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Ministerul Sanatatii - MS - Norma metodologica din 31 mai 2017

Normele metodologice pentru aplicarea 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 din
31.05.2017

in vigoare de la 17 iulie 2017

Consolidarea din data de 09 noiembrie 2022 are la bazéa publicarea din
Monitorul Oficial, Partea | nr. 563 din 17 iulie 2017 si include modificarile
aduse prin urmatoarele acte: OUG 41/2019;

Ultimul amendament in 13 iunie 2019.

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. - Prezentele norme metodologice, denumite in continuare norme,
stabilesc procedura administrativa pentru aplicarea 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,
denumita in continuare Hotararea Guvernului nr. 617/2014.

Art. 2. - n aplicarea prezentelor norme se utilizeaza definitiile prevazute in
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din
22 mai 2012 privind punerea la dispozifie pe piata si utilizarea produselor
biocide, astfel cum a fost modificat si completat prin regulamentele delegate
Regulamentul nr. 736/2013 de modificare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012
al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste durata
programului de lucru pentru examinarea substantelor active biocide existente,
precum si prin Regulamentul nr. 334/2014 de modificare a Regulamentului (UE)
nr. 528/2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor
biocide, in ceea ce priveste anumite conditii de acces pe piata, denumit in
continuare Regulament, precum si termenii si sintagmele prevazute in
Hotararea Guvernului nr. 617/2014.

CAPITOLUL 11
Depunerea cererilor pentru aprobarea substantei active, pentru autorizarea
produselor biocide si pentru notificari
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Art. 3. - Aprobarea unei substante active noi, reinnoirea aprobarii unei
substante active sau revizuirea aprobarii unei substante active se realizeaza de
catre Comisia Europeana, potrivit procedurilor prevazute la art. 4-9, 13, 14 si
15 din Regulament, ca urmare a cererii transmise catre Agentia Europeana
pentru Produse Chimice, denumita in continuare Agentie, prin Registrul
produselor biocide, denumit in continuare R4BP, mentionat la art. 71 din
Regulament.

Art. 4. - Dupa aprobarea unei substante active, operatorii economici care
intentioneaza sa introduca sau sa puna la dispozitie pe piata Uniunii Europene
un produs biocid sau o familie de produse biocide pot depune prin R4BP cereri
pentru:

a) autorizarea nationala, conform art. 29-31 din Regulament;

b) autorizatia Uniunii Europene, pentru tipurile de produse prevazute la art.
42 din Regulament;

C) recunoasterea reciproca succesiva a autorizatiei emise de un stat membru
de referinta, conform art. 33 din Regulament;

d) recunoagsterea reciproca paralela a autorizatiei pentru produsul biocid sau
familia de produse biocide, concomitent cu cererea de autorizare nationala
depusa in statul membru de referinta, conform art. 34 din Regulament;

e) autorizarea simplificata a produsului biocid, conform procedurilor prevazute
de cap. V din Regulament;

f) autorizarea provizorie pentru produsul biocid sau familia de produse
biocide, prevazuta la art. 55 alin. (2) din Regulament.

Pentru a continua punerea la dispozitie pe piata a unui produs biocid
existent sau a unei famili de produse biocide existente dupa aprobarea
substantelor active continute de acestea se aplica masurile tranzitorii potrivit
art. 89 alin. (3) din Regulament prin procedura de autorizare sau prin
recunoastere reciproca paralela, daca aplicatia pentru una dintre proceduri a
fost facuta pana cel tarziu la data aprobarii ultimei substante active.

Operatorii economici care intentioneaza sa puna la dispozitie un produs
biocid deja autorizat intr-un stat membru de origine, denumit in continuare
SMO, pe piata din Romania, ce capata astfel calitatea de stat membru de
introducere, denumit in continuare SMI, pot solicita prin R4BP o autorizatie de
comert paralel, conform prevederilor art. 53 din Regulament. Produsul biocid
pentru care se solicita autorizatia de comert paralel si care urmeaza sa fie pus
la dispozitie pe piata din SMI trebuie sa fie identic cu un produs biocid autorizat
n SMI.

in termenele previzute in Regulament, operatorii economici care
intentioneaza sa continue punerea la dispozitie pe piata Uniunii Europene a
unui produs biocid sau a unei familii de produse biocide pot solicita prin R4BP
reinnoirea autorizatiilor prevazute la alin. (1) lit. a) -d).

