
 
 

  

 
  

O R D I N 
Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ŀǇǊƻōŀǊŜŀ DƘƛŘǳƭǳƛ ǇǊƛǾƛƴŘ ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ  
ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ όDatύ ŘŜ ǳȊ ǳƳŀƴ 

  
nr. 24  din  04.04.2013 

  
Monitorul Oficial nr.83-90/432 din 19.04.2013 

  
* * *  

Oƴ ǘŜƳŜƛǳƭ ŀǊǘΦму ŀƭ [ŜƎƛƛ ƴǊΦмплф-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente 
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr.52-роΣ ŀǊǘΦосуύΣ Ŏǳ ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛƭŜ ǒƛ ŎƻƳǇƭŜǘŇǊƛƭŜ 
ulterioare, IƻǘŇǊƞǊƛƛ tŀǊƭŀƳŜƴǘǳƭǳƛ wŜǇǳōƭƛŎƛƛ aƻƭŘƻǾŀ ƴǊΦморн-XV din 3 octombrie 2002 cu privire 
ƭŀ ŀǇǊƻōŀǊŜŀ tƻƭƛǘƛŎƛƛ ŘŜ ǎǘŀǘ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ όaƻƴƛǘƻǊǳƭ hŦƛŎƛŀƭ ŀƭ wŜǇǳōƭƛŎƛƛ aƻƭŘƻǾŀΣ 
2002, nr.149-мрлύΣ Cƻƛƛ ŘŜ ǇŀǊŎǳǊǎ ŀ !ƎŜƴסƛŜƛ aŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀƴƛƛ нлмн-2014: Reformarea 
ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǘŜ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛƛƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ŘƛǎǇƻȊƛǘƛǾŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎŀƭŜ ŀǇǊƻōŀǘŜ ǇǊƛƴ 
5ƛǎǇƻȊƛסƛŀ DǳǾŜǊƴǳƭǳƛ ƴǊΦну-d din 11 aprilie 2012, IƻǘŇǊƞǊŜŀ DǳǾŜǊƴǳƭǳƛ ƴǊΦтм Řƛƴ но ƛŀƴǳŀǊƛŜ нлмо 
cu privire la aprobarea ReguƭŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ ǎǘǊǳŎǘǳǊƛƛ ǒƛ ŜŦŜŎǘƛǾǳƭǳƛ-ƭƛƳƛǘŇ ŀƭŜ !ƎŜƴסƛŜƛ aŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ 
ǒƛ 5ƛǎǇƻȊƛǘƛǾŜƭƻǊ aŜŘƛŎŀƭŜΣ hǊŘƛƴǳƭǳƛ aƛƴƛǎǘŜǊǳƭǳƛ {ŇƴŇǘŇסƛƛ wŜǇǳōƭƛŎƛƛ aƻƭŘƻǾŀ ƴǊΦолф Řƛƴ нс ƳŀǊǘƛŜ 
2013 cu privire la aprobarea Regulilor de buƴŇ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ όDatύ ŘŜ 
ǳȊ ǳƳŀƴΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ƞƴ ǎŎƻǇǳƭ ŀǎƛƎǳǊŇǊƛƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΣ ŜŦƛŎŀŎƛǘŇסƛƛ ǒƛ ƛƴƻŦŜƴǎƛǾƛǘŇסƛƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ 
ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀΣ 

ORDON: 
1. ! ŀǇǊƻōŀ DƘƛŘǳƭ ǇǊƛǾƛƴŘ ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘelor (GMP) de uz uman 

(anexa). 
2. tǊƻŘǳŎŇǘƻǊƛƛ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ Řƛƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀ ǾƻǊ ǳǘƛƭƛȊŀ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭ DƘƛŘ ƞƴ ǎŎƻǇǳƭ 

ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŇǊƛƛ wŜƎǳƭƛƭƻǊ ŘŜ ōǳƴŇ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ όDatύ ŘŜ ǳȊ ǳƳŀƴΦ 
3. tǊŜȊŜƴǘǳƭ ƻǊŘƛƴ ƛƴǘǊŇ ƞƴ ǾƛƎƻŀǊŜ Řƛƴ Řŀǘŀ ǇǳōƭƛŎŇǊƛƛ ƞƴ aƻƴƛǘƻǊǳƭ hŦƛŎƛŀƭ ŀƭ wŜǇǳōƭƛŎƛƛ 

Moldova.  
4. /ƻƴǘǊƻƭǳƭ ŜȄŜŎǳǘŇǊƛƛ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭǳƛ ƻǊŘƛƴ ǎŜ ŀǘǊƛōǳƛŜ LƴǎǇŜŎǘƻǊŀǘǳƭǳƛ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎ ǒƛ 

dispozitivelor medicale. 
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!ƴŜȄŇ  
ƭŀ hǊŘƛƴǳƭ !ƎŜƴסƛŜƛ aŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ 

Dispozitivelor Medicale al Republicii Moldova 
nr.24 din 04.04.2013 

  
GHID 

ǇǊƛǾƛƴŘ ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ όDatύ ŘŜ ǳȊ ǳƳŀƴ 
  
Prezentul Ghid privind ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ όDatύ ŘŜ ǳȊ ǳƳŀƴ 

ŎǊŜŜŀȊŇ ŎŀŘǊǳƭ ƴŜŎŜǎŀǊ ŀǇƭƛŎŇǊƛƛ wŜƎǳƭƛƭƻǊ ŎŀǊŜ ƎǳǾŜǊƴŜŀȊŇ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ƞƴ /ƻƳǳƴƛǘŀǘŜŀ 
9ǳǊƻǇŜŀƴŇΣ ±ƻƭǳƳǳƭ п ά.ǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ǳȊ ǳƳŀƴ ǒƛ ǾŜǘŜǊƛƴŀǊΣ 
ƻǊƛŜƴǘŇǊƛέΣ ŜȄǇǳǎŜ ƞƴ 5ƛǊŜŎǘƛǾŀ /ƻƳƛǎƛŜƛ 9ǳǊƻǇŜƴŜ нллоκфпκ/9 Řƛƴ у ƻŎǘƻƳōǊƛŜ нлло ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǊŜ ŀ 
ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭƻǊ ǒƛ ƻǊƛŜƴǘŇǊƛƭƻǊ ǇǊƛǾƛƴŘ .ǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ όƞƴ ŎƻƴǘƛƴǳŀǊŜ .tCύ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ 
ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ŘŜ ǳȊ ǳƳŀƴ ǒƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ŜȄǇŜǊƛƳŜƴǘŀƭŜ ŘŜ ǳȊ ǳƳŀƴ ǇǳōƭƛŎŀǘ ƞƴ 
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (JO) nr.L 262, 14/10/2003 p.22-26. 

  
PARTEA I 

/9wLb59 9נ .!½( t9b¢w¦ twh5¦{9[9 a95L/!a9b¢h!{9 
  

Capitolul I 
5L{th½LנLL D9b9w![9 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 

Domeniu de aplicare 
1. tǊŜȊŜƴǘǳƭ DƘƛŘ ǇǊƛǾƛƴŘ ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ όDatύ ŘŜ ǳȊ ǳƳŀƴ 

όƞƴ ŎƻƴǘƛƴǳŀǊŜ ς DƘƛŘύ ǎǘŀōƛƭŜǒǘŜ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ŎŇǘǊŜ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ 
pentru uz uman. 

2. DƘƛŘǳƭ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƞƴǘǊŜǇǊƛƴŘŜǊƛƭŜ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜ ǇǊƻŘǳŎŇǘƻŀǊŜ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜΣ ƭŀ 
fabǊƛŎŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ǒƛ ǎǘŀōƛƭŜǎŎ ŎŜǊƛƴסŜ ǳƴƛŎŜ ŎŇǘǊŜ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ 
ŎŀƭƛǘŇסƛƛΣ ǘƻǘƻŘŀǘŇ ǎŜ ŘŜǎŎǊƛǳ ŎŜǊƛƴסŜ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ŎŇǘǊŜ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ŀƭŜ ŦƻǊƳŜƭƻǊ 
medicamentoase (anexele 1-17). 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

bƻסƛǳƴƛ ƎŜƴŜǊŀƭŜ 
3. Oƴ ǎŜƴǎǳƭ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭǳƛ DƘƛŘ ǎŜ ǳǘƛƭƛȊŜŀȊŇ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ƴƻסƛǳƴƛΥ 
1) !ƎŜƴץƛ ōƛƻƭƻƎƛŎƛ όōƛƻƭƻƎƛŎŀƭ ŀƎŜƴǘύΥ ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ŎŜƭŜ ƻōסƛƴǳǘŜ ǇǊƛƴ ƛƴƎƛƴŜǊƛŜ 

ƎŜƴŜǘƛŎŇΣ ŎǳƭǘǳǊƛ ŎŜƭǳƭŀǊŜ ǒƛ ŜƴŘƻǇŀǊŀȊƛסƛΣ ǇŀǘƻƎŜƴŜ ǎŀǳ ƴŜǇŀǘƻƎŜƴŜΦ 
2) Ambalare (packaging): ǘƻŀǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ǳƳǇƭŜǊŜŀ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜŀΣ ǇŜ ŎŀǊŜ ƭŜ 

ǎǳǇƻǊǘŇ ǳƴ ǇǊƻŘǳǎ ǾǊŀŎ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜǾŜƴƛ ǳƴ ǇǊƻŘǳǎ ŦƛƴƛǘΦ  
¦ƳǇƭŜǊŜŀ ǎǘŜǊƛƭŇ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǇǊƛǾƛǘŇ Ŏŀ ǇŀǊǘŜ ŀ ŀƳōŀƭŇǊƛƛΣ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ǾǊŀŎ ŦƛƛƴŘ ǳƳǇƭǳǘ ƞƴ 

ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ǇǊƛƳŀǊŜΣ ŘŀǊ ƴǳ ƞƴ ŀƳōŀƭŀƧ ŦƛƴŀƭΦ 
3) .ŀƴŎŇ ŘŜ ŎŜƭǳƭe (cell bank) 
a) {ƛǎǘŜƳ ŘŜ ōŀƴŎŇ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜΥ Un sistem prin care loturi succesive dintr-un produs sunt 

ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ǇǊƛƴ ŎǳƭǘƛǾŀǊŜ ƞƴ ŎŜƭǳƭŜ ŘŜǊƛǾŀǘŜ Řƛƴ ŀŎŜŜŀǒƛ ōŀƴŎŇ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ άƳŀƳŇέΦ tŜƴǘǊǳ ƻōסƛƴŜǊŜŀ 
ǳƴŜƛ ōŇƴŎƛ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ άŘŜ ƭǳŎǊǳέ ǎŜ ŦƻƭƻǎŜǒǘŜ ǳƴ ƴǳƳŇǊ ŘŜ flacoane cu celule din banca de celule 
άƳŀƳŇέΦ {ƛǎǘŜƳǳƭ ŘŜ ōŀƴŎŇ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ŜǎǘŜ ǾŀƭƛŘŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ǳƴ ƴƛǾŜƭ ŘŜ ǘǊŜŎŜǊŜ ǎŀǳ Ŏŀ ƴǳƳŇǊ ŘŜ 
ŘǳōƭŇǊƛ ŘŜ ǇƻǇǳƭŀסƛŜ ǎǳǇŜǊƛƻǊ ŎŜƭǳƛ ƻōסƛƴǳǘ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǇǊƻŘǳŎסƛŜƛ ŎǳǊŜƴǘŜΦ 

b) .ŀƴŎŀ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ άƳŀƳŇέΥ h ŎǳƭǘǳǊŇ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ όŎŀǊŀŎǘŜǊƛȊŀǘŇ ŎƻƳǇƭŜǘύ ŘƛǾƛȊŀǘŇ ƞƴ ŦƭŀŎƻŀƴŜ 
ƞƴ ŎǳǊǎǳƭ ǳƴŜƛ ǎƛƴƎǳǊŜ ƻǇŜǊŀסƛƛΣ ǇǊƻŎŜǎŀǘŇ ƞƳǇǊŜǳƴŇ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ƻƳƻƎŜƴƛǘŀǘŜŀ ǒƛ 
ǇŇǎǘǊŀǘŇ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŎŀǊŜ ǎŇ ƎŀǊŀƴǘŜȊŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜŀΦ 5Ŝ ƻōƛŎŜƛΣ ƻ ōŀƴŎŇ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ άƳŀƳŇέ ǎŜ 
ǇŇǎǘǊŜŀȊŇ ƭŀ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŀ ŘŜ ς тлϲ/ ǎŀǳ Ƴŀƛ ǎŎŇȊǳǘŇΦ 



c) .ŀƴŎŀ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ άŘŜ ƭǳŎǊǳέΥ h ŎǳƭǘǳǊŇ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ƻōסƛƴǳǘŇ Řƛƴ ōŀƴŎŀ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ άƳŀƳŇέ ǒƛ 
ŘŜǎǘƛƴŀǘŇ ǇǊŜƎŇǘƛǊƛƛ ǇǊƻŘǳŎסƛŜƛ ŘŜ ŎǳƭǘǳǊƛ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜΦ 5Ŝ ƻōƛŎŜƛΣ ōŇƴŎƛƭŜ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ άŘŜ ƭǳŎǊǳέ ǎŜ 
ǇŇǎǘǊŜŀȊŇ ƭŀ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŀ ŘŜ ς тлϲ/ ǎŀǳ Ƴŀƛ ǎŎŇȊǳǘŇΦ 

4) .ƛƭŀƴץ ŎƻƳǇŀǊŀǘƛǾ όǊŜŎƻƴŎƛƭƛŀǘƛƻƴύΥ h ŎƻƳǇŀǊŀסƛŜ ŦŇŎǳǘŇΣ סƛƴƞƴŘ Ŏƻƴǘ ŘŜ ǾŀǊƛŀסƛƛƭŜ ƴƻǊƳŀƭŜΣ 
ƞƴǘǊŜ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ǎŀǳ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǘŜƻǊŜǘƛŎŇ ǒƛ ŎŜŀ ǇǊƻŘǳǎŇ ǎŀǳ ǳǘƛƭƛȊŀǘŇ ƞƴ ƳƻŘ ǊŜŀƭΦ 

5) Biogenerator (biogenerator): ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ƞƴŎƘƛǎΣ ŎǳƳ ŀǊ Ŧƛ ǳƴ ŦŜǊƳŜƴǘŀǘƻǊΣ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎŜ 
ƛƴǘǊƻŘǳŎ ŀƎŜƴסƛ ōƛƻƭƻƎƛŎƛ ƞƳǇǊŜǳƴŇ Ŏǳ ŀƭǘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇŜǊƳƛǘŜ ƳǳƭǘƛǇƭƛŎŀǊŜŀ ǎŀǳ 
ǇǊƻŘǳŎŜǊŜŀ ŘŜ ŀƭǘŜ ǎǳōǎǘŀƴסŜΣ ǇǊƛƴ ǊŜŀŎסƛŜ Ŏǳ ŀƭǘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜΦ .ƛƻƎŜƴŜǊŀǘƻŀǊŜƭŜ ŀǳ ƞƴ ƎŜƴŜǊŀƭ 
ǎƛǎǘŜƳŜ ŘŜ ǊŜƎƭŀǊŜΣ ŎƻƴǘǊƻƭΣ ŎƻƴŜŎǘŀǊŜΣ ŀŘŇǳƎŀǊŜ ǒƛ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǊŜ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜΦ 

6) Butelie (cylinder): ǊŜŎƛǇƛŜƴǘ ŘŜǎǘƛƴŀǘ ǇŇǎǘǊŇǊƛƛ ƎŀȊŜƭƻǊ ǎǳō ǇǊŜǎƛǳƴŜ ǊƛŘƛŎŀǘŇΣ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘŀōƛƭΣ 
Ŏǳ ƻ ŎŀǇŀŎƛǘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀǇŇ ŎŀǊŜ ǎŇ ƴǳ ŘŜǇŇǒŜŀǎŎŇ мрл ƭƛǘǊƛΦ Oƴ ŀŎŜǎǘ ŘƻŎǳƳŜƴǘ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ǎŜ 
ŦƻƭƻǎŜǒǘŜ ŎǳǾƞƴǘǳƭ ōǳǘŜƭƛŜΣ ǎŜ ƞƴסŜƭŜƎŜΣ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ƎǊǳǇ ŘŜ ōǳǘŜƭƛƛΦ 

7) Calibrare (calibration): ǎŜǘ ŘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŎŀǊŜ ǎǘŀōƛƭŜǒǘŜΣ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜΣ ǊŜƭŀסƛŀ ŘƛƴǘǊŜ 
ǾŀƭƻǊƛƭŜ ƛƴŘƛŎŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǳƴ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘ ǎŀǳ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ƳŇǎǳǊŇ ǎŀǳ ǾŀƭƻǊƛƭŜ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘŜ ǇǊƛƴǘǊ-o 
ƳŇǎǳǊŇ ƳŀǘŜǊƛŀƭŇ ǒƛ ǾŀƭƻǊƛƭŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ŎǳƴƻǎŎǳǘŜ ŀƭŜ ǳƴǳƛ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇΦ 

8) Calificare (qualification): ŀŎסƛǳƴŜŀ ǇǊƛƴ ŎŀǊŜ ǎŜ ŘŜƳƻƴǎǘǊŜŀȊŇ ŎŇ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ǎŀǳ 
ǎƛǎǘŜƳŜƭŜ ŀǳȄƛƭƛŀǊŜ ǎǳƴǘ ƛƴǎǘŀƭŀǘŜ ŎƻǊŜŎǘΣ ŦǳƴŎסƛƻƴŜŀȊŇ ŎƻǊŜŎǘ ǒƛ ŎƻƴŘǳŎŜΣ ƞƴ ƳƻŘ ǊŜŀƭ ƭŀ ǊŜȊǳltatele 
ŀǒǘŜǇǘŀǘŜΦ /ŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ŦŀŎŜ ǇŀǊǘŜ Řƛƴ ǾŀƭƛŘŀǊŜΣ ŘŀǊ ƴǳƳŀƛ ŜǘŀǇŜƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭŜ ƴǳ 
constituie validarea procesului. 

9) /ŀǊŀƴǘƛƴŇ όǉǳŀǊŀƴǘƛƴŜύΥ statutul materiilor prime sau materialelor de ambalare, 
produselor intermediare, vrac sau finƛǘŜΣ ǎŜǇŀǊŀǘŜ ŦƛȊƛŎ ǎŀǳ ǇǊƛƴ ŀƭǘŜ ƳƛƧƭƻŀŎŜ ŜŦƛŎƛŜƴǘŜΣ ƞƴ 
ŀǒǘŜǇǘŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ŘŜŎƛȊƛƛ ŀǎǳǇǊŀ ŜƭƛōŜǊŇǊƛƛ ǎŀǳ ǊŜǎǇƛƴƎŜǊƛƛ ƭƻǊΦ 

10) /ƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇ όŎǊƻǎǎ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǘƛƻƴύΥ contaminarea unui material sau produs 
cu un alt material sau produs. 

11) /ƻƴǘǊƻƭ ƞƴ Ǉroces sau controlul procesului (in-process control or process control): 
ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŜŦŜŎǘǳŀǘ ƞƴ ŎǳǊǎǳƭ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŇǊƛƛ ǒƛΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ŀ ŀƧǳǎǘŇǊƛƛ 
ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ LƴƎǊŜŘƛŜƴǘŜ CŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜ !ŎǘƛǾŜ όƞƴ 
ŎƻƴǘƛƴǳŀǊŜ LC!ύ ŜǎǘŜ ŎƻƴŦƻǊƳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΦ /ƻƴǘǊƻƭǳƭ ƳŜŘƛǳƭǳƛ ƞƴŎƻƴƧǳǊŇǘƻǊ ǎŀǳ 
ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ǳƴ ŜƭŜƳŜƴǘ ŀƭ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎΦ 

12) /ǳƭǘǳǊŇ ŘŜ ŎŜƭƭǳƭŜ όŎŜƭƭ ŎǳƭǘǳǊŜύΥ ǊŜȊǳƭǘŇ Řƛƴ ŎǊŜǒǘŜǊŜŀ άin vitroέ ŀ ŎŜƭǳƭŜƭƻǊ ƛȊƻƭŀǘŜ Řƛƴ 
organisme pluricelulare. 

13) 5ƛǎǇƻȊƛǘƛǾ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ǎƛƳǳƭǘŀƴŇ όƳŀƴƛŦƻƭŘύΥ echipament sau aparat proiectat pentru a 
ǇŜǊƳƛǘŜ ǳƳǇƭŜǊŜŀ ǎƛƳǳƭǘŀƴŇ ŘŜ ƭŀ ŀŎŜŜŀǒƛ ǎǳǊǎŇ ŀ ǳƴǳƛŀ ǎŀǳ Ƴŀƛ ƳǳƭǘƻǊ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƎŀȊΦ 

14) Dosar de autƻǊƛȊŀǊŜ όƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜύ όǊŜƎƛǎǘǊŀǘƛƻƴ ŘƻǎǎƛŜǊύΥ ǎŜǘ ŘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜ ǒƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ Ŏǳ 
ǎǘǊǳŎǘǳǊŇ ǇǊŜǎǘŀōƛƭƛǘŇΣ ǇǊŜȊŜƴǘŀǘ ǎǇǊŜ ŀǇǊƻōŀǊŜ ƞƳǇǊŜǳƴŇ Ŏǳ ŎŜǊŜǊŜŀ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ 
ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻǎ ǒƛ ŀǇǊƻōŀǘ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƛΦ 

15) Fabricant (manufacturer): ǇƻǎŜǎƻǊǳƭ ǳƴŜƛ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ όŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ 
ƛƴŘǳǎǘǊƛŀƭŇύ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊΦ  

OƴǘǊŜǇǊƛƴŘŜǊŜŀ ŎŜ ƞƴŦŇǇǘǳƛŜǒǘŜ ƳŇŎŀǊ ǳƴŀ ŘƛƴǘǊŜ ŜǘŀǇŜƭŜ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǘŜƘƴƻƭƻƎƛŎΣ ǎŜ Ǿŀ 
considera fabricant de produse medicamentoase. 

16) CŀōǊƛŎŀץƛŜ όƳŀƴǳŦŀŎǘǳǊŜύΥ toŀǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ŀŎƘƛȊƛסƛƻƴŀǊŜŀ ǒƛ ǊŜŎŜǇסƛŀ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ 
ǒƛ ǇǊƻŘǳǎŜΣ ǇǊƻŘǳŎŜǊŜŀΣ ŀƳōŀƭŀǊŜŀΣ ǊŜŀƳōŀƭŀǊŜΣ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜΣ ǊŜŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜΣ ͫƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΣ 
ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀΣ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜŀΣ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ǎŀǳ LC!Σ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ 
asociate. 

17) Infectat (infected): ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǘ Ŏǳ ŀƎŜƴסƛ ōƛƻƭƻƎƛŎƛ ŜȄǘŜǊƴƛ ǒƛ ŘŜŎƛΣ ŎŀǇŀōƛƭ ǎŇ ǊŇǎǇƞƴŘŜŀǎŎŇ 
ƻ ƛƴŦŜŎסƛŜΦ 

18) Izolare (containment): ŀŎסƛǳƴŜŀ ŘŜ ƛȊƻƭŀǊŜ ŀ ǳƴǳƛ ŀƎŜƴǘ ōƛƻƭƻƎƛŎ ǎŀǳ ŀ ŀƭǘŜƛ ŜƴǘƛǘŇסƛ ƞƴǘǊ-un 
ǎǇŀסƛǳ ōƛƴŜ ŘŜŦƛƴƛǘΦ 

ŀύ LȊƻƭŀǊŜ ǇǊƛƳŀǊŇ όǇǊƛmary containment): sistem de izolare care previne trecerea unui agent 
ōƛƻƭƻƎƛŎ ƞƴ ƳŜŘƛǳƭ ƛƳŜŘƛŀǘ ƞƴǾŜŎƛƴŀǘ ƭǳŎǊǳƭǳƛΦ !ŎŜŀǎǘŀ ǇǊŜǎǳǇǳƴŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ǳƴƻǊ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ƞƴŎƘƛǎŜ 
ǎŀǳ ŎŀƳŜǊŜ ōƛƻƭƻƎƛŎŜ ǎƛƎǳǊŜ ƞƳǇǊŜǳƴŇ Ŏǳ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŘŜ ƻǇŜǊŀǊŜ ǎƛƎǳǊŜΦ 



b) Izolare secundaǊŇ όǎŜŎƻƴŘŀǊȅ ŎƻƴǘŀƛƴƳŜƴǘύΥ Sistem de izolare care previne trecerea unui 
ŀƎŜƴǘ ōƛƻƭƻƎƛŎ ƞƴ ƳŜŘƛǳƭ ŜȄǘŜǊƴ ǎŀǳ ƞƴ ŀƭǘŜ ȊƻƴŜ ŘŜ ƭǳŎǊǳΦ !ŎŜŀǎǘŀ ǇǊŜǎǳǇǳƴŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ǳƴƻǊ 
ƞƴŎŇǇŜǊƛ Ŏǳ ǎƛǎǘŜƳŜ ŘŜ ǘǊŀǘŀǊŜ ŀ ŀŜǊǳƭǳƛ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ ǎǇŜŎƛŀƭΣ ŜȄƛǎǘŜƴסŀ ŘŜ ǎŀǎ-ǳǊƛ ǒƛκ ǎŀǳ ǎterilizatoare 
ǇŜƴǘǊǳ ǎŎƻŀǘŜǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ǒƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŘŜ ƻǇŜǊŀǊŜ ǎƛƎǳǊŜΦ Oƴ ƳǳƭǘŜ ǎƛǘǳŀסƛƛ ŀŎŜǎǘ ǎƛǎǘŜƳ ǇƻŀǘŜ 
ŎƻƴǘǊƛōǳƛ ƭŀ ŎǊŜǒǘŜǊŜŀ ŜŦƛŎƛŜƴסŜƛ ƛȊƻƭŇǊƛƛ ǇǊƛƳŀǊŜΦ 

19) OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ όǊŜŎƻǊŘύΥ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜ ŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǊŜŦŀŎŇ ƛǎǘƻǊƛŎǳƭ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳs, 
ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ǒƛ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŀ ŀŎŜǎǘŜƛŀΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ǘƻŀǘŜ ŎŜƭŜƭŀƭǘŜ ŎƛǊŎǳƳǎǘŀƴסŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ŎŀǊŜ ƛƴŦƭǳŜƴסŜŀȊŇ 
calitatea produsului finit. 

20) [ƛƳƛǘŇ ŘŜ ŀŎץƛǳƴŜ όŀŎǘƛƻƴ ƭƛƳƛǘǎύΥ ŎǊƛǘŜǊƛǳ ǎǘŀōƛƭƛǘ ŎŀǊŜΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŘŜǇŇǒƛǘΣ ƴŜŎŜǎƛǘŇ ŀŎסƛǳƴƛ 
ŘŜ ǳǊƳŇǊƛǊŜ ǒƛ ŎƻǊŜŎǘŀǊŜ imediate. 

21) [ƛƳƛǘŇ ŘŜ ŀƭŜǊǘŇΥ ŎǊƛǘŜǊƛǳ ǎǘŀōƛƭƛǘ ŎŀǊŜ ŀƭŜǊǘŜŀȊŇ ƞƴ ŎŜŜŀ ŎŜ ǇǊƛǾŜǒǘŜ ǇƻǘŜƴסƛŀƭŀ ŘŜǾƛŜǊŜ ŘŜ 
ƭŀ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ƴƻǊƳŀƭŜΣ ŎŀǊŜ ƴǳ ƴŜŎŜǎƛǘŇ ŀŎסƛǳƴƛ ŎƻǊŜŎǘƛǾŜΣ ŘŀǊ ŎŀǊŜ ƴŜŎŜǎƛǘŇ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛƛ ŘŜ ǳǊƳŇǊƛǊŜΦ 

22) [ƻǘ ŘŜ ǎŇƳƞƴץŇ όǎŜŜŘ ƭƻǘύ 
a) Sistem de loǘ ŘŜ ǎŇƳƞƴץŇ όǎŜŜŘ ƭƻǘ ǎȅǎǘŜƳ): Un sistem prin care serii succesive de produs 

ŘŜǊƛǾŇ Řƛƴ ŀŎŜƭŀǒƛ ƭƻǘ ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ άƳŀƳŇέΣ ŀŦƭŀǘ ƭŀ ǳƴ ŀƴǳƳƛǘ ƴƛǾŜƭ ŘŜ ǇŀǎŀƧΦ Oƴ ǇǊƻŘǳŎסƛŀ ŎǳǊŜƴǘŇΣ 
ƭƻǘǳƭ ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ άŘŜ ƭǳŎǊǳά ǎŜ ǇǊŜǇŀǊŇ Řƛƴ ƭƻǘǳƭ ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ άƳŀƳŇάΦ tǊƻŘǳǎǳƭ Ŧƛnal este provenit 
Řƛƴ ƭƻǘǳƭ ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ άŘŜ ƭǳŎǊǳά ǒƛ ƴǳ ŀ ǘǊŜŎǳǘ ǇǊƛƴǘǊ-ǳƴ ƴǳƳŇǊ Ƴŀƛ ƳŀǊŜ ŘŜ ǇŀǎŀƧŜ Řƛƴ ƭƻǘǳƭ ŘŜ 
ǎŇƳƞƴסŇ άƳŀƳŇέ ŘŜŎƞǘ ǾŀŎŎƛƴǳƭ ŎŀǊŜΣ ƞƴ ǎǘǳŘƛƛƭŜ ŎƭƛƴƛŎŜΣ ǎ-ŀ ŘƻǾŜŘƛǘ ǎŀǘƛǎŦŇŎŇǘƻǊ Řƛƴ ǇǳƴŎǘ ŘŜ ǾŜŘŜǊŜ 
ŀƭ ŜŦƛŎŀŎƛǘŇסƛƛ ǒƛ ŀƭ ǎƛƎǳǊŀƴסŜƛΦ hǊƛƎƛƴŜŀ ǒƛ ƛǎǘƻǊƛŎǳƭ ǇŀǎŀƧǳƭǳƛ ƭƻǘǳƭǳƛ ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ άƳŀƳŇέ ǒƛ ŀƭ ƭƻǘǳƭǳƛ 
ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ άŘŜ ƭǳŎǊǳέ ǎǳƴǘ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜΦ 

b) [ƻǘ ŘŜ ǎŇƳƞƴץŇ άƳŀƳŇέ όƳŀǎǘŜǊ ǎŜŜŘ ƭƻǘύΥ h ŎǳƭǘǳǊŇ ŘŜ ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘŇ ŘƛƴǘǊ-
ǳƴ ǎƛƴƎǳǊ ǾǊŀŎ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘΣ ƞƴ ŎŀŘǊǳƭ ǳƴŜƛ ǎƛƴƎǳǊŜ ƻǇŜǊŀסƛǳƴƛΣ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ 
ǳƴƛŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀΣ ǎŇ ǎŜ ǇǊŜǾƛƴŇ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ǒƛ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜŀΦ ¦ƴ ƭƻǘ ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ άƳŀƳŇέ 
ƞƴ ŦƻǊƳŇ ƭƛŎƘƛŘŇ ŜǎǘŜ ǇŇǎǘǊŀǘ ŘŜ ƻōƛŎŜƛ ƭŀ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊƛ ŘŜ Ƴƛƴǳǎ тлϲ/ ǎŀǳ Ƴŀƛ ǎŎŇȊǳǘŜΦ [ƻǘǳƭ ŘŜ 
ǎŇƳƞƴסŇ άƳŀƳŇέ ƭƛƻŦƛƭƛȊŀǘ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜŀȊŇ ƭŀ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŀ ŎǳƴƻǎŎǳǘŇ ŎŀǊŜ ǎŇ-i asigure stabilitatea. 

c) [ƻǘ ŘŜ ǎŇƳƞƴץŇ άŘŜ ƭǳŎǊǳά όǿƻǊƪƛƴƎ ǎŜŜŘ ƭƻǘύΥ h ŎǳƭǘǳǊŇ ŘŜ ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜ ƻōסƛƴǳǘŇ Řƛƴ 
ƭƻǘǳƭ ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ άƳŀƳŇέ ŘŜǎǘƛƴŀǘŇ ǳǘƛƭƛȊŇǊƛƛ ƞƴ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΦ [ƻǘǳǊƛƭŜ ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ άŘŜ ƭǳŎǊǳά ǎǳƴǘ 
divizatŜ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ǒƛ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ƛŘŜƴǘƛŎŜ Ŏǳ ƭƻǘǳǊƛƭŜ ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ άƳŀƳŇέΦ 

23) Material de ambalare (packaging material): hǊƛŎŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ǳǘƛƭƛȊŀǘ ƞƴ ŀƳōŀƭŀǊŜŀ ǳƴǳƛ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ǎŀǳ LC!Σ ŜȄŎƭǳȊƞƴŘ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ŜȄǘŜǊƛƻǊ ŘŜǎǘƛƴŀǘ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘǳƭǳƛ ǎŀǳ ŜȄǇŜŘƛסƛŜƛΦ 
aŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǎǳƴǘ ǇǊƛƳŀǊŜ ǒƛ ǎŜŎǳƴŘŀǊŜ ŘǳǇŇ ŎǳƳ ƛƴǘǊŇ ǎŀǳ ƴǳ ƞƴ ŎƻƴǘŀŎǘ ŘƛǊŜŎǘ Ŏǳ 
medicamentul. 

24) aŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇ όǎǘŀǊǘƛƴƎ ƳŀǘŜǊƛŀƭύΥ ƻǊƛŎŜ ǎǳōǎǘŀƴסŇ ǳǘƛƭƛȊŀǘŇ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǳƴǳƛ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘΤ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ŀƭ LC! ǎŀǳ ŀƭ ǳƴǳƛ LC!Σ ŜȄŎƭǳȊƞƴŘ materialele de ambalare. 

25) aŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇ ǾŜƎŜǘŀƭŇ όŎǊǳŘŜ ǇƭŀƴǘΣ ǾŜƎŜǘŀōƭŜ ŘǊǳƎύΥ ǇƭŀƴǘŇ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŇ ǇǊƻŀǎǇŇǘŇ ǎŀǳ 
ǳǎŎŀǘŇ ǎŀǳ ǇŇǊסƛ Řƛƴ ŀŎŜŀǎǘŀΦ 

26) aŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ όƘŜǊōŀƭ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭ ǇǊƻŘǳŎǘύΥ produse medicamentoase 
ŎŀǊŜ Ŏƻƴסƛƴ Ŏŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜ ŀŎǘƛǾŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ŜȄŎƭǳǎƛǾ ǾŜƎŜǘŀƭ ǒƛκ ǎŀǳ ǇǊŜǇŀǊŀǘŜ ǾŜƎŜǘŀƭŜΦ 

27) Medicament radiofarmaceutic (radiopharmaceutical): Orice medicament care, atunci 
ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ Ǝŀǘŀ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜΣ ŎƻƴסƛƴŜ ƛƴŎƻǊǇƻǊŀסƛΣ ƞƴ ǎŎƻǇǳǊƛ ƳŜŘƛŎŀƭŜ ǳƴǳƭ ǎŀǳ Ƴŀƛ Ƴǳƭסƛ ǊŀŘƛƻƴǳŎƭƛȊƛ 
(izotopi radioactivi). 

28) bǳƳŇǊ ŘŜ ǎŜǊƛŜ όǎŀǳ bǳƳŇǊ ŘŜ ƭƻǘύ όōŀǘŎƘ ƴǳƳōŜǊ ƻǊ ƭƻǘ ƴǳƳōŜǊύΥ ƻ ŎƻƳōƛƴŀסƛŜ 
ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎŇ ŘŜ ŎƛŦǊŜ ǒƛκǎŀǳ ƭƛǘŜǊŜ ŎŀǊŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŇ ƞƴ ƳƻŘ ǎǇŜŎƛŦƛŎ ƻ ǎŜǊƛŜ όƭƻǘύΦ 

29) Organism exotic (exotic organism): un agent biologic generator al unei boli inexistente 
ƞƴǘǊ-ƻ סŀǊŇ ǎŀǳ ȊƻƴŇ ƎŜƻƎǊŀŦƛŎŇ ǎŀǳ ŀƭ ǳƴŜƛ ōƻƭƛ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀǊŜ ǎ-ŀǳ ƛƴƛסƛŀǘ ƳŇǎǳǊƛ ǇǊƻŦƛƭŀŎǘƛŎŜ ǎŀǳ ǳƴ 
ǇǊƻƎǊŀƳ ŘŜ ŜǊŀŘƛŎŀǊŜ ƞƴ ŀŎŜŀ סŀǊŇ ǎŀǳ ȊƻƴŇ ƎŜƻƎǊŀŦƛŎŇΦ 

30) tƭŀƴǘŇ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŇ όƳŜŘƛŎƛƴŀƭ ǇƭŀƴǘύΥ ǇƭŀƴǘŇ ƞƴǘǊŜŀƎŇ ǎŀǳ ǇŇǊסƛ ŀƭŜ ŀŎŜǎǘŜƛŀ ŎŀǊe sunt 
ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ǎŎƻǇǳǊƛ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜΦ 

31) Proceduri (procedures): ŘŜǎŎǊƛŜǊŜŀ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜΣ ŀ ǇǊŜŎŀǳסƛƛƭƻǊ ŎŀǊŜ 
ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ǒƛ ŀ ƳŇǎǳǊƛƭƻǊ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǇƭƛŎŀǘŜ ǒƛ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ŘƛǊŜŎǘ ǎŀǳ ƛƴŘƛǊŜŎǘ ƭŜƎŀǘŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ 
unui produs intermediar al IFA, a unui IFA sau medicament. 



32) Proces tehnologic (production): ¢ƻŀǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ƛƳǇƭƛŎŀǘŜ ƞƴ ǇǊŜǇŀǊŀǊŜŀ ǳƴǳƛ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎŜǇסƛŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ǘǊŜŎƞƴŘ ǇǊƛƴ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǒƛ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǇƞƴŇ ƭŀ ƻōסƛƴŜǊŜŀ 
produsului finit. 

33) Produs finit (finished product): Un medicament care a trecut prin toate etapele de 
ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ŀƳōŀƭŀǊŜŀ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭ ǎŇǳ ŦƛƴŀƭΦ 

34) Produs intermediar (intermediate product): ¦ƴ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ǇŀǊסƛŀƭ ǇǊƻŎŜǎŀǘ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ǘǊŜŀŎŇ ǇǊƛƴ ŀƭǘŜ ŜǘŀǇŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ƞƴŀinte de a deveni un produs vrac. 

35) Produs vrac (bulk product): hǊƛŎŜ ǇǊƻŘǳǎ ŎŀǊŜ ŀ ǘǊŜŎǳǘ ǇǊƛƴ ǘƻŀǘŜ ŜǘŀǇŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ Ŏǳ 
ŜȄŎŜǇסƛŀ ŀƳōŀƭŇǊƛƛ ŦƛƴŀƭŜΦ 

36) Recipient cryogenic (cryogenic vessel): ǳƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘ ŘŜǎǘƛƴŀǘ ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇ ƎŀȊ ƭƛŎƘŜŦƛŀǘ ƭŀ 
temperaǘǳǊŇ ŜȄǘǊŜƳ ŘŜ ǎŎŇȊǳǘŇΦ 

37) Reconciliere (reconcilation): h ŎƻƳǇŀǊŀסƛŜ ŦŇŎǳǘŇΣ סƛƴƞƴŘ Ŏƻƴǘ ŘŜ ǾŀǊƛŀסƛƛƭŜ ƴƻǊƳŀƭŜΣ ƞƴǘǊŜ 
ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ƴŀǳ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǘŜƻǊŜǘƛŎŇ ǒƛ ŎŜŀ ǇǊƻŘǳǎŇ ǎŀǳ ǳǘƛƭƛȊŀǘŇ ƞƴ ƳƻŘ ǊŜŀƭΦ 

38) Recuperare (recovery): LƴǘǊƻŘǳŎŜǊŜŀΣ ƞƴǘǊ-o aƭǘŇ ǎŜǊƛŜ ǒƛ ƭŀ ǳƴ ǎǘŀŘƛǳ ŘŜŦƛƴƛǘ ŀƭ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛΣ ŀ 
ǳƴŜƛ ǎŜǊƛƛ ǇǊŜŎŜŘŜƴǘŜΣ ƞƴ ǘƻǘŀƭƛǘŀǘŜ ǎŀǳ ƞƴ ǇŀǊǘŜΣ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ŎŜǊǳǘŇΦ 

39) Reprocesare (reprocessing): tǊŜƭǳŎǊŀǊŜŀ ǊŜǇŜǘŀǘŇ ŀ ǳƴŜƛ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ƞƴǘǊŜŀƎŇ ǎŀǳ 
ǇŀǊסƛŀƭŇΣ ŘŜ ƻ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ƴŜŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ŘŜ ƭŀ ƻ ŀƴǳƳƛǘŇ ŜǘŀǇŇ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΣ ǇǊƛƴ ǳƴŀ ǎŀǳ Ƴŀƛ 
ƳǳƭǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜΣ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǎŀ ǎŇ ǇƻŀǘŇ Ŧƛ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ 

40) Returnare (return): ǊŜǎǘƛǘǳƛǊŜŀ ƭŀ ǇǊƻŘǳŎŇǘƻǊ ǎŀǳ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘƻǊ ŀ ǳƴǳƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘΣ ŎŀǊŜ 
poate prezenta sau nu o neconformitate de calitate. 

41) Sas (air-lock): ¦ƴ ǎǇŀסƛǳ ƞƴŎƘƛǎΣ Ŏǳ ŘƻǳŇ ǎŀǳ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ ǳǒƛΣ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ƛƴǘŜǊǇǳǎ ƞƴǘǊŜ ŘƻǳŇ 
ǎŀǳ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ ŎŀƳŜǊŜΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ŘŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ŎƭŀǎŜ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜΣ Ŏǳ ǎŎƻǇǳƭ ŘŜ ŀ ŎƻƴǘǊƻƭŀ ŦƭǳȄǳƭ ŘŜ 
ŀŜǊ ƞƴǘǊŜ ŀŎŜƭŜ ŎŀƳŜǊŜ ŎƞƴŘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƛƴǘǊŜΦ ¦ƴ ǎŀǎ ŜǎǘŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘ ǒƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘ ŦƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇŜǊǎƻƴŀƭΣ 
fie pentru produse. 

42) Serie sau lot (batch or lot): /ŀƴǘƛǘŀǘŜ ŘŜŦƛƴƛǘŇ ŘƛƴǘǊ-ƻ ƳŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇΣ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ŘŜ 
ŀƳōŀƭŀǊŜ ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎ ǇǊƻŎŜǎŀǘ ƞƴǘǊ-un singur proces sau serie de proceseΣ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǇƻŀǘŇ Ŧƛ 
ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŇ ƻƳƻƎŜƴŇΦ 

tŜƴǘǊǳ ǊŜŀƭƛȊŀǊŜŀ ŀƴǳƳƛǘƻǊ ŜǘŀǇŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ŘƛǾƛȊŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ǎŜǊƛƛ ƞƴǘǊ-un 
ƴǳƳŇǊ ŘŜ ǎǳōǎŜǊƛƛΣ ŎŀǊŜ ǳƭǘŜǊƛƻǊ ǎǳƴǘ ǊŜǳƴƛǘŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŦƻǊƳŀ ƻ ǎŜǊƛŜ ŦƛƴŀƭŇ ƻƳƻƎŜƴŇΦ Oƴ ŎŀȊǳƭ ǳƴŜƛ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛƛ ŎƻƴǘƛƴǳƛΣ ǎŜǊƛŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴŘŇ ǳƴŜƛ ŦǊŀŎסƛǳƴƛ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΣ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛȊŀǘŇ 
ǇǊƛƴ ƻƳƻƎŜƴƛǘŀǘŜŀ Ŝƛ ǎŎƻƴǘŀǘŇΦ 

{ŜǊƛŜ ƞƴ ŎƻƴǘŜȄǘǳƭ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŦƛƴƛǘΥ ƻ ŜƴǘƛǘŀǘŜ ŎŀǊŜ ŎǳǇǊƛƴŘŜ ǘƻŀǘŜ ǳƴƛǘŇסƛƭŜ 
unei forme farmaceutice, care sunt fabricatŜ Řƛƴ ŀŎŜŜŀǒƛ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜ ƛƴƛסƛŀƭŇ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ǒƛ ŎŀǊŜ ŀǳ 
ǎǳŦŜǊƛǘ ŀŎŜƭŜŀǒƛ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛκǎŀǳ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ǎŀǳΣ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ǳƴǳƛ ǇǊƻŎŜǎ ŘŜ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŎƻƴǘƛƴǳǳΣ ǘƻŀǘŜ ǳƴƛǘŇסƛƭŜ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ƞƴǘǊ-ƻ ǇŜǊƛƻŀŘŇ ŘŜ ǘƛƳǇ ŘŀǘŇΦ 

43) Sistem (system): Un moŘŜƭ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǘ ŘŜ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛ ǒƛ ǘŜƘƴƛŎƛ ŎŀǊŜ ƛƴǘŜǊŀŎסƛƻƴŜŀȊŇ ǒƛ ŎŀǊŜ 
ǎǳƴǘ ǳƴƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŦƻǊƳŀ ǳƴ ƞƴǘǊŜƎ ƻǊƎŀƴƛȊŀǘΦ 

44) Sistem computerizat (computerized system): ¦ƴ ǇǊƻŎŜǎ ǎŀǳ ƻ ƻǇŜǊŀסƛŜ ƛƴǘŜƎǊŀǘŇ ƞƴǘǊ-un 
sistem de computere. 

45) Sistem de computere (computer system): ¦ƴ ƎǊǳǇ ŘŜ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜ ŘŜ ƘŀǊŘǿŀǊŜ ǒƛ 
software-ǳƭ ŀǎƻŎƛŀǘΣ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘ ǒƛ ŀǎŀƳōƭŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŜȄŜŎǳǘŀ ƻ ŦǳƴŎסƛǳƴŜ ǎŀǳ ǳƴ ƎǊǳǇ ŘŜ ŦǳƴŎסƛǳƴƛ 
ǎǇŜŎƛŦƛŎŜΣ ŎŀǊŜ ƛƴŎƭǳŘΥ ƛƴǘǊƻŘǳŎŜǊŜŀ ŘŜ ŘŀǘŜΣ ǇǊŜƭǳŎǊŀǊŜŀ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛŎŇ ǒƛ ŦǳǊƴƛȊŀǊŜŀ ƛƴŦƻǊƳŀסƛŜƛ 
ŘŜǎǘƛƴŀǘŇ ŀ Ŧƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘŇ ŦƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ǊŀǇƻǊǘŀǊŜΣ ŦƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀǳǘƻƳŀǘΦ 

46) {ǇŜŎƛŦƛŎŀץƛŜ όǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘƛƻƴύΥ h ƭƛǎǘŇ ŘŜ ǘŜǎǘŜΣ ǊŜŦŜǊƛƴסŜ ƭŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ 
ŎǊƛǘŜǊƛƛ ŘŜ ŀŎŎŜǇǘŀǊŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜΣ ŎŀǊŜ ǇǊŜȊƛƴǘŇ ƭƛƳƛǘŜ ƴǳƳŜǊƛŎŜΣ ƛƴǘŜǊǾŀƭŜΣ ǎŀǳ ŀƭǘŜ ŎǊƛǘŜǊƛƛ ǇŜƴǘru 
ǘŜǎǘŜƭŜ ŘŜǎŎǊƛǎŜΦ {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŀ ŘŜǎŎǊƛŜ ŎǊƛǘŜǊƛƛƭŜΣ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƭŜ ǎŀǘƛǎŦŀŎŇ ƻ ǎǳōǎǘŀƴסŇ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŇ ǎŀǳ ǳƴ ǇǊƻŘǳǎ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻǎΣ ǇŜƴǘǊǳ Ŏŀ ŀŎŜǎǘŀ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭ 
ǎŎƻǇǳƭǳƛ ǇǊŜǾŇȊǳǘΦ ά/ƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ Ŏǳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŀέ ǎŜƳƴƛŦƛŎŇΣ ŎŇ ǎǳōǎǘŀƴסŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŇ ǒƛκǎŀǳ 
ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻǎ ǎŜ Ǿŀ ƞƴŎŀŘǊŀ ƞƴ ŎǊƛǘŜǊƛƛƭŜ ŘŜ ŀŎŎŜǇǘŀǊŜ ƳŜƴסƛƻƴŀǘŜ ƞƴ ŎŀȊǳƭΣ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ 
ǎǳǇǳǎ ǘŜǎǘŜƭƻǊ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜ ƭƛǎǘŀǘŜΦ 



47) Sterilitate (sterility): {ǘŀǊŜ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛȊŀǘŇ ǇǊƛƴ ŀōǎŜƴסŀ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜƭƻǊ ǾƛƛΦ /ƻƴŘƛסƛƛƭŜ ǘŜǎǘŜƭƻǊ 
ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛǘŀǘŜ ǎǳƴǘ ǇǊŜǾŇȊǳǘŜ ƞƴ CŀǊƳŀŎƻǇŜŜŀ 9ǳǊƻǇŜŀƴŇΦ 

48) Umplere cu mediu (media fill): aŜǘƻŘŇ ŘŜ ŜǾŀƭǳŀǊŜ ŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŎŜǎ ŀǎŜǇǘƛŎ ǳǘƛƭƛȊƞƴŘ ǳƴ 
ƳŜŘƛǳ ŘŜ ŎǊŜǒǘŜǊŜ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇΦ ό¦ƳǇƭŜǊƛƭŜ Ŏǳ ƳŜŘƛǳ ǎǳƴǘ ǎƛƴƻƴƛƳŜ ŎǳΥ ǳƳǇƭŜǊƛƭŜ ŘŜ ǇǊodus 
simulate(simulated products fills), umplerile cu bulion (broth fills) etc.). 

49) Validare (validation): !ŎסƛǳƴŜŀ ǇǊƛƴ ŎŀǊŜ ǎŜ ŘƻǾŜŘŜǒǘŜΣ ƞƴ ŎƻƴŎƻǊŘŀƴסŇ Ŏǳ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭŜ ŘŜ 
.ǳƴŇ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ŎŇ ƻǊƛŎŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇΣ ǇǊƻŎŜǎΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘΣ ƳŀǘŜǊƛŀƭΣ ŀŎtivitate sau sistem 
ǾƻǊ ǇǊƻŘǳŎŜ ƞƴ ƳƻŘ Ŏƻƴǎǘŀƴǘ ǳƴ ǊŜȊǳƭǘŀǘ ŎŀǊŜ ǎŇ ƞƴŘŜǇƭƛƴŜŀǎŎŇ ŎǊƛǘŜǊƛƛƭŜ ŘŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ 
predeterminate (vezi de asemenea calificare). 

50) ½ƻƴŇ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŇ όŎƻƴǘǊƻƭƭŜŘ ŀǊŜŀύΥ h ȊƻƴŇ ŎƻƴǎǘǊǳƛǘŇ ǒƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘŇ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ 
contǊƻƭǳƭ ƛƴǘǊƻŘǳŎŜǊƛƛ ǳƴŜƛ ǇƻǎƛōƛƭŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛ όǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ƻ ŀƭƛƳŜƴǘŀǊŜ Ŏǳ ŀŜǊ Řƛƴ Ŏƭŀǎŀ 5ύΣ 
ǒƛ ŀƭ ŎƻƴǎŜŎƛƴסŜƭƻǊ ǳƴŜƛ ŜƭƛōŜǊŇǊƛ ŀŎŎƛŘŜƴǘŀƭŜ ŀ ǳƴƻǊ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜ ǾƛƛΦ bƛǾŜƭǳƭ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ŜȄŜǊŎƛǘŀǘ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǊŜŦƭŜŎǘŜ ƴŀǘǳǊŀ ƻǊƎŀƴƛǎƳǳƭǳƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎΦ h ŎƻƴŘƛסƛŜ ƳƛƴƛƳŇ ŜǎǘŜ Ŏŀ ƻ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ 
ȊƻƴŇ ǎŇ ŦƛŜ ƳŜƴסƛƴǳǘŇ ƭŀ ƻ ǇǊŜǎƛǳƴŜ ƴŜƎŀǘƛǾŇ ŦŀסŇ ŘŜ ŎŜŀ ŀ ƳŜŘƛǳƭǳƛ ŜȄǘŜǊƴ ƛƳŜŘƛŀǘ ǒƛ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ƻ 
ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǊŜ ŜŦƛŎƛŜƴǘŇ ŀ ŎŀƴǘƛǘŇסƛƭƻǊ ƳƛŎƛ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛ ǇǳǊǘŀסƛ ŘŜ ŀŜǊΦ 

51) ½ƻƴŇ ŎǳǊŀǘŇ όŎƭŜŀƴ ŀǊŜŀύΥ h ȊƻƴŇ Ŏǳ ŎƻƴǘǊƻƭ ŘŜŦƛƴƛǘ ŀƭ ƳŜŘƛǳƭǳƛ ǎǳō ŀǎǇŜŎǘǳƭ ƴǳƳŇǊǳƭǳƛ ŘŜ 
ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ǒƛ ŀƭ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƳƛŎǊƻōƛŜƴŜΣ ŎƻƴǎǘǊǳƛǘŇ ǒƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘŇ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǊŜŘǳŎŇ ƛƴǘǊƻŘǳŎŜǊŜŀΣ 
ƎŜƴŜǊŀǊŜŀ ǒƛ ǊŜסƛƴŜǊŜŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛƭƻǊ ƞƴ ƛƴǘŜǊƛƻǊǳƭ ȊƻƴŜƛΦ DǊŀŘŜƭŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ƳŜŘƛǳƭǳƛ 
sunt ŘŜŦƛƴƛǘŜ ƞƴ ŀƴŜȄŀ м ƭŀ DƘƛŘ άCŀōǊƛŎŀסƛŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ǎǘŜǊƛƭŜΦ 

52) ½ƻƴŇ ŎǳǊŀǘŇκƛȊƻƭŀǘŇ όŎƭŜŀƴκŎƻƴǘŀƛƴŜŘ ŀǊŜŀύΥ h ȊƻƴŇ ŎƻƴǎǘǊǳƛǘŇ ǒƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘŇ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ 
ƞƴŘŜǇƭƛƴŜŀǎŎŇΣ ƞƴ ŀŎŜƭŀǒƛ ǘƛƳǇΣ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ ȊƻƴŇ ŎǳǊŀǘŇ ǒƛ ƛȊƻƭŀǘŇΦ 

53) ½ƻƴŇ ƛȊƻƭŀǘŇ όŎƻƴǘŀƛƴŜŘ ŀǊŜŀύΥ h ȊƻƴŇ ŎƻƴǎǘǊǳƛǘŇ ǒƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘŇ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ όŜŎƘƛǇŀǘŇ Ŏǳ 
ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ǘǊŀǘŀǊŜ ǒƛ ŦƛƭǘǊŀǊŜ ŀ ŀŜǊǳƭǳƛύ ǎŇ ǇǊŜǾƛƴŇ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƳŜŘƛǳƭǳƛ ŜȄǘŜǊƴ Ŏǳ ŀƎŜƴסƛ ōƛƻƭƻƎƛŎƛ 
din interiorul zonei. 
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4. tƻǎŜǎƻǊǳƭ ǳƴŜƛ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦŀōǊƛŎŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ŎŀǊŜ 
ǎŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴŘŇ ǎŎƻǇǳƭǳƛ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŎƻƴŎŜǇǳǘŜΣ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŎƻƴŦƻǊƳ [ŜƎƛƛ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇ ƴǊΦмпрс-XII din 
25 mai 1993 όƞƴ ŎƻƴǘƛƴǳŀǊŜ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜύΣ ǒƛ ǎŇ ƴǳ ŜȄǇǳƴŇ ǇŀŎƛŜƴסƛƛ ƴƛŎƛ ǳƴǳƛ ǊƛǎŎ 
ŘŀǘƻǊŀǘ ŘŜŦƛŎƛŜƴסŜƭƻǊ ǇǊƛǾƛƴŘ ǎƛƎǳǊŀƴסŀΣ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǒƛ ŜŦƛŎŀŎƛǘŀǘŜŀ ŀŎŜǎǘƻǊŀΦ wŜŀƭƛȊŀrea acestui 
ƻōƛŜŎǘƛǾ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŀƴƎŀƧŜŀȊŇ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŎƻƴŘǳŎŜǊƛƛ ǒƛ ƴŜŎŜǎƛǘŇ ǇŀǊǘƛŎƛǇŀǊŜŀ ǒƛ ƛƳǇƭƛŎŀǊŜŀ 
ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛ Řƛƴ ǘƻŀǘŜ ŘŜǇŀǊǘŀƳŜƴǘŜƭŜ ǒƛ ŘŜ ƭŀ ǘƻŀǘŜ ƴƛǾŜƭǳǊƛƭŜ ǳƴƛǘŇסƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ŀ 
ŦǳǊƴƛȊƻǊƛƭƻǊ ǒƛ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘƻǊƛƭƻǊΦ 

5. Pentru a ŀǘƛƴƎŜ ƞƴ ƳƻŘ ǎƛƎǳǊ ŀŎŜǎǘ ƻōƛŜŎǘƛǾ ǇǊƛǾƛƴŘ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀΣ ǳƴƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ǇƻǎŜŘŜ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ !ǎƛƎǳǊŀǊŜ ŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ό!/ύ ŎƻǊŜŎǘ ŎƻƴŎŜǇǳǘ ǒƛ Ǉǳǎ ƞƴ ǇǊŀŎǘƛŎŇΣ ŎŀǊŜ ƛƴŎƭǳŘŜ 
ŎƻƴŎŜǇǘŜƭŜ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ .tCΣ /ƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ό//ύ ǒƛ aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ 

6. !ŎŜǎǘ ǎƛǎǘŜƳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ōŜƴŜŦƛŎƛŜȊŜ ŘŜ ƻ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǊŜ ŎƻƳǇƭŜǘŇΣ ƛŀǊ ŜŦƛŎŀŎƛǘŀǘŜŀ ǎŀ ǘǊŜōǳƛŜ 
ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŇΦ ¢ƻŀǘŜ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭŜ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŘŜ !/ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ǊŜǎǳǊǎŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜΣ ǇŜǊǎƻƴŀƭ 
ŎƻƳǇŜǘŜƴǘΣ ƭƻŎŀƭǳǊƛΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ǒƛ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǒƛ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŜΦ 

7. /ƻƴŎŜǇǘŜƭŜ ŘŜ ōŀȊŇ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ !/Σ .tC ǒƛ // ǒƛ aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ 
ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǎŜ ƛƴǘŜǊŎƻƴŘƛסƛƻƴŜŀȊŇΦ !ŎŜǎǘŜŀ ǎǳƴǘ ŘŜǎŎǊƛǎŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŜǾƛŘŜƴסƛŀ ǊŜƭŀסƛƛƭŜ ŘƛƴǘǊŜ ŜƭŜ ǒƛ 
ƛƳǇƻǊǘŀƴסŀ ƭƻǊ ŦǳƴŘŀƳŜƴǘŀƭŇ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊΦ 
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8. !ǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŜǎǘŜ ǳƴ ŎƻƴŎŜǇǘ ƭŀǊƎ ŎŀǊŜ ŎǳǇǊƛƴŘŜ ǘƻŀǘŜ ǎǳōƛŜŎǘŜƭŜ ŎŀǊŜΣ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭ ǎŀǳ 
ŎƻƭŜŎǘƛǾΣ Ǉƻǘ ƛƴŦƭǳŜƴסŀ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŘǳǎΤ ǊŜǇǊŜȊƛƴǘŇ ǳƴ ŀƴǎŀƳōƭǳ ŘŜ ƳŇǎǳǊƛ ŎŀǊŜ ǳǊƳŇǊŜǎŎ 
ƻōסƛƴŜǊŜŀ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ŀ ŎŇǊƻǊ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǎŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴŘŇ ǎŎƻǇǳƭǳƛ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŎƻƴŎŜǇǳǘŜΦ 
!ǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ƞƴŎƻǊǇƻǊŜŀȊŇ .tC ǒƛ ŀƭסƛ ŦŀŎǘƻǊƛ ŎŀǊŜ ƴǳ ŦŀŎ ƻōƛŜŎǘǳƭ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭǳƛ DƘƛŘΦ 

9. {ƛǎǘŜƳǳƭ ŘŜ !ǎƛƎǳǊŀǊŜ ŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ŀǎƛƎǳǊŜ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜΥ 

мύ ŎƻƴŎŜǇŜǊŜŀ ǒƛ ǇǊƻŘǳŎŜǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ DƘƛŘǳƭǳƛΤ 
нύ ŘŜǎŎǊƛŜǊŜŀ ŎƭŀǊŇ ŀ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭ ǒƛ ǊŜǎǇŜŎǘŀǊŜŀ DƘƛŘǳƭǳƛΤ 
оύ ŘŜŦƛƴƛǊŜŀ ŎƭŀǊŇ ŀ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛƭƻr manageriale; 
пύ ŜȄƛǎǘŜƴסŀ ǳƴƻǊ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛ ǇǊƛǾƛƴŘ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀΣ ŀǇǊƻǾƛȊƛƻƴŀǊŜŀ ǒƛ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜ ǒƛ 

materialelor de ambalare corecte; 
5) efectuarea tuturor controalelor necesare pentru produse intermediare, efectuarea 

ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭƻǊ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ǒƛ ŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ǾŀƭƛŘŇǊƛƭƻǊΤ 
сύ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ŦƛƴƛǘŜ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΤ 
тύ ƛƴǘŜǊŘƛŎסƛŀ ǾƞƴȊŇǊƛƛ ǎŀǳ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǊƛƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ƞƴŀƛƴǘŜ Ŏŀ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǎŇ 

ŎŜǊǘƛŦƛŎŜ ŎŇ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ŀ Ŧƻǎǘ ŦŀōǊƛŎŀǘŇ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŇ ŎƻƴŦƻǊƳ ŎŜǊƛƴסŜƭƻǊ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭǳƛ 
ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ǒƛ ŎƻƴŦƻǊƳ ƻǊƛŎŇǊƻǊ ŀƭǘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŇǊƛ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ǇǊƻŘǳŎסƛŀΣ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǒƛ 
eliberarea medicamentelor; 

уύ ƭǳŀǊŜŀ ƳŇǎǳǊƛƭƻǊ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜŀΣ ŜȄǇŜŘƛŜǊŜŀ ǒƛ ƳŀƴƛǇǳƭŀǊŜŀ 
ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŇ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǎŇ ǎŜ ǊŜŀƭƛȊŜȊŜ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŎŀǊŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ƳŜƴסƛƴŜǊŜŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŀŎŜǎǘƻǊŀ 
pe perioada de valabilitate; 

фύ ŜȄƛǎǘŜƴסŀ ǳƴŜƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŘŜ ŀǳǘƻƛƴǎǇŜŎסƛŜ ǒƛκǎŀǳ ŀǳŘƛǘ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΣ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜƭŜ 
ƭƛŎŜƴסƛŀǘŜΣ ŎŀǊŜ ŜǾŀƭǳŜŀȊŇ ƞƴ ƳƻŘ ǊŜƎǳƭŀǘ ŀǇƭƛŎŀǊŜŀ ǒƛ ŜŦƛŎŀŎƛǘŀǘŜŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŘŜ !/Φ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

.ǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ 
10. .ǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ŜǎǘŜ ŀŎŜŀ ǇŀǊǘŜ ŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŘŜ !/Σ ŎŀǊŜ ƎŀǊŀƴǘŜŀȊŇ ŎŇ 

ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǎǳƴǘ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ ƞƴ ƳƻŘ ŎƻƴǎŜŎǾŜƴǘ ŘǳǇŇ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜ 
ǳǘƛƭƛȊŇǊƛƛ ƭƻǊ ǒƛ ŎƻƴŦƻǊƳ ŎŜǊƛƴסŜƭƻǊ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭǳƛ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ǎŀǳ ŀƭŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŜƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΦ 

11. .tC ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ ŀǘƞǘ ǇǊƻŘǳŎסƛŜƛ Ŏƞǘ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ /ŜǊƛƴסŜƭŜ ŦǳƴŘŀƳŜƴǘŀƭŜ ŀƭŜ .tC 
ǎǳƴǘ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜΥ 

1) ŘŜŦƛƴƛǊŜŀ ŎƭŀǊŇ ŀ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ǊŜǾƛȊǳƛǊŜŀ ƭƻǊ ǎƛǎǘŜƳŀǘƛŎŇ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ 
ŜȄǇŜǊƛŜƴסŀ ŘƻōƞƴŘƛǘŇΣ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ŀŎŜǎǘŜŀ ǎŇ ǇƻŀǘŇ ŀǎƛƎǳǊŀ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀ ƞƴ ƳƻŘ ŎƻƴǎŜŎǾŜƴǘ ŀ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ŎŜǊǳǘŇ ǒƛ ŎŀǊŜ ǎŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴŘŇ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊ ƭƻǊΤ 

2) ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ŜǘŀǇŜƭƻǊ ŎǊƛǘƛŎŜ ŀƭŜ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŀ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŜ ŀƭŜ 
acestuia; 

оύ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ƳƛƧƭƻŀŎŜƭƻǊ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀǇƭƛŎŀǊŜŀ .tC ǒƛ ŀƴǳƳŜΥ 
ŀύ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘ ǒƛ ƛƴǎǘǊǳƛǘ ƞƴ ƳƻŘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊΤ 
ōύ ƭƻŎŀƭǳǊƛ ǒƛ ǎǇŀסƛƛ ŀdecvate; 
Ŏύ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ǒƛ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΤ 
Řύ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜΣ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΤ 
Ŝύ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǒƛ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ŀǇǊƻōŀǘŜΤ 
Ŧύ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜŀ ǒƛ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘǳƭ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ 
пύ ǊŜŘŀŎǘŀǊŜŀ ŎƭŀǊŇ ǒƛ ŦŇǊŇ ŀƳōƛƎǳƛǘŇסƛ ŀ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭƻǊ ǒƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭƻǊΣ ŀǇƭƛŎŀōƛƭŜ ƞƴ ƳƻŘ 

ǎǇŜŎƛŦƛŎ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭƻǊ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾŜΤ 
5) instruirea operatorilor pentru respectarea procedurilor; 
сύ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ƳŀƴǳŀƭŇ ǎŀǳ Ŏǳ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ Řƛƴ ǘƻŀǘŜ 

ŜǘŀǇŜƭŜ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ŜǾƛŘŜƴסƛƛƴŘǳ-ǎŜ ƞƴ ŀŎŜǎǘ ƳƻŘ ǊŜǎǇŜŎǘŀǊŜŀ ǊƛƎǳǊƻŀǎŇ ŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭƻǊ 
ǒƛ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭƻǊΣ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƻōסƛƴǳǘ ǎŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴŘŇ ŎŀƭƛǘŀǘƛǾ ǒƛ ŎŀƴǘƛǘŀǘƛǾ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊΤ 
ƻǊƛŎŜ ŘŜǾƛŀסƛŜ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŇ ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŇ ǒƛ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŇΤ 



7) documentele de faōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŘŜ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƻƎƭƛƴŘŜŀǎŎŇ ŦƛŘŜƭ ƛǎǘƻǊƛŎǳƭ ŎƻƳǇƭŜǘ ŀƭ 
ǳƴŜƛ ǎŜǊƛƛΤ ŀŎŜǎǘŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴǘǊ-ƻ ŦƻǊƳŇ ŎƻƳǇƭŜǘŇ ǒƛ ǳǒƻǊ ŀŎŎŜǎƛōƛƭŇΤ 

уύ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŀ όŀƴƎǊƻύ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŎŀǊŜ ǎŇ ƳƛŎǒƻǊŜȊŜ ǊƛǎŎǳƭ ǇǊƛǾƛƴŘ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ lor; 
фύ ŜȄƛǎǘŜƴסŀ ǳƴǳƛ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ǊŜǘǊŀƎŜǊŜ ŀ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎΣ ŘŜ ƭŀ ǾƞƴȊŀǊŜ ǎŀǳ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜΤ 
млύ ŜȄŀƳƛƴŀǊŜŀ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛƭƻǊ ǇǊƛǾƛƴŘ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭƛȊŀǘŜΣ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǊŜŀ ŎŀǳȊŜƭƻǊ 

ƴŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǒƛ ƭǳŀǊŜŀ ƳŇǎǳǊƛƭƻǊ ŀŘŜŎǾŀǘŜΣ ŀǘƞǘ ƞƴ ŎŜŜŀ ŎŜ ǇǊƛǾŜǒǘŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭ 
ƴŜŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǊŜŎƭŀƳŀǘΣ Ŏƞǘ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊŜǾŜƴƛǊŜŀ ǊŜǇŜǘŇǊƛƛ ƴŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛƛΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 

/ƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 
12. /ƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŜǎǘŜ ŀŎŜŀ ǇŀǊǘŜ Řƛƴ .tC ŎŀǊŜ ǎŜ ƻŎǳǇŇ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊΣ 

ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛΣ ǘŜǎǘŀǊŜ ǒƛ ŘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ƻǊƎŀƴƛȊŀǊŜΣ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǊŜ ǒƛ ŜƭƛōŜǊŀǊŜ ŎŀǊŜ ƎŀǊŀƴǘŜŀȊŇ ŎŇ 
ǘŜǎǘŜƭŜ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǒƛ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜΣ ŎŇ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ƴǳ ǎǳƴǘ ŜƭƛōŜǊŀǘŜ ǎǇǊŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜ ǒƛ 
ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ŦƛƴƛǘŜ ƴǳ ǎǳƴǘ ŜƭƛōŜǊŀǘŜ ǎǇǊŜ ǾƞƴȊŀǊŜ ǎŀǳ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜ ǇƞƴŇ ŎƞƴŘ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ƭƻǊ nu a fost 
ŘŜŎƭŀǊŀǘŇ Ŏŀ ŦƛƛƴŘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ 

13. /ŜǊƛƴסŜƭŜ ŦǳƴŘŀƳŜƴǘŀƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǎǳƴǘΥ 
мύ ŜȄƛǎǘŜƴסŀ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭƻǊ ŀŘŜŎǾŀǘŜΣ ŀ ǳƴǳƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ƛƴǎǘǊǳƛǘ ǒƛ ŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭƻǊ ŀǇǊƻōŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳΥ 

ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊΣ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛƛlor prime, a materialelor de ambalare, a 
ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜΣ ǾǊŀŎ ǒƛ ŦƛƴƛǘŜ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ǇŜƴǘǊǳ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ŎƻƴŘƛסƛƛƭƻǊ ŘŜ 
mediu, conform BPF; 

нύ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ŘŜǇŀǊǘŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΣ ŎƻƴŦƻǊƳ ƳŜǘƻŘŜƭƻǊ 
aprobŀǘŜΣ ŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜΣ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜΣ ǾǊŀŎ ǒƛ 
finite; 

3) validarea metodelor de testare; 
пύ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ƳŀƴǳŀƭŇ ǎŀǳ Ŏǳ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΣ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻǾŜŘƛǘŇ 

ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ǊŜŀƭŇ ŀ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜΣ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜΤ ƻǊƛŎŜ ŘŜǾƛŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŇ 
ǒƛ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŇ ŎƻƳǇƭŜǘΤ 

рύ ǊŜǎǇŜŎǘŀǊŜŀ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ŦƛƴƛǘŜ ŀ ŎƻƳǇƻȊƛסƛŜƛ ŎŀƭƛǘŀǘƛǾŜ ǒƛ ŎŀƴǘƛǘŀǘƛǾŜ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜ 
ƞƴǎŎǊƛǎŜ ƞƴ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΤ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ŦƛƴƛǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ǇǳǊƛǘŀǘŜŀ ŎŜǊǳǘŇ ǒƛ ǎŇ ŦƛŜ 
ŎƻǊŜŎǘ ŀƳōŀƭŀǘŜ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŀǘŜΤ 

сύ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƛ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ǘŜǎǘŇǊƛƛ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜΣ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜΣ ǾǊŀŎ 
ǒƛ ŦƛƴƛǘŜΣ ŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛƭŜ 
ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΤ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƴŜŎŜǎƛǘŇ ǇŀǊŎǳǊƎŜǊŜŀ ǒƛ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ŘŜǾƛŀסƛƛƭƻǊ ŘŜ ƭŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΤ 

тύ ƛƴǘŜǊŘƛŎסƛŀ ǾƞƴȊŇǊƛƛ ǎŀǳ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǊƛƛ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ƞƴŀƛƴǘŜ Ŏŀ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǎŇ 
ŎŜǊǘƛŦƛŎŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ŀŎŜǎǘƻǊŀ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΤ 

уύ ƻōƭƛƎŀǘƛǾƛǘŀǘŜŀ ǇŇǎǘǊŇǊƛƛ ǇǊƻōŜƭƻǊ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇΣ ƞƴ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŇΣ Řƛƴ ƳŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ ǒƛ 
Řƛƴ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ŦƛƴƛǘŜΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ƻ ŜȄŀƳƛƴŀǊŜ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŇΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΤ ǇǊƻōŜƭŜ ŘŜ 
ǊŜŦŜǊƛƴסŇ Řƛƴ ǇǊƻŘǳǎǳƭ Ŧƛƴƛǘ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜŀȊŇ ƞƴ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ŦƛƴŀƭΣ Ŏǳ ŜȄŎŜǇסƛŀ ǎƛǘǳŀסƛŜƛ ŎƞƴŘ ŀƳōŀƭŀƧŜƭŜ 
sunt deosebit de mari. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 

!ƴŀƭƛȊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ 
14. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜΣ ǇŜǊƛƻŘƛŎΣ ŀƴŀƭƛȊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǘǳturor produselor autorizate, inclusiv a 

ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ŘŜǎǘƛƴŀǘŜ ƴǳƳŀƛ ŜȄǇƻǊǘǳƭǳƛΣ ƞƴ ǎŎƻǇǳƭ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛƛ ŎƻƴǎƛǎǘŜƴסŜƛ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŜȄƛǎǘŜƴǘΣ 
ŎƻǊŜŎǘƛǘǳŘƛƴƛƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊ ŎǳǊŜƴǘŜΣ ŀǘƞǘ ǇŜƴǘǊǳ ƳŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ Ŏƞǘ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ŦƛƴƛǘΣ ǇŜƴǘǊǳ 
a sesiza orice tŜƴŘƛƴסŇ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀ ƳƻŘŀƭƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ƞƳōǳƴŇǘŇסƛǊŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǒƛ 
procesului.  

15. !ǎǘŦŜƭ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŜ ǘǊŜōǳƛŜΣ ƞƴ ƳƻŘ ƻōƛǒƴǳƛǘΣ ǎŇ ŦƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜ ŀƴǳŀƭΣ סƛƴƞƴŘ 
Ŏƻƴǘ ŘŜ ŜǾŀƭǳŇǊƛƭŜ ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇΥ 



1) o evaluare a mateǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜ ǒƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΣ 
ƞƴ ǎǇŜŎƛŀƭ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ŎŜƭƻǊ ŎŀǊŜ ǇǊƻǾƛƴ Řƛƴ ǎǳǊǎŜ ƴƻƛΤ 

нύ ƻ ŜǾŀƭǳŀǊŜ ŀ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭƻǊ ŎǊƛǘƛŎŜΣ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ǒƛ ŀƭŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŦƛƴƛǘΤ 
3) o evaluare a tuturor seriilor care nu s-ŀǳ ƞƴŎŀŘǊŀǘ ƞƴ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŜƛ ǒƛ ŀ ƛƴǾŜǎǘƛƎŇǊƛƛ 

lor; 
пύ ƻ ŜǾŀƭǳŀǊŜ ŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ŘŜǾƛŀסƛƛƭƻǊ ǎŀǳ ƴŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛƭƻǊ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŜΣ ŀ ƛƴǾŜǎǘƛƎŇǊƛƛ ƭƻǊ ǒƛ ŀ 

ŜŦƛŎŀŎƛǘŇסƛƛ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ŀŎסƛǳƴƛƭƻǊ ŎƻǊŜŎǘƛǾŜ ǒƛ ǇǊŜǾŜƴǘƛǾŜ ƞƴǘǊŜǇǊƛƴǎŜΤ 
5) o evaluare a tuturoǊ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊ ǎǳǊǾŜƴƛǘŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎŜ ǎŀǳ ƞƴ ƳŜǘƻŘŜƭŜ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜΤ 
сύ ƻ ŜǾŀƭǳŀǊŜ ŀ ǾŀǊƛŀסƛƛƭƻǊ ƭŀ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ǇǊƻǇǳǎŜκŀǇǊƻōŀǘŜκǊŜŦǳȊŀǘŜΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ŀ 

ŎŜƭƻǊ Řƛƴ ŘƻǎŀǊŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀƭǘŜ סŇǊƛ όƴǳƳŀƛ ǇŜƴǘǊǳ ŜȄǇƻǊǘύΤ 
7) o evaluare a rezultatelor programǳƭǳƛ ŘŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜ ŀ ǎǘŀōƛƭƛǘŇסƛƛ ǒƛ ŀ ƻǊƛŎŇǊƻǊ ǘŜƴŘƛƴסŜ 

negative; 
уύ ƻ ŜǾŀƭǳŀǊŜ ŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǊŜǘǳǊƴŀǘŜΣ ǊŜǘǊŀǎŜ ǒƛ ŀ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛƭƻǊ ŘŀǘƻǊŀǘŜ 

ƴŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ŀ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛƛƭƻǊ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƭŀ ƳƻƳŜƴǘǳƭ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾΤ  
9) o evaluarŜ ŀ ƧǳǎǘŜסƛƛ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ŀŎסƛǳƴƛ ŎƻǊŜŎǘƛǾŜ ƞƴǘǊŜǇǊƛƴǎŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ǎŀǳ 

echipamentele folosite pentru produsul anterior; 
млύ ƻ ŜǾŀƭǳŀǊŜ ŀ ŀƴƎŀƧŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǇƻǎǘŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜΣ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ƴƻƛƭƻǊ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘŜ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ǒƛ 

ǾŀǊƛŀסƛƛΤ 
ммύ ǎǘŀǘǳǘǳƭ ŎŀƭƛŦƛŎŇǊƛƭƻǊ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǒƛ ǳǘƛƭƛǘŇסƛƭƻǊ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜΣ ŘŜ ŜȄΦ ƞƴŎŇƭȊƛǊŜΣ ǾŜƴǘƛƭŀסƛŜΣ 

ŀŜǊ ŎƻƴŘƛסƛƻƴŀǘ όL±!/ύΣ ŀǇŇΣ ƎŀȊŜ ŎƻƳǇǊƛƳŀǘŜ ŜǘŎΦ 
мнύ ƻ ŜǾŀƭǳŀǊŜ ŀ ŎƻƴǘǊŀŎǘŜƭƻǊκŀŎƻǊŘǳǊƛƭƻǊ ǘŜƘƴƛŎŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƎŀǊŀƴǘŀ ŎŇ ŀŎŜǎǘŜŀ ǎǳƴǘ 

actualizate. 
16. CŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ǒƛ ŘŜסƛƴŇǘƻǊǳƭ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭǳƛ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΣ ŘŀŎŇ ŀŎŜǎǘŀ ŜǎǘŜ ŘƛŦŜǊƛǘΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 

ŜǾŀƭǳŜȊŜ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ŀŎŜǎǘŜƛ ŀƴŀƭƛȊŜ ǒƛ ǎŇ ŘŜŎƛŘŇ ŘŀŎŇ ǎǳƴǘ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ŀŎסƛǳƴƛ ŎƻǊŜŎǘƛǾŜΣ ǇǊŜǾŜƴǘƛǾŜ 
ǎŀǳ ǊŜǾŀƭƛŘŇǊƛΦ !ŎסƛǳƴƛƭŜ ŎƻǊŜŎǘƛǾŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘΦ !ŎסƛǳƴƛƭŜ ŎƻǊŜŎǘƛǾŜ ǒƛ ǇǊŜǾŜntive 
ŘŜŎƛǎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǘŜ ƞƴǘǊ-ƻ ƳŀƴƛŜǊŇ ƻǇƻǊǘǳƴŇ ǒƛ ŜŦƛŎƛŜƴǘŇΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ 
ǇŜƴǘǊǳ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ǒƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ŎƻƴǘƛƴǳŇ ŀ ŀŎŜǎǘƻǊ ŀŎסƛǳƴƛΣ ƛŀǊ ŜŦƛŎŀŎƛǘŀǘŜŀ ƭƻǊ ǎŜ ǾŜǊƛŦƛŎŇ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ 
ŀǳǘƻƛƴǎǇŜŎסƛƛƭƻǊΦ !ƴŀƭƛȊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƎǊǳǇŀǘŇ pentru tipuri de produse, de exemplu: forme 
ǎƻƭƛŘŜ ŘƻȊŀǘŜΣ ŦƻǊƳŜ ƭƛŎƘƛŘŜ ŘƻȊŀǘŜΣ ǇǊƻŘǳǎŜ ǎǘŜǊƛƭŜ ŜǘŎΦ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ǎŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŇ ǒǘƛƛƴסƛŦƛŎΦ 

17. Oƴ ŎŀȊǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ŘŜסƛƴŇǘƻǊǳƭ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭǳƛ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ƴǳ ŜǎǘŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
existe un contract/aŎƻǊŘ ǘŜƘƴƛŎ ƞƴǘǊŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜƭŜ ǇŇǊסƛ ŎŀǊŜ ǎŇ ŘŜŦƛƴŜŀǎŎŇ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛƭŜ ŦƛŜŎŇǊǳƛŀ 
ƞƴ ŎŜŜŀ ŎŜ ǇǊƛǾŜǒǘŜ ŀƴŀƭƛȊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ tŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŇ Ŏǳ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŦƛƴŀƭŇ ŀ ǎŜǊƛŜƛΣ 
ƞƳǇǊŜǳƴŇ Ŏǳ ŘŜסƛƴŇǘƻǊǳƭ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭǳƛ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ŀƴŀƭƛȊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǎŜ 
ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ ƞƴǘǊ-ƻ ƳŀƴƛŜǊŇ ǇƻǘǊƛǾƛǘŇ ǒƛ ŎŇ ŜǎǘŜ ŎƻǊŜŎǘŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ с 

aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 
18. aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŜǎǘŜ ǳƴ ǇǊƻŎŜǎ ǎƛǎǘŜƳŀǘƛŎ ǇŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀΣ 

controlul, comunƛŎŀǊŜŀ ǒƛ ǘǊŜŎŜǊŜŀ ƞƴ ǊŜǾƛǎǘŇ ŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ ŀǎǳǇǊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛΦ {Ŝ ǇƻŀǘŜ 
ŀǇƭƛŎŀ ŀǘƞǘ ǇǊƻǎǇŜŎǘƛǾ Ŏƞǘ ǒƛ ǊŜǘǊƻǎǇŜŎǘƛǾΦ  

19. {ƛǎǘŜƳǳƭ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇΥ 
мύ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǎŜ ōŀȊŜŀȊŇ ǇŜ ŎǳƴƻǒǘƛƴסŜ ǒǘƛƛƴסƛŦƛŎŜΣ ǇŜ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŀ 

ŀŎǳƳǳƭŀǘŇ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ǇǊƻŎŜǎ ǒƛΣ ƞƴ ŎŜƭŜ Řƛƴ ǳǊƳŇΣ ŎƻƴŘǳŎŜ ƭŀ ǇǊƻǘŜŎסƛŀ ǇŀŎƛŜƴǘǳƭǳƛΤ 
нύ ƴƛǾŜƭǳƭ ŘŜ ŜŦƻǊǘΣ ŎŀǊŀŎǘŜǊǳƭ ƻŦƛŎƛŀƭ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ 

ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŜǎǘŜ ǇǊƻǇƻǊסƛƻƴŀƭ Ŏǳ ƴƛǾŜƭǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛΦ 
  

Capitolul III 
PERSONALUL 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 

Principiu 



20. {ǘŀōƛƭƛǊŜŀ ǒƛ ƳŜƴסƛƴŜǊŜŀ ǳƴǳƛ ǎƛǎǘŜƳ ǎŀǘƛǎŦŇŎŇǘƻǊ ŘŜ !ǎƛƎǳǊŀǊŜ ŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǒƛ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ 
ŎƻǊŜŎǘŇ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ǎŜ ōŀȊŜŀȊŇ ǇŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭΦ Oƴ ǳƴƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ŜȄƛǎǘŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƞƴŘŜǇƭƛƴƛ ǘƻŀǘŜ ǎŀǊŎƛƴƛƭŜ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ 
ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛΦ wŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛƭŜ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƭŀǊ ŎǳǇǊƛƴǎŜ ƞƴ Ŧƛǒŀ 
postului, care este parte integrantŇ ŀ ŎƻƴǘǊŀŎǘǳƭǳƛ ŘŜ ƳǳƴŎŇ όǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴǎǳǒƛǘŜ ŘŜ ŦƛŜŎŀǊŜ 
ǇŜǊǎƻŀƴŇύΦ OƴǘǊŜƎǳƭ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ-ǒƛ ƞƴǎǳǒŜŀǎŎŇ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭŜ .tC ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ƭƻŎǳƭǳƛ ŘŜ ƳǳƴŎŇ ǒƛ ǎŇ 
ōŜƴŜŦƛŎƛŜȊŜ ŀǘƞǘ ŘŜ ƻ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜ ƛƴƛסƛŀƭŇΣ Ŏƞǘ ǒƛ ŘŜ ƻ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜ ŎƻƴǘƛƴǳŇΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ŎǳǇǊƛƴŘŇ ǒƛ ǊŜƎǳƭƛƭŜ ŘŜ 
ƛƎƛŜƴŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƛ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 
DŜƴŜǊŀƭƛǘŇסƛ 

21. CŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŘƛǎǇǳƴŇ ŘŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ƞƴ ƴǳƳŇǊ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘΣ Ŏǳ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ǒƛ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŀ 
ǇǊŀŎǘƛŎŇ ƴŜŎŜǎŀǊŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ŦƛŜ ƭƛƳƛǘŀǘŜΣ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ƴǳ 
fie prezente nici un risc pentru calitate. 

22. CƛŜŎŀǊŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ǎǘŀōƛƭƛǘŇ ƻǊƎŀƴƛƎǊŀƳŀ ǳƴƛǘŇסƛƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ aŜƳōǊƛƛ 
ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛ Řƛƴ ǇƻǎǘǳǊƛƭŜ ŎƘŜƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜΣ ŘŜǘŀƭƛŀǘŜΣ ƞƴǎŎǊƛǎŜ ƞƴ Ŧƛǒŀ 
Ǉƻǎǘǳƭǳƛ ǒƛ ŀǳǘƻǊƛǘŀǘŜŀ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ-ǒƛ ǇǳǘŜŀ ŜȄŜǊŎƛǘŀ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛƭŜΦ wŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛƭŜ 
ŀŎŜǎǘƻǊŀ ǾƻǊ Ŧƛ ŘŜƭŜƎŀǘŜ ǳƴƻǊ ƞƴƭƻŎǳƛǘƻǊƛ ŘŜǎŜƳƴŀסƛΣ Ŏǳ ǳƴ ƴƛǾŜƭ ŘŜ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜ ŎŀǇŀōƛƭ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ 
ƞƴŘŜǇƭƛƴƛǊŜŀ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭǳƛ DƘƛŘΦ bǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ƭƛǇǎǳǊƛ ǎŀǳ ǎǳǇǊŀǇǳƴŜǊƛ ƴŜƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŜ ƞƴ 
ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛƭŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛ ŎŀǊŜ ǎŜ ƻŎǳǇŇ Ŏǳ ŀǇƭƛŎŀǊŜŀ .tCΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

Personal Cheie 
23. tŜǊǎƻƴŀƭǳƭ /ƘŜƛŜ ƛƴŎƭǳŘŜ  ŜŦǳƭόǒŜŦƛƛύ tǊƻŘǳŎסƛŜƛΣ ǒŜŦǳƭ /ƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ /ŀƭƛǘŇסƛƛ ǒƛ tŜǊǎƻŀƴŀ 

/ŀƭƛŦƛŎŀǘŇΣ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƻŎǳǇŀǘŜ ŘŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭ Ŏǳ ƴƻǊƳŇ ƞƴǘǊŜŀƎŇΦ  ŜŦƛƛ tǊƻŘǳŎסƛŜƛ ǒƛ /ƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ 
ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴסƛ ǳƴǳƭ ŦŀסŇ ŘŜ ŎŜƭŇƭŀƭǘΦ Oƴ ǳƴƛǘŇסƛƭŜ ƳŀǊƛ Ƴŀƛ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƴŜŎŜǎŀǊ ǎŇ ǎŜ 
ŘŜƭŜƎŜ ŀƴǳƳƛǘŜ ŦǳƴŎסƛƛ ŎƛǘŀǘŜ ƭŀ ǇǳƴŎǘŜƭŜ нсΣ нт ǒƛ нуΦ 

24. tŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ŜǎǘŜ ǇŜǊǎƻŀƴŀ Ŏǳ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜ ǎǳǇŜǊƛƻŀǊŇ ǳƴƛǾŜǊǎƛǘŀǊŇ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ 
ŦŀǊƳŀŎƛŜƛΣ ŎŀǊŜ ŀ ŀŎǳƳǳƭŀǘ ƻ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŇ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ Řƻƛ ŀƴƛ ƞƴ ǳƴŀ ǎŀǳ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ 
ƞƴǘǊŜǇǊƛƴŘŜǊƛ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊΣ ƞƴ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇ ŎŀƭƛǘŀǘƛǾŇ ŀ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǒƛ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇ ŎŀƴǘƛǘŀǘƛǾŇ ŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ŀŎǘƛǾŜΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ƞƴ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ǒƛ 
ŎƻƴǘǊƻƭ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊΣ ŀōƛƭƛǘŀǘŇ Ŏǳ ŦǳƴŎסƛŀ ŘŜ ŀ ƭǳŀ ŘŜŎƛȊƛŀ ŘŜ 
ŀŎŎŜǇǘŀǊŜ ǎǇǊŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇ ƛƳǇƻǊǘŀǘŜ ǒƛ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎΦ 

25. {ŀǊŎƛƴƛƭŜ tŜǊǎƻŀƴŜƛκǇŜǊǎƻŀƴŜƭƻǊ /ŀƭƛŦƛŎŀǘŜ ǎǳƴǘ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜΥ 
мύ tŜƴǘǊǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀΣ ƻ tŜǊǎƻŀƴŇ /ŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 

ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ŀ Ŧƻǎǘ ŦŀōǊƛŎŀǘŇ ǒƛ ǘŜǎǘŀǘŇκǾŜǊƛŦƛŎŀǘŇ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ DƘƛŘǳƭ ǒƛ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΦ 

нύ tŜƴǘǊǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ƞƴ ŀŦŀǊŀ wŜǇǳōƭƛŎƛƛ aƻƭŘƻǾŀΣ ƻ tŜǊǎƻŀƴŇ /ŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ƛƳǇƻǊǘŀǘŇ ŀ Ŧƻǎǘ ǎǳǇǳǎŇ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀ ǳƴŜƛ ǘŜǎǘŇǊƛ complete 
ŎƻƴŦƻǊƳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŜƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΣ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ǇŀǊǘŜ ƛƴǘŜƎǊŇ ŀ ŘƻǎŀǊǳƭǳƛ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΦ 

оύ h tŜǊǎƻŀƴŇ /ŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎŜǊǘƛŦƛŎŜ ƞƴǘǊ-un registru sau document echivalent, pe 
ƳŇǎǳǊŇ ŎŜ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ǎǳƴǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǒƛ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ƻǊƛŎŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜΣ ŎŇ fiecare serie de produs este 
ŦŀōǊƛŎŀǘŇ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ǒƛ DƘƛŘǳƭΦ 

tŜǊǎƻŀƴŜƭŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜ Ŏǳ ŀŎŜǎǘŜ ǎŀǊŎƛƴƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƞƴŘŜǇƭƛƴŜŀǎŎŇ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜ 
όǇŎǘΦнпύ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŜǊƳŀƴŜƴǘ ǒƛ Ŏƻƴǘƛƴǳǳ ƭŀ ŘƛǎǇƻȊƛסƛŀ ŘŜסƛƴŇǘƻǊǳƭǳƛ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŜƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ 
ǇŜƴǘǊǳ ŀǒƛ ƞƴŘŜǇƭƛƴƛ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛƭŜΦ [ŀ ƴŜŎŜǎƛǘŀǘŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛƭŜ ǎŀƭŜ ǾƻǊ Ŧƛ ŘŜƭŜƎŀǘŜΣ ŘŀǊ 
numai unei alte Persoane Calificate. 

26.  ŜŦǳƭ tǊƻŘǳŎסƛŜƛ ŀǊŜ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛΥ 
мύ ǎŇ ƎŀǊŀƴǘŜȊŜ ŎŇ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǎǳƴǘ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ǒƛ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŎƻǊŘŀƴסŇ Ŏǳ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ 

ŀŘŜŎǾŀǘŇ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ƻōסƛƴŜǊƛƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŎŜǊǳǘŜΤ 



нύ ǎŇ ŀǇǊƻōŜ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ǎǘǊƛŎǘŀ ƭƻǊ 
aplicare; 

оύ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǎǳƴǘ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ ǎŜƳƴŀǘŜ ŘŜ ƻ 
ǇŜǊǎƻŀƴŇ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŇΣ ƞƴŀƛƴǘŜ Ŏŀ ŜƭŜ ǎŇ ŦƛŜ ǘǊƛƳƛǎŜ ƭŀ //Τ 

пύ ǎŇ ǾŜǊƛŦƛŎŜ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀ ŘŜǇŀǊǘŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǎŇǳΣ ŀ ƭƻŎŀƭǳǊƛƭƻǊ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊΤ 
рύ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ǎǳƴǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǾŀƭƛŘŇǊƛƭŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΤ 
сύ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜŀ ƴŜŎŜǎŀǊŇΣ ƛƴƛסƛŀƭŇ ǒƛ ŎƻƴǘƛƴǳŇ ŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛ Řƛƴ ŘŜǇŀǊǘŀƳŜƴǘǳƭ 

ǎŇǳ ŜǎǘŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ǒƛ ŜǎǘŜ ŀŘŀǇǘŀǘŇ ƴŜŎŜǎƛǘŇסƛƭƻǊΦ 
27.  ŜŦǳƭ /ƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŀǊŜ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛΥ 
мύ ǎŇ ŀǇǊƻōŜ ǎŀǳ ǎŇ ǊŜǎǇƛƴƎŇΣ ŀǒŀ ŎǳƳ ŎƻƴǎƛŘŜǊŇ ƴŜŎŜǎar, materiile prime, materiale de 

ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜΣ ǾǊŀŎ ǒƛ ŦƛƴƛǘŜΤ 
нύ ǎŇ ǾŜǊƛŦƛŎŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǎŜǊƛŜƛΤ 
оύ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ǘƻŀǘŜ ǘŜǎǘŇǊƛƭŜ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜΤ 
пύ ǎŇ ŀǇǊƻōŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜΣ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ŀ ǇǊƻōŜƭƻǊΣ ƳŜǘƻŘŜƭŜ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ǒƛ ŀƭǘŜ 

proceduri ale CC; 
рύ ǎŇ ŀǇǊƻōŜ ǒƛ ǎŇ ǾŜǊƛŦƛŎŜ ƻǊƛŎŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ǇŜ ōŀȊŇ ŘŜ ŎƻƴǘǊŀŎǘΤ 
сύ ǎŇ ǾŜǊƛŦƛŎŜ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀ ŘŜǇŀǊǘŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǎŇǳΣ ŀ ƭƻŎŀƭǳǊƛƭƻǊ ǒƛ ŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛΤ 
тύ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ǎǳƴǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǾŀƭƛŘŇǊƛƭŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΤ 
уύ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜŀ ƴŜŎŜǎŀǊŇΣ ƛƴƛסƛŀƭŇ ǒƛ ŎƻƴǘƛƴǳŇ ŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛ Řƛƴ ŘŜǇŀǊǘŀƳŜƴǘǳƭ 

ǎŇǳ ŜǎǘŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ǒƛ ŜǎǘŜ ŀŘŀǇǘŀǘŇ ƴŜŎŜǎƛǘŇסƛƭƻǊΦ 
!ƭǘŜ ƞƴŘŀǘƻǊƛǊƛ ǇǊƛǾƛƴŘ // ǎǳƴǘ ǊŜȊǳƳŀǘŜ ƞƴ tŀǊǘŜŀ LΣ /ŀǇΦ±LLΦ 
28.  ŜŦƛƛ tǊƻŘǳŎסƛŜƛ ǒƛ /ƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŀǳ ǳƴŜƭŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛ ŎƻƳǳƴŜ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ 

ŎŀƭƛǘŀǘŜΦ !ŎŜǎǘŜŀ ƛƴŎƭǳŘ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜΥ 
мύ ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭƻǊ ǎŎǊƛǎŜ ǒƛ ŀƭǘƻǊ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛƭŜΤ 
нύ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ƳŜŘƛǳƭǳƛ ƞƴŎƻƴƧǳǊŇǘƻǊ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛΤ 
3) igiena locului ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΤ 
4) validarea de proces; 
5) instruirea; 
сύ ŀǇǊƻōŀǊŜŀ ǒƛ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ŦǳǊƴƛȊƻǊƛƭƻǊ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜΤ 
тύ ŀǇǊƻōŀǊŜŀ ǒƛ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ŦŀōǊƛŎŀƴסƛƭƻǊ ŎŀǊŜ ƭǳŎǊŜŀȊŇ ǎǳō ŎƻƴǘǊŀŎǘΤ 
уύ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ǒƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ŎƻƴŘƛסƛƛƭƻǊ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ǒƛ a produselor; 
фύ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭƻǊΤ 
млύ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ǊŜǎǇŜŎǘŇǊƛƛ ŎŜǊƛƴסŜƭƻǊ DƘƛŘǳƭǳƛΤ 
ммύ ƛƴǎǇŜŎסƛŀΣ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǊŜŀ ǒƛ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛƛ ŦŀŎǘƻǊƛƭƻǊ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ 

ƛƴŦƭǳŜƴסŀ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΦ 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 
Instruire 

29. Fabricantǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜŀ ƞƴǘǊŜƎǳƭǳƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ŎŀǊŜ ƞǒƛ ŘŜǎŦŇǒƻŀǊŇ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜŀ 
ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǎŀǳ ƞƴ ƭŀōƻǊŀǘƻŀǊŜƭŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ όƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ǘŜƘƴƛŎΣ ŘŜ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜ ǒƛ 
ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜύ ǒƛ ŀƭ ƻǊƛŎŇǊǳƛ ŀƭǘ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ŎŀǊŜΣ ǇǊƛƴ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜŀ ƭƻǊΣ ŀǊ ǇǳǘŜŀ ƛƴŦƭǳŜƴסŀ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ 
produselor. 

30. tŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ƴƻǳ ŀƴƎŀƧŀǘΣ ǇŜ ƭƞƴƎŇ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜŀ ŘŜ ōŀȊŇ ǘŜƻǊŜǘƛŎŇ ǒƛ ǇǊŀŎǘƛŎŇΣ ǇǊƛǾƛƴŘ .tCΣ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǎǘǊǳƛǘ ŀŘŜŎǾŀǘ ƞƴ ǇǊƛǾƛƴסŀ ƞƴŘŀǘƻǊƛǊƛƭƻǊ ŎŀǊŜ ƞƛ ǊŜǾƛƴΦ 5Ŝ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǘƛƴǳŇ ǒƛ ŜŦƛŎŀŎƛǘŀǘŜŀ Ŝƛ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜǾŀƭǳŀǘŇ ǇŜǊƛƻŘƛŎΦ tǊƻƎǊŀƳŜƭŜ ŘŜ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜΣ 
ŀǇǊƻōŀǘŜ ŘŜ ǒŜŦǳƭ tǊƻŘǳŎסƛŜƛ ǎŀǳ ŘŜ ǒŜŦǳƭ /ƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΣ ŘǳǇŇ ŎŀȊΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜΦ 
OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ƛƴǎǘǊǳƛǊƛƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜΦ 

31. Personaluƭ ŎŀǊŜ ƭǳŎǊŜŀȊŇ ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ Ŏǳ ǊƛǎŎ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ȊƻƴŜƭŜ ŎǳǊŀǘŜ ǎŀǳ 
ȊƻƴŜƭŜ ǳƴŘŜ ǎǳƴǘ ƳŀƴƛǇǳƭŀǘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǇǳǘŜǊƴƛŎ ŀŎǘƛǾŜΣ ǘƻȄƛŎŜΣ Ŏǳ ǇƻǘŜƴסƛŀƭ ƛƴŦŜŎסƛƻǎ ǎŀǳ 
ǎŜƴǎƛōƛƭƛȊŀƴǘΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ōŜƴŜŦƛŎƛŜȊŜ ŘŜ ƻ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŇΦ 



32. Vizitatorii sau perǎƻƴŀƭǳƭ ƴŜƛƴǎǘǊǳƛǘ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴǘǊŜ ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ tǊƻŘǳŎסƛŜ ǒƛ ŘŜ 
/ƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΤ ŘŀŎŇ ŀŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳ ƴǳ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŜǾƛǘŀǘΣ ŀŎŜǒǘƛŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛΣ ƞƴ ǇǊŜŀƭŀōƛƭΣ 
ŘŜǎǇǊŜ ǇǊŀŎǘƛŎƛƭŜ ŘŜ ƛƎƛŜƴŀΣ ƞƳōǊŇŎŇƳƛƴǘŜŀ ŘŜ ǇǊƻǘŜŎסƛŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ǒƛ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴŘŜŀǇroape 
ǎǳǇǊŀǾŜƎƘŜŀסƛΦ 

33. /ƻƴŎŜǇǘǳƭ ŘŜ !/ ǒƛ ǘƻŀǘŜ ƳŇǎǳǊƛƭŜ ŎŀǇŀōƛƭŜ ǎŇ ƞƳōǳƴŇǘŇסŜŀǎŎŇ ƞƴסŜƭŜƎŜǊŜŀ ǒƛ 
ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǊŜŀ ǎŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƛǎŎǳǘŀǘŜ ǇŜ ƭŀǊƎ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ƛƴǎǘǊǳƛǊƛƭƻǊΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 

Igiena Personalului 
34. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǇǊƻƎǊŀƳŜ ŘŜǘŀƭƛŀǘŜ ŘŜ ƛƎƛŜƴŇ ǒƛ ŀŎŜǎǘŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŘŀǇǘŀǘŜ 

ŘƛŦŜǊƛǘŜƭƻǊ ŎŜǊƛƴסŜ Řƛƴ ǳƴƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 9ƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ǎǘŀǊŜŀ 
ŘŜ ǎŇƴŇǘŀǘŜΣ ǇǊŀŎǘƛŎƛƭŜ ŘŜ ƛƎƛŜƴŇ ǒƛ ŘŜ ƞƳōǊŇŎŇƳƛƴǘŜ ŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛΦ !ŎŜǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ƞƴסŜƭŜǎŜ ǒƛ ǊŜǎǇŜŎǘŀǘŜ ǎǘǊƛŎǘ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŦƛŜŎŀǊŜ ǇŜǊǎƻŀƴŇ ŀƭŜ ŎŇǊŜƛ ƞƴŘŀǘƻǊƛǊƛ ǎǳƴǘ ƭŜƎŀǘŜ ŘŜ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ 
ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǒƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭΦ tǊƻƎǊŀƳŜƭŜ ŘŜ ƛƎƛŜƴŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǳǎסƛƴǳǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŎƻƴŘǳŎŜǊŜŀ ǳƴƛǘŇסƛƛ 
ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǒƛ ŘƛǎŎǳǘŀǘŜ ǇŜ ƭŀǊƎ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ƛƴǎǘǊǳƛǊƛƭƻǊΦ 

35. 9ǎǘŜ ƻōƭƛƎŀǘƻǊƛŜ ŜȄŀƳƛƴŀǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƭŇ ŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛ ƭŀ ŀƴƎŀƧŀǊŜΦ CŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ŀǊŜ 
ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŀ ŀǾŜŀ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ŎƭŀǊŜΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ƎŀǊŀƴǘŜȊŜ ŎŇ ǇǊƻōƭŜƳŜƭŜ ŘŜ ǎŇƴŇǘŀǘŜ ŎŀǊŜ 
Ǉƻǘ ŀŦŜŎǘŀ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǾƻǊ Ŧƛ ŀŘǳǎŜ ƭŀ ŎǳƴƻǒǘƛƴסŇ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛΦ 5ǳǇŇ ǇǊƛƳŀ ŜȄŀƳƛƴŀǊŜ 
ƳŜŘƛŎŀƭŇ ǘǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ŜȄŀƳƛƴŇǊƛ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŜ ƻǊƛ ŘŜ ŎƞǘŜ ƻǊƛ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ǇǊƻǘŜƧŇǊƛƛ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ǒƛ ǎŇƴŇǘŇסƛƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛΦ 

36. ¢ǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ǘƻŀǘŜ ƳŇǎǳǊƛƭŜ ǇǊŀŎǘƛŎŜ ǇƻǎƛōƛƭŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀ 
medicamentelor ƴǳ ŜǎǘŜ ŀƴƎŀƧŀǘŇ ƴƛŎƛ ƻ ǇŜǊǎƻŀƴŇ ŀŦŜŎǘŀǘŇ ŘŜ ƻ ōƻŀƭŀ ƛƴŦŜŎסƛƻŀǎŇ ǎŀǳ ŀǾƞƴŘ ƭŜȊƛǳƴƛ 
ŘŜǎŎƘƛǎŜ ǇŜ ǎǳǇǊŀŦŀסŀ ŜȄǇǳǎŇ ŀ ŎƻǊǇǳƭǳƛΦ 

37. hǊƛŎŜ ǇŜǊǎƻŀƴŇ ŎŀǊŜ ƛƴǘǊŇ ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇƻŀǊǘŜ ƞƳōǊŇŎŇƳƛƴǘŜ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŎŀǊŜ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ. 

38. {ǳƴǘ ƛƴǘŜǊȊƛǎŜΥ ƳƞƴŎŀǘǳƭΣ ōŇǳǘǳƭΣ ƳŜǎǘŜŎŀǘǳƭΣ ŦǳƳŀǘǳƭ ǎŀǳ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜŀ ŘŜ ŀƭƛƳŜƴǘŜΣ 
ōŇǳǘǳǊŇΣ סƛƎŇǊƛΣ ƳŜŘƛŎŀסƛŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭŇ ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǎŀǳ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜΦ Oƴ ƎŜƴŜǊŀƭΣ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǘŜǊȊƛǎŇ ƻǊƛŎŜ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ƴŜƛƎƛŜƴƛŎŇ ƞƴ ƛƴǘŜǊƛƻǊǳƭ ȊƻƴŜƭƻǊ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǎŀǳ ƞƴ ƻǊƛŎŜ ŀƭǘŇ ȊƻƴŇ 
unde produsul poate fi afectat. 

39. ¢ǊŜōǳƛŜ ŜǾƛǘŀǘ ŎƻƴǘŀŎǘǳƭ ŘƛǊŜŎǘ ƞƴǘǊŜ ƳƞƛƴƛƭŜ ƻǇŜǊŀǘƻǊƛƭƻǊ ǒƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ŜȄǇǳǎ Ŏƞǘ ǒƛ Ŏǳ ƻǊƛŎŜ 
ǇŀǊǘŜ ŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŎŀǊŜ ǾƛƴŜ ƞƴ ŎƻƴǘŀŎǘ ŘƛǊŜŎǘ Ŏǳ ǇǊƻŘǳǎǳƭΦ 

40. Personalul trebuie instrǳƛǘ ǎŇ ŦƻƭƻǎŜŀǎŎŇ ƛƴǎǘŀƭŀסƛƛƭŜ ǎŀƴƛǘŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎǇŇƭŀǊŜŀ ƳƞƛƴƛƭƻǊΦ 
41. hǊƛŎŜ ŎŜǊƛƴסŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀ ǳƴƻǊ ƎǊǳǇŜ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜΣ ŘŜ 

ŜȄŜƳǇƭǳ ǇǊŜǇŀǊŀǘŜƭŜ ǎǘŜǊƛƭŜΣ ǎǳƴǘ ŘŜǎŎǊƛǎŜ ƞƴ ŀƴŜȄŜΦ 
  

Capitolul IV 
[h/![¦wL  L 9/ILt!a9b¢9 

  
{ŜŎסƛǳƴea 1 

Principiu 
42. [ƻŎŀƭǳǊƛƭŜ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎƛǘǳŀǘŜΣ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜΣ ŎƻƴǎǘǊǳƛǘŜΣ ŀŘŀǇǘŀǘŜ ǒƛ 

ƞƴǘǊŜסƛƴǳǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴŘŇ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǊŜŀƭƛȊŀǘŜΦ !ƳǇƭŀǎŀǊŜŀ ǒƛ ǇǊƻƛŜŎǘŀǊŜŀ 
ƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǊŜŘǳŎŇ ƭŀ ƳƛƴƛƳ ǊƛǎŎǳǊƛƭŜ ŘŜ ŜǊƻǊƛ ǒƛ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ƻ ŎǳǊŇסŀǊŜ ǒƛ ƻ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜ ŜŦƛŎƛŜƴǘŇ ƞƴ 
ǎŎƻǇǳƭ ŜǾƛǘŇǊƛƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŜΣ ŀ ŘŜǇǳƴŜǊƛƛ ŘŜ ǇǊŀŦ ǎŀǳ ƳǳǊŘŇǊƛŜ ǒƛΣ ƞƴ ƎŜƴŜǊŀƭΣ ƻǊƛŎŜ ŜŦŜŎǘ 
ƴŜŘƻǊƛǘ ŀǎǳǇǊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

Localuri 
43. DŜƴŜǊŀƭƛǘŇסƛ 
1) Localurile trebuƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎƛǘǳŀǘŜ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳŜŘƛǳ ŎŀǊŜΣ ƞƳǇǊŜǳƴŇ Ŏǳ ƳŇǎǳǊƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻǘŜŎסƛŜ ŀ 

ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛΣ ǎŇ ǇǊŜȊƛƴǘŜ ǳƴ ǊƛǎŎ ƳƛƴƛƳ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊΦ  



нύ [ƻŎŀƭǳǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊƛƎǳǊƻǎ ƞƴǘǊŜסƛƴǳǘŜΣ ŀǎƛƎǳǊƞƴŘǳ-ǎŜ Ŏŀ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜ ǒƛ 
ǊŜǇŀǊŀǊŜ ǎŇ ƴǳ ǇǊŜȊƛƴǘŜ ƴƛŎƛ ǳƴ ǊƛǎŎ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊΦ [ƻŎŀƭǳǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎǳǊŇסŀǘŜ ǒƛΣ 
unde este cazul, dezinfectate conform unor proceduri scrise, detaliate. 

оύ LƭǳƳƛƴŀǘǳƭΣ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŀΣ ǳƳƛŘƛǘŀǘŜŀ ǒƛ ǾŜƴǘƛƭŀסƛŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘoare, astfel 
ƞƴŎƞǘ ǎŇ ƴǳ ŀƛōŇ ŜŦŜŎǘŜ ƴŜŘƻǊƛǘŜΣ ŘƛǊŜŎǘŜ ǎŀǳ ƛƴŘƛǊŜŎǘŜΣ ƴƛŎƛ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ǒƛ ŘŜǇƻȊƛǘŇǊƛƛ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊΣ ƴƛŎƛ ŀǎǳǇǊŀ ōǳƴŜƛ ŦǳƴŎסƛƻƴŇǊƛ ŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛΦ 

пύ [ƻŎŀƭǳǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ ǒƛ ŘƻǘŀǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ǇǊƻǘŜŎסƛŜ ƳŀȄƛƳŇ 
ƞƳǇƻǘǊƛǾŀ ǇŇǘǊǳƴŘŜǊƛƛ ƛƴǎŜŎǘŜƭƻǊ ǎŀǳ ŀ ŀƭǘƻǊ ŀƴƛƳŀƭŜΦ 

рύ ¢ǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ƳŇǎǳǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŎƻƴǘǊƻƭŀ ƛƴǘǊŀǊŜŀ ǇŜǊǎƻŀƴŜƭƻǊ ƴŜŀǳǘƻǊƛȊŀǘŜΦ ½ƻƴŜƭŜ ŘŜ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǒƛ ŘŜ /ƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ Ŏŀ ƭƻŎǳǊƛ ŘŜ ǘǊŜŎŜǊŜ 
penǘǊǳ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ŎŀǊŜ ƴǳ ƭǳŎǊŜŀȊŇ ŀŎƻƭƻΦ 

44. ½ƻƴŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ 
мύ tŜƴǘǊǳ ŀ ǊŜŘǳŎŜ ƭŀ ƳƛƴƛƳ ǊƛǎŎǳƭ ǳƴƻǊ ŀŎŎƛŘŜƴǘŜ ƳŜŘƛŎŀƭŜ ƎǊŀǾŜ ŘŀǘƻǊŀǘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ 

ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŜΣ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ŀƴǳƳƛǘƻǊ ǇǊƻŘǳǎŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ŎƻƴסƛƴƞƴŘ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǇǳǘŜǊƴƛŎ 
sensibilizante (de exemplu penicilinele) sau preparate biologice (de exemplu medicamentele 
ƻōסƛƴǳǘŜ Řƛƴ ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜ Ǿƛƛύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴ ƭƻŎŀƭǳǊƛ ŀǳǘƻƴƻƳŜ ŘŜŘƛŎŀǘŜΦ CŀōǊƛŎŀǊŜŀ 
ŀƭǘƻǊ ǇǊƻŘǳǎŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ŎǳƳ ŀǊ ŦƛΥ ŀƴǳƳƛǘŜ ŀƴǘƛōƛƻǘƛŎŜΣ ŀƴǳƳƛסƛ ƘƻǊƳƻƴƛΣ ŀƴǳƳƛǘŜ 
ciǘƻǎǘŀǘƛŎŜΣ ŀƴǳƳƛǘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ǇǳǘŜǊƴƛŎ ŀŎǘƛǾŜ ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎŜ ƴŜƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴ ŀŎŜƭŜŀǒƛ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛΦ tŜƴǘǊǳ ŀŎŜǎǘŜ ǇǊƻŘǳǎŜΣ ƞƴ ŎŀȊǳǊƛ ŜȄŎŜǇסƛƻƴŀƭŜΣ ǇǊƛƴŎƛǇƛǳƭ 
ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƛ ƞƴ ŎŀƳǇŀƴƛŜ ƞƴ ŀŎŜƭŜŀǒƛ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛ ǇƻŀǘŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŎŎŜǇǘŀǘ Ŏǳ ŎƻƴŘƛסƛŀ ǎŇ ŦƛŜ ƭǳŀǘŜ ǇǊŜŎŀǳסƛƛ 
ŘŜƻǎŜōƛǘŜ ǒƛ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜŀƭƛȊŀǘŜ ǾŀƭƛŘŇǊƛƭŜ ƴŜŎŜǎŀǊŜΦ CŀōǊƛŎŀǊŜŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ŎƘƛƳƛŎŜ ǇŜǊƛŎǳƭƻŀǎŜΣ ŎǳƳ 
ŀǊ Ŧƛ ǇŜǎǘƛŎƛŘŜƭŜ ǒƛ ŜǊōƛŎƛŘŜƭŜΣ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŜǊƳƛǎŇ ƞƴ ƭƻŎŀƭǳǊƛƭŜ ǳƴŘŜ ǎŜ ŦŀōǊƛŎŇ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜΦ 

2) Localurile trebuie ǎŇ ŦƛŜ ŀƳǇƭŀǎŀǘŜ ƭƻƎƛŎΣ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ƻǊŘƛƴƛƛ ŘŜ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜ ŀ ŜǘŀǇŜƭƻǊ ŘŜ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ƴƛǾŜƭǳǊƛƭƻǊ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ ƛƳǇǳǎŜΦ 

оύ {ǇŀסƛƛƭŜ ŘŜǎǘƛƴŀǘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ǒƛ ŘŜǇƻȊƛǘŇǊƛƛ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ 
ŀƳǇƭŀǎŀǊŜŀ ƞƴ ƻǊŘƛƴŜ ǒƛ ƞƴ ƳƻŘ ƭƻƎƛŎ ŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǒƛ ŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊΣ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ǊŜŘǳŎŇ ƭŀ 
ƳƛƴƛƳ ǊƛǎŎǳǊƛƭŜ ŘŜ ŎƻƴŦǳȊƛŜ ƞƴǘǊŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ǎŀǳ ƞƴǘǊŜ ŎƻƴǎǘƛǘǳŜƴסƛƛ ŀŎŜǎǘƻǊŀΣ ǎŇ ǎŜ ŜǾƛǘŜ 
ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇ ǒƛ ǎŇ ǎŜ ǊŜŘǳŎŇ ƭŀ ƳƛƴƛƳ ǊƛǎŎǳƭ ƻƳƛǘŜǊƛƛ ǎŀǳ ŀǇƭƛŎŇǊƛƛ ƛƴŎƻǊŜŎǘŜ ŀ ǳƴŜƛ 
eǘŀǇŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǎŀǳ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭΦ 

пύ /ƞƴŘ ƳŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜΣ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǇǊƛƳŀǊŇΣ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ 
ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǾǊŀŎ ǎǳƴǘ ƞƴ ŎƻƴǘŀŎǘ ŘƛǊŜŎǘ Ŏǳ ƳŜŘƛǳƭ ƞƴŎƻƴƧǳǊŇǘƻǊΣ ǎǳǇǊŀŦŜסŜƭŜ ƛƴǘŜǊƛƻŀǊŜ όǇŜǊŜסƛΣ 
ǇƭŀŦƻŀƴŜ ǒƛ ǇŀǊŘƻǎŜƭƛύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƴŜǘŜŘŜΣ ƭƛǇǎƛǘŜ ŘŜ ŦƛǎǳǊƛ ǎŀǳ ŎǊŇǇŇǘǳǊƛ ǒƛ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜƭƛōŜǊŜȊŜ 
ǇŀǊǘƛŎǳƭŜΤ ŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ƻ ŎǳǊŇסŀǊŜ ǳǒƻŀǊŇ ǒƛ ŜŦƛŎƛŜƴǘŇ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇΣ ŘŜȊƛƴŦŜŎסƛŀΦ 

рύ /ƻƴŘǳŎǘŜƭŜΣ ƛƴǎǘŀƭŀסƛƛƭŜ ŘŜ ƛƭǳƳƛƴŀǘΣ ŘŜ ǾŜƴǘƛƭŀסƛŜ ǒƛ ŀƭǘŜ ƛƴǎǘŀƭŀסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊoiectate 
ǒƛ ǎƛǘǳŀǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ŜǾƛǘŜ ŦƻǊƳŀǊŜŀ ŘŜ ƭƻŎǳǊƛ ƎǊŜǳ ŀŎŎŜǎƛōƛƭŜΣ ŘƛŦƛŎƛƭ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǘΦ 9ƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ǇŜǊƳƛǘŇΣ ǇŜ Ŏƞǘ ǇƻǎƛōƛƭΣ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀ ƭƻǊ Řƛƴ ŀŦŀǊŀ ȊƻƴŜƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 

сύ /ŀƴŀƭŜƭŜ ŘŜ ŜǾŀŎǳŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŦǳƴŎסƛƻƴŀƭŜΣ ŜŦƛŎƛŜƴǘŜ ǒƛ ǇǊŜǾŇȊǳǘŜ Ŏǳ ǎƛŦƻŀƴŜ ŀƴǘƛ-
ǊŜǘǳǊΦ /ŀƴŀƭŜƭŜ ŘŜǎŎƘƛǎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜǾƛǘŀǘŜΣ ǇŜ Ŏƞǘ ǇƻǎƛōƛƭΣ ŘŀǊΣ ŘŀŎŇ ǎŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŇΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
Ǉǳסƛƴ ŀŘƞƴŎƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇŜǊƳƛǘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜŀ ǒƛ ŘŜȊƛƴŦŜŎסƛŀΦ 

тύ ½ƻƴŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜŦƛŎƛŜƴǘ ǾŜƴǘƛƭŀǘŜΣ Ŏǳ ƛƴǎǘŀƭŀסƛƛ de control a aerului 
όƛƴŎƭǳȊƞƴŘΥ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŀ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ǳƳƛŘƛǘŀǘŜŀ ǒƛ ŦƛƭǘǊŀǊŜŀύ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ŀǘƞǘ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ 
ƳŀƴƛǇǳƭŀǘŜΣ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ ƛƴǘŜǊƛƻǊ Ŏƞǘ ǒƛ ƳŜŘƛǳƭǳƛ ŜȄǘŜǊƛƻǊΦ 

уύ /ƞƴǘŇǊƛǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ŘŜ ƻōƛŎŜƛ ƞƴǘǊ-ƻ ŎŀƳŜǊŇ ŘŜ ŎƞƴǘŇǊƛǊŜ 
ǎŜǇŀǊŀǘŇΣ ŘŜǎǘƛƴŀǘŇ ŀŎŜǎǘǳƛ ǎŎƻǇΦ 

фύ Oƴ ŎŀȊǳǊƛƭŜ ŎƞƴŘ ǎŜ ŜƭƛōŜǊŜŀȊŇ ǇǊŀŦ όŎǳƳ ŀǊ ŦƛΥ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ŘŜ ǇǊƻōŜΣ ŎƞƴǘŇǊƛǊŜΣ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜ ǒƛ 
ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ǇǊŜƭǳŎǊŀǊŜΣ ŀƳōŀƭŀǊŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǳǎŎŀǘŜύ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ƳŇǎǳǊƛ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ǇŜƴǘǊǳ 
evitarea ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŜ ǒƛ ǳǒǳǊŀǊŜŀ ŎǳǊŇסŜƴƛŜƛΦ 

млύ [ƻŎŀƭǳǊƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀƳōŀƭŀǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǇŜŎƛŀƭ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ ǒƛ ǊŜŀƭƛȊŀǘŜ 
ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ŜǾƛǘŜ ŀƳŜǎǘŜŎŇǊƛƭŜ ǒƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇΦ 

ммύ ½ƻƴŜƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ōƛƴŜ ƛƭǳƳƛƴŀǘŜΣ ƞƴ ƳƻŘ ŘŜƻǎŜōƛǘ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ǎŜ 
ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜ ǾƛȊǳŀƭŜ ǇŜ ŦƭǳȄΦ 



мнύ /ƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ Ǉƻǘ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ Ŏǳ ŎƻƴŘƛסƛŀ ǎŇ ƴǳ 
ƛƳǇƭƛŎŜ ƴƛŎƛ ǳƴ ǊƛǎŎ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 

45. Zone de depozitare 
1) Zonele de depozitare tǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜ ŎŀǇŀŎƛǘŀǘŜ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇŜǊƳƛǘŜ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ ƞƴ 

ƻǊŘƛƴŜ ŀ ŘƛŦŜǊƛǘŜƭƻǊ ŎŀǘŜƎƻǊƛƛ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǒƛ ǇǊƻŘǳǎŜΥ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜ ǒƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ 
ǇǊƻŘǳǎŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜΣ ǾǊŀŎ ǒƛ ŦƛƴƛǘŜΣ ǇǊƻŘǳǎŜ ƞƴ ŎŀǊŀƴǘƛƴŇΣ ŜƭƛōŜǊŀǘŜΣ ǊŜǎǇƛƴǎŜΣ ǊŜǘǳǊƴŀǘŜ ǎŀu 
retrase. 

нύ ½ƻƴŜƭŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴŎŜǇǳǘŜ ǎŀǳ ŀŘŀǇǘŀǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ 
ŎƻƴŘƛסƛƛ ōǳƴŜ ŘŜ ǇŇǎǘǊŀǊŜΦ Oƴ ƳƻŘ ŘŜƻǎŜōƛǘΣ ŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎǳǊŀǘŜ ǒƛ ǳǎŎŀǘŜ ǒƛ Ŏǳ ƻ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŇ 
ƳŜƴסƛƴǳǘŇ ƞƴ ƭƛƳƛǘŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭŜΦ /ƞƴŘ ǎǳƴǘ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ŎƻƴŘƛסƛƛ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ŘŜ ǇŇǎǘǊŀǊŜ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ 
ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŇΣ ǳƳƛŘƛǘŀǘŜύΣ ŀŎŜǎǘŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀǎƛƎǳǊŀǘŜΣ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ ǒƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜΦ 

оύ ½ƻƴŜƭŜ ŘŜ ǊŜŎŜǇסƛŜ ǒƛ ŘŜ ŜȄǇŜŘƛŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ǇǊƻǘŜŎסƛŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ǒƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ 
ŦŀסŇ ŘŜ ŦŀŎǘƻǊƛƛ ŎƭƛƳŀǘŜǊƛŎƛ όƛƴǘŜƳǇŜǊƛƛύΦ ½ƻƴŜƭŜ ŘŜ ǊŜŎŜǇסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ ǒƛ ŘƻǘŀǘŜ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇŜǊƳƛǘŜΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ŎǳǊŇסŀǊŜŀ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭƻǊ Ŏǳ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜΣ ƞƴŀƛƴǘŜŀ 
ŘŜǇƻȊƛǘŇǊƛƛ ƭƻǊΦ 

пύ Oƴ ǎƛǘǳŀסƛŀ ƞƴ ŎŀǊŜ ŎŀǊŀƴǘƛƴŀ ŜǎǘŜ ŀǎƛƎǳǊŀǘŇ ǇǊƛƴ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ƞƴ ȊƻƴŜ ǎŜǇŀǊŀǘŜΣ ŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ŦƛŜ ŎƭŀǊ ƳŀǊŎŀǘŜ ǒƛ ƞƴ ŀŎŜǎǘŜ ȊƻƴŜ ƴǳ ŜǎǘŜ ŀŘƳƛǎ ŘŜŎƞǘ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘΦ hǊƛŎŀǊŜ ŀƭǘ ǎƛǎǘŜƳΣ ŎŀǊŜ 
ƞƴƭƻŎǳƛŜǒǘŜ ŎŀǊŀƴǘƛƴŀ ŦƛȊƛŎŇΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƻŦŜǊŜ ƻ ǎƛƎǳǊŀƴסŇ ŜŎƘƛǾŀƭŜƴǘŇΦ 

рύ Oƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴǘǊ-ƻ ȊƻƴŇ 
ǎŜǇŀǊŀǘŇΦ 5ŀŎŇ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ŜǎǘŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ƞƴ Ȋƻƴŀ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜΣ ŀŎŜŀǎǘŇ ƻǇŜǊŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ŜǾƛǘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ǎŀǳ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇΦ 

сύ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ȊƻƴŜ ǎŜǇŀǊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜŀ produselor sau materialelor 
respinse, retrase sau returnate. 

тύ aŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǒƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǇǳǘŜǊƴƛŎ ŀŎǘƛǾŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ƞƴ ȊƻƴŜ ǎƛƎǳǊŜΦ 
8) Materialele de ambalare imprimate sunt considerate elemente critice pentru 

ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŘŜ ƳŀȄƛƳŇ ǎŜŎǳǊƛǘŀǘŜΦ 
46. ½ƻƴŜ ŘŜ /ƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 
мύ Oƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ƭŀōƻǊŀǘƻŀǊŜƭŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎŜǇŀǊŀǘŜ ŘŜ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 

!ŎŜŀǎǘŀ ŀǊŜ ƻ ƛƳǇƻǊǘŀƴסŇ ŘŜƻǎŜōƛǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ƭŀōƻǊŀǘƻŀǊŜƭŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀ produselor biologice, 
ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎŜ ǒƛ ŀ ǊŀŘƛƻƛȊƻǘƻǇƛƭƻǊΣ ŎŀǊŜ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎŜǇŀǊŀǘŜ ǳƴŜƭŜ ŘŜ ŀƭǘŜƭŜΦ 

нύ [ŀōƻǊŀǘƻŀǊŜƭŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŎŜ ǎŜ ǾƻǊ 
ŘŜǎŦŇǒǳǊŀ ƞƴ ŜƭŜΦ 9ƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘ ŘŜ ǎǇŀסƛƻŀǎŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ŜǾƛǘŀ ŀƳŜǎǘŜŎŇǊƛƭŜ ǒƛ 
ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊŜǾŇȊǳǘŜ Ŏǳ ǳƴ ǎǇŀסƛǳ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ 
ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜ ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛΦ 

оύ tƻǘ Ŧƛ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ŎŀƳŜǊŜ ǎŜǇŀǊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊƻǘŜƧŀ ŀǇŀǊŀǘŜƭŜ ǎŜƴǎƛōƛƭŜ ƭŀ ǾƛōǊŀסƛi, 
ƛƴǘŜǊŦŜǊŜƴסŜ ŜƭŜŎǘǊƛŎŜΣ ǳƳƛŘƛǘŀǘŜ ŜǘŎΦ 

пύ /ŜǊƛƴסŜ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ǎŜ ƛƳǇǳƴ ƞƴ ƭŀōƻǊŀǘƻŀǊŜƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎŜ ƭǳŎǊŜŀȊŇ Ŏǳ ǎǳōǎǘŀƴסŜ Ŏǳ ǇǊƻǇǊƛŜǘŇסƛ 
deosebite, ca de exemplu probe biologice sau radioactive. 

47. Zone anexe 
мύ /ŀƳŜǊŜƭŜ ŘŜ ƻŘƛƘƴŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎŜǇŀǊŀǘŜ Ře celelalte zone. 
нύ ±ŜǎǘƛŀǊŜƭŜ ǒƛ ƎǊǳǇǳǊƛƭŜ ǎŀƴƛǘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǳǒƻǊ ŀŎŎŜǎƛōƛƭŜ ǒƛ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ƴǳƳŇǊǳƭǳƛ ŘŜ 

ǳǘƛƭƛȊŀǘƻǊƛΦ DǊǳǇǳǊƛƭŜ ǎŀƴƛǘŀǊŜ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƳǳƴƛŎŜ ŘƛǊŜŎǘ Ŏǳ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǎŀǳ Ŏǳ ȊƻƴŜƭŜ 
de depozitare. 

оύ !ǘŜƭƛŜǊŜƭŜ ŘŜ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛȊƻƭŀǘŜΣ ǇŜ Ŏƞǘ ǇƻǎƛōƛƭΣ ŘŜ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ hǊƛ ŘŜ 
ŎƞǘŜ ƻǊƛ ǎǳƴǘ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ǇƛŜǎŜ ǒƛ ǳǎǘŜƴǎƛƭŜ ƞƴ Ȋƻƴŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ŀŎŜǎǘŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ סƛƴǳǘŜ ƞƴ ŎŀƳŜǊŜ 
sau dulapuri destinate acestui scop. 

пύ ±ƛǾŀǊƛǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ōƛƴŜ ƛȊƻƭŀǘ ŘŜ ŎŜƭŜƭŀƭǘŜ ȊƻƴŜΣ Ŏǳ ƛƴǘǊŀǊŜ ǎŜǇŀǊŀǘŇ όŀŎŎŜǎǳƭ ǇŜƴǘǊǳ 
ŀƴƛƳŀƭŜύ ǒƛ ƛƴǎǘŀƭŀסƛŜ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭŇ ŘŜ ǘǊŀǘŀǊŜ ŀ ŀŜǊǳƭǳƛΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

Echipamente 



48. 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘΣ ƛƴǎǘŀƭŀǘ ǒƛ ƞƴǘǊŜסƛƴǳǘ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴŘŇ ǎŎƻǇǳƭǳƛ ǇǊƻǇǳǎΦ 

49. hǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ǊŜǇŀǊŀǊŜ ǒƛ ŘŜ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇǊŜȊƛƴǘŜ ƴƛŎƛ ǳƴ ǊƛǎŎ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ 
produselor. 

50. 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ƻ ŎǳǊŇסŀǊŜ 
ǳǒƻŀǊŇ ǒƛ ŎƻƳǇƭŜǘŇΦ !ŎŜǎǘŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎǳǊŇסŀǘ ŎƻƴŦƻǊƳ ǳƴƻǊ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŘŜǘŀƭƛŀǘŜ ǒƛ ǎŎǊƛǎŜ ǒƛ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘ ƴǳƳŀƛ ŎǳǊŀǘ ǒƛ ǳǎŎŀǘΦ 

51. 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜ ǎǇŇƭŀǘ ǒƛ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀƭŜǎ ǒƛ Ŧƻƭƻǎƛǘ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ƴǳ 
ŎƻƴǎǘƛǘǳƛŜ ƻ ǎǳǊǎŇ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜΦ 

52. 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǎǘŦŜƭ ƛƴǎǘŀƭŀǘ ƞƴŎƞǘ ǎŇ se evite orice risc de eroare sau contaminare. 
53. 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇǊŜȊƛƴǘŜ ƴƛŎƛ ǳƴ ǊƛǎŎ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜΦ tŇǊסƛƭŜ 

ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŎŀǊŜ Ǿƛƴ ƞƴ ŎƻƴǘŀŎǘ Ŏǳ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǊŜŀŎסƛƻƴŜȊŜ Ŏǳ ŀŎŜǎǘŀΣ 
ǎŇ ŎŜŘŜȊŜ ǎŀǳ ǎŇ ŀōǎƻŀǊōŇ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ŀŦŜŎǘŜȊŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǒƛΣ ŀǎǘŦŜƭΣ ǎŇ 
prezinte vreun risc. 

54. tŜƴǘǊǳ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ōŀƭŀƴסŜ ǒƛ 
ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ŘŜ ƳŇǎǳǊŀǊŜΣ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ǒƛ ŘŜ ǇǊŜŎƛȊƛŀ ŀŘŜŎǾŀǘŇΦ 

55. EchiǇŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜ ƳŇǎǳǊŀǊŜΣ ŘŜ ŎƞƴǘŇǊƛǊŜΣ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ǒƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
Ŝǘŀƭƻƴŀǘ ǒƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘ ƳŜǘǊƻƭƻƎƛŎ ƞƴ ƳƻŘǳƭ ǎǘŀōƛƭƛǘ ŎƻƴŦƻǊƳ ŎŜǊƛƴסŜƭƻǊ ǇǊŜǎŎǊƛǎŜΣ ƭŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭŜ ŘŜŦƛƴƛǘŜΦ 
OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ŀŎŜǎǘƻǊ ǘŜǎǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜΦ 

56. /ƻƴŘǳŎǘŜƭŜ ŦƛȄŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƭŀǊ ŜǘƛŎƘŜǘŀǘŜΣ ƛƴŘƛŎƞƴŘǳ-ǎŜ ǾŜƘƛŎǳƭǳƭ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ 
sensul de curgere. 

57. /ƻƴŘǳŎǘŜƭŜ ŘŜ ŀǇŇ ŘƛǎǘƛƭŀǘŇ ǒƛ ŘŜƛƻƴƛȊŀǘŇ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ŀƭǘŜ ŎƻƴŘǳŎǘŜ ŘŜ ŀǇŇ όŀǇŇ 
ǇǳǊƛŦƛŎŀǘŇΣ ŀǇŇ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴƧŜŎסƛƛύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜȊƛƴŦŜŎǘŀǘŜ ŎƻƴŦƻǊƳ ǳƴƻǊ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜ ŎŀǊŜ ǎŇ 
ŘŜǘŀƭƛŜȊŜ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ŘŜ ŀŎסƛǳƴŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎŇ ǒƛ ƳŇǎǳǊƛƭŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜΦ 

58. 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜŦŜŎǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǘΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΣ Řƛƴ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ 
ǒƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ǎŀǳ ǎŇ ŦƛŜ ƛȊƻƭŀǘ ŦƛȊƛŎ ǒƛ ŎƭŀǊ ŜǘƛŎƘŜǘŀǘ Ŏŀ ŘŜŦŜŎǘΦ 

  
Capitolul V 

5h/¦a9b¢!נL! 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
Principiu 

59. 5ƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ ŎƻǊŜŎǘŇ ŎƻƴǎǘƛǘǳƛŜ ƻ ǇŀǊǘŜ ŜǎŜƴסƛŀƭŇ ŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŘŜ !ǎƛƎǳǊŀǊŜ ŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ 
!ŎŜŀǎǘŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎŎǊƛǎŇ ŎƭŀǊ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ ŜǊƻǊƛƭŜ ŎƻƳǳƴƛŎŇǊƛƭƻǊ ǾŜǊōŀƭŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ǇŜǊƳƛǘŇ ǊŜŦŀŎŜǊŜŀ ƛǎǘƻǊƛŎǳƭǳƛ ǎŜǊƛŜƛΦ {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜΣ ŦƻǊƳǳƭŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜΣ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ 
ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƴǳ ŎƻƴסƛƴŇ ŜǊƻǊƛ ǒƛ ǎŇ ŦƛŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ƞƴ ǎŎǊƛǎΦ [ƛȊƛōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜƭƻǊ 
este dŜ ƳŀȄƛƳŇ ƛƳǇƻǊǘŀƴסŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 
DŜƴŜǊŀƭƛǘŇסƛ 

60. {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ŘŜǎŎǊƛǳ ƞƴ ŘŜǘŀƭƛǳ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ǇŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƭŜ ƞƴŘŜǇƭƛƴŜŀǎŎŇ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǎŀǳ 
ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǎŀǳ ƻōסƛƴǳǘŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛΦ 9ƭŜ ǎŜǊǾŜǎŎ Ŏŀ ōŀȊŇ ǇŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ 
ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ 

FormuƭŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǒƛ ŎŜƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǎǘŀōƛƭŜǎŎ ǘƻŀǘŜ 
ƳŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ ǒƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǒƛ ŘŜǎŎǊƛǳ ǘƻŀǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŘŜ 
ambalare. 

tǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ όtǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ hǇŜǊŀסƛƻƴŀƭŜ {ǘŀƴŘŀǊŘύ ŦǳǊƴƛȊŜŀȊŇ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ǇŜƴǘǊǳ ǊŜŀƭƛȊŀǊŜŀ 
ŘƛŦŜǊƛǘŜƭƻǊ ƻǇŜǊŀסƛƛ ǇǊŜŎǳƳΥ ŎǳǊŇסŀǊŜŀΣ ƞƳōǊŇŎŀǊŜŀΣ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ƳŜŘƛǳƭǳƛΣ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜŀΣ 
folosirea echipamentelor. 

OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŦǳǊƴƛȊŜŀȊŇ ƛǎǘƻǊƛŎǳƭ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ǒƛ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŀ ŀŎŜǎǘŜƛŀΣ 
ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ǘƻŀǘŜ ŎŜƭŜƭŀƭǘŜ ǎƛǘǳŀסƛƛ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ŎŀǊŜ ƛƴŦƭǳŜƴסŜŀȊŇ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŦƛƴƛǘΦ 



61. 5ƻŎǳƳŜƴǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴŎŜǇǳǘŜΣ ǇǊŜƎŇǘƛǘŜΣ ǊŜǾƛȊǳƛǘŜ ǒƛ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘŜ Ŏǳ ƎǊƛƧŇΤ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴŘŇ Ŏǳ ǇŇǊסƛƭŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ŀƭŜ ŘƻǎŀǊŜƭƻǊ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀǳǘƻǊizare. 

5ƻŎǳƳŜƴǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀǇǊƻōŀǘŜΣ ǎŜƳƴŀǘŜ ǒƛ ŘŀǘŀǘŜ ŘŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŜ ǒƛ 
autorizate. 

62. /ƻƴסƛƴǳǘǳƭ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜƭƻǊ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀƳōƛƎǳǳΤ ǘƛǘƭǳƭΣ ǘƛǇǳƭ ǒƛ ǎŎƻǇǳƭ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜƭƻǊ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƭŀǊ ŜȄǇǊƛƳŀǘŜΣ ǇǊŜȊŜƴǘŀǘŜ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳƻŘ ƻǊŘƻƴŀǘ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǳǒƻǊ ŘŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘΦ 
5ƻŎǳƳŜƴǘŜƭŜ ǊŜǇǊƻŘǳǎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƭŀǊŜ ǒƛ ǳǒƻǊ ŘŜ ŎƛǘƛǘΦ wŜǇǊƻŘǳŎŜǊŜŀ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ƭǳŎǊǳ 
Řƛƴ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜƭŜ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ƴƛŎƛƻ ŜǊƻŀǊŜΦ 

63. 5ƻŎǳƳŜƴǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜǾƛȊǳƛǘŜ Ŏǳ ǊŜƎǳƭŀǊƛǘŀǘŜ ǒƛ ŀŎǘǳŀƭƛȊŀǘŜΦ !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ǳƴ 
ŘƻŎǳƳŜƴǘ ŜǎǘŜ ǊŜǾƛȊǳƛǘΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŎŀǊŜ ǎŇ ǇǊŜǾƛƴŇ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ǾŜǊǎƛǳƴƛƭƻǊ ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŜ 
ale acestuia.  

64. 5ƻŎǳƳŜƴǘŜƭŜ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎŎǊƛǎŜ ŘŜ ƳƞƴŇΤ ǘƻǘǳǒƛΣ ŎƞƴŘ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜƭŜ ƴŜŎŜǎƛǘŇ 
introduceri de date, acestea vor Ŧƛ ǎŎǊƛǎŜ ŘŜ ƳƞƴŇΣ ŘŀǊ ŎƭŀǊΣ ŎƛǘŜס ǒƛ ŘŜ ƴŜǒǘŜǊǎΦ {Ǉŀסƛǳƭ ǊŜȊŜǊǾŀǘ 
ŀŎŜǎǘƻǊ ŘŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘΦ 

65. hǊƛŎŜ ŎƻǊŜŎǘǳǊŇ ŀŘǳǎŇ ǳƴǳƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎŜƳƴŀǘŇ ǒƛ ŘŀǘŀǘŇΤ ŎƻǊŜŎǘǳǊŀ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ŎƛǘƛǊŜŀ ƛƴŦƻǊƳŀסƛŜƛ ƻǊƛƎƛƴŀƭŜΦ 5ŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘ ƳƻǘƛǾǳƭ 
corecturii. 

66. OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǎŀǳ ŎƻƳǇƭŜǘŀǘŜ ƞƴ ƳƻƳŜƴǘǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ŦƛŜŎŀǊŜ ŀŎסƛǳƴŜ 
ŀ Ŧƻǎǘ ǊŜŀƭƛȊŀǘŇ ǒƛ ƞƴ ŀǒŀ ŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǘƻŀǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǎŇ 
ǇƻŀǘŇ Ŧƛ ǊŜŎƻƴǎǘƛǘǳƛǘŜΦ 9ƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ǳƴ ŀƴ ŘǳǇŇ Řŀǘŀ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ 
finit. 

67. 5ŀǘŜƭŜ ǾƻǊ Ŧƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ Ŏǳ ŀƧǳǘƻǊǳƭ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛŎŜ ŘŜ ǇǊŜƭǳŎǊŀǊŜ ŀ ŘŀǘŜƭƻǊΣ ǇǊƛƴ 
ŦƻǘƻƎǊŀŦƛŜǊŜ ǎŀǳ ǇǊƛƴ ŀƭǘŜ ƳƛƧƭƻŀŎŜ ŘŜ ƞƴŎǊŜŘŜǊŜΤ ƞƴ ŀŎŜǎte cazuri, procedurile detaliate privind 
ŦǳƴŎסƛƻƴŀǊŜŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ Ŧƻƭƻǎƛǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ǒƛ ŜȄŀŎǘƛǘŀǘŜŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭƻǊ ǎŇ ŦƛŜ 
ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŇΦ 5ŀŎŇ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜƭŜ ǎǳƴǘ ǇǊŜƭǳŎǊŀǘŜ ǇǊƛƴ ǎƛǎǘŜƳŜ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛŎŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ŀ ŘŀǘŜƭƻǊ 
numai persoane autorizate Ǉƻǘ ƛƴǘǊƻŘǳŎŜ ǎŀǳ ƳƻŘƛŦƛŎŀ ŘŀǘŜƭŜ ƞƴ ŎƻƳǇǳǘŜǊ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŀƭŜ ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛƭƻǊ ǎŀǳ ŀƴǳƭŇǊƛƭƻǊ ŦŇŎǳǘŜΤ ŀŎŎŜǎǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻǘŜƧŀǘ ǇǊƛƴ ǇŀǊƻƭŜ ǎŀǳ 
ŀƭǘŜ ƳƛƧƭƻŀŎŜ ǒƛ ǊŜȊǳƭǘŀǘǳƭ ƛƴǘǊƻŘǳŎŜǊƛƛ ŘŀǘŜƭƻǊ ŎǊƛǘƛŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘ ƛƴŘŜpendent. Dosarele 
ǎŜǊƛŜƛ ǎǘƻŎŀǘŜ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛŎ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻǘŜƧŀǘŜ ǇǊƛƴ ǘǊŀƴǎŦŜǊ ǇŜ ǎǳǇƻǊǘ ƳŀƎƴŜǘƛŎΣ ƳƛŎǊƻŦƛƭƳΣ ƘƞǊǘƛŜ 
ǎŀǳ ƻǊƛŎŀǊŜ ŀƭǘ ƳƛƧƭƻŎΦ Oƴ ǎǇŜŎƛŀƭΣ ŜǎǘŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘ Ŏŀ ŘŀǘŜƭŜ ǎŇ ŦƛŜ ǳǒƻǊ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ǇŜ ǇŜǊƛƻŀŘŀ 
ǇŇǎǘǊŇǊƛƛ ƭƻǊΦ  

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

Documente cerute 
68. {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ 
¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ŀǇǊƻōŀǘŜ ǒƛ ŘŀǘŀǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜΣ 

ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǒƛ ǇǊƻŘǳǎŜ ŦƛƴƛǘŜΤ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ 
ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ ǇǊƻŘǳǎŜ ǾǊŀŎ. 

69. {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜ ǒƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ 
{ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜ ǒƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǇǊƛƳŀǊŇ ǎŀǳ ƛƳǇǊƛƳŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ 

ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇΣ ƞƴ ŦǳƴŎסƛŜ ŘŜ ŎŀȊΥ 
1) descrierea materialelor, inclusiv: 
ŀύ ƴǳƳŜƭŜ Ŧƻƭƻǎƛǘ ƞƴ ǳƴƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ŎƻŘ ƛƴǘŜǊƴ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇΤ 
ōύ ǊŜŦŜǊƛƴסŀΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ƭŀ ƻ ƳƻƴƻƎǊŀŦƛŜ Řƛƴ CŀǊƳŀŎƻǇŜŜΤ 
Ŏύ ƴǳƳŜƭŜ ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭǳƛ ŀǇǊƻōŀǘ ǒƛΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΣ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛ ƻǊƛƎƛƴŀƭ ŀƭ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊΤ 
Řύ ƻ ƳƻǎǘǊŇ Řƛƴ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ƛƳǇǊƛƳŀǘŜ; 
нύ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜ ǎŀǳ ǊŜŦŜǊƛǊŜ ƭŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŎƻǊŜǎǇƻƴŘŜƴǘŜΤ 
оύ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛ ŎŀƭƛǘŀǘƛǾŜ ǒƛ ŎŀƴǘƛǘŀǘƛǾŜ Ŏǳ ƭƛƳƛǘŜ ŘŜ ŀŘƳƛǎƛōƛƭƛǘŀǘŜΤ 
пύ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǒƛ ǇǊŜŎŀǳסƛƛΤ 
рύ ǇŜǊƛƻŀŘŀ ƳŀȄƛƳŇ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ƞƴŀƛƴǘŜŀ ǊŜŜȄŀƳƛƴŇǊƛƛΤ 
70. {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ ǾǊŀŎ 



{ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǾǊŀŎ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŀŎŜǎǘŜŀ ǎǳƴǘ ŎǳƳǇŇǊŀǘŜ ǎŀǳ ƭƛǾǊŀǘŜ ǎŀǳ ŎƞƴŘ ŘŀǘŜƭŜ ƻōסƛƴǳǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀŎŜǎǘŜ 
produse sunt folosite ƭŀ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŦƛƴƛǘΦ !ŎŜǎǘŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎƛƳƛƭŀǊŜ Ŏǳ ŎŜƭŜ 
ŀƭŜ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜ ǎŀǳ ŀƭŜ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ŦƛƴƛǘŜΣ ŘǳǇŇ ŎŀȊΦ 

71. {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜ ŦƛƴƛǘŜ 
{ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ŦƛƴƛǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇΥ 
1) numele folosit ƞƴ ǳƴƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ όŎƻŘǳƭύΤ 
2) formula sau referire la aceasta; 
оύ ŘŜǎŎǊƛŜǊŜŀ ŦƻǊƳŜƛ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜ ǒƛ ŀ ŘŜǘŀƭƛƛƭƻǊ ǇǊƛǾƛƴŘ ŀƳōŀƭŀǊŜŀΤ 
пύ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜ ǎŀǳ ǊŜŦŜǊƛǊŜ ƭŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŎƻǊŜǎpondente; 
рύ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛ ŎŀƭƛǘŀǘƛǾŜ ǒƛ ŎŀƴǘƛǘŀǘƛǾŜΣ Ŏǳ ƭƛƳƛǘŜ ŘŜ ŀŘƳƛǎƛōƛƭƛǘŀǘŜΤ 
сύ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǒƛ ǇǊŜŎŀǳסƛƛ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ŘŜ ƳŀƴƛǇǳƭŀǊŜΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΤ 
7) perioada de valabilitate. 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 
CƻǊƳǳƭŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ LƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎare 

72. tŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ǇǊƻŘǳǎ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ŦƻǊƳǳƭŀ ǒƛ 
ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŜΦ !ŎŜǎǘŜ ŘƻǳŇ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜ ǎǳƴǘ ŀŘŜǎŜŀ ǊŜǳƴƛǘŜ ƞƴǘǊ-unul 
singur. 

мύ CƻǊƳǳƭŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇΥ 
a) numele prodǳǎǳƭǳƛ Ŏǳ ŎƻŘǳƭ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ Řƛƴ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŀ ǎŀΤ 
ōύ ŘŜǎŎǊƛŜǊŜŀ ŦƻǊƳŜƛ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜΣ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀסƛŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǒƛ ƳŇǊƛƳŜŀ ǎŜǊƛŜƛΤ 
Ŏύ ƻ ƭƛǎǘŇ ŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜ ŎŀǊŜ ƛƴǘǊŇ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ Ŏǳ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ŦƛŜŎŇǊŜƛŀΣ Ŏǳ ƴǳƳŜƭŜ 

ŘŜǎŜƳƴŀǘ ǒƛ ŎƻŘǳƭ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ǳƴƛŎ ŀŎŜƭǳƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭΤ ǎŜ ƳŜƴסƛƻƴŜŀȊŇ ƻǊƛŎŜ ǎǳōǎǘŀƴסŇ ŎŀǊŜ 
ǇƻŀǘŜ ǎŇ ŘƛǎǇŀǊŇ ƞƴ ŎǳǊǎǳƭ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛΤ 

Řύ ƻ ŘŜŎƭŀǊŀסƛŜ ŀ ǊŀƴŘŀƳŜƴǘǳƭǳƛ Ŧƛƴŀƭ ŜǎǘƛƳŀǘΣ Ŏǳ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ŀŘƳƛǎŜ ǒƛ ŀ ǊŀƴŘŀƳŜƴǘŜƭƻǊ 
ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΦ 

нύ LƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇΥ 
ŀύ ŘŜŎƭŀǊŀǊŜŀ ƭƻŎǳƭǳƛ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǒƛ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜƭŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ŎŀǊŜ ǎŜ ǾƻǊ ŦƻƭƻǎƛΤ 
ōύ ƳŜǘƻŘŜƭŜ ǎŀǳ ǊŜŦŜǊƛǊŜŀ ƭŀ ƳŜǘƻŘŜƭŜ ŎŀǊŜ ǳǊƳŜŀȊŇ ǎŇ ŦƛŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊŜƎŇǘƛǊŜŀ 

ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŎǊƛǘƛŎ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ǇŜƴǘǊǳ ŎǳǊŇסŀǊŜΣ ŀǎŀƳōƭare, calibrare, sterilizare); 
Ŏύ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ŘŜǘŀƭƛŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ŜǘŀǇŇ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ 

materialelor, pre-ǘǊŀǘŀƳŜƴǘŜΣ ǎŜŎǾŜƴסŀ ŘŜ ŀŘŇǳƎŀǊŜ ŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊΣ ǘƛƳǇƛƛ ŘŜ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜΣ 
temperaturi); 

Řύ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ǇŜƴǘǊǳ ƻǊƛŎŀǊŜ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎΣ Ŏǳ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ƭƻǊΤ 
Ŝύ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǾǊŀŎ ŎǳǇǊƛƴȊƞƴŘ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ 

ŀǎǳǇǊŀ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛΣ ŜǘƛŎƘŜǘŇǊƛƛ ǒƛ ŎƻƴŘƛסƛƛƭƻǊ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜΤ 
Ŧύ ƻǊƛŎŜ ǇǊŜŎŀǳסƛŜ ǎǇŜŎƛŀƭŇ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǊŜǎǇŜŎǘŀǘŇΦ 
  

SeŎסƛǳƴŜŀ р 
LƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ 

73. Oƴ ŎŀŘǊǳƭ ƞƴǘǊŜǇǊƛƴŘŜǊƛƛ ǳǊƳŜŀȊŇ ŀ Ŧƛ ǊŜŘŀŎǘŀǘŜ ǒƛ ŀǇǊƻōŀǘŜ LƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ 
ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŏƞǘ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ǘƛǇ ǒƛ ƳŇǊƛƳŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀƧΦ !ŎŜǎǘŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ǎŀǳ 
ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇ ƻ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ƭŀ ǳǊƳŇǘoarele: 

мύ ƴǳƳŜƭŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΤ ŎŀǊŜ ƛƴŎƭǳŘŜ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǎŜǊƛŜ ŀƭ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǾǊŀŎ ǒƛ ŀƭ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŦƛƴƛǘΤ 
нύ ŘŜǎŎǊƛŜǊŜŀ ŦƻǊƳŜƛ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜ ǒƛΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀסƛŀΤ 
оύ ƳŇǊƛƳŜŀ ŀƳōŀƭŀƧǳƭǳƛ ŜȄǇǊƛƳŀǘŇ ƞƴ ƴǳƳŇǊ ŘŜ ǳƴƛǘŇסƛΣ ƎǊŜǳǘŀǘŜ ǎŀǳ ǾƻƭǳƳ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ƞn 

recipientul final; 
пύ ƻ ƭƛǎǘŇ ŎƻƳǇƭŜǘŇ ŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ŎŜǊǳǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƳŇǊƛƳŜŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŀ 

ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŎǳǇǊƛƴȊƞƴŘ ŎŀƴǘƛǘŇסƛΣ ƳŇǊƛƳƛ ǒƛ ǘƛǇǳǊƛΣ Ŏǳ ŎƻŘǳƭ ǎŀǳ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ Řƛƴ 
ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŀ ŦƛŜŎŇǊǳƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΤ 



5) dŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ǳƴ ƳƻŘŜƭ ǎŀǳ ƻ ŎƻǇƛŜ ŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ƛƳǇǊƛƳŀǘŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ǒƛ 
ǎǇŜŎƛƳŜƴŜƭŜ ƛƴŘƛŎƞƴŘ ƭƻŎǳƭ ǳƴŘŜ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǎŜǊƛŜ ǒƛ ǇŜǊƛƻŀŘŀ ŘŜ ǾŀƭŀōƛƭƛǘŀǘŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΤ 

сύ ǇǊŜŎŀǳסƛƛ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǾǳǘŜ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ŜȄŀƳƛƴŀǊŜŀ ŀǘŜƴǘŇ ŀ ȊƻƴŜƛ ǒƛ ŀ 
ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ Ŏǳ ǎŎƻǇǳƭ ŘŜ ŀ ŎƻƴŦƛǊƳŀ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ƭƛƴƛŜƛ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ƞƴŎŜǇŜǊŜŀ 
ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊΤ 

тύ ƻ ŘŜǎŎǊƛŜǊŜ ŀ ƻǇŜǊŀסƛŜƛ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ŎǳǇǊƛƴȊƞƴŘ ƻǊƛŎŀǊŜ ƻǇŜǊŀסƛƛ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŜ ǎŜŎǳƴŘŀǊŜ ǒƛ 
echipamentul care va fi folosit; 

уύ ŘŜǘŀƭƛƛ ŀƭŜ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭƻǊ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎΣ Ŏǳ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ǒƛ ƭƛƳƛǘŜ ŘŜ ŀŘƳƛǎƛōƛƭƛǘŀǘŜΦ 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ с 
OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛ 

74. OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ǇǊƻŎŜǎŀǘŇΦ 
Acestea trebǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ōŀȊŜȊŜ ǇŜ ǇŇǊסƛƭŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ŀƭŜ ŦƻǊƳǳƭŜƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŀƭŜ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭƻǊ ŘŜ 
ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ŀǇǊƻōŀǘŜΣ ƞƴ ǾƛƎƻŀǊŜΦ /ƻƳǇƭŜǘŀǊŜŀ ŀŎŜǎǘƻǊ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ Ŏǳ ƳǳƭǘŇ ƎǊƛƧŇΣ 
ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ŜǾƛǘŀ ƻǊƛŎŜ ŜǊƻŀǊŜ ŘŜ ǘǊŀƴǎŎǊƛŜǊŜΦ OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇ ƴǳƳŇǊǳƭ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 

75. OƴŀƛƴǘŜŀ ƞƴŎŜǇŜǊƛƛ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ǇǊƻŎŜǎŇǊƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ Řƛƴ ŎŀǊŜ ǎŇ 
ǊŜȊǳƭǘŜ ŎŇ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ǒƛ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ ƭǳŎǊǳ ǎǳƴǘ ƭƛǇǎƛǘŜ ŘŜ ƻǊƛŎŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƻƭƻǎƛǘ ŀƴǘŜǊƛƻǊΣ ŘŜ 
documente sau materƛŀƭŜ ŎŀǊŜ ƴǳ ǎǳƴǘ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ǇǊƻƎǊŀƳŀǘ ǒƛ ŎŇ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ 
ǎǳƴǘ ŎǳǊŀǘŜ ǒƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƻƭƻǎƛǊŜΦ 

76. Oƴ ǘƛƳǇǳƭ ǇǊƻŎŜǎŇǊƛƛΣ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŦƛŜŎŇǊŜƛ 
ƳŇǎǳǊƛ ƭǳŀǘŜ ǒƛΣ ŘǳǇŇ ŎƻƳǇƭŜǘŀǊŜΣ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŀǘŀǘŜ ǒƛ ǎŜƳƴŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻŀƴŀ 
ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŇ ǇŜƴǘǊǳ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜΥ 

мύ ƴǳƳŜƭŜ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǎŜǊƛŜ ŀƭ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΤ 
нύ ŘŀǘŜƭŜ ǒƛ ƻǊŜƭŜ ŘŜ ƞƴŎŜǇŜǊŜ ŀ ǇǊƻŎŜǎŇǊƛƛΣ ŀ ŜǘŀǇŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ǒƛ ŎŜƭŜ ŘŜ 

ƞƴŎƘŜƛŜǊŜ ŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛΤ 
оύ ƴǳƳŜƭŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ŜǘŀǇŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΤ 
пύ ƛƴƛסƛŀƭŜƭŜ ƻǇŜǊŀǘƻǊƛƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ŜǘŀǇŇ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŇ ŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ǒƛΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ŀƭŜ 

ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ŎŀǊŜ ŀ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘ ŦƛŜŎŀǊŜ Řƛƴ ŀŎŜǎǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛΤ 
рύ ƴǳƳŇǊǳƭ ǎŜǊƛŜƛΣ ǒƛκǎŀǳ ƴǳƳŇǊǳƭ ōǳƭŜǘƛƴǳƭǳƛ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇ ǒƛ ŎŀƴǘƛǘŇסƛƭŜ Řƛƴ ŦƛŜŎŀǊŜ ƳŀǘŜǊƛŜ 

ǇǊƛƳŇ ŎƞƴǘŇǊƛǘŇ ƞƴ ƳƻŘ ŜŦŜŎǘƛǾ όƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǎŜǊƛŜ ǒƛ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ƻǊƛŎŇǊǳƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ǊŜŎǳǇŜǊŀǘ 
ǎŀǳ ǊŜǇǊƻŎŜǎŀǘ ŎŀǊŜ ŀ Ŧƻǎǘ ŀŘŇǳƎŀǘύΤ 

сύ ƻǊƛŎŜ ƻǇŜǊŀסƛŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǎŀǳ ŜǾŜƴƛƳŜƴǘ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘ ǒƛ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜƭŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜΤ 
тύ ƻ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ŀ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭƻǊ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ǒƛ ƛƴƛסƛŀƭŜƭŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜƭƻǊ ŎŀǊŜ ƭŜ-au efectuat, precum 

ǒƛ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ƻōסƛƴǳǘŜΤ 
уύ ǊŀƴŘŀƳŜƴǘǳƭ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƻōסƛƴǳǘ ƞƴ ŘƛŦŜǊƛǘŜƭŜ ŜǘŀǇŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ŀƭŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛΤ 
9) note ŘŜǘŀƭƛŀǘŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ƻǊƛŎŜ ǇǊƻōƭŜƳŇ ǎǇŜŎƛŀƭŇΣ Ŏǳ ŀǇǊƻōŀǊŜ ǎŜƳƴŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ƻǊƛŎŜ ŘŜǾƛŀסƛŜ 

ŘŜ ƭŀ ŦƻǊƳǳƭŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜΤ 
млύ ŀǇǊƻōŀǊŜŀ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŇ ǇŜƴǘǊǳ ƻǇŜǊŀסƛǳƴƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜΦ 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ т 
OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŘŜ ŀƳbalare a seriei 

77. OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ǎŀǳ ǇŀǊǘŜ ŘŜ 
ǎŜǊƛŜ ŀƳōŀƭŀǘŇΦ 9ƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ōŀȊŜȊŜ ǇŜ ǇŇǊסƛƭŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ŀƭŜ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǒƛ 
ƳƻŘǳƭ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀǎǘŦŜƭ ŀƭŜǎ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ŜǾƛǘŜ ŜǊƻǊƛƭŜ ŘŜ ǘǊŀƴǎŎǊƛŜǊŜΦ OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŘŜ 
ŀƳōŀƭŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇ ƴǳƳŇǊǳƭ ǎŜǊƛŜƛ ǒƛ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ǾǊŀŎ ǇŜƴǘǊǳ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ǇǊŜŎǳƳ 
ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ǎŜǊƛŜƛ ǒƛ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ǇǊŜǾŇȊǳǘŇ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƻōסƛƴǳǘŇΦ 

78. OƴŀƛƴǘŜŀ ƞƴŎŜǇŜǊƛƛ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ 
Řƛƴ ŎŀǊŜ ǎŇ ǊŜȊǳƭǘŜ ŎŇ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ǒƛ Ȋƻƴŀ ŘŜ ƭǳŎǊǳ ǎǳƴǘ ƭƛǇǎƛǘŜ ŘŜ ƻǊƛŎŜ ǇǊƻŘǳǎ ŀƳōŀƭŀǘ ŀƴǘŜǊƛƻǊΣ 
ŘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜ ǎŀǳ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŎŀǊŜ ƴǳ ǎǳƴǘ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǇǊƻƎǊŀƳŀǘŜ ǒƛ 
ŎŇ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ǎǳƴǘ ŎǳǊŀǘŜ ǒƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƻƭƻǎƛǊŜΦ 



79. ¦ǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƴƻǘŀǘŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŜŦŜŎǘǳŇǊƛƛ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ƳŇǎǳǊƛ ƭǳŀǘŜ ǒƛΣ 
ŘǳǇŇ ŎƻƳǇƭŜǘŀǊŜΣ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŀǘŀǘŜ ǒƛ ǎŜƳƴŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻana (persoanele) 
ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŇόŜύ ǇŜƴǘǊǳ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΥ 

мύ ƴǳƳŜƭŜ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǎŜǊƛŜ ŀƭ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΤ 
нύ Řŀǘŀ όŘŀǘŜƭŜύ ǒƛ ƻǊŜƭŜ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΤ 
оύ ƴǳƳŜƭŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΤ 
пύ ƛƴƛסƛŀƭŜƭŜ ƻǇŜǊŀǘorilor diferitelor etape importante; 
рύ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŀƭŜ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛƭƻǊ ƛŘŜƴǘƛǘŇסƛƛ ǒƛ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛƛ Ŏǳ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ 

ŎǳǇǊƛƴȊƞƴŘ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭƻǊ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎΤ 
сύ ŘŜǘŀƭƛƛƭŜ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ŎǳǇǊƛƴŘŇ ǊŜŦŜǊƛǊƛ ƭŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ǒƛ 

liniilor de ambalare folosite; 
7) mostre de materiale de ambalare imprimate folosite, cu modele de coduri de serie, date 

ŘŜ ǾŀƭŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǒƛ ƻǊƛŎŜ ŀƭǘŇ ƛƴǎŎǊƛǇסƛƻƴŀǊŜΣ ƻǊƛŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΤ 
уύ ƴƻǘŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ƻǊƛŎŜ ǇǊƻōƭŜƳŇ ǎǇŜŎƛŀƭŇ ǎŀǳ ŜǾŜƴƛƳŜƴǘŜ ƴŜƻōƛǒƴǳƛǘŜ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ŘŜǘŀƭƛƛ Ŏǳ 

ŀǇǊƻōŀǊŜ ǎŜƳƴŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ƻǊƛŎŜ ŘŜǾƛŀסƛŜ ŘŜ ŦƻǊƳǳƭŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜΤ 
фύ ŎŀƴǘƛǘŇסƛƭŜ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǎŀǳ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ 

ƛƳǇǊƛƳŀǘŜΣ Ŏƞǘ ǒƛ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǾǊŀŎ ŜƭƛōŜǊŀǘŜΣ ŦƻƭƻǎƛǘŜΣ ƴƛƳƛŎƛǘŜ ǎŀǳ ǊŜǘǳǊƴŀǘŜ ƞƴ ǎǘƻŎ ǒƛ ŎŀƴǘƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ 
ǇǊƻŘǳǎ ƻōסƛƴǳǘΣ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ǊŜŀƭƛȊŜȊŜ ƻ ǊŜŎƻƴŎƛƭƛŜǊŜ ŀŘŜŎǾŀǘŇΤ 

млύ ŀǇǊƻōŀǊŜŀ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŇ ǇŜƴǘǊǳ ƻǇŜǊŀסƛǳƴƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜΦ 
Oƴ ŎŀȊǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ŜȄƛǎǘŇ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜ ǊƻōǳǎǘŜ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛŎŜΣ ƞƴ ƭƻŎǳǊƛƭŜ ǳƴŘŜ ǎŜ ǇŜǘǊŜŎŜ ŀƳōŀƭŀǊŜŀΣ 

ŀŎŜǎǘŜŀ Ǉƻǘ Ŧƛ ƻ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƛƴŎƭǳŘŜ ŀŎŜŀǎǘŇ ƛƴŦƻǊƳŀסƛŜΦ 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ у 
tǊƻŎŜŘǳǊƛ ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ 

80. wŜŎŜǇסƛŀ 
¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜ ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ǇǊƛǾƛƴŘ ǊŜŎŜǇסƛŀ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ƭƛǾǊŇǊƛ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŜ 

ǇǊƛƳŇΣ όƛƴŎƭǳǎƛǾ ǾǊŀŎΣ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎ ŦƛƴƛǘύΣ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǇǊƛƳŀǊŇΣ ǎŜŎǳƴŘŀǊŇ ǎŀǳ 
imprimat. 

