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HOTARARE
pentru modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 63/2002 privind aprobarea Principiilor
de buna practica de laborator, precum si inspectia si verificarea respectarii acestora
in cazul testarilor efectuate asupra substantelor chimice

In temeiul prevederilor art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. I. — Hotararea Guvernului nr. 63/2002 privind
aprobarea Principiilor de bund practicd de laborator, precum
si inspectia si verificarea respectarii acestora in cazul
testarilor efectuate asupra substantelor chimice, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 102 din
6 februarie 2002, se modifica si se completeaza dupa cum
urmeaza:

1. Dupa articolul 1 se introduce un nou articol,
articolul 11, cu urmatorul cuprins:

JArt. 11, — Prevederile prezentei hotarari nu se aplica
interpretarii si evaluarii rezultatelor testarilor.

2. Dupa articolul 4 se introduce mentiunea privind
transpunerea directivelor Consiliului 2004/9/CE si
2004/10/CE, cu urmatorul cuprins:

-Prezenta hotarare transpune prevederile Directivei
Consiliului 2004/9/CE privind inspectia si verificarea
respectarii principiilor BPL, publicatd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene nr. L50/20.02.2004, exceptand prevederile
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Sectiunii B ale Anexei | care au fost preluate in legislatia
nationala prin Ordinul ministrului industriei si resurselor, al
ministrului sanatatii si familiei si al ministrului agriculturii,
alimentatiei si padurilor nr. 117/356/248/2002 pentru
aprobarea Procedurilor privind efectuarea inspectiilor
instalatiilor de testare si verificarea studiilor in vederea
respectarii principiilor de buna practica de laborator,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 521
din 18 iulie 2002, si ale Directivei Consiliului 2004/10/CE
privind aplicarea principiilor BPL si verificarea aplicarii
acestora in cazul testarilor efectuate asupra substantelor,
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
nr. L50/20.02.2004.“

3. Inanexa nr. 1 punctul | ,Introducere®, dupa punctul 1
se introduc trei noi puncte, punctele 11, 12 si 13, cu
urmatorul cuprins:

.11, Principiile BPL reprezintd principiile bunei practici de
laborator, bazate pe principiile Organizatiei pentru
Cooperare si Dezvoltare Economica (OCDE) privind BPL,
prevazute la punctul 12 din prezenta hotarare.

12. Laboratoarele care realizeaza testari ale substantelor
chimice in conformitate cu prevederile Hotararii Guvernului
nr. 490/2002 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a Ordonantei de urgentda a Guvernului
nr. 200/2000 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si preparatelor chimice periculoase trebuie sa
respecte principiile BPL.

13. Pentru testele efectuate |n laboratoarele care aplica
principiile BPL conform art. 12, introducerea pe piatd a
substantelor si preparatelor chlmice testate in aceste
laboratoare nu poate fi interzisa, restransa sau impiedicata
din motive referitoare la principiile BPL.*

4. In anexa nr. 1 punctul | ,Introducere”, punctul 2 va
avea urmatorul cuprins:

»2. In sensul prezentelor principii BPL, prin substante si

preparate chimice se intelege: substante si preparate
chimice industriale, medicamente de uz uman si veterinar,
pesticide, produse cosmetice, aditivi alimentari furajeri si
umani si alte produse chimice industriale. Aceste substante
si preparate chimice sunt in general substante chimice de
sinteza, dar pot fi si substante de origine naturala,
biologica si, in anumite conditii, organisme vii. Testele
efectuate asupra acestor substante vizeaza furnizarea
datelor asupra proprietatilor si/sau calitatii lor de a nu fi
nocive pentru sanatatea umana si/sau pentru mediu.”

5. in anexa nr. 1 punctul | LIntroducere*, dupa punctul 2
se introduce un nou punct, punctul 2!, cu urmaétorul
cuprins:

,21. Principiile BPL se aplicd tuturor studiilor de
siguranta neclinice referitoare la sanatate si mediu
prevazute de legislatia pentru inregistrarea sau autorizarea
medicamentelor de uz uman, a pesticidelor, produselor
cosmetice, medicamentelor de uz veterinar, aditivilor
alimentari furajeri si umani si a altor produse similare,
precum si reglementarea produselor chimice industriale.”

6. In anexa nr. 1 punctul | ,Introducere”, punctul 4 va
avea urmatorul cuprins:

»4. Autoritatea de monitorizare BPL este:

a) Agentia Nationald pentru Substante si Preparate
Chimice Periculoase (ANSPCP), pentru substantele si
preparatele chimice periculoase, produsele cosmetice, alte
produse chimice industriale;

b) Agentia Nationala a Medicamentului,
medicamentele de uz uman;

c) Autoritatea Nationald Sanitara Veterinard si pentru
Siguranta Alimentelor (ANSVSA), pentru medicamentele de
uz veterinar si aditivii furajeri;

d) Ministerul Sanatatii, pentru aditivi alimentari, pesticide,
produse biologice, contaminanti si biocide.*

pentru
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Tn anexa nr. 1 punctul | ,Introducere®, dupa punctul4
se mtroduc doua noi puncte, punctele 41 Si 42 cu
urmatorul cuprins:

,A1. Ministerul Economiei si Comertului transmite Comisiei
Europene lista autoritatilor competente pentru verificarea
respectarn principiilor BPL, prevazute la punctul 4.

