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LEGI SI DECRETE

— Lege pentru ratificarea Acordului dintre Uniunea
Europeand si statele membre ale acesteia, pe de o
parte, si Islanda, pe de la altéd parte, cu privire la
participarea Islandei la indeplinirea in comun a
angajamentelor Uniunii Europene, ale statelor membre
ale acesteia si ale Islandei pentru cea de-a doua
perioada de angajament din cadrul Protocolului de la
Kyoto la Conventia-cadru a Organizatiei Natiunilor
Unite asupra schimbarilor climatice, semnat
la Bruxelles la 1 aprilie 2015 .......ccoooiieiiiiiieeceee

intre Uniunea Europeana si statele membre ale
acesteia, pe de o parte, si Islanda, pe de alta parte, cu
privire la participarea Islandei la indeplinirea in comun
a angajamentelor Uniunii Europene, ale statelor
membre ale acesteia si ale Islandei pentru cea de-a
doua perioada de angajament din cadrul Protocolului
de la Kyoto la Conventia-cadru a Organizatiei
Natiunilor Unite asupra schimbarilor climatice

— Decret privind promulgarea Legii pentru ratificarea
Acordului dintre Uniunea Europeana si statele
membre ale acesteia, pe de o parte, si Islanda, pe de
la alté parte, cu privire la participarea Islandei la
indeplinirea in comun a angajamentelor Uniunii
Europene, ale statelor membre ale acesteia si ale
Islandei pentru cea de-a doua perioada de
angajament din cadrul Protocolului de la Kyoto la
Conventia-cadru a Organizatiei Natiunilor Unite
asupra schimbarilor climatice, semnat la Bruxelles la
1 aprilie 2015 ..o

DECIZII ALE PRIM-MINISTRULUI

— Decizie privind incetarea exercitarii, cu caracter
temporar, prin detasare, de céatre doamna Nagy
Cornelia a functiei publice vacante din categoria
naltilor functionari publici de secretar general adjunct
al Ministerului Mediului, Apelor si Padurilor................
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— Decizie privind exercitarea, cu caracter temporar,
de catre doamna Nagy Cornelia a functiei publice
vacante din categoria inaltilor functionari publici de
secretar general adjunct al Ministerului Finantelor
PUDIICE. ..

— Decizie privind sanctionarea domnului Sorin Popa,
consilier de solutionare a contestatiilor in domeniul
achizitiilor publice in cadrul Consiliului National de
Solutionare a Contestatiilor ...........cccocoeveriiciiniees

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

— Ordin al ministrului sanatatii privind autorizarea de
fabricatie a producatorilor, importatorilor de
medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru
investigatie clinicda si a unitatilor de control
independente si privind acordarea certificatului de
buna practica de fabricatie

Ordin al ministrului
agriculturii si dezvoltarii rurale, al ministrului mediului,
apelor si padurilor, al viceprim-ministrului, ministrul
afacerilor interne, al ministrului transporturilor si al
presedintelui Agentiei Nationale de Administrare
Fiscala pentru aprobarea listei punctelor de trecere a
frontierei de stat in care este organizat control
fitosanitar, precum si a programului de lucru pentru
inspectoratele de carantina fitosanitara vamala

— Ordin al ministrului muncii, familiei, protectiei
sociale si persoanelor véarstnice pentru stabilirea valorii
nominale indexate a unui tichet de masa pentru
semestrul Il al anului 2015

— Ordin al ministrului muncii, familiei, protectiei
sociale si persoanelor varstnice privind stabilirea valorii
sumei lunare indexate care se acorda sub forma
de tichete de cresa pentru semestrul Il al anului 2015
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LEGI SI

DECRETE

PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR

SENATUL

LEGE
pentru ratificarea Acordului dintre Uniunea Europeana si statele membre ale acesteia,
pe de o parte, si Islanda, pe de la alta parte, cu privire la participarea Islandei la indeplinirea

in comun a angajamentelor Uniunii Europene,

ale statelor membre ale acesteia si ale Islandei

pentru cea de-a doua perioada de angajament din cadrul Protocolului de la Kyoto
la Conventia-cadru a Organizatiei Natiunilor Unite asupra schimbarilor climatice,
semnat la Bruxelles la 1 aprilie 2015

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Articol unic. — Se ratifica Acordul dintre Uniunea Europeana
si statele membre ale acesteia, pe de o parte, si Islanda, pe de
la alta parte, cu privire la participarea Islandei la indeplinirea in
comun a angajamentelor Uniunii Europene, ale statelor membre

ale acesteia si ale Islandei pentru cea de-a doua perioada de
angajament din cadrul Protocolului de la Kyoto la Conventia-
cadru a Organizatiei Natiunilor Unite asupra schimbarilor
climatice, semnat la Bruxelles la 1 aprilie 2015.

Aceastéa lege a fost adoptatad de Parlamentul Romaniei, cu respectarea prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (2) din

Constitutia Romaniei, republicata.

PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR
VALERIU-STEFAN ZGONEA

Bucuresti, 6 noiembrie 2015.
Nr. 264.

p. PRESEDINTELE SENATULUI,
IOAN CHELARU

ACORD
intre Uniunea Europeana si statele membre ale acesteia, pe de o parte, si Islanda, pe de alta parte,
cu privire la participarea Islandei la indeplinirea in comun a angajamentelor Uniunii Europene,
ale statelor membre ale acesteia si ale Islandei pentru cea de-a doua perioada de angajament
din cadrul Protocolului de la Kyoto la Conventia-cadru a Organizatiei Natiunilor Unite asupra schimbarilor climatice

Uniunea Europeana (denumita in continuare si Uniunea),

Regatul Belgiei,
Republica Bulgaria,
Republica Ceha,
Regatul Danemarcei,
Republica Federala Germania,
Republica Estonia,
Irlanda,

Republica Elena,
Regatul Spaniei,
Republica Franceza,
Republica Croatia,
Republica Italiana,
Republica Cipru,
Republica Letonia,
Republica Lituania,
Marele Ducat al Luxemburgului,
Ungaria,

Republica Malta,
Regatul Tarilor de Jos,
Republica Austria,
Republica Polona,
Republica Portugheza,
Romaénia,

Republica Slovenia,
Republica Slovaca,
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Republica Finlanda,
Regatul Suediei,

Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord, pe de o parte,
si Islanda, pe de alta parte, (denumite in continuare partile),

reamintind ca:

— in declaratia comuna de la Doha din 8 decembrie 2012 se precizeaza ca angajamentele cuantificate de limitare si de
reducere a emisiilor prevazute pentru Uniune, statele membre ale acesteia, Croatia si Islanda pentru cea de-a doua perioada de
angajament din cadrul Protocolului de la Kyoto se bazeaza pe intelegerea ca respectivele angajamente vor fi indeplinite in comun,
in conformitate cu articolul 4 din Protocolul de la Kyoto; articolul 3 alineatul (7b) din Protocolul de la Kyoto va fi aplicat, in temeiul
Acordului privind indeplinirea in comun a angajamentelor de catre Uniunea Europeana, statele membre ale acesteia, Croatia si
Islanda, cantitatii comune atribuite, si nu va fi aplicat in mod individual statelor membre, Croatiei si Islandei;

— in aceeasi declaratie, Uniunea, statele membre ale acesteia si Islanda au precizat ca vor depune in acelasi timp
instrumentele de acceptare, la fel ca in cazul Protocolului de la Kyoto, in scopul de a asigura intrarea simultana in vigoare a
acestuia in Uniune, in cele 27 de state membre ale acesteia, in Croatia si in Islanda;

— Islanda participa la Comitetul privind schimbarile climatice al Uniunii Europene, instituit in conformitate cu articolul 26
din Regulamentul (UE) nr. 525/2013, precum si la grupul de lucru | din cadrul Comitetului privind schimbérile climatice,

au hotarat sa incheie urmatorul acord:

ARTICOLUL 1
Obiectivul acordului

Obiectivul prezentului acord consta in stabilirea conditiilor de
participare a Islandei la indeplinirea in comun a angajamentelor
Uniunii Europene, ale statelor membre ale acesteia si ale
Islandei pentru cea de-a doua perioada de angajament din
cadrul Protocolului de la Kyoto, precum si in crearea cadrului
pentru desfasurarea efectiva a acestei participari, care cuprinde
si contributia Islandei la indeplinirea de catre Uniune a cerintelor
de raportare prevazute pentru cea de-a doua perioada de
angajament din cadrul Protocolului de la Kyoto.

ARTICOLUL 2
Definitii

Tn sensul prezentului acord se aplicd urmatoarele definitii:

(a) Protocolul de la Kyoto inseamna Protocolul de la Kyoto la
Conventia-cadru a Organizatiei Natiunilor Unite asupra
schimbarilor climatice (CCONUSC), astfel cum a fost modificat
prin Amendamentul de la Doha, convenit la 8 decembrie 2012 la
Doha;

(b) Amendamentul de la Doha inseamna Amendamentul de
la Doha la Protocolul de la Kyoto la CCONUSC, convenit la
8 decembrie 2012 la Doha, prin care se stabileste a doua
perioada de angajament din cadrul Protocolului de la Kyoto, de
la 1 ianuarie 2013 pana la 31 decembrie 2020;

(c) conditiile indeplinirii in comun a angajamentelor
inseamna conditiile prevazute in anexa 2 la prezentul acord;

(d) Directiva ETS inseamna Directiva 2003/87/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 13 octombrie 2003
de stabilire a unui sistem de comercializare a cotelor de emisie
de gaze cu efect de sera in cadrul Comunitatii, astfel cum a fost
modificata.

ARTICOLUL 3
indeplinirea in comun a angajamentelor

(1) Partile convin ca in cea de-a doua perioada de
angajament sa isi indeplineasca in comun angajamentele
cuantificate de limitare si de reducere a emisiilor care sunt
inscrise in coloana a treia din anexa B la Protocolul de la Kyoto,
in conditiile indeplinirii Tn comun a angajamentelor.

