Directive şi Regulamente cu standarde europene armonizate

	Directivele şi Regulamentele din New Legislativ Framework

Un obiectiv principal al Comisiei este de a alinia legislația de armonizare a produselor la dispozițiile de referință din Decizia 768/2008/CE.

 Următoarele directive și regulamente au fost aliniate la aceste dispoziții de referință sau s-au bazat pe acestea:



	Nr.Crt.
	Reglementarea comunitară
	Actul normativ naţional

	1.
	Directiva 2009/48/UE

privind siguranţa jucăriilor
	HG 74/26.01.2011 privind siguranţa jucăriilor (a abrogat HG 396/2003 la data de 20.07.2013) + HG 1075/09.11.2012 pentru modificarea HG 74/2011 privind siguranţa jucăriilor + HG 693/17.09.2013 pentru modificarea HG 74/2011 privind siguranţa jucăriilor + HG 278/22.04.2015 pentru modificarea şi completarea Hotărârii Guvernului nr. 74/2011 privind siguranţa jucăriilor + Ordinul nr. 1352/2016 privind aplicarea articolului 50 alin. (3) din Hotărârea Guvernului nr. 74/2011 privind siguranţa jucăriilor + Ordinul nr. 908/2018 privind aplicarea art. 50 alin. (3) din Hotărârea Guvernului nr. 74/2011 privind siguranţa jucăriilor + Ordinul nr. 2734/2020 privind aplicarea art. 50 alin. (3) din Hotărârea Guvernului nr. 74/2011 privind siguranţa jucăriilor + Ordinul nr. 763/2022 pentru aplicarea art. 50 alin. (3) din Hotărârea Guvernului nr. 74/2011 privind siguranţa jucăriilor 

	
	
	Ordin al Ministerului Economiei, Comerţului şi Mediului de Afaceri 730/2011 privind aprobarea Listei cuprinzând standardele române din domeniul securităţii utilizatorilor de jucării, care adoptă standardele europene armonizate 

	2.
	Directiva 2010/35/UE

privind echipamentele sub presiune transportabile și de abrogare a Directivelor 76/767/CEE, 84/525/CEE, 84/526/CEE, 84/527/CEE și 1999/36/CE ale Consiliului
	OUG 126/27.12.2011 privind echipamentele sub presiune transportabile + Legea 90/04.07.2012 pentru aprobarea OUG 126/2011 privind echipamentele sub presiune transportabile

	
	
	Ordin al Ministerului Economiei, Comerţului şi Mediului de Afaceri nr. 1277/2016 privind aprobarea Listei standardelor române care adoptă standardele europene armonizate referitoare la echipamente sub presiune + Ordinul nr. 1404/2018 al Ministerului Economiei, Comerţului şi Mediului de Afaceri pentru modificarea anexei la Ordinul viceprim-ministrului, ministrul economiei, comerţului şi relaţiilor cu mediul de afaceri, nr. 1.277/2016 privind aprobarea Listei standardelor române care adoptă standardele europene armonizate referitoare la echipamente sub presiune   

	3.
	Directiva 2011/65/UE

privind restricțiile de utilizare a anumitor substanțe periculoase în echipamentele electrice și electronice (reformare)


	HG 322/29.05.2013 privind restricţiile de utilizare a anumitor substanţe periculoase în echipamentele electrice şi electronice + HG 897/2016 pentru modificarea anexei nr. 2 la Hotărârea Guvernului nr. 322/2013 privind restricţiile de utilizare a anumitor substanţe periculoase în echipamentele electrice şi electronice + HG 234/2019 pentru modificarea şi completarea Hotărârii Guvernului nr. 322/2013 privind restricţiile de utilizare a anumitor substanţe periculoase în echipamentele electrice şi electronice 

	
	
