INFORMARE
ACTE NORMATIVE ADOPTATE iN APLICAREA
DECRETULUI PENTRU INSTITUIREA STARII DE ALERTA

18 august 2021

vV Ordinul ministrului sanatatii nr. 1540/2021 pentru aprobarea Normelor de
aplicare a prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
referitoare la autorizarea punerii pe piata a unor medicamente necesare pe motive de
sanatate publica, publicat in Monitorul Oficial 792/18.08.2021

-Se aproba Normele de aplicare a prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 prevazute
in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

->Ministerul Sanatatii si Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, denumita in continuare ANMDMR, vor duce la indeplinire prevederile prezentului
ordin.

Norma din 2021 de aplicare a prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii referitoare la autorizarea punerii pe piata a unor medicamente
necesare pe motive de sanatate publica

Art. 1

(1)Prezentele norme stabilesc procedura privind autorizarea punerii pe piata a unor
medicamente necesare pe motive de sanatate publica pentru rezolvarea unor nevoi medicale
neacoperite, denumite in continuare medicamente necesare pe motive de sdndtate publicad.

(2)Autorizatia de punere pe piata a medicamentului necesar pe motive de sanatate publica
se acorda daca sunt indeplinite in mod cumulativ urmatoarele conditii:

a)medicamentul, caracterizat prin denumire comerciald, concentratie si forma farmaceutica,
este autorizat de punere pe piata cel putin intr-un stat membru al Uniunii Europene (UE);

b)medicamentul, caracterizat prin denumire comerciald, concentratie si forma farmaceutica,
nu are o autorizatie de punere pe piata valabila in Romania sau o cerere de autorizare depusa
Tn acest sens;

c)medicamentul, caracterizat prin denumire comerciald, concentratie si forma farmaceutics,
nu are un echivalent farmaceutic in sensul prevederilor Ordinului ministrului sanatatii nr.
85/2013 pentru aprobarea Normelor de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (1) si (2) din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii referitoare la medicamentele
utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, cu modificarile si completarile ulterioare,
pentru care sa existe o autorizatie de punere pe piata valabila la data solicitarii de eliberare a
autorizatiei de punere pe piata a medicamentului necesar pe motive de sanatate publica, cu
exceptia situatiei in care o astfel de autorizatie exista, dar medicamentul nu a fost pus efectiv
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pe piata in ultimele 6 luni anterioare solicitarii de eliberare a autorizatiei de punere pe piata
a medicamentului necesar pe motive de sanatate publica;

d)exista un referat de justificare medicald pentru medicamentul caracterizat prin denumire
comuna internationald, concentratie si forma farmaceutica, eliberat de catre comisiile de
specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii din proprie initiativa sau la solicitarea directiei
de specialitate.

(3)Nu intra in sfera de reglementare a prezentelor norme:

a)medicamentele pentru care exista autorizatie de punere pe piata valida in Romania la
momentul solicitarii emiterii autorizatiei privind punerea pe piata a medicamentului necesar
pe motive de sanatate publica;

b)autorizarea unui medicament in afara indicatiilor terapeutice aprobate in statul de
provenienta;

c)medicamentele care fac obiectul unui studiu clinic desfasurat in Romania.
Art. 2

(1)Anterior emiterii autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentele mentionate la art.
1 alin. (1), in conformitate cu dispozitiile art. 883 alin. (2) si (3) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare,
ANMDMR, din proprie initiativa sau in termen de 10 zile lucrdtoare de la notificarea in acest
sens din partea structurii de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, ia urmatoarele
masuri:

a)notificd detinatorului/detinatorilor autorizatiei de punere pe piata (DAPP) din statul/statele
membru/e de provenienta in care medicamentul in cauzd este autorizat propunerea de
acordare a unei autorizatii de punere pe piatd a medicamentului necesar pe motive de
sanatate public3;

b)poate solicita autoritatii competente din statul membru in care este autorizat
medicamentul pentru acordarea autorizatiei de punere pe piata a medicamentului necesar
pe motive de sanatate publica sa transmita copii ale raportului de evaluare prevazut de art.
21 alin. (4) din Directiva CE 83/2001 a Parlamentului European si a Consiliului Uniunii
Europene de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman si ale
autorizatiei de punere pe piata in vigoare pentru medicamentul respectiv, cu toate anexele
acesteia.

(2)Notificarile se transmit tuturor DAPP prevazuti la alin. (1) lit. a) ANMDMR acorda
autorizatia de punere pe piata a medicamentului necesar pe motive de sanatate publica catre
primul DAPP care a depus documentatia completa prevazuta la art. 4.

(3)ANMDMR poate solicita documentele necesare autoritatii competente din statul membru
in care este autorizat medicamentul pentru acordarea autorizatiei, conform prevederilor alin.
(2) lit. b), inclusiv in situatia in care un DAPP accepta acordarea unei autorizatii de punere pe
piata a medicamentului necesar pe motive de sanatate publica in Romania.

Art. 3
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(1)In situatia prevazuta la art. 2 alin. (1) lit. a), notificarea transmisd de ANMDMR c&tre DAPP
in statul membru Tn care medicamentul in cauza este autorizat trebuie sa contina cel putin
urmatoarele:

a)estimarea consumului anual din respectivul medicament;

b)pretul de producator aprobat pentru medicamentul respectiv, daca a fost autorizat pentru
punere pe piata in Romania si are pret aprobat de catre Ministerul Sanatatii;

c)un scurt rezumat al reglementdrilor in vigoare privind autorizarea de punere pe piata,
distributia angro a medicamentelor si normele de stabilire si aprobare a pretului
medicamentelor in Romania, cu indicarea actelor normative aplicabile.

(2 ANMDMR poate solicita directiei de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii
informatiile prevazute la alin. (1) lit. a) si b). Directia de specialitate din cadrul Ministerului
Sanatatii solicita informatiile necesare comisiilor de specialitate/Casei Nationale de Asigurari
de Sanatate In termen de 5 zile lucratoare si le comunica ANMDMR in termen de 3 zile
lucratoare de la primirea acestora.

Art. 4

n vederea obtinerii autorizatiei de punere pe piat3 pentru un medicament necesar pe motive
de sanatate publica, solicitantul depune la ANMDMR o documentatie care cuprinde:

a)formularul standard pentru cererea acordarii autorizatiei de punere pe piata a unui
medicament necesar pe motive de sanatate publica, conform anexei nr. 1, si documentele
aferente mentionate in aceasta;

b)autorizatia de punere pe piatda a medicamentului din statul de provenientd, cu toate
modificarile, precum si traducerea in limba romana a acesteia si a rezumatului caracteristicilor
produsului, prospectului si informatiilor privind etichetarea, cu exceptia cazului prevazut la
art. 2 alin. (1) lit. b);

c)declaratie pe propria raspundere ca autorizatia acordata potrivit art. 1 nu va sta la baza
obtinerii unei autorizatii de distributie a medicamentului in afara teritoriului Romaniei;

d)un rezumat al sistemului de farmacovigilenta care sa includa elementele prevazute la art.
706 alin. (4) lit. 1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Art. 5

(1)ANMDMR emite autorizatia de punere pe piata a medicamentului necesar pe motive de
sanatate publica in conformitate cu dispozitiile art. 883 alin. (2) si (3) din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, daca traducerile in limba romana ale
autorizatiei de punere pe piata, rezumatului caracteristicilor produsului, prospectului si
informatiilor privind etichetarea din statul membru al UE sunt traduse autorizat din varianta
originala din statul membru respectiv, in cazul in care este autorizat prin procedura nationala
sau din varianta originald in limba engleza in cazul in care este autorizat prin procedura
descentralizata sau de recunoastere mutuala.


https://sintact.ro/#/dokument/16869455?cm=DOCUMENT
https://sintact.ro/#/dokument/16869455?cm=DOCUMENT

(2JANMDMR poate decide ca dispozitiile art. 785 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/20086,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, sa nu fie aplicabile medicamentelor
autorizate in baza prezentelor norme.

(3)ANMDMR elibereaza autorizatia de punere pe piatda a medicamentului necesar pe motive
de sanatate publica in termen de maximum 15 zile lucratoare de la data la care solicitantul
depune toate documentele prevazute la art. 4.

Art. 6

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata iIn Romania acordate in conformitate cu
prezentele norme are urmatoarele obligatii:

a)sa se asigure ca medicamentul este conform autorizatiei de punere pe piata acordate de
statul membru al UE si include toate variatiile, in special cele cu impact asupra rezumatului
caracteristicilor produsului, informatiile privind etichetarea si prospectul, transferul
autorizatiei de punere pe piata, daca este cazul, alte modificari ale designului si inscriptionarii,
astfel cum sunt aprobate in statul membru al UE;

b)sa notifice ANMDMR despre orice schimbare intervenita dupa eliberarea autorizatiei de
punere pe piata acordate de statul membru al UE si sa transmita documentatia actualizata
mentionata la art. 4 lit. b), Tnsotita de formularul standard de cerere/notificare conform
anexeinr. 2;

c)in vederea indeplinirii sarcinilor sale referitoare la farmacovigilenta, sa respecte obligatiile
mentionate n cap. X al titlului XVIII din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare;

d)sa puna pe piata medicamentul autorizat, in stocuri adecvate si continue, conform art. 804
alin. (2) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, si in
acord cu necesarul stabilit conform art. 3 alin. (2) in cel mai scurt timp posibil, dar nu mai
tarziu de 90 de zile de la obtinerea autorizatiei;

e)sa nu solicite schimbarea clasificarii pentru eliberarea medicamentului pe toata perioada
de valabilitate a autorizatiei, cu exceptia cazului in care aceasta modificare a fost aprobata in
statul membru al UE in care este autorizat medicamentul;

f)sa depuna la ANMDMR dovada ca detine unitati de distributie angro de medicamente de uz
uman autorizate de ANMDMR sau un document care sa ateste relatia contractuala cu un
distribuitor angro autorizat de ANMDMR, in cel mai scurt timp posibil, dar nu mai tarziu de 60
de zile de la obtinerea autorizatiei.

Art. 7

(1)In cazul in care DAPP a medicamentului necesar pe motive de sinatate publici nu este si
distribuitorul angro al medicamentului, atunci acesta transmite catre ANMDMR o copie
autentificata a autorizatiei de punere pe piata, Tmpreunda cu declaratia de acces a
detindtorului  autorizatiei de punere pe piatd prin care i/le acorda
distribuitorului/distribuitorilor angro al/ai medicamentului dreptul de utilizare a autorizatiei.

(2)DAPP/Reprezentantul DAPP nu are obligatia prevazuta de art. 799 alin. (6) din Legea nr.
95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.
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Art. 8

(1)In cazul in care DAPP a medicamentului necesar pe motive de sandtate publicd este si
distribuitorul angro al medicamentului, are urmatoarele obligatii:

a)sa detina o autorizatie de distributie angro emisa in Romania de ANMDMR,;

b)sa informeze ANMDMR, imediat, in legatura cu problemele de siguranta sau de calitate,
inclusiv cele determinate de o eventuala falsificare, despre care a fost instiintat;

c)sa pastreze inregistrari specifice privind distributia acestuia, conform prevederilor art. 803
lit. f) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale art.
20 din Ghidul privind buna practica de distributie angro a medicamentelor, aprobat prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 761/2015;

d)sa notifice ANMDMR despre cantitatea efectiva achizitionata
intracomunitar/comercializata din medicamentul necesar pe motive de sanatate publica la
fiecare intrare/iesire si despre orice alte probleme aparute in furnizarea acestuia conform
prevederilor Ordinului ministrului sanatatii nr. 502/2013 pentru aprobarea obligativitatii
raportadrii lunare a punerii pe piata din Romania, respectiv a vanzarilor medicamentelor de uz
uman de catre distribuitorii angro/importatorii/fabricantii autorizati;

e)sa notifice ANMDMR in cazul in care, temporar sau permanent, medicamentul inceteaza sa
fie pus pe piata din Romania, cu respectarea prevederilor art. 737 alin. (2) din Legea nr.
95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2)DAPP/Reprezentantul DAPP nu are obligatia prevazuta de art. 799 alin. (6) din Legea nr.
95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art.9

(1)0 autorizatie de punere pe piata a medicamentului necesar pe motive de sanatate publica
este valabila 3 ani.

(2)Autorizatia de punere pe piata a medicamentului necesar pe motive de sanatate publica
poate fi prelungita pentru o perioada de 3 ani pe baza unei cereri al carei model este prevazut
in anexa nr. 3, care se depune la ANMDMR cu cel putin 6 luni inainte de expirarea termenului
de 3 ani mentionat la alin. (1).

(3)Medicamentele pentru care s-au depus cereri de prelungire a autorizatiei potrivit alin. (2)
pot fi mentinute in circuitul terapeutic pana la solutionarea cererii de prelungire a autorizatiei.

(4)In cazul in care pan3 la implinirea termenului de valabilitate de 3 ani mentionat la alin. (1)
un medicament cu aceeasi denumire comerciala, concentratie si forma farmaceutica este
autorizat potrivit dispozitiillor art. 704 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, si pus efectiv pe piata, autorizatia de punere pe piata
a medicamentului necesar pe motive de sanatate publica nu mai poate fi prelungita.

Art. 10

Autorizatia de punere pe piata a medicamentului necesar pe motive de sanatate publica se
suspenda de catre ANMDMR in cazul in care se constata ca nu mai sunt respectate conditiile
in care aceasta a fost acordata, precum si oricare dintre obligatiile DAPP a medicamentului
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necesar pe motive de sanatate publica, cu exceptia celei prevazute la art. 6 lit. d), pentru a
carei nerespectare ANMDMR retrage autorizatia. Suspendarea se mentine panad la
remedierea deficientelor constatate, fara prelungirea termenului autorizatiei.

Art. 11

ANMDMR poate solicita distribuitorului angro in orice moment situatia Tnregistrarilor
prevazute la art. 8 alin. (1) lit. c) si poate dispune orice masura in legatura cu medicamentul
autorizat pe motive de sanatate publica, care sa reduca un risc potential pentru sanatatea
pacientului sau pentru sandtatea publica legat de calitatea, siguranta ori eficacitatea acestuia.

Art. 12

ANMDMR notifica Comisia Europeana cu privire la faptul ca un medicament este autorizat
sau inceteaza sa fie autorizat in baza articolului 126a al Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului.

Art. 13
Anexele nr. 1-3 fac parte integranta din prezentele norme.
ANEXA nr. 1:Formular de cerere de autorizare

PARTEA 1:

Autorizatie de punere pe piata pentru un medicament necesar pe motive de sanatate
publica conform prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, care transpune prevederile
art. 126a din Directiva 2001/83/CE

FORMULAR DE CERERE DE AUTORIZARE

Anexele nr. 1-5 ale prezentului formular fac parte integranta din acesta, dupa caz.

Pentru fiecare medicament (fiecare concentratie si fiecare forma farmaceutica) se depune un
formular separat de cerere.

Formularele pot fi transmise prin intermediul Portalului european comun (CESP) sau prin
depunerea de documente in format electronic indiferent de suport (de exemplu, CD/DVD).

l.Informatii despre medicament

1.1._

a)Denumirea comerciala (inventata) a medicamentului

b)Forma farmaceutica?

1Se utilizeaza lista curentd a Termenilor standard - EDQM/Farmacopeea Europeana.
c)Concentratia/Concentratiile substantei/substantelor active

d)Calea/Caile de administrare?

2Se utilizeaza lista curentd a Termenilor standard - EDQM/Farmacopeea Europeana.
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1.2.Substante active si excipienti3

3Pentru fiecare substantd activd si excipient se specificd un singur nume, in urméatoarea ordine
de prioritate: (DCI, Ph. Eur., Farmacopeea britanica, orice alte farmacopei nationale din statul
membru [SEE], denumirea comuna, denumirea stiintificd). Substanta activa trebuie declarata
conform DCl recomandat, insotita de sarea sau forma hidratata, daca este cazul [pentru mai
multe detalii, se consulta Ghidul pentru solicitanti (Notice to Applicants) privitor la rezumatul
caracteristicilor produsului].

Cantitatea de substanta
activa/substante active pe | Referinta/Monografie/Standard
unitate de doza

Substanta
activa/Substantele active

3Pentru fiecare substantd activa si excipient se specificd un singur nume, in urmatoarea ordine
de prioritate: (DCI, Ph. Eur., Farmacopeea britanica, orice alte farmacopei nationale din statul
membru [SEE], denumirea comuna, denumirea stiintificd). Substanta activa trebuie declarata
conform DCl recomandat, insotita de sarea sau forma hidratatd, daca este cazul [pentru mai
multe detalii, se consulta Ghidul pentru solicitanti (Notice to Applicants) privitor la rezumatul
caracteristicilor produsului].

Denumirea Cantitatea per unitate de

Referinta/M fi
excipientului/excipientilor | doza eferintd/Monografie/Standard

1.3.Grupa farmacoterapeutica (conform codului ATC curent)
Cod ATC:
Grupa farmacoterapeutica:

1.4.Recipient, sistem de inchidere si dispozitiv/dispozitive de administrare* ale
medicamentului propuse spre punere pe piata in Romania (inclusiv descrierea materialelor
de fabricatie)

4Se utilizeaza lista curentd a Termenilor standard - EDQM/Farmacopeea European.

1.5.Pentru fiecare tip de ambalaj se indica dimensiunea/dimensiunile propusa(e) spre punere
pe piata in Romania.

1.6.Statutul legal: (Clasificare conform art. 699 pct. 21 din Legea nr. 95/2006, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare)

Eliberat pe baza de prescriptie medicala
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Eliberat fara prescriptie medicala
2.Detinatorul autorizatiei de punere pe piata/Persoane de contact/Fabricanti

2.1.Detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul autorizat in statul
membru al UE

Nume (Compania) ......ccccvveeeeecnnnennn.
Adresa ..o

Numar de telefon ....ccoevvveveeeeeereeenns NUMAr de faX coooeeeveveeeeieeeeeeeieinee

2.2.Detindtorul propus al autorizatiei de punere pe piatd® responsabil de punerea
medicamentului pe piata in Romania

>Detinatorul de autorizatie trebuie s fie stabilit intr-un stat membru UE.

Se ataseaza dovada existentei sediului solicitantului in Romania sau UE.

2.3.Persoana/Compania autorizata pentru comunicarea cu Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania in timpul procedurii de
autorizare/pentru semnare, in numele detinatorului autorizatiei (anexa nr. 1 la prezentul
formular) (dupa caz)

Nume (Compania) ......cccceeeeeeeivrreeeennns

PN (=LY SRR

Daca difera de pct. 2.2, se ataseaza imputernicirea.

2.4.Persoana din UE (nume, adresa si date de contact) responsabila pentru raportarea
reactiilor adverse si punere in aplicare a masurilor de reducere la minimum a riscului pentru
medicamentul autorizat in Romania (trebuie sa fie stabilita si sa activeze in UE) ®.

¢In sensul prezentei cereri, persoana din UE responsabild de raportarea reactiilor adverse si
punerea in aplicare a masurilor de reducere la minimum a riscului "este stabilita" la locul de
domiciliu, la locul in care poate fi urmarita, localizata, identificata in asociere cu toate
obligatiile legale si contractuale ale acesteia, indiferent daca se afld sau nu in proprietatea
acesteia sau daca locuieste permanent sau temporar.

8



Adresa ..o
Numar de telefon .....cccoeevevennereennn.

NUMArde faX cooooeeeeeeeeeeeeeeeeennne,

2.5.Eliberarea oficiala a seriei pentru produse din sange si vaccinuri: date de identificare ale
OMCL (Laboratorul Oficial de Control al Medicamentului) sau ale unui laborator desemnat
in scopul eliberarii oficiale a seriei [conform art. 857 alin. (1), art. 861, 862 si 863 din Legea
nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare].

