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HOTARARI

ALE GUVERNULUI

ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind transmiterea fara plata a unor bunuri mobile, aflate in domeniul privat al statului,
intre Ministerul Apararii Nationale si Ministerul Administratiei si Internelor

in temeiul prevederilor art. 108 din Constitutia Romaniei, republicaté, si ale art. 11 lit. m) din Legea nr. 90/2001 privind
organizarea si functionarea Guvernului Roméniei si a ministerelor, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aproba transmiterea fara plata a unor bunuri
mobile, avand datele de identificare prevazute in anexa nr. 1,
din domeniul privat al statului si din administrarea Ministerului
Apérarii Nationale in domeniul privat al statului si n
administrarea Ministerului Administratiei si Internelor.

Art. 2. — Se aproba transmiterea fara plata a unor bunuri
mobile, avand datele de identificare prevazute in anexa nr. 2,
din domeniul privat al statului si din administrarea Ministerului

Administratiei si Internelor in domeniul privat al statului si in
administrarea Ministerului Apararii Nationale.

Art. 3. — (1) Predarea bunurilor materiale se face pe baza de
proces-verbal de predare-preluare, incheiat intre structurile
interesate, in termen de 30 de zile de la data intrarii in vigoare
a prezentei hotarari.

(2) Paza si transportul bunurilor din locurile de depozitare se
asigura de catre structura beneficiara care le preia, cu fonduri si
mijloace proprii.
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Art. 4. — Dupa efectuarea transmiterii, cele doua institutii isi
vor actualiza in mod corespunzéator datele din evidenta
cantitativ-valorica.

Art. 5. — Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din prezenta
hotaréare, sunt clasificate potrivit legii si se comunica numai
institutiilor interesate.

PRIM-MINISTRU
EMIL BOC

Bucuresti, 29 aprilie 2011.
Nr. 438.

Contrasemneaza:
Ministrul administratiei si internelor,
Constantin-Traian Igas
Ministrul apararii nationale,
Gabriel Oprea
Ministrul finantelor publice,
Gheorghe lalomitianu

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

PUBLICE CENTRALE

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTAALIMENTELOR

ORDIN
pentru modificarea si completarea Normei sanitare veterinare
privind Codul produselor medicinale veterinare, aprobata prin Ordinul presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007

Vazand Referatul de aprobare nr. 459 din 18 aprilie 2011, intocmit de Directia de coordonare tehnica a institutelor de referinta,
LSVSA, farmacovigilenta si nutritie animala din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,

tindnd cont de prevederile Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire
a unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare, cu modificarile si completarile ulterioare,

avand in vedere prevederile art. 10 lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-veterinare
si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile

ulterioare,

in temeiul art. 3 alin. (3) si art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 1.415/2009 privind organizarea si functionarea Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si a unitatilor din subordinea acesteia, cu modificarile si completarile

ulterioare,

presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor emite urmatorul ordin:

Art. I. — Norma sanitara veterinara privind Codul produselor
medicinale veterinare, aprobatd prin Ordinul presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 187/2007, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 804 si 804 bis din 26 noiembrie 2007, cu
modificarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum
urmeaza:

1. La articolul 1, alineatele (6), (10), (11), (14), (15), (17),
(19), (20) si (23) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

»(6) produs medicinal veterinar homeopat — orice produs
medicinal veterinar obtinut din substante denumite remedii
homeopate, in conformitate cu o procedura de fabricatie
homeopata descrisa de Farmacopeea europeana sau, in
absenta acesteia, de Farmacopeea actuala utilizata oficial in
Romania. Un produs medicinal veterinar homeopat poate
contine unul sau mai multe principii homeopate;

(10) reactie adversa gravd — stare reactiva de intensitate
mare, aparuta la animalele tratate si care are ca rezultat
alterarea grava a starii de sanatate sau chiar moartea ori care
poate induce o anomalie sau malformatie congenitala ori care

poate determina simptome permanente sau prelungite la
animalele tratate;

(11) reactie adversa neprevazutd — stare reactiva a carei
natura, severitate sau rezultat nu corespunde cu datele
prezentate in rezumatul caracteristicilor produsului medicinal
veterinar respectiv;

(14) utilizare in afara indicatiilor de pe etichetd — utilizarea
unui produs medicinal veterinar fara respectarea rezumatului
caracteristicilor produsului, inclusiv utilizarea incorecta sau
abuziva a produsului;

(15) comertul ,angro” cu produse medicinale veterinare —
orice activitate comerciala care include achizitionarea, vanzarea,
importul, exportul sau orice alta operatiune comerciald cu
produse medicinale veterinare, indiferent daca scopul acesteia
este sau nu obtinerea de profit, cu exceptia:

a) livrarii de catre un producator a produselor medicinale
veterinare fabricate de el insusi;

b) comercializarii cu amanuntul a produselor medicinale
veterinare de catre persoane imputernicite sa efectueze astfel
de operatiuni comerciale, in conformitate cu prevederile art. 70.
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(17) Agentia — Agentia Europeana a Medicamentelor
(EMA), instituita prin Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de
instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente;

(19) raportul risc-beneficiu — o evaluare a efectelor
terapeutice pozitive ale produsului medicinal veterinar, in raport
cu riscurile definite la alin. (18);

(20) prescriptie medicalé veterinard — orice recomandare
pentru un produs medicinal veterinar emisa de un medic
veterinar, in conformitate cu legislatia nationala in vigoare;

(23) concentratie — continutul in substante active, exprimat
cantitativ pe unitatea de doza, pe unitatea de volum sau
greutate, Tn conformitate cu forma de dozare;”.

2. La articolul 1, dupa alineatul (29) se introduc zece noi
alineate, alineatele (30)—(39), cu urmatorul cuprins:

»(30) procedura centralizatd (PC) — procedura de autorizare
prevazuta Tn Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului, care stabileste procedurile
comunitare privind autorizarea Si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei
Agentii Europene a Medicamentelor (EMA);

(31) procedura descentralizatd — procedura de autorizare
initiald a unui produs medicinal veterinar, concomitent, in cel
putin doua state membre ale Uniunii Europene;

(32) procedura de recunoastere mutuald — procedura de
autorizare prin care un produs medicinal veterinar autorizat
intr-un stat membru este autorizat in alte state membre, conform
prevederilor cap. IV,

(33) procedura independentd nationald — procedura de
autorizare pur nationalé aplicabild pentru produsele medicinale
veterinare care nu au fost autorizate in niciun stat membru, prin
care se acorda o autorizatie de comercializare valida numai pe
teritoriul Romaniei;

(34) autorizatie de comercializare — document oficial emis
de cétre Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, acordat produselor medicinale
veterinare, conform procedurilor europene — procedura
descentralizatéa si procedura de recunoastere mutualéd — sau in
baza procedurii independente nationale, si care permite
comercializarea acestor produse in Romania;

(35) aviz de comercializare — document oficial emis de catre
Institutul  pentru  Controlul  Produselor Biologice  si
Medicamentelor de Uz Veterinar, acordat produselor medicinale
veterinare, conform prevederilor art. 4;

(36) téri terte — alte tari decat statele membre ale Uniunii
Europene;

(37) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar — institut veterinar de referinta
aflat in subordinea Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor, responsabil pentru evaluarea, autorizarea si
controlul produselor medicinale veterinare in Romania;

(38) laboratoare oficiale pentru controlul medicamentelor —
laboratoare desemnate de catre autoritatile competente centrale
ale statelor membre pentru a efectua controlul calitatii
produselor medicinale veterinare fnainte si dupa autorizarea
acestora, in scopul supravegherii pietei, asigurarii sigurantei,
sanatatii oamenilor si animalelor;

(39) laboratoare pentru controlul calitatii produselor
medicinale — laboratoare autorizate sanitar-veterinar de catre
Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor, in conditiile legii, organizate in cadrul fabricilor de
produse medicinale veterinare sau ca unitati de sine statatoare,
supuse controlului realizat de laboratoarele oficiale pentru
controlul medicamentelor.”

3. La articolul 3 alineatul (1), litera b) se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

,D) produselor biologice veterinare imunologice inactivate
sau vii, fabricate din germeni patogeni si antigene, obtinute de
la unul sau mai multe animale dintr-o exploatatie si utilizate
pentru tratarea unui animal sau animalelor din acea exploatatie,
in aceeasi localitate; Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor stabileste lista cu germenii
patogeni care pot fi folositi in acest scop;”.

4. Articolul 4 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 4. — (1) Pentru produsele medicinale veterinare
destinate exclusiv pestilor de acvariu, péasarilor de colivie,
porumbeilor pentru competitie si sau expozitie, animalelor de
terariu, rozatoarelor mici, dihorilor si iepurilor, detinute exclusiv
ca animale de companie, Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar poate acorda
derogari aplicabile numai pe teritoriul Romaniei de la prevederile
art. 5, 7 si 8. Derogarile sunt permise cu conditia ca:

a) produsele sa nu contina substante a caror utilizare necesita
controlul  sanitar-veterinar: anabolizante, antiinfectioase,
antiparazitare, antiinflamatorii, hormonale, psihotrope;

b) sa se ia toate masurile pentru a preveni utilizarea
neautorizata a acestor produse pentru alte specii de animale.

(2) Produsele mentionate la alin. (1) se comercializeaza Tn
Romaénia in baza unui aviz de comercializare emis de Institutul
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar si trebuie sa contina numai acele substante active
aprobate in acest scop de catre Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar. Lista
acestor substante este revizuita periodic si se publica pe site-ul
institutului.

(3) Solicitarea pentru obtinerea avizului se depune la
Institutul  pentru  Controlul  Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar si va fi insotita de:

a) prospect;

b) eticheta;

c) certificat de buna practica de fabricatie.

(4) Eticheta produsului trebuie sa contina obligatoriu
urmatoarele date, informatii:

a) denumirea produsului medicinal veterinar;

b) concentratia substantei active;

c) calea de administrare;

d) numarul seriei de fabricatie/lotului;

e) data expirarii;

f) expresia «<numai pentru uz veterinary;

g) expresia «cititi prospectul inainte de utilizare».

