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COMISIA
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Bruxelles, 26.4.2023
COM(2023) 193 final

ANNEXES 1 to 5

Pharmaceutical package

ANEXE

la propunerea de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si de stabilire a normelor care reglementeaza Agentia
Europeana pentru Medicamente, de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 si
a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004,
a Regulamentului (CE) nr. 141/2000 si a Regulamentului (CE) nr. 1901/2006

{SEC(2023) 390 final} - {SWD(2023) 192 final} - {SWD(2023) 193 final} -
{SWD(2023) 194 final}
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ANEXA I

MEDICAMENTE CARE URMEAZA SA FIE AUTORIZATE DE UNIUNE

Medicamente realizate cu ajutorul unuia dintre urmatoarele procedee biotehnologice:
— tehnologia acidului nucleic recombinant;

— expresia controlata a codificarii genelor pentru proteine biologic active in
procariote si eucariote inclusiv celule transformate de mamifere.

Medicamentele pentru terapie avansata definite la articolul 2 din Regulamentul (CE)
nr. 1394/2007.

Medicamentele de uz uman care contin o substantd activa care, la 20 mai 2004, nu
era autorizatd in Uniune, cu exceptia alergenilor sau a medicamentelor pe baza de
plante, care, in orice caz, nu sunt autorizate de Uniune.

Medicamentele care sunt desemnate ca medicamente orfane in temeiul prezentului
regulament.

Medicamentele autorizate in conformitate cu o autorizatie de introducere pe piata
pentru uz pediatric.

Antimicrobienele prioritare mentionate la articolul 40.
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10.

1.

ANEXA 11
LISTA OBLIGATIILOR MENTIONATE LA ARTICOLUL 172

obligatia de a furniza informatii si documente complete si exacte intr-o cerere de
autorizatie de introducere pe piatd prezentate agentiei sau In urma obligatiilor
stabilite Tn prezentul regulament, in masura in care nerespectarea obligatiei priveste o
informatie importanta;

obligatia de a respecta conditiile sau restrictiile incluse in autorizatia de introducere
pe piata si referitoare la furnizarea sau utilizarea medicamentului de uz uman, astfel
cum se mentioneazd la articolul 12 alineatul (4) litera (c) si la articolul 13
alineatul (1) al patrulea paragraf;

obligatia de a respecta conditiile sau restrictiile incluse in autorizatia de introducere
pe piatd cu privire la utilizarea sigura si eficace a medicamentului de uz uman, astfel
cum se mentioneaza la articolul 12 alineatul (4) literele (b), (d), (e), (f) si (g) si la
articolul 13 alineatul (1);

obligatia de a introduce orice modificare necesard a conditiilor autorizatiei de
introducere pe piatd, pentru a tine cont de progresul tehnic si stiintific si pentru a
permite fabricarea si controlul medicamentelor de uz uman prin metode stiintifice
general acceptate, astfel cum se prevede la articolul 45 alineatul (1);

obligatia de a prezenta informatiile noi care pot duce la modificari ale conditiile
autorizatiei de introducere pe piatd, de a notifica orice interdictie sau restrictie
impusa de catre autoritatile competente ale oricdrei tiri in care se comercializeaza
medicamentul de uz uman sau de a prezenta orice informatie care poate influenta
evaluarea riscurilor si a beneficiilor produsului, astfel cum se prevede la articolul 45
alineatul (2);

obligatia de a actualiza informatiile referitoare la produs in functie de cunostintele
stiintifice actuale, inclusiv concluziile evaluarii si recomandarile puse la dispozitia
publicului prin intermediul portalului web european privind medicamentele, astfel
cum se prevede la articolul 45 alineatul (3);

obligatia de a furniza, la cererea agentiei, toate datele care demonstreazad ca raportul
beneficiu-risc ramane favorabil, astfel cum se prevede la articolul 45 alineatul (4);

obligatia de a introduce medicamentul de uz uman pe piatd in conformitate cu
continutul rezumatului caracteristicilor produsului, al etichetarii si al prospectului
insotitor, astfel cum sunt prevazute in autorizatia de introducere pe piatd;

obligatia de a respecta conditiile mentionate la articolul 18 alineatul (1) si la
articolul 19;

obligatia de a transmite agentiei o notificare privind datele introducerii efective pe
piata si data la care medicamentul de uz uman inceteaza sa mai existe pe piatd si de a
furniza agentiei datele referitoare la volumul de vanzari si la cantitatile prescrise ale
medicamentului de uz uman, astfel cum se prevede la articolul 16 alineatul (4);

