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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII PUBLICE

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
privind aprobarea tarifelor si valoarea cotizatiei de mentinere in vigoare
a autorizatiei de punere pe piata, practicate de Agentia Nationala a Medicamentului

Avand in vedere prevederile art. 8 lit. ) din Ordonanta Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si

completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei farmaceutice nr. E.N. 5.559 din 26 mai 2008,
in temeiul Hotaréarii Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii Publice, cu

modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii publice emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba tarifele si tarifele de urgenta pentru
activitatile desfasurate in departamentele Agentiei Nationale a
Medicamentului, prevazute n anexele nr. 1a)—1d), 2, 3a)—3f) si 4.

Art. 2. — Valoarea cotizatiei de mentinere in vigoare a
autorizatiei de punere pe piata este de 230 euro/an.

Art. 3. — (1) Producatorii roméani de medicamente vor plati
contravaloarea in lei a sumelor prevazute la art. 1 la cursul
Bancii Nationale a Romaniei din ziua emiterii facturii.

(2) Producatorii straini de medicamente vor plati sumele
prevazute la art. 1 fie in valuta, fie contravaloarea lor in lei, la
cursul Bancii Nationale a Romaniei din ziua emiterii facturii.

Art. 4. — Agentia Nationald a Medicamentului va duce la
indeplinire dispozitiile prezentului ordin.

Art. 5. — Anexele nr. 1a)—1d), 2, 3a)—3f) si 4 fac parte
integranta din prezentul ordin.

Art. 6. — La data intrarii Tn vigoare a prezentului ordin fsi
inceteaza aplicabilitatea Ordinul ministrului sanatatii nr. 407/2005
privind aprobarea tarifelor si tarifelor de urgenta pentru activitatile
efectuate de Agentia Nationala a Medicamentului, precum si a
valorii cotizatiei de mentinere Tn vigoare a autorizatiei de punere
pe piata, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr.461 din 31 mai 2005; Ordinul ministrului sanatatii
nr. 1.454/2005 pentru aprobarea unor tarife pentru activitatile
efectuate de Agentia Nationala a Medicamentului, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 25 din 11 ianuarie 2006;

Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 876/2006 privind
aprobarea tarifelor pentru unele activitati efectuate de Agentia
Nationald a Medicamentului, publicat Th Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 641 din 25 iulie 2006; Ordinul ministrului
sanatatii publice nr. 1.247/2006 privind aprobarea tarifului pentru
eliberarea de catre Agentia Nationald a Medicamentului a
certificatului care atesta calitatea de persoana calificata, publicat
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 868 din
24 octombrie 2006; Ordinul ministrului sanatatii publice
nr. 1.779/2006 privind aprobarea tarifelor pentru prestatiile
efectuate in Departamentul evaluare autorizare pentru produsele
autorizate prin procedura de recunoastere mutuald sau
procedura descentralizata si pentru eliberarea autorizatiei de
import paralel, publicat Tn Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |,
nr. 9 din 8 ianuarie 2007;Ordinul ministrului sanatatii publice
nr. 1.335/2007 privind aprobarea tarifelor pentru prestatii
efectuate in Departamentul evaluare autorizare al Agentiei
Nationale a Medicamentului pentru produsele autorizate prin
procedura de recunoastere mutualda sau procedura
descentralizata, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 552 din 13 august 2007, precum si orice alte
dispozitii contrare.

Art. 7. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii publice,
Gheorghe Eugen Nicolaescu

Bucuresti, 26 mai 2008.
Nr. 1.038.

ANEXA Nr. 1a)

LISTA
tarifelor pentru prestatiile efectuate in Departamentul evaluare autorizare Serviciul evaluarea calitatii —
procedura nationala si cooperari

Nr. crt.

Denumirea prestatiei

Tarif

— euro —

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prezentate cu dosar complet, in conformitate cu
1. |art. 702 alin. (4) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare, sau cu art. 8 (3) din Directiva 2001/83 CE (procedura nationala)

9.500

1.a)

(procedura nationala)

Autorizarea de punere pe piata a medicamentelor prezentate cu dosar complet, in conformitate cu
art. 702 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, sau cu art. 8 (3) din
Directiva 2001/83 CE — alta forma farmaceutica depusa concomitent cu cererea pentru dosar complet

4.750
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Nr. crt.

Denumirea prestatiei

Tarif

— euro —

1.b)

Autorizarea de punere pe piata a medicamentelor prezentate cu dosar complet, in conformitate cu
art. 702 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, sau cu art. 8 (3) din
Directiva 2001/83 CE — a doua si urmatoarele concentratii depuse concomitent cu cererea initiala
(procedura nationala)

2.830

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor generice prezentate in conformitate cu art. 704
alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, sau cu art. 10 (1) din
Directiva 2001/83 CE (procedura nationala)

5.700

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor generice prezentate in conformitate cu art. 704
alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, sau cu art. 10 (1) din
Directiva 2001/83 CE — alta forma farmaceutica depusa concomitent cu cererea de generic (procedura
nationala)

2.900

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor generice prezentate in conformitate cu art. 704
alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, sau cu art. 10 (1) din
Directiva 2001/83 CE — a doua si urmatoarele concentratii depuse concomitent cu cererea initiala
(procedura nationald)

1.710

Autorizarea de punere pe piata a medicamentelor prezentate cu cerere ,hibrid "(mixta) in conformitate
cu art. 704 alin. (3) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, sau cu art. 10 (3)
din Directiva 2001/83 CE (procedura nationald)

6.650

3.a)

Autorizarea de punere pe piata medicamentelor prezentate cu cerere ,hibrid ”(mixta) in conformitate
cu art. 704 alin. (3) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, sau cu art. 10 (3)
din Directiva 2001/83 CE, alta forma farmaceutica depusa concomitent cu cererea initiala (procedura
nationala)

3.325

3.b)

Autorizarea de punere pe piata a medicamentelor prezentate cu cerere ,hibrid "(mixta) in conformitate
cu art. 704 alin. (3) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, sau cu art. 10 (3)
din Directiva 2001/83 CE, a doua si urmatoarele concentratii depuse concomitent cu cererea initiala
(procedura nationala)

2.000

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor biologic similare, prezentate in conformitate cu
art. 704 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, sau cu art. 10 (4) din
Directiva 2001/83 CE (procedura nationala)

6.650

4.a)

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor biologic similare, prezentate Tn conformitate cu
art. 704 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, sau cu art. 10 (4) din
Directiva 2001/83 CE, alta forméa farmaceutica depusa concomitent cu cererea initialad (procedura
nationala)

3.325

4.b)

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor biologic similare, prezentate in conformitate cu
art. 704 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, sau cu art. 10 (4) din
Directiva 2001/83 CE, a doua si urmatoarele concentratii depuse concomitent cu cererea initiala
(procedura nationala)

2.000

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor cu utilizare medicala bine stabilitd, prezentate in
conformitate cu art. 705 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, sau cu art. 10
(a) din Directiva 2001/83 CE (cerere ,bibliografica”) —( procedura nationala)

6.650

5.a)

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor cu utilizare medicala bine stabilitd, prezentate in
conformitate cu art. 705 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, sau cu art. 10
(a) din Directiva 2001/83 CE (cerere ,bibliografica”), alta forma farmaceutica depusa concomitent cu
cererea initiald (procedura nationala)

3.325

5.b)

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor cu utilizare medicala bine stabilita, prezentate in
conformitate cu art. 705 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, sau cu art. 10
(a) din Directiva 2001/83 CE (cerere ,bibliografica”), a doua si urmatoarele concentratii depuse
concomitent cu cererea initiala (procedura nationala)

2.000

Autorizarea de punere pe piata a medicamentelor — combinatie fixa, prezentate in conformitate cu
art. 706 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completérile ulterioare, sau cu art. 10 (b) din Directiva
2001/83 CE (procedura nationala)

8.035

Autorizarea de punere pe piata a medicamentelor — combinatie fixa, prezentate in conformitate cu art. 706
din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, sau cu art. 10 (b) din Directiva 2001/83 CE,
alté forma farmaceutica depusa concomitent cu cererea pentru combinatie fixa (procedura nationald)

4.005
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Nr. crt.

Denumirea prestatiei

Tarif

— euro —

6.b)

Autorizarea de punere pe piata a medicamentelor — combinatie fixa, prezentate in conformitate cu
art. 706 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, sau cu art. 10 (b) din Directiva
2001/83 CE, a doua si urmatoarele concentratii depuse concomitent cu cererea pentru combinatie fixa
(procedura nationald)

2.450

Autorizarea de punere pe piata a medicamentelor prezentate in baza cererii cu consimtamant informat,
in conformitate cu art. 707 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, sau cu
art. 10 (c) din Directiva 2001/83 CE (procedura nationala)

2.850

7.a)

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prezentate in baza cererii cu consimtamant informat,
in conformitate cu art. 707 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, sau cu
art. 10 (c) din Directiva 2001/83 CE, alta forma farmaceutica depusa concomitent cu cererea initiala
(procedura nationala)

1.425

7.b)

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prezentate in baza cererii cu consimtamant informat,
in conformitate cu art. 707 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, sau cu
art. 10 (c) din Directiva 2001/83 CE, a doua si urméatoarele concentratii depuse concomitent cu cererea
initiala (procedura nationala)

900

Autorizarea de punere pe piata a medicamentelor homeopate, prezentate in conformitate cu art. 710
din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare (autorizare prin procedura simplificata —
procedura nationala)

1.920

Autorizarea de punere pe piata a medicamentelor din plante cu utilizare traditional&, conform art. 714
din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare (procedura nationala)

1.920

10.

Autorizarea de punere pe piata a medicamentelor prezentate ca extensie de line a unui medicament
deja autorizat (procedura nationala)

4.100

11.

Reinnoirea autorizatiei de punere pe piatd conform art. 730 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare, sau cu art. 24 (2) din Directiva 2001/83 CE (procedura nationala)

2.400

12.

Reinnoirea autorizatiei de punere pe piata a medicamentelor homeopate, prezentate in conformitate
cu art. 710 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare (autorizare prin procedura
simplificata) — (procedura nationald)

970

13.

Reinnoirea autorizatiei de punere pe piata a medicamentelor din plante cu utilizare traditionala eliberata in
conformitate cu art. 714 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare (procedura nationala)

970

14.

Eliberarea certificatului produsului medicamentos in format OMS

230

15.

Cotizatia de mentinere Tn vigoare

230

16.

Eliberarea autorizatiei de import paralel

585

LISTA

ANEXA Nr. 1b)

tarifelor pentru prestatiile efectuate in Departamentul evaluare autorizare Serviciul evaluare — proceduri europene

Nr. crt.

Denumirea prestatiei

Tarif

— euro —

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Romania, stat membru de referinta —dosar complet [art. 8(3) din Directiva 2001/83
CE sau art. 702 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

11.500

1. a)

Autorizarea de punere pe piatda a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuald si
descentralizata cu Roméania, stat membru de referintda —dosar complet — alta forma farmaceutica
depusa concomitent cu cererea pentru dosar complet [art. 8(3) din Directiva 2001/83 CE sau art. 702
alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

6.900

1.b)

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuald si
descentralizaté cu Romania, stat membru de referinta —dosar complet — a doua si urmatoarele
concentratii depuse concomitent cu cererea initiala [art. 8 (3) din Directiva 2001/83 CE sau art. 702
alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

3.450
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Nr. crt.

Denumirea prestatiei

Tarif

— euro —

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurlle de recunoastere mutuald si
descentralizatd cu Romania, stat membru de referinta —generice [art 10 (1) din Directiva 2001/83 CE
sau art. 704 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

8.050

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Romania, stat membru de referinta — generice — alta forma farmaceutica depusa
concomitent cu cererea de generic [art. 10 (1) din Directiva 2001/83 CE sau art. 704 alin. (1) si (2) din
Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

4.830

2.b)

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Roménia, stat membru de referintd — generice — a doua si urmatoarele concentratii
depuse concomitent cu cererea initiala [art. 10 (1) din Directiva 2001/83 CE sau art. 704 alin. (1) si (2)
din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

2.420

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizata cu Romania, stat membru de referinta — cerere ,hibrid”(mixta) [art. 10 (3) din Directiva
2001/83 CE sau art. 704 alin. (3) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

9.200

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Romania, stat membru de referintd — cerere ,hibrid’(mixta) — alta forma
farmaceutica depusa concomitent cu cererea initiala [art. 10 (3) din Directiva 2001/83 CE sau art. 704
alin. (3) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

5.520

3b

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Roméania, stat membru de referintd — cerere ,hibrid”(mixtd) — a doua si urmatoarele
concentratii depuse concomitent cu cererea initiala [art. 10 (3) din Directiva 2001/83 CE sau art. 704
alin. (3) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

2.760

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Roménia, stat membru de referintd — ,medicament biologic similar” [art. 10 (4) din
Directiva 2001/83 CE sau art. 704 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare]

9.200

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Romania, stat membru de referintd — ,medicament biologic similar"— alta forma
farmaceutica depusa concomitent cu cererea initiala [art. 10 (4) din Directiva 2001/83 CE sau art. 704
alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

5.520

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala $i
descentralizatéd cu Roméania, stat membru de referintda — ,medicament biologic similar'— a doua Si
urmatoarele concentratii depuse concomitent cu cererea initiala [art. 10 (4) din Directiva 2001/83 CE
sau art. 704 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

2.760

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Romania, stat membru de referinta — cerere ,bibliografica” [art. 10 (a) din Directiva
2001/83 CE sau art. 705 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

9.200

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizata cu Romaénia, stat membru de referinta — cerere ,,b|bl|ograf|cé” — altd forma
farmaceutica depusa concomitent cu cererea initiala [art. 10 (a) din Directiva 2001/83 CE sau art. 705

din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

5.520

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Romania, stat membru de referintd — cerere ,bibliografica” — a doua si urmatoarele
concentratii depuse concomitent cu cererea |n|t|ala [art. 10 (a) din Directiva 2001/83 CE sau art. 705

din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completérile ulterioare]

2.760

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatéd cu Roménia, stat membru de referintd — combinatie fixa [art. 10 (b) din Directiva
2001/83 CE sau art. 706 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

9.780

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Roménia, stat membru de referintd — combinatie fixa — alta forméa farmaceutica
depusa concomitent cu cererea initiala [art. 10 (b) din Directiva 2001/83 CE sau art. 706 din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

5.870




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 419/4.V1.2008

Nr. crt.

Denumirea prestatiei

Tarif

— euro —

6.b)

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Romania, stat membru de referintd — combinatie fixa — a doua si urmatoarele
concentratii depuse concomitent cu cererea initiala [art. 10 (b) din Directiva 2001/83 CE sau art. 706
din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

2.930

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizata cu Romania, stat membru de referinta — ,,consimtamant informat” [art. 10 (c) din
Directiva 2001/83 CE sau art. 707 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

6.900

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizata cu Roménia, stat membru de referintd — ,consimtdméant informat” — altd forma
farmaceutica depusa concomitent cu cererea initiala [art. 10 (c) din Directiva 2001/83 CE sau art. 707
din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

4.140

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuald si
descentralizata cu Romania, stat membru de referinta — ,consimtamant informat” — a doua si
urmatoarele concentratii depuse concomitent cu cererea initiala [art. 10 (c) din Directiva 2001/83 CE
sau art. 707 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

2.070

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizata cu Romania, stat membru interesat — dosar complet [art. 8 (3) din Directiva 2001/83
CE sau art. 702 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

7.500

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizata cu Romania, stat membru interesat — dosar complet — alta forma farmaceutica depusa
concomitent cu cererea initiala [art. 8 (3) din Directiva 2001/83 CE sau art. 702 alin. (4) din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

4.500

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Roménia, stat membru interesat — dosar complet — a doua si urmatoarele
concentratii depuse concomitent cu cererea initiala [art. 8 (3) din Directiva 2001/83 CE sau art. 702
alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

2.250

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuald si
descentralizata cu Romania, stat membru interesat — generice [art. 10 (1) din Directiva 2001/83 CE
sau art. 704 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

5.200

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizata cu Roméania, stat membru interesat — generice — altd forma farmaceutica depusa
concomitent cu cererea initiala [art. 10 (1) din Directiva 2001/83 CE sau art. 704 alin. (1) si (2) din
Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

3.120

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Romania, stat membru interesat — generice — a doua si urmatoarele concentratii
depuse concomitent cu cererea initiala [art. 10 (1) din Directiva 2001/83 CE sau art. 704 alin. (1) si (2)
din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

1.560

10.

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatéd cu Romania, stat membru interesat — cerere ,hibrid”(mixta) [art. 10 (3) din Directiva
2001/83 CE sau art. 704 alin. (3) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

6.000

10. a)

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuald si
descentralizata cu Romania, stat membru interesat — cerere ,hibrid”’(mixta) — alta forma farmaceutica
depusa concomitent cu cererea initiala [art. 10 (3) din Directiva 2001/83 CE sau art. 704 alin. (3) din
Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

3.600

10. b)

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Romania, stat membru interesat — cerere ,hibrid”(mixta) — a doua si urmatoarele
concentratii depuse concomitent cu cererea initiala [art. 10 (3) din Directiva 2001/83 CE sau art. 704
alin. (3) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

1.800

11.

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuald si
descentralizata cu Romania, stat membru interesat — ,medicament biologic similar” [art. 10 (4) din
Directiva 2001/83 CE sau art. 704 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

6.000

11. a)

Autorizarea de punere pe piatda a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuald si
descentralizata cu Roménia, stat membru interesat — ,medicament biologic similar"— alta forma
farmaceutica depusa concomitent cu cererea initiala [art. 10 (4) din Directiva 2001/83 CE sau art. 704
alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

3.600
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Nr. crt.