	Ordin al Ministerului Mediului şi Schimbărilor Climatice 1601/27.06.2013 pentru aprobarea listei cu aplicaţii care beneficiază de derogare de la restricţia prevăzută la art. 4 alin. (1) din HG 322/2013 privind restricţiile de utilizare a anumitor substanţe periculoase în echipamentele electrice şi electronice + Ordin al Ministerului Mediului şi Schimbărilor Climatice 1467/26.08.2014 privind modificarea anexelor nr. 1 şi 2 la Ordinul ministrului mediului şi schimbărilor climatice nr. 1.601/2013 pentru aprobarea listei cu aplicaţii care beneficiază de derogare de la restricţia prevăzută la art. 4 alin. (1) din Hotărârea Guvernului nr. 322/2013 privind restricţiile de utilizare a anumitor substanţe periculoase în echipamentele electrice şi electronice + Ordin al Ministerului Mediului, Apelor şi Pădurilor 614/25.03.2016 privind completarea anexei nr.2 la Ordinul ministrului mediului şi schimbărilor climatice nr. 1601/2013 pentru aprobarea listei cu aplicaţii care beneficiază de derogare de la restricţia prevăzută la art.4 alin.(1)din HG 322/2013 privind restricţiile de utilizare a anumitor substanţe periculoase în echipamentele electrice şi electronice + Ordin al Ministerului Mediului nr. 459/2017 privind modificarea şi completarea anexei nr. 2 la Ordinul ministrului mediului şi schimbărilor climatice nr. 1.601/2013 pentru aprobarea listei cu aplicaţii care beneficiază de derogare de la restricţia prevăzută la art. 4 alin. (1) din Hotărârea Guvernului nr. 322/2013 privind restricţiile de utilizare a anumitor substanţe periculoase în echipamentele electrice şi electronice + Ordin al Ministerului Mediului nr. 487/2018 privind modificarea şi completarea anexei nr. 1 la Ordinul ministrului mediului şi schimbărilor climatice nr. 1.601/2013 pentru aprobarea listei cu aplicaţii care beneficiază de derogare de la restricţia prevăzută la art. 4 alin. (1) din Hotărârea Guvernului nr. 322/2013 privind restricţiile de utilizare a anumitor substanţe periculoase în echipamentele electrice şi electronice + Ordin al Ministerului Mediului nr. 373/2019 privind modificarea anexei nr. 1 la Ordinul ministrului mediului şi schimbărilor climatice nr. 1.601/2013 pentru aprobarea listei cu aplicaţii care beneficiază de derogare de la restricţia prevăzută la art. 4 alin. (1) din Hotărârea Guvernului nr. 322/2013 privind restricţiile de utilizare a anumitor substanţe periculoase în echipamentele electrice şi electronice + Ordin al Ministerului Mediului, Apelor şi Pădurilor nr. 329/2020 privind completarea anexei nr. 1 la Ordinul ministrului mediului şi schimbărilor climatice nr. 1.601/2013 pentru aprobarea listei cu aplicaţii care beneficiază de derogare de la restricţia prevăzută la art. 4 alin. (1) din Hotărârea Guvernului nr. 322/2013 privind restricţiile de utilizare a anumitor substanţe periculoase în echipamentele electrice şi electronice + Ordinul nr. 1396/2020 privind modificarea şi completarea anexelor nr. 1 şi 2 la Ordinul ministrului mediului şi schimbărilor climatice nr. 1.601/2013 pentru aprobarea listei cu aplicaţii care beneficiază de derogare de la restricţia prevăzută la art. 4 alin. (1) din Hotărârea Guvernului nr. 322/2013 privind restricţiile de utilizare a anumitor substanţe periculoase în echipamentele electrice şi electronice + Ordinul nr. 1396/2020 privind modificarea şi completarea anexelor nr. 1 şi 2 la Ordinul ministrului mediului şi schimbărilor climatice nr. 1.601/2013 pentru aprobarea listei cu aplicaţii care beneficiază de derogare de la restricţia prevăzută la art. 4 alin. (1) din Hotărârea Guvernului nr. 322/2013 privind restricţiile de utilizare a anumitor substanţe periculoase în echipamentele electrice şi electronice + Ordinul nr. 1.461/2021 privind modificarea şi completarea anexelor nr. 1 şi 2 la Ordinul ministrului mediului şi schimbărilor climatice nr. 1.601/2013 pentru aprobarea listei cu aplicaţii care beneficiază de derogare de la restricţia prevăzută la art. 4 alin. (1) din Hotărârea Guvernului nr. 322/2013 privind restricţiile de utilizare a anumitor substanţe periculoase în echipamentele electrice şi electronice + Ordinul nr. 579/2022 privind completarea anexei nr. 2 la Ordinul ministrului mediului şi schimbărilor climatice nr. 1.601/2013 pentru aprobarea listei cu aplicaţii care beneficiază de derogare de la restricţia prevăzută la art. 4 alin. (1) din Hotărârea Guvernului nr. 322/2013 privind restricţiile de utilizare a anumitor substanţe periculoase în echipamentele electrice şi electronice   



	4.
	Regulamentul (UE) 305/2011

de stabilire a unor condiții armonizate pentru comercializarea produselor pentru construcții și de abrogare a Directivei 89/106/CEE a Consiliului 

	Ordin al Ministrului Dezvoltării Regionale şi Administraţiei Publice 2142/01.07.2013 şi al Ministerului Afacerilor Interne 91/01/07.2013 pentru aprobarea Procedurii privind desemnarea organismelor de evaluare tehnică europeană a produselor pentru construcţii + Ordin al Ministrului Dezvoltării Regionale şi Administraţiei Publice 374/28.07.2015 şi al Ministerului Afacerilor Interne 108/28.07.2015 pentru modificarea şi completarea Procedurii privind desemnarea organismelor de evaluare tehnică europeană a produselor pentru construcţii, aprobată prin Ordinul viceprim-ministrului, ministrul dezvoltării regionale şi administraţiei publice, şi al ministrului afacerilor interne nr. 2.142/91/2013

	
	
	Ordin al Ministerului Dezvoltării Regionale şi Administraţiei Publice - MDRAP nr. 1687/2019 privind aprobarea Listei cuprinzând indicativele de referinţă ale standardelor române care transpun standarde europene armonizate din domeniul produselor pentru construcţii 

	5.
	Directiva 2013/29/UE

privind armonizarea legislației statelor membre referitoare la punerea la dispoziție pe piață a articolelor pirotehnice (reformare)
	HG 1102/10.12.2014 privind stabilirea condiţiilor pentru punerea la dispoziţie pe piaţă a articolelor pirotehnice 

	
	
	Ordin al Ministerului Muncii şi Justiţiei Sociale nr. 1534/2017 pentru aprobarea Listei standardelor române care adoptă standarde europene armonizate din domeniul articolelor pirotehnice 

	6.
	Directiva 2013/53/UE

privind ambarcațiunile de agrement și motovehiculele nautice și de abrogare a Directivei 94/25/CE 
	Hotărârea nr. 464/2017 privind ambarcaţiunile de agrement şi motovehiculele nautice 

	
	
	Ordin al Ministerului Transporturilor - MT nr. 978/2018 pentru aprobarea Listei standardelor româneşti care adoptă standardele europene armonizate, ale căror prevederi se referă la ambarcaţiuni de agrement 

	7.
	Directiva 2014/28/UE

privind armonizarea legislației statelor membre referitoare la punerea la dispoziție pe piață și controlul explozivilor de uz civil (reformare) 
	Hotărârea nr. 519/2009 privind instituirea unui sistem de identificare unică şi trasabilitate a explozivilor de uz civil

	
	
