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CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.567
din 27 octombrie 2005

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 136 alin. 1 lit. d) si ale art. 148
alin. 1 din Codul de procedura penala

lon Predescu — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Aspazia Cojocaru — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Kozsokar Gabor — judecator
Petre Ninosu — judecator
Serban Viorel Stanoiu  — judecator
Marinela Minca — procuror

Afrodita Laura Tutunaru — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconsti-
tutionalitate a dispozitiilor art. 136 alin. 1 lit. d) si ale
art. 148 alin. 1 din Codul de procedura penalda, exceptie

ridicata de Gregorian Bivolaru in Dosarul nr. 1.393/2005 al
Curtii de Apel Bucuresti — Sectia | penala.

La apelul nominal se prezinta, pentru autorul exceptiei,
doamna avocat Mihaela Mitu, cu delegatie la dosar.
Procedura de citare a fost legal indeplinita.

Reprezentantul autorului exceptiei aratd ca nu contesta
modul de interpretare si de aplicare a dispozitiilor legale
criticate, ci faptul ca exista un posibil inteles
neconstitutional. Astfel, cele doua texte din Codul de
procedura penala sunt contrare prevederilor Constitutiei
referitoare la libertatea individuala in masura in care din
continutul lor ar rezulta posibilitatea de a fi luate, fata de
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aceeasi persoana, doua sau mai multe masuri de arestare
preventiva, care, cumulate, ar depasi, in faza de urmarire
penald, durata maxima de 180 de zile stabilita de
Constitutie.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de
respingere a exceptiei de neconstitutionalitate, deoarece
dispozitiile legale criticate nu vin in contradictie cu
prevederile constitutionale invocate. Astfel, nu intereseaza
numarul mandatelor de arestare preventiva atata vreme céat
este respectata durata de 180 de zile. In plus, pot exista
situatii care sa impuna, potrivit legii, luarea masurii arestarii
preventive in alta cauza, ceea ce nu presupune ca
instantele de judecata, sesizate cu respectarea conditiilor
inscrise in Codul de procedura penala pentru dispunerea
masurii privative de libertate, vor insuma perioadele de
detentie din ambele dosare.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata
urmatoarele:

Prin Incheierea din 18 mai 2005, pronuntatd in Dosarul
nr. 1.393/2005, Curtea de Apel Bucuresti — Sectia | penala
a sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de
neconstitutionalitate a prevederilor art. 136 alin. 1 lit. d) si
ale art. 148 alin. 1 din Codul de procedura penala, exceptie
ridicatd de Gregorian Bivolaru in dosarul mai sus aratat,
avand ca obiect solutionarea unui recurs in materie penala.

in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate autorul
acesteia sustine ca dispozitiile legale criticate sunt
neconstitutionale in masura in care sunt interpretate in
sensul ca impotriva uneia si aceleiasi persoane pot fi luate
in acelasi timp mai multe masuri privative de libertate
rezidand in emiterea a doua sau mai multe mandate de
arestare preventiva. Aceasta interpretare a textelor criticate
este posibila intrucat legea nici nu distinge si nici nu
interzice emiterea unui nou mandat impotriva aceleiasi
persoane aflate sub puterea altui mandat de arestare
preventiva.

in consecinta, in opinia autorului exceptiei unicitatea si
indivizibilitatea libertatii umane nu suporta privari suprapuse
sau concurente constand in doua sau mai multe arestari
preventive raportate la aceeasi persoana, intrucat este
suficientd o singura masura pentru a restrange libertatea
acesteia.

De altfel, legiuitorul constituant a limitat masura arestarii
preventive la o perioada de 30 de zile, ce poate fi
prelungita, dar nu complinita, adaugata la un alt mandat de
arestare. In caz contrar, se face imposibila recapatarea
starii normale de libertate a individului la expirarea
termenului limita de 30 de zile, in conditiile in care ar intra
in vigoare un nou mandat de arestare preventiva ce s-ar
activa la incetarea primului.

Curtea de Apel Bucuresti — Sectia | penala opineaza ca
exceptia de neconstitutionalitate este neintemeiata,
deoarece emiterea a doua sau mai multe mandate de
arestare preventiva pentru o persoana care a comis mai
multe infractiuni nu contravine Legii fundamentale, daca
sunt respectate conditiile legale de fond, forma si
procedura pentru fiecare infractiune in parte. Avand in
vedere ca legea prevede posibilitatea urmaririi si judecarii
cauzelor separat sau reunite, instanta considera ca si
arestarea preventiva poate fi luatd printr-un mandat emis
pentru mai multe infractiuni ori prin mandate emise pentru
fiecare infractiune, fara ca prin aceasta sa fie incalcate
prevederile art. 23 din Constitutie.

Potrivit art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992,
incheierea de sesizare a fost comunicata presedintilor celor
doud Camere ale Parlamentului, Guvernului si Avocatului
Poporului, pentru a-si exprima punctele de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate ridicate.

Guvernul apreciaza ca dispozitile legale criticate nu
cuprind vreo prevedere referitoare la posibilitatea ludrii mai
multor masuri preventive impotriva aceleiasi persoane.
Ceea ce contesta autorul exceptiei este modul de
interpretare si de aplicare a legii de catre instantele
judecatoresti si caracterul incomplet al dispozitiilor art. 136
alin. 1 lit. d) si ale art. 148 alin. 1 din Codul de procedura
penala.

Avand in vedere jurisprudenta constantd a Curtii
Constitutionale, potrivit careia instanta de contencios
constitutional nu se poate substitui legiuitorului pentru
adaugarea unor prevederi noi, neputadnd crea, abroga sau
modifica 0 norma juridica, Guvernul considera ca exceptia
este inadmisibila.

Avocatul Poporului considera ca exceptia de
neconstitutionalitate este neintemeiata, deoarece dispozitiile
legale criticate care stabilesc categoriile de masuri
preventive, precum si conditile in care se dispune masura
arestarii preventive nu contravin in nici un mod
reglementarilor constitutionale invocate. Conditiile instituite
prin lege pentru luarea masurii arestarii preventive
reprezinta tocmai o garantie impotriva luarii in mod arbitrar
a acestei masuri, al carei scop este acela de a dinamiza
urmarirea penala si procesul penal in general.

in plus, masura arestdrii preventive reprezintd o
restrAngere a libertatii persoanei, permisa de art. 53 din
Constitutie, tocmai in scopul desfasurarii instructiei penale,
iar garantiile procesuale pe care legea le ofera inculpatului
si in special dreptul acestuia de a se plange impotriva
masurii arestarii atesta conformitatea dispozitiilor legale
criticate cu art. 23 alin. (2) din Constitutie, care impun ca
masura arestarii preventive sa se ia numai in cazurile si
cu procedura prevazute de lege.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere asupra exceptiei de
neconstitutionalitate ridicate.

