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anume data publicarii sale. In urma publicarii, textele din
Codul de procedura penala care fac obiectul excepliei de
neconstitutionalitate in cauza de fatd au urmatorul continut:

— Art. 138 (Sesizarea procurorului pentru luarea unor
masuri preventive): ,Daca organul de cercetare penald consi-
derd ca este cazul sa se ia una dinire masurile prevazute la
art, 136 alin. 1 lit. b)—a), inainteaza in acest sens un referat
motivat procurorului.

In cazul masurii prevazuie in art. 136 alin. 1 lit. b) si ¢),
procurorul este obligat sa se pronunte in termen de 24 ore.

In cazul masurii prevazute in art. 136 alin. 1 lit. a), procuro-
rul, daca apreciazd cd sunt inirunite conditiile prevazuie de
lege, procedeazd, dupd caz, potrivit art. 146 sau 1497,

— Art. 140 alin. 2: ,Masura areslarii preventive inceleaza
de drept si atunci cédnd, inainie de pronuntarea unei hotarari de
condamnare in primd instania, duraia arestarii a atins
Jjumadtatea maximului pedepsei prevazute de lege pentru
infractiunea care face obiectul invinuirii, fard a se putea depasi,
in cursul urmadririi penale, maximele prevazute fn art. 159
alin. 13, precum si in alte cazuri anume prevazute de lege.";

— Art. 233 (Arestarea preventiva a invinuitului): ,/n
cursul efectuarii cercelarii penale, daca organul de cercelare
considerd cd sunt intrunite conditiile prevazute de lege peniru
luarea masurii arestarii preventive a invinuitului, face propuneri
in acest sens si le inainteaza procurorului,

Daca procurorul, dupa ce examineaza dosarul cauzel, con-
slald cd este cazul sd se ia mdsura areslarii preventive a invi-
nuitului, procedeaza polrivit art, 146.“

Examinand sustinerile autorului exceptiei privind necon-
stitutionalitatea prevederilor art. 138, art. 140 alin. 2 si
art. 233 din Codul de procedura penald, Curtea constata
ca, in urma modificarilor aduse textelor de lege criticate
prin Legea nr. 281/2003, procurorul nu mai poate lua, in
principiu, masura arestarii preventive. In mod exceptional
procurorul poate dispune, in conditile legii, masura arestarii
preventive provizorii a invinuitului (art. 146) sau inculpatului
(art. 149") pe duratd maxima de 3 zile, cu obligatia ca, in
termen de 24 de ore de la emiterea mandatului, procurorul
sa prezinte dosarul cauzei instantei careia i-ar reveni com-
petenta sa judece cauza, cu propunerea de luare a
masurii. Instanta de judecatd poate admite sau respinge
propunerea de arestare preventiva provizorie prin incheiere
motivata.

In consecinta, in temeiul dispozitiilor art. 23 alin. (1) din
Legea nr. 47/1992, republicata, potrivit carora ,Curtea
Constitutionala decide asupra exceptliilor ridicate in fata
instanielor judecéloresti privind neconstitutionaliiatea unei legi
sau ordonanie ori a unei dispozilii dintr-o lege sau dinir-o
ordonanid in vigoare [...]%, rezulta ca exceptia de

Pentru considerentele expuse, in temeiul art. 144 it

neconstitutionalitate a devenit inadmisibila si urmeaza sa fie
respinsa.

Il. In ceea ce priveste critica de neconstitutionalitate a
dispozitilor art. 42 din Legea nr. 92/1992 pentru organiza-
rea judecatoreasca, republicata, dispozitii potrivit carora ,Au
calitatea de magisirat si fac parte din corpul magisiratilor
Judecalorii de la toale instanfele judecatoresti, procurorii din
cadrul parchetelor de pe langa acestea, precum si magistratii-
asistenti ai Curfii Supreme de Jusiitie", Curtea constata ca
aceasta este neintemeiatd, pentru urmatoarele argumente:

In sistemul procesual penal roméanesc procurorul cores-
punde notiunii de ,alt magisirat imputernicit prin lege cu exer-
cilarea altributiilor judiciare®, la care se refera art. 5 pct. 3
din Conventia pentru apararea drepturilor omului si a
libertatilor fundamentale. Astfel insasi Constitutia, cand pre-
vede in art. 23 alin. (4) ca ,Arestarea se lace in temeiul unui
mandat emis de magisirat [...]*, acopera si situatia magistra-
tului care este procuror.

De asemenea, cap. VI al titlului lll din Constitutie, refe-
ritor la autoritatile publice, capitol intitulat ,Auforitatea
Judecatoreascd”, prevede, pe langa sectiunea 1, intitulata
JInstantele judecdtoresti, si sectiunea a 2-a, denumita
~Ministerul Public®, iar in sectiunea a 3-a, in art. 133
alin. (1), printre atributiile Consiliului Superior al Magistraturii,
se prevede competenta acestuia de a propune Presedinte-
lui Romaniei numirea in funclie a judecatorilor si a procu-
rorilor, cu exceplia celor stagiari, in conditiile legii, in
considerarea calitatii de ,magistrati® a procurorilor.

Referindu-se la natura juridica a Ministerului Public,
Curtea Constitutionald, prin Decizia nr. 73 din 4 iunie 1996,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 255
din 22 octombrie 1996, a considerat ca acesta ,reprezinta
0 magistraturd speciald, care nu indeplineste atributii de
natura jurisdictionala®. Procurorii indeplinesc insa o impor-
tanta functie judiciara in procesul penal, intrucat intreaga
fazéd a urmaririi penale se desfasoara prin activitatea sau
sub supravegherea lor. In cadrul urmaririi penale, in afara
activitatii de strangere a probelor privind existenta faptei si
a vinovatiei faptuitorului, au loc si acte procesuale de o
importanta hotaratoare pentru dinamizarea procesului penal,
si anume punerea in miscare a actiunii penale sau trimite-
rea in judecatd a inculpatului, precum si masuri procesuale
necesare efectuarii urmaririi penale.

Pentru motivele expuse Curtea constata ca procurorul
este un ,alt magisirat imputernicit prin lege cu exercitarea
atributiilor judiciare”, in sensul cerut de art. 5 pct. 3 din
Conventia pentru apararea drepturilor omului si a libertatilor
fundamentale, precum si in sensul art. 23 alin. (4) din
Constitutie.

c) si al art. 145 alin. (2) din Constitutie, al art. 13 alin. (1)

lit. A.c), al art. 23 alin. (3) si (6) si al art. 25 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, republicata,
CURTEA
in numele legii

DECIDE:
1. Respinge, ca devenita inadmisibila, exceptia de neconstitutionalitate a dispozitillor art. 138, art. 140 alin. 2 si
art. 233 din Codul de procedura penald, exceptie ridicata de Irimia Tanase in Dosarul nr. 677/P/2003 al Judecatoriei Galati.
2. Respinge, ca neintemeiatd, exceptia de neconstitutionalitate a prevederilor art. 42 din Legea nr. 92/1992 pentru
organizarea judecatoreasca, republicata, exceptie ridicatda de acelasi autor in acelasi dosar.

Definitiva si obligatorie.

Pronuntata in sedinta publicad din data de 30 septembrie 2003.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. NICOLAE POPA

Magistrat-asistent,
Florentina Geangu
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CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.380
din 14 octombrie 2003

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor Ordonantei Guvernului nr. 2/2001
privind regimul juridic al contraventiilor, cu modificarile si completarile ulterioare

Nicolae Popa — presedinte
Costica Bulai — judecator
Nicolae Cochinescu — judecator
Constantin Doldur — judecator
Kozsokar Gabor — judecator
Petre Ninosu — judecator
Serban Viorel Stanoiu — judecator
Lucian Stangu — judecator
loan Vida — judecator
Paula C. Pantea — procuror

Mihaela Senia Costinescu — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionali-
tate a dispozitiilor Ordonantei Guvernului nr. 2/2001,
exceptie ridicata de Societatea Comerciala ,Tab Cons® —
S.R.L. din Timisoara in Dosarul nr. 18.085/2002 al
Judecatoriei Timisoara.

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, invocand in acest sens jurisprudenta constanta a
Curtii Constitutionale.

CURTEA,
avand in vedere actele si lucrarile dosarului, retine
urmatoarele:

Prin Incheierea din 27 martie 2003, pronuntata in
Dosarul nr. 18.085/2002, Judecatoria Timisoara a sesizat
Curtea Constitutionala cu exceptia de neconstitutionalitate
a dispozitiilor Ordonantei Guvernului nr. 2/2001, exceptie
ridicatda de Societatea Comerciala ,Tab Cons® — S.R.L.
Timisoara.

In motivarea exceptiei de neconstitutionalitate se arata
ca dispozitile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 incalca pre-
vederile art. 6 paragraful 1 din Conventia pentru apararea
drepturilor omului si a libertatilor fundamentale, deoarece nu
acorda ,prezumtia de nesavarsire a faptei contraventionale®.

