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DECIZII

ALE CURTII

CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.504
din 16 noiembrie 2004

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 29 alin. (1) si art. 40'
din Legea nr. 64/1995 privind procedura reorganizarii judiciare si a falimentului

loan Vida — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Aspazia Cojocaru — judecator
Constantin Doldur — judecator
Kozsokar Gabor — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Petre Ninosu — judecator
lon Predescu — judecator
Serban Viorel Stanoiu — judecator
lon Tiuca — procuror

Daniela Ramona Maritiu  — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 29 alin. (1) si art. 40! din Legea

nr. 64/1995 privind procedura reorganizarii judiciare si a
falimentului, exceptie ridicata de Societatea Comerciala
wPractic Service®* — S.R.L. in Dosarul nr. 1.222/2003 al
Tribunalului Bucuresti — Sectia a Vll-a comerciala.

La apelul nominal lipsesc partile, fatd de care procedura
de citare este legal indeplinita.

Magistratul-asistent refera asupra cererii depuse la dosar
de administratorul Societatii Comerciale ,Practic Service* —
S.R.L., prin care se solicita amanarea cauzei, deoarece in
perioada 12 octombrie 2004 — 12 ianuarie 2005 acesta
este plecat in strainatate.

Avand cuvantul asupra acestei chestiuni prealabile,
reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de
admitere a cererii formulate, in temeiul art. 24 din
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Constitutie, referitor la dreptul la aparare, precum si al
art. 156 alin. 1 din Codul de procedura civila.

Deliberand, Curtea, in temeiul dispozitiilor art. 14 din
Legea nr. 47/1992 si ale art. 156 alin. 1 din Codul de
procedura civila, respinge cererea de amanare.

Cauza fiind in stare de judecatd, reprezentantul
Ministerului Public pune concluzii de respingere a exceptiei
de neconstitutionalitate ca neintemeiatd. In acest sens
arata ca procedura prevazuta de Legea nr. 64/1995 a fost
instituita de legiuitor ca un mijloc de constrangere a
debitorului care nu si-a indeplinit obligatiile de plata de
bunavoie, iar dreptul de proprietate si prerogativele sale, in
special dreptul de dispozitie, trebuie exercitate in conditiile
legii, cu respectarea drepturilor creditorilor. In ceea ce
priveste critica de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 40!
arata ca nici aceasta nu poate fi retinuta, textul criticat
fiind conform cu litera si spiritul dispozitiilor constitutionale
invocate. Aceste dispozitii de lege contin o serie de
reglementari menite sa asigure si sa ocroteasca un mediu
economic sanatos, neaducandu-se astfel atingere textului
constitutional al art. 135 alin. (2) lit. a).

De altfel, Curtea Constitutionald s-a mai pronuntat cu
privire la constitutionalitatea acestor texte de lege, statuand
de nenumarate ori ca acestea sunt constitutionale.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, retine
urmatoarele:

Prin Tncheierea din 24 iunie 2004, pronuntatd in Dosarul
nr. 1.222/2003, Tribunalul Bucuresti — Sectia a Vll-a
comerciala a sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de
neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 29 alin. (1) si
art. 40" din Legea nr. 64/1995 privind procedura
reorganizarii judiciare si a falimentului, exceptie ridicata
de Societatea Comercialda ,Practic Service® — S.R.L.

in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate autorul
acesteia sustine ca dispozitile art. 29 din Legea
nr. 64/1995 incalca principiul garantarii si ocrotirii dreptului
de proprietate prin aceea ca se limiteaza atat dreptul de
administrare, cat si dreptul de dispozitie al debitorului
asupra bunurilor din patrimoniul s&u. Dispozitiile art. 40!
din Legea nr. 65/1994 ce permit ridicarea dreptului de
administrare al debitoarei este in contradictie cu dispozitiile
art. 44 alin. (1) si (2) din Constitutie. De asemenea,
dispozitile de lege criticate infrang si libertatea comertului,
libertate ce este garantata expres de art. 135 alin. (2)
lit. a) din Constitutie, deoarece favorizeaza concurenta
neloiala si se creeaza un cadru comercial defavorabil
debitorului, care nu mai este in masura sa-si valorifice
potentialul economic. Atata timp cat declansarea procedurii
prevazute de textele de lege criticate nu este conditionata
de dovedirea bunei credinte a creditorului, se creeaza un
cadru favorabil pentru exercitarea unei concurente neloiale
de catre alti comercianti, care pot sa isi atinga, prin
intermediul acestei proceduri, obiectivul de a scoate de pe
piata un concurent. De asemenea, inregistrarea mentiunii
de deschidere a procedurii prevazute de Legea nr. 64/1995
la Registrul Comertului afecteaza in mod iremediabil
activitatea economica a debitorului, efectele acesteia
rasfrangandu-se asupra relatiilor comerciale stabile ale

debitorului cu diversi parteneri de afaceri. Prin interdictiile
pe care le stabileste, art. 40" din Legea nr. 64/1995
limiteaza dreptul debitorului de a-si desfasura liber
activitatea comerciald, patrimoniul sau fiind indisponibilizat,
nemaiputand constitui o garantie in derularea operatiunilor
de comert. Totodata, prin faptul ca debitorul este lipsit de
dreptul de a-si conduce activitatea, legea, si implicit statul,
nu mai asigura crearea unui cadru comercial care are ca
scop obtinerea de venituri, acoperirea datoriilor si existenta
unui profit, mai mult nu poate contribui la realizarea
scopului pentru care legea a fost adoptatd, si anume
reorganizarea judiciara, acoperirea creantelor existente si
continuarea activitatii debitorului dupa inchiderea procedurii.

Tribunalul Bucuresti — Sectia a Vll-a comerciala
considera ca exceptia de neconstitutionalitate este
neintemeiatd. in acest sens aratd ci in situatia ridicrii
dreptului de administrare a bunurilor prevazutd de art. 40!
din Legea nr. 64/1995 opereaza doar o indisponibilizare a
bunurilor, care nu afecteaza in esentda dreptul de
proprietate al debitorului. Prin dispozitile art. 29 din Legea
nr. 64/1995 nu se urmareste doar lichidarea debitorului, ci
si instituirea unei proceduri care are ca scop onorarea
creantelor comerciale. In ceea ce priveste invocarea
dispozitiilor art. 135 alin. (2) lit. a) din Constitutie, arata ca
dispozitiile criticate instituie o procedura speciala de
executare silita, pentru plata pasivului debitorului aflat in
incetare de plati, prin care se urmareste realizarea unei
egalitati intre creditori. In continuare face referire la
jurisprudenta Curtii Constitutionale, care de nenumarate ori
a statuat ca dispozitile art. 29 alin. (1) si art. 40" din
Legea nr. 64/1995 sunt constitutionale.

In conformitate cu dispozitile art. 30 alin. (1) din Legea
nr. 47/1992, incheierea de sesizare a fost comunicata
presedintilor celor doua Camere ale Parlamentului,
Guvernului, precum si Avocatului Poporului, pentru a-si
formula punctele de vedere cu privire la exceptia ridicata.

Guvernul apreciaza ca exceptia de neconstitutionalitate
este neintemeiatd. In acest sens aratd ci dispozitiile
art. 29 din Legea nr. 64/1995 reglementeaza dreptul
oricarui creditor de a formula cerere introductiva de
deschidere a procedurii reorganizarii judiciare si a
falimentului impotriva unui debitor care cel putin 30 de zile
a incetat platile. Procedura reorganizarii judiciare si a
falimentului este o procedura speciala de executare silita,
aplicabila unui debitor aflat in insolventa timp de cel putin
30 de zile, procedura prin care se urmareste si realizarea
unei egalitati intre creditori, intrucat fiecare dintre acestia
are dreptul la urmarirea debitorului sau. Asa fiind, nu pot fi
acceptate sustinerile autorului exceptiei referitoare la
incalcarea prevederilor art. 44 alin. (1) si (2) din
Constitutie. Avand in vedere procedura prevazuta de Legea
nr. 64/1995, precum si scopul legii care este instituirea
unei proceduri pentru plata pasivului debitorului aflat in
incetare de plati, se respecta intocmai prevederile art. 135
alin. (1) lit. a) din Constitutie privind obligatia statului de a
asigura libertatea comertului si protectia concurentei loiale.
in ceea ce priveste critica dispozitilor art. 40" din Legea
nr. 64/1995, aratd ca acestea nu au un caracter absolut, ci
unul flexibil, intrucat instanta poate stabili limitele exercitarii
dreptului de administrare de catre debitor in functie de



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 106/2.1.2005 3

imprejurdrile concrete ale cauzei. In continuare se face
referire la jurisprudenta Curtii Constitutionale, care de
nenumdrate ori a statuat ca dispozitile art. 29 alin. (1) si
art. 40" din Legea nr. 64/1995 sunt constitutionale.