(5) In cazul in care pe eticheta nu exista spatiu suficient,
informatiile urmatoare trebuie mentionate intr-un prospect:

a) denumirea produsului medicinal veterinar, concentratia
substantei active si forma farmaceutica;

b) denumirea si concentratia fiecarei substante active;

c) calea de administrare;

d) numarul seriei de fabricatie/lotului;

e) data expirarii;

f) expresia «numai pentru uz veterinary;

g) concentratia exprimata in unitati de masa, volum sau
numar de doze;

h) numele si adresa producatorului sau distribuitorului;

i) speciile-tinta;

j) expresia «a nu se lasa la indemana copiilor”;

k) conditii de depozitare;

I) valabilitatea dupa prima deschidere;

m) recomandari pentru eliminarea produsului neutilizat sau a
deseurilor, dupa caz;

n) indicatii complete, care sa includa:

(i) indicatii terapeutice;
(i) contraindicatii;
(iii) interactiuni cu alte produse medicinale veterinare si
alte forme de interactiune;

0) instructiuni de dozare.

(6) Detinatorul avizului de comercializare trebuie sa
inregistreze toate reactiile adverse grave aparute la animale si
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reactiile adverse la om, comunicate de catre utilizator, si trebuie
sa le raporteze Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor si Institutului pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, in termen de
maximum 15 zile de la inregistrarea informatiilor.

(7) Detinatorul avizului de comercializare trebuie sa pastreze
toate documentele privind consemnarea reactiilor adverse
constatate si sa le puna la dispozitia Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, la cererea
acesteia.

(8) In cazul in care survin modificari cu privire la
documentatia care a stat la baza acordarii avizului de
comercializare, detinatorul are obligatia sa informeze Institutul
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar, in vederea aprobarii acestora.”

5. La articolul 5, alineatele (1) si (2) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

JArt. 5. — (1) Un produs medicinal veterinar poate fi
comercializat in Roménia numai in baza unei autorizatii de
comercializare emise de Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar in conformitate cu
prezenta norma sanitara veterinara, obtinutd prin procedura
nationald independenta, prin procedura de recunoastere
mutuald sau prin procedura descentralizata ori in baza unei
autorizatii de comercializare acordate conform Regulamentului
(CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului.
Modelul autorizatiei de comercializare emise de Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar este prevazut in anexa nr. 2, care face parte integranta
din prezenta norma sanitara veterinara.

(2) In cazul in care un produs medicinal veterinar a fost
autorizat initial, in conformitate cu prevederile alin. (1), orice
adaugare privind speciile, concentratiile, formele farmaceutice,
caile de administrare, prezentarile suplimentare, precum si orice
alte variatii si extinderi trebuie sa fie autorizate, de asemenea,
in conformitate cu prevederile alin. (1), sau trebuie incluse Tn
autorizatia de comercializare initiala. Toate aceste autorizatii de
comercializare sunt considerate ca apartindnd aceleiasi
autorizatii de comercializare globale, in special pentru aplicarea
prevederilor art. 13 alin. (1)—(4).”

6. La articolul 6, alineatele (2) si (3) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

»(2) In cazul in care o modificare a anexelor la Regulamentul
(UE) nr. 37/2010 al Comisiei din 22 decembrie 2009 privind
substantele active din punct de vedere farmacologic si
clasificarea lor in functie de limitele reziduale maxime din
produsele alimentare de origine animala este justificata, titularul
autorizatiei de comercializare sau, dupéa caz, Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar ia toate masurile necesare pentru a modifica sau a
revoca autorizatia de comercializare in termen de 60 de zile de
la data la care modificarea anexelor la respectivul regulament a
fost publicata Tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(3) Prin derogare de la prevederile alin. (1), un produs
medicinal veterinar care contine substante farmacologic active
care nu figureaza in tabelul nr. 1 «Substante autorizate» din
anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al Comisiei poate fi
autorizat pentru anumite animale din familia ecvideelor care nu
sunt destinate taierii in vederea consumului, in conformitate cu
prevederile Normelor privind organizarea stud-book-ului,
certificarea originii si comertul cu ecvidee de rasa pura, aprobate
prin Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale
nr. 464/2006, cu modificarile ulterioare, ce transpune in legislatia
nationala Directivele Consiliului 90/427/CEE, 90/428/CEE si
Deciziile Comisiei 92/216/CEE, 92/353/CEE, 92/354/CEE,
93/623/CEE, 96/78/CEE, 96/79/CEE si 2004/158/CE. Aceste
produse medicinale veterinare nu trebuie sa contina substantele
active prevazute in tabelul nr. 2 «Substante interzise» din anexa
la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 si nici nu trebuie s& fie
destinate utilizarii in tratamente, conform rezumatului

caracteristicilor produsului medicinal veterinar autorizat pentru
animale din familia ecvidee.”

7. Articolul 9 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 9. — (1) Produsele medicinale veterinare pot fi
administrate animalelor doar dacad au autorizatie de
comercializare, cu exceptia celor utilizate pentru efectuarea
testelor mentionate la art. 12 alin. (5) lit. j), care au fost acceptate
de Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor in urma notificarii sau autorizarii, in conformitate cu
legislatia nationala in vigoare.

(2) Substantele active din produsele mentionate la alin. (1) si
destinate administrarii la specii de la care se obtin alimente
trebuie sa se regaseasca in tabelul nr. 1 «Substante autorizate»
din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010.”

8. La articolul 10, litera b) a alineatului (1) si alineatele (2)
si (3) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

,D) In cazul in care nu exista niciun produs dintre cele
mentionate la lit. a), fie:

(i) cu un produs medicinal de uz uman autorizat in
Romania, in conformitate cu prevederile Legii
nr. 95/2006 privind reforma Tn domeniul sanatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare, ce transpune
in legislatia nationala Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului sau Tn baza
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului; sau

(i) Tn conformitate cu prevederile nationale specifice, cu
un produs medicinal veterinar autorizat in alt stat
membru al Uniunii Europene, in conditiile legii, pentru
utilizare la aceeasi specie sau la alte specii pentru
afectiunea Tn cauza ori pentru alta afectiune.

(2) Prin derogare de la prevederile art. 11, prevederile
alin. (1) se aplica, de asemenea, tratarii de catre un medic
veterinar a unui animal apartindnd familiei ecvidee, cu conditia
ca acesta sa nu fie destinat consumului uman, Tn conformitate
cu prevederile normelor aprobate prin Ordinul ministrului
agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale nr. 464/2006, cu
modificarile ulterioare.

(3) Prin derogare de la art. 11 si in conformitate cu procedura
prevazuta la art. 89 alin. (2), Comisia stabileste o lista a
substantelor esentiale pentru tratamentul ecvideelor si pentru
care perioada de asteptare nu trebuie sa fie mai mica de 6 luni,
conform mecanismelor de control prevazute de Decizia
93/623/CEE a Comisiei din 20 octombrie 1993 de stabilire a
documentului de identificare (pasaportul) care insoteste
ecvideele inregistrate, cu amendamentele ulterioare.”

9. Dupa articolul 11 se introduce un nou articol,
articolul 111, care va avea urmatorul cuprins:

JArt. 111, — (1) Introducerea in tara a produselor medicinale
veterinare neautorizate este interzisa.

(2) Detinatorul unei autorizatii de fabricatie/import poate
introduce in tara substante active, daca acestea sunt destinate
fabricatiei unui produs medicinal veterinar pentru care
producatorul este autorizat sa il fabrice/importe.”

10. La articolul 12, partea introductiva a alineatului (5) se
modifica si va avea urmatorul cuprins:

»(5) Solicitarea pentru autorizatia de comercializare trebuie
sa includa toate informatiile administrative si documentatia
stiintifica necesara pentru a demonstra calitatea, siguranta si
eficacitatea produsului medicinal veterinar in cauza. Dosarul
trebuie sa fie prezentat in conformitate cu prevederile anexei
nr. 1, care face parte integranta din prezenta norma sanitara
veterinara, si trebuie sa contina urmatoarele informatii:”.

11. La articolul 13, alineatul (7) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(7) In cazul in care un produs medicinal veterinar biologic
similar cu un produs medicinal veterinar biologic de referinta nu
indeplineste conditiile din definitia produsului medicinal veterinar
generic datoritd diferentelor legate de materiile prime sau de
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procesul de fabricatie al produsului medicinal veterinar biologic
fata de produsul medicinal veterinar biologic de referinta, trebuie
sa fie prezentate rezultatele testelor corespunzatoare preclinice
sau clinice referitoare la aceste conditii. Datele suplimentare
solicitate trebuie sa se conformeze cu prevederile anexei nr. 1,
cu liniile directoare si ghidurile aplicabile. Nu se pot prezenta
rezultatele altor teste si experimente din dosarul produsului
medicinal veterinar de referlnt' ?

12. La articolul 14, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

JArt. 14. — (1) Prin derogare de la prevederile art. 12 alin. (5)
lit. j) si fara a aduce atingere prevederilor legale referitoare la
protectia proprietétii industriale si comerciale, solicitantul nu
trebuie sa prezinte rezultatele testelor de siguranta si pentru
reziduuri, testelor preclinice si clinice, daca demonstreaza ca
substantele active ale produsului medicinal veterinar au o
utilizare bine stabilitd in domeniul veterinar din Uniunea
Europeana, pentru cel putin 10 ani, cu eficienta recunoscuta, si
sunt sigure pentru a fi utilizate in conditiile stabilite in anexa
nr. 1. In acest caz, solicitantul trebuie sa prezinte date din
literatura stiintifica adecvata.”

13. Articolul 17 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 17. — Prin derogare de la art. 12 alin. (5) lit. j) primul
paragraf si in circumstante exceptionale in ceea ce priveste
produsele medicinale veterinare imunologice, solicitantului nu i
se va cere sa furnizeze rezultatele anumitor teste de teren pe
speciile-tinta, in cazul in care aceste teste nu pot fi efectuate din
motive Tntemeiate, in special din cauza altor dispozitii
comunitare.”

14. La articolul 19, alineatul (2) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(2) Persoanele mentionate la alin. (1) trebuie sa justifice
orice utilizare a datelor stiintifice prevazute la art. 14 alin. (1), in
conformitate cu conditiile prevazute in anexa nr. 1.”

