PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

Lege
privind infiintarea, organizarea si functionarea
Autoritatea Nationala pentru Produse Aromatice si de Sinteza

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

CAPITOLUL I
Dispozitii generale

Art. 1. - (1) Se infiinteaza Autoritatea Nationala pentru Produse Aromatice
si de Sinteza, denumita in continuare ANPAS, institutie publicid in subordinea
Ministerului Sanatatii.

(2) ANPAS este persoand juridicd romana, se organizeaza si functioneaza
in conformitate cu dispozitiile legale in vigoare si cu regulamentul de organizare
si functionare propriu, aprobat de Ministerul Sanatatii.

(3) ANPAS poate infiinta, cu acordul Ministerului Sanatatii, unitati teritoriale
de inspectie si, dupa caz, de control de laborator, fara personalitate juridica.

(4) ANPAS realizeaza controlul complex al calitatii, sigurantei si eficacitatii
produselor aromatice sau de sinteza.

Art. 2. - (1) in intelesul prezentei legi, produsele aromatice sau de sintez3
sunt cele obtinute prin supunerea substantelor din plantele medicinale sau
aromatice, prevazute de Legea nr.491/2003, la tratamente precum extractia,
distilarea, presarea, fractionarea, purificarea, concentrarea sau fermentarea;
acestea includ substante din plante concasate sau pulverizate, tincturi, extracte,
uleiuri esentiale, sucuri obtinute prin presare sau exudate procesate.

(2) Prezenta lege nu se aplicd medicamentelor din plante, care sunt
reglementate de Legea privind reforma in domeniul sanatatii nr.95/2006.

CAPITOLUL 11
Productia, importul, distributia si utilizarea

Art. 3. - Productia, importul, distributia si utilizarea produselor aromatice
sau de sinteza sunt admise in Romania numai dupd autorizarea de punere pe
piata de cdtre ANPAS si numai in interes medical; autorizarea se certifica prin
eliberarea autorizatiei de punere pe piata.



Art. 4. - (1) Este interzisd introducerea pe piata a produselor aromatice
sau de sinteza daca acestea nu indeplinesc criteriile de clasificare, ambalare si
etichetare.

(2) ANPAS solicita persoanei responsabile de introducerea pe piata a
produselor aromatice sau de sinteza informatii legate de compozitia acestora si
orice alte informatii utile in acest sens, cum sunt:

a) datele utilizate pentru clasificarea si etichetarea produselor aromatice
sau de sinteza;

b) datele referitoare la cerintele de ambalare, precum si certificatul de
testare in laboratoare agreate de ANPAS.

Art. 5. - Pe orice ambalaj al produselor aromatice sau de sinteza trebuie
indicate lizibil, in mod clar si in asa fel incat sa nu se poata sterge, urmatoarele
informatii:

a) denumirea comerciala sau denumirea prin care furnizorul identifica
produsul aromatic sau de sinteza;

b) numele, adresa completa si numarul de telefon ale persoanei care
raspunde de introducerea pe piata a preparatului, indiferent ca este producator,
importator sau distribuitor;

c) denumirea chimicda a substantei sau substantelor prezente in produsul
aromatic sau de sinteza;

d) simbolurile si indicatiile de pericol pentru sanatatea umana;

€) natura riscurilor specifice atribuite consumului uman;

f) recomandari de prudenta;

g)cantitatea nominald - masa nominald sau volumul nominal al continutului
in cazul produselor aromatice sau de sinteza oferite sau vandute

Art. 6. - (1) Atunci cand mentiunile prevazute de art. 5 se gasesc pe o
etichetd, aceasta trebuie fixata bine pe una sau mai multe fete ale ambalajului,
astfel incat aceste mentiuni sa poata fi citite orizontal in cazul in care ambalajul
este depozitat in conditii normale.

(2) Dimensiunile etichetei sunt stabilite prin normele metodologice de
aplicare a prezentei legi, iar eticheta este destinatd exclusiv informatiilor
prevazute de prezenta lege si, dacd este necesar, informatiilor suplimentare
referitoare la sandtate sau securitate.

(3) Eticheta nu este obligatorie atunci cand mentiunile impuse conform
modalitatilor prevazute la alin. (1) si (2) sunt inscriptionate in mod vizibil chiar
pe ambalaj.

(4) Eticheta se redacteaza in limba romana.

