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HOTARARI

ALE GUVERNULUI

ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind aprobarea declansarii procedurilor de expropriere a tuturor imobilelor proprietate privata,
aprobarea listei imobilelor proprietate publica a statului, precum si a listei imobilelor proprietate
publica a unitatilor administrativ-teritoriale, situate pe amplasamentul care constituie coridorul
de expropriere al lucrarii de utilitate publica de interes national ,,Modernizarea infrastructurii
feroviare din Portul Constanta”: etapa 1 — Valu lui Traian si etapa 2, aflate pe raza unitatilor
administrativ-teritoriale: Agigea, Constanta si Valu lui Traian — judetul Constanta
Avand in vedere Hotararea Guvernului nr. 1.367/2022 privind aprobarea indicatorilor tehnico-economici ai obiectivului
de investitii ,Modernizarea infrastructurii feroviare din Portul Constanta”, lucrare de utilitate publica de interes national,

n temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 5 alin. (11) din Legea nr. 255/2010 privind exproprierea
pentru cauza de utilitate publica, necesara realizarii unor obiective de interes national, judetean si local, cu modificarile

si completarile ulterioare,
Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aproba amplasamentul lucrarii de utilitate
publica de interes national ,Modernizarea infrastructurii feroviare
din Portul Constanta”: etapa 1 — Valu lui Traian si etapa 2,
prevazut in anexa nr. 1*), conform variantei finale a studiului de
fezabilitate.

Art. 2. — (1) Se aproba declansarea procedurilor de
expropriere a tuturor imobilelor proprietate privata care
constituie coridorul de expropriere al lucrarii de utilitate publica
de interes national ,Modernizarea infrastructurii feroviare din
Portul Constanta”: etapa 1 — Valu lui Traian si etapa 2, aflate pe
raza unitatilor administrativ-teritoriale: Agigea, Constanta si Valu
lui Traian — judetul Constanta, situate pe amplasamentul
prevazut la art. 1, expropriator fiind statul roman, reprezentat de
Ministerul Transporturilor si Infrastructurii, prin Compania
Nationald de Cai Ferate ,C.F.R.” — S.A.

(2) Se aproba lista cuprinzand imobilele proprietate privata
supuse exproprierii potrivit alin. (1), aflate pe raza unitatilor
administrativ-teritoriale: Agigea, Constanta si Valu lui Traian —
judetul Constanta, proprietarii sau detinatorii acestora, precum
si sumele individuale aferente despagubirilor, prevazuta in
anexa nr. 2.

(3) Se aproba lista imobilelor proprietate publica a statului
care fac parte din coridorul de expropriere, situate pe
amplasamentul aprobat conform art. 1, prevazuta in anexa nr. 3.

(4) Se aproba lista imobilelor proprietate publica a unitatilor
administrativ-teritoriale, care fac parte din coridorul de
expropriere, situate pe amplasamentul aprobat conform art. 1,
prevazuta in anexa nr. 4.

Art. 3. — (1) Sumele individuale estimate de expropriator
aferente despagubirilor pentru imobilele proprietate privata
situate pe amplasamentul prevazut la art. 1, care fac parte din
coridorul de expropriere al lucrarii de utilitate publica de interes
national ,Modernizarea infrastructurii feroviare din Portul
Constanta”: etapa 1 — Valu lui Traian si etapa 2, aflate pe raza
unitatilor administrativ-teritoriale: Agigea, Constanta si Valu
lui Traian — judetul Constanta, sunt in cuantum de 4.206 mii lei
si se aloca in conformitate cu Legea bugetului de stat pe anul
2023 nr. 368/2022, de la capitolul 84.01 ,Transporturi”,

subcapitolul 84.01.04 ,Transport feroviar”, titlul 56 ,Proiecte cu
finantare din fonduri externe nerambursabile (FEN)
postaderare”, articolul 56.68 ,Transferuri din bugetul de stat
necesare sustinerii derularii proiectelor finantate in cadrul
Mecanismului pentru Interconectarea Europei”, alineatul
56.68.02 , Transferuri din bugetul de stat catre ONG-uri, societati
comerciale si alti beneficiari de drept public sau privat”.

(2) Sumele individuale prevazute la alin. (1) se vireaza de
catre Ministerul Transporturilor si Infrastructurii intr-un cont de
trezorerie, deschis pe numele Companiei Nationale de Cai
Ferate ,C.F.R.” — S.A., in termen de cel mult 30 de zile de la
data solicitarii acestora, conform prevederilor art. 4 alin. (8) din
Normele metodologice de aplicare a Legii nr. 255/2010 privind
exproprierea pentru cauza de utilitate publica, necesara realizarii
unor obiective de interes national, judetean si local, aprobate
prin Hotararea Guvernului nr. 53/2011, cu completarile
ulterioare, urmand ca acestea sa fie puse la dispozitia
proprietarilor/detinatorilor de imobile proprietate privata, situate
pe amplasamentul lucrarii de utilitate publica prevazut la art. 1,
care fac parte din coridorul de expropriere al lucrarii de utilitate
publica de interes national, in vederea efectuarii platii
despégubirilor in cadrul procedurilor de expropriere, in conditiile
legii.

