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L E G I  ™ I  D E C R E T E

PARLAMENTUL ROM¬NIEI

C A M E R A  D E P U T A fi I L O R S E N A T U L

L E G E
privind aprobarea Ordonan˛ei de urgen˛„ a Guvernului nr. 122/2004 pentru modificarea art. 4 

din Legea nr. 50/1991 privind autorizarea execut„rii lucr„rilor de construc˛ii

Parlamentul Rom‚niei adopt„ prezenta lege.

MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 412/16.V.20052

Articol unic. — Se aprob„ Ordonan˛a de urgen˛„ a
Guvernului nr. 122 din 24 noiembrie 2004 pentru
modificarea art. 4 din Legea nr. 50/1991 privind autorizarea
execut„rii lucr„rilor de construc˛ii, publicat„ Ón Monitorul
Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 1.152 din 6 decembrie
2004, cu urm„toarele modific„ri ∫i complet„ri:

1. Titlul ordonan˛ei de urgen˛„ va avea urm„torul
cuprins:

,,O R D O N A N fi √  D E  U R G E N fi √

pentru modificarea ∫i completarea Legii nr. 50/1991

privind autorizarea execut„rii lucr„rilor de construc˛ii“

2. La articolul unic, punctul 2 al literei a) a articolului 4
va avea urm„torul cuprins:

î2. Ón extravilanul comunelor, cu excep˛ia celor de la
lit. f) pct. 3;“.

3. La articolul unic, punctul 2 al literei c) a articolului 4
va avea urm„torul cuprins:

î2. la construc˛ii reprezent‚nd monumente istorice,
clasate sau Ón procedur„ de clasare potrivit legii;“.

4. La articolul unic, dup„ punctul 2 al literei c) a
articolului 4 se introduce punctul 3 cu urm„torul cuprins:

î3. lucr„ri de moderniz„ri, reabilit„ri, extinderi de re˛ele
edilitare municipale, de transport urban subteran sau de
suprafa˛„, de transport ∫i de distribu˛ie, pentru: ap„/canal,
gaze, electrice, termoficare, comunica˛ii — inclusiv fibr„
optic„, precum ∫i lucr„ri de moderniz„ri ∫i/sau reabilit„ri de
str„zi;“.

5. La articolul unic, litera d) a articolului 4 va avea
urm„torul cuprins:

îd) de primarii sectoarelor municipiului Bucure∫ti, pentru
lucr„rile care se execut„ Ón teritoriul administrativ al
sectoarelor, cu excep˛ia celor prev„zute la lit. c), inclusiv
bran∫amente ∫i racorduri aferente re˛elelor edilitare;“.

6. La articolul unic, punctul 2 al literei e) a articolului 4
va avea urm„torul cuprins:

î2. la construc˛iile reprezent‚nd monumente istorice
clasate sau aflate Ón procedur„ de clasare potrivit legii,
aflate pe teritoriul administrativ, Ón condi˛iile art. 10 lit. a) ∫i
ale art. 45 alin. (4) ∫i cu avizul arhitectului-∫ef al jude˛ului;“.

7. La articolul unic, punctul 2 al literei f) a articolului 4
va avea urm„torul cuprins:

î2. la construc˛iile reprezent‚nd monumente istorice
clasate sau aflate Ón procedur„ de clasare potrivit legii,
aflate pe teritoriul administrativ, Ón condi˛iile art. 10 lit. a) ∫i
ale art. 45 alin. (3) ∫i cu avizul arhitectului-∫ef al jude˛ului;“.

8. La articolul unic, dup„ punctul 2 al literei f) a

articolului 4 se introduce punctul 3 cu urm„torul cuprins:

î3. Ón extravilanul comunelor pentru construc˛ii
reprezent‚nd anexe gospod„re∫ti ∫i ale exploata˛iilor
agricole, p‚n„ la 100 m2.“

9. La articolul unic se introduc patru puncte noi,

punctele 2—5, cu urm„torul cuprins:

î2. Alineatul (9) al articolului 7 va avea urm„torul

cuprins:

«(9) Autoriza˛ia de construire se emite dac„ sunt
Óndeplinite cumulativ condi˛iile cerute pentru prezenta lege.
Autoritatea emitent„ a autoriza˛iei nu este responsabil„
pentru eventualele prejudicii ulterioare cauzate de existen˛a,
la momentul emiterii actului, a unor litigii aflate pe rolul
instan˛elor judec„tore∫ti privind imobilul — teren ∫i/sau
construc˛ii — apar˛in‚nd exclusiv solicitantului.»

3. Alineatul (10) al articolului 7 va avea urm„torul

cuprins:

«(10) Lucr„rile de consolidare la cl„dirile Óncadrate prin
raport de expertiz„ tehnic„ Ón clasa I de risc seismic ∫i
care prezint„ pericol public se autorizeaz„ Ón regim de
urgen˛„, Ón condi˛iile prev„zute la alin. (16).»