15. La articolul 19, dupa alineatul (2) se introduce un nou
alineat, alineatul (3), cu urmatorul cuprins:

»(3) Un curriculum vitae concis al persoanei la care se refera
alin. (1) va fi anexat la finalul acestui raport.”

16. La articolul 25, dupa alineatul (2) se introduce un nou
alineat, alineatul (3), cu urmatorul cuprins:

»(3) Solicitarile pentru obtinerea autorizatiei de
comercializare in Romaénia, prin procedura independenta
nationald, pentru produsele medicinale veterinare ce nu au fost
autorizate in niciun alt stat membru si care urmeaza a fi
comercializate numai pe teritoriul Romaniei, trebuie prezentate
in conformitate cu prevederile art. 461—4614.”

17. Articolul 27 se modifica si va avea urmatorul cuprms

JArt. 27. — (1) In vederea examinarii solicitérii depuse n
conformitate cu prevederile art. 12—17, Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar:

a) verifica daca documentatia depusa in sprijinul solicitarii
respecta art. 12—17 si daca sunt indeplinite conditiile pentru
emiterea unei autorizatii de comercializare;

b) poate dispune testarea produsului medicinal veterinar,
produselor intermediare, materiilor prime sau altor materii care
intrd Tn componenta acestuia la un laborator oficial din cadrul
laboratoarelor oficiale pentru controlul medicamentelor —
O.M.C.L. sau la un laborator autorizat, recunoscut de Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor in
acest scop, pentru a se asigura ca metodele de testare utilizate
de producétor si descrise in specificatiile ce insotesc solicitarea,
in conformitate cu art. 12 alin. (5) lit. i), sunt corespunzatoare;

c) poate verifica, in mod similar, in special prin consultarea
unui laborator national sau comunitar de referinta, daca metoda
analitica utilizata pentru detectarea reziduurilor prezentata de
catre solicitant Tn sensul art. 12 alin. (5) lit. j) pct. (ii) este
corespunzatoare;

d) poate solicita, dupé caz, informatii suplimentare referitoare
la art. 12 si art. 14—17. Tn cazul in care Institutul pentru

Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar solicita informatii suplimentare, termenele precizate la
art. 25 se suspenda pana la furnizarea datelor suphmentare
solicitate. Tn mod similar, aceste termene se suspenda si in
situatia in care se permite solicitantului sa prezinte expllcatu in
scris sau verbale.

(2) In cazurile prevazute la alin. (1) lit. d), termenul de
raspuns la solicitarile Institutului pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar privind eventuale
clarificari sau furnizarea de informatii suplimentare este de 30 de
zile de la data natificarii.

(3) Perioada-limita de suspendare a termenului prevazut la
art. 25, pe parcursul procedurii de evaluare a documentatiei,
este de maximum 6 luni.

(4) In cazul in care termenul prevazut la alin. (3) este depasit,
cererea se respinge, iar solicitantul este notificat cu privire la
restituirea/returnarea documentatiei tehnice.

(5) Respingerea cererii nu aduce atingere dreptului
solicitantului de a depune o noua solicitare la data la care detine
documentatia completa.

(6) Solicitantul autorizatiei de comercializare va fi instiintat, in
scris, in termen de 5 zile de la adoptarea unei decizii favorabile
privind acordarea autorizatiei de comercializare, pe baza
raportului de evaluare a documentatiei tehnice, in termenii
specificati la art. 12—18, de catre Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, precum
si asupra emiterii autorizatiei de comercializare.

(7) Autorizatia de comercializare contine datele de
identificare a produsului medicinal veterinar [nume de
inregistrare, compozitie, detinatorul  autorizatiei de
comercializare, producatorul sau, dupa caz, producatorii
responsabili de eliberarea seriei de produs finit, clasificarea ATC
(vet), mod de eliberare, ambalaj, termen de valabilitate, conditii
de pastrare, numarul autorizatiei de comercializare si tipul
procedurii de autorizare] si este insotitd de urmatoarele anexe:

a) rezumatul caracteristicilor produsului;

b) obligatii sau conditii specifice care trebuie indeplinite de
catre detinatorul autorizatiei de comercializare cu privire la
calitate, siguranta si eficacitate;

c) informatii privind etichetarea;

d) prospectul.

(8) Numarul autorizatiei de comercializare trebuie sa fie
inscris pe ambalajul secundar al medicamentului. Numarul
alocat este compus din 6 cifre: primele doua reprezinta
terminatia anului curent, iar urmatoarele patru vor constitui un
numar de ordine alocat din Registrul national al produselor
medicinale veterinare autorizate in Romania, care va incepe in
fiecare an de la 0001.

(9) Daca in termen de 30 de zile de la instiintare, solicitantul
autorizatiei de comercializare nu se prezinta la sediul Institutului
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar pentru ridicarea autorizatiei de comercializare emise,
aceasta se arhiveaza conform procedurilor interne ale
Institutului  pentru  Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar.

(10) Eliberarea autorizatiei de comercializare din arhiva
Institutului  pentru  Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar se face pe baza unei cereri de
eliberare a autorizatiei de comercializare, in termen de 5 zile de
la Tnregistrarea acesteia.”

18. La articolul 29, dupa alineatul (3) se introduce un nou
alineat, alineatul (31), cu urmatorul cuprins:

»(31) Produsele medicinale veterinare autorizate pentru
comercializare se inscriu in Registrul national al produselor
medicinale veterinare autorizate in Romania si in Nomenclatorul
produselor medicinale veterinare autorizate in Romania.”

19. La articolul 31, alineatul (3) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(3) Detinatorul autorizatiei de comercializare trebuie sa
transmita imediat Institutului pentru Controlul Produselor
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Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar orice informatii noi
care ar putea duce la modificarea informatiilor si documentelor
prevazute la art. 12 alin. (5), art. 13—15 si art. 18 sau ale anexei
nr. 1. De asemenea, acesta trebuie sa informeze imediat
Institutul  pentru  Controlul  Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar despre orice interdictie sau
restrictie impusa de autoritatile competente ale oricarei tari in
care produsul medicinal veterinar este comercializat si despre
orice informatii noi care ar putea influenta evaluarea riscurilor si
beneficiilor produsului medicinal veterinar in cauza.”

20. Dupa articolul 32 se introduce un nou articol,
articolul 321, cu urmatorul cuprins:

JArt. 321. — (1) Orice modificare in termenii unei autorizatii
de comercializare a unui produs medicinal veterinar acordate
conform prevederilor prezentei norme sanitare veterinare
trebuie aprobata de Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar. Solicitarile privind
modificarea conditiilor autorizatiilor de comercializare acordate
pentru produsele medicinale veterinare vor respecta clasificarea
prevazuta in Regulamentul (CE) nr. 1.234/2008 al Comisiei din
24 noiembrie 2008 privind examinarea modificarii conditiilor
autorizatiilor de introducere pe piatd acordate pentru
medicamentele de uz uman si veterinar.

(2) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar va informa Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor
asupra modificarilor majore aprobate privind datele din
autorizatia de comercializare si din anexele la aceasta sau
datele din documentatia de autorizare.”

21. Articolul 33 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 33. — (1) Autorizatia de comercializare este valabila
5 ani de la data emiterii.

(2) Autorizatia de comercializare poate fi reinnoita dupa 5 ani
pe baza unei reevaluari a raportului risc-beneficiu de catre
Institutul  pentru  Controlul ~ Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar. In acest scop, cu cel putin
6 luni Tnainte de expirarea autorizatiei de comercializare, in
conformitate cu prevederile alin. (1), detinatorul acesteia trebuie
sa depuna la Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar urmatoarele documente:

a) pentru produsele medicinale veterinare supuse autorizarii
inainte de 2007, lista consolidatd a tuturor documentelor
furnizate cu privire la calitate, siguranta si eficacitate, inclusiv
toate variatiile introduse dupa acordarea autorizatiei de
comercializare. Institutul pentru Controlul Produselor Biologice
si Medicamentelor de Uz Veterinar poate solicita, in cadrul
procedurii de reinnoire a autorizatiei de comercializare,
prezentarea documentelor privind calitatea, siguranta si
eficacitatea produselor medicinale veterinare, motivatia acesteia
fiind facuta in scris celor interesati;

b) pentru produsele medicinale veterinare supuse autorizarii
incepand cu anul 2007, lista consolidata a tuturor documentelor
furnizate cu privire la calitate, siguranta si eficacitate, inclusiv
toate variatile introduse dupa acordarea autorizatiei de
comercializare.

(3) Autorizatia de comercializare se reinnoieste pentru o
perioada nedeterminata, cu exceptia situatiei in care Institutul
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar decide, pe baza unor motive justificate privind
farmacovigilenta, ca autorizatia sa fie reinnoita la fiecare 5 ani,
in conformitate cu prevederile alin. (2).

(4) Prin derogare de la prevederile alin. (1), daca produsul
medicinal veterinar autorizat nu se comercializeaza efectiv in
termen de 3 ani de la data acordarii autorizatiei de
comercializare, aceasta isi pierde valabilitatea.

(5) Prin derogare de la prevederile alin. (1), in cazul in care
un produs medicinal veterinar autorizat comercializat in
Romania nu mai este prezent pe piata timp de 3 ani consecutiv,
autorizatia de comercializare acordatd pentru acel produs
medicinal veterinar isi pierde valabilitatea.

(6) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar poate sa acorde derogari de la
prevederile alin. (4) si (5), in situatii exceptionale referitoare la
sanatatea publica sau sanatatea animalelor. Astfel de derogari
trebuie sa fie temeinic justificate si se acorda la solicitarea
detinatorului autorizatiei de comercializare.

(7) Produsele medicinale veterinare pentru care s-au depus
in termenul prevazut la alin. (2) cereri de reinnoirea autorizatiei
de comercializare pot fi mentinute pe piata pana la solutionarea
cererii de reinnoire a autorizatiei.

(8) Procedura de autorizare de comercializare a unui produs
medicinal veterinar poate fi intrerupta ca urmare a retragerii
cererii solicitantului.”

