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Avand in vedere prevederile art. 81 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,

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, al art. 67 din Legea nr.
500/2002 privind finantele publice, cu modificarile si completarile ulterioare, si al art.
17 lit. m) din Legea nr. 360/2003 privind regimul substantelor si preparatelor chimice
periculoase, republicata,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1 - Prezenta hotarare stabileste cadrul institutional, precum si masurile necesare
pentru aplicarea directa a 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 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.

Art. 2 - Se desemneaza Ministerul Sanatatii ca autoritate competenta pentru
coordonarea masurilor nationale necesare aplicarii Regulamentului.

Art. 3 - Ministerul Sanatatii prin Institutul National de Sanatate Publica, Ministerul
Mediului si Schimbarilor Climatice prin Agentia Nationala pentru Protectia Mediului si
Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor sunt
autoritati cu rol de implementare a Regulamentului, conform competentelor.

Art. 4 - (1) Se desemneaza ca autoritati responsabile de efectuarea controalelor
oficiale pentru respectarea cerintelor Regulamentului, potrivit prevederilor art. 65 alin.
(2) din Regulament, dupa cum urmeaza:
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a) Ministerul Sanatatii prin directiile de sanatate publica;

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

c) Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor prin
directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti.

(2) Atributiile personalului imputernicit sa desfasoare controale oficiale sunt
aprobate, in conditiile legii, prin ordin al ministrului sanatatii, al ministrului mediului si
schimbarilor climatice 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. 5 - (1) Comisia nationala pentru produse biocide, organism de specialitate, fara
personalitate juridica, care functioneaza pe langa Ministerul Sanatatii, denumita in
continuare Comisie, indeplineste atributiile privind aprobarea de punere la dispozitie
pe piata si utilizarea produselor biocide pe teritoriul Romaniei, respectiv:

a) aprobarea substantelor active;

b) reinnoirea si revizuirea aprobarii unei substante active;

c) autorizarea si autorizarea simplificata a produselor biocide;

d) autorizarea nationala a produselor biocide;

e) anularea, revizuirea si modificarea autorizatjei;

f) recunoasterea reciproca a autorizatiilor;

g) autorizarea de comert paralel,

h) avizarea experimentelor cu scop de cercetare sau dezvoltare care implica un
produs biocid;

i) protectia si punerea in comun a datelor.

(2) Comisia este alcatuita din persoane cu experienta profesionala in domeniul
produselor biocide si are urmatoarea componenta: un presedinte desemnat de
Ministerul Sanatatii, 2 vicepresedinti desemnati de Agentia Nationala pentru Protectia
Mediului si, respectiv, de Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor, un secretar desemnat de Ministerul Sanatatii si un numar de 7 membri,
dintre care 4 membri desemnati de Ministerul Sanatatii, 2 membri desemnati de
Agentia Nationala pentru Protectia Mediului si un membru desemnat de Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor. Autoritatile vor desemna
si 3 membri supleanti, astfel: Ministerul Sanatatii va desemna 1 membru supleant,
Agentia Nationala pentru Protectia Mediului va desemna 1 membru supleant si
Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor va desemna
1 membru supleant.

(3) Pe langa Comisie functioneaza experii desemnati de Ministerul Sanatatii,
Ministerul Mediului si Schimbarilor Climatice si, respectiv, de Autoritatea Nationala
Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor sau, dupa caz, experti
independenti, care participa la evaluarea dosarelor si intocmirea rapoartelor de
evaluare privind eficacitatea, proprietatile fizico-chimice, toxicologia si ecotoxicologia
produselor biocide.

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

(5) Prin expert independent se intelege un specialist care detine experienta, abilitati
si competente relevante in disciplinele necesare pentru a intreprinde o evaluare.

(6) Institutul National de Sanatate Publica este institutia mandatata de catre
Ministerul Sanatatii pentru relatia cu Agentia Europeana pentru Produse Chimice
(ECHA), conform normelor metodologice prevazute la art. 17.



(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 ordin al ministrului sanatatii, al ministrului mediului si schimbarilor
climatice 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. 6 - (1) Produsele biocide sunt plasate pe piata si folosite pe teritoriul Romaniei
numai daca:

a) sunt autorizate potrivit prevederilor Regulamentului sau sunt avizate potrivit
masurilor tranzitorii prevazute la art. 89 alin. (2) din Regulament;

b) au etichete si fisa cu date de securitate in limba romana.