(2) In acest scop, Islanda adopta toate méasurile necesare
pentru a se asigura ca, in cea de-a doua perioada de
angajament, nu Tsi depéseste cantitatea atribuitd conform
conditiilor indeplinirii in comun a angajamentelor in ceea ce

priveste emisiile antropice agregate de gaze cu efect de sera
enumerate in anexa A la Protocolul de la Kyoto, care sunt
exprimate in dioxid de carbon echivalent, provin din surse si
absorbanti reglementati de Protocolul de la Kyoto si nu intra in
domeniul de aplicare al Directivei ETS.

(3) Fara a aduce atingere articolului 8 din prezentul acord, la
sfarsitul celei de-a doua perioade de angajament, in
conformitate cu Decizia 1/CMP.8 si cu alte decizii relevante ale
organismelor instituite in temeiul CCONUSC sau al Protocolului
de la Kyoto si in conditiile indeplinirii in comun a angajamentelor,
Islanda retrage din registrul national AAU, CER, ERU, RMU,
tCERt sau ICER echivalente cu emisiile de gaze cu efect de sera
de la surse si eliminarii de catre absorbanti cuprinse in
cantitatea sa atribuita.

ARTICOLUL 4
Aplicarea legislatiei relevante a Uniunii

(1) Actele juridice enumerate in anexa 1 la prezentul acord
sunt obligatorii pentru Islanda si devin aplicabile in Islanda. in
scopul aplicarii prezentului acord, toate trimiterile la statele
membre ale Uniunii din actele juridice incluse in anexa
respectiva sunt considerate trimiteri si la Islanda.

(2) Anexa 1 la prezentul acord poate fi modificata printr-o
decizie a Comitetului pentru indeplinirea in comun a
angajamentelor instituit prin articolul 6 din prezentul acord.

(3) Comitetul pentru indeplinirea in comun a angajamentelor
poate decide cu privire la modalitati tehnice suplimentare privind
aplicarea actelor juridice enumerate in anexa 1 la prezentul
acord in ceea ce priveste Islanda.

(4) Tn cazul unor modificari ale anexei 1 la prezentul acord
care presupun schimbari in legislatia primara din Islanda, la
stabilirea datei de intrare in vigoare a modificarilor respective se
tine seama de timpul necesar pentru adoptarea unor astfel de
schimbari de cétre Islanda si de necesitatea de a asigura
respectarea cerintelor prevazute in Protocolul de la Kyoto si in
deciziile adoptate in temeiul acestuia.

(5) Este deosebit de important ca, ihainte de adoptarea unor
acte delegate incluse sau care urmeaza a fi incluse in anexa 1
la prezentul acord, Comisia sa isi urmeze practicile uzuale si sa
organizeze consultari cu experti, inclusiv experti din Islanda.

ARTICOLUL 5
Raportarea

(1) Pana la 15 aprilie 2015, Islanda transmite secretariatului
CCONUSC un raport menit sa faciliteze calcularea cantitatii sale
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atribuite, in conformitate cu prezentul acord, cu cerintele
Protocolului de la Kyoto, cu Amendamentul de la Doha si cu
deciziile adoptate in temeiul acestora.

(2) Uniunea intocmeste un raport menit sa faciliteze
calcularea cantitatii atribuite a Uniunii si un raport menit sa
faciliteze calcularea cantitati comune atribuite a Uniunii, a
statelor membre ale acesteia si a Islandei (cantitatea comuna
atribuitd), in conformitate cu prezentul acord, cu cerintele
Protocolului de la Kyoto, cu Amendamentul de la Doha si cu
deciziile adoptate in temeiul acestora. Uniunea transmite aceste
rapoarte secretariatului CCONUSC pana la 15 aprilie 2015.

ARTICOLUL 6
Comitetul pentru indeplinirea in comun a angajamentelor

(1) Se instituie un comitet pentru indeplinirea in comun a
angajamentelor, alcatuit din reprezentanti ai partilor.

(2) Comitetul pentru indeplinirea in comun a angajamentelor
asigura punerea efectiva in aplicare a prezentului acord si
functionarea acestuia. In acest scop, comitetul adopta deciziile
prevazute la articolul 4 din prezentul acord si efectueaza
schimburi de opinii si de informatii legate de respectarea
conditiilor Tndeplinirii Tn comun a angajamentelor. Comitetul
pentru indeplinirea in comun a angajamentelor adopta toate
deciziile prin consens.

(3) Comitetul pentru indeplinirea in comun a angajamentelor
se reuneste la cererea adresata de una sau mai multe parti ori
la initiativa Uniunii. Respectiva cerere se adreseaza Uniunii.

(4) Membrii Comitetului pentru indeplinirea in comun a
angajamentelor care reprezinta Uniunea si statele membre ale
acesteia sunt initial reprezentanti ai Comisiei si ai statelor
membre care fac parte si din Comitetul privind schimbarile
climatice al Uniunii Europene, instituit Tn conformitate cu
articolul 26 din Regulamentul (UE) nr. 525/2013 al Parlamentului
European si al Consiliului1. Reprezentantul Islandei este numit
de Ministerul Mediului si Resurselor Naturale din aceasta tara.
Reuniunile Comitetului pentru indeplinirea in comun a
angajamentelor au loc, ori de cate ori este posibil, in apropierea
reuniunilor Comitetului privind schimbarile climatice.

(5) Comitetul pentru indeplinirea in comun a angajamentelor
isi adopta regulamentul de procedura prin consens.

ARTICOLUL 7
Interzicerea rezervelor

Prezentul acord nu admite nicio rezerva.

ARTICOLUL 8
Durata si respectarea

(1) Prezentul acord se incheie pe durata ramasa pana la cea
mai indepartatéd dintre urmatoarele date: sféarsitul perioadei
suplimentare pentru indeplinirea angajamentelor in cea de-a
doua perioada de angajament din cadrul Protocolului de la
Kyoto sau data rezolvarii eventualelor probleme de punere in
aplicare in cadrul Protocolului de la Kyoto cu care se confrunta
oricare dintre parti in legaturd cu perioada de angajament
respectiva sau cu punerea in aplicare a indeplinirii in comun a
angajamentelor. Prezentul acord nu poate inceta inainte de data
respectiva.

(2) Islanda notifica toate cazurile de nerespectare sau de
nerespectare iminentd a dispozitilor prezentului acord
Comitetului pentru indeplinirea in comun a angajamentelor.
Orice astfel de nerespectare trebuie sa fie justificatd in mod
satisfacator fata de membrii comitetului in termen de 30 de zile
de la notificare. In caz contrar, nerespectarea dispozitiilor
prezentului acord constituie o incalcare a prezentului acord.

(3) Tn cazul unei incalcari a prezentului acord de catre
Islanda sau al unei obiectii a Islandei de a modifica anexa 1 la
acesta in conformitate cu articolul 4 alineatul (2), Islanda
raspunde pentru emisiile antropice agregate exprimate n dioxid
de carbon echivalent si provenite de la surse si eliminarea de
catre absorbanti in Islanda, care intra sub incidenta Protocolului
de la Kyoto in cea de-a doua perioada de angajament, inclusiv
pentru emisiile de la surse care intra sub incidenta schemei
Uniunii Europene de comercializare a certificatelor de emisie,
in raport cu obiectivul sau cuantificat de reducere a emisiilor
inclus in coloana a treia din anexa B la Protocolul de la Kyoto,
si, la sfarsitul celei de-a doua perioade de angajament, retrage
din registrul national AAU, CER, ERU, RMU, tCER si ICER
echivalente cu emisiile respective.

ARTICOLUL 9
Depozitarul

Prezentul acord, intocmit Tn douad exemplare in limbile
bulgara, ceha, croata, daneza, engleza, estona, finlandeza,
franceza, germanda, greaca, italiana, letona, lituaniana,
maghiara, malteza, olandeza, polona, portugheza, romana,
slovacd, slovend, spaniold, suedeza si in limba islandeza,
fiecare dintre aceste texte fiind autentice in egala masura, se
depune la secretarul general al Consiliului Uniunii Europene.

ARTICOLUL 10
Depunerea instrumentelor de ratificare

(1) Partile ratifica prezentul acord n conformitate cu cerintele
din legislatile lor respective. Fiecare parte isi depune
instrumentul de ratificare la Secretariatul General al Consiliului
Uniunii Europene, fie Tnaintea, fie in momentul depunerii
instrumentului sdu de acceptare a Amendamentului de la Doha
la secretarul general al Organizatiei Natiunilor Unite.

(2) Islanda Tisi depune instrumentul de acceptare a
Amendamentului de la Doha la secretarul general al
Organizatiei Natiunilor Unite, in conformitate cu articolul 20
alineatul (4) si cu articolul 21 alineatul (7) din Protocolul de la
Kyoto, cel mai tarziu la data depunerii ultimului instrument de
acceptare de catre Uniune sau de catre statele membre ale
acesteia.

(3) Tn momentul depunerii instrumentului de acceptare a
Amendamentului de la Doha, Islanda notifica, de asemenea,
conditiile Tndeplinirii Tn comun a angajamentelor, in nume
propriu, secretariatului Conventiei-cadru a Organizatiei
Natiunilor Unite asupra schimbaérilor climatice, in conformitate
cu articolul 4 alineatul (2) din Protocolul de la Kyoto.

ARTICOLUL 11
Intrarea in vigoare

Prezentul acord intra n vigoare in a nouazecea zi de la data
la care toate partile si-au depus instrumentul de ratificare.

Drept care subsemnatii plenipotentiari, pe deplin autorizati, au semnat prezentul acord.

Intocmit la Bruxelles la 1 aprilie 2015.

