Anexa la Ordinul CNCAN nr. 66 / 30.05.2003 modificata prin Ordinul nr. 286 / 27.08.2004

NORME PRIVIND CERINTELE GENERALE PENTRU SISTEMELE DE MANAGEMENT
AL CALITATII APLICATE LA REALIZAREA, FUNCTIONAREA $SI DEZAFECTAREA
INSTALATIILOR NUCLEARE

CAPITOLUL |
SCOP

Art. 1. - (1) Prezentele norme sunt emise
in conformitate cu prevederile Legii nr. 111/1996
privind desfagurarea Tn siguranta a activitatilor
nucleare, cu modificarile si completarile ulterioare,
pentru a stabili cerintele generale pentru sistemul
de management al calitdti in realizarea,
functionarea si dezafectarea instalatiilor nucleare.
(2) Prezentele norme fac parte din normele privind
sistemele de management al calitatii aplicate
instalatiilor nucleare.

CAPITOLUL 1l
DOMENIU DE APLICARE

Art. 2 - Prezentele norme se aplica de catre
organizatiile responsabile pentru stabilirea si
dezvoltarea sistemelor de management al calitatii
pentru oricare din urmatoarele activitati:

a) proiectarea, amplasarea, constructii $i montaj,
punerea in functiune, functionarea, si
dezafectarea, ca activitati constitutive a
fazelor de realizare, functionare si
dezafectare a instalatiilor nucleare; activitatile
de functionare de proba, conservare,
intretinere, reparare si modificari ale
instalatiilor sunt considerate componente ale
fazei de functionare.

b) aprovizionarea, cercetarea si dezvoltarea si
fabricarea structurilor, sistemelor,
echipamentelor, componentelor clasificate ca
importante pentru securitatea nucleara a
instalatiilor nucleare de la art. 2, lit. a) si
realizarea serviciilor referitoare la acestea;
serviciile includ si activitatile de manipulare,
transport, depozitare, curatare, conservare,
intretinere, reparare, testare, inspectie,
producerea si utilizarea softurilor.

CAPITOLUL 1l
DEFINITII

Art. 3. - (1) in prezentele norme se aplica

urmatoarele definitii:

a) definitile din Legea nr. 111/1996 privind
desfagurarea 1n sigurantd a activitatilor
nucleare, cu maodificarile si completarile
ulterioare;

b) definitiile din anexa 1.

c) definitiile cuprinse de standardul SR EN ISO
9000:2001, “Sisteme de management al

calitatii. Principii Fundamentale si Vocabular.”
sau de oricare standard de management al
calitatii, daca se demonstreaza echivalenta
acestora;
(2) in cazul in care in normele privind sistemele de
management al calitatii aplicate instalatiilor nucleare,
pentru aceeasi termeni sunt stabilite definitii diferite,
prioritatea pentru utilizarea definitiilor de la alin. (1) a
prezentului articol are urmatoarea ordine: a), b), c).
(3) Detinatorul instalatiei nucleare este denumit in
continuare detinator.

CAPITOLUL IV
ORGANIZATIILE RESPONSABILE

Art. 4. - (1) Detinatorul trebuie sa instituie,
dezvolte si mentind un sistem de management al
calitatii pe parcursul tuturor fazelor din ciclu de viata
a unei instalatii nucleare, Tn conformitate cu
prevederile art. 10.

(2) Detinatorul poate delega responsabilitatea
realizarii activitatilor specifice oricarei faze din ciclu
de viatd a unei instalatii nucleare unui participant
care va fi nominalizat de detinator, fara ca aceasta sa
diminueze responsabilitatea detinatorului in aplicarea
sistemului general de management al calitatii.

(3) Detinatorul trebuie s& se asigure ca sistemele de
management al calitatii ale participantilor indeplinesc
cerintele generale descrise la art. 11 gi, in functie de
activitatea desfasurata si cerintele specifice descrise
la art. 98.

(4) Sistemele de management al calitati ale
participantilor trebuie sa fie analizate si acceptate de
detinator.

Art. 5. - (1) Participantii trebuie sa instituie,
dezvolte si mentina sisteme proprii de management
al calitatii respectand cerintele generale descrise la
art. 11 si cerintele specifice detaliate in normele
specifice, prezentate la art. 98, privind sistemele de
management al calitatii aplicate instalatiilor nucleare,
pentru activitatile in care sunt implicati si integrand
cerinte specifice altor faze sau activitati pe care le
desfasoara in asociere.

(2) Detinatorul sau participantii, dupd caz, pot
contracta desfasurarea activitatilor de la art. 2, lit. b)
cu contractori.

(3) Detinatorul sau participantii, dupa caz, trebuie sa
se asigure ca sistemele de management al calitatii
ale contractorilor indeplinesc cerintele generale
descrise in prezentele norme precum si cerintele
specifice descrise in normele privind sistemele de
management al calitatii aplicate instalatiilor nucleare,
aplicabile domeniului de activitate a contractantului.



(4) Sistemele de management al calitatii ale
contractorilor trebuie sa fie analizate si acceptate
de detinator sau participanti, dupa caz.

Art. 6. - Contractorii  trebuie sa instituie,
dezvolte si  mentind sisteme proprii  de
management al calitatii respectdnd cerintele
generale descrise la art. 11 precum si cerintele
specifice descrise In normele, prezentate la art.
98, privind sistemele de management al calitétii

aplicate instalatiilor nucleare, aplicabile
domeniului de activitate a contractantului.
Art. 7. - Activitadtile enumerate la art. 2 nu pot

fi desfagurate de organizatiile responsabile decat
in cazul in care sistemele de management al
calitatii ale acestora sunt autorizate de CNCAN
pentru activitatea respectiva, in conformitate cu
normele privind autorizarea sistemelor de
management al calitatii aplicate la realizarea,
functionarea si dezafectarea instalatiilor nucleare.
Art. 8. - (1) Organizatia responsabila trebuie
sa nominalizeze persoana din conducerea
organizatiei responsabile care are sarcina
proiectarii, dezvoltarii si intretinerii sistemului de
management al calitatii si a monitorizarii stadiului
implementarii. In organizatiile in care sunt stabilite
compartimente de management al calitatii, sefii
acestor compartimente vor fi reprezentantii
conducerii.
(2) Persoana responsabila care are sarcina
proiectarii, dezvoltéarii si intretinerii sistemului de
management al calitatii si a monitorizarii stadiului
implementarii trebuie sa detina suficiente resurse
in interiorul organizatiei pentru delegarea
autoritatii de realizare a activitatilor specifice ce
deriva din normele aplicabile privind sistemele de
management al calitatii aplicate instalatiilor
nucleare.
(3) Persoana responsabila care are sarcina
proiectarii, dezvoltarii si intretinerii sistemului de
management al calitatii si a monitorizarii stadiului
implementarii trebuie sa aiba cunostinte suficiente
in domeniu si sa fie absolvent al unui curs de
specialitate agreat de CNCAN.
Art. 9. - (1 Conducerea organizatiei
responsabile trebuie sa desemneze o entitate
organizatorica cu responsabilitatea evaluarii
independente a sistemului de management al
calitatii. Entitatea organizatorica responsabila
pentru evaluarea independentd a eficientei
sistemului trebuie sa:

a) detinad suficientd autoritate si independenta
organizatorica pentru a indeplini
responsabilitatile care fi revin;

b) analizeze eficienta procesului de conducere si
indeplinirea adecvata a activitatilor;

c) supravegheze realizarea calitatii produselor gi
serviciilor;

d) promoveze masurile de Timbunatatire a
sistemului managementului calitatii.

(2) Autoritatea si  independenta  entitétii

organizatorice de la alin. (1) si a personalului care

o constituie trebuie sa fie clar stabilite si definite n

scris. Pentru aceasta, entitatea organizatorica trebuie

sa:

a) aiba acces in instalatie, la personal, la activitatile
de executie, la documentele si Tinregistrarile
necesare pentru evaluarea-sistemului;

b) fie independenta de consideratile de cost si
planificare;

c) nu fie implicata in activitdti de executie sau
verificare a activitatilor evaluate;

d) raporteze la un nivel corespunzator al
managementului.

(3) Evaluarea independenta trebuie sa se realizeze

in mod planificat prin audituri, analize de documente,

controale, inspectii, testari, supravegheri si alte
metode asemanatoare.

(4) Rezultatele evaluarilor independente trebuie luate

in considerare de catre conducere si, acolo unde

este necesar, trebuie luate masuri pentru
imbunatatirea sistemului managementului calitatii.

Rezultatele aplicarii acestor masuri trebuie supuse,

de asemenea, evaluarii independente.