Art. 4. — Ministerul Transporturilor si Infrastructurii, prin
Compania Nationala de Cai Ferate ,C.F.R.” — S.A_, rGspunde
de realitatea datelor inscrise in listele cuprinzand imobilele
proprietate publica si privata situate pe amplasamentul prevazut
la art. 1, de corectitudinea datelor inscrise Th documentele care
au stat la baza stabilirii acestora, precum si de modul de
utilizare, in conformitate cu dispozitiile legale, a sumei alocate
potrivit prevederilor prezentei hotarari.

Art. 5. — Planurile cu amplasamentul lucrarii de utilitate
publicd de interes national prevazut la art. 1 se aduc la
cunostinta publica prin afisare la sediile consiliilor locale
implicate si, respectiv, prin afisare pe pagina proprie de internet
a expropriatorului, in conditiile legii.

Art. 6. — Anexele nr. 1—4 fac parte integranta din prezenta
hotaréare.

PRIM-MINISTRU
ION-MARCEL CIOLACU

Contrasemneaza:

Viceprim-ministru,
Marian Neacsu

Bucuresti, 28 septembrie 2023.
Nr. 894.

Ministrul transporturilor si infrastructurii,
Sorin-Mihai Grindeanu

Ministrul finantelor,
Marcel-loan Bolos

*)Anexa nr. 1 se comunica persoanelor fizice si juridice interesate, la solicitarea acestora, de catre Compania Nationala de Cai Ferate ,C.F.R” —S.A,,
care este depozitarul acesteia, imposibilitatea publicarii in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, a hartii topografice fiind determinata de impedimente de natura

tehnico-redactionala.
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GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind actualizarea valorii de inventar si modificarea datelor tehnice ale unor imobile ca urmare
a actualizarii cartii funciare si a reevaluarii, precum si trecerea unei parti dintr-un imobil si a unor
imobile aflate in domeniul public al statului si in administrarea Agentiei Nationale pentru Sport,
prin Directia Judeteana de Sport Cluj, in administrarea Serviciului de Telecomunicatii Speciale

Avand in vedere prevederile art. 21 si 22 din Ordonanta Guvernului nr. 81/2003 privind reevaluarea si amortizarea activelor
fixe aflate in patrimoniul institutiilor publice, aprobata prin Legea nr. 493/2003, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale art. 2
alin. (1) si (2) din Hotararea Guvernului nr. 1.705/2006 pentru aprobarea inventarului centralizat al bunurilor din domeniul public

al statului, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, al art. 288 alin. (1) si (2), art. 297 alin. (1) lit. a) si art. 299 din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificarile si completarile ulterioare, si al art. 867

alin. (1) si art. 868 din Legea nr. 287/2009 privind Codul civil, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aprobéa actualizarea valorii de inventar si
modificarea datelor tehnice ale unor imobile aflate Th domeniul
public al statului si administrarea Agentiei Nationale pentru
Sport, prin Directia Judeteand de Sport Cluj, Tnregistrate
la pozitiile cu numarul MF 38458, 38459 si 38460, conform
anexeinr. 1.

Art. 2. — (1) Se aproba trecerea unei parti dintr-un imobil si
a doua imobile, aflate in domeniul public al statului si avand
datele de identificare prevazute in anexa nr. 2, din administrarea
Agentiei Nationale pentru Sport, prin Directia Judeteana de
Sport Cluj, in administrarea Serviciului de Telecomunicatii
Speciale.

(2) Partea de imobil si imobilele prevazute la alin. (1) se
utilizeazd n vederea desfasurarii activitatilor specifice ale
Directiei Judetene de Telecomunicatii Speciale Cluj, precum si
pentru mentinerea si dezvoltarea capacitatilor tehnice pe care
Serviciul de Telecomunicatii Speciale le administreaza la nivelul
judetului Cluj.

(3) Datele de identificare ale partii de imobil care rdméane Tn
administrarea Agentiei Nationale pentru Sport prin Directia
Judeteana de Sport Cluj sunt prevazute in anexa nr. 3.

Art. 3. — Predarea-preluarea partii de imobil si a celor doua
imobile transmise potrivit prevederilor art. 2 alin. (1) se face pe
baza de protocol incheiat intre Agentia Nationala pentru Sport si
Serviciul de Telecomunicatii Speciale, in termen de 60 de zile
de la data intrarii in vigoare a prezentei hotaréari.

Art. 4. — Agentia Nationala pentru Sport si Serviciul de
Telecomunicatii Speciale isi vor actualiza in mod corespunzator
datele din evidenta cantitativ-valoricd si de cadastru si,
impreuna cu Ministerul Finantelor, vor opera modificarile
corespunzatoare in anexele nr. 30 si 44 la Hotararea Guvernului
nr. 1.705/2006 pentru aprobarea inventarului centralizat
al bunurilor din domeniul public al statului, cu modificarile
si completarile ulterioare.

Art. 5. — Anexele nr. 1—3 fac parte integranta din prezenta
hotarare.

PRIM-MINISTRU
ION-MARCEL CIOLACU

Bucuresti, 28 septembrie 2023.
Nr. 911.