AdreSa ..o,

Numar de telefon ....ccooevvvveevneeenens

2.6.Fabricantul autorizat/Fabricantii autorizati responsabil/responsabili de eliberarea
seriei’ in UE, in conformitate cu prevederile art. 755 si 769 din Legea nr. 95/2006,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, pentru medicamentul care urmeaza
sa fie pus pe piata din Romania [trebuie sa fie deja autorizat ca locul din UE pentru
eliberarea seriei in statul membru (tara de origine)]

’Locul de eliberare a seriei trebuie s3 fie stabilit in SEE. Se pot enumera mai multe serii, dupa
caz.

2.7.Persoana de contact din UE (nume, adresa si date de contact permanent) responsabila
de reclamatiile referitoare la produs si rechemari

2.8.Reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
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Adresa ..o,
Numar de telefon .....coeeevevennnnnnn.

NUumMarde faX cooeveeeveeneeeeeeeeennnnnn,

3.Informatii despre medicament conform autorizatiei din statul membru UE de origine

3.1.Statul membru al UE de origine a medicamentului. Ca stat membru de origine se poate
mentiona o singura tara.

3.2.Numarul autorizatiei de punere pe piata a medicamentului autorizat in statul membru
UE de origine®

8Acest numar se poate obtine dintr-o autorizatie valabild de punere pe piatd emisd de
autoritatea nationald competenta din statul membru al UE/SEE de origine.

3.3.Procedura de autorizare a medicamentului in statul membru al UE de origine
Numarul procedurii de recunoastere mutuald®/procedurii descentralizate!®

SProcedura de recunoastere mutuald [conform prevederilor art. 28 (2) din Directiva
2001/83/CE].

Oprocedura descentralizatd [conform prevederilor art. 28 (3) din Directiva 2001/83/CE].
Numaérul procedurii nationale!

11Se va mentiona data primei autorizari, data reinnoirii APP, istoricul variatiilor, baza legald de
autorizare.

PARTEA 2:
DECLARATIE

Subsemnatul, detinator al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca, in
conformitate cu datele detinute, toate informatiile furnizate in prezenta cerere, anexele si
toate documentele atasate sunt corecte si complete.

Numele detinatorului autorizatiei propus (majuscule)

Semnatura/Semnaturi

ANEXA nr. 1%
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(- Anexa nr. 1 la formularul de cerere de autorizare)

Adresa de autorizare in scop de comunicare/semnare in numele detinatorului autorizatiei
....................................... (Se completeaza numai in caz de necesitate.)

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul .....ccooeiiiiii e, (numele si adresa detinatorului autorizatiei),
autorizez prin prezenta, pana la alte dispozitii, pe ....cccoceevveirvieeeennns (numele persoanei de
contact), cu adresa T ....ccccvvvvveevveereeneeeeenn. (adresa de la birou a persoanei de contact), ca
reprezentant al ........ccooceeeiiiiieeeeeenen, (numele detinatorului autorizatiei) si Tn scopul

efectudrii urmatoarelor actiuni (se bifeaza, dupa caz):

Comunicare cu privire la solicitdri de informatii suplimentare/clarificari ale
informatiilor furnizate in formularele de cerere si documentele transmise

Semnarea documentelor in cursul procesului de autorizare, daca este necesar | |

Primirea autorizatiei |_|

Numele (majuscule) detinatorului propus al autorizatiei de punere

pe piata
Data
Semnatura detindtorului propus al autorizatiei de punere pe piata
Numele (majuscule) persoanei autorizate 1in scop de
comunicare/semnare (dupd caz) in numele detindtorului
....................... autorizatiei de punere pe piats
Data

Semnatura persoanei autorizate in scop de comunicare/semnare
(dupa caz) in numele detinatorului autorizatiei de punere pe piata

ANEXA nr. 1%
(- Anexa nr. 2 la formularul de cerere de autorizare)

Declaratie privitoare la punerea unui medicament pe piata in Romania in baza autorizatiei
mentionate

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator propus al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca:
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- medicamentul care urmeaza sa fie pus pe piata din Romania Tn baza respectivei autorizatii,
la orice moment al perioadei de valabilitate a autorizatiei in cauza, este identic cu cel autorizat
pentru punerea pe piatd din ....ccceeeeiiiee e, (stat membru al UE) (statul
membru al UE de origine) in baza autorizatiei de punere pe piata din statul membru respectiv;

- medicamentul care urmeaza a fi pus pe piata din Romania in baza respectivei autorizatii nu
este autorizat prin procedura centralizatd acordata conform prevederilor Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 si nu provine din importul paralel al unui medicament autorizat prin procedura
centralizata;

- medicamentul care urmeaza a fi pus pe piata din Romania in baza respectivei autorizatii nu
este autorizat ca medicament din plante cu utilizare traditionala in statul membru al UE de
origine;

- medicamentul care urmeaza a fi pus pe piata din Romania in baza respectivei autorizatii nu
provine din import paralel din statul membru al UE de origine;

- medicamentul care urmeaza a fi pus pe piata din Romania in baza respectivei autorizatii nu
este autorizat in statul membru al UE de origine conform prevederilor art. 126a al Directivei
2001/83/CE;

- sunt pe deplin constient de obligatiile care imi revin conform prevederilor Legii nr. 95/2006,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, si imi asum Tndeplinirea acestora si
respectarea termenilor si conditiilor prezentei autorizatii;

- prospectul si etichetarea medicamentului care urmeaza a fi pus pe piata din Romania n baza
respectivei autorizatii vor fi elaborate in limba romana, cu exceptia situatiilor prevazute la art.
5 alin. (2) din Normele de aplicare a prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, referitoare la autorizarea punerii pe piatda a unor medicamente
necesare pe motive de sanatate publica, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr.
1.540/2021.

Numele (majuscule) detinatorului propus al autorizatiei de punere
pe piata

Semnatura detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata

ANEXA nr. 13:
(- Anexa nr. 3 la formularul de cerere de autorizare)

A.Declaratia detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata privitor la
documentatia transmisa

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator propus al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca
toate documentele prezentate, inclusiv rezumatul caracteristicilor produsului (RCP),
informatiile privind etichetarea si prospectul medicamentului care fac obiectul prezentei
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cereri sunt versiunile cele mai recente aprobatein .....ccccceeeieeiieeiiciccininnennenneen. (stat membru al
UE) (statul membru al UE de origine).

Numele (majuscule) detinatorului propus al autorizatiei de punere
pe piata

Semnatura detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata

B.Referitor la reetichetarea si/sau reambalarea medicamentelor cu inscriptionare in limba
romana:

Traducerea corecta a informatiilor despre medicament

Subsemnatul declar prin prezenta ca rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), prospectul
(PL) si etichetarea medicamentului care urmeaza a fi pus pe piata din Romania sunt o
traducere corectad in limba engleza si romana a rezumatului caracteristicilor produsului (RCP),
prospectului si informatiilor privind etichetarea autorizate pentru acest medicament in
.......................................... (stat membru al UE) (statul membru al UE de origine).

Se ataseaza versiunea originala redactata in limba statului membru al UE de origine, precum
si versiunile certificate/legalizate ale traducerilor RCP, prospectului si informatiilor privind
etichetarea.

Numele (majuscule) detinatorului propus al autorizatiei de punere
pe piata

Semnatura detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata

ANEXA nr. 1%
(- Anexa nr. 4 la formularul de cerere de autorizare)

Declaratie a detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata cu privire la indeplinirea
obligatiilor postautorizare

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator propus al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca imi
voi indeplini toate obligatiile care Imi revin postautorizare, inclusiv notificarea catre ANMDMR
si implementarea ulterioara a tuturor variatiilor referitoare la calitate si la informatiile despre
medicament aprobate N ......cccccveeeeeeeennn. (statul membru al UE de origine), precum si
raportarea reactiilor adverse si punerea in aplicare in Romania a masurilor de reducere la
minimum a riscurilor referitoare la acest medicament. Declar totodata si cd ma angajez sa pun
in aplicare toate masurile urgente de sigurantda concomitent in Romania si 1in
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................................... (statul membru al UE de origine) si ca voi notifica imediat catre
ANMDMR toate defectele de calitate si retragerile de serie/medicamente.

Numele (majuscule) detinatorului propus al autorizatiei de punere
pe piata

Semnatura detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata

ANEXA nr. 15:
(- Anexa nr. 5 la formularul de cerere de autorizare)

Documentele care se anexeaza formularului de cerere

1. Dovada de stabilire a detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata in| |_|
statul membru al UE de origine

2. Copie a autorizatiei valabile de punere pe piata (APP)" pentru medicamentul in| |_|
cauza, eliberata de autoritatea competenta din statul membru al UE de origine, care
sa includa toate modificarile aprobate prin variatie, valide la momentul depunerii
cererii. In cazul in care autorizatia este redactata in alta limba decat limba engleza
se depune o traducere legalizata/certificata a APP in limba engleza si/sau romana

3. Versiunea cel mai recent aprobata a RCP-ului medicamentului autorizat in statul | |_|
membru al UE de origine (copie pe suport electronic)

Traducerea legalizata/certificatd a RCP-ului in limba englezad si romana (copie pe
suport electronic)

4. Versiunea cel mai recent aprobata a prospectului medicamentului autorizat in| |_|
statul membru al UE de origine (copie pe suport electronic)

Traducerea legalizatd/certificata a prospectului in limba engleza si romana (copie
pe suport electronic)

5. Versiunea cel mai recent aprobata a informatiilor privind etichetarea (primarasi| |_|
secundara) a medicamentului autorizat Tn statul membru (UE) de origine (copie pe
suport electronic)

Traducerea legalizatd/certificata a informatiilor privind etichetarea (primara si
secundara) in limba engleza si romana (copie pe suport electronic)

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, .....cccveeveeiiii e, (detinator propus al autorizatiei de punere pe
piata), confirm prin prezenta autenticitatea copiei autorizatiei de punere pe piata depuse
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pentru medicamentul mentionat, in conformitate cu autorizatia originala de punere pe piata
pentru acelasi medicament, emisa de catre statul membru al UE de origine.

Numele detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata (majuscule)

Semnatura detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piatd ......ccccceeeeevcivieeeeeenneen,

Data

" Declaratia de autenticitate in ceea ce priveste copia autorizatiei de punere pe piatd in
vigoare in statul membru al UE de origine.

ANEXA nr. 2:

PARTEA 1:Formular de cerere/notificare primit la data de: ........ [eeee... Y T

Formular de notificare a variatiilor si altor modificari de design si inscriptionare referitoare
la autorizatiile de punere pe piata pentru un medicament necesar pe motive de sanatate
publicd, in conformitate cu art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, care transpune prevederile
art. 126a din Directiva 2001/83/CE

Anexele nr. 1-4 ale prezentului formular fac parte integranta din acesta, dupa caz.

Formularele pot fi transmise prin intermediul Portalului european comun (CESP) sau prin
depunerea de documente in format electronic indiferent de suport (CD/DVD)

Prezentul formular se depune numai referitor la variatia termenilor autorizatiei de punere pe
piata, a informatiilor despre medicament (Rezumatul caracteristicilor produsului, prospect si
informatii privind etichetarea) si a informatiilor prezentate pentru autorizarea initiala sau
prelungirea autorizatiei (conform detaliilor prezentate in formularul de notificare), precum si
pentru modificarile de design si inscriptionare a acestor medicamente.

Notificarea variatiei/variatiilor/modificarii/modificarilor aprobate in statul membru UE?! ca
urmare a acordarii in Romania a unei autorizatii pentru un medicament utilizat pentru
rezolvarea unor nevoi speciale din motive de sanatate publica, in conformitate cu art. 883 din
Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare

"Statul membru (UE) de origine" se referd la statul membru in care este autorizat
medicamentul in cauzd. In Romania, autorizatia de punere pe piatd in conformitate cu
prevederile articolului 883 din Legea nr. 95/2006, republicatd, se poate acorda exclusiv pentru
medicamente care beneficiaza de autorizatie de punere pe piata valabila in statul membru
(UE) de origine. Medicamentul pus pe piata in Romania trebuie sa fie acelasi cu cel autorizat
care urmeaza a fi pus pe piata in statul membru respectiv.

Denumirea medicamentului/medicamentelor”, forma farmaceutica si concentratia:
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" In situatia in care variatia/variatiile/modificarea/modificirile notificate la autoritatea
competenta privesc mai multe medicamente se ataseaza Lista medicamentelor si numerele
autorizatiilor corespunzatoare.

SubsemMNAtUul, ..oooviiiiiiiiie (detindtorul autorizatiei de punere pe
piatd), in urma eliberarii autorizatiei/autorizatiilor, prin prezenta notific Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania cu privire la urmadtoarea
modificare/urmatoarele modificari in legatura cu medicamentul mai sus mentionat autorizat
in Romania in baza autorizatiei respective.

Declar ca aceasta modificare a fost aprobatd/aceste modificdri sunt deja aprobate in
.............................. (statul membru).

N.B. Catre ANMDMR se transmit numai tipurile de variatii/modificari la care se face referire
in prezenta notificare.

A)Variatia/Modificarea vizeaza informatiile despre medicament (Se completeazd, dupa
caz.)

DA |_| NU [_]

Daca DA, precizati domeniul vizat (se bifeaza urmatoarele, dupa caz; se ataseaza documentele
justificative corespunzatoare, actualizate, dupa caz).

Rezumatul caracteristicilor produsului | |

Prospectul | |

Informatiile privind etichetarea (primara si/sau secundara) | |

(Se ataseaza aprobarea variatiei/aprobarea notificarii/confirmarea de aprobare sau o copie a
APP reinnoite eliberate de autoritatea nationala competenta din statul membru de origine,
dupa caz.)

(Se ataseaza versiunea revizuita a informatiilor despre medicament, dupa caz.)

B)Variatia/Modificarea vizeaza detalii ale autorizatiei in Romania (se completeaza, dupa
caz)

DA |_| NU |[_]

Daca DA, precizati aspectul vizat (se bifeaza urmatoarele, dupa caz; se ataseaza documentele
justificative corespunzatoare, actualizate, dupa caz)

1.Numairul autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata? in statul membru (UE) de origine

2Acest numdar se poate obtine dintr-o autorizatie valabild de punere pe piatd emisd de
autoritatea nationala competenta din statul membru al UE de origine.

Prezent| Propus
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(Se transmite aprobarea schimbarii numarului autorizatiei de punere pe piata din partea
autoritatii nationale competente din statul membru de origine. N.B. Medicamentul trebuie sa
fie acelasi cu cel aprobat anterior, iar modificarea numarului autorizatiei de punere pe piata
constituie o consecinta a altei modificari aprobate in statul membru de origine.)

(Se ataseaza versiunea revizuita a informatiilor despre medicament, dupa caz.)

2.Datele de identificare ale detinatorului de autorizatie de punere pe piata (nume, adresa,
informatii de contact) pentru medicamentul din tara de origine din UE |_|

Prezent| Propus

- a) Modificarea datelor de identificare ale detinatorului de autorizatie de punere pe piata
pentru medicamentul respectiv in statul membru de origine, ca urmare a unei variatii in statul
membru de origine (de exemplu, schimbarea numelui si/sau adresei, in cazul in care
schimbarea nu constituie schimbarea persoanei juridice, adicd nu este un transfer), in cazul
in care detinatorul autorizatiei respective de punere pe piata in Romania poate fi sau nu
detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul autorizat in tara de origine.

DA |_| NU [_]

(Se transmite aprobarea schimbadrii numarului autorizatiei de punere pe piata din partea
autoritatii nationale competente din statul membru de origine, dupa caz.)

[Se transmite un document oficial emis de un organism oficial competent in care sa se
mentioneze noul nume sau noua adresa (dovada de functionare).]

(Se ataseaza versiunea revizuita a informatiilor despre medicament, dupa caz.)

- b) Modificarea datelor de identificare ale detinatorului de autorizatie de punere pe piata
pentru medicamentul respectiv in statul membru de origine, ca urmare a unui transfer de
autorizatie de punere pe piata (schimbarea persoanei juridice) in statul membru de origine,
in cazul in care detinatorul autorizatiei respective de punere pe piata in Romania poate fi sau
nu detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul autorizat in tara de
origine.

DA |_| NU |[_]

(Se transmite aprobarea schimbarii persoanei juridice din partea autoritatii nationale
competente din statul membru de origine, dupa caz.)

[Se transmite si un document oficial referitor la infiintarea noii persoane juridice (dovada de
infiintare).]

(Se ataseaza versiunea revizuita a informatiilor despre medicament, dupa caz.)

3.Datele de identificare ale detindtorului autorizatiei de punere pe piata® [persoana
responsabila de punerea medicamentului pe piata in Romania, detindtoare a unei
autorizatii in conformitate cu art. 883 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare (nume, adresa si date de contact)] |_|

3Detinatorul de autorizatie trebuie s fie stabilit intr-un stat membru UE.
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Prezent| Propus

N.B. Se accepta schimbarea detinatorului autorizatiei, ca urmare a modificarilor care vizeaza
detinatorul de autorizatie de punere pe piata (indiferent daca este un transfer, care implica
schimbarea persoanei juridice, sau daca este o schimbare de nume si/sau adresa a aceleiasi
persoane juridice) pentru medicamentul din statul de origine. in astfel de situatii se prezinta
documentatia relevanta mentionata mai sus, corespunzator pct. 2 lit. a) si b).

N.B. Schimbarea detinatorului autorizatiei in cazurile in care acesta nu este si detinatorul
autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul autorizat in statul membru de origine
se poate accepta numai in conditiile unei modificari de nume si/sau adresa a detinatorului de
autorizatie, fara schimbarea persoanei juridice detinatoare de autorizatie. [Se transmite un
document oficial emis de un organism oficial competent in care sa se mentioneze noul nume
sau noua adresa (dovada de functionare).]

4.Modificari (adaugare, stergere, inlocuire) care privesc locul/locurile de fabricatie unde se
efectueaza eliberarea seriei” (nume, adres3 si date de contact) |_|

* Fabricantul autorizat/Fabricantii autorizati responsabil/responsabili de eliberarea seriei* in
UE, in conformitate cu prevederile art. 755 si 769 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, pentru medicamentul care urmeaza sa fie pus pe piata
din Romania [trebuie sa fie deja autorizat ca locul din UE pentru eliberarea seriei in statul
membru (tara de origine)].

4Locurile de eliberare a seriilor trebuie sa fie in UE/SEE. Se pot enumera mai mult de un loc
pentru eliberarea seriei, dupa caz.

Prezent| Propus

(Se transmite aprobarea variatiei/aprobarea notificarii/confirmarea de aprobare sau o copie
a APP reinnoite eliberate de autoritatea nationala competenta din statul membru de origine,
dupa caz.)

(Se ataseaza versiunea revizuita a informatiilor despre medicament, dupa caz.)
5.Schimbarea denumirii medicamentului in statul membru de origine |_|

(Se transmite aprobarea schimbarii denumirii medicamentului din partea autoritatii nationale
competente din statul membru de origine.)

(Se ataseaza versiunea revizuita a informatiilor despre medicament.)

Prezent| Propus

C)Variatia/Modificarea vizeaza marimile de ambalaj si/sau sistemul de inchidere a
recipientului

DA |_| NU [_]
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Daca DA, precizati aspectul vizat (se bifeaza si se completeaza urmatoarele, dupa caz).

Marimile de ambalaj |_|

Sistemul de inchidere a recipientului ||

- a) in cazul modificdrilor care privesc mirimile de ambalaj si sistemele de inchidere a
recipientului, deja aprobate in statul membru de origine ca urmare a unei variatii, se
precizeaza si se transmit urmatoarele documente:

Prezent| Propus

(Se transmite aprobarea modificarii/modificarilor marimilor de ambalaj si/sau sistem de
inchidere a recipientului emisa de autoritatea nationala competenta din statul membru de
origine.)