CURTEA,

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

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

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitile art. 136 alin. 1 lit. d) si ale art. 148 alin. 1 din
Codul de procedura penala, cu urmatorul continut:

Art. 136 alin. 1 lit. d) — Scopul si categoriile masurilor
preventive: ,/n cauzele privitoare la infractiuni pedepsite cu
detentiune pe viala sau cu inchisoare, pentru a se asigura
buna desfasurare a procesului penal ori pentru a se impiedica
sustragerea invinuitului sau inculpatului de la urmarirea penala,
de la judecata ori de la executarea pedepsei, se poate lua fata
de acesta una dintre urmatoarele masuri preventive: [...]

d) arestarea preventiva.”
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— Art. 148 alin. 1 — Conditiile si cazurile in care se
dispune arestarea inculpatului:

~Masura arestarii inculpatului poate fi luata daca sunt
intrunite conditiile prevazute in art. 143 si numai in vreunul din
urmatoarele cazuri:

a) identitatea sau domiciliul inculpatului nu pot fi stabilite din
lipsa datelor necesare;

b) infractiunea este flagrantd, iar pedeapsa inchisorii
prevazute de lege este mai mare de un an;

¢) inculpatul a fugit ori s-a ascuns in scopul de a se
sustrage de la urmadrire sau de la judecata, ori a facut pregatiri
pentru asemenea acte, precum si daca in cursul judecatii sunt
date ca inculpatul urmdareste sa se sustraga de la executarea
pedepsei;

d) sunt date suficiente ca inculpatul a incercat sa
zadarniceasca aflarea adevarului, prin influentarea vreunui
martor sau expert, distrugerea ori alterarea mijloacelor
materiale de proba sau prin alte asemenea fapte;

e) inculpatul a comis din nou o infractiune ori din datele
existente rezulta necesitatea impiedicarii savarsirii unei alte
infractiuni;

f) inculpatul este recidivist;

g) abrogat prin Legea nr. 281/2003;

h) inculpatul a sdvarsit o infractiune pentru care legea
prevede pedeapsa detentiunii pe viata alternativ cu pedeapsa
inchisorii sau pedeapsa inchisorii mai mare de 4 ani si exista
probe certe ca lasarea sa in libertate prezinta un pericol
concret pentru ordinea publica;

i) exista date sau indicii suficiente care justifica temerea ca
inculpatul va exercita presiuni asupra persoanei vatamate sau
cd va incerca o intelegere frauduloasa cu aceasta.”

Autorul exceptiei de neconstitutionalitate sustine ca prin
dispozitiile legale criticate sunt incalcate prevederile
constitutionale ale art. 23 alin. (1) si (5) privitoare la
inviolabilitatea libertatii individuale si prelungirea arestarii
preventive in cursul urmaririi penale pe o durata totala de
maximum 180 de zile.

Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
constata ca autorul acesteia sustine, in esenta, ca pe baza
dispozitiilor cuprinse in art. 136 alin. 1 lit. d) si art. 148
alin. 1 din Codul de procedura penala se pot emite,
succesiv, mai multe mandate de arestare preventiva
impotriva unei persoane, depasindu-se astfel durata

arestarii preventive stabilita de art. 23 alin. (5) din
Constitutie si incalcandu-se principiul inviolabilitatii libertatii
individuale a persoanei, consacrat prin alin. (1) al aceluiasi
text constitutional.

Curtea constata ca problema daca pe baza textelor de
lege atacate se poate emite unul sau mai multe mandate
de arestare preventiva a unei persoane nu este o
problema de constitutionalitate, ci una de aplicare a legii.

Din punct de vedere constitutional nu intereseaza cate
mandate de arestare preventiva au fost emise impotriva
unei persoane si nici daca acestea au fost emise in
aceeasi cauza sau in cauze diferite, ci daca masura
arestarii a fost luata ,numai in cazurile si cu procedura
prevazute de lege”, asa cum in mod imperativ se dispune
in art. 23 alin. (2) din Constitutie.

Or, intemeindu-se pe normele si principiile consacrate
prin Legea fundamentalda, prevederile legale atacate pe
calea exceptiei de neconstitutionalitate stabilesc scopul
masurilor preventive luate in cursul procesului penal,
precum si cazurile si conditile in care se poate dispune
arestarea preventiva a inculpatului. Prin continutul lor
normativ, aceste prevederi nu contravin dispozitilor art. 23
din Constitutie privind libertatea individuala.

Pe de altd parte, avand in vedere ca, asa cum corect
sustine autorul exceptiei, libertatea individuala este
indivizibila, este evident ca, indiferent cate mandate de
arestare s-ar emite impotriva unei persoane pentru
savarsirea infractiunilor de care este invinuita, durata
masurii arestarii preventive nu poate depasi, in cursul
urmaririi penale, termenele prevazute de art. 23 alin. (5)
din Constitutie. Prevenirea depasirii acestor termene pe
calea unor mandate de arestare succesive emise in cursul
urmaririi penale avand ca obiect aceleasi persoane si
aceleasi fapte este insa de competenta organelor judiciare,
si nu de resortul justitiei constitutionale.

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

CURTEA CONSTITUTIONALA

in numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitillor art. 136 alin. 1 lit. d) si ale art. 148 alin. 1 din Codul de
procedura penald, exceptie ridicata de Gregorian Bivolaru in Dosarul nr. 1.393/2005 al Curtii de Apel Bucuresti —

Sectia | penala.
Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 27 octombrie 2005.

PRESEDINTE,
ION PREDESCU

Magistrat-asistent,
Afrodita Laura Tutunaru
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL ECONOMIEI SI COMERTULUI

ORDIN
pentru aprobarea Regulamentului privind procedura de omologare a ambalajelor
destinate transportului rutier al substantelor si preparatelor chimice periculoase

Avand in vedere prevederile art. 3 alin. (1) lit. i) din Hotararea Guvernului nr. 707/2002 privind organizarea si
functionarea Agentiei Nationale pentru Substante si Preparate Chimice Periculoase,

in baza prevederilor primului paragraf al art. 4 alin. (1) lit. d) si ale art. 15 din Normele privind aplicarea
etapizata in ftraficul intern a prevederilor Acordului european referitor la transportul rutier international al marfurilor
periculoase (A.D.R.), aprobate prin Hotarérea Guvernului nr. 1.374/2000, modificata si completata prin Hotararea
Guvernului nr. 258/2004, ale Ordinului ministrului industriei si resurselor nr. 272/2001 privind unele masuri de aplicare
etapizata in traficul intern a prevederilor Acordului european referitor la transportul rutier international al marfurilor
periculoase si dispozitiilor Ordinului ministrului industriei si resurselor nr. 27/2003 pentru aprobarea prescriptiei tehnice
PT CR 1—2003, editia 1, ,Tarife pentru operatiunile de autorizare, avizare, verificare tehnica si altele la instalatii
mecanice sub presiune, instalatii de ridicat si aparate consumatoare de combustibil efectuate de catre organele tehnice
de specialitate ale Inspectiei de Stat pentru Controlul Cazanelor, Recipientelor sub Presiune si Instalatilor de Ridicat

(ISCIR)*,

vazénd si referatul de aprobare semnat de secretarul de stat,
in vederea armonizarii legislatiei romane cu legislatia Uniunii Europene si a aplicarii prevederilor Acordului
european referitor la transportul rutier international al marfurilor periculoase (A.D.R.), incheiat la Geneva la 30 septembrie

1957, la care Romania a aderat prin Legea nr. 31/1994,

in temeiul prevederilor Hotararii Guvernului nr. 738/2003 privind organizarea si functionarea Ministerului Economiei

si Comertului, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul economiei si comertului emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Regulamentul privind procedura de
omologare a ambalajelor destinate transportului rutier al
substantelor si preparatelor chimice periculoase, prevazut in
anexa nr. 1.

Art. 2. — Agentia Nationala pentru Substante si
Preparate Chimice Periculoase si Societatea Comerciala
IPROCHIM S.A. — Utilaje Bucuresti vor urmari ducerea la
indeplinire a prevederilor prezentului ordin.

Art. 3. — (1) Tarifele pentru activitatea de omologare a
ambalajelor destinate transportului rutier al substantelor si
preparatelor chimice periculoase sunt prevazute in anexa
nr. 2.

(2) Tarifele se platesc in contul Agentiei Nationale
pentru Substante si Preparate Chimice Periculoase.

(3) Agentia Nationala pentru Substante si Preparate
Chimice Periculoase va vira jumatate din suma incasata in

contul Societatii Comerciale IPROCHIM — S.A. — Utilaje
Bucuresti.

