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RAPORT
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]referitor la acţiunea tematică de control pentru implementarea proiectului Agenției Europene pentru Produse Chimice (ECHA) BEF-3 

În conformitate cu Planul naţional de acţiuni tematice de control în sănătate publică pentru anul 2025, având în vedere solicitarea Agenției Europene pentru Produse Chimice privind efectuarea în anul 2025 a proiectului BEF-3 (Al treilea proiect armonizat de punere în aplicare privind rezumatul caracteristicilor produsului și informațiile conexe de pe etichetele produselor biocide) și ţinând cont de atribuţiile Ministerului Sănătăţii privind controlul respectării prevederilor legale în vigoare în ceea ce priveşte punerea pe piaţă a produselor biocide conform celor precizate în HG nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului instituţional şi a unor măsuri pentru punerea în aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European şi al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispoziţie pe piaţă şi utilizarea produselor biocide și în Ordinul comun MS-ANSVSA-MMAP nr. 726/1178/96/2015 privind stabilirea măsurilor necesare pentru efectuarea controalelor oficiale de către personalul împuternicit al autorităţilor publice responsabile prevăzut în art. 4 alin. (1) din Hotărârea Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului instituţional şi a unor măsuri pentru punerea în aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European şi al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispoziţie pe piaţă şi utilizarea produselor biocide, pentru a asigura respectarea Regulamentului (UE) nr. 528/2012, Inspecţia Sanitară de Stat a dispus efectuarea acţiunii tematice de control pentru implementarea proiectului ECHA BEF-3 (distribuitori, importatori, titulari de autorizații, producători, utilizatori produse biocide cu autorizații). Acţiunea s-a derulat în perioada 01.09 – 30.09.2025.

Scopul BEF-3 este de a armoniza punerea în aplicare a utilizării informațiilor din rezumatul caracteristicilor produsului biocid (RCP) pe etichetele și fișele cu date de securitate (FDS) aferente produselor biocide disponibile pe piața UE.
	
La baza acțiunii tematice de control derulată prin inspecție la fața locului și a celor documentare au stat:
· Manualul proiectului BEF-3 întocmit de ECHA care a fost diseminat prin intermediul Inspecției Sanitare de Stat. Totodată,  inspectorii sanitari au fost instruiți în luna noiembrie 2024 privind aspecte legate de implementarea BEF-3. Documentul cuprinde și chestionarul BEF-3 care trebuie completat pentru fiecare produs biocid autorizat.
· Metodologia stabilită de ISS pentru desfășurarea acestui proiect la nivel național în care s-au precizat detalii legate de modalitatea de derulare a controlului, după cum urmează:
· verificarea doar a produselor biocide care dețin autorizație, conform prevederilor Regulamentului nr. 528/2012;
· controlul se va realiza la toți operatorii din lanțul de aprovizionare cu produse biocide și anume: producătorii de produse biocide, importatori, titularii de autorizații, producători, distribuitori, utilizatori.

		Tipurile de produsele biocide cu autorizații care puteau fi verificate de inspectorii sanitari în cadrul BEF-3, conform competențelor stabilite prin Ordinul nr. 726/1178/96/2015:
TP 1 Igienă umană 
TP 2 Dezinfectante și algicide care nu sunt destinate aplicării directe la oameni sau animale
TP5 Produse utilizate pentru dezinfectarea apei potabile, atât pentru oameni, cât și pentru animale
TP 18 Insecticide, acaricide și produse pentru combaterea altor artropode 
TP 19 Repelenţi și atractanţi.

	Controlul produselor biocide cu autorizație a presupus verificarea etichetei, prospectului, ambalajului, rezumatului caracteristicilor produsului, fișa cu date de securitate, după cum urmează: 
· eticheta, prospectul și ambalajul corespund cu rezumatul caracteristicilor produsului biocid;
· informațiile din fișa cu date de securitate corespund cu rezumatul caracteristicilor produsului biocid;
· efectuarea analizei chimice produsului biocid; 
· evaluarea calității conținutului rezumatului caracteristicilor produsului biocid aprobat, respectiv dacă s-au găsit în rezumatul caracteristicilor produsului indicații (de exemplu, descrieri de utilizare, instrucțiuni, îndrumări) care sunt clare, coerente, fezabile sau aplicabile;
· evaluarea (generală) a inspecției efectuate la etichetă, fișa cu date de securitate și analiza chimică, respectiv dacă eticheta, ambalarea, pliantul sunt complete și coerente, fișa cu date de securitate este conformă, coerentă și în conformitate cu rezumatul caractersticilor produsului în raport cu elementele care au făcut obiectul controlului, iar analiza chimică a confirmat conformitatea cu rezumatul caracteristicilor produsului biocid;
· măsuri de control privind evaluarea globală pentru produsul biocid, respectiv dacă produsul biocid este conform în raport cu elementele care au făcut obiectul controlului; măsurile care s-au luat ca urmare a neconformităților identificate; dacă cel puțin una dintre neconformități este suficientă pentru a avea un impact asupra punerii la dispoziție a produsului biocid (de ex. retragerea de pe piață); dacă activitățile de monitorizare sunt încă în curs.

