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CURTEA,

examinand incheierile de sesizare, punctele de vedere ale
Guvernului si Avocatului Poporului, rapoartele intocmite de
judecatorul-raportor, sustinerile partilor prezente, concluziile
procurorului, dispozitile legale criticate, raportate la preve-
derile Constitutiei, precum si dispozitile Legii nr. 47/1992,
retine urmatoarele:

Curtea Constitutionala este competenta, potrivit
dispozitilor art. 146 lit. d) din Constitutie, republicata, ale
art. 1 alin. (1), art. 2, 3, 12 si 23 din Legea nr. 47/1992,
republicata, sa solulioneze exceptia de neconstitutionalitate
cu care a fost sesizata.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitile art. 46 alin. (2) din Legea nr. 10/2001 privind
regimul juridic al unor imobile preluate in mod abuziv in
perioada 6 martie 1945 — 22 decembrie 1989, publicata
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 75 din
14 februarie 2001, text de lege care are urmatorul continut:

— Art. 46 alin (2): ,Actele juridice de instrainare, inclusiv
cele facute in cadrul procesului de privatizare, avdnd ca obiect
imobile preluate fara titlu valabil, sunt lovite de nulilate abso-
lula, in afarda de cazul in care actul a fost incheiat cu buna-cre-
dinia.”

Autorii exceptiei sustin ca dispozitile legale criticate
incalca prevederile art. 15 alin. (2), art. 20 alin. (2), art. 41
alin. (1), (2) si (3) din Constitutia Romaniei, care, ulterior
sesizarii, a fost modificata si completata prin Legea de
revizuire a Constitutiei Romaniei nr. 429/2003, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 758 din
29 octombrie 2003, republicata de Consiliul Legislativ, in
temeiul art. 152 din Constitutie, in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 767 din 31 octombrie 2003, cu
reactualizarea denumirilor si dandu-se textelor o noua
numerotare, astfel art. 41 alin. (1), (2) si (3) a devenit
art. 44 alin. (1), (2) si (3).

Textele constitutionale invocate au urmatoarea redac-
tare:

— Art. 15, alin. (2): .Legea dispune numai peniru viilor,
cu exceplia legii penale sau contraveniionale mai favorabile.”;

— Art. 20 alin. (2): ,,Daca existd neconcordante inire pac-
tele si tratalele privitoare la drepiurile fundameniale ale omului,
la care Roménia esle parte, si legile inferne, au prioritate regle-
mentdrile internationale, cu exceptlia cazului in care Constiiutia
sau legile interne coniin dispozifii mai favorabile.”;

— Art. 44 alin. (1), (2) si (3): .(1) Drepiul de proprietale,
precum si creanfele asupra statului, sunt garaniate. Continuiul
si limitele acestor drepiuri sunt stabilite de lege.

(2) Proprietatea privala este garaniata si ocrotitd in mod
egal de lege, indiferent de titular. Cetétenii sirdini si apatrizii pot
dobandi drepitul de proprielate privala asupra terenurilor numai
in conditiile rezultate din aderarea Roméniei la Uniunea
Europeana si din alte iratate infernationale la care Roménia
este parte, pe baza de reciprocilate, in condiliile prevazute prin
lege organica, precum si prin mostenire legald.

(5) Nimeni nu poate fi expropriat decét peniru o cauza de
ulilitate publica, stabilita poirivit legii, cu dreapid si prealabila
despdgubire.”

Textul de lege mai este criticat si pe motiv ca ar fi
incalcate prevederile art. 1 din primul Protocol aditional la
Conventia europeana pentru apararea drepturilor omului si
a libertatilor fundamentale.

Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea con-
stata ca asupra constitutionalitatii dispozitiilor art. 46
alin. (2) din Legea nr. 10/2001 s-a mai pronuntat, de
exemplu prin Decizia nr. 191 din 25 iunie 2002, publicata
in Monitorul Oficial al Romaéaniei, Partea I, nr. 567 din
1 august 2002, Decizia nr. 69 din 18 februarie 2003, publi-
catad in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 226 din
3 aprilie 2003, Decizia nr. 72 din 18 februarie 2003, publi-
catad in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 180 din
21 martie 2003, si Decizia nr. 185 din 8 mai 2003,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 531
din 24 iulie 2003.

Cu acest prilej, Curtea Constitutionala a constatat ca
ocrotirea interesului dobanditorului de buna-credinta a fost
determinata de ratiuni care vizeaza asigurarea securitatii
circuitului civil si stabilitatea raporturilor civile. Ne aflam in
prezenta unei erori comune a dobanditorilor cu privire la
calitatea de proprietar a statului, eroare ce indreptateste o
larga prezumtie de buna-credinta a acestora, intrucéat
aceasta eroare comuna a tuturor dobanditorilor s-a bazat
pe autoritatea unui act legislativ. Astfel fiind, nu poate fi
decat de buna-credinta cel ce se intemeiaza pe o dis-
pozitie a legii.

Solutile adoptate, ca si considerentele pe care acestea
se intemeiaza, isi mentin valabilitatea si in cauza de fata,
intrucat nu au aparut imprejurari noi care sa determine
schimbarea jurisprudentei Curtii Constitutionale in aceasta
materie.

Pentru considerentele expuse mai sus, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutia republicata,
precum si al art. 1—3, al art. 13 alin. (1) lit. A.c), al art. 23 si al art. 25 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, republicata,

CURTEA

in numele legii
DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 46 alin. (2) din Legea nr. 10/2001 privind regimul juri-
dic al unor imobile preluate in mod abuziv in perioada 6 martie 1945 — 22 decembrie 1989, exceptie ridicata de Ana
Tancu in Dosarul nr. 12.090/2002 al Judecatoriei Sectorului 1 Bucuresti si de Ludmila Cernea, Marioara Nicorescu si
Ecaterina Doicescu in dosarele nr. 1.584/2003, 1.804/2003 si 1.790/2003 ale Curlii de Apel Bucuresti — Sectia a lll-a
civila si nr. 1.590/2003, 1.594/2003, 1.766/2003, 1.595/2003 si 2.301/2003 ale Curlii de Apel Bucuresti — Sectia a IV-a

civila.
Definitiva si obligatorie.

Pronuntata in sedinta publicad din data de 11 decembrie 2003.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. NICOLAE POPA

Magistrat-asistent,
Maria Bratu
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Limita maxima Modul de Metoda
Produsul (mg/kg greutate prelevare a de
produs umed) probelor analiza
3.1.4. File de peste*), cu exceptia speciilor de peste enumerate la pct. 3.1.4.1 0,2 art. 8 art. 9
3.1.4.1. File*) de palamida (Sarda sarda), platica de mare comuna dungata
(Diplodus vulgaris), tipar de mare (Anguilla anguilla), chefal cenusiu (Mugil
labrosus labrosus), grunt (Pomadasys benneti), macrou (Trachurus trachurus),
sardina (Sardina pilchardus), sardelute (Sardinops species), biban cu picatele
(Dicenirarchus punctaius), ton (Thunnus species si Euthynnys species),
limba-de-mare (Dicologoglossa cuneala) 0,4 art. 8 art. 9
3.1.5. Crustacee, cu exceptia carnii brune de crab 0,5 art. 8 art. 9
3.1.6. Moluste bivalve 1,5 art. 8 art. 9
3.1.7. Cefalopode (fara viscere) 1,0 art. 8 art. 9
3.1.8. Cereale (inclusiv hrisca), legume si leguminoase 0,2 art. 8 art. 9
3.1.9. Legume, exceptand brassicaceele (conopida, varza si gulie), legumele
frunze, verdeturile proaspete si ciupercile. Pentru cartofi, nivelul maxim se aplica
la cartofii curatati. 0,1 art. 8 art. 9
3.1.9.1. Brassicacee (conopida, varza si gulie), legume frunze si ciupercile
de cultura 0,3 art. 8
3.1.10. Fructe, exceptand fructele boboase (struguri, capsune, mure, zmeura etc.)
si fructele mici (afine, coacaze) 0,1 art. 8
3.1.10.1. Fructe boboase (struguri, capsune, mure, zmeura etc.) si fructe mici
(afine, coacaze) 0,2 art. 8 art. 9
3.1.11. Grasimi si uleiuri, inclusiv grasimea din lapte 0,1 art. 8 art. 9
3.1.12. Sucuri de fructe, sucuri concentrate de fructe (pentru consum direct)
si nectar de fructe 0,05 art. 8 art. 9
3.1.13. Vinuri (inclusiv vinuri spumante si exclusiv vinuri licoroase),
vinuri aromatizate, bauturi pe baza de vinuri aromatizate si cocteiluri din vinuri
aromatizate si cidrul din mere, din pere si vinuri din fructe. Nivelul maxim
se aplica produselor din recolta de fructe a anului 2001 si in continuare. 0,2 art. 8 art. 9
4 in cazul pestelui care se consuma in intregime, limita maxima se aplica la pestele intreg.
Limita maxima Modul de Metoda
Produsul (mg/kg greutate prelevare a de
produs umed) probelor analiza
3.2. Cadmiu (Cd)
3.2.1. Carne de bovine, oaie, porc si pasadre, cu exceptia organelor 0,05 art. 8 art. 9
3.2.2. Carne de cal 0,2 art. 8 art. 9
3.2.3. Ficat de vita, oaie, porc si pasare 0,5 art. 8 art. 9
3.2.4. Rinichi de vita, oaie, porc si pasare 1,0 art. 8 art. 9
3.2.5. File de peste*), cu exceptia speciilor de peste enumerate la pct. 3.2.5.1 0,05 art. 8 art. 9
3.2.5.1. File*) de palamida (Sarda sarda), platica de mare comuna dungata
(Diplodus vuligaris), tipar de mare (Anguilla anguilla), hamsie europeana
(Engraulis encrasicholus), chefal cenusiu (Mugil labrosus labrosus), macrou
(Trachurus trachurus), |luvar (Luvarus imperialis), sardina (Sardina pilchardus),
sardelute (Sardinops species), ton (Thunnus si Euthynnys species),
limba-de-mare (Dicologoglossa cuneala) 0,1 art. 8 art. 9
3.2.6. Crustacee, exceptand carnea bruna de crab si capul si toracele
homarului si altor crustacee mari similare (Nephropidae si Palinuridae) 0,5 art. 8 art. 9
3.2.7. Moluste bivalve 1,0 art. 8 art. 9
3.2.8. Cefalopode (fara viscere) 1,0 art. 8 art. 9
3.2.9. Cereale, exceptand taratele, germenii, boabele de grau si orezul 0,1 art. 8 art. 9
3.2.9.1. Tarate, germeni, boabe de grau si orez 0,2 art. 8 art. 9
3.2.10. Seminte de soia 0,2 art. 8 art. 9
3.2.11. Legume si fructe, exceptand legumele frunze, verdeturile proaspete,
ciupercile, legumele cu tulpind (praz, sparanghel, anghinare), radacinoasele
si cartofii 0,05 art. 8 art. 9
3.2.11.1. Legumele frunze, verdeturile proaspete, telina si ciupercile de cultura 0,2 art. 8 art. 9
3.2.11.2. Legumele cu tulpina (praz, sparanghel, anghinare), radacinoasele
si cartofii, exceptand telina. Pentru cartofi, nivelul maxim se aplica la cartofii
curatati. 0,1 art. 8 art. 9

4 in cazul pestelui care se consuma in intregime, limita maxima se aplica la pestele intreg.
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Limita maxima Modul de Metoda
Produsul (mg/kg greutate prelevare a de
produs umed) probelor analiza

3.3. Mercur

3.3.1. Produse de pescarie, cu exceptia celor de la pct. 3.3.1.1 0,5 art. 8 art. 9
3.3.1.1. Peste unditar (Lophius species), pisica de mare din Atlantic

(Anarhicas lupus), biban (Dicenirarchus labrax), mihalt de mare albastru

(Molva dipterygia), palamida (Sarda sarda), tipar de mare (Anguilla species),

emperor (Hoplostehus atlanticus), grenadier (Coryphaenoides rupestris),

cambula (Hippoglossus hipoglossus), marlin (Makaira spp.),

stiuca (Esox lucius), bonita comuna (Orcynopsis unicolor), caine de mare

portughez (Ceniros-cymnes coelolepis), vulpe de mare (Raja spp.), scorpie

de mare groenlandeza (Sebasies marinus, S. meniella, S. viviparus),

peste calator (Istiophorus plalypierus), peste-teaca (Lepidopus caudaius,

Aphanopus carbg), rechin (toate speciile), macrou (din speciile

Lepidocybium flavobrunneum, Ruvetius pretiosus, Gempylus serpens),

sturioni (Acipenser spp.), peste-spada (Xiphias gladius), ton (Thunnus spp.) 1,0 art. 8 art. 9

4. 3-monoclorpropan-1,2-diol (3-MCPD)

Limita maxima Modul de Metoda
Produsul (mg/kg) prelevare a de
probelor analiza
4.1, Proteine vegetale hidrolizate? 0,02 art. 8 art. 9
4.2. Sos de soia? 0,02 art. 8 art. 9

1. Limita maxima se aplica produsului propus, pregatit pentru consum sau
reconstituit, in concordanta cu instructiunile producatorului.

2. Limita maxima se aplica pentru produsul lichid continand 40% substanta
uscata, corespunzator limitei maxime de 0,05 mg/kg in substantd uscata.
Limita trebuie modificata proportional, in concordanta cu continutul de
substanta uscata al produsului.

5. Dioxina [suma dibenzo-para-dioxinelor policlorurate (PCDDs) si dibenzofuranilor policlorurati (PCDFs)], expri-
mata in echivalenti toxici stabiliti de Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) prin utilizarea factorilor de echivalenta
toxica OMS—TEFs 1997.

Produsul Limite maxime (PCDD + PCDF)! Modul de Metoda
(pg OMS—PCDD/F—TEQ/g prelevare de
grasime sau produs) a probelor analiza
5.1.1. Carne si produse din carne provenind ] )
de la:
— animale rumegatoare (bovine, ovine) 3 pg OMS—PCDD/F—TEQ/g grasime?
— pasari de curte si vanat 2 pg OMS—PCDD/F—TEQ/g grasime?
— porci 1 pg OMS—PCDD/F—TEQ/g grasime?
5.1.2. Ficat si produse derivate 6 pg OMS—PCDD/F—TEQ/g grasime?
5.2. File de peste si produse de pescarie 4 pg OMS—PCDD/F—TEQ/g produs ) )
5.3. Lapte si produse lactate, incluzand untul 3 pg OMS—PCDD/F—TEQ/g grasime? ) )
5.4, OQau de gaina si produse pe baza de oua 3 pg OMS—PCDD/F—TEQ/g grasime? ) )
5.5. Uleiuri si grasimi: ) )
— grasime animala:
— de la animale rumegatoare 3 pg OMS—PCDD/F—TEQ/g grasime
— de la pasari de curte si vanat 2 pg OMS—PCDD/F—TEQ/g grasime
— de la porci 1 pg OMS—PCDD/F—TEQ/g grasime
— grasime animala in amestec 2 pg OMS—PCDD/F—TEQ/g grésime

— ulei vegetal 0,75 pg OMS—PCDD/F—TEQ/g grasime
— ulei de peste pentru consum uman 2 pg OMS—PCDD/F—TEQ/g grasime

1) Goncentratiile superioare sunt calculate considerandu-se ca toate valorile diferitilor congeneri, situate sub limita de detectie, sunt egale cu
limita de detectie.

