MONITORUL OFICIAL

AL
ROMANIEI

P I ; y ;
Anul 187 (XXXI) — Nr. 798 LEGI, DECRETE,?!ROTT-ERAARI S| ALTE ACTE Miercuri, 2 octombrie 2019

Nr. Pagina

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

237. — Ordin al presedintelui Comisiei Nationale pentru
Controlul Activitatilor Nucleare pentru aprobarea
Normelor privind procedura de desemnare a
laboratoarelor pentru domeniul nuclear........................ 2-9

493. — Ordin al ministrului agriculturii si dezvoltarii rurale
pentru aprobarea transmiterii unor bunuri din
infrastructura secundard de irigati apartinand
domeniului privat al statului, aflatd in administrarea
Agentiei Nationale de Imbunatatiri Funciare si situata
pe teritoriul Organizatiei utilizatorilor de apa pentru
irigatii Codrul, al Organizatiei utilizatorilor de apa
pentru irigatii Dolosmanu si al Organizatiei utilizatorilor
de apa pentru irigatii Visina din judetul Tulcea, in
proprietatea acestor organizatii.........cccoeviciiiiiiniiins 9-1

981. — Ordin al secretarului general al Guvernului privind
stabilirea procedurii de efectuare a platii sumelor
prevazute prin hotarari judecatoresti, avand ca obiect
acordarea unor drepturi de natura salariala stabilite in
favoarea personalului din cadrul Secretariatului
General al Guvernului si al structurilor, organelor de
specialitate ale administratiei publice centrale si
institutiilor publice finantate prin bugetul Secretariatului
General al Guvernului, devenite executorii in perioada
1 ianuarie 2019—31 decembrie 2021 ............ccccceei 12

3.040. — Ordin al ministrului finantelor publice privind
modificarea Ghidului de platd elaborat in baza
Hotararii Guvernului nr. 807/2014 pentru instituirea
unor scheme de ajutor de stat avand ca obiectiv
stimularea investitiilor cu impact major in economie,
aprobat prin Ordinul ministrului finantelor publice
A A TAT2018 s i 13-29

3.153. — Ordin al ministrului finantelor publice privind
Tmputernicirea persoanelor din cadrul aparatului de
inspectie economico-financiard de a constata
contraventiile si a aplica sanctiunile prevazute de
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 57/2019 privind
Codul admInISrativ .svecssmmmmissessms s msssmmssse s 29

5.146. — Ordin al ministrului educatiei nationale, interimar,
privind aprobarea aplicarii generalizate a Sistemului
european de credite transferabile ...........cccooiviinienns 30-32




2 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 798/2.X.2019

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

GUVERNUL ROMANIEI
COMISIA NATIONALA PENTRU CONTROLUL ACTIVITATILOR NUCLEARE

ORDIN
pentru aprobarea Normelor privind procedura de desemnare a laboratoarelor
pentru domeniul nuclear

in conformitate cu art. 9 alin. (7) din Hotararea Guvernului nr. 729/2018 privind organizarea $i functionarea Comisiei
Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare,

avand in vedere:

— art. 5 alin. (1) din Legea nr. 111/1996 privind desfésurarea in siguranta, reglementarea, autorizarea si controlul
activitatilor nucleare, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Hotararea Guvernului nr. 526/2018 pentru aprobarea Planului national de actiune la radon;

— Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului educatiei nationale si al presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul
Activitatilor Nucleare nr. 752/3.978/136/2018 pentru aprobarea Normelor privind cerintele de baza de securitate radiologica,

luand Tn considerare Referatul de aprobare nr. 21.704 din 30.08.2019 al Directiei ciclul combustibilului nuclear din cadrul
Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare,

presedintele Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Normele privind procedura de privind desemnarea organismelor notificate pentru domeniul

desemnare a laboratoarelor pentru domeniul nuclear, prevazute
in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — La data publicarii prezentului ordin se abroga
Ordinul presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul
Activitatilor Nucleare nr 274/2004 pentru aprobarea Normelor

nuclear, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
nr. 745 din 17 august 2004.

Art. 3. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |.

Presedintele Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare,
Rodin Traicu

Bucuresti, 12 septembrie 2019.
Nr. 237.
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NORME
privind procedura de desemnare a laboratoarelor pentru domeniul nuclear

CAPITOLUL |
Scop, domeniu de aplicare si definitii

Art. 1. — Prezentele norme stabilesc procedura de
desemnare a laboratoarelor pentru domeniul nuclear.

Art. 2. — (1) Prezentele norme se aplica la desemnarea de
catre Comisia Nationald pentru Controlul Activitatilor Nucleare
(CNCAN) a laboratoarelor care efectueaza incercari si etalonari
pentru domeniul nuclear si care intrd in categoria celor ce pot fi
desemnate de catre CNCAN.

(2) Prezentele norme se aplicd de asemenea si la
desemnarea de catre CNCAN a organismelor/laberatoarelor
dozimetrice. Suplimentar fata de cerintele prezentei norme, la
desemnarea organismelor/laboratoarelor dozimetrice se aplica
cerintele prevazute in reglementari specifice.

(3) Prezentele norme se aplicad impreuna cu standardul
SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Cerinte generale pentru
competenta laboratoarelor de incercari si etalonari.

(4) Laboratoarele de etalonare trebuie sd demonstreze ca
respecta prevederile Ordonantei Guvernului nr. 20/1992 privind
activitatea de metrologie, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 3. — (1) Laboratoarele apartinand titularilor de
autorizatie care efectueaza incercari si etalonéri ca parte a
propriei practici autorizate de catre CNCAN nu necesita
emiterea unui certificat de desemnare.

(2) Laboratoarele apartinand titularilor de autorizatie care
efectueaza incercari si etalonéari ca parte a propriei practici
autorizate de catre CNCAN trebuie sa faca dovada respectarii
cerintelor cap. llI, in cadrul procesului de autorizare a practicii.

