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Cantitatea, numarul lotului si valabilitatea fiecdrui produs medicinal veterinar introdus n Reménia trebuie notificate la

Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara i pentru Siguranta Alimentelor.

Fiecare lot de produs medicinal veterinar trebuie s fie insotit de o cople a certificatului de calitate/certificatului de eliberare
a seriei, precum si de prospect si de eticheta in limba roména.

Distributia temporara se efectueaza de catre unitatea ..................., Cu sediut social In ...ooocvcvevvinnnnenn, punciul de lucru
(11 PO , avand Autorizatia de distributie angro nr. ...............

Prezenta autorizatie de distributie temporara este valabila pana la data de ...........coeee. .
Director,

" (numelo si prenumelo, Tn dar, semnatura s stampila)
Art. ll. — Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea |.

p. Presedintele Autorit&tii Nationale Sanitare Veterinare gi penﬂtru Siguranta Alimentelor,
Csutak Nagy Laszlo

Bucuresti, 7 august 2023,
Nr. 101.

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTAALIMENTELOR

ORDIN
pentru modificarea si completarea Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare
si pentru Siguranta Alimentelor nr. 96/2014 privind aprobarea tarifelor aplicabile
in domeniul sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor

Vizand Referatul de aprobare nr. 743 din 30.05.2023, intocmit de Directia coordonare laboratoare si produse medicinale
veterinare din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Sigurania Alimentelor,

avand in vedere prevederile art. 10 lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile sl
completérile ulterioare,

in temeiul art. 3 alin. (3) si art. 4 alin. (3) din Hot&rarea Guvernului nr. 1.415/2009 privind organizarea si funclionaree
Autoritatil Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si a unitéilor din subordinea acesteia, cu modificérile s
completarile ulterioare,

presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 86/2014 privinc
aprobarea tarifelor aplicabile in domeniul sanitar-veterinar si pentru siguranta alimentelor, publicat in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |,
nr. 611 si 611 bis din 18 august 2014, cu modificarile ¢i completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La anexa nr. 1 litera C, numérut curent 300 se modificd si va avea urmétorul cuprins:

Nr. Denumire analizé/examenfoperatiune/produs : Tarifflef

,300 | Autorizarea produselor medicinale veterinare pentru o piata limitata 6.770"

2. La anexa nr. 1 litera C, numarul curent 305 se modifica gi va avea urmatorul cuprins:

Nr. Denumire anallzd/examen/operafiune/produs Tarif/lel
,305 | 1. Variatii care nu necesitd evaluare (VNRA} prin procedura nationald (T1) la care se adauga, dupa caz******). 282
a) Grupare tehnicd VNRA cu acelasi cod pentru mai mult de 1 produs (T2) 112
b) Pentru modificarea rezumatului caracteristicilor produsului, prospectului sl etichetei (RPC/P/E) (T3) 583
2. Variatii care nuvnecesiwté evaluare (VNRA) prin proceduri comunitare cu Romania stat membru interesat (T1) "/1;16 R
la care se adauga, dupé caz*****): e
a) Grupare tehnicé VNRA cu acelasi cod pentru mai mult de 1 produs (T2) . 104
b) Pentru modificarea rezumatului caracteristicilor produsului, prospectului gi etichetei (RPCIP/E) (T3) 876
3. Variatii care nu nece:,sité eyaluare {(VNRA) prin proceduri comunitare cu Romania stat membru de referinta 729
(T1) la care se adaugd, dupa caz™"""):
a) Grupare tehnicd VNRA cu acelasi cod pentru mai mult de 1 produs (T2) 390

b) Pentru modificarea rezumatului caracteristicilor produsului, prospectului si etichetei (RPC/P/E) (T3) 1.249”
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3. La anexa nr. 1 litera C, dup# numarul curent 338 se introduce un nou humir curent, numarul curent 339, cu
urmétorul cuprins:

N, Denumire analiza/examen/operatiunefprodus Tariffiei

330 | Determinarea numdarului de oochisti coceidieni 436"

4. La anexa nr. 1 litera C, dupi nota de subsol *****} se introduce o noui noti de subsol, nota de subsol ******), cu
urmatorul cuprins:
Jre%y Earmule de caloul pentru grupdrile tehnice VNRA!

Tarif 1 intreg (T1) Tarif a) redus (T2) Tarif b) RPC/P/E (T3)

Exemplul 1 [2 Produse (P1, P2) — 4 coduri VNRA (C1, G2, C3,CA:T1*4+T2%4

Exemplul 2 [1 Produs (P1) — 4 coduri VNRA (C1, €2, C3, CA:Ti*4 -

Exemplul 3 [10 Produse (P1, P2,....,P10) — 1 cod VNRA(C):T1+T2*9

Exemplul 4 [10 Produse (P1, P2.....,P10) —2 coduri VNRA (C1,C2): T1*2+ 18" T2

Exemplul 5 [2 Produse (P1, P2) — 4 coduri VNRA (C1, C2 si C3, C4 implica modificari ale RCPIPEY T1 *4+T2*4+T3% 2

Exemplul 8 [1 produs (P1) — 1 cod VNRA selectat/transmis de 3 ori (C1* 3} T1* 3.

5. La anexa nr. 1 litera C, sectiunea ,Note” se modifica si va avea urmatorul cuprins:

NOTE:

a) Emiterea duplicatului autoriiai;iei de comercializare se face numai la cerere, in baza documentelor care atests pierderea
actului, prin publicarea in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea a ili-a.

b) in cazul variafiilor care necesita evaluare n grup, tariful se calculeaza pentru fiecare autorizare prin insumarea tarifului
aferent variatiei care defineste grupul si 756% din tariful pentru variatia inclusa in grup, aplicat fiecarei variafii din grup, alta decat
variatia care defineste grupul.

¢) Pentru variatiile care necesitd evaluare sau grup de variatil care necesita evaluare, solicitate prin «work-sharing», se
aplicd acelasi tarif stabilit pentru variatiile care necesita evaluare sau grup de variaii care necesita evaluare, in functie de tipul de
procedura.

d) Tariful se achitd pentru fiecare transmitere a unei variatii care nu necesita evaluare (VNRA\), exceplie facand transmiterile
multiple datorate erorilor tehnice ale sistemului.

e) Tariful anual de mentinere pe piata a autorizatiei de comercializare pentru produse medicinale veterinare se achita in
primele 6 luni ale anului In curs pentru toate autorizatiile de comercializare valide la data de 31 decembrie a anului precedent.”

6. La anexa nr. 6, dupa litera D se infroduc doua noi litere, literele E si F, cu urmatorul cuprins:

_E. Tarif pentru emiterea Certificatului produsului farmaceutic pentru exportul produselor medicinale veterinare

I:r{ Denumirea certificatulul Cuan(tll;gn tarif
1. Certificatul produsului farmaceutic 139

F. Tarif pentru emiterea Autorizatiei de distributie temporari a produselor medicinale veterinare destinate utilizarii
conform derogérilor previzute la art. 110—114 si 116 din Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al
Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare i de abrogare a Directivel 2001/82/CE

Nr. ' . N Cuantum tarif
crl. Denumirea autorizatiei (lei)
1. |Autorizatie de distributie temporara a produselor medicinale veterinare destinate utilizarii conform | 3.448"

derogdrilor prevazute la art. 110—114 si 116 din Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului
European si al Consiliuui din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare §i de
abrogare a Directivei 2001/82/CE

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

p. Presedintele Autoritétil Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranfa Alimentelor,
Csutak Nagy Laszlo

Bucuresti, 7 august 2023.
Nr. 102.



