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ALE CURTII

DECIZII

PARTEA |, Nr. 732/20.X.2003

CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.326
din 11 septembrie 2003
referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 56 alin. (1) lit. b)
din Ordonanta Guvernului nr. 26/2000 cu privire la asociatii si fundatii

Costica Bulai — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Constantin Doldur — judecator
Kozsokar Gabor — judecator
Petre Ninosu — judecator
Lucian Stangu — judecator
loan Vida — judecator
Florentina Balta — procuror

Mihaela Senia Costinescu — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionali-
tate a dispozitiilor art. 56 alin. (1) lit. b) din Ordonanta
Guvernului nr. 26/2000, exceptie ridicata de Asociatia
,Figaro-Potra“ din Alba lulia in Dosarul nr. 6.426/2002
al Judecatoriei Alba lulia.

La apelul nominal lipsesc partile, fatd de care procedura
de citare este legal indeplinita.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de res-
pingere a exceptiei de neconstitutionalitate ca fiind neinte-
meiatd, sustinand ca textul de lege criticat nu contravine
prevederilor art. 23 alin. (8) si art. 130 alin. (1) din
Constitutie. Se arata ca nu poate fi retinuta obligatia
Ministerului Public de a sesiza instanta judecatoreasca cu
privire la fapta ilicitd a asociatiei, atunci cand realizarea
scopului se face prin mijloace ilicite sau contrare ordinii
publice, rolul activ al procurorului manifestandu-se cu
predilectie in materie penala.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului,
urmatoarele:

Prin Incheierea din 28 martie 2003, pronuntata in
Dosarul nr. 6.426/2002, Judecatoria Alba lulia a sesizat
Curtea Constitutionala cu exceptia de neconstitutionalitate
a dlSpOZItIIlOI‘ art. 56 alin. (1) lit. b) din Ordonanta
Guvernului nr. 26/2000, exceptie ridicatd de Asociatia
~Figaro-Potra“ din Alba lulia.

In motivarea exceptiei de neconstitutionalitate se arata
cd art. 56 alin. (1) lit. b) din Ordonanta Guvernului
nr. 26/2000 incalca prevederile art. 130 din Constitutie,
intrucat se apreciaza ca in cazul in care persoanele intere-
sate de dizolvarea unei asociatlii au indicii c& membrii unei
asociatii desfasoara o activitate ilicitd, acestea sunt obligate
sa sesizeze de indatd pe procuror sau organele de cerce-
tare penala, potrivit art. 227 din Codul de procedura
penala.

De asemenea, se mai aratd ca este inadmisibil ca o
instanta civila sa constate si sa sanctioneze savarsirea
unor fapte penale in absenta hotararii definitive de con-
damnare pronuntate de instanta penald, incalcand in acest
mod prevederile art. 23 alin. (8) din Constitutie, referitoare
la prezumtia de nevinovatie.

Judecatoria Alba lulia aratd ca argumentarea autoarei
exceptliei pleaca de la o confuzie facuta intre notiunea de
ilicit si cea de ilicit penal, in opinia instantei fiind de fapt
vorba de un raport de la gen la specie, penale constituind
doar o parte din faptele care contravin unor dispozilii legale
si care pot fi apreciate ca fiind ilicite.

Prin urmare, Ministerul Public nu trebuie sesizat pentru
orice activitate ilicitd, ci numai in situatia comiterii unei
infractiuni, asa cum rezulta din prevederile art. 227 din
Codul de procedura penala.

retine

Pe de alta parte, textul de lege criticat nu obliga
judecatorii sa incalce ordinea de drept, prezumandu-i
vinovali pe membrii asociatiei, deoarece ipoteza de regle-
mentare a articolului are in vedere scopul si activitatea
asociatiei, deci a unei persoane juridice care nu raspunde
penal. De altfel, daca membrii asociatiei ar atrage incidenta
textului criticat, comitand fapte penale, nu poate fi pusa in
discutie incompatibilitatea dintre art. 56 alin. (1) lit. b) din
Ordonanta Guvernului nr. 26/2000 si dispozitia
constitutionala prevazuta de art. 23 alin. (8), intrucat autorii
infractiunilor ar urma sa fie urmariti si judecati pentru fap-
tele lor, iar cauza, care ar avea ca obiect dizolvarea aso-
ciatiei, ar putea fi suspendata in baza art. 244 pct. 2 din
Codul de procedura civila, pana la solutionarea cauzei
penale respective.