Avocatul Poporului apreciaza ca exceptia de
neconstitutionalitate este neintemeiati. In ceea ce priveste
critica de neconstitutionalitate a dispozitillor art. 29 alin. (1)
si art. 40" din Legea nr. 64/1995, fatd de art. 135 alin. (2)
lit. a) din Constitutie, aratd ca, spre deosebire de
procedura de drept comun, cea instituita de Legea
nr. 64/1995 urmareste executarea unor creante certe,
lichide si exigibile fatd de debitorul care nu numai ca nu
isi indeplineste de bunavoie obligatia de plata, ci se afla
de cel putin 30 de zile in incetare de plata si din aceasta
cauza este prezumat a fi in insolventa. Cererea creditorilor
de deschidere a procedurii prevazute de Legea nr. 64/1995
da posibilitatea de a se actiona in mod eficient in scopul
evitarii unor situatii care ar produce consecinte mai grave
si pe 0 zona mai larga a raporturilor comerciale, daca ar fi
lasate sa dureze peste termenul prevazut, realizandu-se
astfel respectarea intocmai a obligatiei statului de a asigura
libertatea comertului, protectia concurentei loiale, precum si
crearea cadrului favorabil pentru valorificarea tuturor
factorilor de productie. In ceea ce priveste critica de
neconstitutionalitate a prevederilor art. 29 alin. (1) si
art. 40" din Legea nr. 64/1995 fatd de art. 44 alin. (1) din
Constitutie, aratd ca aceasta nu este intemeiata deoarece
continutul si limitele dreptului de proprietate, precum si
creantele asupra statului sunt stabilite de lege, in cazul de
fata chiar de dispozitiile criticate.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere cu privire la exceptia de
neconstitutionalitate.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctele de vedere ale
Guvernului si Avocatului Poporului, raportul intocmit de
judecatorul-raportor, concluziile procurorului, dispozitiile
legale criticate, raportate la prevederile Constitutiei, precum
si dispozitile Legii nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionala a fost legat sesizata si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din
Constitutie, ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din
Legea nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de
neconstitutionalitate ridicata.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
art. 29 alin. (1) si art. 40" din Legea nr. 64/1995 privind
procedura reorganizarii judiciare si a falimentului,
republicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 608 din 13 decembrie 1999, cu modificarile si
completarile ulterioare. Textele de lege criticate au
urmatorul continut:

— Art. 29 alin. (1): ,Orice creditor care are una sau mai
multe creante certe, lichide si exigibile poate introduce la
tribunal o cerere impotriva unui debitor care este prezumat in
insolventd din cauza incetarii platilor fata de acesta timp de cel
putin 30 de zile, in urmdtoarele conditii:

a) dacéd creantele izvordsc din raporturi de muncd sau
raporturi obligationale civile, acestea trebuie sa aibd un
cuantum superior valorii insumate a 6 salarii medii pe

economie, stabilite in conditiile legii si calculate la data
formularii cererii introductive;

b) in celelalte cazuri, creantele trebuie sa aiba un cuantum
superior echivalentului in lei al sumei de 3.000 euro, calculat la
data formularii cererii introductive;

¢) in cazul unui creditor care detine creante din ambele
categorii mentionate la lit. a) si b), cuantumul total al creantelor
trebuie sa fie superior valorii insumate a 6 salarii medii pe
economie, stabilite in conditiile legii si calculate la data
formularii cererii introductive.”;

— Art. 40": (1) Deschiderea procedurii ridica debitorului
dreptul de administrare — constand in dreptul de a-si conduce
activitatea, de a-si administra bunurile din avere si de a
dispune de acestea —, dacd acesta nu si-a declarat, in
conditiile art. 26 alin. (1) lit. f) sau, dupa caz, art. 32 alin. (1),
intentia de reorganizare.

(2) Cu exceptia cazurilor prevazute expres de lege,
prevederile alin. (1) sunt aplicabile si bunurilor pe care debitorul
le-ar dobandi ulterior deschiderii procedurii.

(3) Judecatorul-sindic va putea ordona ridicarea, in tot sau
in parte, a dreptului de administrare al debitorului o data cu
desemnarea unui administrator, indicand totodatd si conditiile
de exercitare a acestuia.

(4) Dreptul de administrare al debitorului inceteaza de drept
la data la care se dispune inceperea falimentului.

(5) Creditorii, comitetul creditorilor ori reprezentantul
membrilor sau, dupd caz, al asociatilor/actionarilor pot oricand
adresa judecatorului-sindic o cerere de a se ridica debitorului
dreptul de administrare, avand ca justificare pierderile continue
din averea debitorului sau lipsa probabilitatii de realizare a unui
plan rational de activitate.

(6) Judecadtorul-sindic va examina in termen de 15 zile
cererea prevazuta la alin. (5), intr-o sedintd la care vor fi citafi
debitorul, creditorii, administratorul, comitetul creditorilor si
reprezentantul membrilor sau, dupa caz, al asociatilot/
actionarilor.”

Autorul exceptiei de neconstitutionalitate sustine ca prin
dispozitile legale criticate sunt incalcate prevederile art. 44
alin. (1) si (2) si ale art. 135 alin. (2) lit. a) din Constitutia
Romaniei, care au urmatorul continut:

— Art. 44 alin. (1) si (2): ,(7) Dreptul de proprietate,
precum si creantele asupra statului, sunt garantate. Confinutul
si limitele acestor drepturi sunt stabilite de lege.

(2) Proprietatea privala este garantata si ocrofita in mod
egal de lege, indiferent de titular. Cetatenii straini si apatrizii pot
dobéandi dreptul de proprietate privatd asupra terenurilor numai
in conditiile rezultate din aderarea Romaniei la Uniunea
Europeana si din alte tratate internationale la care Romania
esle parte, pe baza de reciprocitate, in conditiile prevazute prin
lege organica, precum si prin mostenire legald. *;

— Art. 135 alin. (2) lit. a): ,(2) Statul trebuie sd asigure:

a) libertatea comertului, protectia concurentei loiale, crearea
cadrului favorabil pentru valorificarea tuturor factorilor de
productie,”.

Analizand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
constatda ca dispozitile art. 29 alin. (1) din Legea
nr. 64/1995 au mai format obiectul controlului de
constitutionalitate. Astfel, prin numeroase decizii, de
exemplu Decizia nr. 97 din 4 martie 2004, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 339 din
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19 aprilie 2004, Decizia nr. 73 din 26 februarie 2004,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 262
din 25 martie 2004, Decizia nr. 245 din 10 iunie 2003,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 548
din 30 iulie 2003, Decizia nr. 332 din 16 septembrie 2004,
publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 1.034 din 9 noiembrie 2004, Curtea a respins exceptiile
de neconstitutionalitate avand ca obiect prevederile art. 29
din Legea nr. 64/1995. Cu acele ocazii, Curtea a statuat
cd procedura reorganizarii judiciare si a falimentului
reglementatd de Legea nr. 64/1995 este una speciald, prin
care nu se urmareste, ca in dreptul comun, stabilirea
existentei unui drept de creantd si a obligatiei corelative de
platd, ci executarea unor creante certe, lichide si exigibile
fata de un debitor care nu numai ca nu isi indeplineste de
bunavoie obligatia de plata, ci se afla, timp de cel putin 30
de zile, in incetare de plata, deci in stare de insolventa.
De asemenea, Curtea a statuat ca nu se poate retine
critica conform careia dispozitiile art. 29 din Legea
nr. 64/1995 incalca dreptul de proprietate al debitorului,
prin faptul ca dau posibilitatea oricarui creditor sa solicite
deschiderea procedurii reorganizarii judiciare sau a
falimentului unui debitor care nu poate dispune de
patrimoniul sdu pentru realizarea scopurilor economice la
care este indreptatit in calitate de comerciant, intrucat
numai creditorii care indeplinesc toate conditile prevazute
de dispozitile art. 29 din Legea nr. 64/1995 pot formula o
cerere de deschidere a procedurii reorganizarii judiciare
sau a falimentului unui debitor care, de asemenea, se
incadreaza in conditile prevazute de aceleasi dispozitii
legale. Astfel, pentru a se putea cere deschiderea
procedurii reorganizarii judiciare sau a falimentului,
creditorul trebuie sa aiba o creanta certa, lichida si
exigibila, in cuantum superior echivalentului in lei al sumei
de 3.000 euro, calculat la data formularii cererii
introductive, iar debitorul trebuie sa fi incetat platile timp de
cel putin 30 de zile. Totodata, Curtea a retinut ca
procedura prevazuta de Legea nr. 64/1995 a fost instituita
de legiuitor ca un mijloc de constrangere a debitorului care