22. La articolul 35, alineatul (4) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

,(4) Solicitantul sau detinatorul autorizatiei de comercializare
este responsabil pentru corectitudinea documentelor si a datelor
prezentate.”

23. Dupa articolul 46 se introduce un nou capitol,

capitolul V, care contine paisprezece noi articole,
articolele 461—4614, cu urmatorul cuprins:
L,CAPITOLUL V
Procedura independenta nationala
Art. 461. — Procedura independenta nationala se aplica

pentru produsele medicinale veterinare care nu au primit o
autorizatie de comercializare in Uniunea Europeana si este
limitatd doar pentru comercializarea produsului medicinal
veterinar In Romaénia.

Art. 462. — (1) Solicitantii depun la Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, inainte
cu minimum 14 zile de data preconizata pentru solicitarea
autorizarii, un document prin care isi anunta intentia privind
autorizarea unui produs medicinal veterinar. Modelul
formularului se gaseste pe site-ul institutului www.icbmv.ro —
sectiunea «Formulare».

(2) Dupa@ minimum 14 zile de la depunerea documentului
prevazut la alin. (1), solicitantul depune o cerere de autorizare
insotita de dosarul tehnic al produsului la Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar. Dosarul trebuie sa contina toate informatiile
administrative, documentatia stiintifica si tehnica mentionata la
art. 12—18.

(3) Pentru fiecare forma farmaceutica si concentratie diferita
ale unui produs medicinal veterinar prezentat sub aceeasi
denumire comerciala se depune céte o cerere de autorizare de
comercializare separata.

Art. 463. — (1) Cererea de autorizare de comercializare
trebuie sa fie insotitd de cate doua mostre de produs finit,
prezentate Tn ambalajele in care urmeaza a fi comercializate
sau Tn machete ale ambalajelor, cu obligativitatea prezentarii la
Institutul  pentru  Controlul  Produselor Biologice  si
Medicamentelor de Uz Veterinar a ambalajului final dupa
realizarea primei serii de productie dupa eliberarea autorizatiei
de comercializare, ori in ambalaje autorizate in tara de origine
si prezentate intr-o limba de circulatie internationala; daca
produsul medicinal veterinar este prezentat in mai multe marimi
de ambalaj, se depun cate doua mostre pentru fiecare mérime.

(2) In acord cu prevederile art. 27 lit. b), evaluatorul sau
Comisia de autorizare a produselor medicinale veterinare poate
solicita verificarea metodelor de control utilizate de producator
si descrise 1n specificatiile de calitate, in situatiile Tn care se
constata ca documentatia analiticd nu este intocmita conform
cerintelor legale in vigoare. In acest caz solicitantul transmite, in
vederea verificarilor de laborator, urmatoarele materiale: mostre
de produs finit prezentate in ambalajele in care urmeaza a fi
comercializate sau in machete ale ambalajelor, in cantitatile
necesare pentru a permite verificarea metodologiei prezentate
in documentatia chimica, farmaceutica si biologica, materia
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prima folositad/materiile prime folosite, produsii intermediari sau
alte componente, daca este necesar. Daca produsul medicinal
veterinar este prezentat in mai multe marimi de ambalaj,
controlul de laborator se efectueaza pe produsul ambalat in cea
mai mica marime de ambalaj.

(3) In timpul procesului de evaluare a documentatiei,
Institutul  pentru  Controlul  Produselor Biologice  si
Medicamentelor de Uz Veterinar poate solicita efectuarea de
catre Directia de specialitate din cadrul Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor a unei
inspectii la locul/locurile de productie si/sau a unei inspectii la
locul/locurile de desfasurare a testelor preclinice si/sau studiilor
clinice.

Art. 464. — (1) Documentatia pentru autorizatia de
comercializare trebuie sa fie prezentata:

a) in format CD si pe suport hartie;

b) partial pe suport hartie (un singur exemplar pentru
documentatia chimica, farmaceutica si biologica — partea a ll-a,
partea a lll-a, partea a 1V-a) si partial pe suport electronic (CD)
(partile | Asi | B).

(2) In cazul depunerii documentatiei in format electronic,
solicitantul trebuie sa prezinte o declaratie pe propria
raspundere privind conformitatea datelor existente pe suport
electronic cu documentatia originala.

(3) Documentatia trebuie prezentata strict in ordinea
prevazuta in anexa nr. 1.

(4) Documentatia pentru produsele medicinale veterinare
poate fi prezentata in limba romana sau engleza.

Art. 465. — In termen de 14 zile de la data depunerii solicitarii
la Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar se verifica existenta tuturor
documentelor necesare, asezarea lor in ordinea solicitata,
precum si existenta mostrelor de produs finit, daca este cazul.
Daca documentatia si materialele depuse de solicitant sunt
prezentate Tn conformitate cu prezenta norma sanitara
veterinara, cererea este validata.

Art. 466. — In cazul in care documentatia si materialele
depuse de solicitant nu sunt Tn conformitate cu prezenta norma
sanitara veterinara, cererea de autorizare de comercializare
este respinsa, iar motivul respingerii se noteaza in registrul de
primiri; Tn cazul Tn care cererea este respinsa deoarece nu
corespunde formalitatilor solicitate, solicitantul este informat cu
privire la respingere in termen de maximum 14 zile de la data
depunerii solicitarii.

Art. 467. — Institutul pentru Controlul Produselor Biologice
si Medicamentelor de Uz Veterinar verifica daca documentatia
depusa este conforma cu prevederile art. 12—18 si examineaza
daca toate conditile pentru eliberarea autorizatiei de
comercializare sunt indeplinite.

Art. 468. — Tn cazul in care documentele transmise nu sunt
complete, se aplica prevederile art. 27.
Art. 469. — Procedura de evaluare a documentatiei Tn

vederea autorizarii se finalizeaza cu emiterea unui raport de
evaluare cu recomandarea pentru autorizare sau a unui raport
cu recomandarea de respingere a autorizarii.

Art. 4610, — (1) In situatia in care se solicita controlul de
laborator in cadrul procedurii de autorizare, conform art. 463
alin. (2), se verifica metodele de control descrise in documentatie.

(2) In cazul in care se constata neconformitati, in termen de
30 de zile de la data transmiterii documentatiei catre laboratorul
oficial pentru controlul medicamentelor, se trimite solicitantului o
notificare de completare, in care sunt inscrise toate cerintele
referitoare la metodele de control si la numarul de mostre,
substante de referinta necesare controlului de laborator si
contravaloarea tarifelor aferente analizelor de laborator.

Art. 4611, — Dupa intocmirea rapoartelor de evaluare,
acestea, ITmpreuna cu rezultatele verificarilor de laborator, dupa
caz, sunt analizate si se decide asupra eliberarii autorizatiei de
comercializare.

Art. 4612, — Daca raportul de evaluare este favorabil,
Institutul  pentru  Controlul  Produselor Biologice  si
Medicamentelor de Uz Veterinar emite autorizatia de
comercializare in termen de maximum 10 zile lucratoare.

Art. 4613. — (1) In cazul unei opinii nefavorabile a Institutului
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar, solicitantul este anuntat in scris despre respingerea
autorizarii produsului medicinal veterinar in cauza. Respingerea
este insotitd de un raport justificativ, care se bazeaza pe
concluziile raportului de evaluare.

(2) In termen de 30 de zile de la primirea raportului de
respingere, solicitantul poate transmite Institutului pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar o contestatie care trebuie sa fie insotita de justificari
detaliate pentru sustinerea acesteia.

(3) In termen de 30 de zile de la primirea contestatiei si a
documentelor justificative, Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar trebuie sa
comunice un raspuns privind solutionarea contestatiei.

(4) Solicitantul poate contesta raspunsul Institutului pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar prevazut la alin. (3) la instanta de contencios
administrativ competenta.

Art. 4614, — Autorizatia de comercializare poate fi reinnoita
la cererea detinatorului acesteia conform prevederilor art. 33.”

24. La articolul 47, alineatul (2) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(2) Autorizatia de fabricatie este necesara atat pentru
fabricarea partiala, cat si pentru fabricarea totald, precum si
pentru diferitele procese de divizare, ambalare sau prezentare.
Autorizatia de fabricatie nu este necesara pentru prepararea,
separarea, modificarile ambalajului sau prezentarii, daca aceste
procese se realizeaza, doar pentru furnizarea cu amanuntul, de
catre personalul de specialitate din farmacii autorizate sanitar-
veterinar ori de catre persoanele autorizate sa desfasoare
aceste activitati in Roménia.”

25. La articolul 48 alineatul (1), litera b) se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

,D) sa dispuna, pentru fabricarea sau importul produselor
medicinale veterinare mentionate la lit. a), de spatii,
echipamente tehnice si posibilitati de control corespunzatoare
si suficiente Tn laboratoare autorizate sanitar-veterinar si in
conformitate cu prevederile legale stabilite de Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor,
atat in ceea ce priveste fabricarea si controlul, cat si depozitarea
produselor respective, conform prevederilor art. 28. Pentru
testari speciale, controlul calitatii produselor medicinale
veterinare se poate realiza pe baza de contract incheiat intre
unitatea de productie si o alta unitate de control, in afara locului
de productie, in unitati de control autorizate de Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor;”.

26. La articolul 49, alineatele (1) si (3) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

»(1) Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor emite autorizatia de fabricatie al carei
model este prevazut in anexa nr. 3, care face parte integranta
din prezenta norma sanitara veterinara, numai dupa ce a stabilit
autenticitatea informatiilor furnizate in conformitate cu
prevederile art. 48, prin intermediul unui control efectuat de
reprezentantii acesteia.

(3) Autorizatia de fabricatie se acorda numai pentru spatiile,
produsele medicinale veterinare si formele farmaceutice
specificate Tn solicitarea respectiva si este valabila atat timp cat
indeplineste conditiile prevazute in legislatie.”