Contrasemneaza:

Secretarul general al Guvernului,
Mircea Abrudean

Seful Cancelariei Prim-Ministrului,

Alexandru-Mihai Ghigiu
p. Presedintele Agentiei Nationale pentru Sport,
Laura Iftimie
p. Ministrul familiei, tineretului si egalitatii de sanse,
Domnica-Doina Parcalabu,
secretar de stat

Ministrul finantelor,
Marcel-loan Bolos




11

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 887/3.X.2023

eoodeN-|Y G67eSe 40
‘U02Jeq | ‘IS BSED Z ‘I0pL0J | ‘Ieq §Z ‘alowed g7
na ‘g [e19 {uodfeq | ‘1Ueds eSed g Jopuod |
‘leq gz ‘aJowed gz o ‘ [e1e ‘Uodjeq | ‘Iueds esed g
‘10pu09 | ‘leq gz ‘@Jawed gg na ‘|, eye ‘Buejpuim | _
‘loy + 1Leas BSe | ‘1LBds BSeD | Joplod | ‘Op L | o injepnl ‘gz uu mm_ﬂ wﬁmwwﬂm w_mo Iy njepnl “— ey
(g o . 'Ses g 'LNjoy g ‘nouiq |, I0joIpiy | “L"D | “8LOJEI[ed | | eejsu) SBJodIN IS . g e oo ‘ B8)S1ID SBJOOIN “is ’ -
816lGLL | 8L6lGLL ‘a0Jg0sN | ‘lojeleds ¢ ‘IzeBew ¢ ‘nqusan | ‘eaodeN-iy 118, V' 0'g ‘3¢ — || e)sold ouIpej m:c_w%mwwuﬂ ﬂwoﬂ% “enodeN-ni) mm_wwm_é 0197’8 | 6G¥8¢E
‘Ieq g ‘elowed /| nd ‘Japed uip sndwod ‘dw ggg op [nidiviuniy m.mcoﬂ__.m mm_kcumm [nididiuniy g
[0S B| BYINJSUOI ejejesdns no ‘aije|oziolply o esels) RIEUOEN ElUsby
diy Suadooe ewie uojaq ap easueld ‘Jewe uoyeq
ap lijepun; ‘Jewe uojeq uip swbeljelp I$ 1pes uip
eJewlo; ejusisizel ap BINJONIS NO ‘Jg+d swijjeu; ap
wifiai no aijonuysuod alezed op ezeq ‘g diod — |9
evodeN-M|D 96765¢ 40
P "EJEINPUO B|qE} UIP LIBPIYduL nd “Dljejaul }8[ayds ulp _
0¢5vc'69 BJewlo} ejus)sizel ap BINJONIS N9 S1jIN.SUOI
dw g9 |0s e| eynAsu0 ejejeldns no ‘feseb — z9 eoodeN-ND Gh0S62 40
‘Izefew g ‘11eas esed g ‘10| ¢ ‘Unjoy g
‘leq § ‘1100 § ‘aJowied g nd ‘y feje
eoodeN-i) Gepese 40 ‘eooden-i) Iizeffew g igos esea g ‘o) y ‘unjoy ¢
95pE5¢e 40 ‘izebew z ‘1eas eseo z ‘16o| ¢ ‘Unjoy g _ leq g 11040 8 eoc._mo 8 :w ¢ leje
‘leq @ ‘10140 § ‘aJowed g nd ‘Y [e1a ‘izebew g ‘1eds ._Nmmmﬁwm.._mo_womwmw_we_%ovv:%,:N_O_MM
eses g 1160| ¢ ‘Unjoy § ‘1eq § ‘11910 § ‘aaWwed g nd _ 1 | ) 2¢!
‘¢ fejo ,Nm@me Z ___hm&m esed g ‘116o| ¢ ‘Unjoy g ‘1eq g I mmmf ¢ Mess mmmw z 6o 7 ‘unjoy g | €€¥8Z¥/Z—IND In9 |niepnl ‘gz ‘1u
0 g ‘aJawen g no ‘g [e1s ‘lizebew z ‘ILigas esed g (e eq § ‘1040 § ‘a18UIED 8 NJ | B30 ._:_U toam,% BOISII?) SBI0OIN “AS ydiog
96'120'929'} iBo] ¥ ‘UNjoY § ‘189 § ‘IO § ‘BJaWES g N2 °|, [e1e (i3 Injapnt ‘ge A ‘UnBueypuim g ‘Ieas esed g ‘unjoy g | euesjspnr eljoallqg “eo0den-in alezeaap | 01°92'8 | 09¥8¢E
27'9/9'606 ‘nBueypum Z ‘ILieas BSED Z “‘Unjoy g ‘Ieq g ‘IIolo g mmwm_ow%w___oﬂ__w_u s 28256/ ‘leq g ‘1olo g ‘ai8Wed g ND _MES uud ,t.ogm EEMQ n Q_o_%._\,_ ezeq
‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ! ‘unjoy ¢ ‘exoq Oz N2 |0sqns :uip sndwod | ejeuoiieN eljus e
: ot 3.0 1eied njoy p ex0q 02 e nidiouniy _.%_h mrm ap on ﬁwwo km_m_w_.u Mv o_m.oﬂ__oé_ no FIRIOIEN BV
:uip sndwod ‘dw | ¢ 8p [0S €| E}NJISU0D eiejesdns ; p2§ na g|l “ I|9AUL
no ‘ejBij op a1eoypAul N9 Bjuedies di Suadooe w\emeﬁ dy Stiadooe ‘Jeuwie ujaq uip
‘Jewe Uojeq ap sasue|d ‘Jewe uojeq op lilepun; mm,mcm_n_ Jew.e uojsq sp epuny "e'q uip
“JeLule uojeq uIp ajeouqelald Lew unoued uIp gjewo) .Qmo_sﬁea Lew _58& ulp Ejeulio}
eius)sizel op BINPNIS NI ‘Jp+d+S Sijjeul ap EJue]SIzal 8p einjonis no '3 v+_n_+m dn
wiBa1 no aljonysuoo 8Jezed ap ezeq ‘y dioo — 19 o_aemc%o a1eze0 9p gzeq 'y dio)
‘dw 11 :[0S €| BlN;SU0D g
oo 1jonANsu0d .
yE 001 Ly9 ojseojewn 1$ dw GGG op elelo) ejejeldns uj usis]
e! M_Nw__mcs_vom 9[eJISeped "IN/eJeloun) ale)/ealuys) a1a1i0sep ap NIped-sjusu)| 'qou injnung EAN__wm_._ﬂ_,_Wo BZ||BJJUDD |NJEJUBAUI UIp BOIUYD) BBIBLIOSS nJojesisiuiw 'qout jnung i . w ElL
aonaoute ,Meho_ M> [eLjSEPED ‘IN/EJeioun 8UED/EolUyB) 818LI0SP 8P NIPEd-ajUBWaI3 BEZIENO8 ESBIpY _EM%MDM \”% JEZI[EAUBD [UEJUBAU UIP BOIUYS) BOIBISE( Iniojessiupy Jerus eise opun jnoo] | eauunueg _awo N