Art. 5. - Operatorii economici care intentioneazd sa desfagsoare un
experiment sau un test potrivit prevederilor art. 56 din Regulament transmit prin
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R4BP o notificare catre Comisia nationala pentru produse biocide, denumita in
continuare Comisie.

Operatorii economici care intentioneaza sa puna la dispozitie pe piata
Romaniei un produs biocid autorizat in alt stat membru prin procedura
simplificata transmit prin R4BP notificare catre Comisie potrivit prevederilor art.
27 din Regulament, cu 30 de zile inainte de a fi introdus pe piata.

Art. 6. - Cererile inregistrate in R4BP pentru autorizatiile prevazute la art.
4 alin. (1) lit. @), ), d) si f), alin. (3) si notificarile prevazute la art. 5 din prezentele
norme sunt adresate Comisiei.

Cererile inregistrate in R4BP pentru autorizatiile prevazute la art. 3 si art.
4 alin. (1) lit. b) si e) din prezentele norme sunt adresate Agentiei.

inainte de transmiterea catre Agentie a cererilor prevazute la alin. (2),
operatorii economici solicita Ministerului Sanatatii confirmarea scrisa privind
acordul de evaluare a cererii, prin Secretariatul tehnic al Comisiei nationale
pentru produse biocide, denumit in continuare Secretariat, conform prevederilor
art. 10 lit. n) din Hotararea Guvernului nr. 617/2014.

Un exemplar tiparit al cererilor si notificarilor prevazute la alin. (1) si
generate prin R4BP se depune si la Secretariat.

Cererea de autorizare a acelorasi produse se poate depune prin R4BP
potrivit art. 3 alin. 1) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 414/2013
din 6 mai 2013 privind precizarea procedurii de autorizare a aceloragi produse
biocide, Tn conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului.

Art. 7. - Secretariatul informeaza autoritatile mentionate la art. 3 din
Hotararea Guvernului nr. 617/2014 cu privire la existenta solicitarii de evaluare
a unei substante active sau a unui produs biocid si le solicita acordul privind
evaluarea in termen de 10 zile lucratoare, in vederea completarii de catre
Ministerul Sanatatii a formularului prevazut in anexa nr. 1 la prezentele norme.

Confirmarea scrisa privind acordul de evaluare a cererii este semnata de
directorul general din Directia generala asistenta medicala si sanatate publica
a Ministerului Sanatatii, dupa acceptul scris al autoritatilor prevazute la art. 3
din Hotararea Guvernului nr. 617/2014 pentru participarea la procesul de
evaluare a substantei active sau a produsului biocid.

In cazul in care autoritatile prevazute la art. 3 din Hotararea Guvernului nr.
617/2014 nu detin suficient personal calificat cu experienta corespunzatoare
care sa evalueze cererile, potrivit prevederilor art. 81 alin. (1) ultimul paragraf
din Regulament, Secretariatul informeaza Ministerul Sanatatii. Metoda de
contractare a expertilor se elaboreaza conform prevederilor art. 5 alin. (5) din
Hotararea Guvernului nr. 617/2014.

Art. 8. - Etapele urmate de Secretariat in vederea inregistrarii solicitarilor
de autorizare in R4BP:

a) fiecare cerere sau notificare, dupa vizualizare, este marcata cu "maa -
MSCA". Prin "Case details" se incarca documentele de plata pentru fiecare
procedura, iar aplicantul trebuie sa achite plata aferenta in conturile inscrise pe
factura in termen de 30 de zile, conform prevederilor ordinului comun al
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ministrului sanatatii, al ministrului mediului si al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor privind tarifele
percepute pentru activitatile furnizate in cadrul procedurilor de punere la
dispozitie pe piata a produselor biocide (Ordinul nr. 10/205/19/2013);

b) in cazul in care nu se efectueaza plata in termen, in dreptul cererii se
marcheaza cu "reject"”;

c) dupa efectuarea platii, Secretariatul verifica existenta elementelor
dosarului tehnic si accepta, conform prevederilor Regulamentului, in termen de
10 zile, si marcheaza situatia cererii cu "val-Validate" in decurs de 30 de zile.