(5) Personalul care efectueaza evaluarea

independenta trebuie s& detind competenta tehnica

si calificarea necesara analizarii si examinarii
procesului supus evaluarii si nu trebuie sa participe
direct n activitatile supuse evaluarii.

(6) Personalul entitatii organizatorice  cu

responsabilitatea evaluarii independente a sistemului

de management al calitatii trebuie sa fie absolvent al
unui curs de specialitate agreat de CNCAN.

CAPITOLUL V
CERINTE GENERALE PRIVIND SISTEMUL DE
MANAGEMENT AL CALITATII
Art. 10. - Sistemul de management al calitatii al

detinatorului trebuie sa Tindeplineasca cerintele
generale descrise la Cap. VI, VII, VIII, IX, X, XI, XV,
XIX, XX, XXI si XXII.

Art. 11. - Sistemele de management al calitatii ale
participantilor i contractorilor  trebuie sa
indeplineasca cerintele generale descrise la Cap. VI,
VI, ..., XXI, si XXILI.

CAPITOLUL VI
DEFINIREA SISTEMULUI DE MANAGEMENT AL
CALITATII
Art. 12. - Sistemul de management al calitatii

trebuie sa defineasca obiectivele, mijloacele, si

metodele de realizare a calitatii.

Art. 13. - Sistemul de management al -calitatii

trebuie descris intr-un manual al calitatii, care trebuie

sa fie suficient de detaliat, pentru a demonstra ca

cerintele prezentelor norme sunt respectate.

Art. 14. - Manualul calitétii trebuie s& contina cel

putin:

a) declaratia privind politica detinatorului n
domeniul calitatii;

b) domeniul de aplicare;



c) descrierea organizarii adoptate pentru
realizarea obiectivelor sistemului de
management al calitatii;

d) descrierea functiilor de baza ale sistemului
conform prevederilor prezentelor norme.

Art. 15. - Sistemul de management al calitatii

trebuie sa fie aprobat si insusit la nivelul cel mai

inalt de conducere.

_CAPITOLUL VI )
POLITICA IN DOMENIUL CALITATII

Art. 16. -  Detinatorul trebuie sa elaboreze o
declaratie de politica care trebuie sa exprime
angajamentul ca implementarea si mentinerea
prevederilor sistemului de management al calitéatii
este o obligatie pentru toate entitatile sale
organizatorice pe intreg ciclul de viata a instalatiei
nucleare.

Art. 17. - Participantii trebuie s& elaboreze o
declaratie de politica care trebuie sa exprime
angajamentul c& implementarea si mentinerea
prevederilor sistemului de management al calitatii
este o obligatie pentru toate entitatile sale
organizatorice in desfagurarea activitatilor aflate
in responsabilitate.

Art. 18. -  Contractorii trebuie sa elaboreze o
declaratie de politica care trebuie sa exprime
angajamentul ca implementarea si mentinerea
prevederilor sistemului de management al calitatii
este o obligatie pe perioada desfasurarii activitatii
incredintate.

CAPITOLUL VIl 5
ORGANIZARE si RESPONSABILITATI

Art. 19. - Organizatile responsabile trebuie sa

stabileasca masuri pentru:

a) definirea Si documentarea structurii
organizatorice, a responsabilitatilor
functionale, a nivelurilor de autoritate in cadrul
entitatilor organizatorice;

b) asigurarea ca responsabilitatile entitatilor
organizatorice si ale persoanelor individuale
sunt efectiv comunicate si insusite;

c) identificarea organizatiilor externe care pot fi
potentiali furnizori de produse si servicii gi
care trebuie sa indeplineasca cerintele din
normele aplicabile privind sistemele de
management al calitatii aplicate instalatiilor
nucleare;

d) identificarea persoanelor responsabile pentru
stabilirea  si  implementarea  cerintelor
sistemelor de management al calitétii;

e) asigurarea ca persoanele responsabile cu
urmarirea i evaluarea eficacitatii sistemelor
de management al calitatii raporteaza la un
nivel de conducere corespunzator lipsei
constrangerilor financiare sau de planificare.

f) asigurarea ca entitatea organizatorica cu
responsabilitatea evaluarii independente a
sistemului de management al calitatii dispune

de conditile necesare pentru indeplinirea
responsabilitatii incredintate.

g) asigurarea independentei intre persoanele care
efectueaza activitati de executie, de control sau
de audit.

CAPITOLUL IX
PREGATIREA $I CALIFICAREA PERSONALULUI

Art. 20. - (1) Personalul organizatiilor responsabile

trebuie selectat pe criterii de competenta, definite

corespunzator postului ocupat, iar nivelul de

competenta cerut trebuie mentinut in timp.

(2) Pentru indeplinirea cerintei de la aliniatul (1),

organizatiile responsabile trebuie sa asigure ca:

a) cerintele de calificare si instruire sunt identificate;

b) personalul este instruit periodic astfel incat sa
detind competenta de a efectua lucrarile atribuite
si sa inteleagéa consecintele activitatii sale asupra
securitatii nucleare;

c) programele de instruire sunt urmarite si evaluate
in mod permanent;

d) competenta personalului este verificatd si
mentinuta in mod efectiv;

e) sunt pastrate finregistrari privind calificarea,
instruirea si experienta personalului.

CAPITOLUL X )
OBLIGATIILE $1 RASPUNDEREA INDIVIDUALA

Art. 21. - Organizatile responsabile trebuie sa
intreprinda masurile necesare in cadrul sistemului de
management al calitati Tn scopul constientizarii
personalului pentru a-si asuma raspunderea privind
calitatea muncii prestate.

Pentru aceasta trebuie ca:

a) rezultatele asteptate sa fie definite si comunicate;
b) rezultatele efective sa fie masurate si comparate

cu cele asteptate.

CAPITOLUL XI
CONTROLUL INTERFETELOR

Art. 22. - Organizatile responsabile trebuie sa

stabileasca masuri pentru a asigura comunicarea

efectiva si informarea corespunzatoare privind

activitdtile prestate de participanti si contractanti,

astfel ca persoanele desemnate sa execute

activitatile, sa dispuna de informatii corecte si

disponibile la timpul potrivit.

Art. 23. - Organizatile responsabile trebuie sa

asigure:

a) identificarea si  coordonarea  informatiilor
necesare desfasurarii activitatilor;

b) ca necesarul de informare a utilizatorilor este
definit;

c) ca informatiile sunt corecte;

d) ca utilizatorii dispun de informatii complete si la
timp.

Art. 24. - (1) Organizatiile responsabile trebuie sa

stabileasca interfete cu organizatiile implicate in alte

faze sau activitati privind instalatia nucleara, inclusiv



mecanismul de comunicare si utilizare a

experientei acumulate.

(2) Organizatile responsabile trebuie sa

stabileasca interfete cu CNCAN. Procedurile care

stabilesc aceste interfete trebuie aprobate de

CNCAN.

Art. 25. - Organizatiile responsabile trebuie s&

administreze informatile esentiale pentru a

asigura ca acestea sunt corecte, actuale,

disponibile la timp, intelese si satisfac nevoile

utilizatorilor.

Art. 26. - Organizatile responsabile trebuie sa

asigure controlul interfetelor, care trebuie sa

includa:

a) circulatia
organizatorice;

b) stabilirea procedurilor pentru identificarea,
analizarea, aprobarea, emiterea, distribuirea
si revizuirea documentelor care depasesc
limitele organizatorice.

informatiilor la limitele

CAPITOLUL Xl .
UTILIZAREA EXPERIENTEI DOBANDITE

Art. 27. - Participantii trebuie sa asigure un
sistem pentru a colecta informatiile acumulate pe
parcursul fazelor ciclului de viatd a instalatiei
nucleare, astfel incat informatiile sa fie:
a) identificate, obtinute si furnizate utilizatorilor;
b) evaluate pentru a fi folosite pentru
fmbunatatirea  performantelor  structurilor,
instalatiilor, echipamentelor si componentelor,
sau a cerintelor si practicilor aplicate de
proiectare, procurare, constructie - montaj,
punere in  functiune, exploatare si
dezafectare.
Art. 28. - Participantii trebuie sa stabileasca
aranjamente pentru asigurarea schimbului de
experienta cu alte organizatii din domeniul nuclear
din lume.

CAPITOLUL XIll
PLANIFICAREA $I CONTROLUL EXECUTIEI

Art. 29. - Organizatiile responsabile trebuie sa
identifice, planifice secventele, sa asigure
resursele, sa repartizeze sarcinile, sa defineasca,
sa controleze si sa verifice activitdtile de executie
si control.

Art. 30. - Activitatile trebuie definite, planificate,
etapizate, repartizate, controlate, verificate si
documentate.