мύ OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŘŜ ǊŜŎŜǇסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇΥ 
ŀύ ƴǳƳŜƭŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛ ƞƴǎŎǊƛǎ ǇŜ ōƻƴǳƭ ŘŜ ƭƛǾǊŀǊŜ ǒƛ ǇŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜΤ 
b) numele dŀǘ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛ ƞƴ ǳƴƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ όŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŘƛŦŜǊƛǘ ŘŜ ŎŜƭ ƛƴŘƛŎŀǘ ǇŜ ōƻƴǳƭ 

ŘŜ ƭƛǾǊŀǊŜ ǒƛ ǇŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜύ ǒƛκǎŀǳ ŎƻŘǳƭ ǎŇǳΤ 
Ŏύ Řŀǘŀ ǊŜŎŜǇסƛŜƛΤ 
Řύ ƴǳƳŜƭŜ ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭǳƛ ǒƛ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΣ ƴǳƳŜƭŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛΤ 
Ŝύ ƴǳƳŇǊǳƭ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǎŀǳ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇΤ 
Ŧύ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ǘƻǘŀƭŇ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ǇǊƛƳƛǘŜΤ 
Ǝύ ƴǳƳŇǊǳƭ ǎŜǊƛŜƛ ŀǘǊƛōǳƛǘ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŘǳǇŇ ǊŜŎŜǇסƛŀ ǎŀΤ 
h) orice comentariu relevant (de exemplu starea recipientelor). 
нύ 9ǘƛŎƘŜǘŀǊŜŀ ƛƴǘŜǊƴŇΣ ŎŀǊŀƴǘƛƴŀΣ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜΣ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǒƛ 

ŀƭǘƻǊ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦŀŎŇ ƻōƛŜŎǘǳƭ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭƻǊ ǎŎǊƛǎŜΦ 
81. Prelevarea 
¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜΣ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ƳŜǘƻŘŜƭŜ ǒƛ 

ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŦƻƭƻǎƛǘΣ ŎŀƴǘƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǘ ǒƛ ƻǊƛŎŜ ǇǊŜŎŀǳסƛŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŇ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ŜǾƛǘŇǊƛƛ 
ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛ ǎŀǳ ŀ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ŘŜǘŜǊƛƻǊŇǊƛ ŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŀŎŜǎǘǳƛŀΦ 

82. Testarea 
¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜ ǇŜƴǘǊǳ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ǒƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƞƴ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ŜǘŀǇŜ 

ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ŘŜǘŀƭƛƛƴŘǳ-ǎŜ ƳŜǘƻŘŜƭŜ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŦƻƭƻǎƛǘΦ ¢ŜǎǘŜƭŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ ф 
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83. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀŎŎŜǇǘŀǊŜŀ ǒƛ ǊŜǎǇƛƴƎŜǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ǒƛ 
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ƞƴŎƞǘ ǎŇ ƛƴŘƛŎŜ ƻōǎŜǊǾŀסƛƛ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ǒƛ ǎŎƘƛƳōŇǊƛ ŀƭŜ ŘŀǘŜƭƻǊ ŎǊƛǘƛŎŜΦ 

84. ¢ǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ǇǊƛǾƛƴŘ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŀ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ŦƛƴƛǘΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ 
ǳǒǳǊŀ ǊŜǘǊŀƎŜǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ƞƴ ŎŀȊ ŘŜ ƴŜŎŜǎƛǘŀǘŜΦ 

85. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇƻƭƛǘƛŎƛΣ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛΣ ǇǊƻǘƻŎƻŀƭŜΣ ǊŀǇƻŀǊǘŜ ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŀǎƻŎƛŀǘŜ ǇǊƛǾƛƴŘ 
ƳŇǎǳǊƛƭŜ ƞƴǘǊŜǇǊƛƴǎŜ ǒƛ ŎƻƴŎƭǳȊƛƛƭŜΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ǇŜƴǘǊǳ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜΥ 

мύ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǒƛ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǒƛ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊΤ 
нύ ƛƴǎǘŀƭŀǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǒƛ ŎŀƭƛōǊŀǊŜŀ ƭƻǊΤ 
оύ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜΣ ŎǳǊŇסŀǊŜ ǒƛ ŘŜȊƛƴŦŜŎסƛŜΤ 
4) transfer tehnologic; 
рύ ǇǊƻōƭŜƳŜƭŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛ Ŏǳ ƛƴŎƭǳŘŜǊŜŀ ƭƛǎǘŜƛ ŘŜ ǎŜƳƴŇǘuri, problemele tehnice, instruirea 

ŎƻƴŦƻǊƳ w.tCaΣ ŜŎƘƛǇŀǊŜŀ ǒƛ ƛƎƛŜƴŀ ǒƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ŜŦƛŎŀŎƛǘŇסƛƛ ƛƴǎǘǊǳƛǊƛƛΤ 
сύ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ƳŜŘƛǳƭǳƛ ƞƴŎƻƴƧǳǊŇǘƻǊΤ 
тύ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŘŇǳƴŇǘƻǊƛƭƻǊΤ 
уύ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛΤ 
9) retrageri; 
млύ ǊŜǘǳǊƴŇǊƛΤ 
ммύ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊΤ 
12) inǾŜǎǘƛƎŀסƛŀ ŘŜǾƛŀסƛƛƭƻǊ ǒƛ ƴŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛƭƻǊΤ 
моύ ŀǳŘƛǘǳƭ ƛƴǘŜǊƴ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛκǊŜǎǇŜŎǘŀǊŜŀ w.tCaΤ 
мпύ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ǊŜƎǳƭŀǘŜΣ ŘǳǇŇ ŎŀȊ όŘŜ ŜȄΦ ǊŀǇƻǊǘ ŘŜǎǇǊŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛύΤ 
15) auditul furnizorilor. 
86. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜ ŎƭŀǊŜΣ ǇŜntru cele mai importante echipamente de 

ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜΦ 
87. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ǊŜƎƛǎǘǊŜ ŘŜ ŜǾƛŘŜƴסŇ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ όŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ǎŀǳ 

ŦŀōǊƛŎŀסƛŜύ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘ ǎŀǳ ŎǊƛǘƛŎΣ ǒƛ ȊƻƴŜƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ŜǎǘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǘΦ !ŎŜǎǘŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ 
pŜƴǘǊǳ ŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀ ƞƴ ƻǊŘƛƴŜ ŎǊƻƴƻƭƻƎƛŎŇΣ ŘǳǇŇ ŎŀȊΣ ƻǊƛŎŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜ ŀ ȊƻƴŜƛΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ κƳŜǘƻŘŜΣ 
ŎŀƭƛōǊŀǊŜΣ ƻǇŜǊŀסƛŜ ŘŜ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜΣ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜ ǎŀǳ ǊŜǇŀǊŀסƛŜΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ Řŀǘŀ ǒƛ ƛŘŜƴǘƛǘŀǘŜŀ 
ǇŜǊǎƻŀƴŜƭƻǊ ŎŀǊŜ ŀǳ ǊŜŀƭƛȊŀǘ ŀŎŜǎǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛΦ 

88. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳŜƴסƛƴǳǘŇ ƻ ŜǾƛŘŜƴסŇ ŀ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜƭƻǊ ƞƴ ŎŀŘǊǳƭ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ 
ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ 

  
Capitolul VI 
C!.wL/!נL! 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 

Principiu 
89. hǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ŎƻƴŦƻǊƳ ǳƴƻǊ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŎƭŀǊ ŘŜŦƛƴƛǘŜΣ 

ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴŦƻǊƳŜ Ŏǳ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭŜ DƘƛŘǳƭǳƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƻōסƛƴŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ŎŜǊǳǘŇ ǒƛ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 
DŜƴŜǊŀƭƛǘŇסƛ 

90. CŀōǊƛŎŀסƛŀ ǘǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ǒƛ ǎǳǇǊŀǾŜƎƘŜŀǘŇ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘe. 
91. hǊƛŎŜ ƳŀƴƛǇǳƭŀǊŜ ŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ǒƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊΣ ŎǳƳ ŀǊ Ŧƛ ǊŜŎŜǇסƛŀ ǒƛ ŎŀǊŀƴǘƛƴŀΣ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ 

ǇǊƻōŜƭƻǊΣ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜŀΣ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜŀΣ ŘƛǾƛȊŀǊŜŀΣ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜŀΣ ŀƳōŀƭŀǊŜŀ ǒƛ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŀΣ ǘǊŜōǳƛŜ 
ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŀǳ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ǎŎǊƛǎŜ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŇΦ 



92. ¢ƻŀǘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǊŜŎŜǇסƛƻƴŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ŜȄǇŜŘƛסƛŀ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴŘŜ Ŏǳ ƴƻǘŀ ŘŜ ŎƻƳŀƴŘŇΦ wŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎǳǊŇסŀǘŜΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ǒƛ 
etichetate cu datele stabilite dinainte. 

93. 5ŜǘŜǊƛƻǊŀǊŜŀ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭƻǊΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ƻǊƛŎŜ ŀƭǘŜ ǇǊƻōƭŜƳŜ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ ŀŦŜŎǘŀ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǳƴǳƛ 
ƳŀǘŜǊƛŀƭ ǘǊŜōǳƛŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜΣ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ ǒƛ ǊŀǇƻǊǘŀǘŜ ŘŜǇŀǊǘŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŘŜ //Φ 

94. aŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǊŜŎŜǇסƛƻƴŀǘŜ ǒƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ŦƛƴƛǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǳǎŜ ƞƴ ŎŀǊŀƴǘƛƴŇΣ ŦƛȊƛŎ ǎŀǳ 
ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾΣ ƛƳŜŘƛŀǘ ŘǳǇŇ ǊŜŎŜǇסƛŜ ǎŀǳ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜΣ ǇƞƴŇ ƞƴ ƳƻƳŜƴǘǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ŜƭƛōŜǊŀǘŜ 
pentru a fi folosite sau distribuite. 

95. tǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ ǾǊŀŎΣ ŀŎƘƛȊƛסƛƻƴŀǘŜ Ŏŀ ŀǘŀǊŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǘǊŀǘŀǘŜ ƭŀ ǊŜŎŜǇסƛŜ Ŏŀ ǒƛ 
cum ar fi materii prime. 

96. ¢ƻŀǘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǒƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΣ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ 
ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘΣ ƞƴǘǊ-ƻ ƻǊŘƛƴŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ǎŜǇŀǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ǒƛ Ǌƻǘŀסƛŀ ǎǘƻŎǳǊƛƭƻǊΦ 

97. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǾŜǊƛŦƛŎŜΣ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ǊŀƴŘŀƳŜƴǘŜƭŜ ǒƛ ǊŜŎƻƴŎƛƭƛŜǊŜŀ ŎŀƴǘƛǘŇסƛƭƻǊΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ 
ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ƴǳ ǎǳƴǘ ŀōŀǘŜǊƛ ŦŀסŇ ŘŜ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ŀŎŎŜǇǘŀǘŜΦ 

98. bǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŘŜǎŦŇǒƻŀǊŜ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜΣ ǎƛƳǳƭǘŀƴ ǎŀǳ 
ŎƻƴǎŜŎǳǘƛǾΣ ƞƴ ŀŎŜŜŀǒƛ ƞƴŎŇǇŜǊŜΣ ŘŜŎƞǘ ŘŀŎŇ ƴǳ ŜȄƛǎǘŇ ƴƛŎƛ ǳƴ ǊƛǎŎ ŘŜ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊe sau contaminare 
ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇΦ 

99. Oƴ ŦƛŜŎŀǊŜ ŜǘŀǇŇ ŀ ǇǊƻŎŜǎŇǊƛƛΣ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǒƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻǘŜƧŀǘŜ ƞƳǇƻǘǊƛǾŀ 
ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƳƛŎǊƻōƛŜƴŜ ǎŀǳ ŘŜ ŀƭǘŇ ƴŀǘǳǊŇΦ 

100. /ƞƴŘ ǎŜ ƭǳŎǊŜŀȊŇ Ŏǳ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǒƛ ǇǊƻŘǳǎŜ ǳǎŎŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ƳŇǎǳǊƛ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ŘŜ 
ǇǊƻǘŜŎסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ ƎŜƴŜǊŀǊŜŀ ǒƛ ǊŇǎǇƞƴŘƛǊŜŀ ǇǊŀŦǳƭǳƛΦ !ŎŜŀǎǘŇ ǇǊŜǾŜŘŜǊŜ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ ƞƴ ƳƻŘ 
deosebit la manipularea materialelor puternic active sau sensibilizante. 

101. Oƴ ƻǊƛŎŜ ŜǘŀǇŇ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜΣ ǘƻŀǘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜΣ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ Ŏǳ ǇǊƻŘǳǎŜ ǾǊŀŎΣ ǇŇǊסƛƭŜ ŎŜƭŜ 
Ƴŀƛ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ŀƭŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ƞƴŎŇǇŜǊƛƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜǘƛŎƘŜǘŀǘŜ 
ǎŀǳ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ǇǊƛƴ ŀƭǘ ƳƛƧƭƻŎΣ ƞƴ ŀǒŀ ŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴŘƛŎŀǘ ƴǳƳŜƭŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǎŀǳ ŀƭ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛ 
ŎŀǊŜ ǎŜ ǇǊƻŎŜǎŜŀȊŇΣ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀסƛŀ ŀŎŜǎǘǳƛŀ όǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭύΣ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ǎŜǊƛŜƛΦ 5Ŝ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ǳƴŘŜ 
ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ǎŜ Ǿŀ ƛƴŘƛŎŀ ǒƛ ŜǘŀǇŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 

102. 9ǘƛŎƘŜǘŜƭŜ ŀǇƭƛŎŀǘŜ ǇŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ǎŀǳ ƭƻŎŀƭǳǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƭŀǊŜΣ ŦŇǊŇ 
ŀƳōƛƎǳƛǘŇסƛ ǒƛ ƞƴ ŦƻǊƳŀ ŀƎǊŜŀǘŇ ŘŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ Oƴ ŀŦŀǊŀ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭƻǊ ŘŜ ǇŜ ŜǘƛŎƘŜǘŜΣ ŜǎǘŜ 
ŀŘŜǎŜŀ ǳǘƛƭ ǎŇ ǎŜ ŦƻƭƻǎŜŀǎŎŇ ŎǳƭƻǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ƛƴŘƛŎŀ ǎǘŀǘǳǘǳƭ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳΥ ƞƴ ŎŀǊŀƴǘƛƴŇΣ ŀŎŎŜǇǘŀǘΣ 
respins, curat etc.). 

103. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǾŜǊƛŦƛŎŜ ŘŀŎŇ ǘƻŀǘŜ ŎƻƴŘǳŎǘŜƭŜ ǒƛ ŀƭǘŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ 
transportul produselor dintr-ƻ ȊƻƴŇ ƞƴ ŀƭǘŀ ǎǳƴǘ ŎƻǊŜŎǘ ŎƻƴŜŎǘŀǘŜΦ 

104. hǊƛŎŜ ŘŜǾƛŀסƛŜ ŘŜ ƭŀ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ǎŀǳ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ŜǾƛǘŀǘŇΣ ǇŜ Ŏƞǘ ǇƻǎƛōƛƭΦ Oƴ ŎŀȊǳƭ 
ǳƴŜƛ ŘŜǾƛŀסƛƛΣ ŀŎŜŀǎǘŀ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǇǊƻōŀǘŇ ƞƴ ǎŎǊƛǎ ŘŜ ƻ ǇŜǊǎƻŀƴŇ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŇΣ Ŏǳ ƛƳǇƭƛŎŀǊŜŀ 
departŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŘŜ //Σ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΦ 

105. !ŎŎŜǎǳƭ ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŜǊƳƛǎ ƴǳƳŀƛ ǇŜǊǎƻŀƴŜƭƻǊ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŜΦ 
106. {Ŝ ƛƴǘŜǊȊƛŎŜ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀ ŀƭǘƻǊ ǇǊƻŘǳǎŜ ŘŜŎƞǘ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ ǒƛ Ŏǳ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ 

ŘŜǎǘƛƴŀǘ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜΦ 
  

SeŎסƛǳƴŜŀ о 
tǊŜǾŜƴƛǊŜŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŜ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ 

107. Contaminarea unei materii prime sau a unui produs cu un alt material sau produs 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜǾƛǘŀǘŇΦ wƛǎŎǳƭ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŜ ǎǳǊǾŜƴƛǘŜ ŀŎŎƛŘŜƴǘŀƭ ŀǊŜ ƭŀ ƻǊƛƎƛƴŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ 
necontroƭŀǘŇ ŀ ǇǊŀŦǳƭǳƛΣ ƎŀȊŜƭƻǊΣ ǾŀǇƻǊƛƭƻǊΣ ŀŜǊƻǎƻƭƛƭƻǊ ǎŀǳ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜƭƻǊ Řƛƴ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǒƛ 
ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƞƴ ŎǳǊǎ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ Řƛƴ ǊŜȊƛŘǳǳǊƛƭŜ ǇǊƻǾŜƴƛǘŜ ŘŜ ƭŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ǒƛ Řƛƴ ƞƳōǊŇŎŇƳƛƴǘŜŀ 
ƻǇŜǊŀǘƻǊƛƭƻǊΦ {ŜƳƴƛŦƛŎŀסƛŀ ŀŎŜǎǘǳƛ ǊƛǎŎ ǾŀǊƛŀȊŇ ƞƴ ŦǳƴŎסƛŜ ŘŜ ǘƛǇǳƭ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭ 
ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǘΦ tǊƛƴǘǊŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛƛ ŎŜƛ Ƴŀƛ ǇŜǊƛŎǳƭƻǒƛ ǎŜ ŀŦƭŇ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǇǳǘŜǊƴƛŎ 
ǎŜƴǎƛōƛƭƛȊŀƴǘŜΣ ǇǊŜǇŀǊŀǘŜƭŜ ōƛƻƭƻƎƛŎŜ ŎƻƴסƛƴƞƴŘ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜ ǾƛƛΣ ŀƴǳƳƛסƛ ƘƻǊƳƻƴƛΣ ŎƛǘƻǎǘŀǘƛŎŜ ǒƛ ŀƭǘŜ 
materiale puternic active. Produsele penǘǊǳ ŎŀǊŜ ŜǾƛǘŀǊŜŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ŜǎǘŜ ŘŜƻǎŜōƛǘ ŘŜ 
ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŇ ǎǳƴǘ ŎŜƭŜ ƛƴƧŜŎǘŀōƛƭŜ ǒƛ ŎŜƭŜ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘŜ ƞƴ ŘƻȊŜ ƳŀǊƛ ǒƛκ ǎŀǳ ǘƛƳǇ ƞƴŘŜƭǳƴƎŀǘΦ 



108. /ƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜǾƛǘŀǘŇ ǇǊƛƴ ƳŇǎǳǊƛ ǘŜƘƴƛŎŜ ǎŀǳ ƻǊƎŀƴƛȊŀǘƻǊƛŎŜ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΣ ŎǳƳ ǎǳƴt: 

мύ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀ ƞƴ ȊƻƴŜ ǎŜǇŀǊŀǘŜ όŎŜǊǳǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜ ŎŀΥ ǇŜƴƛŎƛƭƛƴŜΣ ǾŀŎŎƛƴǳǊƛ ǾƛƛΣ ǇǊŜǇŀǊŀǘŜ 
ōŀŎǘŜǊƛŜƴŜ Ǿƛƛ ǒƛ ŀƭǘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ōƛƻƭƻƎƛŎŜύ ǎŀǳ ƞƴ ŎŀƳǇŀƴƛŜ όǎŜǇŀǊŀǊŜ ƞƴ ǘƛƳǇύΣ ǳǊƳŀǘŇ ŘŜ ƻ ŎǳǊŇסŀǊŜ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΤ 

нύ ŜȄƛǎǘŜƴסŀ ǳƴƻǊ ǎŀǎ-ǳǊƛ ǒƛ ǎƛǎǘŜƳŜ ŘŜ ŜȄǘǊŀŎסƛŜ ŀ ŀŜǊǳƭǳƛΣ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΤ 
оύ ǊŜŘǳŎŜǊŜŀ ƭŀ ƳƛƴƛƳ ŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ǇǊƻǾƻŎŀǘŇ ŘŜ ǊŜŎƛǊŎǳƭŀǊŜŀ ǎŀǳ ǊŜƛƴǘǊŀǊŜŀ 

aerului netratat sau insuficient tratat; 
пύ ǇǳǊǘŀǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŘŜ ǇǊƻǘŜŎסƛŜ ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ Ŏǳ ǊƛǎŎ 

ƳŀƧƻǊ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇΤ 
рύ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ǳƴƻǊ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜ ǒƛ ŘŜ ŘŜŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ Ŏǳ ŜŦƛŎƛŜƴסŇ ŎǳƴƻǎŎǳǘŇΣ ƻ 

ŎǳǊŇסŀǊŜ ƛƴǎǳŦƛŎƛŜƴǘŇ ŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŦƛƛƴŘ ƻ ǎǳǊǎŇ ƻōƛǒƴǳƛǘŇ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇΤ 
сύ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ŘŜ άǎƛǎǘŜƳŜ ƞƴŎƘƛǎŜέ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΤ 
тύ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ŀōǎŜƴסŜƛ ǊŜȊƛŘǳǳǊƛƭƻǊ ǒƛ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ŘŜ ŜǘƛŎƘŜǘŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ǎǘŀǊŜŀ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ ŀ 

echipamentelor. 
109. aŇǎǳǊƛƭŜ ŘŜ ǇǊŜǾŜƴƛǊŜ ŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŜ ǒƛ ŜŦƛŎŀŎƛǘŀǘŜŀ ŀŎŜǎǘƻǊŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 

ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ ǇŜǊƛƻŘƛŎ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭe stabilite. 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 
Validarea 

110. {ǘǳŘƛƛƭŜ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴǎƻƭƛŘŜȊŜ .tC ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴŘǳǎŜ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ 
Ŏǳ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŘŜŦƛƴƛǘŜΦ wŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ǒƛ ŎƻƴŎƭǳȊƛƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜΦ 

111. Oƴ ŎŀȊǳƭ ŀŘƻǇǘŇǊƛƛ ǳƴŜƛ ƴƻƛ ŦƻǊƳǳƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǎŀǳ ŀ ǳƴŜƛ ƴƻƛ ƳŜǘƻŘŜ ŘŜ ǇǊŜǇŀǊŀǊŜΣ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƛŀ ƳŇǎǳǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜƳƻƴǎǘǊŀ ǊŜǇǊƻŘǳŎǘƛōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ 
ǇǊƻŎŜǎŀǊŜŀ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇΦ tǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜŦƛƴƛǘΣ ŎŀǊŜ ŦƻƭƻǎŜǒǘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŜ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŘŜƳƻƴǎǘǊŜȊŜ ƻōסƛƴŜǊŜŀ ǎƛǎǘŜƳŀǘƛŎŇ ŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŘǳǎ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ŎŜǊǳǘŇΦ 

112. hǊƛŎŜ ƳƻŘƛŦƛŎŀǊŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŇ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ƳƻŘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǳƴƻǊ 
ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ǎŀǳ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜΣ ŎŀǊŜ ǇƻŀǘŜ ŀŦŜŎǘŀ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǒƛκ ǎŀǳ ǊŜǇǊƻŘǳŎǘƛōƛƭƛǘŀǘŜŀ 
procesului, trŜōǳƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘŇΦ 

113. tŜǊƛƻŘƛŎΣ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ǒƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎǳǇǳǎŜ ǳƴŜƛ ǊŜǾŀƭƛŘŇǊƛ ŎǊƛǘƛŎŜ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ 
ŎƻƴŦƛǊƳŇǊƛƛ ŎŇ ŀŎŜǎǘŜŀ ǊŇƳƞƴ ŎŀǇŀōƛƭŜ ǎŇ ŎƻƴŘǳŎŇ ƭŀ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ǎŎƻƴǘŀǘŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 

Materii prime 
114. !ŎƘƛȊƛסƛƻƴŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜ ŜǎǘŜ ƻ ƻǇŜǊŀסƛŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŇ ǒƛ ƴŜŎŜǎƛǘŇ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ŎŀǊŜ ǎŇ 

ŘŜסƛƴŇ ƻ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŇ ŘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ǘǊŜƛ ŀƴƛ ƞƴ ŀŎŜǎǘ ŘƻƳŜƴƛǳ ǒƛ ŎǳƴƻǒǘƛƴסŜ ǇǊƻŦŜǎƛƻƴŀƭŜ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŜ 
referitoare la furnizori. 

115. aŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŎƘƛȊƛסƛƻƴŀǘŜ ƴǳƳŀƛ ŘŜ ƭŀ ŦǳǊƴƛȊƻǊƛƛ ŀǇǊƻōŀסƛ ƳŜƴסƛƻƴŀסƛ ƞƴ 
ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŀ ǊŜƭŜǾŀƴǘŇ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΣ ŀŎƘƛȊƛסƛƻƴŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ŘƛǊŜŎǘ ŘŜ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀƴǘΦ 
{Ŝ ǊŜŎƻƳŀƴŘŇ Ŏŀ ŦŀōǊƛŎŀƴסƛƛ ǎŇ ŘƛǎŎǳǘŜ Ŏǳ ŦǳǊƴƛȊƻǊƛƛ ŘŜǎǇǊŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƳŀǘŜǊƛƛƭŜ 
prime. De asemenea, este util ca toate aspŜŎǘŜƭŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ 
ƳŀƴƛǇǳƭŀǊŜŀΣ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜŀ ǒƛ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ǊŜŎƭŀƳŀסƛŜ ǒƛ 
ǊŜǘǊŀƎŜǊŜΣ ǎŇ ŦƛŜ ŘƛǎŎǳǘŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ǒƛ ŦǳǊƴƛȊƻǊΦ 

116. La fiecare livrare, recipientele trebuie ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ Řƛƴ ǇǳƴŎǘ ŘŜ ǾŜŘŜǊŜ ŀƭ ƛƴǘŜƎǊƛǘŇסƛƛ 
ŀƳōŀƭŀƧǳƭǳƛ ǒƛ ǎƛƎƛƭƛǳƭǳƛ ǒƛ ŀƭ ŎƻǊŜǎǇƻƴŘŜƴסŜƛ ƞƴǘǊŜ ŦŀŎǘǳǊŀ ŘŜ ƭƛǾǊŀǊŜ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŀ ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭǳƛΦ 

117. 5ŀŎŇ ƻ ƭƛǾǊŀǊŜ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇ ŜǎǘŜ ŎƻƴǎǘƛǘǳƛǘŇ Řƛƴ ǎŜǊƛƛ ŘƛŦŜǊƛǘŜΣ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ŦƛŜ ǘǊŀǘŀǘŇ ǎŜǇŀǊŀǘ ƞƴ ŎŜŜŀ ŎŜ ǇǊƛǾŜǒǘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀΣ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ǒƛ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀΦ 

118. aŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻǊŜŎǘ ŜǘƛŎƘŜǘŀǘŜ όŎƻƴŦƻǊƳ ǇŎǘΦмлнύΦ 9ǘƛŎƘŜǘŜƭŜ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛΥ 

мύ ƴǳƳŜƭŜ ŘŜǎŜƳƴŀǘ ŀƭ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǒƛ ŎƻŘǳƭ ƛƴǘŜǊƴ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΤ 
нύ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǎŜǊƛŜ ŀǘǊƛōǳƛǘ ƭŀ ǇǊƛƳƛǊŜΤ 



оύ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ǎǘŀǘǳǘǳƭ Ŏƻƴסƛƴǳǘǳƭǳƛ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳΥ ƞƴ ŎŀǊŀƴǘƛƴŇΣ ƞƴ ŎǳǊǎ ŘŜ 
testare, eliberat, respins); 

пύ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ Řŀǘŀ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜ ǎŀǳ ƻ ŘŀǘŇ ŘǳǇŇ ŎŀǊŜ ǎŜ ƛƳǇǳne retestarea. 
/ƞƴŘ ŜǎǘŜ Ŧƻƭƻǎƛǘ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŎƻƳǇƭŜǘ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜΣ ƴǳ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ Ŏŀ 

ǘƻŀǘŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭŜ ŘŜ Ƴŀƛ ǎǳǎ ǎŇ ŀǇŀǊŇ ƞƴǘǊ-ƻ ŦƻǊƳŇ ƭƛȊƛōƛƭŇ ǇŜ ŜǘƛŎƘŜǘŇΦ 
119. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŀǳ ƳŇǎǳǊƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ƛŘŜƴtitatea 

Ŏƻƴסƛƴǳǘǳƭǳƛ ŦƛŜŎŇǊǳƛ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇΦ wŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ Ŏǳ ǇǊƻŘǳǎ ǾǊŀŎ Řƛƴ ŎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ 
ǇǊŜƭŜǾŀǘŜ ǇǊƻōŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ όǾŜȊƛ tŀǊǘŜŀ LΣ /ŀǇΦ±LLΣ {ŜŎסΦрύΦ 

120. bǳƳŀƛ ƳŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ ŎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŜƭƛōŜǊŀǘŜ ŘŜ // ǒƛ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ƞƴ ǇŜǊioada de 
ǾŀƭŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǾƻǊ Ŧƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 

121. aŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ ǾƻǊ Ŧƛ ŎƞƴǘŇǊƛǘŜ ƴǳƳŀƛ ŘŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜ ŘŜǎŜƳƴŀǘŜ ƞƴ ŀŎŜǎǘ ǎŎƻǇ ǒƛ ƴǳƳŀƛ ǇŜ 
ōŀȊŀ ǳƴŜƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŎƻǊŜŎǘŜ ǎǳƴǘ ŎƞƴǘŇǊƛǘŜ ǎŀǳ ƳŇǎǳǊŀǘŜ Ŏǳ 
exactitate, ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ŎǳǊŀǘŜ ǒƛ ŎƻǊŜŎǘ ŜǘƛŎƘŜǘŀǘŜΦ 

122. CƛŜŎŀǊŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ŎƞƴǘŇǊƛǘΣ ƎǊŜǳǘŀǘŜŀ ǎŀǳ ǾƻƭǳƳǳƭ ǎŇǳΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘ 
ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ ŀŎŜŀǎǘŇ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŇΦ 

123. aŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŎƞƴǘŇǊƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƳǇǊŜǳƴŇ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŀǘŜ 
Ŏŀ ŀǘŀǊŜΣ ƞƴ ƳƻŘ ǾƛȊƛōƛƭΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ с 

hǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜΥ ǇǊƻŘǳǎŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ ǾǊŀŎ 
124. OƴŀƛƴǘŜŀ ƞƴŎŜǇŜǊƛƛ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ƳŇǎǳǊƛ ŎŀǊŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ 

Ȋƻƴŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ǎǳƴǘ ŎǳǊŀǘŜΤ ƻǊƛŎŜ ƳŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇΣ ǇǊƻŘǳǎΣ ǊŜȊƛŘǳǳ ǎŀǳ 
ŘƻŎǳƳŜƴǘ ŎŀǊŜ ƴǳ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǘŜΦ 

125. tǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ ŎŜƭŜ ǾǊŀŎ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ 
126. tǊƻŎŜǎŜƭŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜ όǾŜȊƛ tŀǊǘŜŀ LΣ ˿ŀǇΦ±LΣ {ŜŎסΦпύΦ 
127. hǊƛŎŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ƴŜŎŜǎŀǊ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ƳŜŘƛǳƭǳƛ ƞƴŎƻƴƧǳǊŇǘƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǒƛ 

ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜΦ 
128. hǊƛŎŜ ŘŜǾƛŀסƛŜ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŇ ŘŜ ƭŀ ǊŀƴŘŀƳŜƴǘǳƭ ǎŎƻƴǘŀǘ ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŇ ǒƛ 

ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŇΦ 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ т 
Materiale de ambalare 

129. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀŎƻǊŘŜ ŀŎŜŜŀǒƛ ŀǘŜƴסƛŜ Ŏŀ ǒƛ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜΣ ŀŎƘƛȊƛסƛƻƴŇǊƛƛΣ 
ƳŀƴƛǇǳƭŇǊƛƛ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǇǊƛƳŀǊŇ ǒƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ƛƳǇǊƛƳŀǘŜΦ 

130. h ŀǘŜƴסƛŜ ŘŜƻǎŜōƛǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀŎƻǊŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ƛƳǇǊƛƳŀǘŜΦ !ŎŜǎǘŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŘŜ ǎŜŎǳǊƛǘŀǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ƞƳǇƛŜŘƛŎŀ ƻǊƛŎŜ ŀŎŎŜǎ ƴŜŀǳǘƻǊƛȊŀǘΦ 
9ǘƛŎƘŜǘŜƭŜ ǘŇƛŀǘŜ ǒƛ ŎŜƭŜƭŀƭǘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ƛƳǇǊƛƳŀǘŜ ǊŇƳŀǎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ǒƛ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘŀǘŜ 
ƞƴ Ŏǳǘƛƛ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭŜ ƞƴŎƘƛǎŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ŜǾƛta orice amestecare. Materialele de ambalare trebuie 
ŜƭƛōŜǊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƻƭƻǎƛǊŜ ƴǳƳŀƛ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŜΣ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ƻ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ 
ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇ ǒƛ ŀǇǊƻōŀǘŇΦ  

131. CƛŜŎŀǊŜ ƭƛǾǊŀǊŜ ǎŀǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǇǊƛƳŀǊŇ ǎŀǳ ŘŜ ƳŀǘŜǊiale 
ƛƳǇǊƛƳŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇǊƛƳŜŀǎŎŇ ǳƴ ƴǳƳŇǊ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǎǇŜŎƛŦƛŎ ǎŀǳ ǎŇ ŦƛŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ǇǊƛƴǘǊ-ƻ ŀƭǘŇ 
modalitate. 

132. aŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǇǊƛƳŀǊŇ ǎŀǳ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ƛƳǇǊƛƳŀǘŜ ŘŜǇŇǒƛǘŜ ǎŀǳ ƛŜǒƛǘŜ Řƛƴ ǳȊΣ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƴƛƳƛŎƛǘŜ ǒƛ ŀŎŜŀǎǘŇ ƻǇŜǊŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ у 

hǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ 
133. /ƞƴŘ ǎŜ ǎǘŀōƛƭŜǒǘŜ ǳƴ ǇǊƻƎǊŀƳ ǇŜƴǘǊǳ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀŎƻǊŘŜ ƻ 

ŀǘŜƴסƛŜ ŘŜƻǎŜōƛǘŇ ǊŜŘǳŎŜǊƛƛ ƭŀ ƳƛƴƛƳ ŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇΣ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜ ǎŀǳ 



substituire. Nu ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀƳōŀƭŀǘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ƞƴ ƭƻŎǳǊƛ ŀǇǊƻǇƛŀǘŜ ǳƴŜƭŜ ŘŜ ŀƭǘŜƭŜΣ ƞƴ ŀŦŀǊŇ 
ŘŜ ŎŀȊǳǊƛƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ŜȄƛǎǘŇ ƻ ǎŜǇŀǊŀǊŜ ŦƛȊƛŎŇ ƞƴǘǊŜ ŜƭŜΦ 

134. OƴŀƛƴǘŜŀ ƞƴŎŜǇŜǊƛƛ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǾŜǊƛŦƛŎŜ ŘŀŎŇ Ȋƻƴŀ ŘŜ 
lucru, liniile de ambŀƭŀǊŜΣ ƳŀǒƛƴƛƭŜ ŘŜ ƛƳǇǊƛƳŀǘ ǒƛ ƻǊƛŎŜ ŀƭǘ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ǎǳƴǘ ŎǳǊŀǘŜ ǒƛ ƭƛǇǎƛǘŜ ŘŜ 
orice produse, materiale sau documente folosite anterior, care nu mai sunt necesare pentru 
ƻǇŜǊŀסƛǳƴŜŀ ŎǳǊŜƴǘŇΦ 9ƭƛōŜǊŀǊŜŀ ƭƛƴƛŜƛ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǎŜ Ǿŀ ŦŀŎŜ ŎƻƴŦƻǊƳ ǳƴŜƛ ƭƛǎǘŜ ŘŜ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ 

135. bǳƳŜƭŜ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ǎŜǊƛŜƛ ŦƛŜŎŇǊǳƛ ǇǊƻŘǳǎ ƳŀƴƛǇǳƭŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƛƴŘƛŎŀǘŜ ǇŜ 
fiecare linie sau post de ambalare. 

136. ¢ƻŀǘŜ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǒƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ŎŀǊŜ ǾƻǊ Ŧƛ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ 
la livraǊŜŀ ƞƴ ǎŜŎסƛŀ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ƞƴ ŎŜŜŀ ŎŜ ǇǊƛǾŜǒǘŜ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀΣ ƛŘŜƴǘƛǘŀǘŜŀ ǒƛ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ Ŏǳ 
ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΦ 

137. wŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ǳƳǇƭŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎǳǊŀǘŜ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜΤ ǘǊŜōǳƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŇ 
ŀōǎŜƴסŀ ƻǊƛŎŇǊǳƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴǘΣ Ŏŀ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ŦǊŀƎƳŜƴǘŜ ŘŜ ǎǘƛŎƭŇ ǎŀǳ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ƳŜǘŀƭƛŎŜΦ 

138. Oƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ Ŏƞǘ ŘŜ ǊŜǇŜŘŜ Ǉƻǎƛōƛƭ ŘǳǇŇ ǳƳǇƭŜǊŜ ǒƛ 
ƞƴŎƘƛŘŜǊŜΦ Oƴ ŎŀȊ ŎƻƴǘǊŀǊΣ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǇƭƛŎŀǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ŜǾƛǘŀ 
ŀƳŜǎǘŜŎŇǊƛƭŜ ǒƛ ŜǊƻǊƛƭŜ ŘŜ ŜǘƛŎƘŜǘŀre. 

139. wŜŀƭƛȊŀǊŜŀ ŎƻǊŜŎǘŇ ŀ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ƛƳǇǊƛƳŀǊŜ όŎŀ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳΥ ƴǳƳŜǊŜ ŘŜ ŎƻŘΣ 
ŘŀǘŜ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜύ ŎŀǊŜ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ ǎŜǇŀǊŀǘ ǎŀǳ ƞƴ ŎǳǊǎǳƭ ŀƳōŀƭŇǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŇ ǒƛ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŇΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ŀŎƻǊŘŀǘŇ ƻ ŀǘŜƴסƛŜ ŘŜƻǎŜōƛǘŇ ƛƳǇǊƛƳŇǊƛƛ ƳŀƴǳŀƭŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǊŜǾŜǊƛŦƛŎŀǘŇ ƭŀ 
intervale regulate. 

140. h ŀǘŜƴסƛŜ ŘŜƻǎŜōƛǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ŀŎƻǊŘŀǘŇ ŜǘƛŎƘŜǘŜƭƻǊ ǘŇƛŀǘŜ ǒƛ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŘŜ ǎǳǇǊŀƛƳǇǊƛƳŀǊŜ 
ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ ŀŦŀǊŀ ƭƛƴƛŜƛ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΦ 9ǎǘŜ ǇǊŜŦŜǊŀǘŇ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ŜǘƛŎƘŜǘŜƭƻǊ Řƛƴ ǊƻƭŇ ƞƴ ƭƻŎǳƭ ŎŜƭƻǊ 
ǘŇƛŀǘŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ se preveni amestecarea. 

141. ¢ǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛΣ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ŦƛŜŎŀǊŜ ŎƛǘƛǘƻǊ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛŎ ŘŜ ŎƻŘǳǊƛΣ 
ƴǳƳŇǊŇǘƻǊ ŘŜ ŜǘƛŎƘŜǘŜ ǎŀǳ ŘƛǎǇƻȊƛǘƛǾ ǎƛƳƛƭŀǊ ƻǇŜǊŜŀȊŇ ŎƻǊŜŎǘΦ 

142. LƴŦƻǊƳŀסƛƛƭŜ ƛƳǇǊƛƳŀǘŜ ǎŀǳ ƳŀǊŎŀǘŜ ǇŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƛǎǘƛƴŎǘŜ 
ǒƛ ǊŜȊƛǎǘŜƴǘŜ ƭŀ ǒǘŜǊƎŜǊŜ ǎŀǳ ŘŜŎƻƭƻǊŀǊŜΦ 

143. /ƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǇŜ ƭƛƴƛŀ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛΥ 
a) aspectul general al ambalajelor; 
ōύ ŘŀŎŇ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ŜǎǘŜ ŎƻƳǇƭŜǘΤ 
Ŏύ ŘŀŎŇ ǎŜ ŦƻƭƻǎŜǎŎ ǇǊƻŘǳǎŜ ǒƛ materiale de ambalare corecte; 
Řύ ŘŀŎŇ ƻǊƛŎŜ ǎǳǇǊŀƛƳǇǊƛƳŀǊŜ ŜǎǘŜ ŎƻǊŜŎǘŇΤ 
Ŝύ ŦǳƴŎסƛƻƴŀǊŜŀ ŎƻǊŜŎǘŇ ŀ ŘƛǎǇƻȊƛǘƛǾŜƭƻǊ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŘŜ ǇŜ ƭƛƴƛŜΦ  
tǊƻōŜƭŜ ǇǊŜƭŜǾŀǘŜ ŘŜ ǇŜ ƭƛƴƛŀ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ƴǳ ǎŜ Ƴŀƛ ǊŜǘǳǊƴŜŀȊŇ ǎŜǊƛŜƛΦ 
144. Produsele care au constituit obiectul unƻǊ ǎƛǘǳŀסƛƛ ƴŜƻōƛǒƴǳƛǘŜ ǾƻǊ Ŧƛ ǊŜƛƴǘǊƻŘǳǎŜ ƞƴ 

ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ƴǳƳŀƛ ŘǳǇŇ ƻ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜ ǎǇŜŎƛŀƭŇΣ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǊŜ ǒƛ ŀǇǊƻōŀǊŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜ 
ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜȊŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŘŜǘŀƭƛŀǘŜ ŀƭŜ ŀŎŜǎǘŜƛ ƻǇŜǊŀסƛƛΦ 

145. hǊƛŎŜ ŘƛŦŜǊŜƴסŇ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŇ ǎŀǳ ƴŜƻōƛǒƴǳƛǘŇ ƻōǎŜǊǾŀǘŇ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǊŜŎƻƴŎƛƭƛŜǊƛƛ ƞƴǘǊŜ 
ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ǾǊŀŎΣ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ƛƳǇǊƛƳŀǘŜ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǳƴƛǘŇסƛ ŘŜ 
ǇǊƻŘǳǎŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŇ ǒƛ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŇ ǎŀǘƛǎŦŇŎŇǘƻǊ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛΦ 

146. DuǇŇ ŦƛƴŀƭƛȊŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ƻǊƛŎŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ƴŜŦƻƭƻǎƛǘ ǒƛ ŎŀǊŜ 
ǇƻŀǊǘŇ ƴǳƳŇǊ ŘŜ ǎŜǊƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƴƛƳƛŎƛǘ ǒƛ ƻǇŜǊŀסƛŀ ŘŜ ƴƛƳƛŎƛǊŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŇΦ 5ŀŎŇ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ 
ƛƳǇǊƛƳŀǘŜ ŦŇǊŇ ƴǳƳŇǊǳƭ ǎŜǊƛŜƛ ǎŜ ǊŜǘǳǊƴŜŀȊŇ ƞƴ ǎǘƻŎΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǳǊƳŀǘŇ ƻ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ 
ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ ф 

Produse finite 
147. tǊƻŘǳǎŜƭŜ ŦƛƴƛǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴ ŎŀǊŀƴǘƛƴŇΣ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘΣ ǇƞƴŇ ƭŀ 

ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ŘŜŦƛƴƛǘƛǾŇ ŀ ǎŜǊƛŜƛΦ 



148. 9ǾŀƭǳŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ŦƛƴƛǘŜ ǒƛ ŀ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŜƛΣ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ǇŜƴǘǊǳ Ŝƭƛberarea produsului 
ŘŜǎǘƛƴŀǘ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭƛȊŇǊƛƛ ŜǎǘŜ ŘŜǎŎǊƛǎŇ ƞƴ tŀǊǘŜŀ LΣ /ŀǇƛǘƻƭǳƭ ±LL ά/ƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛέΦ 

149. 5ǳǇŇ ŜƭƛōŜǊŀǊŜΣ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ŦƛƴƛǘŜ ŎƻƴǎǘƛǘǳƛƴŘ ǎǘƻŎǳƭ ŎǳǊŜƴǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴ 
ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ мл 

MateriaƭŜ ǊŜǎǇƛƴǎŜΣ ǊŜŎǳǇŜǊŀǘŜ ǒƛ ǊŜǘǳǊƴŀǘŜ 
150. tǊƻŘǳǎŜƭŜ ǒƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǊŜǎǇƛƴǎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƭŀǊ ƳŀǊŎŀǘŜ ǒƛ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ǎŜǇŀǊŀǘ ƞƴ 

ȊƻƴŜ ǎǇŜŎƛŀƭ ŘŜǎǘƛƴŀǘŜΦ 9ƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜǘǳǊƴŀǘŜ ŦǳǊƴƛȊƻǊƛƭƻǊ ǎŀǳΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ǊŜǇǊƻŎŜǎŀǘŜ 
sau nimicite. Indiferent de ƳŇǎǳǊƛƭŜ ŎŀǊŜ ǎŜ ǾƻǊ ƭǳŀΣ ŀŎŜǎǘŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǇǊƻōŀǘŜ ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ ŘŜ ƻ 
ǇŜǊǎƻŀƴŇ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŇΦ 

151. wŜǇǊƻŎŜǎŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǊŜǎǇƛƴǎŜ ǎŜ ŦŀŎŜ ƴǳƳŀƛ ƞƴ ŎŀȊǳǊƛ ŜȄŎŜǇסƛƻƴŀƭŜΦ !ŎŜŀǎǘŀ Ǿŀ Ŧƛ 
ǇŜǊƳƛǎŇ ƴǳƳŀƛ ƞƴ ǎƛǘǳŀסƛŀ ƞƴ ŎŀǊŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ Ŧƛƴƛǘ ƴǳ ŜǎǘŜ ŀŦŜŎǘŀǘŇΣ ŘŀŎŇ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǎǳƴǘ 
ǊŜǎǇŜŎǘŀǘŜ ƞƴǘƻŎƳŀƛΣ ƛŀǊ ƻǇŜǊŀסƛŀ ŜǎǘŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ƻ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ŘŜŦƛƴƛǘŇ ǒƛ 
ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŇ ŘǳǇŇ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ ǇƻǎƛōƛƭŜΦ OƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ǊŜǇǊƻŎŜǎŇǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŇΦ 

152. wŜŎǳǇŜǊŀǊŜŀ ǘƻǘŀƭŇ ǎŀǳ ǇŀǊסƛŀƭŇ ŀ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŜ ŎŀǊŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴŘ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŎŜǊǳǘŜΣ ǇǊƛƴ 
ƞƴŎƻǊǇƻǊŀǊŜŀ ƞƴǘǊ-ƻ ǎŜǊƛŜ ŀ ŀŎŜƭǳƛŀǒƛ ǇǊƻŘǳǎ ƞƴǘǊ-ƻ ŀƴǳƳƛǘŇ ŜǘŀǇŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŇ 
ƞƴ ǇǊŜŀƭŀōƛƭΦ wŜŎǳǇŜǊŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ŦŇŎǳǘŇ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ƻ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ŘŜŦƛƴƛǘŇΣ ŘǳǇŇ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ Ǌƛscurilor 
ŜǾŜƴǘǳŀƭŜΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ƻǊƛŎŜ Ǉƻǎƛōƛƭ ŜŦŜŎǘ ŀǎǳǇǊŀ ǘŜǊƳŜƴǳƭǳƛ ŘŜ ǾŀƭŀōƛƭƛǘŀǘŜΦ OƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ǊŜŎǳǇŜǊŇǊƛƛ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŇΦ 

153. 5ŜǇŀǊǘŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜ /ƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜ ƴŜŎŜǎƛǘŀǘŜŀ ŜŦŜŎǘǳŇǊƛƛ 
ǳƴƻǊ ǘŜǎǘŇǊƛ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ǘƻŀǘŜ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ŦƛƴƛǘŜ ŎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ǊŜǇǊƻŎŜǎŀǘŜ ǎŀǳ ƞƴ ŎŀǊŜ ŀ Ŧƻǎǘ 
ƞƴŎƻǊǇƻǊŀǘ ǳƴ ǇǊƻŘǳǎ ǊŜŎǳǇŜǊŀǘΦ 

154. tǊƻŘǳǎŜƭŜ ǊŜǘǳǊƴŀǘŜ ŘŜ ǇŜ ǇƛŀסŇΣ ŎŀǊŜ ŀǳ ƛŜǒƛǘ ŘŜ ǎǳō ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ 
ƴƛƳƛŎƛǘŜ ŘŀŎŇ ƴǳ ŘƻǾŜŘŜǎŎ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǎŀǘƛǎŦŇŎŇǘƻŀǊŜΤ ŀŎŜǎǘŜŀ ǾƻǊ Ŧƛ ƭǳŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ 
ǊŜǾƞƴȊŀǊŜΣ ǊŜŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜ ǎŀǳ ǊŜŎǳǇŜǊŀǊŜ ƞƴǘǊ-ƻ ǎŜǊƛŜ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŇ ƴǳƳŀƛ ŘǳǇŇ ŎŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŜǾŀƭǳŀǘŜ ŎǊƛǘƛŎ 
ŘŜ //Σ ŎƻƴŦƻǊƳ ǳƴŜƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜΦ Oƴ ŀŎŜŀǎǘŇ ŜǾŀƭǳŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ סƛƴŇ Ŏƻƴǘ ŘŜ ƴŀǘǳǊŀ 
ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΣ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜΣ ǎǘŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΣ ƛǎǘƻǊƛŎǳƭ ǒƛ ǘƛƳǇǳƭ ǎŎǳǊǎ ŘŜ ŎƞƴŘ ŀ 
ǇŇǊŇǎƛǘ ǳƴƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΦ /ƞƴŘ ŀǇŀǊŜ ŎŜŀ Ƴŀƛ ƳƛŎŇ ƞƴŘƻƛŀƭŇ ƞƴ ǇǊƛǾƛƴסŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΣ 
ŀŎŜǎǘŀ ƴǳ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƭǳŀǘ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ŘǊŜǇǘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ǊŜŜƭƛōŜǊŀǊŜ ǎŀǳ ǊŜfolosire, chiar 
ŘŀŎŇ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǇƻǎƛōƛƭŇ ƻ ǊŜǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ŎƘƛƳƛŎŇ ǇŜƴǘǊǳ ǊŜŎǳǇŜǊŀǊŜŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ŀŎǘƛǾŜΦ hǊƛŎŜ ŀŎסƛǳƴŜ 
ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ŎƻǊŜŎǘ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŇΦ 

  
Capitolul VII 

/hb¢wh[¦[ /![L¢(נLL 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
Principiu 

155. /ƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊŜǎǳǇǳƴŜ Ŏǳ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊΣ ǊŜŘŀŎǘŀǊŜŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊ ǒƛ 
ǘŜǎǘŀǊŜΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ƻǊƎŀƴƛȊŀǊŜŀΣ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ ǒƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜ ŎŀǊŜ ŎƻƴŦƛǊƳŇ ŎŇ ǘŜǎǘŜƭŜ 
ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǒƛ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ǎǳƴǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǒƛ ŎŇ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ƴǳ ǎŜ ŜƭƛōŜǊŜŀȊŇ ǇŜƴǘǊǳ ŦƻƭƻǎƛǊŜ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ 
nici proŘǳǎŜƭŜ ƴǳ ǎǳƴǘ ŜƭƛōŜǊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǾƞƴȊŀǊŜ ǎŀǳ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜ ǇƞƴŇ ŎƞƴŘ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ƭƻǊ ƴǳ ŀ Ŧƻǎǘ 
ŘŜŎƭŀǊŀǘŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ /ƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ƴǳ ǎŜ ƭƛƳƛǘŜŀȊŇ ƭŀ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊΣ Ŏƛ Ŝƭ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇŀǊǘƛŎƛǇŜ ƭŀ ǘƻŀǘŜ ŘŜŎƛȊƛƛƭŜ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ ƛƴǘŜǊŜǎŀ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊΦ LƴŘŜǇŜƴŘŜƴסŀ // ƞƴ 
ǊŀǇƻǊǘ Ŏǳ ǇǊƻŘǳŎסƛŀ ŜǎǘŜ ǳƴ ŜƭŜƳŜƴǘ ŦǳƴŘŀƳŜƴǘŀƭ ǇŜƴǘǊǳ ōǳƴŀ ǎŀ ŦǳƴŎסƛƻƴŀǊŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 
DŜƴŜǊŀƭƛǘŇסƛ 

156. CƛŜŎŀǊŜ ǇƻǎŜǎƻǊ ŀƭ ǳƴŜƛ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ǳƴ ŘŜǇŀǊǘŀƳŜƴǘ όǎŜŎסƛŜΣ 
servici) de CC. Acest depaǊǘŀƳŜƴǘκǎŜŎסƛŜκǎŜǊǾƛŎƛǳΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘ ŘŜ ŎŜƭŜƭŀƭǘŜ 
ǎǳōŘƛǾƛȊƛǳƴƛ ǒƛ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴŘǳǎ ŘŜ ƻ ǇŜǊǎƻŀƴŇ Ŏǳ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜ ǒƛ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΣ ŎŀǊŜ ŀǊŜ ƭŀ 



ŘƛǎǇƻȊƛסƛŀ ǎŀ ǳƴǳƭ ǎŀǳ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻŀǊŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭΦ 5ŜǇŀǊǘŀƳŜƴǘǳƭκǎŜŎסƛŀκǎŜǊǾƛŎƛǳ // trebuie 
ǎŇ ŘƛǎǇǳƴŇ ŘŜ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛ ŀŘŜŎǾŀǘŜΣ ǳƴ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ƛƴǎǘǊǳƛǘ ǒƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŀǇǊƻōŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳΥ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ 
ǇǊƻōŜƭƻǊΣ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜΣ ŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ 
ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜΣ ǾǊŀŎ ǒƛ ŦƛƴƛǘŜ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ǇŜƴǘǊǳ ǎǳǇǊŀǾŜƎƘŜǊŜŀ ŎƻƴŘƛסƛƛƭƻǊ ŘŜ ƳŜŘƛǳΣ ŎƻƴŦƻǊƳ 
Ghidului. 

157. tǊƛƴŎƛǇŀƭŜƭŜ ŀǘǊƛōǳסƛƛ ŀƭŜ ǒŜŦǳƭǳƛ // ǎǳƴǘ ǇǊŜȊŜƴǘŀǘŜ ƞƴ tŀǊǘŜŀ LΣ /ŀǇƛǘƻƭǳƭ LLLΦ 
5ŜǇŀǊǘŀƳŜƴǘǳƭ // ƞƴ ŀƴǎŀƳōƭǳƭ ǎŇǳ ŀǊŜ ǒƛ ŀƭǘŜ ŀǘǊƛōǳסƛƛ ŎǳƳ ŀǊ ŦƛΥ 

мύ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀΣ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǒƛ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǊŜŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭƻǊ ŘŜ /ƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΤ 
нύ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ŀƭŜ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜΣ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ŘŜ 

ǇǊƻŘǳǎŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜΣ ǾǊŀŎ ǒƛ ŦƛƴƛǘŜΣ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜŀ ŎƻǊŜŎǘŇ ŀ ƳƻǎǘǊŜƭƻǊ ǇǊŜƭŜǾŀǘŜΤ 
оύ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ƳŀƴǳŀƭŇ ǎŀǳ Ŏǳ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΣ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻǾŜŘƛǘŇ 

ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ǊŜŀƭŇ ŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭƻǊ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜΣ ŎƻƴǘǊƻƭ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜΤ ƻōƭƛƎŀǘƛǾƛǘŀǘŜŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƛ ǒƛ 
ƛƴǾŜǎǘƛƎŇǊƛƛ ŀƳŇƴǳƴסƛǘŜ ŀ ŘŜǾƛŀסƛƛƭƻǊ ǇǊƻŘǳǎŜΤ 

пύ ǊŜǎǇŜŎǘŀǊŜŀ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ŦƛƴƛǘŜ ŀ ŎƻƳǇƻȊƛסƛŜƛ ŎŀƭƛǘŀǘƛǾŜ ǒƛ ŎŀƴǘƛǘŀǘƛǾŜ ƞƴǎŎǊƛǎŜ ƞƴ 
/ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΤ ƳŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ ǒƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ŦƛƴƛǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ǇǳǊƛǘŀǘŜŀ ŎŜǊǳǘŇ ǒƛ ǎŇ 
ŦƛŜ ŎƻǊŜŎǘ ŀƳōŀƭŀǘŜ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŀǘŜΤ 

рύ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜΣ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊe, 
ǾǊŀŎ ǒƛ ŦƛƴƛǘŜΣ ŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ŦŇŎǳǘŜ ƞƴ ǊŀǇƻǊǘ Ŏǳ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛƭŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊ ŘŜ 
ŎŀƭƛǘŀǘŜΤ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ Ŧƛƴƛǘ ƴŜŎŜǎƛǘŇ ƻ ǊŜǾŜŘŜǊŜ ǒƛ ƻ ŜǾŀƭǳŀǊŜ ŀ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ 
Ŏƞǘ ǒƛ ƻ ŜǎǘƛƳŀǊŜ ŀ ŘŜǾƛŀסƛƛƭƻǊ ŦŀסŇ ŘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛle stabilite; 

сύ ƛƴǘŜǊŘƛŎסƛŀ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǊƛƛ ǎŜǊƛƛƭƻǊ Řƛƴ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻǎ ŦŇǊŇ Ŏŀ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǎŇ 
ŎŜǊǘƛŦƛŎŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ŀŎŜǎǘƻǊŀ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΤ 

тύ ƻōƭƛƎŀǘƛǾƛǘŀǘŜŀ ǇŇǎǘǊŇǊƛƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜΣ ƞƴ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŇΣ Řƛƴ ƳŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ ǒƛ Řƛƴ 
ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ŦƛƴƛǘŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ǳƴ ŎƻƴǘǊƻƭ ǳƭǘŜǊƛƻǊΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΤ 
ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜƭŜ Řƛƴ ǇǊƻŘǳǎǳƭ Ŧƛƴƛǘ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜŀȊŇ ƞƴ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ŦƛƴŀƭΣ Ŏǳ ŜȄŎŜǇסƛŀ ŀƳōŀƭŀƧŜƭƻǊ ŘŜƻǎŜōƛǘ 
de mari; 

уύ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǎǘŀōƛƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎŜlor; 
фύ ǇŀǊǘƛŎƛǇŀǊŜŀ ƭŀ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǊŜŀ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛƭƻǊ ƭŜƎŀǘŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ŜǘŎΦ  
¢ƻŀǘŜ ŀŎŜǎǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜ ǒƛΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ 

ŎŀȊǳƭΣ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜΦ 
158. 9ǾŀƭǳŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ŦƛƴƛǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛŀ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ǘƻסƛ ŦŀŎǘƻǊƛƛ ǊŜƭŜǾŀƴסƛΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ 

ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭƻǊ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎΣ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ 
όƛƴŎƭǳǎƛǾ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜύΣ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ Ŏǳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ Ŧƛƴƛǘ ǒƛ ŜȄŀƳƛƴŀǊŜŀ ŀƳōŀƭŀƧǳƭǳƛ 
final. 

159. Personŀƭǳƭ ŘŜǇŀǊǘŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŘŜ // ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ŀŎŎŜǎ ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ 
ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ǒƛ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛƛƭƻǊ ƴŜŎŜǎŀǊŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

.ǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŀ ƭŀōƻǊŀǘƻǊǳƭǳƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 
160. [ƻŎŀƭǳǊƛƭŜ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ƭŀōƻǊŀǘƻŀǊŜƭƻǊ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴŘŇ ŎŜǊƛƴסŜƭƻǊ 

ƎŜƴŜǊŀƭŜ ǒƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ǇŜƴǘǊǳ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ // ŘŜǎŎǊƛǎŜ ƞƴ tŀǊǘŜŀ LΣ /ŀǇƛǘƻƭǳƭ L±Φ 
161. tŜǊǎƻƴŀƭǳƭΣ ƭƻŎŀƭǳǊƛƭŜ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ Řƛƴ ƭŀōƻǊŀǘƻŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŘŀǇǘŀǘŜ 

ƴŜŎŜǎƛǘŇסƛƭƻǊ ƛƳǇǳǎŜ ŘŜ ƴŀǘǳǊŀ ǒƛ ǾŀǊƛŜǘŀǘŜŀ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ CƻƭƻǎƛǊŜŀ ŀƭǘƻǊ ƭŀōƻǊŀǘƻŀǊŜ 
ŘŜŎƞǘ ŎŜƭŜ ǇǊƻǇǊƛƛΣ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭŜ ŘŜǘŀƭƛŀǘŜ ƞƴ tŀǊǘŜŀ LΣ /ŀǇƛǘƻƭǳƭ ±LLL ά/ƻƴǘǊŀŎǘǳƭ ŘŜ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭέ ǾƻǊ Ŧƛ ŀŎŎŜǇǘŀǘŜ ƞƴ ŀƴǳƳƛǘŜ ǎƛǘǳŀסƛƛ ǎǇŜŎƛŀƭŜΣ ŘŀǊ ŀŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳ ǘǊŜōǳƛŜ ŎƭŀǊ 
ŘŜŎƭŀǊŀǘ ƞƴ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ //Φ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 
5ƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŜ 



162. 5ƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ ƭŀōƻǊŀǘƻǊǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǳǊƳŜȊŜ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭŜ ŘŜǎŎǊƛǎŜ ƞƴ tŀǊǘŜŀ LΣ /ŀǇƛǘƻƭǳƭ 
±Φ h ǇŀǊǘŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŇ ŀ ŀŎŜǎǘŜƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛƛ ŦŀŎŜ ǊŜŦŜǊƛǊŜ ƭŀ // ǒƛ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ŦƛŜ ƭŀ ŘƛǎǇƻȊƛסƛŀ ŀŎŜǎǘǳƛ ŘŜǇŀǊǘŀƳŜƴǘΥ 

мύ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛΤ 
2) proceduri de prelevare a probelor; 
оύ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ όƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜ ŘŜ ƭǳŎǊǳ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ 

ǘŜǎǘŇǊƛƭƻǊ ƭƻǊ ǒƛκǎŀǳ ŎŀƛŜǘŜ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊύΤ 
пύ ǊŀǇƻŀǊǘŜ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜ ǒƛκ ǎŀǳ ŎŜrtificate; 
рύ ŘŀǘŜ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ǎǳǇǊŀǾŜƎƘŜǊŜŀ ƳŜŘƛǳƭǳƛΣ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŀŎŜŀǎǘŀ Ŝ ƴŜŎŜǎŀǊŇΤ 
сύ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǾŀƭƛŘŇǊƛƭƻǊ ƳŜǘƻŘŜƭƻǊ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΤ 
тύ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ŎŀƭƛōǊŀǊŜŀ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜƭƻǊ ǒƛ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀ 

echipamentelor. 
163. hǊƛŎŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŜ ŀ // Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ƻ ǎŜǊƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŇ ǳƴ ŀƴ ŘǳǇŇ Řŀǘŀ ŘŜ 

ŜȄǇƛǊŀǊŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛ ǒƛ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ р ŀƴƛ ŘǳǇŇ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇΦ 
164. {Ŝ ǊŜŎƻƳŀƴŘŇ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ ŀƴǳƳƛǘƻǊ ŘŀǘŜ όŎŀ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ testelor analitice, randamente, 

ŘŀǘŜƭŜ ŘŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜ ŀ ƳŜŘƛǳƭǳƛ ŜǘŎΦύ ƞƴ ŀǒŀ ŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ŦƛŜ Ǉƻǎƛōƛƭ ǎǘǳŘƛǳƭ ŜǾƻƭǳסƛŜƛ ƭƻǊ ƞƴ ǘƛƳǇΦ 
165. Oƴ Ǉƭǳǎ ŦŀסŇ ŘŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛŀ ŎŀǊŜ ŦŀŎŜ ǇŀǊǘŜ Řƛƴ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǎŜǊƛŜƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ 

ǒƛ ŀƭǘŜ ŘŀǘŜ ƻǊƛƎƛƴŀƭŜΣ ŎǳƳ ǎǳƴǘ ŎŀƛŜǘŜƭŜ ǒƛκǎŀǳ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ŦƛŜ ǳǒƻǊ 
disponibile. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 
Prelevare 

166. tǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜ ǒƛ 
ŀǇǊƻōŀǘŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ŘŜǎŎǊƛŜΥ 

1) metoda de prelevare; 
2) echipamentul utilizat; 
оύ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ǇǊƻōŇ ǇǊŜƭŜǾŀǘŇΤ 
пύ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ǎǳōŘƛǾƛȊŀǊŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇΤ 
рύ ǘƛǇǳƭ ǒƛ ǎǘŀǘǳǘǳƭ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ǳǘƛƭƛȊŀǘΤ 
6) identificarea recipientelor din care s-au prelevat probe; 
7) oricare ǇǊŜŎŀǳסƛƛ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǊŜǎǇŜŎǘŀǘŜΣ Ƴŀƛ ŀƭŜǎ ŎŜƭŜ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ 

materialelor sterile sau periculoase; 
уύ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜΤ 
фύ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ǇŜƴǘǊǳ ŎǳǊŇסŀǊŜŀ ǒƛ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜΦ 
167. tǊƻōŜƭŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘƛǾŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎŜǊƛŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ǎŀǳ 

produselor din care au fost luate. Alte probe vor fi de asemenea prelevate pentru a supraveghea 
ŎŜƭŜ Ƴŀƛ ǎŜƴǎƛōƛƭŜ ŜǘŀǇŜ ŀƭŜ ǳƴǳƛ ǇǊƻŎŜǎ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ƞƴŎŜǇǳǘǳƭ ǒƛ ǎŦƞǊǒƛǘǳƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛe). 

168. wŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ŎƻƴסƛƴƞƴŘ ǇǊƻōŜƭŜ ǇǊŜƭŜǾŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜǘƛŎƘŜǘŀǘŜ ƳŜƴסƛƻƴƞƴŘǳ-se 
ŎƻƴסƛƴǳǘǳƭΣ ƴǳƳŇǊǳƭ ǎŜǊƛŜƛΣ Řŀǘŀ ǇǊŜƭŜǾŇǊƛƛ ǒƛ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ Řƛƴ ŎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ǇǊŜƭŜǾŀǘŜ ŀŎŜǎǘŜŀΦ 

169. tǊƻōŜƭŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ Řƛƴ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ŦƛƴƛǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ǳƴ ŀƴ 
ŘǳǇŇ Řŀǘŀ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜΦ tǊƻŘǳǎŜƭŜ ŦƛƴƛǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ŘŜ ƻōƛŎŜƛ ƞƴ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ƭƻǊ Ŧƛƴŀƭ ǒƛ ƞƴ 
ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘŜΦ tǊƻōŜƭŜ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜ όŎǳ ŜȄŎŜǇסƛŀ ǎƻƭǾŜƴסƛƭƻǊΣ ƎŀȊŜƭƻǊ ǒƛ ŀǇŜƛύ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ Řƻƛ ŀƴƛ ŘǳǇŇ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΣ ŘŀŎŇ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ƭƻǊ ƻ ǇŜǊƳƛǘŜΦ !ŎŜŀǎǘŇ 
ǇŜǊƛƻŀŘŇ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǎŎǳǊǘŀǘŇ ŘŀŎŇ Řƛƴ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾ ǊŜȊǳƭǘŇ ŎŇ ŀŎŜǎǘŜŀ ǎǳƴǘ Ƴŀƛ 
Ǉǳסƛƴ ǎǘŀōƛƭŜΦ tǊƻōŜƭŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŇ, pentru a permite 
ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ƻ ǊŜ-ǘŜǎǘŀǊŜ ŎƻƳǇƭŜǘŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ с 

Testare 
170. aŜǘƻŘŜƭŜ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜΦ ¢ƻŀǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ŘŜǎŎǊƛǎŜ ƞƴ 5ƻǎŀǊǳƭ 

ǇŜƴǘǊǳ ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŎƻǊŘŀƴסŇ Ŏǳ ƳŜǘƻŘŜƭŜ ŀǇǊƻōŀǘŜΦ 



171. wŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ƻōסƛƴǳǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ ǒƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ǎǳƴǘ 
ŎƻƴǎƛǎǘŜƴǘŜ ƞƴǘǊŜ ŜƭŜΦ ¢ƻŀǘŜ ŎŀƭŎǳƭŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ Ŏǳ ŀǘŜƴסƛŜΦ 

172. ¢ŜǎǘŜƭŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ 
ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭe date: 

мύ ƴǳƳŜƭŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛ ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ŦƻǊƳŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇΤ 
нύ ƴǳƳŇǊǳƭ ǎŜǊƛŜƛ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ƴǳƳŜƭŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛ ǒƛκǎŀǳ ŀƭ ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭǳƛΤ 
оύ ǊŜŦŜǊƛǊƛ ƭŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǒƛ ƭŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜΤ 
4) rezultatele ǘŜǎǘŜƭƻǊΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ƻōǎŜǊǾŀסƛƛƭŜ ǒƛ ŎŀƭŎǳƭŜƭŜΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ǊŜŦŜǊƛǊƛ ƭŀ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘŜƭŜ ŘŜ 

ŀƴŀƭƛȊŇΤ 
рύ ŘŀǘŜƭŜ ŘŜ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜ ŀ ǘŜǎǘŇǊƛƛΤ 
сύ ƛŘŜƴǘƛǘŀǘŜŀ ǇŜǊǎƻŀƴŜƭƻǊ ŎŀǊŜ ŀǳ ŜŦŜŎǘǳŀǘ ǘŜǎǘŀǊŜŀκǘŜǎǘŇǊƛƭŜΤ 
тύ ƛŘŜƴǘƛǘŀǘŜŀ ǇŜǊǎƻŀƴŜƭƻǊ ŎŀǊŜ ŀǳ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘ ǘŜǎǘŇǊƛƭŜ ǒƛ ŎŀƭŎǳƭŜƭŜΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΤ 
уύ ƻ ŘŜŎƛȊƛŜ ŎƭŀǊŇ ŀ ŀŎŎŜǇǘŇǊƛƛ ǎŀǳ ǊŜǎǇƛƴƎŜǊƛƛ όǎŀǳ ƻǊƛŎŜ ŀƭǘŇ ŘŜŎƛȊƛŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ǎǘŀǘǳǘǳƭ 

ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛύΣ ǎŜƳƴŇǘǳǊŀ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜ ŘŜǎŜƳƴŀǘŜ ǒƛ ŘŀǘŀΦ 
173. ¢ƻŀǘŜ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ŎŜƭŜ ǊŜŀƭƛȊŀǘŜ ƞƴ Ȋƻƴŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ 

ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ Řƛƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǊŜŀƭƛȊŀǘŜ ŎƻƴŦƻǊƳ ƳŜǘƻŘŜƭƻǊ ŀǇǊƻōŀǘŜ ŘŜ // ǒƛ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ŦƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜΦ 

174. h ŀǘŜƴסƛŜ ŘŜƻǎŜōƛǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ŀŎƻǊŘŀǘŇ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǊŜŀŎǘƛǾƛƭƻǊ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊΣ ǎǘƛŎƭŇǊƛŜƛ 
ǾƻƭǳƳŜǘǊƛŎŜ ǒƛ ǎƻƭǳסƛƛƭƻǊΣ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭƻǊ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǒƛ ƳŜŘƛƛƭƻǊ ŘŜ ŎǳƭǘǳǊŇΦ tǊŜǇŀǊŀǊŜŀ ƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ 
ŦŇŎǳǘŇ ƞƴ ŎƻƴŎƻǊŘŀƴסŇ Ŏǳ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜΦ 

175. wŜŀŎǘƛǾƛƛ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛƴסŇ ƞƴŘŜƭǳƴƎŀǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǎŎǊƛǇסƛƻƴŀסƛ Ŏǳ Řŀǘŀ ŘŜ 
ǇǊŜǇŀǊŀǊŜ ǒƛ ǎŜƳƴŇǘǳǊŀ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ŎŀǊŜ ƛ-a preparat. PeƴǘǊǳ ǊŜŀŎǘƛǾƛƛ ƛƴǎǘŀōƛƭƛ ǒƛ ƳŜŘƛƛƭŜ ŘŜ ŎǳƭǘǳǊŇ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴŘƛŎŀǘŇ ǇŜ ŜǘƛŎƘŜǘŇ Řŀǘŀ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜΣ ƞƳǇǊŜǳƴŇ Ŏǳ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ŘŜ ǇŇǎǘǊŀǊŜΦ Oƴ 
ǇƭǳǎΣ ǇŜƴǘǊǳ ǎƻƭǳסƛƛƭŜ ǘƛǘǊŀǘŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ƛƴŘƛŎŀǘ ǳƭǘƛƳǳƭ ŦŀŎǘƻǊ ǒƛ Řŀǘŀ ǎǘŀōƛƭƛǊƛƛ ƭǳƛΦ 

176. /ƞƴŘ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƛƴŘƛŎŜ ǇŜ ŦƭŀŎƻƴ Řŀǘŀ ǇǊƛƳƛǊƛƛ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ǎǳōǎǘŀƴסŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ 
ǇŜƴǘǊǳ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳΣ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ǊŜŀŎǘƛǾƛƭƻǊ ǒƛ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭƻǊ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇύΦ ¢ǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ŦƛŜ ǊŜǎǇŜŎǘŀǘŜ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ŘŜ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜ ǒƛ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜΦ Oƴ ŀƴǳƳƛǘŜ ŎŀȊǳǊƛΣ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƴŜŎŜǎŀǊŇ 
ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŇǊƛ ǒƛκǎŀǳ ŀƭǘƻǊ ǘŜǎǘŇǊƛΣ ƭŀ ǇǊƛƳƛǊŜŀ ǊŜŀŎǘƛǾƛƭƻǊ ǎŀǳ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ƭƻǊΦ 

177. Animalele folosite pentru testarea componentelor, materialelor sau produselor trebuie 
ǎŇ ŦƛŜΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ סƛƴǳǘŜ ƞƴ ŎŀǊŀƴǘƛƴŇ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜΦ 9ƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ סƛƴǳǘŜ ǒƛ 
ǎǳǇǊŀǾŜƎƘŜŀǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴŘŇ ǳǘƛƭƛȊŇǊƛƛ ǇǊŜǾŇȊǳǘŜΦ !ƴƛƳŀƭŜƭŜ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ ǎŇ ŦŀŎŇ ƻōƛŜŎǘǳƭ ǳƴƻǊ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŀŘŜŎǾŀǘŜΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ƛƴŘƛŎŜ ƛǎǘƻǊƛŎǳƭ ŦƻƭƻǎƛǊƛƛ ƭƻr. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ т 

5ŜǎŦŇǒǳǊŀǊŜŀ ǇǊƻƎǊŀƳǳƭǳƛ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ 
178. 5ǳǇŇ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŇ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ 

Ŏǳ ǳƴ ǇǊƻƎǊŀƳ Ŏƻƴǘƛƴǳǳ ǒƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊΣ ŎŀǊŜ Ǿŀ ǇŜǊƳƛǘŜ ŘŜǘŜŎǘŀǊŜŀ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ǇǊƻōƭŜƳŜ ŘŜ 
stabilitate (de ŜȄΦ ǎŎƘƛƳōŀǊŜŀ ƴƛǾŜƭǳƭǳƛ ŘŜ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛ ǎŀǳ ŀƭ ǇǊƻŦƛƭǳƭǳƛ ŘŜ ŘƛȊƻƭǾŀǊŜύ ŀǎƻŎƛŀǘŜ Ŏǳ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ ƞƴ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭƛȊŀǘΦ  

179. {ŎƻǇǳƭ ŘŜǎŦŇǒǳǊŇǊƛƛ ǇǊƻƎǊŀƳǳƭǳƛ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ŜǎǘŜ ŘŜ ŀ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ǇŜ 
ǇŜǊƛƻŀŘŀ ǾŀƭŀōƛƭƛǘŇסƛƛ ǎŀƭŜ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎǘŀōƛƭƛ ŎŇ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ǊŇƳƞƴŜ ǒƛ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŀŎŎŜǇǘŀǘ ǎŇ ǊŇƳƞƴŇ 
ŎƻƴŦƻǊƳ ƞƴ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ŀŎŎŜǇǘŀǘŜ ŘŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛΣ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ ǇŇǎǘǊŀǊŜ ŘŜŎƭŀǊŀǘŜ ǇŜ ŜǘƛŎƘŜǘŀ 
ambalajului. 

180. !ŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ ƭŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ ƞƴ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭƛȊŀǘΣ ŘŀǊ 
trebuie ǎŇ ŦƛŜ ƭǳŀǘŇ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀסƛŜΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ǒƛ ƛƴŎƭǳŘŜǊŜŀ ƞƴ ǇǊƻƎǊŀƳ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ 
ǾǊŀŎΦ 5Ŝ ŜȄŜƳǇƭǳΣ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ŜǎǘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘ ƞƴ ǾǊŀŎ ǇŜƴǘǊǳ ƻ ǇŜǊƛƻŀŘŇ ƭǳƴƎŇ ŘŜ ǘƛƳǇΣ 
ƞƴŀƛƴǘŜ Ŏŀ ŀŎŜǎǘŀ ǎŇ ŦƛŜ ŀƳōŀƭŀǘ ǒƛκǎŀǳ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘŀǘ ŘŜ ƭŀ ǳƴ ƭƻŎ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ƭŀ ǳƴ ƭƻŎ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ 
ƛƳǇŀŎǘǳƭ ŀǎǳǇǊŀ ǎǘŀōƛƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŀƳōŀƭŀǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜǾŀƭǳŀǘ ǒƛ ǎǘǳŘƛŀǘ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŘŜ ƳŜŘƛǳ 
ŘŜŎƭŀǊŀǘ ǇŜ ŜǘƛŎƘŜǘŀ ŀƳōŀƭŀƧǳƭǳƛΦ Oƴ ǇƭǳǎΣ ǎŜ Ǿŀ ƭǳŀ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀסƛŜ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ ǒƛ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ǇŜǎǘŜ 
perioade intermediare prelungite de timp. Studiile de stabilitate pentru produsele reconstituite 
ǎǳƴǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŘŜȊǾƻƭǘŇǊƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǒƛ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŜ ƞƴ ŎŀŘǊǳƭ 



ǇǊƻƎǊŀƳŜƭƻǊ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ƞƴ ŘŜǎŦŇǒǳǊŀǊŜΦ /ǳ ǘƻŀǘŜ ŀŎŜǎǘŜŀΣ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘea produsului 
reconstituit poate fi, de asemenea, monitorizat.  

181. tǊƻƎǊŀƳŜ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ƞƴ ŘŜǎŦŇǒǳǊŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜǎŎǊƛǎŜ ƞƴ ǇǊƻǘƻŎƻŀƭŜ ǎŎǊƛǎŜ ƞƴ 
ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛƭŜ Řƛƴ tŀǊǘŜŀ LΣ /ŀǇƛǘƻƭǳƭ ± ǒƛ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ƻōסƛƴǳǘŜ ŘŜǎŎǊƛǎŜ ƞƴǘǊ-un raport. 
9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ǳǘƛƭƛȊŀǘ ƞƴ ŎŀŘǊǳƭ ŘŜǎŦŇǒǳǊŇǊƛƛ ǇǊƻƎǊŀƳŜƭƻǊ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ όŘŜ ŜȄΦ ŎŀƳŜǊŜƭŜ ŘŜ 
ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ ƳŜƴסƛƴǳǘŜ ƞƴǘǊ-ƻ ƳŀƴƛŜǊŇ ŘŜǎŎǊƛǎŇ ƞƴ tŀǊǘŜŀ LΣ /ŀǇƛǘƻƭǳƭ L± ǒƛ 
ŀƴŜȄŀ мо ά/ŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ǒƛ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀέΦ 

182. Protocolul desŦŇǒǳǊŇǊƛƛ ǇǊƻƎǊŀƳǳƭǳƛ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜȄǘƛƴŘŇ ǇƞƴŇ ƭŀ ǎŦƞǊǒƛǘǳƭ 
ǇŜǊƛƻŀŘŜƛ ŘŜ ǾŀƭŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇΣ ŘŀǊ ƴǳ ǎŜ Ǿŀ ƭƛƳƛǘŀΣ ǳǊƳŇǘƻǊƛƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛΥ  

мύ ƴǳƳŇǊǳƭ ƭƻǘǳƭǳƛκƭƻǘǳǊƛƭƻǊ ǇŜ ŘƻȊŜ ǒƛ ƳŇǊƛƳŜŀ ŀŎŜǎǘƻǊŀΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΤ 
2) metode reƭŜǾŀƴǘŜ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ŦƛȊƛŎŜΣ ŎƘƛƳƛŎŜΣ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎŜ ǒƛ ōƛƻƭƻƎƛŎŜΤ 
3) criterii de acceptare; 
пύ ǊŜŦŜǊƛƴסŜ ƭŀ ƳŜǘƻŘŜ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜΤ 
рύ ŘŜǎŎǊƛŜǊŜŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŘŜ ƞƴŎƘƛŘŜǊŜ ŀ ŎƻƴǘŀƛƴŜǊŜƭƻǊΤ 
6) intervale de testare (punctele de timp); 
тύ ŘŜǎŎǊƛŜǊŜŀ ŎƻƴŘƛסƛƛƭƻǊ ŘŜ ǇŇǎǘǊŀǊŜ όŎƻƴŘƛסƛƛ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǊŜǎǇŜŎǘŀǘŜΣ ŎƻƴŦƻǊƳ 

LƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭ /ƻƴŦŜǊŜƴŎŜ ƻƴ IŀǊƳƻƴƛǎŀǘƛƻƴ όL/Iύ ǇŜƴǘǊǳ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ǇŜ ǘŜǊƳŜƴ ƭǳƴƎΣ ƞƴ 
conformitate cu eticheta produsului); 

уύ ŀƭסƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛ ŀǇƭƛŎŀōƛƭƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎƛ ǇŜƴǘǊǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘΦ 
183. PǊƻǘƻŎƻƭǳƭ ŘŜǎŦŇǒǳǊŇǊƛƛ ǇǊƻƎǊŀƳǳƭǳƛ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŘƛŦŜǊƛǘ ŘŜ ŎŜƭ ŀƭ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ƛƴƛסƛŀƭ 

ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǇŜ ǘŜǊƳŜƴ ƭǳƴƎ ǇǊŜȊŜƴǘŀǘ ƞƴ ŘƻǎŀǊǳƭ ǇŜƴǘǊǳ ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜΣ Ŏǳ ŎƻƴŘƛסƛŀ ŎŇ ŀŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳ 
ŜǎǘŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘ ƞƴ ǇǊƻǘƻŎƻƭ όŘŜ ŜȄΦ ŦǊŜŎǾŜƴסŀ ǘŜǎǘŇǊƛƭƻǊ ǎŀǳ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ŀŎǘǳŀƭƛȊŇǊƛƛ 
ǊŜŎƻƳŀƴŘŇǊƛƭƻǊ L/IύΦ 

184. bǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǎŜǊƛƛ όƭƻǘǳǊƛύ ǒƛ ŦǊŜŎǾŜƴסŀ ǘŜǎǘŇǊƛƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇǊŜǾŀŘŇ ŎŀƴǘƛǘŇסƛ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŜ ŘŜ 
ŘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇŜǊƳƛǘŜ ŀƴŀƭƛȊŀ ǘŜƴŘƛƴסŜƭƻǊΦ /ǳ ŜȄŎŜǇסƛŀ ŎŀȊǳǊƛƭƻǊ ƞƴ ŎŀǊŜ ƴǳ ǎŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŇ ŀƭǘŦŜƭΣ ŀƴǳŀƭΣ 
ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ǳƴ ƭƻǘ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ŦŀōǊƛŎŀǘ ƞƴ ŦƛŜŎŀǊŜ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀסƛŜ ǒƛ ŦƛŜǊŀǊŜ ǘƛǇ ŘŜ ŀƳōŀƭŀƧΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴŎƭǳǎŜ ƞƴ ǇǊƻƎǊŀƳǳƭ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ όŎǳ ŜȄŎŜǇסƛŀ ŎŀȊǳǊƛƭƻǊ ŎƞƴŘ ŀŎŜǎǘŜŀ ƴǳ ǎǳƴǘ 
ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ƞƴ ŀƴǳƭ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾύΦ tŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ŎŀǊŜ ƞƴ ŘŜǎŦŇǒǳǊŀǊŜŀ ǇǊƻƎǊŀƳǳƭǳƛ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ 
ƴŜŎŜǎƛǘŇ ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ǇŜ ŀƴƛƳŀƭŜ ǒƛ ƴƛŎƛ ƻ ŀƭǘŇ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΣ ǘŜƘƴƛŎƛ 
ǾŀƭƛŘŀǘŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜΣ ŦǊŜŎǾŜƴסŀ ǘŜǎǘŇǊƛƛ ǇƻŀǘŜ ƭǳŀ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀסƛŜ ŀōƻǊŘŀǊŜŀ ǊƛǎŎ-beneficiu. Principiul 
de design prin bracƪŜǘƛƴƎ ǎŀǳ ŘŜ ƳŀǘǊƛŎŜ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŀǇƭƛŎŀǘ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ŎƞƴŘ ŀŎŜǎǘŜŀ ǎǳƴǘ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŜ ƞƴ 
protocol.  

185. !ƴǳƳƛǘŜ ǎƛǘǳŀסƛƛΣ ŀŎŜǎǘŜŀ ŦƛƛƴŘ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŜΣ ƭƻǘǳǊƛ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜ ŀǊ ǘǊŜōǳƛ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴŎƭǳǎŜ ƞƴ 
ŘŜǎŦŇǒǳǊŀǊŜŀ ǇǊƻƎǊŀƳŜƭƻǊ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜΦ 5Ŝ ŜȄŜƳǇƭǳΣ ŘŜǎŦŇǒǳǊŀǊŜŀ unui studiu de stabilitate 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ŘǳǇŇ ƻǊƛŎŜ ƳƻŘƛŦƛŎŀǊŜ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŇ ǎŀǳ ŘŜǾƛŜǊƛ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŜ ŘŜ ƭŀ ǇǊƻŎŜǎ 
ǎŀǳ ŀƳōŀƭŀǊŜΦ hǊƛŎŜ ƻǇŜǊŀסƛǳƴŜ ŘŜ ǊŜǇǊŜƭǳŎǊŀǊŜΣ ǊŜǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǎŀǳ ǊŜŎǳǇŜǊŀǊŜΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ƭǳŀǘŜ 
ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴŎƭǳŘŜǊŜΦ  

186. wŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ŘŜǎŦŇǒǳǊŇǊƛƛ ǎǘǳŘƛƛƭƻǊ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛ-
ŎƘŜƛŜ ǒƛ ƞƴ ǎǇŜŎƛŀƭ tŜǊǎƻŀƴŜƛκǇŜǊǎƻŀƴŜƭƻǊ /ŀƭƛŦƛŎŀǘŜΦ Oƴ ŎŀȊǳƭ ŘŜǎŦŇǒǳǊŇǊƛƛ ǎǘǳŘƛƛƭƻǊ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ƞƴ 
ŀƭǘ ƭƻŎΣ ŘŜŎƞǘ ƭƻŎǳƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƞƴ ǾǊŀŎ ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŦƛƴƛǘΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴ ŀŎƻǊŘ 
ǎŎǊƛǎ ƞƴǘǊŜ ǇŇǊסƛƭŜ ƛƴǘŜǊŜǎŀǘŜΦ wŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ŘŜǎŦŇǒǳǊŇǊƛƛ ǎǘǳŘƛƛƭƻǊ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ƭŀ ƭƻŎǳƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ǊŜŜȄŀƳƛƴŀǊŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŀǳǘƻǊƛǘŀǘŜŀ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŇΦ  

187. Devierile de la sǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ǎŀǳ ǘŜƴŘƛƴסŜƭŜ ŀǘƛǇƛŎŜ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜΦ 
hǊƛŎŜ ǊŜȊǳƭǘŀǘ ŎŜ ŎƻƴŦƛǊƳŇ ŘŜǾƛŜǊƛƭŜ ŘŜ ƭŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŀǇƻǊǘŀǘŜ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭƻǊ 
ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜΦ tƻǎƛōƛƭǳƭ ƛƳǇŀŎǘ ŀǎǳǇǊŀ ƭƻǘǳǊƛƭƻǊ ŘŜ ǇŜ Ǉƛŀסŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ƭǳŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀסƛŜΣ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ tŀǊǘŜŀ LΣ /ŀǇƛǘƻƭǳƭ L· ŀƭ DƘƛŘǳƭǳƛ ǒƛ ƞƴ ŎƻƴǎǳƭǘŀǊŜ Ŏǳ 
ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭŜ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŜΦ  

188. Un rezumat al tuturor datelor generate, inclusiv orice concluzii intermediare privind 
ǇǊƻƎǊŀƳǳƭΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎŎǊƛǎŜ ǒƛ ƞƴǘǊŜסƛƴǳǘŜΦ !ŎŜǎǘ ǊŜȊǳƳŀǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǳǇǳǎ ǳƴŜƛ ǊŜǾƛȊǳƛǊƛ 
periodice. 

  



Capitolul VIII 
/hb¢w!/¢¦[ 59 C!.wL/!נL9  L 59 /hb¢wh[ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 

Principiu 
189. /ƻƴǘǊŀŎǘǳƭ ǇǊƛǾƛƴŘ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 

corect ŘŜŦƛƴƛǘΣ ŀŎŎŜǇǘŀǘ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ŜǾƛǘŜ ƞƴסŜƭŜƎŜǊƛƭŜ ƎǊŜǒƛǘŜ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ ŘǳŎŜ ƭŀ ƻōסƛƴŜǊŜŀ ǳƴǳƛ 
ǇǊƻŘǳǎ ǎŀǳ ƭŀ ŘŜǎŦŇǒǳǊŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ƴŜŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ /ƻƴǘǊŀŎǘǳƭ ǎŜ ƞƴǘƻŎƳŜǒǘŜ 
ƞƴ ǎŎǊƛǎΣ ƞƴǘǊŜ .ŜƴŜŦƛŎƛŀǊ ǒƛ 9ȄŜŎǳǘƻǊΣ ƞƴ ǎŎƻǇǳƭ ǎǘŀōƛƭƛǊƛƛ ŎƭŀǊŜ ŀ ƻōƭƛƎŀסƛƛƭƻǊ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǇŇǊסƛΦ /ƻƴǘǊŀŎǘǳƭ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ŎƭŀǊ ƳƻŘǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ tŜǊǎƻŀƴŀ /ŀƭƛŦƛŎŀǘŇΣ ŎŀǊŜ ŜƭƛōŜǊŜŀȊŇ ǎǇǊŜ ǾƞƴȊŀǊŜ ŦƛŜŎŀǊŜ 
ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎΣ ƞǒƛ ŜȄŜǊŎƛǘŇ ƞƴǘǊŜŀƎŀ ǎŀ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 
DŜƴŜǊŀƭƛǘŇסƛ 

190. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴ ŎƻƴǘǊŀŎǘ ǎŎǊƛǎ ŎŀǊŜ ǎŇ ŎǳǇǊƛƴŘŇ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǒƛκǎŀǳ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ 
ǎǘŀōƛƭƛǘκǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǇŜ ōŀȊŇ ŘŜ ŎƻƴǘǊŀŎǘ ǒƛ ƻǊƛŎŜ ŀŎƻǊŘǳǊƛ ǘŜƘƴƛŎŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ƞƴ ǊŜƭŀסƛŜ Ŏǳ ŀŎŜǎǘ ŎƻƴǘǊŀŎǘΦ 

191. ¢ƻǘ ŎŜŜŀ ŎŜ ǎŜ ǎǘŀōƛƭŜǒǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǳƴ ŎƻƴǘǊŀŎǘ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ƻǊice 
ǇǊƻǇǳƴŜǊŜ ŘŜ ƳƻŘƛŦƛŎŀǊŜ ŀ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛƭƻǊ ǘŜƘƴƛŎŜ ǎŀǳ ŀ ŀƭǘƻǊ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴ ŎƻƴŎƻǊŘŀƴסŇ 
Ŏǳ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 
Beneficiarul 

192. .ŜƴŜŦƛŎƛŀǊǳƭ ŜǎǘŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭ ŘŜ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ŎƻƳǇŜǘŜƴסŜƛ 9ȄŜŎǳǘƻǊǳƭǳƛ ŘŜ ŀ ƞƴŘŜǇƭƛƴƛ Ŏǳ 
ǎǳŎŎŜǎ ƻōƭƛƎŀסƛƛƭŜ ŀǎǳƳŀǘŜ ǒƛ ŘŜ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀΣ ǇǊƛƴ ŎƻƴǘǊŀŎǘǳƭ ƞƴǘƻŎƳƛǘΣ ŎŇ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭŜ ǒƛ ƭƛƴƛƛƭŜ 
ŘƛǊŜŎǘƻŀǊŜ ŘŜ ōǳƴŇ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ŀǒŀ ŎǳƳ ǎǳƴǘ ŜƭŜ ƛƴǘŜǊǇǊŜǘŀǘŜ ƞƴ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭ ŘƻŎǳƳŜƴǘΣ 
sunt respectate. 

193. Beneficiarul treōǳƛŜ ǎŇ ǇǳƴŇ ƭŀ ŘƛǎǇƻȊƛסƛŜ 9ȄŜŎǳǘƻǊǳƭǳƛ ǘƻŀǘŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭŜ ƴŜŎŜǎŀǊŜ 
ƞƴŘŜǇƭƛƴƛǊƛƛ ƞƴ ōǳƴŜ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŀ ŎƭŀǳȊŜƭƻǊ ŎƻƴǘǊŀŎǘǳŀƭŜΦ .ŜƴŜŦƛŎƛŀǊǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ 
9ȄŜŎǳǘƻǊǳƭ ŜǎǘŜ ǇŜǊŦŜŎǘ ŎƻƴǒǘƛŜƴǘ ŘŜ ƻǊƛŎŜ ǇǊƻōƭŜƳŇ ǇǊƛǾƛƴŘ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ǎŀǳ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜŀ ǎŀΣ ŎŀǊŜ pot 
reprezenta factori de risc pentru localuri, echipamente, personal, alte materiale sau alte produse 
ŎŀǊŜ ƞƛ ŀǇŀǊסƛƴΦ 

194. .ŜƴŜŦƛŎƛŀǊǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǇǊƻŎŜǎŀǘŜ ǒƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŎŀǊŜ ƞƛ ǎǳƴǘ 
ǘǊŀƴǎƳƛǎŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ 9ȄŜŎǳǘƻǊ ǎǳƴǘ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ƭƻǊ ǎŀǳ ŎŇ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ 
ŜƭƛōŜǊŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƻ tŜǊǎƻŀƴŇ /ŀƭƛŦƛŎŀǘŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 
Executorul 

195. 9ȄŜŎǳǘƻǊǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇƻǎŜŘŜ ƭƻŎŀƭǳǊƛ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜΣ ŎǳƴƻǒǘƛƴסŜΣ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŇ 
ǒƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘ ǇŜƴǘǊǳ ƞƴŘŜǇƭƛƴƛǊŜŀ ƞƴ ōǳƴŜ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŀ ŎŜǊƛƴסŜƭƻǊ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ 
.ŜƴŜŦƛŎƛŀǊΦ CŀōǊƛŎŀסƛŀ ǇŜ ōŀȊŇ ŘŜ ŎƻƴǘǊŀŎǘ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ƴǳƳŀƛ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǳƴ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ 
ǇƻǎŜǎƻǊǳƭ ǳƴŜƛ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 

196. 9ȄŜŎǳǘƻǊǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ǘƻŀǘŜ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǎŀǳ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŎŀǊŜ ƞƛ ǎǳƴǘ ƭƛǾǊŀǘŜ 
corespund scopului dorit. 

197. 9ȄŜŎǳǘƻǊǳƭ ƴǳ ǇƻŀǘŜ ƞƴŎƘŜƛŀ Ŝƭ ƞƴǎǳǒƛ ǳƴ ǎǳōŎƻƴǘǊŀŎǘ Ŏǳ ƻ ǇŀǊǘŜ ǘŜǊסŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜŀ 
care i-ŀ Ŧƻǎǘ ƭǳƛ ƞƴŎǊŜŘƛƴסŀǘŇ ǇǊƛƴ ŎƻƴǘǊŀŎǘΣ ŦŇǊŇ Ŏŀ .ŜƴŜŦƛŎƛŀǊǳƭ ǎŇ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴ ǇǊŜŀƭŀōƛƭ ƻ ŜǾŀƭǳŀǊŜ 
ǒƛ ǎŇ ŀǇǊƻōŜ ŀŎŜǎǘ ŀŎƻǊŘΦ !ŎƻǊŘǳǊƛƭŜ ŦŇŎǳǘŜ ƞƴǘǊŜ ŜȄŜŎǳǘƻǊ ǒƛ ƻǊƛŎŜ ǇŀǊǘŜ ǘŜǊסŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƎŀǊŀƴǘŜȊŜ 
ŎŇ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǎǳƴǘ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ƞƴ ŀŎŜƭŀǒƛ ƳƻŘ Ŏŀ ƞƴǘǊŜ ōŜƴŜŦƛŎƛŀǊǳƭ ǒƛ 
executorul originali. 

198. 9ȄŜŎǳǘƻǊǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜǾƛǘŜ ŘŜǎŦŇǒǳǊŀǊŜŀ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛ ŎŀǊŜ ŀǊ ǇǳǘŜŀ ŀŦŜŎǘŀ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ 
ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŦŀōǊƛŎŀǘ ǒƛκǎŀǳ ŀƴŀƭƛȊŀǘ ǇŜƴǘǊǳ .ŜƴŜŦƛŎƛŀǊΦ 

  



{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 
Contractul 

199. ¦ƴ ŎƻƴǘǊŀŎǘ ƞƴǘƻŎƳƛǘ ƞƴǘǊŜ .ŜƴŜŦƛŎƛŀǊǳƭ ǒƛ 9ȄŜŎǳǘƻǊǳƭ ŀŎŜǎǘǳƛŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ 
ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛƭŜ ƭƻǊ ǇǊƛǾƛƴŘ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΦ !ǎǇŜŎǘŜƭŜ ǘŜƘƴƛŎŜ ŀƭŜ ŎƻƴǘǊŀŎǘǳƭǳƛ 
ǘǊŜōǳƛŜ ŜƭŀōƻǊŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŜΣ ŎŀǊŜ ǇƻǎŜŘŇ ŎǳƴƻǒǘƛƴסŜ ŘŜ ǎǇŜŎƛŀƭƛǘŀǘŜ ƞƴ 
ǘŜƘƴƻƭƻƎƛŜ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇΣ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǒƛ .tCΦ ¢ƻŀǘŜ ŀŎƻǊŘǳǊƛƭŜ ƞƴŎƘŜƛŀǘŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǒƛ 
ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ǒƛ ǎŇ ŀƛōŇ ŀǇǊƻōŀǊŜŀ ŀƳōŜƭƻǊ 
ǇŇǊסƛΦ 

200. /ƻƴǘǊŀŎǘǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ƳƻŘŀƭƛǘŀǘŜŀ ƞƴ ŎŀǊŜ tŜǊǎƻŀƴŀ /ŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ŎŀǊŜ ŜƭƛōŜǊŜŀȊŇ 
ǎŜǊƛŀ ǇŜƴǘǊǳ ǾƞƴȊŀǊŜΣ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŇ ŎŇ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ŀ Ŧƻǎǘ ŦŀōǊƛŎŀǘŇ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŇ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ 
/ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΦ 

201. /ƻƴǘǊŀŎǘǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŘŜǎŎǊƛŜ ŎƭŀǊ ŎƛƴŜ ŜǎǘŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭ ǇŜƴǘǊǳ ŎǳƳǇŇǊŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊΣ 
ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǒƛ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ƭƻǊΣ ǇŜƴǘǊǳ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ǒƛ ŀ ŎƻƴǘǊƻŀƭelor de calitate, inclusiv a celor 
ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ǒƛ ŎƛƴŜ ŜǎǘŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǒƛ ŀƴŀƭƛȊŀ ǇǊƻōŜƭƻǊΦ Oƴ ŎŀȊǳƭ ŎƻƴǘǊŀŎǘǳƭǳƛ ŘŜ 
ŎƻƴǘǊƻƭΣ ŀŎŜǎǘŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇǊŜŎƛȊŜȊŜ ŘŀŎŇ 9ȄŜŎǳǘƻǊǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŀǳ ƴǳ ǎŇ ǇǊŜƭŜǾŜȊŜ ǇǊƻōŜ ƭŀ ǎŜŘƛǳƭ 
fabricantului. 

202. OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛΣ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ǒƛ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜƛΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ǇǊƻōŜƭŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ .ŜƴŜŦƛŎƛŀǊ ǎŀǳ ǎŇ ŦƛŜ ǇǳǎŜ ƭŀ ŘƛǎǇƻȊƛסƛŀ ŀŎŜǎǘǳƛŀΦ hǊƛŎŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ 
ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƞƴ ŜǾŜƴǘǳŀƭƛǘŀǘŜŀ ǳƴŜƛ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛ ǎŀǳ ǎǳǎǇŜŎǘŇǊƛƛ 
ǳƴŜƛ ƴŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŎŎŜǎƛōƛƭŜ ǒƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ .ŜƴŜŦƛŎƛŀǊǳƭǳƛ ǇǊƛǾƛƴŘ 
ǊŜȊƻƭǾŀǊŜŀ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛƭƻǊκǊŜǘǊŀƎŜǊŜŀ ŘŜ ǇŜ ǇƛŀסŇΦ 

203. /ƻƴǘǊŀŎǘǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ .ŜƴŜŦƛŎƛŀǊǳƭǳƛ ŀǳŘƛǘǳƭ ƭŀ 9ȄŜŎǳǘƻǊΦ 
204. Oƴ ŎŀȊǳƭ ŎƻƴǘǊŀŎǘǳƭǳƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭΣ 9ȄŜŎǳǘƻǊǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƞƴסŜƭŜŀƎŇ ŎŇ ŜǎǘŜ ǎǳōƛŜŎǘ ŘŜ 

ƛƴǎǇŜŎסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭŜ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŜΦ 
  

Capitolul IX 
w9/[!a!נLL[9  L w9¢w!D9w9! twh5¦{¦[¦L 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 

Principiu 
205. ¢ƻŀǘŜ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛƭŜ ǒƛ ŀƭǘŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ la medicamente cu posibile 

ƴŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜȄŀƳƛƴŀǘŜ Ŏǳ ŀǘŜƴסƛŜ ŎƻƴŦƻǊƳ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭƻǊ ǎŎǊƛǎŜΦ tŜƴǘǊǳ ŀ ŦŀŎŜ ŦŀסŇ 
ƻǊƛŎŇǊŜƛ ǎƛǘǳŀסƛƛ ƴŜǇǊŜǾŇȊǳǘŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ƻǊƎŀƴƛȊŀǘ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ǇǊƻƳǇǘ ǒƛ ŜŦƛŎƛŜƴǘ ŘŜ ǊŜǘǊŀƎŜǊŜ ŀ 
ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƴŜŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǎŀǳ ǎǳǎǇŜŎǘŀǘŜ ŘŜ ŀ Ŧƛ ƴŜŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΣ ƞƴ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ŎŀȊǳǊƛΥ 

мύ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ ŜǎǘŜ ƴƻŎƛǾ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ƴƻǊƳŀƭŜ ŘŜ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜΤ ǎŀǳ 
нύ ŜŦŜŎǘǳƭ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎ ŀƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ƭƛǇǎŜǒǘŜΤ ǎŀǳ 
оύ ǊŀǇƻǊǘǳƭ ōŜƴŜŦƛŎƛƛκǊƛǎŎǳǊƛ ƴǳ ŜǎǘŜ ŦŀǾƻǊŀōƛƭ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜ ŀǳǘƻǊƛzate; sau  
пύ ŎƻƳǇƻȊƛסƛŀ ŎŀƴǘƛǘŀǘƛǾŇ ǒƛ ŎŀƭƛǘŀǘƛǾŇ ƴǳ ŎƻǊŜǎǇǳƴŘŜ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƭƻǊ ƛƴŘƛŎŀסƛ ƞƴ 5ƻǎŀǊǳƭ ǇŜƴǘǊǳ 

autorizare; sau 
рύ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ǒƛκǎŀǳ ƭŀ ƛƴƎǊŜŘƛŜƴǘŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ƞƴ ǎǘŀŘƛƛƭŜ 

ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ƴǳ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǎŀǳ ŀƭǘŜ ŎŜǊƛƴסŜ ƻǊƛ ƻōƭƛƎŀסƛƛ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ŀŎƻǊŘŇǊƛƛ 
ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŜƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ƴǳ ŀǳ Ŧƻǎǘ ƞƴŘŜǇƭƛƴƛǘŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 
wŜŎƭŀƳŀסƛƛ 

206. ¢ǊŜōǳƛŜ ŘŜǎŜƳƴŀǘŇ ƻ ǇŜǊǎƻŀƴŇ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŇ ǇŜƴǘǊǳ ŜȄŀƳƛƴŀǊŜŀ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛƭƻǊ ǒƛ ŎŀǊŜ ǎŇ 
ŘŜŎƛŘŇ ƳŇǎǳǊƛƭŜ ŎŜ ǎŜ ƛƳǇǳƴΣ ƞƳǇǊŜǳƴŇ cu personalul suficient care s-ƻ ŀƧǳǘŜΦ 5ŀŎŇ ŀŎŜŀǎǘŇ 
ǇŜǊǎƻŀƴŇ ƴǳ ŜǎǘŜ tŜǊǎƻŀƴŀ /ŀƭƛŦƛŎŀǘŇΣ ŀŎŜŀǎǘŀ Řƛƴ ǳǊƳŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ סƛƴǳǘŇ ƭŀ ŎǳǊŜƴǘ Ŏǳ ƻǊƛŎŜ 
ǊŜŎƭŀƳŀסƛŜΣ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ǎŀǳ ǊŜǘǊŀƎŜǊŜΦ 



207. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǎǘŀōƛƭŜŀǎŎŇ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ŘŜǎŎǊƛŜ ƳŇsurile ce trebuie luate, 
ƛƴŎƭǳǎƛǾ ƴŜŎŜǎƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŀ ƭǳŀ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ƻ ǊŜǘǊŀƎŜǊŜ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ǳƴŜƛ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛ ǇǊƛǾƛƴŘ ǳƴ ǇǊƻŘǳǎ 
Ŏǳ ǇƻǎƛōƛƭŜ ƴŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛΦ 

208. hǊƛŎŜ ǊŜŎƭŀƳŀסƛŜ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ǳƴ ǇǊƻŘǳǎ ƴŜŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŇ Ŏǳ 
toate detŀƭƛƛƭŜ ƻǊƛƎƛƴŀƭŜ ǒƛ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŇ Ŏǳ ŀǘŜƴסƛŜ ŘŜƻǎŜōƛǘŇΦ tŜǊǎƻŀƴŀ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŇ Ŏǳ // ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ŦƛŜ ƛƳǇƭƛŎŀǘŇ ƞƴ ǎǘǳŘƛǳƭ ǳƴƻǊ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ǇǊƻōƭŜƳŜΦ 

209. 5ŀŎŇ ŜǎǘŜ ŘŜǎŎƻǇŜǊƛǘŇ ǎŀǳ ŜȄƛǎǘŇ ǎǳǎǇƛŎƛǳƴŜŀ ǳƴŜƛ ƴŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ƭŀ ƻ ǎŜǊƛŜ 
de produs, trebuie lǳŀǘŇ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ƴŜŎŜǎƛǘŀǘŜŀ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛƛ ǒƛ ŀƭǘƻǊ ǎŜǊƛƛ Řƛƴ ŀŎŜƭ ǇǊƻŘǳǎΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ 
ǎǘŀōƛƭƛ ŘŀŎŇ ǒƛ ŀŎŜǎǘŜŀ ǎǳƴǘ ŀŦŜŎǘŀǘŜΦ Oƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭŀǊΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜ ŀƭǘŜ ǎŜǊƛƛ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ 
ŎƻƴסƛƴŜ ǊŜǇǊŜƭǳǊŇǊƛ ŀƭŜ ǎŜǊƛŜƛ Ŏǳ ŘŜŦƛŎƛŜƴסŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΦ 

210. Toate dŜŎƛȊƛƛƭŜ ǒƛ ƳŇǎǳǊƛƭŜ ŀŘƻǇǘŀǘŜ Ŏŀ ǊŜȊǳƭǘŀǘ ŀƭ ǳƴŜƛ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ ǒƛ 
ǘǊŜōǳƛŜ ƳŜƴסƛƻƴŀǘŜ ƞƴ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǎŜǊƛŜƛ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾŜΦ 

211. OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜŜȄŀƳƛƴŀǘŜ ǇŜǊƛƻŘƛŎ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƻōǎŜǊǾŀ ƻǊƛŎŜ 
ƛƴŘƛŎŀסƛŜ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ǇǊƻōƭŜƳŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ǎŀǳ ǊŜǇŜǘŀǘŜ ŎŀǊŜ ƴŜŎŜǎƛǘŇ ŀǘŜƴסƛŜ ǒƛ ŎŀǊŜ ŀǊ ǇǳǘŜŀ 
ŘŜǘŜǊƳƛƴŀ ƻ ǊŜǘǊŀƎŜǊŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ŘŜ ǇŜ ǇƛŀסŇΦ  

h ŀǘŜƴסƛŜ ŘŜƻǎŜōƛǘŇ ŀǊ ǘǊŜōǳƛ ŀŎƻǊŘŀǘŇ ǎǘŀōƛƭƛǊƛƛ ŦŀǇǘǳƭǳƛΣ ŀ Ŧƻǎǘ ƻŀǊŜ ǊŜŎƭŀƳŀסƛŀ ǳǊƳŀǊŜ ŀ 
contrafacerii produsului. 

212. Fabricantul ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŦƻǊƳŜȊŜ !ƎŜƴסƛŀ aŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ 5ƛǎǇƻȊƛǘƛǾŜƭƻǊ aŜŘƛŎŀƭŜ όƞƴ 
ŎƻƴǘƛƴǳŀǊŜ !ƎŜƴסƛŜύ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ǘǊŜŎŜ ƭŀ ŀŎסƛǳƴŜ Ŏŀ ǳǊƳŀǊŜ ŀ ǳƴŜƛ ŜǾŜƴǘǳŀƭŜ ƞƴŎŇƭŎŇǊƛ ŀ .tCΣ ŀ 
ŘŜƎǊŀŘŇǊƛƛ ǳƴǳƛ ǇǊƻŘǳǎ ǎŀǳ ŀ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ŀƭǘŜ ǇǊƻōƭŜƳŜ ǎŜǊƛƻŀǎŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ 3 
Retrageri 

213. ¢ǊŜōǳƛŜ ŘŜǎŜƳƴŀǘŇ ƻ ǇŜǊǎƻŀƴŇ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŇ Ŏǳ ŜȄŜŎǳǘŀǊŜŀ ǒƛ ŎƻƻǊŘƻƴŀǊŜŀ ǊŜǘǊŀƎŜǊƛƭƻǊΣ 
ǒƛ ŀŎŜŀǎǘŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǇǊƛƧƛƴƛǘŇ ŘŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘ ǇŜƴǘǊǳ ǎƻƭǳסƛƻƴŀǊŜŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ŀǎǇŜŎǘŜƭƻǊ 
ƭŜƎŀǘŜ ŘŜ ǊŜǘǊŀƎŜǊƛ ƞƴǘǊ-ƻ ǇŜǊƛƻŀŘŇ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ƴƛǾŜƭǳƭǳƛ ŘŜ ǳǊƎŜƴסŇΦ Oƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ŀŎŜŀǎǘŇ ǇŜǊǎƻŀƴŇ 
ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘŇ ŘŜ ǎŜǊǾƛŎƛƛƭŜ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭ ǒƛ ƳŀǊƪŜǘƛƴƎΦ 5ŀŎŇ ŀŎŜŀǎǘŇ 
ǇŜǊǎƻŀƴŇ ƴǳ ŜǎǘŜ tŜǊǎƻŀƴŀ /ŀƭƛŦƛŎŀǘŇΣ ŀŎŜŀǎǘŀ Řƛƴ ǳǊƳŇ ǘǊŜōǳƛŜ ŀƴǳƴסŀǘŇ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ƻǊƛŎŜ 
ƻǇŜǊŀסƛŜ ŘŜ ǊŜǘǊŀƎŜǊŜΦ 

214. tŜƴǘǊǳ ƻǊƎŀƴƛȊŀǊŜŀ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ǊŜǘǊŀƎŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜ ŎŀǊŜ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŜǊƛƻŘƛŎ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ ŀŎǘǳŀƭƛȊŀǘŜΦ 

215. hǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ǊŜǘǊŀƎŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇƻŀǘŇ Ŧƛ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǊŀǇƛŘ ǒƛ ƞƴ ƻǊƛŎŜ ƳƻƳŜƴǘΦ 
216. 5ŀŎŇ ǎŜ ƛƴǘŜƴסƛƻƴŜŀȊŇ ƻ ǊŜǘǊŀƎŜǊŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ Řƛƴ ŎŀǳȊŀ ǳƴŜƛ ƴŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛ ŘƻǾŜŘƛǘŜ 

ǎŀǳ ǎǳǎǇŜŎǘŀǘŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴŦƻǊƳŀǘŜ ǊŀǇƛŘ ǘƻŀǘŜ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭŜ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŜ Řƛƴ ǘƻŀǘŜ סŇǊƛƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ 
produsele ar fi putut fi distribuite. 

217. OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǇǳǎŜ ǊŀǇƛŘ ƭŀ ŘƛǎǇƻȊƛסƛŀ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜ Ŏǳ 
ǊŜǘǊŀƎŜǊƛƭŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘƻǊƛƛ ǒƛ ŎƻƴǎǳƳŀǘƻǊƛƛ 
ŀǇǊƻǾƛȊƛƻƴŀסƛ ŘƛǊŜŎǘ όŀŘǊŜǎŇΣ ƴǊΦ ŘŜ ǘŜƭŜŦƻƴΣ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǎŀǳ ƞƴ ŀŦŀǊŀ ƻǊŜƭƻǊ ŘŜ ǎŜǊǾƛŎƛǳΣ ǎŜǊƛƛƭŜ ǒƛ 
ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ǾƞƴŘǳǘŇύΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ǇŜ ŀŎŜƭŜŀ ǇŜƴǘǊǳ ŜȄǇƻǊǘ ǒƛ ƳƻǎǘǊŜƭŜ ƳŜŘƛŎŀƭŜΦ 

218. tǊƻŘǳǎŜƭŜ ǊŜǘǊŀǎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ǎŜǇŀǊŀǘ ƞƴǘǊ-ƻ ȊƻƴŇ ǎƛƎǳǊŇ ƞƴ 
ŀǒǘŜǇǘŀǊŜŀ ŘŜŎƛȊƛŜƛ ǇǊƛǾƛƴŘ ǎƻŀǊǘŀ ƭƻǊΦ 

219. 5ŜǊǳƭŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ǊŜǘǊŀƎŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŇ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ Ŝmis un raport final 
ŎŀǊŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ǊŜŎƻƴŎƛƭƛŜǊŜŀ ŘƛƴǘǊŜ ŎŀƴǘƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘŜ ǒƛ ŎŜƭŜ ǊŜŎǳǇŜǊŀǘŜΦ 

220. 9ŦƛŎƛŜƴסŀ ƳŇǎǳǊƛƭƻǊ ƭǳŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ǊŜǘǊŀƎŜǊƛƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ŜǾŀƭǳŀǘŇ ǇŜǊƛƻŘƛŎΦ 
  

Capitolul X 
!¦¢hLb{t9/נL! 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 

Principiu 



221. !ǳǘƻƛƴǎǇŜŎסƛƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴŘǳǎŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ǾŜǊƛŦƛŎŜ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǊŜŀ ǒƛ 
ŎƻƴŎƻǊŘŀƴסŀ Ŏǳ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭŜ .tC ǒƛ ǎŇ ǇǊƻǇǳƴŇ ƳŇǎǳǊƛ ŎƻǊŜŎǘƛǾŜ ƴŜŎŜǎŀǊŜΦ 

222. tǊƻōƭŜƳŜƭŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭΣ ƭƻŎŀƭǳǊƛƭŜΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭΣ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀΣ ǇǊƻŘǳŎסƛŀΣ 
Controlul cŀƭƛǘŇסƛƛΣ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊΣ ƳŇǎǳǊƛƭŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ǎƻƭǳסƛƻƴŀǊŜŀ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛƭƻǊΣ 
ǊŜǘǊŀƎŜǊƛƭŜ ǒƛ ŀǳǘƻƛƴǎǇŜŎסƛƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜȄŀƳƛƴŀǘŜ ǇŜǊƛƻŘƛŎ ǇŜ ōŀȊŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻƎǊŀƳ ǇǊŜǎǘŀōƛƭƛǘΣ 
ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǇƻŀǘŇ Ŧƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŇ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ ƭƻǊ Ŏǳ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭŜ ŘŜ !ǎƛƎǳǊŀǊŜ ŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ 

223. !ǳǘƻƛƴǎǇŜŎסƛƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ ƳƻŘ ƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘ ǒƛ ǊƛƎǳǊƻǎ ŘŜ ŎŇǘǊŜ 
ǇŜǊǎƻŀƴŜƭŜ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŜ ŘŜǎŜƳƴŀǘŜ ŘŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ {Ŝ Ǉƻǘ ŘƻǾŜŘƛ ǳǘƛƭŜ ŀǳŘƛǘǳǊƛƭŜ 
ƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŜȄǇŜǊסƛ ŜȄǘŜǊƴƛΦ 

224. Toate ŀǳǘƻƛƴǎǇŜŎסƛƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜΦ wŀǇƻŀǊǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇ ǘƻŀǘŜ 
ƻōǎŜǊǾŀסƛƛƭŜ ŦŇŎǳǘŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ƛƴǎǇŜŎסƛƛƭƻǊ ǒƛΣ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ǇǊƻǇǳƴŜǊƛ ǇǊƛǾƛƴŘ ƳŇǎǳǊƛƭŜ 
ŎƻǊŜŎǘƛǾŜΦ 5Ŝ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ ǒƛ ǘƻŀǘŜ ŀŎסƛǳƴƛƭŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǳƭǘerior. 
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bƻסƛǳƴƛ ƎŜƴŜǊŀƭŜ 
225. aŀƛ Ƨƻǎ ǎǳƴǘ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ƴƻסƛǳƴƛƭŜΣ ŎŀǊŜ ƴǳ ǎǳƴǘ ƳŜƴסƛƻƴŀǘŜ ƞƴ tŀǊǘŜŀ LL ŀ DƘƛŘǳƭǳƛΦ 
1) !ŘƧǳǾŀƴץƛƛ Řƛƴ Ǉroces (process aids): aŀǘŜǊƛŀƭŜΣ ŜȄŎƭǳȊƞƴŘ ǎƻƭǾŜƴסƛƛΣ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ Ŏŀ ŀŘƧǳǾŀƴסƛ ƞƴ 

ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ ŀ ǳƴǳƛ LC! ŎŀǊŜ ƴǳ ǇŀǊǘƛŎƛǇŇ ŜƭŜ ƞƴǎŜƭŜ ƞƴǘǊ-ƻ ǊŜŀŎסƛŜ ŎƘƛƳƛŎŇ 
ǎŀǳ ōƛƻƭƻƎƛŎŇ όŜȄΦ ŦƛƭǘǊǳ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊΣ ŎŇǊōǳƴŜ ŀŎǘƛǾŀǘ ŜǘŎΦύΦ 

2) Asigurareŀ ŎŀƭƛǘŇץƛƛ ό!/ύ όǉǳŀƭƛǘȅ ŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ς QA): {ǳƳŀ ŀŎƻǊŘǳǊƛƭƻǊ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ƞƴ ǎŎƻǇǳƭ 
ŀǎƛƎǳǊŇǊƛƛ ŎŇ ǘƻŀǘŜ LC! ŀǳ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ŎŜǊǳǘŇ ŘŜ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ƭƻǊ ǒƛ ŎŇ ǘƻŀǘŜ ǎƛǎǘŜƳŜƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǎǳƴǘ 
respectate. 

3) Contaminare (contamination): LƴǘǊƻŘǳŎŜǊŜŀ ƴŜŘƻǊƛǘŇ ŀ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ƴŀǘǳǊŇ ŎƘƛƳƛŎŇΣ 
ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎŇΣ ǎŀǳ ŀ ŀƭǘƻǊ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǎǘǊŇƛƴŜΣ ƞƴ ǎŀǳ ŘƛƴǘǊ-ƻ ƳŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇΣ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ 
LC! ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǇǊƻŘǳŎסƛŜƛΣ ǇǊŜƭŜǾŇǊƛƛΣ ŀƳōŀƭŇǊƛƛ ǎŀǳ ǊŜŀƳōŀƭŇǊƛƛΣ ŘŜǇƻȊƛǘŇǊƛƛ ǎŀǳ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘǳƭǳƛΦ 

4) Criteriu de acceptare (acceptance criteria): Limite numerice, intervale, sau orice alte 
ƳŇǎǳǊƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀŎŎŜǇǘŀǊŜŀ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ǘŜǎǘǳƭǳƛΦ 

5) Critic (critical): 5ŜǎŎǊƛŜ ƻ ŜǘŀǇŇ Řƛƴ ǇǊƻŎŜǎΣ ƻ ŎƻƴŘƛסƛŜ Řƛƴ ǇǊƻŎŜǎΣ ƻ ŎŜǊƛƴסŇ ŀ ǳƴǳƛ ǘŜǎǘ ǎŀǳ 
orice alt parametru sau articol releǾŀƴǘΣ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ ƞƴ ŎŀŘǊǳƭ ǳƴƻǊ ŎǊƛǘŜǊƛƛ 
ǇǊŜŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ LC! ƞǒƛ ƞƴŘŜǇƭƛƴŜǒǘŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜΥ 

6) 5ŀǘŇ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜ ό9ȄǇƛǊȅ 5ŀǘŜ ƻǊ 9ȄǇƛǊŀǘƛƻƴ 5ŀǘŜύΥ 5ŀǘŀ ƛƴǎŎǊƛǇסƛƻƴŀǘŇ ǇŜ 
ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭκŜǘƛŎƘŜǘŀ ǳƴǳƛ LC!Σ ƛƴŘƛŎƞƴŘ ǘƛƳǇǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎŜ ŀƴǘƛŎƛǇŜŀȊŇ ŎŇ LC! ǊŇƳƞƴŜ ŎƻƴŦƻǊƳŇ 
ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǇŜ ŘǳǊŀǘŀ ŘŜ ǾŀƭŀōƛƭƛǘŀǘŜΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ǇŇǎǘǊŀǘŇ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǒƛ 
ŘǳǇŇ ŎŀǊŜ ƴǳ Ƴŀƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǳǘƛƭƛȊŀǘŇΦ 

7) 5ŀǘŇ ŘŜ ǊŜǘŜǎǘŀǊŜ όǊŜǘŜǎǘ ŘŀǘŜύΥ Data la care un material trebuie reexaminat pentru a 
ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ŜǎǘŜ ƞƴŎŇ ŀŘŜŎǾŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜΦ 

8) 5ŜǾƛŀץƛŜ όŘŜǾƛŀǘƛƻƴύΥ !ōŀǘŜǊŜŀ ŘŜ ƭŀ ƻ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴŜ ŀǇǊƻōŀǘŇ ǎŀǳ ŘŜ ƭŀ ǳƴ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ǎǘŀōƛƭƛǘΦ 
9) Fabricant sub contract (contract manufacturer): ¦ƴ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ŎŀǊŜ ŜȄŜŎǳǘŇ ŀƴǳƳƛǘŜ ŜǘŀǇŜ 

alŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ƞƴ ƴǳƳŜƭŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛ ƻǊƛƎƛƴŀƭΦ 
10) Impuritate (impurity): hǊƛŎŜ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘ ǇǊŜȊŜƴǘ ƞƴ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ ƞƴ LC!Σ ŎŀǊŜ 

ƴǳ ŜǎǘŜ ŜƴǘƛǘŀǘŜŀ ŘƻǊƛǘŇΦ 
11) Ingredient farmaceutic activ (IFA) (active pharmaceutical ingredient (API)): Orice 

subǎǘŀƴסŇ ǎŀǳ ŀƳŜǎǘŜŎ ŘŜ ǎǳōǎǘŀƴסŜ ŎŀǊŜ ǎŜ ƛƴǘŜƴסƛƻƴŜŀȊŇ ŀ Ŧƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŘǳǎ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻǎ όƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘύ ǒƛ ŎŀǊŜΣ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ǎǳƴǘ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ǇǊƻŘǳŎŜǊŜŀ ǳƴǳƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘΣ 
ŘŜǾƛƴ ǳƴ ƛƴƎǊŜŘƛŜƴǘ ŀŎǘƛǾ ŀƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛΦ !ǎŜƳŜƴŜŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦǳǊƴƛȊŜȊŜ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜ 



ŦŀǊƳŀŎƻƭƻƎƛŎŇ ǎŀǳ ŀƭǘ ŜŦŜŎǘ ŘƛǊŜŎǘ ƞƴ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎǳƭΣ ǾƛƴŘŜŎŀǊŜŀΣ ŀƳŜƭƛƻǊŀǊŜŀΣ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ ǎŀǳ 
ǇǊŜǾŜƴƛǊŜŀ ōƻƭƛƭƻǊ ǎŀǳ ǎŇ ŀŦŜŎǘŜȊŜ ǎǘǊǳŎǘǳǊŀ ǒƛ ŦǳƴŎסƛƻƴŀǊŜŀ ƻǊƎŀƴƛǎƳǳƭǳƛΦ 

12) OƴŎŇǊŎŇǘǳǊŇ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇ όōƛƻōǳǊŘŜƴύΥ bƛǾŜƭǳƭ ǒƛ ǘƛǇǳƭ όƴŜdorit sau nu) de microorganisme 
ŎŀǊŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ǇǊŜȊŜƴǘŜ ƞƴ ƳŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜΣ ƞƴ άƳŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ ǇŜƴǘǊǳ LC!ΩΩΣ ƞƴ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ 
ǎŀǳ ƞƴ LC!Φ OƴŎŇǊŎŇǘǳǊŀ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŇ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǘŇ ŘŜŎƞǘ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ŘŜǇŇǒƛǊƛƛ 
limitelor de admisibilitate ǎŀǳ ŀƭ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŇǊƛƛ ǳƴƻǊ ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜ ƴŜŘƻǊƛǘŜΦ 

13) Material (material): Un termen general utilizat pentru a desemna materiile prime 
όƳŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ ǇŜƴǘǊǳ LC!ΩΩΣ ǊŜŀŎǘƛǾƛΣ ǎƻƭǾŜƴסƛύΣ ŀŘƧǳǾŀƴסƛƛΣ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜΣ LC!Σ 
ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǒƛ etichetare. 

14) aŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇ ǇŜƴǘǊǳ LC! ά!tL ǎǘŀǊǘƛƴƎ ƳŀǘŜǊƛŀƭύΥ h ƳŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇΣ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ 
ǎŀǳ ǳƴ LC! ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ǳǘƛƭƛȊŀǘŇ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀ ǳƴŜƛ LC! ǒƛ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ƞƴŎƻǊǇƻǊŀǘ Ŏŀ ǳƴ ŦǊŀƎƳŜƴǘ 
ǎǘǊǳŎǘǳǊŀƭ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾ ƞƴ ǎǘǊǳŎǘǳǊŀ LC!Φ h άƳŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇ ǇŜƴǘǊǳ LC!ΩΩ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǳƴ ƳŀǘŜǊƛŀƭ 
ŀŎƘƛȊƛסƛƻƴŀǘ ŘŜ ƭŀ ǳƴǳƭ ǎŀǳ Ƴŀƛ Ƴǳƭסƛ ŦǳǊƴƛȊƻǊƛ ǎǳō ŎƻƴǘǊŀŎǘ ǎŀǳ ŀŎƻǊŘ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭΣ ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƴΦ 
Oƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ άƳŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ ǇŜƴǘǊǳ LC!ΩΩ ŀǳ ǇǊƻǇǊƛŜǘŇסƛ ǒƛ ǎǘǊǳŎǘǳǊŇ ŎƘƛƳƛŎŜ ŘŜŦƛƴƛǘŜΦ 

15) Proces tehnologic pentru IFA (production API): ¢ƻŀǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ƛƳǇƭƛŎŀǘŜ ƞƴ ƻōסƛƴŜǊŜŀ 
ǳƴŜƛ LC!Σ ŘŜ ƭŀ ǊŜŎŜǇסƛŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊΣ ǇǊƛƴ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜΣ ǇƞƴŇ ƭŀ ŀƳōŀƭŀǊŜŀ LC!Φ 

16) Produs intermediar al IFA (intermediate product API ): ¦ƴ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ǇǊƻŘǳǎ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ 
etapelor de procesare ale unei LC!Σ ŎŀǊŜ ǎǳŦŜǊŇ ƞƴ ŎƻƴǘƛƴǳŀǊŜ ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛ ŘŜ ƴŀǘǳǊŇ ƳƻƭŜŎǳƭŀǊŇ ǎŀǳ 
ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŀ ŘŜǾŜƴƛ LC!Φ tǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ Ǉƻǘ ǎŇ ŦƛŜ ƛȊƻƭŀǘŜ ǎŀǳ ƴǳ όŀŎŜǎǘ DƘƛŘ ǎŜ 
ŀŘǊŜǎŜŀȊŇ ƴǳƳŀƛ ŀŎŜƭƻǊ ǇǊƻŘǳǎŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ŘǳǇŇ ƳƻƳŜƴǘǳƭ ǇŜ ŎŀǊŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀ ŘŜ 
pǊƻŘǳŎסƛŜ ƭ-ŀ ŘŜŦƛƴƛǘ Ŏŀ ŦƛƛƴŘ ƳƻƳŜƴǘǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ƞƴŎŜǇŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŀ LC!ύΦ 

17) tǊƻŦƛƭǳƭ ƛƳǇǳǊƛǘŇץƛƭƻǊ όƛƳǇǳǊƛǘȅ ǇǊƻŦƛƭŜύΥ h ŘŜǎŎǊƛŜǊŜ ŀ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛƭƻǊ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ 
ƴŜƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ǇǊŜȊŜƴǘŜ ƞƴǘǊ-un IFA. 

18) Protocol de validare (validation protocol): Un plan scǊƛǎ ŎŀǊŜ ǇǊŜŎƛȊŜŀȊŇ ƳƻŘǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ Ǿŀ 
Ŧƛ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǒƛ ŘŜŦƛƴŜǒǘŜ ŎǊƛǘŜǊƛƛƭŜ ŘŜ ŀŎŎŜǇǘŀǊŜΦ 5Ŝ ŜȄŜƳǇƭǳΣ ǇǊƻǘƻŎƻƭǳƭ ǇŜƴǘǊǳ ǳƴ ǇǊƻŎŜǎ 
ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŇ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜΣ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƛ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎ ǎŀǳ ǎŦŜǊŜƭŜ ŘŜ ƻǇŜǊŀǊŜ 
critice, caracteristiŎƛƭŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΣ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀΣ ŘŀǘŜƭŜ ǘŜǎǘŜƭƻǊ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŎƻƭŜŎǘŀǘŜΣ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ 
ǇǊƻƎǊŀƳŜ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǒƛ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭŜΦ 

19) Randamentul scontat (yield, expected): Cantitatea de material sau procentul din 
ǊŀƴŘŀƳŜƴǘǳƭ ǘŜƻǊŜǘƛŎ ŀƴǘƛŎƛǇŀǘ ƞntr-ƻ ŀƴǳƳƛǘŇ ŜǘŀǇŇ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǇŜ ōŀȊŀ ŘŀǘŜƭƻǊ ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŜ ŘŜ 
ƭŀōƻǊŀǘƻǊΣ ǎŎŀǊŇ Ǉƛƭƻǘ ǎŀǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 

20) Randamentul teoretic (yield, theoretical): /ŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ŎŀǊŜ Ǿŀ Ŧƛ ǇǊƻŘǳǎŇ ƞƴǘǊ-ƻ ŀƴǳƳƛǘŇ 
ŜǘŀǇŇ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΣ ǇŜ ōŀȊŀ ŎŀƴǘƛǘŇסƛƛ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜΣ ƞƴ ŀōǎŜƴסŀ ƻǊƛŎŇǊƻǊ ǇƛŜǊŘŜǊƛ ǎŀǳ ŜǊƻǊƛ ƞƴ 
ǇǊƻŘǳŎסƛŜΦ 

21) Reprelucrarea IFA (reworking API): Supunerea unui produs intermediar sau IFA care nu 
ǎŜ ŎƻƴŦƻǊƳŜŀȊŇ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭƻǊ ǎŀǳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊΣ ƭŀ ǳƴŀ ǎŀǳ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ ŜǘŀǇŜ ŘŜ ǇǊŜƭǳŎǊŀǊŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜ 
ŘŜ ŎŜƭŜ ǇǊŜǾŇȊǳǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƻōסƛƴŜ ƻ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭŇ ŀ 
produsului intermediar sau a IFA (de ex., recristalizarea cu un solvent diferit). 

22) Reprocesarea IFA (reprocessing API): Introducerea unui produs intermediar al IFA sau 
IC!Σ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ŀ ǳƴǳƛŀ ŎŀǊŜ ƴǳ ǎŜ ŎƻƴŦƻǊƳŜŀȊŇ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭƻǊ ǎŀǳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊΣ ƞƴŀǇƻƛ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ǒƛ 
ǊŜǇŜǘŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ŜǘŀǇŜ ŘŜ ŎǊƛǎǘŀƭƛȊŀǊŜ ǎŀǳ ŀ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ŀƭǘŜ ŜǘŀǇŜ ŘŜ ƳŀƴƛǇǳƭŀǊŜ ŦƛȊƛŎŇ ǎŀǳ ŎƘƛƳƛŎŇ 
ŀŘŜŎǾŀǘŜ όŘŜ ŜȄΦΣ ŘƛǎǘƛƭŀǊŜΣ ŦƛƭǘǊŀǊŜΣ ŎǊƻƳŀǘƻƎǊŀŦƛŜΣ ƳŇŎƛƴŀǊŜ), care face parte din procesul de 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘΦ /ƻƴǘƛƴǳŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ŜǘŀǇŜ Řƛƴ ǇǊƻŎŜǎΣ ŘǳǇŇ ŎŜ ǳƴ ǘŜǎǘ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ŀ ŀǊŇǘŀǘ 
ŎŇ ŀŎŜŀ ŜǘŀǇŇ ŜǎǘŜ ƛƴŎƻƳǇƭŜǘŇΣ ǎŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŇ ŎŇ ŦŀŎŜ ǇŀǊǘŜ Řƛƴ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ƴƻǊƳŀƭ ǒƛ ƴǳ ǎŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŇ 
reprocesare. 

23) {ŜƳƴŇǘǳǊŇ όǎƛƎƴŀǘǳǊŜύΥ OƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ŎŀǊŜ ŀ ŜŦŜŎǘǳŀǘ ƻ ŀƴǳƳƛǘŇ ŀŎסƛǳƴŜ ǎŀǳ 
ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜΦ !ŎŜŀǎǘŇ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ Ŏǳ ƛƴƛסƛŀƭŜΣ ǎŜƳƴŇǘǳǊŀ ƞƴǘǊŜŀƎŇ ǎŎǊƛǎŇ ŘŜ ƳƞƴŇΣ ǎƛƎƛƭƛǳ 
ǇŜǊǎƻƴŀƭ ǎŀǳ ǎŜƳƴŇǘǳǊŇ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛŎŇ ŀǳǘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŇ ǒƛ ǎƛƎǳǊŇΦ 

24) {ƻƭǳץƛŜ ƳŀƳŇ όmother liquid): [ƛŎƘƛŘ ǊŜȊƛŘǳŀƭ ŎŀǊŜ ǊŇƳƞƴŜ ŘǳǇŇ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ŘŜ ŎǊƛǎǘŀƭƛȊŀǊŜ 
ǎŀǳ ƛȊƻƭŀǊŜΦ h ǎƻƭǳסƛŜ ƳŀƳŇ ǇƻŀǘŜ ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ƴŜǊŜŀŎסƛƻƴŀǘŜΣ ǇǊƻŘǳǎŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜΣ 
ŎƻƴŎŜƴǘǊŀסƛƛ ŀƭŜ LC! ǒƛκǎŀǳ ŀƭŜ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛƭƻǊΦ tƻŀǘŜ Ŧƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŇΦ 



25) Solvent (solvent): Un lichid anorganic sau organic utilizat drept vehicul pentru prepararea 
ǎƻƭǳסƛƛƭƻǊ ǎŀǳ ǎǳǎǇŜƴǎƛƛƭƻǊ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ ŀ ǳƴŜƛ LC!Φ 

26) {ǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴץŇ ǇǊƛƳŀǊ όǊŜŦŜǊŜƴŎŜ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ǇǊƛƳŀǊȅύΥ h ǎǳōǎǘŀƴסŇ ŎŀǊŜ ǎ-a 
demonstrat, printr-ǳƴ ǎŜǘ ŜȄǘƛƴǎ ŘŜ ǘŜǎǘŜ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜΣ ŎŇ ŜǎǘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ƻǊƛƎƛƴŀƭ ŎŀǊŜ ŀǊ ǘǊŜōǳƛ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜ 
ǇǳǊƛǘŀǘŜ ƞƴŀƭǘŇΦ !ŎŜǎǘ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ǇƻŀǘŜ ŦƛΥ όмύ ƻōסƛƴǳǘ ŘƛƴǘǊ-ƻ ǎǳǊǎŇ ǊŜŎǳƴƻǎŎǳǘŇ ƻŦƛŎƛŀƭΣ ǎŀǳ όнύ 
ƻōסƛƴǳǘ ǇǊƛƴ ǎƛƴǘŜȊŇ ƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘŇΣ ǎŀǳ όоύ ƻōסƛƴǳǘ ŘƛƴǘǊ-ǳƴ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ŘŜ ƞƴŀƭǘŇ ǇǳǊƛǘŀǘŜ ŜȄƛǎǘŜƴǘΣ ǎŀǳ 
όпύ ƻōסƛƴǳǘ ǇǊƛƴ ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŇ ŀ ǳƴǳƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ŜȄƛǎǘŜƴǘΦ 

27) {ǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴץŇ ǎŜŎǳƴŘŀǊ όǊŜŦŜǊŜƴŎŜ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ǎŜŎƻƴŘŀǊȅύΥ h ǎǳōǎǘŀƴסŇ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǒƛ 
ǇǳǊƛǘŀǘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΣ ǇǊƛƴ ŎƻƳǇŀǊŀסƛŜ Ŏǳ ǳƴ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǇǊƛƳŀǊΣ ǳǘƛƭƛȊŀǘ Ŏŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ 
ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǇŜƴǘǊǳ ǘŜǎǘŇǊƛƭŜ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇΦ 

28) ¦ƴƛǘŀǘŜŀκǳƴƛǘŇץƛƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ όǉǳŀƭƛǘȅ ǳƴƛǘόǎύύΥ h ǳƴƛǘŀǘŜ ƻǊƎŀƴƛȊŀסƛƻƴŀƭŇ ƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘŇ ŘŜ 
ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ŎŀǊŜ ƞƴŘŜǇƭƛƴŜǒǘŜ ŀǘƞǘ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ό!/ύΣ Ŏƞǘ ǒƛ ǇŜ ŎŜƭŜ ŀƭŜ 
ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ό//ύΦ !ŎŜŀǎǘŀ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǎǳō ŦƻǊƳŀ ǳƴƻǊ ǳƴƛǘŇסƛ ǎŜǇŀǊŀǘŜ ŘŜ !/ ǒƛ // ǎŀǳ ǳƴ ǎƛƴƎǳǊ 
ƛƴŘƛǾƛŘ ǎŀǳ ƎǊǳǇΣ ƞƴ ŦǳƴŎסƛŜ ŘŜ ƳŇǊƛƳŜŀ ǒƛ ǎǘǊǳŎǘǳǊŀ ƻǊƎŀƴƛȊŀסƛŜƛΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

Obiectiv 
226. Scopul pǊŜȊŜƴǘŜƛ ǇŇǊסƛ ŀƭ DƘƛŘǳƭǳƛ ŜǎǘŜ ǎŇ ƻŦŜǊŜ ƞƴŘǊǳƳŇǊƛ ŘŜ .ǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ 

ό.tCύ ŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ŀŎǘƛǾŜ ŎƻƴŦƻǊƳ ǳƴǳƛ ǎƛǎǘŜƳ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ tŀǊǘŜŀ 
LL ŀƭ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭǳƛ DƘƛŘ ŜǎǘŜ ǒƛ ƳƛƧƭƻŎ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊ ŘŜ ŀ ƎŀǊŀƴǘŀ ŎŇ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭŜ farmaceutice active 
ƞƴŘŜǇƭƛƴŜǎŎ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǒƛ ǇǳǊƛǘŀǘŜ ǇŜ ŎŀǊŜ ƭŜ ǇǊŜǎǳǇǳƴ ǎŀǳ ǇŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƭŜ ǇƻǎŜŘŜΦ 

227. Oƴ ŀŎŜǎǘ DƘƛŘΣ ǘŜǊƳŜƴǳƭ άŦŀōǊƛŎŀסƛŜέ ƛƴŎƭǳŘŜ ǘƻŀǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ǊŜŎŜǇסƛŜ ŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊΣ 
ǇǊƻŘǳŎסƛŜΣ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ǊŜŀƳōŀƭŀǊŜΣ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜΣ ǊŜŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜΣ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΣ ŜƭƛōŜǊŀǊŜΣ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ 
ǒƛ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜ ŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜ ŀŎǘƛǾŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ŀǎƻŎƛŀǘŜΦ ¢ŜǊƳŜƴǳƭ άǘǊŜōǳƛŜέ ǎŜ 
ǊŜŦŜǊŇ ƭŀ ǊŜŎƻƳŀƴŘŇǊƛ ƛƴŘƛŎŀǘŜ ƞƴ ŀŦŀǊŀ ŎŀȊǳƭǳƛ ŎƞƴŘ ǎŜ ŘƻǾŜŘŜǒǘŜ ŎŇ ǎǳƴǘ ƛƴŀǇƭƛŎŀōƛƭŜ ǎŀǳ ǎǳƴǘ 
ƞƴƭƻŎǳƛǘŜ ŘŜ ŀƭǘŜ !ƴŜȄŜ ƭŀ DƘƛŘǳƭ .tCΣ ǎŀǳ ƞƴƭƻŎǳƛǘŜ ŘŜ ƻ ƳŜǘƻŘŇ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŇ ŎŀǊŜ ǎŜ ŘŜƳƻƴǎǘǊŜŀȊŇ 
ŎŇ ŎƻƴŘǳŎ ƭŀ ǳƴ ƴƛǾŜƭ ŘŜ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜ ŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŜŎƘƛǾŀƭŜƴǘ ǎŀǳ Ƴŀƛ ƞƴŀƭǘΦ 

228. DƘƛŘǳƭ .tCΣ ƞƴ ŀƴǎŀƳōƭǳΣ ƴǳ ŦŀŎŜ ǊŜŦŜǊƛǊƛ ƭŀ ŀǎǇŜŎǘŜƭŜ ǎƛƎǳǊŀƴסŇ ŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛ ŀƴƎŀƧŀǘ ƞƴ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ƴƛŎƛ ƭŀ ŀǎǇŜŎǘŜƭŜ ŘŜ ǇǊƻǘŜŎסƛŜ ŀ ƳŜŘƛǳƭǳƛΦ !ŎŜǎǘŜ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜ ǎǳƴǘ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛƭŜ 
ƛƴŜǊŜƴǘŜ ŀƭŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ǎǳƴǘ ƎǳǾŜǊƴŀǘŜ ŘŜ ŀƭǘŇ ƭŜƎƛǎƭŀסƛŜΦ 

229. DƘƛŘǳƭ ƴǳ ƞǒƛ ǇǊƻǇǳƴŜ ǎŇ ŘŜŦƛƴŜŀǎŎŇ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ŘŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ 
medicŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ŘŜ ǳȊ ǳƳŀƴ ǎŀǳ ǎŇ ƳƻŘƛŦƛŎŜ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ŦŀǊƳŀŎƻǇŜŜƛΦ !ŎŜǎǘ DƘƛŘ ƴǳ ŀŦŜŎǘŜŀȊŇ 
ŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƛ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŇ ŘŜ ŀ ǎǘŀōƛƭƛ ŎŜǊƛƴסŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ŘŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜ 
ǇǊƛǾƛƴŘ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭŜ ŀŎǘƛǾŜΣ ƞƴ ŎƻƴǘŜȄǘǳƭ ŀǳǘƻǊƛȊŇǊƛƭƻǊ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴtoase de uz uman 
κŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ ¢ƻŀǘŜ ƻōƭƛƎŀסƛƛƭŜ Řƛƴ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜƭŜ ŘŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ŘŜ ǳȊ 
ǳƳŀƴ ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴŘŜǇƭƛƴƛǘŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

Domenii de aplicare 
230. tǊŜȊŜƴǘǳƭ DƘƛŘ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ŀŎǘƛǾŜ ǇŜƴǘǊǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ Ře uz 

ǳƳŀƴΤ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜ ŀŎǘƛǾŜ ǎǘŜǊƛƭŜ ƴǳƳŀƛ ǇƞƴŇ ƞƴ ŦŀȊŀ ƛƳŜŘƛŀǘ 
ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŇ ŎŜƭŜƛ ǇǊƛƴ ŎŀǊŜ ǎǳōǎǘŀƴסŀ ŘŜǾƛƴŜ ǎǘŜǊƛƭŇΦ {ǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜŀ ǒƛ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜŀ ŀǎŜǇǘƛŎŇ ŀ 
ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ŀŎǘƛǾŜ ǎǘŜǊƛƭŜ ƴǳ ǎǳƴǘ ŎǳǇǊƛƴǎŜ ƞƴ ŀŎŜŀǎǘŇ ǇŀǊǘŜ ŀ DƘƛŘǳƭǳƛΣ ŘŀǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ 
ŎƻƴŦƻǊƳ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛƭƻǊ .tC ǒƛ ƛƴǘŜǊǇǊŜǘŇǊƛƭŜ ŀŘǳǎŜ ƞƴ !ƴŜȄŀ м άCŀōǊƛŎŀסƛŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ǎǘŜǊƛƭŜέΦ 

231. tǊŜȊŜƴǘǳƭ DƘƛŘ ŜȄŎƭǳŘŜ ǎƞƴƎŜƭŜ ǘƻǘŀƭ ǒƛ ǇƭŀǎƳŀΣ ŘŀǊ ǘƻǘǳǒƛ ƛƴŎƭǳŘŜ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭŜ ŀŎǘƛǾŜ ŎŀǊŜ 
sunt fabricaǘŜ ǳǘƛƭƛȊƞƴŘ ǎƞƴƎŜƭŜ ǒƛ ǇƭŀǎƳŀ Ŏŀ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜΦ tǊŜȊŜƴǘŀ ǇŀǊǘŜ ŀ DƘƛŘǳƭǳƛ ƴǳ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ 
medicamentelor ambalate vrac (bulk-ǇŀŎƪŀƎŜŘ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭ ǇǊƻŘǳŎǘǎύΦ {Ŝ ŀǇƭƛŎŇ ǘǳǘǳǊƻǊ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ 
ŀŎǘƛǾŜ ŎŀǊŜ ŦŀŎ ǎǳōƛŜŎǘǳƭ ƻǊƛŎŇǊƻǊ ŘŜǊƻƎŇǊƛ ŘŜǎŎǊƛǎŜ ƞƴ !ƴŜȄŜƭŜ DƘƛŘǳƭǳƛ .tCΣ ƞƴ ǎǇŜŎƛŀƭ !ƴŜȄŜƭŜ н ς 
тΣ ǳƴŘŜ ǎŜ Ǉƻǘ ƎŇǎƛ ƞƴŘǊǳƳŇǊƛ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀƴǳƳƛǘŜ ǘƛǇǳǊƛ ŘŜ ǎǳōǎǘŀƴסŜ ŀŎǘƛǾŜΦ  



232. tŀǊǘŜŀ LLΣ /ŀǇƛǘƻƭǳƭ ·L· ŎƻƴסƛƴŜ ƞƴŘǊǳƳŇǊƛ ŎŀǊŜ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ ƴǳƳŀƛ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ŘŜ 
ǎǳōǎǘŀƴסŜ ŀŎǘƛǾŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ǇǊƻŘǳŎסƛŀ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ŘŜǒƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ 
ƴƻǘŀǘ ŎŇ ŀǇƭƛŎŀǊŜŀ ǎŀ ƞƴ ŀŎŜǎǘ ŎŀȊ ŜǎǘŜ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘŇΦ 

233. h άƳŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇ ǇŜƴǘǊǳ ƻ ǎǳōǎǘŀƴסŇ ŀŎǘƛǾŇέ ŜǎǘŜ ƻ ƳŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇΣ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊΣ 
ǎŀǳ ƻ ǎǳōǎǘŀƴסŇ ŀŎǘƛǾŇ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ŦƻƭƻǎƛǘŇ ƞƴ ǇǊƻŘǳŎŜǊŜŀ ǳƴŜƛ ǎǳōǎǘŀƴסŜ ŀŎǘƛǾŜ ǒƛ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ 
ƞƴŎƻǊǇƻǊŀǘŇ Ŏŀ ǳƴ ŦǊŀƎƳŜƴǘ ǎǘǊǳŎǘǳǊŀƭ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘ ƞƴ ǎǘǊǳŎǘǳǊŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜƛ ŀŎǘƛǾŜΦ h άƳŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇ 
ǇŜƴǘǊǳ ǎǳōǎǘŀƴסŀ ŀŎǘƛǾŇέ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǳƴ ŀǊǘƛŎƻƭ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭƛȊŀǘΣ ǳƴ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ŀŎƘƛȊƛסƛƻƴŀǘ ŘŜ ƭŀ ǳƴǳƭ ǎŀǳ 
Ƴŀƛ Ƴǳƭסƛ ŦǳǊƴƛȊƻǊƛ ǎǳō ŎƻƴǘǊŀŎǘ ǎŀǳ ǎǳō ŀŎƻǊŘ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭΣ ǎŀǳ ǳƴ ǇǊƻŘǳǎ ǇǊƻǇǊƛǳΦ Oƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ 
άƳŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎǳōǎǘŀƴסŜ ŀŎǘƛǾŜέ ŀǳ ǇǊƻǇǊƛŜǘŇסƛ ŎƘƛƳƛŎŜ ǒƛ ǎǘǊǳŎǘǳǊŇ ŘŜŦƛƴƛǘŜΦ 

234. tǊƻŘǳŎŇǘƻǊǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŘŜŦƛƴŜŀǎŎŇ ǒƛ ǎŇ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜȊŜ ƳƻǘƛǾǳƭ ŀƭŜƎŜǊƛƛ ƳƻƳŜƴǘǳƭǳƛ ƞƴ 
ŎŀǊŜ ƞƴŎŜǇŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜƛ ŀŎǘƛǾŜΦ tŜƴǘǊǳ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ŘŜ ǎƛƴǘŜȊŇΣ ŀŎŜǎǘ ƳƻƳŜƴǘ ŜǎǘŜ ŎǳƴƻǎŎǳǘ 
Ŏŀ ǇǳƴŎǘǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ άƳŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎǳōǎǘŀƴסŀ ŀŎǘƛǾŇέ ǎǳƴǘ ƛƴǘǊƻŘǳǎŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎΦ tŜƴǘǊǳ ŀƭǘŜ 
ǇǊƻŎŜǎŜ όŘŜ ŜȄΦΣ ŦŜǊƳŜƴǘŀסƛŜΣ ŜȄǘǊŀŎסƛŜΣ ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜ ŜǘŎΦύ ŀŎŜǎǘ ƳƻǘƛǾ ǘǊŜōǳƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘ ƞƴ ŦǳƴŎסƛŜ ŘŜ 
ŦƛŜŎŀǊŜ ŎŀȊΦ ¢ŀōŜƭǳƭ м ƻŦŜǊŇ ƞƴŘǊǳƳŇǊƛ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ƳƻƳŜƴǘǳƭ ƭŀ ŎŀǊŜ άƳŀǘŜǊƛŀ ǇǊƛƳŇ ǇŜƴǘǊǳ 
ǎǳōǎǘŀƴסŀ ŀŎǘƛǾŇΩΩ ŜǎǘŜΣ ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ƛƴǘǊƻŘǳǎŇ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎΦ 

235. 5ƛƴ ŀŎŜǎǘ ƳƻƳŜƴǘΣ .tC ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΣ ŀǒŀ ŎǳƳ ŜǎǘŜ ŘŜŦƛƴƛǘŇ ƞƴ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭ Ghid, 
ǘǊŜōǳƛŜ ŀǇƭƛŎŀǘŇ ŜǘŀǇŜƭƻǊ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ŀŎŜǎǘƻǊ ǇǊƻŘǳǎŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛκǎŀǳ ǎǳōǎǘŀƴסŜ ŀŎǘƛǾŜΦ 
Aceasta va include validarea etapelor critice de proces care s-ŀ ǎǘŀōƛƭƛǘ ŎŇ ŀǳ ƛƳǇŀŎǘ ŀǎǳǇǊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 
ǎǳōǎǘŀƴסŜƛ ŀŎǘƛǾŜΦ ¢ƻǘǳǒƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ ƳŜƴסƛƻƴŀǘ ŦŀǇǘǳƭ ŎŇΣ ŘŀŎŇ ǳƴ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ŀƭŜƎŜ ǎŇ ǾŀƭƛŘŜȊŜ ƻ ŜǘŀǇŇ 
ŘŜ ǇǊƻŎŜǎΣ ƴǳ ƞƴǎŜŀƳƴŇ ƴŜŀǇŇǊŀǘ ŎŇ ŀŎŜŀ ŜǘŀǇŀ ŜǎǘŜ ŎǊƛǘƛŎŇΦ 

236. OƴŘǊǳƳŀǊŜŀ Řƛƴ ŀŎŜǎǘ DƘƛŘ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ ŘŜ ƻōƛŎŜƛ ŜǘŀǇŜƭƻǊ ƳŀǊŎŀǘŜ Ŏǳ ƎǊƛ ƞƴ ¢ŀōŜƭǳƭ мΦ bǳ 
ƞƴǎŜŀƳƴŇ ŎŇ ǘƻŀǘŜ ŜǘŀǇŜƭŜ Řƛƴ ¢ŀōŜƭǳƭ м ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŀǊŎǳǊǎŜΦ wƛƎǳǊƻȊƛǘŀǘŜŀ .tC ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ 
ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ŀŎǘƛǾŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎǊŜŀǎŎŇ ǇŜ ƳŇǎǳǊŇ ŎŜ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ƞƴŀƛƴǘŜŀȊŇΣ ŘŜ ƭŀ ǇǊƛƳŜƭŜ ŜǘŀǇŜ ŎŇǘǊŜ 
ŜǘŀǇŜƭŜ ŦƛƴŀƭŜΣ ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜ ǒƛ ŀƳōŀƭŀǊŜΦ tǊƻŎŜǎŀǊŜŀ ŦƛȊƛŎŇ ŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ŀŎǘƛǾŜΣ ǇǊŜŎǳƳ ƎǊŀƴǳƭŀǊŜŀΣ 
acoperirea saǳ ƳƻŘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŦƛȊƛŎŇ ŀ ƳŇǊƛƳƛƛ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜƭƻǊ όŘŜ ŜȄΦΣ ƳŇǊǳƴסƛǊŜΣ ƳƛŎǊƻƴƛȊŀǊŜύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ǎŜ ŘŜǎŦŇǒƻŀǊŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŘǳǇŇ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭŜ ƛƳǇǳǎŜ ŘŜ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭ DƘƛŘΦ 

237. tǊŜȊŜƴǘǳƭ DƘƛŘ ƴǳ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ ŜǘŀǇŜƭƻǊ ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŜ ƛƴǘǊƻŘǳŎŜǊƛƛ άƳŀǘŜǊƛŜƛ ǇǊƛƳŜ ǇŜƴǘǊǳ 
ǎǳōǎǘŀƴסŀ ŀŎǘƛǾŇέ ŘŜŦƛƴƛǘŜΦ 

  
Tabelul 1 

  
!ǇƭƛŎŀǊŜŀ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭǳƛ DƘƛŘ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ LC! 