Art. 4. — Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din
prezentul ordin.
Art. 5. — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul

Oficial al Romaniei, Partea I, si va intra in vigoare
incepand de la data publicarii.

Art. 6. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin,
Ordinul ministrului economiei si comertului nr. 221/2003
pentru aprobarea Regulamentului privind procedura de
omologare a ambalajelor destinate transportului substantelor
si preparatelor chimice periculoase, publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 766 din 31 octombrie
2005, se abroga.

Ministrul economiei si comertului,
Codrut loan Seres

Bucuresti, 26 octombrie 2005.
Nr. 610.

ANEXA Nr. 1

REGULAMENT
privind procedura de omologare a ambalajelor destinate transportului rutier al substantelor
si preparatelor chimice periculoase

Transportul rutier al marfurilor periculoase pentru
sanatate si mediu, pe teritoriul Romaniei, este permis
numai in ambalaje omologate, cu respectarea prevederilor
Legii nr. 31/1994 pentru aderarea Romaéniei la Acordul
european referitor la transportul rutier international al

marfurilor periculoase (A.D.R.), incheiat la Geneva la
30 septembrie 1957.

Tipurile de ambalaje utilizate la transportul rutier al
substantelor si preparatelor chimice periculoase, conform
prevederilor A.D.R. 2005 restructurat, sunt prevazute in
anexa nr. 1 la prezentul regulament.
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CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. — In sensul prezentului regulament, urmétorii
termeni se definesc astfel:

— A.D.R. — Acordul european referitor la transportul
rutier international al marfurilor periculoase. Acordul a fost
elaborat de Comisia Economica a Natiunilor Unite pentru
Europa. Prin acest acord mai multe state din Europa au
convenit reguli comune pentru transportul marfurilor
periculoase pe drumurile publice europene;

— ambalaj — recipient sau orice alt container, indiferent
de materialul din care este confectionat, in care pot fi
incarcate sau impachetate marfurile periculoase in vederea
transportului, protejarii, manipularii, distributiei si prezentarii
acestora;

— RMV — recipient mare pentru transport in vrac —
recipient conceput pentru manipulare mecanica;

— marfuri periculoase — substante si preparate chimice
periculoase al caror transport rutier intern si international
este interzis sau este autorizat numai in anumite conditii
prevazute in anexele A si B la A.D.R;

— substante si preparate chimice periculoase — conform
definitiilor prevazute la art. 7 din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 200/2000, aprobata cu modificari prin Legea
nr. 451/2001;

— solicitantul omologarii — producator de ambalaj sau
importator de ambalaj neomologat A.D.R.;

— omologare ambalaj — procedura care consta in
evaluarea conformitatii cu cerintele prevazute in A.D.R.
pentru constructia, Tncercarea si marcarea unui ambalaj
destinat a fi utilizat la transportul rutier al marfurilor
periculoase;

— act de omologare — document emis de Comisia de
omologare, care evalueaza rezultatele verificarilor si
incercarilor si constata conformitatea/neconformitatea cu
cerintele prevazute in A.D.R. pentru constructia, incercarea
si marcarea unui ambalaj destinat transportului rutier al
substantelor si preparatelor chimice periculoase, fabricat
conform prevederilor Caietului de sarcini, valabil prototip
industrial, avizat;

— dosar de omologare — documentatia tehnica a unui
ambalaj, prototip industrial omologat in conformitate cu
cerintele prevazute in A.D.R. pentru constructie, incercare
si marcare, destinat a fi utilizat la transportul rutier al
marfurilor periculoase, cuprinzand caietele de sarcini,
programul de omologare, raportul final de incercari, actul
de omologare, certificatul de omologare etc.;

— certificat de omologare — document care
atesta/certifica conformitatea unui ambalaj destinat
transportului rutier al marfurilor periculoase cu cerintele
A.D.R. pentru constructie, incercare si marcare, in conditiile
de fabricatie ale unui producator;

— ambalaj existent in stoc — ambalaj din productia
internd nemarcat sau importat din afara teritoriului Uniunii
Europene si orice ambalaj reutilizat avdnd marcat
codul UN;

— extindere omologare — procedura de aplicare a
aceluiasi marcaj UN pe un alt ambalaj decat cel omologat
initial, care este de acelasi tip constructiv, este realizat din
acelasi material, de aceeasi grosime, cu acelasi/aceeasi
diametru/latime si cu aceleasi accesorii si sisteme de
inchidere, singura modificare permisa fiind variatia
dimensiunii generatoarei numai in sensul micsorarii
acesteia.

CAPITOLUL 1I
Procedura de omologare

Art. 2. — n vederea omologérii unui ambalaj solicitantul
va depune la Agentia Nationala pentru Substante si
Preparate Chimice Periculoase (ANSPCP) o cerere-tip
intocmita conform prevederilor anexei nr. 2 la prezentul
regulament.

Art. 3. — Procedura de omologare a ambalajelor
destinate a fi utilizate la transportul rutier al marfurilor
periculoase include urmatoarele etape:

1. inregistrarea la ANSPCP a cererii-tip de omologare;

2. pregatirea omologarii (intocmirea si avizarea Caietului
de sarcini, valabil prototip industrial; verificarea fluxului de
fabricatie si a sistemului de management al calitatii
implementat, referinta SR EN ISO 9001:2001; intocmirea si
avizarea programului de omologare; numirea Comisiei de
omologare);

3. desfasurarea omologarii propriu-zise (prelevarea
esantioanelor care vor fi supuse verificarilor si incercarilor;
elaborarea raportului final de incercari; elaborarea actului
de omologare);

4. constituirea dosarului de omologare (analiza tehnica
a dosarului de omologare; analiza juridica a dosarului de
omologare);

5. emiterea certificatului de omologare.

Art. 4. — Caietul de sarcini se intocmeste de catre
solicitantul omologarii si se avizeaza de ANSPCP, din
punct de vedere al respectarii reglementarilor legale in
vigoare, si de Societatea Comerciala IPROCHIM — S.A. —
Utilaje Bucuresti, din punct de vedere al respectarii
cerintelor de constructie, incercare si marcare impuse de
A.D.R.

Continutul Caietului de sarcini este prevazut in anexa
nr. 3 la prezentul regulament.

Caietul de sarcini va avea anexate desenele de
executie, lista cu substantele si preparatele chimice
periculoase compatibile cu ambalajul, declaratia de

conformitate si fisa tehnica/specificatia tehnica a
ambalajului.
Art. 5. — Programul de omologare a ambalajului se

intocmeste de catre solicitantul omologarii si se avizeaza
de ANSPCP si de Societatea Comerciala IPROCHIM —
S.A. — Utilaje Bucuresti.

Programul de omologare cuprinde toate verificarile si
incercarile prevazute in Caietul de sarcini, valabil prototip
industrial, avizat.

Continutul Programului de omologare este prevazut in
anexa nr. 4 la prezentul regulament.

Art. 6. — In vederea omologarii se constituie Comisia
de omologare, numita prin decizie a directorului general al
ANSPCP si a directorului general al Societati Comerciale
IPROCHIM — S.A. — Utilaje Bucuresti.

Comisia de omologare are in componenta reprezentanti
din partea:

— ANSPCP, ca autoritate competenta in domeniul
substantelor si preparatelor chimice periculoase;

— Societatii Comerciale IPROCHIM — S.A. — Utilaje
Bucuresti, desemnatd prin Ordinul ministrului industriei si
resurselor nr. 272/2001 pentru realizarea activitatilor
specifice necesare in vederea indeplinirii conditiilor de
efectuare a transportului rutier al marfurilor periculoase,
respectiv.omologarea si autorizarea ambalajelor, conform
AD.R;

— agentului
ambalajului;

economic care solicita omologarea
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— agentului economic beneficiar al ambalajului, ca
producator, importator sau distribuitor de substante si
preparate chimice periculoase ori ca importator sau
distribuitor de ambalaje;

— laboratorului (laboratoarelor) care au efectuat
verificarile si incercarile;

— altor factori interesati.