(Se transmite versiunea revizuita a informatiilor despre medicament aprobata in statul
membru de origine.)

- b) Tn cazul introducerii unor noi marimi de ambalaj si sisteme de inchidere a recipientului,
deja aprobate in statul membru de origine, dar care nu au fost depuse/notificate anterior in
Romania, se enumera mai jos.

Prezent| Propus

(Se transmit informatiile privind etichetarea secundara si primara pentru tipurile de ambalaj
adaugate si netransmise anterior catre ANMDMR; informatiile respective privind etichetarea
trebuie sa detina aprobarea anterioara a statului membru de origine.)

D)Modificarea vizeaza alte aspecte dintre cele prezentate in formularul de cerere de
autorizare original (se completeaza, dupa caz)

DA | _| NU | _|
Daca DA, se precizeaza aspectul vizat (se bifeaza si se completeaza urmatoarele, dupa caz).

Persoana din UE (nume, adresa si date de contact) responsabild pentru raportarea reactiilor
adverse si punere in aplicare a masurilor de reducere la minimum a riscului pentru
medicamentul autorizat in Romania (trebuie s fie stabilita si sa activeze in UE)°.

5Tn sensul prezentei cereri, persoana din UE/SEE responsabild de raportarea reactiilor adverse
si punerea n aplicare a masurilor de reducere la minimum a riscului "este stabilita" la locul
de domiciliu, la locul Tn care poate fi urmarita, localizata, identificata in asociere cu toate
obligatiile legale si contractuale ale acesteia, indiferent daca se afla sau nu in proprietatea
acesteia sau daca locuieste permanent sau temporar.

Prezent| Propus
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Eliberarea oficiala a seriei pentru produse din sdnge si vaccinuri: date de identificare ale OMCL
(Laboratorul Oficial de Control al Medicamentului) sau ale unui laborator desemnat in scopul
eliberarii oficiale a seriei [conform art. 857 alin. (1), art. 861, art. 862 si art. 863 din Legea nr.
95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare].

Prezent| Propus

Persoana de contact din UE (nume, adresa si date de contact permanent) pentru reclamatii
de calitate si retragere de medicamente

Prezent| Propus

Reprezentantul local al detinatorului autorizatiei (nume, adresa si date de contact)

Prezent| Propus

PARTEA 2:DECLARATIE

Subsemnatul declar prin prezenta ca, in conformitate cu datele detinute, toate informatiile
furnizate in prezenta cerere, anexele si toate documentele atasate sunt corecte si complete.

Numele detinatorului autorizatiei (majuscule)

Daca este cazul, persoana/compania autorizata pentru comunicare cu ANMDMR/semnare, in
numele detinatorului autorizatiei si/sau pentru primirea documentului/documentelor de
autorizare conform prezentei cereri si in cursul procesului de evaluare a cererii

[Daca este cazul, se completeaza aceasta sectiune si se furnizeaza o scrisoare
corespunzatoare de autorizare pentru comunicarea cu ANMDMR/semnare, in numele
detinadtorului autorizatiei/primire a documentului/documentelor de autorizare (se include,
dupa caz).]
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ANEXA nr. 21
(- Anexa nr. 1 la formularul de cerere/notificare)

Declaratie pentru punerea unui medicament pe piata din Romania pe baza autorizatiei
mentionate

Denumirea medicamentului/medicamentelor, forma farmaceutica si concentratia:
Subsemnatul, detinator al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca:

- Medicamentul care urmeaza a fi pus pe piata din Romania in baza respectivei autorizatii, la
orice moment al perioadei de valabilitate a autorizatiei Tn cauza, este acelasi medicament ca
sicel autorizat pentru punereape piata din .....ccueeeeeiiiiiiiiee e (statul membru
al UE) (statul membru UE de origine) in baza unei autorizatii de punere pe piata din statul
membru respectiv.

- Medicamentul care urmeaza a fi pus pe piata din Romania in baza respectivei autorizatii nu
provine din import paralel din statul membru UE de origine.

Subsemnatul sunt pe deplin constient de obligatiile care Tmi revin conform prevederilor Legii
nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, si imi asum indeplinirea
acestora si respectarea termenilor si conditiilor prezentei autorizatii.

Prospectul si informatiile privind etichetarea medicamentului care urmeaza a fi pus pe piata
din Romania in baza respectivei autorizatii vor fi elaborate in limba romana (cu exceptia
medicamentelor destinate circuitului inchis).

Toate documentele prezentate, inclusiv rezumatul caracteristicilor produsului (RCP),
informatiile privind etichetarea si prospectul medicamentului care face obiectul prezentei
cereri sunt versiunile cele mai recente aprobate in statul membru UE de origine
........................................... (statul membru UE de origine).

Semnatura detinatorului autorizatiei de punere pe piata

ANEXA nr. 2%
(- Anexa nr. 2 la formularul de cerere/notificare)

(Referitor la reetichetarea si/sau reambalarea medicamentelor cu inscriptionare in limba
romana)

Denumirea medicamentului/medicamentelor, forma farmaceutica si concentratia:

Traducerea corecta a informatiilor despre medicament
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Subsemnatul, detinator al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP), prospectul si informatiile privind etichetarea
medicamentului care urmeaza a fi pus pe piata din Romania sunt o traducere corecta in limba
romana a rezumatului caracteristicilor produsului (RCP), prospectului (PL) si etichetarii
autorizate pentru acest medicament in statul membru UE de origine
............................................ (statul membru UE de origine).

Se ataseaza versiunea originala redactata in limba statului membru UE de origine, precum si
versiunile certificate/legalizate ale traducerilor RCP, prospectului si informatiilor privind
etichetarea.

Semnatura detinatorului autorizatiei de punere pe piata

ANEXA nr. 23:

(- Anexa nr. 3 la formularul de cerere/notificare)

Angajamentul detinatorului autorizatiei cu privire la indeplinirea obligatiilor postautorizare
Denumirea medicamentului/medicamentelor, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca imi voi
indeplini toate obligatiile care imi revin postautorizare, inclusiv notificarea catre ANMDMR si
implementarea ulterioara a tuturor variatiilor referitoare la informatiile despre medicament
aprobatein ......cccceeeeveiiiiieeennns (statul membru UE), precum si raportarea reactiilor adverse si
punerea in aplicare in Romania a masurilor de reducere la minimum a riscurilor referitoare la
acest medicament. Declar totodata si ca ma angajez sa pun in aplicare toate masurile urgente
de siguranta concomitent in Romania si I ......ccoeeeennrrneveenennn. (statul membru UE) si ca voi
notifica imediat catre ANMDMR toate defectele de calitate si retragerile de
serie/medicamente.

Semnatura detinatorului autorizatiei de punere pe piata

ANEXA nr. 2%
(- Anexa nr. 4 la formularul de cerere/notificare)

Documentele care se anexeaza formularului de cerere (dupa caz, conform
variatiei/variatiilor/modificarii/modificarilor in cauza)

N.B. Se transmite o traducere legalizata/certificatd a documentelor relevante in limba engleza
si/sau romana.
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1. Aprobarea variatiei/Aprobarea notificarii/Confirmarea de aprobare sau o copie
a APP reinnoite eliberate de autoritatea nationala competenta din statul membru
de origine, dupa caz.

2. In cazul variatiilor asociate cu denumirea si/sau adresa detinitorului de
autorizatie de punere pe piata a medicamentului in statul membru de origine (UE),
ifmpreuna cu aprobarea variatiei din partea autoritatii nationale competente din
tara de origine, este necesar un document oficial emis de un organism oficial
competent, in care sa se mentioneze numele nou sau noua adresa.

3. Tn cazul schimbérii detindtorului autorizatiei de punere pe piatd a
medicamentului in statul membru de origine (UE) ca persoana juridica, dovada de
stabilire a noii entitati juridice (noul DAPP) intr-un stat membru (UE)

4. Tn cazul schimbarii persoanei juridice a detindtorului autorizatiei de punere pe
piata pentru medicament in statul membru de origine UE, copie a autorizatiei
valabile de punere pe piatd® pentru medicamentul in cauzi sau aprobarea
schimbarii persoanei juridice detindtoare a APP de catre autoritatea competenta
din statul membru (UE) de origine

5. Tn cazul modificarii informatiilor despre medicament: versiunea cea mai recent
aprobatd a rezumatului caracteristicilor produsului (RCP) al medicamentului
autorizat in statul membru UE de origine (copie pe suport electronic)

6. Versiunea cel mai recent aprobata a prospectului medicamentului autorizat in
statul membru UE de origine (copie pe suport electronic)

7. Versiunea cel mairecent aprobata a Informatiilor privind etichetarea (primara si
secundara) medicamentului autorizat in statul membru UE de origine (copie pe
suport electronic)

8. Adresa de autorizare (daca este cazul) pentru comunicarea cu
ANMDMR/semnarea in numele detinatorului autorizatiei si/sau primirea
documentului/documentelor de autorizare (cu detalii in functie de relevanta si caz)

9. Tn cazul schimbarii de nume si/sau adresd a detindtorului autorizatiei pentru
medicamentul care urmeaza sa fie pus pe piata din Romania, in conformitate cu
prevederile art. 883 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, cand acesta nu este detinatorul autorizatiei de punere pe
piata pentru medicamentul din statul membru de origine, se prezinta un document
oficial de la un organism oficial relevant in care sa se mentioneze numele nou sau
noua adresa.
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Denumirea medicamentului/medicamentelor, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, .....ccccooiiiiiiie (detinator al autorizatiei de punere pe piata),
confirm prin prezenta autenticitatea copiei autorizatiei de punere pe piata depuse pentru
medicamentul mentionat, Tn conformitate cu autorizatia originala de punere pe piata pentru
acelasi medicament, emisa de catre statul membru UE de origine.

Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piata (majuscule) ........ccceeeevvveeeiiiciiieeeennns

Semnatura detinatorului autorizatiei de punere pe piatd ......ccccccecvvveeeennns

* Declaratia de autenticitate privitoare la copia autorizatiei de punere pe piata in vigoare in
statul membru UE de origine.

ANEXA nr. 3:

PARTEA 1:Formular de cerere de prelungire primit la data de: ........... [eeeeeaanne /

Prelungirea autorizatiei de punere pe piata pentru un medicament necesar pe motive de
sanatate publica conform prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, care transpune
prevederile art. 126a din Directiva 2001/83/CE

FORMULAR DE CERERE DE PRELUNGIRE A AUTORIZATIEI

Anexele nr. 1-5 ale prezentului formular fac parte integranta din acesta, dupa caz.
Pentru prelungirea autorizatiei: se indica numarul acesteia: ........... [oeoenaanns /

Pentru fiecare medicament, fiecare concentratie si fiecare forma farmaceutica se depune un
formular separat de cerere.

Formularele pot fi transmise prin intermediul Portalului european comun (CESP) sau prin
depunerea de documente in format electronic indiferent de suport (de exemplu, CD/DVD).

l.Informatii despre medicament

1.1._

a)Denumirea comerciala (inventata) a medicamentului

b)Forma farmaceutica?

1 Se utilizeaza lista curentd a Termenilor standard - EDQM/Farmacopeea European.
c)Concentratia/Concentratiile substantei/substantelor active

d)Calea/Caile de administrare?

2 Se utilizeaza lista curentad a Termenilor standard - EDQM/Farmacopeea Europeana.

1.2.Substante active si excipienti3
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3 Pentru fiecare substanta activa si excipient se specificd un singur nume, Tn urmatoarea
ordine de prioritate: DCI, Ph. Eur., Farmacopeea britanica, orice alte farmacopei nationale din
statul membru (UE/SEE), denumirea comund, denumirea stiintifica. Substanta activa trebuie
declarata conform DCI recomandat, insotita de sarea sau forma hidratata, daca este cazul
[pentru mai multe detalii, se consulta Ghidul pentru solicitanti (Notice to Applicants) privitor
la rezumatul caracteristicilor produsului].

Substanta Cantitatea de substanta| Referinta/Monografie/Standard
activa/Substantele active | activa/substante active pe
unitate de doza

Denumirea Cantitatea per unitate de| Referinta/Monografie/Standard
excipientului/excipientilor | doza

1.3.Grupa farmacoterapeutica (conform codului ATC curent)
Cod ATC:
Grupa farmacoterapeutica:

1.4.Recipient, sistem de inchidere si dispozitiv/dispozitive de administrare* ale
medicamentului propus spre punere pe piata in Romania (inclusiv descrierea materialelor
de fabricatie)

4 Se utilizeaza lista curenta a Termenilor standard - EDQM/Farmacopeea Europeana.

1.5.Pentru fiecare tip de ambalaj se indica dimensiunea/dimensiunile propusa/propuse spre
punere pe piata in Romania.

1.6.Statutul legal: (clasificare conform art. 699 pct. 21 din Legea nr. 95/2006, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare)

Eliberat pe baza de prescriptie medicala
Eliberat fara prescriptie medicala

Informatii suplimentare prelungire:
Numarul autorizatiei: ........... [, 2
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

Nume (Compania) ....cccceeeeecvrrrvreeeeeeeeeeeeeeenn,
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Numar de telefon....ccooeevveeeeiiiieiieeeeeeieeeee

NUMAE e faXuuu e i i

2.Detinatorul autorizatiei de punere pe piata/Persoane de contact/Fabricanti

2.1.Detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul autorizat in statul
membru al UE de origine®

> "Statul membru al UE/SEE de origine" se refera la statul membru in care este autorizat
medicamentul in cauzd. In Romania, autorizatia de punere pe piatd in conformitate cu
prevederile articolului 126 (a) din Directiva 2001/83/CE se poate acorda exclusiv pentru
medicamente care beneficiaza de autorizatie de punere pe piata valabila in statul membru al
UE/SEE de origine. Medicamentul pus pe piata in Romania trebuie sa fie identic cu cel
autorizat de punere pe piata in statul membru respectiv.

Nume (Compania) ......ccccvveeeeevcivieeeeeeireeennn.

PN [ =X TR

2.2.Detinatorul propus al autorizatiei de punere pe piatd® responsabil de punerea
medicamentului pe piata in Romania

® Detindtorul de autorizatie trebuie s& fie stabilit intr-un stat membru al UE/SEE.

Se ataseazad dovada existentei sediului solicitantului Tn Romania sau UE.

2.3.Persoana/Compania autorizata pentru comunicarea cu Agentia Nationalda a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania in timpul procedurii de
prelungire/pentru semnare, in numele detinatorului autorizatiei (anexa nr. 1) (dupa caz)

Nume (Compania) ......ccccveeeeeecireeeeeeecneeennn.
F N LY TR
Numar de telefon.....ccoeevveeeeiiiiiiiiieeieeieeees

NUMAE de faX.uuueiieiieieeeeeeeieee et eeeans
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Daca difera de pct. 2.2, se ataseaza imputernicirea.

2.4.Persoana din UE (nume, adresa si date de contact) responsabila pentru raportarea
reactiilor adverse si punerea in aplicare a masurilor de reducere la minimum a riscului
pentru medicamentul autorizat in Romania (trebuie sa fie stabilita si s activeze in UE)’

71n sensul prezentei cereri, persoana din UE/SEE responsabil3 de raportarea reactiilor adverse
si punerea in aplicare a masurilor de reducere la minimum a riscului "este stabilita" la locul
de domiciliu, la locul in care poate fi urmarita, localizata, identificata Tn asociere cu toate
obligatiile legale si contractuale ale acesteia, indiferent daca se afla sau nu in proprietatea
acesteia sau daca locuieste permanent sau temporar.

2.5.Eliberarea oficiala a seriei pentru produse din sange si vaccinuri: date de identificare ale
OMCL (Laboratorul Oficial de Control al Medicamentului) sau ale unui laborator desemnat
in scopul eliberarii oficiale a seriei [conform art. 857 alin. (1), art. 861, art. 862 si art. 863
din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare]

AAIESA e

Numar de telefon......ccccceeeeveeeeieiieeeeeeiiine,

2.6.Fabricantul autorizat/Fabricantii autorizati responsabil/responsabili de eliberarea
seriei® in UE, in conformitate cu prevederile art. 755 si 769 din Legea nr. 95/2006,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, pentru medicamentul care urmeaza
sa fie pus pe piata din Romania [trebuie sa fie deja autorizat ca locul din UE pentru
eliberarea seriei in statul membru (tara de origine)]

8 Locul de eliberare a seriei trebuie s3 fie stabilit in UE/SEE. Se pot enumera mai multe serii,
dupa caz.
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2.7.Persoana de contact din UE (nume, adresa si date de contact permanent) responsabila
de reclamatiile referitoare la produs si rechemari

Numar de telefon.....ccooeeveeeeeeeeeeeeeeeeee,

NUMAE de faX..u o i e e

3.Informatii despre medicament conform autorizatiei din statul membru UE de origine

3.1.Statul membru al UE de origine a medicamentului. Ca stat membru de origine se poate
mentiona o singura tara.

3.2.Numarul autorizatiei de punere pe piata a medicamentului autorizat in statul membru
UE de origine®

% Acest numar se poate obtine dintr-o autorizatie valabild de punere pe piatd emisa de
autoritatea nationald competenta din statul membru al UE/SEE de origine.

3.3.Procedura de autorizare a medicamentului in statul membru al UE de origine
Numadrul procedurii de recunoastere mutuald'®/procedurii descentralizate®!

10 Procedura de recunoastere mutuald [conform prevederilor art. 28(2) din Directiva
2001/83/CE].

11 procedura descentralizatd [conform prevederilor art. 28(3) din Directiva 2001/83/CE].
Numarul procedurii nationale!?

12 Se vor mentiona data primei autorizari, data prelungirii APP, istoricul variatiilor, baza legala
de autorizare.

PARTEA 2:DECLARATIE

Subsemnatul, detinator al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca, in
conformitate cu datele detinute, toate informatiile furnizate in prezenta cerere, anexele si
toate documentele atasate sunt corecte si complete.

Numele detinatorului autorizatiei propus (majuscule)

28


https://sintact.ro/#/dokument/79131547?cm=DOCUMENT
https://sintact.ro/#/dokument/79131547?cm=DOCUMENT

ANEXA nr. 31:Adresi de autorizare in scop de comunicare/semnare in numele detinatorului
ET0] o] g7 -] A1

(- ANEXA nr. 1 la formularul de cerere de prelungire a autorizatiei)

Adresa de autorizare in scop de comunicare/semnare in numele detinatorului autorizatiei

(Se completeaza numai in caz de necesitate.)
Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

SubsemNatul, oo (numele si adresa detinatorului
autorizatiei), autorizez prin prezenta, pana la alte dispozitii, pe
................................................................. (numele persoanei de contact), cu adresa in
................................................................. (adresa de la birou a persoanei de contact), ca
reprezentant al ....oocceeee i (numele detinatorului autorizatiei)
si Tn scopul efectuarii urmatoarelor actiuni (se bifeaza, dupa caz):

Comunicare cu privire la solicitari de informatii suplimentare/clarificari ale informatiilor
furnizate in formularele de cerere si documentele transmise |_|

Semnarea documentelor in cursului procesului de autorizare, daca este necesar |_|

Primirea autorizatiei |_|

Numele (majuscule) persoanei autorizate in scop de comunicare/semnare
(dupa caz) in numele detinatorului autorizatiei de punere pe piata

29



Data Semnatura persoanei autorizate in scop de comunicare/semnare (dupa caz)
in numele detinatorului autorizatiei de punere pe piata

ANEXA nr. 3%:Declaratie privitoare la punerea unui medicament pe piata in Roméania in baza
autorizatiei mentionate

(- ANEXA nr. 2 la formularul de cerere de prelungire a autorizatiei)

Declaratie privitoare la punerea unui medicament pe piata in Romania in baza autorizatiei
mentionate

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata, declar prin
prezenta ca:

- medicamentul care urmeaza a fi pus pe piata din Romania in baza respectivei autorizatii, la
orice moment al perioadei de valabilitate a prelungirii autorizatiei in cauza, este identic cu cel
autorizat pentru punerea pe piata din ....ccccvvviiiiiieiiiee e (stat membru al)
(statul membru de origine) in baza autorizatiei de punere pe piata din statul membru
respectiv;

- sunt pe deplin constient de obligatiile care imi revin conform prevederilor Legii 95/2006,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, si imi asum Tndeplinirea acestora si
respectarea termenilor si conditiilor prezentei autorizatii.