  

¢ƛǇǳƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ !ǇƭƛŎŀǊŜŀ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭǳƛ DƘƛŘ ƭŀ ŜǘŀǇŜƭŜ όŦƛƎǳǊŀǘŜ ƞƴ ƎǊƛύ  
ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ŀŎŜǎǘ ǘƛǇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ 

CŀōǊƛŎŀסƛŀ ŎƘƛƳƛŎŇ Producerea 
materiei prime 
pentru IFA 

Introducerea 
materiei prime 
ǇŜƴǘǊǳ LC! ƞƴ 
proces 

Producerea 
produsului/produselor 
intermediar/intermediare 

LȊƻƭŀǊŜŀ ǒƛ 
purificarea 

Procesarea 
ŦƛȊƛŎŇ ǒƛ 
ambalarea 

IFA provenind din 
surse animale 

Colectarea 
organelor, 
fluidelor sau 
 ŜǎǳǘǳǊƛƭƻǊס

¢ŇƛŜǊŜŀΣ 
amestecarea 
ǒƛκǎŀǳ 
procesarea 
ƛƴƛסƛŀƭŇ 

Introducerea materiei prime 
ǇŜƴǘǊǳ LC! ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ 

LȊƻƭŀǊŜŀ ǒƛ 
purificarea 

Procesarea 
ŦƛȊƛŎŇ ǒƛ 
ambalarea 

IFA extrase din 
surse vegetale 

Colectarea 
plantelor 

¢ŇƛŜǊŜŀ ǒƛ 
ŜȄǘǊŀŎסƛŀκ 
ŜȄǘǊŀŎסƛƛƭŜ 
ƛƴƛסƛŀƭŇκ ƛƴƛסƛŀƭŜ 

Introducerea materiei prime 
ǇŜƴǘǊǳ LC! ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ 

LȊƻƭŀǊŜŀ ǒƛ 
purificarea 

Procesarea 
ŦƛȊƛŎŇ ǒƛ 
ambalarea 

Extracte vegetale 
folosite ca IFA 

Colectarea 
plantelor 

¢ŇƛŜǊŜŀ ǒƛ 
ŜȄǘǊŀŎסƛŀ ƛƴƛסƛŀƭŇ 

 9ȄǘǊŀŎסƛŀ 
ŀǾŀƴǎŀǘŇ 

Procesarea 
ŦƛȊƛŎŇ ǒƛ 
ambalarea 

IFA reprezentate 
de plante 
ƳŇǊǳƴסite sau 

Colectarea 
ǇƭŀƴǘŜƭƻǊ ǒƛκǎŀǳ 
ŎǳƭǘƛǾŀǊŜŀ ǒƛ 

¢ŇƛŜǊŜŀκ 
ƳŇǊǳƴסƛǊŜŀ 

  Procesarea 
ŦƛȊƛŎŇ ǒƛ 
ambalarea 



pulverizate recoltarea 

Biotehnologie: 
ŦŜǊƳŜƴǘŀסƛŜκ 
ŎǳƭǘǳǊŇ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ 

{ǘŀōƛƭƛǊŜŀ ōŇƴŎƛƛ 
de celule 
ǎǘŀƴŘŀǊŘ ǒƛ ŀ 
ōŇƴŎƛƛ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ 
de lucru 

OƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀ 
ōŇncii de celule 
de lucru 

/ǳƭǘǳǊŀ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ǒƛκǎŀǳ 
ŦŜǊƳŜƴǘŀסƛŀ 

LȊƻƭŀǊŜŀ ǒƛ 
purificarea 

Procesarea 
ŦƛȊƛŎŇ ǒƛ 
ambalarea 

CŜǊƳŜƴǘŀסƛŀ 
άŎƭŀǎƛŎŇέ ǇŜƴǘǊǳ ŀ 
produce IFA 

{ǘŀōƛƭƛǊŜŀ ōŇƴŎƛƛ 
de celule 

OƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀ 
ōŇƴŎƛƛ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ 

LƴǘǊƻŘǳŎŜǊŜŀ ŎŜƭǳƭŜƭƻǊ ƞƴ 
ŦŜǊƳŜƴǘŀסƛŜ 

LȊƻƭŀǊŜŀ ǒƛ 
purificarea 

Procesarea 
ŦƛȊƛŎŇ ǒƛ 
ambalarea 

  

 
  

Capitolul II 
a!b!D9a9b¢¦[ /![L¢(נLL 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 

Principii 
238. /ŀƭƛǘŀǘŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ǇŜǊǎƻŀƴŜƭƻǊ ƛƳǇƭƛŎŀǘŜ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 
239. CƛŜŎŀǊŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎǘŀōƛƭŜŀǎŎŇΣ ǎŇ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜȊŜ ǒƛ ǎŇ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŜȊŜ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ 

ŜŦƛŎƛŜƴǘ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ƛƳǇƭƛŎŜ ǇŀǊǘƛŎƛǇŀǊŜŀ ŀŎǘƛǾŇ ŀ ŎƻƴŘǳŎŜǊƛƛ ǒƛ ŀ 
personalului adecvat diƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 

240. {ƛǎǘŜƳǳƭ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎǳǇǊƛƴŘŇ ǎǘǊǳŎǘǳǊŀ ƻǊƎŀƴƛȊŀǘƻǊƛŎŇΣ 
ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜΣ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ǒƛ ǊŜǎǳǊǎŜƭŜΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƭŜ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ LC! Ǿŀ 
ǎŀǘƛǎŦŀŎŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǒƛ ŘŜ ǇǳǊƛǘŀǘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΦ ¢ƻŀǘŜ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƭŜ ƭŜƎŀǘŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ŦƛŜ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜΦ 

241. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ƻ ǳƴƛǘŀǘŜκǳƴƛǘŇסƛ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΣ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜκǎǳƴǘ 
ƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘŇκƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǒƛ ŎŀǊŜ ƞƴŘŜǇƭƛƴŜǒǘŜκƞƴŘŜǇƭƛƴŜǎŎ ŀǘƞǘ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛƭŜ 
ŀǎƛƎǳǊŇǊƛƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ό!/ύΣ Ŏƞǘ ǒƛ ǇŜ ŎŜƭŜ ŀƭŜ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ό//ύΦ !ŎŜŀǎǘŀ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǎǳō ŦƻǊƳŀ ǳƴƻǊ 
ǳƴƛǘŇסƛ ǎŜǇŀǊŀǘŜ ŘŜ !/ ǒƛ // ǎŀǳ ŀ ǳƴŜƛ ǎƛƴƎǳǊŜ ǳƴƛǘŇסƛ ǎŀǳ ƎǊǳǇΣ ƞƴ ŦǳƴŎסƛŜ ŘŜ ƳŇǊƛƳŜŀ ǒƛ ǎǘǊǳŎǘǳǊŀ 
ƻǊƎŀƴƛȊŀסƛŜƛΦ 

242. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜǎŜƳƴŀǘŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜƭŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŜ ǎŇ ŜƭƛōŜǊŜȊŜ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ 
IFA. 

243. ¢ƻŀǘŜ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƭŜ ƭŜƎŀǘŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ ƞƴ ƳƻƳŜƴǘǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎŜ 
ŘŜǎŦŇǒƻŀǊŇΦ 

244. hǊƛŎŜ ŘŜǾƛŀסƛŜ ŘŜ ƭŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇ ǒƛ ŀǊƎǳƳŜƴǘŀǘŇΦ 5ŜǾƛŀסƛƛƭŜ 
critice treōǳƛŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜΣ ƛŀǊ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŀ ǒƛ ŎƻƴŎƭǳȊƛƛƭŜ ŀŎŜǎǘŜƛŀ ǘǊŜōǳƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜΦ 

245. Oƴ ƭƛǇǎŀ ǳƴǳƛ ǎƛǎǘŜƳ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ŎŀǊŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ƻ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜ όŘŜ ŜȄΦΣ 
ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ƞƴ ŎŀǊŀƴǘƛƴŇΣ ŘŜǎŎǊƛǎŇ ƞƴ ǇǳƴŎǘǳƭ пнл ǎŀǳ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜ ƻǊƛ ŀ ǇǊƻduselor 
ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǇƞƴŇ ƭŀ ƞƴŎƘŜƛŜǊŜŀ ŜǾŀƭǳŇǊƛƛύΣ ƴƛŎƛ ǳƴ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ŜƭƛōŜǊŀǘ ǎŀǳ Ŧƻƭƻǎƛǘ ƞƴŀƛƴǘŜŀ 
ƞƴŎƘŜƛŜǊƛƛ ǎŀǘƛǎŦŇŎŇǘƻŀǊŜ ŀ ŜǾŀƭǳŇǊƛƛ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀκǳƴƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΦ 

246. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŎŀǊŜ ǎŇ ŀƴǳƴסŜ ƭŀ ǘƛƳǇ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳl responsabil cu privire 
ƭŀ ƛƴǎǇŜŎסƛƛƭŜ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜΣ ŘŜŦƛŎƛŜƴסŜƭŜ ǎŜǊƛƻŀǎŜ ŘŜ .tCΣ ƴŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛ ŀƭŜ 
ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǒƛ ŀŎסƛǳƴƛ ŀǎƻŎƛŀǘŜ όŘŜ ŜȄΦΣ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛ ƭŜƎŀǘŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΣ ǊŜǘǊŀƎŜǊƛΣ ŀŎסƛǳƴƛƭŜ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭƻǊ 
de reglementare etc.). 

247. PeƴǘǊǳ ŀ ƞƴŘŜǇƭƛƴƛ ƻōƛŜŎǘƛǾŜƭŜ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ŎǳǇǊƛƴȊŇǘƻǊ 
ǇǊƻƛŜŎǘŀǘ ǒƛ ŎƻǊŜŎǘ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǘ ŎŀǊŜ ǎŇ ƞƴŎƻǊǇƻǊŜȊŜ .ǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ /ƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 
ǒƛ aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

MaƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 



248. aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŜǎǘŜ ǳƴ ǇǊƻŎŜǎ ǎƛǎǘŜƳŀǘƛŎ ǇŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀΣ 
ŎƻƴǘǊƻƭǳƭΣ ŎƻƳǳƴƛŎŀǊŜŀ ǒƛ ǊŜǾƛȊǳƛǊŜŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ŀŎǘƛǾŜΦ tƻŀǘŜ Ŧƛ 
ŀǇƭƛŎŀǘ ŀǘƞǘ ǇǊƻǎǇŜŎǘƛǾΣ Ŏƞǘ ǒƛ ǊŜǘǊƻǎǇŜŎǘƛǾΦ 

249. {ƛǎǘŜƳǳƭ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇΥ 
мύ 9ǾŀƭǳŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǎŜ ōŀȊŜŀȊŇ ǇŜ ŎǳƴƻŀǒǘŜǊŜŀ ǒǘƛƛƴסƛŦƛŎŇΣ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŀ Ŏǳ 

ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ǇǊƻŎŜǎ ǒƛΣ ƞƴ ŎŜƭŜ Řƛƴ ǳǊƳŇΣ ǎŜ ƭŜŀƎŇ ŘŜ ǇǊƻǘŜŎסƛŀ ǇŀŎƛŜƴǘǳƭǳƛ ǇǊƛƴ ŎƻƳǳƴƛŎŀǊŜŀ Ŏǳ 
ǳǘƛƭƛȊŀǘƻǊǳƭ ǎǳōǎǘŀƴסŜƛ ŀŎǘƛǾŜΦ 

нύ bƛǾŜƭǳƭ ŜŦƻǊǘǳƭǳƛΣ ŀƭ ŎŀǊŀŎǘŜǊǳƭǳƛ ƻŦƛŎƛŀƭ ǒƛ ŀƭ ŘƻŎǳƳŜƴǘŇǊƛƛ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ 
ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǎǳƴǘ ƳŇǎǳǊŀǘŜ ƞƴ ŦǳƴŎסƛŜ ŘŜ ƴƛǾŜƭǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛΦ 

Exemple dŜ ǇǊƻŎŜǎŜ ǒƛ ŀǇƭƛŎŀסƛƛ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ Ǉƻǘ 
Ŧƛ ƎŇǎƛǘŜ ƞƴ ŀƴŜȄŀ мтΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

wŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛƭŜ ǳƴƛǘŇסƛƛκǳƴƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ /ŀƭƛǘŀǘŜ 
250. ¦ƴƛǘŀǘŜŀκǳƴƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƳǇƭƛŎŀǘŇκƛƳǇƭƛŎŀǘŜ ƞƴ ǘƻŀǘŜ ǇǊoblemele 

legate de calitate. 
251. ¦ƴƛǘŀǘŜŀκǳƴƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƴŀƭƛȊŜȊŜ ǒƛ ǎŇ ŀǇǊƻōŜ ǘƻŀǘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜƭŜ 

ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ŎŀƭƛǘŀǘŜΦ 
252. tǊƛƴŎƛǇŀƭŜƭŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛ ŀƭŜ ǳƴƛǘŇסƛƛκǳƴƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘŜ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ 

ǎŇ ŦƛŜ ŘŜƭŜƎŀǘŜΦ !ŎŜǎǘŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎŎǊƛǎŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇΣ ŘŀǊ ƴǳ ƴŜŀǇŇǊŀǘ ǎŇ 
se limiteze la: 

1) Eliberarea sau respingerea tuturor IFA. Eliberarea sau respingerea produselor 
ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƻƭƻǎƛǊŜ ƞƴ ŀŦŀǊŀ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ǳƴƛǘŇסƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΦ 

2) Stabilirea unui sistem de eliberare sau respingere a materiilor prime, produselor 
ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜΣ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜΦ 

оύ ±ŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭƻǊ ŎƻƳǇƭŜǘŜ ŀƭŜ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǒƛ ŀƭŜ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊ ŀƭ 
etŀǇŜƭƻǊ ŎǊƛǘƛŎŜ Řƛƴ ǇǊƻŎŜǎΣ ƞƴŀƛƴǘŜŀ ŜƭƛōŜǊŇǊƛƛ LC! ǇŜƴǘǊǳ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜΦ 

пύ !ǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŇ ŘŜǾƛŀסƛƛƭŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ǎǳƴǘ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜ ǒƛ ǊŜȊƻƭǾŀǘŜΦ 
рύ !ǇǊƻōŀǊŜŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊ ǒƛ ŀ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭƻǊ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΦ 
6) Aprobarea tuturor procedurilor cu ƛƳǇŀŎǘ ŀǎǳǇǊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ LC!Φ 
тύ !ǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŇ ǎǳƴǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ŀǳŘƛǘǳǊƛ ƛƴǘŜǊƴŜ όŀǳǘƻƛƴǎǇŜŎסƛƛύΦ 
уύ !ǇǊƻōŀǊŜŀ ŦŀōǊƛŎŀƴסƛƭƻǊ ǎǳō ŎƻƴǘǊŀŎǘ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ LC!Φ 
фύ !ǇǊƻōŀǊŜŀ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ ŀǾŜŀ ǳƴ ƛƳǇŀŎǘ ŀǎǳǇǊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ 

sau IFA. 
млύ ±ŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ǒƛ ŀǇǊƻōŀǊŜŀ ǇǊƻǘƻŎƻŀƭŜƭƻǊ ǒƛ ǊŀǇƻŀǊǘŜƭƻǊ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜΦ 
ммύ !ǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŇ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛƭŜ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǎǳƴǘ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜ ǒƛ ǊŜȊƻƭǾŀǘŜΦ 
мнύ !ǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŇ ǎŜ ŦƻƭƻǎŜǎŎ ǎƛǎǘŜƳŜ ŜŦƛŎƛŜƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀ ǒƛ ŎŀƭƛōǊŀǊŜŀ 

echipamentelor critice. 
моύ !ǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŇ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǎǳƴǘ ǘŜǎǘŀǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǒƛ ŎŇ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ǎǳƴǘ ǊŀǇƻǊǘŀǘŜΦ 
мпύ !ǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŇ ŜȄƛǎǘŇ ŘŀǘŜ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ǎǳǎסƛƴŇ ŘŀǘŜƭŜ ŘŜ ǊŜǘŜǎǘŀǊŜ ǎŀǳ ŘŜ 

ŜȄǇƛǊŀǊŜ ǒƛ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ LC! ǒƛκǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ όŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊύΦ 
мрύ !ƴŀƭƛȊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ όŀǒŀ ŎǳƳ ŜǎǘŜ ŘŜŦƛƴƛǘŇ ƞƴ tŀǊǘŜŀ LLΣ /ŀǇΦLLΣ {ŜŎסƛǳƴŜŀ рύΦ 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 
wŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƛǾƛƴŘ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ 

253. Responsabilitatea peƴǘǊǳ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳŜƴסƛƻƴŀǘŇ ƞƴ ǎŎǊƛǎ ǒƛ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇΣ ŘŀǊ ƴǳ ƴŜŀǇŇǊŀǘ ǎŇ ǎŜ ƭƛƳƛǘŜȊŜ ƭŀΥ 

мύ tǊŜƎŇǘƛǊŜŀΣ ǊŜǾƛȊǳƛǊŜŀΣ ŀǇǊƻōŀǊŜŀ ǒƛ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǊŜŀ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳŎסƛŀ 
produselor intermediare sau a IFA conform procedurilor scrise. 

нύ tǊƻŘǳŎŜǊŜŀ LC! ǒƛΣ ŎƞƴŘ Ŝ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ŎƻƴŦƻǊƳ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭƻǊ 
preaprobate. 



оύ ±ŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭƻǊ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǒƛ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŇ ŀŎŜǎǘŜŀ ǎǳƴǘ 
ŎƻƳǇƭŜǘŀǘŜ ǒƛ ǎŜƳƴŀǘŜΦ 

пύ !ǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŇ ǘƻŀǘŜ ŘŜǾƛŀסƛƛƭŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜƛ ǎǳƴǘ ǊŀǇƻǊǘŀǘŜ ǒƛ ŜǾŀƭǳŀǘŜ ǒƛ ŎŇ ŘŜǾƛŀסƛƛƭŜ ŎǊƛǘƛŎŜ 
ǎǳƴǘ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜΣ ƛŀǊ ŎƻƴŎƭǳȊƛƛƭŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜΦ 

рύ !ǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŇ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǎǳƴǘ ŎǳǊŀǘŜ ǒƛΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ŘŜȊƛƴŦŜŎǘŀǘŜΦ 
сύ !ǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ ŎŀƭƛōǊŇǊƛƭŜ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǒƛ ŎŇ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜŀȊŇ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜΦ 
тύ !ǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŇ ƭƻŎŀƭǳǊƛƭŜ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ǎǳƴǘ ƞƴǘǊŜסƛƴǳǘŜΣ ƛŀǊ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǎǳƴǘ ǇŇǎǘǊŀǘŜΦ 
уύ !ǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŇ ǇǊƻǘƻŎƻŀƭŜƭŜ ǒƛ ǊŀǇƻŀǊǘŜƭŜ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǎǳƴǘ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ ŀǇǊƻōŀǘŜΦ 
фύ 9ǾŀƭǳŀǊŜŀ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊ ǇǊƻǇǳǎŜ pentru produs, proces sau echipament. 
млύ !ǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŇ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭŜ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ƴƻƛ ǒƛΣ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ŎŜƭŜ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘŜ ǎǳƴǘ 

calificate. 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 
!ǳŘƛǘǳǊƛ ƛƴǘŜǊƴŜ ό!ǳǘƻƛƴǎǇŜŎסƛƛύ 

254. Pentru a verifica conformitatea cu principiile BPF pentru IFA, trebuie efectuate audituri 
interne regulate, conform unui program aprobat. 

255. /ƻƴǎǘŀǘŇǊƛƭŜ ŀǳŘƛǘǳƭǳƛ ǒƛ ŀŎסƛǳƴƛƭŜ ŎƻǊŜŎǘƛǾŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜ ǒƛ ŀŘǳǎŜ ƭŀ 
Ŏǳƴƻǒǘƛƴסŀ ŎƻƴŘǳŎŜǊƛƛ ǳƴƛǘŇסƛƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ !ŎסƛǳƴƛƭŜ ŎƻǊŜŎǘƛǾŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜŀƭƛȊŀǘŜ ƞƴǘǊ-
ǳƴ ƳƻŘ ŜŦƛŎƛŜƴǘ ǒƛ ƻǇƻǊǘǳƴΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ с 

!ƴŀƭƛȊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ 
256. !ƴŀƭƛȊŜƭŜ ǊŜƎǳƭŀǘŜ ŀƭŜ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ LC! ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ Ŏŀ ƻōƛŜŎǘƛǾ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ŎƻƴǎŜŎǾŜƴסŜƛ 

ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΦ !ǎŜƳŜƴŜŀ ŀƴŀƭƛȊŜ ǘǊŜōǳƛŜΣ ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜŀƭƛȊŀǘŜ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜ ŀƴǳŀƭ ǒƛ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ŎŜƭ ǇǳסƛƴΥ 

мύ ƻ ŀƴŀƭƛȊŇ ŀ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭƻǊ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ŎǊƛǘƛŎŜ ǒƛ ŀ ǘŜǎǘŜƭƻǊ ŎǊƛǘƛŎŜ ŀƭŜ LC!Τ 
нύ ƻ ŀƴŀƭƛȊŇ ŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ŎŀǊŜ ƴǳ ŀǳ ƞƴŘŜǇƭƛƴƛǘ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛƭŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŜƛκǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊ 

stabilite; 
3) o anŀƭƛȊŇ ŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ŘŜǾƛŀסƛƛƭƻǊ ŎǊƛǘƛŎŜ ǎŀǳ ŀ ƴŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛƭƻǊ ǒƛ ŀ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛƛƭƻǊ ŎƻǊŜƭŀǘŜΤ 
пύ ƻ ŀƴŀƭƛȊŇ ŀ ƻǊƛŎŇǊƻǊ ǎŎƘƛƳōŇǊƛ ŀŘǳǎŜ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ǎŀǳ ƳŜǘƻŘŜƭƻǊ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜΤ 
рύ ƻ ŀƴŀƭƛȊŇ ŀ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ǇǊƻƎǊŀƳǳƭǳƛ ŘŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜ ŀ ǎǘŀōƛƭƛǘŇסƛƛΤ 
сύ ƻ ŀƴŀƭƛȊŇ ŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ǊŜǘǳǊƴŇǊƛƭƻǊΣ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛƭƻǊ ǒƛ ǊŜŎƘŜƳŇǊƛƭƻǊ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ŎŀƭƛǘŀǘŜΤ ǒƛ 
тύ ƻ ŀƴŀƭƛȊŇ ǇǊƛǾƛƴŘ ŀǇƭƛŎŀǊŜŀ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ŀ ŀŎסƛǳƴƛƭƻǊ ŎƻǊŜŎǘƛǾŜΦ 
257. wŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ŀŎŜǎǘŜƛ ŀƴŀƭƛȊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜǾŀƭǳŀǘŜ ǒƛ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ŦŇŎǳǘŇ ǎŇ ŀǇǊŜŎƛŜȊŜ ŘŀŎŇ 

ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ƳŇǎǳǊƛ ŎƻǊŜŎǘƛǾŜ ǎŀǳ ŘŀŎŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƻ ǊŜǾŀƭƛŘŀǊŜΦ aƻǘƛǾŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ 
ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ŀŎסƛǳƴƛ ŎƻǊŜŎǘƛǾŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜΦ !ŎסƛǳƴƛƭŜ ŎƻǊŜŎǘƛǾŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ƞƴŘŜǇƭƛƴƛǘŜ ƭŀ ǘƛƳǇ ǒƛ ƞƴǘǊ-un mod eficient. 

  
Capitolul III 
PERSONAL 

  
{ŜŎסƛǳƴŜa 1 

/ŀƭƛŦƛŎŇǊƛƭŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛ 
258. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴ ƴǳƳŇǊ ŀŘŜŎǾŀǘ ŘŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘ ǇǊƛƴ ŜŘǳŎŀסƛŜΣ ƛƴǎǘǊǳƛǊƛ ǒƛκǎŀǳ 

ŜȄǇŜǊƛŜƴסŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŜŦŜŎǘǳŀ ǒƛ ǎǳǇǊŀǾŜƎƘŜŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ 
a IFA. 

259. wŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛƭŜ ƞƴǘǊŜƎǳƭǳƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ƛƳǇƭƛŎŀǘ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ ŀ 
LC! ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŜ ƞƴ ǎŎǊƛǎΦ 

260. LƴǎǘǊǳƛǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ Ŏǳ ǊŜƎǳƭŀǊƛǘŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ŎǳǇǊƛƴŘŇΣ ŎŜƭ ǇǳסƛƴΣ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ǇŜ ŎŀǊŜ ŀƴƎŀƧŀǘǳƭ ƭŜ ŜȄŜŎǳǘŇ ǒƛ .tC ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ 



ƞƴŘŀǘƻǊƛǊƛƭŜ ŀƴƎŀƧŀǘǳƭǳƛΦ OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ƛƴǎǘǊǳƛǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜΦ LƴǎǘǊǳƛǊŜŀ Ǿŀ Ŧƛ ŜǾŀƭǳŀǘŇ 
periodic. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

Igiena personalului 
261. tŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ƻ ǎǘŀǊŜ ŘŜ ǎŇƴŇǘŀǘŜ ōǳƴŇ ǒƛ ƻ ƛƎƛŜƴŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ 
262. tŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇƻŀǊǘŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ŎǳǊŀǘΣ ǇƻǘǊƛǾƛǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ 

ƞƴ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ƛƳǇƭƛŎŀǘ ǒƛ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŎƘƛƳōŀǘ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǳǊǘŀǘΣ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ 
ƴŜŎŜǎŀǊΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊƻǘŜƧŀ LC! ǒƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ŘŜ ǇǊƻǘŜŎסƛŜ 
ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊΣ ŎŀǊŜ ŀŎƻǇŜǊŇ ŎŀǇǳƭΣ ŦŀסŀΣ Ƴƞƴŀ ǒƛ ōǊŀסǳƭΦ  

263. tŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜǾƛǘŜ ŎƻƴǘŀŎǘǳƭ ŘƛǊŜŎǘ Ŏǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ Ŏǳ LC!Φ 
264. CǳƳŀǘǳƭΣ ƳƞƴŎŀǘǳƭΣ ōŇǳǘǳƭΣ ƳŜǎǘŜŎŀǘǳƭ ǒƛ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ ŀƭƛƳŜƴǘŜƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƭƛƳƛǘŀǘŜ ƭŀ 

ŀƴǳƳƛǘŜ ȊƻƴŜ ŘŜǎŜƳƴŀǘŜΣ ǎŜǇŀǊŀǘŜ ŘŜ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 
265. tŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ŎŀǊŜ ǎǳŦŜǊŇ ŘŜ ƻ ōƻŀƭŇ ƛƴŦŜŎסƛƻŀǎŇ ǎŀǳ ŎŀǊŜ ŀǊŜ ƭŜȊƛǳƴƛ ŘŜǎŎƘƛǎŜ ǇŜ ǎǳǇǊŀŦŀסŀ 

ŜȄǇǳǎŇ ŀ ŎƻǊǇǳƭǳƛ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƳǇƭƛŎŀǘ ƞƴ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ ŘǳŎŜ ƭŀ ŎƻƳǇǊƻƳƛǘŜǊŜŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 
LC!Φ hǊƛŎŜ ǇŜǊǎƻŀƴŇ ŘŜǎŎƻǇŜǊƛǘŇ όŦƛŜ ǇǊƛƴ ŜȄŀƳƛƴŀǊŜ ƳŜŘƛŎŀƭŇΣ ŦƛŜ ǇǊƛƴ ƻōǎŜǊǾŀǊŜŀ 
ǎǳǇǊŀǾŜƎƘŜǘƻǊǳƭǳƛύ ŀ ŀǾŜŀ ǎŜƳƴŜ ǾƛȊƛōƛƭŜ ŘŜ ōƻŀƭŇ ǎŀǳ ƭŜȊƛǳƴƛ ŘŜǎŎƘƛǎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŜȄŎƭǳǎŇ ŘŜ ƭŀ 
ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎǘŀǊŜŀ ŘŜ ǎŇƴŇǘŀǘŜ ǇƻŀǘŜ ƛƴŦƭǳŜƴסŀ ƴŜƎŀǘƛǾ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ LC!Σ ǇƞƴŇ ŎŜ ǎǘŀǊŜŀ ŜǎǘŜ 
ŀƳŜƭƛƻǊŀǘŇ ǎŀǳ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ƳŜŘƛŎŀƭ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘ ǎǘŀōƛƭŜǒǘŜ ŎŇ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾŇ ƴǳ ǇŜǊƛŎƭƛǘŜŀȊŇ 
ǎƛƎǳǊŀƴסŀ ǎŀǳ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ LC!Φ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 
/ƻƴǎǳƭǘŀƴסƛ 

266. /ƻƴǎǳƭǘŀƴסƛƛ ŎŀǊŜ ƻŦŜǊŇ ŎƻƴǎƛƭƛŜǊŜ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ 
ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ LC! ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŇ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜΣ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜ ǒƛ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƻŦŜǊƛ 
ǎŦŀǘǳǊƛ ŀǎǳǇǊŀ ǎǳōƛŜŎǘǳƭǳƛ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ǎƻƭƛŎƛǘŀסƛΦ 

267. ¢ǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇ ƴǳƳŜƭŜΣ ŀŘǊŜǎŀΣ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ǒƛ ǘƛǇǳƭ ŘŜ 
ǎŜǊǾƛŎƛǳ ƻŦŜǊƛǘ ŘŜ ŀŎŜǒǘƛ ŎƻƴǎǳƭǘŀƴסƛΦ 

  
Capitolul IV 

/[(5LwL  L C!/L[L¢(נL 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
tǊƻƛŜŎǘŀǊŜ ǒƛ ŎƻƴǎǘǊǳŎסƛŜ 

268. /ƭŇŘƛǊƛƭŜ ǒƛ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ ŀ LC! ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
amplaǎŀǘŜΣ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ ǒƛ ŎƻƴǎǘǊǳƛǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǳǒǳǊŜȊŜ ŎǳǊŇסŀǊŜŀΣ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀ ǒƛ ƻǇŜǊŀǊŜŀ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǘƛǇǳƭǳƛ ǒƛ ŜǘŀǇŜƛ Řƛƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ CŀŎƛƭƛǘŇסƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ 
ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƳƛƴƛƳƛȊŀ Ǉƻǎƛōƛƭŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜΦ /ƞƴŘ ŀǳ Ŧƻǎǘ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎŜ ǇŜƴǘǊǳ ǳƴ 
ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ ǇŜƴǘǊǳ ǳƴ LC!Σ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ ŀǎǘŦŜƭ 
ƞƴŎƞǘ ǎŇ ƭƛƳƛǘŜȊŜ ŜȄǇǳƴŜǊŜŀ ƭŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛƛ ƳƛŎǊƻōƛŜƴƛΣ ŘǳǇŇ ŎŀȊΦ 

269. /ƭŇŘƛǊƛƭŜ ǒƛ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ǎǇŀסƛǳ ŀŘŜŎǾŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀƳǇƭŀǎŀǊŜŀ ƻǊŘƻƴŀǘŇ ŀ 
ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǒƛ ŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ ŀƳŜǎǘŜŎŇǊƛƭŜ ǒƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀΦ 

270. /ƞƴŘ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ƞƴǎǳǒƛ όŘŜ ŜȄΦΣ ǎƛǎǘŜƳŜ ƞƴŎƘƛǎŜ ǎŀǳ ƛȊƻƭŀǘŜύ ŀǎƛƎǳǊŇ ǇǊƻǘŜŎסƛŜ ŀŘŜŎǾŀǘŇ 
materialului, un astfel de echipament poaǘŜ Ŧƛ ŀƳǇƭŀǎŀǘ ƞƴ ŀŦŀǊŀ ŎƭŇŘƛǊƛƛΦ 

271. CƭǳȄǳƭ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǒƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ƞƴ ŎƭŇŘƛǊŜ ǎŀǳ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ 
ǎŇ ǇǊŜǾƛƴŇ ŀƳŜǎǘŜŎŇǊƛƭŜ ǎŀǳ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀΦ 

272. ¢ǊŜōǳƛŜ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ȊƻƴŜ ǎŀǳ ŀƭǘŜ ǎƛǎǘŜƳŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ǇŜƴǘǊǳ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛΥ 
мύ ǊŜŎŜǇסƛŜΣ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜΣ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ǒƛ ŎŀǊŀƴǘƛƴŀ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜ ǇƞƴŇ ƭŀ ŜƭƛōŜǊŀǊŜ ǎŀǳ 

respingere; 
нύ ŎŀǊŀƴǘƛƴŇ ƞƴŀƛƴǘŜŀ ŜƭƛōŜǊŇǊƛƛ ǎŀǳ ǊŜǎǇƛƴƎŜǊƛƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ ŀ LC!Τ 
оύ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ LC!Τ 



пύ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ǊŜǎǇƛƴǎŜ ǇƞƴŇ ƭŀ ŀƭǘŇ ŘƛǎǇƻȊƛסƛŜ όŘŜ ŜȄΦ ǊŜǘǳǊƴŀǊŜΣ ǊŜǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǎŀǳ 
nimicire); 

5) depozitarea materialelor eliberate; 
сύ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΤ 
тύ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜΤ ǒƛ 
уύ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊΦ 
273. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ǎǇŀסƛƛ ŘŜ ǎǇŇƭŀǊŜ ǒƛ ǘƻŀƭŜǘŜ ŎǳǊŀǘŜΣ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΣ ǇŜƴǘǊǳ 

ǇŜǊǎƻƴŀƭΦ !ŎŜǎǘŜ ǎǇŀסƛƛ ŘŜ ǎǇŇƭŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻǘŀǘŜ Ŏǳ ŀǇŇ ŎŀƭŘŇ ǒƛ ǊŜŎŜΣ ŘǳǇŇ ŎŀȊΣ ǎŇǇǳƴ ǎŀǳ 
ŘŜǘŜǊƎŜƴǘΣ ǳǎŎŇǘƻŀǊŜ Ŏǳ ŀŜǊ ǎŀǳ ǇǊƻǎƻŀǇŜ ŘŜ ǳƴƛŎŇ ŦƻƭƻǎƛƴסŇΦ {ǇŀסƛƛƭŜ ŘŜ ǎǇŇƭŀǊŜ ǒƛ ǘƻŀƭŜǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ŦƛŜ ǎŜǇŀǊŀǘŜ ŘŜ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ŘŀǊ ǎŇ ŦƛŜ ǳǒƻǊ ŀŎŎŜǎƛōƛƭŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ 
ŎŀȊǳƭΣ ǎǇŀסƛƛ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ Řǳǒ ǒƛκǎŀǳ ǎŎƘƛƳōŀǊŜŀ ƘŀƛƴŜƭƻǊΦ 

274. ½ƻƴŜƭŜκƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭ ǎŜǇŀǊŀǘŜ ŘŜ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ 
ǇǊƻŘǳŎסƛŜΦ ¦ƴŜƭŜ ǎǇŀסƛƛ ŀƭŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊǳƭǳƛΣ ƞƴ ǎǇŜŎƛŀƭ ŎŜƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎΣ Ǉƻǘ Ŧƛ 
ŀƳǇƭŀǎŀǘŜ ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΣ Ŏǳ ŎƻƴŘƛסƛŀ Ŏŀ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǎŇ ƴǳ ŀŦŜŎǘŜȊŜ 
ŀŎǳǊŀǘŜסŜŀ ŘŜǘŜǊƳƛƴŇǊƛƭƻǊ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊΣ ƛŀǊ ƭŀōƻǊŀǘƻǊǳƭ ǒƛ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ǎŀƭŜ ǎŇ ƴǳ ƛƴŦƭǳŜƴסŜȊŜ ƴŜƎŀǘƛǾ 
ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΣ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ LC!Φ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 
¦ǘƛƭƛǘŇסƛ 

275. ¢ƻŀǘŜ ǳǘƛƭƛǘŇסƛƭŜ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ ŀǾŜŀ ƛƳǇŀŎǘ ŀǎǳǇǊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ όŘŜ ŜȄΦΣ ŀōǳǊΣ ƎŀȊŜΣ ŀŜǊ 
ŎƻƳǇǊƛƳŀǘ ǒƛ ƞƴŎŇƭȊƛǊŜΣ ǾŜƴǘƛƭŀסƛŜ ǒƛ ŀŜǊ ŎƻƴŘƛסƛƻƴŀǘύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŜ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊΤ ŎƞƴŘ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ǎǳƴǘ ŘŜǇŇǒƛǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƛŀ ƳŇǎǳǊƛΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ 
ǇƭŀƴǳǊƛƭŜ ŀŎŜǎǘƻǊ ǎƛǎǘŜƳŜ ŘŜ ǳǘƛƭƛǘŇסƛΦ 

276. ¦ƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ǎƛǎǘŜƳŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ŘŜ ǾŜƴǘƛƭŀסƛŜΣ ŦƛƭǘǊŀǊŜ ŀ ŀŜǊǳƭǳƛ ǒƛ 
ŘŜ ŜȄƘŀǳǎǘŀǊŜΦ !ŎŜǎǘŜ ǎƛǎǘŜƳŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ ǒƛ ŎƻƴǎǘǊǳƛǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ƳƛƴƛƳƛȊŜȊŜ 
ǊƛǎŎǳǊƛƭŜ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ǒƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ 
controlul presiunii aerului, al ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜƭƻǊ όŘŀŎŇ Ŝ ŎŀȊǳƭύΣ ǇǊŀŦǳƭǳƛΣ ǳƳƛŘƛǘŇסƛƛ ǒƛ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊƛƛΣ 
ǇƻǘǊƛǾƛǘ ŜǘŀǇŜƛ Řƛƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ h ŀǘŜƴסƛŜ ŘŜƻǎŜōƛǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀŎƻǊŘŜ ȊƻƴŜƭƻǊ ǳƴŘŜ LC! ǎǳƴǘ 
expuse mediului. 

277. 5ŀŎŇ ŀŜǊǳƭ ŜǎǘŜ ǊŜŎƛǊŎǳƭŀǘ ƞƴ ǎǇŀסƛƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ƳŇǎǳǊƛ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ 
ŀ ŎƻƴǘǊƻƭŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ǒƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇΦ 

278. /ƻƴŘǳŎǘŜƭŜ ƛƴǎǘŀƭŀǘŜ ǇŜǊƳŀƴŜƴǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ŎƻǊŜŎǘΦ !ŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳ ǎŜ ǇƻŀǘŜ 
realiza prin identificarea traseelor individuale, documentare, sisteme de control computerizate sau 
ƳƛƧƭƻŀŎŜ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŜΦ /ƻƴŘǳŎǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŀƳǇƭŀǎŀǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ŜǾƛǘŜ ǊƛǎŎǳƭ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ŀ 
produsului intermediar sau a IFA. 

279. /ŀƴŀƭŜƭŜ ŘŜ ŜǾŀŎǳŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ƳŇǊƛƳŜ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ǒƛ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊŜǾŇȊǳǘŜ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ 
cazul cu sifon sau cu un dispozitiv adecvat pentru a preveni refularea. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

Apa 
280. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŘŜƳƻƴǎǘǊŜȊŜ ŎŇ ŀǇŀ ŦƻƭƻǎƛǘŇ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ LC! ŜǎǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ 

ǳǘƛƭƛȊŇǊƛƛ ǇǊƻǇǳǎŜΦ 
281. 5ŀŎŇ ƴǳ ǎŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŇ ŀƭǘŦŜƭΣ ŀǇŀ ŦƻƭƻǎƛǘŇ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƞƴŘŜǇƭƛƴŜŀǎŎŇΣ ŎŜƭ ǇǳסƛƴΣ 

ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǇǊŜǾŇȊǳǘŜ ŘŜ ƎƘƛŘǳƭ ha{ ǇŜƴǘǊǳ ŀǇŀ ǇƻǘŀōƛƭŇ όDǳƛŘŜƭƛƴŜǎ ŦƻǊ 5ǊƛƴƪƛƴƎ-water 
Quality. Volume 1: Recommendations. ς Second edition. ς WHO, 1993. ς X + 188 p.). 

282. Oƴ ŎŀȊǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ LC! ƛƳǇǳƴŜΣ ǎŜ ǾƻǊ ǎǘŀōƛƭƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀǇŀ ǇƻǘŀōƛƭŇ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ŘŜ 
ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƛ ŦƛȊƛŎƻκŎƘƛƳƛŎƛΣ ƴǳƳŇǊǳƭ ǘƻǘŀƭ ŘŜ ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜΣ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛ ǒƛκǎŀǳ 
endotoxine.  

283. /ƞƴŘ ŀǇŀ ŦƻƭƻǎƛǘŇ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ŜǎǘŜ ǘǊŀǘŀǘŇ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŀǘƛƴƎŜ ƻ ŎŀƭƛǘŀǘŜ 
ŘŜŦƛƴƛǘŇΣ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ǘǊŀǘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘ ǒƛ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘ Ŏǳ ƭƛƳƛǘŜ ŘŜ ŀŎסƛǳƴŜ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ 



284. /ƞƴŘ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ǳƴǳƛ LC! ƴŜǎǘŜǊƛƭ ǎǳǎסƛƴŜ ŎŇ ŀŎŜŀǎǘŀ ŜǎǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ŀ Ŧƛ 
Ŧƻƭƻǎƛǘ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀƭ ǳƴǳƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ǎǘŜǊƛƭΣ ŀǇŀ ŦƻƭƻǎƛǘŇ ƞƴ ŜǘŀǇŜƭŜ ŦƛƴŀƭŜ ŘŜ ƛȊƻƭŀǊŜ ǒƛ 
ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŇ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŇ ǎǳō ŀǎǇŜŎǘǳƭ ƴǳƳŇǊǳƭǳƛ ǘƻǘŀƭ ŘŜ 
ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜΣ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛƭƻǊ ǒƛ ǇǊŜȊŜƴסŜƛ ŜƴŘƻǘƻȄƛƴŜƭƻǊΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 

 ƛƴŜǊŜ ǎǳō ŎƻƴǘǊƻƭ όƛȊƻƭŀǊŜύנ
285. tǊƻŘǳŎסƛŀ LC! ǇǳǘŜǊƴƛŎ ǎŜƴǎƛōƛƭƛȊŀƴǘŜΣ ŎǳƳ ǎǳƴǘ ǇŜƴƛŎƛƭƛƴŜƭŜ ǒƛ ŎŜŦŀƭƻǎǇƻǊƛƴŜƭŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 

ǎŜ ŘŜǎŦŇǒƻŀǊŜ ƞƴ ȊƻƴŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŘŜŘƛŎŀǘŜΣ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ ƛƴŎƭǳŘŜ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ŘŜ ǘǊŀǘŀǊŜ ŀ 
ŀŜǊǳƭǳƛ ǒƛκǎŀǳ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 

286. tŜƴǘǊǳ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ ƴŀǘǳǊŇ ƛƴŦŜŎסƛƻŀǎŇ ǎŀǳ Ŏǳ ƞƴŀƭǘŇ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜ ŦŀǊƳŀŎƻƭƻƎƛŎŇ ǎŀǳ 
ǘƻȄƛŎƛǘŀǘŜ όŎǳƳ ŀǊ Ŧƛ ǳƴƛƛ ǎǘŜǊƻƛȊƛ ǎŀǳ ŀƎŜƴסƛ ŀƴǘƛǘǳƳƻǊŀƭƛ ŎƛǘƻǎǘŀǘƛŎƛύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦƻƭƻǎŜŀǎŎŇΣ ŘŜ 
ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ȊƻƴŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ŘŜŘƛŎŀǘŜΣ ŘŀŎŇ ƴǳ ǎ-ŀǳ ǎǘŀōƛƭƛǘ ǒƛ ǊŜǎǇŜŎǘŀǘ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŘŜ ƛƴŀŎǘƛǾŀǊŜ 
ǒƛκǎŀǳ ŎǳǊŇסŀǊŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜΦ 

287. TrŜōǳƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǒƛ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǘŜ ƳŇǎǳǊƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊŜǾŜƴƛǊŜŀ 
ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭΣ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŜǘŎΦ ŎŀǊŜ ǎŜ ŘŜǇƭŀǎŜŀȊŇ ŘƛƴǘǊ-ƻ ȊƻƴŇ ŘŜŘƛŎŀǘŇ 
ƞƴ ŀƭǘŀΦ 

288. hǊƛŎŜ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ όƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ŎƞƴǘŇǊƛǊŜŀΣ ƳŇŎƛƴŀǊŜŀ ǎŀǳ ŀƳbalarea) a 
ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ƴŜŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜ ŦƻŀǊǘŜ ǘƻȄƛŎŜΣ ŎǳƳ ǎǳƴǘ ŜǊōƛŎƛŘŜƭŜ ǒƛ ǇŜǎǘƛŎƛŘŜƭŜ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ 
ǊŜŀƭƛȊŜȊŜ ƞƴ ŎƭŇŘƛǊƛƭŜ ǒƛκǎŀǳ Ŏǳ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ LC!Φ aŀƴƛǇǳƭŀǊŜŀ ǒƛ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜŀ 
acestor materiale nefarmaceutice foarte toxice tǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ǎŜǇŀǊŀǘ ŘŜ LC!Φ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 
Iluminare 

289. Oƴ ǘƻŀǘŜ ȊƻƴŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ƛƭǳƳƛƴŀǊŜ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ŎŀǊŜ ǎŇ ǳǒǳǊŜȊŜ ŎǳǊŇסŀǊŜŀΣ 
ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀ ǒƛ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǇǊƻǇǊƛǳ-zise. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ с 

!ǇŜ ǊŜȊƛŘǳŀƭŜ όŀǇŇ ŘŜ Ŏŀƴŀƭύ ǒƛ ǊŜǎǘǳǊƛ neutilizate 
290. !Ǉŀ ŘŜ ŎŀƴŀƭΣ ǊŜǎǘǳǊƛ ƴŜǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ǒƛ ŀƭǘŜ ŘŜǒŜǳǊƛ όŘŜ ŜȄΦΣ ǇǊƻŘǳǎŜ ǎƻƭƛŘŜΣ ƭƛŎƘƛŘŜ ǎŀǳ 

ƎŀȊƻŀǎŜ Řƛƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜύ ƞƴ ǒƛ Řƛƴ ŎƭŇŘƛǊƛ ǒƛ ȊƻƴŜ ƛƳŜŘƛŀǘ ƞƴǾŜŎƛƴŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜƭƛƳƛƴŀǘŜ ƭŀ ǘƛƳǇΣ 
ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳƻŘ ǎƛƎǳǊ ǒƛ ƛƎƛŜƴƛŎΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ŎƭŀǊ ŎƻƴǘŀƛƴŜǊŜƭŜ ǒƛκǎŀǳ ŎƻƴŘǳŎǘŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŘŜǒŜǳǊƛΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ т 

LƎƛŜƴƛȊŀǊŜ ǒƛ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜ 
291. /ƭŇŘƛǊƛƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎŜ ŦŀōǊƛŎŇ ǇǊƻŘǳǎŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ LC! ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴǘǊŜסƛƴǳǘŜ ǒƛ 

ǊŜǇŀǊŀǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǒƛ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴ ǎǘŀǊŜ ŎǳǊŀǘŇΦ 
292. ¢ǊŜōǳƛŜ ƞƴǘƻŎƳƛǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ǎǘŀōƛƭŜŀǎŎŇ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǇŜƴǘǊǳ 

ƛƎƛŜƴƛȊŀǊŜ ǒƛ ŎŀǊŜ ǎŇ ŘŜǎŎǊƛŜ ǇǊƻƎǊŀƳǳƭ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜΣ ƳŜǘƻŘŜƭŜΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ǒƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŎŀǊŜ 
ǎǳƴǘ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƭŀ ŎǳǊŇסŀǊŜŀ ŎƭŇŘƛǊƛƭƻǊ ǒƛ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭƻǊΦ 

293. /ƞƴŘ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ 
ǊƻŘŜƴǘƛŎƛŘŜΣ ƛƴǎŜŎǘƛŎƛŘŜΣ ŦǳƴƎƛŎƛŘŜΣ ŀ ŀƎŜƴסƛƭƻǊ ŦǳƳƛƎŜƴƛΣ ŀ ŎŜƭƻǊ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜ ǒƛ ƛƎƛŜƴƛȊŀǊŜ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊƛΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊΣ ŀ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜΣ ŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ 
de ambalare/eǘƛŎƘŜǘŀǊŜΣ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ ŀ LC!Φ 

  
Capitolul V 

ECHIPAMENTE DE PROCES 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
tǊƻƛŜŎǘŀǊŜ ǒƛ ŎƻƴǎǘǊǳŎסƛŜ 



294. 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ Ŧƻƭƻǎƛǘ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ ŀ LC! ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ǇǊƻƛŜŎǘŀǘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊΣ ŘŜ ŘƛƳŜƴǎƛǳƴƛ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ǒƛ ŀƳǇƭŀǎŀǘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ǎŎƻǇǳƭ ǇǊƻǇǳǎΣ 
ǇŜƴǘǊǳ ŎǳǊŇסŀǊŜΣ ƛƎƛŜƴƛȊŀǊŜ όŎƞƴŘ Ŝ ŎŀȊǳƭύ ǒƛ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜΦ 

295. 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǎǘŦŜƭ ŎƻƴǎǘǊǳƛǘ ƞƴŎƞǘ ǎǳǇǊŀŦŜסŜƭŜ ŎŜ Ǿƛƴ ŘƛǊŜŎǘ ƞƴ ŎƻƴǘŀŎǘ Ŏǳ 
ƳŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜΣ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ LC! ǎŇ ƴǳ ŀŦŜcteze calitatea produselor intermediare 
ǒƛ ŀ LC! ǇǊŜǾŇȊǳǘŇ ŘŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ƻŦƛŎƛŀƭŜ ǎŀǳ ŘŜ ŀƭǘŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΦ 

296. 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ Ŧƻƭƻǎƛǘ ƴǳƳŀƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ǎŇǳ ŘŜ ƻǇŜǊŀǊŜ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘΦ 
297. Echipamentele majore (de ex., reactoarŜΣ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜύ ǒƛ ƭƛƴƛƛƭŜ ŘŜ 

ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ƛƴǎǘŀƭŀǘŜ ǇŜǊƳŀƴŜƴǘΣ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ ŀ ǳƴǳƛ LC! 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊΦ 

298. hǊƛŎŜ ǎǳōǎǘŀƴסŇ ŦƻƭƻǎƛǘŇ ƭŀ ŦǳƴŎסƛƻƴŀǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊΣ ǇǊŜŎǳƳ ƭǳōǊƛŦƛŀƴסƛƛΣ ƭƛŎƘƛŘŜƭŜ ŘŜ 
ƞƴŎŇƭȊƛǊŜ ǎŀǳ ŘŜ ǊŇŎƛǊŜΣ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴǘǊŜ ƞƴ ŎƻƴǘŀŎǘ Ŏǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ Ŏǳ LC!Σ ŀǎǘŦŜƭ 
ƞƴŎƞǘ ǎŇ ƭŜ ŀƭǘŜǊŜȊŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊŜǾŇȊǳǘŇ ŘŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ƻŦƛŎƛŀƭŜ ǎŀǳ ŘŜ ŀƭǘŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΦ 
hǊƛŎŜ ŘŜǾƛŀסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ŜǾŀƭǳŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ǇǳǘŜŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ƴǳ ŜȄƛǎǘŇ ŜŦŜŎǘŜ ƴŜŘƻǊƛǘŜ ǇǊƛǾƛƴŘ 
ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ Ŏǳ ŘŜǎǘƛƴŀסƛŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛΦ /ƞƴŘ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦƻƭƻǎŜŀǎŎŇ ƭǳōǊƛŦƛŀƴסƛ ǎŀǳ 
ǳƭŜƛǳǊƛ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ŀƭƛƳŜƴǘŀǊŇΦ 

299. !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦƻƭƻǎŜŀǎŎŇ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ƞƴŎƘƛǎŜ ǎŀǳ ƞƴ ǎƛǎǘŜƳ ƞƴŎƘƛǎΦ 
/ƞƴŘ ǎǳƴǘ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ƞƴ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜǎŎƘƛǎ ǎŀǳ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ǎǳƴǘ ŘŜǎŎƘƛǎŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƛŀ 
ƳŇǎǳǊƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƳƛƴƛƳƛȊŀ ǊƛǎŎǳƭ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜΦ 

300. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜȊŜ ǳƴ ǎŜǘ ŀƭ ǇƭŀƴǳǊƛƭƻǊ ǒƛ ŘŜǎŜƴŜƭƻǊ ŀŎǘǳŀƭŜ ŀƭŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǒƛ 
ƛƴǎǘŀƭŀסƛƛƭƻǊ ŎǊƛǘƛŎŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

OƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀ ǒƛ ŎǳǊŇסŀǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ 
301. tŜƴǘǊǳ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀ ǇǊŜǾŜƴǘƛǾŇ ŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǇǊƻƎǊŀƳŜ ǒƛ 

ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ όƛƴŎƭǳǎƛǾ ŘŜǎŜƳƴŀǊŜŀ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛƛύΦ 
302. tŜƴǘǊǳ ŎǳǊŇסŀǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǎŀ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŇ ǇŜƴǘǊǳ ŦƻƭƻǎƛǊŜ ƞƴ 

ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ ŀ LC!Σ ǘǊŜōǳƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜΦ tǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜ 
ŎǳǊŇסŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŜ ŘŜǘŀƭƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇŜǊƳƛǘŜ ƻǇŜǊŀǘƻǊƛƭƻǊ ǎŇ ŎǳǊŜסŜ ŦƛŜŎŀǊŜ ǘƛǇ ŘŜ 
ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳƻŘ ŜŦƛŎƛŜƴǘ ǒƛ ǊŜǇǊƻŘǳŎǘƛōƛƭΦ !ŎŜǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇΥ 

мύ ŘŜǎŜƳƴŀǊŜŀ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ŎǳǊŇסŀǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛΤ 
нύ ǇǊƻƎǊŀƳŜ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘΣ ǳƴŘŜ Ŝ ŎŀȊǳƭ ǇǊƻƎǊŀƳŜ ŘŜ ƛƎƛŜƴƛȊŀǊŜΤ 
оύ ƻ ŘŜǎŎǊƛŜǊŜ ŎƻƳǇƭŜǘŇ ŀ ƳŜǘƻŘŜƭƻǊ ǒƛ ŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ Řƛƭǳסƛŀ ŀƎŜƴסƛƭƻǊ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜ 

Ŧƻƭƻǎƛסƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŎǳǊŇסŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭΤ 
пύ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ǇŜƴǘǊǳ ŘŜȊŀǎŀƳōƭŀǊŜŀ ǒƛ ǊŜŀǎŀƳōƭŀǊŜŀ ŦƛŜŎŇǊǳƛ ŀǊǘƛŎƻƭ ŀƭ 

echipamentului, pentru a asiguǊŀ ƻ ŎǳǊŇסŀǊŜ ŎƻǊŜŎǘŇΤ 
рύ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ǇŜƴǘǊǳ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǊŜŀ ǎŀǳ ǒǘŜǊƎŜǊŜŀ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŇǊƛƛ ǎŜǊƛŜƛ ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŜΤ 
сύ LƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻǘŜƧŀǊŜŀ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛ ŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŎǳǊŀǘΣ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜΤ 
тύ LƴǎǇŜŎסƛŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǇǊƛǾƛƴŘ ƎǊŀŘǳƭ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ ƛƳŜŘƛŀǘ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ 

ǇƻǎƛōƛƭΤ ǒƛ 
уύ {ǘŀōƛƭƛǊŜŀ ǘƛƳǇǳƭǳƛ ƳŀȄƛƳ ŎŀǊŜ ǎŜ ǇƻŀǘŜ ǎŎǳǊƎŜ ƞƴǘǊŜ ƞƴŎƘŜƛŜǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎŇǊƛƛ ǒƛ ŎǳǊŇסŀǊŜŀ 

ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΦ 
303. 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ǒƛ ǳǎǘŜƴǎƛƭŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎǳǊŇסŀǘŜΣ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ǒƛΣ ŎƞƴŘ Ŝ cazul, igienizate 

ǎŀǳ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ǎŀǳ ǊŜƳŀƴŜƴסŀ ǳƴǳƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ŎŀǊŜ ǎŇ ŀƭǘŜǊŜȊŜ 
ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ ŀ LC! ǇǊŜǾŇȊǳǘŇ ŘŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ƻŦƛŎƛŀƭŜ ǎŀǳ ŘŜ ŀƭǘŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ 
stabilite. 

304. Acolo unde echipamentul eǎǘŜ ŘŜǎǘƛƴŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳŎסƛŀ ŎƻƴǘƛƴǳŇ ǎŀǳ ƞƴ ŎŀƳǇŀƴƛŜ ŀ 
ǎŜǊƛƛƭƻǊ ǎǳŎŎŜǎƛǾŜ ŀƭŜ ŀŎŜƭǳƛŀǒƛ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ LC!Σ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎǳǊŇסŀǘ ƭŀ 
ƛƴǘŜǊǾŀƭŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ ŦƻǊƳŀǊŜŀ ǒƛ ǊŜƳŀƴŜƴסŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛƭƻǊ όŘŜ ŜȄΦΣ ǎǳōǎǘŀƴסŜ ŘŜ 
degradare sau niveluri nedorite ale microorganismelor). 



305. 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ƴŜŘŜŘƛŎŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎǳǊŇסŀǘŜ ŘǳǇŇ ǇǊƻŘǳŎסƛŀ ŦƛŜŎŇǊǳƛ ǘƛǇ ŘŜ 
ƳŀǘŜǊƛŀƭΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇΦ 

306. /ǊƛǘŜǊƛƛƭŜ ŘŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǊŜȊƛŘǳǳǊƛ ǒƛ ŀƭŜƎŜǊŜŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭƻǊ ǒƛ ŀ ŀƎŜƴסƛƭƻǊ ŘŜ 
ŎǳǊŇסŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ǒƛ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŜΦ 

307. Echipamentul trebuie identificat prin mijloace adecvate din punct de vedere al 
Ŏƻƴסƛƴǳǘǳƭǳƛ ǒƛ ŀƭ ǎǘŀǘǳǘǳƭǳƛ ǎŇǳ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 
Calibrarea 

308. Echipamentul de ŎƻƴǘǊƻƭΣ ŎƞƴǘŇǊƛǊŜΣ ƳŇǎǳǊŀǊŜΣ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜΣ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ŎǊƛǘƛŎ 
ǇŜƴǘǊǳ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ ŀ LC! ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎŀƭƛōǊŀǘ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ 
ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜ ǒƛ ŘǳǇŇ ǳƴ ǇǊƻƎǊŀƳ ǎǘŀōƛƭƛǘΦ 

309. /ŀƭƛōǊŇǊƛƭŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜŀƭƛȊŀǘŜ ŦƻƭƻǎƛƴŘ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀōƛƭŜ 
ŎƻƴŦƻǊƳ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭƻǊ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘŜΣ ŘŀŎŇ ŜȄƛǎǘŇΦ 

310. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜȊŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŀŎŜǎǘƻǊ ŎŀƭƛōǊŇǊƛΦ 
311. {ǘŀǘǳǘǳƭ ŎǳǊŜƴǘ ŀƭ ŎŀƭƛōǊŇǊƛƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŎǊƛǘƛŎ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎǳƴƻǎŎǳǘ ǒƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀōƛƭΦ 
312. LƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜƭŜ ŎŀǊŜ ƴǳ ƞƴŘŜǇƭƛƴŜǎŎ ŎǊƛǘŜǊƛƛƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛōǊŀǊŜ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜΦ 
313. 5ŜǾƛŀסƛƛƭŜ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜƭƻǊ ŎǊƛǘƛŎŜ ŘŜ ƭŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭŜ ŀǇǊƻōŀǘŜ ŘŜ ŎŀƭƛōǊŀǊŜ ŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 

ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀ ŘŀŎŇ ŀŎŜǎǘŜŀ ŀǊ Ŧƛ Ǉǳǘǳǘ ŀǾŜŀ ǳƴ ƛƳǇŀŎǘ ŀǎǳǇǊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ 
intermediare sau a IFA fabricate folosind acest echipament de la ultima calibrare. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 

Sisteme computerizate 
314. {ƛǎǘŜƳŜƭŜ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘŜ ƞƴ ǊŜƭŀסƛŜ Ŏǳ .tC ǘǊŜōǳƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜΦ tǊƻŦǳƴȊƛƳŜŀ ǒƛ ǎŎƻǇǳƭ 

ǾŀƭƛŘŇǊƛƛ ŘŜǇƛƴŘ ŘŜ ŘƛǾŜǊǎƛǘŀǘŜŀΣ ŎƻƳǇƭŜȄƛǘŀǘŜŀ ǒƛ ŘŜ Ŏƞǘ ŘŜ ŎǊƛǘƛŎŇ ŜǎǘŜ ŀǇƭƛŎŀסƛŀ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘŇΦ 
315. /ŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ƭŀ ƛƴǎǘŀƭŀǊŜ ǒƛ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ƻǇŜǊŀסƛƻƴŀƭŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 

demonstreze capacitatea hard-ǳƭǳƛ ǒƛ ŀ ǎƻŦǘ-ǳƭǳƛ ŎƻƳǇǳǘŜǊǳƭǳƛ ŘŜ ŀ ƞƴŘŜǇƭƛƴƛ ǎŀǊŎƛƴƛƭŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΦ 
316. Soft-ǳƭ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭΣ ŎŀǊŜ ŀ Ŧƻǎǘ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘΣ ƴǳ ƴŜŎŜǎƛǘŇ ŀŎŜƭŀǒƛ ƴƛǾŜƭ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜΦ 

5ŀŎŇ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŜȄƛǎǘŜƴǘ ƴǳ ŀ Ŧƻǎǘ ǾŀƭƛŘŀǘ ƞƴ ƳƻƳŜƴǘǳƭ ƛƴǎǘŀƭŇǊƛƛΣ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǊŜŀƭƛȊŀǘŇ ƻ ǾŀƭƛŘŀǊŜ 
ǊŜǘǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇ ŘŀŎŇ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ŜǎǘŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŇΦ 

317. {ƛǎǘŜƳŜƭŜ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŜ ǎƛǎǘŜƳŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ 
ŀŎŎŜǎǳƭ ƴŜŀǳǘƻǊƛȊŀǘ ǎŀǳ ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛƭŜ ŘŜ ŘŀǘŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ 
ƻƳƛǘŜǊŜŀ ŘŜ ŘŀǘŜ όŘŜ ŜȄΦΣ ǎƛǎǘŜƳǳƭ ǎŜ ƞƴŎƘƛŘŜ ǒƛ ŘŀǘŜƭŜ ƴǳ ǎǳƴǘ ƳŜƳƻǊŀǘŜύΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ƻ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ŀ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ǎŎƘƛƳōŇǊƛ ŘŜ ŘŀǘŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜΣ ǾŀƭƻŀǊŜŀ ǎŀ ǇǊŜŎŜŘŜƴǘŇΣ ŎƛƴŜ ǒƛ ŎƞƴŘ ŀ ŦŇŎǳǘ 
schimbarea. 

318. tŜƴǘǊǳ ƻǇŜǊŀǊŜŀ ǒƛ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ 
scrise. 

319. !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŘŀǘŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ǎǳƴǘ ƛƴǘǊƻŘǳǎŜ ƳŀƴǳŀƭΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ƻ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜ 
ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŇ ŀ ŀŎǳǊŀǘŜסŜƛ ƛƴǘǊƻŘǳŎŜǊƛƛΦ !ŎŜŀǎǘŀ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŦŇŎǳǘŇ ŘŜ ǳƴ ŀƭ ŘƻƛƭŜŀ ƻǇŜǊŀǘƻǊ ǎŀǳ ŎƘƛŀǊ 
ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǎƛǎǘŜƳΦ 

320. Incidentele provocate de sistemele computerizate, care pot afecta fie calitatea 
prƻŘǳǒƛƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊƛ ǎŀǳ ŀ LC!Σ ŦƛŜ ǎƛƎǳǊŀƴסŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭƻǊ ǎŀǳ ŀ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ǘŜǎǘŜƭƻǊΣ ǘǊŜōǳƛŜ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ ǒƛ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜΦ 

321. {ŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ ƭŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ŎƻƴŦƻǊƳ ǳƴŜƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŘŜ 
ǎŎƘƛƳōŀǊŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŜ ƻŦƛŎƛŀƭΣ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜ ǒƛ ǘŜǎǘŀǘŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜȊŜ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŀƭŜ ǘǳǘǳǊƻǊ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛƭŜ ǒƛ ƞƳōǳƴŇǘŇסƛǊƛƭŜ ŀŘǳǎŜ ƘŀǊŘ-ului, soft-ului 
ǒƛ ƻǊƛŎŇǊƻǊ ŀƭǘƻǊ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ŀƭŜ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛΦ !ŎŜǎǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŘŜƳƻƴǎǘǊŜȊŜ ŎŇ 
ǎƛǎǘŜƳǳƭ ŜǎǘŜ ƳŜƴסƛƴǳǘ ƞƴ ǎǘŀǊŜ ǾŀƭƛŘŀǘŇΦ 

322. 5ŀŎŇ ǎƛǎǘŜƳǳƭ ŎŜŘŜŀȊŇΣ ŎƻƴŘǳŎƞƴŘ ŀǎǘŦŜƭ ƭŀ ǇƛŜǊŘŜǊŜŀ ǇŜǊƳŀƴŜƴǘŇ ŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭƻǊΣ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ǊŜȊŜǊǾŇΦ tŜƴǘǊǳ ǘƻŀǘŜ ǎƛǎǘŜƳŜƭŜ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ 
ǎǘŀōƛƭŜŀǎŎŇ ǳƴ ƳƛƧƭƻŎ ŘŜ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ǇǊƻǘŜŎסƛŀ ŘŀǘŜƭƻǊΦ 



323. 5ŀǘŜƭŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ ǇǊƛƴǘǊ-ǳƴ ŀƭǘ ƳƛƧƭƻŎΣ ǇŜ ƭƞƴƎŇ ŎŜƭ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘΦ 
  

Capitolul VI 
5h/¦a9b¢!נL9  L Obw9DL{¢w(wL 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 

{ƛǎǘŜƳǳƭ ŘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŜ ǒƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ 
324. ¢ƻŀǘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜƭŜ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ produselor intermediare sau a IFA trebuie 

ǎŇ ŦƛŜ ǇǊŜƎŇǘƛǘŜΣ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜΣ ŀǇǊƻōŀǘŜ ǒƛ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘŜ ŎƻƴŦƻǊƳ ǳƴƻǊ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜΦ !ŎŜǎǘŜ 
ŘƻŎǳƳŜƴǘŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ǇŜ ǎǳǇƻǊǘ ŘŜ ƘƞǊǘƛŜ ǎŀǳ ǎǳō ŦƻǊƳŇ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛŎŇΦ 

325. 9ƳƛǘŜǊŜŀΣ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀΣ ƞƴƭƻŎǳƛǊŜŀ ǒƛ ǊŜǘǊŀƎŜǊŜŀ ǘǳǘǳǊor documentelor trebuie controlate 
ǇǊƛƴ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ ƛǎǘƻǊƛŎǳƭǳƛ ǊŜǾƛȊǳƛǊƛƭƻǊΦ 

326. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŇ ƻ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ǇŜƴǘǊǳ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜƭƻǊ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ όŘŜ ŜȄΦΣ ǊŀǇƻŀǊǘŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ƛǎǘƻǊƛŎǳƭ ŘŜȊǾƻƭǘŇǊƛƛΣ ǊŀǇƻŀǊǘŜ ŘŜ ŘŜȊǾƻƭǘŀǊŜΣ ǊŀǇƻŀǊǘŜ ŘŜ 
ǘǊŀƴǎŦŜǊ ǘŜƘƴƛŎΣ ǊŀǇƻŀǊǘŜ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΣ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŀƭŜ ƛƴǎǘǊǳƛǊƛƭƻǊΣ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŀƭŜ 
ǇǊƻŘǳŎסƛŜƛΣ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŀƭŜ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŀƭŜ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜƛύΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŇ ǇŜǊƛƻŀŘŀ 
ŘŜ ǇŇǎǘǊŀǊŜ ŀ ŀŎŜǎǘƻǊ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜΦ 

327. ¢ƻŀǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΣ ŎƻƴǘǊƻƭ ǒƛ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ 
ǳƴ ŀƴ ŘǳǇŇ Řŀǘŀ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛΦ tŜƴǘǊǳ LC! Ŏǳ ŘŀǘŜ ŘŜ ǊŜǘŜǎǘŀǊŜΣ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǇŇǎǘǊŀǘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ о ŀƴƛ ŘǳǇŇ ŎŜ ǎŜǊƛŀ ŀ Ŧƻǎǘ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘŇ ƞƴ ƞƴǘǊŜƎƛƳŜΦ 

328. /ƞƴŘ ǎŜ ŦŀŎ ƛƴǘǊƻŘǳŎŜǊƛ ŘŜ ŘŀǘŜ ƞƴ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛΣ ŀŎŜǎǘŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ŦŇǊŇ ŀ ǇǳǘŜŀ Ŧƛ 
ǒǘŜǊǎŜΣ ƞƴ ǎǇŀסƛƛƭŜ ǊŜȊŜǊǾŀǘŜ ŀŎŜǎǘƻǊ ƛƴǘǊƻŘǳŎŜǊƛ ŘŜ ŘŀǘŜΣ ƛƳŜŘƛŀǘ ŘǳǇŇ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƭƻǊ ǒƛ 
ǘǊŜōǳƛŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŇ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀǊŜ ŦŀŎŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀΦ /ƻǊŜŎǘŇǊƛƭŜ ƛƴtroducerilor de date trebuie 
ŘŀǘŀǘŜΣ ǎŜƳƴŀǘŜ ǒƛ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ŎƛǘƛǊŜŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƛ ƻǊƛƎƛƴŀƭŜΦ 

329. Oƴ ǘƛƳǇǳƭ ǇŜǊƛƻŀŘŜƛ ŘŜ ǇŇǎǘǊŀǊŜΣ ƻǊƛƎƛƴŀƭŜƭŜ ǎŀǳ ŎƻǇƛƛƭŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ 
ƎŇǎŜŀǎŎŇ ƭŀ ƭƻŎǳƭ ǳƴŘŜ ŀǳ ƭƻŎ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƭŜ ŘŜǎŎǊƛǎŜ ƞƴ ŀŎŜǎǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛΦ {ǳƴǘ ŀŎŎŜǇǘŀǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ 
ŎŀǊŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ƻōסƛƴǳǘŜ ǇǊƻƳǇǘ Řƛƴ ŀƭǘ ƭƻŎΣ ǇǊƛƴ ƳƛƧƭƻŀŎŜ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛŎŜ ǎŀǳ ŘŜ ŀƭǘ ŦŜƭΦ 

330. {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜΣ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜΣ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ŦƛŜ Ŏŀ ƻǊƛƎƛƴŀƭŜ 
sau copii fidele, cum sunt fotocopiile, ƳƛŎǊƻŦƛƭƳǳƭΣ ƳƛŎǊƻŦƛǒŀΣ ŦƛŜ ŀƭǘŜ ǊŜǇǊƻŘǳŎŜǊƛ ŦƛŘŜƭŜ ŀƭŜ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭƻǊ ƻǊƛƎƛƴŀƭŜΦ /ƞƴŘ ǎŜ ŦƻƭƻǎŜǎŎ ǘŜƘƴƛŎƛ ŘŜ ƳƛŎǒƻǊŀǊŜΣ ǇǊŜŎǳƳ ƳƛŎǊƻŦƛƭƳŀǊŜŀ ǎŀǳ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛŎŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭ ǳƴ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ŘŜ ǊŜŦŀŎŜǊŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǒƛ ǳƴ 
mijloc de ŀ ǇǊƻŘǳŎŜ ƻ ŎƻǇƛŜ ǇŜ ƘƞǊǘƛŜΦ 

331. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜΣ ǇǊƻŘǳǎŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ 
όŎƞƴŘ Ŝ ƴŜŎŜǎŀǊύΣ LC!Σ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜ ǒƛ ŀƳōŀƭŀǊŜΦ Oƴ ǇƭǳǎΣ Ǉƻǘ Ŧƛ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ 
pentru alte materiale, precum adjuvŀƴסƛƛ Řƛƴ ǇǊƻŎŜǎΣ ƎŀǊƴƛǘǳǊƛ ǎŀǳ ŀƭǘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ ŀ LC!Σ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ ƛƴŦƭǳŜƴסŀ ƞƴ ƳƻŘ ŎǊƛǘƛŎ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀΦ ¢ǊŜōǳƛŜ 
ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜ ŎǊƛǘŜǊƛƛƭŜ ŘŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎΦ  

332. 5ŀŎŇ ǎŜ ŦƻƭƻǎŜǎŎ ǎŜƳƴŇǘǳǊƛ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛŎŜ ǇŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜΣ ŀŎŜǎǘŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǳǘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ 
protejate. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

OƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ŎǳǊŇסŇǊƛƛ ǒƛ ŦƻƭƻǎƛǊƛƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ 
333. OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǳǘƛƭƛȊŇǊƛƛΣ ŎǳǊŇסŇǊƛƛΣ ƛƎƛŜƴƛȊŇǊƛƛ ǒƛκǎŀǳ ǎǘŜǊƛƭƛȊŇǊƛƛ ǒƛ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊƛƛ ǇǊincipalelor 

ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇ ŘŀǘŀΣ ƻǊŀ όŘŀŎŇ Ŝ ŎŀȊǳƭύΣ ŘŜƴǳƳƛǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ŦƛŜŎŇǊŜƛ 
ǎŜǊƛƛ ǇǊƻŎŜǎŀǘŜ ƞƴ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ǒƛ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀǊŜ ŀ ŜŦŜŎǘǳŀǘ ŎǳǊŇסŀǊŜŀ ǒƛ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀΦ 

334. 5ŀŎŇ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŜǎǘŜ ŘŜŘƛŎŀǘ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ǳƴǳƛ ǎƛƴƎǳǊ Ǉrodus intermediar sau IFA, nu 
ǎǳƴǘ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ŘŀŎŇ ǎŜǊƛƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ 
LC! ǳǊƳŜŀȊŇ ƞƴ ƻǊŘƛƴŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀōƛƭŇΦ Oƴ ŎŀȊǳǊƛƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ Ŧƻƭƻǎƛǘ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜŘƛŎŀǘΣ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ŎǳǊŇסŀǊŜŀΣ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀ ǒƛ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ Ǉƻǘ ŦŀŎŜ ǇŀǊǘŜ Řƛƴ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǎŀǳ Ǉƻǘ Ŧƛ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ǎŜǇŀǊŀǘΦ 

  



{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 
OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜΣ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜΣ  

ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŇǊƛƛ LC! 
335. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜȊŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŎŀǊŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇΥ 
мύ ƴǳƳŜƭŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛΣ ƛŘŜƴǘƛǘŀǘŜŀ ǒƛ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ŦƛŜŎŇǊǳƛ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘ ŀƭ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛƛ 

ǇǊƛƳŜΣ ǇǊƻŘǳǎŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ LC!Τ ƴǳƳŜƭŜ 
ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭǳƛΤ ƴǳƳŇǊǳƭκƴǳƳŜǊŜƭŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭκŀƭŜ ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭǳƛΣ ŘŀŎŇ ǎŜ ŎǳƴƻǎŎΣ ǎŀǳ ŀƭǘŜ ƴǳƳŜǊŜ ŘŜ 
ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜΤ ƴǳƳŇǊǳƭ ŀƭƻŎŀǘ ƭŀ ǊŜŎŜǇסƛŜ ǒƛ Řŀǘŀ ǊŜŎŜǇסƛŜƛΤ 

нύ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ƻǊƛŎŇǊǳƛ ǘŜǎǘ ǎŀǳ ŜȄŀƳƛƴŇǊƛ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǒƛ ŎƻƴŎƭǳȊƛƛƭŜ ŀŎŜǎǘƻǊŀΤ 
оύ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŦƻƭƻǎƛǊƛƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭor; 
пύ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ ŜȄŀƳƛƴŇǊƛƛ ǒƛ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜ ŀ LC!Σ ǇŜƴǘǊǳ 

ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ Ŏǳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΤ ǒƛ  
рύ ŘŜŎƛȊƛŀ ŦƛƴŀƭŇ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ƳŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜΣ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŘŜ 

ŀƳōŀƭŀǊŜ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘare a IFA respinse. 
336. 9ǘƛŎƘŜǘŜƭŜ ǎǘŀƴŘŀǊŘ όŀǇǊƻōŀǘŜύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ Ŧƛ ŎƻƳǇŀǊŀǘŜ Ŏǳ 

etichetele emise. 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 
LƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ 

όƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǒƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭύ 
337. tŜƴǘǊǳ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ǳƴƛŦƻǊƳƛǘŇסƛƛ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǎŜǊƛŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƞƴǘƻŎƳŜŀǎŎŇ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ 

ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ LC!Σ ǎŇ ŦƛŜ ŘŀǘŀǘŜ ǒƛ ǎŇ ŦƛŜ ǎŜƳƴŀǘŜ ŘŜ 
ŎŇǘǊŜ ƻ ǇŜǊǎƻŀƴŇ ǒƛ ǎŇ ŦƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ ƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘΣ ŘŀǘŀǘŜ ǒƛ ǎŜƳƴŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƻ ǇŜǊǎƻŀƴŇ Řƛƴ 
unitŀǘŜŀκǳƴƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΦ 

338. LƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇΥ 
мύ ƴǳƳŜƭŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ ŀƭ LC! ŦŀōǊƛŎŀǘ ǒƛ ǳƴ ŎƻŘ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ŘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜ ŀ 

ŘƻŎǳƳŜƴǘǳƭǳƛΣ ŘŀŎŇ Ŝ ǇƻǎƛōƛƭΤ 
нύ ƻ ƭƛǎǘŇ ŎƻƳǇƭŜǘŇ ŀ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜ ǒƛ a produselor intermediare desemnate prin nume sau 

coduri specifice pentru a identifica orice caracteristici speciale de calitate; 
оύ ƻ ŘŜŎƭŀǊŀǊŜ ŜȄŀŎǘŇ ŀ ŎŀƴǘƛǘŇסƛƛ ǎŀǳ ǇǊƻǇƻǊסƛŜƛ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜ ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ 

ŎŀǊŜ Ǿŀ Ŧƛ ŦƻƭƻǎƛǘΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ǳƴƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ƳŇǎǳǊŇΦ /ƞƴŘ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ƴǳ ŜǎǘŜ ŦƛȄŇΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƛƴŎƭǳŘŇ 
ŎŀƭŎǳƭǳƭ ǇŜƴǘǊǳ ƳŇǊƛƳŜŀ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǎŜǊƛƛ ǎŀǳ ǇŜƴǘǊǳ ǾƻƭǳƳǳƭ ǇǊƻŘǳŎסƛŜƛΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ƛƴŎƭǳǎŜ ǾŀǊƛŀסƛƛƭŜ 
ŎŀƴǘƛǘŇסƛƭƻǊΣ ŘŀŎŇ ǎǳƴǘ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŜΤ 

пύ ŀƳǇƭŀǎŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳŎסƛŜƛ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭ ŎŀǊŜ Ǿŀ Ŧƛ ŦƻƭƻǎƛǘΤ 
рύ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ŘŜǘŀƭƛŀǘŜΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘΥ  
ŀύ ǎǳŎŎŜǎƛǳƴŜŀ ŎŀǊŜ Ǿŀ Ŧƛ ǳǊƳŀǘŇΤ 
b) limitele parametrilor din proces care vor fi folosite; 
Ŏύ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎΣ Ŏǳ ŎǊƛǘŜǊƛƛƭŜ ƭƻǊ ŘŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭƛǘŀǘŜΣ ŘŀŎŇ Ŝ 

cazul; 
Řύ ƭƛƳƛǘŜ ŘŜ ǘƛƳǇ ǇŜƴǘǊǳ ǘŜǊƳƛƴŀǊŜŀ ŜǘŀǇŜƭƻǊ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭŜ ǒƛκǎŀǳ ŀ ƞƴǘǊŜƎǳƭǳƛ 

ǇǊƻŎŜǎΣ ŘŀŎŇ Ŝ ǇƻǎƛōƛƭΤ 
Ŝύ ƭƛƳƛǘŜ ŘŜ ǊŀƴŘŀƳŜƴǘ ǇǊŜŎƻƴƛȊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀȊŜƭŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ Řƛƴ ǇǊƻŎŜǎ ǎŀǳ ŘŜ ǘƛƳǇΦ 
6) unde este cazul, notaסƛƛ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ǒƛ ǇǊŜŎŀǳסƛƛ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǳǊƳŀǘŜΣ ǎŀǳ ǊŜŦŜǊƛǊƛ ƭŀ ŀŎŜǎǘŜŀΤ  
тύ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜŀ ŎƻǊŜŎǘŇ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ ŀ LC!Σ ƛƴŎƭǳǎƛǾ 

ǇŜƴǘǊǳ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŘŜ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜ ǒƛ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǒƛ ŎƻƴŘƛסƛƛ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜΣ Ŏǳ ƭƛƳƛǘŜ Ře timp, 
ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 

OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛ 
 όƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǒƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭύ 



339. OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ǇǊƻŘǳǎ 
ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǒƛ LC! ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ŎƻƳǇƭŜǘŜ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ǇǊƻŘǳŎסƛŀ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ 
ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǎŜǊƛƛΦ OƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŇ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ 
ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ŀŎŜŀǎǘŀ ŜǎǘŜ ǾŜǊǎƛǳƴŜŀ ŎƻǊŜŎǘŇ ǒƛ ŎŇ ŜǎǘŜ ƻ ǊŜǇǊƻŘǳŎŜǊŜ ƭƛȊƛōƛƭŇΣ ŦƛŘŜƭŇ ŀ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƛ 
ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΦ 5ŀŎŇ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǇǊƻǾƛƴŜ ŘƛƴǘǊ-ƻ ǇŀǊǘŜ ǎŜǇŀǊŀǘŇ ŀ 
ŘƻŎǳƳŜƴǘǳƭǳƛ ǎǘŀƴŘŀǊŘΣ ŀŎŜǎǘ ŘƻŎǳƳŜƴǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ƻ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ƭŀ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴŜŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ 
ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ŎǳǊŜƴǘŇ ŦƻƭƻǎƛǘŇΦ 

340. !ŎŜǎǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƴǳƳŜǊƻǘŀǘŜ Ŏǳ ǳƴ ƴǳƳŇǊ ǳƴƛŎ ŘŜ ǎŜǊƛŜ ǎŀǳ ŘŜ 
ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜΣ ŘŀǘŀǘŜ ǒƛ ǎŜƳƴŀǘŜ ƭŀ ŜƭƛōŜǊŀǊŜΦ Oƴ ǇǊƻŘǳŎסƛŀ ŎƻƴǘƛƴǳŇΣ ŎƻŘǳƭ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΣ ƞƳǇǊŜǳƴŇ Ŏǳ 
Řŀǘŀ ǒƛ ƻǊŀΣ Ǉƻǘ ǎŜǊǾƛ Ŏŀ ǳƴ ŜƭŜƳŜƴǘ ŘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜ ǳƴƛŎ ǇƞƴŇ ŎŜ ŜǎǘŜ ŀƭƻŎŀǘ ƴǳƳŇǊǳƭ ŦƛƴŀƭΦ 

341. DoŎǳƳŜƴǘŀǊŜŀ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ŜǘŀǇŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ƞƴ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ 
όƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǒƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇΥ 

мύ ŘŀǘŜƭŜ ǒƛΣ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ƻǊŜƭŜΤ 
нύ ƛŘŜƴǘƛǘŀǘŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭ Ŧƻƭƻǎƛǘ όŘŜ ŜȄΦΣ ǊŜŀŎǘƻŀǊŜΣ ǳǎŎŇtoare, mori etc.); 
оύ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŇ ŀ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǎŜǊƛƛΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ŎƞƴǘŇǊƛǊƛƭŜΣ ƳŇǎǳǊŇǘƻǊƛƭŜ ǒƛ ƴǳƳŜǊŜƭŜ ŘŜ ǎŜǊƛŜ 

ŀƭŜ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜΣ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ ŀƭŜ ƻǊƛŎŇǊƻǊ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǊŜǇǊƻŎŜǎŀǘŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ 
ǘƛƳǇǳƭ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛΤ 

пύ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ Ǌezultatelor reale ale parametrilor critici din proces; 
рύ ƻǊƛŎŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇΤ 
сύ ǎŜƳƴŇǘǳǊƛƭŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜƭƻǊ ŎŀǊŜ ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ ǒƛ ǎǳǇǊŀǾŜƎƘŜŀȊŇ ŘƛǊŜŎǘ ǎŀǳ ǾŜǊƛŦƛŎŇ ŦƛŜŎŀǊŜ ŜǘŀǇŇ 

ŎǊƛǘƛŎŇ ƞƴ ƻǇŜǊŀǊŜΤ 
тύ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ǒƛ ŀƭŜ ǘŜǎǘŇǊƛƭƻǊ ŘŜ laborator; 
уύ ǊŀƴŘŀƳŜƴǘǳƭ ŀŎǘǳŀƭ ƭŀ ŦŀȊŜƭŜ ǎŀǳ ǘƛƳǇƛƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊƛΤ 
фύ ŘŜǎŎǊƛŜǊŜŀ ŀƳōŀƭŀƧǳƭǳƛ ǒƛ ŀ ŜǘƛŎƘŜǘŜƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ LC!Τ 
млύ ŜǘƛŎƘŜǘŀ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘƛǾŇ ŀ LC! ǎŀǳ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊΣ ŘŀŎŇ ŀŎŜǎǘŜŀ ǎǳƴǘ ŘŜǎǘƛƴŀǘŜ 

ŎƻƳŜǊŎƛŀƭƛȊŇǊƛƛ; 
ммύ ƻǊƛŎŜ ŘŜǾƛŀסƛŜ ƻōǎŜǊǾŀǘŇΣ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ŜƛΣ ƻǊƛŎŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ όŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭύ ǎŀǳ 

ǊŜŦŜǊƛǊŜŀ ƭŀ ŀŎŜŀǎǘŇ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ǇŇǎǘǊŀǘŇ ǎŜǇŀǊŀǘΤ  
мнύ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ǘŜǎǘŇǊƛƭƻǊ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ŜƭƛōŜǊŇǊƛƛΦ 
342. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǒƛ ǳǊƳŀǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǊŜŀ ŘŜǾƛŀסƛƛƭƻǊ ŎǊƛǘƛŎŜ ǎŀǳ ŀ 

ƴŜƞƴŎŀŘǊŇǊƛƛ ƞƴ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ LC!Φ LƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŀ ǘǊŜōǳƛŜ ŜȄǘƛƴǎŇ ƭŀ ŀƭǘŜ ǎŜǊƛƛ 
ŎŀǊŜ ŀǊ ǇǳǘŜŀ Ŧƛ ŀǎƻŎƛŀǘŜ Ŏǳ ǳƴ ŜǒŜŎ ǎŀǳ ƻ ŘŜǾƛŀסƛŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ с 

OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŎƻƴǘǊƻƭului de laborator 
343. OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ŘŀǘŜ ŎƻƳǇƭŜǘŜ Řƛƴ ǘƻŀǘŜ ǘŜǎǘŜƭŜ 

ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ Ŏǳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǒƛ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ 
ŜȄŀƳƛƴŇǊƛƭŜ ǒƛ ŀƴŀƭƛȊŜƭŜΣ ŘǳǇŇ ŎǳƳ ǳǊƳŜŀȊŇΥ 

1) ƻ ŘŜǎŎǊƛŜǊŜ ŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ǇǊƛƳƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǘŜǎǘŀǊŜΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ƴǳƳŜƭŜ ǎŀǳ ǎǳǊǎŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛΣ 
ƴǳƳŇǊǳƭ ǎŜǊƛŜƛ ǎŀǳ ŀƭǘ ŎƻŘ ŘƛǎǘƛƴŎǘƛǾΣ Řŀǘŀ ǇǊŜƭŜǾŇǊƛƛ ǇǊƻōŜƛ ǒƛΣ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ǒƛ Řŀǘŀ 
ŎƞƴŘ ǇǊƻōŀ ŀ Ŧƻǎǘ ǇǊƛƳƛǘŇ ƭŀ ǘŜǎǘŀǊŜΤ 

нύ ƻ ŘŜŎƭŀǊŀסƛŜ ǎŀǳ ƻ ǊŜŦŜǊƛǊŜ ƭŀ ŦƛŜŎŀǊŜ ƳŜǘƻŘŇ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ŦƻƭƻǎƛǘŇΤ 
оύ ƻ ŘŜŎƭŀǊŀסƛŜ ŀ ƳŀǎŜƛ ǎŀǳ ƳŇǊƛƳƛƛ ǇǊƻōŜƛ ǇǊŜƭŜǾŀǘŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ǘŜǎǘΣ ŘǳǇŇ ŎǳƳ 

ŜǎǘŜ ŘŜǎŎǊƛǎ ƞƴ ƳŜǘƻŘŇΤ ŘŀǘŜ ǎŀǳ ǊŜŦŜǊƛǊƛ ƭŀ ǇǊŜǇŀǊŀǊŜŀ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭƻǊ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇΣ 
ǊŜŀŎǘƛǾƛƭƻǊ ǒƛ ǎƻƭǳסƛƛƭƻǊ ǎtandard; 

пύ ƻ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ŎƻƳǇƭŜǘŇ ŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ŘŀǘŜƭƻǊ ƴŜǇǊŜƭǳŎǊŀǘŜ ƻōסƛƴǳǘŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŦƛŜŎŇǊǳƛ ǘŜǎǘΣ ǇŜ 
ƭƞƴƎŇ ƎǊŀŦƛŎŜΣ ǘŀōŜƭŜ ǒƛ ǎǇŜŎǘǊŜ ŀƭŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊΣ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǇŜƴǘǊǳ 
ŀ ŘƻǾŜŘƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭ ǎǇŜŎƛŦƛŎ ǒƛ ǎŜǊƛŀ ǘŜǎǘŀǘŜΤ 

5) o ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ŎŀƭŎǳƭŜƭƻǊ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ ƭŜƎŇǘǳǊŇ Ŏǳ ǘŜǎǘǳƭΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳΣ 
ǳƴƛǘŇסƛ ŘŜ ƳŇǎǳǊŇΣ ŦŀŎǘƻǊƛ ŘŜ ŎƻƴǾŜǊǎƛŜ ǒƛ ŦŀŎǘƻǊƛ ŘŜ ŜŎƘƛǾŀƭŜƴסŇΤ 

сύ ƻ ŘŜŎƭŀǊŀסƛŜ ŀ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ǘŜǎǘǳƭǳƛ ǒƛ ŎƻƳǇŀǊŀסƛŀ Ŏǳ ŎǊƛǘŜǊƛƛƭŜ ŘŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΤ 



7ύ ǎŜƳƴŇǘǳǊŀ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ŎŀǊŜ ŀ ŜŦŜŎǘǳŀǘ ŦƛŜŎŀǊŜ ǘŜǎǘ ǒƛ ŘŀǘŀκŘŀǘŜƭŜ ŎƞƴŘ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ 
ǘŜǎǘŜƭŜΤ ǒƛ 

уύ Řŀǘŀ ǒƛ ǎŜƳƴŇǘǳǊŀ ǳƴŜƛ ŀ Řƻǳŀ ǇŜǊǎƻŀƴŜΣ ŘƻǾŜŘƛƴŘ ŎŇ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ƻǊƛƎƛƴŀƭŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ 
ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ Řƛƴ ǇǳƴŎǘ ŘŜ ǾŜŘŜǊŜ ŀƭ ŀŎǳǊŀǘŜסŜƛΣ ŎƻƳǇƭŜǘŇǊƛƛ ƛƴǘŜƎǊŀƭŜ ǒƛ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛƛ Ŏǳ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭŜ 
stabilite. 

344. ¢ǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŎƻƳǇƭŜǘŜ ǇŜƴǘǊǳΥ 
мύ ƻǊƛŎŜ ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛ ŀƭŜ ǳƴŜƛ ƳŜǘƻŘŜ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΤ 
нύ ŎŀƭƛōǊŀǊŜŀ ǇŜǊƛƻŘƛŎŇ ŀ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊΣ ŀǇŀǊŀǘŜƭƻǊΣ ŀǇŀǊŀǘŜƭƻǊ ŘŜ ƳŇǎǳǊŇ ǒƛ ŀ 

dispozitivŜƭƻǊ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΤ 
оύ ǘƻŀǘŜ ǘŜǎǘŜƭŜ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǇŜ LC!Τ ǒƛ 
пύ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛƛƭŜ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ƞƴ ŀŦŀǊŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊΦ 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ т 
±ŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ 

345. OƴŀƛƴǘŜ Ŏŀ ǎŜǊƛŀ ǎŇ ŦƛŜ ŜƭƛōŜǊŀǘŇ ǎŀǳ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘŇΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǒƛ ǊŜǎǇŜŎǘŀǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ 
ǎŎǊƛǎŜ ǇŜƴǘǊǳ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ǒƛ ŀǇǊƻōŀǊŜŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭƻǊ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛ ǒƛ ŀƭŜ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ŘŜ 
ƭŀōƻǊŀǘƻǊΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ŀƳōŀƭŀǊŜŀ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜŀΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ 
ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ LC! Ŏǳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǎǘabilite. 

346. OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǒƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ǇŜƴǘǊǳ ŜǘŀǇŜƭŜ ŎǊƛǘƛŎŜ Řƛƴ ǇǊƻŎŜǎ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ ŀǇǊƻōŀǘŜ ŘŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀκǳƴƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ƞƴŀƛƴǘŜ Ŏŀ ǎŜǊƛŀ ŘŜ LC! ǎŇ ŦƛŜ ŜƭƛōŜǊŀǘŇ ǎŀǳ 
ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘŇΦ OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜƛ ǒƛ ŀƭŜ Ŏƻƴtrolului de laborator pentru etapele necritice din 
ǇǊƻŎŜǎ Ǉƻǘ Ŧƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘ Řƛƴ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǎŀǳ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŀƭǘŜ ǳƴƛǘŇסƛΣ 
ǊŜǎǇŜŎǘƞƴŘ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŀǇǊƻōŀǘŜ ŘŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀκǳƴƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΦ 

347. ¢ƻŀǘŜ ǊŀǇƻŀǊǘŜƭŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ŘŜǾƛŀסƛƛƭŜΣ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛƛƭŜ ǒƛ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ƞƴ ŀŦŀǊŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ Ŏŀ ǇŀǊǘŜ ŀ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƛ ǎŜǊƛŜƛ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ŀŎŜǎǘŜƛŀΦ 

348. ¦ƴƛǘŀǘŜŀκǳƴƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǇƻŀǘŜκǇƻǘ ŘŜƭŜƎŀ ǳƴƛǘŇסƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǒƛ 
autoritateŀ ǇŜƴǘǊǳ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜΣ Ŏǳ ŜȄŎŜǇסƛŀ ŀŎŜƭƻǊŀ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘŀǘŜ ƞƴ 
ŜȄǘŜǊƛƻǊΣ ƛŜǒƛƴŘ ŘŜ ǎǳō ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǳƴƛǘŇסƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΦ 

  
Capitolul VII 

MANAGEMENTUL MATERIALELOR 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
Controale generale 

349. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ƎŜƴŜǊŀƭŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ŘŜǎŎǊƛŜ ǊŜŎŜǇסƛŀΣ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀΣ ŎŀǊŀƴǘƛƴŀΣ 
ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜŀΣ ƳŀƴƛǇǳƭŀǊŜŀΣ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀΣ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ǒƛ ŀǇǊƻōŀǊŜŀ ǎŀǳ ǊŜǎǇƛƴƎŜǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊΦ 

350. tǊƻŘǳŎŇǘƻǊƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛκǎŀǳ LC! ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ŜǾŀƭǳŀǊŜ ŀ 
furnizorilor de materiale critice. 

351. aŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŎƘƛȊƛסƛƻƴŀǘŜ ŎƻƴŦƻǊƳ ǳƴŜƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΣ ŘŜ ƭŀ 
ŦǳǊƴƛȊƻǊκŦǳǊƴƛȊƻǊƛ ŀǇǊƻōŀǘκŀǇǊƻōŀסƛ ŘŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀκǳƴƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΦ 

352. 5ŀŎŇ ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭ ǳƴǳƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ŎǊƛǘƛŎ ƴǳ ŜǎǘŜ ǇǊƻŘǳŎŇǘƻǊǳƭ ŀŎŜƭǳƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭΣ ǇǊƻŘǳŎŇǘƻǊǳƭ 
ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǒƛκǎŀǳ ŀƭ LC! ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎǳƴƻŀǎŎŇ ƴǳƳŜƭŜ ǒƛ ŀŘǊŜǎŀ ǇǊƻŘǳŎŇǘƻǊǳƭǳƛ 
materialului critic. 

353. {ŎƘƛƳōŀǊŜŀ ǎǳǊǎŜƛ ŘŜ ŀǇǊƻǾƛȊƛƻƴŀǊŜ Ŏǳ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴ 
ŀŎƻǊŘ Ŏǳ /ŀǇƛǘƻƭǳƭ ·LLL ά/ƻƴǘǊƻƭǳƭ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƛέΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

wŜŎŜǇסƛŀ ǒƛ ŎŀǊŀƴǘƛƴŀ 
354. Oƴ ƳƻƳŜƴǘǳƭ ǊŜŎŜǇסƛƻƴŇǊƛƛ ǒƛ ƞƴŀƛƴǘŜŀ ŀŎŎŜǇǘŇǊƛƛΣ ŦƛŜŎŀǊŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘ ǎŀǳ ƎǊǳǇ ŘŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ 

Ŏǳ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜȄŀƳƛƴŀǘŜ ǾƛȊǳŀƭ ƞƴ ŎŜŜŀ ŎŜ ǇǊƛǾŜǒǘŜ ŎƻǊŜŎǘƛǘǳŘƛƴŜŀ ŜǘƛŎƘŜǘŇǊƛƛ όƛƴŎƭǳȊƞƴŘ 
corelarea ŘƛƴǘǊŜ ƴǳƳŜƭŜ Ŧƻƭƻǎƛǘ ŘŜ ŦǳǊƴƛȊƻǊ ǒƛ ƴǳƳŜƭŜ ƛƴǘŜǊƴΣ ŘŀŎŇ ŀŎŜǎǘŜŀ ǎǳƴǘ ŘƛŦŜǊƛǘŜύΣ 



ƛƴǘŜƎǊƛǘŀǘŜŀ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛΣ ǊǳǇŜǊŜŀ ǎƛƎƛƭƛƛƭƻǊΣ ŘŀŎŇ ǎ-ŀ ǳƳōƭŀǘ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ǎŀǳ ǇǊŜȊŜƴסŜƛ 
ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛΦ aŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴ ŎŀǊŀƴǘƛƴŇ ǇƞƴŇ ŎƞƴŘ ǎŜ ǇǊŜƭŜǾŜŀȊŇ ǇǊobe, sunt 
ŜȄŀƳƛƴŀǘŜ ǎŀǳ ǘŜǎǘŀǘŜΣ ŘǳǇŇ ŎŀȊΣ ǒƛ ŜƭƛōŜǊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƻƭƻǎƛǊŜΦ 

355. OƴŀƛƴǘŜ Ŏŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ƴƻǳ-ǾŜƴƛǘŜ ǎŇ ǎŜ ŀƳŜǎǘŜŎŜ Ŏǳ ǎǘƻŎǳǊƛƭŜ ŜȄƛǎǘŜƴǘŜ όŘŜ ŜȄΦ ǎƻƭǾŜƴסƛ 
ǎŀǳ ǎǘƻŎǳǊƛ Řƛƴ ǎƛƭƻȊǳǊƛύΣ ŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ŎƻǊŜŎǘΣ ǘŜǎǘŀǘŜ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭ ǒƛ Ŝƭiberate. Trebuie 
ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ ŘŜǎŎŇǊŎŀǊŜŀ ƞƴ ƳƻŘ ƎǊŜǒƛǘ ŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ƴƻǳ-venite peste 
stocul existent. 

356. 5ŀŎŇ ƭƛǾǊŇǊƛƭŜ ǾǊŀŎ όōǳƭƪ ŘŜƭƛǾŜǊƛŜǎύ ǎŜ ŦŀŎ ƞƴ ǊŜȊŜǊǾƻŀǊŜ ƴŜŘŜŘƛŎŀǘŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ 
ǎƛƎǳǊŀƴסŀ ŎŇ ƴǳ ǎŜ ǇǊƻŘǳŎŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇ Řƛƴ ǊŜȊŜǊǾƻǊΦ !ǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ǎŜ ŦŀŎŜ ǇǊƛƴǘǊ-unul 
ǎŀǳ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ Řƛƴ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ƳƛƧƭƻŀŎŜΥ 

мύ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŎǳǊŇסŜƴƛŜƛΤ 
нύ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ǳǊƳŜƭƻǊ ŘŜ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛΤ 
3) auditul furnizorului. 
357. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ƳŀǊƛ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǒƛ ŘƛǾŜǊǎŜƭŜ ƭƻǊ 

ŘƛǎǇƻȊƛǘƛǾŜΣ ƭƛƴƛƛƭŜ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ǒƛ ŘŜ ŘŜǎŎŇǊŎŀǊŜΦ 
358. CƛŜŎŇǊǳƛ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘ ǎŀǳ ƎǊǳǇ ŘŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴסƛ όǎŜǊƛƛύ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ-i fie alocat un 

ŎƻŘΣ ǎŜǊƛŜ ǎŀǳ ƴǳƳŇǊ ŘŜ ǊŜŎŜǇסƛŜ ŘƛǎǘƛƴŎǘƛǾŜΣ ǇǊƛƴ ŎŀǊŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘΦ !ŎŜǎǘ ƴǳƳŇǊ ǘǊŜōǳƛŜ Ŧƻƭƻǎƛǘ 
ƭŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ŀƳǇƭŀǎŇǊƛƛ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǎŜǊƛƛΦ ¢ǊŜōǳƛŜ Ǉǳǎ ƭŀ ǇǳƴŎǘ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ǇŜƴǘǊǳ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ 
ǎǘŀǘǳǘǳƭǳƛ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǎŜǊƛƛΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

tǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ƛƴǘǊŀǘŜ 
359. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ǳƴ ǘŜǎǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǾŜǊƛŦƛŎŀ ƛŘŜƴǘƛǘŀǘŜŀ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǎŜǊƛƛ ŘŜ 

ƳŀǘŜǊƛŀƭΣ Ŏǳ ŜȄŎŜǇסƛŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ŘŜǎŎǊƛǎŜ ƭŀ ǇŎǘΦослΦ Oƴ ƭƻŎ ŘŜ ŀ ŜŦŜŎǘǳŀ ŀƭǘŜ ǘŜǎǘŜΣ ǎŜ ǇƻŀǘŜ Ŧƻƭƻǎƛ 
ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇ ŀƭ ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭǳƛΣ Ŏǳ ŎƻƴŘƛסƛŀ Ŏŀ ǇǊƻŘǳŎŇǘƻǊǳƭ ǎŇ ŘŜסƛƴŇ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ŜǾŀƭǳare a 
furnizorilor. 

360. !ǇǊƻōŀǊŜŀ ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ƻ ŜǾŀƭǳŀǊŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ŦǳǊƴƛȊŜȊŜ ƻ ŘƻǾŀŘŇ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ όŘŜ ŜȄΦΣ ƛǎǘƻǊƛŎǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛύ ŎŇ ǇǊƻŘǳŎŇǘƻǊǳƭ ǇƻŀǘŜ ŀǎƛƎǳǊŀ ƞƴ ƳƻŘ ŎƻƴǎŜŎǾŜƴǘ 
ƳŀǘŜǊƛŀƭ ŎƻƴŦƻǊƳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ŀƴŀƭƛȊŜ ŎƻƳǇƭŜǘŜ ǇŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ о ǎŜǊƛƛ 
ƞƴŀƛƴǘŜŀ ǊŜƴǳƴסŇǊƛƛ ƭŀ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ŀƴǳƳƛǘƻǊ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ŀƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΦ hǊƛŎǳƳΣ ŎƻƴŘƛסƛŀ 
ƳƛƴƛƳŇ ŜǎǘŜ ŎŀΣ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ƻ ŀƴŀƭƛȊŇ ŎƻƳǇƭŜǘŇ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƭŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǒƛ ǎŇ ŦƛŜ 
ŎƻƳǇŀǊŀǘŇ Ŏǳ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘŜƭŜ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇΦ {ƛƎǳǊŀƴסŀ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘŜƭƻǊ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŇ ƭŀ 
intervale regulate. 

361. !ŘƧǳǾŀƴסƛƛ Ŧƻƭƻǎƛסƛ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎΣ ƳŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ ǇŜǊƛŎǳƭƻŀǎŜ ǎŀǳ ŦƻŀǊǘŜ ǘƻȄƛŎŜΣ ŀƭǘŜ 
ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ǎŀǳ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǘǊŀƴǎŦŜǊŀǘŜ ƭŀ ƻ ŀƭǘŇ ǳƴƛǘŀǘŜ Řƛƴ ŎŀŘǊul companiei fabricant de IFA, 
ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǘŜǎǘŀǘŜΣ ŘŀŎŇ ǎŜ ƻōסƛƴŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇ ŀƭ ǇǊƻŘǳŎŇǘƻǊǳƭǳƛΣ ŎŀǊŜ ǎŇ 
ŘŜƳƻƴǎǘǊŜȊŜ ŎŇ ŀŎŜǎǘŜ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜ ǎǳƴǘ ŎƻƴŦƻǊƳŜ Ŏǳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΦ 9ȄŀƳƛƴŀǊŜŀ ǾƛȊǳŀƭŇ ŀ 
ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭƻǊΣ ŀ ŜǘƛŎƘŜǘŜƭƻǊ ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ƴǳƳŜǊŜƭƻǊ ŘŜ ǎŜǊƛŜ ǎǳƴǘ ǳǘƛƭŜ ƞƴ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ƛŘŜƴǘƛǘŇסƛƛ 
ŀŎŜǎǘƻǊ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜΦ [ƛǇǎŀ ǘŜǎǘŇǊƛƛ ƛƴǘŜǊƴŜ ŀ ŀŎŜǎǘƻǊ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŇ ǒƛ 
ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇΦ 

362. tǊƻōŜƭŜ ǇǊŜƭŜǾŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘƛǾŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎŜǊƛŀ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭ Řƛƴ care au fost 
ǇǊŜƭŜǾŀǘŜΦ aŜǘƻŘŜƭŜ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ Řƛƴ ŎŀǊŜ ǎŇ ǎŜ 
ǇǊŜƭŜǾŜȊŜΣ Řƛƴ ŎŜ ǇŀǊǘŜ ŀ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛ ǎŇ ǎŜ ǇǊŜƭŜǾŜȊŜ ǒƛ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǇǊŜƭŜǾŀǘŇ Řƛƴ ŦƛŜŎŀǊŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘΦ {ǘŀōƛƭƛǊŜŀ ƴǳƳŇǊǳƭǳƛ ŘŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ Řƛƴ ŎŀǊŜ ǎŜ ǇǊŜƭŜǾŜŀȊŇ ǒƛ ŀ 
ŎŀƴǘƛǘŇסƛƛ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ǇŜ ōŀȊŀ ǳƴǳƛ Ǉƭŀƴ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ŎŀǊŜ ŀǊŜ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜ ŘŀŎŇ 
ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭ ŜǎǘŜ ŎǊƛǘƛŎΣ ǾŀǊƛŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛΣ ŎǊŜŘƛōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭǳƛ ǒƛ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ƴŜŎŜǎŀǊŇ 
pentru analize. 

363. hǇŜǊŀסƛŀ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴ ǎǇŀסƛƛ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ǒƛ ŎƻƴŦƻǊƳ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭƻǊ 
ƳŜƴƛǘŜ ǎŇ ǇǊŜǾƛƴŇ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛ ǇǊŜƭŜǾŀǘ ǒƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ŀƭǘƻǊ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜΦ 

364. wŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ Řƛƴ ŎŀǊŜ ǎŜ ǇǊŜƭŜǾŜŀȊŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŘŜǎŎƘƛŘŇ Ŏǳ ŀǘŜƴסƛŜ ǒƛ ǳƭǘŜǊƛƻǊ ǎŇ ǎŜ 
ƞƴŎƘƛŘŇΦ !ŎŜǎǘŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ƳŀǊŎŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƛƴŘƛŎŀ ŦŀǇǘǳƭ ŎŇ ŘŜ ŀŎƻƭƻ ǎ-a prelevat. 



  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 
Depozitarea 

365. aŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳŀƴƛǇǳƭŀǘŜ ǒƛ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ǇǊŜǾƛƴŇ ŘŜƎǊŀŘŀǊŜŀΣ 
ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ǒƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇΦ 

366. aŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŀƳōŀƭŀǘŜ ƞƴ ǎŀŎƛΣ ǇǳƴƎƛ ǎŀǳ Ŏǳǘƛƛ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ǇŜ ǇƻŘŜŀ ǒƛΣ ŎƞƴŘ 
ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΣ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜǇŇǊǘŀǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇŜǊƳƛǘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜŀ ǒƛ ƛƴǎǇŜŎǘŀǊŜŀΦ 

367. aŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ƻ ǇŜǊƛƻŀŘŇ ŎŀǊŜ ǎŇ ƴǳ ƭŜ ŀŦŜŎǘŜȊŜ 
ƴŜƎŀǘƛǾ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ŎŜƭ Ƴŀƛ ǾŜŎƘƛ ǎǘƻŎ ǎŇ ŦƛŜ Ŧƻƭƻǎƛǘ 
primul. 

368. ¦ƴŜƭŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜΣ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΣ Ǉƻǘ Ŧƛ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ƞƴ ŀŜǊ ƭƛōŜǊΣ 
Ŏǳ ŎƻƴŘƛסƛŀ Ŏŀ ŜǘƛŎƘŜǘŜƭŜ ŘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜ ǎŇ ǊŇƳƞƴŇ ƭƛȊƛōƛƭŜΣ ƛŀǊ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎǳǊŇסŀǘŜ ŀŘŜŎǾŀǘ 
ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŘŜǎŎƘƛŘŜǊŜ ǒƛ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜΦ 

369. aŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǊŜǎǇƛƴǎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ ƞƴǘǊ-ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ŎŀǊŀƴǘƛƴŇ 
ƳŜƴƛǘ ǎŇ ǇǊŜǾƛƴŇ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ƭƻǊ ƴŜŀǳǘƻǊƛȊŀǘŇ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 
Reevaluarea 

370. aŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǊŜŜǾŀƭǳŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀ ŘŀŎŇ ǎǳƴǘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ 
ŦƻƭƻǎƛǊŜ όŘŜ ŜȄΦΣ ŘǳǇŇ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ƞƴŘŜƭǳƴƎŀǘŇ ǎŀǳ ŘǳǇŇ ŜȄǇǳƴŜǊŜ ƭŀ ŎŇƭŘǳǊŇ ǎŀǳ ǳƳƛŘƛǘŀǘŜύΦ 

  
Capitolul VIII 

twh5¦/נL!  L /hb¢wh![9[9 Ob twh/9{ 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
hǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ 

371. aŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ ŀ LC! ǘǊŜōǳƛŜ ŎƞƴǘŇǊƛǘŜ ǎŀǳ 
ƳŇǎǳǊŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ƴǳ ƭŜ ŀŦŜŎǘŜȊŜ ŎŀǇŀŎƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŀ Ŧƛ ŦƻƭƻǎƛǘŜΦ 
LƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜƭŜ ŘŜ ŎƞƴǘŇǊƛǊŜ ǒƛ ƳŇǎǳǊŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ǇǊŜŎƛȊƛŜ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ǎŎƻǇǳƭ ǇǊƻǇǳǎΦ 

372. 5ŀŎŇ ǳƴ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ŜǎǘŜ ǎǳōŘƛǾƛȊŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀ Ŧƛ Ŧƻƭƻǎƛǘ ǳƭǘŜǊƛƻǊ ƞƴ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΣ ƴƻǳƭ 
ǊŜŎƛǇƛŜƴǘ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜŀȊŇ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŘŜŎǾŀǘ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛŘŜntificat cu 
ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛΥ 

мύ ƴǳƳŜƭŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛ ǒƛκǎŀǳ ŎƻŘǳƭ ŀǊǘƛŎƻƭǳƭǳƛΤ 
нύ ƴǳƳŇǊǳƭ ǇǊƛƳƛǘ ƭŀ ǊŜŎŜǇסƛŜ ǎŀǳ ƭŀ ŎƻƴǘǊƻƭΤ 
оύ ƎǊŜǳǘŀǘŜŀ ǎŀǳ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭ Řƛƴ ƴƻǳƭ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘΤ ǒƛ  
пύŘŀǘŀ ŘŜ ǊŜŜǾŀƭǳŀǊŜ ǎŀǳ ŘŜ ǊŜǘŜǎǘŀǊŜΣ ŘŀŎŇ Ŝ ŎŀȊǳƭΦ 
373. OpeǊŀסƛƛƭŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ŘŜ ŎƞƴǘŇǊƛǊŜΣ ƳŇǎǳǊŀǊŜ ǎŀǳ ǎǳōŘƛǾƛȊŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀǎƛǎǘŀǘŜ ǎŀǳ ǎŇ 

ŦŀŎŇ ǎǳōƛŜŎǘǳƭ ǳƴǳƛ ŎƻƴǘǊƻƭ ŜŎƘƛǾŀƭŜƴǘΦ OƴŀƛƴǘŜŀ ŦƻƭƻǎƛǊƛƛΣ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ Řƛƴ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǾŜǊƛŦƛŎŜ 
ŘŀŎŇ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǎǳƴǘ ŎŜƭŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŜ ƞƴ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎǳƭ 
intermediar sau IFA respectiv. 

374. !ƭǘŜ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛ ŎǊƛǘƛŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǎƛǎǘŀǘŜ ǎŀǳ ǎǳǇǳǎŜ ǳƴǳƛ ŎƻƴǘǊƻƭ ŜŎƘƛǾŀƭŜƴǘΦ 
375. wŀƴŘŀƳŜƴǘŜƭŜ ƻōסƛƴǳǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŎƻƳǇŀǊŀǘŜ Ŏǳ ŎŜƭŜ ǎŎƻƴǘŀǘŜ ƞƴ ŜǘŀǇŜƭŜ ŘŜǎŜƳƴŀǘŜ ŀƭŜ 

ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΦ wŀƴŘŀƳŜƴǘŜƭŜ ǎŎƻƴǘŀǘŜΣ Ŏǳ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǇŜ ōŀȊŀ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊΣ ŀ ŎŜƭƻǊ ƻōסƛƴǳǘŜ ƭŀ ǎŎŀǊŇ Ǉƛƭƻǘ ǎŀǳ ŀ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ŘŜ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 5ŜǾƛŀסƛƛƭŜ ǊŀƴŘŀƳŜƴǘŜƭƻǊΣ ŀǎƻŎƛŀǘŜ Ŏǳ ŜǘŀǇŜ ŎǊƛǘƛŎŜ Řƛƴ ǇǊƻŎŜǎΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴvestigate 
ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀ ƛƳǇŀŎǘǳƭ ǎŀǳ Ǉƻǎƛōƛƭǳƭ ƛƳǇŀŎǘ ŀƭ ŀŎŜǎǘƻǊŀ ŀǎǳǇǊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾŜΦ 

376. hǊƛŎŜ ŘŜǾƛŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇ ǒƛ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŇΦ hǊƛŎŜ ŘŜǾƛŀסƛŜ ŎǊƛǘƛŎŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŇΦ 

377. Statutul principalelor echipamente Řƛƴ ǇǊƻŎŜǎ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴŘƛŎŀǘ ŦƛŜ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭ ǇŜ 
ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜΣ ŦƛŜ ǇǊƛƴ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŜ ŀŘŜŎǾŀǘŇΣ ǇǊƛƴ ǎƛǎǘŜƳŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘŜ ǎŀǳ ǇǊƛƴ 
mijloace alternative. 



378. aŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŎŀǊŜ ǾƻǊ Ŧƛ ǊŜǇǊƻŎŜǎŀǘŜ ǎŀǳ ǊŜǇǊŜƭǳŎǊŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ ŀŘŜŎǾŀt 
ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ƴŜŀǳǘƻǊƛȊŀǘŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

Limite de timp 
379. 5ŀŎŇ ƞƴ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴŜŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ όŘŜ ǾŇȊǳǘ ǇŎǘΦооуύ ǎǳƴǘ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŜ ƭƛƳƛǘŜ ŘŜ 

ǘƛƳǇΣ ŀŎŜǎǘŜ ƭƛƳƛǘŜ ŘŜ ǘƛƳǇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜǎǇŜŎǘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭor 
ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ ŀ LC!Φ 5ŜǾƛŀסƛƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜ ǒƛ ŜǾŀƭǳŀǘŜΦ [ƛƳƛǘŜƭŜ ŘŜ ǘƛƳǇ ƴǳ ǎǳƴǘ 
ƴŜŎŜǎŀǊŜ ŎƞƴŘ ǎŜ ǇǊƻŎŜǎŜŀȊŇ ǇƞƴŇ ƭŀ ƻ ǾŀƭƻŀǊŜ סƛƴǘŇ όŘŜ ŜȄΦΣ ŀƧǳǎǘŀǊŜŀ ǇI-ului, hidrogenarea, 
ǳǎŎŀǊŜŀ ŎƻƴŦƻǊƳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŜƛ ǇǊŜŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŜύΣ ŘŜƻŀǊŜŎŜ ǊŜŀƭƛȊŀǊŜŀ ǊŜŀŎסƛƛƭƻǊ ǎŀǳ ŀ ŜǘŀǇŜƭƻǊ Řƛƴ 
ǇǊƻŎŜǎ ŜǎǘŜ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŇ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎΦ 

380. tǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǊŜסƛƴǳǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŇ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ƞƴ 
ŎƻƴŘƛסƛƛ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ǎǳƴǘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ Ŧƻlosire. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

tǊŜƭŜǾŀǊŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ 
381. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀ ŜǾƻƭǳסƛŀ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŘŜǎŦŇǒǳǊŇǊƛƛ 

ŜǘŀǇŜƭƻǊ Řƛƴ ǇǊƻŎŜǎ ŎŀǊŜ ǇǊƻŘǳŎ ǾŀǊƛŀōƛƭƛǘŀǘŜ ƞƴ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛƭŜ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ ŀ 
IC!Φ /ƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎŜ ǒƛ ŎǊƛǘŜǊƛƛƭŜ ƭƻǊ ŘŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ǇŜ ōŀȊŀ 
ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭƻǊ ƻōסƛƴǳǘŜ ƞƴ ŜǘŀǇŀ ŘŜ ŘŜȊǾƻƭǘŀǊŜ ǎŀǳ Řƛƴ ŘŀǘŜƭŜ ƛǎǘƻǊƛŎŜΦ 

382. /ǊƛǘŜǊƛƛƭŜ ŘŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭƛǘŀǘŜΣ ǘƛǇǳƭ ǒƛ ŜȄǘƛƴŘŜǊŜŀ ǘŜǎǘŇǊƛƛ Ǉƻǘ ŘŜǇƛƴŘŜ ŘŜ ƴŀǘǳǊŀ ǇǊodusului 
ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ ŀ LC! ŦŀōǊƛŎŀǘŜΣ ŘŜ ǊŜŀŎסƛŀ ǎŀǳ ŜǘŀǇŀ Řƛƴ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ƞƴ ŘŜǎŦŇǒǳǊŀǊŜ ǒƛ ŘŜ ƎǊŀŘǳƭ ƞƴ 
ŎŀǊŜ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜǘŜǊƳƛƴŇ ǾŀǊƛŀōƛƭƛǘŀǘŜ ƞƴ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΦ Oƴ ǘƛƳǇǳƭ ŜǘŀǇŜƭƻǊ ƛƴƛסƛŀƭŜ ŀƭŜ 
ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǎŜ Ǉƻǘ ŜŦŜŎǘǳŀ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ Ƴŀƛ Ǉǳסƛƴ ǎǘǊƛŎǘŜΣ ŘŀǊ ƞƴ ŜǘŀǇŜƭŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ 
ŀǾŀƴǎŀǘŜ όŘŜ ŜȄΦΣ ŜǘŀǇŜƭŜ ŘŜ ƛȊƻƭŀǊŜ ǒƛ ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜύ ǎŜ ƛƳǇǳƴ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜ Ƴŀƛ ǎǘǊƛŎǘŜΦ 

383. /ƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ όǒƛ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŎǊƛǘƛŎύΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ǇǳƴŎǘŜƭŜ ǒƛ 
metodele de control, trebuie stabilite ƞƴ ǎŎǊƛǎ ǒƛ ŀǇǊƻōŀǘŜ ŘŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀκǳƴƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΦ 

384. /ƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ Ǉƻǘ Ŧƛ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘ Řƛƴ ŘŜǇŀǊǘŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜ 
ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǒƛ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŀƧǳǎǘŀǘ ŦŇǊŇ ŀǇǊƻōŀǊŜŀ ǇǊŜŀƭŀōƛƭŇ ŀ ǳƴƛǘŇסƛƛκ ǳƴƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΣ 
ŘŀŎŇ ŀƧǳǎǘŇǊƛƭŜ ǎǳƴǘ ŦŇŎǳǘŜ ƞƴ ƭƛƳƛǘŜ ǇǊŜǎǘŀōƛƭƛǘŜ ŀǇǊƻōŀǘŜ ŘŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀκǳƴƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΦ ¢ƻŀǘŜ 
ǘŜǎǘŜƭŜ ǒƛ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŜ ŘŜǇƭƛƴ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜΣ Ŏŀ ǇŀǊǘŜ ŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƛ ǎŜǊƛŜƛΦ 

385. aŜǘƻŘŜƭŜ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎΣ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ ŀ LC! ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ŘŜǘŀƭƛŀǘŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜΦ tƭŀƴǳǊƛƭŜ ǒƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ōŀȊŜȊŜ ǇŜ ǇǊŀŎǘƛŎƛ 
ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ǒǘƛƛƴסƛŦƛŎŜΦ 

386. tǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŘŜǎŦŇǒƻŀǊŜ ŎƻƴŦƻǊƳ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭƻǊ ƞƴǘƻŎƳƛǘŜ ƞƴŎƞǘ ǎŇ 
ǇǊŜǾƛƴŇ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛ ǇǊŜƭŜǾŀǘ ǒƛ ŀ ŀƭǘƻǊ ǇǊƻŘǳǎŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ LC!Φ ¢ǊŜōǳƛŜ 
ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŀ ƛƴǘŜƎǊƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ŘǳǇŇ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜΦ 

387. LƴǾŜǎǘƛƎŀסƛƛƭŜΣ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ƞƴ ŀŦŀǊŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊΣ ƴǳ ǎǳƴǘ ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭ 
necesare pŜƴǘǊǳ ǘŜǎǘŜƭŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ŎŀǊŜ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ ǇŜƴǘǊǳ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ǒƛκǎŀǳ ŀƧǳǎǘŀǊŜŀ 
procesului. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 

Amestecarea seriilor de produse intermediare sau IFA 
388. Oƴ ƞƴסŜƭŜǎǳƭ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭǳƛ DƘƛŘΣ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜŀ ŜǎǘŜ ŘŜŦƛƴƛǘŇ Ŏŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ŎƻƳōƛƴŀǊŜ ŀ 

materiaƭŜƭƻǊ ŎƻƴŦƻǊƳ ŀŎŜƭŜƛŀǒƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊƻŘǳŎŜ ǳƴ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ LC! 
ƻƳƻƎŜƴŜΦ !ƳŜǎǘŜŎŀǊŜŀ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŀ ŦǊŀŎסƛǳƴƛƭƻǊ Řƛƴ ǎŜǊƛƛ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭŜ όŘŜ ŜȄΦΣ ŎƻƭŜŎǘŀǊŜŀ 
ŎƞǘƻǊǾŀ ƞƴŎŇǊŎŇǘǳǊƛ ŘŜ ŎŜƴǘǊƛŦǳƎŇ ŘƛƴǘǊ-ƻ ǎƛƴƎǳǊŇ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ŎǊƛǎǘŀƭƛȊŀǊŜύ ǎŀǳ ŎƻƳōƛƴŀǊŜŀ ŦǊŀŎסƛǳƴƛƭƻǊ 
Řƛƴ ŎƞǘŜǾŀ ǎŜǊƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ƻ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŇΣ ǎǳƴǘ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŜ ŀ Ŧƛ ǇŀǊǘŜ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ 
ǒƛ ƴǳ ŜǎǘŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŇ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜΦ 

389. {ŜǊƛƛƭŜ Ŏǳ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜ ƞƴ ŀŦŀǊŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ŀƳŜǎǘŜŎŀǘŜ Ŏǳ ŀƭǘŜ ǎŜǊƛƛ ƞƴ ǎcopul 
ǊŜǎǇŜŎǘŇǊƛƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊΦ CƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ƛƴǘǊƻŘǳǎŇ ƞƴ ŀƳŜǎǘŜŎ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŦŀōǊƛŎŀǘŇ ǳǘƛƭƛȊƞƴŘ ǳƴ 



ǇǊƻŎŜǎ ǎǘŀōƛƭƛǘΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǘŜǎǘŀǘŇ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭ ǒƛ ǎŇ ƞƴŘŜǇƭƛƴŜŀǎŎŇ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ 
amestecare. 

390. hǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭŜ ƛƴŎƭǳŘΣ ŘŀǊ ƴǳ ǎŜ ƭƛƳƛǘŜŀȊŇ ƭŀΥ 
мύ !ƳŜǎǘŜŎŀǊŜŀ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ƳƛŎƛ ǇŜƴǘǊǳ ŎǊŜǒǘŜǊŜŀ ƳŇǊƛƳƛƛ ǎŜǊƛŜƛΤ 
нύ !ƳŜǎǘŜŎŀǊŜŀ ŎƻȊƛƭƻǊ όŎǳƳ ŀǊ Ŧƛ ŎŀƴǘƛǘŇסƛ ǊŜƭŀǘƛǾ ƳƛŎƛ ŘƛƴǘǊ-un material izolat) din serii ale 

ŀŎŜƭǳƛŀǒƛ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ LC! ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŦƻǊƳŀ ƻ ǎƛƴƎǳǊŇ serie. 
391. tǊƻŎŜǎŜƭŜ ŘŜ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜ ŀŘŜŎǾŀǘΦ {ŜǊƛŀ ŀƳŜǎǘŜŎŀǘŇ 

ǘǊŜōǳƛŜ ǘŜǎǘŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛƛ Ŏǳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΣ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΦ 
392. OƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ Ŏǳ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ 

ǘǊŀǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǇƞƴŇ ƭŀ ǎŜǊƛƛƭŜ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭŜ ŎŀǊŜ ŦƻǊƳŜŀȊŇ ŀƳŜǎǘŜŎǳƭΦ 
393. /ƞƴŘ ǇǊƻǇǊƛŜǘŇסƛƭŜ ŦƛȊƛŎŜ ŀƭŜ ǳƴŜƛ LC! ǎǳƴǘ ŎǊƛǘƛŎŜ όŘŜ ŜȄΦΣ LC! ŎŀǊŜ ǎŜ ƛƴǘŜƴסƛƻƴŜŀȊŇ ŀ Ŧƛ 

ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƻǊƳŜ ǎƻƭƛŘŜ ƻǊŀƭŜ ǎŀǳ ǎǳǎǇŜƴǎƛƛύΣ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŀƳŜǎtecare trebuie validate pentru 
ŀ ŘŜƳƻƴǎǘǊŀ ƻƳƻƎŜƴƛǘŀǘŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ŎƻƳōƛƴŀǘŜΦ ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ǇǊƻǇǊƛŜǘŇסƛƭƻǊ 
ŎǊƛǘƛŎŜ όŘŜ ŜȄΦΣ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŀ ƳŇǊƛƳƛƛ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜƭƻǊΣ ŘŜƴǎƛǘŀǘŜŀ ƞƴŀƛƴǘŜ ǒƛ ŘǳǇŇ ǘŀǎŀǊŜύΣ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ Ŧƛ 
afectate de procesul de amestecare. 

394. 5ŀŎŇ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜŀ ǇƻŀǘŜ ƛƴŦƭǳŜƴסŀ ƴŜƎŀǘƛǾ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜŀΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ǘŜǎǘŀǊŜŀ 
ǎǘŀōƛƭƛǘŇסƛƛ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ŀƳŜǎǘŜŎŀǘŜ ŦƛƴŀƭΦ 

395. 5ŀǘŀ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜ ǎŀǳ ŘŜ ǊŜǘŜǎǘŀǊŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛ ŀƳŜǎǘŜŎŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ōŀȊŜȊŜ ǇŜ Řŀǘŀ ŘŜ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ŎŜƭŜƛ Ƴŀƛ ǾŜŎhi cozi sau serii din amestec. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 

/ƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ 
396. aŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǊŜȊƛŘǳŀƭŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ǇǊŜƭǳŀǘŜ ƞƴ ǎŜǊƛƛ ǎǳŎŎŜǎƛǾŜ ŀƭŜ ŀŎŜƭǳƛŀǒƛ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ 

ǎŀǳ LC!Σ ŘŀŎŇ ŜȄƛǎǘŇ ǳƴ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀŘŜŎǾŀǘΦ 9ȄŜƳǇƭŜƭŜ ƛƴŎƭǳŘ ǊŜȊƛŘǳǳƭ ŎŀǊŜ ŀŘŜǊŇ ŘŜ ǇŜǊŜǘŜƭŜ 
micǊƻƴƛȊŀǘƻǊǳƭǳƛΣ ǎǘǊŀǘǳƭ ǊŜȊƛŘǳŀƭ ŘŜ ŎǊƛǎǘŀƭŜ ǳƳŜŘŜ ǊŇƳŀǎ ƞƴ ŎŜƴǘǊƛŦǳƎŇ ŘǳǇŇ ŘŜǎŎŇǊŎŀǊŜ ǒƛ 
ŘŜǎŎŇǊŎŀǊŜŀ ƛƴŎƻƳǇƭŜǘŇ ŘŜ ŦƭǳƛŘŜ ǎŀǳ ŎǊƛǎǘŀƭŜ Řƛƴ ǾŀǎŜƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ƭŀ ǘǊŀƴǎŦŜǊǳƭ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛ 
ƞƴ ŜǘŀǇŀ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎΦ !ŎŜǎǘŜ ǊŜȊƛŘǳǳǊƛ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴŘǳŎŇ ƭŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ Ŏǳ ŀƎŜƴסƛ 
ŘŜ ŘŜƎǊŀŘŀǊŜ ǎŀǳ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇΣ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ ŀƭǘŜǊŀ ƞƴ ƳƻŘ ƴŜƎŀǘƛǾ ǇǊƻŦƛƭǳƭ ǎǘŀōƛƭƛǘ ŀƭ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛƭƻǊ LC!Φ 

397. hǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ǇǊŜǾƛƴŇ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ 
produselor intermediare sau a IFA de cŇǘǊŜ ŀƭǘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜΦ 

398. [ŀ ƳŀƴƛǇǳƭŀǊŜŀ LC! ŘǳǇŇ ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƛŀ ƳŇǎǳǊƛ ŘŜ ǇǊŜŎŀǳסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ŜǾƛǘŀǊŜŀ 
ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛΦ 

  
Capitolul IX 

!a.![!w9!  L 9¢L/I9¢!w9! t9b¢w¦ L59b¢LCL/!w9 ! LC!  
 L ! twh5¦{9[hw Lb¢9wa95L!w9 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
DŜƴŜǊŀƭƛǘŇסƛ 

399. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ŘŜǘŀƭƛŜȊŜ ǊŜŎŜǇסƛŀΣ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀΣ ŎŀǊŀƴǘƛƴŀΣ 
ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀΣ ŜȄŀƳƛƴŀǊŜŀ ǒƛκǎŀǳ ǘŜǎǘŀǊŜŀΣ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀΣ ǒƛ ƳŀƴƛǇǳƭŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǒƛ 
etichetare. 

400. aŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴŦƻǊƳŜ Ŏǳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΦ 
/ŜƭŜ ŎŀǊŜ ƴǳ ŎƻǊŜǎǇǳƴŘ ŀŎŜǎǘƻǊ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǊŜǎǇƛƴǎŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ƭƻǊ ƞƴ 
ƻǇŜǊŀסƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ƴŜŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ 

401. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜȊŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŀƭŜ ŦƛŜŎŇǊǳƛ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘ ŘŜ ŜǘƛŎƘŜǘŜ ǒƛ Ƴateriale de 
ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ŘƻǾŜŘŜŀǎŎŇ ǊŜŎŜǇסƛŀΣ ŜȄŀƳƛƴŀǊŜŀ ǎŀǳ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ǒƛ ŘŀŎŇ ǎǳƴǘ ŀŎŎŜǇǘŀǘŜ ǎŀǳ 
respinse. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

Materiale de ambalare 



402. wŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ƻ ǇǊƻǘŜŎסƛŜ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ƞƳǇƻǘǊƛǾŀ ŘŜǘŜǊƛƻǊŇǊƛƛ ǎŀǳ 
ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ LC! ŎŀǊŜ ǎŜ Ǉƻǘ ǇǊƻŘǳŎŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘǳƭǳƛ ǒƛ 
ŘŜǇƻȊƛǘŇǊƛƛ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘŜΦ 

403. wŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎǳǊŀǘŜ ǒƛΣ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ƴŀǘǳǊŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ ŀ 
LC! ƛƴŘƛŎŇ ŀŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳΣ ƛƎƛŜƴƛȊŀǘŜ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ŀǎƛƎǳǊŇǊƛƛ ŎŇ ǎǳƴǘ adecvate scopului propus. Aceste 
ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǊŜŀŎסƛƻƴŜȊŜΣ ǎŇ ŀŘǎƻŀǊōŇ ǎŀǳ ǎŇ ŀōǎƻŀǊōŇ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ŀƭǘŜǊŜȊŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ 
produsului intermediar sau a IFA peste limitele specificate. 

404. 5ŀŎŇ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ǎǳƴǘ ǊŜŦƻƭƻǎƛǘŜΣ ŀŎŜǎǘŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ŎǳǊŇסate conform procedurilor 
ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜ ǒƛ ǘƻŀǘŜ ŜǘƛŎƘŜǘŜƭŜ ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǘŜ ǎŀǳ ǒǘŜǊǎŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

9ƳƛǘŜǊŜŀ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŜǘƛŎƘŜǘŜƭƻǊ 
405. !ŎŎŜǎǳƭ ƞƴ ǎǇŀסƛƛƭŜ ŘŜ ǇŇǎǘǊŀǊŜ ŀ ŜǘƛŎƘŜǘŜƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ƭƛƳƛǘŀǘ ƭŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘΦ 
406. TrebǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ǊŜŎƻƴŎƛƭƛŜǊŜŀ ŎŀƴǘƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ŜǘƛŎƘŜǘŜ ŜƳƛǎŜΣ 

ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǒƛ ǊŜǘǳǊƴŀǘŜ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ŘƛǎŎǊŜǇŀƴסŜƭƻǊ ƎŇǎƛǘŜ ƞƴǘǊŜ ƴǳƳŇǊǳƭ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭƻǊ 
ŜǘƛŎƘŜǘŀǘŜ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ŜǘƛŎƘŜǘŜƭƻǊ ŜƳƛǎŜΦ !ǎŜƳŜƴŜŀ ŘƛǎŎǊŜǇŀƴסŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜΣ ƛŀǊ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŀ 
ǘǊŜōǳƛŜ ŀǇǊƻōŀǘŇ ŘŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀκǳƴƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΦ 

407. ¢ƻŀǘŜ ŜǘƛŎƘŜǘŜƭŜ ƞƴ ǇƭǳǎΣ ŀǾƞƴŘ ƛƴǎŎǊƛǇסƛƻƴŀǘŜ ƴǳƳŜǊŜƭŜ ŘŜ ǎŜǊƛŜ ǎŀǳ ŀƭǘŜ ŜƭŜƳŜƴǘŜ 
ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ǎŜǊƛŜƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ ƴƛƳƛŎƛǘŜΦ 9ǘƛŎƘŜǘŜƭŜ ǊŜǘǳǊƴŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ǒƛ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ŀǎtfel 
ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ǇǊŜǾƛƴŇ ŀƳŜǎǘŜŎŇǊƛƭŜ ǒƛ ǎŇ ǎŜ ǇŜǊƳƛǘŇ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ 

408. 9ǘƛŎƘŜǘŜƭŜ ƞƴǾŜŎƘƛǘŜ ǎŀǳ ǇŜǊƛƳŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƴƛƳƛŎƛǘŜΦ 
409. 5ƛǎǇƻȊƛǘƛǾŜƭŜ ŘŜ ƛƴǎŎǊƛǇסƛƻƴŀǊŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƭŀ ǘƛǇŇǊƛǊŜŀ ŜǘƛŎƘŜǘŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ 

ambalare trebuƛŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ǘƻŀǘŜ ƛƴǎŎǊƛǇסƛƻƴŇǊƛƭŜ ǎǳƴǘ ŎƻƴŦƻǊƳŜ Ŏǳ 
ƛƴǎŎǊƛǇסƛƻƴŀǊŜŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŇ ƞƴ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΦ 

410. 9ǘƛŎƘŜǘŜƭŜ ǘƛǇŇǊƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƻ ǎŜǊƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǘŜƴǘ ŜȄŀƳƛƴŀǘŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŎƻǊŜŎǘŇ ǒƛ 
conformitatea cǳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ Řƛƴ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŀ ǇǊƻŘǳŎסƛŜƛΦ wŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ŀŎŜǎǘŜƛ 
ŜȄŀƳƛƴŇǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜΦ 

411. h ŜǘƛŎƘŜǘŇ ǘƛǇŇǊƛǘŇΣ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘƛǾŇ ǇŜƴǘǊǳ ŎŜƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴŎƭǳǎŇ ƞƴ ŘƻǎŀǊǳƭ 
ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 

hǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜ 
412. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜ ƞƴǘƻŎƳƛǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ǎǳƴǘ 

ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŜ ŎƻǊŜŎǘŜΦ 
413. hǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜŀƭƛȊŀǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ǇǊŜǾƛƴŇ ŀƳŜǎǘŜŎŇrile. 

¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ƻ ǎŜǇŀǊŀǊŜ ŦƛȊƛŎŇ ǎŀǳ ǎǇŀסƛŀƭŇ ƞƴǘǊŜ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŎŀǊŜ ƛƳǇƭƛŎŇ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ 
intermediare sau IFA. 

414. 9ǘƛŎƘŜǘŜƭŜ ŀǇƭƛŎŀǘŜ ǇŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ Ŏǳ ǇǊƻŘǳǎŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ Ŏǳ LC! ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŘƛŎŜ 
ƴǳƳŜƭŜ ǎŀǳ ŎƻŘǳƭ ŘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜΣ ƴǳƳŇǊǳƭ ǎŜǊƛŜƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǒƛ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜΣ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ 
ŀǎŜƳŜƴŜŀ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ǎǳƴǘ ŎǊƛǘƛŎŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ ŀ LC!Φ 

415. 5ŀŎŇ ǎŜ ƛƴǘŜƴסƛƻƴŜŀȊŇ Ŏŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ LC! ǎŇ ŦƛŜ ǘǊŀƴǎŦŜǊŀǘ ƞƴ ŜȄǘŜǊƛƻǊΣ 
ƛŜǒƛƴŘ ŘŜ ǎǳō ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛΣ ǇŜ ŜǘƛŎƘŜǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ 
ƳŜƴסƛƻƴŀǘŜ ƴǳƳŜƭŜ ǒƛ ŀŘǊŜǎŀ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛΣ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ Ŏƻƴסƛƴǳǘǳƭǳƛ ǒƛ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ŘŜ 
ǘǊŀƴǎǇƻǊǘ ǒƛ ƻǊƛŎŜ ŀƭǘŜ ŎŜǊƛƴסŜ ƭŜƎŀƭŜΦ tŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ LC! Ŏǳ ŘŀǘŇ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜΣ 
ŀŎŜŀǎǘŀ ǘǊŜōǳƛŜ ƛƴŘƛŎŀǘŇ ǇŜ ŜǘƛŎƘŜǘŇ ǒƛ ƞƴ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇΦ tŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ 
LC! Ŏǳ ŘŀǘŇ ŘŜ ǊŜǘŜǎǘŀǊŜΣ ŀŎŜŀǎǘŀ ǘǊŜōǳƛŜ ƛƴŘƛŎŀǘŇ ǇŜ ŜǘƛŎƘŜǘŇ ǒƛκǎŀǳ ƞƴ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇΦ 

416. CŀŎƛƭƛǘŇסƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǎǇŜŎǘŀǘŜ ƛƳŜŘƛŀǘ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ 
ŦƻƭƻǎƛǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ǘƻŀǘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŎŀǊŜ ƴǳ ǎǳƴǘ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ 
ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǘŜΦ !ŎŜŀǎǘŇ ŜȄŀƳƛƴŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇ ƞƴ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ƞƴ ǊŜƎƛǎǘǊǳƭ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƛ ǎŀǳ ƞƴ ŀƭǘ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǊŜΦ 



417. tǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ LC! ŀƳōŀƭŀǘŜ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜȄŀƳƛƴŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ 
ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ǒƛ ŀƳōŀƭŀƧŜƭŜ ǎŜǊƛŜƛ ŀǳ ŜǘƛŎƘŜǘŀ ŎƻǊŜŎǘŇΦ !ŎŜŀǎǘŇ ŜȄŀƳƛƴŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ŦŀŎŇ ǇŀǊǘŜ Řƛƴ ƻǇŜǊŀסƛŀ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΦ wŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ŀŎŜǎǘƻǊ ŜȄŀƳƛƴŇǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ ƞƴ 
ŘƻǎŀǊǳƭ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǒƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭΦ 

418. wŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ Ŏǳ ǇǊƻŘǳǎŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ Ŏǳ LC! ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘŀǘŜ ƞƴ ŜȄǘŜǊƛƻǊΣ 
ƛŜǒƛƴŘ ŘŜ ǎǳō ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎƛƎƛƭŀǘŜ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳƻŘ ƞƴ ŎŀǊŜΣ ŘŀŎŇ ǎƛƎƛƭƛǳƭ ŜǎǘŜ 
ǊǳǇǘ ǎŀǳ ƭƛǇǎŜǒǘŜΣ ǊŜŎŜǇסƛƻƴŜǊǳƭ ǎŇ ǎŜ ǎŜǎƛȊŜȊŜ ŀǎǳǇǊŀ ǇƻǎƛōƛƭƛǘŇסƛƛ ŀƭǘŜǊŇǊƛƛ ŎƻƴסƛƴǳǘǳƭǳƛΦ 

  
Capitolul X 

59th½L¢!w9  L 5L{¢wL.¦נL9 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
Proceduri de depozitare 

419. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛ ǇŜƴǘǊǳ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ όŘŜ ŜȄΦΣ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŇ ǒƛ ǳƳƛŘƛǘŀǘŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊύΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ 
ǇŇǎǘǊŜȊŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŀƭŜ ŀŎŜǎǘƻǊ ŎƻƴŘƛסƛƛΣ ŘŀŎŇ ŜƭŜ ǎǳƴǘ ŎǊƛǘƛŎŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛƭƻǊ 
materialului. 

420. 5ŀŎŇ ƴǳ ŜȄƛǎǘŇ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊŜǾŜƴƛǊŜŀ ǳǘƛƭƛȊŇǊƛƛ ƴŜƛƴǘŜƴסƛƻƴŀǘŜ ǒƛ 
ƴŜŀǳǘƻǊƛȊŀǘŜ ŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ŀŦƭŀǘŜ ƞƴ ŎŀǊŀƴǘƛƴŇΣ ǊŜǎǇƛƴǎŜΣ ǊŜǘǳǊƴŀǘŜ ǎŀǳ ǊŜǘǊŀǎŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
stabilite zonŜ ǎŜǇŀǊŀǘŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜŀ ǘŜƳǇƻǊŀǊŇ ŀ ŀŎŜǎǘƻǊŀ ǇƞƴŇ ŎƞƴŘ Ǿŀ Ŧƛ 
ƭǳŀǘŇ ŘŜŎƛȊƛŀ ǇǊƛǾƛƴŘ ǾƛƛǘƻǊǳƭ ƭƻǊΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

tǊƻŎŜŘǳǊƛ ŘŜ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜ 
421. LC! ǒƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŜƭƛōŜǊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜ ŎŇǘǊŜ ǘŜǊסƛ ƴǳƳŀƛ ŘǳǇŇ 

ce au Ŧƻǎǘ ŜƭƛōŜǊŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀκǳƴƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΦ LC! ǒƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ Ǉƻǘ Ŧƛ 
ǘǊŀƴǎŦŜǊŀǘŜ ƞƴ ŎŀǊŀƴǘƛƴŇ ƞƴǘǊ-ƻ ŀƭǘŇ ǳƴƛǘŀǘŜ ǎǳō ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŀŎŜǎǘŜƛ ŎƻƳǇŀƴƛƛΣ ŎƞƴŘ ŜȄƛǎǘŇ ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜŀ 
ǳƴƛǘŇסƛƛκǳƴƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǒƛ ŘŀŎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜ ǒƛ ǎŜ ƞƴǘƻŎƳŜǒǘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŜ 
ŀŘŜŎǾŀǘŇΦ 

422. LC! ǒƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘŀǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ƴǳ ŦƛŜ ŀŦŜŎǘŀǘŇ ƞƴ ǎŜƴǎ 
negativ calitatea acestora. 

423. tŜ ŜǘƛŎƘŜǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ƳŜƴסƛƻƴŀǘŜ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ŘŜ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘ ǎŀǳ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ 
pentru un IFA sau un produs intermediar. 

424.tǊƻŘǳŎŇǘƻǊǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ōŜƴŜŦƛŎƛŀǊǳƭ ŘŜ ŎƻƴǘǊŀŎǘ όŎƻƴǘǊŀŎǘƻǊύ ǇŜƴǘǊǳ 
ǘǊŀƴǎǇƻǊǘǳƭ LC! ǎŀǳ ŀƭ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ŎǳƴƻŀǒǘŜ ǒƛ ǊŜǎǇŜŎǘŇ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ŘŜ 
ǘǊŀƴǎǇƻǊǘ ǒƛ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜΦ 

425. TrŜōǳƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ǇǊƛƴ ŎŀǊŜ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŀ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǒƛκǎŀǳ 
LC! ǎŇ ǇƻŀǘŇ Ŧƛ ǳǒƻǊ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŇ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ǇŜǊƳƛǘŇ ǊŜǘǊŀƎŜǊŜŀ ŜƛΦ 

  
Capitolul XI 

CONTROALE DE LABORATOR 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
Controale generale 

426. ¦ƴƛǘŀǘŜŀκǳƴƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘŇκƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ƭŀ ŘƛǎǇƻȊƛסƛŜ 
ǎŀ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊ ŀŘŜŎǾŀǘŜΦ 

427. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ŘŜǎŎǊƛŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀΣ ǘŜǎǘŀǊŜŀΣ 
ŀǇǊƻōŀǊŜŀ ǎŀǳ ǊŜǎǇƛƴƎŜǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊΣ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ǒƛ ǇŇǎǘǊŀrea datelor de laborator. 
OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ tŀǊǘŜŀ LLΣ /ŀǇΦ±LΣ {ŜŎסΦсΦ 

428. ¢ƻŀǘŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜΣ ǇƭŀƴǳǊƛƭŜ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ǒƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ŀǊƎǳƳŜƴǘŀǘŜ Řƛƴ ǇǳƴŎǘ ŘŜ ǾŜŘŜǊŜ ǒǘƛƛƴסƛŦƛŎ ǒƛ ŀŘŜŎǾŀǘŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ƳŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜΣ 



ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜΣ LC!Σ ŜǘƛŎƘŜǘŜƭŜ ǒƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǎǳƴǘ ŎƻƴŦƻǊƳŜ Ŏǳ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭŜ 
ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǒƛκǎŀǳ ǇǳǊƛǘŀǘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΦ {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǒƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ŎŜƭƻǊ ŎǳǇǊƛƴǎŜ ƞƴ ŘƻǎŀǊǳƭ ǇŜƴǘǊǳ ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜΦ tƻǘ ŜȄƛǎǘŀ ǒƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ƞƴ Ǉƭǳǎ ŦŀסŇ ŘŜ 
ŎŜƭŜ Řƛƴ ŘƻǎŀǊǳƭ ǇŜƴǘǊǳ ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜΦ {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜΣ ǇƭŀƴǳǊƛƭŜ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ǒƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜΣ 
ƛƴŎƭǳǎƛǾ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ ƭƻǊΣ ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴǘƻŎƳƛǘŜ ŘŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀ ƻǊƎŀƴƛȊŀǘƻǊƛŎŇ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ǒƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ 
ŀǇǊƻōŀǘŜ ŘŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀκǳƴƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΦ 

429. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ LC!Σ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭŜ 
ŀŎŎŜǇǘŀǘŜ ǒƛ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ǳƴ Ŏƻƴǘrol al 
ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛƭƻǊ όŘŜ ŜȄΦΣ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛ ƻǊƎŀƴƛŎŜΣ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛ ŀƴƻǊƎŀƴƛŎŜ ǒƛ ǎƻƭǾŜƴסƛ ǊŜȊƛŘǳŀƭƛύΦ 5ŀŎŇ LC! ŀǊŜ ƻ 
ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǳǊƛǘŀǘŜ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎŇΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǒƛ ǊŜǎǇŜŎǘŀǘŜ ƭƛƳƛǘŜ ŘŜ ŀŎסƛǳƴŜ όŀŎǘƛƻƴ 
ƭƛƳƛǘǎύ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ƴǳƳŇǊǳƭ ǘƻǘŀƭ ŘŜ ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜƭŜ 
ƴŜǇŜǊƳƛǎŜΦ 5ŀŎŇ LC! ŀǊŜ ƻ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ŜƴŘƻǘƻȄƛƴŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǒƛ ǊŜǎǇŜŎǘŀǘŜ ƭƛƳƛǘŜ ŘŜ 
ŀŎסƛǳƴŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜΦ 

430. /ƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǳǊƳŇǊƛǘŜ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜ ƞƴ ƳƻƳŜƴǘǳƭ ŜŦŜŎǘǳŇǊƛƛΦ hǊƛŎŜ 
abŀǘŜǊŜ ŘŜ ƭŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜǎŎǊƛǎŜ Ƴŀƛ ǎǳǎ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇ ǒƛ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŇΦ 

431. hǊƛŎŜ ǊŜȊǳƭǘŀǘ ƻōסƛƴǳǘ ƞƴ ŀŦŀǊŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŜƛ ǘǊŜōǳƛŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘ ƞƴ 
ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ƻ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇΦ !ŎŜŀǎǘŇ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ŀƴŀƭƛȊŀ ŘŀǘŜƭƻǊΣ ŜǾaluarea 
ŜȄƛǎǘŜƴסŜƛ ǎŀǳ ƴǳ ŀ ǳƴŜƛ ǇǊƻōƭŜƳŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜΣ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ǎŀǊŎƛƴƛƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ŀŎסƛǳƴƛƭŜ ŎƻǊŜŎǘƛǾŜ ǒƛ 
ŎƻƴŎƭǳȊƛƛΦ hǊƛŎŜ ǊŜǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ǒƛκǎŀǳ ǊŜǘŜǎǘŀǊŜ ŘǳǇŇ ƻōסƛƴŜǊŜŀ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ƞƴ ŀŦŀǊŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŜƛ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ŎƻƴŦƻǊƳ ǳƴŜƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŘƻŎǳƳŜntate. 

432. wŜŀŎǘƛǾƛƛ ǒƛ ǎƻƭǳסƛƛƭŜ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ǘǊŜōǳƛŜ ǇǊŜǇŀǊŀǘŜ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŀǘŜ ǳǊƳƞƴŘ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜΦ 
5ŀǘŀ ŘŜ ǾŀƭŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǇƭƛŎŀǘŇΣ ŘǳǇŇ ŎŀȊΣ ǊŜŀŎǘƛǾƛƭƻǊ ŀƴŀƭƛǘƛŎƛ ǎŀǳ ǎƻƭǳסƛƛƭƻǊ ǎǘŀƴŘŀǊŘΦ 

433. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƻōסƛƴŇ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǇǊƛƳŀǊŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ 
LC!Φ {ǳǊǎŀ ŦƛŜŎŇǊǳƛ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǇǊƛƳŀǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜȊŜ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŀƭŜ ǳǘƛƭƛȊŇǊƛƛ ǒƛ ŘŜǇƻȊƛǘŇǊƛƛ ŦƛŜŎŇǊǳƛ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǇǊƛƳŀǊΣ ŎƻƴŦƻǊƳ Ŏǳ 
ǊŜŎƻƳŀƴŘŇǊƛƭŜ ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭǳƛΦ {ǘŀƴŘŀǊŘŜƭŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǇǊƛƳŀǊŜ ƻōסƛƴǳǘŜ ŘƛƴǘǊ-ƻ ǎǳǊǎŇ ƻŦƛŎƛŀƭ 
ǊŜŎǳƴƻǎŎǳǘŇ ǎǳƴǘ ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ŦŇǊŇ ŀ Ŧƛ ǘŜǎǘŀǘŜ ŘŀŎŇ ǎǳƴǘ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŎƻƴŦƻǊƳŜ 
Ŏǳ ǊŜŎƻƳŀƴŘŇǊƛƭŜ ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭǳƛΦ 

434. /ƞƴŘ ǳƴ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǇǊƛƳŀǊ ƴǳ ŜǎǘŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭ Řƛƴtr-ƻ ǎǳǊǎŇ ǊŜŎǳƴƻǎŎǳǘŇ 
ƻŦƛŎƛŀƭΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘ ǳƴ άǎǘŀƴŘŀǊŘ ǇǊƛƳŀǊ ƛƴǘŜǊƴέΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ǘŜǎǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ 
ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎǘŀōƛƭƛ ǇŜ ŘŜǇƭƛƴ ƛŘŜƴǘƛǘŀǘŜŀ ǒƛ ǇǳǊƛǘŀǘŜŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘǳƭǳƛ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǇǊƛƳŀǊΦ ¢ǊŜōǳƛŜ 
ǇŇǎǘǊŀǘŇ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ŀ ŀŎŜǎǘor teste. 