Denumirea prestatiei

Tarif

— euro —

11.b)

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Romania, stat membru interesat — ,medicament biologic similar"— a doua si
urmatoarele concentratii depuse concomitent cu cererea initiala [art. 10 (4) din Directiva 2001/83 CE
sau art. 704 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

1.800

12.

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizata cu Roméania, stat membru interesat — cerere ,bibliografica” [art. 10 (a) din Directiva
2001/83 CE sau art. 705 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

6.000

12. a)

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuald si
descentralizata cu Romania, stat membru interesat — cerere ,bibliografica” — alta forma farmaceutica
depusa concomitent cu cererea initiala [art. 10 (a) din Directiva 2001/83 CE sau art. 705 din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

3.600

12. b)

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Romania, stat membru interesat — cerere ,bibliografica” — a doua si urmatoarele
concentratii depuse concomitent cu cererea initiala [art. 10 (a) din Directiva 2001/83 CE sau art. 705
din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

1.800

13.

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuald si
descentralizata cu Romania, stat membru interesat — combinatie fixa [art. 10 (b) din Directiva 2001/83
CE sau art. 706 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

6.400

13. a)

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizata cu Romania, stat membru interesat — combinatie fixd — altd forma farmaceutica
depusa concomitent cu cererea initiala [art. 10 (b) din Directiva 2001/83 CE sau art. 706 din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

3.840

13.b)

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Romania, stat membru interesat — combinatie fixd — a doua si urmatoarele
concentratii depuse concomitent cu cererea initiala [art. 10 (b) din Directiva 2001/83 CE sau art. 706
din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

1.920

14.

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Romania, stat membru interesat — ,consimtamant informat” [art. 10 (c) din Directiva
2001/83 CE sau art. 707 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

3.750

14. a)

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Romania, stat membru interesat — ,consimtamant informat” — altd forma
farmaceutica depusa concomitent cu cererea initiala [art. 10 (c) din Directiva 2001/83 CE sau art. 707
din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

2.250

14.b)

Autorizarea de punere pe piatda a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Roménia, stat membru interesat — ,consimtamént informat” — a doua si
urmatoarele concentratii depuse concomitent cu cererea initiala [art. 10 (c) din Directiva 2001/83 CE
sau art. 707 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare]

1.130

15.

Aprobarea variatiilor tip IA pentru medicamentele autorizate prin procedurile de recunoastere mutuala
si descentralizata cu Romania, stat membru interesat

300

16.

Aprobarea variatiilor tip IB pentru medicamentele autorizate prin procedurile de recunoastere mutuala
si descentralizatd cu Romania, stat membru interesat

500

17.

Aprobarea variatiilor tip Il pentru medicamentele autorizate prin procedurile de recunoastere mutuala
si descentralizatd cu Romania, stat membru interesat

1.600

18.

Reinnoirea autorizatiei de punere pe piata a medicamentelor prin procedurile de recunoastere mutuala
si descentralizatd cu Romania, stat membru interesat

2.100

19.

Aprobarea variatiilor tip IA pentru medicamentele autorizate prin procedurile de recunoastere mutuala
si descentralizatd cu Romania, stat membru de referinta

460

20.

Aprobarea variatiilor tip IB pentru medicamentele autorizate prin procedurile de recunoastere mutuala
si descentralizatd cu Romania, stat membru de referinta

760

21.

Aprobarea variatiilor tip Il pentru medicamentele autorizate prin procedurile de recunoastere mutuala
si descentralizatd cu Romania, stat membru de referinta

2.400
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LISTA
tarifelor pentru prestatiile efectuate in Departamentul evaluare autorizare
Serviciul RCP, prospecte, studii clinice, publicitate

ANEXA Nr. 1c)

Tarif
Nr. crt. Denumirea prestatiei
— euro —
1. | Aprobarea studiilor clinice pentru produse neautorizate pe plan mondial (substante noi). Fazele 1—lIII 1.250
Aprobarea studiilor clinice pentru produse neautorizate in Romania, dar autorizate in alte tari sau care
au autorizatie de punere pe piata (APP), dar in studiul respectiv nu se utilizeaza in conditiile prevazute
2. ’ ; ! . - . oo 1.000
de rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) in vigoare (in ceea ce priveste indicatiile, doza, calea
de administrare, metoda de tratament, grupa de populatie). Fazele 1I—III
3. | Aprobarea studiilor clinice pentru produse autorizate in Romania, utilizate conform RCP in vigoare. Faza IV 410
4. | Aprobarea studiilor clinice pentru bioechivalenta 600
5 Amendamente privind protocolul/medicamentul pentru investigatie clinica (conform Hotaréarii Consiliului 200
" | Stiintific al Agentiei Nationale a Medicamentului nr. 49, anexa V)
6. | Evaluarea cererii de avizare a materialului publicitar pentru medicamentele OTC 550
7. | Evaluarea cererii de avizare a materialului educational pentru medicamentele de uz uman 350
ANEXA Nr. 1d)
LISTA
tarifelor pentru prestatiile efectuate in Departamentul evaluare autorizare
Serviciul variatii
Tarif
Nr. crt. Denumirea prestatiei
— euro —
1. | Evaluarea cererii de variatie tip IA 300
2. | Evaluarea cererii de variatie tip 1B 450
Evaluarea cererii de variatie tip Il (variatie majora, in acord cu definitia din Ordinul ministrului sanatatii
3. |publice nr. 874/2006 pentru aprobarea Normelor privind procedura administrativa a Agentiei Nationale 1.000
a Medicamentului de gestionare a variatiilor)
Evaluarea cererii de variatie tip Il privind toate amendamentele de natura administrativa in RCP, eticheta
4. |si/sau prospect (de exemplu, un format nou, schimbarea informatiilor administrative) si pentru care 250
detinatorul autorizatiei de punere pe piata nu depune noi date stiintifice
Evaluarea cererii de variatie tip Il privind schimbari in RCP, eticheta si/sau prospect pentru medicamente
5. | biosimilare sau generice, care reprezinta consecinta schimbarii la produsul de referinta si pentru care 250
detinatorul autorizatiei de punere pe piata nu depune noi date stiintifice
Evaluarea cererii de variatie tip Il privind implementarea schimbarilor referitoare la calitate, stabilite de
6 catre Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) ca urmare a evaluarii masurilor 250
" | restante/obligatiilor specifice si pentru care detinatorul autorizatiei de punere pe piatéd nu depune noi
date stiintifice
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Tarif
Nr. crt. Denumirea prestatiei
— euro —
7 Evaluarea cererii de variatie tip Il — calitate (amendamente la documentatia chimica, farmaceutica si 500
" | biologica, pentru care detinatorul autorizatiei de punere pe piata nu depune noi date clinice)
Evaluarea cererii de variatie tip Il privind implementarea schimbarilor in RCP, eticheta si/sau prospect,
8 solicitate de catre CHMP ca urmare a unei restrictii urgente de siguranta, evaluarii unui PSUR, evaluarii 500
" | masurilor restante/obligatiilor specifice si pentru care detinatorul autorizatiei de punere pe piata nu
depune noi date stiintifice sau date aditionale
9. |Evaluarea cererii de transfer al autorizatiei de punere pe piata 400
Evaluarea cererii privind modificarea designului si inscriptionarii ambalajului primar si secundar al
10. | medicamentului, privind modificarile prospectului si RCP-ului, altele decat cele datorate unor variatii de 250
tip IA, IB si ll
ANEXA Nr. 2
LISTA
tarifelor pentru prestatiile efectuate de Departamentul inspectie farmaceutica
Nr. . . Tarif Componenta Componenta
crt. Denumirea prestatiei — euro —*** fixa® variabila**
Inspectie in vederea eliberarii Autorizatiei de fabricatie producatorilor de
1. | medicamente de uz uman/medicamente pentru investigatie clinica/materii prime 1.742 1.496 246
din Romania (pentru fabricatia produselor sterile)
Inspectie in vederea eliberarii Autorizatiei de fabricatie producatorilor de
2. | medicamente de uz uman/medicamente pentru investigatie clinicad/materii prime 1.561 1.358 203
din Romania (pentru fabricatia produselor nesterile)
Inspectie de urmarire a modului de rezolvare a deficientelor constatate in timpul
inspectiei de autorizare de fabricatie (totald sau partiala), a producatorilor de
3. C . . R P 1.348 1.348 —
medicamente de uz uman/medicamente pentru investigatie clinicd/materii prime
din Romania
Inspectie Tn vederea eliberarii Autorizatiei de import importatorilor de
4. | medicamente de uz uman/de medicamente pentru investigatie clinica/de materii 778 778 —
prime
Inspectie la importatorii de medicamente de uz uman/de medicamente pentru
5. [investigatie clinica pentru verificarea modului in care persoana calificata 360 360 —
elibereaza seriile de medicamente importate din tari terte
Inspectie in vederea eliberdrii autorizatiei de fabricatie importatorilor de
medicamente de uz uman/de medicamente pentru investigatie clinica/de materii
6. ) “ . - o . 863 863 —
prime, care efectueaza anumite operatii din procesul de fabricatie (de exemplu:
divizare, etichetare, ambalare, reambalare, alte parti ale procesului de fabricatie)
Inspectie in vederea eliberarii Certificatului de buna practica de fabricatie
7. | producatorilor de medicamente de uz uman, medicamente pentru investigatie 2.035 981 1.054
clinica/materii prime, din tari terte, pentru fabricatia produselor sterile
Inspectie in vederea eliberarii Certificatului de buna practica de fabricatie pentru
8. [ producatorii de medicamente de uz uman, medicamente pentru investigatie 1.753 882 871
clinicd/materii prime, din tari terte, pentru fabricatia produselor nesterile
9. [Inspectie efectuata inaintea obtinerii autorizatiei de punere pe piata 451 451 —




10

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 419/4.V1.2008

Nr. Denumirea prestatiei Tarif Componenta Componenta
crt. ; — euro —*** fixa® variabila**
10. lnspec’geI de verlflcare a respectarii Regulilor de buna practica in studiul clinic 1.046 514 532
intr-o unitate de profil
Inspectie de urmarire a modului de rezolvare a deficientelor constatate in timpul
1. |. o < : L A o 514 514 —
inspectiei pentru verificarea respectarii Regulilor de buna practica in studiul clinic
Inspectie in vederea autorizarii unitatilor de control independente (fizico-chimic
12. | si/sau microbiologic)/certificarii de buna practica de laborator (laboratoare 994 994 —
bioanalitice din cadrul centrelor de bioechivalenta/laboratoare toxicologice
Inspectie de urmarire a modului de rezolvare a deficientelor constatate Tn timpul
inspectiei de autorizare a unitatilor de control independente (fizico-chimic si/sau
13. ) " . e . L ’ 800 800 —
microbiologic) sau de certificare de buna practica de laborator (laboratoare
bioanalitice /laboratoare toxicologice)
Inspectie de verificare a activitatii de farmacovigilenta la detinatorii autorizatiilor
14. ’ o ’ ’ ’ ’ 1.117 1.117 —
de punere pe piata
Inspectie de urmarire a modului de rezolvare a deficientelor constatate in timpul
15. |. R e R s 659 659 —
inspectiei de farmacovigilenta la detinatorii autorizatiilor de punere pe piata
Inspectie de verificare a respectarii obligatiilor detinatorului autorizatiilor de
16. ’ e ’ ’ ’ 400 400 —
punere pe piata (DAPP)
Inspectie pentru verificarea respectarii Regulilor de buna practica Tn studiul clinic
17. |. o L . . . < 506 506 —
intr-o unitate clinica a unui centru de bioechivalenta
18. | Emiterea Certificatului privind conformitatea cu buna practica de fabricatie 81 81 —
19. | Avizarea declaratiei de export/declaratiei de export suplimentare 60 60 —
Modificarea, la cerere, a unui document emis de Agentia Nationala a
Medicamentului (de exemplu: modificari ale autorizatiilor de fabricatie/import
20. |si/lsau ale anexelor la acestea, ale autorizatiilor unitatilor de control 136 136 —
independente si/sau ale anexelor la acestea, ale certificatelor BPL) sau emiterea
unui duplicat la un document (pierderea/deteriorarea documentului)
21. | Emiterea certificatului care atesta calitatea de persoana calificata 75 75 —
Analiza documentatiei depuse Tn vederea aprobarii exceptarii de la prevederile
legale in vigoare privind ambalarea/etichetarea medicamentelor, altele decat
cele prevazute de Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 872/2006 pentru
22. |aprobarea Normelor privind procedura de acordare a exceptarii de la obligatia 75 75 —

prezentei anumitor informatii pe eticheta si in prospect si de la obligatia ca
prospectul sa fie in limba roméana, in cazul medicamentelor de uz uman care nu
sunt destinate eliberarii directe catre pacient

* Se refera la aspectele generale care privesc o inspectie; se taxeaza o singura data, indiferent de numarul de fluxuri de fabricatie.
** Se refera la un flux de fabricatie si la calculul tarifului de inspectie se multiplica cu numarul de fluxuri inspectate.

*** Reprezinta tariful inspectiei, rezultat din insumarea celor doua componente (pentru un flux de fabricatie).
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LISTA

tarifelor pentru prestatiile efectuate in Departamentul control materii prime si produse finite

Laboratorul de control fizico-chimic

11

ANEXA Nr. 3a)

Tarif
Nr. crt. Denumirea prestatiei
— euro—
1. | Analiza termica 39
2. | Aspectul jetului de spray 5
3. | Capacitatea de intindere la unguente 6
4. | Claritatea si gradul de opalescenta ale lichidelor 30
5. | Concentrarea solutiilor extractive apoase prin distilare rotavapor 20
6. | Concentrarea solutiilor extractive cu solventi organici prin distilare la rotavapor 50
7. | Concentratia in alcool a preparatelor farmaceutice 47
8. | Controlul impuritatilor macroscopice din solutii injectabile si perfuzabile din fiole si flacoane 10
9. | Controlul impuritatilor macroscopice la pulberi injectabile si produse liofilizate 1
10. | Controlul limitelor de impuritati anorganice si substante organice straine 52
11. | Controlul marimii si formei particulelor in suspensie, la microscop 12
12. | Controlul microchimic al produselor vegetale 15
13. | Controlul microscopic al produselor vegetale 26
14. | Controlul organoleptic ( aspect, culoare, gust, miros) 5
15. | Degresarea produselor vegetale Tn vederea dozarii 19
16. | Densitatea relativa 12
17. | Determinarea apei titrare cu reactivul Karl—Fischer (inclusiv calibrare) 54
18. | Determinarea componentelor din ceai 36
19. | Determinarea cromatografica pe coloana 142
20. | Determinarea densitatii aparente la pulberi 14
21. | Determinarea dimensiunii comprimatelor (grosimea, diametrul, lungimea, latimea) 7
22. | Determinarea duratei de reomogenizare a suspensiei 5
23. |Determinarea friabilitatii comprimatelor 12
24. | Determinarea granulometrica la pulberi 14
o5 Determinarea impur_ité’;ilor totale din produse vegetale [pamant, praf, nisip si alti contaminanti (fulgi, 19
insecte, produse animale etc.)]
26. | Determinarea limitei de aciditate, alcalinitate 14
27. | Determinarea numarului de doze pe flacon-spray 11
28. | Determinarea osmolaritatii 13
29. [ Determinarea omogenitatii unguentelor, supozitoarelor 6
30. [Determinarea PH-ului 20
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Tarif
Nr. crt. Denumirea prestatiei
— euro —
31. | Determinarea procentului de distilat intr-un anumit interval de timp 23
32 Determinarea profilului cinetic de cedare a substantelor medicamentoase din forme farmaceutice solide 173
orale cu eliberare prelungita
33 Determinarfsa puritatii produselor farmaceutice de uz uman prin cromatografie lichida de inalta 393
performanta
34. | Determinarea rezistentei supozitoarelor 22
35. | Determinarea substantelor grase totale 25
36. | Determinarea timpului de dizolvare la produsele liofilizate 12
37. | Determinarea tipului de emulsie 12
38. | Determinarea uleiurilor volatile din produse vegetale 10
39. [Determinarea viscozitatii cu viscozimetrul cu bila 39
40. | Determinarea viscozitatii cu viscozimetrul cu capilar 17
41. | Determinarea viscozitatii cu viscozimetrul rotational 19
42. | Determinarea vitezei de sedimentare 16
43. | Dezagregarea supozitoarelor si ovulelor 33
44. | Dezagregarea produselor efervescente 10
45. | Dezagregarea produselor gastrosolubile 12
46. | Dezagregarea produselor enterosolubile 39
47. |Distrugerea probei in vederea determinarii limitelor de impuritati anorganice 24
48. | Dozare fizico-chimica in mediu apos 29
49. |Dozare fizico-chimica a substantelor acide in mediu neapos 55
50. | Dozare fizico-chimica a substantelor bazice in mediu neapos 29
51. | Dozare flamfotometrica 21
52. | Dozare gazcromatografica 209
53. | Dozare gazcromatografica cuplata cu Head—Speace 470
54. | Dozare prin spectrofotometrie de absorbtie atomica 120
55. | Dozare potentiometrica 75
56. | Dozare prin cromatografie lichida de inalta performanta 326
57. | Dozarea cromatografica CSS prin metoda densitometrica — varianta | 97
58. | Dozarea cromatografica CSS prin metoda densitometrica — varianta Il 73
59. | Dozarea cromatografica CSS prin metoda densitometrica — varianta lll 91
60. | Dozarea nitrogenului din combinatii organice 32
61. | Dozarea oxigenului 34
62. | Dozare spectrofotometrica UV, vizibil sau fluorimetrica — in solutie alcoolica 71
63. | Dozare spectrofotometricad UV, vizibil sau fluorimetricad — n solventi organici 17
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Tarif
Nr. crt. Denumirea prestatiei
— euro —
64. | Dozare spectrofotometrica UV, vizibil sau fluorimetrica — in solutie apoasa 38
65. [ Dozarea substantelor solubile din produsele vegetale 20
66. | Dozarea taninurilor din produsele vegetale 79
67. | Electroforeza capilara 113
68. | Etanseitatea flacoanelor spray 12
69. | Etanseitatea pliculetelor cu pulbere efervescenta 9
70. | Extractia principiilor active din produsele vegetale in vederea identificarii sau dozarii 79
71. | Extractia principiilor active din produsele farmaceutice in vederea dozarii sau identificarii 61
72. | Factorul de imbibare al produselor vegetale 13
73, Filtrarea privn filtre-membrana cu porozitate 0,30—0,50/um pentru determinari cu aparatura de Tnalta 15
performanta
74. | Functionarea sistemului de pulverizare (spray) 14
75. | Gradele de coloratie ale lichidelor 19
76. |ldentificarea prin cromatografie in strat subtire 38
77. |ldentificarea prin reactii chimice — identificarea anionilor 22
78. | Identificarea prin reactii chimice — alte tipuri 14
79. | Identificarea prin reactii chimice — identificarea cationilor 20
80. [ldentificarea prin reactii chimice de diazotare-cuplare 9
81. [ldentificarea prin reactii chimice de oxidoreducere 7
82. |Identificarea si puritatea prin gazcromatografie 200
83. | Identificarea spectrofotometrica in I.R. 15
84. | Identificarea spectrofotometrica in UV si vizibil — in solutie alcoolica 52
85. | Identificarea spectrofotometrica in UV si vizibil — in solutie apoasa 64
86. | Identificarea spectrofotometrica in UV si vizibil — in solventi organici 78
87. |Indice de acetil 35
88. | Indice de aciditate 22
89. [Indice de amareala 17
90. [Indice de ester 32
91. [Indice de hidroxil 32
92. |Indice de iod si indice de peroxid 31
93. |Indice de refractie 19
94. | Indice de saponificare 26
95. | Masa totala pe recipient (solutii, suspensii, emulsii, unguente) 17
96. | Mineralizarea halogenilor si a sulfului legati organic 18
97. | Pierdere prin uscare la etuva sau in exicator 21
98. | Proba de sedimentare 7
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Tarif
Nr. crt. Denumirea prestatiei
— euro —