Semnatura detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata

ANEXA nr. 33:
(- ANEXA nr. 3 la formularul de cerere de prelungire a autorizatiei)

A)Declaratia detinatorului propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata privitor la
documentatia transmisa

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata, declar prin
prezenta ca toate documentele prezentate, inclusiv rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP), informatiile privind etichetarea si prospectul medicamentului care face obiectul
prezentei cereri sunt versiunile cele mai recente aprobate in
........................................................................................ (stat membru al UE) (statul membru
UE de origine)
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Semnatura detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata

B)Referitor la reetichetarea si/sau reambalarea medicamentelor cu inscriptionare in limba
romana:

Subsemnatul declar prin prezenta ca rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), prospectul
(PL) si etichetarea medicamentului care urmeaza a fi pus pe piata din Romania sunt o
traducere corecta in limba engleza si romana a rezumatului caracteristicilor produsului (RCP),
prospectului si informatiilor privind etichetarea autorizate pentru acest medicament in
........................................................................................ (stat membru al UE) (statul membru
UE de origine)

Se ataseaza versiunea originala redactata in limba statului membru UE de origine, precum si
versiunile certificate/legalizate ale traducerilor RCP, prospectului si informatiilor privind
etichetarea.

Semnatura detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata

ANEXA nr. 3*:Declaratie a detinatorului propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata
cu privire la indeplinirea obligatiilor postautorizare

(- ANEXA nr. 4 la formularul de cerere de prelungire a autorizatiei)

Declaratie a detinatorului propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata cu privire la
indeplinirea obligatiilor postautorizare

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata, declar prin
prezenta cd imi voi indeplini toate obligatiile care imi revin post-prelungire autorizare, inclusiv
notificarea catre ANMDMR si implementarea ulterioara a tuturor variatiilor referitoare la
calitate Si la informatiile despre medicament aprobate in
........................................................................................ (statul membru UE de origine).,
precum si raportarea reactiilor adverse si punerea in aplicare in Romania a masurilor de
reducere la minimum a riscurilor referitoare la acest medicament. Declar totodata si ca ma
angajez sa pun in aplicare toate masurile urgente de siguranta concomitent in Romania si in
........................................................................................ (statul membru UE de origine)si ca voi
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notifica imediat catre ANMDMR toate defectele de calitate si retragerile de
serie/medicamente.

Semnatura detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata

ANEXA nr. 3°:Documentele care se anexeaza formularului de cerere

(- ANEXA nr. 5 la formularul de cerere de prelungire a autorizatiei)

1. Dovada de stabilire a detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piatain| |_|
statul membru al UE de origine

2. Copie a autorizatiei valabile de punere pe piata (APP) * pentru medicamentul in | |_|
cauza, eliberata de autoritatea competenta din statul membru al UE de origine,
care sa includa toate modificarile aprobate prin variatie, valide la momentul
depunerii cererii. In cazul in care autorizatia este redactatd in altd limb3 decat
limba engleza se depune o traducere legalizatd/certificata a APP in limba engleza
si/sau romana

3. Versiunea cel mai recent aprobata a RCP-ului medicamentului autorizat in statul | |_|
membru al UE de origine (copie pe suport electronic) a) traducerea legalizata/
certificata a RCP-ului in limba engleza si romana (copie pe suport electronic)

4. Versiunea cel mai recent aprobatd a prospectului medicamentului autorizat in | |_|
statul membru al UE de origine (copie pe suport electronic) a) traducerea
legalizata/ certificata a prospectului in limba engleza si romana (copie pe suport
electronic)

5. Versiunea cel mai recent aprobata a informatiilor privind etichetarea (primarasi| |_|
secundara) a medicamentului autorizat in statul membru (UE) de origine (copie pe
suport electronic) a) traducerea legalizatd/certificata a informatiilor privind
etichetarea (primara si secundara) in limba engleza si romana (copie pe suport
electronic)

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

SUBSEMNATUL, e (detinator propus al
prelungirii autorizatiei de punere pe piata), confirm prin prezenta autenticitatea copiei
autorizatiei de punere pe piata depuse pentru medicamentul mentionat, in conformitate cu
autorizatia originala de punere pe piata pentru acelasi medicament, emisa de catre statul
membru al UE de origine.
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Numele detinatorului propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata (majuscule)

Semnatura detinatorului propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata

* Declaratia de autenticitate in ceea ce priveste copia autorizatiei de punere pe piata in
vigoare in statul membru al UE de origine.

Vv Ordonanta 2/2021 privind depozitarea deseurilor, publicata in Monitorul Oficial
794/18.08.2021

Art. 1

(1)Prezenta ordonanta are ca obiect stabilirea cadrului legal pentru desfasurarea activitatii de
depozitare a deseurilor, prin reducerea progresiva a eliminarii prin depozitare a deseurilor
care pot fi reciclate sau valorificate si introducerea de masuri pentru prevenirea si reducerea
efectelor negative asupra mediului si sanatatii populatiei.

(2)Prevederile Legii nr. 278/2013 privind emisiile industriale, cu modificarile si completarile
ulterioare, se considera respectate pentru depozitele de deseuri, daca sunt realizate cerintele
prezentei ordonante.

Art. 2
(1)Prezenta ordonanta nu se aplica urmatoarelor activitati:

a)imprastierea pe sol, in scopul ameliorarii calitatii sau fertilizarii, a namolurilor de la statiile
de epurare orasenesti, a namolurilor de dragare sau a altor tipuri de namoluri similare;

b)folosirea unor deseuri inerte la lucrari de reamenajare/restaurare, umplere sau pentru
constructii in depozite de deseuri;

c)depunerea namolurilor de dragare, nepericuloase, de-a lungul malurilor raurilor din care au
fost extrase.

(2)Prevederile prezentei ordonante nu se aplica deseurilor din industriile extractive provenite
din activitati desfasurate pe uscat, si anume deseurilor rezultate din activitati de
prospectiune, extractie, inclusiv in perioada de dezvoltare anterioara productiei, tratare si
stocare a resurselor minerale, precum si din exploatarea carierelor, prevazute de art. 2 alin.
(1) din Hotararea Guvernului nr. 856/2008 privind gestionarea deseurilor din industriile
extractive.

(3)Agentia judeteana pentru protectia mediului decide prin autorizatia de mediu exceptarea
de la aplicarea prevederilor art. 8 alin. (4), art. 17 alin. (5), art. 24 si 25, pct. 1.3, 2.1 5i 2.2 din
anexa nr. 1, anexei nr. 2 si pct. 2.2, 2.3 si 2.4 din anexa nr. 3 pentru depozitele pentru deseuri
nepericuloase sau inerte situate in asezari izolate si numai daca depozitul este destinat
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eliminarii deseurilor generate intr-o localitate izolata, asa cum este definita la art. 3 alin. (2)
lit. m).

(4)Exceptiile prevazute la alin. (3) nu se aplica in cazul anexei nr. 2, pct. 3.1, nivelul 3.

(5)Se excepteaza depozitarea subterana, astfel cum este definita la art. 3 alin. (2) lit. d), de la
aplicarea prevederilor pct. 1.1.2, 2.1 si 2.2 din anexa nr. 1 si ale pct. 2.1, 2.2 si 2.4 din anexa
nr. 3, cu respectarea art. 13 din Directiva 2008/98/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 19 noiembrie 2008 privind deseurile si de abrogare a anumitor directive.

(6)Prevederile prezentei ordonante se aplica oricarui depozit definit conform art. 3 alin. (2)
lit. b).

Art. 3

(1)Semnificatiile termenilor "deseu", "deseuri periculoase", "deseuri nepericuloase", "deseuri
municipale", "producator de deseuri", "detinator de deseuri”, "colectare separata",
nn mn nn

"valorificare", "pregatire pentru reutilizare", "reciclare", "eliminare" sunt cele precizate la art.
3 din Directiva 2008/98/CE.

(2)Definitiile prevazute la alin. (1) se completeaza cu urmatoarele:

a)autoritatea administratiei publice locale - consiliul local, consiliul judetean sau Consiliul
General al Municipiului Bucuresti, in sensul prezentei ordonante;

b)depozit - un amplasament pentru eliminarea finala a deseurilor prin depozitare pe sol sau
in subteran, inclusiv:

- spatii interne de depozitare a deseurilor, respectiv depozite in care un producator de deseuri
executa propria eliminare a deseurilor la locul de producere;

- o0 suprafata permanent amenajata, respectiv pentru o perioada de peste un an, pentru
stocarea temporara a deseurilor, dar exclusiv:

(i)instalatii unde deseurile sunt descarcate pentru a permite pregatirea lor in vederea
efectuarii unui transport ulterior in scopul recuperarii, tratarii sau eliminarii finale in alta
parte;

(ii)stocarea deseurilor inainte de valorificare sau tratare pentru o perioada mai mica de 3 ani,
ca regula generald, sau stocarea deseurilor inainte de eliminare, pentru o perioada mai mica
de un an;

c)depozit existent - depozit care a inceput sa functioneze Tnainte de intrarea in vigoare a
prezentei ordonante;

d)depozitare subteranad - mod de stocare permanenta a deseurilor intr-o cavitate geologica
adanca, cum sunt minele de sare sau de potasiu;

e)deseuri biodegradabile - orice deseuri care pot suferi o descompunere aeroba sau
anaeroba, cum ar fi produsele alimentare, deseurile de gradina, hartia sau cartonul;

f)deseuri inerte - deseuri care nu sufera nicio transformare semnificativa fizica, chimica sau
biologica, nu se dizolva, nu ard ori nu reactioneaza in niciun fel fizic sau chimic, nu sunt
biodegradabile si nu afecteaza materialele cu care vin in contact Tntr-un mod care sa poata
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duce la poluarea mediului ori sa dauneze sanatatii omului. Levigabilitatea totala si continutul
de poluanti al deseurilor, precum si ecotoxicitatea levigatului trebuie sa fie nesemnificative
si, Tn special, sa nu pericliteze calitatea apei de suprafata si/sau subterane;

g)deseuri lichide - orice deseuri in forma lichida, dar exclusiv namolurile;
h)eluat - solutia obtinuta printr-un test de levigare a deseurilor efectuat in laborator;

i)fond pentru inchiderea si monitorizarea postinchidere a depozitului - suma de bani
reprezentand echivalentul costurilor pentru executia tuturor activitatilor de inchidere si
monitorizare postinchidere, stabilite prin proiectul tehnic de inchidere, si care se depune pe
parcursul perioadei de activitate intr-un cont aflat la dispozitia Administratia Fondului pentru
Mediu;

j)garantie financiard de mediu - dovada pe care trebuie so prezinte titularul/operatorul
depozitului la solicitarea autorizatiei de mediu, care sa ateste ca are resursele financiare
necesare pentru remedierea unor deficiente de constructie sau aparute in timpul operarii ori
in vederea despagubirilor in caz de accidente determinate de activitatea depozitului;

k)gaz de depozit - amestecul de compusi in stare gazoasa generat de deseurile depozitate;

[)levigat - deseu lichid care se scurge din deseurile depozitate si care provine din sau este
continut intr-un depozit de deseuri;

m)localitate izolata - o asezare cu un numar de maximum 500 de locuitori si cu maximum 5
locuitori/km?, aflatd la o distantd de cel putin 50 km fata de cea mai apropiatd aglomerare
urbana cu minimum 250 de locuitori/km? sau avand drumuri cu acces dificil pana la cele mai
apropiate aglomerari urbane, determinat de conditii meteorologice aspre pe o perioada
semnificativa din cursul unui an;

n)operatorul depozitului - orice persoana juridica investita cu atributii si responsabilitati
pentru administrarea unui depozit; aceasta persoana juridica poate fi alta in perioada de
functionare/utilizare a depozitului fata de cea de la urmarirea postinchidere;

o)solicitant - orice persoana care solicita un acord, o autorizatie de mediu sau o autorizatie
integrata de mediu pentru depozitarea deseurilor, conform prezentei ordonante;

p)tratare - procesele fizice, termice, chimice si/sau biologice, inclusiv sortarea, care schimba
caracteristicile deseurilor pentru a reduce volumul sau natura periculoasa a acestora, pentru
a facilita manevrarea lor sau pentru a creste gradul de recuperare.

Art. 4

Depozitele se clasifica in functie de natura deseurilor depozitate astfel:
a)depozite pentru deseuri periculoase;

b)depozite pentru deseuri nepericuloase;

c)depozite pentru deseuri inerte.

Art. 5

(1)Planul national de gestionare a deseurilor, denumit in continuare PNGD, aprobat prin
Hotardrea Guvernului nr. 942/2017, stabileste masuri referitoare la colectarea separata,
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reciclarea, compostarea, tratarea mecano-biologica, producerea de biogaz si/sau reciclarea
materialelor si valorificarea energetica care sa conduca la realizarea obiectivului de reducere
a cantitatii de deseuri biodegradabile municipale depozitate la 35% din cantitatea totala,
exprimata gravimetric, produsa in anul 1995.

(2)Autoritatea administratiei publice centrale pentru protectia mediului informeaza Comisia
Europeana cu privire la masurile nationale prevazute la alin. (1).

Art. 6
Deseurile care nu se accepta la depozitare intr-un depozit sunt:
a)deseuri lichide;

b)deseuri explozive, corozive, oxidante, foarte inflamabile sau inflamabile, asa cum sunt
acestea definite conform dispozitiei nationale de transpunere a anexei lll la Directiva
2008/98/CE privind deseurile si de abrogare a anumitor directive;

c)deseuri periculoase medicale sau alte deseuri clinice periculoase de la unitdti medicale sau
veterinare cu proprietatea HP 9, definita conform dispozitiei nationale de transpunere a
anexei Il la Directiva 2008/98/CE privind deseurile si de abrogare a anumitor directive,
precum si alte substante chimice rezultate din cercetare, dezvoltare sau invatamant care nu
sunt identificate sau/si sunt noi si ale caror efecte negative asupra mediului sau sanatatii
umane nu sunt cunoscute, ca de exemplu reziduuri de laborator;

d)toate tipurile de anvelope uzate, intregi sau tdiate, excluzand anvelopele folosite pentru
constructii intr-un depozit;

e)orice alt tip de deseu care nu satisface criteriile de acceptare prevazute la pct. 2 din anexa
nr. 2;

f)deseurile care au fost colectate separat in vederea pregatirii pentru reutilizare si a reciclarii,
in temeiul art. 11 alin. (1) si art. 22 din Directiva 2008/98/CE privind deseurile si de abrogare
a anumitor directive, cu exceptia deseurilor care provin din operatiuni ulterioare de tratare a
deseurilor colectate separat pentru care eliminarea prin depozitare produce cel mai bun
rezultat in privinta mediului, in conformitate cu art. 4 din Directiva 2008/98/CE.

Art. 7

(1)Autoritatea administratiei publice centrale pentru protectia mediului propune masuri
adecvate pentru promovarea reutilizarii produselor si activitatilor de pregatire a acestora
pentru reutilizare, astfel incat incepand cu anul 2030 sa nu se mai accepte in depozite de
deseuri niciun deseu care poate fi reciclat sau valorificat in alt fel, in special atunci cand este
vorba de deseuri municipale, cu exceptia deseurilor pentru care eliminarea prin depozitare
produce cel mai bun rezultat in privinta mediului, Tn conformitate cu art. 4 din Directiva
2008/98/CE privind deseurile si de abrogare a anumitor directive.

(2)Autoritatea administratiei publice centrale pentru protectia mediului se asigura ca
planurile de gestionare a deseurilor prevazute de dispozitiile nationale de transpunere a art.
28 din Directiva 2008/98/CE privind deseurile si de abrogare a anumitor directive includ
informatii privind masurile luate in conformitate cu alin. (1).

Art. 8
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(1)in depozitele de deseuri periculoase este permisd numai depozitarea deseurilor
periculoase ce indeplinesc criteriile prevazute la pct. 2 din anexa nr. 2.

(2)In depozitele de deseuri nepericuloase este permisd depozitarea urmatoarelor deseuri:
a)deseuri municipale, in conformitate cu alin. (6);

b)deseuri nepericuloase de orice alta origine, care satisfac criteriile de acceptare a deseurilor
la depozitul pentru deseuri nepericuloase prevazute la pct. 2 din anexa nr. 2;

c)deseuri periculoase stabile, nereactive, cum sunt cele solidificate, vitrificate, care la levigare
au o comportare echivalenta cu a celor prevazute la lit. b) si care indeplinesc criteriile
relevante de acceptare prevazute la pct. 2 din anexa nr. 2; aceste deseuri periculoase nu se
depoziteaza in amestec cu deseurile biodegradabile nepericuloase.

(3)In depozitele de deseuri inerte este permisad numai depozitarea deseurilor inerte.

(4)Se interzice operatorilor depozitelor de deseuri amestecarea deseurilor in scopul de a
satisface criteriile de acceptare la o anumita clasa de depozite.

(5)Autoritatea administratiei publice centrale pentru protectia mediului adopta masurile
necesare astfel incat, pana in anul 2035, cantitatea totald, exprimata in tone, a deseurilor
municipale eliminate anual prin depozitare sa fie redusa la 10% sau mai putin din totalul
deseurilor municipale generate.

(6)Depozitarea deseurilor, conform prevederilor alin. (1) si (2), este permisa numai daca
deseurile sunt supuse in prealabil unor operatii de tratare fezabile tehnic si care contribuie la
indeplinirea obiectivelor stabilite in prezenta ordonanta.

(7)Prevederile alin. (6) nu se aplica in cazul deseurilor inerte pentru care tratarea nu este
posibila din punct de vedere tehnic si nici oricaror alte deseuri pentru care tratarea nu
contribuie la indeplinirea obiectivelor prezentei ordonante, dupa cum este stabilit la art. 1,
prin reducerea cantitatii de deseuri sau a pericolelor pe care le prezinta pentru mediu sau
sandtatea umana.

(8)Criteriile care trebuie indeplinite de deseuri pentru a fi acceptate la depozitare pe fiecare
clasa de depozit sunt stabilite prin Decizia 2003/33/CE a Consiliului din 19 decembrie 2002 de
stabilire a unor criterii si proceduri de admitere a deseurilor in depozitele de deseuri, in
conformitate cu articolul 16 si cu anexa Il la Directiva 1999/31/CE, si prevazute la pct. 2 din
anexa nr. 2.

(9)Agentia judeteana pentru protectia mediului stabileste prin actele de reglementare
masurile necesare pentru punerea in aplicare a prevederilor alin. (6), astfel incat sa fie atinse
obiectivele prevazute de dispozitiile nationale de transpunere a art. 11 din Directiva
2008/98/CE privind deseurile si de abrogare a anumitor directive, in special in ceea ce priveste
ierarhia deseurilor si intensificarea pregatirii pentru reutilizare si a reciclarii.

Art. 9

(1)Autoritatea administratiei publice centrale pentru protectia mediului poate sa amane cu
pana la 5 ani termenul stabilit pentru indeplinirea obiectivului prevazut la art. 8 alin. (5) daca:
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a)au fost eliminate prin depozitare peste 60% din deseurile sale municipale generate in 2013,
potrivit datelor indicate n

chestionarul comun al Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare Economica, denumita in
continuare OCDE, si Eurostat; si

b)cel tarziu cu 24 de luni inainte de expirarea termenului prevazut la art. 8 alin. (5) informeaza
Comisia Europeana cu privire la intentia de amanare a termenului prevazut la art. 8 alin. (5)
si prezinta un plan de punere in aplicare in conformitate cu anexa nr. 4.