(2) Toate documentele necesare pentru autorizarea unui produs biocid sunt
prezentate in limba romana si in limba engleza.

Art. 7 - (1) Autoritatile prevazute la art. 3 percep solicitantilor tarife pentru activitatile
aferente procedurilor de plasare pe piata a produselor biocide, aprobate prin ordin
comun al ministrului sanatatii, al ministrului mediului, apelor si padurilor si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor.

(2) Autoritatile prevazute la art. 3 stabilesc tarifele pentru aplicarea prevederilor art.
80 alin. (2) din Regulament, in conformitate cu principiile prevazute la art. 80 alin. (3)
din Regulament, prin ordin al ministrului sanatatii, al ministrului mediului si schimbarilor
climatice si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor, cu avizul Ministerului Finantelor Publice, in termen de 60 de zile de la
intrarea in vigoare a prezentei hotarari.

(3) Resursele financiare atrase din activitatile prevazute in Regulament sunt utilizate
integral de structurile desemnate de autoritatile prevazute la art. 3, avand ca destinatie
exclusiva finantarea activitafilor legate de procedurile mentionate in Regulament
pentru punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, cu exceptia
Institutului National de Sanatate Publica, institutie finantata integral de la bugetul de
stat, care se supune prevederilor Hotararii Guvernului nr. 59/2003 privind infiintarea
de catre Ministerul Sanatatii si Familiei a unei activitati finantate integral din venituri
proprii, cu completarile ulterioare, si cu exceptia Agentiei Nationale pentru Protectia
Mediului, pentru care se aplica prevederile art. 23 din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 195/2005 privind protectia mediului, aprobata cu modificari si completari
prin Legea nr. 265/2006, cu modificarile si completarile ulterioare. Platile pentru
serviciile efectuate se fac direct in contul acestor structuri.

(4) In acest scop, in conditiile legii, Ministerul Sanatatii, in calitate de ordonator
principal de credite, infiinfeaza ca activitate finantata integral din venituri proprii
prestatiile pentru activitatile legate de procedurile mentionate in Regulament pentru
punerea la dispozitie pe piata 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 prevazute la alin. (3) se reporteaza in anul urmator si se utilizeaza cu aceeasi
destinatie, dupa caz, sau conform prevederilor art. 81 alin. (1) al doilea paragraf din
Regulament.

Art. 8 - Autoritatile prevazute la art. 3 au urmatoarele responsabilitat;:

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

b) aproba participarea persoanelor propuse de Comisie la lucrarile grupului de
coordonare infiintat in conformitate cu prevederile art. 35 din Regulament;
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c) stabilesc anual un plan comun pentru monitorizarea produselor biocide si a
articolelor tratate introduse pe piata, in conformitate cu prevederile art. 18 si 65 din
Regulament.

Art. 9 - Autoritatea competenta prevazuta la art. 2 solicita titularilor de autorizatii
transmiterea evidentelor produselor biocide, in acord cu prevederile art. 68 din
Regulament.

Art. 10 - Ministerul Sanatatii are urmatoarele responsabilitat;:

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

b) la solicitarea Ministerului Apararii Nationale, dupa consultarea cu Comisia, poate
permite exceptarea de la aplicarea Regulamentului a anumitor produse biocide,
utilizate ca atare sau intr-un articol tratat, atunci cand este necesar in interesul apararii,
corespunzator prevederilor art. 2 alin. (8) din Regulament;

c) aproba modelul de autorizatie, propus de Comisie, pentru un produs biocid sau o
familie de produse biocide, cu respectarea prevederilor art. 22 din Regulament;

d) aproba modelul de autorizatie, propus de Comisie, pentru comertul paralel cu
produse biocide, cu respectarea prevederilor art. 53 alin. (5) din Regulament;

e) la solicitarea Comisiei, sesizeaza grupul de coordonare prevazut la art. 35 din
Regulament, cu privire la produsele biocide autorizate prin procedura simplificata,
potrivit prevederilor art. 27 din Regulament, dupa caz;