CAPITOLUL XIV
CONTROLUL PRODUSELOR, PROCESELOR
S| PRACTICILOR

Art. 31. - Organizatiile responsabile trebuie sa
asigure ca toate cerintele specificate pentru
produsele, procesele si practicile folosite sunt
indeplinite, si ori de cate ori este necesar, se

asigura identificarea si regasirea acestora, pe
parcursul executiei.

Art. 32. - Participantii si contractorii trebuie sa
asigure verificarea metrologicd periodica conform
legislatiei in vigoare pentru mijloacele de masurare si
incercare. Cerintele, metodele si perioada de
verificare a mijloacelor de masurare si incercare
trebuie sa fie definite in proceduri scrise, iar
rezultatele sa fie Tnregistrate, indicAndu-se stadiul
verificarii.

Art. 33. - Participantii si contractorii trebuie sa
asigure conditii corespunzatoare pentru pastrarea
calitatii produselor Tn timpul manipuldrii, depozitarii i
transportului. Aceste operatii trebuie efectuate in
conformitate cu proceduri scrise, care sa respecte
cerintele comunicate de realizatorul produsului.

Art. 34. - Participantii si contractorii trebuie sa
asigure ca executia proceselor speciale, a
verificarilor si incercarilor este realizatd de personal
calificat, aplicand proceduri omologate. Aceste
proceduri trebuie sa contina conditiile, caracteristicile
cerute, echipamentele utilizate, criterile de
acceptare, cerintele de calificare a personalului,
raportare si inregistrari.

Art.35.- (1) Stadiul realizarii  produselor,
proceselor si  activitdtilor trebuie  raportate
detinatorului $i supus aprobarii acestuia.

(2) Detinatorul trebuie sa raporteze periodic la
CNCAN stadiul realizarii, functionarii sau dezafectarii
instalatiei nucleare, Tn conformitate cu cerintele
CNCAN.

CAPITOLUL XV
VERIFICAREA

Art. 36. - Detinatorul trebuie sa verifice gi sa
confirme activitatile Tndeplinite de participanti sau
contractori.

Art. 37. - Organizatile responsabile trebuie sa

asigure ca:

a) activitdtle de verificare sunt identificate,
planificate si executate conform cerintelor
specificate;

b) metodele de verificare, extinderea, stadiul
executarii lor, identificarea verificatorilor si
inregistrarea rezultatelor sunt documentate;

c) verificarile sunt executate de alt personal decéat
cel ce a executat activitatea verificata, si
independent de acesta.

Art. 38. - Activitatile de productie sau graficele de

realizare nu trebuie sa primeze asupra activitatilor

planificate de verificare.

Art. 39. - Devierile de la activitdtile de verificare

planificate trebuie aprobate.

Art. 40. - Metodele de verificare si criteriile de

acceptare trebuie sa fie descrise n proceduri.

Art. 41. - Trebuie sa se identifice lucrarile care

necesita verificari specifice independente pentru a

confrma ca rezultatele indeplinesc cerintele

specificate. Extinderea verificarii poate varia
depinzdnd de complexitatea activitatii si impactul
potential asupra securitatii nucleare.



Art. 42. - Activitatile de verificare trebuie sa fie
planificate Tnaintea inceperii activitatii. In cadrul
planificarii verificarilor trebuie sa se identifice
urmatoarele:

a) ce trebuie inspectat;

b) cand urmeaza sa fie efectuata verificarea;

c) cine efectueaza verificarea;

d) metoda si criteriile de acceptare.

Art. 43. - Personalul de conducere a
activitatilor trebuie sa se asigure ca sunt efectuate
activitatile de verificare si ca orice neconformitate
rezultata este rezolvata.

Art. 44. - Personalul desemnat sa execute
verificari trebuie sa indeplineasca urmatoarele
cerinte:

a) sa fie obiectiv;

b) sa nu verifice activitatea proprie;

c) sa raporteze toate neconformitatile.

Art. 45. - Identitatea verificatorilor trebuie sa se
regaseasca in Tnregistrarile de calitate.

CAPITOLUL XVI
CONTROLUL NECONFORMITATILOR

Art. 46. - Organizatiile responsabile trebuie sa
asigure ca structurile, sistemele, echipamentele,
componentele, documentele, serviciile si
activitatile care nu sunt conforme cu cerintele,
denumite in  prezentul capitol produse
neconforme, sunt tratate dupa cum urmeaza:

a) sunt identificate, documentate si raportate;

b) sunt analizate, este stabilit modul de
remediere, actiunile de remediere
implementate si verificate, iar rezultatele sunt
documentate si inregistrate;

c) sunt controlate pentru a se evita folosirea sau
implementarea lor neautorizat3;

d) sunt raportate la CNCAN de catre organizatia
responsabild, acolo unde este cerut.

Art. 47. - Organizatiile responsabile trebuie sa

asigure ca responsabilitatile privind verificarea si

dispunerea procesului de remediere sunt definite.

Art. 48. - Trebuie identificate responsabilitatile

pentru dispunerea neconformitatilor.

Art. 49. - Atunci cand exista, neconformitatile

trebuie descoperite in timpul desfagurarii

urmatoarelor activitati:

a) efectuarea lucrarilor;

b) inspectii si Tncercari pentru receptie;

c) supraveghere incluzand monitorizarea;
d) aprovizionare;

e) verificari si evaluari;

f) inspectiile CNCAN.

Art. 50. - Produsele neconforme trebuie
identificate corespunzator prin marcare, etichetare
sau alte metode si separate fizic atunci cand este
posibil. Daca separarea fizica nu poate fi facuta,
trebuie aplicate alte precautii pentru a preveni
utilizarea sau montajul produselor neconforme.
Acestea trebuie detaliate in procedurile aprobate.
Art. 51. - Rapoartele de neconformitate emise,
trebuie sa fie suficient de detaliate pentru a

permite  analiza, evaluarea si  dispunerea
corespunzatoare a produselor neconforme in
urmatoarele categorii: rebut, reparare, reprelucrare,
acceptare conditionata, acceptare fara modificari.
Art.52.- (1) Pentru utilizarea unui produs
neconform, trebuie ca neconformitatea sa fie
remediatd sau sa se demonstreze ca aceasta a
devenit acceptabila.

(2) Dispozitia de la alin (1) trebuie analizata si
aprobata in acelagi mod ca specificatia originala.

Art. 53. - Prelucrarea in continuare, montajul sau
utilizarea unui produs neconform trebuie sa fie
controlatd in bazad unei eliberari conditionate.
Autoritatea si justificarea tehnica pentru utilizare
trebuie documentata.

Art. 54. - Produsele reparate sau reprelucrate vor
fi reinspectate in conformitate cu procedurile
aplicabile.

Art. 55. - Procesul de analiza si evaluare trebuie

sd asigure ca au fost initiate actiuni corective
conform cerintelor.

Art. 56. - (1) Participantii si contractorii trebuie sa
raporteze detinatorului si la CNCAN informatii asupra
oricaror deficiente sau neconformitati ale structurilor,
sistemelor, echipamentelor, componentelor,
documentelor, serviciilor si activitatilor furnizate care
pot afecta securitatea nucleara a instalatiei nucleare.
(2) in cazul in care o deficientd sau neconformitate
este descoperita ulterior de catre fabricant, prin
mijloace de investigare specifice sau la alte structuri,
sisteme, echipamente, componente, documente,
servicii si activitati realizate Tn conditii identice,
cerinta de raportare de la aliniatul (1) rdméane valabila
si dupa incetarea contractului pentru activitatile de la
art. 2, pe toata durata de viata a structurilor,
sistemelor, echipamentelor, componentelor
respective.

CAPITOLUL XVII
ACTIUNILE CORECTIVE $I PREVENTIVE

Art. 57. -  Participantii si contractorii trebuie sa

stabileasca masuri prin care sa se asigure ca:

a) neconformitatile importante sunt analizate si
determinate cauzele aparitiei lor;

b) se inlatura cauzele pentru prevenirea repetarii
abaterilor.

Art. 58. -  Actiunile corective vor fi documentate si

comunicate nivelurilor de conducere si urmarite

pentru stabilirea eficacitatii lor.

Art. 59. -  Conditiile ce au determinat aparitia unor

neconformitati majore sau repetate trebuie:

a) analizate pentru a determina cauzele lor;

b) corectate pentru a preveni repetarea;

c) corectate in cadrul limitelor de timp specificate.

Art. 60. - Trebuie identificate responsabilitatile

pentru dezvoltarea si implementarea actiunilor

corective satisfacatoare.

Art. 61. - Persoanele responsabile pentru analiza

neconformitatilor trebuie sa aibd acces la toate

informatiile pertinente. Trebuie avute in vedere atéat

neconformitatile identificate, cat si cele potentiale,



analizate cauzele de profunzime si intreprinse

actiuni pentru prevenirea reaparitiei acestora.