Atributiile si raspunderile principale ale Comisiei de
omologare sunt prevazute in anexa nr. 5 la prezentul
regulament.

Atributiile de secretariat al Comisiei de omologare vor fi
indeplinite de Directia implementare-reglementare din cadrul
ANSPCP.

Art. 7. — Omologarea lotului prototip industrial consta in
urmatoarele etape:

a) realizarea/achizitionarea de catre solicitantul
omologarii a lotului prototip industrial, in conformitate cu
prevederile Caietului de sarcini, valabil prototip industrial,
avizat;

b) efectuarea, pe esantioane prelevate din lotul prototip
industrial de reprezentantii ANSPCP si ai Societatii
Comerciale IPROCHIM — S.A. — Utilaje Bucuresti, a
tuturor verificarilor si incercarilor prevazute in programul de
omologare avizat.

Verificarile si incercarile se realizeaza de laboratoare
agreate de Societatea Comerciala IPROCHIM — S.A. —
Utilaje Bucuresti, in calitatea sa de societate desemnata
pentru realizarea activitatilor specifice necesare in vederea
omologarii ambalajelor, conform A.D.R.; costul verificarilor si
incercarilor se suporta de solicitantul omologarii;

c) elaborarea raportului final de incercari de catre
Societatea Comerciala IPROCHIM — S.A. — Utilaje
Bucuresti, pe baza rapoartelor de verificari si Tncercari
emise pe durata procedurii de omologare de laboratoarele
executante.

Raportul final de fincercari se Tintocmeste in
3 exemplare, cate unul pentru ANSPCP, Societatea
Comerciala IPROCHIM — S.A. — Utilaje Bucuresti si
solicitantul omologarii;

d) omologarea propriu-zisa a lotului prototip industrial,
care constd in evaluarea rezultatelor verificarilor si
incercarilor prevazute in programul de omologare avizat si
constatarea conformitatilor/neconformitatilor cu cerintele
A.D.R. de catre Comisia de omologare, precum si
elaborarea actului de omologare de catre secretariatul
Comisiei de omologare.

Continutul actului de omologare este prevazut in anexa
nr. 6 la prezentul regulament.

Actul de omologare se intocmeste in 3 exemplare, cate
unul pentru ANSPCP, Societatea Comerciala IPROCHIM —
S.A. — Utilaje Bucuresti si solicitantul omologarii, si se
semneaza de catre membrii Comisiei de omologare;

e) constituirea dosarului de omologare de catre
ANSPCP si/sau de Societatea Comerciala IPROCHIM —
S.A. — Utilaje Bucuresti.

Dosarul de omologare cuprinde urmatoarele:

1. Caietul de sarcini nr. ..., valabil prototip industrial
omologat, avizat (copie);
cererea-tip a solicitantului omologarii;
decizia de numire a Comisiei de omologare (copie);
scrisoarea de convocare a Comisiei de omologare;
actul de omologare a lotului prototip industrial;
Caietul de sarcini, valabil prototip industrial, initial;
programul de omologare avizat;

. documentele de receptie interna a lotului prototip
industrial;

ONO R WON

9. declaratile de conformitate, certificatele de calitate
pentru materii prime si materiale;

10. raportul final de incercari, inclusiv buletinele de
verificare si incercari in baza carora acesta a fost intocmit;

11. certificatele de etalonare ale aparatelor/instrumentelor
utilizate la receptia interna a lotului prototip industrial.

Dosarul de omologare se arhiveaza la ANSPCP.

Art. 8. — In baza dosarului de omologare, in situatia in
care se constata conformitatea ambalajului cu cerintele
A.D.R. referitoare la constructie, incercare si marcare,
ANSPCP si Societatea Comerciala IPROCHIM — S.A. —
Utilaje Bucuresti emit certificatul de omologare.

O copie a certificatului de omologare se va pastra in
dosarul de omologare a produsului.

Modelul Certificatului de omologare este prevazut in
anexa nr. 7 la prezentul regulament si cuprinde:

— denumirea institutiilor care emit certificatul;

— denumirea si datele de identificare ale solicitantului
omologarii;

— descrierea ambalajului;

— domeniul de utilizare;

— fncercari si marcaje;

— semnaturi;

— data emiterii certificatului de omologare.

ANSPCP si/sau Societatea Comerciala IPROCHIM —
S.A. — Utilaje Bucuresti vor publica pe site-urile lor tipurile
de ambalaje omologate, listele cu substantele si
preparatele chimice periculoase compatibile cu ambalajul si
agentii economici posesori ai certificatelor de omologare.

Art. 9. — Certificatul de omologare se inregistreaza la
ANSPCP 1in Registrul pentru evidenta certificatelor de
omologare prevazut in anexa nr. 8 la prezentul regulament.

Art. 10. — Ulterior omologarii, agentul economic
posesor al certificatului de omologare a unui ambalaj poate
solicita ANSPCP completarea Listei cu substantele si
preparatele chimice periculoase compatibile cu ambalajul
(anexa nr. 2 la Caietul de sarcini), in baza unei cereri-tip
intocmite conform prevedereilor anexei nr. 9 la prezentul
regulament, insotitda de rapoartele de incercari pentru
determinarea compatibilitatii chimice, emise de laboratoarele
agreate de Societatea Comerciala IPROCHIM — S.A. —
Utilaje Bucuresti.

ANSPCP Timpreuna cu Societatea Comerciala
IPROCHIM — S.A. — Utilaje Bucuresti analizeaza cererea
si, dupa caz, aproba solicitarea si dispun revizuirea
Caietului de sarcini, valabil prototip industrial omologat.

Art. 11. — Verificarea si supravegherea conformitatii
ambalajului cu conditiile impuse ambalajelor omologate
pentru transportul rutier al marfurilor periculoase, fabricat la
un producator, se realizeaza prin inspectii de catre
ANSPCP si Societatea Comerciala IPROCHIM — S.A. —
Utilaje Bucuresti.

Inspectiile se efectueaza cu ocazia executiei unui lot de
ambalaje omologate A.D.R., ori de cate ori se considera
necesar, dar cel putin o data pe an.

Inspectiile se finalizeaza cu un raport scris asupra celor
constatate, mentionandu-se neconformitatile constatate.

In functie de numarul si de natura neconformitatilor
constatate, ANSPCP si Societatea Comerciala IPROCHIM —
S.A. — Utilaje Bucuresti pot decide suspendarea temporara
sau retragerea definitiva a certificatului de omologare.

In cazul suspendarii temporare a certificatului de
omologare, la expirarea acesteia se va efectua o noua
inspectie.

Evidenta inspectiilor se tine in registrul prevazut in
anexa nr. 10 la prezentul regulament.
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Cheltuielile ocazionate de efectuarea inspectiilor,
conform tarifelor, sunt in responsabilitatea agentului
economic inspectat.

Art. 12. — In vederea extinderii omologarii pentru un
ambalaj, agentul economic posesor al certificatului de
omologare va depune la ANSPCP o cerere-tip intocmita
conform prevederilor anexei nr. 11 la prezentul regulament.