nu si-a indeplinit obligatile de platda de bunavoie, iar
dreptul de proprietate si prerogativele sale, in special
dreptul de dispozitie, trebuie exercitate in conditiile legii, cu
respectarea drepturilor creditorilor. In acest sens, dispozitiile
art. 1718 din Codul civil stabilesc, cu valoare de principiu,
ca patrimoniul unei persoane reprezinta gajul general al
creditorilor acesteia pentru asigurarea indeplinirii obligatiilor
sale. Cu privire la pretinsa incalcare a art. 135 alin. (2)
lit. a) din Constitutie, Curtea a constatat ca si aceasta
sustinere este nefondata, intrucat scopul Legii nr. 64/1995
fiind tocmai instituirea unei proceduri pentru plata pasivului
debitorului aflat in incetare de plati, prin dispozitiile criticate
se realizeaza respectarea intocmai a obligatiei statului de a
asigura libertatea comertului, protectia concurentei loiale,
precum si crearea cadrului favorabil pentru valorificarea
tuturor factorilor de productie.

In ceea ce priveste critica art. 40" din Legea
nr. 64/1995, Curtea a retinut prin Decizia nr. 138 din
8 aprilie 2003, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 300 din 6 mai 2003, ca aceste reglementari
nu numai ca nu incalca dispozitile constitutionale invocate,
ci, dimpotriva, sunt conforme cu litera si spiritul acestora,
ele avand ca finalitate ridicarea dreptului de a-si conduce
activitatea pentru debitorul fatd de care s-a declansat
procedura de reorganizare si faliment si care sufera
pierderi continue din averea sa ori se afla in situatia in
care nu exista probabilitatea de realizare a unui plan
rational de activitate si incredintarea acestei administrari
unui administrator sau lichidator. De asemenea, prin
Decizia nr. 318 din 14 septembrie 2004, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 992 din
28 octombrie 2004, Curtea a statuat ca posibilitatea ridicarii
dreptului debitorului de a-si conduce activitatea se inscrie
in reglementarile menite sa asigure indeplinirea obligatiei
statului de a ocroti libertatea comertului, concurenta loiala
si conditile necesare pentru valorificarea tuturor factorilor
de productie, neaducandu-se astfel atingere textului
constitutional al art. 135 alin. (2) lit. a).

Pentru considerentele expuse mai sus, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si
al art. 1—3, al art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 29 alin. (1) si art. 40" din Legea nr. 64/1995 privind
procedura reorganizarii judiciare si a falimentului, exceptie ridicatd de Societatea Comerciala ,Practic Service® — S.R.L. in
Dosarul nr. 1.222/2003 al Tribunalului Bucuresti — Sectia a Vll-a comerciala.

Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publicd din data de 16 noiembrie 2004.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Daniela Ramona Maritiu
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

PUBLICE CENTRALE

COMISIA NATIONALA PENTRU CONTROLUL ACTIVITATILOR NUCLEARE

ORDIN
privind aprobarea Normelor pentru stabilirea claselor de aplicare gradata
a cerintelor sistemelor de management al calitatii in fabricarea produselor
si realizarea serviciilor destinate instalatiilor nucleare

in conformitate cu prevederile:

* Legii nr. 111/1996 privind desfasurarea in sigurantd a activitatilor nucleare, republicatd, cu modificarile si

completarile ulterioare;

* Hotaréarii Guvernului nr. 1.627/2003 privind aprobarea Regulamentului de organizare si functionare al Comisiei
Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare, cu modificarile ulterioare,

presedintele Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Normele pentru stabilirea claselor
de aplicare gradata a cerintelor sistemelor de management
al calitatii in fabricarea produselor si realizarea serviciilor
destinate instalatiilor nucleare, prezentate in anexa care
face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I.

Art. 3. — Normele mentionate la art. 1 intrd in vigoare
la 60 de zile de la data publicarii in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I.

Art. 4. — Directia controlul calitati din cadrul Comisiei
Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare va duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin.

Presedintele Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare,

Lucian Biro
Bucuresti, 29 noiembrie 2004.
Nr. 407.
ANEXA
NORME
pentru stabilirea claselor de aplicare gradata a cerintelor sistemelor de management
al calitatii in fabricarea produselor si realizarea serviciilor destinate instalatiilor nucleare
CAPITOLUL | structurilor, sistemelor si componentelor sau realizarea
Generalitati serviciilor destinate acestora, in functie de importanta lor
o ) pentru securitatea nucleara.
Art. 1. — Normele privind cerintele generale pentru

sistemele de management al calitatii aplicate la realizarea,
functionarea si dezafectarea instalatiilor nucleare stabilesc
modalitatea de clasificare a structurilor, sistemelor si
componentelor in functie de importanta pentru securitate
nucleara si riscul radiologic, in 4 clase distincte.

Art. 2. — Cerintele specifice pentru sistemele de
management al calitatii aplicate activitatilor de fabricare a
produselor si realizare a serviciilor destinate instalatiilor
nucleare, prevazute in normele Comisiei Nationale pentru
Controlul Activitatilor Nucleare (CNCAN), trebuie indeplinite
in totalitate de organizatiile responsabile care fabrica
structuri, sisteme si componente incadrate in clasa 1 de
securitate nucleara sau realizeaza servicii destinate
acestora.

Art. 3. — Normele privind cerintele generale pentru
sistemele de management al calitatii aplicate la realizarea,
functionarea si dezafectarea instalatiilor nucleare stabilesc
4 clase de aplicare gradata a cerintelor sistemelor de
management al calitatii, care se aplica la fabricarea

CAPITOLUL I
Scop

Art. 4. — (1) Prezentele norme sunt emise in
conformitate cu prevederile Legii nr. 111/1996 privind
desfasurarea in siguranta a activitatilor nucleare,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, pentru:

a) detalierea criteriilor specifice pentru stabilirea claselor
de aplicare gradata a cerintelor sistemului de management
al calitatii in activitatile de fabricare a structurilor, sistemelor
si componentelor instalatiilor nucleare sau realizarea
serviciilor destinate acestora;

b) stabilirea cerintelor minime necesare prevazute in
normele privind cerintele specifice pentru sistemele de
management al calitatii aplicate activitatilor de realizare a
structurilor, sistemelor si componentelor instalatiilor nucleare
sau de executie a serviciilor destinate acestora, pentru
fiecare dintre cele 4 clase de aplicare gradata.
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(2) Prezentele norme fac parte din normele privind
sistemele de management al calitatii aplicate instalatiilor
nucleare.

CAPITOLUL 1l
Domeniu de aplicare

Art. 5. — (1) Prezentele norme se aplica de catre
organizatiile responsabile pentru stabilirea:

a) claselor de aplicare gradata a cerintelor normelor de
management al calitatii;

b) cerintelor minime necesare prevazute in normele de
management al calitatii pentru fiecare din cele 4 clase de
aplicare gradata.

(2) Prezentele norme se aplicd numai pentru activitatile
definite de normele specifice privind cerintele specifice
pentru sistemele de management al calitatii aplicate
activitatilor de fabricare a produselor si de furnizare a
serviciilor destinate instalatiilor nucleare.

CAPITOLUL IV
Definitii
Art. 6. — Definitiile din Legea nr. 111/1996, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare, si din normele
privind cerintele generale pentru sistemele de management
al calitatii aplicate la realizarea, functionarea si

dezafectarea instalatiilor nucleare se aplica si prezentelor
norme.

CAPITOLUL V

Metodologie de stabilire a claselor si cerintelor
de aplicare gradata a elementelor sistemelor
de management al calitatii

SECTIUNEA |
Generalitati

Art. 7. — (1) Organizatiile responsabile pentru
proiectarea structurilor, sistemelor si componentelor
instalatiilor nucleare trebuie sa le clasifice din punct de
vedere al importantei acestora pentru securitatea nucleara
a instalatiei nucleare.