27. Articolul 50 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LArt. 50. — Termenul necesar pentru procedura de acordare
a autorizatiei de fabricatie este de maximum 90 de zile de la
data inregistrarii cererii la Autoritatea Nationala Sanitara
Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor.”
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28. La articolul 53, literele b), c) si g) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

,D) sa furnizeze produsele medicinale veterinare autorizate
numai in conformitate cu legislatia nationalg;

c) sa notifice anticipat autoritatii competente informatiile
privind modificarile pe care doreste sa le efectueze in datele
furnizate conform art. 48. Autoritatea Nationald Sanitara
Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor trebuie sa fie
informata imediat daca persoana calificatd mentionata la art. 56
este Tnlocuita in mod neprevazut;

g) sa pastreze evidenta produselor medicinale veterinare
furnizate de acesta, inclusiv probe, conform legislatiei tarilor de
destinatie. Pentru fiecare tranzactie, indiferent daca face sau nu
obiectul unei plati, trebuie inregistrate urmatoarele informatii:

(i) data;
(i) denumirea produsului medicinal veterinar;
(iii) cantitatea furnizata;
(iv) numele si adresa destinatarului;

(v) numarul lotului.”

29. Articolul 54 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 54. — In scopul prezentei norme sanitare veterinare,
fabricarea substantelor active utilizate ca materii prime include
atat fabricatia partiald sau totalad ori importul unei substante
active utilizate ca materie prima, asa cum este definita in partea
a ll-a lit. C a anexei nr. 1, cat si diferitele procese de divizare,
ambalare sau prezentare ce preceda incorporarea intr-un
produs medicinal veterinar, inclusiv reambalarea, efectuate de
furnizorii de materii prime.”

30. Articolul 55 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LArt. 55. — (1) Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor aplica prevederile ghidurilor
publicate de Comisia Europeana privind forma si continutul
autorizatiei prevazute la art. 47 alin. (1), a rapoartelor prevazute
la art. 84 alin. (5), forma si continutul certificatului de buna
practica de fabricatie prevazut la alin. (2).

(2) Daca in urma inspectiei se constata ca producatorul
respecta principiile si ghidurile de buna practica de fabricatie
mentionate la alin. (1), in termen de 90 de zile de la inspectie,
Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor emite un certificat de buna practica de fabricatie
pentru procesul de fabricatie/forma farmaceutica produsa de
fabricantul respectiv. Daca inspectiile sunt efectuate ca parte a
procedurii de certificare pentru monografiile din Farmacopeea
europeana, se intocmeste un certificat de buna practica de
fabricatie/de conformitate.”

31. Articolul 56 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 56. — (1) Detinatorul autorizatiei de fabricatie trebuie
sa dispuna permanent si continuu de serviciile cel putin ale unei
persoane calificate care indeplineste conditiile stabilite la art. 57
si este responsabila de indeplinirea sarcinilor mentionate la
art. 59.

(2) In cazul in care detinatorul autorizatiei de fabricatie
indeplineste personal conditile prevazute la art. 57, acesta
poate sa isi asume responsabilitatea prevazuta la alin. (1).”

32. La articolul 57, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

LArt. 57. — (1) Persoana calificata prevazuta la art. 56 alin. (1)
indeplineste conditiile de calificare specificate la alin. (2)—(8).”

33. La articolul 59 alineatul (1), partea introductiva si
litera a) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

JArt. 59. — (1) Fara a prejudicia relatia cu detinatorul
autorizatiei de fabricatie, Autoritatea Nationala Sanitara
Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor verifica daca
persoana calificatda mentionata la art. 56 este competenta si si
indeplineste atributiile, in contextul procedurilor prevazute la
art. 60, pentru urmatoarele:

a) in cazul produselor medicinale veterinare fabricate in
Romania, fiecare lot de produse medicinale veterinare a fost
fabricat si controlat, pentru asigurarea calitatii, in conformitate cu

legislatia in vigoare si cu cerintele autorizatiei de comercializare,
fiind interzisa livrarea lotului Tnaintea obtinerii buletinului de
analiza;”.

34. La articolul 62 alineatul (1), partea introductiva,
litera I) si alineatul (3) se modifica si vor avea urmatorul
cuprins:

LArt. 62. — (1) Autorizarea ambalajului primar si secundar al
produselor medicinale veterinare, cu exceptia celor mentionate
la art. 21 alin. (1), se realizeaza de catre Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar. Pe ambalaje trebuie sa fie inscrise, cu caractere
stantate lizibile, Tn conformitate cu prevederile art. 12—17 sicu
rezumatul caracteristicilor produsului, urmatoarele informatii:

I) mentiunea «Numai pentru uz veterinar» sau, in cazul
produselor medicinale mentionate la art. 71, mentiunea «Numai
pentru uz veterinar — se va elibera numai cu prescriptie
medicala veterinaray;

(3) Tn méasura in care acestea se referd la compozitia
calitativa si cantitativa a produselor medicinale veterinare, cu
privire la substantele active.

Prevederile de la titlul | partea I lit. Adin anexa nr. 1 se aplica
datelor mentionate la alin. (1) lit. b) referitoare la compozitia
calitativd si cantitativd in substante active a produselor
medicinale veterinare.”

35. La articolul 69, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

LArt. 69. — (1) Distributia angro a produselor medicinale
veterinare se face in baza unei autorizatii de distributie eliberate
de directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor
judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti; procedura de
acordare a acestei autorizatii nu trebuie sa depaseasca 90 de
zile de la data inregistrarii unei cereri. Directia sanitar-veterinara
si pentru siguranta alimentelor judeteana, respectiv a
municipiului Bucuresti, dupa indeplinirea procedurilor legale, va
solicita un numar unic eliberat de catre directia de specialitate
din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor.”

36. La articolul 71 alineatul (1), partea introductiva se
modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 71. — (1) Fard a se aduce atingere prevederilor
comunitare sau nationale referitoare la eliberarea produselor
medicinale veterinare, care servesc protectiei sanatatii publice
si a animalelor, trebuie solicitatda o prescriptie medicala
veterinara pentru eliberarea:”.

37. La articolul 75, alineatul (3) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

,(3) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar poate invoca de asemenea
prevederile alin. (1), pentru a refuza solicitarea de obtinere a
autorizatiei de comercializare a produselor medicinale
veterinare, in conformitate cu procedura descentralizata
prevazuta la art. 36—46.”

38. La articolul 83, alineatul (2) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(2) Daca sunt necesare actiuni urgente pentru protectia
sanatatii publice sau a sanatatii animalelor, Autoritatea Nationala
Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor poate
dispune Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar suspendarea autorizatiei de
comercializare a unui produs medicinal veterinar, cu conditia ca
EMA, Comisia Europeana si celelalte state membre ale Uniunii
Europene sa fie informate cel tarziu in urmatoarea zi lucratoare.”

39. Articolul 84 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LArt. 84. — (1) Autoritatea Nationalad Sanitara Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor verificd daca sunt respectate
cerintele legate de produsele medicinale veterinare, prin
inspectii repetate si neanuntate. Dupa caz, Autoritatea Nationala
Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor poate solicita
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Institutului  pentru  Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar sau unui laborator desemnat
in acest scop sa efectueze teste pe esantioane.

(2) Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor efectueaza inspectii neanuntate in spatiile
de productie ale substantelor active utilizate ca materii prime
pentru produsele medicinale veterinare si in unitatile
detinatorului autorizatiei de comercializare ori de céate ori
considera ca exista motive de suspiciune privind nerespectarea
principiilor si ghidurilor de buna practica de fabricatie prevazute
la art. 55. Astfel de inspectii pot fi efectuate si la solicitarea
celorlalte state membre ale Uniunii Europene, Comisiei
Europene sau EMA.

(3) Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor efectueazéa audituri la producatorii de
materii prime si la solicitarea acestora. Aceste inspectii se
efectueaza de reprezentanti autorizati ai Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor care sunt
imputerniciti:

a) sa inspecteze unitatile de fabricatie sau de comercializare,
precum si laboratoarele autorizate sanitar-veterinar insarcinate
de titularul autorizatiei de fabricatie cu efectuarea testelor de
control, in conformitate cu prevederile art. 28;

b) sa preleveze probe in scopul efectuarii unor analize
independente la Institutul pentru Controlul Produselor Biologice
si Medicamentelor de Uz Veterinar sau la un laborator desemnat
in acest scop de un stat membru;

c) sa examineze orice document referitor la obiectul
inspectiei respectand prevederile nationale in vigoare care
stabilesc restrictii asupra acestor competente in ceea ce
priveste descrierea metodei de fabricatie;

d) sa inspecteze spatiile, evidentele si documentele
detinatorilor autorizatiei de comercializare sau ale oricaror firme
care efectueaza activitatile prevazute la art. 79 si 80 in numele
detinatorul autorizatiei de comercializare.

(4) Autoritatea Nationala Sanitard Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor verificd daca procesele de productie
utilizate la fabricarea produselor medicinale veterinare
imunologice sunt validate integral si daca este asigurata
conformitatea si uniformitatea loturilor.

(5) Dupa fiecare inspectie mentionata la alin. (1),
reprezentantii Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor intocmesc un raport in care se
consemneaza daca fabricantul respecta principiile si ghidurile
de buna practica de fabricatie stabilite la art. 55 sau, dupa caz,
cerintele stabilite la titlul VII. Producéatorul sau detinatorul
autorizatiei de comercializare la care s-a efectuat inspectia este
informat cu privire la continutul acestor rapoarte.

(6) Fara a aduce atingere altor acorduri care au fost incheiate
intre Uniunea Europeana si tari terte, Autoritatea Nationala
Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, Comisia
Europeana sau Agentia Europeana a Medicamentelor poate
efectua controale si inspectii, conform prevederilor alin. (1)—(3),
la producatorii stabiliti in tari terte.

(7) In urma inspectiei se suspenda certificatul de buna
practica pentru sectiile/liniile tehnologice destinate fabricarii
pentru un singur produs sau pentru mai multe produse daca in
interval de 6 luni in acestea se fabrica 3 serii de produse
neconforme.

(8) Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard si pentru
Siguranta Alimentelor elibereaza certificatele de buna practica
de fabricatie pe care le inregistreaza si le comunica pentru a fi
introduse in baza de date comunitard administratd de Agentia
Europeana a Medicamentelor.

(9) Daca in urma inspectiei mentionate la alin. (1) se constata
ca producatorul nu respecta principiile si ghidurile de buna
practica de fabricatie prevazute la art. 55, concluziile inspectiei
se introduc Tn baza de date comunitara prevazuta la alin. (8).”