435. {ǘŀƴŘŀǊŘŜƭŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǎŜŎǳƴŘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊŜǇŀǊŀǘŜΣ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜΣ ǘŜǎǘŀǘŜΣ 
ŀǇǊƻōŀǘŜ ǒƛ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊΦ OƴŀƛƴǘŜŀ ǇǊƛƳŜƛ ǳǘƛƭƛȊŇǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŘŜǘŜǊƳƛƴŜ 
ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǎŜŎǳƴŘŀǊΣ ǇǊƛƴ ŎƻƳǇŀǊŀסƛŜ Ŏǳ ǳƴ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ 
ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǇǊƛƳŀǊΦ CƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǎŜŎǳƴŘŀǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǇŜǊƛƻŘƛŎ 
conform unui protocol scris. 
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¢ŜǎǘŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ ŀ LC! 
436. Pentru fiecare serie de produs intŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ LC! ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ǘŜǎǘŜ ŘŜ 

ƭŀōƻǊŀǘƻǊ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ Ŏǳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜΦ 
437. Oƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ LC!Σ ǘǊŜōǳƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘ ǳƴ ǇǊƻŦƛƭ ŀƭ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛƭƻǊΣ ŎŀǊŜ ǎŇ 

ŘŜǎŎǊƛŜ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛƭŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ ƴŜƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜΣ ǇǊŜȊŜƴǘŜ ƞƴǘǊ-ƻ ǎŜǊƛŜ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎŇΣ ǇǊƻŘǳǎŇ 
printr-ǳƴ ǇǊƻŎŜǎ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎΣ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘΦ tǊƻŦƛƭǳƭ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ 
ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǎŀǳ ǳƴƛƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛ ŀƴŀƭƛǘƛŎƛ ŎŀƭƛǘŀǘƛǾƛ όŘŜ ŜȄΦ ǘƛƳǇǳƭ ŘŜ ǊŜǘŜƴסƛŜύΣ ƭƛƳƛǘŀ ŦƛŜŎŇǊŜƛ 
impuritŇסƛ ƻōǎŜǊǾŀǘŜ ǒƛ ŎƭŀǎƛŦƛŎŀǊŜŀ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ όŘŜ ŜȄΦ ŀƴƻǊƎŀƴƛŎŇΣ ƻǊƎŀƴƛŎŇΣ 
ǎƻƭǾŜƴǘύΦ Oƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ǇǊƻŦƛƭǳƭ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜǇƛƴŘŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǒƛ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜŀ LC!Φ 
5Ŝ ƻōƛŎŜƛΣ ǇǊƻŦƛƭŜƭŜ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛƭƻǊ ƴǳ ǎǳƴǘ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ LC! ŀǾƞƴŘ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ ǎŀǳ סŜǎǳǘǳǊƛ ŘŜ 
ŀƴƛƳŀƭŜΦ /ƻƴǎƛŘŜǊŀסƛƛ ŘŜǎǇǊŜ ōƛƻǘŜƘƴƻƭƻƎƛŜ ǎǳƴǘ ŎǳǇǊƛƴǎŜ ƞƴ DƘƛŘǳƭ L/I vс.Φ 



438. tǊƻŦƛƭǳƭ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ŎƻƳǇŀǊŀǘ ƭŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ Ŏǳ ŎŜƭ Řƛƴ ŘƻǎŀǊǳƭ 
pentru autorizare depus la autoritatea competenǘŇ ǎŀǳ Ŏǳ ŘŀǘŜƭŜ Řƛƴ ƛǎǘƻǊƛŎǳƭ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŜ 
ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƻōǎŜǊǾŀ ǎŎƘƛƳōŇǊƛ ŀƭŜ LC!Σ ǇǊƻǾŜƴƛƴŘ Řƛƴ ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛ ŀƭŜ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜΣ ŀƭŜ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƭƻǊ 
ŘŜ ƻǇŜǊŀǊŜ ŀƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǎŀǳ ŀƭŜ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΦ 

439. /ƞƴŘ ŜǎǘŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŇ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ǘŜǎǘŜ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎŜ 
ŀŘŜŎǾŀǘŜ ǇŜ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǒƛ LC!Φ 
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/ŜǊǘƛŦƛŎŀǘŜ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇ 
440. [ŀ ŎŜǊŜǊŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜƳƛǎŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ LC!Σ 

ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘŜ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇ originale. 
441. /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ŘŜǎǇǊŜ ƴǳƳŜƭŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ 

ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ ŀ LC!Σ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀΣ ƴǳƳŇǊǳƭ ǎŜǊƛŜƛ ǒƛ Řŀǘŀ ŜƭƛōŜǊŇǊƛƛΦ tŜƴǘǊǳ 
ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ LC! Ŏǳ ŘŀǘŇ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜΣ ŀŎŜŀǎǘŀ ǘǊŜōǳƛŜ ƳŜƴסƛƻƴŀǘŇ ǇŜ ŜǘƛŎƘŜǘŇ ǒƛ ƞƴ 
ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇΦ tŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ LC! Ŏǳ ŘŀǘŇ ŘŜ ǊŜǘŜǎǘŀǊŜΣ ŀŎŜŀǎǘŀ ǘǊŜōǳƛŜ 
ƳŜƴסƛƻƴŀǘŇ ǇŜ ŜǘƛŎƘŜǘŇ ǒƛκǎŀǳ ƞƴ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇΦ 

442. /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇ ŦƛŜŎŀǊŜ ǘŜǎǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘ ŎƻƴŦƻǊƳ ŎŜǊƛƴסŜƭƻǊ 
ŎƻƳǇŜƴŘƛŀƭŜ ǎŀǳ ŀƭŜ ŎƭƛŜƴǘǳƭǳƛΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ŘŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǒƛ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ƴǳƳŜǊƛŎŜ ƻōסƛƴǳǘŜ 
όŘŀŎŇ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ǘŜǎǘǳƭǳƛ ǎǳƴǘ ƴǳƳŜǊƛŎŜύΦ 

443. /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŀǘŀǘŜ ǒƛ ǎŜƳƴŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘ Řƛƴ ǳƴƛǘatea de 
ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƳŜƴסƛƻƴŜȊŜ ƴǳƳŜƭŜΣ ŀŘǊŜǎŀ ǒƛ ǘŜƭŜŦƻƴǳƭ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛ ƻǊƛƎƛƴŀƭΦ /ƞƴŘ ŀƴŀƭƛȊŀ ŀ 
Ŧƻǎǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ŘŜ ǳƴ ǊŜŀƳōŀƭŀǘƻǊ ǎŀǳ ŘŜ ǳƴ ǊŜǇǊƻŎŜǎŀǘƻǊΣ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ƳŜƴסƛƻƴŜȊŜ ƴǳƳŜƭŜΣ ŀŘǊŜǎŀ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǘŜƭŜŦƻƴ ŀƭ ǊŜŀƳōŀƭŀǘƻǊǳƭǳƛκǊŜǇǊƻŎŜǎŀǘƻǊǳƭǳƛ ǒƛ ƻ ǊŜŦŜǊƛǊŜ 
ƭŀ ƴǳƳŜƭŜ ǇǊƻŘǳŎŇǘƻǊǳƭǳƛ ƻǊƛƎƛƴŀƭΦ 

444. 5ŀŎŇ ǎǳƴǘ ŜƳƛǎŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘŜ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇ ƴƻƛ ŘŜ ǎŀǳ ƞƴ ƴǳƳŜƭŜ ǊŜŀƳōŀƭŀǘƻǊƛƭƻǊκ 
ǊŜǇǊƻŎŜǎŀǘƻǊƛƭƻǊΣ ŀƎŜƴסƛƭƻǊ ǎŀǳ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊƛƭƻǊΣ ŀŎŜǎǘŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇ ƴǳƳŜƭŜΣ 
aŘǊŜǎŀ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǘŜƭŜŦƻƴ ŀƭ ƭŀōƻǊŀǘƻǊǳƭǳƛ ŎŀǊŜ ŀ ŜŦŜŎǘǳŀǘ ŀƴŀƭƛȊŀΦ 5Ŝ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ 
ŦŀŎŇ ǊŜŦŜǊƛǊŜ ƭŀ ƴǳƳŜƭŜ ǒƛ ŀŘǊŜǎŀ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛ ƻǊƛƎƛƴŀƭ ǒƛ ƭŀ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ƻǊƛƎƛƴŀƭ ŀƭ ǎŜǊƛŜƛΣ ŀ ŎŇǊǳƛ 
ŎƻǇƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǘŀǒŀǘŇΦ 
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Monitorizarea stabƛƭƛǘŇסƛƛ LC! 
445. ¢ǊŜōǳƛŜ ŜƭŀōƻǊŀǘ ǳƴ ǇǊƻƎǊŀƳ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ŎƻƴǘƛƴǳŇΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀ 

ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛƭƻǊ LC!Σ ƛŀǊ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴŦƛǊƳŀǊŜŀ ŎƻƴŘƛסƛƛƭƻǊ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǒƛ ŀ ŘŀǘŜƭƻǊ ŘŜ ǊŜǘŜǎǘŀǊŜ ǎŀu expirare. 

446. tǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ǘŜǎǘŜƭŜ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
indice stabilitatea. 

447. tǊƻōŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ŎŀǊŜ ǎƛƳǳƭŜŀȊŇ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭ 
ŎƻƳŜǊŎƛŀƭƛȊŀǘΦ 5Ŝ ŜȄŜƳǇƭǳΣ ŘŀŎŇ LC! ŜǎǘŜ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭƛȊŀǘ ƞƴ ǎŀŎƛ ƛƴǘǊƻŘǳǒƛ ƞƴ ōǳǘƻŀƛŜΣ ǇǊƻōŜƭŜ ŘŜ 
ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ŀƳōŀƭŀǘŜ ƞƴ ǎŀŎƛ Řƛƴ ŀŎŜƭŀǒƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ǒƛ ƞƴ ōǳǘƻŀƛŜ ƭŀ ǎŎŀǊŇ Ƴŀƛ ƳƛŎŇ ŘƛƴǘǊ-un 
ƳŀǘŜǊƛŀƭ Ŏǳ ŎƻƳǇƻȊƛסƛŜ ǎƛƳƛƭŀǊŇ ǎŀǳ ƛŘŜƴǘƛŎŇ Ŏǳ ŎŜƛ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭƛȊŀסƛΦ 

448. Oƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ǇǊƛƳŜƭŜ ǘǊŜƛ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƛƴŎƭǳǎŜ ƞƴ ǇǊƻƎǊŀƳǳƭ 
ŘŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜ ŀ ǎǘŀōƛƭƛǘŇסƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŎƻƴŦƛǊƳŀ Řŀǘŀ ŘŜ ǊŜǘŜǎǘŀǊŜ ǎŀǳ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜΦ ¢ƻǘǳǒƛΣ ŀŎƻƭƻ 
ǳƴŘŜ ŘŀǘŜƭŜ Řƛƴ ǎǘǳŘƛƛƭŜ ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŜ ŀǊŀǘŇ ŎŇ LC! ǊŇƳƞƴŜ ǎǘŀōƛƭ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ Řƻƛ ŀƴƛΣ Ǉƻǘ Ŧƛ ŦƻƭƻǎƛǘŜ mai 
Ǉǳסƛƴ ŘŜ ǘǊŜƛ ǎŜǊƛƛΦ 

449. Oƴ ŎƻƴǎŜŎƛƴסŇΣ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ƻ ǎŜǊƛŜ ǇŜ ŀƴ Řƛƴ LC! ŦŀōǊƛŎŀǘ όŎǳ ŜȄŎŜǇסƛŀ ŎŀȊǳƭǳƛ ŎƞƴŘ ƴǳ ǎŜ 
ǇǊƻŘǳŎŜ ƴƛŎƛ ƻ ǎŜǊƛŜ ǇŜ ŀƴύ ǘǊŜōǳƛŜ ŀŘŇǳƎŀǘŇ ǇǊƻƎǊŀƳǳƭǳƛ ŘŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜ ŀ ǎǘŀōƛƭƛǘŇסƛƛ ǒƛ ǘŜǎǘŀǘŇ ŎŜƭ 
Ǉǳסƛƴ ŀƴǳŀƭΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŎƻƴŦƛǊƳŀ ǎǘŀōilitatea. 

450. tŜƴǘǊǳ LC! Ŏǳ ǇŜǊƛƻŀŘŇ ŘŜ ǾŀƭŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǎŎǳǊǘŇΣ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ Ƴŀƛ ŘŜǎΦ 
5Ŝ ŜȄŜƳǇƭǳΣ ǇŜƴǘǊǳ LC! ōƛƻǘŜƘƴƻƭƻƎƛŎŜκōƛƻƭƻƎƛŎŜ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀƭǘŜ LC! Ŏǳ ǾŀƭŀōƛƭƛǘŀǘŜ ŘŜ ǳƴ ŀƴ ǎŀǳ Ƴŀƛ 
ǇǳסƛƴΣ ǇǊƻōŜƭŜ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǘŜǎǘŀǘŜ ƭǳƴŀǊ ƞƴ ǇǊƛƳŜƭŜ ǘǊŜƛ ƭǳƴƛ ǒƛ ƭŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭŜ ŘŜ ǘǊŜƛ ƭǳƴƛ ŘǳǇŇ 



ŀŎŜŜŀΦ /ƞƴŘ ŜȄƛǎǘŇ ŘŀǘŜ ŎŀǊŜ ŎƻƴŦƛǊƳŇ ŎŇ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ LC! ƴǳ ŜǎǘŜ ŎƻƳǇǊƻƳƛǎŇΣ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƭǳŀǘŇ ƞƴ 
ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ŜƭƛƳƛƴŀǊŜŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭŜƭƻǊ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ όŘŜ ŜȄΦΣ ǘŜǎǘŀǊŜ ƭŀ ƴƻǳŇ ƭǳƴƛύΦ 

451. Unde este cŀȊǳƭΣ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǎŜŎǾŜƴǘŜ 
cu ghidurile ICH privind stabilitatea. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 

5ŀǘŀ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜ ǒƛ ǊŜǘŜǎǘŀǊŜ 
452. /ƞƴŘ ǎŜ ƛƴǘŜƴסƛƻƴŜŀȊŇ ǘǊŀƴǎŦŜǊŀǊŜŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ƞƴ ŀŦŀǊŀ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ 

sistemului ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛ ǒƛΣ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŇ ƻ ŘŀǘŇ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜ ǎŀǳ ŘŜ 
ǊŜǘŜǎǘŀǊŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ŎŀǊŜ ǎŇ ǎǳǎסƛƴŇ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ όŘŜ ŜȄΦΣ ŘŀǘŜ ǇǳōƭƛŎŀǘŜΣ 
rezultatele testelor). 

453. Data de expirare sau de retestare ŀ ǳƴǳƛ LC! ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ōŀȊŜȊŜ ǇŜ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ŘŀǘŜƭƻǊ 
ŘŜǊƛǾŀǘŜ Řƛƴ ǎǘǳŘƛƛƭŜ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜΦ tǊŀŎǘƛŎŀ ƻōƛǒƴǳƛǘŇ ŜǎǘŜ ŘŜ ŀ ǎŜ Ŧƻƭƻǎƛ ƻ ŘŀǘŇ ŘŜ ǊŜǘŜǎǘŀǊŜΣ ƴǳ ƻ 
ŘŀǘŇ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜΦ 

454. 5ŀǘŜƭŜ ǇǊŜƭƛƳƛƴŀǊŜ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜ ǎŀǳ ǊŜǘŜǎǘŀǊŜ ŀ LC! Ǉƻǘ ǎŇ ǎŜ ōŀȊŜȊŜ ǇŜ ǎŜǊƛƛ ƭŀ ǎŎŀǊŇ Ǉƛƭƻǘ 
ŘŀŎŇ όмύ ǎŜǊƛƛƭŜ Ǉƛƭƻǘ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ŦƻƭƻǎƛƴŘ ƻ ƳŜǘƻŘŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ƻ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ŎŀǊŜ ǎƛƳǳƭŜŀȊŇ 
ǇǊƻŎŜǎǳƭ Ŧƛƴŀƭ ŎŀǊŜ Ǿŀ Ŧƛ Ŧƻƭƻǎƛǘ ƭŀ ǎŎŀǊŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ƛƴŘǳǎǘǊƛŀƭŇΤ ǒƛ όнύ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ LC! ŜǎǘŜ 
ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘƛǾŇ ǇŜƴǘǊǳ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭ ŎŀǊŜ Ǿŀ Ŧƛ ǊŜŀƭƛȊŀǘ ƭŀ ǎŎŀǊŇ ƛƴŘǳǎǘǊƛŀƭŇΦ 

455. tŜƴǘǊǳ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ǊŜǘŜǎǘŇǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜȊŜ ƻ ǇǊƻōŇ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘƛǾŇΦ 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ с 
Contraprobe 

456. !ƳōŀƭŀǊŜŀ ǒƛ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜƭƻǊ ǎŜ ŦŀŎ ƞƴ ǎŎƻǇǳƭ ǳƴŜƛ ǇƻǎƛōƛƭŜ ǾƛƛǘƻŀǊŜ ŜǾŀƭǳŇǊƛ ŀ 
ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ŘŜ LC! ǒƛ ƴǳ ƞƴ ǎŎƻǇǳƭ ǳƴŜƛ ǾƛƛǘƻŀǊŜ ǘŜǎǘŇǊƛ ŀ ǎǘŀōƛƭƛǘŇסƛƛΦ 

457. /ƻƴǘǊŀǇǊƻōŜƭŜ Řƛƴ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ŘŜ LC!Σ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ǘƛƳǇ 
ŘŜ ǳƴ ŀƴ ŘǳǇŇ Řŀǘŀ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛ ǎǘŀōƛƭƛǘŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘΣ ǎŀǳ ǘƛƳǇ ŘŜ ǘǊŜƛ ŀƴƛ ŘǳǇŇ ŘƛǎǘǊƛōǳסia 
ǎŜǊƛŜƛΣ ƻǊƛŎŀǊŜ ŘƛƴǘǊŜ ŜƭŜ ŜǎǘŜ Ƴŀƛ ƭǳƴƎŇΦ Oƴ ŎŀȊǳƭ LC! Ŏǳ ŘŀǘŜ ŘŜ ǊŜǘŜǎǘŀǊŜΣ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜ ǎƛƳƛƭŀǊŜ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ǘƛƳǇ ŘŜ ǘǊŜƛ ŀƴƛ ŘǳǇŇ ŎŜ ǎŜǊƛŀ ŜǎǘŜ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘŇ ŎƻƳǇƭŜǘ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘΦ 

458. /ƻƴǘǊŀǇǊƻōŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŇ ƞƴ ŀŎŜƭŀǒƛ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜŀȊŇ 
LC! ǎŀǳ ƞƴǘǊ-ǳƴǳƭ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ŜŎƘƛǾŀƭŜƴǘ ǎŀǳ ŎŀǊŜ ǇǊƻǘŜƧŜŀȊŇ Ƴŀƛ ōƛƴŜ ŘŜŎƞǘ ǎƛǎǘŜƳǳƭ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ 
ŎƻƳŜǊŎƛŀƭƛȊŀǘΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ŎŀƴǘƛǘŇסƛ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ŀ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŘƻǳŇ ŀƴŀƭƛȊŜ 
ŎƻƳǇŜƴŘƛŀƭŜ ŎƻƳǇƭŜǘŜ ǎŀǳΣ ŎƞƴŘ ƴǳ ŜȄƛǎǘŇ ƳƻƴƻƎǊŀŦƛŜ ƞƴ ŦŀǊƳŀŎƻǇŜŜΣ ŘƻǳŇ ŀƴŀƭƛȊŜ ŎƻƳǇƭŜǘŜ 
ŎƻƴŦƻǊƳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŜƛΦ 

  
Capitolul XII 
VALIDARE 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 

Politica de validare 
459. OƴǘǊŜŀƎŀ ǇƻƭƛǘƛŎŇ ŀ ŎƻƳǇŀƴƛŜƛΣ ƛƴǘŜƴסƛƛƭŜ ǒƛ ŀōƻǊŘŀǊŜŀ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ 

ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΣ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭƻǊ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜΣ ƳŜǘƻŘŜƭƻǊ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜΣ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭƻǊ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ƞƴ 
ǇǊƻŎŜǎΣ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘŜ ǒƛ ǇŜǊǎƻŀƴŜƭŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƞƴǘƻŎƳƛǊŜŀΣ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀΣ 
ŀǇǊƻōŀǊŜŀ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǊŜŀ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ŦŀȊŜ ŀ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜΦ 

460. ParametrƛƛκǇǊƻǇǊƛŜǘŇסƛƭŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ǘǊŜōǳƛŜΣ ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŜǘŀǇŜƛ ŘŜ 
ŘŜȊǾƻƭǘŀǊŜ ǎŀǳ Řƛƴ ŘŀǘŜƭŜ ƛǎǘƻǊƛŎŜΣ ƛŀǊ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ƻ ƻǇŜǊŀǊŜ ǊŜǇǊƻŘǳŎǘƛōƛƭŇ ǘǊŜōǳƛŜ 
ŘŜŦƛƴƛǘŜΦ !ŎŜŀǎǘŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇΥ 

мύ ŘŜŦƛƴƛǊŜŀ LC!Σ ƞƴ ǘŜǊƳŜƴƛƛ ǇǊƻǇǊƛŜǘŇסƛƭƻǊ ŎǊƛǘƛŎŜ ŀƭŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΤ 
нύ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƭƻǊ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ ŀŦŜŎǘŀ ǇǊƻǇǊƛŜǘŇסƛƭŜ ŎŀƭƛǘŀǘƛǾŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ŀƭŜ LC!Τ 
оύ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǊŜŀ ƭƛƳƛǘŜƛ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ǇŀǊŀƳŜǘǊǳ ŎǊƛǘƛŎ ŀƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŎŀǊŜ ǎŜ ŀǒǘŜŀǇǘŇ ŀ Ŧƛ 

Ŧƻƭƻǎƛǘ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΦ 



461. ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜȄǘƛƴǎŇ ƭŀ ŀŎŜƭŜ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǒƛ 
puritatea IFA. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

5ƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ 
462. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǎǘŀōƛƭŜŀǎŎŇ ǳƴ ǇǊƻǘƻŎƻƭ ǎŎǊƛǎ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ǎǇŜŎifice cum va fi 

ŎƻƴŘǳǎŇ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǳƴǳƛ ŀƴǳƳƛǘ ǇǊƻŎŜǎΦ tǊƻǘƻŎƻƭǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘ ǒƛ ŀǇǊƻōŀǘ ŘŜ ŎŇǘǊŜ 
ǳƴƛǘŀǘŜŀκǳƴƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǒƛ ŀƭǘŜ ǳƴƛǘŇסƛ ŘŜǎŜƳƴŀǘŜΦ 

463. tǊƻǘƻŎƻƭǳƭ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ŜǘŀǇŜƭŜ ŎǊƛǘƛŎŜ Řƛƴ ǇǊƻŎŜǎ ǒƛ ŎǊƛǘŜǊƛƛƭe de 
ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭƛǘŀǘŜΣ Ŏŀ ǒƛ ǘƛǇǳƭ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ŎŀǊŜ Ǿŀ Ŧƛ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ όŘŜ ŜȄΦΣ ǊŜǘǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇΣ ǇǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇΣ 
ŎƻƴŎǳǊŜƴǘŇύ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ŘŜǎŦŇǒǳǊŀǘŜΦ 

464. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƞƴǘƻŎƳŜŀǎŎŇ ǳƴ ǊŀǇƻǊǘ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ Ŏǳ ǘǊƛƳƛǘŜǊŜ ƭŀ ǇǊƻǘƻŎƻƭǳƭ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜΣ 
ŎŀǊŜ ǎŇ ǊŜȊǳƳŜ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ƻōסƛƴǳǘŜΣ ǎŇ ŎƻƳŜƴǘŜȊŜ ƻǊƛŎŜ ŘŜǾƛŀסƛŜ ƻōǎŜǊǾŀǘŇ ǒƛ ǎŇ ǘǊŀƎŇ ŎƻƴŎƭǳȊƛƛƭŜ 
ŀŘŜŎǾŀǘŜΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ǎŇ ǊŜŎƻƳŀƴŘŜ ǎŎƘƛƳōŇǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻǊŜŎǘŀǊŜŀ ŘŜŦƛŎƛŜƴסŜƭƻǊΦ 

465. hǊƛŎŜ ǾŀǊƛŀסƛŜ ŘŜ ƭŀ ǇǊƻǘƻŎƻƭǳƭ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇ Ŏǳ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǊŜŀ 
coǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 
Calificarea 

466. OƴŀƛƴǘŜŀ ƞƴŎŜǇŜǊƛƛ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǊŜŀƭƛȊŀǘŇ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŎǊƛǘƛŎŜ ǒƛ ŀ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊ ŀǳȄƛƭƛŀǊŜΦ 5Ŝ ƻōƛŎŜƛΣ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ǎŜ 
ǊŜŀƭƛȊŜŀȊŇ ŜŦŜŎǘǳƞƴŘ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛΣ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭ ǎŀǳ ŎƻƳōƛƴŀǘŜΥ 

мύ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇǊƻƛŜŎǘǳƭǳƛ ό/tǊύΥ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇŜ ōŀȊŇ ŘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜ ŎŇ ǇǊƻƛŜŎǘǳƭ ǇǊƻǇǳǎ ǇŜƴǘǊǳ 
ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ǎŀǳ ǎƛǎǘŜƳŜ ŜǎǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǎŎƻǇǳƭǳƛ ǇǊƻǇǳǎΤ 

нύ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ƛƴǎǘŀƭŇǊƛƛ ό/LύΥ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇŜ ōŀȊŇ ŘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜ ŎŇ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ǎŀǳ 
ǎƛǎǘŜƳŜƭŜ ŀǒŀ ŎǳƳ ŀǳ Ŧƻǎǘ ƛƴǎǘŀƭŀǘŜ ǎŀǳ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘŜ ǎǳƴǘ ŎƻƴŦƻǊƳŜ Ŏǳ ǇǊƻƛŜŎǘǳƭ ŀǇǊƻōŀǘΣ Ŏǳ 
ǊŜŎƻƳŀƴŘŇǊƛƭŜ ǇǊƻŘǳŎŇǘƻǊǳƭǳƛ ǒƛκǎŀǳ ŀƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘƻǊǳƭǳƛΤ 

оύ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ƻǇŜǊŀסƛƻƴŀƭŇ ό/hύΥ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇŜ ōŀȊŇ ŘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜ ŎŇ Ŝchipamentele sau 
ǎƛǎǘŜƳŜƭŜΣ ŀǒŀ ŎǳƳ ŀǳ Ŧƻǎǘ ƛƴǎǘŀƭŀǘŜ ǎŀǳ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘŜΣ ŦǳƴŎסƛƻƴŜŀȊŇ ƞƴ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ŀƴǘƛŎƛǇŀǘŜΤ 

пύ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴסŜƭƻǊ ό/tύΥ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇŜ ōŀȊŇ ŘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜ ŎŇ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ǒƛ 
ǎƛǎǘŜƳŜƭŜ ŀǳȄƛƭƛŀǊŜΣ ŎƻƴŜŎǘŀǘŜ ƞƳǇǊŜǳƴŇΣ Ǉƻǘ ŦǳƴŎסƛƻƴŀ ŜŦŜŎǘƛǾ ǒƛ ǊŜǇǊƻŘǳŎǘƛōƛƭΣ ŎƻƴŦƻǊƳ ƳŜǘƻŘŜƛ 
ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǒƛ ŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊ ŀǇǊƻōŀǘŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 

Concepte privind validarea de proces 
467. ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎ ό±tύ ǊŜǇǊŜȊƛƴǘŇ ŘƻǾŀŘŀ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇ ŎŇ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŎŀǊŜ ƻǇŜǊŜŀȊŇ ƞƴ 

ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƛ ǎǘŀōƛƭƛסƛΣ ǇƻŀǘŜ ǎŇ ŦǳƴŎסƛƻƴŜȊŜ ŜŦŜŎǘƛǾ ǒƛ ǊŜǇǊƻŘǳŎǘƛōƛƭΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊƻŘǳŎŜ ǳƴ ǇǊƻŘǳǎ 
ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ ǳƴ LC! ŎŀǊŜ ǎŇ ƞƴŘŜǇƭƛƴŜŀǎŎŇ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǒƛ ŀǘǊƛōǳǘŜƭŜ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ 

468. 9ȄƛǎǘŇ ǘǊŜƛ ŎƻƴŎŜǇǘŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀΦ {Ŝ ǇǊŜŦŜǊŇ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǇǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇΣ ŘŀǊ ǎǳƴǘ ǒƛ 
ŜȄŎŜǇסƛƛ ŎƞƴŘ Ǉƻǘ Ŧƛ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ŎŜƭŜƭŀƭǘŜ ŎƻƴŎŜǇǘŜΤ ŀŎŜǎǘŜŀ ǒƛ ŀǇƭƛŎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ƭƻǊ ǎǳƴǘ ŘŜǎŎǊƛǎŜ Ƴŀƛ ƧƻǎΦ 

469. Oƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǇǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ǇŜƴǘǊǳ ǘƻŀǘŜ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ 
LC!Σ ŀǒŀ ŎǳƳ ǎŜ ǇǊŜŎƛȊŜŀȊŇ ƭŀ ǇǳƴŎǘǳƭ псмΦ ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ǇǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇ ǊŜŀƭƛȊŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ǳƴ ǇǊƻŎŜǎ ŘŜ 
ƻōסƛƴŜǊŜ ŀ ǳƴǳƛ LC! ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴŎƘŜƛŀǘŇ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭƛȊŀǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ ŦŀōǊƛŎŀǘ Ŏǳ 
acel IFA. 

470. ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ŎƻƴŎǳǊŜƴǘŇ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǊŜŀƭƛȊŀǘŇ ŎƞƴŘ ŘŀǘŜ Řƛƴ ǇǊƻŎŜǎŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǊŜǇŜǘŀǘŜ ƴǳ 
sunt disponibile, deoarece s-a ŦŀōǊƛŎŀǘ ƴǳƳŀƛ ǳƴ ƴǳƳŇǊ ƭƛƳƛǘŀǘ ŘŜ ǎŜǊƛƛ ŘŜ LC!Σ ǎŜǊƛƛƭŜ ŘŜ LC! ƴǳ ǎŜ 
ǇǊƻŘǳŎ ŦǊŜŎǾŜƴǘ ǎŀǳ ǎŜǊƛƛƭŜ ŘŜ LC! ǎŜ ǇǊƻŘǳŎ ŘǳǇŇ ǳƴ ǇǊƻŎŜǎ ǾŀƭƛŘŀǘ ŎŀǊŜ ŀ Ŧƻǎǘ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘΦ OƴŀƛƴǘŜ 
ŘŜ ƞƴŎƘŜƛŜǊŜŀ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛ ŎƻƴŎǳǊŜƴǘŜΣ ǎŜǊƛƛƭŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ŜƭƛōŜǊŀǘŜ ǒƛ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳl distribuit 
ŎƻƳŜǊŎƛŀƭΣ ǇŜ ōŀȊŀ ŀǘŜƴǘŜƛ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŇǊƛ ǒƛ ǘŜǎǘŇǊƛ ŀ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ŘŜ LC!Φ 

471. tƻŀǘŜ Ŧƛ ŦŇŎǳǘŇ ƻ ŜȄŎŜǇסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǊŜǘǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇΣ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ōƛƴŜ 
ǎǘŀōƛƭƛǘŜΣ ŎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ŦŇǊŇ ǎŎƘƛƳōŇǊƛ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŜ ŀƭŜ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ LC! ŘŀǘƻǊŀǘŜ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊ ŘŜ 



ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜΣ ǎƛǎǘŜƳŜΣ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛ ǎŀǳ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΦ ¦ƴ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ŎƻƴŎŜǇǘ 
ǇǊƛǾƛƴŘ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ Ŧƻƭƻǎƛǘ ŎƞƴŘΥ 

мύ ŀǘǊƛōǳǘŜƭŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ŀƭŜ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǒƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƛ ŎǊƛǘƛŎƛ ŀƛ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŀǳ Ŧƻǎǘ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀסƛΤ 
2) au Ŧƻǎǘ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ŎǊƛǘŜǊƛƛ ŘŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ŀŘŜŎǾŀǘŜΤ 
оύ ƴǳ ŀǳ ŜȄƛǎǘŀǘ ŜǒŜŎǳǊƛ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎκǇǊƻŘǳǎ ŀǘǊƛōǳƛǘŜ ŀƭǘƻǊ ŎŀǳȊŜ ŘŜŎƞǘ ƎǊŜǒŜŀƭŀ 

ƻǇŜǊŀǘƻǊǳƭǳƛ ǎŀǳ ŘŜŦŜŎǘŇǊƛƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊΣ ŦŇǊŇ ƭŜƎŇǘǳǊŇ Ŏǳ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ ŀŎŜǎǘƻǊŀΤ ǒƛ 
пύ ŀǳ Ŧƻǎǘ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǇǊƻŦƛƭŜ ŀƭŜ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ LC! ŜȄƛǎǘŜƴǘΦ 
472. {ŜǊƛƛƭŜ ǎŜƭŜŎǘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǊŜǘǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘƛǾŜ ǇŜƴǘǊǳ 

ǘƻŀǘŜ ǎŜǊƛƛƭŜ ǊŜŀƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǇŜǊƛƻŀŘŜƛ ŘŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ƻǊƛŎŜ ǎŜǊƛŜ ŎŀǊŜ ƴǳ ŀ ƞƴŘŜǇlinit 
ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǒƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴ ƴǳƳŇǊ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜƳƻƴǎǘǊŀ ŎƻƴǎŜŎǾŜƴסŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΦ 
/ƻƴǘǊŀǇǊƻōŜƭŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ǘŜǎǘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƻōסƛƴŜ ŘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǊŜǘǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 

Programul de validare a procesului 
473. bǳƳŇǊǳƭ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ŘŜǊǳƭŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŘŜǇƛƴŘŇ ŘŜ ŎƻƳǇƭŜȄƛǘŀǘŜŀ 

ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǎŀǳ ŘŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴסŀ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƛ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŀǾǳǘŇ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜΦ tŜƴǘǊǳ ǾŀƭƛŘŇǊƛƭŜ ǇǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇ 
ǒƛ ŎƻƴŎǳǊŜƴǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǘǊŜƛ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ŎƻƴǎŜŎǳǘƛǾŜ ǒƛ ǊŜǳǒƛǘŜΣ ŘŀǊ Ǉƻǘ ŜȄƛǎǘŀ ǎƛǘǳŀסƛƛ 
ŎƞƴŘΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜƳƻƴǎǘǊŀ ŎƻƴǎŜŎǾŜƴסŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ όŘŜ ŜȄΦΣ ǇǊƻŎŜǎŜ LC! ŎƻƳǇƭŜȄŜ ǎŀǳ ǇǊƻŎŜǎŜ LC! Ŏǳ 
ŘǳǊŀǘŇ ƳŀǊŜύΣ ǎǳƴǘ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŜ ŘŜǊǳƭŇǊƛ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜ ŀƭŜ ŀŎŜǎǘǳƛŀΦ tŜƴǘǊǳ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǊŜǘǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇΣ 
trebuie examinate datele generale din 10 ǇƞƴŇ ƭŀ ол ŘŜ ǎŜǊƛƛ ŎƻƴǎŜŎǳǘƛǾŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŜǾŀƭǳŀ 
ŎƻƴǎŜŎǾŜƴסŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΣ ŘŀǊ Ǉƻǘ Ŧƛ ŜȄŀƳƛƴŀǘŜ Ƴŀƛ ǇǳסƛƴŜ ǎŜǊƛƛΣ ŘŀŎŇ ŀŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳ ǎŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŇΦ 

474. tŀǊŀƳŜǘǊƛƛ ŎǊƛǘƛŎƛ ŀƛ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀסƛ ǒƛ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀסƛ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǎǘǳŘƛƛƭƻǊ 
de validare ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΦ bǳ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴŎƭǳǒƛ ƞƴ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƛ ŎŀǊŜ ƴǳ ŀǳ 
ƭŜƎŇǘǳǊŇ Ŏǳ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀΣ ŎǳƳ ŀǊ Ŧƛ ǾŀǊƛŀōƛƭŜƭŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƳƛƴƛƳƛȊŀ ŎƻƴǎǳƳǳƭ ŘŜ ŜƴŜǊƎƛŜ ǎŀǳ 
folosirea echipamentului. 

475. ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴŦƛǊƳŜ ŎŇ ǇǊƻŦƛƭǳƭ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ LC! ǎŜ 
ƞƴŎŀŘǊŜŀȊŇ ƞƴ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŜΦ tǊƻŦƛƭǳƭ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƳǇŀǊŀōƛƭ ǎŀǳ Ƴŀƛ ōǳƴΣ ŘŜŎƞǘ 
ŘŀǘŜƭŜ ƛǎǘƻǊƛŎŜ ǒƛΣ ŎƞƴŘ Ŝ ǇƻǎƛōƛƭΣ ŘŜŎƞǘ ǇǊƻŦƛƭǳƭ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŘŜȊǾƻƭǘŇǊƛƛ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǎŀǳ 
pŜƴǘǊǳ ǎŜǊƛƛ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ǎǘǳŘƛƛ ŎƭƛƴƛŎŜ ǒƛ ǘƻȄƛŎƻƭƻƎƛŎŜ ƛƴƛסƛŀƭŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ с 

!ƴŀƭƛȊŀ ǇŜǊƛƻŘƛŎŇ ŀ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊ ǾŀƭƛŘŀǘŜ 
476. {ƛǎǘŜƳŜƭŜ ǒƛ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜǾŀƭǳŀǘŜ ǇŜǊƛƻŘƛŎΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǾŜǊƛŦƛŎŀ ŘŀŎŇ Ƴŀƛ 

ƻǇŜǊŜŀȊŇ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳƻŘ ǾŀƭƛŘΦ Oƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ƴǳ ŜǎǘŜ ƴŜǾƻƛŜ ŘŜ ǊŜǾŀƭƛŘŀǊŜ ŘŀŎŇ ƴǳ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŀŘǳǎŜ 
ǎŎƘƛƳōŇǊƛ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŜ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ǎŀǳ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǒƛ ŘŀŎŇ ƻ ŀƴŀƭƛȊŇ ŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŎƻƴŦƛǊƳŇ ŎŇ ǎƛǎǘŜƳǳƭ 
ǎŀǳ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ǇǊƻŘǳŎŜΣ Ŏǳ ŎƻƴǎŜŎǾŜƴסŇΣ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ŎŀǊŜ ƞƴŘŜǇƭƛƴŜǒǘŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ т 

±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ŎǳǊŇסŇǊƛƛ 
477. Oƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜΦ Oƴ ƎŜƴŜǊŀƭΣ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ŎǳǊŇסŇǊƛƛ 

ǘǊŜōǳƛŜ ŀŘǊŜǎŀǘŇ ǎƛǘǳŀסƛƛƭƻǊ ǎŀǳ ŜǘŀǇŜƭƻǊ Řƛƴ ǇǊƻŎŜǎ ƞƴ ŎŀǊŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ǎŀǳ ǊŜǎǘǳǊƛƭŜ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ 
au cel mai mare risc pentru calitatea IFA. De exemplu, ƞƴ ǇǊƛƳŜƭŜ ŜǘŀǇŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǇƻŀǘŜ ǎŇ ƴǳ 
ŦƛŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭƻǊ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜ ŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ǊŜȊƛŘǳǳǊƛƭŜ ǎǳƴǘ 
ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǘŜ ǇǊƛƴ ŜǘŀǇŜ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŜ ŘŜ ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜΦ 

478. ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭƻǊ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǊŜŦƭŜŎǘŜ ƳƻŘǳƭ real de folosire a 
ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛΦ 5ŀŎŇ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ LC! ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎǳƴǘ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ƞƴ ŀŎŜƭŀǒƛ 
ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŜǎǘŜ ŎǳǊŇסŀǘ ǇǊƛƴ ŀŎŜƭŀǒƛ ǇǊƻŎŜǎΣ ǇŜƴǘǊǳ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ŎǳǊŇסŇǊƛƛ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ 
selectat un produs intermediar sau un IFA reprezentatiǾŜΦ !ŎŜŀǎǘŇ ǎŜƭŜŎסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ōŀȊŜȊŜ ǇŜ 
ǎƻƭǳōƛƭƛǘŀǘŜ ǒƛ ǇŜ ŘƛŦƛŎǳƭǘŀǘŜŀ ŎǳǊŇסŇǊƛƛΣ ƛŀǊ ŎŀƭŎǳƭŀǊŜŀ ƭƛƳƛǘŜƛ ǊŜȊƛŘǳŀƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ōŀȊŜȊŜ ǇŜ 
ŜŦƛŎŀŎƛǘŀǘŜΣ ǘƻȄƛŎƛǘŀǘŜ ǒƛ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜΦ 



479. tǊƻǘƻŎƻƭǳƭ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ŀ ŎǳǊŇסŇǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŘŜǎŎǊƛŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŎǳǊŇסŀǘΣ 
ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜΣ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜΣ ƴƛǾŜƭǳǊƛƭŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭŜ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜΣ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƛ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀסƛ ǒƛ 
ŎƻƴǘǊƻƭŀסƛ ǒƛ ƳŜǘƻŘŜƭŜ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜΦ 5Ŝ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ǇǊƻǘƻŎƻƭǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŘƛŎŜ ǘƛǇǳƭ ŘŜ ǇǊƻōŜ ŎŀǊŜ 
ǘǊŜōǳƛŜ ƻōסƛƴǳǘ ǒƛ ƳƻŘǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ŜƭŜ ǇǊŜƭŜǾŀǘŜ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŀǘŜΦ 

480. tǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇΣ ŘǳǇŇ ŎŀȊΣ ǘŀƳǇƻƴŀǊŜŀΣ ŎƭŇǘƛǊŜŀ ǎŀǳ ƳŜǘƻŘŜ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŜ 
όŘŜ ŜȄΦΣ ŜȄǘǊŀŎסƛŀ ŘƛǊŜŎǘŇύΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜǘŜŎǘŀ ŀǘƞǘ ǊŜȊƛŘǳǳǊƛƭŜ ƛƴǎƻƭǳōƛƭŜΣ Ŏƞǘ ǒƛ ǇŜ ŎŜƭŜ ǎƻƭǳōƛƭŜΦ 
Metodele de prelevare folosite treōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎŀǇŀōƛƭŜ ǎŇ ƳŇǎƻŀǊŜ ŎŀƴǘƛǘŀǘƛǾ ƴƛǾŜƭǳǊƛƭŜ ŘŜ ǊŜȊƛŘǳǳǊƛ 
ǊŇƳŀǎŜ ǇŜ ǎǳǇǊŀŦŀסŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŘǳǇŇ ŎǳǊŇסŀǊŜΦ tǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǇǊƛƴ ǘŀƳǇƻƴŀǊŜ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƴŜǇǊŀŎǘƛŎŇ 
ŎƞƴŘ ǎǳǇǊŀŦŜסŜƭŜ ŎŀǊŜ ƛƴǘǊŇ ƞƴ ŎƻƴǘŀŎǘ Ŏǳ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƴǳ ǎǳƴǘ ǳǒƻǊ ŀŎŎŜǎƛōƛƭŜ Řƛƴ ŎŀǳȊŀ ǇǊƻƛŜŎǘŇrii 
ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛκǎŀǳ ŀ ƭƛƳƛǘŇǊƛƭƻǊ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ όŘŜ ŜȄΦ ǎǳǇǊŀŦŀסŀ ƛƴǘŜǊƛƻŀǊŇ ŀ ǘǳōǳǊƛƭƻǊΣ סŜǾƛƭŜ ŘŜ 
ǘǊŀƴǎŦŜǊΣ ǘŀƴŎǳǊƛƭŜ ǊŜŀŎǘƻŀǊŜƭƻǊ Ŏǳ ƻǊƛŦƛŎƛƛ ƳƛŎƛ ǎŀǳ ŎŀǊŜ ƳŀƴƛǇǳƭŜŀȊŇ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǘƻȄƛŎŜΣ ǒƛ 
ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ƳƛŎƛ ŎƻƳǇƭƛŎŀǘŜΣ ǇǊŜŎǳƳ ƳƛŎǊƻƴƛȊŀǘƻŀǊŜƭŜ ǒƛ ƳƛŎǊƻfluidizatoarele). 

481. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦƻƭƻǎŜŀǎŎŇ ƳŜǘƻŘŜ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜΣ ŎŀǊŜ ŀǳ ǎŜƴǎƛōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŀ ŘŜǘŜŎǘŀ 
ǊŜȊƛŘǳǳǊƛƭŜ ǎŀǳ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛƛΦ [ƛƳƛǘŀ ŘŜ ŘŜǘŜŎסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ƳŜǘƻŘŇ ŀƴŀƭƛǘƛŎŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ǎǳŦƛŎƛŜƴǘ ŘŜ ǎŜƴǎƛōƛƭŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜǘŜŎǘŀ ƴƛǾŜƭǳƭ acceptabil stabilit de reziduu sau contaminant. 
¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǎǘŀōƛƭŜŀǎŎŇ ƴƛǾŜƭǳƭ ŘŜ ǊŜŎǳǇŜǊŀǊŜ ŎŀǊŜ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŀǘƛƴǎ ŘŜ ƳŜǘƻŘŇΦ [ƛƳƛǘŜƭŜ ŘŜ ǊŜȊƛŘǳǳǊƛ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊŀŎǘƛŎŜΣ ǊŜŀƭƛȊŀōƛƭŜΣ ǾŜǊƛŦƛŎŀōƛƭŜ ǒƛ ōŀȊŀǘŜ ǇŜ ŎŜƭ Ƴŀƛ ŘŇǳƴŇǘƻǊ ǊŜȊƛŘǳǳΦ [ƛƳƛǘŜƭŜ ǎŜ 
pot sǘŀōƛƭƛ ǇŜ ōŀȊŀ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƛ ŦŀǊƳŀŎƻƭƻƎƛŎŜΣ ǘƻȄƛŎƻƭƻƎƛŎŜ ǎŀǳ ŦƛȊƛƻƭƻƎƛŎŜ ƳƛƴƛƳ ŎǳƴƻǎŎǳǘŜ ŀ LC! ǎŀǳ 
ŀ ŎŜƭǳƛ Ƴŀƛ ŘŇǳƴŇǘƻǊ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘ ŀƭ ǎŇǳΦ 

482. {ǘǳŘƛƛƭŜ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜκƛƎƛŜƴƛȊŀǊŜ ŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǊŜŦŜǊŜ ƭŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ 
ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎŇ ǒƛ Ŏǳ ŜƴŘƻǘƻȄƛƴŜ ŀ ŀŎŜƭƻǊ ǇǊƻŎŜǎŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ǎŇ ǎŜ ǊŜŘǳŎŇ ƞƴŎŇǊŎŇǘǳǊŀ 
ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇ ǘƻǘŀƭŇ ǎŀǳ ŜƴŘƻǘƻȄƛƴŜƭŜ Řƛƴ LC!Σ ǎŀǳ ŀƭǘƻǊ ǇǊƻŎŜǎŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀǊŜ ƻ ŀǎŜƳŜƴŜŀ 
ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ǊŜǇǊŜȊƛƴǘŇ ƻ ǇǊƻōƭŜƳŇ όŘŜ ŜȄΦ LC! ƴŜǎǘŜǊƛƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ 
sterile). 

483. tǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŜ ƭŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ŘǳǇŇ 
ǾŀƭƛŘŀǊŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŎƻƴŦŜǊƛ ǎƛƎǳǊŀƴסŀ ŎŇ ŀŎŜǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎǳƴǘ ŜŦƛŎƛŜƴǘŜ ŎƞƴŘ ǎǳƴǘ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ 
ǇǊƻŘǳŎסƛŀ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇΦ /ǳǊŇסŀǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŇ ǇǊƛƴ ǘŜǎǘŀǊŜ ŀƴŀƭƛǘƛŎŇ ǒƛ 
ŜȄŀƳƛƴŀǊŜ ǾƛȊǳŀƭŇΣ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΦ LƴǎǇŜŎסƛŀ ǾƛȊǳŀƭŇ ǇƻŀǘŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ŘŜǘŜŎǘŀǊŜŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ 
ƎǊƻǎƛŜǊŜ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀǘŇ ƞƴ ǎǇŀסƛƛ ƳƛŎƛΣ ŎŀǊŜ ŀƭǘŦŜƭ ŀǊ ǇǳǘŜŀ ǎŇ ƴǳ ŦƛŜ ŘŜǘŜŎǘŀǘŇ ǇǊƛƴ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ǒƛκǎŀǳ 
ŀƴŀƭƛȊŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ у 

Validarea metodelor analitice 
484. aŜǘƻŘŜƭŜ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜΣ Ŏǳ ŜȄŎŜǇסƛŀ ŎŀȊǳƭǳƛ ŎƞƴŘ ƳŜǘƻŘŀ ŦƻƭƻǎƛǘŇ ŜǎǘŜ 

ƛƴŎƭǳǎŇ ƞƴǘǊ-ƻ ŦŀǊƳŀŎƻǇŜŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŇ ǎŀǳ ƞƴ ŀƭǘ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǊŜŎǳƴƻǎŎǳǘΦ /ǳ ǘƻŀǘŜ ŀŎŜǎǘŜŀ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǾŜǊƛŦƛŎŜ ǒƛ ǎŇ ǎŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜȊŜ ŘŀŎŇ ǘƻŀǘŜ ƳŜǘƻŘŜƭŜ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǎǳƴǘ ŀŘŜŎǾŀǘŜ 
ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŀŎǘǳŀƭŜ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜΦ 

485. aŜǘƻŘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛƭŜ Řƛƴ ǊŜŎƻƳŀƴŘŇǊƛƭŜ 
L/I Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ƳŜǘƻŘŜƭƻǊ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜΦ /ƻƳǇƭŜȄƛǘŀǘŜŀ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛ analitice efectuate trebuie 
ǎŇ ǊŜŦƭŜŎǘŜ ǎŎƻǇǳƭ ŀƴŀƭƛȊŜƛ ǒƛ ŜǘŀǇŀ Řƛƴ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ŀ LC!Φ 

486. OƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŀ ƞƴŎŜǇŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ƳŜǘƻŘŜƭƻǊ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ 
ŀŘŜŎǾŀǘŇ ŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŀƴŀƭƛǘƛŎΦ 

487. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜȊŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŎƻƳǇƭŜǘŜ ŀƭŜ ƻǊƛŎŇǊƻǊ ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛ ŀŘǳǎŜ ƳŜǘƻŘŜƭƻǊ 
ŀƴŀƭƛǘƛŎŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜΦ !ǎŜƳŜƴŜŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ƳƻǘƛǾǳƭ ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛƛ ǒƛ ŘŀǘŜ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǾŜǊƛŦƛŎŀ ŘŀŎŇ ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛƭŜ ŎƻƴŘǳŎ ƭŀ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜ ƭŀ ŦŜƭ ŘŜ ŜȄŀŎǘŜ ǒƛ ŘŜƳƴŜ 
ŘŜ ƞƴŎǊŜŘŜǊŜ Ŏŀ ǒƛ ƳŜǘƻŘŀ ǎǘŀōƛƭƛǘŇΦ 

  
Capitolul XIII 

/hb¢wh[¦[ {/ILa.(wLL 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 



9ƭŀōƻǊŀǊŜŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƛ ǒƛ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ  
ŦǳƴŎסƛƻƴŀƭƛǘŇסƛƛ ŀŎŜǎǘǳƛŀ 

488. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǎǘŀōƛƭŜŀǎŎŇ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ƻŦƛŎƛŀƭ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŜǾŀƭǳŀ toate 
ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ ŀŦŜŎǘŀ ǇǊƻŘǳŎסƛŀ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ ŀƭ LC!Φ 

489. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀΣ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǊŜŀΣ ŀƴŀƭƛȊŀ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǒƛ ŀǇǊƻōŀǊŜŀ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜΣ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛΣ ƳŜǘƻŘŜ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜΣ 
ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛΣ ǎƛǎǘŜƳŜ ŀǳȄƛƭƛŀǊŜΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ όƛƴŎƭǳǎƛǾ ƘŀǊŘǿŀǊŜ-ul computerului), etape de proces, 
ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜ ǒƛ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ǎƻŦǘǿŀǊŜ-ul computerului. 

490. hǊƛŎŜ ǇǊƻǇǳƴŜǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎŎƘƛƳōŇǊƛ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ƞƴ .tC ǘǊŜōǳƛŜ ǎŎƘƛסŀǘŇΣ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŇ ǒƛ 
ŀǇǊƻōŀǘŇ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀ ƻǊƎŀƴƛȊŀǘƻǊƛŎŇ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŇ ǒƛ ŀǇǊƻōŀǘŇ ŘŜ ŎŇǘǊŜ 
ǳƴƛǘŀǘŜŀκǳƴƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΦ 

491. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜǾŀƭǳŀǘ ƛƳǇŀŎǘǳƭ Ǉƻǎƛōƛƭ ŀƭ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƛ ǇǊƻǇǳǎŜ ŀǎǳǇǊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ 
intermedƛŀǊ ǎŀǳ ŀ LC!Φ h ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ŘŜ ŎƭŀǎƛŦƛŎŀǊŜ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǳǘƛƭŇ ƞƴ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǊŜŀ ƴƛǾŜƭǳƭǳƛ ŘŜ 
ǘŜǎǘŀǊŜΣ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǊŜ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ ƞƴǘǊ-un proces validat. 
{ŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ŎƭŀǎƛŦƛŎŀǘŜ όŘŜ ŜȄΦ Ŏŀ ƳƛƴƻǊŜ ǎŀǳ ƳŀƧƻǊŜύ ƞƴ ŦǳƴŎסƛŜ ŘŜ ƴŀǘǳǊŀ ǒƛ ƳŇǊƛƳŜŀ ƭƻǊΣ ǒƛ 
ŘŜ ŜŦŜŎǘŜƭŜ ǇŜ ŎŀǊŜ ŀŎŜǎǘŜ ǎŎƘƛƳōŇǊƛ ƭŜ Ǉƻǘ ŀǾŜŀ ŀǎǳǇǊŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΦ tǊƛƴǘǊ-ǳƴ ǊŀסƛƻƴŀƳŜƴǘ ǒǘƛƛƴסƛŦƛŎ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŘŜǘŜǊƳƛƴŜ ŎŜ ǎǘǳŘƛƛ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ǒƛ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜ ǎǳƴǘ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ 
ƧǳǎǘƛŦƛŎŀ ƻ ǎŎƘƛƳōŀǊŜ ƞƴǘǊ-un proces validat. 

492. [ŀ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǊŜŀ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊ ŀǇǊƻōŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƛŀ ƳŇǎǳǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ 
ǘƻŀǘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜƭŜ ŀŦŜŎǘŀǘŜ ŘŜ ǎŎƘƛƳōŇǊƛ ǎǳƴǘ ǊŜǾƛȊǳƛǘŜΦ 

493. 5ǳǇŇ ŎŜ ǎŎƘƛƳōŀǊŜŀ ŀ Ŧƻǎǘ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǘŇΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ƻ ŜǾŀƭǳŀǊŜ ŀ ǇǊƛƳŜƭƻǊ ǎŜǊƛƛ 
produsŜ ǎŀǳ ǘŜǎǘŀǘŜ ŘǳǇŇ ǎŎƘƛƳōŀǊŜΦ 

494. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜǾŀƭǳŀǘŇ ǇƻǎƛōƛƭƛǘŀǘŜŀ Ŏŀ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ǎŇ ŀŦŜŎǘŜȊŜ ŘŀǘŜƭŜ ŘŜ 
ǊŜǘŜǎǘŀǊŜ ǎŀǳ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΦ 5ŀŎŇ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ǇǊƻōŜ Řƛƴ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ LC! 
produse prin procesul modificat pot fi intrƻŘǳǎŜ ƞƴǘǊ-ǳƴ ǇǊƻƎǊŀƳ ŀŎŎŜƭŜǊŀǘ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǒƛκǎŀǳ Ǉƻǘ 
Ŧƛ ŀŘŇǳƎŀǘŜ ǇǊƻƎǊŀƳǳƭǳƛ ŘŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜ ŀ ǎǘŀōƛƭƛǘŇסƛƛΦ 

495. tǊƻŘǳŎŇǘƻǊƛƛ ŎǳǊŜƴסƛ ŘŜ ŦƻǊƳŜ ŘƻȊŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀƴǳƴסŀסƛ ƞƴ ƭŜƎŇǘǳǊŇ Ŏǳ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ 
ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭƻǊ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΣ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ ŀǾŜŀ ƛƳǇŀŎǘ ŀǎǳǇǊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ LC!Φ 

  
Capitolul XIV 

w9{tLbD9w9!  L w9Ch[h{Lw9! a!¢9wL![9[hw 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
Respingerea 

496. tǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ LC! ŎŀǊŜ ƴǳ ǊŜǎǇŜŎǘŇ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ 
Ŏŀ ŀǘŀǊŜ ǒƛ ƳŜƴסƛƴǳǘŜ ƞƴ ŎŀǊŀƴǘƛƴŇ. Aceste produse intermediare sau IFA pot fi reprocesate sau 
ǊŜǇǊŜƭǳŎǊŀǘŜ ŘǳǇŇ ŎǳƳ ǎŜ ŘŜǎŎǊƛŜ Ƴŀƛ ƧƻǎΦ /ƻƴŎƭǳȊƛŀ ŦƛƴŀƭŇ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǊŜǎǇƛƴǎŜ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ŦƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

Reprocesarea 
497. Oƴ ƎŜƴŜǊŀƭ ŜǎǘŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŇ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭŇ introducerea unui produs intermediar sau a 

ǳƴǳƛ LC!Σ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ŀ ǳƴǳƛŀ ŎŀǊŜ ƴǳ ŎƻǊŜǎǇǳƴŘŜ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭƻǊ ǎŀǳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊΣ ƞƴŀǇƻƛ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ǒƛ 
ǊŜǇǊƻŎŜǎŀǊŜŀ ǇǊƛƴ ǊŜǇŜǘŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ŜǘŀǇŜ ŘŜ ŎǊƛǎǘŀƭƛȊŀǊŜ ǎŀǳ ǇǊƛƴ ŀƭǘŜ ŜǘŀǇŜ ŘŜ ƳŀƴƛǇǳƭŀǊŜ ŎƘƛƳƛŎŇ 
ǎŀǳ ŦƛȊƛŎŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ όŘŜ ŜȄΦ ŘƛǎǘƛƭŀǊŜΣ ŦƛƭǘǊŀǊŜΣ ŎǊƻƳŀǘƻƎǊŀŦƛŜΣ ƳŇŎƛƴŀǊŜύΣ ŎŀǊŜ ŦŀŎ ǇŀǊǘŜ Řƛƴ 
ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘΦ ¢ƻǘǳǒƛΣ ŘŀŎŇ ƻ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ǊŜǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǎŜ ǳǘƛƭƛȊŜŀȊŇ ǇŜƴǘǊǳ 
ƳŀƧƻǊƛǘŀǘŜŀ ǎŜǊƛƛƭƻǊΣ Ŝŀ ǘǊŜōǳƛŜ ƛƴŎƭǳǎŇ Ŏŀ ŜǘŀǇŇ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 

498. /ƻƴǘƛƴǳŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ŜǘŀǇŜ Řƛƴ ǇǊƻŎŜǎΣ ŘǳǇŇ ŎŜ ǳƴ ǘŜǎǘ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ŀ ŀǊŇǘŀǘ ŎŇ 
ŜǘŀǇŀ ŜǎǘŜ ƛƴŎƻƳǇƭŜǘŇΣ ŜǎǘŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŇ ŀ Ŧƛ ǇŀǊǘŜ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ƴƻǊƳŀƭΦ !ŎŜŀǎǘŀ ƴǳ ǎŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŇ ŀ Ŧƛ 
reprocesare. 



499. LƴǘǊƻŘǳŎŜǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛ ƴŜǊŜŀŎסƛƻƴŀǘ ƞƴŀǇƻƛ ƞƴǘǊ-ǳƴ ǇǊƻŎŜǎ ǒƛ ǊŜǇŜǘŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ǊŜŀŎסƛƛ 
ŎƘƛƳƛŎŜ ŜǎǘŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŇ ŀ Ŧƛ ǊŜǇǊƻŎŜǎŀǊŜΣ ŘŀŎŇ ƴǳ ŦŀŎŜ ǇŀǊǘŜ Řƛƴ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ǎǘŀōƛƭƛǘΦ 

h ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ǊŜǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊŜŎŜŘŀǘŇ ŘŜ ƻ ŜǾŀƭǳŀǊŜ ŀǘŜƴǘŇ ŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ 
ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ ŀ LC! ŎŀǊŜ ǎŇ ŘƻǾŜŘŜŀǎŎŇ ŦŀǇǘǳƭ ŎŇ ŀŎŜŀǎǘŀ ƴǳ ŜǎǘŜ ƛƴŦƭǳŜƴסŀǘŇ ƴŜƎŀǘƛǾ ŘŜ Ǉƻǎƛōƛƭŀ 
ŦƻǊƳŀǊŜ ŀ ǇǊƻŘǳǒƛƭƻǊ ǎŜŎǳƴŘŀǊƛ ǒƛ ŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ǊŜŀŎסƛƻƴŀǘŜ ƞƴ ŜȄŎŜǎΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

Reprelucrarea 
500. OƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŀ ƭǳŀ ŘŜŎƛȊƛŀ ŘŜ ǊŜǇǊŜƭǳŎǊŀǊŜ ŀ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ŎŀǊŜ ƴǳ ŎƻǊŜǎǇǳƴŘ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭƻǊ ǎŀǳ 

ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƻ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŀǎǳǇǊŀ ƳƻǘƛǾǳƭǳƛ ƴŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛƛΦ 
501. {ŜǊƛƛƭŜ ŎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ǊŜǇǊŜƭǳŎǊŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦŀŎŇ ƻōƛŜŎǘǳƭ ǳƴƻǊ ŜǾŀƭǳŇǊƛΣ ǘŜǎǘŇǊƛΣ ǘŜǎǘŇǊƛ ŀƭŜ 

ǎǘŀōƛƭƛǘŇסƛƛ όŘŀŎŇ ǎŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŇύ ǒƛ ǳƴŜƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŇǊƛ ŎŀǊŜ ǎŇ ŎƻƴŦƛǊƳŜ ŜŎƘƛǾŀƭŜƴסŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ 
ǊŜǇǊŜƭǳŎǊŀǘ ŦŀסŇ ŘŜ ŎŜŀ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƻōסƛƴǳǘ ǇǊƛƴ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ƻǊƛƎƛƴŀƭΦ ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ŎƻƴŎǳǊŜƴǘŇ ŜǎǘŜΣ 
ŘŜǎŜƻǊƛΣ ǘǊŀǘŀǊŜŀ ǇƻǘǊƛǾƛǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ǊŜǇǊŜƭǳŎǊŀǊŜΦ !ŎŜŀǎǘŀ ǇŜǊƳƛǘŜ ǇǊƻǘƻŎƻƭǳƭǳƛ ǎŇ 
ŘŜŦƛƴŜŀǎŎŇ ǇǊƻŎŜŘǳǊŀ ŘŜ ǊŜǇǊŜƭǳŎǊŀǊŜΣ ƳƻŘǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎŜ Ǿŀ ŜŦŜŎǘǳŀ ŀŎŜŀǎǘŀ ǒƛ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ŀǒǘŜǇǘŀǘŜΦ 
5ŀŎŇ ŜȄƛǎǘŇ ƻ ǎƛƴƎǳǊŇ ǎŜǊƛŜ ŎŀǊŜ Ǿŀ Ŧƛ ǊŜǇǊŜƭǳŎǊŀǘŇΣ ǎŜ ǇƻŀǘŜ ŦŀŎŜ ǳƴ ǊŀǇƻǊǘ ǎŎǊƛǎ ǒƛ ǎŜǊƛŀ ǎŜ Ǿŀ 
ŜƭƛōŜǊŀ ƛƳŜŘƛŀǘ ŎŜ ŜǎǘŜ ƎŇǎƛǘŇ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭŇΦ 

502. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƞƴǘƻŎƳŜŀǎŎŇ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƳǇŀǊŀǊŜŀ ǇǊƻŦƛƭǳƭǳƛ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛƭƻǊ ŦƛŜŎŇǊŜƛ 
ǎŜǊƛƛ ǊŜǇǊŜƭǳŎǊŀǘŜ Ŏǳ ŎŜƭŜ ŀƭŜ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ǇǊƛƴ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ǎǘŀōƛƭƛǘΦ !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ƳŜǘƻŘŜƭŜ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜ 
ŘŜ ǊǳǘƛƴŇ ǎǳƴǘ ƴŜŀŘŜŎǾŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛȊŀ ǎŜǊƛŀ ǊŜǇǊŜƭǳŎǊŀǘŇΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǳǘƛƭƛȊŜȊŜ metode 
suplimentare. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 

wŜŎǳǇŜǊŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ǒƛ ǎƻƭǾŜƴסƛƭƻǊ 
503. wŜŎǳǇŜǊŀǊŜŀ όŘŜ ŜȄΦ Řƛƴ ǎƻƭǳסƛŀ ƳŀƳŇ ǎŀǳ Řƛƴ ŦƛƭǘǊŀǘŜύ ǊŜŀŎǘŀƴסƛƭƻǊΣ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ 

ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ ŀ LC! ŜǎǘŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŇ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭŇΣ Ŏǳ ŎƻƴŘƛסƛŀ Ŏŀ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŀǇǊƻōŀǘe 
ǇŜƴǘǊǳ ǊŜŎǳǇŜǊŀǊŜ ǒƛ Ŏŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǊŜŎǳǇŜǊŀǘŜ ǎŇ ƞƴŘŜǇƭƛƴŜŀǎŎŇ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ 
scopului declarat. 

504. {ƻƭǾŜƴסƛƛ Ǉƻǘ Ŧƛ ǊŜŎǳǇŜǊŀסƛ ǒƛ ǊŜŦƻƭƻǎƛסƛ ƞƴ ŀŎŜƭŜŀǒƛ ǇǊƻŎŜǎŜ ǎŀǳ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜΣ ŘŀŎŇ 
ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ǊŜŎǳǇŜǊŀǊŜ ǎǳƴǘ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ ǒƛ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ǎƻƭǾŜƴסƛƛ ƞƴŘŜǇƭƛƴŜǎŎ 
ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜΣ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ǊŜŦƻƭƻǎƛǊŜ ǎŀǳ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜ Ŏǳ ŀƭǘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŀǇǊƻōŀǘŜΦ 

505. {ƻƭǾŜƴסƛƛ ǒƛ ǊŜŀŎǘƛǾƛƛ ǇǊƻŀǎǇŜסƛ ǒƛ ǊŜŎǳǇŜǊŀסƛ Ǉƻǘ Ŧƛ ŎƻƳōƛƴŀסƛΣ ŘŀŎŇ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ŀ 
ŘƻǾŜŘƛǘ ŎŇ ǎǳƴǘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ǘƻŀǘŜ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ƞƴ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ŦƻƭƻǎƛסƛΦ 

506. CƻƭƻǎƛǊŜŀ ǎƻƭǾŜƴסƛƭƻǊ ǊŜŎǳǇŜǊŀסƛΣ ŀ ǎƻƭǳסƛƛƭƻǊ ƳŀƳŇ ǒƛ ŀ ŀƭǘƻǊ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǊŜŎǳǇŜǊŀǘŜ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇ ŀŘŜŎǾŀǘΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 
wŜǘǳǊƴŇǊƛ 

507. Produsele intermediare sau LC! ǊŜǘǳǊƴŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ Ŏŀ ŀǘŀǊŜ ǒƛ ǇǳǎŜ ƞƴ 
ŎŀǊŀƴǘƛƴŇΦ 

508. 5ŀŎŇ ŜȄƛǎǘŇ ƞƴŘƻƛŜƭƛ ŀǎǳǇǊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ LC!Σ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŜ ŘŜ 
ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ǎŀǳ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘŀǘŜ ƞƴŀƛƴǘŜŀ ǎŀǳ ŘǳǇŇ ǊŜǘǳǊƴŀǊŜŀ ƭƻǊ ǎŀǳ Ře 
starea recipientelor lor, produsele intermediare sau IFA returnate trebuie reprocesate, 
ǊŜǇǊŜƭǳŎǊŀǘŜ ǎŀǳ ƴƛƳƛŎƛǘŜΣ ŘǳǇŇ ŎŀȊΦ 

509. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜȊŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŀƭŜ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǎŀǳ LC! ǊŜǘǳǊƴŀǘŜΦ 
tŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ǊŜǘǳǊƴŀǊŜΣ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇΥ 

мύ ƴǳƳŜƭŜ ǒƛ ŀŘǊŜǎŀ ŘŜǎǘƛƴŀǘŀǊǳƭǳƛΤ 
нύ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ LC!Σ ǎŜǊƛŀ ǒƛ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ǊŜǘǳǊƴŀǘŇΤ 
оύ ƳƻǘƛǾǳƭ ǊŜǘǳǊƴŇǊƛƛΤ 
4) folosirea sau nimicirea produsului intermediar sau a IFA returnat. 
  



Capitolul XV 
w9/[!a!נLL  L w9¢w!D9wL 

  
{ŜŎסiunea 1 

5ƛǎǇƻȊƛסƛƛ ƎŜƴŜǊŀƭŜ 
510. ¢ƻŀǘŜ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛƭŜ ƭŜƎŀǘŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΣ ǇǊƛƳƛǘŜ ŦƛŜ ǾŜǊōŀƭΣ ŦƛŜ ƞƴ ǎŎǊƛǎΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 

ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ ǒƛ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜ ŎƻƴŦƻǊƳ ǳƴŜƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜΦ 
511. OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎǳǇǊƛƴŘŇΥ 
мύ ƴǳƳŜƭŜ ǒƛ ŀŘǊŜǎŀ Ǌeclamantului; 
нύ ƴǳƳŜƭŜ όǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ǘƛǘƭǳƭύ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǘŜƭŜŦƻƴ ŀƭ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ŎŀǊŜ ŀ ŦŇŎǳǘ 

ǊŜŎƭŀƳŀסƛŀΤ 
оύ ƴŀǘǳǊŀ ǊŜŎƭŀƳŀסƛŜƛ όƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ƴǳƳŜƭŜ LC! ǒƛ ǎŜǊƛŀ ŀŎŜǎǘŜƛŀύΤ 
пύ Řŀǘŀ ǇǊƛƳƛǊƛƛ ǊŜŎƭŀƳŀסƛŜƛΤ 
рύ ŀŎסƛǳƴŜŀ ƞƴǘǊŜǇǊƛƴǎŇ ƛƴƛסƛŀƭ όƛƴŎƭǳǎƛǾ ŘŀǘŜƭŜ ǒƛ ƛŘŜƴǘƛǘŀǘŜŀ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ŎŀǊŜ ŀ ŜŦŜŎǘǳŀǘ 

ŀŎסƛǳƴŜŀύΤ 
сύ ƻǊƛŎŜ ŀŎסƛǳƴŜ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŇΤ 
тύ ǊŇǎǇǳƴǎǳƭ Řŀǘ ǊŜŎƭŀƳŀƴǘǳƭǳƛ όƛƴŎƭǳǎƛǾ Řŀǘŀ ƭŀ ŎŀǊŜ ŀ Ŧƻǎǘ ǘǊƛƳƛǎ ǊŇǎǇǳƴǎǳƭύΤ ǒƛ 
уύ ŘŜŎƛȊƛŀ ŦƛƴŀƭŇ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ǎŜǊƛŀ ǎŀǳ ƭƻǘǳƭ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ LC!Φ 
512. OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŜǾŀƭǳŀ ǘŜƴŘƛƴסŜƭŜΣ ŦǊŜŎǾŜƴסŜƭŜ 

ƭŜƎŀǘŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ǒƛ ƎǊŀǾƛǘŀǘŜŀ ǊŜŎƭŀƳŀסƛŜƛΣ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ƭǳŇǊƛƛ ŘŜ ƳŇǎǳǊƛ ŎƻǊŜŎǘƛǾŜ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜ ǒƛ 
ŘŀŎŇ Ŝ ŎŀȊǳƭ ŘŜ ƳŇǎǳǊƛ ŎƻǊŜŎǘƛǾŜ ƛƳŜŘƛŀǘŜΦ 

513. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ƻ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ǎŎǊƛǎŇ ŎŀǊŜ ǎŇ ŘŜŦƛƴŜŀǎŎŇ ŎƛǊŎǳƳǎǘŀƴסŜƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ 
ƭǳŀǘŇ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ǊŜǘǊŀƎŜǊŜŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ ŀ ǳƴǳƛ LC!Φ 

514. tǊƻŎŜŘǳǊŀ ŘŜ ǊŜǘǊŀƎŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŘŜǎŜƳƴŜȊŜ ŎƛƴŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƛƳǇƭƛŎŀǘ ƞƴ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ 
ƛƴŦƻǊƳŀסƛŜƛΣ ŎǳƳ ǘǊŜōǳƛŜ ƛƴƛסƛŀǘŇ ƻ ǊŜǘǊŀƎŜǊŜΣ ŎƛƴŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƛƴŦƻǊƳŀǘ ŘŜǎǇǊŜ ǊŜǘǊŀƎŜǊŜ ǒƛ ŎǳƳ ǘǊŜōǳƛŜ 
tratat materialul retras. 

515. Oƴ ŜǾŜƴǘǳŀƭƛǘŀǘŜŀ ǳƴŜƛ ǎƛǘǳŀסƛƛ ǎŜǊƛƻŀǎŜ ǎŀǳ Ǉƻǎƛōƛƭ ŀƳŜƴƛƴסŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ǾƛŀסŇΣ ǘǊŜōǳƛŜ 
ƛƴŦƻǊƳŀǘŜ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭŜ ƭƻŎŀƭŜΣ ƴŀסƛƻƴŀƭŜ ǒƛκǎŀǳ ƛƴǘŜǊƴŀסƛƻƴŀƭŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎe urmeze sfatul 
acestora. 

  
Capitolul XVI 

C!.wL/!bנL {¦. /hb¢w!/¢ όLb/[¦{L± [!.hw!¢h!w9ύ 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
5ƛǎǇƻȊƛסƛƛ ƎŜƴŜǊŀƭŜ 

516. ¢ƻסƛ ŦŀōǊƛŎŀƴסƛƛ ǎǳō ŎƻƴǘǊŀŎǘ όƛƴŎƭǳǎƛǾ ƭŀōƻǊŀǘƻŀǊŜύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŎƻƴŦƻǊƳŜȊŜ .tC ŘŜŦƛƴƛǘŇ 
ƞƴ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭ DƘƛŘΦ h ŀǘŜƴסƛŜ ŘŜƻǎŜōƛǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ŀŎƻǊŘŀǘŇ ǇǊŜǾŜƴƛǊƛƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŜ ǒƛ 
ƳŜƴסƛƴŜǊƛƛ ǘǊŀǎŀōƛƭƛǘŇסƛƛΦ 

517. CŀōǊƛŎŀƴסƛƛ ǎǳō ŎƻƴǘǊŀŎǘ όƛƴŎƭǳǎƛǾ ƭŀōƻǊŀǘƻŀǊŜƭŜύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜǾŀƭǳŀסƛ ŘŜ ŎŇǘǊŜ 
ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭ ŘŜ ŎƻƴǘǊŀŎǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ Ŏǳ .tC ŀ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ŘŜǎŦŇǒǳǊŀǘŜ ƞƴ 
localurile contractate. 

518. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴ ŎƻƴǘǊŀŎǘ ǎŎǊƛǎ ǒƛ ŀǇǊƻōŀǘ ǎŀǳ ǳƴ ŀŎƻǊŘ ƻŦƛŎƛŀƭ ƞƴǘǊŜ ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭ ǒƛ 
ōŜƴŜŦƛŎƛŀǊǳƭ ŘŜ ŎƻƴǘǊŀŎǘΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ŘŜŦƛƴŜŀǎŎŇ ƞƴ ŘŜǘŀƭƛǳ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛƭŜ .tC ŀƭŜ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǇŇǊסƛΣ 
ƛƴŎƭǳǎƛǾ ƳŇǎǳǊƛƭŜ ǇǊƛǾƛnd calitatea. 

519. /ƻƴǘǊŀŎǘǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭǳƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊŀŎǘ ǎŇ ŀǳŘƛǘŜȊŜ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭŜ 
ōŜƴŜŦƛŎƛŀǊǳƭǳƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊŀŎǘ ƞƴ ŎŜŜŀ ŎŜ ǇǊƛǾŜǒǘŜ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ Ŏǳ .tCΦ 

520. /ƞƴŘ ŜǎǘŜ ǇŜǊƳƛǎŇ ǎǳōŎƻƴǘǊŀŎǘŀǊŜŀΣ ōŜƴŜŦƛŎƛŀǊǳƭ ŘŜ ŎƻƴǘǊŀŎǘ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǘǊŀƴǎŦŜǊŜ 
ǳƴŜƛ ǇŇǊסƛ ǘŜǊסŜ ƴƛŎƛ ƻ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜ Řƛƴ ŎŜƭŜ ƞƴŎǊŜŘƛƴסŀǘŜ ƭǳƛ ǇǊƛƴ ŎƻƴǘǊŀŎǘΣ ŦŇǊŇ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ǒƛ ŀǇǊƻōŀǊŜŀ 
ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŇ ŀ ŀŎƻǊŘǳƭǳƛ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭ ŘŜ ŎƻƴǘǊŀŎǘΦ 

521. OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ǒƛ ŎŜƭŜ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴ ƭƻŎǳƭ ǳƴŘŜ ǎŜ ŘŜǎŦŇǒƻŀǊŇ 
ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜŀ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ Ŏǳ ǳǒǳǊƛƴסŇΦ 



522. bǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ǎŎƘƛƳōŇǊƛ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜΣ ƳŜǘƻŘŜ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜΣ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ 
ǎŀǳ ŀƭǘŜ ŎŜǊƛƴסŜ ŎƻƴǘǊŀŎǘǳŀƭŜΣ ŦŇǊŇ Ŏŀ ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭ ŘŜ ŎƻƴǘǊŀŎǘ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴŦƻǊƳŀǘ ǒƛ ǎŇ ŀǇǊƻōŜ 
ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭŜΦ 

  
Capitolul XVII 

!D9bנLΣ Lb¢9wa95L!wLΣ /ha9w/L!bנLΣ 5L{¢wL.¦L¢hwLΣ  
w9!a.![!¢hwL  L w99¢L/I9¢!¢hwL 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 

Aplicabilitate 
523. !ŎŜŀǎǘŇ ǎŜŎסƛǳƴŜ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ǇŇǊסƛΣ ŀƭǘŀ ŘŜŎƞǘ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ƻǊƛƎƛƴŀƭΣ ŎŀǊŜ ǇƻŀǘŜ ǎŇ 

ŎƻƳŜǊŎƛŀƭƛȊŜȊŜ ǒƛκǎŀǳ ǎŇ ƛŀ ƞƴ ǇƻǎŜǎƛŜΣ ǎŇ ǊŜŀƳōŀƭŜȊŜΣ ǊŜŜǘƛŎƘŜǘŜȊŜΣ ǎŇ ƳŀƴƛǇǳƭŜȊŜΣ ǎŇ ŘƛǎǘǊƛōǳƛŜ ǎŀǳ 
ǎŇ ŘŜǇƻȊƛǘŜȊŜ ǳƴ LC! ǎŀǳ ǳƴ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊΦ 

524. ¢ƻסƛ ŀƎŜƴסƛƛΣ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊƛƛΣ ŎƻƳŜǊŎƛŀƴסƛƛΣ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘƻǊƛƛΣ ǊŜŀƳōŀƭŀǘƻǊƛƛ ǒƛ ǊŜŜǘƛŎƘŜǘŀǘƻǊƛƛ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŎƻƴŦƻǊƳŜȊŜ Ŏǳ .tC ŀǒŀ ŎǳƳ ŜǎǘŜ ŘŜŦƛƴƛǘŇ ƞƴ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭ DƘƛŘΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

¢ǊŀǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ LC! ǒƛ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘŜ 
525. !ƎŜƴסƛƛΣ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊƛƛΣ ŎƻƳŜǊŎƛŀƴסƛƛΣ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘƻǊƛƛΣ ǊŜŀƳōŀƭŀǘƻǊƛƛ ǒƛ ǊŜŜǘƛŎƘŜǘŀǘƻǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ 

ǎŇ ƳŜƴסƛƴŇ ǘǊŀǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŎƻƳǇƭŜǘŇ ŀ LC! ǒƛ ŀ ǇǊƻŘǳǎelor intermediare pe care le distribuie. 
5ƻŎǳƳŜƴǘŜƭŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ǒƛ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ƛƴŎƭǳŘΥ 

1) identitatea fabricantului original; 
2) adresa fabricantului original; 
оύ ƻǊŘƛƴŜŀ ŘŜ ŀŎƘƛȊƛסƛŜΤ 
пύ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ ŘŜ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘΤ 
рύ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜ ŘŜ ǊŜŎŜǇסƛe; 
6) numele IFA sau al produsului intermediar; 
тύ ǎŜǊƛŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŘŀǘŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘΤ 
уύ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘǳƭǳƛ ǒƛ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜƛΤ 
фύ ǘƻŀǘŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘŜƭŜ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇ ŀǳǘŜƴǘƛŎŜΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ŎŜƭŜ ŀƭŜ ǇǊƻŘǳŎŇǘƻǊǳƭǳƛ ƻǊƛƎƛƴŀƭΤ 
10) data de retestare sau expirare. 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 
aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 

526. !ƎŜƴסƛƛΣ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊƛƛΣ ŎƻƳŜǊŎƛŀƴסƛƛΣ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘƻǊƛƛΣ ǊŜŀƳōŀƭŀǘƻǊƛƛ ǎŀǳ ǊŜŜǘƛŎƘŜǘŀǘƻǊƛƛ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎǘŀōƛƭŜŀǎŎŇΣ ǎŇ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜȊŜ ǒƛ ǎŇ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŜȊŜ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŜŦƛŎƛŜƴǘ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ 
ŎŀƭƛǘŇסƛƛΣ ŀǒŀ ŎǳƳ ǎŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŇ ƞƴ tŀǊǘŜŀ LLΣ /ŀǇΦLLΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 

wŜŀƳōŀƭŀǊŜŀΣ ǊŜŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜŀ ǒƛ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ LC! ǒƛ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ 
527. wŜŀƳōŀƭŀǊŜŀΣ ǊŜŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜŀ ǒƛ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ LC! ǒƛ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ 

ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ǎǳō ŎƻƴǘǊƻŀƭŜ ŘŜ .tC ŀŘŜŎǾŀǘŜΣ ŘǳǇŇ ŎǳƳ ǎŜ ǎǘƛǇǳƭŜŀȊŇ ƞƴ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭ DƘƛŘΣ ǇŜƴǘǊǳ 
ŜǾƛǘŀǊŜŀ ŀƳŜǎǘŜŎŇǊƛƭƻǊ ǒƛ ŀ ǇƛŜǊŘŜǊƛƛ ƛŘŜƴǘƛǘŇסƛƛ ǎŀǳ ǇǳǊƛǘŇסƛƛ LC! ǎŀǳ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊΦ 

528. wŜŀƳōŀƭŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŘŜ ŀƳōƛŜƴǘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΣ ǇŜƴǘǊǳ 
ŜǾƛǘŀǊŜŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ǎŀǳ ŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 
Stabilitatea 

529. 5ŀŎŇ LC! ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎǳƴǘ ǊŜŀƳōŀƭŀǘŜ ƞƴǘǊ-un tip de recipient (ambalaj 
ǇǊƛƳŀǊύ ŘƛŦŜǊƛǘ ŘŜ ŎŜƭ Ŧƻƭƻǎƛǘ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ LC! ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ 
studii de stabilitate pentru a justifica datele de expirare sau de retestare stabilite. 



  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ с 

¢ǊŀƴǎŦŜǊǳƭ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭƻǊ 
530. !ƎŜƴסƛƛΣ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊƛƛΣ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘƻǊƛƛΣ ǊŜŀƳōŀƭŀǘƻǊƛƛ ǒƛ ǊŜŜǘƛŎƘŜǘŀǘƻǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǘǊŀƴǎŦŜǊŜ 

ǘƻŀǘŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭŜ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǎŀǳ ƭŀ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŇǊƛ ǇǊƛƳƛǘŜ ŘŜ ƭŀ ǳƴ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ŘŜ LC! ǎŀǳ ŘŜ 
ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ŎƭƛŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛΣ ŘŜ ƭŀ ŎƭƛŜƴǘ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ŘŜ LC! ǎŀǳ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊΦ 

531. Agentul, intermediarul, comerciantul, distribuitorul, reambalatorul sau reetichetatorul 
care furƴƛȊŜŀȊŇ LC! ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ŎƭƛŜƴǘǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǘǊŀƴǎƳƛǘŇ ƴǳƳŜƭŜ 
ǇǊƻŘǳŎŇǘƻǊǳƭǳƛ ƻǊƛƎƛƴŀƭ ŀƭ LC! ǎŀǳ ŀƭ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭκƴǳƳŜǊŜƭŜ ǎŜǊƛŜƛ ŦǳǊƴƛȊŀǘŜΦ 

532. !ƎŜƴǘǳƭ ǘǊŜōǳƛŜΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ǎŇ ŦǳǊƴƛȊŜȊŜ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭƻǊΣ ƭŀ ŎŜǊŜǊŜΣ ƛŘŜƴǘƛǘatea 
ǇǊƻŘǳŎŇǘƻǊǳƭǳƛ ƻǊƛƎƛƴŀƭ ŀƭ LC! ǎŀǳ ŀƭ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊΦ tǊƻŘǳŎŇǘƻǊǳƭ ƻǊƛƎƛƴŀƭ ǇƻŀǘŜ ǎŇ 
ǊŇǎǇǳƴŘŇ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƛ ƴŀסƛƻƴŀƭŜ ŘƛǊŜŎǘ ǎŀǳ ǇǊƛƴ ŀƎŜƴסƛƛ ǎŇƛ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛΣ ƞƴ ŦǳƴŎסƛŜ ŘŜ ǊŜƭŀסƛŀ ƧǳǊƛŘƛŎŇ 
ŘƛƴǘǊŜ ŀƎŜƴסƛƛ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛ ǒƛ ǇǊƻŘǳŎŇǘƻǊǳƭ ƻǊƛƎƛƴŀƭ ŀƭ LC! ǎŀǳ ŀƭ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ όƞƴ ŀŎŜǎǘ 
ŎƻƴǘŜȄǘ άŀǳǘƻǊƛȊŀסƛέ ǎŜ ǊŜŦŜǊŇ ƭŀ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘύΦ 

533. ¢ǊŜōǳƛŜ ƞƴŘŜǇƭƛƴƛǘŜ ƞƴŘǊǳƳŇǊƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘŜ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇ ƛƴŎƭǳǎŜ ƞƴ tŀǊǘŜŀ LLΣ /ŀǇΦ·LΣ 
{ŜŎסΦоΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ т 

wŜȊƻƭǾŀǊŜŀ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛƭƻǊ ǒƛ Ǌetragerilor 
534. !ƎŜƴסƛƛΣ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊƛƛΣ ŎƻƳŜǊŎƛŀƴסƛƛΣ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘƻǊƛƛΣ ǊŜŀƳōŀƭŀǘƻǊƛƛ ǎŀǳ ǊŜŜǘƛŎƘŜǘŀǘƻǊƛƛ 

ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇŇǎǘǊŜȊŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŀƭŜ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛƭƻǊ ǒƛ ǊŜǘǊŀƎŜǊƛƭƻǊΣ ŀǒŀ ŎǳƳ ǎŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŇ ƞƴ /ŀǇƛǘƻƭǳƭ ·± 
tŀǊǘŜŀ LLΣ ǇŜƴǘǊǳ ǘƻŀǘŜ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛƭŜ ǒƛ ǊŜŎƘŜƳŇǊƛƭŜ ŎŀǊŜ ƭŜ ǎǳƴǘ ǎǳǇǳǎŜ ŀǘŜƴסƛŜƛΦ 

535. 5ŀŎŇ ǎƛǘǳŀסƛŀ ƧǳǎǘƛŦƛŎŇΣ ŀƎŜƴסƛƛΣ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊƛƛΣ ŎƻƳŜǊŎƛŀƴסƛƛΣ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘƻǊƛƛΣ ǊŜŀƳōŀƭŀǘƻǊƛƛ 
ǎŀǳ ǊŜŜǘƛŎƘŜǘŀǘƻǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǾŜǊƛŦƛŎŜ ǊŜŎƭŀƳŀסƛŀ ƞƳǇǊŜǳƴŇ Ŏǳ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ƻǊƛƎƛƴŀƭ ŀƭ LC! ǎŀǳ ŀƭ 
produsului intermediar, ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎǘŀōƛƭƛ ŘŀŎŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƛƴƛסƛŜȊŜ ƻ ŀŎסƛǳƴŜ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŇΣ ŦƛŜ Ŏǳ ŀƭסƛ 
ŎƭƛŜƴסƛ ŎŀǊŜ ŀǳ ǇǊƛƳƛǘ ŀŎŜǎǘ LC! ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊΣ ŦƛŜ Ŏǳ ŀǳǘƻǊƛǘŀǘŜŀ ƴŀסƛƻƴŀƭŇΣ ŦƛŜ Ŏǳ ŀƳōƛƛΦ 
LƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŀ ŎŀǳȊŜƛ ǊŜŎƭŀƳŀסƛŜƛ ǎŀǳ ǊŜǘǊŀƎŜǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴŘǳǎŇ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƻ 
ǇŜǊǎƻŀƴŇ ǇƻǘǊƛǾƛǘŇΦ 

536. /ƞƴŘ ƻ ǊŜŎƭŀƳŀסƛŜ ǎŜ ǊŜŦŜǊŇ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ƻǊƛƎƛƴŀƭ ŀƭ LC! ǎŀǳ ŀƭ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊΣ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ǇŇǎǘǊŀǘŇ ŘŜ ŀƎŜƴסƛΣ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊƛΣ ŎƻƳŜǊŎƛŀƴסƛΣ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘƻǊƛΣ ǊŜŀƳōŀƭŀǘƻǊƛ ǎŀǳ 
ǊŜŜǘƛŎƘŜǘŀǘƻǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇ ƻǊƛŎŜ ǊŇǎǇǳƴǎ ǇǊƛƳƛǘ ŘŜ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ƻǊƛƎƛƴŀƭ ŀƭ LC! ǎŀǳ 
ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ όƛƴŎƭǳǎƛǾ ŘŀǘŜ ǒƛ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ŦǳǊƴƛȊŀǘŜύΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ у 

wŜȊƻƭǾŀǊŜŀ ǊŜǘǳǊƴŇǊƛƭƻǊ 
537. wŜǘǳǊƴŇǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜȊƻƭǾŀǘŜ ŀǒŀ ŎǳƳ ǎŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŇ ƞƴ ǇǳƴŎǘǳƭ рмнΦ !ƎŜƴסƛƛΣ 

iƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊƛƛΣ ŎƻƳŜǊŎƛŀƴסƛƛΣ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘƻǊƛƛΣ ǊŜŀƳōŀƭŀǘƻǊƛƛ ǎŀǳ ǊŜŜǘƛŎƘŜǘŀǘƻǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇŇǎǘǊŜȊŜ 
ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ ǇǊƛǾƛƴŘ LC! ǒƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǊŜǘǳǊƴŀǘŜΦ 

  
Capitolul XVIII 

REGULI SPECIFICE PENTRU IFA FABRICATE PRIN  
/¦[¢¦wL 59 /9[¦[9 κC9wa9b¢!נL9 

  
SŜŎסƛǳƴŜŀ м 
DŜƴŜǊŀƭƛǘŇסƛ 

538. tǊŜȊŜƴǘǳƭ ŎŀǇƛǘƻƭΣ ŜǎǘŜ ƳŜƴƛǘ ŀ ƞƴŀƛƴǘŀ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛ ŎŇǘǊŜ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ǇŜƴǘǊǳ LC! 
ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ Řƛƴ ŎǳƭǘǳǊƛ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ǎŀǳ ǇǊƛƴ ŦŜǊƳŜƴǘŀסƛŜΣ ǳǘƛƭƛȊƞƴŘ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜ 
ƴŀǘǳǊŀƭŜ ǎŀǳ ǊŜŎƻƳōƛƴŀƴǘŜ ǒƛ ŎŀǊŜ ƴǳ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŀŎƻǇŜǊƛǘŜ ŀŘŜŎǾŀǘ ƞƴ ǎŜŎסƛǳƴƛƭŜ ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŜΦ bǳ ǎŜ 
ƛƴǘŜƴסƛƻƴŜŀȊŇ ǎŇ ŦƛŜ ƻ ǎŜŎסƛǳƴŜ ŘŜ ǎƛƴŜ ǎǘŇǘŇǘƻŀǊŜΦ Oƴ ƎŜƴŜǊŀƭΣ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ ǒƛ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭŜ ŘŜ .tC Řƛƴ 
ŎŜƭŜƭŀƭǘŜ ǎŜŎסƛǳƴƛ ŀƭŜ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭǳƛ DƘƛŘΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ƳŜƴסƛƻƴŀǘ ŎŇ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭŜ ŦŜǊƳŜƴǘŀסƛŜƛ ǇŜƴǘǊǳ 
procesŜƭŜ άŎƭŀǎƛŎŜέ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎŜǊŜ ŀ ƳƻƭŜŎǳƭŜƭƻǊ ƳƛŎƛ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ŎŀǊŜ ǳǘƛƭƛȊŜŀȊŇ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜ 



ǊŜŎƻƳōƛƴŀƴǘŜ ǒƛ ƴŜǊŜŎƻƳōƛƴŀƴǘŜ ƭŀ ǇǊƻŘǳŎŜǊŜŀ ŘŜ ǇǊƻǘŜƛƴŜ ǒƛκǎŀǳ ǇƻƭƛǇŜǇǘƛŘŜ ǎǳƴǘ ŀŎŜƭŜŀǒƛΣ ŘŜǒƛ 
ƎǊŀŘǳƭ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ Ǿŀ Ŧƛ ŘƛŦŜǊƛǘΦ /ƞƴŘ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΣ ǇǊŜȊŜƴǘŀ ǎŜŎסƛǳƴŜ Ǿŀ ǇǊŜŎƛȊŀ ŀŎŜǎǘŜ ŘƛŦŜǊŜƴסŜΦ Oƴ 
ƎŜƴŜǊŀƭΣ ƎǊŀŘǳƭ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ōƛƻǘŜƘƴƻƭƻƎƛŎŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƭŀ ƻōסƛƴŜǊŜŀ ǇǊƻǘŜƛƴŜƭƻǊ ǒƛ ŀ 
ǇƻƭƛǇŜǇǘƛŘŜƭƻǊ ŜǎǘŜ Ƴŀƛ ƳŀǊŜ ŘŜŎƞǘ ŎŜƭ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ŘŜ ŦŜǊƳŜƴǘŀסƛŜ ŎƭŀǎƛŎŇΦ 

539. ¢ŜǊƳŜƴǳƭ άǇǊƻŎŜǎ ōƛƻǘŜƘƴƻƭƻƎƛŎέ ǎŜ ǊŜŦŜǊŇ ƭŀ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ƞƴ ǇǊƻŘǳŎŜǊŜŀ LC!Σ ŀ ŎŜƭǳƭŜƭƻǊ ǎŀǳ 
ŀ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜƭƻǊ ŎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ƻōסƛƴǳǘŜ ǎŀǳ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘŜ ǇǊƛƴ !5b ǊŜŎƻƳōƛƴŀƴǘΣ ƘƛōǊƛŘŀǊŜ ǎŀǳ ŀƭǘŜ 
ǘŜƘƴƻƭƻƎƛƛΦ Oƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ LC! ǇǊƻŘǳǎŜ ǇǊƛƴ ǇǊƻŎŜǎŜ ōƛƻǘŜƘƴƻƭƻƎƛŎŜ Ŏƻƴǎǘŀǳ Řƛƴ ǎǳōǎǘŀƴסŜ Ŏǳ 
ƳŀǎŇ ƳƻƭŜŎǳƭŀǊŇ ƳŀǊŜΣ ŎǳƳ ǎǳƴǘ ǇǊƻǘŜƛƴŜƭŜ ǒƛ ǇƻƭƛǇŜǇǘƛŘŜƭŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀǊŜ ǎŜ Ǉƻǘ ƎŇǎƛ ƞƴŘǊǳƳŇǊƛ 
ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ƞƴ ǇǊŜȊŜƴǘŀ {ŜŎסƛǳƴŜΦ !ƴǳƳƛǘŜ LC! Ŏǳ ƳŀǎŇ ƳƻƭŜŎǳƭŀǊŇ ƳƛŎŇΣ ǇǊŜŎǳƳ ŀƴǘƛōƛƻǘƛŎŜƭŜΣ 
ŀƳƛƴƻŀŎƛȊƛƛΣ ǾƛǘŀƳƛƴŜƭŜ ǒƛ ŎŀǊōƻƘƛŘǊŀסƛƛΣ Ǉƻǘ Ŧƛ ǇǊƻŘǳǎŜΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ǇǊƛƴ ǘŜƘƴƻƭƻƎƛŀ !5b-ului 
ǊŜŎƻƳōƛƴŀƴǘΦ DǊŀŘǳƭ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ŀŎŜǎǘƻǊ ǘƛǇǳǊƛ ŘŜ LC! ŜǎǘŜ ǎƛƳƛƭŀǊ Ŏǳ ŎŜƭ Ŧƻƭƻǎƛǘ ƞƴ ŦŜǊƳŜƴǘŀסƛŀ 
ŎƭŀǎƛŎŇΦ 

540. ¢ŜǊƳŜƴǳƭ άŦŜǊƳŜƴǘŀסƛŜ ŎƭŀǎƛŎŇέ ǎŜ ǊŜŦŜǊŇ ƭŀ ǇǊƻŎŜǎŜ ŎŀǊŜ ǳǘƛƭƛȊŜŀȊŇ ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜ 
ŜȄƛǎǘŜƴǘŜ ƞƴ ƴŀǘǳǊŇ ǒƛκǎŀǳ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘŜ ǇǊƛƴ ƳŜǘƻŘŜ ŎƻƴǾŜƴסƛonale (de ex. prin iradiere sau 
ƳǳǘŀƎŜƴŜȊŇ ŎƘƛƳƛŎŇύ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊƻŘǳŎŜ LC!Φ Oƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ LC! ǇǊƻŘǳǎŜ ǇǊƛƴ άŦŜǊƳŜƴǘŀסƛŜ ŎƭŀǎƛŎŇέ 
ǎǳƴǘ ǇǊƻŘǳǎŜ Ŏǳ ƳŀǎŇ ƳƻƭŜŎǳƭŀǊŇ ƳƛŎŇΣ ǇǊŜŎǳƳ ŀƴǘƛōƛƻǘƛŎŜƭŜΣ ŀƳƛƴƻŀŎƛȊƛƛΣ ǾƛǘŀƳƛƴŜƭŜ ǒƛ 
ŎŀǊōƻƘƛŘǊŀסƛƛΦ 

541. hōסƛƴŜǊŜŀ LC! ǎŀǳ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ Řƛƴ ŎǳƭǘǳǊƛ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ǎŀǳ ŦŜǊƳŜƴǘŀסƛŜΣ 
ƛƳǇƭƛŎŇ ǇǊƻŎŜǎŜ ōƛƻƭƻƎƛŎŜΣ ŎǳƳ ǎǳƴǘ ŎǳƭǘƛǾŀǊŜŀ ŎŜƭǳƭŜƭƻǊ ǎŀǳ ŜȄǘǊŀŎסƛŀ ǒƛ ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛ Řƛƴ 
ƻǊƎŀƴƛǎƳŜ ǾƛƛΦ 9ǎǘŜ ŘŜ ƴƻǘŀǘ ŎŇ Ǉƻǘ ŜȄƛǎǘŀ ŜǘŀǇŜ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜ ŀƭŜ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΣ ǇǊŜŎǳƳ ƳƻŘƛŦƛcarea 
fizico-ŎƘƛƳƛŎŇΣ ŎŀǊŜ ŦŀŎ ǇŀǊǘŜ Řƛƴ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ aŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ όƳŜŘƛƛΣ 
ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭŜ ǎƻƭǳסƛƛƭƻǊ-ǘŀƳǇƻƴύ Ǉƻǘ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ǎǳǇƻǊǘǳƭ ǇŜƴǘǊǳ ŎǊŜǒǘŜǊŜŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛƭƻǊ 
ƳƛŎǊƻōƛŜƴƛΦ Oƴ ŦǳƴŎסƛŜ ŘŜ ǎǳǊǎŇΣ ŘŜ ƳŜǘƻŘŀ ŘŜ ǇǊŜǇŀǊŀǊŜ ǒƛ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŇ ŀ LC! ǎŀǳ ŀ 
ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊΣ Ǉƻǘ Ŧƛ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ƞƴŎŇǊŎŇǘǳǊƛƛ ƳƛŎǊƻōƛŜƴŜΣ ŀƭ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ǾƛǊŀƭŜ 
ǒƛκǎŀǳ ŀƭ ŜƴŘƻǘƻȄƛƴŜƭƻǊ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ǒƛ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ƞƴ ŜǘŀǇŜƭŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜΦ 

542. tŜƴǘǊǳ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǒƛκǎŀǳ ŀ LC! ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǎǘŀōƛƭŜŀǎŎŇ 
ŎƻƴǘǊƻŀƭŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ƞƴ ǘƻŀǘŜ ŜǘŀǇŜƭŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛΦ 5ŜƻŀǊŜŎŜ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭ DƘƛŘ ƞƴŎŜǇŜ Ŏǳ ŜǘŀǇŀ ŎǳƭǘǳǊƛƛ 
ŘŜ ŎŜƭǳƭŜκŦŜǊƳŜƴǘŀסƛŜƛΣ ŜǘŀǇŜƭŜ ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŜ όŘŜ ŜȄΦ ōŀƴŎŀ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ǎǳō 
contǊƻŀƭŜƭŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ŀƭŜ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΦ tǊŜȊŜƴǘǳƭ DƘƛŘ ŎǳǇǊƛƴŘŜ ŎǳƭǘǳǊŀ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜκŦŜǊƳŜƴǘŀסƛŀ 
Řƛƴ ǇǳƴŎǘǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ƻ ŦƛƻƭŇ Řƛƴ ōŀƴŎŀ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ŜǎǘŜ ŦƻƭƻǎƛǘŇ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 

543. tŜƴǘǊǳ ŀ ƳƛƴƛƳƛȊŀ ǊƛǎŎǳƭ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǳǘƛƭƛȊŜȊŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ǒƛ 
cƻƴǘǊƻŀƭŜ ŀƭŜ ƳŜŘƛǳƭǳƛ ŀŘŜŎǾŀǘŜΦ /ǊƛǘŜǊƛƛƭŜ ŘŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ƳŜŘƛǳƭǳƛ ǒƛ ŦǊŜŎǾŜƴסŀ 
ŘŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŘŜǇƛƴŘŇ ŘŜ ŜǘŀǇŀ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǒƛ ŘŜ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜƛ όǎƛǎǘŜƳŜ 
ŘŜǎŎƘƛǎŜΣ ƞƴŎƘƛǎŜ ǎŀǳ ƛȊƻƭŀǘŜύΦ 

544. Oƴ ƎŜƴŜǊŀƭΣ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ סƛƴŇ Ŏƻƴǘ ŘŜΥ 
мύ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀ ōŇƴŎƛƛ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ άŘŜ ƭǳŎǊǳέ όŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭύΤ 
нύ ƛƴƻŎǳƭŀǊŜŀ ǒƛ ŎǊŜǒǘŜǊŜŀ ŎƻǊŜŎǘŇ ŀ ŎǳƭǘǳǊƛƛΤ 
оύ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƭƻǊ ŎǊƛǘƛŎƛ ŘŜ ƻǇŜǊŀǊŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŎǳƭǘǳǊƛƛ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜκŦŜǊƳŜƴǘŀסƛŜƛΤ 
4) monitorizarea proceǎǳƭǳƛ ǇŜƴǘǊǳ ŎǊŜǒǘŜǊŜŀ ŎŜƭǳƭŜƭƻǊΣ ǾƛŀōƛƭƛǘŀǘŜ όǇŜƴǘǊǳ ƳŀƧƻǊƛǘŀǘŜŀ 

ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ŘŜ ŎǳƭǘǳǊƛ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜύ ǒƛ ǇǊƻŘǳŎǘƛǾƛǘŀǘŜΣ ŎƞƴŘ Ŝ ŎŀȊǳƭΦ 
рύ ǇǊƻŎŜŘŜŜƭŜ ŘŜ ǊŜŎƻƭǘŀǊŜ ǒƛ ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜ ŎŀǊŜ ƞƴŘŜǇŇǊǘŜŀȊŇ ŎŜƭǳƭŜƭŜΣ ǊŜǎǘǳǊƛƭŜ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ǒƛ 

ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭŜ ŘŜ ƳŜŘƛǳΣ ǇǊƻǘŜƧƞƴŘ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ LC! ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ όƞƴ ǎǇŜŎƛŀƭ ŘŜ 
ƴŀǘǳǊŇ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎŇύ ǒƛ ŘŜ ǇƛŜǊŘŜǊŜŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΤ 

сύ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ƞƴŎŇǊŎŇǘǳǊƛƛ ƳƛŎǊƻōƛŜƴŜ ǒƛΣ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ƴŜǾƻƛŜΣ ŀ ƴƛǾŜƭǳǊƛƭƻǊ ŜƴŘƻǘƻȄƛƴŜƭƻǊΣ ƞƴ 
ŜǘŀǇŜƭŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ŀƭŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜƛΤ 

тύ ǇǊŜƻŎǳǇŇǊƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎƛƎǳǊŀƴסŀ ǾƛǊŀƭŇΣ ŀǒŀ ŎǳƳ ǎŜ ǇǊŜǾŜŘŜ ƞƴ L/I vр! άvǳŀƭƛǘȅ ƻŦ !ƴƛƳŀƭ 
hǊƛƎƛƴέΦ 

545. /ƞƴŘ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŘŜƳƻƴǎǘǊŜȊŜ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǊŜŀ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭƻǊ ƳŜŘƛǳƭǳƛΣ ŀ 
proteinelor celulei-ƎŀȊŘŇΣ ŀ ŀƭǘƻǊ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛ ƭŜƎŀǘŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎΣ ŀ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛƭƻǊ ƭŜƎŀǘŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ǒƛ ŀ 
ŀƭǘƻǊ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛΦ 

  



{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 
tŇǎǘǊŀǊŜŀ ōŇƴŎƛƛ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ǒƛ ŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭƻǊ 

546. !ŎŎŜǎǳƭ ƭŀ ōŇƴŎƛƭŜ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƭƛƳƛǘŀǘ ƭŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘΦ 
547. .ŇƴŎƛƭŜ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ƳŜƴƛǘŜ ǎŇ ƭŜ ƳŜƴסƛƴŇ ǾƛŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǒƛ ǎŇ 

ǇǊŜǾƛƴŇ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀΦ 
548. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜȊŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǳǘƛƭƛȊŇǊƛƛ ŦƛƻƭŜƭƻǊ Řƛƴ ōŇƴŎƛƭŜ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ǒƛ ŀƭŜ 

ŎƻƴŘƛסƛƛƭƻǊ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜΦ 
549. /ƞƴŘ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΣ ōŇƴŎƛƭŜ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŜ ǇŜǊƛƻŘƛŎ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎǘŀōili 

ŘŀŎŇ ǎǳƴǘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ Ŧƛ ŦƻƭƻǎƛǘŜΦ 
550. tŜƴǘǊǳ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ Ƴŀƛ ŎƻƳǇƭŜǘŜ ŀǎǳǇǊŀ ōŇƴŎƛƛ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǾǳǘ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜ DƘƛŘǳƭ 

L/I vр5 άvǳŀƭƛǘȅ ƻŦ .ƛƻǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŎŀƭ tǊƻŘǳŎǘǎΥ 5ŜǊƛǾŀǘƛƻƴ ŀƴŘ /ƘŀǊŀŎǘŜǊƛȊŀǘƛƻƴ ƻŦ /Ŝƭƭ {ǳōǎǘǊŀǘŜǎ 
Used for Productƛƻƴ ƻŦ.ƛƻǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŎŀƭκ.ƛƻƭƻƎƛŎŀƭ tǊƻŘǳŎǘǎέΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

/ǳƭǘǳǊŀ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜκŦŜǊƳŜƴǘŀסƛŀ 
551. /ƞƴŘ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ŀŘŇǳƎŀǊŜŀ ŀǎŜǇǘƛŎŇ ŀ ǎǳōǎǘǊŀǘǳǊƛƭƻǊ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜΣ ŀ ƳŜŘƛǳƭǳƛΣ ŀ ǎƻƭǳסƛƛƭƻǊ 

ǘŀƳǇƻƴ ǒƛ ŀ ƎŀȊŜƭƻǊΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǳǘƛƭƛȊŜȊŜΣ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΣ ǎƛǎǘŜƳŜ ƞƴŎƘƛǎŜ ǎŀǳ ƛȊƻƭŀǘŜΦ 5ŀŎŇ 
ƛƴƻŎǳƭŀǊŜŀ Ǿŀǎǳƭǳƛ ƛƴƛסƛŀƭΣ ǘǊŀƴǎŦŜǊǳǊƛƭŜ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŜ ǎŀǳ ŀŘŇǳƎŇǊƛƭŜ όŘŜ ƳŜŘƛǳΣ ǎƻƭǳסƛƛ ǘŀƳǇƻƴύ ǎŜ 
ŜȄŜŎǳǘŇ ƞƴ ǾŀǎŜ ŘŜǎŎƘƛǎŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜ ǒƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛΣ ƭŀ ƭƻŎǳƭ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ 
ƳƛƴƛƳƛȊŀ ǊƛǎŎǳƭ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛΦ 

552. !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ LC! ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŀŦŜŎǘŀǘŇ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇΣ ƳŀƴƛǇǳƭŇǊƛƭŜ ƞƴ 
ŎŀǊŜ ǎŜ ŦƻƭƻǎŜǎŎ ǾŀǎŜ ŘŜǎŎƘƛǎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴǘǊ-ƻ ƞƴŎŇǇŜǊŜ ǇǊƻǘŜƧŀǘŇ ōƛƻƭƻƎƛŎ ǎŀǳ ƞƴǘǊ-un 
ƳŜŘƛǳ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘ ƞƴ ƳƻŘ ŀǎŜƳŇƴŇǘƻǊΦ 

553. tŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜŎƘƛǇŀǘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǒƛ ǎŇ ƞǒƛ ƛŀ ǇǊŜŎŀǳסƛƛ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ƭŀ 
manipularea culturilor. 

554. Parametrii critici de operare (de ex. temperatura, pH-ǳƭΣ ǾƛǘŜȊŜƭŜ ŘŜ ŀƎƛǘŀǊŜΣ ŀŘŇǳƎŀǊŜŀ 
ƎŀȊŜƭƻǊΣ ǇǊŜǎƛǳƴŜŀύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀסƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎƻƴǎŜŎǾŜƴסŀ Ŏǳ procesul stabilit. 
/ǊŜǒǘŜǊŜŀ ŎŜƭǳƭŜƭƻǊΣ ǾƛŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ όǇŜƴǘǊǳ ƳŀƧƻǊƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ŎǳƭǘǳǊƛƭƻǊ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜύ ǒƛΣ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ 
ǇƻǎƛōƛƭΣ ǇǊƻŘǳŎǘƛǾƛǘŀǘŜŀΣ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŜΦ tŀǊŀƳŜǘǊƛƛ ŎǊƛǘƛŎƛ ǾŀǊƛŀȊŇ ŘŜ ƭŀ ǳƴ 
ǇǊƻŎŜǎ ƭŀ ŀƭǘǳƭΣ ƛŀǊ ǇŜƴǘǊǳ ŦŜǊƳŜƴǘŀסƛŀ ŎƭŀǎƛŎŇ ƴǳ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ǎŇ ŦƛŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀסƛ ǳƴƛƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛ 
(viabilitatea celulelor, de ex.). 

555. 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ǇŜƴǘǊǳ ŎǳƭǘǳǊŀ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎǳǊŇסŀǘ ǒƛ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘ ŘǳǇŇ ŦƻƭƻǎƛǊŜΦ 
5ǳǇŇ ŎŀȊΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ǇŜƴǘǊǳ ŦŜǊƳŜƴǘŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎǳǊŇסŀǘ ǒƛ igienizat sau sterilizat. 

556. aŜŘƛƛƭŜ ŘŜ ŎǳƭǘǳǊŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜΣ ŎƞƴŘ Ŝ ǇƻǎƛōƛƭΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ 
proteja calitatea IFA. 

557. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŘŜǘŜŎǘŀǊŜŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ 
ŘŜǘŜǊƳƛƴŀ ŎǳǊǎǳƭ ŀŎסƛǳƴƛƛ ŎŀǊŜ Ǿŀ ǳǊƳŀΦ !ŎŜǎǘŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀ 
ƛƳǇŀŎǘǳƭ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ŀǎǳǇǊŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǒƛ ŎŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŘŜŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ 
ǊŜǾŜƴƛǊŜŀ ƭǳƛ ƭŀ ǎǘŀǊŜŀ ŘŜ ŀ Ŧƛ Ŧƻƭƻǎƛǘ ƞƴ ǎŜǊƛƛ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŜΦ aƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜƭŜ ǎǘǊŇƛƴŜ ƻōǎŜǊǾŀǘŜ ƞƴ 
ǘƛƳǇǳƭ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ŘŜ ŦŜǊƳŜƴǘŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ŘǳǇŇ ŎŀȊ ǒƛΣ ŘŀŎŇ Ŝ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ǎŜ ŜǾŀƭǳŜȊŜ ŜŦŜŎǘǳƭ ǇǊŜȊŜƴסŜƛ ƭƻǊ ŀǎǳǇǊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΦ wŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ŀŎŜǎǘƻǊ ŜǾŀƭǳŇǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ŦƛŜ ƭǳŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ƞƴ ŘŜŎƛȊƛŀ Ŏǳ ǇǊƛvire la materialul produs. 

558. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜȊŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŀƭŜ ŜǾŜƴƛƳŜƴǘŜƭƻǊ ǇǊƛǾƛƴŘ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƭŜΦ 
559. 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŎƻƳǳƴ όƳŀƛ ƳǳƭǘƻǊ ǇǊƻŘǳǎŜύ ǇƻŀǘŜ ǎŇ ƴŜŎŜǎƛǘŜ ǘŜǎǘŇǊƛ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜ ŘǳǇŇ 

ŎǳǊŇסŀǊŜΣ ƞƴǘǊŜ ŎŀƳǇŀƴƛƭŜ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊΣ ŘǳǇŇ ŎŀȊΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƳƛƴƛƳƛȊŀ ǊƛǎŎǳƭ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŜΦ 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 
wŜŎƻƭǘŀǊŜŀΣ ƛȊƻƭŀǊŜŀ ǒƛ ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜŀ 

560. 9ǘŀǇŜƭŜ ŘŜ ǊŜŎƻƭǘŀǊŜΣ ŦƛŜ ŘŜ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǊŜ ŀ ŎŜƭǳƭŜƭƻǊ ǎŀǳ ŀ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭƻǊ ŎŜƭǳƭŀǊŜΣ ŦƛŜ ŘŜ 
ŎƻƭŜŎǘŀǊŜ ŀ ŀŎŜǎǘƻǊŀ ŘǳǇŇ ƴƛƳƛŎƛǊŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ǒƛ ȊƻƴŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ 
ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ƳƛƴƛƳƛȊŜȊŜ ǊƛǎŎǳƭ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜΦ 



561. tǊƻŎŜŘŜŜƭŜ ŘŜ ǊŜŎƻƭǘŀǊŜ ǒƛ ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜΣ ŎŀǊŜ ƞƴŘŜǇŇǊǘŜŀȊŇ ǎŀǳ ƛƴŀŎǘƛǾŜŀȊŇ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜƭŜ 
ǇǊƻŘǳŎŇǘƻŀǊŜΣ ǊŜǎǘǳǊƛƭŜ ŎŜƭǳƭŀǊŜ ǒƛ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭŜ ƳŜŘƛǳƭǳƛ όƳƛƴƛƳƛȊƞƴŘ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜƎǊŀŘŀǊŜŀΣ 
conǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ǒƛ ǇƛŜǊŘŜǊŜŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜΣ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ǇǊƻŘǳǎǳƭ 
ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ LC! ŀǊŜ ŀŎŜŜŀǒƛ ŎŀƭƛǘŀǘŜΦ 

562. ¢ƻŀǘŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻǊŜŎǘ ŎǳǊŇסŀǘŜ ǒƛΣ ŘǳǇŇ ŎŀȊΣ ƛƎƛŜƴƛȊŀǘŜ ŘǳǇŇ ŦƻƭƻǎƛǊŜΦ 
Se pot produce mai multŜ ǎŜǊƛƛ ǎǳŎŎŜǎƛǾŜ ŦŇǊŇ ŎǳǊŇסŀǊŜ ŘŀŎŇ ƴǳ ŜǎǘŜ ŎƻƳǇǊƻƳƛǎŇ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ 
produsului intermediar sau a IFA. 

563. 5ŀŎŇ ǎŜ ǳǘƛƭƛȊŜŀȊŇ ǎƛǎǘŜƳŜ ŘŜǎŎƘƛǎŜΣ ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŘŜ 
ƳŜŘƛǳ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΦ 

564. /ƻƴǘǊƻŀƭŜ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜΣ ǇǊŜŎǳƳ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ŎǊƻƳŀǘƻƎǊŀŦƛŜƛ ǎǇŜŎƛŀƭŜ Ŏǳ ǊŇǒƛƴƛΣ ǎŀǳ ǘŜǎǘŇǊƛ 
ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ŘŀŎŇ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ Ǿŀ Ŧƛ Ŧƻƭƻǎƛǘ ǇŜƴǘǊǳ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ ǇǊƻŘǳǎŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 

9ǘŀǇŜƭŜ ŘŜ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǊŜκ ƛƴŀŎǘƛǾŀǊŜ ǾƛǊŀƭŇ 
565. Pentru mai multe ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǾǳǘ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜ DƘƛŘǳƭ L/I vр! άvǳŀƭƛǘȅ ƻŦ 

Biotechnological Products: Viral Safety Evaluation of Biotechnology Products Derived from Cell 
[ƛƴŜǎ ƻŦ IǳƳŀƴ ƻǊ !ƴƛƳŀƭ hǊƛƎƛƴέΦ 

566. 9ǘŀǇŜƭŜ ŘŜ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǊŜ ǒƛ ŘŜ ƛƴŀŎǘƛǾŀǊŜ ǾƛǊŀƭŇ ǎǳƴǘ ŎǊƛǘƛŎŜ ǇŜƴǘǊǳ ǳƴŜƭŜ ǇǊƻŎŜǎŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ 
ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ ŎŀŘǊǳƭ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƭƻǊ ƭƻǊ ǾŀƭƛŘŀסƛΦ 

567. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƛŀ ǇǊŜŎŀǳסƛƛƭŜ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ǇǊŜǾƛƴŇ ŜǾŜƴǘǳŀƭŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ 
ǾƛǊŀƭŇΣ Řƛƴ ŜǘŀǇŜƭŜ ǇǊŜǾƛǊŀƭŜ ƞƴ ŎŜƭŜ ŘŜ ǇƻǎǘǾƛǊŀƭŜ ŘŜ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǊŜκƛƴŀŎǘƛǾŀre. De aceea, procesarea 
ŘŜǎŎƘƛǎŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴ ǎǇŀסƛƛ ǎŜǇŀǊŀǘŜ ŘŜ ŀƭǘŜ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ 
ǳƴƛǘŇסƛ ǎŜǇŀǊŀǘŜ ŘŜ ǘǊŀǘŀǊŜ ŀ ŀŜǊǳƭǳƛΦ 

568. Oƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ƴǳ ǎŜ ǳǘƛƭƛȊŜŀȊŇ ŀŎŜƭŀǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ǇŜƴǘǊǳ ŜǘŀǇŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ŘŜ ǇǳǊƛŦƛŎŀre. 
¢ƻǘǳǒƛΣ ŘŀŎŇ Ǿŀ Ŧƛ Ŧƻƭƻǎƛǘ ŀŎŜƭŀǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘΣ ŀŎŜǎǘŀ ǘǊŜōǳƛŜ ŎǳǊŇסŀǘ ǒƛ ƛƎƛŜƴƛȊŀǘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ 
ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ǊŜŦƻƭƻǎƛǊŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƛŀ ǇǊŜŎŀǳסƛƛƭŜ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ ŜǾŜƴǘǳŀƭŀ ǊŜƳŀƴŜƴסŇ ŀ 
ǾƛǊǳǎǳǊƛƭƻǊ όŘŜ ŜȄΦ ƞƴ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ǎŀǳ ƞƴ ƳŜŘƛǳύ Řƛƴ Ŝǘŀpele anterioare. 

  
Capitolul XIX 

LC! t9b¢w¦ Ch[h{Lw9 Ob {¢¦5LL /[LbL/9 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
DŜƴŜǊŀƭƛǘŇסƛ 

569. bǳ ǘƻŀǘŜ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ Řƛƴ ǎŜŎסƛǳƴƛƭŜ ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŜ ŀƭŜ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭǳƛ DƘƛŘ ǎǳƴǘ ŀŘŜŎǾŀǘŜ 
ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǳƴǳƛ ƴƻǳ LC! ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇΣ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŘŜȊǾƻƭǘŇǊƛƛ ǎŀƭŜΦ tǊŜȊŜƴǘǳƭ 
/ŀǇƛǘƻƭ ·L· ŦǳǊƴƛȊŜŀȊŇ ƞƴŘǊǳƳŇǊƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ƴǳƳŀƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀŎŜǎǘŜ ǎƛǘǳŀסƛƛΦ 

570. /ƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ LC! ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ǎǘǳŘƛƛ ŎƭƛƴƛŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴŘŇ Ŏǳ 
ŜǘŀǇŀ ŘŜ ŘŜȊǾƻƭǘŀǊŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŎŀǊŜ ƞƴŎƻǊǇƻǊŜŀȊŇ LC!Φ tǊƻŎŜŘŜŜƭŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŦƭŜȄƛōƛƭŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭŜΣ ǇŜ ƳŇǎǳǊŇ ŎŜ ŎǳƴƻŀǒǘŜǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ 
ŀǾŀƴǎŜŀȊŇ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ŎƭƛƴƛŎŇ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǇǊƻƎǊŜǎŜŀȊŇΣ ŘŜ ƭŀ ǎǘǳŘƛƛƭŜ ǇǊŜŎƭƛƴƛŎŜ ŎŇǘǊŜ ŎŜƭŜ 
ŎƭƛƴƛŎŜΦ hŘŀǘŇ ŎŜ ŘŜȊǾƻƭǘŀǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŀƧǳƴƎŜ ƞƴ ŦŀȊŀ ƞƴ ŎŀǊŜ LC! ŜǎǘŜ ǇǊƻŘǳǎ ǇŜƴǘǊǳ ŀ Ŧƛ 
Ŧƻƭƻǎƛǘ ƞƴ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎǘǳŘƛƛ ŎƭƛƴƛŎŜΣ ŦŀōǊƛŎŀƴסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ LC! ǎǳƴǘ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ 
ƞƴ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΣ ǳǘƛƭƛȊƞƴŘ ǇǊƻŎŜŘŜŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭΣ ǇŜƴǘǊǳ a asigura 
calitatea IFA. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 
Calitatea 

571. /ƻƴŎŜǇǘŜƭŜ ŘŜ .tC ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀǇƭƛŎŀǘŜ ƞƴ ǇǊƻŘǳŎŜǊŜŀ LC! ǇŜƴǘǊǳ 
ŦƻƭƻǎƛǊŜ ƞƴ ǎǘǳŘƛƛ ŎƭƛƴƛŎŜΣ Ŏǳ ǳƴ ƳŜŎŀƴƛǎƳ ŀŘŜŎǾŀǘ ŘŜ ŀǇǊƻōŀǊŜ ŀ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǎŜǊƛƛΦ 

572. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǎǘŀōƛƭŜŀǎŎŇ ƻ ǳƴƛǘŀǘŜκǳƴƛǘŇסƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭΣ ƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘŇκƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘŜ ŘŜ 
ǇǊƻŘǳŎסƛŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀǇǊƻōŀǊŜŀ ǎŀǳ ǊŜǎǇƛƴƎŜǊŜŀ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǎŜǊƛƛ ŘŜ LC! ǇŜƴǘǊǳ ŦƻƭƻǎƛǊŜ ƞƴ ǎǘǳŘƛƛ ŎƭƛƴƛŎŜΦ 



573. ¦ƴŜƭŜ ŘƛƴǘǊŜ ŦǳƴŎסƛǳƴƛƭŜ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ ƳƻŘ ƻōƛǒƴǳƛǘ ŘŜ ǳƴƛǘŀǘŜŀκǳƴƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ 
control, pƻǘ Ŧƛ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ ŀƭǘŜ ǳƴƛǘŇסƛ ƻǊƎŀƴƛȊŀǘƻǊƛŎŜΦ 

574. aŇǎǳǊƛƭŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ŀ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜΣ ŀ 
ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǒƛ ŀ LC!Φ 

575. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜǾŀƭǳŀǘŜ ǇǊƻōƭŜƳŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŎŜle de control. 
576. 9ǘƛŎƘŜǘŀǊŜŀ LC! ŎŀǊŜ ǾƻǊ Ŧƛ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ǎǘǳŘƛƛ ŎƭƛƴƛŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŇ ŀŘŜŎǾŀǘ ǒƛ 

ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭ Ŏŀ ŦƛƛƴŘ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇΦ 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 
9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ǒƛ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛ 

577. Oƴ ǘƛƳǇǳƭ ǘǳǘǳǊƻǊ ŦŀȊŜƭƻǊ ŘŜȊǾƻƭǘŇǊƛƛ ŎƭƛƴƛŎŜΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǳǘƛƭƛȊŇǊƛƛ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭƻǊ ǎŀǳ 
ƭŀōƻǊŀǘƻŀǊŜƭƻǊ ƭŀ ǎŎŀǊŇ ƳƛŎŇ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ŘŜ LC! ǇŜƴǘǊǳ ŦƻƭƻǎƛǊŜ ƞƴ ǎǘǳŘƛƛ ŎƭƛƴƛŎŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ƞƴ ƭƻŎǳƭ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŜǎǘŜ ŎŀƭƛōǊŀǘΣ ŎǳǊŀǘ ǒƛ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ǎŎƻǇǳƭ ǎŇǳΦ 

578. tǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǎǳƴǘ 
ƳŀƴƛǇǳƭŀǘŜ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳƻŘ ŎŀǊŜ ǎŇ ƳƛƴƛƳƛȊŜȊŜ ǊƛǎŎǳƭ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ǒƛ ŀƭ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 

Controlul materiilor prime 
579. aŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƭŀ ǇǊƻŘǳŎŜǊŜŀ LC! ǇŜƴǘǊǳ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜ ƞƴ ǎǘǳŘƛƛ ŎƭƛƴƛŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 

ŜǾŀƭǳŀǘŜ ǇǊƛƴ ǘŜǎǘŀǊŜ ǎŀǳ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƛƳƛǘŜ Ŏǳ ŀƴŀƭƛȊŀ ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭǳƛ ǒƛ ǎǳǇǳǎŜ ǘŜǎǘŜƭƻǊ ŘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜΦ 
580. Oƴ ǳƴŜƭŜ ǎƛǘǳŀסƛƛΣ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ ǳƴŜƛ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŇ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ 

ŦƻƭƻǎƛǊŜΣ Ƴŀƛ ŘŜƎǊŀōŇ ǇŜ ōŀȊŀ ŀŎŎŜǇǘŇǊƛƛ ǊŜŀŎסƛƛƭƻǊ ƭŀ ǎŎŀǊŇ ƳƛŎŇΣ ŘŜŎƞǘ ƴǳƳŀƛ ǇŜ ōŀȊŀ ǘŜǎǘŇǊƛƛ 
analitice. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 
tǊƻŘǳŎסƛŜ 

581. tǊƻŘǳŎŜǊŜŀ LC! ǇŜƴǘǊǳ ŦƻƭƻǎƛǊŜ ƞƴ ǎǘǳŘƛƛ ŎƭƛƴƛŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇ ƞƴ ŎŀƛŜǘŜ ŘŜ 
ƭŀōƻǊŀǘƻǊΣ ƞƴ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ǎŀǳ ǇǊƛƴ ŀƭǘŜ ƳƛƧƭƻŀŎŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜΦ !ŎŜǎǘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ƛƴŎƭǳŘŇ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ŘŜǎǇǊŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊΣ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǒƛ 
ƻōǎŜǊǾŀסƛƛ ǒǘƛƛƴסƛŦƛŎŜΦ 

582. Randamentele scontate Ǉƻǘ ŀǾŜŀ ǾŀǊƛŀסƛƛ Ƴŀƛ ƳŀǊƛ ǒƛ Ǉƻǘ Ŧƛ Ƴŀƛ Ǉǳסƛƴ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ŘŜŎƞǘ ŎŜƭŜ 
ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭŜΦ LƴǾŜǎǘƛƎŀסƛƛƭŜ ŀǎǳǇǊŀ ǾŀǊƛŀסƛƛƭƻǊ ǊŀƴŘŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ƴǳ ǎǳƴǘ ƴŜŎŜǎŀǊŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ с 
Validarea 

583. ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎŜǊŜ ŀ LC! ǇŜƴǘǊǳ ŦƻƭƻǎƛǊŜ ƞƴ ǎǘǳŘƛƛ ŎƭƛƴƛŎŜ ŜǎǘŜ ƞƴ ƳƻŘ 
ƴƻǊƳŀƭ ƴŜŀŘŜŎǾŀǘŇΣ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ǇǊƻŘǳǎŇ ƻ ǎƛƴƎǳǊŇ ǎŜǊƛŜ ŘŜ LC! ǎŀǳ ŎƞƴŘ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ 
ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŘŜȊǾƻƭǘŇǊƛƛ LC! ŦŀŎ ǊŜǇǊƻŘǳŎŜǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ŘƛŦƛŎƛƭŇ ǎŀǳ ƛƴŜȄŀŎǘŇΦ /ƻƳōƛƴŀסƛŀ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜΣ 
ŎŀƭƛōǊŇǊƛ ǒƛΣ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ ŀǎƛƎǳǊŇ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ LC! ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŀŎŜǎǘŜƛ ŦŀȊŜ 
de dezvoltare. 

584. ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ŎƻƴŦƻǊƳ tŇǊסƛƛ LLΣ /ŀǇΦ·LLΣ ŎƞƴŘ ǎŜǊƛƛƭŜ ǎǳƴǘ 
ǇǊƻŘǳǎŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭƛȊŀǊŜΣ ŎƘƛŀǊ ǒƛ ŎƞƴŘ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ǎŜǊƛƛ ǎǳƴǘ ǇǊƻŘǳǎŜ ƭŀ ǎŎŀǊŇ Ǉƛƭƻǘ ǎŀǳ ƭŀ ǎŎŀǊŇ 
ƳƛŎŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ т 
{ŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ 

585. {ŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ ǎǳƴǘ ŘŜ ŀǒǘŜǇǘŀǘ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŘŜȊǾƻƭǘŇǊƛƛΣ ǇŜ ƳŇǎǳǊŇ ŎŜ ŎǳƴƻǒǘƛƴסŜƭŜ ǎŜ 
ŀǇǊƻŦǳƴŘŜŀȊŇ ǒƛ ǇǊƻŘǳŎסƛŀ ŎǊŜǒǘŜΦ CƛŜŎŀǊŜ ǎŎƘƛƳōŀǊŜ ƞƴ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΣ ƞƴ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ǎŀǳ ƞƴ ǇǊƻŎŜŘŜŜƭŜ 
de testare trebuƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊΦ 

  



{ŜŎסƛǳƴŜŀ у 
Controale de laborator 

586. 5ŀŎŇ ƳŜǘƻŘŜƭŜ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ LC! ǇŜƴǘǊǳ ǎǘǳŘƛƛ ŎƭƛƴƛŎŜ 
ƴǳ ǎǳƴǘ ƞƴŎŇ ǾŀƭƛŘŀǘŜΣ ŀŎŜǎǘŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŦǳƴŘŀƳŜƴǘŀǘŜ ǒǘƛƛƴסƛŦƛŎΦ 

587. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ǇŜƴǘǊǳ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜƭƻǊ ǘǳǘǳǊƻǊ ǎŜǊƛƛƭƻǊΦ !ŎŜǎǘ 
ǎƛǎǘŜƳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ƻ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŇ Řƛƴ ŦƛŜŎŀǊŜ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŇ ŜǎǘŜ ǇŇǎǘǊŀǘŇ ǳƴ ǘƛƳǇ 
ŀŘŜŎǾŀǘ ŘǳǇŇ ŀǇǊƻōŀǊŜŀΣ ǘŜǊƳƛƴŀǊŜŀ ǎŀǳ ƞƴǘǊŜǊǳǇŜǊŜŀ ǳƴŜƛ ǎƻƭƛŎƛǘŇǊƛ ŘŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜ ŀ ǇǊƻduselor 
medicamentoase de uz uman. 

588. 5ŀǘŜƭŜ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜ ǒƛ ǊŜǘŜǎǘŀǊŜΣ ŀǒŀ ŎǳƳ ǎŜ ŘŜŦƛƴŜǒǘŜ ƞƴ tŀǊǘŜŀ LLΣ /ŀǇΦ·LΣ {ŜŎסΦрΣ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ 
LC! ŜȄƛǎǘŜƴǘŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ǎǘǳŘƛƛƭŜ ŎƭƛƴƛŎŜΦ tŜƴǘǊǳ LC! ƴƻƛΣ tŀǊǘŜŀ LLΣ /ŀǇΦ·LΣ {ŜŎסΦр ƴǳ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ ƞƴ ƳƻŘ 
ƴƻǊƳŀƭ ƞƴ ǎǘŀŘƛƛƭŜ ƛƴƛסƛŀƭŜ ŀƭŜ ǎǘǳŘƛƛƭƻǊ ŎƭƛƴƛŎŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ ф 
5ƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ 

589. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǇƭƛŎŜ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŎŀǊŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ƛƴŦƻǊƳŀסƛŀ ƻōסƛƴǳǘŇ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ 
ŘŜȊǾƻƭǘŇǊƛƛ ǒƛ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ LC! ǇŜƴǘǊǳ ŦƻƭƻǎƛǊŜ ƞƴ ǎǘǳŘƛƛ ŎƭƛƴƛŎŜ ŜǎǘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇ ǒƛ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŇΦ 

590. DezvolǘŀǊŜŀ ǒƛ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǊŜŀ ƳŜǘƻŘŜƭƻǊ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎǳǎסƛƴŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ 
ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ LC! ǇŜƴǘǊǳ ŦƻƭƻǎƛǊŜ ƞƴ ǎǘǳŘƛƛ ŎƭƛƴƛŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜ ŀŘŜŎǾŀǘΦ 

591. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǳǘƛƭƛȊŜȊŜ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ǇŇǎǘǊŀǊŜ ŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭƻǊ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ 
prodǳŎסƛŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭΦ !ŎŜǎǘ ǎƛǎǘŜƳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜƭŜ ǎǳƴǘ ǇŇǎǘǊŀǘŜ 
ǳƴ ǘƛƳǇ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ŘǳǇŇ ŀǇǊƻōŀǊŜŀΣ ǘŜǊƳƛƴŀǊŜŀ ǎŀǳ ƞƴǘǊŜǊǳǇŜǊŜŀ ǳƴŜƛ ǎƻƭƛŎƛǘŇǊƛ ŘŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜ ŀ 
produselor medicamentoase de uz uman. 

  
  

Anexa 1 
la Ghidul pǊƛǾƛƴŘ ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ  
ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ  

(GMP) de uz uman 
  

C!.wL/!נL! twh5¦{9[hw a95L/!a9b¢h!{9 {¢9wL[9 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
Principiu 

1. CŀōǊƛŎŀסƛŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǎǘŜǊƛƭŜ ƛƳǇǳƴŜ ŎŜǊƛƴסŜ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ǊŜŘǳŎŜǊƛƛ ƭŀ ƳƛƴƛƳ ŀ 
riscurilor de contamiƴŀǊŜ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇΣ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ Ŏǳ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ǒƛ Ŏǳ ǇƛǊƻƎŜƴŜΦ /ŀƭƛǘŀǘŜŀ 
ŘŜǇƛƴŘŜ ƞƴ ƳŀǊŜ ƳŇǎǳǊŇ ŘŜ ǇǊƛŎŜǇŜǊŜŀΣ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜŀ ǒƛ ŎƻƳǇƻǊǘŀƳŜƴǘǳƭ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛ ƛƳǇƭƛŎŀǘΦ 
!ǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŀǊŜ ƻ ƛƳǇƻǊǘŀƴסŇ ŘŜƻǎŜōƛǘŇ ǒƛ ŀŎŜǎǘ ǘƛǇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǳǊƳŜȊŜ ǎǘrict 
ƳŜǘƻŘŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǊƛƎǳǊƻǎ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǒƛ ǾŀƭƛŘŀǘŜΦ {ǘŜǊƛƭƛǘŀǘŜŀ ǎŀǳ ŀƭǘŜ ŀǎǇŜŎǘŜ ǇǊƛǾƛƴŘ 
ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ōŀȊŜȊŜ ŜȄŎƭǳǎƛǾ ǇŜ ǳƴ ǇǊƻŎŜǎ ǘŜǊƳƛƴŀƭ ǎŀǳ ǇŜ ǳƴ ǘŜǎǘ ŀƭ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŦƛƴƛǘΦ 

2. tǊŜȊŜƴǘŀ ŀƴŜȄŇ ƴǳ ŎƻƴסƛƴŜ ƳŜǘƻŘŜ ŘŜǘŀƭƛŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǊŜŀ ŎƭŀǎŜƛ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ Řƛƴ 
punct de vedere microbiologic ǒƛ ŀƭ ƴǳƳŇǊǳƭǳƛ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ Řƛƴ ŀŜǊΣ ŘŜ ǇŜ ǎǳǇǊŀŦŜסŜ ŜǘŎΦ !ŎŜǎǘŜ 
ƳŜǘƻŘŜ ǎŜ ǊŜƎŇǎŜǎŎ ƞƴ ŀƭǘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜΣ ǇǊŜŎǳƳ {ǘŀƴŘŀǊŘŜƭŜ 9bκL{hΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 
DŜƴŜǊŀƭƛǘŇסƛ 

3. CŀōǊƛŎŀסƛŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ǎǘŜǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴ ȊƻƴŜ ŎǳǊŀǘŜΣ 
ŀŎŎŜǎǳƭ ƞƴ ŀŎŜǎǘŜ ȊƻƴŜ ǊŜŀƭƛȊƞƴŘǳ-se prin sas-ǳǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ǒƛκǎŀǳ ǇŜƴǘǊǳ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ǒƛ 
ƳŀǘŜǊƛŀƭŜΦ ½ƻƴŜƭŜ ŎǳǊŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳŜƴסƛƴǳǘŜ ƭŀ ǳƴ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǒƛ 
aliƳŜƴǘŀǘŜ Ŏǳ ŀŜǊ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ǘǊŜŎǳǘ ǇǊƛƴ ŦƛƭǘǊŜ ŘŜ ŜŦƛŎƛŜƴסŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ 

4. 5ƛŦŜǊƛǘŜƭŜ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ǇǊŜƎŇǘƛǊŜ ŀ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭƻǊΣ ŘŜ ǇǊŜǇŀǊŀǊŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǒƛ ǳƳǇƭŜǊŜ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴ ŀǊƛƛ ǎŜǇŀǊŀǘŜΣ ƞƴ Ȋƻƴŀ ŎǳǊŀǘŇΦ hǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǎŜ ƞƳǇŀǊǘ ƞƴ ŘƻǳŇ 



ŎŀǘŜƎƻǊƛƛΤ Řƛƴ ǇǊƛƳŀ ŎŀǘŜƎƻǊƛŜ ŦŀŎ ǇŀǊǘŜ ŎŜƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ŜǎǘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭ ŦƛƴŀƭΣ ƛŀǊ 
Řƛƴ ŀ Řƻǳŀ ŎŀǘŜƎƻǊƛŜ ŎŜƭŜ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ŀǎŜǇǘƛŎ ƞƴ ŀƴǳƳƛǘŜ ǎŀǳ ƞƴ ǘƻŀǘŜ ŜǘŀǇŜƭŜΦ 

5. ½ƻƴŜƭŜ ŎǳǊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǎǘŜǊƛle sunt clasificate conform 
ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛƭƻǊ ŎŜǊǳǘŜ ƳŜŘƛǳƭǳƛΦ CƛŜŎŀǊŜ ƻǇŜǊŀסƛŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŎŜǊŜ ƻ ŀƴǳƳƛǘŇ ŎƭŀǎŇ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ ŀ 
ƳŜŘƛǳƭǳƛ ƞƴŎƻƴƧǳǊŇǘƻǊ ƭŀ ƴƛǾŜƭ ƻǇŜǊŀסƛƻƴŀƭ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ǊŜŘǳŎŜǊƛƛ ƭŀ ƳƛƴƛƳǳƳ ŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ ŘŜ 
ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇ ǎŀǳ Ŏǳ ǇŀǊǘƛcule a produsului sau materialelor ce sunt manipulate. 

6. Oƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ƞƴŘŜǇƭƛƴƛǊƛƛ ŎƻƴŘƛסƛƛƭƻǊ ƞƴ άstare de operareέ ŀŎŜǎǘŜ ȊƻƴŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀǎǘŦŜƭ 
ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ŀǘƛƴƎŇ ŀƴǳƳƛǘŜ ƴƛǾŜƭǳǊƛ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ ŀ ŀŜǊǳƭǳƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ άǎǘŀǊŜŀ ŘŜ 
ǊŜǇŀǳǎέΦ Prin άǎǘŀǊŜ ŘŜ ǊŜǇŀǳǎέ ǎŜ ƞƴסŜƭŜƎŜ ǎƛǘǳŀסƛŀ ƞƴ ŎŀǊŜ ƛƴǎǘŀƭŀסƛŀ ŜǎǘŜ ŎƻƳǇƭŜǘŀǘŇ Ŏǳ 
ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǇǊŜƎŇǘƛǘ ǒƛ ƞƴ ǎǘŀǊŜ ŘŜ ŦǳƴŎסƛƻƴŀǊŜΣ ŘŀǊ ŦŇǊŇ ǇǊŜȊŜƴסŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛ ŘŜ 
operare. Prin άǎǘŀǊŜ ŘŜ ƻǇŜǊŀǊŜέ ǎŜ ƞƴסŜƭŜƎŜ ǎƛǘǳŀסƛŀ ƞƴ ŎŀǊŜ ƛƴǎǘŀƭŀסƛƛƭŜ ŦǳƴŎסƛƻƴŜŀȊŇ ƞƴǘǊ-un mod de 
ƻǇŜǊŀǊŜ ŘŜŦƛƴƛǘΣ Ŏǳ ƴǳƳŇǊǳƭ ǎǇŜŎƛŦƛŎ ŘŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ƞƴ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜΦ 

7. Statutul de άǎǘŀǊŜ ŘŜ ƻǇŜǊŀǊŜέ ǒƛ άǎǘŀǊŜ ŘŜ ǊŜǇŀǳǎέ este necesar a fi stabilit pentru fiecare 
ŎŀƳŜǊŇ ŎǳǊŀǘŇ ǎŀǳ ǳƴ ŀƴǎŀƳōƭǳ ŘŜ ŎŀƳŜǊŜ ŎǳǊŀǘŜΦ 

8. tŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǎǘŜǊƛƭŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ŘƛŦŜǊŜƴסƛŀǘŜ ǇŀǘǊǳ ŎƭŀǎŜ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜΥ 
1) Clasa AΥ tǳƴŎǘ ŘŜ ƭǳŎǊǳ ǇŜƴǘǊǳ ƻǇŜǊŀסƛƛ Ŏǳ ƞƴŀƭǘ ƎǊŀŘ ŘŜ ǊƛǎŎΣ Ŏŀ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ Ȋƻƴŀ ŘŜ 

ǳƳǇƭŜǊŜΣ Ȋƻƴŀ ŘŜ ŀǇƭƛŎŀǊŜ ŀ ŘƻǇǳǊƛƭƻǊΣ ŦƛƻƭŜ ǒƛ ŦƭŀŎƻŀƴŜ ŘŜǎŎƘƛǎŜΣ ǊŜŀƭƛȊŀǊŜŀ ŎƻƴŜȄƛǳƴƛƭƻǊ ŀǎŜǇǘƛŎŜΦ 
Oƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ŀŎŜǎǘŜ ŎƻƴŘƛסƛƛ ǎǳƴǘ ŀǎƛƎǳǊŀǘŜ ǇǊƛƴǘǊ-ƻ ōƻȄŇ Ŏǳ ŦƭǳȄ ŘŜ ŀŜǊ ƭŀƳƛƴŀǊΦ {ƛǎǘŜƳŜƭŜ Ŏǳ 
ŦƭǳȄ ŘŜ ŀŜǊ ƭŀƳƛƴŀǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ƻ ǾƛǘŜȊŇ ƻƳƻƎŜƴŇ ŀ ŀŜǊǳƭǳƛ ŘŜ лΣос Ƴκǎ ς 0,54 m/s (valoare 
ƻǊƛŜƴǘŀǘƛǾŇύ ƭŀ ǇǳƴŎǘǳƭ ŘŜ ƭǳŎǊǳΣ ƞƴǘǊ-ƻ ŎŀƳŜǊŇ ŎǳǊŀǘŇ ŘŜǎŎƘƛǎŇΦ aŜƴסƛƴŜǊŜŀ ƭŀƳƛƴŀǊƛǘŇסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ 
ŘŜƳƻƴǎǘǊŀǘŇ ǒƛ ǾŀƭƛŘŀǘŇΦ tƻǘ Ŧƛ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǳƴ ŦƭǳȄ ŘŜ ŀŜǊ ǳƴƛŘƛǊŜŎסƛƻƴŀƭ ǒƛ ǾƛǘŜȊŜ Ƴŀƛ ƳƛŎƛ ƞƴ ŎŀȊǳƭ 
ƛȊƻƭŀǘƻŀǊŜƭƻǊ ƞƴŎƘƛǎŜ ǒƛ ŀƭ ƛȊƻƭŀǘƻŀǊŜƭƻǊ Ŏǳ ƳŇƴǳǒƛΦ 

2) Clasa B: tŜƴǘǊǳ ǇǊŜǇŀǊŀǊŜŀ ǒƛ ǳƳǇƭŜǊŜŀ ŀǎŜǇǘƛŎŇΣ Ŏƭŀǎŀ . ǊŜǇǊŜȊƛƴǘŇ ƳŜŘƛǳƭ ƞƴŎƻƴƧǳǊŇǘƻǊ 
pentru zona de Clasa A. 

оύ /ƭŀǎŀ / ǒƛ 5Υ ½ƻƴŜ ŎǳǊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ŜǘŀǇŜƭƻǊ Ƴŀƛ Ǉǳסƛƴ ŎǊƛǘƛŎŜΣ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ 
produselor sterile. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

/ƭŀǎƛŦƛŎŀǊŜŀ ŎƭŀǎŜƭƻǊ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ ŘǳǇŇ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ Řƛƴ ŀŜǊ 
9. Clasificarea clŀǎŜƭƻǊ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ ŘǳǇŇ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ Řƛƴ ŀŜǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 

ƞƴŘŜǇƭƛƴƛǘŇ ƞƴ ŎƻƴŎƻǊŘŀƴסŇ Ŏǳ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛƭŜ 9bκL{h мпспп-1. 
10. /ƭŀǎƛŦƛŎŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƭŀǊ ŘƛŦŜǊŜƴסƛŀǘŇ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜ ŀ ƳŜŘƛǳƭǳƛ 

ƻǇŜǊŀסƛƻƴŀƭΦ bǳƳŇǊǳƭ ƳŀȄƛƳ ǇŜǊƳƛǎ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ŎƭŀǎŇ ŜǎǘŜ ǇǊŜȊŜƴǘŀǘ ƞƴ ǘŀōŜƭǳƭ ŘŜ 
mai jos. 

  
Tabelul 1.1 

  

  bǳƳŇǊǳƭ ƳŀȄƛƳ ŀŘƳƛǎ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜκƳ
3
 egal cu sau mai mare 

Stare de repaus Stare de operare 

Clasa лΣр ˃Ƴ рΣл ˃Ƴ лΣр ˃Ƴ рΣл ˃Ƴ 

A 3520 20 3520 20 

B 3520 29 352000 2900 

C 352000 2900 3520000 29000 

D 3520000 29000 nedefinit nedefinit 

  
11. tŜƴǘǊǳ ŎƭŀǎƛŦƛŎŀǊŜŀ ȊƻƴŜƭƻǊ ŘŜ /ƭŀǎŀ !Σ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ƭƻŎ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŇ ƻ 

ǇǊƻōŇ ŘŜ ŀŜǊ Ŏǳ ǳƴ ǾƻƭǳƳ ŘŜ ƳƛƴƛƳ м Ƴ3. Pentru clasa A, clasificarea particulelor este ISO 4.8 
deǘŜǊƳƛƴŀǘŇ ŘŜ ƭƛƳƛǘŀ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜƭƻǊ җ рΣл ҡƳΦ tŜƴǘǊǳ /ƭŀǎŀ . όάǎǘŀǊŜ ŘŜ ǊŜǇŀǳǎέ), clasificarea 
ǇŀǊǘƛŎǳƭŜƭƻǊ ŜǎǘŜ L{h р ǇŜƴǘǊǳ ŀƳōŜƭŜ ƳŇǊƛƳƛ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ƭǳŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜΦ tŜƴǘǊǳ /ƭŀǎŀ / 
όάǎǘŀǊŜ ŘŜ ǊŜǇŀǳǎέ ǒƛ άǎǘŀǊŜ ŘŜ ƻǇŜǊŀǊŜέ), clasificarea particulelor ŜǎǘŜ L{h т ǒƛ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾ L{h уΦ 
tŜƴǘǊǳ /ƭŀǎŀ 5 όάǎǘŀǊŜ ŘŜ ǊŜǇŀǳǎέύΣ ŎƭŀǎƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜƭƻǊ ŜǎǘŜ L{h уΦ Oƴ ǎŎƻǇǳƭ ŎƭŀǎƛŦƛŎŇǊƛƛΣ 



metodologia EN ISO 14644-м ŘŜŦƛƴŜǒǘŜ ŀǘƞǘ ƴǳƳŇǊǳƭ ƳƛƴƛƳ ŘŜ ƭƻŎǳǊƛ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ Ŏƞǘ ǒƛ ƳŇǊƛƳŜŀ 
probei pe baza limitei clasei penǘǊǳ ŎŜŀ Ƴŀƛ ƳŀǊŜ ŘƛƳŜƴǎƛǳƴŜ ŀ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜƭƻǊ ƭǳŀǘŇ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ǒƛ 
pe baza metodei de evaluare a datelor colectate. 

12. tŜƴǘǊǳ ŎƭŀǎƛŦƛŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƴǳƳŇǊŇǘƻŀǊŜ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ǇƻǊǘŀōƛƭŜ Ŏǳ ǳƴ ōǊŀס ǎŎǳǊǘ ŀƭ 
tubului de prelevare din cauza ratei relativ ƳŀǊƛ ŘŜ ǇǊŜŎƛǇƛǘŀǊŜ ŀ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜƭƻǊ җ рΣл ҡƳ ƞƴ ǎƛǎǘŜƳŜ 
ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ Ŏǳ ƭǳƴƎƛƳŜ ƳŀǊŜ ŀ ǘǳōǳƭŀǘǳǊƛƛΦ tŜƴǘǊǳ ǎƛǎǘŜƳŜ Ŏǳ ŦƭǳȄ ŘŜ ŀŜǊ ǳƴƛŘƛǊŜŎסƛƻƴŀƭ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ŎŀǇŜǘŜ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ƛȊƻŎƛƴŜǘƛŎŇΦ 

13. /ƭŀǎƛŦƛŎŀǊŜŀ άƞƴ stare de operareέ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŘŜƳƻƴǎǘǊŀǘŇ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ƴƻǊƳŀƭŜΣ 
ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ǎƛƳǳƭŀǘŜ ǎŀǳ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǳƳǇƭŜǊƛƛ Ŏǳ ƳŜŘƛǳΣ ŘŜƻŀǊŜŎŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ 
ǎƛƳǳƭŀǊŜŀ ŎŀȊǳƭǳƛ ŎŜƭ Ƴŀƛ ǊŇǳΦ 9b L{h мпспп-н ŘŇ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ǇŜƴǘǊǳ 
ŘŜƳƻƴǎǘǊŀǊŜŀ ŎƻƴǘƛƴǳŇ ŀ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛƛ Ŏǳ ŎƭŀǎƛŦƛŎŀǊŜŀ ǎǘŀōƛƭƛǘŇ ŀ ŎƭŀǎŜƛ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 

aƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ƞƴŎŇǇŜǊƛƭƻǊ ŎǳǊŀǘŜ ǒƛ ŘƛǎǇƻȊƛǘƛǾŜƭƻǊ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜ ŀ ŀŜǊǳƭǳƛ 
14. /ŀƳŜǊŜƭŜ ŎǳǊŀǘŜ ǒƛ ŘƛǎǇƻȊƛǘƛǾŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀŜǊ ŎǳǊŀǘ ǘǊŜōǳƛŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŜ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇ ƞƴ 

operare iar locurile penǘǊǳ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŀƭŜǎŜ ǇŜ ōŀȊŀ ǳƴǳƛ ǎǘǳŘƛǳ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇ ŘŜ ǊƛǎŎ ǒƛ ǇŜ 
ōŀȊŀ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ƻōסƛƴǳǘŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŎƭŀǎƛŦƛŎŇǊƛƛ ŎŀƳŜǊŜƭƻǊ ǒƛκǎŀǳ ŘƛǎǇƻȊƛǘƛǾŜƭƻǊ ŘŜ ŀŜǊ ŎǳǊŀǘΦ 

15. tŜƴǘǊǳ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ /ƭŀǎŀ !Σ ƴǳƳŇǊŇǘƻŀǊŜŀ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŦŇŎǳǘŇ ǇŜ ǘƻŀǘŇ ŘǳǊŀta 
ǇǊƻŎŜǎŇǊƛƛ ŎǊƛǘƛŎŜΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ƳƻƴǘŀǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ Ŏǳ ŜȄŎŜǇסƛŀ ǎƛǘǳŀסƛƛƭƻǊ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŜ ŘŜ 
ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ŎŀǊŜ ŀǊ ǇǳǘŜŀ ŘŜŦŜŎǘŀ ƴǳƳŇǊŇǘƻǊǳƭ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ǎŀǳ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ǇǊŜȊŜƴסŜƛ ŘŜ 
ǇŜǊƛŎƻƭŜΣ ŘŜ ŜȄΦ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜ Ǿƛƛ ǒƛ ǇŜǊƛŎƻƭŜ ǊŀŘƛƻƭƻƎƛŎŜΦ Oƴ ŀŎŜǎǘŜ ŎŀȊǳǊƛΣ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ŦŇŎǳǘŇ 
ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇ ŘŜ ƳƻƴǘŀǊŜ ŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ ƞƴŀƛƴǘŜŀ ŜȄǇǳƴŜǊƛƛ ƭŀ ǊƛǎŎΦ 5Ŝ 
ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ǘǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ǒƛ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ǎƛƳǳƭŀǘŜΦ ½ƻƴŀ ŘŜ ŎƭŀǎŇ ! 
ǘǊŜōǳƛŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŇ Ŏǳ ƻ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ŦǊŜŎǾŜƴסŇ ǒƛ ǇŜ ǇǊƻōŜ ŘŜ ƳŇǊƛƳŜ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǘƻŀǘŜ 
ƛƴǘŜǊǾŜƴסƛƛƭŜΣ ŜǾŜƴƛƳŜƴǘŜƭŜ ǘǊŀƴȊƛǘƻǊƛƛ ǒƛ ƻǊƛŎŜ ŘŜǘŜǊƛƻǊŀǊŜ ŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜǘŜŎǘŀǘŜ ǒƛ ǎŇ 
ŘŜŎƭŀƴǒŜȊŜ ŀƭŀǊƳŀ ŘŀŎŇ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ŘŜ ŀƭŜǊǘŇ ǎǳƴǘ ŘŜǇŇǒƛǘŜΦ 9ǎǘŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭ ŎŇ ƴǳ ŜǎǘŜ Ǉƻǎƛōƛƭ 
ƞƴǘƻǘŘŜŀǳƴŀ ǎŇ ǎŜ ŘŜƳƻƴǎǘǊŜȊŜ ǳƴ ƴƛǾŜƭ ǎŎŇȊǳǘ ŀƭ ƴǳƳŇǊǳƭǳƛ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ җ рҡƳ ƭŀ ǇǳƴŎǘǳƭ ŘŜ 
ǳƳǇƭŜǊŜ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ǎŜ ŘŜǎŦŇǒƻŀǊŇ ǳƳǇƭŜǊŜŀΣ Řƛƴ ŎŀǳȊŀ ƎŜƴŜǊŇǊƛƛ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ǎŀǳ ǇƛŎŇǘǳǊƛ ŘŜ 
produs.  

16. {Ŝ ǊŜŎƻƳŀƴŘŇ Ŏŀ ǎŇ ŦƛŜ Ŧƻƭƻǎƛǘ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ǎƛƳƛƭŀǊ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ ŎƭŀǎŇ .Σ ŘŜǒƛ 
ŦǊŜŎǾŜƴסŀ ǇǊŜƭŜǾŇǊƛƭƻǊ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ Ƴŀƛ ǎŎŇȊǳǘŇΦ LƳǇƻǊǘŀƴסŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŘŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜ ŀ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜƭƻǊ 
ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŇ ŘŜ ŜŦƛŎŀŎƛǘŀǘŜŀ ǎŜǇŀǊŇǊƛƛ ŘƛƴǘǊŜ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ ŎƭŀǎŇ ! ǒƛ . ŀŘƛŀŎŜƴǘŜΦ ½ƻƴŜƭŜ ŘŜ 
ŎƭŀǎŇ . ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŜ Ŏǳ ƻ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ŦǊŜŎǾŜƴסŇ ǒƛ ǇŜ ǇǊƻōŜ ŘŜ ƳŇǊƛƳŜ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ŀǎǘŦŜƭ 
ƞƴŎƞǘ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ ƞƴ ƴƛǾŜƭǳƭ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ǒƛ ƻǊƛŎŜ ŘŜǘŜǊƛƻǊŀǊŜ ŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜǘŜŎǘŀǘŜ ǒƛ ǎŇ 
ŘŜŎƭŀƴǒŜȊŜ ŀƭŀǊƳŀ ŘŀŎŇ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ŘŜ ŀƭŜǊǘŇ ǎǳƴǘ ŘŜǇŇǒƛǘŜΦ 

17. Sistemul de monitorizare a particulŜƭƻǊ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŦƻǊƳŀǘ Řƛƴ ƴǳƳŇǊŇǘƻŀǊŜ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ 
ƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘŜΤ ƻ ǊŜסŜŀ ŘŜ ǇǳƴŎǘŜ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ŀŎŎŜǎŀǘŜ ǎŜŎǾŜƴסƛŀƭ ŎƻƴŜŎǘŀǘŜ ƭŀ ǳƴ ǎƛƴƎǳǊ 
ƴǳƳŇǊŇǘƻǊ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ǎŀǳ ƻ ŎƻƳōƛƴŀסƛŜ ŀ ŎŜƭƻǊ ŘƻǳŇΦ {ƛǎǘŜƳǳƭ ŀƭŜǎ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŘŜŎǾŀǘ ǇŜƴǘǊǳ 
ƳŇǊƛƳŜŀ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ƭǳŀǘŇ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜΦ !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ǎŜ ǳǘƛƭƛȊŜŀȊŇ ǎƛǎǘŜƳŜ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ƭŀ 
ŘƛǎǘŀƴסŇΣ ƭǳƴƎƛƳŜŀ ǘǳōǳƭŀǘǳǊƛƛ ǒƛ ǊŀȊŀ ƻǊƛŎŇǊǳƛ Ŏƻǘ ŀ ǘǳōǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ƞƴ ŎƻƴǘŜȄǘǳƭ 
ǇƛŜǊŘŜǊƛƛ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ƞƴ ǘǳōǳƭŀǘǳǊŇΦ {ŜƭŜŎסƛŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŘŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ סƛƴŇ ǎŜŀƳŀ ŘŜ 
ƻǊƛŎŜ ǊƛǎŎ ǇŜ ŎŀǊŜ ƞƭ ǇǊŜȊƛƴǘŇ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ŀŎŜƭŜŀ ŎŀǊŜ 
ƛƳǇƭƛŎŇ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜ Ǿƛƛ ǎŀǳ ǊŀŘƛƻŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜΦ 

18. aŇǊƛƳŜŀ ǇǊƻōŜƛ ƭǳŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜ ǳǘƛƭƛȊƞƴŘ ǎƛǎǘŜƳŜ ŀǳǘƻƳŀǘŜ Ǿŀ Ŧƛ ƞƴ ƳƻŘ 
obiǒƴǳƛǘ ƞƴ ǊŜƭŀסƛŜ Ŏǳ ǾƛǘŜȊŀ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘΦ bǳ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ Ŏŀ ǾƻƭǳƳǳƭ ǇǊƻōŜƛ 
ƭǳŀǘŜ ǎŇ ŦƛŜ ƭŀ ŦŜƭ Ŏǳ ŎŜƭ ǳǘƛƭƛȊŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ŎƭŀǎƛŦƛŎŀǊŜŀ ŦƻǊƳŀƭŇ ŀ ŎŀƳŜǊŜƭƻǊ ŎǳǊŀǘŜ ǒƛ ŘƛǎǇƻȊƛǘƛǾŜƭƻǊ ŘŜ 
aer curat. 