obligatia de a pune in aplicare un sistem de farmacovigilentd cuprinzator in vederea
indeplinirii sarcinilor in materie de farmacovigilenta, inclusiv functionarea unui
sistem de calitate, gestionarea unui dosar standard al sistemului de farmacovigilenta
si realizarea de audituri periodice, in conformitate cu articolul 99 din coroborat cu
articolul 99 din [Directiva 2001/83/CE revizuita];
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

obligatia de a transmite, la cererea agentiei, o copie a dosarului standard al sistemului
de farmacovigilenta, astfel cum se prevede la articolul 45 alineatul (4);

obligatia de a pune in aplicare un sistem de gestionare a riscurilor, astfel cum se
prevede la articolul 22 si la articolul 99 alineatul (2), coroborate cu articolul 99
alineatul (4) din [Directiva 2001/83/CE revizuita];

obligatia de a Inregistra si de a raporta reactiile adverse suspectate in cazul
medicamentelor de uz uman, in conformitate cu articolul 106 alineatul (1) coroborat
cu articolul 105 din [Directiva 2001/83/CE revizuita];

obligatia de a transmite rapoarte periodice actualizate privind siguranta, in
conformitate cu articolul 106 alineatul (2) coroborat cu [Directiva 2001/83/CE
revizuita];

obligatia de a efectua studii ulterioare introducerii pe piatd, inclusiv studii de
sigurantd post-autorizare si studii de eficacitate post-autorizare, si de a le prezenta
spre revizuire, astfel cum se prevede la articolul 20;

obligatia de a asigura faptul ca anunturile publice referitoare la informatiile privind
preocupdrile de farmacovigilentd sunt prezentate in mod obiectiv si nu sunt
ingelatoare si de a notifica aceste informatii agentiei, astfel cum se prevede la
articolul 104 din [Directiva 2001/83/CE revizuita];

obligatia de a respecta termenele pentru initierea sau finalizarea masurilor specificate
in decizia de amanare a agentiei, In urma autorizatiei initiale de introducere pa piata a
medicamentului de uz uman in cauza si in conformitate cu avizul definitiv mentionat
la articolul 81 alineatul (2);

obligatia de a prezenta agentiei o versiune actualizatd a planului de investigatie
pediatricd 1n conformitate cu calendarul convenit, astfel cum se prevede la
articolul 74 alineatele (2) si (3);

obligatia de a introduce medicamentul de uz uman pe piatd in termen de doi ani de la
data autorizdrii indicatiei pediatrice, astfel cum se prevede la articolul 59 din
[Directiva 2001/83/CE revizuita];

obligatia de a notifica agentiei intentia de a intrerupe comercializarea produsului cu
cel putin sase luni Tnainte de intrerupere, astfel cum se prevede la articolul 60 din
[Directiva 2001/83/CE revizuita];

obligatia de a transfera autorizatia de introducere pe piata sau de a permite unui tert
sa utilizeze documentatia inclusa in dosarul medicamentului, astfel cum se prevede la
articolul 60 din [Directiva 2001/83/CE revizuita];

obligatia de a notifica agentiei intentia de a intrerupe desfasurarea unui plan de
investigatie pediatrica aprobat si de a furniza motivele unei astfel de intreruperi cu
cel putin sase luni inainte de intrerupere, astfel cum se prevede la articolul 88;

obligatia de a prezenta studii pediatrice agentiei sau statelor membre, inclusiv
obligatia de a introduce informatii privind studiile clinice interventionale din tari
terte in baza de date europeana, astfel cum se prevede la articolul 91;

obligatia de a prezenta agentiei un plan de investigatie pediatrica insotit de o cerere
de aprobare sau de derogare de la acesta, cel tarziu la finalizarea studiilor
farmacocinetice pe subiecti umani adulti, cu exceptia cazurilor justificate Tn mod
corespunzator, astfel cum se prevede la articolul 76 alineatul (1).
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ANEXA 11

PROCEDURA SI CRITERIILE CARE REGLEMENTEAZA INSPECTIILE
EFECTUATE DE AGENTIE

Cerere motivata din partea autorititii competente

Autoritatea de supraveghere poate transmite Agentiei, dupd consultarea agentiei, o cerere
motivatd de a efectua o inspectie sau de a participa impreund cu inspectorii sdi la o inspectie
efectuata la un amplasament situat intr-o tara tertd. Cererea motivata ar trebui sa specifice:

— identificarea precisd a amplasamentului, domeniul de aplicare al inspectiilor si, daca
este cazul, produsele 1n cauza;

— termenul de finalizare a acestei inspectii;

— motivele pentru care se solicitd sprijinul agentiei, prin trimitere la criteriile stabilite
in prezenta anexa.

