biocide (R4BP), urmatoarele documentele:

a) cererea de aprobare, dosarul si codul unic de identificare al unei substante active, conform prevederilor art.
6 alin. (1) lit. a) si b) si, dupa caz, lit. ¢), art. 7 alin. (1), (3), (4) si (5) din Regulament;

b) cererea de aprobare si documentele pentru reinnoirea aprobarii unei substante active, conform prevederilor
art. 13 alin. (3) din Regulament;

c) cererea de autorizare si dosarul pentru autorizarea produselor biocide prin procedura simplificata, conform
prevederilor art. 25 si art. 26 alin. (1) si (2) din Regulament;

d) cererea de autorizare si dosarul pentru acordarea unei autorizatji a Uniunii Europene, potrivit art. 43 alin. (1)
si (3), sau de reinnoire a acesteia, potrivit art. 44 si art. 45 alin. (3) din Regulament;

3. primeste prin R4BP, de la solicitantii care doresc sa puna la dispozitie pe piata sau sa introduca pe piata
produse biocide, conform prevederilor art. 3 alin. (1) lit. i) si, respectiv, lit. j) din Regulament:

a) cererea si dosarul pentru autorizarea nationalda, atunci cand Roménia este autoritatea competenta
destinatara, potrivit prevederilor art. 17 alin. (2) si art. 29 alin (1) din Regulament;

b) cererea si dosarul pentru reinnoirea autorizarii nationale a unui produs biocid, conform prevederilor art. 31
alin. (2) din Regulament;

c) cererea de recunoastere reciproca a unei autorizatji nationale in conformitate cu procedurile prevazute la
art. 33, recunoasterea reciproca succesiva sau la art. 34, recunoasterea reciproca paralela, atunci cand
Romaénia este stat membru vizat;

d) cererea si dosarul pentru reinnoirea recunoasterii reciproce a unei autorizatii nationale in conformitate cu
procedurile prevazute in Regulamentul delegat (UE) nr. 492/2014 al Comisiei de completare a Regulamentului
(UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste normele privind reinnoirea
autorizatiilor pentru produsele biocide care fac obiectul recunoasterii reciproce;

e) notificarile referitoare la experimentele sau testele efectuate in scop de cercetare sau dezvoltare, potrivit art.
56 alin. (2) din Regulament;

4. informeaza corect si complet solicitantii despre cerintele pentru obtinerea actelor administrative prevazute la
art. 4 lit. a) si b) din prezenta anexa;
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5. verifica din punct de vedere administrativ continutul dosarelor, dupa care le inainteaza experilor si, in functie
de decizia acestora, valideaza sau respinge sau solicita completari la cererile depuse pentru autorizarea
nationala si reinnoirea acesteia, autorizarea prin recunoasterea reciproca si reinnoirea acesteia, autorizarea
provizorie, prin R4BP;

6. asigura accesul expertilor la cererile si dosarele depuse prin R4BP;

7. informeaza solicitantii asupra tarifelor care se platesc in temeiul art. 80 alin. (2) din Regulament si in
conformitate cu prevederile nationale in vigoare;

8. transmite solicitantului un exemplar din raportul de evaluare pentru cererea de autorizare nationala potrivit art.
30 alin. (3) lit. b) din Regulament;

9. solicita acceptul autoritatilor prevazute la art. 3 din Hotararea Guvernului nr. 617/2014, cu modificarile si
completarile ulterioare, asupra cererilor de aprobare a unei substante active sau de autorizare a unui produs si
primeste din partea acestora refuzul sau acceptul de evaluare;

10. informeaza autoritatea competenta asupra situatiei cu personalul calificat, avand experienta corespunzatoare
sa evalueze cererile de aprobare a unei substante active sau de autorizare nationala a unui produs sau de
evaluare a unei cereri pentru autorizatia Uniunii Europene, precum si de reinnoire ale acestora;

11. integreaza rapoartele transmise de experti intr-un raport final de evaluare in vederea emiterii si aprobarii
autorizatjilor;