19. Oƴ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ Ŏƭŀǎŀ ! ǒƛ . ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀסƛŜƛ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ җ рҡƳ ŀǊŜ ƻ ƛƳǇƻǊǘŀƴסŇ 
ŘŜƻǎŜōƛǘŇΣ ŘŜƻŀǊŜŎŜ ŜǎǘŜ ǳƴ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘ ŘŜ ŘŜǘŜŎǘŀǊŜ ǘƛƳǇǳǊƛŜ ŀ ŜǒŜŎǳǊƛƭƻǊΦ LƴŘƛŎŀǊŜŀ ƻŎŀȊƛƻƴŀƭŇ ŀ 
ƴǳƳŇǊǳƭǳƛ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ җ рҡƳ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŦŀƭǎŇ Řƛƴ ŎŀǳȊŀ ȊƎƻƳƻǘǳƭǳƛ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛŎΣ ŀ ƭǳƳƛƴƛƛ ǇŀǊŀȊƛǘŜΣ ŀ 
coincidenסŜƭƻǊ ŜǘŎΦ ¢ƻǘǳǒƛΣ ƴǳƳŇǊŀǊŜŀ ŎƻƴǎŜŎǳǘƛǾŇ ǒƛ ǊŜƎǳƭŀǘŇ ŀ ǳƴƻǊ ƴƛǾŜƭǳǊƛ ǎŎŇȊǳǘŜ ŜǎǘŜ ǳƴ 



ƛƴŘƛŎŀǘƻǊ ŀƭ ǳƴŜƛ ǇƻǎƛōƛƭŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘΦ !ǎǘŦŜƭ ŘŜ ŜǾŜƴƛƳŜƴǘŜ Ǉƻǘ ƛƴŘƛŎŀ 
ǘƛƳǇǳǊƛǳ ǳƴ ŜǒŜŎ ŀƭ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ L±!/Σ ŀƭ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ǎŀǳ ǇƻŀǘŜ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ǎŇ ŦƛŜ 
ǳƴ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊŀŎǘƛŎƛ ƴŜŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ƳƻƴǘŇǊƛƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ŀƭ ƻǇŜǊŀסƛŜƛ 
ŘŜ ǊǳǘƛƴŇΦ 

20. bƛǾŜƭǳƭ ŀŘƳƛǎƛōƛƭ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜΣ ƛƴŘƛŎŀǘ ƞƴ ¢ŀōŜƭǳƭ мΦм ƞƴ άǎǘŀǊŜŀ ŘŜ ǊŜǇŀǳǎέ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ǊŜŀƭƛȊŀǘ ŘǳǇŇ ƻ ǎŎǳǊǘŇ ǇŜǊƛƻŀŘŇ ŘŜ άŜǇǳǊŀǊŜέ ŘŜ мр-нл ƳƛƴǳǘŜ όǾŀƭƻŀǊŜ ƴƻǊƳŀǘƛǾŇύ ŦŇǊŇ ǇŜǊǎƻƴŀƭΣ 
ŘǳǇŇ ǘŜǊƳƛƴŀǊŜŀ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊΦ 

21. aƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ȊƻƴŜƭƻǊ ŘŜ ŎƭŀǎŇ / ǒƛ 5 ƞƴ ƻǇŜǊŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭŜ 
ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭǳƛ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ /ŜǊƛƴסŜƭŜ ǒƛ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ŘŜ ŀƭŜǊǘŇκŀŎסƛǳƴŜ ǾƻǊ ŘŜǇƛƴŘŜ ŘŜ ƴŀǘǳǊŀ 
ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜΣ ŘŀǊ ǇŜǊƛƻŀŘŀ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ άŜǇǳǊŀǊŜέ ǘǊŜōǳƛŜ ƳŜƴסƛƴǳǘŇΦ 

22. !ƭǘŜ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛΣ ŎǳƳ ŀǊ Ŧƛ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŀ ǒƛ ǳƳƛŘƛǘŀǘŜŀ ǊŜƭŀǘƛǾŇΣ ǾƻǊ ŘŜǇƛƴŘŜ ŘŜ ƴŀǘǳǊŀ 
ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ŀ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜΦ !ŎŜǒǘƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛ ƴǳ ŀǊ ǘǊŜōǳƛ ǎŇ ƛƴǘŜǊŦŜǊŜȊŜ Ŏǳ 
ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭŜ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ ŘŜŦƛƴƛǘŜΦ 

23. Oƴ ǘŀōŜƭǳƭ ŘŜ Ƴŀƛ Ƨƻǎ ǎǳƴǘ ǇǊŜȊŜƴǘŀǘŜ ŜȄŜƳǇƭŜ ŘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ 
ŘƛŦŜǊƛǘŜ ŎƭŀǎŜ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ όǾŜȊƛΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀ !ƴŜȄŀ мΣ {ŜŎסƛǳƴŜŀ т ǒƛ {ŜŎסƛǳƴŜŀ уύΥ 

  
Clasa 9ȄŜƳǇƭŜ ŘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŜ 

ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭ Ŧƛƴŀƭ όŎƻƴŦƻǊƳ !ƴŜȄŜƛ мΣ {ŜŎסƛǳƴŜŀ тύ 

A ¦ƳǇƭŜǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΣ ŘŀŎŇ ŜȄƛǎǘŇ ǊƛǎŎǳǊƛ ƴŜƻōƛǒƴǳƛǘŜ 

C tǊŜǇŀǊŀǊŜŀ ǎƻƭǳסƛƛƭƻǊ ŘŀŎŇ ŜȄƛǎǘŇ ǊƛǎŎǳǊƛ ƴŜƻōƛǒƴǳƛǘŜΦ ¦ƳǇƭŜǊŜŀ 
produselor 

D Prepararea soƭǳסƛƛƭƻǊ ǒƛ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ǳƳǇƭŜǊŜ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŇ 

  

Clasa 9ȄŜƳǇƭŜ ŘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊŜǇŀǊŀǘŜƭŜ ŀǎŜǇǘƛŎŜ  
όǾŜȊƛ !ƴŜȄŀ мΣ {ŜŎסƛǳƴŜŀ уύ 

A tǊŜǇŀǊŀǊŜ ǒƛ ǳƳǇƭŜǊŜ ŀǎŜǇǘƛŎŇ 

C tǊŜǇŀǊŀǊŜ ŘŜ ǎƻƭǳסƛƛ ŎŀǊŜ ǾƻǊ Ŧƛ ŦƛƭǘǊŀǘŜ 

D aŀƴƛǇǳƭŀǊŜŀ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭƻǊ ŘǳǇŇ ǎǇŇƭŀre 

  
24. ¦ƴŘŜ ǎǳƴǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŀǎŜǇǘƛŎŜΣ ǎǳǇǊŀǾŜƎƘŜǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŦǊŜŎǾŜƴǘŇ ŦƻƭƻǎƛƴŘ 

ƳŜǘƻŘŜ ŎǳƳ ŀǊ Ŧƛ ƳŜǘƻŘŀ ǇƭŇŎƛƭƻǊ ŘŜ ǎŜŘƛƳŜƴǘŀǊŜΣ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǾƻƭǳƳŜǘǊƛŎŇ ŘŜ ǇǊƻōŜ ŘŜ ŀŜǊ ǎŀǳ 
ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ŘŜ ǇǊƻōŜ ŘŜ ǇŜ ǎǳǇǊŀŦŜסŜ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳΣ ƳŜǘƻŘŀ ǘŀƳǇƻŀƴŜƭƻǊ ǒƛ ŀ ǇƭŇŎƛƭƻǊ ŘŜ ŎƻƴǘŀŎǘύΦ 
aŜǘƻŘŜƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ƻǇŜǊŇǊƛƛ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴǘŜǊŦŜǊŜȊŜ Ŏǳ 
ǇǊƻǘŜŎסƛŀ ȊƻƴŜƛΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ סƛƴŇ ǎŜŀƳŀ ŘŜ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǎǳǇǊŀǾŜƎƘŜǊƛƛ ŀǘǳƴŎƛ 
ŎƞƴŘ ǎŜ ǊŜǾƛȊǳƛŜǒǘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ ǎŜǊƛŜƛ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ŜƭƛōŜǊŇǊƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŦƛƴƛǘΦ {ǳǇǊŀŦŜסŜƭŜ ǒƛ 
ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ ŘǳǇŇ ŦƛŜŎŀǊŜ ƻǇŜǊŀסƛŜ ŎǊƛǘƛŎŇΦ {ǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊΣ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ Řƛƴ 
ǇǳƴŎǘ ŘŜ ǾŜŘŜǊŜ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎ ŜǎǘŜ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ŎŜǊǳǘŇ ƞƴ ŀŦŀǊŀ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΣ ŘŜ 
exemǇƭǳΣ ŘǳǇŇ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊΣ ŎǳǊŇסŀǊŜ ǒƛ ƛƎƛŜƴƛȊŀǊŜΦ 

25. [ƛƳƛǘŜƭŜ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎǳǇǊŀǾŜƎƘŜǊŜŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƳƛŎǊƻōƛŜƴŜ Řƛƴ ȊƻƴŜƭŜ ŎǳǊŀǘŜ 
ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ƻǇŜǊŇǊƛƛΣ ǎǳƴǘΥ 

  
 [ƛƳƛǘŜ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇ 

(acestea sunt valori medii), expriƳŀǘŜ ƞƴ ǳƴƛǘŇסƛ 
formatoare de colonii (u.f.c.) 

Clasa Proba de aer 
u.f.c./m

3
 

tƭŇŎƛ ŘŜ 
sedimentare  
(diametru 90 
mm) u.f.c./4 

ore 
ό¦ƴŜƭŜ ǇƭŇŎƛ 

de 
sedimentare 
Ǉƻǘ ǎŇ ŦƛŜ 

tƭŇŎƛ ŘŜ 
contact 

(diametru 55 
mm) 

ǳΦŦΦŎΦκǇƭŀŎŇ 

Amprenta a 5 
degete cu 
ƳŇƴǳǒŇΣ 

ǳΦŦΦŎΦκƳŇƴǳǒŇ 



expuse pentru 
Ƴŀƛ Ǉǳסƛƴ ŘŜ п 

ore) 

A < 1 < 1 < 1 < 1 

B 10 5 5 5 

C 100 50 25 - 

D 200 100 50 - 

  
26. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ŘŜ ŀƭŜǊǘŇ ǒƛ ŀŎסƛǳƴŜ ǇŜƴǘǊǳ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŇǊƛƛ 

ƴǳƳŇǊǳƭǳƛ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ Řƛƴ ǇǳƴŎǘ ŘŜ ǾŜŘŜǊŜ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎΦ 5ŀŎŇ ŀŎŜǎǘŜ 
ƭƛƳƛǘŜ ǎǳƴǘ ŘŜǇŇǒƛǘŜΣ ǎŜ ǾƻǊ ŀǇƭƛŎŀ ƳŇǎǳǊƛƭŜ ŎƻǊŜŎǘƛǾŜ ǇǊŜǾŇȊǳǘŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ 
operare. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 

Tehnologia izolatorului 
27. ¦ǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ǘŜƘƴƻƭƻƎƛŜƛ ƛȊƻƭŀǘƻǊǳƭǳƛ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ǊŜŘǳŎŜǊƛƛ ƭŀ ƳƛƴƛƳǳƳ ŀ ƛƴǘŜǊǾŜƴסƛilor umane 

ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ ǇǊŜƭǳŎǊŀǊŜ ǇƻŀǘŜ ŎƻƴŘǳŎŜ ƭŀ ƻ ǎŎŇŘŜǊŜ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŇ ŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ 
ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇ Řƛƴ ƳŜŘƛǳƭ ƞƴŎƻƴƧǳǊŇǘƻǊ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ǇŜ ŎŀƭŜ ŀǎŜǇǘƛŎŇΦ 
9ȄƛǎǘŇ ƳǳƭǘŜ ǇǊƻƛŜŎǘŜ ŘŜ ƛȊƻƭŀǘƻŀǊŜ ǒƛ ŘƛǎǇƻȊƛǘƛǾŜ ŘŜ ǘǊŀƴǎŦŜǊΦ LȊƻƭŀǘƻǊǳƭ ǒƛ ƳŜŘƛǳƭ ƞƴŎƻƴƧǳǊŇǘƻǊ 
ŀŘƛŀŎŜƴǘ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǎǘŦŜƭ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ǊŜŀƭƛȊŜȊŜ ŎŜǊƛƴסŀ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ŀ ŀŜǊǳƭǳƛ ǇŜƴǘǊǳ ȊƻƴŜƭŜ 
ǊŜǎǇŜŎǘƛǾŜΦ LȊƻƭŀǘƻŀǊŜƭŜ ǎǳƴǘ ŎƻƴǎǘǊǳƛǘŜ Řƛƴ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜ Ƴŀƛ Ƴǳƭǘ ǎŀǳ Ƴŀƛ Ǉǳסƛƴ ŜȄǇǳǎŜ ƭŀ 
ǇŜǊŦƻǊŀǊŜ ǒƛ ǇƛŜǊŘŜǊƛ ǇǊƛƴ ǎŎǳǊƎŜǊŜΦ 5ƛǎǇƻȊƛǘƛǾŜƭŜ ŘŜ ǘǊŀƴǎŦŜǊ Ǉƻǘ ǎŇ ǾŀǊƛŜȊŜ ŘŜ ƭŀ ŘƛǎǇƻȊƛǘƛǾŜ Ŏǳ ǳǒŀ 
ǎƛƳǇƭŇ ǎŀǳ ŘǳōƭŇ ǇƞƴŇ ƭŀ ǎƛǎǘŜƳŜ ŎƻƳǇƭŜǘ ŜǊƳŜǘƛŎŜΣ ŎŀǊŜ ƞƴŎƻǊǇƻǊŜŀȊŇ ƳŜŎŀƴƛǎƳŜ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜΦ 

28. ¢ǊŀƴǎŦŜǊǳƭ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ƞƴ ǒƛ Řƛƴ ƛȊƻƭŀǘƻǊ ŜǎǘŜ ǳƴŀ ŘƛƴǘǊŜ ŎŜƭŜ Ƴŀƛ ƳŀǊƛ ǎǳǊǎe de 
ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ǇƻǎƛōƛƭŜΦ Oƴ ƎŜƴŜǊŀƭΣ ŀǊƛŀ Řƛƴ ƛƴǘŜǊƛƻǊǳƭ ƛȊƻƭŀǘƻǊǳƭǳƛ ŜǎǘŜ Ȋƻƴŀ ǇŜƴǘǊǳ ƳŀƴƛǇǳƭŇǊƛƭŜ Ŏǳ 
ŎŜƭ Ƴŀƛ ƳŀǊŜ ǊƛǎŎΣ ŘŜǒƛ ŜǎǘŜ ǊŜŎǳƴƻǎŎǳǘ ŦŀǇǘǳƭ ŎŇ ŦƭǳȄǳƭ ŘŜ ŀŜǊ ƭŀƳƛƴŀǊ ǇƻŀǘŜ ǎŇ ƴǳ ŜȄƛǎǘŜ ƞƴ Ȋƻƴŀ ŘŜ 
lucru a tuturor dispozitivelor de acest fel.  

29. /ƭŀǎŀ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ ŀ ŀŜǊǳƭǳƛ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ǇŜƴǘǊǳ ƳŜŘƛǳƭ ƞƴŎƻƴƧǳǊŇǘƻǊ ŀƭ ƛȊƻƭŀǘƻǊǳƭǳƛ ŘŜǇƛƴŘŜ 
ŘŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǊŜŀ ƛȊƻƭŀǘƻǊǳƭǳƛ ǒƛ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ƭǳƛΦ /ƭŀǎŀ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŇ ǒƛΣ ǇŜƴǘǊǳ 
ǇǊŜƭǳŎǊŇǊƛ ŀǎŜǇǘƛŎŜΣ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŎƭŀǎŇ 5Φ 

30. IzolatoŀǊŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǎǘŀƭŀǘŜ ƴǳƳŀƛ ŘǳǇŇ ƻ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛŀ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ǘƻסƛ ŦŀŎǘƻǊƛƛ ŎǊƛǘƛŎƛ ǇŜƴǘǊǳ ǘŜƘƴƻƭƻƎƛŀ ƛȊƻƭŀǘƻǊǳƭǳƛΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ 
ŀŜǊǳƭǳƛ Řƛƴ ƛƴǘŜǊƛƻǊǳƭ ǒƛ ŜȄǘŜǊƛƻǊǳƭ ƛȊƻƭŀǘƻǊǳƭǳƛ όƳŜŘƛǳƭ ƞƴŎƻƴƧǳǊŇǘƻǊύΣ igienizarea izolatorului, 
ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ǘǊŀƴǎŦŜǊ ǒƛ ƛƴǘŜƎǊƛǘŀǘŜŀ ƛȊƻƭŀǘƻǊǳƭǳƛΦ 

31. aƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴ ƳƻŘ ǊŜƎǳƭŀǘ ǒƛ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ŦǊŜŎǾŜƴǘ ǘŜǎǘŀǊŜŀ 
ǇƛŜǊŘŜǊƛƛ ǇǊƛƴ ǎŎǳǊƎŜǊŜ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ƳŇƴǳǒƛƭƻǊκƳƞƴŜŎƛƭƻǊ ŘŜ ƳŀƴƛǇǳƭŀǊŜΦ 

  
{ŜŎסƛunea 6 

¢ŜƘƴƻƭƻƎƛŀ ŘŜ ǎǳŦƭŀǊŜκ ǳƳǇƭŜǊŜκ ƞƴŎƘƛŘŜǊŜ ŜǘŀƴǒŇ 
32. ¦ƴƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ǎǳŦƭŀǊŜκǳƳǇƭŜǊŜκ ƞƴŎƘƛŘŜǊŜ ŜǘŀƴǒŇ ǎǳƴǘ Ƴŀǒƛƴƛ ŎƻƴŎŜǇǳǘŜ ǎǇŜŎƛŀƭ ǇŜƴǘǊǳ 

formarea de recipiente dintr-ǳƴ ƎǊŀƴǳƭŀǘ ǘŜǊƳƻǇƭŀǎǘƛŎΣ ǳƳǇƭŜǊŜŀ ǒƛ ƞƴŎƘƛŘŜǊŜŀ ŜǘŀƴǒŇ ŀ ŀŎŜǎǘƻǊŀΣ 
ǘƻŀǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŜŦŜŎǘǳƞƴŘǳ-ǎŜ ƞƴǘǊ-ǳƴ ǇǊƻŎŜǎ Ŏƻƴǘƛƴǳǳ ǒƛ ƞƴǘǊ-ƻ ǎƛƴƎǳǊŇ ƳŀǒƛƴŇ ŀǳǘƻƳŀǘŇΦ 
9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜ ǎǳŦƭŀǊŜκǳƳǇƭŜǊŜκ ƞƴŎƘƛŘŜǊŜ ŜǘŀƴǒŇ Ŧƻƭƻǎƛǘ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǇŜ ŎŀƭŜ ŀǎŜǇǘƛŎŇ ŎŀǊŜ 
ŜǎǘŜ Řƻǘŀǘ Ŏǳ ǳƴ Řǳǒ ŘŜ ŀŜǊ ŜŦƛŎƛŜƴǘ ŘŜ ŎƭŀǎŇ !Σ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƛƴǎǘŀƭŀǘ ƞƴǘǊ-un mediu de ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŎƭŀǎŇ /Σ 
Ŏǳ ŎƻƴŘƛסƛŀ Ŏŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜ ǇǊƻǘŜŎסƛŜ Ŧƻƭƻǎƛǘ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŎƭŀǎŇ !κ.Φ /ƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ ƳŜŘƛǳ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƞƴŎŀŘǊŜȊŜ ƞƴ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ǾƛŀōƛƭŜ ǒƛ ƴŜǾƛŀōƛƭŜ ƞƴ ǎǘŀǊŜŀ άŘŜ ǊŜǇŀǳǎέ ǒƛ ƴǳƳŀƛ ƞƴ 
ƭƛƳƛǘŀ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ǾƛŀōƛƭŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ƻǇŜǊŇǊƛƛΦ 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜ ǎǳŦƭŀǊŜκǳƳǇƭŜǊŜκ ƞƴŎƘƛŘŜǊŜ ŜǘŀƴǒŇ 
ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ŘŜǎǘƛƴŀǘŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭ Ŧƛƴŀƭ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǎǘŀƭŀǘ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳŜŘƛǳ ƞƴŎƻƴƧǳǊŇǘƻǊ ŘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŎƭŀǎŇ 5Φ 

33. 5ŀǘƻǊƛǘŇ ŀŎŜǎǘŜƛ ǘŜƘƴƻƭƻƎƛƛ ǎǇŜŎƛŀƭŜΣ ƻ ŀǘŜƴסƛŜ ŘŜƻǎŜōƛǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀŎƻǊŘŜ 
ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭƻǊ ŀǎǇŜŎǘŜΥ  



мύ ǇǊƻƛŜŎǘŀǊŜŀ ǒƛ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛΤ 
нύ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǒƛ ǊŜǇǊƻŘǳŎǘƛōƛƭƛǘŀǘŜŀ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ ǒƛ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ƭŀ ƭƻŎǳƭ ŘŜ 

amplasare; 
оύ ƳŜŘƛǳƭ ƞƴŎƻƴƧǳǊŇǘƻǊ ƞƴ care este amplasat echipamentul; 
пύ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜŀ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀǊŜŀ ƻǇŜǊŀǘƻǊǳƭǳƛΤ 
рύ ƛƴǘŜǊǾŜƴסƛƛƭŜ ƞƴ Ȋƻƴŀ ŎǊƛǘƛŎŇ ŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ƻǊƛŎŜ ŀǎŀƳōƭŀǊŜ ŀǎŜǇǘƛŎŇ ŘƛƴŀƛƴǘŜŀ 

ƞƴŎŜǇŜǊƛƛ ǳƳǇƭŜǊƛƛΦ 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ т 
tǊƻŘǳǎŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭ Ŧƛƴŀƭ 

34. PreparaǊŜŀ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭƻǊ ǒƛ ŀ ŎŜƭƻǊ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴǘǊ-un 
ƳŜŘƛǳ ŘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŎƭŀǎŇ 5Σ ǇŜƴǘǊǳ ǊŜŘǳŎŜǊŜŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇ ǒƛ Ŏǳ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ 
ǇƞƴŇ ƭŀ ǳƴ ƴƛǾŜƭ ŀŘŜŎǾŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛƭǘǊŀǊŜ ǒƛ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜΦ !Ŏƻƭƻ ǳƴŘŜ ŜȄƛǎǘŇ ǳƴ ǊƛǎŎ ƳŀǊŜ ǎŀǳ ƴŜƻōƛǒƴǳƛǘ 
Ŏŀ ǳƴ ǇǊƻŘǳǎ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǘ ǎǳō ŀǎǇŜŎǘ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳΣ ŘŜƻŀǊŜŎŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭ 
ǊŜǇǊŜȊƛƴǘŇ ǎǳǇƻǊǘ ŀŎǘƛǾ ŘŜ ŎǊŜǒǘŜǊŜ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇ ǎŀǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ƻ ƭǳƴƎŇ ǇŜǊƛƻŀŘŇ ŘŜ ǘƛƳǇ 
ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ǎŀǳ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜŀ ƞƴ ǾŀǎŜ ŘŜǎŎƘƛǎŜύΣ ǇǊŜǇŀǊŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ 
ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳŜŘƛǳ ŘŜ ŎƭŀǎŇ /Φ 

35. ¦ƳǇƭŜǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭ Ŧƛƴŀƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴǘǊ-un 
ƳŜŘƛǳ ŘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŎƭŀǎŇ /Φ 

36. !Ŏƻƭƻ ǳƴŘŜ ŜȄƛǎǘŇ ǳƴ ǊƛǎŎ ƴŜƻōƛǒƴǳƛǘ ŘŜ Ŏƻƴǘaminare a produsului din mediul 
ƞƴŎƻƴƧǳǊŇǘƻǊΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ŘŜƻŀǊŜŎŜ ƻǇŜǊŀסƛŀ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ŜǎǘŜ ƭŜƴǘŇ ǎŀǳ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ŀǳ Ǝƞǘǳƭ ƭŀǊƎ 
ǎŀǳ ǎǳƴǘ ŜȄǇǳǎŜ ǇŜƴǘǊǳ Ƴŀƛ Ƴǳƭǘ ŘŜŎƞǘ ŎƞǘŜǾŀ ǎŜŎǳƴŘŜ ƞƴŀƛƴǘŜŀ ƞƴŎƘƛŘŜǊƛƛ ŜǘŀƴǒŜΣ ǳƳǇƭŜǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴǘǊ-un post dŜ ƭǳŎǊǳ ŘŜ ŎƭŀǎŇ ! ǎƛǘǳŀǘ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳŜŘƛǳ ŘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŎƭŀǎŇ /Φ 
tǊŜǇŀǊŀǊŜŀ ǒƛ ǳƳǇƭŜǊŜŀ ǳƴƎǳŜƴǘŜƭƻǊΣ ŎǊŜƳŜƭƻǊΣ ǎǳǎǇŜƴǎƛƛƭƻǊ ǒƛ ŜƳǳƭǎƛƛƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴ 
ƎŜƴŜǊŀƭ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳŜŘƛǳ ŘŜ ŎƭŀǎŇ / ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜŀ ŦƛƴŀƭŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ у 

Prepararea asepǘƛŎŇ 
37. 5ǳǇŇ ǎǇŇƭŀǊŜΣ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳŀƴƛǇǳƭŀǘŜ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳŜŘƛǳ ŘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŎƭŀǎŇ 5Φ 

aŀƴƛǇǳƭŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜ ǎǘŜǊƛƭŜ ǒƛ ŀ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭƻǊΣ Ƴŀƛ Ǉǳסƛƴ ŀ ŎŜƭƻǊ ŎŀǊŜ ǾƻǊ Ŧƛ Ƴŀƛ ǘƞǊȊƛǳ 
sterilizate sau filtrate printr-ǳƴ ŦƛƭǘǊǳ ŎŀǊŜ ǊŜסƛƴŜ ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜƭŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ƞƴǘǊ-ƻ ȊƻƴŇ 
ŘŜ ŎƭŀǎŇ ! ǎƛǘǳŀǘŇ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳŜŘƛǳ ŘŜ ŎƭŀǎŇ .Φ 

38. tǊŜǇŀǊŀǊŜŀ ǎƻƭǳסƛƛƭƻǊ ŎŀǊŜ ǾƻǊ Ŧƛ ŦƛƭǘǊŀǘŜ ǎǘŜǊƛƭ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳŜŘƛǳ ŘŜ ŎƭŀǎŇ /Τ ǇǊŜǇŀǊŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ǒƛ ǇǊƻduselor care nu vor fi filtrate 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴǘǊ-ƻ ȊƻƴŇ ŘŜ ŎƭŀǎŇ !Σ ǎƛǘǳŀǘŇ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳŜŘƛǳ ŘŜ ŎƭŀǎŇ .Φ 

39. aŀƴƛǇǳƭŀǊŜŀ ǒƛ ǳƳǇƭŜǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǇǊŜǇŀǊŀǘŜ ŀǎŜǇǘƛŎ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴǘǊ-o 
ȊƻƴŇ ŘŜ ŎƭŀǎŇ !Σ ǎƛǘǳŀǘŇ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳŜŘƛǳ ŘŜ ŎƭŀǎŇ .Φ 

40. OƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ƞƴŎƘƛŘŜǊŜŀ ŎƻƳǇƭŜǘŇ ǇǊƛƴ ŀǇƭƛŎŀǊŜŀ ŘƻǇǳƭǳƛ ŘŜ ŎŀǳŎƛǳŎΣ ǘǊŀƴǎŦŜǊǳƭ ŘŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ 
ǇŀǊסƛŀƭ ƞƴŎƘƛǎŜΣ ŎǳƳ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭ ŎŜƭƻǊ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ƭƛƻŦƛƭƛȊŀǊŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ŦƛŜ ƞƴǘǊ-ƻ ȊƻƴŇ ŘŜ ŎƭŀǎŇ 
! ǎƛǘǳŀǘŇ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳŜŘƛǳ ŘŜ ŎƭŀǎŇ .Σ ŦƛŜ ƞƴ ǘŇǾƛ ŘŜ ǘǊŀƴǎŦŜǊ ƞƴŎƘƛǎŜ Ŝǘŀƴǒ ƞƴǘǊ-ƻ ȊƻƴŇ ŘŜ ŎƭŀǎŇ .Φ 

41. tǊŜǇŀǊŀǊŜŀ ǒƛ ǳƳǇƭŜǊŜŀ ǳƴƎǳŜƴǘŜƭƻǊΣ ŎǊŜƳŜƭƻǊΣ ǎǳǎǇŜƴǎƛƛƭƻǊ ǒƛ ŜƳǳƭǎƛƛƭƻǊ ǎǘŜǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴǘǊ-ƻ ȊƻƴŇ ŘŜ ŎƭŀǎŇ !Σ ǎƛǘǳŀǘŇ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳŜŘƛǳ ŘŜ ŎƭŀǎŇ .Σ ŎƞƴŘ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ŜǎǘŜ ŜȄǇǳǎ ǒƛ ƴǳ 
este filtrat ulterior. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ ф 

Personal 
42. Oƴ ȊƻƴŜƭŜ ŎǳǊŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊŜȊŜƴǘ ƴǳƳŀƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ƳƛƴƛƳ ŘŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ƴŜŎŜǎŀǊΦ !ŎŜǎǘ 

ŀǎǇŜŎǘ ŜǎǘŜ ŘŜƻǎŜōƛǘ ŘŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǇǊŜƭǳŎǊŇǊƛƛ ŀǎŜǇǘƛŎŜΦ LƴǎǇŜŎסƛƛƭŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ǎŜ ǊŜŀƭƛȊŜȊŜ Řƛƴ ŀŦŀǊŀ ȊƻƴŜƭƻǊ ŎǳǊŀǘŜ ƻǊƛ ŘŜ ŎƞǘŜ ƻǊƛ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΦ 

43. OƴǘǊŜƎ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ όƛƴŎƭǳǎƛǾ ŎŜƭ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ ǒƛ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜύ ŀƴƎŀƧŀǘ ǇŜƴǘǊǳ 
ŀŎŜǎǘŜ ȊƻƴŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǎǘǊǳƛǘ ǊŜƎǳƭŀǘ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛƛƭŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ŎƻǊŜŎǘŇ ŀ 



ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǎǘŜǊƛƭŜΦ !ŎŜŀǎǘŇ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ǊŜŦŜǊƛǊƛ ƭŀ ƛƎƛŜƴŇ ǒƛ ƭŀ ŜƭŜƳŜƴǘŜƭŜ ŘŜ ōŀȊŇ ŘŜ 
ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŜΦ /ƞƴŘ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ Řƛƴ ŀŦŀǊŀ ǳƴƛǘŇסƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΣ ŎŀǊŜ ƴǳ ŀ ǇǊƛƳƛǘ ƻ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜ 
όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳΥ ŎƻƴǘǊŀŎǘƻǊƛƛ ŘŜ ŎƻƴǎǘǊǳŎסƛƛ ǎŀǳ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜύΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŘǳǎ ƞƴ interiorul zonei 
ŎǳǊŀǘŜΣ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ǎŇ ǎŜ ƛŀ ƳŇǎǳǊƛ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜŀ ǒƛ ǎǳǇǊŀǾŜƎƘŜǊŜŀ ƭƻǊΦ 

44. tŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ŀƴƎŀƧŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊŜƭǳŎǊŀǊŜŀ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ Řƛƴ סŜǎǳǘǳǊƛ ŀƴƛƳŀƭŜ ǎŀǳ ŘŜ 
ŎǳƭǘǳǊƛ ŘŜ ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜΣ ŀƭǘǳƭ ŘŜŎƞǘ ŀŎŜƭŀ Ŧƻƭƻǎƛǘ ƞƴ ƳƻŘ ŎǳǊŜƴǘ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ƴǳ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴǘǊŜ ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǎǘŜǊƛƭŜ ǇƞƴŇ ŎƞƴŘ ƴǳ ǎǳƴǘ ǳǊƳŀǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŘŜ 
ŀŎŎŜǎ ǊƛƎǳǊƻŀǎŜ ǒƛ ŎƭŀǊ ŘŜŦƛƴƛǘŜΦ 

45. {ǳƴǘ ŜǎŜƴסƛŀƭŜ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜ ƞƴŀƭǘŜ ŘŜ ƛƎƛŜƴŇ ǇŜǊǎƻƴŀƭŇ ǒƛ ŎǳǊŇסŜƴƛŜΦ tŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ƛƳǇƭƛŎŀǘ ƞƴ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǎǘŜǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǎǘǊǳƛǘ ǎŇ ǊŀǇƻǊǘŜȊŜ ŘŜǎǇǊŜ ƻǊƛŎŜ ǎƛǘǳŀסƛŜ ŎŀǊŜ ŀǊ ǇǳǘŜŀ 
ŎŜŘŀ ǳƴ ƴǳƳŇǊ ǎŀǳ ǘƛǇǳǊƛ ŀƴƻǊƳŀƭŜ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛΤ ŜǎǘŜ ŘŜ ŘƻǊƛǘ ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛ ǇŜǊƛƻŘƛŎŜ ŀƭŜ 
ǎǘŇǊƛƛ ŘŜ ǎŇƴŇǘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ǎƛǘǳŀסƛƛΦ !ŎסƛǳƴƛƭŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴǘǊŜǇǊƛƴǎŜ ƞƴ ƭŜƎŇǘǳǊŇ Ŏǳ 
ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ŎŀǊŜ ŀǊ ǇǳǘŜŀ ǎŇ ƛƴǘǊƻŘǳŎŇ ǊƛǎŎǳǊƛ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎŜ ŜȄŎŜǎƛǾŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜŎƛǎŜ ŘŜ ƻ 
ǇŜǊǎƻŀƴŇ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŇ ŘŜǎŜƳƴŀǘŇΦ 

46. /ŜŀǎǳǊƛƭŜ ŘŜ ƳƞƴŇΣ ŦŀǊŘǳǊƛƭŜ ǒƛ ōƛƧǳǘŜǊƛƛƭŜ ƴǳ ǎǳƴǘ ŀŎŎŜǇǘŀǘŜ ƞƴ Ȋƻƴŀ ŎǳǊŀǘŇΦ 
47. {ŎƘƛƳōŀǊŜŀ ƞƳōǊŇŎŇƳƛƴǘŜƛ ǒƛ ǎǇŇƭŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǳǊƳŜȊŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜ ŘŜǎǘƛƴŀǘŜ ǎŇ 

ǊŜŘǳŎŇ ƭŀ ƳƛƴƛƳǳƳ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŘŜ ǇǊƻǘŜŎסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ Ȋƻƴŀ ŎǳǊŀǘŇ ǎŀǳ ǎŇ 
ǘǊŀƴǎǇƻǊǘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛ ŎŇǘǊŜ Ȋƻƴŀ ŎǳǊŀǘŇΦ 

48. 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜ ǇǊƻǘŜŎסƛŜ ǒƛ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ŀŎŜǎǘǳƛŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǘƛǇǳƭǳƛ ŘŜ 
ǇǊƻŎŜǎ ǒƛ ƎǊŀŘǳƭǳƛ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ ŀƭ ȊƻƴŜƛ ŘŜ ƭǳŎǊǳΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ Ŧƻƭƻǎƛǘ ŘŜ ŀǒŀ ƳŀƴƛŜǊŇ Ŏŀ ǎŇ 
protejeze produsul de contaminare. 

49. 5ŜǎŎǊƛŜǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŎŜǊǳǘ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ŎƭŀǎŇ ŜǎǘŜ ŘŀǘŇ mai jos: 
1) /ƭŀǎŇ 5Υ tŇǊǳƭ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ōŀǊōŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŎƻǇŜǊƛǘŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ Ŧƻƭƻǎƛǘ ǳƴ 

ŎƻǎǘǳƳ ŘŜ ǇǊƻǘŜŎסƛŜ ƎŜƴŜǊŀƭŇ ǒƛ ƞƴŎŇƭסŇƳƛƴǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ƳŇǎǳǊƛ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ ƻǊƛŎŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ǇǊƻǾŜƴƛǘŇ Řƛƴ ŀfara zonei curate.  

2) /ƭŀǎŇ /Υ tŇǊǳƭ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ōŀǊōŀ ǒƛ Ƴǳǎǘŀסŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŎƻǇŜǊƛǘŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
folosit un costum cu pantalon dintr-ƻ ǎƛƴƎǳǊŇ ǇƛŜǎŇ ǎŀǳ Řƛƴ ŘƻǳŇ ǇƛŜǎŜΣ ǎǘǊƞƴǎ ƭŀ ƞƴŎƘŜƛŜǘǳǊƛƭŜ 
ƳƞƛƴƛƭƻǊ ǒƛ Ŏǳ ƎǳƭŜǊ ƞƴŀƭǘ ǒƛ ƞƴŎŇƭסŇƳƛƴǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǎŀǳ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ǇǊƻǘŜŎǘƻǊ ǇŜƴǘǊǳ 
ƞƴŎŇƭסŇƳƛƴǘŜΦ 9ƭŜ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎŜŘŜȊŜ ƴƛŎƛ ƻ ŦƛōǊŇ ǎŀǳ ǇŀǊǘƛŎǳƭŇ ƳŀǘŜǊƛŀƭŇΦ  

3) /ƭŀǎŇ !κ.Υ tŇǊǳƭ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ōŀǊōŀ ǒƛ Ƴǳǎǘŀסŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŎƻǇŜǊƛǘŜ ŎƻƳǇƭŜǘ Ŏǳ ƻ 
ōƻƴŜǘŇΤ ŀŎŜŀǎǘŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǘǊƻŘǳǎŇ ƞƴ ƎǳƭŜǊǳƭ ŎƻǎǘǳƳǳƭǳƛΤ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǇƻŀǊǘŜ ƻ ƳŀǎŎŇ ŘŜ ŦŀסŇ 
ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ ŎŇŘŜǊŜŀ ŘŜ ǇƛŎŇǘǳǊƛ ŘŜ ǘǊŀƴǎǇƛǊŀסƛŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǇǳǊǘŀǘŜ ƳŇƴǳǒƛΣ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ 
ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŜΣ Řƛƴ ŎŀǳŎƛǳŎ ǎŀǳ Řƛƴ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ǇƭŀǎǘƛŎΣ ƴŜǇǳŘǊŀǘŜ ǒƛ ƞƴŎŇƭסŇƳƛƴǘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŇ ǎŀǳ 
deziƴŦŜŎǘŀǘŇΦ tŀǊǘŜŀ ƛƴŦŜǊƛƻŀǊŇ ŀ Ǉŀƴǘŀƭƻƴǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǘǊƻŘǳǎŇ ƞƴ ƛƴǘŜǊƛƻǊǳƭ ƞƴŎŇƭסŇƳƛƴǘŜƛ ǒƛ 
ƳƞƴŜŎƛƭŜ ƞƴ ƳŇƴǳǒƛΦ 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎŜŘŜȊŜ ƴƛŎƛ ƻ ŦƛōǊŇ ǎŀǳ ǇŀǊǘƛŎǳƭŇ ƳŀǘŜǊƛŀƭŇ ǒƛ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǊŜסƛƴŇ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜƭŜ ŎŜŘŀǘŜ ŘŜ ŎƻǊǇΦ  

50. OƳōǊŇŎŇƳƛƴǘŜŀ ŘŜ ŜȄǘŜǊƛƻǊ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŘǳǎŇ ƞƴ ǾŜǎǘƛŀǊŜƭŜ ŎŀǊŜ ŎƻƴŘǳŎ ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ 
ŎƭŀǎŇ . ǒƛ /Φ CƛŜŎŇǊǳƛ ƻǇŜǊŀǘƻǊ ŘƛƴǘǊ-ƻ ȊƻƴŇ ŘŜ ŎƭŀǎŇ !κ.Σ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛ ǎŜ ŘŜŀΣ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ŎƛŎƭǳ ŘŜ 
ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ŘŜ ǇǊƻǘŜŎסƛŜ ŎǳǊŀǘ ǒƛ ǎǘŜǊƛƭ όǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘ ǎŀǳ ƛƎƛŜƴƛȊŀǘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊύΦ aŇƴǳǒƛƭŜ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜȊƛƴŦŜŎǘŀǘŜ ǊŜƎǳƭŀǘ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊΦ aŇǒǘƛƭŜ ǒƛ ƳŇƴǳǒƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŎƘƛƳōŀǘŜ ƭŀ 
ŦƛŜŎŀǊŜ ŜǘŀǇŇ ŘŜ ƭǳŎǊǳΣ ƛŀǊ ƭŀ ƴŜŎŜǎƛǘŀǘŜ Ƴŀƛ ŦǊŜŎǾŜƴǘΦ 

51. 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜ ǇǊƻǘŜŎסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ Ȋƻƴŀ ŎǳǊŀǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀǎǘŦŜƭ ŎǳǊŇסŀǘ ǒƛ ƳŀƴƛǇǳƭŀǘ 
ƞƴŎƞǘ ǎŇ ƴǳ ǎŜ ƞƴŎŀǊŎŜ Ŏǳ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊƛ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ŎŜŘŀסƛ ǳƭǘŜǊƛƻǊΦ !ŎŜǎǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǳǊƳŜȊŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜΦ 9ǎǘŜ ŘŜ ŘƻǊƛǘ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛ ǎŜǇŀǊŀǘŜ ŘŜ ǎǇŇƭŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ 
ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ƞƳōǊŇŎŇƳƛƴǘŜΦ ¦ƴ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ ƴŜŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ŀƭ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ Ǿŀ ŘŜǘŜǊƛƻǊŀ ŦƛōǊŜƭŜ ǒƛ 
ǇƻŀǘŜ ƳŇǊƛ ǊƛǎŎǳƭ ŎŜŘŇǊƛƛ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ мл 

Localuri 



52. Oƴ ȊƻƴŜƭŜ ŎǳǊŀǘŜΣ ǘƻŀǘŜ ǎǳǇǊŀŦŜסŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƴŜǘŜŘŜΣ ƛƳǇŜǊƳŜŀōƛƭŜ ǒƛ ŦŇǊŇ ŦƛǎǳǊƛ ƞƴ 
ǾŜŘŜǊŜŀ ǊŜŘǳŎŜǊƛƛ ƭŀ ƳƛƴƛƳǳƳ ŀ ŎŜŘŇǊƛƛ ǎŀǳ ŀŎǳƳǳƭŇǊƛƛ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ǎŀǳ ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜ ǒƛ ǎŇ 
ǇŜǊƳƛǘŇ ŀǇƭƛŎŀǊŜŀ ǊŜǇŜǘŀǘŇ ŀ ŀƎŜƴסƛƭƻǊ ŘŜ ǎǇŇƭŀǊŜ ǒƛΣ ŘǳǇŇ ŎŀȊΣ ŀ ŘŜȊƛƴŦŜŎǘŀƴסƛƭƻǊΦ 

53. tŜƴǘǊǳ ŀ ǊŜŘǳŎŜ ŀŎǳƳǳƭŀǊŜŀ ǇǊŀŦǳƭǳƛ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǳǒǳǊŀ ŎǳǊŇסŜƴƛŀ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ 
ŎƻƭסǳǊƛ ƎǊŜǳ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǘ ǒƛ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴ ƴǳƳŇǊ ǊŜŘǳǎ ƭŀ ƳƛƴƛƳǳƳ ŘŜ ƳŀǊƎƛƴƛΣ ǊŀŦǘǳǊƛΣ ŘǳƭŀǇǳǊƛ ǒƛ 
ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜΦ ¦ǒƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀǎǘŦŜƭ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ƴǳ ǇǊŜȊƛƴǘŜ ƭƻŎǳǊƛ ƎǊŜǳ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǘΤ Řƛƴ 
ŀŎŜǎǘ ƳƻǘƛǾ ƴǳ ǎǳƴǘ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘŜ ǳǒƛƭŜ ƎƭƛǎŀƴǘŜΦ 

54. tƭŀŦƻŀƴŜƭŜ ŦŀƭǎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴŎƘƛǎŜ Ŝǘŀƴǒ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ Řƛƴ ǎǇŀסƛǳƭ ŘŜ 
deasupra lor. 

55. /ƻƴŘǳŎǘŜƭŜΣ סŜǾƛƭŜ ǒƛ ŀƭǘŜ ǳǘƛƭƛǘŇסƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀǎǘŦŜƭ ƛƴǎǘŀƭŀǘŜ ƞƴŎƞǘ ŜƭŜ ǎŇ ƴǳ ŎǊŜŜȊŜ 
ŎƻƭסǳǊƛΣ ŘŜǎŎƘƛŘŜǊƛ ƴŜŜǊƳŜǘƛȊŀǘŜ ǒƛ ǎǳǇǊŀŦŜסŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƛŦƛŎƛƭ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǘΦ 

56. /ƘƛǳǾŜǘŜƭŜ ǒƛ ŎŀƴŀƭŜƭŜ ŘŜ ŜǾŀŎǳŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǘŜǊȊƛǎŜ ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ ŎƭŀǎŇ !κ. ŦƻƭƻǎƛǘŜ 
ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ŀǎŜǇǘƛŎŇΦ Oƴ ŀƭǘŜ ȊƻƴŜ ƎǳǊƛƭŜ ŘŜ ŀŜǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳƻƴǘŀǘŜ ƞƴǘǊŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ǎŀǳ 
ŎƘƛǳǾŜǘŇ ǒƛ ŎƻƴŘǳŎǘŜƭŜ ŘŜ ǎŎǳǊƎŜǊŜΦ /ŀƴŀƭŜƭŜ ŘŜ ǎŎǳǊƎŜǊŜ Řƛƴ ŎŀƳŜǊŜƭŜ Ŏǳ ŎƭŀǎŇ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ 
ǎŎŇȊǳǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ƳƻƴǘŀǘŜ ǘǊŀǇŜ ǎŀǳ ǊŜŦƭǳȄǳǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ ǊŜŦǳƭŀǊŜŀΦ 

57. ±ŜǎǘƛŀǊŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ Ŏŀ ǎŀǎ-ǳǊƛ ǒƛ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ǎŜǇŀǊŇǊƛƛ ŦƛȊƛŎŜ ŀ 
ŘƛŦŜǊƛǘŜƭƻǊ ŜǘŀǇŜ ŀƭŜ ŜŎƘƛǇŇǊƛƛ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘƛƳƛƴǳŀ ŀǎǘŦŜƭ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇ ǒƛ Ŏǳ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ŀ 
ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ǇǊƻǘŜŎסƛŜΦ !ŎŜǎǘŜ ȊƻƴŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǇŇƭŀǘŜ ŜŦƛŎƛŜƴǘ Ŏǳ ƧŜǘ ŘŜ ŀŜǊ ŦƛƭǘǊŀǘΦ ¦ƭǘƛƳŀ 
ǇŀǊǘŜ ŀ ǾŜǎǘƛŀǊǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜΣ ƞƴ ǎǘŀǊŜ ŘŜ ǊŜǇŀǳǎΣ ŘŜ ŀŎŜŜŀǒƛ ŎƭŀǎŇ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ Ŏŀ ǒƛ Ȋƻƴŀ ƞƴ ŎŀǊŜ 
ǎŜ ƛƴǘǊŇΦ 9ǎǘŜ ǇǊŜŦŜǊŀōƛƭŇ ǳƴŜƻǊƛ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ŘŜ ǾŜǎǘƛŀǊŜ ŘƛǎǘƛƴŎǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǘǊŀǊŜŀ ǒƛ ƛŜǒƛǊŜŀ Řƛƴ ȊƻƴŜƭŜ 
ŎǳǊŀǘŜΦ Oƴ ƎŜƴŜǊŀƭΣ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎǇŇƭŀǊŜŀ ƳƞƛƴƛƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǎǘŀƭŀǘŜ ƴǳƳŀƛ ƞƴ ǇǊƛƳŀ ǇŀǊǘŜ 
a vestiarelor. 

58. /ŜƭŜ ŘƻǳŇ ǳǒƛ ŀƭŜ ǎŀǎ-ǳƭǳƛ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜǎŎƘƛǎŜ ǎƛƳǳƭǘŀƴΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ 
ŘŜ ōƭƻŎŀǊŜ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŇ ǎŀǳ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ŀǾŜǊǘƛȊŀǊŜ ǾƛȊǳŀƭŇ ǒƛκ ǎŀǳ ǎƻƴƻǊŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ 
ŘŜǎŎƘƛŘŜǊŜŀ ŀ Ƴŀƛ Ƴǳƭǘ ŘŜŎƞǘ ƻ ǳǒŇ ƭŀ ǳƴ ƳƻƳŜƴǘ ŘŀǘΦ 

59. h ǎǳǊǎŇ ŘŜ ŀŜǊ ŦƛƭǘǊŀǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƳŜƴסƛƴŇ ƻ ǇǊŜǎƛǳƴŜ ǇƻȊƛǘƛǾŇ ǇŜƴǘǊǳ ǘƻŀǘŜ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ 
ƻǇŜǊŀǊŜΣ ŎŀǊŜ ǎŇ άǎǇŜƭŜέ ƞƴ ƳƻŘ ŜŦƛŎƛŜƴǘ Ȋƻƴŀ ǒƛ ǳƴ ŦƭǳȄ ŘŜ ŀŜǊ ŘŜ ǳƴ ƎǊŀŘ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ ƛƴŦŜǊƛƻǊ 
ǇŜƴǘǊǳ ȊƻƴŜƭŜ ƞƴŎƻƴƧǳǊŇǘƻŀǊŜΦ OƴǘǊŜ ŎŀƳŜǊŜƭŜ ŀŘƛŀŎŜƴǘŜ Ŏǳ ŎƭŀǎŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ŜȄƛǎǘŜ ƻ ǇǊŜǎƛǳƴŜ ŘƛŦŜǊŜƴסƛŀƭŇ ŘŜ мл-мр ǇŀǎŎŀƭƛ όǾŀƭƻǊƛ ƻǊƛŜƴǘŀǘƛǾŜύΦ h ŀǘŜƴסƛŜ ŘŜƻǎŜōƛǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ 
ŀŎƻǊŘŀǘŇ ǇǊƻǘŜŎסƛŜƛ ȊƻƴŜƛ Ŏǳ ŎŜƭ Ƴŀƛ ƳŀǊŜ ǊƛǎŎΣ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ŎŜŀ ƞƴ ŎŀǊŜ ǳƴ ǇǊƻŘǳǎ ǒƛ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭŜ 
ŎǳǊŀǘŜ ŎŀǊŜ Ǿƛƴ ƞƴ ŎƻƴǘŀŎǘ Ŏǳ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ǎǳƴǘ ŜȄǇǳǎŜΦ 5ƛǾŜǊǎŜƭŜ ǊŜŎƻƳŀƴŘŇǊƛ ǇǊƛǾƛƴŘ ǎǳǊǎŜƭŜ ŘŜ ŀŜǊ ǒƛ 
ǇǊŜǎƛǳƴƛƭŜ ŘƛŦŜǊŜƴסƛŀƭŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘŜ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ǊŜסƛƴŜǊŜŀ ǳƴƻǊ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳΥ 
ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎŜ ǇŀǘƻƎŜƴŜΣ ŘŜ ƞƴŀƭǘŇ ǘƻȄƛŎƛǘŀǘŜΣ ǊŀŘƛƻŀŎǘƛǾŜΣ ǾƛǊŀƭŜ Ǿƛƛ ǎŀǳ ōŀŎǘŜǊƛŜƴŜΦ tŜƴǘǊǳ 
ǳƴŜƭŜ ƻǇŜǊŀסƛƛ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ŘŜŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭƻǊ ǒƛ ǘǊŀǘŀǊŜŀ ŀŜǊǳƭǳƛ ŎŀǊŜ ǇŇǊŇǎŜǒǘŜ ƻ 
ȊƻƴŇ ŎǳǊŀǘŇΦ 

60. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŘŜƳƻƴǎǘǊŜȊŜ ŎŇ ŘƛǊŜŎסƛŀ ŘŜ ŎƛǊŎǳƭŀסƛŜ ŀ ŀŜǊǳƭǳƛ ƴǳ ǇǊŜȊƛƴǘŇ ǳƴ ǊƛǎŎ ŘŜ 
ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳΣ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǾǳǘ ƎǊƛƧŇ Ŏŀ ŦƭǳȄǳǊƛƭŜ ŘŜ ŀŜǊ ǎŇ ƴǳ ŘŜǘŜǊƳƛƴŜ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŀ 
particulelor de la ƻ ǇŜǊǎƻŀƴŇΣ ƻǇŜǊŀסƛŜ ǎŀǳ ƳŀǒƛƴŇ ƎŜƴŜǊŀǘƻŀǊŜ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ŎŇǘǊŜ ƻ ȊƻƴŇ ŘŜ ǊƛǎŎ 
ƞƴŀƭǘ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎΦ 

61. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ŀǾŜǊǘƛȊŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƛƴŘƛŎŀ ƻǊƛŎŜ ŘŜŦŜŎסƛǳƴŜ ŀ ǎǳǊǎŜƛ ŘŜ ŀŜǊΦ 
OƴǘǊŜ ȊƻƴŜƭŜ ǳƴŘŜ ŘƛŦŜǊŜƴסŜƭŜ ŘŜ ǇǊŜǎƛǳƴŜ ǎǳƴǘ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ Ƴƻƴǘŀסƛ ƛƴŘƛŎŀǘƻǊƛ ŘŜ ǇǊŜǎƛǳƴŜΦ 
!ŎŜǎǘŜ ŘƛŦŜǊŜƴסŜ ŘŜ ǇǊŜǎƛǳƴŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ Ŏǳ ǊŜƎǳƭŀǊƛǘŀǘŜ ǎŀǳ ŎƻƴǎŜƳƴŀǘŜ ƞƴǘǊ-un alt 
mod. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ мм 
Echipamente 

62. h ōŀƴŘŇ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘƻŀǊŜ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǘǊŜŀŎŇ ǇǊƛƴǘǊ-ƻ ǇƻǊסƛǳƴŜ ŘƛƴǘǊŜ ƻ ȊƻƴŇ ŘŜ ŎƭŀǎŇ ! ǎŀǳ 
. ǒƛ ƻ ȊƻƴŇ ŘŜ ǇǊŜƭǳŎǊŀǊŜ ŘŜ ŎƭŀǎŇ ƛƴŦŜǊƛƻŀǊŇ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ ŀ ŀŜǊǳƭǳƛ ŘŀŎŇ ōŀƴŘŀ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘƻŀǊŜ ƞƴǎŇǒƛ 
ƴǳ ŜǎǘŜ Ŏƻƴǘƛƴǳǳ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŇ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳΥ ƞƴǘǊ-un tunel sterilizant). 

63. Oƴ ƳŇǎǳǊŀ ƞƴ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜΣ ŀŎŎŜǎƻǊƛƛƭŜ ǒƛ ǇǳƴŎǘŜƭŜ ŘŜ ƛƴǘŜǊǾŜƴסƛŜ 
ǇŜƴǘǊǳ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀǎǘŦŜƭ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ ǒƛ ƛƴǎǘŀƭŀǘŜ ƞƴŎƞǘ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜΣ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀ ǒƛ 



ǊŜǇŀǊŀסƛƛƭŜ ǎŇ ǇƻŀǘŇ Ŧƛ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ ŀŦŀǊŀ ȊƻƴŜƛ ŎǳǊŀǘŜΦ 5ŀŎŇ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜŀΣ ŀŎŜŀǎǘŀ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƻǊƛ ŘŜ ŎƞǘŜ ƻǊƛ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΣ ŘǳǇŇ ǊŜŀǎŀƳōƭŀǊŜŀ ŎƻƳǇƭŜǘŇΦ 

64. /ƞƴŘ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǎ-ŀ ŜŦŜŎǘǳŀǘ ƞƴ ƛƴǘŜǊƛƻǊǳƭ ȊƻƴŜƛ ŎǳǊŀǘŜΣ Ȋƻƴŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ŦƛŜ ŎǳǊŇסŀǘŇΣ ŘŜȊƛƴŦŜŎǘŀǘŇ ǒƛκ ǎŀǳ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŇ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ƞƴŀƛƴǘŜŀ ǊŜƭǳŇǊƛƛ ŜǘŀǇŜƭƻǊ ŘŜ ǇǊŜƭǳŎǊŀǊŜΣ 
ŘŀŎŇ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭŜ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ ǒƛκ ǎŀǳ ŀǎŜǇǎƛŜ ŎŜǊǳǘŜ ƴǳ ŀǳ Ŧƻǎǘ ƳŜƴסƛƴǳǘŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ƭǳŎǊǳƭǳƛΦ 

65. LƴǎǘŀƭŀסƛƛƭŜ ŘŜ ǘǊŀǘŀǊŜ ŀ ŀǇŜƛ ǒƛ ǎƛǎǘŜƳŜƭŜ ŘŜ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀǎǘŦŜƭ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜΣ 
ŎƻƴǎǘǊǳƛǘŜ ǒƛ ƞƴǘǊŜסƛƴǳǘŜ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ƻ ǎǳǊǎŇ ǎƛƎǳǊŇ ŘŜ ŀǇŇ ŘŜ ƻ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ 
!ŎŜǎǘŜŀ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜǎǘŜ ŎŀǇŀŎƛǘŀǘŜŀ ƭƻǊ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŇΦ !Ǉŀ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊŜǇŀǊŀǘŜƭŜ 
ƛƴƧŜŎǘŀōƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻŘǳǎŇΣ ǇŇǎǘǊŀǘŇ ǒƛ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘŇ ƞƴǘǊ-ƻ ƳŀƴƛŜǊŇ ŎŀǊŜ ǎŇ ǇǊŜǾƛƴŇ ŎǊŜǒǘŜǊŜŀ 
ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ǇǊƛƴǘǊ-ƻ ŎƛǊŎǳƭŀסƛŜ ŎƻƴǎǘŀƴǘŇ ƭŀ ƻ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŇ Ƴŀƛ ƳŀǊŜ ŘŜ тлϲ/Φ 

66. ¢ƻŀǘŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ŎǳƳ ŀǊ Ŧƛ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘƻŀǊŜƭŜΣ ǎƛǎǘŜƳŜƭŜ ŘŜ ǘǊŀǘŀǊŜ ǒƛ ŦƛƭǘǊŀǊŜ ŀ ŀŜǊǳƭǳƛΣ 
ǾŜƴǘƛƭŜƭŜ ŘŜ ŀŜǊ ǒƛ ŦƛƭǘǊŜƭŜ ŘŜ ƎŀȊΣ ǎƛǎǘŜƳŜƭŜ ŘŜ ǘǊŀǘŀǊŜΣ ƎŜƴŜǊŀǊŜΣ ǇŇǎǘǊŀǊŜ ǒƛ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜ ŀ ŀǇŜƛ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǳōƛŜŎǘ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǒƛ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜ ǇƭŀƴƛŦƛŎŀǘŇΤ ǊŜǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀǇǊƻōŀǘŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ мн 
Igienizarea 

67. LƎƛŜƴƛȊŀǊŜŀ ȊƻƴŜƭƻǊ ŎǳǊŀǘŜ ŜǎǘŜ ŘŜ ƻ ƛƳǇƻǊǘŀƴסŇ ŘŜƻǎŜōƛǘŇΦ 9ƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎǳǊŇסŀǘŜ 
Ƴƛƴǳסƛƻǎ ƞƴ ŎƻƴŎƻǊŘŀƴסŇ Ŏǳ ǳƴ ǇǊƻƎǊŀƳ ǎŎǊƛǎΦ /ƞƴŘ ǎǳƴǘ Ŧƻƭƻǎƛסƛ ŘŜȊƛƴŦŜŎǘŀƴסƛΣ ƴǳ ǎŜ Ǿŀ Ŧƻƭƻǎƛ ǳƴ 
ǎƛƴƎǳǊ ǘƛǇΦ {ǳǇǊŀǾŜƎƘŜǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ Ŏǳ ǊŜƎǳƭŀǊƛǘŀǘŜ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ŘŜǘŜŎǘŇǊƛƛ ƻǊƛŎŇǊŜƛ 
ŘŜȊǾƻƭǘŇǊƛ ŘŜ ǘǳƭǇƛƴƛ ǊŜȊƛǎǘŜƴǘŜΦ 

68. 5ŜȊƛƴŦŜŎǘŀƴסƛƛ ǒƛ ŘŜǘŜǊƎŜƴסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀסƛ Ŏǳ ǊŜƎǳƭŀǊƛǘŀǘŜ ǇǊƛǾƛnd 
ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇΤ ŘƛƭǳסƛƛƭŜ ƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ŎǳǊŇסŀǘŜ ƞƴ ǇǊŜŀƭŀōƛƭ ǒƛ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƴǳƳŀƛ ǇŜ ǇŜǊƛƻŀŘŜ ƭƛƳƛǘŀǘŜΣ ŘŀŎŇ ƴǳ ǎǳƴǘ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŜΦ 5ŜȊƛƴŦŜŎǘŀƴסƛƛ ǒƛ ŘŜǘŜǊƎŜƴסƛƛ 
Ŧƻƭƻǎƛסƛ ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ ŎǳǊŀǘŜ ŘŜ ŎƭŀǎŇ ! ǒƛ . ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǘŜǊƛƭƛ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜΦ 

69. CǳƳƛƎŀסƛŀ ȊƻƴŜƭƻǊ ŎǳǊŀǘŜ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŘŜ Ŧƻƭƻǎ ǇŜƴǘǊǳ ǊŜŘǳŎŜǊŜŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƳƛŎǊƻōƛŜƴŜ ƞƴ 
locurile inaccesibile. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ мо 
Procesarea 

70. ¢ǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ǇǊŜŎŀǳסƛƛ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǘǳǘǳǊƻǊ ŜǘŀǇŜƭƻǊ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ƞn etapele care 
ǇǊŜŎŜŘ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜŀΣ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ǊŜŘǳŎŜǊƛƛ ƭŀ ƳƛƴƛƳ ŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛΦ 

71. tǊŜǇŀǊŀǘŜƭŜ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜŀƭƛȊŀǘŜ ǎŀǳ ǳƳǇƭǳǘŜ ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ 
ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜŀ ŀƭǘƻǊ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜΤ ǘƻǘǳǒƛΣ ǾŀŎŎƛƴǳǊƛƭŜ Řƛƴ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜ ƛƴŀŎǘƛvate sau din 
ŜȄǘǊŀŎǘŜ ōŀŎǘŜǊƛŜƴŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ǳƳǇƭǳǘŜΣ ŘǳǇŇ ƛƴŀŎǘƛǾŀǊŜΣ ƞƴ ŀŎŜƭŜŀǒƛ ƭƻŎŀƭǳǊƛ Ŏǳ ŀƭǘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ 
sterile. 

72. ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ǇǊŜƭǳŎǊŇǊƛ ŀǎŜǇǘƛŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ǳƴ ǘŜǎǘ ŘŜ ǎƛƳǳƭŀǊŜ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ 
folosind un mediu nutritiv (umplere cu mediu). SeƭŜŎǘŀǊŜŀ ƳŜŘƛǳƭǳƛ ƴǳǘǊƛǘƛǾ ǘǊŜōǳƛŜ ŦŇŎǳǘŇ ƞƴ 
ŦǳƴŎסƛŜ ŘŜ ŦƻǊƳŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǒƛ ŘŜ ǎŜƭŜŎǘƛǾƛǘŀǘŜŀΣ ŎƭŀǊƛǘŀǘŜŀΣ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀסƛŀ ǒƛ 
disponibilitatea pentru sterilizare a mediului nutritiv.  

73. ¢Ŝǎǘǳƭ ŘŜ ǎƛƳǳƭŀǊŜ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƳƛǘŜΣ Ŏƞǘ Ƴŀi fidel posibil, procesul de 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǇŜ ŎŀƭŜ ŀǎŜǇǘƛŎŇ ƻōƛǒƴǳƛǘ ǒƛ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ǘƻŀǘŜ ŜǘŀǇŜƭŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ŎŀǊŜ ǳǊƳŜŀȊŇ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 5Ŝ 
ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ סƛƴŇ Ŏƻƴǘ ŘŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜƭŜ ƛƴǘŜǊǾŜƴסƛƛ ŘŜǎǇǊŜ ŎŀǊŜ ǎŜ ǒǘƛŜ ŎŇ ǎŜ ǇǊƻŘǳŎ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ƻōƛǒƴǳƛǘŜ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ŘŜ ŎŀȊǳƭ ŎŜƭ Ƴŀƛ ǊŇǳ ǇƻǎƛōƛƭΦ  

74. ¢ŜǎǘŜƭŜ ŘŜ ǎƛƳǳƭŀǊŜ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƛƴƛסƛŀƭΣ ǇǊƛƴ ǘǊŜƛ ŘŜǘŜǊƳƛƴŇǊƛ 
ŎƻƴǎŜŎǳǘƛǾŜ ǎŀǘƛǎŦŇŎŇǘƻŀǊŜ ǇŜ ǎŎƘƛƳōΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǊŜǇŜǘŀǘŜ ƭŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭŜ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ǒƛ ŘǳǇŇ ƻǊƛŎŜ 
ƳƻŘƛŦƛŎŀǊŜ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŇ ŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ L±!/Σ ŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǎŀǳ ŀ ƴǳƳŇǊǳƭǳƛ ŘŜ 
ǎŎƘƛƳōǳǊƛΦ ¢ŜǎǘŜƭŜ ŘŜ ǎƛƳǳƭŀǊŜ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǊŜǇŜǘŀǘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŘŜ н ƻǊƛ ǇŜ ŀƴ ǇŜ ǎŎƘƛƳō ǒƛ 
pe proces.  

75. bǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǳƳǇƭŜǊŜ Ŏǳ ƳŜŘƛǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘ ǇŜƴǘǊǳ a 
ǇŜǊƳƛǘŜ ƻ ŜǾŀƭǳŀǊŜ ŎƻǊŜŎǘŇΦ tŜƴǘǊǳ ǎŜǊƛƛƭŜ ƳƛŎƛΣ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǳƳǇƭŜǊŜ Ŏǳ ƳŜŘƛǳ 



ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜƎŀƭ Ŏŀ ƳŇǊƛƳŜ Ŏǳ ǎŜǊƛŀ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎΦ נŜƭǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƻ ŎǊŜǒǘŜǊŜ ȊŜǊƻ ǒƛ ŀǊ ǘǊŜōǳƛ ǎŇ 
ǎŜ ŀǇƭƛŎŜ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜΥ  

мύ ƭŀ ǳƳǇƭŜǊŜŀ ŀ Ƴŀƛ Ǉǳסƛƴ ŘŜ рллл ǳƴƛǘŇסƛΣ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜǘŜŎǘŀǘŜ ǳƴƛǘŇסƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǘŜΤ 
2) la umplerea a 5000 ς млллл ǳƴƛǘŇסƛΥ 
ŀύ ƻ όмύ ǳƴƛǘŀǘŜ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴŘǳŎŇ ƭŀ ƻ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ǇƻǎƛōƛƭƛǘŀǘŜŀ 

ǊŜǇŜǘŇǊƛƛ ǳƳǇƭŜǊƛƛ Ŏǳ ƳŜŘƛǳΤ  
ōύ ŘƻǳŇ όнύ ǳƴƛǘŇסƛ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜΣ ǾƻǊ Ŧƛ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŜ ŘǊŜǇǘ ƳƻǘƛǾ ǇŜƴǘǊǳ ƻ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǊŜǇŜǘŀǘŇΣ 

ŘǳǇŇ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛƛΦ 
оύ ƭŀ ǳƳǇƭŜǊŜŀ ŀ Ƴŀƛ Ƴǳƭǘ ŘŜ млллл ǳƴƛǘŇסƛΥ 
ŀύ ƻ όмύ ǳƴƛǘŀǘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴŘǳŎŇ ƭŀ ƻ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜΤ  
ōύ ŘƻǳŇ όнύ ǳƴƛǘŇסƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǘŜ ǎǳƴǘ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŜ ƳƻǘƛǾ ŘŜ ǊŜǾŀƭƛŘŀǊŜΣ ŘǳǇŇ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ǳƴŜƛ 

ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛƛΦ 
76. tŜƴǘǊǳ ƻǊƛŎŜ ƳŇǊƛƳŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǘŜǎǘŀǘΣ ƛƴŎƛŘŜƴǘŜ ƛƴǘŜǊƳƛǘŜƴǘŜ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ 

ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇ Ǉƻǘ Ŧƛ ǳƴ ƛƴŘƛŎƛǳ ŀƭ ǳƴǳƛ ƴƛǾŜƭ ǎŎŇȊǳǘ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘΦ 
LƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŀ ŜǒŜŎǳǊƛƭƻǊ ƳŀǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ƛƳǇŀŎǘǳƭ ǇƻǘŜƴסƛŀƭ ŀǎǳǇǊŀ ŀǎƛƎǳǊŇǊƛƛ ǎǘŜǊƛƭƛǘŇסƛƛ 
seriilor fabricate de la ultimul test de simulare efectuat cu succes. 

77. hǊƛŎŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŦŇŎǳǘŇ Ŏǳ ŀǘŜƴסƛŜ Ŏŀ ǎŇ ƴǳ ŎƻƳǇǊƻƳƛǘŇ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 
78. SurselŜ ŘŜ ŀǇŇΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ŘŜ ǘǊŀǘŀǊŜ ŀ ŀǇŜƛ ǒƛ ŀǇŀ ǘǊŀǘŀǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŜ 

ƞƴ ƳƻŘ ǊŜƎǳƭŀǘ ǎǳō ŀǎǇŜŎǘǳƭ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ŎƘƛƳƛŎŜ ǒƛ ōƛƻƭƻƎƛŎŜ ǒƛΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ǎǳō ŀǎǇŜŎǘǳƭ 
ǇǊŜȊŜƴסŜƛ ŜƴŘƻǘƻȄƛƴŜƭƻǊΦ OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŇǊƛƛ ǒƛ ŀƭŜ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ŀŎסƛǳƴƛ ƞƴǘǊŜǇǊƛƴǎŜ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜΦ 

79. !ŎǘƛǾƛǘŇסƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜŘǳǎŜ ƭŀ ƳƛƴƛƳǳƳ ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ ŎǳǊŀǘŜ ǒƛ ƞƴ ǎǇŜŎƛŀƭ ŎƞƴŘ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ 
ŀǎŜǇǘƛŎŜ ǎǳƴǘ ƞƴ ŘŜǎŦŇǒǳǊŀǊŜΣ ƛŀǊ ŘŜǇƭŀǎŀǊŜŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŇ ǒƛ ƻǊŘƻƴŀǘŇΣ 
pentru ŀ ŜǾƛǘŀ ŎŜŘŀǊŜŀ ŜȄŎŜǎƛǾŇ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ǒƛ ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜ ŘŀǘƻǊŀǘŜ ǳƴŜƛ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛ ƛƴǘŜƴǎŜΦ 5ƛƴ 
ŎŀǳȊŀ ǘƛǇǳƭǳƛ ŘŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ŘŜ ǇǊƻǘŜŎסƛŜΣ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŀ ǒƛ ǳƳƛŘƛǘŀǘŜŀ ƳŜŘƛǳƭǳƛ ŀƳōƛŀƴǘ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ŦƛŜ ŜȄŎŜǎƛǾ ŘŜ ǊƛŘƛŎŀǘŜΦ  

80. /ƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇ ŀ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳƛƴƛƳŇΦ {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ŎŜǊƛƴסŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎŇ ŎƞƴŘ ŀŎŜŀǎǘŇ ƴŜŎŜǎƛǘŀǘŜ ŀ Ŧƻǎǘ ƛƴŘƛŎŀǘŇ ǇǊƛƴ 
control. 

81. wŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ǒƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǎǳǎŎŜǇǘƛōƛƭŜ ŘŜ ŀ ƎŜƴŜǊŀ ŦƛōǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǊŜŘǳǎŜ ƭŀ ƳƛƴƛƳǳƳ ƞƴ 
zonele curate. 

82. ¦ƴŘŜ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ƳŇǎǳǊƛ ŘŜ ŀ ǊŜŘǳŎŜ ƭŀ ƳƛƴƛƳǳƳ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ Ŏǳ 
particule a produsului finit. 

83. /ƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭŜΣ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳƞƴǳƛǘŜ ŘǳǇŇ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ 
ŎǳǊŇסŀǊŜ ŦƛƴŀƭŇ ƞƴǘǊ-ƻ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ƳŀƴƛŜǊŇ Ŏŀ ŜƭŜ ǎŇ ƴǳ ǎŜ ǊŜŎƻƴǘŀƳƛƴŜȊŜΦ 

84. LƴǘŜǊǾŀƭǳƭ ŘƛƴǘǊŜ ǎǇŇƭŀǊŜŀΣ ǳǎŎŀǊŜŀ ǒƛ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜŀ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭƻǊΣ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭƻǊ ǒƛ 
ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ Ŏŀ ǒƛ ŎŜƭ ŘƛƴǘǊŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜŀ ƭƻǊ ǒƛ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜŘǳǎ ƭŀ ƳƛƴƛƳǳƳ ǒƛ ǎŇ ŦƛŜ 
ǎǳōƛŜŎǘǳƭ ǳƴŜƛ ƭƛƳƛǘŇǊƛ ƞƴ ǘƛƳǇ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ŎƻƴŘƛסƛƛƭƻǊ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜΦ 

85. ¢ƛƳǇǳƭ ŘƛƴǘǊŜ ƞƴŎŜǇŜǊŜŀ ǇǊŜǇŀǊŇǊƛƛ ǳƴŜƛ ǎƻƭǳסƛƛ ǒƛ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜŀ ǎŀ ǎŀǳ ŦƛƭǘǊŀǊŜŀ ǇǊƛƴǘǊ-un 
ŦƛƭǘǊǳ ŎŀǊŜ ǊŜסƛƴŜ ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜŘǳǎ ƭŀ ƳƛƴƛƳǳƳΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘ ǳƴ ǘƛƳǇ 
maxim limitat pentru fiecaǊŜ ǇǊƻŘǳǎΣ ŎŀǊŜ ǎŇ סƛƴŇ Ŏƻƴǘ ŘŜ ŎƻƳǇƻȊƛסƛŀ ǎŀ ǒƛ ŘŜ ƳŜǘƻŘŀ ŘŜ ǇŇǎǘǊŀǊŜ 
ƛƴŘƛŎŀǘŇΦ 

86. OƴŎŇǊŎŇǘǳǊŀ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŇ ƞƴŀƛƴǘŜŀ ǎǘŜǊƛƭƛȊŇǊƛƛΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ 
ƭƛƳƛǘŜ ŘŜ ƭǳŎǊǳ ǇǊƛǾƛƴŘ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƛƳŜŘƛŀǘ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜΣ ƭƛƳƛǘŜ ŎŀǊŜ sunt corelate cu 
ŜŦƛŎŀŎƛǘŀǘŜŀ ƳŜǘƻŘŜƛ ŎŀǊŜ ǳǊƳŜŀȊŇ ŀ Ŧƛ ŦƻƭƻǎƛǘŇΦ 5ŜǘŜǊƳƛƴŀǊŜŀ ŎŀƴǘƛǘŀǘƛǾŇ ǇŜƴǘǊǳ ƞƴŎŇǊŎŇǘǳǊŀ 
ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ƭƻǘΣ ŀǘƞǘ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ǇǊƛƴ 
ǳƳǇƭŜǊŜŀ ŀǎŜǇǘƛŎŇΣ Ŏƞǘ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ǇǊƛƴ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘ ŦƛƴŀƭΦ /ƞƴŘ 
ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƛ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀ ǇǊƛƴ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘ Ŧƛƴŀƭ ǎǳƴǘ ƴŜƧǳǎǘƛŦƛŎŀסƛΣ 
ƞƴŎŇǊŎŇǘǳǊŀ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŇ ŘƻŀǊ ƭŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ǇǊƻƎǊŀƳŀǘŜΦ tŜƴǘǊǳ 
sistemele de eliberare ǇŀǊŀƳŜǘǊƛŎŇΣ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǊŜŀ ŎŀƴǘƛǘŀǘƛǾŇ ŀ ƞƴŎŇǊŎŇǘǳǊƛƛ ƳƛŎǊƻōƛŜƴŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ŦƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ƭƻǘ ǒƛ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘ ŘǊŜǇǘ ǘŜǎǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 



/ƞƴŘ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘ ƴƛǾŜƭǳƭ ŘŜ ŜƴŘƻǘƻȄƛƴŜΦ ¢ƻŀǘŜ ǎƻƭǳסƛƛƭŜΣ ƞƴ ǎǇŜŎƛŀƭ 
ŦƭǳƛŘŜƭŜ ǇŜǊŦǳȊŀōƛƭŜ ƞƴ ǾƻƭǳƳŜ ƳŀǊƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǘǊŜŎǳǘŜ ǇǊƛƴǘǊ-ǳƴ ŦƛƭǘǊǳ ŎŀǊŜ ǊŜסƛƴŜ 
ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜƭŜΣ ǎƛǘǳŀǘΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΣ ƛƳŜŘƛŀǘ ƞƴŀƛƴǘŜŀ ǳƳǇƭŜǊƛƛΦ 

87. /ƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭŜΣ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ǒƛ ƻǊƛŎŜ ŀƭǘ ŀǊǘƛŎƻƭ ŎŜǊǳǘ ƞƴǘǊ-o ȊƻƴŇ ŎǳǊŀǘŇ 
ǳƴŘŜ ŀǊŜ ƭƻŎ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŀǎŜǇǘƛŎŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŜ ǒƛ ǘǊŜŎǳǘŜ ƞƴ ȊƻƴŇ ǇǊƛƴǘǊ-un 
ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘƻǊ Ŏǳ ǳǒƛ ŘǳōƭŜ Ƴƻƴǘŀǘ Ŝǘŀƴǒ ƞƴ ǇŜǊŜǘŜΣ ǎŀǳ ǇǊƛƴǘǊ-ƻ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ŎŀǊŜ ǎŇ ŀǘƛƴƎŇ ŀŎŜƭŀǒƛ 
ƻōƛŜŎǘƛǾ ŘŜ ƴŜƛƴŘǳŎŜǊŜ ŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛΦ DŀȊŜƭŜ ƴŜŎƻƳōǳǎǘƛōƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǘǊŜŎǳǘŜ ǇǊƛƴ ŦƛƭǘǊŜ ŎŀǊŜ 
ǊŜסƛƴ ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜΦ 

88. 9ŦƛŎŀŎƛǘŀǘŜŀ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ƴƻƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘŇ ǒƛ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŇ ƭŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭŜ 
ǊŜƎǳƭŀǘŜ ōŀȊŀǘŇ ǇŜ ƛǎǘƻǊƛŎǳƭ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴסŜƛ ǎŀǳ ŎƞƴŘ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ ƻ ǎŎƘƛƳōŀǊŜ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŇ ƞƴ 
proces sau echipament. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ мп 
Sterilizarea 

89. ¢ƻŀǘŜ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜΦ h ŀǘŜƴסƛŜ ŘŜƻǎŜōƛǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ 
ŀŎƻǊŘŜ ƳŜǘƻŘŜƭƻǊ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ŀŘƻǇǘŀǘŜ ŎŀǊŜ ƴǳ ǎǳƴǘ ŘŜǎŎǊƛǎŜ ƞƴ ŜŘƛסƛŀ ƞƴ ǾƛƎƻŀǊŜ ŀ CŀǊƳŀcopeei 
9ǳǊƻǇŜƴŜ ǎŀǳ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ƳŜǘƻŘŀ ŜǎǘŜ ŦƻƭƻǎƛǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ǳƴ ǇǊƻŘǳǎ ŎŀǊŜ ƴǳ ŜǎǘŜ ƻ ǎƻƭǳסƛŜ ǎƛƳǇƭŇ 
ŀǇƻŀǎŇ ǎŀǳ ǳƭŜƛƻŀǎŇΦ /ƞƴŘ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΣ ǎŜ ŀƭŜƎŜ ƳŜǘƻŘŀ ǎǘŜǊƛƭƛȊŇǊƛƛ ǇǊƛƴ ŎŇƭŘǳǊŇΦ Oƴ ǘƻŀǘŜ ŎŀȊǳǊƛƭŜΣ 
ǇǊƻŎŜŘŜǳƭ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴ ŎƻƴŎƻǊŘŀƴסŇ Ŏǳ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΦ 

90. OƴŀƛƴǘŜ Ŏŀ ǳƴ ǇǊƻŎŜǎ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŘƻǇǘŀǘΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŘŜƳƻƴǎǘǊŜȊŜ ǇǊƛƴ 
ƳŇǎǳǊŇǘƻǊƛ ŦƛȊƛŎŜ ǒƛ ǇǊƛƴ ƛƴŘƛŎŀǘƻǊƛ ōƛƻƭƻƎƛŎƛΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ŎŇ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŜǎǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǇŜƴǘǊǳ 
proŘǳǎ ǒƛ ŜǎǘŜ ŜŦƛŎŀŎŜ ƞƴ ŀǘƛƴƎŜǊŜŀ ŎƻƴŘƛסƛƛƭƻǊ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ŘƻǊƛǘŜ ƞƴ ǘƻŀǘŜ ǇǳƴŎǘŜƭŜ ŦƛŜŎŇǊǳƛ ǘƛǇ ŘŜ 
ƞƴŎŇǊŎŇǘǳǊŇ ŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊŜƭǳŎǊŀǘŇΦ ±ŀƭƛŘƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŇ ƭŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭŜ 
ǊŜƎǳƭŀǘŜΣ ƻ ŘŀǘŇ ǇŜ ŀƴ όǎŀǳ Ƴŀƛ ŦǊŜŎǾŜƴǘ ƭŀ ƴŜŎŜǎƛǘŀǘŜύ ǒƛ ŎƞƴŘ ǎǳƴǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛ 
ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŜ ŀƭŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛΦ OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜΦ 

91. tŜƴǘǊǳ ƻ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ŜŦƛŎƛŜƴǘŇ ƞƴǘǊŜƎ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǳǇǳǎ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŎŜǊǳǘ ǒƛ 
ǇǊƻŎŜǎǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀǎǘŦŜƭ ŎƻƴŎŜǇǳǘ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŀǘƛƴƎŜǊŜŀ ŀŎŜǎǘǳƛ ǎŎƻǇΦ 

92. tŜƴǘǊǳ ǘƻŀǘŜ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ƳƻŘŜƭŜ ŘŜ ƞƴŎŇǊŎŀǊŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜΦ 
93. LƴŘƛŎŀǘƻǊƛƛ ōƛƻƭƻƎƛŎƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀסƛ Ŏŀ ƻ ƳŜǘƻŘŇ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŇ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ 

ǎǘŜǊƛƭƛȊŇǊƛƛΦ 9ƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀסƛ ǒƛ Ŧƻƭƻǎƛסƛ ƞƴ ŎƻƴŎƻǊŘŀƴסŇ Ŏǳ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ŦŀōǊƛŎŀƴסƛƭƻǊ ǒƛ 
ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŇ ǇǊƛƴ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜ ǇƻȊƛǘƛǾŜΦ 5ŀŎŇ ǎǳƴǘ Ŧƻƭƻǎƛסƛ ƛƴŘƛŎŀǘƻǊƛ ōƛƻƭƻƎƛŎƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ 
ƭǳŀǘŜ ǇǊŜŎŀǳסƛƛ ǎǘǊƛŎǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŜǾƛǘŀ ǘǊŀƴǎŦŜǊǳƭ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƳƛŎǊƻōƛŜƴŜ Řƛƴ ŀŎŜǒǘƛŀΦ 

94. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ƳƛƧƭƻŀŎŜ ŎƭŀǊŜ ŘŜ ŘƛŦŜǊŜƴסƛŜǊŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ŎŀǊŜ ƴǳ ŀǳ Ŧƻǎǘ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŜΣ 
ŦŀסŇ ŘŜ ŀŎŜƭŜŀ ŎŀǊŜ ŀǳ ŦƻǎǘΦ CƛŜŎŀǊŜ ŎƻǒΣ ǘŀǾŇ ǎŀǳ ŀƭǘ ƳƛƧƭƻŎ ŘŜ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘ ŀƭ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǎŀǳ 
ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƭŀǊ ŜǘƛŎƘŜǘŀǘŜ Ŏǳ ƴǳƳŜƭŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛΣ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǎŜǊƛŜ ǒƛ ƻ 
ƛƴŘƛŎŀסƛŜ ŘŀŎŇ ŀ Ŧƻǎǘ ǎŀǳ ƴǳ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘΦ /ƞƴŘ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭ ƛƴŘƛŎŀǘƻǊƛΣ ŎǳƳ ŀǊ Ŧƛ ōŀƴŘŀ ǇŜƴǘǊǳ ŀǳǘƻŎƭŀǾΣ 
ǾƻǊ Ŧƛ Ŧƻƭƻǎƛסƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƛƴŘƛŎŀ ŘŀŎŇ ƻ ǎŜǊƛŜ όǎŀǳ ǎǳōǎŜǊƛŜύ ŀ Ŧƻǎǘ ǘǊŜŎǳǘŇ ǎŀǳ ƴǳ ǇǊƛƴǘǊ-un proces de 
sterilizareΣ ŘŀǊ Ŝƛ ƴǳ Řŀǳ ƻ ƛƴŘƛŎŀסƛŜ ǎƛƎǳǊŇ ŎŇ ŀŎŜŀ ǎŜǊƛŜ ŜǎǘŜΣ ŘŜ ŦŀǇǘΣ ǎǘŜǊƛƭŇΦ 

95. tŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ŎƛŎƭǳ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŇǊƛƛΦ 9ƭŜ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀǇǊƻōŀǘŜ Ŏŀ ǇŀǊǘŜ Řƛƴ ǇǊƻŎŜŘǳǊŀ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ м5 

{ǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜŀ ǇǊƛƴ ŎŇƭŘǳǊŇ 
96. CƛŜŎŀǊŜ ŎƛŎƭǳ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ǇǊƛƴ ŎŇƭŘǳǊŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘ ǇŜ ƻ ŘƛŀƎǊŀƳŇ ǘƛƳǇκ 

ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŇ Ŏǳ ƻ ǎŎŀƭŇ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘ ŘŜ ƭŀǊƎŇ ǎŀǳ ǇǊƛƴǘǊ-ǳƴ ŀƭǘ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊΣ Ŏǳ ŀŎǳǊŀǘŜסŜ 
ǒƛ ǇǊŜŎƛȊƛŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜΦ tƻȊƛסƛŀ ǎƻƴŘŜƭƻǊ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴǘǊƻƭŀǊŜŀ ǒƛκ ǎŀǳ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊƛƛ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŇ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΣ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŇ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ŦŀסŇ ŘŜ ƻ 
ŀ Řƻǳŀ ǎƻƴŘŇ ƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘŇ ǇƭŀǎŀǘŇ ƞƴ ŀŎŜŜŀǒƛ ǇƻȊƛסƛŜΦ 

97. Se vor folosi de asemenea indƛŎŀǘƻǊƛ ŎƘƛƳƛŎƛ ǎŀǳ ōƛƻƭƻƎƛŎƛΣ ŘŀǊ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛŀ ƭƻŎǳƭ 
ƳŇǎǳǊŇǘƻǊƛƭƻǊ ŦƛȊƛŎŜΦ 



98. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƭŀǎŜ ǎŇ ǘǊŜŀŎŇ ǳƴ ǘƛƳǇ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘ ǇŜƴǘǊǳ Ŏŀ ƞƴǘǊŜŀƎŀ ƞƴŎŇǊŎŇǘǳǊŇ ǎŇ ŀǘƛƴƎŇ 
ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŀ ŎŜǊǳǘŇ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ƞƴŎŜǇŜǊŜŀ ƳŇǎǳǊŇǊƛƛ ǇŜǊƛƻŀŘŜƛ ŘŜ ǘƛƳǇ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŇǊƛƛΦ !ŎŜǎǘ 
ǘƛƳǇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ǘƛǇ ŘŜ ƞƴŎŇǊŎŇǘǳǊŇ ŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊŜƭǳŎǊŀǘŇΦ 

99. 5ǳǇŇ ŦŀȊŀ ŘŜ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŇ ƳŀȄƛƳŇ ŀ ǳƴǳƛ ŎƛŎƭǳ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ǇǊƛƴ ŎŇƭŘǳǊŇΣ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ 
ǇǊŜŎŀǳסƛƛ ƞƳǇƻǘǊƛǾŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƞƴŎŇǊŎŇǘǳǊƛƛ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŜΣ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǊŇŎƛǊƛƛΦ hǊƛŎŜ ŦƭǳƛŘ ǎŀǳ ƎŀȊ ŘŜ 
ǊŇŎƛǊŜ ŎŀǊŜ ǾƛƴŜ ƞƴ ŎƻƴǘŀŎǘ Ŏǳ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘΣ ŘŀŎŇ ƴǳ ǎŜ ǇƻŀǘŜ ŀǊŇǘŀ ŎŇ ƻǊƛŎŜ 
recipient fisurat nu va fi acceptat pentru utilizare. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ мс 
/ŇƭŘǳǊŇ ǳƳŜŘŇ 

100. !ǘƞǘ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŀΣ Ŏƞǘ ǒƛ ǇǊŜǎƛǳƴŜŀΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΦ 
LƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜƭŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜΣ ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘŜ ŘŜ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜƭŜ ŘŜ 
ǎǳǇǊŀǾŜƎƘŜǊŜ ǒƛ ŘƛŀƎǊŀƳŜƭŜ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΦ !Ŏƻƭƻ ǳƴŘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀŎŜǎǘŜ ŀǇƭƛŎŀסƛƛ ǎǳƴǘ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ 
sisteme ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ǒƛ ǎǳǇǊŀǾŜƎƘŜǊŜ ŀǳǘƻƳŀǘŜΣ ŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ǎǳƴǘ 
ƞƴŘŜǇƭƛƴƛǘŜ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ŀƭŜ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΦ 5ŜŦŜŎסƛǳƴƛƭŜ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ǒƛ ŎƛŎƭǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ ŘŜ ǎƛǎǘŜƳ ǒƛ ƻōǎŜǊǾŀǘŜ ŘŜ ƻǇŜǊŀǘƻǊΦ /ƛǘƛǊŜŀ ƛƴŘƛŎŀǘƻǊǳƭǳƛ ŘŜ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŇ ƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƻ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇ ŎƻƳǇŀǊŀǘƛǾ Ŏǳ ŘƛŀƎǊŀƳŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŇ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǇŜǊƛƻŀŘŜƛ ŘŜ 
ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜΦ tŜƴǘǊǳ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘƻŀǊŜƭŜ ǇǊŜǾŇȊǳǘŜ Ŏǳ ƻ ŎƻƴŘǳŎǘŇ ŘŜ ŜǾŀŎǳŀǊŜ ƭŀ ōŀȊŀ ƛƴŎƛƴǘŜƛΣ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŘŜ 
ŀǎŜƳŜƴŜŀ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊƛƛ ƭŀ ŀŎŜŀǎǘŇ ǇƻȊƛסƛŜΣ ŘŜ-a lungul perioadei de 
ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ŦǊŜŎǾŜƴǘ ǘŜǎǘŜ ŘŜ ŜǘŀƴǒŜƛǘŀǘŜ ƭŀ ŎŀƳŜǊŇ ŎƞƴŘ ƻ ŦŀȊŇ ŘŜ ǾƛŘ ŜǎǘŜ 
parte a ciclului. 

101. !ǊǘƛŎƻƭŜƭŜ ŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŜΣ ŀƭǘŜƭŜ ŘŜŎƞǘ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ŜǘŀƴǒŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ƛȊƻƭŀǘŜ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ŎŀǊŜ ǇŜǊƳƛǘŜ ƛŜǒƛǊŜŀ ŀŜǊǳƭǳƛ ǒƛ ǇŜƴŜǘǊŀǊŜŀ ǾŀǇƻǊƛƭƻǊΣ ŘŀǊ ŎŀǊŜ ǇǊŜǾƛƴŜ 
ǊŜŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ŘǳǇŇ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜΦ ¢ƻŀǘŜ ǇŇǊסƛƭŜ ƞƴŎŇǊŎŇǘǳǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴ ŎƻƴǘŀŎǘ Ŏǳ ŀƎŜƴǘǳƭ ŘŜ 
ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ƭŀ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŀ ŎŜǊǳǘŇΣ ǇŜ ǇŜǊƛƻŀŘŀ ŘŜ ǘƛƳǇ ŎŜǊǳǘŇΦ 

102. ¢ǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ƳŇǎǳǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ǾŀǇƻǊƛƛ Ŧƻƭƻǎƛסƛ ǇŜƴǘǊǳ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ǎǳƴǘ ŘŜ 
ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǒƛ ƴǳ Ŏƻƴסƛƴ ŀŘƛǘƛǾƛ ƭŀ ǳƴ ƴƛǾŜƭ ŎŀǊŜ ŀǊ ǇǳǘŜŀ ŎŀǳȊŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ 
produsului sau a echipamentului. 

  
{ŜŎסƛǳnea 17 
/ŇƭŘǳǊŀ ǳǎŎŀǘŇ 

103. tǊƻŎŜǎǳƭ Ŧƻƭƻǎƛǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ŎƛǊŎǳƭŀסƛŀ ŀŜǊǳƭǳƛ ƞƴ ƛƴǘŜǊƛƻǊǳƭ ŎŀƳŜǊŜƛ ǒƛ ƳŜƴסƛƴŜǊŜŀ 
ǳƴŜƛ ǎǳǇǊŀǇǊŜǎƛǳƴƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ ƛƴǘǊŀǊŜŀ ŀŜǊǳƭǳƛ ƴŜǎǘŜǊƛƭΦ !ŜǊǳƭ ŀŘƳƛǎ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǘǊŜŎǳǘ 
printr-ǳƴ ŦƛƭǘǊǳ I9t!Φ /ƞƴŘ ǎŜ ƛƴǘŜƴסƛƻƴŜŀȊŇ Ŏŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ǎŇ ƞƴŘŜǇŇǊǘŜȊŜ ǒƛ ǇƛǊƻƎŜƴŜƭŜΣ ǘŜǎǘŜƭŜ ŘŜ 
ǇǊƻǾƻŎŀǊŜ ŦƻƭƻǎƛƴŘ ŜƴŘƻǘƻȄƛƴŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ Ŏŀ ǇŀǊǘŜ ŀ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ му 

Sterilizarea prin iradiere 
104. {ǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜŀ ǇǊƛƴ ƛǊŀŘƛŜǊŜ ŜǎǘŜ ŦƻƭƻǎƛǘŇ ƞƴ ǎǇŜŎƛŀƭ ǇŜƴǘǊǳ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ǒƛ 

ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǎŜƴǎƛōƛƭŜ ƭŀ ŎŇƭŘǳǊŇΦ aǳƭǘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ǒƛ ŀƴǳƳƛǘŜ ŀǊǘƛŎƻƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ 
ǎǳƴǘ ǎŜƴǎƛōƛƭŜ ƭŀ ǊŀŘƛŀסƛƛΣ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ŀŎŜŀǎǘŇ ƳŜǘƻŘŇ ŜǎǘŜ ǇŜǊƳƛǎŇ ƴǳƳŀƛ ŎƞƴŘ ŀōǎŜƴסŀ ŜŦŜŎǘŜƭƻǊ 
distructive asupra produsului au fost confirmate eȄǇŜǊƛƳŜƴǘŀƭΦ LǊŀŘƛŜǊŜŀ Ŏǳ ¦± ƴǳ ŜǎǘŜ ŀŎŎŜǇǘŀǘŇ 
ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭ Ŏŀ ƳŜǘƻŘŇ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜΦ 

105. Oƴ ǘƛƳǇǳƭ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƛ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƳŇǎǳǊŀǘŇ ŘƻȊŀ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜΦ Oƴ ŀŎŜǎǘ ǎŎƻǇ 
ǘǊŜōǳƛŜ Ŧƻƭƻǎƛסƛ ƛƴŘƛŎŀǘƻǊƛ ŘƻȊƛƳŜǘǊƛŎƛ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴסƛ ŘŜ Ǌŀǘŀ ŘƻȊŜƛΣ ƻŦŜǊƛƴŘ ƻ ƳŇǎǳǊŀǊŜ 
ŎŀƴǘƛǘŀǘƛǾŇ ŀ ŘƻȊŜƛ ǇǊƛƳƛǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƞƴǎǳǒƛΦ 5ƻȊƛƳŜǘǊŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǎŜǊŀǘŜ ƞƴ 
ƞƴŎŇǊŎŇǘǳǊŇ ƞƴ ƴǳƳŇǊ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘ ǒƛ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘ ŘŜ ŘŜǎŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ŜȄƛǎǘŇ ƞƴǘƻǘŘŜŀǳƴŀ ǳƴ 
ŘƻȊƛƳŜǘǊǳ ƞƴ ƛǊŀŘƛŀǘƻǊΦ /ƞƴŘ ǎǳƴǘ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ŘƻȊƛƳŜǘǊŜ Řƛƴ ǇƭŀǎǘƛŎΣ ŀŎŜǎǘŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ 
intervalul de timp-ƭƛƳƛǘŇ ŀƭ ŎŀƭƛōǊŇǊƛƛ ƭƻǊΦ !ōǎƻǊōŀƴסŜƭŜ ŘƻȊƛƳŜǘǊŜƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƛǘƛǘŜ ƞƴǘǊ-o 
ǇŜǊƛƻŀŘŇ ǎŎǳǊǘŇ ŘŜ ǘƛƳǇ ŘǳǇŇ ŜȄǇǳƴŜǊŜŀ ƭŀ ƛǊŀŘƛŜǊŜΦ 

106. [ŀ ƴŜŎŜǎƛǘŀǘŜ ǾƻǊ Ŧƛ Ŧƻƭƻǎƛסƛ ƛƴŘƛŎŀǘƻǊƛ ōƛƻƭƻƎƛci ca un control suplimentar. 



107. tǊƻŎŜŘǳǊƛ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ŜŦŜŎǘŜƭŜ ǾŀǊƛŀסƛƛƭƻǊ ƞƴ ŘŜƴǎƛǘŀǘŜ ŀ ŀƳōŀƭŀƧŜƭƻǊ 
ŀǳ Ŧƻǎǘ ƭǳŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜΦ 

108. tǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ƳŀƴƛǇǳƭŀǊŜ ŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇǊŜǾƛƴŇ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ 
iradiate Ŏǳ ŎŜƭŜ ƴŜƛǊŀŘƛŀǘŜΦ 5Ŝ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ŘƛǎŎǳǊƛƭŜ ŎƻƭƻǊŀǘŜ ǊŀŘƛƻǎŜƴǎƛōƛƭŜ ǇŜ 
ŦƛŜŎŀǊŜ ŀƳōŀƭŀƧ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ŘƛŦŜǊŜƴסƛŜǊƛƛ ƞƴǘǊŜ ŀƳōŀƭŀƧŜƭŜ ŎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ǒƛ ŀŎŜƭŜŀ ŎŀǊŜ ƴǳ ŀǳ Ŧƻǎǘ 
supuse iradierii. 

109. 5ƻȊŀ ǘƻǘŀƭŇ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘŇ ǇŜ ǇŀǊŎǳǊǎǳƭ ǳƴǳƛ ƛƴǘŜǊǾŀƭ ŘŜ ǘƛƳǇ 
predeterminat. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ мф 

Sterilizarea cu oxid de etilen 
110. !ŎŜŀǎǘŇ ƳŜǘƻŘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŦƻƭƻǎƛǘŇ ƴǳƳŀƛ ŎƞƴŘ ƴƛŎƛ ƻ ŀƭǘŇ ƳŜǘƻŘŇ ƴǳ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ 

ŀǇƭƛŎŀǘŇΦ Oƴ ŎǳǊǎǳƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŘŜƳƻƴǎǘǊŜȊŜ ŎŇ ƴǳ ŜȄƛǎǘŇ ŜŦŜŎǘŜ ƴŜƎŀǘƛǾŜ 
ŀǎǳǇǊŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǒƛ ŎŇ ŀǘƞǘ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ Ŏƞǘ ǒƛ ǘƛƳǇǳƭ ǇǊŜǾŇȊǳǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŘŜƎŀȊŀǊŜ ǇŜǊƳƛǘ ǎŎŇŘŜǊŜŀ 
Ŏƻƴסƛƴǳǘǳƭǳƛ ŘŜ ƎŀȊ ǊŜȊƛŘǳŀƭ ǒƛ ǇǊƻŘǳǒƛ ŘŜ ǊŜŀŎסƛŜΣ ǇƞƴŇ ƭŀ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ŀŎŎŜǇǘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǘƛǇǳƭ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ 
sau material. 

111. Contacǘǳƭ ŘƛǊŜŎǘ ƞƴǘǊŜ ƎŀȊ ǒƛ ŎŜƭǳƭŜƭŜ ƳƛŎǊƻōƛŜƴŜ ŜǎǘŜ ŜǎŜƴסƛŀƭΤ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ǇǊŜŎŀǳסƛƛ 
ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŜǾƛǘŀ ǇǊŜȊŜƴסŀ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜƭƻǊ ǎǳǎŎŜǇǘƛōƛƭŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴŎƭǳǎŜ ƞƴ ƳŀǘŜǊƛŀƭΣ ŎǳƳ ŀǊ Ŧƛ ǇǊƻǘŜƛƴŜ 
ŘŜǎƘƛŘǊŀǘŀǘŜ ǒƛ ŎǊƛǎǘŀƭŜΦ bŀǘǳǊŀ ǒƛ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ Ǉƻǘ ǎŇ ƛƴŦƭǳŜƴסŜȊŜ 
ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜŀ ƞƴ ƳƻŘ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾΦ 

112. OƴŀƛƴǘŜŀ ŜȄǇǳƴŜǊƛƛ ƭŀ ƎŀȊΣ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŘǳǎŜ ƭŀ ǳƳƛŘƛǘŀǘŜŀ ǒƛ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŀ 
ŎŜǊǳǘŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎΦ ¢ƛƳǇǳƭ ƴŜŎŜǎŀǊ ǊŜŀƭƛȊŇǊƛƛ ŀŎŜǎǘǳƛ ƭǳŎǊǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜŎƘƛƭƛōǊŀǘ Ŏǳ ƴŜǾƻƛŀ ƻǇǳǎŇ 
ŘŜ ŀ ƳƛŎǒƻǊŀ ǘƛƳǇǳƭ ŘŜ ŜȄǇǳƴŜǊŜ ŘƛƴŀƛƴǘŜŀ ǎǘŜǊƛƭƛȊŇǊƛƛΦ 

113. CƛŜŎŀǊŜ ŎƛŎƭǳ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘ Ŏǳ ƛƴŘƛŎŀǘƻǊƛ ōƛƻƭƻƎƛŎƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊƛΣ 
ŦƻƭƻǎƛƴŘ ǳƴ ƴǳƳŇǊ ŀŘŜŎǾŀǘ ŘŜ ǇƛŜǎŜ ǘŜǎǘ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘŜ ƞƴ ƞƴǘǊŜŀƎŀ ƞƴŎŇǊŎŇǘǳǊŇΦ LƴŦƻǊƳŀסƛŀ ŀǎǘŦŜƭ 
ƻōסƛƴǳǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦŀŎŇ ǇŀǊǘŜ Řƛƴ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛΦ 

114. tŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ŎƛŎƭǳ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŦŇŎǳǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ǘƛƳǇǳƭ ŘŜǎǘƛƴŀǘ 
ŜŦŜŎǘǳŇǊƛƛ ǳƴǳƛ ŎƛŎƭǳ ŎƻƳǇƭŜǘΣ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊŜǎƛǳƴŜŀΣ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŀ ǒƛ ǳƳƛŘƛǘŀǘŜŀ Řƛƴ ƛƴŎƛƴǘŇ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ 
procesului, pentru conŎŜƴǘǊŀסƛŀ ƎŀȊǳƭǳƛ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ǘƻǘŀƭŇ ŘŜ ƎŀȊ ŦƻƭƻǎƛǘŇΦ tǊŜǎƛǳƴŜŀ ǒƛ 
ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƞƴǘǊŜƎ ŎƛŎƭǳƭΣ ǇŜ ƻ ŘƛŀƎǊŀƳŇΦ OƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀκ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦŀŎŇ ǇŀǊǘŜ Řƛƴ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛΦ 

115. 5ǳǇŇ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜΣ ƞƴŎŇǊŎŇǘǳǊŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŇ ƞƴǘǊ-ƻ ƳŀƴƛŜǊŇ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŇ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ 
ŘŜ ǾŜƴǘƛƭŀסƛŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇŜǊƳƛǘŜ ƎŀȊǳƭǳƛ ǊŜȊƛŘǳŀƭ ǒƛ ǇǊƻŘǳǒƛƭƻǊ ŘŜ ǊŜŀŎסƛŜ ǎŇ ǎŎŀŘŇ ǇƞƴŇ ƭŀ ƴƛǾŜƭǳƭ 
ŎŜǊǳǘΦ !ŎŜǎǘ ǇǊƻŎŜǎ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ нл 

Filtrarea medicamentelor cŀǊŜ ƴǳ ǎǳƴǘ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭ ƭƻǊ Ŧƛƴŀƭ 
116. CƛƭǘǊŀǊŜŀ ǎƛƴƎǳǊŇ ƴǳ ŜǎǘŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŇ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŇ ŎƞƴŘ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜŀ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭ Ŧƛƴŀƭ ŜǎǘŜ 

ǇƻǎƛōƛƭŇΦ 5ƛƴǘǊŜ ƳŜǘƻŘŜƭŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ƞƴ ƳƻŘ ƻōƛǒƴǳƛǘ ŜǎǘŜ ǇǊŜŦŜǊŀǘŇ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜŀ Ŏǳ ǾŀǇƻǊƛ ŘŜ ŀǇŇ 
sub presiuƴŜΦ 5ŀŎŇ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻǎ ƴǳ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭ ŦƛƴŀƭΣ ǎƻƭǳסƛƛƭŜ ǎŀǳ 
lichidele vor fi filtrate printr-ǳƴ ŦƛƭǘǊǳ ǎǘŜǊƛƭ Ŏǳ ƳŇǊƛƳŜŀ ǇƻǊƛƭƻǊ ŘŜ лΣнн ƳƛŎǊƻƳŜǘǊƛ όǎŀǳ Ƴŀƛ Ǉǳסƛƴύ 
sau printr-ǳƴ ŦƛƭǘǊǳ Ŏǳ ǇǊƻǇǊƛŜǘŇסƛ ŜŎƘƛǾŀƭŜƴǘŜ ŘŜ ǊŜסƛƴŜǊŜ ŀ microorganismelor, filtratul fiind 
ŎƻƭŜŎǘŀǘ ƞƴǘǊ-ǳƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘ ŀƴǘŜǊƛƻǊΦ !ŎŜǎǘŜ ŦƛƭǘǊŜ Ǉƻǘ ǎŇ ǊŜסƛƴŇ ŎŜƭŜ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ ōŀŎǘŜǊƛƛ ǒƛ 
ŦǳƴƎƛΣ ŘŀǊ ƴǳ ǘƻŀǘŜ ǾƛǊǳǎǳǊƛƭŜ ǎŀǳ ƳƛŎƻǇƭŀǎƳŜƭŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀŎƻǊŘŜ ŀǘŜƴסƛŜ ŎƻƳǇƭŜǘŇǊƛƛ 
procesului de filtrare cu un tratament termic. 

117. CƛƭǘǊŀǊŜŀ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀƴǘŇ ŎǳǇǊƛƴŘŜ Ƴŀƛ Ƴǳƭסƛ ŦŀŎǘƻǊƛ ŘŜ ǊƛǎŎ ŘŜŎƞǘ ŀƭǘŜ ƳŜǘƻŘŜ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜΣ 
ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƛŀ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ǇƻǎƛōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǳƴŜƛ ŀ Řƻǳŀ ŦƛƭǘǊŇǊƛΣ ǇǊƛƴǘǊ-un filtru 
ŀƴǘƛƳƛŎǊƻōƛŀƴ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘΣ ƛƳŜŘƛŀǘ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜΦ CƛƭǘǊŀǊŜŀ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀƴǘŇ ŦƛƴŀƭŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ 
ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ Ŏƞǘ Ƴŀƛ ŀǇǊƻŀǇŜ Ǉƻǎƛōƛƭ ŘŜ ǇǳƴŎǘǳƭ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜΦ 

118. /ŜŘŀǊŜŀ ŘŜ ŦƛōǊŜ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎŜ ŦƛƭǘǊŜƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳƛƴƛƳŇΦ 



119. LƴǘŜƎǊƛǘŀǘŜŀ ŦƛƭǘǊǳƭǳƛ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀƴǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŇ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ 
ŎƻƴŦƛǊƳŀǘŇ ƛƳŜŘƛŀǘ ŘǳǇŇ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜ ǇǊƛƴǘǊ-ƻ ƳŜǘƻŘŇ ŎǳƳ ŀǊ Ŧƛ άǇǳƴŎǘǳƭ ŘŜ ōǳƭŇέΣ ǘŜǎǘǳƭ ŦƭǳȄǳƭǳƛ 
ŘƛŦǳȊŀǘ ǎŀǳ ǘŜǎǘǳƭ ǊŜסƛƴŜǊƛƛ ǇǊŜǎƛǳƴƛƛΦ ¢ƛƳǇǳƭ ƴŜŎŜǎŀǊ ŦƛƭǘǊŇǊƛƛ ǳƴǳƛ ǾƻƭǳƳ ŎǳƴƻǎŎǳǘ ŘƛƴǘǊ-ƻ ǎƻƭǳסƛŜ 
ǾǊŀŎ ǒƛ ŘƛŦŜǊŜƴסŀ ŘŜ ǇǊŜǎƛǳƴŜ ŦƻƭƻǎƛǘŇ ƭŀ ǘǊŀǾŜǊǎŀǊŜŀ ŦƛƭǘǊǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ 
ǾŀƭƛŘŇǊƛƛ ǒƛ ƻǊƛŎŜ ŘƛŦŜǊŜƴסŇ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŇ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇ ǇǊƛǾƛƴŘ ŀŎŜǎǘŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ƴƻǘŀǘŇ ǒƛ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŇΦ wŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ŀŎŜǎǘƻǊ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴŎƭǳǎŜ ƞƴ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊea seriei. 
LƴǘŜƎǊƛǘŀǘŜŀ ŦƛƭǘǊŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ƎŀȊŜƭŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ǾŜƴǘƛƭŜƭŜ ŘŜ ŀŜǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴŦƛǊƳŀǘŇ ŘǳǇŇ 
ǳǘƛƭƛȊŀǊŜΦ LƴǘŜƎǊƛǘŀǘŜŀ ŀƭǘƻǊ ŦƛƭǘǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴŦƛǊƳŀǘŇ ƭŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ 

120. !ŎŜƭŀǒƛ ŦƛƭǘǊǳ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ Ŧƻƭƻǎƛǘ Ƴŀƛ Ƴǳƭǘ ŘŜ ƻ Ȋƛ ŘŜ ƭǳŎǊǳΣ ŘŜŎƞǘ ŘŀŎŇ ƻ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ 
ǳǘƛƭƛȊŀǊŜ ŀ Ŧƻǎǘ ǾŀƭƛŘŀǘŇΦ 

121. CƛƭǘǊǳƭ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŦƭǳŜƴסŜȊŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ǇǊƛƴ ǊŜסƛƴŜǊŜŀ ƛƴƎǊŜŘƛŜƴǘŜƭƻǊ Řƛƴ ŀŎŜǎǘŀ ǎŀǳ 
ǇǊƛƴ ŜƭƛōŜǊŀǊŜ ŘŜ ǎǳōǎǘŀƴסŜ ƞƴ ǇǊƻŘǳǎΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ нм 

hǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŦƛƴŀƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ Ǉroduselor sterile 
122. wŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ Ŏǳ ǇǊƻŘǳǎŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ƭƛƻŦƛƭƛȊŀǘŜ ǒƛ ǇŀǊסƛŀƭ ŜǘŀƴǒŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 

ƳŜƴסƛƴǳǘŜ ǇŜǊƳŀƴŜƴǘ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŘŜ /ƭŀǎŀ !Σ ǇƞƴŇ ŀŎŜǎǘŜŀ ǎǳƴǘ ŜǘŀƴǒŀǘŜ ŘŜǇƭƛƴΦ 
123. wŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴŎƘƛǎŜ ǇǊƛƴ ƳŜǘƻŘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ, validate. Recipientele 

ƞƴŎƘƛǎŜ ǇǊƛƴ ŦǳȊƛǳƴŜΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ŦƛƻƭŜƭŜ Řƛƴ ǎǘƛŎƭŇ ǎŀǳ ǇƭŀǎǘƛŎΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǳǇǳǎŜ ƞƴ ǇǊƻǇƻǊסƛŜ ŘŜ 
млл҈ ǘŜǎǘǳƭǳƛ ŘŜ ƛƴǘŜƎǊƛǘŀǘŜΦ tǊƻōŜƭŜ ŘŜ ŀƭǘŜ ǘƛǇǳǊƛ ŘŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ Řƛƴ 
ǇǳƴŎǘǳƭ ŘŜ ǾŜŘŜǊŜ ŀƭ ƛƴǘŜƎǊƛǘŇסƛƛ ŎƻƴŦƻǊƳ ǳƴƻǊ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ 

124. {ƛǎǘŜƳǳƭ ŘŜ ƞƴŎƘƛŘŜǊŜ ŀ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛ ǇŜƴǘǊǳ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ǳƳǇƭǳǘŜ ŀǎŜǇǘƛŎ ƴǳ ŜǎǘŜ 
ŘŜǇƭƛƴΣ ǇƞƴŇ ŎƞƴŘ ŎŀǇǎŀ ŘŜ ŀƭǳƳƛƴƛǳ ƴǳ Ǿŀ Ŧƛ ǎŜǊǘƛȊŀǘŇ ŘŜ ŀǎǳǇǊŀ ŘƻǇǳƭǳƛ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛΦ {ŜǊǘƛȊŀǊŜŀ 
ŎŀǇǎŜƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴŦŇǇǘǳƛǘŇ Ŏƞǘ Ƴŀƛ ŎǳǊƞƴŘ ǇƻǎƛōƛƭΣ ŘǳǇŇ ƞƴŎƘƛŘŜǊŜŀ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛ Ŏǳ ŘƻǇǳƭΦ 

125. Oƴ ŎŜŜŀ ŎŜ ǇǊƛǾŜǒǘŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ Ŧƻƭƻǎƛǘ ǇŜƴǘǊǳ ǎŜǊǘƛȊŀǊŜŀ ŎŀǇǎŜƭƻǊ ǇŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜΣ ŀŎŜǎǘŀ 
ǇƻŀǘŜ ƎŜƴŜǊŀ ƳŀǊƛ ŎŀƴǘƛǘŇסƛ ŘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ƴƻƴǾƛȊƛōƛƭŜΦ 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀƳǇƭŀǎŀǘ la o 
ǎǘŀסƛŜ ǎŜǇŀǊŀǘŇΣ ŜŎƘƛǇŀǘŇ Ŏǳ ǳƴ ŘƛǎǇƻȊƛǘƛǾ ŀŘŜŎǾŀǘ ŘŜ ŜȄǘǊŀƎŜǊŜ ŀ ŀŜǊǳƭǳƛΦ 

126. /ŀǇǎŀǊŜŀ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭƻǊ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƛƴŎƭǳǎŇ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ōŀȊŇ ŀǎŜǇǘƛŎΣ ŦƻƭƻǎƛƴŘ ŎŀǇǎǳƭŜ 
ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŜΣ ǎŀǳ Ŏŀ ƻ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŎǳǊŀǘŜ ŘŜ ƳŜŘƛǳ ƞƴŀŦŀǊŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŀǎŜǇǘƛŎ ŘŜ ōŀȊŇΦ Oƴ 
ŎŀȊǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ŀŎŜŀǎǘŇ Řƛƴ ǳǊƳŇ ŀōƻǊŘŀǊŜ ŜǎǘŜ ŀŘƻǇǘŀǘΣ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻǘŜƧŀǘŜ ƞƴ 
ŎƻƴŘƛסƛƛ ŘŜ /ƭŀǎŀ !Σ ǇƞƴŇ ƭŀ ǇǳƴŎǘǳƭ ŘŜ ŀ ǇŇǊŇǎƛ Ȋƻƴŀ ŘŜ ǇǊŜƭǳŎǊŀǊŜ ŀǎŜǇǘƛŎŇΣ ǒƛ ǳƭǘŜǊƛƻǊ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ 
ŜǘŀƴǒŀǘŜ Ŏǳ ŘƻǇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻǘŜƧŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŘŜ /ƭŀǎŀ ! ŘŜ ŀŜǊΣ ǇƞƴŇ ƭŀ ǎŜǊǘƛȊŀǊŜŀ ŎŀǇǎŜƛΦ  

127. wŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ƭŀ ŎŀǊŜ ƭƛǇǎŜǒǘŜ ǎŀǳ ŜǎǘŜ ŘŜǇƭŀǎŀǘ ŘƻǇǳƭ ǎǳƴǘ ǊŜǎǇƛƴǎŜ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŎŀǇǎŀǊŜΦ Oƴ 
ŎŀȊǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ǇƻǘǊƛǾƛǘ ǘŜƘƴƻƭƻƎƛŜƛ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ƛƴǘŜǊǾŜƴסƛŀ ƻƳǳƭǳƛ ƭŀ ǎǘŀסƛŀ ŘŜ ŎŀǇǎŀǊŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
fie ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƳŇǎǳǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ ŎƻƴǘŀŎǘǳƭ ŘƛǊŜŎǘ Ŏǳ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǊŜŘǳŎŜ ƭŀ ƳƛƴƛƳ 
ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇΦ 

128. .ŀǊƛŜǊŜƭŜ ŘŜ ŀŎŎŜǎ ǊŜǎǘǊƛŎסƛƻƴŀǘ ǒƛ ƛȊƻƭŀǘƻŀǊŜΣ ǎǳƴǘ ōŜƴŜŦƛŎŜ ƞƴ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŘŜ ŎƻƴŘƛסƛƛ 
ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǒƛ ŀ ǊŜŘǳŎŜǊƛƛ ƛƴǘŜǊǾŜƴסƛŜƛ ǳƳŀƴŜ ŘƛǊŜŎǘŜ ƞƴ ƻǇŜǊŀסƛŀ ŘŜ ŎŀǇǎŀǊŜΦ 

129. wŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ όŀƳōŀƭŀƧǳƭ ǇǊƛƳŀǊύ ƞƴŎƘƛǎŜ Ŝǘŀƴǒ ǎǳō ǾƛŘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǘŜǎǘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ 
ŘŜƳƻƴǎǘǊŀ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ ǾƛŘǳƭǳƛ ŘǳǇŇ ƻ ǇŜǊƛƻŀŘŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇǊŜŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŇΦ 

130. Recipientele umplute cu produse parenterale trebuie ǎŇ ŦƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭ ǇŜƴǘǊǳ 
ƻ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ŜȄǘŜǊƛƻŀǊŇ ǎŀǳ ŀƭǘŜ ŘŜŦŜŎǘŜΦ /ƞƴŘ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ ƻ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜ ǾƛȊǳŀƭŇΣ ŀŎŜŀǎǘŀ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ ŘŜ ƛƭǳƳƛƴŀǊŜ ǒƛ ŦƻƴŘΦ hǇŜǊŀǘƻǊƛƛ ŎŀǊŜ ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ 
verificarea trebuie sŇ ŦŀŎŇ ŜȄŀƳŜƴŜ ƻŦǘŀƭƳƻƭƻƎƛŎŜ ǊŜƎǳƭŀǘŜΣ ǎŇ ŦƻƭƻǎŜŀǎŎŇ ƻŎƘŜƭŀǊƛƛ ŘŀŎŇ ǇƻŀǊǘŇ 
ƻŎƘŜƭŀǊƛ ǒƛ ǎŇ ŦŀŎŇ ǇŀǳȊŜ ŦǊŜŎǾŜƴǘŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛƛΦ /ƞƴŘ ǎǳƴǘ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ŀƭǘŜ ƳŜǘƻŘŜ ŘŜ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛΣ 
ǇǊƻŎŜǎǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘ ǒƛ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴסŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǎŇ ŦƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŇ ƭŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭŜ 
ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŜΦ wŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜΦ 
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/ƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 



131. Testul de sterilitate efectuat pe produsul finit trebuie privit numai ca ultimul test dintr-o 
ǎŜǊƛŜ ŘŜ ƳŇǎǳǊƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ǇǊƛƴ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ŀǎƛƎǳǊŀǘŇ ǎǘŜǊƛƭƛǘŀǘŜŀΦ ¢Ŝǎǘǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘ ǇŜƴǘǊǳ 
produsul/ produsele implicate. 

132. Oƴ ŀŎŜƭŜ ŎŀȊǳǊƛ ƞƴ ŎŀǊŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛŎŇ ŀ Ŧƻǎǘ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŇΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŎƻǊŘŀǘŇ ƻ 
ŀǘŜƴסƛŜ ǎǇŜŎƛŀƭŇ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛ ǒƛ ǎǳǇǊŀǾŜƎƘŜǊƛƛ ƞƴǘǊŜƎǳƭǳƛ ǇǊƻŎŜǎ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 

133. tǊƻōŜƭŜ ǇǊŜƭŜǾŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǎǘŜǊƛƭƛǘŇסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘƛǾŜ ǇŜƴǘǊǳ 
ƞƴǘǊŜŀƎŀ ǎŜǊƛŜΣ ŘŀǊ ǘǊŜōǳƛŜ ƛƴŎƭǳǎŜ ƞƴ ǎǇŜŎƛŀƭ ǇǊƻōŜƭŜ ǇǊŜƭŜǾŀǘŜ Řƛƴ ǇŇǊסƛ ŀƭŜ ǎŜǊƛŜƛ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŜ Ŏŀ 
ŦƛƛƴŘ ŎŜƭ Ƴŀƛ Ƴǳƭǘ ǎǳǇǳǎŜ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳΥ 

1) ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ŎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ǳƳǇƭǳǘŜ ŀǎŜǇǘƛŎΣ ǇǊƻōŜƭŜ ǇǊŜƭŜǾŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ 
ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ όŀƳōŀƭŀƧŜ ǇǊƛƳŀǊŜύ ǳƳǇƭǳǘŜ ƭŀ ƞƴŎŜǇǳǘǳƭ ǒƛ ƭŀ ǎŦƞǊǒƛǘǳƭ ǎŜǊƛŜƛ ǒƛ ŘǳǇŇ ƻǊƛŎŜ ƛƴǘŜǊǾŜƴסƛŜ 
ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŇΤ 

нύ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ŎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŜ ǇǊƛƴ ŎŇƭŘǳǊŇ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭ ƭƻǊ ŦƛƴŀƭΣ ǘǊŜōǳƛŜ 
ŀŎƻǊŘŀǘŇ ŀǘŜƴסƛŜ ǇǊŜƭŜǾŇǊƛƛ ǇǊƻōŜƭƻǊ Řƛƴ ǇŇǊסƛƭŜ ǇƻǘŜƴסƛŀƭ Ƴŀƛ ǊŜŎƛ ŀƭŜ ƞƴŎŇǊŎŇǘǳǊƛƛΦ 

  
  

Anexa 2 
ƭŀ DƘƛŘǳƭ ǇǊƛǾƛƴŘ ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ  
ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ  

(GMP) de uz uman 
  

FABRICAREA PRODUSELOR MEDICAMENTOASE BIOLOGICE DE UZ UMAN 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
Domeniu 

1. aŜǘƻŘŜƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ōƛƻƭƻƎƛŎŜ ŎƻƴǎǘƛǘǳƛŜ ǳƴ ŦŀŎǘƻǊ ŎǊƛǘƛŎ ƞƴ 
ƻǊƎŀƴƛȊŀǊŜŀ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ Řƛƴ ǇŀǊǘŜŀ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƛ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŜΦ tǊƛƴ ǳǊƳŀǊŜΣ 
medicamentele biologice pot fi dŜŦƛƴƛǘŜ ƞƴ ƳŀǊŜ ƳŇǎǳǊŇ ƞƴ ǊŀǇƻǊǘ Ŏǳ ƳŜǘƻŘŜƭŜ ƭƻǊ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 
aŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ōƛƻƭƻƎƛŎŜ ŦŀŎ ƻōƛŜŎǘǳƭ ŀŎŜǎǘŜƛ ŀƴŜȄŜ ǒƛ ƛƴŎƭǳŘΥ ǾŀŎŎƛƴǳǊƛΣ ǎŜǊǳǊƛ ƛƳǳƴƻƭƻƎƛŎŜΣ 
ŀƴǘƛƎŜƴŜΣ ƘƻǊƳƻƴƛΣ ŎƛǘƻƪƛƴŜΣ ŜƴȊƛƳŜ ǒƛ ŀƭǘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ŘŜ ŦŜǊƳŜƴǘŀסƛŜ όƛƴŎƭǳǎƛǾ ŀƴǘƛŎƻǊǇƛ ƳƻƴƻŎƭƻƴŀƭƛ 
ǒƛ ǇǊƻŘǳǎŜ ŘŜǊƛǾŀǘŜ Řƛƴ !5b ǊŜŎƻƳōƛƴŀƴǘύΣ ǇǊŜǇŀǊŀǘŜ ǇǊƛƴ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ƳŜǘƻŘŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΥ 

ŀύ ŎǳƭǘǳǊƛ ƳƛŎǊƻōƛŜƴŜΣ ŜȄŎƭǳȊƞƴŘ ǇŜ ŎŜƭŜ ƻōסƛƴǳǘŜ ǇǊƛƴ ǘŜƘƴƛŎƛ !5b-recombinant (nu toate 
ŀǎǇŜŎǘŜƭŜ Řƛƴ ŀŎŜŀǎǘŇ ŀƴŜȄŇ ǎŜ Ǉƻǘ ŀǇƭƛŎŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ Řƛƴ ŀŎŜŀǎǘŇ ŎŀǘŜƎƻǊƛŜύΤ 

ōύ ŎǳƭǘǳǊƛ ƳƛŎǊƻōƛŜƴŜ ǒƛ ŎŜƭǳƭŀǊŜΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ŎŜƭŜ ƻōסƛƴǳǘŜ ǇǊƛƴ ǘŜƘƴƛŎƛ !5b-recombinant sau 
hibridare; 

Ŏύ ŜȄǘǊŀŎסƛŜ Řƛƴ סŜǎǳǘǳǊƛ ōƛƻƭƻƎƛŎŜΤ 
Řύ ƳǳƭǘƛǇƭƛŎŀǊŜŀ ŀƎŜƴסƛƭƻǊ Ǿƛƛ ƞƴ ŜƳōǊƛƻƴƛ ǎŀǳ ŀƴƛƳŀƭŜΦ 
2. tǊŜȊŜƴǘǳƭ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ƴǳ ŘŜǎŎǊƛŜ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ŘŜǘŀƭƛŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ clasele specifice de produse 

ōƛƻƭƻƎƛŎŜΦ !ŎŜǎǘŜ ŎŜǊƛƴסŜ ǎǳƴǘ ŘŜǎŎǊƛǎŜ ƞƴ ŀƭǘŜ ƎƘƛŘǳǊƛ ǎǇŜŎƛŀƭ ŜƭŀōƻǊŀǘŜ ŘŜ /ƻƳƛǘŜǘǳƭ ǇŜƴǘǊǳ 
Medicamente Brevetate (Committee for Proprietary Medicinal Products ς CPMP), de exemplu 
ƎƘƛŘǳƭ ǇǊƛǾƛƴŘ ŀƴǘƛŎƻǊǇƛƛ ƳƻƴƻŎƭƻƴŀƭƛ ǒƛ ƎƘƛŘǳƭ ǇǊƛǾƛƴŘ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƻōסƛƴǳǘŜ ǇǊƛƴ ǘŜƘƴƻƭƻƎƛŀ !5b-
ǊŜŎƻƳōƛƴŀƴǘ Řƛƴ άwŜƎǳƭƛƭŜ ŎŀǊŜ ƎǳǾŜǊƴŜŀȊŇ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ŘŜ ǳȊ ǳƳŀƴ ƞƴ /ƻƳǳƴƛǘŀǘŜŀ 
9ǳǊƻǇŜŀƴŇέΣ ǾƻƭǳƳǳƭ оΦ 
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Principiu 
3. CŀōǊƛŎŀסƛŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ōƛƻƭƻƎƛŎŜ ƛƳǇƭƛŎŇ ŀƴǳƳƛǘŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀסƛƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ provenite din 

ƴŀǘǳǊŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǒƛ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊΦ aƻŘǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ōƛƻƭƻƎƛŎŜ ǎǳƴǘ ǇǊƻŘǳǎŜΣ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ 
ǒƛ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘŜ ƴŜŎŜǎƛǘŇ ǳƴŜƭŜ ǇǊŜŎŀǳסƛƛ ǇŀǊǘƛŎǳƭŀǊŜΦ 

4. {ǇǊŜ ŘŜƻǎŜōƛǊŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ŎƻƴǾŜƴסƛƻƴŀƭŜΣ ŎŀǊŜ ǎŜ ǇǊƻŘǳŎ ŦƻƭƻǎƛƴŘ 
tehnicƛ ŎƘƛƳƛŎŜ ǒƛ ŦƛȊƛŎŜ ŎŀǇŀōƛƭŜ ŘŜ ǳƴ ƞƴŀƭǘ ƎǊŀŘ ŘŜ ŎƻƴǎŜŎǾŜƴסŇΣ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ 
ōƛƻƭƻƎƛŎŜ ƛƳǇƭƛŎŇ ǇǊƻŎŜǎŜ ǒƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ōƛƻƭƻƎƛŎŜΣ ŎǳƳ ŀǊ Ŧƛ ŎǳƭǘƛǾŀǊŜŀ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ǎŀǳ ŜȄǘǊŀƎŜǊŜŀ 



ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛ ōƛƻƭƻƎƛŎ Řƛƴ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜ ǾƛƛΦ !ŎŜǎǘŜ ǇǊƻŎŜǎŜ ōƛƻƭƻƎƛŎŜ Ǉƻǘ ǎŇ manifeste o variabilitate 
ƛƴŜǊŜƴǘŇΣ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ƎŀƳŀ ǒƛ ƴŀǘǳǊŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǎŜŎǳƴŘŀǊŜ ŜǎǘŜ ǾŀǊƛŀōƛƭŇΦ aŀƛ ƳǳƭǘΣ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ 
ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ŀŎŜǎǘŜ ǇǊƻŎŜǎŜ ŘŜ ŎǳƭǘƛǾŀǊŜ ǊŜǇǊŜȊƛƴǘŇ ǎǳōǎǘǊŀǘǳǊƛ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎǊŜǒǘŜǊŜŀ 
ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛƭƻǊ ƳƛŎǊƻōƛŜƴƛΦ 

5. Controlul meŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ōƛƻƭƻƎƛŎŜ ƛƳǇƭƛŎŇ ŘŜ ƻōƛŎŜƛ ǘŜƘƴƛŎƛ ōƛƻƭƻƎƛŎŜ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜ ŎŀǊŜ ŀǳ ƻ 
ǾŀǊƛŀōƛƭƛǘŀǘŜ Ƴŀƛ ƳŀǊŜ ŘŜŎƞǘ ŘŜǘŜǊƳƛƴŇǊƛƭŜ ŦƛȊƛŎƻ-ŎƘƛƳƛŎŜΦ /ƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ŎŀǇŇǘŇΣ ǇǊƛƴ 
ǳǊƳŀǊŜΣ ƻ ƛƳǇƻǊǘŀƴסŇ ŘŜƻǎŜōƛǘŇ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ōƛƻƭƻƎƛŎŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ 3 

Personal 
6. OƴǘǊŜƎǳƭ ǇŜǊǎƻƴŀƭ όƛƴŎƭǳǎƛǾ ŎŜƭ ŘŜǎǘƛƴŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ŎǳǊŇסŜƴƛŜΣ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜ ǎŀǳ /ƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛύ 

Ŧƻƭƻǎƛǘ ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎŜ ŦŀōǊƛŎŇ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ōƛƻƭƻƎƛŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇǊƛƳŜŀǎŎŇ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊ ƻ 
ƛƴǎǘǊǳƛǊŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŇ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ǒƛ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƛ ƭƻǊΦ tŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴŦƻǊƳŀǘ ǒƛ ƛƴǎǘǊǳƛǘ 
ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ƛƎƛŜƴŜƛ ǒƛ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŜƛΦ 

7. tŜǊǎƻŀƴŜƭŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜ Ŏǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǒƛ /ƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ƻ ǇǊŜƎŇǘƛǊŜ 
ŀŘŜŎǾŀǘŇ ƞƴ ŘƛǎŎƛǇƭƛƴŜ ǒǘƛƛƴסƛŦƛŎŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜΣ ŎǳƳ ŀǊ Ŧƛ ōŀŎǘŜǊƛƻƭƻgie, biologie, biometrie, chimie, 
ƳŜŘƛŎƛƴŇΣ ŦŀǊƳŀŎƛŜΣ ŦŀǊƳŀŎƻƭƻƎƛŜΣ ǾƛǊƻƭƻƎƛŜΣ ƛƳǳƴƻƭƻƎƛŜ ǒƛ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŇ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŇ ǇǊŀŎǘƛŎŇΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ƭŜ 
ǇŜǊƳƛǘŇ ǎŇ-ǒƛ ŜȄŜǊŎƛǘŜ ŦǳƴŎסƛŀ ŘŜ ŎƻƴŘǳŎŜǊŜ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾΦ 

8. tŜƴǘǊǳ ǎƛƎǳǊŀƴסŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΣ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƭǳŀǘŇ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ǎǘŀǊŜŀ ƛƳǳƴƻƭƻƎƛŎŇ ŀ 
ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛΦ OƴǘǊŜƎǳƭ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ŀƴƎŀƧŀǘ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜΣ ǘŜǎǘŀǊŜ ǒƛ ƞƴƎǊƛƧƛǊŜŀ ŀƴƛƳŀƭŜƭƻǊ όǒƛ 
ƛƴǎǇŜŎǘƻǊƛƛύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŀŎŎƛƴŀסƛΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ Ŏǳ ǾŀŎŎƛƴǳǊƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΣ ƛŀǊ 
ǎǘŀǊŜŀ ǎŇƴŇǘŇסƛƛ ƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŇ ǇŜǊƛƻŘƛŎΦ Oƴ ŀŦŀǊŇ ŘŜ ǇǊƻōƭŜƳŀ ŜǾƛŘŜƴǘŇ ŀ ŜȄǇǳƴŜǊƛƛ 
ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛ ƭŀ ŀƎŜƴסƛ ƛƴŦŜŎסƛƻǒƛΣ ǘƻȄƛƴŜ ǇǳǘŜǊƴƛŎŜ ǎŀǳ ŀƭŜǊƎŜƴŜΣ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ǎŇ ǎŜ ŜǾƛǘŜ ǊƛǎŎǳƭ 
ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ Ŏǳ ŀƎŜƴסƛ ƛƴŦŜŎסƛƻǒƛΦ ±ƛȊƛǘŀǘƻǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜΣ ƞƴ ƎŜƴŜǊŀƭΣ ŜȄŎƭǳǒƛ Řƛƴ 
ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 

9. hǊƛŎŜ ǎŎƘƛƳōŀǊŜ ƞƴ ǎǘŀǊŜŀ ƛƳǳƴƻƭƻƎƛŎŇ ŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛΣ ŎŀǊŜ ǇƻŀǘŜ ƛƴŦƭǳŜƴסŀ ƴŜƎŀǘƛǾ 
ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŜȄŎƭǳŘŜ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜŀ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾŜƛ ǇŜǊǎƻŀƴŜ ƞƴ Ȋƻƴŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ CŀōǊƛŎŀǊŜŀ 
ǾŀŎŎƛƴǳƭǳƛ ./D ǒƛ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǘǳōŜǊŎǳƭƛƴƛŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜǎǘǊƛŎסƛƻƴŀǘŇ ƭŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ 
ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘ ŀǘŜƴǘ ǇǊƛƴ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜ ǇŜǊƛƻŘƛŎŜ ŀƭŜ ǎǘŇǊƛƛ ƛƳǳƴƻƭƻƎƛŎŜ ǎŀǳ ǇǊƛƴ ŎƻƴǘǊƻƭ ǊŀŘƛƻƭƻƎƛŎ 
pulmonar. 

10. Oƴ ŎǳǊǎǳƭ ǳƴŜƛ ȊƛƭŜ ŘŜ ƭǳŎǊǳΣ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƛǊŎǳƭŜ Řƛƴ ȊƻƴŜƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ 
ǇƻǎƛōƛƭŇ ŜȄǇǳƴŜǊŜŀ ƭŀ ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜ Ǿƛƛ ǎŀǳ ŀƴƛƳŀƭŜΣ ƞƴ ȊƻƴŜ ǳƴŘŜ ǎǳƴǘ ƳŀƴƛǇǳƭŀǘŜ ŀƭǘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ 
ǎŀǳ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ŀƭǘŜ ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜΦ 5ŀŎŇ ƻ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ŎƛǊŎǳƭŀסƛŜ ŜǎǘŜ ƛƴŜǾƛǘŀōƛƭŇΣ ǎŜ ǾƻǊ ƭǳŀ ƳŇǎǳǊƛ ŘŜ 
ŘŜŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ŎƭŀǊ ŘŜŦƛƴƛǘŜΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ǎŎƘƛƳōŀǊŜŀ ƞƳōǊŇŎŇƳƛƴǘŜƛ ǒƛ ƞƴŎŇƭסŇƳƛƴǘŜƛ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ 
ƴŜŎŜǎŀǊΣ ǎǇŇƭŀǊŜŀ ǎǳō Řǳǒ ŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛ ƛƳǇƭƛŎŀǘ ƞƴ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 

[ƻŎŀƭǳǊƛ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ 
11. DǊŀŘǳƭ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ƳŜŘƛǳƭǳƛ ƞƴŎƻƴƧǳǊŇǘƻǊ Řƛƴ ǇǳƴŎǘǳƭ ŘŜ ǾŜŘŜǊŜ ŀƭ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ Ŏǳ 

ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ǒƛ ŀƭ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƳƛŎǊƻōƛŜƴŜ ŀ ǎǇŀסƛƛƭƻǊ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŘŀǇǘŀǘ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǒƛ 
ŜǘŀǇŜƭƻǊ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ŀǾƞƴŘ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜ ƴƛǾŜƭǳƭ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ŀƭ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜ ǒƛ ǊƛǎŎǳƭ ǇŜƴǘǊǳ 
produsul finit. 

12. wƛǎŎǳƭ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŜ ƞƴǘǊŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ōƛƻƭƻƎƛŎŜΣ ƞƴ ǎǇŜŎƛŀƭ ǇŜ ǇŀǊŎǳǊǎǳƭ 
ŀŎŜƭƻǊ ŜǘŀǇŜ Řƛƴ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎŜ ŦƻƭƻǎŜǎŎ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜ ǾƛƛΣ ǇƻŀǘŜ ƴŜŎŜǎƛǘŀ ƭǳŀǊŜŀ 
ǳƴƻǊ ǇǊŜŎŀǳסƛƛ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ƭƻŎŀƭǳǊƛƭŜ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜΣ ŎǳƳ ŀǊ Ŧƛ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭƻǊ ǒƛ 
ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜŘƛŎŀǘŜΣ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀ ƞƴ ŎŀƳǇŀƴƛŜ ǒƛ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊ ƞƴŎƘƛǎŜΦ bŀǘǳǊŀ 
ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜΣ ǾƻǊ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀ ƴƛǾŜƭǳƭ ŘŜ ǎŜƎǊŜƎŀǊŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ǇŜƴǘǊǳ ŀ 
ŜǾƛǘŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇΦ 

13. Oƴ ǇǊƛƴŎƛǇƛǳΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛ ŘŜŘƛŎŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀ ǾŀŎŎƛƴǳƭǳƛ ./D ǒƛ 
ǇŜƴǘǊǳ ƳŀƴƛǇǳƭŀǊŜŀ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜƭƻǊ Ǿƛƛ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǘǳōŜǊŎǳƭƛƴƛŎŜΦ 



14. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦƻƭƻǎŜŀǎŎŇ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛ ŘŜŘƛŎŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƳŀƴƛǇǳƭŀǊŜŀ Bacillus anthracis, a 
Clostridium botulinum ǒƛ ŀ Clostridium tetaniΣ ǇƞƴŇ ŎƞƴŘ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ƛƴŀŎǘƛǾŀǊŜ ŜǎǘŜ ǘŜǊƳƛƴŀǘΦ 

15. CŀōǊƛŎŀǊŜŀ ƞƴ ŎŀƳǇŀƴƛŜ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŀŎŎŜǇǘŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀƭǘŜ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜ ƎŜƴŜǊŀǘƻŀǊŜ ŘŜ ǎǇƻǊƛΣ 
Ŏǳ ŎƻƴŘƛסƛŀ ŦƻƭƻǎƛǊƛƛ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜŘƛŎŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀŎŜǎǘ ƎǊǳǇ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ǒƛ Ŏǳ ŎƻƴŘƛסƛŀ ǇǊƻŎŜǎŇǊƛƛ ǳƴǳƛ 
singur produs la un moment dat. 

16. CŀōǊƛŎŀסƛŀ ǎƛƳǳƭǘŀƴŇ ƞƴ ŀŎŜŜŀǒƛ ȊƻƴŇΣ ŦƻƭƻǎƛƴŘ ǎƛǎǘŜƳŜƭŜ ƞƴŎƘƛǎŜ ŀƭŜ ōƛƻŦŜǊƳŜƴǘŀǘƻŀǊŜƭƻǊΣ 
ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŀŎŎŜǇǘŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜ ŘŜ ǘƛǇǳƭ ŀƴǘƛŎƻǊǇƛƭƻǊ ƳƻƴƻŎƭƻƴŀƭƛ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǇǊŜǇŀǊŀǘŜ 
prin tehnici ADN. 

17. 9ǘŀǇŜƭŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ŎŀǊŜ ǳǊƳŜŀȊŇ ǊŜŎƻƭǘŇǊƛƛ Ǉƻǘ Ŧƛ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǎƛƳǳƭǘŀƴ ƞƴ ŀŎŜŜŀǒƛ ȊƻƴŇ ŘŜ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ Ŏǳ ŎƻƴŘƛסƛŀ ǊŜǎǇŜŎǘŇǊƛƛ ǇǊŜŎŀǳסƛƛƭƻǊ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊŜǾŜƴƛǊŜŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŜΦ 
tŜƴǘǊǳ ǾŀŎŎƛƴǳǊƛƭŜ ƻƳƻǊƞǘŜ ǒƛ ǘƻȄƻƛȊƛΣ ƻ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǇŀǊŀƭŜƭŇ ǎŜ Ǿŀ ŜŦŜŎǘǳŀ ƴǳƳŀƛ ŘǳǇŇ 
ƛƴŀŎǘƛǾŀǊŜŀ ŎǳƭǘǳǊƛƛ ǎŀǳ ŘǳǇŇ ŘŜǘƻȄƛŦƛŎŀǊŜΦ 

18. tŜƴǘǊǳ ǇǊŜǇŀǊŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǎǘŜǊƛƭŜ ǎŜ ǾƻǊ Ŧƻƭƻǎƛ ȊƻƴŜ Ŏǳ ǇǊŜǎƛǳƴŜ ǇƻȊƛǘƛǾŇΣ ŘŀǊ ŜǎǘŜ 
ŀŘƳƛǎŇ ǇǊŜǎƛǳƴŜŀ ƴŜƎŀǘƛǾŇ ƞƴ ȊƻƴŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜΣ ƞƴ ŦŀȊŀ ŜȄǇǳƴŜǊƛƛ ƎŜǊƳŜƴƛƭƻǊ ǇŀǘƻƎŜƴi, pentru 
ŜǾƛǘŀǊŜŀ ǊŇǎǇƞƴŘƛǊƛƛ ƭƻǊΦ !Ŏƻƭƻ ǳƴŘŜ ǎǳƴǘ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ȊƻƴŜƭŜ ǎŀǳ ŎŀōƛƴŜǘŜƭŜ ŘŜ ǎƛƎǳǊŀƴסŇ Ŏǳ ǇǊŜǎƛǳƴŜ 
ƴŜƎŀǘƛǾŇ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜŀ ŀǎŜǇǘƛŎŇ ŀ ƎŜǊƳŜƴƛƭƻǊ ǇŀǘƻƎŜƴƛΣ ŀŎŜǎǘŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴŎƻƴƧǳǊŀǘŜ ŘŜ ƻ 
ȊƻƴŇ ǎǘŜǊƛƭŇ Ŏǳ ǇǊŜǎƛǳƴŜ ǇƻȊƛǘƛǾŇΦ 

19. ¦ƴƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ŦƛƭǘǊŀǊŜ ŀ ŀŜǊǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ǇŜƴǘǊǳ Ȋƻƴŀ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾŇΣ 
ƛŀǊ ŀŜǊǳƭ Řƛƴ ȊƻƴŜƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎŜ ƳŀƴƛǇǳƭŜŀȊŇ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜ ǇŀǘƻƎŜƴŜ Ǿƛƛ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǊŜŎƛǊŎǳƭŀǘΦ 

20. [ƻŎŀƭƛȊŀǊŜŀ ǒƛ ǇǊƻƛŜŎǘŀǊŜŀ ȊƻƴŜƭƻǊ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŀƭŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ 
ŎǳǊŇסŀǊŜŀ ŜŦƛŎƛŜƴǘŇ ǒƛ ŘŜŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ όŜȄΦ ǇǊƛƴ ŦǳƳƛƎŀסƛŜύΦ tǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ ǒƛ 
ŘŜŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜΦ 

21. 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜ ŘǳǊŀǘŀ ƳŀƴƛǇǳƭŇǊƛƛ ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜƭƻǊ Ǿƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƳŜƴסƛƴŜǊŜŀ ŎǳƭǘǳǊƛƭƻǊ ƞƴ ǎǘŀǊŜ ǇǳǊŇ ǒƛ ƴŜŎƻƴǘŀƳƛƴŀǘŜ ŘŜ ǎǳǊǎŜ ŜȄǘŜǊƴŜ ǇŜ ǘƛƳǇǳƭ 
ǇǊƻŎŜǎŇǊƛƛΦ 

22. {ƛǎǘŜƳŜƭŜ ŘŜ ŎƻƴŘǳŎǘŜΣ ǾŀƭǾŜƭŜ ǒƛ ŦƛƭǘǊŜƭŜ ŘŜ ǾŜƴǘƛƭŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ǳǒǳǊŀǊŜŀ ŎǳǊŇסŇǊƛƛ ǒƛ ǎǘŜǊƛƭƛȊŇǊƛƛΦ 9ǎǘŜ ƛƴŘƛŎŀǘŇ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜ 
άŎƭŜŀƴ ƛƴ ǇƭŀŎŜέ ǒƛ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ άǎǘŜǊƛƭƛǎŜ ƛƴ ǇƭŀŎŜέΦ ±ŀƭǾŜƭŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ŦŜǊƳŜƴǘŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ŦƛŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀōƛƭŜ ŎƻƳǇƭŜǘ Ŏǳ ǾŀǇƻǊƛ ŘŜ ŀǇŇΦ CƛƭǘǊŜƭŜ ŘŜ ǾŜƴǘƛƭŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƘƛŘǊƻŦƻōŜ ǒƛ ǾŀƭƛŘŀǘŜ 
ǇŜƴǘǊǳ ŘǳǊŀǘŀ ŘŜ ŦǳƴŎסƛƻƴŀǊŜ ǇǊƻƎǊŀƳŀǘŇΦ 

23. {Ǉŀסƛǳƭ ŘŜ ƛȊƻƭŀǊŜ ǇǊƛƳŀǊŇ Ǿŀ Ŧƛ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘ ǒƛ ǘŜǎǘŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜƳƻƴǎǘǊŀ ƭƛǇǎŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ŘŜ 
ƴŜŜǘŀƴǒŜƛǘŀǘŜΦ 

24. 9ŦƭǳŜƴסƛƛ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ ŎƻƴסƛƴŜ ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜ ǇŀǘƻƎŜƴŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜŎƻƴǘŀƳƛƴŀסƛ 
eficient. 

25. 5ŀǘƻǊƛǘŇ ǾŀǊƛŀōƛƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǎŀǳ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ōƛƻƭƻƎƛŎŜΣ ǳƴƛƛ ŀŘƧǳǾŀƴסƛ ǎŀǳ ƛƴƎǊŜŘƛŜƴǘŜ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳŇǎǳǊŀסƛ ǎŀǳ ŎƞƴǘŇǊƛסƛ ƞƴ ŎǳǊǎǳƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ όŘŜ ŜȄΦ ǎƻƭǳסƛƛƭŜ ǘŀƳǇƻƴύΦ Oƴ 
ŀŎŜǎǘŜ ŎŀȊǳǊƛΣ ŎŀƴǘƛǘŇסƛ ƳƛŎƛ Řƛƴ ŀŎŜǎǘŜ ǎǳōǎǘŀƴסŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴ Ȋƻƴŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ 5 

{ǇŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŎŀȊŀǊŜ ǒƛ ƞƴƎǊƛƧƛǊŜ ŀ ŀƴƛƳŀƭŜƭƻǊ 
26. tŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǳƴǳƛ ƴǳƳŇǊ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ōƛƻƭƻƎƛŎŜ ǎǳƴǘ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ŀƴƛƳŀƭŜΣ ŘŜ ŜȄΦ 

ǇŜƴǘǊǳΥ ǾŀŎŎƛƴ ŀƴǘƛǇƻƭƛƻ όƳŀƛƳǳסŜύΣ ǎŜǊǳǊƛ ŀƴǘƛǾŜƴƛƴ ŘŜ ǒŀǊǇŜ όŎŀƛ ǒƛ ŎŀǇǊŜύΣ ǾŀŎŎƛƴ ǊŀōƛŎ όƛŜǇǳǊƛΣ 
ǒƻŀǊŜŎƛ ǒƛ ƘŀƳǎǘŜǊƛύ ǒƛ ƎƻƴŀŘƻǘǊƻŦƛƴŀ ǎŜǊƛŎŇ όŎŀƛύΦ Oƴ ǇƭǳǎΣ ŀƴƛƳŀƭŜƭŜ Ǉƻǘ ŦƛΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ 
/ƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŎŜƭƻǊ Ƴŀƛ ƳǳƭǘƻǊ ǎŜǊǳǊƛ ǒƛ ǾŀŎŎƛƴǳǊƛΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ǾŀŎŎƛƴ ǇŜǊǘǳǎǎƛǎ όǒƻŀǊŜŎƛύΣ 
pirogenitate (iepuri), vaccin anti-BCG (cobai). 

27. /ƻƴŘƛסƛƛƭŜ ƎŜƴŜǊŀƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎǇŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŎŀȊŀǊŜΣ ƞƴƎǊƛƧƛǊŜ ǒƛ ŎŀǊŀƴǘƛƴŇ ǎǳƴǘ ǇǊŜȊŜƴǘŀǘŜ ƞƴ 
[ŜƎŜŀ ǇǊƛǾƛƴŘ ǇǊƻǘŜŎסƛŀ ŀƴƛƳŀƭŜƭƻǊ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ǎŎƻǇǳǊƛ ŜȄǇŜǊƛƳŜƴǘŀƭŜ ǎŀǳ ŀƭǘŜ ǎŎƻǇǳǊƛ ǒǘƛƛƴסƛŦƛŎŜ 
nr.265-XVI din 28 iulie 2006Φ {ǇŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŎŀȊŀǊŜ ŀ ŀƴƛƳŀƭŜƭƻǊ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ōƛƻƭƻƎƛŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎŜǇŀǊŀǘŜ ŘŜ ȊƻƴŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭΦ {ǘŀǊŜŀ ŘŜ 
ǎŇƴŇǘŀǘŜ ŀ ŀƴƛƳŀƭŜƭƻǊ ŘŜ ƭŀ ŎŀǊŜ ǇǊƻǾƛƴ ǳƴŜƭŜ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜ ǒƛ ŀ ŀŎŜƭƻǊŀ ŎŀǊŜ ǎŜ ŦƻƭƻǎŜǎŎ ǇŜƴǘǊǳ // 
ǒƛ ǘŜǎǘŜ ŘŜ ǎƛƎǳǊŀƴסŇ Ǿŀ Ŧƛ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŇ ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŇΦ tŜǊǎƻƴŀƭǳƭ Ŧƻƭƻǎƛǘ ƞƴ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ȊƻƴŜ ǘǊŜōǳƛŜ 
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Řƻǘŀǘ Ŏǳ ƞƳōǊŇŎŇƳƛƴǘŜ ǎǇŜŎƛŀƭŇ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǎǇŀסƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ǎŎƘƛƳōŀǊŜŀ ŀŎŜǎǘŜƛŀΦ !Ŏƻƭƻ ǳƴŘŜ 
ǎŜ ŦƻƭƻǎŜǎŎ ƳŀƛƳǳסŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǎŀǳ // ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ōƛƻƭƻƎƛŎŜΣ ǎŜ ŎŜǊŜ ƻ ŀǘŜƴסƛŜ ǎǇŜŎƛŀƭŇ 
ŀǒŀ ŎǳƳ ǇǊŜǾŇŘ /ŜǊƛƴסŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜ ōƛƻƭƻƎƛŎŜ ƴǊΦт όwŜǉǳƛǊŜƳŜƴǘǎ ŦƻǊ .ƛƻƭƻƎƛŎŀƭ {ǳōǎǘŀƴŎŜǎ 
ƴϲ тύΣ ŜƭŀōƻǊŀǘŜ ŘŜ ha{ ό¢w{ тусΣ мфуфύΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ с 
5ƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŜ 

28. {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƳŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ ōƛƻƭƻƎƛŎŜ Ǉƻǘ ƴŜŎŜǎƛǘŀ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŜ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŇ 
ǇǊƛǾƛƴŘ ǎǳǊǎŀΣ ƻǊƛƎƛƴŜŀΣ ƳŜǘƻŘŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜΣ ƞƴ ǎǇŜŎƛŀƭ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ 
microbiologice. 

29. Oƴ ƳƻŘ ƻōƛǒƴǳƛǘ ǎǳƴǘ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ōƛƻƭƻƎƛŎŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ 
ǒƛ ǾǊŀŎΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ т 
FabricŀסƛŜ 

30. Materii prime 
мύ {ǳǊǎŀΣ ƻǊƛƎƛƴŜŀ ǒƛ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƭŀǊ ŘŜŦƛƴƛǘŜΦ !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ǘŜǎǘŜƭŜ 

ƴŜŎŜǎŀǊŜ ŘǳǊŜŀȊŇ Ƴǳƭǘ ǘƛƳǇΣ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǇŜǊƳƛǎŇ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜ ƞƴŀƛƴǘŜ Ŏŀ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ 
ǘŜǎǘŜƭƻǊ ǎŇ ŦƛŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜΦ Oƴ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ŎŀȊǳǊƛΣ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ Ŧƛƴƛǘ ŜǎǘŜ ŎƻƴŘƛסƛƻƴŀǘŇ ŘŜ 
ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ǎŀǘƛǎŦŇŎŇǘƻŀǊŜ ŀƭŜ ŀŎŜǎǘƻǊ ǘŜǎǘŜΦ 

нύ !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜΣ ŀŎŜŀǎǘŀ ǎŜ Ǿŀ ŜŦŜŎǘǳŀΣ ƻǊƛ ŘŜ ŎƞǘŜ 
ƻǊƛ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΣ ǇǊƛƴ ŎŇƭŘǳǊŇΦ /ƞƴŘ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ŀƭǘŜ ƳŜǘƻŘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ Ǉƻǘ ŦƛΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ 
folosite pentru inactivarea materialelor biologice (de ex. iradierea). 

31. [ƻǘ ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ ǒƛ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ōŀƴŎŇ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜΦ 
мύ Oƴ ǎŎƻǇǳƭ ǇǊŜǾŜƴƛǊƛƛ ŀǇŀǊƛסƛŜƛ ŘŜ ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛ ƴŜŘƻǊƛǘŜ ŀƭŜ ǇǊƻǇǊƛŜǘŇסƛƭƻǊΣ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ ŀǇŇǊŜŀ din 

ǎǳōŎǳƭǘƛǾŇǊƛ ǊŜǇŜǘŀǘŜ ǎŀǳ ƎŜƴŜǊŀסƛƛ ƳǳƭǘƛǇƭŜΣ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ōƛƻƭƻƎƛŎŜ ƻōסƛƴǳǘŜ ǇǊƛƴ 
ŎǳƭǘƛǾŀǊŜ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇΣ ŎǳƭǘǳǊŇ ŎŜƭǳƭŀǊŇ ǎŀǳ ǇǊƻǇŀƎŀǊŜŀ ŎŜƭǳƭŜƭƻǊ ƞƴ ŜƳōǊƛƻƴƛ ǎŀǳ ŀƴƛƳŀƭŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ǎŜ ōŀȊŜȊŜ ǇŜ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ƭƻǘǳǊƛ ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ άƳŀƳŇέΣ άŘŜ ƭǳŎǊǳέ ǒƛκ ǎŀǳ ōŇƴŎƛ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜΦ 

нύ bǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ƎŜƴŜǊŀסƛƛ όŘǳōƭŇǊƛΣ ǇŀǎŀƧŜύ ƞƴǘǊŜ ƭƻǘǳƭ ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ ǎŀǳ ōŀƴŎŀ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ǒƛ 
ǇǊƻŘǳǎǳƭ Ŧƛƴƛǘ Ǿŀ Ŧƛ ƞƴ ŎƻƴŎƻǊŘŀƴסŇ Ŏǳ ŎŜƭ Řƛƴ ŘƻǎŀǊǳƭ ǇŜƴǘǊǳ ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜΦ 9ȄǘƛƴŘŜǊŜŀ ƭŀ ǎŎŀǊŇ 
ƛƴŘǳǎǘǊƛŀƭŇ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƳƻŘƛŦƛŎŜ ŀŎŜŀǎǘŇ ǊŜƭŀסƛŜ ŦǳƴŘŀƳŜƴǘŀƭŇΦ 

оύ [ƻǘǳǊƛƭŜ ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ ǒƛ ōŇƴŎƛƭŜ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛȊŀǘŜ ŀŘŜŎǾŀǘ ǒƛ ǘŜǎǘŀǘŜ 
ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛΦ /ƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ ƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ŦƻƭƻǎƛǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜƳƻƴǎǘǊŀǘŇ ǳƭǘŜǊƛƻǊ ǇǊƛƴ 
ŎƻƴǎƛǎǘŜƴסŀ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛƭƻǊ ǒƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ǎǳŎŎŜǎƛǾŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎΦ [ƻǘǳǊƛƭŜ ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ ǒƛ ōŇƴŎƛƭŜ ŘŜ 
ŎŜƭǳƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΣ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ǒƛ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ǊŜŘǳŎŇ ƭŀ ƳƛƴƛƳǳƳ ǊƛǎŎǳǊƛƭŜ ŘŜ 
contaminare ori alterare. 