42, Autoritatea de monitorizare BPL mentionatad la
punctul 4 inspecteaza laboratoarele si verifica studiile
conform prevederilor din anexa la principiile BPL si Ordinul
ministrului industriei si resurselor, al ministrului sanatatii si
familiei si al ministrului agriculturii, alimentatiei si padurllor
nr. 117/356/248/2002 pentru aprobarea Procedurilor privind
efectuarea inspectiilor instalatiilor de testare si verificarea
studiilor in vederea respectarii principiilor de buna practica
de laborator.”

8. inanexanr. 1 punctul I ,,Introducere®, dupa punctul5
se introduc doua noi puncte, punctele 5' si 52, cu
urmatorul cuprins:

,5'. Raportul anual privind aplicarea BPL

5'.1. Autoritatea de monitorizare BPL elaboreaza, sub
coordonarea ANSPCP, un raport anual privind aplicarea
BPL pe teritoriul Romaniei.

5'.2. Raportul contine o listd a laboratoarelor inspectate,
data la care s-au desfasurat inspectiile si un scurt rezumat
al concluziilor mspectulor

513 Rapoartele sunt transmise Comisiei Europene, de
catre ANSPCP, pana la data de 31 martie a fiecarui an.

5'.4. Informatiile confidentiale cu valoare comerciala la
care are acces autoritatea de monitorizare BPL in timpul
activitatilor de verificare a respectarii principiilor BPL sunt
disponibile numai pentru Comisia Europeana, pentru
autoritatile de reglementare si pentru sponsorul care
finanteaza un laborator sau un studiu si care este direct
interesat de o anumita inspectie sau verificare a studiului.

51.5. Nu se considera ca fiind confidentiale numele
laboratoarelor supuse inspectiilor de catre autoritatea de
monitorizare, gradul de respectare BPL de catre acestea si
datele la care s-au efectuat inspectiile laboratoarelor sau
verificarea studiilor.

52 Daca, urmare a verificarii aplicarii principiilor BPL la
testarea substantelor chimice, autoritatea de monitorizare
constatd ca, desi o substanta chimicd a fost testatd in
conformitate cu cerintele prezentei hotarari, ea prezinta
totusi pericol pentru om si mediu, poate decide provizoriu
sd interzica sau sa impuna conditii speciale pentru
introducerea pe piata a acesteia. Autoritatea de
monitorizare informeaza imediat Comisia Europeana si
celelalte state membre ale Uniunii Europene cu privire la
decizia luata, precizand motivele care au stat la baza
acesteia.”

9. In anexa nr. 1 punctul | ,Introducere”, punctul 6 va
avea urmatorul cuprins:

,6. Certificatul de atestare

6.1. Daca prevederile pct. 3 sunt respectate, iar
rezultatele inspectiei si verificarii sunt satisfacatoare,
autoritatea de monitorizare poate sd garanteze declaratia
unui laborator, conform céareia acesta din urma si testele
pe care le efectueaza sunt conforme cu BPL, eliberand un
certificat de atestare in cadrul caruia se utilizeaza
formularea: ,evaluarea conformitatii cu BPL potr|V|t Hotararii
Guvernului nr. 63/2002 realizatd i@ ..................... .

. (data)

6.2. In vederea obtinerii certificatului de atestare,
instalatiile de testare prevazute la pct. 1 solicita autoritatilor
prevazute la pct. 4 verificarea instalatiilor lor de testari,
printr-o cerere in care sunt inscrise urmatoarele mentiuni:

a) denumirea firmei si sediul;

b) planul constructiei, care indica fiecare loc de testare;

c) organigrama, care indica numele si atributiile
membrilor care conduc instalatile de testare, personalul
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raspunzator pentru asigurarea calitatii si conducatorul
studiului;

d) numele si adresa persoanei de contact;

e) procedurile privind modul de operare pentru
asigurarea calitatii;

f) lista tuturor modurilor de operare procedurale;

g) categoriile de teste pe care le efectueaza;

h) orice alte date solicitate de autoritatea competenta.

6.3. Orice modificare a datelor cuprinse in documentele
care au stat la baza obtinerii certificatului de atestare va
trebui notificata in termen de 30 de =zile autoritatii
prevazute la pct. 4, care va evalua modul in care aceste
modificdri afecteaza aplicarea principiillor BPL si va decide
prelungirea certificatului de atestare, eliberarea unui nou
certificat de atestare sau retragerea certificatului de
atestare, dupa caz.”

