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ALE CURTII

CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 326
din 27 noiembrie 2001

referitoare la exceptiile de neconstitutionalitate a dispozitiilor pct. 5 din anexa nr. 2
la Legea nr. 27/1994 privind taxele si impozitele locale, republicata, cu modificarile ulterioare

Nicolae Popa — presedinte
Costica Bulai — judecator
Nicolae Cochinescu — judecator
Constantin Doldur — judecator
Kozsokar Gabor — judecator
Petre Ninosu — judecator
Lucian Stangu — judecator
Serban Viorel Stanoiu — judecator
loan Vida — judecator
Gabriela Ghita — procuror
Maria Bratu — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiilor de neconstitutiona-
litate a pct. 5 din anexa nr. 2 la Legea nr. 27/1994 privind
taxele si impozitele locale, republicata, cu modificarile ulte-
rioare, exceptie ridicata de Societatea Comerciala
~Electrica® — S.A. — Sucursala de Distributie si Furnizare

a Energiei Electrice Deva in Dosarul nr. 1.888/2001 si in
Dosarul nr. 1.901/2001 ale Tribunalului Hunedoara —
Sectia comerciala si contencios administrativ.

La apelul nominal se constata lipsa partilor, fata de care
procedura de citare este legal indeplinita.

Curtea, avand in vedere obiectul identic al exceptiilor de
neconstitutionalitate, precum si faptul ca acestea au acelasi
autor, ridica din oficiu problema conexarii dosarelor.
Reprezentantul Ministerului Public considera ca sunt inde-
plinite conditiile legale in vederea conexarii.

Curtea, in temeiul prevederilor art. 16 din Legea
nr. 47/1992, republicata, si ale art. 164 din Codul de pro-
cedura civila, dispune conexarea Dosarului nr. 250C/2001
la Dosarul nr. 249C/2001.

Reprezentantul Ministerului Public, ludnd cuvantul pe
fondul cauzei, pune concluzii de respingere a exceptiilor de
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neconstitutionalitate, ca neintemeiate, aratand ca textele
legale criticate nu contravin prevederilor constitutionale.

CURTEA,
avand in vedere actele si lucrarile dosarului, retine
urmatoarele:

Prin incheierile din 16 mai 2001, pronuntate in dosarele
nr. 1.888/2001 si nr. 1.901/2001, Tribunalul Hunedoara —
Sectia comerciala si contencios administrativ a sesizat
Curtea Constitutionala cu exceptiile de neconstitutionali-
tate a pct. 5 din anexa nr. 2 la Legea nr. 27/1994 privind
taxele si impozitele locale, republicata, cu modificarile
ulterioare, exceptii ridicate de Societatea Comerciala
»Electrica® — S.A. — Sucursala de Distributie si Furnizare
a Energiei Electrice Deva.

In motivarea exceptiilor de neconstitutionalitate se
sustine ca dispozitile legale mentionate sunt contrare pre-
vederilor art. 41 alin. (2) teza |, art. 53 alin. (2) si ale
art. 138 alin. (2) din Constitutia Romaniei, deoarece:

— contrar art. 138 alin. (2) din Constitutie, prin preve-
derile pct. 5 din anexa nr. 2 la Legea nr. 27/1994, republi-
cata, se da posibilitatea consiliilor locale sa fixeze impozite
pe constructii speciale, fara ca legea sa contina un text
care sa cuprinda obligatia de plata a unui impozit pe
aceasta categorie de constructii si fara ca notiunea de con-
structii speciale sa fie definita;

— se instituie o discriminare intre agentii economici
care detin constructii speciale nesupuse impozitului si cei
care detin constructii de aceeasi natura, pentru care
platesc impozit, incalcandu-se prin aceasta dispozitiile art. 41
alin. (2) teza | din Constitutie;

— se incalca principiul inscris in art. 53 alin. (2) din
Legea fundamentald, in conformitate cu care sistemul legal
de impunere trebuie sa asigure o asezare justa a sarcinilor
fiscale.

Tribunalul Hunedoara — Sectia comerciala si conten-
cios administrativ, expriméandu-si opinia, apreciaza
exceptiile ca fiind neintemeiate, deoarece normele privind impu-
nerea constructiilor speciale, stabilite prin Legea nr. 27/1994,
nu fncalca principiile sistemului legal de impunere si nici nu
creaza o inegalitate in protectia proprietatii private.

Potrivit art. 24 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, republi-
cata, incheierea de sesizare a Curtii Constitutionale a fost
comunicata presedintilor celor doua Camere ale parlamen-
tului si Guvernului, pentru a-si exprima punctele de vedere
asupra exceptiilor de neconstitutionalitate ridicate.

Guvernul, in punctul sau de vedere, considera ca pre-
vederile din Legea nr. 27/1994, referitoare la anumite con-
structii speciale declarate neimpozabile si la competenta
consiliilor locale de a aviza neimpunerea altor constructii de
natura similara, nu incalca dispozitile art. 138 alin. (2) din
Constitutie, prin care, cu valoare de principiu, s-a prevazut
ca impozitele si taxele locale se stabilesc de consiliile
locale sau judetene in limitele si in conditiile legii. Guvernul
considera, de asemenea, ca eventuala depasire de catre
autoritatile locale a mandatului conferit de lege, ca si omi-
siunea definirii prin lege a unor termeni nu intra sub inci-
denta controlului exercitat de Curtea Constitutionala.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere.

CURTEA,
examinand incheierea de sesizare, punctul de vedere al
Guvernului, raportul intocmit de judecatorul-raportor, conclu-
ziile procurorului, dispozitile legale criticate, raportate la
prevederile Constitutiei, precum si dispozitiile Legii
nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionala a fost legal sesizata si este com-
petentd, potrivit dispozitiilor art. 144 lit. ¢) din Constitutie,
precum si ale art. 1 alin. (1), ale art. 2, 3, 12 si 23 din
Legea nr. 47/1992, republicata, sa solutioneze exceptia de
neconstitutionalitate ridicata.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitile pct. 5 din anexa nr. 2 la Legea nr. 27/1994 pri-
vind taxele si impozitele locale, republicatda, cu modificarile
ulterioare, dispozitii al caror continut este urmatorul:
L~constructiile speciale: (1) sonde de titei, gaze, sare; (2) plat-
forme de foraj marin; (3) centrale hidroelectrice, centrale ter-
moelectrice, statii de transformare, statii de conexiuni si posturi
de transformare subterane; (4) centrale nuclearoelectrice;
(5) cdi de rulare; (6) galerii, planuri inclinate subterane si
rampe de put; (7) puturi de mina; (8) cosuri de fum; (9) tunuri
de racire; (10) baraje si constructii accesorii; (11) diguri;
(12) constructii hidromotrice, oceanografice si hidrometeorolo-
gice; (13) poduri, viaducte, apeducte, tuneluri; (14) conducte
pentru transportul produselor petroliere, gazelor si al lichidelor
industriale; (15) altele de natura similara, cu avizul consiliilor
locale.”

Textele constitutionale, invocate de autorul exceptiei ca
fiind incalcate, sunt cele ale art. 41 alin. (2) teza I, referitor
la ocrotirea proprietatii in mod egal, indiferent de proprietar,
ale art. 53 alin. (2) referitor la asezarea justa a sarcinilor
fiscale si ale art. 138 alin. (2) referitor la impozitele si
taxele locale.

Examinand exceptiile de neconstitutionalitate, Curtea
constata urmatoarele:

Legea nr. 27/1994 privind impozitele si taxele locale a
stabilit in art. 4 alin. 1 regula ca impozitul pe cladiri se
datoreaza de catre contribuabili pentru cladirile aflate in
proprietatea acestora, indiferent de locul unde sunt situate
si de destinatia acestora. De la aceasta reguld, a obligati-
vitatii platii impozitului pentru toate categoriile de cladiri,
prin art. 8 alin. 2 din lege s-a prevazut o exceptie, formu-
latd in redactarea initiala (Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 127 din 24 mai 1994) in urmatorii termeni:
LLista cladirilor care nu sunt supuse impozitului pe cladiri este
redata in anexa nr. 2.” Potrivit anexei mentionate nu erau
supuse impozitului trei categorii de cladiri, si anume:
1. Cladirile institutiilor publice, cu exceptia celor folosite in
alte scopuri; 2. Cladirile care, potrivit legii, sunt considerate
monumente istorice, de arhitectura si arheologie, precum si
muzeele si casele memoriale, cu exceptia spatiilor acestora
folosite in alte scopuri; 3. Cladirile care prin destinatie con-
stituie lacasuri de cult, apartindnd cultelor recunoscute de
lege.

Ulterior, prin Ordonanta Guvernului nr. 24/1995, publi-
cata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 193 din
25 august 1995, art. 8 alin. 2 din Legea nr. 24/1994 a fost
modificat avand urmatorul cuprins: ,Lista cladirilor si con-
structiilor care nu sunt supuse impozitului este redata in anexa
nr. 2.“ Prin aceeasi ordonanta, in lista mentionata, dupa
pct. 3 s-a adaugat pct. 4 cu urmatorul cuprins: ,Constructii
si amenajari funerare din cimitire.”

Anexa nr. 2 a mai fost modificatda si completata prin
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 62/1998, publicata
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 517 din
30 decembrie 1998, care a adaugat un punct nou, respec-
tiv pct. 5, compus din 14 subpuncte cu urmatorul cuprins:
,Constructiile speciale: (1) sonde de litei, gaze, sare; (2) plat-
forme de foraj marin; (3) centrale hidroelectrice, centrale ter-
moelectrice, statii de transformare, statii de conexiuni si posturi
de transformare subterane; (4) centrale nuclearoelectrice;
(5) cai de rulare; (6) galerii, planuri inclinate subterane si
rampe de put; (7) puturi de mina; (8) cosuri de fum; (9) tunuri
de rdacire; (10) baraje si constructii accesorii; (11) diguri;
(12) constructii hidromotrice, oceanografice si hidrometeorolo-
gice; (13) poduri, viaducte, apeducte, tuneluri; (14) conducte
pentru transportul produselor petroliere, gazelor si al lichidelor
industriale.

In sfarsit, prin Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 15/1999, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 92 din 3 martie 1999, in completarea anexei
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aratate s-a adaugat la pct. 5 subpunctul (15) cu urmatorul
cuprins: ,altele de natura similara, cu avizul consiliilor locale.”

Examinand criticile de neconstitutionalitate, Curtea con-
statd ca acestea sunt neintemeiate, urmand sa fie res-
pinse.

Astfel este neintemeiatd sustinerea autorului exceptiei
potrivit careia prin textul care formeaza obiectul exceptiei
de neconstitutionalitate s-a dat posibilitatea consiliilor locale
sa fixeze impozite pe constructii speciale, fara ca legea sa
contina o dispozitie care sa cuprinda obligatia de plata a
unui impozit pe aceasta categorie de constructii si fara ca
notiunea de constructii speciale sa fie definitd. Din analiza
prevederilor legale criticate rezulta ca legiuitorul a stabilit
cadrul legal de impunere a cladirilor si a constructiilor spe-
ciale — definite In Legea nr. 27/1994 prin enumerare si
prin precizarea ca lista acestora poate fi completata ,cu
altele de natura similara”.