2 Limitele maxime nu se aplicd pentru alimentele ce contin < 1% grésime.

*) Metodele de prelevare si analizd pentru dioxine sunt in curs de redactare.”
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Art. lll. — Dupa anexa nr. lll la normele aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii si familiei si al ministrului agri-
culturii, alimentatiei si padurilor nr. 84/91/2002 se introduc
anexele nr. IV si V cu urmatorul continut:

JANEXA Nr. IV

Metode de prelevare a probelor pentru controlul oficial
al limitelor de plumb, cadmiu, mercur si 3-MCPD
din anumite alimente

1. Scop si domeniu de aplicare

Probele destinate controlului oficial al limitelor de plumb,
cadmiu, mercur si 3-MCPD, continute in alimente, trebuie
prelevate in conformitate cu metodele descrise mai jos.
Probele globale astfel obtinute sunt considerate reprezenta-
tive pentru loturile sau subloturile respective. Respectarea
limitelor maxime impuse de legislatia in vigoare este stabi-
litda pe baza limitelor determinate in probele de laborator.

2. Definitii

Lot — cantitatea de aliment identificabila, livratd o sin-
gurd data si determinatd de agentul responsabil pentru a
prezenta caracteristici comune, cum ar fi; originea, varieta-
tea, tipul ambalajului, ambalatorul, expeditorul sau marca-
jul. In cazul pestelui, dimensiunea pestelui trebuie, de
asemenea, sa fie comparabila.

Sublot — partea desemnata dintr-un lot mare pentru
aplicarea metodei de prelevare a probei din lotul respectiv.
Fiecare sublot trebuie separat fizic si trebuie sa fie iden-
tificabil.

Probd elementard — cantitatea de material prelevata
dintr-un singur punct al lotului sau sublotului

Probd globala — totalul combinat al tuturor probelor ele-
mentare prelevate din lot sau sublot

Probd de laborator — proba destinata |aboratorului

3. Prevederi generale

3.1. Personal

Prelevarea probelor se va efectua de persoane autori-
zate conform reglementarilor in vigoare.

3.2. Materialul pentru esantionare

Fiecare lot supus examinarii trebuie prelevat separat.

3.3. Masuri de precautie necesare

in cursul prelevarii probelor si al pregétirii probelor de
laborator trebuie luate masurile de precautie necesare
pentru a se evita orice modificari care ar putea schimba
continutul de plumb, cadmiu, mercur sau 3-MPCD, deter-
minarea analitica sau reprezentativitatea probei globale.

3.4. Probele elementare

in masura posibilitatilor, probele elementare se vor pre-
leva din diferite puncte ale lotului sau sublotului. Abaterea
de la aceasta regula trebuie semnalata intr-un proces-
verbal, conform specificatiilor de la pct. 3.8.

3.5. Pregatirea probei globale

Proba globala se obtine prin amestecul corespunzator al
probelor elementare. Ea trebuie sa cantareasca cel putin
1 kg, cu exceptia cazului in care aceasta nu este posibil,
de exemplu cand a fost esantionat un singur ambala;.

3.6. Divizarea probei globale in probe de laborator in scopul
controlului, dreptului la recurs si al arbitrajului

Probele de laborator utilizate in scopul controlului, drep-
tului la recurs si al arbitrajului vor fi prelevate din proba
globala omogenizata, cu conditia ca aceasta procedura sa
fie in conformitate cu reglementarile in vigoare privind pre-
levarea probelor. Marimea probei de laborator pentru con-
trol trebuie sa fie suficientda pentru a permite cel putin
doua analize.

3.7. Ambalarea si transmiterea probei globale si a probelor de
laborator

Fiecare parte globala si de laborator va fi introdusa
intr-un recipient curat, inert, care sa asigure o protectie
adecvata impotriva contaminarii, a pierderii compusilor prin
adsorbtie de catre peretii interni ai recipientului si impotriva
pagubelor ce se pot produce in timpul transportului.
Trebuie luate toate masurile de precautie necesare pentru
ca in timpul transportului sau al depozitarii sa nu se pro-
duca modificari in compozitia probei globale si a probei de
laborator.

3.8. Sigilarea si etichetarea probei globale si a probei de laborator

Fiecare proba prelevata in scopul utilizarii oficiale va fi
sigilata la locul de prelevare si identificatda conform regle-
mentarilor in vigoare. Trebuie intocmit un proces-verbal
pentru fiecare prelevare, pentru a permite identificarea fara
echivoc a fiecarui lot, indicandu-se data si locul prelevarii,
impreuna cu orice informatie suplimentara posibilda, pentru
a fi in ajutorul chimistului analist.

4. Planul de esantionare

in mod ideal, prelevarea trebuie s& aiba loc in momen-
tul in care produsul intrd in lantul alimentar si in care un
lot distinct devine identificabil. Metoda de prelevare aplicata
trebuie sa asigure ca esantionul global este reprezentativ
pentru lotul de studiu.

4.1. Numarul probelor elementare

in cazul produselor lichide pentru care se presupune o
distributie omogena a contaminantului la un lot desemnat,
este suficient sa se preleveze o proba elementara per lot,
care formeaza proba globalda. Aceasta trebuie raportata la
numarul lotului respectiv. Produsele lichide care contin pro-
teine vegetale hidrolizate (HVP) sau sos lichid de soia tre-
buie bine agitate sau omogenizate prin alte metode
adecvate, inaintea prelevarii probei elementare.

Pentru celelalte produse, numarul minim de probe ele-
mentare de prelevat din lot trebuie sa fie cel prezentat in
tabelul nr. 1. Probele elementare trebuie sa aiba aceeasi
greutate. Abaterea de la aceasta regula trebuie semnalata
in procesul-verbal, conform specificatiilor de la pct. 3.8.

Tabelul nr. 1 — Numarul minim de probe elementare
de prelevat din lot

Greutatea lotului Numarul minim de probe

(kg) elementare de prelevat
< 50 3
50 la 500 5
> 500 10

Daca lotul este format din ambalaje individuale, numarul
ambalajelor care trebuie prelevate pentru a forma proba
globala este mentionat in tabelul nr. 2.

Tabelul nr. 2 — Numarul de ambalaje (probe elemen-
ilare) care itrebuie prelevate pentru a forma proba globala
daca lotul consta din ambalaje individuale

Numarul de ambalaje
sau de unitati din lot

Numarul minim de ambalaje
sau de unitati de prelevat

1la25 un ambalaj sau o unitate
Aproximativ 5%,
26 la 100 minimum doua ambalaje
sau unitafi
Aproximativ 5%,
> 100 maximum 10 ambalaje

sau unitafi
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5. Conformitatea lotului sau sublotului cu specificatia
tehnica
in caz de litigiu, laboratorul de control trebuie s& efec-
tueze cel putin doua analize independente ale probelor de
laborator si sa calculeze media rezultatelor. Lotul este
acceptat daca media se conformeaza cu limita maxima sta-
bilita de legislatia in vigoare. Lotul este respins daca media
depaseste limita maxima respectiva.
ANEXA Nr. V

Pregdlirea probelor si critetii pentru metodele
de analiza utilizate in controlul oficial al limitelor
de plumb, cadmiu, mercur si 3-MCPD
in anumite alimente

1. Introducere

Conditia esentiala necesara este obtinerea unei probe
de laborator reprezentative si omogene fara a se induce o
contaminare secundara.

2. Procedee specifice de pregatire a probelor pentru
plumb, cadmiu si mercur

Exista multe metode specifice acceptate de pregatire a
probelor, care pot fi utilizate pentru produsele alimentare.
Metodele prevazute in standardul european EN 13804
«Produse alimentare — determinarea urmelor de elemente —
Criterii de performanta si consideratii generale» sunt
recomandate, dar se pot utiliza si alte metode validate si
standardizate.

Pentru orice metoda utilizata vor fi luate in considerare
urmatoarele observatii:

— molustele bivalve, crustaceele si pestii mici: daca
acestea, in mod normal, sunt consumate in intregime, vis-
cerele trebuie incluse in materialul de analizat;

— vegetalele: numai partea comestibila trebuie anali-
zata, cu respectarea prevederilor in vigoare.

3. Metodele de analiza care vor fi utilizate in laborator
si conditiile de control ale laboratorului

3.1. Definitii

Definitile uzuale, utilizate in laboratoare, sunt urmatoarele:

r — repetabilitatea: valoarea sub care diferenta absoluta
dintre rezultatele a doua teste separate obtinute in conditii
de repetabilitate (de exemplu: aceeasi proba, acelasi ope-
rator, acelasi aparat, acelasi laborator si interval scurt de
timp) se situeaza in limitele unei probabilitati specifice
(in principiu 95%), astfel r = 2,8 x s;

s, — deviatia standard, calculata din rezultatele obtinute
in conditii de repetabilitate;

RSD, — deviatia standard relativa, calculata din rezulta-
tele obtinute in conditii de repetabilitate [(s/X)x100], unde X
este media rezultatelor tuturor laboratoarelor si probelor;

R — reproductibilitatea: valoarea sub care diferenta
absoluta dintre rezultatele unui singur test, obtinute in
conditii de reproductibilitate (de exemplu: pentru materialul
identic obtinut de operatori in diferite laboratoare, prin utili-
zarea metodei testului standardizat), se situeaza in limitele
unei probabilitati (in principiu 95%); R = 2,8 X sg;

sp — deviatia standard, calculata din rezultatele obtinute
in conditii de reproductibilitate;

RSDg — deviatia standard relativa, calculatéa in urma
rezultatelor obtinute in conditii de reproductibilitate
[(sg/X)x100].

3.2. Conditii necesare generale

Metodele de analiza care se utilizeaza vor fi
selectionate in functie de urmatoarele criterii:

a) specificitate;

b) acuratete;

c) precizie: variatiile repetabilitatii in cadrul aceluiasi
laborator si ale reproductibilitatii intre |laboratoare diferite.
Aceste valori trebuie sa fie obtinute in urma unui proces
de colaborare organizat in conformitate cu un protocol
recunoscut pe plan international si trebuie sa fie exprimate
intr-o forma recunoscuta pe plan international;

d) limita de detectie;

e) sensibilitate;

f) practicabilitate;

g) alte criterii stabilite in funclie de necesitati.

3.3. Conditii necesare specifice

3.3.1. Analizele de plumb, cadmiu si mercur

Pentru determinarea continutului de plumb, cadmiu si
mercur nu sunt recomandate metode specifice.
Laboratoarele trebuie sa utilizeze metode validate care sa
corespunda criteriilor de performanta indicate in tabelul
nr. 3. Daca este posibil, validarea metodelor trebuie sa

includa un material de referinta certificat printre materialele
testului experimental intre laboratoare.

Tabelul nr. 3 — Criterii de performania ale metodelor de analiza pentru plumb, cadmiu si mercur

Parametru

Valoare/comentariu

Aplicabilitate
Limita de detectie

Alimente mentionate de legislatia in vigoare
Maximum o zecime din valoarea limitei maxime stabilite de legislatia in vigoare, cu

exceptia cazului in care valoarea stabilitd pentru plumb este mai mica de 0,1 mg/kg. in
acest caz, limita este nu mai mult de o cincime din valoarea stabilita.

Limita de cuantificare

Maximum o cincime din valoarea limitei maxime stabilite de legislatia in vigoare, cu

exceptia cazului in care valoarea stabilitd pentru plumb este mai mica de 0,1 mg/kg. in
acest caz, limita este nu mai mult de doua cincimi din valoarea stabilita.

Recuperare 80—120%

Specificitate

Nu contine interferente spectrale sau matriciale

3.3.2. Analizele 3-MCPD

Pentru determinarea continutului de 3-MCPD nu sunt recomandate metode specifice. Laboratoarele trebuie sa
foloseasca o metoda validatd care sa corespunda criteriilor de performanta indicate in tabelul nr. 4. Daca este posibil,
validarea trebuie sa includa un material de referinta certificat printre materialele testului experimental intre laboratoare.
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Tabelul nr. 4 — Criterii de performanta ale metodei de analiza pentru 3-MCPD

Criteriul

Valoarea recomandata Concentratia

Proba martor
Recuperare
Limita de cuantificare

Sub limita de detectie —
75—110%
10 (sau mai putin) pg/kg,

intreg domeniul de concentratii

raportata la substanta uscata —

Deviatia standard a semnalului probelor martor Sub 4 ug/kg —

Precizia interna estimata — deviatia standard — < 4 ug/kg 20 ug/kg

a masuratorilor repetate la diferite concentratii < 6 ugkg 30 ug/kg
< 7 uglkg 40 ug/kg
< 8 uglkg 50 ug/kg
< 15 ug/kg 100 ug/kg

3.4. Estimarea preciziei analitice si a coeficientilor de recuperare
Precizia analizelor trebuie estimatd prin includerea unor materiale de referinta certificate in procesul analitic ori de

cate ori este posibil.
3.5. Standarde calitative de laborator
Analizele vor fi efectuate de laboratoare acreditate.
3.6. Exprimarea rezultatelor

Rezultatele trebuie exprimate in aceleasi unitati de masura ca si limitele maxime stabilite de legislatia in vigoare.”

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Normelor privind autorizarea si functionarea laboratoarelor
care efectueaza analize medicale

in temeiul Legii nr. 104/2003 privind manipularea cadavrelor umane si prelevarea organelor si tesuturilor de la
cadavre in vederea transplantului, al Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 150/2002 privind organizarea si functionarea
sistemului de asigurari de sanatate si al Hotararii Guvernului nr. 743/2003 privind organizarea si functionarea Ministerului

Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale de sanatate publica si inspectia sanitara de stat

nr. OB 1.132/2004,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Normele privind autorizarea si
functionarea laboratoarelor care efectueaza analize medi-
cale, prevazute in anexa nr. 1.

Art. 2. — Lista cuprinzand investigatiile paraclinice care
pot fi efectuate de laboratoare de analize medicale in sis-
tem ambulatoriu este prevazuta in anexa nr. 2.

Art. 3. — Lista cuprinzand dotarile minimale ale labora-
toarelor care efectueaza analize medicale in sistem ambu-
latoriu este prevazuta in anexa nr. 3.

Art. 4. — Lista cuprinzand dotarile minimale ale labora-
toarelor care efectueaza analize medicale in unitati spita-
licesti este prevazuta in anexa nr. 4.

Art. 5. — Anexele nr. 1, 2, 3 si 4 fac parte integranta
din prezentul ordin.
Art. 8. — Directia generala de sanatate publica si

inspectia sanitara de stat, directiile de sanatate publica
judetene si a municipiului Bucuresti, precum si ministerele
cu retea sanitara proprie vor duce la indeplinire prevederile
prezentului ordin.