Procedura de extindere a omologarii ambalajului destinat
transportului rutier al marfurilor periculoase consta in:

1. inregistrarea la ANSPCP a cererii-tip de extindere a
omologarii;

2. pregatirea omologarii (intocmirea si avizarea Caietului
de sarcini, valabil prototip industrial; verificarea fluxului de
fabricatie si a sistemului de management al calitatii
implementat; numirea Comisiei de omologare);

3. desfasurarea omologarii propriu-zise (elaborarea
actului de omologare a prototipului industrial);

4. constituirea dosarului de omologare (analiza tehnica
a dosarului de omologare; analiza juridica a dosarului de
omologare);

5. emiterea certificatului de omologare.

Continutul Caietului de sarcini este prevazut in anexa
nr. 3 la prezentul regulament.

Comisia de omologare se constituie conform prevederilor
art. 6.

Atributiile si raspunderile principale ale Comisiei de
omologare sunt prezentate in anexa nr. 5 la prezentul
regulament, lit. a), c), f), g), h), i) si j).

Atributiile de secretariat al Comisiei de omologare vor fi
indeplinite de Directia implementare-reglementare din cadrul
ANSPCP.

Omologarea lotului prototip industrial se desfasoara
conform prevederilor art. 7 lit. a), d) si e) (cu exceptia
pct. 8 si 11).

Dosarul de omologare se arhiveaza la ANSPCP.

Certificatul de omologare se emite conform prevederilor
art. 8 si se inregistreaza conform prevederilor art. 9.

Pentru completarea anexei nr. 2 la Caietul de sarcini —
Lista cu substantele si preparatele chimice periculoase

compatibile cu ambalajul — se procedeaza conform
prevederilor art. 10.
Art. 13. — Fac obiectul unei noi omologari urmatoarele:

a) modificarile caracteristicilor unui ambalaj, referitoare
la: tipul constructiv, materialul de realizare, grosimea
peretilor, tratamentele de suprafatd, capacitatea si forma
diferite de cele ale ambalajului omologat;

b) modificarile tehnologiei/procedeului de fabricatie a
ambalajului;

c) retragerea definitiva a certificatului de omologare.

Art. 14. — Posesorii de certificate de omologare vor
transmite anual ANSPCP, pana la data de 31 ianuarie a
anului in curs, rapoarte cuprinzdnd date si informatii
specifice privind productia de ambalaje omologate A.D.R.
pentru anul precedent, conform prevederilor anexei nr. 12
la prezentul regulament.

Art. 15. — Ambalajele existente in stoc la producatorii
sau importatorii de marfuri periculoase ori la producatorii
sau importatorii de ambalaje pot fi utilizate in continuare
numai pentru transport pe teritoriul Romaniei, in baza
autorizarii sau confirmarii emise de Societatea Comerciala
IPROCHIM — S.A. — Utilaje Bucuresti, pentru o perioada
de timp limitata, dar fara a depasi data aderarii Romaniei
la Uniunea Europeana.

Art. 16. — Anexele nr. 1—12 fac parte integranta din
prezentul regulament.

ANEXA Nr. 1%)
la requlament

TIPURI DE AMBALAJE
utilizate la transportul rutier al marfurilor periculoase, conform prevederilor A.D.R. 2005 restructurat

Tabelul nr.1

Nr. ] s Capacitate (I)/
crt. | Godul conform ADR Tipul ambatajului masa (kg) maxima
1 1A1, 1A2 Butoaie cilindrice din otel
2 181, 182 Butoaie cilindrice din aluminiu
3 INT- N2 Butoaie c_lll_ndr!ce din metal, exceptand otel 450 1/ 400 kg
i sau aluminiu - S
4 3A1, 3A2Z; . . i lurmini 6017120 k
4 | 381,382 Canistre (Bidoane) din otel sau aluminiu | ol g
5 o Butoaie din placaj )
6 | 2C1;2C2 Butoaie din lemn natur 250 I_f 400 kg___
7 1G Butoaie din carton
g | JHT1H2 Butogie | . 45017490 kg
T Canisire in material plastic - 601/120kg |
o |act ac2 Lazi sau cutii din lemn, simple sau cu pereti
e  etangi la praf N
| 10 | 4D Lazi sau cutii din placaj 400 kg
Lazi sau cutii din lemn reconditionat
11 4F o
| | (reconstituit) .

*) Anexa nr. 1 este reprodusa in facsimil.
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Nr. . _ Capacitate (1)
ert. _.(;odul conform ADR Tipul ambalajului masa (kg) maxima
| 12 1 4G Lazi sau cutii din carton 1 400 kg —
13 4H1 L Lazi sau cutii din material plastic expandat | _60kg
o 4aH2 Lazi sau cutii din material plastic rigid 400 kg
| 14 | 4A 4B Lazi sau cutii din otel sau aluminiu 400 kg
| 15 5L1;,6L2, 5L.3 Saci din material textil ]
16 5H1, 5H2, SH3 Sacl din tesatura de material plastic | 50 kg
| 17 | 5H4 Saci din folie de material plastic
18 [ 5M1; SM2 Saci din hartie - :
Ambaiaje compozite: recipient interior din 601...2501
7719 6H/ABCDGH material plastic ' 75 kg ...400 kg
Ambalaje compozite: recipient interior din
20 6P/ABCDGH sticla, portelan sau gresie 691’35 kg ]
| 21 | 0A1,0A2 Ambalaje usoare din metal _401/50kg ]
Tabelul nr.2. RMV-uri
Nr. , N Capacitate
crt. | Codul conform ADR Tipul ambalajului maxima
1 11A; 21A.31A. | Recipiente din otet 3
| 2 | 11B; 21B; 31B. Recipiente din aluminiu o
3 11N: 21N; 31. Recipignte din metal exceptand otel sau_
L aluminiu - ]
13H1; 13H2; 13H3; - . . , L
_i_ | 1314 13148 Recipiente din material plastic fleXIbI7|ﬂ
5 gt; 13021313, Recipiente din material textil
E 13M1; 13M2. Recipiente din hartie - B :_ ] 3m? (3000 1)
T1H1; 11H2;
7 21H1; 21H2; Recipiente din materia! plastic rigid
| 31H1; 31H2. ]
8 ;1 S%l ; :gg Recipiente compozite avand recipient interior
| | 31HzZ1:31HZ2. ) din material plastic -
~ 9 (1G Recipiente din carton o
10 | 11C; 11D; 11F. Recipien‘te‘ din placaj, lemn reconditionat
(reconstituit)

*) Acest cod trebuie completat, inlocuind litera Z prin litera majusculad ce desemneaza
materialul utilizat pentru invelisul exterior.

cod postal

ANEXA Nr. 2
la requlament

CERERE-TIP PENTRU OMOLOGARE AMBALAJ

1. Solicitantul omologarii

2. Adresa: localitatea

, oficiul postal

solicit inceperea procedurii de omologare pentru un ambalaj cu urmatoarele caracteristici:

a) tip

o) IR oo o et ] a1 o1 s 4 VA D 20 TSR

c) material
d) capacitate/masa

e) destinatie (grupa de ambalaj, clasa de pericol a produsului)

3. Documente anexate

4. Data

5. Semnatura reprezentantului legal al solicitantului si stampila
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ANEXA Nr. 3
la requlament

CAIET DE SARCINI
(Continut)

1. Denumirea ambalajului

2. Destinatia ambalajului (grupa de ambalaj, clasa de
pericol a produsului)

3. Cerintele pe care trebuie sa le indeplineasca
ambalajul pentru a corespunde prevederilor A.D.R.
(constructie, incercari, marcare)

4. Performante, dimensiuni, greutate, forma etc.

5. Componenta ambalajului si accesorii care se livreaza
odata cu acesta

6. Conditii pe care trebuie sa le indeplineasca ambalajul
si diferite subansambluri ale acestuia

7. Prescriptii pentru materialele din care se executa

10. Operatiuni tehnologice, piese si subansambluri/
accesorii care se verifica obligatoriu pe fluxul de fabricatie;
documente si documentatii pe baza carora se executd
receptia pe flux si finala

11. Probe de lot, probe de tip si probe periodice. Se
vor enunta verificarile si incercarile pentru ambalaj si
subansambluri/accesorii, parametrii si criteriile de acceptare.