(2)In termen de trei luni de la primirea planului prevazut la alin. (1) lit. b), Comisia Europeand
poate solicita revizuirea acestuia in situatia in care considera ca planul nu respecta cerintele
din anexa nr. 4, iar autoritatea administratiei publice centrale pentru protectia mediului
prezinta un plan revizuit in termen de trei luni de la primirea solicitarii Comisiei Europene.

(3)In cazul amanérii termenului stabilit, in conformitate cu prevederile alin. (1), autoritatea
administratiei publice centrale pentru protectia mediului adopta masurile metodologice
necesare pentru ca, pana in 2035, cantitatea totala a deseurilor municipale eliminate prin
depozitare sa fie redusa la 25% sau mai putin din totalul deseurilor municipale generate.

Art. 10

(1)Cerintele si masurile operationale si tehnice pentru depozitarea deseurilor in scopul
prevenirii sau reducerii cat de mult posibil a efectelor negative asupra mediului si sanatatii
umane, generate de depozitarea deseurilor, pe toata durata de exploatare a unui depozit,
sunt cuprinse in Normativul tehnic privind depozitarea deseurilor, aprobat prin Ordinul
ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 757/2004, cu modificarile si completdrile
ulterioare, care se revizuieste in functie de modificarea prevederilor legislative nationale si
europene si a conditiilor tehnico-economice.

(2)Dispozitiile normativului tehnic prevazut la alin. (1) se aplica depozitelor de deseuri inerte,
nepericuloase si periculoase pentru toate etapele de proiectare, constructie, exploatare,
inchidere si monitorizare postinchidere a unui depozit de deseuri.

Art. 11

(1)Autoritatile administratiei publice locale trebuie sa tina seama de prevederile Planului
national de gestionare a deseurilor, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 942/2017, precum
si de planurile judetene de gestionare a deseurilor, pentru realizarea depozitelor de deseuri
municipale.

(2)Depozitele prevazute la alin. (1) trebuie sa fie depozite de deseuri municipale care
deservesc cel putin 150.000 de locuitori, avand la baza abordarea regionalda a gestiunii
deseurilor.

(3)Autoritatile administratiei publice locale pot construi depozite de deseuri municipale
numai pe terenuri aflate in proprietatea lor si pot delega operarea serviciului de depozitare
unui operator economic.

(4)In situatia n care depozitele deservesc mai multe unititi administrativ-teritoriale,
programul de functionare si costurile operatiilor de depozitare se stabilesc de comun acord
cu toate autoritatile administratiei publice locale implicate.
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Art. 12

(1)Costurile aferente activitatii de depozitare se suporta de catre producatori si detinatorii de
deseuri.

(2)Autoritatile administratiei publice locale iau masuri ca atat costurile prevazute pentru
construirea si exploatarea unui depozit de deseuri municipale, costurile estimate pentru
inchiderea si monitorizarea postinchidere a depozitului, respectiv costurile pentru fondul de
inchidere, precum si garantia financiara de mediu sa fie acoperite de tariful practicat de
operator pentru depozitarea fiecarui tip de deseu in acel depozit.

(3)Autoritatile administratiei publice locale iau masurile necesare pentru ca operatorii de
salubrizare care desfasoara activitati de colectare si transport sa depuna aceste deseuri
conform contractului de delegare a gestiunii serviciului de salubrizare prin concesiune.

(4)Tarifele pentru activitatea de depozitare a deseurilor trebuie sa includa cheltuielile
aferente tuturor operatiilor de exploatare/operare, intretinere a echipamentelor, inchidere
si monitorizare postinchidere.

(5)Operatorii economici generatori de deseuri provenite din industrie care opereaza propriile
depozite trebuie sa evidentieze separat costurile prevazute pentru organizarea, exploatarea,
inchiderea depozitului de deseuri, monitorizarea postinchidere a acestuia, inclusiv costurile
pentru garantia financiarda de mediu si fondul de inchidere, intr-un format stabilit de agentia
judeteana de protectia mediului prin actul de reglementare.

(6)Operatorii depozitelor de deseuri provenite din industrie care ofera servicii de depozitare
pentru terti vor lua masuri ca atat costurile prevazute pentru organizarea si exploatarea
depozitului, cat si costurile estimate pentru inchiderea si monitorizarea postinchidere a
depozitului, inclusiv costurile pentru garantia financiara de mediu si fondul de inchidere, sa
fie acoperite de pretul practicat de operator pentru depozitarea fiecarui tip de deseu in acel
depozit.

Art. 13

(1)Solicitantul unei autorizatii de mediu/autorizatii integrate de mediu pentru un depozit de
deseuri trebuie sa faca dovada existentei unei garantii financiare de mediu, Tnainte de
inceperea operatiilor de eliminare, pentru a asigura ca sunt indeplinite obligatiile privind
siguranta depozitului pentru respectarea cerintelor de protectie a mediului si a sanatatii
populatiei, care decurg din autorizatie, garantie care este mentinuta pe toata perioada de
operare, inchidere si monitorizare postinchidere a depozitului.

(2)Garantia financiara de mediu este constituita fnaintea inceperii activitatii de depozitare,
sub forma unei scrisori de garantie bancara sau alt instrument de garantare, corespunzator
valorii lucrarilor stabilite prin proiectul tehnic al depozitului sau prin depunerea unei cote
procentuale de 10% din valoarea lucrarilor stabilite prin proiectul tehnic al depozitului, intr-
un cont la dispozitia Administratiei Fondului pentru Mediu, care constituie un fond specific,
avand ca destinatie finantarea proiectelor privind gestionarea deseurilor, in conformitate cu
prevederile Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 196/2005 privind Fondul pentru mediu,
aprobata cu modificari si completdri prin Legea nr. 105/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare.
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(3)Mecanismul, prin care suma corespunzatoare cotei procentuale de 10% din valoarea
lucrarilor stabilite prin proiectul tehnic al depozitului de la operatorii/titularii depozitelor care
au constituit garantia financiara de mediu sub forma unei scrisori de garantie bancara sau alt
instrument de garantare rdmane la dispozitia Administratiei Fondului pentru Mediu conform
alin. (2), se stabileste in conformitate cu prevederile Ordonantei de urgenta a Guvernului nr.
196/2005, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 105/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare.

(4)Prevederile alin. (1) nu se aplica depozitelor de deseuri inerte.

(5)Constituirea garantiei financiare de mediu nu exclude indeplinirea obligatiilor care revin
operatorului/titularului privind siguranta depozitului pentru respectarea cerintelor de
protectie a mediului si a sanatatii populatiei, care decurg din autorizatia de mediu/autorizatia
integrata de mediu.

Art. 14

(1)Operatorul/Titularul depozitului este obligat sa constituie un fond pentru inchiderea si
monitorizarea postinchidere a depozitului, denumit in continuare fond, de la momentul
inceperii activitatii de depozitare.

(2)Fondul prevazut la alin. (1) se pastreaza intr-un cont purtator de dobanda, deschis la o
banca comercial3, la dispozitia Administratiei Fondului pentru Mediu, cu exceptia cazului Tn
care operatorul depozitului are calitatea de autoritate publicd, situatie in care se pastreaza
intr-un cont deschis la unitatea de trezorerie si contabilitate publica in a carei raza acesta fsi
are sediul social, iar dobanda obtinuta constituie sursa suplimentara de alimentare a fondului.

(3)Mecanismul de constituire al fondului se realizeaza prin depunerea din momentul inceperii
activitatii de depozitare a sumei reprezentand cota-parte, proportional repartizata
trimestrial, din valoarea lucrarilor de inchidere stabilite prin proiectul tehnic de inchidere si
monitorizare postinchidere, astfel incat la epuizarea capacitatii/incetarea activitatii
depozitului valoarea cumulata a acestei sume sa corespunda costurilor totale
determinate/stabilite prin proiectul de inchidere si monitorizare postinchidere.

(4)Suma corespunzatoare acestei cote este actualizatda anual cu coeficientul de inflatie
comunicat de Institutul National de Statistica, precum si in cazul modificarilor survenite la
proiectul initial, Tn vederea asigurarii unui Tnalt standard de siguranta pentru mediu si
sanatate.

(5)Fondul pentru inchiderea si monitorizarea postinchidere a depozitului se alimenteaza
trimestrial.

(6)Autoritatile administratiei publice locale impun prin contractele de delegare a gestiunii
incheiate cu titularii/operatorii depozitelor de deseuri municipale constituirea fondului
prevazut la alin. (1).

(7)Pentru depozitele de deseuri municipale, in cazul in care operatorul depozitului nu a
constituit integral fondul, conform alin. (1), pentru doua trimestre consecutiv,
responsabilitatea privind constituirea acestuia revine autoritatilor administratiei publice
locale, cu obligativitatea recuperarii acestor sume de la operatorul depozitului.

Art. 15
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(1)Returnarea/Decontarea sumelor aferente lucrarilor de inchidere intermediard/finala se
face de catre Administratia Fondului pentru Mediu, pe baza situatiilor de lucrari justificative,
a proceselor-verbale de receptie a lucrarilor si actelor de control intocmite de autoritatile
administratiei publice locale, corelate cu proiectul tehnic de inchidere al depozitului si
monitorizare postinchidere.

(2)Operatorul depozitului de deseuri va tine cont, la stabilirea cuantumului sumelor necesare
lucrarilor de inchidere, daca inchiderea unei parti din depozit este definitiva sau daca la
inchiderea finald a intregului depozit vor fi necesare costuri suplimentare pentru inchiderea
si reabilitarea intregului depozit, care sa includa si celule deja inchise.

(3)Fondul prevazut la art. 14 alin. (1) poate fi utilizat exclusiv pentru finantarea lucrarilor de
inchidere intermediara/finala si monitorizare postinchidere a depozitului.

(4)Titularul/Operatorul depozitului prezinta autoritatilor responsabile, la solicitarea acestora,
situatia la zi a acestui fond si toate documentele care au stat la baza constituirii acestuia.

(5)Controlul constituirii, alimentarii si utilizarii fondului se realizeaza trimestrial de catre
Garda Nationala de Mediu si Administratia Fondului de Mediu.

(6)Autoritatile administratiei publice locale asigura transparenta informatiei privind costul
depozitarii deseurilor municipale si al oricaror informatii privind realizarea depozitului de
deseuri.

(7)In situatia in care perioada pan la epuizarea capacititii depozitului este mai mica de 12
luni, operatorul are obligatia completarii sumelor pana la data incetarii activitatii de
depozitare.

(8)Revizuirea proiectului tehnic de inchidere si monitorizare postinchidere este obligatorie in
toate situatiile in care:

a)poluarea produsa de depozit necesita revizuirea solutiilor tehnice prevazute in proiectul
initial;

b)schimbarile celor mai bune tehnici disponibile fac posibild reducerea impactului asupra
mediului;

c)siguranta in exploatare a proceselor sau activitatilor impune utilizarea altor tehnici;
d)prevederile unor noi reglementari legale o impun.
Art. 16

(1)Agentia Nationala pentru Protectia Mediului calculeaza daca s-au indeplinit obiectivele
prevazute la art. 8 alin. (5) si la art. 9 alin. (1) astfel:

a)greutatea deseurilor municipale generate si destinate eliminarii Tn depozite de deseuri se
calculeaza intr-un an calendaristic dat;

b)greutatea deseurilor rezultate din operatiuni de tratare Thainte de reciclare sau alte forme
de valorificare a deseurilor municipale, cum ar fi sortarea sau tratarea mecano-biologica, care
sunt apoi eliminate in depozite de deseuri, se include in cantitatea deseurilor municipale
declarate ca fiind eliminate in depozite de deseuri;
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c)greutatea deseurilor municipale care fac obiectul operatiunilor de eliminare prin incinerare
si cantitatea deseurilor produse n cadrul operatiunilor de stabilizare a fractiei biodegradabile
a deseurilor municipale pentru a fi ulterior eliminate in depozite de deseuri se raporteaza in
cadrul categoriei deseurilor eliminate in depozite de deseuri;

d)greutatea deseurilor produse in cadrul reciclarii sau al altor operatiuni de valorificare a
deseurilor municipale care sunt ulterior eliminate prin depozitare nu este inclusa in greutatea
deseurilor municipale declarate ca fiind eliminate prin depozitare.

(2)Pentru a asigura indeplinirea conditiilor prevazute la alin. (1) autoritatea administratiei
publice centrale pentru protectia mediului instituie un sistem eficace de control al calitatii si
de trasabilitate a deseurilor municipale eliminate prin depozitare, gestionat de Administratia
Fondului pentru Mediu, care contine localizarea, istoricul cantitatilor si al operatiunilor de
gestionare a deseurilor municipale, precum colectarea, transportul, reciclarea si, dupa caz,
valorificarea, sortarea si eliminarea prin identificare electronica, conform prevederilor
referitoare la sistemul instituit in baza art. 11a alin. (3) din Directiva 2008/98/CE privind
deseurile si de abrogare a anumitor directive.

(3)In situatia in care deseurile municipale sunt transferate intr-un alt stat membru sau sunt
exportate din Uniunea Europeana in scopul eliminarii lor in depozite de deseuri, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1.013/2006 al Parlamentului European si al Consiliului
din 14 iunie 2006 privind transferurile de deseuri, aceste deseuri sunt incluse la calculul
cantitatii de deseuri eliminate in depozitele de deseuri din Romania, in conformitate cu alin.

(1).

CAPITOLUL ll:Cerinte specifice in cadrul procedurii de emitere a acordului si autorizatiei de
mediu/autorizatiei integrate de mediu pentru depozitele de deseuri

Art. 17

(1)Reglementarea activitatii privind depozitarea deseurilor se face prin emiterea acordului de
mediu, cu respectarea prevederilor Legii nr. 292/2018 privind evaluarea impactului anumitor
proiecte publice si private asupra mediului, a autorizatiei de mediu, cu respectarea
prevederilor Ordinului ministrului mediului si dezvoltarii durabile nr. 1.798/2007 pentru
aprobarea Procedurii de emitere a autorizatiei de mediu, cu modificarile si completarile
ulterioare, si/sau a autorizatiei integrate de mediu, cu respectarea prevederilor Legii nr.
278/2013 privind emisiile industriale, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2)Documentatia care se Tnainteaza autoritatii competente pentru protectia mediului, Tn
vederea obtinerii acordului de mediu, contine, pe langa cerintele prevazute in Legea nr.
292/2018, si urmdatoarele elemente specifice depozitelor de deseuri:

a)identitatea solicitantului si a operatorului, atunci cand sunt entitati diferite;

b)dovada ca proiectul depozitului este in conformitate cu planul national de gestionare a
deseurilor si cu planurile judetene de gestionare a deseurilor, in cazul depozitelor pentru
deseuri municipale;

c)descrierea tipului si a cantitatii totale de deseuri, Tn tone, care urmeaza sa fie depozitate;

d)capacitatea de depozitare, in metri cubi, propusa pe amplasament;
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e)descrierea amplasamentului, conform pct. 1.1.2 din anexa nr. 1, inclusiv gestiunea apelor,
caracteristicile sale hidrogeologice si geologice; aceste informatii se vor asigura prin studii de
specialitate intocmite conform prevederilor Legii nr. 292/2018;

f)metodele propuse de prevenire si reducere a poluarii;
g)planul de functionare propus;

h)proiectul tehnic de inchidere si monitorizare postinchidere, care stabileste si costurile
aferente lucrarilor de inchidere si monitorizare postinchidere;

i)planul de interventie;

j)in cazul in care este necesara evaluarea impactului asupra mediului conform prevederilor
Legii nr. 292/2018 privind evaluarea impactului anumitor proiecte publice si private asupra
mediului, titularul proiectului este obligat sa completeze documentatia de solicitare cu
informatiile prevazute la alin. (2) al art. 11 din respectiva lege.

(3)Pentru emiterea acordului de mediu pentru un depozit trebuie indeplinite, in mod
cumulativ, urmatoarele conditii:

a)proiectul tehnic al depozitului sa fie in conformitate cu prevederile de la anexa nr. 1 si
prevederile Normativului tehnic privind depozitarea deseurilor, aprobat prin Ordinul
ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 757/2004, cu modificarile si completarile
ulterioare;

b)gestionarea lucrarilor de constructie a depozitului sa se incredinteze unei persoane fizice
care este competenta tehnic si sa se asigure instruirea profesionala si tehnica a operatorilor
si personalului depozitului;

c)constructia depozitului sa se realizeze astfel incat sa poata fi aplicate masurile necesare
pentru a preveni accidentele si a limita consecintele lor.

(4)Dupa finalizarea lucrarilor de constructie a depozitului autoritatea competenta pentru
protectia mediului efectueaza un control de specialitate pentru verificarea respectarii tuturor
cerintelor impuse prin acordul de mediu.

(5)Autorizatia de mediu/Autorizatia integrata de mediu pentru un depozit de deseuri trebuie
sa contind, in afara cerintelor generale prevazute de Ordinul ministrului mediului si dezvoltarii
durabile nr. 1.798/2007 pentru aprobarea Procedurii de emitere a autorizatiei de mediu, cu
modificdrile si completarile ulterioare, respectiv de Legea nr. 278/2013 privind emisiile
industriale, cu modificarile si completarile ulterioare, si urmatoarele cerinte specifice:

a)clasa depozitului;

b)lista cu tipurile de deseuri care pot fi acceptate la depozitare, pentru fiecare clasa de
depozit, conform criteriilor precizate la art. 8 alin. (8), si cantitatea totald de deseuri care este
autorizata sa fie depozitata in depozit;

c)cerintele pentru pregatirea depozitului, operatiile de depozitare, procedurile de
monitorizare si control, inclusiv planuri de interventie in caz de accidente, precum si planul si
operatiile de inchidere si operatiile de urmarire postinchidere, cu respectarea prevederilor
art. 6, 8, 10, 12-14 si 19-30, ale anexelor nr. 1, 2 si 3 la prezenta ordonanta si ale Normativului
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tehnic privind depozitarea deseurilor, aprobat prin Ordinul ministrului mediului si gospodaririi
apelor nr. 757/2004, cu modificarile si completarile ulterioare;

d)gestionarea depozitului sa se incredinteze unei persoane fizice care este competenta tehnic
pentru conducerea lui si sa se asigure instruirea profesionala si tehnica a operatorilor si
personalului depozitului;

e)depozitul sa se exploateze astfel incat sa se poata lua masurile necesare pentru a preveni
accidentele si a limita consecintele lor;

f)obligatia operatorului depozitului de a raporta anual autoritatii competente pentru
protectia mediului tipurile si cantitatile de deseuri eliminate si rezultatele programului de
monitorizare potrivit prevederilor art. 22-30 si celor ale anexei nr. 3;

g)autorizatia de gospodarire a apelor emisa de autoritatea competents;
h)dovada constituirii garantiei financiare de mediu;

i)Jdovada deschiderii unui cont pentru constituirea fondului de inchidere si planificarea
constituirii acestuia pe parcursul perioadei de operare.

Art. 18

Agentiile judetene pentru protectia mediului sau Agentia Nationala pentru Protectia
Mediului, dupa caz, transmit la cerere datele cuprinse in actele de reglementare emise pentru
depozitele de deseuri, precum si in raportarile stabilite prin prezenta ordonanta Institutului
National de Statistica, respectiv forului european competent.

