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ORDONANTE S| HOTARARI ALE GUVERNULUI ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

ORDONANTA DE URGENTA
pentru modificarea anexei nr. 4 la Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 107/2002
privind infiintarea Administratiei Nationale ,,Apele Roméane”

Avand in vedere obligatia Guvernului de a modifica si completa sistemul de contributii, plati, bonificatii, tarife si penalitati
din domeniul gospodaririi apelor, prevazut in Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 107/2002 privind infiintarea Administratiei
Nationale ,Apele Roméane”, aprobata cu modificari prin Legea nr. 404/2003, cu modificarile si completarile ulterioare, intr-un termen
de 90 de zile de la data intrarii in vigoare a art. II* alin. (1) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 3/2010 pentru modificarea
si completarea Legii apelor nr. 107/1996, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 146/2010,

luadnd in considerare urgenta realizarii, in cel mai scurt timp, a lucrarilor de gospodarire a apelor, care au rol de apéarare
impotriva inundatiilor si de reducere a eroziunii costiere, prin utilizarea fondurilor europene,

avand in vedere necesitatea demonstrarii catre Comisia Europeana a faptului ca sunt asigurate sursele financiare pentru
intretinerea lucrarilor de aparare impotriva inundatiilor si de reducere a eroziunii costiere, care vor finantate prin fonduri europene,

pentru restructurarea sistemului de contributii, plati, bonificatii, tarife si penalitati specifice activitatii de gospodarire a
resurselor de apa, potrivit dispozitiilor Directivei 2000/60/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie 2000 de
stabilire a unui cadru de politica comunitara in domeniul apei, cu respectarea principiilor generale de dezvoltare durabila, precautie
si preventie, conform carora beneficiarul si poluatorul platesc,

tindnd cont de faptul ca intérzierea promovarii prezentului act normativ ar conduce la neindeplinirea obligatiilor asumate
de Romania ca stat membru al Uniunii Europene si la intarzierea absorbtiei fondurilor europene necesare realizarii lucrarilor de
gospodarire a apelor, care au rol de aparare impotriva inundatiilor si de reducere a eroziunii costiere, lipsa acestor lucrari avand
efecte negative asupra mediului,

in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Romaniei, republicata,

Guvernul Romaniei adopta prezenta ordonanta de urgenta.

Articol unic. — Anexa nr. 4 la Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 107/2002 privind infiintarea Administratiei
Nationale ,Apele Roméane”, publicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 691 din 20 septembrie 2002, aprobata

cu modificari prin Legea nr. 404/2003, cu modificarile si
completarile ulterioare, se modifica si se inlocuieste cu
anexa care face parte integranta din prezenta ordonanta de
urgenta.

PRIM-MINISTRU
EMIL BOC

Bucuresti, 2 decembrie 2010.
Nr. 106.

Contrasemneaza:
p. Ministrul mediului si padurilor,
Cristian Apostol,
secretar de stat

Ministrul transporturilor si infrastructurii,
Anca Daniela Boagiu

Ministrul finantelor publice,
Gheorghe lalomitianu

ANEXA
(Anexa nr. 4 la Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 107/2002)

Sistemul de contributii specifice de gospodarire
a apelor si serviciile comune de gospodarire a apelor

|. Sistemul de contributii specifice de gospodarire a
apelor

A. Contributia pentru utilizarea resurselor de apa, pe categorii
de surse si utilizatori:

A.1. de suprafata, Marea Neagra, Dunarea, rauri interioare,
lacuri naturale si lacuri de acumulare amenajate, indiferent de
detinator, in scopul utilizarii de catre:

1.1. operatori economici, inclusiv servicii de gospodarie
comunald, institutii publice, unitati de cult, operatori economici
agrozootehnici de tip industrial si altii;

1.2. operatori economici producatori de energie electrica si
termica prin termocentrale, prin centrale nucleare;

1.3. operatori economici producatori de energie electrica prin
hidrocentrale, indiferent de puterea instalata, in regim de
uzinare;

1.4. irigatii si acvaculturg;

A.2. din subteran, in scopul utilizarii de catre:

2.1. operatori economici industriali;

2.2. operatori economici de gospodarie comunala, institutii
publice, unitati de cult si altii care folosesc apa in scop potabil;

2.3. irigatii si acvacultura;

2.4. operatori economici agrozootehnici.
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B. Contributia pentru primirea apelor uzate in resursele de
apa*):

B.1. contributia pentru primirea apelor uzate in resursele de
apa de suprafata:

a) la materii in suspensie;

b) la substante in solutie;

¢) la germeni patogeni;

d) la poluarea termica;

e) la substante consumatoare de oxigen;

B.2. contributia pentru primirea apelor uzate in soluri
permeabile sau in depresiuni cu scurgere asigurata natural:

a) la materii in suspensie;

b) la substante n solutie;

c) la germeni patogeni;

d) la substante consumatoare de oxigen;

B.3. contributia pentru primirea apelor uzate industriale, de
mina sau de zacamant, injectate in straturi de foarte mare
adancime:

a) la materii in suspensie;

b) la substante in solutie;

c¢) la germeni patogeni.