99. | Punct de fierbere 14
100. | Punct de picurare 10
101. | Punct de topire la capilar 9
102. | Punct de topire pentru supozitoare 9
103. |Puritatea prin cromatografie in strat subtire 79
104. | Putere rotatorie 26
105. | Reconstituirea sistemului dispers pentru verificari de laborator (suspensii orale, injectabile etc.) 8
106. | Reziduu insolubil in acid clorhidric 100 g/l 34
107. | Reziduu prin calcinare 25
108. | Reziduu prin evaporare 22
109. | Rezistenta comprimatelor determinata cu durometrul 6
110. | Solubilitate 20
111. | Substante nesaponificabile 60
112. | Substante solubile Tn apa, acizi 17
113. | Test de dizolvare 85
114. | Uniformitatea continutului 35
115. | Uniformitatea masei formelor unidoza 20
116. | Uniformitatea masei pulberilor injectabile 20
117. | Uniformitatea volumului pe flacon, fiola 10
118. | Uscarea si pulverizarea produselor vegetale in vederea dozarii 27

ANEXA Nr. 3b)
LISTA

tarifelor pentru prestatiile efectuate in Departamentul control materii prime si produse finite

Laboratorul de microbiologie

Tarif
Nr. crt. Denumirea prestatiei
— euro —
1. | Activitatea microbiologica a antibioticelor prin metoda turbidimetrica 184
2. | Activitatea microbiologica a antibioticelor si vitaminelor prin metoda difuzimetrica 200
3. |Activitatea microbiologica a vitaminelor prin metoda turbidimetrica 235
4. | Contaminarea microbiana — metoda insamantarii directe 233
5. | Contaminarea microbiana — metoda filtrarii prin membrana 287
6. | Controlul eficacitéatii conservantilor antimicrobieni 331
7. | Controlul sterilitatii antibioticelor — metoda filtrarii prin membrana in sistem inchis ,Steritest” 300
8. | Controlul sterilitatii antibioticelor prin metoda filtrarii prin membrana in sistem deschis (Millipore) 331
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Tarif
Nr. crt. Denumirea prestatiei
— euro —
9 Controlul sterilitatii solutiilor apoase si pulberilor solubile — metoda filtrarii prin membrana n sistem 264
" |inchis ,Steritest”
Controlul sterilitatii solutiilor apoase si pulberilor solubile prin metoda filtrarii prin membrana in sistem
10. < (Millinare ' ’ 243
deschis (Millipore)
11 Controlul sterilitatii solutiilor apoase si solutiilor uleioase cu volum péana la 4 ml — prin metoda 155
" | Insdmantarii directe
12 Controlul sterilitatii solutiilor apoase si solutiilor uleioase cu volum cuprins intre 4 ml si 10 ml — prin 163
| metoda insamantarii directe
13 Controlul sterilitatii solutiilor apoase si solutiilor uleioase cu volum cuprins intre 10 ml si 40 ml, pulberilor, 184
" |unguentelor si cremelor — prin metoda insamantarii directe
14 Controlul sterilitatii solutiilor perfuzabile sau produselor medicamentoase cu activitate antimicrobiana — 204
" | prin metoda Tnsamantarii directe
Controlul sterilitatii uleiurilor si solutiilor uleioase, unguentelor si cremelor — metoda filtrarii prin
15. DS T SO ’ 283
membrana in sistem inchis ,Steritest
Controlul sterilitatii uleiurilor si solutiilor uleioase, unguentelor si cremelor prin metoda filtrarii prin
16. DO ? 261
membrana in sistem deschis (Millipore)
17. | Determinarea activitatii bactericide si fungicide a antisepticelor si dezinfectantilor 402
18. | Punerea in evidenta a enterobacteriilor si a anumitor alte bacterii gram-negative 131
19. | Punerea in evidenta a microorganismelor din genul Clostridium 133
20. |Punerea in evidenta a microorganismelor din genul Salmonella 153
21. | Punerea in evidenta a microorganismului Escherichia Coli 145
22. |Punerea in evidentd a microorganismului Pseudomonas Aeruginosa 149
23. | Punerea in evidenta a microorganismului Staphylococcus Aureus 151

ANEXA Nr. 3c)

LISTA
tarifelor pentru prestatiile efectuate in Departamentul control materii prime si produse finite

Laboratorul de farmacologie—toxicologie

Tarif
Nr. crt. Denumirea prestatiei
— euro —
1. | Controlul antigenitatii la 21 de zile 435
2. | Controlul continutului in endotoxine prin metoda cinetica cromogenica (test L.A.L.) 491
3. | Controlul continutului n endotoxine prin metoda cinetica turbidimetrica (test L.A.L.) 425
4. | Controlul continutului in endotoxine prin metoda gel — clot (test L.A.L.) 361
5. | Controlul impuritatilor care denatureaza pigmentii sanguini 113
6. | Controlul impuritatilor hemolitice din mase plastice 124
7. | Controlul impuritatilor pirogene 496
8. | Controlul impuritatilor pirogene pe 6 iepuri 929
9. | Controlul tolerantei locale prin injectarea intramusculara la iepure 757
10. | Controlul toxicitéatii acute la articole si dispozitive din materiale plastice 249
11. | Controlul toxicitatii pe 5 soareci 84
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Nr. crt. Denumirea prestatiei Tarit
— euro —

12. | Controlul toxicitétii pe 3 iepuri 375
13. | Determinarea activitatii amilolitice 156
14. | Determinarea activitatii celulazice si hemicelulazice 152
15. | Determinarea activitatii hialuronidazice/antihialuronidazice 358
16. | Determinarea activitatii lipolitice 200
17. | Determinarea activitétii proteolitice 235
18. | Determinarea impuritatilor hipotensive 119
19. | Determinarea probei de pasaj a suspensiei 9
20. | Determinarea toxicitatii sistemice in experiment subacut cu examen anatomopatologic 1.876
21. |Dozarea aminoacizilor prin cromatografie lichida de Tnaltd performanta 680
22. | Dozarea biologica a heparinei 280
23. | Dozarea biologica a oxitocinei la cocos 188
24. | Dozarea biologica a hormonului gonadotrop 712
25. | Toleranta locala pe conjuctiva de iepure 547
26. | Toleranta subacuta gastrointestinala 106

NOTA:

Restul materialelor specifice vor fi aduse de beneficiar (substanta de referinta, standard international si unele etaloane).

LISTA
tarifelor pentru prestatiile efectuate in Departamentul control materii prime si produse finite

Unitatea nucleara

ANEXA Nr. 3d)

Tarif
Nr. crt. Denumirea prestatiei
— euro —
1. | Masurarea radioactivitatii 29
2. | Determinarea puritatii radiochimice 91
Determinarea puritatii radionuclidice 117
ANEXA Nr. 3e)
LISTA
tarifelor pentru prestatiile efectuate in Departamentul control materii prime si produse finite
Laboratorul de imunogenitate si anatomie patologica
Tarif
Nr. crt. Denumirea prestatiei
— euro —
1. | Control activitate specifica (titru antigenic in vivo — U.B) pe 7 soareci 152
2. | Control imunogenitate in vivo pe 12 cobai 793
3. | Control imunogenitate in vivo pe 22 de cobai 1.266
4. | Control nepatogenitate 347
5. | Control toxicitate anormala in vivo pe (5 soareci + 2 cobai) 227
6. | Control toxicitate anormala in vivo pe 5 soareci 98
7. | Control toxicitate specifica in vivo pe 5 cobai 502
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LISTA

tarifelor privind animalele de experienta crescute in fermele Agentiei Nationale a Medicamentului
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ANEXA Nr. 3f)

Tarif
Nr. crt. Denumirea prestatiei oo
1. |lepuri pana la 2.000 g 72
2. | lepuri peste 2.000 g 172
ANEXA Nr. 4
LISTA
tarifelor pentru prestatiile efectuate in Departamentul evaluare si control produse biologice
Tarif
Nr. crt. Denumirea prestatiei  ouro—
1. | Controlul puritatii (pe lama) frotiu Gram 36
2. | Controlul puritatii prin insamantare (in tub) 83
3. | Controlul activitatii specifice in vitro (determinare titru viral vaccin monovalent: rujeolic, urlian sau rubeolic) 255
4. | Controlul activitatii specifice in vitro (determinare titru viral vaccin febra galbena) 277
5. | Controlul activitatii specifice in vitro (determinare titru viral vaccin antivaricela) 245
6. | Controlul activitatii specifice in vitro (determinare titru viral vaccin poliomielitic) 518
7. | Controlul activitatii specifice prin dubla difuzie 163
8. | Controlul concentratiei (nefelometrie) 31
9. | Controlul identitatii (pe lama) frotiu Ziehl Neelsen 42
10. | Controlul identitatii prin aglutinare pe lama la componenta Pertussis 34
11. | Controlul identitatii prin floculare la serurile terapeutice 53
12. | Controlul identitatii si/sau activitatii specifice prin contraimunoelectroforeza la produse biologice de uz uman 215
13. | Controlul identitatii si/sau activitatii specifice prin imunoelectroforeza la produse biologice de uz uman 219
14. | Controlul identitatii si/sau limitei de floculare la vaccinuri 76
15. | Controlul identitatii si/sau titrului prin aglutinare in tub 36
16. | Controlul identitatii si/sau titrului prin aglutinare pe lama 29
17. | Controlul puritatii prin insamantare (pe placa) 69
18. | Controlul puritatii proteice prin electroforeza (SDS — PAGE) 469
19. | Controlul puritatii proteice prin electroforeza in gel de Agaroza-Sebia 208
20. | Controlul concentratiei proteice (biuret) 60
21. | Controlul concentratiei proteice prin metoda Lowry 121
22. | Controlul continutului de aluminiu prin metoda complexonometrica 107
23. | Controlul continutului in fenol 116
24. | Controlul continutului in formaldehida libera 60
25. [ Controlul continutului in haem prin metoda spectrofotometrica in solutiile de albuming umana 23
26. | Controlul continutului in Thiomersal 95
27. | Curba de etalonare pentru concentratie proteica (biuret) 62
28. | Curba de etalonare pentru determinarea continutului in fenol 114
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Tarif
Nr. crt. Denumirea prestatiei  ouro—
29. | Curba de etalonare pentru determinarea continutului in Thiomersal (dozare) 96
30. | Curba de etalonare pentru determinarea concentratiei proteice in vaccinul gripal 179
31. | Curba de etalonare pentru determinarea continutului in formaldehida libera 64
32. | Curba de etalonare pentru determinarea concentratiei proteice prin metoda Bradford 137
33. | Determinarea concentratiei ionilor de Na, K si ClI cu analizorul AVL List 32
34. Determinarea identitatii si concentratiei de hemaglutinina si ovalbumina prin metoda imunodifuziei 177
radiale simple IDRS la vaccinul gripal trivalent purificat si inactivat
35. | Determinarea identitatii prin metoda dublei difuzii radiale Ouchterlony la vaccinuri 144
36. | Determinarea concentratiei proteice prin metoda Bradford 132
37. | Determinarea potentei la vaccinuri prin metoda ELISA de masurare a anticorpilor in ser (pe soareci) 458
38. | Determinarea potentei la vaccinuri prin metoda ELISA de masurare a anticorpilor in ser (pe cobai) 458
39. Dete_r_minéri pr.iannséumén’géri pe mediq sqlid la produsele BCG (identitate, numar unitati viabile, 337
stabilitate termica, ratd medie de supravietuire)
40. | Identificare/titru in hemaglutinine anti A si anti B (metoda indirecta) 101
41. | Curba de etalonare pentru determinarea continutului in formaldehida libera Ph. Eur. 66
42. | Controlul continutului in formaldehida libera Ph. Eur. 64
NOTA:

Restul materialelor specifice vor fi aduse de beneficiar (substanta de referinta, imunoplaci, kit Cormay gel prot 100).

MINISTERUL JUSTITIEI

ORDIN
privind aprobarea renuntarii la cetatenia romana unor
persoane

Avand in vedere raportul depus in temeiul art. 30 alin. 4 din Legea cetateniei
roméane nr. 21/1991, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, de
Comisia pentru cetatenie, constituita potrivit art. 13 alin. 1 din aceeasi lege,

constatand indeplinite conditiile prevazute de art. 26 din Legea nr. 21/1991,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 30 alin. 4 din Legea nr. 21/1991, republicata, cu modificarile
si completarile ulterioare, si al art. 6 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 83/2005
privind organizarea si functionarea Ministerului Justitiei, cu modificarile si
completarile ulterioare,

ministrul justitiei emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba cererile de renuntare la cetatenia romana persoanelor
care au obtinut promisiunea acordarii unei alte cetatenii si care sunt cuprinse in
anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

p. Ministrul justitiei,
Gheorghe Mocuta,
secretar de stat

Bucuresti, 20 mai 2008.
Nr. 1.353/C.
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1. Balint losif, fiul lui Balint Antoniu si Maria, nascut la data de
23 septembrie 1972 in localitatea Moldova Noua, judetul Caras-
Severin, Romania, cu domiciliul actual in Germania, 88250
Weingarten, Bahnhofstr. 44 a, cu ultimul domiciliu din Romania
in localitatea Moldova Noua, Oras Nou bl. 56, judetul Caras-
Severin. Dosar nr. 1.070R/2006.

2. Barloiu Mihai-Viorel, fiul lui Béarloiu lon si Elisabeta, nascut
la data de 3 martie 1950 in localitatea Campulung, judetul Arges,
Romania, cu domiciliul actual in Austria, 4400 Steyr, Frank-
str. 5/2, cu ultimul domiciliu din Romania in Bucuresti, str. Bach
nr. 1.A, ap. 3, sectorul 2. Dosar nr. 269R/2007.

3. Baumerova Ana, fiica lui Mizera losif si Maria, nascuta la
data de 29 septembrie 1982 in localitatea Moldova Nou4, judetul
Caras-Severin, Roménia, cu domiciliul actual in Republica
Ceha, 338 45 Strasice, Strasice 1, cu ultimul domiciliu din
Romania in localitatea Garnic nr. 222, judetul Caras-Severin.
Dosar nr. 156R/2007.

4. Belu Ana-lozefina, fiica lui Kuska losif si Kuska losefina,
nascuta la data de 14 ianuarie 1986 in localitatea Moldova
Noua, judetul Caras-Severin, Romania, cu domiciliul actual in
Republica Ceha, 351 35 Plesna, str. Kostelni nr. 490, cu ultimul
domiciliu din Romania in localitatea Géarnic nr. 34, judetul Caras-
Severin. Dosar nr. 1.000R/2006.

5. Belu Cristian, fiul lui Belu lon si Belu Ana, nascut la data
de 2 aprilie 1980 in localitatea Garnic, judetul Caras-Severin,
Romania, cu domiciliul actual in Republica Ceha, 351 35
Plesna, str. Kostelni nr. 490, cu ultimul domiciliu din Romania in
localitatea Resita, str. Al. Tusnad, nr. 28, sc. 2, ap. 8. Dosar
nr. 999R/2006.