In perioada dintre etapele "val-Validate" si "evl-Evaluate & Decide":

a) expertii desemnati la art. 5 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 617/2014
verifica cererile prevazute la art. 3 si 4 din prezentele norme si valideaza stiintific
documentele dosarului aferent cererii, pana la termenele stabilite in
Regulament;

b) in situatia in care sunt necesare noi clarificari, prin R4BP, rubrica "request
additional information", se solicita de catre experti informatiile necesare
evaluarii in termenele stabilite de Regulament.

CAPITOLUL IlI
Continutul documentatiei

Art. 9. - Dosarele se intocmesc in format IUCLID conform prevederilor art.
11, anexelor nr. 1l si lll din Regulament.

CAPITOLUL IV
Evaluarea cererilor si eliberarea autorizatiilor

Art. 10. - La finalizarea evaluarii si cel tarziu dupa 300 de zile de la
momentul marcarii in R4BP cu "evl-Evaluate & Decide", conform prevederilor
art. 8 alin. (3) din prezentele norme, expertii desemnati potrivit art. 5 alin. (3) din
Hotararea Guvernului nr. 617/2014 depun raportul de evaluare la Secretariat.
Acest termen poate fi suspendat in conditile aplicarii art. 8 alin. 2 din
Regulament.

In termen de 10 zile, Secretariatul integreaza intr-un raport de evaluare
final rapoartele transmise de experti.

in termen de 20 de zile, Comisia analizeaza raportul de evaluare si, inainte
de eliberarea autorizatiei nationale finale, transmite solicitantului o copie a
raportului, informandu-l asupra conditiilor in care autorizatia este acordata.

In cazul in care sunt observatii din partea solicitantului asupra raportului
de evaluare si dupa analiza acestora, Comisia, impreuna cu expertii desemnati
potrivit art. 5 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 617/2014, decide, in termen
de 20 de zile, asupra integrarii lor in raportul de evaluare final, care este inaintat
Agentiei, in cazul autorizarii unionale.
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in cazul unui acord din partea solicitantului, se alocd un numar si se
elibereaza certificatul de autorizare nationala pentru produsul biocid sau familia
de produse, semnat de presedintele Comisiei.

in anumite situatii de refuz pentru acordarea unei autorizatii, Comisia
poate decide ca solicitantul, in termen de 10 zile, sa isi modifice cererea astfel
incat aceasta sa poata fi acceptata.

in cazul in care se solicitd reinnoirea autorizatiei nationale, conform
prevederilor art. 31 alin. (1) din Regulament, expertii intocmesc un raport de
evaluare pe care il depun la Secretariat, cu cel putin 20 de zile inainte de
expirarea termenului prevazut in autorizatia nationala iniiala.

Art. 11. - in termen de 90 de zile de la momentul marcérii in R4BP cu
"evl-Evaluate & Decide" a cererii pentru recunoasterea reciproca succesiva,
expertii desemnati potrivit art. 5 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 617/2014
examineaza rezumatul caracteristicilor produsului biocid si inainteaza, prin
Secretariat, Comisiei raportul de evaluare cu concluziile referitoare la cererea
de autorizare prin recunoasterea reciproca succesiva.

In termen de 70 de zile de la momentul marcarii in R4BP cu "evl-Evaluate
& Decide" a cererii pentru recunoasterea reciproca paralela, expertii desemnati
potrivit art. 5 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 617/2014 examineaza
rezumatul caracteristicilor produsului biocid si Tnainteaza, prin Secretariat,
Comisiei raportul de evaluare cu concluziile referitoare la cererea de autorizare
prin recunoasterea reciproca paralela.

In cazul acceptarii raportului de evaluare emis de statul membru de
referinta, Secretariatul inregistreaza acordul in R4BP, aloca un numar, iar
Comisia elibereaza, in termen de 30 de zile, autorizatia de recunoastere
reciproca succesiva a produsului biocid sau a familiei de produse, semnata de
presedintele Comisiei.