Pe de altd parte, este de observat ca sustinerea auto-
rului exceptiei, in sensul ca prin art. 8 alin. 2, cu referire
la pct. 5 din anexa nr. 2 la Legea nr. 27/1994, republicata,
cu modificarile ulterioare, se da posibilitatea autoritatilor
locale sa stabileasca impozitul pe constructii speciale in
mod arbitrar, nu poate fi primita, deoarece prin textul citat
nu se prevede posibilitatea stabilirii impozitului pe cladiri

asupra constructiilor speciale pe care le enumera, ci, dim-
potrivé, se excepteaza aceste constructii de la impozit.

In ceea ce priveste necuprinderea in anexa mentionata
a unor constructii speciale ca cele nominalizate in actiunea
formulata de autorul exceptiei in dosarele nr. 1.888/2001 si
1.901/2001 ale Tribunalului Hunedoara — Sectia comer-
ciala si contencios administrativ, nu poate duce la conclu-
zia ca ar contraveni prevederilor art. 138 alin. (2) din
Constitutie si nici altor prevederi ale Legii fundamentale.
Curtea Constitutionala a statuat in mod constant in
jurisprudenta sa, de exemplu prin Decizia nr. 148 din
17 decembrie 1996, publicatda in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 52 din 28 martie 1997, faptul ca
legiuitorul are libertatea de a aprecia asupra situatiilor n
care poate stabili anumite facilitati fiscale, iar astfel de
optiuni nu pot fi cenzurate pe cale de contencios
constitutional.

Textul criticat nu incalca nici prevederile art. 41 alin. (2)
din Constitutie, potrivit carora ,proprietatea privata este ocro-
tita in mod egal de lege, indiferent de titular, si nici prevede-
rile art. 53 alin. (2) din Legea fundamentala, potrivit carora
»Sistemul legal de impuneri trebuie sa asigure asezarea justa a
sarcinilor fiscale®, deoarece nu contine discriminari in functie
de forma de proprietate asupra cladirilor si constructiilor
speciale supuse impozitului sau in functie de alte criterii.

Pentru motivele expuse, in temeiul art. 144 lit. c) si al art. 145 alin. (2) din Constitutie, precum si al art. 1-3, al
art. 13 alin. (1) lit. A.c), al art. 23 si al art. 25 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, republicata,

CURTEA

in numele legii

DECIDE:

Respinge exceptiile de neconstitutionalitate a pct. 5 din anexa nr. 2 la Legea nr. 27/1994 privind taxele si impo-
zitele locale, republicata, cu modificarile ulterioare, exceptii ridicate de Societatea Comerciala ,Electrica“—S.A. —
Sucursala de Distributie si Furnizare a Energiei Electrice Deva in dosarele nr. 1.888/2001 si nr. 1.901/2001 ale
Tribunalului Hunedoara — Sectia comerciala si contencios administrativ.

Definitiva si obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 27 noiembrie 2001.

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

Magistrat-asistent,
Maria Bratu

HOTARARI

ALE GUVERNULUI

ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind modificarea Ghidului de proceduri pentru acordarea de stimulente financiare,
prin Agentia Nationala pentru Dezvoltarea si Implementarea Programelor de Reconstructie
a Zonelor Miniere, antreprenorilor locali, in vederea angajarii si instruirii persoanelor
fara loc de munca, provenite din activitatea miniera si din activitatile conexe acesteia,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 1.005/2000

in temeiul prevederilor art. 107 din Constitutia Romaniei si ale art. 28 din Ghidul de proceduri pentru acordarea
de stimulente financiare, prin Agentia Nationald pentru Dezvoltarea si Implementarea Programelor de Reconstructie a
Zonelor Miniere, antreprenorilor locali, in vederea angajarii si instruirii persoanelor fara loc de munca, provenite din acti-
vitatea miniera si din activitatile conexe acesteia, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 1.005/2000,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. . — Ghidul de proceduri pentru acordarea de
stimulente financiare, prin Agentia Nationala pentru

Dezvoltarea si Implementarea Programelor de Reconstructie
a Zonelor Miniere, antreprenorilor locali, in vederea
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angajarii si instruirii persoanelor fara loc de munca, prove-
nite din activitatea miniera si din activitatile conexe
acesteia, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 1.005/2000,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 552
din 8 noiembrie 2000, se modificA dupa cum urmeaza:

1. Alineatele (2) si (3) ale articolului 6 vor avea
urmatorul cuprins:

»(2) Campania de informare publica va fi repetata semes-
trial, Tn conditiile in care prin rectificarea bugetului de stat
se majoreaza fondul sau daca din fondul anual prevazut in
bugetul AND au mai ramas sume necontractate.

(3) AND va face publica lunar, prin modalitatile
prevazute la alin. (1) lit. c) si d), si trimestrial, prin publica-
rea intr-un cotidian national de mare tiraj, lista cuprinzand
informatii privind solicitantii eligibili de stimulente financiare,
cu care au fost incheiate contracte, si numarul de posturi
ocupate cu persoane fara loc de munca.”

2. Litera a) a articolului 11 va avea urmatorul cuprins:

»a) valoarea stimulentului financiar ce revine pentru fie-
care loc de munca ocupat in conformitate cu prevederile
prezentului ghid de proceduri sa reprezinte echivalentul in
lei al sumei de maximum 720 dolari S.U.A./an/post, pentru
un program de lucru de 40 de ore pe saptamana;"

3. Articolul 18 va avea urmatorul cuprins:

JArt. 18. — In termen de 60 de zile de la notificarea
angajatorului, in cazul in care acesta nu a luat masurile
corespunzatoare, AND va retine din suma stimulentelor
financiare ce i se cuvin angajatorului pentru lunile imediat
urmatoare datei la care a fost facuta constatarea contrava-
loarea sumelor platite, la care se adauga dobanda calcu-
lata la nivelul ratei medii a dobanzii de pe piata
interbancara, comunicatd de Banca Nationalda a Romaniei,
aferenta perioadei de neindeplinire a obligatiilor contractuale.”

4. Alineatul (2) al articolului 22 va avea urmatorul cuprins:

»(2) Angajatorii sunt obligati sa puna la dispozitie responsa-
bililor pentru verificare: fisele de pontaj, statele de plata, docu-
mentele de platd a obligatilor fatd de bugetul de stat, bugetul
asigurarilor sociale de stat, Fondul pentru plata ajutorului de
somaj si Fondul de asigurari sociale de sanatate, carnetele de
munca, documentele privind respectarea graficului de instruire,
calitatea instruirii, raportarile trimestriale si bilantul anual, docu-
mentele privind respectarea clauzelor prevazute in contract,

copii legalizate de pe actele de stare civila care sa certifice
calitatea de membru al famililor — sot/sotie, fiuffica — per-
soanelor provenite din activitatea miniera si din activitati conexe
acesteia ca urmare a concedierilor colective.”

5. Anexa nr. 1 la ghidul de proceduri ,Lista cuprinzand
localitatile din zonele miniere in care pot fi acordate anga-
jatorilor stimulente financiare” se inlocuieste cu anexa
nr. 1 la prezenta hotarare.

6. Litera e) din anexa nr. 2 la ghidul de proceduri
»Definitii“ va avea urmatorul cuprins:

»€) persoane fara loc de munca — personal disponibilizat
conform prevederilor Ordonantei de urgentd a Guvernului
nr. 98/1999 privind protectia sociala a persoanelor ale caror
contracte individuale de munca vor fi desfacute ca urmare
a concedierilor colective, provenit din activitatea minierd si
din activitati conexe acesteia, precum si membrii familiilor
acestora fara loc de munca — sot/sotie, fiuffiica;"

7. Anexa nr. 4 la ghidul de proceduri ,,Conditiile de eli-
gibilitate a solicitantilor de stimulente financiare, docu-
mentele si autoritatile care le certifica“ se inlocuieste cu
anexa nr. 2 la prezenta hotarare.

8. Anexa nr. 9 la ghidul de proceduri ,,Contract-cadru
pentru acordarea de stimulente financiare in vederea
angaijarii si instruirii persoanelor fara loc de munca, prove-
nite din activitatea miniera si din activitati conexe aces-
teia“ se inlocuieste cu anexa nr. 3 la prezenta hotarare.

Art. ll. — Anexele nr. 1—3 fac parte integranta din pre-
zenta hotarare.
Art. lll. — Hotararea Guvernului nr. 1.005/2000 privind

masuri pentru acordarea de stimulente financiare, prin
Agentia Nationala pentru Dezvoltarea si Implementarea
Programelor de Reconstructie a Zonelor Miniere, antrepre-
norilor locali, in vederea angajarii si instruirii persoanelor
fara loc de munca provenite din activitatea miniera si din
activitati conexe acesteia, publicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 552 din 8 noiembrie 2000, cu modi-
ficarile aduse prin prezenta hotarare, va fi republicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

PRIM-MINISTRU
ADRIAN NASTASE

Bucuresti, 17 ianuarie 2002.
Nr. 57.

Contrasemneaza:
Ministrul industriei si resurselor,
Dan loan Popescu
Ministrul finantelor publice,
Mihai Nicolae Tanasescu
p. Ministrul muncii si solidaritatii sociale,
lon Giurescu,
secretar de stat
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cuprinzand localitatile din zonele miniere in care pot fi acordate angajatorilor stimulente financiare

LISTA

5

ANEXA Nr. 1

(Anexa nr. 1 la ghidul de proceduri)