Art. 7. - Orice reclama pentru produsele aromatice sau de sinteza, in
sensul prezentei legi, care permite unei persoane din publicul larg sa incheie un
contract de cumparare fara a vedea in prealabil eticheta acestora, trebuie sa
precizeze tipul sau tipurile de pericol indicate pe etichetd, fara a aduce atingere
prevederilor Ordonantei Guvernului nr.130/2000 privind protectia consumatorilor
la incheierea si executarea contractelor la distanta, republicatd, cu modificarile
ulterioare.



Art. 8. - Operatorii economici care distribuie produsele aromatice sau de
sinteza sunt obligati sa tina, intr-un registru special, evidenta datelor de
identificare ale fiecarei persoane fizice sau juridice care achizitioneaza astfel de
produse, transmitandu-le lunar, sub forma de tabel, cdtre ANPAS.

CAPITOLUL III
Atributiile ANPAS

Art.9. - In realizarea obiectivelor sale ANPAS are, in principal, urmé&toarele
atributii:

a) propune Ministerului Sanatatii spre aprobare norme, instructiuni si alte
reglementari cu caracter obligatoriu, vizand asigurarea calitdtii, eficacitatii si
sigurantei produselor aromatice sau de sinteza;

b) elibereaza autorizatia de punere pe piata pentru produsele aromatice
sau de sinteza, informand despre aceasta Ministerul Sanatatii cu 15 zile inainte
de eliberarea acestui document; prezinta trimestrial Ministerului Sanatatii lista
cererilor de autorizare;

c) supravegheaza si controleaza calitatea produselor aromatice sau de
sinteza in procesul de fabricatie si in toate situatiile in care exista alerte privind
calitatea si efectul acestora si raspunde la solicitarile Ministerului Sanatatii privind
realizarea de inspectii si activitati ’n domeniul sau de competenta;

d) autorizeaza si controleaza studiile clinice care se efectueazd, dupa caz,
pentru produsele aromatice sau de sinteza, in conformitate cu Regulile de buna
practica Tn studiul clinic;

e) initiaza si/sau efectueaza studii clinice sau preclinice si analize de
laborator privind calitatea, eficacitatea si siguranta produselor aromatice sau de
sinteza, in scopul asigurarii sanatatii populatiei; pentru aceasta colaboreaza cu
unitati de invatamant superior, de cercetare stiintificd sau de sanatate publica;

f) organizeaza, indruma si controleaza activitatea de farmaco-vigilenta,
efectueaza studii privind utilizarea produselor aromatice sau de sinteza;
elaboreazd si editeaza informari privind rezultatele activitatii de farmaco-
vigilenta;

g) aprobd@ materialele publicitare pentru produsele aromatice sau de
sinteza, in conformitate cu reglementarile in vigoare;

h) elaboreaza si editeaza anual Nomenclatorul produselor aromatice sau de
sinteza;

i) coopereaza cu organisme internationale si nationale in domeniul
respectiv;

j) asigura functionarea unui serviciu de informare privind produsele
aromatice sau de sinteza; elaboreaza si editeaza Buletinul informativ al ANPAS,
publicatii de specialitate si informare specifice, distribuite gratuit sau contra cost,
potrivit hotararilor consiliului de administratie;

k) furnizeaza, in conditiile legii, la solicitarea institutiilor si unitatilor din
domeniul medical si farmaceutic, materiale de informare referitoare la produsele
aromatice sau de sinteza, stabilind contravaloarea serviciului prestat;

I) colaboreaza cu Ministerul Sanatatii si cu Casa Nationald de Asigurari de
Sanatate la elaborarea listei cu produsele aromatice sau de sinteza pentru a
caror utilizare este necesara prescriptie medicala;



m) elaboreazd, la cererea Ministerului Sanatatii sau a Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate, materiale informative referitoare la orice produs aromatic
sau de sinteza autorizat de punere pe piata, in curs de autorizare sau comparatii
intre diverse produse aromatice sau de sinteza cu privire la calitate si siguranta;

n) hotdraste, dupa caz, suspendarea, retragerea sau modificarea
autorizatiilor de punere pe piatd pentru produsele aromatice sau de sintez3,
comunicand Ministerului Sanatatii, in termen de 48 de ore, decizia luatd, insotita
de documentele care au stat la baza acesteia;

o) presteaza diverse servicii si activitati specifice compartimentelor sale,
precum analize de laborator, cu exceptia celor necesare persoanelor juridice in
vederea intocmirii dosarului pentru autorizarea produselor aromatice sau de
sinteza, cursuri de instruire;

