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A C T E  A L E  S E N A T U L U I

PARLAMENTUL ROMÂNIEI

S E N A T U L

H O T Ă R Â R E

referitoare la Comunicarea Comisiei către Parlamentul European și Consiliu — Situația actuală

privind reciprocitatea cu Statele Unite în domeniul politicii vizelor — COM(2021) 827 final

În temeiul dispozițiilor art. 67 și ale art. 148 alin. (2) și (3) din Constituția României, republicată, precum și ale Protocolului

nr. 1 privind rolul parlamentelor naționale în Uniunea Europeană, anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului privind

Uniunea Europeană și a Tratatului de instituire a Comunității Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat prin

Legea nr. 13/2008,

în baza Raportului Comisiei pentru afaceri europene nr. LXII/175 din 13.04.2022,

Senatul adoptă prezenta hotărâre.
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Art. 1. — Senatul României:

1. constată că:

a) evaluarea Comisiei Europene arată că introducerea vizelor

pentru cetățenii americani nu ar conduce la atingerea obiectivului

călătoriilor fără vize în SUA pentru toți cetățenii UE și ar putea

pune în pericol călătoriile în SUA fără vize și pentru cetățenii

europeni din alte state decât România, Bulgaria și Cipru;

b) se reiterează angajamentul Comisiei Europene de a

realiza reciprocitatea deplină a vizelor pentru toate statele

membre ale UE, aceasta reprezentând o prioritate. De asemenea,

subliniază că va continua dialogul cu SUA și cele trei state

membre avute în vedere pentru atingerea obiectivului de

realizare a reciprocității depline în materie de vize. În acest scop,

va continua să raporteze regulat asupra progreselor înregistrate

și va informa Parlamentul European și Consiliul;

2. susține că:

a) România și UE împărtășesc obiectivul asigurării

reciprocității depline cu SUA, în acest sens fiind angajate într-un

dialog susținut și constructiv între SUA și cele trei state membre

ale UE care nu au aderat încă la Programul Visa Waiver, pe de

o parte, și între SUA și Comisia Europeană, pe de altă parte;

b) România încurajează Comisia Europeană să intensifice

demersurile pentru asigurarea reciprocității depline în materie

de vize cu SUA;

3. recomandă intensificarea demersurilor de către Comisia

Europeană pentru asigurarea reciprocității depline în materie de

vize cu SUA, inclusiv prin organizarea unei întâlniri între

comisarul european pentru afaceri interne Ylva Johansson și

secretarul pentru securitate internă Alejandro Mayorkas.

Art. 2. — Prezenta hotărâre se publică în Monitorul Oficial al

României, Partea I, iar opinia cuprinsă în această hotărâre se

transmite instituțiilor europene. 

Această hotărâre a fost adoptată de Senat în ședința din 2 mai 2022, cu respectarea prevederilor art. 76 alin. (2)
din Constituția României, republicată.

PREȘEDINTELE SENATULUI

FLORIN-VASILE CÎȚU

București, 2 mai 2022.

Nr. 51.

PARLAMENTUL ROMÂNIEI

S E N A T U L

H O T Ă R Â R E

referitoare la propunerea de Regulament al Parlamentului European și al Consiliului 

privind abordarea situațiilor de instrumentalizare în domeniul migrației și azilului — COM(2021) 890 final

În temeiul dispozițiilor art. 67 și ale art. 148 alin. (2) și (3) din Constituția României, republicată, precum și ale Protocolului

nr. 2 privind aplicarea principiilor subsidiarității și proporționalității, anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului

privind Uniunea Europeană și a Tratatului de instituire a Comunității Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat

prin Legea nr. 13/2008,

în baza Raportului Comisiei pentru afaceri europene nr. LXII/174 din 13.04.2022,

Senatul adoptă prezenta hotărâre.

Art. 1. — Senatul României constată că propunerea de

Regulament al Parlamentului European și al Consiliului privind

abordarea situațiilor de instrumentalizare în domeniul migrației

și azilului — COM(2021) 890 final respectă principiile

subsidiarității și proporționalității.

Art. 2. — Senatul României:

1. consideră că:

a) posibilitatea oferită statelor membre de a solicita sprijin

adecvat situației cu care se confruntă, adaptat la nevoile reale

ale acestora, va permite gestionarea eficientă a unor situații de

acest gen; 

b) nu este posibil să se estimeze a priori eventualul impact

bugetar, având în vedere natura prezentei propuneri legate de

o situație de instrumentalizare a migranților. Eventualele costuri

generate de punerea în aplicare a prezentei propuneri vor fi

acoperite din bugetul instrumentelor de finanțare existente ale

UE în perioada 2021—2027 în domeniul migrației și azilului; 



c) includerea unor norme derogatorii de la acte normative

aflate încă în negociere nu este de natură a oferi un orizont de

timp rezonabil pentru adoptarea propunerii de regulament și de

a oferi astfel un sprijin real statelor care se vor confrunta cu

astfel de situații;

2. susține:

a) și apreciază reacția promptă a Comisiei Europene, care a

prezentat pachetul de răspuns la instrumentalizarea migrației

susținută de actori statali; 

b) necesitatea asigurării unui răspuns rapid în situațiile

determinate de noul fenomen de instrumentalizare a migranților

și abordării structurate a gestionării acestora, care să asigure o

aplicare rapidă a procedurilor specifice și apreciază flexibilitatea

oferită în aceste cazuri cu caracter excepțional;

3. notează că prezenta propunere se bazează pe soluțiile

aplicate în contextul măsurilor de sprijin pentru Letonia, Lituania

și Polonia, pentru a oferi statelor membre instrumentele juridice

necesare pentru a face față viitoarelor situații de

instrumentalizare în cazul în care acestea ar apărea. Acest

demers ar oferi un cadru stabil și gata de utilizare pentru a

aborda orice astfel de situație în viitor și, prin urmare, ar face

inutilă recurgerea la măsuri ad-hoc în temeiul articolului 78

alineatul (3) din TFUE pentru a aborda situațiile de

instrumentalizare care intră sub incidența prezentei propuneri;

4. recomandă:

a) evitarea suprapunerilor, ținând cont de faptul că există

deja o propunere de Regulament privind situațiile de criză și

forță majoră în domeniul migrației și azilului, care stabilește tot

norme derogatorii de la procedurile de azil și de returnare, în

răspuns la o situație de criză în domeniu; 

b) prevederi mai clare privind modalitățile practice care ar

putea fi folosite pentru a restrânge libertatea de mișcare a

migranților care fac obiectul procedurii de azil la frontieră, în

contextul unui aflux mare de persoane, în condițiile în care,

potrivit considerentelor propunerii, statele membre ar trebui să

utilizeze, în principal, măsuri alternative detenției; 

c) clarificări cu privire la aplicarea practică a prevederilor

articolului 4, referitor la returnare; 

d) clarificări pentru formularea utilizată în cuprinsul articolului 5

alineatul 1 litera d), care este extrem de ambiguă. Expresia

„orice altă măsură considerată adecvată” poate lăsa loc de

interpretare, în sensul în care statele membre afectate ar putea

solicita la acest capitol măsuri de relocare a migranților

instrumentalizați, întregul proces putându-se transforma, în

acest fel, într-un factor de atracție.

Art. 3. — Prezenta hotărâre se publică în Monitorul Oficial al

României, Partea I, iar opinia cuprinsă în această hotărâre se

transmite instituțiilor europene. 
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Această hotărâre a fost adoptată de Senat în ședința din 2 mai 2022, cu respectarea prevederilor art. 76 alin. (2)
din Constituția României, republicată.

PREȘEDINTELE SENATULUI

FLORIN-VASILE CÎȚU

București, 2 mai 2022.

Nr. 52.

PARLAMENTUL ROMÂNIEI

S E N A T U L

H O T Ă R Â R E

referitoare la propunerea de Regulament al Parlamentului European și al Consiliului de modificare

a Regulamentului (UE) 2016/399 cu privire la Codul Uniunii privind regimul de trecere a frontierelor

de către persoane — COM(2021) 891 final

În temeiul dispozițiilor art. 67 și ale art. 148 alin. (2) și (3) din Constituția României, republicată, precum și ale Protocolului

nr. 2 privind aplicarea principiilor subsidiarității și proporționalității, anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului

privind Uniunea Europeană și a Tratatului de instituire a Comunității Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat

prin Legea nr. 13/2008,

în baza Raportului Comisiei pentru afaceri europene nr. LXII/172 din 13.04.2022,

Senatul adoptă prezenta hotărâre.

Art. 1. — Senatul României constată că propunerea de

Regulament al Parlamentului European și al Consiliului de

modificare a Regulamentului (UE) 2016/399 cu privire la Codul

Uniunii privind regimul de trecere a frontierelor de către

persoane — COM(2021) 891 final respectă principiile

subsidiarității și proporționalității.