1 Regulamentul (UE) nr. 525/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 mai 2013 privind un mecanism de monitorizare si de raportare a
emisiilor de gaze cu efect de sera, precum si de raportare, la nivel national si al Uniunii, a altor informatii relevante pentru schimbarile climatice si de abrogare a

Deciziei nr. 280/2004/CE (JOUE L 165, 18.6.2013, p. 13).
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ANEXA 1

(Lista prevazuta la articolul 4)

1. Regulamentul (UE) nr. 525/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 mai 2013
privind un mecanism de monitorizare si de raportare a emisiilor de gaze cu efect de sera, precum si de
raportare, la nivel national si al Uniunii, a altor informatii relevante pentru schimbarile climatice si de
abrogare a Deciziei nr. 280/2004/CE (denumit Regulamentul nr. 525/2013), cu exceptia articolului 4, a
articolului 7 litera (f), a articolelor 15—20 si a articolului 22. Dispozitiile articolului 21 se aplica daca sunt

relevante.

2. Actualele si viitoarele acte delegate si de punere in aplicare adoptate Tn temeiul Regulamentului

(UE) nr. 525/2013

ANEXA 2

Notificarea conditiilor Acordului privind indeplinirea in comun a angajamentelor Uniunii Europene,
ale statelor sale membre si ale Islandei, in temeiul articolului 3 din Protocolul de la Kyoto, pentru a doua perioada
de angajament din cadrul Protocolului de la Kyoto, astfel cum au fost adoptate prin Decizia 1/CMP.8 de Conferinta
partilor la Conventia-cadru a Natiunilor Unite asupra schimbarilor climatice, care functioneaza
ca reuniune a partilor la Protocolul de la Kyoto si care s-a desfasurat la Doha

1. Membrii acordului

Uniunea Europeana, statele membre ale acesteia si
Republica Islanda, fiecare fiind parte la Protocolul de la Kyoto,
sunt membri ai acestui acord (membrii). In prezent, urmatoarele
sunt state membre ale Uniunii Europene:

Regatul Belgiei, Republica Bulgaria, Republica Ceha,
Regatul Danemarcei, Republica Federala Germania, Republica
Estonia, Irlanda, Republica Elena, Regatul Spaniei, Republica
Franceza, Republica Croatia, Republica Italiana, Republica
Cipru, Republica Letonia, Republica Lituania, Marele Ducat al
Luxemburgului, Ungaria, Republica Malta, Regatul Tarilor de
Jos, Republica Austria, Republica Polona, Republica
Portugheza, Roméania, Republica Slovenia, Republica Slovaca,
Republica Finlanda, Regatul Suediei si Regatul Unit al Marii
Britanii si Irlandei de Nord.

Islanda este membra in cadrul prezentului acord in temeiul
Acordului dintre Uniunea Europeand si statele membre ale
acesteia si Islanda cu privire la participarea Islandei la
indeplinirea Tn comun a angajamentelor Uniunii Europene, ale
statelor sale membre si ale Islandei pentru cea de-a doua
perioada de angajament din cadrul Protocolului de la Kyoto la
Conventia-cadru a Organizatiei Natiunilor Unite privind
schimbarile climatice.

2. Indeplinirea in comun a angajamentelor in temeiul
articolului 3 din Protocolul de la Kyoto pentru a doua
perioada de angajament a Protocolului de la Kyoto

In conformitate cu articolul 4 alineatul (1) din Protocolul de la
Kyoto, membrii isi vor indeplini angajamentele asumate in
temeiul articolul 3 dupa cum urmeaza:

— membrii se vor asigura, in conformitate cu articolul 4
alineatele (5) si (6) din Protocolul de la Kyoto, ca in statele
membre si in Islanda suma combinata a emisiilor antropice
agregate de gaze cu efect de sera, exprimate in dioxid de
carbon echivalent, cuprinse Tn anexa A la Protocolul de la Kyoto,
nu depaseste cantitatea care le-a fost atribuita Th comun;

— aplicarea articolului 3 alineatul (1) din Protocolul de la
Kyoto la emisiile de gaze cu efect de sera generate de
transporturile aeriene si navale pentru statele membre si Islanda
se bazeaza pe abordarea conventiei de a include in obiectivele
partilor doar emisiile provenind de la zborurile interne si de la
transporturile navale interne. Abordarea Uniunii Europene in
cadrul celei de-a doua perioade de angajament a Protocolului de
la Kyoto raméne aceeasi ca si pentru prima perioadd de
angajament, avand in vedere lipsa de progrese in atribuirea

acestor emisii la obiectivele partilor Tnregistrata de la Decizia
2/CP.3. Aceasta nu aduce atingere strictetii angajamentelor
asumate de Uniunea Europeana in cadrul pachetului energie si
schimbari climatice, care raman neschimbate. De asemenea,
nu se aduce atingere necesitatii de a lua masuri privind emisiile
de astfel de gaze provenite de la combustibilii folositi Tn
transporturile aeriene si maritime;

— fiecare membru isi poate mari nivelul de ambitie prin
transferarea de unitati ale cantitatii atribuite, de unitati de
reducere a emisiilor sau de unitati certificate de reducere a
emisiilor intr-un cont de anulare stabilit in registrul sdu national.
Membrii vor transmite in comun informatiile solicitate in temeiul
punctului 9 din Decizia 1/CMP.8 si vor face in comun orice
propuneri in sensul articolului 3 alineatele (1b) si (1c) din
Protocolul de la Kyoto;

— memobrii vor continua sa aplice articolul 3 alineatele (3) si
(4) din Protocolul de la Kyoto si deciziile convenite in mod
individual in cadrul acestora;

— emisiile din anul de referintd combinate ale membrilor vor
fi egale cu suma emisiilor in anii de referinta respectivi aplicabile
fiecarui stat membru si Islandei;

— Tn cazul in care folosinta terenurilor, schimbarea folosintei
terenurilor si silvicultura au constituit o sursa netd de emisii de
gaze cu efect de sera in anul 1990 pentru orice stat membru
sau lIslanda, membrul respectiv, in temeiul articolului 3
alineatul (7a) din Protocolul de la Kyoto, include Tn emisiile sale
din anul sau perioada de referintd emisiile antropice agregate
de la surse, exprimate in dioxid de carbon echivalent, din care
se scad cantitatile eliminate de catre absorbanti in anul sau
perioada de referinta, datorate folosintei terenurilor, schimbarii
folosintei terenurilor si silviculturii, in scopul calcularii cantitatii
atribuite in comun membrilor in conformitate cu articolul 3
alineatele (7a), (8) si (8a) din Protocolul de la Kyoto;

— calculul in conformitate cu articolul 3 alineatul (7b) din
Protocolul de la Kyoto se aplica cantitatii atribuite in comun n
cadrul celei de-a doua perioade de angajament pentru membri,
determinata Tn conformitate cu articolul 3 alineatele (7a), (8) si
(8a) din Protocolul de la Kyoto, si sumei emisiilor anuale medii
ale membrilor pentru primii trei ani din cadrul primei perioade de
angajament, multiplicate cu opt;

— in conformitate cu Decizia 1/CMP.8, unitatile din rezerva
excedentara din perioada anterioara a unui membru pot fi
utilizate pentru retragere in cursul perioadei suplimentare pentru
indeplinirea angajamentelor din cea de-a doua perioada de
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angajament, in masura in care emisiile membrului respectiv din
cea de-a doua perioadd de angajament depasesc cantitatile
atribuite respectiv pentru aceasta perioada de angajament,
astfel cum sunt definite Tn prezenta notificare.

3. Nivelurile de emisii alocate fiecarui membru la acord

Angajamentele cantitative de limitare si de reducere a
emisiilor pentru membri inscrise in coloana a treia din anexa B
la Protocolul de la Kyoto sunt de 80%. Cantitatea atribuita in
comun membirilor pentru a doua perioada de angajament va fi
stabilita in conformitate cu articolul 3 alineatele (7a), (8) si (8a)
din Protocolul de la Kyoto, iar calculul sau va fi facilitat de
raportul transmis de Uniunea Europeana in conformitate cu
punctul 2 din Decizia 2/CMP.8.

Nivelurile de emisii respective ale membrilor sunt dupa cum
urmeaza:

— Nivelul de emisii pentru Uniunea Europeana este egal cu
diferenta dintre cantitatea comuna atribuitd membrilor si suma
nivelurilor de emisii alocate statelor membre si Islandei. Calculul
acestuia va fi facilitat de raportul transmis in conformitate cu
punctul 2 din Decizia 2/CMP.8.

— Nivelurile de emisii respective ale statelor membre si ale
Islandei, Tn conformitate cu articolul 4 alineatele (1) si (5) din
Protocolul de la Kyoto, reprezinta suma dintre cantitatile lor
respective enumerate Tn tabelul 1 de mai jos si orice rezultate

ale aplicarii articolului 3 alineatul (7a) teza a doua din Protocolul
de la Kyoto pentru statul membru respectiv sau pentru Islanda.

Cantitatile alocate membrilor sunt egale cu nivelurile lor de
emisii respective.

Cantitatea atribuita Uniunii Europene va fi calculata pe baza
emisiilor de gaze cu efect de sera din surse din cadrul schemei
Uniunii Europene de comercializare a certificatelor de emisii la
care participa statele membre ale acesteia si Islanda, in masura
in care aceste emisii sunt reglementate in temeiul Protocolului
de la Kyoto. Cantitatile respective atribuite statelor membre si
Islandei acopera emisiile de gaze cu efect de sera de la surse
si eliminarea de catre absorbanti in fiecare stat membru sau in
Islanda de la surse si de catre absorbanti care nu fac obiectul
Directivei 2009/29/CE a Parlamentului European si a Consiliului
de modificare a Directivei 2003/87/CE in vederea imbunétatirii
si extinderii schemei comunitare de comercializare a
certificatelor de emisii de gaze cu efect de sera. Aceasta include
toate emisiile de la surse si eliminarea de catre absorbanti care
intra sub incidenta articolului 3 alineatele (3) si (4) din Protocolul
de la Kyoto, precum si toate emisiile de trifluorura de azot (NF3)
in temeiul Protocolului de la Kyoto.

Membrii prezentului acord raporteaza separat emisiile de la
surse si eliminarea de catre absorbanti, cuprinse in cantitatile
respective care le sunt atribuite.