Potrivit dispozitiilor art. 24 alin. (1) din Legea
nr. 47/1992, republicata, incheierea de sesizare a fost
comunicata presedintilor celor doua Camere ale
Parlamentului, precum si Guvernului, pentru a-si formula
punctele de vedere cu privire la exceptia de
neconstitutionalitate r|d|cata De asemenea, in conformitate
cu dispozitiile art. 18" din Legea nr. 35/1997, cu
modificarile ulterioare, s-a solicitat punctul de vedere al
institutiei Avocatul Poporului

Presedlntele Camerei Deputatilor apreciaza ca, in con-
formitate cu prevederile Ordonantei Guvernului nr. 26/2000
scopul pe care si I-a propus asociatia nu poate fi ilicit sau
contrar ordinii publice, intrucat aceasta nu ar putea fi
inscrisa in Registrul asociatiilor si fundatiilor si nu ar
dobandi personalitate juridica. Fata de necesitatea res-
pectarii ordinii de drept si a ocrotirii interesului public, inte-
reseaza nu doar ca scopul, ci si ca mijloacele folosite
pentru realizarea acestuia sa fie licite si conforme ordinii
publice. Daca, pentru realizarea scopului, se utilizeaza mij-
loace ilicite sau potrivnice ordinii publice, orice persoana
interesata se poate adresa instantei judecatoresti cu o
cerere prin care sa solicite dizolvarea asociatiei. In acest
context, prezumtia de nevinovatie, statuatd de art. 23
alin. (8) din Constitutie, nu este incidenta, deoarece ne
aflam in prezenta unei situatii ilicite, si nu a unei activitati
infractionale, iar atributile Ministerului Public, prevazute de
art. 130 alin. (1) din Constitutie, nu sunt afectate.

In acelasi timp, chiar si in cazul in care membrii
asociatiei au comis fapte penale, nu se incalca art. 23
alin. (8) din Constitutie, autorii infractiunilor urmand a fi
urmariti si judecati pentru faptele lor, iar cauza civila care
are ca obiect dizolvarea asocialiei poate fi suspendata
pana la solutionarea cauzei penale.

Se apreciaza, in concluzie, ca dispozitiile art. 56
alin. (1) lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 26/2000 sunt
constitutionale.

Guvernul arata ca raspunderea pentru fapta ilicita cau-
zatoare de prejudicii este o componenta a raspunderii soci-
ale ce revine fiecarei persoane pentru faptele sale.
Referitor la raspunderea juridica, aceasta se manifesta sub
mai multe modalitati. In privinta raspunderii civile, aceasta
se concretizeaza, de reguld, intr-o obligatie de despagubire,
de reparare a unui prejudiciu cauzat prin fapta ilicita.
Raspunderea civila poate sa existe singura sau se poate
cumula cu alte forme de raspundere, de exemplu, cu
raspunderea penald; in cazul cumulului de raspunderi,






4 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 732/20.X.2003

HOTARARI

ALE GUVERNULUI

ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind aprobarea cuantumului indemnizatiei lunare de hrana cuvenite persoanelor infectate
cu HIV sau bolnave de SIDA

in temeiul art. 107 din Constitutie si al art. 7 alin. (4) din Legea nr. 584/2002 privind méasurile de prevenire a
raspandirii maladiei SIDA in Romania si de proteclie a persoanelor infectate cu HIV sau bolnave de SIDA,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — (1) Cuantumul indemnizatiei lunare de hrana
cuvenite adultilor infectati cu HIV sau bolnavi de SIDA,
internati, institutionalizati si din ambulatoriu este de
77.000 lei/zi.