Agentia poate refuza o cerere de inspectie dupa examinarea cererii, a domeniului de aplicare

.....

Evaluarea de catre agentie

Agentia decide daca accepta sa efectueze o astfel de inspectie sau sa participe impreuna cu
inspectorii sai la o astfel de inspectie, pe baza urmatoarelor criterii:

— amplasamentul este situat Intr-o tard din afara UE/SEE;

— inspectia este In interesul Uniunii atunci cdnd se aplicd una sau mai multe dintre
urmatoarele situatii pentru a asigura accesul mai rapid sau continuu al pacientilor la
medicamente:

—  prevenirea, atenuarea sau abordarea deficitelor de medicamente sau de
substante active ale acestora sau a altor probleme de aprovizionare;

—  prevenirea, atenuarea sau abordarea unei posibile amenintari la adresa sanatatii
publice, a unei urgente de sandtate publicd sau a unui eveniment major care
necesita o actiune imediata;

— abordarea unei suspiciuni de neconformitate a amplasamentului de productie;

— facilitarea procesului de acordare a autorizatiei de introducere pe piatd pentru
medicamentele autorizate la nivel central/autorizatia de utilizare in situatii de
urgenta si pentru dosarele standard ale substantelor active ale acestora;

— imbunatatirea supravegherii productiei de medicamente la nivel mondial,;

— abordarea provocdrilor grave cu caracter neasteptat si temporar cu capacitati de
inspectie la nivel national,
— alte situatii relevante.
Compilarea procedurilor Uniunii privind inspectiile si schimbul de informatii mentionate la
articolul 3 alineatul (1) din Directiva 2017/1572 ar putea fi actualizatd pentru a viza normele

aplicabile situatiilor n care agentiei i se poate solicita sd efectueze o inspectie sau sa participe
la o inspectie comuna.

In contextul inspectiilor mentionate la articolul 78 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014,
criteriile de mai sus se aplica mutatis mutandis.
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ANEXA 1V
DISPONIBILITATE

Partea I

Informatii care trebuie furnizate in cazul suspendarii sau al incetarii comercializarii
unui medicament sau al retragerii autorizatiei de introducere pe piata a unui

medicament

In scopul notificarii in conformitate cu articolul 116 alineatul (1) literele (a), (b) si (c),
titularul autorizatiei de introducere pe piatd notifica urmatorul set minim de informatii:

1.

detalii privind produsul:

(a)
(b)

(c)
(d)
(e)
®
(g
(h)
€]
G)

(k)

M

denumirea produsului;

substanta (substantele) activa (active) si furnizorul (furnizorii) de substante
active;

producatorul produsului finit;

codul anatomic terapeutic chimic (ATC);

indicatia (indicatiile) terapeutica (terapeutice);

forma farmaceutica;

concentratia (concentratiile);

calea (caile) de administrare;

dimensiunea (dimensiunile) ambalajului afectata (afectate);

forma farmaceuticd alternativa, concentratia, calea de administrare sau
dimensiunea ambalajului, care nu sunt afectate de suspendare, incetare sau
retragere;

detalii privind autorizatia: tipul de procedurd {autorizatie nationala [inclusiv
statul membru (statele membre) implicat(e)]/centralizatd de introducere pe
piata} si referinta;

statele membre in care produsul este introdus pe piata;

detalii privind actiunea (suspendare, incetare sau retragere):

(2)
(b)
(©)
(d)

(e)
Q)

(2

categoria actiunii (suspendare, incetare sau retragere);
stocul disponibil pand la data inceperii actiunii;
data de incepere a actiunii, pentru fiecare stat membru;

motivul actiunii i informatii privind medicamentul (medicamentele)
alternativ(e), dupa caz;

tarile UE/SEE afectate;

trimiterea la actiunea de reglementare in curs, la alerta rapida
(calitate/siguranta) sau la raportul privind deficienta de calitate legate de
actiune, daca este cazul;

alte autoritati competente notificate;
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(h) orice actiune finalizatd sau planificatd pe baza unei cereri din partea
autoritatilor competente ale statului membru in cauza;

3. datele de contact
(a) numele si adresa titularului autorizatiei de introducere pe piata;

(b) numele si datele de contact ale persoanei care notifica.