Judecatoria Timisoara apreciazd ca exceptia de necon-
stitutionalitate a Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 este
neintemeiata, intrucat prezumtia de nevinovatie opereaza in
procesul penal in favoarea inculpatului, conform art. 23
alin. (8) din Constitutie si art. 6 paragraful 2 din Conventia
pentru apararea drepturilor omului si a libertatilor funda-
mentale, or procedura de judecata reglementata de
art. 31—36 din Ordonanta Guvernului nr. 2/2001 vizeaza
un proces civil in care instanta urmeaza sa verifice temei-
nicia si legalitatea procesului-verbal de constatare a contra-
ventiei, sarcina probei revenind celui care emite o pretentie
in fata instantei.

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 ridicatd. De asemenea, in conformitate
cu dispozitile art. 18" din Legea nr. 35/1997, cu modi-
ficarile ulterioare, s-a solicitat punctul de vedere al institutiei
Avocatul Poporului.

Presedintele Camerei Deputatilor considera ca pre-
zumtia de nevinovatie cunoaste o consacrare expresa in
cuprinsul Conventiei pentru apararea drepturilor omului si a
libertatilor fundamentale, dar aceasta opereaza numai in
cazul savarsirii unei infractiuni. De asemenea, dispozitiile
art. 23 alin. (8) din Constitutie instituie prezumtia de nevi-
novatie in cazul persoanei acuzate de savarsirea unei
infractiuni, prezumtia operand numai in cursul unui proces
penal.

Se apreciaza ca prevederile art. 6 paragraful 2 din
Conventia pentru apararea drepturilor omului si a libertatilor
fundamentale, precum si cele ale art. 23 alin. (8) din
Constitutie nu au relevanta in cauza, deoarece procesul in
care se judeca plangerea formulata impotriva procesului-
verbal de constatare a contraventiei si de aplicare a
sanctiunii in conditiile art. 31 si urmatoarele din Ordonanta
Guvernului nr. 2/2001 este un proces civil.

Pe de alta parte, procedura prevazuta de cap. IV din
ordonanta respecta toate cerintele impuse de art. 6 para-
graful 1 din Conventia pentru apararea drepturilor omului si
a libertatilor fundamentale, autorul plangerii avand asigurat
in acest mod un proces echitabil.

Prin urmare, se apreciaza ca dispozitile Ordonantei
Guvernului nr. 2/2001 sunt constitutionale.

Guvernul arata ca, potrivit art. 31—36 din Ordonanta
Guvernului nr. 2/2001, contravenientul are la dispozitie caile
de atac pentru a contesta sanctiunea aplicata, impotriva
procesului-verbal de constatare a contraventiei si de apli-
care a sancliunii putandu-se face plangere la instanta, in
termen de 15 zile de la data inméanarii sau comunicarii
acestuia. In cadrul procesului, contravenientul are dreptul
de a fi asistat de avocat si poate formula orice aparare pe
care o considera necesara. Conform art. 34 alin. (1) din
Ordonanta Guvernului nr. 2/2001, in cadrul procesului pot fi
administrate orice alte probe prevazute de lege in vederea
verificarii legalitatii si temeiniciei procesului-verbal, Hotaréarea
primei instante poate fi atacatd cu recurs, ceea ce consti-
tuie o garantie a dreptului la aparare si a accesului liber la
justitie.

Prin  urmare, se apreciaza ca exceptia de
neconstitutionalitate a dispozitiilor Ordonantei Guvernului
nr. 2/2001, aprobata cu modificari si completari prin Legea
nr. 180/2002, cu modificarile ulterioare, este neintemeiata.

Avocatul Poporului constata ca prezumtia de nevi-
novatie, in conformitate cu art. 23 alin. (8) din Constitutie,
este proprie doar procesului penal, in acest sens Curtea
Constitutionala pronuntand Decizia nr. 317/2001. In speta
insa, intocmirea procesului-verbal are ca obiect constatarea
unei contraventii si nu a unei infractiuni, iar procesul in
care s-a invocat exceptia este de natura contraventionala,
motiv pentru care regulile constitutionale privind prezumtia
de nevinovatie nu sunt aplicabile.

Referitor la incalcarea prevederilor dispozitilor Conventiei
pentru apararea drepturilor omului si a libertatilor funda-
mentale, se considera ca textele de lege criticate nu con-
stituie un impediment pentru partile interesate de a apela la
instantele judecatoresti, de a formula aparari si de a se
prevala de toate garantiile procesuale care conditioneaza
un proces echitabil. Astfel, potrivit art. 31 din Ordonanta
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Guvernului nr. 2/2001, impotriva procesului-verbal de con-
statare a contraventiei si de aplicare a sanctiunii se poate
face plangere, care suspenda executarea si este judecata
in mod public de o instanta independenta si impartiala, sta-
bilita prin lege.

In consecinta, prevederile Ordonantei Guvernului
nr. 2/2001, aprobata cu modificari prin Legea nr. 180/2002,
sunt considerate ca fiind constitutionale.

Presedintele Senatului nu a comunicat punctul sau de
vedere cu privire la exceplia de neconstitutionalitate.

CURTEA,
examinand incheierea de sesizare, punctele de vedere ale
presedintelui Camerei Deputatilor, Guvernului si Avocatului
Poporului, raportul intocmit de judecatorul-raportor, conclu-
ziile procurorului, dispozitile legale criticate, raportate la
prevederile Constitutiei, precum si dispozitiile Legii
nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionala este competenta, potrivit
dispozitiilor art. 144 lit. ¢) din Constitutie, ale art. 1
alin. (1), ale art. 2, 3, 12 si 23 din Legea nr. 47/1992,
republicatda, sa solulioneze exceptia de neconstitutionalitate
cu care a fost sesizata.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
prevederile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regi-
mul juridic al contraventiilor, publicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 410 din 25 iulie 2001, aprobata cu
modificari si completari prin Legea nr. 180/2002, publicata
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 268 din
22 aprilie 2002.

Autoarea exceptiei sustine ca dispozilile legale criticate
incalca prevederile internationale cuprinse in:

— Art. 6 paragraful 1 din Conventia pentru apararea
drepturilor omului si a libertatilor fundamentale, privind
dreptul persoanei la un proces echitabil: ,Orice persoana
are dreptul la judecarea in mod echitabil, in mod public si
intr-un termen rezonabil a cauzei sale, de caire o instanid
independenia si impartiald, instiiuita de lege, care va holari fie
asupra incdlcarii dreplurilor si obligatiilor sale cu caracter civil,
fie asupra temeiniciei oricdrei acuzatii in materie penala
indreptate impoiriva sa. [...]”

Examinand exceptia de neconstitutionalitate ridicata,
Curtea Constitutionala constatda ca unele dintre dispozitiile
ordonantei criticate au mai fost supuse controlului de con-
stitutionalitate tot sub aspectul folosirii termenului de con-
travenient inainte ca instanta de judecata sa pronunte
o solutie definitivd in acest sens, exemplu fiind Decizia
nr. 183 din 8 mai 2003, publicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 425 din 17 iunie 2003, prin care
Curtea a constatat constitutionalitatea dispozitiilor legale
criticate.

Cu acel prilej s-a retinut ca, ,desi legiuitorul a dezincri-
minat contraventiile, potrivit art. 34 al Ordonantei
Guvernului nr. 2/2001, instanta competenta sa solutioneze
plangerea indreptata impotriva procesului-verbal de consta-
tare si sanctionare a contraventiei este obligata sa urmeze
anumite reguli procedurale distincte de cele ale dreptului
procesual civil, in virtutea carora, asa cum sustine autorul
exceptliei, sarcina probei apartine celui care afirma ceva in
instanta. Astfel, alin. 1 al textului de lege mentionat sta-
bileste, fara distinctii, ca instanta competenta sa
solutioneze plangerea verifica daca aceasta a fost intro-
dusa in termen, ascultd pe cel care a facut-o si pe cele-
lalte persoane citate, intre care, potrivit art. 33 din
ordonanta, si organul care a aplicat sanctiunea, adminis-
treaza orice alte probe prevazute de lege, necesare in
vederea verificarii legalitatii si temeiniciei procesului-verbal,
si hotaraste asupra sanctiunii, despagubirii stabilite, precum
si asupra masurii confiscarii. Dispozitile alin. (2) al art. 34
din ordonanta prevad ca hotararea judecatoreasca prin
care s-a solutionat plangerea poate fi atacatd cu recurs,
fara ca motivarea acestuia sa fie obligatorie”. Posibilitatea
recunoscuta oricarei persoane, identificata ca fiind autor al
unei contraventii si sanctionata ca atare printr-un proces-
verbal incheiat de organul competent, de a se plange
impotriva acestuia instantei judecatoresti, declansand in
acest mod faza judiciara a sanctiunii administrative, in care
beneficiaza de toate garantiile impuse de dreptul la un pro-
ces echitabil, demonstreaza lipsa de consistenta a criticii
cu un atare obiect. Asa fiind, si sub acest aspect prevede-
rile de lege criticate sunt in deplin acord cu exigentele
art. 6 din Conventia pentru apararea drepturilor omului si a
libertatilor fundamentale, iar din procedura de solutionare a
plangerii impotriva procesului-verbal de stabilire si
sanctionare a contraventiei nu rezultd rasturnarea sarcinii
probei, ceea ce ar fi contrar intereselor contravenientului,
ci, mai degraba, exercitarea dreptului la aparare.

intr-adevér, nici art. 33 alin. (1) si nici art. 34 alin. (1)
din ordonanta dedusa controlului, texte care reglementeaza
procedura de judecata, inclusiv administrarea probatoriilor
de catre instanta investitd prin plangere sa exercite contro-
lul de legalitate si temeinicie asupra procesului-verbal de
stabilire si sanctionare a contraventiei, nu contin nici o dis-
pozitie care sa evidentieze o inegalitate de arme intre
partile in litigiu si cu atat mai putin un dezechilibru mani-
fest de natura celui invocat de autorul exceptiei.