6. Beranec Francisc, fiul lui Beranec Ventel si lohana, nascut
la data de 20 septembrie 1983 in localitatea Moldova Noua,
judetul Caras-Severin, Romania, cu domiciliul actual in
Republica Ceha, 331 51 Kaznejov, Jarov nr. 52, cu ultimul
domiciliu din Romania in localitatea Géarnic nr. 174, judetul
Caras-Severin. Dosar nr. 144R/2007.

7. Beranec lohanna, fiica lui Roth Ventel si Roth Maria,
nascuta la data de 22 iulie 1967 in localitatea Garnic, judetul
Caras-Severin, Roménia, cu domiciliul actual inh Republica
Ceha, 331 51 Kaznejov, Jarov nr. 52, cu ultimul domiciliu din
Roméania in localitatea Géarnic nr. 174, judetul Caras-Severin.
Dosar nr. 145R/2007. Copii minori: Beranec Ana, nascuta la
data de 22.09.1990.

8. Beranec Maria, fiica lui Beranec Ventel si lohanna,
nascuta la data de 17 decembrie 1985 in localitatea Moldova
Noua, judetul Caras-Severin, Romania, cu domiciliul actual in
Republica Ceha, 331 51 Kaznejov, Jarov nr. 52, cu ultimul
domiciliu din Roméania in localitatea Garnic nr. 174, judetul
Caras-Severin. Dosar nr. 146R/2007.

9. Beranec Ventel, fiul lui Beranec Stefan si Ana, nascut la
data de 18 iulie 1962 in localitatea Garnic, judetul Caras-
Severin, Romania, cu domiciliul actual in Republica Ceha, 331
51 Kaznejov, Jarov nr. 52, cu ultimul domiciliu din Romania in
localitatea Garnic nr. 174, judetul Caras-Severin. Dosar
nr. 147R/2007.

10. Berger Marioara, fiica Iui Nistor Gheorghe si Marioara,
nascuta la data de 26 septembrie 1980 in localitatea Agnita,

ANEXA

judetul Sibiu, Romania, cu domiciliul actual in Germania, 66424
Homburg, Tempelhoferstr. 1, cu ultimul din Roméania in
localitatea Agnita, str. Floreasca nr. 73, judetul Sibiu. Dosar
nr. 1.104R/20086.

11. Bertalan Mariana, fiica lui Mitricoaia Nicolae si Lidia,
nascuta la data de 5 octombrie 1978 in localitatea Caracal,
judetul Olt, Romania, cu domiciliul actual in Germania, 90763
Furth, Steubenstr. 47, cu ultimul domiciliu din Roméania in
Bucuresti, Str. Polona nr. 92, sc. 2, ap. 79, sectorul 1. Dosar
nr. 1.260R/2006.

12. Borka Zoltan, fiul lui Borka loan si Helga-Maria, nascut la
data de 23 aprilie 1985 in localitatea Timisoara, judetul Timis,
Romania, cu domiciliul actual in Germania, 81241 Munchen,
Planeggerstr. 43/2, cu ultimul domiciliu din Romania in
localitatea Timisoara, Calea Sagului nr. 58, ap. 17, judetul Timis.
Dosar nr. 254R/2007.

13. Bormann Angelica, fiica lui Sava Petre si Paulina,
nascuta la data de 5 iulie 1969 in localitatea Tulcea, judetul
Tulcea, Romania, cu domiciliul actual in Marele Ducat de
Luxemburg, L-8293 Keispelt, Rue Pierre Dupong 6, cu ultimul
domiciliu din Romania in localitatea Tulcea, Str. Sabinelor nr. 23,
bl. C.3, sc. A, ap. 13, judetul Tulcea. Dosar nr. 1.229R/2006.

14. Botea Elena-Cornelia, fiica lui Botea Cornel-Liviu si
Rodica, nascuta la data de 2 noiembrie 1971 in localitatea
Cehu-Silvaniei, judetul Salaj, Romania, cu domiciliul actual in
Marele Ducat de Luxemburg, 3515 Dudelange, 208 RTE de
Luxembourg, cu ultimul domiciliu din Roméania in localitatea
Zalau, str. Dumbrava nr. 4, bl. H.8, sc. A, ap. 9, judetul Salaj.
Dosar nr. 1.155R/2006.

15. Cheler Oana-Maria, fiica lui Mazarini Constantin si Maria,
nascuta la data de 20 august 1967 in localitatea Suceava,
judetul Suceava, Romania, cu domiciliul actual in Germania,
95485 Warmensteinach, Oberwarmensteinachstr. 15.A, cu
ultimul domiciliu din Romania in localitatea Suceava, str. Petru
Rares nr. 88, judetul Suceava. Dosar nr. 71R/2007.

16. Ciocan Ovidiu-Beniamin, fiul lui Ciocan Stefan si lleana,
nascut la data de 5 iulie 1967 in localitatea Suceava, judetul
Suceava, Roménia, cu domiciliul actual in Austria, 8283 Bad
Blumau, Bad Blumau 108/2/1, cu ultimul domiciliu din Romania
in localitatea Gura Humorului, Str. Luceafarului nr. 10, sc. C,
judetul Suceava. Dosar nr. 121R/2007.

17. Cotan Sergiu-Samuel, fiul lui Cotan Elisei si Mariea,
nascut la data de 29 aprilie 1982 in localitatea Satu-Mare,
judetul Satu-Mare, Roméania, cu domiciliul actual in Austria, A-
1100 Wien, Hardthuthgasse 88/3/3, cu ultimul domiciliu din
Romania, in localitatea Solidaritati, Str. Berzei nr. 6, judetul Satu
Mare.(12/2008)

18. Coza Rodica, fiica lui Incau loan si Eleonora, nascuta la
data de 23 ianuarie 1971 in localitatea Brad, judetul Hunedoara,
Romania, cu domiciliul actual Tn Austria, 3331 Kematen an der
Ybbs, 13. Str. 14, cu ultimul domiciliu din Roménia Tn localitatea
Brad, str. Cuza Voda bl. 11, ap. 17, judetul Hunedoara. Dosar
nr. 267R/2007. Copii minori: Coza Aliana-Florina, nascuta la
data de 12.05.1990.

19. Cristea Minodora, fiica lui Bondoc lon si Elena, nascuta
la data de 25 septembrie 1964 in localitatea Lapusata, judetul
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Valcea, Romaénia, cu domiciliul actual in Austria, 3361
Aschbach-Markt, Kirchenplatz 2/7, cu ultimul domiciliu din
Romania in localitatea Baia Mare, Str. Olarilor nr. 19, judetul
Maramures. Dosar nr. 93R/2007.

20. Daian Monica, fiica lui Hodirnau loan si Maria, nascuta la
data de 28 noiembrie 1969 in localitatea Medias, judetul Sibiu,
Romania, cu domiciliul actual in Germania, 56204 Hillscheid,
Am alten Bahnhof 9, cu ultimul domiciliu din Roménia in
localitatea Medias, Str. Baznei nr. 5, bl. 3, sc. A, ap. 15, judetul
Sibiu. Dosar nr. 829R/2006.

21. Deac Diana, fiica lui Deac lonita si Viorica, nascuta la
data de 3 noiembrie 1986 in localitatea Gherla, judetul Cluj,
Roménia, cu domiciliul actual in Austria, 4020 Linz,
Prechtlerstr. 38, cu ultimul domiciliu din Roméania in localitatea
Gherla, str. Alexandru Vlahutéa nr. 16, ap. 30, judetul Cluj. Dosar
nr. 192R/2007.

22. Dinu Mario-Eugen, fiul lui Dinu Eugen si Emilia, nascut la
data de 21 ianuarie 1979 in localitatea Timisoara, judetul Timis,
Romaénia, cu domiciliul actual in Austria, 4030 Linz, Erich-Fried-
Weg 18/3, cu ultimul domiciliu din Romania in localitatea
Timisoara, str. Crisan nr. 88, judetul Timis. Dosar nr. 213R/2007.

23. Doicsar loan, fiul lui Doicsar Peter si Ana, nascut la data
de 1 februarie 1977 in localitatea Oradea, judetul Bihor,
Romania, cu domiciliul actual in Republica Ceha, 139 01
Klatovy, Halkova 132, cu ultimul domiciliu din Romania in
localitatea Sinteu nr. 12, judetul Bihor. Dosar nr. 417R/2007.

24. Domke Elena, fiica lui Avadanei Viorel si Elena, nascuta
la data de 9 octombrie 1977 in localitatea Buhusi, judetul Bacau,
Romania, cu domiciliul actual in Germania, 51107 Koln, Rather
Mauspfad 19, cu ultimul domiciliu din Roméania in localitatea
Buhusi, Str. Repubilicii bl. 42, sc. C, ap. 6, judetul Bacau. Dosar
nr. 1.497R/2006.

25. Ebel Maria, fiica lui Szabo Erno si Elisabeta, nascuta la
data de 27 iulie 1977 in localitatea Bistrita, judetul Bistrita-
Nasaud, Roméania, cu domiciliul actual in Germania, 97337
Dettelbach, Egerlanderstr. 9, cu ultimul domiciliu din Romania
in localitatea Bistrita, str. losif Vulcan nr. 3, sc. H, ap. 5, judetul
Bistrita-Nasaud. Dosar nr. 971R/2006.

26. Eisenmann Emanuela, fiica lui Burian Mihai si Marginean
Reghina, nascuté la data de 5 iunie 1978 in localitatea Bistrita,
judetul Bistrita-Nasaud, Romaénia, cu domiciliul actual in
Germania, 84437 Reichertsheim, Gartenstr. 3, cu ultimul
domiciliu din Romaénia in localitatea Bistrita, str. Octavian Goga
nr. 5, sc. C, ap. 39, judetul Bistrita-Nasaud. Dosar
nr. 169R/2007.

27. Fabian losif, fiul lui Fabian Andrei si Irina, nascut la data
de 26 martie 1947 in localitatea Reghin, judetul Mures,
Romania, cu domiciliul actual in Germania, 90768 Furth,
Fenzelstr. 8, cu ultimul domiciliu din Romania Tn localitatea
Reghin, str. lernuteni bl. 33, ap. 13, judetul Mures. Dosar
nr. 1.040R/2006.

28. Fabian Irma-Zita, fiica lui Papp Francisc si Irma, nascuta
la data de 16 iunie 1950 in localitatea Reghin, judetul Mures,
Romania, cu domiciliul actual in Germania, 90768 Furth,
Fenzelstr. 8, cu ultimul domiciliu din Romania Tn localitatea
Reghin, str. lernuteni bl. 33, ap. 13, judetul Mures. Dosar
nr. 1.039R/2006.

29. Fent Nicoleta-Mariana, fiica lui Muntean Simion si Maria,
nascuta la data de 14 iunie 1977 in localitatea Cugir, judetul

Alba, Romania, cu domiciliul actual in Germania, 85410 Haag
a.d. Amper, Am Bahnhof 2, cu ultimul domiciliu din Romania in
localitatea Cisnadie, Str. Stejarului bl. 17, ap. 29, judetul Sibiu.
Dosar nr. 134R/2007.

30. Gastecker Dorina-Aurica, fiica lui Marinescu Aurel si Pert
Floarea, nascuta la data de 12 februarie 1960 in localitatea
Resita, judetul Caras-Severin, Romania, cu domiciliul actual in
Austria, 1020 Wien, Wehlistr. 131-143/14/9, cu ultimul domiciliu
din Romaénia in localitatea Resita, str. Corvin lon nr. 4, sc. 4,
ap. 12, judetul Caras-Severin. Dosar nr. 428R/2007.

31. Gheorghita-Melinte Violeta-Maricica, fiica lui Melinte
Constantin si lleana, nascuta la data de 11 septembrie 1973 in
localitatea Strugari, judetul Bacau, Romania, cu domiciliul actual
in Germania, 89079 Ulm, Meinradweg 38, cu ultimul domiciliu
din Romania in localitatea Bacau, Str. Orizontului bl. 6, sc. A,
ap. 13, judetul Bacau. Dosar nr. 96R/2007.

32. Gherghel Daniel, fiul lui Gherghel Vasile si Viorica, nascut
la data de 17 septembrie 1979 in localitatea Baia Sprie, judetul
Maramures, Roméania, cu domiciliul actual in Austria, 8041 Graz-
Liebenau, Suttnerweg 5/1, cu ultimul domiciliu din Romania in
localitatea Cavnic, Str. 22 Decembrie bl. 2, ap. 28, judetul
Maramures. Dosar nr. 148R/2007. Copii minori: Gherghel Mark,
nascut la data de 7.04.2005.

33. Heydbauer Florina-Viorica, fiica lui Coras Moise si
Florica, nascuta la data de 15 octombrie 1979 in localitatea
Soimi, judetul Bihor, Romania, cu domiciliul actual in Austria,
1170 Wien, Zeillergasse 7—11/13/6, cu ultimul domiciliu din
Romaénia in comuna Tileagd, satul Tileagd nr. 163, judetul Bihor.
Dosar nr. 9/2008. Copii minori: Heydbauer Mathias Alexandru,
nascut la data de 21.04.2007.

34. Hofer Maria, fiica lui Popescu loan si loana, nascuta la
data de 1 martie 1970 in localitatea Turceni, judetul Gorj,
Romania, cu domiciliul actual in Germania, 81543 Mlnchen,
Freibadstr. 17, cu ultimul domiciliu din Roméania in localitatea
Targu Jiu, Aleea Plopilor bl. 7, sc. 1, ap. 15, judetul Gorj. Dosar
nr. 61R/2007. Copii minori: Deaconu George-Gabriel, nascut la
data de 11.11.1993.

35. lonescu loan, fiul lui lonescu loan si Szekely Viorica,
nascut la data de 27 aprilie 1966 in localitatea Timisoara, judetul
Timis, Romania, cu domiciliul actual in Austria, 4843 Ampflwang
im Hausruckwald, Wormansedt 1, cu ultimul domiciliu din
Romania n localitatea Sinandrei nr. 346, judetul Timis. Dosar
nr. 311R/2007.

36. Jensen Mirela, fiica lui Gorgos Vasile si Maria, nascuta la
data de 25 martie 1970 in localitatea Piatra-Neamt, judetul
Neamt, Romania, cu domiciliul actual in Danemarca, 2800
Lyngby, Christoffers Alle 96,1, cu ultimul domiciliu din Romania
n localitatea Bucuresti, str. Moise Nicoara nr. 39, bl. A3, ap. 31,
sectorul 3. Dosar nr. 160R/2007.

37. Kadas Erna-Eva, fiica lui Siklodi Erno si Eva, nascuta la
data de 11 decembrie 1974 in localitatea Targu Mures, judetul
Mures, Romania, cu domiciliul actual in Germania, 52078
Aachen, Heussstr. 9, cu ultimul domiciliu din Romaéania in
localitatea Targu Mures, str. Koos Ferencz nr. 12, et. 8, ap. 35,
judetul Mures. Dosar nr. 274R/2007.

38. Kovacs Irina-Dorina, fiica lui Dragos loan si Irina, nascuta
la data de 16 mai 1974 in localitatea Negresti-Oas, judetul Satu
Mare, Romania, cu domiciliul actual in Austria, 4050 Traun,
Wiener Bundesstr. 31, cu ultimul domiciliu din Romania in
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localitatea Negresti-Oas, Str. Victoriei bl. 35, ap. 19, judetul Satu
Mare. Dosar nr. 102R/2007. Copii minori: Kovacs Larisa-
Stefania, nascutd la data de 25.11.1993; Kovacs
Reinhard-Arpad-Richardo, nascut la data de 5.08.1998.

39. Kutschal Ramona-Andreea, fiica lui Laurentiu Emil si
Roza, nascuta la data de 8 februarie 1976 in localitatea Bistrita,
judetul Bistrita-Nasaud, Romaénia, cu domiciliul actual in
Germania, 90409 Nudrnberg, Nordring 153, cu ultimul domiciliu
din Romania in localitatea Bistrita, str. Mihai Viteazu nr. 71,
judetul Bistrita-Nasaud. Dosar nr. 97R/2007.

40. Mais Mihaela, fiica lui Coma Dumitru-Nicolae si Marioara,
nascuta la data de 8 noiembrie 1969 n localitatea Sibiu, judetul
Sibiu, Romania, cu domiciliul actual in Austria, 1200 Viena,
Raffaelgasse 30/4, cu ultimul domiciliu din Romania Tn
localitatea Sibiu, str. Sacel nr. 5, judetul Sibiu. (45/2008)

41. Mang Semida, fiica lui Kozma Gabor si Aurora, nascuta
la data de 10 septembrie 1971 in localitatea Zalau, judetul Salaj,
Romania, cu domiciliul actual in Germania, 35094 Sterzhausen,
Ketzerbach 32, cu ultimul domiciliu din Romania in localitatea
Zalau, str. Dumbrava bl. T.29, sc. A, et. 1, ap. 3, judetul Salaj.
Dosar nr. 44R/2007.

42. Masec Ana, fiica lui Tizler lon si Tizler Maria, nascuta la
data de 26 septembrie 1976 in localitatea Garnic, judetul Caras-
Severin, Romania, cu domiciliul actual in Cehia, 33011
Tremosna, Hromnice, partea Zichlice nr. 98, cu ultimul domiciliu
din Romania in localitatea Garnic nr. 196, judetul Caras-Severin.
Dosar nr. 992R/2006. Copii minori: Masec Vaclav, nascut la data
de 4.01.1999; Masec Maria, nascuta la data de 12.12.1995.

