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Ministerul Sanatatii - MS - Ordin nr. 604/2017 din 26 mai 2017

Ordinul nr. 604/880/78/2017 pentru modificarea si completarea Ordinului 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,
precum si pentru modificarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 961/2016 pentru aprobarea
Normelor tehnice privind curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si
private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele de evaluare a eficientei procedurii de
curatenie si dezinfectie, procedurilor recomandate pentru dezinfectia mainilor, in functie de
nivelul de risc, metodelor de aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de suportul care
urmeaza sa fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii si eficientei procesului de
sterilizare

In vigoare de la 29 iunie 2017

Consolidarea din data de 09 noiembrie 2022 are la baza publicarea din Monitorul Oficial, Partea | nr. 493 din 29 iunie
2017 si include modificarile aduse prin urmatoarele acte: Ordin 1761/2021;
Ultimul amendament in 14 septembrie 2021.

Nr. 604/880/78

Ministerul Sanatatji

Ministerul Mediului

Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor


dataIncarcare:
showRel:8831406%20-1
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Vazand Referatul de aprobare nr. FB 4.977/2017 al Directiei generale de asistenta medicala si sdnatate publica,

avand n vedere prevederile art. 17 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 gi al Consiliului din
22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, cu modificarile si completéarile ulterioare,

n temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii,
cu modificarile si completarile ulterioare, al art. 13 alin. (4) din Hotardrea Guvernului nr. 19/2017 privind organizarea si
functionarea Ministerului Mediului si pentru modificarea unor acte normative gi al art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului
nr. 1.415/2009 privind organizarea si functionarea Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
si a unitatilor din subordinea acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare,

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

Art. I. - 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, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 196 din 29 martie
2010, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 2, litera d*) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

" d') referat de evaluare in vederea mentinerii indicatiei de utilizare in unitati sanitare pentru produsele TP1 si TP2 -
document cu caracter justificativ intern intocmit de catre expertii desemnati din partea autoritatilor prevazute la art. 6 alin.
(1), in care sunt inscrise datele privind identitatea solicitantului, a producatorului, incadrarea produsului biocid, substantele
active, domeniul si indicatiile de utilizare, date de eficacitate ale produsului biocid din rapoartele de testare prevazute la
art. 7 alin. (1)."

2. La articolul 4 alineatul (1), literele g), g*) si g%) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

" g) rapoartele de testare pentru demonstrarea eficacitatii biocide in functie de tipul de produs, activitatea afirmata pe
eticheta produsului si in recomandarile de utilizare vor fi efectuate conform unor metode elaborate de Organizatia
Internationala de Standardizare (ISO), de Comitetul European de Standardizare (CEN). Pentru sustinerea activitatii
produsului biocid asupra altor organisme decéat cele pentru care sunt prevazute standardele europene se accepta rapoarte
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de testare efectuate prin metode asimilate [precum VAH (anterior DGHM), DVG, AFNOR, US-EPA, AOAC, ASTM sau
OECD], metode nationale sau metode individuale standardizate, dupa dezbatere in cadrul CNPB, la propunerea
evaluatorului;

g') pentru produsele biocide care fac parte din grupa principala 1: Dezinfectanti, tipurile de produs TP 1 cu aria de
aplicare unitati sanitare, TP2 cu aria de aplicare unitati sanitare, TP3 cu aria de aplicare igiena veterinara si TP 4 cu aria
de aplicare produse alimentare si hrana pentru animale, in evaluarea produsului si demonstrarea eficacitatii acestora se
aplica EN 14885:2015 sau documentul Orientari tranzitorii privind eficacitatea de evaluare pentru tipurile de produse 1-5,
dezinfectanti, cu modificarile si completarile ulterioare, afigat pe site-ul Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA),
daca metodele de laborator pentru demonstrarea eficacitatii nu sunt prevazute in EN 14885:2015 pentru o utilizare
preconizata. Pentru tipul de produs TP 5 cu aria de aplicare apa potabila se aplica documentul Orientari tranzitorii privind
eficacitatea de evaluare pentru tipurile de produse 1-5, dezinfectanti, cu modificarile si completarile ulterioare, afisat pe
site-ul Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA);

0?) pentru produsele biocide incadrate in grupa principala 1: Dezinfectanti, TP 1 si TP 2 cu indicatie de utilizare in unitati
sanitare, rapoartele de testare acceptate vor fi efectuate intr-un laborator acreditat conform SR EN ISO/CEI 17025
«Evaluarea conformitatii. Cerinte generale pentru organismele de acreditare care acrediteaza organisme de evaluare a
conformitatii». Raportul trebuie sa contina rezultatele testarii eficacitatii pentru fiecare dintre activitatile declarate pe eticheta
si in dosarul tehnic al produsului;".

