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AVIZ
referitor la proiectul de Ordonanta de urgenta pentru implementarea
unor activitati necesare in vederea aprobarii substantelor
active bioacide si a autorizarii produselor biocide

Analizdnd proiectul de Ordonanta de urgenti pentru
implementarea unor activititi necesare in vederea aprobarii
substantelor active bioacide si a autorizarii produselor biocide,
transmis de Secretariatul General al Guvernului cu adresa nr.169 din
06.06.2019 si inregistrat la Consiliul Legislativ cu nr.D498/06.06.2019,

CONSILIUL LEGISLATIV

In temeiul art.2 alin.(1) lit.a) din Legea nr.73/1993, republicata si art.46(2)
din Regulamentul de organizare si functionare a Consiliului Legislativ,

Avizeaza favorabil proiectul de ordonantd de urgenti, cu
urmdtoarele observatii si propuneri:

1. Proiectul de ordonantd de urgenta are ca obiect stabilirea unor
masuri 1n vederea implementdrii activitdtilor necesare pentru
aprobarea substantelor active ale produselor bioacide, precum si
pentru autorizarea produselor biocide, in contextul indeplinirii
angajamentelor asumate de Romania, derivate din calitatea sa de stat
membru al Uniunii Europene.

2. Din punct de vedere al dreptului european, prezentul
demers normativ intrd sub incidenta reglementarilor statuate la nivelul
Uniunii Europene si a normelor subsumate Politicii Agricole Comune,
in sectorul — Armonizarea legislatiilor si politicii in domeniul
sanatatii, subsectorul — secrorul fitosanitar. '

In raport cu obiectul specific de reglementare, la nivelul
dreptului derivat al Uniunii Europene, prezintd incidentd directa
atat dispozitiile 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, cit si prevederile
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, acte juridice europene
obligatorii si direct aplicabile in ordinea juridicdi a statelor
membre, potrivit dispozitiilor art.288 din Tratatul privind
Functionarea Uniunii Europene (TFUE), parte integranta a
Tratatului de la Lisabona.

Precizam cd, un prim demers normativ, intreprins la nivel
national, asociat necesitatii de implementare a prevederilor
Regulamentului (UE) nr.528/2012 a fost concretizat prin adoptarea
Hotararii Guvernului nr.617/2014 privind stabilirea cadrului
institutional si a unor misuri 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.

Insa, procesul de aplicare a dispozitiilor Hotérarii Guvernului
nr.617/2014 a relevat un cadru normativ deficitar in raport de
exigentele presupuse de implementarea corespunzatoare a
Regulamentului (UE) nr.528/2012, semnalandu-se carente in ceea
ce priveste tarifele ce ar trebui percepute pentru autorizarea
nationald a produselor biocide si pentru evaluarea substantelor
active ale acestor produse, in acord cu prevederile art.80 alin.(2) din
respectivul act juridic european, cu atat mai mult cu cait Roménia are
calitatea de stat membru raportor (responsabil pentru prima
evaluare a unei substante active sau a unui produs biocid), respectiv
de stat membru de referinta pentru derularea activitdtilor pe care le
implica aceste proceduri.

In consecintid, in temeiul art.258 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, Comisia Europeand a declansat
procedura prealabila a actiunii in constatarea neindeplinirii
obligatiilor previzute in Regulamentul (UE) nr.528/2012, potrivit
art.80 alin.(2) coroborat cu art.7, 14, 29, 31, 34, 43 si 46 - Cauza
2018/4149 ,Neadoptarea unor taxe pentru prelucrarea unora dintre
cererile ce pot fi depuse in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr.528/2012 privind puncrea la dispozitie pe piatd si utilizarea
produselor biocide”, cauza aflati in prima etapd a fazei
precontencioase, respectiv punerea in intarziere.
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In concluzie, apreciem cd, intr-o manierd coerenti si pe deplin
articulatd cu prevederile Regulamentului (UE) nr.528/2012, prezentul
proiect si-a atins finalitatea propusd, stabilindu-se adecvat cadrul
normativ subsecvent, necesar implementarii activitatilor de evaluare si
autorizare ale substantelor active si ale produselor biocide, in
consonanta cu normele si exigentele Uniunii Europene in materie.

3. Pentru claritatea si corectitudinea exprimarii, propunem
reformularea titlului, astfel:

,,Ordonantd de urgenta privind stabilirea unor masuri in
vederea implementirii activitatilor de evaluare necesare pentru
aprobarea substantelor active ale produselor biocide si pentru
autorizarea produselor biocide”.