L UN VXNV

aJelouny 11j4ed 11eZI[eN)O. B IS ILIEN|ReAdal B aleuLIn D ‘901uya) a|191)s1iajoeied ealyipow 151 1S
1eJUBAU] B BAJIRO|RA BZEZI|EN)OR I§] a1eD ‘Injnje)s |e o1ignd [njuawop 2salnjeoje aJed JojLinung [e Jezijeljuad [nJejuaAul uIp Jojajigowi aje

J¥VIIdILNIAI

3d 373.1vd




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 887/3.X.2023

12

eoodeN-|J G57£GE 40
‘dw uoojeq |
LIB0S BSEO 7 I0pL09 | ‘Ieq gz ‘@lowed gz no ‘g feje
‘uooleq |
_ ‘LIS BSBO Z JOpL0 | ‘IBq §Z ‘@loWied gz no ‘g feje
0€2L9¢y —1ND mm_wwomﬂwwm w_%o ‘U0JJeq | ‘IMBIS BSED Z “I0pUO9 | ‘Ieq 87
aleroads " ‘ ‘Iowed g N2 ‘|, [eyo ‘Bueypuim | |0y + 111eIs eseD | ) .
g guesispnr ejoalig ‘ ‘ . . . . 8 Ju B8}slD 9.J02IN IS
BOIUNWO2BYS) 8 ' . B0S BSED | I0pL0D ses g ‘unjoy g ‘no. A ejse .
soldowl | josi | " __x_srm_zm_m._. Pl uud Mods niuad 81 61GLL “Joj0ipy |, Hvohvmw_hou_wo_w% Fro:oﬁw% h 5 wﬁ_m% m eooden-ni jnidiojunw mo_#m_wa_m_Nmm 01928 | 65v8E
easensiuwpe uy | SIEUCHEN ialjuaby ‘IZeBew ¢ ‘INgusan | ‘1eq g ‘o1owe /|, no Japed i3 niepnp T
‘vewoy ey | EB/EASIUILIPE UIp i . - :ulp esnduwod
G0 LS ‘ugwol njesg d ; it
80'98. V6 W g6 8P 08 | BYINLSUO elejeldns no ‘aifejoziolpiy no
esels) diy suadooe ‘Jeulle uojaq ap sasue|d Jewle
uojaq ap lilepun; ‘Jewe uojaq ulp swibelelp IS 81ped ulp
BJBWIOJ BJUB)SIZA] Bp BINONIS NO ‘J¢+d awiijeul ap
wiBaJ no aijonujsuod aJezeo ap ezeq ‘g dioo — 19
06292 — N0 RASTNA
. BIes0S eueajopn[ elloalq [njo njepnl ‘
a1 | Meounwodsjel op | * o ann 890deN-M(D GG7ESE 40 | o7 -y A - v dio) 07 | (Eiled)
oLusseL | L0'6L'8 uud ‘Jodg naued 9€'990'19% . ‘ 8¢ U B8)SLID BEJODIN IS 0192’8
INNIDIAJBS afeuoljeN 19fusBy dw £/9°¢ ap elejo) iejesdns uj uaie] “eooden-ng mdiounyy | 1280 9P ezed 09+8¢
EOIBSIUWPE UL pg o peyunupe uip
ugwol |njelg ‘Uewol els
a)Wsuel} s
mw_% M_cwhu%_w:_ o m__ _3_30&_\_5“&_ |njigowi/iqow up eaped Q_Emcmm_Wm ales |eAjsepes “Ju alealyise|o .
eueos.ad g| mo_u_._ﬂ. 5p ESLE d)ILSUBI) 8S 3JeJ B| 8p iqowt In[njigow/|igow! ap /eleioun} apegjnjiqow/jiqow! ap eaped undwod 89 8jei0diod axi BSalpy ninjiqow! ap I
Inpnjigow %_Mw_o_ww_w o m_ %M%w%“ﬁwwﬂo eolpun| eUBOSIAY EIE10} BIEO[EA Iied e Jejusaul ap | JOJ9AIJOB BjuBlaje B|IGeIU0D S|LI0[BA/BOIUYS) SI81IOSSP 8P NIPED-djajusWwa|] eiwnueq Npo9 N