Art. 2. — Senatul României:

1. susține:

a) și salută propunerile privind consolidarea scopului

supravegherii frontierelor, inclusiv din perspectiva includerii

prevederilor referitoare la utilizarea mijloacelor tehnice, ca o

confirmare a rolului acestor instrumente, dar și a celor referitoare

la posibilitatea de a dezvolta, împreună cu Comisia Europeană,

standarde de supraveghere a frontierei, cu luarea în considerare

a Regulamentului Frontex; 

b) că sunt necesare un management consolidat al

frontierelor externe și stabilirea celor mai bune modalități de

acțiune astfel încât UE, în ansamblul său, statele membre ale UE

și statele asociate Schengen să aibă un răspuns coordonat la

amenințările comune, inclusiv reguli agreate pentru a promova

măsuri alternative eficiente la verificările de la frontierele interne,

pentru restabilirea funcționării normale a spațiului de liberă

circulație; 

c) și reamintește că asigurarea securității europene

reprezintă un obiectiv la care România contribuie permanent;

2. atrage atenția:

a) că este foarte importantă definirea exhaustivă a

instrumentalizării, pentru a evita orice interpretare sau aplicare

arbitrară, justificată politic de la caz la caz, dat fiind că aceasta va

reprezenta pentru statele membre un factor care va genera luarea



de măsuri în vederea intensificării supravegherii frontierelor

pentru a aborda corespunzător acest tip de amenințare; 

b) că reintroducerea controalelor la frontierele interne trebuie

corelată cu aplicarea de măsuri alternative care să compenseze

absența controalelor la frontieră, sens în care se impune

păstrarea caracterului excepțional și temporar al măsurilor de

reintroducere a controalelor la frontierele interne, absența

acestora fiind, de fapt, esența Schengen.

Art. 3. — Prezenta hotărâre se publică în Monitorul Oficial al

României, Partea I, iar opinia cuprinsă în această hotărâre se

transmite instituțiilor europene. 

MONITORUL OFICIAL AL ROMÂNIEI, PARTEA I, Nr. 469/11.V.2022

4

Această hotărâre a fost adoptată de Senat în ședința din 2 mai 2022, cu respectarea prevederilor art. 76 alin. (2)
din Constituția României, republicată.

PREȘEDINTELE SENATULUI

FLORIN-VASILE CÎȚU

București, 2 mai 2022.

Nr. 53.

PARLAMENTUL ROMÂNIEI

S E N A T U L

H O T Ă R Â R E

referitoare la propunerea de Recomandare a Consiliului 

privind cooperarea polițienească operativă — COM(2021) 780 final

În temeiul dispozițiilor art. 67 și ale art. 148 alin. (2) și (3) din Constituția României, republicată, precum și ale Protocolului

nr. 2 privind aplicarea principiilor subsidiarității și proporționalității, anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului

privind Uniunea Europeană și a Tratatului de instituire a Comunității Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat

prin Legea nr. 13/2008,

în baza Raportului Comisiei pentru afaceri europene nr. LXII/165 din 7.04.2022,

Senatul adoptă prezenta hotărâre.

Art. 1. — Senatul României constată că propunerea de

Recomandare a Consiliului privind cooperarea polițienească

operativă — COM(2021) 780 final respectă principiile

subsidiarității și proporționalității.

Art. 2. — Senatul României consideră că:

1. propunerea integrează aspecte ale cooperării polițienești

internaționale cuprinse în prezent în cadrul mai multor acte

normative ale acquis-ului cooperării polițienești (Convenția de

aplicare a Acordului Schengen, Manualul de operațiuni

transfrontaliere și schimb de informații, acordurile bilaterale cu

statele vecine); 

2. propunerea reprezintă un demers de coordonare și

eficientizare a răspunsului autorităților de aplicare a legii pentru

combaterea fenomenului criminalității transfrontaliere, inclusiv

combaterea traficului de migranți; 

3. activitățile circumscrise sferei cooperării polițienești

internaționale menționate în cuprinsul propunerii sunt

reglementate parțial în legislația în vigoare din România; 

4. propunerea va îmbunătăți cooperarea transfrontalieră ca

element-cheie pentru asigurarea unui climat de securitate la

nivelul UE; 

5. este necesară identificarea la nivel național a posibilității

de asigurare a resurselor financiare și umane, respectiv

a cadrului juridic adecvat. 

Art. 3. — Prezenta hotărâre se publică în Monitorul Oficial

al României, Partea I. 

Această hotărâre a fost adoptată de Senat în ședința din 2 mai 2022, cu respectarea prevederilor art. 76 alin. (2)
din Constituția României, republicată.

PREȘEDINTELE SENATULUI

FLORIN-VASILE CÎȚU

București, 2 mai 2022.

Nr. 54. 
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A C T E  A L E  O R G A N E L O R  D E  S P E C I A L I T A T E

A L E  A D M I N I S T R A Ț I E I  P U B L I C E  C E N T R A L E

AUTORITATEA NAȚIONALĂ SANITARĂ VETERINARĂ ȘI PENTRU SIGURANȚA ALIMENTELOR

O R D I N

pentru modificarea anexei nr. 1 la Ordinul președintelui Autorității Naționale Sanitare Veterinare 

și pentru Siguranța Alimentelor nr. 35/2016 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare 

a Programului acțiunilor de supraveghere, prevenire, control și eradicare a bolilor la animale, 

a celor transmisibile de la animale la om, protecția animalelor și protecția mediului, 

de identificare și înregistrare a bovinelor, suinelor, ovinelor, caprinelor și ecvideelor, 

precum și a Normelor metodologice de aplicare a Programului de supraveghere și control 

în domeniul siguranței alimentelor

Văzând Referatul de aprobare nr. 177 din 23.02.2022, întocmit de Direcția coordonare laboratoare și produse medicinale

veterinare; 

ținând cont de prevederile art. 10 lit. b) din Ordonanța Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activității sanitar-veterinare

și pentru siguranța alimentelor, aprobată cu modificări și completări prin Legea nr. 215/2004, cu modificările și completările ulterioare,

în temeiul art. 3 alin. (1) și (3), precum și al art. 4 alin. (3) din Hotărârea Guvernului nr. 1.415/2009 privind organizarea și

funcționarea Autorității Naționale Sanitare Veterinare și pentru Siguranța Alimentelor și a unităților din subordinea acesteia, cu

modificările și completările ulterioare,

președintele Autorității Naționale Sanitare Veterinare și pentru Siguranța Alimentelor emite următorul ordin:

Art. I. — La anexa nr. 1 la Ordinul președintelui Autorității

Naționale Sanitare Veterinare și pentru Siguranța Alimentelor

nr. 35/2016 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare

a Programului acțiunilor de supraveghere, prevenire, control și

eradicare a bolilor la animale, a celor transmisibile de la animale

la om, protecția animalelor și protecția mediului, de identificare și

înregistrare a bovinelor, suinelor, ovinelor, caprinelor și ecvideelor,

precum și a Normelor metodologice de aplicare a Programului de

supraveghere și control în domeniul siguranței alimentelor, publicat

în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 303 și 303 bis din

20 aprilie 2016, cu modificările și completările ulterioare,

capitolul III se modifică și va avea următorul cuprins:

„CAPITOLUL III

Supravegherea sanitar-veterinară a unităților care produc, depozitează 

și comercializează produse medicinale veterinare

Tipul unității Frecvență Precizări de execuție

1 2 3

Unitate pentru fabricația

produselor medicinale

veterinare biologice

Conform Programului anual de inspecții la

fabricanții/importatorii de produse medicinale

veterinare din România

(1)

și ori de câte ori este

necesar

(2)

Direcția de specialitate din cadrul ANSVSA și, la

solicitarea acesteia, ICPBMUV

Controlul calității produselor medicinale veterinare —

conform Planului anual de prelevare și testare

a produselor medicinale veterinare comercializate

în România

(3)

1. Prelevarea probelor se realizează de către

reprezentanții DSVSA.    

2. Testarea probelor se realizează în cadrul

laboratoarelor ICPBMUV.    

3. ICPBMUV raportează rezultatele testelor de

laborator către deținătorul autorizației de

comercializare (DAC), DSVSA și ANSVSA.

Controlul calității produselor medicinale imunologice

veterinare utilizate în acțiunile de imunoprofilaxie

obligatorii la animale

(6)

1. Prelevarea probelor se realizează de către

reprezentanții ICPBMUV.

2. Testarea probelor se realizează în cadrul

laboratoarelor ICPBMUV.    

3. ICPBMUV raportează rezultatele testelor de

laborator către DAC și ANSVSA.

Controlul calității produselor medicinale veterinare

biologice utilizate în acțiunile obligatorii de diagnostic

in vivo la animale

(7)

1. Prelevarea probelor se realizează de către

reprezentanții ICPBMUV.

2. Testarea probelor se realizează în cadrul

laboratoarelor ICPBMUV.

3. ICPBMUV raportează rezultatele testelor de

laborator către DAC și ANSVSA.
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1 2 3

Deținătorii autorizațiilor de

comercializare a produselor

medicinale veterinare

biologice 

Eliberarea oficială a seriilor de produse

medicinale veterinare imunologice pe baza

evaluării protocoalelor de producție și control

(4)

,

conform cerințelor art. 128 alin. (1) din

Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului

European și al Consiliului din 11 decembrie 2018

privind produsele medicinale veterinare și de

abrogare a Directivei 2001/82/CE

1. Înaintarea la ICPBMUV a documentelor

necesare eliberării oficiale a seriilor pentru

produsele medicinale veterinare imunologice

2. Evaluarea documentelor în vederea eliberării

oficiale a seriilor pentru produsele medicinale

veterinare imunologice și emiterea Certificatului

european standard OBPR de către ICPBMUV

3. ICPBMUV raportează rezultatele evaluărilor

către ANSVSA, deținătorul autorizației de

comercializare și Directoratul European pentru

Calitatea Medicamentelor (European Directorate

for the Quality of Medicines — EDQM).