4. La preambul, al doilea alineat, pentru o exprimare corecta,
este necesara folosirea formei de plural a termenului ,tariful” in
expresia ,,cu privire la stabilirea tarifului pentru o serie de activitati”,
respectiv ,tarifelor”. Reiteram observatia pentru toate situatiile din
proiect.

La al treilea alineat, pentru o exprimare proprie stilului
normativ, se impune ca sintagma ,,este necesar a exista prevederi si cu
privire la tariful pentru derularea activitatilor” sa fie redatd sub forma
»este necesar sa fie reglementate si tarifele percepute pentru
activitatile”.

Totodata, este necesara redarea in extenso a abrevierii ,,UE”.

5. La formula introductiva, pentru conformitate cu dispozitiile
art.42 alin.(3) din Legea nr.24/2000, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, se impune redarea fard majusculd a termenului
,,Ordonanta”.

6. La art.1, avand in vedere ca, de fapt, prin prezentul proiect se
stabilesc diferite tarife pentru activititile de evaluare necesare pentru
aprobarea substantelor active ale produselor biocide, precum si pentru
autorizarea produselor biocide, pentru un spor de rigoare normativa,
propunem ca alin.(1), alin.(2) si partea introductiva a alin.(3) sa fie
reformulate, astfel:

»(1) Se aprobi tarifele pentru activititile de evaluare
necesare pentru aprobarea si reinnoirea aprobdrii pentru substantele
active ale produselor biocide, precum si pentru autorizarea si
reinnoirea autorizarii produselor biocide, previzute in anexa care face
parte integranti din prezenta ordonanta de urgenti”;



»(2) Tarifele prevazute la alin.(1) sunt percepute de
Ministerul Sanatatii, in calitate de autoritate competenti pentru
coordonarea mdsurilor nationale necesare aplicirii Regulamentului
(UE) nr.528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piati si utilizarea produselor
biocide, denumit in continuare RPB, si de ordonator principal de
credite, atunci cand Romania este autoritate competentd responsabild
de evaluare potrivit prevederilor art.7 alin.(1), art.13 alin.(1), art.43
alin.(1), art.44 alin.(1) si art.46 alin.(2) din RPB, cu exceptia tarifului
perceput pentru activitatea de secretariat tehnic al Comisiei Nationale
pentru Produse Biocide, prevazut la pet.11 din anexa, care se achiti in
contul Institutului National de Sanitate Publica”;

»(3) Tarifele previzute la alin.(1) sunt percepute
potrivit prevederilor art.80 alin.(2) din RPB pentru urmitoarele
activitati:”.

Totodata, la alin.(3) lit.m), pentru corectitudinea exprimarii,
formularea ,reinnoirea autorizatiei nationale, prevazut la art.31
alin.(1) din RPB” va fi redactatd, astfel: ,reinnoirea autorizatiei
nationale, previzuta la art.31 alin.(1) din RPB”.

Avénd in vedere cd in alfabetul roméanesc dupi literele P, 58”7
s1 ,,t” urmeaza literele ,,q”, ,,s”, respectiv ,,t” este necesard folosirea
»lit.q), r), 8), 8), t), 1), u), v) si w)” pentru a marca actualele lit.r) —z).

La actuala lit.u), pentru o exprimare proprie stilului normativ,
trimiterea din text va debuta, astfel: ,previzute la art.7 alin.(4) din
Regulamentul de punere in aplicare (UE)...”. Aceastd observatie este
valabila si pentru actualele lit.v) si x).

La alin.(4), pentru claritatea si corectitudinea normei, propunem
reformularea textului, astfel:

»(4) Sumele incasate corespunzitor tarifelor previzute
la alin.(1) si neutilizate pana la inchiderea exercitiului financiar se
reporteaza in anul urmator cu aceeasi destinatie”.

La alin.(5), pentru aceleasi considerente, recomandiam ca textul
sd aibd urmédtoarea formulare:

»(3) In situatia in care potentialul titular al autorizatiei
face parte din categoria IMM-urilor stabilite in Uniunea
Europeani, tarifele pentru cererile de acordare a autorizatiilor
prevazute in anexd, cu exceptia cazului in care produsul contine o
substanta activa susceptibild de inlocuire sau se solicitd o modificare
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administrativd minora sau majora a autorizatiei, pot fi reduse potrivit
tabelului:”.

7. La art.2, intrucat trimiterea din text este redactati inadecvat
sub forma ,cu respectarea prevederilor privind achizitiile publice”,
sugeram finlocuirea acesteia cu o trimitere la actul sau la actele
normative avute in vedere. Observatia este valabild, in mod
corespunzator, si pentru art.4.