(2) Cuantumul indemnizatiei lunare de hrana cuvenite
copiilor infectati cu HIV sau bolnavi de SIDA, internati,
institutionalizati si din ambulatoriu este de 57.000 lei/zi.

Art. 2. — Sumele reprezentand cuantumul indemnizatiilor
prevazute la art. 1 se suporta din bugetul de stat, prin
bugetul Ministerului Muncii, Solidaritati Sociale si Familiei.

Art. 3. — (1) Plata indemnizatiilor lunare de hrana
prevazute la art. 1 se efectueaza prin directiile pentru

dialog, familie si solidaritate sociala judetene si a
municipiului Bucuresti.

(2) Metodologia de acordare a indemnizatiei lunare de
hrana si de control al utilizarii de catre cei in drept se
aproba prin ordin al ministrului muncii, solidaritatii sociale si
familiei.

(3) Cuantumul indemnizatiei lunare de hrana cuvenite
adultilor si copiilor infectati cu HIV sau bolnavi de SIDA
se majoreaza la aceeasi datd ca si cuantumul alocatiilor de
hrana pentru consumurile colective din unitatile sanitare
publice, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 296/2002
privind nivelul alocatiilor de hrana pentru consumurile
colective din unitatile sanitare publice.

PRIM-MINISTRU
ADRIAN NASTASE

Bucuresti, 2 octombrie 2003.
Nr. 1.177.

Contrasemneaza;
Ministrul muncii, solidaritatii sociale si familiei,
Elena Dumitru
Presedintele Autoritatii Nationale
pentru Persoanele cu Handicap,
Constantin Stoenescu
p. Secretarul de stat al Autoritatii Nationale
pentru Protectia Copilului si Adoptie,
Vali Sonia Botezatu,
subsecretar de stat
Ministrul sanatatii,
Mircea Beuran
Ministrul finantelor publice,
Mihai Nicolae Tanasescu

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
pentru aprobarea contributiei voluntare anuale a Romaniei
la bugetul Programului Natiunilor Unite pentru Mediu (UNEP), pentru anii 2002 si 2003

in temeiul art. 107 din Constitutie si al art. 65 lit. k) din Legea protectiei mediului nr. 137/1995, republicatd, cu

modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — (1) Se aproba plata contributiei voluntare
anuale a Romaniei la bugetul Programului Natiunilor Unite
pentru Mediu (UNEP), pentru anul 2002, in limita

echivalentului in lei al sumei de 15.000 dolari S.U.A. si,
pentru anul 2003, in limita echivalentului in lei al sumei de

19.800 dolari S.U.A.
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(2) Echivalentul in lei al sumelor prevazute la alin. (1) Art. 2. — Sumele prevazute la art. 1 se suporta din
se va calcula pe baza cursului de schimb valutar
leu/dolar S.U.A., comunicat de Banca Nationala a
Romaniei, valabil la data efectuarii platii. aprobat pentru anul 2003.

PRIM-MINISTRU
ADRIAN NASTASE

bugetul Ministerului Agriculturii, Padurilor, Apelor si Mediului,

Contrasemneaza;
p. Ministrul agriculturii, padurilor,
apelor si mediului,
Petre Daea,
secretar de stat
p. Ministrul afacerilor externe,
Cristian Diaconescu,
secretar de stat
Ministrul finantelor publice,
Mihai Nicolae Tanasescu