Tabelul 1
Niveluri de emisii pentru statele membre si pentru Islanda
[inainte de aplicarea articolului 3 alineatul (7a)], exprimate in tone de dioxid de carbon echivalent
pentru cea de-a doua perioada de angajament din cadrul Protocolului de la Kyoto

Belgia 584 228 513
Bulgaria 222 945 983
Republica Ceha 520 515 203
Danemarca 269 321 526
Germania 3 592 699 888
Estonia 51 056 976
Irlanda 343 467 221
Grecia 480 791 166
Spania 1766 877 232
Franta 3014 714 832
Croatia 162 271 086
Italia 2410 291 421
Cipru 47 450 128
Letonia 76 633 439
Lituania 113 600 821
Luxemburg 70 736 832
Ungaria 434 486 280
Malta 9299 769
Tarile de Jos 919 963 374
Austria 405 712 317
Polonia 1583 938 824
Portugalia 402210711
Romania 656 059 490
Slovenia 99 425 782
Slovacia 202 268 939
Finlanda 240 544 599
Suedia 315554 578
Regatul Unit 2743 362 625
Islanda 15 327 217
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PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
privind promulgarea Legii pentru ratificarea Acordului
dintre Uniunea Europeana si statele membre ale acesteia,
pe de o parte, si Islanda, pe de la alta parte,

cu privire la participarea Islandei la indeplinirea in comun
a angajamentelor Uniunii Europene, ale statelor membre
ale acesteia si ale Islandei pentru cea de-a doua perioada

de angajament din cadrul Protocolului de la Kyoto

la Conventia-cadru a Organizatiei Natiunilor Unite

asupra schimbarilor climatice, semnat la Bruxelles

la 1 aprilie 2015

In temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 100 alin. (1) din Constitutia
Romaniei, republicata,

Presedintele Roméniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulga Legea pentru ratificarea Acordului dintre
Uniunea Europeana si statele membre ale acesteia, pe de o parte, si Islanda, pe
de la alta parte, cu privire la participarea Islandei la Indeplinirea In comun a
angajamentelor Uniunii Europene, ale statelor membre ale acesteia si ale Islandei
pentru cea de-a doua perioada de angajament din cadrul Protocolului de la Kyoto
la Conventia-cadru a Organizatiei Natiunilor Unite asupra schimbarilor climatice,
semnat la Bruxelles la 1 aprilie 2015, si se dispune publicarea acestei legi in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

PRESEDINTELE ROMANIEI
KLAUS-WERNER IOHANNIS

Bucuresti, 5 noiembrie 2015.
Nr. 812.

DECIZII ALE PRIM-MINISTRULUI

GUVERNUL ROMANIEI
PRIM-MINISTRUL

DECIZIE
privind incetarea exercitarii, cu caracter temporar,
prin detasare, de catre doamna Nagy Cornelia
a functiei publice vacante din categoria inaltilor functionari
publici de secretar general adjunct al Ministerului Mediului,
Apelor si Padurilor

In temeiul art. 19 din Legea nr. 90/2001 privind organizarea si functionarea
Guvernului Romaniei si a ministerelor, cu modificarile si completérile ulterioare, al art. 19

alin. (1) lit. b), al art. 89 alin. (21) si al art. 92 alin. (11) din Legea nr. 188/1999 privind
Statutul functionarilor publici, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

prim-ministrul interimar emite prezenta decizie.

Articol unic. — La data intrarii in vigoare a prezentei decizii inceteaza
exercitarea, cu caracter temporar, prin detasare, de catre doamna Nagy Cornelia
a functiei publice vacante din categoria inaltilor functionari publici de secretar
general adjunct al Ministerului Mediului, Apelor si Padurilor.

PRIM-MINISTRU INTERIMAR
SORIN MIHAI CIMPEANU

Contrasemneaza:
Secretarul general al Guvernului,
lon Moraru

Bucuresti, 9 noiembrie 2015.
Nr. 257.
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GUVERNUL ROMANIEI
PRIM-MINISTRUL

DECIZIE
privind exercitarea, cu caracter temporar, de catre doamna Nagy Cornelia a functiei publice
vacante din categoria inaltilor functionari publici de secretar general adjunct
al Ministerului Finantelor Publice

Avand in vedere propunerea Ministerului Finantelor Publice formulata prin Adresa nr. 11.254 din 3 noiembrie 2015, precum si Avizul
favorabil nr. 53.901/2015 al Agentiei Nationale a Functionarilor Publici privind exercitarea, cu caracter temporar, de catre doamna Nagy
Cornelia a functiei publice vacante din categoria inaltilor functionari publici de secretar general adjunct al Ministerului Finantelor Publice,

in temeiul art. 19 din Legea nr. 90/2001 privind organizarea si functionarea Guvernului Romaniei si a ministerelor, cu
modificarile si completarile ulterioare, al art. 19 alin. (1) lit. b), precum si al art. 92 alin. (11) din Legea nr. 188/1999 privind Statutul
functionarilor publici, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

prim-ministrul interimar emite prezenta decizie.

Articol unic. — Incepand cu data intrarii in vigoare a prezentei
decizii, doamna Nagy Cornelia exercita, cu caracter temporar,

functia publica vacanta din categoria naltilor functionari publici
de secretar general adjunct al Ministerului Finantelor Publice.

PRIM-MINISTRU INTERIMAR
SORIN MIHAI CIMPEANU

Contrasemneaza:
Secretarul general al Guvernului,
lon Moraru

Bucuresti, 9 noiembrie 2015.
Nr. 258.

GUVERNUL ROMANIEI
PRIM-MINISTRUL

DECIZIE
privind sanctionarea domnului Sorin Popa, consilier de solutionare a contestatiilor
in domeniul achizitiilor publice in cadrul Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor

Avand Tn vedere Raportul Comisiei de disciplina din cadrul Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor nr. CD 158
din 27 octombrie 2015 cu privire la sesizarea nr. 9.437 din 16 septembrie 2015, inregistrata la Comisia de disciplina sub nr. CD 125
din 16 septembrie 2015, formulata de domnul Lehel-Lorand Popa, presedintele Consiliului National de Solutionare a Contestatiilor,
impotriva domnului Sorin Popa, consilier de solutionare a contestatiilor in domeniul achizitiilor publice, membru al Completului 11,
prin care se propune, in unanimitate, aplicarea sanctiunii disciplinare constand in diminuarea drepturilor salariale cu 10% pe o
perioada de trei luni domnului Sorin Popa, pentru savarsirea abaterilor disciplinare prevazute la art. 276 alin. (2) din Ordonanta de
urgenta a Guvernului nr. 34/2006 privind atribuirea contractelor de achizitie publica, a contractelor de concesiune de lucrari publice
si a contractelor de concesiune de servicii, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 337/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare, respectiv nerespectarea termenului de solutionare a contestatiei ce a format obiectul Dosarului Consiliului nr. 1.546/2015,
precum si la art. 77 alin. (2) lit. a) si b) din Legea nr. 188/1999 privind Statutul functionarilor publici, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare, respectiv intarzierea sistematica in efectuarea lucrarilor si neglijenta repetata in rezolvarea lucrarilor,

in temeiul art. 19 din Legea nr. 90/2001 privind organizarea si functionarea Guvernului Romaniei si a ministerelor, cu
modificarile si completarile ulterioare, si al art. 77 alin. (2) lit. a) si b), alin. (3) lit. b) si art. 78 alin. (2) din Legea nr. 188/1999 privind
Statutul functionarilor publici, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

prim-ministrul interimar emite prezenta decizie.

Art. 1. — Domnul Sorin Popa, consilier de solutionare a
contestatiilor in domeniul achizitiilor publice n cadrul Consiliului
National de Solutionare a Contestatiilor, se sanctioneaza cu
diminuarea drepturilor salariale cu 10% pe o perioada de trei
luni, pentru nerespectarea termenului de solutionare a
contestatiei ce a format obiectul Dosarului Consiliului
nr. 1.546/2015, precum si pentru intarzierea sistematica n

efectuarea lucrarilor si neglijenta repetatd in rezolvarea
lucrarilor.

Art. 2. — Prezenta decizie poate fi contestata in termen de
30 de zile de la data intrarii in vigoare la instanta de contencios
administrativ competenta, in conformitate cu prevederile art. 10
alin. (1) si (3) din Legea contenciosului administrativ
nr. 554/2004, cu modificarile si completarile ulterioare.

PRIM-MINISTRU INTERIMAR
SORIN MIHAI CIMPEANU

Bucuresti, 9 noiembrie 2015.
Nr. 259.

Contrasemneaza:
Secretarul general al Guvernului,
lon Moraru
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
privind autorizarea de fabricatie a producatorilor, importatorilor de medicamente de uz uman,
inclusiv cele pentru investigatie clinica si a unitatilor de control independente si privind acordarea
certificatului de buna practica de fabricatie

Vazand Referatul de aprobare nr. N.B. 10.483/2015 al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale si
Adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale nr. 59.619E din 4 decembrie 2014, inregistrata la Ministerul

Sanatatii cu nr. 74.407 din 4 decembrie 2014,

avand in vedere prevederile art. 7565—761 si ale art. 857 alin. (13) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul

sanatatii, republicata,

tindnd cont de prevederile art. 12 alin. (9) din Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, cu modificérile si completarile ulterioare,
in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii,

cu modificarile si completarile ulterioare,
ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