Eliberarea oficială a seriilor de produse

medicinale veterinare imunologice pe baza

testării de laborator

(5)

, conform cerințelor

prevăzute la art. 128 alin. (3) din Regulamentul

(UE) 2019/6

1. Înaintarea la ICPBMUV a documentelor și a

probelor necesare testării și eliberării oficiale a

seriilor pentru produsele medicinale veterinare

imunologice

2. Evaluarea documentelor și testarea probelor

în vederea eliberării oficiale a seriilor pentru

produsele medicinale veterinare imunologice și

emiterea Certificatului european standard

OCABR de către ICPBMUV

3. ICPBMUV raportează rezultatele testării către

ANSVSA, DAC și EDQM.

Unitate pentru fabricația

produselor medicinale

veterinare, altele decât cele

biologice

Conform Programului anual de inspecții la

fabricanții/importatorii de produse medicinale

veterinare din România

(1)

și ori de câte ori este

necesar

(2)

Direcția de specialitate din cadrul ANSVSA și, la

solicitarea acesteia, ICPBMUV

Controlul calității produselor medicinale

veterinare — conform Planului anual de

prelevare și testare a produselor medicinale

veterinare comercializate în România

(3)

1. Prelevarea probelor se realizează de către

reprezentanții DSVSA.

2. Testarea probelor se realizează în cadrul

laboratoarelor ICPBMUV.

3. ICPBMUV raportează rezultatele testelor de

laborator către DAC, DSVSA și ANSVSA.

Importatori de produse

medicinale veterinare

biologice

Conform Programului anual de inspecții la

fabricanții/importatorii de produse medicinale

veterinare din România

(1)

și ori de câte ori este

necesar

(2)

1. Direcția de specialitate din cadrul ANSVSA și,

la solicitarea acesteia, ICPBMUV

2. DSVSA

Controlul calității produselor medicinale

veterinare — conform Planului anual de

prelevare și testare a produselor medicinale

veterinare comercializate în România

(3)

1. Prelevarea probelor se realizează de către

reprezentanții DSVSA.

2. Testarea probelor se realizează în cadrul

laboratoarelor ICPBMUV.

3. ICPBMUV raportează rezultatele testelor de

laborator către DAC, DSVSA și ANSVSA.

Importatori de produse

medicinale veterinare, altele

decât cele biologice

Conform Programului anual de inspecții la

fabricanții/importatorii de produse medicinale

veterinare din România

(1)

și ori de câte ori este

necesar

(2)

1. Direcția de specialitate din cadrul ANSVSA și,

la solicitarea acesteia, ICPBMUV.

2. DSVSA

Controlul calității produselor medicinale

veterinare — conform Planului anual de

prelevare și testare a produselor medicinale

veterinare comercializate în România

(3)

1. Prelevarea probelor se realizează de către

reprezentanții DSVSA.

2. Testarea probelor se realizează în cadrul

laboratoarelor ICPBMUV.

3. ICPBMUV raportează rezultatele testelor de

laborator către DAC, DSVSA și ANSVSA.

Distribuitori produse

medicinale veterinare 

Unitate — trimestrial și ori de câte ori este

necesar

(2)

DSVSA

Controlul calității produselor medicinale

veterinare — conform Planului anual de

prelevare și testare a produselor medicinale

veterinare comercializate în România

(3)

1. Prelevarea probelor se realizează de către

reprezentanții DSVSA.

2. Testarea probelor se realizează în cadrul

laboratoarelor ICPBMUV.

3. ICPBMUV raportează rezultatele testelor de

laborator către DAC, DSVSA și ANSVSA.
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N O T E:

(1)

Programul anual de inspecții la fabricanții/importatorii de produse medicinale veterinare din România se întocmește de

către direcția de specialitate din cadrul ANSVSA la începutul fiecărui an pentru care este elaborat și se aprobă de către președintele

ANSVSA.

Programul anual de inspecții la fabricanții/importatorii de produse medicinale veterinare din România se elaborează în

conformitate cu prevederile art. 123 din Regulamentul (UE) 2019/6, urmărind procedura pentru elaborarea programului de inspecții

la fabricanții de produse medicinale, pe baza evaluării riscului, prevăzută în documentul „Compilation of Community Procedures

on Inspections and Exchange of Information updated to include new EU formats and procedures”.

(2)

În toate cazurile în care:

a) se înregistrează evenimente adverse postvaccinale/postterapeutice;

b) se suspicionează lipsa de eficacitate;

c) se constată defecte de calitate;

d) se constată deficiențe privind condițiile de depozitare,

se recoltează probe din seriile de produse medicinale veterinare respective și se trimit la ICPBMUV, pentru testare.

Numărul de flacoane de produse medicinale veterinare/probă și cantitatea de produse medicinale veterinare/probă se

stabilesc de către ICPBMUV, conform Farmacopeii Europene și/sau Documentației tehnice a produselor medicinale veterinare, cu

respectarea prevederilor Ordinului președintelui ANSVSA nr. 125/2016 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind

metodologia de prelevare, ambalare, identificare, depozitare și transport al probelor de produse medicinale veterinare în vederea

efectuării controlului de laborator, cu modificările și completările ulterioare.

ICPBMUV transmite lunar rezultatele controalelor la direcția de specialitate din cadrul ANSVSA.

(3)

1. Controlul calității produselor medicinale veterinare se realizează pe baza Planului anual de prelevare și testare a

produselor medicinale veterinare comercializate în România, întocmit de către ICPBMUV pe baza analizei de risc și aprobat de

ANSVSA, care are ca scop asigurarea faptului că produsele medicinale veterinare aflate pe piață corespund specificațiilor aprobate.

2. Obiectivele Planului anual de prelevare și testare a produselor medicinale veterinare comercializate în România sunt

următoarele:

a) supravegherea calității produselor medicinale veterinare plasate pe piață;

b) verificarea conformității produselor medicinale veterinare plasate pe piață cu specificațiile autorizate;

c) verificarea calității produsului finit pe întreg lanțul de distribuție — depozite, farmacii, puncte farmaceutice etc., pe

întreaga perioadă de valabilitate autorizată;

d) asigurarea că metodele de control menționate de către deținătorul autorizației de comercializare în documentația de

autorizare sunt corespunzătoare;

e) investigarea, când este cazul, a defectelor de calitate suspicionate.

3. În sensul prezentelor norme metodologice, termenii și expresia de mai jos au următoarele semnificații:

a) risc — posibilitatea de apariție a unui defect de calitate, precum și severitatea urmărilor acestui posibil defect la produsul

medicinal veterinar în cauză;

b) incidență — posibilitatea ca produsul medicinal veterinar să aibă un defect de calitate; în mod normal, acești indicatori

sunt corelați cu modul de fabricare a produsului;

c) expunere — gradul de distribuție a produsului medicinal veterinar, care reflectă numărul potențial de animale expuse

unui produs cu defect;

d) efecte secundare adverse, nocive — anticiparea severității consecințelor la utilizarea unui produs cu defecte de calitate.

1 2 3

Importatori/Producători/

Distribuitori de substanțe

active utilizate la obținerea

produselor medicinale

veterinare

Anual și ori de câte ori este necesar Direcția de specialitate din cadrul ANSVSA

Farmacii și puncte

farmaceutice veterinare

Trimestrial și ori de câte ori este necesar

(2)

DSVSA

Controlul calității produselor medicinale

veterinare — conform Planului anual de

prelevare și testare a produselor medicinale

veterinare comercializate în România

(3)

1. Prelevarea probelor se realizează de către

reprezentanții DSVSA.

2. Testarea probelor se realizează în cadrul

laboratoarelor ICPBMUV.

3. ICPBMUV raportează rezultatele testelor de

laborator către DAC, DSVSA și ANSVSA.

Farmacii și puncte

farmaceutice veterinare

care comercializează la

distanță (online) produse

medicinale veterinare ce se

eliberează fără prescripție

medical veterinară

Trimestrial și ori de câte ori este necesar

(2)

ANSVSA verifică site-urile și DSVSA punctele de

lucru.

Controlul calității produselor medicinale

veterinare — conform Planului anual de

prelevare și testare a produselor medicinale

veterinare comercializate în România

(3)

1. Prelevarea probelor se realizează de către

reprezentanții DSVSA.    

2. Testarea probelor se realizează în cadrul

laboratoarelor ICPBMUV.    

3. ICPBMUV raportează rezultatele testelor de

laborator către DAC, DSVSA și ANSVSA.

Deținătorii autorizațiilor de

comercializare

Conform programului anual de inspecții de

farmacovigilență

(8)

Direcția de specialitate din cadrul ANSVSA și, la

solicitarea acesteia, DSVSA
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4. Planul de prelevare și testare a produselor medicinale veterinare comercializate în România se desfășoară în 4 etape:

a) selectarea produselor medicinale veterinare pe baza analizei de risc și întocmirea Planului anual de prelevare și testare

a produselor medicinale veterinare comercializate în România;

b) prelevarea de pe întreg lanțul de distribuție a produselor medicinale veterinare selectate;

c) testarea produselor medicinale veterinare;

d) raportarea rezultatelor obținute.

a) Selectarea produselor medicinale și întocmirea Planului anual de prelevare și testare a produselor medicinale veterinare
comercializate în România

Selectarea inițială a produselor medicinale autorizate și includerea lor în Planul anual de prelevare și testare a produselor

medicinale veterinare comercializate în România se efectuează pentru toate produsele care au o autorizație de comercializare

validă, cu excepția produselor medicinale veterinare imunologice supuse eliberării oficiale a loturilor, conform prevederilor art. 128

alin. (1) și (3) din Regulamentul (UE) 2019/6, precum și a produselor medicinale veterinare imunologice utilizate în acțiuni obligatorii

de imunoprofilaxie și diagnostic in vivo, la care controlul de laborator se efectuează pentru fiecare serie în parte.