12. Conditii de utilizare in exploatare a ambalajului,
termen de garantie

13. Conditii de ambalare,
conservare, transport

Anexa nr. 1 la Caietul de sarcini —

marcare, depozitare,

Desenele de

. - | executie
ambalajul si accesoriile N _ o Anexa nr. 2 la Caietul de sarcini — Lista cu substantele
8. Conditii pentru acoperiri de protectie, vopsiri si sj preparatele chimice periculoase compatibile cu ambalajul
mscrlptlonarle“ . _ o Anexa nr. 3 la Caietul de sarcini — declaratia de
9. Conditii care trebuie respectate in timpul realizarii conformitate
ambalajului  (prelucrari prin  sudurda, tratamente, Anexa nr. 4 la Caietul de sarcini — Fisa
verificari etc.) tehnica/Specificatia tehnica a ambalajului
ANEXA Nr. 4
la requlament
PROGRAM DE OMOLOGARE
pentru lotul prototip industrial ambalaj tip ...............
Solicitantul omologarii
(Continut)
s Document . Laboratorul ) . N
Nr. _V?rlflcarJ _ de referinta Nr. de esantioane care efectueazi Perioada in care Criterii
crt. Sl Incercari g necesare incercaril se va efectua incercarea de acceptare

pentru incercare

incercarea

ANEXA Nr. 5
la requlament

ATRIBUTIILE SI RASPUNDERILE PRINCIPALE ALE COMISIElI DE OMOLOGARE

Comisia de omologare are urmatoarele atributii:

a) verifica spatiul de productie, fluxul de productie si sistemul de management al calitatii
implementat pentru ambalajul in curs de omologare;

b) participa la executarea verificarilor si incercarilor prevazute in programul de omologare
avizat; poate lua in considerare si verificarile efectuate de solicitantul omologarii in cadrul receptiei

interne;

c) ia la cunostinta si analizeaza documentele de lucru ale sale;

d) analizeaza raportul final de incercari;

e) verifica rezultatele verificarilor si incercarilor prevazute in programul de omologare avizat;
f) constata conformitatile/neconformitatile cu cerintele A.D.R.;
g) concluzioneaza asupra modificarilor si completarilor ce trebuie aduse Caietului de sarcini,

valabil prototip industrial, initial, si solicita elaborarea Caietului de sarcini, valabil prototip

omologat, in vederea avizarii;

industrial

h) stabileste marcajul atribuit ambalajului omologat A.D.R.;
i) intocmeste si semneaza actul de omologare;
i) propune emiterea certificatului de omologare.
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ANEXA Nr. 6
la requlament

ACT DE OMOLOGARE
a prototipului industrial de .........

1. Comisia de omologare, numita prin Decizia nr. ..., formata din:

presedinte, membri, secretar:

1.1. La activitatea de omologare sunt invitati sa participe:

2. In perioada ...... s-au executat probele de verificare si incercarile prevazute in programul
de omologare avizat.

3. Sedinta de omologare propriu-zisa s-a desfasurat in perioada ......

4. Documentele de lucru ale Comisiei de omologare:

— cererea-tip a solicitantului omologarii, inregistrata la nr. ...... ;

— Caietul de sarcini, revizia ..., din zz.ll.aaaa, initial, inregistrat la nr.

— programul de omologare avizat, inregistrat la nr.

— receptia interna (comanda interna nr. .../data):

* rapoarte nr. ... pentru verificari si incercari;

— declaratiile de conformitate, certificatele de calitate pentru materiale;

— raportul final de incercari (integrator) nr. ............ /data al produsului ................... ,
(Adresa de lansare nr. ............... /data, Comanda interna nr. ................... /data), elaborat de
Societatea Comerciala IPROCHIM — S.A. — Utilaje Bucuresti (Grupul A.D.R.), inclusiv buletinele
de incercari in baza carora a fost intocmit;

— certificatele de etalonare ale aparatelor/instrumentelor utilizate la receptia interna a lotului
prototip industrial.

5. Precizari asupra continutului raportului final de incercari:

Rezultatele obtinute sunt (ne)corespunzatoare si (nu) se inscriu in limitele prescrise de
documentatie, fiind materializate in raportul final (integrator) al incercarilor produsului.

Produsul ...... prototip industrial (nu) corespunde Caietului de sarcini.

6. Stabilirea marcajului

7. Concluzii

7.1. Produsul ...... prototip industrial (nu) corespunde cerintelor Caietului de sarcini.

7.2. Modificarea si completarea prevederilor Caietului de sarcini, conform anexei C ,Lista
modificarilor si completarilor necesare la Caietul de sarcini“, s-au efectuat integral, redactandu-se
un nou caiet de sarcini, valabil prototip industrial omologat.

8. Propuneri
8.1. (Ne)Omologarea produsului industrial de ......
8.2. Avizarea Caietului de sarcini nr. .../an, ...... , valabil prototip industrial omologat

8.3. Emiterea certificatului de omologare care atesta faptul ca ambalajul corespunde
cerintelor A.D.R. din punct de vedere al constructiei, incercarilor si marcarii
Incheiat in 3 (trei) exemplare, dintre care:

— exemplarul nr. 1 se transmite Agentiei Nationale pentru Substante si Preparate Chimice
Periculoase;

— exemplarul nr. 2 se transmite Societatii Comerciale IPROCHIM — S.A. — Utilaje
Bucuresti;

— exemplarul nr. 3 se transmite solicitantului omologarii.

Presedinte,

Anexa A — Lista materialelor consumate pe parcursul omologarii

Anexa B — Lista cu locul si durata de pastrare a produselor care au fost supuse incercarilor
(esantioane martor)

Anexa C — Lista modificarilor si completarilor necesare la caietul de sarcini
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ANEXA Nr. 7%)
la requlament

GOHO60HOHH660666666660006066060066666666666666666CHGLE

AGENTIA NATIONALA PENTRU
SUBSTANTE §! PREPARATE
CHIMICE PERICULOASE

IPROCHIM S.A - UTILAJE

CERTIFICAT DE OMOLOGARE

AMBALAJ PENTRU TRANSPORT SUBSTANTE SI
PREPARATE CHIMICE PERICULOASE

1. Agentul economic........................... cu sediul in localitatea. ._...................
St e judetul L telffaxe
2. Document de referintd: ADR restructurat, vol.1 gi 2
3. Descriere:
- Tip, material ambalaj..................... Cod ambalaj...............
- Dimensiuni principale..............coco.
- Procedeu de fabricatie..........................
- Capacitate/Masagol ......................
-Inchideri ...

4 Domeniu de utilizare: substante si preparate chimice periculoase lichide/solide in
urmatoarele conditii:

-Grupddeambalaj .................
- Capacitate/Masa bruta maxima.......................
- Inaltime maxima de stivuire........................
- Mentiuni speciale..........................
5. Incercari si marcare

- Rezultatele verificarilor si incercarilor corespund, conform Raportului final de
Incercarinr. ...