3. La articolul 4 alineatul (1), dupa litera g*) se introduc doua noi litere, literele g°) si g°), cu urmatorul cuprins:

" g°) solicitantii care au depus cerere de avizare anterior intrarii in vigoare a prezentului ordin au obligatia ca in termen
de 120 de zile de la emiterea avizului sa actualizeze documentatia privind eficacitatea produsului biocid care face parte
din grupa principala 1: Dezinfectanti, TP 1 si TP 2, avand indicatie de utilizare in unitati sanitare, cu rapoarte de testare
prevazute la lit. g*);

0°) rapoartele de testare prevazute la lit. g), g°) si g°) trebuie sa fie emise ulterior datei de publicare a standardului EN
14885:2015."

4. La articolul 5, dupa alineatul (5) se introduce un nou alineat, alineatul (5*), cu urmatorul cuprins:

" In termen de 180 de zile de la depunerea documentelor prevazute la art. 4 alin. (1) lit. g3), g%), g°) sila art. 7% si 72,
expertii intocmesc referatul de evaluare."

5. La articolul 6, alineatul (4) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
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" referatele de evaluare intocmite si semnate de catre experti, vizate de catre seful ierarhic superior, continand
concluziile evaluarii, se depun la Institutul National de Sanatate Publica - Secretariatul tehnic al Comisiei nationale pentru
produse biocide."

6. La articolul 7, dupa alineatul (2) se introduce un nou alineat, alineatul (3), cu urmatorul cuprins:

" (3) In formularul de aviz, indicatia de utilizare in unit&ti sanitare are valabilitate de 3 ani, fiind mentinutd numai daca

solicitantul se conformeaza prevederilor art. 71 alin. (1) din prezentul ordin."
7. La articolul 7%, alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

" Art. 71 - Pentru produsele biocide care fac parte din tipul de produs TP 1 si TP 2 avand indicatie de utilizare in
unitati sanitare, detinatorii avizelor depun periodic, la 3 ani, rapoarte de testare a eficacitatii efectuate conform cerintelor
prevazute la art. 4 alin. (1) lit. g%) si g?), intr-un laborator acreditat. Rapoartele trebuie s& contina rezultatele testarii fiecareia
dintre activitatile declarate pe eticheta si in dosarul tehnic al produsului."

8. La articolul 9, alineatul (2) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

; Indicatia de utilizare in unitati sanitare a avizelor produselor biocide care fac parte din grupa principala 1:
Dezinfectantj, tipurile de produs TP 1 si TP 2 se elimina daca detinatorii avizelor nu respecta prevederile art. 4 alin. (1) lit.
g'), 9, 6%, 9°), ¢°) si ale art. 71"

9. La articolul 9, alineatul (4) se abroga.
10. La articolul 9, dupa alineatul (4) se introduce un nou aliniat, alineatul (5), cu urmatorul cuprins:

Pentru perioada de gratie necesara punerii la dispozitie pe piata si utilizarii stocurilor existente de produse biocide
care fac obiectul prevederilor alin. (1), (2) si (3) se aplica prevederile art. 52 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 si plasate pe piata, cu modificarile si completarile ulterioare."

11. Anexele nr. 1, 2, 3 si 4 se modifica si se inlocuiesc cu anexele nr. 1, 2, 3 si 4 la prezentul ordin.
Art. Il. - «abrogat»

Art. lll. -  Anexele nr. 1-4 fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. IV. - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.
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Presedintele Autoritatii Nationale Sanitare

Ministrul sanatatii, Viceprim-ministru ministrul L
HoTEHDIERE] eI, i pentru S\i/eutfa”rggzrzlimentelor
Bodog Gratjela-Leocadia Gavrilescu $(§eronimogRé ducu Brinescu ’
ANEXA Nr. 1
(Anexa nr. 1 la Ordinul nr. 10/368/11/2010)
Firma.......... ,
in calitate de producator |_|, reprezentant al producatorului |_[, importator autorizat |_|, solicit eliberarea avizului pentru

plasarea pe piata in Romania a produsului biocid
.......... (denumirea comerciala)
Destinatia utilizarii produsului biocid

Grupa principala*: . . ........ Tipul de produs*: .. ........

Categorii de utilizatori: industriali |_|, profesionali |_|, populatie |_|

* Tn conformitate cu anexa V 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.

Producator

Numele si adresa completa (inclusiv tara, telefon, fax si e-mail)

Punct de lucru (adresa, telefon, fax si e-mail) - pentru producatorii din Romania
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Reprezentant sau importator autorizat

La prezenta cerere anexez dosarul tehnic cu documentatia produsului biocid conform art. 4 alin. (1) 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.

Numele si adresa completa (inclusiv telefon, fax si e-mail)

Nr. de inregistrare la registrul comertului . ... ......
(Anexez copia dupa certificatul de inregistrare.)

Numele si adresa completa (inclusiv telefon, fax si e-mail) ale persoanei de contact din firma

Data Semnatura si stampila

Domnului presedinte al Comisiei nationale pentru produse biocide

ANEXA Nr. 2
(Anexa nr. 2 la Ordinul nr. 10/368/11/2010)

Antet
Data emiterii . .........