(2) Clasificarea stabilita din punct de vedere al
securitatii nucleare pentru o structurd, sistem si
componentd nu implicd automat incadrarea in aceeasi
clasa a subcomponentelor acestora.

(8) Organizatiile responsabile pentru fabricarea
structurilor, sistemelor si componentelor instalatiilor nucleare
sunt obligate sa stabileasca, prin compartimente de
specialitate sau prin organizatii responsabile pentru
proiectare, subcomponentele care indeplinesc functie de
securitate in cadrul structurii, sistemului sau componentei
pe care le fabrica.

Art. 8. — (1) Organizatiile responsabile pentru
proiectarea structurilor, sistemelor si componentelor
instalatiilor nucleare sunt obligate sa stabileasca clase de
aplicare gradata de la 1 la 4 a cerintelor de management
al calitatii utilizat la realizarea acestora, utilizand
metodologia descrisa in prezentele norme.

(2) Clasa 1 de aplicare gradatd a cerintelor sistemelor
de management al calitatii impune respectarea tuturor
cerintelor prevazute in normele specifice pentru activitati de
fabricatie in domeniul nuclear, in timp ce clasa 4 de
aplicare gradata a cerintelor sistemelor de management al
calitatii impune un set de cerinte minime stabilite conform
prezentelor norme, care, implementate, asigura increderea
necesara ca structurile, sistemele si componentele

indeplinesc cerintele tehnice si functionale stabilite prin
documentatia de proiectare.

Art. 9. — Clasa de aplicare gradata a cerintelor
sistemelor de management al calitatii la fabricarea
structurilor, sistemelor si componentelor se stabileste
ludndu-se in considerare doua componente distincte, si
anume:

a) o componentd fixa continand factori de natura
tehnica si de securitate nucleara, respectiv factorii (1), (2),
(4) si (5) din sectiunea a ll-a;

b) o componentad variabila continand factori ce depind
de tehnologiile de fabricatie, maturitatea proiectelor si
experienta furnizorilor de produse, respectiv factorul (3) din
sectiunea a ll-a.

Art. 10. — Clasa de aplicare gradata a cerintelor
sistemelor de management al calitdti se consemneaza in
documentatia de proiectare a structurilor, sistemelor si
componentelor si reprezinta componenta fixa calculata de
proiectant.

Art. 11. — Atunci cand apar tehnologii/solutii de
proiectare noi sau furnizorii produc structuri, sisteme sau
componente solicitate pentru prima data, organizatiile
responsabile cu aprovizionarea utilizeaza, pe langa
componenta fixa, si componenta variabila pentru a impune
cerintele suplimentare necesare la procurarea acestora.

Art. 12. — Modificarea clasei de aplicare gradata a
cerintelor sistemelor de management al calitatii, inscrisa in
documentatia de proiectare, reprezintd o modificare de
proiect si se efectueaza in conformitate cu normele privind
sistemele de management al calitatii aplicabile activitatilor
de proiectare a instalatiilor nucleare.

SECTIUNEA a Il-a

Factori utilizati la stabilirea clasei de aplicare gradata
a cerintelor sistemelor de management al calitatii

Art. 13. — Factorul (1) — curitate nuclearda — se
refera la cerintele de functionare impuse structurii,
sistemului sau componentei pentru a indeplini functia de
securitate impusa sistemului din care face parte. La
stabilirea acestui factor se vor lua in considerare:

a) probabilitatea aparitiei unor defectiuni in timpul
utilizarii structurii, sistemului sau componentei in instalatia
nucleara si consecintele asupra indeplinirii functiei de
securitate atribuite;

b) cerintele impuse pentru functionarea structurii,
sistemului sau componentei in conditii deosebite de mediu,
temperatura ridicata sau scazuta, umiditate ridicata sau
campuri mari de radiatii, precum si in conditile de seism
impuse prin proiect.

Art. 14. — Factorul (2) — Complexitatea procesului de
proiectare — se referd in principal la definirea dificultatilor
de elaborare a documentatiei de proiectare a structurii,
sistemului sau componentei, complexitatea elaborarii
proiectului, analizelor si dezvoltarii lui, incluzand, dupa caz,
analiza proiectului, analize de eforturiftensiuni si analize
seismice.

Art. 15, — Factorul (3) — Maturitatea
proiectului/fabricatiei — se referd la proiecte existente
verificate in practicd si imbunatatite ca urmare a
informatiilor primite de la utilizatori privind comportarea in
functionare a structurilor, sistemelor sau componentelor. De
asemenea, acest factor tine cont si de experienta pe care
0 are producatorul pentru realizarea acestora in baza unui
proiect existent.

Art. 16. — Factorul (4) — Complexitatea procesului de

fabricatie — defineste complexitatea procesului de executie
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a structurii, sistemului sau componentelor. De asemenea,
factorul defineste dificultatile de realizare si verificare a
caracteristicilor definite prin specificatii de proiectare.

Art. 17. — FEactorul (5) — Eficienta economica — se
refera la probabilitatea de aparitie a unor defecte si la
consecintele economice ale acestora. Efectele economice
se calculeaza tinandu-se cont de urmarile unei functionari
defectuoase, responsabilitdtile juridice, garantiile, pierderile

economice datorate nefunctionabilitatii structurii, sistemului
sau componentei.

Art. 18. — In tabelul nr. 1 este prevazut punctajul
acordat fiecaruia dintre factorii definiti la art. 13—17, pe
baza caruia, prin calcul descris la sectiuna a lll-a, se
stabileste clasa de aplicare gradatd a cerintelor sistemului
de management al calitdtii in activitatile de fabricare.

TABELUL Nr. 1

Punctajul acordat fiecarui factor care contribuie la stabilirea clasei de aplicare gradata
a cerintelor sistemelor de management al calitatii in activitatea de fabricare

Factorii de evaluare Ranatal
acordat

(1) Securitate nucleara
— Produsul nu indeplineste functie de securitate ih cadrul sistemului, dar sistemul

are functie de securitate 0
— Produsul indeplineste functie de securitate pe un sistem clasa 4 de securitate

fara a avea cerinte EQ si/sau seism 10
— Produsul indeplineste functie de securitate pe un sistem clasa 4 de securitate

si are cerinte de calificare la mediu si/sau seism 20
— Produsul indeplineste functie de securitate pe un sistem clasa 3 de securitate

fara a avea cerinte de calificare la mediu si/fsau seism 25
— Produsul indeplineste functie de securitate pe un sistem clasa 3 de securitate

si are cerinte de calificare la mediu si/sau seism 30
— Produsul indeplineste functie de securitate pe un sistem clasa 2 de securitate

fara a avea cerinte de calificare la mediu sau seism 35
— Produsul indeplineste functie de securitate pe un sistem clasa 2 de securitate si

are cerinte de calificare la mediu si/sau seism 40
— Produsul indeplineste functie de securitate pe un sistem clasa 1 de securitate

fara a avea cerinte de calificare la mediu sau seism 50
— Produsul indeplineste functie de securitate pe un sistem clasa 1 de securitate

si are cerinte de calificare la mediu si/sau seism 60
(2) Complexitatea procesului de proiectare
— Efortul de proiectare este minim si simplu 0
— Efortul de proiectare este simplu, dar implicd multiple discipline 4
— Proiectul se realizeaza printr-o combinare de elemente pentru care exista

proiecte verificate in practicd, pentru aceeasi utilizare implicand multiple

discipline si verificari complexe 8
— Proiectul implica cerinte de verificare complexe si necesitatea validarilor

independente, utilizandu-se softuri speciale pentru realizare 10

(3) Maturitatea proiectului fabricatiei

— Proiectul este pentru un produs de catalog sau proiecte de serie verificate in
practicd si care se afla in productia curenta a fabricantului 0
— Modificarea unui proiect verificat in practicd pentru o altd utilizare de catre

fabricantul initial al produsului 4
— Proiectul este verificat in practica, dar produsul este prima oara fabricat de

furnizor 8
— Proiectul este pentru un produs nou, pus in practicd pentru prima oara 10
(4) Complexitatea procesului de fabricatie
— Produsul nu are caracteristici critice sau conditionate reciproc, iar fabricarea lor

necesitd doar cateva procese simple, tehnologiile de fabricatie fiind comune

in industrie 0
— Produsul are caracteristici relativ usor de realizat, iar fabricarea necesita un

numar semnificativ de procese simple 4

— Produsul are cateva caracteristici critice in limite de toleranta stranse, iar
fabricarea lor necesitda cateva procese complexe 6