4. Alineatul (2) al articolului 12 va avea urm„torul

cuprins:

«(2) O dat„ cu introducerea ac˛iunii se pot solicita
instan˛ei judec„tore∫ti suspendarea autoriza˛iei de construire
sau desfiin˛are ∫i oprirea execut„rii lucr„rilor, p‚n„ la
solu˛ionarea pe fond a cauzei.»

5. Alineatul (3) al articolului 45 va avea urm„torul

cuprins:

«(3) Structurile de specialitate constituite Ón cadrul
consiliilor jude˛ene acord„ asisten˛„ tehnic„ de specialitate,
analizeaz„ ∫i avizeaz„ documenta˛iile depuse pentru
certificatele de urbanism ∫i autoriza˛iile de construire din
competen˛a de emitere a primarilor comunelor care nu au
constituite structuri de specialitate, Ón condi˛iile prevederilor
alin. (2) ∫i ale art. 4 alin. (1) lit. f), la cererea acestora.»“

Aceast„ lege a fost adoptat„ de Parlamentul Rom‚niei, cu respectarea prevederilor art. 75 ∫i ale art. 76 alin. (1) din
Constitu˛ia Rom‚niei, republicat„.

p. PRE™EDINTELE CAMEREI DEPUTAfiILOR, PRE™EDINTELE SENATULUI
DAN RADU RU™ANU NICOLAE V√C√ROIU

Bucure∫ti, 5 mai 2005.
Nr. 119.



PRE™EDINTELE ROM¬NIEI

D E C R E T

pentru promulgarea Legii privind aprobarea Ordonan˛ei de urgen˛„ a Guvernului nr. 122/2004

pentru modificarea art. 4 din Legea nr. 50/1991 privind autorizarea execut„rii lucr„rilor de construc˛ii

Œn temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) ∫i ale art. 100 alin. (1) din Constitu˛ia Rom‚niei, republicat„,

Pre∫edintele  Rom‚niei d e c r e t e a z „:
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Articol unic. — Se promulg„ Legea privind aprobarea
Ordonan˛ei de urgen˛„ a Guvernului nr. 122/2004 pentru
modificarea art. 4 din Legea nr. 50/1991 privind

autorizarea execut„rii lucr„rilor de construc˛ii ∫i se dispune
publicarea acestei legi Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei,
Partea I.

PRE™EDINTELE ROM¬NIEI
TRAIAN B√SESCU

Bucure∫ti, 3 mai 2005.
Nr. 364.

H O T √ R ¬ R I  A L E  G U V E R N U L U I  R O M ¬ N I E I

GUVERNUL ROM¬NIEI

H O T √ R ¬ R E

privind introducerea specifica˛iilor detaliate pentru dispozitivele medicale produse 

prin utilizarea ˛esuturilor de origine animal„

Œn temeiul art. 108 din Constitu˛ia Rom‚niei, republicat„, ∫i al art. 5 din Legea nr. 608/2001 privind evaluarea
conformit„˛ii produselor, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,

Guvernul Rom‚niei adopt„ prezenta hot„r‚re.

Art. 1. — (1) Prezenta hot„r‚re stabile∫te specifica˛iile
detaliate privind riscul transmiterii encefalopatiilor
spongiforme transmisibile, denumite Ón continuare EST, la
pacien˛i sau la alte persoane, prin intermediul dispozitivelor
medicale produse prin utilizarea ˛esuturilor de origine
animal„ neviabile sau a produselor neviabile derivate din
˛esuturile de origine animal„, Ón condi˛ii normale de utilizare
a acestor dispozitive.

(2) fiesuturile de origine animal„ c„rora li se aplic„
prezenta hot„r‚re sunt cele provenite de la bovine, ovine,
caprine, precum ∫i de la c„prioare, elani, nurci ∫i pisici.

(3) Colagenul, gelatina ∫i seul utilizate la producerea
dispozitivelor medicale trebuie s„ Óndeplineasc„, cel pu˛in,
condi˛iile necesare pentru a fi considerate corespunz„toare
consumului uman.

(4) Prezenta hot„r‚re nu se aplic„ dispozitivelor
medicale prev„zute la alin. (1), care nu sunt proiectate s„
vin„ Ón contact cu corpul uman sau care sunt proiectate s„
vin„ Ón contact numai cu tegumentele intacte.

Art. 2. — (1) Œn sensul prezentei hot„r‚ri, urm„torii
termeni se definesc dup„ cum urmeaz„:

a) celul„ — cea mai mic„ unitate organizat„ a oric„rei
forme de via˛„, care este apt„, Óntr-un mediu adecvat, s„
aib„ o existen˛„ independent„ ∫i s„-∫i Ónlocuiasc„ propria
substan˛„;

b) ˛esut — orice organizare de celule ∫i/sau de
constituen˛i extracelulari;

c) derivat — orice material ob˛inut dintr-un ˛esut de
origine animal„ printr-un procedeu de prelucrare, de
exemplu colagenul, gelatina sau anticorpii monoclonali;

d) neviabil — lipsit de metabolism sau de posibilitatea
multiplic„rii;