In cazul acceptarii raportului de evaluare emis de statul membru de
referinta, Secretariatul inregistreaza acordul in R4BP, aloca un numar, iar
Comisia elibereaza, in termen de 15 zile, autorizatia de recunoastere reciproca
paralela a produsului biocid sau a familiei de produse, semnata de presedintele
Comisiei.

in cazul dezacordului expertilor fatad de raportul de evaluare emis de statul
membru de referinta, Ministerul Sanatatii transmite prin Secretariat obiectiile
catre grupul de coordonare prevazut la art. 35 din Regulament, dupa
consultarea Comisiei.

In cazul in care expertii desemnati potrivit art. 5 alin. (3) din Hotararea
Guvernului nr. 617/2014 decid ca nu este nevoie de o evaluare completa a
cererii de reinnoire a autorizatiei nationale, examineaza rezumatul
caracteristicilor produsului biocid si Tnainteaza, prin Secretariat, Comisiei
raportul de evaluare cu concluziile referitoare la cererea de reinnoire a
autorizatiei nationale in termen de 150 de zile. Comisia emite reinnoirea
autorizatiei in termen de 20 de zile de la primirea raportului de evaluare. In cazul
in care este necesara o evaluare completa se respecta termenele prevazute la
art. 10 din prezentele norme.
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Art. 12. - Expertii implicati in evaluare, desemnati sa examineze substante
active sau produse biocide evaluate de Romania, pentru situatia in care se
inregistreaza obiectii fata de raportul de evaluare emis, vor comunica cu
Comitetul pentru produse biocide, denumit Tn continuare COM, stabilit prin art.
75 din Regulament, prin intermediul reprezentantului national sau supleantului
acestuia.

Art. 13. - in termen de 40 de zile de la admiterea cererii de autorizare de
comert paralela, Secretariatul verifica identitatea produsului biocid pentru care
a fost inaintata cererea de autorizare de comert paralela, conform prevederilor
art. 53 alin. (3) din Regulament, si propune Comisiei eliberarea autorizatiei.

in cazul refuzului de acordare a autorizatiei de comert paralele motivat de
faptul ca produsul biocid nu este identic cu produsul de referinta, solicitantul
poate Tnainta o alta cerere prin care are posibilitatea de a modifica sau completa
solicitarea cu informatiile relevante necesare, cu conditia sa achite tarifele
acestei activitati.

Art. 14. - In termen de 70 de zile de la validarea cererii de autorizare prin
procedura simplificata, expertii inainteaza, prin Secretariat, Comisiei raportul de
evaluare cu concluziile referitoare la cererea de evaluare.

in cazul acceptarii raportului de evaluare, Secretariatul inregistreaza
autorizatia in R4BP, aloca un numar, iar Comisia elibereaza, in termen de 15
zile, autorizatia prin procedura simplificata, semnata de presedintele Comisiei.

Art. 15. - Cererile se resping in situatia in care:

a) in termenul de 30 de zile nu se achita tarifele prevazute la art. 8 alin. (1) lit.
b) din prezentele norme;

b) in situatia in care din dosar lipseste confirmarea scrisa privind acordul
pentru evaluare prevazut la art. 6 alin. (3) din prezentele norme;

c) In situatia in care din dosar lipseste confirmarea ca solicitantul nu a depus
catre alt stat membru o cerere similara de autorizare nationala.

Art. 16. - Notificarea privind modificarea administrativa a produsului
biocid autorizat, conform prevederilor Regulamentului de punere in aplicare
(UE) nr. 354/2013 al Comisiei din 18 aprilie 2013 privind modificari ale
produselor biocide autorizate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului, se face in termen de 30
de zile. Dupa achitarea tarifului corespunzator cu ocazia primei sedinte,
Secretariatul informeaza Comisia cu privire la notificare.

in termen de 90 de zile de la validarea cererii, in urma evaludrii unei
modificari minore, expertii intocmesc un proiect de raport de evaluare si, dupa
caz, un rezumat revizuit al caracteristicilor produsului biocid. Documentele vor
fi incarcate de Secretariat prin R4BP si transmise tuturor statelor membre
vizate, precum si solicitantului.