f) prin Biroul pentru Regulamentul Sanitar International si Informare Toxicologica din
structura Institutului National de Sanatate Publica asigura controlul intoxicatiilor,
potrivit prevederilor art. 73 din Regulament;

g) la propunerea Comisiei, poate permite punerea la dispozitie pe piata sau utilizarea
unui produs biocid care nu indeplineste conditile pentru autorizare prevazute in
Regulament, in vederea unei utilizari limitate si controlate, in conformitate cu
prevederile art. 55 alin. (1);

h) transmite Comisiei Europene, din cinci n cinci ani, incepand cu 1 septembrie
2015, un raport privind punerea in aplicare a Regulamentului, in conformitate cu
prevederile art. 65 alin. (3);

i) desemneaza membri in cadrul Comitetului pentru produse biocide, in conformitate
cu prevederile art. 75 alin. (2) si (3) din Regulament;

j) asigura derularea activitatii de consultanta prin biroul de asistenta infiintat in
Institutul National de Sanatate Publica, potrivit prevederilor art. 81 alin. (2) si (3) din
Regulament;

k) la solicitarea Comisiei, dispune asupra clauzei de siguranta potrivit prevederilor
art. 88 din Regulament;

[) acorda perioada de gratie pentru eliminarea, punerea la dispozitie pe piata si
utilizarea stocurilor existente potrivit prevederilor art. 52 din Regulament;

m) decide asupra utilizarii datelor pentru cereri ulterioare de autorizare, cu
respectarea prevederilor art. 64 din Regulament;

n) dupa consultarea cu Comisia, asigura aplicarea prevederilor art. 7 alin. (1) si (5),
art. 8 alin. (1), (2) si (3), art. 13 alin. (3), art. 14 alin. (2), art. 26, art. 27 alin. (2), art. 37
alin. (1), art. 44 alin. (1) si (5), art. 45 alin. (3) si art. 46 alin. (1) si (2) din Regulament;

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

Art. 11 - Comisia aplica masurile tranzitorii prevazute la art. 89 alin. (2) din
Regulament, potrivit prevederilor Ordinului ministrului sanatatii, al ministrului mediului
si padurilor si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
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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.

Art. 12 - Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor,
prin structurile desemnate, asigura aplicarea prevederilor art. 62 din Regulament
referitoare la repetarea testelor pe vertebrate pe teritoriul Romaniei.

Art. 13 - Constituie contraventji, daca nu sunt savarsite in astfel de conditii incat,
potrivit legii penale, sa fie considerate infractiuni, urmatoarele fapte:

a) punerea la dispozitie pe piata 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 catre 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 simplificata;

c) nerespectarea clauzelor si conditiilor din autorizatie cu privire la utilizare, n
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 instiintarea Comisiei cu privire la introducerea pe piata a
fiecarui produs din familia de produse biocide pentru care Comisia a acordat autorizatie
nationala;

€) 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 activa 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 ingelatoare;

f1) punerea la dispozitie pe piata a produselor biocide care nu respecta continutul
declaratiei depuse in vederea avizarii/autorizarii in conditiile stabilite prin ordin comun
al ministrului sanatatji, al ministrului mediului, apelor si padurilor si al presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor;

g) 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 privind punerea la dispozitie a produselor biocide fara
autorizatie de comert paralel, potrivit art. 53 din Regulament;

i) nerespectarea prevederilor art. 56 din Regulament cu privire la conditiile in care
poate avea loc un experiment sau un test efectuat in scop de cercetare sau dezvoltare
care implica un produs biocid neautorizat sau o substanta activa neaprobata destinata
exclusiv utilizarii intr-un produs biocid;

j) nerespectarea prevederilor privind introducerea pe piata a articolelor tratate,
potrivit art. 58 si art. 94 alin. (1) din Regulament;

K) nerespectarea prevederilor art. 62 din Regulament referitoare la repetarea testelor
pe vertebrate pe teritoriul Romaniei;

I) nerespectarea de catre 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 catre titularii de autorizatii a prevederilor art. 68 alin. (1) din
Regulament, referitoare la tinerea evidentelor, raportarea si punerea la dispozitia
autoritatilor a informatjilor relevante;

n) nerespectarea de catre titularii de autorizatii a prevederilor art. 69 alin. (1), alin.
(2) lit. @) - o) si alin. (3) lit. b) din Regulament, cu privire la clasificarea, ambalarea si
etichetarea produselor biocide;



