ORDIN nr. 81 din 25 septembrie 2008

(*actualizat* )pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind
procedura de introducere pe piata si de utilizare a reagentilor si a seturilor de

diagnostic de uz veterinar(actualizat pana la data de 26 octombrie 2010%*)
e AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
EMITENTALIMENTELOR

———————————————— *) Forma actualizata a acestui act normativ pana la data de 26
octombrie 2010 este realizata de catre Departamentul juridic din cadrul S.C.
"Centrul Teritorial de Calcul Electronic" S.A. Piatra-Neamt prin includerea tuturor
modificarilor si completarilor aduse de catre: ORDINUL nr. 121 din 18 octombrie
2010.Continutul acestui act nu este un document cu caracter oficial, fiind destinat
pentru informarea utilizatorilorVazand Referatul de aprobare nr. 67.103 din 24
ianuarie 2008, intocmit de Directia de control si coordonare a activitatii
farmaceutice veterinare din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor,in temeiul prevederilor 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 si completarile ulterioare,in temeiul art. 3 alin. (3) si

al art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 130/2006 privind organizarea si
functionarea Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor si a unitatilor din subordinea acesteia, cu modificarile si completarile
ulterioare,presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor emite urmatorul ordin:

Articolul 1 Se aproba Norma sanitara veterinara privind procedura de introducere
pe piata si de utilizare a reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar,
prevazuta in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Articolul 2 Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor, institutele veterinare centrale si directiile sanitar-veterinare si pentru
siguranta alimentelor judetene, respectiv a municipiului Bucuresti vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin.Articolul 3Prezentul ordin se publica in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.Presedintele Autoritatii Nationale
SanitareVeterinare si pentru Siguranta Alimentelor,Radu Chetan RoatisBucuresti,
25 septembrie 2008.Nr. 81.

Anexa

NORMA 25/09/2008

NORMA SANITARA VETERINARA din 25 septembrie 2008

(*actualizata*)privind procedura de introducere pe piat3 si de utilizare a
reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar(actualizata pana la data de

26 octombrie 2010%*)
e AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
EMITENTALIMENTELOR




———————————————— *) Forma actualizata a acestui act normativ pana la data de 26
octombrie 2010 este realizata de catre Departamentul juridic din cadrul S.C.
"Centrul Teritorial de Calcul Electronic" S.A. Piatra-Neamt prin includerea tuturor
modificarilor si completarilor aduse de catre: ORDINUL nr. 121 din 18 octombrie
2010.Continutul acestui act nu este un document cu caracter oficial, fiind destinat
pentru informarea utilizatorilor

Capitolul I Domeniu si scop

Articolul 1(1) Prezenta norma sanitara veterinara stabileste cadrul juridic si tehnic
privind procedura de introducere pe piata si de utilizare a reagentilor si a seturilor
de diagnostic de uz veterinar comercializate pe teritoriul Romaniei.(2) Autoritatea
sanitara veterinara competenta pentru eliberarea autorizatiei de fabricatie a
reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar este Autoritatea Nationala
Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor, prin Directia de control si
coordonare a activitatii farmaceutice veterinare.(3) Autoritatea sanitara veterinara
competenta pentru eliberarea autorizatiei de comercializare a reagentilor si a
seturilor de diagnostic de uz veterinar este Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar.

Articolul 2 Prezenta norma sanitara veterinara nu se aplica reagentilor si seturilor
de diagnostic de uz veterinar ce intra sub incidenta prevederilor Ordinului
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind
Codul produselor medicinale veterinare, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 804 din 26 noiembrie 2007.

Capitolul II Definitii

Articolul 3 In sensul prezentei norme sanitare veterinare, termenii si expresiile de
mai jos au urmatoarele semnificatii:a) ambalaj primar - orice forma de ambalaj
care se afla in contact direct cu produsul;b) ambalaj secundar -
ambalajul/ambalajele in care se gaseste ambalajul primar;c) autorizatie de
comercializare - actul emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, ce permite circulatia, comercializarea si utilizarea
reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar pe teritoriul Romaniei,
conform modelului prevazut in anexa nr. 1;d) autorizatie de fabricatie - actul emis
de Directia de control si coordonare a activitatii farmaceutice veterinare din cadrul
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, care
permite productia reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar, conform
modelului prevazut in anexa nr. 2;e) autorizatie provizorie de utilizare - actul emis
de Directia de control si coordonare a activitatii farmaceutice veterinare din cadrul
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, conform
modelului prevazut in anexa nr. 3, in cazul in care nu exista reagenti si seturi de
diagnostic de uz veterinar autorizate sau cele autorizate nu sunt disponibile in
Romania;f) decizie privind modificarea conditiilor in care a fost emisa autorizatia
de comercializare - actul emis de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si