Cele statuate prin decizia mentionata isi mentin valabili-
tatea si in prezenta cauza, intrucat nu au intervenit ele-
mente noi de natura sa justifice schimbarea jurisprudentei
Curtii.

Pentru considerentele expuse mai sus, in temeiul art. 144 lit. ¢) si al art. 145 alin. (2) din Constitutie, precum si
al art. 1—3, al art. 13 alin. (1) lit. A.c), al art. 23 si al art. 25 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, republicata,

CURTEA
in numele legii
DECIDE:
Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor Ordonantei Guvernului nr. 2/2001, exceptie ridicata de
Societatea Comerciala ,Tab Cons* — S.R.L. din Timisoara in Dosarul nr. 18.085/2002 al Judecatoriei Timisoara.

Definitiva si obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 14 octombrie 2003.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. NICOLAE POPA

Magistrat-asistent,
Mihaela Senia Costinescu
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL ECONOMIEI SI COMERTULUI

ORDIN
privind aprobarea formularului-tip al procesului-verbal de constatare si sanctionare
a contraventiilor pentru nerespectarea regimului special al substantelor si preparatelor chimice
periculoase si a modelului de chitanta pentru plata amenzilor aplicate

Avand in vedere prevederile art. 23 alin. (1) lit. f) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 200/2000 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si preparatelor chimice periculoase, aprobata si modificatd prin Legea
nr. 451/2001, ale art. 3 alin. (1) lit. f) si k) din Hotararea Guvernului nr. 707/2002 privind organizarea si functionarea
Agentiei Nationale pentru Substante si Preparate Chimice Periculoase, ale anexei nr. 1 pct. 4 din Hotararea Guvernului
nr. 63/2002 privind aprobarea Principiilor de buna practica de laborator, precum si inspectia si verificarea respectarii aces-
tora in cazul testarilor efectuate asupra substantelor chimice, ale art. 20 din Hotararea Guvernului nr. 1.300/2002 privind
notificarea substantelor chimice, art. 7 alin. (1) si art. 8 alin. (2) din Hotararea Guvernului nr. 347/2003 privind
restrictionarea introducerii pe piata si a utilizarii anumitor substante si preparate chimice periculoase, precum si ale art. 7
alin. 2 din Hotararea Guvernului nr. 340/1992 privind regimul de import al deseurilor si reziduurilor de orice natura, pre-
cum si al altor marfuri periculoase pentru sanatatea populatiei si pentru mediul inconjurator, republicatda, cu modificarile
ulterioare,

in baza prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobata cu modi-
ficari si completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile ulterioare,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 738/2003 privind organizarea si functionarea Ministerului Economiei si
Comertului,

ministrul economiei si comertului emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba formularul-tip al procesului-verbal
de constatare si aplicare a sanctiunilor pentru contraventiile

revenind Agentiei Nationale pentru Substante si Preparate
Chimice Periculoase.

prevazute la normele privind regimul special al substantelor
si preparatelor chimice periculoase, prezentat in anexa
nr. 1, si modelul de chitantd pentru plata amenzilor apli-
cate, prezentat in anexa nr. 2.

Art. 2. — Agentia Nationala pentru Substante si
Preparate Chimice Periculoase va duce la indeplinire pre-
vederile prezentului ordin.

Art. 3. — (1) Sumele provenite din amenzi se fac venit
la bugetul de stat in cota de 75%, diferenta de 25%

(2) Aceasta suma se retine integral ca venituri extra-
bugetare, cu titlu permanent, si va fi repartizata pentru
dotarea cu mijloace specifice activitatilor din domeniu.

Art. 4. — Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din
prezentul ordin.
Art. 5. — Prezentul ordin intrd in vigoare in termen de

15 zile incepand de la data publicarii in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I.

Ministrul economiei si comertului,
Dan loan Popescu

Bucuresti, 24 octombrie 2003.
Nr. 223.

MINISTERUL ECONOMIEI SI COMERTULUI

ANEXANr. 1

Agentia Nationala pentru Substante si Preparate Chimice Periculoase

Str. Mendeleev nr. 36—38, sectorul 1, Bucuresti, Romania

PROCES-VERBAL

de constatare si sanctionare a contraventiilor pentru nerespectarea regimului special al substantelor
si preparatelor chimice periculoase

l. VAGENTI CONSTATATORI:
— (Numele si prenumele)
Numele si prenumele)
Numele si prenumele)
Numele si prenumele)
Numele si prenumele)

(
(
(
(

...... , functia oo, legitimatia e
...... , functia oo legitimatia e
...... , functia oo legitimatia e
...... , functia oo legitimatia e
....... , functia v, legitimatia e,
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Il. "COLABORATORI:

— (Numele si prenumele) ......cccociiiiiiiin i , funclia o , legitimatia .......cccoevvennnen, ,
SAIAMIAL |8 1iiiiiii :
— (Numele si prenumele) ......ccccccviiiiiiiiiii e, , functia oo, legitimatia ........ceeeeviinnn, ,
SAIAMIAL |8 1iiiiiii :
— (Numele si prenumele) .......cccceviiiniiiiii e, functia ..o legitimatia .......ccoeeevviinnn, ,
ET=1E= 1A I PO ,

in urma controlului/inspectiei/anchetei pe care |-am efectuat/am efectuat-o in baza Ordinului de deplasare

0] S, (o] o T , eliberat de ..o ,

am constatat ca N ziua de ....ccccvviiiiin o, , luna o, , anul , la ora ... ,

AGENTUL ECONOMIC CONTROLAT (denumirea, forma juridicd de Organizare) ............cccecoiiiieennoniiiinnennennnnn ,
cu sediul social TN s S (0] SR , bl v, , SC. .. , et o , ap. ... ,
judetul/sectorul .....cocovvieiviiniinnn , codul unic de inregistrare ........ccccceiiiiiiiiiiiinininnn, , cont bancar Nr. ., ,
deschis la Banca ...........ococciiiiivininnnnnnnns , Sucursala ..., , cod fiscal v ,

reprezentat prin dli/dna ........cccciiii , cu domiciliul TN v, y S
] ST, , blo , SCh viriiiins , et e , ap. , judetul/sectorul ........ccoeevciinininnn, , care se legitimeaza cu BI/CI
seria ..o (1] PR , CNP i, , eliberat/eliberata la data de ................. A€t .

Agent conslalator, YMartor, Am primit un exemplar.
Contravenient,

UNITATEA .o diN y S

nr. ... , bl E-Te , et T o , judetul/sectorul ........cceevvvinnnns

a contravenit prevederilor normelor privind reg|mul substantelor si preparatelor chimice periculoase, savarsind
urmatoarele:

fapta(e) prevazuta(e) la:

Dart, i, si sanctionata(e) conform art. ......cccoviiiin diN
Dart, i si sanctionata(e) conform art. ......cccoviiiii AiN i
Dart, o si sanctionata(e) conform art. ......cccoviiiii i AN s .

Ca urmare a celor mentionate se aplicad contravenientului urmétoarele!) sanctiuni contraventionale:

Amenda in valoare totald de ..., T ) lei se va achita
integral, in termen de 15 zile de la data inmanarii/comunicarii prezentului proces-verbal, in contul Agentiei Nationale
pentru Substante si Preparate Chimice Periculoase Nr. ....ccocoiiiiiiiinnennnn desch|s @ e
Sucursala ..., Chitanta de pIata a amenzii si copia procesulw -verbal se remit Agentiei Nat|onale

pentru Substante si Preparate Chim|ce Periculoase in acelasi termen.

Conform Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobata cu modificari si com-
pletari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile ulterioare, contravenientul poate achita, pe loc sau in termen de cel mult
48 de ore, jumatate din minimul amenzii, adicd SUMA ......cccccoiiiiiniiiii T )
lei, in contul sus-mentionat.

In caz contrar se va proceda la executarea silita conform legii.

De asemenea contravenientul se face vinovat de producerea urmétoarelor! pagube:

Agent conslalator, YMartor, Am primit un exemplar.
Coniravenient,
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DAlte mentiuni:

impotriva prezentului proces-verbal contravenientul poate face plangere in termen de 15 zile de la data
inmanarii/comunicarii prezentului proces-verbal, care va fi depusa la Agentia Nationala pentru Substante si Preparate
Chimice Periculoase, conform art. 31 si 32 din Ordonanta Guvernului nr. 2/2001, aprobata cu modificari si completari prin
Legea nr. 180/2002.