in termen de 180 de zile de la validarea cererii, in urma evaludrii unei
modificari majore, expertii intocmesc un proiect de raport de evaluare si, dupa
caz, un rezumat revizuit al caracteristicilor produsului biocid. Documentele vor
fi incarcate de Secretariat prin R4BP si transmise tuturor statelor membre
vizate, precum si solicitantului.
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Art. 17. - Derogarile de la autorizari de plasare pe piata se pot acorda dupa
cum urmeaza:

a) In conformitate cu prevederile art. 55 alin. (1) din Regulament, acordul de
punere la dispozitie pe piata a unui produs biocid neautorizat se emite de catre
Ministerul Sanatatii, la propunerea Comisiei;

b) permisiunea de autorizare a unui produs biocid ce contine o substanta
activa neaprobatd se emite de catre Comisia Europeana, in conditiile
reglementate de prevederile art. 55 alin. (3) din Regulament, numai dupa
prezentarea justificarilor corespunzatoare propuse de Ministerul Sanatatii.

CAPITOLUL V
Criteriile minime de contractare a expertilor independenti si responsabilitatile
expertilor

Art. 18. - Coordonarea metodologica de achizitie a expertilor independent;
este asigurata de catre Ministerul Sanatatii.

Art. 19. - Pentru a fi calificat in procedurile deschise pentru evaluarea
substantei active biocide sau a produsului biocid, expertul independent trebuie
sa fie un profesionist care sa detina certificarea, cunostiniele si experienta
pentru a efectua raportul de evaluare a eficacitatii si a riscurilor pentru mediu,
sanatatea umana si animala generate de chimicale, astfel cum se indica in
ghidurile tehnice ale Agentiei, mentionate la cap. Il din prezentele norme.

Fiecare expert va indeplini in mod individual criteriile minime de calificare
si selectie prevazute la lit. a)-g) de mai jos (nu se iau in considerare cerintele
indeplinite prin cumulul experientei expertilor):

a) calificare formala pentru domeniile si disciplinele prevazute la art. 5 alin.
(3) din Hotararea Guvernului nr. 617/2014, precum detinerea unui act oficial
care atesta calificarea acordat in urma absolvirii unui ciclu de formare
universitar de invatamant teoretic si practic sau a unui ciclu de formare
recunoscut de catre un alt stat membru;

b) experienta generala de minimum 5 ani in domeniu, calculati de la
momentul absolvirii studiilor universitare de lunga durata cu diploma de master;

c) participare, in calitate de expert intern/extern, la cel putin o procedura de
evaluare a unei substante, derulata la nivel european sau international,

d) «abrogat»

e) sa se exprime fluent in limba engleza, sa elaboreze rapoarte scrise in limba
engleza si sa aiba abilitati de utilizare a calculatorului;

f) sa nu prezinte conflict de interese;

g) sa prezinte o asigurare corespunzatoare de raspundere civila care sa
acopere integral o eventuala paguba rezultata in urma activitatii sale.

Art. 20. - Expertii prevazuti la art. 5 alin. (3) si (5) din Hotararea Guvernului
nr. 617/2014 au urmatoarele atributii si responsabilitati:

a) verifica si valideaza stiintific cererile conform prevederilor prezentelor
norme;
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b) decid daca este necesara o evaluare completa potrivit prevederilor art. 14
alin. (1) si (2), art. 31 alin. (5) si (6) si art. 46 alin. (2) din Regulament;

c) evalueaza comparativ produsele biocide, potrivit prevederilor art. 23 din
Regulament;

d) evalueaza si emit rapoarte de evaluare, cu respectarea termenelor
prevazute de legislatia in vigoare. Rapoartele de evaluare pentru aprobarea
unei substante active noi sau reinnoirea aprobarii acesteia, precum si pentru
autorizatiile prevazute la art. 4 alin. (1) lit. a), b) si e) din prezentele norme se
redacteaza si in limba engleza pentru a fi incarcate in R4BP;

e) propun recomandari privind revizuirea aprobarii unei substante active, pe
care le Tnainteaza Secretariatului, in vederea transmiterii catre Comisie,
conform prevederilor art. 15 din Regulament;

f) transmit Secretariatului documente, cu 20 de zile Tnainte de termenele-
limita stabilite in Regulament, care implica luarea unei decizii de catre Comisie
pentru emiterea actului administrativ de introducere pe piata a unui produs
biocid;

g) dupa eliberarea de catre Comisie a unei autorizatii, transmit Secretariatului
informatiile prevazute la art. 66 alin. (3) lit. a) -m) din Regulament, disponibile
in dosarul pe baza caruia a fost intocmit raportul de evaluare, dupa cum
urmeaza:

