EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

LEGE
pentru aprobarea Ordonantei de urgenta privind stabilirea unor masuri in
vederea implementarii activitatilor de evaluare necesare pentru aprobarea
substantelor active ale produselor biocide si pentru autorizarea produselor
biocide

Sectiuneaa 2 —a
Motivul emiterii actului normativ

1. Descrierea situatiei actuale

Potrivit art. 2 din Hotéararea Guvernului nr. 617/2014, Ministerul Sanatatii
este autoritatea competentd pentru coordonarea masurilor nationale necesare
aplicarii Regulamentului (UE) nr. 528/2012 (denumit RPB) in domeniul produselor
biocide.

Institutul National de Sandtate Publica, Agentia Nationald pentru Protectia
Mediului §i Autoritatea Nationald Sanitard Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor sunt cele trei autoritd{i cu rol de implementare a Regulamentului,
conform competentelor.

fn anul 2017 prin Ordinul comun al Ministerului Sanatatii, Ministerul Mediului
si Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor nr.
870/1170/98 au fost stabilite tarif pentru o serie de activititi care privesc plasarea
pe piata a produselor biocide, respectiv :

a) Tariful pentru recunoasterea reciprocé paralela sau succesiva a autorizatiei
unui produs biocid si pentru reinnoire;

b) Tariful pentru autorizare simplificata a unui produs biocid;

c) Tariful pentru autorizare provizorie a unui produs biocid, autorizarea
aceluiasi produs biocid, autorizare comert paralel al unui produs biocid si pentru
autorizare de experiment i pentru autorizare in vederea utilizdrii pentru o perioada
limitatd a unui produs biocid.

In acest ordin nu au fost insa previzute tarif pentru derularea activitatilor
pentru doud tipuri de proceduri, si anume: autorizare nationald a produselor biocide
si evaluarea substantelor active biocide, respectiv:

1) Evaluarea unei substante active in vederea aprobarii sale sau reinnoirii
aprobarii la nivelul UE, ca urmare a desemnarii Romaéniei de cétre Agen];ia’_w__
Europeand pentru Produse Chimice (ECHA) ca Stat Membru raportor (RMS).~

2) Autorizarea nationald (in Romania) a produselor biocide (prima autorlzare
acordatd In UE, ce urmeaza a fi recunoscuti de celelalte SM). L




Pan3d in prezent Romaénia nu a avut calitatea de stat membru raportor
(responabil pentru prima evaluare a unei substante active sau produs biocid si
respectiv stat membru de referintd pentru derularea activitatilor pe care le implica
respectivele proceduri.

2, Schimb{lri preconizate
Autoritate competentd, sd incaseze tarif pentru implementarea unor activitati
necesare in vederea evaluarii si autorizarii substantelor si produselor biocide.

Motivati de lipsa expertizei necesare si a specialistilor necesari desfasurarii
activitatii de evaluare, a fost reglementatd modalitatea de indeplinire a obligatiilor
ce revin Romaniei in calitate de stat raportor, astfel:

- firmele interesate achita tariful corespunzaitor solicitarilor direct la Ministerul
Sanatatii;

- Ministerul Sénatatii, in calitatea sa de Autoritate competentd contracteaza
servicii de evaluare si expertizare a substantelor biocide de pe piata Uniunii
Europene, furnizate de experti independenti persoane fizice sau juridice;

- pentru asigurarea unei stabilitdfi multianuale a valorii tariflor solicitate
firmelor, acestea au fost stabilite in Euro, urmand a fi achitate de catre solicitanti in
Lei, la cursul BNR din ziua precedentd efectudrii platii.

Date fiind avantajele organizarii contractdrii serviciului de evaluare prin
licitatie publicd, existd posibilitatea credrii unui excedent din tariful achitat de
solicitanti, dupd indeplinirea in totalitate a obligatiilor rezultate din RPB.

Sumele incasate din tarifele stabilite la alin.(1) al proiectului de OUG si
neutilizate péna la inchiderea exercifiului financiar se reporteaza in anul urmator
péana la utilizarea in integralitate, in conformitate cu prevederile art. 66 alin. (2) din
Legea nr.500/2002 privind finantele publice cu modficarile ulterioare

In cazul in care solicitantul nu transmite informatiile cerute la termenul limita
specificat se ramburseza partial taxa depusa pentru evaluare cu respingerea cererii,
tindnd cont de faptul cd Ministerul Sanatatii intreprinde demersuri care implica
costuri pentru asigurarea procedurii de evaluare.