	HG 197/23.03.2016 privind stabilirea condiţiilor de punere la dispoziţie pe piaţă şi controlul explozivilor de uz civil

	
	
	Ordin al Ministerului Muncii, Familiei şi Egalităţii de Şanse nr. 1533/2017 pentru aprobarea Listei standardelor române care adoptă standarde europene armonizate din domeniul explozivilor de uz civil 

	8.
	Directiva 2014/29/UE 

privind armonizarea legislației statelor membre referitoare la punerea la dispoziție pe piață a recipientelor simple sub presiune (reformare)


	HG 824/30.09.2015 privind stabilirea condiţiilor pentru punerea la dispoziţie pe piaţă a recipientelor simple sub presiune

	
	
	Ordin al Ministrului Economiei, Comerţului şi Mediului de Afaceri 548/03.06.2016 privind aprobarea Listei standardelor române care adoptă standardele europene armonizate referitoare la recipiente simple sub presiune + Ordin al Ministerului Economiei, Comerţului şi Mediului de Afaceri nr. 1406/2018 pentru modificarea anexei la Ordinul viceprim-ministrului, ministrul economiei, comerţului şi relaţiilor cu mediul de afaceri, nr. 548/2016 privind aprobarea Listei standardelor române care adoptă standardele europene armonizate referitoare la recipiente simple sub presiune  

	
	
	Ordin al Ministerului Economiei, Comerţului şi Mediului de Afaceri nr. 1277/2016 privind aprobarea Listei standardelor române care adoptă standardele europene armonizate referitoare la echipamente sub presiune + Ordin al Ministerului Economiei - ME nr. 1404/2018 pentru modificarea anexei la Ordinul viceprim-ministrului, ministrul economiei, comerţului şi relaţiilor cu mediul de afaceri, nr. 1.277/2016 privind aprobarea Listei standardelor române care adoptă standardele europene armonizate referitoare la echipamente sub presiune  

	9.
	Directiva 2014/30/UE

privind armonizarea legislațiilor statelor membre cu privire la compatibilitatea electromagnetică (reformare)
	HG nr. 487/06.07.2016 privind compatibilitatea electromagnetică + Hotărârea nr. 431/2019 pentru modificarea şi completarea Hotărârii Guvernului nr. 487/2016 privind compatibilitatea electromagnetică şi a Hotărârii Guvernului nr. 740/2016 privind punerea la dispoziţie pe piaţă a echipamentelor radio 

	10.
	Directiva 2014/31/UE 

privind armonizarea legislației statelor membre referitoare la punerea la dispoziție pe piață a aparatelor de cântărit cu funcționare neautomată (reformare)


	HG 710/26.08.2015 privind stabilirea condiţiilor pentru punerea la dispoziţie pe piaţă a aparatelor de cântărit cu funcţionare neautomată + HG 485/06.07.2016 pentru modificarea Hotărârii Guvernului nr. 710/2015 privind stabilirea condiţiilor pentru punerea la dispoziţie pe piaţă a aparatelor de cântărit cu funcţionare neautomată + Legea nr. 203/2018 privind măsuri de eficientizare a achitării amenzilor contravenţionale 

	
	
	Ordin al Ministerului Industriei şi Resurselor nr. 365/2003 privind aprobarea Listei cuprinzând standardele române din domeniul aparatelor de cântărit cu funcţionare neautomată care adoptă standarde europene armonizate 

	11.
	Directiva 2014/32/UE

privind armonizarea legislației statelor membre referitoare la punerea la dispoziție pe piață a mijloacelor de măsurare (reformare) 


	HG 711/26.08.2015 privind stabilirea condiţiilor pentru punerea la dispoziţie pe piaţă a mijloacelor de măsurare + HG 486/13.07.2016 pentru modificarea Hotărârii Guvernului nr. 711/2015 privind stabilirea condiţiilor pentru punerea la dispoziţie pe piaţă a mijloacelor de măsurare

	
	
	Ordin al Ministerului Economiei şi Finanţelor nr. 177/2008 pentru modificarea anexei la Ordinul ministrului economiei şi finanţelor nr. 1.690/2007 privind aprobarea Listei cuprinzând standardele române din domeniul mijloacelor de măsurare, care adoptă standarde europene armonizate 

	12.
	Directiva 2014/33/UE 

de armonizare a legislațiilor statelor membre referitoare la ascensoare și la componentele de siguranță pentru ascensoare (reformare)


	HG 410/08.06.2016 privind stabilirea condiţiilor pentru introducerea pe piaţă sau punerea în funcţiune a ascensoarelor şi pentru punerea la dispoziţie pe piaţă a componentelor de siguranţă pentru ascensoare

	
	
	Ordin al Ministrului Economiei, Comerţului şi Mediului de Afaceri 780/12.07.2016 privind aprobarea Listei standardelor române care adoptă standardele europene armonizate referitoare la ascensoare

	13.
	Directiva 2014/34/UE

privind armonizarea legislațiilor statelor membre referitoare la echipamentele și sistemele de protecție destinate utilizării în atmosfere potențial explozive (reformare)
	HG 245/06.04.2016 privind stabilirea condiţiilor pentru punerea la dispoziţie pe piaţă a echipamentelor şi sistemelor de protecţie destinate utilizării în atmosfere potenţial explozive

	
	
	Ordin al Ministrului Muncii, Familiei, Protecţiei Sociale şi Persoanelor Vârstnice 1058/06.06.2016
privind aprobarea Listei standardelor române care adoptă standarde europene armonizate referitoare la echipamente şi sisteme protectoare destinate utilizării în atmosfere potenţial explozive + Ordin al  Ministerului Muncii şi Justiţiei Sociale nr. 1532/2017 privind modificarea Ordinului ministrului muncii, familiei, protecţiei sociale şi persoanelor vârstnice nr. 1.058/2016 pentru aprobarea Listei standardelor române care adoptă standardele europene armonizate din domeniul echipamentelor şi sistemelor de protecţie destinate utilizării în atmosfere potenţial explozive 