e) agen˛i transmisibili — entit„˛i patogene neclasificate,
prionii, precum ∫i agen˛ii encefalopatiei spongiforme bovine,
denumite Ón continuare ESB, agen˛ii encefalopatiei
spongiforme transmisibile la ovine ∫i caprine;

f) reducere, eliminare sau Óndep„rtare — un proces prin
care num„rul agen˛ilor transmisibili este redus, eliminat sau
Óndep„rtat Ón scopul prevenirii unei infec˛ii sau reac˛ii
patogene;

g) inactivare — un proces prin care se reduce
capacitatea agen˛ilor transmisibili de a cauza o infec˛ie sau
o reac˛ie patogen„;

h) ˛ara de origine — ˛ara Ón care animalul s-a n„scut, a
fost crescut ∫i/sau sacrificat;

i) materii ini˛iale — materii prime sau orice alt produs de
origine animal„ pornind de la care sau cu ajutorul c„ruia
sunt produse dispozitivele prev„zute la art. 1 alin. (1).

(2) Termenii prev„zu˛i la alin. (1) se completeaz„ cu
termenii defini˛i Ón Hot„r‚rea Guvernului nr.  190/2003



privind stabilirea condi˛iilor de introducere pe pia˛„ ∫i de
utilizare a dispozitivelor medicale, cu modific„rile ulterioare.

Art. 3. — Œnainte de a formula o cerere pentru
evaluarea conformit„˛ii potrivit art. 18 din Hot„r‚rea
Guvernului nr. 190/2003, cu modific„rile ulterioare,
produc„torul dispozitivelor medicale prev„zute la art. 1
alin. (1) trebuie s„ implementeze sistemul de analiz„ ∫i de
gestiune a riscului stabilit Ón anexa care face parte
integrant„ din prezenta hot„r‚re.

Art. 4. — (1) Ministerul S„n„t„˛ii verific„ dac„
organismele notificate potrivit art. 43 din Hot„r‚rea
Guvernului nr. 190/2003, cu modific„rile  ulterioare, ∫i-au
actualizat cuno∫tin˛ele referitoare la dispozitivele medicale
prev„zute la art. 1 alin. (1), Ón scopul evalu„rii conformit„˛ii
acestor dispozitive cu prevederile Hot„r‚rii Guvernului
nr. 190/2003, cu modific„rile ulterioare, ∫i cu specifica˛iile
din anexa care face parte integrant„ din prezenta hot„r‚re.

(2) Dac„, pe baza verific„rilor de la alin. (1), este
necesar ca Ministerul S„n„t„˛ii s„ modifice atribu˛iile unui
organism notificat, atunci aceast„ institu˛ie va  informa
Comisia European„ ∫i celelalte state membre ale Uniunii
Europene.

Art. 5. — (1) Procedura de evaluare a conformit„˛ii
dispozitivelor prev„zute la art. 1 alin. (1) cuprinde
evaluarea conformit„˛ii cu cerin˛ele esen˛iale prev„zute Ón
anexa nr. 1 la Hot„r‚rea Guvernului nr. 190/2003, cu
modific„rile ulterioare, ∫i cu specifica˛iile din anexa la
prezenta hot„r‚re.

(2) Organismele notificate evalueaz„ strategia de analiz„
∫i de gestiune a riscului aplicat„ de c„tre produc„tor ∫i, Ón
special:

a) informa˛iile furnizate de c„tre produc„tor;
b) motiva˛ia utiliz„rii ˛esuturilor sau derivatelor de origine

animal„;
c) rezultatele studiilor de eliminare ∫i/sau de inactivare

ori ale cercet„rilor documentare;
d) controlul realizat de c„tre produc„tor asupra surselor

de materii prime, produselor finite ∫i subcontractorilor;
e) necesitatea verific„rii originii materiilor, inclusiv a

celor furnizate de ter˛i.
(3) Pentru evaluarea analizei ∫i gestiunii riscului Ón

cadrul procedurii de evaluare a conformit„˛ii, organismele
notificate trebuie s„ ˛in„ seama de certificatul de
conformitate, denumit Ón continuare certificat EST, instituit
de Directoratul European al Calit„˛ii Medicamentelor, pentru
materiile ini˛iale.

(4) Organismele notificate trebuie s„ solicite, prin
intermediul Ministerului S„n„t„˛ii, opinia autorit„˛ilor
competente din celelalte state membre ale Uniunii
Europene asupra evalu„rii lor, precum ∫i concluziile analizei

∫i gestiunii riscurilor ˛esuturilor sau derivatelor destinate s„
fie Óncorporate Ón dispozitivele medicale potrivit indica˛iilor
produc„torilor.

(5) Sunt exceptate de la prevederile alin. (4)
dispozitivele medicale care utilizeaz„ materii prime pentru
care au fost eliberate certificatele EST prev„zute la
alin. (3).

(6) Œnaintea eliber„rii certificatului EC de examinare a
proiectului sau a certificatului de examinare EC de tip,
organismele notificate trebuie s„ ia Ón considerare orice
comentariu primit Óntr-un  termen de 12 s„pt„m‚ni de la
data la care a fost solicitat„ opinia autorit„˛ilor na˛ionale
competente.