Art. 62. - Actiunile corective pot rezulta din

urmatoarele activitati, nelimitandu-se insd numai

la acestea:

a) neconformitati;

b) audituri interne;

c) audituri externe;

d) inspectii si incercari;

e) auditurilor si inspectiilor CNCAN.

Art. 63. - Actiunile preventive pot include, fara

a se limita la acestea, urmatoarele:

a) maodificari in proiecte, specificatii, etc.;

b) impunerea cerintelor procedurilor,
instructiunilor de lucru;

c) modificarea procedurilor existente sau
emiterea unor noi proceduri;

d) retragerea echipamentelor defecte pentru
intretinere, calibrare si verificare metrologica;

e) reinstruirea si  recalificarea personalului

implicat;

f) imbunatatirea sistemului de management al
calitatii.

Art.64. - (1) Tendintele Tn implementarea

actiunilor corective trebuie evaluate periodic si
raportate conducerii.

(2) Stadiul actiunilor corective care pot afecta
securitatea nucleara a instalatiei nucleare trebuie
raportat periodic conducerii organizatiei pentru a
dispune masurile necesare cand tendintele sunt
negative.

CAPITOLUL XVIiI
CONTROLUL MODIFICARILOR

Art. 65. -  Organizatile responsabile trebuie sa
asigure controlul modificarii produselor,
proceselor si practicilor acceptate, astfel incat:

a) modificarile permanente si temporare sa fie
verificate Si aprobate fnainte de
implementare;

b) verificarea si aprobarea modificarilor sa fie
facuta de persoane care au acces la toate
informatiile si cerintele initiale, care sa
evalueze  efectul  modificarilor  asupra
intentiilor si cerintelor initiale;

c) modificarile sa fie documentate;

d) sa se obtina aprobarile CNCAN, acolo unde
este cazul.

CAPITOLUL XIX
CONTROLUL DOCUMENTELOR

Art. 66. - (1) Organizatiile responsabile trebuie

sa asigure controlul elaborarii si utilizarii

documentelor, pentru:

a) identificarea documentelor si modul lor de
folosire;

b) elaborarea, verificarea, aprobarea, emiterea
si actualizarea documentelor pe baza
procedurata;

c) disponibilitatea la utilizator a documentelor
actualizate;

d) retragerea din uz a documentelor depasite;

e) identificarea  modificarilor si  actualizarilor
documentelor prin liste de distributie i
inregistrari corespunzatoare;

f) obtinerea aprobarilor CNCAN, acolo unde sunt
prevazute.

(2) Documentele, incluzdnd modificarile si reviziile
acestora trebuie analizate si aprobate inainte de
utilizare de catre personal special desemnat.
(3) Documentele modificate trebuie supuse unui
proces de analiza si aprobare similar ca si
documentele originale. Personalul care asigura
aceste analize si aprobari trebuie sa detina informatii
pertinente in domeniu si s& cunoasca cerintele gi
scopul documentului original.

CAPITOLUL XX _
CONTROLUL INREGISTRARILOR

Art. 67. - (1) Organizatia responsabild trebuie sa
identifice, controleze si sa pastreze inregistrarile
care:

a) sunt esentiale pentru a dovedi ca produsele si
serviciile Tndeplinesc cerintele specificate;

b) demonstreazd ca cerintele sistemului de
management al calitati sunt implementate
corespunzator.

(2) Organizatia responsabila trebuie sa identifice si

sa aplice un sistem de control al inregistrarilor in

conformitate cu proceduri, instructiuni si alte
documente scrise.

(3) Trebuie stabilite responsabilitati individuale

privind Tnregistrarile.

Art. 68. - Organizatile responsabile trebuie sa

asigure ca inregistrarile care dovedesc calitatea si

conformitatea cu cerintele specificate sunt mentinute.

Pentru aceasta:

a) Tinregistrarile trebuie sa fie identificate;

b) cerintele privind pastrarea inregistrarilor sa fie
definite;

c) trebuie sa se asigure mentinerea in siguranta a
inregistrarilor pe durata stabilita;

d) Tinregistrarile trebuie sa fie validate, lizibile,
regasibile dupa produsul si activitatea la care se
refera;

e) sa respecte alte cerinte de reglementare impuse
de CNCAN.

Art. 69. - Detinatorul trebuie sa se asigure prin

verificari periodice ca inregistrarile sunt arhivate si

depozitate astfel ca sa fie protejate Tmpotriva
pierderii, deteriorarii sau distrugerii.

Art. 70. - Tnregistrarile se impart in doua categori:
permanente si nepermanente.
Art. 71. - (1) Inregistrarile care indeplinesc unul

sau mai multe dintre urmatoarele criterii sunt

considerate inregistrarile permanente:

a) au valoare probatorie in  demonstrarea
capabilitatii de operare in sigurants;



b) sunt necesare pentru intretinerea, re-
prelucrarea, repararea, Tinlocuirea sau
modificarea unui produs;

c) pot fi utilizate in stabilirea cauzelor aparitiei
unui eveniment sau a unei functionari
defectuoase sau neprevazute;

d) sunt cerute pentru a asigura informatiile de
baza pentru inspectiile periodice;

e) trebuie sa fie folosite pentru dezafectarea
unui produs.

(2) Tnregistrarile permanente trebuie pastrate pe

intreaga perioada de viatd a instalatiei nucleare

sau cel putin pe perioada de viatd a structurii,
sistemului, echipamentului sau componentei la
care se refera.

Art. 72. - (1) Inregistrarile nepermanente sunt

cele care nu indeplinesc nici unul din criteriile de

la art. 71, alin. (1), dar sunt necesare ca evidenta

a desfagurarii activitatilor in conformitate cu

cerintele specificate.

(2) Tnregistrarile nepermanente trebuie pastrate

pentru o perioada minima stabilitd, care sa

satisfaca cerintele codurilor, standardelor sau
reglementarilor aplicabile.

Art. 73. - (1) Trebuie stabilite si documentate

prin  proceduri masuri pentru depozitarea

inregistrarilor. Procedurile trebuie sa includa cel
putin urmatoarele cerinte :

a) descrierea zonei de depozitare;

b) sistemul utilizat pentru primirea inregistrarilor ;

c) regulile privind accesul la dosarele cu
inregistrari si controlul acestora;

d) metoda de pastrare, control si evident a
inregistrarilor care sunt scoase din arhiva;

e) metoda de arhivare a informatiilor corectate
sau suplimentate si de inlaturare a
inregistrarilor perimate;

f) masuri pentru pastrarea si inspectarea
periodica a starii inregistrarilor astfel incat sa
se asigure conservarea si protectia acestora
impotriva pierderii, deteriorarii sau distrugerii.

(2) Trebuie asigurate conditii corespunzatoare de
depozitare a fnregistrarilor pentru a preveni
pierderea, deteriorarea, degradarea sau
distrugerea acestora.
(3) Trebuie stabilit un sistem de protectie care sa
previna intrarea persoanelor neautorizate in zona
de depozitare. Sistemul trebuie sa asigure paza
impotriva furtului sau actelor de vandalism.
Art. 74. - (1) Trebuie stabilite si documentate
masuri care sa asigure transferul documentat al
inregistrarilor de la organizatia responsabila
desemnata pentru realizarea activitatii/produsului
la organizatia responsabilda care a delegat
responsabilitatea, in linie, pana la participantul
responsabil pentru faza respectiva de realizare,
functionare sau dezafectare, dupa caz.

(2) La transferul inregistrarilor trebuie sa se

asigure receptionarea, validarea si inregistrarea

acestora pentru:

a) completitudine;

b) respectarea intelegerilor contractuale privind
transmiterea documentelor;
c) starea fizica corespunzatoare.

CAPITOLUL XXI
EVALUAREA SISTEMULUI DE MANAGEMENT AL
CALITATII

SECTIUNEA |
AUTOEVALUAREA

Art. 75. - Organizatile responsabile trebuie sa
stabileasca si implementeze un sistem de evaluare
continud a eficacitatii proceselor si activitatilor pe
care le coordoneaza. Pentru aceasta trebuie sa
stabileasca criterii si metode de evaluare care sa
determine:

a) modul in care au fost indeplinite obiectivele
organizatiei;

b) modul Tn care au fost indeplinite obiectivele de
securitate nucleara si radiologica;

c) eficienta sistemului de conducere a organizatiei;

d) angajarea personalului organizatiei in
indeplinirea obiectivelor;

e) tendintele in calitatea proceselor Si
implementarea cerintelor de securitate nucleara;

f) problemele care apar in atingerea performantelor
asteptate de organizatie;

g) actiunile corective necesare pentru imbunatatirea
continua a performantelor activitatilor si ale
cerintelor de securitate nucleara;

h) modul in care sunt aplicate cerintele de
reglementare ale CNCAN si ale altor organizatii
de reglementare.