eallwnuag _}wvo_o P (R d ealeojep
aje1dadg njesiunwoos|a] ap INjNIDIAISG ealedisiulwpe ul ‘Injg Jodg ap euesjspnp eijoaaiq utid
‘q0dg nijuad sjeuoijeN 191juaby ealejsiulWPe UIP HWSURI} 8S aJed ‘Injnjels |e o1gnd [niuawop ul ajese Jojajiqowl 1S [igow ap lijied aje
J¥VII4dILN3Al 340 3731va
¢ N YX3INY
eoodeN-N|D G7056Z 40 ‘Fe+d swijeul
ap [nwiBal ‘dwi 1eos eses g Jopuod |
eoodeN-njo ‘Uodfeq | eJeqap | ‘unjoy |} ‘eq z)
GGFEGE 40 ‘IMeos BsSes g I0puod | ‘Uodfeq | ‘NISLO |, ‘BloWed g} no ¢ [e)e ‘Iigas
‘elegap | ‘Unjoy || ‘Ieq g} ‘Nioo | ‘alewed g} BSEO 7 ‘I0pl0d | ‘UoJfeq | ‘eleqep |
na ‘¢ [e}o ‘11eas eses g 10puod | ‘Uodfeq | ‘unjoyY 1| ‘18 g ‘NIolo | ‘alswies g|, nd
‘eIegap | ‘Unjoy || ‘Ieq g} ‘NIoo | ‘alawies g| nd Z [e1o ‘Iieas eses g 10puod | ‘uodfeq |
‘2 feyo 111g0s eseo g Jopuod |, ‘Uodleq | ‘eleqsp | : g7 ‘elegap | ‘unjoy |} ‘leq g} ‘mioyo | | €€y8Ty.ic —IND ‘ 7
WOy J) 129 ¢} MOy | ‘asowe | fee feg ¢ | [0 INAGAT B ‘iwed ) m | e eq ¢ wialeoy | g yodgap | MMM BE | 1 g0
YS20291 | $92079L | ‘eeweop zodep | ‘aueieonq | ‘gevoliounyynu | OKYO BN S |6y 1 z0dep | ‘aueieong | ‘eeuofounyynu | euesiapnr efoauq | B0 EIOON B8 1 aezeo ap 86v8¢
gles | ‘lejiues dnib | ‘unjoy ¥ ‘ILieos eseo | N-NID gles | ‘leyues dnib | ‘unjoy  ‘ILieos | uud ‘podg niusd N-NI9 ezeq
[nidiouniy . . [nidiounyy
‘eImeba| ap di0d |, no ‘Jsped :uip sndwod ‘dw GG ap o esed | ‘einjeba| ap dioo | no Japed | ejeuoiep eijusby (e
|0S ] e)inJ)Su0d ejejeidns no ‘aijejoziolpiy NO esels) up sndwioo ‘duw $GG 8p elNJISu0D
diy Suadooe ‘Jewe uojeq ap sasue|d ‘Jewe uojeq op elejesdns no ‘aliejoziolpiy ND gsels)
Iiepun; ‘Jewe uoyaq ulp swbeljelp 1$ aiped ulp dy suedooe ‘Jeule uoyeq ap sesueld
BJewo} ejusysizel op BINONIS NO ‘Jg+d Swiijeul ‘Jewle Uoyeq ap lijepun; ‘Jewule uojeq
ap wibas no aljonisuod alezed ap ezeq ‘9 diod — g9 uip swibeuyelp IS 81ped UIp Bjeulo}
elusysizal ap eINjonS N ‘J¢+d
allonuysuoo a1ezes ep ezeq — 9 dio)
A_w_ cc Iqowl Injnunq e mM__mm__cF__vmo Iqowl jnun In|njiqowi 8leoyisep g
wwwuwaom |el)Seped “IN/eJeloun) ale))/eoluYs) aIaLosap ap NIped-sjusLa|g E_%N__ma.o_m mmms.q _su_ma_o >Hc_ up 1BZI[eJ)Us0 [NIBJUSAUI UIP BOIUYS) BBJBLIOSE(Q |nJojelsIuILpY ama_m_.mﬁw.%vc%_:oo._ m.w__EmEm a op u“_“,_
IEA B8180[2/\ nPod