43. Masec Anca, fiica lui Roth Vasile si lozafina, nascuta la
data de 17 aprilie 1980 in localitatea Moldova Noua, judetul
Caras-Severin, Roménia, cu domiciliul actual in Republica
Ceha, 351 34 Skalna, str. Farni nr. 28, cu ultimul domiciliu din
Roméania in localitatea Géarnic nr. 195, judetul Caras-Severin.
Dosar nr. 47R/2007. Copii minori: Masec Roman, nascut la data
de 22.02.2003; Masec Anezka, nascuta la data de 23.08.2004.

44. Masec Ventel, fiul lui Masec losif si Masec Barbara,
nascut la data de 18 septembrie 1975 in localitatea Garnic,
judetul Caras-Severin, Romania, cu domiciliul actual in
Republica Ceha, 33011 Tremosna, Hromnice, partea Zichlice
nr. 98, cu ultimul domiciliu din Romania in localitatea Garnic,
nr. 196/A, judetul Caras-Severin. Dosar nr. 993R/2006.

45. Masec Ventel, fiul lui Masec Ventel si loana, nascut la
data de 29 iulie 1975 in localitatea Garnic, judetul Caras-
Severin, Romania, cu domiciliul actual in Republica Ceha,
351 34 Skalna, str. Farni nr. 28, cu ultimul domiciliu din Romania
in localitatea Garnic nr. 195, judetul Caras-Severin. Dosar
nr. 48R/2007.

46. Messner Anamaria-Lacramioara, fiica lui — si Opris
Maria, nascuté la data de 25 februarie 1982 in localitatea Baia
Sprie, judetul Maramures, Romania, cu domiciliul actual in
Austria, 5120 St. Pantaleon, St. Pantaleon 21, cu ultimul
domiciliu din Roménia in localitatea Biled nr. 283, judetul Timis.
Dosar nr. 393R/2007.

47. Muntean Nicolae, fiul lui Muntean loan si Eugenia, nascut
la data de 28 iulie 1942 in localitatea Cetatea de Balta, judetul
Alba, Romania, cu domiciliul actual in Germania, 86157
Augsburg, Metzstr. 27, cu ultimul domiciliu din Roméania in
localitatea Medias, Str. Ulmului nr. 121, judetul Sibiu. Dosar
nr. 272R/2007.

48. Muntean Rodica, fiica lui Ungur Miron si Gliceria, nascuta
la data de 19 noiembrie 1944 in localitatea Bucium-Cerbu,
judetul Alba, Romania, cu domiciliul actual in Germania, 86157
Augsburg, Metzstr. 27, cu ultimul domiciliu din Romania in
localitatea Medias, Str. Ulmului nr. 121, judetul Sibiu. Dosar
nr. 273R/2007.

49. Mutter Francisc, fiul lui Mutter lanos si Iren, nascut la data
de 19 decembrie 1966 in localitatea Vetis, judetul Satu Mare,
Romaénia, cu domiciliul actual in Germania, 91217 Hersbruck,
Heldmannsberger Weg 4, cu ultimul domiciliu din Romania in
comuna Beltiuc, satul Sandra nr. 10, judetul Satu Mare. Dosar
nr. 1.473R/2006.

50. Nemecec Carol, fiul lui Nemecec losif si Nemecec
lohana, nascut la data de 6 noiembrie 1971 in localitatea Garnic,
judetul Caras-Severin, Romania, cu domiciliul actual in Cehia,
334 52 Merklin, Ptenin nr. 89, cu ultimul domiciliu din Roméania
in localitatea Garnic nr. 172, judetul Caras-Severin. Dosar
nr. 994R/2006. Copii minori: Nemecec Ana, nascuta la data de
18.08.1994; Nemecec Vaclav, nascut la data de 6.07.1996;
Nemecec Josef, nascut la data de 25.08.1997.

51. Nemecec Maria, fiica lui Masec losif si Masec Terezia,
nascuta la data de 1 ianuarie 1974 in localitatea Garnic, judetul
Caras-Severin, Romania, cu domiciliul actual in Republica
Ceha, 334 52 Merklin, Ptenin nr. 89, cu ultimul domiciliu din
Romania in localitatea Garnic nr. 172, judetul Caras-Severin.
Dosar nr. 995R/2006.

52. Panesova Ana, fiica lui Cusca Stefan si Ana, nascuta la
data de 27 iunie 1984 in localitatea Garnic, judetul Caras-
Severin, Roméania, cu domiciliul actual in Republica Ceha,
Mohylova 101, 312 00 Plzen, cu ultimul domiciliu din Romania
in localitatea Moldova Noua bl. 6, sc. 3, ap. 12, judetul Caras-
Severin. Dosar nr. 123R/2007.

53. Paulusberger Veronica, fiica lui Voican lon si loana,
nascuta la data de 18 octombrie 1961 in localitatea Horezu,
judetul Valcea, Roméania, cu domiciliul actual in Austria, 4942
Waldzell, Hofmark 39, cu ultimul domiciliu din Romania in
localitatea Horezu, str. N. Bélcescu, judetul Valcea. Dosar
nr. 1.435R/2006.

54. Pop Mihaela-Eugenia, fiica lui Pop Valeriu si loana,
nascuta la data de 17 ianuarie 1984 in localitatea Baia Mare,
judetul Maramures, Romania, cu domiciliul actual in Austria,
6200 Buch Bei Jenbach, Maurach-Buch 209 ¢, cu ultimul
domiciliu din Roméania in localitatea Baia Mare, str. Cuza Voda
nr. 8/25, judetul Maramures. Dosar nr. 132R/2007.

55. Popescu Alexandru, fiul lui Popescu Paul-Benedict si
Mutu Nicoleta, nascut la data de 14 aprilie 1986 in localitatea
Craiova, judetul Dolj, Romaénia, cu domiciliul actual in
Luxemburg, Dudelange, 69 Route de Kayl, cu ultimul domiciliu
din Romania in localitatea Craiova, str. Brazda lui Novac bl. 18,
ap. 1, judetul Dolj. Dosar nr. 245R/2007.

56. Pracharova Olga, fiica lui Taborschi lacob si Ana, nascuta
la data de 20 august 1976 in localitatea Moldova Noua, judetul
Caras-Severin, Roménia, cu domiciliul actual in Republica
Ceha, 539 52 Chrudim, Trhova Kamenice, Hluboka 21, cu
ultimul domiciliu din Romania in localitatea Sfanta Elena nr. 136,
judetul Caras-Severin. Dosar nr. 1.119R/2006.

57. Puica lonut, fiul lui Puica lon si Elena, nascut la data de
27 mai 1968 in localitatea Bucuresti, Romania, cu domiciliul
actual in Austria, Viena 1180, Kutschkergasse 4/9, cu ultimul
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domiciliu din Roménia in municipiul Bucuresti, str. Constantin
Brancoveanu nr. 8, bl. B.2, sc. 1, et. 8, ap. 30, sectorul 4. Dosar
nr. 2/2008.

58. Puicd Madalina-Roxana, fiica lui Raifura Alexandru si
Viorica, nascuta la data de 1 august 1968 in localitatea
Bucuresti, Roméania, cu domiciliul actual in Austria, Viena 1180,
Kutschkergasse 4/9, cu ultimul domiciliu din Romania Tn
municipiul Bucuresti, str. Constantin Brancoveanu nr. 8, bl. B.2,
sc. 1, et. 8, ap. 30, sectorul 4. Dosar nr. 1/2008. Copii minori:
Puica Sebastian, nascut la data 10.04.2003; Puica Maria-loana,
nascuta la data de 25.08.1995.

59. Pull Veronica, fiica lui Colt Stelian si Aneta, nascuta la
data de 21 noiembrie 1937 in localitatea Ploiesti, judetul
Prahova, Romania, cu domiciliul actual in Germania, 47119
Duisburg, Schillstr. 72, cu ultimul domiciliu din Roménia n
Bucuresti, aleea Covasna nr. 35, bl. A.9, ap. 33, sectorul 4.
Dosar nr. 67R/2007.

60. Roth lozafina, fiica lui Glazar Ventel si lozafina, nascuta
la data de 12 iunie 1953 in localitatea Garnic, judetul Caras-
Severin, Romania, cu domiciliul actual in Republica Ceha, 351
34, Skalna, str. Farni nr. 28, cu ultimul domiciliu din Romania in
localitatea Gérnic nr. 154, judetul Caras-Severin. Dosar
nr. 45R/2007.

61. Roth Vasile, fiul lui Roth Stefan si lohana, nascut la data
de 20 aprilie 1955 in localitatea Garnic, judetul Caras-Severin,
Romania, cu domiciliul actual in Republica Ceha, 351 34
Skalna, str. Farni nr. 28, cu ultimul domiciliu din Roméania in
localitatea Garnic nr. 154, judetul Caras-Severin. Dosar
nr. 46R/2007.

62. Sabo Daniel, fiul lui Sabo Emanuil si Carolina, nascut la
data de 29 octombrie 1970 in localitatea Timisoara, judetul
Timis, Roméania, cu domiciliul actual in Austria, 9551 Bodensdorf
am Ossiacher See, 10-Oktober-Str. 4/e/15, cu ultimul domiciliu
din Roméania in localitatea Timisoara, Str. Bucovinei nr. 18,
bl. 67, sc. A, ap. 7, judetul Timis. Dosar nr. 193R/2007.

63. Schepp Luminita-Ecaterina, fiica lui Birta Petru si
Ecaterina, nascuta la data de 12 iulie 1970 in localitatea Arad,
judetul Arad, Romania, cu domiciliul actual in Germania, 85057
Ingolstadt, Leharstr. 8 a, cu ultimul domiciliu din Roméania in
localitatea Vladimirescu, Str. Progresului nr. 108/A, judetul Arad.
Dosar nr. 174R/2007.

64. Schmidt Eniko, fiica lui Rozsnyai Arpad si Klara, nascuta
la data de 9 septembrie 1972 in localitatea Reghin, judetul
Mures, Romania, cu domiciliul actual in Germania, 51647
Gummersbach, Zeisigpfad 2, cu ultimul domiciliu din Roméania in
localitatea Sovata, str. Mihai Eminescu bl. K, sc. 1, ap. 10,
judetul Mures. Dosar nr. 1.136R/2006.

65. Schveiner Ana, fiica lui Winsch Francisc si Maria, nascuta
la data de 19 februarie 1983 in localitatea Garnic, judetul Caras-
Severin, Romania, cu domiciliul actual in Republica Ceha, 351
34 Skalna, str. Sadova nr. 233, cu ultimul domiciliu din Romania
in localitatea Garnic nr. 6, judetul Caras-Severin. Dosar
nr. 43/2008. Copii minori: Schveiner Sebastian, nascut la data
de 19.11.2005.

66. Schveiner losif, fiul lui Schveiner Francisc si Maria,
nascut la data de 14 iulie 1979 in localitatea Moldova Noua,
judetul Caras-Severin, Romania, cu domiciliul actual in
Republica Ceha, 351 34 Skalna, str. Sadova nr. 233, cu ultimul

domiciliu din Romania in localitatea Garnic nr. 6, judetul Caras-
Severin. Dosar nr. 42/2008.

67. Scurtu Vasile, fiul lui Scurtu Vasile si Ciontea Eugenia,
nascut la data de 24 septembrie 1967 in localitatea Pucioasa,
judetul Dadmbovita, Romania, cu domiciliul actual in Austria,
8720 Khnittelfeld, Schmittstr. 5/9, cu ultimul domiciliu din Roméania
in localitatea Pitesti, str. Exercitiu bl. D.24, sc. B, ap. 1, judetul
Arges. Dosar nr. 124R/2007.

68. Soanca Lenuta, fiica lui Butar loan si Elena, ndscuta la
data de 23 aprilie 1976 in localitatea Ineu, judetul Arad,
Roméania, cu domiciliul actual in Austria, 1030 Wien,
Apostelgasse 15/19, cu ultimul domiciliu din Roménia in
localitatea Arad, str. Petru Maior nr. 7, judetul Arad. Dosar
nr. 149R/2007.

69. Sramech losif, fiul lui Sramech losif si Sramech lohana,
nascut la data de 4 august 1941 in localitatea Garnic, judetul
Caras-Severin, Roméania, cu domiciliul actual ih Republica
Ceha, 330 11 Tremosna de pe langa Plzen, Dolany nr. 72, cu
ultimul domiciliu din Romania in localitatea Géarnic nr. 51, judetul
Caras-Severin. Dosar nr. 982R/2006.

70. Sramech lozefina, fiica lui Nemecec Ventel si Nemecec
lohana, nascuta la data de 3 septembrie 1945 in localitatea
Garnic, judetul Caras-Severin, Roménia, cu domiciliul actual Th
Republica Ceha, 330 11 Tremosna de pe langa Plzen, Dolany
nr. 72, cu ultimul domiciliu din Romania in localitatea Garnic,
nr. 51, judetul Caras-Severin. Dosar nr. 981R/2006.

71. Stehlic Daniela-Anetka, fiica lui Tismanaru Gheorghe si
Maria, nascuté la data de 7 martie 1982 in localitatea Moldova
Noua, judetul Caras-Severin, Romania, cu domiciliul actual in
Republica Ceha, 351 24 Hranice, str. Husova nr. 646, cu ultimul
domiciliu din Romania in localitatea Sfanta Elena nr. 195, judetul
Caras-Severin. Dosar nr. 153R/2007. Copii minori: Stehlic
Daniela Pavlina, nascuta la data de 25.07.2006.

72. Stehlic Stefan-Vasile, fiul lui Stehlic Stefan si Maria,
nascut la data de 5 iulie 1979 in localitatea Moldova Noua,
judetul Caras-Severin, Romania, cu domiciliul actual in
Republica Ceha, 351 24 Hranice, str. Husova nr. 646, cu ultimul
domiciliu din Romania in localitatea Sfanta Elena nr. 168, judetul
Caras-Severin. Dosar nr. 154R/2007.

73. Stirbei Sandica, fiica lui Stirbei Nicu si Maria, nascuta la
data de 20 iulie 1963 in localitatea Jideni, judetul Buzau,
Romaénia, cu domiciliul actual in Austria, 5020 Salzburg,
Bessarabierstr. 61/3, cu ultimul domiciliu din Roméania in
localitatea Resita, Bd. Republicii nr. 1-X, bl. 1, sc. 3, ap. 5,
judetul Caras-Severin. Dosar nr. 429R/2007.

74. Twardowski Monica-Liliana, fiica lui Mihailiuc Dumitru si
Viorica, nascuta la data de 15 aprilie 1973 in localitatea Radauti,
judetul Suceava, Romania, cu domiciliul actual in Austria, 4400
Steyr, Resthofstr. 45/11, cu ultimul domiciliu din Romania in
localitatea Radauti, Str. Volovatului nr. 75, bl. 8, sc. C, ap. 49,
judetul Suceava. Dosar nr. 1.151R/2006.

75. Urcan Traian-Stefan, fiul lui Urcan Traian si Lina, nascut
la data de 22 iunie 1967 in localitatea Campia Turzii, judetul Cluj,
Romania, cu domiciliul actual in Austria, 8740 Zeltweg, Haupt-
str. 5/2, cu ultimul domiciliu din Romania in localitatea Campia
Turzii, judetul Cluj. Dosar nr. 100R/2007. Copii minori: Urcan
Andrea, nascuta la data de 24.11.1993; Urcan Christian, nascut
la data de 23.07.1998.
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76. Vali Stefan, fiul lui Vasi Stefan si Furic Elisabeta, nascut
la data de 1 octombrie 1976 in localitatea Marghita, judetul
Bihor, Roménia, cu domiciliul actual in Slovenia, 1215 Medvode,
Trampuzeva Ulica nr. 005, cu ultimul domiciliu din Romania in
localitatea Budoi nr. 1.017, judetul Bihor. Dosar nr. 129R/2007.

77. Vogel Gyongyike, fiica lui Honorits Ladislau si Gaspar
Ida, nascuta la data de 11 august 1972 in localitatea Arad,
judetul Arad, Roméania, cu domiciliul actual in Germania, 91459
Markt Erlbach, Dresdenerstr. 19 b, cu ultimul domiciliu din
Romania in localitatea Arad, str. Vaslui bl. 719, sc. A, ap. 5,
judetul Arad. Dosar nr. 209R/2007.

78. Vogelsang Cristina-Carmen, fiica lui — si Andoniu
Steluta, nascuté la data de 23 noiembrie 1966 in localitatea
Marasesti, judetul Vrancea, Romania, cu domiciliul actual in
Austria, 4222 Langenstein, Mayrhausstr. 15, cu ultimul domiciliu
din Romaénia in localitatea Agnita, Str. Bisericii nr. 72, judetul

MINISTERUL ECONOMIEI SI FINANTELOR

Sibiu. Dosar nr. 1.436R/2006. Copii minori: Daraban Victor,
nascut la data de 29.09.1995; Daraban Ana, nascuta la data de
25.04.1998.

79. Wackernell Ana-Maria, fiica lui David Pavel si Maria-
Rozalia, nascuta la data de 23 octombrie 1964 in localitatea
Deva, judetul Hunedoara, Romania, cu domiciliul actual Tn
Austria, 1020 Wien, Paffrathg 3/9, cu ultimul domiciliu din
Romania in localitatea Deva, Str. Progresului bl. B, sc. 1, et. 1,
ap. 4, judetul Hunedoara. Dosar nr. 285R/2007.