NOTA:

*) Indicatorii folositi pentru contributiile specifice mentionate
sunt:

a) indicatori chimici generali:

— materii totale in suspensie (MTS);

— cloruri (Cl), sulfati (SO42-);

— sodiu (Na*), potasiu (K+), calciu (Ca2*), magneziu (Mg2+);

— azotati (NO3);

— clor rezidual liber (Cly);

— amoniu (NHg4*), azot (Nota), azotiti (NOy);

— amoniac (NH3);

— consum biochimic de oxigen (CBOs);

— consum chimic de oxigen (CCOMn) (metoda cu
permanganat de potasiu);

— consum chimic de oxigen (CCOCr) (metoda cu bicromat
de potasiu);

— fosfati (PO43-);

— fosfor total (P);

— mangan total (Mn2+);

— aluminiu total (AI3+), fier ionic total (Fe2+, Fe3+);

— substante extractibile cu eter de petrol, produse petroliere;

— detergenti sintetici anionactivi, biodegradabili;

— reziduu filtrabil uscat la 105°C;

b) indicatori chimici specifici:

— sulfiti (SO32), fluoruri (F), fenoli (index fenolic) (CgHsOH);

— crom trivalent total (Cr+);

— bariu total (Ba2*), zinc total (Zn2+), cobalt total (Co2+);

— sulfuri (S2-), hidrogen sulfurat (H>S);

¢) indicatori chimici toxici si foarte toxici:

— arsen (As);

— cianuri (Cn-);

— detergenti anionactivi;

— argint (Ag*), zinc total (Zn2+), molibden (Mo2+);

— cupru total (Cu2+), crom (Cr2+), molibden (Mo2+);

— plumb si compusi;

— mercur (Hg2+) si compusi;
— nichel (Ni) si compusi;

d) indicatori bacteriologici:
— bacterii coliforme totale;
— bacterii coliforme fecale;
— streptococi fecali;

e) indicatori fizici:
— temperatura.
C. Contributia

hidroenergetic prin barajele

pentru potentialul asigurat in scop

lacurilor de acumulare din
administrarea Administratiei Nationale ,,Apele Roméne”:

C.1. cadere medie asigurata la hidrocentrale cu puterea
instalata mai mica de 4 MW,

C.2. cadere medie asigurata la hidrocentrale cu puterea
instalata cuprinsa intre 4 MW si 8 MW;

C.3. cadere medie asiguratd la hidrocentrale cu puterea
instalatd mai mare de 8 MW.

D. Contributia pentru exploatarea agregatelor minerale din
albiile, malurile cursurilor de apa si cuvetele lacurilor de
acumulare

Il. Servicii comune de gospodarire a apelor in scopul
prelucrarii si utilizarii acestora

Denumirea serviciului:

. captarea, tratarea si pomparea apei;

. aductiunea apei pentru distributie in reteaua publica;

. distributia apei pe platforme industriale;

. aductiunea apei pentru distributie in reteaua de irigatii;

. distributia apei prin reteaua altor unitati;

. transportul apei prin conducte si canale;

7. asigurarea folosirii potentialului de turism si agrement al

O b~ WDN -

raurilor, lacurilor naturale, lacurilor de acumulare amenajate, al
Dunairii, plajei si marii teritoriale;

8. practicarea pescuitului recreativ sportiv in cursuri de apa,
lacuri si balti naturale;

9. analize de calitate a apei pentru terti;

10. apararea impotriva inundatiilor prin lucrari de gospodarire
a apelor;

11. suplimentarea debitelor;

12. asigurarea caderii Tn scop hidroenergetic de catre alti
operatori economici, prin barajele si prizele proprii;

13. pomparea apelor in vederea protectiei lacurilor
terapeutice, precum si din incinte indiguite;

14. activitati conexe legate de valorificarea potentialelor
apelor si a patrimoniului;

15. alte servicii privind prelucrarea si utilizarea apei, cu
potentialele ei;

16. servicii de intretinere — reparatii constructii in domeniul
gospodairirii apelor.
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GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind suplimentarea bugetelor Ministerului Culturii si Patrimoniului National
si Academiei Roméane din Fondul de rezerva bugetara la dispozitia Guvernului pe anul 2010,
in vederea sustinerii editarii publicatiilor culturale

Tn temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, al art. 30 alin. (2) din Legea nr. 500/2002 privind finantele publice,

cu modificarile si completarile ulterioare,
Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — (1) Se aproba suplimentarea bugetului Ministerului
Culturii si Patrimoniului National, la capitolul 67.01 ,Cultura,
recreere si religie”, titlul ,Bunuri si servicii”, din Fondul de rezerva
bugetara la dispozitia Guvernului pe anul 2010, cu suma de
2.600 mii lei, pentru finantarea Programului de sustinere a
editarii revistelor culturale, denumit in continuare Programul.

(2) Obiectivele principale ale Programului sunt:

— promovarea identitatilor si valorilor culturale;

— incurajarea editarii publicatiilor culturale;

— promovarea creatiei literare contemporane;

— explorarea diversitatii culturale;

— promovarea culturii minoritatilor prin intermediul publicatiilor;

— valorificarea patrimoniului imaterial.

(3) Suma prevazuta la alin. (1) poate fi utilizata pentru
finantarea categoriilor de cheltuieli prevazute la art. 4 din
Ordonanta Guvernului nr. 51/1998 privind imbunatatirea
sistemului de finantare a programelor, proiectelor si actiunilor
culturale, aprobatd cu modificari si completari prin Legea
nr. 245/2001, cu modificarile si completarile ulterioare, pentru
anul 2010, pentru revistele si publicatiile culturale prevazute in
anexele nr. 1 si 2, care fac parte integranta din prezenta
hotarare.

(4) Finantarea se acorda pe baza de contracte incheiate intre
Ministerul Culturii si Patrimoniului National si uniunile de creatori
beneficiare. Uniunile de creatori beneficiare incheie, la randul
lor, contracte cu revistele si publicatiile culturale, in cuantumul
prevazut in anexa nr. 1.

(5) Pentru revistele si publicatiile culturale prevazute in
anexa nr. 2, finantarea se acorda pe baza de contracte incheiate

intre Ministerul Culturii si Patrimoniului National si beneficiari,
cu incadrarea in cuantumul prevazut in anexa nr. 2.