	14.
	Directiva 2014/53/UE

privind armonizarea legislației statelor membre referitoare la punerea la dispoziție pe piață a echipamentelor radio și de abrogare a Directivei 1999/5/CE
	Hotărârea nr. 740/2016 privind punerea la dispoziţie pe piaţă a echipamentelor radio + Hotărârea nr. 431/2019 pentru modificarea şi completarea Hotărârii Guvernului nr. 487/2016 privind compatibilitatea electromagnetică şi a Hotărârii Guvernului nr. 740/2016 privind punerea la dispoziţie pe piaţă a echipamentelor radio 

	
	
	Ordin al Ministerului Comunicaţiilor şi Tehnologiei Informaţiei nr. 262/2006 privind aprobarea Listei standardelor române care au adoptat standardele europene armonizate pentru echipamentele radio şi echipamentele terminale de telecomunicaţii, potrivit Directivei 1999/5/CE 

	15.
	Directiva 2014/35/UE 

privind armonizarea legislației statelor membre referitoare la punerea la dispoziție pe piață a echipamentelor electrice destinate utilizării în cadrul unor anumite limite de tensiune (reformare)


	HG 409/08.06.2016 privind stabilirea condiţiilor pentru punerea la dispoziţie pe piaţă a echipamentelor electrice de joasă tensiune + Legea nr. 203/2018 privind măsuri de eficientizare a achitării amenzilor contravenţionale 

	
	
	Ordin al Ministerului Economiei şi Comerţului nr. 384/2004 pentru aprobarea Listei cuprinzând standardele române privind asigurarea securităţii utilizatorilor de echipamente electrice de joasă tensiune, care adoptă standardele europene armonizate + Ordin al Ministerului Economiei şi Finanţelor nr. 1310/2007 pentru înlocuirea anexei la Ordinul ministrului economiei şi comerţului nr. 384/2004 privind aprobarea Listei cuprinzând standardele române privind asigurarea securităţii utilizatorilor de echipamente electrice de joasă tensiune, care adoptă standardele europene armonizate  

	16.
	Directiva 2014/68/UE 

privind armonizarea legislației statelor membre referitoare la punerea la dispoziție pe piață a echipamentelor sub presiune (reformare)


	HG 123/25.02.2015 privind stabilirea condiţiilor pentru punerea la dispoziţie pe piaţă a echipamentelor sub presiune + HG 561/03.08.2016 pentru modificarea Hotărârii Guvernului nr. 123/2015 privind stabilirea condiţiilor pentru punerea la dispoziţie pe piaţă a echipamentelor sub presiune + Hotărârea nr. 679/2017 pentru modificarea Hotărârii Guvernului nr. 123/2015 privind stabilirea condiţiilor pentru punerea la dispoziţie pe piaţă a echipamentelor sub presiune 

	
	
	Ordin al Ministerului Economiei, Comerţului şi Mediului de Afaceri nr. 1277/2016 privind aprobarea Listei standardelor române care adoptă standardele europene armonizate referitoare la echipamente sub presiune + Ordin al Ministerului Economiei nr. 1404/2018 pentru modificarea anexei la Ordinul viceprim-ministrului, ministrul economiei, comerţului şi relaţiilor cu mediul de afaceri, nr. 1.277/2016 privind aprobarea Listei standardelor române care adoptă standardele europene armonizate referitoare la echipamente sub presiune  

	17.
	Directiva 2014/90/UE

privind echipamentele maritime și de abrogare a Directivei 96/98/CE a Consiliului
	Hotărârea nr. 432/2017 privind echipamentele maritime + Hotărârea nr. 432/2017 privind echipamentele maritime 

	18.
	Regulamentul (UE) 2016/424

privind instalațiile pe cablu și de abrogare a Directivei 2000/9/CE
	Hotărârea nr. 957/2016 privind stabilirea unor măsuri pentru aplicarea Regulamentului (UE) 2016/424 al Parlamentului European şi al Consiliului din 9 martie 2016 privind instalaţiile pe cablu şi de abrogare a Directivei 2000/9/CE + Legea nr. 203/2018 privind măsuri de eficientizare a achitării amenzilor contravenţionale 

	
	
	Ordin al Ministerului Economiei şi Comerţului nr. 198/2006 pentru actualizarea Listei standardelor române care adoptă standardele europene armonizate referitoare la instalaţiile de transport pe cablu pentru persoane 

	19.
	Regulamentul (UE) 2016/425

privind echipamentele individuale de protecție și de abrogare a Directivei 89/686/CEE a Consiliului
	Hotărârea nr. 305/2017 privind stabilirea unor măsuri de punere în aplicare a Regulamentului (UE) 2016/425 al Parlamentului European şi al Consiliului din 9 martie 2016 privind echipamentele individuale de protecţie şi de abrogare a Directivei 89/686/CEE a Consiliului 

	
	