Bucuresti, 9 octombrie 2003.
Nr. 1.195,

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind scoaterea definitiva din circuitul agricol a terenului in suprafata de 59.266 m?2,
situat in comuna Margineni, judetul Bacau

in temeiul art. 107 din Constitutie si al art. 92 alin. (3) din Legea fondului funciar nr. 18/1991, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aproba scoaterea definitiva din circuitul Art. 2. — Scoaterea definitiva din circuitul agricol a tere-
agricol a terenului in suprafata de 59.266 m2, situat in Nului prevazut la art. 1 se face cu plata taxelor prevazute

comuna Margineni, judetul Bacau, avand datele de identifi- la art..92val|n. (4) d!n I:Qgea .fondulw fE"?C'ar ar.. 18/1991,
republicatda, cu modificarile si completarile ulterioare, pe

care prevazute in anexa care face parte integranta din pgz4 documentatiilor intocmite si aprobate conform

prezenta hotarare. prevederilor art. 94 din aceeasi lege.
PRIM-MINISTRU
ADRIAN NASTASE
Contrasemneaza.:
Ministrul administratiei si internelor,
loan Rus

Ministru delegat pentru administratia publica,
Gabriel Oprea
Ministrul agriculturii, padurilor, apelor si mediului,

llie Sarbu
Bucuresti, 9 octombrie 2003.
Nr. 1.197.
ANEXA
DATELE DE IDENTIFICARE
a terenului situat in comuna Margineni, judetul Bacau, care se scoate definitiv din circuitul agricol
Locul unde este situat terenul Titularul dreptului de proprietate Datele de identificare a terenului
Comuna Margineni, judetul Bacau Societatea Comerciala — Suprafata totald = 59.266 m?
.Diana Forest® — S.A. — Categoria de folosinta: arabil clasa a ll-a de
calitate
— Tarlaua: 75

— Parcelele: 1144/1; 1144/63; 1144/1/1; 1144/4/1;
1144/22/1; 1144/42; 1144/3; 1144/4; 1144/5;
1144/6; 1144/7; 1148/9; 1144/47; 1144/45;
1144/58; 1144/59; 1144/60/1; 1144/60; 1144/75
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL FINANTELOR
PUBLICE
Nr. 1.347 din 3 octombrie 2003

MINISTERUL ECONOMIEI
S| COMERTULUI
Nr. 314 din 23 mai 2003

PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL TRANSPORTURILOR,
CONSTRUCTIILOR SI TURISMULUI
Nr. 275 din 10 septembrie 2003

ORDIN
pentru modificarea Normelor tehnice nr. 101.325/M.C./1998 privind unele masuri
pentru stimularea realizarii de obiective complexe si a productiei
cu ciclu lung de fabricatie, destinate exportului

in temeiul art. 5 alin. (6) din Hotararea Guvernului nr. 738/2003 privind organizarea si functionarea Ministerului

Economiei si Comertului,

in temeiul art. 12 alin. (6) din Hotararea Guvernului nr. 735/2003 privind organizarea si functionarea Ministerului

Finantelor Publice,

in temeiul art. 5 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 740/2003 privind organizarea si functionarea Ministerului

Transporturilor, Constructiilor si Turismului,

ministrul economiei si comertului, ministrul finantelor publice si ministrul transporturilor, constructiilor si

turismului emit urmatorul ordin:

Art.I. — Normele tehnice nr. 101.325/M.C./1998 privind
unele masuri pentru stimularea realizarii de obiective com-
plexe si a productiei cu ciclu lung de fabricatie, destinate
exportului, emise de ministrul de stat, ministrul industriei si
comertului, ministrul finantelor, ministrul lucrarilor publice si
amenajarii teritoriului si presedintele Bancii de Export-Import
a Romaniei — S.A., publicate in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 128 din 27 martie 1998, cu modi-
ficarile si completarile ulterioare, se modifica dupa cum
urmeaza:

— Punctul 1.1 al capitolului | va avea urmatorul
cuprins:

Ministrul economiei si comertului,
Dan loan Popescu

»1.1. Exporturile complexe definite la art. 1 din
Ordonanta Guvernului nr. 14/1995, denumitd in continuare
ordonantd, includ in categoria «altele asemenea» si cen-
trale energetice si termice, stalii electrice, statii de tratare a
apei, statii de epurare, linii tehnologice flexibile si automate
de prelucrare, constituirea de ansambluri de locuinte si
obiective social-culturale, retele de apa-canalizare, construi-
rea de drumuri si poduri, amenajari portuare si produse de
tehnica militara.”