— Produsul are un numar semnificativ de caracteristici critice in limite de
toleranta stranse, iar fabricarea lor necesita un numar semnificativ de procese

si tehnologii complexe
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Factorii de evaluare Punctajul
acordat
— Produsul are un numar mare de caracteristici critice cu tolerante mici si
conditionate reciproc, iar fabricarea lor necesita un numar mare de procese si
tehnologii complexe si calificarea ridicatd a personalului de executie 10
(5) Eficienta economica
— Orice defect aparut in exploatare conduce la dificultati si cheltuieli suplimentare
neglijabile 0
— Orice defect aparut in exploatare ingreuneaza exploatarea si conduce la
cheltuieli suplimentare intr-o masura limitata 4
— Orice defect aparut in exploatare ingreuneaza activitatile de exploatare si
conduce la cheltuieli suplimentare mari 6

— Orice defect aparut in exploatare ingreuneaza exploatarea si conduce la
cheltuieli suplimentare intr-o masura importanta 8

— Orice defect aparut in exploatare conduce la nefunctionarea instalatiei si la
cheltuieli suplimentare extrem de mari (incluzand cheltuielile de indepartare a

consecintelor)

10

SECTIUNEA a Ill-a

Calculul clasei de aplicare gradata a cerintelor sistemelor
de management al calitatii pentru activitatea de fabricare

Art. 19. — (1) In functie de criteriile prevazute in tabelul
nr. 1 se stabileste punctajul pentru fiecare factor. Punctajul
stabilit pentru fiecare factor se insumeaza. In functie de
intervalele prevazute in tabelul nr. 2, pentru suma astfel
obtinuta se stabileste clasa de aplicare gradata a cerintelor
sistemului de management al calitatii.

(2) In cazul in care suma obtinutd este mai mica decat
10, componenta/subcomponenta se va considera de cea
mai buna calitate comerciald si se va procura de la
furnizorii care au implementate sisteme de management al
calitati dezvoltate in baza standardelor privind sistemele de
management al calitatii recunoscute international.

(3) Pentru materialele sau produsele utilizate in procesul
de fabricatie, dar care nu intrd in componenta produsului
final sau nu au importantd functionala pentru produs, nu se
impun cerinte specifice pentru sistemul de management al
calitatii la procurarea de pe piata libera.

Art. 20. — Clasa de aplicare gradata a cerintelor
sistemelor de management al calitatii, care trebuie inscrisa
in documentatia de proiectare pentru structuri, sisteme si
componente, se obtine prin metodologia prevazuta la
art. 19, dupa insumarea punctajelor stabilite pentru factorii

(1), (@), (4 si (5).
TABELUL Nr. 2

Selectarea clasei de aplicare gradata a cerintelor
sistemelor de management al calitatii

Suma obtinuta Clasa de aplicare

71—100 Clasa 1
41-70 Clasa 2
21—-40 Clasa 3
10—20 Clasa 4
Art. 21. — (1) Pentru sistemele, structurile si

componentele pentru care s-a stabilit in documentatia de
proiectare clasa de aplicare gradatd a cerintelor sistemului
de management al calitatii in conformitate cu prevederile

art. 20, organizatia responsabila pentru aprovizionarea
acestora este obligata sa analizeze suplimentar si
contributia factorului (3) — Maturitatea proiectului/fabricatiei
la calculul clasei de aplicare gradatd a cerintelor sistemelor
de management al calitatii.

(2) Clasa de aplicare a cerintelor sistemului de
management al calitatii in cazul aprovizionarii structurilor,
sistemelor si componentelor se stabileste dupa urmatoarea
formula:

Suma obtinutd = A + [(B-A) x 0,75] + C,

in care:

A — valoarea minima din coloana ,Suma obtinutd“ a
tabelului nr. 2, corespunzatoare clasei de aplicare
gradata a cerintelor sistemului de management al
calitatii stabilite in documentatia de proiectare
pentru structura, sistemul sau componenta pentru
care se efectueaza calculul;

B — valoarea maxima din coloana ,Suma obtinuta“ a
tabelului nr. 2, corespunzatoare clasei de aplicare
gradata a cerintelor sistemului de management al
calitatii stabilite in documentatia de proiectare
pentru structura, sistemul sau componenta pentru
care se efectueaza calculul;

C — valoarea punctelor obtinute ca urmare a evaluarii
factorului (3) — Maturitatea proiectului/fabricatiei.

In functie de suma obtinutd prin aceastd formuld se
stabileste clasa de aplicare gradata a cerintelor sistemului
de management al calitatii din tabelul nr. 2, valabile pentru
procurarea structurii, sistemului sau componentei respective.

Art. 22. — Clasa de aplicare gradata a cerintelor
sistemelor de management al calitatii inscrisa in
documentatia de proiectare a structurilor, sistemelor si
componentelor reprezinta cerinta minima pe care
organizatiile responsabile cu aprovizionarea acestora sunt
obligate sa o inscrie in documentele de aprovizionare.

Art. 23. — Clasa de aplicare gradata a cerintelor
sistemelor de management al calitatii aplicat
subcomponentelor din cadrul structurilor, sistemelor si
componentelor instalatiilor nucleare se stabileste
utilizandu-se metodologia prezentata la art. 19—22, clasa
obtinuta fiind cel mult egald sau mai mica decat cea a
structurii, sistemului ori componentei din care face parte.
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CAPITOLUL VI

Calculul clasei de aplicare gradata a cerintelor sistemelor
de management al calitatii pentru serviciile destinate
structurilor, sistemelor si componentelor instalatiilor

nucleare

Art. 24. — Clasa de aplicare gradata a cerintelor
sistemelor de management al calitatii pentru realizarea
serviciilor destinate structurilor, sistemelor si componentelor
instalatiilor nucleare se calculeaza de catre organizatiile
responsabile care contracteaza realizarea acestor servicii
utilizand metodologia prezentata la art. 19, cu deosebirea
ca punctajul se stabileste in functie de criteriile factorilor
prevazuti in tabelul nr. 3.

Art. 25. — Factorii utilizati pentru calculul clasei de
aplicare gradata a cerintelor sistemelor de management al
calitatii pentru realizarea serviciilor destinate structurilor,

sistemelor si componentelor instalatiilor nucleare au aceeasi
semnificatie ca cei prezentati la art. 13—17, cu
urmatoarele precizari:

a) factorul (2) — Complexitatea procesului de proiectare —
nu se aplica in cazul serviciilor, cu exceptia cazurilor
in care sunt proiecte specifice pentru realizarea
serviciului cu indicarea clasei de aplicare gradata a
cerintelor sistemului de management al calitatii;

b) factorul (3) — Maturitatea proiectului/fabricatiei —
este inlocuit cu factorul — Maturitatea tehnologiilor
utilizate — care se refera la experienta pe care o
are furnizorul serviciului in domeniul de activitate
specificat;

c) factorul (4) — Complexitatea procesului de fabricatie —
este inlocuit cu factorul — Complexitatea activitatilor
de executie — care se refera la tehnologiile si
calificarea necesare indeplinirii serviciului.