Procesul-verbal contine .......ccceeeviiivviiinnnns pagini si s-a intocmit I ....cooeivineiinn, exemplare, din care au fost
difuzate 12: . .

2Contravenientul nu este de fatd/refuza/nu poate s& semneze procesul-verbal.

2Refuzand primirea/negasind nici o persoand, s-a afisat® procesul-verbal pe usa principalda a locuintei/sediului
contravenientului.

La incheierea prezentului proces-verbal a fost de fata dlfdna .........ccoeeviiinii i, , In calitate de martor,
cU domiGiliul TN vivviiii = | (o] SRR , bl. ..., sc. ..., et. ..., ap. ...,
judetul /sectorul .....cccceeviiiinnnnnns , care se legitimeaza cu BI/Cl seria ........ (0] SRR , CNP i, , €liberat/-
eliberata la data de ...........ceevieieiiinnn, de .

Drept care s-a incheiat prezentul proces-verbal.

Agent conslalator, YMartor, Am primit un exemplar.
Coniravenient,

1) Se bareaza rubricile care nu sunt necesare,

2) Se anuleaza cuvintele care nu sunt necesare.

3 In caz de afisare, actul se va lipi numai la colturi si, dup& caz, cu instiintarea de plata in fati.

4 Se semneazd numai in cazul in care contravenientul nu este de fatd sau refuzd sd semneze procesul-verbal,

ANEXANr. 2
(Model de chitanta)

ROMANIA
MINISTERUL ECONOMIEI SI COMERTULUI CHITANTA
Agentia Nationala pentru Substante Sefia i, o]
si Preparate Chimice Periculoase
Str. Mendeleev nr. 36 —38, sectorul 1, Bucuresti S-a primit de 1a ..o,

SIGLA
in baza instiintarii de plata ...........ccceee v , CNP o
SUMA d€ v (crrrre i ) lei CF i orasul ..o,
PN ettt st o, (0] SRR bl. ...
TrEZOIEIIA ivvieiiii it SC. ... el ... ap. ... sectorul ...........

Felul incasarii Cod curent Sume incasate din:
Cuantumul amenzii Restante Majorari de intarziere IOI;,AL_

TOTAL
Am platit ..o, Am primit ...,

ASEAZIT v
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MINISTERUL ADMINISTRATIEI SI INTERNELOR

ORDIN
privind acordarea titlului de parc industrial
Societatii Comerciale ,,Parc Tehnologic si Industrial Giurgiu Nord“ — S.A.

Avand in vedere:

— art. 5 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 64/2003 pentru stabilirea unor masuri privind
infiintarea, organizarea, reorganizarea sau functionarea unor structuri din cadrul aparatului de lucru al Guvernului, a
ministerelor, a altor organe de specialitate ale administratiei publice centrale si a unor institutii publice;

— art. 4 din Ordonanta Guvernului nr. 85/2001 privind constituirea si functionarea parcurilor industriale, aprobata

si modificata prin Legea nr. 490/2002;

— art. 2 alin. (2) din Instructiunile de acordare si anulare a titlului de parc industrial, aprobate prin Ordinul

ministrului dezvoltarii si prognozei nr. 264/2002,

in temeiul prevederilor art. 9 alin. (4) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 63/2003 privind organizarea si

functionarea Ministerului Administratiei si Internelor,

ministrul administratiei si internelor emite prezentul ordin.

Art. 1. — Se acorda titlul de parc industrial Societatii
Comerciale ,Parc Tehnologic si Industrial Giurgiu Nord® —
S.A., denumitd in continuare socielate adminisirator, avand
numarul de inregistrare la oficiul registrului comertului
J52/350/2002, cod unic de inregistrare 15063988, sediul
social in municipiul Giurgiu, str. Bucuresti nr. 352, judetul
Giurgiu, care administreaza parcul industrial constituit pe
terenul avand datele de identificare prevazute la art. 2
alin. (1).

Art. 2. — (1) Terenul pentru care se acorda titlul de
parc industrial are urmatoarele caracteristici:

a) este situat in zona industriala din nordul municipiului

Giurgiu;
b) este in proprietatea Societatii Comerciale
.Dundreana” — S.A,;

c) are o suprafata de 13,4 ha.

(2) Societatea administrator detine dreptul de folosinta
asupra terenului descris la alin. (1).

Art. 3. — (1) Titlul de parc industrial este valabil in peri-
metrul prevazut in anexa la prezentul ordin, pe o duratd de
30 de ani, cu posibilitate de prelungire.

(2) Anexa face parte integranta din prezentul ordin si se
va comunica celor interesali de catre directia de speciali-
tate din cadrul Ministerului Administratiei si Internelor.

Art. 4. — Societatea administrator, detinatoare a titlului
de parc industrial, urmareste realizarea obiectivelor enume-
rate in art. 1 alin. (1) din Instructiunile de acordare si anu-
lare a titlului de parc industrial, aprobate prin Ordinul
ministrului dezvoltarii si prognozei nr. 264/2002, si transmite
trimestrial Ministerului Administratiei si Internelor rapoarte
privind activitatile realizate in parcul industrial.

Ministrul administratiei si internelor,
loan Rus

Bucuresti, 24 octombrie 2003.
Nr. 576.

Contrasemneaza:
Ministru delegat pentru administratia publica,
Gabriel Oprea

MINISTERUL AGRICULTURII, PADURILOR, APELOR SI MEDIULUI

ORDIN
pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind procedurile nationale
pentru autorizarea si supravegherea produselor medicinale 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. 156.429 din 12 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
procedurile nationale pentru autorizarea si supravegherea

produselor medicinale de uz veterinar, prevazuta in anexa
care face parte integranta din prezentul ordin.
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Art. 2. — Institutele centrale de profil si directiile sani-
tare veterinare judetene si a municipiului Bucuresti vor
duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 3. — Agentia Nationala Sanitara 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 |.

Ministrul agriculturii, padurilor, apelor si mediului,
llie Sarbu

Bucuresti, 29 septembrie 2003.
Nr. 727.

ANEXA

NORMA SANITARA VETERINARA
privind procedurile nationale pentru autorizarea si supravegherea produselor medicinale de uz veterinar

TITLUL |
Definitii si scop

Art. 1. — Prezenta norma sanitara veterinara are drept
scop stabilirea procedurilor nationale pentru autorizarea si
supravegherea produselor medicinale de uz veterinar.

Art. 2. — (1) Definitiile stabilite de Norma sanitara vete-
rinara privind transpunerea Codului comunitar referitor la
produse medicinale veterinare, precum si de Norma sani-
tara veterinara privind armonizarea legilor Romaniei cu ale
statelor membre ale Uniunii Europene in legatura cu pro-
dusele medicinale de uz veterinar se vor aplica in scopul
prezentei norme sanitare veterinare.

(2) Persoana juridica sau fizica responsabila de comer-
cializarea produselor medicinale veterinare la care se refera
prezenta norma sanitara veterinara trebuie sa fie autorizata
de autoritatea veterinara centrala a Romaniei.

Art. 3. — (1) Un produs medicinal veterinar mentionat
in partea A din anexa la prezenta norma sanitara veteri-
nara poate fi comercializat in Romania numai daca a fost
acordata pentru aceasta de catre autoritatea veterinara cen-
trala a Romaniei, o autorizatie de comercializare, in confor-
mitate cu prevederile prezentei norme sanitare veterinare.

(2) Persoana juridica sau fizica responsabila de comer-
cializarea unui produs medicinal veterinar mentionat in par-
tea B din anexa la prezenta norma sanitara veterinara
trebuie sa solicite autoritatii veterinare centrale a Romaniei
acordarea autorizatiei de comercializare a unui produs
medicinal veterinar, in conformitate cu prevederile prezentei
norme sanitare veterinare.

Art. 4. — (1) Pentru a obtine autorizatia in conformitate
cu prevederile art. 3, persoana juridica sau fizica responsa-
bila de comercializarea unui produs medicinal veterinar tre-
buie sa trimita o cerere autoritatii veterinare centrale a
Romaniei, iar dupa analizarea acesteia, va fi transmisa
Comisiei pentru autorizarea, testarea, inregistrarea si supra-
vegherea produselor farmaceutice veterinare si a altor pro-
duse de uz veterinar.

(2) Autoritatea veterinara centrala a Romaniei va stabili
modelul de autorizatie, va emite si va aproba autorizatiile

de comercializare pentru produse medicinale de uz veteri-
nar, in conformitate cu prevederile titlului Il

TITLUL I

Autorizarea si supravegherea produselor
medicinale de uz veterinar

CAPITOLUL |

Expedierea si examinarea solicitéarilor
pentru aprobarea si reinnoirea autorizatiei

Art. 5. — (1) Comisia pentru autorizarea, testarea, inre-
gistrarea si supravegherea produselor farmaceutice veteri-
nare si a altor produse de uz veterinar, aprobata prin
Ordinul ministrului agriculturii, alimentatiei si padurilor
nr. 324/2001, redefinita prin prezenta norma sanitara veteri-
nara drept Comitetul pentru Produse Medicinale Veterinare,
denumit in continuare Comitel, stabilit prin art. 1 alin. (18)
din Norma sanitara veterinara privind transpunerea Codului
comunitar referitor la produse medicinale veterinare, care
este responsabil pentru formularea opiniei asupra oricarui
aspect privind acceptarea dosarelor transmise in conformi-
tate cu procedura centralizata, acordarea, modificarea, sus-
pendarea sau anularea autorizatiei de comercializare a unui
produs medicinal veterinar, acordata in conformitate cu pre-
vederile prezentei norme sanitare veterinare.