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

p. Ministrul finantelor publice,
Gheorghe Gherghina,
secretar de stat

p. Ministrul transporturilor, constructiilor si turismului,
Traian Panait,
secretar de stat

MINISTERUL AGRICULTURII, PADURILOR, APELOR SI MEDIULUI

ORDIN
pentru aprobarea Normei sanitare veterinare
privind produsele medicinale homeopate de uz veterinar

in temeiul prevederilor art. 31 alin. (1) din Legea sanitard veterinard nr. 60/1974, republicat,
in baza Hotararii Guvernului nr. 739/2003 privind organizarea si functionarea Ministerului Agriculturii, Padurilor,

Apelor si Mediului,

vazand Referatul de aprobare nr. 156.684 din 24 septembrie 2003, intocmit de Agentia Nationala Sanitara

Veterinara,

ministrul agriculturii, padurilor, apelor si mediului emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Norma sanitara veterinara privind
produsele medicinale homeopate de uz veterinar, prevazuta
in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Institutele centrale de profil si directiile
sanitare veterinare judetene si a municipiului Bucuresti vor
duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 3. — Agentia Nationala Sanitard Veterinara va con-
trola modul de aplicare a prevederilor prezentului ordin.

Art. 4. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin
se abroga orice alta dispozitie contrara.

Art. 5. — Prezentul ordin se va publica in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |.

p. Ministrul agriculturii, padurilor, apelor si mediului,
Petre Daea,
secretar de stat

Bucuresti, 29 septembrie 2003.
Nr. 726.
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NORMA SANITARA VETERINARA
privind produsele medicinale homeopate de uz veterinar

CAPITOLUL |
Scopul

Art. 1. — (1) In sensul prezentei norme sanitare veteri-
nare, prin produs medicinal veterinar homeopal se intelege
orice produs medicinal veterinar preparat din produse, sub-
stante sau compozitii denumite stocuri homeopatice, in
acord cu procedura de fabricare homeopatica descrisa de
Farmacopeea Europeana sau, in absenta ei, de
Farmacopeea Romana.

(2) Un produs medicinal veterinar poate de asemenea
sa contind un numar de principii.

Art. 2. — (1) Prevederile prezentei norme sanitare vete-
rinare se aplica produselor medicinale homeopate de uz
veterinar care indeplinesc prevederile art. 4 alin. (4) din
Norma sanitara veterinara privind evaluarea produselor
medicinale veterinare si ce stabileste prevederi suplimentare
referitoare la produsele medicinale veterinare homeopate in
baza legilor, regulamentelor sau a procedurilor administra-
tive; cu toate acestea, perioada de retragere la care face
referire art, 4 alin. (4) din norma sanitara veterinara
mentionata anterior nu se va aplica produselor medicinale
veterinare homeopate la care nivelul principiilor este egal
sau mai putin decat o parte per milion.

(2) Fara a se aduce atingere prevederilor art. 7 alin. (2)
produsele medicinale |la care se refera alin. (1) vor fi iden-
tificate prin includerea pe etichetele lor, in forme clar lizi-
bile, a cuvintelor ,produs medicinal homeopat de uz
veterinar®,

(3) Prevederile prezentei norme sanitare veterinare nu
se vor aplica produselor medicinale veterinare homeopate
imunologice care sunt autorizate de autoritatea veterinara
centrala a Romaniei, completate cu prevederile normei
sanitare veterinare privind produsele imunologice.

CAPITOLUL 1l
Fabricarea, controlul si inspectia

Art. 3. — Prevederile prezentei norme sanitare veteri-
nare se vor aplica pentru fabricarea, controlul, importul si
exportul produselor medicinale veterinare homeopate.