Produsele medicinale veterinare imunologice polivalente, ce au în compoziție agenți biologici care fac obiectul art. 128 alin. (1)

și (3) din Regulamentul (UE) 2019/6, precum și alți agenți biologici, se selectează și se includ în planul anual de prelevare și testare a

produselor medicinale veterinare comercializate în România. La aceste produse, în cadrul planului anual de prelevare și testare, ICPBMUV

efectuează testarea de laborator numai a agenților biologici ce nu fac obiectul art. 128 alin. (1) și (3) din Regulamentul (UE) 2019/6. 

De asemenea, în planul anual de prelevare și testare a produselor medicinale veterinare comercializate în România sunt

selectate și incluse și produsele medicinale veterinare puse pe piața din România prin comerț paralel.

Selectarea și includerea în planul anual de prelevare și testare a produselor medicinale veterinare comercializate în

România se efectuează pe baza analizei factorilor de risc obligatorii, astfel încât toate produsele medicinale veterinare să fie

testate de mai multe ori în timpul ciclului de viață al produsului medicinal veterinar, la intervale de maximum 10 ani, în funcție de

rezultatul analizei de risc. În planul anual de prelevare și testare sunt incluse produsele medicinale veterinare care nu au fost

prelevate și testate în anul anterior, produsele la care au fost constatate defecte de calitate în urma analizelor de laborator, precum

și cele raportate la ANSVSA cu defecte de calitate prin sistemul rapid de alertă.

Planul anual de prelevare și testare a produselor medicinale veterinare comercializate în România este constituit din trei

anexe, după cum urmează:

anexa I: Produse autorizate prin procedura națională — produse indigene;

anexa II: Produse autorizate prin procedura națională — produse provenite din comerțul intracomunitar;

anexa III: Produse puse pe piață prin comerț paralel.

Clasificarea produselor medicinale și evaluarea riscurilor asociate defectelor produsului se realizează pe baza factorilor

asociați proprietăților farmaceutice și a datelor legate de producător și de procesul de fabricație, utilizarea produsului și distribuția

pe piață.

Factorii sunt împărțiți în funcție de influența lor asupra posibilității apariției unui defect de calitate, de efectele secundare

adverse date de acest defect sau de gradul de expunere la un eventual defect. Atribuirea unui risc pentru un produs medicinal se

realizează printr-un sistem de notare care se aplică fiecărui indicator în parte, astfel cum este prevăzut în tabelul de mai jos.

Scorul total bazat pe combinarea scorurilor fiecărui indicator individual pentru un produs va stabili dacă acel produs prezintă

un risc înalt, mediu sau minim și acest lucru va sta la baza aprecierii gradului de prioritate în controalele de supraveghere a pieței.

Determinarea riscului presupune, în aceste condiții, însumarea scorului alocat pentru fiecare factor în parte, pentru toate

elementele: incidență, expunere și efecte nocive.

b) Prelevarea produselor medicinale veterinare
Inspectorii desemnați din cadrul DSVSA prelevează probe de produse medicinale veterinare de pe întreg lanțul de

distribuție al produselor medicinale veterinare, conform Planului anual de prelevare și testare a produselor medicinale veterinare

comercializate în România.

Dacă în timpul acțiunii de prelevare se constată că produsele medicinale veterinare incluse în plan nu sunt în stoc,

inspectorii informează imediat ICPBMUV. Consecutiv informării, ICPBMUV notifică deținătorul autorizației de comercializare și

DSVSA pentru efectuarea prelevării acestor produse de la distribuitorii primari.

Recoltarea probelor se efectuează în conformitate cu prevederile Ordinului președintelui ANSVSA nr. 125/2016, cu

modificările și completările ulterioare.

c) Testarea produselor prelevate
Laboratoarele oficiale de control din cadrul ICPBMUV testează produsul pe baza specificațiilor cuprinse în documentația

tehnică de autorizare, respectiv în Farmacopeea Europeană sau pe baza altor metode validate conform cerințelor europene

aplicabile laboratoarelor oficiale de control pentru medicamente, elaborate de către Directoratul European pentru Calitatea

Medicamentelor (LOCM - EDQM).

d) Raportarea rezultatelor obținute
La sfârșitul controlului de laborator se emite un buletin de analiză în care sunt înscrise toate rezultatele obținute la testare.

Buletinul de analiză se trimite deținătorului autorizației de comercializare, iar o copie scanată se transmite DSVSA implicate

în prelevare. În cazul în care rezultatele sunt necorespunzătoare, ICPBMUV informează ANSVSA în maximum 24 ore de la

emiterea buletinului de analiză. 

După finalizarea controlului de laborator, ICPBMUV actualizează baza de date a produselor medicinale veterinare cu

numărul buletinului de analiză pentru toate probele analizate.

5. Planul anual de prelevare și testare a produselor medicinale veterinare comercializate în România se aprobă de către

ANSVSA și se postează pe site-ul ICPBMUV (http://www.icbmv.ro/ro/).

6. DSVSA sunt informate de către ANSVSA, prin notă de serviciu, asupra modului de derulare a Planului anual de prelevare

și testare a produselor medicinale veterinare comercializate în România.

7. Deținătorii autorizațiilor de comercializare sunt informați de către ICPBMUV privind aprobarea Planului anual de

prelevare și testare a produselor medicinale veterinare comercializate în România și postarea acestuia pe site-ul institutului.

8. Toate modificările apărute în Planul anual de prelevare și testare a produselor medicinale veterinare comercializate în

România, ulterior aprobării acestuia, trebuie aprobate de către ANSVSA. ICPBMUV comunică la DSVSA și deținătorului autorizației
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N O T Ă:

BPF — bună practică de fabricație; 

PMV — produse medicinale veterinare.

(4)

1. Eliberarea oficială a seriilor de produse medicinale veterinare imunologice se realizează pe baza evaluării

protocoalelor de producție și control, conform Procedurii administrative de aplicare armonizată a prevederilor art. 128 alin. (1) din

Regulamentul (UE) 2019/6 — Official Batch Protocol Review (OBPR), și cuprinde următoarele etape:

a) ICPBMUV informează deținătorii autorizațiilor de comercializare că produsele medicinale veterinare imunologice vor fi

supuse procedurii de eliberare oficială a seriilor prin evaluarea protocoalelor de producție și control;

b) deținătorul autorizației de comercializare înștiințează persoana de contact din cadrul ICPBMUV despre fiecare serie care

urmează să fie comercializată pe teritoriul României;

c) deținătorul autorizației de comercializare înaintează documentele relevante către ICPBMUV în vederea eliberării oficiale

a seriilor — protocoale de producție și control, prospect, eticheta primară și secundară;

d) evaluarea de către ICPBMUV a documentelor înaintate;

e) eliberarea și transmiterea Certificatului european standard OBPR deținătorului autorizației de comercializare;

f) completarea Raportului anual pentru informarea EDQM.

2. ICPBMUV finalizează eliberarea oficială a seriei în 15 zile lucrătoare de la primirea setului complet de documente și

emite Certificatul european standard pentru eliberarea oficială a seriei după achitarea tarifului corespunzător de către deținătorul

autorizației de comercializare.

3. ICPBMUV efectuează eliberarea oficială a seriilor de produse medicinale veterinare imunologice, autorizate pentru

comercializare în România, inclusiv cele autorizate prin procedură centralizată, pe baza evaluării protocoalelor de producție și

control pentru fiecare serie din următoarele tipuri de vaccinuri:

de comercializare toate modificările planului de prelevare și testare. Aceste modificări se vor regăsi ca anexă la planul de prelevare

și testare aprobat inițial.

Tabel

Sistem de notare pentru atribuirea riscului, pe baza recomandărilor cuprinse în ghidul european „Supravegherea produselor

medicinale aflate pe piață pe baza analizei riscului”.

Lista extinsă a factorilor de risc pentru produsele medicinale incluse în planul de prelevare și testare

Pentru atribuirea scorului la factorii E — J și R sunt necesare rapoartele inspecțiilor și dosarele de fabricație ale produsului.