	Ordinul Ministerului Muncii, Familiei, Protecţiei Sociale şi Persoanelor Vârstnice nr. 594/2013 pentru aprobarea Listei standardelor române care adoptă standardele europene armonizate referitoare la echipamentele individuale de protecţie + Ordinul nr. 254/2014 privind modificarea Ordinului ministrului muncii, familiei, protecţiei sociale şi persoanelor vârstnice nr. 594/2013 pentru aprobarea Listei standardelor române care adoptă standardele europene armonizate referitoare la echipamentele individuale de protecţie + Ordinul nr. 836/2015 privind modificarea Ordinului ministrului muncii, familiei, protecţiei sociale şi persoanelor vârstnice nr. 594/2013 pentru aprobarea Listei standardelor române care adoptă standardele europene armonizate referitoare la echipamentele individuale de protecţie  + Ordin al Ministerul Muncii, Familiei, Protecţiei Sociale şi Persoanelor Vârstnice - MMFPSPV nr. 143/2016 privind modificarea Ordinului ministrului muncii, familiei, protecţiei sociale şi persoanelor vârstnice nr. 594/2013 pentru aprobarea Listei standardelor române care adoptă standardele europene armonizate referitoare la echipamentele individuale de protecţie + Ordinul nr. 1535/2017 privind modificarea Ordinului ministrului muncii, familiei, protecţiei sociale şi persoanelor vârstnice nr. 594/2013 pentru aprobarea Listei standardelor române care adoptă standardele europene armonizate referitoare la echipamentele individuale de protecţie

	20.
	Regulamentul (UE) 2016/426

privind aparatele consumatoare de combustibili gazoși și de abrogare a Directivei 2009/142/CE
	Hotărârea nr. 804/2016 privind stabilirea unor măsuri pentru aplicarea Regulamentului (UE) 2016/426 al Parlamentului European şi al Consiliului din 9 martie 2016 privind aparatele consumatoare de combustibili gazoşi şi de abrogare a Directivei 2009/142/CE + Legea nr. 203/2018 privind măsuri de eficientizare a achitării amenzilor contravenţionale 

	
	
	Ordin al Ministerului Economiei, Comerţului şi Mediului de Afaceri nr. 507/2011 privind modificarea anexei la Ordinul ministrului economiei şi comerţului nr. 47/2006 pentru aprobarea Listei standardelor române care adoptă standardele europene armonizate referitoare la aparate consumatoare de combustibili gazoşi (actualizată) 

	21.
	Regulamentul (UE) 2017/745 

privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 și a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 și de abrogare a Directivelor 90/385/CEE și 93/42/CEE ale Consiliului
	Ordonanţa de urgenţă nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului instituţional şi a măsurilor pentru punerea în aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European şi al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 şi a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 şi de abrogare a Directivelor 90/385/CEE şi 93/42/CEE ale Consiliului: [art. 33 (1) La data intrării în vigoare (11.06.2021) a prezentei ordonanţe de urgenţă, Hotărârea Guvernului nr. 54/2009 privind condiţiile introducerii pe piaţă a dispozitivelor medicale, publicată în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 94 din 17 februarie 2009, cu modificările ulterioare, precum şi Hotărârea Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active, publicată în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 112 din 25 februarie 2009, cu modificările ulterioare, se abrogă.  
   (2) Prin excepţie de la prevederile alin. (1):  

   a) art. 31 alin. (1) - (4), art. 33 alin. (1) şi alin. (2) lit. a) şi b) din Hotărârea Guvernului nr. 54/2009, cu modificările ulterioare, se abrogă la 24 de luni de la data publicării anunţului Comisiei Europene în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu privire la funcţionarea deplină a Bazei europene de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed);   

   b) art. 16, art. 33 alin. (2) lit. c) şi d), art. 35-41, precum şi anexa nr. 8 din Hotărârea Guvernului nr. 54/2009, cu modificările ulterioare, se abrogă la 6 luni de la data publicării anunţului prevăzut la lit. a);   

   c) art. 13, art. 24-28, art. 34 alin. (2) lit. c) şi d), precum şi anexa nr. 7 din Hotărârea Guvernului nr. 55/2009, cu modificările ulterioare, se abrogă la 6 luni de la data publicării anunţului prevăzut la lit. a);   

   d) art. 29-33, art. 34 alin. (1) şi alin. (2) lit. a) şi b) din Hotărârea Guvernului nr. 55/2009, cu modificările ulterioare, se abrogă la 24 de luni de la data publicării anunţului prevăzut la lit. a).   

   (3) La data intrării în vigoare a prezentei ordonanţe de urgenţă, Ordinul ministrului sănătăţii nr. 1.009/2016 privind înregistrarea dispozitivelor medicale în baza naţională de date, publicat în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 705 din 12 septembrie 2016, cu completările ulterioare, se abrogă, cu excepţia prevederilor art. 4 lit. b), art. 5, art. 7 alin. (1) - (3), art. 8, art. 12, art. 13, anexei nr. 1 şi anexei nr.4]. 
HG 617/23.07.2014 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 + Hotărârea nr. 345/2016 pentru modificarea şi completarea 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 

HG 1184/29.12.2014 privind desfiinţarea Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale Certificare, precum şi pentru modificarea unor acte normative din domeniul sănătăţii + Legea nr. 203/2018 privind măsuri de eficientizare a achitării amenzilor contravenţionale + Ordonanţa de urgenţă nr. 41/2019 privind stabilirea unor măsuri în vederea implementării activităţilor de evaluare necesare pentru aprobarea substanţelor active ale produselor biocide şi pentru autorizarea produselor biocide
Ordin al Ministerului Sănătăţii nr. 1163/31.08.2010 pentru aprobarea Listei cuprinzând standardele române care adoptă standardele europene armonizate ale căror prevederi se referă la dispozitive medicale

	
	
	

	22.
	Regulamentul (UE) 2017/746 

privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro și de abrogare a Directivei 98/79/CE și a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei


	HG 798/03.07.2003 privind stabilirea condițiilor de introducere pe piață și de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro + HG 929/07.08.2007 pentru modificarea şi completarea HG 798/2003 privind stabilirea condiţiilor de introducere pe piaţă şi de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro + HG 657/18.06.2008 pentru modificarea art. 33 din HG 798/2003 privind stabilirea condiţiilor de introducere pe piaţă şi de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro + HG 596/13.06.2012 pentru completarea anexei nr. 2 la HG 798/2003 privind stabilirea condiţiilor de introducere pe piaţă şi de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro + HG 1184/29.12.2014 privind desființarea Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale Certificare, precum şi pentru modificarea unor acte normative din domeniul sănătății+ Legea nr. 203/2018 privind măsuri de eficientizare a achitării amenzilor contravenţionale  

	
	
	Ordin al Ministrului Sănătăţii 355/31.03.2004 privind aprobarea Listei cuprinzând standardele române care adoptă standarde europene armonizate ale căror prevederi se referă la dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro + Ordinul nr. 1219/2005 pentru modificarea Ordinului ministrului sănătăţii nr. 355/2004 privind aprobarea Listei cuprinzând standardele române care adoptă standarde europene armonizate ale căror prevederi se referă la dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro + Ordin al Ministrului Sănătăţii 896/07.06.2010 pentru modificarea anexei la Ordinul ministrului sănătăţii 355/2004 privind aprobarea Listei cuprinzând standardele române care adoptă standarde europene armonizate ale căror prevederi se referă la dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro 

	23.
	Regulamentul (UE) 2019/1009 
de stabilire a normelor privind punerea la dispoziție pe piață a produselor fertilizante UE și de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1069/2009 și (CE) nr. 1107/2009 și de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 2003/2003
	Legea nr. 181/2020 privind gestionarea deşeurilor nepericuloase compostabile

	24.
	Noul cadru legislativ cuprinde

Regulamentul (CE) 765/2008 de stabilire a cerințelor de acreditare și de supraveghere a pieței în ceea ce privește comercializarea produselor și de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93,
Decizia nr. 768/2008/CE privind un cadru comun pentru comercializarea produselor și de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a Consiliului,

Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului European și al Consiliului privind supravegherea pieței și conformitatea produselor și de modificare a Directivei 2004/42/CE și a Regulamentelor (CE) nr. 765/2008 și (UE) nr. 305/2011


	Hotărârea nr. 204/2020 privind stabilirea unor măsuri pentru aplicarea Regulamentului (UE) 2019/515 al Parlamentului European şi al Consiliului din 19 martie 2019 privind recunoaşterea reciprocă a mărfurilor comercializate în mod legal în alt stat membru şi de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 764/2008 

	
	
	Ordonanţa nr. 20/2010 privind stabilirea unor măsuri pentru aplicarea unitară a legislaţiei Uniunii Europene care armonizează condiţiile de comercializare a produselor + Ordonanţa nr. 8/2012 pentru modificarea Ordonanţei Guvernului nr. 20/2010 privind stabilirea unor măsuri pentru aplicarea unitară a legislaţiei Uniunii Europene care armonizează condiţiile de comercializare a produselor + Legea nr. 50/2015 pentru aprobarea Ordonanţei Guvernului nr. 20/2010 privind stabilirea unor măsuri pentru aplicarea unitară a legislaţiei Uniunii Europene care armonizează condiţiile de comercializare a produselor 

	Alte reglementări



	1.
	Decizia de punere în aplicare (UE) 2018/2048 a Comisiei din 20 decembrie 2018 

privind standardul armonizat pentru site-uri web și aplicații mobile elaborat în sprijinul Directivei (UE) 2016/2102 a Parlamentului European și a Consiliului
	Ordonanţa de urgenţă nr. 112/2018 privind accesibilitatea site-urilor web şi a aplicaţiilor mobile ale organismelor din sectorul public 

	2.
	Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European și al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind înregistrarea, evaluarea, autorizarea și restricționarea substanțelor chimice (REACH), de înființare a Agenției Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE și de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului și a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum și a Directivei 76/769/CEE a Consiliului și a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE și 2000/21/CE ale Comisiei 
	Legea 349/03.12.2007 privind reorganizarea cadrului instituţional în domeniul managementului substanţelor chimice + Ordonanţa de urgenţă nr. 145/2008 pentru abrogarea Ordonanţei de urgenţă a Guvernului nr. 200/2000 privind clasificarea, etichetarea şi ambalarea substanţelor şi preparatelor chimice periculoase + Legea 249/05.12.2011 pentru modificarea art. 4 din Legea 349/2007 privind reorganizarea cadrului instituţional în domeniul managementului substanţelor chimice + OUG 60/14.06.2013 pentru completarea art. 4 alin. (1) din Legea nr. 349/2007 privind reorganizarea cadrului instituţional în domeniul managementului substanţelor chimice

	
	
	Ordin al Ministerului Apărării Naţionale 108/06.11.2013 pentru aprobarea Normelor metodologice privind acordarea exceptărilor prevăzute la art. 2 alin. (3) din Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European şi al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind înregistrarea, evaluarea, autorizarea şi restricţionarea substanţelor chimice (REACH), de înfiinţare a Agenţiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE şi de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului şi a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum şi a Directivei 76/769/CEE a Consiliului şi a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE şi 2000/21/CE ale Comisiei + Ordin al Ministerului Apărării Naţionale nr. 99/2018 pentru modificarea şi completarea Normelor metodologice privind acordarea exceptărilor prevăzute la art. 2 alin. (3) din Regulamentul (CE) nr. 1.907/2006 al Parlamentului European şi al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind înregistrarea, evaluarea, autorizarea şi restricţionarea substanţelor chimice (REACH), de înfiinţare a Agenţiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE şi de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului şi a Regulamentului (CE) nr. 1.488/94 al Comisiei, precum şi a Directivei 76/769/CEE a Consiliului şi a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE şi 2000/21/CE ale Comisiei, aprobate prin Ordinul ministrului apărării naţionale nr. M.108/2013