(2) Autoritatea veterinara centrala a Romaniei va stabili
componenta si competentele Comitetului inainte de publica-
rea in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, a prezentei
norme sanitare veterinare.

Art. 8. — (1) Cererea pentru autorizarea unui produs
medicinal veterinar trebuie sa fie insotita de informatiile si
documentele la care se refera Norma sanitara veterinara
privind transpunerea Codului comunitar referitor la produse
medicinale veterinare.

(2) In cazul unui produs medicinal de uz veterinar ce
contine sau consta in organisme modificate genetic, in con-
formitate cu art. 2 alin. (1) si (2) din Norma sanitara vete-
rinara privind eliberarea deliberatd in mediu a organismelor
modificate genetic, cererea trebuie, de asemenea, insotita de:
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a) o copie a oricarui accept scris al autoritatii veterinare
centrale a Romaniei privind eliberarea deliberata in mediu
a organismelor modificate genetic in scopuri de cercetare
si dezvoltare, in conformitate cu cele precizate in partea B
din Norma sanitara veterinara privind eliberarea deliberata
in mediu a organismelor modificate genetic;

b) dosarul tehnic complet care furnizeaza informatiile
cerute in conformitate cu cele prevazute la anexele nr. 2 si
3 la Norma sanitara veterinara privind eliberarea deliberata
in mediu a organismelor modificate genetic si evaluarea
riscului de mediu rezultat din aceste informatii, precum si
rezultatele oricaror investigatii realizate in scopul cercetarii.

(3) Art. 11—18 din Norma sanitara veterinara privind eli-
berarea deliberata in mediu a organismelor modificate
genetic nu se aplica produselor medicinale veterinare ce
contin sau care constau din organisme modificate genetic.

(4) Cererea trebuie insolitd, de asemenea, de dovada
achitarii taxei la autoritatea veterinara centrala a Romaniei
din cadrul Ministerului Agriculturii, Padurilor, Apelor si
Mediului.

(5) Autoritatea veterinara centrala a Romaniei se va asi-
gura ca Comitetul isi va exprima opinia in termen de 210
zile de la primirea unei cereri valabile.

(6) in cazul unui produs medicinal veterinar ce contine
sau consta din organisme modificate genetic, opinia
Comitetului trebuie sa respecte cerintele de siguranta a
mediului stabilite de Norma sanitara veterinara privind eli-
berarea deliberata in mediu a organismelor modificate
genetic, pentru a se asigura ca sunt luate toate masurile
corespunzatoare in vederea evitarii efectelor adverse pri-
vind sanatatea publica si mediul ce pot aparea la elibera-
rea deliberatd in mediu sau comercializarea acestor
produse. Pe durata procesului de evaluare a solicitarii pen-
tru autorizatii de comercializare a produselor medicinale
veterinare ce contin sau care constau din organisme modi-
ficate genetic, autoritatea veterinara centrald a Romaniei se
va consulta cu Comitetul in aceasta privinta.

(7) Autoritatea veterinara centrala a Romaniei, in cola-
borare cu Comitetul si partile interesate, va stabili un ghid
detaliat al modului in care urmeaza a fi prezentate soli-
citarile de autorizare.

Art. 7. — Pentru a-si pregati opinia, Comitetul trebuie:

a) sa verifice daca informatiile si documentele transmise
in conformitate cu prevederile art. 6 sunt conforme cu
Norma sanitara veterinara privind transpunerea Codului
comunitar referitor la produse medicinale veterinare si sa
examineze daca sunt indeplinite conditiile pentru eliberarea
autorizatiei de comercializare, specificate in prezenta norma
sanitara veterinara;

b) sa solicite laboratorului de stat de referintda sau unui
laborator desemnat in acest scop sa testeze produsul
medicinal veterinar, materiile prime si, daca este necesar,
produsele intermediare si alte materiale constituente, pentru
a se asigura ca sunt respectate metodele de control folo-
site de fabricant si descrise in solicitare;

c) sa solicite laboratorului de stat de referintd sau unui
laborator desemnat in acest scop sa verifice, utilizand
probe furnizate de solicitant, daca metoda analitica de
detectare propusa de acesta este in conformitate cu preve-
derile art. 1 alin. (9) din Norma sanitara veterinara privind

transpunerea Codului comunitar referitor la produse medici-
nale veterinare si este adecvata utilizarii pentru controale
de rutina, pentru a se decela prezenta nivelurilor de rezi-
duuri ce depasesc limita maxima de reziduuri acceptata de
tara noastra, in conformitate cu Norma sanitara veterinara
ce stabileste o procedura nationala pentru determinarea
limitelor maxime de reziduuri ale produselor medicamen-
toase veterinare in alimentele de origine animala;

d) in cazul in care se considera necesar, sa ceara soli-
citantului sa completeze informatiile ce insotesc solicitarea,
intr-o limita de timp determinata. Atunci cand Comitetul isi
exprima opinia, limita de timp stabilita la art. 6 alin. (5) tre-
buie sa fie prelungita pana cand vor fi furnizate informatiile
necesare. De asemenea, aceasta limitd de timp trebuie
prelungita pentru perioada de timp ce-i permite solicitantului
sa-si pregateasca motivarile verbale si scrise.

Art. 8. — (1) Dupa primirea unei solicitari scrise din
partea Comitetului, Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar trebuie sa ftri-
mitd acestuia informatiile care stabilesc faptul ca fabricantul
produsului medicinal veterinar sau importatorul din tari terte
este capabil sa fabrice produsul medicinal veterinar in
cauza si/sau sa efectueze testele de control necesare, in
conformitate cu informatiile si documentele prevazute la
art. 6.

(2) Tn cazul in care se considerd necesar, pentru a
completa examinarea unei solicitari, Comitetul poate cere
solicitantului sa accepte o inspectie specifica a locului de
fabricare a produsului medicinal veterinar in cauza.
Inspectia trebuie efectuata in limita de timp la care se
refera art. 6 si va fi efectuatda de catre inspectori care
detin calificarea corespunzatoare si care, daca este nece-
sar, pot fi insotiti de un raportor sau de un expert desem-
nat de Comitet.

Art. 9. — (1) Tn cazul in care opinia Comitetului este
aceea ca:

a) solicitarea nu indeplineste criteriile de autorizare
mentionate de prezenta norma sanitara veterinara;

b) sumarul caracteristicilor produsului propus de catre
solicitant, in conformitate cu prevederile art. 6, trebuie sa
fie modificat;

c) etichetarea sau prospectul produsului nu este in con-
formitate cu Norma sanitara veterinara privind transpunerea
Codului comunitar referitor la produsele medicinale
veterinare;

d) autorizatia trebuie sa fie acordata cu respectarea
conditiilor prevazute la art. 13 alin. (2), Comitetul trebuie sa
informeze despre aceasta solicitantul. intr-un interval de
15 zile de la primirea opiniei, solicitantul poate trimite o
nota scrisa autoritalii veterinare centrale a Romaniei, prin
care sa notifice ca doreste sa faca apel. In acest caz, el
va trimite motivari detaliate pentru apelul sau catre autori-
tatea veterinara centrald a Romaniei, in termen de 60 de zile
de la primirea opiniei Comitetului. In termen de 60 de zile
de la primirea motivarilor pentru apel, autoritatea veterinara
centrala a Romaniei va solicita Comitetului sa delibereze
daca opinia sa trebuie sa fie revizuita si motivele privind
concluziile la care s-a ajuns la apelul care trebuie anexat
la raportul de evaluare la care se refera alin. (2).
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(2) in termen de 30 de zile, Comitetul va trimite opinia
finala autoritatii veterinare centrale a Romaniei si solicitan-
tului, impreuna cu raportul ce descrie evaluarea produsului
medicinal veterinar de catre Comitet si motivatia concluziilor
sale.