Factor Factori asociați incidenței Opțiuni de notare

A Produs medicinal generic sau original 0, 2

B Produse cu stabilitate sensibilă 0, 2

C Complexitatea calității unui produs 0, 1, 2

D Produs recent autorizat 0, 1

E Sursele materialelor de start 0, 2

F Modificare recentă la specificații 0, 1

G Un loc nou de fabricare sau un nou producător 0, 1, 2

H Concluziile inspecțiilor BPF 0, 1, 2

I Retragerile recente de pe piață ale produselor medicinale veterinare 0, 1, 2

J Nr. părților implicate în fabricația materialelor de start și PMV 0, 1

TOTAL INCIDENȚĂ
0—17

Factori asociați expunerii

K Gradul de distribuție al produsului 0, 1, 2

L Circumstanțe economice speciale 0, 2

TOTAL EXPUNERE
0—4

Factori asociați efectelor secundare adverse

M Cale de administrare 0, 1

N Indicații terapeutice limitate 0, 1, 2

O Pericol asupra vieții în caz de deviere a dozei 0, 2

P Tratament de lungă durată 0, 1

Q Populație-țintă vulnerabilă 0, 1

R Impuritate toxică 0, 2

TOTAL EFECTE SECUNDARE
0—9

Model 1 D = incidență + expunere + efecte secundare

Model 2 D = (incidență + expunere) x efecte secundare

Model 3 D = incidență x expunere x efecte secundare

A, B, C, D, K, L, M, N, O, P, Q: factori de risc obligatorii în atribuirea riscului

E, F, G, H, I, J, R: factori de risc suplimentari în atribuirea riscului.
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— inactivate contra: rabiei, rujetului, bolii Bluetongue, diareei virale bovine (BVD), rinotraheitei infecțioase bovine (IBR),

parainfluenței bovine de tip 3, virusului sincitial respirator bovin (VRSB), rotavirusului și coronavirusului bovin, botulismului,

Clostridium novyi, septicum și perfringens, sindromului respirator și reproductiv porcin (PRRS), bolii Ausjesky, parvovirozei porcine,

rotavirusului porcin, sindromului capului umflat (TRT);

— vii contra anemiei infecțioase a puilor și encefalomielitei aviare.

4. Procedura de eliberare oficială a unei serii de produs medicinal veterinar imunologic, pe baza evaluării protocoalelor

de producție și control, utilizată de ICPBMUV, este postată pe site-ul ICPBMUV (http://www.icbmv.ro/ro/).

5. Dacă deținătorul autorizației de comercializare are intenția să comercializeze pe teritoriul României o serie de produs

medicinal veterinar imunologic, cu Certificat european standard OBPR eliberat de către un alt stat membru al UE, pentru care

deține o autorizație de comercializare în România, inclusiv pentru produsele autorizate prin procedură centralizată, se aplică

prevederile art. 128 alin. (1) din Regulamentul (UE) 2019/6; în acest caz, deținătorul autorizației de comercializare trebuie să

înștiințeze ICPBMUV prin transmiterea Formularului de informare pentru comercializare împreună cu copia Certificatului european

standard emis de către statul respectiv, protocoalele de producție și control, prospect, eticheta primară și secundară.

După trimiterea acestor documente, ICPBMUV verifică și completează Formularul de informare pentru certificarea

conformității produsului într-un interval de 7 zile lucrătoare.

(5)

1. Eliberarea oficială a seriilor de produse medicinale veterinare imunologice se realizează în baza testării de laborator,

conform Procedurii administrative de aplicare armonizată a prevederilor art. 128 alin. (3) din Regulamentul (UE) 2019/6 — Official

Control Authority Batch Release (OCABR), și cuprinde următoarele etape:

a) ICPBMUV informează deținătorul autorizației de comercializare care sunt tipurile de produse medicinale veterinare

imunologice supuse procedurii de eliberare oficială a seriilor prin testare de laborator, conform ghidurilor elaborate de EDQM;

b) deținătorul autorizației de comercializare înștiințează persoana de contact din cadrul ICPBMUV despre fiecare serie care

urmează să fie comercializată pe teritoriul României; 

c) deținătorul autorizației de comercializare înaintează documentele — protocoale de producție și control, prospect, eticheta primară

și secundară către ICPBMUV și probe din seria care urmează să fie comercializată în România, în vederea eliberării oficiale a seriilor;

d) testarea produsului de către ICPBMUV conform cerințelor din ghidurile elaborate de EDQM și procedurilor de operare

standard din documentația tehnică a produsului;

e) eliberarea și transmiterea Certificatului european standard OCABR către deținătorul autorizației de comercializare;

f) completarea Raportului anual pentru informarea EDQM.

2. ICPBMUV finalizează eliberarea oficială a seriei în termen de 60 de zile de la primirea rapoartelor de producție și de

control, precum și a probelor pentru teste de laborator și emite Certificatul european standard OCABR după achitarea tarifului de

către deținătorul autorizației de comercializare.

3. ICPBMUV eliberează oficial seriile de produse medicinale veterinare imunologice, autorizate pentru comercializare în

România în baza testării de laborator pentru toate seriile de vaccinuri vii contra rabiei și de vaccinuri vii contra Bolii de Newcastle.

La solicitarea deținătorilor autorizațiilor de comercializare, ICPBMUV poate elibera Certificat european OCABR pentru

produsele medicinale veterinare imunologice vii, contra bolii Aujeszky.

4. Procedura de eliberare oficială a unei serii de produs medicinal veterinar imunologic, pe baza testării de laborator,

utilizată de ICPBMUV, este postată pe site-ul ICPBMUV (http://www.icbmv.ro/ro/).

5. Dacă deținătorul autorizației de comercializare are intenția să comercializeze pe teritoriul României o serie de produs

medicinal veterinar imunologic, cu Certificat european standard OCABR eliberat de un alt stat membru al UE, pentru care deține

o autorizație de comercializare în România, inclusiv pentru produsele autorizate prin procedură centralizată, se aplică prevederile

art. 128 alin. (3) din Regulamentul (UE) 2019/6. În acest caz, deținătorul autorizației de comercializare trebuie să înștiințeze

ICPBMUV prin trimiterea Formularului de informare pentru comercializare împreună cu copia Certificatului european standard de

conformitate emis de statul respectiv, protocoalele de producție și control, prospectul, eticheta primară și secundară.

După trimiterea acestor documente, ICPBMUV verifică și completează Formularul de informare pentru certificarea

conformității produsului într-un interval de 7 zile lucrătoare.

(6), (7)

1. Controlul de laborator al seriilor de produse medicinale veterinare imunologice se realizează pentru toate seriile

de vaccinuri vii contra antraxului și de vaccinuri inactivate contra Bolii de Newcastle, utilizate în acțiuni de imunoprofilaxie obligatorii

la animale, precum și pentru toate seriile de produse medicinale veterinare utilizate în acțiunile obligatorii de diagnostic in vivo —

tuberculina PPD aviar și tuberculina PPD bovin și cuprinde următoarele etape: 

a) producătorul/deținătorul autorizației de comercializare solicită, în scris, la ICPBMUV prelevarea produsului medicinal

veterinar în vederea testării de laborator;

b) ICPBMUV desemnează un reprezentat din cadrul serviciului implicat în testare, care să preleveze produsul medicinal

veterinar imunologic;

c) reprezentantul ICPBMUV prelevează probe din seria care urmează să fie comercializată în România și solicită documentele

care însoțesc produsul — fișă de control, prospect, etichetele primară și secundară;

d) testarea produsului de către ICPBMUV se efectuează conform procedurilor de operare standard elaborate de producător

și aprobate la autorizarea produsului;

e) întocmirea și transmiterea devizului de cheltuieli pentru analizele efectuate;

f) emiterea buletinului de analiză și transmiterea acestuia către deținătorul autorizației de comercializare, după confirmarea

achitării devizului de cheltuieli.

(8)

Programul anual de inspecții de farmacovigilență la deținătorii autorizațiilor de comercializare din România se întocmește

de către direcția de specialitate din cadrul ANSVSA, la începutul fiecărui an pentru care este elaborat, și se aprobă de către

președintele ANSVSA.

Programul se elaborează în conformitate cu prevederile art. 123 și 126 din Regulamentul (UE) 2019/6.”

Art. II. — Prezentul ordin se publică în Monitorul Oficial al României, Partea I.

Președintele Autorității Naționale Sanitare Veterinare și pentru Siguranța Alimentelor,

Alexandru Nicolae Bociu

București, 27 aprilie 2022.

Nr. 61.
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MINISTERUL DEZVOLTĂRII, 

LUCRĂRILOR PUBLICE ȘI ADMINISTRAȚIEI

Nr. 511 din 4 aprilie 2022

MINISTERUL FINANȚELOR

Nr. 1.090 din 2 mai 2022

O R D I N

pentru modificarea și completarea anexei la Ordinul viceprim-ministrului, ministrul dezvoltării

regionale și administrației publice, și al ministrului delegat pentru buget nr. 1.121/1.075/2014 

privind aprobarea Schemei de ajutor de stat acordat în perioada 2014—30 iunie 2023 operatorilor

economici care prestează serviciul de interes economic general de producere, transport, 

distribuție și furnizare a energiei termice în sistem centralizat către populație

Având în vedere prevederile art. III alin. (1) din Legea nr. 259/2021 pentru aprobarea Ordonanței de urgență a Guvernului

nr. 118/2021 privind stabilirea unei scheme de compensare pentru consumul de energie electrică și gaze naturale pentru sezonul

rece 2021—2022, precum și pentru completarea Ordonanței Guvernului nr. 27/1996 privind acordarea de facilități persoanelor

care domiciliază sau lucrează în unele localități din Munții Apuseni și în Rezervația Biosferei „Delta Dunării”, cu modificările

și completările ulterioare,

în considerarea Deciziei Comisiei 2012/21/UE din 20 decembrie 2011 privind aplicarea articolului 106 alineatul (2) din