(6) Decontarea cheltuielilor realizate potrivit alin. (4) se face
de catre Ministerul Culturii si Patrimoniului National pe baza unui
raport financiar intocmit de catre uniunile de creatori beneficiare.
Uniunile de creatori beneficiare acorda finantarea revistelor si
publicatiilor culturale in baza documentelor justificative intocmite
potrivit legislatiei in vigoare.

(7) Decontarea cheltuielilor realizate potrivit alin. (5) se face
pe baza documentelor justificative intocmite de revistele si
publicatiile prevazute in anexa nr. 2, prezentate Ministerului
Culturii si Patrimoniului National.

Art. 2. — Se aproba suplimentarea bugetului Academiei
Romane pe anul 2010, la capitolul 53.01 ,Cercetare
fundamentala si cercetare-dezvoltare”, titlul ,Bunuri si servicii’,
cu suma de 50 mii lei, din Fondul de rezerva bugetara la
dispozitia Guvernului, prevazut in bugetul de stat pe anul 2010,
pentru finantarea publicatiilor culturale editate de Institutul de
Etnografie si Folclor ,Constantin Brailoiu” si de Institutul de
Istoria Artei ,George Oprescu’”.

Art. 3. — Ministerul Finantelor Publice este autorizat sa
introduca, la propunerea ordonatorului principal de credite,
modificarile corespunzatoare in structura bugetului de stat si in
volumul si structura bugetului Ministerului Culturii  si
Patrimoniului National pe anul 2010 si, respectiv, in volumul si
structura bugetului Academiei Roméane pe anul 2010.

Art. 4. — Ministerul Culturii si Patrimoniului National,
Academia Roméana si alte organe abilitate de lege vor controla
modul de utilizare, in conformitate cu prevederile legale, a
sumelor alocate potrivit prezentei hotarari.

PRIM-MINISTRU
EMIL BOC

Bucuresti, 8 decembrie 2010.
Nr. 1.238.

Contrasemneaza:
Ministrul culturii si patrimoniului national,
Kelemen Hunor
Ministrul finantelor publice,
Gheorghe lalomitianu
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ANEXA Nr. 1
Reviste si publicatii culturale ale uniunilor de creatori
L\lr[ Uniunea de creatori beneficiara S(Llj;])a
1. | Uniunea Scriitorilor din Romania 1.400.000, din care:
1. ,Romania literara” 360.000
2. ,Luceafarul” 130.000
3. ,Ramuri” 130.000
4. Orizont” 130.000
5. ,Apostrof”’ 130.000
6. ,Helikon” 130.000
7. ,Convorbiri literare” 130.000
8. ,Viata Roméaneasca” 130.000
9. ,Steaua” 130.000
2. [Uniunea Arhitectilor din Roméania — UAR 50.000
Revista ,Arhitectura”
3. |Uniunea Artistilor Plastici din Roméania — UAPR 200.000
Revista ,Arta”
4. |Uniunea Compozitorilor si Muzicologilor din Roménia — UCMR 50.000, din care:
1. Revista ,Muzica” 25.000
2. ,Actualitatea Muzicald” 25.000
5. |Uniunea Teatrala din Roméania — UNITER 100.000
.Semnal teatral”

ANEXA Nr. 2

Reviste si publicatii culturale finantate de catre Ministerul Culturii si Patrimoniului National
pe baza de contracte

N Denumirea publicatiei beneficiare S(‘f(aﬁri‘)a

1. ,contemporanul — Ideea Europeana” 120.000
2. ,Lato” 120.000
3. ,Vatra” 120.000
4. ,Korunk” 120.000
5. ,Székelyfold” 85.000
6. »Echo der vortragsreihe” 85.000
7. ,Tribuna” 120.000
8. ,Varad” 30.000
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
privind modificarea anexelor nr. I—lll la Ordinul ministrului sanatatii nr. 400/2006 pentru aprobarea
termenilor care trebuie folositi in redactarea prospectului, rezumatului caracteristicilor produsului
si informatiilor privind etichetarea pentru medicamentele autorizate de punere pe piata in Roménia

Vazand Referatul de aprobare al Directiei politica medicamentului nr. Cs.A. 12.385 din 24 noiembrie 2010,

avand in vedere:

— prevederile titlului XVII — Medicamentul din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si

completarile ulterioare;

— Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si

completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. I. — Anexele nr. |—III la Ordinul ministrului sanatatii
nr. 400/2006 pentru aprobarea termenilor care trebuie folositi in
redactarea prospectului, rezumatului caracteristicilor produsului
si informatiilor privind etichetarea pentru medicamentele
autorizate de punere pe piata in Romania, publicat in Monitorul

Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 355 din 20 aprilie 2006, se
modifica si se inlocuiesc cu anexele nr. 1—3, care fac parte
integranta din prezentul ordin.

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

Ministrul sanatatii,
Cseke Attila

Bucuresti, 24 noiembrie 2010.
Nr. 1.446.

ANEXA Nr. 1
(Anexa nr. | la Ordinul nr. 400/2006)

Termenii care trebuie sa fie utilizati la pct. 4.6 — Fertilitatea, sarcina si alaptarea
din rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)

Cu privire la ,,Sarcina”

[1] <Pe baza experientei la om [a se preciza], {substanta activa} determina <malformatii congenitale
[a se preciza] in cazul administrarii in timpul sarcinii.> [sau] <efecte farmacologice daunatoare in timpul

sarcinii si/sau asupra fatului/nou-nascutului.>

{Numele inventat} este contraindicat <in timpul sarcinii><in {trimestru} de sarcina> [acest caz

reprezinta o contraindicatie strictd] (vezi pct. 4.3).

<Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficace <in timpul <si pana

la {numarul} saptamani dupa> tratament/ului.>>

[2] <Pe baza experientei la om [a se preciza], este posibil ca/se suspecteaza faptul ca <{substanta
activa} sa determine/determina malformatii congenitale [a se preciza] in cazul administrarii in timpul

sarcinii.>

A. <Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).>

[sau]

B. <Studiile la animale sunt insuficiente pentru evidentierea efectelor toxice asupra functiei de

reproducere (vezi pct. 5.3).>

{Numele inventat} nu trebuie utilizat <in timpul sarcinii><<in {trimestru} de sarcina>, cu exceptia
cazului in care starea clinica a femeii impune tratament cu {substanta activa}.
<Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficace <in timpul <si pana

la {numarul} saptamani dupa> tratament/ului.>>

[3] <Pe baza experientei la om [a se preciza], este posibil ca/se suspecteaza faptul ca <{substanta
activa} sa determine/determina malformatii congenitale [a se preciza] in cazul administrarii in timpul

sarcinii.>

Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice daunatoare directe sau indirecte asupra functiei de

reproducere (vezi pct. 5.3).

{Numele inventat} nu trebuie utilizat <in timpul sarcinii><<in {trimestru} de sarcina>, cu exceptia
cazului Tn care starea clinica a femeii impune tratamentul cu {substanta activa}.
<Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficace <in timpul <si pana

la {numarul} saptamani dupa> tratament/ului.>>
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[4] <Datele provenite din utilizarea {substanta activa} la femeile gravide sunt inexistente sau limitate.

A. <Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).>

[sau]

B. <Studiile la animale sunt insuficiente pentru evidentierea efectelor toxice asupra functiei de
reproducere (vezi pct. 5.3).>

{Numele inventat} nu este recomandat <in timpul sarcinii><<in {trimestru} de sarcina> si la femei
aflate la varsta fertild care nu utilizeaza masuri contraceptive.>

[5] <Datele provenite din utilizarea {substanta activa} la femeile gravide sunt inexistente sau limitate
(mai putin de 300 de rezultate obtinute din sarcini).

Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice daunatoare directe sau indirecte asupra functiei de
reproducere (vezi pct. 5.3).

Ca masura de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea {numele inventat} <in timpul
sarcinii><in {trimestru} de sarcina>.>

[6] <Conform unui numar moderat de date (intre 300 si 1.000 de rezultate obtinute din sarcini) privind
femeile gravide, nu s-au evidentiat efecte malformative sau efecte toxice feto/neonatale ale {substanta
activa}.

A. <Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).>

[sau]

B. <Studiile la animale sunt insuficiente pentru evidentierea efectelor toxice asupra functiei de
reproducere (vezi pct. 5.3).>

Ca masura de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea {numele inventat} <in timpul
sarcinii><in {trimestru} de sarcina>.

[7] <Conform unui numar moderat de date (intre 300 si 1.000 de rezultate obtinute din sarcini) privind
femeile gravide, nu s-au evidentiat efecte malformative sau efecte toxice feto/neonatale ale {substanta
activa}.

Studiile la animale nu au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).

Se poate avea in vedere utilizarea {numele inventat} <in timpul sarcinii><in {trimestru} de sarcina>,
daca este necesar.

[8] <Conform unui numar mare de date privind femeile gravide (peste 1.000 de rezultate obtinute
din sarcini), nu s-au evidentiat efecte malformative sau efecte toxice feto/neonatale ale {substanta activa}.

{Numele inventat} poate fi utilizat <in timpul sarcinii><in timpul {trimestru} de sarcind>, daca este
necesar din punct de vedere clinic.

[9] <Nu se anticipeaza aparitia de efecte in timpul sarcinii, deoarece expunerea sistemica la
{substanta activa} este neglijabila.>

{Numele inventat} poate fi utilizat Tn timpul sarcinii. [De exemplu, medicamente pentru care s-a
demonstrat expunere sistemicd neglijabild/actiune sistemica farmacodinamica neglijabila in situatii clinice.]

Cu privire la ,,Alaptare”

[1] <{Substanta activa}/metabolitii acesteia se excreteaza in laptele uman si s-au evidentiat efecte
la nou-nascutii/sugarii alaptati de catre femeile tratate.>

[sau]

<{Substanta activa}/metabolitii acesteia a/au fost identificata/identificati la nou-nascutii/sugarii
alaptati de catre femeile tratate. <Nu se cunoaste efectul {substanta activd} asupra
nou-nascutilor/sugarilor.> [sau] <Exista informatii insuficiente cu privire la efectele {substanta activa}
asupra nou-nascutilor/sugarilor.>>

[sau]

<{Substanta activa}/metabolitii acesteia se excreteaza in laptele uman intr-o asemenea cantitate
incat este posibila aparitia de efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor alaptati.>

<{Numele inventat} <este contraindicat in timpul alaptarii (vezi pct. 4.3)> [sau] <nu trebuie utilizat in
timpul alaptarii>.>

[sau]

<Alaptarea trebuie intrerupta in timpul tratamentului cu {numele inventat}.>

[sau]

<Trebuie luata decizia fie de a intrerupe alaptarea, fie de a intrerupe/de a se abtine de la tratamentul
cu {numele inventat}, avand in vedere beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru
femeie.>

[2] <Nu se cunoaste daca {substanta activa}/metabolitii acesteia se excreteaza in laptele uman.>

[sau]

<Exista informatii insuficiente cu privire la excretia {substanta activa}/metabolitilor acesteia in laptele
uman.>

[sau]

<Exista informatii insuficiente cu privire la excretia {substanta activa}/metabolitilor acesteia in laptele
animalelor.>

[sau]

<Datele farmacodinamice/toxicologice la animale au evidentiat excretia {substanta
activa}/metabolitilor acesteia in lapte (pentru informatii detaliate, vezi pct. 5.3).>

[sau]

<Datele fizico-chimice sugereaza excretia {substanta activa}/metabolitilor acesteia in laptele uman.>

Nu se poate exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari.