CAPITOLUL lll:Proceduri de acceptare a deseurilor in depozitul de deseuri
Art. 19

(1)Operatorii depozitelor de deseuri sunt obligati sa respecte, la primirea deseurilor in
depozit, urmatoarele proceduri de receptie:

a)verificarea documentatiei privind cantitatile si caracteristicile deseurilor, originea si natura
lor, inclusiv  buletine de analiza, precum si date privind identitatea
producatorului/generatorului sau a detinatorului deseurilor;

b)inspectia vizualad a deseurilor la intrare si la punctul de depozitare si, dupa caz, verificarea
conformitatii cu descrierea prezentata in documentatia fTnaintatda de detinator, n
conformitate cu procedura prevazuta la pct. 3.1 nivelul 3 din anexa nr. 2;

c)pastrarea, cel putin o luna, a probelor reprezentative prelevate pentru verificarile impuse
in conformitate cu prevederile pct. 3.1 nivelul 1 sau nivelul 2 din anexa nr. 2, precum si
inregistrarea rezultatelor determinarilor;

d)pastrarea unui registru electronic cu inregistrarile privind cantitatile, caracteristicile
deseurilor depozitate, originea si natura, data livrarii, identitatea producatorului, a
detinatorului sau, dupa caz, a colectorului, iar in cazul depozitelor de deseuri periculoase, si
localizarea precisa a acestora in depozit.
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(2)In mod obligatoriu, operatorul depozitului elibereazd celui care pred3 deseurile o
confirmare scrisa a receptiei fiecarei cantitati livrate acceptate la depozit, care sa contina
informatiile prevazute la alin. (1) lit. d).

Art. 20

(1)La controlul efectuat de Garda Nationala de Mediu, operatorul depozitului este obligat sa
demonstreze cu documente ca deseurile au fost acceptate in conformitate cu conditiile din
autorizatia de mediu/autorizatia integrata de mediu si ca indeplinesc criteriile prevazute in
anexa nr. 2, pentru clasa de depozit respectiva.

(2)In situatia Tn care deseurile nu sunt acceptate intr-un depozit, operatorul are obligatia de
a informa imediat autoritatile competente pentru protectia mediului cu privire la refuzul de
a accepta deseurile.

Art. 21

Pentru depozitele de deseuri care au fost exceptate de la aplicarea prevederilor prezentei
ordonante in temeiul art. 2 alin. (3) si (5), autoritatea administratiei publice centrale pentru
protectia mediului ia masurile necesare pentru a asigura:

a)inspectii vizuale sistematice ale deseurilor la punctul de depozitare, pentru a se asigura de
faptul c3, in respectivul depozit de deseuri, sunt acceptate numai deseuri nepericuloase sau
inerte si

b)tinerea unui registru pentru cantitatile de deseuri care sunt depozitate in depozitul de
deseuri respectiv.

CAPITOLUL IV:Proceduri de control si urmarire in faza de exploatare a depozitului de deseuri
Art. 22

(1)Operatorul depozitului este obligat sa instituie un sistem de automonitorizare a depozitului
de deseuri si sa suporte costurile acestuia. Procedurile de control si monitorizare in faza de
exploatare a unui depozit de deseuri cuprind:

a)automonitorizarea tehnologic3;
b)automonitorizarea calitatii factorilor de mediu.

(2)Operatorii depozitelor prevazute in anexa nr. 5 instituie sistemul de monitorizare conform
programului stabilit de agentia judeteana pentru protectia mediului prin acordul de
mediu/autorizatia de mediu/autorizatia integrala de mediu emis/emisa in vederea inchiderii
depozitelor de deseuri.

Art. 23

(1)Automonitorizarea tehnologica consta in verificarea permanenta a starii si functionarii
urmatoarelor amenajari si dotari posibile din depozite:

a)starea drumului de acces si a drumurilor din incinta;
b)starea impermeabilizarii depozitului;

c)functionarea sistemelor de drenaj;
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d)comportarea taluzurilor si a digurilor;

e)urmarirea anuala a gradului de tasare a zonelor deja acoperite;
f)functionarea instalatiilor de epurare a apelor uzate;
g)functionarea instalatiilor de captare si ardere a gazelor de depozit;
h)functionarea instalatiilor de evacuare a apelor pluviale;

i)starea altor utilaje si instalatii existente in cadrul depozitului.

(2)Automonitorizarea tehnologica are ca scop reducerea riscurilor de accidente prin incendii
si explozii, distrugerea stratului de impermeabilizare, colmatarea sistemelor de drenaj si tasari
inegale ale deseurilor in corpul depozitului.

Art. 24

(1)Automonitorizarea calitatii factorilor de mediu pentru faza de exploatare se realizeaza
potrivit procedurii de control si urmarire a depozitelor de deseuri prevazute in anexa nr. 3 si
in Normativul tehnic privind depozitarea deseurilor, aprobat prin Ordinul ministrului mediului
si gospodaririi apelor nr. 757/2004, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2)Determinarile prevazute in anexa nr. 3 si in Normativul tehnic privind depozitarea
deseurilor, aprobat prin Ordinul ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 757/2004, cu
modificarile si completarile ulterioare, se efectueaza de laboratoare acreditate, conform
Ordonantei Guvernului nr. 23/2009 privind activitatea de acreditare a organismelor de
evaluare a conformitatii, aprobata cu modificari prin Legea nr. 256/2011, cu modificarile si
completarile ulterioare, iar rezultatele acestor determinari se pastreaza intr-un registru pe
toata perioada de monitorizare.

Art. 25

Operatorul depozitului este obligat sa raporteze agentiei judetene pentru protectia mediului
si comisariatului judetean al Garzii Nationale de Mediu, dupa cum urmeaza:

a)semestrial, datele Tnregistrate Tn urma monitorizarii, pentru a demonstra conformitatea cu
prevederile din autorizatia de mediu/autorizatia integratd de mediu, precum si stadiul
indeplinirii masurilor din programul pentru conformare, daca este cazul;

b)in maximum 12 ore de la constatare, orice efecte negative asupra mediului constatate prin
programul de monitorizare.

Art. 26

(1)Operatorul depozitului de deseuri este raspunzadtor financiar pentru prevenirea si
repararea prejudiciilor asupra mediului, asa cum sunt definite la art. 2 pct. 13 din Ordonanta
de urgentd a Guvernului nr. 68/2007 privind raspunderea de mediu cu referire la prevenirea
si repararea prejudiciului asupra mediului, aprobata prin Legea nr. 19/2008, cu modificarile si
completarile ulterioare, provocate de activitatile de administrare a depozitului de deseuri,
inclusiv in perioada de monitorizare postinchidere.

(2)In cazul producerii unor evenimente cu impact asupra mediului costurile de remediere sunt
suportate de operatorul economic.
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(3)Agentia judeteana pentru protectia mediului aproba sau respinge masurile de remediere
propuse de operator, in urma producerii unor evenimente cu impact asupra mediului.

(4)In cazul In care agentia judeteand pentru protectia mediului respinge masurile de
remediere, operatorul depozitului are obligatia transmiterii unor noi propuneri de masuri in
termen de 5 zile de la comunicarea respingerii.

CAPITOLUL V:Proceduri de finchidere a depozitelor de deseuri si monitorizarea
postinchidere a acestora

Art. 27
(1)Depozitul sau o sectiune a depozitului se inchide astfel:

a)cand sunt indeplinite conditiile privind epuizarea perioadei de operare si/sau capacitatea
de depozitare, asa cum sunt precizate acestea in autorizatia/autorizatia integrata de mediu;

b)la cererea operatorului depozitului si emiterea actului de reglementare de catre agentia
judeteana pentru protectia mediului;

c)in urma deciziei agentiei judetene pentru protectia mediului, pe baza notei de constatare a
Garzii Nationale de Mediu.

(2)inchiderea depozitelor se realizeaza conform prevederilor alin. (1) si ale Normativului
tehnic privind depozitarea deseurilor, aprobat prin Ordinul ministrului mediului si gospodaririi
apelor nr. 757/2004, cu modificarile si completarile ulterioare.

(3)Pentru depozitele de deseuri precizate la art. 31 pot fi acceptate solutii alternative de
inchidere, altele decat cele precizate prin Normativul tehnic privind depozitarea deseurilor,
aprobat prin Ordinul ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 757/2004, cu modificarile
si completarile ulterioare, daca prin proiectele de inchidere si monitorizare postinchidere
reiese in mod clar ca se asigura protectia mediului si sanatatii populatiei, inclusiv aspecte care
privesc parametrii tehnico-economici, conditii care asigura stabilitatea si durabilitatea
depozitului si masuri privind monitorizarea postinchidere, conform prevederilor prezentei
ordonante.

Art. 28
Etapele inchiderii depozitului sau a unei parti din depozit sunt urmatoarele:

a)agentia judeteana pentru protectia mediului evalueaza toate rapoartele Tnaintate de
operator conform art. 25 si comisariatul judetean al Garzii Nationale de Mediu efectueaza o
inspectie finala a amplasamentului;

b)agentia judeteana pentru protectia mediului stabileste obligatiile de mediu la incetarea
activitatii, inclusiv obligativitatea realizarii proiectului tehnic de inchidere;

c)agentia judeteand pentru protectia mediului emite actele de reglementare
corespunzatoare, in conformitate cu prevederile art. 8 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 195/2005, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 265/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Art. 29
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Suprafetele care au fost ocupate de depozite de deseuri se inregistreaza in registrul de
cadastru si se intabuleaza.

Art. 30

(1)Titularul/Operatorul depozitului este responsabil de intretinerea, supravegherea,
monitorizarea si controlul postinchidere al depozitului, potrivit actului de reglementare emis
de agentia judeteana pentru protectia mediului in conformitate cu prevederile art. 8 alin. (1)
din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 195/2005, aprobata cu modificari si completari
prin Legea nr. 265/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, care include si planul de
monitorizare postinchidere.

(2)Perioada de urmarire postinchidere stabilita de agentia judeteanda pentru protectia
mediului este de minimum 30 de ani si poate fi prelungita daca se constata ca depozitul nu
este Tnca stabil si/sau prezinta un risc potential pentru factorii de mediu.

(3)Monitorizarea postinchidere va fi efectuata conform procedurilor prevazute in anexa nr. 3,
iar rezultatele determinarilor efectuate sunt pastrate de operator intr-un registru pe toata
perioada de monitorizare.

(4)Operatorul depozitului este obligat sa anunte imediat agentia judeteana pentru protectia
mediului si comisariatul judetean al Garzii Nationale de Mediu in cazul producerii unor efecte
negative asupra mediului si sa respecte masurile stabilite pentru astfel de situatii prin actul
de reglementare aferent perioadei de monitorizare postinchidere.

CAPITOLUL VI:Depozite existente
Art. 31

Operatorii depozitelor prevazute in anexa nr. 5 au obligatia sa le inchida, ca urmare a Hotararii
Curtii de Justitie a Uniunii Europene din 18 octombrie 2018 (Cauza-301/17 Comisia
Europeand/Romania) sau a altor proceduri declansate de Comisia Europeana Tmpotriva
Romaniei.

Art. 32

Tn situatia in care depozitul in operare atinge pragul de 75% din capacitatea proiectats,
autoritatile administratiei publice locale au obligatia de a lua masuri pentru deschiderea unui
depozit de deseuri municipale.

CAPITOLUL Vil:Contraventii
Art. 33
(1)Constituie contraventii urmatoarele fapte si se sanctioneaza dupa cum urmeaza:

a)nerespectarea prevederilor art. 19 alin. (2) de catre operatorii depozitelor de deseuri, cu
amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei;

b)nerespectarea oricareia dintre prevederile art. 11 alin. (1) si (2) de catre autoritatile
administratiei publice locale, cu amenda de la 20.000 lei la 40.000 lei;
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c)nerespectarea oricareia dintre prevederile art. 19 alin. (1) lit. a)-d), ale art. 25 lit. a) si ale
art. 26 alin. (4) de catre operatorii depozitelor de deseuri, cu amenda de la 20.000 lei la 40.000
lei;

d)neindeplinirea prevederilor art. 12 alin. (5) de catre operatorii depozitelor de deseuri, cu
amenda de la 20.000 lei la 40.000 lei;

e)nerespectarea oricareia dintre prevederile art. 20 alin. (1) si (2) de catre operatorii
depozitelor de deseuri, cu amenda de la 20.000 lei la 40.000 lei;

f)nerespectarea prevederilor art. 22 alin. (1) privind instituirea unui sistem de
automonitorizare a depozitului de deseuri de catre operatorii depozitelor de deseuri, cu
amenda de la 20.000 lei la 40.000 lei;

g)nerespectarea oricareia dintre prevederile art. 6 lit. a), b), c), d), e) si f) de catre operatorii
depozitelor si a oricareia dintre prevederile art. 8 alin. (1)-(4) si (6) de catre operatorii
depozitelor de deseuri, cu amenda de la 20.000 lei la 40.000 lei;

h)nerespectarea prevederilor art. 13 alin. (1) si a oricareia dintre prevederile art. 14 alin. (1)-
(7) de catre operatorul/titularul depozitului, cu amenda de la 50.000 lei la 70.000 lei;

i)nerespectarea prevederilor art. 30 alin. (3) si a oricareia dintre prevederile art. 40 lit. a)-c)
de catre operatorii depozitelor de deseuri, cu amenda de la 50.000 lei la 70.000 lei;

j)nerespectarea oricareia dintre prevederile pct. 1.1.2.1.1 lit. a), b), c), d), e) si f) din anexa nr.
1 de catre autoritatile administratiei publice locale, cu amenda de la 50.000 lei la 70.000 lei;

k)nerespectarea oricareia dintre prevederile pct. 1.2.1. lit. a), b), a oricareia dintre prevederile
pct. 1.2.2 lit. a), b), ¢), d), e), f), g), h), i), j), k) sau l), ale pct. 1.2.3, a oricareia dintre prevederile
pct.1.3.1,1.3.2,1.3.3,1.3.4,1.3.5,1.3.6, 1.3.7, 1.3.8 sau 1.3.9, a oricareia dintre prevederile
pct. 2.1.1. lit. a), b), ¢) sau d), ale pct. 2.1.2, ale pct. 2.1.3 lit. a) sau b), ale pct. 2.1.4, a oricareia
dintre prevederile pct. 2.2.1, 2.2.2,2.2.3,2.2.4,2.3.1,2.3.2,2.4.1, 2.4.2 sau 2.4.3, a oricareia
dintre prevederile pct. 2.5.1 lit. a), b), c), d), e) sau f), ale pct. 2.5.2 sau a oricareia dintre
prevederile pct. 2.6 lit. a), b), c) sau d) din anexa nr. 1 de catre proiectantii si constructorii de
depozite si autoritatile administratiei publice locale daca accepta proiecte de depozite de
deseuri care nu respecta prevederile prezentei ordonante, cu amenda de la 50.000 lei la
70.000 lei;

[)nerespectarea prevederilor art. 24 alin. (1), ale art. 25 lit. b), ale art. 30 alin. (4) de catre
operatorii depozitelor de deseuri, cu amenda de la 50.000 lei la 70.000 lei.

(2)Nerespectarea prevederilor art. 13 alin. (1) sau a oricareia dintre prevederile art. 14 alin.
(1)-(7) se sanctioneaza si cu suspendarea desfasurarii activitatii pana la restabilirea
conformitatii cu cerintele legale privind constituirea, alimentarea si utilizarea garantiei
financiare de mediu si a fondului pentru inchiderea si monitorizarea postinchidere a
depozitului, ca sanctiune contraventionald complementara, de catre autoritatile competente
de inspectie si control prevazute la art. 34.

Art. 34

Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor prevazute la art. 33 se fac de catre
personalul imputernicit din cadrul Garzii Nationale de Mediu sau/si Administratiei Fondului
de Mediu, dupa caz, conform atributiilor stabilite conform Hotararii Guvernului nr.
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1.005/2012 privind organizarea si functionarea Garzii Nationale de Mediu, cu modificarile si
completarile ulterioare, si, respectiv, conform Ordonantei de urgenta a Guvernului nr.
196/2005 privind Fondul pentru mediu, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr.
105/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 35

(1)Contraventiilor prevazute la art. 33 alin. (1) le sunt aplicabile dispozitile Ordonantei
Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobata cu modificari si
completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2)Prin derogare de la dispozitiile art. 32 alin. (3) din Ordonanta Guvernului nr. 2/2001,
aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile si completarile
ulterioare, plangerea impotriva procesului-verbal de constatare a contraventiei si de aplicare
a sanctiunii nu suspenda executarea sanctiunii contraventionale complementare aplicate
potrivit art. 33 alin. (2).

Art. 36

(1)Agentia Nationala pentru Protectia Mediului raporteaza Comisiei Europene, pentru fiecare
an calendaristic, datele privind punerea in aplicare a art. 5, a art. 8 alin. (5) si a art. 9 alin. (1)
pe cale electronica, in termen de 18 luni de la sfarsitul anului de raportare pentru care sunt
colectate datele in formatul stabilit de Comisia Europeanad, prin Decizia de punere in aplicare
2019/1.885/UE a Comisiei din 6 noiembrie 2019 de stabilire a normelor pentru calculul,
verificarea si raportarea datelor referitoare la depozitele de deseuri municipale in
conformitate cu Directiva 1999/31/CE a Consiliului si de abrogare a Deciziei 2000/738/CE a
Comisiei [notificatd cu numarul C (2019) 7874], publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, seria L, nr. 290 din data de 11.11.2019.

(2)Prima perioada de raportare referitoare la aplicarea prevederilor art. 8 alin. (5) si ale art. 9
alin. (1) contine date incepand din anul 2020.

(3)Agentia Nationala pentru Protectia Mediului raporteaza punerea in aplicare a art. 5 alin.
(1) pana la 1 ianuarie 2025.

(4)Datele raportate potrivit alin. (1)-(3) sunt Tnsotite de un raport privind verificarea calitatii
acestora.

Art. 37

Autoritatea administratiei publice centrale pentru protectia mediului stabileste masuri
adecvate, instrumente economice si modalitatile de stimulare pentru aplicarea ierarhiei
deseurilor conform dispozitiei nationale de transpunere a anexei a IVa la Directiva
2008/98/CE privind deseurile si de abrogare a anumitor directive, cum ar fi:

a)instrumentul economic "plateste pentru cat arunci”, reglementat la art. 17 alin. (1) din
Legea nr. 211/2011 privind regimul deseurilor, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare;

b)contributia pentru economia circulara reglementata la art. 17 alin. (1) din Legea nr.
211/2011, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare;
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c)contributia reglementata la art. 9 alin. (1) lit. p) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.
196/2005, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 105/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, pentru neindeplinirea obiectivului anual de reducere a cantitatilor de
deseuri municipale eliminate prin depozitare, prevazut in anexa nr. 6 din respectiva
ordonanta de urgenta.

Art. 38

Anexele nr. 1-5 fac parte integranta din prezenta ordonanta.
CAPITOLUL VIIlI:Dispozitii tranzitorii si finale

Art. 39

(1)La data intrarii in vigoare a prezentei ordonante, orice trimitere la art. 32 din Hotdrarea
Guvernului nr. 349/2005 privind depozitarea deseurilor, cu modificarile si completarile
ulterioare, se considera a fi facuta la art. 33 din prezenta ordonanta, cu respectarea
prevederilor art. 4 alin. (1) din Ordonanta Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al
contraventiilor, aprobatda cu modificari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile si
completarile ulterioare.

(2)La data intrarii in vigoare a prezentei ordonante se abroga Hotararea Guvernului nr.
349/2005 privind depozitarea deseurilor, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
nr. 394 din 10 mai 2005, cu modificarile si completarile ulterioare, si orice trimitere la aceasta
se considera a fi facuta la prezenta ordonanta.

(3)Actele administrative si normative emise in baza Hotararii Guvernului nr. 349/2005, cu
modificarile si completarile ulterioare, raman valabile pana la intrarea in vigoare a actelor
normative si administrative cu acelasi obiect de reglementare care vor fi adoptate in temeiul
prezentei ordonante.