Art. 7. — Pe data intrarii in vigoare a prezentului ordin
Ordinul ministrului sanatatii si familiei nr. 609/2002, publicat
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 663 din
6 septembrie 2002, se abroga.

Art. 8. — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul
Oficial al Roméaniei, Partea |.

Ministrul sanatatii,
Ovidiu Brinzan

Bucuresti, 9 februarie 2004,
Nr. 119,
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ANEXANr. 1

NORME
privind autorizarea si functionarea laboratoarelor care efectueaza analize medicale

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. — Laboratorul de analize medicale este unitatea
apartinand sistemului public sau privat, cu sau fara perso-
nalitate juridica, furnizoare de servicii medicale de labora-
tor, constand in examinarea produselor provenite din
organismul uman, in scopul stabilirii, completarii sau con-
firmarii unui diagnostic.

Art. 2. — Laboratorul care efectueaza analize medicale
poate fi organizat conform Ordonantei Guvernului
nr. 124/1998 privind organizarea si functionarea cabinetelor
medicale, republicatd, cu modificarile ulterioare, Ordonantei
de urgenta a Guvernului nr. 83/2000 privind organizarea si
functionarea cabinetelor de libera practica pentru servicii
publice conexe actului medical, aprobata si modificata prin
Legea nr. 598/2001, si poate functiona in cadrul ambulato-
riului de specialitate sau in cadrul unei unitati spitalicesti,
cu respectarea dispozitiilor legale in vigoare.

Art. 3. — Prin laboralorul care efeciueazd analize
medicale se intelege:

1. laboratorul clinic de analize medicale, care reprezinta
orice laborator in care se desfasoara activitate medicala
sub coordonarea profesionala a unui medic de laborator,
independent de desfasurarea activitatii didactice;

2. laboratoare anatomopatologice.

Art, 4. — (1) Laboratorul clinic care efectueaza analize
medicale isi desfasoara activitatea avand o structura
functionalda impartitd in unul sau mai multe compartimente,
si anume:

a) biochimie clinica;

b) hematologie:

— morfologie;
— hemostaza;
— imunohematologie;

c) serologie;

d) imunologie;

€) microbiologie;

f) parazitologie;

g) toxicologie;

h) genetica.

(2) Laboratorul de anatomopatologie isi desfasoara acti-
vitatea avand o structurd functionala impartita in unul sau
mai multe compartimente, si anume:

a) compartimentul de histopatologie;

b) compartimentul de citologie;

c) compartimentul de prosectura.

(3) Activitatea din compartimentele de prosectura si
autopsiile anatomopatologice se realizeaza numai in labo-
ratoarele anatomopatologice din cadrul unitatilor spitalicesti.

Art. 5. — Serviciile medicale ale laboratorului care efec-
tueaza analize medicale se realizeaza dupa cum urmeaza:

1. in laboratorul clinic servicile medicale se efectueaza
de catre medici cu studii in specialitatea medicina de labo-
rator (laborator clinic, microbiologie, medicina de laborator),
de alt personal cu studii superioare autorizat sa lucreze in
domeniul medical (biologi, biochimisti si chimisti) si de per-
sonal mediu sanitar;

2. in laboratorul de anatomie patologica servicile medi-
cale se efectueaza de catre medici avand specialitatea
anatomopatologie, de alt personal cu studii superioare auto-
rizat sa lucreze in domeniul medical si de personal mediu
sanitar.

Art. 8. — Functia de coordonator medical este detinuta
in mod obligatoriu de un medic care are una dintre specia-
litatile enumerate la art. 5, intreaga activitate medicala a
laboratorului fiind sub directa supraveghere si controlul
acestuia.

CAPITOLUL 1l

Organizarea si functionarea laboratorului
care efectueaza analize medicale

SECTIUNEA 1
Personalul laboratorului de analize medicale

Art. 7. — (1) In laboratorul care efectueazd analize
medicale lucreaza doar personal autorizat conform legislatiei
in vigoare.

(2) Biologii, biochimistii si chimistii isi desfasoara activi-
tatea in cadrul laboratorului clinic care efectueaza analize,
doar in domeniul pentru care au urmat pregatire de
specialitate postuniversitara, atestatd cu documente cores-
punzatoare, si numai in subordinea unui medic cu speciali-
tatea medicina de laborator.

Art. 8. — Medicul anatomopatolog, medicul specialist de
laborator cu competenta sau curs de specializare in dome-
niu, precum si biologul care a urmat cursuri de specializare
de minimum 3 luni, cu obligativitatea pregatirii profesionale
periodice o data la 2 ani, pot efectua examenul citologic
Babes-Papanicolau.

Art. 9. — Pregatirea profesionala a personalului care isi
desfasoara activitatea in laboratorul de analize medicale
trebuie monitorizatd in mod continuu de catre coordonatorul
medical, care este direct raspunzator de intreaga activitate
medicald ce se desfasoara in unitatea pe care o conduce,
inclusiv de efectuarea si rezultatele controlului intern si
extern de calitate privind laboratorul.

SECTIUNEA a 2-a

Servicii medicale efectuate in cadrul laboratorului
de analize medicale

Art. 10. — In cadrul laboratorului de analize medicale
pot fi efectuate urmatoarele servicii medicale:

1. in laboratorul clinic se pot efectua servicii de: biochi-
mie clinica, hematologie (morfologie, hemostaza, imuno-
hematologie), imunologie, serologie, microbiologie,
parazitologie, toxicologie si genetica, corespunzatoare
fiecarui compartiment din structura laboratorului;

2. in laboratorul de anatomopatologie din ambulatoriul
de specialitate se pot efectua servicii de: citologie, histopa-
tologie si imunohistochimie, iar in laboratorul de anatomo-
patologie din structura spitalului se pot efectua si serviciile
prevazute la art. 12, specifice compartimentului de prosec-
tura.
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Art. 11. — (1) Servicile medicale de laborator care pot
fi efectuate in sistem ambulatoriu in cadrul laboratorului
sunt prevazute in anexa nr. 2 la ordin.

(2) Servicile medicale de laborator care pot fi efectuate
de laboratoarele institutelor nationale si ale centrelor de
referinta sunt cuprinse in liste de analize proprii, diferite de
cele mentionate in anexa nr. 2 la ordin.

(3) Serviciile prevazute la alin. (1) reprezinta totalitatea
serviciilor medicale de laborator care pot fi efectuate de
laboratorul de analize medicale in sistem ambulatoriu, fie-
care laborator de analize medicale putand opta pentru exe-
cutarea totala sau partiala a acestora.

(4) Laboratorul din cadrul unitatii spitalicesti furnizeaza
servicii medicale de laborator cu respectarea conditiilor
privind dotarea minima prevazuta pe compartimente in
anexa nr. 4 la ordin si a profilului unitatii spitalicesti, gama
acestora fiind conditionata de dotarea materiala cores-
punzatoare.

(5) Servicile medicale de laborator privind diagnosticul
bacteriologic al tuberculozei si al micobacteriozelor se efec-
tueaza numai in laboratoarele din cadrul spitalelor de
pneumoftiziologie.

Art. 12. — (1) Servicile medicale de anatomopatologie
constau in efectuarea de examene macroscopice Si microsco-
pice asupra produselor biologice recoltate fie de la per-
soane in viata, fie la autopsia cadavrelor, si anume: piese
operatorii, material bioptic, biopsii de detract digestiv,
bronsice, hepatice, pancreatice, renale, punctii medulare,
ganglionare, lichide biologice, material aspirat cu ac fin, fro-
tiuri exfoliative, organe, fragmente tisulare si altele asemenea.

(2) Activitatea de prosectura consta in urmatoarele:

a) efectuarea de autopsii in scop anatomoclinic si efec-
tuarea examenului histopatologic al fragmentelor recoltate
in cursul autopsiei, care sunt obligatorii si este recomanda-
bil sa fie efectuate de catre acelasi anatomopatolog, pentru
a corela datele de macroscopie cu cele de microscopie si,
ulterior, cu datele clinice, in scopul aprecierii gradului de
concordanta anatomoclinica;

b) activitati de restaurare a aspectului cadavrelor, pre-
cum: imbalsamarea, spalarea, imbracarea si cosmetizarea
cadavrelor, acestea reprezentand o masura medicala obli-
gatorie pentru prevenirea contaminarii, care trebuie efectu-
ate de personalul specializat al compartimentului de
prosectura.

SECTIUNEA a 3-a

Circuitele functionale din cadrul laboratorului
de analize medicale

Art, 13. — (1) Laboratorul de analize medicale trebuie
sa fie astfel structurat si dotat incat sa previna riscul con-
taminarii accidentale si sa poata functiona in mod fluent.

(2) Principiile care stau la baza indeplinirii acestui
obiectiv sunt urmatoarele:

a) construirea laboratorului pe principiul plan fara intoar-
cere: fluxul activitatii laboratorului sa fie unidirectional, sec-
torul de lucru cu pacientii sa fie complet separat de
sectoarele de lucru ale laboratorului;

b) realizarea secventiala a procedurilor, cu luarea
masurilor de precautie adecvate pentru integritatea
probelor;

c) separarea activitatilor in timp sau in spatiu;

d) probele de sange care parasesc spatiul aferent acti-
vitatii de recoltare trebuie sa parcurga un circuit diferit de
cel al celorlalte produse recoltate. In caz contrar transportul

probelor trebuie sa se realizeze in mod obligatoriu in reci-
piente inchise ermetic (vacutainere), aflate in cutii de trans-
port adecvate, sau dupa un program care sa permita
separarea timpilor de transport.

(3) in laboratorul de analize medicale care are in struc-
tura sa compartiment destinat diagnosticului tuberculozei
sau al micobacteriozelor, circuitele functionale ale acestuia
trebuie sa fie strict separate de celelalte circuite ale altor
compartimente din structura.

(4) in laboratorul de anatomie patologicad care are in
structura sa compartiment de prosectura, accesul si iesirea
din acest compartiment trebuie sa fie separate de restul
laboratorului, cu respectarea principiului ,drum fara intoar-
cere”,

SECTIUNEA a 4-a
Spatiul necesar functiondtii laboratorului de analize medicale

Art. 14, — Laboratorul de analize medicale trebuie sa
fie astfel structurat incat sa asigure un nivel calitativ supe-
rior serviciilor efectuate pentru populatie.

Art. 15. — Laboratorul clinic trebuie sa dispuna de
intrare separatda, cu acces direct, avand urmatoarea com-
partimentare obligatorie:

a) spatiu de lucru diferentiat astfel:

— hematologia, biochimia, serologia si imunologia
pot coexista in aceeasi incapere cu o suprafata
totala de minimum 16 m2, iar in cazul in care
aceste activitali se desfasoara in incaperi diferite,
spatiul aferent fiecarei activitati trebuie sa
masoare cel putin 8 m?;

— microbiologia necesita spatiu de lucru separat, in
suprafatd de minimum 12 m?2, precum si o
camera pentru pregatirea materialelor si a medi-
ilor, in suprafatd de minimum 8 mZ;

— parazitologia necesita spatiu de lucru separat, cu
o suprafatd de minimum 8 m?2;

— toxicologia nu necesita spatiu de lucru separat in
cazul in care exista compartiment de biochimie;
in situatia in care acest compartiment este de
sine statator, spatiul cu aceasta destinatie va
avea o suprafatd de minimum 12 m?;

— genetica necesitda spatiu de lucru separat, repre-
zentat de doua incaperi cu o suprafatd minima
de 12 m2incapere;

b) spatiul destinat sterilizarii trebuie sa contind minimum
o autoclava si sa aiba o suprafatda care sa permita cir-
culatia materialului. Se recomanda utilizarea a doua auto-
clave, una destinata materialelor infecte si alta destinata
produselor sterile, dar cand nu existd aceasta posibilitate
se vor respecta urmatoarele conditii:

— efectuarea sterilizarii cu aceeasi autoclava, in
cicluri alternative, fard a se amesteca materialele
infecte cu cele destinate a fi sterile;

— afisarea si insusirea de catre personal a etapelor
si procedurilor de sterilizare;

— utilizarea lampilor cu raze ultraviolete pentru steri-
lizarea intre activitati;

— stabilirea unui program de
activitatilor desfasurate;

c) spatii anexe:

— spatiu pentru depozitarea materialelor sanitare;

— vestiar si sala pentru personal;

lucru adaptat
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— doua grupuri sanitare, unul destinat personalului
din cadrul laboratorului de analize medicale si
altul destinat pacientilor, iar pentru cazurile in
care nu este posibila existenta a doua grupuri
sanitare, laboratorul de analize medicale este
dotat cu un grup sanitar cu doua compartimente:
unul destinat personalului din laborator si altul
destinat pacientilor;

d) pentru laboratoarele clinice in care se desfasoara
diagnosticul bacteriologic al tuberculozei si al micobacte-
riozelor se vor asigura spatii separate de spalile cu des-
tinatie de microbiologie, cu respectarea acelorasi prevederi.

in cazul laboratoarelor din ambulatoriu mai sunt nece-
sare:

e) sald de asteptare cu o suprafati de minimum 8 m?2,
cu respectarea normelor de suprafatd de 1 m2/persoana
(adult) si de minimum 1,5 m2persoanad (copil si insotitor);

f) spatiu de recoltare subcompartimentat in spatii cu
destinatia de recoltare de sange si produse patologice pen-
tru microbiologie, cu o suprafata totala de minimum 12 m2,

Art. 16. — (1) Laboratorul de anatomopatologie trebuie
sa dispuna de intrare separata, cu acces direct, avand in
structura sa unul sau mai multe compartimente, cu respec-
tarea conditiilor prevazute la art. 10 alin. (2).

(2) Compartimentul de citologie va fi prevazut cu mini-
mum o incépere, cu o suprafatd minima de 13 m2, si
spatiul destinat depozitarii probelor.

(3) Compartimentul de histopatologie va fi prevazut cu:

— doua incaperi destinate prelucrarii probelor, cu o
suprafatd minima de 20 m%/incapere, ventilate cu filtre spe-
ciale, in mod corespunzator;

— o incapere destinata examinarii, cu o suprafata
minima de 12 m?;

— spatiu destinat depozitarii pieselor.

(4) Laboratorul de anatomopatologie care are in struc-
turd numai compartiment de citologie si/sau histopatologie
va indeplini si conditile prevazute la art. 15 lit. a) si e),
separat sau cumulativ in functie de situatia in care acesta
functioneaza independent sau nu.

(5) Laboratorul de anatomie patologica care are in
structura sa compartiment de prosectura trebuie sa dispuna
de intrare separata, cu acces direct, cu urmatoarea com-
partimentare obligatorie:

— acces separat pentru personal;

— acces separat pentru cadavre;

— sala de asteptare pentru apartinatori;

— sald de autopsie cu o suprafatd de minimum 18 m2;

— sala de pregatire a cadavrelor, cu o suprafatd de
minimum 14 m?;

— sala dotata cu agregat frigorific;

— boxa pentru cadavre;

— spalii anexe:

— spaliu pentru depozitarea materialelor;

— filtru pentru personal, vestiar si sald pentru personal;

— grup sanitar prevazut cu dusuri pentru personal;

— grup sanitar pentru alte persoane decat personalul.