10. in anexa nr. 1 punctul Il ,,Organizarea si personalul
instalatiei de testare“, punctul 1.2, dupa litera f) se
introduc trei noi litere, literele f1), 2) si 3), cu urmétorul
cuprins:

1) s& verifice ca, pentru fiecare studiu, inainte de
inceperea acestuia, este numitd de catre conducerea
instalatiei o persoana avand calificarile, pregatirea si
experienta corespunzatoare in functia de director de studiu;
inlocuirea directorului de studiu se face conform unor
proceduri stabilite si trebuie sustinuta cu documente;

f2) sa verifice, in cazul unui studiu cu mai multe locuri
de testare, daca este necesar, ca a fost desemnat un
responsabil principal de teste, care are pregatirea,
calificarile si experienta necesare pentru a supraveghea
faza/fazele studiului ce i-afi-au fost incredintatd/incredintate;
inlocuirea unui responsabil de teste trebuie facutd conform
unor proceduri stabilite si trebuie sustinutd cu documente;

f3) sad se asigure cd aprobarea planului de studiu de
catre directorul de studiu se face pe baza unei analize
documentate;”.

1. In anexa nr. 1 punctul Il ,,Organizarea si personalul
instalatiei de testare”, punctul 1.3 va avea urmatorul
cuprins:

,1.3. Atunci cand una sau mai multe faze ale studiului
se deruleaza intr-un loc de testare, conducerea locului de
testare, daca a fost desemnatd, va exercita responsa-
bilitatile mentionate mai sus, cu exceptia celor prevazute la
pct. 1.2 lit. 1), 1), ) si ).«

12. in anexa nr. 1 punctul V ,Aparate, materiale si
reactivi“, dupa punctul 3 se introduce un nou punct,
punctul 4, cu urmatorul cuprins:

»4. Aparatele si materialele utilizate intr-un studiu nu
trebuie sa interfereze cu sistemele de testare astfel incat
sa aduca prejudicii.”

13. In anexa nr. 1 punctul VIl ,Proceduri standard de
operare“, punctul 5.5 va avea urmatorul cuprins:

»5.5. proceduri de asigurare a calitatii:

* repartizarea personalului insarcinat cu asigurarea
calitatii la planificarea, stabilirea calendarului, realizarea,
documentarea si raportarea inspectiilor.”

14. in anexa nr. 1 punctul IX ,Realizarea studiului®,
punctul 2.4 va avea urmatorul cuprins:

-2.4. metodele de testare:

+ indicarea ghidurilor de testare OCDE sau a altui ghid
de testare sau metoda utilizata.”

15. in anexa nr. 1 punctul X sintocmirea raportului
privind rezultatele studiului“, punctul 2.5 va avea
urmatorul cuprins:

»2.5. descrierea materialelor si metodelor de testare:

* descrierea metodelor si materialelor utilizate;

+ indicarea ghidurilor de testare OCDE sau a altui ghid
de testare sau metode.”
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16. in anexa nr. 1 punctul XI ,Stocarea si pastrarea
arhivelor si a materialelor, punctul 1 va avea urmatorul
cuprins:

,1. Vor fi pastrate in arhive, pe o perioada de 15 ani:

a) planul studiului, datele primare, mostrele substantelor
chimice testate si ale celor de referinta, esantioanele si
raportul final al fiecarui studiu;

b) rapoartele privind toate controalele realizate conform
programului de asigurare a calitatii, precum si schemele de
desfasurare a studiului;

c) listele privind calificarea,
descrierea sarcinilor personalului;

d) referate si rapoarte asupra intretinerii si etalonarii
echipamentului;

e) documente
informatice;

f) dosarul cronologic al tuturor metodelor de lucru
utilizate;

g) referate privind supravegherea mediului.

Atunci cand mostrele substantelor chimice testate, ale
celor de referinta si esantioanele sunt distruse inaintea
expirarii perioadei de pastrare solicitate, din orice motiv,
aceasta distrugere trebuie justificata si sustinuta cu
documente. Mostrele substantelor chimice testate, ale celor
de referinta si esantioanele vor fi pastrate numai atat timp
céat calitatea lor o permite.”

17. in anexa nr. 1 punctul XI ,Stocarea si pastrarea
arhivelor si a materialelor”, punctul 4 va avea urmatorul
cuprins:

»4. Arhiva instalatiei de testare poate fi pastrata la
sediul acesteia sau la un depozit de arhivare. Daca
instalatia de testare sau depozitul de arhivare isi inceteaza
activitatea si nu au un succesor legal, arhivele trebuie sa
fie transferate 1in arhivele sponsorului/sponsorilor
studiului/studiilor.”

18. In anexa la principiile BPL punctul | ,Termeni
generali“, punctul 1 va avea urmatorul cuprins:

»1. Buna practicd de laborator reprezinta un sistem de
calitate privind procesul organizatoric, precum si conditiile
in care sunt planificate, realizate, verificate, inregistrate,
arhivate si difuzate studiile de sigurantad neclinice referitoare
la sanatate si mediu.”

19. In anexa la principiile BPL punctul | ,Termeni
generali“, punctul 3 va avea urmatorul cuprins:

»3. Programul de respectare a BPL este un sistem
special elaborat de autoritatea competenta pentru
verificarea respectarii principiilor BPL in instalatile de
testare prin inspectia acestora si verificarea studiilor
efectuate.”