Medicamentelor de Uz Veterinar cu privire la aprobarea modificarilor conditiilor in
care a fost emisa autorizatia de comercializare a reagentilor si a seturilor de
diagnostic de uz veterinar pe teritoriul Romaniei, conform modelului prevazut in
anexa nr. 6;g) detinatorul autorizatiei de comercializare - persoana juridica
responsabila de comercializarea produselor definite la lit. m) si n);h) detinatorul
autorizatiei de fabricatie - producatorul produselor definite la lit. m) si n);i)
eticheta - bucata de hartie, de carton etc. care se aplica pe ambalaj si pe care
sunt Tnscrise informatii referitoare la produs, precum si seria si valabilitatea
acestuia;j) instructiuni de utilizare - informatiile scrise care insotesc reagentii si
seturile de diagnostic, prin care sunt precizate cantitatile, metoda si modul de
utilizare, conditiile de pastrare si termenul de valabilitate, precum si datele de
identificare ale producatorului;k) laborator national de referinta competent -
laboratorul desemnat in conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
205/2007 privind aprobarea laboratoarelor nationale de referinta si a atributiilor
acestora, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 20 din 10 ianuarie
2008;1) metoda de lucru - procedura de lucru pentru efectuarea unor determinari
in scop de diagnostic, prin aplicarea unor tehnici specifice oficiale, pentru detectia
agentilor etiologici sau pentru stabilirea parametrilor specifici, imunologici,
biofizici, biochimici si hematologici, comparabili cu datele de referinta oficial
recunoscute; m) reagenti - produsii biologici sau chimici simpli ori compusi capabili
sa produca reactii revelatoare specifice in scop de diagnostic;n) set de diagnostic
de uz veterinar - totalitatea reagentilor, a materialelor necesare, incluse intr-un
ambalaj secundar, pentru determinarea starii de boala sau de sanatate a
animalelor, pentru detectia agentilor etiologici sau pentru determinarea calitativa
si/sau cantitativa a unor parametri specifici, imunologici, biofizici, biochimici si
hematologici;o) reprezentantul legal al detinatorului autorizatiei de comercializare
- orice persoana fizica imputernicita de catre detinatorul autorizatiei de
comercializare pentru a-l reprezenta in relatiile cu tertii;p) valoare de diagnostic -
specificitatea de diagnostic, sensibilitatea de diagnostic, repetabilitatea,
reproductibilitatea si alti parametri, dupa caz.

Capitolul III Autorizatia de fabricatie

Articolul 4(1) Producatorii indigeni de reagenti/seturi de diagnostic de uz veterinar
pot fabrica aceste produse numai dupa ce au obtinut autorizatia de fabricatie
emisa de Directia de control si coordonare a activitatii farmaceutice veterinare din
cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor.(2)
In vederea obtinerii autorizatiei de fabricatie, reprezentantul legal al persoanei
juridice trebuie sa depuna la Directia de control si coordonare a activitatii
farmaceutice veterinare din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor un dosar care sa contind urmatoarele documente:a)
cererea din partea persoanei juridice, cu precizarea activitatilor si a codului
CAEN;b) copia certificatului de inregistrare emis de oficiul registrului comertului;c)
certificatul constatator emis de oficiul registrului comertului, in original;d) copia
actului constitutiv al societatii comerciale, in copie legalizata;e) dovada detinerii
spatiului - act de proprietate sau contract de inchiriere, in copie legalizata;f) schita
unitatii;g) memoriul tehnic justificativ;h) lista cu personalul de specialitate;i) lista



cu seturile de diagnostic de uz veterinar si reagentii fabricati in unitate;j)
descrierea fluxului de fabricatie;k) declaratie pe propria raspundere a
producatorului privind fabricarea reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz
veterinar in conditii care asigura calitatea acestor produse;l) dovada achitarii
tarifului de evaluare pentru obtinerea autorizatiei de fabricatie.(3) Directia de
control si coordonare a activitatii farmaceutice veterinare din cadrul Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor inregistreaza
cererea persoanei juridice, verifica si evalueaza dosarul in termen de 30 de zile
lucratoare de la data inregistrarii cererii, in vederea emiterii autorizatiei de
fabricatie.(4) Tariful pentru evaluarea documentatiei in vederea emiterii
autorizatiei de fabricatie este prevazut in anexa nr. 10.(5) Autorizatia de fabricatie
este valabila 5 ani de la data emiterii.(6) Orice modificare a documentatiei pe baza
careia s-a emis autorizatia de fabricatie trebuie notificata Directiei de control si
coordonare a activitatii farmaceutice veterinare din cadrul Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si impune obtinerea unei noi
autorizatii de fabricatie.

Articolul 5 Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor, prin Directia de control si coordonare a activitatii farmaceutice
veterinare, tine evidenta producatorilor de reagenti si de seturi de diagnostic de uz
veterinar carora le-a fost emisa autorizatia de fabricatie.

Capitolul IV Autorizatia de comercializare

Articolul 6(1) Autorizatia de comercializare poate fi acordata unei persoane juridice
cu sediul social in Romania sau in alt stat membru al Uniunii Europene.(2)
Autoritatea competenta pentru emiterea autorizatiei de comercializare a
reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar in Romania este Institutul
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar.(3)
Autorizatia de comercializare pentru produsele prevazute in prezenta norma
sanitara veterinara este emisa in maximum 90 de zile lucratoare de la data
depunerii documentatiei tehnice prevazute la art. 8 si a probelor de produs.(4)
Calendarul privind derularea procedurii pentru emiterea autorizatiei de
comercializare este prevdzut in anexa nr. 9.(5) In situatia in care, pe parcursul
desfasurarii procedurii, Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar solicita clarificari sau completarea documentatiei
tehnice depuse pentru sustinerea cererii pentru acordarea autorizatiei de
comercializare, raspunsul trebuie sa fie transmis integral in termen de 10 zile
lucratoare de la primirea solicitarii; in acest caz, derularea procedurii este
suspendata pana la depunerea informatiilor suplimentare solicitate de Institutul
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar.

Articolul 7 Pentru obtinerea autorizatiei de comercializare, persoana juridica sau
reprezentantul legal al persoanei juridice trebuie sa depuna o cerere la Institutul
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar. in cerere
se mentioneaza obligatoriu urmatoarele:a) denumirea produsului;b) domeniul de
utilizare a produsului;c) producatorul.