пύ {ǘŀōƛƭƛǊŜŀ ƭƻǘǳƭǳƛ ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ ǒƛ ŀ ōŇƴŎƛƛ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴǘǊ-un mediu 
ŎƻƴǘǊƻƭŀǘΣ ŀŘŜŎǾŀǘΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊƻǘŜƧŀ ƭƻǘǳƭ ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ ǒƛ ōŀƴŎŀ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ǒƛΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ 
ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ŎŀǊŜ ƭŜ ƳŀƴƛǇǳƭŜŀȊŇΦ Oƴ ǘƛƳǇǳƭ ǎǘŀōƛƭƛǊƛƛ ƭƻǘǳƭǳƛ ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ ǒƛ ŀ ōŇƴŎƛƛ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ƴƛŎƛ ǳƴ ŀƭǘ 
material viǳ ǎŀǳ ƛƴŦŜŎסƛƻǎ όŘŜ ŜȄΦ ǾƛǊǳǎǳǊƛΣ ƭƛƴƛƛ ŎŜƭǳƭŀǊŜ ǎŀǳ ǘǳƭǇƛƴƛ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜύ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ƳŀƴŜǾǊŀǘ ǎƛƳǳƭǘŀƴ ƞƴ ŀŎŜŜŀǒƛ ȊƻƴŇ ƻǊƛ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŀŎŜƭŜŀǒƛ ǇŜǊǎƻŀƴŜΦ 

рύ 9ǾƛŘŜƴסŀ ǎǘŀōƛƭƛǘŇסƛƛ ǒƛ ǊŜŎǳǇŜǊŇǊƛƛ ƭƻǘǳǊƛƭƻǊ ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ ǒƛ ŀ ōŇƴŎƛƭƻǊ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ 
documenǘŀǘŇΦ /ƻƴǘŀƛƴŜǊŜƭŜ ŘŜ ǇŇǎǘǊŀǊŜ ǾƻǊ Ŧƛ ƞƴŎƘƛǎŜ ŜǘŀƴǒΣ ŎƭŀǊ ŜǘƛŎƘŜǘŀǘŜ ǒƛ סƛƴǳǘŜ ƭŀ ƻ 
ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜȊŜ Ŏǳ ƳŜǘƛŎǳƭƻȊƛǘŀǘŜ ǳƴ ƛƴǾŜƴǘŀǊΦ ¢ŜƳǇŜǊŀǘǳǊŀ 
ŘŜ ǇŇǎǘǊŀǊŜ Ǿŀ Ŧƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŇ Ŏƻƴǘƛƴǳǳ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴƎŜƭŀǘƻŀǊŜ ǒƛ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǇŜƴǘǊǳ 
ŀȊƻǘ ƭƛŎƘƛŘΦ hǊƛŎŜ ŀōŀǘŜǊŜ ŘŜ ƭŀ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǒƛ ƻǊƛŎŜ ŀŎסƛǳƴŜ ŎƻǊŜŎǘƛǾŇ ƞƴǘǊŜǇǊƛƴǎŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŇΦ 

сύ bǳƳŀƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƞƛ ŦƛŜ ǇŜǊƳƛǎ ǎŇ ƳŀƴƛǇǳƭŜȊŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭ ǒƛ ŀŎŜŀǎǘŇ 
ƳŀƴƛǇǳƭŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ǎǳō ǎǳǇǊŀǾŜƎƘŜǊŜŀ ǳƴŜƛ ǇŜǊǎƻŀƴŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜΦ !ŎŎŜǎǳƭ ƭŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭ 
ǇŇǎǘǊŀǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘΦ 5ƛŦŜǊƛǘŜƭŜ ƭƻǘǳǊƛ ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ ǎŀǳ ōŇƴŎƛ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ǇŇǎǘǊŀǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ŜǾƛǘŜ ŎƻƴŦǳȊƛŀ ǎŀǳ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇΦ 9ǎǘŜ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘ ǎŇ ǎŜ 



ǇƻǊסƛƻƴŜȊŜ ƭƻǘǳǊƛƭŜ ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ ǒƛ ōŇƴŎƛƭŜ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜΣ ƛŀǊ ǇŇǊסƛƭŜ ǎŇ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜȊŜ ƞƴ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ƭƻŎŀסƛƛ 
pentru a reduce la minim riscul de a pierde totul. 

тύ ¢ƻŀǘŜ ŎƻƴǘŀƛƴŜǊŜƭŜ Ŏǳ ōŇƴŎƛ ŘŜ ŎŜƭǳƭŜ ǒƛ ƭƻǘǳǊƛ ŘŜ ǎŇƳƞƴסŇ άƳŀƳŇέ ǎŀǳ άŘŜ ƭǳŎǊǳέ ǘǊŜōǳƛŜ 
tǊŀǘŀǘŜ ƛŘŜƴǘƛŎ ǇŜ ŘǳǊŀǘŀ ǇŇǎǘǊŇǊƛƛΦ hŘŀǘŇ ƳǳǘŀǘŜ Řƛƴ ƭƻŎǳƭ ŘŜ ǇŇǎǘǊŀǊŜΣ ŎƻƴǘŀƛƴŜǊŜƭŜ ƴǳ ǾƻǊ Ƴŀƛ Ŧƛ 
ǊŜǘǳǊƴŀǘŜ ƞƴ ǎǘƻŎΦ 

32. Principii de operare. 
мύ tǊƻǇǊƛŜǘŇסƛƭŜ ƳŜŘƛƛƭƻǊ ŘŜ ŎǳƭǘǳǊŇ ǇǊƛǾƛƴŘ ǇǊƻƳƻǾŀǊŜŀ ŎǊŜǒǘŜǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜƳƻƴǎǘǊŀǘŜΦ 
нύ !ŘŇǳƎŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ǎŀǳ ŀ ŎǳƭǘǳǊƛƭƻǊ ƞƴ ŦŜǊƳŜƴǘŀǘƻŀǊŜ ǒƛ ŀƭǘŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ǒƛ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ 

ǇǊƻōŜƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ ŀǘŜƴǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ŀōǎŜƴסŀ 
ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ŀŎƻǊŘŀǘŇ ŀǘŜƴסƛŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻǊŜŎǘ ŎƻƴŜŎǘŀǘŜ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ 
ŀǊŜ ƭƻŎ ŀŘŇǳƎŀǊŜŀ ǎŀǳ ǊŜŎƻƭǘŀǊŜŀ ŘŜ ǇǊƻōŜΦ 

оύ /ŜƴǘǊƛŦǳƎŀǊŜŀ ǒƛ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǇƻŀǘŜ ƎŜƴŜǊŀ ŦƻǊƳŀǊŜŀ ŘŜ ŀŜǊƻǎƻƭƛΣ ƛŀǊ ƛȊƻƭŀǊŜŀ 
ǳƴƻǊ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ ǘǊŀƴǎŦŜǊǳƭ ŘŜ ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜ ǾƛƛΦ 

пύ 5ŀŎŇ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΣ ƳŜŘƛƛƭŜ ŘŜ ŎǳƭǘǳǊŇ ǎŜ ǾƻǊ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀ άin situέΦ !Ŏƻƭƻ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΣ ǎŜ 
ǾƻǊ Ŧƻƭƻǎƛ ŦƛƭǘǊŜ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ άƞƴ ƭƛƴƛŜέ ǇŜƴǘǊǳ ŀŘŇǳƎŀǊŜŀ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇ ƞƴ ŦŜǊƳŜƴǘŀǘƻŀǊŜ ŀ ƎŀȊŜƭƻǊΣ 
ƳŜŘƛƛƭƻǊ ŘŜ ŎǳƭǘǳǊŇΣ ŀŎƛȊƛƭƻǊ ǎŀǳ ōŀȊŜƭƻǊΣ ŀƎŜƴסƛƭƻǊ ŀƴǘƛǎǇǳƳŀƴסƛ ŜǘŎΦ 

5) Se va acoǊŘŀ ŀǘŜƴסƛŜ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ƞƴŘŜǇŇǊǘŇǊƛ ŘŜ ǾƛǊǳǎ ǎŀǳ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ƛƴŀŎǘƛǾŇǊƛ ƴŜŎŜǎŀǊŜ 
ŎŀǊŜ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇΦ Oƴ ŀŎŜǎǘ ǎŎƻǇ ǎŜ ǊŜŎƻƳŀƴŘŇ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ƎƘƛŘǳǊƛƭƻǊ ōƛƻǘŜƘƴƻƭƻƎƛŎŜ ŀǇǊƻōŀǘŜ ŘŜ 
L/I ǒƛ /tatΦ 

сύ Oƴ ŎŀȊǳǊƛƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ ƻ ƛƴŀŎǘƛǾŀǊŜ ǾƛǊŀƭŇ ƻǊƛ ƻ ŀŎסƛǳƴŜ ŘŜ 
ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǊŜ ŀ ǳƴǳƛ ǾƛǊǳǎΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƛŀ ƳŇǎǳǊƛ ŘŜ ŜǾƛǘŀǊŜ ŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ǊŜŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ 
ǘǊŀǘŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƴŜǘǊŀǘŀǘŜΦ 

тύ h ƭŀǊƎŇ ǾŀǊƛŜǘŀǘŜ ŘŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ŜǎǘŜ ŦƻƭƻǎƛǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŎǊƻƳŀǘƻƎǊŀŦƛŜ ǒƛΣ ƞƴ ƎŜƴŜǊŀƭΣ un 
ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜŘƛŎŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŘǳǎ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘ ǎŀǳ 
ƛƎƛŜƴƛȊŀǘ ƞƴǘǊŜ ǎŜǊƛƛΦ CƻƭƻǎƛǊŜŀ ŀŎŜƭǳƛŀǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ƞƴ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ŜǘŀǇŜ ŀƭŜ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ 
ŘŜǎŎǳǊŀƧŀǘŇΦ /ǊƛǘŜǊƛƛƭŜ ŘŜ ŀŎŎŜǇǘŀǊŜΣ ŘǳǊŀǘŀ ŘŜ ŦǳƴŎסƛƻƴare, metoda de sterilizare ori igienizare a 
ŎƻƭƻŀƴŜƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜŦƛƴƛǘŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ у 

/ƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 
33. /ƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ŀǳ ǳƴ Ǌƻƭ ŘŜƻǎŜōƛǘ ŘŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘ ƞƴ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎƻƴǎƛǎǘŜƴסŜƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 

medicamentelor biologice. Acele controale care ǎǳƴǘ ŎǊǳŎƛŀƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀƭƛǘŀǘŜ όŘŜ ŜȄΦ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǊŜŀ 
ǾƛǊǳǎǳǊƛƭƻǊύΣ ŘŀǊ ŎŀǊŜ ƴǳ Ǉƻǘ Ŧƛ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǇŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ŦƛƴƛǘΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴǘǊ-ƻ ŦŀȊŇ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛΦ 

34. tƻŀǘŜ Ŧƛ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ Řƛƴ ǇǊƻŘǳǒƛƛ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊƛΣ ƞƴ ŎŀƴǘƛǘŇסƛ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŜ ǒƛ ƞƴ 
ŎƻƴŘƛסƛƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇŜǊƳƛǘŜ ǊŜǇŜǘŀǊŜŀ ƻǊƛ ŎƻƴŦƛǊƳŀǊŜŀ ǳƴǳƛ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ 
seriei. 

35. 9ǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ŎƻƴǘƛƴǳŇ ŀ ŀƴǳƳƛǘƻǊ ǇǊƻŎŜǎŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ όŘŜ ŜȄΦ 
ŦŜǊƳŜƴǘŀסƛŀύΦ !ǎǘŦŜƭ ŘŜ ŘŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦŀŎŇ ǇŀǊǘŜ Řƛƴ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǎŜǊƛŜƛΦ 

36. !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ǎŜ ŦƻƭƻǎŜǎŎ ŎǳƭǘǳǊƛ ŎƻƴǘƛƴǳŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀŎƻǊŘŜ ŀǘŜƴסƛŜ ǎǇŜŎƛŀƭŇ ŎŜǊƛƴסŜƭƻǊ 
/ƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ƛƳǇǳǎŜ ŘŜ ŀŎŜǎǘ ǘƛǇ ŘŜ ƳŜǘƻŘŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 

  
  

Anexa 3 
ƭŀ DƘƛŘǳƭ ǇǊƛǾƛƴŘ ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ  
ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ medicamentelor  

(GMP) de uz uman 
  

C!.wL/!נL! twh5¦{9[hw w!5LhC!wa!/9¦¢L/9 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 



Principiu 
1. CŀōǊƛŎŀסƛŀ ǒƛ ƳŀƴƛǇǳƭŀǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǊŀŘƛƻŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜ ǎǳƴǘ ǇƻǘŜƴסƛŀƭ ǇŜǊƛŎǳƭƻŀǎŜΦ 

bƛǾŜƭǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ŘŜǇƛƴŘŜ ƞƴ ƳƻŘ ǎǇŜŎƛŀƭ ŘŜ ǘƛǇǳǊƛƭŜ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛ ŜƳƛǎŜ ǒƛ ǘƛƳǇƛƛ ŘŜ ƞƴƧǳƳŇǘŇסƛǊŜ ŀ 
ƛȊƻǘƻǇƛƭƻǊ ǊŀŘƛƻŀŎǘƛǾƛΦ h ŀǘŜƴסƛŜ ŘŜƻǎŜōƛǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ŀŎƻǊŘŀǘŇ ǇǊŜǾŜƴƛǊƛƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŜΣ 
ǊŜסƛƴŜǊƛƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛƭƻǊ Ŏǳ ǊŀŘƛƻƴǳŎƭƛȊƛ ǒƛ ƞƴŘŜǇŇǊǘŇǊƛƛ ŘŜǒŜǳǊƛƭƻǊΦ tƻŀǘŜ Ŧƛ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ƻ ŀǘŜƴסƛŜ 
ǎǇŜŎƛŀƭŇ ŀōƻǊŘŀǘŇ ǎŜǊƛƛƭƻǊ Ƴƛci care sunt fabricate frecvent pentru multe medicamente 
ǊŀŘƛƻŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜΦ 5ŀǘƻǊƛǘŇ ǘƛƳǇǳƭǳƛ ƭƻǊ ŘŜ ƞƴƧǳƳŇǘŇסƛǊŜ ǎŎǳǊǘΣ ǳƴŜƭŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ǊŀŘƛƻŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜ 
ǎǳƴǘ ŜƭƛōŜǊŀǘŜ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ǘŜǊƳƛƴŀǊŜŀ ŀƴǳƳƛǘƻǊ ǘŜǎǘŜ ŘŜ //Φ Oƴ ŀŎŜǎǘ ŎŀȊΣ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ŎƻƴǘƛƴǳŇ ŀ 
ŜŦƛŎŀŎƛǘŇסƛƛ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŘŜ !/ ŘŜǾƛƴŜ ŦƻŀǊǘŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

Personal 
2. OƴǘǊŜƎǳƭ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ όƛƴŎƭǳǎƛǾ ŎŜƭ ƛƳǇƭƛŎŀǘ ƞƴ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ ǒƛ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜύΣ ŀƴƎŀƧŀǘ ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ ǳƴŘŜ 

ǎǳƴǘ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ǊŀŘƛƻŀŎǘƛǾŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇǊƛƳŜŀǎŎŇ ƻ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŇΣ ŀŘŀǇǘŀǘŇ ŀŎŜǎǘŜƛ 
ŎƭŀǎŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜΦ Oƴ ƳƻŘ ǎǇŜŎƛŀƭΣ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇǊƛƳŜŀǎŎŇ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ŘŜǘŀƭƛŀǘŜ ǒƛ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ǇǊƻǘŜŎסƛŀ ƞƳǇƻǘǊƛǾŀ ǊŀŘƛŀסƛƛƭƻǊΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

[ƻŎŀƭǳǊƛ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ 
3. tǊƻŘǳǎŜƭŜ ǊŀŘƛƻŀŎǘƛǾŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜΣ ǇǊƻŎŜǎŀǘŜΣ ŀƳōŀƭŀǘŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ ƞƴ 

ƭƻŎŀƭǳǊƛ ŘŜŘƛŎŀǘŜΣ ŀǳǘƻƴƻƳŜΦ 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ Ŧƻƭƻǎƛǘ ǇŜƴǘǊǳ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
dedicat exclusiv pentru medicamente radiofarmaceutice. 

4. Oƴ ǎŎƻǇǳƭ ǊŜסƛƴŜǊƛƛ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜƭƻǊ ǊŀŘƛƻŀŎǘƛǾŜ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƴŜŎŜǎŀǊ Ŏŀ ǇǊŜǎƛǳƴŜŀ ŀŜǊǳƭǳƛ ǎŇ ŦƛŜ Ƴŀƛ 
ƧƻŀǎŇ ŀŎƻƭƻ ǳƴŘŜ ǎǳƴǘ ŜȄǇǳǎŜ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜΣ ŦŀסŇ ŘŜ ȊƻƴŜƭŜ ƞƴŎƻƴƧǳǊŇǘƻŀǊŜΦ hǊƛŎǳƳΣ ƞƴǘƻǘŘŜŀǳƴŀ ŜǎǘŜ 
ƴŜŎŜǎŀǊ ǎŇ ǎŜ ǇǊƻǘŜƧŜȊŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ŦŀסŇ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ Řƛƴ ƳŜŘƛǳΦ 

5. Oƴ ŎŀȊǳƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǎǘŜǊƛƭŜΣ Ȋƻƴŀ ŘŜ ƭǳŎǊǳ ǳƴŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜle sau recipientele pot fi 
ŜȄǇǳǎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴŘŇ ŎŜǊƛƴסŜƭƻǊ ŘŜ ƳŜŘƛǳ ŘŜǎŎǊƛǎŜ ƞƴ !ƴŜȄŀ м ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ CŀōǊƛŎŀסƛŀ 
ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ǎǘŜǊƛƭŜΦ !ŎŜǎǘŜ ŎŜǊƛƴסŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ǊŜŀƭƛȊŀǘŜ ǇǊƛƴ ŘƻǘŀǊŜŀ ǇǳƴŎǘǳƭǳƛ ŘŜ ƭǳŎǊǳ 
cu un flux de aer laminar trecut prƛƴ ŦƛƭǘǊǳ I9t! ǒƛ ǇǊƛƴ ƛƴǎǘŀƭŀǊŜŀ ŘŜ ǎŀǎ-uri la punctele de acces. 
tƻǎǘǳǊƛƭŜ ŘŜ ƭǳŎǊǳ ǘƻǘŀƭ ƛȊƻƭŀǘŜ Ǉƻǘ ǎŇ ƞƴŘŜǇƭƛƴŜŀǎŎŇ ŀŎŜǎǘŜ ŎŜǊƛƴסŜΦ 9ƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎƛǘǳŀǘŜ ƞƴǘǊ-un 
ƳŜŘƛǳ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŘŜ ŎƭŀǎŇ 5Φ 

6. !ŜǊǳƭ ŜǾŀŎǳŀǘ Řƛƴ ȊƻƴŜƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ƳŀƴƛǇǳƭŀǘŜ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǊŀŘƛƻŀŎǘƛǾŜ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ǊŜŎƛǊŎǳƭŀǘΤ ƎǳǊƛƭŜ ŘŜ ŜǾŀŎǳŀǊŜ ŀ ŀŜǊǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ŜǾƛǘŜ Ǉƻǎƛōƛƭŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ 
ŀ ƳŜŘƛǳƭǳƛ Ŏǳ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜ ǊŀŘƛƻŀŎǘƛǾŜ ǒƛ ƎŀȊŜΦ 

7. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ǇǊŜǾŜƴƛǊŜ ŀ ƛƴǘǊŇǊƛƛ ŀŜǊǳƭǳƛ ƞƴ Ȋƻƴŀ ŎǳǊŀǘŇ ǇǊƛƴ ŎƻƴŘǳŎǘŜƭŜ 
ŘŜ ŜǾŀŎǳŀǊŜΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ŎƞƴŘ ǎƛǎǘŜƳǳƭ ŘŜ ŜǾŀŎǳŀǊŜ ƴǳ ŦǳƴŎסƛƻƴŜŀȊŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 
tǊƻŘǳŎסƛŜ 

8. ¢ǊŜōǳƛŜ ŜǾƛǘŀǘŇ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǎƛƳǳƭǘŀƴŇ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ǊŀŘƛƻŀŎǘƛǾŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ƞƴ ŀŎŜƭŜŀǒƛ ȊƻƴŜ ŘŜ 
ƭǳŎǊǳ ǒƛ ƞƴ ŀŎŜƭŀǒƛ ǘƛƳǇΣ ƞƴ ǎŎƻǇǳƭ ǊŜŘǳŎŜǊƛƛ ƭŀ ƳƛƴƛƳ ŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŜ ǎŀǳ ŀ 
ŀƳŜǎǘŜŎŇǊƛƛΦ 

9. ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΣ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ǒƛ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƭƻǊ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎ ǒƛ ŘŜ 
ƳŜŘƛǳ ǎǳƴǘ ŦŀŎǘƻǊƛ ŘŜ ƻ ƛƳǇƻǊǘŀƴסŇ ǎǇŜŎƛŀƭŇ ƞƴ ŎŀȊǳǊƛƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ǎŇ ǎŜ ŘŜŎƛŘŇ ŀǎǳǇǊŀ 
ŜƭƛōŜǊŇǊƛƛ ǎŀǳ ǊŜǎǇƛƴƎŜǊƛƛ ǳƴŜƛ ǎŜǊƛƛ ǎŀǳ ŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŘǳǎ ƞƴŀƛƴǘŜ Ŏŀ ǘƻŀǘŜ ǘŜǎǘŜƭŜ ǎŇ ŦƛŜ ǘŜǊƳƛƴŀǘŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 

/ƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 
10. /ƞƴŘ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜȄǇŜŘƛŀǘŜ ƞƴŀƛƴǘŜŀ ǘŜǊƳƛƴŇǊƛƛ ǘǳǘǳǊƻǊ ǘŜǎǘŜƭƻǊΣ ŀŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳ 

ƴǳ ŜƭƛƳƛƴŇ ƻōƭƛƎŀסƛŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƛ ƻŦƛŎƛŀƭŜ ŀ ŘŜŎƛȊƛŜƛ ǇŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƻ ƛŀ tŜǊǎƻŀƴŀ /ŀƭƛŦƛŎŀǘŇ 
ǇǊƛǾƛƴŘ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ ǎŜǊƛŜƛΦ Oƴ ŀŎŜǎǘ ŎŀȊΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ƻ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ǎŎǊƛǎŇ ŎŀǊŜ ǎŇ ŘŜǘŀƭƛŜȊŜ 



ǘƻŀǘŜ ŘŀǘŜƭŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǒƛ /Φ/Φ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŜȄǇŜŘƛŜǊŜa seriei. 
5Ŝ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ƻ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŘŜǎŎǊƛŜ ŀŎŜƭŜ ƳŇǎǳǊƛ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƭǳŀǘŜ ŘŜ tŜǊǎƻŀƴŀ 
/ŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ŘŀŎŇ ǎŜ ƻōסƛƴ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜ ƴŜŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ŘǳǇŇ ŜȄǇŜŘƛŜǊŜΦ 

11. ¢ǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ Řƛƴ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜΣ ŘŀŎŇ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ de 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ƴǳ ǇǊŜǾŜŘŜ ŀƭǘŦŜƭΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ с 

5ƛǎǘǊƛōǳסƛŜ ǒƛ ǊŜǘǊŀƎŜǊƛ 
12. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŀƳŇƴǳƴסƛǘŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŀ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ 

ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ŘŜǎŎǊƛŜ ƳŇǎǳǊƛƭŜ ŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƻǇǊƛǊŜŀ ǳǘƛƭƛȊŇǊƛƛ Ƴedicamentelor 
ǊŀŘƛƻŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜ ƴŜŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŘŜƳƻƴǎǘǊŜȊŜ ŎŇ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ǊŜǘǊŀƎŜǊŜ ǎǳƴǘ 
ƻǇŜǊŀōƛƭŜ ƞƴǘǊ-un timp foarte scurt. 

  
  

Anexa 4 
ƭŀ DƘƛŘǳƭ ǇǊƛǾƛƴŘ ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ  
ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ  

(GMP) de uz uman 
  

C!.wL/!נL! D!½ELOR MEDICINALE 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
bƻסƛǳƴƛ ƎŜƴŜǊŀƭŜ 

1. aŀƛ Ƨƻǎ ǎǳƴǘ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ƴƻסƛǳƴƛƭŜ ŎŜ ǎŜ ǊŜŦŜǊŇ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ƎŀȊŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜ ŎŀǊŜ ƴǳ ǎǳƴǘ 
ŘŜŦƛƴƛǘŜ ƞƴ ǇŀǊǘŜŀ L ŀ DƘƛŘǳƭǳƛ ŎǳǊŜƴǘΣ ŘŀǊ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ǇǊŜȊŜƴǘŀ !ƴŜȄŇΦ 

1) Evacuare (evacuate): ƞƴŘŜǇŇǊǘarea gazului rezidual dintr-un recipient prin vidare. 
2) CŀōǊƛŎŇ ŘŜ ǎŜǇŀǊŀǊŜ ŀ ŀŜǊǳƭǳƛ όŀƛǊ ǎŜǇŀǊŀǘƛƻƴ ǇƭŀƴǘύΥ fabrica de separare a aerului preia aer 

ŀǘƳƻǎŦŜǊƛŎ ǒƛΣ ǇǊƛƴ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛǳƭ ǳƴƻǊ ǇǊƻŎŜǎŜ ŘŜ ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜΣ ŎǳǊŇסŀǊŜΣ ŎƻƳǇǊƛƳŀǊŜΣ ǊŇŎƛǊŜΣ ƭƛŎƘŜŦƛŜǊŜ 
ǒƛ ŘƛǎǘƛƭŀǊŜΣ ǎŜǇŀǊŇ ŀŜǊǳƭ ƞƴ ƎŀȊŜƭŜ ƻȄƛƎŜƴΣ ŀȊƻǘ ǒƛ ŀǊƎƻƴΦ 

3) Gaz (gas): ƻ ǎǳōǎǘŀƴסŇ ǎŀǳ ǳƴ ŀƳŜǎǘŜŎ ŘŜ ǎǳōǎǘŀƴסŜΣ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ŎƻƳǇƭŜǘ ƎŀȊƻŀǎŇκƎŀȊƻǎ ƭŀ 
мΣлмо ōŀǊƛ όмлмΣонр ƪtŀύ ǒƛ мрϲ/ ǎŀǳ ŀǊŜ ƻ ǇǊŜǎƛǳƴŜ ŘŜ ǾŀǇƻǊƛ ŎŀǊŜ ŘŜǇŇǒŜǒǘŜ о ōŀǊƛ όолл ƪtŀύ ƭŀ 
Ҍрлϲ/ όL{h мл286). 

4) Gaz comprimat (compressed gas): ǳƴ ƎŀȊ ŎŀǊŜΣ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ŀƳōŀƭŀǘ ǎǳō ǇǊŜǎƛǳƴŜΣ ŜǎǘŜ 
ƞƴ ǘƻǘŀƭƛǘŀǘŜ ƞƴ ǎǘŀǊŜ ƎŀȊƻŀǎŇ ƭŀ -рлϲ/Φ 

5) Gaz criogenic (cryogenic gas): ƎŀȊ ŎŀǊŜ ƭƛŎƘŜŦƛŀȊŇ ƭŀ мΣлмо ōŀǊƛ ƭŀ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊƛ ǎǳō -мрлϲ/Φ 
6) Gaz lichefiat (liquified gas): ǳƴ ƎŀȊ ŎŀǊŜΣ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ŀƳōŀƭŀǘ ǎǳō ǇǊŜǎƛǳƴŜΣ ŜǎǘŜ ǇŀǊסƛŀƭ 

lichid (gaz deasupra unui lichid) la -рлϲ/Φ 
7) Gaz medicinal (medicinal gas): ƻǊƛŎŜ ƎŀȊ ǎŀǳ ŀƳŜǎǘŜŎ ŘŜ ƎŀȊŜ ŘŜǎǘƛƴŀǘ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŇǊƛƛ ƭŀ 

ǇŀŎƛŜƴסƛ ƞƴ ǎŎƻǇǳǊƛ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŜΣ ŘŜ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎ ǎŀǳ ǇǊƻŦƛƭŀŎǘƛŎŜΣ ǳǘƛƭƛȊƞƴŘ ŀŎסƛǳƴŜ ŦŀǊƳŀŎƻƭƻƎƛŎŇ ǒƛ 
clasificat ca un produs medicamentos. 

8) Gaz vrac (bulk gas): orice gaz pentru uz medicinal, care a fost procesat complet cu 
ŜȄŎŜǇסƛŀ ƞƳōǳǘŜƭƛŜǊƛƛ ŦƛƴŀƭŜΦ 

9) Golire (blowing down): ǎŎŇŘŜǊŜŀ ǇǊŜǎƛǳƴƛƛ ǇƞƴŇ ƭŀ ǇǊŜǎƛǳƴŜ ŀǘƳƻǎŦŜǊƛŎŇΦ 
10) Grup de butelii (cylinder bundle): ǳƴ ŀƴǎŀƳōƭǳ ŘŜ ōǳǘŜƭƛƛΣ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ƳƻƴǘŀǘŜ ƞƴǘǊ-un cadru 

ǒƛ ƛƴǘŜǊŎƻƴŜŎǘŀǘŜ ǇǊƛƴǘǊ-ǳƴ ŘƛǎǇƻȊƛǘƛǾ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ǎƛƳǳƭǘŀƴŇΣ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘŀǘŜ ǒƛ ŦƻƭƻǎƛǘŜ Ŏŀ ƻ ǳƴƛǘŀǘŜΦ 
11) aŀȄƛƳǳƭ ǘŜƻǊŜǘƛŎ ŀƭ ƛƳǇǳǊƛǘŇץƛƛ ǊŜȊƛŘǳŀƭŜ όƳŀȄƛƳǳƳ ǘƘŜƻǊŜǘƛŎŀƭ ǊŜǎƛŘǳŀƭ ƛƳǇǳǊƛǘȅύΥ 

ƛƳǇǳǊƛǘŀǘŜ ƎŀȊƻŀǎŇ ŎŀǊŜ ǇǊƻǾƛƴŜ ŘŜ ƭŀ ƻ ǇƻǎƛōƛƭŇ ǇƻƭǳŀǊŜ ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŇ ǒƛ ǊŇƳƞƴŜ ŘǳǇŇ ǇǊŜǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ 
ōǳǘŜƭƛƛƭƻǊ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜΦ /ŀƭŎǳƭǳƭ ƳŀȄƛƳǳƭǳƛ ǘŜƻǊŜǘƛŎ ŘŜ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛ ŜǎǘŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘ ƴǳƳŀƛ ǇŜƴǘǊǳ 
gazŜƭŜ ŎƻƳǇǊƛƳŀǘŜ ǒƛ ǇǊŜǎǳǇǳƴŜ ŎŇ ŀŎŜǎǘŜ ƎŀȊŜ ǎŜ ŎƻƳǇƻǊǘŇ Ŏŀ ƎŀȊŜ ǇŜǊŦŜŎǘŜΦ 

12) Purjare (purge): ƎƻƭƛǊŜŀ ǒƛ ŎǳǊŇסŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ōǳǘŜƭƛƛ 
ŀύ ǇǊƛƴ ƎƻƭƛǊŜ ǒƛ ŜǾŀŎǳŀǊŜΤ ǎŀǳ 



ōύ ǇǊƛƴ ƎƻƭƛǊŜΣ ǇǊŜǎǳǊƛȊŀǊŜ ǇŀǊסƛŀƭŇ Ŏǳ ƎŀȊǳƭ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾ ǒƛ ŀǇƻƛ ƎƻƭƛǊŜΦ 
13) Recipient (container): ǳƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘ ŜǎǘŜ ǳƴ Ǿŀǎ ŎǊƛƻƎŜƴƛŎΣ ǳƴ ǘŀƴŎΣ ǳƴ ǘŀƴŎ ŘŜ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜ 

ƳƻōƛƭΣ ƻ ōǳǘŜƭƛŜΣ ǳƴ ƎǊǳǇ ŘŜ ōǳǘŜƭƛƛ ǎŀǳ ƻǊƛŎŜ ŀƭǘ ŀƳōŀƭŀƧ ŎŀǊŜ ƛƴǘǊŇ ƞƴ ŎƻƴǘŀŎǘ ŘƛǊŜŎǘ Ŏǳ ƎŀȊǳƭ 
medicinal. 

14) Tanc (tank): recipient static pentru depozitarea gazului lichefiat sau criogenic. 
15) ¢ŀƴŎ ŘŜ ŘƛǎǘǊƛōǳץƛŜ Ƴƻōƛƭ όǘŀƴƪŜǊύ: recipient fixat pe un vehicul, pentru transportarea 

gazului lichefiat sau gazului criogenic. 
16) ¢Ŝǎǘ ŘŜ ǇǊŜǎƛǳƴŜ ƘƛŘǊƻǎǘŀǘƛŎŇ όƘȅŘǊƻǎǘŀǘƛŎ ǇǊŜǎǎǳǊŜ ǘŜǎǘύΥ test executat din motive de 

ǎƛƎǳǊŀƴסŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ōǳǘŜƭƛƛƭŜ ǎŀǳ ǘŀƴŎǳǊƛƭŜ ǎǳƴǘ ǊŜȊƛǎǘŜƴǘŜ ƭŀ ǇǊŜǎƛǳƴŜ ǊƛŘƛŎŀǘŇΣ ŀǒŀ ŎǳƳ ǎŜ 
ǇǊŜǾŜŘŜ ƞƴ ƎƘƛŘǳǊƛƭŜ ƴŀסƛƻƴŀƭŜ ǎŀǳ ƛƴǘŜǊƴŀסƛƻƴŀƭŜΦ 

17) ±ŀƭǾŇ όǾŀƭǾŜύΥ 5ƛǎǇƻȊƛǘƛǾ ǇŜƴǘǊǳ ŘŜǎŎƘƛŘŜǊŜŀ ǒƛ ƞƴŎƘƛŘŜǊŜŀ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭƻǊΦ 
18) ±ŀƭǾŇ ŀƴǘƛǊŜǘǳǊ όƴƻƴ-return valve): ǾŀƭǾŇ ŎŀǊŜ ǇŜǊƳƛǘŜ ŎǳǊƎŜǊŜŀ ƴǳƳŀƛ ƞƴǘǊ-ƻ ǎƛƴƎǳǊŇ 

ŘƛǊŜŎסƛŜΦ 
19) ±ŀƭǾŇ ŘŜ ǊŜǘŜƴץƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊŜǎƛǳƴŜ ƳƛƴƛƳŇ όƳƛƴƛƳǳƳ ǇǊŜǎǎǳǊŜ ǊŜǘŜƴǘƛƻƴ ǾŀƭǾŜύΥ ǾŀƭǾŇ 

ŜŎƘƛǇŀǘŇ Ŏǳ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŀƴǘƛǊŜǘǳǊ ŎŀǊŜ ƳŜƴסƛƴŜ ƻ ǇǊŜǎƛǳƴŜ ŘŜŦƛƴƛǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƞƴ 
timpul folosirii. 

20) Vas criogenic (cryogenic vessel): un recipient static sau mobil, izolat termic, proiectat 
ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŎƻƴסƛƴŜ ƎŀȊŜ ƭƛŎƘŜŦƛŀǘŜ ǎŀǳ ŎǊƛƻƎŜƴƛŎŜΦ DŀȊǳƭ ŜǎǘŜ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǘ ƞƴ ŦƻǊƳŇ ƎŀȊƻŀǎŇ ǎŀǳ ƭƛŎƘƛŘŇΦ 

21) ½ƻƴŇ όŀǊŜŀύΥ ǇŀǊǘŜ ŀ ƭƻŎŀƭǳǊƛƭƻǊ ǎǇŜŎƛŦƛŎŇ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ƎŀȊelor medicinale. 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 
Principiu 

2. tǊŜȊŜƴǘŀ ŀƴŜȄŇ ǎŜ ǊŜŦŜǊŇ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ƛƴŘǳǎǘǊƛŀƭŇ ŀ ƎŀȊŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜΣ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ǳƴ ǇǊƻŎŜǎ 
ƛƴŘǳǎǘǊƛŀƭ ǎǇŜŎƛŀƭƛȊŀǘΣ ƴŜŜŦŜŎǘǳŀǘ ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŎƻƳǇŀƴƛƛƭŜ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜΦ !ƴŜȄŀ ƴǳ 
ŀŎƻǇŜǊŇ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǒƛ ƳŀƴƛǇǳƭŀǊŜŀ ƎŀȊŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜ ƞƴ ǎǇƛǘŀƭŜΦ ¢ƻǘǳǒƛΣ ǇŇǊסƛ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ Řƛƴ 
ǇǊŜȊŜƴǘŀ ŀƴŜȄŇ ǾƻǊ Ŧƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ Ŏŀ ōŀȊŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛΦ 

3. CŀōǊƛŎŀסƛŀ ƎŀȊŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜ ŜǎǘŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ƞƴ ƎŜƴŜǊŀƭ ƞƴ ǎƛǎǘŜƳ ƞƴŎƘƛǎΦ Oƴ ŎƻƴǎŜŎƛƴסŇΣ 
contaminarea produsului de cŇǘǊŜ ƳŜŘƛǳƭ ƞƴŎƻƴƧǳǊŇǘƻǊ ŜǎǘŜ ƳƛƴƛƳŇΦ ¢ƻǘǳǒƛΣ ŜȄƛǎǘŇ ǳƴ ǊƛǎŎ ŘŜ 
ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇ Ŏǳ ŀƭǘŜ ƎŀȊŜΦ 

4. CŀōǊƛŎŀסƛŀ ƎŀȊŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǊŜǎǇŜŎǘŜ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ŘŜ ōŀȊŇ ŀƭŜ DƘƛŘǳƭǳƛΣ ŀƴŜȄŜƭŜ 
ŀǇƭƛŎŀōƛƭŜΣ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭŜ ŦŀǊƳŀŎƻǇŜƛŎŜ ǒƛ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ƭƛƴƛƛ ŘƛǊectoare detaliate. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

Personal 
5. tŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŇ Ŏǳ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ƎŀȊŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŘŜסƛƴŇ ǳƴ ƎǊŀŘ 

ŘŜ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ŘŜǎŦŇǒǳǊŇǊƛƛ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀ ƎŀȊŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜΦ 
6. OƴǘǊŜƎ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ƛƳǇƭƛŎŀǘ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ƎŀȊŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƞƴסŜƭŜŀƎŇ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ 

.tC ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƎŀȊŜ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǒǘƛŜƴǘ ŘŜ ŀǎǇŜŎǘŜƭŜ Ŏǳ ƛƳǇƻǊǘŀƴסŇ ŎǊƛǘƛŎŇ 
ǒƛ ŘŜ ǇƻǎƛōƛƭŜƭŜ ǊƛǎŎǳǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇŀŎƛŜƴסƛ ǇǊƻǾŜƴƛǘŜ ŘŜ ƭŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǎǳō ŦƻǊƳŇ ŘŜ ƎŀȊŜ medicinale. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 

[ƻŎŀƭǳǊƛ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ 
7. Localuri 
мύ DŀȊŜƭŜ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǳƳǇƭǳǘŜ ƞƴǘǊ-ƻ ȊƻƴŇ ǎŜǇŀǊŀǘŇ ŘŜ ƎŀȊŜƭŜ ƴŜƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜΣ ƛŀǊ ƞƴǘǊŜ 

ŀŎŜǎǘŜ ŘƻǳŇ ȊƻƴŜ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǎŎƘƛƳō ŘŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜΦ Oƴ ŎŀȊǳǊƛ ŜȄŎŜǇסƛƻƴŀƭŜΣ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ 
acceptat ǇǊƛƴŎƛǇƛǳƭ ǳƳǇƭŜǊƛƛ ƞƴ ŎŀƳǇŀƴƛŜ ƞƴ ŀŎŜŜŀǒƛ ȊƻƴŇΣ Ŏǳ ŎƻƴŘƛסƛŀ ǎŇ ǎŜ ƛŀ ǇǊŜŎŀǳסƛƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ǒƛ 
ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ƴŜŎŜǎŀǊŇΦ 

нύ [ƻŎŀƭǳǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƻŦŜǊŜ ǎǇŀסƛǳ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘ ǇŜƴǘǊǳ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ǘŜǎǘŀǊŜ ǒƛ 
depozitare pentru a evita riscul amŜǎǘŜŎŇǊƛƛΦ [ƻŎŀƭǳǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎǳǊŀǘŜ ǒƛ ƻǊŘƻƴŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ 
ƞƴŎǳǊŀƧŀ ƻ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜ ƻǊŘƻƴŀǘŇ ǒƛ ƻ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ŀŘŜŎǾŀǘŇΦ 



оύ ½ƻƴŜƭŜ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘ ŘŜ ƳŀǊƛ ǒƛ ǎŇ ŀƛōŇ ƻ ŀƳǇƭŀǎŀǊŜ ƻǊŘƻƴŀǘŇΣ ŀǎǘŦŜƭ 
ƞƴŎƞǘ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜΥ 

a) zone separate, marcate pentru gaze diferite; 
ōύ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŎƭŀǊŇ ǒƛ ǎŜǇŀǊŀǊŜŀ ōǳǘŜƭƛƛƭƻǊ ƎƻŀƭŜ ŘŜ ŎŜƭŜ ŀŦƭŀǘŜ ƞƴ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ǎǘŀŘƛƛ ŀƭŜ ǇǊƻŎŜǎŇǊƛƛ 

όŘŜ ŜȄΦ άƞƴ ŀǒǘŜǇǘŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ǳƳǇƭŜǊŜέΣ άǳƳǇƭǳǘέΣ άƞƴ ŎŀǊŀƴǘƛƴŇέΣ άŀǇǊƻōŀǘέΣ άǊŜǎǇƛƴǎέύΦ 
aŜǘƻŘŀ ŦƻƭƻǎƛǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǊŜŀƭƛȊŀ ŀŎŜǎǘŜ diverse niveluri de separare va depinde de tipul, 

ŘǳǊŀǘŀ ǒƛ ŎƻƳǇƭŜȄƛǘŀǘŜŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊΣ ŘŀǊ Ǉƻǘ Ŧƛ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ȊƻƴŜ ƳŀǊŎŀǘŜ ǇŜ ǇŀǊŘƻǎŜŀƭŇΣ ǇŜǊŜסƛ 
ŘŜǎǇŇǊסƛǘƻǊƛΣ ōŀǊƛŜǊŜ ǒƛ ǎŜƳƴŜ ǎŀǳ ƻǊƛŎŜ ŀƭǘŜ ƳƛƧƭƻŀŎŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ 

8. Echipamente 
1) Toate echipamentŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ ŎŀƭƛōǊŀǘŜ ǊŜƎǳƭŀǘΦ 
нύ 9ǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ƎŀȊǳƭ ŎƻǊŜŎǘ ŜǎǘŜ ƛƴǘǊƻŘǳǎ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭ ŎƻǊŜŎǘΦ /ǳ ŜȄŎŜǇסƛŀ 

ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ŀǳǘƻƳŀǘŇ ǾŀƭƛŘŀǘŜΣ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ƛƴǘŜǊŎƻƴŜȄƛǳƴƛ ƞƴǘǊŜ Ŏonductele 
ǘǊŀƴǎǇƻǊǘƻŀǊŜ ŘŜ ƎŀȊŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜΦ 5ƛǎǇƻȊƛǘƛǾŜƭŜ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ǎƛƳǳƭǘŀƴŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊŜǾŇȊǳǘŜ Ŏǳ 
conexiuni de umplere care corespund numai la valva pentru acel gaz particular sau amestec de 
ƎŀȊŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭŀǊΣ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ƴǳƳŀƛ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǎŇ ǇƻŀǘŇ Ŧƛ ŀǘŀǒŀǘŜ ƭŀ ŘƛǎǇƻȊƛǘƛǾǳƭ ŘŜ 
ǳƳǇƭŜǊŜ ǎƛƳǳƭǘŀƴŇ όŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ǳƴǳƛ ŘƛǎǇƻȊƛǘƛǾ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ǎƛƳǳƭǘŀƴŇ ǒƛ ŀ ǳƴƻǊ ŎƻƴŜȄƛǳƴƛ Ŏǳ ǾŀƭǾŀ 
ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǎǳōƛŜŎǘǳƭ ǳƴƻǊ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜ ƴŀסƛƻƴŀƭŜ ǎŀǳ ƛƴǘŜǊƴŀסƛƻƴŀƭŜύΦ 

оύ hǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ǊŜǇŀǊŀסƛŜ ǒƛ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀŦŜŎǘŜȊŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ƎŀȊŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜΦ 
пύ ¦ƳǇƭŜǊŜŀ ƎŀȊŜƭƻǊ ƴŜƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŜǾƛǘŀǘŇ ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ ǒƛ Ŏǳ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ŘŜǎǘƛƴŀǘŜ 

ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ƎŀȊŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜΦ 9ȄŎŜǇסƛƛƭŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ŀŎŎŜǇǘŀǘŜ Ŏǳ ŎƻƴŘƛסƛŀ Ŏŀ ƎŀȊǳƭ Ŧƻƭƻǎƛǘ ǇŜƴǘǊǳ 
scopuri ƴŜƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜ ƻ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŜƎŀƭŇ Ŏǳ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ƎŀȊǳƭǳƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭΣ ǒƛ ŎŇ .tC ǎŇ 
ŦƛŜ ƳŜƴסƛƴǳǘŇΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ƻ ƳŜǘƻŘŇ ǾŀƭƛŘŀǘŇ ŘŜ ǇǊŜǾŜƴƛǊŜ ŀ ƞƴǘƻŀǊŎŜǊƛƛ ƎŀȊŜƭƻǊ ƞƴ ƭƛƴƛŀ ŎŀǊŜ 
ŀƭƛƳŜƴǘŜŀȊŇ Ȋƻƴŀ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ƎŀȊŜƭŜ ƴŜƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜΣ ǇŜƴǘǊu a preveni contaminarea gazului 
medicinal. 

рύ ¢ŀƴŎǳǊƛƭŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǒƛ ǘŀƴŎǳǊƛƭŜ ŘŜ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜ ƳƻōƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜŘƛŎŀǘŜ ǳƴǳƛ 
ǎƛƴƎǳǊ ƎŀȊ ǒƛ ǳƴŜƛ ŎŀƭƛǘŇסƛ ōƛƴŜ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ŀ ŀŎŜǎǘǳƛŀΦ ¢ƻǘǳǒƛ ƎŀȊŜƭŜ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜ ƭƛŎƘŜŦƛŀǘŜ Ǉƻǘ Ŧƛ 
depozitate sau transportŀǘŜ ƞƴ ŀŎŜƭŜŀǒƛ ǘŀƴŎǳǊƛ Ŏŀ ŀŎŜƭŀǒƛ ƎŀȊŜ ƴŜƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜ Ŏǳ ŎƻƴŘƛסƛŀ Ŏŀ ŀŎŜǎǘŜŀ 
Řƛƴ ǳǊƳŇ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŜƎŀƭŇ Ŏǳ ŎŜŀ ŀ ƎŀȊǳƭǳƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 
5ƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŜ 

9. 5ŀǘŜƭŜ ƛƴŎƭǳǎŜ ƞƴ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ōǳǘŜƭƛƛ ǳƳǇƭǳǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ 
ŦƛŜŎŀǊŜ ōǳǘŜƭƛŜ ǳƳǇƭǳǘŇ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǳǊƳŇǊƛǘŇ Řƛƴ ǇǳƴŎǘǳƭ ŘŜ ǾŜŘŜǊŜ ŀƭ ŀǎǇŜŎǘŜƭƻǊ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŜ ŀƭŜ 
ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜΦ 5ǳǇŇ ŎŀȊΣ ǘǊŜōǳƛŜ ƛƴǘǊƻŘǳǎŜ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜΥ 

1) numele produsului; 
нύ Řŀǘŀ ǒƛ ƻǊŀ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜΤ 
3) o rŜŦŜǊƛǊŜ ƭŀ ōƻȄŀ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ŦƻƭƻǎƛǘŇΤ 
4) echipamentul folosit; 
рύ ƴǳƳŜƭŜ ǒƛ ǊŜŦŜǊƛǊŜŀ ƭŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŀ ƎŀȊǳƭǳƛ ǎŀǳ ŀ ŦƛŜŎŇǊǳƛ ƎŀȊ Řƛƴ ŀƳŜǎǘŜŎΤ 
сύ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴŀƛƴǘŜŀ ǳƳǇƭŜǊƛƛΤ 
тύ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ƞƴŀƛƴǘŜ ǒƛ ŘǳǇŇ ǳƳǇƭŜǊŜ ǒƛ ƳŇǊƛƳŜŀ ōǳǘŜƭƛƛƭƻǊΤ 
8) numele pŜǊǎƻŀƴŜƛ ŎŀǊŜ ŀ ŜŦŜŎǘǳŀǘ ƻǇŜǊŀסƛŀ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜΤ 
фύ ƛƴƛסƛŀƭŜƭŜ ƻǇŜǊŀǘƻǊƛƭƻǊ ŎŀǊŜ ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ ŦƛŜŎŀǊŜ ŜǘŀǇŇ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŇ όŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ƭƛƴƛŜƛΣ ǊŜŎŜǇסƛŀ 

buteliilor, golirea buteliilor etc.); 
10) parametrii-ŎƘŜƛŜ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ƴŜŎŜǎŀǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎƻǊŜŎǘŀ ǳƳǇƭŜǊŜ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ 

standard; 
ммύ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ǘŜǎǘŜƭƻǊ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǒƛ ǳƴŘŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŎŀƭƛōǊŀǘŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ƞƴŀƛƴǘŜ 

ŘŜ ŦƛŜŎŀǊŜ ǘŜǎǘΣ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŀ ƎŀȊǳƭǳƛ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǒƛ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛƭƻǊ ŎŀƭƛōǊŇǊƛƛΤ 
мнύ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛƭƻǊ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ 

umplute; 
13) un model al etichetei cu codul seriei; 



мпύ ŘŜǘŀƭƛƛ ŘŜǎǇǊŜ ƻǊƛŎŜ ǇǊƻōƭŜƳŜ ǎŀǳ ŜǾŜƴƛƳŜƴǘŜ ƴŜƻōƛǒƴǳƛǘŜ ǒƛ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŀ ǎŜƳƴŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ 
ƻǊƛŎŜ ŘŜǾƛŀסƛŜ ŘŜ ƭŀ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜΤ 

мрύ ŀǇǊƻōŀǊŜŀΣ Řŀǘŀ ǒƛ ǎŜƳƴŇǘǳǊŀ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜ ŘŜ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜΦ 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ с 
CŀōǊƛŎŀסƛŜ 

10. ¢ƻŀǘŜ ŜǘŀǇŜƭŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ŀƭŜ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜΦ 
11. CŀōǊƛŎŀסƛŜ ǾǊŀŎ 
мύ DŀȊŜƭŜ ǾǊŀŎ ǇŜƴǘǊǳ ǳȊ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭ ǎǳƴǘ ǇǊŜǇŀǊŀǘŜ ǇǊƛƴ ǎƛƴǘŜȊŇ ŎƘƛƳƛŎŇ ǎŀǳ ƻōסƛƴǳǘŜ Řƛƴ 

ǊŜǎǳǊǎŜ ƴŀǘǳǊŀƭŜΣ ǳǊƳŀǘŜ ŘŜ ŜǘŀǇŜ ŘŜ ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ƞƴǘǊ-ƻ ŦŀōǊƛŎŇ ŘŜ 
ǎŜǇŀǊŀǊŜ ŀ ŀŜǊǳƭǳƛύΦ !ŎŜǎǘŜ ƎŀȊŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŜ LC! ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎŜ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜ ǾǊŀŎ ƞƴ ŦǳƴŎסƛŜ ŘŜ 
ŘŜŎƛȊƛŀ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƛ ƴŀסƛƻƴŀƭŜ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŜΦ 

2) ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŇ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ ŎŀǊŜ ǎŇ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ǇǳǊƛǘŀǘŜŀΣ ŀƭǘŜ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜ ǒƛ 
ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛ ǇƻǎƛōƛƭŜ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ǇǊŜȊŜƴǘŜ ƞƴ ƎŀȊǳƭ ǎǳǊǎŇ ǒƛ ƞƴ ŜǘŀǇŜƭŜ ŘŜ ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜΣ ŘǳǇŇ ŎŀȊΦ ¢ǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ŦƛŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ŘƛŀƎǊŀƳŜ ŘŜ ŦƭǳȄ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ǇǊƻŎŜǎ ǎŜǇŀǊŀǘ. 

оύ ¢ƻŀǘŜ ŜǘŀǇŜƭŜ ŘŜ ǎŜǇŀǊŀǊŜ ǒƛ ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƻǇŜǊŀ Ŏǳ 
ŜŦƛŎŀŎƛǘŀǘŜ ƻǇǘƛƳŇΦ 5Ŝ ŜȄŜƳǇƭǳΣ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛƭŜ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ ŀŦŜŎǘŀ ƻ ŜǘŀǇŇ ŘŜ ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǘŜ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŀ ǎŜ ŀƧǳƴƎŜ ƭŀ ŀŎŜŀ ŜǘŀǇŇΦ 

4) Etapele de separŀǊŜ ǒƛ ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜ ƞƴ ŎŜŜŀ ŎŜ ǇǊƛǾŜǒǘŜ ŜŦƛŎŀŎƛǘŀǘŜŀ ƭƻǊ 
ǒƛ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŜ ŎƻƴŦƻǊƳ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛΦ !Ŏƻƭƻ ǳƴŘŜ Ŝ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ƛƴŎƭǳŘŇ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ŎƻƴǘƛƴǳŇΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭΦ OƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀ ǒƛ ƞƴƭƻŎǳƛǊŜŀ 
ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭƻǊ ŎƻƴǎǳƳŀōƛƭŜ ŀƭŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊΣ ŎǳƳ ŀǊ Ŧƛ ŦƛƭǘǊŜƭŜ ŘŜ ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ 
ōŀȊŜȊŜ ǇŜ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŇǊƛƛ ǒƛ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛΦ 

рύ 5ŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊƛƭŜ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜ ǒƛ 
monitorizaǊŜŀ Řƛƴ ǘƛƳǇǳƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ƳŇǎǳǊŀǊŜŀ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊƛƛΦ 

сύ {ƛǎǘŜƳŜƭŜ ŘŜ ŎƻƳǇǳǘŜǊŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǎŀǳ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
validate. 

тύ tŜƴǘǊǳ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ŎƻƴǘƛƴǳŜΣ ŘŜŦƛƴƛǊŜŀ ǳƴŜƛ ǎŜǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇ ǒƛ ŀǎƻŎƛŀǘŇ 
ǘŜǎǘŇǊƛƛ ƎŀȊǳƭǳƛ ǾǊŀŎΦ 

уύ CŀōǊƛŎŀסƛŀ ƎŀȊǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŇ ƞƴŎƻƴǘƛƴǳǳ ƞƴ ŎŜŜŀ ŎŜ ǇǊƛǾŜǒǘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǒƛ 
ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛƭŜΦ 

фύ !Ǉŀ ŦƻƭƻǎƛǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ǊŇŎƛǊŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŎƻƳǇǊƛƳŇǊƛƛ ŀŜǊǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŇ Řƛƴ 
ǇǳƴŎǘǳƭ ŘŜ ǾŜŘŜǊŜ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎŜΣ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ǾƛƴŜ ƞƴ ŎƻƴǘŀŎǘ Ŏǳ ƎŀȊǳƭ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭΦ 

млύ ¢ƻŀǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ǘǊŀƴǎŦŜǊΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ǘǊŀƴǎŦŜǊΣ ŀ ƎŀȊŜƭƻǊ ƭƛŎƘŜŦƛŀǘŜ 
Řƛƴ ŘŜǇƻȊƛǘǳƭ ǇǊƛƳŀǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜΣ ŎƻƴŎŜǇǳǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞt 
ǎŇ ǎŜ ŜǾƛǘŜ ƻǊƛŎŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜΦ [ƛƴƛŀ ŘŜ ǘǊŀƴǎŦŜǊ ǘǊŜōǳƛŜ ŜŎƘƛǇŀǘŇ Ŏǳ ƻ ǾŀƭǾŇ ŀƴǘƛǊŜǘǳǊ ǎŀǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ŜȄƛǎǘŜ ƻ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ŀŎƻǊŘŀǘŇ ƻ ŀǘŜƴסƛŜ ŘŜƻǎŜōƛǘŇ ƭŀ ǇǳǊƧŀǊŜŀ 
ŎƻƴŜȄƛǳƴƛƭƻǊ ŦƭŜȄƛōƛƭŜΣ ŀ ŦǳǊǘǳƴǳǊƛƭƻǊ ŘŜ ŎǳǇƭŀǊŜ ǒƛ ŀ ŎƻƴŜŎǘƻŀǊŜlor. 

ммύ /ŀƴǘƛǘŇסƛ ŘŜ ƎŀȊ Ǉƻǘ Ŧƛ ŀŘŇǳƎŀǘŜ ƞƴ ǘŀƴŎǳǊƛƭŜ ŘŜ ǇŇǎǘǊŀǊŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǾǊŀŎΣ ŎƻƴסƛƴƞƴŘ 
ŀŎŜƭŀǒƛ ƎŀȊ Řƛƴ ŦǳǊƴƛȊŇǊƛƭŜ ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŜΦ wŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ǇǊƻōŜƭƻǊ ǇǊŜƭŜǾŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŘƻǾŜŘŜŀǎŎŇ 
ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭŇ ŀ ƎŀȊǳƭǳƛ ŦǳǊƴƛȊŀǘΦ h ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ǇǊƻōŇ ǎŜ Ǉƻŀǘe preleva din: 

ŀύ ƎŀȊǳƭ ŦǳǊƴƛȊŀǘΣ ƞƴŀƛƴǘŜ Ŏŀ ƴƻǳŀ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŘŇǳƎŀǘŇΤ ǎŀǳ 
ōύ Řƛƴ ǘŀƴŎǳƭ ŘŜ ǎǘƻŎŀǊŜ ŀ ǾǊŀŎǳƭǳƛΣ ŘǳǇŇ ŀŘŇǳƎŀǊŜ ǒƛ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜΦ 
мнύ DŀȊŜƭŜ ǾǊŀŎ ǇŜƴǘǊǳ ǳȊ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜŦƛƴƛǘŜ Ŏŀ ƻ ǎŜǊƛŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ 

monografiile reƭŜǾŀƴǘŜ Řƛƴ ŦŀǊƳŀŎƻǇŜŜ ǒƛ ŜƭƛōŜǊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǳƳǇƭŜǊŜΦ 
12. ¦ƳǇƭŜǊŜ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜ 
мύ tŜƴǘǊǳ ǳƳǇƭŜǊŜŀ ƎŀȊŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜŦƛƴƛǘŇ ǎŜǊƛŀΦ 
нύ wŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƎŀȊŜ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǘŜƘƴƛŎŜ 

ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ ±ŀƭǾŜƭŜ ŘŜ ŜǾŀŎǳŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜŎƘƛǇŀǘŜ ŘǳǇŇ ǳƳǇƭŜǊŜ Ŏǳ ǎƛƎƛƭƛƛ ŘŜ 
ƻǊƛƎƛƴŀƭƛȊŀǊŜΦ 5Ŝ ǇǊŜŦŜǊƛƴסŇΣ ōǳǘŜƭƛƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ǾŀƭǾŜ ŘŜ ǊŜסƛƴŜǊŜ ŀ ǳƴŜƛ ǇǊŜǎƛǳƴƛ ƳƛƴƛƳŜΣ Ŏǳ 
ǎŎƻǇǳƭ ŘŜ ŀ ŀǾŜŀ ƻ ǇǊƻǘŜŎסƛŜ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ƞƳǇƻǘǊƛǾŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛΦ 



3) Dispozitivul de umplerŜ ǎƛƳǳƭǘŀƴŇ ŀ ƎŀȊŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ōǳǘŜƭƛƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
dedicate unui singur gaz medicinal sau unui anumit amestec de gaze medicinale (conform Anexei 
пΣ ǇŎǘΦуΣ ǎǳōǇǳƴŎǘǳƭ нύύΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŎŀǊŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ǘǊŀǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ōǳǘŜƭƛƛƭƻǊ ǒƛ 
valvelor. 

пύ /ǳǊŇסŀǊŜŀ ǒƛ ŜǾŀŎǳŀǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ǒƛ ŀ ŎƻƴŘǳŎǘŜƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ƞƴ 
ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜΦ !ŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳ ŜǎǘŜ ŜȄǘǊŜƳ ŘŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘ ŘǳǇŇ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ 
ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜ ǎŀǳ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ŀƭǘŜǊŇǊƛƛ ƛƴǘŜƎǊƛǘŇסƛƛ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛΦ ±ŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ŀōǎŜƴסŜƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ƞƴŀƛƴǘŜ Ŏŀ ƭƛƴƛŀ ǎŇ ŦƛŜ ŜƭƛōŜǊŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŦƻƭƻǎƛǊŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛΦ 

рύ .ǳǘŜƭƛƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎǳǇǳǎŜ ǳƴŜƛ ƛƴǎǇŜŎסƛƛ ǾƛȊǳŀƭŜ ƛƴǘŜǊƴŜ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘΥ 
a) sunt noi; 
b) sunt supuse unui test de presiuƴŜ ƘƛŘǊƻǎǘŀǘƛŎŇ ǎŀǳ ǘŜǎǘ ŜŎƘƛǾŀƭŜƴǘΦ 
5ǳǇŇ ǇƻǘǊƛǾƛǊŜŀ ǾŀƭǾŜƛΣ ŀŎŜŀǎǘŀ ǘǊŜōǳƛŜ ƳŜƴסƛƴǳǘŇ ƞƴ ǇƻȊƛסƛŜ ƞƴŎƘƛǎŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ ƻǊƛŎŜ 

contaminare a buteliei. 
сύ ±ŜǊƛŦƛŎŇǊƛƭŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŦŇŎǳǘŜ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇΥ 
a) o verificare pentru a detŜǊƳƛƴŀ ǇǊŜǎƛǳƴŜŀ ǊŜȊƛŘǳŀƭŇ όҔо ǇƞƴŇ ƭŀ р ōŀǊύ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŀ 

ŎŇ ōǳǘŜƭƛŀ ƴǳ ŜǎǘŜ ƎƻƭƛǘŇΤ 
ōύ ōǳǘŜƭƛƛƭŜ ŦŇǊŇ ǇǊŜǎƛǳƴŜ ǊŜȊƛŘǳŀƭŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǇǳǎŜ ŘŜƻǇŀǊǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƳŇǎǳǊŇǊƛ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜΣ Ŏǳ 

ǎŎƻǇǳƭ ŘŜ ŀ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ƴǳ ǎǳƴǘ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǘŜ Ŏǳ ŀǇŇ ǎŀǳ ŀƭסƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛΦ !ŎŜǎǘŜ ƳŇǎǳǊŇǊƛ Ǉƻǘ 
ƛƴŎƭǳŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜŀ ǇǊƛƴ ƳŜǘƻŘŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜ ǎŀǳ ƛƴǎǇŜŎסƛŀ ǾƛȊǳŀƭŇΣ ŘǳǇŇ ŎŀȊΤ 

Ŏύ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŇ ǘƻŀǘŜ ŜǘƛŎƘŜǘŜƭŜ ǎŜǊƛŜƛ ǒƛ ŀƭǘŜ ŜǘƛŎƘŜǘŜ όŘŀŎŇ ǎǳƴǘ ŘŜǘŜǊƛƻǊŀǘŜύ ŀǳ Ŧƻǎǘ 
ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǘŜΤ 

Řύ ƛƴǎǇŜŎסƛŀ ŜȄǘŜǊƴŇ ǾƛȊǳŀƭŇ ŀ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǾŀƭǾŜ ǒƛ ŀ ŦƛŜŎŇǊǳƛ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜǘŜŎǘŀ ȊƎƞǊƛŜǘǳǊƛΣ 
ǎǳŘǳǊƛΣ ŦƛǎǳǊƛΣ ŀƭǘŜ ŀǾŀǊƛƛ ǒƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛ Ŏǳ ǳƭŜƛ ǎŀǳ ƎǊŇǎƛƳŜΤ ōǳǘŜƭƛƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎǳǊŇסŀǘŜΣ ǘŜǎǘŀǘŜ 
ǒƛ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳƻŘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊΤ 

Ŝύ ƻ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜ ŀ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ōǳǘŜƭƛƛ ǎŀǳ ǾŀƭǾŜ ŘŜ ŎƻƴŜŎǘŀǊŜ ŀ ǊŜŎƛǇƛentelor criogenice pentru a 
ŘŜǘŜǊƳƛƴŀ ŘŀŎŇ ǘƛǇǳƭ ŀŎŜǎǘƻǊŀ ŜǎǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ƎŀȊǳƭǳƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭ ƛƳǇƭƛŎŀǘΤ 

Ŧύ ƻ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜ ŀ ōǳǘŜƭƛŜƛ ǇǊƛǾƛƴŘ άŘŀǘŀ ŎƻŘǳƭǳƛ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜέΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀ ŘŀŎŇ ǘŜǎǘǳƭ ŘŜ 
ǇǊŜǎƛǳƴŜ ƘƛŘǊƻǎǘŀǘƛŎŇΣ ǎŀǳ ǳƴ ǘŜǎǘ ŜŎƘƛǾŀƭŜƴǘ ŀ Ŧƻǎǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘ ǒƛ ŜǎǘŜ ƞƴŎŇ ǾŀƭƛŘΣ ŀǒŀ ŎǳƳ ŎŜǊ ƎƘƛŘǳǊƛƭŜ 
ƴŀסƛƻƴŀƭŜ ǎŀǳ ƛƴǘŜǊƴŀסƛƻƴŀƭŜΤ 

Ǝύ ƻ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀ ŘŀŎŇ ŦƛŜŎŀǊŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘ ŜǎǘŜ ŎƻŘŀǘ ŎƻƭƻǊ ƞƴ ŎƻƴŎƻǊŘŀƴסŇ Ŏǳ 
standardul relevant. 

тύ .ǳǘŜƭƛƛƭŜ ŎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ǊŜǘǳǊƴŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǊŜǳƳǇƭŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊŜƎŇǘƛǘŜ Ŏǳ ƳŀǊŜ ƎǊƛƧŇ 
pentru a minimiza riscul de contaminare. Pentru gazele comprimate, la o presiune de umplere de 
нлл ōŀǊƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƻōסƛƴŇ ƻ ƛƳǇǳǊƛǘŀǘŜ ƳŀȄƛƳŇ ǘŜƻǊŜǘƛŎŇ ŘŜ рлл ǇǇƳ ǾκǾ όǒƛ ŜŎƘƛǾŀƭŜƴǘ ǇŜƴǘǊǳ 
alte presiuni de umplere). 

8) ButeƭƛƛƭŜ ǎǳƴǘ ǇǊŜƎŇǘƛǘŜ ŘǳǇŇ ŎǳƳ ǳǊƳŜŀȊŇΥ 
ŀύ hǊƛŎŜ ƎŀȊ ǊŇƳŀǎ ƞƴ ōǳǘŜƭƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǘ ǇǊƛƴ ŜǾŀŎǳŀǊŜŀ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛ όŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ǇƞƴŇ ƭŀ 

ƻ ǇǊŜǎƛǳƴŜ ŀōǎƻƭǳǘŇ ǊŜƳŀƴŜƴǘŇ ŘŜ мрл ƳƛƭƛōŀǊƛύΤ ǎŀǳ 
ōύ tǊƛƴ ƎƻƭƛǊŜŀ ŦƛŜŎŇǊǳƛ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘΣ ǳǊƳŀǘŇ ŘŜ ǇǳǊƧŀǊŜ ǳǘƛƭƛȊƞƴŘ ƳŜǘƻde validate (presurizare 

ǇŀǊסƛŀƭŇ ǇƞƴŇ ƭŀ т ōŀǊƛ ǒƛ ŀǇƻƛ ƎƻƭƛǊŜύΦ 
фύ tŜƴǘǊǳ ōǳǘŜƭƛƛ ŜŎƘƛǇŀǘŜ Ŏǳ ǾŀƭǾŜ ŘŜ ǇǊŜǎƛǳƴŜ ǊŜȊƛŘǳŀƭŇ όǇƻȊƛǘƛǾŇύΣ ƻ ŜǾŀŎǳŀǊŜ ǎǳō ǾŀŎǳǳƳ ƭŀ 

мрл ƳƛƭƛōŀǊƛ ŜǎǘŜ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŇΣ ŘŀŎŇ ǇǊŜǎƛǳƴŜŀ ŜǎǘŜ ǇƻȊƛǘƛǾŇΦ /ŀ ƻ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŇΣ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ŎƻƳǇƭŜǘŇ a 
ƎŀȊǳƭǳƛ ǊŜƳŀƴŜƴǘ ǘǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭΦ 

млύ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ǎǳƴǘ 
ǳƳǇƭǳǘŜΦ ¦ƴ ƛƴŘƛŎƛǳ ŀƭ ŦŀǇǘǳƭǳƛ ŎŇ ǎǳƴǘ ǳƳǇƭǳǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŇ ŜȄǘŜǊiorul 
ōǳǘŜƭƛŜƛ ŜǎǘŜ ŎŀƭŘ ƭŀ ŀǘƛƴƎŜǊŜŀ ǳǒƻŀǊŇ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǳƳǇƭŜǊƛƛΦ 

ммύ CƛŜŎŀǊŜ ōǳǘŜƭƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜǘƛŎƘŜǘŀǘŇ ǒƛ ŎƻŘŀǘŇ ŎƻƭƻǊΦ bǳƳŇǊǳƭ ǎŜǊƛŜƛ ǒƛκǎŀǳ Řŀǘŀ 
ǳƳǇƭŜǊƛƛ ǒƛ ŎŜŀ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ƛƴŘƛŎŀǘŜ ǇŜ ƻ ŜǘƛŎƘŜǘŇ ǎŜǇŀǊŀǘŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ т 

/ƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 



13. !Ǉŀ ŦƻƭƻǎƛǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ǇǊŜǎƛǳƴƛƛ ƘƛŘǊƻǎǘŀǘƛŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ŀǇŜƛ ǇƻǘŀōƛƭŜ 
ǎŀǳ Ƴŀƛ ƞƴŀƭǘŇΣ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŇ ƞƴ ƳƻŘ ŎǳǊŜƴǘ ǇǊƛǾƛƴŘ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎŇΦ 

14. CƛŜŎŀǊŜ ƎŀȊ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǘŜǎǘŀǘ ǒƛ ŜƭƛōŜǊŀǘ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǎŀƭŜΦ Oƴ ǇƭǳǎΣ 
ŦƛŜŎŀǊŜ ƎŀȊ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǘŜǎǘŀǘ ŎƻƴŦƻǊƳ ǘǳǘǳǊƻǊ ŎŜǊƛƴסŜƭƻǊ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ Řƛƴ ŦŀǊƳŀŎƻǇŜŜΣ Ŏǳ ƻ 
ŦǊŜŎǾŜƴסŇ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛƛ ƞƴ ƳƻŘ ŎƻƴǘƛƴǳǳΦ 

15. {ǳǊǎŀ ŘŜ ƎŀȊ ǾǊŀŎ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜƭƛōŜǊŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ǳƳǇƭŜǊŜ (conform Anexei 4, pct.11, 
subpunctul 12) ). 

16. Oƴ ŎŀȊǳƭ ǳƴǳƛ ǎƛƴƎǳǊ ƎŀȊ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭ ǳƳǇƭǳǘ ǇǊƛƴ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛǳƭ ǳƴǳƛ ŘƛǎǇƻȊƛǘƛǾ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ 
ǎƛƳǳƭǘŀƴŇ ŀ Ƴŀƛ ƳǳƭǘƻǊ ōǳǘŜƭƛƛΣ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ƻ ōǳǘŜƭƛŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ŘŜ ƭŀ ŦƛŜŎŀǊŜ ŘƛǎǇƻȊƛǘƛǾ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ 
ǎƛƳǳƭǘŀƴŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǘŜǎǘŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜΣ ŘƻȊŀǊŜ ǒƛΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ Ŏƻƴסƛƴǳǘǳƭ ŘŜ ŀǇŇΣ 
ŘŜ ŦƛŜŎŀǊŜ ŘŀǘŇ ŎƞƴŘ ōǳǘŜƭƛƛƭŜ ǎǳƴǘ ǎŎƘƛƳōŀǘŜ ǇŜ ŘƛǎǇƻȊƛǘƛǾǳƭ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜΦ 

17. Oƴ ŎŀȊǳƭ ǳƴǳƛ ǎƛƴƎǳǊ ƎŀȊ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭ ǳƳǇƭǳǘ ƞƴ ōǳǘŜƭƛƛΣ ǇŜ ǊƞƴŘΣ ǇǊƛƴ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ 
individualŇΣ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ƻ ōǳǘŜƭƛŜ Řƛƴ ŦƛŜŎŀǊŜ ŎƛŎƭǳ ƴŜƞƴǘǊŜǊǳǇǘ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǘŜǎǘŀǘŇ 
ǇŜƴǘǊǳ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜ ǒƛ ŘƻȊŀǊŜΦ ¦ƴ ŜȄŜƳǇƭǳ ŘŜ ŎƛŎƭǳ ƴŜƞƴǘǊŜǊǳǇǘ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ŜǎǘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ƞƴǘǊ-un 
ǎŎƘƛƳōΣ ŦƻƭƻǎƛƴŘ ŀŎŜƭŀǒƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ǒƛ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ƎŀȊ ǾǊŀŎΦ 

18. Oƴ ŎŀȊǳƭ ǳƴǳƛ ƎŀȊ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭ ǇǊƻŘǳǎ ǇǊƛƴ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜŀ ŀ ŘƻǳŇ ǎŀǳ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ ƎŀȊŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜ 
ƞƴǘǊ-ƻ ōǳǘŜƭƛŜΣ ŘŜ ƭŀ ŀŎŜƭŀǒƛ ŘƛǎǇƻȊƛǘƛǾ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜΣ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ƻ ōǳǘŜƭƛŜ ŘŜ ƭŀ ŦƛŜŎŀǊŜ ŎƛŎƭǳ ŘŜ ƻǇŜǊŀǊŜ 
ŀƭ ŘƛǎǇƻȊƛǘƛǾǳƭǳƛ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ǎƛƳǳƭǘŀƴŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǘŜǎǘŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜΣ ŘƻȊŀǊŜ ǒƛΣ ŘŀŎŇ 
ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ Ŏƻƴסƛƴǳǘ ƞƴ ŀǇŇ ǇŜƴǘǊǳ ǘƻŀǘŜ ƎŀȊŜƭŜ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŜŎƘƛƭƛōǊǳƭǳƛ 
ŘŜ ƎŀȊŜ Řƛƴ ŀƳŜǎǘŜŎΦ /ƞƴŘ ōǳǘŜƭƛƛƭŜ ǎǳƴǘ ǳƳǇƭǳǘŜ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭΣ ŦƛŜŎŀǊŜ ōǳǘŜƭƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǘŜǎǘŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ 
ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǒƛ ŘƻȊŀǊŜŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ƎŀȊŜƭƻǊ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜ ǒƛΣ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ƻ ōǳǘŜƭƛŜ Řƛƴ ŦƛŜŎŀǊŜ ŎƛŎƭǳ ŘŜ 
ǳƳǇƭŜǊŜ ƴŜƞƴǘǊŜǊǳǇǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǘŜǎǘŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŜŎƘƛƭƛōǊǳƭǳƛ ŘŜ ƎŀȊŜ Řƛƴ ŀƳŜǎǘŜŎΦ 

19. /ƞƴŘ ƎŀȊŜƭŜ ǎǳƴǘ ŀƳŜǎǘŜŎŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŘǳŎǘŇ ƞƴŀƛƴǘŜŀ ǳƳǇƭŜǊƛƛ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ŀƳŜǎǘŜŎǳƭ 
protoxiŘ ŘŜ ŀȊƻǘκƻȄƛƎŜƴύΣ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ŎƻƴǘƛƴǳŇ ŀ ŀƳŜǎǘŜŎǳƭǳƛ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ǳƳǇƭǳǘΦ 

20. /ƞƴŘ ƻ ōǳǘŜƭƛŜ ŜǎǘŜ ǳƳǇƭǳǘŇ Ŏǳ Ƴŀƛ Ƴǳƭǘ ŘŜ ǳƴ ƎŀȊΣ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ƎŀȊŜƭŜ ǎǳƴǘ ŎƻǊŜŎǘ ŀƳŜǎǘŜŎŀǘŜ ƞƴ ŦƛŜŎŀǊŜ ōǳǘŜƭƛŜ ǒƛ ǎǳƴǘ ŎƻƳǇƭŜǘ ƻƳƻƎŜƴŜΦ 

21. CƛŜŎŀǊŜ ōǳǘŜƭƛŜ ǳƳǇƭǳǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǘŜǎǘŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ǎŎǳǊƎŜǊƛ ŦƻƭƻǎƛƴŘ ƻ ƳŜǘƻŘŇ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΣ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ƳƻƴǘŀǊŜŀ ǎƛƎƛƭƛǳƭǳƛΦ Oƴ ŎŀȊǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǒƛ 
ǘŜǎǘŀǊŜŀΣ ǘŜǎǘǳƭ ŘŜ ǎŎǳǊƎŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŦŇŎǳǘ ŘǳǇŇ ǘŜǎǘŀǊŜΦ 

22. Oƴ ŎŀȊǳƭ ǳƴǳƛ ƎŀȊ ŎǊƛƻƎŜƴƛŎ ǳƳǇƭǳǘ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ŎǊƛƻƎŜƴƛŎŜ ǇŜƴǘǊǳ ƭƛǾǊŀǊŜ ƭŀ ǳǘƛƭƛȊŀǘƻǊƛΣ 
ŦƛŜŎŀǊŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǘŜǎǘŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜ ǒƛ ŘƻȊŀǊŜΦ 

23. bǳ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ǎŇ ǎŜ ǇǊŜƭŜǾŜȊŜ ǇǊƻōŜ ŘǳǇŇ ǳƳǇƭŜǊŜŀ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭƻǊ ŎǊƛƻƎŜƴƛŎŜ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ 
ǊŜסƛƴǳǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŜȄŜŎǳǘƻǊƛ ǒƛ ǊŜǳƳǇƭǳǘŜ άǇŜ ƭƻŎέ ŘŜ ƭŀ ǘŀƴŎǳǊƛƭŜ ƳƻōƛƭŜ ŘŜ ƭƛǾǊŀǊŜΣ Ŏǳ ŎƻƴŘƛסƛŀ Ŏŀ 
ŦƛǊƳŀ ŎŀǊŜ ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ ƻǇŜǊŀסƛŀ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ǎŇ ŦǳǊƴƛȊŜȊŜ ǳƴ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇ ǇŜƴǘǊǳ ƻ ǇǊƻōŇ 
ǇǊŜƭŜǾŀǘŇ Řƛƴ ǘŀƴŎǳƭ Ƴƻōƛƭ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜΦ wŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ŎǊƛƻƎŜƴƛŎŜ ǊŜסƛƴǳǘŜ ŘŜ ŜȄŜŎǳǘƻǊƛ ǘǊŜōuie 
ǘŜǎǘŀǘŜ ǇŜǊƛƻŘƛŎ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŎƻƴŦƛǊƳŀ ŎŇ Ŏƻƴסƛƴǳǘǳƭ ŜǎǘŜ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ Řƛƴ ŦŀǊƳŀŎƻǇŜŜΦ 

24. tŇǎǘǊŀǊŜŀ ŘŜ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜ ƴǳ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇΣ ŘŀŎŇ ƴǳ ǎŜ ǇǊŜǾŜŘŜ ŀƭǘŦŜƭΦ 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ у 
5ŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǒƛ ŜƭƛōŜǊŀǊŜ 

25. ¢ƻŀǘŜ ōǳǘŜƭƛƛƭŜ ǳƳǇƭǳǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴ ŎŀǊŀƴǘƛƴŇ ǇƞƴŇ ŎƞƴŘ ǎǳƴǘ ŜƭƛōŜǊŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ 
ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇΦ 

26. .ǳǘŜƭƛƛƭŜ Ŏǳ ƎŀȊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ŀŎƻǇŜǊƛǘŜ ǒƛ ǎŇ ƴǳ ŦƛŜ ǎǳǇǳǎŜ ƭŀ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊƛ 
ŜȄǘǊŜƳŜΦ ½ƻƴŜƭŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎǳǊŀǘŜΣ ǳǎŎŀǘŜΣ ōƛƴŜ ǾŜƴǘƛƭŀǘŜ ǒƛ ƭƛǇǎƛǘŜ ŘŜ ƳŀǘŜriale 
ƛƴŦƭŀƳŀōƛƭŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ōǳǘŜƭƛƛƭŜ ǊŇƳƞƴ ŎǳǊŀǘŜ ǇƞƴŇ ƞƴ ƳƻƳŜƴǘǳƭ ŦƻƭƻǎƛǊƛƛΦ 

27. /ƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ǎŜǇŀǊŀǊŜŀ ƎŀȊŜƭƻǊ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ǒƛ ŀ ōǳǘŜƭƛƛƭƻǊ ǇƭƛƴŜ 
ŘŜ ŎŜƭŜ ƎƻŀƭŜ ǒƛ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ Ǌƻǘŀסƛŀ ǎǘƻŎǳƭǳƛ ǇŜ ǇǊƛƴŎƛǇƛǳƭ ǇǊƛƳǳƭ ƛƴǘrat ς ǇǊƛƳǳƭ ƛŜǒƛǘΦ 

28. Oƴ ǘƛƳǇǳƭ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘǳƭǳƛΣ ōǳǘŜƭƛƛƭŜ ŘŜ ƎŀȊ ǘǊŜōǳƛŜ ǇǊƻǘŜƧŀǘŜ ŘŜ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ƴŜŦŀǾƻǊŀōƛƭŜ ŀƭŜ 
ǾǊŜƳƛƛΦ /ƻƴŘƛסƛƛƭŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǒƛ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘ ǎǳƴǘ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀƳŜǎǘŜŎǳǊƛƭŜ ŘŜ ƎŀȊŜ ƭŀ 
ŎŀǊŜ ǎŜǇŀǊŀǊŜŀ ŦŀȊŜƭƻǊ ǎǳǊǾƛƴŜ ƭŀ ƞƴƎƘŜס. 

  



  
Anexa 5 

ƭŀ DƘƛŘǳƭ ǇǊƛǾƛƴŘ ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ  
ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ  

(GMP) de uz uman 
  

C!.wL/!נL! twh5¦{9[hw a95L/!a9b¢h!{9 59 hwLDLb9 ±9D9¢![( 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
Principiu 

1. 5ŀǘƻǊƛǘŇ ƴŀǘǳǊƛƛ ƭƻǊ ŀŘŜǎŜŀ ŎƻƳǇƭŜȄŜ ǒƛ ǾŀǊƛŀōƛƭŜΣ ƴǳƳŇǊǳƭǳƛ ǒƛ ŎŀƴǘƛǘŇסƛƛ ƳƛŎƛ ŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ 
ŀŎǘƛǾŜ ŘŜŦƛƴƛǘŜΣ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜΣ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜŀ ǒƛ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜŀ ǇǊŜȊƛƴǘŇ ƻ ƛƳǇƻǊǘŀƴסŇ 
ǎǇŜŎƛŀƭŇ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇΦ 

2. άaŀǘŜǊƛŀ ǇǊƛƳŇέ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǳƴǳƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƻ ǇƭŀƴǘŇ 
ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŇΣ ƻ ǎǳōǎǘŀƴסŇ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ ǎŀǳ ǳƴ ǇǊŜǇŀǊŀǘ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇΦ  

ŀύ ¢ŜǊƳŜƴƛƛ άƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇέ ǎŀǳ άǇǊŜǇŀǊŀǘ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇέ ƛƴŎƭǳŘ 
άƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ǘǊŀŘƛסƛƻƴŀƭ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇέΦ  

ōύ ¢ŜǊƳŜƴƛƛ άǎǳōǎǘŀƴסŇ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇέ όƘŜǊōŀƭ ǎǳōǎǘŀƴŎŜύ ǎŀǳ άǇǊŜǇŀǊŀǘ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ 
ǾŜƎŜǘŀƭŇέ όƘŜǊōŀƭ ǇǊŜǇŀǊŀǘƛƻƴύ ǎǳƴǘ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀסƛ ŀ Ŧƛ ŜŎƘƛǾŀƭŜƴסƛ Ŏǳ ǘŜǊƳŜƴƛƛ Ŧƻƭƻǎƛסƛ ŘŜ CŀǊƳŀŎƻǇŜŜŀ 
9ǳǊƻǇŜŀƴŇ άƘŜǊōŀƭ ŘǊǳƎέ ǒƛ άƘŜǊōŀƭ ŘǊǳƎ ǇǊŜǇŀǊŀǘƛƻƴέ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊΣ ŀǒŀ ŎǳƳ ǎǳƴǘ ŘŜŦƛƴƛסƛ ƞƴ 
Directiva 2004.24.CE. 

3. {ǳōǎǘŀƴסŀ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ƛŀǊ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛ ŘŜ 
ǇǊŜǇŀǊŀǘŜκƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛ ǎŜ ŦǳǊƴƛȊŜȊŜ ŘŀǘŜ ŘŜ ǎǳǎסƛƴŜǊŜΦ tŜƴǘǊǳ 
ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ŎŀƭƛǘŇסƛ ŎƻƴǎƛǎǘŜƴǘŜ ŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜƛ ǾŜƎŜǘŀƭŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ŎŜǊǳǘŜ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ 
ŘŜǘŀƭƛŀǘŜ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ǇǊƻŘǳŎסƛŀ ǎŀ ŀƎǊƛŎƻƭŇΦ {ŜƭŜŎסƛŀ ǎŜƳƛƴסŜƭƻǊΣ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ ŎǳƭǘƛǾŀǊŜ ǒƛ ǊŜŎƻƭǘŀǊŜ 
ǊŜǇǊŜȊƛƴǘŇ ŀǎǇŜŎǘŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ŀƭŜ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǎǳōǎǘŀƴסŜƛ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ ǒƛ Ǉƻǘ ƛƴŦƭǳŜƴסŀ 
ŎƻƴǎƛǎǘŜƴסŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŦƛƴƛǘΦ wŜŎƻƳŀƴŘŇǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŀŘŜŎǾŀǘ ŘŜ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜ ŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇŜƴǘǊǳ 
ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŀƎǊƛŎƻƭŇ ǒƛ ŘŜ ŎƻƭŜŎǘŀǊŜ ǎǳƴǘ ŘŀǘŜ ŘŜ DƘƛŘǳƭ Iat/ άDǳƛŘŜƭƛƴŜ ƻƴ DƻƻŘ !ƎǊƛŎǳƭǘǳǊŀƭ 
ŀƴŘ /ƻƭƭŜŎǘƛƻƴ tǊŀŎǘƛŎŜ ŦƻǊ ǎǘŀǊǘƛƴƎ ƳŀǘŜǊƛŀƭǎ ƻŦ ƘŜǊōŀƭ ƻǊƛƎƛƴέ όάDƘƛŘǳƭ ŘŜ ōǳƴŇ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŀƎǊƛŎƻƭŇ ǒƛ 
ŘŜ ŎƻƭŜŎǘŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇέύΦ 

4. tǊŜȊŜƴǘŀ ŀƴŜȄŇ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ ǘǳǘǳǊƻǊ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜ ǾŜƎŜǘŀƭŜΥ ǇƭŀƴǘŜ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜΣ ǎǳōǎǘŀƴסŜ 
ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ ǎŀǳ ǇǊŜǇŀǊŀǘŜ ŘŜ ƻǊƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇΦ  

Tabelul1 ƛƴŘƛŎŇ aplicarea BunŜƭƻǊ ǇǊŀŎǘƛŎƛ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀץƛŀ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ 
  

Activitate Bune 
practici 
ŀƎǊƛŎƻƭŜ ǒƛ 

de  
colectare  
(BPAC)

2
 

Partea II 
a Ghidului 

BPF* 

Partea I 
a Ghidului 

BPF* 

/ǳƭǘƛǾŀǊŜŀΣ ŎƻƭŜŎǘŀǊŜŀ ǒƛ ǊŜŎƻƭǘŀǊŜŀ ŘŜ ǇƭŀƴǘŜΣ ŀƭƎŜΣ ŦǳƴƎƛ ǒƛ 
ƭƛŎƘŜƴƛ ǒƛ ŎƻƭŜŎtarea de exudate 

   

¢ŇƛŜǊŜŀ ǒƛ ǳǎŎŀǊŜŀ ǇƭŀƴǘŜƭƻǊΣ ŀƭƎŜƭƻǊΣ ŦǳƴƎƛƭƻǊΣ ƭƛŎƘŜƴƛƭƻǊ ǒƛ 
exudatelor** 

   

tǊŜǎŀǊŜŀ ǇƭŀƴǘŜƭƻǊ ǒƛ ŘƛǎǘƛƭŀǊŜŀϝϝϝ    

tǳƭǾŜǊƛȊŀǊŜŀΣ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜŀ ŜȄǳŘŀǘŜƭƻǊΣ ŜȄǘǊŀŎסƛŀ Řƛƴ ǇƭŀƴǘŜΣ 
ŦǊŀŎסƛƻƴŀǊŜŀΣ ǇǳǊƛŦƛŎŀǊŜŀΣ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀǊŜŀ ǎŀǳ ŦŜǊƳŜƴǘŀǊŜŀ 
ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ 

   

tǊƻŎŜǎŀǊŜŀ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŇ ƞƴǘǊ-ƻ ŦƻǊƳŇ ŘƻȊŀǘŇ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ŀƳōŀƭŀǊŜŀ 
ca medicament 

   

  
1
 !ŎŜǎǘ ǘŀōŜƭ ŘŜȊǾƻƭǘŇ ƞƴ ŘŜǘŀƭƛǳ ǎŜŎסƛǳƴŜŀ ǇǊƛǾƛƴŘ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ Řƛƴ ¢ŀōŜƭǳƭ м Řƛƴ 

partea II a Ghidului BPF. 



2
 Practici aǇǊƻōŀǘŜ ŘŜ /ƻƳƛǘŜǘǳƭ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ Řƛƴ ǇƭŀƴǘŜ ŀƭ !ƎŜƴסƛŜƛ 

9ǳǊƻǇŜƴŜ ŀ aŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ό9a!ύ άDǳƛŘŜƭƛƴŜ ƻƴ DƻƻŘ !ƎǊƛŎǳƭǘǳǊŀƭ ŀƴŘ /ƻƭƭŜŎǘƛƻƴ tǊŀŎǘƛŎŜ ŦƻǊ ǎǘŀǊǘƛƴƎ 
ƳŀǘŜǊƛŀƭǎ ƻŦ ƘŜǊōŀƭ ƻǊƛƎƛƴέΦ 

  
* Clasificarea BPF a materialului de origine vegŜǘŀƭŇ ŜǎǘŜ ŘŜǇŜƴŘŜƴǘŇ ŘŜ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ŎŀǊŜ ƞƛ ŜǎǘŜ ŘŀǘŇ 

ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŘŜסƛƴŇǘƻǊǳƭ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŜƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ aŀǘŜǊƛŀƭǳƭ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŎƭŀǎƛŦƛŎŀǘ Ŏŀ ǎǳōǎǘŀƴסŇ ŀŎǘƛǾŇΣ ǇǊƻŘǳǎ 
ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎ ŦƛƴƛǘΦ 9ǎǘŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ 
ŎƭŀǎƛŦƛŎŀǊŜŀ .tC ŀŘŜŎǾŀǘŇΦ 

ϝϝ CŀōǊƛŎŀƴסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ŀŎŜǎǘŜ ŜǘŀǇŜ ǎǳƴǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŀ ŘŜ ǇǳƴŜǊŜ 
ǇŜ ǇƛŀסŇΦ tŜƴǘǊǳ ŀŎŜƭŜ ŜǘŀǇŜ ƛƴƛסƛŀƭŜ ŎŀǊŜ ŀǳ ƭƻŎ ǇŜ ŎƞƳǇΣ ŀǒŀ ŎǳƳ ǎŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŇ ƞƴ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŀ ŘŜ ǇǳƴŜǊŜ ǇŜ 
ǇƛŀסŇΣ ǎǳƴǘ ŀǇƭƛŎŀōƛƭŜ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭŜ ŘŜ .ǳƴŇ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŀƎǊƛŎƻƭŇ ǒƛ ŘŜ ŎƻƭŜŎǘŀǊŜ ό.t!/ύΦ .tC ŜǎǘŜ ŀǇƭƛŎŀōƛƭ 
ŜǘŀǇŜƭƻǊ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŜ ŘŜ ǘŇƛŜǊŜ ǒƛ ǳǎŎŀǊŜΦ 

ϝϝϝ wŜŦŜǊƛǘƻǊ ƭŀ ǇǊŜǎŀǊŜŀ ǇƭŀƴǘŜƭƻǊ ǒƛ ŘƛǎǘƛƭŀǊŜΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ Ŏŀ ŀŎŜǎǘŜ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛ ǎŇ ŦƛŜ ƻ ǇŀǊǘŜ 
ƛƴǘŜƎǊŀƭŇ ŀ ǊŜŎƻƭǘŇǊƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƳŜƴסƛƴŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŎƻƴŦƻǊƳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊ ŀǇǊƻōŀǘŜΣ ŜǎǘŜ 
ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭ Ŏŀ ŀŎŜǎǘŜŀ ǎŇ ǎŜ ǊŜŀƭƛȊŜȊŜ ǇŜ ŎƞƳǇΣ Ŏǳ ŎƻƴŘƛסƛŀ Ŏŀ ŀŎŜŀǎǘŇ ŎǳƭǘƛǾŀǊŜ ǎŇ ǎŜ ŘŜǎŦŇǒƻŀǊŜ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ 
.t!/Φ !ŎŜǎǘŜ ŎƛǊŎǳƳǎǘŀƴסŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŜ ŜȄŎŜǇסƛƻƴŀƭŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŜ ƞƴ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ 
ǊŜƭŜǾŀƴǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ŘŜ ǇǳƴŜǊŜ ǇŜ ǇƛŀסŇΦ tŜƴǘǊǳ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƭŜ ŘŜǎŦŇǒǳǊŀǘŜ ǇŜ ŎƞƳǇΣ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǎƛƎǳǊŀǘŜ 
ƻ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǊŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΣ ŎƻƴǘǊƻƭ ǒƛ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭŜ .tCΦ !ǳǘƻǊƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ 
reglementare Ǉƻǘ ŜŦŜŎǘǳŀ ƛƴǎǇŜŎסƛƛ .tC ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŜǾŀƭǳŀ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ ŀŎŜǎǘƻǊ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

Localuri 
5. Zone de depozitare 
мύ tƭŀƴǘŜƭŜ ōǊǳǘŜ όƴŜǇǊŜƭǳŎǊŀǘŜύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ƞƴ ȊƻƴŜ ǎŜǇŀǊŀǘŜΦ ½ƻƴŀ ŘŜ 

ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻǘŀǘŇ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ƻŦŜǊŜ ǇǊƻǘŜŎסƛŜ ƞƳǇƻǘǊƛǾŀ ǇŇǘǊǳƴŘŜǊƛƛ ƛƴǎŜŎǘŜƭƻǊ ǎŀǳ 
ŀƴƛƳŀƭŜΣ ƞƴ ǎǇŜŎƛŀƭ ŀ ǊƻȊŇǘƻŀǊŜƭƻǊΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƭǳŀǘŜ ƳŇǎǳǊƛ ŜŦƛŎƛŜƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ 
ǊŇǎǇƞƴŘƛǊŜŀ ƻǊƛŎŇǊƻǊ ŀƴƛƳŀƭŜ ǒƛ ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜ ŀŘǳǎŜ ŘŜ ǇƭŀƴǘŜƭŜ ōǊǳǘŜ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ 
ŦŜǊƳŜƴǘŀǊŜŀ ǎŀǳ ŎǊŜǒǘŜǊŜŀ ƳǳŎŜƎŀƛǳƭǳƛ ǒƛ ŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ȊƻƴŜ 
ŘŜƭƛƳƛǘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀǊŀƴǘƛƴŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ ŎŀǊŜ ƛƴǘǊŇ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭŜ ŘŜ 
ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ ŀǇǊƻōŀǘŜΦ 

нύ ½ƻƴŀ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ōƛƴŜ ǾŜƴǘƛƭŀǘŇ ƛŀǊ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǇƻȊƛסƛƻƴŀǘŜ ŀǎǘŦŜƭ 
ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ƭƛōŜǊŀ ŎƛǊŎǳƭŀסƛŜ ŀ ŀŜǊǳƭǳƛΦ 

оύ h ŀǘŜƴסƛŜ ŘŜƻǎŜōƛǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀŎƻǊŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜƛ ǒƛ ōǳƴŜƛ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊƛ ŀ ȊƻƴŜƭƻǊ ŘŜ 
ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜΣ ƞƴ ƳƻŘ ǎǇŜŎƛŀƭ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ǎŜ ǇǊƻŘǳŎŜ ǇǊŀŦΦ 

пύ 5ŜǇƻȊƛǘŀǊŜŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ǒƛ ǇǊŜǇŀǊŀǘŜƭƻǊ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ ǇƻŀǘŜ ǎŇ ƴŜŎŜǎƛǘŜ ŎƻƴŘƛסƛƛ 
ǎǇŜŎƛŀƭŜ ŘŜ ǳƳƛŘƛǘŀǘŜΣ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŇ ǎŀǳ ŘŜ ǇǊƻǘŜŎסƛŜ ƞƳǇƻǘǊƛǾŀ ƭǳƳƛƴƛƛΤ ŀŎŜǎǘŜ ŎƻƴŘƛסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ŦƛŜ ŀǎƛƎǳǊŀǘŜ ǒƛ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŜΦ 

6. ½ƻƴŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ 
¢ǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ƳŇǎǳǊƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜΣ ŎƞƴǘŇǊƛǊŜΣ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜ ǒƛ 

ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ǒƛ ǇǊŜǇŀǊŀǘŜƭƻǊ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇΣ ƻǊƛ ŘŜ ŎƞǘŜ ƻǊƛ ǎŜ ǇǊƻŘǳŎŜ ǇǊŀŦΣ ǇŜƴǘǊǳ 
ŀ ǳǒǳǊŀ ŎǳǊŇסŀǊŜŀ ǒƛ ŀ ŜǾƛǘŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇΣ Ŏŀ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ŜȄǘǊŀŎסƛŀ ǇǊŀŦǳƭǳƛΣ ƭƻŎŀƭǳǊƛ 
dedicate etc. 

7. Echipament 
9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭΣ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŘŜ ŦƛƭǘǊŀǊŜ ŜǘŎΦ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 

ŎƻƳǇŀǘƛōƛƭŜ Ŏǳ ǎƻƭǾŜƴǘǳƭ ǳǘƛƭƛȊŀǘ ƭŀ ŜȄǘǊŀŎסƛŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊŜǾŜƴƛ ƻǊƛŎŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜ ǎŀǳ ŀōǎƻǊōסƛŜ 
ƴŜŘƻǊƛǘŇ ŀ ǳƴŜƛ ǎǳōǎǘŀƴסŜ ŎŀǊŜ ǇƻŀǘŜ ŀŦŜŎǘŀ ǇǊodusul. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 
5ƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŜ 

8. {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ƳŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ 
мύ CŀōǊƛŎŀƴסƛƛ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ǳǘƛƭƛȊŜŀȊŇ ƴǳƳŀƛ 

ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ .tC ǒƛ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊe. Trebuie 
ǎŇ ŦƛŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŇ ƻ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŜ ŎǳǇǊƛƴȊŇǘƻŀǊŜ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ŀǳŘƛǘǳǊƛƭŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƭŀ ŦǳǊƴƛȊƻǊƛƛ ŘŜ 
ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ κ ǎŀǳ ƞƴ ƴǳƳŜƭŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ 



ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇΦ ¢ǊŀǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜƛ ŀŎǘƛǾŜ ŜǎǘŜ ŦǳƴŘŀƳŜƴǘŀƭŇ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ƳŀǘŜǊƛŜƛ 
ǇǊƛƳŜΦ CŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ŦǳǊƴƛȊƻǊƛƛ ŘŜ ǎǳōǎǘŀƴסŜκǇǊŜǇŀǊŀǘŜ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ 
ǎǳƴǘ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ .t!/Φ 

нύ Oƴ ŀŦŀǊŀ ŘŀǘŜƭƻǊ ŘŜǎŎǊƛǎŜ ƞƴ DƘƛŘ όtŀǊǘŜŀ LΣ /ŀǇΦ рΣ ǇŎǘΦсфΦύΣ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛile pentru plantele 
ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜ ōǊǳǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇΣ ǇŜ Ŏƞǘ ǇƻǎƛōƛƭΥ 

ŀύ ƴǳƳŜƭŜ ǒǘƛƛƴסƛŦƛŎ ōƛƴŀǊ ŀƭ ǇƭŀƴǘŜƛ όƎŜƴΣ ǎǇŜŎƛŜΣ ǎǳōǎǇŜŎƛŜκǾŀǊƛŜǘŀǘŜ Ŏǳ ƴǳƳŜƭŜ ŀǳǘƻǊǳƭǳƛ 
ŎƭŀǎƛŦƛŎŇǊƛƛ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ [ƛƴƴŀŜǳǎύΤ ŀƭǘŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ŎǳƳ ŀǊ Ŧƛ ƴǳƳŜƭŜ ŎǳƭǘƛǾŀǘƻǊǳƭǳƛ ǒƛ 
ŎƘŜƳƻǘƛǇǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ŦǳǊƴƛȊŀǘŜ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΤ 

ōύ ŘŜǘŀƭƛƛ ŀǎǳǇǊŀ ǇǊƻǾŜƴƛŜƴסŜƛ ǇƭŀƴǘŜƛ όסŀǊŀ ǎŀǳ ǊŜƎƛǳƴŜŀ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ 
cultivarea, timpul de recoltare, procedurile de colectare, posibile pesticide folosite etc.); 

Ŏύ ŘŀŎŇ ǎŜ ŦƻƭƻǎŜǒǘŜ Ǉƭŀƴǘŀ ƞƴǘǊŜŀƎŇ ǎŀǳ ƴǳƳŀƛ ƻ ǇŀǊǘŜΤ 
Řύ ŎƞƴŘ ǎŜ ŎǳƳǇŇǊŇ ƻ ǇƭŀƴǘŇ ǳǎŎŀǘŇΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘ ǎƛǎǘŜƳǳƭ ŘŜ ǳǎŎŀǊŜΤ 
Ŝύ ŘŜǎŎǊƛŜǊŜŀ ǇƭŀƴǘŜƛ ǒƛ ŜȄŀƳƛƴŀǊŜŀ ǎŀ ƳŀŎǊƻ- ǒƛ ƳƛŎǊƻǎŎƻǇƛŎŇΤ 
Ŧύ ǘŜǎǘŜ ŘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ǘŜǎǘŜ ŘŜ identificare pentru 

ǎǳōǎǘŀƴסŜƭŜ ŀŎǘƛǾŜ ŎǳƴƻǎŎǳǘŜ ǎŀǳ ǇŜƴǘǊǳ ƳŀǊƪŜǊƛΤ ǎǳƴǘ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǘŜǎǘŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ŘƛǎǘƛƴŎǘƛǾŜ ŀǘǳƴŎƛ 
ŎƞƴŘ ƻ ǎǳōǎǘŀƴסŇ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ ŜǎǘŜ Ǉƻǎƛōƛƭ ǎŇ ŦƛŜ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘŇκǎǳōǎǘƛǘǳƛǘŇΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŇ ƻ ǇǊƻōŇ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ŀǳǘŜƴǘƛŎŇ ƞƴ ǎŎƻǇǳƭ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŇǊƛƛΤ 

Ǝύ Ŏƻƴסƛƴǳǘǳƭ ŘŜ ŀǇŇ ǇŜƴǘǊǳ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭŜ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇΣ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ 
CŀǊƳŀŎƻǇŜŜŀ 9ǳǊƻǇŜŀƴŇΤ 

Ƙύ ŘƻȊŀǊŜŀΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ŀ ŎƻƴǎǘƛǘǳŜƴסƛƭƻǊ Ŏǳ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇ ŎǳƴƻǎŎǳǘŇ ǎŀǳ ŀ 
markerilor; metodele adecvate penǘǊǳ ŀ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀ ƻ ŜǾŜƴǘǳŀƭŇ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ Ŏǳ ǇŜǎǘƛŎƛŘŜ ƞƴ ŀŎƻǊŘ 
Ŏǳ ƳŜǘƻŘŜƭŜ Řƛƴ CŀǊƳŀŎƻǇŜŜŀ 9ǳǊƻǇŜŀƴŇ ǎŀǳΣ ƞƴ ŀōǎŜƴסŀ ŀŎŜǎǘƻǊŀΣ Ŏǳ ƻ ƳŜǘƻŘŇ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ǾŀƭƛŘŀǘŇΣ 
ŘŀŎŇ ƴǳ ǎŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŇ ŀƭǘŦŜƭΤ 

ƛύ ǘŜǎǘŜƭŜ ŘŜ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǊŜ ŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ŦǳƴƎƛŎŜ ǒƛκ ǎŀǳ ƳƛŎǊƻōƛŜƴŜΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ŀŦƭŀǘƻȄƛƴŜƭŜ ǒƛ 
ƛƴŦŜǎǘŇǊƛƭŜ Ŏǳ ŘŇǳƴŇǘƻǊƛΣ ǒƛ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ŀŘƳƛǎŜΤ 

Ƨύ ǘŜǎǘŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƳŜǘŀƭŜ ǘƻȄƛŎŜ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŜǾŜƴǘǳŀƭƛƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛ ǒƛ ŦŀƭǎƛŦƛŎŀƴסƛΤ 
ƪύ ǘŜǎǘŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǎǘǊŇƛƴŜΤ 
ƭύ ƻǊƛŎŜ ŀƭǘ ǘŜǎǘ ŀŘƛסƛƻƴŀƭ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ƳƻƴƻƎǊŀŦƛŀ ƎŜƴŜǊŀƭŇ ǇŜƴǘǊǳ ǎǳōǎǘŀƴסŜ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ 

ǾŜƎŜǘŀƭŇ Řƛƴ CŀǊƳŀŎƻǇŜŜŀ 9ǳǊƻǇŜŀƴŇ ǎŀǳ Ŏǳ ƳƻƴƻƎǊŀŦƛŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŇ ǇŜƴǘǊǳ ǎǳōǎǘŀƴסŀ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ 
ǾŜƎŜǘŀƭŇΣ ŘǳǇŇ ŎŀȊΦ 

оύ hǊƛŎŜ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ Ŧƻƭƻǎƛǘ ǇŜƴǘǊǳ ǊŜŘǳŎŜǊŜŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ŦǳƴƎƛŎŜκ ƳƛŎǊƻōƛŜƴŜ ǎŀǳ ŀ ŀƭǘŜƛ 
ƛƴŦŜǎǘŇǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘΦ {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ǇǊƻŎŜŘŜŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ŘŜǘŀƭƛƛ ŘŜǎǇǊŜ ǇǊƻŎŜǎΣ ǘŜǎǘŜ ǒƛ ƭƛƳƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǊŜȊƛŘǳǳǊƛΦ 

9. LƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ 
мύ LƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŘŜǎŎǊƛŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜƭŜ ƻǇŜǊŀסƛƛ ƭŀ ŎŀǊe sunt supuse 

ǎǳōǎǘŀƴסŜƭŜ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇΣ ŎǳƳ ǎǳƴǘ ǳǎŎŀǊŜŀΣ ƳŇǊǳƴסƛǊŜŀ ǒƛ ŎŜǊƴŜǊŜŀ ǒƛ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ǘƛƳǇǳƭ ǒƛ 
ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊƛƭŜ ŘŜ ǳǎŎŀǊŜ ǒƛ ƳŜǘƻŘŜƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ƳŇǊƛƳƛƛ ŦǊŀƎƳŜƴǘŜƭƻǊ ǎŀǳ 
particulelor.  

нύ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ Ƴŀƛ ŀƭŜǎ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ǎŎǊƛǎŜΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ŦƛŜŎŀǊŜ 
ǊŜŎƛǇƛŜƴǘ ŘŜ ǎǳōǎǘŀƴסŜ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ ŜǎǘŜ ŜȄŀƳƛƴŀǘ Ŏǳ ŀǘŜƴסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜǘŜŎǘŀ ƻǊƛŎŜ 
ƳƻŘƛŦƛŎŀǊŜκǎǳōǎǘƛǘǳסƛŜ ǎŀǳ ǇǊŜȊŜƴסŀ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛƛ ǎǘǊŇƛƴŜΣ ŎǳƳ ŀǊ Ŧƛ ƳŜǘŀƭŜ ǎŀǳ ōǳŎŇסƛ Řƛƴ ǎǘƛŎƭŇΣ ǇŇǊסƛ 
de animale ǎŀǳ ŜȄŎǊŜƳŜƴǘŜΣ ǇƛŜǘǊŜΣ ƴƛǎƛǇ ŜǘŎΦ ǎŀǳ ƳǳŎŜƎŀƛ ǒƛ ǎŜƳƴŜ ŘŜ ǇǳǘǊŜȊƛǊŜΦ 

оύ LƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ǎŇ ŘŜǎŎǊƛŜ ŎŜǊƴŜǊŜŀ ŘŜ ǎƛƎǳǊŀƴסŇ ǎŀǳ ŀƭǘŜ 
ƳŜǘƻŘŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŜƭƛƳƛƴŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǎǘǊŇƛƴŜ ǒƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ 
cuǊŇסŀǊŜŀκǎŜƭŜŎǘŀǊŜŀ ǇƭŀƴǘŜƭƻǊ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ ŀǇǊƻōŀǘŜ 
ǎŀǳ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ƞƴŎŜǇŜǊŜŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛΦ 

пύ tŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳŎסƛŀ ŘŜ ǇǊŜǇŀǊŀǘŜ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇΣ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ŘŜǘŀƭƛƛ 
cu privire la materialul vegŜǘŀƭ ǎŀǳ ǎƻƭǾŜƴǘǳƭΣ ǘƛƳǇǳƭ ǒƛ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊƛƭŜ ŘŜ ŜȄǘǊŀŎסƛŜΣ ŘŜǘŀƭƛƛ ŘŜǎǇǊŜ 
ŦŀȊŜƭŜ ŘŜ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀǊŜ ǒƛ ƳŜǘƻŘŜƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 



/ƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 
10. Prelevare 
мύ 5ŀǘƻǊƛǘŇ ŦŀǇǘǳƭǳƛ ŎŇ ǇƭŀƴǘŜƭŜ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜκǎǳōǎǘŀƴסŜƭŜ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ ǎǳƴǘ ǳƴ ŎƻƳǇƭŜȄ 

ŘŜ ǇƭŀƴǘŜ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭŜ ǒƛ Ŏƻƴסƛƴ ǳƴ ŜƭŜƳŜƴǘ ŘŜ ƘŜǘŜǊƻƎŜƴƛǘŀǘŜΣ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǊŜŀƭƛȊŜȊŜ 
Ŏǳ ƎǊƛƧŇ ŘŜƻǎŜōƛǘŇ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭ Ŏǳ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŀ ƴŜŎŜǎŀǊŇΦ CƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŇ 
ǇǊƛƴ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ ǎŀ ǇǊƻǇǊƛŜΦ 

нύ 9ǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ǎŇ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜȊŜ ƻ ǇǊƻōŇ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ŀ ǇƭŀƴǘŜƭƻǊΣ ƞƴ ǎǇŜŎƛŀƭ ƞƴ ŀŎŜƭŜ ŎŀȊǳǊƛ ƞƴ 
ŎŀǊŜ ǎǳōǎǘŀƴסŀ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ ƴǳ ŜǎǘŜ ŘŜǎŎǊƛǎŇ ƞƴ CŀǊƳŀŎƻǇŜŜŀ 9ǳǊƻǇŜŀƴŇ ǎŀǳ ƞƴǘǊ-ƻ ŀƭǘŇ 
ŦŀǊƳŀŎƻǇŜŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ όŎƻƴŦƻǊƳ hǊŘƛƴǳƭǳƛ a{ wa ƴǊΦммо Řƛƴ мтΦлнΦнлмм ά/ǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ 
aprƻōŀǊŜŀ CŀǊƳŀŎƻǇŜƛƭƻǊ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀέύΦ 5ŀŎŇ ǎŜ ǳǘƛƭƛȊŜŀȊŇ ǇǳƭōŜǊƛΣ ǎǳƴǘ 
ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǇǊƻōŜ ŘŜ ǇƭŀƴǘŜ ƴŜƳŇŎƛƴŀǘŜΦ 

оύ tŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ƛƳǇƭƛŎŀǘ ƞƴ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŇ ǎǇŜŎƛŦƛŎŇ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ 
ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇΣ ǇǊŜǇŀǊŀǘŜƭƻǊ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ ǒƛκǎŀǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ 
ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǳǘŜŀ ŜŦŜŎǘǳŀ ǘŜǎǘŜƭŜ ŘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜ ǒƛ ŀ ǊŜŎǳƴƻŀǒǘŜ ŦŀƭǎƛŦƛŎŀǊŜŀΣ 
ǇǊŜȊŜƴסŀ ǇǊƻƭƛŦŜǊŇǊƛƛ ŦǳƴƎƛƭƻǊΣ ƛƴŦŜǎǘŇǊƛƭŜΣ ƴŜǳƴƛŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ ƭŀ ƻ ƭƛǾǊŀǊŜ ŘŜ ǇƭŀƴǘŜ ōǊǳǘŜ ŜǘŎΦ 

4) IdenǘƛǘŀǘŜŀ ǒƛ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇΣ ǇǊŜǇŀǊŀǘŜƭƻǊ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ 
ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŜ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ƎƘƛŘǳǊƛ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ŜǳǊƻǇŜƴŜ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǒƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ǾŜƎŜǘŀƭŇ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘΣ Ŏǳ ƳƻƴƻƎrafiile specifice din 
CŀǊƳŀŎƻǇŜŜŀ 9ǳǊƻǇŜŀƴŇ ǎŀǳ ƞƴǘǊ-ƻ ŀƭǘŇ ŦŀǊƳŀŎƻǇŜŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ όŎƻƴŦƻǊƳ hǊŘƛƴǳƭǳƛ a{ wa 
ƴǊΦммо Řƛƴ мтΦлнΦнлмм ά/ǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ŀǇǊƻōŀǊŜŀ ŦŀǊƳŀŎƻǇŜƛƭƻǊ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀέύΦ 

  
  

Anexa 6 
ƭŀ DƘƛŘǳƭ ǇǊƛǾƛƴŘ ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ  

de fŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ  
(GMP) de uz uman 

  
tw9[9±!w9! twh.9[hw 59 a!¢9wLL twLa9  L !  

MATERIALELOR DE AMBALARE 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
Principiu 

1. tǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ŜǎǘŜ ƻ ƻǇŜǊŀסƛŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŇ ǇǊƛƴ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ƭǳŀǘŇ ƴǳƳŀƛ ƻ ƳƛŎŇ ǇŀǊǘŜ 
dintr-o serie. Concluzii reƭŜǾŀƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƞƴǘǊŜŀƎŀ ǎŜǊƛŜ ƴǳ ǾƻǊ Ŧƛ ǘǊŀǎŜ ǇŜ ōŀȊŀ ǳƴƻǊ ǘŜǎǘŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ 
ǇŜ ǇǊƻōŜ ƴŜǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘƛǾŜΦ tǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ŎƻǊŜŎǘŇ ŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ŜǎǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƻ ǇŀǊǘŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŇ ŀ 
ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŘŜ !/ όtǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ŜǎǘŜ ǇǊŜŎŀǳǘŀǘŇ ƞƴ tŀǊǘŜŀ LΣ /ŀǇΦ±LLΣ ǎŜŎסΦр ŀƭ DƘƛŘǳlui. 
!ŎŜŀǎǘŇ ŀƴŜȄŇ ŎƻƴסƛƴŜ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜ ǒƛ 
materiale de ambalare.). 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

Personal 
2. tŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ŎŀǊŜ ǇǊŜƭŜǾŜŀȊŇ ǇǊƻōŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǎǘǊǳƛǘ ƛƴƛסƛŀƭ ǒƛ ƞƴŎƻƴǘƛƴǳǳ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǳǘŜŀ 

efectua aceasǘŇ ƻǇŜǊŀסƛŜ ŎƻǊŜŎǘΦ !ŎŜŀǎǘŇ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇΥ 
1) planurile de prelevare; 
2) procedurile scrise de prelevare; 
оύ ǘŜƘƴƛŎƛƭŜ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜΤ 
пύ ǊƛǎŎǳǊƛƭŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŜΤ 
рύ ǇǊŜŎŀǳסƛƛƭŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ƞƴ ƭŜƎŇǘǳǊŇ Ŏǳ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭŜ ƛƴǎǘŀōƛƭŜ ǒƛκ ǎŀǳ ǎǘŜǊƛƭŜΤ 
сύ ƛƳǇƻǊǘŀƴסŀ ƭǳŇǊƛƛ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀסƛŜ ŀ ŀǎǇŜŎǘǳƭǳƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊΣ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭƻǊ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŜƭƻǊΤ 
тύ ƛƳǇƻǊǘŀƴסŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƛ ƻǊƛŎŇǊƻǊ ŜǾŜƴƛƳŜƴǘŜ ƴŜǇǊŜǾŇȊǳǘŜ ǎŀǳ ƴŜƻōƛǒƴǳƛǘŜΦ 
  



{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 
Materii prime 

3. Identitatea unei sŜǊƛƛ ŎƻƳǇƭŜǘŜ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƎŀǊŀƴǘŀǘŇ ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭ ƴǳƳŀƛ 
ŘŀŎŇ ǎŜ ǇǊŜƭŜǾŜŀȊŇ ǇǊƻōŜ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭŜ Řƛƴ ǘƻŀǘŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ŎŀǊŜ Ŏƻƴסƛƴ ŀŎŜŜŀǒƛ ǎŜǊƛŜ ǒƛ ǎŜ 
ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ ǳƴ ǘŜǎǘ ŘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜ ǇŜ ŦƛŜŎŀǊŜ ǇǊƻōŇΦ 9ǎǘŜ ǇŜǊƳƛǎ ǎŇ ǎŜ ǇǊŜƭŜǾŜȊŜ ƴǳƳŀƛ ŘƛƴǘǊ-o 
ǇŀǊǘŜ Řƛƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜΣ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŀ Ŧƻǎǘ ǎǘŀōƛƭƛǘŇ ƻ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ǾŀƭƛŘŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƎŀǊŀƴǘŀ ŎŇ ƴƛŎƛ ǳƴ 
recipient cu materii prime nu a fost etichetat incorect. 

4. !ŎŜŀǎǘŇ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ סƛƴŇ ǎŜŀƳŀ ŘŜ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ŀǎǇŜŎǘŜΥ 
1) tipul, statutul fabricantului ǒƛ ŀƭ ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭǳƛ ǒƛ ƞƴסŜƭŜƎŜǊŜŀ ŎŜǊƛƴסŜƭƻǊ .tC ǇŜƴǘǊǳ ƛƴŘǳǎǘǊƛŀ 

ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇΣ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŀŎŜǒǘƛŀΤ 
2) sistemul de AC al fabricantului de materii prime; 
оύ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭŜ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜΤ 
пύ ƴŀǘǳǊŀ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜ ǒƛ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜntelor pentru care acestea vor fi folosite. 
5. Oƴ ŀŎŜǎǘŜ ŎƻƴŘƛסƛƛΣ ŜǎǘŜ Ǉƻǎƛōƛƭ Ŏŀ ƻ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ǾŀƭƛŘŀǘŇ ŎŀǊŜ ǎŎǳǘŜǒǘŜ ŘŜ ƭŀ ǘŜǎǘŀǊŜŀ 

ƛŘŜƴǘƛǘŇסƛƛ ŦƛŜŎŇǊǳƛ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘ Ŏǳ ƳŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇ ǎŇ ǇƻŀǘŇ Ŧƛ ŀŎŎŜǇǘŀǘŇΣ ǇŜƴǘǊǳΥ 
1) materii prime care provin de la un fabricŀƴǘΣ ŎŀǊŜ ǊŜŀƭƛȊŜŀȊŇ ǳƴ ǎƛƴƎǳǊ ǇǊƻŘǳǎΤ 
нύ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜ ŎŀǊŜ ǇǊƻǾƛƴ ŘƛǊŜŎǘ ŘŜ ƭŀ ǳƴ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ǎŀǳ ƞƴǘǊ-un recipient sigilat de fabricant, 

ŎƞƴŘ ŜȄƛǎǘŇ ǳƴ ƛǎǘƻǊƛŎ ǊŜŦŜǊƛǘƻǊ ƭŀ ƞƴŎǊŜŘŜǊŜŀ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ǒƛ ŀǳŘƛǘǳǊƛ ǊŜƎǳƭŀǘŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ǎƛǎǘŜƳǳƭ ŘŜ 
AC al fabricantǳƭǳƛΣ ŎƻƴŘǳǎŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŀŎƘƛȊƛǘƻǊ όŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻǎύ ǎŀǳ ŘŜ ŎŇǘǊŜ 
un organism oficial acreditat. 

6. 9ǎǘŜ ƛƳǇǊƻōŀōƛƭ Ŏŀ ƻ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ǎŇ ǇƻŀǘŇ Ŧƛ ǾŀƭƛŘŀǘŇ ǎŀǘƛǎŦŇŎŇǘƻǊ ǇŜƴǘǊǳΥ 
1) materii prime furnizate prin intermediari cum sunt bǊƻƪŜǊƛƛΣ ǳƴŘŜ ǎǳǊǎŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŜǎǘŜ 

ƴŜŎǳƴƻǎŎǳǘŇ ǎŀǳ ƴǳ ŜǎǘŜ ŀǳŘƛǘŀǘŇΤ 
2) materii prime folosite pentru fabricarea produselor medicamentoase parenterale. 
7. /ŀƭƛǘŀǘŜŀ ǳƴŜƛ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŜǾŀƭǳŀǘŇ ǇǊƛƴ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ǳƴŜƛ 

probe reǇǊŜȊŜƴǘŀǘƛǾŜΦ tǊƻōŜƭŜ ƭǳŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ƛŘŜƴǘƛǘŇסƛƛ Ǉƻǘ ǎŇ ŦƛŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ŀŎŜǎǘ ǎŎƻǇΦ 
bǳƳŇǊǳƭ ǇǊƻōŜƭƻǊ ǇǊŜƭŜǾŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƻōסƛƴŜǊŜŀ ǳƴŜƛ ǇǊƻōŜ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘƛǾŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘ 
ǎǘŀǘƛǎǘƛŎ ǒƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘ ƞƴǘǊ-ǳƴ Ǉƭŀƴ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜΦ bǳƳŇǊǳƭ ǇǊƻōŜƭƻǊ ƛƴŘƛǾƛŘǳale care poate fi 
ŀƳŜǎǘŜŎŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŦƻǊƳŀ ƻ ǇǊƻōŇ ƳŜŘƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜŦƛƴƛǘ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ סƛƴƞƴŘ ǎŜŀƳŀ ŘŜ 
ƴŀǘǳǊŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛΣ ŘŜ ŎǳƴƻŀǒǘŜǊŜŀ ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭǳƛ ǒƛ ŘŜ ƻƳƻƎŜƴƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻōŜƛ ƳŜŘƛƛΦ  

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 

Materiale de ambalare 
8. Planul de prelevare a maǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ סƛƴŇ ǎŜŀƳŀ ŘŜ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ 

ŜƭŜƳŜƴǘŜΥ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ǇǊƛƳƛǘŇΣ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ƴŜŎŜǎŀǊŇΣ ǘƛǇǳƭ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳΥ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ 
ŀƳōŀƭŀǊŜ ǇǊƛƳŀǊŇ ǒƛκ ǎŀǳ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ƛƳǇǊƛƳŀǘŜύΣ ƳŜǘƻŘŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŎŜŜŀ ŎŜ ǎŜ 
cunoaǒǘŜ ŘŜǎǇǊŜ ǎƛǎǘŜƳǳƭ ŘŜ !/ ŀƭ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ǇŜ ōŀȊŀ ŀǳŘƛǘǳǊƛƭƻǊΦ 
bǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǇǊƻōŜ ǇǊŜƭŜǾŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘ ǎǘŀǘƛǎǘƛŎ ǒƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘ ƞƴǘǊ-un plan de 
prelevare. 

  
  

Anexa 7 
ƭŀ DƘƛŘǳƭ ǇǊƛǾƛƴŘ ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ  
ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ Ƴedicamentelor  

(GMP) de uz uman 
  

C!.wL/!w9! [L/IL59[hwΣ /w9a9[hw  L ¦bD¦9b¢9[hw 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
Principiu 



1. [ƛŎƘƛŘŜƭŜΣ ŎǊŜƳŜƭŜ ǒƛ ǳƴƎǳŜƴǘŜƭŜ ǎǳƴǘ ƞƴ ƳƻŘ ŘŜƻǎŜōƛǘ ǎǳǎŎŜǇǘƛōƛƭŜ ƭŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ 
ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇ ǒƛ ŀƭǘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛ ƞƴ ŎǳǊǎǳƭ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ƭƻǊΦ /ŀ ǳǊƳŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ƳŇǎǳǊƛ ǎǇŜŎƛŀƭŜ 
pentru a se evita orice tip de contaminare. 

2. CƻǊƳŜƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ Ƴƻƛ ǇƻǎŜŘŇ ǇǊƻǇǊƛŜǘŇסƛ ǊŜƻƭƻƎƛŎŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ǒƛ ŘŜ ŎŜƭŜ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ 
ƻǊƛ ǇǊŜȊƛƴǘŇ ǎƛǎǘŜƳŜ ƘŜǘŜǊƻƎŜƴŜ ŘƛǎǇŜǊǎŜΦ 5Ŝ ŀŎŜŜŀΣ ƻ ŀǘŜƴסƛŜ ŘŜƻǎŜōƛǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ŀŎƻǊŘŀǘŇ 
ŘŜǎŦŇǒǳǊŇǊƛƛ ŎƻǊŜŎǘŜ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǘŜƘƴƻƭƻƎƛŎΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘ ǒƛ ǊŜƎƛƳǳƭǳƛ ŘŜ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŇ ƭŀ 
ŎŀǊŜ ǎŜ ƞƴŦŇǇǘǳƛŜǒǘŜ ǎǘƻŎŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊΤ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ŜǾƛǘŇǊƛƛ ƴŜƻƳƻƎŜƴƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻǎ ŘŀǘƻǊƛǘŇ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜƛ ƴŜǳƴƛŦƻǊƳŜ ŀ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭƻǊΣ ŦƻǊƳarea emulsiilor de gaze, 
destabilizarea sistemelor disperse. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

[ƻŎŀƭǳǊƛ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ 
3. 9ǎǘŜ ƛƴŘƛŎŀǘŇ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊ ƞƴŎƘƛǎŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ǘǊŀƴǎŦŜǊ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ǇǊƻǘŜƧŇǊƛƛ 

ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƞƳǇƻǘǊƛǾŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƭƻǊΦ ½ƻƴŜƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ƞƴ ŎŀǊe produsele sau recipientele 
ŎǳǊŀǘŜΣ ƴŜŀŎƻǇŜǊƛǘŜΣ ǎǳƴǘ ŜȄǇǳǎŜ ǘǊŜōǳƛŜΣ ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ǎŇ ŦƛŜ ǾŜƴǘƛƭŀǘŜ ŜŦƛŎƛŜƴǘ Ŏǳ ŀŜǊ ŦƛƭǘǊŀǘΦ 

4. wŜȊŜǊǾƻŀǊŜƭŜΣ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜΣ ŎƻƴŘǳŎǘŜƭŜ ǒƛ ǇƻƳǇŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ ǒƛ ƛƴǎǘŀƭŀǘŜ 
ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǇƻŀǘŇ Ŧƛ ǳǒƻǊ ŎǳǊŇסŀǘŜ ǒƛΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ƛƎƛŜƴƛȊŀǘŜΦ Oƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭŀǊΣ ǇǊƻƛŜŎǘǳƭ 
ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ǳƴ ƳƛƴƛƳ ŘŜ ǎǇŀסƛƛ ƳƻŀǊǘŜ ǒƛ ƭƻŎǳǊƛ ǳƴŘŜ ǎ-ar putea acumula 
ǊŜȊƛŘǳǳǊƛ ŎŀǊŜ ǎŇ ŎƻƴǘǊƛōǳƛŜ ƭŀ ǇǊƻƭƛŦŜǊŀǊŜŀ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇΦ 

5. ¦ǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ŀǇŀǊŀǘǳǊƛƛ Řƛƴ ǎǘƛŎƭŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜǾƛǘŀǘŇ ƻǊƛǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΦ hסŜƭǳƭ ƛƴƻȄƛŘŀōƛƭ 
ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǎǳǇŜǊƛƻŀǊŇ ŜǎǘŜ ŀŘŜǎŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭ ŘŜ ŜƭŜŎסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇŇǊסƛƭŜ ŎŀǊŜ Ǿƛƴ ƞƴ ŎƻƴǘŀŎǘ Ŏǳ 
produsele. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 
CŀōǊƛŎŀסƛŜ 

6. /ŀƭƛǘŀǘŜŀ ŎƘƛƳƛŎŇ ǒƛ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎŇ ŀ ŀǇŜƛ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŇ ǒƛ 
ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŇΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ŀǾǳǘŇ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀ Ŏǳ ƎǊƛƧŇ ŀ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊ ŘŜ ŀǇŇΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŜǾƛǘŀ ƻǊƛŎŜ 
ǊƛǎŎ ŘŜ ǇǊƻƭƛŦŜǊŀǊŜ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇΦ 5ǳǇŇ ƻǊƛŎŜ ƛƎƛŜƴƛȊŀǊŜ ŎƘƛƳƛŎŇ ŀ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊ ŘŜ ŀǇŇΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǳǊƳŀǘŇ ƻ 
ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ŘŜ ǎǇŇƭŀǊŜ ǾŀƭƛŘŀǘŇ ŎŀǊŜ ǎŇ ƎŀǊŀƴǘŜȊŜ ŎŇ ŀƎŜƴǘǳƭ ŘŜ ƛƎƛŜƴƛȊŀǊŜ ŀ Ŧƻǎǘ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǘ ŜŦƛŎƛŜƴǘΦ 

7. /ŀƭƛǘŀǘŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ǇǊƛƳƛǘŜ ƞƴ ǊŜȊŜǊǾƻŀǊŜ ǾǊŀŎ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŇ ƞƴŀƛƴǘŜ Ŏŀ 
ŀŎŜǎǘŜŀ ǎŇ ŦƛŜ ǘǊŀƴǎŦŜǊŀǘŜ ƞƴ ǊŜȊŜǊǾƻŀǊŜƭŜ ŘŜ ǎǘƻŎŀǊŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǾǊŀŎΦ 

8. Trebuie de avuǘ ƎǊƛƧŇ Ŏŀ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ǘǊŀƴǎŦŜǊǳƭ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ǎŜ ŦŀŎŜ ǇǊƛƴ ŎƻƴŘǳŎǘŜΣ ǎŇ ǎŜ 
ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ŀŎŜǎǘŜŀ ǎǳƴǘ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘŀǘŜ ƭŀ ŘŜǎǘƛƴŀסƛŀ ƭƻǊ ŎƻǊŜŎǘŇΦ 

9. aŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǎǳǎŎŜǇǘƛōƛƭŜ ŘŜ ŀ ŜƭƛōŜǊŀ ŦƛōǊŜ ǎŀǳ ŀƭסƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳΥ ŎŀǊǘƻƴǳƭ ǎŀǳ 
ǇŀƭŜסƛƛ Řƛƴ ƭŜƳƴύ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇŇǘǊǳƴŘŇ ƞƴ ȊƻƴŜƭŜ ǳƴŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǎŀǳ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ŎǳǊŀǘŜ ǎǳƴǘ 
expuse. 

10. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƳŜƴסƛƴŇ ƻƳƻƎŜƴƛǘŀǘŜŀ ŀƳŜǎǘŜŎǳǊƛƭƻǊΣ ŀ ǎǳǎǇŜƴǎƛƛƭƻǊ ŜǘŎΦ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǳƳǇƭŜǊƛƛΦ 
tǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜ ǒƛ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ŀŎƻǊŘŀǘŇ ƻ ƎǊƛƧŇ ŘŜƻǎŜōƛǘŇ 
ƭŀ ƞƴŎŜǇǳǘǳƭ ǳƴǳƛ ǇǊƻŎŜǎ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜΣ ŘǳǇŇ ŦƛŜŎŀǊŜ ƞƴǘǊŜǊǳǇŜǊŜ ǒƛ ƭŀ ǎŦƞǊǒƛǘǳƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ Ŏŀ ǎŇ ǎŜ 
ŀǎƛƎǳǊŜ ƳŜƴסƛƴŜǊŜŀ ƻƳƻƎŜƴƛǘŇסƛƛΦ 

11. /ƞƴŘ ǇǊƻŘǳǎǳƭ Ŧƛƴƛǘ ƴǳ ŜǎǘŜ ŀƳōŀƭŀǘ ƛƳŜŘƛŀǘΣ ǇŜǊƛƻŀŘŀ ƳŀȄƛƳŇ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǒƛ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ 
de depozitarŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ ǊŜǎǇŜŎǘŀǘŜΦ 

  
  

Anexa 8 
ƭŀ DƘƛŘǳƭ ǇǊƛǾƛƴŘ ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ  
ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ  

(GMP) de uz uman 
  

C!.wL/!נL! a95L/!a9b¢9[hw {¦. Chwa( 59 !9wh{h[L 
tw9{¦wL½!נL t9b¢w¦ LbI![!¢Σ /¦ ±![±( 5h½!¢h!w9 



  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 

Principiu 
1. CŀōǊƛŎŀסƛŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ǎǳō ŦƻǊƳŇ ŘŜ ŀŜǊƻǎƻƭƛ ǇǊŜǎǳǊƛȊŀסƛ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴƘŀƭŀǘΣ 

Ŏǳ ǾŀƭǾŇ ŘƻȊŀǘƻŀǊŜ ƴŜŎŜǎƛǘŇ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ŘŀǘƻǊƛǘŇ ƴŀǘǳǊƛƛ ǇŀǊǘƛŎǳƭŀǊŜ ŀ ŀŎŜǎǘŜƛ ŦƻǊƳŜ 
ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜΦ CŀōǊƛŎŀסƛŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŘŜǎŦŇǒƻŀǊŜ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŎŀǊŜ ǊŜŘǳc la minim contaminarea 
ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇ ǒƛ Ŏǳ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜΦ !ǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭƻǊ ǾŀƭǾŜƛ ǒƛΣ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ǎǳǎǇŜƴǎƛƛƭƻǊΣ ŀ 
ǳƴƛŦƻǊƳƛǘŇסƛƛ ŜǎǘŜ ŘŜ ƻ ƛƳǇƻǊǘŀƴסŇ ŘŜƻǎŜōƛǘŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 
DŜƴŜǊŀƭƛǘŇסƛ 

2. Oƴ ǇǊŜȊŜƴǘΣ ŜȄƛǎǘŇ ŘƻǳŇ ƳŜǘƻŘŜ ƻōƛǒƴǳƛǘŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ de umplere:  
мύ ǎƛǎǘŜƳǳƭ Ŏǳ ŘƻǳŇ ŜǘŀǇŜ όǳƳǇƭŜǊŜ ǎǳō ǇǊŜǎƛǳƴŜύΦ LƴƎǊŜŘƛŜƴǘǳƭ ŀŎǘƛǾ ŜǎǘŜ ǎǳǎǇŜƴŘŀǘ ƞƴǘǊ-un 

ǇǊƻǇǳƭǎƻǊ Ŏǳ ǇǳƴŎǘ ŘŜ ŦƛŜǊōŜǊŜ ǊƛŘƛŎŀǘΣ ŘƻȊŀ ŜǎǘŜ ƛƴǘǊƻŘǳǎŇ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘΣ ǾŀƭǾŀ ŜǎǘŜ ŦƛȄŀǘŇ ƞƴ ƭŇŎŀǒ ǒƛ 
ǇǊƻǇǳƭǎƻǊǳƭ Ŏǳ ǇǳƴŎǘ ŘŜ ŦƛŜǊōŜǊŜ ǎŎŇȊǳǘ ŜǎǘŜ ƛƴƧŜŎǘŀǘ ǇǊƛƴ סŜŀǾŀ ǾŀƭǾŜƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƻōסƛƴŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭ 
ŦƛƴƛǘΦ {ǳǎǇŜƴǎƛŀ ŘŜ ƛƴƎǊŜŘƛŜƴǘ ŀŎǘƛǾ ƞƴ ǇǊƻǇǳƭǎƻǊ ŜǎǘŜ ƳŜƴסƛƴǳǘŇ ƭŀ ǊŜŎŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǊŜŘǳŎŜ ǇƛŜǊŘŜǊŜŀ 
prin evaporare; 

нύ ǎƛǎǘŜƳǳƭ Ŏǳ ƻ ǎƛƴƎǳǊŇ ŜǘŀǇŇ όǳƳǇƭŜǊŜ ƭŀ ǊŜŎŜύΦ LƴƎǊŜŘƛŜƴǘǳƭ ŀŎǘƛǾ ŜǎǘŜ ǎǳǎǇŜƴŘŀǘ ƞƴǘǊ-un 
ŀƳŜǎǘŜŎ ŘŜ ǇǊƻǇǳƭǎƻǊƛ ǒƛ ƳŜƴסƛƴǳǘ ŦƛŜ ǎǳō ǇǊŜǎƛǳƴŜ ƞƴŀƭǘŇ ǎŀǳ ƭŀ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŇ ǎŎŇȊǳǘŇΣ ŦƛŜ ŀƳōŜƭŜΦ 
{ǳǎǇŜƴǎƛŀ ŜǎǘŜ ƛƴǘǊƻŘǳǎŇ ŀǇƻƛ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘ ǇǊƛƴǘǊ-ƻ ǎƛƴƎǳǊŇ ƻǇŜǊŀסƛŜΦ  

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

[ƻŎŀƭǳǊƛ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ 
3. CŀōǊƛŎŀסƛŀ ǒƛ ǳƳǇƭŜǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǇŜ Ŏƞǘ Ǉƻǎƛōƛƭ ƞƴ ǎƛǎǘŜƳ ƞƴŎƘƛǎΦ 
4. /ƞƴŘ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǎŀǳ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭŜ ŎǳǊŀǘŜ Ǿƛƴ ƞƴ ŎƻƴǘŀŎǘ Ŏǳ ŀŜǊǳƭΣ Ȋƻƴŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 

ŀƭƛƳŜƴǘŀǘŇ Ŏǳ ŀŜǊ ŦƛƭǘǊŀǘΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ Ŏǳ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ŎƭŀǎŜƛ ŘŜ ŀŜǊ 5 ǒƛ 
ƛƴǘǊŀǊŜŀ ƞƴ ȊƻƴŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ǇǊƛƴ ǎŀǎ-uri.  

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 

CŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 
5. ±ŀƭǾŜƭŜ ŘƻȊŀǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀŜǊƻǎƻƭƛ ǎǳƴǘ ŜƭŜƳŜƴǘŜ ǘŜƘƴƛŎŜ Ƴŀƛ ŎƻƳǇƭŜȄŜ ŘŜŎƞǘ ŎŜƭŜ Ƴŀƛ 

ƳǳƭǘŜ ŀǊǘƛŎƻƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇΦ {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ƭƻǊΣ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ǊŜŦƭŜŎǘŜ ŀŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳΦ !ǳŘƛǘŀǊŜŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŘŜ !/ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ŘŜ ǾŀƭǾŜ ŀǊŜ ƻ ƛƳǇƻǊǘŀƴסŇ ŘŜƻǎŜōƛǘŇΦ 

6. ¢ƻŀǘŜ ŦƭǳƛŘŜƭŜ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳΥ ǇǊƻǇǳƭǎƻǊƛƛ ƭƛŎƘƛȊƛ ǎŀǳ ƎŀȊƻǒƛύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŦƛƭǘǊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ 
ƞƴŘŜǇŇǊǘŀ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜƭŜ Ƴŀƛ ƳŀǊƛ ŘŜ лΣн ƳƛŎǊƻƴƛΦ 9ǎǘŜ ŘŜ ŘƻǊƛǘ ƻ ŦƛƭǘǊŀǊŜ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŇΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ 
ǇƻǎƛōƛƭŇΣ ƛƳŜŘƛŀǘ ƞƴŀƛƴǘŜŀ ǳƳǇƭŜǊƛƛΦ 

7. wŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ǒƛ ǾŀƭǾŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎǳǊŇסŀǘŜ ŎƻƴŦƻǊƳ ǳƴŜƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǾŀƭƛŘŀǘŜΣ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǳǘƛƭƛȊŇǊƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƎŀǊŀƴǘŀ ŀōǎŜƴסŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛƭƻǊ ŎǳƳ ǎǳƴǘ 
adjuvŀƴסƛƛ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ƭǳōǊƛŦƛŀƴסƛύ ǎŀǳ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛƛ ƳƛŎǊƻōƛŜƴƛ ƞƴ ŜȄŎŜǎΦ 5ǳǇŇ ŎǳǊŇסŀǊŜΣ ǾŀƭǾŜƭŜ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ŎǳǊŀǘŜ ǒƛ ƞƴŎƘƛǎŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƛŀ ǇǊŜŎŀǳסƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƴǳ ƛƴŘǳŎŜ 
ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ƳŀƴƛǇǳƭŇǊƛƛ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŜ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǇǊŜƭŜǾŇǊƛƛ ǇǊƻōŜƭƻǊύΦ 
wŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ŀƭƛƳŜƴǘŀǘŜ ǇŜ ƭƛƴƛŀ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎǳǊŀǘŜ ƻǊƛ ǎŇ ŦƛŜ ŎǳǊŀǘŜ ǇŜ ƭƛƴƛŜΣ ƛƳŜŘƛŀǘ 
ƞƴŀƛƴǘŜŀ ǳƳǇƭŜǊƛƛΦ 

8. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƛŀ ǇǊŜŎŀǳסƛƛ ŎŀǊŜ ǎŇ ƎŀǊŀƴǘŜȊŜ ǳƴƛŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ ǎǳǎǇŜƴǎƛƛƭƻǊ ƭŀ ǇǳƴŎǘǳƭ ŘŜ 
umplere pe tot parcursul procesului. 

9. Oƴ ŎŀȊǳƭ ǳƴǳƛ ǇǊƻŎŜǎ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜ ƞƴ ŘƻǳŇ ŜǘŀǇŜ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ŀƳōŜƭŜ ŜǘŀǇŜ 
ŀǳ ƎǊŜǳǘŀǘŜŀ ŎƻǊŜŎǘŇΣ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ǊŜŀƭƛȊŜȊŜ ŎƻƳǇƻȊƛסƛŀ ŎƻǊŜŎǘŇΦ Oƴ ŀŎŜǎǘ ǎŎƻǇΣ ŜǎǘŜ ŀŘŜǎŜŀ ŘŜ 
ŘƻǊƛǘ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ млл҈ ŀƭ ƎǊŜǳǘŇסƛƛ ƭŀ ŦƛŜŎŀǊŜ ŜǘŀǇŇΦ 

10. /ƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ŘǳǇŇ ǳƳǇƭŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŜǘŀƴǒŜƛǘŀǘŜŀΦ hǊƛŎŜ ǘŜǎǘ ŘŜ ŜǘŀƴǒŜƛǘŀǘŜ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳƻŘ ŎŀǊŜ ǎŇ ŜǾƛǘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƳƛŎǊƻōƛŀƴŇ ǎŀǳ ǳƳŜȊŜŀƭŀ 
ǊŜȊƛŘǳŀƭŇΦ 



  
  

Anexa 9 
ƭŀ DƘƛŘǳƭ ǇǊƛǾƛƴŘ ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ  
ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ a medicamentelor  

(GMP) de uz uman 
  

SISTEME COMPUTERIZATE 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
Principiu 

1. LƴǘǊƻŘǳŎŜǊŜŀ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘŜ ƞƴ ǎƛǎǘŜƳŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜŀΣ 
ŘƛǎǘǊƛōǳƛǊŜŀ ǒƛ /ƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΣ ƴǳ ǇǊŜǎǳǇǳƴŜ ƻƳƛǘŜǊŜŀ ŀǇƭƛŎŇǊƛƛ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛƭƻǊ relevante din Ghid. 
/ƞƴŘ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘ ƞƴƭƻŎǳƛŜǒǘŜ ƻ ƻǇŜǊŀסƛŜ ƳŀƴǳŀƭŇΣ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǊŜȊǳƭǘŜ ƻ ǎŎŇŘŜǊŜ ŀ 
ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǎŀǳ ŀ !ǎƛƎǳǊŇǊƛƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀסƛŜ ǊƛǎŎǳƭ ǇƛŜǊŘŜǊƛƛ ŀƴǳƳƛǘƻǊ 
aspecte ale sistemului anterior prin ǊŜŘǳŎŜǊŜŀ ƛƳǇƭƛŎŇǊƛƛ ƻǇŜǊŀǘƻǊƛƭƻǊΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

Personal 
2. 9ǎǘŜ ŜǎŜƴסƛŀƭ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ŎŜŀ Ƴŀƛ ǎǘǊƞƴǎŇ ŎƻƻǇŜǊŀǊŜ ƞƴǘǊŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ-ŎƘŜƛŜ ǒƛ ŀŎŜƭŀ ƛƳǇƭƛŎŀǘ ƞƴ 

ǎƛǎǘŜƳŜƭŜ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘŜΦ tŜǊǎƻŀƴŜƭŜ ŀŦƭŀǘŜ ƞƴ ǇƻȊƛסƛƛ ŘŜ ǊŇǎǇǳƴŘŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ƻ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜ 
coresǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƻǊŘƻƴŀǊŜŀ ǒƛ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘŜ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ƭƻǊ ŘŜ 
ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜ ŎŀǊŜ ŦƻƭƻǎŜǒǘŜ ŎƻƳǇǳǘŜǊŜƭŜΦ !ŎŜǎǘŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŇ ƻ ŜȄǇŜǊǘƛȊŇ 
ŀŘŜŎǾŀǘŇ ŜǎǘŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŇ ǒƛ ŦƻƭƻǎƛǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŦǳǊƴƛȊŀ ŀǎƛǎǘŜƴסŇ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎƻƴŎŜǇסƛŜƛΣ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛΣ 
ƛƴǎǘŀƭŇǊƛƛ ǒƛ ŦǳƴŎסƛƻƴŇǊƛƛ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

Validare 
3. DǊŀŘǳƭ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ƴŜŎŜǎŀǊ Ǿŀ ŘŜǇƛƴŘŜ ŘŜ ǳƴ ƴǳƳŇǊ ŘŜ ŦŀŎǘƻǊƛ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ǇŜƴǘǊǳ 

ŎŀǊŜ ǎƛǎǘŜƳǳƭ ŀ Ŧƻǎǘ ŘŜǎǘƛƴŀǘΣ ŘŜ ƴŀǘǳǊŀ ǎŀ ǇǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇ ǎŀǳ ǊŜǘǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇ ǒƛ ŘŜ ƛƴǘǊƻŘǳŎŜǊŜŀ ǎŀǳ κ 
ƴǳ ŀ ǳƴƻǊ ŜƭŜƳŜƴǘŜ ƴƻƛΦ ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŇ Ŏŀ ƻ ǇŀǊǘŜ ŀ ŎƛŎƭǳƭǳƛ ŎƻƳǇƭŜǘ ŘŜ ǾƛŀסŇ 
ŀƭ ǳƴǳƛ ǎƛǎǘŜƳ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘΦ !ŎŜǎǘ ŎƛŎƭǳ ƛƴŎƭǳŘŜ ŜǘŀǇŜƭŜ ŘŜ ǇƭŀƴƛŦƛŎŀǊŜΣ ƞƴǘƻŎƳƛǊŜ ŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊΣ 
programare, teǎǘŀǊŜΣ ǇǳƴŜǊŜ ƞƴ ŦǳƴŎסƛǳƴŜΣ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǊŜΣ ƻǇŜǊŀǊŜΣ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜ ǒƛ ǎŎƘƛƳōŀǊŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 

Sistem 
4. 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ŀƳǇƭŀǎŀǘ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΣ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ŦŀŎǘƻǊƛƛ ŜȄǘŜǊƴƛ ǎŇ 

ƴǳ ǇƻŀǘŇ ƛƴǘŜǊŦŜǊŀ Ŏǳ ǎƛǎǘŜƳǳƭΦ 
5. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŇ ƻ ŘŜǎŎǊƛŜǊŜ ŘŜǘŀƭƛŀǘŇ ǎŎǊƛǎŇ ŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛΣ όƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ŘƛŀƎǊŀƳŜΣ ŘǳǇŇ 

ŎŀȊύ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŇ ƭŀ ȊƛΦ !ŎŜŀǎǘŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŘŜǎŎǊƛŜ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭŜΣ ƻōƛŜŎǘƛǾŜƭŜΣ ƳŇǎǳǊƛƭŜ ŘŜ 
ǎƛƎǳǊŀƴסŇ ǒƛ ǎŎƻǇǳƭ ŦƻƭƻǎƛǊƛƛ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜƭŜ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛ ŀƭŜ ƳƻŘǳƭǳƛ ƞƴ ŎŀǊŜ 
ŎƻƳǇǳǘŜǊǳƭ ŜǎǘŜ Ŧƻƭƻǎƛǘ ǒƛ ŎǳƳ ŀŎŜŀǎǘŀ ƛƴǘŜǊŀŎסƛƻƴŜŀȊŇ Ŏǳ ŀƭǘŜ ǎƛǎǘŜƳŜ ǒƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛΦ 

6. Software-ǳƭ ŜǎǘŜ ƻ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŇ ŎǊƛǘƛŎŇ ŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘΦ ¦ǘƛƭƛȊŀǘƻǊǳƭ ǳƴǳƛ 
ǎƻŦǘǿŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛŀ ǘƻŀǘŜ ƳŇǎǳǊƛƭŜ ǊŀסƛƻƴŀƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ŀŎŜǎǘŀ ŀ Ŧƻǎǘ ǊŜŀƭƛȊŀǘ ƞƴ 
ŎƻƴŎƻǊŘŀƴסŇ Ŏǳ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ !/Φ 

7. {ƛǎǘŜƳǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜ ŀǳǘƻƳŀǘŜ ŀƭŜ ƛƴǘǊŇǊƛƭƻǊ ŎƻǊŜŎǘŜ ǒƛ 
ŀƭŜ ǇǊƻŎŜǎŇǊƛƛ ŘŀǘŜƭƻǊΦ 

8. OƴŀƛƴǘŜ Ŏŀ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘ ǎŇ ŦƛŜ Ǉǳǎ ƞƴ ŦǳƴŎסƛǳƴŜΣ Ŝƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀƳŇƴǳƴסƛǘ ǘŜǎǘŀǘ 
ǒƛ ŎƻƴŦƛǊƳŀǘ Ŏŀ ŦƛƛƴŘ ŎŀǇŀōƛƭ ǎŇ ƻōסƛƴŇ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ŘƻǊƛǘŜΦ 5ŀŎŇ ǳǊƳŜŀȊŇ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴƭƻŎǳƛǘ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ 
ƳŀƴǳŀƭΣ ŎŜƭŜ ŘƻǳŇ ǎƛǎǘŜƳŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦǳƴŎסƛƻƴŜȊŜ ƞƴ ǇŀǊŀƭŜƭ ǇŜƴǘǊǳ ǳƴ ǘƛƳǇΣ Ŏŀ ǇŀǊǘŜ ŀ ŀŎŜǎǘŜƛ 
ǘŜǎǘŇǊƛ ǒƛ ǾŀƭƛŘŇǊƛΦ 



9. Datele trebuie introduse saǳ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘŜ ƴǳƳŀƛ ŘŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŜ ƞƴ ŀŎŜǎǘ ǎŜƴǎΦ 
aŜǘƻŘŜƭŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƞƳǇƛŜŘƛŎŀǊŜŀ ƛƴǘǊƻŘǳŎŜǊƛƛ ƴŜŀǳǘƻǊƛȊŀǘŜ ŀ ŘŀǘŜƭƻǊ ƛƴŎƭǳŘΥ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ 
ŎƘŜƛƭƻǊΣ ŎŀǊŘǳǊƛƭƻǊΣ ŎƻŘǳǊƛƭƻǊ ǇŜǊǎƻƴŀƭŜ ǒƛ ŀŎŎŜǎǳƭ ǊŜǎǘǊƛŎǘƛǾ ƭŀ ǘŜǊƳƛƴŀƭŜƭŜ ŎƻƳǇǳǘŜǊŜƭƻǊΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
exisǘŜ ƻ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ŘŜŦƛƴƛǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŜƳƛǘŜǊŜŀΣ ŀƴǳƭŀǊŜŀ ǒƛ ƳƻŘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŜƛ ŘŜ ŀ ƛƴǘǊƻŘǳŎŜ ǒƛ 
ƳƻŘƛŦƛŎŀ ŘŀǘŜΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ǎŎƘƛƳōŀǊŜŀ ǇŀǊƻƭŜƭƻǊ ǇŜǊǎƻƴŀƭŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀŎƻǊŘŜ ŀǘŜƴסƛŜ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊ 
ŎŀǊŜ ǇŜǊƳƛǘ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ǘŜƴǘŀǘƛǾŜƭƻǊ ŘŜ ŀŎŎŜǎ ŀ ǇŜǊǎƻŀƴŜƭƻǊ ƴeautorizate. 

10. /ƞƴŘ ŘŀǘŜƭŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ǎǳƴǘ ƛƴǘǊƻŘǳǎŜ Ƴŀƴǳŀƭ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ƎǊŜǳǘŀǘŜŀ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ǎŜǊƛŜƛ ǳƴǳƛ 
ƛƴƎǊŜŘƛŜƴǘ ŀŎǘƛǾ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŎƞƴǘŇǊƛǊƛƛύΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴ ŎƻƴǘǊƻƭ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊ ŀǎǳǇǊŀ ŀŎǳǊŀǘŜסŜƛ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƛ ŎŀǊŜ ǎŜ ŦŀŎŜΦ !ŎŜǎǘ ŎƻƴǘǊƻƭ ǇƻŀǘŜ ǎŇ Ŧƛe efectuat de un al doilea operator sau cu 
mijloace electronice validate. 

11. {ƛǎǘŜƳǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŜȊŜ ƛŘŜƴǘƛǘŀǘŜŀ ƻǇŜǊŀǘƻǊƛƭƻǊ ŎŀǊŜ ƛƴǘǊƻŘǳŎ ǎŀǳ ŎƻƴŦƛǊƳŇ ŘŀǘŜ 
ŎǊƛǘƛŎŜΦ !ǳǘƻǊƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŀ ƳƻŘƛŦƛŎŀ ŘŀǘŜƭŜ ƛƴǘǊƻŘǳǎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜǎǘǊƛŎסƛƻƴŀǘŇ ƭŀ ǇŜǊsoane 
ƴƻƳƛƴŀƭƛȊŀǘŜΦ hǊƛŎŜ ƳƻŘƛŦƛŎŀǊŜ ƞƴ ƛƴǘǊƻŘǳŎŜǊŜŀ ǳƴŜƛ ŘŀǘŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŇ ǒƛ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŇ ƞƳǇǊŜǳƴŇ Ŏǳ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƛΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŇ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ƛƴŎƭǳŘŜǊŜŀ ƞƴ ǎƛǎǘŜƳ ŀ 
ǳƴŜƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŎƻƳǇƭŜǘŜ ŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ƛƴǘǊŇǊƛƭƻǊ ǒƛ ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛƭƻǊ όǳƴ άŀǳŘƛǘ ǘǊŀƛƭέύΦ 

12. aƻŘƛŦƛŎŇǊƛ ŀƭŜ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ǎŀǳ ŀƭŜ ǳƴǳƛ ǇǊƻƎǊŀƳ ŘŜ ŎƻƳǇǳǘŜǊ ǘǊŜōǳƛŜ ŦŇŎǳǘŜ ƴǳƳŀƛ ƞƴ 
ŎƻƴŎƻǊŘŀƴסŇ Ŏǳ ƻ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ŘŜŦƛƴƛǘŇ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛ ǇǊƛǾƛƴŘ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀΣ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭΣ 
ŀǇǊƻōŀǊŜŀ ǒƛ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǊŜŀ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƛΦ h ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ƳƻŘƛŦƛŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǘŇ ƴǳƳŀƛ Ŏǳ 
ŀŎƻǊŘǳƭ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇŀǊǘŜŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ƞƴ ŘƛǎŎǳסƛŜ ǒƛ ƳƻŘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŇΦ CƛŜŎŀǊŜ ƳƻŘƛŦƛŎŀǊŜ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘŇΦ 

13. tŜƴǘǊǳ ǳƴ ŀǳŘƛǘ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇƻǎƛōƛƭŇ ƻōסƛƴŜǊŜŀ ŘŜ ŎƻǇƛƛ ǘƛǇŇǊƛǘŜ ŎƭŀǊ ŀƭŜ 
ŘŀǘŜƭƻǊ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛŎΦ 

14. 5ŀǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻǘŜƧŀǘŜ ǇǊƛƴ ƳƛƧƭƻŀŎŜ ŦƛȊƛŎŜ ǎŀǳ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛŎŜ ƞƳǇƻǘǊƛǾŀ ŘŜǘŜǊƛƻǊŇǊƛƛ 
ŀŎŎƛŘŜƴǘŀƭŜ ǎŀǳ ǾƻƭǳƴǘŀǊŜ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ tŀǊǘŜŀ LΣ ǇǳƴŎǘǳƭ ст Řƛƴ DƘƛŘΦ 5ŀǘŜƭŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ŦƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀŎŎŜǎƛōƛƭƛǘŀǘŜΣ ŘǳǊŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǒƛ ŀŎǳǊŀǘŜסŜΦ 5ŀŎŇ ǎŜ ǇǊƻǇǳƴ ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛ ŀƭŜ 
ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŘŜ ŎŀƭŎǳƭ ǎŀǳ ŀƭŜ ǇǊƻƎǊŀƳŜƭƻǊ ǎŀƭŜΣ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ Ƴŀƛ ǎǳǎ ƳŜƴסƛƻƴŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ 
ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ Ŏǳ ƻ ŦǊŜŎǾŜƴסŇ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ƳŜŘƛǳƭǳƛ ŘŜ ǇŇǎǘrare folosit. 