Art. 17. — (1) Laboratoarele de analize medicale din
ambulatoriu care au in structurda compartiment de microbio-
logie si care functioneaza in imobile ce cuprind si spatii cu
destinatia de locuinta trebuie sa beneficieze de intrare
separata de cea a locatarilor.

(2) Laboratoarele de analize medicale care au in struc-
tura compartiment de microbiologie trebuie sa aiba in dotare,
in mod obligatoriu, hota de lucru cu flux laminar vertical.

(3) In cazul in care in cadrul laboratorului clinic
functioneaza compartiment pentru diagnosticul bacteriologic
al tuberculozei sau al micobacteriozelor, acesta trebuie
sd aiba in dotare hota cu flux laminar si protectie supli-
mentara.

(4) Laboratoarele anatomopatologice care au in structura
compartiment de histopatologie si/sau prosectura trebuie
prevazute cu hote specializate in lucrul cu substante
toxice.

Art. 18. — (1) Spatiul si mobilierul laboratorului de ana-
lize medicale trebuie astfel concepute incat sa nu permita
contaminarea mediului si a personalului.

(2) Podelele, peretii, tavanele si suprafetele de lucru tre-
buie sa aiba suprafata neteda, lavabila, neabsorbanta,
rezistenta la actiunea agentilor dezinfectanti, usor de
curatat si de dezinfectat.

(3) Unghiurile dintre pereti si podea trebuie sa fie con-
cave (rotunjite).

(4) Articolele si echipamentele specifice activitatii de
laborator trebuie depozitate in dulapuri suspendate, fara a
se folosi lemn neslefuit si negeluit, astfel incat sa permita
curatarea cu usurinta.

Art. 19. — (1) Spatiul laboratorului de analize medicale
trebuie sa fie aerisit corespunzator, natural, artificial sau
prin folosirea instalatiei de aer conditionat, cu respectarea
conditiilor pentru reducerea riscului de contaminare.

(2) Tn timpul lucrului usile si ferestrele raman in perma-
nenta inchise.

(3) Spatiul laboratorului de analize medicale cu compar-
timent de microbiologie sau genetica este obligatoriu sa fie
ventilat artificial.

Art. 20. — Igiena in cadrul laboratorului de analize
medicale face obiectul programului de igienizare intocmit,
coordonat si controlat de catre coordonatorul medical.

SECTIUNEA a 5-a
Dotarea necesard functiondtii labotatorului de analize medicale

Art, 21, — (1) Laboratorul de analize medicale trebuie
sa dispuna de o dotare minima obligatorie pentru a-si
putea desfasura activitatea in bune conditii.

(2) Dotarea laboratorului de analize medicale se reali-
zeaza pe compartimente de activitate.

(3) Dotarea minima obligatorie necesara autorizarii
functionarii laboratorului de analize medicale, indiferent de
compartimentele care intra in alcatuirea acestuia, este
prevazuta in anexele nr. 3 si 4 la ordin.

Art. 22. — (1) Aparatura si reactivii utilizati in cadrul
laboratorului de analize medicale trebuie sa fie omologati
si inregistrali ca dispozitive medicale conform legislatiei in
vigoare.

(2) Aparatura laboratorului de analize medicale trebuie
sa fie verificatd de Biroul Roman de Metrologie Legala.

(3) Obligatia prezentarii spre verificare a aparaturii labo-
ratorului de analize medicale revine furnizorului acesteia.

(4) Laboratorul de analize medicale trebuie sa incheie
contract de service pentru intretinerea si repararea apara-
turii medicale, iar furnizorul acestor servicii este obligat sa
procedeze la verificarea periodica a acesteia, verificarile
efectuandu-se dupa un plan prestabilit, care se consem-
neaza in fisele echipamentelor respective, conform
legislatiei in vigoare.
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SECTIUNEA a 6-a

Indepdrtarea reziduurilor rezultate din activitatea laboratorului
de analize medicale

Art. 23. — Laboratorul de analize medicale trebuie sa
fie racordat la reteaua de canalizare a orasului sau sa
detina instalatii proprii de colectare, tratare si evacuare a
apelor uzate, fara a se produce poluarea solului, apei si
aerului, conform legislatiei mediului in vigoare.

Art. 24, — Depozitarea, evacuarea si neutralizarea
deseurilor rezultate in urma desfasurarii activitati medicale
in laboratorul de analize medicale se fac in conformitate cu
prevederile legale in vigoare.

Art, 25. — (1) Laboratorul de analize medicale trebuie
sa aiba in dotare:

a) recipiente corespunzatoare, cu capac, pentru depozi-
tarea deseurilor contaminate, in vederea sterilizarii si apoi,
dupa caz, a incinerarii;

b) recipiente cu capac, din materiale care sa permita
spalarea si decontaminarea lor, in vederea colectarii, depo-
zitarii intermediare si transportarii deseurilor menajere;

c) recipiente acoperite, rezistente, pentru depozitarea
exterioara a deseurilor menajere pana la evacuare.

(2) Laboratorul de analize medicale trebuie sa incheie
cu societati specializate un contract de colectare si neutra-
lizare a deseurilor sau sa aiba in dotare un sistem propriu
de neutralizare a deseurilor, potrivit prevederilor legale in
vigoare.

Art. 26. — Organizarea colectarii si evidentei gestiunii
deseurilor rezultate in urma desfasurarii activitati medicale
se realizeaza in conformitate cu dispozitiile legale in
vigoare.

SECTIUNEA a 7-a

Asigurarea calilafii. Controlul intern si extern de calitate
al laboratorului de analize medicale

Art. 27. — (1) Managementul calitatii se realizeaza prin
implementarea sistemului de asigurare a calitatii, care
reprezintd un ansamblu de functiuni prestabilite si sistema-
tice necesare pentru a demonstra faptul ca serviciile oferite
(analize medicale) satisfac exigentele referitoare la calitate.

(2) Asigurarea calitatii trebuie sa demonstreze ca se
realizeaza managementul calitatii si trebuie sa verifice prin
audit (actiune prestabilita si sistematica) ca sistemul cores-
punde cu cerintele asigurarii calitatii si ca activitatile se
desfasoara asa cum a fost stabilit.

(3) Implementarea sistemului de asigurare a calitatii se
realizeaza in conformitate cu standardele europene in
domeniul acreditarii laboratoarelor de analize medicale.

Art. 28. — Executarea controlului intern de calitate este
responsabilitatea coordonatorului medical si se realizeaza in
conformitate cu dispozitile legale in vigoare, cu obligatia
corelativa a reprezentantului legal al laboratorului de ana-
lize medicale de a asigura baza materiala necesara inde-
plinirii acestuia.

Art, 29. — (1) Controlul extern de calitate se efectueaza
la solicitarea coordonatorului medical, care se adreseaza
unor institutii interne sau internationale furnizoare de servi-
cii de evaluare externa de calitate.

(2) Institutile care activeaza pe teritoriul Romaniei si
care furnizeaza servicii de evaluare externa de calitate tre-
buie sa fie autorizate de Ministerul Sanatatii pentru acest
domeniu de activitate.

Art. 30, — Rezultatele controlului de calitate se con-
semneaza in registrul special de control al calitatii al labo-
ratorului de analize medicale, in conformitate cu dispozitiile
legale in vigoare.

SECTIUNEA a 8-a

Maésuri de paza si protectie a laboratorului de analize medicale

Art. 31. — (1) Securizarea laboratorului de analize
medicale se realizeaza in conformitate cu dispozitiile legale
in vigoare.

(2) Reprezentantul legal al laboratorului de analize
medicale este obligat sa asigure instituirea masurilor de
paza a laboratorului prin introducerea sistemelor de alarma
impotriva efracliei, corespunzatoare importantei si specificu-
lui obiectivelor si bunurilor ce trebuie pazite.

Art. 32. — (1) In laboratorul de analize medicale cu
compartiment de microbiologie culturile de referinta si cultu-
rile stoc se pastreaza in spalii securizate — confectie
metalica —, prevazute cu incuietori ce pot fi accesate
numai de persoane autorizate, conform legislatiei in
vigoare.

(2) in laboratorul anatomopatologic substantele cu regim
toxic se pastreaza in spatii securizate conform legislatiei in
vigoare.

Art. 33. — (1) Accesul in spatiul de lucru al laboratoru-
lui de analize medicale este permis doar personalului auto-
rizat care isi desfasoara activitatea in cadrul laboratorului,
in timpul programului de lucru.

(2) In situatii speciale, cand se impune sau este nece-
sara prezenta unor persoane din afara laboratorului, acce-
sul se efectueaza numai cu aprobarea medicului care
conduce activitatea de laborator, pe o pericada determinata
si numai in prezenta unui angajat al laboratorului.

(3) Este strict interzis accesul unor persoane din afara
laboratorului neinsotite de o persoana din cadrul acestuia.

(4) Accesul pacientilor in spatiul destinat recoltarii pro-
belor este permis numai in timpul programului de recoltare.

SECTIUNEA a 9-a

Autorizatia de functionare a laboratorului de analize medicale

Art. 34, — Obtinerea autorizatiei de functionare a labo-
ratorului de analize medicale reprezinta procedura preala-
bila obligatorie care trebuie indeplinitd pentru emiterea
autorizatiei sanitare de functionare.

Art, 35, — (1) Laboratoarele de analize medicale care
detin autorizatii sanitare de functionare valabile la data
intrarii in vigoare a prezentului ordin sunt obligate sa inde-
plineasca conditiile prezentului ordin in termen de 3 luni de
la publicarea acestuia in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |I.

(2) Nerespectarea dispozitiilor alin. (1) atrage suspenda-
rea autorizatiei sanitare de functionare pana la indeplinirea
conditiilor mentionate in prezentul ordin.

Art. 36. — Ministerul Sanatatii, prin structurile sale spe-
cializate, controleaza indeplinirea conditiilor de autorizare
de catre laboratorul de analize medicale care solicitd auto-
rizarea.

Art. 37. — In autorizatia sanitard de functionare trebuie
sa se mentioneze compartimentele, sediul, filialele si punc-
tele de lucru pentru care se elibereaza autorizatia.
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LISTA
cuprinzand investigatiile paraclinice care pot fi efectuate de laboratoare de analize medicale
in sistem ambulatoriu

|. LABORATOR CLINIC:

A. Biochimie clinica
- Uree serica
- Acid uric seric
- Creatinina serica
- lonograma (Na, K)
- Dozare litiu
- Calcemie serica (totala, ionica)
- Magneziemie
- Fosfor seric
- Sideremie
- Glicemie
- Hemoglobina glicozilata
- Colesterol seric total
- Trigliceride serice
- HDL, LDL
- Lipide serice totale
- Proteine serice totale
- Transaminaze (TGO, TGP)
- Fosfataza alcalina
- Fosfataza acida
- Fibrinogen
- Gamma GT
- LDH
- Bilirubina directa si totala
- Amilazemie
- Electroforeza:

- proteinelor serice

- lipidelor serice
- Teste de disproteinemie
- Feritina
- Transferina
- Reactia de serologie a sifilisului VDRL sau RPR si confirmare TPHA
- Test Guthrie
-CK
- CKMB
- Colinesteraza
- Electroforeza hemoglobinei
- Analiza calculilor
- Albuminemie
- Determinari biochimice urinare
- lonoforeza pilocarpinica
-IDR la PPD

*y Anexa nr. 2 este reprodusa in facsimil.

ANEXA N1 2°)
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B. Hematologie

b1) Morfologie:
- hemoleucograma completa:
- hemoglobina
- hematocrit
- numaratoare eritrocite
- numaratoare leucocite
- numaratoare trombocite
- numaratoare reticulocite
- formula leucocitara
- indici eritrocitari
- concentrat leucocitar
- examen citologic al frotiului sanguin (frotiu colorat May Grumwald-Giemsa)
- citodiagnosticul punctiei medulare
- FAL si peroxidaza
- alte examinari citoenzimatice din sénge periferic
- rezistenta globulara
- test Hamm si testul la sucroza
- test de autohemoliza
- VSH
- celule lupice
b2) Hemostaza:
- timp de séngerare
- timp de coagulare
- timp Howell
- timp partial de tromboplastina
- timp Quick, activitate de protrombina sau INR
-APTT
- dozari factori ai coagularii
-ATIH
- D-dimeri sau proceduri de degradare fibrina
b3) Imunohematologie:
- grupa sanguina ABO si Rh
- anticorpi specifici anti-Rh
- testul Coombs direct si indirect (anticorpi antiglobulinici)
- anticorpi antitrombocitari

C. Imunologie

- Ac. antinucleari

- Factor reumatoid

- Proteina C reactiva

- Imunograma: IgG, IgM, IgA, IgE

- Imunoglobuline E specifice (markeri alergologici)

- Imunofixare

- Crioglobuline

- Complement seric

- Depistare Ac. antiparazitari

- Depistare Ac. Ag. chlamidia

- Testare HIV (depistare si confirmare)

- Boli infectioase:
- Ac. Ag. in hepatite de tip A, B, C, D - VHA IgM, Ag. HBs, Ag. HBs confirmare, Ac.