Art. 76. - (1) Organizatia responsabild trebuie sa

stabileasca la nivelul conducerii organizatiei

indicatorii de performanta pentru a masura cantitativ
realizarea performantelor asteptate.

(2) Indicatorii de performantd trebuie comunicati

intregii organizatii.

Art. 77. - Autoevaluarea trebuie efectuata de catre

toate nivelurile de conducere, utilizand urmatoarele

metode:

a) supravegherea, observarea
activitatilor pe care le coordoneazs;

b) analiza proceselor;

c) analiza documentelor si Tnregistrarilor rezultate
din procese;

d) tururi de observare continuda a activitatilor
desfasurate de personalul din subordine.

Art. 78. - Actiunile corective sau imbunatatirile

propuse ca rezultat al autoevaluarilor trebuie incluse

in procesul normal de urmarire si control al actiunilor
corective.

Art. 79. - Procesul de autoevaluare trebuie realizat

suplimentar procesului normal de audit si nu in locul

acestuia.

Art. 80. - Suplimentar autoevaluérii, organizatiile

responsabile trebuie sa efectueze analiza oficiala

anuala a eficientei sistemului de management al
calitatii. Analiza trebuie condusa de managerul
organizatiei responsabile.

proceselor,



Art. 81. - Rezultatele autoevaluarilor trebuie
incluse Tn rapoartele anuale privind eficienta
sistemului de management.

SECTIUNEAII
EVALUARI INDEPENDENTE

Art. 82. - Sistemele de management al calitatii

trebuie evaluate independent in numele

conducerilor pentru a asigura:

a) determinarea eficientei sistemului Tn obtinerea
performantelor satisfacatoare;

b) supravegherea  calitatii
serviciilor;

c) promovarea masurilor de Tmbunatatire a
sistemului managementului calitatii;

d) evaluarea indeplinirii cerintelor de
reglementare ale CNCAN.

Art. 83. - (1) Evaluarea independentd trebuie

sa se realizeze in mod planificat prin audituri

interne si  externe, analiza documentelor,

controale, inspectii, testari, supravegheri gi alte

metode similare.

(2) Evaluarea independenta trebuie concentrata

pe aspectele esentiale si in ariile de activitati si

procese in care au fost sesizate probleme.

Art. 84. - Frecventa de evaluare trebuie sa fie

suficientd pentru a confirma ca toate cerintele

sunt indeplinite in mod continuu.

Art. 85. - Rezultatele evaluarii independente

trebuie documentate si raportate la acel nivel de

conducere, care are suficienta autoritate pentru

rezolvarea oricaror probleme identificate.

produselor  si

SECTIUNEA IlI
AUDIT

Art. 86. - Organizatile responsabile trebuie sa

aplice un sistem de auditare planificat si

documentat, pentru a confirma ca activitatile care

afecteaza calitatea sunt desfasurate 1in

conformitate cu cerintele  sistemului de

management al calitdti si ca sistemul

managementului este eficient implementat.

Art. 87. -  Auditurile trebuie sa se desfasoare in

conformitate cu proceduri scrise si fise chestionar

de control, de catre personal instruit si calificat

corespunzator, care indeplineste urmatoarele

conditii :

a) nu are responsabilitati legate de executia
activitatilor care se auditeaza;

b) nu a efectuat controlul activitatilor care se
auditeaza.

Art. 88. -  Auditorii trebuie sa identifice domeniul

si obiectivele auditului, cerintele documentelor

aplicabile, activitatile care vor fi auditate si

compartimentele implicate.

Art. 89. - Dupa finalizarea auditului, auditorii

trebuie sa asigure urmatoarele:

a) raportarea cu promptitudine la nivelul de
conducere corespunzator a tuturor
deficientelor depistate prin audit;

b) confirmarea ulterioara a faptului ca au fost luate
masurile pentru eliminarea deficientelor si au fost
aplicate actiunile corective pentru prevenirea
reaparitiei acestora, unde este cazul.

Art. 90. - (1) Fiecare deficienta trebuie descrisa cu

suficiente detalii, care sa asigure:

a) stabilirea de masuri pentru eliminarea deficientei;

b) aplicarea de actiuni corective pentru prevenirea
reaparitiei deficientei.

(2) Auditorii pot sugera actiuni corective pentru a fi
luate in considerare de catre responsabilii activitatilor
auditate.
Art. 91. - Compartimentul auditat trebuie sa
planifice actiunile corective si sa raspunda in scris,
mentionand actiunile intreprinse i data cand acestea
au fost finalizate.
Art. 92. -  Auditorii trebuie sa raporteze conducerii
primirea raspunsurilor pentru fiecare deficientd si
aplicarea masurilor corespunzatoare.
Art. 93. - Planurile de audit, rapoartele de audit si
rapoartele privind actiunile corective aplicate trebuie
sa fie pastrate pe o perioada determinata.
Art. 94. - Auditurile trebuie efectuate periodic cu o
frecventa suficienta pentru a determina conformitatea
sistemului fatd de cerinte si eficienta acestuia. In
cazul in care eficienta sistemului de management al
calitatii sau parti din acesta sunt incerte, organizatia
responsabila trebuie sa suplimenteze auditurile
planificate cu audituri neplanificate. Domeniul si
datele de desfasurare a auditurilor trebuie sa ia in
considerare maturitatea sistemului de management
al calitatii si stadiul de realizare, functionare sau
dezafectare a instalatiei nucleare si activitatea
desfasurata.
Art. 95. - Organizatia responsabila trebuie sa
planifice audituri suplimentare atunci cand se
identifica probleme 1in implementarea cerintelor
sistemului de management al calitati, se
inregistreaza performante reduse ale sistemului sau
sunt introduse proceduri/procese/activitati noi.

CAPITOLUL XXII
APLICAREA GRADATA A CERINTELOR PRIVIND
CALITATEA
Art. 96. - (1) Detinatorul trebuie sa stabileasca

lista structurilor, sistemelor, echipamentelor si
componentelor importante  pentru  securitatea
nucleara a instalatiilor nucleare, si sa le clasifice intr-
o scara de la unu la patru in functie de importanta
pentru securitatea nucleara si riscul radiologic
provenit din defectarea acestora, in conformitate cu
metodologia din anexa 2.

(2) Procedura de clasificare si lista structurilor,
sistemelor, echipamentelor si componentelor trebuie
supusa aprobarii CNCAN.

(3) Tmpartirea in cele patru clase de securitate a
structurilor, sistemelor, echipamentelor,
componentelor, trebuie sa fie facuta de detinator inca
din faza de proiectare a instalatiei nucleare.

(4) Detinatorul trebuie sa transmita participantilor lista
contindnd  clasificarea  sistemelor,  structurilor,



echipamentelor, componentelor, proceselor si
serviciilor importante pentru securitatea
instalatiilor nucleare in cazul delegarii activitatilor
legate de acestea.
(5) In cazul in care participantii contracteaza
realizarea de activitati/produse cu contractori,
participantii trebuie s& informeze contractorii
despre clasa de securitate stabilita pentru
structura, sistemul, echipamentul, componenta la
care se refera activitatea/produsul solicitat si clasa
de aplicare a cerintelor sistemului de
management al calitatii, stabilitd de acesta daca
nu a fost stabilitd de detinator/proiectant functie
de clasa de securitate atribuita.
(6) Participantii si contractorii trebuie sa elaboreze
proceduri specifice de aplicare diferentiata a
cerintelor sistemului de management al calitéatii
functie de clasa de securitate, proceduri ce vor fi
supuse acceptarii detinatorului/participantilor si
aprobarii CNCAN. La elaborarea procedurilor de
aplicare gradata se va tine cont de metodologia
din anexa 2 “Stabilirea claselor de aplicare
gradata a cerintelor sistemului de management al
calitatii in cadrul instalatiilor nucleare”.

Art. 97. - (1) Aplicarea gradata a sistemului de

management al calitatii dezvoltat de organizatiile

responsabile trebuie s& asigure ca cerintele
functionale si specificatile pentru structuri,
sisteme, echipamente si componente sunt

indeplinite. Cerintele privind aplicarea gradata a

sistemului cresc incepand de la clasa 4 pana la

clasa 1.

(2) Aplicarea gradata a sistemului de

management al calitatii trebuie sa se reflecte in:

a) nivelul managerial la care se acorda

aprobarile;

extinderea evaluarii manageriale;

nivelul detalierii si analizei documentelor;

extinderea si tipul verificarilor;

frecventa si profunzimea auditurilor;

extinderea supravegherii;

extinderea actiunilor corective solicitate;

extinderea inregistrarilor mentinute;

tipul Si continutul cerintelor de

pregatire/calificare personal;

j) extinderea cerintelor pentru trasabilitatea
materialelor;

k) stabilirea Tnregistrarilor produse si a celor ce
trebuie mentinute pe toatad viatd instalatiei
nucleare;

I) nivelul de aplicare a
independente;

m) gradul de detaliere a procesului de
identificare, dispunere si rezolvare a
neconformitatilor.