Art. 4. — Masurile de supraveghere si sanctiunile
prevazute in cap. VI din Norma sanitara veterinara privind
evaluarea produselor medicinale veterinare si ce stabileste
prevederi suplimentare referitoare la produsele medicinale
veterinare homeopate in baza legilor, regulamentelor sau a
procedurilor administrative se vor aplica produselor medici-
nale homeopate de uz veterinar. Cu toate acestea, dovada
efectului terapeutic la care se refera art. 37 alin. (1) din
norma sanitara veterinard mentionatd anterior nu se va
cere pentru produsele medicinale veterinare homeopate
inregistrate in conformitate cu art. 7 sau art. 6 alin. (2) din
prezenta norma sanitara veterinara.

Art. 5. — Autoritatea veterinara centrala a Romaniei si
autoritatile veterinare ale statelor membre ale Uniunii
Europene isi vor comunica reciproc toate informatiile nece-
sare pentru garantarea calitatii si sigurantei produselor
medicinale veterinare homeopate fabricate si comercializate
si in special informatiile prin care se specificd provenienta
acestora din unitati autorizate si vor notifica cererile de
acordare, neacordare sau retragere si motivele acestora.

ANEXA
CAPITOLUL 1l
Plasarea pe piata
Art, 8. — (1) Autoritatea veterinarad centrala a Romaniei

trebuie sa se asigure ca fabricarea si comercializarea
produselor medicinale homeopate de uz veterinar sunt
inregistrate si autorizate in conformitate cu prevederile
art. 7, 8 si 9. Autoritatea veterinara centrala a Romaniei va
tine cont de inregistrarile si autorizarile acordate anterior de
autoritatile veterinare ale statelor membre ale Uniunii
Europene.

(2) Un stat membru poate stabili o procedura speciala
simplificata de inregistrare pentru produsele medicinale
homeopate de uz veterinar, in conformitate cu prevederile
art. 7. Un stat membru care aplicad aceste prevederi va
informa pentru acord Comisia Europeana.

Art. 7. — (1) Procedura simplificata de autorizare se
aplica numai produselor medicinale homeopate de uz vete-
rinar care indeplinesc urmatoarele conditii:

a) se intentioneaza a fi administrate animalelor de com-
panie sau speciilor exotice a caror carne sau produse nu
sunt destinate consumului uman;

b) sunt administrate pe o cale descrisa in Farmacopeea
Europeana sau, in absenta acesteia, de Farmacopeea
Romana;

¢) nu apar indicalii terapeutice speciale pe etichetele
produselor medicinale veterinare sau alte informatii;

d) prezinta un grad suficient de diluare pentru a garanta
siguranta produsului medicinal, in special produsul medici-
nal nu poate contine fie mai mult de o parte la 10.000 din
tinctura mama, fie mai mult de o parte la 100 din cea mai
mica doza folosita alopatic privind principille active a caror
prezentd in produsul medicinal alopatic necesitd obligatia
prescriptiei veterinare. In timpul inregistrarii, statele membre
ale Uniunii Europene vor determina clasificarea distributiei
produsului veterinar.

(2) In completare, pentru a clarifica mentiunea ,produs
medicinal veterinar homeopat fara indicatii terapeutice apro-
bate®, eticheta si, cand este necesar, insertia de pe amba-
lajul produsului medicinal la care se refera alin. (1) vor
prezenta in exclusivitate urmatoarele informatii:

a) denumirea stiintifica a stocului, urmata de gradele de
dilutie, utilizandu-se simboluri ale farmacopeii folosite con-
form prevederilor art. 1 alin. (1);

b) numele si adresa persoanei responsabile pentru
comercializare si, cand este necesar, ale producatorului;

¢) metoda de administrare si, daca este necesar, calea;

d) data expirarii, in termeni clari (luna, anul);

e) forma farmaceutica;

f) continutul formei de prezentare;

g) conditii speciale de depozitare, daca este cazul;

h) speciile tinta;

i) o avertizare specialda, daca este necesara, pentru pro-
dusul medicinal;

i) numarul de serie al lotului;

K) numarul de inregistrare.