Articolul 8(1) Documentatia tehnica care insoteste cererea va contine in mod
obligatoriu urmatoarele:a) informatii despre producator: denumirea
producatorului, adresa producatorului, persoana de contact, persoana responsabila
desemnata de producator, in cazul in care produsul provine dintr-o tara terta;b)
informatii despre produs: denumirea comerciala a produsului, scopul utilizarii
produsului, principiul metodei, componenta produsului, forma de prezentare,
materialele prevazute in set, modul de utilizare a produsului, precautii, conditii de
validare, interpretarea rezultatelor testului, conditii de conservare, termenul de
valabilitate;c) informatii despre prepararea setului de diagnostic de uz veterinar,
respectiv despre prepararea componentelor acestuia;d) informatii privind controlul
de calitate si raportul de validare a produsului;e) informatii despre performantele
produsului: diagnostic comparativ cu alte teste, cercetari privind aplicarea testului,
articole, comunicari cu referire la produs;f) alte documente: autorizatia de
comercializare a produsului in tara de origine, raportul de validare a produsului de
catre laboratoare de referinta din Uniunea Europeana si/sau ale Organizatiei
Mondiale pentru Sanatate Animala, daca validarea s-a efectuat si de catre acestea,
buletine de analiza eliberate de controlul intern al producatorului, instructiunile de
utilizare si etichetele in original si, dupa caz, in limba romana si engleza.(2)
Documentatia tehnica poate contine, dupa caz, o copie de pe buletinul de analiza
sau un raport de evaluare emis de un laborator national de referinta dintr-un stat
membru al Uniunii Europene, un laborator comunitar de referinta sau un laborator
international de referintd.(3) In cazul produselor indigene, cererea trebuie insotit3
atat de documentatia tehnica a produsului, cat si de copia autorizatiei de
fabricatie.

Articolul 9(1) In scopul autorizdrii comercializ&rii reagentilor si a seturilor de
diagnostic de uz veterinar, Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar recolteaza probe de produs din depozitul
persoanei juridice pentru analizele de laborator, pentru arhiva institutului si pentru
verificarea valorii de diagnostic.(2) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice
si Medicamentelor de Uz Veterinar realizeaza testarea de laborator a probelor
prevazute la alin. (1) si emite un buletin de analiza.

Articolul 10(1) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor
de Uz Veterinar solicita in scris laboratorului national de referinta competent sau,
in absenta acestuia, laboratorului autorizat sanitar-veterinar in conditiile legii,
competent in domeniu, verificarea valorii de diagnostic a produsului respectiv, in
vederea autorizarii comercializarii acestuia.(2) Laboratorul national de referinta
competent sau, in absenta acestuia, laboratorul autorizat sanitar-veterinar in
conditiile legii, competent in domeniu, comunica in scris conducerii Institutului
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar raportul
de verificare a valorii de diagnostic a produsului respectiv.

Articolul 11(1) In baza evaludrii documentatiei tehnice, a buletinului de analiz3 si a
raportului de verificare a valorii de diagnostic, Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar intocmeste raportul final
de evaluare prin care se propune acordarea sau neacordarea autorizatiei de
comercializare, dupa caz.(2) Tarifele pentru autorizarea si reautorizarea



comercializarii reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar, precum si
pentru modificarea conditiilor in care a fost emisa autorizatia de comercializare
sunt prevazute in anexa nr. 7.(3) Tarifele pentru efectuarea analizelor de
laborator, pentru avizarea materialului publicitar si pentru emiterea duplicatului
autorizatiei de comercializare sunt prevazute in anexa nr. 3 la Ordinul
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 45/2005 privind aprobarea tarifelor pentru efectuarea analizelor si
examenelor de laborator, precum si a unor activitati sanitare veterinare, publicat
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 333 din 20 aprilie 2005, cu
modificarile ulterioare.(4) Tarifele pentru testarea reagentilor si a seturilor de
diagnostic de uz veterinar in vederea verificarii valorii de diagnostic sunt
prevazute in anexa nr. 8.

Articolul 12 Autorizatia de comercializare este emisa de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar si are o valabilitate de 5
ani de la data emiterii.

Articolul 13 Detinatorul autorizatiei de comercializare are obligatia de a notifica in
scris Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar orice informatii si date ce apar dupa emiterea autorizatiei de
comercializare.

Articolul 14 Detinatorul autorizatiei de comercializare este responsabil pentru
comercializarea produselor la care se refera prezenta norma sanitara veterinara.

Articolul 15(1) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor
de Uz Veterinar face publica, pe site-ul propriu, autorizatia de comercializare prin
inscrierea acesteia in Nomenclatorul produselor de uz veterinar.(2) In cazul
pierderii, deteriorarii sau furtului autorizatiei de comercializare, detinatorul
acesteia poate solicita emiterea de catre Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar a unui duplicat.

Articolul 16 Autorizatia de comercializare nu se acorda in cazul in care, dupa
verificarea documentatiei prevazute la art. 8, dupa testarile de laborator si dupa
verificarea valorii de diagnostic, se constata ca acestea nu sunt conforme cu
prevederile prezentei norme sanitare veterinare.

Capitolul V Modificari ale conditiilor in care a fost emisa autorizatia de
comercializare

Articolul 17 Detinatorul autorizatiei de comercializare trebuie sa notifice orice
modificare a conditiilor in care a fost emisa autorizatia.

Articolul 18 Notificarea privind modificarile conditiilor in care a fost emisa
autorizatia de comercializare trebuie sa fie insotita de documente relevante
referitoare la acestea.

