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                                                  MINISTERUL SĂNĂTĂŢII

DIRECŢIA GENERALĂ DE SĂNĂTATE PUBLICĂ Și PROGRAME DE SĂNĂTATE               

                                                                                                                          Aprob,

                                                                                                                p.Ministrul Sănătătii,

                                                                                                      Prof.univ.dr. Adriana Pistol 

                                                          Referat de Aprobare
       În conformitate cu prevederile Hotărârii 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, Ministerul Sănătăţii este autoritatea competentă din Romania pentru reglementarea regimului produselor biocide.
  Comisia Naţională pentru Produse Biocide (CNPB ) este organismul de specialitate pentru îndeplinirea atribuţiilor privind autorizarea şi înregistrarea produselor biocide pe teritoriul României, fără personalitate juridică, care funcţionează pe lângă Ministerul Sănătăţii.

   Produsele biocide sunt avizate în conformitate cu măsurile tranzitorii prevăzute la art. 89. alin. 2 din Regulament, după procedurile stabilite în Ordinul comun al ministrului sănătăţii, ministrului mediului şi schimbărilor climatice şi preşedintelui Autorităţii Naţionale Sanitare Veterinare şi pentru siguranţa alimentelor nr. 10 din 8 martie 2010, nr. 368 din 17 martie 2010 şi nr. 11 din 4 martie 2010 privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piaţă pe teritoriul României 
  Prin prezentul act normativ cu modificările si completarile ulterioare se reglementează:

 1.        Urmare a  intârzierii  programului de revizuire  aprobării substanțelor active Comisia  va prelungi termenul maxim de evaluare  după data de 31 decembrie 2024. Până  la data de 31 decembrie 2030 respectiv să preungească corespunzator  termenul de valabilitate al avizelor, conform dispoziţiilor de la art. 89. alin. 1 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012.
  2.    În baza art. 7 alin. (3) din Ordinul  comun al ministrului sănătăţii, ministrului mediului şi schimbărilor climatice şi preşedintelui Autorităţii Naţionale Sanitare Veterinare şi pentru siguranţa alimentelor nr.10/368/11/2010, valabilitatea indicației de utilizare în unitate sanitară a dezinfectanților este de 3 ani.

                 În baza art. 7^1 alin. (1) din Ordinul 10/368/11/2010,   valabilitatea testelor pentru actualizarea indicației de utilizare în unitate sanitară se va prelungi  la 5 ani. 
      3.  Pentru produsele biocide care fac parte din tipul de produs TP 1 și TP 2 având indicație de utilizare în unități sanitare, valabilă la data  publicării Ordinului nr. 123/2023 pentru modificarea și completarea ordinului  ministrului sănătăţii ,  ministrului mediului şi pădurilor și presedintelui Autorității Naţionale Sanitare Veterinare şi pentru Siguranţa Alimentelor, privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piaţă pe teritoriul României,  indicația de utilizare în unități sanitare  se prelungește cu 2 ani.
4. În cazul în care sunt necesare completări ale dosarului tehnic pentru obinerea avizului de extindere acestea vor fi adresate instituției care a facut evaluarea respectiv Secretariatul CNPB, Institutul pentru Controlul Produselor Biologice și Medicamentelor de Uz Veterinar, sau Agenția Națională pentru Protecția Mediului. 
    Faţă de cele menţionate, am elaborat proiectul de Ordin pentru modificarea si completarea Ordinului  ministrului sănătăţii, al  ministrului mediului şi pădurilor si al presedintelui Autorității Naţionale Sanitare Veterinare şi pentru Siguranţa Alimentelor nr.10/368/11/2010, privind aprobarea procedurii de avizare a produselor biocide care sunt plasate pe piaţă pe teritoriul României pe care vă rugăm să îl aprobaţi, în vederea  postării pe site-ul Ministerului Sănătătii la secțiunea Transparență Decizională.
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