1. expertii responsabili de evaluarea proprietatilor fizico- chimice transmit
informatiile prevazute la lit. h), e) si j);

2. expertii responsabili de evaluarea toxicologica transmit informatiile
prevazute la lit. h) si m);

3. expertii responsabili de evaluarea eficacitatii transmit informatiile prevazute
la lit. g);

4. Secretariatul coroboreaza datele prevazute la pct. 1-3 din prezenta litera si
le completeaza cu datele prevazute la lit. a)-e) de la art. 66 alin. (3) din
Regulament;

h) au acces la R4BP, dupa semnarea declaratiilor de confidentialitate si de
interese prevazute Tn 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 i
functionare a acesteia.

CAPITOLUL VI
Protectia datelor si schimbul de date

Art. 21. - in cadrul Institutului National de Sanatate Publica functioneaza
camera securizata pentru schimbul securizat de informatii intre Agentie,
autoritatile competente ale statelor membre, institutiile mandatate si Comisia
Europeana.

Procedurile operationale aplicabile in exploatarea informatiilor securizate
au in vedere protectia datelor si schimbul securizat de informatii, informatii
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prevazute la art. 66 alin. (2) lit. a) -d) din Regulament, intre Agentie, autoritatile
competente ale statelor membre, institutile mandatate si Comisia Europeana.
La propunerea Institutului National de Sanatate Publica, Ministerul

Sanatatii desemneaza ofiterul de securitate responsabil cu desfasurarea
activitatii in camera securizata si pentru reprezentare in Reteaua ofiterilor de
securitate (SON) apartinand Agentiei, cu urmatoarele responsabilitat;:

a) respectarea si revizuirea cerintelor in materie de securitate conform
recomandarilor Agentiei;

b) identificarea si remedierea oricaror abateri de la procedurile operationale;

c) pregatirea auditurilor in materie de securitate a informatiilor si datelor;

d) elaborarea si actualizarea procedurilor prevazute la alin. (2).

CAPITOLUL VII
Dispozitii finale

Art. 22. - Continutul formularelor de acceptare si/sau respingere se regasesc
in anexele nr. 1-3 la prezentele norme, care se completeaza dupa cum
urmeaza:

a) anexa nr. 1 contine formularul pentru confirmarea scrisa privind acordul de
evaluare a cererilor prevazute la art. 7 alin. (1), art. 13 alin. (3), art. 26 alin. (1),
precum si la art. 43 alin. (1) si art. 45 alin. (3) din Regulament. Confirmarea
scrisa este solicitata de catre Secretariat si este semnata de Ministerul Sanatatii
dupa consultarea autoritatilor responsabile implicate in evaluare;

b) anexa nr. 2 contine formularul pentru confirmarea scrisa privind acceptul
rezumatului caracteristicilor produsului biocid. Confirmarea scrisa este solicitata
de catre Secretariat si este aprobata de Comisie;

c) anexa nr. 3 contine formularul pentru respingerea scrisa a uneia dintre
cererile de autorizare, in cazul in care Romania refuza plasarea pe piata a unui
produs biocid, ca urmare a concluziilor din raportul de evaluare final. Concluziile
raportului sunt Tnaintate grupului de coordonare al Comisiei Europene, dupa
discutarea acestora in sedintele Comisiei. Respingerea cererii este solicitata de
catre Comisie si este semnata de Ministerul Sanatatii.

Art. 23. - Functionalitatea Secretariatului este asigurata cu minimum 5
posturi de executie, dintre care minimum 3 posturi cu studii superioare, avand
urmatoarele specialitati:

a) medicina umana;

b) toxicologie sau chimie;

c) biologie;

d) informatica.

Art. 24. - Anexele nr. 1-3 fac parte integranta din prezentele norme.