Art. 4, — In scopul aplicarii prezentelor norme, pe langa
termenii definiti in Legea nr. 111/1996 privind desfasurarea in
siguranta, reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor
nucleare, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,
si n Ordinul ministrului sanatatii, al ministrului educatiei
nationale si al presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul
Activitatilor Nucleare nr. 752/3.978/136/2018 pentru aprobarea
Normelor privind cerintele de baza de securitate radiologica, se
definesc termenii si expresiile prevazute in anexa nr. 1, care
face parte integranta din prezentele norme.

CAPITOLUL I
Dispozitii generale

Art. 5. — (1) Laboratoare din domeniul nuclear pentru care
este necesard emiterea unui certificat de desemnare de catre
CNCAN sunt:

a) laboratoare pentru incercari;

b) laboratoare pentru etalonari;

c¢) organisme/laboratoare dozimetrice.
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(2) Incercarile si etalonarile pentru care un laborator poate
solicita eliberarea certificatului de desemnare de catre CNCAN
sunt prevézute in anexa nr. 2, care face parte integranta din
prezentele norme.

Art. 6. — Laboratoarele care solicité eliberarea unui certificat
de desemnare de cétre CNCAN pot fi:

a) laboratoare acreditate de catre organismul national de
acreditare;

b) laboratoare neacreditate.

CAPITOLUL I
Cerinte generale de competenta a laboratoarelor

SECTIUNEA 1
Cerinte privind impartialitatea i confidentialitatea

Art. 7. — (1) Toate activitatile laboratorului trebuie efectuate,
structurate si gestionate astfel incat s se asigure impartialitatea.

(2) Managementul laboratorului trebuie s& se angajeze ca
asigura impartialitatea.

(3) Personalul laboratorului trebuie sa identifice in mod
continuu riscurile referitoare la impartialitatea sa si sa prezinte
modul Tn care aceste riscuri sunt eliminate sau minimizate.

Art. 8. — (1) Personalul laboratorului este respensabil pentru
asigurarea confidentialitatii informatiilor obtinute sau create Tn
timpul desfasurarii activitatilor, cu exceptia cazurilor prevazute
de lege.

(2) Personalul laboratorului trebuie sa informeze clientul
asupra informatiilor pe care intentioneaza sa le faca publice.

SECTIUNEA a 2-a
Cerinte structurale

Art. 9. — Laboratorul trebuie sa fie organizat pentru a permite
desfasurarea activitatii astfel incat rezultatul incercarilor si
etalonarilor efectuate sa nu fie influentat negativ de eventuale
deficiente din acest domeniu, si anume:

a) laboratorul trebuie sa aiba o structura juridica bine definita,
acesta putand functiona ca o entitate juridica sau in cadrul unei
entitati juridice. Laboratorul poate fi structurat in mai multe unitati
tehnice corespunzatoare tipurilor de activitati;

b) laboratorul trebuie sa identifice managementul care are
responsabilitatea generald pentru laborator;

c¢) laboratorul, prin managementul sdu, trebuie sa defineasca
si sa documenteze gama de activitati de laborator care se
conformeaza cerintelor de desemnare a laboratoarelor pentru
domeniul nuclear;

d) laboratorul trebuie sa fie independent fata de client.

Art. 10. — Laboratorul trebuie:

a) sa Iisi defineascd structura organizatoricd si de
management, precum si locul sau Tn cadrul oricarei organizatii-
mama si relatile dintre management, operatiuni tehnice si
servicii-suport;

b) sa fisi specifice responsabilitatea, autoritatea si
interdependenta pentru intregul personal care conduce,
efectueaza sau verificd activitati care influenteaza rezultatul
activitatilor de laborator;

c) sa documenteze procedurile in masura necesara pentru a
se asigura aplicarea consecventa a activitatilor sale de laborator
si validitatea rezultatelor.

Art. 11. — (1) Laboratorul trebuie sa aiba personal care,
indiferent de alte responsabilitati, are autoritate si resurse
necesare pentru a-si indeplini atributiile.

(2) Laboratorul, prin managementul s3u, trebuie sa
stabileasca procese de comunicare adecvate privind
eficacitatea sistemului de management si importanta satisfacerii
cerintelor clientilor si a altor cerinte.

SECTIUNEA a 3-a
Cerinte referitoare la resurse

Art. 12. — Laboratorul trebuie s& dispuna de personal,
facilitati, echipamente, sisteme si servicii-suport necesare pentru
a gestiona si a efectua toate activitétile specifice.

SECTIUNEA a 4-a
Personal

Art. 13. — (1) Laboratorul trebuie sa dispuna de personal
competent, in numar suficient pentru a asigura efectuarea
activitatilor.

(2) Personalul laboratorului trebuie s& documenteze cerintele
de competenta pentru fiecare functie care influenteaza
rezultatele activitatilor de laborator, inclusiv cerintele referitoare
la educatie, calificare, instruire, cunostinte tehnice, aptitudini si
experienta.

(3) Laboratorul, prin managementul sau, trebuie s& detina
documente si Tnregistrari necesare dovedirii competentei
profesionale a personalului, selectarea, instruirea, supravegherea,
autorizarea si monitorizarea competentei personalului.

SECTIUNEA a §5-a
Facilitati si conditii de mediu

Art. 14. — (1) Laboratorul trebuie sa dispuna de facilitati si
conditii de mediu adecvate pentru activitatile desfasurate,
conditii care s& nu afecteze validitatea rezultatelor.

(2) Cerintele referitoare la facilitati si conditii de mediu trebuie
documentate.

(3) Atunci cand conditile de mediu pot influenta validitatea
rezultatelor, laboratorul trebuie s& monitorizeze, sa controleze
si sa inregistreze conditiile de mediu.

(4) Personalul laboratorului trebuie sa evalueze influenta
conditiilor de mediu asupra rezultatelor.