40. Articolul 85 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LArt. 85. — (1) Detinatorul autorizatiei de comercializare si,
atunci cand este cazul, detinatorul autorizatiei de fabricatie
trebuie sa puna la dispozitia Institutului pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar
documentele referitoare la controlul materiilor prime utilizate, la
controlul interfazic/controlul produselor intermediare si la
controlul produsului finit, Tn conformitate cu metodele stabilite, in
vederea obtinerii autorizatiei de comercializare.

(2) Pentru produsele medicinale veterinare imunologice,
Institutul  pentru  Controlul  Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar poate solicita detinatorului
autorizatiei de comercializare copii ale tuturor rapoartelor de
control semnate de persoana calificata, in conformitate cu
art. 59.

(3) Detinatorul autorizatiei de comercializare a produselor
medicinale veterinare imunologice trebuie sa stocheze un numar
suficient de probe din fiecare lot de produse medicinale
veterinare cel putin pana la data expirarii si sa le furnizeze
Institutului  pentru  Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, la solicitarea acestuia.”

41. Articolul 86 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LArt. 86. — (1) In scopul protejarii sanatatii publice sau a
sanatatii animalelor, Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara
si pentru Siguranta Alimentelor si Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar pot
solicita detinatorului autorizatiei de comercializare a produselor
medicinale veterinare imunologice sa trimita probe din loturi de
produs vrac si/sau din produsul medicinal veterinar imunologic
pentru control oficial Tnainte ca produsul sa fie comercializat.

(2) La solicitarea Institutului pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, detinatorul
autorizatiei de comercializare a produselor medicinale veterinare
imunologice trebuie sa furnizeze imediat probele mentionate la
alin. (1), impreuna cu rapoartele de control prevazute la art. 85
alin. (2).

(3) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar informeaza celelalte state
membre ale Uniunii Europene Tn care este autorizat produsul
medicinal veterinar imunologic, precum si Directoratul European
pentru Calitatea Medicamentelor despre intentia sa de a
controla loturile de produs medicinal veterinar imunologic
fabricate in alt stat membru al Uniunii Europene in care
autoritatea competenta a acelui stat nu a examinat lotul
respectiv si nu I-a declarat a fi in conformitate cu specificatiile
aprobate. In acest caz, autoritatile competente ale celorlalte
state membre ale Uniunii Europene in care este autorizat
produsul medicinal veterinar nu aplica prevederile alin. (1).

(4) Dupa studierea rapoartelor de control prevazute la art. 85
alin. (2), laboratorul responsabil pentru control repeta, pentru
probele de produse medicinale veterinare imunologice primite,
toate testele efectuate de fabricant pentru produsul finit, in
conformitate cu specificatiile prezentate in dosarul de autorizare.
Lista testelor ce trebuie repetate de laboratorul responsabil
pentru control oficial poate fi restrdnsa numai cu acordul statelor
membre implicate si al Directoratului European pentru Calitatea
Medicamentelor. Pentru produsele medicinale veterinare
imunologice autorizate in baza Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului, lista de
teste ce trebuie repetate de laboratorul de control poate fi
redusa numai cu acordul EMA.

(5) Statele membre ale Uniunii Europene implicate trebuie
sa recunoasca rezultatele testelor mentionate la alin. (3) si (4).

(6) Cu exceptia cazului in care Comisia Europeana este
informatd ca este necesara o perioadd mai lungd pentru
efectuarea testelor, Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar trebuie sa
finalizeze aceste teste in termen de 60 de zile de la primirea

probelor si sa notifice celorlalte state membre ale Uniunii
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Europene implicate, Directoratului European pentru Calitatea
Medicamentelor, detinatorului autorizatiei de comercializare si,
dupa caz, fabricantului rezultatele testelor efectuate. Daca
Institutul  pentru  Controlul  Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar constata ca un lot de produs
medicinal veterinar imunologic nu este conform cu raportul de
control al producatorului sau cu specificatile prevazute in
autorizatia de comercializare, acesta ia toate masurile necesare
impotriva detinatorului autorizatiei de comercializare si, dupa
caz, a producatorului si informeaza celelalte state membre ale
Uniunii Europene in care produsul medicinal veterinar
imunologic este autorizat.”

42. Articolul 93 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LArt. 93. — (1) Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor notifica Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar sa
suspende autorizatia de comercializare daca nu mai sunt
respectate prevederile referitoare la fabricatia/importul de produse
medicinale veterinare.

(2) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar informeaza EMA si Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor cu
privire la deciziile de acordare a autorizatiei de comercializare,
refuzare sau retragere a unei autorizatii de comercializare,
anulare a unei decizii de refuzare ori de retragere a unei
autorizatii de comercializare.

(3) Autoritatea Nationald Sanitard Veterinard si pentru
Siguranta Alimentelor informeaza EMA cu privire la deciziile de
interzicere a fabricarii, a distributiei sau a retragerii unui produs
de pe piata, impreuna cu motivele care au determinat astfel de
decizii.

(4) Detinatorul autorizatiei de comercializare este obligat sa
notifice imediat Autoritatea Nationaléd Sanitard Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor si Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar despre
defectele de calitate si despre orice actiune intreprinsa de
acesta de a suspenda comercializarea produsului medicinal
veterinar sau de a retrage produsul de pe piata, impreuna cu
motivele unei astfel de actiuni, daca aceasta are legatura cu
eficacitatea produsului medicinal veterinar ori cu protectia
sanatatii publice. Institutul pentru Controlul Produselor Biologice
si Medicamentelor de Uz Veterinar se asigurd cd aceste
informatii sunt transmise EMA.

(5) Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor verifica daca informatiile referitoare la
masurile luate in conformitate cu prevederile alin. (1), (2) si (3)
si care pot afecta sanatatea publica in tarile terte sunt transmise
organizatiilor internationale competente si EMA.”

43. Articolul 95 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 95. — (1) Exportul produselor medicinale veterinare
catre tarile terte se poate realiza numai dupa notificarea Directiei
de specialitate din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si in baza certificatului

al carui format este stabilit de autoritatile competente din tarile
terte.

(2) La cererea producatorului, exportatorului de produse
medicinale veterinare sau a autoritatilor dintr-o tara terta
importatoare, Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor certifica faptul ca producatorul detine o
autorizatie de fabricatie, prin eliberarea unui certificat de export
al carui model este prevazut in anexa nr. 4 sau a unui certificat
al carui format corespunde cu cel publicat de Organizatia
Mondiala a Sanatatii. La eliberarea acestui certificat, Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor
trebuie s& se conformeze urmatoarelor conditii:

a) sa tind seama de recomandarile Organizatiei Mondiale a
Sanatatii;

b) pentru produsele medicinale veterinare destinate
exportului care sunt deja autorizate in Romania, sa furnizeze
rezumatul caracteristicilor produsului aprobat conform art. 29;

c) sa verifice daca producatorul are certificat pentru buna
practica de fabricatie.

(3) Daca producatorul nu detine o autorizatie de
comercializare, acesta trebuie sa furnizeze Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor o declaratie
in care sa explice de ce nu dispune de aceasta autorizatie.”

44. Articolul 98 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LArt. 98. — (1) Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor, prin directiile sanitar-veterinare si
pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti, verificad daca exista si sunt operationale contracte cu
unitati specializate in neutralizarea si denaturarea produselor
medicinale veterinare neutilizate, deteriorate sau expirate, la
nivelul depozitelor si farmaciilor veterinare.

(2) Este interzisa returnarea produselor medicinale
veterinare neutilizate, deteriorate sau expirate catre producator.”

45. Articolul 100 se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

LArt. 100. — Controlul respectarii legislatiei in vigoare privind
produsele medicinale veterinare si alte produse de uz veterinar,
regulilor de buna practicad de fabricatie, regulilor de buna
practica de laborator, regulilor de buna practica farmaceutica si
a regulilor de buna practica de distributie in domeniul produselor
medicinale veterinare se realizeazd de catre Directia de
specialitate din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor, respectiv de catre directiile sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti.”

46. Anexa nr. 2 la norma sanitara veterinara se modifica
si se inlocuieste cu anexa care face parte integranta din
prezentul ordin.

Art. lIl. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |.

Presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,
Roatis Chetan Radu

Bucuresti, 21 aprilie 2011.
Nr. 22.
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ANEXA*)

(Anexa nr. 2 la norma sanitara veterinara)

ROMANIA

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE
S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Bucuresti, Str. Dudului, nr.39, sector 6, cod postal 060603
Telefon: (021) 220.21.12; 220.08.72; Fax: (021) 221.31.71

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE

Avand in vedere-prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar
veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004 cu
modificarile si completarile ulterioare;

In conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr:> 187/2007 pentru- aprobarea Normei sanitare veterinare privind Codul produselor
medicinale veterinare, cu‘madificérile si completarile ulterioare;

Institutul pentru Controlul-Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, in baza Cererii de
autorizare nr. din , Si.a'Raportului de evaluare nr. din , decide
autorizarea comercializérii in Romania a produsului-medicinal veterinar:

Nume de inregistrare:
(denumirea comerciala, forma farmaceutica si concentratia)

Compozitie:
(date calitative/ cantitative pentru substanta/ substantefe actival active, date calitative pentru substan;af substan;ele auxiliara/ auxiliare)

a) Substanta activa:

b) Excipienti:

Detinator al autorizatiei de comercializare:
(denumire/ sediul social/ punct de lucru )

Producdétorul sau, dupa caz, producatorii responsabili de eliberarea seriei de-produs finit:
(denumire/ sediul social/ punct de lucru )

Clasificare ATC (vet):

Mod de eliberare:

I:l cu prescriptie medicala veterinara

I:l fara prescriptie medicala veterinara

*) Anexa este reprodusa in facsimil.
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Ambalaj:

(tip, marime)

Termen_ de valabilitate:
<~ “dupa ambalarea pentru comercializare:
- dupa prima deschidere:

- dupa diluare sau reconstituire:

Conditii de pastrare:
- dupa ambalarea pentru comercializare:
- dupa prima deschidere:

- dupa diluare saureconstituire:

Tipul procedurii de autorizare:

Din prezenta autorizatie de comercializare fac parte integrantd urmatoarele:

a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI, conform Anexei nr. 1 la autorizatia de
comercializare

b) OBLIGATII SAU CONDITII SPECIFICE CARE TREBUIE INDEPLINITE DE CATRE DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE . CU -PRIVIRE LA CALITATE, SIGURANTA SI
EFICACITATE, conform Anexei nr. 2 la autorizatia de comercializare

c) INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA, conform Anexei nr. 3 la autorizatia de comercializare
d) PROSPECTUL, conform Anexei nr. 4 la ‘autorizatia'de comercializare

Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si din anéxele la aceasta sau a datelor
din documentatia de autorizare trebuie sa fie adusa la cunostinta Institutului pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare.