HBc, Ac. HBc igM, Ag. Hbe, Ac. Hbe, Ac. HBs, Ac. HCV, Ag. VHD, Ac. VHD IgM

- determinari virus citomegalic: IgM si IgG

15
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- Ac. antirubeola
- Ac. heterofili virus Epstein Barr si IgG, igM
- determinari virus rujeolic: 19G si IgM
- determinari virus herpetic | si ll: IgM si 1gG
- Ac. antiparazitari
- Markeri tumorali:
- alfa fotoproteina
- CEA
- Ag. carcinoembrionar
- cancer de prostata (PSA, free PSA)
- cancer de san (CA 15 - 3)
- cancer de ovar (CA 125)
- cancer gastrointestinal (CA 19 - 9)
- Hormoni:
-STH
- Parathormon
- Cortizol
-T3,T4,FT4, TSH
- Ac. antitiroglobulina
- Ac. antitiroid peroxidaza
- hormoni de fertilitate
- FSH, Estradiol, LH, Progesteron
-FSA - MCG
- Prolactina, Testosteron
- orice altad determinare hormonala
- Proteine de faza acuta: CRP, alfa-1, antitripsina, alfa-2-macroglobulina, alfa-1-
glicoproteina acida, ceruloplasming, feritina
- Beta-2-microglobulina serica si urinara
- Neopterina
- Imunelectroforeza sau Imunofixare pentru identificarea proteinelor monoclonale din
ser
- Imunelectroforeza sau Imunofixare urinara pentru identificarea lanturilor usoare libere
de imunoglobulina din urina (proteine Bence-Jones)
- Crioaglutinine
- Examen imunologic al LCR: Albumina, IgG si identificarea de benzi oligoclonale de
imunoglobuline in LCR, prin imunofixare
- ASLO
- Complexe imune circulante
- Determinare de HLA
- Boli autoimune - boli reumatismale, colagenoze si vasculite:
- factor reumatoid (FR - Latex si/sau FR - Waaler-Rose)
- anticorpi antinucleari (AAN sau Factor antinuclear FAN)
- anticorpi anti-ADNds (dublu spiralat sau dublu catenar)
- antigene nucleare extractibile (ENA)
- anticorpi anti-Sm
- anticorpi anti-Ro/SS-A
- anticorpi anti-La/SS-B
- anticorpi anti-Jo-1
- anticorpi antinucleosomi
- anticorpi antiribosomali P
- anticorpi anticardiolipina (1gG si IgM)
- anticorpi anti-Beta-2-glicoproteina | (IgG si IgM)
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- lupus anticoagulant
- anticorpi ANCA si/sau anti-MPO (ELISA), anti-PR3 (ELISA)
- anticorpi antimembrana bazala glomerulara
- Enteropatie glutenica:
- anticorpi antigliadina
- anticorpi antiendomisium
- anticorpi antitransglutaminaza tisulara
- Boli inflamatorii intestinale:
- anticorpi anti-Saccharomices cerevisiae
- determinari Ac. Helicobacter pylory
- Boli hepatice autoimune:
- anticorpi antimitocondriali
- anticorpi antimuschi neted
- anticorpi anti-LKM
- anticorpi anti-sialoglicoreceptor

D. Microbiologie

- Exsudat nazal

- Exsudat faringian

- Exsudat lingual

- Examen bacteriologic al sputei

- Examen lichide de punctie

- Examen bacteriologic - secretii plagi, fistule, abcese, secretii uretrale
- Examen sumar de urina

- Urocultura cantitativa

- Coprocultura (medii conventionale, cu carbune, cu splind, LOEFLER)
- Hemocultura

- Secretie vaginala (bacterioscopie, culturi, determinare antigene)

- Ureoplasma cultura

- Mycoplasma hominis + Ureaplasma

- Secretii conjuctivale

- Citodiagnostic secretie vaginala

- Citodiagnostic coloratie Papanicolau

- Secretii otice

- Antibiograma (aerobi)

- Izolare, identificare fungi

- Antifungigrama

- Examen micologic piele si anexe

- Diagnostic bacteriologic anaerobi

- Antibiograma anaerobi

- |zolare Candida

- Exsudat gingival

- Spermocultura

- Examen secretie sant balanopreputial

- Determinari virale regasite la pct. C si determinari cantitative virale virusuri hepatitice

E. Parazitologie

- Examen direct + proba concentrare (3 probe in 10 zile)

- Proba concentrare fenol-eter

- Examen microscopic lama si lamela, frotiu picatura groasa
- Amprenta anala (oxiuraza)

- Toxoplasmoza IgM IF
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- Toxoplasmoza IgG IF

- Cisticercoza ELISA

- Hidatioza ELISA

- Trichineloza ELISA

- Trichineloza IgM ELISA

- Toxocaroza ELISA

- Toxocaroza IgM ELISA

- Toxoplasmoza IgG ELISA

- Reactia de precipitare larvara (trichineloz&)
- Examen sputa pentru Pneumocystis carinii
- Coproantigene

- Examen macroscopic fragmente parazitare
- Frotiu si coloratii speciale fecale Tn parazitologie

F. Toxicologie: teste rapide, determinari calitative si cantitative ale urmatoarelor
produse toxice:

- alcool

- amoniac

- cupru

- Zinc

- plumb

- mercur
cadmiu
arsen

Medicamente:

- carbamazepina

- digoxina

- fenobarbital

- fenitoina

- gentamicina

- N-acetilprocainamida
- procainamida

- teofilina

- tobramicina

- acid valproic
Droguri:

- alcool

- amfetamine

- metaamfetamine
- barbituricebenzodiazepine
- methadona
phencyclidina
cocaina

- marijuana

- opiu

- heroina

- morfina

i

G. Genetica

- cromatografie aminoacizi urinari, plasmatici
- cromatografie glucide urinare

- cariotip

- test Barr

- tipul de mutatie (in mucoviscidoza)

- tehnica PCR

- tehnici de restrictie enzimatica

Il. ANATOMIE PATOLOGICA

- prelucrare specimene biopsice si citologice

- investigatii aditionale (histochimie, imunofluorescenta, imunohistochimie)
elaborare diagnostic histopatologic

- elaborare citodiagnostic.

NOTA:
In functie de dotarile existente se pot executa si alte determinari care nu sunt
cuprinse in prezenta anexa
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ANEXA Nr. 3’)

LISTA
cuprinzand dotarile minimale ale laboratoarelor care efectueaza analize medicale
in sistem ambulatoriu

|. LABORATOR CLINIC

A/B. Hematologie si biochimie
Dotare:

- Microscop binocular

- Centrifuga 6.000 x g

- Baie termostat

- Termostat

- Instalatie de apa purificata

- Frigider

- Analizor semiautomat

- Analizor electrolifi

- Linie de electroforeza in gel de agaroza sau acetat de celuloza
- Agitator magnetic

- Bec Bunsen

- Sita azbest

- Trepied

- Stative eprubete

- Eprubete

- Lame, lamele

- Pipete diverse

- Pahare Berzelius, Erlenmayer
- Capilare

- Seringi

- Garou

- Cutii Petri

- Camera Burker Turk - Fuks Roshent
- Stative, pipete Westergreen

- Stative lame, lamele

- Reactivi

- Solutii de spalare

C. Imunologie

Dotare:

- Microscop cu fluorescenta

- Centrifuga cu refrigerare

- Sistem de citire ELISA si/sau analizor cu chemiluminiscenta
- Vortex

- Agitator magnetic

- Pipete automate

- Frigider, congelator

- Balanta analitica

D. Microbiologie

Dotare:
- Hota cu flux laminar vertical

*y Anexa nr. 3 este reprodusa in facsimil.
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- Lampa UV

- Balanta farmaceutica

- Termostat (cu temperatura reglabila si prevazut cu Tncuietoare)
- Microscop

- Frigider

- Congelator (prevazut cu incuietoare)
- pH-metru sau indicator pH

- Becuri Bunsen

- Lupa laborator

- Anse

- Bisturie

- Stative

- Pense

- Etuva

- Mese

- Sticlarie (cilindri, baloane)

- Pipete automate

- Consumabile de unica folosinta

E. Parazitologie
Dotare:

- Microscop

- Lame, lamele
- Stativ lame

- Pipete

Indiferent de compartimentele existente Tn componenta unui laborator, acesta trebuie
s& aiba in dotarea obligatorie o autoclava.

F. Toxicologie

Dotare:

- Analizor biochimie; sau/si
- ELISA; sau

- Chemiluminiscenta;

- Instalatie de apa purificata,;

G. Genetica

Dotare:

- Microscop

- Niga sterila

- Aparat de fotografiat

- Computer

- Cromatograf pe strat subtire si/sau cromatograf pe faza lichida
- Echipament de electroforeza

- Termostat

- Etuva

- Sticlarie

- Aparat de intins placi

- Instalatie de apa ultrapurificata.

. LABORATOR ANATOMOPATOLOGIE

Dotare:

- Microscop

- Termostat cu temperatura reglabila

- Trusa de coloratie

- Reactivi si materiale necesare realizarii preparatelor histologice definitive prin
incizionare in parafina

- Instalatie de apa purificata.
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ANEXA Nr. 4°)

LISTA
cuprinzand dotarile minimale ale laboratoarelor care efectueaza analize medicale
in unitati spitalicesti

[. LABORATOR CLINIC

A/B. Hematologie si biochimie

Dotare:

- Analizor hematologie automat cu cel putin 22 parametri
- Coagulometru automat

- Microscop binocular

- Centrifuga 6.000 x ¢

- Baie termostat

- Termostat

- Instalatie de apa purificata

- Frigider

- Analizor biochimie automat

- Analizor electroliti

- Analizor gaze sanguine pentru servicii de urgenta sau ATI
- Linie de electroforeza pe gel de agaroza sau acetat de celuloza
- Analizor de determinari biochimice urinare
- Agitator magnetic

- Bec Bunsen

- Sita azbest

- Trepied

- Stative eprubete

- Eprubete

- Lame, lamele

- Pipete diverse

- Pahare Berzelius, Erlenmayer

- Capilare

- Seringi

- Garou

- Cutii Petri

- Camera Burker Turk - Fuks Roshent

- Stative, pipete Westergreen

- Stative lame, lamele

- Reactivi

- Solutii de spalare

C. Imunologie

Dotare:

- Microscop cu fluorescenta

- Centrifuga cu refrigerare

- Sistem de citire ELISA si/sau analizor cu chemiluminiscenta
- Vortex

- Agitator magnetic

- Pipete automate

- Frigider, congelator

*y Anexa nr. 4 este reprodusa in facsimil.
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- Balanta analitica

D. 1. Microbiologie
Dotare:
- Hota cu flux laminar vertical
- Lampa UV
- Balanta farmaceutica
- Termostat (cu temperatura reglabila si prevazut cu incuietoare)
- Microscop
- Frigider
- Congelator (prevazut cu incuietoare)
- pH-metru sau indicator pH
- Becuri Bunsen
- Lupa laborator
- Anse
- Bisturie
- Stative
- Pense
- Etuva
- Mese
- Sticlarie (cilindri, baloane)
- Pipete automate
- Consumabile de unica folosinta
D. 2. Barem privind dotarea minimala a laboratoarelor care efectueaza culturi pentru
diagnosticul tuberculozei si/sau micobacteriozelor
- Hot& cu flux laminar si protectie suplimentara
- Autoclav de laborator vertical, cu accesorii (electric sau cu gaz)
- Balanta semianalitica (sensibilitate 1 mg)
- Balanta pentru echilibrat tuburi de centrifuga
- Camera-termostat cu capacitate de 20.000-30.000 culturi/an
- Centrifuga cu accesorii (reglare automata a vitezei, cronometru, dispozitiv de
securitate Tmpotriva demarajului intempestiv si proptectie pentru evitarea formarii
de aerosoli in laborator)
- Coagulator electric (daca laboratorul igi prepara mediile de cultura) cu termostat
reglabil (80-100° C)
- Instalatie de apa purificata
- Etuva cu aer cald cu accesorii, de 240 | (800/600/500 mm)
- Frigider-dulap, pentru medii de cultura
- Frigider pentru prelevate
- pH-metru - 1 buc.
- Sticlarie specifica de laborator .
- Substante chimice specifice
- Instrumentar si alte materiale: - Anse din platina sau nichelina, cu port-ansa
- Bec Bunsen
- Ceas semnalizator cu cadran gradat in minute
- Cosuri din sarma pentru eprubete
- Uscator pentru lame cu termostat
- Alt instrumentar si materiale necesare

E. Parazitologie
Dotare:
- Serologie parazitara efectuata in compartimentul de imunologie
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- Microscop

- Lame, lamele
- Stativ lame

- Pipete

Indiferent de compartimentele existente Th componenta unui laborator, acesta trebuie
sa aiba Tn dotarea obligatorie o autoclava.

F. Toxicologie
Dotare:
- pentru dozari calitative: - Analizor biochimie; sau/si
- ELISA; sau
- Chemoiluminiscenta;
- pentru dozari cantitative: - cromatografie de lichid la presiuni tnalte (HPLC)
- Instalatie de apa purificata;

G. Genetica

Dotare:

- Microscop

- Nisa sterila

- Aparat de fotografiat

- Computer

- Cromatograf pe strat subtire si/sau cromatograf pe faza lichida
- Echipament de electroforeza

- Termostat

- Etuva

- Sticlarie

- Aparat de intins placi

- Instalatie de apa ultrapurificata.

II. LABORATOR ANATOMOPATOLOGIE

A. Citologie
Dotare:
- Microscop
- Baterii de coloratie

B. Histopatologie
Dotare:

- Microscop

- Termostat cu temperatura reglabila

- Baterii de coloratie

- Placa termostatata

- Instrumentar pentru orientarea pieselor

- Reactivi si materiale necesare realizarii preparatelor histologice definitive prin
incizionare in parafina

- Instalatie de apa purificata

- pentru laboratoarele care efectueaza preparate extemporanee:

- criotom sau criostat
- Hota specializata in lucrul cu substante toxice

C. Prosectura
Dotare:

- Instrumentar pentru autopsie
- Hota specializata in lucrul cu substante toxice
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DECIZII ALE CONSILIULUI CONCURENTEI

CONSILIUL CONCURENTEI

DECIZIE
referitoare la stabilirea sanctiunilor pentru incalcarea prevederilor Legii concurentei nr. 21/1996
de catre Societatea de Asigurare Reasigurare ASTRA — S.A.

Comisia Consiliului Concurentei,

l. In baza:

1. Decretului nr. 1.075 din 21 decembrie 2001 privind numirea membrilor Consiliului Concurentei;

2. Legii concurentei nr. 21/1996, publicatda in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 88 din 30 aprilie 1996;

3. Regulamentului de organizare, functionare si procedura al Consiliului Concurentei, publicat in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, nr. 50 bis din 25 martie 1997, cu modificarile si completarile ulterioare;

4, Regulamentului pentru aplicarea prevederilor art. 5 si 6 din Legea concurentei nr. 21/1996 privind practicile
anticoncurentiale, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 116 bis din 9 iunie 1997;

5. Instructiunilor cu privire la definirea pietei relevante, in scopul stabilirii partii substantiale de piata, publicate in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 57 bis din 4 aprilie 1997;

6. Investigatiei declansate in Dosarul RS—171 din 22 iunie 2000 prin Ordinul presedintelui Consiliului Concurentei
nr. 59 din 19 iulie 2000;

7. Prevederilor Deciziei Plenului Consiliului Concurentei nr. 317 din 14 iulie 2003, prin care s-a finalizat
investigatia;

8. Ordinului presedintelui Consiliului Concurentei nr. 142 din 15 iulie 2003, prin care s-a stabilit componenta
Comisiei care va decide cuantumul amenzilor aplicate pentru practicile anticoncurentiale savarsite de catre 12 societatli de
asigurare, prin incheierea unei intelegeri privind stabilirea nivelului minim al primelor de asigurare pentru asigurarea de
raspundere civila auto cu valabilitate in afara teritoriului Romaniei (asigurare tip Carte Verde);

9. Procesului-verbal nr. V,-1.463 din 30 iulie 2003.

Il. Avand in vedere:

1. Decizia Plenului Consiliului Concurentei nr. 317 din 14 iulie 2003

1.1. Prin aceasta decizie Plenul Consiliului Concurentei a stabilit ca societatile de asigurari: Societatea Comerciala
Asigurarea Romaneasca ASIROM — S.A. (denumitd in continuare ASIROM)"), Societatea de Asigurare Reasigurare
ASTRA — S.A. (denumitad in continuare ASTRA)?, Societatea Comerciala ,METROPOL — Compania Internationala de
Asigurari si Reasigurari — S.A. (denumita in continuare METROPOL)3), Societatea de Asigurare Reasigurare ARDAF —
S.A. (denumitd in continuare ARDAF)*, Societatea Comerciala ALLIANZ TIRIAC Asigurdri — S.A. (denumitd in con-
tinuare ALLIANZ)®, Societatea de Asigurare Reasigurare OMNIASIG — S.A. (denumitd in continuare OMNIASIG)®),
Grupul de Asigurdri Roman GRUP AS — S.A. (denumit in continuare GRUP AS)?), Societatea de Asigurare UNITA —
S.A. (denumita in continuare UNITA)® si Societatea Comerciala Asigurare Reasigurare AGI ROMANIA — S.A. (denumita
in continuare AG/ ROMANIA)?, INTERAMERICAN ROMANIA INSURANCE — S.A. (denumitd in continuare
INTERAMERICAN)'9), ASITRANS — S.A. Asigurari Reasigurdri (denumitd in continuare AS/ITRANS)') si ASA Asigurdri
ATLASSIB — S.A. (denumitd in continuare ATLASSIB)'?) se fac vinovate de incalcarea dispozitilor art. 5 alin. (1) lit. a)
din Legea concurentei nr. 21/1996 prin incheierea si/sau punerea in practica a unei infelegeri avand ca obiect fixarea —
in cadrul Biroului Asiguratorilor de Autovehicule din Romania (denumit in continuare BAAR) — a unor niveluri minime de
prime la asigurarea de raspundere civila auto cu valabilitate in afara teritoriului Romaniei (Carte Verde).