Totodata Ministerul Sanatatii va organiza instruirea si certificarea specialistilor
celor trei institutii abilitate In vederea asigurdrii premiselor preludrii de céatre
acestea a activititilor necesare pentru indeplinirea obligatiilor ce le revin. In
vederea aducerii la indeplinire a acestor atributii, se creeaza cadrul legal astfel incat
Ministerul Sanatatii sd poatd coopta specialisti din mediul academic sau universitar
pe langa institutiile abilitate.

Tariful structurat pe nivele de tarifare prevazut in Anexa la prezenta ordonanta
de urgentd se aplicd pentru urmatoarele activitati:

a) evaluarea unei substante active conform prevederilor art.7 alin (1) din RPB
si a produsului reprezentativ in primul tip de produs;

b) evaluarea unei substante active conform prevederilor art.7 alin (1) dm RPB §1
a produsului reprezentativ in tip de produs suplimentar; : :




¢) evaluarea unei substante active conform prevederilor art.13 alin (1) si a
produsului reprezentativ in primul tip de produs conform prevederilor art. 14 (2)
primul paragraf din RPB;

d) evaluarea unei substante active conform prevederilor art.13 alin (1) si a
produsului reprezentativ in primul tip de produs conform prevederilor art. 14 (2) al
doilea paragraf din RPB;

e) evaluarea unei substante active conform prevederilor art.13 alin (1) si a
produsului reprezentativ intr-un tip de produs suplimentar, conform prevederilor art.
14 (2) primul paragraf din RPB;

f) evaluarea unei substante active conform prevederilor art.13 alin (1) si a
produsului reprezentativ intr-un tip de produs suplimentar, conform prevederilor
art. 14 (2) al doilea paragraf din RPB;

g) evaluarea unui produs biocid pentru activititile prevazute la art. 30 alin.(1) din
RPB in vederea obtinerii autorizatiei nationale;

h) evaluarea unei familii de produse pentru activititile prevazute la art. 30 alin.
(1) din RPB in vederea obtinerii autorizatiei nationale din RPB.

i) evaluarea unui produs biocid pentru activititile prevazute la art. 44 alin. (1)
din RPB in vederea obtinerii autorizatiei Uniunii Europene;

j) evaluarea unei familii de produse biocide pentru activitatile prevazute la art.
44 alin.(1) din RPB in vederea obtinerii autorizatiei Uniunii Europene;

k) evaluarea ca stat membru de referintd a unui produs biocid pentru activitatile
prevézute la art. 34 alin. (4) din RPB in vederea recunoasterii reciproce paralele;

1) evaluarea complet a unui produs biocid pentru activititile previzute la art.31
alin.(5) din RPB in vederea reinnoirii autorizatiei nationale;

m) reinnoirea autorizatiei nationale, prevazut la art.31 alin.(1) din RPB, pentru
activititile care nu necesitd o evaluare completd a unui produs biocid pentru
activitdtile prevazute la art. 31 alin. (6) din RPB;

n) evaluarea completd a unei familii de produse biocide pentru activitatile
prevazute la art. 31 alin. (6) din RPB in vederea reinnoirii autorizatiei nationale;

0) reinnoirea autorizatiei nationale conform prevederilor art. 31 alin. (1) din RPB
pentru activitatile care nu necesitd o evaluare completa a unei familii de produse
biocide prevazute la art. 31 alin.(6) din RPB ;

p) evaluarea completd a unui produs biocid pentru activitatile prevazute la art.46
alin. (2) din RPB in vederea reinnoirii autorizatiei Uniunii Europene;

r) reinnoirea autorizatiei Uniunii Europene conform prevederilor art. 45 alin.
(1) din RPB pentru activitatile care nu necesitd o evaluare completd a unui produs
biocid pentru activitatile prevazute la art. 46 alin. (2) din RPB;

s) evaluarea completd a unei familii de produse biocide pentru activitatile
prevazute la art.46 alin.(2) din RPB in vederea reinnoirii autorizatiei Uniunii
Europene;

t) reinnoirea autorizatiei Uniunii Europene pentru familiile de produse b1(1C1de
pentru activitatile prevazute la art. 46 alin.(2) din RPB; ey s
u) evaluarea unei modificari minore a unui produs biocid pentru/ act1V1tatlle