12. asigura transmiterea prin R4BP catre Agentie a rapoartelor si a concluziilor evaluarii elaborate de expertii
prevazuti la art. 5 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 617/2014, cu modificarile si completarile ulterioare,
precum si rezultatele evaluarii comparative, potrivit prevederilor art. 23 alin. (2) din Regulament;

13. pune la dispozitie documentele necesare pentru activitatea curenta a Comisiei;

14. inainteaza Comisiei referatele de evaluare a produselor biocide primite de la experti, in vederea avizarii;

15. transmite in scris detinatorilor de aviz instiintari despre necesitatea retragerii de pe piata a produselor biocide
care contin substante active pentru care Comisia Europeana a luat o decizie de neaprobare, potrivit prevederilor
art. 4 alin. (2) din Regulamentul (CE) nr. 1.451/2007 privind a doua etapa a programului de lucru de 10 ani
prevazut la art. 16 alin. (2) din Directiva 98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind introducerea
pe piata a produselor biocide;

16. analizeaza cererea de comert paralel si transmite Comisiei in scris confirmarea sau infirmarea asupra
indeplinirii conditjilor prevazute la art. 53 alin. (3) din Regulament;

17. inainte de a elibera actele administrative de plasare pe piata se asigura ca solicitantul a depus pentru
produsul biocid un proiect de eticheta si o fisa cu date de securitate, revizuite conform cu solicitarile Comisiei;
18. gestioneaza informatiile in Registrul national al produselor Biocide prevazut la art. 12 din prezenta anexa si
in R4BP, prevazut la art. 71 din Regulament;

19. primeste de la experti informatiile produselor biocide autorizate si le integreaza in vederea publicarii pe
pagina Secretariatului tehnic al Comisiei, potrivit prevederilor art. 66 alin. (3) din Regulament;

20. membrii Secretariatului tehnic al Comisiei si evaluatorii pot participa la instruiri si seminare organizate de
Agentie in relatie cu bazele de date cu informatiile privind substantele active si produsele biocide.

Articolul 12
Registrul national al produselor biocide este pus la dispozitia publicului pe site-ul Ministerului Sanatatii si contine
urmatoarele informatii:

a) lista produselor biocide avizate, pentru care sunt aplicate prevederile de la art. 89 alin. (2) din Regulament;

b) lista produselor autorizate national, pentru care sunt aplicate prevederile de la art. 29-31 din Regulament;

c) lista produselor autorizate prin recunoastere reciproca, pentru care sunt aplicate prevederile de la art. 32-34
din Regulament;

d) lista produselor autorizate pentru comer{ul paralel, conform art. 53 din Regulament;

e) lista produselor autorizate sau notificate prin procedura simplificata, conform art. 26 din Regulament;

f) lista produselor care detin autorizatie a Uniunii Europene.

Articolul 13

Membrii titulari si membrii supleanti ai Comisiei, personalul Secretariatului tehnic si expertii completeaza anual
declaratia de confidentialitate (anexa nr. 1) si declaratia de interese (anexa nr. 2), la prima sedinta din an si ori de
cate ori intervin modificari in statutul/activitatea acestora.

Articolul 14
Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din prezentul regulament.

Anexa nr. 1
la regulament
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DECLARATIE DE CONFIDENTIALITATE
(pentru membrii titulari si membrii supleanti ai Comisiei nationale
pentru produse biocide/personalul Secretariatului tehnic/experti)
- model -

INSHIULIA o

Cunosc ca am obligatia s& nu divulg nicio informatie la care am acces prin activitatea mea in calitate de
membru sau membru supleant al Comisiei nationale pentru produse biocide/personal al Secretariatului tehnic
/expert desemnat conform prevederilor art. 5 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 617/2014 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, cu modificarile si completarile ulterioare, daca aceasta informatie face obiectul unei solicitari
privind pastrarea confidentialitatji, in conformitate cu art. 59 si art. 66 din Regulament.