1.2, La data de 20 mai 1999, la sediul BAAR'Y a fost organizata intalnirea reprezentantilor urmétoarelor societati
de asigurari: ASIROM, ASTRA, METROPOL, ARDAF, ALLIANZ, OMNIASIG, GRUP AS, UNITA si AGI ROMANIA.
Aceasta intalnire a avut ca scop analizarea nivelului primei pentru asigurarea de raspundere civila auto cu valabilitate in
afara teritoriului Romaniei (denumitd in continuare asigurare tip Carte Verde).

1) Sediul social: bd. Carol | nr. 31—33, sectorul 2, Bucuresti; nr. de inregistrare la oficiul registrului comertului: J 40/304/1991.

2 Sediul social: str, Puskin nr. 1, sectorul 1, Bucuresti; nr. de inregistrare la oficiul registrului comertului: J 40/305/1991,

3 Sediul social: bd. Dimitrie Cantemir nr. 1, sectorul 3, Bucuresti; nr. de inregistrare la oficiul registrului comertului: J 40/12428/1991.

4 Sediul social: str, Samuil Micu nr. 7, Cluj-Napoca, judetul Cluj; nr. de inregistrare la oficiul registrului comertului: J 12/4169/1992,

5 Sediul social: str. Caderea Bastiliei nr. 80—84, sectorul 1, Bucuresti; nr. de inregistrare la oficiul registrului comertului; J 40/15882/1994,
6 Sediul social: Aleea Alexandru nr. 48, sectorul 1, Bucuresti; nr. de inregistrare la oficiul registrului comerului: J 40/8364/1994,

7) Sediul social: Bd. Unitii nr. 67, bl. G2A, sectorul 3, Bucuresti; nr. de inregistrare la oficiul registrului comertului: J 40/6961/1995.

8 Sediul social: str, Ofcea nr. 9, Timisoara, judetul Timis; nr. de inregistrare la oficiul registrului comertului: J 35/21/1991.

9 Sediul social: bd. Mircea Voda nr. 34, bl. M1, et, 2, sectorul 3, Bucuresti; nr. de inregistrare la oficiul registrului comertului: J 40/10595/1995.
19 Sediul social: sos. Cotroceni nr. 20, sectorul 8, Bucuresti; nr. de inregistrare la oficiul registrului comertului: J 40/15656/1994,

1} Sediul social: str. Gramont nr. 8, sectorul 4, Bucuresti; nr. de inregistrare la oficiul registrului comertului: J 40/2241/1994,

12} Sediul social: str. Noica bl. 4, ap. 20, sc. b, et. 4, Sibiu, judetul Sibiu; nr. de inregistrare la oficiul registrului comertului: J 32/1053/1996.
13} Sediul social: sos. Stefan cel Mare nr. 30, bl. 26, sc. A, et. 6, ap. 16, sectorul 2, Bucuresti,
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Dupa analizarea propunerilor concrete avansate de catre participanti, acestia au hotarat ca BAAR ,sa recomande
societatilor de asigurare un nivel minim al primelor de asigurare, care sa fie avut in vedere de catre societalile de asi-
gurare la stabilirea primelor ce vor fi practicate incepand cu data de 15 iunie 1999 ora 0,00 nivel majorat fatd de cel
practicat la acea data. Aceasta hotarare, incluzand si nivelul minim recomandat al primelor de asigurare, a fost transmisa
de catre BAAR prin Circulara nr. 5.067 din 24 mai 1999 catre ,toti membrii BAAR autorizati sa elibereze documente
internationale de asigurare — Carte Verde®,

1.3. La data de 22 iunie 1999, in sedinta Comitetului de direclie al BAAR s-a hotarat ca ,nivelul minim de prime
la asigurarea de raspundere civila auto, stabilit in sedinta din 20 mai 1999, sa se aplice incepand cu data de 15 iulie
1999, ora 0,00, si nu din 15 iunie 1999% aceasta hotarare a fost transmisd membrilor BAAR prin Circulara BAAR
nr. 5.813 din 28 iunie 1999,

1.4, Transmiterea de catre BAAR a hotararii luate de catre reprezentantii celor 9 societali de asigurare a facut ca
aceste niveluri minime ,recomandate“ ale primelor sa capete caracter de ,obligatii“ pentru toate societatile de asigurare
membre BAAR, care erau autorizate sa practice asigurarea tip Carte Verde. Prin urmare, societatile de asigurare autori-
zate sa elibereze documente de asigurare internationala tip Carte Verde au considerat ca aceste niveluri minime ,reco-
mandate“ ale primelor au un caracter obligatoriu si le-au aplicat in consecinta. Cu titlu exemplificativ, la data de
25 octombrie 2001 societatea de asigurari ASTRA a mentionat'® c& ,prima de asigurare practicatd de ASTRA privind
asigurarea de raspundere civila pentru autovehicule, cu valabilitate in afara teritoriului Romaniei, este de 45 de USD [...]
Primele sunt fixe, nenegociabile si sunt practicate de toate societalile de asigurare printr-o conventie ce a fost agreata in
cadrul BAAR*; in acelasi sens, societatea UNITA') a precizat: ,societatea UNITA a inteles sa se alinieze acestor tarife
minimale“. De asemenea, conform celor declarate de catre societatea ASIROM'®), ,prima de asigurare pentru asigurarea
tip Carte Verde pentru o perioada de 15 zile, pentru autoturisme, este de 45 de USD*

1.5. Aplicarea de catre societatile de asigurare a nivelurilor minime ,recomandate® ca fiind obligatorii rezulta si din
adresele inaintate BAAR de catre unii dintre membrii sai privind nerespectarea, de catre alte societati de asigurare mem-
bre BAAR, a nivelurilor minime ,recomandate”. Cu titlu exemplificativ, la data de 22 iulie 19997, UNITA a instiintat
BAAR ca ASTRA — sucursala Arad, nu a respectat hotararea Comitetului de directie al BAAR din data de 22 iunie 1999,
referitoare la stabilirea nivelului minim al primelor la asigurarea de raspundere civila auto cu valabilitate in afara teritoriului
Romaniei. De asemenea, la data de 19 august 1999'® ASIT aduce la cunostinta BAAR ca ,ASIT a respectat si continua
sa respecte intocmai tariful minimal recomandat de BAAR prin Circulara nr. 5.813 din 28 iunie 1999. Din pacate, am
constatat ca nu toti membrii inteleg sa respecte recomandarile BAAR, desi reprezentantii societatilor autorizate de acesta
sa elibereze documente de asigurare Carte Verde au fost in unanimitate de acord cu acest tarif in sedinta din 20 mai
1999 [...]. Societatea noastrda a considerat ca atat conducerea, cat si membrii BAAR ftrebuie sa inteleaga consecintele
grave pe care le-ar putea avea o practica gresitd de vanzare a documentelor de asigurare Carte Verde la preturi de
dumping [...], avandu-se in vedere principiul solidaritatii intre societatile membre BAAR®

1.6. Ca urmare a informatiilor primite de catre BAAR cu privire la nerespectarea de catre unii dintre membrii sai,
a acestor niveluri minime, in sedinta din data de 3 septembrie 1999 Adunarea generala extraordinara a membrilor BAAR
a hotarat ca se vor sanctiona societatile de asigurare care nu vor respecta nivelurile minime ,recomandate”, accentuand
prin aceasta masura punitiva caracterul lor obligatoriu, si nu de ,recomandare®, stiut fiind faptul ca nu se poate sanctiona
nerespectarea unei ,recomandari, ci numai a unei obligatii asumate. Astfel, potrivit rezolutiei Adunarii generale
extraordinare BAAR, incepand cu data de 20 septembrie 1999, ora 0,00, s-a decis ,sa se respecte cu strictete
Circulara BAAR nr. 5.813 din 28 iunie 1999 cu referire la recomandarea privind tariful minimal de prime la asigurarea de
raspundere civila auto cu valabilitate in afara teritoriului Romaniei [...] nerespectarea acesteia poate atrage chiar
retragerea dreptului societati dumneavoastra de a elibera documente internationale de asigurare Carte Verde®, Aceasta
rezolutie a Adunarii generale extraordinare BAAR a fost transmisa membrilor BAAR prin Circulara BAAR nr. 8.165 din
10 septembrie 1999.

1.7. Intelegerea intervenitd in cadrul BAAR inire societdtile membre BAAR, avand ca obiect fixarea in mod con-
certat a nivelului minim de prime pentru asigurarea tip Carte Verde, a avut ca efect majorarea primelor de asigurare cu
aproximativ 10 USD. Totodata fixarea acestor niveluri minime ale primelor a avut ca efect eliminarea concurentei pe
piata relevanta si prejudicierea consumatorilor, deoarece, incepand cu momentul aplicarii acestora, consumatorul a fost
privat astfel de posibilitatea de a alege, societatile autorizate practicand aceleasi niveluri de prime, mai mari decat cele
practicate anterior.

14} Prin Adresa inregistratd la Consiliul Goncurentei cu nr. SG 1.008 din 26 octombrie 2001,

15} Prin Adresa UNITA nr. SIAR/92.591 din 5 iulie 2000, inregistrata la Consiliul Goncurentei cu nr. V2 639 din 6 iulie 2000,

18} Prin Adresa ASIROM nr. 25.870 din 26 octombrie 2001, inregistratd la Consiliul Concurentei cu nr. SG 1.015 din 26 octombtie 2001,
17 Prin Adresa nr. AB 41.716 din 16 iulie 1999, inregistrati la BAAR cu nr. 6.139 din 22 iulie 1999,

18) Prin Adresa nr. 5.130 din 19 august 1999, inregisiratd la BAAR cu nr. 8.120 din 30 august 1999,
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1.8. La momentul incheierii intelegerii, 26 de societali de asigurari de autovehicule erau membre BAAR, dinire
acestea 9 fiind autorizate sa practice asigurarea tip Carte Verde, si anume: ASIROM, UNITA, ARDAF, ALLIANZ,
OMNIASIG, GRUP AS, METROPOL, ASTRA si AGI ROMANIA. incepand cu data de 1 decembrie 1999, au mai fost
autorizate sa practice aceasta categorie de asigurari si societatile: INTERAMERICAN (1 decembrie 1999—18 februarie
2002), ASIGURARE-REASIGURARE ,INDUSTRIILOR ARGES® — S.A.'9 — denumitd in continuare AS/RAG (1 iunie
2000), ASITRANS (1 ianuarie 2001) si ATLASSIB (1 iulie 2001). Cu exceptia societatii ASIRAG, celelalte 3 societati de
asigurari, autorizate ulterior sa practice asigurarea tip Carte Verde, desi nu s-au numarat printre initiatorii intelegerii in
cauza, au aplicat in practica nivelurile minime de prime pentru aceasta categorie de asigurare, stabilite in cadrul BAAR
de catre celelalte 9 societati de asigurari autorizate anterior.

1.9. BAAR este o organizalie profesionald, infiintatd de asiguratorii de autovehicule din Romania, neguvernamen-
tala, creata in scopul dezvoltarii si cooperarii in domeniul asigurarilor de autovehicule si reprezentarii societatilor membre
in relatile cu alte organizatii din tara si strainatate. BAAR a fost infiintat si isi desfasoara activitatea in conformitate cu
prevederile art. 24 din Legea nr. 47/1991 privind constituirea, organizarea si functionarea societatilor comerciale din
domeniul asigurarilor, abrogata in prezent prin Legea nr. 32/2000 privind societdlile de asigurare si supravegherea asi-
gurarilor, si ale art. 102 din Legea nr. 21/1924 privind persoanele juridice, abrogata in prezent prin Ordonanta Guvernului
nr. 26/2000 cu privire la asociatii si fundatii.

1.10. BAAR, asa cum era constituit si conform statutului in vigoare la data savarsirii practicii anticoncurentiale,
avea misiunea de a apara interesele legale ale membrilor sai in relatiile interne si internationale, fara a indeplini si rolul
de Birou platitor si Birou gestionar, in sensul rambursarii catre birourile gestionare din strainatate a sumelor platite de
acestea cu titlu de despagubiri pentru pagube produse de asiguralii de raspundere civila Carte Verde ai societatilor de
asigurare membre ale BAAR, respectiv de a plati sumele datorate catre terte persoane pagubite, in Romania; functia de
administrare si gestionare a Fondului Comun Carte Verde, in calitate de Birou platitor si Birou gestionar, i-a fost confe-
ritd prin Ordinul presedintelui Comisiei de Supraveghere a Asigurarilor nr. 8/2002; Adunarea generald si Comitetul de
directie ale BAAR nu aveau atributii in stabilirea nivelului primelor de asigurari.

1.11. Prin urmare, societatile de asigurare: ASIROM, ASTRA, METROPOL, ARDAF, ALLIANZ, OMNIASIG, GRUP
AS, UNITA si AGI ROMANIA au incalcat dispozitile art. 5 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 21/1996 prin incheierea si pune-
rea in practica a unei intelegeri avand ca obiect fixarea, in cadrul BAAR, a unor niveluri minime de prime la asigurarea
tip Carte Verde. Totodata, desi nu au participat la incheierea intelegerii anticoncurentiale in cauza, fiind autorizate de
catre BAAR ulterior, societatile INTERAMERICAN, ASITRANS si ATLASSIB au pus in practica aceasta intelegere,
incalcand astfel prevederile art. 5 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 21/1996. Societatea ASIRAG nu a fost membra a intele-
gerii anticoncurentiale in cauza si nu a pus in practica aceasta intelegere.