Art. 15. — (1) Laboratorul trebuie sa dispuna de
echipamente, cel putin de mijloace de masurare, software,
etaloane de masurare, materiale de referinta, date de referinta,
reactivi, consumabile si aparatura auxiliara necesare pentru
efectuarea corectd a activitatilor de laborator si care pot influenta
rezultatele.

(2) Personalul laboratorului trebuie sa asigure functionarea
corectd a echipamentelor si trebuie sa previna contaminarea
sau deteriorarea lor.

(3) Echipamentele utilizate pentru masurare trebuie sa fie
capabile sa atinga exactitatea de masurare si/sau incertitudinea
de masurare declarata, pentru furnizarea de rezultate valide.

Art. 16. — (1) Locatia in care laboratorul isi desfasoara
activitatea trebuie s fie precis si bine delimitatd de eventuale
spatii vecine in care se desfasoara alte activitati.

(2) Conditiile de acces in incinta laboratorului trebuie sa
asigure tinerea sub control a accesului persoanelor straine in
conformitate cu regulile stabilite de conducerea laboratorului, n
vederea asigurérii confidentialitatii rezultatelor incercarilor si
etalonarilor.

Art. 17. — Laboratorul trebuie sa dispuna de un sistem clar
si actualizat permanent de gestionare a echipamentelor de
masurare si incercare, care sa cuprinda cel putin:

a) denumirea echipamentului, inclusiv versiunile software i
firmware;

b) numele producatorului, identificarea tipului echipamentului,
numarul de serie sau codul unic de identificare;

c) dovada verificarii echipamentului in ceea ce priveste
conformitatea acestuia cu cerintele specificate;

d) locatia curenta;

e) datele de etalonare, rezultatele etalonarii, ajustarile,
criteriile de acceptare, data-limita pentru urmatoarea etalonare
sau intervalul de etalonare ori intervalul de timp maxim scurs
intre doud etalonari succesive;
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f) documentatia privind materialele de referinta, rezultatele,
criteriile de acceptare, datele relevante si perioada de referinta;

g) detalii privind orice deteriorari, functionari defectuoase,
modificari, reparatii ale echipamentelor.

Art. 18. — (1) Laboratorul, prin managementul sau, trebuie
sa stabileasca si sa implementeze un program de etalonare a
echipamentelor, care trebuie analizat si revizuit periodic.

(2) Toate echipamentele care necesita etalonare sau care au
o perioada de validitate definitd trebuie etichetate si/sau
codificate pentru a permite identificarea starii etalonarii sau a
perioadei de valabilitate.

Art. 19. — (1) Echipamentele care au fost supuse la
suprasarcini sau au fost manipulate gresit, care produc rezultate
discutabile sau s-au dovedit a fi defecte ori in afara cerintelor
specificate trebuie scoase din utilizare, etichetate ori marcate si
izolate.

(2) Personalul laboratorului trebuie sa examineze efectul
defectului sau al abaterii de la cerintele specificate si trebuie sa
initieze derularea procedurii pentru managementul activitatii
neconforme.

Art. 20. — Personalul laboratorului trebuie sa documenteze
si sd implementeze masuri pentru a preveni ajustari
neintentionate ale echipamentelor care ar putea invalida
rezultatele.

SECTIUNEA a 6-a
Trasabilitatea metrologica

Art. 21, — Laboratorul, prin managementul sau, trebuie sa
stabileasca si sa mentina trasabilitatea metrologica a rezultatelor
sale de masurare prin intermediul unui lant neintrerupt si
documentat de etalonari si comparari intre laboratoare, fiecare
contribuind la incertitudinea de masurare, legand aceste
rezultate de o referintd adecvata.

Art. 22. — (1) Personalul laboratorului trebuie sa asigure
trasabilitatea rezultatelor masuratorilor la Sistemul international
de unitati (SI) prin:

a) etalonarea furnizatd de un laborator desemnat conform
prezentelor norme; sau

b) valori certificate ale parametrilor de referinta furnizate de
un producator competent, cu trasabilitate metrologica declarata
la SI; sau

c) realizarea directa a unitatilor Sl, asigurata prin compararea
cu etaloane nationale sau internationale.

(2) Atunci cand trasabilitatea metrologica la unitatile SI nu
este posibila din punct de vedere tehnic trebuie sa se
demonstreze trasabilitatea metrologica la o referinta adecvata.

SECTIUNEA a 7-a
Produse si servicii furnizate din exterior

Art. 23. — Laboratorul, prin managementul sau, trebuie sa se
asigure ca produsele si serviciile care influenteaza activitatile de
laborator si care sunt furnizate din exterior sunt utilizate daca
sunt adecvate.

Art. 24, — Laboratorul, prin managementul sdu, trebuie sa
documenteze:

a) definirea, analizarea si aprobarea produselor si serviciilor
furnizate din exterior;

b) definirea criteriilor de evaluare, selectare, monitorizare a
performantelor si reevaluarea furnizorilor externi;

c) ca produsele si servicille furnizate din exterior sunt
conforme cu cerintele stabilite de laborator.

Art. 25. — (1) In situatia in care laboratorul, prin
managementul sau, nu poate realiza analize pentru anumiti
parametri, acesta poate subcontracta efectuarea lor de catre un
alt laborator desemnat de catre CNCAN.

(2) Laboratorul, prin managementul sau, va notifica clientul
asupra intentiei sale de a subcontracta o parte din analize si va
obtine aprobarea clientului.

SECTIUNEA a 8-a
Cerinte referitoare la proces

Art. 26. — (1) Laboratorul, prin managementul sau, trebuie
sa analizeze solicitarile, ofertele si contractele si sa se asigure
cé cerintele sunt definite adecvat, documentate si intelese si ca
laboratorul are capabilitatea si resursele sa Tndeplineasca
cerintele.

(2) Analiza solicitarilor, ofertelor si contractelor prevazuta la
alin. (1) trebuie documentata.