Art. 6. — Ministerul S„n„t„˛ii va lua toate m„surile
necesare pentru a se asigura c„ dispozitivele medicale
prev„zute la art. 1 alin. (1) sunt introduse pe pia˛„ ∫i puse
Ón func˛iune numai dac„ acestea corespund prevederilor
Hot„r‚rii Guvernului nr. 190/2003, cu modific„rile ulterioare,
∫i specifica˛iilor din anexa la prezenta hot„r‚re.

Art. 7. — (1) De˛in„torii certificatului EC de examinare a
proiectului sau ai certificatului de examinare EC de tip,
eliberat Ónainte de 1 aprilie 2004 pentru dispozitivele
medicale prev„zute la art. 1 alin. (1), trebuie s„ solicite
suplimentar un certificat EC de examinare a proiectului sau
un certificat de examinare EC de tip, astfel Ónc‚t s„ se
asigure respectarea specifica˛iilor din anexa la prezenta
hot„r‚re.

(2) P‚n„ la intrarea Ón vigoare a prezentei hot„r‚ri, pe
teritoriul Rom‚niei se accept„ introducerea pe pia˛„ ∫i
punerea Ón func˛iune a dispozitivelor medicale prev„zute la
art. 1 alin. (1) pentru care s-a eliberat un certificat EC de
examinare a proiectului sau un certificat  de examinare EC
de tip Ónainte de 1 aprilie 2004.

Art. 8. — Ministerul Economiei ∫i Comer˛ului comunic„
Comisiei Europene prevederile prezentei hot„r‚ri ∫i
dispozi˛iile na˛ionale care se adopt„ Ón domeniul de
aplicare a acesteia.

Art. 9. — Prezenta hot„r‚re transpune Directiva
Comisiei Europene nr. 2003/32/CE din 23 aprilie 2003
privind specifica˛iile detaliate pentru cerin˛ele reglementate
Ón Directiva Consiliului Uniunii Europene nr. 93/42/CEE
referitoare la dispozitivele medicale produse utiliz‚nd
˛esuturi de origine animal„, publicat„ Ón Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene (JOCE), L105 din 26 aprilie 2003.

Art. 10. — Prezenta hot„r‚re intr„ Ón vigoare la 3 luni
de la data public„rii Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei,
Partea I.

MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 412/16.V.20054

PRIM-MINISTRU
C√LIN POPESCU-T√RICEANU

Contrasemneaz„:
Ministrul s„n„t„˛ii,

Mircea Cintez„

Ministrul economiei ∫i comer˛ului,
Codru˛ Ioan ™ere∫

Ministrul integr„rii europene,
Ene Dinga

Bucure∫ti, 28 aprilie 2005.
Nr. 382.



ANEX√
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1. Analiza ∫i gestiunea riscului
1.1. Motiva˛ia utiliz„rii ˛esuturilor sau derivatelor de origine

animal„

Produc„torul trebuie s„ motiveze, pe baza strategiei sale
globale de analiz„ ∫i de gestiune a riscului unui dispozitiv
medical specific, decizia de a utiliza ˛esuturile sau
derivatele de origine animal„ la care se refer„ art. 1 din
hot„r‚re (indicarea speciei animale ∫i a ˛esuturilor de
origine animal„), lu‚nd Ón considerare beneficiile clinice
a∫teptate, riscurile reziduale poten˛iale ∫i Ónlocuitorii
adecva˛i.

1.2. Procedura evalu„rii

Œn scopul garant„rii unui nivel Ónalt de protec˛ie a
pacien˛ilor sau utilizatorilor, produc„torul dispozitivelor care
utilizeaz„ ˛esuturile ori derivatele de origine animal„
prev„zute la pct. 1.1 are obliga˛ia de a pune Ón aplicare o
strategie adecvat„ ∫i bine documentat„ de analiz„ ∫i de
gestiune a riscului, astfel Ónc‚t s„ se ˛in„ seama de toate
aspectele relevante legate de EST. Produc„torul trebuie s„
identifice pericolele asociate acestor ˛esuturi sau derivate,
s„ adune toate documentele privind m„surile luate Ón
vederea minimiz„rii riscului de transmitere ∫i s„ probeze
caracterul acceptabil al riscurilor reziduale asociate
dispozitivelor care utilizeaz„ asemenea tipuri de ˛esuturi
sau derivate, ˛in‚nd seama de scopul propus ∫i de
beneficiile dispozitivului.

Siguran˛a unui dispozitiv, din punct de vedere al
poten˛ialului s„u de a r„sp‚ndi un agent transmisibil,
depinde de factorii enumera˛i la pct. 1.2.1—1.2.7, care
trebuie s„ fie analiza˛i, evalua˛i ∫i gestiona˛i. Siguran˛a unui
dispozitiv este determinat„ de respectarea tuturor acestor
m„suri combinate.