ANEXA Nr. 1
la norme



act:322084%2067423144
act:322084%2067423147
act:1667946%20201637822
act:1667946%20201637839
act:1667946%20201637869
act:1667946%20201637839
act:322084%2067422567
act:322084%2067422614
act:322084%2067422768
act:322084%2067422911
act:322084%2067422941
act:1667946%20201637853
act:1667946%20201637869
act:1667946%20201637839
act:1667946%20201637869

lege L5 indaco

Software development

Acord pentru calitatea de autoritate competenta in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 528/2012, Regulamentul (UE) nr. 354/2013 sau
Regulamentul (UE) nr. 492/2014 Agreement to act as the Competent Authority
under Regulation (EU) No. 528/2012, Regulation (EU) No. 354/2013 or
Regulation (EU) No. 492/2014

Ministerul Sanatatii, in calitate de autoritate competenta din Roméania (CA),
este de acord cu calitatea de autoritate competenta responsabila de
urmatoarea evaluare, in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 sau
cu Regulamentul (UE) nr. 354/2013 sau cu Regulamentul (UE) nr. 492/2014*:
The undersigned Competent Authority (CA) hereby agrees to serve as the
Competent Authority in the following evaluation under Regulation (EU) No.
528/2012 or Regulation (EU) No. 354/2013, Regulation (EU) No. 492/2014*:

* A se sterge, dupa caz/Delete as appropriate.

Tip de cerere (va rugam sa specificati tipul de cerere): Application type
(please specify application type):

Solicitant/nr. UUID al companiei** Applicant/Company UUID:
** Numar unic universal prin care se identifica legal solicitantul in R4BP
versiunea 3.

Semnatura reprezentantului autoritatii competente (AC) . .. .. .. ..

Signed on behalf of the Competent Authority: ~ ..........

Autoritate competenta si date de contact: CA and contact information:

ANEXA Nr. 2
la norme
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Acord pentru rezumatul caracteristicilor produsului biocid conform
Regulamentului (UE) nr. 528/2012, Regulamentului (UE) nr. 354/2013 sau
Regulamentului (UE) nr. 492/2014 Agreement on Summary of biocidal
Product Characteristics (SPC) under Regulation (EU) No. 528/2012,
Regulation (EU) No. 354/2013 or Regulation (EU) No. 492/2014

Ministerul Sanatatii, in calitate de autoritate competenta din Roméania (CA),
este de acord cu rezumatul caracteristicilor produsului biocid in urma evaluarii,
in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012, Regulamentul (UE) nr.
354/2013 sau cu Regulamentul (UE) nr. 492/2014*. The undersigned
Competent Authority (CA) hereby states that it agrees to the Summary of the
biocidal Product Characteristics (SPC) of the following evaluation under
Regulation (EU) No. 528/2012 concerning the making available on the market
and use of biocidal products (Biocidal Products Regulation) or under Regulation
(EU) No. 354/2013 on changes of biocidal products authorised in accordance
with Regulation (EU) No. 528/2012 or Regulation (EU) No. 492/2014 (Change
Regulation)*:

* A se sterge, dupa caz/Delete as appropriate.

Tip de cerere (Application type):

Solicitant (Applicant):

Funcitie (title): Presedinte Comisie
Autoritate competenta si date de contact: CA and contact information:
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ANEXA Nr. 3
la norme

Respingerea unei cereri conform Regulamentului nr. 528/2012 sau legislatiei
incidente Rejection of an application under Regulation (EU) No. 528/2012 or
under implementing legislation

Autoritatea competenta din Romania (CA) informeaza: The undersigned
Competent Authority (CA) hereby informs:

o Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) The European
Chemicals Agency (ECHA)

in temeiul prevederilor Regulamentului nr. 528/2012 privind punerea la
dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide sau al legislatiei incidente: on
the following steps taken under Regulation (EU) No. 528/2012 concerning the
making available on the market and use of biocidal products (Biocidal Products
Regulation) or under implementing legislation:

o Respinge cererea: (Rejection of an application)

Tip de cerere (Application type):

Solicitant/nr. UUID al companiei (Applicant/Company UUID):

Rezumatul motivului relevant de respingere (Summary of the rationale for
rejection if relevant):
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Autoritate competenta si date de contact: CA and contact information:
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