Articolul 19.(1) Modificarile conditiilor in care a fost emisa autorizatia de
comercializare se clasifica in:a) Modificari tip I:1. schimbarea detinatorului
autorizatiei de comercializare sau a reprezentantului legal al acestuia;?2.
modificarea denumirii produsului fara schimbarea detinatorului autorizatiei de



comercializare si a celorlalte conditii de autorizare initiala; 3. modificarea
ambalajului primar sau a ambalajului secundar;4. modificarea etichetei;b)
Modificari tip II:1. modificarea instructiunilor de utilizare;2. modificarea denumirii
produsului cu schimbarea detinatorului autorizatiei de comercializare si a
conditiilor de autorizare initiala;3. schimbarea producatorului;4. modificarea
componentei setului de diagnostic de uz veterinar;5. modificarea modului de
interpretare a testului.(2) in cazul modificdrilor de tip II, produsele se supun
testelor de laborator si pentru verificarea valorii de diagnostic.(3) Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar emite o decizie
privind modificarile conditiilor in care a fost emisa autorizatia de comercializare,
decizie care va insoti autorizatia de comercializare initiala.

Articolul 20 Comercializarea reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar
pentru care au survenit modificari in documentatia tehnica pe baza careia s-a emis
autorizatia de comercializare sau modificari ale componentei ori calitatii, fara ca
pentru aceste modificari sa fie emisa de catre Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar decizia prevazuta la art. 19
alin. (3), atrage anularea autorizatiei de comercializare, fara notificare.

Capitolul VI Autorizatia provizorie de utilizare

Articolul 21(1) Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta
Alimentelor, prin Directia de control si coordonare a activitatii farmaceutice
veterinare, in cazul in care nu exista reagenti/seturi de diagnostic de uz veterinar
autorizati/autorizate sau cei/cele autorizati/autorizate nu sunt
disponibili/disponibile in Romania, poate autoriza utilizarea provizorie, pe o
perioada de cel mult un an, in scop de diagnostic la animale, a unui reagent sau
set de diagnostic de uz veterinar.(2) Autorizatia provizorie de utilizare se emite
numai la solicitarea institutelor veterinare centrale si dupa consultarea Institutului
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, in
urmatoarele cazuri:a) pentru reagentii si seturile de diagnostic de uz veterinar
utilizate pentru implementarea prevederilor Programului actiunilor de prevenire si
control al bolilor la animale, al celor transmisibile de la animale la om, protectia
animalelor si protectia mediului, aprobat anual prin hotarare a Guvernului;b)
pentru reagentii si seturile de diagnostic de uz veterinar utilizate in cadrul
programelor sau activitatilor de cercetare;c) pentru reagentii si seturile de
diagnostic de uz veterinar necesare in diagnosticarea unor boli pentru care nu
exista produse autorizate in Romania.(3) Autoritatea Nationalda Sanitara Veterinara
si pentru Siguranta Alimentelor, prin Directia de control si coordonare a activitatii
farmaceutice veterinare, poate elibera autorizatia provizorie de utilizare doar dupa
depunerea unei cereri scrise din partea institutelor veterinare centrale.(4) Cererea
pentru emiterea acestei autorizatii provizorii va cuprinde informatii referitoare la
producator, denumirea produsului, forma de prezentare si cantitatea, domeniul de
utilizare, inregistrarile oficiale ale produsului detinute de producator. Cererea va fi
insotita de o documentatie care sa justifice necesitatea utilizarii acestor
produse.(5) Termenul de eliberare a unei autorizatii provizorii de utilizare este de
10 zile lucratoare de la data depunerii solicitarii.(6) Modelul autorizatiei provizorii
de utilizare este prevazut in anexa nr. 3.



Capitolul VII Eticheta si instructiunile de utilizare a reagentilor si a
seturilor de diagnostic de uz veterinar

Articolul 22(1) Pe ambalajele reagentilor si ale seturilor de diagnostic de uz
veterinar trebuie sa fie inscrise lizibil urmatoarele date:a) denumirea produsului;b)
forma de prezentare a produsului;c) componentele produsului - cantitati,
concentratii;d) numarul lotului/seriei/sarjei de fabricatie;e) numarul autorizatiei de
comercializare;f) denumirea producatorului, adresa sediului social al detinatorului
autorizatiei de comercializare al producatorului si, dupa caz, al reprezentantului
legal al detinatorului autorizatiei de comercializare;g) termenul de valabilitate a
produsului;h) conditiile de pastrare a produsului.(2) Datele prevazute la alin. (1)
trebuie sa fie inscrise pe ambalajul secundar in limba romana.

Articolul 23(1) Instructiunile de utilizare a reagentilor si a seturilor de diagnostic
trebuie sa contina urmatoarele:a) informatii despre producator: denumirea
producatorului, sediul social al detinatorului autorizatiei de comercializare, al
producatorului si, dupa caz, al reprezentantului detinatorului autorizatiei de
comercializare;b) informatii despre produs: denumirea comerciala a produsului,
scopul utilizarii produsului, principul metodei, compozitia produsului, forma de
prezentare, materialele prevazute in set, materialele necesare in dotarea
laboratorului, modul de utilizare a produsului, precautii, conditii de validare,
interpretarea rezultatelor testului, conditii de conservare, termenul de valabilitate
a produsului.(2) Includerea instructiunilor de utilizare in ambalajul produselor este
obligatorie, in afara de cazul in care toate informatiile solicitate in conformitate cu
prevederile acestui articol sunt mentionate pe ambalajul primar si/sau pe
ambalajul secundar; instructiunile de utilizare trebuie sa se refere doar la produsul
in cauza, in limba romana si in limba engleza sau in limba oficiala a statului in care
este comercializat produsul respectiv.(3) Aceste prevederi nu restrictioneaza
posibilitatea ca instructiunile de utilizare sa fie prezentate in mai multe limbi, cu
conditia ca informatiile sa fie redactate obligatoriu si in limba romana.