Dou„ elemente importante trebuie luate Ón considerare:
— selectarea materiilor ini˛iale — ˛esuturi sau derivate —,

considerate corespunz„toare, av‚ndu-se Ón vedere poten˛iala
lor contaminare cu agen˛i transmisibili, ˛in‚ndu-se seama de
prelucr„rile ulterioare, potrivit prevederilor pct. 1.2.1, 1.2.2
∫i 1.2.3;

— aplicarea unui proces de produc˛ie, Ón conformitate
cu prevederile pct. 1.2.4, care s„ permit„ eliminarea sau
inactivarea agen˛ilor transmisibili care se g„sesc Ón
˛esuturile ori Ón derivatele-surs„ controlate.

De asemenea, trebuie s„ se ˛in„ seama de
caracteristicile ∫i de scopul propus al dispozitivului, potrivit
prevederilor pct. 1.2.5, 1.2.6 ∫i 1.2.7.

La punerea Ón aplicare a strategiei de analiz„ ∫i
gestiune a riscului trebuie s„ se ˛in„ seama de avizele
comitetelor ∫tiin˛ifice competente ∫i, unde este cazul, de
avizele Comitetului Proprietarilor de Produse Medicinale
(C.P.P.M.), ale c„ror referin˛e au fost publicate Ón Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

1.2.1. Animalele ca surs„ de materie ini˛ial„

Riscul EST este legat de speciile-surs„, de rasele ∫i de
natura ˛esutului folosit ca materie ini˛ial„. fiin‚ndu-se seama
de faptul c„ acumularea condi˛iilor de infec˛ie se realizeaz„
de-a lungul unei perioade de incuba˛ie de mai mul˛i ani,
selectarea animalelor tinere ∫i s„n„toase este considerat„
un factor de reducere a riscului. Animalele considerate ca
prezent‚nd riscuri, precum animalele moarte natural,
sacrificate de urgen˛„ sau suspectate de EST, trebuie
excluse.

1.2.2. Zona geografic„ de origine

Œn a∫teptarea clasific„rii ˛„rilor potrivit statutului lor
privind riscul de transmitere a encefalopatiei spongiforme
bovine (ESB) din Regulamentul CE nr. 999/2001 din
22 mai 2001, publicat Ón Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 147 din 31 mai 2001, care stabile∫te regulile
de prevenire ∫i combatere privind anumite encefalopatii
spongiforme transmisibile, se utilizeaz„ riscul geografic al
ESB (RGE) pentru a evalua riscul legat de ˛ara de origine
a animalului. RGE este un indicator calitativ al probabilit„˛ii
existen˛ei uneia sau mai multor bovine infectate cu ESB,
Óntr-un stadiu preclinic sau clinic, la un moment dat, Óntr-o
˛ar„ dat„. Dac„ o asemenea existen˛„ se confirm„, RGE
d„ un indiciu asupra nivelului infec˛iei, a∫a cum este el
descris Ón tabelul de mai jos.

Nivelul RGE Prezen˛a uneia sau mai multor bovine care, clinic sau
preclinic, sunt purt„toare ale agentului ESB Óntr-o regiune
geografic„ sau Óntr-o ˛ar„

I Foarte pu˛in probabil
II Improbabil, dar nu exclus
III Probabil, dar neconfirmat sau confirmat la un nivel sc„zut
IV Confirmat la un nivel superior

Anumi˛i factori influen˛eaz„ riscul geografic de infec˛ie cu
ESB, asociat utiliz„rii ˛esuturilor sau derivatelor provenite
din anumite ˛„ri. Ace∫ti factori sunt defini˛i Ón cadrul
art. 2.3.13.2 pct. 1 din Codul interna˛ional al s„n„t„˛ii
animalelor al Oficiului Interna˛ional pentru Epizootii (OIE),
care este disponibil pe site-ul www.oie.int/eng/normes/
Mcode/A_00067.htm.

Comitetul ∫tiin˛ific director a evaluat riscul geografic al
ESB (RGE) Ón mai multe state ter˛e ∫i state membre ale
Uniunii Europene ∫i va realiza o asemenea evaluare pentru
toate ˛„rile care au cerut determinarea statutului lor Ón ceea
ce prive∫te ESB, lu‚nd Ón considerare principalii factori
utiliza˛i de OIE.

1.2.3. Natura ˛esuturilor materie ini˛ial„

Produc„torul trebuie s„ ia Ón considerare clasificarea
riscurilor legate de diferitele tipuri de ˛esuturi folosite ca

materie ini˛ial„. Selectarea ˛esuturilor de origine animal„
trebuie s„ fac„ obiectul unui control ∫i al unei inspec˛ii
individuale efectuate de un veterinar, iar animalele
sacrificate trebuie s„ fie certificate ca fiind corespunz„toare
pentru consumul uman.

Produc„torul trebuie s„ se asigure c„ orice risc de
contaminare Óncruci∫at„, Ón momentul sacrific„rii animalului,
este exclus.