Tratatul privind funcționarea Uniunii Europene în cazul ajutoarelor de stat sub formă de compensații pentru obligația de serviciu

public acordate anumitor întreprinderi cărora le-a fost încredințată prestarea unui serviciu de interes economic general,

potrivit prevederilor art. 3 alin. (3) din Ordonanța de urgență a Guvernului nr. 77/2014 privind procedurile naționale în

domeniul ajutorului de stat, precum și pentru modificarea și completarea Legii concurenței nr. 21/1996, aprobată cu modificări și

completări prin Legea nr. 20/2015, cu modificările și completările ulterioare,

ținând cont de prevederile art. 6 alin. (1) și (2) din Ordonanța de urgență a Guvernului nr. 212/2020 privind stabilirea unor

măsuri la nivelul administrației publice centrale și pentru modificarea și completarea unor acte normative, aprobată cu modificări

prin Legea nr. 109/2021,

în temeiul art. 12 alin. (6) din Hotărârea Guvernului nr. 477/2020 privind organizarea și funcționarea Ministerului Dezvoltării,

Lucrărilor Publice și Administrației, cu modificările și completările ulterioare, și al art. 10 alin. (4) din Hotărârea Guvernului nr. 34/2009

privind organizarea și funcționarea Ministerului Finanțelor, cu modificările și completările ulterioare,

ministrul dezvoltării, lucrărilor publice și administrației și ministrul finanțelor emit următorul ordin:

Art. I. — Anexa la Ordinul viceprim-ministrului, ministrul

dezvoltării regionale și administrației publice, și al ministrului

delegat pentru buget nr. 1.121/1.075/2014 privind aprobarea

Schemei de ajutor de stat acordat în perioada 2014—30 iunie

2023 operatorilor economici care prestează serviciul de interes

economic general de producere, transport, distribuție și furnizare

a energiei termice în sistem centralizat către populație, publicat

în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 667 din

11 septembrie 2014, cu modificările ulterioare, se modifică și se

completează după cum urmează:

1. La articolul 2, după litera e) se introduce o nouă literă,

litera f), cu următorul cuprins:

„f) art. III din Legea nr. 259/2021 pentru aprobarea Ordonanței

de urgență a Guvernului nr. 118/2021 privind stabilirea unei

scheme de compensare pentru consumul de energie electrică și

gaze naturale pentru sezonul rece 2021—2022, precum și pentru

completarea Ordonanței Guvernului nr. 27/1996 privind

acordarea de facilități persoanelor care domiciliază sau lucrează

în unele localități din Munții Apuseni și în Rezervația Biosferei

«Delta Dunării», cu modificările și completările ulterioare.”

2. La articolul 6, litera d) se modifică și va avea următorul

cuprins:

„d) în perioada 1 iulie 2021—30 iunie 2023: 1.800 milioane lei.”

3. Articolul 7 se modifică și va avea următorul cuprins:

„Art. 7. — Numărul estimat al beneficiarilor schemei este de

maximum 60 de operatori economici.”

4. Articolul 17 se modifică și va avea următorul cuprins:

„Art. 17. — Furnizori ai ajutorului de stat prevăzut de

prezenta schemă sunt unitățile administrativ-teritoriale la nivelul

cărora furnizarea energiei termice către populație se asigură în

sistem centralizat și unde:

a) autoritățile deliberative aprobă prețul local al energiei

termice facturate populației mai mic decât prețul de producție,

transport, distribuție și furnizare a energiei termice; și/sau

b) prețul de achiziție al gazelor naturale contractat de

producătorul de energie termică este mai mare decât prețul

plafonat al gazelor naturale de 0,250 lei/kWh, prevăzut la art. 6

1

alin. (1) lit. b) din Ordonanța de urgență a Guvernului

nr. 118/2021 privind stabilirea unei scheme de compensare

pentru consumul de energie electrică și gaze naturale pentru

sezonul rece 2021—2022, precum și pentru completarea

Ordonanței Guvernului nr. 27/1996 privind acordarea de facilități

persoanelor care domiciliază sau lucrează în unele localități din

Munții Apuseni și în Rezervația Biosferei «Delta Dunării»,

aprobată cu modificări și completări prin Legea nr. 259/2021, cu

modificările și completările ulterioare;

c) prețurile de achiziție a păcurii sunt mai mari în sezonul

rece 2021—2022 față de sezonul rece 2020—2021.” 

5. La articolul 22, partea introductivă se modifică și va

avea următorul cuprins:

„Art. 22. — Măsurile de sprijin prevăzute de Ordonanța

Guvernului nr. 36/2006, aprobată cu modificări și completări prin

Legea nr. 483/2006, cu modificările și completările ulterioare, și,

după caz, cele prevăzute de art. III din Legea nr. 259/2021, cu
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modificările și completările ulterioare, reprezintă ajutor de stat,

cu excepția cazurilor în care sunt întrunite următoarele patru

condiții cumulative:”.

6. La articolul 26, alineatul (1) se modifică și va avea

următorul cuprins:

„Art. 26. — (1) Prin ajutorul de stat acordat se vor finanța

numai costurile operatorilor economici cauzate de prestarea

serviciilor de interes economic general înregistrate în perioada

2014—30 iunie 2023.”

7. La articolul 26 alineatul (2), după litera b) se introduc

două noi litere, literele c) și d), cu următorul cuprins:

„c) alocarea de la bugetele locale ale unităților administrativ-

teritoriale a unor sume, cu titlu de subvenție, în limita sumelor

primite cu această destinație de la bugetul de stat, pentru

compensarea costurilor la achiziția gazelor naturale, în cuantum

de 50% din diferența rezultată între prețul de achiziție al gazelor

naturale și prețul plafonat al gazelor naturale de 0,250 lei/kWh,

prevăzut la art. 6

1

alin. (1) lit. b) din Ordonanța de urgență a

Guvernului nr. 118/2021 privind stabilirea unei scheme de

compensare pentru consumul de energie electrică și gaze

naturale pentru sezonul rece 2021—2022, precum și pentru

completarea Ordonanței Guvernului nr. 27/1996 privind

acordarea de facilități persoanelor care domiciliază sau lucrează

în unele localități din Munții Apuseni și în Rezervația Biosferei

«Delta Dunării», aprobată cu modificări și completări prin Legea

nr. 259/2021, cu modificările și completările ulterioare;

d) alocarea de la bugetele locale ale unităților administrativ-

teritoriale a unor sume, cu titlu de subvenție, în limita sumelor

primite cu această destinație de la bugetul de stat, pentru

compensarea costurilor la achiziția păcurii, în cuantum de 50%

din diferența dintre prețurile de achiziție păcură, cu TVA, potrivit

contractului de furnizare păcură și/sau a facturii, consumată în

luna de referință a sezonului de încălzire curent și prețurile de

achiziție păcură, cu TVA, potrivit contractului de furnizare păcură

și/sau a facturii, consumată în luna de referință a sezonului de

încălzire precedent.”

8. La articolul 26, după alineatul (4) se introduc trei noi

alineate, alineatele (5)—(7), cu următorul cuprins:

„(5) Ajutorul de stat prevăzut la alin. (2) lit. c) se acordă

operatorilor economici care produc energie termică în cadrul

sistemelor de alimentare centralizată și reprezintă acoperirea

în cuantum de 50% a diferenței rezultate între prețul de achiziție

al gazelor naturale și prețul plafonat al gazelor naturale de

0,250 lei/kWh, prevăzut la art. 6

1

alin. (1) lit. b) din Ordonanța

de urgență a Guvernului nr. 118/2021 privind stabilirea unei

scheme de compensare pentru consumul de energie electrică

și gaze naturale pentru sezonul rece 2021—2022, precum și

pentru completarea Ordonanței Guvernului nr. 27/1996 privind

acordarea de facilități persoanelor care domiciliază sau

lucrează în unele localități din Munții Apuseni și în Rezervația

Biosferei «Delta Dunării», aprobată cu modificări și completări

prin Legea nr. 259/2021, cu modificările și completările

ulterioare.

(6) Ajutorul de stat prevăzut la alin. (2) lit. d) se acordă

operatorilor economici care produc energie termică în cadrul

sistemelor de alimentare centralizată și reprezintă 50% din

diferența dintre prețurile de achiziție păcură, cu TVA, potrivit

contractului de furnizare păcură și/sau a facturii, consumată în

luna de referință a sezonului de încălzire curent și prețurile de

achiziție păcură, cu TVA, potrivit contractului de furnizare păcură

și/sau a facturii, consumată în luna de referință a sezonului de

încălzire precedent.

(7) Sumele alocate din bugetul Ministerului Dezvoltării,

Lucrărilor Publice și Administrației bugetelor locale, în temeiul

art. III alin. (4)—(9) din Legea nr. 259/2021, cu modificările și

completările ulterioare, pot fi evidențiate în cadrul compensării

diferenței de preț, potrivit art. 26 alin. (2) lit. a), sau în cadrul

acoperirii pierderilor, potrivit art. 26 alin. (2) lit. b).”