80. Wiegel Daniela, fiica lui Morar Miron si Laurentia, nascuta
la data de 4 iunie 1968 in localitatea Reghin, judetul Mures,
Romania, cu domiciliul actual in Germania, 91448 Emskirchen,
Ansbacherstr. 20, cu ultimul domiciliu din Roméania in localitatea
Reghin, Str. Rodnei bl. 20, ap. 40, judetul Mures. Dosar
nr. 187R/2007. Copii minori: Cioloca Dragos-Razvan, nascut la
data de 8.03.1993.

ORDIN
privind aprobarea Listei de cheltuieli eligibile pentru proiectele finantate in cadrul operatiunii
»Sprijinirea investitiilor pentru interconectarea retelelor nationale de transport al energiei electrice
si gazelor naturale cu retelele europene” — Domeniul major de interventie 3 — Diversificarea
retelelor de interconectare in vederea cresterii securitatii furnizarii energiei, Axa prioritara 4
»Cresterea eficientei energetice si a securitatii furnizarii in contextul combaterii schimbarilor

sgm  mg v gmnm

(POS CCE) 2007—2013

in temeiul prevederilor art. 11 alin. (4) din Hotérarea Guvernului nr. 386/2007 privind organizarea si functionarea Ministerului

Economiei si Finantelor, cu modificarile si completarile ulterioare,

avand n vedere prevederile Hotararii Guvernului nr. 759/2007 privind regulile de eligibilitate a cheltuielilor efectuate in
cadrul operatiunilor finantate prin programele operationale, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul economiei si finantelor emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Lista de cheltuieli eligibile pentru
proiectele finantate Tn cadrul operatiunii ,Sprijinirea investitiilor
pentru interconectarea retelelor nationale de transport al
energiei electrice si gazelor naturale cu retelele europene” —
Domeniul major de interventie 3 — Diversificarea retelelor de
interconectare in vederea cresterii securitatii furnizarii energiei,
Axa prioritara 4 ,Cresterea eficientei energetice si a securitatii
furnizarii Tn contextul combaterii schimbarilor climatice” din
cadrul  Programului  operational sectorial ,Cresterea
competitivitatii economice” (POS CCE) 2007—2013, prevazuta
in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Cheltuielile eligibile pentru proiectele referitoare la
retelele de interconectare finantate in cadrul operatiunii
»Sprijinirea investitiilor pentru interconectarea retelelor nationale
de transport al energiei electrice si gazelor naturale cu retelele
europene” — Domeniul major de interventie 3 — Diversificarea
retelelor de interconectare in vederea cresterii securitatii
furnizarii energiei, Axa prioritard 4 ,Cresterea eficientei
energetice si a securitatii furnizarii in contextul combaterii
schimbarilor climatice” din cadrul Programului operational

sectorial ,Cresterea competitivitatii economice” (POS CCE)
2007—2013 vor respecta prevederile prezentului ordin, ale
Hotararii Guvernului nr. 759/2007 privind regulile de eligibilitate
a cheltuielilor efectuate in cadrul operatiunilor finantate prin
programele operationale, cu modificarile si completarile
ulterioare, ale Hotararii Guvernului nr. 28/2008 privind aprobarea
continutului-cadru al documentatiei tehnico-economice aferente
investitiilor publice, precum si a structurii si metodologiei de
elaborare a devizului general pentru obiective de investitii si
lucrari de interventii.

Art. 3. — (1) Pentru a fi eligibile in vederea finantarii, toate
cheltuielile trebuie sa faca parte din categoriile de cheltuieli
mentionate in acest ordin, s& corespunda obiectivelor Axei
prioritare 4 ,Cresterea eficientei energetice si a securitatii
furnizarii in contextul combaterii schimbarilor climatice” si sa fie
direct legate de obiectivele si rezultatele proiectelor propuse
spre finantare.

(2) Pentru a fi eligibile in vederea finantarii, cheltuielile trebuie
sa fie efectuate de catre beneficiar intre 1 ianuarie 2007 si
31 decembrie 2015.
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(3) Cheltuielile aferente achizitiei sub forma leasingului
financiar, precum si contributia in natura nu sunt eligibile.

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

p. Ministrul economiei si finantelor,
Catalin Doica,
secretar de stat

Bucuresti, 16 mai 2008.
Nr. 1.548.

ANEXA

LISTA
de cheltuieli eligibile pentru proiectele finantate in cadrul operatiunii ,,Sprijinirea investitiilor pentru interconectarea
retelelor nationale de transport al energiei electrice si gazelor naturale cu retelele europene” — Domeniul major
de interventie 3 — Diversificarea retelelor de interconectare in vederea cresterii securitatii furnizarii energiei, Axa
prioritara 4 ,,Cresterea eficientei energetice si a securitatii furnizarii in contextul combaterii schimbarilor climatice”

1. Cheltuieli pentru achizitia de teren si alte cheltuieli pentru
obtinerea de teren, precum: expropieri, despagubiri, schimbarea
regimului juridic al terenului, scoaterea temporara sau definitiva
din circuitul agricol (eligibile in limita a 10% din valoarea maxima
a cheltuielilor eligibile totale ale proiectului).

2. Cheltuieli pentru amenajarea terenului (precum: demolari,
demontari, dezafectari, defrisari, evacuari materiale rezultate,
devieri retele de utilitdti din amplasament, sistematizari pe
verticala, drenaje, epuismente etc. — exclusiv cele aferente
realizarii lucrarilor pentru investitia de baza).

3. Cheltuieli pentru amenajarea terenului pentru protectia
mediului:

a) lucrari si actiuni de protectia mediului;

b) refacerea cadrului natural si aducerea la starea initiala
dupa terminarea lucrarilor, precum: plantarea de copaci,
reamenajarea de spatii verzi, reintroducerea n circuitul agricol
a suprafetelor scoase temporar din uz.

4. Cheltuieli pentru asigurarea utilitdtilor necesare
obiectivului (precum: alimentare cu apa, canalizare, alimentare
cu gaze naturale, agent termic, energie electrica,
telecomunicatii, drumuri de acces, cai ferate industriale, care se
executa pe amplasamentul delimitat din punct de vedere juridic
ca apartinand obiectivului de investitie, precum si cheltuielile
aferente racordarii la retelele de utilitati).

5. Cheltuieli pentru proiectare si asistenta tehnica (eligibile
in limita a 10% din valoarea maxima a cheltuielilor eligibile
totale ale proiectului):

a) studii de teren (studii geotehnice, geologice, hidrologice,
hidrogeotehnice, fotogrammetrice, topografice si de stabilitate
ale terenului);

b) obtinerea avizelor, acordurilor si autorizatiilor
(obtinerea/prelungirea valabilitatii certificatului de urbanism;
obtinerea/prelungirea valabilitatii autorizatiei de
construire/desfiintare; obtinerea avizelor si acordurilor pentru
racorduri si bransamente la retele publice de apa, canalizare,
gaze, termoficare, energie electrica, telefonie etc.; obtinerea
certificatului de nomenclatura stradald si adresé; intocmirea
documentatiei, obtinerea numarului cadastral provizoriu si
inregistrarea terenului in Cartea funciara; obtinerea acordului
de mediu; obtinerea avizului PSI; alte avize, acorduri si
autorizatii prevazute sau care rezulta din aplicarea legislatiei
nationale legate de obiectivul investitiei);

c) proiectare si inginerie (studiu de prefezabilitate, studiu de
fezabilitate, proiect tehnic si detalii de executie, verificarea
tehnica a proiectarii, certificatul de performanta energetica,
elaborarea documentatiilor necesare obtinerii acordurilor,

avizelor si autorizatiilor aferente obiectivului investitiei conform
proiectului — documentatii ce stau la baza emiterii avizelor si
acordurilor impuse prin certificatul de urbanism, documentatii
urbanistice, studii de impact, studii/expertize de amplasament,
studii de trafic etc., precum si, dupa caz, expertiza tehnica si
auditul energetic pentru interventii la constructii existente sau
incepute si neterminate, cu conditia ca aceste cladiri sa faca
parte integranta si inseparabila din rezultatul operatiunii);

d) consultanta (servicii de consultanta la elaborarea studiilor
de piatd si evaluare; servicii de consultantd in domeniul
managementului executiei investitiei sau administrarea
contractului de executie);

e) asistenta tehnica pe perioada de executie a lucrarilor
(asistenta tehnica din partea proiectantului, daca nu intra in
costurile proiectarii; asigurarea verificarii executiei prin diriginti
de santier autorizati, desemnati de autoritatea contractanta).

6. Cheltuieli pentru investitia de baza — se cuprind
cheltuielile aferente:

a) pentru constructii si instalatii legate de constructii, pe
obiecte de constructie (cladiri; constructii speciale; consolidari,
modernizari, reparatii cladiri; instalatii aferente constructiilor,
precum: instalatii electrice, sanitare, instalatii interioare de
alimentare cu gaze naturale, instalatii de incalzire, ventilare,
climatizare, PSI, telecomunicatii si alte tipuri de instalatii impuse
de destinatia obiectivului investitiei);

b) pentru montajul utilajelor tehnologice si al utilajelor incluse
in instalatiile functionale, inclusiv retelele aferente necesare
functionarii acestora, desfasurate pe obiecte de constructie;

c) pentru utilaje, echipamente tehnologice si functionale cu
montaj desfasurate pe obiecte de constructie;

d) pentru achizitionarea utilajelor si echipamentelor care nu
necesitd montaj, precum si a echipamentelor de transport
tehnologic, desfasurate pe obiecte de constructie;

e) pentru achizitia de bunuri din categoria mijloacelor fixe
desfasurate pe obiecte de constructie;

f) cheltuieli pentru achizitia de active necorporale (aplicatii
informatice, licente, brevete, know-how sau alte cunostinte
tehnice nebrevetate).

7. Cheltuieli pentru probe tehnologice si teste, diminuate cu
veniturile obtinute din efectuarea acestora (precum: executie
probe/incercari prevazute in proiect, rodaje, expertize la
receptie, omologari etc.).

8. Cheltuieli pentru auditul proiectului atunci cand acesta este
solicitat de organismul intermediar, in numele si pentru
autoritatea de management.
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MINISTERUL ECONOMIEI SI FINANTELOR

ORDIN
privind prospectele de emisiune ale certificatelor de trezorerie cu discont si ale obligatiunilor de stat
de tip benchmark, aferente lunii iunie 2008

Tn temeiul prevederilor art. 11 alin. (4) din Hot&rarea Guvernului nr. 386/2007 privind organizarea si functionarea Ministerului
Economiei si Finantelor, cu modificarile si completarile ulterioare,

avand in vedere prevederile Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 64/2007 privind datoria publica, aprobata cu modificari
si completari prin Legea nr. 109/2008, ale pct. 3.2.4 din normele metodologice de aplicare a prevederilor Ordonantei de urgenta
a Guvernului nr. 64/2007 privind datoria publica, aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 1.470/2007, ale Ordinului ministrului
economiei si finantelor nr. 2.461/2007 privind aprobarea caracteristicilor titlurilor de stat si procedurilor privind contractarea datoriei
publice guvernamentale prin emiterea de titluri de stat de tip benchmark, ale Regulamentului privind operatiunile cu titluri de stat
emise Tn forma dematerializata, aprobat prin Ordinul ministrului finantelor publice nr. 1.408/2005, cu modificarile si completarile
ulterioare, ale Regulamentului Bancii Nationale a Romaniei nr. 11/2005 privind piata primara a titlurilor de stat administrata de
Banca Nationald a Romaniei si ale Regulamentului Bancii Nationale a Romaniei nr. 12/2005 privind piata secundara a titlurilor de
stat administratd de Banca Nationald a Roméaniei si ale Conventiei nr. 184.575/13/2005, incheiate intre Ministerul Finantelor Publice

si Banca Nationala a Romaniei,

ministrul economiei si finantelor emite urmatorul ordin:

Art. 1. — In vederea finantérii si refinantarii datoriei publice in
luna iunie 2008, se aproba prospectele de emisiune ale certificatelor
de trezorerie cu discont si ale obligatiunilor de stat de tip benchmark,
in valoare nominala totala de 2.600 milioane lei, prevazute in
anexele nr. 1 si 2, care fac parte integranta din prezentul ordin.

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

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

p. Ministrul economiei si finantelor,
Eugen Orlando Teodorovici,
secretar de stat

Bucuresti, 30 mai 2008.
Nr. 1.710.

ANEXA Nr. 1

PROSPECT DE EMISIUNE
al certificatelor de trezorerie cu discont lansate in luna iunie 2008

Art. 1. — In vederea finantarii si refinantarii datoriei publice
in luna iunie 2008, Ministerul Economiei si Finantelor anunta

lansarea de emisiuni de certificate de trezorerie cu discont,
astfel:

Cod ISIN Data licitatiei Data emisiuni Data scadentei Nr. zile Valoarea emisiunil
RO0808CTNOB8 11.06.2008 13.06.2008 12.12.2008 182 800.000.000
ROO0809CTNOC5 25.06.2008 27.06.2008 26.06.2009 364 800.000.000

Art. 2. — Valoarea nominala individuala a unui certificat de
trezorerie cu discont este 10.000 lei.

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

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

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

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

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

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

(5) In cadrul ofertei de cumparare necompetitive se vor indica
elementele cuprinse in anexa nr. 5 la Normele Bancii Nationale
a Romaniei nr. 13/2005, cu modificarile si completarile
ulterioare. Se admit oferte de cumparare necompetitive intr-o
pondere de 10% din totalul emisiunilor anuntate. Executarea
acestora se va efectua la nivelul mediu ponderat al
randamentului la care s-au adjudecat ofertele competitive.

(6) Fiecare transa a ofertei de cumparare competitive sau
necompetitive va fi minimum 10.000 lei.
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Art. 6. — Pretul si randamentul se vor determina utilizand
urmatoarele formule:

p=q__dxr

360
Y =r1/P,

in care:

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

d = numarul de zile pana la scadenta;

r = rata discontului, exprimata cu doua zecimale;

Y = randamentul, exprimat cu doua zecimale.

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

Art. 8. — Reazultatul licitatiei se va stabili in aceeasi zi la
sediul Bancii Nationale a Romaéniei de catre Comisia de licitatie
constituita Tn acest scop si va fi dat publicitatii.

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

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

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

ANEXA Nr. 2

PROSPECT DE EMISIUNE
al obligatiunilor de stat de tip benchmark lansate in luna iunie 2008

Art. 1. — In vederea finantarii si refinantarii datoriei publice in  redeschiderea emisiunilor de obligatiuni de stat de tip benchmark
luna iunie 2008, Ministerul Economiei si Finantelor anuntd cu scadenta la 3 si 5 ani, cu urmatoarele caracteristici:
. Dobéanda Valoarea
Cod ISIN Data licitatiei | Data emisiunii | Data scadentei Maturltgte Rataocupon acumulata®) nominala totala
’ ' nr. ani %o leifti ;
— leiftitu — — lei —
RO0813DBN027 5.06.2008 | 9.06.2008 5.03.2013 5 8,25 216,99 500.000.000
RO0811DBN013 19.06.2008 |23.06.2008 | 25.10.2011 3 8,00 528,96 500.000.000

*) Dobanda acumulata este determinata in conformitate cu prevederile anexei nr. 3 la Ordinul ministrului economiei si finantelor privind aprobarea
caracteristicilor titlurilor de stat si procedurilor privind contractarea datoriei publice guvernamentale prin emiterea de titluri de stat de tip benchmark nr. 2.461/2007.

Art. 2. — Valoarea nominala totala a emisiunii de obligatiuni
de stat de tip benchmark poate fi majorata prin redeschideri
ulterioare ale acesteia.

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

Art. 4. — Dobanda (cuponul) se plateste anual la datele
specificate Tn prospectul de emisiune aprobat prin Ordinul
ministrului economiei si finantelor nr. 303/2008 privind
prospectele de emisiune ale certificatelor de trezorerie cu
discont si ale obligatiunilor de stat de tip benchmark, aferente
lunii februarie 2008, fiind determinata conform formulei:

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

D= dobanda (cupon);

VN= valoarea nominalg;

r = rata cuponului.

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

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

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

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

(3) Numarul cotatiilor de pret nu este restrictionat.

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

(5) In cadrul ofertei de cumparare necompetitive se vor indica
elementele cuprinse in anexa nr. 9 la Normele Bancii Nationale
a Romaniei nr. 13/2005, cu modificarile si completarile
ulterioare. Se admit oferte de cumparare necompetitive ntr-o
pondere de 10% din totalul emisiunilor anuntate. Executarea
acestora se va efectua la nivelul mediu ponderat pretului la care
s-au adjudecat ofertele competitive.

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

Art. 8. — Ofertele de cumparare se depun la Banca
Nationala a Romaniei, ce actioneaza in calitate de administrator
al pietei primare si secundare a titlurilor de stat si al sistemului
de inregistrare/depozitare, Tn ziua licitatiei, pana la ora 12.

Art. 9. — Rezultatul licitatiei se va stabili in aceeasi zi la
sediul Bancii Nationale a Roméaniei de catre Comisia de licitatie
constituita Tn acest scop si va fi dat publicitatii.

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

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

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

LEGEA Nr. 608/2001
privind evaluarea conformitatii produselor®)

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. — Prezenta lege stabileste cadrul legal unitar pentru
elaborarea reglementarilor tehnice, evaluarea conformitatii si
supravegherea pietei pentru produsele introduse pe piata si/sau
puse in functiune in Romania, din domeniile reglementate,
prevazute in anexa nr. 1.