Produc„torul nu trebuie s„ selec˛ioneze ˛esuturi sau
derivate de origine animal„ considerate ca prezent‚nd un
poten˛ial ridicat de infec˛ie cu EST, cu excep˛ia cazurilor Ón
care utilizarea acestor materii este necesar„ Ón condi˛ii
excep˛ionale, ˛in‚nd seama de beneficiul important pentru
pacient ∫i de inexisten˛a unui ˛esut materie ini˛ial„ care s„
Ól poat„ Ónlocui.



De asemenea, trebuie aplicate prevederile
Regulamentului (EC) al Consiliului ∫i Parlamentului
European nr. 1.774/2002 din 3 octombrie 2002, care
instituie regulile sanitare aplicabile produselor animale
secundare care nu sunt destinate consumului uman.

1.2.3.1. Ovine ∫i caprine
O clasificare a gradului de infectare a ˛esuturilor de

ovine ∫i caprine a fost realizat„ pe baza cuno∫tin˛elor
actuale, potrivit concentra˛iei agen˛ilor transmisibili Ón
˛esuturile ∫i Ón fluidele corpului provenite de la ovine ∫i
caprine infectate natural cu aceast„ maladie. Un tabel este
prezentat ca anex„ la avizul emis pe data de 22—23 iulie
1999 de c„tre Comitetul ∫tiin˛ific director (CSD) asupra
politicii de cre∫tere ∫i de genotipizare a ovinelor ∫i
actualizat prin avizul emis pe data de 10—11 ianuarie
2002 de c„tre CSD asupra r„sp‚ndirii infec˛iei cu EST Ón
˛esuturile rumeg„toarelor.

Ambele studii sunt disponibile pe site-ul
http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/outcome_en.html.

Aceast„ clasificare va putea fi revizuit„, Ón lumina noilor
dovezi ∫tiin˛ifice, pe baza avizelor pertinente ale comitetelor
∫tiin˛ifice, ale C.P.P.M. ∫i a m„surilor Comisiei pentru
utilizarea materiilor care prezint„ risc EST. Referirile la
documentele/avizele relevante vor fi grupate ∫i publicate Ón
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, iar o list„ va fi
Óntocmit„ atunci c‚nd va fi adoptat„ o decizie a Comisiei.

1.2.3.2. Bovine
Materialele cu risc specific (MRS) definite Ón

Regulamentul Comunit„˛ii Europene nr. 999/2001 sunt
considerate ca prezent‚nd un poten˛ial ridicat de infec˛ie
cu EST.

1.2.4. Inactivarea sau eliminarea agen˛ilor transmisibili

1.2.4.1. Pentru dispozitivele care nu pot rezista
procesului de inactivare/eliminare f„r„ a suporta degrad„ri
inacceptabile, produc„torul trebuie s„ se bazeze, Ón
principal, pe controlul materiei ini˛iale.

1.2.4.2. Pentru celelalte dispozitive produc„torul trebuie
s„ probeze, printr-o documenta˛ie corespunz„toare, faptul
c„ procedeele de fabrica˛ie au capacitatea de a elimina
sau de a inactiva agen˛ii transmisibili.

Informa˛ii relevante ale studiilor ∫i analizelor din
literatura ∫tiin˛ific„ pot fi utilizate pentru a justifica factorii
de inactivare/eliminare, Ón situa˛ia Ón care procedeele
specifice descrise de literatura de specialitate sunt
comparabile cu cele utilizate pentru dispozitiv. De
asemenea, aceste studii sau analize trebuie s„ acopere
eventualele avize ∫tiin˛ifice emise de un comitet ∫tiin˛ific al
Uniunii Europene. Acestea din urm„ servesc drept referin˛„
Ón cazul unor opinii contradictorii.

Dac„ studiile nu furnizeaz„ o justificare satisf„c„toare,
produc„torul trebuie s„ realizeze un studiu specific asupra
inactiv„rii ∫i/sau elimin„rii, pe o baz„ ∫tiin˛ific„, ˛in‚nd
seama de urm„toarele elemente:

— riscul identificat asociat ˛esuturilor;
— identificarea agen˛ilor-model relevan˛i;
— motivul alegerii unor anumite combina˛ii ale agen˛ilor-

model;
— determinarea stadiului ales pentru eliminarea ∫i/sau

inactivarea agen˛ilor transmisibili;
— calculul factorilor de reducere.
Un raport final trebuie s„ identifice parametrii ∫i limitele

critice de fabrica˛ie pentru eficacitatea procesului de
inactivare sau eliminare.

Pentru asigurarea respect„rii parametrilor de prelucrare
valida˛i Ón timpul procesului de produc˛ie trebuie s„ fie
aplicate proceduri documentate, bine stabilite.

1.2.5. Cantit„˛ile de materii ini˛iale din ˛esuturi sau derivate

necesare pentru producerea unei unit„˛i a dispozitivului medical

Produc„torul trebuie s„ evalueze cantitatea ˛esuturilor
ini˛iale sau derivatelor de origine animal„ necesar„ pentru
fabricarea unei singure unit„˛i a dispozitivului medical. Œn
situa˛ia Ón care este aplicat un procedeu de purificare,
produc„torul trebuie s„ evalueze dac„ acesta este Ón
m„sur„ s„ concentreze nivelul agen˛ilor transmisibili
prezen˛i Ón ˛esuturile de materie ini˛ial„ sau Ón derivatele de
origine animal„.