20. In anexa la principiile BPL punctul | ,Termeni
generali“, punctul 5 va avea urmatorul cuprins:

»5. Studiul de sigurantd neclinic referitor la sandtate si
mediu, denumit in continuare sfudiu, consta intr-o testare
sau intr-un ansamblu de testari in care se efectueaza
analiza unui element de incercat in conditii de laborator
sau de mediu pentru a obtine date privind proprietatile
si/sau siguranta acestuia, in scopul prezentarii acestora
autoritatilor de reglementare. Studiile de siguranta neclinice
referitoare la sanatate si la mediu, carora le sunt aplicabile
BPL, includ activitati efectuate in laborator, in sere si pe
teren.

21. In anexa la principiile BPL punctul | ,Termeni
generali“, punctul 7 va avea urmatorul cuprins:

.7. Inspectia instalatiei de festare este analiza la fata
locului a procedurilor standard de operare utilizate in
instalatia de testare pentru evaluarea gradului de
conformitate a acesteia cu principiile BPL; in timpul
inspectiilor sunt analizate structura administrativa, metodele
de lucru utilizate, este intervievat personalul tehnic, sunt

instruirea, experienta si

referitoare la validarea sistemelor
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evaluate calitatea si corectitudinea datelor obtinute si este
redactat un raport.”

22. 1n anexa la principiile BPL punctul | »Termeni
generali“, dupa punctul 8 se introduc trei noi puncte,
punctele 9, 10 si 11, cu urmatorul cuprins:

.9. Gradul de respectare BPL reprezintd nivelul de
conformare al unei instalati de testare cu principiile BPL,
evaluat de autoritatea de monitorizare BPL.

10. Auforitatea de monitorizare BPL reprezinta structura
care are responsabilitatea monitorizarii respectarii BPL in
instalatiile de testare de pe teritoriul Romaniei si indeplinirii
altor atributii aferente BPL, in conformitate cu prevederile
legislatiei nationale.

11. Autoritatea de reglementare reprezinta structura
nationald ce are responsabilitati legale de a controla
respectarea prevederilor privind substantele si preparatele
chimice din domeniul de competenta, inclusiv de a
monitoriza respectarea principiilor BPL.*

23. In anexa la principiile BPL punctul Il ,Termeni
specifici“, punctul 1.4 va avea urmatorul cuprins:

»1.4. Sponsorul studiului este persoana juridica ce
comanda, finanteaza si/sau propune un studiu de siguranta
neclinic referitor la sanatate si mediu.”

24. In anexa la prlnmpule BPL punctul Il ,Termeni
specifici“, punctul 1.8 va avea urmatorul cuprins:

»1.8. Procedur/'/e standard de operare sunt proceduri
sustinute de documente, care descriu modul de realizare a
testelor sau a activitatilor, a caror detaliere nu figureaza in
mod normal in planul studiului sau in ghidurile de testare.”

25. in anexa la principiile BPL punctul Il ,Termeni
specifici“, punctul 2.6 va avea urmatorul cuprins:

»2.6. Datele primare reprezinta ansamblul rapoartelor si
al documentelor originale ale instalatiei de testare sau al
copiilor conforme ale acestora, care rezulta din observatii
si din lucrarile originale realizate in cadrul studiului.
Acestea pot include, de exemplu, fotografii, copii pe
microfilme sau microfise, date pe suport informatic,
observatii inregistrate pe casete, inregistrari automate ale
datelor sau orice alte suporturi recunoscute de stocare a
datelor care pot realiza o stocare sigura a informatiilor pe
parcursul intervalului de timp prevazut la punctul 2. 10.«

26. in anexa nr. 2 punctul 1 ,Administratie”, literele b)
si ¢) vor avea urmatorul cuprins:

.D) publica documente privind adoptarea principiilor BPL
pe teritoriul Romaniei;

c) pastreaza in arhive rapoartele asupra inspectiilor in
instalatiile de testare privind respectarea aplicarii principiilor
BPL si a verificarilor studiilor in scopuri nationale si
internationale.”

27.1n anexa nr. 2 punctul1 ,,Admlnlstratle“ dupa litera b)
se introduce o noua litera, litera b"), cu urmitorul cuprins:

,b1) publicd documente cuprlnzand informatii detaliate
referitoare la programul privind aplicarea BPL, inclusiv
informatii privind cadrul legal sau administrativ aferent
programului (de exemplu, regulamente, coduri de practica),
manuale de inspectie, ghiduri, periodicitatea inspectiilor
si/sau criteriile pentru stabilirea programului de inspectie
etc.;”.

28. In anexa nr. 2 punctul 2.1,
urmatorul cuprins:

,b) inspectorii cu calificarea necesara si instruirea
adecvata; inspectorii trebuie sa aiba calificarea si
experienta practica in domeniul disciplinelor stiintifice
relevante pentru testarea substantelor si preparatelor
chimice;*.