CAPITOLUL |
Introducere

Art. 1. — Tn sensul prezentului ordin, termenii si notiunile
folosite au urmatoarele semnificatii:

a) Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) — institutie
europeana infiintata in 1995, in baza Regulamentului (CEE)
nr. 2.309/93 al Consiliului din 22 iulie 1993 de stabilire a
procedurilor comunitare de autorizare si supraveghere a
produselor medicamentoase de uz uman si de uz veterinar si
de instituire a unei Agentii europene pentru evaluarea
produselor medicamentoase, care are ca atributie principala
autorizarea de punere pe piata a medicamentelor noi, prin
procedura centralizata, care se finalizeaza prin emiterea unei
decizii a Comisiei Europene;

b) Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) — autoritatea competenta din Roméania in
domeniul medicamentelor de uz uman, denumite in continuare
medicamente;

c) autorizatie de fabricatie — document emis de ANMDM in
baza art. 755 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata — titlul XVIIl ,Medicamentul”;

d) autorizatie de punere pe piatd — document eliberat de
autoritatea competenta in domeniul medicamentului in baza
evaluarii si aprobarii documentatiei de autorizare depuse de
solicitanti la acea autoritate, document care permite circulatia
pe piata farmaceutica din tara respectiva a unui medicament;

e) autorizatie de punere pe piafd nationald pentru
medicamente — autorizatia de punere pe piatd a unui
medicament emisd de ANMDM;

f) autorizatie de punere pe piatd validd in Roméania —
autorizatie de punere pe piata nationala sau decizie a Comisiei
Europene;

g) comert intracomunitar — operatiunile de introducere in
Romaéania a medicamentelor provenind din statele membre ale
Spatiului Economic European; in cazul acestor operatiuni se
aplica dispozitiile de drept intern;

h) decizie a Comisiei Europene — documentul emis de
Comisia Europeana pentru medicamentele autorizate prin
procedura centralizata conform Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru

Medicamente, care permite circulatia medicamentului respectiv
in toate statele membre ale Spatiului Economic European;

i) excipient — orice constituent al unui medicament care nu
este o substanta activa sau un material de ambalare;

j) import de medicamente — operatiune de introducere n
Roménia a medicamentelor provenind din tari terte;

k) importator de medicamente — persoana care realizeaza,
in conformitate cu dispozitiile legale, operatiuni de import de
medicamente, inclusiv cele pentru investigatie clinica;

I) substantad activd — orice substanta sau amestec de
substante care urmeaza sa fie folosite in fabricatia unui
medicament si care, atunci cand sunt folosite in fabricarea unui
medicament, devin un ingredient activ al medicamentului;
asemenea substante trebuie sa aiba activitate farmacologica
sau alt efect direct in diagnosticul, vindecarea, ameliorarea,
tratamentul sau prevenirea bolilor sau sa afecteze structura si
functionarea organismului;

m) medicament provenit din Spatiul Economic European —
medicament fabricat pe teritoriul Spatiului Economic European
sau care, desi nu a fost fabricat pe acest teritoriu, a dobandit
drept de libera circulatie in Spatiul Economic European;
medicamentul care nu provine din Spatiul Economic European
este medicament provenit din tari terte;

n) procedura centralizatd — procedura de autorizare de
punere pe piata prevazuta in Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

0) procedura nationald — procedura de autorizare de punere
pe piata, efectuatda de ANMDM, in baza legislatiei nationale in
vigoare;

p) procedurd de recunoastere mutuald — procedura
europeana de autorizare a medicamentelor, care se desfasoara
in conformitate cu prevederile sectiunii a 5-a ,Procedura de
recunoastere mutuala si procedura descentralizata” din cap. lll
,Punerea pe piata” al titlului XVIIl din Legea nr. 95/2006,
republicata;

q) procedura descentralizatd — procedura europeana de
autorizare a medicamentelor, care se desfasoara in conformitate
cu prevederile sectiunii a 5-a din cap. Il al titlului XVIII din Legea
nr. 95/2006, republicata;

r) Spatiu Economic European — statele membre ale Uniunii
Europene plus Norvegia, Islanda si Liechtenstein;

8) unitate de control din afara locului de productie (denumita
in continuare unitate de control independentd) — entitate
juridica distincta, unitate de control (fizico-chimic, microbiologic,
biologic etc.), care efectueaza la cerere, pe baza de contract,
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testari analitice Tn vederea eliberarii buletinelor de analiza, a
derularii studiilor de stabilitate, a elaborarii unor metodologii de
control;

s) tari terfe — alte state decat cele membre ale Spatiului
Economic European.

CAPITOLUL Il
Autorizatia de fabricatie

Art. 2. — (1) Conform art. 755 din Legea nr. 95/2006,
republicata, pentru a putea fabrica medicamente pe teritoriul
Romaéniei, inclusiv cele pentru investigatie clinica, solicitantii
trebuie sa detina o autorizatie de fabricatie.

(2) Conform acelorasi prevederi legale, pentru a putea
importa medicamente Tn Romania, inclusiv cele pentru
investigatie clinica, solicitantii trebuie sa detina o autorizatie de
fabricatie.

Art. 3. — (1) Autorizatia de fabricatie este emisa de ANMDM,
in conformitate cu prevederile art. 755 din Legea nr. 95/2006,
republicata.

(2) Autorizatia de fabricatie este necesara si in cazul
medicamentelor destinate exclusiv exportului, Tn cazul
fabricantilor care sterilizeaza substante active sau excipienti, in
cazul fabricantilor de materii prime biologic active si in cazul
unitatilor de control independente care efectueaza activitati de
testare pentru medicamente de uz uman.

Art. 4. — (1) Autorizatia de fabricatie pentru un nou loc de
fabricatie/import/control este emisa ca urmare a solicitarii
producatorilor/importatorilor, respectiv a unitatilor de control
independente.

(2) Autorizatia de fabricatie este emisa in baza raportului
favorabil de inspectie intocmit de inspectorii ANMDM.

(3) Pentru obtinerea autorizatiei de fabricatie, solicitantul
depune la ANMDM o cerere pentru planificarea inspectiei in
conformitate cu modelul prevazut in anexa nr. | si formularul
completat in formatul prevazut in anexa nr. lll sau IV, insotite de
urmatoarele documente:

a) documente administrative:

a4) act constitutiv al societatii;

ap) Incheiere/rezolutie pentru autorizarea si inmatricularea
societatii comerciale;

as) certificat de Tinregistrare emis de oficiul registrului
comertului cu anexele sale, in copie certificata;

ay) certificat constatator emis cu 30 de zile anterior depunerii
cererii;

as) dovada detinerii spatiului/spatiilor societatii comerciale,
in copie certificata;

ag) contract de prestari servicii cu un depozit de
medicamente autorizat pentru distributie angro, in cazul
importatorilor care nu detin spatii de depozitare proprii;

b) documente tehnice:

b4) dosarul standard, intocmit pentru fiecare loc de fabricatie,
conform partii a lll-a din Ghidul privind buna practica de
fabricatie pentru medicamente de uz uman; importatorii
intocmesc dosarul standard pentru fiecare loc de import, tinand
cont de specificul activitatii de import; in mod similar, unitatile
de control independente intocmesc dosarul standard tinand cont
de specificul activitatii de testare;

b,) angajamentul privind transmiterea situatiei exacte a
fiecarui import (conform anexei nr. VI), imediat dupa efectuarea
acestuia, intocmit Tn formatul prevazut in anexa nr. VIl — pe
suport héartie si in format electronic (situatie solicitatd numai
pentru importatori).

Art. 5. — In termen de 10 zile de la data inregistrarii cererii,
ANMDM 1i raspunde solicitantului cu privire la documentele
transmise in vederea efectuarii inspectiei:

a) daca documentatia prezentatda este in acord cu
prevederile art. 4 alin. (3), solicitantul este anuntat cu privire la
acceptarea cererii sale de inspectie si cu privire la valoarea
tarifului de inspectie pe care trebuie sa il achite, aprobat prin

ordin al ministrului sanatatii. Cu exceptia situatiilor justificate,
inspectia are loc in termen de 10 zile de la confirmarea efectuarii
platii, la o data care se stabileste de comun acord cu solicitantul;

b) daca documentatia nu este completa, solicitantul este
anuntat cu privire la informatiile care trebuie transmise la
ANMDM; in acest caz, termenele prevazute de art. 758 si 759
din Legea nr. 95/2006, republicata, se suspenda pana la
furnizarea documentatiei complete.

Art. 6. — Inspectia se desfasoara in acord cu un plan de
inspectie intocmit de inspectorul/inspectorii desemnat/
desemnati din ANMDM, care se transmite unitétii solicitante cu
minimum 3 zile inainte de data inspectiei.

Art. 7. — (1) Inspectia pentru autorizarea de fabricatie
urmareste respectarea principiilor si liniilor directoare pentru
buna practica de fabricatie a medicamentelor, inclusiv cele
pentru investigatie clinica, precum si respectarea Ghidului de
buna practica de fabricatie pentru medicamente.

(2) Autorizatia de fabricatie este necesara atat pentru
fabricatia partiala, cat si totalad si pentru diferite procese de
divizare, ambalare sau schimbare a formei de prezentare
(reambalare, reetichetare) a medicamentelor, inclusiv a celor
pentru investigatie clinica.

Art. 8. — (1) In maximum 20 de zile de la data efectuarii
inspectiei se transmite solicitantului lista de deficiente/raportul
de inspectie, dupa caz; in cazul unei liste de deficiente,
solicitantul este obligat sa transmita in maximum 15 zile planul
de masuri corective si preventive propus; in cazul in care
masurile corective/preventive propuse nu sunt adecvate sau in
cazul in care nu se depun in timpul prevazut, se poate transmite
unitatii inspectate o singura solicitare de completare/refacere a
planului, inainte de intocmirea raportului de inspectie.

(2) In cazul unui raport de inspectie nefavorabil (cu concluzia
de nerespectare a bunei practici de fabricatie) ANMDM emite in
cel mai scurt timp posibil Declaratia privind neconformitatea cu
buna practica de fabricatie, in conformitate cu formatul european
aprobat de Comisia Europeana; in astfel de cazuri, dupa
rezolvarea deficientelor constatate de inspectori, unitatea
inspectata poate solicita efectuarea unei noi inspectii.

(3) In cazul unui raport de inspectie favorabil (cu concluzia de
respectare a bunei practici de fabricatie), autorizatia de
fabricatie se emite de ANMDM in termen de maximum 90 de
zile de la data inregistrarii de catre solicitant a documentatiei
complete.

(4) Urmarirea rezolvarii eventualelor deficiente constatate se
face dupa emiterea autorizatiei de fabricatie, in conformitate cu
prevederile art. 757 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, republicata,
pe baza documentatiei transmise de solicitant sau printr-o alta
inspectie.