TABELUL Nr. 3

Punctajul acordat fiecarui factor care contribuie la stabilirea clasei de aplicare gradata
a cerintelor sistemelor de management al calitatii la realizarea serviciilor

Factorii de evaluare PRl
acordat
(1) Securitatea nucleara
Rezultatele serviciului destinat unei structuri, sistem sau componente:
— nu au influenta asupra indeplinirii functiei specifice a acestora, indiferent de clasa
de securitate atribuitd acestora 10
— de clasa 4 de securitate nucleara au influentda asupra indeplinirii cerintelor de
securitate nucleara sau contribuie la luarea deciziilor referitoare la aspectele de
securitate nucleara 30
— de clasa 3 de securitate nucleara au influentd asupra indeplinirii cerintelor de
securitate nucleara sau contribuie la luarea deciziilor referitoare la aspectele de
securitate nucleara 40
— de clasa 2 de securitate nucleara au influentd asupra indeplinirii cerintelor de
securitate nucleara sau contribuie la luarea deciziilor referitoare la aspectele de
securitate nucleara 50
— de clasa 1 de securitate nucleara au influentd asupra indeplinirii cerintelor de
securitate nucleara sau contribuie la luarea deciziilor referitoare la aspectele de
securitate nucleara 60
(2) Maturitatea tehnologiilor utilizate
Tehnologiile utilizate pentru executia serviciilor destinate stucturilor, sistemelor sau
componentelor sunt:
— standard si nu trebuie omologate sau validate, iar organizatia ce le executa
are o experienta de minimum 5 ani in domeniu si le executd curent 0
— standard, dar sunt necesare autorizari/certificari specifice, iar organizatia ce le
executd are o experientd de minimum 5 ani in domeniu si le executa curent,
fara a fi existat retrageri sau pierderi ale autorizatiei 5
— standard, dar sunt necesare autorizari/certificari specifice, iar organizatia ce le
executa are o experientd sub 5 ani in domeniu si nu exista date privind
performanta in domeniu 10
— nestandard, neconventionale, special concepute pentru o anumita activitate si
sunt necesare autorizari/certificari specifice activitatilor de executie, iar
organizatia ce le executd are o experientd de minimum 5 ani in domeniu si le
executa curent 15
— nestandard, neconventionale, special concepute pentru o anumita activitate si
sunt necesare autorizari/certificari specifice activitatilor de executie, iar
organizatia ce le executa are o experientd sub 5 ani in domeniu, dar nu exista
date privind performanta in domeniu 20
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Factorii de evaluare

Punctajul
acordat

(3) Complexitatea activitatilor de executie

— executia serviciului solicitd un numar relativ mic de persoane fara calificari
deosebite si un numar relativ restrans de activitati simple, fara a fi necesare

coordonari/planificari complexe sau documentarea activitatilor 0

— executia serviciului necesita utilizarea de echipamente complexe si calificari
speciale pentru manuirea acestora, iar rezultatul serviciului depinde de calitatea

acestora

— executia serviciului se poate face numai in baza unor pregatiri si planificari
temeinice bine documentate, iar rezultatele trebuie verificate si confirmate

independent

(4) Eficienta economica

10

— rezultatele serviciului nu influenteaza operabilitatea structurii, sistemului sau
componentelor si nu pot conduce la pierderi economice 0

— rezultatele serviciului sunt utilizate in analize si decizii privind exploatarea
structurilor, sistemelor si componentelor ale caror defectari pot conduce la

pierderi de productie 5
— rezultatele serviciilor efectuate asupra structurilor, sistemelor si componentelor
influenteaza calitatea acestora si pot conduce la pierderi importante economice 10

CAPITOLUL VII
Stabilirea cerintelor pentru aplicare gradata

Art. 26. — In functie de clasa de aplicare gradata
stabilita de organizatia responsabilda pentru procurarea
structurii, sistemului sau componentei, organizatia
responsabilda pentru fabricarea acesteia sau realizarea
serviciului trebuie sa implementeze cerintele sistemului de
management al calitatii, prevazute in tabelul cuprins in
anexa la prezentele norme.

CAPITOLUL ViII
Dispozitii finale si tranzitorii

Art. 27. — Prezentele norme intra in vigoare in termen
de 60 de zile de la publicarea lor in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I.

Art. 28. — Pentru documentatiile de proiectare a
sistemelor, structurilor si componentelor instalatiilor nucleare
realizate inainte de data intrarii in vigoare a prezentelor
norme, categoriile de asigurare a calitatii, stabilite in
acestea pe baza normelor CNCAN specifice abrogate, se
echivaleaza cu clasele de aplicare gradata a cerintelor
sistemului de management al calitatii, valabile pentru

activitatile de fabricare a structurilor, sistemelor si
componentelor.

Art. 29. — Pentru proiectele sistemelor, structurilor si
componentelor instalatiei nucleare existente la data intrarii
in vigoare a prezentelor norme, prevederile acestora privind
stabilirea clasei de aplicare a cerintelor sistemului de
management al calitati se aplica pentru:

a) modificarile de proiectare, atunci cand componentele
din sistem sunt afectate de modificari;

b) documentatia de proiectare in care nu sunt stabilite
categorii de asigurare a calitati pentru structuri, sisteme si
componente in conformitate cu normele CNCAN specifice
abrogate.

Art. 30. — Detinatorii instalatiilor nucleare pot aplica alta
metodologie de clasificare a structurilor, sistemelor si
componentelor in functie de importanta pentru securitatea
nucleara decat cea prevazuta in normele privind cerintele
generale pentru sistemele de management al calitatii,
aplicate la realizarea, functionarea si dezafectarea
instalatiilor nucleare, numai cu aprobarea CNCAN. In
acest caz, detinatorii instalatiilor nucleare trebuie sa
transmita in prealabil la CNCAN un document care sa
justifice si sa detalieze corespondenta dintre clasificarea
utilizatd si cea din normele mentionate.



ANEXA*)
la norme

ELEMENTELE SPECIFICE ALE SISTEMELOR DE MANAGEMENT AL CALITATII APLICABILE PENTRU FIECARE CLASA DE
APLICARE CONFORM NORMELOR PRIVIND CERINTELE SPECIFICE PENTRU SISTEMELE DE MANAGEMENT AL CALITATII
APLICATE ACTIVITATILOR DE FABRICARE A PRODUSELOR Si DE FURNIZARE A SERVICIILOR DESTINATE INSTALATIILOR

NUCLEARE
Normele privind cerintele specifice pentru sistemele de management al
calitatii aplicate activitatilor de fabricare a produselor si de furnizare a Clasa de aplicare gradata Comentarii
serviciilor destinate instalatiilor nucleare
Capitol Cerinta | | 1 \Y
| GENERALITATI X X X X
Scop X X X X
Domeniu de aplicabilitate X X X X
Definitii X X X X
Aplicare X X X X
i SISTEMUL DE MANAGEMENT AL CALITATII X X X X
SECTIUNEA| X X X X
Cerinte generale
SECTIUNEA I X X X X
CERINTE REFERITOARE LA DOCUMENTATIE
- Generalitati X | X X X
- Manualul calitatii X X X X
- Controlul documentelor X X X X* * Se solicita numai procedurile privind controlul
documentelor, auditul, controlul
neconformitatilor, actiunile corective, preventive
si imbunatatirea, controlul inregistrarilor, planul
calitatii si procesele speciale
- Controlul inregistrarilor X X X* X
n RESPONSABILITATEA MANAGEMENTULUI X X X X
Angajamentul managementului X X X X

*) Anexa este reprodusad in facsimil.
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Normele privind cerintele specifice pentru sistemele de management al
calitatii aplicate activitatilor de fabricare a produselor si de furnizare a

serviciilor destinate instalatiilor nucleare

Clasa de aplicare gradata

Comentarii

Capitol

Cerinta

v

Orientare catre client

Politica in domeniul calitatii

SECTIUNEA | - PLANIFICAREA
Obiectivele calitatii

*

* mai putin art.24

SECTIUNEA Hl - RESPONSABILITATE, AUTORITATE SI
COMUNICARE
- Responsabilitate si autoritate

| - Reprezentantul conducerii

- Comunicarea interna

XX XXX

XXX XX

*

* mai putin art. 36

SECTIUNEA Il - ANALIZA EFECTUATA DE MANAGEMENT
- Generalitati
- Datele de intrare ale analizei

- Datele de iesire ale analizei

X[x|  >[x|>

XXX XXX XXX X

*

XXX XPX|X| XXX XX

X**

* mai putin art. 39;
** mai putin art.38., pct. ) si 39

bes
*

x
*

*

* mai putin art. 40. pct. b) si referirea la
inregistrari de la art. 41

MANAGEMENTUL RESURSELOR
SECTIUNEA | - Asigurarea resurselor

X

SECTIUNEA Il - RESURSE UMANE
- -Generalitati
Competenta, constientizare, instrujre

SECTIUNEA lll- INFRASTRUCTURA

SECTIUNEA IV - MEDIU DE LUCRU

SECTIUNEA | - REALIZAREA PRODUSULUI
PLANIFICAREA REALIZARII PRODUSULUI

SECTIUNEA Il - PROCESE REFERITOARE LA RELATIA CU
CLIENTUL
Determinarea cerintelor referitoare la produs