1.2.6. fiesuturile sau derivatele de origine animal„ Ón contact

cu pacien˛ii ∫i cu utilizatorii

Produc„torul trebuie s„ ˛in„ seama de:
a) cantitatea ˛esuturilor sau derivatelor de origine

animal„;
b) zona de contact: suprafa˛a, tipul (de exemplu: pielea,

mucoasa, creierul etc.) ∫i starea (de exemplu: s„n„toas„
sau afectat„);

c) tipul ˛esuturilor sau derivatelor care vin Ón contact cu
pacien˛ii ∫i/sau cu utilizatorii;

d) intervalul de timp Ón care dispozitivul este destinat s„
r„m‚n„ Ón contact cu organismul (incluz‚nd efectul
bioresorb˛iei).

Totodat„ trebuie s„ se ˛in„ seama de num„rul
dispozitivelor medicale susceptibile a fi utilizate Ón cadrul
unei proceduri date.

1.2.7. Calea de administrare

Produc„torul trebuie s„ ˛in„ seama de calea de
administrare recomandat„ Ón cadrul informa˛iilor privind
produsul, de la cel mai Ónalt grad de risc p‚n„ la cel mai
sc„zut.

1.3. Revizuirea evalu„rii

Produc„torul trebuie s„ instituie ∫i s„ men˛in„ o
procedur„ sistematic„ de revizuire a informa˛iilor privind
dispozitivele medicale sau dispozitivele similare ob˛inute Ón
faza ulterioar„ producerii dispozitivelor. Informa˛iile trebuie
evaluate pentru a determina posibila lor relevan˛„ Ón
materie de siguran˛„. Trebuie, Ón special, s„ se determine:

a) dac„ riscuri neobservate anterior au fost detectate;
b) dac„ riscul estimat, deriv‚nd dintr-un pericol, nu mai

este acceptabil;
c) dac„ evaluarea ini˛ial„ este invalidat„ Ón orice alt

mod.
Dac„ exist„ una dintre situa˛iile mai sus men˛ionate,

rezultatele evalu„rii trebuie s„ fie luate Ón considerare Ón
procesul de gestiune a riscului.

Œn lumina acestor noi informa˛ii, trebuie avut„ Ón vedere
revizuirea m„surilor de gestiune a riscului aplicate
dispozitivelor medicale, Ón special reexaminarea motivului
care a stat la baza alegerii ˛esuturilor sau derivatelor de
origine animal„. Dac„ este posibil ca riscul rezidual sau
gradul de acceptare al acestuia s„ fie modificat, trebuie s„
se reevalueze ∫i s„ se justifice impactul asupra m„surilor
de control al riscului puse Ón aplicare anterior.

Rezultatele acestei evalu„ri trebuie s„ fie justificate pe
baza documentelor.

2. Evaluarea dispozitivelor medicale de clasa III de
c„tre organismele notificate

Pentru dispozitivele Óncadrate Ón clasa III potrivit
prevederilor regulii 17 din anexa nr. 9 la Hot„r‚rea
Guvernului nr. 190/2003, produc„torii trebuie s„ furnizeze
organismelor notificate la care se refer„ art. 4 din hot„r‚re
toate informa˛iile care permit o evaluare a strategiei lor de
analiz„ ∫i de gestiune a riscului. Orice nou„ informa˛ie
asupra riscurilor EST ob˛inut„ de produc„tor ∫i prezent‚nd
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relevan˛„ pentru dispozitivele sale trebuie s„ fie transmis„
spre informare organismelor notificate.

Orice schimbare privind procedurile de prelevare,
colectare, prelucrare ∫i inactivare/eliminare, care ar putea

modifica rezultatul dosarului de gestiune a riscului elaborat
de produc„tor, trebuie comunicat„ organismului notificat Ón
vederea unei aprob„ri suplimentare Ónainte de
implementarea ei.
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GUVERNUL ROM¬NIEI 

H O T √ R ¬ R E  

privind transmiterea unui teren Ón suprafa˛„ de 20 ha, proprietate public„ a statului, 

din administrarea Ministerului Agriculturii, P„durilor ∫i Dezvolt„rii Rurale — Institutul de Stat

pentru Testarea ∫i Œnregistrarea Soiurilor Ón administrarea Ministerului Educa˛iei ∫i Cercet„rii —

Grupul ™colar îApor Peter“, jude˛ul Covasna 

Œn  temeiul art. 108 din Constitu˛ia Rom‚niei, republicat„, al art. 9 alin. (1) ∫i al art. 12 alin. (1) ∫i (2) din Legea
nr. 213/1998 privind proprietatea public„ ∫i regimul juridic al acesteia, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare, 

Guvernul Rom‚niei adopt„ prezenta hot„r‚re. 