(4)Modalitatea de implementare, functionare, operare, inclusiv specificatiile tehnice ale
sistemului prevazut la art. 16 alin. (2), se reglementeaza prin hotarare a Guvernului pana la
data de 1 ianuarie 2024 si va lua in calcul actele de punere in aplicare sau de implementare
pe care le va elabora Comisia Europeana cu referire la sistemul de trasabilitate.

(5)Raporturile sau situatiile juridice nascute sub reglementarea Hotararii Guvernului nr.
349/2005 incepute si neimplinite la data intrarii in vigoare a legii sunt in intregime supuse
dispozitiilor legale care le-au instituit.

Art. 40
Pentru depozitele existente:

a)garantia financiara de mediu se constituie in termen de pana la 12 luni de la intrarea in
vigoare a prezentei ordonante sub forma unei scrisori de garantie bancara sau alt instrument
de garantare prevazut de lege, corespunzator valorii lucrarilor stabilite prin proiectul tehnic
al depozitului sau sub forma unei coteparti corespunzatoare din procentul de 10% din
valoarea lucrarilor stabilite prin proiectul tehnic al depozitului, aferenta perioadei de operare
ramase pana la epuizarea capacitatii depozitului;

b)in termen de pana la 6 luni de la intrarea in vigoare a prezentei ordonante
titularul/operatorul actualizeaza proiectul tehnic de inchidere si monitorizare postinchidere
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cu explicitarea/detalierea sumelor aferente fondului precizat la art. 14 alin. (1), inclusiv a unui
grafic trimestrial privind completarea acestuia pana la valoarea stabilita prin proiectul tehnic
de inchidere si monitorizare postinchidere actualizat, pe care il inainteaza agentiei judetene
pentru protectia mediului, dupa avizarea favorabila a acestuia de catre Administratia Fondului
pentru Mediu;

c)in termen de 12 luni de la intrarea in vigoare a prezentei ordonante se actualizeaza fondul
prin completarea sumelor pand la valoarea indicata prin graficul trimestrial privind
constituirea fondului, atasat proiectului tehnic de inchidere si monitorizare postinchidere.

Art. 41

Depozitele de deseuri conforme existente continud sa functioneze pana la epuizarea
capacitatii proiectate, sub rezerva obtinerii vizei anuale, conform prevederilor art. 16 alin. (21)
din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 195/2005 privind protectia mediului, aprobata cu
modificari si completari prin Legea nr. 265/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

ok ok

Prezenta ordonanta transpune prevederile Directivei 1999/31/CE a Consiliului din 29 aprilie
1999 privind depozitarea deseurilor, publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene
(JOCE) nr. L 182 din 16 iulie 1999, asa cum a fost modificata prin Regulamentul (CE) nr.
1.882/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 septembrie 2003, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 284 din 31 octombrie 2003, prin Regulamentul (CE)
nr. 1.137/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 octombrie 2008, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 311 din 21 noiembrie 2008, si prin Directiva (UE)
2018/850 a Parlamentului European si a Consiliului din 30 mai 2018, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene nr. L 150 din 14 iunie 2018, exceptie Directiva 2011/97/UE a
Consiliului din 5 decembrie 2011 de modificare a Directivei 1999/31/CE in ceea ce priveste
criteriile specifice de depozitare a mercurului metalic considerat deseu, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene nr. L 328 din 10 decembrie 2011.

ANEXA nr. 1:CERINTE GENERALE pentru toate clasele de depozite de deseuri
1.Cerinte generale la amplasarea si proiectarea unui depozit
1.1.Cerinte generale pentru amplasarea unui depozit

1.1.1.Amplasarea unui depozit de deseuri se face tindnduse seama de planurile urbanistice
generale si de planurile urbanistice zonale.

1.1.2.Alegerea unui amplasament se face conform urmatoarei scheme:
1.1.2.1.Faza preliminara
1.1.2.1.1. Se interzice amplasarea depozitelor de deseuri in urmatoarele zone:

a)zone carstice sau zone cu roci fisurate, foarte permeabile pentru apa; exceptiile sunt
posibile doar pentru depozite de tip ¢, daca din verificarile in fiecare caz rezulta ca
amplasamentul este corespunzator;

b)zone inundabile sau zone supuse viiturilor;
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c)zone ce se constituie in arii naturale protejate si zone de protectie a elementelor
patrimoniului natural si cultural;

d)zone de protectie a surselor de apa potabila sau zone izolate temporar, prevazute in acest
scop de autoritatile competente, zone cu izvoare de apa minerala sau termala cu scop
terapeutic;

e)excavatii din care nu este posibild evacuarea levigatului prin cadere libera in conductele de
evacuare plasate in afara zonei de depozitare;

f)zone portuare, zone libere.
1.1.2.1.2. Verificarea amplasamentului unui depozit tine seama de:

a)conditiile geologice, hidrogeologice, pedologice si geotehnice de pe amplasamentul
depozitului si in zonele imediat invecinate;

b)pozitionarea fatd de zonele locuite existente sau planificate; distanta de protectie fata de
corpul depozitului trebuie sa fie de cel putin 1.000 m pentru depozitele de deseuri
nepericuloase si periculoase; constructiile individuale vor fi luate in considerare separat;

c)pozitionarea in zone seismice sau in zone active tectonic;

d)pozitionarea in zone in care pot aparea alunecari de teren si caderi de pamant in mod
natural, respectiv in care exista posibilitatea aparitiei acestor fenomene in urma exploatarilor
miniere Tn subteran sau la suprafata.

1.1.2.1.3. Amploarea investigatiilor geologice, pedologice si hidrogeologice depinde de
conditiile specifice fiecarui amplasament si de clasa de depozit ce intentioneaza sa se
realizeze. n fiecare caz se va avea grijd s3 existe posibilitatea unei investigatii a terenului de
fundare pana la o adancime destul de mare.

1.1.2.1.4. Terenul de fundare trebuie sa aiba stabilitatea necesara pentru a prelua sarcinile
rezultate din corpul depozitului, astfel incat sa nu apara deteriorari ale sistemului de
impermeabilizare la baza si sa nu fie periclitata stabilitatea corpului depozitului.

1.1.3.Analiza amplasamentelor acceptate:
a)se defineste clasa de depozit care se intentioneaza a se realiza;
b)se identifica si se inventariaza amplasamentele acceptate;

c)se analizeaza amplasamentele in functie de clasa de depozit si de tipurile de deseuri ce vor
fi acceptate la depozitare, pe baza unei comparatii pluricriteriale;

d)amplasamentul considerat, in urma analizei pluricriteriale, ca fiind cel mai favorabil
realizarii obiectivului propus trebuie evaluat din punct de vedere ecologic in conformitate cu
prevederile legale Tn vigoare prin intocmirea studiului de evaluare a impactului, dupa care
solicitantul va parcurge etapele legale pentru obtinerea acordului de mediu;

e)autoritatea competenta analizeaza Raportul la studiul de evaluare a impactului si a solutiei
de proiectare si stabileste, dupa consultarea publicului, oportunitatea alegerii
amplasamentului in functie de care se ia decizia realizarii obiectivului.
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1.1.4.Distantele minime de amplasare fata de anumite repere se stabilesc pentru fiecare caz
pe baza concentratiilor de poluanti in atmosfera, estimate in cadrul unor studii de evaluare a
impactului asupra mediului si sanatatii.

1.1.5.Criteriile pentru analiza amplasamentelor sunt:
- Criterii geologice, pedologice si hidrogeologice:
a)caracteristicile si dispunerea in adancime a straturilor geologice;

b)folosintele actuale ale terenurilor si clasa de fertilitate, evaluarea lor economica, financiara
si sociala pentru populatia din zon3;

c)structura (caracteristici fizico-chimice si bacteriologice), adancimea si directia de curgere a
apei subterane;

d)distanta fata de cursurile de apa, fata de albiile minore si majore ale acestora, fata de apele
statatoare, fata de apele cu regim special si fata de sursele de alimentare cu ap3;

e)starea de inundabilitate a zonei;
f)aportul de apa de pe versanti la precipitatii.
- Criterii climatice:

a)directia dominanta a vanturilor in raport cu asezarile umane sau cu alte obiective ce pot fi
afectate de emisii de poluanti in atmosfera;

b)regimul precipitatiilor.
- Criterii economice:
a)capacitatea depozitului si durata de exploatare;

b)distanta pe care se efectueaza transportul deseurilor de la sursa de producere/colectare la
locul de depozitare;

c)necesitatea unor amenajari secundare pentru depozit (drumuri de acces, utilitati).
- Criterii suplimentare:

a)vizibilitatea amplasamentului;

b)accesul la amplasament;

c)topografia terenului.

1.1.6.Depozitul poate fi autorizat numai in cazul in care caracteristicile amplasamentului din
punctul de vedere al conditiilor mentionate anterior sau al masurilor de remediere care
trebuie luate respecta legislatia de mediu in vigoare.

1.2.Cerinte generale la proiectarea si realizarea unui depozit
1.2.1.Proiectul depozitului trebuie sa respecte urmatoarele:

a)dimensiunile depozitului trebuie sa fie corelate cu volumul total de deseuri ce urmeaza a fi
acceptat la depozitare din zona sau zonele deservite, pe baza prognozelor de dezvoltare
municipala ori zonal3;
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b)perioada de exploatare sa fie de minimum 20 de ani.

1.2.2.Proiectul unui depozit trebuie sa prezinte:

a)natura si provenienta deseurilor care urmeaza sa fie depozitate;

b)cantitatile de deseuri care vor fi eliminate final prin depozitare;

c)tehnologiile de tratare a deseurilor inainte de depozitare si/sau in incinta depozitului;
d)modul de realizare a bazei depozitului, adica:

- modul de impermeabilizare a cuvei depozitului (baza si taluzurile interioare ale digurilor de
protectie);

- modul de protectie a sistemului de impermeabilizare;

- sistemul de drenare, colectare, epurare si evacuare a levigatului, apelor pluviale si a apelor
exfiltrate;

e)sistemul de colectare, inmagazinare si valorificare a gazelor de depozit, unde este cazul, sau
sistemul de ardere controlata a gazelor de depozit;

f)organizarea tehnica a depozitului, utilitatile;
g)instructiunile de exploatare a depozitului;
h)procedura de inchidere a depozitului;

i)sistemul de control si de supraveghere a depozitului;

j)masurile de siguranta in timpul exploatarii, cum ar fi prevenirea incendiilor, prevenirea si
combaterea exploziilor si planul de interventie in caz de accidente sau avarii intr-un depozit;

k)masuri pentru asigurarea conditiilor igienico-sanitare: deratizare, dezinsectie;
I)masuri de protectie a muncii.

Solutia tehnologica care va fi adoptata este optiunea proiectantului, in limita prevederilor
prezentei ordonante si a cerintelor Normativului tehnic privind depozitarea deseurilor,
aprobat prin Ordinul ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 757/2004, cu modificarile
si completarile ulterioare, acesta asumandu-si raspunderea ca depozitul nu va prezenta riscuri
pentru factorii de mediu si pentru sanatatea populatiei.

1.2.3.Dupa atingerea cotei finale de depozitare trebuie realizata acoperirea finala cu
continuarea actiunii de captare a gazelor de depozit si a drenarii apelor infiltrate prin stratul
de sol vegetal.

1.3.Cerinte generale pentru impermeabilizarea depozitelor

1.3.1.1n vederea protectiei solului si a apei subterane si de suprafatd, baza, taluzurile
interioare ale digurilor de protectie si acoperisul depozitelor trebuie impermeabilizate.
Solutiile de impermeabilizare se stabilesc de catre proiectant astfel incat depozitul sa
raspunda cerintelor prezentei ordonante, inclusiv ale anexelor.

1.3.2.Un depozit trebuie sa fie amplasat si proiectat astfel incat sa satisfaca conditiile necesare
pentru a preveni poluarea solului, apei subterane si/sau de suprafata si a asigura colectarea
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eficienta a levigatului Tn conformitate cu sectiunea 2.1 "Controlul apei si gestiunea
levigatului"; aceasta se realizeaza prin combinarea barierei geologice naturale cu o
impermeabilizare a bazei depozitului in timpul fazei de exploatare/active si prin combinarea
unei bariere geologice cu o impermeabilizare superioara in cursul fazei pasive/postinchidere.

1.3.3.Bariera geologica este creata de conditiile geologice si hidrogeologice de sub si din
vecinatatea unui depozit si trebuie sa confere o capacitate suficienta de atenuare si
prevenire a unui potential risc ecologic pentru sol si apa subterana.

Bariera geologica a bazei si taluzurilor depozitului va consta intr-un strat mineral care
satisface cerintele de permeabilitate si grosime cu un efect combinat din punctul de vedere
al protectiei solului, apei freatice si de suprafata cel putin echivalent cu cel rezultat din
urmatoarele conditii:

- depozit pentru deseuri periculoase: K</ =1,0 x 10° m/s; grosime >/ =5 m;
- depozit pentru deseuri nepericuloase: K< /=1,0x 10° m/s; grosime >/ =1 m;
- depozit pentru deseuri inerte: K< /=1,0x 107 m/s; grosime >/ =1m.

1.3.4.Metoda folosita pentru determinarea coeficientului de permeabilitate pentru depozite,
pe suprafata analizata si pentru tot amplasamentul, trebuie sa fie metoda standardizata sau
recunoscuta international.

1.3.5.Acolo unde bariera geologica nu satisface in mod natural conditiile mentionate
anterior, ea poate fi completata in mod artificial si intarita prin alte mijloace care sa
realizeze o protectie echivalenta.

O bariera geologica construita nu trebuie sa fie mai subtire de 0,5 m (tabelul nr. 1.1).

1.3.6.In afara barierei geologice descrise anterior depozitul trebuie si fie previzut cu o
impermeabilizare artificiala care indeplineste cerintele de rezistenta fizico-chimica si de
stabilitate in timp, corespunzatoare conditiilor de etansare cerute, si cu un sistem etans de
colectare a levigatului pentru a se asigura ca acumularea de levigat la baza depozitului se
mentine la un nivel minim.

Tabelul nr. 1.1
Categoria depozitului Deseuri Deseuri
nepericuloase periculoase
Impermeabilizare artificiala necesara necesara
Strat drenant>/=0,5m necesar necesar

1.3.7.Daca autoritatea administratiei publice centrale sau locale pentru protectia mediului,
dupa evaluarea potentialelor pericole fata de mediu, considera ca este necesara prevenirea
formadrii de levigat, se poate prescrie o impermeabilizare a suprafetei superioare.
Recomandarile pentru etansarea suprafetei sunt:

Tabelul nr. 1.2
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Categoria depozitului Deseuri nepericuloase | Deseuri periculoase
Strat filtrant de gaze necesar nu este necesar
Impermeabilizare artificiala nu este necesara necesara
Impermeabilizare naturala necesara necesara

Strat drenant > 0,5 m necesar necesar

Acoperire superioara cu pamant >1 m| necesara necesara

(din care pamant vegetal > / = 0,15 m)

1.3.8.Autoritatea administratiei publice centrale sau locale pentru protectia mediului
stabileste conditii generale ori specifice pentru depozitele de deseuri inerte si pentru
caracteristicile mijloacelor tehnice mentionate anterior.

1.3.9.Autoritatea administratiei publice centrale pentru protectia mediului stabileste
conditiile generale sau specifice pentru depozitele de deseuri subterane si pentru
caracteristicile mijloacelor tehnice mentionate anterior.

2.Cerinte generale de control si protectia factorilor de mediu
2.1.Controlul apei si gestiunea levigatului

2.1.1.1n corelatie cu caracteristicile depozitului si cu conditiile meteorologice vor fi luate
masurile corespunzatoare pentru:

a)controlul cantitatii de apa din precipitatiile care patrund in corpul depozitului;
b)prevenirea patrunderii apei de suprafata si/sau subterane in deseurile depozitate;
c)colectarea apei contaminate si a levigatului;

d)epurarea apei contaminate si a levigatului colectat din depozit la standardul corespunzator
cerut pentru evacuarea lor din depozit.

2.1.2.Prevederile de mai sus nu se aplica la depozitele de deseuri inerte; decizia este luata de
autoritatea competenta pentru protectia mediului daca evaluarea, tinandu-se seama de
amplasarea depozitului si a deseurilor care trebuie acceptate, arata ca depozitul nu reprezinta
un pericol potential pentru mediu.

2.1.3.Levigatul colectat la baza depozitului prin intermediul sistemului de drenaj se
evacueaza conform urmatoarelor variante:

a)la o statie de epurare proprie si apoi intr-un receptor natural;

b)la o statie de preepurare proprie si apoi intr-o statie de epurare oraseneasca.
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2.1.4.Santurile de garda trebuie prevazute pe tot conturul depozitului pentru colectarea
apelor meteorice care cad pe suprafetele invecinate depozitului.

2.1.5.Daca autoritatea competentd, pe baza unui studiu de impact si/sau bilant de mediu,
decide, in conformitate cu sectiunea 2.1 "Controlul apei si gestiunea levigatului", ca nu sunt
necesare colectarea si tratarea levigatului sau a stabilit ca depozitul nu prezinta pericol
potential pentru sol, apa freatica sau de suprafata, conditiile prevazute la pct. 1.3.3-1.3.7 nu
se aplica.

2.2.Controlul gazului

2.2.1.Sistemul de colectare si evacuare a gazelor de fermentare consta din conducte, puturi,
drenuri, dispozitive de colectare ce conduc la instalatii de prelucrare/valorificare.

2.2.2.Gazul de depozit se colecteaza in toate depozitele care accepta deseuri biodegradabile.
Daca gazul colectat nu poate fi folosit pentru a produce energie, el trebuie ars.

2.2.3.Colectarea, tratarea si folosirea gazului de depozit conform pct. 2.2.2 se efectueaza
astfel incat sa nu produca pagube sau distrugerea mediului si sa reduca riscurile pentru
sanatatea populatiei.

2.2.4.Controlul acumularii si migrarii gazului de depozit, precum si cantitatea si compozitia
gazului se realizeaza conform prevederilor din anexa nr. 3, pct. 2.2.4 si tabelul nr. 3.2.

2.3.Asigurarea stabilitatii

2.3.1.Repartizarea deseurilor in depozit trebuie facuta astfel incat sa se asigure stabilitatea
masei de deseuri si a structurilor asociate, precum sistemele de impermeabilizare, sistemele
de colectare si evacuare a apelor exfiltrate si a gazelor, in special pentru evitarea alunecarilor.

2.3.2.Daca exista impermeabilizare artificiald, trebuie apreciat daca substratul geologic,
tindandu-se seama de morfologia depozitului, este suficient de stabil pentru a preveni
deteriorarea impermeabilizarii.

2.4.Sisteme de siguranta si paza

2.4.1.Depozitele se imprejmuiesc si se instituie paza lor pentru reducerea posibilitatilor de
patrundere ilegala pe amplasament a oamenilor si animalelor.

2.4.2.Portile se inchid in afara orelor de lucru.

2.4.3.Sistemul de control si de acces la fiecare depozit trebuie sa contind un program de
masuri pentru a detecta si a descuraja aruncarea ilegala de deseuri in depozit.

2.5.Combaterea altor inconveniente si riscuri

2.5.1.La amenajarea depozitelor trebuie luate masuri pentru diminuarea si a altor noxe si
riscuri, precum:

a)emisia de mirosuri si praf;
b)particule materiale antrenate de vant;
c)zgomot si trafic;

d)pasari, paraziti si insecte;
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e)formarea de aerosoli;
f)incendii, explozii, alunecari.

2.5.2.Depozitul trebuie echipat astfel incat noxele provenite de pe amplasament sa nu fie
dispersate pe drumurile publice si in zonele invecinate.