DIRECTOR,

(nume, prenume si semnatura)

Data emiterii:

Data expirarii:

- -
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MINISTERUL AGRICULTURII S| DEZVOLTARII RURALE

ORDIN
privind recunoasterea Organizatiei Interprofesionale pe Produs ,,Cereale si Produse Derivate”
din Roménia — O.l.P.C.P.D.R. ca organizatie interprofesionala pe filiera cereale

Avand in vedere:

— prevederile Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 103/2008 privind infiintarea organizatiilor interprofesionale pentru
produsele agroalimentare, aprobata cu modificari prin Legea nr. 29/2009;

— prevederile art. 11 din Hotararea Guvernului nr. 1.068/2009 privind organizarea si functionarea organizatiilor
interprofesionale pentru produsele agroalimentare si pentru aprobarea criteriilor de reprezentare, a procedurii de acordare si
retragere a recunoasterii, de control si monitorizare a acestora, precum si delegarea de atributii;

— prevederile Ordinului ministrului agriculturii si dezvoltarii rurale nr. 143/2010 privind componenta si functionarea
Comitetului pentru Organizatiile Interprofesionale pentru Produsele Agroalimentare, precum si procedurile de recunoastere,
monitorizare si control, retragere a recunoasterii, extindere a acordurilor interprofesionale si delegare de atributii pentru organizatiile
interprofesionale pentru produsele agroalimentare, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Decizia Comitetului pentru Organizatiile Interprofesionale pentru Produsele Agroalimentare nr. 93 din 15 aprilie 2011;

— Referatul de aprobare nr. 101 din 29 aprilie 2011 intocmit de Comitetul pentru Organizatiile Interprofesionale pentru

Produsele Agroalimentare,

in temeiul art. 7 alin. (5) din Hotararea Guvernului nr. 725/2010 privind reorganizarea si functionarea Ministerului Agriculturii
si Dezvoltarii Rurale, precum si a unor structuri aflate in subordinea acestuia, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul agriculturii si dezvoltarii rurale emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se recunoaste Organizatia Interprofesionala pe
Produs ,Cereale si Produse Derivate” din Roméania —
O.l.P.C.P.D.R. ca organizatie interprofesionala pentru filiera
cereale, persoana juridica romana de drept privat, de interes
public, cu caracter profesional, fara scop lucrativ.

Art. 2. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin,
Ordinul ministrului agriculturii, padurilor, apelor si mediului

nr. 688/2003 pentru autorizarea Organizatiei Interprofesionale
,Cereale si Produse Derivate din Roménia” — C.P.D.R., publicat
in Monitorul Oficial al Romaéaniei, Partea I, nr. 680 din
26 septembrie 2003, se abroga.

Art. 3. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea I.

Ministrul agriculturii si dezvoltarii rurale,
Valeriu Tabara

Bucuresti, 29 aprilie 2011.
Nr. 99.

MINISTERUL ECONOMIEI, COMERTULUI SI MEDIULUI DE AFACERI

ORDIN
privind aprobarea lansarii Cererii de propuneri de proiecte pentru investitii
in cadrul operatiunii 4.1.a) ,,Sprijinirea investitiilor in instalatii si echipamente
pentru intreprinderi din industrie, care sa conduca la economii de energie,
in scopul imbunatatirii eficientei energetice” din axa prioritara 4 ,,Cresterea eficientei energetice
si a securitatii furnizarii in contextul combaterii schimbarilor climatice”
a Programului operational sectorial ,,Cresterea competitivitatii economice” (POS CCE)

In baza Hotararii Guvernului nr. 457/2008 privind cadrul institutional de coordonare si de gestionare a instrumentelor

structurale,
in conformitate cu:

— Regulamentul (CE) nr. 1.083/2006 al Consiliului din 11 iulie 2006 de stabilire a anumitor dispozitii generale privind
Fondul European de Dezvoltare Regionala, Fondul Social European si Fondul de Coeziune si de abrogare a Regulamentului (CE)

nr. 1.260/1999;

— Regulamentul (CE) nr. 1.080/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 iulie 2006 privind Fondul European
de Dezvoltare Regionala si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1.783/1999;

— Cadrul strategic national de referinta 2007—2013, aprobat prin Decizia Comisiei Europene nr. 2.594 din 25 iunie 2007;

— Programul operational sectorial ,Cresterea competitivitatii economice”, aprobat prin Decizia Comisiei nr. 3.472/2007,

in temeiul prevederilor art. 9 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 1.634/2009 privind organizarea si functionarea
Ministerului Economiei, Comertului si Mediului de Afaceri, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul economiei, comertului si mediului de afaceri emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba lansarea Cererii de propuneri de
proiecte pentru investitii in instalatii si echipamente pentru

intreprinderi din industrie, care sa conduca la economii de
energie, in scopul imbunatatirii eficientei energetice, finantate
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din Fondul European de Dezvoltare Regionala si de la bugetul
de stat, prin Programul operational sectorial ,Cresterea
competitivitatii economice” (POS CCE), axa prioritara 4
,Cresterea eficientei energetice si a securitatii furnizarii in
contextul combaterii schimbarilor climatice”, operatiunea 4.1.a)
~oprijinirea investitilor Tn instalatii si echipamente pentru
intreprinderi din industrie, care sa conduca la economii de
energie, In scopul imbunatatirii eficientei energetice”.

Art. 2. — (1) Termenul de depunere a cererilor de finantare
pentru operatiunea 4.1.a) incepe sa curga la 15 zile de la
data publicarii prezentului ordin si se Tmplineste la
data de 15 decembrie 2011, ora 14,00.

(2) indruméri pentru completarea cererii de finantare, precum
si informatii referitoare la conditiile de finantare, criteriile de
eligibilitate, procesul de evaluare si selectie a proiectelor
aferente operatiunii mentionate la art. 1 sunt cuprinse in Ghidul
solicitantului, prevazut in anexa*) care face parte integranta din
prezentul ordin.

(3) Contractarea, finantarea si monitorizarea proiectelor
selectate, precum si raportarea se fac in conformitate cu
prevederile anexei.

Art. 3. — Valoarea alocarii financiare din fondurile POS CCE
este In cuantum de 243.598.339 lei, pentru finantarea
proiectelor selectate in cadrul cererii de propuneri de proiecte
prevazute la art. 1.

Art. 4. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea .

p. Ministrul economiei, comertului si mediului de afaceri,
Constantin Claudiu Stafie,
secretar de stat

Bucuresti, 29 martie 2011.
Nr. 675.

*) Anexa se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 298 bis, care se poate achizitiona de la Centrul pentru relatii cu publicul al Regiei

Autonome ,Monitorul Oficial”, Bucuresti, sos. Panduri nr. 1.

MINISTERUL FINANTELOR PUBLICE

ORDIN
privind prospectele de emisiune ale certificatelor de trezorerie cu discont
si ale obligatiunilor de stat de tip benchmark aferente lunii mai 2011

In temeiul:

— art. 10 alin. (4) din Hotérarea Guvernului nr. 34/2009 privind organizarea si functionarea Ministerului Finantelor Publice, cu

modificarile si completarile ulterioare;

— Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 64/2007 privind datoria publica, aprobata cu modificari si completari prin Legea
nr. 109/2008, cu modificarile ulterioare, si al Normelor metodologice de aplicare a prevederilor Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr. 64/2007 privind datoria publica, aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 1.470/2007, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Regulamentului privind operatiunile cu titluri de stat emise Th forma dematerializata, aprobat prin Ordinul ministrului economiei
si finantelor nr. 2.509/2008, al Regulamentului Bancii Nationale a Romaniei nr. 11/2005 privind piata primara a titlurilor de stat
administrata de Banca Nationala a Romaniei, al Regulamentului Bancii Nationale a Romaniei nr. 12/2005 privind piata secundara
a titlurilor de stat administratd de Banca Nationalda a Romaéniei si al Conventiei nr. 184.575/13/2005, incheiata intre Ministerul

Finantelor Publice si Banca Nationala a Romaniei,

ministrul finantelor publice emite urmatorul ordin:

Art. 1. — In vederea finantarii deficitului bugetului de stat
si refinantarii datoriei publice Tn luna mai 2011, se aproba
prospectele de emisiune ale certificatelor de trezorerie cu
discont si ale obligatiunilor de stat de tip benchmark, in
valoare nominala totala de 4.800 milioane lei, prevazute in

anexele nr. 1 si 2, care fac parte integrantd din prezentul
ordin.

Art. 2. — Directia generala de trezorerie si datorie publica va
duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 3. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Roméaniei, Partea I.

p. Ministrul finantelor publice,
Bogdan Alexandru Dragoi,
secretar de stat

Bucuresti, 26 aprilie 2011.
Nr. 1.924.
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ANEXA Nr. 1

PROSPECT DE EMISIUNE
al certificatelor de trezorerie cu discont lansate in luna mai 2011

Art. 1. — Tn vederea finantarii deficitului bugetului de stat si  Finantelor Publice anunt& lansarea de emisiuni de certificate de
refinantarii datoriei publice in luna mai 2011, Ministerul trezorerie cu discont, astfel:
Cod ISIN I.D.at? . D_a_ta ) Data ‘ Nr. de zile Valoarea gmisiunii
icitatiei emisiunii scadentei — lei —
RO1112CTNOE1 2.05.2011 4.05.2011 2.05.2012 364 1.500.000.000
RO1112CTNOF8 9.05.2011 11.05.2011 9.05.2012 364 1.000.000.000
RO1111CTNOG7 16.05.2011 18.05.2011 16.11.2011 182 800.000.000

Art. 2. — Valoarea nominald individuald a unui certificat de
trezorerie cu discont este de 10.000 lei.