(38) Criteriile si regulile de procedura prevazute la
art. 8—15 din Norma sanitara veterinara privind evaluarea
produselor medicinale veterinare si ce stabileste prevederi
suplimentare referitoare la produsele medicinale veterinare
homeopate in baza legilor, regulamentelor sau a proceduri-
lor administrative, privind examinarea cererilor pentru autori-
zare, autorizarea, reinnoirea autorizarii se vor aplica prin
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analogie cu procedura de inregistrare speciala simplificata
pentru produsele medicinale veterinare homeopate, cu
exceptia demonstrarii efectului terapeutic.

Art. 8. — Un mod de aplicare special si simplificat pen-
tru inregistrare, supus de catre persoanele responsabile cu
punerea pe piatd, poate acoperi o serie de produse medici-
nale derivate din acelasi produs sau produse homeopate.
In scopul demonstrarii calitatilor farmaceutice si a omoge-
nitatii loturilor de produse, persoanele responsabile cu
punerea pe piata vor depune o datd cu cererea urmatoa-
rele documente:

a) denumirea stiintifica sau alte denumiri date in farma-
copeile prevazute pentru produsul sau produsele homeo-
pate, impreuna cu declaratia diferitelor cai de administrare,
formelor farmaceutice si gradelor de dilutie supuse inre-
gistrarii;

b) dosarul care sa descrie modul in care a fost contro-
lat si obtinut produsul sau produsele homeopate, precum si
justificarea naturii lui homeopate, pe bazele unei bibliografii
homeopate adecvate; in cazul unui produs medicinal
homeopat de uz veterinar care contine substante biologice,
se va face o descriere a masurilor luate pentru asigurarea
absentei patogenilor;

¢) dosarul de fabricare si control pentru fiecare forma
farmaceutica si o descriere a metodelor de diluare si
potentare;

d) autorizatia de fabricare pentru produsul medicinal res-
pectiv;

e) copii ale tuturor inregistrarilor sau autorizatiilor
obtinute pentru produse similare in alt stat membru al
Uniunii Europene;

f) unul sau mai multe esantioane ori mostre din
produsele ce urmeaza a fi inregistrate;

g) data de expirare a produsului medicinal homeopat de
uz veterinar.

Art. 9. — (1) Produsele medicinale homeopate de uz
veterinar, altele decat cele la care se refera art. 7, vor fi
autorizate in acord cu prevederile Normei sanitare veteri-
nare privind testarea, autorizarea, inregistrarea, controlul si
supravegherea produselor de uz veterinar si aditivilor fura-
jeri, incluzand prevederile care dovedesc efectul terapeutic.

(2) Un stat membru al Uniunii Europene poate introduce
sau poate mentine pe teritoriul sau reguli specifice pentru
teste farmacologice si toxicologice si testari clinice pentru
produsele medicinale veterinare homeopate care vor fi folo-
site la animalele de companie sau speciile exotice a caror
carne sau produse nu vor fi introduse in consumul uman,
altele decat cele la care se refera art. 7 alin. (1), in con-
formitate cu principiile si caracteristicile homeopate aplica-
bile in statele membre ale Uniunii Europene.

(3) In acest caz statul membru al Uniunii Europene
interesat va notifica Comisiei Europene despre regulile
specifice in vigoare.

CAPITOLUL IV
Dispozitii finale

Art. 10. — Autoritatea veterinara centrala a Romaniei
poate face modificari privind cerintele de autorizare a
produselor medicinale homeopate de uz veterinar, in
conformitate cu prevederile legale in vigoare.

Art. 11. — Cererile pentru autorizatia de punere pe
piatda a produselor medicinale homeopate de uz veterinar
trebuie sa respecte prevederile Normei sanitare veterinare
privind testarea, autorizarea, inregistrarea, controlul si
supravegherea produselor de uz veterinar si aditivilor
furajeri.

Art. 12, — Atunci cand autoritatea veterinara centrala a
Romaniei adopta masuri referitoare la produsele medicinale
homeopate de uz veterinar, trebuie sa se face o referire
expresa la prezenta norma sanitara veterinara.
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