Art. 9. — Autorizatia de fabricatie se emite in conformitate
cu formatul aprobat de Comisia Europeana, in doua exemplare
originale, dintre care unul se inméneaza unitatii solicitante, iar

celalalt ramane la ANMDM — Departamentul inspectie
farmaceutica.
Art. 10. — (1) Frecventa urmatoarei inspectii la

fabricantul/importatorul de medicamente/unitatea de control
independenta se stabileste in acord cu Hotararea Consiliului
stiintific al ANMDM referitoare la aprobarea Modelului privind
planificarea inspectiilor la fabricantii de medicamente pe baza
evaluarii riscului, publicatda pe pagina web a ANMDM; de
asemenea, frecventa urmatoarei inspectii se consemneaza in
raportul de inspectie si ulterior, cu 90 de zile Tnainte de data
mentionata, detinatorul legal al autorizatiei are obligatia de a
solicita la ANMDM efectuarea inspectiei.

(2) Inspectia se efectueaza in termen de 10 zile de la
confirmarea achitarii tarifului de inspectie la o data stabilitd de
comun acord cu unitatea inspectata; inspectia se desfasoara in
acord cu prevederile art. 6—8.

(3) In cazul in care inspectia nu este solicitatad in termenul
stabilit sau este amanata din motive care tin de fabricant/
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importator/unitatea de control independenta, ANMDM va decide
asupra statutului unitatii privind conformitatea cu buna practica
de fabricatie si va lua masurile necesare.

Art. 11. — Pentru inspectia mentionata la art. 10 alin. (1), cu
90 de zile Tnainte de frecventa de inspectie mentionata Tn
raportul inspectiei anterioare, detinatorul legal al autorizatiei are
obligatia de a depune cererea de planificare a inspectiei
(conform anexei nr. 1) insotitd de Dosarul standard (intocmit
conform partii a Ill-a a Ghidului privind buna practica de
fabricatie), documentele administrative mentionate la art. 4
alin. (3) actualizate, daca au survenit modificari, si situatia
privind masurile corective si preventive implementate dupa
inspectia anterioara.

Art. 12. — Orice schimbare ulterioara eliberarii autorizatiei
de fabricatie se anunta in prealabil la ANMDM, conform art. 761
lit. ¢) din Legea nr. 95/2006, republicata, odata cu solicitarea
unei noi autorizatii sau modificarea unei/unor anexe la
autorizatie; in functie de natura schimbarii, autorizatia de
fabricatie se elibereaza pe baza documentatiei actualizate
transmise (schimbare administrativa), dupa confirmarea achitarii
tarifului sau Tn baza unui nou raport de inspectie favorabil
(schimbare de natura tehnica).

Art. 13. — In cazul fabricarii si importului medicamentelor ce
contin substante stupefiante si psihotrope, dupa obtinerea
autorizatiei de fabricatie solicitantii trebuie sa se adreseze
Ministerului Sanatatii in vederea obtinerii autorizatiilor necesare
pentru fabricarea si importul acestui tip de medicamente, in
conformitate cu prevederile legale in vigoare privind regimul
juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si
psihotrope.

Art. 14. — Pierderea autorizatiei de fabricatie atrage
anularea acesteia, iar emiterea unui duplicat al autorizatiei de
fabricatie se face in baza urmatoarelor documente:

a) cerere in formatul prevazut in anexa nr. V;

b) dovada de publicare a pierderii intr-un cotidian de larga
circulatie;

c) declaratie pe propria raspundere ca nu au intervenit
modificari fata de informatiile care au permis autorizarea initiala
de fabricatie/import.

Art. 15. — (1) In situatia n care in timpul oricarei inspectii se
constata nerespectarea bunei practici de fabricatie, in legatura
cu autorizatia de fabricatie se iau masuri in conformitate cu
Hotararea Consiliului stiintific al ANMDM referitoare la
Procedura privind rezolvarea cazurilor de nerespectare grava a
bunei practici de fabricatie (BPF) sau de anulare/suspendare a
certificatelor de conformitate cu Farmacopeea Europeana, care
necesita actiune administrativa coordonata, publicaté pe pagina
web a ANMDM.

(2) Daca se constata neindeplinirea uneia sau mai multor
conditii care au stat la baza autorizarii, cu exceptia situatiei
mentionate la alin. (1), ANMDM, dupa caz, suspenda autorizatia
de fabricatie, partial sau total, pana la remedierea deficientelor
constatate ori retrage autorizatia de fabricatie daca deficientele
constatate nu pot fi remediate.

(3) Daca unitatea fsi inceteaza activitatea, autorizatia de
fabricatie se depune la ANMDM fin vederea anularii acesteia.

CAPITOLUL Il
Certificatul de buna practica de fabricatie
Art. 16. — 1In cazul inspectiei de autorizare a

fabricantilor/importatorilor de medicamente/unitatilor de control
independente sau in cazul unei inspectii de urmarire, n
conformitate cu prevederile art. 857 alin. (13) din Legea
nr. 95/2006, republicata, ANMDM emite certificatul de buna
practica de fabricatie in termen de 90 de zile de la data efectuarii
inspectiei, daca in concluzia raportului de inspectie respectiv se
precizeaza respectarea bunei practici de fabricatie.

Art. 17. — (1) ANMDM decide, in legatura cu o cerere de
autorizare de punere pe piatd sau cu o variatie la autorizarea

de punere pe piata a unui medicament in Romania, daca este
necesara efectuarea unei inspectii pentru stabilirea conformitatii
cu buna practica de fabricatie la un fabricant de medicamente
sau substante active dintr-o tara terta in conformitate cu art. 729
lit. a) si art. 857 alin. (12) din Legea nr. 95/2006, republicata; in
aceasta situatie, ANMDM solicitd fabricantului medicamentului/
substantei active din tara tertd/reprezentantului sdu in Romania
sa depunda documentele prevazute la art. 18 alin. (1) in vederea
inspectiei. Solicitarea nu trebuie s& contravind eventualelor
acorduri pe care Uniunea Europeana le are cu tara terta
respectiva in ceea ce priveste inspectiile de buna practica de
fabricatie.

(2) Inspectia mentionata la alin. (1) se efectueaza in
conformitate cu procedura din Compilatia de proceduri europene
cu privire la ,Ghidul referitor la verificarea statutului de buna
practica de fabricatie (BPF) al fabricantilor din tari terte”
transpusa in Romania prin hotérare a Consiliului stiintific al
ANMDM si publicata pe pagina web a ANMDM.

(3) In conformitate cu procedura din ,Ghidul privind situatiile
in care este oportuna efectuarea de catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a inspectiilor la
localurile fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor de
substante active si la localurile fabricantilor si importatorilor de
excipienti folositi ca materii prime” transpusa in Romania prin
hotarare a Consiliului stiintific al ANMDM si publicata pe pagina
web a ANMDM, inspectiile la un fabricant de substanta
activa/excipient din Romania sau dintr-o tara terta pot fi
efectuate ca urmare a deciziei ANMDM conform alin. (1), a
solicitarii EMA, a Directoratului European pentru Calitatea
Medicamentelor sau a unei solicitari transmise de fabricant. In
cazul in care inspectia este solicitata de fabricantul de substanta
activa/excipient din tara terta sau de reprezentantul sau in
Romaénia, acesta va depune documentele prevazute la art. 18
alin. (1) in vederea efectuarii inspectiei.

(4) In cazul importului unui medicament dintr-o tara terta in
Romania, la emiterea certificatului privind conformitatea cu buna
practica de fabricatie pentru un fabricant de medicamente dintr-o
tara terta, ANMDM devine autoritate de supraveghere pentru
acel loc de fabricatie si are responsabilitati privind inspectarea
lui periodica.

(5) Cand se suspecteaza nerespectarea prevederilor legale,
inclusiv a principiilor si ghidurilor de buna practica de fabricatie
mentionate la art. 761 lit. f) din Legea nr. 95/2006, republicata,
ANMDM poate face inspectii la localurile apartinand
fabricantilor/importatorilor de substante active din tari terte, care
sunt implicati in procedurile de autorizare de punere pe
piata/variatiile gestionate de ANMDM.

(6) Cand se suspecteaza nerespectarea prevederilor legale,
inclusiv a principiilor si ghidurilor de buna practica de fabricatie
mentionate la art. 761 lit. f) din Legea nr. 95/2006, republicata,
ANMDM poate face inspectii la localurile apartinand fabricantilor
si importatorilor de excipienti care sunt implicati in procedurile de
autorizare de punere pe piata/variatiile gestionate de ANMDM.

Art. 18. — (1) Pentru obtinerea certificatului de buna practica
de fabricatie, fabricantul de medicamente din Roménia sau
dintr-o tara terta, importatorul de medicamente, fabricantul de
substante active ori fabricantul de excipienti din Romania sau
dintr-o tard tertd ori unitatea de control independentd din
Romania depune la ANMDM o cerere pentru planificarea
inspectiei in conformitate cu modelul prevazut in anexa nr. I,
insotita de dosarul standard al locului de fabricatie/import/unitate
de control independenta (in cazul fabricantilor din tari terte, se
depune documentatia in limba engleza).

(2) Cand se suspecteaza nerespectarea prevederilor legale,
inclusiv a principiilor si ghidurilor de buna practica de fabricatie
mentionate la art. 761 lit. f) din Legea nr. 95/2006, republicata,
ANMDM solicita fabricantului de medicamente din Roménia sau
dintr-o tara terta, importatorului de medicamente, fabricantului
de substante active din Romaénia ori dintr-o tara terta,
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fabricantului de excipienti sau unitatii de control independente sa
depuna documentele prevazute la alin. (1) in vederea inspectiei.