Capitolul VIII Procedura de reautorizare

Articolul 24(1) Autorizatia de comercializare pentru reagentii si seturile de
diagnostic de uz veterinar supuse controlului de laborator, conform art. 26 alin.
(1), pentru fiecare lot/serie/sarja poate fi reinnoita dupa 5 ani, in baza solicitarii
detinatorului autorizatiei de comercializare, depusa la sediul Institutului pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar cu cel putin 90
de zile lucratoare inainte de expirarea valabilitatii autorizatiei de comercializare.(2)
Pentru reautorizarea comercializarii reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz
veterinar care nu au fost supuse controlului, pentru fiecare lot/serie/sarja se aplica
procedura prevazuta la cap. IV.

Capitolul IX Notificarea comertului intracomunitar si a importului de
reagenti si seturi de diagnostic de uz veterinar

Articolul 25(1) Orice operatiune privind comertul intracomunitar si importul de
reagenti si seturi de diagnostic de uz veterinar trebuie sa fie notificata in scris la
Directia de control si coordonare a activitatii farmaceutice veterinare din cadrul
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor.(2)



Notificarea in cazul importului si a comertului intracomunitar de reagenti si seturi
de diagnostic de uz veterinar se face de catre importator si, respectiv, de catre
operatorul economic in termen de 24 de ore de la receptionarea produselor intr-un
depozit autorizat sanitar-veterinar, conform prevederilor Ordinului presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
24/2008 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind procedura de
inregistrare si autorizare sanitara veterinara a unitatilor si activitatilor din
domeniul farmaceutic veterinar, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 325 din 24 aprilie 2008.(3) Modelul de notificare pentru operatiunile de import
si comert intracomunitar cu reagenti si seturi de diagnostic de uz veterinar este
prevazut in anexa nr. 4.(4) Directia de control si coordonare a activitatii
farmaceutice veterinare din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor are obligatia de a intocmi un registru, conform
modelului prevazut in anexa nr. 5, si de a inscrie in acesta toate operatiunile de
import si comert intracomunitar cu reagenti si seturi de diagnostic de uz veterinar
notificate.(5) Directia de control si coordonare a activitatii farmaceutice veterinare
din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
are obligatia de a informa Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar cu privire la operatiunile prevazute la alin. (1).

Capitolul X Supraveghere oficiala, control si sanctiuni

Articolul 26(1) Reagentii si seturile de diagnostic veterinar folosite pentru
realizarea Programului actiunilor de prevenire si control al bolilor la animale, al
celor transmisibile de la animale la om, protectia animalelor si protectia mediului
sunt supuse controlului de laborator si testarii valorii de diagnostic pentru fiecare
lot/serie/sarja.(2) Loturile/seriile/sarjele de reagenti si seturi de diagnostic de uz
veterinar care au fost testate in vederea autorizarii pot fi comercializate numai
daca sunt insotite de buletinele de analiza emise de Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar pentru
loturile/seriile/sarjele respective.(3) Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar recolteaza din depozit probe pentru
analizele de laborator, pentru arhiva institutului si pentru verificarea valorii de
diagnostic din fiecare lot/serie/sarja pentru a fi supuse controlului prevazut la alin.
(1).(4) Controlul de laborator al lotului/seriei/sarjei de reagenti si seturi de
diagnostic de uz veterinar se efectueaza de catre Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, iar verificarea valorii de
diagnostic se efectueaza de catre laboratorul national de referinta competent sau,
in absenta acestuia, de catre un laborator autorizat sanitar-veterinar in conditiile
legii, competent in domeniu.(5) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar emite buletinul de analiza, in termen de 30 de zile
lucratoare de la prelevarea probelor, in baza evaluarilor proprii si a raportului de
verificare a valorii de diagnostic emis de catre laboratorul national de referinta
competent sau, in absenta acestuia, de catre laboratorul autorizat sanitar-
veterinar in conditiile legii, competent in domeniu.(6) Se interzice comercializarea
loturilor/seriilor/sarjelor de reagenti si seturi de diagnostic de uz veterinar care nu
au parametrii corespunzatori prevazuti la alin. (2) si la art. 8.



Articolul 27(1) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor
de Uz Veterinar poate retrage autorizatia de comercializare atunci cand:a) nu au
fost respectate conditiile de autorizare a comercializarii produsului;b)
reagentii/seturile de diagnostic de uz veterinar sunt comercializati/comercializate
fara buletin de analiza care sa ateste conformitatea acestora cu datele cuprinse in
documentatia tehnic&.(2) in cazul in care un numér de 3 loturi/serii/sarje
consecutive nu sunt corespunzatoare cu parametrii de calitate, autorizatia de
fabricatie se retrage de catre Directia de control si coordonare a activitatii
farmaceutice veterinare din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor.(3) In ceea ce priveste reagentii si seturile de
diagnostic de uz veterinar folosite in determinarea de reziduuri si contaminanti din
produsele de origine animala, din produsele de origine nonanimala si din furaje, in
cazul in care rezultatele obtinute in urma determinarilor in laborator nu corespund
valorii de diagnostic declarate de producator, se poate solicita verificarea acesteia
de catre laboratorul national de referinta sau de catre laboratoarele autorizate
sanitar-veterinar in conditiile legii, competente in domeniu pentru a efectua aceste
determinari; in situatia in care se confirma ca valoarea de diagnostic determinata
nu corespunde celei declarate de producator, reagentii si seturile de diagnostic de
uz veterinar folosite in determinarea de reziduuri si contaminanti din produsele de
origine animala, din produsele de origine nonanimala si din furaje nu mai pot fi
folosite pentru determinarile prevazute in Programul actiunilor de prevenire si
control al bolilor la animale, al celor transmisibile de la animale la om, protectia
animalelor si protectia mediului.