X|OXX|X|X] X[ X[ X[ OX[X|X|  X|X[|X

X XXX |X| X X

X X[X|X{X| X

X OXIX|X|X[ X| X

- Analiza cerintelor referitoare la produs

- Comunicarea cu clientul

SECTIUNEA Il - PROIECTARE S| CERCETARE-
DEZVOLTARE

@ XXX

SECTIUNEA IV - APROVIZIONARE

x

X XXX

x| X[X|Xx

x| XXX

cl
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Normele privind cerintele specifice pentru sistemele de management al
calitatii aplicate activitatilor de fabricare a produselor si de furnizare a

serviciilor destinate instalatiilor nucleare

Clasa de aplicare gradata

Comentarii

Capitol Cerinta Il | v

\ SECTIUNEA V - PRODUCTIE SI ASIGURAREA SERVICE- X X X X* * mai putin art.57., aliniat 1
ULUI
- Controlul productiei si al furnizarii service
- Validarea proceselor pentru indeplinirea X X X X
cerintelor in realizarea produselor si serviceului
- Identificare si trasabilitate X X X X
- Proprietatea clientului X X X X
SECTIUNEA VI - CONTROLUL DISPOZITIVELOR DE X X X X
MASURARE Sl MONITORIZARE

Vi MASURARE, ANALIZA S! IMBUNATATIRE-SECTIUNEA I - X X X X
GENERALITATI
SECTIUNEA Ii - MONITORIZARE S| MASURARE X X X X
- Satisfactia clientului
- Auditul intern X X X X* * nu va include audituri externe
- Monitorizarea si masurarea proceselor X X X X
- Monitorizarea si masurarea produsului X X X X
SECTIUNEA Il - CONTROLUL PRODUSULUI NECONFORM X X X* X* * mai putin art. 84
SECTIUNEA IV - ANALIZA DATELOR X X X X
SECTIUNEA YV - IMBUNATATIRE X X X* X* *'mai putin art. 92., aliniat 2
- Imbunatatirea continua
- Actiune corectiva X X X X
- Actiune preventiva X X X X
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

ORDIN
privind aprobarea Regulamentului de organizare si functionare
a Comitetului pentru Produse Medicinale Veterinare

in baza prevederilor art. 10 lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitétii sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004,

vazand Referatul de aprobare nr. 30.032 din 5

ianuarie 2005 intocmit de Directia generala sanitara veterinara,

presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor emite urmétorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Regulamentul de organizare si
functionare a Comitetului pentru Produse Medicinale
Veterinare, prevazut in anexa care face parte integranta din
prezentul ordin.

Art. 2. — Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor, institutele centrale de profil,

directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, si toti cei
interesati vor duce la indeplinire prevederile prezentului
ordin.
Art. 3.
Oficial al Romaniei,

— Prezentul ordin se va publica in Monitorul
Partea |I.

Presedintele Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,
Liviu Harbuz

Bucuresti, 11 ianuarie 2005.

Nr. 1

ANEXA

REGULAMENT
privind organizarea, functionarea si atributiile Comitetului pentru Produse Medicinale Veterinare

1. Se aproba Regulamentul privind organizarea si
functionarea Comitetului pentru Produse Medicinale
Veterinare. Comitetul pentru Produse Medicinale Veterinare,
denumit in continuare Comitef, aproba autorizarea
comercializarii produselor medicinale de uz veterinar,
desfasurandu-si activitatea pe baza prezentului regulament.

2. Comitetul este condus de un presedinte si are in
componenta sa 2 vicepresedinti, un secretar si 19 membri,
specialisti din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare
si pentru Siguranta Alimentelor, un reprezentant al
Colegiului Medicilor Veterinari din Romania, cadre
universitare din invatamantul veterinar superior,
reprezentanti ai cercetarii farmaceutice, controlului si
sigurantei alimentelor, sanatatii animalelor din cadrul
institutelor nationale veterinare de referinta, conform anexei
nr. 1 la prezentul regulament.

3. Directorul Institutului pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar coordoneaza
activitatea Comitetului, stabilind data si locul de convocare
a fintrunirii acestuia. Datele intrunirii Comitetului se stabilesc
dupa un calendar intocmit in primele doua luni ale anului
in curs, cu o periodicitate trimestriala care nu poate fi
modificatd ulterior sub nici un motiv.

4. In cazul absentei presedintelui Comitetului,
acestuia sunt preluate de catre vicepresedinte.

5. Membrii Comitetului, cu exceptia personalului
Autoritati Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor si al Institutului pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, nu vor
participa la testarile clinice pentru produsele medicinale de
uz veterinar.

6. In cadrul procedurii de supunere la vot, in cazul unui
balotaj de voturi, presedintele va stabili decizia finala.

7. Comitetul se intruneste in sedinte la intervale de cel
mult 3 luni sau ori de cate ori este necesar, fiind valabil
constituit prin prezenta a cel putin jumatate plus unu din
numarul total al membrilor. Lucrarile Comitetului vor fi
conduse de presedintele Comitetului. Autorizatile se aproba
cu fintrunirea a cel putin doua treimi din voturile membrilor
prezenti.

atributiile

8. Membrii Comitetului sunt convocati cu cel putin 5 zile
inaintea datei la care urmeaza sa aiba loc sedinta. Cu
aceastad ocazie se fac cunoscute ordinea de zi si agenda
problemelor ce urmeaza a fi discutate in sedinta.

9. Discutiile si hotararile Comitetului privind problemele
inscrise pe ordinea de zi vor fi consemnate in cadrul unui
proces-verbal intocmit de secretariatul Comitetului.
Hotararile Comitetului devin valabile prin exprimarea a doua
treimi din voturile membrilor Comitetului, participanti la
sedinta de lucru.

10. Autorizatile de comercializare si/sau de fabricatie
pentru produsele medicinale de uz veterinar, supuse
dezbaterii in cadrul sedintei Comitetului, vor fi emise de
Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, in termen de 5 zile de la
prezentarea de catre solicitant a facturii de achitare a
tarifelor de autorizare.

11. Comitetul poate invita cu ocazia sedintelor sale si
alti specialisti si experti, in scopul rezolvarii unor probleme
deosebite cuprinse in ordinea de zi, acestia avand numai
rol consultativ, fara drept de vot. Specialisti nominalizati pot
fi delegati din partea Agentiei Nationale a Medicamentului,
din partea fabricantilor de produse medicinale veterinare
indigene si din partea importatorilor de produse medicinale
de uz veterinar sau a altor institutii de interes in domeniu.
In plenul siu, Comitetul impreund cu membrii comitetului
consultativ isi vor desfasura sedintele numai dupa
finalizarea sedintelor ordinare ale Comitetului. Nu este
permisa participarea invitatilor la sedintele ordinare de lucru
ale Comitetului. Secretariatul Comitetului va redacta un alt
proces-verbal, in care se va stipula ordinea de zi a
comitetului largit, in care se vor consemna sugestiile
membrilor consultanti.

12. Membrii comitetului consultativ vor fi anuntati despre
participarea lor prin fax, cu 5 zile inaintea datei sedintei.
Nominalizarea fabricantilor de produse medicinale indigene
si de import va fi facutd de catre directorul Institutului
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de
Uz Veterinar.

13. Secretariatul Comitetului are urmatoarele atributii:

a) primeste spre analizare documentatia referitoare la
produsele biologice, medicamentele, dezinfectantele,
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insecticidele, aditivii furajeri si alte produse de uz veterinar,
propuse prin cererea de avizare a oportunitatii, in vederea
obtinerii autorizatiei de comercializare;

b) solicita, ori de cate ori este necesar, completarea
documentatiei depuse in vederea avizarii Comitetului;

c) convoaca toti membrii Comitetului la data si locul
stabilite pentru desfasurarea lucrarilor si face cunoscute
membrilor Comitetului ordinea de zi si agenda problemelor
ce urmeaza a fi discutate;

d) urmareste termenele stabilite pentru predarea
rezultatelor verificarilor de laborator si a testarilor clinice
pentru medicamente, aditivi furajeri si alte produse de uz
veterinar, la care participa unitatile autorizate prevazute in
anexa nr. 2 la prezentul regulament.