Art. 19. — In termen de 20 zile de la data inregistrarii cererii,
ANMDM i raspunde solicitantului cu privire la documentele
transmise in vederea efectuarii inspectiei:

a) daca documentatia prezentata este completa, solicitantul
este anuntat cu privire la acceptarea cererii sale de inspectie si
cu privire la achitarea tarifului de inspectie, aprobat prin ordin al
ministrului sanatatii; inspectia are loc in termen de 30 zile de la
confirmarea efectuarii platii, cu exceptia situatiilor justificate, la
o data care se stabileste de comun acord cu solicitantul;

b) daca documentatia nu este completa, solicitantul este
anuntat cu privire la informatiile care trebuie transmise la
ANMDM.

Art. 20. — Inspectia se desfasoara in acord cu un plan de
inspectie intocmit de inspectorul/inspectorii  desemnat/
desemnati din ANMDM, care se transmite unitétii solicitante cu
minimum 3 zile Tnainte de data inspectiei.

Art. 21. — (1) Inspectia pentru acordarea certificatului de
buna practica de fabricatie urmareste respectarea principiilor si
liniilor directoare pentru buna practica de fabricatie a
medicamentelor, inclusiv cele pentru investigatie clinica, precum
si respectarea Ghidului de buna practica de fabricatie pentru
medicamente.

(2) Inspectia pentru acordarea certificatului de buna practica
de fabricatie pentru substante active si excipienti urmareste
respectarea partii a Il-a a Ghidului de buna practicd de
fabricatie, respectiv a Ghidului privind evaluarea standardizata
a riscului pentru a stabili buna practica de fabricatie adecvata
pentru excipienti.

Art. 22. — (1) In maximum 30 de zile de la data efectuarii
inspectiei se transmite solicitantului lista de deficiente/raportul
de inspectie, dupa caz; in cazul unei liste de deficiente,
solicitantul este obligat sa transmita Th maximum 15 zile planul
de masuri corective si preventive propus; in cazul in care
masurile corective/preventive propuse nu sunt adecvate sau in
cazul in care nu se depun in timpul prevazut, se poate transmite
unitatii inspectate o singura solicitare de completare/refacere a
planului, inainte de intocmirea raportului de inspectie.

(2) In cazul unui raport de inspectie nefavorabil (cu concluzia
de nerespectare a bunei practici de fabricatie), ANMDM emite
Declaratia privind neconformitatea cu buna practica de
fabricatie, n conformitate cu formatul aprobat de Comisia
Europeana; in astfel de cazuri, ANMDM aplica prevederile
procedurii comunitare privind rezolvarea cazurilor de
nerespectare grava a bunei practici de fabricatie (BPF) care
necesita masuri coordonate pentru a proteja sanatatea publica,
aprobata prin hotarare a Consiliului stiintific al ANMDM,
publicata pe pagina web a ANMDM; dupa rezolvarea
deficientelor constatate de inspectori, unitatea inspectata poate
solicita efectuarea unei noi inspectii.

(3) In cazul unui raport de inspectie final favorabil, certificatul
de buna practica de fabricatie se emite de ANMDM in termen de
maximum 90 de zile de la data inspectiei.

Art. 23. — Certificatul de buna practica de fabricatie se emite
in conformitate cu formatul aprobat de Comisia Europeana;
Certificatul de buna practica de fabricatie se emite bilingv, in

doua exemplare originale, dintre care unul se inméaneaza unitatii
solicitante, iar celalalt ramane la ANMDM.

Art. 24. — (1) Cu 90 de zile inainte de expirarea termenului
prevazut de certificatul de buna practica de fabricatie, fabricantul
de substante active din tara tertd sau fabricantul de
medicamente din tara terta/reprezentantul lui in Romania trebuie
sa depuna la ANMDM o cerere (conform anexei nr. Il) insotité de
Dosarul standard (intocmit conform partii a lll-a a Ghidului
privind buna practica de fabricatie); in cazul in care fabricantul
de medicamente/substante active din tara terta detine un
certificat de buna practica de fabricatie emis de o autoritate din
SEE, aceasta il va depune la ANMDM pentru a dovedi
conformitatea cu buna practica de fabricatie.

(2) Reinnoirea certificatului de buna practica se face in
conformitate cu prevederile art. 18—23.

Art. 25. — Pierderea certificatului de buna practica de
fabricatie atrage anularea acestuia, iar emiterea unui duplicat
se face in baza urméatoarelor documente:

a) cerere in formatul prevazut in anexa nr. V;

b) dovada de publicare a pierderii intr-un cotidian de larga
circulatie;

c) declaratie pe propria raspundere ca nu au intervenit
modificari fata de informatiile care au permis autorizarea initiala
de fabricatie/import.

Art. 26. — (1) Daca se constata neindeplinirea uneia sau mai
multor conditii care au stat la baza certificarii, in alte situatii decat
cele mentionate la alin. (1), ANMDM, dupa caz, suspenda
certificatul de buna practica de fabricatie, partial (in cazul in care
doar anumite activitati nu se desfasoara conform bunei practici
de fabricatie) ori total pana la remedierea deficientelor
constatate sau retrage certificatul de buna practica de fabricatie
daca deficientele constatate nu pot fi remediate.

(2) Daca unitatea Tsi inceteaza activitatea, certificatele de
buna practica de fabricatie se depun la ANMDM 1in vederea
anularii acestora.

Art. 27. — Autorizatiile unitatilor de control independente
emise pana la data intrarii Tn vigoare a prezentului ordin raman
valabile si pot fi preschimbate fnainte de expirarea termenului
lor de valabilitate la solicitarea detinatorului legal al autorizatiei.

Art. 28. — Anexele nr. |—VII¥) fac parte integranta din
prezentul ordin.

Art. 29. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se
abroga Ordinul ministrului sanatatii nr. 873/2006 pentru
aprobarea  Reglementarilor privind  controlul  calitatii
medicamentelor pe baza de contract, incheiat intre unitatea de
productie si o unitate de control din afara locului de productie, in
cazul unor testari speciale, publicat Tn Monitorul Oficial al
Romaéniei, Partea |, nr. 643 din 26 iulie 2006, precum si Ordinul
ministrului ~ sanatatii nr. 312/2009 pentru aprobarea
Reglementarilor privind autorizarea de fabricatie/import a
producatorilor si importatorilor de medicamente de uz uman,
inclusiv cele pentru investigatie clinica, si acordarea certificatului
de buna practica de fabricatie in cazul fabricantilor de
medicamente si/sau substante active, publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea | nr. 198 si 198 bis din 30 martie
2009, cu completarile ulterioare.

Art. 30. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea .

p. Ministrul sanatatii,
Dorel Sandesc,
secretar de stat

Bucuresti, 16 octombrie 2015.
Nr. 1.295.

*) Anexele nr. I—VII se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 837 bis, care se poate achizitiona de la Centrul pentru relatii cu publicul al

Regiei Autonome ,Monitorul Oficial”’, Bucuresti, sos. Panduri nr. 1.
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MINISTERUL AGRICULTURII
S| DEZVOLTARII RURALE
Nr. 1.692 din 3 iulie 2015

MINISTERUL AFACERILOR INTERNE
Nr. 112 din 8 septembrie 2015

MINISTERUL MEDIULUI, APELOR
S1 PADURILOR
Nr. 1.285 din 25 august 2015

MINISTERUL TRANSPORTURILOR
Nr. 1.050 din 23 septembrie 2015

AGENTIA NATIONALA DE ADMINISTRARE FISCALA
Nr. 2.837 din 4 noiembrie 2015

ORDIN
pentru aprobarea listei punctelor de trecere a frontierei de stat
in care este organizat control fitosanitar, precum si a programului de lucru
pentru inspectoratele de carantina fitosanitara vamala

Vazand Referatul de aprobare nr. 703/F din 29 iunie 2015 al Autoritatii Nationale Fitosanitare,

avand in vedere prevederile art. 20 alin. (3) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 105/2001 privind frontiera de stat
a Romaniei, aprobata cu modificari prin Legea nr. 243/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul prevederilor:

— art. 13 din Ordonanta Guvernului nr. 136/2000 privind masurile de protectie impotriva introducerii si raspandirii
organismelor de carantina daunatoare plantelor sau produselor vegetale in Romania, aprobata cu modificari prin Legea
nr. 214/2001, cu modificarile si completarile ulterioare;

— art. 11 din Hotararea Guvernului nr. 563/2007 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a Ordonantei
Guvernului nr. 136/2000 privind masurile de protectie impotriva introducerii si raspandirii organismelor de carantind daunatoare
plantelor sau produselor vegetale in Roménia, cu modificarile si completarile ulterioare;

— art. 10 alin. (5) din Hotararea Guvernului nr. 1.185/2014 privind organizarea si functionarea Ministerului Agriculturii si
Dezvoltarii Rurale, cu modificarile si completarile ulterioare;

— art. 5 din Legea nr. 139/2014 privind unele masuri pentru reorganizarea Ministerului Agriculturii si Dezvoltarii Rurale,
precum si a unor structuri aflate in subordinea acestuia, cu modificarile ulterioare;

—art. 8 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 43/2015 privind organizarea si functionarea Autoritatii Nationale Fitosanitare;

— art. 13 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 38/2015 privind organizarea si functionarea Ministerului Mediului, Apelor
si Padurilor;

— art. 7 alin. (5) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 30/2007 privind organizarea si functionarea Ministerului
Afacerilor Interne, aprobata cu modificari prin Legea nr. 15/2008, cu modificarile si completarile ulterioare;

— art. 5 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 21/2015 privind organizarea si functionarea Ministerului Transporturilor, cu
modificarile si completarile ulterioare;

— Hotaréarii Guvernului nr. 445/2002 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr. 105/2001 privind frontiera de stat a Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare;

— art. 1 din Ordonanta de urgent&d a Guvernului nr. 74/2013 privind unele masuri pentru imbunatéatirea si reorganizarea
activitatii Agentiei Nationale de Administrare Fiscala, precum si pentru modificarea si completarea unor acte normative, aprobata
cu modificari si completari prin Legea nr. 144/2014, cu modificarile ulterioare, si ale art. 11 alin. (3) din Hotararea Guvernului
nr. 520/2013 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale de Administrare Fiscala, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul agriculturii si dezvoltarii rurale, ministrul mediului, apelor si padurilor, viceprim-ministrul, ministrul
afacerilor interne, ministrul transporturilor si presedintele Agentiei Nationale de Administrare Fiscala emit prezentul ordin.