Judetul Alba Arges Bacau Bihor Bistrita-Nasaud ~ Caras-Severin Cluj Covasna Dambovita
Colectiv zonal Alba Ploiesti Comanesti Voivozi Rodna Anina/Moldova Rodna Ploiesti Ploiesti
ANDIPRZM Noua
Totalul
localitatilor 35 7 18 14 31 5 2 2
miniere
Localitati ~ Zona miniera Aninoasa Asau Zona Zona Bigar Aghiresu Valea Sotanga
miniere  defavorizatd  Berevoiesti Brusturoasa minierd miniera Cozla lara Crisului Tatarani
Apuseni, Boteni Palanca defavorizatd defavorizatd Jitin Ticu Zona
conform Dofteana Stei-Nucet, Rodna, Liubcova Baisoara miniera
Hotarari ~ Cémpulung Zona conform conform Zona Cépusu Mare gefavorizata
Guvernului Muscel miniera Hotarérii Hotarérii miniera Baraolt
nr. 813/1999 defavorizatd Guvernului  Guvernului  defavorizata conforrr’1
Alba lulia Godeni Comanesti, nr. nr. Rusca Hotararii
Aiud conform 194/1999  640/1999  Montana, otararil
Albac Poenari de  Hotararii Zona Lesu conform Guvernului
Arieseni Muscel Guvernului  miniera Méagura llvei Hotarérii nr.
Avram lancu nr. defavorizatd llva Mare Guvernului 209/1999
Campeni Schitu 207/1999 Borod— Nasaud nr. 197/1999
Gérda de Sus Golesti Suncuius— Zona
Horea Dobresti- miniera
lghiu Vadu defavorizata
Intregalde Crisului, Bocsa, con-
Livezile Metes conform form
Ocna Mures Hotararii Hotararii
Ocolis Guvernului Guvernului
Poiana Vadului nr. 195/1999 nr. 198/1999
Ponor Zona Zona
Posaga miniera miniera
Ramet defavorizata defavorizata
Scarisoara Popesti— Moldova
Santimbru Derna— Noua-Anina,
Unirea Alesd, conform
Vadu Motilor conform Hotararii
Vidra Hotararii Guvernului
Guvernului nr. 199/1999
nr. 196/1999 Garnic
Rosia Pojejena
Bratca Socol
Pomezeu Dalboset
Astileu Doclin
Tauteu Eftimie
Cémpani Murgu
Brusturi lablanita
Suplacu de Lapusnicu
Barcau Mare
Récasdia
Sopotu Nou
Judetul Gorj Harghita Hunedoara  Maramures Mehedinti Prahova Salaj Satu Mare Suceava Tulcea Vélcea
Colectiv zonal Targu Jiu Balan Deva- Baia Mare/  Targu Jiu Ploiesti Voivozi Baia Mare Gura Deva-Brad Targu Jiu
ANDIPRZM Brad/Petrosani Borsa Humorului
Totalul
localitatilor 39 1 28 38 16 5 12 2 27 2 21
miniere
Localitdti Targu Jiu Zona Deva Zona Baia de  Urlati Méaeriste  Turt Dragoiesti Baia Alunu
miniere Pades miniera  Ghelari miniers Arama Bocsa Supur Piltinoasa Zona Ramnicu
Tismana  defavori-  Teliucu ~_ Floresti  Zona Nusfaldu minierd  Vélcea
Pestisani  zata Inferior defavorizata Baja minierd  Samsud defavori-  Voineasa
. Dx . < . N Valea < o
Dragutesti Balan, Hunedoara Baja Mare, Baia Noua defavori-  Zona . zata Babeni
Bordscu  conform  Célan Corcova  zatd minieré Moldovei  tan. Dragasani
Bolbosi ~ Hotarérii  Rachitova conform Cazanesti Filipesti,  defavori- Tepe, Balcesti
Slivilesti  Guvernului Unirea Hotararii  Husnicioara conform  zata Ip, Vama conform  Malaia
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Judetul Gorj Harghita Hunedoara Maramures ~ Mehedinti Prahova Salaj Satu Mare Suceava Tulcea Valcea
Colectiv zonal Térgu Jiu Balan Deva- Baia Mare/  Targu Jiu Ploiesti Voivozi Baia Mare Gura Deva-Brad Targu Jiu
ANDIPRZM Brad/Petrosani Borsa Humorului
Totalul
localitatilor 39 1 28 38 16 5 12 2 27 2 21
miniere
Végiulesti  nr. 993/1998 Zona Guvernului  Simian  Hotarérii conform Méanastirea  Hotarérii Berbesti
Turceni Séndominic  minierd nr. 203/1999 Grozesti  Guvernului  Hotarérii Humorului ~ Guvernului  Cernisoara
lonesti defavorizatd Zona Sovarna  nr. 205/1999 Guvernului lzvoarele  nr. 210/1999 Copaceni
Ciuperceni Brad, miniera Dubova  Zona nr. 200/1999 Sucevei Otesani
Godinesti conform defavorizatd Isverna  miniera Zona miniera Sadova Horezu
Alimpesti Hotarérii Borsa-Viseu, Ponoarele defavorizatd defavorizata Moldova- Costesti
Prigoria Guvernului  conform Obérsia-  Ceptura, Hida— Sulita Ocnele
Bengesti- nr. 991/1998 Hotarari  Closani  conform Surduc- Dorna Mari
Ciocadia Zona Guvernului  Brosteni  Hotararii Jibou-Bélan, Candrenilor Brezoi
Sacelu minierd nr. 204/1999 Drobeta-  Guvernului  conform Zona Popesti
Crasna defavorizata  Sighetu Turnu nr. 206/1999 Hotarérii miniera Sinesti
Musetesti Valea Jiului, Marmatiei ~ Severin Guvernului defavorizata Rosiile
Saulesti conform Seini nr. 201/1999 Bucovina, Lapusata
Zona Hotararii Térgu Lapus Zona miniera conform Stroesti
miniera Guvernului - Budesti defavorizata Hotararii Mateesti
defavorizata nr. 992/1998 Cernesti Sérmasag- Guvernului
Albeni, Copalnic- Chiesd- nr. 208/1999
conform Méanastur Bobota,
Hotarérii Cupseni conform
Guvernului Dumbravita Hotararii
nr. 191/1999 Fércasa Guvernului
Zona Grosi nr. 202/1999
miniera Lapus
defavorizata Ocna
Schela, Sugatag
conform Recea
Hotarérii Sacalaseni
Guvernului Suciu de
nr. 192/1999 Sus
Zona Moisei
miniera Sélistea de
defavorizata Sus
Motru- Sécel
Rovinari, Viseu de
conform Jos
Hotarérii Repedea
Guvernului Poienile de
nr. 193/1999 sub Munte
Rozavlea
ANEXA Nr. 2

CONDITIILE DE ELIGIBILITATE
a solicitantilor de stimulente financiare, documentele si autoritatile care le certifica

(Anexa nr. 4 la ghidul de proceduri)

Autoritatea care certifica
conditia de eligibilitate

Documentul care certifica

respectarea conditiei de eligibilitate

Conditia de eligibilitate

0

1

2

Camera de Comert si Industrie

a Romaéniei si a Municipiului
Bucuresti

Administratia financiara

Copie de pe certificatul de nregistrare

Dovada desfasurarii activitatii economice

in zona de operare a schemei de
stimulente financiare

Ultimul bilant contabil, ultimul formular
de raportare contabila sau ultima balanta

de verificare, avizate de organele

Persoana fizica autorizata potrivit legii
sau persoana juridica legal constituita,
cu capital majoritar privat

Solicitantul desfasoara activitate econo-
mica in zona de operare.

Solicitantul:

— nu se afla in situatie de faliment,
lichidare sau incetare de plati ori intr-o
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1

2

Directia generala de munca

si solidaritate sociala

(Casa de Pensii si Alte Drepturi
de Asigurari Sociale)

Casa de asigurari sociale

de sanatate

Consortiul local

Agentia judeteana pentru ocuparea
fortei de munca

Solicitantul

competente
Scrisoare de confirmare

Scrisoare de confirmare

Scrisoare de confirmare

Recomandare

Scrisoare de confirmare

Copie de pe solicitarea publica de angajare

cu numar de inregistrare la agentia pentru

ocupare si formare profesionala judeteana
Copie de pe solicitarea publica de angajare
cu numar de inregistrare la AND
Adeverinta

Declaratie pe propria raspundere intocmita
de persoana fizica autorizata potrivit legii
sau de administratorul societatii comerciale
solicitante (anexa nr. 3A)

Declaratie pe propria raspundere intocmita
de persoana fizica autorizata sau de
administratorul societatii comerciale solicitante
(anexa nr. 3A)

Un exemplar din publicatia in care a fost

facut anuntul

procedura legala ce poate determina
un asemenea efect;

— nu finregistreaza datorii la plata
obligatiilor salariale;

— nu inregistreaza datorii la plata
obligatiilor fata de bugetul de stat.
Solicitantul nu inregistreaza datorii la
plata obligatiilor fatd de bugetul asi-
gurarilor sociale de stat.

Solicitantul nu inregistreaza datorii la
plata obligatiilor fata de Fondul asi-
gurarilor sociale de sanatate.
Solicitantul are un comportament civic
corespunzator.

Solicitantul nu inregistreaza datorii la
plata obligatilor fatd de Fondul pentru
plata ajutorului de somaj.

Dovada publicarii si transmiterii catre
agentia pentru ocupare si formare
profesionala judeteana a solicitarii de
angajare

Solicitantul nu a derulat, cu mai putin
de 12 luni inaintea solicitarii de stimu-
lente financiare, un program de
restructurare in zona de operare, din
care sa fi rezultat reduceri de personal
pentru locuri de munca similare celor
pentru care solicita stimulente financiare.
Solicitantul nu a fost parte la un con-
tract finantat de Guvernul Romaniei,
organisme si banci internationale si
care a incetat din cauza nerespectarii
termenelor si conditiilor contractuale de
catre solicitant.

CONTRACT-CADRU

ANEXA Nr. 3
(Anexa nr. 9 la ghidul de proceduri)

pentru acordarea de stimulente financiare in vederea angajarii si instruirii persoanelor fara loc de munca,
provenite din activitatea miniera si activitati conexe acesteia

l. Partile contractului

nr. ...... din oo

A. Agentia Nationala pentru Dezvoltarea si Implementarea Programelor de Reconstructie a Zonelor Miniere, denu-
mita in continuare AND, reprezentatd prin .............ccoeevviiiininnnns , avand functia de director general, Si ..................... ,

avand functia de director economic, cu sediul in

..... ) | U | g

telefon .................. , fax , cont bancar: cont special la Trezoreria Municipiului Bucuresti.

B. Persoana fizicd/Persoana juridicd ................c..o.... , denumita in continuare angajator, reprezentata prin
.................. , avand functia de ..........coocciiiiiiiiii ey S e, @VANd functia de L,
cu sediul TN ..o , St 9] U , telefon .................. , fax ol ,
codul postal .................. , cont trezorerie ..................

Il. Obiectul contractului

Obiectul acestui contract este acordarea de stimulente financiare angajatorului pentru ocuparea a ............... pos-

turi vacante, prevazute in oferta publica de locuri de munca vacante (anexa nr. 9A la contract), prin angajarea si instru-
irea de persoane fara loc de munca.
Persoanele fara loc de munca sunt persoanele definite in anexa nr. 2 la ghidul de proceduri.
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[ll. Durata contractului

Durata contractului este de ......... luni de la data semnérii, dar nu poate depasi data de 31 decembrie 2003.

Angajatorul va incepe derularea acestui contract cel mai tarziu la 60 zile de la data semnarii lui.

IV. Valoarea contractului

Valoarea estimata a contractului este egala cu echivalentul in lei la cursul de schimb valutar al dolarului S.U.A.,
comunicat de Banca Nationala a Romaniei in ziua anterioara efectuarii platilor, a: .................. dolari S.U.A. = nr. pos-
turi solicitate x maximum 720 dolari S.U.A./post si an.

V. Modalitati de plata a stimulentelor financiare

Prima cerere de platda se depune de catre angajator pana la data de ............

Pentru restul platilor angajatorul va depune lunar cereri de plata, conform anexei nr. 9B la contract, pana la
data de 20 a fiecarei luni calendaristice.

AND va efectua plata in contul ............ , deschis de angajator in acest scop la trezoreria statului.

Conditiile de plata sunt cele stipulate la art. 11 si 12 din ghidul de proceduri.

AND va efectua plata in termen de 30 de zile calendaristice de la data acceptarii documentelor care atesta plata
de catre angajator a drepturilor salariale pentru posturile ocupate in baza contractului, potrivit orelor de munca prestate
de angajati.