13

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 887/3.X.2023

eoodeN-j) 96veSE 40
‘BJE|NPUO |} UIP L8PIYaU] N ‘Ol[elaW 19|8Yds
02'S¥2'69 uIp eleuwlio} ejus)sizel ap eInjonis no a1onsuod ‘dw g [0S | elniisuod ejejeidns no ‘leseb — g9
eoodeN-D 9G7£G€ 40
‘izebew g ‘1ueas esed g ‘16o| # ‘Unjoy g ‘1eq g ‘11010 g ‘eJalied g nd ‘y [eye
zebew g ‘1ueas esed g ‘160] ¢ ‘unjoy g ‘1eq g ‘1o ¢ ‘aiewed g nd ‘¢ eye
o 1zebew g ‘Ieas esed g ‘16o| ¢ ‘Unjoy g ‘Ieq § ‘1010 § ‘BJawed g nd ‘z [e1e
09°656%9}"} ‘izebew g ‘1ueas esed g ‘16o|  ‘Unjoy g ‘leq g ‘11010 g ‘eJawed g no ‘|, [eye
‘unBuejpuim g ‘14eds BSed g ‘Unjoy g ‘leq g ‘11010 g ‘aJawied g no ‘usped
‘unjoy ¢ ‘axoq 0z no ‘losgns
:ulp sndwioo ‘dwi |L§ ap [0S €] eynJisuod ejejeldns no ‘Bl ap aJeoyjeAu no gjuedies di suisdooe €ey8eyLc —IND
‘lewe uojeq ap sasue(d ‘Jewe uojaq ap lilepun; Jewle uojeq uip sjesdeleid Lew unoued uip ejeuulo) _s_o tog,m ap )
2'9/9'606 BjU)SIZal 9p BININIS N ‘T + d + S SWijjeu] op wibai no aljonisuod aJezed ap ezeq 'y diod — |0 | Euesispnr eljosulq uud (1 injepn( )
‘Hodg niuad ‘g "IU BAJSIID QBJODIN “JS v dio) (erued)
86°€£0°981 jonJ)suoo sjaecjewln 1$ dw zgy'| op ejejo) eiejeidns uj ustel eleuoiieN eijuaby ‘edodeN-Injo nidiolunyy | siezeo sp ezeg | 01928 | 09v8¢
1oy up) (181 up) alealise) .
__ro_ww._.mo_g wmmwﬁﬂ_%/m 8|eJ)SEPED “IN/BJeIouN) 8)JeD/edluys) 8islosap ap nipes-sjusws|] |nJojesIuIWpY ﬁa_w__mwr“_m_ww____ﬂg_ao._ M_Mﬁ__ﬂmwﬁ_”_ _:wwo uu_“,_
n|o Jodg ap euesjspnp eijsaaiq uld ‘Lodg nijuad sjeuoljepN 191jusaby eaJdelisiulwpe Ul ugwed aied
‘iInjnje}s e o1jgnd [niuswiop 9salnjedje aJed JojLnung |e Jezijeljuad [niejuaAul uip jigowl ap niied aje
JYVOI4dILN3Al 3ad 3731va
€ UN YX3INVY
eoodeN-|D G576G¢ 40
‘11eds esea g ‘Joplod | ‘uodjeq |
‘BJBgep | ‘UN|oY || 1eq Z) ‘NIoYo | ‘aJowed g}, no ‘¢ fej
‘11eds esea g ‘Ioplod | ‘uodjeq |
_ 'BJegep | ‘UNjoy || '1eq Z) ‘NIoyo | ‘aJowed z|, no ‘g feje
mm_ﬂ_mmwﬂwwm m_%o ‘11eds esea g ‘Ioplod | ‘uodjeq |
— L . ‘eleqap | ‘UNjoy |} ‘Ieq g| ‘nioyo | ‘eiswed g no ‘| fe1e
omm%mm_wmaw_ao euesjepny eioelq Gop | "UNjoy |1 'leq ¢l "nidyo | o Mrw_wc“m.ow 8z U SISO 5 doo
66 11qou] 10618 1}e2IUNWOo98|8] ap %wmowwgw_oﬂﬁ% yS 20z 9l ‘Iizodap | ‘aueleonq | ‘eleuoiiounyiinu eles | ‘lejues mm_ou\.wﬂsﬁkﬂ ooamﬁ._ﬁ_o alezed ap ezeg 0b9e8 | 8Gv8E
[NIdIAIBS [EUOLEN IoRUSDY dnib | ‘unjoy ¥ ‘1ieas esed | ‘eanjebs| ap diod | no ‘usped i NI Inispnr
B9.BJ)SIUIPE ulp -uip esndwioo
UEWOI IMEIS ‘dw GG ap [0S Bl BlIN;SU0D eiejeldns no hm_wm._om_en_c no
eseJa) dy Suadooe ‘eulle uojeq ap sasueld qewe
uojaq op lifepun; yewe uojeq uip swbelyelp 1$ a1ped
ulp ejewo; ejussizal ap BINJONIS o ‘J¢+d awijjeul ap
wiBal no aljon.isuoo aJezed ap ezeq ‘9 diod — z9




14

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 887/3.X.2023

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
privind modificarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 3.969/2022 pentru aprobarea
Normelor metodologice privind evaluarea, desemnarea si notificarea organismelor de evaluare
a conformitatii dispozitivelor medicale, precum si cu privire la monitorizarea si reevaluarea
organismelor notificate

Vazénd Referatul comun de aprobare nr. A.R. 17.319/2023 al Directiei farmaceutice si dispozitive medicale si al Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania si Adresa nr. 102.652E din 7.02.2023, inregistrata la Ministerul

Sanatatii cu nr. 2/2.628 din 8.02.2023,
avand in vedere prevederile:

— art. 26 alin. (6) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE)
nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;

— art. 15 alin. (6) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 137/2022 privind stabilirea cadrului institutional, precum si
a masurilor necesare pentru punerea in aplicare a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a

Deciziei 2010/227/UE a Comisiei;

— art. 932 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si

completarile ulterioare;

— art. 4 alin. (4) pct. 1, 7 si 8 din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile si completarile ulterioare;

— art. 4 alin. (4) lit. b), art. 5 alin. (1) si art. 8 din Ordonanta Guvernului nr. 20/2010 privind stabilirea unor masuri pentru
aplicarea unitara a legislatiei Uniunii Europene care armonizeaza conditiile de comercializare a produselor, aprobata cu modificari

prin Legea nr. 50/2015, cu modificarile 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:

Art. I. — Ordinul ministrului sanatatii nr. 3.969/2022 pentru
aprobarea Normelor metodologice privind evaluarea,
desemnarea si notificarea organismelor de evaluare a
conformitatii dispozitivelor medicale, precum si cu privire la
monitorizarea si reevaluarea organismelor notificate, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 35 din 12 ianuarie
2023, se modifica dupa cum urmeaza:

1. Titlul ordinului se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

»ORDIN
pentru aprobarea Normelor metodologice
privind evaluarea, desemnarea si notificarea organismelor
de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale

si dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro,

precum si cu privire la monitorizarea si reevaluarea

organismelor notificate”

2. Articolul 1 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 1. — Se aproba Normele metodologice privind
evaluarea, desemnarea si notificarea organismelor de evaluare
a conformitatii dispozitivelor medicale si dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro, precum si cu privire la monitorizarea
si reevaluarea organismelor notificate, prevazute in anexa care
face parte integranta din prezentul ordin.”

3. Articolul 2 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 2. — (1) Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roméania, denumita in continuare
ANMDMR, este autoritatea competenta in domeniul dispozitivelor
medicale si dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro,
responsabild pentru evaluarea, desemnarea si notificarea
organismelor de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale si

dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, precum si pentru
monitorizarea organismelor notificate.

(2) Procedura de desemnare si notificare se realizeaza de
catre ANMDMR 1in conformitate cu prevederile art. 42 din
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE)
nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului, denumit in continuare Regulamentul (UE) 2017/745,
precum si ale art. 38 din Regulamentul (UE) 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a
Comisiei, denumit in continuare Regulamentul (UE) 2017/746.

(3) Lista organismelor de evaluare a conformitatii
dispozitivelor medicale si dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro desemnate de ANMDMR potrivit prezentului
ordin se supune aprobarii ministrului sanatatii.”

4. Titlul anexei se modifica si va avea urmatorul cuprins:

+wNORME METODOLOGICE
privind evaluarea, desemnarea si notificarea
organismelor de evaluare a conformitatii dispozitivelor
medicale si dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro, precum si cu privire la monitorizarea
si reevaluarea organismelor notificate”

5. In anex3, articolul 1 se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

LArt. 1. — Prezentele norme metodologice au drept obiect
reglementarea procedurii de evaluare, desemnare si notificare
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a organismelor de evaluare a conformitatii dispozitivelor
medicale si dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro,
denumite in continuare organisme de evaluare a conformitétii,
precum si a procedurii privind monitorizarea si reevaluarea
organismelor notificate, pentru aplicarea prevederilor art. 26
alin. (6) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 46/2021
privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor pentru
punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, precum si
ale art. 15 alin. (6) din Ordonanta de urgentd a Guvernului
nr. 137/2022 privind stabilirea cadrului institutional, precum si a
masurilor necesare pentru punerea in aplicare a prevederilor
Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si
a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei.”

6. In anexa, articolul 2 se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

JArt. 2. — Termenii utilizati in prezentul ordin au semnificatia
stabilitd prin Regulamentul (UE) 2017/745, precum si prin
Regulamentul (UE) 2017/746."

7. In anexa, articolul 3 se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

JArt. 3. — Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) poate desemna
ca organism de evaluare a conformitatii orice persoana juridica
cu sediul in Romania, care dovedeste ca poate realiza sarcini
specifice in legaturd cu evaluarea conformitatii dispozitivelor
medicale si dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro si
care respecta cerintele si criteriile aplicabile organismelor
notificate prevazute in Regulamentul (UE) 2017/745 sau
Regulamentul (UE) 2017/746, dupa caz, precum si cerintele
prevazute de prezentele norme metodologice.”

8. In anexa, articolul 4 se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

LArt. 4. — Organismele de evaluare a conformitatii transmit
ANMDMR cererea de desemnare pentru dispozitivele medicale sau
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, dupa caz, al carei
model este publicat pe website-ul Comisiei Europene,
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/
guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en.”

9. In anexa, articolul 5 se modifica si va avea urmétorul
cuprins:

LArt. 5. — Cererea de desemnare trebuie sa fie insotita de
urmatoarele documente:

a) lista cu domeniile de desemnare si notificare pentru
dispozitivele medicale sau dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, al carei model este publicat pe website-ul
Comisiei Europene, https://health.ec.europa.eu/medical-devices-
sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-
and-other-guidance_en;

b) documentatia care demonstreaza indeplinirea cerintelor
prevazute in anexa VIl la Regulamentul (UE) 2017/745 sau
Regulamentul (UE) 2017/746, dupa caz, redactata in limba
romana sau, cu acordul ANMDMR, in limba engleza;

c) certificatul de acreditare valabil si raportul de evaluare
corespunzator, emise de organismul national de acreditare, in
conformitate cu prevederile Regulamentului (CE) nr. 765/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de
stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in
ceea ce priveste comercializarea produselor si de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 339/93, pentru a demonstra
conformitatea cu cerintele generale si de organizare, precum si

cele referitoare la managementul calitatii, prevazute in anexa VI
la Regulamentul (UE) 2017/745 sau Regulamentul
(UE) 2017/746, dupa caz.”

10. In anexa, la articolul 6, alineatul (2) se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

»(2) In cazul in care unul sau mai multe documente dintre
cele prevazute la art. 5 nu au fost depuse de catre solicitant, dar
cererea de desemnare este considerata completa de catre
ANMDMR, faptul cd documentele depuse sunt considerate
suficiente se va motiva in ultima pagina a formularului de cerere
prevazut la art. 4.”