	3.
	Noul cadru legislativ și schema de audit eco-management

· Regulamentul (CE) 765/2008 de stabilire a cerințelor de acreditare și de supraveghere a pieței în ceea ce privește comercializarea produselor și de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93

· Decizia nr. 768/2008/CE privind un cadru comun pentru comercializarea produselor și de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a Consiliului

· Regulamentul (CE) nr. 1221/2009 privind participarea voluntară a organizațiilor la un sistem comunitar de management de mediu și audit (EMAS) și de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 761/2001 și a Deciziilor 2001/681/CE și 2006/193/CE ale Comisiei
	HG 57/26.01.2011 privind stabilirea unor măsuri pentru asigurarea aplicării prevederilor Regulamentului (CE) 1221/2009 al Parlamentului European şi al Consiliului din 25 noiembrie 2009 privind participarea voluntară a organizaţiilor la un sistem comunitar de management de mediu şi audit (EMAS) şi de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 761/2001 şi a deciziilor 2001/681/CE şi 2006/193/CE ale Comisiei

	
	
	Ordin al Ministerului Mediului şi Pădurilor nr. 2086/2011 pentru aprobarea Procedurii de înregistrare în sistemul comunitar de management de mediu şi audit - EMAS 

	4.
	Regulamentul (CE) 1223/2009 

Produse cosmetice (reformare)
și

Regulamentul (UE) nr. 655/2013 al Comisiei din 10 iulie 2013 de stabilire a unor criterii comune pentru justificarea declaraţiilor utilizate în legătură cu produsele cosmetice, publicat în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
	Hotărârea nr. 147/2015 privind adoptarea unor măsuri pentru crearea cadrului de aplicare a prevederilor Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 al Parlamentului European şi al Consiliului din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice, precum şi ale Regulamentului (UE) nr. 655/2013 al Comisiei din 10 iulie 2013 de stabilire a unor criterii comune pentru justificarea declaraţiilor utilizate în legătură cu produsele cosmetice 

	5.
	Directiva 2001/95/CE 

privind siguranța generală a produselor


	Legea nr. 245/2004 privind securitatea generală a produselor

	
	
	Ordin al Autorității Naţionale pentru Protecţia Consumatorilor - ANPC nr. 768/2017 privind aprobarea Listei cuprinzând indicativele de referinţă ale standardelor române care adoptă standarde europene armonizate privind securitatea generală a produselor sub incidenţa Directivei 2001/95/CE a Parlamentului European şi a Consiliului din 3 decembrie 2001 privind siguranţa generală a produselor 

	6.
	Directiva 2009/125/CE 

de instituire a unui cadru pentru stabilirea cerințelor în materie de proiectare ecologică aplicabile produselor cu impact energetic (reformare)

și

Regulamentul (UE) 2017/1369 

de stabilire a unui cadru pentru etichetarea energetică și de abrogare a Directivei 2010/30/UE
	HG 55/19.01.2011 privind stabilirea cerinţelor în materie de proiectare ecologică aplicabile produselor cu impact energetic

	
	
	HG 580/01.06.2011 privind stabilirea unor măsuri pentru aplicarea regulamentelor (CE) ale Comisiei nr. 640/2009, nr. 641/2009, nr. 642/2009 şi nr. 643/2009, prin care se implementează Directiva 2009/125/CE a Parlamentului European şi a Consiliului din 21 octombrie 2009 de instituire a unui cadru pentru stabilirea cerinţelor în materie de proiectare ecologică aplicabile produselor cu impact energetic şi pentru modificarea HG 1039/2003 privind stabilirea cerinţelor referitoare la etichetarea şi eficienţa energetică a aparatelor frigorifice de uz casnic pentru introducerea lor pe piaţă + HG 917/05/09/2012 Hotărâre privind stabilirea unor măsuri pentru aplicarea regulamentelor delegate (UE) ale Comisiei nr. 1.059/2010, nr. 1.060/2010, nr. 1.061/2010, nr. 1.062/2010 şi nr. 626/2011 de completare a Directivei 2010/30/UE a Parlamentului European şi a Consiliului din 19 mai 2010 privind indicarea, prin etichetare şi informaţii standard despre produs, a consumului de energie şi de alte resurse al produselor cu impact energetic şi pentru abrogarea unor acte normative + Legea nr. 203/2018 privind măsuri de eficientizare a achitării amenzilor contravenţionale

	7.
	Directiva 90/385/CEE 

privind apropierea legislațiilor statelor membre referitoare la dispozitivele medicale active implantabile
	HG 55/29.01.2009 privind dispozitivele medicale implantabile active + HG 1184/29.12.2014 privind desfiinţarea Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale Certificare, precum şi pentru modificarea unor acte normative din domeniul sănătăţii + Legea nr. 203/2018 privind măsuri de eficientizare a achitării amenzilor contravenţionale + Ordonanţa de urgenţă nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului instituţional şi a măsurilor pentru punerea în aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European şi al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 şi a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 şi de abrogare a Directivelor 90/385/CEE şi 93/42/CEE ale Consiliului 

	
	
	Ordin al Ministrului Sănătăţii 1119/17.08.2010 pentru aprobarea Listei cuprinzând standardele române care adoptă standarde europene armonizate ale căror prevederi se referă la dispozitive medicale implantabile active 

	8.
	Directiva 2009/128/CE 

de stabilire a unui cadru de acțiune comunitară în vederea utilizării durabile a pesticidelor
	Ordonanţa de urgenţă nr. 34/2012 pentru stabilirea cadrului instituţional de acţiune în scopul utilizării durabile a pesticidelor pe teritoriul României + Legea nr. 203/2018 privind măsuri de eficientizare a achitării amenzilor contravenţionale + Ordonanţa de urgenţă nr. 65/2019 privind modificarea şi completarea Ordonanţei de urgenţă a Guvernului nr. 34/2012 pentru stabilirea cadrului instituţional de acţiune în scopul utilizării durabile a pesticidelor pe teritoriul României 

