GUVERNUL ROMANIEI

ORDONANTA DE URGENTA
privind stabilirea unor misuri in vederea implementirii activititilor de
evaluare necesare pentru aprobarea substantelor active ale produselor biocide

si pentru autorizarea produselor biocide

In considerarea faptului ca, Ministerul Sanatitii este autoritatea centrali
in domeniul sanatatii publice, respectiv autoritatea competentd pentru coordonarea
masurilor nationale necesare aplicarii 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, in domeniul produselor biocide

avand in vedere ca, in prezent, in legislatia nationald, existi numai
reglementari cu privire la stabilirea tarifului pentru o serie de activitati care privesc
plasarea pe piafa a produselor biocide, respectiv tarif pentru recunoasterea reciproca
paralela sau succesiva a autorizatiei unui produs biocid si pentru reinnoire, tarif
pentru autorizare simplificatd a unui produs biocid si tarif pentru autorizare
provizorie a unui produs biocid, autorizarea aceluiasi produs biocid, autorizare
comert paralel al unui produs biocid si pentru autorizare de experiméﬁ?si péntru

autorizare



in considerarea faptului ca, in vederea evaludrii si autorizarii
substantelor si produselor biocide este necesar sa fie reglementat si tariful perceput
pentru activitatile aferente procedurilor de evaluare a unei substante active in
vederea aprobarii sale sau refnnoirii aprobarii la nivelul Uniunii Europene, ca urmare
a desemndrii Romaniei de citre Comisia Europeana ca Stat Membru raportor privind
autorizarea nationald in Romaénia a produselor biocide,
tindnd cont de faptul ca in legislatie nu exista prevederi cu privire la tariful
pentru derularea activitatilor pentru doua tipuri de proceduri, respectiv autorizarea
nationald a produselor biocide si evaluarea substantelor active biocide,
avand in vedere necesitatea reglementarii cadrului legal privind expertul
independent, in sensul eliminarii restrictiei de a participa doar complementar la
activitatea de evaluare respectiv eliminarea barierei impusa acestuia de a indeplini
in mod individual ca si criteriu minim de calificare si selectie, activitatea in cadrul a
cel putin unui comitet sau grup stiintific constituit la nivel european,
intrucat fard aceste modificari, expertul independent contractat de
Ministerul Sanatatii este in imposibilitate de a evalua substantele si produsele
biocide in scopul aprobiarii substantelor active sau autorizarii produselor biocide
in considerarea faptului ca in lipsa acestui tarif, Romania nu si-a
indeplinit calitatea de stat membru raportor, responsabil pentru prima evaluare, si
respectiv stat membru de referintd pentru derularea activititilor pe care le implica
procedurile mentionate mai sus,
avand in vedere faptul ca, Romania este singurul stat membru care nu are
prevederi legale pentru tarifarea activitatilor de evaluare a substantelor active si ale
produselor biocide in vederea autorizarii nationale este imperios necesar stabilirea
cadrului legal pentru autorizarea institutiilor responsabile de derularea activitatilor
de evaluare In vederea autorizarii si de a percepe tarif aferente celor 2 tipuri de
proceduri de autorizare
in scopul ludrii cu celeritate a masurilor necesare in Cauza_2016/4149 -
actiune declansatd 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 si in considerarea faptului

ca stadiul cauzei este in prima faza precontencioasi, respectiv punerea in intirziere

In temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Romaniei, republicata,

Guvernul Roméaniei adopta prezenta ordonantd de urgenta.

Art. 1 — (1) Se aproba tariful pentru activititile de evaluare necesare pentru
aprobarea si reinnoirea aprobarii pentru substantele active ale produselor biocide,
precum si pentru autorizarea si reinnoirea autorizarii produselor biocide, prevazute
in anexa care face parte integrantd din prezenta ordonanta de urgenta.

(2) Tariful prevazut la alin. (1) este perceput de Ministerul Sanatitii,
in calitatea de autoritate competentd pentru coordonarea misurilor nationale
necesare aplicarii 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 cdnd 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 nivelului tarifar perceput pentru activitatea de
secretariat tehnic al Comisiei Nationale pentru Produse Biocide, prevazut la pet. 11
din anexa care este achitat in contul Institutului National de Sanatate Publica.

(3) Tariful prevdzut la alin. (1) este perceput potrivit prevederilor art.
80 alin. (2) din RPB pentru urmatoarele activititi:

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) din RPB si a produsului reprezentativ in tip de produs suplim_ent'ar;



c)  evaluarea unei substante active conform prevederilor
art.13 alin. (1) si a produsului reprezentativ in primul tip de produs conform
prevederilor art. 14 alin. (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 alin. (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 alin. (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 alin. (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 activitatile
prevazute la art.30 alin. (1) din RPB in vederea obtinerii autorizatiei nationale;

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 referinta a unui produs biocid
pentru activitatile prevazute la art. 34 alin.(4) din RPB in vederea recunoasterii
reciproce paralele;

1) evaluarea completd a unui produs biocid pentru activitatile
prevazute la art. 31 alin. (5) din RPB in vederea reinnoirii autorizatiei nationale;

m) reinnoirea autorizatiei nationale, previzuta la art.31
alin.(1) din RPB, pentru activititile care nu necesiti o evaluare completd a unui

produs biocid pentru activititile prevazute la art. 31 alin.(6) din RPB;



n) evaluarea completd a unei familii de produse biocide
pentru activitdtile 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 activititile care nu necesiti o evaluare completd a unei
familii de produse biocide previzute la art.31 alin.(6) din RPB ;

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

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

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

s) reinnoirea autorizatiei Uniunii Europene pentru familiile de
produse biocide pentru activititile previzute la art.46 alin.(2) din RPB;

s) evaluarea unei modificari minore a unui produs biocid
pentru activitatile prevazute la art. 7 alin. (4) din Regulamentul 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, denumit in continuare Regulamentul
354/2013;

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

Regulamentul 354/2013;



t) 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;

u) evaluarea unei modificari majore a familiilor de produse
prevazute la art. 8 alin. (4) 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;

v) evaluarea prevazuta 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;

w) 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.