p) elibereaza autorizatia de functionare pentru unitatile de productie a
produselor aromatice sau de sinteza, in urma inspectiei efectuate;

q) initiazad, negociaza si incheie acorduri §i documente de cooperare
internationald in domeniul produselor aromatice sau de sinteza, in limita
competentelor atribuite de lege, organizeaza activitdti de relatii si colaborari
internationale in domeniul respectiv;

r) organizeaza reuniuni de lucru si manifestari stiintifice in domeniul
produselor aromatice sau de sinteza;

s) desfagoara alte activitati specifice in domeniul produselor aromatice sau
de sinteza, precum si cele dispuse de catre Ministerul Sanatatii;

s) elibereaza certificatul de buna practicda de fabricatie ca urmare a
evaluarii facute de inspectorii ANPAS.

Art. 10. - (1) In vederea aplicdrii unitare a dispozitiilor legale privind
asigurarea calitatii si sigurantei produselor aromatice sau de sintezda, ANPAS
colaboreaza cu ministere, cu alte organe ale administratiei publice centrale si
locale, avand dreptul de a solicita acestora documentele, datele si informatiile
necesare indeplinirii atributiilor sale.

(2) In exercitarea atributiilor de control, personalul imputernicit din cadrul
ANPAS sau din unitatile teritoriale ale acesteia are dreptul sa solicite, iar
operatorii economici si unitatile din sectorul public si privat au obligatia sa
prezinte documente si sa raspunda la alte solicitari necesare verificarii modului in
care se aplica legislatia din domeniul produselor aromatice sau de sinteza.

CAPITOLUL IV
Organizare si functionare

Art. 11. - (1) ANPAS este structurata pe departamente in cadrul cdrora se
infiinteaza servicii, birouri si compartimente si este condusa de un presedinte
ajutat de un vicepresedinte, consiliul de administratie si consiliul stiintific.

(2) Structura organizatorica a ANPAS se propune de consiliul de
administratie si se aproba prin ordin al ministrului sanatatii.

(3) Structura organizatoricd a unitatilor teritoriale de inspectie si/sau
control se aproba prin decizie a presedintelui ANPAS.

(4) Unitatile teritoriale de inspectie si/sau control sunt conduse de sefi de
unitate de profesiune farmacisti, numiti prin decizie a presedintelui ANPAS.



CAPITOLUL V
Consiliul de administratie

Art. 12, - (1) Consiliul de administratie al ANPAS este constituit din
presedinte, vicepresedinte, sefii de departamente, directorul Directiei generale
farmaceutice, inspectia de farmacie si aparaturd medicala din cadrul Ministerului
Sanatatii, directorul Directiei generale buget si achizitii din cadrul Ministerului
Sanatatii, directorul Directiei relatii cu Parlamentul, legislatie si contencios din
cadrul Ministerului Sanatatii, directorul general al Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate, conducatorul Comitetului tehnic interministerial al plantelor medicinale
si aromatice, precum §i un reprezentant al organizatiilor neguvernamentale de
lupta anti-drog, reprezentate la nivel national, care sunt membri de drept ai
consiliului de administratie.

(2) Presedintele ANPAS este si presedintele consiliului de administratie.

Art. 13. - Consiliul de administratie are urmatoarele atributii:

a) aproba politica economica si financiara a ANPAS;

b) propune structura organizatoricd a departamentelor si regulamentelor
de ordine interioara;

c) aproba bugetul de venituri si cheltuieli;

d) analizeaza oportunitatea si posibilitdtile incheierii de contracte de
colaborare si de prestari de servicii;

e) propune tarife si tarife de urgenta pentru activitatile desfasurate de
ANPAS, precum si valoarea cotizatiei de mentinere in vigoare a autorizatiilor de
punere pe piatd, care vor fi publicate in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
dupa aprobarea acestora prin ordin al ministrului sanatatii;

f) elaboreaza raportul anual de activitate al ANPAS;

g) aproba Regulamentul de organizare si functionare a ANPAS.

Art. 14. - (1) Consiliul de administratie se intruneste de cel putin 3 ori pe
an. Data intrunirii consiliului de administratie este stabilitd in sedinta consiliului.
Consiliul de administratie se poate intruni, de asemenea, ori de cate ori este
nevoie, la convocarea pregsedintelui ANPAS, a reprezentantilor Ministerului
Sanatatii, a Casei Nationale de Asiguradri de Sdnatate, a ministrului sanatatii sau
a unei treimi din numarul membrilor sai.