9. La articolul 28 alineatul (3), după litera e) se introduc

două noi litere, literele f) și g), cu următorul cuprins:

„f) în cazul în care producătorul de energie termică solicită

compensarea prevăzută la art. 26 alin. (2) lit. c), depune

documentele prevăzute la lit. a)—e), precum și:

— extras în copie din contractul de furnizare gaze naturale,

din care să rezulte părțile contractante, durata contractului,

cantitatea contractată și prețul gazelor naturale, certificat

conform cu originalul;

— copie facturi gaze naturale, certificate conform cu originalul.

g) în cazul în care producătorul de energie termică solicită

compensarea prevăzută la art. 26 alin. (2) lit. d), depune

documentele prevăzute la lit. a)—e), precum și: 

— extras în copie din contractele de furnizare păcură, din

care să rezulte părțile contractante, durata contractului,

cantitatea contractată și prețul păcurii, certificat conform cu

originalul, aferente perioadei pentru care se solicită subvenția

în sezonul de încălzire 2021—2022 și corespunzător aceleiași

perioade din anul precedent; 

— copie facturi achiziție păcură, certificate conform cu originalul.”

Art. II. — Prezentul ordin se publică în Monitorul Oficial al

României, Partea I.

Ministrul dezvoltării, lucrărilor publice și administrației,

Cseke Attila-Zoltán

Ministrul finanțelor,

Adrian Câciu



MONITORUL OFICIAL AL ROMÂNIEI, PARTEA I, Nr. 469/11.V.2022

13

MINISTERUL MEDIULUI, APELOR ȘI PĂDURILOR

O R D I N

privind aprobarea derogării în scop științific pentru unele specii de faună și floră sălbatice

Având în vedere Referatul de aprobare nr. DB/182.191 din 7.02.2022 al Direcției biodiversitate,

ținând seama de Avizul Academiei Române nr. 4.481 din 31.01.2022,

luând în considerare prevederile art. 1 alin. (1) lit. b) din Procedura de stabilire a derogărilor de la măsurile de protecție a

speciilor de floră și faună sălbatice, aprobată prin Ordinul ministrului mediului și al ministrului agriculturii, pădurilor și dezvoltării

rurale nr. 203/14/2009,

în temeiul prevederilor art. 38 alin. (1) lit. a) și d) și alin. (2) din Ordonanța de urgență a Guvernului nr. 57/2007 privind

regimul ariilor naturale protejate, conservarea habitatelor naturale, a florei și faunei sălbatice, aprobată cu modificări și completări

prin Legea nr. 49/2011, cu modificările și completările ulterioare, ale art. 57 alin. (1), (4) și (5) din Ordonanța de urgență a Guvernului

nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificările și completările ulterioare, și ale art. 13 alin. (4) din Hotărârea Guvernului

nr. 43/2020 privind organizarea și funcționarea Ministerului Mediului, Apelor și Pădurilor, cu modificările și completările ulterioare,

ministrul mediului, apelor și pădurilor emite următorul ordin:

Art. 1. — Prin derogare de la prevederile art. 33 alin. (1) din

Ordonanța de urgență a Guvernului nr. 57/2007 privind regimul

ariilor naturale protejate, conservarea habitatelor naturale, a

florei și faunei sălbatice, aprobată cu modificări și completări prin

Legea nr. 49/2011, cu modificările și completările ulterioare, se

aprobă recoltarea de fragmente de plante în vederea identificării

strategiilor reproductive in situ și a evaluării dinamicii

populaționale în cadrul Rezervației Biosferei „Delta Dunării” și

al sitului Natura 2000 ROSCI0073 Dunele marine de la Agigea

pentru următoarea specie:

Nr.

crt.

Specia

Numărul

exemplarelor*

Stadiul de dezvoltare

Starea exemplarelor

înaintea prelevării

Starea exemplarelor

după prelevare

1 Silene thymifolia (milițeaua de nisip) 10 plantule și/sau adulți vii vii

Art. 2. — (1) Derogarea se stabilește de la data intrării în

vigoare a prezentului ordin până la data de 31.12.2024.

(2) Recoltarea fragmentelor din specia de floră sălbatică

prevăzută la art. 1 se realizează numai de către Stațiunea

Biologică Marină „Prof. Dr. Ioan Borcea” Agigea a Universității

„Alexandru Ioan Cuza” din Iași, denumită în continuare titularul
activității, cu personal tehnic de specialitate.

(3) Materialul prelevat va fi constituit din fructe cu semințe și

părți ale organelor vegetative ale plantelor.

(4) Este interzisă folosirea utilajelor care prezintă un grad de

uzură ridicat sau pierderi de carburanți și/sau lubrifianți.

(5) Se vor folosi utilaje și mijloace de transport cu motoare

performante, dotate cu atenuatoare de zgomot și capotaje în

vederea încadrării în nivelul de zgomot admis, respectiv a

limitării pe cât posibil a activităților generatoare de poluare

fonică.

(6) Titularul activității prevăzut la alin. (2) se obligă să nu

degradeze situl pentru care se aplică derogarea și va ține

evidența tuturor categoriilor de deșeuri generate și a modului de

eliminare a acestora.

(7) În cazul unor accidente/intervenții care produc prejudicii

obiectivelor de conservare sau integrității siturilor se vor demara

lucrări de refacere ecologică ce vor fi vizate de administrator —

Administrația Rezervației Biosferei „Delta Dunării”, iar refacerea

ecologică se va face pe cheltuiala titularului activității.

(8) În cazul unui eveniment care pune în pericol mediul se

anunță imediat autoritățile pentru protecția mediului: Agenția

Națională pentru Protecția Mediului, Garda Națională de Mediu,

Administrația Rezervației Biosferei „Delta Dunării”, Ministerul

Mediului, Apelor și Pădurilor.

(9) Pentru activitățile prevăzute la alin. (2) se va solicita și

obține autorizația de mediu pentru recoltare/capturare.

Art. 3. — (1) În termen de 7 zile de la data recoltării, titularul

activității are obligația să transmită agenției județene pentru

protecția mediului și autorității teritoriale care răspunde de

silvicultură un raport asupra fiecărei acțiuni derulate în baza

derogării obținute.

(2) Modelul raportului asupra acțiunii derulate în baza

derogării obținute este prevăzut în anexa care face parte

integrantă din prezentul ordin.

(3) Agenția județeană pentru protecția mediului transmite

Agenției Naționale pentru Protecția Mediului și Ministerului

Mediului, Apelor și Pădurilor, în maximum 45 de zile de la data

aplicării derogării, un raport referitor la rezultatele acesteia în

baza datelor prevăzute la alin. (1).

Art. 4. — Controlul aplicării derogării se exercită de către

personalul împuternicit din cadrul subunităților teritoriale de

specialitate ale autorității publice centrale care răspunde de

protecția mediului.

Art. 5. — Prezentul ordin se publică în Monitorul Oficial al

României, Partea I.

Ministrul mediului, apelor și pădurilor,

Tánczos Barna

București, 20 aprilie 2022.

Nr. 915.

* Fragmente de plantă: frunze, semințe. Nu se vor colecta exemplare, ci doar fragmente de plantă, ceea ce nu pune în pericol supraviețuirea exemplarului

de la care s-au colectat.



MINISTERUL FINANȚELOR 

O R D I N  

pentru abrogarea Ordinului ministrului finanțelor publice 

nr. 1.665/2020 privind stabilirea mijloacelor electronice 

de transmitere la distanță a actelor de executare 

și a procedurii de comunicare a acestora

În temeiul prevederilor art. 10 alin. (4) din Hotărârea Guvernului nr. 34/2009

privind organizarea și funcționarea Ministerului Finanțelor, cu modificările și

completările ulterioare, 

având în vedere avizul Autorității pentru Digitalizarea României comunicat

prin Adresa nr. 1.434 din 19 aprilie 2022,

ministrul finanțelor emite prezentul ordin.

Art. 1. — Ordinul ministrului finanțelor publice nr. 1.665/2020 privind stabilirea

mijloacelor electronice de transmitere la distanță a actelor de executare și a procedurii

de comunicare a acestora, publicat în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 200

din 12 martie 2020, cu modificările și completările ulterioare, se abrogă.

Art. 2. — Prezentul ordin se publică în Monitorul Oficial al României, Partea I.

Ministrul finanțelor,

Adrian Câciu

București, 5 mai 2022.

Nr. 1.112. 
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ANEXĂ

R A P O R T

asupra acțiunii derulate în baza derogării obținute

— model —

Solicitant .............................................................................................................................................

................................................................................................................................................................

Specia pentru care s-a acordat derogarea

.............................................................................................................................................................

Numărul exemplarelor ..........................................................................................................................

Stadiul de dezvoltare ..............................................................................................................................

Starea exemplarelor înainte de prelevare ..............................................................................................

Starea exemplarelor după prelevare .....................................................................................................

Locul de prelevare .................................................................................................................................

Data prelevării ......................................................................................................................................

Mijloace, instalații și metode avute în vedere ............................................................................

...............................................................................................................................................................

.................................................................................................................................................................

Stocarea și destinația specimenelor ......................................................................................................

................................................................................................................................................................

MOTIVUL RECOLTĂRII/DEROGĂRII

� În interesul protejării faunei și florei sălbatice, precum și al conservării habitatelor naturale

� Pentru prevenirea producerii unor daune importante, în special asupra culturilor agricole,

animalelor domestice, pădurilor, pescăriilor, apelor și altor bunuri

� În interesul sănătății și al securității publice sau pentru alte rațiuni de interes public major, inclusiv

de natură socială ori economică, și pentru consecințe benefice de importanță fundamentală pentru mediu

� În scopuri de repopulare și reintroducere a acestor specii, precum și pentru operațiuni de

reproducere necesare în acest scop

� Pentru a permite, în condiții strict controlate, într-o manieră selectivă și într-o măsură limitată,

prinderea sau deținerea unui număr limitat și specificat de exemplare

(Atașați documentele care să justifice recoltarea exemplarelor în conformitate cu motivul derogării.)