	9.
	Directiva 2006/42/CE 

privind echipamentele tehnice și de modificare a Directivei 95/16/CE (reformare)


	HG 1029/03.09.2008 privind condiţiile introducerii pe piaţă a maşinilor + HG 517/18.05.2011 pentru modificarea şi completarea HG 1029/2008 privind condiţiile introducerii pe piaţă a maşinilor 

	
	
	Ordin al Ministerului Muncii, Familiei şi Protecţiei Sociale 886/04.06.2013 privind aprobarea Listei  standardelor româneşti care adoptă standardele europene armonizate referitoare la maşini + Ordin al Ministrului Muncii, Familiei, Protecţiei Sociale şi Persoanelor Vârstnice 2000/13.10.2015 privind modificarea Ordinului ministrului muncii, familiei, protecţiei sociale şi persoanelor vârstnice nr. 886/2013 pentru aprobarea Listei standardelor române care adoptă standardele europene armonizate referitoare la maşini + Ordin al Ministerului Muncii şi Justiţiei Sociale nr. 1536/2017 privind modificarea Ordinului ministrului muncii, familiei, protecţiei sociale şi persoanelor vârstnice nr. 886/2013 pentru aprobarea Listei standardelor române care adoptă standardele europene armonizate referitoare la maşini 

	10.
	Directiva 2008/57/CE 

privind interoperabilitatea sistemului feroviar în Comunitate (reformare)
	Hotărârea nr. 108/2020 privind interoperabilitatea sistemului feroviar 

Ordin al Ministerului Transporturilor, Infrastructurii şi Comunicaţiilor nr. 1631/2020 pentru aprobarea Metodologiei privind evaluarea şi monitorizarea organismelor de evaluare a conformităţii din domeniul feroviar 

	11.
	Directiva 97/67/CE 

privind normele comune pentru dezvoltarea pieței interne a serviciilor poștale ale Comunității și îmbunătățirea calității serviciului
	OUG 13/15.03.2013 privind serviciile poştale + Legea 187/01.07.2013 pentru aprobarea OUG 13/15.03.2013 privind serviciile poştale + Ordonanţa nr. 27/2016 pentru modificarea şi completarea Ordonanţei de urgenţă a Guvernului nr. 13/2013 privind serviciile poştale + Legea nr. 109/2019 privind modificarea şi completarea unor acte normative în domeniul comunicaţiilor electronice, serviciilor poştale şi supravegherii pieţei echipamentelor + Ordonanţa nr. 27/2019 pentru modificarea şi completarea Ordonanţei de urgenţă a Guvernului nr. 13/2013 privind serviciile poştale 

	12.
	Directiva 94/62/CE 

privind ambalajele și deșeurile de ambalaje


	Legea nr. 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambalajelor şi a deşeurilor de ambalaje + Legea nr. 87/2018 pentru modificarea şi completarea Legii nr. 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambalajelor şi a deşeurilor de ambalaje + Ordonanţa de urgenţă nr. 74/2018 pentru modificarea şi completarea Legii nr. 211/2011 privind regimul deşeurilor, a Legii nr. 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambalajelor şi a deşeurilor de ambalaje şi a Ordonanţei de urgenţă a Guvernului nr. 196/2005 privind Fondul pentru mediu + Ordonanţa de urgenţă nr. 50/2019 pentru modificarea şi completarea Ordonanţei de urgenţă a Guvernului nr. 196/2005 privind Fondul pentru mediu şi pentru modificarea şi completarea Legii nr. 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambalajelor şi a deşeurilor de ambalaje + Legea nr. 99/2021 privind respingerea Ordonanţei de urgenţă a Guvernului nr. 38/2016 pentru modificarea şi completarea Legii nr. 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambalajelor şi a deşeurilor de ambalaje + Ordonanţa nr. 1/2021 pentru modificarea şi completarea Legii nr. 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambalajelor şi a deşeurilor de ambalaje 

	
	
	Ordin al Ministerului Mediului, Apelor şi Pădurilor nr. 647/2016 pentru aprobarea Listei cuprinzând standardele române care adoptă standarde europene armonizate prevăzute la art. 6 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambalajelor şi a deşeurilor de ambalaje 

	13.
	Directiva 92/42/CEE modificată prin Directivele 2005/32/CE şi 2008/28/CE

privind cerințele de randament pentru cazanele noi de apă caldă cu combustie lichidă sau gazoasă 
Directiva 2008/28/CE nu necesită transpunere
	HG 574/15.06.2005 privind stabilirea cerinţelor referitoare la eficienţa cazanelor noi pentru apă caldă care funcţionează cu combustibili lichizi sau gazoşi + HG 962/22.08.2007 pentru modificarea şi completarea unor acte normative din domeniul liberei circulaţii a mărfurilor + HG 1043/28.08.2007 privind cerinţele de ecoproiectare pentru produsele consumatoare de energie, precum şi pentru modificarea, completarea şi abrogarea unor acte normative 

	14.
	Directiva 2000/14/CE modificată prin Directiva 2005/88/CE şi Regulamentul (CE) 219/2009 

Emisiile de zgomot în mediu produse de echipamente destinate utilizării în exteriorul clădirilor
	HG 1756/06.12.2006 privind limitarea nivelului emisiilor de zgomot în mediu produs de echipamente destinate utilizării în exteriorul clădirilor


https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework_ro
Listă întocmită de către Mihaela Vorovenci, Șef Birou Juridic, Resurse Umane și Managementul Calității, 27 iulie 2022