VI. Obligatiile partilor

A. AND are urmatoarele obligatii:

a) sa faciliteze contactul dintre persoanele fara loc de munca si angajatori;

b) sa asigure asistenta, la solicitarea angajatorilor, in problemele legate de obligatiile care le revin acestora prin contract;

c) sa atentioneze angajatorul cu privire la problemele reclamate de angajati, cu referire la obligatiile ce ii revin
acestuia prin contractul individual de munca;

d) sa efectueze plata stimulentelor financiare la termenele si in conditiile convenite prin contract;

e) sa urmdreasca modul in care angajatorul isi indeplineste obligatile contractuale;

f) sa sprijine angajatorul pe durata derularii contractului, in vederea realizarii obiectivelor acestuia;

g) sa faciliteze angajatorului, la solicitarea acestuia, accesul la programul de consultanta pentru afaceri.

B. Angajatorul are urmatoarele obligatii:

a) sa incheie contracte de munca individuale cu persoane fara loc de munca, provenite din randul persoanelor
disponibilizate ca urmare a procesului de restructurare a unitatilor miniere sau conexe acestora, precum si cu membrii
familiilor acestora fara loc de munca, in termen de 60 de zile calendaristice de la data semnarii contractului cu AND,
pentru locurile de munca nou-create sau devenite vacante ca urmare a fluctuatiei personalului (inclusiv prin demisie,
transfer, deces sau pensionare);

b) sa angajeze persoane in conformitate cu prevederile ghidului de proceduri, dar acest fapt sa nu aiba drept
consecinta incetarea unui alt contract de munca pe duratd nedeterminata;

c) sa asigure un tratament nediscriminatoriu in procesul de selectare a persoanelor fara loc de munca pe care
urmeaza sa le angajeze;

d) sa mentina contractele de munca mentionate la lit. a) pentru o perioada de cel putin 12 luni, cu exceptia
situatiei in care incetarea unui contract de munca intervine din cauze imputabile angajatului, potrivit art. 130 alin. (1)
lit. i), j), k) si l) din Codul muncii;

e) sa angajeze in termen de 60 de zile o altd persoana in locul de munca vacant, urmand aceleasi proceduri de
selectie, in cazul in care incetarea unui contract de munca intervine inainte de scurgerea perioadei de 12 luni din cauze
imputabile angajatului;

f) sa asigure instruirea angajatilor la locul de munca, in concordantd cu oferta publica de locuri de munca
vacante (anexa nr. 9A la contract), astfel cum este prevazut la art. 7 lit. h) din ghidul de proceduri;

g) sa depuna la colectivul zonal o copie a contractului individual de munca al fiecarui angajat, insotita de un gra-
fic de instruire pentru locul de munca respectiv, conform anexei nr. 9C la contract;

h) sa asigure personalul necesar pentru instruirea angajatilor;

i) sa solicite AND incheierea unui act aditional la contractul de baza, in termen de 15 zile lucratoare, dar nu cu
mai putin de 3 luni nainte de expirarea contractului, daca din cauze neimputabile angajatorului acesta este obligat sa
modifice structura de instruire stabilitd prin contractul individual de muncg;

j) sa solicite AND in termen de 15 zile incheierea unui act aditional la contractul de baza, pentru majorarea
numarului de angajati in programul de stimulente, in cazul in care persoane angajate in temeiul contractului initial se afla
in incapacitate temporara de munca pe o perioada mai mare de 60 de zile. Solicitarea poate fi inaintata cu minimum
6 luni inainte de data incetarii contractului;

k) sa informeze in scris colectivul zonal la care a depus cererea in legatura cu orice modificare intervenita in
executarea contractelor individuale de munca incheiate in baza contractului, in termen de 5 zile lucratoare de la data
aparitiei acesteia;

[) sa utilizeze contul deschis in lei la trezoreria statului numai pentru operatiunile financiare din cadrul programu-
lui, legate de acordarea de stimulente financiare in vederea facilitarii verificarilor si pentru asigurarea transparentei in uti-
lizarea sumelor primite;

m) sa puna la dispozitie toate documentele legate de executarea contractului, la cererea persoanelor responsabile
desemnate prin decizie a directorului general al AND.

VIl. Modificarea, suspendarea si incetarea contractului

Modificarea

Modificarea contractului poate fi facutd prin acordul de vointa al partilor, materializat in acte aditionale la contract,
intocmite in forma scrisa.

Acordul de vointa este limitat, in sensul ca poate fi manifestat numai cu privire la clauzele contractului.

Valoarea contractului poate fi modificata unilateral de catre angajator, dar numai in sensul diminuarii acesteia in
functie de numarul de locuri de munca efectiv ocupate la incheierea perioadei de 60 de zile de la data semnarii con-
tractului.

Valoarea contractului poate fi modificata unilateral de catre AND pentru locurile de munca neocupate, in termen
de 60 de zile calendaristice de la data semnarii contractului de catre angajator.
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Incetarea

Prezentul contract poate inceta in urmatoarele conditii:

a) in cazul incetarii finantarii, situatie in care contractul este reziliat numai pentru viitor, lasand neatinse prestatiile
succesive care au fost facute anterior rezilierii; in acest caz pct. IX nu se aplica;

b) prin acordul partilor, cu achitarea de catre angajator a obligatiilor ce i revin in conformitate cu art. 16 din ghi-
dul de proceduri;

c) in cazul in care angajatorul, din motive independente de vointa lui, este silit sa inceteze activitatea sau sa
modifice profilul acesteia, cu obligatia notificarii de catre acesta AND in termen de 5 zile;

d) in cazul interventiei cazurilor de forta majora;

e) la expirarea perioadei pentru care a fost incheiat contractul, in baza raportului de evaluare al responsabilului AND.

Actul juridic care determina incetarea contractului are eficienta egala fata de ambele parti.

VIIl. Forta majora

Constituie cazuri de fortda majora evenimentele extraordinare, neprevazute si inevitabile pentru una dintre parti,
cum ar fi: razboi, cutremur, catastrofe naturale, incendii, inundatii, revolutii.

Cazurile de fortd majora exonereaza de raspundere partea contractanta care din acest motiv nu isi respecta si
nu poate executa obligatile contractuale.

In aceasta situatie partea care din cauzad de forta majora nu isi poate respecta si nu isi poate executa obligatiile
contractuale va instiinta in scris, in termen de cel mult 5 zile de la data aparitiei acestei situatii, cealaltd parte, urmand
ca pe durata cazurilor de forta majora contractul sa fie considerat suspendat.

Dovada existentei cazurilor de forta majora va fi certificatd de Camera de Comert si Industrie a Romaniei si a
Municipiului Bucuresti.

Omisiunea de a anunta in scris aparitia fortei majore atrage raspunderea contractuala a partii aflate in aceasta
situatie, pentru daunele cauzate.

IX. Raspunderea pentru neexecutarea obligatiilor contractuale

Pentru neexecutarea clauzelor prezentului contract partile raspund potrivit legii.

In cazul in care angajatorul nu isi respecta obligatile asumate prin contract, AND va notifica angajatorului sa
depuna toate diligentele pentru executarea corespunzatoare a contractului.

Daca angajatorul nu se conformeaza in termen de 60 de zile de la primirea notificarii, AND va proceda in con-
formitate cu prevederile art. 18 si 19 din ghidul de proceduri.

Rezilierea contractului din cauze imputabile angajatorului conduce la recuperarea de catre AND a contravalorii in
dolari S.U.A a stimulentelor financiare platite pana la data rezilierii contractului, la care se adauga dobanda la rata comu-
nicatd de Banca Nationalda a Romaniei, aferenta perioadei respective. La valoarea astfel determinatd se adauga o pena-
litate de_0,15% pe zi, incepind cu data rezilierii contractului si pana la data restituirii integrale a sumelor datorate.

In cazul in care angajatorul prezinta dovezi acceptabile pentru AND ca o comanda sau un contract comercial
legat de angajatul pentru care s-a platit stimulentul a fost anulat din motive neimputabile angajatorului, prevederile
alin. 1—4 ale acestui punct nu sunt aplicabile.

In cazul in care AND nu isi executa obligatile contractuale sau le executa in mod necorespunzator, aceasta
datoreaza angajatorului penalitati de 0,15% pe zi, stabilite in conditiile legii.

X. Litigii

In caz de litigiu partile vor incerca solutionarea in mod amiabil a acestuia.

In cazul in care nu se reuseste solutionarea in mod amiabil a litigiului, partile convin ca acesta sa fie solutionat
de instantele judecatoresti competente.

Anexele nr. 9A, 9B si 9C fac parte integranta din prezentul contract.

XI. Semnaturi

Angajator,

Agentia Nationald pentru Dezvoltarea
si Implementarea Programelor
de Reconstructie a Zonelor Miniere

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
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. 107 din Constitutia Romaniei si ale art. 69 si 70 din Acordul european instituind o
asociere intre Roméania, pe de o parte, si Comunitatile Europene si statele membre ale acestora, pe de alta parte, sem-
nat la Bruxelles la 1 februarie 1993, ratificat prin Legea nr. 20/1993,

Guvernul Roméniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aproba Principiile de buna practica de Art. 2. — Procedurile privind efectuarea inspectiilor in
laborator, prevazute in anexa nr. 1, si inspectia si verifica- vederea verificarii respectarii principiilor de buna practica de
rea respectarii principiilor de buna practica de laborator in laborator se aproba prin ordin comun al ministrului

cazul testarilor efectuate asupra substantelor chimice, industriei si resurselor, ministrului sanatatii si familiei si al
prevazute in anexa nr. 2. ministrului agriculturii, alimentatiei si padurilor.
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Art. 3. — Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din
prezenta hotarare.

Art. 4. — Prezenta hotarare intra in vigoare la 3 luni de la
data publicarii ei in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

PRIM-MINISTRU
ADRIAN NASTASE

Bucuresti, 24 ianuarie 2002.
Nr. 63.

Contrasemneaza:
Ministrul industriei si resurselor,
Dan loan Popescu
p. Ministrul integrarii europene,
Andrei Popescu,
secretar de stat
Ministrul sanatatii si familiei,
Daniela Bartos
Ministrul agriculturii, alimentatiei si padurilor,
llie Sarbu
Ministrul muncii si solidaritatii sociale,
Marian Sérbu

ANEXA Nr. 1

PRINCIPIILE DE BUNA PRACTICA DE LABORATOR

l. Introducere

1. Principiile de buna practica de laborator, denumite in
continuare principii BPL, se aplica in instalatile de testare care
efectueaza testarile proprietatilor fizico-chimice, toxicitatii si
ecotoxicitatii substantelor si preparatelor chimice.

2. In sensul prezentelor principii BPL, prin substante si pre-
parate chimice se intelege: substante si preparate chimice
industriale, produse medicamentoase de uz uman si veterinar,
produse de uz fitosanitar pentru combaterea bolilor, daunatori-
lor si buruienilor in agricultura si silvicultura, produse cosme-
tice, 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 naturald, biologica si, in anumite conditii, organisme
vii. Testele efectuate asupra acestor substante vizeaza furni-
zarea datelor asupra proprietatilor si/sau calitatii lor de a nu fi
nocive pentru sandtatea umana si/sau pentru mediu.

3. Instalatile de testare care efectueaza testari ale pro-
prietatilor fizico-chimice, toxicitatii si ecotoxicitatii substantelor si
preparatelor chimice, atunci cand furnizeaza rezultatele aces-
tora, au obligatia sa mentioneze ca acestea respecta princi-
piile BPL.