Art. 27. — (1) Atunci cand se solicitd o declarare a
conformitatii cu o specificatie sau un standard pentru incercare
sau etalonare, laboratorul, prin managementul sau trebuie sa
defineasca clar specificatia sau standardul si regula de decizie.

(2) Laboratorul, prin managementul sau, trebuie sa
colaboreze cu clientii sau cu reprezentantii acestora pentru a
clarifica solicitarea clientului si pentru a monitoriza performanta
laboratorului in legaturd cu activitatea efectuata.

SECTIUNEA a 9-a
Selectarea, verificarea si validarea metodelor

Art. 28. — Personalul laboratorului trebuie sa utilizeze
metode si proceduri adecvate pentru toate activitatile de
laborator si, atunci cénd este cazul, pentru evaluarea
incertitudinii de masurare, precum si a tehnicilor statistice pentru
analiza datelor.

Art. 29. — Laboratorul, prin managementul sau, trebuie sa
valideze metodele nestandardizate, metodele dezvoltate de
laborator si metodele standardizate utilizate in afara domeniului
de aplicare intentionat sau modificate in alt mod.

Art. 30. — Personalul laboratorului pastreaza urmatoarele
inregistrari ale validarii: procedura de validare, specificarea
cerintelor, determinarea caracteristicilor de performanta ale
metodei, rezultatele obtinute, declaratia referitoare |a validitatea
metodei.

SECTIUNEA a 10-a
Esantionare

Art. 31. — Tn cadrul laboratorului trebuie sa existe un plan si
0 metoda de esantionare. Metoda de esantionare trebuie sa ia
in considerare factorii care trebuie tinuti sub control pentru a se
asigura validitatea rezultatelor.

SECTIUNEA a 11-a
Manipularea obiectelor de incercare §i etalonare

Art. 32. — In cadrul laboratorului trebuie sa existe proceduri
pentru transportul, receptia, manipularea, protejarea,
depozitarea, pastrarea si eliminarea sau returnarea obiectelor
de Tncercare sau etalonare, inclusiv toate dispozitille necesare
pentru a proteja integritatea obiectului de incercare sau
etalonare si pentru a proteja interesele laboratorului si ale
clientului.

Art. 33. — Laboratorul trebuie s& aiba un sistem de
identificare neambigud a obiectelor de incercare, supuse
analizei sau etalonarii. Sistemul trebuie sa asigure ca obiectele
nu vor fi confundate fizic sau atunci cand sunt mentionate in
inregistrari sau alte documente.
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SECTIUNEA a 12-a
Evaluarea incertitudinii de masurare

Art. 34. — (1) Personalul laboratorului trebuie sa se asigure
ca inregistréarile tehnice pentru fiecare activitate de laborator
contin rezultate, rapoarte si informatii suficiente pentru a usura,
dacad este posibil, identificarea factorilor care afecteaza
rezultatul masurarii si incertitudinea de masurare asociata si
pentru a permite repetarea activitatii de laborator in conditii cat
mai apropiate posibil de cele originale.

(2) Inregistrérile tehnice trebuie sa includa data si identitatea
personalului responsabil pentru fiecare activitate de laborator si
pentru verificarea datelor si rezultatelor.

(3) Observatiile, datele si calculele originale trebuie
inregistrate la momentul in care sunt efectuate si trebuie
corelate cu sarcinile specifice.

Art. 35. — Personalul laboratorului trebuie sa identifice
contributiile la incertitudinea de masurare. Atunci cand se
evalueaza incertitudinea de masurare, toate contributiile care
au semnificatie, inclusiv cele care apar din esantionare, trebuie
luate in considerare, utilizdnd metode de analiza adecvate.

SECTIUNEA a 13-a
Asigurarea validitafii rezultatelor

Art. 36. — Personalul laboratorului trebuie s& documenteze
si s&@ monitorizeze validitatea rezultatelor sale. Datele rezultate
trebuie inregistrate in asa fel incat tendintele sa fie detectabile
si, atunci cand este practic posibil, trebuie aplicate tehnici
statistice pentru analiza rezultatelor. Monitorizarea trebuie
planificata, analizata si procedurata.

Art. 37. — (1) Personalul si managementul laboratorului
trebuie s& isi monitorizeze performanta prin compararea
rezultatelor cu rezultatele altor laboratoare cel putin o data la
fiecare 2 ani pentru fiecare incercare sau etalonare.
Monitorizarea trebuie planificatd, analizata si trebuie sa includa,
fara a se limita la, una sau ambele posibilitati:

a) participare la incercari de competenta;

b) participari la comparari intre laboratoare, altele decét
incercéarile de competenta.

(2) Rezultatele monitorizarii trebuie analizate si in cazul in
care se constata ca acestea se situeaza in afara criteriilor
prestabilite, personalul laboratorului trebuie sa implementeze
masuri pentru a preveni raportarea rezultatelor incorecte.

SECTIUNEA a 14-a
Raportarea rezultatelor

Art. 38. — Personalul laboratorului trebuie sa furnizeze
rezultatele cu exactitate, claritate, fara ambiguitate si cu
obiectivitate, de regula intr-un raport.

Art. 39. — Atunci cand se furnizeazd o declaratie de
conformitate cu o specificatie sau standard, laboratorul, prin
managementul sau, trebuie sa documenteze regula de decizie,
luand in considerare nivelul de risc asociat cu regula de decizie
utilizata si trebuie sa se aplice regula de decizie.

Art. 40. — Atunci cand sunt exprimate opinii si interpretari,
laboratorul, prin managementul sau, trebuie sa se asigure ca
numai personalul autorizat pentru exprimarea opiniilor si
interpretarilor elibereaza respectiva declaratie. Laboratorul, prin
managementul sau, trebuie sd documenteze baza Tn care au
fost exprimate opiniile si interpretarile.