29. in anexa nr. 2 punctul 2.1, dupa litera b) se
introduce o noua literd, litera b?, cu urmétorul cuprins:

,b1) instruirea corespunzatoare a inspectorilor BPL,
avand in vedere calificarile si experienta lor individualé;“.

litera b) va avea
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30. in anexa nr. 2, dupa punctul 2.1 se introduce un nou
punct, punctul 2.11, cu urmatorul cuprins:

,2.11. Autoritatea de monitorizare BPL promoveaza
consultarile, inclusiv activitdtile comune de instruire, cand
este cazul, cu autoritatile de monitorizare BPL din alte tari
membre OCDE, in scopul armonizarii la nivel international
a interpretarii si aplicarii principiilor BPL, precum si cu
privire la monitorizarea respectarii acestor principii.’

31. in anexa nr. 2, dupa punctul 2 ,Personal si
instruire” se mtroduce un nou punct, punctul 21, cu
urmatorul cuprins:

,21. Confidentialitatea

21.1. Autoritatea de monitorizare BPL are acces la
informatii confidentiale cu valoare comerciala si, eventual,
daca este necesar, poate retine de la instalatia de testare
documentele ce contin astfel de informatii sau poate face
referiri detaliate la acestea in rapoartele sale.

21.2. Rapoartele inspectiilor instalatiilor de testare si
verificarile studiilor sunt disponibile numai pentru Comisia
Europeana si, atunci cand este cazul, pentru instalatiile de
testare inspectate sau in care au fost efectuate verificari
de studiu si/sau pentru sponsorul studiului, cu exceptia
informatiilor confidentiale cu valoare comerciala care au
fost retinute.”

32. In anexa nr. 2, punctul 3 ,Programul privind
respectarea principiilor BPL“ va avea urmatorul cuprins:

»3. Programul privind respectarea principiilor BPL

3.1. Verificarea respectarii BPL urméareste sa stabileasca
daca instalatiile de testare au aplicat principiile BPL in
efectuarea studiilor si pot s& garanteze o calitate adecvata
a datelor rezultate.

3.2. Autoritatea de monitorizare publica informatii privind
programul de respectare a principiilor BPL, care trebuie,
intre altele:

a) sa defineasca domeniul de aplicare si amploarea
programului; programul privind respectarea principiilor BPL
poate sa se refere numai la o gama restransa de produse
chimice, de exemplu, produsele chimice industriale,
pesticidele, produsele farmaceutice si altele, sau poate sa
includa toate produsele chimice; scopul inspectiei trebuie
precizat atat pentru categorii de produse chimice, cat si
pentru tipuri de teste care fac obiectul inspectiei, teste ce
pot fi, de exemplu, fizice, chimice, toxicologice si/sau
ecotoxicologice;

b) sa indice modalitatea prin care instalatile de testare
sunt inscrise in programul privind respectarea principiilor
BPL; verificarile respectarii principiilor BPL pentru datele
privind nocivitatea produselor pentru sanatate si mediu,
care au fost obtinute in scopuri de reglementare, sunt
obligatorii;

c) sa furnizeze informatii asupra categoriilor de inspectii
ale instalatiilor de testare si asupra verificarilor de studiu;

d) sa includa prevederi referitoare la inspectia efectuata
in instalatile de testare privind controlul general al acesteia
si verificarea unuia sau mai multor studii in curs sau deja
finalizate;

e) sd contind prevederi privind inspectia instalatilor de
testare si verificarea studiilor realizate la cererea unei
autoritati de reglementare;

f) sd confere inspectorilor autoritatea necesarda pentru
accesul lor la instalatiile de testare si la datele detinute de
acestea [inclusiv esantioane, proceduri standard de operare
(PSO), alte documente etc.];

g) sa descrie procedurile de inspectie a instalatiei de
testare si de verificare a studiilor pentru a verifica
conformitatea cu principiile BPL;

h) sa prevada masurile ce trebuie luate ca urmare a
inspectiilor instalatiilor de testare si a verificarilor studiilor.”
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33. in anexa nr. 2 punctul 4.3, litera a) va avea
urmatorul cuprins:

»a) emiterea unui document, in conditiile legii, care sa
certifice ca instalatia de testare a fost inspectata si ca
functionarea sa este conform@ cu principiille BPL;
documentul va cuprinde data controlului si, dupa caz,
trebuie mentionate categoriile de teste verificate in
instalatia de testare la momentul respectiv; acest document
poate fi utilizat pentru a furniza informatii autoritatilor de
monitorizare BPL din alte tari membre ale OCDE si/sau
poate furniza autoritati de reglementare care a solicitat o
verificare de studiu un raport detaliat cuprinzand
concluziile.”