Partea I1
Evaluarea riscurilor privind impactul suspendarii, al incetarii sau al retragerii

In scopul solicitarii efectuate de autoritatea competenti in cauzi in conformitate cu
articolul 118 alineatul (2), titularul autorizatiei de introducere pe piatd notificd cel putin
urmatoarele informatii:

1. evaluarea riscurilor privind impactul suspenddrii, al Incetdrii sau al retragerii,
inclusiv:

(a) medicamente alternative potentiale;

(b) cota de piata estimata per stat membru 1n ultimele 12 luni;

(c) cantitatile livrate pe luna pentru fiecare stat membru in ultimele 12 luni;
(d) capacitatea de productie la nivel mondial per amplasament de productie;

(e) prognoza privind aprovizionarea pe lund si pe stat membru pana cand are loc
suspendarea, incetarea sau retragerea;

(f) prognoza privind aprovizionarea pe luna si pe stat membru In urmatoarele sase
luni;

(g) 1impactul asupra aproviziondrii cu alte medicamente de la acelasi titular al
autorizatiei de introducere pe piata;

(h) impactul potential asupra consumului sau cererii de alte medicamente;

2. masurile de atenuare a riscurilor luate de titularul autorizatiei de introducere pe piata
pentru a remedia deficitul.

Partea 111

Informatii care trebuie furnizate in cazul unei intreruperi temporare a aprovizionarii
(pentru a monitoriza deficitul potential sau real)

In scopul notificarii in conformitate cu articolul 116 alineatul (1) litera (d), titularul
autorizatiei de introducere pe piata notifica urmatoarele informatii:

1. detalii privind produsul
(a) denumirea produsului;

(b) substanta (substantele) activa (active) si producdtorul (producdtorii) de
substante active;

(¢) producatorul produsului finit;
(d) indicatia (indicatiile) terapeutica (terapeutice);
(e) codul ATC;
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(f) forma farmaceutica;

(g) concentratia (concentratiile);

(h) calea (caile) de administrare;

(i) dimensiunea ambalajului afectata;

(j) forma farmaceuticd alternativa, concentratia, calea de administrare sau
dimensiunea ambalajului, care nu sunt afectate de intreruperea aprovizionarii;

(k) detalii privind autorizatia: tipul de procedurd {autorizatie nationala [inclusiv
statul membru (statele membre) implicat(e)]/centralizatd de introducere pe
piata} si referinta;

(I)  statele membre in care produsul este introdus pe piata;

detalii privind intreruperea aprovizionarii,

(a) starea deficitului (real, potential);

(b) stocul disponibil pe luna;

(c) data preconizata de incepere a deficitului pentru fiecare stat membru;
(d) data preconizata de incheiere a deficitului pentru fiecare stat membru;
(e) motivul deficitului;

(f) tarile UE/SEE afectate si, daca sunt disponibile, alte tari afectate;

(g) trimiterea la actiunea de reglementare 1in curs, la alerta rapida
(calitate/sigurantd) sau la raportul privind deficienta de calitate legate de
actiune, daca este cazul;

(h) alte autoritati competente notificate;

(1) actiunile finalizate sau planificate pe baza unei cereri din partea autoritatilor
competente ale statului membru in cauza;

datele de contact
(a) numele si adresa titularului autorizatiei de introducere pe piata;

(b) numele si datele de contact ale persoanei care notifica.

Partea IV

Planul de atenuare a deficitelor

In scopul solicitarii efectuate de autoritatea competenta in cauzi in conformitate cu
articolul 118 alineatul (2), titularul autorizatiei de introducere pe piata notifica cel putin
urmatoarele informatii:

1.

planul de atenuare a deficitelor, care detaliaza evaluarea riscurilor privind impactul
deficitului, inclusiv, daca este cazul:

(a) medicamente alternative potentiale;
(b) cota de piata estimata per stat membru 1n ultimele 12 luni;

(c) cantitatile livrate pe luna pentru fiecare stat membru in ultimele 12 luni;
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(d)
(e)

(H
(2

(h)
(1)

capacitatea de productie la nivel mondial per amplasament de productie;

prognoza privind aprovizionarea pe lund si pe stat membru pe durata
deficitului;

prognoza privind cererea pe lund si pe stat membru pe durata deficitului;

impactul asupra aproviziondrii cu alte medicamente de la acelasi titular al
autorizatiei de introducere pe piata;

impactul potential asupra consumului sau cererii de alte medicamente;

masurile de atenuare a riscurilor luate sau planificate de titularul autorizatiei de
introducere pe piatd pentru a remedia deficitul.