Capitolul XI Dispoazitii finale

Articolul 28 Orice incdlcare a prevederilor prezentei norme sanitare veterinare
atrage, dupa caz, raspunderea contraventionald, administrativa, civila sau penalg,
conform prevederilor legale in vigoare.

Articolul 29 Anexele nr. 1-10 fac parte integranta din prezenta norma sanitara
veterinara.

Anexa 1 la norma sanitara veterinara AUTORIZATIE DE
COMERCIALIZARE a reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz

veterinar Nr. .... din ............ A.N.S.V.S.A. AUTORITATEA
NATIONALA SANITARA VETERINARA Certificare ISO [sigla] SI PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR [sigla] INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR

BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR Bucuresti,
Str. Dudului, nr. 37, sector 6, cod postal

060603 Telefon: (021)220.21.12;

220.08.72; Fax:(021)221.31.71 www.licbmv.r
o, icbmv@icbmv.ro Avand in vedere Solicitarea nr. ........ din ....eeeeee... si Raportul
final de evaluare nr. ............. din ..., , in temeiul prevederilor Ordonantei

Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitdtii sanitar-veterinare si pentru siguranta
alimentelor, aprobatd cu modificdri si completdri prin Legea nr. 215/2004, cu
modificdrile si completdrile ulteriocare, si ale Ordinului presedintelui
Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 81/2008 pentru
aprobarea Normei sanitare veterinare privind procedura de introducere pe piatd si de
utilizare a reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar, Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar autorizeazd comercializarea
in Romdnia a produsului: Nume de inregistrare: (denumirea comerciald) Tip

produs T T 1 |0 reagent

| I } T } I I I I |0 set de diagnostic
| | | L L L ! Producdtor (i) responsabil (i) de eliberarea de
produs finit: (denumire/adresa) Autorizatie de fabricatie: nr. .... din




........... (numai pentru produsele fabricate pe teritoriul Roméniei) Detindtor al
autorizatiei de comercializare: (nume/adresa) Nr. teste/set de diagnostic: Termen de
valabilitate ® dupd ambalarea pentru comercializare: Conditii de pdstrare e dupa
ambalarea pentru comercializare: Prospect - se anexeazd la prezenta autorizatie de
comercializare. Informatii privind etichetarea - se anexeazd la prezenta autorizatie

de comercializare. Orice modificare a datelor din autorizatia de comercializare si din
anexele la aceasta sau a datelor din documentatia de autorizare trebuie sa fie adusa la
cunostintd Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz

Veterinar, in conformitate cu prevederile legislatiei in vigoare. Aceastd autorizatie de
comercializare are o valabilitate de 5 ani de la data
emiterii. Director,

Anexa 2 la norma sanitara

veterinara ROMANTA [st
ema] AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA ST PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR DIRECTIA DE
CONTROL SI COORDONARE A ACTIVITATII FARMACEUTICE

VETERINARE AUTORIZATIE DE FABRICATIE a reagentilor si a
seturilor de diagnostic de uz veterinar Nr. ........ din
................. Avand in vedere Cererea si Documentatia inregistrate sub nr. .........
din ... iiiiiieea, , in baza evaludrii dosarului depus la Directia de control si coordonare
a activitdatii farmaceutice veterinare, in temeiul prevederilor Ordonantei Guvernului nr.

42/2004 privind organizarea activitdtii sanitar-veterinare si pentru siguranta

alimentelor, aprobatd cu modificdri si completdri prin Legea nr. 215/2004, cu

modificdrile si completdrile ulteriocare, si ale Ordinului presedintelui

Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 81/2008 pentru
aprobarea Normei sanitare veterinare privind procedura de introducere pe piatd si de
utilizare a reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar, se autorizeaza
............................ adresa sediului social .........c.iiiii adresa
punctului de lucru ........oecvin... pentru fabricarea reagentilor si a seturilor de
diagnostic de uz veterinar. Nerespectarea conditiilor care au stat la baza emiterii
prezenteil autorizatii de fabricatie atrage retragerea acesteia. Orice modificare survenita
in dosarul de autorizare trebuie notificatda Directiei de control si coordonare a activitatii
farmaceutice veterinare si impune obtinerea unei noi autorizatii de

fabricatie. Director, L
LS.