SECTIUNEA a 15-a
Reclamatii

Art. 41. — Personalul si managementul laboratorului trebuie
sa aiba un proces documentat pentru primirea, evaluarea si
luarea deciziilor referitoare la reclamatii.

Art. 42. — (1) Descrierea procesului de tratare a reclamatiilor
trebuie sa fie disponibila, la cerere, oricarei parti interesate.

(2) La primirea unei reclamatii, personalul laboratorului
trebuie sa confirme daca aceasta reclamatie se refera la
activitatile de laborator pentru care este responsabil, si in acest
caz trebuie sa se ocupe de aceasta.

(3) Laboratorul, prin managementul sau, este responsabil
pentru toate deciziile luate n procesul de tratare a reclamatiilor,
la toate nivelurile.

SECTIUNEA a 16-a
Activitatea neconforma

Art. 43. — (1) Personalul laboratorului trebuie sa gestioneze
orice aspect al activitatilor de laborator sau rezultatele
activitatilor de laborator care nu sunt conforme cu procedurile
proprii sau cu cerintele convenite cu clientul si trebuie sa
implementeze masuri pentru evitarea repetarii acestora.

(2) Laboratorul, prin managementul sau, trebuie sa
stabileasca si s documenteze cel putin urmatoarele aspecte:

a) responsabilitatile si autoritatile pentru managementul
activitatii neconforme;

b) actiunile se bazeaza pe nivelurile de risc stabilite de
laborator;

c) evaluarea importantei activitatii neconforme;

d) decizia privind acceptabilitatea activitatii neconforme;

e) notificarea clientului, daca este necesar,

f) definirea responsabilitatii pentru reluarea activitatii.

(3) Personalul laboratorului trebuie sa pastreze Inregistrari
ale activitatilor neconforme.

(4) Atunci cénd evaluarea indicad faptul cd activitatea
neconforma s-ar putea repeta sau ca exista indoieli referitoare
la conformitatea operatiunilor laboratorului cu propriul sistem de
management, personalul laboratorului trebuie sa implementeze
actiuni corective.

SECTIUNEA a 17-a
Controlul datelor si managementul informatiilor

Art. 44. — In cadrul laboratorului trebuie s& existe
implementat un sistem de management al datelor si informatiilor
care trebuie sa fie protejat impotriva accesului, modificarii
neautorizate si a pierderii si trebuie mentinut intr-un mod care sa
asigure integritatea datelor si a informatiilor.

SECTIUNEA a 18-a
Sistemul de management al calitatii

Art. 45, — (1) Laboratorul, prin managementul sau, trebuie
sé stabileasca, s documenteze, sa implementeze si sa mentina
un sistem de management capabil sa sustina si sa demonstreze
indeplinirea consecventa a cerintelor prezentelor norme si a
celor ale standardului SR EN ISO CE| 17025.

(2) Sistemul de management implementat in activitatea
laboratorului trebuie sa aiba o abordare sistematica si trebuie
sa integreze cerintele de securitate nucleara si radiologica, de
protectie fizica, sanatate si securitate in munca, mediu, calitate,
factorul uman, economice precum si cerintele normelor CNCAN
aplicabile, dupa caz.
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CAPITOLUL IV

Solicitarea laboratorului de eliberare a certificatului
de desemnare

SECTIUNEA 1
Solicitarea eliberarii certificatului de desemnare

Art. 46. — Solicitarea eliberarii certificatului de desemnare
se realizeaza prin transmiterea la CNCAN a unui dosar care
trebuie sa contina:

a) cererea de eliberare a certificatului de desemnare,
adresatd presedintelui CNCAN, Tn care se mentioneaza
denumirea solicitantului, adresa, telefonul, faxul, e-mailul,
persoana imputernicita sa il reprezinte, activitatile pentru care se
solicitd desemnarea, documentele care certifica inregistrarea ca
persoana legal constituita;

b) documentatia tehnicd de eliberare a certificatului de
desemnare;

¢) dovada achitarii tarifului de eliberare a certificatului de
desemnare conform regulamentului de tarife in vigoare.

Art. 47. — Documentatia tehnica de eliberare a certificatului
de desemnare trebuie sa contina:

a) chestionarul de autoevaluare completat, prevazut in anexa
nr. 3 care face parte integranta din prezentele norme.

b) procedurile privind descrierea detaliatd a modului de
desfasurare a activitatilor pentru care se solicita desemnarea;

c) lista cuprinzand standardele si documentele de referinta
utilizate Tn activitatea pentru care se solicitd desemnarea;

d) documentele sistemului de management implementat, cel
putin manualul si procedurile proceselor sistemului de
management implementat;

e) lista cuprinzand utilajele, aparatele sau dispozitivele
specifice, utilizate in activitatea pentru care se solicita
desemnarea, dupa caz. In listd se vor preciza tipul, seria,
numarul, anul de fabricatie, performantele, certificarile sau
verificarile metrologice, planul de revizii/etalonari/calibrari, dupa
caz;

f) lista cu personalul utilizat in activitatile pentru care se
solicitd desemnarea, cu precizarea pregatirii, experientei,
acreditarilor sau autorizatiilor obtinute de acestia in domeniul de
activitate respectiv;

g) dovezi privind monitorizarea performantei pentru fiecare
activitate desfasurata; prin exceptie, in cazul primei solicitari, la
prima solicitare nu este necesar transmiterea dovezilor privind
monitorizarea performantei.

Art. 48. — (1) Evaluarea solicitarii de eliberare a certificatului
de desemnare incepe numai dacd documentatia prezentata
este completa, contindnd toate datele prevazute la art. 43 si 44,

(2) Dosarele incomplete depuse la CNCAN se resping.

(3) Perioada de evaluare dureaza maximum 6 luni si incepe
in momentul Tn care documentatia este completa.

Art. 49. — (1) In procesul eliberdrii certificatului de
desemnare, CNCAN verificd modul de implementare a
sistemului de management si existenta resurselor care
dovedesc capabilitatea solicitantului de a desfasura activitatile
pentru care a solicitat desemnarea.