De asemenea, este necesard eliminarea expresiei ,,al prezentului
act normativ” din finalul textului, deoarece este superflui. Aceasti
observatie este valabild, in mod corespunzator, si pentru art.3 alin.(1).

8. La art.3, pentru rigoarea redactarii, propunem ca alin.(1) s
debuteze, astfel:

,» (1) Tarifele prevazute in anexa, se achiti...”.

La alin.(2), sugeram ca expresia ,,in 2 rate” si fie scrisd sub
forma ,,in doua rate”.

9. La art5, pentru o exprimare proprie stilului normativ,
propunem ca textul sd aiba urmatoarea formulare:

LArt.5. — In situatia in care solicitantul nu a pus la
dispozitie informatiile suplimentare potrivit prevederilor art.7
alin.(4), art.29 alin.(3) si art.43 alin.(4) din RPB si ale art.7 alin.(3)
si (5) si art.8 alin.(3) din Regulamentul nr.354/2013, iar cererea a
fost respinsa, din tariful achitat integral i se ramburseazi o cotd-parte
reprezentand 80 % din tariful incasat”.

10. Avand in vedere cd prezentul proiect este insotit de o
singurd anexd, al carei temei-cadru este art.1 alin.(1), in formularea
propusa la pet.6 supra, pentru respectarea prevederilor art.57 alin.(4)
teza I din Legea nr.24/2000, republicati, cu modificirile si
completarile ulterioare, se impune eliminarea art.8 din proiect.

11. Referitor la solutia preconizatd la art.Il, prin care se
intervine asupra unei hotarari a Guvernului printr-o ordonanti de
urgentd, semnaldm ca potrivit art.58 alin.(3) din Legea nr.24/2000,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, evenimentele
legislative pot fi dispuse prin acte normative de acelasi nivel sau de
nivel superior.

Precizam ca, potrivit art.62 din acelasi act normativ, dispozitiile
de modificare si completare se incorporeazi de la data intririi lor in
vigoare in actul normativ de baza, identificAndu-se cu acesta.



Or, in cazul de fatd, prin amendarea unei hotarari a Guvernului
printr-un act cu putere de lege, am fi in prezenta unor acte normative
de nivele diferite, care nu se pot contopi.

Adoptarea acestor solutii ar face practic imposibila o eventuala
republicare a respectivei hotarari, care ar urma si cuprindi norme ce
au fost modificate sau introduse printr-o ordonanta de urgenta, act care
trebuie aprobat prin lege de catre Parlament.

Pe cale de consecintd, apreciem ca initiativa de modificare a
Hotédrarii  Guvernului nr.617/2014 privind stabilirea cadrului
institutional si a unor masuri pentru punerea 1in 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, nu poate fi promovata prin prezentul proiect, ci prin
adoptarea unei hotarari a Guvernului.

Observatia este valabild, in mod corespunzator, si pentru art.IIl,
care vizeazd abrogarea unei litere din cuprinsul unui alineat al unui
articol din anexa la Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului
mediului si al presedintelui ANSVSA nr.629/900/82/2017 privind
aprobarea Normelor metodologice pentru aplicarea prevederilor
Hotararii Guvernului nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului
institutional si a wunor masuri pentru punereca 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.

Ca urmare, prin renuntarea la amendamentele preconizate la
art.Il si, respectiv art.Ill, prezentul proiect va cuprinde doar sapte
articole, marcate cu cifre arabe.

PRESETNTE

dr. Dragos W
E

Bucuresti
Nr.473/10.06.2019



EVENIMENTE SUFERITE de actul ...

H.G. nr. 617/2014 M. Of. nr. 589/6 aug. 2014

Hotarare 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

1 modificari prin  H.G. nr. 345/2016 M. Of. nr. 367/12 mai 2016 modifica art. 7 alin. (1), art. 13 partea

Hotarare pentru modificarea si completarea Hotararii introductivd, art. 14 alin. (1) lit. a);
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 6
utilizarea produselor biocide

introduce lit. f 1) la art. 13, alin. (3) la art.
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EVENIMENTE SUFERITE de actul ...

O. nr. 629/900/82/2017 M. Of. nr. 563/17 iul. 2017
M.S.; M.MEDIU;
AN.SV.SA.

Ordin privind aprobarea Normelor metodologice pentru aplicarea prevederilor Hotarérii Guvernului
nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional $i a unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European i al Consiliului din 22 mai 2012
privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide
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