4. Autoritatea competentd pentru verificarea respectarii prin-
cipiilor BPL, denumitd in continuare Agentie, este:

a) Agentia Nationald pentru Substante si Preparate Chimice
Periculoase (A.N.S.P.C.P.), pentru substantele si preparatele
chimice periculoase, produsele de uz fitosanitar pentru comba-
terea bolilor, daunatorilor si buruienilor in agricultura si silvicul-
tura, produsele cosmetice, aditivii alimentari de uz uman si
alte produse chimice industriale;

b) Agentia Nationala a Medicamentului, pentru produsele
medicamentoase de uz uman;

c) Agentia Nationalda Sanitara Veterinard, pentru medica-
mentele de uz veterinar si aditivii furajeri.

5. Principalele atributii ale Agentiei sunt urmatoarele:

a) evaluarea gradului de conformitate a instalatiilor de tes-
tare privind respectarea principiilor BPL si eliberarea certifica-
tului de atestare care simbolizeazd recunoasterea si
desemnarea acestora;

b) elaborarea planului national de verificare a respectarii
principiilor BPL si monitorizarea acestuia;

c) elaborarea sistemelor de verificare a respectarii principii-
lor BPL, cu stabilirea prioritatilor privind categoriile de produse
chimice si tipurile de probe care fac obiectul inspectiei;

d) elaborarea normativelor specifice inspectiei si verificarii
respectarii principiilor BPL;

e) arhivarea documentelor privind controlul efectuat in
instalatile de testare si a celor referitoare la gradul lor de
conformitate cu principile BPL si cu privire la verificarea stu-
diilor;

f) elaborarea regulamentelor privind organizarea si
desfasurarea activitatilor de inspectie si verificare si controlul
aplicarii acestora.

6. Instalatile de testare prevazute la pct. 1 vor solicita
autoritatii prevazute la pct. 4 verificarea instalatiilor lor de
testari, in vederea obtinerii unui certificat de atestare care
recunoaste respectarea principiilor BPL, 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 indicd numele si atributile membrilor
care conduc instalatiile de testare, personalul raspunzator pen-
tru 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.

Orice modificare a datelor cuprinse in documentele care au
stat la baza obtinerii atestatului va trebui notificata in termen
de 30 de zile autoritatii prevazute la pct. 4 care va evalua
modul in care aceste modificari afecteaza aplicarea principiilor
BPL si va decide prelungirea certificatului de atestare, elibera-
rea unui nou certificat de atestare sau retragerea certificatului
de atestare, dupa caz.

7. Terminologia utilizata este prevazuta in anexa care face
parte integrantd din prezentele principii BPL.

ll. Organizarea si personalul instalatiei de testare

1. Responsabilitatile conducerii instalatiei de testare

1.1. Conducerea fiecarei instalati de testare are obligatia
sa supravegheze respectarea principilor BPL in instalatia de
testare.

1.2. In acest scop conducerea instalatiei de testare trebuie:
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a) sa desemneze printr-un document persoana sau persoa-
nele care exercitd in instalatia de testare responsabilitdtile de
gestionare, astfel cum sunt definite prin prezentele principii BPL;

b) sa asigure un numar suficient de persoane calificate,
precum si instalatiile, echipamentele si materialele cores-
punzatoare necesare pentru ca studiul sa se deruleze in timp
optim si in mod corect;

c) sa tind un dosar care sa cuprinda date privind nivelul
profesional si tehnic, experienta si descrierea sarcinilor ce
revin persoanelor care deservesc instalatia de testare;

d) sa asigure intelegerea clara a sarcinilor pe care le are
de indeplinit personalul si, dacd este cazul, sa fie scolarizat
pentru aceste sarcini;

e) sa asigure aplicarea metodelor de lucru standard adec-
vate si validate tehnic si sa aprobe toate metodele de lucru
standard originale sau revizuite;

f) sa elaboreze si sa aplice un program de asigurare a
calitatii cu personal calificat si sa verifice modul in acest pro-
gram corespunde principiilor BPL;

g) sa verifice daca conducatorul studiului a pus la dis-
pozitie personalului insarcinat cu asigurarea calitatii planul stu-
diului;

h) sa asigure existenta unui fisier cronologic al tuturor
metodelor de lucru standard;

i) sa asigure desemnarea unei persoane ca responsabil cu
gestionarea arhivelor;

j) s& asigure o schema de desfasurare a studiului;

k) sa aiba grija ca materialele primite in instalatia de tes-
tare sa indeplineasca conditile necesare utilizarii lor in studiu;

[) sa verifice, in cazul unui studiu care se realizeaza in
mai multe locuri, daca exista un sistem transparent de comu-
nicare intre conducatorul studiului, responsabilul sau responsa-
bilii de teste, responsabilul programului sau programelor de
asigurare a calitatii si personalul care efectueaza studiul;

m) sa verifice daca substanta chimica testata si substanta
de referintd sunt corect si complet caracterizate;

n) sa stabileasca proceduri care sa garanteze ca sistemele
informatice corespund obiectivului studiat si ca sunt validate,
utilizate si intretinute conform principiilor BPL.

1.3. Atunci cand una sau mai multe faze ale studiului se
deruleaza intr-un loc de testare, conducerea locului de testare —
dacd a fost desemnata — va exercita responsabilitatile
mentionate mai sus, cu exceptia celor prevazute la pct. 1.2.
lit. g) j) sil).

2. Responsabilitatile conducatorului studiului

2.1. Conducatorul studiului este singurul insarcinat cu con-
trolul studiului si are responsabilitatea conducerii generale a
acestuia si a intocmirii raportului final.

2.2. Conducatorul studiului este investit cu urmatoarele res-
ponsabilitati principale:

a) sa& avizeze, cu semndatura datatd, planul studiului si
orice modificare care i-ar putea fi adusa;

b) sa aiba grija ca personalul insarcinat cu asigurarea
calitatii sa dispuna in timp util de o copie de pe planul studiu-
lui si de pe orice modificare a acestuia si sa comunice in
mod eficient cu personalul responsabil cu efectuarea studiului;

C) sa se asigure ca personalul care realizeaza studiul are
la dispozitie planurile studiului, cu amendamentele lor, si meto-
dele de lucru standard;

d) sa verifice daca planul studiului si raportul final, in cazul
unui studiu realizat in mai multe locuri, descriu si definesc
rolul fiecadrui responsabil de teste si al fiecarui loc sau fiecarei
instalatii de testare, care intervin in derularea studiului;

e) sa aiba grija de respectarea procedurilor specificate in
planul studiului, s& evalueze si s& mentioneze urmarile oricarei
abateri de la planul studiului asupra calitatii si integritatii
studiului si, daca este cazul, sa ia masuri corective
corespunzatoare; sa constate abaterile fata de metodele de
lucru standard stabilite pentru realizarea studiului;

f) sa inregistreze datele primare obtinute si sa completeze
documentele corespunzatoare pentru sustinerea acestora;

g) sa verifice daca sistemele informatice utilizate in studiu
au fost validate;

h) sa semneze si sa dateze raportul final pentru asumarea
responsabilitatii asupra valabilitatii datelor si sa precizeze in ce
masura studiul respecta principiile BPL;

i) sa aiba grija ca planul studiului, raportul final, datele pri-
mare si actele justificative sa fie transferate la arhiva dupa
finalizarea studiului.

3. Responsabilitatile responsabilului de teste

Responsabilul de teste va asigura derularea fazelor studiu-
lui care i-au fost incredintate conform principiilor BPL.

4. Responsabilitatile personalului care participa la realizarea stu-
diului

4.1. Personalul care participa la realizarea studiului, denumit
in continuare personalul studiului, trebuie sa fie bine informat asu-
pra principiilor BPL aplicabile la faza de studiu la care participa.

4.2. Personalul studiului va avea acces la planul studiului
si la metodele de lucru standard care se aplica la faza de
studiu care i-a fost incredintatda. Acestuia ii revine sarcina sa
respecte instructiunile cuprinse in aceste documente. Orice
abatere de la aceste instructiuni trebuie sustinutd cu docu-
mente si semnalatd direct responsabilului de teste sau, daca
este cazul, conducéatorului studiului.

4.3. Intregului personal al studiului ii revine sarcina sa
inregistreze datele primare in mod rapid si corect, conform
principiilor BPL, si sa-isi asume responsabilitatea calitatii aces-
tor date.

4.4. Personalul studiului trebuie sa ia masurile de protejare
a sanatatii, necesare pentru reducerea la minimum a riscului
la care este expus si pentru asigurarea integritatii studiului.
Trebuie sd comunice persoanelor competente orice afectare a
starii de sanatate de care are cunostintd si care poate
influenta studiul, astfel incat personalul in cauza sa poata fi
exclus de la operatiunile in care participarea sa ar putea
afecta studiul.

lll. Programul de asigurare a calitatii

1. Generalitati

1.1. Instalatia de testare trebuie sa aiba un program de
asigurare a calitatii sustinut de documente care sa permita
verificarea realizarii studiilor cu respectarea principiilor BPL.

1.2. Programul de asigurare a calitatii este indeplinit de
una sau de mai multe persoane desemnate de conducerea
instalatiei de testare, direct subordonate acesteia si care au
experienta metodelor de testare.

1.3. Aceste persoane nu trebuie sa participe la realizarea
studiului vizat de program.

2. Responsabilitatile personalului insarcinat cu asigurarea
calitatii

Personalul insarcinat cu asigurarea calitatii are urmatoarele
indatoriri principale:

2.1. sa pastreze copiile de pe planurile studiului si de pe
metodele de lucru standard utilizate in instalatia de testare si
sd aiba acces la un exemplar actualizat al schemei de
desfasurare a studiului;

2.2. sa verifice daca planul studiului contine informatiile
necesare privind respectarea principiilor BPL; aceasta verifi-
care va trebui sustinutd cu documente;

2.3. sa efectueze controale pentru a stabili daca toate stu-
diile se deruleaza conform principiilor BPL; controalele trebuie
sa stabileasca si daca planul studiului si metodele de lucru
standard au fost puse la dispozitie personalului studiului si
sunt respectate. Aceste controale sunt de 3 tipuri: controlul
studiului, controlul instalatiei de testare si, respectiv, controlul
metodelor de lucru; rapoartele asupra acestor controale trebuie
pastrate in conformitate cu prevederile pct. Xl;

2.4. sa analizeze rapoartele finale pentru a confirma ca
metodele de lucru si observatiile sunt fidel si integral descrise
Si cé rezultatele consemnate reflectda corect si complet datele
primare ale studiilor;
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2.5. sa raporteze de indatd, in scris, orice rezultat al con-
trolului conducerii instalatiei de testare si conducéatorului studiu-
lui, precum si responsabililor de teste, dupa caz;

2.6. sa redacteze si sa semneze un document care va fi
inclus in raportul final, care sa precizeze natura controalelor
Si datele la care ele au avut loc, inclusiv faza sau fazele stu-
diului controlate, precum si datele la care rezultatele controa-
lelor au fost comunicate conducerii instalatiei de testare,
conducatorului studiului si, respectiv, responsabilului de teste,
dupa caz. Acest document confirma faptul ca raportul final
reflecta datele primare.

IV. Instalatii

1. Generalitati

1.1. Prin dimensiunile, constructia si amplasarea ei
instalatia de testare trebuie sa corespunda exigentelor studiului
si sa permitd reducerea la minimum a perturbarilor care ar
putea altera valabilitatea studiului.