Anexa 3 la norma sanitara

veterinara ROMANTA [st
ema] GUVERNUL ROMANIEI  AUTORITATEA NATIONALA SANITARA
VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR DIRECTIA DE CONTROL SI COORDONARE A ACTIVITATII
FARMACEUTICE VETERINARE AUTORIZATIE PROVIZORIE DE UTILIZARE a
reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar Nr. ....... din
................. Avand in vedere Cererea si Documentatia inregistrate cu nr. ..........
Adin vt e = , cu osediul In i e e , in
temeiul prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii

sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificdri si completdri
prin Legea nr. 215/2004, cu modificdrile si completdrile ulterioare, si ale Ordinului
presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr.
81/2008 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind procedura de introducere pe

piatd si de utilizare a reagentilor si a seturilor de diagnostic de uz veterinar, se
autorizeaza utilizarea provizorie a urmdtoarelor

produse: | T T T ] | Denum
irea produsului|Forma de prezentare| Cantitatea Producdtorul | |

| | | | | |

| | | | | | | |

| L ! ! ' I de cidtre

................................................................. , cu sediul social in
...................................................... , avand Autorizatia sanitarad veterinara
de functionare nr. ............. . Importul /Distributia se realizeazd de cdtre
............................ , cu sediul in
............................................................. , avand Autorizatia sanitara
veterinard de functionare nNr. ........i.iiiieieinnn. . Prezenta autorizatie provizorie de
utilizare este valabild de la ...ttt nnnnn PANE 1a .+ttt

Director, L.S.



Anexa 4 la norma sanitara veterinara - model

- NOTIFICARE pentru operatiunile de
import si comert intracomunitar de reagenti si seturi de diagnostic de uz

veterinar Unitatea ..ottt it e it ittt ie e , cu sediul in

...................... , N = Te h =TT

completd), 1iInregistratd la oficiul registrului comertului sub nr. ............ ,

cu Autorizatia sanitard veterinard de functionare/inregistrare sanitard veterinard nr.
........... , reprezentatd prin ......... . ittt iiaeeea.., avand functia de
.............................. si B.I./C.I. seria ........./ nNr. .......vvev..... eliberat (&)
de ..., la data de ..... ... . notific operatiunea de
import/comert intracomunitar a produsului
................................................................ seria
...................................................................... , cu valabilitate péna
1a dAta e vttt e e e e e e e e e e e e e e e e , 1in cantitate de
....................................... , produs de societatea comerciala
........................... , (denumirea completd), avand sediul

5o (adresa completd), la data de ........... , in scopul
1 R . Alte

I o = e
................................ Data «voviiininnennns Semndtura si stampila
..................... *) Se va mentiona dacd societatea comerciald importatoare

este reprezentantul in Uniunea Europeand al societdtii comerciale producatoare din tara

Anexa 5 la norma sanitard veterinar8REGISTRU DE NOTIFICARIale operatiunilor de
import/comert intracomunitarcu reagenti si seturi de diagnostic de uz
veterinarsront

8*
|N£. |S!C. importatoare/ | éara de | %ara de |PLoducétor*)|T;pul | I Data |C;ntitatea| gersoana l
| |crt.|comert |origine a |destinatie| | de | efectudrii |
|responsabilé| | |intracomunitar/ |produsului| | |produs|operatiunii | |
de | | | | | | | |de import/ |
operatiune | | | | | | | comert |
| | | | | |intracomuni—| |
I | I | | | |tar | |
I I I I { I I I { I
I | i | % | } | % | I | % | } | I i
I | { | % | } | % | I | % | } | I I
1 ! 1 |1 ! | ! 1 | 1 | 1 | | I| |
*) Se vor preciza denumirea completd, adresa completd, telefon, fax si e-mail.
Anexa 6 la norma sanitara
veterinara ROMANIA
[stema] A.N.S.V.S.A. AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA Certificare
ISO [sigla] SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
[siglal INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR Bucuresti,
Str. Dudului, nr. 37, sector 6, cod postal
060603 Telefon: (021)220.21.12;
220.08.72; Fax: (021)221.31.71 www.licbmv.r
o, icbmv@icbmv.ro DECIZIE privind modificarea
conditiilor in care a fost emisd Autorizatia de comercializare nr. ............ pentru
produsul ............ , Cca urmare a aprobdrii modificdrilor de tip
.......... Nr. ...........odin oo, Institutul pentru

Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, in conformitate cu
prevederile Ordinului presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 81/2008 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind
procedura de introducere pe piatd si de utilizare a reagentilor si a seturilor de diagnostic
de uz veterinar, examindnd Cererea nNr. .......... a detindtorului autorizatiei de
COMETCIalizZare ittt ittt et e e e e e e ettt e et (denumirea
detindtorului), decide urmatoarea

modificare: | T 1




PREZENT | PROPUNERE

Director, L.S.

Anexa 7 la norma sanitara veterinaraTARIFEpentru autorizarea si reautorizarea
comercializarii reagentilor si aseturilor de diagnostic de uz veterinar, precum si
pentru modificareaconditiilor in care a fost emisa autorizatia de
comercializare, |

T
—1|Nr. | |Tarif operatiune||crt.|

Denumire operatiune | - lei -

|} I { || 1. |Emitere
autorizatie de comercializare a reagentilor si | || |a seturilor de
diagnostic de uz veterinar | 2.292

| | | |2

[ I I .
Reautorizarea comercializdarii reagentilor si a seturilor| || de diagnostic
de uz veterinar care au fost supuse | || |controlului pentru fiecare
serie/lot/sarja 573

| | | |3

[ I I .
Reautorizarea comercializdarii reagentilor si a seturilor| || de diagnostic
de uz veterinar care nu au fost supuse | || |controlului pentru fiecare
serie/lot/sarja 1.146

| | | I|4

I I T 1 .
Evaluarea cererii pentru modificarea de tip I | 344

| | | |

| 1 1 {] 5.
Evaluarea cererii pentru modificarea de tip II | 573

| L 1 | | e e e e
Anexa 7 a fost inlocuitd cu anexa 1 din ORDINUL nr. 121 din 18 octombrie 2010,
publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 713 din 26 octombrie 2010, conform art. I din
acelasi act normativ.