14. Comitetul are urmatoarele atributii:

a) stabileste oportunitatea autorizarii pentru
comercializarea in tara a unui produs din import sau a
fabricarii unui produs indigen;

b) stabileste strategia de utilizare a produselor
medicinale de uz veterinar;

c) dispune componenta echipei de specialisti care va
efectua testarea clinica pentru produsele medicinale
veterinare pentru care aceasta este obligatorie;

d) Comitetul nu nominalizeaza unitatea in care se vor
desfasura testarile clinice; propunerea unitatii/unitatilor in
care se va efectua testarea clinica revine in sarcina
persoanei fizice/juridice care a solicitat autorizarea de
comercializare, iar aprobarea acestei propuneri va fi
acordatd de Comitet;

e) avizeaza autorizarea pentru comercializarea
medicamentelor, produselor biologice, kiturilor de diagnostic,
aditivilor furajeri si a altor produse de uz veterinar din
import si indigene, dupa examinarea rezultatelor de
laborator si a testarii clinice, dupa caz, conform
metodologiei in vigoare;

f) analizeaza informatiile referitoare la problemele de
farmacovigilenta aparute la produsele farmaceutice de uz
veterinar, in special la cele cu reactii adverse aparute la
animale, si realizeaza evaluarea stiintificd a acestor date;

g) in cazul in care se constata in cadrul programului de
farmacovigilenta reactii adverse ce nu prezintd un pericol
pentru viata animalelor si care nu sunt mentionate in
documentatia tehnica a produsului respectiv, Comitetul
retrage temporar autorizatia de comercializare/fabricatie a
produsului  Tn  cauza. Reluarea activitatii de
comercializare/fabricatie se va putea realiza numai dupa
modificarea documentatiei tehnice prin adaugarea textului
referitor la reactia adversa respectiva. Documentatia tehnica
astfel intocmita va fi supusa, contra cost, unei noi evaluari
in cadrul viitoarei sedinte ordinare a Comitetului;

h) in cazul in care se constata in cadrul programului de
farmacovigilenta reactii adverse ce prezinta pericol pentru
viata animalelor, Comitetul retrage autorizatia de
comercializare/fabricatie a produsului in cauza. Autoritatea
Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta

Alimentelor va fi pusa la curent cu aceastd decizie si va
lua toate masurile in conformitate cu prevederile legale
pentru retragerea de pe piata si utilizarea produsului
incriminat. La propunerea Comitetului, secretariatul acestuia
va transmite datele privind aparitia reactiilor adverse grave
Agentiei Europene pentru Evaluarea Medicamentului
(E.M.E.A);

i) in cazul in care autorizatia de comercializare/fabricatie
se deterioreaza sau se pierde, eliberarea unui duplicat se
va face numai dupa declararea de catre detinatorul
autorizatiei respective a pierderii ei, prin publicarea intr-un
cotidian de larga circulatie, si dupd achitarea tarifelor
corespunzatoare eliberarii unei autorizatii noi;

j) in cazul schimbarii datelor din autorizatia de
comercializare/fabricatie, la cererea detinatorului autorizatiei
respective, emiterea unei noi autorizatii se va face numai
dupd operarea modificarilor solicitate si achitarea tarifelor
echivalente;

k) Comitetul va consulta Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar si
Autoritatea Nationald Sanitard Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor si va redacta un ghid pentru
colectarea, verificarea si prezentarea rapoartelor privind
reactiile adverse suspecte, stabilind cerintele tehnice pentru
schimbul electronic de informatii pe probleme de
farmacovigilentd veterinard intre producator si/sau
detinatorul autorizatiei de comercializare, pe de o parte, si
autoritatea sanitara veterinard si pentru siguranta
alimentelor competenta, pe de alta parte. Rapoartele
privind reactile adverse suspecte aparute la animale vor fi
transmise Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor;

[) dispune stabilirea unei anchete in cazul aparitiei unor
accidente sau intoxicatii in urma utilizarii produselor
medicinale veterinare in scopul elucidarii cauzelor;

m) examineaza problematica referitoare la farmacovigilenta
privind: oportunitatea autorizarii comercializarii, extinderea
formei de prezentare si poate propune modificarea,
suspendarea sau retragerea, dupa caz, a autorizatiei de
comercializare si/sau a autorizatiei de fabricatie pentru
produsele medicinale veterinare deja supuse procedurii de
autorizare;

n) propune efectuarea de controale referitoare la modul
in care se desfasoara importul si exportul de produse
medicinale veterinare (felul produsului, forma farmaceutica,
producatorul, tara de origine, ambalajul, cantitatea, termenul
de valabilitate, lotul de fabricatie etc.); controalele
respective vor fi efectuate de catre medicii veterinari oficiali
din cadrul directiei generale de profil;

0) autorizatia de comercializare si/sau autorizatia de
fabricatie sunt valabile timp de 5 ani de la data emiterii.
Solicitarea de reautorizare va fi anuntatd cu cel putin
3 luni inainte de expirarea valabilitatii;

p) avizul de oportunitate acordat de Comitet este valabil
6 luni de la data discutarii in sedinta.

ANEXA Nr. 1
la requlament

COMPONENTA
Comitetului pentru Produse Medicinale Veterinare

1. Director general — Directia generalda sanitara
veterinard din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor — presedinte

2. Director general — Directia generala inspectie,

control, inspectie la frontierd si coordonarea institutelor
veterinare — vicepresedinte

3. Director — Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar —
vicepresedinte

4. Director tehnic — Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar —
secretar
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5. Sef serviciu produse medicamentoase de uz
veterinar, aditivi furajeri, furaje si protectia mediului din
cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor — membru

6. Director — Directia sanatatea animalelor din cadrul
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor — membru

7. Director — Directia igiena si sanatate publica
veterinard din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor — membru

8. Director — Directia inspectie, control si coordonare
PIF din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor — membru

9. Director — Institutul de Diagnostic si Sanatate
Animald — membru
10. Director — Institutul de Igiena si Sanatate Publica

Veterinara — membru

11. Membru al Biroului executiv al Colegiului Medicilor
Veterinari din Romania — membru

12. Profesor/conferentiar universitar la Facultatea de
Medicina Veterinara Bucuresti — Catedra de Boli
Infectioase — membru

13. Profesor/conferentiar universitar la Facultatea de

15. Profesor/conferentiar universitar la Facultatea de
Medicina Veterinara Bucuresti — Catedra Parazitologie —
membru

16. Profesor/conferentiar universitar la Facultatea de
Medicina Veterinard lasi — Catedra Patologie Medicala —
membru

17. Profesor/conferentiar universitar la Facultatea de
Medicind Veterinara Cluj — Catedra Infectioase,
parazitologie si microbiologie, Disciplina Microbiologie,
imunologie, epidemiologie — membru

18. Profesor/conferentiar universitar la Facultatea de
Medicina Veterinara Bucuresti — Catedra Obstetrica-
ginecologie — membru

19. Profesor/conferentiar universitar la Facultatea de
Medicind Veterinara Timisoara — Catedra Zooigiena —
membru

20. Profesor/conferentiar universitar la Facultatea de

Medicind Veterinara Bucuresti — Catedra de expertiza si
control al produselor de origine animalda — membru
21. Sef sectie — Institutul pentru Controlul Produselor

Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar — Sectia

Medicina Veterinard Bucuresti — Catedra Farmacologie — . T
membru i Control fizico-chimic — membru
14. Profesor/conferentiar universitar la Facultatea de 22. Sef sectie — Institutul pentru Controlul Produselor
Medicina Veterinard Bucuresti — Catedra Microbiologie — Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar — Sectia
membru Control produse biologice — membru.
ANEXA Nr. 2
la requlament
LISTA

unitatilor autorizate care participa la efectuarea operatiunilor de testare clinica in vederea autorizarii
pentru comercializare a produselor medicinale veterinare

1. Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar — coordonator si
responsabil al acestei activitati

2. Institutul de Diagnostic si Sanatate Animala
Institutul de Igienad si Sanatate Publica Veterinara
Facultatea de Medicind Veterinara Bucuresti
Facultatea de Medicind Veterinara Cluj-Napoca
Facultatea de Medicind Veterinara Timisoara
Facultatea de Medicind Veterinara lasi

8. Unitatile de productie nominalizate prin protocolul de
testare clinica, ce intrunesc conditile necesare, cu

No Ok

participarea specialistilor autorizati de Comitetul pentru
Produse Medicinale Veterinare.

Specialistii desemnati de catre Comitetul pentru Produse
Medicinale Veterinare din cadrul Institutului pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar,
din cadrul Institutului de Diagnostic si Sanatate Animala si
din cadrul Institutului de Igienda si Sanatate Publica
Veterinard, impreuna cu specialistii din facultatile de
medicina veterinard, vor efectua testari clinice, potrivit
protocolului de testare clinica aprobat de Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar.
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