(2) Pe ordinea de zi a consiliului de administratie au prioritate propunerile
presedintelui, ale reprezentantilor Ministerului Sanatatii sau ai Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate si cele care intrunesc votul unei treimi din numarul
membrilor consiliului de administratie.

(3) Consiliul de administratie nu functioneaza legal decat dacd sunt
prezenti cel putin jumatate plus unul dintre membrii sai,

(4) Hotararile se aproba in consiliul de administratie cu majoritate simpla.

(5) Hotarérile consiliului de administratie se supun aprobarii ministrului
sanatatii si familiei. In acest scop ele se transmit ministrului sanatatii si se pun in
aplicare in termen de 15 zile lucratoare de la transmitere, dacd nu se comunica
dezacordul ministrului sanatatii.



CAPITOLUL VI
Consiliul stiintific

Art. 15. - (1) Consiliul stiintific al ANPAS este constituit din: 4 membri ai
ANPAS; 2 reprezentanti al Academiei de Stiinte Medicale; un reprezentant al
Agentiei Nationale Sanitar Veterinare; 4 reprezentanti ai facultatilor de biologie
apartinand celor mai mari universitati de stat; 4 reprezentanti ai facultatilor de
medicind apartinand celor mai mari universitati de stat; 4 medici clinicieni cu
minim 10 ani experienta si de diferite specialitati si un medic imunolog, propusi
de Colegiul Medicilor din Romania; un medic epidemiolog propus de cdtre
comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii; un farmacist de spital propus
de Ministerul Sanatatii; un reprezentant al Ministerului Sanatatii; un reprezentant
al Ministerului Economiei, Comertului si Mediului de afaceri; un reprezentant al
Ministerului Educatiei, Cercetarii, Tineretului si Sportului; un farmacist
reprezentant al Colegiului Farmacistilor din Romania; un reprezentant al
Comitetului Tehnic interministerial al plantelor medicinale si aromatice; 2
reprezentanti ai celor mai reprezentative organizatii neguvernamentale de lupta
anti-drog reprezentate la nivel national .

(2) Presedintele consiliului stiintific este ales dintre membrii sai.

(3) Consiliul stiintific stabileste politica stiintificdA a ANPAS in concordantd
cu prevederile art. 9.

(4) Consiliul stiintific se intruneste de cel putin 3 ori pe an. Data intrunirii
se stabileste in sedinta acestuia. Consiliul stiintific se poate intruni ori de cate ori
este nevoie, la solicitarea presedintelui ANPAS, a ministerelor implicate sau a
unei treimi din numarul membrilor sai.

(5) La sedintele consiliului stiintific participa, cu drept de vot, presedintele
ANPAS sau un delegat al sau.

(6) Pe ordinea de zi a sedintelor consiliului stiintific sunt incluse cu
prioritate: activitatea stiintificd desfdasurata de ANPAS intre doud sedinte, cu
analiza modului in care a fost posibild aplicarea politicii stiintifice a ANPAS,
propuneri ale presedintelui ANPAS, propuneri ale ministerelor reprezentate, ale
Academiei de Stiinte Medicale sau propuneri care intrunesc votul unei treimi din
numarul membrilor consiliului stiintific.

(7) Consiliul stiintific poate delibera numai daca sunt prezenti cel putin
jumatate plus unul din numarul membrilor sai.

(8) Hotararile consiliului stiintific se aproba cu majoritate simpla.

(9) Hotarérile consiliului stiintific cu caracter normativ se supun aprobarii
ministrului sanatatii si se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I;
celelalte hotdrari ale consiliului stiintific se transmit spre aprobare ministrului
sanatatii si se pun in aplicare in termen de 15 zile lucratoare de la transmitere,
daca nu se comunica dezacordul ministrului sanatatii, si se publicd in Buletinul
informativ al ANPAS.

(10) Atributiile consiliului stiintific se stabilesc prin regulamentul de
organizare si functionare care va fi elaborat in termen de 30 de zile de la data
publicarii legii de aprobare a prezentei ordonante.

Art. 16. - Componenta nominald a consiliului stiintific se aproba prin ordin
al ministrului sanatatii si familiei, la propunerea ANPAS, a Ministerului Sanatatii



sau a altor institutii implicate, pentru o perioada de 3 ani, cu posibilitatea de
reinnoire a mandatului.