(3) In cazul unei opinii favorabile, pentru acordarea
autorizatiei de comercializare a unui produs medicinal vete-
rinar in cauza, trebuie sa fie anexate la opinie urmatoarele
documente:

a) sumarul caracteristicilor produsului la care se refera
art. 1 alin. (9) din Norma sanitara veterinara privind trans-
punerea Codului comunitar referitor la produse medicinale
veterinare. Atunci cand este necesar, acesta va reflecta
diferentele dintre conditile veterinare existente in statele
membre ale Uniunii Europene, tari terte si Romania;

b) in cazul unui produs medicinal veterinar destinat
administrarii la animalele de interes economic, o prezentare
a nivelului maxim al reziduurilor care este acceptat de
Romania in conformitate cu Norma sanitard veterinara ce
stabileste o procedura nationald pentru determinarea limite-
lor maxime de reziduuri ale produselor medicinale veteri-
nare in alimentele de origine animala, stabilind o procedura
comunitard pentru stabilirea limitelor maxime de reziduuri
ale produselor medicinale de uz veterinar in alimentele de
origine animalg;

c) detalii ale tuturor conditilor sau restriclilor care tre-
buie sa fie impuse la distributia sau utilizarea produsului
medicinal veterinar in cauza, incluzand conditile in baza
carora produsul medicinal veterinar poate fi disponibil utili-
zatorilor, in conformitate cu Norma sanitara veterinara pri-
vind transpunerea Codului comunitar referitor la produse
medicinale veterinare;

d) textul etichetei si prospectul produsului, propuse de
catre solicitant, prezentate in conformitate cu prevederile
Normei sanitare veterinare privind transpunerea Codului
comunitar referitor la produse medicinale veterinare;

€) raportul de evaluare.

Art. 10. — (1) in termen de 30 de zile de la primirea
opiniei Comitetului, autoritatea veterinara centrala a
Romaniei trebuie sa pregateasca un proiect al deciziei care
urmeazd sa fie luatd in privinta solicitarii. In cazul unui
proiect de decizie care are in vedere acordarea autorizatiei
de comercializare, trebuie sa fie anexate documentele la
care se face referire in art. 9 alin. (3) lit. a)—d). in cazul
in care, in mod exceptional, proiectul de decizie nu este
in conformitate cu opinia Comitetului, autoritatea veterinara
centrald a Romaniei trebuie, de asemenea, sa anexeze o
explicatie detaliatd privind motivele diferentelor de opinie.
Proiectul deciziei va fi trimis solicitantului.

(2) Decizia finala privind solicitarea trebuie adoptata in
conformitate cu procedura nationala stabilitda de autoritatea
veterinara centrala a Romaniei.

(3) Regulile de procedura trebuie sa fie modificate pen-
tru a se tine cont de responsabilitatile incredintate
Comitetului in conformitate cu prezenta norma sanitara
veterinarda. Aceste modificari vor implica urmatoarele:

a) facand exceptie cazurile la care se refera alin. (1),
opinia Comitetului trebuie obtinuta in scris;

b) autoritatea veterinara centrala a Romaniei are permi-
siunea ca in cel putin 28 de zile sa trimita Comitetului
observatii scrise cu privire la proiectul de decizie;

c) autoritatea veterinara centrala a Romaniei este impu-
ternicitd sa solicite ca proiectul de decizie sa fie discutat
de Comitet, dand detalii asupra motivelor sale. In cazul in
care observatiile scrise ale autoritatii veterinare centrale a
Romaniei impun noi intrebari, importante, de natura
stiintifica si tehnica, ce nu au fost adresate Comitetului,
presedintele poate suspenda procedura si va trimite solici-
tarea inapoi autoritatii veterinare centrale a Romaniei pen-
tru consideratii ulterioare;

d) autoritatea veterinara centrala a Romaniei va adopta
procedurile necesare pentru aplicarea prevederilor
mentionate la lit. c).

(4) Autoritatea veterinara centrala a Romaniei poate
informa, |a cerere, toate persoanele interesate de decizia finala.

Art. 11. — (1) Fara a se aduce atingere altor prevederi
ale legislatiei nationale, autorizatia prevazuta la art. 3 poate
fi refuzatda daca, dupa verificarea informatiilor si documen-
telor trimise in conformitate cu prevederile art. 5, se
dovedeste ca:

a) produsul medicinal de uz veterinar este daunator in
conditile de utilizare stabilite la momentul solicitarii auto-
rizatiei, ca nu are efect terapeutic sau solicitantul nu a pre-
zentat dovezi suficiente referitoare la efectul asupra
speciilor de animale care urmeaza a fi tratate sau com-
pozitia calitativa si cantitativa nu este cea declarata;

b) perioada de asteptare recomandata de solicitant nu
este suficientd pentru a se asigura ca alimentele obtinute
de la animalele tratate nu contin reziduuri ce pot constitui
un pericol pentru consumator sau aceasta perioada este
insuficient demonstrata;

c) produsul medicinal de uz veterinar este oferit spre
vanzare pentru o utilizare interzisa de alte prevederi
nationale.

(2) Autorizarea va fi de asemenea refuzata daca speci-
ficatile si documentele prezentate de solicitant in conformi-
tate cu prevederile art. 5 sunt incorecte sau daca eticheta
si prospectul propuse de solicitant nu sunt in conformitate
cu prevederile Normei sanitare veterinare privind transpune-
rea Codului comunitar referitor la produse medicinale
veterinare,

Art. 12, — (1) Fara a se aduce atingere prevederilor
art. 4 din Norma sanitara veterinara care extinde scopul
Normei sanitare veterinare privind transpunerea Codului
comunitar referitor la produse medicinale veterinare, auto-
rizatia de comercializare care a fost acordata in conformi-
tate cu procedura stabilita de prezenta norma sanitara
veterinara este valida pe tot teritoriul Romaniei. Produsele
medicinale veterinare autorizate trebuie sa fie inscrise in
Registrul national al produselor medicinale de uz veterinar
si sa primeasca un numar care ftrebuie sa apara
inscriptionat pe ambalaj.

(2) Refuzul acordarii unei autorizatlii de comercializare
constituie o interdictie a comercializarii produsului medicinal
veterinar in cauza pe intreg teritoriul Romaniei.
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(3) Numarul si data autorizatiei de comercializare vor fi
inscrise in Registrul national al produselor medicinale de
uz veterinar.

(4) La solicitarea unei persoane fizice sau juridice,
Comitetul trebuie sa faca disponibile rapoartiele de evaluare
asupra produselor medicinale veterinare si motivele de
interzicere sau favorabile acordarii autorizatiei de comercia-
lizare a acestora, dupa eliminarea tuturor informatiilor de
naturd comerciala confidentiala.

Art. 13. — (1) Autorizatia este valabila 5 ani si trebuie
sa fie reinnoita la perioade de 5 ani, la solicitarea
detinatorului, cu cel putin 3 luni Tnainte de data expirarii
acesteia si dupa studierea de catre Comitet a unui dosar
care contine informatii la zi privind farmacovigilenta.

(2) in situatii exceptionale si in urma consultérilor cu
solicitantul, autorizatia poate fi acordata cu indeplinirea
unor conditii specifice care urmeaza sa fie revizuite anual
de catre Comitet.

(3) Produsele medicinale veterinare care au fost autori-
zate de catre autoritatea veterinara centrala a Romaniei in
conformitate cu prevederile prezentei norme sanitare veteri-
nare beneficiaza de o perioada de protectie de 10 ani, la
care se refera art. 1 alin. (9) din Norma sanitara veterinara
privind transpunerea Codului comunitar referitor la produse
medicinale veterinare.

Art. 14, — Acordarea autorizatiei de comercializare nu
trebuie sa diminueze responsabilitatea civila si penala a
producatorului in Romania sau, atunci cand este cazul, a
persoanei responsabile pentru comercializarea produselor
medicinale veterinare.

CAPITOLUL I

Supraveghere si sanctiuni

Art. 15. — (1) In scopul respectérii procesului de
fabricatie si a metodelor de control, persoana responsabila
autorizatd pentru comercializarea unui produs medicinal de
uz veterinar trebuie sa tina cont de progresul stiintific si
tehnic si sa faca modificari, in cazul in care acestea se
impun, pentru a se asigura ca produsul este fabricat si
controlat prin metode stiintifice general acceptate.

(2) Dupa emiterea autorizatiei in conformitate cu preve-
derile prezentei norme sanitare veterinare, persoana res-
ponsabila de comercializarea produsului medicinal veterinar,
in conformitate cu metodele de productie si control
prevazute la art. 4 alin. (2) pct. 4 si 7 din Norma sanitara
veterinara privind transpunerea Codului comunitar referitor
la produse medicinale veterinare, trebuie sa tina cont de
progresul stiintific si tehnic si trebuie sa efectueze modi-
ficari pentru a permite ca produsul medicinal sa fie fabricat
si controlat prin intermediul unor metode stiintifice general
acceptate. Persoana responsabila de comercializarea pro-
duselor medicinale de uz veterinar trebuie sa supuna
aprobarii autoritatii veterinare centrale a Romaniei aceste
modificari, in conformitate cu prevederile prezentei norme
sanitare veterinare.

(3) Persoana responsabila de comercializarea produselor
medicinale veterinare ftrebuie sa informeze imediat
Comitetul si autoritatea veterinara centrala a Romaniei
despre orice informatie noua care poate face necesara
modificarea specificatiilor si documentelor la care se face

referire la art. 5 si 8 sau in rezumatul aprobat al caracte-
risticilor produsului. In mod special, persoana mentionata
anterior trebuie sa informeze Comitetul si autoritatea veteri-
nara centrala a Romaniei asupra oricarei interdictii sau
restrictii impuse de autoritdtile competente ale oricarei tari
in care produsele medicinale sunt comercializate sau asu-
pra oricarei noi informatii care ar putea influenta evaluarea
beneficiilor si riscurilor referitoare la produsul medicinal
veterinar in cauza.