- Marcajul atribuit ambalajului omologat AD.R. ...............0

PEPPPPO@F VOO PPFPHPPIPPPRCRPFPOP PP IPOPLIPFPPRPPPPFIQOQPQOD

ANSPCP S.C. IPROCHIM S.A. - Utilaje

DIRECTOR GENERAL DIRECTOR GENERAL

Nr.....e...e.
Emis la BUCURESTI - Data

bl -glalal Sl 1 1Ll ol Lol L beco Lol o gl ol alsalaoglsais Lol vl al ol -l ol ol -ab -l el -ab-al-aL o LAl oL Lial-el -2l ol -oL-al -ul ol -al-al ol s el - oo el ol oL
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*) Anexa nr. 7 este reprodusa in facsimil.
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ANEXA Nr. 8
la regulament
REGISTRU
pentru evidenta certificatelor de omologare
< . Lista cu substantele
Nr. - Numarul Denumirea . . - e
Data eliberarii A . S Agentul economic si preparatele chimice periculoase
crt. de inregistrare ambalajului compatibile
ANEXA Nr. 9
la regulament
CERERE-TIP
pentru completarea anexei nr. 2 ,,Lista cu substantele si preparatele chimice periculoase
compatibile cu ambalajul” la Caietul de sarcini nr. ................ din . , valabil
prototip industrial omologat
1. AQENTUL BCONOMIC ...eiiiiiiiii ittt e e e e s s e e e e e e e e s an e e e nne e e s ennes
2. Adresa: localitatea .............cocevvvennn... , Stre nr. ..., judetul ...........cccooiiiiiinnn ,
codul postal .......cccccvveviiiiennnn. , oficiul postal .........ccccocviiiieens , telefon/fax .....cccocivieiiieiiin, ,
e-Mall ..o
solicit completarea anexei nr. 2 ,,L|sta cu substantele si preparatele chimice periculoase
compatibile cu ambalajul® la Caietul de sarcini nr. ... din ... , valabil prototip industrial omologat a
produsului cu urmatoarele caracteristici:
= I ] o SRR RPUTRRRR
(o) I eToTe eTo) g (o] g0 o AVE I 2N o PSSP
Lo T 0.F=\1 (=1 4 - | SRS
(o) I o= T o Lol €= 1 (=Y o 4 =TT SRS
e) destinatie (grupa de ambalaj, clasa de pericol a produsului) ...........ccccoiiiiiiiiiiiiieniiiieeeens
f) marcajul @ambalajUlUi ..........c..ooiiiiiii bbb
g) numarul certificatului de omologare al ambalajului  .........ccccoeeiiiiiiiii
3. Documentele anexate
D -\ - SRR
5. Semnatura reprezentantului legal al solicitantului si stampila ..o
ANEXA Nr. 10
la regulament
REGISTRU
pentru evidenta inspectiilor
Nr Certificatul Constatarile/masurile
crt. Agentul economic Ambalajul de omologare Perioada Raportul
' nr. ... /din ... Nre e /din
ANEXA Nr. 11
la requlament
CERERE-TIP
in vederea extinderii omologarii pentru ambalaj
LYo =101 (0] I =Tt o Vo o oo PSP P TP
2. Adresa: localitatea .........ccovvevviiiiiiiiiiiiiieees s SH nr. ...,
judetul, ..o codul postal ................. , Oficiul postal ................ telefon/fax .........cc........ ,
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solicit inceperea procedurii de extindere a omologarii pentru un ambalaj cu urmatoarele

caracteristici:

= ) T L] o T PPEPRR

b) cod conform A.D.R.

)
) material
)
)

3. Documente anexate
4. Data

5. Semnatura reprezentantului legal al solicitantului si stampila ..........ccccoooiiiiiiiies

DATE SI INFORMATII

FoTz [0 = Lol e= 1 (=Y L 4 P- - SRR
destinatie (grupa de ambalaj, clasa de pericol a produsului) ..........ccccovcvviiiiiiieeennnnnn.
f) marcajul ambalajului de DAz .........ccoooiiiiiiii e
g) numarul certificatului de omologare al ambalajului de baza ............cccccocveiiiiiieiiiinnnnnn.

ANEXA Nr. 12
la requlament

ce se raporteaza anual de catre agentii economici care produc ambalaje omologate A.D.R. in Roménia

1. Denumirea agentului €CONOMIC ........coviiiiiiiiiiiiiiiie e

2. Datele de identificare a agentului economic (adresa completa, telefon/fax, e-mail) ...................

Nr. Numarul Tipul Codul Carr;t(ijtjéza Beneficiari Respingeri interne Reclamatii Observatii
crt. certificatului ambalajului UN (Iofuri/bucéti) (bucati) ’ ;
NOTA:

La observatii se va mentiona:

— daca s-au executat probele periodice si rezultatele obtinute;
— daca s-au executat probe de tip si motivul;

— alte informatii considerate relevante.

TARIFELE

pentru activitatea de omologare a ambalajelor destinate transportului rutier al substantelor

si preparatelor chimice periculoase

Nr. s ; e *Tarif
Tipul activitatii .
crt. Scopul activitatii p il lei (RON)
1. Emitere certificat omologare 6.325
Pt Inregistrarea la ANSPCP a cererii tip de omologare. 250
11.2 Pregatirea omologarii | a) Avizarea Caietului de Sarcini, valabil prototip
industrial. 425
b} Verificarea fluxului de fabricatie st a
5 sistemului de management al calitatii 1.200
i i implementat .
| c) Avizarea Programului de omologare a 425
; prototipuiui industrial.
i} d) Numirea Comisiei de omologare.
1.3 Desfagurarea a} Prelevarea esanticanelor care vor fi supuse
| omologarii verificarilor §i incercarilor. 425
propriu-zise b) Elaborarea Raportului de Tneercari final. 425
! c¢) Elaborarea Actului de omologare. 425
t 1.4 | Constituirea Dosarului | a) Analiza tehnica a dosarului de omologare. 1.450
L de omologare b) Analiza juridica a dosarului de omologare. 850

" in cazul in care producatorul are sistemul de management al calitatii implementat si
certificat tariful este de 400 RON.

) Anexa nr. 2 este reprodusd in facsimil.

ANEXA Nr. 27
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i
|Nr. N . . *Tarif
‘ Tipul activitatii .
;c"LJ Scopul activitatii - P e lei (RON)
i 1.5 | Emiterea Certificatuiui | a) Emtterea Certificatului de omologare 450
‘l de omologare
2. Completarea Anexei nr.2 la Caietul de sarcini - Lista cu substantele ! 1775
'L gi preparatele chimice perlcuioase compatibile cu ambala]ul ’
| 2.1 | inregistrarea la ANSPCP a cererii tip pentru completarea Anexei nr. r2la
' Caietul de sarcini - Lista cu substantele i preparatele chimice periculoase 250
l compatibile cu ambalajui
2.2 Completarea a) Anahza Rapoartelor de incercari pentru
§ propriu-zisa a determinarea compatibilitatii 425
; Listet cu substante §i | b) Elaborarea procesului-verbal de aprobare/
J preparate chimice | respingere. 425
‘ periculoase ¢) Avizarea Caietului de sarcini, valabil prototip
compatibile cu industrial omologat, care cuprinde Anexa nr.2- 425
ambalajul Lista cu substantele si preparatele chimice
i periculoase compatibile cu ambalajul, revizuita.
k d) Operarea moedificarii in Registrul pentru
: evidenta Certificatelor de omologare si pe site-ul
| ANSPCP sifsau S.C. IPROCHIM. 250
\
I[ S .___‘ —_———— e e e e e i ———————— _ —_ E
L3, Extlnderea omo!ogaru | 4850
341 Inreglstrarea Ia ANSPCP a cererii tlp de extlndere a omologaru 250
03.2 Pregatirea a) Avizarea Caletulw de Sarcml valabil prototlp 425
omologarii industrial.
b) Verificarea fluxului de fabricatie si a sistemului de 1.200
management al calitatii implementat.
: ¢) Numirea Comisiei de omologare.
|
33 T Desfasurarea | a) Elaborarea Actului de omologare. - 425 |
; omologdrii
.. . _propriu-zise | i o N 1
(3.4 Constituirea a) Analiza tehnica a dosarului de omologare. 1 450 .
: Dosarului de b) Analiza juridica a dosarului de omologare. 850
_ omologare -
;35 Emiterea a) Emiterea Certificatului de omologare 250
: Cenrtificatului de
. ..., __omologare i . I . R
‘4, | Inspectie pentru verificarea gi supravegherea conformitatii
: _ ambalajului cu condntule impuse ambalajelor 2.300
‘4.4 T Pregatirea a) Studlerea Dosarului de omofogare a produsulu: 250
inspectiei b) Studierea datelor si informatiilor specifice privind
produsul transmnse pnn rapoartele anuale 250
4.2 Inspectua a) Executarea inspectiei (1-3 zile) 1.300
. propriu-zisa o o
w 4.3 Finalizarea a) Elaborarea raportului scris asupra celor constatate 500
‘ nspectiei - - ) o