1.2. Proiectarea instalatiei de testare trebuie sa permita o
separare corespunzatoare a activitatilor, astfel incat sa asigure
o realizare corecta a fiecarui studiu.

2. Instalatii pentru sistemele de testare

2.1. Instalatia de testare trebuie sa cuprinda un numar
suficient de incaperi si suprafete pentru asigurarea separarii
sistemelor de testare si izolarea celor care utilizeaza substante
sau organisme cunoscute a fi sau suspectate a fi periculoase
din punct de vedere biologic.

2.2. Instalatia de testare trebuie sa dispuna de sali sau
incaperi corespunzatoare pentru diagnosticarea, tratarea si
controlul eventualelor infectari, contaminari si/sau deteriorari,
astfel incét sistemul de testare sa nu suporte un grad inac-
ceptabil de deteriorare.

2.3. Instalatia de testare trebuie sa dispuna de sali sau
spatii de stocare suficiente pentru materiale si echipamente.
Sélile sau spatiile de stocare trebuie separate de sdlile sau
incaperile aferente sistemelor de testare si sa fie protejate in
mod corespunzator impotriva infectarii, contaminarii si/sau
deteriorarii.

3. Instalatia de manipulare a substantelor chimice testate si a
substantelor de referinta

3.1. Pentru evitarea oricarei contaminari trebuie sa existe
sali sau incaperi distincte pentru primirea si stocarea sub-
stantelor chimice testate si de referintd, precum si pentru
amestecarea substantelor chimice testate cu un agent purtator.

3.2. Sélile sau spatile de stocare a substantelor chimice
testate trebuie sa fie separate de sdlile sau incaperile aferente
sistemelor de testare. Ele trebuie sa permitd mentinerea iden-
titatii, concentratiei, puritatii si stabilitatii si sa asigure o depo-
zitare sigurd a substantelor periculoase.

4. Salile de arhiva

Trebuie prevazute sali de arhivd pentru pastrarea si con-
sultarea in deplind siguranta a planurilor studiului, a datelor
primare, a rapoartelor finale, a mostrelor de substante chimice
testate si a esantioanelor. Conceptia tehnicd si conditile de
arhivare trebuie sa protejeze continutul impotriva oricarei dete-
riorari inainte de vreme.

5. Evacuarea deseurilor

Manipularea si evacuarea deseurilor trebuie efectuate in
asa fel incat sa nu puna in pericol integritatea studiilor, a
sanatatii personalului si calitatea factorilor de mediu. Pentru
acest lucru sunt necesare instalati care sa permita primirea,
depozitarea si evacuarea deseurilor in mod corespunzator si
trebuie stabilite proceduri de decontaminare si transport.

V. Aparate, materiale si reactivi

1. Aparatele, inclusiv sistemele informatice, utilizate pentru
obtinerea, stocarea si consultarea datelor si pentru reglarea
factorilor de mediu care intervin in studiu trebuie sa fie ampla-
sate corect, concepute in mod corespunzator si sa aiba o
capacitate adecvata.

2. Aparatele utilizate intr-un studiu trebuie sa fie periodic
verificate, curatate, intretinute si etalonate conform metodelor
de lucru standard. Evidenta acestor activitati se pastreza potrivit

pct. XI. Etalonarea se realizeaza potrivit normelor de metrolo-
gie legala in vigoare.

3. Substantele chimice, reactivii si solutiile utilizate vor fi
etichetate pentru a se indica: denumirea, concentratia, daca
este cazul, data expirarii si instructiuni specifice pentru sto-
care, informatii referitoare la provenienta acestora, data pre-
pararii, stabilitatea substantei, reactivului sau solutiei, daca
este cazul. Data expirarii poate fi prelungita pe baza unei
evaluari sau a unei analize sustinute cu documente.

VI. Sisteme de testare

1. Fizice si chimice

1.1. Aparatura utilizata la obtinerea caracteristicilor chimice
si fizice va avea o capacitate corespunzatoare si va fi ampla-
satd in mod corect.

1.2. Trebuie asigurata integritatea sistemelor de testare
fizice si chimice.

2. Biologice

2.1. Trebuie create si mentinute conditii corespunzatoare
pentru stocarea, amplasarea, manipularea si intretinerea siste-
melor de testare biologice pentru asigurarea calitatii datelor.

2.2. Sistemele de testare animale si vegetale primite tre-
buie izolate pana cand starea lor sanitard si de vegetatie va fi
evaluata. Daca se observa o mortalitate sau morbiditate anor-
mald, lotul avut in vedere nu trebuie utilizat in studii si, daca
va fi cazul, va fi distrus. La inceputul fazei experimentale a
unui studiu sistemele de testare trebuie sa fie lipsite de orice
boala sau simptom care s-ar putea interfera cu obiectivul sau
cu derularea studiului. Subiectele supuse testului, care se
imbolnavesc sau sunt ranite in cursul studiului, trebuie sa fie
izolate si ingrijite, daca este nevoie, pentru a se pastra inte-
gritatea studiului. Orice diagnostic si tratament ale oricarei boli,
inainte sau n timpul studiului, trebuie consemnate.

2.3. Se vor tine registre care sa mentioneze originea, data
primirii si starea la primire a sistemelor de testare.

2.4. Sistemele de testare biologice trebuie sa fie aclimati-
zate la mediul de testare, intr-o perioada corespunzatoare,
inainte de prima administrare sau aplicare a substantei chi-
mice testate ori de referinta.

2.5. Toate informatiile necesare unei identificari corecte a sis-
temelor de testare vor figura pe locasul sau recipientul lor.
Fiecare sistem de testare susceptibil sa fie scos din locasul sau
din recipientul sau in timpul derularii studiului trebuie sa aiba, pe
cét este_posibil, marca de identificare corespunzatoare.

2.6. In timpul utilizarii lor locasurile sau recipientele sistemelor
de testare vor fi curatate si dezinfectate la intervale cores-
punzatoare. Orice substanta care vine in contact cu un sistem
de testare nu trebuie sa contind contaminanti cu concentratii
care s-ar interfera cu studiul. Asternutul de paie al animalelor
trebuie schimbat conform cerintelor bunei practici de crestere.
Utilizarea agentilor antiparaziti trebuie sa fie explicitata.

2.7. Sistemele de testare utilizate in studii pe teren trebuie
dispuse astfel incat sa se evite dispersarea produselor
imprastiate si utilizarea anterioara a pesticidelor care ar putea
sa se interfereze cu studiul.

VIl. Substante chimice testate si substante chimice de
referinta

1. Primire, manipulare, prelevare de mostre si stocare

1.1. Se vor tine registre in care sa se mentioneze caracte-
risticile substantelor chimice testate si ale substantelor chimice
de referinta, precum si data primirii, data expirarii si cantitatile
primite si folosite in studii.

1.2. Se vor stabili procedee de manipulare, de prelevare
de mostre si de stocare, care sa asigure mentinerea omoge-
nitatii si stabilitatii, pe cét este posibil, si sa evite o contami-
nare sau o amestecare.

1.3. Recipientele de pastrare a mostrelor vor avea date de
identificare a acestora, data expirarii si instructiuni speciale de
stocare, acolo unde este cazul.

2. Caracterizare

2.1. Orice substantd chimica testatd si orice substantd chi-
mica de referintd vor fi identificate in mod corespunzator prin:
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cod, numar de inmatriculare in Chemical Abstract Service
(numar CAS), nume, parametri biologici.

2.2. Pentru fiecare studiu trebuie sa se stie natura exacta
a substantelor chimice testate si a substantelor chimice de
referinta, numarul lotului, puritatea, compozitia, concentratia
sau alte caracteristici care ar putea defini in mod cores-
punzator fiecare lot.

2.3. Atunci céand substanta chimica testata este furnizata
de beneficiarul studiului trebuie stabilitd o modalitate, conve-
nita intre acesta din urma si conducerea instalatiei de testare,
care sa permita verificarea identitatii substantei chimice testate.

2.4. Trebuie cunoscuta stabilitatea substantelor chimice tes-
tate si a substantelor chimice de referinta in conditiile de sto-
care si de testare ale studiului respectiv.

2.5. Daca substanta chimica testata este administrata sau
aplicata printr-un agent purtator, trebuie determinate omogeni-
tatea, concentratia si stabilitatea substantei chimice testate in
acest agent purtator; pentru substantele chimice testate, utili-
zate in studiile pe teren (de exemplu, amestecuri in rezervor),
aceste informatii pot fi obtinute prin experiente distincte in
laborator.

2.6. Pentru fiecare studiu, cu exceptia studiilor pe termen
scurt, se va pastra cate o mostra din fiecare lot al substantei
chimice testate, in scopul unei eventuale analize.

VIIl. Metode de lucru standard

1. O instalatie de testare trebuie sa aiba metode de lucru
standard scrise, aprobate de conducerea instalatiei, care tre-
buie sa asigure calitatea si integritatea datelor obtinute de
aceasta instalatie. Revizuirile metodelor de lucru standard tre-
buie aprobate de conducerea instalatiei de testare.

2. Fiecare sectiune sau zona distincta a instalatiei de tes-
tare trebuie sa aiba acces imediat la metodele de lucru stan-
dard corespunzatoare lucrarilor care se efectueaza aici.

3. Lucrari stiintifice, metode de analiza, articole si manuale
publicate pot completa metodele de lucru prevazute la pct. 1.

4. Abaterile fata de metodele de lucru standard prevazute
la pct. 1 trebuie sustinute cu documente atat de céatre con-
ducatorul studiului, cét si de responsabilul de teste, dupa caz.

5. Trebuie sa existe metode de lucru standard*) pentru
urmatoarele categorii de activitati ale instalatiei de testare:

5.1. substante chimice testate si substante chimice de refe-
rinta:

+ primirea, identificarea, etichetarea, manipularea, preleva-
rea de mostre si stocarea;

5.2. aparate, materiale, reactivi:

a) aparate:

- utilizare, intretinere, curatare si etalonare;

b) sisteme informatice:

+ validare, exploatare, intretinere, siguranta, verificarea
modificarilor si protectie;

c) materiale, reactivi si solutii:

* preparare si etichetare;

5.3. inregistrarea datelor, stabilirea rapoartelor, stocarea si
consultarea datelor:

+ codificarea studiilor, strangerea datelor, stabilirea rapoar-
telor, sisteme de indexare, exploatarea datelor, inclusiv utiliza-
rea sistemelor informatice;

5.4. sistemul de testare:

a) pregatirea incaperii si conditi de ambianta pentru siste-
mul de testare;

b) metode de primire, de transfer, de amplasare corecta,
de caracterizare, de identificare si de intretinere a sistemului
de testare;

C) pregatirea sistemului de testare, observatii si analize
inaintea, in timpul si la incheierea studiului;

d) manipularea indivizilor care apartin unui sistem de tes-
tare, care sunt gasiti pe moarte sau morti in cursul studiului;

e) strangerea, identificarea si manipularea esantioanelor,
inclusiv autopsie si histopatologie;

*) Enumerarea are caracter exemplificativ si nelimitativ.

f) instalarea si dispunerea sistemelor de testare pe loturi
experimentale;

5.5. mecanisme de asigurare a calitatii:

+ repartizarea personalului insarcinat cu asigurarea calitatii
la planificarea, stabilirea calendarului, realizarea, explicarea i
notarea controalelor.