(4) Tn cazul in care persoana responsabild de comercia-
lizarea produsului medicinal veterinar propune efectuarea
unei modificari a informatiilor si specificatiilor la care se
face referire la art. 5 si 8, aceasta trebuie sa trimitd o
solicitare in acest sens Comitetului.

(5) Autoritatea veterinara centrala a Romaniei, in cola-
borare cu Comitetul, trebuie sa adopte masuri adecvate
pentru examinarea variatiilor referitoare la termenele de
valabilitate a unei autorizatii de comercializare. Aceste
masuri trebuie sa includa un sistem de notificare sau pro-
ceduri administrative privind variatiile minore si definirea
precisd a conceptului de ,variatie minora“. Aceste masuri
trebuie sa fie adoptate de autoritatea veterinara centrala a
Romaniei sub forma unui regulament de implementare, in
conformitate cu procedura nationala stabilitda de autoritatea
veterinara centrala a Romaniei.

Art. 16. — (1) In cazul produselor medicinale veterinare
fabricate in Romania, autoritatea de supraveghere este
autoritatea veterinara centrala a Romaniei care a propus
acordarea autorizatiei de fabricatie, in conformitate cu pre-
vederile art. 42 lit. j) din Norma sanitara veterinara privind
transpunerea Codului comunitar referitor la produse medici-
nale veterinare.

(2) In cazul produselor medicinale veterinare importate
din statele membre ale Uniunii Europene sau tari terte in
care au fost efectuate controale de catre autoritatea de
supraveghere, autoritatea de stat este Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar, in conformitate cu prevederile art. 53 alin. (2) din
Norma sanitard veterinara privind transpunerea Codului
comunitar referitor la produse medicinale veterinare, atunci
cand nu au fost stabilite aranjamente intre Romania si tara
exportatoare, pentru a se asigura ca aceste controale sunt
efectuate in tara exportatoare si ca fabricantul aplica stan-
dardele bunei practici de fabricatie cel putin echivalente cu
cele stabilite in Romania.

Art. 17. — (1) Autoritatea de supraveghere ftrebuie sa
aiba responsabilitatea verificarii, in numele autoritatii veteri-
nare centrale a Romaniei, ca persoana responsabild pentru
comercializarea produsului medicinal veterinar, fabricantul
sau importatorul din statele membre ale Uniunii Europene,
tari terte sa indeplineasca cerintele stabilite la cap. V din
Norma sanitara veterinara privind transpunerea Codului
comunitar referitor la produse medicinale veterinare si res-
ponsabilitatea pentru exercitarea supravegherii acestor per-
soane, in conformitate cu norma sanitara veterinara
mentionata anterior.

(2) TIn cazul in care autoritatea veterinard centrald a
Romaniei este informatd despre diferente majore de opinie
intre Romania, statele membre ale Uniunii Europene sau
tari terte privind indeplinirea conditiilor stabilite anterior in
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prezentul articol de catre persoana responsabila de comer-
cializarea unui produs medicinal veterinar, fabricantul sau
importatorul stabilit in Romania, autoritatea veterinara cen-
trala a Romaniei poate, dupa consultarea cu autoritatile
competente ale tarilor implicate, sa solicite autoritatii de
supraveghere un inspector care sa efectueze o noua
inspectie a persoanelor sus-mentionate. Inspectorul in
cauza poate fi insotit de un inspector dintr-un stat membru
al Uniunii Europene sau dintr-o tara tertd care nu este
parte a disputei, de un raportor sau de un expert numit de
Comitet.

(3) In baza aranjamentelor ce pot fi convenite intre
Romania, statele membre ale Uniunii Europene si tari terte,
in conformitate cu prevederile art. 16 alin. (2), autoritatea
veterinara centrala a Romaniei poate solicita unui fabricant
stabilit intr-o tara tertd sa se supuna unei inspectii.
Inspectia trebuie sa fie efectuata de inspectori calificati
care pot, daca este necesar, sa fie insoliti de un raportor
sau un expert numit de Comitet. Raportul inspectorilor tre-
buie sa fie pus la dispozitie autoritatii veterinare centrale a
statului membru al Uniunii Europene sau tarii terte in
cauza, celei a Romaniei si Comitetului.

Art. 18. — (1) in cazul in care autoritatea de suprave-
ghere din Romaéania este de parere ca fabricantul sau
importatorul din tara tertd nu mai indeplineste conditiile sta-
bilite la cap. V din Norma sanitara veterinara privind trans-
punerea Codului comunitar referitor la produse medicinale
veterinare, aceasta trebuie sa informeze autoritatea veteri-
nara centrala a Romaniei despre acest fapt, prezentand in
detaliu motivele si indicand masurile pe care aceasta le
propune. Se va proceda asemanator in cazul in care auto-
ritatea veterinara centrala a Romaniei considera ca una
dintre masurile mentionate la cap. VI din Norma sanitara
veterinara privind transpunerea Codului comunitar referitor
la produsele medicinale veterinare trebuie sa fie aplicata in
privinta produsului medicinal veterinar in cauza sau atunci
cand Comitetul a emis un aviz in acest sens, in conformi-
tate cu prevederile art. 20.

(2) In cazul in care autoritatea veterinard centrald a
Romaniei a invocat timpul limita stabilit in prevederile
nationale elaborate de autoritatea veterinara centrala a
Romaniei, acesta va fi redus la 15 zile calendaristice.

(3) In cazul in care este necesard o actiune urgentd
pentru a proteja mediul, sanatatea publica sau sanatatea
animalelor, autoritatea veterinara centrald a Romaniei poate
suspenda utilizarea pe teritoriul Roméaniei a produsului
medicinal veterinar care a fost autorizat in conformitate cu
prevederile prezentei norme sanitare veterinare.

(4) In cazul in care autoritatea veterinard centrald a
Romaniei a aplicat masuri de suspendare, aceasta poate
mentine aceste masuri pana cand va fi luata o decizie
definitiva.

CAPITOLUL Il

Farmacovigilenta

Art. 19. — In sensul prezentului capitol, trebuie s& se
aplice definitile mentionate la ftitlul | art. 1 din Norma sani-
tara veterinara privind transpunerea Codului comunitar refe-
ritor la produse medicinale veterinare.

Art. 20. — (1) Comitetul actioneaza in stransa coope-
rare cu sistemul national de farmacovigilenta stabilit in con-

formitate cu prevederile Normei sanitare veterinare privind
transpunerea Codului comunitar referitor la produse
medicinale veterinare si trebuie sa primeasca toate
informatiile relevante privind reactiile adverse suspecte
pentru produsele medicinale veterinare care au fost autori-
zate de autoritatea veterinara centrala a Romaniei in con-
formitate cu prevederile prezentei norme sanitare
veterinare. In cazul in care Comitetul considerd necesar,
formuleaza opinii cu privire la masurile ce se impun pentru
a se asigura folosirea efectiva si sigurd a acestor produse
medicinale veterinare. Aceste masuri trebuie sa fie adop-
tate in conformitate cu procedura stabilita la art. 18.

(2) Persoana responsabila de comercializarea unui pro-
dus medicinal veterinar si autoritatea veterinara centrala a
Romaniei trebuie sa se asigure ca toate informatiile rele-
vante privind reaclile adverse suspecte pentru produsele
medicinale veterinare autorizate in conformitate cu prevede-
rile prezentei norme sanitare veterinare sunt aduse la
cunostinta Comitetului, in conformitate cu procedurile stabi-
lite in prezenta norma sanitara veterinara.

Art. 21. — Persoana responsabila de comercializarea
unui produs medicinal veterinar autorizat de autoritatea
veterinara centrala a Romaniei in conformitate cu prevede-
rile prezentei norme sanitare veterinare trebuie sa aiba in
permanentd la dispozitie o persoana calificatd corespun-
zator, responsabilda in materie de farmacovigilenta.
Persoana calificata trebuie sa fie raspunzatoare de
urmatoarele:

a) stabilirea si mentinerea unui sistem care sa asigure
ca informatiile privind toate reactiile adverse suspecte ce
sunt raportate personalului companiei si reprezentantilor ei
sunt colectate, evaluate si analizate in asa fel incat sa fie
accesate intr-un singur punct in Romania;

b) pregatirea rapoartelor pentru autoritatea veterinara
centrala a Romaniei si pentru Comitet, la care se refera
art. 22, in conformitate cu cerintele prezentei norme sani-
tare veterinare;

c) asigurarea ca toate solicitarile din partea autoritatilor
competente, pentru furnizarea de informatii suplimentare
necesare pentru evaluarea beneficiilor si riscurilor unui pro-
dus medicinal veterinar, primesc un raspuns complet si
rapid, incluzand informatiile legate de volumul vanzarilor
sau prescriptiile pentru produsul medicinal veterinar in
cauza.