Anexa 8 la norma sanitara veterinaraTARIFEpentru testarea reagentilor si a
seturilor de diagnostic de uz veterinarin vederea verificarii valorii de

diagnostic, , , N
1. |Set de diagnostic RSAR | 288

| — | | 2. |set de
diagnostic SAT pentru testarea reagentilor | 685

I I I || 3. [set ae
diagnostic RFC | 838

| — | || 4. |set de
diagnostic conjugat IFD | 925

I I I || 5. [set de
diagnostic ID | 801

| — I {| 6. |set ae
diagnostic RIHA | 1.571

| — % || 7. |set ce
diagnostic rapid de diagnostic | 2.505

I' I I || 8. |Teste
rapide biotoxine | 5.296

I | | || 9. |set de
diagnostic ELISA micotoxine | 819

| '} ] I ||10. |set de
diagnostic ELISA | 1.854

| — | |21
|Testarea produselor microbicide ( dezinfectanti) | 3.671

|} | ] [|12. |set de
diagnostic ELISA imunoenzimatic | 8.159

|} I I ||13. |set de
diagnostic EST imunoblotare | 9.556

I | | ||14. |set de
diagnostic EST imunocromatografic | 7.610



|} ] } ||15. |set de

diagnostic EST imunohistochimic | 4.724

| — | |16, |Test
PCR clasic | 8.133

| } | | ||17. |set de
diagnostic pentru teste Real Time PCR | 8.338

|} | | {]18. |set de
diagnostic pentru extractia acizilor nucleici | 8.030

| — | ||19. [set de
diagnostic pentru genotipare | 8.543

|} | ] | |20. |set de
diagnostic pentru secventiere | 9.058

|} | | {]21. |set de
diagnostic ELISA pentru echinococcoza | 1.577

| — | ||22. [set de
diagnostic ELISA pentru fascioloza | 1.404

|I | | | mm i —————
Anexa 8 a fost inlocuita cu anexa 2 din ORDINUL nr. 121 din 18 octombrie 2010,

publicat Tn MONITORUL OFICIAL nr. 713 din 26 octombrie 2010, conform art. I din
acelasi act normativ.

Anexa 9 la norma sanitara

veterinara CALENDAR privind derularea procedurii
pentru emiterea autorizatiei de
comercializare | ]
|I. Faza 1- Evaluarea documentatiei tehnice (DT) si a probelor pentru
testare| | I | |inain
te de ziua O|— primirea cererii de autorizare; | | |—
notificarea societdtii comerciale pentru inaintarea DT; | | |— primirea DT;

|— evaluarea DT;
|— elaborarea documentelor de platd de cdtre Laboratorul | | | National de
Referintd (LNR); | | |— dacd este cazul, Institutul
pentru Controlul Produselor | | | Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar
(ICBMV) | | transmite adresa de solicitare de clarificéri/informatii|
| suplimentare cdtre solicitant; | | |— Solicitantul
trimite rdspunsurile la adresa de | | | solicitare de
clarificdri/informatii suplimentare. | | |— ICBMV emite raportul de
evaluare a DT. | | - notificarea solicitantului cu privire
la numdrul de | | |— recoltarea de probe din depozitul solicitantului;

| | |— verificarea probelor conform documentatiei tehnice | |

| (instructiuni de utilizare, etichete).

|| | |20 de zile
|Dacé Raportul de evaluare a DT este admis si probele sunt | | in
conformitate cu DT, se notificd solicitantul cu privire| | la inceperea
procedurii de autorizare.

| I L I |II. Faza 2 -

Testarea de laborator
|

| , | |ziva ©
ICBMV incepe procedura de autorizare.
I I |Ziua 21
ICBMV emite Buletinul de analizd (BA) pentru testele | | efectuate.
| | | Ziva 22
Dacd rezultatele testelor de laborator sunt | |
corespunzdtoare, ICBMV trimite cdtre LNR sau cdtre alt | | |laborator
autorizat sanitar-veterinar o solicitare pentru | | evaluarea valorii de
diagnostic si probele pentru
testare.| | ! | |rII.
Faza 3 - Controlul valorii de diagnostic
| | | |ziva 65
|LNR sau alt laborator autorizat sanitar-veterinar trimite | | cdtre ICBMV
Raportul privind verificarea valorii de | | |diagnostic (RVVD) .
|| } | zZiva 69
|Discutii intre ICBMV si LNR pe baza documentelor elaborate| | (BA si RVVD).
|} L |Iv. Faza 4 -
Emiterea documentelor pentru eliberarea autorizatiei de | | comercializare

| I T I |Ziua 70




|- elaborarea documentelor de plat&; | | |- ICBMV
trimite solicitantului notificare privind tarifele| | pe care acesta
trebuie sd le achite.

| I I I |Ziua 80

|fn baza Raportului de evaluare a DT, BA si a RVVD, ICBMV | | |elaboreazé
Raportul final prin care propune, motivat, | | acordarea sau neacordarea
autorizatiei de comercializare. | | |ICBMV trimite solicitantului concluziile
Raportului

final.| I I } Ziua
90 |Tn cazul Raportului final de evaluare favorabil, ICBMV | |

|incheie procedura si emite autorizatia de comercializare.
| ! ' |

Anexa 10 la norma sanitara veterinaraTARIFpentru evaluarea documentatiei in
vederea emiteriiautorizatiei de fabricatieTarif produs - 3.438 lei------------- Anexa
10 a fost inlocuita cu anexa 3 din ORDINUL nr. 121 din 18 octombrie 2010,
publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 713 din 26 octombrie 2010, conform art. I din
acelasi act normativ.----