(2) Evaluarea capabilitatii tehnice a solicitantului de a
desfasura activitatile pentru care solicita eliberarea certificatului
de desemnare se face pe baza verificari documentatiei
prezentate si a efectuarii unui control, conform Legii nr. 111/1996
privind desfasurarea in siguranta, reglementarea, autorizarea si
controlul activitatilor nucleare, republicatd, cu modificarile si
completérile ulterioare, la sediul acestuia si la punctele sale de
lucru, pentru evaluarea implementarii sistemului de
management si a capabilitdtii tehnice de a furniza serviciile
pentru care se solicita desemnarea.

Art. 50. — Rezultatul evaluarii se consemneaza in procesul-
verbal de control care trebuie sa stabileasca dacé solicitantul:

a) indeplineste Tn totalitate conditile de eliberare a
certificatului de desemnare;

b) indeplineste partial conditiile de eliberare a certificatului
de desemnare, iar in acest caz se va stabili un termen pentru
rezolvarea conditiilor neindeplinite;

c¢) nu indeplineste conditiile de eliberare a certificatului de
desemnare. .

Art. 51. — (1) In cazul prevazut la art. 50 lit. a) se elibereaza
solicitantului certificatul de desemnare a laboratorului.

(2) In cazul prevazut la art. 50 lit. b), dupa expirarea
termenului de rezolvare a conditiilor neindeplinite se va controla
modul de indeplinire a acestora. Daca aceste conditii sunt
indeplinite, CNCAN elibereaza certificatul de desemnare a
laboratorului.

(3) In cazul neindeplinirii conditiilor, precum si in situatia
prevazuta la art. 50 lit. ¢), cererea va fi respinsa printr-o adresa
motivata, care va fi trimisa solicitantului.

Art. 52. — Eliberarea certificatului de desemnare a
laboratorului se face pe o perioada de cel mult 5 ani.

Art. 53. — Orice intentie de modificare a limitelor certificatului
de desemnare se comunica la CNCAN inaintea implementarii.
Modificarea limitelor prin extinderea domeniului de activitate
trebuie sa respecte cerintele art. 46 si 47.

Art. 54. — (1) Valabilitatea certificatului de desemnare poate
fi prelungita la cererea titularului.

(2) Solicitarea de prelungire a certificatului de desemnare
trebuie sa Indeplineasca prevederile art. 46 si 47 si va fi depusa
de titularul acesteia cu cel putin o luna inainte de expirarea
perioadei de valabilitate prevazuta la art. 52.

(3) Documentatia incompletd nu va intra in procesul de
evaluare si se respinge.

(4) In cazul in care nu s-a efectuat monitorizarea
performantelor prevazuta la art. 37 sau cerintele art. 55 alin. (4)
nu sunt indeplinite, cererea de prelungire a certificatului de
desemnare se respinge.

SECTIUNEA a 2-a
Supravegherea desfasurarii activitatii laboratoarelor

Art. 55. — (1) Monitorizarea laboratoarelor pentru care
CNCAN a eliberat certificatul de desemnare se realizeaza prin
supravegherea permanentd a respectarii conditiilor generale
care au stat la baza acestei desemnari.

(2) Laboratorul are obligatia sa indeplineasca in mod
permanent cerintele si criteriile care au stat la baza deciziei
privind desemnarea.

(3) Laboratorul, prin managementul sau, trebuie sa
informeze CNCAN in legatura cu:

a) modificarea contractului/contractelor de subcontractare,
incheiat/incheiate pentru subcontractarea unor activitati in
legatura cu sarcinile pentru care s-a acordat desemnarea, daca
este cazul;

b) orice masura care trebuie implementata si care ar putea
afecta indeplinirea cerintelor si respectarea conditiilor impuse
prin desemnare cum ar fi schimbarea personalului responsabil
pentru metoda/metodele pentru care s-a acordat certificatul de
desemnare, care implicd instruirea si participarea la
teste/scheme de intercomparare;

c) rezultatele obtinute la monitorizarea performantelor
desfasurate ulterior autorizarii.

(4) Laboratoareie pentru care CNCAN a eliberat certificat de
desemnare trebuie sa transmitda CNCAN rapoarte anuale cu
privire la activitatea desfasurata.

SECTIUNEA a 3-a
Incetarea, suspendarea si retragerea certificatului de desemnare

Art. 56. — Valabilitatea certificatului de desemnare Inceteaza
in urmatoarele situatii:

a) prin expirarea valabilitatii, in conditiile in care titularul
certificatului de desemnare nu a formulat o noua solicitare sau
nu a respectat termenul prevazut la art. 54 alin. (2);
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b) la cererea expresd a fitularului de a renunta la
desfasurarea activitatilor pentru care a fost eliberat certificatul de
desemnare. Cererea va fi transmisa CNCAN cu cel putin 3 luni
inainte de data la care titularul doreste renuntarea efectiva.

Art. 57. — Suspendarea certificatului de desemnare se va
face pe o perioada de cel mult 3 luni, dupa care CNCAN va
verifica daca titularul a indeplinit masurile dispuse.

Art. 58. — Reftragerea certificatului de desemnare va fi
dispusa Tn conditiile in care, in timpul suspendarii conform
art. 57, titularul certificatului de desemnare nu a indeplinit
masurile dispuse de CNCAN.

CAPITOLULV
Dispozitii finale

Art. 59. — Laboratoarele pot utiliza si alte standarde decét
cele mentionate in prezentele norme, daca se demonstreaza ca
sunt echivalente cu acestea.

Art. 60. — La data intrarii Tn vigoare a prezentelor norme,
certificatele de desemnare a organismelor notificate, eliberate
anterior de CNCAN, raméan valabile pand la expirarea
termenului pentru care au fost acordate.