Art. 2. — Produsele din domeniile reglementate se introduc
pe piata si/sau se pun in functiune numai daca satisfac cerintele
esentiale, daca conformitatea lor a fost evaluatd conform
procedurii de evaluare aplicabile si daca poarta marcajul de
conformitate potrivit prevederilor prezentei legi si ale
reglementarilor tehnice aplicabile, Tn vigoare.

Art. 3. — Se excepteaza de la prevederile prezentei legi
grupele de produse din categoria tehnicii militare, armamentului
si echipamentelor speciale care implica apararea si siguranta
nationald, carora, din motive intemeiate, nu le sunt aplicabile
principiile stabilite prin prezenta lege.

Art. 4. — (1) In sensul prezentei legi, termenii de specialitate
se definesc dupa cum urmeaza:

a) acreditare — procedura prin care organismul national de
acreditare, recunoscut conform legii, atesta ca un organism sau
un laborator este competent sa efectueze sarcini specifice;

b) autoritate competentd — organ al administratiei publice
centrale responsabil cu reglementarea unui domeniu;

c) cerintad esentiald — cerinta care are in vedere protectia
sanatatii, securitatea utilizatorilor, protectia animalelor
domestice, a proprietatii si a mediului, asa cum este prevazuta
in actele normative in vigoare;

d) certificare a conformitéatii — actiune a unui organism care
este independent fata de clientii lui si alte parti interesate si care
dovedeste existenta increderii adecvate ca un produs, identificat
corespunzator, este conform cu un anumit standard sau cu un
alt document normativ;

e) certificat de conformitate — document emis pe baza
regulilor unui sistem de certificare si care indica existenta
increderii adecvate ca un produs, identificat corespunzator, este
conform cu un anumit standard sau cu un alt document
normativ;

f) certificat de examinare de tip — document emis de catre
un organism notificat, prin care se atesta ca un tip de produs
supus evaluarii conformitatii in baza unei reglementari tehnice
care prevede evaluarea conformitatii produsului prin aplicarea

modulului ,examinare de tip” respectd cerintele acelei
reglementari tehnice;
g) certificat de recunoastere — document emis de o

autoritate competenta, prin care se atesta ca un laborator sau un
organism de certificare ori de inspectie este capabil si competent
tehnic sa realizeze sarcini specifice in legatura cu o anumita
procedura de evaluare a conformitatii si demonstreaza
independenta, impartialitatea si integritatea conform prevederilor
unei reglementari tehnice;

h) declaratia de conformitate EC — parte a procedurii de
evaluare a conformitatii, prin care un producator sau un

reprezentant autorizat al acestuia da o asigurare scrisa ca un
produs satisface cerintele esentiale din reglementarile tehnice
aplicabile sau este in conformitate cu tipul pentru care s-a emis
un certificat de examinare de tip si satisface cerintele esentiale
din reglementarile tehnice aplicabile;

i) document normativ — document care prevede reguli, linii
directoare ori caracteristici pentru activitati sau pentru rezultatele
acestora; termenul este generic si include standarde, specificatii
tehnice, coduri de buna practica si reglementari;

j) domeniu reglementat — ansamblul activitatilor economice
si produselor asociate acestora, pentru care se emit
reglementari tehnice specifice privind conditiile de introducere
pe piata si/sau de punere in functiune;

k) desemnare — procedura prin care o autoritate competenta
aproba, prin ordin al conducatorului sau, un laborator, un
organism de certificare sau de inspectie recunoscut, dreptul de
a actiona pe piata in legatura cu o procedura de evaluare a
conformitatii, prevazuta de o reglementare tehnica;

I) evaluare a conformitatii — activitate al carei obiect este
determinarea faptului ca un produs satisface cerintele esentiale
din reglementarile tehnice aplicabile sau ca un produs este in
conformitate cu tipul pentru care s-a emis un certificat de
examinare de tip si satisface cerintele esentiale din
reglementarile tehnice aplicabile produsului;

m) inspectie — examinarea proiectului unui produs, a unui
produs, a unui serviciu, a unui proces sau a unei instalatii si
determinarea conformitatii lor cu conditiile specifice sau cu
conditiile generale, pe baza unei aprecieri profesionale;

n) importator — orice persoana fizica autorizata sau
persoana juridica cu domiciliul, respectiv cu sediul, in Roméania
sau in unul dintre statele membre ale Uniunii Europene, care
introduce pe piata roméneasca sau pe piata Uniunii Europene
un produs provenit din afara acestui spatiu;

0) introducere pe piatd a unui produs — actiunea de a face
disponibil, pentru prima data, contra cost sau gratuit, un produs
din domeniul reglementat, in vederea distribuirii si/sau utilizarii;

p) incercare — operatiune tehnica ce consta in determinarea
uneia sau mai multor caracteristici ale unui produs, in
concordanta cu o procedura specificata;

q) marcaj de conformitate — simbolul care se aplica de
producator sau de reprezentantul autorizat al acestuia, Thainte
de introducerea pe piata si/sau de punerea in functiune, pe un
produs, pe o placa de marcaj atasata, pe ambalajul si/sau pe
documentele insotitoare si care are semnificatia conformitatii
produsului cu toate cerintele esentiale prevazute in
reglementarile tehnice aplicabile:

— CS — marcaj national de conformitate, denumit in
continuare marcaj CS, conform prevederilor anexei nr. 2;

— CE — marcaj european de conformitate, denumit Tn
continuare marcaj CE, conform prevederilor anexei nr. 3;

r) notificare — procedura prin care o autoritate competenta
informeaza Comisia Europeana si statele membre ale Uniunii
Europene cu privire la laboratorul sau organismul de certificare
ori de inspectie, aflat sub jurisdictia romana, desemnat pentru a

*) Republicata in temeiul art. V lit. s) al titlului I1l din Legea nr. 363/2007 privind combaterea practicilor incorecte ale comerciantilor in relatia cu consumatorii
si armonizarea reglementarilor cu legislatia europeana privind protectia consumatorilor, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 899 din 28 decembrie

2007, dandu-se textelor o noua numerotare.

Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformitatii produselor a fost republicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 313 din 6 aprilie 2006 si
a fost modificata prin Legea nr. 62/2007 pentru modificarea alin. (3) al art. 29 din Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformitatii produselor, publicata in

Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 223 din 2 aprilie 2007.
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indeplini sarcini specifice in legatura cu evaluarea conformitatii
si pentru care Comisia Europeana a alocat anterior un numar,
conform prevederilor reglementarii tehnice specifice;

s) organism de certificare — organism independent fata de
clientul lui si alte parti interesate, care aplica regulile unui sistem
de certificare Tn scopul evaluarii, certificarii si supravegherii
conformitatii;

t) organ de control — structura responsabila, stabilita sa
asigure supravegherea pietei;

u) organism de inspectie — organism independent fata de
clientul lui si alte parti interesate, care efectueaza inspectia;

V) organism notificat — laborator de incercari, organism de
certificare sau de inspectie, persoana juridicd cu sediul in
Romaénia sau intr-un stat membru al Uniunii Europene, care a
fost desemnat si notificat de catre o autoritate competenta ori,
respectiv, de catre un stat membru, pentru a realiza evaluarea
conformitatii intr-un domeniu reglementat si care este cuprins
in lista organismelor notificate, publicata in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene;

w) organism recunoscut — laborator de Tncercari, organism
de certificare sau de inspectie, persoana juridica cu sediul in
Romania, care este capabil si competent tehnic sa realizeze
sarcini specifice in legatura cu o anumita procedura de evaluare
a conformitati si care demonstreaza independenta,
impartialitate si integritate, conform prevederilor unei
reglementari tehnice si pentru care s-a emis un certificat de
recunoastere;

X) producator — persoana fizica autorizata sau persoana
juridica, responsabild pentru proiectarea si realizarea unui
produs, Tn scopul introducerii pe piata si/sau al punerii in
functiune in Roménia ori intr-un stat membru al Uniunii
Europene, in numele sdu. Responsabilitatile producatorului se
preiau de orice persoana fizica autorizata sau persoana juridica
ce asambleaza, ambaleaza ori eticheteaza produse in vederea
introducerii pe piata si/sau a punerii in functiune, sub nume
propriu;

y) Protocol la Acordul european privind evaluarea
conformitétii si acceptarea produselor industriale, denumit in
continuare PECA — protocol incheiat intre Uniunea Europeana
si statele sale membre, pe de o parte, si Roméania, pe de alta
parte, pentru anumite domenii reglementate, privind
recunoasterea mutuala a rezultatelor evaluarii conformitatii si
acceptarea produselor industriale;

z) punere in functiune — actiunea ce are loc in momentul
primei utilizari a unui produs, in Roméania sau intr-un stat
membru al Uniunii Europene;

z1) recunoastere — actiune in responsabilitatea autoritatii
competente, prin care se stabileste daca un laborator sau un
organism de certificare ori de inspectie este capabil si competent
tehnic sa realizeze sarcini specifice in legatura cu o anumita
procedurd de evaluare a conformitatii si demonstreaza
independenta, impartialitate si integritate, conform prevederilor
unei reglementari tehnice, in vederea desemnarii si, dupa caz,
a notificarii;

z2) reprezentant autorizat al producéatorului — persoana
fizica sau juridica cu domiciliul, respectiv cu sediul, in Romania
sau intr-un stat membru al Uniunii Europene, imputernicita de
producator sa actioneze in numele acestuia;

z3) standard european armonizat — standard european,
elaborat in baza unui mandat al Comisiei Europene si adoptat
de cétre o organizatie europeana de standardizare, care confera
prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale dintr-o directiva
aplicabila, acoperita de un astfel de standard. Lista standardelor
europene armonizate se publica in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene;

z4) supravegherea pietei — ansamblul masurilor, resurselor
si structurilor institutionale adecvate, prin care autoritatile

competente asigura si garanteaza, in mod impartial, ca
produsele introduse pe piatd si/sau puse in functiune
indeplinesc prevederile reglementarilor tehnice aplicabile,
indiferent de originea lor, cu respectarea principiului liberei
concurente.

(2) Termenii ,standard”, ,specificatie tehnica” si
sreglementare tehnicd” se definesc conform prevederilor
reglementarilor in vigoare privind masurile de organizare si
realizare a schimbului de informatii Tn domeniul standardelor si
reglementarilor tehnice, precum si regulilor referitoare la
serviciile societatii informationale intre Romania si statele
membre ale Uniunii Europene, precum si Comisia Europeana.

CAPITOLUL Il
Reglementari tehnice

Art. 5. — (1) Tn scopul asigurarii securitatii vietii si sanatatii
populatiei, precum si al protejarii mediului, animalelor domestice
si proprietatii, autoritatile competente elaboreaza reglementari
tehnice, cu respectarea principiilor internationale si comunitare
privind libera circulatie a marfurilor in comertul intern si
international.

(2) Reglementarile tehnice se aproba prin hotarari ale
Guvernului.

Art. 6. — Reglementarile tehnice prevad, in principal:

a) definirea domeniilor reglementate prevazute in anexa nr. 1;

b) grupele de produse care fac obiectul reglementarii tehnice,
precum si grupele de produse exceptate de la aceasta, daca
este cazul;

c) cerintele esentiale;

d) procedurile pentru evaluarea conformitatii produselor;

e) continutul dosarului tehnic si documentele ce atesta
conformitatea cu cerintele esentiale;

f) cerintele minime pentru evaluarea organismelor
desemnate sa realizeze evaluarea conformitatii produselor cu
cerintele esentiale;

g) regulile de aplicare a marcajului de conformitate, daca
este cazul;

h) cerintele privind supravegherea pietei.

Art. 7. — (1) Reglementarile tehnice vor face referire la
standardele europene armonizate, adoptate la nivel national,
care confera prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale.

(2) Tn scopul adoptérii standardelor europene armonizate
autoritatile competente asigura mijloacele financiare din fonduri
alocate de la bugetul de stat.

Art. 8. — Autoritatile competente vor publica in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, lista cuprinzand standardele
adoptate prevazute la art. 7.

CAPITOLUL Il
Evaluarea conformitatii

Art. 9. — Principiile pe care se bazeaza procesul de evaluare
a conformitatii sunt:

a) competenta si impartialitate;

b) transparenta si credibilitate;

c) independenta fata de posibila predominare a oricaror
interese specifice;

d) asigurarea confidentialitatii si pastrarea secretului
profesional;

€) reprezentarea intereselor publice;

f) contributia la promovarea principiului liberei circulatii a
produselor.

Art. 10. — (1) Potrivit prevederilor prezentei legi, produsele
din domeniile reglementate care se introduc pe piata si/sau se
pun in functiune trebuie sa poarte marcajul de conformitate
corespunzator, daca reglementarile tehnice aplicabile prevad
aplicarea acestui marcaj.
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(2) Producatorul sau reprezentantul autorizat al acestuia,
fnainte de introducerea pe piata si/sau punerea in functiune a
produselor din domeniile reglementate, are obligatia sa asigure:

a) proiectarea si realizarea produselor, respectand cerintele
esentiale;

b) intocmirea si detinerea dosarului tehnic, in forma, scopul
si pe perioada prevazute de reglementarile tehnice, dupa caz;

c) aplicarea procedurilor pentru evaluarea conformitatii
produselor cu cerintele esentiale, prevazute de reglementarile
tehnice;

d) intocmirea declaratiei de conformitate EC, detinerea
rapoartelor de incercare, a certificatelor sau a altor documente
ce atesta conformitatea, dupa caz;

e) aplicarea marcajului CE, dupa caz.

Art. 11. — In cazul in care nici producatorul, nici
reprezentantul autorizat al acestuia nu are domiciliul sau sediul
in Romania ori intr-un stat membru al Uniunii Europene,
responsabilitatea privind detinerea documentelor ce atesta
conformitatea si prezentarea acestor documente, la cererea
organelor de control, revine importatorului.

Art. 12. — Conformitatea produselor cu cerintele esentiale
este atestata prin declaratia de conformitate EC intocmita de
producator sau de reprezentantul autorizat al acestuia,
rapoartele de incercare, certificatele ori alte documente care
atesta conformitatea, emise de laboratoare, respectiv de
organisme de certificare sau de inspectie, alese de producator,
conform procedurilor de evaluare, si prin marcajul CE, potrivit
reglementarilor tehnice aplicabile.

Art. 13. — Evaluarea conformitatii produselor din domeniile
reglementate cu cerintele esentiale prevazute in reglementarile
tehnice se face de catre organisme desemnate sau, dupa caz,
notificate, conform prevederilor prezentei legi si ale
reglementarilor tehnice aplicabile.

Art. 14. — Cerintele minime ce trebuie indeplinite de
laboratoarele de incercari si organismele de certificare sau de
inspectie, pentru a fi recunoscute in vederea desemnarii si, dupa
caz, a notificarii, sunt:

a) disponibilitate de personal si echipamente;

b) independentd si impartialitate in relatile directe si
indirecte;

c) personal competent tehnic pentru evaluarea conformitatii;

d) asigurarea confidentialitatii, pastrarea secretului
profesional si integritatea;

e) detinerea unei asigurari de raspundere civila, pentru cazul
in care raspunderea nu revine statului prin lege.

Art. 15. — Organismele desemnate si, dupa caz, notificate
trebuie sa indeplineasca permanent toate cerintele initiale care
au stat la baza deciziei privind desemnarea si, respectiv,
notificarea.

Art. 16. — Organismele recunoscute trebuie sa fie in
prealabil acreditate.

Art. 17. — (1) Pot fi desemnate si, dupa caz, notificate de
autoritdtile competente numai organisme recunoscute;
recunoasterea organismelor se atesta prin emiterea certificatului
de recunoastere.

(2) Certificatul de
urmatoarele informatii:

a) denumirea autoritatii competente care a decis recunoasterea;

b) datele de identificare a organismului recunoscut;

c) datele de identificare a reglementarii tehnice in baza
careia este recunoscut laboratorul sau organismul;

d) sarcinile specifice, In legatura cu evaluarea conformitatii,
pe care laboratorul sau organismul dovedeste ca este capabil si
competent tehnic sa le realizeze;

e) data emiterii.

Art. 18. — (1) Organismele se considera desemnate si
actioneaza conform prevederilor reglementarilor tehnice, de la

recunoastere contine minimum

data intrarii in vigoare a ordinului conducatorului autoritatii
competente prin care se aproba organismele respective.

(2) Organismele se considera notificate si actioneaza
conform prevederilor reglementarilor tehnice, ulterior datei la
care s-a realizat notificarea, conform procedurii Uniunii
Europene.

Art. 19. — (1) Procedurile pentru evaluarea conformitatii
depind de gradul de complexitate al produsului si de riscul
estimat la utilizarea acestuia.

(2) Reglementarea tehnica prevede pentru fiecare categorie
de produse dintr-un domeniu reglementat una sau mai multe
proceduri pentru evaluarea conformitatii; procedura pentru
evaluarea conformitatii este formata din unul sau o combinatie
adecvata a urmatoarelor module:

a) modulul A — controlul intern;

b) modulul B — examinarea de tip;

¢) modulul C — conformitatea cu tipul;

d) modulul D — asigurarea calitatii productiei;

e) modulul E — asigurarea calitatii produsului;

f) modulul F — verificarea produsului;

g) modulul G — verificarea unitatii de produs;

h) modulul H — asigurarea totala a calitaii.

(3) In situatia in care, din motive intemeiate, procedurile
prevazute la alin. (2) nu pot fi aplicate unei categorii de produse
dintr-un domeniu reglementat, evaluarea conformitatii acestora
se realizeaza conform prevederilor reglementarii tehnice
aplicabile.