Data ..............................................................

Semnătura ....................................................
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MINISTERUL EDUCAȚIEI

O R D I N

privind măsuri de aplicare și corelare a planurilor de învățământ pentru învățământul profesional,

liceal — filiera tehnologică și postliceal cu structura anului școlar 2022—2023

Având în vedere prevederile:

— art. 33 alin. (2), art. 64 alin. (2) și ale art. 65 alin. (1) din Legea educației naționale nr. 1/2011, cu modificările

și completările ulterioare;

— Ordinului ministrului educației nr. 3.505/2022 privind structura anului școlar 2022—2023;

— Ordinului ministrului educației, cercetării și inovării nr. 3.411/2009 privind aprobarea planurilor-cadru de învățământ

pentru clasa a IX-a, ciclul inferior al liceului, filiera tehnologică, învățământ de zi și învățământ seral;

— Ordinului ministrului educației, cercetării, tineretului și sportului nr. 3.081/2010 privind aprobarea planului-cadru

de învățământ pentru clasa a X-a, ciclul inferior al liceului, filiera tehnologică, învățământ de zi și învățământ seral;

— Ordinului ministrului educației, cercetării și inovării nr. 3.412/2009 privind aprobarea planurilor-cadru de învățământ

pentru clasa a X-a, școala de arte și meserii, pentru clasa a X-a, ciclul inferior al liceului, filiera tehnologică, ruta directă de calificare,

pentru clasa a XI-a, anul de completare, precum și pentru clasele a XI-a—a XII-a și a XII-a/a XIII-a, ciclul superior al liceului, filiera

tehnologică, cursuri de zi și seral;

— Ordinului ministrului educației naționale nr. 3.152/2014 privind aprobarea planurilor-cadru de învățământ pentru

învățământul profesional de stat cu durata de 3 ani, clasele a IX-a, a X-a și a XI-a;

— Ordinului ministrului educației, cercetării, tineretului și sportului nr. 3.753/2011 privind aprobarea unor măsuri tranzitorii

în sistemul național de învățământ, cu modificările ulterioare,

în baza prevederilor art. 13 alin. (3) din Hotărârea Guvernului nr. 369/2021 privind organizarea și funcționarea Ministerului

Educației, cu modificările și completările ulterioare,

ministrul educației emite prezentul ordin.

Art. 1. — În anul școlar 2022—2023, pentru clasele a XII-a zi

și a XIII-a seral din învățământul liceal — filiera tehnologică,

ale căror planuri-cadru de învățământ în vigoare prevăd un

număr mai mic de 37 de săptămâni, se aprobă organizarea

procesului de învățământ cu menținerea structurii, a numărului

total de ore/săptămână și a numărului de săptămâni alocate

stagiilor de pregătire practică prevăzute în planurile-cadru de

învățământ în vigoare, dar cu reducerea numărului de

săptămâni de cursuri pentru disciplinele și modulele din ariile

curriculare, corelat cu structura anului școlar 2022—2023,

aprobată prin Ordinul ministrului educației nr. 3.505/2022, astfel:

a) pentru clasa a XII-a învățământ zi:

(i) 29 de săptămâni de pregătire teoretică și pregătire

practică;

(ii) 5 săptămâni de stagii de pregătire practică;

b) pentru clasa a XIII-a învățământ seral:

(i) 29 de săptămâni de pregătire teoretică și pregătire

practică;

(ii) 5 săptămâni de stagii de pregătire practică.

Art. 2. — În anul școlar 2022—2023, pentru clasele din

învățământul liceal — filiera tehnologică, învățământ de zi, cu

excepția claselor enumerate la art. 1, și pentru clasele din

învățământul profesional, ale căror planuri-cadru de învățământ

în vigoare prevăd un număr mai mare de 37 de săptămâni, se

aprobă organizarea procesului de învățământ cu menținerea

structurii, a numărului total de ore/săptămână și a numărului de

săptămâni alocate stagiilor de pregătire practică prevăzute în

planurile-cadru de învățământ în vigoare, dar cu reducerea

numărului de săptămâni de cursuri pentru disciplinele și

modulele din ariile curriculare, corelat cu structura anului școlar

2022—2023, aprobată prin Ordinul ministrului educației

nr. 3.505/2022, astfel:

a) pentru clasa a IX-a liceu — filiera tehnologică:

(i) 34 de săptămâni de pregătire teoretică și pregătire

practică;

(ii) 3 săptămâni de stagii de pregătire practică;

b) pentru clasa a X-a liceu — filiera tehnologică:

(i) 34 de săptămâni de pregătire teoretică și pregătire

practică;

(ii) 3 săptămâni de stagii de pregătire practică;

c) pentru clasa a XI-a liceu — filiera tehnologică, profil Tehnic

și Resurse naturale și protecția mediului:

(i) 32 de săptămâni de pregătire teoretică și pregătire

practică;

(ii) 5 săptămâni de stagii de pregătire practică;

d) pentru clasa a XI-a liceu — filiera tehnologică, profil

Servicii:

(i) 33 de săptămâni de pregătire teoretică și pregătire

practică;

(ii) 4 săptămâni de stagii de pregătire practică;

e) pentru clasa a IX-a învățământ profesional:

(i) 32 de săptămâni de pregătire teoretică și pregătire

practică săptămânală;

(ii) 5 săptămâni de stagii de pregătire practică;

f) pentru clasa a X-a învățământ profesional:

(i) 28 de săptămâni de pregătire teoretică și pregătire

practică;

(ii) 9 săptămâni de stagii de pregătire practică;

g) pentru clasa a XI-a învățământ profesional:

(i) 27 de săptămâni de pregătire teoretică și pregătire

practică;

(ii) 10 săptămâni de stagii de pregătire practică.

Art. 3. — În anul școlar 2022—2023, pentru clasele din

învățământul liceal — filiera tehnologică, forma de învățământ

seral, cu excepția claselor a XIII-a, se respectă numărul

de săptămâni de cursuri stabilit prin planurile-cadru de învățământ

în vigoare.

Art. 4. — În anul școlar 2022—2023, pentru învățământul

profesional special — clasele a IX-a—a XII-a, se respectă

numărul de săptămâni de cursuri stabilit prin planurile-cadru

de învățământ în vigoare.
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Art. 5. — Stagiile de pregătire practică în învățământul

profesional și tehnic pentru care au optat absolvenții ciclului

inferior al liceului, filiera tehnologică, cuprind 720 de ore și se

desfășoară în perioada propusă de unitatea de învățământ

organizatoare și aprobată de inspectoratul școlar, conform

structurii anului școlar, cu respectarea vacanțelor.

Art. 6. — În anul școlar 2022—2023, la învățământul

postliceal, școală postliceală și școală de maiștri, pentru

calificările școlarizate care au prevăzute în planurile de

învățământ un număr mai mic de 37 de săptămâni/an școlar, se

respectă numărul de săptămâni de cursuri stabilit prin planurile

de învățământ în vigoare.

Art. 7. — Pentru domeniile/calificările dobândite prin

învățământul liceal — filiera tehnologică și prin învățământul

profesional, la care modulele/disciplinele se desfășoară cu un

număr constant de ore pe întreaga durată a anului școlar, se

reduce proporțional numărul de ore al fiecărui/fiecărei

modul/discipline corelat cu numărul de săptămâni prevăzut în

structura anului școlar 2022—2023, aprobată prin Ordinul

ministrului educației nr. 3.505/2022.

Art. 8. — Pentru domeniile/calificările dobândite prin

învățământul liceal — filiera tehnologică la care modulele nu se

desfășoară cu un număr constant de ore pe întreaga durată

a anului școlar, numărul de ore al fiecărui modul pentru cultura

de specialitate și pregătirea practică săptămânală din aria

curriculară Tehnologii este corelat cu numărul de săptămâni

prevăzut în structura anului școlar 2022—2023, aprobată prin

Ordinul ministrului educației nr. 3.505/2022, și este prevăzut în

anexa nr. 1.

Art. 9. — Pentru domeniile/calificările dobândite prin

învățământul profesional la care modulele nu se desfășoară cu

un număr constant de ore pe întreaga durată a anului școlar,

numărul de ore al fiecărui modul pentru cultura de specialitate și

pregătirea practică săptămânală din aria curriculară Tehnologii

este corelat cu numărul de săptămâni prevăzut în structura

anului școlar 2022—2023, aprobată prin Ordinul ministrului

educației nr. 3.505/2022, și este prevăzut în anexa nr. 2.

Art. 10. Anexele nr. 1 și 2*) fac parte integrantă din prezentul

ordin.

Art. 11. — Direcțiile de specialitate din cadrul Ministerului

Educației, inspectoratele școlare județene/al municipiului

București și unitățile de învățământ profesional și tehnic duc la

îndeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 12. — Prezentul ordin se publică în Monitorul Oficial

al României, Partea I.

*) Anexele nr. 1 și 2 se publică în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 469 bis, care se poate achiziționa de la Biroul pentru relații cu publicul

din Str. Parcului nr. 65, intrarea A, sectorul 1, București.

p. Ministrul educației,

Gigel Paraschiv,

secretar de stat

București, 20 aprilie 2022.

Nr. 3.610.
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