(3) In aplicarea gradatda a cerintelor pentru

sistemul de management al calitatii, organizatiile

responsabile trebuie sa ia in considerare urmatorii
factori:

a) complexitatea, unicitatea sau noutatea
produsului, serviciului sau procesului;
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verificarilor

b) necesitatea proceselor, metodelor sau
echipamentului special pentru verificare sau
inspectii;

c) dificultatea de a proba functionalitatea prin
inspectii si Tncercari dupa montarea in instalatie;

d) lipsa de informatii privind istoria de calitate a
produsului, serviciului sau procesului;

e) lipsa standardelor privind produsul, serviciul sau
procesul respectiv;

f) accesibilitatea componentei pentru Tintretinere,
inspectie in serviciu sau inlocuire dupa montarea
in instalatie;

g) necesitatea instruirii speciale a personalului.

CAPITOLUL XXl
CERINTE SPECIFICE PRIVIND SISTEMUL DE
MANAGEMENT AL CALITATII
Art.98.- In functie de activititile desfigurate,

sistemul de management al calitatii al participantilor
si contractorilor trebuie sa indeplineasca cerintele
specifice corespunzatoare normelor de la art. 99
pana la art. 109.

Art. 99. - Normele privind cerintele specifice
pentru sistemele de management al calitatii aplicate
la evaluarea si alegerea amplasamentelor instalatiilor
nucleare contin cerintele specifice sistemului de
management al calitatii aplicabil la realizarea studiilor
de amplasament pentru instalatii nucleare.

Art. 100. - Normele privind cerintele specifice
pentru sistemele de management al calitatii aplicate
activitatilor de cercetare — dezvoltare in domeniul
nuclear contin cerintele specifice sistemului de
management al calitatii aplicabile activitatilor de
cercetare — dezvoltare identificate in toate fazele de
realizare, functionare si dezafectare a instalatiei
nucleare.

Art. 101. - Normele privind cerintele specifice
pentru sistemele de management al calitatii aplicate
la proiectarea instalatiilor nucleare contin cerintele
specifice sistemului de management al -calitatii
aplicabil activitatilor de inginerie gi proiectare
identificate Tn toate fazele de realizare, functionare si
dezafectare a instalatiei nucleare.

Art. 102. - Normele privind cerintele specifice
pentru sistemele de management al calitatii aplicate
activitatilor de aprovizionare destinate instalatiilor
nucleare contin cerintele specifice sistemului de
management al calitatii aplicabil activitatilor de
aprovizionare cu produse si servicii destinate
instalatiilor nucleare.

Art. 103. - Normele privind cerintele specifice
pentru sistemele de management al calitatii aplicate
activitatilor de fabricare a produselor si de furnizare a
serviciilor destinate instalatiilor nucleare contin
cerintele specifice sistemului de management al
calitatii aplicabil activitatilor de realizare a produselor
si prestarii serviciilor destinate instalatiilor nucleare.
Art. 104. - Normele privind cerintele specifice
pentru sistemele de management al calitatii aplicate
activitatilor de constructii-montaj destinate instalatiilor
nucleare contin cerintele specifice sistemului de



management al calitatii aplicabil activitatilor de
constructii-montaj destinate instalatiilor nucleare,
incluzand receptia materialelor si echipamentelor,
montajul lor in sisteme si structuri, in conformitate
cu documentele de proiectare.

Art. 105. - Normele privind cerintele specifice
pentru sistemele de management al calitatii
aplicate activitdtilor de punere in functiune a
instalatiilor nucleare contin cerintele specifice
sistemului de management al calitatii aplicabil
activitdtilor de punere Tn  functiune a
echipamentelor si sistemelor instalatiei nucleare
pentru a functiona Th conformitate cu cerintele
proiectului.

Art. 106. - Normele privind cerintele specifice
pentru sistemele de management al calitatii
pentru exploatarea instalatiilor nucleare contin
cerintele specifice sistemului de management al
calitatii aplicabil activitatilor de exploatare si
intretinere a unei instalatii nucleare pentru a
asigura functionarea acestuia Tn conditi de
siguranta.

Art. 107. - Normele privind cerintele specifice

pentru sistemele de management al calitatii
aplicate la dezafectarea instalatiilor nucleare
contin  cerintele  specifice  sistemului  de

management al calitatii aplicabil activitatilor de
scoatere din functiune a sistemelor si
echipamentelor unei instalatii nucleare de la
momentul  opririi  instalatilor si pana la
indepartarea tuturor riscurilor.
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Art. 108. - Normele privind cerintele specifice
pentru sistemele de management al calitatii aplicate
la producerea si utilizarea softurilor pentru cercetare,
proiectare, analize si calcule destinate instalatiilor
nucleare contin cerintele specifice sistemului de

management al calitatii aplicabil activitatilor de
proiectare, dezvoltare, modificare, executie si
configurare a softurilor utilizate Tn cercetare,

proiectare, calcule si analizele de securitate nucleara
si radiologica destinate instalatiilor nucleare.

Art. 109. - Alte norme specifice privind sistemele de
management al calitatii aplicate instalatiilor nucleare,
emise de CNCAN.

CAPITOLUL XXIV
DISPOZITII TRANZITORII $1 FINALE

Art. 110. - Prezentele norme intra in vigoare in
termen de 60 de zile de la publicarea in Monitorul
Oficial.

Art. 111. - (1) Pana la termenul prevazut la art. 110,
detinatorii, participantii si contractorii trebuie sa ia
masurile necesare de implementare a cerintelor din
prezentele norme in activitatile desfagurate.

(2) Daca implementarea presupune modificarea
documentelor programului de asigurarea calitatii,
documentele revizuite trebuie transmise la CNCAN
pentru aprobare.



Anexa Nr. 1 la norme

DEFINI[IILE TERMENILOR UTILIZATI iN NORMELE PRIVIND SISTEMELE DE MANAGEMENT AL
CALITATII APLICABILE DOMENIULUI NUCLEAR

Acceptare

1. - Acceptarea reprezinta admiterea sau consimtirea utilizarii unui document/produs/serviciu pe baza analizei
indeplinirii unor criterii dinainte stabilite.

Accident nuclear

2. - Prin accident nuclear se intelege un eveniment nuclear care afecteaza instalatia si provoaca iradierea sau
contaminarea populatiei sau a mediului peste limitele permise de reglementarile in vigoare.

Actiune corectiva

3. - Actiunile corective reprezintd masuri intreprinse si documentate pentru a determina cauza deficientelor
sau neconformitatilor si pentru a preveni reaparitia acestora.

Activitate nucleara

4. - Prin activitate nucleara se intelege orice practicd umana care introduce surse de radiatii sau cai de
expunere suplimentare la radiatii, extinde expunerea la un numar mai mare de persoane sau modifica reteaua
de cai de expunere, plecand de la sursele existente, marind astfel expunerea sau probabilitatea expunerii
persoanelor sau numarul persoanelor expuse.

Amplasament

5. - Prin amplasament se intelege procesul selectarii zonei adecvate de amplasare a unei instalatii nucleare,
cuprinzand evaluarea si definirea bazelor de proiectare aferente.

Analiza sistemului de management al calitatii

6. - Analiza sistemului de management al calitatii reprezintd evaluarea periodica a eficacitatii sistemului de
management al calitatii in activitatile de realizare, functionare sau dezafectare a instalatiilor nucleare stabilite
prin politica de calitate.

Autoritate de proiectare

7. - Autoritatea de proiectare reprezinta proiectantul general sau o organizatie sau grupare in cadrul unei
organizatii care a primit din partea proiectantului general gi detinatorului instalatiei nucleare dreptul de a executa
proiecte sau modificari asupra proiectului.

Beneficiar

8. - Beneficiarul reprezinta organizatia care primeste un produs sau serviciu.

Calibrare

9. - Prin calibrare se intelege compararea a doua instrumente, dispozitive de masura sau etaloane, din care
unul este de precizie cunoscuta gi trasabila prin standardele nationale recunoscute. Calibrarea este efectuata
pentru a detecta, corela, raporta sau elimina prin reglare orice variatie in precizie a instrumentului sau
dispozitivului de masura a carui precizie nu este cunoscuta.