IX. Realizarea studiului

1. Planul studiului

1.1. Pentru fiecare studiu se va stabili un plan scris Tnainte
de inceperea lucrarilor. Planul studiului trebuie sa fie avizat de
conducatorul studiului, care il dateaza si il semneaza, iar con-
formitatea sa cu principiile BPL trebuie verificata de personalul
de asigurare a calitatii in conformitate cu prevederile pct. Ill.
Acest plan trebuie sa fie aprobat si de conducerea instalatiei
de testare si de beneficiarul studiului, dupa caz.

1.2. Modificarile aduse la planul studiului trebuie justificate
si avizate de conducatorul studiului, care le dateaza si le
semneaza, si trebuie pastrate impreuna cu planul studiului.

1.3. Abaterile de la planul studiului trebuie descrise, expli-
cate, declarate si datate in timp util de catre conducatorul stu-
diului si de catre responsabilul de teste si pastrate impreuna
cu datele primare ale studiului.

1.4. Pentru studiile pe termen scurt se poate utiliza un
plan-tip de studiu insotit de o completare specificd studiului
respectiv.

2. Continutul planului studiului

Planul studiului trebuie sa cuprindd urmatoarele informatii a
caror listd nu este limitativa:

2.1. identificarea studiului, a substantei chimice testate si a
substantei chimice de referinta, astfel:

a) un titlu descriptiv;

b) o expunere asupra naturii si obiectului studiului;

c) identificarea substantei chimice testate printr-un cod sau
nume (IUPAC, numar CAS, parametri biologici etc.);

d) substanta chimica de referinta utilizata;

2.2. informatii referitoare la beneficiarul studiului si la
instalatia de testare:

a) denumirea si adresa beneficiarului studiului;

b) numele si adresa instalatiei de testare si, respectiv, ale
locului de testare implicat in studiu;

¢) numele si adresa conducatorului studiului;

d) numele si adresa responsabililor de teste, precum si
fazele studiului desfasurat sub conducerea acestora;

2.3. date:

a) data aprobarii planului studiului, cu semnatura
conducatorului studiului; data aprobarii planului studiului, cu
semnatura conducerii instalatiei de testare si a beneficiarului
studiului;

b) date propuse pentru inceputul si sfarsitul experimentarii;

2.4. metode de testare:

* indicarea metodei de testate utilizate;

2.5. date speciale:

a) justificarea alegerii sistemului de testare;

b) caracterizarea sistemului de testare, adica specia, rasa,
varietatea, originea, numarul de indivizi, gama de greutati,
sexul, varsta si alte informatii necesare;

c) metoda de administrare si motivele alegerii sale;

d) doza si/sau concentratia, frecventa si durata administrarii
sau aplicarii;

e) informatii detaliate asupra conceptiei experimentale, care
contin o descriere a derularii cronologice a activitatilor, a tutu-
ror materialelor, metodelor si conditiilor, a naturii si frecventei
testelor, a masuratorilor, observatiilor si analizelor ce vor fi
realizate, precum si metodele statistice utilizate;

2.6. inregistrari si referate:

« lista inregistrarilor si a referatelor ce trebuie pastrate.

3. Realizarea studiului

3.1. Fiecarui studiu i se va da o identificare proprie. Toate
elementele referitoare la un studiu dat trebuie sd aiba aceasta
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identificare. Esantioanele studiului trebuie identificate in asa fel
incat sa se confirme originea lor. Aceasta identificare trebuie
sa permita recunoasterea, dupa caz, a esantionului si a studiului.

3.2. Studiul trebuie sa se desfasoare conform planului stabilit.

3.3. Toate datele obtinute in cursul realizarii studiului se
vor inregistra direct, rapid, precis si citet de catre persoanele
abilitate. Listele cu date vor fi semnate, parafate si datate.

3.4. Orice modificare a datelor primare va fi consemnata
astfel incat sa nu se ascunda mentiunea precedentd si se va
indica motivul schimbarii, cu data, semnatura sau parafa per-
soanei care a efectuat schimbarea.

3.5. Datele introduse in sistemul informatic vor contine
identificarea persoanei care le-a introdus. Conceptia sistemului
informatic trebuie sa permita intotdeauna integralitatea veri-
ficarilor precedente, astfel incat sa arate toate modificarile
aduse datelor prevazute in planul studiului fara sa se ascunda
mentiunea initiald. Trebuie sd existe posibilitatea asocierii tutu-
ror modificarilor aduse datelor cu persoanele care le-au adus,
cu data si ora la care au fost efectuate, chiar si in cazul in
care se foloseste semnatura electronica; vor fi mentionate si
motivele modificarilor.

X. Intocmirea raportului privind rezultatele studiului

1. Generalitati

1.1. Se va intocmi un raport final pentru fiecare studiu.
Pentru studiile pe termen scurt se va realiza un raport final
tip, care va fi insotit de o completare specifica studiului res-
pectiv.

1.2. Responsabilii de teste care participa la studiu vor
semna si vor data rapoartele lor.

1.3. Conducatorul studiului va semna si va data raportul
final pentru a ardta ca isi asuma responsabilitatea validarii
datelor. Trebuie indicat gradul de conformitate cu principiile BPL.

1.4. Corectiile si adaugarile aduse la raportul final trebuie
sa se prezinte sub formd de amendamente. Aceste amenda-
mente trebuie sa precizeze motivul corectiilor sau adaugarilor
si sa fie semnate si datate de conducatorul studiului.

1.5. Redactarea raportului final pentru conformarea cu
cerintele impuse de Agentie nu constituie o corectie, o
adaugare sau un amendament la acesta.

2. Continutul raportului final

Raportul final trebuie sa contina urmatoarele informatii, fara
a se limita la acestea:

2.1. identificarea studiului si a substantei chimice testate si,
respectiv, de referinta:

a) un titlu descriptiv;

b) identificarea substantei chimice testate printr-un cod sau
un nume (IUPAC, numar CAS, parametri biologici);

c) identificarea substantei chimice de referintda printr-un
nume;

d) caracterizarea substantei chimice testate, in special puri-
tatea, stabilitatea, omogenitatea sa;

2.2. informatii referitoare la beneficiarul studiului si la
instalatia de testare:

a) denumirea si adresa beneficiarului studiului;

b) denumirea si adresa instalatiei de testare si, respectiv,
ale locului de testare implicat in studiul respectiv;

¢) numele si adresa conducatorului studiului;

d) numele si adresa responsabilului de teste si, daca este
cazul, fazele studiului la care a fost imputernicit;

e) numele si adresa responsabililor stiintifici care au furni-
zat date pentru raportul final, daca este cazul.

2.3. date: datele de incepere si de terminare a experi-
mentarii;

2.4. documentul privind programul de asigurare a calitafii.

Un document asupra programului de asigurare a calitatii,
cu enumerarea tipurilor de controale realizate si a datelor
cand acestea au fost efectuate, inclusiv faza sau fazele verifi-
cate, precum si a datelor la care fiecare rezultat al controale-
lor a fost comunicat conducerii sau conducatorului studiului,
precum si responsabilului de teste, dupa caz, va servi la con-
firmarea faptului ca raportul final reflecta datele primare;

2.5. descrierea materialelor si a metodelor de testare utilizate:

* 0 descriere a metodelor si a materialelor utilizate;

2.6. rezultate:

a) un rezumat al rezultatelor;

b) toate informatiile si datele cerute de planul studiului;

C) 0 expunere a rezultatelor cuprinzand calculele si deter-
minarile de interes statistic;

d) o evaluare si o analiza a rezultatelor si, daca este
cazul, concluzii;

2.7. stocare:

* locul unde sunt pastrate planul studiului, mostrele sub-
stantelor chimice testate si ale celor de referinta, esantioanele,
datele primare si raportul final.

Xl. Stocarea si pastrarea arhivelor si a materialelor

1. Vor fi pastrate in arhive pe perioada specificata de
Agentie:

a) planul studiului, datele primare, mostrele substantelor
chimice testate si ale celor de referinta, esantioanele si rapor-
tul 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, instruirea, experienta si descrie-
rea sarcinilor personalului;

d) referate si rapoarte asupra intretinerii si etalonarii echi-
pamentului;

e) documente referitoare la validarea sistemelor informatice;

f) dosarul cronologic al tuturor metodelor de lucru utilizate;

g) referate privind supravegherea mediului.

In lipsa unei perioade de pastrare stabilite de Agentie eli-
minarea definitiva a oricarui material de studiu trebuie
sustinutd cu documente. Atunci cand mostrele substantelor
chimice testate si ale celor de referinta si esantioanele sunt
distruse inaintea expirarii perioadei de pastrare solicitate, din
orice motiv, aceasta distrugere trebuie justificatd si sustinuta
cu documente. Mostrele substantelor chimice testate si ale
celor de referintd si esantioanele vor fi pastrate numai atat
timp céat calitatea lor o permite.

2. Materialul pastrat in arhive va fi indexat pentru a facilita
stocarea si identificarea metodica.

3. Numai personalul autorizat de conducere va avea acces
la arhive. Orice intrare de material arhivat trebuie consemnata.
activitatea Si nu are un succesor legal, arhivele vor fi trimise
beneficiarului studiului sau persoanelor care l-au comandat.

ANEXA
la principiile BPL

TERMINOLOGIA UTILIZATA

|. Termeni generali

1. Principii de buna practica de laborator — principiile BPL
reprezinta regulile de baza in vederea asigurarii sistemului
calitdtii si se referd la modul de organizare a studiilor de sigu-
rantd neclinice referitoare la sanatate si mediu si la conditiile

in care aceste studii sunt planificate, realizate, verificate, inre-
gistrate, arhivate si difuzate.

2. Verificarea respectarii principiilor BPL reprezinta inspectia
periodica a instalatiilor de testare si/sau verificarea studiilor
realizate pentru a evalua respectarea principiilor BPL.
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3. Program de respectare a principiilor BPL este un sistem
special elaborat de autoritatea competenta pentru evaluarea
respectarii principiilor BPL in instalatile de testare prin in-
spectia acestora si verificarea studiilor efectuate.

4. Instalatia de testare cuprinde laboratoare dotate cu echi-
pamente si personal specializat, necesare pentru realizarea
studiilor de siguranta neclinice referitoare la sanatate si mediu;
pentru studiile realizate in mai multe locuri instalatia de testare
este locul unde se gaseste conducatorul studiului si alte locuri
de testare care pot fi considerate, individual sau colectiv, ca
instalatii de testare.

5. Studiu de siguranta neclinic referitor la sanétate si mediu,
denumit in continuare studiu, consta intr-o testare sau intr-un
ansamblu de testari planificate, realizate, inregistrate, raportate,
care se desfasoara in concordantd cu reguli si regulamente
bine stabilite pentru determinarea efectelor substantelor si pre-
paratelor chimice asupra omului, animalelor si mediului.

6. Verificarea studiului reprezintda compararea datelor pri-
mare si a rapoartelor de testare care sunt asociate cu rapor-
tul preliminar sau final, pentru a stabili daca datele primare
sunt notate cu exactitate, pentru a verifica conformitatea teste-
lor cu planul studiului si cu metodele de lucru standard si
pentru a obtine informatile suplimentare care nu figureaza in
raport.