ANEXA Nr. 1
la norme

Definitii

a) Caracteristica — trasatura distinctiva

b) Certificat de desemnare — documentul emis de CNCAN
prin care se recunoaste capabilitatea tehnico-organizatorica a
unui laborator, care realizeaza sarcini specifice in domeniul
nuclear, de a evalua conformitatea prevazutd in standarde
tehnice si in normele CNCAN

c) Client — persoana fizica sau juridica care ar putea primi
sau primeste un produs sau serviciu, destinat acestuia sau care
este solicitat de aceasta

d) Comparare interlaboratoare — organizarea, efectuarea si
evaluare masurarilor sau incercérilor efectuate pe acelasi obiect
sau pe obiecte similare, de doua sau mai multe laboratoare, in
conditii predeterminate

e) Determinare — activitate de a identifica una sau mai multe
caracteristici si valorile lor specifice

f) Desemnare — procedura prin care CNCAN recunoaste
capabilitatea tehnico-organizatorica a unui laborator, care
realizeaza sarcini specifice in domeniul nuclear, de a evalua
conformitatea prevazutd in standarde tehnice si in normele
CNCAN

g) Documentatia tehnica aferentd produsului — standarde,
norme tehnice, specificatii tehnice in care sunt precizate
caracteristicile tehnice, constructive, functionale, de performanta
etc. ale produsului

h) Etalonare — operatie care, in conditile specificate,
stabileste intr-o primd etapa o relatie intre valorile si
incertitudinile de masurare asociate care sunt furnizate de
etaloane si indicatile corespunzatoare cu incertitudinile
asociate, ca mai apoi intr-o a doua etapa sa foloseasca aceste
informatii pentru a stabili o relatie ce permite obtinerea unui
rezultat de masurare pornind de la o indicatie

i) Impartialitate — prezenta obiectivitatii

j} Incercare — verificarea conformitétii cu o valoare standard,
cerinta de reglementare sau criteriu de acceptare stabilit pentru
o incercare. aprecierea functionald sau examinarea uneia sau
mai multor caracteristici ale unei unitati, supunand unitatea unui
ansamblu de actiuni si conditii fizice, chimice, de mediu sau de
actiuni de operare

k) Laborator — organism care desfasoara una sau mai multe
din urmatoarele activitati: incercare, etalonare, esantionare
asociata cu analiza, incercarea sau etalonarea

I) Méasurare — ansamblu de operatii avand ca scop
determinarea unei valori a unei marimi

m) Mediu de lucru — ansamblu de conditii in care se
desfasoara activitatea

n) Metoda de masurare — succesiune logica a operatiilor
descrise Tn mod generic, utilizata in efectuarea masurarilor

0) Monitorizarea — supravegherea indeplinirii in mod
continuu a conditiilor necesare pentru eliberarea certificatului de
desemnare a laboratoarelor pentru domeniul nuclear

p) Procedurd — mod specificat de realizare a unei activitati
sau a unui proces

q) Proces de méasurare — ansamblu de operatii pentru
determinarea valorii unei cantitati

r) Regula de decizie — regula care descrie cum este luata in
considerare incertitudinea de masurare atunci cand se declara
conformitatea cu o cerinta specificata

s) Specificatie — document care contine cerinte tehnice,
functionale, constructive, de performanta

t) Verificare — furnizarea de dovezi obiective ca o entitate
data indeplineste cerintele specificate

NEXA Nr. 2
ia norme

incercarile si etalonarile pentru care un laborator poate solicita eliberarea
certificatului de desemnare de catre CNCAN

1. Activitatea radionuclizilor prin spectrometrie gama

2. Activitatea beta globala si alfa globala

3. Concentratia de activitate a radionuclizilor

4. Concentratia de activitate a radonului in aer (apa) si
potentialul de radon in sol

5. Concentratia izotopica

6. Raportul izotopic

7. Concentratia de apa grea

8. Indicele de activitate pentru materialele de constructie

9. Evaluarea contaminarii de suprafata

10. Caracterizare radiologica prin spectrometrie gama insitu

11. Determinarea continutului de uraniu natural in probe

12. Determinarea prin spectrometrie alfa a continutului de
actinide

13. Determinarea prin spectrometrie beta cu scintilatori lichizi

14. Eficacitatea ecranelor de protectie

15. Eficacitatea echipamentelor de protectie la radiatii

16. Masurarea directa a campurilor de radiatii

17. Etalonare aparatura dozimetrica de arie

18. Etalonare aparaturad dozimetrica de personal

19. Etalonare aparatura de detectie radiatii

20. Etalonare instalatii radiologice medicale, industriale si de
cercetare

21. Tncercéri pe containere de a rezista in conditii normale,
de rutina si de accident

22. Tncercéri pe surse de radiatii

23. Tncercari pe instalatii radiologice
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Chestionar de autoevaluare
(numele companiei/sucursalei/laboratorului)

ANEXA Nr. 3

la norme

Articolul din norma

Cerinta din norma

Modul de Indeplinire a cerintei din coloana (2)

Indeplineste cerinta mentionata
in coloana (2)