AVIZ
Nro.......... BIO/TP. ..
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In conformitate cu 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, si cu 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, cu modificarile si completarile ulterioare, in baza documentelor
depuse in dosarul tehnic, CNPB, in sedintadindatade . ......... , a decis ca produsul biocid poate fi plasat pe piata in
Romania, conform prevederilor legale in vigoare.

|. DENUMIREA COMERCIALA iN ROMANIA

Alte denumiri comerciale, dupa caz

Il. DATE DE IDENTIFICARE ALE PRODUCATORULUI (numele, adresa, tara, inclusiv punctul de lucru - pentru
producatorii din Romania)

lll. DATE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI (numele, adresa, tara)

IV. INCADRAREA PRODUSULUI BIOCID [in conformitate cu anexa V 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]

A. Grupa principala

B. Tipul/Tipurile de produs

V. DATE PRIVIND SUBSTANTA ACTIVA/SUBSTANTE

A. Substante chimice

Denumirea chimica

Nl @i (IUPAC, ISO sau altele)

Nr. CE | Nr. CAS Concentratia in unitati metrice

B. Microorganisme

Nr. crt. | Numele | Denumirea taxonomica | Tulpina | Concentratia organismului



act:133127%200
act:327367%200
act:322084%2067423527

lege L5 indaco

Software development

VI. FORMA DE CONDITIONARE

VII. MODUL DE AMBALARE (tipul, capacitate)
VIIl. DOMENIUL SI ARIA DE UTILIZARE

A. Domeniul de utilizare

B. Aria de aplicare

IX. EFICACITATE

Activitatea | Metoda de testare/ Protocolul de testare | Specia [ Concentratii | Timpi de actiune

X. INDICATII DE UTILIZARE

Metoda de aplicare | Concentratia solutiei de lucru/doza de aplicare | Timp de actiune

XIl. ETICHETAREA PRODUSULUI BIOCID

A. Produs biocid cu substante active - substante chimice

Pictograme, simboluri si indicarea pericolului

Fraze de pericol - H

Fraze de prudenta - P

B. Produs biocid cu substante active - microorganisme

Simboluri si indicarea pericolului

Grupa de risc

Xll. CATEGORIA DE UTILIZATORI

XIll. RECOMANDARI/RESTRICTII PRIVIND PROTECTIA SANATATII SI A FACTORILOR DE MEDIU

Indicatia de utilizare in unitati sanitare este valabila péanala.......... (3 ani de la data emiterii avizului).
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Avizul contine - x - pagini.

Presedinte,

ANEXA Nr. 3
(Anexa nr. 3 la Ordinul nr. 10/368/11/2010)
Antet
Data emiterii . . ........
AVIZ DE EXTINDERE
In conformitate cuart. . . ........ 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,
in baza documentelor depuse in completare la dosarul tehnic, CNPB, in sedintadindatade .......... , a decis ca Avizul

nr........... BIO/TP.......... pentru produsul biocid . . ... ... .. (denumirea comerciala in Romania) se modifica/se
completeaza dupa cum urmeaza:

Solicitantul avizului de extindere este . . ........
Extinderea este valabila pe perioada valabilitatii avizului.
Documentul contine - x - pagini.

Presedinte,

Antet
Data emiterii . .........
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AVIZ DE PRELUNGIRE
Nr.aviz.......... Int. TP.......... 112.24

in conformitate cu Ordinul ministrului s&natatii, 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, precum si cu
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, cu modificarile si completarile ulterioare, in baza cererii
de prelungirenr. . ......... dindatade.......... afirmei.......... siaAvizuluinr........... Inr., TP .........
./05.14, eliberat in baza dosarului tehnic aprobat in cadrul Comisiei nationale pentru produse biocide, se emite prezentul
Aviz de prelungire pana la data de 31.12.2024 pentru plasarea pe piata in Romania a produsului biocid . . ... ... .. ,
conform prevederilor legale in vigoare.

Presedinte,

ANEXA Nr. 4
(Anexa nr. 4 la Ordinul nr. 10/368/11/2010)

Domnule Presedinte,

Firma.......... ,

in calitate de producator |_|, reprezentant al producatorului |_|, importator autorizat |_|, solicit prelungirea termenului de
valabilitate a Avizuluinr. . .. ... .... pentru plasarea pe piata in Roméania a produsului biocid . . . ... .. .. (denumirea
comerciala)

Declar pe propria raspundere ca nu s-a efectuat nicio modificare in compozitia si modul de utilizare a produsului biocid

Destinatia utilizarii produsului biocid
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Grupa principala* . ......... Tipul de produs™ . .........

Domeniul de utilizare

Categorii de utilizatori: industriali |_|, profesionali |_|, populatie |_|

* Tn conformitate cu anexa V 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.

Numele si adresa completa (inclusiv tara, telefon, fax si e-mail)

Numele si adresa completa (inclusiv telefon, fax si e-mail)

Nr. de inregistrare la registrul comertului . ... ......
(Anexez copia dupa certificatul de nregistrare.)

Numele si adresa completa (inclusiv telefon, fax si e-mail) ale persoanei de contact din firma

La prezenta cerere anexez Avizulnr. . ......... (in copie).

Data Semnatura si stampila
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Domnului presedinte al Comisiei nationale pentru produse biocide
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