Ciclu de viata al obiectivului sau instalatiei nucleare

10. - Ciclu de viata al instalatiei nucleare reprezintd ansamblul etapelor distincte din realizarea, functionarea
sau dezafectarea instalatiei nucleare in care activitatile sunt orientate spre realizarea unui anumit scop, cum ar
fi alegerea amplasamentului, proiectarea, constructia-montajul, punerea fin functiune, exploatarea si
dezafectarea instalatiei.

Clasa acordata sistemului de management al calitatii

11. - Clasa acordata sistemului de management al calitatii reprezinta valoarea stabilitd pe o scara de la unu la
patru, prin care se stabileste extinderea sistemului de management al calitatii al unei organizatii responsabile, Tn
functie de importanta pentru securitatea nucleara a structurilor, sistemelor, echipamentelor, componentelor,
proceselor si serviciilor pe care le realizeaza/opereaza si riscul radiologic provenit din defectarea acestora.
Comisia Nationala pentru Controlul Activitatilor Nucleare

12. - Comisia Nationald pentru Controlul Activitatilor Nucleare este autoritatea nationald pentru autorizarea,
reglementarea si controlul activitatilor din domeniul nuclear.

CNCAN

13. - Prin CNCAN se intelege Comisia Nationala pentru Controlul Activitatilor Nucleare.

Configuratie de exploatare

14. - Prin configuratie de exploatare se intelege starea in care se afla la un moment dat structurile, sistemele,
echipamentele, componentele si programele de calculator din instalatia nucleara in raport cu documentatia
specifica de operare.

Configuratie de proiectare

15. - Prin configuratia de proiectare se intelege acea dispunere a sistemelor, structurilor, echipamentelor,
componentelor si programelor de calculator definite de desene/specificatii i calcule de proiecte aprobate
Contractant / Contractor



16. - Contractant / Contractor reprezintd orice organizatie care executa activitati pentru un detinator sau

participant pe baza de contract.

Datele de iesire ale proiectarii

17. - Datele de iesire ale proiectarii reprezinta datele rezultate ca urmare a procesului de proiectare.

Detinatorul instalatiei nucleare

18. - Detinatorul instalatiei nucleare reprezinta proprietarul sau organizatia care administreaza instalatia

nucleara in numele proprietarului.

Documentatie

19. - Prin documentatie se intelege informatia si mediul ei suport descriind, definind, specificand sau certificand

activitatile, cerintele, procedurile sau rezultatele.

Entitate organizatorica

20. - Prin entitate organizatorica se intelege structura organizatorica descrisa si luata in considerare in mod

individual in cadrul unei organizatii.

Evaluare

21. - Evaluarea reprezintad activitatea de analiza a proceselor de executie si control inclusa in sistemul de

management al calitatii, Tn scopul verificarii capabilitatii acestora de a atinge obiectivele stabilite.

Exploatare

22. - Exploatarea instalatiei nucleare reprezinta toate activitatile efectuate in perioada dintre punere in functiune

si dezafectare, pentru a asigura scopul pentru care instalatia nucleara au fost construite incluzand activitatile de

intretinere, reparare, incarcare/descarcare combustibil si inspectia periodica. Exploatarea instalatiei se extinde

pe perioada de functionare a instalatiei nucleare si include functionarea de proba si functionarea propriu-zisa.

Evenimente semnificative

23. - Evenimentele semnificative reprezintd acele evenimente ce pot avea impact asupra securitatii nucleare,

personalului si productiei si care necesita analize in baza unor criterii prestabilite.

Fabricatie

24. - Fabricatia reprezintd activitatile specifice confectionarii echipamentelor, componentelor, partilor si

accesoriilor. Fabricatia nu include proiectarea.

Informatii esentiale

25. - Prin informatii esentiale se nteleg acele informatii de bazé necesare in stabilirea sau desfagurarea unor

activitati si fara de care o activitate sau proces nu se poate desfasura sau daca se desfasoara rezultatul

activitatii sau procesului este incert.

Inspectie periodica

26. - Prin inspectie periodica se intelege:

a) inspectia obligatorie a componentelor realizaté la intervale prestabilite dupa pornirea centralei, Tn
conformitate cu cerintele Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare.

b) programul general de inspectie cuprinzénd deopotriva inspectia inaugurala si inspectia periodica definita la
pct. a).

intretinere

27. - Tntre;inerea reprezinta activitatile prin care structurile, sistemele, echipamentele si componentele sunt

intretinute, reparate si verificate astfel incat acestea sa indeplineasca in conditii bune functiunile stabilite.

Aceste activitati includ calibrarea, verificarea metrologica, inlocuirea si repararea.

Limite de calcul

28. - Limitele de calcul reprezinta forta si limitele intensitatii fortei aplicabile pentru sarcinile de calcul date n

specificatiile de proiectare.

Neconformitate

29. - Neconformitatea reprezinta o deficienta in caracteristici sau documentatii care face calitatea unui produs

sau serviciu neacceptabild, nedeterminaté sau in afara cerintelor specificate.

Neconformitate majora

30. - Neconformitatea majoré reprezintd neconformitatea aparuta la un produs, serviciu sau documentatie cu

consecinte asupra securitatii nucleare, protectiei personalului sau implicatii economice mari.

Normele privind sistemele de management al calitatii aplicate instalatiilor nucleare

31. - Normele privind sistemele de management al calitatii aplicate instalatiilor nucleare sunt Normele emise de

Comisia Nationald pentru Controlul Activitatilor Nucleare pentru sistemele de management al calitatii al

organizatiilor care desfagoara activitati in domeniul nuclear.

Operare

32. - Operare este termenul utilizat pentru a descrie activitatile efectuate de catre personalul organizatiei de

exploatare a instalatiei nucleare pentru pornirea, mentinerea in functiune si oprirea instalatiilor instalatiei

nucleare. Acest termen exclude activitatile de mentenanta sau servicii tehnice gi administrative asociate.

Organizatie de reglementare

33. - Organizatie de reglementare reprezintd orice autoritate nationalda competenta intr-un anumit domeniu

pentru a emite reglementari, a autoriza sau a controla activitatile din acel domeniu.

Organizatie responsabila



34. - Prin organizatie responsabild se ntelege detinatorul instalatiei nuclear, participantii la activitatile de
realizare, functionare sau dezafectare a acestuia precum si orice altd organizatie care primeste prin contract
dreptul de a desfasura activitdti pentru instalatia nucleara, care indeplineste conditia de persoana legal
constituita romana sau strdina, recunoscuta legal in Roméania, si care indeplineste cerintele din normele privind
sistemele de management al calitatii aplicate instalatiilor nucleare.

Participant

35. - Participant inseamna orice organizatie care este desemnata de detinatorul instalatiei nucleare sa execute
in numele acestuia activitati de realizare, functionare si dezafectare a instalatiei nucleare si care trebuie sa
instituie, dezvolte si mentina un sistem de management al calitatii, in conformitate cu normele privind sistemele
de management al calitatii aplicate instalatiilor nucleare.

Personal de operare

36. - Personalul de operare reprezinta acele persoane desemnate special cu responsabilitate pentru operarea
sistemelor si echipamentelor unei instalatii nucleare.

Plan de interventie

37. - Planul de interventie reprezintd ansamblul de masuri care se aplica in caz de accident nuclear.

Plan de interventie in situatii de urgenta

38. - Prin plan de interventie in situatii de urgenta se intelege ansamblul de masuri elaborat special pentru a
actiona n situatii cu potential de propagare a pericolelor dincolo de barierele de protectie ale instalatiei
nucleare.

Proceduri omologate

39. - Proceduri verificate in baza unei demonstratii aplicative prin care se dovedeste ca o anumita activitate
desfasurata in baza procedurii respective atinge rezultatele definite.

Proceduri temporare

40. - Procedurile temporare reprezinta procedurile utilizate pentru descrierea unor activitati ce se desfagoara pe
perioade limitate de timp si in conditii controlate.

Proces de notificare

41. - Procesul de notificare este procesul organizatiei responsabile de comunicare/informare a Comisiei
Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare pentru participarea acestuia la punctele de asistare/stationare
obligatorie stabilite de Tn documentele organizatiilor responsabile aprobate de Comisia Nationald pentru
Controlul Activitatilor Nucleare.

Proces special

42. - Procesul special este acel proces al carui rezultat nu poate fi examinat in mod direct, sau in care dovezile
generate pe durata procesului trebuie utilizate pentru a se verifica conformitatea. Corectitudinea rezultatului
procesului special depinde de utilizare unor tehnici corespunzatoare, a personalului calificat si de modul de
interpretare a rezultatului. Procesele speciale includ, dar nu se rezuma numai la sudare, tratament termic,
curatare, acoperire de protectie, lucrari de betonare, examinari nedistructive si incercari de etanseitate.
Produse

43. - Produsele reprezinta materiale, echipamente, componente, subansamble, echipamente, subsisteme,
sisteme, structuri sau programe de calculator si servicii.