Art. 20. — (1) Marcajul CE se aplica conform reglementarilor
tehnice aplicabile produsului, in mod vizibil, usor lizibil si de
nesters, direct pe produs, pe instructiunile ce insotesc produsul
sau pe o placa de marcaj atasata produsului, astfel incat sa nu
poata fi detasata. In situatia in care acest lucru nu este posibil
sau in cazul in care nu exista cerinte in acest sens, tindnd cont
de natura produsului, marcajul CE se aplica pe ambalaj, daca
este cazul, si pe documentele ce insotesc produsul, daca
reglementarea tehnica prevede astfel de documente.

(2) In situatia Tn care unui produs i sunt aplicabile mai multe
reglementari tehnice care prevad aplicarea marcajului de
conformitate, marcajul de conformitate semnifica conformitatea
produsului cu toate prevederile aplicabile din aceste
reglementari.

Art. 21. — Marcajul CE este urmat, daca este cazul, de
numarul de identificare a organismului notificat care a evaluat
conformitatea potrivit prevederilor reglementarilor tehnice
aplicabile produsului.

Art. 22. — Este interzisa aplicarea de marcaje care pot fi
confundate cu marcajele de conformitate prevazute de prezenta
lege.

CAPITOLUL IV
Desemnarea si notificarea

Art. 23. — (1) Autoritatile competente desemneaza dintre
organismele recunoscute acele organisme care realizeaza
sarcini specifice in legatura cu evaluarea conformitatii in
domeniul reglementat, conform prevederilor prezentei legi si ale
reglementarilor tehnice.

(2) Pentru fiecare domeniu reglementat autoritatile
competente stabilesc in mod clar in ordinele de aprobare a
organismelor desemnate reglementarea tehnica in baza careia
urmeaza sa activeze organismele ce fac obiectul desemnairrii,
denumirea completéa si adresa sediului organismului si sarcinile
specifice in legatura cu evaluarea conformitatii, identificabile Tn
reglementarea tehnica, pentru fiecare organism.

(3) Ordinele prevazute la alin. (2) se actualizeaza ori de cate
ori este necesar.

Art. 24. — (1) Autoritatile competente notifica organisme
desemnate conform prevederilor prezentei legi si ale
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reglementarilor tehnice, de la data intrarii in vigoare a PECA
pentru domeniul reglementat in care organismele respective au
fost desemnate. In situatia Tn care un astfel de protocol nu este
incheiat, autoritatile competente notifica organisme desemnate
de la data aderarii Romaniei la Uniunea Europeana.

(2) In situatia in care o reglementare tehnica prevede cerinta
de notificare a unor organisme, autoritatile competente vor emite
ordine distincte pentru desemnarea organismelor care se
notifica, cu respectarea prevederilor art. 23.

(3) Autoritatile competente solicita la Comisia Europeana,
anterior actului de notificare prevazut la alin. (1), atribuirea
numarului de identificare prevazut la art. 21, pentru fiecare
organism ce se va notifica.

(4) De la termenele prevazute la alin. (1) se accepta si se
recunosc rapoartele de Tncercari si certificatele de evaluare a
conformitatii, emise de catre orice organism notificat din
Uniunea Europeana.

Art. 25. — (1) In situatia Tn care organismul desemnat sau,
dupé caz, cel notificat nu mai indeplineste cumulativ cerintele
care au stat la baza deciziei privind desemnarea ori, dupa caz,
notificarea, autoritatile competente retrag desemnarea si,
respectiv, notificarea.

(2) Retragerea desemnarii sau, dupa caz, a notificarii nu
afecteaza valabilitatea rapoartelor de incercari, a certificatelor
sau a altor documente care atesta conformitatea, emise de catre
organismul Tn cauza anterior acestei decizii. Rapoartele de
incercari, certificatele sau alte documente isi pierd valabilitatea
si se retrag numai daca se dovedeste ca aceastd masura
trebuie intreprinsa.

CAPITOLUL V
Supravegherea pietei

Art. 26. — Supravegherea pietei este in responsabilitatea si
in subordonarea autoritatilor competente, care asigura un
sistem eficient si efectiv de supraveghere si control atat pentru
produsele din domeniile reglementate, cat si pentru evaluarea
conformitatii produselor din aceste domenii.

Art. 27. — Autoritatile competente nominalizeaza organele
de control in reglementarile tehnice.

Art. 28. — (1) Organele de control trebuie sa detina resursele
si autoritatea necesare pentru exercitarea activitatilor de
supraveghere a pietei, sa asigure competenta si integritatea
profesionala a personalului lor si s& actioneze independent si
nediscriminatoriu.

(2) Resursele necesare pentru exercitarea activitatii de
supraveghere a pietei se suporta de catre ordonatorii principali
de credite cu competente de reglementare in domeniile
prevazute in anexa nr. 1, in limitele fondurilor alocate anual de
la bugetul de stat.

CAPITOLUL VI
Masuri tranzitorii

Art. 29. — (1) Se admit introducerea pe piata si/sau punerea
in functiune si a produselor cu marcaj CS, aplicat conform
prevederilor prezentei legi si ale reglementarilor tehnice
aplicabile, numai pana la data intrarii in vigoare a PECA pentru
domeniile acoperite de reglementari tehnice aplicabile
produselor respective ori pana la data aderarii Romaniei la
Uniunea Europeana, in situatia in care un astfel de protocol nu
este incheiat.

(2) De la termenele prevazute la alin. (1) produsele din
domeniile reglementate pot fi introduse pe piata si/sau puse in
functiune numai in conditiile in care acestea poarta marcajul CE,
daca acest marcaj de conformitate este prevazut de
reglementarile tehnice aplicabile.

(3) Produsele cu marcaj CS, aplicat conform prevederilor
prezentei legi si ale reglementarilor tehnice aplicabile, introduse

pe piata anterior datei aderarii Romaniei la Uniunea Europeana,
pot fi distribuite contra cost sau gratuit si/sau puse in functiune
si dupa data aderarii.

Art. 30. — (1) Marcajul CS prevazut la art. 29 alin. (1) se
aplica de catre producator sau de catre reprezentantul sau
autorizat, persoana fizica ori juridica cu domiciliul, respectiv cu
sediul, In Romania.

(2) Marcajul CS este urmat, daca este cazul, de numarul de
identificare al organismului inregistrat in Registrul organismelor
recunoscute, care a evaluat conformitatea, conform prevederilor
prezentei legi si ale reglementarilor tehnice aplicabile produsului.

Art. 31. — Evaluarea conformitatii produselor prevazute la
art. 29 alin. (1) se realizeaza de catre laboratoare de incercari,
organisme de certificare sau de inspectie, cuprinse n lista
aprobata a organismelor recunoscute, conform prevederilor
prezentei legi si ale reglementarilor tehnice aplicabile.

Art. 32. — (1) Autoritatile competente stabilesc in
reglementarile tehnice sarcinile specifice in legatura cu
evaluarea conformitatii, pe care trebuie sa le realizeze
organismele recunoscute cuprinse in lista prevazuta la art. 31.

(2) In perioada de tranzitie prevazuta la art. 29 alin. (1)
autoritatile competente aproba, prin ordin al conducatorului lor,
lista organismelor recunoscute care realizeaza sarcinile
specifice privind evaluarea conformitatii prevazute la alin. (1).

(3) Pot fi cuprinse in lista organismelor recunoscute numai
laboratoare de incercari, organisme de certificare sau de
inspectie care respecta prevederile art. 14—17.

(4) Ordinul conducatorului autoritatii competente care aproba
lista organismelor recunoscute prevazute la art. 31 trebuie sa
continad informatiile prevazute la art. 23 alin. (2) si, daca este
cazul, numarul de identificare al organismului prevazut la art. 30
alin. (2). Ordinul se publica in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, si se actualizeaza ori de céate ori este necesar.

(5) Anterior emiterii ordinului prevazut la alin. (2), autoritatile
competente solicita, daca este cazul, inscrierea organismelor
recunoscute Tn Registrul organismelor recunoscute si atribuirea
numarului de identificare prevazut la art. 30 alin. (2), conform
prevederilor reglementarilor tehnice. Numarul de identificare
reprezinta numarul de inregistrare al organismului recunoscut
in Registrul organismelor recunoscute.

(6) Registrul organismelor recunoscute este gestionat de
autoritatea care coordoneaza domeniul infrastructurii calitatii si
evaluarii conformitatii produselor.

(7) Organismele cuprinse in lista aprobata a organismelor
recunoscute actioneaza conform prevederilor reglementarilor
tehnice, de la data intrarii in vigoare a ordinului conducatorului
autoritatii competente prevazut la alin. (4).

(8) In situatia in care organismul cuprins in lista aprobata a
organismelor recunoscute nu mai Tndeplineste cumulativ
cerintele care au stat la baza deciziei privind includerea in lista,
autoritatile actioneaza conform prevederilor art. 25.

Art. 33. — (1) Ordinele prevazute la art. 32 alin. (2) se revoca
pe data intrarii in vigoare a PECA, care include domeniul
reglementat Tn care au fost aprobate organisme recunoscute,
sau la data aderarii Roméniei la Uniunea Europeana in situatia
in care un astfel de protocol nu a fost incheiat.

(2) La termenele stabilite la alin. (1), organismele cuprinse
in lista aprobata a organismelor recunoscute pot fi desemnate
si, dupa caz, notificate de autoritatea competenta, conform
prevederilor art. 23 si, respectiv, ale art. 24.

Art. 34. — Inainte de introducerea pe piatd sau punerea in
functiune a produselor cu marcaj CS, producatorul sau
reprezentantul autorizat al acestuia are obligatia de a asigura
realizarea cerintelor prevazute la art. 10 alin. (2) lit. a)—d) si
marcarea produselor cu respectarea prevederilor art. 20.

Art. 35. — Pentru produsele cu marcaj CS, in cazul in care
nici producatorul, nici reprezentantul autorizat al acestuia nu are
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domiciliul sau sediul in Romania, responsabilitatile prevazute la
art. 11 revin importatorului.

CAPITOLUL VII
Sanctiuni

Art. 36. — Incélcarea prevederilor prezentei legi atrage
raspunderea materiald, civila, contraventionald sau penala,
dupa caz, a celor vinovati.

Art. 37. — (1) Constituie contraventii, daca nu au fost
savarsite in astfel de conditii incéat, potrivit legii penale, sa
constituie infractiuni, urmatoarele fapte si se sanctioneaza astfel:

a) nerespectarea prevederilor art. 10 alin. (2) lit. a), cu
amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei, retragerea de pe piata
si/sau interzicerea utilizarii si introducerii pe piata a produselor
neconforme;

b) nerespectarea prevederilor art. 10 alin. (2) lit. b), c) sau
d), art. 11 ori ale art. 20, cu amenda de la 2.500 lei la 5.000 lei
si interzicerea comercializarii pana la o data stabilita de organul
de control impreuna cu producatorul, reprezentantul autorizat al
acestuia sau cu importatorul, dupa caz, pentru eliminarea
neconformitatilor;

c) nerespectarea prevederilor art. 10 alin. (2) lit. e), cu
amenda de la 2.500 lei la 5.000 lei, retragerea de pe piata si/sau
interzicerea introducerii pe piata a produselor nemarcate sau
marcate incorect;

d) nerespectarea prevederilor art. 15, cu amenda de la
5.000 lei la 10.000 lei si retragerea certificatului de recunoastere;

e) nerespectarea prevederilor art. 29 se sanctioneaza cu
amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei si retragerea de pe piata a
produselor cu marcaj CS.

(2) Sanctiunile prevazute in prezenta lege se aplica de catre
organul de control.

(3) Cuantumul amenzilor va fi reactualizat prin hotarare a
Guvernului.

Art. 38. — Contraventiilor prevazute la art. 37 alin. (1) le sunt
aplicabile dispozitile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind
regimul juridic al contraventiilor, aprobata cu modificari si
completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile si
completarile ulterioare.

CAPITOLUL VIII
Dispozitii finale

Art. 39. — Ministerul Economiei si Finantelor este autoritatea
care coordoneaza domeniul infrastructurii calitatii si evaluarii
conformitatii produselor. In acest scop in cadrul Ministerului
Economiei si Finantelor se infiinteazd o structura
corespunzatoare.

Art. 40. — (1) In termen de 3 luni de la data publicarii in
Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, a prezentei legi,
Ministerul Industriei si Resurselor va elabora norme
metodologice*) de aplicare a acesteia, care se aproba prin
hotarare a Guvernului.

(2) In termen de 6 luni de la data publicarii in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, a prezentei legi, Autoritatea Nationala
pentru Protectia Consumatorilor impreuna cu Ministerul
Industriei si Resurselor, Ministerul Muncii si Solidaritatii Sociale
si Ministerul Lucrarilor Publice, Transporturilor si Locuintei vor
supune spre aprobare Guvernului modificarile corespunzatoare,
potrivit prevederilor prezentei legi, ale Hotararii Guvernului
nr. 168/1997 privind regimul produselor si serviciilor care pot
pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si protectia
mediului Tnconjurator, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 85 din 8 mai 1997**).

Art. 41. — Anexele nr. 1—3 fac parte integranta din prezenta
lege.

Art. 42. — (1) Prezenta lege intra in vigoare la 6 luni de la
data publicarii in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea 1***).

(2) Pe data intrarii in vigoare a prezentei legi orice dispozitie
contrara se abroga.

ANEXA Nr. 1

DOMENII REGLEMENTATE****)

Echipamente de joasa tensiune
Recipiente sub presiune

Jucarii

Produse pentru constructii
Compatibilitatea electromagnetica
Masini industriale

Echipamente individuale de protectie

CoNoGOrwWN =~

Dispozitive medicale implantabile active
10. Arzatoare cu combustibili gazosi

11. Cazane pentru apa calda

12. Explozibili utilizati in scopuri civile

13. Dispozitive medicale

Aparate de cantarit cu functionare neautomata

*) Normele metodologice au fost elaborate de Ministerul Industriei si Resurselor — devenit ulterior Ministerul Economiei si Comertului si in prezent

Ministerul Economiei si Finantelor — si adoptate prin Hotararea Guvernului nr. 71/2002 pentru aprobarea Normelor metodologice privind modulele utilizate Tn
diferite faze ale procedurilor de evaluare a conformitatii produselor din domeniile reglementate, prevazute in Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformitatii
produselor, republicata, si a regulilor de aplicare si utilizare a marcajului european de conformitate CE, republicata in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 313
din 6 aprilie 2006, si prin Hotararea Guvernului nr. 487/2002 pentru aprobarea Normelor metodologice privind desemnarea laboratoarelor de incercari, precum si
a organismelor de certificare si de inspectie care realizeaza evaluarea conformitatii produselor din domeniile reglementate prevazute in Legea nr. 608/2001 privind
evaluarea conformitatii produselor, republicata, care a fost republicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 313 din 6 aprilie 2006.

**) Hotararea Guvernului nr. 168/1997 a fost abrogata prin Hotararea Guvernului nr. 1.022/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune
in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si protectia mediului, publicata in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 711 din 30 septembrie 2002, hotarare
care a fost elaborata in anul 2002 de Ministerul Industriei si Resurselor, Ministerul Muncii si Solidaritatii Sociale, Ministerul Apelor si Protectiei Mediului, Ministerul
Integrarii Europene, Ministerul pentru Intreprinderile Mici si Mijlocii si Cooperatie si Autoritatea Nationala pentru Protectia Consumatorilor.

***) Legea nr. 608/2001 privind evaluarea conformitatii produselor a fost publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 712 din 8 noiembrie 2001.

****) Lista cuprinzand domeniile reglementate va fi completata, dupa caz, prin hotarare a Guvernului.
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14. Medii potential explozive

15. Ambarcatiuni de agrement

16. Ascensoare

17. Echipamente de refrigerare

18. Echipamente sub presiune

19. Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro

20. Echipamente terminale de radio si telecomunicatii

21. Ambalaje si deseuri de ambalaje

22. Instalatii de transport pe cablu pentru persoane

23. Interoperativitatea sistemului de transport feroviar de mare viteza transeuropean

24. Echipamente maritime

25. Echipamente sub presiune transportabile

26. Emisiile de zgomot in mediu produse de catre echipamente destinate utilizarii in exteriorul
cladirilor

27. Interoperativitatea sistemului de transport feroviar conventional transeuropean

28. Mijloace de masurare

ANEXA Nr. 2

MARCAJUL CS
Marcajul de conformitate CS este format din literele C si S, cu forma prezentata in figura urmatoare:

NOTA:

— fontul (stilul literei) — Times New Roman, corp 36;

— diametrul cercului — @ 20 mm;

— litera ,,C” simbolizeaza cerinta esentiala;

— litera ,S” simbolizeaza securitate.

In cazul in care marcajul trebuie sa fie marit sau micsorat, este necesar sa se respecte proportiile
prezentate in figura de mai sus.

Componentele C si S ale marcajului de conformitate CS trebuie sa aiba aceeasi dimensiune pe
verticala, dar aceasta nu trebuie sa fie mai mica de 5 mm.

ANEXA Nr. 3

MARCAJUL CE
Marcajul de conformitate CE consta din initialele ,CE” avand urmatoarea forma:

(inn imma

In cazul in care marcajul trebuie s& fie méarit sau micsorat, este necesar sa se respecte proportiile
prezentate in figura de mai sus.

Componentele C si E ale marcajului de conformitate CE trebuie sa aiba aceeasi dimensiune pe
verticald, dar aceasta nu trebuie sa fie mai mica de 5 mm.
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