34. In anexa nr. 2, dupa punctul 4.4 se introduce un
nou punct, punctul 4.5, cu urmatorul cuprins:

.4.5. Instalatiile de testare certificate BPL sunt
inspectate o data la 2 ani, in vederea verificarii respectarii
principiilor BPL.“

35. In anexa nr. 2, punctul 5.2 va avea urmatorul
cuprins:

.5.2. Problemele sau divergentele care nu au fost
solutionate potrivit pct. 5.1 se supun analizei unei comisii
interdepartamentale alcatuite din reprezentanti ai:
Ministerului Economiei si Comertului, Ministerului Sanatatii,
Ministerului Agriculturii, Padurilor si Dezvoltarii Rurale,
ANSVSA si ANSPCP.*

36. In anexa nr. 2, dupa punctul 5.2 se introduc doua
noi puncte, punctele 5.3 si 5.4, cu urmatorul cuprins:

»5.3. Autoritatea de monitorizare si instalatia inspectata
isi exprima punctul de vedere asupra problemelor sau
divergentelor prevazute la pct. 5.2 in fata comisiei
interdepartamentale.

5.4. In cazul in care problemele sau divergentele nu au
fost solutionate conform pct. 5.2 si 5.3, acestea se supun
instantei judecétoresti competente, potrivit legii.”

37. In anexa nr. 2, dupa punctul 5 se introduc trei noi
puncte, punctele 6, 7 si 8, cu urmatorul cuprins:

.6. Fard a aduce atingere prevederilor pct. 8, rezultatele
inspectiilor laboratoarelor si ale verificarilor de studii privind
respectarea BPL, efectuate in statele membre ale Uniunii
Europene, sunt obligatorii pentru Romania.

7. In cazul in care autoritatea de monitorizare BPL
constatd cd un laborator de pe teritoriul Romaniei, care a
declarat ca respecta BPL, in realitate nu o respecta, astfel
ca integritatea sau autenticitatea studiilor realizate poate fi
compromisa, aceasta trebuie sa informeze imediat Comisia
Europeana.

8. Atunci cand autoritatea de monitorizare BPL are
suficiente argumente pentru a considera ca un laborator
dintr-un stat membru al Uniunii Europene, care declara
conformitatea BPL, nu desfasoara teste in conformitate cu
BPL, ea poate solicita informatii suplimentare de la acel

stat membru si, in particular, poate solicita o verificare de
studii si/sau o noua inspectie. In cazul in care nu se
ajunge la o intelegere cu statul membru respectiv,
autoritatea de monitorizare informeaza imediat celelalte
state membre si Comisia Europeana, indicand motivele
care au stat la baza deciziei sale.”

Art. Il. — Structura si atributiile comisiei inter-
departamentale BPL prevazute la pct. 5.2 din anexa nr. 2
la Hotararea Guvernului nr. 63/2002, cu modificarile si
completarile aduse prin prezenta hotarare, se vor stabili
prin ordin al ministrului economiei si comertului, al
ministrului sanatatii, al ministrului agriculturii, padurilor si
dezvoltarii rurale si al presedintelui Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, in
termen de 60 de zile de la publicarea in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, a prezentei hotarari.

Art. lll. — In textul Hot&rarii Guvernului nr. 63/2002
urmatoarele sintagme se inlocuiesc dupd cum urmeaza:

a) ,Ministerul Industriei si Comertului“ cu ,Ministerul
Economiei si Comertului®;

b) ,Ministerul Sanatatii si Familiei“ cu ,Ministerul
Sanatatii*;

c) ,Ministerul Agriculturii, Alimentatiei si Padurilor® cu
+Ministerul Agriculturii, Padurilor si Dezvoltarii Rurale;

=

d) ,Agentia Nationala Sanitara Veterinara“ cu
~Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor®;

e) ,Agentie“ cu ,autoritatea de monitorizare BPL",

f) ,metoda de lucru standard“ cu ,proceduri standard de
operare®;

g) .conducatorul studiului“ cu ,directorul de studiu®;
h) ,beneficiarul studiului“ cu ,sponsorul studiului®.

Art. IV. — Prezenta hotarare intra in vigoare la 3 luni
de la data publicarii ei in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, cu exceptia pct. 5'.3 al pct. | ,Introducere* din

anexa nr. 1 si a pct. 6—8 din anexa nr. 2 la Hotararea
Guvernului nr. 63/2002, cu modificarile si completarile
aduse prin prezenta hotarare, care intra in vigoare la data
aderarii Romaniei la Uniunea Europeana.

Art. V. — Hotararea Guvernului nr. 63/2002 privind
aprobarea Principiilor de buna practica de laborator,
precum si inspectia si verificarea respectarii acestora in
cazul testdrilor efectuate asupra substantelor chimice,
publicatda in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 102
din 6 februarie 2002, cu modificarile si completéarile aduse
prin prezenta hotarare, se va republica in Monitorul Oficial

PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU

Bucuresti, 22 februarie 20086.
Nr. 266.

al Romaniei, Partea |, déandu-se textelor o noua
numerotare.
Contrasemneaza:

p. Ministrul economiei si comertului,
Eugen Tapu-Nazare,

secretar de stat
Ministrul sanatatii,

Gheorghe Eugen Nicolaescu

Ministrul agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale,

Gheorghe Flutur

p. Ministrul integrarii europene,
Adrian Ciocanea,
secretar de stat
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GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind achizitia de echipamente, in vederea realizarii Sistemului antiefractie,
control acces si supraveghere perimetrala la sediile unitatilor Jandarmeriei Romane,
de catre Ministerul Administratiei si Internelor