Art. 17. - (1) Membrii consiliului stiintific si ai consiliului de administratie
pot primi indemnizatii de sedintd de maximum 20% din salariul de baza al
presedintelui si pot deconta cheltuieli de transport, cazare si diurna, potrivit legii.

(2) Nu pot fi membri ai consiliului de administratie persoanele care, in mod
direct sau prin sot/sotie ori rude de gradul I, desfasoara activitati sau detin
interese In societati comerciale producatoare, distribuitoare sau importatoare de
produse aromatice sau de sinteza, conform legii.

(3) Membrii consiliului stiintific sunt obligati sa declare interesele personale
pe care le au ei, sotul, sotia, precum si rudele de gradul I ale acestora fata de
societatile comerciale producatoare, distribuitoare sau importatoare de produse
aromatice sau de sinteza din tard ori din strainatate, inainte de numirea in
functie si ori de cate ori este nevoie sau intervin modificari in relatia cu acestea.

(4) Membrii consiliului stiintific, care se afla intr-un conflict de interese fata
de una dintre problemele dezbatute in sedintele consiliului stiintific, trebuie sa se
recuze si sa paraseasca sala de sedinte.

Art. 18. - (1) Presedintele si vicepresedintele ANPAS sunt numiti prin ordin
al ministrului sanatatii pentru un mandat de 5 ani.

(2) Presedintele reprezinta ANPAS in raporturile sale cu persoane fizice, cu
Ministerul Sanatatii sau cu alte persoane juridice din tara si din strainatate; in
lipsa acestuia, atributiile sunt preluate de vicepresedintele ANPAS.

(3) Presedintele si vicepresedintele duc la indeplinire hotaréarile consiliului
de administratie si consiliului stiintific si raspund de intreaga activitate a ANPAS.

(4) In exercitarea atributiilor sale presedintele ANPAS emite decizii si
instructiuni.

(5) Vicepresedintele ANPAS rdaspunde de managementul calitatii si de
implementarea in activitatea ANPAS a legislatiei europene in domeniu.

(6) Vicepresedintele poate fi delegat de catre presedinte sa exercite
atributiile acestuia.

CAPITOLUL VII
Finantare

Art. 19. - (1) ANPAS se finanteaza integral din venituri proprii.

(2) Constituie venituri proprii veniturile realizate din activitatile prevazute
la art. 4 lit. b), d), 9), j), k), 0), p), S) §i §).

(3) Veniturile proprii vor fi utilizate pentru cheltuieli de personal, cheltuieli
materiale si servicii si cheltuieli de capital.

(4) Excedentele anuale rezultate din executia bugetului ANPAS se
reporteaza in anul urmator, cu aceeasi destinatie.

(5) Angajarea si promovarea personalului ANPAS se fac potrivit legii.

(6) Salariul personalului angajat se negociaza direct de catre presedintele
ANPAS cu fiecare angajat, in functie de criteriile profesionale stabilite de consiliul
de administratie si in limita bugetului aprobat.

(7) Salarizarea presedintelui si vicepresedintelui ANPAS se stabileste prin
negociere cu ministrul sanatatii.



CAPITOLUL VIII
Sanctiuni

Art. 20. - (1) Urmatoarele fapte savarsite de persoanele juridice constituie
contraventii i se sanctioneaza, dupa cum urmeaza:

a) nerespectarea prevederilor art. 4, cu amenda de la 30.000 lei la 50.000
lei;

b) nerespectarea prevederilor art. 5 - 7, cu amenda de la 20.000 lei la
40.000 lei;

C) nerespectarea prevederilor art. 8, cu amenda de la 10.000 lei la 20.000
lei.

(2) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor prevazute la alin.
(1) se realizeaza de personalul imputernicit al ANPAS, sprijinit de personalul
imputernicit al Autoritatii Nationale pentru Protectia Consumatorilor.

(4) Contraventiilor prevazute la alin. (1) le sunt aplicabile dispozitiile
Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor,
aprobatd cu modificari si completdri prin Legea nr.180/2002, cu modificérile si
completarile ulterioare.

CAPITOLUL VII
Dispozitii finale

Art.21. - in termen de 30 de zile de la data publicdrii in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, a prezentei legi, Guvernul adoptd norme metodologice de
aplicare.