1.12. Includerea prevederilor conform carora BAAR stabileste tarife de prime tehnice minimale pentru asigurarile
tip Carte Verde si cuantumul cheltuielilor maximale pentru achizitionarea acestor asigurari — atat in art. 5 lit. ¢) din noul
Statut al BAAR, cat si in art. 2 alin. (1) pct. 3 din Normele privind masurile prudentiale pentru practicarea asigurarii de
raspundere civila pentru pagube produse tertilor prin accidente de autovehicule in afara teritoriului Romaniei (Carte
Verde), puse in aplicare prin Ordinul presedintelui Comisiei de Supraveghere a Asigurarilor nr. 8/2002 — a intarit carac-
terul obligatoriu al acestor niveluri minime de prime si a ,legiferat® practic intelegerea anticoncurentiald deja existenta
intre societatile de asigurare in cadrul BAAR. Aceste prevederi contravin legislatiei in domeniul concurentei, fixarea unor
tarife minime pentru asigurarile tip Carte Verde fiind de natura a impiedica concurenta in detrimentul beneficiarilor acestor
servicii. De la data intrarii in vigoare a Ordinului presedintelui Comisiei de Supraveghere a Asigurarilor nr. 8/2002 nu se
mai poate retine vinovatia societatilor de asigurare.

1.13. Consiliul Concurentei, in temeiul art. 54 din Legea nr. 21/1996, a constatat nulitatea art. 5 lit. ¢) din noul
Statut al BAAR, aprobat de Adunarea generala BAAR in sedinta din 18 decembrie 2001. in concret, aceastd prevedere
are urmatorul continut: ,BAAR stabileste tarife de prime tehnice minimale pentru asigurarile Carte Verde si cuantumul
cheltuielilor maximale pentru achizitionarea acestor asigurari®. Totodatd, in temeiul art. 27 lit. a) si al art. 50 lit. a) din
Legea nr. 21/1996, Consiliul Concurentei a solicitat Comisiei de Supraveghere a Asigurarilor modificarea Normelor privind
masurile prudentiale pentru practicarea asigurarii de raspundere civila pentru pagube produse tertilor prin accidente de
autovehicule in afara teritoriului Romaniei (Carte Verde), puse in aplicare prin Ordinul presedintelui Comisiei de
Supraveghere a Asigurarilor nr. 8/2002, in sensul eliminarii pct. 3 al art. 2 alin. (1), conform caruia BAAR ,stabileste
nivelul minim al tarifelor de prime si limita maxima a cheltuielilor de achizitionare pentru asigurarea Carte Verde, cu avi-
zul prealabil al Comisiei de Supraveghere a Asigurarilor”,

1.14. Motivatiile BAAR si ale societatlilor de asigurare nu pot fi de natura sa justifice o intelegere asupra fixarii,
in mod concertat, a nivelurilor minime ale primelor si aplicarea acestora de catre societalile de asigurare.

19} Sediul social: bd. 1.C. Bratianu bl. A5—A7, parter, Pitesti, judetul Arges.
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1.15. Cu toate acestea, nu se poate face absiractie de faptul ca fixarea unor niveluri minime ale primelor a avut
loc in contextul sanctiunilor impuse de Conventie in cazul neindeplinirii obligatiei de restituire a sumelor platite de catre
Biroul gestionar tertelor persoane pagubite, ceea ce atragea raspunderea biroului sub egida caruia a fost eliberat docu-
mentul de asigurare — BAAR; BAAR trebuia, in ultima instantda, sa suporte contravaloarea despagubirii. Imposibilitatea
onorarii obligatiilor de plata ar fi condus la eliminarea Romaniei din sistemul international Carte Verde.

1.16. Piata produsului

Produsul care defineste piata il reprezinta asigurarea de raspundere civila auto cu valabilitate in afara teritoriului
Romaniei, eliberata de catre o societate de asigurari autorizatd, pentru a acoperi raspunderea ce rezultd din folosirea
unui autovehicul.

Aceasta asigurare acopera despagubirile acordate pentru daunele materiale si vatamarile corporale provocate de
autoturismul pentru care s-a eliberat documentul de asigurare, in urma unui accident in care acesta a fost implicat si
gasit raspunzator pentru provocarea lui.

1.17. La data de 25 ianuarie 1949 Subcomitetul de transporturi rutiere al Comisiei Economice O.N.U. pentru
Europa a sugerat asiguratorilor — in vederea protejarii tertilor pagubiti prin accidente de autovehicule — crearea unui
document de asigurare de tip uniform, a unui Birou notarial in fiecare tara care adera la acest sistem si a unui organ
central — Consiliul Birourilor, cu sediul la Londra. Conventia Tip Interbirouri (denumita in continuare Conveniie) are ca
obiect punerea in practica a acestor dispozitii adoptate la 25 ianuarie 1949, inlocuite prin anexa nr. 2 la Rezolutia
unificatd asupra facilitatii transporturilor rutiere adoptatd de Comitetul permanent de lucru la cea de-a 74-a sesiune din
25—29 iunie 1949 (denumita in continuare Recomandarile de la Geneva).

1.18. Conform Conventiei: (i) certificat de asigurare inseamna Cartea internationald de asigurare auto (Carte
Verde), in modelul sau modelele aprobate de Comitetul permanent de lucru pentru transporturi rutiere; (ii) poliia de
asigurare inseamna o politd de asigurare eliberatda de un membru al Biroului emitent unui asigurat, pentru a acoperi
raspunderea ce rezultd din folosirea unui autovehicul; (i) Birou inseamna organizatia infiintata de asiguratori si recunos-
cuta de guvernul din acea tarad ca organizatie care indeplineste solicitarile si dispozitile din Recomandarile de la Geneva;
(iv) Birou gestionar inseamna biroul (si/sau un membru al acelui birou care actioneaza sub autoritatea acestuia) care are
raspunderea in tara sa pentru gestionarea si regularizarea daunelor in conformitate cu prevederile Conventiei si legii sale
nationale); (v) Birou emitent inseamna biroul (si/fsau un membru al acestui birou) sub autorizarea caruia a fost eliberat un
certificat de asigurare si care este raspunzator pentru indeplinirea obligatiilor Biroului gestionar, in conformitate cu preve-
derile Conventiei; (vi) Birou de asistenia inseamna biroul care este autorizat sa gestioneze si sa regularizeze o reclamatie,
in conformitate cu prevederile Conventiei.

1.19. Pe langa facilitarea liberei circulatii transfrontaliere a persoanelor si a bunurilor, Conventia are drept scop
atat indemnizarea victimelor accidentelor de autovehicule de catre Biroul gestionar al tarii unde s-a produs accidentul, cat
si rambursarea cu maxima rapiditate (in vederea reintregirii fondului de garantie din care sunt indemnizate aceste victime)
a sumelor platite de Biroul gestionar, de catre Biroul emitent (platitor) sau de catre un membru al acestui birou, sub
autorizarea caruia a fost eliberat un certificat de asigurare si care este raspunzator pentru indeplinirea obligatiilor Biroului
gestionar.

1.20. In conformitate cu dispozitile Conventiei, documentul international de asigurare Carte Verde este emis sub
autoritatea si egida Biroului emitent si este oferit de catre societalile de asigurare membre ale acestui birou posesorilor
de autovehicule care doresc sa calatoreasca in strainatate si care incheie cu acestea un contract de asigurare de
raspundere civila auto cu valabilitate in afara teritoriului Romaniei. Acest document garanteaza ca, in fiecare tara tranzi-
tatd de asigurat, Biroul gestionar al acelei tari isi asuma pentru acel autovehicul, in mod obligatoriu, raspunderea pe care
ar avea-o o societate de asigurare locald, potrivit reglementarilor legale privitoare la raspunderea pentru prejudiciile cau-
zate prin accidente de autovehicule, in vigoare in tara Biroului gestionar.

1.21. Daca asiguratul de raspundere civila auto, aflat in tara Biroului gestionar, produce un accident, victima se
va adresa Biroului gestionar, care o va despagubi in numele Biroului emitent. Dupa efectuarea platii, Biroul gestionar
care a regularizat dauna se va adresa, in mod direct sau prin intermediul Biroului emitent, asiguratorului care a eliberat
documentul international de asigurare, iar in cazul in care acest asigurator nu efectueaza plata, din orice motiv, inclusiv
din cauze de insolvabilitate, Biroul gestionar se va regresa impotriva Biroului emitent, care va suporta intotdeauna, in
ultima instanta, despagubirea acordata de catre Biroul gestionar.

1.22. in Romania BAAR este recunoscut de Guvernul Romaniei ca organizatie care da curs solicitarilor si
dispozitiilor din Recomandarile de la Geneva, in conformitate cu art. 3 lit. g) din Conventie.

1.23. Piata relevanta geografica

Avand in vedere repartizarea in teritoriu a societatilor de asigurare autorizate sa practice asigurarea de raspun-
dere civila auto cu valabilitate in afara teritoriului Romaniei, precum si a beneficiarilor, piata geografica relevanta este
piata nationala.

1.24. Plenul Consiliului Concurentei a autorizat Comisia sa stabileasca amenzile ce vor fi aplicate societatilor de
asigurari, sub nivelul minim prevazut de Normele Consiliului Concurentei privind individualizarea si dozarea sanctiunilor
prevazute la art. 55 si 56 din Legea concurentei nr. 21/1996.
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2. Dispozitile art. 56 din Legea nr. 21/1996

Conform dispozitilor art. 56 teza a 2-a lit. a) din Legea nr. 21/1996, incalcarea art. 5 alin. (1) din lege se
sanclioneaza cu amenda de la 5 la 250 milicane lei, iar pentru agentii economici cu o cifra de afaceri de peste 2,5 mili-
arde lei, cu o amenda in suma de pana la 10% din cifra de afaceri.

Cifrele de afaceri ale societatilor de asigurari au fost calculate conform art. 68 lit. b) din Legea nr. 21/1996 si
transmise Comisiei Consiliului Concurentei de catre societatile de asigurare in cauza si de catre Comisia de
Supraveghere a Asigurarilor.

Avand in vedere ci cifra de afaceri a ASTRA) a fost in anul 2002 de 821.179.067.592 lei, deci a depasit
2.500.000.000 lei, rezultd ca amenda ce va fi aplicatd acestui agent economic vinovat de incalcarea art. 5 alin. (1) lit. a)
din Legea nr. 21/1996 va reprezenta pana la 10% din cifra de afaceri.

3. Prevederile Normelor privind individualizarea si dozarea sanctiunilor prevazute la art. 55 si 56 din Legea
concurentei nr. 21/1996, emise in aplicarea art. 57 din Legea nr. 21/1996

Conform acestor norme, la individualizarea sanctiunilor ce vor fi aplicate agentilor economici pentru incalcarea
prevederilor Legii nr. 21/1996 se va tine cont de urmatoarele aspecte:

3.1. Impactul si consecintele practicii anticoncurentiale asupra mediului concurential si asupra consumatorilor; efec-
tul negativ se estimeaza prin analiza pietelor relevante, a cotei de piata delinute de catre agentul economic implicat, a
duratei practicii anticoncurentiale, a efectelor structurale si/fsau conjuncturale ale acesteia.

3.1.1. Durata practicii si efectele acesteia asupra mediului concurential

Nivelul minim al primelor de asigurare de raspundere civilda auto cu valabilitate in afara teritoriului Romaniei a fost
stabilit de catre ,reprezentantii societatilor de asigurare autorizate sa elibereze documente de asigurare «Carte Verde» in
sedinta din 20 mai 1999% conform Circularei BAAR nr. 5.813 din 28 iunie 1999,

Hotararea BAAR, cuprinzand nivelul minim ,recomandat® al primelor de asigurare de raspundere civila auto cu
valabilitate in afara teritoriului Romaniei, a fost transmisa de catre acesta, prin circularele nr. 5.067 din 24 mai 1999 si
nr. 5.813 din 28 iunie 1999, catre ,toti membrii BAAR autorizali sa elibereze documente internationale de asigurare —
Carte Verde®; aceasta ,recomandare® privind nivelul minim al primelor pentru asigurarea tip Carte Verde a avut, in fapt,
caracter obligatoriu, aspect confirmat de aplicarea in practica a acestor niveluri minime de catre toate societatile care au
participat la luarea deciziei in cadrul BAAR si de catre 3 dintre cele 4 societati autorizate ulterior sa elibereze docu-
mentul international de asigurare Carte Verde.

intelegerea intervenitd in cadrul BAAR inire societdtile membre BAAR, avand ca obiect fixarea in mod concertat
a nivelului minim de prime pentru asigurarea tip Carte Verde, a avut ca efect majorarea primelor de asigurare cu apro-
ximativ 10 USD. Totodata fixarea acestor niveluri minime ale primelor a avut ca efect eliminarea concurentei pe piata
relevantd si prejudicierea consumatorilor, deoarece, incepand cu momentul aplicarii acestora, consumatorul a fost privat
astfel de posibilitatea de a alege, societalile autorizate practicand aceleasi niveluri de prime, mai mari decat cele practi-
cate anterior.

Totodata includerea prevederilor conform carora BAAR stabileste tarife de prime tehnice minimale pentru asi-
gurarile tip Carte Verde si cuantumul cheltuielilor maximale pentru achizitionarea acestor asigurari, atat in art. 5 lit. ¢) din
noul Statut al BAAR, cat si in art. 2 alin. (1) pct. 3 din Normele privind masurile prudentiale pentru practicarea asigurarii
de raspundere civila pentru pagube produse tertilor prin accidente de autovehicule in afara teritoriului Romaniei (Carte
Verde), puse in aplicare prin Ordinul presedintelui Comisiei de Supraveghere a Asigurarilor nr. 8/2002, a intarit caracterul
obligatoriu al acestor niveluri minime de prime si a ,legiferat” practic intelegerea anticoncurentiala deja existenta intre
societatile de asigurare in cadrul BAAR. Aceste prevederi contravin legislatiei in domeniul concurentei, fixarea unor
tarife minime pentru asigurarile de tip Carte Verde fiind de natura a impiedica concurenta in detrimentul beneficiarilor
acestor servicii.

CONCLUZIE: Incélcarea prevederilor legale s-a materializat in incheierea si punerea in practicd a unei intelegeri
pe orizontald, intervenitd intre societatile de asigurare: ASIROM, ASTRA, METROPOL, ARDAF, ALLIANZ, OMNIASIG,
GRUP AS, UNITA si AGI ROMANIA, avand ca obiect fixarea, in cadrul BAAR, a unor niveluri minime de prime la asi-
gurarea tip Carte Verde. Totodata, desi nu au participat la incheierea intelegerii anticoncurentiale in cauza, fiind autori-
zate de catre BAAR ulterior, societatile INTERAMERICAN, ASITRANS si ATLASSIB au pus in practica aceasta
intelegere. Prin urmare, cele 12 societati de asigurari au incalcat dispozitile art. 5 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 21/19986.
Societatea ASIRAG nu a fost membra a intelegerii anticoncurentiale in cauza si nu a pus in practicd aceasta intelegere.