<{Numele inventat} <este contraindicat in timpul alaptarii (vezi pct. 4.3)> [sau] <nu trebuie utilizat in
timpul alaptarii>.>
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[sau]

<Alaptarea trebuie intrerupta in timpul tratamentului cu {numele inventat}.>

[sau]

<Trebuie luata decizia fie de a intrerupe alaptarea, fie de a intrerupe/de a se abtine de la tratamentul
cu {numele inventat}, avand in vedere beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru
femeie.>

[3] Nu s-au evidentiat efecte ale {substanta activa} asupra nou-nascutilor/sugarilor alaptati de catre
femeile tratate.

[sau]

<Nu se anticipeaza aparitia de efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor alaptati, deoarece expunerea
sistemica la {substanta activa} a femeilor care alapteaza este neglijabila.>

[sau]

<{Substanta activa}/metaboliti acesteia nu a/au fost identificatd/identificati Tn plasma
nou-ndascutilor/sugarilor alaptati de catre femeile tratate.>

[sau]

<{Substanta activa}/metabolitii acesteia nu se excreteaza in laptele uman.>

[sau]

<{Substanta activa}/metabolitii acesteia se excreteaza in laptele uman, dar la doze terapeutice ale
{numele inventat} nu se anticipeazéa aparitia de efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor alaptati.>

{Numele inventat} poate fi utilizat in timpul alaptarii.

ANEXA Nr. 2
(Anexa nr. Il la Ordinul nr. 400/2006)

Terminologia MedDRA care trebuie sa fie utilizata la pct. 4.8 — Reactii adverse
din rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)

RO

[Conventia MedDRA privind frecventa]

001 <Foarte frecvente (=1/10)>

002 <Frecvente (21/100 si <1/10)>

003 <Mai putin frecvente (=1/1.000 si <1/100)>

004 <Rare (=1/10.000 si <1/1.000)>

005 <Foarte rare (<1/10.000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele
disponibile)>

[Baza de date MedDRA pe aparate, sisteme si organe]

006 nfectii si infestari

007 Tumori benigne, maligne si nespecificate (incluzand chisturi si polipi)

008 Tulburari hematologice si limfatice

009 Tulburari ale sistemului imunitar

010 Tulburari endocrine

011 Tulburari metabolice si de nutritie

012 Tulburari psihice

013 Tulburari ale sistemului nervos

014 Tulburéri oculare

015 Tulburari acustice si vestibulare

016 Tulburari cardiace

017 Tulburari vasculare

018 Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

019 Tulburari gastrointestinale

020 Tulburari hepatobiliare

021 Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

022 Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

023 Tulburari renale si ale cailor urinare

024 Conditii in legatura cu sarcina, perioada puerperala si perinatala

025 Tulburari ale aparatului genital si ale sénului

026 Afectiuni congenitale, familiale si genetice

027 Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

028 Investigatii diagnostice

029 Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de procedurile utilizate

030 Proceduri medicale si chirurgicale

031 Circumstante sociale
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ANEXA Nr. 3
(Anexa nr. lll la Ordinul nr. 400/2006)

Termenii care trebuie sa fie utilizati la pct. 6.4 — Precautii speciale pentru pastrare din rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP),
9 — Conditii speciale de pastrare din Informatii privind etichetarea si
5 — Cum se pastreaza X din Prospect

Rezumatul caracteristicilor produsului

6.4. Precautii speciale pentru pastrare

<A nu se pastra la temperaturi peste <25°C> <30°C>> sau

<A se pastra la temperaturi sub <25°C> <30°C>>

<A se pastra la frigider (2°C — 8°C)>

<A se pastra si transporta la frigider (2°C — 8°C)>*

<A se pastra la congelator {intervalul de temperaturi}>

<A se pastra si transporta congelat {intervalul de temperaturi}>**
<A nu se <pastra la frigider> <sau> <congela>>

<A se pastra in <ambalajul> original >>****

<A se tine {ambalajul primar}*** bine Tnchis>****

<A se tine {ambalajul primar}*** in cutie>****

<Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.>
<Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.>****

<pentru a fi protejat de <lumina> <umiditate>>

A. Etichetarea

9. Conditii speciale de pastrare

<A nu se pastra la temperaturi peste <25°C> <30°C>> sau
<A se pastra la temperaturi sub <25°C> <30°C>>

<A se pastra la frigider>

<A se pastra si transporta la frigider>*

<A se pastra la congelator>

<A se pastra si transporta congelat>**

<A nu se <pastra la frigider> <sau> <congela>>

<A se pastra in <ambalajul> original >>****

<A se tine {ambalajul primar}*** bine inchis>****

<A se tine {ambalajul primar}*** in cutie>****

<pentru a fi protejat de <lumina> <umiditate>>

B. Prospectul

5. Cum se pastreaza X

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

<A nu se pastra la temperaturi peste <25°C> <30°C>> sau

<A se pastra la temperaturi sub <25°C> <30°C>>

<A se pastra la frigider (2°C — 8°C)

<A se pastra si transporta la frigider (2°C — 8°C)>*

<A se pastra la congelator {intervalul de temperaturi}>

<A se pastra si transporta congelat {intervalul de temperaturi}>**

<A nu se <pastra la frigider> <sau> <congela>>

<A se pastra in <ambalajul> original >>****

<A se tine {ambalajul primar}*** in cutie>****

<A se tine {ambalajul primar}*** bine inchis>****

<Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.>

<Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.>*****
<pentru a fi protejat de <lumina> <umiditate>>

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe <ambalaj> <cutie> <flacon> <...>
<Nu utilizati X daca observati {descrierea semnelor vizibile de deteriorare}.>