Partea V

Planul de prevenire a deficitelor

Planul de prevenire a penuriei mentionat la articolul 117 contine urmatorul set minim de
informatii:

1.

detalii privind produsul:

(a) denumirea produsului;

(b) substanta (substantele) activa (active) si producdtorul (producdtorii) de
substante active;

(¢) producatorul produsului finit;

(d) codul ATC;

(e) indicatia (indicatiile) terapeutica (terapeutice);

(f) forma farmaceutica,

(g) concentratia (concentratiile);

(h) calea (cdile) de administrare;

(i) dimensiunea (dimensiunile) ambalajului;

(j)  detalii privind autorizatia: tipul de procedurd {autorizatie nationala [inclusiv
statul membru (statele membre) implicat(e)]/centralizatd de introducere pe
piata} si referinta;

(k) statele membre in care produsul este introdus pe piata;

masuri de prevenire a deficitelor si evaluarea riscurilor privind lantul de

aprovizionare:

(a) medicamentele alternative comercializate;

(b) harta lantului de aprovizionare, cu identificarea si analiza riscurilor, acordand o
atentie deosebitad vulnerabilitatilor lantului de aprovizionare;

(c) masuri de gestionare a deficitelor, care sa includa:

(1) instituirea unei strategii de control al riscurilor, care sa includa informatii
privind strategiile de reducere la minimum a riscurilor de deficit si modul
in care acestea sunt puse in aplicare;

(i) un proces de detectare si de notificare a Intreruperilor in aprovizionare si
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(d)

(i11)) o evidentd a cauzelor profunde ale deficitelor solutionate si a masurilor
de atenuare luate pentru aceste deficite;

procesul de verificare a eficacitatii, de revizuire si actualizare a planului de
prevenire a deficitelor;

datele de contact

(a)
(b)

numele si adresa titularului autorizatiei de introducere pe piata;

numele si datele persoanei de contact.
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ANEXA V

TABEL DE CORESPONDENTA

Regulamentul (CE) Directiva 2001/83/CE Regulamentul (CE) Regulamentul (CE) Prezentul resulament
nr. 726/2004 nr. 141/2000 nr. 1901/2006 &
articolul 1 articolul 1
articolul 2 articolul 2 articolul 2 articolul 2
articolul 3 alineatul (1) articolul 3 alineatul (1)
articolul 3 alineatul (2) artlgolul 3 ah'n?at}ll.(2)
) teza introductiva si litera
litera (b) ’
(a)
articolul 3 alineatul (2)
litera (b)
articolul 4 alineatul (2) articolul 3 alineatul (4)
articolul 3 alineatul (3) .
teza introductiva, literele articolul 4
(a) si (b)
7
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articolul 2 al patrulea
paragraf

articolul 5 alineatul (1)

articolul 5 alineatele (2)-

)

articolul 6 alineatul (1)

articolul 6 alineatul (1)

articolul 6 alineatul (2)

articolul 6 alineatul (1) al
doilea paragraf

articolul 6 alineatul (3)

articolul 6 alineatele (4) si

)

articolul 6 alineatul (3)

articolul 6 alineatul (6)

articolul 14 alineatul (9)

articolul 6 alineatul (7)

articolul 14 alineatul (9)
primul paragraf, a doua
teza

articolul 6 alineatul (7)
primul paragraf

articolul 14 alineatul (9) al
doilea paragraf

articolul 6 alineatul (7) al
doilea paragraf

articolul 7
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articolul &

articolul 9

articolul 7

articolul 10 alineatul (1)
literele (a) si (b)

articolul 10 alineatul (2)

articolul 8 alineatul (1)

articolul 11 alineatul (1)

articolul 8 alineatul (2)
primul si al doilea paragraf

articolul 11 alineatul (2)
primul si al doilea paragraf

articolul 11 alineatul (2) al
treilea paragraf

articolul 9 alineatul (1)

articolul 12 alineatul (1)