Art. 22. — (1) Persoana responsabila de comercializa-
rea produsului medicinal veterinar trebuie sa asigure ca
toate reactiile adverse severe suspecte, aparute in
Romania, in cazul unui produs medicinal veterinar autorizat
in conformitate cu prevederile prezentei norme sanitare
veterinare, si care ii sunt aduse la cunostinta sunt inregis-
trate si raportate imediat, nu mai tarziu de 15 zile de la
primirea informatiilor. Persoana responsabila de comerciali-
zarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se asigure
ca toate reaclile adverse severe neasteptate, suspecte,
care apar pe teritoriul Romaniei, sunt raportate imediat
Comitetului, nu mai tarziu de 15 zile de la primirea
informatiilor. Procedura de raportare a unor reactii adverse
neasteptate suspecte, care nu sunt importante si care apar
in Romania, trebuie sa fie adaptata in conformitate cu pre-
vederile nationale elaborate de autoritatea veterinara
centrala a Romaniei.
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(2) Persoana responsabila de comercializarea unui pro-
dus medicinal veterinar are obligatia de a tine inregistrari
detaliate ale tuturor reactiilor adverse suspecte care ii sunt
raportate si care apar in Romania sau in afara acesteia. in
afara de cazul in care alte cerinte au fost mentionate ca o
conditie a acordarii autorizatiei de comercializare de catre
autoritatea veterinara centrald a Romaniei, aceste inre-
gistrari trebuie sa fie transmise Comitetului, imediat, la
cererea acestuia sau cel putin la fiecare 6 luni, in primii
2 ani de la primirea autorizatiei si o data pe an pentru
urmatorii 3 ani. Dupa aceea inregistrarile trebuie transmise
la un interval de 5 ani, impreuna cu cererea de reinnoire
a autorizatiei sau imediat dupa cerere. Aceste inregistrari
trebuie sa fie insolite de o evaluare stiintifica.

Art. 23. — Autoritatea veterinard centrala a Romaniei
trebuie sa se asigure ca toate reacliile adverse severe
care apar la utilizarea unui produs medicinal veterinar auto-
rizat in conformitate cu prevederile prezentei norme sani-
tare veterinare si care i-au fost aduse la cunostinta sunt
inregistrate si transmise imediat Comitetului si persoanei
responsabile de comercializarea produsului medicinal, dar
nu mai tarziu de 15 zile de la primirea informatiilor.

Art. 24, — Autoritatea veterinara centralda a Romaniei,
in colaborare cu Comitetul si cu pariile interesate, trebuie
sa intocmeasca un ghid referitor la colectarea, verificarea
si prezentarea rapoartelor privind reacliile adverse.

Art. 25, — 1n scopul adaptérii la progresul stiintific si
tehnic, se pot aduce maodificari prevederilor prezentului
capitol, in conformitate cu prevederile legislatiei nationale
elaborate de autoritatea veterinara centrala a Romaniei.

TITLUL 1
Dispozitii finale

Art. 26. — Toate deciziile de a acorda, refuza, modifica,
suspenda, retrage sau de a anula o autorizatie de comer-
cializare, ce sunt luate in conformitate cu prevederile
prezentei norme sanitare veterinare, trebuie sa indice, in
detaliu, motivele pe care se bazeaza. Aceste decizii trebuie
sa fie notificate partii in cauza.

Art. 27. — (1) O autorizatie de comercializare a unui
produs medicinal veterinar care face obiectul prezentei
norme sanitare veterinare nu poate fi refuzata, modificata,
suspendata, retrasa sau anulata, cu exceptia motivelor sta-
bilite de prevederile prezentei norme sanitare veterinare.

(2) O autorizatie de comercializare a unui produs medi-
cinal veterinar care face obiectul prezentei norme sanitare
veterinare nu poate fi acordata, refuzata, modificata, sus-
pendata, retrasa sau anulatda decat in conformitate cu pro-
cedurile stabilite de prezenta norma sanitara veterinara.

Art. 28. — (1) Fara a se aduce atingere prevederilor
art, 27, autoritatea veterinara centrala a Romaniei trebuie

PARTEA A

1. Produse medicinale veterinare obtinute prin unul din-
tre urmatoarele procedee biotehnologice:
a) tehnica ADN-ului recombinat;

sa stabileasca sanctiunile care vor fi aplicate pentru
incalcarea prevederilor prezentei norme sanitare veterinare.
Sanctiunile trebuie sa fie in masura sa asigure conformita-
tea cu aceste masuri.

(2) Autoritatea veterinara centrald a Romaniei trebuie sa
informeze imediat Comisia Europeana cu privire la institui-
rea oricarei proceduri ca urmare a nerespectarii prevederi-
lor prezentei norme sanitare veterinare.

Art. 29. — (1) In cadrul prezentei norme sanitare veteri-
nare aditivii la care se refera Norma sanitara veterinara cu
privire la aditivii de furaje nu trebuie sa fie considerati ca
produse medicinale veterinare in cazul in care sunt des-
tinati pentru a fi administrati animalelor.

(2) Intr-o perioadd de un an de la intrarea in vigoare a
prezentei norme sanitare veterinare, autoritatea veterinara
centrala a Romaniei trebuie sa elaboreze un raport cu pri-
vire la nivelul armonizarii prevederilor prezentei norme sani-
tare veterinare si ale Normei sanitare veterinare privind
conditile pentru prepararea, comercializarea si utilizarea
furajelor medicamentate pe teritoriul Romaniei, daca este
echivalent cu cel prevazut de Norma sanitara veterinara cu
privire la aditivii din furaje, raport insolit, daca este nece-
sar, de propuneri pentru a se modifica statutul coccidiosta-
ticelor si al altor substante medicinale veterinare stabilite
de aceeasi norma sanitara veterinara.

Art. 30. — In termen de 3 ani de la intrarea in vigoare
a prezentei norme sanitare veterinare, autoritatea veterinara
centrala a Romaniei trebuie sa publice un raport general
cu privire la experienta castigata ca rezultat al functionarii
procedurilor stabilite de prezenta norma sanitara veterinara,
precum si de cap. lll din Norma sanitara veterinara privind
transpunerea Codului comunitar referitor la produse medici-
nale veterinare si de Norma sanitara veterinara privind
producerea, prelucrarea, depozitarea, transportul, comercia-
lizarea si utilizarea produselor farmaceutice veterinare si a
altor produse de uz veterinar.

Art. 31. — (1) Autoritatea veterinara centrala a
Romaniei, prin Ministerul Agriculturii, Padurilor, Apelor si
Mediului, poate adopta acte normative sau prevederi admi-
nistrative suplimentare, necesare aplicarii prevederilor pre-
zentei norme sanitare veterinare, pentru a se asigura
implementarea si conformitatea cu prevederile acesteia.

(2) Autoritatea veterinara centrala a Romaniei, prin
Ministerul Agriculturii, Padurilor, Apelor si Mediului, va lua
masurile necesare si va sanctiona, potrivit legii, orice
incalcare a prevederilor prezentei norme sanitare
veterinare,

(3) Atunci cand autoritatea veterinara centrala a
Romaniei adopta cele mentionate la alineatele precedente,
trebuie sa se faca o referire expresa la prezenta norma
sanitara veterinara.

ANEXA
la norma sanitard veterinard

b) expresia controlatd de gene ce codifica proteine
biologic active la procariote si eucariote, incluzand celulele
transformate de mamifere;

¢) metoda hibridoamelor si a anticorpilor monoclonali.
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2. Produse medicinale de uz veterinar, incluzand cele
ce nu deriva din procedee de biotehnologie, destinate initial
pentru a fi folosite ca promotori de crestere la animalele
tratate sau pentru a creste productivitatea animalelor tratate

PARTEA B

1. Produse medicinale veterinare obtinute prin alte pro-
cedee de biotehnologie, care, in opinia Comitetului, consti-
tuie o inovatie semnificativa

2. Produse medicinale veterinare administrate prin inter-
mediul unor noi sisteme de livrare, care, in opinia
Comitetului, constituie o inovatie semnificativa

3. Produse medicinale veterinare prezentate pentru o
indicatie complet noua, care, in opinia Comitetului, prezinta
un interes terapeutic semnificativ

4. Produse medicinale veterinare bazate pe radioizotopi,
care, in opinia Comitetului, prezintd un interes terapeutic
semnificativ

5. Produse medicinale veterinare noi, derivate din sange
uman sau plasma umana

6. Produse medicinale veterinare a caror fabricare nece-
sita procedee care, in opinia Comitetului, demonstreaza un
progres tehnic semnificativ, cum ar fi electroforeza bidimen-
sionala in microgravitatie

7. Produse medicinale veterinare destinate pentru admi-
nistrare la om, contindnd o substanta activa noua, care la
data intrarii in vigoare a prezentei norme sanitare veteri-
nare nu au fost autorizate de autoritatea veterinara centrala
a Romaniei pentru folosirea intr-un produs medicinal desti-
nat pentru uz uman

8. Produse medicinale de uz veterinar, continand o
substanta activa noua care la data intrarii in vigoare a pre-
zentei norme sanitare veterinare nu a fost autorizata de
autoritatea veterinara centrala a Romaniei pentru utilizarea
la animale
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