Punere in functiune

44. - Punerea n functiune consta din activitatile destinate pentru a demonstra ca echipamentele si sistemele
functioneaza in limitele specificatiilor de proiectare la momentul declararii acestora in serviciu.

Puncte terminale

45. - Defineste autoritatea operarii unor echipamente din sisteme in timpul fazei de punere in functiune la
interfata dintre organizatia responsabild pentru constructii-montaj si organizatia responsabild pentru punere in
functiune.

Reprezentantul conducerii

46. - Reprezentantul conducerii este persoana din conducerea organizatiei care are sarcina proiectarii,
dezvoltarii i Tntretinerii sistemului de management al calitati si monitorizarii stadiului implementarii in
organizatiile mari si mijlocii reprezentantul conducerii este seful compartimentului de calitate iar in organizatiile
mici aceasta responsabilitate poate fi detinuta de unul din directorii organizatiei.

Rutina

47. - Rutina reprezinta activitatea desfagurata de personalul organizatiei responsabile cu o anumita frecventa
definita si care este mai mica de doua saptamani.

Securitate nucleara

48. - Securitate nucleara reprezintd ansamblul de masuri tehnice si organizatorice destinate sa asigure
functionarea instalatiilor nucleare in conditii de siguranta, sa previna si sa limiteze deteriorarea acestora si sa
asigure protectia personalului ocupat profesional, a populatiei, mediului si bunurilor materiale Tmpotriva iradierii
sau contaminarii radioactive.

Sisteme cu functii de securitate



49. - Sistemele cu functii de securitate reprezinta acele structuri si sisteme, si echipamente si componente ale
acestora, care prin incapacitatea de a functiona in conformitate cu scopul proiectat, au un impact potential Tn
securitatea radiologica a populatiei sau a personalului de exploatare al instalatiei nucleare.

Supraveghere

50. - Supravegherea inseamna evaluarea continua si analiza proceselor, procedurilor, inregistrarilor cuprinzand
confirmarea ca activitatea sau conditiile sunt conforme cu cerintele specificate.

Testare

51. - Testarea reprezinta un element al verificarii pentru determinarea capabilitatii unui produs de a indeplini
cerintele specificate prin supunerea acestuia la un set de conditii fizice, chimice, de mediu sau de functionare.
Teste de supraveghere

52. - Testele de supraveghere inseamna efectuarea acelor pasi necesari pentru a determina ca structurile,
sistemele, echipamentele si componentele continua sa functioneze sau sunt pregatite sa functioneze pentru
efectuarea functiilor lor Tn conformitate cu sarcinile prestabilite.

Teste neconventionale

53. - Testele neconventionale reprezinta teste efectuate neperiodic sau care nu au mai fost efectuate si care
implica structuri, sisteme, echipamente sau componente care sunt in functiune sau care pot fi solicitate in caz
de urgente gi care nu sunt intr-o stare sigura pe perioada testarii.



Anexa Nr. 2 la norme

STABILIREA CLASELOR DE APLICARE GRADATA A CERINTELOR SISTEMULUI DE MANAGEMENT AL

CALITATII IN CADRUL INSTALATIILOR NUCLEARE

CAPITOLUL 1

STABILIREA CLASEI DE SECURITATE PENTRU STRUCTURI, SISTEME, ECHIPAMENTE, COMPONENTE,
1. - Se stabileste pentru fiecare sistem, structura, echipament si componenta apartindnd sau destinat instalatiei

2. -

3.-

7.-

nucleare un sistem de clasificare intre 1 si 4.

In clasele 1, 2 si 3 fac parte acele componente al instalatiei nucleare cu functii de securitate nucleara, de
prevenire sau atenuare a consecintelor accidentelor postulate care ar putea cauza un risc inadmisibil pentru
sanatatea sau securitatea populatiei.

Din clasa 4 fac parte componentele instalatiei nucleare, care nu sunt incluse in categoriile 1, 2 si 3, dar a
caror defectare sau functionare la parametri diferiti de cei nominali afecteaza capacitatea instalatiei de a
functiona la parametrii nominali si care nu sunt esentiale pentru o oprire in siguranta sau nlaturarea caldurii
reziduale. Defectarea acestor constituenti ai instalatiei nucleare nu pune n pericol securitatea populatiei.
Din clasa 1 fac parte acele componente care:

constituie parte a incintei sub presiune a agentului de racire al reactorului;

care sunt folosite la realizarea functiei de declangare a reactorului din orice stare a instalatiei;

care mentin geometria zonei active sau ofera suport zonei active, si a caror defectare ar putea initia un
accident de deteriorare a zonei active;

sisteme de control al reactivitatii i de mentinere a unei rezerve adecvate de reactivitate negativa.

Din clasa 2 fac parte acele componente care:

sunt necesare pentru a mentine un inventar adecvat al agentului de racire al reactorului in urma unei
scurgeri de agent de racire;

care constituie parte sau extindere a incintei anvelopei reactorului;

care sunt necesare pentru a Tnlatura caldura rezidualda a zonei active a reactorului sau cea a bazinului de
stocare a combustibilului uzat si a caror defectare unica in orice stare a instalatiei constituie pierderea unei
functii de securitate, si acele componente care in mod normal nu functioneaza sau nu pot fi testate adecvat
in timpul functionarii la putere nominala.

care, in cazul producerii unui defect unic ar putea cauza o pierdere a functiei de securitate a altor
componente de clasa 2.

Din clasa 3 fac parte acele componente care nu sunt in clasele 1 sau 2 si care:

sunt necesare in procesul de preluare a caldurii reziduale din zona activa a reactorului sau din depozitul de
combustibil ars

prin defectarea lor ar putea conduce la pierderea functiei de securitate a altor componente (exemplu: ar
putea duce la pierderea racirii acelor componente care necesita racire pentru a-si putea indeplini functiile de
securitate)

constituie extensie a incintei sub presiune a agentului de racire a reactorului si care au capacitatea de a fi
izolate de incinta sub presiune, in orice stare de exploatare normala a reactorului, prin doua robinete,
fiecare dintre acestea fiind normal inchis, fie avand capacitatea de fi inchis de la distanta.

Prin defectare ar putea conduce la eliberarea de materiale radioactive in mediul inconjurator si ar putea
duce la expunere potentiala calculata la extremitatea zonei de excludere mai mare de 0,5 rem pe tot corpul
(sau echivalentul acesteia).

Clasificarea fiecarui sistem, structura, echipament, trebuie sa respecte un sistem similar cu cel descris la
punctele 4-6, in functie de consecintele pentru securitate nucleara si radioprotectie.



1.

CAPITOLUL 2
STABILIREA CLASEI DE APLICARE GRADATA A CERINTELOR SISTEMULUI DE MANAGEMENT AL
CALITATII

- In functie de clasa de securitate nuclearé acordat pentru aplicarea structurii, sistemului, echipamentului, si

componentelor acestora activitatile asociate acestora se impart din punct de vedere a aplicarii in 4 categorii
distincte functie de importanta si implicatiile activitatii asupra securitatii nucleare dupa cum urmeaza:

clasa 1 - Activitatile pot conduce la emisie necontrolatd de radioactivitate, ca de ex.-o componenta
neizolabila a circuitului de presiune
clasa 2 - Neconformitate cu cerintele de autorizare / protectia mediului;

- Risc mare de vatamari serioase;

- Risc radiologic major;

- Avarie grava a instalatiei sau pierderi in generarea de energie.
clasa 3 -Integritate fizica redusa a instalatiei sau pierderi mici de generare de energie;

- Risc radiologic minor;

- Risc mic de vatamari serioase.
clasa 4 - Nu sunt implicate nici unul din riscurile mentionate mai sus.
In acordarea clasei, trebuie avute in vedere urmatoarele criterii, care contribuie fiecare cu un procentaj
cuprins intre 0% si 20% din punctajul acordat pentru aplicarea sistemului, structurii, echipamentului,
programului de calculator, procesului sau serviciului din care provin:
complexitatea proiectului si dificultatea de validare a acestuia; inexistenta standardelor privind produsul,
serviciul sau procesul;
complexitatea si dificultatea procesului de realizare, unicitatea sau noutatea produsului, serviciului sau
procesului;
complexitatea caracteristicilor produsului;
necesitatea proceselor, metodelor sau echipamentului special pentru verificare sau inspectii; dificultatea de
a proba functionalitatea prin inspectii si incercari dupa montarea in instalatie;
necesitatea instruirii speciale a personalului.

. - Consecintele economice ale nerealizarii functiei pentru care a fost conceput sistemul, structura,

echipamentul, componenta, programul de calculator, procesul sau serviciul, poate fi considerat ca un
criteriu suplimentar in stabilirea clasei.