articolul 9 alineatul (2)
primul paragraf

articolul 12 alineatul (2)
primul paragraf

articolul 62 alineatul (1) al
cincilea paragraf, a doua
teza

articolul 12 alineatul (2) al
doilea paragraf
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articolul 9 alineatul (2), al
doilea paragraf

articolul 12 alineatul (2),
al treilea paragraf

articolul 9 alineatul (3)

articolul 12 alineatul (3)

articolul 9 alineatul (4)

articolul 12 alineatul (4)

articolul 14 alineatul (10)

articolul 12 alineatul (5)

articolul 10 alineatul (1)

articolul 13 alineatul (1)

articolul 10

articolul 13 alineatele (2)-

“4)

articolul 11

articolul 14

articolul 12

articolul 15

articolul 13

articolul 16

articolul 14 alineatul (1)

articolul 17 alineatul (1)

articolul 14 alineatul (2)

articolul 17 alineatul (2)

RO

10

RO



articolul 14 alineatul (8)

articolul 18

articolul 14-a alineatul (1)

articolul 19 alineatul (1)

articolul 14-a alineatele

(3)-09)

articolul 19 alineatele (2)-
®)

articolul 10a

articolul 20

articolul 10b

articolul 21

articolul 14a

articolul 22

articolul 15

articolul 23

articolul 14b alineatul (1)

articolul 24 alineatul (1)
primul paragraf

articolul 24 alineatul (1) al
doilea paragraf

articolul 14b alineatele (2)
51 (3)

articolul 24 alineatele (2)
$i(3)

RO

11

RO



articolul 24 alineatul (4)

articolul 82 alineatul (1)

articolul 25 alineatul (1)
primul si al doilea paragraf

articolul 25 alineatul (1) al
treilea paragraf

articolul 82 alineatele (2)
5i(3)

articolul 25 alineatele (2)
$i(3)

articolul 83 alineatul (1)

articolul 26 alineatul (1)

articolul 26 alineatul (1) a
doua teza

articolul 83 alineatele (2)
5i(3)

articolul 26 alineatele (2)
$13)

articolul 83 alineatul (4)
primul paragraf

articolul 26 alineatul (4)
primul paragraf

articolul 26 alineatul (4)
paragrafele 2-4

articolul 83 alineatele (5)-
9)

articolul 26 alineatele (5)-
)

articolul 26 alineatul (10)

12

RO



articolul 5 alineatul (3) articolul 27 primul
prima si a doua teza paragraf

articolul 27 al doilea

paragraf
articolul 81 articolul 28
articolul 14 alineatul (11) articolul 29
articolul 30

articolul 31

articolul 32

articolul 33

articolul 34

articolul 35

articolul 36

articolul 37

articolul 38

RO 13



articolul 39

articolul 40

articolul 41

articolul 42

articolul 43

articolul 44

articolul 16 alineatele (1),
(2)si (3)

Error! Reference source

not found.articolul 45
alineatele (1) (2) g1 ()

articolul 16 alineatul (3a)
primul paragraf

articolul 45 alineatul (4),
primul paragraf, prima si a
doua teza

articolul 45 alineatul (4)
primul paragraf, a treia
teza

articolul 16 alineatul (3a)
al doilea paragraf

articolul 45 alineatul (4) al
doilea paragraf

14

RO



articolul 46

articolul 47 alineatul (1)

articolul 16a alineatul (1)

articolul 47 alineatul (2)

articolul 16a alineatul (2)

articolul 47 alineatul (3)
prima si a doua teza

articolul 47 alineatul (3) a
treia teza

articolul 47 alineatul (4)
litera (a)

articolul 16 alineatul (3)

articolul 47 alineatul (4)
literele (b) si (c)

articolul 47 alineatul (4)
literele (d) si (e)

articolul 48

articolul 16b

articolul 49

articolul 18

articolul 50

articolul 19 alineatul (1)
primul paragraf

articolul 51 alineatul (1)
primul paragraf

RO

15

RO



articolul 51 alineatul (1) al
doilea paragraf

articolul 19 alineatul (1) al
doilea paragraf

articolul 51 alineatul (1) al
treilea paragraf

articolul 19 alineatele (2)
si(3)

articolul 51 alineatele (2)
51 (3)

articolul 52

articolul 53

articolul 54

articolul 20

articolul 55

articolul 20a

articolul 56

articolul 127a

articolul 57

articolul 58

articolul 59

RO

16

RO



articolul 60

articolul 61

articolul 62

articolul 3 alineatul (1)
litera (a) primul paragraf si
litera (b)

articolul 63 alineatul (1)

articolul 63 alineatul (2)

articolul 3, alineatul (2)

articolul 63 alineatul (3)

articolul 5 alineatul (1)

articolul 64 alineatul (1)

articolul 5 alineatul (2)

articolul 64 alineatul (2)
primul paragraf

articolul 64 alineatul (2) al
doilea paragraf

articolul 5 alineatul (3)

articolul 64 alineatul (3)

articolul 5 alineatele (4) si

)

articolul 64 alineatul (4)

articolul 64 alineatul (5)