(IS0 17025) (Cerinta din ISO 17025) Mentionati documente-suport (titlu, cod) Da Nu Comentari
(1) (2 (3) (4) (5) (6)
A7 Asigurarea impartialitatii, angajamentul managementului
(4.1) Identificarea riscurilor privind impartialitatea
Art. 8 Asigurarea confidentialitatii; notificarea clientului privind
(4.2) informatiile ce urmeaza sa devina publice
Cerinie structurale
Structura juridica definita
Art. 9, art. 10, | Structura organizaterica si de management
art. 11 Independenta faté de client
(5) Responsabilitéti bine definite
Definirea si documentarea gamei de activitati pentru laborator
Personal cu autoritate si resurse
Art. 12 Existenta resurselor de personal, facilitati, echipamente, sisteme
(6.1) si servici-suport
Art. 13 Existenta personalului competent, in numér suficient
(6.2) Competenta este documentata i dovedita.
Art 14 Existem,a facilitatilor si a conditiilor de mediu adecvate
(6' 3) Conditii de mediu care pot influenta validitatea rezultatelor
i Monitorizarea conditillor de mediu
Functionarea corecta a echipamentelor
Localul este delimitat.
Art. 15—20 | Asigurarea accesului controlat
(6.4) Gestiunea echipamentelor
Evitarea ajustarii neintentionate
Existenta procedurilor
At 21—p7 | rasabilitatea metrologica
'(6 5) Asigurarea trasabilitatii metrologice
' Asigurarea trasabilitatii la S|
Produse si servicii furnizate din exterior
Asigurarea ca produsele si serviciile furnizate din exterior sunt
adecvate, sunt definite, analizate si aprobate
Sunt definite criterille de evaluare, selectare, monitorizare a
Art. 2325 performantelor si reevaluare a performantelor furnizorilor externi.
? Asigurarea ca produsele si serviciile sunt conforme cu cerintele
4 stabilite '
Subcontractarea analizelor pentru anumiti parametri este facuta
cu laboratoare desemnate la CNCAN.
Notificarea clientului asupra intentiei de subcontractare
Existenta procedurilor
Cerinte referitoare la proces
Art. 26—27 | Analiza solicitarilor, ofertelor si contractelor
(7) Sunt clar definite specificatia, standardul si requla de decizie
pentru situatia in care se solicita declararea conformitatii.
Selectarea, verificarea si validarea metodelor
Sunt utilizate metode si proceduri adecvate pentru toate
activitatile.
Art.(%82730 Sunt validate metodele nestandardizate, metodele dezvoltate de
g laborator si metodele standardizate utilizate in afara domeniului
intentionat.
Inregistrari ale validarii
Art. 31 Esantionarea
(7.3) Exista un plan si o metoda de esantionare.
Manipularea obiectelor de Tncercare si etalonare
Existenta procedurilor pentru transportul, receptia, manipularea,
Art. 32—33 | protejarea, depozitarea, pastrarea si eliminarea sau returnarea
(7.4) obiectelor de incercare

Existenia unui sistem de identificare neambigu a obiectelor de
incercare
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(1) @) (3) (4) 8) 8)
Art. 34 T,
(7.5) Inregistrari tehnice
Incertitudinea de masurare
Art. 35—36 | ldentificarea incertitudinii de masurare
(7.6) Sunt luate in considerare toate contributiile la incerfitudine,
inclusiv cea de la esantionare.
Asigurarea validitatii rezultatelor
Monitorizarea validitatii rezultatelor
Art. 36—37 | Sunt tendintele detectabile.
(7.7) Monitorizarea performantelor pentru fiecare analiza, incercare,
etalonare
Analiza rezultatelor monitorizarii
Raportarea rezultatelor
Rezultatele sunt raportate cu exactitate, claritate fira ambiguitate
si cu obiectivitate.
Aﬂ.(?&a)—w Cand se furizeaza o declaratie de conformitate sunt stabilite si
* se aplica reguli de decizie.
Cénd sunt furnizate opinii si interpretari, acestea sunt
documentate.
Proces documentat pentru primirea, evaluarea si luarea deciziilor
Art.(i 19)_42 referitoare la reclamatii
i Tratarea reclamatiilor
At 43 Activitatea neconforma
7 1 0) Modul cum se gestioneaza activitatile neconforme
' Inregistrarea activitatilor neconforme
Att. 44 Controlul datelor si managementul informatiilor
7 1 1) Sistemul de management al informatiilor este protejat si mentinut
' intr-un mediu care sa asigure integritatea.
A?S?E Sistemul de management al calitatii

MINISTERUL AGRICULTURII S| DEZVOLTARII RURALE

ORDIN
pentru aprobarea transmiterii unor bunuri din infrastructura secundara de irigatii apartinand
domeniului privat al statului, aflata in administrarea Agentiei Nationale de Imbunatétiri Funciare
si situata pe teritoriul Organizatiei utilizatorilor de apa pentru irigatii Codrul, al Organizatiei
utilizatorilor de apa pentru irigatii Dologsmanu si al Organizatiei utilizatorilor de apa pentru irigatii
Visina din judetul Tulcea, in proprietatea acestor organizatii

Luand in considerare Referatul de aprobare nr. 303.970/2019 al Directiei imbunatatiri funciare si fond funciar,
Tn baza prevederilor art. 27 alin. (1) si (4) din Legea imbunatatirilor funciare nr. 138/2004, republicata, cu medificarile si

completarile ulterioare,

in temeiul art. 9 alin. (5) din Hotararea Guvernului nr. 30/2017 privind organizarea si functionarea Ministerului Agriculturii
si Dezvoltarii Rurale, precum si pentru modificarea art. 6 alin. (6) din Hotérarea Guvernului nr. 1.186/2014 privind organizarea si
functionarea Autoritatii pentru Administrarea Sistemului National Antigrindina si de Crestere a Precipitatiilor, cu modificarile si

completarile ulterioare,

ministrul agriculturii $i dezvoltarii rurale emite urmétorul ordin:

Art. 1. — Se aproba transmiterea unor bunuri din
infrastructura secundara de irigatii apartinand domeniului privat
al statului, aflatd in administrarea Agentiei Nationale de
Imbunatatii Funciare si situatd pe teritoriul Organizatiei
utilizatorilor de apa pentru irigati Codrul, al Organizatiei
utilizatorilor de apa pentru irigatii Dolosmanu si al Organizatiei

utilizatorilor de apa pentru irigatii Visina din judetul Tulcea, in
proprietatea acestor organizatii, avand datele de identificare
prevazute in anexa care face parte integrantd din prezentul
ordin, sub conditiile rezolutorii prevazute de art. 27 alin. (1) din
Legea imbunatatirilor funciare nr. 138/2004, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare.