11. In anexa, articolul 9 se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

JArt. 9. — (1) Dupa examinarea cererii de desemnare si a
documentelor justificative, in termen de maximum doua luni,
ANMDMR intocmeste un raport de evaluare preliminar
(Preliminary assessment review template — PAR), al carui
model este publicat pe website-ul Comisiei Europene,
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/
guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en,
si il transmite de indata Comisiei Europene, in format electronic.

(2) In termen de 14 zile de la primirea raportului de evaluare
preliminar, Comisia Europeana, Tmpreuna cu Grupul de
coordonare a dispozitivelor medicale (Medical Device
Coordination Group — MDCG), numeste o echipa de evaluare
in comun care va examina, in termen de 90 de zile de la numire,
documentele justificative anexate la cererea de desemnare a
organismului de evaluare a conformitétii si poate oferi feedback
sau poate solicita clarificari de la ANMDMR cu privire la cerere
si la evaluarea la fata locului planificata.

(3) ANMDMR transmite echipei de evaluare in comun
clarificarile solicitate cu privire la cerere si la evaluarea la fata
locului planificata, conform prevederilor art. 39 alin. (4) din
Regulamentul (UE) 2017/745 sau ale art. 35 alin. (4) din
Regulamentul (UE) 2017/746, dupa caz.

(4) ANMDMR, impreuna cu echipa de evaluare in comun,
planifica si efectueaza o evaluare la fata locului a organismului
de evaluare a conformitatii solicitant si, dupa caz, a oricarei filiale
sau a oricarui subcontractant, situati in interiorul sau in exteriorul
Uniunii Europene, care urmeaza sa fie implicati in procesul de
evaluare a conformitatii. Evaluarea la fata locului a organismului
de evaluare a conformitatii este condusa de ANMDMR.”

12. In anexa, articolul 12 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

LArt. 12. — Dupé finalizarea etapei de evaluare la fata locului,
prevazuta la art. 9 alin. (4), ANMDMR elaboreaza raportul final
de evaluare, pe care il transmite, dupa caz, impreuna cu
propunerea de desemnare, catre Comisia Europeana, MDCG
si echipa de evaluare in comun.”

13. In anexa, articolul 13 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

LArt. 13. — ANMDMR poate desemna numai organisme de
evaluare a conformitatii pentru care evaluarea prevazuta la cap. Il
a fost incheiatd si care indeplinesc cerintele prevazute in
anexa VIl la Regulamentul (UE) 2017/745 sau Regulamentul
(UE) 2017/746, dupa caz.”

14. In anexa, articolul 14 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

LArt. 14. — ANMDMR notifica Comisiei Europene si celorlalte
state membre organismele de evaluare a conformitatii
desemnate, cu respectarea prevederilor art. 42 din
Regulamentul (UE) 2017/745 sau ale art. 38 din Regulamentul
(UE) 2017/746, dupa caz.”

15. In anexa, articolul 15 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

JArt. 15. — Monitorizarea si reevaluarea organismelor
notificate se realizeaza de ANMDMR si organismul national de
acreditare, in conformitate cu prevederile art. 44 din
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Regulamentul (UE) 2017/745 sau ale art. 40 din Regulamentul
(UE) 2017/746, dupa caz, si procedura de supraveghere a
organismului national de acreditare.”

16. In anexa, la articolul 16, alineatul (1) se modifica si
va avea urmatorul cuprins:

JArt. 16. — (1) Organismele notificate trebuie sa faca
cunoscute ANMDMR si organismului national de acreditare, in
maximum 15 zile, orice modificare relevanta care ar putea
afecta respectarea cerintelor prevazute in anexa VIl la
Regulamentul (UE) 2017/745 sau Regulamentul (UE) 2017/746,
dupa caz, sau capacitatea acestora de a efectua activitatile de
evaluare a conformitétii aferente dispozitivelor pentru care au
fost desemnate.”

17. In anexa, la articolul 18, litera a) se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

»a) certificatele emise, suspendate, refuzate sau retrase,
care sunt in legatura cu domeniile pentru care organismul a fost
notificat, precum si informarile pe care organismul este obligat
sa le transmita producatorilor, in conformitate cu prevederile art. 46

alin. (5) din Regulamentul (UE) 2017/745 sau ale art. 42 alin. (5)
din Regulamentul (UE) 2017/746, dupa caz, in situatia in care
desemnarea organismului a fost suspendatd, restrictionata sau
retrasa integral sau partial;”.

18. in anexa, articolul 19 se modificd si va avea
urmatorul cuprins:

JArt. 19. — Orice modificare a desemnarii unui organism
notificat, cum ar fi suspendarea, restrictionarea sau retragerea
partiala sau integralda a desemnarii, se efectueaza cu
respectarea prevederilor art. 46 din Regulamentul
(UE) 2017/745 sau ale art. 42 din Regulamentul (UE) 2017/746
si ale art. 7 din Ordonanta Guvernului nr. 20/2010 privind
stabilirea unor masuri pentru aplicarea unitard a legislatiei
Uniunii Europene care armonizeaza conditiile de comercializare
a produselor, aprobata cu modificari prin Legea nr. 50/2015, cu
modificarile ulterioare.”

Art. ll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea I.

p. Ministrul sanatatii,
Adriana Pistol,
secretar de stat
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