Conform Ghidului ECHA, inspectorii sanitari trebuiau să efectueze o evaluare generală a etichetei, conform Regulamentului nr. 528/2012, a fișei cu date de securitate, însă o parte din verificări puteau fi efectuate opțional (de ex. fișa cu date de securitate, analiza chimică, calitatea conținutului rezumatului caracteristicilor produsului aprobat). 

La nivel național inspectorii sanitari au verificat în total 474 produse biocide cu autorizații după cum urmează:
· 7 produse biocide cu autorizații din categoria TP1
· 22 produse biocide cu autorizații din categoria TP2
· 252 produse biocide cu autorizații din categoria TP14
· 161 produse biocide cu autorizații din categoria TP18
· 32 produse biocide cu autorizații din categoria TP19
la următoarele unități:
- 6 titulari de autorizații
- 3 producători de produse biocide
- 2 importatori de produse biocide
- 181 distribuitori și operatori economici (de ex. retaileri, magazine) 
- 106 utilizatori profesioniști.

Inspectorii sanitari din cadrul direcțiilor de sănătate publică și a Municipiului București au verificat 15 produse biocide la titularii autorizației de produse biocide și au constat că acestea sunt conforme în ceea ce privește:
· prospectul și ambalajul corespund cu rezumatul caracteristicilor produsului biocid
· informațiile din fișa cu date de securitate corespund cu rezumatul caracteristicilor produsului biocid
· evaluarea calității conținutului rezumatului caracteristicilor produsului biocid aprobat,
De asemenea, la producătorii de produse biocide au fost controlate 18 produse biocide din punct de vedere al faptului că eticheta, prospectul și ambalajul corespund cu rezumatul caracteristicilor produsului biocid, 13 produse biocide fiind conforme. Totodată, la importatori au fost verificate 5 produse biocide pentru care eticheta, prospectul și ambalajul corespund cu rezumatul caracteristicilor produsului biocid.
Pe parcursul derulării acțiunii de control la distribuitori și operatori economici din categoria retaileri, magazine etc. s-au verificat 292 produse biocide pentru care:
· 82% dintre produsele biocide au eticheta, prospectul și ambalajul care corespund cu rezumatul caracteristicilor produsului biocid;
· 85% dintre produsele biocide informațiile din fișa cu date de securitate corespund cu rezumatul caracteristicilor produsului biocid;
· la evaluarea calității conținutului rezumatului caracteristicilor produsului biocid aprobat, s-a identificat că la 83% din produsele biocide rezumatul caracteristicilor produsului are indicații (de exemplu, descrieri de utilizare, instrucțiuni, îndrumări) care sunt clare, coerente, fezabile/aplicabile;
· la evaluarea generală a etichetei și fișei cu date de securitate, s-a constatat că 81% dintre produsele biocide au fost conforme.
Pentru neconformitățile identificate, inspectorii sanitari au aplicat 3 amenzi în valoare de 6000 lei și au retras de la comercializare 7 produse biocide în vederea reetichetării.

	Inspectorii sanitari au realizat control la utilizatorii profesioniști și au verificat 144 produse biocide pentru care:
· 89% dintre produsele biocide au eticheta, prospectul și ambalajul care corespund cu rezumatul caracteristicilor produsului biocid;
· 81% dintre produsele biocide informațiile din fișa cu date de securitate corespund cu rezumatul caracteristicilor produsului biocid;
· la evaluarea calității conținutului rezumatului caracteristicilor produsului biocid aprobat, s-a identificat că la 74% din produsele biocide rezumatul caracteristicilor produsului are indicații (de exemplu, descrieri de utilizare, instrucțiuni, îndrumări) care sunt clare, coerente, fezabile/aplicabile;
· la evaluarea generală a etichetei și fișei cu date de securitate, s-a constatat că 85% dintre produsele biocide au fost conforme.

Având în vedere faptul că unele dintre informații privind autorizarea produselor biocide trebuie verificate la nivelul Institutului Național de Sănătate Publică - Comisia Națională pentru Produse Biocide, iar în unele cazuri a fost necesară efectuarea suplimentară a controalelor la operatorii economici responsabili de etichetarea produselor biocide, se continuă activitatea de monitorizare pentru produsele biocide în ceea ce privește eticheta, fișa cu date de securitate, rezumatul caracteristicilor produsului.

După obținerea clarificărilor, chestionarele BEF-3 se vor finaliza de către inspectorii sanitari din DSP-urile respective. Pentru finalizarea implementării Proiectului BEF-3, informațiile din chestionare vor fi incluse în sistemul EUSurvey - ECHA.
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