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicatd, si al art. 3 alin. (1) lit. ¢) din Legea datoriei publice nr. 313/2004,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — (1) Se autorizeaza Ministerul Administratiei si
Internelor pentru incheierea contractelor de achizitie publica
pentru furnizarea de echipamente si servicii necesare
realizarii Sistemului antiefractie, control acces si
supraveghere perimetralda la sediile unitatilor Jandarmeriei
Romane, actiune cuprinsa in strategia de dotare a
Ministerului Administratiei si Internelor pentru perioada
2006—2009, cu respectarea prevederilor legale privind
achizitile publice.

(2) Valoarea totalda a contractelor prevazute la alin. (1)
este de pana la 8.000.000 euro.

Art. 2. — Livrarile de bunuri si servicii care fac obiectul
contractelor de achizitie publica prevazute la art. 1 vor fi
incluse in programele anuale de achizitii publice ale
Ministerului Administratiei si Internelor.

Art. 3. — (1) Contractele de achizitie publica prevazute
la art. 1 vor fi finantate in conformitate cu prevederile Legii
datoriei publice nr. 313/2004.

(2) Celelalte cheltuieli aferente achizitiilor prevazute la
art. 1 se vor asigura din sumele alocate cu aceasta
destinatie de la bugetul de stat, prin bugetele anuale ale
Ministerului Administratiei si Internelor.

_ PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU

Bucuresti, 2 martie 2006.

Nr. 291.

Contrasemneaza:
p. Ministrul administratiei si internelor,
Paul Victor Dobre,
secretar de stat
Ministrul finantelor publice,
Sebastian Teodor Gheorghe Vladescu

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
pentru modificarea art. 4 alin. (2) din Hotararea Guvernului nr. 1.578/2002
privind conditiile in baza carora politistul are dreptul la concedii de odihna,
concedii de studii si invoiri platite, concedii fara plata, bilete de odihna, tratament si recuperare

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Articol unic. — Alineatul (2) al articolului 4 din
Hotararea Guvernului nr. 1.578/2002 privind conditiile in
baza carora politistul are dreptul la concedii de odihna,
concedii de studii si invoiri platite, concedii fara plata, bilete
de odihna, tratament si recuperare, publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 28 din 20 ianuarie 2003,
cu completarile ulterioare, se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

»(2) Daca, din motive intemeiate, unii politisti nu au
putut efectua concediul de odihna la care aveau dreptul
intr-un an calendaristic, la cerere, unitatea este obligatda sa
le acorde concediul pana la sfarsitul anului calendaristic
urmator, iar in situatii cu totul deosebite, poate fi
compensat in bani, in limita fondurilor bugetare alocate, cu
aprobarea sefului esalonului imediat superior, potrivit
competentelor stabilite prin ordin al ministrului administratiei
si internelor.”

. PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU

Bucuresti, 2 martie 2006.

Nr. 292.

p. Ministrul administratiei si internelor,
Mircea Nicu Toader,
secretar de stat
p. Ministrul muncii, solidaritatii sociale si familiei,
Mihai Constantin Seitan,
secretar de stat
Ministrul finantelor publice,
Sebastian Teodor Gheorghe Vladescu
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GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind trecerea unui imobil din domeniul public al statului si din administrarea Serviciului Roman
de Informatii in domeniul privat al statului si punerea acestuia la dispozitia Serviciului Roman
de Informatii in scopul restituirii catre persoanele mdreptatlte

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicatd, si al art. 10 alin. (2) din Legea nr. 213/1998 privind
proprietatea publica si regimul juridic al acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aproba trecerea imobilului, avand datele Art. 2. — Imobilul prevazut la art. 1 se pune la

. . < oa . . . catre persoanele indreptatite.
integranta din prezenta hotarare, din domeniul public al Art. 3. — Predarea-preluarea imobilului prevazut la

statului si din administrarea Serviciului Roman de Informatii 5/t 1 se face prin proces-verbal incheiat intre partile
in domeniul privat al statului. interesate.
PRIM-MINISTRU

CALIN POPESCU-TARICEANU

Contrasemneaza:
p. Directorul Serviciului Roman de Informatii,

Florian Coldea

Bucuresti, 8 martie 2006. Ministrul finantelor publice,
Nr. 304. Sebastian Teodor Gheorghe Vladescu 5
ANEXA
DATELE DE IDENTIFICARE
a imobilului care trece din domeniul public al statului si din administrarea Serviciului Romén de Informatii
in domeniul privat al statului si care se pune la dispozitia Serviciului Romén de Informatii
in scopul restituirii catre persoanele indreptatite
P uridica P iuridica Pozitia din inventarul
Locul unde ersozna} J.u{' e, gl=Ddna jufdica bunurilor apartinand Caracteristicile tehnice
este situat imobilul care "?‘mmg.‘l'sl L= | cg.re'a '.t?e.rﬁ’,l“';‘?l | domeniului public ale imobilului
Imobilu a dispozitie Imobilu al statului
Str. Armata Roméana Serviciul Roman Serviciul Roman Nr. M.F.P.: 105.974 Suprafata construitd = 147 m?
nr. 1, orasul Predeal, de Informatii de Informatii Suprafata desfasuratd = 398 m?
judetul Brasov Suprafata terenului = 2.686 m?