Art. 1. — Se aprob„ transmiterea unui teren Ón
suprafa˛„ de 20 ha, situat Ón municipiul T‚rgu Secuiesc,
str. Kanta nr. 14, jude˛ul Covasna, identificat potrivit anexei
care face parte integrant„ din prezenta hot„r‚re, proprietate
public„ a statului, din administrarea Ministerului Agriculturii,
P„durilor ∫i Dezvolt„rii Rurale — Institutul de Stat pentru
Testarea ∫i Œnregistrarea Soiurilor Ón administrarea

Ministerului Educa˛iei ∫i Cercet„rii — Grupul ™colar îApor
Peter“, jude˛ul Covasna, pentru baza material„ de
desf„∫urare a activit„˛ilor didactice ∫i practice. 

Art. 2. — Predarea-preluarea terenului prev„zut la art. 1
se face pe baz„ de protocol Óncheiat Óntre p„r˛ile
interesate, Ón termen de 30 de zile de la data intr„rii Ón
vigoare a prezentei hot„r‚ri. 

PRIM-MINISTRU 
C√LIN POPESCU-T√RICEANU

Contrasemneaz„:
p. Ministrul educa˛iei ∫i cercet„rii, 

Dumitru Miron,
secretar de stat 

p. Ministrul agriculturii, p„durilor ∫i dezvolt„rii rurale, 
Mugur Cr„ciun,
secretar de stat 

Ministrul finan˛elor publice, 
Ionel Popescu

Bucure∫ti, 28 aprilie 2005. 
Nr. 383. 

ANEX√ 

D A T E L E  D E  I D E N T I F I C A R E  

a terenului Ón suprafa˛„ de 20 ha, care se transmite din domeniul public al statului ∫i din administrarea Ministerului

Agriculturii, P„durilor ∫i Dezvolt„rii Rurale — Institutul de Stat pentru Testarea ∫i Œnregistrarea Soiurilor Ón domeniul

public al statului ∫i Ón administrarea Ministerului Educa˛iei ∫i Cercet„rii — Grupul ™colar îApor Peter“, jude˛ul Covasna 

Num„rul atribuit
de Ministerul Finan˛elor

Locul unde
Persoana juridic„ Persoana juridic„

Publice conform Hot„r‚rii
este situat terenul

de la care se transmite la care se transmite Caracteristicile terenului
Guvernului nr. 2.060/2004terenul terenul

(cod de clasificare
al terenului)

Municipiul Statul rom‚n, din Statul rom‚n, Ón Teren de folosin˛„, arabil 34.113 
T‚rgu Secuiesc, administrarea Ministerului administrarea Ministerului Suprafa˛a = 20 ha cod de clasificare:
str. Kanta nr. 14 Agriculturii, P„durilor Educa˛iei ∫i Cercet„rii — T.129 8.29.06

∫i Dezvolt„rii Rurale — Grupul ™colar îApor Peter“, P.A. 1096/1 
Institutul de Stat pentru jude˛ul Covasna
Testarea ∫i Œnregistrarea
Soiurilor



GUVERNUL ROM¬NIEI 

H O T √ R ¬ R E  

pentru aprobarea contribu˛iei financiare a Rom‚niei la Conven˛ia privind evaluarea impactului

asupra mediului Ón context transfrontier„, adoptat„ la Espoo la 25 februarie 1991, 

ratificat„ prin Legea nr. 22/2001 

Œn temeiul art. 108 din Constitu˛ia Rom‚niei, republicat„, al art. 65 lit. i) ∫i k) din Legea protec˛iei mediului
nr. 137/1995, republicat„, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare, ∫i av‚nd Ón vedere prevederile art. 3 alin. (1) pct. 29
∫i 30 ∫i ale art. 4 pct. I.5 din Hot„r‚rea Guvernului nr. 408/2004 privind organizarea ∫i func˛ionarea Ministerului Mediului
∫i Gospod„ririi Apelor, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare, 

Guvernul Rom‚niei adopt„ prezenta hot„r‚re. 
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Art. 1. — (1) Se aprob„ plata Ón limita echivalentului Ón
lei al sumei de 5.000 dolari S.U.A., reprezent‚nd contribu˛ia
financiar„ a Rom‚niei pentru anul 2005 la bugetul
Conven˛iei privind evaluarea impactului asupra mediului Ón
context transfrontier„, adoptat„ la Espoo la 25 februarie
1991, ratificat„ prin Legea nr. 22/2001. 

(2) Echivalentul Ón lei al sumei prev„zute la alin. (1) se
va calcula pe baza raportului de schimb leu/dolar S.U.A. Ón
vigoare la data efectu„rii pl„˛ii. 

Art. 2. — Suma prev„zut„ la art. 1 se suport„ din
prevederile bugetare aprobate Ministerului Mediului ∫i
Gospod„ririi Apelor pe anul 2005. 

PRIM-MINISTRU 
C√LIN POPESCU-T√RICEANU

Contrasemneaz„:
Ministrul mediului ∫i gospod„ririi apelor, 

Sulfina Barbu

Ministrul finan˛elor publice, 
Ionel Popescu

Bucure∫ti, 5 mai 2005. 
Nr. 404. 
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