Art. 1. — Se aproba lista punctelor de trecere a frontierei de
stat in care este organizat control fitosanitar si programul de
lucru pentru inspectoratele de carantina fitosanitara vamala,
conform anexei care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Organismele oficiale fitosanitare de inspectie din
punctele de trecere a frontierei de stat a Romaniei sunt
organizate si functioneazd ca inspectorate de carantina

Art. 3. — Lista punctelor de trecere a frontierei de stat,
prevazute la art. 1, poate fi completata in functie de necesitati,
cu conditia asigurarii spatiilor si dotarilor necesare activitatii
inspectoratelor de carantina fitosanitara vamala.

Art. 4. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se
abroga: Ordinul ministrului agriculturii si dezvoltarii rurale, al

fitosanitara vamala, organizate la nivel de compartimente in
cadrul oficiilor fitosanitare judetene din subordinea Autoritatii
Nationale Fitosanitare.

ministrului mediului si padurilor, al ministrului administratiei si
internelor si al ministrului transporturilor si infrastructurii
nr. 33/140/38/96/2010 pentru aprobarea listei punctelor de
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trecere a frontierei de stat Tn care este organizat control
fitosanitar, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
nr. 100 din 15 februarie 2010 si Ordinul ministrului agriculturii si
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dezvoltarii rurale nr. 6/2010 privind stabilirea programului de

lucru si a numarului de posturi necesare efectuarii controlului

p. Ministrul agriculturii si dezvoltarii rurale,

fitosanitar vamal pentru inspectoratele de carantina fitosanitara
vamala, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 44
din 20 ianuarie 2010, cu modificarile ulterioare.

Art. 5. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al

Romaniei, Partea |.

George Turtoi,
secretar de stat

Ministrul mediului, apelor si padurilor,
Gratiela Leocadia Gavrilescu

Viceprim-ministru, ministrul afacerilor interne,

punctelor de trecere a frontierei de stat in care este organizat control fitosanitar si programul de lucru

Gabriel Oprea

LISTA

Ministrul transporturilor,
lulian-Ghiocel Matache

Presedintele Agentiei Nationale de Administrare Fiscala,

Gelu-Stefan Diaconu

pentru inspectoratele de carantina fitosanitara vamala

ANEXA

Nr. Judetul Inspgctorqtul ge carar]tiné Punctul de lucru Tipul Programul de lucru

crt. ’ fitosanitara vamala

1. | Constanta Constanta Constanta Nord P Zilnic 7,00—19,00
Constanta Sud P/ZL Zilnic 7,00—19,00

2. | lasi lasi Sculeni R Zilnic 7,00—19,00
lasi F La solicitare

3. | lifov Bucuresti Aeroportul International A Permanent
,=Henri Coanda”

4. | Galati Galati Galati R Zilnic 7,00—19,00
Galati Port P La solicitare

5. | Satu Mare Halmeu Halmeu R Zilnic 7,00—19,00
Halmeu Gara F La solicitare

6. | Suceava Siret Siret R La solicitare
Vicsani F Zilnic 7,00—19,00

7. | Timis Timisoara Moravita R Zilnic 7,00—19,00
Stamora F La solicitare
Timisoara A La solicitare
Portile de Fier | R La solicitare*
Drobeta-Turnu Severin P La solicitare*

8. | Vaslui Albita Albita R Zilnic 7,00—19,00

9. | Botosani Stanca Sténca R La solicitare**

* Transporturile intrate prin Punctul de trecere a frontierei de stat Portile de Fier | si Drobeta-Turnu Severin vor fi controlate la solicitare cu personal de
la Oficiul Fitosanitar Mehedinti.
** Transporturile intrate prin Punctul de trecere a frontierei de stat Stanca vor fi controlate la solicitare cu personal de la Oficiul Fitosanitar Botosani.

Legenda:

P — port, ZL — zona libera, F — feroviar, A — aeroport, R — rutier.
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MINISTERUL MUNCII, FAMILIEI, PROTECTIEI SOCIALE S| PERSOANELOR VARSTNICE

ORDIN
pentru stabilirea valorii nominale indexate a unui tichet de masa pentru semestrul Il al anului 2015

Avand in vedere prevederile:

— Legii nr. 142/1998 privind acordarea tichetelor de masa, cu modificarile si completarile ulterioare;
— Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 59/2005 privind unele masuri de natura fiscala si financiara pentru punerea in
aplicare a Legii nr. 348/2004 privind denominarea monedei nationale, aprobata cu modificari prin Legea nr. 15/2006, cu completarile

ulterioare;

— art. 31 din Normele de aplicare a Legii nr. 142/1998 privind acordarea tichetelor de masa, aprobate prin Hotararea

Guvernului nr. 23/2015,

in temeiul art. 18 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 344/2014 privind organizarea si functionarea Ministerului Muncii,
Familiei, Protectiei Sociale si Persoanelor Varstnice, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile si

completarile ulterioare,

ministrul muncii, familiei, protectiei sociale si persoanelor varstnice emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Pentru semestrul Il al anului 2015, incepand cu
luna noiembrie, valoarea nominala a unui tichet de masa,
stabilita potrivit prevederilor art. 31 din Normele de aplicare a
Legii nr. 142/1998 privind acordarea tichetelor de masa,
aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 23/2015, ale Ordonantei
de urgentd a Guvernului nr. 59/2005 privind unele masuri de
natura fiscala si financiara pentru punerea in aplicare a Legii

nr. 348/2004 privind denominarea monedei nationale, aprobata
cu modificari prin Legea nr. 15/2006, cu completarile ulterioare,
si ale Legii nr. 142/1998 privind acordarea tichetelor de masa, cu
modificarile si completarile ulterioare, este de 9,41 lei.

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

Ministrul muncii, familiei, protectiei sociale si persoanelor varstnice,
Rovana Plumb

Bucuresti, 4 noiembrie 2015.
Nr. 2.184.

MINISTERUL MUNCII, FAMILIEI, PROTECTIEI SOCIALE S| PERSOANELOR VARSTNICE

ORDIN
privind stabilirea valorii sumei lunare indexate care se acorda sub forma de tichete de cresa
pentru semestrul Il al anului 2015

Avand in vedere prevederile:

— Legii nr. 193/2006 privind acordarea tichetelor cadou si a tichetelor de cresa, cu modificarile ulterioare;

— Hotararii Guvernului nr. 1.317/2006 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a dispozitiilor Legii
nr. 193/2006 privind acordarea tichetelor cadou si a tichetelor de cresa, cu modificarile ulterioare,

in temeiul art. 18 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 344/2014 privind organizarea si functionarea Ministerului Muncii,
Familiei, Protectiei Sociale si Persoanelor Varstnice, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile si

completarile ulterioare,

ministrul muncii, familiei, protectiei sociale si persoanelor varstnice emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Pentru semestrul Il al anului 2015, incepand cu
luna noiembrie, valoarea sumei lunare care se acorda sub forma
de tichete de cresa, stabilita potrivit prevederilor pct. 6.1 si 6.3
din Normele metodologice de aplicare a dispozitiilor Legii
nr. 193/2006 privind acordarea tichetelor cadou si a tichetelor

de cresa, aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 1.317/2006,
cu modificarile ulterioare, este de 440 lei.

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

Ministrul muncii, familiei, protectiei sociale si persoanelor varstnice,
Rovana Plumb

Bucuresti, 4 noiembrie 2015.
Nr. 2.185.




ABONAMENTE LA PUBLICATIILE OFICIALE PE SUPORT FIZIC
— Preturi pentru anul 2015 —

5 Valoare

yr: Denumirea publicatiei d:l:;rg?:.t,ii (TVA 9% inclus) — lei

anuale 12 luni 3 luni 1 luna
1. | Monitorul Oficial, Partea | 920 1.310 360 131
2. | Monitorul Oficial, Partea I, limba maghiara 60 1.640 150
3. [ Monitorul Oficial, Partea a ll-a 200 2.460 220
4. | Monitorul Oficial, Partea a lll-a 550 470 50
5. | Monitorul Oficial, Partea a IV-a 6.600 1.880 170
6. | Monitorul Oficial, Partea a Vl-a 252 1.750 160
7. [ Monitorul Oficial, Partea a Vll-a 48 600 55
8. | Colectia Legislatia Romaniei 4 500 130
9. | Colectia Hotarari ale Guvernului Romaniei 12 800 75

NOTA:

Monitorul Oficial, Partea | bis, se multiplica si se achizitioneaza pe baza de comanda.

ABONAMENTE LA PRODUSELE iIN FORMAT ELECTRONIC
— Preturi pentru anul 2015 —

Abonamentul FLEXIBIL
(Monitorul Oficial, Partea | + alte 3 parti ale Monitorului Oficial, la alegere)

Produs Lunar Anual
Online/ Retea Retea Retea Retea Online/ Retea Retea Retea Retea
Monopost 5 25 100 300 Monopost 5 25 100 300
AutenticMO 60 150 380 910 2.000 550 1.380 3.450 8.280 18.220
ExpertMO 100 250 630 1.510 3.320 1.000 2.500 6.250 15.000 | 33.000

Abonamentul COMPLET
(Monitorul Oficial, Partea | + toate celelalte parti ale Monitorului Oficial)

Produs Lunar Anual
Online/ Retea Retea Retea Retea Online/ Retea Retea Retea Retea
Monopost 5 25 100 300 Monopost 5 25 100 300
AutenticMO 70 180 450 1.080 2.380 650 1.630 4.080 9.790 21.540
ExpertMO 120 300 750 1.800 3.960 1.200 3.000 7.500 18.000 | 39.600
[ Colectia Monitorul Oficial n format electronic, oricare dintre partile acestuia | 70 lei/an

Preturile sunt exprimate n lei si contin TVA.
Mai multe informatii puteti gasi pe site-ul www.expert-monitor.ro, unde puteti aplica online comanda.
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