Ma angajez:

1. sa pastrez confidentjalitatea/sa respect restrictiile privind orice informatie la care am acces pe parcursul
activitatii mele in calitate de membru sau membru supleant al Comisiei nationale pentru produse biocide
/personal al Secretariatului tehnic/expert;

2. sa nu divulg unor terti*) si/sau sa pun la dispozitia acestora informatjile la care am acces in timpul evaluarii
dosarelor tehnice si care ar putea prejudicia din punct de vedere industrial si comercial firmele producatoare
/importatoare de produse biocide;

Nota

*) Prin terti se intelege orice persoana care nu este expert, membru al Comisiei sau personal al Secretariatului
tehnic al Comisiei nationale pentru produse biocide.

3. sa pastrez confidentialitatea rapoartelor pana la finalizarea procedurii de avizare de catre Comisie;

4. sa respect caracterul confidentjal al opiniilor, parerilor si propunerilor exprimate de membrii Comisiei
nationale pentru produse biocide/personalul Secretariatului tehnic/experti, in cadrul procesului de evaluare a
dosarelor tehnice si activitatilor Comisiei nationale pentru produse biocide;

5. sa nu folosesc nicio informatie in beneficiu personal si/sau al unei terte parti.
Totodata am luat cunostinta de faptul ca nu sunt considerate confidentiale informatiile prevazute la art. 59 si art.
66 din 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, cu modificarile si completarile ulterioare.

Data .....ccccveeeeeeennn.
Semnatura .................

Anexa nr. 2
la regulament

DECLARATIE DE INTERESE
(pentru membrii titulari si membrii supleanti ai Comisiei nationale
pentru produse biocide/personalul Secretariatului tehnic/experti)
- model -

Numele ... Prenumele .........ccccooiiiiiiiee.

INSHIULIA: ..

Declar pe propria raspundere ca nu am interese*) financiare si nefinanciare, directe si indirecte, Tn industria
biocidelor, care pot afecta activitatea mea, in calitate de membru sau membru supleant al Comisiei nationale
pentru produse biocide/personal al Secretariatului tehnic/expert desemnat conform prevederilor art. 5 alin. (3)
din Hotararea Guvernului nr. 617/2014 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, cu modificarile si completarile ulterioare.

Nota

*) Instructiuni privind ,interesele®:

Totodata declar ca nu detin calitatea de membru in organele de administratie si de conducere si/sau de actionar
la societati cu capital de stat, privat ori mixt, care au ca obiect de activitate fabricarea, importul si
comercializarea produselor biocide.

Declar ca nu particip la organizarea, derularea si finalizarea procedurii de atribuire, respectiv nu aprob/semnez
documente emise in legatura cu sau pentru procedura de atribuire a produselor biocide.
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a) Prin interes se intelege orice asociere, orice aspect ori avantaj financiar, adica detinerea de actiuni sau
obligatiuni, detinerea de titluri diferite, de exemplu, titluri de participatie, ori detinerea unei proprietati la o
societate comerciala, companie, grup de interes economic, national sau international, public ori privat, sau
detinerea calitafii de membru la o asociatie, fundatie, organizatie neguvernamentala etc. care are legaturi cu
industria biocidelor.

b) Membrii Comisiei nationale pentru produse biocide/Personalul Secretariatului tehnic/Expertul desemnat in
evaluarea dosarelor tehnice declara interesele pe care le-a avut in ultimii 3 ani, pentru toate tipurile de activita;
legate de produse biocide, indiferent daca au fost remunerate in mod regulat sau ocazional (membru in
organele de conducere, in consiliul de administratie, post de director executiv, angajat, consilier, interese
contractuale, stagii etc. in societatea comerciala, compania, grupul de interes economic, asociatia, fundatia,
organizatia neguvernamentala etc.). Se vor prezenta clar si precis rolul si functia ocupata.
c¢) Trebuie declarata asistenta sau sustinerea obtinuta si care este ori nu este asociata cu avantaje banesti ori
materiale, directe sau indirecte. Acestea includ burse de studii sau de cercetare, calatorii de studii etc.

La data de 26-10-2017 Regulamentul a fost modificat de Articolul | din ORDINUL nr. 871 din 27 iulie 2017,
publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 849 din 26 octombrie 2017
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