RO

17

RO



articolul 5 alineatul (11)

articolul 65

articolul 66

articolul 5 alineatul (9)

articolul 67

articolul 6 alineatul (1)

articolul 68 alineatul (1)
teza introductiva, litera (a)

articolul 68 alineatul (1)
literele (b) si (c)

articolul 9 alineatul (1)

articolul 68 alineatul (2)

articolul 7

articolul 69

articolul 70

articolul 8 alineatul (1)

articolul 71 alineatul (1)

articolul 71 alineatele (2)-
(3). (5) 51 (6)

articolul 8 alineatul (5)

articolul 71 alineatul (7)

articolul 8 alineatul (3)

articolul 71 alineatul (4)

RO

18

RO



articolul 72

articolul 7 alineatul (2)

articolul 73

articolul 15 alineatul (2)

articolul 74 alineatul (1)

articolul 74 alineatele (2),
(3) 51 (4)

articolul 11

articolul 75 alineatele (1)
31 (2)

articolul 75 alineatul (3)

articolul 16

articolul 76 alineatele (1),
(2)51(3)

articolul 76 alineatul (4)

articolul 17 alineatele (1)
51 (2)

articolul 77 alineatul (1)

articolul 77 alineatele (2)-
(6)

articolele 12 si 13,
articolul 14 alineatele (2)

articolul 78

RO 19

RO



51 (3)

articolul 14 alineatul (1)

articolul 79

articolul 19

articolul 80

articolul 20 alineatul (1)

articolul 81 alineatele (1)
$i(2)

articolul 81 alineatul (3)

articolul 20 alineatul (2)

articolul 81 alineatul (4)

articolul 82

articolul 82 alineatul (3)

articolul 83

articolul 22 prima teza

articolul 84 alineatul (1)
prima teza

RO

20

RO



articolul 84 alineatul (1) a
doua teza

articolul 84 alineatele (2)
$1(3)

articolul 10

articolul 85 alineatul (1)

articolul 85 alineatul (2)

articolul 23 alineatul (1)

articolul 86

articolul 25 articolul 87
articolul 88
articolul 26 articolul 89

articolul 28

articolul 90

articolul 46

articolul 91

RO

21

RO



articolul 30

articolul 92

articolul 38 alineatul (1)

articolul 93

articolul 41

articolul 94

articolul 44

articolul 95

articolul 39 alineatul (1) si
articolul 40 alineatul (1)

articolul 96

articolul 47 alineatul (1)

articolul 97 alineatul (1)

articolul 47 alineatul (3)

articolul 97 alineatul (2)

articolul 48

articolul 97 alineatul (3)

articolul 50 alineatul (1)

articolul 98 teza
introductiva

articolul 98 literele (a)-(h)

articolul 21

articolul 99

articolul 22

articolul 100

RO

22

RO



articolul 24

articolul 101

articolul 25

articolul 102

articolul 25a

articolul 103

articolul 26

articolul 104

articolul 27

articolul 105

articolul 28

articolul 106

articolul 28a

articolul 107

articolul 28b

articolul 108

articolul 28¢

articolul 109

articolul 28d

articolul 110

articolul 28e

articolul 111

articolul 28f

articolul 112

articolul 113

articolul 114

RO

23

RO



articolul 115

articolul 116

articolul 117

articolul 118

articolul 119

articolul 120

articolul 121

articolul 122

articolul 123

articolul 124

articolul 125

RO

24

RO



articolul 126

articolul 127

articolul 128

articolul 129

articolul 130

articolul 131

articolul 132

articolul 133

articolul 134

articolul 55

articolul 135

articolul 71

articolul 136

RO

25

RO



articolul 64 alineatul (2)

articolul 136 alineatul (3)