prevazute la art. 7 alin (4) al Regulamentului de punere in aphcare (UE) nr, |5

354/2013 al Comisiei din 18 aprilie 2013 privind modificari ale produsel()r b1001de,



autorizate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului, denumit in continuare Regulamentul 354/2013;

v) evaluarea unei modificari minore a familiilor de produse pentru activitatile
prevazute la art. 7 alin. (4) al Regulamentului 354/2013 in baza cererii depuse
conform prevederilor art. 50 alin. 2 din RPB si ale art.7 alin.(3) din Regulamentul.
354/2013;

w) evaluarea unei modificari majore a unui produs biocid prevazut la art.8 alin.
(3) din Regulamentul 354/2013 in baza cererii depuse conform prevederilor art. 50
alin. 2 din RPB si ale art.8 alin. (3) din Regulamentul 354/2013;

x) evaluarea unei modificari majore a familiilor de produse prevazute la art.
8 alin. (4) al Regulamentului 354/2013 in baza cererii depuse conform prevederilor
art. 50 alin. 2 din RPB si ale art.8 alin.(3) din Regulamentul 354/2013;

y) evaluarea previzuta la art.19 alin. (6) din RPB in vederea introducerii unui
alt produs biocid intr-o familie de produse biocide autorizate in baza cererii depuse
conform prevederilor art. 17 alin. (6) din RPB;

z) stabilirea limitelor unei substante active continute intr-un produs biocid
conform cerintelor din respectivele prevederi, in baza cererii depuse conform
prevederilor art. 19 alin. (7) din RPB.

Acest proiect se impune a fi aprobat, In considerarea luarii de catre statul Romaén,
cu celeritate, a masurilor necesare in cauza 2018/4149 — actiune declansata de
Comisia Europeand impotriva Romaniei ca urmare a neindeplinirii unor obligatii
prevazute de Regulamentul (UE) nr. 528/2012, conform art. 80 alin.(2) coroborat
cu art. 7, 14, 29, 31, 34, 43 si 46.

in calitatea sa de stat membru cu drepturi depline al Uniunii Europene,
Romaniei ii revine sarcina de a implementa regulamentele specifice adoptate de
Uniunea Europeand, in scopul imbunatatirii functionarii pietei interne specializata
in produse biocide. Astfel prin inexistenta tarifarii activititilor de aprobare a
substantelor active biocide si al autorizarii produselor biocide, pe piata din Romania
poate sd producd un vadit dezavantaj oricarei firme care ar dori sa produca in
Rominia substante active sau produse biocide. Acoperirea cu reglementari
nationale a intregului Regulament va permite o aplicare a prevederilor acestuia la
nivelul intregii Uniuni Europene, Romaénia putand sd isi indeplineasca astfel in
totalitate obligatiile ce decurg din calitatea de stat membru al UE. Tinand cont de
maturizarea pietei si de timpul scurs din anul 2012 pana in prezent, consideram ca
fiind urgenta adoptarea prezentei ordonante de urgenta.

Totodata, pentru implementarea unor activitéti necesare in vederea evaluarii si
autorizdrii substantelor si produselor biocide, se impun a fi modificate si
urmatoarele:

- alineatul (5) al articolului 5 din Hotardrea Guvernului numarul 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 cu modificarile ulterioare, in sensul modificérii sintagmei.de

expert independent, respectiv acel specialist care detine experienta, abﬂltatl §1 "

competente relevante in disciplinele necesare pentru a intreprinde o evaluare




- abrogarea literei d) a articolului 19 alin. (2) din Anexa la Ordinul ministrului
sdnatatii, ministrului mediului si presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 629/900/82/2017 privind aprobarea
Normelor 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 piatd si utilizarea
produselor biocide.

3.Alte informatii Facem precizarea ca 1n prezent nu existd reglementari in
obiectul de reglementare al prezentei ordonante de urgentd a Guvernului, ca atare
nu se instituie raporturi/situatii juridice noi. In acest sens, considerdm ci nu sunt
necesare reglementari suplimentare, respectiv dispozitii tranzitorii.

Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impact macro-economic
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

1., Impactul asupra mediului concurential si domeniului ajutoarelor de stat:
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

2. Impact asupra mediului de afaceri
A fost efectuat Testul IMM.

21.Impactul asupra sarcinilor administrative
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

22.Impactul asupra intreprinderilor mici si mijlocii
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

3. Impact social
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

4. Impact asupra mediului
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

5. Alte informatii Nu sunt




Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atat pe termen scurt, pentru anul curent, cat si pe termen lung (pe S ani)

- in mii lei (RON) -
Indicatori Anul Urmatorii Media
curent - patru ani pe
Sem. II cinci
ani
1 2 3 6 7

1. Modificari ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care: a) buget de stat, din
acesta:

i.  impozit pe profit

il.  impozit pe venit
b) bugete locale

1. impozit pe profit
c) bugetul asigurdrilor sociale de stat:

i.  contributii de asigurari

2. Modificéri ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:
i.  cheltuieli de personal
ii.  bunuri si servicii
b) bugete locale:
1. cheltuieli de personal
ii.  bunuri si servicii
¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
i.  cheltuieli de personal
1i.  bunuri si servicii

3. Impact financiar, plus/minus, din care:
a) buget de stat
b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind
fundamentarea modificarilor veniturilor
si/sau cheltuielilor bugetare

7. Alte informatii




Sectiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

1. Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de
act normativ (acte normative in vigoare ce vor fi modificate sau abrogate, ca
urmare 2 intririi in vigoare a proiectului de act normativ):

11, Compatibilitatea proiectului de act normativ cu legislatia in domeniul
achizitiilor publice
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

2. Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia comunitara in
cazul proiectelor ce transpun prevederi comunitare:

Proiectul de act normativ asigurd implementarea completd a prevederilor
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 in Romaénia, fiind conform prevederilor
acestuia.

3. Masuri normative necesare aplicirii directe a actelor normative
comunitare

Proiectul de act normativ asigura conditiile pentru aplicarea de citre Romania a
prevederilor Regulamentului (UE) nr. 528/2012.

4. Hotdrari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

5. Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg
angajamente, ficindu-se referire la un anume acord, o anume rezolutie sau
recomandare internationald ori la alt document al unei organizatii
internationale:

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

6. Alte informatii
Nu sunt.

Sectiunea a 6-a
Consultirile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ

1. Informatii privind procesul de consultare cu organizatiile
neguvernamentale, institute de cercetare si alte organisme implicate

Proiectul de act normativ a fost elaborat in colaborare cu expertii din: Institutul
National de Sanatate Publica, Agentia Nationald Sanitar Veterinard si pentru
Siguranta Alimentelor si ai Agentiei Nationale pentru Protectia Mediului.

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care a avut loc consultarea
precum si a modului in care activitatea acestor organizatii este legata de
obiectul proiectului de act normativ

Reprezentativitate la nivel national.




3. Consultirile organizate cu autorititile administratiei publice locale, in
situatia in care proiectul de act normativ are ca obiect activititi ale acestor
autoritiiti, in conditiile Hotararii Guvernului nr.521/2005 privind procedura
de consultare a structurilor asociative ale autoritiatilor administratiei publice
locale la elaborarea proiectelor de acte normative

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

4. Consultarile desfasurate in cadrul consiliillor interministeriale in
conformitate cu prevederile Hotiararii Guvernului nr.750/2005 privind
constituirea consiliilor interministeriale permanente

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

5. Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ a avizat favorabil proiectul prezentului act normativ prin
avizul nr. 473/2019.

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii

¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei — punct de vedere cu privire la respectarea principiilor
concurentiale nr.6369/23.05.2019.

) Curtea de Conturi.

6. Alte informatii: Nu sunt.

Sectiunea a 7-a
Activitati de informare publica privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

1. Informarea societitii civile cu privire la necesititea elaborarii proiectului
de act normativ

Proiectul de act normativ este adoptat in conformitate cu prevederile art. 7 alin.
(13) din Legea nr. 52/2003 privind transparenta decizionald in administratia
publicd, republicata.

2. Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact asupra
mediului in urma implementirii proiectului de act normativ, precum si
efectele asupra sanitatii si securititii cetiatenilor sau diversitatii biologice
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

3. Alte informatii: Nu sunt

Sectiunea a 8-a
Misuri de implementare

1. Masurile de punere in aplicare a proiectului de act normativ de citre
autorititile administratiei publice centrale si/sau locale - infiintarea unor noi
organisme sau extinderea competentelor institutiilor existente

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

2. Alte informatii
Nu sunt.




Fatd de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege pentru aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului privind stabilirea unor masuri in vederea
implementarii activitdtilor de evaluare necesare pentru aprobarea substantelor active
ale produselor biocide si pentru autorizarea produselor biocide, pe care il supunem
Parlamentului spre aprobare.

PRIM-MINISTRU