2.6.Incadrarea in peisaj

Amenajarile pentru reducerea impactului vizual determinat de amplasarea unui depozit de
deseuri se realizeaza in functie de folosintele terenurilor adiacente, prin:

a)realizarea unei perdele vegetale de protectie cu o latime ce se va stabili in proiect si, daca
este cazul, plantarea unei perdele formate din mai multe etaje de arbori si arbusti repede
crescatori;

b)amplasarea in frontul vizual a constructiilor socialadministrative;
c)amplasarea unor panouri metalice pentru diverse reclame;

d)inierbarea cu plante ierboase (graminee) si plantarea unor specii rezistente la poluanti pe
suprafetele acoperite ale depozitului care au ajuns la cota finald, pentru refacerea structurii
solului si a biocenozei, in paralel cu eliminarea poluantilor si introducerea treptata a acestor
terenuri in peisajul natural al zonei.

Prin executarea lucrarilor tehnice de inchidere a depozitului trebuie sa i se confere terenului
incadrarea in peisajul zonal.

ANEXA nr. 2:ASPECTE GENERALE abordate la aplicarea criteriilor si procedurilor de
acceptare a deseurilor in depozit

1.Principii generale

1.1.Criteriile pentru acceptarea deseurilor la 0 anumita clasa de depozite trebuie sa tina
cont in special de:

a)protectia factorilor de mediu, in special apa subterana si de suprafata;

b)sistemele de impermeabilizare a depozitelor, sistemele de colectare si tratare a levigatului,
sistemele de colectare si evacuare a gazului de depozit;

c)asigurarea desfasurarii normale a proceselor de stabilizare a deseurilor in depozit;
d)protectia sanatatii umane.

1.2.Acceptarea deseurilor la 0 anumita clasa de depozite se bazeaza pe:

a)liste de deseuri acceptate, definite dupa natura si origine;

b)caracteristicile deseurilor determinate prin metode de analiza standardizate.
2.Criterii de acceptare

2.1.Autoritatea administratiei publice centrale pentru protectia mediului, conform
prevederilor art. 8 alin. (8) din ordonanta, stabileste listele nationale de deseuri acceptate
(sau refuzate) pentru fiecare clasa de depozite si defineste criteriile ce trebuie indeplinite de
deseuri pentru a fi incluse in liste.
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2.2.Lista nationala de deseuri acceptate pe fiecare clasa de depozite si criteriile de acceptare
servesc la Intocmirea listei specifice fiecarui depozit sau a listei cu deseuri acceptate ce vor fi
specificate in autorizatia de mediu a depozitului.

2.3.Criteriile de acceptare a deseurilor intr-o clasa de depozite, bazate pe caracteristicile
deseurilor, se vor referi la:

a)compozitia fizico-chimica;

b)continutul de materie organica;

c)biodegradabilitatea compusilor organici din deseuri;

d)concentratia compusilor potential periculosi/toxici in relatie cu criteriile enuntate anterior;

e)levigabilitatea prognozata sau testata a compusilor potential periculosi/toxici in relatie cu
criteriile enuntate mai sus;

f)proprietatile ecotoxicologice ale deseurilor si ale levigatului rezultat.

2.4 Criteriile de acceptare la depozitare a deseurilor inerte, bazate pe caracteristicile
deseurilor, vor fi corelate cu nivelul scazut al dotarilor si amenajarilor depozitelor de deseuri
inerte pentru protectia factorilor de mediu.

3.Proceduri generale pentru testarea si acceptarea deseurilor

3.1.Procedurile generale pentru caracterizarea si testarea deseurilor in vederea acceptarii
la depozitare se stabilesc pe trei niveluri ierarhice:

Nivelul 1: Caracterizare generald, realizatda cu metode de analizd standardizate pentru
determinarea compozitiei fizicochimice a deseurilor si pentru testarea comportarii la levigare
si/sau a variatiei caracteristicilor deseurilor pe termen scurt si lung.

Nivelul 2: Testarea incadrarii corecte a deseurilor intr-un depozit, care se realizeaza prin
verificari periodice efectuate prin analize simple, standardizate si metode de caracterizare a
comportdrii, pentru a determina daca un deseu isi mentine incadrarea in conditiile din
autorizatie si/sau criteriile specifice de referinta. Testele se vor concentra pe variabile cheie
(indicatori variabili) si pe comportarea identificata prin caracterizarea generala.

Nivelul 3: Verificarea la fata locului, printr-un control rapid, pentru a confirma ca deseul
depozitat este acelasi cu cel care a fost supus la testarea de nivel 2 si ca este cel descris in
documentele de insotire. Ea poate consta intr-o inspectie vizuald a incarcaturii de deseuri,
fnainte si dupa descarcarea la depozit.

3.2.Pentru a figura pe o lista de deseuri acceptate intr-o clasa de depozit, un deseu este
caracterizat la nivelul 1 si trebuie sa satisfaca criteriile corespunzatoare, care vor fi stabilite
pentru fiecare tip de depozit.

3.3.Pentru a ramane pe o lista specifica a depozitului, un deseu se testeaza la nivelul 2 la
intervale regulate de timp, semestrial sau anual, si trebuie sa satisfaca criteriile
corespunzatoare pentru fiecare tip de depozit.

3.4.Toate incarcaturile de deseuri ce intra intr-un depozit se supun nivelului 3 de verificare.
Nivelurile 1 si 2 se realizeaza in masura in care este posibil.
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3.5.1n situatia in care testarea nu se poate realiza, nu sunt accesibile procedurile de testare
sau exista alte prevederi legislative ce prevaleaza, anumite deseuri pot fi exceptate
permanent sau temporar de la testarea la nivelul 1.

3.6.Informatiile furnizate de determinarile efectuate pot fi completate cu informatii de Ia
producatorii deseurilor, laboratoarele de cercetare si din literatura de specialitate.

ANEXA nr. 3:PROCEDURI de control si urmarire a depozitelor de deseuri
1.Prevederi generale
1.1.Procedurile de control si urmarire se aplica:

a)amplasamentelor viitoarelor depozite de deseuri, pentru obtinerea unor date de referinta
pe factori de mediu, anterior constructiei si exploatarii acestora;

b)depozitelor in exploatare;
c)depozitelor dupa inchidere.
1.2.Prin activitatea de urmarire si control se garanteaza ca:

a)depozitul este realizat conform proiectului si sistemele de protectie a mediului functioneaza
integral;

b)depozitul existent, ce functioneaza in baza unui program pentru conformare, indeplineste
masurile de remediere la termenele prevazute;

c)depozitul indeplineste conditiile din acordul de mediu/autorizatia de mediu/autorizatia
integratad de mediu;

d)deseurile acceptate la depozitare sunt cele ce indeplinesc criteriile pentru categoria
respectiva de depozit.

1.3.Metodele aplicate pentru controlul, prelevarea si analiza probelor sunt cele standardizate
la nivel national sau european ori sunt metodologii cuprinse in Normativul tehnic privind
depozitarea deseurilor.

1.4.Probele prelevate pentru determinarea unor indicatori, in vederea definirii nivelului de
afectare a calitatii factorilor de mediu, vor fi analizate de laboratoare acreditate.

2.Sistemul de control si urmarire a calitatii factorilor de mediu
Sistemul de control si urmarire cuprinde:
2.1.Datele meteorologice

2.1.1.Datele meteorologice servesc la realizarea balantei apei din depozit si implicit la
evaluarea volumului de levigat ce se acumuleaza la baza depozitului sau se deverseaza din
depozit.

2.1.2.Datele necesare intocmirii balantei apei se colecteaza de la cea mai apropiata statie
meteorologica sau prin monitorizarea depozitului. Frecventa urmaririi atat in faza de
exploatare, cat si in cea de urmarire postinchidere este prezentata in tabelul nr. 3.1.

Tabelul nr. 3.1
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Nr. | Date meteorologice n faza de| In faza de urmérire
crt. functionare postinchidere
1. Cantitatea de precipitatii medii Zilnic Zilnic, dar si ca valori lunare
2. Temperatura minima, maxima, la| Zilnic Medie lunara
ora 15,00
3. Directia si viteza dominanta a| Zilnic Nu este necesar.
vantului
4, Evaporare (lizimetru) V Zilnic Zilnic, dar si ca valori lunare
medii
5. Umiditatea atmosferica Zilnicla ora 15,00 | Medie lunara

1Sau prin alte metode adecvate.
2.2.Controlul apei de suprafata, al levigatului si al gazului de depozit

2.2.1.Controlul calitatii apei de suprafata, a levigatului, a gazului de depozit si frecventa de
prelevare si analizare se realizeaza conform tabelului nr. 3.2.

2.2.2.Masurarea volumului levigatului, prelevarea si analizarea probelor de levigat se
efectueaza pentru fiecare punct de evacuare a acestuia din depozit.

2.2.3.Urmarirea calitatii apei de suprafata, aflata in vecinatatea unui depozit, se efectueaza
in cel putin doua puncte, unul amonte si unul aval de depozit.

2.2.4.Urmdrirea cantitatii si calitatii gazului de depozit se efectueaza pe sectiuni
reprezentative ale depozitului.

2.2.5.Frecventa prelevarii probelor se adapteaza morfologiei depozitului, precum rambleu,
debleu.

2.2.6.Pentru levigat si pentru apa se va preleva pentru supraveghere o proba reprezentativa
pentru compozitia medie.

Tabelul nr. 3.2
Nr. | Parametrii urmariti n faza de functionare | In faza de urmdrire
crt. postinchidere3
1. | Volum levigat lunart»3) la 6 luni
2. | Compozitie levigat? trimestrial® la 6 luni
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3. | Volumul si compozitia apei de| trimestrial® la 6 luni
suprafata”

4. | Posibile emisii de gaz si presiune | lunar3- la 6 luni®
atmosfericd® CHa, CO3, H,S, Ha

UFrecventa prelevarii poate fi adaptatd pe baza morfologiei depozitului, precum rambleu,
debleu. Aceasta trebuie specificata in autorizatie.

2Parametrii si indicatorii analizati variaza in functie de compozitia deseurilor depozitate; ei
trebuie sa fie stabiliti Tn autorizatie si sa reflecte caracteristicile deseurilor.

3)Dac3 in punctele de prelevare volumul si compozitia apei de suprafata sunt relativ constante,
masuratorile se pot face la intervale mai mari de timp.

“Masuratorile sunt legate in special de continutul de materie organica din deseuri.

SICH4, COz, Oy - regulat, alte gaze dupa necesitate, in functie de compozitia deseurilor
depozitate, in scopul de a reflecta caracteristicile levigatului.

®)Sistemul de colectare a gazului trebuie verificat regulat.

7)Pe baza caracteristicilor amplasamentului depozitului, autoritatea competentd poate decide
ca aceste masuratori nu sunt necesare.

2.3.Protectia apei subterane

2.3.1.Urmarirea calitatii apei subterane ofera informatii privind contaminarea acesteia
datorata depozitdrii deseurilor.

2.3.2.Controlul calitatii apei subterane se realizeaza prin foraje de control in cel putin trei
puncte, un punct amplasat amonte si doua aval fata de depozit, pe directia de curgere.

2.3.3.Numarul punctelor de urmarire se poate mari pe baza unor prospectiuni hidrogeologice
si a necesitatii depistarii urgente a infiltratiilor accidentale de levigat in apa.

2.3.4.Tnaintea intrarii in exploatare a depozitelor noi se preleveazd probe din cel putin trei
puncte pentru a stabili valori de referinta pentru prelevarile ulterioare.

2.3.5.Indicatorii care se analizeaza in probele prelevate se aleg pe baza calitatii apei freatice
din zona si a compozitiei prognozate a levigatului (tabelul nr. 3.3). Alegerea corecta a
indicatorilor de analizat si datele privind mobilitatea apei subterane in zona asigura
identificarea rapida a schimbarii calitatii apei.

Tabelul nr. 3.3
Nr. | Parametrii urmariti n faza de functionare in faza de urmadrire
crt. postinchidere
1. | Nivelul apei subterane la fiecare sase luni®) la fiecare sase luni?
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2. | Compozitia apei subterane | frecventa in functie de| frecventa in functie de
viteza de curgere??) viteza de curgere??)

UDaca nivelul apei freatice variaza, se mareste frecventa prelevarii probelor.
JFrecventa se stabileste pe baza cunostintelor si a evaludrii vitezei fluxului de apa subteran3.

3ICand prin determindrile efectuate pe probele prelevate se constatd atingerea unui prag de
alerta, se repeta prelevarea si se reiau determinadrile efectuate. Daca nivelul de poluare este
confirmat, trebuie urmat planul de interventie specificat in autorizatie.

2.3.6.Pragurile de alerta se determind tinandu-se cont de formatiunile hidrogeologice
specifice zonei In care este amplasat depozitul si de calitatea apei. Nivelul de control al
poluarii se bazeaza pe compozitia medie determinata din variatiile locale ale calitatii apei
subterane pentru fiecare foraj de control. Daca exista date si este posibil, pragul de alerta se
specifica In autorizatie.

2.4.Topografia depozitului

Urmarirea topografiei depozitului se realizeaza conform datelor inscrise in tabelul nr. 3.4.

Tabelul nr. 3.4
Nr. | Parametrii urmariti n faza de| Tn faza de urmarire
crt. functionare postinchidere
1. | Structura si compozitia depozitului® anual
2. | Comportarea la tasare si urmarirea| anual citire anuala
nivelului depozitului

UDate pentru planul de situatie al depozitului: suprafata ocupatd de deseuri, volumul si
compozitia deseurilor, metode de depozitare, timpul si durata depozitarii, calculul capacitatii
remanente de depozitare.

ANEXA nr. 4:PLAN de punere in aplicare a intentiei de amanare a termenului de aplicare a
prevederilor art. 9 alin. (1)

Planul de punere in aplicare care trebuie prezentat in temeiul art. 9 alin. (1) contine
urmatoarele:

1.evaluarea ratelor anterioare, actuale si preconizate de reciclare, eliminare prin depozitare
a deseurilor si alte operatiuni de tratare a deseurilor municipale si a fluxurilor din care sunt
compuse;

2.evaluarea punerii in aplicare a planurilor de gestionare a deseurilor si a programelor de
prevenire a generarii de deseuri, instituite conform dispozitiei nationale de transpunere a art.
28 si 29 din Directiva 2008/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 19 noiembrie
2008 privind deseurile si de abrogare a anumitor directive;
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3.motivele pentru care autoritatea publica centrala pentru protectia mediului considera ca s-
ar putea sa nu poata indeplini obiectivul relevant prevazut la art. 8 alin. (6) in termenul stabilit
in acesta si o evaluare a prelungirii termenului necesar pentru indeplinirea respectivului
obiectiv;

4.masurile necesare pentru indeplinirea obiectivelor stabilite la art. 9 alin. (3) din ordonanta
aplicabile statului membru in perioada prelungirii termenului, inclusiv instrumentele
economice adecvate si alte masuri pentru a oferi stimulente pentru aplicarea

ierarhiei deseurilor, astfel cum se prevede la art. 4 alin. (1) din Directiva 2008/98/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 19 noiembrie 2008 privind deseurile si de abrogare
a anumitor directive si Tn anexa IVa la aceeasi directiva;

5.un calendar pentru punerea in aplicare a masurilor identificate la pct. 4, stabilirea
organismului competent pentru punerea lor in aplicare si o evaluare a contributiei lor
individuale la indeplinirea obiectivelor aplicabile in cazul unei prelungiri a termenului;

6.informatii privind finantarea gestionarii deseurilor in conformitate cu principiul "poluatorul
plateste";

7.masuri de Tmbunatatire a calitatii datelor, dupa caz, in vederea unei mai bune planificari si
monitorizari a performantei in ceea ce priveste gestionarea deseurilor.

ANEXA nr. 5:DEPOZITE neconforme de deseuri care trebuie inchise
Tabelul 5.1

Depozite neconforme clasa "b" din zona urbana care au sistat depozitarea conform anilor
inscrisi in tabel®

Judet Nume depozit/Localizare An sistare
depozitare
Constanta Eforie Sud 2006
Brasov Brasov 2007
Brasov Zarnesti 2008
Brasov Rasnov 2008
Brasov Fagaras 2008
Brasov Sacele 2008
Brasov Victoria 2009
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Brasov Codlea 2009

Hunedoara Uricani 2009

Mehedinti Orsova 2009

!Depozite care fac obiectul Hotararii Curtii de Justitie a Uniunii Europene din 18 octombrie
2018.

Tabelul 5.2

Depozite neconforme clasa "b" din zona urbana care au sistat/incetat depozitarea in perioada
16 iulie 2009-16 iulie 2017

Judet Nume depozit/Localizare An sistare
depozitare
Satu Mare Satu Mare 2010
Sibiu Somard - Medias 2010
Suceava Hurghis - Campulung Moldovenesc 2011
Botosani Darabani 2014
Botosani Saveni 2016
Hunedoara Vulcan 2016
Arad Lipova 2017
Braila Faurei 2017
Brasov Rupea 2017
Buzau Ramnicu Sarat 2017
Galati Rates - Tecuci 2017
Valcea Horezu 2017
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Tabelul 5.3

Depozite de deseuri industriale periculoase care au sistat/incetat depozitarea

decembrie 20062

pana la 31

Judetul Numele operatorului economic Suprafata
(ha)

Bacau S.C. SOFERT - S.A. 16,02

Bacdu S.C. Rafindria Darmanesti - S.A. 0,32

’Depozite care fac obiectul Hotararii Curtii de Justitie a Uniunii Europene din 18 octombrie

2018.
Judetul Numele operatorului economic Suprafata
(ha)
Bacau S.C. Rafinaria Darmanesti - S.A. 0,5
Bihor S.C. PETROLSUB - S.A. 0,22
Bihor S.C. PETROLSUB - S.A. 0,22
Bihor S.C. SINTEZA - S.A. 1,5
Bihor S.C. PETROLSUB - S.A. 1,04
Bihor S.C. PETROL DERNA - S.A. 0,27
Bihor S.C. PETROL DERNA - S.A. 0,27
Bihor S.C. SINTEZA - S.A. 15,5
Bihor S.C. CEMTRADE - S.A. Oradea 34,1
Bihor S.C. CEMTRADE - S.A. Oradea 72
Bistrita-Nasaud S.C. ARIO - S.A. 2,4
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Buzau S.C. RAFINARIA "VENUS OILREG" - S.A. Radmnicu Sarat | 6,2
lIfov S.C. NEFERAL - S.A. 1,6
Maramures S.C. ROMPLUMB - S.A. 1,2
Mures S.C. BICAPA - S.A. 7,5
Prahova S.C. Rafinaria Astra Romana - S.A. 2,6
Prahova S.C. Rafindria Vega Ploiesti - S.A. 10
Prahova S.C. Rafinaria Steaua Romana - S.A. 3,3
Prahova S.C. Rafindria Steaua Romana - S.A. 6
Sibiu S.C. SOMETRA - S.A. Copsa Mica 19,6
Teleorman S.C. TURNU - S.A. 52,2
Tabelul 5.4

Depozite de deseuri industriale nepericuloase care au sistat/incetat depozitarea intre 1
ianuarie 2007 si 16 iulie 20093

Judetul Numele operatorului economic Suprafata
(ha)

Alba S.C. SATURN - S.A. Alba lulia 4,5

Bacau S.C. CAROM - S.A. Onesti 10,4

Bradila S.C. CELHART DONARIS - S.A. Braila 15,25

Brasov ENERGO TECH - S.R.L. 9,38

Cluj S.C. SOMES DEJ 15

Galati ELNAV 0,55
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Galati ISPAT SIDEX 110,869
Hunedoara S.C. FOREVER - S.R.L. Calan 49,7
Mures S.C. CARBID FOX - S.A. 3,5

Olt SMR 5
Tulcea S.C. FERAL - S.A. 4,73

3Depozite care fac obiectul Hotararii Curtii de Justitie a Uniunii Europene din 18 octombrie
2018.
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