articolul 71a

articolul 137

articolul 57

articolul 138

articolul 59

articolul 139

articolul 58

articolul 140

articolul 141 alineatele (1)
$1(2)

articolul 77

articolul 141 alineatul (3)

articolul 56

articolul 142

articolul 65

articolul 143

articolul 66

articolul 144

RO

26

RO



articolul 64

articolul 145

articolul 146 alineatul (1)

articolul 63 alineatul (1)

articolul 146 alineatul (2)

articolul 61

articolul 146 alineatele

(3)-(6)

articolul 78 alineatul (2)
prima teza

articolul 146 alineatul (8)
primul paragraf, prima
teza

articolul 146 alineatul (7)

articolul 146 alineatul (8)
primul paragraf, a doua si
a treia teza

articolul 78 alineatul (2) a
doua teza

articolul 146 alineatul (8)
al doilea paragraf

articolul 146 alineatul (9)

articolul 63 alineatul (2)

articolul 147

RO 27



articolul 5 alineatul (2)

articolul 148 alineatul (1)

articolul 61 alineatul (5)

articolul 148 alineatul (2)

articolul 148 alineatul (3)

articolul 61 alineatul (2)

articolul 148 alineatul (4)

articolul 61 alineatul (1) al
doilea si al treilea paragraf

articolul 148 alineatul (5)

articolul 148 alineatele (6)
$i (7)

articolul 61 alineatul (8)

articolul 148 alineatul (8)

articolul 61a alineatul (6)

articolul 149 alineatul (1)

articolul 61a, alineatele

(1-(4)

articolul 149 alineatele

(2)-(5)

articolul 56 alineatul (2)
primul paragraf

articolul 150 alineatul (1)
primul paragraf

RO

RO



articolul 150 alineatul (1)
al doilea si al treilea
paragraf

articolul 150 alineatele

2)-(5)

articolul 56 alineatul (2) al
doilea paragraf

articolul 150 alineatul (6)

articolul 62 alineatul (5)

articolul 151 alineatul (1)

articolul 62 alineatul (2)
primul paragraf

articolul 151 alineatul (2)

articolul 151 alineatul (3)
primul paragraf

articolul 62 alineatul (4) al
doilea paragraf

articolul 151 alineatul (3)
al doilea paragraf

articolul 62 alineatul (2) al
doilea paragraf

articolul 151 alineatul (4)

articolul 151 alineatele (5),
(6) 51 (7)

articolul 62 alineatul (1)
primul paragraf

articolul 152 alineatul (1)
primul paragraf

RO

29

RO



articolul 152 alineatul (1)
al doilea paragraf

articolul 62 alineatul (1) al
doilea, al treilea si al
patrulea paragraf

articolul 152 alineatul (1)
paragrafele 3-5

articolul 62 alineatul (3)

articolul 152 alineatul (2)

articolul 67 alineatele (1)-
4)

articolul 152 alineatele (1)

51 (3)-(4)

articolul 60

articolul 153

articolul 67 alineatul (5)

articolul 153 alineatul (5)
primul paragraf, prima
teza

articolul 154

articolul 67 alineatele (6)-

(12)

articolul 154 alineatele

(6)-(12)

articolul 68

articolul 155

articolul 69

articolul 156 alineatele (1)
5i(2)

RO

30

RO



articolul 156 alineatele

(3)-(6)

articolul 72

articolul 157

articolul 73

articolul 158

articolul 74

articolul 159

articolul 160 primul si al
doilea paragraf

articolul 75 al doilea
paragraf

articolul 160 al treilea
paragraf

articolul 161

articolul 162

articolul 78 alineatul (1)

articolul 163

articolul 164

RO

31

RO



articolul 165 primul si al

articolul 80 doilea paragraf

articolul 165 al treilea
paragraf

articolul 166

articolul 167

articolul 168

articolul 169

articolul 170

articolul 84 articolul 171
articolul 84a articolul 172
articolul 87 articolul 173

RO 32



articolul 87a al doilea
paragraf

articolul 174 alineatul (1)

articolul 87a

articolul 174 alineatul (2)

articolul 87b

articolul 175

articolul 176

articolul 177

articolul 178

articolul 179

articolul 180 primul si al
doilea paragraf

articolul 90

articolul 181

Anexa I punctele 1-4

Anexa I punctele 1-4

RO

33

RO



Anexa I punctele 5 si 6

ANEXA II ANEXA II

ANEXA IIT

ANEXA IV

ANEXA V

RO 34 RO
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