" In cazul In care producitorul are sistemul de management al calitati implementat s
certificat tariful este de 400 RON.
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MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru modificarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 355/2004 privind aprobarea
Listei cuprinzand standardele roméane care adopta standarde europene armonizate
ale caror prevederi se refera la dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro

Avand in vedere prevederile art. 11 alin. (2) din Hotararea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de
introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutice si aparatura medicala nr. E.N. 4.017/2005,

in temeiul Hotaréarii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. I. — Anexa la Ordinul ministrului sanatatii Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 343 din 20 aprilie 2004,
nr. 355/2004 privind aprobarea Listei cuprinzand se inlocuieste cu anexa care face parte integranta din
standardele romane care adopta standarde europene prezentul ordin.
armonizate ale caror prevederi se referda la dispozitive Art. Il. — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul
medicale pentru diagnostic in vitro, publicat in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Gheorghe Eugen Nicolaescu

Bucuresti, 17 noiembrie 2005.

Nr. 1.219.
ANEXA")

LISTA
cuprinzand standardele romane care adopta standarde europene armonizate ale caror prevederi se refera
la dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro

NR NUMARUL DE

CRT. REFERINTA TITLUL STANDARDULUI
Informatii furnizate de producstor privind reactivii de
1 SR EN 375.2003 diagnostic in vitro pentru uz profesional
Informatti furnizate de producitor privind reactivii de
2 SR EN 376:2003 diagnostic in vitro pentru autotestare
Sterilizarea dispozitivelor medicale. Cerinte pentru
dispozitivele medicale etichetate ,steril”. Partea 1: Ceringe
3 SR EN 556-1:2003 pentru dispozitivele medicale sterilizate in faza final3
Instructiuni pentru utilizarea instrumentelor de diagnostic
4 |SR EN 591:2003 in vitro de uz profesional
Instructiuni de utilizare a instrumentelor de diagnosticare
5 SR EN 592:2003 in vitro pentru utilizare ca autotest
Ventilatoare pulmonare. Partea 1: Ceringe particulare ale
6 [SR EN 794-1:2003 ventilatoarelor pentru fngrijire in situagii critice
Ventilatoare pulmonare. Partea 1: Ceringe particulare ale
7 SR EN 794-1/A1:2003 ventilatoarelor pentru ingrijive In situatii critice
Simboluri grafice utilizate pentru etichetarea
8 ISR EN 980:2003 dispozitivelor medicale

Sisteme de umplere cu agent specific pentru vaporizatoare
de anestezie. Partea 1: Sisteme de umplere cu clapeti

9 |SR EN 1280-1:2003 dreptunghiulari ,

Sisteme de umplere ¢cu agent specific pentra vaporizatoare
de anestezie. Partea 1: Sisteme de umplere cu clapets

10 SR EN 1280-1:2003/A1:2003 dreptunghijulari

Echipament de anestezie si reanimare respiratorie.

11 SR ENISO 4135:2003 Vocabular

Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro. Miisurarea
cantitdtilor in probele de origine biologici. Prezentarea

12 SR EN 12286:2003 procedurilor de misurare de referingi

Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro. Misurarea
cantititilor in probele de origine biolegicd. Prezentarea

13 ISR EN 12286:2003/A1:2003 procedurilor de misurare de referingd

Dispozitive medicale de diagnostic in vitro. Misurarea
mirimilor in esantioane de origine biologici. Descrierea
14 |SR EN 12287:2003 materialelor de referinti

*) Anexa este reprodusa in facsimil.



16

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 1.047/24.X1.2005

NR,
CRT.

REFERINTA

NUMARUL DE

TITLUL STANDARDULUI

15

SR EN 12322:2003

Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro. Medii de
culturd pentm microbiologie. Criterii de performama
pentru medii de culturd

16

SR EN 12322:2003/A1:2003

Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro. Medii de
culturd pentru micrebiologie. Criterii de performanti

i7

SR EN ISO 13485:2004

pentru mediile de culturs 4

Dispozitive medicale. Sisteme de management al calitatii.
Cerinte pentru scopuri de reglementare

18

SR EN 13532:2003

Cerinte generale pentru dispozitivele medicale de
diagnostic in vitro pentru autotestare

19

SR EN 13612:2003

Evaluarea performantelor. Dispozitivele medicale de
diagnosticare in vitro

20

SR EN 13640:2003

Incercari de stabilitate a reactivilor pentru diagnostic in
vitro

21

SR EN 13641:2003

Eliminarea sau reducerea riscului de infectie asociat
reactivilor de diagnostic in vitro

22

SR EN 13975:2003

Proceduri de esantionare utilizate pentru incercirile de
acceptanta a dispozitivelor medicale de diagnostic in vitro.
Aspecte statistice

23

SR EN 14254:2004

Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro. Recipiente|
de unic utilizare pentru prelevare de probe umane, altele
decit singele

24

SR EN ISO 14937:2003

Sterilizarea produselor medicale pentr ingrijirea sanatagii.
Cerinte generale pentru caracterizarea agentului de
sterilizare, desfisurarea, validarea si controlul de rutini al
proceselor de sterilizare pentru dispozitivele medicale

25

SR EN ISO 14971;2003

Dispozitive medicale. Aplicarea gestiunii riscului la
dispozitive medicale

26

SR EN ISO 14971:2003/A1:2003

Dispozitive medicale. Aplicarea gestiunii riscului la
dispozitive medicale. Amendamentul 1: Justificarea
ceringelor

27

SR EN ISO 15197:2004

Sisteme pentru incerciri de diagnostic in vitro. Cerinte
referitoare la sistemele de monitorizare a glicemiei prin
autotest in gestionarea diabetului zaharat

28

SR EN ISO 15225:2002

Nomenclatura, Specificatii pentru un sistem de
nomenclaturd pentru dispozitive medicale, destinat
schimbului de date de reglementare

29

SR EN ISO 17511:2004

Dispozitive medicale de diagnostic in vitro. Masuritori ale
mirimilor in probele de origine biologici. Trasabilitatea
metrologicl a valorilor atribuite calibratorilor si
maierialelor de control

30

SR EN ISO 18153:2004

Dispozitive medicale de diagnostic in vitro. Masurarea
mirimii in esantioane biologice. Trasabilitatea
metrologici a valorilor pentru concentratia cataliticd de
enzime atribuitad calibratorilor si materialelor de control.

31

SR ENMN 61010-2-101:2002

Reguli de securitate pentru echipamentul electric de
masurare, de control si de laborator. Partea 2-101: Cerinte
particulare pentru aparatele medicale de diagnostic in vitro
VD)
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