* Atunci cand se decide daca este necesara sau nu pastrarea la frigider in timpul transportului, trebuie luate in considerare
datele de stabilitate obtinute Tn conditii accelerate la 25°C/60% UR. Aceasta mentiune trebuie utilizata numai in cazuri exceptionale.
** Mentiunea trebuie utilizatd numai atunci cand este absolut necesar.
*** Trebuie utilizat numele ambalajului primar (de exemplu, flacon, blister etc.)
**** Trebuie specificat daca medicamentul este sensibil la lumina si/sau la umiditate.
***** In functie de forma farmaceutica si de proprietatile medicamentului, exista un risc de deteriorare datorita modificarilor
fizice, Tn cazul in care medicamentul este expus la temperaturi scazute. De asemenea, temperaturile scazute pot avea efect asupra
ambalajului, in anumite cazuri. Poate fi necesara o mentiune suplimentara pentru a lua in considerare aceasta posibilitate.
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MINISTERUL SANATATII

ORDIN
privind modificarea anexelor nr. I—lll la Ordinul ministrului sanatatii nr. 399/2006
pentru aprobarea modelelor europene ale prospectului, rezumatului caracteristicilor produsului si
informatiilor privind etichetarea pentru medicamentele autorizate de punere pe piata in Roménia

Vazand Referatul de aprobare al Directiei politica medicamentului nr. Cs.A. 12.389 din 24 noiembrie 2010,

avand in vedere:

— prevederile titlului XVII ,Medicamentul” din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si

completarile ulterioare;

— Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si

completarile ulterioare,
ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. I. — Anexele nr. |—III la Ordinul ministrului sanatatii
nr. 399/2006 pentru aprobarea modelelor europene ale
prospectului, rezumatului caracteristicilor produsului si
informatiilor privind etichetarea pentru medicamentele autorizate
de punere pe piatd in Romania, publicat in Monitorul Oficial al

Roméniei, Partea |, nr. 355 din 20 aprilie 2006, se modifica si
se Tnlocuiesc cu anexele nr. 1—3, care fac parte integranta din
prezentul ordin.

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

Ministrul sanatatii,
Cseke Attila

Bucuresti, 24 noiembrie 2010.
Nr. 1.450.

Prospect: informatii pentru utilizator

ANEXA Nr. 1
(Anexa nr. | la Ordinul nr. 399/2006)

{Nume (inventat) concentratia forma farmaceutica}

{Substanta (ele) activa(e)}

<Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe <sa luati> <sa utilizati>

acest medicament.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.
— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd <medicului dumneavoastra> <sau>

<farmacistului>.

— <Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-| dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.>

— Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti <medicului dumneavoastrd> <sau>

<farmacistului>.>

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante pentru

dumneavoastra.

Acest medicament este disponibil fara prescriptie medicala. Cu toate acestea, este necesar sa
<luati> <utilizati> X cu atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

— Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

— Trebuie sa va prezentati la medic daca simptomele dumneavoastrd se inrautatesc sau nu se

imbunatatesc <dupa {numarul de} zile.>

— Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacéa observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti <medicului dumneavoastrd> <sau>

<farmacistului>.
n acest prospect gasiti:
1. Ce este X si pentru ce se utilizeaza
2. Inainte sa <luati> <utilizati> X
3. Cum sa <luati> <utilizati> X
4. Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreaza X
6. Informatii suplimentare
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1. Ce este X si pentru ce se utilizeaza

<Acest medicament este utilizat numai pentru diagnostic.>

2. Inainte s& <luati><utilizati> X

Nu <luati> <utilizati> X

— <daca sunteti alergic (hipersensibil) la {substanta (ele) activa(e)} sau la oricare dintre celelalte
componente ale X.>

— <daca....>

Aveti grija deosebita cand utilizati X

— <daca dumneavoastra...>

— <cénd...>

— <Inaintea tratamentului cu X,...>

<Folosirea><Utilizarea> altor medicamente

<Va rugam sa spuneti <medicului dumneavoastra> <sau> <farmacistului> daca luati sau ati luat
recent orice alte medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate fara prescriptie medicala.>

<Folosirea><Utilizarea> X impreuna cu alimente si bauturi

Sarcina si alaptarea

<Adresati-va <medicului dumneavoastra> <sau> <farmacistului> pentru recomandari inainte de a
lua orice medicament.>

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

<Nu conduceti vehicule <deoarece...>.>

<Nu folositi utilaje.>

Informatii importante privind unele componente ale X

3. Cum sa <luati> <utilizati> X

<Luati> <utilizati> <intotdeauna X exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu <medicul dumneavoastra> <sau> <cu farmacistul< daca nu sunteti sigur.> <Doza uzuala este
de...>

<Utilizarea la copii>

Daca <ati luat> <ati utilizat> mai mult X decét trebuie

Daca ati uitat sa <luati> <utilizati> X

<Nu luati o doza dubla pentru a compensa <doza> <comprimatul> <...> uitata(uitat).>

Daca incetati sa <luati> <utilizati> X

<Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va <medicului
dumneavoastra> <sau> <farmacistului>.>

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, X poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti <medicului dumneavoastra> <sau> <farmacistului>.

5. Cum se pastreaza X

[Pentru termenii care trebuie utilizati privind conditiile de pdastrare, a se vedea anexa lll din HCS
nr. 21/27.11.2009]

A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

Nu utilizati X dupa data de expirare inscrisa pe <eticheta> <cutie> <flacon> <...> <dupa {abreviere
folosita pentru exprimarea datei de expirare}.> <Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.>

<Nu utilizati X daca observati {descrierea semnelor vizibile de deteriorare}.>

<Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.>

6. Informatii suplimentare

Ce contine X

— Substanta (ele) activa(e) este (sunt)...