0) nerespectarea de catre titularii de autorizatii a prevederilor art. 69 alin. (2) din
Regulament cu privire la inducerea in eroare in privinta riscurilor produsului pentru
sanatatea umana, sanatatea animala sau pentru mediu sau in privinta eficacitatii
acestuia;

p) nerespectarea prevederilor art. 70 din Regulament cu privire la punerea la
dispozitie a fiselor cu date de securitate pentru substantele active si produsele biocide;

g) nerespectarea prevederilor art. 72 din Regulament cu privire la publicitatea
produselor biocide;

r) 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;

S) 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. 14 - (1) Contraventiile prevazute la art. 13 se sanctioneaza dupa cum urmeaza:

a) cu amenda de la 35.000 lei la 50.000 lei, cele prevazute la art. 13 lit. a), e), f), 1),
h), i), i), k), n), p) si s);

b) cu amenda de la 15.000 lei la 30.000 lei, pentru cele prevazute la art. 13 lit. c),
g), 0), q) si r);

c) cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei, pentru cele prevazute la art. 13 lit. b), d),
[) sim).

(2) Contravenientul poate achita pe loc sau in termen de 48 de ore de la data
incheierii procesului-verbal jumatate din minimul amenzii prevazute in actul normativ,
agentul constatator facand mentiune despre aceasta posibilitate in procesul-verbal.

Art. 15 - Contraventiilor prevazute in prezenta hotarare le sunt aplicabile
dispozitiile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor,
aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Art. 16 - (1) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor se realizeaza de
catre personalul imputernicit al autoritatilor mentionate la art. 4, potrivit competentelor
legale.

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

(3) Daca personalul imputernicit al autoritatilor mentionate la art. 4, potrivit
competentelor legale, apreciaza ca faptele prevazute la art. 13 au fost savarsite in
astfel de conditii incat sa atraga raspunderea penala, sesizeaza organul de urmarire
penala competent.

Art. 17 - Normele metodologice de aplicare a prevederilor prezentei hotarari se
stabilesc prin ordin al ministrului sanatatii, al ministrului mediului si schimbarilor
climatice 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. 18 - (1) La data intrarii in vigoare a prezentei hotarari se abroga urmatoarele
acte normative:

a) Hotararea Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor biocide,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 852 si 852 bis din 21 septembrie
2005, cu modificarile si completarile ulterioare;

b) Ordinul ministrului sanatatii publice, al ministrului mediului si gospodaririi apelor
si al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
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Alimentelor nr. 1.321/2006/280/90/2007 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a Hotararii Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea pe piata a produselor
biocide, publicat in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 286 din 2 mai 2007, cu
modificarile si completarile ulterioare.

(2) In termen de 60 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei hotarari se
modifica si se completeaza urmatoarele acte normative:

a) Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si padurilor si al presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
637/2.492/50/2012 privind aprobarea membrilor Comisiei nationale pentru produse
biocide si a regulamentului de organizare si functionare a acesteia, publicat n
Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 587 din 17 august 2012;

b) Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului mediului si schimbarilor climatice si al
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
nr. 10/205/19/2013 privind tarifele pentru plasarea pe piata a produselor biocide si
pentru solicitarea privind inscrierea substantelor active in anexa nr. I, IA sau IB la
Normele metodologice de aplicare a Hotararii Guvernului nr. 956/2005 privind plasarea
pe piata a produselor biocide, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice, al
ministrului mediului si gospodaririi apelor si al presedintelui Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 1.321/2006/280/90/2007,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 131 din 12 martie 2013.

(3) 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 facuta la dispozitiile
corespunzatoare din Regulament.

PRIM-MINISTRU
VICTOR-VIOREL PONTA

Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii,
Nicolae Banicioiu

p. Ministrul mediului si schimbarilor climatice,
Mihail Faca,
secretar de stat

p. Ministrul finantelor publice,
Dan Manolescu,
secretar de stat

Ministrul delegat pentru buget,
Liviu Voinea

p. Ministrul afacerilor externe,
Radu Podgorean,
secretar de stat

Ministrul apararii nationale,
Mircea Dusa
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