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

AGENTIA NATIONALA PENTRU RESURSE MINERALE

DECIZIE
privind incetarea concesiunii activitatilor miniere
de exploatare a argilei comune din perimetrul Colina |

Avand in vedere:

— art. 31 lit. b) coroborat cu art. 32 din Legea minelor nr. 85/2003, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Referatul Directiei generale gestionare, evaluare si concesionare resurse/rezerve minerale. Integrare europeana
nr. 302.513 din 24 februarie 2006 privind incetarea concesiunii acordate prin licenta de exploatare a zacamantului de
argilda comuna in perimetrul Colina I,

in temeiul prevederilor art. 37 alin. (1) din Legea minelor nr. 85/2003, cu modificarile si completarile ulterioare, si
al Deciziei primului-ministru nr. 159/2005,

presedintele Agentiei Nationale pentru Resurse Minerale emite prezenta decizie.

Art. 1. — Concesiunea activitatilor miniere de exploatare concedent, si Societatea Comerciala ,Sanex* — S.A., in
a argilei comune din perimetrul Colina |, convenita prin calitate de concesionar, inceteaza.
licenta de concesiune pentru exploatare incheiata intre Art. 2. — Prezenta decizie va fi publicata in Monitorul

Agentia Nationald pentru Resurse Minerale, in calitate de Oficial al Romaniei, Partea I.

Presedintele Agentiei Nationale pentru Resurse Minerale,
Gheorghe Buliga
Bucuresti, 6 martie 2006.
Nr. 1.
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AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

ORDIN
pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind masurile pentru controlul febrei aftoase

Vazand Referatul de aprobare nr. 21.281 din 20 februarie 2006, intocmit de Directia generala sanitara veterinara
din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,

avand in vedere prevederile art. 10 lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii
sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si

completarile ulterioare,

in temeiul art. 3 alin. (3) si al art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 130/2006 privind organizarea si
functionarea Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si a unitafilor din subordinea acesteia,

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

Art. 1. — Se aproba Norma sanitara veterinara privind
masurile pentru controlul febrei aftoase, prevazutad in
anexa*) care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si
pentru Siguranta Alimentelor, institutele veterinare centrale
si directiile sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor
judetene si a municipiului Bucuresti vor duce la indeplinire
prevederile prezentului ordin.

Art. 3. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin
se abroga Ordinul ministrului agriculturii, alimentatiei si
padurilor nr. 44/2003 pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind masurile pentru controlul febrei aftoase,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 155
si nr. 155 bis din 11 martie 2003, si Ordinul ministrului
agriculturii, alimentatiei si padurilor nr. 7/2003 pentru
aprobarea Normei sanitare veterinare privind desemnarea
laboratorului national de referintd pentru identificarea
virusului febrei aftoase si functiile acestui laborator, publicat
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 152 si
nr. 152 bis din 10 martie 2003.

Art. 4. — Prezentul ordin transpune Directiva Consiliului
2003/85/CE privind masurile comunitare pentru controlul

febrei aftoase, care abroga Directiva 85/511/CEE si deciziile
89/531/CEE si 91/665/CEE si amendeaza Directiva
92/46/CEE, publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor
Europene (JOCE) nr. L 306 din 22 noiembrie 2003, p. 1,
asa cum a fost modificata ultima data prin Decizia Comisiei
2005/615/CE, care amendeaza anexa Xl| la Directiva
Consiliului 2003/85/CE, referitoare la laboratoarele nationale
in anumite state membre, publicatda in Jurnalul Oficial al
Comunitatilor Europene (JOCE) nr. L 213 din 18 august
2005, p. 14.

Art. 5. — Art. 23 alin. (6) si (7), art. 25 alin. (7), art. 32
alin. (2), art. 37 alin. (8) si (9), art. 38 alin. (7), art. 52
alin. (7), art. 53 alin. (5), art. 56 alin. (10), (11) si (12),
art. 60, art. 64 alin. (2), art. 75 alin. (2), precum si pct. 5
din anexa nr. 13 la norma sanitara veterinara prevazuta la
art. 1 vor intra in vigoare la data aderarii Romaniei la
Uniunea Europeana.

Art. 6. — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, si va intra in vigoare la
30 de zile de la publicare.

Presedintele Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor,
lon Agafitei

Bucuresti, 24 februarie 2006.
Nr. 43.

*) Anexa se publica ulterior in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 217 bis in afara abonamentului, care se poate achizitiona de la
Centrul pentru relatii cu publicul al Regiei Autonome ,Monitorul Oficial®, Bucuresti, sos. Panduri nr. 1.
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