— Celalalt (celelalte) component (e) este (sunt)...

Cum arata X si continutul ambalajului

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

{Nume si adresa}

<{telefon}>

<{fax}>

<{e-mail}>

<Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata: >

Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}.

<Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul sanatatii: >>

11
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ANEXA Nr. 2
(Anexa nr. Il la Ordinul nr. 399/2006)

Rezumatul caracteristicilor produsului

1. Denumirea comerciala a medicamentului

{Numele (inventat) concentratia forma farmaceutica}

2. Compozitia calitativa si cantitativa

<Excipient(ti):>

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. Forma farmaceutica

<Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de
divizare in doze egale>

<Comprimatul poate fi divizat in doua parti egale.>

4. Date clinice

4.1 Indicatii terapeutice

<Acest medicament este utilizat numai in scop diagnostic.>

<{X} este indicat la <adulti> <nou-nascuti> <sugari> <copii> <adolescenti> <cu varsta {cuprinsa
intre x si y}> <ani> <luni>>.>

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Copii si adolescenti

<Siguranta> <si> <eficacitatea> {X} la copii cu varsta {cuprinsa intre x si y} <luni> <ani> {sau orice
alte subgrupuri, de exemplu greutate, adolescenta, sex} nu <a fost> <au fost> <inca> stabilita(e).>

<Nu exista date disponibile.<

<Datele disponibile Tn prezent sunt descrise la punctul (ele) <4.8> <5.1> <5.2>, dar nu se poate
face nicio recomandare privind doza.>

<{X} nu trebuie utilizat la copii cu véarsta {cuprinsa intre x si y} <ani> <luni> {sau orice alte subgrupuri,
de exemplu greutate, adolescenta, sex}, din cauza unei probleme (problemelor) legate de <siguranta>
<eficacitate>.

<{X} nu prezinta utilizare relevanta <la copii si adolescenti> <la copii cu véarsta {cuprinsa intre x si
y} <ani> <luni< {sau orice alte subgrupuri, de exemplu greutate, adolescenta, sex} <in indicatia...>

<{X} este contraindicat <la copii cu varsta {cuprinsa intre x si y} <ani> <luni> {sau orice alte
subgrupuri, de exemplu greutate, adolescenta, sex} >in indicatia...< (vezi pct. 4.3).>

Mod de administrare

<Precautii care trebuie luate/de luat inainte de manipularea sau administrarea medicamentului>

<Pentru instructiuni privind <reconstituire> <diluarea> medicamentului Thainte de administrare, vezi
pct. 6.6.>

4.3 Contraindicatii

<Hipersensibilitate la substanta (ele) activa(e) sau la oricare dintre excipienti <sau {numele reziduului
(urilor)}>.>

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

<Copii si adolescenti>

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

<Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.>

<Copii si adolescenti>

< Au fost efectuate studii privind interactiunile numai la adulti.>

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

[Pentru termenii care trebuie utilizati, a se vedea anexa | din HCS nr. .../2009]

<Femei aflate la varsta fertila>

<Contraceptia la barbati si femei>

<Sarcina>

<Alaptarea>

<Fertilitatea>

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

<{Numele (inventat) nu are nicio influenta <are influenta neglijabila> <are influentd mica> <are
influentd moderata> <are influentd majora> asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.>

<Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.>

<Nu sunt relevante.>
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4.8 Reactii adverse

[Pentru terminologia MedDRA care trebuie utilizata, a se vedea anexa Il din HCS nr. 21/27.11.2009]

<Copii si adolescenti>

4.9 Supradozaj

<Copii si adolescenti>

5. Proprietati farmacologice

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: {grupa}, codul ATC: {codul} <inca nealocat>

<Mecanism de actiune>

<Efecte farmacodinamice>

<Eficacitate si siguranta>

<Copii si adolescenti>

5.2 Proprietati farmacocinetice

<Copii si adolescenti>

5.3 Date preclinice de siguranta

<Datele nonclinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupad doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.>

<In studiile nonclinice au fost observate efecte numai la expuneri considerate suficient de mari fata
de expunerea maxima la om, fapt ce indica o relevanta mica pentru uzul clinic.>

<Reactiile adverse neobservate in studiile clinice, dar semnalate la animale la nivele de expunere
similare cu cele clinice si cu posibila relevanta pentru utilizarea clinica au fost urmatoarele: >

<Evaluarea riscului asupra mediului (ERM)>

6. Proprietati farmaceutice

6.1 Lista excipientilor

6.2 Incompatibilitati

<Nu este cazul.>

<In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.>

<Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la
pct. 6.6.

6.3 Perioada de valabilitate

<...> <6 luni> <...> <1 an> <18 luni> <2 ani> <30 luni> <3 ani> <...>

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

[Pentru termenii care trebuie utilizati privind conditiile de pdastrare, a se vedea anexa lll din HCS
nr. 21/27.11.2009]

<Pentru conditiile de pastrare ale medicamentelor <reconstituite> <diluate<, vezi pct. 6.3.>

6.5 Natura si continutul ambalajului <si echipamente speciale pentru utilizare, administrare sau
implantare>

<Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.>

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

<Fara cerinte speciale.>

<Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.>

7. Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

{Numele si adresa}

<{telefon}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. Numarul (ele) autorizatiei de punere pe piata

9. Data primei autorizari sau a reinnoirii autorizatiei

<{ZZ/LLIAAAA}> <{ZZ luna AAAA}>

10. Data revizuirii textului

{LL/AAAA}

<11. Dozimetrie>

<12. Instructiuni privind prepararea medicamentelor radiofarmaceutice>

<Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.>
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ANEXA Nr. 3
(Anexa nr. Il la Ordinul nr. 399/2006)

INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA

Informatii care trebuie sa apara pe <ambalajul secundar> <si> <ambalajul primar>
{Natura/Tipul ambalajului}