7. Inspectia instalatiei de testare este analiza la fata locului
a procedurilor si metodelor aplicate in instalatia de testare
pentru evaluarea gradului de conformitate a acesteia cu prin-
cipiile BPL; in timpul controalelor sunt analizate structura
administrativa, metodele de lucru utilizate, este intervievat per-
sonalul tehnic, sunt evaluate calitatea si corectitudinea datelor
obtinute si este redactat un raport.

8. Inspector reprezintd persoana care efectueaza inspectia
instalatiei de testare si verificarea studiului in numele autoritatii
competente pentru evaluarea respectarii principiilor BPL.

Il. Termeni specifici

1. Termeni referitori la organizarea unei instalatii de testare

1.1. Locul de testare cuprinde amplasamentul sau amplasa-
mentele unde sunt realizate una sau mai multe faze ale stu-
diului dat.

1.2. Conducerea instalatiei de testare cuprinde persoana sau
persoanele investite cu autoritatea si responsabilitatea oficiala
a organizarii si functiondrii instalatiei de testare, in conformi-
tate cu prezentele principii BPL.

1.3. Conducerea locului de testare inseamna persoana sau
persoanele responsabile sa se asigure ca faza sau fazele de
studiu de care raspund se vor derula in conformitate cu pre-
zentele principii BPL.

1.4. Beneficiarul studiului este persoana juridica care
comanda un studiu neclinic referitor la sanatate si mediu.

1.5. Conducatorul studiului este persoana care raspunde de
conducerea generala a studiului de siguranta neclinic referitor
la sanatate si mediu.

1.6. Responsabilul pentru efectuarea testelor, denumit in
continuare responsabilul de teste, este persoana care, in cazul
unui studiu care se desfasoara in mai multe locuri, exercita in
numele conducatorului studiului responsabilititi bine definite
pentru fazele studiului care se desfdsoarad in locul respectiv.
Conducatorul studiului nu poate delega responsabilului sau
responsabililor principali ai testelor responsabilitatea sa in ceea

ce priveste conducerea generald a studiului, aprobarea planu-
lui studiului, cu modificarile sale finale, raportul final si de
supraveghere a respectarii tuturor principiilor BPL.

1.7. Programul de asigurare a calitatii este un sistem definit
potrivit legii, care include si personalul corespunzator si care
este independent de desfasurarea studiului si este menit sa
dea conducerii instalatiei de testare asigurarea ca aceasta res-
pecta principiile BPL.

1.8. Metodele de lucru standard sunt metode de lucru
sustinute de documente, care descriu modul de realizare a
testelor sau lucrarilor, a caror detaliere nu figureaza in mod
normal in planul studiului.

1.9. Schema de desfasurare a studiului reprezintad totalitatea
informatiilor care trebuie sa ajute la evaluarea sarcinii de lucru
si la controlul studiilor realizate intr-o instalatie de testare.

2. Termenii referitori la studiul de siguranta neclinic referitor la
sénatate si mediu

2.1. Studiu pe termen scurt este un studiu de scurta durata
realizat cu tehnici curente utilizate pe scara larga.

2.2. Planul studiului este un document care defineste
obiectul studiului si dispozitivele experimentale necesare
derularii sale, cu orice eventuale modificari.

2.3. Modificare la planul studiului este o modificare adusa in
mod deliberat la acest plan dupa data inceperii studiului.

2.4. Abatere de la planul studiului este o deviere nedelibe-
ratd de la acest plan, survenita dupa data inceperii studiului.

2.5. Sistemul de testare inseamna orice sistem biologic,
chimic ori fizic sau orice combinatie a acestora, care este uti-
lizat in studiu.

2.6. Datele primare reprezintd ansamblul rapoartelor si al
documentelor originale ale instalatiei de testare sau copii con-
forme ale acestora, care rezulta din observatii, precum si date
din lucrari originale care stau la baza studiului.

2.7. Esantion desemneaza orice material prelevat dintr-un
sistem de testare pentru control, analizd sau pastrare.

2.8. Data de incepere a studiului este data la care con-
ducatorul studiului semneaza planul acestuia.

2.9. Data de incepere a experientelor este data la care sunt
obtinute primele date particulare pentru studiu.

2.10. Data sférsitului experientelor este data la care sunt
obtinute ultimele date provenite din studiu.

2.11. Data sféarsitului studiului este data la care conducéato-
rul studiului semneaza raportul final.

3. Termeni referitori la substanta chimica testata

3.1. Substantd chimica testata este o substanta chimica ce
face obiectul studiului.

3.2. Substanta de referintd reprezintd orice material utilizat
in vederea furnizarii unei baze de comparatie cu substanta
chimica testata.

3.3. Lot reprezinta o cantitate determinata de substanta
chimica testata sau de substanta de referinta care este pro-
dusa in cursul unui ciclu de fabricatie bine definit, astfel incat
el sa prezinte in mod normal un caracter uniform si sa fie
desemnat ca atare.

3.4. Agent purtator reprezintd orice agent care serveste
drept mediu purtator pentru amestecarea, dispersarea sau
solubilizarea substantei chimice testate ori a substantei de
referintd in vederea facilitarii administrarii sau aplicarii sale in
sistemul de testare.

ANEXA Nr. 2

INSPECTIA SI VERIFICAREA
respectarii principiilor de buna practica de laborator in cazul testarilor efectuate asupra substantelor chimice

1. Administratie

Programul privind respectarea principiilor BPL este in res-
ponsabilitatea Agentiei mentionate in anexa nr. 1 pct. 4.

In acest scop Agentia:

a) are in structura sa inspectori cu experienta stiintifica si
tehq_icé corespunzatoare desfasurarii activitatii de inspectie si
verificare;

b) emite documente privind aplicarea principiilor BPL, deta-
li asupra programului privind respectarea principiilor BPL si
orice informatii referitoare la aplicarea acestora;

C) pastreaza rapoartele asupra inspectiilor in instalatiile de
testare privind respectarea aplicarii principiilor BPL.
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2. Personal si instruire

2.1. Agentia asigura:

a) un numar corespunzator de inspectori, in functie de:

— numarul de instalatii de testare incluse in programul pri-
vind respectarea principiilor BPL;

— periodicitatea cu care trebuie sa se evalueze gradul de
conformitate al instaltiilor de testare cu principiile BPL;

— numarul si complexitatea studiilor efectuate de aceste
instalatii de testare;

— numarul de inspectii sau de verificari speciale, solicitate
in mod expres de autoritatile de reglementare;

b) inspectorii cu calificarea si experienta corespunzatoare
intr-o gama de discipline stiintifice relevante pentru testarea
substantelor si preparatelor chimice;

c) inspectorii, inclusiv cei angajati pe baza de contract, in
conditiile legii, care nu au interese financiare sau de alta
natura n instalatile de testare care fac obiectul inspectiei in
studiile pe care le verifica sau in intreprinderile care participa
la finantarea acestor studii;

d) documentele de identificare a inspectorilor.

2.2. Inspectorii pot:

a) sa faca parte din personalul permanent al Agentiei;

b) sa faca parte din personalul permanent al unei entitati
distincte de Agentie;

c) sa fie angajati pe baza de contract sau pe baza oricarei
alte forme legale de catre Agentie pentru a realiza inspectii in
instalatiile de testare sau verificari de studii.

In cazurile prevazute la lit. b) si c) Agentia are responsa-
bilitatea finala in evaluarea gradului de conformitate cu princi-
pile BPL al instalatiei de testare si ia masurile care se impun,
in functie de rezultatele inspectiei si, respectiv, ale verificarilor
de studii.

2.3. Inspectorii si orice alte persoane care, in cadrul in-
spectiilor efectuate in instalatile de testare au acces la
informatii confidentiale cu valoare comerciald, au obligatia sa
pastreze caracterul secret al acestora.

3. Programul privind respectarea principiilor BPL

3.1. Pentru verificarea respectarii principiilor BPL programul
privind respectarea acestora trebuie sa cuprinda urmatoarele
informatii care:

a) sa defineasca domeniul de aplicare si amploarea pro-
gramului; programul privind respectarea principiilor BPL poate
sa se refere numai la 0o gama restransa de produse chimice,
de exemplu: produsele chimice industriale, pesticide, produse
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 contind categoriile de inspectii ale instalatiilor de tes-
tare si de verificari de studii;

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

e) sa contina prevederi privind inspectia instalatiilor de tes-
tare si verificarea studiilor realizate la cererea unei autoritati
de reglementare;

f) sa confere inspectorilor autoritatea necesard pentru acce-
sul lor la instalatile de testare si la documentatiile detinute de
acestea;

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

h) sa prevada masurile ce trebuie luate ca urmare a ins-
pectiilor instalatiilor de testare si a verificarilor studiilor.

4. Finalizarea inspectiilor instalatiilor de testare si a veri-
ficarilor studiilor

4.1. Inspectia instalatiei de testare sau verificarea studiului
se finalizeaza cu un raport scris asupra celor constatate.

4.2. In cazul in care instalatia de testare sau verificarea
studiului indica abateri minore in raport cu principiile BPL,
instalatia de testare va corecta aceste abateri minore; inspec-
torul va controla daca au fost efectuate corectarile.

4.3. Daca nu s-a constatat nici o abatere ori s-a constatat
numai o abatere minora, Agentia va proceda la:

a) emiterea unui document, in conditiile legii, care sa certi-
fice ca instalatia de testare a fost inspectatd si ca functiona-
rea sa este conforma cu principiile BPL; documentul va
cuprinde data controlului si, dupa caz, trebuie mentionate
categoriile de teste verificate in instalatia de testare la
momentul respectiv;

b) comunicarea catre autoritatea de reglementare care a
solicitat verificarea studiului a unui raport detaliat asupra
concluziilor rezultate in urma efectuarii acesteia.

4.4. Cand se constata abateri grave de la principile BPL,
masurile care vor fi luate de Agentie sunt:

a) emiterea unui document care sa furnizeze detalii asupra
abaterilor constatate care pot afecta valabilitatea studiilor efec-
tuate in instalatia de testare;

b) emiterea unei recomandari de a respinge studiul, adre-
satd autoritatii de reglementare;

c) suspendarea sau retragerea certificatului de atestare pri-
vind respectarea principiilor BPL;

d) solicitarea unei declaratii date de conducatorul studiului,
care sa indice detaliat abaterile si care sa fie anexata la
rapoartele studiilor finalizate in aceste conditii;

e) sesizarea organului de urmarire penald competent, in
situatia in care faptele constatate au fost savérsite in astfel
de conditii incét, potrivit legii penale, constituie o infractiune.

5. Solutionarea neintelegerilor privind concluziile
inspectiilor instalatiilor de testare si ale verificarilor de studii

5.1. Neintelegerile sau problemele care apar intre inspec-
tori si conducerea instalatiilor de testare se rezolva in timpul
controlului instalatiei de testare sau la verificarea studiului.

5.2. Neintelegerile care nu au fost solutionate potrivit
pct. 5.1 se supun:

a) unui audit suplimentar aprobat de Agentie, la solicitarea
conducerii instalatiei de testare;

b) instantei judecatoresti competente, potrivit legii.
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