ORDIN nr. 162 din 25 septembrie 2024

pentru modificarea Normei sanitare veterinare privind conditiile de organizare si functionare a unitatilor
farmaceutice veterinare, precum si procedura de inregistrare sanitara veterinara/autorizare sanitara
veterinara a unitatilor si activitatilor din domeniul farmaceutic veterinar, aprobata prin Ordinul presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 83/2014

EMITENT ® AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR

Publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 986 din 2 octombrie 2024

Data intrarii in vigoare 02-10-2024

Vazand Referatul de aprobare nr. 388 din 26.04.2024, intocmit de Directia coordonare laboratoare si produse
medicinale veterinare din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,

avand in vedere prevederile art. 99-101 din Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului
din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE,

avand in vedere prevederile Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2021/1.248 al Comisiei din 29 iulie 2021
referitor la masurile privind bunele practici de distributie pentru produsele medicinale veterinare in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului,

finand cont de prevederile art. 10 lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu
modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 3 alin. (1) si (3), precum si al art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 1.415/2009 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 |

Norma sanitara veterinara privind conditiile de organizare si functionare a unitatilor farmaceutice veterinare, precum
si procedura de inregistrare sanitara veterinara/ autorizare sanitara veterinara a unitatilor si activitatilor din domeniul
farmaceutic veterinar, aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 83/2014, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 541 si 541 bis din 22 iulie 2014, cu
modificarile si completarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1. La articolul 3, litera t) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

t) autorizatia de distributie angro a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic de uz

veterinar - documentul emis de catre directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti, pentru activitatea de comert cu ridicata al produselor medicinale veterinare,
al reagentilor si al seturilor de diagnostic de uz veterinar sau pentru activitati conexe vanzarii sau achizitionarii
de produse medicinale veterinare, realizata de catre distribuitorii angro stabiliti pe teritoriul Romaniei, care
indeplinesc conditiile sanitar-veterinare prevazute de legislatia in vigoare;

2. La articolul 9, alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

Articolul 9
(1) In farmaciile veterinare sunt interzise detinerea si comercializarea produselor medicinale veterinare
antiparazitare externe tip concentrat emulsionabil, autorizate pentru animale de la care se obtin alimente,
inclusiv la cabaline, a produselor medicinale veterinare ce contin substante stupefiante si psihotrope, substante
aflate sub control national, substante anestezice si tranchilizante, substante cu actiune hormonala, tireostatica
sau beta-agonista, precum si a produselor medicinale veterinare utilizate pentru eutanasie.

3. La articolul 27, alineatul (1) se abroga.
4. Articolul 59 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

Articolul 59
Pentru obtinerea autorizatiei de distributie angro a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de
diagnostic de uz veterinar, solicitantul trebuie sa transmita la autoritatea sanitar-veterinara si pentru siguranfa
alimentelor competenta un dosar care sa contina urmatoarele documente:
a) cerere pentru acordarea autorizatiei de distributie angro, in conformitate cu modelul prevazut in anexa nr. 9;
b) documentele privind indeplinirea cerinfelor prevazute la art. 100 alin. (2) din Regulamentul (UE) 2019/6;
¢) dovada achitarii tarifului prevézut de legislatia sanitar-veterinaré in vigoare.
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5. La capitolul IV, titlul se modifica si va avea urmatorul cuprins:

Capitolul IV
Distribuitori angro de produse medicinale veterinare, reagenti si seturi de
diagnostic de uz veterinar

6. Anexa nr. 4 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

Anexa nr. 4
LA NORMA SANITARA VETERINARA

ACTIVITATILE SI UNITATILE
supuse inregistrarii sanitare veterinare/autorizarii sanitare veterinare de functionare/autorizarii
de distributie angro a produselor medicinale veterinare, reagentilor si seturilor de diagnostic
de uz veterinar de catre directia sanitar-veterinara si pentru siguranta alimentelor judefeana, respectiv a
municipiului Bucuresti

Nr. . - . s . . L
crt Denumirea activitatii Denumirea unitatii conform legislatiei specifice
1. |Comert cu amanuntul al produselor medicinale veterinare Farmacie veterinara*) (Se autorizeaza.)
Comert cu amanuntul al produselor medicinale veterinare care . . a . o
2. : ¢ i p ;i 2 Punct farmaceutic veterinar**) (Se inregistreaza.)
se elibereaza fara prescriptie medicala
. . e . X Distribuitor angro de produse medicinale veterinare, reagenti
Distributie angro a produselor medicinale veterinare, reagentilor | _. . 'g ‘p  ex gent
3. . ; . . . si seturi de diagnostic de uz veterinar***)
si seturilor de diagnostic de uz veterinar . 9
(Se autorizeaza.)

*) Pe langa produsele medicinale veterinare, in farmacia veterinara este permisa si comercializarea cu
amanuntul a hranei pentru animale, a furajelor medicamentate, a altor produse de uz veterinar, a
instrumentarului si aparaturii medicale, a dispozitivelor medicale, a accesoriilor pentru animale, cu respectarea
prevederilor legale specifice in vigoare.

**) Pe langa produsele medicinale veterinare care se elibereaza fara prescriptie medicala, prin punctul
farmaceutic veterinar este permisa si comercializarea cu amanuntul a hranei pentru animale, a altor produse
de uz veterinar, a instrumentarului si aparaturii medicale, a dispozitivelor medicale, a accesoriilor pentru
animale, cu respectarea prevederilor legale specifice in vigoare.

***) Pe langa produsele medicinale veterinare, distribuitorul angro poate comercializa cu ridicata si alte produse
de uz veterinar, hrana pentru animale, furaje medicamentate, instrumentar si aparatura medicala, dispozitive
medicale, accesorii pentru animale, mobilier pentru cosmetica, cu respectarea prevederilor legale specifice in
vigoare.

Articolul 1l

Incepand cu data intrarii in vigoare a prezentului ordin, se interzice achizitionarea de catre farmaciile veterinare a
produselor medicinale veterinare antiparazitare externe tip concentrat emulsionabil, autorizate pentru animale de la
care se obtin alimente, inclusiv la cabaline, si a produselor medicinale veterinare ce contin substant{e anestezice si
tranchilizante, substante cu actiune hormonal3, tireostatica sau beta-agonista.

Articolul Ill

Produsele medicinale veterinare antiparazitare externe tip concentrat emulsionabil, autorizate pentru animale de la
care se obtin alimente, inclusiv la cabaline, si produsele medicinale veterinare ce contin substante anestezice si
tranchilizante, substante cu actiune hormonal3a, tireostatica sau beta-agonista, aflate in stoc in farmaciile veterinare,
pot fi comercializate pana la epuizarea stocurilor, dar nu mai tarziu de 90 de zile de la intrarea in vigoare a
prezentului ordin.

Articolul IV

Prezentul ordin a fost adoptat cu respectarea procedurii de notificare prevazute de Directiva (UE) 2015/1.535
referitoare la procedura de furnizare de informatii in domeniul reglementarilor tehnice si al normelor privind serviciile
societatii informationale.

Articolul V
Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I.

p- Presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,

Csutak Nagy Laszlo
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Bucuresti, 25 septembrie 2024.
Nr. 162.
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