1. Denumirea comerciala a medicamentului

{Numele (inventat) concentratia forma farmaceutica}
{Substanta (ele) activa(e)}

| 2. Declararea substantei(lor) active |

| 3. Lista excipientilor |

| 4. Forma farmaceutica si continutul [

| 5. Modul si calea (ciile) de administrare |

A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. Atentionare speciala privind faptul cd medicamentul nu trebuie pastrat la indeméana si
vederea copiilor

A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

| 7. Alta(e) atentionare(ari) speciala(e), daca este (sunt) necesara(e) |

| 8. Data de expirare |

[Pentru termenii care trebuie utilizati referitor la numarul seriei de fabricatie si data de expirare, a se
vedea anexa IV din HCS nr. 21/27.11.2009]

| 9. Conditii speciale de pastrare

[Pentru termenii care trebuie utilizati privind conditiile de pastrare, a se vedea anexa lll din HCS
nr. 21/27.11.2009]

10. Precautii speciale privind eliminarea medicamentelor neutilizate sau a materialelor
reziduale provenite din astfel de medicamente, daca este cazul

11. Numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piata

{Nume si adresa}
<{telefon}>
<{fax}>
<{e-mail}>

12. Numarul autorizatiei de punere pe piata

13. Seria de fabricatie

[Pentru termeni care trebuie utilizati referitor la numarul seriei de fabricatie si data de expirare, a se
vedea anexa IV din HCS nr. 21/27.11.2009]

14. Clasificare privind modul de eliberare

<Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala — P-RF/P-RF/R/P-6L/S/P-TS>
<Medicament care nu se elibereaza pe bazéa de prescriptie medicala.>
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15. Instructiuni de utilizare

16. Informatii in Braille

Minimum de informatii care trebuie sa apara pe blister sau pe folie
{Natura/Tipul ambalajului}

1. Denumirea comerciala a medicamentului

{Numele (inventat) concentratia forma farmaceutica}
{Substanta (ele) activa(e)}

2. Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piata |

{Numele}

3. Data de expirare |

[Pentru termenii care trebuie utilizati referitor la numarul seriei de fabricatie si data de expirare, a se

vedea anexa IV din HCS nr. 21/27.11.2009]

4. Seria de fabricatie

[Pentru termenii care trebuie utilizati referitor la numarul seriei de fabricatie si data de expirare, a se

vedea anexa IV din HCS nr. 21/27.11.2009]

5. Alte informatii

Minimum de informatii care trebuie sa apara pe ambalajele primare mici
{Natura/Tipul ambalajului}

1. Denumirea comerciala a medicamentului si calea (caile) de administrare

{Numele (inventat) concentratia forma farmaceutica}
{Substanta (ele) activa(e)}
{Calea de administrare}

2. Modul de administrare

3. Data de expirare

[Pentru termenii care trebuie utilizati referitor la numarul seriei de fabricatie si data de expirare, a se
vedea anexa IV din HCS nr. 21/27.11.2009]

| 4. Seria de fabricatie

[Pentru termenii care trebuie utilizati referitor la numarul seriei de fabricatie si data de expirare, a se
vedea anexa IV din HCS nr. 21/27.11.2009]

5. Continutul pe masa, volum sau unitatea de doza

6. Alte informatii
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ACTE ALE BANCII NATIONALE A ROMANIEI

BANCA NATIONALA A ROMANIEI

CIRCULARA
privind punerea in circulatie, in scop numismatic,
a unei monede din argint dedicate poetului Grigore Alexandrescu

Art. 1. — In conformitate cu prevederile Legii nr. 312/2004
privind Statutul Bancii Nationale a Roméniei, Banca Nationala a
Romaniei va pune in circulatie, in scop numismatic, incepand
cu data de 29 noiembrie 2010, o moneda din argint, dedicata
poetului Grigore Alexandrescu.

Art. 2. — Caracteristicle monedei din argint sunt
urmatoarele:

Valoare nominala 10 lei

Metal argint

Titlu 999%o

Forma rotunda

Diametru 37 mm

Greutate 31,103 g

Calitate proof

Margine zimtata

Aversul prezinta in centru o compozitie grafica ce sugereaza
poezia lui Grigore Alexandrescu ,Umbra lui Mircea. La Cozia™:
Manastirea Cozia peste care se suprapune conturul portretului
domnitorului Mircea cel Batran; in stanga, valoarea nominala

,10 LEI"; in dreapta, stema Romaniei si anul de emisiune ,20107;
in partea inferioara, inscriptia ,ROMANIA” in arc de cerc.

Reversul prezinta, suprapuse partial peste un cerc, portretul
lui Grigore Alexandrescu si cateva dintre personajele fabulelor
scrise de acesta; in partea superioara, inscriptia in arc de cerc
,GRIGORE ALEXANDRESCU".

Art. 3. — Monedele din argint, ambalate in capsule de
metacrilat transparent, vor fi insotite de brosuri de prezentare a
emisiunii numismatice, redactate in limbile roména, engleza si
franceza. Brosurile includ si certificatul de autenticitate, pe care
se gasesc semnaturile guvernatorului Bancii Nationale a
Romaéniei si casierului central.

Art. 4. — Monedele din argint din emisiunea numismatica
dedicata poetului Grigore Alexandrescu au putere circulatorie
pe teritoriul Romaniei.

Art. 5. — Punerea in circulatie, in scop numismatic, a acestor
monede din argint se realizeaza prin sucursalele Bucuresti, Cluj,
lasi si Timis ale Bancii Nationale a Romaniei.

Presedintele Consiliului de administratie al Bancii Nationale a Romaniei,
Mugur Constantin Isarescu

Bucuresti, 26 noiembrie 2010.
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