Durata in care intelegerea anticoncurentiala a afectat piata relevanta definita in cauza a fost de 3,5 ani
(iunie 1999 — octombrie 2002). incepand cu data intrarii in vigoare a Ordinului presedintelui Comisiei de Supraveghere
a Asigurarilor nr. 8/2002, prin care s-au pus in aplicare Normele privind masurile prudentiale pentru practicarea asigurarii
de raspundere civila pentru pagube produse tertilor prin accidente de autovehicule in afara teritoriului Romaniei (Carte
Verde), s-a legiferat ca atributie a BAAR stabilirea tarifelor de prime tehnice minimale pentru asigurarile tip Carte Verde
si a cuantumului cheltuielilor maximale pentru achizitionarea acestor asigurari, intarindu-se astfel caracterul obligatoriu al
acestor niveluri minime de prime. De la data intrarii in vigoare a Ordinului presedintelui Comisiei de Supraveghere a
Asigurarilor nr. 8/2002 (octombrie 2002), nu se mai poate retine vinovatia societatilor de asigurare.

20) Transmis& prin Adresa ASTRA nr. 2.317 din 17 iulie 2003, inregistratd la Gonsiliul Concurentei cu nr., V2—1.373 din 18 iulie 2003,
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Avand in vedere aceste aspecte, din punct de vedere al gravitatii, fapta se inscrie in categoria incalcarilor grave

ale regulilor de concurenta, pe urmatoarea scara:
— fincalcari minore;
— incalcari grave;
— incalcari foarte grave.

Din punct de vedere al pericadei in care intelegerea anticoncurentiala a afectat piata relevanta definita in speta —

3,5 ani

— fapta se inscrie in categoria incalcarilor de duratd medie ale concurentei, pe urmatoarea scara:

— fincalcari de scurta durata: in general, mai putin de 1 an;

— incalcari de durata medie; 1—5 ani;

— incalcari de durata mare: in general, mai mult de 5 ani.

Aceste incadrari au fost realizate avandu-se in vedere prevederile Instructiunilor Comisiei Europene referitoare la
metoda de stabilire a amenzilor impuse conform art. 15(2) din Reglementarea nr. 17/1962 si art. 65(5) din Tratatul ECSC
(98/C9/03), publicate in Jurnalul Oficial C009 din 14 ianuarie 199821,

3.1.2. Cota de piata

Cota de piata detinuta de catre ASTRA in anul 2002, cota calculatd in functie de volumul primelor brute incasate

din asigurari de tip Carte Verde, a fost de 12,50%.

3.2. Situatia economica si financiara a contravenientului, pozitia pe piata, puterea de influentare asupra pietei:
situatia financiard a agentului economic implicat intr-o practica anticoncurentiala este caracterizata de cifra de afaceri si

de alli indicatori financiari, dupa caz.
ASTRA
Anul 2002 (anul anterior emiterii deciziei):
— cifra de afaceri: 821.179.067.592 lei
— profit net: 1,344 milioane lei.

3.3. Pozitia autorului fata de fapta si consecintele acesteia, prin savarsirea ei din culpa sau cu intentie (constand
in fapte si acte anticoncurentiale care au ca scop impiedicarea, denaturarea sau restrangerea concurentei ori cauze care
au mai facut obiectul unor decizii anterioare ale Consiliului Concurentei in care au fost incriminati aceiasi agenti econo-

mici), amploarea si repetarea actiunilor anticoncurentiale.

ASTRA nu a mai fost anterior sanctionata pentru incalcarea prevederilor Legii nr. 21/1996.
3.4. Circumstante agravante sifsau circumstante atenuante

3.4.1. Circumstante atenuante:

— fixarea unor niveluri minime ale primelor a avut loc in contextul sanctiunilor impuse de Conventie in cazul
neindeplinirii obligatiei de restituire a sumelor platite de catre Biroul gestionar terfelor persoane pagubite, ceea ce atrdagea
raspunderea biroului sub egida caruia a fost eliberat documentul de asigurare — BAAR; BAAR ftrebuia, in ultima instanta,

sa suporte contravaloarea despagubirii;

— imposibilitatea onorarii obligatilor de plata ar fi condus la eliminarea Romaniei din sistemul international

Carte Verde.

3.5. Nivelul minim pentru contraventia savarsita de catre ASTRA, prevazut de Normele Consiliului Concurentei pri-
vind individualizarea si dozarea sanctiunilor prevazute la art. 55 si 56 din Legea concurentei nr. 21/1996 este de

2.000.000.000 lei.

in temeiul art. 56 lit. a), coroborat cu art. 57 si art. 60 alin. (3) din Legea nr. 21/1996,
DECIDE:

Art. 1. — Cuantumul amenzii ce va fi aplicat Societatii
de Asigurare Reasigurare ASTRA — S.A. pentru incalcarea
dispozitiilor art. 5 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 21/1996 prin
incheierea si punerea in practica a unei intelegeri avand
ca obiect fixarea, in cadrul BAAR, a unor niveluri minime
de prime la asigurarea de raspundere civila auto cu valabi-
litate in afara teritoriului Roméaniei (Carte Verde) este de
505.000.000 (cincisutecincimilioane) lei.

Art. 2. — Suma reprezentand amenda se va vira in ter-
men de maximum 15 (cincisprezece) zile de la data primi-
rii prezentei decizii de catre Societatea de Asigurare
Reasigurare ASTRA — S.A. la bugetul de stat, cu ordin de
plata tip trezorerie, in contul 361280051302 deschis la
Banca Nationala a Romaniei — Sucursala Municipiului

Bucuresti, beneficiar Trezoreria Sectorului 1, cu mentiunea:
-amenzi aplicate conform Legii nr. 21/1996“. Pe versoul
ordinului de plata se va mentiona: cod cont: 20220103. O
copie de pe ordinul de plata va fi transmisa neintarziat
Consiliului Concurentei.

Art. 3. — Prezenta decizie va fi publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, pe cheltuiala Societatii de
Asigurare Reasigurare ASTRA — S.A,, in termen de 30 de
zile de la comunicare.

Art. 4. — Prezenta decizie intra in vigoare la data
comunicarii sale de catre Secretariatul general al Consiliului
Concurentei.

Art. 5. — Prezenta decizie poate fi atacatd, conform
art. 60 alin. (4) din Legea nr. 21/1996, la presedintele

21) Art, 15(2) din Reglementarea nr. 17/1962 este similar art. 56 din Legea nr. 21/1996.
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Consiliului Concurentei, in termen de 15 zile de la comuni- Art. 7. — Secretariatul general va transmite aceasta
care. decizie la:

Societatea de Asigurare Reasigurare ASTRA — S.A.

Art. 8. — Departamentul servicii si Secretariatul general Sediul social: str. Puskin nr. 1, sectorul 1, Bucuresti

Nr. de inregistrare la oficiul registrului comertului:
J 40/305/1991
indeplinire a prezentei decizii. Telefon/fax: 230.52.88/230.52.73/230.52.48.

din cadrul Consiliului Concurentei vor urmari ducerea la

COMISIA CONSILIULUI CONCURENTE!

Vicepresedinte, Consilieri de concurenta,
Vasile Seclaman Viorel Munteanu Alexe Gavrila

Bucuresti, 5 august 2003.
Nr. 360.

CONSILIUL CONCURENTEI

DECIZIE
privind concentrarea economica realizata de catre Societatea Comerciala TENDER — S.A.
Timisoara prin dobéndirea controlului unic direct asupra
Societatii Comerciale TALC DOLOMITA — S.A. Hunedoara

Presedintele Consiliului Concurentei,

in baza:

Decretului nr. 1.075/2001 privind numirea membrilor Consiliului Concurentei;

Legii concurentei nr. 21/1996, cu modificarile si completarile ulterioare;

Regulamentului de organizare, functionare si procedura al Consiliului Concurentei, cu modificarile ulterioare;
Regulamentului privind autorizarea concentrarilor economice;

Instructiunilor cu privire la definirea pietei relevante in scopul stabilirii unei parti substantiale de piata;

. Instructiunilor date in aplicarea art. 33 alin. (2) din Legea concurentei nr. 21/1996, cu privire la calculul taxei
de autorlzare a concentrérilor economice;

7. Notificarii concentrarii economice inregistrate cu nr. RS—388 din 12 noiembrie 2003 la Consiliul Concurentei;

8. actelor si lucrarilor din Dosarul cauzei nr. RS—388 din 12 noiembrie 2003;

9. Notei Departamentului bunuri industriale cu privire la concentrarea economica notificata V3-2.254 din 16 decem-
brie 2003,

avand in vedere urmatoarele:

1. Concentrarea economica s-a realizat printr-o novatie cu schimbare de debitor ca urmare a incheierii in data de
9 octombrie 2003 a Actului aditional la Contractul de vanzare-cumparare de actiuni nr. TM/20 din 17 iulie 2002, semnat
intre Autoritatea pentru Privatizare si Administrarea Participatiilor Statului si Societatea Comerciala TENDER — S.A.
Timisoara. Prin actul aditional se schimba debitorul initial, in persoana domnului Victor Leu, cu noul debitor, Societatea
Comerciala TENDER — S.A. Timisoara.

2. Notificarea a devenit efectiva la data de 12 decembrie 2003.

3. Societatea achizitionata, Societatea Comerciala TALC DOLOMITA — S.A. Hunedoara, are ca obiect principal
de activitate extractia pietrei pentru industria materialelor de constructii (cod CAEN 141), iar ca activitati secundare:
extractia zacamintelor de dolomita, talc, steatit si produselor de balastiera; exploatarea, prepararea si comercializarea
zacamintelor de marmura; prelucrarea si industrializarea lemnului.

4, Societatea achizitoare, Societatea Comerciala TENDER — S.A. Timisoara, are ca obiect principal de activitate
servicii si cercetari tehnice geologice, geofizice si alte tipuri de cercetari conexe care furnizeaza informatii despre structura
subsolului; localizarea zacamintelor de petrol, gaze naturale, minerale si minereuri, precum si a apelor subterane; servicii
de cartografie si activitati conexe (cod CAEN 7420).

5. Au fost definite ca piete relevante aferente operatiunii de concentrare economica:

+ piata talcului;

+ piata dolomitei;

« piata criblurilor si pietrei sparte, pe intreg teritoriul Romaniei.

6. Segmentele detinute de Societatea Comerciala TENDER — S.A. Timisoara pe pietele relevante definite sunt de
fapt cotele de piata ale Societati Comerciale TALC DOLOMITA — S.A. Hunedoara, anterior realizarii operatiunii de

—_

NN P ANN



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 142/17.11.2004 31

concentrare economica. Valoarea cotei de piata in anul 2002 a fost de circa 70% pe piata talcului, 34% pe piata dolo-

mitei si 15% pe piata criblurilor si pietrei sparte.

7. Prin concentrarea economica realizata segmentele detinute de Societatea Comerciala TENDER — S.A.
Timisoara pe pietele relevante definite nu se modifica, intrucat anterior dobandirii controlului societatea achizitoare nu a
fost prezenta pe pielele relevante respective, iar situatia nu s-a modificat ca efect al acestei operatiuni.

8. Pe pietele relevante definite cererea este reprezentata de agentii economici care isi desfasoara activitatea in
domeniul constructiilor si reparatiilor de drumuri, poduri si cladiri, in industria chimica si siderurgica.

9. Pe piata relevanta oferta este reprezentata de Societatea Comerciala TALC DOLOMITA — S.A. Hunedoara,

alaturi de alti producatori interni si de importatori.

10. Analizadnd aceastd concentrare economica se constatd ca nu se intrevad posibile efecte cu caracter anti-
concurential pe piata talcului, pe piata dolomitei si pe piata criblurilor si pietrei sparte.

11. Prin urmare, ca efect al operatiunii de concentrare economica, pozitia Societatii Comerciale TALC
DOLOMITA — S.A. Hunedoara nu se modifica, segmentele de piatd ramanand aceleasi datoritd faptului ca societatea

achizitoare nu a fost prezenta pe aceste piete relevante.

12. Operatiunea de concentrare economica analizatd nu are ca efect inlaturarea, restrangerea sau denaturarea

concurentei.

13. Analizand aceasta concentrare economica se constatd ca nu creeaza si nu consolideaza o pozitie dominanta
si nu are ca efect restrangerea, impiedicarea sau denaturarea concurentei,

DECIDE:

Art. 1. — In conformitate cu dispozitile art. 51 alin. (1)
lit. b) din Legea concurentei nr. 21/1996 si ale pct. 124
lit. b) din partea a ll-a a capitolului Il din Regulamentul pri-
vind autorizarea concentrarilor economice, se autorizeaza
concentrarea economica realizata, constatandu-se ca, desi
operatiunea notificata cade sub incidenta legii, nu exista
motive pentru a fi refuzata.

Art. 2. — Taxa de autorizare, prevazuta la art. 33
alin. (2) din Legea nr. 21/1996, este de 54.985.832 lei si
se va plati cu ordin de plata tip trezorerie la bugetul de
stat, in contul nr. 361280053300, deschis la Banca
Nationala a Romaniei — Sucursala Judetului Timis, benefi-
ciar Directia Trezorerie si Contabilitate Publica Timis, cu
mentiunea ,Taxe si tarife pentru eliberarea de licente si
autorizatii de functionare®. Pe versoul ordinului de plata, in
rubrica ,,Cod cont“, se va inscrie contul nr. 20.17.01.03.

Taxa de autorizare se va plati in termen de 30 (treizeci)
de zile de la data comunicarii prezentei decizii. O copie a
ordinului de plata va fi transmisa neintarziat Consiliului
Concurentei.

Art. 3. — Prezenta decizie devine aplicabila de la data
comunicarii acesteia catre parti.

Art. 4. — Decizia Consiliului Concurentei poate fi ata-
cata, conform dispozitiilor art. 52 alin. (4) din Legea
nr. 21/1996, in termen de 30 de zile de la comunicare, la
Curtea de Apel Bucuresti, Sectia contencios administrativ.

Art. 5. — In conformitate cu prevederile art. 62 alin. (1)
din Legea nr. 21/1996, prezenta decizie va fi publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, pe cheltuiala
Societati Comerciale TENDER — S.A. Timisoara.

Art. 6. — Departamentul bunuri industriale si
Secretariatul general vor urmari ducerea la indeplinire a
prezentei decizii.

Art. 7. — Prezenta decizie se comunica de catre
Secretariatul general al Consiliului Concurentei la:

Partea achizitoare:

Denumirea: Societatea Comerciala TENDER — S.A.
Timisoara

Sediul: splaiul Nicolae Titulescu nr. 8, Timisoara, judetul
Timis

Telefon: 0256/29.44.61

Fax: 0256/29.44.60

Reprezentant legal: domnul Tiberiu Tender, vicepresedinte
al consiliului de administratie.

Presedintele Consiliului Concurentei,
Theodor Valentin Purcarea

Bucuresti, 18 decembrie 2003.
Nr. 543,
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