Art. 3. — Metoda de vanzare este licitatia si va avea loc la
data mentionata in tabelul de mai sus, iar adjudecarea se va
face dupa metoda cu pret multiplu.

Art. 4. — Certificatele de trezorerie cu discont pot fi
cumparate de catre dealerii primari, care vor depune oferte atat
in cont propriu, cat si in contul clientilor persoane fizice si
juridice.

Art. 5. — (1) Ofertele de cumpaérare sunt competitive si
necompetitive.

(2) In cadrul ofertei de cumparare competitive se vor indica
elementele cuprinse Tn anexa nr. 7 la Normele Bancii Nationale
a Romaniei nr. 13/2005 in aplicarea Regulamentului Bancii
Nationale a Romaniei nr. 11/2005 privind piata primara a titlurilor
de stat administratd de Banca Nationala a Romaniei, cu
modificarile si completarile ulterioare.

(3) Numarul de transe valorice la rate diferite ale
randamentului nu este restrictionat.

(4) Ofertele de cumparare necompetitive pot fi depuse de
persoane fizice sijuridice, cu exceptia institutiilor de credit, astfel
cum sunt acestea definite in Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 99/2006 privind institutiile de credit si adecvarea capitalului,
aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 227/2007, cu
modificarile si completérile ulterioare, in calitate de clienti ai
dealerilor primari.

(5) In cadrul ofertei de cumparare necompetitive se vor indica
elementele cuprinse Th anexa nr. 5 la Normele Bancii Nationale
a Romaniei nr. 13/2005 in aplicarea Regulamentului nr. 11/2005
privind piata primara a titlurilor de stat administratd de Banca
Nationala a Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare.
Se admit oferte de cumparare necompetitive intr-o pondere de
25% din totalul emisiunilor anuntate. Executarea acestora se va
efectua la nivelul mediu ponderat al randamentului la care s-au
adjudecat ofertele competitive.

(6) Fiecare transa a ofertei de cumparare competitive sau
necompetitive va fi de minimum 10.000 lei.

Art. 6. — Pretul si randamentul se vor determina utilizand
urmatoarele formule:

dxr
360
Y =r1/P,

1-—

in care:

P = pretul titlului cu discont, exprimat cu 4 zecimale;

d = numarul de zile pana la scadenta;

r = rata discontului, exprimata cu doua zecimale;

Y = randamentul, exprimat cu doua zecimale.

Art. 7. — Ofertele de cumparare se transmit la Banca
Nationald a Romaniei, care actioneaza in calitate de
administrator al pietei primare si secundare a titlurilor de stat si
al sistemului de Tnregistrare/depozitare, in ziua licitatiei, pana la
ora 12,00.

Art. 8. — Rezultatul licitatiei se va stabili Tn aceeasi zi la
sediul Bancii Nationale a Romaniei de catre comisia de licitatie
constituita Tnh acest scop si va fi dat publicitatii.

Art. 9. — Evenimentele de plata aferente certificatelor de
trezorerie cu discont se gestioneaza in conformitate cu Regulile
Sistemului de inregistrare si decontare a operatiunilor cu titluri
de stat — SaFIR.

Art. 10. — Daca data la care trebuie efectuata una dintre
platile aferente titlului de stat este o zi de sarbatoare sau o zi
nelucratoare, plata se va face in urmatoarea zi lucratoare, fara
obligarea la dobanzi moratorii. Titlurile de stat care se regasesc
in aceasta situatie raman n proprietatea detinatorului inregistrat
si nu pot fi tranzactionate.

Art. 11. — Regimul fiscal al titlurilor de stat prevazute la art. 1
este reglementat de legislatia in vigoare.

ANEXA Nr. 2

PROSPECT DE EMISIUNE
al obligatiunilor de stat de tip benchmark lansate in luna mai 2011

Art. 1. — In vederea finantarii deficitului bugetului de stat si
refinantarii datoriei publice in luna mai 2011, Ministerul
Finantelor Publice anuntd redeschiderea emisiunilor de

obligatiuni de stat de tip benchmark cu scadenta la 3 si 5 ani si
lansarea unei noi emisiuni de obligatiuni de stat de tip
benchmark cu scadenta la 10 ani, cu urmatoarele caracteristici:

c " Data Data Data Maturitate Rata . Dobéndav V_aloalrea «
od ISIN¥) licitatiei emisiunii scadentei Nr. de ani cuponului acumulata nominala totala
’ ’ ’ — % — — leiftitlu — —lei—
RO1114DBNO11 5.05.2011 9.05.20M1 25.10.2014 3 6,25 335,62 500.000.000
RO1116DBN024 19.05.2011 23.05.2011 30.04.2016 5 6,00 37.70 500.000.000
RO1121DBN032 26.05.2011 30.05.2011 11.06.2021 10 5,95 575,44 500.000.000

*) In conformitate cu prevederile Ordinului ministrului economiei si finantelor nr. 2.231/2008 privind titlurile de stat ce urmeazé a fi tranzactionate si pe
piata reglementata administrata de Societatea Comerciala ,Bursa de Valori Bucuresti” — S.A., aceste serii se tranzactioneaza simultan pe piata secundara
administrata de Banca Nationala a Romaniei si pe piata reglementata administrata de Societatea Comerciala ,Bursa de Valori Bucuresti” — S.A.
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Art. 2. — Valoarea nominala totald a emisiunii de obligatiuni
de stat de tip benchmark poate fi majorata prin redeschideri
ulterioare ale acesteia.

Art. 3. — Valoarea nominala individuala a unei obligatiuni de
stat de tip benchmark este de 10.000 lei.

Art. 4. — Dobanda (cuponul) pentru obligatiunile de stat de
tip benchmark cu scadenta la 3 si 5 ani se plateste anual la
datele specificate in prospectul de emisiune aprobat prin Ordinul
ministrului finantelor publice nr. 1.823/2011 privind prospectele
de emisiune ale certificatelor de trezorerie cu discont si ale
obligatiunilor de stat de tip benchmark aferente lunii aprilie 2011,
iar dobanda (cuponul) pentru obligatiunile de stat de tip
benchmark cu scadenta la 10 ani se plateste anual la data de
11 iunie, incepénd cu 11 iunie 2011 si terminand cu 11 iunie
2021 inclusiv, fiind determinata conform formulei:

D = VN* rffrecventa anuala a cuponului (1),

in care:

D = dobanda (cupon);

VN = valoarea nominald;

r = rata cuponului.

Art. 5. — Metoda de vanzare este licitatia si va avea loc la
data mentionaté in tabelul de mai sus, iar adjudecarea se va
efectua dupa metoda cu pret multiplu. Cotatia de pret va fi
exprimata sub forma procentuala, cu 4 zecimale.

Art. 6. — Obligatiunile de stat de tip benchmark pot fi
cumparate de catre dealerii primari, care vor depune oferte atat
in cont propriu, cat si in contul clientilor, persoane fizice si
juridice.

Art. 7. — (1) Ofertele de cumparare sunt competitive si
necompetitive.

(2) In cadrul ofertei de cumparare competitive se vor indica
elementele cuprinse in anexa nr. 10 la Normele Bancii Nationale
a Romaniei nr. 13/2005 in aplicarea Regulamentului Bancii
Nationale a Romaniei nr. 11/2005 privind piata primara a titlurilor
de stat administratd de Banca Nationald a Romaniei, cu
modificarile si completarile ulterioare.

(3) Numarul cotatiilor de pret nu este restrictionat.

(4) Ofertele de cumparare necompetitive pot fi depuse de
persoane fizice si juridice, cu exceptia institutiilor de credit, asa
cum sunt acestea definite in Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 99/2006 privind institutiile de credit si adecvarea capitalului,

aprobata cu maodificari si completari prin Legea nr. 227/2007, cu
modificarile si completarile ulterioare, n calitate de clienti ai
dealerilor primari.

(5) Tn cadrul ofertei de cumparare necompetitive se vor indica
elementele cuprinse Tn anexa nr. 9 la Normele Bancii Nationale
a Romaniei nr. 13/2005 in aplicarea Regulamentului Bancii
Nationale a Romaniei nr. 11/2005 privind piata primara a titlurilor
de stat administratd de Banca Nationalda a Romaniei, cu
modificarile si completarile ulterioare. Se admit oferte de
cumparare necompetitive intr-o pondere de 25% din totalul
emisiunilor anuntate. Executarea acestora se va efectua la
nivelul mediu ponderat pretului la care s-au adjudecat ofertele
competitive.

(6) Fiecare transa a ofertei de cumparare competitive sau
necompetitive va fi de minimum 10.000 lei.

Art. 8. — Ofertele de cumparare se transmit la Banca
Nationalda a Romaéniei, care actioneazad in calitate de
administrator al pietei primare si secundare a titlurilor de stat si
al sistemului de inregistrare/depozitare, in ziua licitatiei, pana la
ora 12,00.

Art. 9. — Rezultatul licitatiei se va stabili n aceeasi zi la
sediul Bancii Nationale a Romaéniei de catre comisia de licitatie
constituitd Tn acest scop si va fi dat publicitatii.

Art. 10. — Evenimentele de plata aferente obligatiunilor de
stat de tip benchmark se gestioneaza in conformitate cu
Regulile Sistemului de inregistrare si decontare a operatiunilor
cu titluri de stat — SaFIR.

Art. 11. — Daca data la care trebuie efectuata una dintre
platile aferente titlului de stat este o zi de sarbatoare sau o zi
nelucratoare, plata se va face in urmatoarea zi lucratoare, fara
obligarea la dobanzi moratorii. Titlurile de stat care se regasesc
in aceasta situatie raman n proprietatea detinatorului inregistrat
si nu pot fi tranzactionate.

Art. 12. — Regimul fiscal al titlurilor de stat prevazute la art. 1
este reglementat de legislatia in vigoare.
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