(4) Suma tarifului prevazut la alin. (1) incasat si neutilizat de Ministerul
Sanatatii pana la inchiderea exercitiului financiar se reporteaza in anul urmator, cu

aceeasi destinatie, pana la utilizarea acesteia in integralitate.

(5) In situatia in care potentialul titular al autorizatiei face parte din categoria
IMM-urilor stabilite in Uniunea Europeand, tariful pentru cererile de acordare a
autorizatiilor prevdzute in anexd, cu exceptia cazului in care produsul contine o
substanta activa susceptibila de inlocuire sau se solicitd o modificare administrativi

minord sau majora a autorizatiei, pot fi reduse potrivit tabelului:

Tip de intreprindere Reducere (% din tariful standard)
Microintreprindere 30
Intreprindere mica 20
Intreprindere mijlocie 10




Art. 2 — in baza solicitrii Secretariatului tehnic al Comisiei Nationale pentru
Produse Biocide insotite de caietul de sarcini cu specificatiile tehnice ale produsului
biocid/substantei de evaluat Ministerul Sanatatii contracteaza servicii, cu respectarea
prevederilor privind achizitiile publice, pentru derularea activitatilor de evaluare

prevazute la art. 1 alin. (3).

Art 3 — (1) Tariful prevazut in anex, se achiti in termen de 30 de zile de la
emiterea documentelor de platd, in contul Ministerului Sanatatii si al Institutului
National de Sanatate Publica, in lei, la cursul BNR din ultima zi lucritoare anterioara
zilei in care se face plata efectiva.

(2) In cazul in care solicitantul se incadreazi la una din categoriile
prevazute la art. 1 alin. (5), acesta poate opta pentru plata tarifului in doud rate cu un
interval de cel mult 90 de zile, valoarea primei rate reprezintd 50% din valoarea
tarifului aplicabil.

(3) In cazul in care solicitantul nu achita tarifele la termenele prevazute la

alin. (1) si (2) cererea se respinge.

Art.4 — Ministerul Sanatatii va contracta, din tariful incasat de la solicitanti,
experti independenti, persoane fizice sau juridice specializate in vederea evaluirii
substantelor si produselor biocide in scopul aprobarii substantelor active sau
autorizarii produselor biocide, dupa caz, cu respectarea prevederilor legale privind

achizitiile publice.

Art.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‘,4a'l'i"n-.. (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 respinsd, din tariful achitat integral i se ramburseazi o coti-parte

reprezentand 80 % din tariful incasat.

Art.6 — Pentru aplicarea reducerilor previzute la art. 1 alin. (5), solicitantul
trebuie sa isi argumenteze incadrarea in categoriile precizate cu actele financiar-

contabile relevante, aferente ultimilor 3 ani precedenti celui in care a depus solicitarea.

Art.7 — Ministerul Sanatatii poate incheia protocoale de colaborare
interministeriala cu ministere din alte state membre, in vederea evaluirii de substante

active si/sau autorizare unionala.

Art. 8 —Laarticolul 5, alineatul (5) din Hotararea 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 cu modificarile ulterioare, privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide, cu modificarile si completarile ulterioare, publicati in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr.I, nr 589 din 6 august 2014 se modifici si va avea

urmatorul cuprins:

»(3) Prin expert independent se intelege un specialist care detine experienta,
abilitafi si competente relevante in disciplinele necesare pentru a intreprinde o

evaluare.”

Art. 9 — La articolul 19 alineatul (2) din anexa la Ordinul ministrului sinatatii,
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, publicat

in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 563 din 17 iulie 2017, litera d) se abroga.
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TARIF

ANEXA

structurat pe nivele tarifare pentru implementarea activitatilor de evaluare necesare
pentru aprobarea si reinnoirea aprobirii substantelor active, precum si pentru
autorizarea si reinnoirea autorizirii produselor biocide (nationale sau unionale, dupi

caz).
Pozitie Activitate Nivel tarifar
tarifarad ( Euro)
1 Activitdtile de evaluare prevazute la art. 1 alin. (3), lit. a) si c) al 332 000
prezentului act normativ
2. Activititile de evaluare previzute la art. 1 alin. (3), lit.d) al 160000
prezentului act normativ
3. Activitidtile de evaluare prevazute la art. 1 alin. (3), lit. h), j), n) si 145000
s) al prezentului act normativ
4., Activitatile de evaluare prevazute la art. 1 alin. (3), lit. g), i), k), 85000
1),0), p) si t) al prezentului act normativ
5 Activitatile de evaluare prevazute la art. 1 alin. (3), lit. b) si e) al 75000
prezentului act normativ
6 Activitétile de evaluare prevazute la art. 1 alin. (3), lit. m) si q) al 55000
prezentului act normativ
7 Activitatile de evaluare prevaizute la art. 1 alin. (3 hit. T) al 35000
prezentului act normativ
8 Activitatile de evaluare previzute la art. 1 alin. (3), lit. u) al 8000
prezentului act normativ
9 Activitdtile de evaluare previzute la art. 1 alin. (3), lit. 1), t), v) si 4000
w) al prezentului act normativ
10 Activitatile de evaluare prevazute la art. 1 alin. (3), lit. s) al 2000
prezentului act normativ
Pozitie Activitate Nivel tarifar
tarifara (ler)
1 Activitate Secretariat tehnic al Comisiei Nationale pentru 936

Produse Biocide