15. 5ŀǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻǘŜƧŀǘŜ ǇǊƛƴ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ άǎŀƭǾŀǊŜέ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƭŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭŜ ǊŜƎǳƭŀǘŜΦ 
5ŀǘŜƭŜ ǎŀƭǾŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ŀǘƞǘŀ ǘƛƳǇ Ŏƞǘ Ŝ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƭƻŎ ǎŜǇŀǊŀǘ ǒƛ ǎƛƎǳǊΦ 

16. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ƳƛƧƭƻŀŎŜ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎƛǎǘŜƳŜƭŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ŦǳƴŎסƛƻƴŜȊŜ ƞƴ ŜǾŜƴǘǳŀƭƛǘŀǘŜŀ ǳƴŜƛ ŘŜŦŜŎסƛǳƴƛΦ ¢ƛƳǇǳƭ ƴŜŎŜǎŀǊ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǳƴŜ ƞƴ ŦǳƴŎסƛǳƴŜ 
ƳƛƧƭƻŀŎŜƭŜ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻǊŜƭŀǘ Ŏǳ ƎǊŀŘǳƭ ŘŜ ǳǊƎŜƴסŇ ŀƭ ƴŜŎŜǎƛǘŇסƛƛ ŘŜ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜΦ 5Ŝ 
ŜȄŜƳǇƭǳΣ ƛƴŦƻǊƳŀסƛŀ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ǇŜƴǘǊǳ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ǊŜǘǊŀƎŜǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŇ ƞƴ ǎŎǳǊǘ 
timp. 

17. tǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǳǊƳŀǘŜΣ ŘŀŎŇ ǎƛǎǘŜƳǳƭ ǎŜ ŘŜŦŜŎǘŜŀȊŇ ǎŀǳ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ǳƴǳƛ ŀŎŎƛŘŜƴǘΣ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ǒƛ ǾŀƭƛŘŀǘŜΦ hǊƛŎŜ ŘŜŦŜŎסƛǳƴƛ ǒƛ ƻǊƛŎŜ ŀŎסƛǳƴƛ ŘŜ ǊŜƳŜŘƛŜǊŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ŦƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜΦ 

18. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǎǘŀōƛƭŜŀǎŎŇ ƻ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀΣ ŀ ŀƴŀƭƛȊŀ ŜǊƻǊƛƭŜ ǒƛ ŀ ǇŜǊƳƛǘŜ 
ƭǳŀǊŜŀ ŘŜ ŀŎסƛǳƴƛ ŎƻǊŜŎǘƛǾŜΦ 

19. /ƞƴŘ ǎǳƴǘ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ŀƎŜƴסƛƛ ŜȄǘŜǊƴŜ ǇŜƴǘǊǳ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀ ŎƻƳǇǳǘŜǊŜƭƻǊΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴ 
ŀŎƻǊŘ ƻŦƛŎƛŀƭ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛ ŎƭŀǊŜ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛƭŜ ŀƎŜƴסƛŜƛ ŜȄǘŜǊƴŜ όŎƻƴŦƻǊƳ 
tŇǊסƛƛ LΣ /ŀǇƛǘƻƭǳƭǳƛ ±LLLύΦ 

20. /ƞƴŘ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ǾƞƴȊŀǊŜ ǎŀǳ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜ ŜǎǘŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ǇǊƛƴ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ǳƴǳƛ 
sistem computerizat, sistemul treōǳƛŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ƴǳƳŀƛ ǳƴŜƛ ǇŜǊǎƻŀƴŜ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŜ ǎŇ ŜƭƛōŜǊŜȊŜ 
seriile.  

  
  

Anexa 10 
ƭŀ DƘƛŘǳƭ ǇǊƛǾƛƴŘ ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ  
ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ  

(GMP) de uz uman 
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PRODUSELOR MEDICAMENTOASE 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
Introducere 

1. tƻǎŜǎƻǊǳƭ ǎŀǳ ǎƻƭƛŎƛǘŀƴǘǳƭ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭǳƛ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŘǳǎ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻǎ ŀ 
ŎŇǊǳƛ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ƛƴŎƭǳŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦŀŎŇ ǊŜŦŜǊƛǊŜ ƭŀ DƘƛŘǳƭ ŜƳƛǎ ŘŜ /ƻƳƛǘŜǘǳƭ ǇŜƴǘǊǳ 
aŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ .ǊŜǾŜǘŀǘŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ŜȄǇǳǎŜ ŎŜǊƛƴסŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ άwŀŘƛŀסƛƛƭƻǊ ƛƻƴƛȊŀƴǘŜ ƞƴ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊέΦ 

2. wŀŘƛŀסƛƛƭŜ ƛƻƴƛȊŀƴǘŜ ǾƻǊ Ŧƛ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ƞƴ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ǎŎƻǇǳǊƛΣ ŎŀǊŜ 
ƛƴŎƭǳŘ ǊŜŘǳŎŜǊŜŀ ƞƴŎŇǊŎŇǘǳǊƛƛ ƳƛŎǊƻōƛŜƴŜ ǒƛ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜΣ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǒƛ ǘǊŀtarea 
ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ Řƛƴ ǎƞƴƎŜΦ 

3. 9ȄƛǎǘŇ ŘƻǳŇ ǘƛǇǳǊƛ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŜ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜΥ ƛǊŀŘƛŜǊŜŀ DŀƳŀ ǇǊƻǾŜƴƛǘŇ ŘƛƴǘǊ-ƻ ǎǳǊǎŇ 
ǊŀŘƛƻŀŎǘƛǾŇ ǒƛ ƛǊŀŘƛŜǊŜŀ Ŏǳ ŦŀǎŎƛŎǳƭ ŘŜ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛ ŘŜ ŜƴŜǊƎƛŜ ƞƴŀƭǘŇ όǊŀŘƛŀסƛŜ .ŜǘŀύΣ ǇǊƻǾŜƴƛǘ ŘŜ ƭŀ ǳƴ 
accelerator de particule. 

1) Iradierea Gama ς ǎǳƴǘ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ŘƻǳŇ ƳƻŘǳǊƛ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜΥ 
ŀύ ƳƻŘǳƭ ǎŜǊƛŜΥ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ŜǎǘŜ ŀǊŀƴƧŀǘ ƞƴ ƭŇŎŀǒǳǊƛ ŦƛȄŜ ƞƴ ƧǳǊǳƭ ǎǳǊǎŜƛ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛ ǒƛ ƴǳ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ 

ƞƴŎŇǊŎŀǘ ǎŀǳ ŘŜǎŎŇǊŎŀǘ ƞƴ ǘƛƳǇ ŎŜ ŜǎǘŜ ŜȄǇǳǎ ƭŀ ǎǳǊǎŀ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛΤ 
b) modul continuu: un sistem automat ǘǊŀƴǎǇƻǊǘŇ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƞƴ ŎŜƭǳƭŀ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜΣ ƭŜ ǘǊŜŎŜ 

ǇǊƛƴ ǎǳǊǎŀ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛ ŜȄǇǳǎŇ ŘŜ-ŀ ƭǳƴƎǳƭ ǳƴŜƛ ǘǊŀƛŜŎǘƻǊƛƛ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ǒƛ Ŏǳ ƻ ǾƛǘŜȊŇ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ǒƛ ŀǇƻƛ 
ǎŎƻŀǎŜ Řƛƴ ŎŜƭǳƭŇΦ 

2) Iradierea cu fasciculul de electroni: produsul este trecut printr-un fascicul continuu sau 
Ǉǳƭǎŀǘƛƭ ŘŜ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛ ŘŜ ŜƴŜǊƎƛŜ ƞƴŀƭǘŇ όǊŀŘƛŀסƛŜ .Ŝǘŀύ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ōŀƭŜƛŀǘ ƞƴŀƛƴǘŜ ǒƛ ƞƴŀǇƻƛ ŘŜ-a lungul 
traiectoriei produsului. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 
wŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛ 

4. ¢ǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭ ǇǊƛƴ ƛǊŀŘƛŜǊŜ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǊŜŀƭƛȊŀǘ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ 
medicaƳŜƴǘƻŀǎŜ ǎŀǳ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǳƴ ƻǇŜǊŀǘƻǊ ŀƭ ǳƴŜƛ ƛƴǎǘŀƭŀסƛƛ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜΣ ǎǳō ŎƻƴǘǊŀŎǘ όǳƴ άŦŀōǊƛŎŀƴǘ 
ǎǳō ŎƻƴǘǊŀŎǘέύΤ ŀƳƞƴŘƻƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŘŜסƛƴŇ ƻ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ 

5. CŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ŜǎǘŜ ǊŇǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘusului, inclusiv 
ŘŜ ǊŜŀƭƛȊŀǊŜŀ ƻōƛŜŎǘƛǾǳƭǳƛ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜΦ hǇŜǊŀǘƻǊǳƭ ƛƴǎǘŀƭŀסƛŜƛ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜ ǎǳō ŎƻƴǘǊŀŎǘ ŀǊŜ 
ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŀ ŦǳǊƴƛȊŀ ǇŜƴǘǊǳ ƛǊŀŘƛŜǊŜŀ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛ όŀŘƛŎŇ ŀ ŜȄǘŜǊƛƻǊǳƭǳƛ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛ ƞƴ 
ŎŀǊŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ǎǳƴǘ ƛǊŀŘƛŀǘŜύ ŘƻȊŀ ŎŜǊǳǘŇ de fabricant. 

6. 5ƻȊŀ ƴŜŎŜǎŀǊŇΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŜΣ Ǿŀ Ŧƛ ŘŜŎƭŀǊŀǘŇ ƞƴ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ŀ 
produsului medicamentos. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 
Dozimetrie 

7. 5ƻȊƛƳŜǘǊƛŀ ŜǎǘŜ ŘŜŦƛƴƛǘŇ Ŏŀ ƳŇǎǳǊŀǊŜŀ ŘƻȊŜƛ ŀōǎƻǊōƛǘŜ ǇǊƛƴ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ŘƻȊƛƳŜǘǊŜƭƻǊΦ !ǘƞǘ 
ƞƴסŜƭŜƎŜǊŜŀΣ Ŏƞǘ ǒƛ ŎƻǊŜŎǘŀ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜ ŀ ŀŎŜǎǘŜƛ ǘŜƘƴƛŎƛ ǎǳƴǘ ŜǎŜƴסƛŀƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀΣ ǇǳƴŜǊŜŀ ƞƴ 
ŦǳƴŎסƛǳƴŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΦ 

8. 9ǘŀƭƻƴŀǊŜŀ ǎŜǘǳǊƛƭƻǊ ŘŜ ŘƻȊƛƳŜǘǊŜ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ Ŏǳ ǇŜǊƛƻŘƛŎƛǘŀǘŜŀ 
ƳŀȄƛƳŇ ƞƴǘǊŜ ŘƻǳŇ ŜǘŀƭƻƴŇǊƛ ŎƻƴǎŜŎǳǘƛǾŜ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ IƻǘŇǊƞǊŜŀ 5ŜǇŀǊǘŀƳŜƴǘǳƭǳƛ 
{ǘŀƴŘŀǊŘƛȊŀǊŜ ǒƛ aŜǘǊƻƭƻƎƛŜ ƴǊΦмппр-M din 4 ianuarie 2004 referitor la aprobarea Listei Oficiale a 
ƳƛƧƭƻŀŎŜƭƻǊ ŘŜ ƳŇǎǳǊŀǊŜ ǎǳǇǳǎŜ ƻōƭƛƎŀǘƻǊƛǳ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ƳŜǘǊƻƭƻƎƛŎ ŀl statului L.O. ς 2004. Perioada 
ŘŜ ǾŀƭŀōƛƭƛǘŀǘŜ ŀ ŎŀƭƛōǊŇǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜŎƭŀǊŀǘŇΣ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŇ ǒƛ ǊŜǎǇŜŎǘŀǘŇΦ 

9. !ŎŜƭŀǒƛ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǳǘƛƭƛȊŀǘ ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭ ǇŜƴǘǊǳ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ŎǳǊōŜƛ ŘŜ 
ŎŀƭƛōǊŀǊŜ ŀ ŘƻȊƛƳŜǘǊŜƭƻǊ ƻōƛǒƴǳƛǘŜ όŘŜ ǊǳǘƛƴŇύ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƳŇǎǳǊŀ ǎŎƘƛƳōŀǊŜŀ ŀōǎƻǊōŀƴסŜƛ ƭƻǊ ŘǳǇŇ 
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ƛǊŀŘƛŜǊŜΦ 5ŀŎŇ ŜǎǘŜ Ŧƻƭƻǎƛǘ ǳƴ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘ ŘƛŦŜǊƛǘΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŇ ŀōǎƻǊōŀƴסŀ ŀōǎƻƭǳǘŇ ŀ 
ŦƛŜŎŇǊǳƛ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘΦ 

10. Oƴ ŦǳƴŎסƛŜ ŘŜ ǘƛǇǳƭ ŘŜ ŘƻȊƛƳŜǘǊǳ ŦƻƭƻǎƛǘΣ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀסƛŜ ǇƻǎƛōƛƭŜƭŜ ŎŀǳȊŜ ale 
ƛƴŜȄŀŎǘƛǘŇסƛƛΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ǎŎƘƛƳōŀǊŜŀ Ŏƻƴסƛƴǳǘǳƭǳƛ ǳƳƛŘƛǘŇסƛƛΣ ǎŎƘƛƳōŀǊŜŀ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊƛƛΣ ŀ ǘƛƳǇǳƭǳƛ ǎŎǳǊǎ 
ƞƴǘǊŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜ ǒƛ ƳŇǎǳǊŀǊŜ ǒƛ ŀ ǊŀǘŜƛ ŘƻȊŜƛΦ 

11. [ǳƴƎƛƳŜŀ ŘŜ ǳƴŘŇ ŀ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘǳƭǳƛ Ŧƻƭƻǎƛǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƳŇǎǳǊŀ ƳƻŘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŀōǎƻǊōŀƴסŜƛ 
ŘƻȊƛƳŜǘǊŜƭƻǊ ǒƛ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘǳƭ Ŧƻƭƻǎƛǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƳŇǎǳǊŀ ƎǊƻǎƛƳŜŀ ƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦŀŎŇ ƻōƛŜŎǘǳƭ ǳƴƻǊ 
ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛ ǊŜƎǳƭŀǘŜ ŀƭŜ ŎŀƭƛōǊŇǊƛƛ ƭŀ ƛƴǘŜǊǾŀƭŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǇŜ ōŀȊŀ ǎǘŀōƛƭƛǘŇסƛƛΣ ǎŎƻǇǳƭǳƛ ǒƛ ǳǘƛƭƛȊŇǊƛƛΦ 
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Validarea procesului 
12. ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ŜǎǘŜ ŀŎסƛǳƴŜŀ ǇǊƛƴ ŎŀǊŜ ǎŜ ŘŜƳƻƴǎǘǊŜŀȊŇ ŎŇ ǇǊƻŎŜǎǳƭΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ŦǳǊƴƛȊŀǊŜŀ 

ŘƻȊŜƛ ŀōǎƻǊōƛǘŜ ŘƻǊƛǘŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΣ Ǿŀ Řŀ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ŀǒǘŜǇǘŀǘŜΦ /ŜǊƛƴסŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǎǳƴǘ 
ǇǊŜȊŜƴǘŀǘŜ Ƴŀƛ ŘŜǘŀƭƛŀǘ ƞƴ DƘƛŘǳƭ ƳŜƴסƛƻƴŀǘ ƞƴ ǇŎǘΦм ŀƭ ǇǊŜȊŜƴǘŜƛ ŀƴŜȄŜΦ 

13. ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ŘƛŀƎǊŀƳŀ ŘƻȊŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜƛ ŘƻȊŜƛ 
ŀōǎƻǊōƛǘŜ ƞƴ ƛƴǘŜǊƛƻǊǳƭ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛ ǇŜƴǘǊǳ ƛǊŀŘƛŜǊŜΣ ƞƴŎŇǊŎŀǘ Ŏǳ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻǎ ƞƴǘǊ-o 
ŎƻƴŦƛƎǳǊŀסƛŜ ŘŜŦƛƴƛǘŇΦ 

14. {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŎŜǎ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎǳǇǊƛƴŘŇ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜΥ 
1) detalii cu privire la ambalajul produsului; 
нύ ƳƻŘŜƭǳƭ όƳƻŘŜƭŜƭŜύ ŘŜ ƞƴŎŇǊŎŀǊŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜΦ h ŀǘŜƴסƛŜ ǎǇŜŎƛŀƭŇ 

ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀŎƻǊŘŜ ŎƞƴŘ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜ ŜǎǘŜ ǇŜǊƳƛǎ ǳƴ ŀƳŜǎǘŜŎ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƴǳ 
exista o subdozare a iradieriƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ŘŜƴǎŜ ǎŀǳ ƻ ƳŀǎŎŀǊŜ ŀ ǳƴƻǊ ǇǊƻŘǳǎŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ 
ŘŜƴǎŜΦ hǊƛŎŜ ǎŎƘŜƳŇ ŘŜ ŘƛǎǇǳƴŜǊŜ ŀ ǳƴǳƛ ŀƳŜǎǘŜŎ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŇ ǒƛ ǾŀƭƛŘŀǘŇΤ 

оύ ƳƻŘŜƭǳƭ ŘŜ ƞƴŎŇǊŎŀǊŜ ŀ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜ ƞƴ ƧǳǊǳƭ ǎǳǊǎŜƛ όƳƻŘǳƭ ƞƴ ǎŜǊƛŜύ ǎŀǳ 
traiectoǊƛŀ ǇǊƛƴ ŎŜƭǳƭŇ όƳƻŘǳƭ ŎƻƴǘƛƴǳǳύΤ 

пύ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ƳŀȄƛƳŜ ǒƛ ƳƛƴƛƳŜ ŀƭŜ ŘƻȊŜƛ ŀōǎƻǊōƛǘŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ όǒƛ ŘƻȊƛƳŜǘǊƛŀ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇ ŀǎƻŎƛŀǘŇύΤ 
рύ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ƳŀȄƛƳŜ ǒƛ ƳƛƴƛƳŜ ŀƭŜ ŘƻȊŜƛ ŀōǎƻǊōƛǘŜ ŘŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜ ǒƛ ŘƻȊƛƳŜǘǊƛŀ ŘŜ 

ǊǳǘƛƴŇ ŀǎƻŎƛŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊea acestei doze absorbite; 
сύ ŀƭסƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ Ǌŀǘŀ ŘƻȊŜƛΣ ǘƛƳǇǳƭ ƳŀȄƛƳ ŘŜ ŜȄǇǳƴŜǊŜΣ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ 

expuneri etc. 
/ƞƴŘ ƛǊŀŘƛŜǊŜŀ ŜǎǘŜ ŦǳǊƴƛȊŀǘŇ ǇǊƛƴ ŎƻƴǘǊŀŎǘΣ ǎǳōǇǳƴŎǘŜƭŜ пύ ǒƛ рύ ŀƭŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŜƛ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ 

ƛǊŀŘƛŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦŀŎŇ ǇŀǊǘe din acest contract. 
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tǳƴŜǊŜŀ ƞƴ ŦǳƴŎסƛǳƴŜ ŀ ƛƴǎǘŀƭŀסƛŜƛ 

15. DŜƴŜǊŀƭƛǘŇסƛΦ 
мύ tǳƴŜǊŜŀ ƞƴ ŦǳƴŎסƛǳƴŜ ŜǎǘŜ ƻǇŜǊŀסƛŀ ŘŜ ƻōסƛƴŜǊŜ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǊŜ ŀ ŘƻǾŜȊƛƭƻǊ ŎŇ ƛƴǎǘŀƭŀסƛŀ ŘŜ 

ƛǊŀŘƛŜǊŜ ƻǇŜǊŜŀȊŇ ŎƻƴǎŜŎǾŜƴǘ ƞƴ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ǇǊŜǎǘŀōƛƭƛǘŜΣ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ǎŜ ƭǳŎǊŜŀȊŇ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ 
ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΦ Oƴ ŎƻƴǘŜȄǘǳƭ ŀŎŜǎǘŜƛ ŀƴŜȄŜΣ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ǇǊŜǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǎǳƴǘ ŘƻȊŜƭŜ ƳŀȄƛƳŜ ǒƛ 
ƳƛƴƛƳŜ ŘŜǎǘƛƴŀǘŜ ŀ Ŧƛ ŀōǎƻǊōƛǘŜ ŘŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜΦ bǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇƻǎƛōƛƭŇ ǇǊƻŘǳŎŜǊŜŀ ŘŜ 
ǾŀǊƛŀסƛƛ ƞƴ ƻǇŜǊŀǊŜŀ ƛƴǎǘŀƭŀסƛŜƛΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ŘŜŀ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛ ƻ ŘƻȊŇ ƞƴ ŀŦŀǊŀ ŀŎŜǎǘƻǊ ƭƛƳƛǘŜΣ ŦŇǊŇ ǒǘƛƛƴסŀ 
operatorului. 

нύ tǳƴŜǊŜŀ ƞƴ ŦǳƴŎסƛǳƴŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎǳǇǊƛƴŘŇ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ŜƭŜƳŜƴǘŜΥ 
a) proiectare; 
b) diagrama dozelor; 
Ŏύ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŜΤ 
Řύ ŎŜǊƛƴסŜ ǇŜƴǘǊǳ ǊŜǇǳƴŜǊŜ ƞƴ ŦǳƴŎסƛǳƴŜΦ 
16. Sursa ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛ DŀƳŀ ς proiectare. 
мύ 5ƻȊŀ ŀōǎƻǊōƛǘŇ ŘŜ ƻ ŀƴǳƳƛǘŇ ǇŀǊǘŜ ŀ ǳƴǳƛ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜ Řƛƴ ƻǊƛŎŀǊŜ ǇǳƴŎǘ ǎǇŜŎƛŦƛŎ ŀƭ 

ǎǳǊǎŜƛ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛ ŘŜǇƛƴŘŜ ƞƴ ǇǊƛƳǳƭ ǊƞƴŘ ŘŜ ǳǊƳŇǘƻǊƛƛ ŦŀŎǘƻǊƛΥ 
ŀύ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜŀ ǒƛ ƎŜƻƳŜǘǊƛŀ ǎǳǊǎŜƛΤ 



ōύ Řƛǎǘŀƴסŀ ŘŜ ƭŀ ǎǳǊǎŇ ƭŀ ǊŜcipient; 
Ŏύ ŘǳǊŀǘŀ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜΣ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŇ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǳƴ ǇǊƻƎǊŀƳŀǘƻǊ ŘŜ ǘƛƳǇ ǎŀǳ ǇǊƛƴ ǾƛǘŜȊŀ ŘŜ 

transport; 
Řύ ŎƻƳǇƻȊƛסƛŀ ǒƛ ŘŜƴǎƛǘŀǘŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ŀƭǘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ƞƴǘǊŜ ǎǳǊǎŇ ǒƛ ƻ ŀƴǳƳƛǘŇ ǇŀǊǘŜ 

a recipientului. 
нύ 5ƻȊŀ ǘƻǘŀƭŇ ŀōǎƻǊōƛǘŇ ŘŜǇƛƴŘŜ ǎǳǇƭƛmentar de traiectoria recipientelor printr-ƻ ǎǳǊǎŇ ŘŜ 

ǊŀŘƛŀסƛƛ ŎƻƴǘƛƴǳŇ ǎŀǳ ŘŜ ƳƻŘŜƭǳƭ ŘŜ ƞƴŎŇǊŎŀǊŜ ƞƴ ǎǳǊǎŀ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛ ǎŜǊƛŜ ǒƛ ŘŜ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ŎƛŎƭǳǊƛ ŘŜ 
expunere. 

оύ Oƴ ŎŀȊǳƭ ǎǳǊǎŜƛ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛ ŎƻƴǘƛƴǳŜ Ŏǳ ǘǊŀƛŜŎǘƻǊƛŜ ŦƛȄŇ ǎŀǳ ŀƭ ǎǳǊǎŜƛ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛ ǎŜǊƛŜ cu 
ƳƻŘŜƭ ŘŜ ƞƴŎŇǊŎŀǊŜ ŦƛȄΣ Ŏǳ ƻ ǇǳǘŜǊŜ ŘŀǘŇ ǒƛ ǳƴ ŀƴǳƳƛǘ ǘƛǇ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎΣ ǇŀǊŀƳŜǘǊǳƭ-ŎƘŜƛŜ ŀƭ ƛƴǎǘŀƭŀסƛŜƛΣ 
ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƻǇŜǊŀǘƻǊΣ ŜǎǘŜ ǾƛǘŜȊŀ ŘŜ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘ ǎŀǳ ǎŜǘŀǊŜŀ ǇǊƻƎǊŀƳŀǘƻǊǳƭǳƛ ŘŜ 
timp. 

17. {ǳǊǎŀ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛ DŀƳŀ ς diagrama dozelor. 
мύ Oƴ ǇǊƻŎŜŘǳǊŀ ŘŜ ƞƴǘƻŎƳƛǊŜ ŀ ŘƛŀƎǊŀƳŜƛ ŘƻȊŜƭƻǊΣ ǎǳǊǎŀ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǳƳǇƭǳǘŇ Ŏǳ 

ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜ ŎŀǊŜ Ŏƻƴסƛƴ ǇǊƻŘǳǎŜ ŘŜ ǎƛƳǳƭŀǊŜ ǎŀǳ ǳƴ ǇǊƻŘǳǎ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘƛǾ Ŏǳ ŘŜƴǎƛǘŀǘŜ 
ǳƴƛŦƻǊƳŇΦ 5ƻȊƛƳŜǘǊŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŀƳǇƭŀǎŀǘŜ ƞƴ ƳƛƴƛƳ ǘǊŜƛ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ƞƴŎŇǊŎŀte pentru iradiere, care 
ǎǳƴǘ ǘǊŜŎǳǘŜ ǇǊƛƴ ǎǳǊǎŀ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛΣ ƞƴŎƻƴƧǳǊŀǘŜ ŘŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ǎƛƳƛƭŀǊŜ ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎŜ ŘŜ ǎƛƳǳƭŀǊŜΦ 
5ŀŎŇ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƴǳ ŜǎǘŜ ŀƳōŀƭŀǘ ǳƴƛŦƻǊƳΣ ŘƻȊƛƳŜǘǊŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŀƳǇƭŀǎŀǘŜ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƴǳƳŇǊ Ƴŀƛ ƳŀǊŜ 
de recipiente. 

нύ tƻȊƛסƛƻƴŀǊŜŀ ŘƻȊƛƳŜǘǊŜƭƻǊ ŘŜǇƛƴŘŜ ŘŜ ƳŇǊƛƳŜŀ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜΦ 5Ŝ ŜȄŜƳǇƭǳΣ 
ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴǘŀƛƴŜǊŜ ǇƞƴŇ ƭŀ мΣлҎмΣлҎлΣр Ƴ ǾƻǊ Ŧƛ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ƎǊƛƭŜ ǘǊƛŘƛƳŜƴǎƛƻƴŀƭŜ ŘŜ нл ŎƳ ǇǊƛƴ 
ǊŜŎƛǇƛŜƴǘΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ǇŜ ǎǳǇǊŀŦŜסŜƭŜ ŜȄǘŜǊƛƻŀǊŜΦ 5ŀŎŇ ǇƻȊƛסƛƛƭŜ ŜǎǘƛƳŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŘƻȊŜƭŜ ƳƛƴƛƳŜ ǒƛ 
maxime suƴǘ ŎǳƴƻǎŎǳǘŜ ƞƴ ǳǊƳŀ ǳƴŜƛ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛȊŇǊƛ ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŜ ŀ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴסŜƛ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜΣ ǳƴŜƭŜ 
ŘƻȊƛƳŜǘǊŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ƳǳǘŀǘŜ Řƛƴ ǊŜƎƛǳƴƛƭŜ Ŏǳ ŘƻȊŇ ƳŜŘƛŜ ǒƛ ǊŜŀƳǇƭŀǎŀǘŜ ƞƴ ǊŜƎƛǳƴƛƭŜ Ŏǳ ŘƻȊŇ ŜȄǘǊŜƳŇΣ 
ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŦƻǊƳŀ ƻ ƎǊƛƭŇ ŘŜ мл ŎƳΦ 

3) Rezultatele acestei proceduri vor furnƛȊŀ ŘƻȊŜƭŜ ƳƛƴƛƳŜ ǒƛ ƳŀȄƛƳŜ ŀōǎƻǊōƛǘŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ǒƛ 
ŘŜ ǇŜ ǎǳǇǊŀŦŀסŀ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛΣ ǇŜƴǘǊǳ ǳƴ ǎŜǘ Řŀǘ ŘŜ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛ ŀƛ ƛƴǎǘŀƭŀסƛŜƛΣ ǇŜƴǘǊǳ ŘŜƴǎƛǘŀǘŜŀ 
ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ƳƻŘŜƭǳƭ ŘŜ ƞƴŎŇǊŎŀǊŜΦ 

пύ Oƴ ƳƻŘ ƛŘŜŀƭΣ ŘƻȊƛƳŜǘǊŜƭŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǘǊŜōǳƛŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƞƴǘƻŎƳƛǊŜŀ ŘƛŀƎǊŀƳŜƛ 
ŘƻȊŜƭƻǊ ŘŀǘƻǊƛǘŇ ǇǊŜŎƛȊƛŜƛ ƭƻǊ Ƴŀƛ ƳŀǊƛΦ 5ƻȊƛƳŜǘǊŜƭŜ ƻōƛǒƴǳƛǘŜ ǎǳƴǘ ǇŜǊƳƛǎŜΣ ŘŀǊ ŜǎǘŜ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀōƛƭ 
ǎŇ ǎŜ ŀƳǇƭŀǎŜȊŜ ŘƻȊƛƳŜǘǊŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ƞƴ ǾŜŎƛƴŇǘŀǘŜŀ ƭƻǊΣ ƞƴ ǇƻȊƛסƛƛƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎŜ ŜǎǘƛƳŜŀȊŇ ŘƻȊŀ 
ƳƛƴƛƳŇ ǒƛ ŎŜŀ ƳŀȄƛƳŇΣ ƞƴ ǇƻȊƛסƛŀ ƻōƛǒƴǳƛǘŇ ŘŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜ ƞƴ ŦƛŜŎŀǊŜ Řƛƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ 
ƛǊŀŘƛŜǊŜΦ ±ŀƭƻǊƛƭŜ ƻōǎŜǊǾŀǘŜ ŀƭŜ ŘƻȊŜƛ ǾƻǊ ŀǾŜŀ ƻ ƛƴŎŜǊǘƛǘǳŘƛƴŜ ŀƭŜŀǘƻǊƛŜ ŎŀǊŜ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŜǎǘƛƳŀǘŇ Řƛƴ 
ǾŀǊƛŀסƛƛƭŜ ƳŇǎǳǊŇǘƻǊƛƭƻǊ ǊŜǇŜǘŀǘŜΦ 

рύ 5ƻȊŀ ƳƛƴƛƳŇ ƻōǎŜǊǾŀǘŇΣ ŀǒŀ ŎǳƳ Ŝ ƳŇǎǳǊŀǘŇ Ŏǳ ŘƻȊƛƳŜǘǊŜƭŜ ƻōƛǒƴǳƛǘŜΣ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ 
ƎŀǊŀƴǘŀ ŎŇ ǘƻŀǘŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛǊŀŘƛŜǊŜ ǇǊƛƳŜǎŎ ŘƻȊŀ ƳƛƴƛƳŇ ŎŜǊǳǘŇΣ Ǿŀ Ŧƛ ǎǘŀōƛƭƛǘŇ ƞƴ ŦǳƴŎסƛŜ 
ŘŜ ŎǳƴƻŀǒǘŜǊŜŀ ǾŀǊƛŀōƛƭƛǘŇסƛƛ ŀƭŜŀǘƻǊƛƛ ŀ ŘƻȊƛƳŜǘǊŜƭƻǊ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜΦ 

сύ tŀǊŀƳŜǘǊƛƛ ǎǳǊǎŜƛ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀסƛ ŎƻƴǎǘŀƴסƛΣ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀסƛ ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀסƛ ƞƴ 
ǘƛƳǇǳƭ ƞƴǘƻŎƳƛǊƛƛ ŘƛŀƎǊŀƳŜƛ ŘƻȊŜƭƻǊΦ OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜΣ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ŘƻȊƛƳŜǘǊƛŜƛ ǒƛ ǘƻŀǘŜ ŎŜƭŜƭŀƭǘŜ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ƻōסƛƴǳǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜΦ 

18. {ǳǊǎŀ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛ Ŏǳ ŦŀǎŎƛŎǳƭ ŘŜ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛ ς proiectare. 
1) Dozŀ ŀōǎƻǊōƛǘŇ ǊŜŎŜǇסƛƻƴŀǘŇ ŘŜ ƻ ŀƴǳƳƛǘŇ ǇƻǊסƛǳƴŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƛǊŀŘƛŀǘ ŘŜǇƛƴŘŜ ƞƴ ǇǊƛƳǳƭ 

ǊƞƴŘ ŘŜ ǳǊƳŇǘƻǊƛƛ ŦŀŎǘƻǊƛΥ 
ŀύ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛƭŜ ŦŀǎŎƛŎǳƭǳƭǳƛΥ ŜƴŜǊƎƛŀ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛƭƻǊΣ ŦƭǳȄǳƭ ƳŜŘƛǳ ŀƭ ŦŀǎŎƛŎǳƭǳƭǳƛΣ ƞƴǘƛƴŘŜǊŜŀ ǒƛ 

uniformitatea baleajului; 
b) viteza de transport; 
Ŏύ ŎƻƳǇƻȊƛסƛŀ ǒƛ ŘŜƴǎƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΤ 
Řύ ŎƻƳǇƻȊƛסƛŀΣ ŘŜƴǎƛǘŀǘŜŀ ǒƛ ƎǊƻǎƛƳŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛ ŘƛƴǘǊŜ Ŧŀƴǘŀ ŘŜ ƛŜǒƛǊŜ ǒƛ ƻ ŀƴǳƳƛǘŇ ǇŀǊǘŜ ŀ 

produsului; 
Ŝύ Řƛǎǘŀƴסŀ ŘƛƴǘǊŜ Ŧŀƴǘŀ ŘŜ ƛŜǒƛǊŜ ǒƛ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘΦ 



2) Parametrii-ŎƘŜƛŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀסƛ ŘŜ ƻǇŜǊŀǘƻǊ ǎǳƴǘ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛƭŜ ŦŀǎŎƛŎǳƭǳƭǳƛ ǒƛ ǾƛǘŜȊŀ ŘŜ 
transport. 

19. {ǳǊǎŀ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛ Ŏǳ ŦŀǎŎƛŎǳƭ ŘŜ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛ ς diagrama dozelor. 
мύ Oƴ ǇǊƻŎŜŘǳǊŀ ŘŜ ƞƴǘƻŎƳƛǊŜ ŀ ŘƛŀƎǊŀƳŜƛ ŘƻȊŜƭƻǊΣ ŘƻȊƛƳŜǘǊŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǒŜȊŀǘŜ ƞƴǘǊŜ ǎǘǊŀǘǳǊƛ 

ŘŜ ƘƞǊǘƛŜ ŀōǎƻǊōŀƴǘŇ ƻƳƻƎŜƴŇΣ ǊŜŀƭƛȊƞƴŘ ǳƴ ǇǊƻŘǳǎ ŘŜ ǎƛƳǳƭŀǊŜΣ ǎŀǳ ƞƴǘǊŜ ǎǘǊŀǘǳǊƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ 
ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘƛǾŜ Ŏǳ ŘŜƴǎƛǘŀǘŜ ǳƴƛŦƻǊƳŇΣ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǇƻŀǘŇ Ŧƛ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ мл ƳŇǎǳǊŇǘƻǊƛ ƞƴ 
ƭƛƳƛǘŀ ƳŀȄƛƳŇ ŀ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛƭƻǊΦ 5Ŝ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ǊŜŦŜǊƛǊŜ ƭŀ ǇŎǘΦмтΣ ǎǳōǇǳƴŎǘǳƭŜƭŜ нύ ς 
5) al prezentei anexe. 

нύ tŀǊŀƳŜǘǊƛƛ ǎǳǊǎŜƛ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀסƛ ŎƻƴǎǘŀƴסƛΣ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀסƛ ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀסƛ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ 
ƞƴǘƻŎƳƛǊƛƛ ŘƛŀƎǊŀƳŜƛ ŘƻȊŜƭƻǊΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ƞƳǇǊŜǳƴŇ Ŏǳ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ 
ŘƻȊƛƳŜǘǊƛŜƛ ǒƛ ǘƻŀǘŜ ŎŜƭŜƭŀƭǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ƻōסƛƴǳte. 

20. wŜǇǳƴŜǊŜŀ ƞƴ ŦǳƴŎסƛǳƴŜΦ 
tǳƴŜǊŜŀ ƞƴ ŦǳƴŎסƛǳƴŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǊŜǇŜǘŀǘŇ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ƛƴǘŜǊǾƛƴŜ ƻ ǎŎƘƛƳōŀǊŜ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǎŀǳ ŀ 

ǎǳǊǎŜƛ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛΣ ŎŀǊŜ ŀǊ ǇǳǘŜŀ ŀŦŜŎǘŀ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŀ ŘƻȊŜƛ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜ ŀ ŎƻƴǘŀƛƴŜǊǳƭǳƛ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ 
schimbarea barelor sursei). ExtindŜǊŜŀ ǊŜǇǳƴŜǊƛƛ ƞƴ ŦǳƴŎסƛǳƴŜ ŘŜǇƛƴŘŜ ŘŜ ŘƛƳŜƴǎƛǳƴŜŀ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƛ 
ǎǳǊǾŜƴƛǘŜ ƞƴ ǎǳǊǎŀ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛ ǎŀǳ ƞƴ ƞƴŎŇǊŎŇǘǳǊŇΦ {Ŝ ǇǊƻŎŜŘŜŀȊŇ ƭŀ ǊŜǇǳƴŜǊŜŀ ƞƴ ŦǳƴŎסƛǳƴŜ ƻǊƛ ŘŜ ŎƞǘŜ 
ƻǊƛ ŜȄƛǎǘŇ ŘǳōƛƛΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ с 

Localuri 
21. [ƻŎŀƭǳǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ ǒƛ ǊŜŀƭƛȊŀǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜǇŀǊŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ƛǊŀŘƛŀǘŜ ŘŜ ŎŜƭŜ 

ƴŜƛǊŀŘƛŀǘŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŜǾƛǘŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƭƻǊ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇΦ /ƞƴŘ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǎǳƴǘ ƳŀƴƛǇǳƭŀǘŜ ƞƴ 
ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜ ƞƴŎƘƛǎŜ ǇƻŀǘŜ ǎŇ ƴǳ ŦƛŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ǎŇ ǎŜ ǎŜǇŀǊŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜ ŘŜ ŎŜƭŜ 
nefarmaceutiŎŜΣ Ŏǳ ŎƻƴŘƛסƛŀ ǎŇ ƴǳ ŜȄƛǎǘŜ ƴƛŎƛ ǳƴ ǊƛǎŎ Ŏŀ ǇǊƛƳŜƭŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǘŜ ŘŜ ŎŜƭŜƭŀƭǘŜΦ 

22. hǊƛŎŜ ǇƻǎƛōƛƭƛǘŀǘŜ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǊŀŘƛƻƴǳŎƭƛŘǳƭ Řƛƴ ǎǳǊǎŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ŦƛŜ ŜȄŎƭǳǎŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ т 
Procesarea 

23. Recipientele de iradiere trebuie ǎŇ ŦƛŜ ŀƳōŀƭŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ƳƻŘŜƭǳƭ όƳƻŘŜƭŜƭŜύ 
ŘŜ ƞƴŎŇǊŎŀǊŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎ όǎǇŜŎƛŦƛŎŜύ ǎǘŀōƛƭƛǘ όǎǘŀōƛƭƛǘŜύ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛΦ 

24. Oƴ ǘƛƳǇǳƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΣ ŘƻȊŀ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŇ ŦƻƭƻǎƛƴŘ ǇǊƻŎŜŘŜŜ ŘƻȊƛƳŜǘǊƛŎŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜΦ wŜƭŀסƛŀ ŘƛƴǘǊŜ ŀŎŜŀǎǘŇ ŘƻȊŇ ǒƛ ŘƻȊŀ ŀōǎƻǊōƛǘŇ 
ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ƞƴ ƛƴǘŜǊƛƻǊǳƭ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŇ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǒƛ ǇǳƴŜǊƛƛ ƞƴ 
ŦǳƴŎסƛǳƴŜ ŀ ƛƴǎǘŀƭŀסƛŜƛΦ 

25. LƴŘƛŎŀǘƻǊƛƛ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ Ŧƻƭƻǎƛסƛ Ŏŀ ƳƛƧƭƻŎ ŘŜ ŘƛŦŜǊŜƴסƛŜǊŜ ŀ ŎƻƴǘŀƛƴŜǊŜƭƻǊ ƛǊŀŘƛŀǘŜ ŘŜ 
ŎŜƭŜ ƴŜƛǊŀŘƛŀǘŜΦ 9ƛ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ Ŧƻƭƻǎƛסƛ Ŏŀ ǳƴƛŎŜ ƳƛƧƭƻŀŎŜ ŘŜ ŘƛŦŜǊŜƴסƛŜǊŜ ǎŀǳ Ŏŀ ƛƴŘƛŎƛ ŀƛ 
ǇǊƻŎŜǎŇǊƛƛ ǎŀǘƛǎŦŇŎŇǘƻŀǊŜΦ 

26. tǊƻŎŜǎŀǊŜŀ ǳƴƻǊ ƞƴŎŇǊŎŇǘǳǊƛ ƳƛȄǘŜ ŘŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ƞƴ ŎŜƭǳƭŀ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
efeŎǘǳŀǘŇ ƴǳƳŀƛ ŎƞƴŘ ǎŜ ŎǳƴƻŀǒǘŜ Řƛƴ ŜȄǇŜǊƛƳŜƴǘŜƭŜ ŘŜ ƭŀ ǇǳƴŜǊŜŀ ƞƴ ŦǳƴŎסƛǳƴŜ ǎŀǳ Řƛƴ ŀƭǘŜ 
ŜǾƛŘŜƴסŜ ŎŇ ŘƻȊŀ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛŜ ǇǊƛƳƛǘŇ ŘŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭŜ ǊŇƳƞƴŜ ƞƴ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŜΦ 

27. /ƞƴŘ ŘƻȊŀ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ŜǎǘŜ ŘŀǘŇ ŎƻƴŦƻǊƳ ǇǊƻƛŜŎǘŇǊƛƛΣ ƞƴ Ƴŀƛ mult de o expunere 
ǎŀǳ ŘŜ ƻ ǘǊŜŎŜǊŜ ǇǊƛƴ ƛƴǎǘŀƭŀסƛŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƻōסƛƴŇ ŀŎƻǊŘǳƭ ŘŜסƛƴŇǘƻǊǳƭǳƛ ŘŜ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭǳƛ ŘŜ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ǎŇ ǎŜ ǊŜŀƭƛȊŜȊŜ ƞƴǘǊ-ƻ ǇŜǊƛƻŀŘŇ ŘŜ ǘƛƳǇ ǇǊŜŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŇΦ 
OƴǘǊŜǊǳǇŜǊƛƭŜ ƴŜǇǊŜǾŇȊǳǘŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ƛǊŀŘƛŜǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀƴǳƴסŀǘŜ ǇƻǎŜǎƻǊǳƭǳƛ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭǳƛ ŘŜ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΣ ŘŀŎŇ ŀŎŜǎǘŜŀ ǇǊŜƭǳƴƎŜǎŎ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜ ǇŜǎǘŜ ǇŜǊƛƻŀŘŀ ǎǘŀōƛƭƛǘŇ ŀƴǘŜǊƛƻǊΦ 

28. Produsele neiradiate trebuie separate tot timpul de produsele iradiate. Metodele 
utilizate pentru aceasta inŎƭǳŘ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ƛƴŘƛŎŀǘƻǊƛƭƻǊ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜ όŎƻƴŦƻǊƳ ǇŎǘΦнрύ ǒƛ ǇǊƻƛŜŎǘŀǊŜŀ 
ŀŘŜŎǾŀǘŇ ŀ ƭƻŎŀƭǳǊƛƭƻǊ ό!ƴŜȄŀ млΣ ǎŜŎסΦсύΦ 

29. {ǳǊǎŀ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛ DŀƳŀ 



мύ tŜƴǘǊǳ ƳƻŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ŎƻƴǘƛƴǳǳΣ ŘƻȊƛƳŜǘǊŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŀƳǇƭŀǎŀǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ŎŜƭ 
Ǉǳסƛƴ ŘƻǳŇ ǎŇ ŦƛŜ ŜȄǇǳǎŜ tot timpul iradierii. 

нύ tŜƴǘǊǳ ƳƻŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǎŜǊƛŜΣ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŘƻǳŇ ŘƻȊƛƳŜǘǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŜȄǇǳǎŜ ƞƴ ǇƻȊƛסƛƛƭŜ 
ŀǎƻŎƛŀǘŜ Ŏǳ ǇƻȊƛסƛŀ ŘƻȊŜƛ ƳƛƴƛƳŜΦ 

оύ tŜƴǘǊǳ ƳƻŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ Ŏƻƴǘƛƴǳǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ƻ ƛƴŘƛŎŀסƛŜ ǇƻȊƛǘƛǾŇ ŀ ǇƻȊƛסƛŜƛ 
corecte a sursei ŘŜƛǊŀŘƛŜǊŜ ǒƛ ǳƴ ŘƛǎǇƻȊƛǘƛǾ ŘŜ ƛƴǘŜǊōƭƻŎŀǊŜ ƞƴǘǊŜ ǇƻȊƛסƛŀ ǎǳǊǎŜƛ ǒƛ ƳƛǒŎŀǊŜŀ ōŜƴȊƛƛ 
ǘǊŀƴǎǇƻǊǘƻŀǊŜΦ ±ƛǘŜȊŀ ōŜƴȊƛƛ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘƻŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŇ ƞƴŎƻƴǘƛƴǳǳ ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŇΦ 

пύ tŜƴǘǊǳ ƳƻŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ƞƴ ǎŜǊƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŜ ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ Řeplasarea 
ǎǳǊǎŜƛ ǒƛ ǘƛƳǇƛƛ ŘŜ ŜȄǇǳƴŜǊŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜΦ 

рύ tŜƴǘǊǳ ƻ ŘƻȊŇ ŘƻǊƛǘŇ ŘŀǘŇΣ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ǘƛƳǇǳƭǳƛ ǎŀǳ ǾƛǘŜȊŜƛ ŘŜ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘ ƛƳǇǳƴŜ ŀƧǳǎǘŀǊŜŀ 
ŘŜȊƛƴǘŜƎǊŇǊƛƛ ǎǳǊǎŜƛ ǒƛ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŇǊƛƭŜ ǎǳǊǎŜƛΦ tŜǊƛƻŀŘŀ ŘŜ ǾŀƭŀōƛƭƛǘŀǘŜ ŀ ǎŜǘŇǊƛƛ ǾƛǘŜȊŜƛ ŘŜ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘ 
ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŇ ǒƛ ǊŜǎǇŜŎǘŀǘŇΦ 

30. {ǳǊǎŀ ŘŜ ǊŀŘƛŀסƛƛ Ŏǳ ŦŀǎŎƛŎǳƭ ŘŜ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛΦ 
1) Trebuie amplasat un dozimetru pe fiecare recipient. 
нύ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ǇŜǊƳŀƴŜƴǘŜ ŀƭŜ ŦƭǳȄǳƭǳƛ ƳŜŘƛǳ ŀƭ ŦŀǎŎƛŎǳƭǳƭǳƛΣ ŀƭŜ ŜƴŜǊƎƛŜƛ 

ŜƭŜŎǘǊƻƴƛƭƻǊΣ ŀƭŜ ƞƴǘƛƴŘŜǊƛƛ ōŀƭŜƛŀƧǳƭǳƛ ǒƛ ŀƭŜ ǾƛǘŜȊŜƛ ŘŜ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘΦ !ŎŜǎǘŜ ǾŀǊƛŀōƛƭŜΣ Ŏǳ ŜȄŎŜǇסƛŀ ǾƛǘŜȊŜƛ 
ŘŜ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘΣ ǘǊŜōǳƛŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ Ŧƛ ƞƴ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǇǳƴŜǊƛƛ ƞƴ 
ŦǳƴŎסƛǳƴŜΣ ƞƴǘǊǳŎƞǘ ŜƭŜ ǎǳƴǘ ǇǊŜŘƛǎǇǳǎŜ ƭŀ ǎŎƘƛƳōŇǊƛ ƛƴǎǘŀƴǘŀƴŜŜΦ 

  
{ŜŎסƛunea 8 
5ƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ 

31. bǳƳŇǊǳƭ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭƻǊ ǇǊƛƳƛǘŜΣ ƛǊŀŘƛŀǘŜ ǒƛ ŜȄǇŜŘƛŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǊŜŎƻƴŎƛƭƛŜȊŜ ƞƴǘǊŜ ŜƭŜ ǒƛ 
ǎŇ ŦƛŜ ƞƴ ŎƻƴŎƻǊŘŀƴסŇ Ŏǳ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ ŀǎƻŎƛŀǘŇΦ hǊƛŎŜ ŘƛŦŜǊŜƴסŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǊŀǇƻǊǘŀǘŇ ǒƛ ǊŜȊƻƭǾŀǘŇΦ 

32. hǇŜǊŀǘƻǊǳƭ ƛƴǎǘŀƭŀסƛŜƛ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴŦƛǊƳŜ ƞƴ ǎŎǊƛǎ ƎŀƳŀ ŘŜ ŘƻȊŜ ǇǊƛƳƛǘŇ ŘŜ 
fiecare recipient iradiat dintr-o serie sau dintr-o livrare. 

33. OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǎŜǊƛƛ ƛǊŀŘƛŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ 
ǎŜƳƴŀǘŜ ŘŜ ƻ ǇŜǊǎƻŀƴŇ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŇ ŘŜǎŜƳƴŀǘŇΣ ǒƛ ǇŇǎǘǊŀǘŜΦ aŜǘƻŘŀ ǒƛ ƭƻŎǳƭ ŘŜ ǇŇǎǘǊŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ 
ŘŜŎƛǎŜ ŘŜ ŎƻƳǳƴ ŀŎƻǊŘ ŘŜ ƻǇŜǊŀǘƻǊǳƭ ƛƴǎǘŀƭŀסƛŜƛ ǒƛ ŘŜסƛƴŇǘƻǊǳƭ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭǳƛ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΦ 

34. 5ƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛ ǒƛ ǇǳƴŜǊƛƛ ƞƴ ŦǳƴŎסƛǳƴŜ ŀ ƛƴǎǘŀƭŀסƛŜƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŇ ǳƴ ŀƴ ŘǳǇŇ 
Řŀǘŀ ŜȄǇƛǊŇǊƛƛ ǎŀǳ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŎƛƴŎƛ ŀƴƛ ŘǳǇŇ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǳƭǘƛƳǳƭǳƛ ǇǊƻŘǳǎ ǇǊƻŎŜǎŀǘ ƞƴ ƛƴǎǘŀƭŀסƛŜΣ 
ŀƭŜƎƞƴŘǳ-ǎŜ ŎŜŀ Ƴŀƛ ƭǳƴƎŇ ǇŜǊƛƻŀŘŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ ф 

aƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎŇ 
35.aƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎŇ ŜǎǘŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ 

medicamentoase. Acesta ǇƻŀǘŜ ƛƴŎƭǳŘŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ƳŜŘƛǳƭǳƛ ƞƴ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ŦŀōǊƛŎŀǘ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ 
ǒƛ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ƛǊŀŘƛŜǊŜΣ ŀǒŀ ŎǳƳ ǎŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŇ ƞƴ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΦ 

  
  

Anexa 11 
ƭŀ DƘƛŘǳƭ ǇǊƛǾƛƴŘ ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ  
ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ  

(GMP) de uz uman 
  

C!.wL/!נL! twh5¦{9[hw a95L/!a9b¢h!{9 
t9b¢w¦ Lb±9{¢LD!נL9 /[LbL/( 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
Introducere 



1. aŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ŎƻƴŦƻǊƳ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭƻǊ ǒƛ 
liniilor directoare detaliate de BPF pentru medicamente din prezentul Ghid. De asemenea trebuie 
ƭǳŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ǒƛ ŀƭǘŜ DƘƛŘǳǊƛκwŜƎǳƭŀƳŜƴǘŜΣ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘΣ ŀŎŜǎǘŜŀ ŦƛƛƴŘ ŀǇƭƛŎŀǘŜ ƭŀ 
ŜǘŀǇŜƭŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ŘŜ ŘŜȊǾƻƭǘŀǊŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛΦ tǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŦƭŜȄƛōƛƭŜΣ 
pentru a face schimbŇǊƛ ǇŜ ƳŇǎǳǊŇ ŎŜ ŎǳƴƻǒǘƛƴסŜƭŜ ŘŜǎǇǊŜ ǇǊƻŎŜǎ ŀǾŀƴǎŜŀȊŇΣ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ŜǘŀǇŜƛ 
de dezvoltare a medicamentului. 

2. Oƴ ǎǘǳŘƛƛƭŜ ŎƭƛƴƛŎŜ ǇƻŀǘŜ ŜȄƛǎǘŀ ǳƴ ǊƛǎŎ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊ ǇŜƴǘǊǳ ǎǳōƛŜŎסƛƛ ǇŀǊǘƛŎƛǇŀƴסƛΣ ŎƻƳǇŀǊŀǘƛǾ 
Ŏǳ ǇŀŎƛŜƴסƛƛ ǘǊŀǘŀסƛ Ŏǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ŎŜ ǇƻǎŜŘŇ ǳƴ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΦ !ǇƭƛŎŀǊŜŀ .tC ƞƴ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǳǊƳŇǊŜǒǘŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ǎǳōƛŜŎסƛƛ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ 
ƴǳ ǎǳƴǘ ŜȄǇǳǒƛ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ǒƛ ŎŇ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ǎǘǳŘƛƛƭƻǊ ŎƭƛƴƛŎŜ ƴǳ ǎǳƴǘ ŀŦŜŎǘŀǘŜ ŘŜ ǎƛƎǳǊŀƴסŀΣ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǎŀǳ 
eficacƛǘŀǘŜŀ ƴŜŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇǊƻǾŜƴƛǘŜ Řƛƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ƴŜǎŀǘƛǎŦŇŎŇǘƻŀǊŜΦ Oƴ ŜƎŀƭŇ ƳŇǎǳǊŇΣ 
ǳǊƳŇǊŜǒǘŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ŜȄƛǎǘŇ ŎƻƴǎŜŎǾŜƴסŇ ƞƴǘǊŜ ǎŜǊƛƛƭŜ ŀŎŜƭǳƛŀǒƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ǇŜƴǘǊǳ 
ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ Ŧƻƭƻǎƛǘ ƞƴ ŀŎŜƭŀǒƛ ǎǘǳŘƛǳ ŎƭƛƴƛŎ ǎŀǳ ƞƴ ǎǘǳŘƛƛ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ǒƛ ŎŇ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ Řƛƴ ǘƛƳǇǳƭ 
ŘŜȊǾƻƭǘŇǊƛƛ ǳƴǳƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǎǳƴǘ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜ ǒƛ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŜ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊΦ  

3. CŀōǊƛŎŀסƛŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ƛƳǇƭƛŎŇ ƻ ŎƻƳǇƭŜȄƛǘŀǘŜ ǎǇƻǊƛǘŇ ƞƴ 
ŎƻƳǇŀǊŀסƛŜ Ŏǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŜ ŘŜ ǇǳƴŜǊŜ ǇŜ ǇƛŀסŇΣ ǇǊƛƴ ƭƛǇǎŀ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇΣ ǾŀǊƛŜǘŀǘŜŀ 
proiectelor de studii clinice, a machetelor de ambalaje ulterioare, adesea necesitatea de 
ǊŀƴŘƻƳƛȊŀǊŜ ǒƛ ŎƻŘƛŦƛŎŀǊŜ ǇǊƛƴ άǇǊƻŎŜŘŜǳƭ ƻǊōέ ǒƛ ǊƛǎŎǳƭ ŎǊŜǎŎǳǘ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇ ŀ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ŘŜ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜΦ aŀƛ ƳǳƭǘΣ ŎǳƴƻǒǘƛƴסŜƭŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜŀ ǒƛ ǘƻȄƛŎƛǘŀǘŜŀ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ Ǉƻǘ Ŧƛ ƛƴŎƻƳǇƭŜǘŜΣ ǇƻŀǘŜ ŜȄƛǎǘŀ ƻ ƭƛǇǎŇ ŀ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛ ƞƴǘǊŜƎǳƭǳƛ ǇǊƻŎŜǎ ǎŀǳ Ǉƻǘ Ŧƛ 
ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŜ ŘŜ ǇǳƴŜǊŜ ǇŜ ǇƛŀסŇ ŎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ǊŜŀƳōŀƭŀǘŜ ǎŀǳ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘŜ ƞƴǘǊ-
un anumit fel. 

4. !ŎŜǎǘŜ ǇǊƻǾƻŎŇǊƛ ƴŜŎŜǎƛǘŇ ǇŜǊǎƻƴŀƭ Ŏǳ ƻ ƞƴסŜƭŜƎŜǊŜ ǇǊƻŦǳƴŘŇ ŀ ŀǇƭƛŎŇǊƛƛ .tC ƞƴ ŎŀȊǳƭ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǒƛ Ŏǳ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜ ƞƴ ŀŎŜǎǘ ŘƻƳŜƴƛǳΦ  

5. 9ǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ŎƻƻǇŜǊŀǊŜŀ Ŏǳ ǎǇƻƴǎƻǊƛƛ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛΣ ŎŀǊŜ ŀǳ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŦƛƴŀƭŇ ǇŜƴǘǊǳ 
ǘƻŀǘŜ ŀǎǇŜŎǘŜƭŜ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ŎƭƛƴƛŎΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ 
ŎƭƛƴƛŎŇΦ 

6. /ƻƳǇƭŜȄƛǘŀǘŜŀ ŎǊŜǎŎǳǘŇ ƞƴ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ƴŜŎŜǎƛǘŇ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŦƻŀǊǘŜ 
eficient. 

7. tǊŜȊŜƴǘŀ ŀƴŜȄŇ ƛƴŎƭǳŘŜΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ƞƴŘǊǳƳŇǊƛ ǇǊƛǾƛƴŘ ŎƻƳŀƴŘŀΣ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘǳƭ ǒƛ 
ǊŜǘǳǊƴŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ŦǳǊƴƛȊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎǘǳŘƛǳƭ ŎƭƛƴƛŎΣ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ƭŀ ƛƴǘŜǊŦŀסŀ Ŏǳ ƭƛƴƛƛƭŜ ŘƛǊŜŎǘƻŀǊŜ ŘŜ 
ōǳƴŇ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ƞƴ ǎǘǳŘƛǳ ŎƭƛƴƛŎ ǒƛ ŎƻƳǇƭŜƳŜƴǘŀǊŜ Ŏǳ ŀŎŜǎǘŜŀΦ 

8. aŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ƴƻƴƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛƻƴŀƭ  
MŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜΣ ŀƭǘŜƭŜ ŘŜŎƞǘ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜ ǘŜǎǘŀǘΣ ǇƭŀŎŜōƻ ǎŀǳ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇΣ Ǉƻǘ Ŧƛ ŦǳǊƴƛȊŀǘŜ 

ǎǳōƛŜŎסƛƭƻǊ ǇŀǊǘƛŎƛǇŀƴסƛ ƞƴ ǎǘǳŘƛǳΦ !ǎǘŦŜƭ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ŦƻƭƻǎƛǘŜ Ŏŀ ƳŜŘƛŎŀסƛŜ ǎǳǇƻǊǘ ǎŀǳ 
ŀƧǳǘŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎŎƻǇǳǊƛ ǇǊŜǾŜƴǘƛǾŜΣ ŘŜ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎ ǎŀǳ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŜ ǒƛκǎŀǳ Ǉƻǘ Ŧƛ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ 
ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ǎǳōƛŜŎǘǳƭ ōŜƴŜŦƛŎƛŀȊŇ ŘŜ ƞƴƎǊƛƧƛǊŜ ƳŜŘƛŎŀƭŇ ŀŘŜŎǾŀǘŇΤ Ǉƻǘ Ŧƛ ŦƻƭƻǎƛǘŜΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ƞƴ 
ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ǇǊƻǘƻŎƻƭǳƭΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƛƴŘǳŎŜ ǳƴ ǊŇǎǇǳƴǎ ŦƛȊƛƻƭƻƎƛŎΦ !ŎŜǎǘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ƴǳ ƛƴǘǊŇ ƞƴ 
ŘŜŦƛƴƛסƛŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǒƛ Ǉƻǘ Ŧƛ ŦǳǊƴƛȊŀǘŜ ŘŜ ǎǇƻƴǎƻǊ ǎŀǳ ŘŜ 
ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƻǊΦ {ǇƻƴǎƻǊǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƎŀǊŀƴǘŜȊŜ ŎŇ ŀŎŜǎǘŜŀ ǎǳƴǘ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ƴƻǘƛŦƛŎŀǊŜŀκŎŜǊŜǊŜŀ ŘŜ 
ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ǒƛ ŎŇ ŀǳ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎŎƻǇǳǊƛƭŜ 
studiului, סƛƴƞƴŘ Ŏƻƴǘ ŘŜ ǎǳǊǎŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊΣ ŦƛŜ ŎŇ ŦŀŎ ǎŀǳ ƴǳ ƻōƛŜŎǘǳƭ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŜƛ ŘŜ ǇǳƴŜǊŜ ǇŜ 
ǇƛŀסŇ ǒƛ ŎŇ ŀǳ Ŧƻǎǘ ǊŜŀƳōŀƭŀǘŜΦ !ǾƛȊǳƭ ǒƛ ƛƳǇƭƛŎŀǊŜŀ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŜ ǎǳƴǘ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǘŜ ƞƴ 
ƞƴŘŜǇƭƛƴƛǊŜŀ ŀŎŜǎǘŜƛ ƞƴŘŀǘƻǊƛǊƛΦ 

9. !ǳǘƻǊƛȊŀסƛŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ǊŜŎƻƴǎǘƛǘuire 
мύ !ǘƞǘ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǘƻǘŀƭŇ Ŏƞǘ ǒƛ ŎŜŀ ǇŀǊסƛŀƭŇ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇΣ 

ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ŘƛǾŜǊǎŜƭŜ ǇǊƻŎŜǎŜ ŘŜ ŘƛǾƛȊŀǊŜΣ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǎŀǳ ǇǊŜȊŜƴǘŀǊŜΣ ŦŀŎ ǎǳōƛŜŎǘǳƭ ǳƴŜƛ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛƛ ŘŜ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ŀǊǘΦмт ŀƭ Legii nr.1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la 
medicamente (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr.52-роΣ ŀǊǘΦосуύΦ ¢ƻǘǳǒƛΣ ŀŎŜŀǎǘŇ 
ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŜ ƴǳ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ǇŜƴǘǊǳ ǊŜŎƻƴǎǘƛǘǳƛǊŜ ǎŀǳ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ŀŎŜǎte procese se 
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ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ ƞƴ ǎǇƛǘŀƭŜΣ ŎŜƴǘǊŜ ŘŜ ǎŇƴŇǘŀǘŜ ǎŀǳ ŎƭƛƴƛŎƛΣ ŦŀǊƳŀŎƛǒǘƛΣ ǎŀǳ ŀƭǘŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜ ŎŀǊŜ ŀǳ 
ŀǳǘƻǊƛǘŀǘŜ ŦƻǊƳŀƭŇ ǎŇ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŜ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ 
produsele medicamentoase experimentale sunt destinŀǘŜ ŜȄŎƭǳǎƛǾ ǇŜƴǘǊǳ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜ ƞƴ ŀŎŜǎǘŜ 
ƛƴǎǘƛǘǳסƛƛΦ Oƴ ǎŎƻǇǳƭ ŀŎŜǎǘƻǊ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛΣ ǊŜŎƻƴǎǘƛǘǳƛǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴסŜƭŜŀǎŇ Ŏŀ ǳƴ ǇǊƻŎŜǎ ǎƛƳǇƭǳ ŘŜΥ 

ŀύ ŘƛȊƻƭǾŀǊŜ ǎŀǳ ŘƛǎǇŜǊǎŀǊŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǇŜƴǘǊǳ 
administrarea produsului la subiectul studiului,  

ōύ ǎŀǳ ŘƛƭǳŀǊŜŀ ǒƛ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ Ŏǳ ŀƭǘŜ ǎǳōǎǘŀƴסŜ 
ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ Ŏŀ ǾŜƘƛŎǳƭ Ŏǳ ǎŎƻǇǳƭ ǳǘƛƭƛȊŇǊƛƛ ǎŀƭŜΦ 

нύ wŜŎƻƴǎǘƛǘǳƛǊŜŀ ƴǳ ǊŜǇǊŜȊƛƴǘŇ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜŀ ƞƳǇǊŜǳƴŇ ŀ Ƴŀƛ ƳǳƭǘƻǊ ƛƴƎǊŜŘƛŜƴǘŜΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ŀ 
ǎǳōǎǘŀƴסŜƛ ŀŎǘƛǾŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇǊƻŘǳŎŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇΦ 

оύ ¦ƴ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ŜȄƛǎǘŇ ƞƴŀƛƴǘŜ Ŏŀ ǳƴ ǇǊƻŎŜǎ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜŦƛƴƛǘ Ŏŀ 
reconstituire. 

пύ tǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ǊŜŎƻƴǎǘƛǘǳƛǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘ Ŏƞǘ ŘŜ ǊŜǇŜŘŜ ŜǎǘŜ Ǉƻǎƛōƛƭ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ 
adƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜΦ !ŎŜǎǘ ǇǊƻŎŜǎ ŜǎǘŜ ŘŜŦƛƴƛǘ ƞƴ ǎƻƭƛŎƛǘŀǊŜŀ {ǘǳŘƛǳƭǳƛ /ƭƛƴƛŎκŘƻǎŀǊǳƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ 
ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǒƛ ǇǊƻǘƻŎƻƭǳƭ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ŎƭƛƴƛŎΣ ǎŀǳ ǳƴ ŘƻŎǳƳŜƴǘ ǎƛƳƛƭŀǊ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭ ƞƴ ŀŎŜƭ 
loc. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

bƻסƛǳƴƛ ƎŜƴŜǊŀƭŜ 
10. Mai jos sunt definitŜ ƴƻסƛǳƴƛƭŜ ŎŜ ǎŜ ǊŜŦŜǊŇ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ 

ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ŎŀǊŜ ƴǳ ǎǳƴǘ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ƞƴ tŀǊǘŜŀ L ŀ DƘƛŘǳƭǳƛ ŎǳǊŜƴǘΣ ŘŀǊ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ 
ǇǊŜȊŜƴǘŀ !ƴŜȄŇΦ 

1) Cod de randomizare (randomization code): ƻ ƭƛǎǘŇ ǇǊƛƴ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘ tratamentul 
ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘ ŦƛŜŎŇǊǳƛ ǎǳōƛŜŎǘ ǇǊƛƴ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ǊŀƴŘƻƳƛȊŀǊŜΦ 

2) /ƻƳŀƴŘŇ όƻǊŘŜǊύΥ h ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴŜ ŘŜ ŀ ǇǊƻŎŜǎŀΣ ŀƳōŀƭŀ ǒƛκ ǎŀǳ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘŀ ǳƴ ŀƴǳƳƛǘ ƴǳƳŇǊ 
ŘŜ ǳƴƛǘŇסƛ Řƛƴ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭκƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇΦ 

3) Fabricant/Importator ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀץƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ όƳŀƴǳŦŀŎǘǳǊŜǊκƛƳǇƻǊǘŜǊ 
of Investigational Medicinal Products): hǊƛŎŜ ŘŜסƛƴŇǘƻǊ ŀƭ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŜƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ƭŀ ŎŀǊŜ ǎŜ ŦŀŎŜ 
ǊŜŦŜǊƛǊŜ ƞƴ ŀǊǘΦмт ŀƭ Legii nr.1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente (Monitorul 
Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr.52-53, art.368). 

4) Investigator (investigator): h ǇŜǊǎƻŀƴŇ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŇ ŘŜ ŘŜǎŦŇǒǳǊŀǊŜŀ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ŎƭƛƴƛŎ ƞƴǘǊ-
ǳƴ ƭƻŎ ŘŜ ǎǘǳŘƛǳΦ 5ŀŎŇ ǎǘǳŘƛǳƭ ŜǎǘŜ ŎƻƴŘǳǎ ŘŜ ƻ ŜŎƘƛǇŇ la locul studiului, investigatorul este 
ŎƻƴŘǳŎŇǘƻǊǳƭ ŜŎƘƛǇŜƛ ǒƛ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƴǳƳƛǘ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƻǊ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭ 

5) aŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀץƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ όƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴŀƭ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭ ǇǊƻŘǳŎǘύΥ h ŦƻǊƳŇ 
ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇ ŀ ǳƴŜƛ ǎǳōǎǘŀƴסŜ ŀŎǘƛǾŜ ǎŀǳ ǇƭŀŎŜōƻ ŎŀǊŜ ǎŜ ǘŜǎǘŜŀȊŇ ǎŀǳ ǎŜ ǳǘƛƭƛȊŜŀȊŇ Ŏŀ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ 
ƞƴǘǊ-ǳƴ ǎǘǳŘƛǳ ŎƭƛƴƛŎΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ŀǾƞƴŘ ŘŜƧŀ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŜ ŘŜ ǇǳƴŜǊŜ ǇŜ ǇƛŀסŇΣ ŘŀǊ ŎŀǊŜ 
ǎǳƴǘ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ǎŀǳ ŀǎŀƳōƭŀǘŜ όŦƻǊƳǳƭŀǘŜ ǎŀǳ ŀƳōŀƭŀǘŜύ ƞƴǘǊ-ƻ ŀƭǘŇ ŦƻǊƳŇ ŘŜŎƞǘ ŎŜŀ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŇ ǎŀǳ 
ŎƞƴŘ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƻ ƛƴŘƛŎŀסƛŜ ƴŜŀǳǘƻǊƛȊŀǘŇΣ ǎŀǳ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ƻōסƛƴŜǊƛƛ ŘŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ Ƴŀƛ 
ample asupra formei autorizate. 

6) άtǊƻŎŜŘŜǳ ƻǊōέ όōƭƛƴŘƛƴƎύΥ tǊƻŎŜŘŜǳƭ ǇǊƛƴ ŎŀǊŜ ǳƴŀ ǎŀǳ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ ǇŇǊסƛ ƛƳǇƭƛŎŀǘŜ ƞƴ ǎǘǳŘƛǳƭ 
ŎƭƛƴƛŎ ƴǳ ŜǎǘŜ ƛƴŦƻǊƳŀǘŇκƴǳ ǎǳƴǘ ƛƴŦƻǊƳŀǘŜ ŘŜǎǇǊŜ ǊŜǇŀǊǘƛȊŀǊŜŀ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭǳƛΦ tǊƻŎŜŘŜǳƭ άǎƛƳǇƭǳ-
ƻǊōέ ŎƻƴǎǘŇ ƞƴ ƎŜƴŜǊŀƭ ƞƴ ƴŜƛƴŦƻǊƳŀǊŜŀ ǎǳōƛŜŎסƛƭƻǊ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛΣ ƛŀǊ ǇǊƻŎŜŘŜǳƭ άŘǳōƭǳ-ƻǊōέ ƞƴ 
ƴŜƛƴŦƻǊƳŀǊŜŀ ǎǳōƛŜŎסƛƭƻǊΣ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƻǊƛƭƻǊΣ ƳƻƴƛǘƻǊƛƭƻǊ ǒƛΣ ƞƴ ǳƴŜƭŜ ŎŀȊǳǊƛΣ ŀ ŀƴŀƭƛǒǘƛƭƻǊ ŘŜ ŘŀǘŜΣ 
despre medicamentul care se ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŜŀȊŇΦ 

Oƴ ƭŜƎŇǘǳǊŇ Ŏǳ ǳƴ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇΣ ǇǊƛƴ άǇǊƻŎŜŘŜǳ ƻǊōέ ǎŜ ƞƴסŜƭŜƎŜ 
ŀǎŎǳƴŘŜǊŜŀ ŘŜƭƛōŜǊŀǘŇ ŀ ƛŘŜƴǘƛǘŇסƛƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ǎǇƻƴǎƻǊǳƭǳƛΦ 
tǊƛƴ ŘŜŎƻŘƛŦƛŎŀǊŜ ǎŜ ƞƴסŜƭŜƎŜ ŘŜȊǾŇƭǳƛǊŜŀ ƛŘŜƴǘƛǘŇסii medicamentelor codificate. 

7) aŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴץŇ όŎƻƳǇŀǊŀǘƻǊ ǇǊƻŘǳŎǘύΥ ¦ƴ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ Ŧƻƭƻǎƛǘ ƞƴǘǊ-ƻ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ 
ŎƭƛƴƛŎŇΣ Ŏŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ŎƻƳǇŀǊŀǘƻǊ ǎŀǳ ŘŜƧŀ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘ ŘŜ ǇǳƴŜǊŜ ǇŜ ǇƛŀסŇ όŘŜ ŜȄΦ ƳŀǊǘƻǊ ŀŎǘƛǾύ ǎŀǳ 
ǇƭŀŎŜōƻΣ Ŧƻƭƻǎƛǘ Ŏŀ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ƞƴǘǊ-un studiu clinic. 
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8) Randomizare (randomisation): tǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ǊŜǇŀǊǘƛȊŀǊŜ ŀ ǎǳōƛŜŎסƛƭƻǊ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ƞƴ ƎǊǳǇǳǊƛƭŜ 
ǇŜƴǘǊǳ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘ ǎŀǳ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴǘǊƻƭΣ ǇǊƛƴ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ǳƴǳƛ ŜƭŜƳŜƴǘ ŘŜ ƘŀȊŀǊŘΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ǊŜŘǳŎŇ 
ǇƻǎƛōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ƛƴŦƭǳŜƴסŀǊŜ ŀ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ǎǘǳŘƛƛƭƻǊ ǇǊƛƴ ŜǊƻŀǊŜ ǎƛǎǘŜƳŀǘƛŎŇΦ 

9) {ǇŜŎƛŦƛŎŀץƛƛƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ όǇǊƻŘǳŎǘ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŦƛƭŜύΥ ¦ƴ ŘƻǎŀǊ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ŎŀǊŜ 
ŎƻƴסƛƴŜ ǎŀǳ ǎŜ ǊŜŦŜǊŇ ƭŀ ŘƻǎŀǊŜ ŎŀǊŜ Ŏƻƴסƛƴ ǘƻŀǘŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭŜ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƞƴǘƻŎƳƛ 
ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ǎŎǊƛǎŜ ŘŜǘŀƭƛŀǘŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜŀΣ ŀƳōŀƭŀǊŜŀ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΣ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ǒƛ 
ǘǊŀƴǎǇƻǊǘǳƭ ǳƴǳƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇΦ 

10) Sponsor (sponsor): h ǇŜǊǎƻŀƴŇΣ ŎƻƳǇŀƴƛŜΣ ƛƴǎǘƛǘǳסƛŜ ǎŀǳ ƻǊƎŀƴƛȊŀסƛŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŇ ǇŜƴǘǊǳ 
ƛƴƛסƛŜǊŜŀΣ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǒƛκ ǎŀǳ ŦƛƴŀƴסŀǊŜŀ ǳƴǳƛ ǎǘǳŘƛǳ Ŏlinic. 

11) Studiu clinic (clinical trial): hǊƛŎŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ŀǎǳǇǊŀ ǎǳōƛŜŎסƛƭƻǊ ǳƳŀƴƛΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ 
ŘŜǎŎƻǇŜǊƛ ǎŀǳ ŀ ŎƻƴŦƛǊƳŀ ŜŦŜŎǘŜƭŜ ŎƭƛƴƛŎŜΣ ŦŀǊƳŀŎƻƭƻƎƛŎŜ ǒƛκ ǎŀǳ ŀƭǘŜ ŜŦŜŎǘŜ ŦŀǊƳŀŎƻŘƛƴŀƳƛŎŜ ŀƭŜ 
ǳƴǳƛ ǎŀǳ Ƴŀƛ ƳǳƭǘƻǊ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǒƛκ ǎŀǳ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀ ƻǊƛŎŜ 
ǊŜŀŎסƛŜ ŀŘǾŜǊǎŇ ƭŀ ǳƴǳƭ ǎŀǳ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇΣ ǒƛκǎŀǳ ǇŜƴǘǊǳ ŀ 
ǎǘǳŘƛŀ ŀōǎƻǊōסƛŀΣ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŀΣ ƳŜǘŀōƻƭƛǎƳǳƭ ǒƛ ŜƭƛƳƛƴŀǊŜŀ ǳƴǳƛŀ ǎŀǳ Ƴŀƛ ƳǳƭǘƻǊ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ 
ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇΣ Ŏǳ ǎŎƻǇǳƭ ŜǾŀƭǳŇǊƛƛ ǎƛƎǳǊŀƴסŜƛ ǒƛκ ǎŀǳ ŜŦƛŎŀŎƛǘŇסƛƛ ƭƻǊΦ 

12) Transport (shipping): hǇŜǊŀסƛŀ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘ ǒƛ ŜȄǇŜŘƛŜǊŜŀ 
medicamentelor comandate pentru studii clinice. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 
11. {ƛǎǘŜƳǳƭ ŘŜ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜ ŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΣ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘΣ ŀǇƭƛŎŀǘ ǒƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ǎŀǳ ƛƳǇƻǊǘŀǘƻǊ 

ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜǎŎǊƛǎ ƞƴ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ǎǇƻƴǎƻǊǳƭǳƛΣ סƛƴƞƴŘ Ŏƻƴǘ ŘŜ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭŜ ǒƛ ƭƛƴƛƛƭŜ 
ŘƛǊŜŎǘƻŀǊŜ .tC ŀǇƭƛŎŀōƛƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇΦ 

12. {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ǎŎƘƛƳōŀǘŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ 
ŘŜȊǾƻƭǘŇǊƛƛΣ ŘŀǊ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎƻƳǇƭŜǘ ǒƛ ǘǊŀǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 

Personal 
13. ¢ƻǘ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ƛƳǇƭƛŎŀǘ ƞƴ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛ Ŏǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 

ŦƛŜ ƛƴǎǘǊǳƛǘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀŎŜǎǘŜ ǘƛǇǳǊƛ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜΦ  
/ƘƛŀǊ ǒƛ ƞƴ ŎŀȊǳǊƛƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ƛƳǇƭƛŎŀǘ ŜǎǘŜ ƳƛŎΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇŜƴǘǊǳ 

fiecare serie, persoane diferite responsŀōƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ  
14. tŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜΣ ƞƴ ǎǇŜŎƛŀƭΣ ŎŇ ŜȄƛǎǘŇ ǎƛǎǘŜƳŜ ŎŀǊŜ ƞƴŘŜǇƭƛƴŜǎŎ 

ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ōǳƴŜƛ ǇǊŀŎǘƛŎƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛΣ ŘŜ ŀŎŜŜŀΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ŎǳƴƻǒǘƛƴסŜ ǾŀǎǘŜ ŘŜǎǇǊŜ 
dezvoltarea farmaceutƛŎŇ ǒƛ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ǎǘǳŘƛƛƭƻǊ ŎƭƛƴƛŎŜΦ wŜŎƻƳŀƴŘŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ƞƴ 
ƭŜƎŇǘǳǊŇ Ŏǳ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ŜǎǘŜ ǇǊŜȊŜƴǘŀǘŇ ƭŀ 
punctele 35 ς 38. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 

[ƻŎŀƭǳǊƛ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ 
15. Toxicitatea, activitatŜŀ ǒƛ ǇƻǘŜƴסƛŀƭǳƭ ǎŜƴǎƛōƛƭƛȊŀƴǘ Ǉƻǘ ǎŇ ƴǳ ŦƛŜ ŘŜǇƭƛƴ ƞƴסŜƭŜǎŜ ƞƴ ŎŀȊǳƭ 

ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǒƛ ŀŎŜǎǘ ŦŀǇǘ ƞƴǘŇǊŜǒǘŜ ƴŜǾƻƛŀ ŘŜ ŀ ǊŜŘǳŎŜ ƭŀ ƳƛƴƛƳǳƳ 
ǘƻŀǘŜ ǊƛǎŎǳǊƛƭŜ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇΦ tǊƻƛŜŎǘŀǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǒƛ ƭƻŎŀƭǳǊƛƭƻǊΣ Ƴetodele de 
ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜκǘŜǎǘŀǊŜ ǒƛ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ŘŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ŎŀǊŜ ǎŜ ǾƻǊ Ŧƻƭƻǎƛ ŘǳǇŇ ŎǳǊŇסŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǊŜŦƭŜŎǘŜ 
ƴŀǘǳǊŀ ŀŎŜǎǘƻǊ ǊƛǎŎǳǊƛΦ /ƞƴŘ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƛŀ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜŀ άƞƴ ŎŀƳǇŀƴƛŜέΦ 
¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ סƛƴŇ ǎŜŀƳŀ ŘŜ ǎƻƭǳōƛƭƛǘŀǘŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ ƞƴ ƭǳŀǊŜŀ ŘŜŎƛȊƛƛƭƻǊ ǇǊƛǾƛƴŘ ŀƭŜƎŜǊŜŀ 
ǎƻƭǾŜƴǘǳƭǳƛ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ с 
5ƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŜ 

16. {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ǒƛ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ 



мύ {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ όǇŜƴǘǊǳ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜΣ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǇǊƛƳŀǊŇΣ ǇǊƻŘǳǎŜ 
ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜΣ ǾǊŀŎ ǒƛ ŦƛƴƛǘŜύΣ ŦƻǊƳǳƭŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǒƛ ŀƳōŀƭŀǊŜ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ Ŏƞǘ ǎŜ ǇƻŀǘŜ ŘŜ ŎǳǇǊƛƴȊŇǘƻŀǊŜΣ ŘŀǘŜ ŦƛƛƴŘ ŎǳƴƻǒǘƛƴסŜƭŜ ŀŎǘǳŀƭŜΦ !ŎŜǎǘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜŜǾŀƭǳŀǘŜ ǇŜǊƛƻŘƛŎ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŘŜȊǾƻƭǘŇǊƛƛ ǒƛ ŀŎǘǳŀƭƛȊŀǘŜΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΦ CƛŜŎŀǊŜ 
ƴƻǳŇ ǾŜǊǎƛǳƴŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ סƛƴŇ Ŏƻƴǘ ŘŜ ǳƭǘƛƳŜƭŜ ŘŀǘŜΣ ŘŜ ǘŜƘƴƻƭƻƎƛŀ ŀŎǘǳŀƭŇ ŦƻƭƻǎƛǘŇΣ ŘŜ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ 
ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŇǊƛƭƻǊ ǒƛ ŘŜ ŎŜƭŜ ǇǊŜǾŇȊǳǘŜ ƞƴ ŦŀǊƳŀŎƻǇŜŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ǘǊŀǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ƭŀ 
ŘƻŎǳƳŜƴǘǳƭ ŀƴǘŜǊƛƻǊΦ hǊƛŎŜ ǎŎƘƛƳōŇǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ƻ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ǎŎǊƛǎŇΣ 
ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ סƛƴŇ Ŏƻƴǘ ŘŜ ƻǊƛŎŜ ƛƳǇƭƛŎŀסƛƛ ŀǎǳǇǊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ŀǎǳǇǊŀ 
ǎǘŀōƛƭƛǘŇסƛƛ ǒƛ ōƛƻŜŎƘƛǾŀƭŜƴסŜƛΦ  

нύ aƻǘƛǾŜƭŜ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜΣ ƛŀǊ ŎƻƴǎŜŎƛƴסŜƭŜ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƛ ŀǎǳǇǊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 
meŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ŀǎǳǇǊŀ ǎǘǳŘƛƛƭƻǊ ŎƭƛƴƛŎŜ ƞƴ ŘŜǊǳƭŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜΦ 
DƘƛŘǳǊƛ ǇǊƛǾƛƴŘ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ ŎŀǊŜ ƴŜŎŜǎƛǘŇ ǳƴ ŀƳŜƴŘŀƳŜƴǘ ŎƻƴǎƛǎǘŜƴǘ ƭŀ ŘƻǎŀǊǳƭ aL/ ŘŜǇǳǎ ƭŀ 
!ƎŜƴסƛŜ ǎŜ ƎŇǎŜǎŎ ƞƴ ƎƘƛŘǳƭ /Iat άDǳƛŘŜƭƛƴŜ ƻƴ ǘƘŜ wŜǉǳƛǊŜƳŜƴǘǎ ǘƻ ǘƘe Chemical and 
Pharmaceutical Quality Documentation concerning Investigational Medicinal Products in Clinical 
¢ǊƛŀƭǎέΦ 

17. /ƻƳŀƴŘŇ 
/ƻƳŀƴŘŀ ǇƻŀǘŜ ǎƻƭƛŎƛǘŀ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜŀ ǒƛκǎŀǳ ŀƳōŀƭŀǊŜŀ ǳƴǳƛ ŀƴǳƳƛǘ ƴǳƳŇǊ ŘŜ ǳƴƛǘŇסƛ ǒƛκǎŀǳ 

ǘǊŀƴǎǇƻǊǘǳƭ ŀŎŜǎǘƻǊŀ ǒƛ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŘŀǘŇ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǎǇƻƴǎƻǊ ǎŀǳ ƞƴ ƴǳƳŜƭŜ ŀŎŜǎǘǳƛŀΦ ¢ǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ŦƛŜ ǎŎǊƛǎŇ όŘŜǒƛ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǘǊŀƴǎƳƛǎŇ ǒƛ ǇǊƛƴ ƳƛƧƭƻŀŎŜ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛŎŜύ ǒƛ ŘŜǎǘǳƭ ŘŜ ŎƭŀǊŇΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŜǾƛǘŀ 
ƻǊƛŎŜ ŀƳōƛƎǳƛǘŀǘŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŇ ƻŦƛŎƛŀƭ ǒƛ ǎŇ ŦŀŎŇ ǊŜŦŜǊƛǊŜ ƭŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭe 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ƭŀ ǇǊƻǘƻŎƻƭǳƭ ǊŜƭŜǾŀƴǘ ŀƭ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ŎƭƛƴƛŎΦ 

18. {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ 
мύ {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ όŘŜ ǾŇȊǳǘ ǎŜŎסƛǳƴŜŀ нΦ bƻסƛǳƴƛ ƎŜƴŜǊŀƭŜύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 

ŀŎǘǳŀƭƛȊŀǘŜ ǇŜǊƳŀƴŜƴǘΣ ǇŜ ƳŇǎǳǊŇ ŎŜ ŘŜȊǾƻƭǘŀǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǇǊƻƎǊŜǎŜŀȊŇΣ ŀǎƛƎǳǊƞƴŘ 
ǘǊŀǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ƭŀ ǾŜǊǎƛǳƴƛƭŜ ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŜΦ !ŎŜǎǘŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ǎŀǳ ǎŇ ŦŀŎŇ 
ǊŜŦŜǊƛǊŜ ƭŀ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜΥ 

ŀύ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛ ǒƛ ƳŜǘƻŘŜ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜ ǇŜƴǘǊǳ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜΣ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ǇǊƻŘǳǎ 
ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊΣ ǾǊŀŎ ǒƛ finit; 

ōύ ƳŜǘƻŘŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΤ 
Ŏύ ǘŜǎǘŀǊŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ǒƛ ƳŜǘƻŘŜΤ 
d) copie a etichetei aprobate; 
Ŝύ ǇǊƻǘƻŎƻŀƭŜƭŜ ǒƛ ŎƻŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ǊŀƴŘƻƳƛȊŀǊŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ŀƭŜ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ŎƭƛƴƛŎΣ ŘǳǇŇ ŎŀȊΤ 
Ŧύ ŀŎƻǊŘǳǊƛ ǘŜƘƴƛŎŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ Ŏǳ ŦǳǊƴƛȊƻǊƛƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊŀŎǘΣ ŘǳǇŇ ŎŀȊΤ 
g) datele de stabilitate; 
Ƙύ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǒƛ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘΦ 
нύ [ƛǎǘŀ ŘŜ Ƴŀƛ ǎǳǎ ƴǳ ŜǎǘŜ ŜȄŎƭǳǎƛǾŇ ǎŀǳ ŜȄƘŀǳǎǘƛǾŇΦ /ƻƴסƛƴǳǘǳƭ Ǿŀ ŘŜǇƛƴŘŜ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ǒƛ 

ŘŜ ŜǘŀǇŀ ŘŜ ŘŜȊǾƻƭǘŀǊŜΦ LƴŦƻǊƳŀסƛƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǊŜǇǊŜȊƛƴǘŜ ōŀȊŀ ǇŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛƛ 
pentru cerǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǒƛ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ŀƴǳƳƛǘŜ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǒƛΣ ŘŜ ŀŎŜŜŀΣ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ŦƛŜ ŀŎŎŜǎƛōƛƭŇ ŀŎŜǎǘŜƛŀΦ /ƞƴŘ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ŜǘŀǇŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǎǳƴǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ƭƻŎǳǊƛΣ ǎǳō 
responsabilitatea a diferite persoane calificate, este acceptŀōƛƭ ǎŇ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜȊŜ ŘƻǎŀǊŜ ǎŜǇŀǊŀǘŜΣ 
ƭƛƳƛǘŀǘŜ ƭŀ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭŜ Ŏǳ ǊŜƭŜǾŀƴסŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ƭŀ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾŜƭŜ ƭƻŎǳǊƛΦ 

19. CƻǊƳǳƭŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ 
мύ tŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ƻǇŜǊŀסƛŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǎŀǳ ŦǳǊƴƛȊŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ǒƛ 

ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ǎŎǊƛǎŜΣ ŎƭŀǊŜ ǒƛ ŀŘŜŎǾŀǘŜΦ !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ƻ ƻǇŜǊŀסƛŜ ƴǳ ǎŜ ǊŜǇŜǘŇΣ ǇƻŀǘŜ ǎŇ ƴǳ ŦƛŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ 
ŜƳƛǘŜǊŜŀ ŦƻǊƳǳƭŜƛ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ǒƛ ŀ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭƻǊ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜΦ OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǎǳƴǘ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ƞƴ 
ǎǇŜŎƛŀƭ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊŜƎŇǘƛǊŜŀ ǾŜǊǎƛǳƴƛƛ ŦƛƴŀƭŜ ŀ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜƭƻǊ ŎŀǊŜ ǾƻǊ Ŧƛ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇΣ 
ŘǳǇŇ ŀŎƻǊŘŀǊŜŀ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭǳƛ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΦ 

нύ LƴŦƻǊƳŀסƛƛƭŜ Řƛƴ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŜƭŀōƻǊŀ 
ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ǎŎǊƛǎŜ ŘŜǘŀƭƛŀǘŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜŀΣ ŀƳōŀƭŀǊŜŀΣ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΣ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ 
ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǒƛ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘǳƭΦ 

20. LƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ 



aŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǎǳƴǘ ƞƴ ƳƻŘ ƻōƛǒƴǳƛǘ ŀƳōŀƭŀǘŜ ƞƴǘǊ-un mod 
ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎǳōƛŜŎǘ ƛƴŎƭǳǎ ƞƴ ǎǘǳŘƛǳƭ ŎƭƛƴƛŎΦ bǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǳƴƛǘŇסƛ ŎŀǊŜ ǳǊƳŜŀȊŇ ŀ Ŧƛ 
ŀƳōŀƭŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ƞƴŎŜǇŜǊŜŀ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ǳƴƛǘŇסƛƭŜ 
ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǒƛ ƻǊƛŎŜ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜ ŎŀǊŜ ǾƻǊ Ŧƛ ǇŇǎǘǊŀǘŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ǎŜ ŦŀŎŇ ǳƴ ƴǳƳŇǊ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘ ŘŜ ǊŜŎƻƴŎƛƭƛŜǊƛΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ƞƴ ŦƛŜŎŀǊŜ ŜǘŀǇŇ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ǎ-a 
ƻōסƛƴǳǘ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ŎƻǊŜŎǘŇ Řƛƴ ŦƛŜŎŀǊŜ ǇǊƻŘǳǎ ŎŜǊǳǘΦ 

21. OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǇǊƻŎŜǎŇǊƛƛΣ ǘŜǎǘŇǊƛƛ ǒƛ ŀƳōŀƭŇǊƛƛ ǎŜǊƛŜƛ 
мύ OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǎŜǊƛŜƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘ ŘŜ ŘŜǘŀƭƛŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ Ŏŀ ǎŜŎǾŜƴסŀ ŘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛ 

ǎŇ ŦƛŜ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŇ Ŏǳ ŜȄŀŎǘƛǘŀǘŜΦ !ŎŜǎǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇ ƻǊƛŎŜ ƻōǎŜǊǾŀסƛƛ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ 
ŎŀǊŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŇ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǒƛ ƻǊƛŎŜ ǎŎƘƛƳōŇǊƛ ŦŇŎǳǘŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎǊŜŀǎŎŇ ƎǊŀŘǳƭ ŘŜ ŎǳƴƻŀǒǘŜǊŜ 
ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ǎŇ ŘŜȊǾƻƭǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 

нύ OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀƭŜ ǎŜǊƛŜƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ р ŀƴƛ ŘǳǇŇ ŦƛƴŀƭƛȊŀǊŜŀ 
ǎŀǳ ƞƴǘǊŜǊǳǇŜǊŜŀ ƻŦƛŎƛŀƭŇ ŀ ǳƭǘƛƳǳƭǳƛ ǎǘǳŘƛǳ ŎƭƛƴƛŎΣ ƭŀ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ŎŇǊǳƛŀ ŀ Ŧƻǎǘ ǳǘƛƭƛȊŀǘ ƭƻǘǳƭ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ т 
CŀōǊƛŎŀסƛŀ 

22. Materiale de ambalare 
{ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǒƛ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛƭŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ƳŇǎǳǊƛ ŎŀǊŜ ǎŇ ǇǊŜǾƛƴŇ 

ŘŜŎƻŘƛŦƛŎŀǊŜŀ ƴŜƛƴǘŜƴסƛƻƴŀǘŇΣ ŘŀǘƻǊƛǘŇ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊ ŘŜ ŀǎǇŜŎǘ ŀƭŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜƭƻǊ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ 
ambalare. 

23. hǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ 
1) Oƴ ǘƛƳǇǳƭ ŘŜȊǾƻƭǘŇǊƛƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀסƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƛ ŎǊƛǘƛŎƛ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ǘǊŜōǳƛŜ 

ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ǇǊƛƳǳƭ ǊƞƴŘ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŎƻƴǘǊƻƭŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭΦ tŀǊŀƳŜǘǊƛƛ ǇǊƻǾƛȊƻǊƛƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ 
ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ Ǉƻǘ Ŧƛ ŘŜŘǳǒƛ Řƛƴ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŀ ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŇΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ŎŜŀ ŎƞǒǘƛƎŀǘŇ Řƛƴ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŘŜȊǾƻƭǘŀǊŜ 
ƛƴŎƛǇƛŜƴǘŇΦ {Ŝ ŎŜǊŜ ƻ ŀǘŜƴסƛŜ ŘŜƻǎŜōƛǘŇ Řƛƴ ǇŀǊǘŜŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛ-cheie pentru a formula 
ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǒƛ ŀ ƭŜ ŀŘŀǇǘŀ ǇŜǊƳŀƴŜƴǘ ƭŀ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŀ ŎƞǒǘƛƎŀǘŇ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ tŀǊŀƳŜǘǊƛƛ 
ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀסƛ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭŀסƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀōƛƭƛ ǇŜ ōŀȊŀ ŎǳƴƻǒǘƛƴסŜƭƻǊ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ƭŀ ƳƻƳŜƴǘǳƭ 
respectiv. 

нύ Oƴ ŎŀȊǳƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇΣ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ Ǉƻǘ ǎŇ ƴǳ ŦƛŜ 
ǾŀƭƛŘŀǘŜ Ŏǳ ŀŎŜƭŀǒƛ ƎǊŀŘ ŘŜ ŜȄǘƛƴŘŜǊŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇΣ ŘŀǊ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ǎŇ ŦƛŜ 
ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŜ ƭƻŎŀƭǳǊƛƭŜ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜΦ tŜƴǘǊǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ǎǘŜǊƛƭŜΣ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ŘŜ 
ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƭŀ ŀŎŜƭŀǒƛ ǎǘŀƴŘŀǊŘ Ŏŀ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŜ ŘŜ ǇǳƴŜǊŜ ǇŜ 
ǇƛŀסŇΦ Oƴ ƳƻŘ ŀǎŜƳŇƴŇǘƻǊΣ ŎƞƴŘ ǎŜ ŎŜǊŜΣ ƛƴŀŎǘƛǾŀǊŜŀκ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǊŜŀ ǾƛǊǳǒƛƭƻǊ ǒƛ ŀ ŀƭǘƻǊ ƛƳǇǳǊƛǘŇסƛ ŘŜ 
ƻǊƛƎƛƴŜ ōƛƻƭƻƎƛŎŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜƳƻƴǎǘǊŀǘŇ ǳǊƳƞƴŘ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭŜ ǒƛ ǘŜƘƴƛŎƛƭŜ ǒǘƛƛƴסƛŦƛŎŜ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ƞƴ 
ƎƘƛŘǳǊƛƭŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ƞƴ ŀŎŜǎǘ ŘƻƳŜƴƛǳΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ǎƛƎǳǊŀƴסŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƻōסƛƴǳǘŜ ǇǊƛƴ 
biotehnologie. 

оύ ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ŀǎŜǇǘƛŎŜ ǇǊŜȊƛƴǘŇ ǇǊƻōƭŜƳŜ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ŎƞƴŘ ƳŇǊƛƳŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ŜǎǘŜ ƳƛŎŇΤ 
ƞƴ ŀŎŜǎǘŜ ŎŀȊǳǊƛΣ ƴǳƳŇǊǳƭ ǳƴƛǘŇסƛƭƻǊ ǳƳǇƭǳǘŜ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ƳŀȄƛƳ ǳƳǇƭǳǘ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 
/ƻƴǎŜŎǾŜƴǘ Ŏǳ ǎƛƳǳƭŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΣ ǳƴ ƴǳƳŇǊ Ƴŀƛ ƳŀǊŜ ŘŜ ǳƴƛǘŇסƛ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǳƳǇƭǳǘ Ŏǳ ƳŜŘƛǳ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŦǳǊƴƛȊŀ ƻ Ƴŀƛ ƳŀǊŜ ƞƴŎǊŜŘŜǊŜ ƞƴ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ƻōסƛƴǳǘŜΦ ¦ƳǇƭŜǊŜŀ ǒƛ 
ǎƛƎƛƭŀǊŜŀ ǎǳƴǘ ŀŘŜǎŜŀ ƻǇŜǊŀסƛƛ ƳŀƴǳŀƭŜ ǎŀǳ ǎŜƳƛŀǳǘƻƳŀǘŜΣ ŎŀǊŜ ǇǊŜȊƛƴǘŇ ƳŀǊƛ ǇǊƻōƭŜƳŜ ǇŜƴǘǊǳ 
ǎǘŜǊƛƭƛǘŀǘŜΣ ŘŜ ŀŎŜŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ŀŎƻǊŘŀǘŇ ƻ ŀǘŜƴסƛŜ ǎǇƻǊƛǘŇ ƛƴǎǘǊǳƛǊƛƛ ƻǇŜǊŀǘƻǊǳƭǳƛ ǒƛ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛ ǘŜƘƴƛŎƛƛ 
ŀǎŜǇǘƛŎŜ ŀ ŦƛŜŎŇǊǳƛ ƻǇŜǊŀǘƻǊΦ 

24. tǊƛƴŎƛǇƛƛ ŀǇƭƛŎŀōƛƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ 
мύ 5ŀŎŇ ǳƴ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ŜǎǘŜ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘΣ ŘŀǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ όŘŜ ŜȄΦ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜΣ 

dizolvare comparaǘŇΣ ōƛƻŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛǘŀǘŜύΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜƳƻƴǎǘǊŀ ŎŇ ŀŎŜǎǘŜ ǎŎƘƛƳōŇǊƛ ƴǳ ŀŦŜŎǘŜŀȊŇ 
semnificativ caracteristicile de calitate originale ale medicamentului. 

нύ 5ŀǘŀ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜ ŘŜŎƭŀǊŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ƞƴ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ǎŇǳ ƻǊƛƎƛƴŀƭ 
ǇƻŀǘŜ ǎŇ ƴǳ ŦƛŜ ŀǇƭƛŎŀōƛƭŇ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ ŎƞƴŘ ŀŎŜǎǘŀ ŀ Ŧƻǎǘ ǊŜŀƳōŀƭŀǘ ƞƴǘǊ-un recipient diferit, 
ŎŀǊŜ ǇƻŀǘŜ ǎŇ ƴǳ ƻŦŜǊŜ ǇǊƻǘŜŎסƛŜ ŜŎƘƛǾŀƭŜƴǘŇ ǎŀǳ ǎŇ ƴǳ ŦƛŜ ŎƻƳǇŀǘƛōƛƭ Ŏǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭΦ נƛƴƞƴŘ Ŏƻƴǘ 
ŘŜ ƴŀǘǳǊŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ ŘŜ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛƭŜ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ŘŜ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ de depozitare la care 



ŀǊǘƛŎƻƭǳƭ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǎǳǇǳǎΣ ƻ ŘŀǘŇ ƭƛƳƛǘŇ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŇ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǎǇƻƴǎƻǊ ǎŀǳ ƞƴ 
ƴǳƳŜƭŜ ŀŎŜǎǘǳƛŀΦ h ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ŘŀǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŇ ǒƛ ǎŇ ƴǳ ŦƛŜ Ƴŀƛ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǘŇ ŘŜŎƞǘ Řŀǘŀ ŘŜ 
expirare a ambalajului origiƴŀƭΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ŎƻƳǇŀǘƛōƛƭƛǘŀǘŜ ƞƴǘǊŜ Řŀǘŀ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜ ǒƛ ŘǳǊŀǘŀ 
studiului clinic. 

25. hǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ŎƻŘƛŦƛŎŀǊŜ 
/ƞƴŘ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ǎǳƴǘ ŎƻŘƛŦƛŎŀǘŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǎƛǎǘŜƳŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ǊŜŀƭƛȊŀǊŜŀ ǒƛ 

ƳŜƴסƛƴŜǊŜŀ ŎƻŘƛŦƛŎŇǊƛƛΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŎƻǊŜŎǘŇ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŎƻŘƛŦƛŎŀǘŜ 
(procedeul orbύΣ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ƴǳƳŜǊŜƭŜ ŘŜ ǎŜǊƛŜ ŀƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘƛƴŀƛƴǘŜ ŘŜ 
ƻǇŜǊŀסƛŀ ŘŜ ŎƻŘƛŦƛŎŀǊŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇƻǎƛōƛƭŇΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǊŀǇƛŘŇ ŀ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ ƞƴ ŎŀȊ ŘŜ ǳǊƎŜƴסŇ. 

26. Codul de randomizare 
tǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŘŜǎŎǊƛŜ ŜƳƛǘŜǊŜŀΣ ǎŜŎǳǊƛȊŀǊŜŀΣ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŀΣ ƳŀƴƛǇǳƭŀǊŜŀ ǒƛ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ 

ƻǊƛŎŇǊǳƛ ŎƻŘ ŘŜ ǊŀƴŘƻƳƛȊŀǊŜ Ŧƻƭƻǎƛǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀƳōŀƭŀǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ 
ǒƛ ŀ ƳŜŎŀƴƛǎƳŜƭƻǊ ŘŜ ŘŜŎƻŘƛŦƛŎŀǊŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜΦ 

27. Ambalare 
мύ Oƴ ǘƛƳǇǳƭ ŀƳōŀƭŇǊƛƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƴŜŎŜǎŀǊŇ 

ƳŀƴƛǇǳƭŀǊŜŀ Ƴŀƛ ƳǳƭǘƻǊ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ǇŜ ŀŎŜŜŀǒƛ ƭƛƴƛŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ƞƴ ŀŎŜƭŀǒƛ ǘƛƳǇΦ wƛǎŎǳƭ ŘŜ 
amestecare a medicamentuluƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜŘǳǎ ƭŀ ƳƛƴƛƳǳƳ ǇǊƛƴ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ŘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǒƛκǎŀǳ ŘŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ǎǇŜŎƛŀƭƛȊŀǘŜΣ ŘǳǇŇ ŎŀȊ ǒƛ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜŀ ǊŜƭŜǾŀƴǘŇ ŀ 
personalului. 

нύ !ƳōŀƭŀǊŜŀ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŀ ŎƭƛƴƛŎŇ ŜǎǘŜ ǇǊƻōŀōƛƭ Ƴŀƛ 
compƭŜȄŇ ǒƛ Ƴŀƛ ŜȄǇǳǎŇ ƭŀ ŜǊƻǊƛ όŎŀǊŜ ǎǳƴǘΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ƎǊŜǳ ŘŜ ŘŜǘŜŎǘŀǘύ ŘŜŎƞǘ ǇŜƴǘǊǳ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŜ ŘŜ ǇǳƴŜǊŜ ǇŜ ǇƛŀסŇΣ ƞƴ ǎǇŜŎƛŀƭ ŎƞƴŘ ǎǳƴǘ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ŎƻŘƛŦƛŎŀǘŜ 
Ŏǳ ŀǎǇŜŎǘ ǎƛƳƛƭŀǊΦ tǊŜŎŀǳסƛƛƭŜ ƞƳǇƻǘǊƛǾŀ ŜǘƛŎƘŜǘŇǊƛƛ ƎǊŜǒƛǘŜΣ ǇǊŜŎǳƳ ǊŜŎƻƴcilierea etichetelor, 
ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ƭƛƴƛŜƛΣ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ŜŦŜŎǘǳŀǘ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ƛƴǎǘǊǳƛǘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
fie, prin urmare, intensificate. 

оύ !ƳōŀƭŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǊŇƳƞƴŜ ƞƴ 
ŎƻƴŘƛסƛƛ ōǳƴŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘǳƭǳƛ ǒƛ ŘŜǇƻȊƛǘŇǊƛƛ ƭŀ ŘŜǎǘƛƴŀסƛƛƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜΦ hǊƛŎŜ ŘŜǎŎƘƛŘŜǊŜ 
ǎŀǳ ǾƛƻƭŀǊŜ ŀ ǎƛƎƛƭƛǳƭǳƛ ŀƳōŀƭŀƧǳƭǳƛ ŜȄǘŜǊƛƻǊ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŀǇƛŘ ƻōǎŜǊǾŀǘŇΦ 

28. Etichetare 
мύ ¢ŀōŜƭǳƭ ммΦм όǾŜȊƛ !ƴŜȄŀ м ƭŀ ǇǊŜȊŜƴǘŀ ŀƴŜȄŇύ ǊŜȊǳƳŇ Ŏƻƴסƛƴǳǘǳƭ ǎǳōǇǳƴŎǘŜƭƻǊ мύ ς 5) care 

ǳǊƳŜŀȊŇΦ 9ǘƛŎƘŜǘŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ƞƴ ŀǒŀ ƳƻŘΣ Ŏŀ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ǇǊƻǘŜŎסƛŀ ǎǳōƛŜŎǘǳƭǳƛ ǒƛ 
ǘǊŀǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǒƛΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ǎŇ ƻŦŜǊŜ ǇƻǎƛōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŀ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ǒƛ ǘŜǎǘǳƭ ŜŦŜŎǘǳŀǘΣ ǒƛ ǎŇ 
contribuie la ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜŀ ŎƻǊŜŎǘŇ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻǎ ŘŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘΦ ¦ǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ 
ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴŎƭǳǎŜ ǇŜ ŜǘƛŎƘŜǘŜΣ Ŏǳ ŜȄŎŜǇסƛŀ ŎŀȊǳƭǳƛ ŎƞƴŘ ŀōǎŜƴסŀ ƭƻǊ ŜǎǘŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŇΣ ŘŜ 
ex. prin folosirea sistemului electronic centralizat de randomizare: 

a) numeƭŜΣ ŀŘǊŜǎŀ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǘŜƭŜŦƻƴ ŀƭ ǎǇƻƴǎƻǊǳƭǳƛΣ ƻǊƎŀƴƛȊŀסƛŜƛ ŘŜ ŎŜǊŎŜǘŀǊŜ ǇǊƛƴ 
ŎƻƴǘǊŀŎǘ ǎŀǳ ŀƭ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƻǊǳƭǳƛ όǇŜǊǎƻŀƴŀ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŇ ŘŜ ŎƻƴǘŀŎǘ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ǇǊƛǾƛƴŘ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭΣ ǎǘǳŘƛǳƭ ŎƭƛƴƛŎ ǒƛ ŘŜŎƻŘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŘŜ ǳǊƎŜƴסŇύΤ 

ōύ ŦƻǊƳŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇ ŘƻȊŀǘŇΣ ŎŀƭŜŀ ŘŜ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜΣ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ǳƴƛǘŇסƛ ŘƻȊŀǘŜ ǒƛΣ ƞƴ ŎŀȊǳƭ 
ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ŘŜǎŎƘƛǎΣ ƴǳƳŜƭŜκƛŘŜƴǘƛǘŀǘŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀסƛŀκŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜŀΤ 

Ŏύ ǎŜǊƛŀ ǒƛκ ǎŀǳ ŎƻŘǳƭ ƴǳƳŜǊƛŎ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀ Ŏƻƴסƛƴǳǘǳƭ ǒƛ ƻǇŜǊŀסƛŀ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΤ 
d) un cod de referƛƴסŇ ŀƭ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛΣ ƭƻŎǳƭǳƛΣ 

ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƻǊǳƭǳƛ ǒƛ ǎǇƻƴǎƻǊǳƭǳƛΣ ŘŀŎŇ ƴǳ ŜǎǘŜ ŦǳǊƴƛȊŀǘ ƞƴ ŀƭǘŇ ǇŀǊǘŜΤ 
Ŝύ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜ ŀƭ ǎǳōƛŜŎǘǳƭǳƛ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛκƴǳƳŇǊǳƭ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ 

ǊŜƭŜǾŀƴǘΣ ƴǳƳŇǊǳƭ ǾƛȊƛǘŜƛΤ 
f) ƴǳƳŜƭŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƻǊǳƭǳƛ ώŘŀŎŇ ƴǳ ŀ Ŧƻǎǘ ƛƴŎƭǳǎ ƭŀ ŀύ ǎŀǳ ŘύϐΤ 
Ǝύ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜ όǎŜ ǇƻŀǘŜ ŦŀŎŜ ǊŜŦŜǊƛǊŜ ƭŀ ǳƴ ǇǊƻǎǇŜŎǘ ǎŀǳ ƭŀ ŀƭǘ ŘƻŎǳƳŜƴǘ ŜȄǇƭƛŎŀǘƛǾ 

ŘŜǎǘƛƴŀǘ ǎǳōƛŜŎǘǳƭǳƛ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ǎŀǳ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ŎŀǊŜ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŜŀȊŇ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭύΤ 
Ƙύ άƴǳƳŀƛ ǇŜƴǘǊǳ ŦƻƭƻǎƛǊŜ ƞƴ ǎǘǳŘƛǳ ŎƭƛƴƛŎέ ǎŀǳ ƻ ŦƻǊƳǳƭŀǊŜ ǎƛƳƛƭŀǊŇΤ 
ƛύ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜΤ 



Ƨύ ǇŜǊƛƻŀŘŀ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜ όŘŀǘŀ ƭƛƳƛǘŇ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜΣ Řŀǘŀ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜ ǎŀǳ Řŀǘŀ ŘŜ ǊŜǘŜǎǘŀǊŜΣ ŘǳǇŇ 
ŎŀȊύ ƞƴ ŦƻǊƳŀǘ ƭǳƴŇκŀƴ ǒƛ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳƻŘ ŎŀǊŜ ŜǾƛǘŇ ƻǊƛŎŜ ŀƳōƛƎǳƛǘŀǘŜΤ 

ƪύ άŀ ƴǳ ǎŜ ƭŇǎŀ ƭŀ ƞƴŘŜƳƞƴŀ ŎƻǇƛƛƭƻǊέΣ Ŏǳ ŜȄŎŜǇסƛŀ ǎƛǘǳŀסƛŜƛ ŎƞƴŘ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ ŜǎǘŜ ŘŜǎǘƛƴŀǘ ŀ 
ǎŜ Ŧƻƭƻǎƛ ƞƴ ǎǘǳŘƛƛ ƞƴ ŎŀǊŜ ƴǳ ŜǎǘŜ ƭǳŀǘ ŀŎŀǎŇ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǎǳōƛŜŎסƛΦ  

нύ !ŘǊŜǎŀ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǘŜƭŜŦƻƴ ŀƭŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜ ŘŜ ŎƻƴǘŀŎǘ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ǇǊƛǾƛƴŘ 
medicamenǘǳƭΣ ǎǘǳŘƛǳƭ ŎƭƛƴƛŎ ǒƛ ŘŜŎƻŘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŘŜ ǳǊƎŜƴסŇ ƴǳ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ǎŇ ŀǇŀǊŇ ǇŜ ŜǘƛŎƘŜǘŀΣ ŎƞƴŘ 
subiectului i s-ŀ Řŀǘ ǳƴ ǇǊƻǎǇŜŎǘ ǎŀǳ ƻ ŦƛǒŇ ŎŀǊŜ ƻŦŜǊŇ ŀŎŜǎǘŜ ŘŜǘŀƭƛƛ ǒƛ ŎƞƴŘ ŀ Ŧƻǎǘ ƛƴǎǘǊǳƛǘ ǎŇ ƞƭκƻ 
ǇŇǎǘǊŜȊŜ Ŏǳ ǎƛƴŜ ǘƻǘ ǘƛƳǇǳƭΦ 

оύ 5ŜǘŀƭƛƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀǇŀǊŇ ƞƴ ƭƛƳōŀκƭƛƳōƛƭŜ ƻŦƛŎƛŀƭŇκƻŦƛŎƛŀƭŜ ŀƭŜ סŇǊƛƛ ƞƴ ŎŀǊŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ 
ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ Ǿŀ Ŧƛ ŦƻƭƻǎƛǘΦ 5ŜǘŀƭƛƛƭŜ ŜƴǳƳŜǊŀǘŜ ƭŀ ǎǳōǇǳƴŎǘǳƭ мύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀǇŀǊŇ ǇŜ 
ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ǇǊƛƳŀǊ ǒƛ ǇŜ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ǎŜŎǳƴŘŀǊ όŎǳ ŜȄŎŜǇסƛŀ ŀƳōŀƭŀƧŜƭƻǊ ǇǊƛƳŀǊŜ Řƛƴ ŎŀȊǳǊƛƭŜ ŘŜǎŎǊise la 
ǎǳōǇǳƴŎǘŜƭŜ пύ ǒƛ рύύΦ /ŜǊƛƴסŜƭŜ ǇǊƛǾƛƴŘ Ŏƻƴסƛƴǳǘǳƭ ŜǘƛŎƘŜǘŜƛ ŘŜ ǇŜ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ǇǊƛƳŀǊ ǒƛ ŘŜ ǇŜ 
ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ǎŜŎǳƴŘŀǊ ǎǳƴǘ ǊŜȊǳƳŀǘŜ ƞƴ ¢ŀōŜƭǳƭ ммΦмΦ tƻǘ Ŧƛ ƛƴŎƭǳǎŜ ǒƛ ŀƭǘŜ ƭƛƳōƛΦ 

пύ /ƞƴŘ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ Ǿŀ Ŧƛ ŦǳǊƴƛȊŀǘ ǎǳōƛŜŎǘǳƭǳƛ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ǎŀǳ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ŎŀǊŜ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŜŀȊŇ 
ƳŜŘƛŎŀסƛŀΣ Ŏǳ ǳƴ ŀƳōŀƭŀƧ ǇǊƛƳŀǊ ǒƛ Ŏǳ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ǎŜŎǳƴŘŀǊ ŎŀǊŜ ǎŜ ƛƴǘŜƴסƛƻƴŜŀȊŇ ŀ ǎŜ ǇŇǎǘǊŀ 
ƞƳǇǊŜǳƴŇΣ ƛŀǊ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ŜȄǘŜǊƛƻǊ ŀǊŜ ŘŜǘŀƭƛƛƭŜ ŜƴǳƳŜǊŀǘŜ ƭŀ ǎǳōǇǳƴŎǘǳƭ мύΣ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴŎƭǳǎŜ ǇŜ ŜǘƛŎƘŜǘŀ ŀƳōŀƭŀƧǳƭǳƛ ǇǊƛƳar (sau pe orice dispozitiv dozator sigilat care 
ŎƻƴסƛƴŜ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ǇǊƛƳŀǊύΥ 

ŀύ ƴǳƳŜƭŜ ǎǇƻƴǎƻǊǳƭǳƛΣ ŀƭ ƻǊƎŀƴƛȊŀסƛŜƛ ŘŜ ŎŜǊŎŜǘŀǊŜ ǇǊƛƴ ŎƻƴǘǊŀŎǘ ǎŀǳ ŀƭ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƻǊǳƭǳƛΤ 
ōύ ŦƻǊƳŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇ ŘƻȊŀǘŇΣ ŎŀƭŜŀ ŘŜ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜ όǇƻŀǘŜ ƭƛǇǎƛ ǇŜƴǘǊǳ ŦƻǊƳŜƭŜ ŘƻȊŀǘŜ 

soƭƛŘŜ ƻǊŀƭŜύΣ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ǳƴƛǘŇסƛ ŘƻȊŀǘŜ ǒƛΣ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ŘŜǎŎƘƛǎΣ ƴǳƳŜƭŜκƛŘŜƴǘƛǘŀǘŜŀ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀסƛŀκŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜŀΤ 

Ŏύ ǎŜǊƛŀ ǒƛκǎŀǳ ŎƻŘǳƭ ƴǳƳŜǊƛŎ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀ Ŏƻƴסƛƴǳǘǳƭ ǒƛ ƻǇŜǊŀסƛŀ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΤ 
Řύ ǳƴ ŎƻŘ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ŀƭ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ŎŀǊŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛΣ ƭƻŎǳƭǳƛΣ 

ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƻǊǳƭǳƛ ǒƛ ǎǇƻƴǎƻǊǳƭǳƛΣ ŘŀŎŇ ƴǳ ŜǎǘŜ ŦǳǊƴƛȊŀǘ ƞƴ ŀƭǘŇ ǇŀǊǘŜΤ 
Ŝύ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜ ŀƭ ǎǳōƛŜŎǘǳƭǳƛ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛκƴǳƳŇǊǳƭ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ 

ǊŜƭŜǾŀƴǘΣ ƴǳƳŇǊǳƭ ǾƛȊƛǘŜƛΦ 
рύ /ƞƴŘ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ǇǊƛƳŀǊ ŜǎǘŜ ǎǳō ŦƻǊƳŇ ŘŜ ōƭƛǎǘŜǊ ǎŀǳ ŘŜ ǳƴƛǘŇסƛ ƳƛŎƛΣ ŎǳƳ ǎǳƴǘ ŦƛƻƭŜƭŜΣ ǇŜ 

ŎŀǊŜ ƴǳ Ǉƻǘ Ŧƛ ŀŦƛǒŀǘŜ ŘŜǘŀƭƛƛƭŜ ŎŜǊǳǘŜ ƭŀ ǎǳōǇǳƴŎǘǳƭ мύΣ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ǎŜŎǳƴŘŀǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ƻ 
ŜǘƛŎƘŜǘŇ Ŏǳ ŀŎŜƭŜ ŘŜǘŀƭƛƛΦ ¢ƻǘǳǒƛΣ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ǇǊƛƳŀǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜΥ 

a) ƴǳƳŜƭŜ ǎǇƻƴǎƻǊǳƭǳƛΣ ŀƭ ƻǊƎŀƴƛȊŀסƛŜƛ ŘŜ ŎŜǊŎŜǘŀǊŜ ǇǊƛƴ ŎƻƴǘǊŀŎǘ ǎŀǳ ŀƭ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƻǊǳƭǳƛΤ  
ōύ ŎŀƭŜŀ ŘŜ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜ όǇƻŀǘŜ ƭƛǇǎƛ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ŦƻǊƳŜƭƻǊ ŘƻȊŀǘŜ ǎƻƭƛŘŜ ƻǊŀƭŜύ ǒƛΣ ƞƴ ŎŀȊǳƭ 

ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ŘŜǎŎƘƛǎΣ ƴǳƳŜƭŜκƛŘŜƴǘƛǘŀǘŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀסƛŀκŀŎǘƛǾƛǘatea; 
Ŏύ ǎŜǊƛŀ ǒƛκ ǎŀǳ ŎƻŘǳƭ ƴǳƳŜǊƛŎ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀ Ŏƻƴסƛƴǳǘǳƭ ǒƛ ƻǇŜǊŀסƛŀ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΤ 
Řύ ǳƴ ŎƻŘ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ŀƭ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛΣ ƭƻŎǳƭǳƛΣ 

ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƻǊǳƭǳƛ ǒƛ ǎǇƻƴǎƻǊǳƭǳƛΣ ŘŀŎŇ ƴǳ ŜǎǘŜ ŦǳǊƴƛȊŀǘ ƞƴ ŀƭǘŇ ǇŀǊǘŜΤ 
e) numŇǊǳƭ ŘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜ ŀƭ ǎǳōƛŜŎǘǳƭǳƛ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛκƴǳƳŇǊǳƭ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ 

ǊŜƭŜǾŀƴǘΣ ƴǳƳŇǊǳƭ ǾƛȊƛǘŜƛΦ 
сύ tƻǘ Ŧƛ ƛƴŎƭǳǎŜ ǎƛƳōƻƭǳǊƛ ǎŀǳ ǇƛŎǘƻƎǊŀƳŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŎƭŀǊƛŦƛŎŀ ŀƴǳƳƛǘŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ƳŜƴסƛƻƴŀǘŜ 

Ƴŀƛ ǎǳǎΦ tƻǘ ǎŇ ŦƛŜ ƳŜƴסƛƻƴŀǘŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜΣ ŀǾŜǊǘƛȊŇǊƛ ǒƛκǎŀǳ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ŘŜ 
manipulare. 

тύ Oƴ ŎŀȊǳƭ ǎǘǳŘƛƛƭƻǊ ŎƭƛƴƛŎŜΣ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘΥ 
ŀύ ƴǳ ŜǎǘŜ ƴŜǾƻƛŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŜ ǎŜǇŀǊŀǘŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǎŀǳ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΤ 
ōύ ƭŀ ǘŜǎǘŇǊƛ ǎŜ ǳǘƛƭƛȊŜŀȊŇ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜΣ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜΣ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ǎŀǳ ƛƳǇƻǊǘŀǘŜ ƞƴ 

coƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ƭŜƎƛǎƭŀסƛŀ ŀǇƭƛŎŀōƛƭŇΤ 
Ŏύ ƭŀ ǘŜǎǘŇǊƛ ǇŀǊǘƛŎƛǇŇ ǇŀŎƛŜƴסƛ Ŏǳ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ƳŀƭŀŘƛƛΣ ŎŜǊŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴŘ ƛƴŘƛŎŀסƛƛƭƻǊ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŜΣ 

ŀǇǊƻōŀǘŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜŘǳǊŀ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ Τ  
Řύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŘŇǳƎŀǘŜ ŀƳōŀƭŀƧǳƭǳƛ ƻǊƛƎƛƴŀƭ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ŘŜǘŀƭƛƛΣ ŎŀǊŜ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 

ŀŎƻǇŜǊŜ ŜǘƛŎƘŜǘŀ ƻǊƛƎƛƴŀƭŇΥ 
ƛύ ƴǳƳŜƭŜ ǎǇƻƴǎƻǊǳƭǳƛΣ ŀƭ ƻǊƎŀƴƛȊŀסƛŜƛ ŘŜ ŎŜǊŎŜǘŀǊŜ ǇǊƛƴ ŎƻƴǘǊŀŎǘ ǎŀǳ ŀƭ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƻǊǳƭǳƛΤ 



ƛƛύ ŎƻŘǳƭ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ŀƭ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ƭƻŎǳƭǳƛΣ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛΣ ŀ 
ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƻǊǳƭǳƛ ǒƛ ŀ ǎǳōƛŜŎǘǳƭǳƛ ǎǘǳŘƛǳƭǳi. 

уύ 5ŀŎŇ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ǎŇ ǎŜ ǎŎƘƛƳōŜ Řŀǘŀ-ƭƛƳƛǘŇ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǇƭƛŎŀǘŇ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ 
ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ƻ ŜǘƛŎƘŜǘŇ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŇΦ !ŎŜŀǎǘŇ ŜǘƛŎƘŜǘŇ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ŘŜŎƭŀǊŜ ƴƻǳŀ ŘŀǘŇ-ƭƛƳƛǘŇ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜ ǒƛ ǎŇ ǊŜǇŜǘŜ ƴǳƳŇǊǳƭ ǎŜǊƛŜƛΤ ǇƻŀǘŜ ǎŇ ŀŎƻǇŜǊŜ ǾŜŎƘŜŀ ŘŀǘŇ- 
ƭƛƳƛǘŇ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜΣ ŘŀǊΣ Řƛƴ ƳƻǘƛǾŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΣ ƴǳ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǎŜǊƛŜ ƻǊƛƎƛƴŀƭΦ !ŎŜŀǎǘŇ 
ƻǇŜǊŀסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ƭŀ ǳƴ ƭƻŎ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘ ƞƴ ƳƻŘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊΦ ¢ƻǘǳǒƛΣ 
ŎƞƴŘ ǎŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŇΣ ǎŜ ǇƻŀǘŜ ŜŦŜŎǘǳŀ ƭŀ ƭƻŎǳƭ ŘŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǎŀǳ ǎǳō ǎǳǇǊŀǾŜƎƘŜǊŜŀ 
ŦŀǊƳŀŎƛǎǘǳƭǳƛ ŘŜ ƭŀ ƭƻŎǳƭ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ǎŀǳ ŀ ŀƭǘǳƛ ǇǊƻŦŜǎƛƻƴƛǎǘ Řƛƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ǎŇƴŇǘŇסƛƛΣ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ 
ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŇǊƛƭŜ ƴŀסƛƻƴŀƭŜΦ /ƞƴŘ ƴǳ ŜǎǘŜ Ǉƻǎƛōƛƭ ŀŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳΣ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ŘŜ ŎŇǘǊŜ 
monitoǊǳƭκƳƻƴƛǘƻǊƛƛ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ŎƭƛƴƛŎΣ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǎǘǊǳƛǘκƛƴǎǘǊǳƛסƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊΦ hǇŜǊŀסƛŀ 
ǘǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭŜ .tCΣ Ŏǳ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ƻǇŜǊŀǊŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ǒƛ ǇŜ 
ōŀȊŇ ŘŜ ŎƻƴǘǊŀŎǘΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŇ ŘŜ ƻ ŀ Řƻǳŀ ǇŜǊǎƻŀƴŇΦ !ŎŜŀǎǘŇ 
ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŇ ǘǊŜōǳƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇ ŀŘŜŎǾŀǘ ŀǘƞǘ ƞƴ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛΣ Ŏƞǘ ǒƛ ƞƴ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǎŜǊƛŜƛΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ у 

/ƻƴǘǊƻƭǳƭ /ŀƭƛǘŇסƛƛ 
29. 5ŜƻŀǊŜŎŜ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ Ǉƻǘ ǎŇ ƴǳ ŦƛŜ ǎǘŀƴŘŀǊŘƛȊŀǘŜ ǎŀǳ ƞƴ ƞƴǘǊŜƎƛƳŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜΣ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ŎŀǇŇǘŇ 

Ƴŀƛ ƳŀǊŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴסŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ƞǒƛ ǊŜǎǇŜŎǘŇ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŀΦ 
30. /ƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ Ŏǳ 

ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭŜ ƴƻǘƛŦƛŎŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǎǇƻƴǎƻǊǳƭ !ƎŜƴסƛŜƛ ƭŀ ǎƻƭƛŎƛǘŀǊŜŀ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŜƛ ŘŜ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜ ŀ 
ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ŎƭƛƴƛŎΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ǒƛ ǎŇ ǎŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŜȊŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ŜŦƛŎŀŎƛǘŇסƛƛ ŎƻŘƛŦƛŎŇǊƛƛΦ 

31. ¢ǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ǇǊƻōŜ Ŏǳ н ǎŎƻǇǳǊƛΥ ƞƴ ǇǊƛƳǳƭ ǊƞƴŘΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŦǳǊƴƛȊŀ ƻ ǇǊƻōŇ ǇŜƴǘǊǳ 
ǘŜǎǘŀǊŜŀ ŀƴŀƭƛǘƛŎŇ ǒƛΣ ƞƴ ŀƭ ŘƻƛƭŜŀ ǊƞƴŘΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŦǳǊƴƛȊŀ ǳƴ ǎǇŜŎƛƳŜƴ ŀƭ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŦƛƴƛǘΦ 

мύ Oƴ ŀŎŜǎǘ ǎŜƴǎΣ ǇǊƻōŜƭŜ ǎŜ ƞƴŎŀŘǊŜŀȊŇ ƞƴ ŘƻǳŇ ŎŀǘŜƎƻǊƛƛΥ 
a) tǊƻōŇ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴץŇΥ ƻ ǇǊƻōŇ ŘƛƴǘǊ-ƻ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇΣ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǎŀǳ 

ǇǊƻŘǳǎ ŦƛƴƛǘΣ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ǇŇǎǘǊŀǘŇ Ŏǳ ǎŎƻǇǳƭ ŘŜ ŀ Ŧƛ ŀƴŀƭƛȊŀǘŇ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ŀŎŜŀǎǘŇ ƴŜŎŜǎƛǘŀǘŜ ŀǇŀǊŜ 
ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǇŜǊƛƻŀŘŜƛ ŘŜ ǾŀƭŀōƛƭƛǘŀǘŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾŜΦ Oƴ ŎŀȊǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǇŜǊƳƛǘŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǇŇǎǘǊŀǘŜ ǇǊƻōŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ Řƛƴ ŜǘŀǇŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ŎǊƛǘƛŎŜ όŘŜ ŜȄΦΣ ŎŜƭŜ ŎŀǊŜ ƴŜŎŜǎƛǘŇ ǘŜǎǘŀǊe 
ŀƴŀƭƛǘƛŎŇ ǒƛ ŜƭƛōŜǊŀǊŜύ ǎŀǳ Řƛƴ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘŀǘ ƞƴ ŜȄǘŜǊƛƻǊΣ ƛŜǒƛƴŘ ŘŜ ǎǳō 
controlul fabricantului; 

b) /ƻƴǘǊŀǇǊƻōŇΥ ƻ ǇǊƻōŇ ŎƻƴǎǘƞƴŘ ƞƴǘǊ-ƻ ǳƴƛǘŀǘŜ ŎƻƳǇƭŜǘ ŀƳōŀƭŀǘŇ ŘƛƴǘǊ-o serie de produs 
ŦƛƴƛǘΦ 9ǎǘŜ ǇŇǎǘǊŀǘŇ ƞƴ ǎŎƻǇǳǊƛ ŘŜ ƛŘŜntificare. De exemplu, modul de prezentare, ambalare, 
ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜΣ ǇǊƻǎǇŜŎǘǳƭ Ŏǳ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇŀŎƛŜƴǘΣ ƴǳƳŇǊǳƭ ǎŜǊƛŜƛΣ Řŀǘŀ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜ ŘŀŎŇ ŀŎŜŀǎǘŇ 
ƴŜŎŜǎƛǘŀǘŜ ŀǇŀǊŜ ƞƴ ǇŜǊƛƻŀŘŀ ŘŜ ǾŀƭŀōƛƭƛǘŀǘŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾŜΦ 

нύ Oƴ ƳǳƭǘŜ ŎŀȊǳǊƛΣ ǇǊƻōŀ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǒƛ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŀ ǎǳƴǘ ƛŘŜƴǘƛŎŜΣ ŀŘƛŎŇ ǳƴƛǘŇסƛ ŀƳōŀƭŀǘŜ ƞƴ 
ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ŦƛƴŀƭΦ Oƴ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ǎƛǘǳŀסƛƛΣ ǇǊƻōŀ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǒƛ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŀ Ǉƻǘ Ŧƛ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŜ 
ƛƴǘŜǊǎŎƘƛƳōŀōƛƭŜΦ tǊƻōŀ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǒƛ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŀ ǇŜƴǘǊǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇΣ 
inclusiv ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ŎƻŘƛŦƛŎŀǘŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ Řƻƛ ŀƴƛ ŘǳǇŇ ŦƛƴŀƭƛȊŀǊŜŀ ǎŀǳ ŘǳǇŇ 
ƞƴǘǊŜǊǳǇŜǊŜŀ ƻŦƛŎƛŀƭŇ ŀ ǳƭǘƛƳǳƭǳƛ ǎǘǳŘƛǳ ŎƭƛƴƛŎ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎŜǊƛŀ ŀ Ŧƻǎǘ ǳǘƛƭƛȊŀǘŇΣ ƻǊƛŎŀǊŜ ŘƛƴǘǊŜ ŀŎŜǎǘŜ 
ǇŜǊƛƻŀŘŜ ŜǎǘŜ Ƴŀƛ ƭǳƴƎŇΦ 

оύ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƛŀ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ ŘŜ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜ ǇƞƴŇ ŎƞƴŘ ǊŀǇƻǊǘǳƭ ŎƭƛƴƛŎ ŀ Ŧƻǎǘ 
ŜƭŀōƻǊŀǘΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇŜǊƳƛǘŜ ŎƻƴŦƛǊƳŀǊŜŀ ƛŘŜƴǘƛǘŇסƛƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ƞƴ ŜǾŜƴǘǳŀƭƛǘŀǘŜŀ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ 
ƛƴŎƻƴǎŜŎǾŜƴǘŜ ŀƭŜ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ǒƛ Ŏŀ ǇŀǊǘŜ ŀ ǳƴŜƛ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛƛ ŀ ŀŎŜǎǘƻǊŀΦ 

32. Locul de depozitare al probelor de rŜŦŜǊƛƴסŇ ǒƛ ŀƭ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜŦƛƴƛǘ ƞƴǘǊ-un 
!ŎƻǊŘ ¢ŜƘƴƛŎ ƞƴǘǊŜ ǎǇƻƴǎƻǊ ǒƛ ŦŀōǊƛŎŀƴǘόŦŀōǊƛŎŀƴסƛύ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ !ǳǘƻǊƛǘŇסƛƭƻǊ /ƻƳǇŜǘŜƴǘŜ 
accesul rapid la acestea. 

33. tǊƻōŜƭŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇŜǊƳƛǘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ 
ŜŦŜŎǘǳŀǊŜ ŀ ŘƻǳŇ ŀƴŀƭƛȊŜ ŎƻƳǇƭŜǘŜ ŀƭŜ ǎŜǊƛŜƛ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ŘƻǎŀǊǳƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŘŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ 
ŎƭƛƴƛŎŇ ŘŜǇǳǎ ǇŜƴǘǊǳ ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ŜŦŜŎǘǳŇǊƛƛ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ŎƭƛƴƛŎΦ 



34. Oƴ ŎŀȊǳƭ contraprobelorΣ ŜǎǘŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭ Ŏŀ ƛƴŦƻǊƳŀסƛŀ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ Ŧƛƴŀƭ ǎŇ ŦƛŜ 
ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŇ ƞƴ ŦƻǊƳŇ ǎŎǊƛǎŇ ǎŀǳ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛŎŇΣ ŘŀŎŇ ŀŎŜǎǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŦǳǊƴƛȊŜŀȊŇ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛΦ 
Oƴ ŀŎŜǎǘ Řƛƴ ǳǊƳŇ ŎŀȊΣ ǎƛǎǘŜƳǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ !ƴŜȄŜƛ ф {ƛǎǘŜƳŜ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘŜΦ  

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ ф 

Eliberarea seriilor 
35. 9ƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ όŘŜ ǾŇȊǳǘ ǇǳƴŎǘǳƭ пл ŀ 

ǇǊŜȊŜƴǘŜƛ ŀƴŜȄŜύ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ƭƻŎ ƞƴŀƛƴǘŜ Ŏŀ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǎŇ ŎŜǊǘƛŦƛŎŜ ŎŇ ŀǳ Ŧƻǎǘ 
ǊŜǎǇŜŎǘŀǘŜ όŘŜ ǾŇȊǳǘ ǇǳƴŎǘǳƭ осύΦ tŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ סƛƴŇ Ŏƻƴǘ de elementele 
ŜƴǳƳŜǊŀǘŜ ƭŀ ǇǳƴŎǘǳƭ онΣ ŘǳǇŇ ŎŀȊΦ 

36. OƴŘŀǘƻǊƛǊƛƭŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŜ ƞƴ ƭŜƎŇǘǳǊŇ Ŏǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ 
ǎǳƴǘ ƛƴŦƭǳŜƴסŀǘŜ ŘŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ŎƛǊŎǳƳǎǘŀƴסŜ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ ǎǳǊǾŜƴƛ ǒƛ ƭŀ ŎŀǊŜ ǎŜ ŦŀŎŜ ǊŜŦŜǊƛǊŜ Ƴŀƛ ƧƻǎΥ 

1) Medicament faōǊƛŎŀǘ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀΣ ŘŀǊ ŎŀǊŜ ƴǳ ŜǎǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ 
aƻƭŘƻǾŀΥ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ŀ ǎŜ ǇǊŜȊŜƴǘŀ ŎƻƴŦƛǊƳŇǊƛΣ ŎŇ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ŜǎǘŜ 
ŦŀōǊƛŎŀǘ ǒƛ ǎǳǇǳǎ ǳƴǳƛ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ .tC ŘŜǎŎǊƛǎŜ ƞƴ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭ Ghid, 
{ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ƛƴŦƻǊƳŀסƛŜƛ ŦǳǊƴƛȊŀǘŜ ŘŜ ƭŀ !ƎŜƴסƛŜ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎƻƭƛŎƛǘŇ 
permisiunea de a efectua un studiu clinic. 

нύ aŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ ǇǊƻǾŜƴƛǘ ŘŜ ǇŜ Ǉƛŀסŀ ŘŜǎŎƘƛǎŇ Řƛƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀΣ ŜǎǘŜ ŦǳǊƴƛȊŀǘ ŘŜ ŎŇǘǊŜ 
fabricant sau distrƛōǳƛǘƻǊ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀΣ ƛƴŘƛŦŜǊŜƴǘ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛΥ 
ƞƴŘŀǘƻǊƛǊƛƭŜ ǎǳƴǘ ŎŜƭŜ ŘŜǎŎǊƛǎŜ Ƴŀƛ ǎǳǎΣ ǘƻǘǳǒƛ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŜǊǘƛŦƛŎŇǊƛƛ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƭƛƳƛǘŀǘ ƭŀ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŇ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ǎǳƴǘ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ƴƻǘƛŦƛŎŀǊŜŀκŎŜǊŜǊŜŀ ǇŜƴǘǊǳ ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ŘŜ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜ ŀ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ǒƛ 
ŀ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ǇǊƻŎŜǎŇǊƛ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŜ Ŏǳ ǎŎƻǇǳƭ ŎƻŘƛŦƛŎŇǊƛƛΣ ŀƳōŀƭŇǊƛƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŇǊƛƛΦ 
{ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǾƻǊ Ŧƛ ƭƛƳƛǘŀǘŜ Ŏŀ ŘƻƳŜƴƛǳΣ ƞƴ ƳƻŘ ǎƛƳƛƭŀǊ όŘŜ ǾŇȊǳǘ ǇǳƴŎǘǳƭ муύΦ 

3) Medicament importat direct dintr-o ŀƭǘŇ סŀǊŇΥ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ŀ ǎŜ ǇǊŜȊŜƴǘŀ ŎƻƴŦƛǊƳŇǊƛ ŎŇ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ŜǎǘŜ ŦŀōǊƛŎŀǘ ǒƛ ǎǳǇǳǎ ǳƴǳƛ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ƞƴ 
ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ .tC όŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŜŎƘƛǾŀƭŜƴǘŜ Ŏǳ ŎŜƭŜ ŜȄǇǳǎŜ ƞƴ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭ DƘƛŘύΣ {ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ƛƴŦƻǊƳŀסƛŜƛ ŦǳǊƴƛȊŀǘŜ ŘŜ ǎǇƻƴǎƻǊ ŎŇǘǊŜ !ƎŜƴסƛŜ ƭŀ ǎƻƭƛŎƛǘŀǊŜŀ ǇŜǊƳƛǎƛǳƴƛƛ ŘŜ 
ŜŦŜŎǘǳŀǊŜ ŀ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ŎƭƛƴƛŎΦ /ƞƴŘ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǎǳƴǘ ƛƳǇƻǊǘŀǘŜ ŘƛƴǘǊ-o 
ŀƭǘŇ סŀǊŇ ǒƛ ŦŀŎ ƻōƛŜŎǘǳƭ ŀŎƻǊŘǳǊƛƭƻǊ ƞƴŎƘŜƛŀǘŜ ƞƴǘǊŜ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀ ǒƛ ŀŎŜŀ סŀǊŇΣ ǇǊŜŎǳƳ !ŎƻǊŘǳƭ 
ŘŜ wŜŎǳƴƻŀǒǘŜǊŜ aǳǘǳŀƭŇ ό!waύΣ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜ ŘŜ .tC ŜŎƘƛǾŀƭŜƴǘŜΣ Ŏǳ ŎƻƴŘƛסƛŀ Ŏŀ ƻǊƛŎŜ 
ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ŀŎƻǊŘ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘ ǇŜƴǘǊǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ ƞƴ ŎŀǳȊŇΦ Oƴ ŀōǎŜƴסŀ ǳƴǳƛ !waΣ ǇŜǊǎƻŀƴŀ 
ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎǘŀōƛƭŜŀǎŎŇΣ ǇǊƛƴ ŎǳƴƻŀǒǘŜǊŜŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ Ŧƻƭƻǎƛǘ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘΣ ŦŀǇǘǳƭ ŎŇ 
ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜ ŘŜ .tC ŜŎƘƛǾŀƭŜƴǘŜΦ !ŎŜŀǎǘŇ ŎǳƴƻŀǒǘŜǊŜ ǎŜ ŘƻōƞƴŘŜǒǘŜΣ ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ǇǊƛƴ 
ǇŀǊǘƛŎƛǇŀǊŜŀ ƭŀ ŀǳŘƛǘǳƭ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛΦ Oƴ ƻǊƛŎŀǊŜ Řƛƴ ŎŀȊǳǊƛΣ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ 
poaǘŜ ŀǇƻƛ ǎŇ ŎŜǊǘƛŦƛŎŜΣ ǇŜ ōŀȊŀ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŜƛ ŦǳǊƴƛȊŀǘŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ Řƛƴ ŀƭǘŇ סŀǊŇ όŘŜ ǾŇȊǳǘ 
punctul 37 a prezentei anexe). 

пύ tŜƴǘǊǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ƛƳǇƻǊǘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀǊŜ ƴǳ ǎŜ ǇƻŀǘŜ ƻōסƛƴŜ ƻ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜ 
ǇƻǘǊƛǾƛǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀ ŦŀǇǘǳƭ ŎŇ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ŀ Ŧƻǎǘ ŦŀōǊƛŎŀǘŇ ŎƻƴŦƻǊƳ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭƻǊ ŘŜ .tC 
ŜŎƘƛǾŀƭŜƴǘŜΣ ƻōƭƛƎŀסƛŀ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŜ ŜǎǘŜ ŘŜ ŀ ŎƻƴŦƛǊƳŀ ŎŇ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ŦŀōǊƛŎŀǘŇ ŀ Ŧƻǎǘ 
ǎǳǇǳǎŇ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΣ ǘŜǎǘŜƭƻǊ ǒƛ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛƭƻǊ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŎƻƴŦƛǊƳŀ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀΣ ƞƴ 
conforƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭŜ ŦǳǊƴƛȊŀǘŜ ŘŜ ǎǇƻƴǎƻǊ ƭŀ !ƎŜƴסƛŜ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎƻƭƛŎƛǘŇ ǇŜǊƳƛǎƛǳƴŜŀ ŘŜ 
a efectua un studiu clinic. 

37. 9ǾŀƭǳŀǊŜŀ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǎŜǊƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜ ǇƻŀǘŜ ƛƴŎƭǳŘŜΣ ŘǳǇŇ ŎŀȊΥ 
мύ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŀƭŜ ǎŜǊƛŜƛΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ǊŀǇƻŀǊǘŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭΣ ǊŀǇƻŀǊǘŜ ŘŜ ǘŜǎǘŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ǒƛ ǊŀǇƻŀǊǘŜ 

ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜ ŎŀǊŜ ŘŜƳƻƴǎǘǊŜŀȊŇ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ Ŏǳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ ŎƻƳŀƴŘŀΣ 
ǇǊƻǘƻŎƻƭǳƭ ǒƛ ŎƻŘǳƭ ŘŜ ǊŀƴŘƻƳƛȊŀǊŜΦ !ŎŜǎǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ǘƻŀǘŜ ŘŜǾƛŀסƛƛƭŜ ǎŀǳ 
ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ ǇƭŀƴƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ ƻǊƛŎŜ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛ ǒƛ ǘŜǎǘŜ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƳǇƭŜǘŀǘŜ 
ǒƛ ŀǇǊƻōŀǘŜ ŘŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀŎŜŀǎǘŀΣ ŎƻƴŦƻǊƳ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΤ 

нύ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΤ 
оύ ǎǘŀǊŜŀ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭƻǊΣ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ǒƛ ƳŜǘƻdelor; 
4) examinarea ambalajelor finite; 



рύ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ƻǊƛŎŇǊƻǊ ŀƴŀƭƛȊŜ ǎŀǳ ǘŜǎǘŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ŘǳǇŇ ƛƳǇƻǊǘΤ 
6) rapoartele de stabilitate; 
тύ ǇǊƻǾŜƴƛŜƴסŀ ǒƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ŎƻƴŘƛסƛƛƭƻǊ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǒƛ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘΤ 
8) rapoartele de audit privind siǎǘŜƳǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛΤ 
фύ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜƭŜ ŎŀǊŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŇ ŦŀǇǘǳƭ ŎŇ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ŜǎǘŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘ ŘŜ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭŜ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŜ 

Řƛƴ סŀǊŀ ŘŜ ŜȄǇƻǊǘ ǎŇ ŦŀōǊƛŎŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǎŀǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ŘŜ 
ǊŜŦŜǊƛƴסŇΣ ǇŜƴǘǊǳ ŜȄǇƻǊǘΤ 

млύ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘΣ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ŘŜ ǇǳƴŜǊŜ ǇŜ ǇƛŀסŇΣ 
ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƭŜ .tC ŀǇƭƛŎŀōƛƭŜ ǒƛ ƻǊƛŎŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜ ƻŦƛŎƛŀƭŇ ŀ ǊŜǎǇŜŎǘŇǊƛƛ .tCΤ 

ммύ ǘƻסƛ ŎŜƛƭŀƭסƛ ŦŀŎǘƻǊƛ ŘŜ ŎŀǊŜ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ŀǊŜ ŎǳƴƻǒǘƛƴסŇ ŎŇ ǎǳƴǘ ǊŜƭŜǾŀƴסƛ ǇŜƴǘǊǳ 
calitatea seriei. 

wŜƭŜǾŀƴסŀ ŜƭŜƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ Ƴŀƛ ǎǳǎ ŜǎǘŜ ƛƴŦƭǳŜƴסŀǘŇ ŘŜ סŀǊŀ ŘŜ ƻǊƛƎƛƴŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ ŘŜ 
ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ǒƛ ŘŜ ǎǘŀǘǳǘǳƭ ǇŜ ǇƛŀסŇ ŀƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ όŎǳ ǎŀǳ ŦŇǊŇ ǳƴ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΣ ƞƴ 
wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀ ǎŀǳ ƞƴǘǊ-ƻ ŀƭǘŇ סŀǊŇύ ǒƛ ŘŜ ŜǘŀǇŀ ǎŀ ŘŜ ŘŜȊǾƻƭǘŀǊŜΦ {ǇƻƴǎƻǊǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ 
ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ŜƭŜƳŜƴǘŜƭŜ ŀǾǳǘŜ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜ ŘŜ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ƭŀ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ǎǳƴǘ ŎƻƴǎŜŎǾŜƴǘŜ 
Ŏǳ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭŜ ƴƻǘƛŦƛŎŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǎǇƻƴǎƻǊ ƭŀ !ƎŜƴסƛŜ ƞƴ ƳƻƳŜƴǘǳƭ ǎƻƭƛŎƛǘŇǊƛƛ ǇŜǊƳƛǎƛǳƴƛƛ ŘŜ ŀ 
efectua studiul clinic (de ǾŇȊǳǘΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ǇǳƴŎǘǳƭ пмύΦ 

38. /ƞƴŘ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǎǳƴǘ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ǒƛ ŀƳōŀƭŀǘŜ ƞƴ ƭƻŎǳǊƛ ŘŜ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜΣ ǎǳō ǎǳǇǊŀǾŜƎƘŜǊŜŀ ǳƴƻǊ ǇŜǊǎƻŀƴŜ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜΣ ǊŜŎƻƳŀƴŘŇǊƛƭŜ ŜƴǳƳŜǊŀǘŜ 
ƞƴ ŀƴŜȄŀ мп ŀ DƘƛŘǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ fie urmate. 

39. !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘΣ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŇǊƛƭŜ ƴŀסƛƻƴŀƭŜΣ ŀƳōŀƭŀǊŜŀ ǎŀǳ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜŀ ǎǳƴǘ 
ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƭŀ ƭƻŎǳƭ ŘŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǎŀǳ ǎǳō ǎǳǇǊŀǾŜƎƘŜǊŜŀ ǳƴǳƛ ŦŀǊƳŀŎƛǎǘ ǇŜƴǘǊǳ 
ǎǘǳŘƛƛ ŎƭƛƴƛŎŜ ǎŀǳ ŀ ŀƭǘǳƛ ǇǊƻŦŜǎƛƻƴƛǎǘ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ǎŇƴŇǘŇסƛƛΣ ŘǳǇŇ ŎǳƳ ǇŜǊƳƛǘ ŀŎŜƭŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŇǊƛΣ ƴǳ 
Ŝ ƴŜŎŜǎŀǊ Ŏŀ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǎŇ ŎŜǊǘƛŦƛŎŜ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜŀ ƞƴ ŎŀǳȊŇΦ ¢ƻǘǳǒƛΣ ǎǇƻƴǎƻǊǳƭ ŜǎǘŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭ 
ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜŀ ŜǎǘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇ ǒƛ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊΣ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ 
ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭŜ .tC ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƻōסƛƴŇ ŀǾƛȊǳƭ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŜ ƞƴ ŀŎŜŀǎǘŇ ǇǊƛǾƛƴסŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ мл 
Transportul 

40. aŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǊŇƳƞƴŇ ǎǳō ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǎǇƻƴǎƻǊǳƭǳƛ 
ǇƞƴŇ ƭŀ ƞƴŎƘŜƛŜǊŜŀ ǳƴŜƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜ ƞƴ ŘƻǳŇ ŜǘŀǇŜΥ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻŀƴŀ 
ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇΤ ǒƛ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǎǇƻƴǎƻǊΣ ǇŜƴǘǊǳ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜ ƞƴǘǊ-ǳƴ ǎǘǳŘƛǳ ŎƭƛƴƛŎΣ ŘǳǇŇ ƞƴŘŜǇƭƛƴƛǊŜŀ 
ŎŜǊƛƴסŜƭƻǊ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ƞƴŎŜǇŜǊŜŀ ǳƴǳƛ ǎǘǳŘƛǳ ŎƭƛƴƛŎΦ !ƳōŜƭŜ ŜǘŀǇŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ όǾŜȊƛ 
formatul armonizat pentru certificarea serƛŜƛ ƞƴ ŀƴŜȄŀ о ƭŀ ǇǊŜȊŜƴǘŀ ŀƴŜȄŇύ ǒƛ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴ ŘƻǎŀǊŜƭŜ 
ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ŀƭŜ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ŘŜ ǎŀǳ ƞƴ ƴǳƳŜƭŜ ǎǇƻƴǎƻǊǳƭǳƛΦ {ǇƻƴǎƻǊǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ 
ŀŎŜǎǘŜŀ ǎǳƴǘ ŎƻƴǎŜŎǾŜƴǘŜ Ŏǳ ŘŜǘŀƭƛƛƭŜ Řƛƴ ŘƻǎŀǊǳƭ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ŎƭƛƴƛŎ ŘŜǇǳǎ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŜ ŘŜ 
pŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ Ŏŀ ŦƛƛƴŘ ŎƻƴǎƛǎǘŜƴǘŜ Ŏǳ ŎŜŜŀ ŎŜ ŀ Ŧƻǎǘ ŀŎŎŜǇǘŀǘ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŀǳǘƻǊƛǘŀǘŜŀ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŇΦ 
tŜƴǘǊǳ ƞƴŘŜǇƭƛƴƛǊŜŀ ŀŎŜǎǘƻǊ ŎŜǊƛƴסŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ŀǊŀƴƧŀƳŜƴǘŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜΦ 5ƛƴ ǇǳƴŎǘ ŘŜ ǾŜŘŜǊŜ 
ǇǊŀŎǘƛŎΣ ŀŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŎŜƭ Ƴŀƛ ōƛƴŜ ƻōסƛƴǳǘ ǇǊƛƴǘǊ-un ǇǊƻŎŜǎ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƛ ǇŜƴǘǊǳ 
{ǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ŘŜŦƛƴƛǘ ƞƴǘǊ-ǳƴ ŀŎƻǊŘ ǘŜƘƴƛŎ ƞƴǘǊŜ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǒƛ ǎǇƻƴǎƻǊΦ 

41. ¢ǊŀƴǎǇƻǊǘǳƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǊŜŀƭƛȊŜȊŜ ƞƴ 
ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭŜ ŘŀǘŜ ŘŜ ǎǇƻƴǎƻǊ ǎŀǳ ƞƴ ƴǳƳŜƭŜ ŀŎŜǎǘǳƛŀΣ ƞƴ ŎƻƳŀƴŘŀ ŘŜ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘΦ 

42. !ŎƻǊŘǳǊƛƭŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ŘŜŎƻŘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƭŀ ŘƛǎǇƻȊƛסƛŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭ 
ǇƻǘǊƛǾƛǘΣ ƞƴŀƛƴǘŜ Ŏŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǎŇ ŦƛŜ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘŀǘŜ ƭŀ ƭƻŎǳƭ ŘŜ 
investƛƎŀסƛŜΦ 

43. ¢ǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘ ǳƴ ƛƴǾŜƴǘŀǊ ŘŜǘŀƭƛŀǘ ŀƭ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘǳǊƛƭƻǊ ŦŇŎǳǘŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ǎŀǳ ƛƳǇƻǊǘŀǘƻǊΦ 
!ŎŜǎǘŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƳŜƴסƛƻƴŜȊŜΣ ƞƴ ƳƻŘ ŘŜƻǎŜōƛǘΣ ƛŘŜƴǘƛǘŀǘŜŀ ŘŜǎǘƛƴŀǘŀǊǳƭǳƛΦ 

44. ¢ǊŀƴǎŦŜǊǳǊƛƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ŘŜ ƭŀ ǳƴ ƭƻŎ ŀƭ studiului la altul, 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǊŇƳƞƴŇ ƻ ŜȄŎŜǇסƛŜΦ !ǎǘŦŜƭ ŘŜ ǘǊŀƴǎŦŜǊǳǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦŀŎŇ ƻōƛŜŎǘǳƭ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭƻǊ ǎǘŀƴŘŀǊŘ 
ŘŜ ƻǇŜǊŀǊŜΦ LǎǘƻǊƛŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǇŜ ǘƛƳǇǳƭ Ŏƞǘ ƴǳ ǎŜ ŀŦƭŇ ǎǳō ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ŦƛŜ ŀƴŀƭƛȊŀǘŇ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳΣ ǇǊƛƴ ǊŀǇƻŀǊǘŜ ŘŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜ ŀ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ŀƭŜ ŎƻƴŘƛסƛƛƭƻǊ ŘŜ 



ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ƭŀ ƭƻŎǳƭ ƻǊƛƎƛƴŀƭ ŀƭ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛύ Ŏŀ ǇŀǊǘŜ ŀ ŜǾŀƭǳŇǊƛƛ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ǘǊŀƴǎŦŜǊ ŀ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƻōסƛƴŇ ŀǾƛȊǳƭ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŜΦ 5ŀŎŇ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ 
medicaƳŜƴǘǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǊŜǘǳǊƴŀǘ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ǎŀǳ ƭŀ ǳƴ ŀƭǘ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ǊŜŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜ ǒƛ 
ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƻ ǇŜǊǎƻŀƴŇ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǎƛƎǳǊŀǘŇ 
ǘǊŀǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŎƻƳǇƭŜǘŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ мм 
wŜŎƭŀƳŀסƛƛ 

45. Concluziile ƻǊƛŎŇǊŜƛ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛƛ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ ƭŜƎŇǘǳǊŇ Ŏǳ ƻ ǊŜŎƭŀƳŀסƛŜ ŎŀǊŜ ǇƻŀǘŜ ǎǳǊǾŜƴƛ ƞƴ 
ƭŜƎŇǘǳǊŇ Ŏǳ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ŘƛǎŎǳǘŀǘŜ ƞƴǘǊŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ǎŀǳ ƛƳǇƻǊǘŀǘƻǊ ǒƛ ǎǇƻƴǎƻǊ 
όŘŀŎŇ ǎǳƴǘ ŘƛŦŜǊƛסƛύΦ !ŎŜŀǎǘŇ ŘƛǎŎǳסƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƳǇƭƛŎŜ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǒƛ ǇŜ ŎŜƛ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛ ŘŜ 
ǎǘǳŘƛǳƭ ŎƭƛƴƛŎ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŜǾŀƭǳŀ ƻǊƛŎŜ Ǉƻǎƛōƛƭ ƛƳǇŀŎǘ ŀǎǳǇǊŀ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛΣ ŀǎǳǇǊŀ ŘŜȊǾƻƭǘŇǊƛƛ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ŀǎǳǇǊŀ ǎǳōƛŜŎסƛƭƻǊΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ мн 

wŜǘǊŀƎŜǊƛ ǒƛ ǊŜǘǳǊƴŇǊƛ 
46. Retrageri 
мύ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǎǇƻƴǎƻǊΣ ƞƴ ŎƻƭŀōƻǊŀǊŜ Ŏǳ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ǎŀǳ ƛƳǇƻǊǘŀǘƻǊǳƭΣ 

ŘŀŎŇ ǎǳƴǘ ŘƛŦŜǊƛסƛΣ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǇǊƛǾƛƴŘ ǊŜŎǳǇŜǊŀǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǒƛ 
ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǊŜŀ ŀŎŜǎǘŜƛ ǊŜŎǳǇŜǊŇǊƛΦ 9ǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ Ŏŀ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƻǊǳƭ ǒƛ ƳƻƴƛǘƻǊǳƭ ǎŇ ƞƴסŜƭŜŀƎŇ 
ƻōƭƛƎŀסƛƛƭŜ ŎŀǊŜ le revin conform procedurii de recuperare.  

нύ {ǇƻƴǎƻǊǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭ ƻǊƛŎŇǊǳƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǎŀǳ ŀƭ ŀƭǘŜƛ 
ƳŜŘƛŎŀסƛƛ ŎŀǊŜ Ǿŀ Ŧƛ ŦƻƭƻǎƛǘκŦƻƭƻǎƛǘŇ ƞƴ ǎǘǳŘƛǳƭ ŎƭƛƴƛŎ ŀǊŜ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ŀ ŎƻƳǳƴƛŎŀ ǎǇƻƴǎƻǊǳƭǳƛ 
necesitatea de a retrage orice medicament furnizat. 

47. wŜǘǳǊƴŇǊƛ 
мύ aŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜǘǳǊƴŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜΣ 

ŘŜŦƛƴƛǘŜ ŘŜ ǎǇƻƴǎƻǊΣ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜ ŀǇǊƻōŀǘŜΦ 
нύ aŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǊŜǘǳǊƴŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ƞƴ ƳƻŘ ŎƭŀǊ 

ǒƛ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴǘǊ-ƻ ȊƻƴŇ ŘŜŘƛŎŀǘŇΣ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŘŜ 
inventar ale medicamentelor returnate. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ мо 

Nimicire 
48. Sponsorul este responsabil de nimicirea medicamentelor ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ 

ƴŜŦƻƭƻǎƛǘŜ ǒƛκǎŀǳ ǊŜǘǳǊƴŀǘŜΦ tǊƛƴ ǳǊƳŀǊŜΣ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ 
ƴƛƳƛŎƛǘŜ ŦŇǊŇ ŀǇǊƻōŀǊŜŀ ǎŎǊƛǎŇ ǇǊŜŀƭŀōƛƭŇ ŀ ǎǇƻƴǎƻǊǳƭǳƛΦ 

49. /ŀƴǘƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ŦǳǊƴƛȊŀǘŜΣ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǒƛ ǊŜŎǳǇŜǊŀǘŜ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜΣ ǊŜŎƻƴŎƛƭƛŀǘŜ ǒƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǎǇƻƴǎƻǊ ǎŀǳ ƞƴ ƴǳƳŜƭŜ ǎŇǳΣ ǇŜƴǘǊǳ 
ŦƛŜŎŀǊŜ ƭƻŎ ŀƭ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ǇŜǊƛƻŀŘŇ ŘŜ ǎǘǳŘƛǳΦ bƛƳƛŎƛǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ 
ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ƴŜŦƻƭƻǎƛǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ realizeze pentru un loc al studiului dat sau pentru o 
ǇŜǊƛƻŀŘŇ ŘŜ ǎǘǳŘƛǳ ŘŀǘŇΣ ƴǳƳŀƛ ŘǳǇŇ ŎŜ ƻǊƛŎŜ ƴŜŎƻƴŎƻǊŘŀƴסŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜ ǒƛ ŜȄǇƭƛŎŀǘŜ 
ƳǳƭסǳƳƛǘƻǊΣ ƛŀǊ ǊŜŎƻƴŎƛƭƛŜǊŜŀ ŀ Ŧƻǎǘ ŀŎŎŜǇǘŀǘŇΦ OƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŘŜ ƴƛƳƛŎƛǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ 
ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǘƻŀǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ǎŇ ǇƻŀǘŇ Ŧƛ ŘƻǾŜŘƛǘŜΦ OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ŘŜ 
sponsor. 

50. /ƞƴŘ ŀǊŜ ƭƻŎ ƴƛƳƛŎƛǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 
ǇǊŜŘŀǘκǇǊŜŘŀǘŇ ǎǇƻƴǎƻǊǳƭǳƛ ǳƴ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘ Řŀǘŀǘ ǎŀǳ ƻ ŎƘƛǘŀƴסŇ ŘŜ ŘƛǎǘǊǳƎŜǊŜΦ !Ŏeste documente 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŜ ŎƭŀǊ ǎŜǊƛƛƭŜ ǒƛκ ǎŀǳ ƴǳƳŇǊǳƭ ǇŀŎƛŜƴסƛƭƻǊ ƛƳǇƭƛŎŀסƛ ǒƛ ŎŀƴǘƛǘŇסƛƭŜ ŜȄŀŎǘŜ ŘƛǎǘǊǳǎŜ 
ǎŀǳ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ǘǊŀǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ǒƛ ǇŀŎƛŜƴסƛƭƻǊ ƛƳǇƭƛŎŀסƛ ǒƛ ŀ ŎŀƴǘƛǘŇסƛƭƻǊ ŜȄŀŎǘŜ ƴƛƳƛŎƛǘŜΦ 

  
  
  



Anexa 1 
la anexa 11 la Ghidul privind buna 

ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ 
(GMP) de uz uman 

  
Tabelul 11.1 

  
Rezumatul detaliilor de etichetare [pct.28, subpunctele 1) ς 5)] 

  

ŀύ ƴǳƳŜƭŜΣ ŀŘǊŜǎŀ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǘŜƭŜŦƻƴ ŀƭ ǎǇƻƴǎƻǊǳƭǳƛΣ ƻǊƎŀƴƛȊŀסƛŜƛ ŘŜ ŎŜǊŎŜǘŀǊŜ ǇǊƛƴ 
contract sau al ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƻǊǳƭǳƛ όǇŜǊǎƻŀƴŀ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŇ ŘŜ ŎƻƴǘŀŎǘ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ǇǊƛǾƛƴŘ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭΣ ǎǘǳŘƛǳƭ ŎƭƛƴƛŎ ǒƛ ŘŜŎƻŘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŘŜ ǳǊƎŜƴסŇύΤ 

  
CAZ GENERAL 

!ǘƞǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ  
ǎŜŎǳƴŘŀǊΣ Ŏƞǘ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ  

ambalajul primar 
[pct.28, subpunctul 1)] 

  

  
Detalii a

1 
la k 

  

  
  

AMBALAJUL PRIMAR 
/ƞƴŘ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ǇǊƛƳŀǊ  
ǒƛ ŎŜƭ ǎŜŎǳƴŘŀǊ ǊŇƳƞƴ  
ƞƳǇǊŜǳƴŇ ǘƻǘ ǘƛƳǇǳƭ 

[pct.28, subpunctul 4)]
2
 

   

  
a

3
 b

4
 c d e 

  

  
  

AMBALAJUL PRIMAR 
.ƭƛǎǘŜǊŜ ǎŀǳ ƳƛŎƛ ǳƴƛǘŇסƛ 

de ambalare 
[pct.28, subpunctul 5)]

2
 

   

  
a

3
 b

4, 5
 c d e 
  

  

b) forma fŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇ ŘƻȊŀǘŇΣ ŎŀƭŜŀ ŘŜ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜΣ ƴǳƳŇǊǳƭ ǳƴƛǘŇסƛƭƻǊ ŘƻȊŀǘŜ ǒƛΣ ƞƴ ŎŀȊǳƭ 
ǎǘǳŘƛƛƭƻǊ ŘŜǎŎƘƛǎŜΣ ƴǳƳŜƭŜκƛŘŜƴǘƛǘŀǘŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀסƛŀκŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜŀΤ 

Ŏύ ǎŜǊƛŀ ǒƛκǎŀǳ ŎƻŘǳƭ ƴǳƳŜǊƛŎ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀ Ŏƻƴסƛƴǳǘǳƭ ǒƛ ƻǇŜǊŀסƛŀ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΤ 

dύ ǳƴ ŎƻŘ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ŀƭ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ŎŀǊŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛΣ ƭƻŎǳƭǳƛΣ 
ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƻǊǳƭǳƛ ǒƛ ǎǇƻƴǎƻǊǳƭǳƛΣ ŘŀŎŇ ƴǳ ŜǎǘŜ ŦǳǊƴƛȊŀǘ ƞƴ ŀƭǘŇ ǇŀǊǘŜΤ 

Ŝύ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜ ŀƭ ǎǳōƛŜŎǘǳƭǳƛ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛκƴǳƳŇǊǳƭ ǘǊŀǘŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ 
relevant, nǳƳŇǊǳƭ ǾƛȊƛǘŜƛΤ 

Ŧύ ƴǳƳŜƭŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƻǊǳƭǳƛ ώŘŀŎŇ ƴǳ ŀ Ŧƻǎǘ ƛƴŎƭǳǎ ƭŀ ŀύ ǎŀǳ Řύϐ 

Ǝύ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜ όǎŜ ǇƻŀǘŜ ŦŀŎŜ ǊŜŦŜǊƛǊŜ ƭŀ ǳƴ ǇǊƻǎǇŜŎǘ ǎŀǳ ƭŀ ŀƭǘ ŘƻŎǳƳŜƴǘ 
ŜȄǇƭƛŎŀǘƛǾ ŘŜǎǘƛƴŀǘ ǎǳōƛŜŎǘǳƭǳƛ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ǎŀǳ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ŎŀǊŜ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŜŀȊŇ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘul); 

Ƙύ άƴǳƳŀƛ ǇŜƴǘǊǳ ŦƻƭƻǎƛǊŜ ƞƴ ǎǘǳŘƛǳ ŎƭƛƴƛŎέ ǎŀǳ ƻ ŦƻǊƳǳƭŀǊŜ ǎƛƳƛƭŀǊŇΤ 

ƛύ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜΤ 

Ƨύ ǇŜǊƛƻŀŘŀ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜ όŘŀǘŀ ƭƛƳƛǘŇ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛǊŜΣ Řŀǘŀ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜ ǎŀǳ Řŀǘŀ ŘŜ ǊŜ-ǘŜǎǘŀǊŜΣ ŘǳǇŇ 
ŎŀȊύ ƞƴ ŦƻǊƳŀǘ ƭǳƴŇκŀƴ ǒƛ ƞƴǘǊ-ǳƴ ƳƻŘ ŎŀǊŜ ŜǾƛǘŇ ƻrice ambiguitate; 

ƪύ άŀ ƴǳ ǎŜ ƭŇǎŀ ƭŀ ƞƴŘŜƳƞƴŀ ŎƻǇƛƛƭƻǊέ Ŏǳ ŜȄŎŜǇסƛŀ ǎƛǘǳŀסƛŜƛ ŎƞƴŘ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ ŜǎǘŜ ŘŜǎǘƛƴŀǘ 
ŀ ǎŜ Ŧƻƭƻǎƛ ƞƴ ǎǘǳŘƛƛ ƞƴ ŎŀǊŜ ƴǳ ŜǎǘŜ ƭǳŀǘ ŀŎŀǎŇ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǎǳōƛŜŎסƛΦ 

  
1 
!ŘǊŜǎŀ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǘŜƭŜŦƻƴ ŀƭŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜ ŘŜ ŎƻƴǘŀŎǘ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭΣ 

ǎǘǳŘƛǳƭ ŎƭƛƴƛŎ ǒƛ ŘŜŎƻŘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŘŜ ǳǊƎŜƴסŇ ƴǳ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ǎŇ ŀǇŀǊŇ ǇŜ ŜǘƛŎƘŜǘŀΣ ŎƞƴŘ ǎǳōƛŜŎǘǳƭǳƛ ƛ ǎ-a dat un prospect 
ǎŀǳ ƻ ŦƛǒŇ ŎŀǊŜ ƻŦŜǊŇ ŀŎŜǎǘŜ ŘŜǘŀƭƛƛ ǒƛ ŎƞƴŘ ŀ Ŧƻǎǘ ƛƴǎǘǊǳƛǘ ǎŇ ƞƭκƻ ǇŇǎǘǊŜȊŜ Ŏǳ ǎƛƴŜ ǘƻǘ ǘƛƳǇǳƭ ώpct.28, subpunctul 2)]. 

2
 /ƞƴŘ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ǎŜŎǳƴŘŀǊ ŎƻƴסƛƴŜ ŘŜǘŀƭƛƛƭŜ ŜƴǳƳŜǊŀǘŜ ƭŀ ǇŎǘΦнуΣ ǎǳōǇǳƴŎǘǳƭ мύΦ 

3
 !ŘǊŜǎŀ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǘŜƭŜŦƻƴ ŀƭŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜ ŘŜ ŎƻƴǘŀŎǘ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭΣ 

ǎǘǳŘƛǳƭ ŎƭƛƴƛŎ ǒƛ ŘŜŎƻŘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŘŜ ǳǊƎŜƴסŇ ƴǳ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴŎƭǳǎŜΦ 
4
 /ŀƭŜŀ ŘŜ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŜȄŎƭǳǎŇΣ ǇŜƴǘǊǳ ŦƻǊƳŜƭŜ ŘƻȊŀǘŜ ǎƻƭƛŘŜ ƻǊŀƭŜΦ 

5
 CƻǊƳŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇ ŘƻȊŀǘŇ ǒƛ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ǳƴƛǘŇסƛƭƻǊ ŘƻȊŀǘŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ƻƳƛǎŜΦ 

  
  

Anexa 2 
la anexa 11 la Ghidul privind buna 

ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ medicamentelor 
(GMP) de uz uman 

  
Tabelul 11.2 

  



9ƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ  
  

Elemente de luat in considerare (3) aŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭ ƞƴ 
RM 

Medicament importat dintr-ƻ ŀƭǘŇ סŀǊŇ 

Medicament 
ŦŀōǊƛŎŀǘ ƞƴ 
wa ŦŇǊŇ 

Certificat de 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ 

Medicament 
cu Certificat 

de 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ 
ǒƛ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭ 
ǇŜ Ǉƛŀסŀ wa 

Medicament 
ŦŇǊŇ 

Certificat de 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ 
ƞƴ wa 

Medicament 
cu Certificat 

de 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ 
ƞƴ wa 

Medicament 
ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ 
pentru care 
nu poate fi 
ƻōסƛƴǳǘŇ 

ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ 
ŎŀǊŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŇ 
ŦŀǇǘǳƭ ŎŇ 

fiecare serie a 
Ŧƻǎǘ ŦŀōǊƛŎŀǘŇ 
ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŎŜƭ 
Ǉǳסƛƴ 

echivalente 
cu cele 
stabilite 

Ordinul MS 
RM nr.309 

din 
26.03.2013 

Ob!Lb¢9 59 9C9/¢¦!w9! {¢¦5L¦[¦L /[LbL/ 

ŀύ /ƻƴŘƛסƛƛ ŘŜ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘ ǒƛ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ Da     

ōύ ¢ƻסƛ ŦŀŎǘƻǊƛƛ ǊŜƭŜǾŀƴסƛ
1
 care 

ŘŜƳƻƴǎǘǊŜŀȊŇ ŎŇ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ŀ Ŧƻǎǘ 
ŦŀōǊƛŎŀǘŇ ǒƛ ŜƭƛōŜǊŀǘŇ ƞƴ ŀŎƻǊŘ ŎǳΥ 

     

- Ordinul MS RM nr.309 din 26.03.2013 sau Da     

- Ŏǳ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜ .tC ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŜƎŀƭŜ Ŏǳ ŎŜƭŜ 
ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ƞƴ hǊŘƛƴǳƭ a{ wa ƴǊΦолф Řƛƴ 
26.03.2013 

-  Da
2
   

Ŏύ 5ƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŜ ŎŀǊŜ ŘŜƳƻƴǎǘǊŜŀȊŇ ŎŇ 
ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ŀ Ŧƻǎǘ ŜƭƛōŜǊŀǘŇ ƞƴ wa ŎƻƴŦƻǊƳ 
ŎŜǊƛƴסŜƭƻǊ .tC όŘŜ ǾŇȊǳǘ hǊŘƛƴǳƭ a{ wa 
ƴǊΦолф Řƛƴ нсΦлоΦнлмоύ ǎŀǳ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŜ 
ŎŀǊŜ ŘŜƳƻƴǎǘǊŜŀȊŇ ŎŇ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ ŜǎǘŜ 
ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭ ǇŜ Ǉƛŀסŀ wa ǒƛ ŎŇ ŀ Ŧƻǎǘ 
ŀŎƘƛȊƛסƛƻƴŀǘ ŎƻƴŦƻǊƳ DƘƛŘǳƭǳƛ Ŏǳ ǇǊƛvire la 
ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ 

 Da    

Řύ 5ƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŜ ŎŀǊŜ ŘŜƳƻƴǎǘǊŜŀȊŇ ŎŇ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ ŜǎǘŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭ ǇŜ Ǉƛŀסŀ 
ƴŀסƛƻƴŀƭŇ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŜ ŎŀǊŜ ŘƻǾŜŘŜǒǘŜ 
ŎŇ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ ƴŀסƛƻƴŀƭŜ 
ǇǊƛǾƛƴŘ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǒƛ 
eliberarea pentru ŦƻƭƻǎƛǊŜ ǇŜ Ǉƭŀƴ ƴŀסƛƻƴŀƭ 
sunt adecvate. 

    Da 

Ŝύ wŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ǘǳǘǳǊƻǊ ŀƴŀƭƛȊŜƭƻǊΣ ǘŜǎǘŜƭƻǊ ǒƛ 
ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛƭƻǊ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŜǾŀƭǳŀ 
calitatea seriei importate, conform: 

     

- ŎŜǊƛƴסŜƭƻǊ hǊŘƛƴǳƭǳƛ a{ wa ƴǊΦтоф Řƛƴ 
23.07.12 sau 

  - Da - 

- ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛlor medicamentului, comenzii 
ŎƻƴŦƻǊƳ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭǳƛ DƘƛŘ ǒƛ Ŏǳ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛƭŜ 
pct.17 Ordinul MS RM nr.309 din 26.03.13 
όŘŜǇǳƴŜǊŜŀ ƭŀ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ 
reglementare). 

  Da - Da 

/ƞƴŘ ŀŎŜǎǘŜ ŀƴŀƭƛȊŜ ǒƛ ǘŜǎǘŜ ƴǳ ǎǳƴǘ 
ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ waΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŜ ǒƛ 

  Da Da Da 



persoaƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎŜǊǘƛŦƛŎŜ ŎŇ 
ŀŎŜǎǘŜŀ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ 
Ŏǳ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜ .tC ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŜŎƘƛǾŀƭŜƴǘŜ Ŏǳ 
cele stabilite de Ordinul MS RM nr.309 din 
26.03.13. 

5¦t( 9C9/¢¦!w9! {¢¦5L¦[¦L /[LbL/ 

Ŧύ Oƴ Ǉƭǳǎ ŦŀסŇ ŘŜ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ Řƛƴŀƛƴtea 
ŜŦŜŎǘǳŇǊƛƛ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ŎƭƛƴƛŎΣ ǘƻסƛ ŦŀŎǘƻǊƛƛ 
ǳƭǘŜǊƛƻǊƛ ǊŜƭŜǾŀƴסƛ

1
 ŎŀǊŜ ŘŜƳƻƴǎǘǊŜŀȊŇ ŎŇ 

ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ŀ Ŧƻǎǘ ǇǊƻŎŜǎŀǘŇ Ŏǳ ǎŎƻǇǳƭ 
ŎƻŘƛŦƛŎŇǊƛƛΣ ŀƳōŀƭŇǊƛƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛΣ 
ŜǘƛŎƘŜǘŇǊƛƛ ǒƛ ǘŜǎǘŇǊƛƛ ŎƻƴŦƻǊƳΥ 

     

- Ordinul MS RM nr.309 din 26.03.2013 sau Da     

- Ŏǳ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜ .tC ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŜƎŀƭŜ Ŏǳ ŎŜƭŜ 
ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ƞƴ hǊŘƛƴǳƭ a{ wa ƴǊΦолф Řƛƴ 
26.03.2013 

-  Da
2
   

  
1
 !ŎŜǒǘƛ ŦŀŎǘƻǊƛ ǎǳƴǘ ǊŜȊǳƳŀסƛ ƭŀ ǇǳƴŎǘǳƭ отΦ 

2
 /ƞƴŘ ŜȄƛǎǘŇ ǳƴ ŀŎƻǊŘ ŘŜ ǊŜŎǳƴƻŀǒǘŜǊŜ ǊŜŎƛǇǊƻŎŇ ǎŀǳ ǳƴ ŀƭǘ ŀŎƻǊŘ ǎƛƳƛƭŀǊΣ ŎǳǇǊƛƴȊƞƴŘ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ƞƴ ŘƛǎŎǳסƛŜΣ 

ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜ ŜŎƘƛǾŀƭŜƴǘŜ Ŏǳ .tCΦ 
3
 Oƴ ǘƻŀǘŜ ŎŀȊǳǊƛƭŜΣ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭŜ ƴƻǘƛŦƛŎŀǘŜ Ŏŀ ǳǊƳŀǊŜ ŀ ǇŎǘΦмт hǊŘƛƴǳƭ a{ wa ƴǊΦолф Řƛƴ нсΦлоΦмо ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 

ŎƻƴǎŜŎǾŜƴǘŜ Ŏǳ ŜƭŜƳŜƴǘŜƭŜ ŘŜ ŎŀǊŜ סƛƴŜ Ŏƻƴǘ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ŎŀǊŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŇ ǎŜǊƛŀ ƞƴŀƛnte de eliberare. 

  
  

Anexa 3 
la anexa 11 la Ghidul privind buna 

ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ 
(GMP) de uz uman 

  
[ANTETUL FABRICANTULUI] 
/ƻƴסƛƴǳǘǳƭ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭǳƛ {ŜǊƛŜƛϝ 

  
[ŀ ŎŀǊŜ ǎŜ ŦŀŎŜ ǊŜŦŜǊƛǊŜ ƞƴ ǇŎǘΦпл Řƛƴ ǇǊŜȊŜƴǘŀ ŀƴŜȄŇΦ 
(1) Numele produǎǳƭǳƛ όǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊύκ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ όƛŘŜƴǘƛŦƛŎŇǊƛƭŜύ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŀǒŀ ŎǳƳ ǎǳƴǘ ŜƭŜ 

ƞƴ ŘƻǎŀǊǳƭ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ŎƭƛƴƛŎΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΦ 
όнύ bǳƳŇǊǳƭ όƴǳƳŜǊŜƭŜύ 9ǳŘǊŀ/¢ ǒƛ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ŎƻŘ ŀƭ ǇǊƻǘƻŎƻƭǳƭǳƛ ǎǇƻƴǎƻǊǳƭǳƛΣ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ 

cazul 
όоύ /ƻƴŎŜƴǘǊŀסƛŜΦ 
Identitatea (numeleύ ǒƛ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ǇŜ ǳƴƛǘŀǘŜ ŘƻȊŀǘŇ ŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ǎǳōǎǘŀƴץŜƭƻǊ ŀŎǘƛǾŜ ǇŜƴǘǊǳ 

ǘƻŀǘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ŘŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀץƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ όƛƴŎƭǳǎƛǾ ǇƭŀŎŜōƻύΦ aƻŘǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ŀŎŜǎǘŜŀ ŦǳǊƴƛȊŀǘŜ 
ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŘŜŎƻŘƛŦƛŎŜ ǎǘǳŘƛǳƭΦ 

όпύ CƻǊƳŀ ŘƻȊŀǘŇ όŦƻǊƳŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇύΦ 
όрύ aŇǊƛƳŜŀ ŀƳōŀƭŀƧǳƭǳƛ όŎƻƴסƛƴǳǘǳƭ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛύ ǒƛ ǘƛǇǳƭ όŘŜ ŜȄΦΣ ŦƭŀŎƻƴΣ ōƭƛǎǘŜǊ ŜǘŎΦύΦ 
όсύ bǳƳŇǊǳƭ ǎŜǊƛŜƛκƭƻǘǳƭǳƛΦ 
(7) Data de expirare/retestare/utilizare. 
όуύ bǳƳŜƭŜ ǒƛ ŀŘǊŜǎŀ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛ ŎŀǊŜ ŘŜסƛƴŜ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ŎŀǊŜ ŜƳƛǘŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭΦ 
όфύ !ǳǘƻǊƛȊŀסƛŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ƭƻŎǳƭ ƳŜƴסƛƻƴŀǘ ƭŀ ǇǳƴŎǘǳƭ όуύΦ 
(10) Comentarii/remarci. 
όммύ hǊƛŎŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇΦ 
(12) Concluzia certificatului. 
όмоύ ά/ŜǊǘƛŦƛŎ ŎŇ ŀŎŜŀǎǘŇ ǎŜǊƛŜ ŜǎǘŜ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ wŜƎǳƭŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǇǊƛǾƛƴŘ 

ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ŘŜǎŦŇǒǳǊŇǊƛƛ ǎǘǳŘƛƛƭƻǊ ŎƭƛƴƛŎŜ ŀƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ǳȊ ǳƳŀƴέΦ 
όмпύ bǳƳŜƭŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜƛ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŜ ŎŀǊŜ ǎŜƳƴŜŀȊŇ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭΦ 
όмрύ {ŜƳƴŇǘǳǊŀΦ 



όмсύ 5ŀǘŀ ǎŜƳƴŇǊƛƛΦ 
  
* bƻǘŇ ŜȄǇƭƛŎŀǘƛǾŇΥ  
aŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ŘŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ƴǳ Ǉƻǘ Ŧƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴǘǊ-ǳƴ ǎǘǳŘƛǳ ŎƭƛƴƛŎ ŜŦŜŎǘǳŀǘ ƞƴ 

wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀ ǇƞƴŇ ƭŀ ŦƛƴŀƭƛȊŀǊŜŀ ŎŜƭƻǊ ŘƻǳŇ ŜǘŀǇŜ ŀƭŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƛ ŘŜǎŎǊƛǎŜ ƭŀ ǇǳƴŎǘǳƭ пл ŀƭŜ 
ǇǊŜȊŜƴǘŜƛ !ƴŜȄŜ ƭŀ DƘƛŘΦ tǊƛƳŀ ŜǘŀǇŇ ŜǎǘŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ŀ 
fabricantului sau importatorului referitoare la conformitatea cu Regulamentul privind autorizarea 
ŘŜǎŦŇǒǳǊŇǊƛƛ ǎǘǳŘƛƛƭƻǊ ŎƭƛƴƛŎŜ ŀƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ǳȊ ǳƳŀƴ ƻ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ŘŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ 
ŎƭƛƴƛŎŇΦ tŜƴǘǊǳ ŀ ǳǒǳǊŀ ƛƳǇƻǊǘǳƭ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇΣ 
Ŏƻƴסƛƴǳǘǳƭ ŀŎŜǎǘƻǊ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ŦƻǊƳŀǘǳƭ ŘŜ Ƴŀƛ ǎǳǎ ŀǊƳƻƴƛȊŀǘΦ !ŎŜǎǘ 
ŦƻǊƳŀǘ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ŘŜǎǘƛƴŀǘŜ ŀ Ŧƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀ 
ale fabricantului sau importatorului. 

  
  

Anexa 12 
la anexa 11 la Ghidul privind buna 

ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ 
(GMP) de uz uman 

  
C!.wL/!נL! twh5¦{9[hw a95L/!a9b¢h!{9 
59wL±!¢9 5Lb {ObD9  L t[!{a( ¦a!b9 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 

Principiu 
1. Pentru medicamentele biologice ŘŜǊƛǾŀǘŜ Řƛƴ ǎƞƴƎŜ ǎŀǳ ǇƭŀǎƳŇ ǳƳŀƴŜΣ ƳŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ 

includ materialele-ǎǳǊǎŇΣ ŎǳƳ ŀǊ Ŧƛ ŎŜƭǳƭŜ ǎŀǳ ŦƭǳƛŘŜΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ǎƞƴƎŜ ǎŀǳ ǇƭŀǎƳŇΦ aŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ 
ŘŜǊƛǾŀǘŜ Řƛƴ ǎƞƴƎŜ ǎŀǳ ǇƭŀǎƳŇ ǳƳŀƴŜ ŀǳ ŀƴǳƳƛǘŜ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛ ǎǇŜŎƛŀƭŜ ŎŀǊŜ ǊŜȊǳƭǘŇ Řƛƴ ƴŀǘǳǊŀ 
ōƛƻƭƻƎƛŎŇ ŀ materialului-ǎǳǊǎŇΦ 5Ŝ ŜȄŜƳǇƭǳΣ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭ-ǎǳǊǎŇ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǘ Ŏǳ ŀƎŜƴסƛƛ 
ŜǘƛƻƭƻƎƛŎƛ ŀƛ ǳƴƻǊ ōƻƭƛΣ Ƴŀƛ ŀƭŜǎ ǾƛǊǳǎǳǊƛΦ 5Ŝ ŀŎŜŜŀΣ ǎƛƎǳǊŀƴסŀ ŀŎŜǎǘƻǊ ǇǊƻŘǳǎŜ ǎŜ ōŀȊŜŀȊŇ ŀǘƞǘ ǇŜ 
controlul materialelor-ǎǳǊǎŇ ǒƛ ǇŜ ƻǊƛƎƛƴŜŀ ƭƻǊΣ Ŏƞǘ ǒƛ ǇŜ ǇǊƻŎŜŘŜŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŜΣ 
ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǊŜŀ ǒƛ ƛƴŀŎǘƛǾŀǊŜŀ ǾƛǊǳǎǳƭǳƛΦ 

2. /ŀǇƛǘƻƭŜƭŜ ƎŜƴŜǊŀƭŜ ŜȄǇǳǎŜ ƞƴ tŀǊǘŜŀ L ŀƭŜ DƘƛŘǳƭǳƛ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜǊƛǾŀǘŜ Řƛƴ 
ǎƞƴƎŜ ǎŀǳ ǇƭŀǎƳŇ ǳƳŀƴŜΣ ŘŀŎŇ ƴǳ ǎŜ ǎǘŀōƛƭŜǒǘŜ ŀƭǘŦŜƭΦ 5Ŝ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ǾƻǊ Ŧƛ ŀǇƭƛŎŀǘŜ ǳƴŜƭŜ ŀƴŜȄŜ, de 
ŜȄŜƳǇƭǳ ŎŜƭŜ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǎǘŜǊƛƭŜΣ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ǊŀŘƛŀסƛƛƭƻǊ ƛƻƴƛȊŀƴǘŜ ƞƴ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊΣ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ōƛƻƭƻƎƛŎŜ ǒƛ ǎƛǎǘŜƳŜ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘŜΦ 

3. 5ŜƻŀǊŜŎŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ Ŧƛƴŀƭ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŀŦŜŎǘŀǘŇ ƞƴ ǘƻŀǘŜ ŜǘŀǇŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ 
ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ǊŜŎƻƭǘŀǊŜŀ ǎƞƴƎŜƭǳƛ ǎŀǳ ǇƭŀǎƳŜƛΣ ǘƻŀǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŘŜǎŦŇǒƻŀǊŜ ŎƻƴŦƻǊƳ 
ǇǊŜǾŜŘŜǊƛƭƻǊ {ƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŘŜ !/ ǒƛ .tCΦ 

4. {Ŝ ƛƳǇǳƴŜ ƭǳŀǊŜŀ ŘŜ ƳŇǎǳǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊŜǾŜƴƛǊŜŀ ǘǊŀƴǎƳƛǘŜǊƛƛ ōƻƭƛƭƻǊ ƛƴŦŜŎסƛƻŀǎŜ ǒƛ ǇǳǎŜ ƞƴ 
aplicarŜ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ CŀǊƳŀŎƻǇŜŜƛ 9ǳǊƻǇŜƴŜ ǎŀǳ ŀƭǘŜƛ ŦŀǊƳŀŎƻǇŜƛ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ όǾŜȊƛ hǊŘƛƴǳƭǳƛ a{ wa 
ƴǊΦммо Řƛƴ мтΦлнΦнлмм ά/ǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ŀǇǊƻōŀǊŜŀ CŀǊƳŀŎƻǇŜƛƭƻǊ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀέύ 
ǒƛ ŀ Legii nr.241 din 20 noiembrie 2008 ǇǊƛǾƛƴŘ ŘƻƴŀǊŜŀ ŘŜ ǎƞƴƎŜ ǒƛ ǘǊŀƴǎŦǳȊƛŀ ǎŀƴƎǳƛƴŇΤ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ 
ƭŀ ŦǊŀŎסƛƻƴŀǊŜŀ ǇƭŀǎƳŜƛ ǒƛ ƭŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ŘŜǊƛǾŀǘŜ Řƛƴ ǎƞƴƎŜ ǎŀǳ ǇƭŀǎƳŇ ǳƳŀƴŜΦ  

5. tǊŜȊŜƴǘŀ ŀƴŜȄŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƛǘƛǘŇΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ƞƴ ƭŜƎŇǘǳǊŇ Ŏǳ ƭƛƴƛƛƭŜ ŘƛǊŜŎǘƻŀǊŜ ŀŘƻǇǘŀǘŜ 
de Comitetul pentru Medicamente Brevetate (Committee for Proprietary Medicinal Products ς 
/tatύΣ Ƴŀƛ ŀƭŜǎ άDƘƛŘ ǇǊƛǾƛƴŘ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ŘŜǊƛǾŀǘŜ Řƛƴ ǇƭŀǎƳŇ ό/tatκ.²tκнсфκфр ǊŜǾΦ оύέΣ 
ά{ǘǳŘƛƛ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǾƛǊŀƭŇΥ ǇǊƻƛŜŎǘŀǊŜŀΣ ŎƻƴǘǊƛōǳסƛŀ ǒƛ ƛƴǘŜǊǇǊŜǘŀǊŜŀ ǎǘǳŘƛƛƭƻǊ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ŀ ƛƴŀŎǘƛǾŇǊƛƛ 
ǒƛ ŀ ƞƴŘŜǇŇǊǘŇǊƛƛ ǾƛǊǳǎǳǊƛƭƻǊέΣ ǇǳōƭƛŎŀǘŜ ƞƴ ±ƻƭǳƳǳƭ о!Σ Řƛƴ ǎŜǊƛƛƭŜ άwŜƎǳƭƛ ŎŀǊŜ ƎǳǾŜǊƴŜŀȊŇ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ƞƴ /ƻƳǳƴƛǘŀǘŜŀ 9ǳǊƻǇŜŀƴŇέ ǒƛ ά/ƻƴǘǊƛōǳסƛƛ ƭŀ ǇŀǊǘŜŀ ŀ LL-a a structurii dosarului de 
ǎƻƭƛŎƛǘŇǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ŘŜ ǇǳƴŜǊŜ ǇŜ ǇƛŀסŇ ς ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ 
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ŘŜǊƛǾŀǘŜƭƻǊ Řƛƴ ǎƞƴƎŜέ όLLLκрнтнκфпύΦ !ŎŜǎǘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜ ǎǳƴǘ ǊŜǾƛȊǳƛǘŜ Ŏǳ ǊŜƎǳƭŀǊƛǘŀǘŜΣ ƛŀǊ ǇŜƴǘǊǳ 
ǇǊŜȊŜƴǘǳƭ DƘƛŘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ǊŜŦŜǊƛǊŜ ƭŀ ǳƭǘƛƳŜƭŜ ǾŜǊǎƛǳƴƛΦ 

6. !ŎŜŀǎǘŇ ŀƴŜȄŇ ƴǳ ŀŎƻǇŜǊŇ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭŜ Řƛƴ ǎƞƴƎŜ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ƳŜŘƛŎƛƴŀ ǘǊŀƴǎŦǳȊƛƻƴŀƭŇΦ 
¢ƻǘǳǒƛΣ ƳǳƭǘŜ Řƛƴ ŀŎŜǎǘŜ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛ ǎǳƴǘ ŀǇƭƛŎŀōƛƭŜ ŀŎŜǎǘƻǊ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜ ǒƛ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭŜ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŜ 
pot cere conformitatea cu acestea. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

bƻסƛǳƴƛ ƎŜƴŜǊŀƭŜ 
7. aŀƛ Ƨƻǎ ǎǳƴǘ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ƴƻסƛǳƴƛƭŜΣ ŎŀǊŜ ƴǳ ǎǳƴǘ ƳŜƴסƛƻƴŀǘŜ ƞƴ DƘƛŘǳƭ ŎǳǊŜƴǘΣ ŘŀǊ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ 

ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ǇǊŜȊŜƴǘŀ ŀƴŜȄŇΦ 
1) {ƞƴƎŜ όōƭƻƻŘύΥ ǎƞƴƎŜ ǘƻǘŀƭ ŎƻƭŜŎǘŀǘ ŘŜ ƭŀ ǳƴ ǎƛƴƎǳǊ ŘƻƴŀǘƻǊ ǒƛ ǇǊƻŎŜǎŀǘΣ ŦƛŜ ǇŜƴǘǊǳ 

ǘǊŀƴǎŦǳȊƛŜΣ ŦƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŇΦ 
2) /ƻƳǇƻƴŜƴǘŜ Řƛƴ ǎƞƴƎŜ όōƭƻƻŘ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘǎύΥ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜ ŀƭŜ ǎƞƴƎŜƭǳƛΣ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ǘŜǊŀǇƛŜ 

όƘŜƳŀǘƛƛΣ ŎŜƭǳƭŜ ŀƭōŜΣ ǇƭŀǎƳŇΣ ǇƭŀŎƘŜǘŜύ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ƻōסƛƴǳǘŜ ǇǊƛƴ ŎŜƴǘǊƛŦǳƎŀǊŜΣ ŦƛƭǘǊŀǊŜ ǒƛ ŎƻƴƎŜƭŀǊŜ 
ŦƻƭƻǎƛƴŘ ƳŜǘƻŘƻƭƻƎƛŀ ŎƻƴǾŜƴסƛƻƴŀƭŇ ŀ ōŇƴŎƛƛ ŘŜ ǎƞƴƎŜΦ 

3) tǊƻŘǳǎŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ŘŜǊƛǾŀǘŜ Řƛƴ ǎƞƴƎŜ ǎŀǳ ǇƭŀǎƳŇ όƳŜŘƛŎƛƴŀƭ ǇǊƻŘǳŎǘǎ ŘŜǊƛǾŜŘ ŦǊƻƳ 
blood or plasma): ǇǊƻŘǳǎŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ōŀȊŀǘŜ ǇŜ ŎƻƴǎǘƛǘǳŜƴסƛ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ƻōסƛƴǳסƛ ƛƴŘǳǎǘǊƛŀƭ ƞƴ 
fabrici publice sau private. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 
8. !ǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀŎƻǇŜǊŜ ǘƻŀǘŜ ŜǘŀǇŜƭŜ care conduc la produsul finit, de la 

ŎƻƭŜŎǘŀǊŜ όƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ǎŜƭŜŎǘŀǊŜŀ ŘƻƴŀǘƻǊƛƭƻǊΣ ǇǳƴƎƛƭŜ ŘŜ ǎƞƴƎŜΣ ǎƻƭǳסƛƛƭŜ ŘŜ ŀƴǘƛŎƻŀƎǳƭŀƴǘ ǒƛ ƪƛǘ-urile 
ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜύ ǇƞƴŇ ƭŀ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜΣ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘΣ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜΣ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǒƛ ƭƛǾǊŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŦƛƴƛǘΣ 
ǘƻŀǘŜ ƞƴ Ŏƻƴformitate cu textele la care s-ŀ ŦŇŎǳǘ ǊŜŦŜǊƛǊŜ ƞƴ tǊƛƴŎƛǇƛǳƭ ŘŜ ƭŀ ƞƴŎŜǇǳǘǳƭ ŀŎŜǎǘŜƛ ŀƴŜȄŜΦ 

9. {ƞƴƎŜƭŜ ǎŀǳ ǇƭŀǎƳŀ ŦƻƭƻǎƛǘŜ Ŏŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭ-ǎǳǊǎŇ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŎƻƭŜŎǘŀǘŜ ƞƴ ŎŜƴǘǊŜƭŜ ŘŜ ǊŜŎƻƭǘŀǊŜ ǒƛ ǘŜǎǘŀǘŜ ƞƴ ƭŀōƻǊŀǘƻŀǊŜ Ŏare sunt 
ǎǳǇǳǎŜ ƛƴǎǇŜŎסƛŜƛ ǒƛ ŀǇǊƻōŀǘŜ ŘŜ ƻ ŀǳǘƻǊƛǘŀǘŜ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŇΦ 

10. tǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ǇǊƛƴ ŎŀǊŜ ǎŜ ǎǘŀōƛƭŜǒǘŜ ŘŀŎŇ ǇŜǊǎƻŀƴŜƭŜ ǎǳƴǘ ŀǇǘŜ ŘŜ ŀ Řƻƴŀ ǎƞƴƎŜ ǎŀǳ ǇƭŀǎƳŇ 
utilizate ca material-ǎǳǊǎŇ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ǒƛ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ǘŜǎǘŇǊƛƛ ŀŎŜǎtor 
ŘƻƴŇǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŎŜƴǘǊŜƭŜ ŘŜ ŎƻƭŜŎǘŀǊŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎǘŜŀ ƭŀ ŘƛǎǇƻȊƛסƛŀ 
fabricantului de produse medicamentoase. 

11. aƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ŘŜǊƛǾŀǘŜ Řƛƴ ǎƞƴƎŜ ǎŀǳ ǇƭŀǎƳŇ 
ǳƳŀƴŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀǎǘŦŜƭ ŎƻƴŘǳǎŇ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǇƻŀǘŇ Ŧƛ ŘŜǘŜŎǘŀǘŇ ƻǊƛŎŜ ŘŜǾƛŀסƛŜ ŘŜ ƭŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ŘŜ 
calitate. 

12. tǊƻŘǳǎŜƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ŘŜǊƛǾŀǘŜ Řƛƴ ǎƞƴƎŜ ǎŀǳ ǇƭŀǎƳŇ ǳƳŀƴŜΣ ŎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ǊŜǘǳǊƴŀǘŜ 
ƴŜŦƻƭƻǎƛǘŜΣ ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǊŜǳǘƛƭƛȊŀǘŜ όǾŜȊƛ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ tŀǊǘŜŀ LΣ ǇŎǘ.154, din Ghid). 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 

[ƻŎŀƭǳǊƛ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ 
13. [ƻŎŀƭǳǊƛƭŜ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƭŜŎǘŀǊŜŀ ǎƞƴƎŜƭǳƛ ǎŀǳ ǇƭŀǎƳŜƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ 

Řƛƴ ǇǳƴŎǘ ŘŜ ǾŜŘŜǊŜ ŀƭ ŘƛƳŜƴǎƛǳƴƛƭƻǊΣ ŎƻƴǎǘǊǳŎסƛŜƛ ǒƛ ƭƻŎŀƭƛȊŇǊƛƛΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǳǒǳǊŀ ƻǇŜǊŀǊŜŀ ƭƻǊ 
ŎƻǊŜŎǘŇΣ ŎǳǊŇסŀǊŜŀ ǒƛ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀΦ /ƻƭŜŎǘŀǊŜŀΣ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜŀ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ǎƞƴƎŜƭǳƛ ǒƛ ǇƭŀǎƳŜƛ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ƞƴ ŀŎŜŜŀǒƛ ȊƻƴŇΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǘŜǊǾƛŜǾŀǊŜŀ ŘƻƴŀǘƻǊƛƭƻǊ 
ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ŀŎŜǎǘŜ ƛƴǘŜǊǾƛǳǊƛ ǎŇ ǎŜ ŘŜǎŦŇǒƻŀǊŜ ƞƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭŀǊΦ 

14. 9ŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ŎƻƭŜŎǘŀǊŜ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘΣ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘ ǒƛ 
ƞƴǘǊŜסƛƴǳǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŎƻǊŜǎǇǳƴŘŜ ǎŎƻǇǳƭǳƛ ǒƛ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇǊŜȊŜƴǘŜ ƴƛŎƛ ǳƴ ǇŜǊƛŎƻƭΦ OƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀ 
ǇŜǊƛƻŘƛŎŇ ǒƛ ŎŀƭƛōǊŀǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǊŜŀƭƛȊŜȊŜ ǒƛ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜ conform procedurilor stabilite. 

15. Oƴ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ŘŜǊƛǾŀǘŜ Řƛƴ ǇƭŀǎƳŇΣ ǎŜ ŦƻƭƻǎŜǎŎ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŘŜ 
ƛƴŀŎǘƛǾŀǊŜ ǎŀǳ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǊŜ ŀ ǾƛǊǳǎǳǊƛƭƻǊ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ƛŀ ƳŇǎǳǊƛ ŘŜ ǇǊŜŎŀǳסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ǇǊŜǾŜƴƛ 



ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǘǊŀǘŀǘŜΣ ŘŜ ŎŜƭŜ ƴŜǘǊŀǘŀǘŜΤ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƭƻŎŀƭǳǊƛ ǒƛ 
ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ŘŜŘƛŎŀǘŜ ǒƛ ŘƛǎǘƛƴŎǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǘǊŀǘŀǘŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 

/ƻƭŜŎǘŀǊŜŀ ǎƞƴƎŜƭǳƛ ǒƛ ŀ ǇƭŀǎƳŜƛ 
16. ¢ǊŜōǳƛŜ ƞƴŎƘŜƛŀǘ ǳƴ ŎƻƴǘǊŀŎǘ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ƞƴǘǊŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴtoase 

ŘŜǊƛǾŀǘŜ Řƛƴ ǎƞƴƎŜ ǎŀǳ ǇƭŀǎƳŇ ǒƛ ŎŜƴǘǊŜƭŜ ŘŜ ŎƻƭŜŎǘŀǊŜ ŘŜ ǎƞƴƎŜκǇƭŀǎƳŇΣ ǎŀǳ ŀƭǘŜ ƛƴǎǘƛǘǳסƛƛ 
responsabile de colectare. 

17. CƛŜŎŀǊŜ ŘƻƴŀǘƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘ ŎƭŀǊ ƭŀ ǊŜŎŜǇסƛŜ ǒƛ ŀǇƻƛ Řƛƴ ƴƻǳ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ 
ǾŜƴƻǇǳƴŎǘǳǊŇΤ ŘŜ ǾŇȊǳǘΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ Legea nr.241 din 20 noiembrie 2008 privind donarea de 
ǎƞƴƎŜ ǒƛ ǘǊŀƴǎŦǳȊƛŀ ǎŀƴƎǳƛƴŇΦ 

18. aŜǘƻŘŀ ŦƻƭƻǎƛǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŘŜȊƛƴŦŜŎǘŀǊŜŀ ǇƛŜƭƛƛ ŘƻƴŀǘƻǊƛƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƭŀǊ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŇ ǒƛ 
ŘƻǾŜŘƛǘŇ ŀ Ŧƛ ŜŦƛŎƛŜƴǘŇΦ aŜǘƻŘŀ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǇƻƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘŇ ǇŜǊƳŀƴŜƴǘΦ 

19. ¢ǊŜōǳƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ ƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘ ŜǘƛŎƘŜǘŜƭŜ ŘŜ ƴǳƳŜǊƻǘŀǊŜ ŀ ŘƻƴŇǊƛƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŀ 
ŎŇ ŎŜƭŜ ŘŜ ǇŜ ǇǳƴƎƛƭŜ ŘŜ ǎƞƴƎŜΣ ŘŜ ǇŜ ŜǇǊǳōŜǘŜƭŜ Ŏǳ ǇǊƻōŜ ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŘƻƴŇǊƛƭƻǊ ǎǳƴǘ ƛŘŜƴǘƛŎŜΦ 

20. OƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŀ Ŧƛ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƭŜŎǘŀǊŜŀ ŘŜ ǎƞƴƎŜ ǎŀǳ ǇƭŀǎƳŇΣ ǇǳƴƎƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎƞƴƎŜ ǒƛ 
ǎƛǎǘŜƳŜƭŜ ŘŜ ŀŦŜǊŜȊŇ ǘǊŜōǳƛŜ ƛƴǎǇŜŎǘŀǘŜ ƞƴ ŎŜŜŀ ŎŜ ǇǊƛǾŜǒǘŜ ƛƴǘŜƎǊƛǘŀǘŜŀ ǒƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀΦ Oƴ 
ǾŜŘŜǊŜŀ ŀǎƛƎǳǊŇǊƛƛ ǘǊŀǎŀōƛƭƛǘŇסƛƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǘŜ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǎŜǊƛŜ ŀƭ ǇǳƴƎƛƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ǎƞƴƎŜ ǒƛ 
ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǎŜǊƛŜ ŀƭ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊ ŘŜ ŀŦŜǊŜȊŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ с 

¢ǊŀǎŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǒƛ ƳŇǎǳǊƛ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ŘǳǇŇ ŎƻƭŜŎǘŀǊŜ 
21. wŜǎǇŜŎǘƞƴŘ ƞƴ ǘƻǘŀƭƛǘŀǘŜ ŎƻƴŦƛŘŜƴסƛŀƭƛǘŀǘŜŀΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŎŀǇŀōƛƭ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ 

ǘǊŀǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ŘƻƴŇǊƛΣ ŀǘƞǘ ŘŜ ƭŀ ŘƻƴŀǘƻǊ ƭŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ŦƛƴƛǘΣ Ŏƞǘ ǒƛ ŘŜ ƭŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭ Ŧƛƴƛǘ ƭŀ 
ŘƻƴŀǘƻǊΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ōŜƴŜŦƛŎƛŀǊǳƭ όǎǇƛǘŀƭ ǎŀǳ ŀƭǘŜ ƛƴǎǘƛǘǳסƛƛ ŘŜ ƞƴƎǊƛƧƛǊŜ ŀ ǎŇƴŇǘŇסƛƛύΦ wŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ 
ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŇǊƛƛ ŎŜƭǳƛ ŎŀǊŜ ŀ ǇǊƛƳƛǘ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ǊŜǾƛƴŜ ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭ ōŜƴŜŦƛŎƛŀǊǳƭǳƛΦ 

22. aŇǎǳǊƛ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ŘǳǇŇ ŎƻƭŜŎǘŀǊŜΥ ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴǘƻŎƳƛǘŇ ƻ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ 
ƻǇŜǊŀǊŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ŘŜǎŎǊƛŜ ǎƛǎǘŜƳǳƭ ŘŜ ƛƴŦƻǊƳŀǊŜ ǊŜŎƛǇǊƻŎŇ ƞƴǘǊŜ ŎŜƴǘǊŜƭŜ ŘŜ ǊŜŎƻƭǘŀǊŜ ŀ ǎƞƴƎŜƭǳƛκ 
ǇƭŀǎƳŜƛ ǒƛ ǳƴƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜκ ŦǊŀŎסƛƻƴŀǊŜΣ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǎŜ ǇƻŀǘŇ ƛƴŦƻǊƳŀ ǳƴǳƭ ǇŜ ŎŜƭŇƭŀƭǘ ŘŀŎŇΣ 
ŘǳǇŇ ŘƻƴŀǊŜΥ 

мύ ǎŜ ŎƻƴǎǘŀǘŇ ŎŇ ŘƻƴŀǘƻǊǳƭ ƴǳ ƞƴŘŜǇƭƛƴŜǒǘŜ ŎǊƛǘŜǊƛƛƭŜ ŘŜ ǎŇƴŇǘŀǘŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜΤ 
нύ ƻ ŘƻƴŀǊŜ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŇ ŘŜ ƭŀ ǳƴ ŘƻƴŀǘƻǊΣ ŀƴǘŜǊƛƻǊ ƎŇǎƛǘ ƴŜƎŀǘƛǾ ǇŜƴǘǊǳ ƳŀǊƪŜǊƛ ǾƛǊŀƭƛΣ ŜǎǘŜ 

ƎŇǎƛǘŇ ǇƻȊƛǘƛǾŇ ǇŜƴǘǊǳ ƻǊƛŎŀǊŜ ŘƛƴǘǊŜ ƳŀǊƪŜǊƛΤ 
оύ ǎŜ ŎƻƴǎǘŀǘŇ ŎŇ ǘŜǎǘŇǊƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƳŀǊƪŜǊƛ ǾƛǊŀƭƛ ƴǳ ǎ-ŀǳ ŦŇŎǳǘ ŎƻƴŦƻǊƳ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭƻǊ ŀƎǊŜŀǘŜΤ 
пύ ǎŜ ŎƻƴǎǘŀǘŇ ŎŇ ŘƻƴŀǘƻǊǳƭ ŀ ŎƻƴǘŀŎǘŀǘ ƻ ōƻŀƭŇ ƛƴŦŜŎסƛƻŀǎŇ ŎŀǳȊŀǘŇ ŘŜ ǳƴ ŀƎŜƴǘ ƛƴŦŜŎסƛƻǎ 

ǇƻǘŜƴסƛŀƭ ǘǊŀƴǎƳƛǎƛōƛƭ ǇǊƛƴ ǇǊƻŘǳǎŜ ŘŜǊƛǾŀǘŜ Řƛƴ ǇƭŀǎƳŇ όI.±Σ I/±Σ I!±Σ ǒƛ ŀƭǘŜ ǾƛǊǳǎǳǊƛ care 
ǇǊƻǾƻŀŎŇ ƘŜǇŀǘƛǘŇ ƴƻƴ-A, non-B, non-/Σ IL± м ǒƛ н ǒƛ ŀƭסƛ ŀƎŜƴסƛ ŎǳƴƻǎŎǳסƛ ǇƞƴŇ ŀŎǳƳύΤ 

рύ ǎŜ ŎƻƴǎǘŀǘŇ ŎŇ ŘƻƴŀǘƻǊǳƭ ǎŜ ƞƳōƻƭƴŇǾŜǒǘŜ ŘŜ ōƻŀƭŀ /ǊŜǳǘȊŦŜƭŘǘ-Jacob (CJD sau vCJD); 
сύ ǎŜ ŎƻƴǎǘŀǘŇ ŎŇ ǇǊƛƳƛǘƻǊǳƭ ǎƞƴƎŜƭǳƛ ǎŀǳ ŀƭ ǳƴǳƛ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘ ŀƭ ǎƞƴƎŜƭǳƛ ǎŜ ƞƳōƻƭƴŇǾŜǒǘŜ ŘŜ ƻ 

ōƻŀƭŇ ƛƴŦŜŎסƛƻŀǎŇ ŘǳǇŇ ƻ ǘǊŀƴǎŦǳȊƛŜκ ƛƴŦǳȊƛŜ ŎŀǊŜ ƞƭ ƛƳǇƭƛŎŇ ǎŀǳ ŎƻƴŘǳŎŜ ǇƞƴŇ ƭŀ ŘƻƴŀǘƻǊΦ  
23. tǊƻŎŜŘŜŜƭŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŀǇƭƛŎŀǘŜ ƞƴǘǊ-ǳƴǳƭ Řƛƴ ŎŀȊǳǊƛƭŜ ŘŜ Ƴŀƛ ǎǳǎ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ 

ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜ ǇǊƛƴ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ƻǇŜǊŀǊŜΦ ¦ǊƳŇǊƛǊŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇƻŀǘŇ Ŧƛ ŦŇŎǳǘŇ ǇŜ ōŀȊŀ 
ŘƻƴŇǊƛƭƻǊ Řƛƴ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ǳƭǘƛƳŜƭŜ с ƭǳƴƛ ŘƛƴŀƛƴǘŜŀ ǳƭǘƛƳŜƛ ŘƻƴŇǊƛ ƎŇǎƛǘŜ ƴŜƎŀǘƛǾŜΦ Oƴ ƻǊƛŎŀǊŜ Řƛƴ 
ŎŀȊǳǊƛƭŜ ŘŜ Ƴŀƛ ǎǳǎ ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴǘƻǘŘŜŀǳƴŀ ǊŜŜǾŀƭǳŀǘŇ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ ǎŜǊƛŜƛΦ {ǘŀōƛƭƛǊŜŀ ƴŜŎŜǎƛǘŇסƛƛ 
retragerii seriei respective trebuƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ Ŏǳ ƎǊƛƧŇΣ ŀǾƞƴŘ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜ ŎǊƛǘŜǊƛƛ ƭŜƎŀǘŜ ŘŜ ŀƎŜƴǘǳƭ 
ǘǊŀƴǎƳƛǎƛōƛƭ ƛƳǇƭƛŎŀǘΣ ŘŜ ŘƛƳŜƴǎƛǳƴŜŀ ŀƳŜǎǘŜŎǳƭǳƛ ŘŜ ǇƭŀǎƳŇΣ ŘŜ ǇŜǊƛƻŀŘŀ ŘŜ ǘƛƳǇ ŘƛƴǘǊŜ ŘƻƴŀǊŜ ǒƛ 
ǎŜǊƻŎƻƴǾŜǊǎƛŜΣ ŘŜ ƴŀǘǳǊŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǒƛ ƳŜǘƻŘŀ ǎŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 5ŀŎŇ ŜȄƛǎǘŇ ǎŜƳƴŀƭŜ ŎŇ ƻ ŘƻƴŀסƛŜ 
ŎŀǊŜ ŀ ƛƴǘǊŀǘ ƞƴ ŎƻƳǇƻȊƛסƛŀ ǳƴǳƛ ŀƳŜǎǘŜŎ ŘŜ ǇƭŀǎƳŇ ŀ Ŧƻǎǘ ƛƴŦŜŎǘŀǘŇ Ŏǳ IL± ǎŀǳ ƘŜǇŀǘƛǘŀ !Σ . ǎŀǳ /Σ 
ŎŀȊǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ŀƴǳƴסŀǘ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƛκŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭƻǊ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜ ŘŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻǎ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǇǊŜȊƛƴǘŜ ǇǳƴŎǘǳƭ ŘŜ ǾŜdere al companiei referitor la continuarea 
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ǇǊƻŘǳŎסƛŜƛ Řƛƴ ŀŎŜƭŀǒƛ ŀƳŜǎǘŜŎ ǎŀǳ ƭŀ ǊŜǘǊŀƎŜǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ όǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊύ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾ όǊŜǎǇŜŎǘƛǾŜύ ŘŜ 
ǇŜ ǇƛŀסŇΦ  

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ т 

CŀōǊƛŎŀסƛŀ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 
24. OƴŀƛƴǘŜ Ŏŀ ƻǊƛŎŜ ŘƻƴŇǊƛ ŘŜ ǇƭŀǎƳŇ ǎŀǳ ǎƞƴƎŜ ǎŀǳ ƻǊƛŎŜ ǇǊƻŘǳǎ ŘŜǊƛǾŀǘ Řƛƴ ŀŎŜǎǘŜŀ ǎŇ ŦƛŜ 

ŜƭƛōŜǊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƻƭƻǎƛǊŜ ǒƛκǎŀǳ ŦǊŀŎסƛƻƴŀǊŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ŦŇŎǳǘŇ ƻ ǘŜǎǘŀǊŜ ǳǘƛƭƛȊƞƴŘ ƻ ƳŜǘƻŘŇ ǎŜƴǎƛōƛƭŇ ǒƛ 
ǎǇŜŎƛŦƛŎŇ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ǾŀƭƛŘŀǘŇΣ ǇŜƴǘǊǳ ǳǊƳŇǘƻǊƛƛ ƳŀǊƪŜǊƛ ŀƛ ŀƎŜƴסƛƭƻǊ ŜǘƛƻƭƻƎƛŎƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎƛΥ  

1) Ag HBs; 
2) anticorpi ŦŀסŇ ŘŜ IL± м ǒƛ IL± нΤ 
оύ ŀƴǘƛŎƻǊǇƛ ŦŀסŇ ŘŜ I/±Τ 
пύ ŀƴǘƛŎƻǊǇƛ ŦŀסŇ ŘŜ ǎƛŦƛƭƛǎΦ 
5ŀŎŇ ǇǊƛƴ ǊŜǇŜǘŀǊŜŀ ƻǊƛŎŇǊǳƛ Řƛƴ ŀŎŜǎǘŜ ǘŜǎǘŜ ǎŜ ƻōסƛƴŜ ǳƴ ǊŜȊǳƭǘŀǘ ǇƻȊƛǘƛǾΣ ŘƻƴŀǊŜŀ ƴǳ ŜǎǘŜ 

ŀŎŎŜǇǘŀǘŇΦ  
25. ¢ŜƳǇŜǊŀǘǳǊƛƭŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ŀ ǎƞƴƎŜƭǳƛΣ ǇƭŀǎƳŜƛ ǒƛ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ƞƴ 

ǘƛƳǇǳƭ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘǳƭǳƛ ŘŜ ƭŀ ŎŜƴǘǊŜƭŜ ŘŜ ŎƻƭŜŎǘŀǊŜ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀƴסƛΣ ǎŀǳ ƞƴǘǊŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜƭŜ ƭƻŎŀƭǳǊƛ ŘŜ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ ǾŀƭƛŘŀǘŜΦ !ŎŜƭŀǒƛ ƭǳŎǊǳ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ ǒƛ ƭƛǾǊŇǊƛƛ ŀŎŜǎǘƻǊ ǇǊƻŘǳǎŜΦ 

26. tǊƛƳǳƭ ŀƳŜǎǘŜŎ ŘŜ ǇƭŀǎƳŇ ƻƳƻƎŜƴ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳΣ ŘǳǇŇ ǎŜǇŀǊŀǊŜŀ ŎǊƛƻǇǊŜŎƛǇƛǘŀǘǳƭǳƛύ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǘŜǎǘŀǘΣ ŦƻƭƻǎƛƴŘ ƻ ƳŜǘƻŘŇ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ǾŀƭƛŘŀǘŇΣ ǎŜƴǎƛōƛƭŇ ǒƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŇ ǒƛ ƎŇǎƛǘ ƴƻƴ-reactiv 
ǇŜƴǘǊǳ ǳǊƳŇǘƻǊƛƛ ƳŀǊƪŜǊƛ ŀƛ ŀƎŜƴסƛƭƻǊ ŜǘƛƻƭƻƎƛŎƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎƛΥ 

1) Ag HBs; 
нύ !ƴǘƛŎƻǊǇƛ ŦŀסŇ ŘŜ IL± м ǒƛ IL± нΤ 
3) AƴǘƛŎƻǊǇƛ ŦŀסŇ ŘŜ I/±Τ 
пύ ŀƴǘƛŎƻǊǇƛ ŦŀסŇ ŘŜ ǎƛŦƛƭƛǎΦ 
!ƳŜǎǘŜŎǳǊƛƭŜ ƎŇǎƛǘŜ ǇƻȊƛǘƛǾŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǊŜǎǇƛƴǎŜΦ 
27. ¢ǊŜōǳƛŜ ŜƭƛōŜǊŀǘŜ ƴǳƳŀƛ ǎŜǊƛƛƭŜ ŘŜǊƛǾŀǘŜ Řƛƴ ŀƳŜǎǘŜŎǳǊƛƭŜ ŘŜ ǇƭŀǎƳŇ ǘŜǎǘŀǘŜ ǒƛ ƎŇǎƛǘŜ ƴƻƴ-

reactive pentru HCV RNA prin tehnica de amplificare a acizilor nucleici (nucleic acid amplification 
technology ς b!¢ύΣ ŦƻƭƻǎƛƴŘ ƻ ƳŜǘƻŘŇ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ǾŀƭƛŘŀǘŇΣ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ Řƛƴ ǇǳƴŎǘ ŘŜ ǾŜŘŜǊŜ ŀ 
ǎŜƴǎƛōƛƭƛǘŇסƛƛ ǒƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎƛǘŇסƛƛΦ 

28. /ŜǊƛƴסŜƭŜ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ǾƛǊǳǎǳǊƛ ǎŀǳ ŀƭסƛ ŀƎŜƴסƛ ƛƴŦŜŎסƛƻǒƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ƞƴ Ǿedere 
ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭŜ ǒǘƛƛƴסƛŦƛŎŜΣ ƭŀ ȊƛΣ ŘŜǎǇǊŜ ŀƎŜƴסƛƛ ƛƴŦŜŎסƛƻǒƛ ǒƛ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛǘŀǘŜŀ ƳŜǘƻŘŜƭƻǊ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ 
potrivite.  

29. 9ǘƛŎƘŜǘŜƭŜ ǳƴƛǘŇסƛƭƻǊ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭŜ ŘŜ ǇƭŀǎƳŇ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜ ǒƛ ŦǊŀŎסƛƻƴŀǊŜ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴ ŎƻƴŎƻǊŘŀƴסŇ Ŏǳ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛƭŜ ƳƻƴƻƎǊŀŦƛŜƛ Řƛƴ CŀǊƳŀŎƻǇŜŜŀ 9ǳǊƻǇŜŀƴŇ άIǳƳŀƴ 
tƭŀǎƳŀ ŦƻǊ CǊŀŎǘƛƻƴŀǘƛƻƴέ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎǳǇǊƛƴŘŇ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜŀ ƛƴŦƻǊƳŀסƛŜΥ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜ ŀƭ 
ŘƻƴŇǊƛƛΣ ƴǳƳŜƭŜ ǒƛ ŀŘǊŜǎŀ ŎŜƴǘǊǳƭǳƛ ŘŜ ŎƻƭŜŎǘŀǊŜ ǎŀǳ ǊŜŦŜǊƛƴסŜ ƭŀ ǎŜǊǾƛŎƛǳƭ ǇŜƴǘǊǳ ǘǊŀƴǎŦǳȊƛƛ ŘŜ ǎƞƴƎŜ 
responsabiƭ ŘŜ ǇǊŜǇŀǊŀǊŜΣ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǎŜǊƛŜ ŀƭ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛΣ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŀ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜΣ ǾƻƭǳƳǳƭ 
ǎŀǳ ƎǊŜǳǘŀǘŜŀ ǘƻǘŀƭŇ ŀ ǇƭŀǎƳŜƛΣ ǘƛǇǳƭ ŘŜ ŀƴǘƛŎƻŀƎǳƭŀƴǘ ǳǘƛƭƛȊŀǘ ǒƛ Řŀǘŀ ŘŜ ŎƻƭŜŎǘŀǊŜ ǒƛκǎŀǳ ǎŜǇŀǊŀǊŜΦ 

30. Oƴ ǎŎƻǇǳƭ ƳƛƴƛƳƛȊŇǊƛƛ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎŜ ŀ ǇƭŀǎƳŜƛ ǇŜƴǘǊǳ ŦǊŀŎסƛƻƴŀǊŜ 
ǎŀǳ ŀƭ ƛƴǘǊƻŘǳŎŜǊƛƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ǎǘǊŇƛƴŜΣ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ŘŜȊƎƘŜסŀǊŜ ǒƛ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜǎŦŇǒǳǊŀǘŜ 
ƞƴ ȊƻƴŜ ŎǳǊŀǘŜΣ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŘŜ Ŏƭŀǎŀ 5Σ ƛŀǊ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇƻŀǊǘŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ŀŘŜŎǾŀǘ ǒƛΣ 
ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊ ƳŀǎŎŇ ǇŜ ŦŀסŇ ǒƛ ƳŇƴǳǒƛΦ Metodele folosite pentru deschiderea pungilor, amestecare 
ǒƛ ŘŜȊƎƘŜסŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǘŜ Ŏǳ ǊŜƎǳƭŀǊƛǘŀǘŜΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ǇǊƛƴ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ƞƴŎŇǊŎŇǘǳǊƛƛ 
ƳƛŎǊƻōƛŜƴŜΦ /ŜǊƛƴסŜƭŜ ƞƴ ŎŜŜŀ ŎŜ ǇǊƛǾŜǒǘŜ ŎŀƳŜǊŀ ŎǳǊŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ǘƻŀǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ƞƴ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜǎŎƘƛǎ 
treōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴŦƻǊƳŜ Ŏǳ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ǇǊŜǾŇȊǳǘŜ ƞƴ ŀƴŜȄŀ м ŀƭ DƘƛŘǳƭǳƛΦ 

31. ¢ǊŜōǳƛŜ ǇǳǎŜ ƭŀ ǇǳƴŎǘ ƳŜǘƻŘŜ ǇǊƛƴ ŎŀǊŜ ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ŎƭŀǊ ŘŜƻǎŜōƛǊŜŀ ƞƴǘǊŜ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǎŀǳ 
ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊƛƛ ŎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ǎǳǇǳǒƛ ǳƴǳƛ ǇǊƻŎŜǎ ŘŜ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǊŜ ǎŀǳ ƛƴŀŎǘƛǾŀǊŜ ŀ ǾƛǊǳǎǳǊƛƭƻǊ ǒƛ ŎŜƭŜ care 
nu au fost supuse acestui proces. 

32. ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ƳŜǘƻŘŜƭƻǊ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǊŜŀ ǎŀǳ ƛƴŀŎǘƛǾŀǊŜŀ ǾƛǊǳǎǳǊƛƭƻǊ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ǎŜ ŘŜǎŦŇǒƻŀǊŜ ƞƴ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƴǳ ŜȄǇǳƴŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇ ƴƛŎƛǳƴǳƛ ǊƛǎŎ ŘŜ 
contaminare cu virusurile utilizate pentru validare. 



  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ у 
Contraprobe 

33. tŜ Ŏƞǘ ǇƻǎƛōƛƭΣ ǇǊƻōŜ Řƛƴ ŘƻƴŇǊƛ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ǳǒǳǊŜȊŜ ƻǊƛŎŜ 
ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ŘŜ ǘǊŀǎŀōƛƭƛǘŀǘŜΦ !ŎŜŀǎǘŀΣ ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ 
centrulǳƛ ŘŜ ŎƻƭŜŎǘŀǊŜΦ /ƻƴǘǊŀǇǊƻōŜ Řƛƴ ŦƛŜŎŀǊŜ ŀƳŜǎǘŜŎ ŘŜ ǇƭŀǎƳŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ƞƴ 
ŎƻƴŘƛסƛƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜ ƻ ǇŜǊƛƻŀŘŇ ŘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ǳƴ ŀƴ ŘǳǇŇ Řŀǘŀ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ Ŧƛƴƛǘ 
Ŏǳ ŎŜŀ Ƴŀƛ ƭǳƴƎŇ ǇŜǊƛƻŀŘŇ ŘŜ ǾŀƭŀōƛƭƛǘŀǘŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ ф 

bƛƳƛŎƛǊŜŀ ǎƞƴƎŜƭǳƛΣ ŀ ǇƭŀǎƳŜƛ ǒƛ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ǊŜǎǇƛƴǎŜ 
34. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ƻ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ƻǇŜǊŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ƴƛƳƛŎƛǊŜŀ ǎƛƎǳǊŇ ǒƛ ŜŦƛŎƛŜƴǘŇ ŀ 

ǎƞƴƎŜƭǳƛΣ ǇƭŀǎƳŜƛ ǒƛ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜΦ 
  
  

Anexa 13 
ƭŀ DƘƛŘǳƭ ǇǊƛǾƛƴŘ ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ  
ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ a medicamentelor  

(GMP) de uz uman 
  

/![LCL/!w9!  L ±![L5!w9! 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ 
Principiu 

1. !ŎŜŀǎǘŇ !ƴŜȄŇ ŘŜǎŎǊƛŜ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭŜ ŎŀƭƛŦƛŎŇǊƛƛ ǒƛ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛΣ ŎŀǊŜ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ 
ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜΦ 9ǎǘŜ ƻ ŎŜǊƛƴסŇ ŀ .tCΣ Ŏŀ ŦŀōǊƛŎŀƴסƛƛ ǎŇ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŜ ŎŜ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛ ŘŜ 
ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǎǳƴǘ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƳŜƴסƛƴŜ ǎǳō ŎƻƴǘǊƻƭ ŀǎǇŜŎǘŜƭŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ŀƭŜ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ƭƻǊ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜΦ 
{ŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭŜΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ǒƛ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜΣ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ ŀŦŜŎǘŀ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ 
produsului, trebuie validate. Trebuie folosit un studiu de evaluare a riscului, pentru a determina 
ǎŎƻǇǳƭ ǒƛ ŜȄǘƛƴŘŜǊŜŀ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

bƻסƛǳƴƛ ƎŜƴŜǊŀƭŜ 
2. aŀƛ Ƨƻǎ ǎǳƴǘ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ƴƻסƛǳƴƛƭŜ ŎŜ ǎŜ ǊŜŦŜǊŇ ƭŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜ ǒƛ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ŎŀǊŜ ƴǳ ǎǳƴǘ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ƞƴ 

Partea I a Ghidului curent, dar cŀǊŜ ǎǳƴǘ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ǇǊŜȊŜƴǘŀ !ƴŜȄŇΦ 
1) Analiza riscului (risk analysis): ƳŜǘƻŘŇ ŘŜ ŜǾŀƭǳŀǊŜ ǒƛ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛȊŀǊŜ ŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƭƻǊ ŎǊƛǘƛŎƛ ƞƴ 

ŦǳƴŎסƛƻƴŀǊŜŀ ǳƴǳƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ǎŀǳ ǇǊƻŎŜǎΦ 
2) /ŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ƛƴǎǘŀƭŇǊƛƛ όƛƴǎǘŀƭƭŀǘƛƻƴ ǉǳŀƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ς IQ): verificarea, pe bŀȊŇ ŘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜΣ 

ŎŀǊŜ ǎŇ ŀǘŜǎǘŜ ŎŇ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭŜΣ ǎƛǎǘŜƳŜƭŜ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ƛƴǎǘŀƭŀǘŜ ǎŀǳ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘŜΣ ǎǳƴǘ ŎƻƴŦƻǊƳŜ Ŏǳ 
ǇǊƻƛŜŎǘǳƭ ŀǇǊƻōŀǘ ǒƛ Ŏǳ ǊŜŎƻƳŀƴŘŇǊƛƭŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛΦ 

3) /ŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴץŜƭƻǊ όǇŜǊŦƻǊƳŀƴŎŜ ǉǳŀƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ς PQ): verificarea, pe bazŇ ŘŜ 
ŘƻŎǳƳŜƴǘŜΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ŀǘŜǎǘŜ ŎŇ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭŜΣ ǎƛǎǘŜƳŜƭŜ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ŎƻƴŜŎǘŀǘŜ ƞƳǇǊŜǳƴŇ Ǉƻǘ 
ŦǳƴŎסƛƻƴŀ ŜŦƛŎƛŜƴǘ ǒƛ ǊŜǇǊƻŘǳŎǘƛōƛƭ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŎŜǎ ǒƛ ŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΦ 

4) /ŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ƻǇŜǊŀץƛƻƴŀƭŇ όƻǇŜǊŀǘƛƻƴŀƭ ǉǳŀƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ς OQ): verificarea, ǇŜ ōŀȊŇ ŘŜ 
ŘƻŎǳƳŜƴǘŜΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ŀǘŜǎǘŜ ŎŇ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭŜΣ ǎƛǎǘŜƳŜƭŜ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ƛƴǎǘŀƭŀǘŜ ǎŀǳ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘŜ 
ƻǇŜǊŜŀȊŇ ƞƴ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ŀƴǘƛŎƛǇŀǘΦ 

5) /ŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇǊƻƛŜŎǘŇǊƛƛ όŘŜǎƛƴƎ ǉǳŀƭƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ς DQ): ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀΣ ǇŜ ōŀȊŇ ŘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜΣ ŎŀǊŜ 
ŀǘŜǎǘŇ ŎŇ ǇǊƻƛŜŎǘǳƭ ǇǊƻǇǳǎ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛΣ ǎƛǎǘŜƳŜ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ŜǎǘŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǎŎƻǇǳƭǳƛ 
propus. 

6) /ŀȊǳƭ ŎŜƭ Ƴŀƛ ǊŇǳ όǿƻǊǎǘ ŎŀǎŜύΥ ƻ ŎƻƴŘƛסƛŜΣ ǎŀǳ ǳƴ ǎŜǘ ŘŜ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŎŀǊŜ ƛƴŎƭǳŘŜ ƭƛƳƛǘŜƭŜ 
ǎǳǇŜǊƛƻŀǊŜ ǒƛ ƛƴŦŜǊƛƻŀǊŜ ǒƛ ŎƛǊŎǳƳǎǘŀƴסŜƭŜ ǇǊƻŎŜǎŇǊƛƛΣ ǇǊŜǾŇȊǳǘŜ ƞƴ ǇǊƻcedurile standard de operare, 



ŎŀǊŜ ŀǎƛƎǳǊŇ ŎŜŀ Ƴŀƛ ƳŀǊŜ ǒŀƴǎŇ ŘŜ ŜǒŜŎ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǎŀǳ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΣ ƞƴ ŎƻƳǇŀǊŀסƛŜ Ŏǳ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ 
ƛŘŜŀƭŜΦ !ǎǘŦŜƭ ŘŜ ŎƻƴŘƛסƛƛ ƴǳ ƛƴŘǳŎ ƴŜŀǇŇǊŀǘ ǳƴ ŜǒŜŎ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎ ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎΦ 

7) /ƻƴǘǊƻƭǳƭ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƛ όŎƘŀƴƎŜ ŎƻƴǘǊƻƭύΥ un sistem ƻŦƛŎƛŀƭ ǇǊƛƴ ŎŀǊŜ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀƴסƛ ŎŀƭƛŦƛŎŀסƛ 
ŀǇŀǊסƛƴƞƴŘ ǳƴƻǊ ŘƛǎŎƛǇƭƛƴŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǾŜǊƛŦƛŎŇ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ ǇǊƻǇǳǎŜ ǎŀǳ ǇŜ ŎŜƭŜ ŀŎǘǳŀƭŜΣ ŎŀǊŜ 
Ǉƻǘ ŀŦŜŎǘŀ ǎǘŀǘǳǘǳƭ ǾŀƭƛŘŀǘ ŀƭ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭƻǊΣ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǎŀǳ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊΦ {ŎƻǇǳƭ ŜǎǘŜ 
de a determina ƴŜŎŜǎƛǘŀǘŜŀ ǳƴŜƛ ŀŎסƛǳƴƛ ŎŀǊŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ǒƛ ǎŇ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜȊŜ ŎŇ ǎƛǎǘŜƳǳƭ ŜǎǘŜ 
ƳŜƴסƛƴǳǘ ƞƴ ǎǘŀǊŜŀ ǾŀƭƛŘŀǘŇΦ 

8) tǊƻŘǳǎ ǎƛƳǳƭŀǘŇ όǎƛƳǳƭŀǘŜŘ ǇǊƻŘǳŎǘύΥ ǳƴ ǇǊƻŎŜǎ ŎŀǊŜ ŀǇǊƻȄƛƳŜŀȊŇ ƞƴŘŜŀǇǊƻŀǇŜ 
ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛƭŜ ŦƛȊƛŎŜ ǒƛΣ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ǇǊŀŎǘƛŎ ǇŜ ŎŜƭŜ ŎƘƛƳƛŎŜ όŘŜ ŜȄΦΣ viscozitate, dimensiunea 
ǇŀǊǘƛŎǳƭŜƭƻǊΣ ǇI ŜǘŎΦύ ŀƭŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǎǳǇǳǎ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛΦ Oƴ ƳǳƭǘŜ ŎŀȊǳǊƛΣ ŀŎŜǎǘŜ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛ Ǉƻǘ Ŧƛ 
ǎŀǘƛǎŦŇŎǳǘŜ ǇǊƛƴ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ǇƭŀŎŜōƻΦ 

9) Revalidarea (re-validation): o repetare a procesului de validare care ŀǎƛƎǳǊŇ ŎŇ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ 
ƞƴ ǇǊƻŎŜǎκŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘΣ ƛƴǘǊƻŘǳǎŜ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊΣ ƴǳ ŀŦŜŎǘŜŀȊŇ 
ƴŜƎŀǘƛǾ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛƭŜ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǒƛ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΦ 

10) Sistem de echipamente : ǳƴ ƎǊǳǇ ŘŜ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƞƴ ŀŎŜƭŀǒƛ ǎŎƻp. 
11) ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ŎƻƴŎǳǊŜƴǘŇ όŎƻƴŎǳǊǊŜƴǘ ǾŀƭƛŘŀǘƛƻƴύΥ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǊŜŀƭƛȊŀǘŇ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ŘŜ 

ǊǳǘƛƴŇ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ŎŀǊŜ ǎŜ ƛƴǘŜƴסƛƻƴŜŀȊŇ ŀ Ŧƛ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭƛȊŀǘŜΦ 
12) ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ŎǳǊŇץŇǊƛƛ όŎƭŜŀƴƛƴƎ ǾŀƭƛŘŀǘƛƻƴύΥ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ŎǳǊŇסŇǊƛƛ ŜǎǘŜ ŘƻǾŀŘŀΣ ǇŜ ōŀȊŇ ŘŜ 

docuƳŜƴǘŜΣ ŀ ŦŀǇǘǳƭǳƛ ŎŇ ƻ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ŘŜ ŎǳǊŇסŜƴƛŜ ŀǇǊƻōŀǘŇ Ǿŀ ŦǳǊƴƛȊŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ 
pentru procesarea produselor medicamentoase. 

13) Validarea procesului (process validation): ŜǾƛŘŜƴסŀΣ ǇŜ ōŀȊŇ ŘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ŀǘŜǎǘŜ 
ŎŇ ǇǊƻŎŜǎǳƭΣ ŎƻƴŘǳǎ ƭŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƛ ǎǘŀōƛƭƛסƛΣ ǎŜ ŘŜǎŦŇǒƻŀǊŇ ŜŦƛŎƛŜƴǘ ǒƛ ǊŜǇǊƻŘǳŎǘƛōƛƭ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŦŀōǊƛŎŀ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ǎŜ ƞƴŎŀŘǊŜȊŜ ƞƴ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǒƛ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛƭŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǇǊŜǎǘŀōƛƭƛǘŜΦ 

14) ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ǇǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇ όǇǊƻǎǇŜŎǘƛǾŜ ǾŀƭƛŘŀǘƛƻƴύΥ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ŘŜǎŦŇǒǳǊŀǘŇ ƞƴŀƛƴǘŜŀ ƞnceperii 
ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊΣ ŎŀǊŜ ǎŜ ƛƴǘŜƴסƛƻƴŜŀȊŇ ŀ Ŧƛ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭƛȊŀǘŜΦ 

15) ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ǊŜǘǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇ όǊŜǘǊƻǎǇŜŎǘƛǾŜ ǾŀƭƛŘŀǘƛƻƴύΥ validarea unui proces al unui produs 
care a fost deja comercializat, pe baza datelor acumulate refŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ǘŜǎǘŀǊŜ ǒƛ 
controlul seriei. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

tƭŀƴƛŦƛŎŀǊŜŀ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛ 
3. ¢ƻŀǘŜ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜǎŎ ǇƭŀƴƛŦƛŎŀǘŜΦ 9ƭŜƳŜƴǘŜƭŜ-cheie ale programului de 

ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŎƭŀǊ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜ ƞƴǘǊ-un plan standard de vaƭƛŘŀǊŜ όt{±ύ ǎŀǳ ƞƴ 
documente echivalente. 

4. t{± ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǳƴ ŘƻŎǳƳŜƴǘ ς ǊŜȊǳƳŀǘ ǎŎǳǊǘΣ ŎƻƴŎƛǎ ǒƛ ŎƭŀǊΦ 
5. t{± ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƴסƛƴŇ ŘŀǘŜ ŘŜǎǇǊŜ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜΥ 
1) politica de validare; 
нύ ǎǘǊǳŎǘǳǊŀ ƻǊƎŀƴƛȊŀǘƻǊƛŎŇ ŀ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜΤ 
3) o prezentaǊŜ ŎƻƴŎƛǎŇ ŀ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭƻǊΣ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǒƛ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ŎŀǊŜ ǾƻǊ Ŧƛ 

validate; 
пύ ǘƛǇƛȊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜΥ ǘƛǇƛȊŀǘǳƭ Ŧƻƭƻǎƛǘ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻǘƻŎƻŀƭŜ ǒƛ ǊŀǇƻŀǊǘŜΤ 
рύ ǇƭŀƴƛŦƛŎŇǊƛ ǒƛ ǇǊƻƎǊŀƳŜΤ 
сύ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊΤ 
7) referiri la documentele existente. 
6. Oƴ ŎŀȊǳƭ ǳƴƻǊ ǇǊƻƛŜŎǘŜ ƳŀǊƛ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ŎǊŜŀǊŜŀ ŘŜ ǇƭŀƴǳǊƛ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ 

separate. 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 
Documente 



7. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴ ǇǊƻǘƻŎƻƭ ǎŎǊƛǎ ǇǊƛƴ ŎŀǊŜ ǎŇ ǎŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ŎǳƳ ǾƻǊ Ŧƛ ŎƻƴŘǳǎŜ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ǒƛ 
validarea. Protocolul trebuƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘ ǒƛ ŀǇǊƻōŀǘΦ tǊƻǘƻŎƻƭǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƳŜƴסƛƻƴŜȊŜ ŜǘŀǇŜƭŜ 
ŎǊƛǘƛŎŜ ǒƛ ŎǊƛǘŜǊƛƛƭŜ ŘŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭƛǘŀǘŜΦ  

8. ¢ǊŜōǳƛŜ ǇǊŜƎŇǘƛǘ ǳƴ ǊŀǇƻǊǘ ŎŀǊŜ ŦŀŎŜ ǊŜŦŜǊƛǊŜ ƭŀ ǇǊƻǘƻŎƻƭǳƭ ŘŜ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜ ǒƛκǎŀǳ ǾŀƭƛŘŀǊŜΣ ŎŀǊŜ 
ǎŇ ǇǊŜȊƛƴǘŜ ǇŜ ǎŎǳǊǘ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ƻōסƛƴǳǘŜΣ ŎƻƳŜƴǘŀǊƛƛ ŀǎǳǇǊŀ ŘŜǾƛŀסƛƛƭƻǊ ƻōǎŜǊǾŀǘŜΣ ŎƻƴŎƭǳȊƛƛƭŜ 
ǊŜȊǳƭǘŀǘŜΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ǊŜŎƻƳŀƴŘŇǊƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ ŎŀǊŜ ǎŜ ƛƳǇǳƴ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŎƻǊŜŎǘŀ ŘŜŦƛŎƛŜƴסŜƭŜΦ 
hǊƛŎŜ ǎŎƘƛƳōŀǊŜ ŦŀסŇ ŘŜ Ǉƭŀƴǳƭ ŘŜŦƛƴƛǘ ƛƴ ǇǊƻǘƻŎƻƭ ǘǊŜōǳƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇ ǒƛ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŇ 
ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊΦ 

9. 5ǳǇŇ ŦƛƴŀƭƛȊŀǊŜŀ ǎŀǘƛǎŦŇŎŇǘƻŀǊŜ ŀ ǳƴŜƛ ŎŀƭƛŦƛŎŇǊƛΣ ŀǇǊƻōŀǊŜŀ ƻŦƛŎƛŀƭŇ ǇŜƴǘǊǳ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜŀ 
ŜǘŀǇŇ ƛƴ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜ ǒƛ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŦŇŎǳǘŇ ǎǳō ŦƻǊƳŀ ǳƴŜƛ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛƛ ǎŎǊƛǎŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 
Calificarea 

10. Calificarea proiectului 
мύ tǊƛƳǳƭ ŜƭŜƳŜƴǘ ƞƴ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ƴƻƛƭƻǊ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛΣ ǎƛǎǘŜƳŜ ǎŀǳ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜΣ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ 

proiectului (CPr). 
нύ ¢ǊŜōǳƛŜ ŘŜƳƻƴǎǘǊŀǘŇ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇΣ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻƛŜŎǘǳƭǳƛ Ŏǳ DatΦ 
11. /ŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ƛƴǎǘŀƭŇǊƛƛΦ 
мύ /ŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ƛƴǎǘŀƭŇǊƛƛ ό/Lύ ǘǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ŀǘƞǘ ǇŜƴǘǊǳ ŦŀŎƛƭƛǘŇסile, sistemele sau 

ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ƴƻƛ Ŏƞǘ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŎŜƭŜ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘŜΦ 
нύ /L ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇΣ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜΥ 
ŀύ ƛƴǎǘŀƭŀǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ ŀ ǘǳōǳƭŀǘǳǊƛƛΣ ŀ ǳǘƛƭƛǘŇסƛƭƻǊ ǒƛ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜƭƻǊ ǇǊŜǾŇȊǳǘŜ ƞƴ 

ǇǊƻƛŜŎǘŜƭŜ ǒƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ŎǳǊŜƴǘŜΤ 
ōύ ŎƻƭŜŎǘŀǊŜŀ ǒƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴƛƭƻǊ ŘŜ ƻǇŜǊŀǊŜ ǒƛ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜ ŘŜ ƭŀ ŦǳǊƴƛȊƻǊ ǒƛ ŀ ŎŜǊƛƴסŜƭƻǊ 

ǇǊƛǾƛƴŘ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜŀΤ 
Ŏύ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ŎŀƭƛōǊŀǊŜŀΤ 
Řύ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ŘŜ ŎƻƴǎǘǊǳŎסƛŜΦ 
12. /ŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ƻǇŜǊŀסƛƻƴŀƭŇ 
мύ /ŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ƻǇŜǊŀסƛƻƴŀƭŇ ό/hύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǳǊƳŜȊŜ ŘǳǇŇ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ƭŀ ƛƴǎǘŀƭŀǊŜΦ 
нύ /h ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇΣ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜΥ 
ŀύ ǘŜǎǘŜ ŎŀǊŜ ŀǳ ǊŜȊǳƭǘŀǘ Řƛƴ ŎǳƴƻŀǒǘŜǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊΣ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊ ǒƛ ŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊΤ 
ōύ ǘŜǎǘŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ƻ ŎƻƴŘƛסƛŜ ǎŀǳ ǳƴ ǎŜǘ ŘŜ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŎŀǊŜ ǎŇ ŎǳǇǊƛƴŘŇ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ŘŜ ƻǇŜǊŀǊŜ 

iƴŦŜǊƛƻŀǊŜ ǒƛ ǎǳǇŜǊƛƻŀǊŜΣ ŘŜƴǳƳƛǘŜ ǳƴŜƻǊƛ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ άŎŜƭǳƛ Ƴŀƛ ǊŇǳ ŎŀȊέΦ 
оύ 9ŦŜŎǘǳŀǊŜŀ Ŏǳ ǎǳŎŎŜǎ ŀ ŎŀƭƛŦƛŎŇǊƛƛ ƻǇŜǊŀסƛƻƴŀƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ŦƛƴŀƭƛȊŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭƻǊ 

ŘŜ ŎŀƭƛōǊŀǊŜΣ ŘŜ ƻǇŜǊŀǊŜ ǒƛ ŎǳǊŇסŀǊŜΣ ŀ ƛƴǎǘǊǳƛǊƛƛ ƻǇŜǊŀǘƻǊƛƭƻǊ ǒƛ ŀ ŎŜǊƛƴסŜƭƻǊ ŘŜ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜ 
ǇǊŜǾŜƴǘƛǾŇΦ !ŎŜŀǎǘŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ ƻ ŀǇǊƻōŀǊŜ ƻŦƛŎƛŀƭŇ ŀ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭƻǊΣ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊ ǒƛ ŀ 
echipamentelor. 

13. /ŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴסŜƛ 
мύ /ŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴסŜƛ ό/tύ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǳǊƳŜȊŜ ŘǳǇŇ ŦƛƴŀƭƛȊŀǊŜŀ ǊŜǳǒƛǘŇ ŀ /L ǒƛ /hΦ 
нύ /t ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇΣ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜΥ 
ŀύ ǘŜǎǘŜΣ ŦƻƭƻǎƛƴŘ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ Řƛƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ǎǳōǎǘƛǘǳŜƴסƛ ŎŀƭƛŦƛŎŀסƛ ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎŜ ǎƛƳǳƭŀǘŜΣ ŎŀǊŜ ŀǳ 

ǊŜȊǳƭǘŀǘ Řƛƴ ŎǳƴƻŀǒǘŜǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǒƛ ŀ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭƻǊΣ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊ ǎŀǳ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊΤ 
ōύ ǘŜǎǘŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ƻ ŎƻƴŘƛסƛŜΣ ǎŀǳ ǳƴ ǎŜǘ ŘŜ ŎƻƴŘƛסƛƛΣ ŎŀǊŜ ǎŇ ŎǳǇǊƛƴŘŇ ƭƛƳƛǘŜƭŜ ŘŜ 

ƻǇŜǊŀǊŜ ǎǳǇŜǊƛƻŀǊŜ ǒƛ ƛƴŦŜǊƛƻŀǊŜΦ 
оύ 5Ŝǒƛ /t ŜǎǘŜ ŘŜǎŎǊƛǎŇ Ŏŀ ƻǇŜǊŀסƛŜ ǎŜǇŀǊŀǘŇΣ ŀŎŜǎǘŀΣ ƞƴ ǳƴŜƭŜ ŎŀȊǳǊƛΣ ǎŜ ǇƻŀǘŜ ŘŜǎŦŇǒǳǊŀ 

ƞƳǇǊŜǳƴŇ Ŏǳ /CΦ 
14. /ŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭƻǊΣ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŀŦƭŀǘŜ ƞƴ ǳȊ 
Trebuie ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ŘƻǾŜȊƛ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎǳǎסƛƴŜ ǒƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƛ ŘŜ ŦǳƴŎסƛƻƴŀǊŜ ǒƛ 

ƭƛƳƛǘŜƭŜ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƭƻǊ ŎǊƛǘƛŎƛ ŀƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛΦ Oƴ ǇƭǳǎΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ 
ŎŀƭƛōǊŀǊŜΣ ŎǳǊŇסŀǊŜΣ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜ ǇǊŜǾŜƴǘƛǾŇΣ ƻǇŜǊŀǊŜ ǒƛ ŘŜ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜ ŀ ƻǇŜǊŀǘƻǊƛƭƻǊΣ ƛŀǊ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜΦ 



  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ с 

Validarea procesului 
15. DŜƴŜǊŀƭƛǘŇסƛ 
мύ /ŜǊƛƴסŜƭŜ ǒƛ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭŜ ŎƻƴǘǳǊŀǘŜ ƞƴ ŀŎŜǎǘ ŎŀǇƛǘƻƭ ǎŜ ǊŜŦŜǊŇ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀ ŦƻǊƳŜƭƻǊ 

ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ŘƻȊŀǘŜΦ 9ƭŜ ŎǳǇǊƛƴŘ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ƛƴƛסƛŀƭŇ ŀ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ƴƻƛΣ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŇ ŀ 
ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ƳƻŘƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ ǊŜǾŀƭƛŘŀǊŜŀΦ 

нύ Oƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǘŜǊƳƛƴŀǘŇ ƞƴŀƛƴǘŜŀ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜƛ ǒƛ ǾƞƴȊŇǊƛƛ 
ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻǎ όǾŀƭƛŘŀǊŜ ǇǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇύΦ Oƴ ŎŀȊǳǊƛ ŜȄŎŜǇסƛƻƴŀƭŜΣ ŎƞƴŘ acest lucru nu este 
ǇƻǎƛōƛƭΣ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƴŜŎŜǎŀǊ ǎŇ ǎŜ ǾŀƭƛŘŜȊŜ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇ όǾŀƭƛŘŀǊŜ 
ŎƻƴŎǳǊŜƴǘŇύΦ tǊƻŎŜǎŜƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ŘŜ ǳƴ ŀƴǳƳŜ ǘƛƳǇ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ǾŀƭƛŘŀǘŜ όǾŀƭƛŘŀǊŜ 
ǊŜǘǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇύΦ 

оύ CŀŎƛƭƛǘŇסƛƭŜΣ ǎƛǎǘŜƳŜƭŜ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ŎŀǊŜ ǾƻǊ Ŧƛ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŜΣ ƛŀǊ 
ƳŜǘƻŘŜƭŜ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ŀƴŀƭƛǘƛŎŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜΦ tŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ŎŀǊŜ ƛŀ ǇŀǊǘŜ ƭŀ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜŀ ŘŜ 
ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǎǘǊǳƛǘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊΦ 

пύ CŀŎƛƭƛǘŇסƛƭŜΣ ǎƛǎǘŜƳŜƭŜΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ǒƛ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜǾŀƭǳŀǘŜ ǇŜǊƛƻŘƛŎΣ ǇŜƴǘǊǳ 
ŀ ǾŜǊƛŦƛŎŀ ŘŀŎŇ ŜƭŜ ŦǳƴŎסƛƻƴŜŀȊŇ ƞƴŎŇ ƞƴǘǊ-un mod validat. 

16. ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ǇǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇ 
мύ ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ǇǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇΣ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜΥ 
a) descrierea pe scurt a procesului; 
b) rezumatul etapelor critice de ǇǊƻŎŜǎŀǊŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜΤ 
Ŏύ ƭƛǎǘŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊκŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭƻǊ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ όƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭ ŘŜ 

ƳŇǎǳǊŀǊŜκ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜκ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜύΣ ƞƳǇǊŜǳƴŇ Ŏǳ ǎǘŀǘǳǘǳƭ ƭƻǊ ǊŜŦŜǊƛǘƻǊ ƭŀ ŎŀƭƛōǊŀǊŜΤ 
Řύ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ finit, pentru eliberare; 
e) lista metodelor analitice; 
Ŧύ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎ ǇǊƻǇǳǎŜΣ Ŏǳ ŎǊƛǘŜǊƛƛƭŜ ƭƻǊ ŘŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭƛǘŀǘŜΤ 
Ǝύ ǘŜǎǘŇǊƛ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜŀƭƛȊŀǘŜΣ Ŏǳ ŎǊƛǘŜǊƛƛ ŘŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǒƛ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ 

ŀƴŀƭƛǘƛŎŇΣ ŘǳǇŇ ŎǳƳ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭ; 
h) planul de prelevare; 
ƛύ ƳŜǘƻŘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ǒƛ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊΤ 
Ƨύ ŦǳƴŎסƛƛ ǒƛ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛΤ 
k) calendarul propus. 
нύ CƻƭƻǎƛƴŘ ŀŎŜǎǘ ǇǊƻŎŜǎ ŘŜŦƛƴƛǘ όƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŜύΣ Ǉƻǘ Ŧƛ ǇǊƻŘǳǎŜ ƞƴ 

ŎƻƴŘƛסƛƛ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇΣ ǳƴ ƴǳƳŇǊ ŘŜ ǎŜǊƛƛ ŀƭŜ ǳƴǳƛ ǇǊƻŘǳǎ ŦƛƴƛǘΦ ¢ŜƻǊŜǘƛŎΣ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ŎƛŎƭǳǊƛ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŜ 
ǊŜŀƭƛȊŀǘŜ ǒƛ ƻōǎŜǊǾŀסƛƛƭŜ ŦŇŎǳǘŜ ŀǊ ǘǊŜōǳƛ ǎŇ ŦƛŜ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇŜǊƳƛǘŜ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ŜȄǘƛƴŘŜǊƛƛ 
ƴƻǊƳŀƭŜ ŀ ǾŀǊƛŀסƛŜƛ ǒƛ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ǘŜƴŘƛƴסŜƭƻǊ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŦǳǊƴƛȊŀ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŜ ŘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜΦ Oƴ 
ƎŜƴŜǊŀƭΣ ǇŜƴǘǊǳ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŎŜǎ ŜǎǘŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŇ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭŇ ǎƛǘǳŀסƛŀ ƞƴ ŎŀǊŜ ǘǊŜƛ ǎŜǊƛƛκŎƛŎƭǳǊƛ 
consecutive s-ŀǳ ŦƛƴŀƭƛȊŀǘΣ ƞƴ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƛ ŀǇǊƻōŀסƛΦ 

оύ {ŜǊƛƛƭŜ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛŘŜƴǘƛŎŜ Ŏŀ ƳŇǊƛƳŜ cu seriile 
ŎŀǊŜ ǾƻǊ Ŧƛ ǇǊƻŘǳǎŜ ƭŀ ǎŎŀǊŇ ƛƴŘǳǎǘǊƛŀƭŇΦ 

пύ 5ŀŎŇ ǎŜ ƛƴǘŜƴסƛƻƴŜŀȊŇ ǾƞƴȊŀǊŜŀ ǎŀǳ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǊŜŀ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǾŀƭƛŘŀǊŜΣ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ 
ƞƴ ŎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ǇǊƻŘǳǎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴŘŇΣ ƞƴ ǘƻǘŀƭƛǘŀǘŜΣ Ŏǳ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ DƘƛŘǳƭǳƛΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ 
rezultatul ǎŀǘƛǎŦŇŎŇǘƻǊ ŀƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǒƛ Ŏǳ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΦ 

17. ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ŎƻƴŎǳǊŜƴǘŇ 
мύ Oƴ ǎƛǘǳŀסƛƛ ŜȄŎŜǇסƛƻƴŀƭŜΣ ǎŜ ǇƻŀǘŜ ŀŎŎŜǇǘŀ Ŏŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇ ǎŇ ƞƴŎŜŀǇŇ ƞƴŀƛƴǘŜ Ŏŀ 

ǇǊƻƎǊŀƳǳƭ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǎŇ ǎŜ ǘŜǊƳƛƴŜΦ 
2) Decizia privind efectuaǊŜŀ ǳƴŜƛ ǾŀƭƛŘŇǊƛ ŎƻƴŎƻƳƛǘŜƴǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŇΣ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇ ǒƛ 

ŀǇǊƻōŀǘŇ ŘŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘΦ 
оύ 5ƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ǇŜƴǘǊǳ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ŎƻƴŎǳǊŜƴǘŇ ŜǎǘŜ ŀŎŜŜŀǒƛ Ŏǳ ŎŜŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŇ 

ǇŜƴǘǊǳ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǇǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇΦ 
18. ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ǊŜǘǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇ 



1) Validarea rŜǘǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇ ŜǎǘŜ ŀŎŎŜǇǘŀǘŇ ƴǳƳŀƛ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ōƛƴŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǒƛ ŜǎǘŜ 
ƴŜǇƻǘǊƛǾƛǘŇ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŀǳ ŀǾǳǘ ƭƻŎ ǎŎƘƛƳōŇǊƛ ǊŜŎŜƴǘŜ ƞƴ ŎƻƳǇƻȊƛסƛŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΣ ƞƴ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜ 
operare sau echipamente. 

нύ ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ǳƴƻǊ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ōŀȊŜȊŜ ǇŜ ŘŀǘŜ ƛǎǘƻǊƛŎŜΦ tŀǒƛƛ ǳǊƳŀסƛ 
ƴŜŎŜǎƛǘŇ ǇǊŜƎŇǘƛǊŜŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻǘƻŎƻƭ ǎǇŜŎƛŦƛŎ ǒƛ ǊŀǇƻǊǘŀǊŜŀ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛƛ ŘŀǘŜƭƻǊΣ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ 
ǎŇ ŎƻƴŘǳŎŇ ƭŀ ƻ ŎƻƴŎƭǳȊƛŜ ǒƛ ƻ ǊŜŎƻƳŀƴŘŀǊŜΦ 

оύ {ǳǊǎŀ ŘŀǘŜƭƻǊ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀŎŜŀǎǘŇ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇΣ ŘŀǊ ƴǳ ǎŇ ǎŜ ƭƛƳƛǘŜȊŜ ƭŀΥ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ŀƭŜ ǎŜǊƛŜƛΣ ƎǊŀŦƛŎŜƭŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭŜ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΣ ǊŜƎƛǎǘǊŜƭŜ 
ŘŜ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜ ŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊΣ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊ ŘŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭΣ ǎǘǳŘƛƛ ǇǊƛǾƛƴŘ ŜŦƛŎƛŜƴסŀ 
procesului, date referitoare la pǊƻŘǳǎǳƭ ŦƛƴƛǘΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ŜǾƛŘŜƴסŜƭŜ ǘŜƴŘƛƴסŜƭƻǊ ǒƛ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ 
ǎǘŀōƛƭƛǘŇסƛƛ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŘŜǇƻȊƛǘŇǊƛƛΦ 

пύ {ŜǊƛƛƭŜ ǎŜƭŜŎǘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǊŜǘǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘƛǾŜ ǇŜƴǘǊǳ ǘƻŀǘŜ 
ǎŜǊƛƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ƞƴ ǇŜǊƛƻŀŘŀ ŀƭŜŀǎŇ ǇŜƴǘǊǳ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ƻǊƛŎŀǊŜ Řƛƴ ǎŜǊƛƛƭŜ ŎŀǊŜ 
ƴǳ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŎƻƴŦƻǊƳŜ Ŏǳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŜ Ŏŀ ƴǳƳŇǊ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜƳƻƴǎǘǊŀ 
ŎƻƴǎŜŎǾŜƴסŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΦ tƻǘ Ŧƛ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǘŜǎǘŜ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜ ǇŜ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƻōסƛƴŜ 
ŎŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ǎŀǳ ŎŀǘŜƎƻǊƛŀ ŘŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǾŀƭƛŘŀ ǊŜǘǊƻǎǇŜŎǘƛǾ ǇǊƻŎŜǎǳƭΦ 

рύ Oƴ ƎŜƴŜǊŀƭΣ ǇŜƴǘǊǳ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǊŜǘǊƻǎǇŜŎǘƛǾŇΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜȄŀƳƛƴŀǘŜ ŘŀǘŜƭŜ ŀ мл ǇƞƴŇ ƭŀ ол 
ŘŜ ǎŜǊƛƛ ŎƻƴǎŜŎǳǘƛǾŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŜǾŀƭǳŀ ŎƻƴǎŜŎǾŜƴסŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΣ ŘŀǊΣ ŘŀŎŇ ǎŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŇΣ ǎŜ Ǉƻǘ ŜȄamina 
ǒƛ Ƴŀƛ ǇǳסƛƴŜ ǎŜǊƛƛΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ т 

±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ŎǳǊŇסŇǊƛƛ 
19. ±ŀƭƛŘŀǊŜŀ ŎǳǊŇסŇǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ŦŇŎǳǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŎƻƴŦƛǊƳŀ ŜŦƛŎŀŎƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƛ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜΦ 

!ǊƎǳƳŜƴǘŀסƛŀ ƞƴ ŀƭŜƎŜǊŜŀ ƭƛƳƛǘŜƭƻǊ ǳǊƳŜƭƻǊ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎΣ ŘŜ ŀƎŜƴסƛ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǘŜ ǒƛ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ 
microbiŀƴŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ōŀȊŜȊŜ ƞƴ ƳƻŘ ƭƻƎƛŎ ǇŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜΦ [ƛƳƛǘŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇƻŀǘŇ Ŧƛ 
ǊŜŀƭƛȊŀōƛƭŜ ǒƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀōƛƭŜΦ 

20. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŦƻƭƻǎŜŀǎŎŇ ƳŜǘƻŘŜ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜ ŀ ŎŇǊƻǊ ǎŜƴǎƛōƛƭƛǘŀǘŜ ǎŇ ǇŜǊƳƛǘŇ 
ŘŜǘŜŎǘŀǊŜŀ ǊŜȊƛŘǳǳǊƛƭƻǊ ǎŀǳ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴסƛƭƻǊΦ [ƛƳƛǘŀ ŘŜ ŘŜǘŜŎסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ƳŜǘƻŘŇ ŀƴŀƭƛǘƛŎŇ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘ ŘŜ ǎŜƴǎƛōƛƭŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜŎŜƭŀ ƴƛǾŜƭǳƭ ǎǘŀōƛƭƛǘ ŘŜ ǊŜȊƛŘǳǳ ǎŀǳ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀƴǘ 
acceptat. 

21. Oƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜ ƴǳƳŀƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎǳǇǊŀŦŜסŜƭŜ 
echipamenteƭƻǊ ŎŀǊŜ Ǿƛƴ ƞƴ ŎƻƴǘŀŎǘ Ŏǳ ǇǊƻŘǳǎǳƭΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ǒƛ ǇŇǊסƛƭŜ 
ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ ŎŀǊŜ ƴǳ Ǿƛƴ ƞƴ ŎƻƴǘŀŎǘ Ŏǳ ǇǊƻŘǳǎǳƭΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜ ŀǘƞǘ ƛƴǘŜǊǾŀƭŜƭŜ ƞƴǘǊŜ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜ 
ǒƛ ŎǳǊŇסŀǊŜΣ Ŏƞǘ ǒƛ ŎŜƭŜ ŘƛƴǘǊŜ ŎǳǊŇסŀǊŜ ǒƛ ǊŜǳǘƛƭƛȊŀǊŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŜ ƛƴǘŜǊǾŀƭŜƭŜ ǒƛ ƳŜǘƻŘŜƭŜ ŘŜ 
ŎǳǊŇסŀǊŜ Φ 

22. Oƴ ŎŀȊǳƭ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǒƛ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ǎƛƳƛƭŀǊŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜ ǎŜ ŀŎŎŜǇǘŇ 
ǎŜƭŜŎǘŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ƎŀƳŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ǒƛ ǇǊƻŎŜǎŜ ǎƛƳƛƭŀǊŜΦ {Ŝ Ǿŀ ŦŀŎŜ ǳƴ ǎƛƴƎǳǊ ǎǘǳŘƛǳ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜ 
ŦƻƭƻǎƛƴŘ ǎƛǘǳŀסƛŀ άŎŜƭǳƛ Ƴŀƛ ǊŇǳ ŎŀȊέΣ ŎŀǊŜ ǎŇ סƛƴŇ Ŏƻƴǘ ŘŜ ǇǳƴŎǘŜƭŜ ŎǊƛǘƛŎŜΦ 

23. Oƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭΣ ǘǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ǒƛ ŘƻǾŜŘƛǘŜ ŀ Ŧƛ ǊŜǳǒƛǘŜ ǘǊŜƛ ŀǇƭƛŎŇǊƛ ŎƻƴǎŜŎǳǘƛǾŜΣ ŀƭŜ 
ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƛ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘƻǾŜŘƛ ŎŇ ƳŜǘƻŘŀ ŜǎǘŜ ǾŀƭƛŘŀǘŇΦ 

24. ¢ŜǎǘŀǊŜŀ άǇƞƴŇ ŜǎǘŜ ŎǳǊŀǘέ ƴǳ ǎŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŇ ƻ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŇ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ 
ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ŎǳǊŇסŇǊƛƛΦ 

25. {Ŝ Ǉƻǘ ǳǘƛƭƛȊŀΣ ƞƴ ƳƻŘ ŜȄŎŜǇסƛƻƴŀƭΣ ǇǊƻŘǳǎŜ ŎŀǊŜ ǎƛƳǳƭŜŀȊŇ ǇǊƻǇǊƛŜǘŇסƛƭŜ ŦƛȊƛŎƻ-chimice ale 
ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴŘŜǇŇǊǘŀǘŜΣ ƞƴ ƭƻŎǳƭ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾŜΣ ŘŀŎŇ ŀŎŜǎǘŜŀ ǎǳƴǘ ǘƻȄƛŎŜ 
sau periculoase. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ у 

/ƻƴǘǊƻƭǳƭ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊ 
26. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ŘŜǎŎǊƛŜ ƳŇǎǳǊƛƭŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜΣ ŘŀŎŇ ǎŜ 

ǇǊƻǇǳƴŜ ƻ ǎŎƘƛƳōŀǊŜ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ƻ ƳŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇΣ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ŘŜ 
proces, mediul procesului (sau loŎǳƭǳƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜύΣ ƳŜǘƻŘŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǎŀǳ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜΣ ǎŀǳ ƻǊƛŎŜ 



ŀƭǘŇ ǎŎƘƛƳōŀǊŜ ŎŀǊŜ ǇƻŀǘŜ ŀŦŜŎǘŀ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǎŀǳ ǊŜǇǊƻŘǳŎǘƛōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΦ 
tǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ǎǳƴǘ ƎŜƴŜǊŀǘŜ ŘŀǘŜ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŜΣ ŎŀǊŜ ǎŇ 
ŘŜƳƻƴǎǘǊŜȊŜ ŎŇ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ǊŜǾƛȊǳƛǘ Ǿŀ ŘǳŎŜ ƭŀ ƻōסƛƴŜǊŜŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŘǳǎ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ŘƻǊƛǘŇΣ ŎƻƴŦƻǊƳ Ŏǳ 
ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ŀǇǊƻōŀǘŜΦ 

27. ¢ƻŀǘŜ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ ŀŦŜŎǘŀ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǎŀǳ ǊŜǇǊƻŘǳŎǘƛōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ 
trebuie oficial solicitate, documentŀǘŜ ǒƛ ŀŎŎŜǇǘŀǘŜΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ŜǾŀƭǳŀǘ ƛƳǇŀŎǘǳƭ Ǉƻǎƛōƛƭ ŀƭ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƛ 
ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭƻǊΣ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŀǎǳǇǊŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ŀƴŀƭƛȊŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛΦ ¢ǊŜōǳƛŜ 
ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŇ ƴŜŎŜǎƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ǊŜŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜ ǒƛ ǊŜǾŀƭƛŘŀǊŜ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ŜȄǘƛƴŘŜǊŜŀ ŀŎŜǎǘƻǊŀΦ 

  
{ŜŎסƛunea 9 
Revalidare 

28. tŜǊƛƻŘƛŎΣ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭŜΣ ǎƛǎǘŜƳŜƭŜΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ǒƛ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ŎǳǊŇסŀǊŜŀΣ ǘǊŜōǳƛŜ 
ŜǾŀƭǳŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ŎƻƴŦƛǊƳŀ ŎŇ ŀŎŜǎǘŜŀ ǊŇƳƞƴ ǾŀƭƛŘŀǘŜΦ !Ŏƻƭƻ ǳƴŘŜ ƴǳ ǎ-ŀǳ ŦŇŎǳǘ ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛ 
ǎŜƳƴƛŦƛŎŀǘƛǾŜ ŦŀסŇ ŘŜ ǎǘŀǘǳǘǳƭ ǾŀƭƛŘŀǘΣ ŜǎǘŜ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ǊŜǾŀƭƛŘŀǊŜ ƻ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜ ŀ ŜǾƛŘŜƴסŜƭƻǊΣ 
ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ǎǘŀōƛƭƛ ŘŀŎŇ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭŜΣ ǎƛǎǘŜƳŜƭŜΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ǒƛ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ƞƴŘŜǇƭƛƴŜǎŎ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ 
pentru a fi revalidate. 

  
  

Anexa 14 
ƭŀ DƘƛŘǳƭ ǇǊƛǾƛƴŘ ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ  
ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ  

(GMP) de uz uman 
  

/9w¢LCL/!w9! 59 /(¢w9 t9w{h!b! /![LCL/!¢( 
 L 9[L.9w!w9! {9wL9L 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 

bƻסƛǳƴƛ ƎŜƴŜǊŀƭŜ 
1. aŀƛ Ƨƻǎ ǎǳƴǘ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ƴƻסƛǳƴƛƭŜΣ ŎŀǊŜ ǎŜ ǊŜŦŜǊŇ ƭŀ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǒƛ 

ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ŎŜ ƴǳ ǎǳƴǘ ƳŜƴסƛƻƴŀǘŜ ƞƴ tŀǊǘŜŀ L ŀƭ DƘƛŘǳƭǳƛ ŎǳǊŜƴǘΣ ŘŀǊ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ 
ǇǊŜȊŜƴǘŀ !ƴŜȄŇΦ 

1) !ŎƻǊŘ ŘŜ ǊŜŎǳƴƻŀǒǘŜǊŜ ƳǳǘǳŀƭŇ ό!waύ όaǳǘǳŀƭ ǊŜŎƻƎƴƛǘƛƻƴ ŀƎǊŜŜƳŜƴǘύΥ Pentru 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ƛƳǇƻǊǘŀǘŜΣ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ƞƴŎƘŜƛŀǘŜ ŀŎƻǊŘǳǊƛ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ ƞƴǘǊŜ 
wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀ ǒƛ סŀǊŀ ŜȄǇƻǊǘŀǘƻŀǊŜ ǇǊƛƴ ŎŀǊŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ǇǊƻŘǳŎŇǘƻǊǳƭ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ 
ŀǇƭƛŎŇ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜ ŘŜ ōǳƴŇ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŜŎƘƛǾŀƭŜƴǘŜ Ŏǳ ŎŜƭŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ŘŜ wŜǇǳōƭƛŎŀ 
aƻƭŘƻǾŀ ǒƛ ŎŇ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ סŀǊŀ ŜȄǇƻǊǘŀǘƻŀǊŜ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭŜ ǳƴŜƛ ŀƴŀƭƛȊŜ Ŏŀlitative complete, 
ǳƴŜƛ ŀƴŀƭƛȊŜ ŎŀƴǘƛǘŀǘƛǾŜ ǾƛȊƞƴŘ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ǘƻŀǘŜ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭŜ ŀŎǘƛǾŜΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ǘǳǘǳǊƻǊ ŎŜƭƻǊƭŀƭǘŜ ǘŜǎǘŜ 
ǒƛ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ 
ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŜƛ ŘŜ ƛƳǇƻǊǘΣ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŀōǎƻƭǾƛǘŇ ŘŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŀ ŜŦŜŎǘǳŀ 
aceste controale. 

2) Certificarea unei serii de produs finit (certification of the finished product batch): 
ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ƞƴǘǊ-ǳƴ ǊŜƎƛǎǘǊǳ ǎŀǳ ǳƴ ŘƻŎǳƳŜƴǘ ŜŎƘƛǾŀƭŜƴǘ ŘŜ ŎŇǘǊŜ t/ ŘŜŦƛƴƛǘŇ ƞƴ tŀǊǘŜŀ LΣ pct.24, 
ƞƴŀƛƴǘŜ Ŏŀ ƻ ǎŜǊƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŜƭƛōŜǊŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ǾƞƴȊŀǊŜ ǎŀǳ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜΦ 

3) Confirmare (confirmation): ƻ ŘŜŎƭŀǊŀסƛŜ ǎŎǊƛǎŇ ŎŀǊŜ ŀǘŜǎǘŇ ŎŇ ǳƴ ǇǊƻŎŜǎ ǎŀǳ ƻ ǘŜǎǘŀǊŜ ŀǳ 
Ŧƻǎǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ .tC ǒƛ Ŏǳ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ŀƭ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΣ ŀǒŀ Ŏǳm se 
ƳŜƴסƛƻƴŜŀȊŇ ƞƴ ŀŎƻǊŘǳƭ ǎŎǊƛǎ Ŏǳ t/ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŇ Ŏǳ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ 
ŜƭƛōŜǊŀǊŜΦ /ǳǾƛƴǘŜƭŜ άconfirmέ όάconfirmέύ ǒƛ άconfirmatέ όάconfirmedέύ ŀǳ ŀŎŜƭŀǒƛ ƞƴסŜƭŜǎΦ 

4) Importator (importer): ŘŜסƛƴŇǘƻǊǳƭ ǳƴŜƛ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛƛ ŘŜ ƛƳǇƻǊǘ ŜƭƛōŜǊŀǘŇ ŎƻƴŦƻǊƳ IƻǘŇǊƞǊƛƛ 
Guvernului nr.920 din 30 august 2005 Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ bƻƳŜƴŎƭŀǘƻǊǳƭ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛƛƭƻǊΣ ǇŜǊƳƛǎƛǳƴƛƭƻǊ ǒƛ 
ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘŜƭƻǊΣ ŜƭƛōŜǊŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭŜ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾŜ ŎŜƴǘǊŀƭŜ ǒƛ ƻǊƎŀƴŜƭŜ ǎǳōƻrdonate 
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ŀŎŜǎǘƻǊŀ ǇŜǊǎƻŀƴŜƭƻǊ ŦƛȊƛŎŜ ǒƛ ƧǳǊƛŘƛŎŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊŀŎǘƛŎŀǊŜŀ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƛ ŀƴǘǊŜǇǊŜƴƻǊƛŀƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƳǇƻǊǘǳƭ 
produselor medicamentoase. 

5) Serie de produs finit (finished product batch): ƻ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ƞƴ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ Ŧƛƴŀƭ ǇŜƴǘǊǳ 
ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇŜ ǇƛŀסŇΦ 

6) Serie de produs vrac (bulk production batch): ƻ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎΣ Ŏǳ ƳŇǊƛƳŜŀ ŘŜǎŎǊƛǎŇ ƞƴ 
ŘƻǎŀǊǳƭ ǇŜƴǘǊǳ ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜΣ ŦƛŜ Ǝŀǘŀ ǇŜƴǘǊǳ ŀƳōŀƭŀǊŜ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ŦƛƴŀƭŜΣ ŦƛŜ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜ 
ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭŜ Ǝŀǘŀ ǇŜƴǘǊǳ ŀƳōŀƭŀǊŜ ƞƴ ŀƳōŀƭŀƧŜƭŜ ŦƛƴŀƭŜΦ όh ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ vrac poate, de exemplu, 
ǎŇ ŦƛŜ ƻ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜ ǾǊŀŎ ŘƛƴǘǊ-ǳƴ ǇǊƻŘǳǎ ƭƛŎƘƛŘΣ ƻ ŦƻǊƳŇ ǎƻƭƛŘŇ ŘƻȊŀǘŇ ŎǳƳ ǎǳƴǘ ŎƻƳǇǊƛƳŀǘŜƭŜ ǎŀǳ 
capsulele, sau fiole umplute). 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

Scop 
2. !ŎŜŀǎǘŇ !ƴŜȄŇ ŀ DƘƛŘǳƭǳƛ ƻŦŜǊŇ ƞƴŘǊǳƳŇǊƛ ǇǊƛǾƛƴŘ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƻ tŜǊǎƻŀƴŇ 

/ŀƭƛŦƛŎŀǘŇ όt/ύ ǒƛ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘƻŀǎŜ ŎŀǊŜ ŘŜסƛƴ ǳƴ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘ ŘŜ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ǎŀǳ ǎǳƴǘ ŘŜǎǘƛƴŀǘŜ ŜȄǇƻǊǘǳƭǳƛΦ /ŜǊƛƴסŜƭŜ ƭŜƎƛǎƭŀǘƛǾŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ǎǳƴǘ ƛƴŎƭǳǎŜ ƞƴ tŀǊǘŜŀ LΣ 
ǇŎǘΦнп ǒƛ нрΦ 

3. !ƴŜȄŀ ǎŜ ǊŜŦŜǊŇ ƞƴ ǎǇŜŎƛŀƭ ƭŀ ŀŎŜƭŜ ŎŀȊǳǊƛ ƞƴ ŎŀǊŜ ƻ ǎŜǊƛŜ ŀǊŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ŜǘŀǇŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǎŀǳ 
ǘŜǎǘŀǊŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ ƭƻŎǳǊƛ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ǎŀǳ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŦŀōǊƛŎŀƴסƛ ŘƛŦŜǊƛסƛ ǒƛ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ƻ ǎŜǊƛŜ ŘŜ 
ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ǎŀǳ ǾǊŀŎ ŜǎǘŜ ŘƛǾƛȊŀǘŇ ƞƴ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ŦƛƴƛǘΦ 5Ŝ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ǎŜ 
referŇ ǒƛ ƭŀ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛƛƭƻǊ ƛƳǇƻǊǘŀǘŜ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀ ƛƴŘƛŦŜǊŜƴǘ ŘŀŎŇ ŜȄƛǎǘŇ ǎŀǳ ƴǳ ǳƴ 
ŀŎƻǊŘ ŘŜ ǊŜŎǳƴƻŀǒǘŜǊŜ ƳǳǘǳŀƭŇ ƞƴǘǊŜ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀ ǒƛ סŀǊŀ ŜȄǇƻǊǘŀǘƻŀǊŜΦ tǊŜȊŜƴǘǳƭ DƘƛŘ ǎŜ 
ǇƻŀǘŜ ŀǇƭƛŎŀ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ǒƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ pentru care pot exista 
ǇǊŜǾŜŘŜǊƛ ƭŜƎŀƭŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ǒƛ Ƴŀƛ ŀƭŜǎ !ƴŜȄŀ мм ŀ ŀŎŜǎǘǳƛ DƘƛŘΦ 

4. tǊŜȊŜƴǘŀ ŀƴŜȄŇ ƴǳ ŘŜǎŎǊƛŜ ǘƻŀǘŜ ŀŎƻǊŘǳǊƛƭŜ ǇƻǎƛōƛƭŜ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ŀŎŎŜǇǘŀǘŜ Řƛƴ ǇǳƴŎǘ ŘŜ 
ǾŜŘŜǊŜ ƭŜƎŀƭΦ 5Ŝ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ƴǳ ǎŜ ǊŜŦŜǊŇ ƭŀ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŀǳǘƻǊƛǘŀǘŜŀ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŇ ŎŀǊŜ 
ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀƴǳƳƛǘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ Řƛƴ ǎƞƴƎŜ ǎŀǳ ƛƳǳƴƻƭƻƎƛŎŜ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ Legea nr.241 
din 20 noiembrie 2008 ǇǊƛǾƛƴŘ ŘƻƴŀǊŜŀ ŘŜ ǎƞƴƎŜ ǒƛ ǘǊŀƴǎŦǳȊƛŀ ǎŀƴƎǳƛƴŇΦ 

5. tǊŜǾŜŘŜǊƛƭŜ ŘŜ ōŀȊŇ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ǳƴǳƛ ǇǊƻŘǳǎ ǎǳƴǘ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ 
/ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΦ !ŎŜǎǘŜ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛ ƴǳ ǎǳƴǘ ǎǳōǎǘƛǘǳƛǘŜ ŘŜ ǇǊŜȊŜƴǘŀ !ƴŜȄŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

Principiu 
6. CƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘŇ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƻ t/ Řƛƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aoldova 

ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŀ Ŧƛ ŜƭƛōŜǊŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ǾƞƴȊŀǊŜ ƞƴ סŀǊŇ ǎŀǳ ǇŜƴǘǊǳ ŜȄǇƻǊǘΦ 
7. {ŎƻǇǳƭ ŎƻƴǘǊƻƭŇǊƛƛ ǎŜǊƛŜƛ ƞƴ ŀŎŜǎǘ ŦŜƭ ŜǎǘŜ ŘŜ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇΥ 
мύ ǎŜǊƛŀ ŀ Ŧƻǎǘ ŦŀōǊƛŎŀǘŇ ǒƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŇ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭǳƛ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΣ 

ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭƻǊ ǒƛ ƭƛƴƛƛƭƻǊ ŘƛǊŜŎǘƻŀǊŜ ŀƭŜ DƘƛŘǳƭǳƛ ǎŀǳ ŀƭŜ wŜƎǳƭƛƭƻǊ ŘŜ ōǳƴŇ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŘƛƴǘǊ-o 
ŀƭǘŇ סŀǊŇ ǊŜŎǳƴƻǎŎǳǘ Ŏŀ ŦƛƛƴŘ ŜŎƘƛǾŀƭŜƴǘ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǳƴ ŀŎƻǊŘ ŘŜ ǊŜŎǳƴƻŀǒǘŜǊŜ ƳǳǘǳŀƭŇ ǒƛ ƻǊƛŎŇǊƻǊ ŀƭǘŜ 
ŎŜǊƛƴסŜ ƭŜƎŀƭŜΣ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŀ Ŧƛ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭƛȊŀǘŇΤ ǒƛ 

нύ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ƻ ŘŜŦƛŎƛŜƴסŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŇ ǎŀǳ ƻ ǎŜǊƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜǘǊŀǎŇΣ ŘŜ ŀ ǎŜ 
ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ t/ ŎŀǊŜ ŀ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘ ǎŜǊƛŀ ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ǎǳƴǘ ǳǒƻǊ ŘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 
Introducere 

8. CŀōǊƛŎŀסƛŀΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΣ ǳƴŜƛ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ŀǊŜ ƭƻŎ ƞƴ ŜǘŀǇŜ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ Ŧƛ 
ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ ƭƻŎǳǊƛ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ǒƛ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŦŀōǊƛŎŀƴסƛ ŘƛŦŜǊƛסƛΦ CƛŜŎŀǊŜ ŜǘŀǇŇ ǘǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ 
ǊŜǎǇŜŎǘƛǾǳƭ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΣ Ŏǳ .tC ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŇ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ t/ ŎŀǊŜ 
ŎŜǊǘƛŦƛŎŇ ǎŜǊƛŀ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇŜ ǇƛŀסŇΦ 

9. ¢ƻǘǳǒƛΣ ƞƴ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ƴǳ ŜǎǘŜ ǘƻǘŘŜŀǳƴŀ Ǉƻǎƛōƛƭ Ŏŀ ƻ ǎƛƴƎǳǊŇ t/ ǎŇ ŦƛŜ ƛƳǇƭƛŎŀǘŇ ŘŜ ŀǇǊƻŀǇŜ ƞƴ 
ŦƛŜŎŀǊŜ ŜǘŀǇŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ Oƴ ŎƻƴǎŜŎƛƴסŇΣ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƴŜŎŜǎŀǊ Ŏŀ t/ ŎŀǊŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŇ ƻ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ 
Ŧƛƴƛǘ ǎŜ ǎŇ ōŀȊŜȊŜ ǇŀǊסƛŀƭ ǇŜ ǎŦŀǘǳƭ ǒƛ ŘŜŎƛȊƛƛƭŜ ŀƭǘƻǊŀΦ OƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŀ ŦŀŎŜ ŀŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ 
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ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ƞƴŎǊŜŘŜǊŜŀ ǎŀ ŜǎǘŜ ōƛƴŜ ŦǳƴŘŀƳŜƴǘŀǘŇΣ ŦƛŜ ǇǊƛƴ ŎǳƴƻŀǒǘŜǊŜŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭŇ ŦƛŜ ǇǊƛƴ 
ŎƻƴŦƛǊƳŀǊŜŀ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƻ ŀƭǘŇ t/ Řƛƴ ŎŀŘǊǳƭ ǳƴǳƛ ǎƛǎǘŜƳ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŎŀǊŜ ŀ Ŧƻǎǘ acceptat. 

10. !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŀƴǳƳƛǘŜ ŜǘŀǇŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀǳ ƭƻŎ ƞƴǘǊ-ƻ ŀƭǘŇ סŀǊŇ ŜǎǘŜ ǘƻǘǳǒƛ ƻ ŎŜǊƛƴסŇ Ŏŀ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΣ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ǎŇ ǇƻǎŜŘŜ ƻ 
ƭƛŎŜƴסŇκŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŜ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ƭŜƎƛƭŜ ǎǘŀǘǳƭǳƛ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾ ǒƛ Ŏŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǎŇ ǎŜ ŦŀŎŇ ŎƻƴŦƻǊƳ .tCΣ ŎŜƭ 
Ǉǳסƛƴ ŜŎƘƛǾŀƭŜƴǘŜ Ŏǳ ŎŜƭŜ Řƛƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀΦ 

11. !ƴǳƳƛǘŜ ŎǳǾƛƴǘŜ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ǇǊŜȊŜƴǘŀ ŀƴŜȄŇ ŀǳ ŀƴǳƳƛǘŜ ǎŜƴǎǳǊƛ ŀǘǊƛōǳƛǘŜ ŀǒŀ ŎǳƳ ǎǳƴǘ 
ŘŜŦƛƴƛǘŜ ƞƴ bƻסƛǳƴƛ ƎŜƴŜǊŀƭŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 
DŜƴŜǊŀƭƛǘŇסƛ 

12. O serie dŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ǇƻŀǘŜ ŀǾŜŀ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ŜǘŀǇŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ƛƳǇƻǊǘΣ ǘŜǎǘŀǊŜ ǒƛ 
ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜΣ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ƞƴ ƭƻŎǳǊƛ ŘƛŦŜǊƛǘŜΦ CƛŜŎŀǊŜ ƭƻŎ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀǇǊƻōŀǘ ǇǊƛƴ 
ǳƴŀ ǎŀǳ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ƭŀ ŘƛǎǇƻȊƛסƛŀ ǎŀ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ƻ t/Φ ¢ƻǘǳǒƛΣ 
ƛƴŘƛŦŜǊŜƴǘ ŘŜ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ƭƻŎǳǊƛ ƛƳǇƭƛŎŀǘŜΣ ŎƻǊŜŎǘŀ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ǳƴŜƛ ŀƴǳƳƛǘŜ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎΣ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǘƻǘŀƭŇ ŀ t/ ŎŀǊŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŇ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŦƛƴƛǘΦ 

13. Serii diferite ale unui produs pot fi fabriŎŀǘŜ ǎŀǳ ƛƳǇƻǊǘŀǘŜ ǒƛ ŜƭƛōŜǊŀǘŜ ƞƴ ƭƻŎǳǊƛ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ŘŜ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ Řƛƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀΦ 5Ŝ ŜȄŜƳǇƭǳΣ ǳƴ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ǇƻŀǘŜ ƴƻƳƛƴŀƭƛȊŀ Ƴŀƛ 
ƳǳƭǘŜ ƭƻŎǳǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ŜƭƛōŜǊŀǊŜΦ Oƴ ŀŎŜǎǘ ŎŀȊΣ ŘŜסƛƴŇǘƻǊǳƭ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭǳƛ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ǒƛ ŀƭ ŦƛŜŎŇǊǳƛ ƭƻc 
ŀǳǘƻǊƛȊŀǘ ǎŇ ŜƭƛōŜǊŜȊŜ ǎŜǊƛƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎŀǇŀōƛƭƛ ǎŇ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŜ ƭƻŎǳƭ ƛƴ ŎŀǊŜ ƻǊƛŎŜ ǎŜǊƛŜ 
ǇŀǊǘƛŎǳƭŀǊŇ ŀ Ŧƻǎǘ ŜƭƛōŜǊŀǘŇ ǒƛ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ŎŀǊŜ ŀ Ŧƻǎǘ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŇ ŘŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŀŎŜƭŜƛ ǎŜǊƛƛΦ 

14. t/ ŎŀǊŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŇ ƻ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜ ǇƻŀǘŜ ŦŀŎŜ ŀŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳ ǇŜ 
ōŀȊŀ ǇǊƻǇǊƛƛƭƻǊ ŎǳƴƻǒǘƛƴסŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ǘƻŀǘŜ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭŜ ǒƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜΣ ŀ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŜƛ ǇŜǊǎƻŀƴŜƭƻǊ 
ƛƳǇƭƛŎŀǘŜ ǒƛ ŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ƞƴ ŎŀŘǊǳƭ ŎŇǊǳƛŀ ƻǇŜǊŜŀȊŇ ŀŎŜǎǘŜŀΦ !ƭǘŜǊƴŀǘƛǾΣ t/ ǎŜ ǇƻŀǘŜ ōŀȊŀ pe 
ŎƻƴŦƛǊƳŀǊŜŀ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǳƴŀ ǎŀǳ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ tŜǊǎƻŀƴŜ /ŀƭƛŦƛŎŀǘŜ ŀ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛƛ ŘƛŦŜǊƛǘƻǊ ŜǘŀǇŜ 
ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ Řƛƴ ŎŀŘǊǳƭ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŀŎŎŜǇǘŀǘΦ !ŎŜŀǎǘŇ ŎƻƴŦƛǊƳŀǊŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƻ 
ŀƭǘŇ t/ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŜ Ŏƭŀr aspectele care au fost confirmate. 
¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴ ŀŎƻǊŘ ǎŎǊƛǎ ŎŀǊŜ ǎŇ ŘŜŦƛƴŜŀǎŎŇ ŀŎŜǎǘŜ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛ ǎƛǎǘŜƳŀǘƛŎŜΦ 

15. !ŎƻǊŘǳƭ ƳŜƴסƛƻƴŀǘ Ƴŀƛ ǎǳǎ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ƻǊƛ ŘŜ ŎƞǘŜ ƻǊƛ ƻ t/ ŘƻǊŜǒǘŜ ǎŇ ǎŜ ōŀȊŜȊŜ ǇŜ 
ŎƻƴŦƛǊƳŀǊŜŀ ŀƭǘŜƛ t/Φ !ŎƻǊŘǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴ Ŏonformitate cu Partea I, Capitolul VIII al acestui 
DƘƛŘΦ t/ ŎŀǊŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŇ ǎŜǊƛŀ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛƭŜ ŀŎƻǊŘǳƭǳƛ ǎǳƴǘ 
ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜΦ CƻǊƳŀ ŀŎŜǎǘǳƛ ŀŎƻǊŘ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ǊŜƭŀסƛŜƛ ŘƛƴǘǊŜ ǇŇǊסƛΤ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ƻ 
ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ŘŜ ƻǇŜǊŀǊŜ ƞƴ ŎŀŘǊǳƭ ǳƴŜƛ ŎƻƳǇŀƴƛƛ ǒƛ ǳƴ ŎƻƴǘǊŀŎǘ ƻŦƛŎƛŀƭ ƞƴǘǊŜ ŎƻƳǇŀƴƛƛ 
ŘƛŦŜǊƛǘŜ ŎƘƛŀǊ ŘŀŎŇ ŀŎŜǎǘŜŀ ŦŀŎ ǇŀǊǘŜ Řƛƴ ŀŎŜƭŀǒƛ ƎǊǳǇΦ 

16. !ŎƻǊŘǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ƻōƭƛƎŀסƛŀ ŦǳǊƴƛȊƻǊǳƭǳƛ ǳƴǳƛ ǇǊƻŘǳǎ ǾǊŀŎ ǎŀǳ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ŘŜ ŀ 
ŀƴǳƴסŀ ōŜƴŜŦƛŎƛŀǊǳƭκōŜƴŜŦƛŎƛŀǊƛƛ ŀǎǳǇǊŀ ƻǊƛŎŇǊƻǊ ŘŜǾƛŀסƛƛΣ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜ ƞƴ ŀŦŀǊŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊΣ 
ƴŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛ ǇǊƛǾƛƴŘ .tCΣ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛƛΣ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛΣ ǎŀǳ ŀƭǘŜ ǇǊƻōƭŜƳŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ƞƴ 
ŎƻƴǎƛŘŜǊŀסƛŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ t/ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŇ Ŏǳ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ŦƛƴƛǘΦ 

17. Atunci ŎƞƴŘ ǇŜƴǘǊǳ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜŀ ŎŜǊǘƛŦƛŎŇǊƛƛ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ǎŜ ŦƻƭƻǎŜǒǘŜ ǳƴ 
ǎƛǎǘŜƳ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘΣ ǘǊŜōǳƛŜ סƛƴǳǘ Ŏƻƴǘ ŘŜ !ƴŜȄŀ ф ŀƭ ǇǊŜȊŜƴǘǳƭǳƛ DƘƛŘΦ 

18. /ŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ƞƴ ŎŜŜŀ ŎŜ ǇǊƛǾŜǒǘŜ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ Ŏǳ ǳƴ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘ ŘŜ 
ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŇ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƻ ǇŜǊǎƻŀƴŇ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ Řƛƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ǊŜǇŜǘŜ 
ŘŀŎŇ ŀŎŜŀǎǘŇ ǎŜǊƛŜ ǊŇƳƞƴŜ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀΦ 

19. LƴŘƛŦŜǊŜƴǘ ŘŜ ŀŎƻǊŘǳǊƛƭŜ ŜȄƛǎǘŜƴǘŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǒƛ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛƛƭƻǊΣ ǘǊŜōǳƛŜ 
ƞƴǘƻǘŘŜŀǳƴŀ ǎŇ ŦƛŜ ǇƻǎƛōƛƭŇ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǒƛ ǊŜǘǊŀƎŜǊŜŀ ŦŇǊŇ ƞƴǘƞǊȊƛŜǊƛ ŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ 
deveni periculoase printr-o neconformitate de calitate a seriei. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ с 

¢ŜǎǘŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ǒƛ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀ 
20. ¢ƻŀǘŇ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǎŜ ŦŀŎŜ ƞƴǘǊ-un singur loc autorizat 



!ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ǘƻŀǘŇ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǎŜ ŘŜǎŦŇǒƻŀǊŇ ƞƴǘǊ-un singur loc, efectuarea anumitor 
ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŘŜƭŜƎŀǘŇ ŀƭǘƻǊŀΣ ŘŀǊ t/ Řƛƴ ŀŎŜƭ ƭƻŎ ŎŀǊŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŇ ǎŜǊƛŀ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ 
ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭ ǎŇ ŀƛōŇ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŀŎŜŀǎǘŀ ƞƴ ŎŀŘǊǳƭ ǳƴǳƛ ǎƛǎǘŜƳ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŘŜŦƛƴƛǘΦ 
!ƭǘŜǊƴŀǘƛǾΣ ǘƻǘǳǒƛ t/ ǇƻŀǘŜ ƭǳŀ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ŎƻƴŦƛǊƳŀǊŜŀ ŜǘŀǇŜƭƻǊ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŀƭǘŜ t/ 
din acel loc, care sunt responsabile pentru acele etape. 

21. Diferite ŜǘŀǇŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǎŜ ŘŜǎŦŇǒƻŀǊŇ ƞƴ ƭƻŎǳǊƛ ŘƛŦŜǊƛǘŜ Řƛƴ ŎŀŘǊǳƭ ŀŎŜƭŜƛŀǒƛ ŎƻƳǇŀƴƛƛ 
!ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ŜǘŀǇŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ǳƴŜƛ ǎŜǊƛƛ ǎŜ ŘŜǎŦŇǒƻŀǊŇ ƞƴ ƭƻŎǳǊƛ ŘƛŦŜǊƛǘŜ Řƛƴ ŎŀŘǊǳƭ 

ŀŎŜƭŜƛŀǒƛ ŎƻƳǇŀƴƛƛ όŎŀǊŜ Ǉƻǘ ŦŀŎŜ ǎŀǳ ƴǳ ƻōƛŜŎǘǳƭ ŀŎŜƭŜƛŀǒƛ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜύΣ ƻ t/ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ŦƛŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŇ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ŜǘŀǇŇΦ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ǘǊŜōǳƛŜ ŦŇŎǳǘŇ ŘŜ ƻ t/ ŀ 
ŘŜסƛƴŇǘƻǊǳƭǳƛ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŜƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭ ǇŜƴǘǊǳ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ǇŜ ǇƛŀסŇΣ ŎŀǊŜ ƞǒƛ ǇƻŀǘŜ 
asuma personal responsabƛƭƛǘŀǘŜŀ ǇŜƴǘǊǳ ǘƻŀǘŜ ŜǘŀǇŜƭŜ ǎŀǳ ǇƻŀǘŜ ƭǳŀ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ŎƻƴŦƛǊƳŀǊŜŀ 
ǇǊƛƳŜƭƻǊ ŜǘŀǇŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ t/ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀŎŜƭŜ ŜǘŀǇŜΦ 

22. Anumite etape intermediare sunt contractate unei companii diferite 
¦ƴŀ ǎŀǳ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ ŜǘŀǇŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭ Ǉƻǘ Ŧƛ ŎƻƴǘǊŀŎǘŀǘŜ ǳƴǳƛ ŘŜסƛƴŇǘƻǊ ŘŜ 

ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ƞƴǘǊ-ƻ ŀƭǘŇ ŎƻƳǇŀƴƛŜΦ h t/ ŀ ōŜƴŜŦƛŎƛŀǊǳƭǳƛ ǇƻŀǘŜ ƭǳŀ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ 
ŎƻƴŦƛǊƳŀǊŜŀ ŜǘŀǇŜƭƻǊ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƻ t/ ŀ ŜȄŜŎǳǘƻǊǳƭǳƛΣ ŘŀǊ ŜǎǘŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŇ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ 
ŀŎŜŀǎǘŇ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ ŎƻƴŦƻǊƳ ǘŜǊƳŜƴƛƭƻǊ ŎƻƴǘǊŀŎǘǳƭǳƛ ǎŎǊƛǎΦ {ŜǊƛŀ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ǘǊŜōǳƛŜ 
ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘŇ ŘŜ ƻ t/ ŀ ŘŜסƛƴŇǘƻǊǳƭǳƛ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŜƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭ Ŏǳ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ǇŜ 
ǇƛŀסŇΦ 

23. Dintr-ƻ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ǾǊŀŎ ǎŜ ƻōסƛƴ ƞƴ ƭƻŎǳǊƛ ŘƛŦŜǊƛǘŜ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ ǎŜǊƛƛ de produs finit care 
ǎǳƴǘ ŜƭƛōŜǊŀǘŜ ŎƻƴŦƻǊƳ ǳƴǳƛ ǎƛƴƎǳǊ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΦ  

мύ h ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŇ ŜǎǘŜ Ŏŀ ƻ t/ ŀ ŘŜסƛƴŇǘƻǊǳƭǳƛ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŜƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ǾǊŀŎ 
ǎŇ ŎŜǊǘƛŦƛŎŜ ǘƻŀǘŜ ǎŜǊƛƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ƭƻǊ ǇŜ ǇƛŀסŇΦ CŇŎƞƴŘ ŀŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳΣ ǇƻŀǘŜΣ 
ŦƛŜ ǎŇ-ǒƛ ŀǎǳƳŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǇŜƴǘǊǳ ǘƻŀǘŜ ŜǘŀǇŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ŦƛŜ ǎŇ ƛŀ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ 
ŎƻƴŦƛǊƳŀǊŜŀ ƻōסƛƴŜǊƛƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ŦƛƴƛǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ t/ ŘŜ ƭŀ ƭƻŎǳƭ ŘŜ ƻōסƛƴŜǊŜ ŀ ŀŎŜǎǘƻǊŀΦ 

нύ h ŀƭǘŇ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŇ ŜǎǘŜ Ŏŀ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇŜ 
ǇƛŀסŇ ǎŇ ŦƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŇ ŘŜ ƻ t/ ŀ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛ ŎŀǊŜ ŀ ŜŦŜŎǘǳŀǘ ƻǇŜǊŀסƛŀ ŦƛƴŀƭŇ ŘŜ ƻōסƛƴŜǊŜ ŀ 
ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŦƛƴƛǘΦ CŇŎƞƴŘ ŀŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳΣ t/Σ ǇƻŀǘŜ ŦƛŜ ǎŇ-ǒƛ ŀǎǳƳŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǇŜƴǘǊǳ 
toate eǘŀǇŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ŦƛŜ ǎŇ ƛŀ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ŎƻƴŦƛǊƳŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ǾǊŀŎ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƻ t/ 
a fabricantului seriei vrac. 

оύ Oƴ ǘƻŀǘŜ ǎƛǘǳŀסƛƛƭŜ ŘŜ ƻōסƛƴŜǊŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ŦƛƴƛǘŜ ƞƴ ƭƻŎǳǊƛ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ǎǳō ǳƴ ǎƛƴƎǳǊ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘ 
ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ƻ ǇŜǊǎƻŀƴŇΣ ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭ t/ ŀ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ 
ǾǊŀŎΣ ŎŀǊŜ ŀǊŜ ǘƻŀǘŇ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǇŜƴǘǊǳ ǘƻŀǘŜ ǎŜǊƛƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ŜƭƛōŜǊŀǘŜΣ ŘŜǊƛǾŀǘŜ ŘƛƴǘǊ-o 
ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ǾǊŀŎΦ {ŀǊŎƛƴŀ ŀŎŜǎǘŜƛ ǇŜǊǎƻŀƴŜ ŜǎǘŜ ǎŇ ǎŜ ƛƴŦƻǊƳŜȊŜ ŀǎǳǇǊŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ǇǊƻōƭemelor de 
ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǊŀǇƻǊǘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƻǊƛŎŀǊŜ Řƛƴ ǎŜǊƛƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ǒƛ ǎŇ ŎƻƻǊŘƻƴŜȊŜ ƻǊƛŎŜ ŀŎסƛǳƴƛ ƴŜŎŜǎŀǊŜ 
ivite ca urmare a unor probleme legate de seria de produs vrac. Deoarece numerele de serie ale 
ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǾǊŀŎ ǒƛ ŀƭŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ Ŧƛƴƛǘ ƴǳ ǎǳƴǘ ƞƴ ƳƻŘ ƴŜŎŜǎŀǊ ŀŎŜƭŜŀǒƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ƻ ƭŜƎŇǘǳǊŇ 
ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŇ ƞƴǘǊŜ ŎŜƭŜ ŘƻǳŇ ƴǳƳŜǊŜ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎŀǘ ǎŇ ǎŜ ǇƻŀǘŇ ǎǘŀōƛƭƛ ƛǎǘƻǊƛŎǳƭ ƭƻǊΦ 

24. Dintr-ƻ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ǾǊŀŎ ǎŜ ƻōסƛƴ ƞƴ ƭƻŎǳǊƛ ŘƛŦŜǊƛǘŜ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ ǎŜǊƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ŎŀǊŜ 
sunt eliberate conform ǳƴƻǊ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘŜ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜΦ !ŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳ ǎŜ ǇƻŀǘŜ ƞƴǘƞƳǇƭŀ ŘŜ 
ŜȄŜƳǇƭǳ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ƻ ƻǊƎŀƴƛȊŀסƛŜ ƳǳƭǘƛƴŀסƛƻƴŀƭŇ ŘŜסƛƴŜ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘŜ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ƴŀסƛƻƴŀƭŜ 
ǇŜƴǘǊǳ ǳƴ ǇǊƻŘǳǎ ƞƴ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ ǎǘŀǘŜ ǎŀǳ ŎƞƴŘ ǳƴ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ŘŜ ƎŜƴŜǊƛŎŜ ŀŎƘƛȊƛסƛƻƴŜŀȊŇ produse vrac 
ǇŜ ŎŀǊŜ ƭŜ ŀƳōŀƭŜŀȊŇ ǒƛ ŜƭƛōŜǊŜŀȊŇ ǇŜƴǘǊǳ ǾƞƴȊŀǊŜ ǎǳō /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ǇǊƻǇǊƛǳΦ 

мύ h t/ ŀ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛ ŎŀǊŜ ŦŀŎŜ ŀƳōŀƭŀǊŜŀ ǒƛ ŎŀǊŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŇ ǎŜǊƛŀ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ǇƻŀǘŜΣ ŦƛŜ ǎŇ-
ǒƛ ŀǎǳƳŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǇŜƴǘǊǳ ǘƻŀǘŜ ŜǘŀǇŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ŦƛŜ ǎŇ ƛŀ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ 
ŎƻƴŦƛǊƳŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ǾǊŀŎ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƻ t/ ŀ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ǾǊŀŎΦ 

2) hǊƛŎŜ ǇǊƻōƭŜƳŇ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŇ ƞƴ ƻǊƛŎŀǊŜ Řƛƴ ǎŜǊƛƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ŎŀǊŜ ŀǊ Ŧƛ Ǉǳǘǳǘ ǎŇ ŀǇŀǊŇ ƞƴ 
seria de produs vrac trebuie comuƴƛŎŀǘŇ t/ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴŦƛǊƳŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ǾǊŀŎΣ 
ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛŀ ǘƻŀǘŜ ƳŇǎǳǊƛƭŜ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ǘƻŀǘŜ ǎŜǊƛƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ 
ŦŀōǊƛŎŀǘŜ Řƛƴ ǎŜǊƛŀ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ǾǊŀŎ ǎǳǎǇŜŎǘŀǘŇΦ !ŎŜŀǎǘŇ ǇǊŜǾŜŘŜǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜŦƛƴƛǘŇ ƞƴǘǊ-un acord 
scris. 



25. h ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ŜǎǘŜ ŀŎƘƛȊƛסƛƻƴŀǘŇ ǒƛ ŜƭƛōŜǊŀǘŇ ǇŜ ǇƛŀסŇ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǳƴ ŘŜסƛƴŇǘƻǊ ŘŜ 
ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ǇǊƻǇǊƛǳƭ ǎŇǳ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΦ !ŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳ ǎŜ ǇƻŀǘŜ 
ƞƴǘƞƳǇƭŀΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳΣ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ƻ ŎƻƳǇŀƴƛŜ ŎŀǊŜ ŦǳǊƴƛȊŜŀȊŇ ǇǊƻŘǳǎŜ ƎŜƴŜǊƛŎŜ ǒƛ ŘŜסƛƴŜ ǳƴ 
/ŜǊǘƛŦƛŎŀǘ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ŘŜ ŀƭǘŇ ŎƻƳǇŀƴƛŜΣ ŀŎƘƛȊƛסƛƻƴŜŀȊŇ ǇǊƻŘǳǎŜ 
ŦƛƴƛǘŜ ŎŀǊŜ ƴǳ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘŜ ŎƻƴŦƻǊƳ ǇǊƻǇǊƛǳƭǳƛ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ǒƛ ƭŜ ŜƭƛōŜǊŜŀȊŇ ǎǳō 
ǇǊƻǇǊƛŀ ǎŀ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ǇǊƻǇǊƛǳƭ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΦ Oƴ ŀŎŜŀǎǘŇ ǎƛǘǳŀסƛŜ 
ƻ t/ ŀ ŎǳƳǇŇǊŇǘƻǊǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎŜǊǘƛŦƛŎŜ ǎŜǊƛŀ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜΦ CŇŎƞƴŘ ŀŎŜǎǘ 
ƭǳŎǊǳ ǇƻŀǘŜΣ ŦƛŜ ǎŇ-ǒƛ ŀǎǳƳŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǇŜƴǘǊǳ ǘƻŀǘŜ ŜǘŀǇŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ŦƛŜ ǎŇ ƛŀ ƞƴ 
ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ŎƻƴŦƛǊƳŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƻ t/ ŀ ǾƞƴȊŇǘƻǊǳƭǳƛ ŦŀōǊƛŎŀƴǘΦ 

26. [ŀōƻǊŀǘƻǊǳƭ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǒƛ ƭƻŎǳƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŘŜסƛƴ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ 
diferite 

h t/ ŎŀǊŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŇ ƻ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ǇƻŀǘŜΣ ŦƛŜ ǎŇ-ǒƛ ŀǎǳƳŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǇŜƴǘǊǳ 
ǘŜǎǘŀǊŜŀ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊΣ ŦƛŜ ǎŇ ƛŀ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ŎƻƴŦƛǊƳŀǊŜŀ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƻ ŀƭǘŇ t/ ŀ ǘŜǎǘŜƭƻǊ ǒƛ 
ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊΦ bǳ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ Ŏŀ ŎŜƭŇƭŀƭǘ ƭŀōƻǊŀǘƻǊ ǒƛ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǎŇ ŦƛŜ ƛƴ ŀŎŜƭŀǒƛ ǎǘŀǘ Ŏǳ 
ŘŜסƛƴŇǘƻǊǳƭ ŘŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŎŀǊŜ ŜƭƛōŜǊŜŀȊŇ ǎŜǊƛŀΦ Lƴ ŀōǎŜƴסŀ ǳƴŜƛ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ŎƻƴŦƛǊƳŇǊƛΣ 
ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŘŜסƛƴŇ ŎǳƴƻǒǘƛƴסŜ ǎƻƭƛŘŜ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊ ǒƛ ƭŀ 
ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ŀƭŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ Ŧƛƴƛǘ ǇŜ ŎŀǊŜ ƛƭ ŎŜǊǘƛŦƛŎŇΦ Oƴ ŀōǎŜƴסŀ ǳƴŜƛ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ŎƻƴŦƛǊƳŇǊƛΣ 
t/ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŘŜסƛƴŇ ŎǳƴƻǒǘƛƴסŜ ǎƻƭƛŘŜ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊ ǒƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ǎŀƭŜ 
ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎǳƭ Ŧƛƴƛǘ ǇŜ ŎŀǊŜ ƞƭ ŎŜǊǘƛŦƛŎŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ т 

¢ŜǎǘŀǊŜŀ ǒƛ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ƛƳǇƻǊǘŀǘŜ 
27. GeneralitŇסƛ 
мύ LƳǇƻǊǘǳƭ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ŦƛƴƛǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǳƴ ƛƳǇƻǊǘŀǘƻǊ ŀǒŀ ŎǳƳ ŜǎǘŜ ŘŜŦƛƴƛǘ ƞƴ 

glosarul prezentei anexe. 
нύ CƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ƛƳǇƻǊǘŀǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘŇ ŘŜ ƻ ǇŜǊǎƻŀƴŇ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ŀ 

ƛƳǇƻǊǘŀǘƻǊǳƭǳƛ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇŜƴǘǊǳ ǾƞƴȊŀǊŜ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀΦ 
оύ tǊƻōŜ Řƛƴ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǘŜǎǘŀǘŜ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ 

ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƻ ǇŜǊǎƻŀƴŇ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇΣ Ŏǳ ŜȄŎŜǇסƛŀ ŎŀȊǳǊƛƭƻǊ ŎƞƴŘ ǳƴ ŀŎƻǊŘ 
ŘŜ ǊŜŎǳƴƻŀǒǘŜǊŜ ƳǳǘǳŀƭŇ ƞƴǘǊŜ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀ ǒƛ ŎŜŀƭŀƭǘŇ סŀǊŇ όŘŜ ǾŇȊǳǘ ǎŜŎסΦу ŀƭ ǇǊŜȊŜƴǘŜƛ 
ŀƴŜȄŜύ ŜǎǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƻƴŀƭΦ  

пύ OƴŘǊǳƳŇǊƛƭŜ Řƛƴ ǇǊŜȊŜƴǘŀ ǎŜŎסƛǳƴŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ǎŇ ǎŜ ŀǇƭƛŎŜ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭ ǒƛ 
ƛƳǇƻǊǘǳƭǳƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǇŀǊסƛŀƭ ŦŀōǊƛŎŀǘŜΦ 

28. h ǎŜǊƛŜ ƞƴǘǊŜŀƎŇ ǎŀǳ ƻ parte a unei serii dintr-ǳƴ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ŜǎǘŜ ƛƳǇƻǊǘŀǘŇ 
{ŜǊƛŀ ƞƴǘǊŜŀƎŇ ǎŀǳ ǇŀǊǘŜŀ Řƛƴ ǎŜǊƛŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘŇ ŘŜ ƻ ǇŜǊǎƻŀƴŇ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ŀ 

ƛƳǇƻǊǘŀǘƻǊǳƭǳƛ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜΦ !ŎŜŀǎǘŇ ǇŜǊǎƻŀƴŇ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǇƻŀǘŜ ƭǳŀ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ 
ŎƻƴŦƛǊƳŀǊŜŀ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛƛΣ ǇǊŜƭŜǾŇǊƛƛ ǎŀǳ ǘŜǎǘŇǊƛƛ ǎŜǊƛŜƛ ƛƳǇƻǊǘŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƻ ǇŜǊǎƻŀƴŇ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ŀ ŀƭǘǳƛ 
ŘŜסƛƴŇǘƻǊ ŘŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ όŘŜ ŜȄΦ Řƛƴ /9κ{99ύΦ 

29. h ǇŀǊǘŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ŜǎǘŜ ƛƳǇƻǊǘŀǘŇ ŘǳǇŇ ŎŜ ƻ ŀƭǘŇ ǇŀǊǘŜ ŀ ŀŎŜƭŜƛŀǒƛ ǎŜǊƛƛ ŀ Ŧƻǎǘ 
ƛƳǇƻǊǘŀǘŇ ŀƴǘŜǊƛƻǊ ƭŀ ŀŎŜƭŀǒƛ ǎŀǳ ƞƴǘǊ-un loc diferit. 

мύ h ǇŜǊǎƻŀƴŇ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ŀ ƛƳǇƻǊǘŀǘƻǊǳƭǳƛ ŎŀǊŜ ǇǊƛƳŜǒǘŜ ƻ ǇŀǊǘŜ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŇ ŀ ǎŜǊƛŜƛ ǇƻŀǘŜ ƭǳŀ 
ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ǒƛ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƻ ǇŜǊǎƻŀƴŇ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ŎŀǊŜ ŀ ŜƭƛōŜǊŀǘ ǇǊƛƳŀ ǇŀǊǘŜ ŀ 
ǎŜǊƛŜƛΦ Oƴ ŀŎŜŀǎǘŇ ǎƛǘǳŀסƛŜΣ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜΣ Ŏǳ ŘƻǾŜȊƛΣ ŎŇ ŎŜƭŜ ŘƻǳŇ ǇŇǊסƛ 
ǇǊƻǾƛƴ ƞƴǘǊ-ŀŘŜǾŇǊ Řƛƴ ŀŎŜŜŀǒƛ ǎŜǊƛŜΣ ŎŇ ŎŜŀ ŘŜ-ŀ Řƻǳŀ ǇŀǊǘŜ ŀ Ŧƻǎǘ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘŀǘŇ ƞƴ ŀŎŜƭŜŀǒƛ ŎƻƴŘƛסƛƛ 
Ŏǳ ǇǊƛƳŀ ǒƛ ŎŇ ǇǊƻōŜƭŜ ŎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ǘŜǎǘŀǘŜ ǎǳƴǘ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘƛǾŜ ǇŜƴǘǊǳ ƞntreaga serie. 

нύ /ƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ ƭŀ ǎǳōǇǳƴŎǘǳƭ мύ ǎǳƴǘ ŎŜƭ Ƴŀƛ ǇǊƻōŀōƛƭ ƞƴǘƞƭƴƛǘŜ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ŘƛƴǘǊ-o 
ŀƭǘŇ סŀǊŇ ǒƛ ƛƳǇƻǊǘŀǘƻǊǳƭκƛƳǇƻǊǘŀǘƻǊƛƛ Řƛƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀ ŀǇŀǊסƛƴ ŀŎŜƭŜƛŀǒƛ ƻǊƎŀƴƛȊŀסƛƛ ŎŀǊŜ 
ƻǇŜǊŜŀȊŇ ƞƴ ŎŀŘǊǳƭ ǳƴǳƛ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜ ŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŀƭ ŎƻǊǇƻǊŀסƛŜƛΦ 5ŀŎŇ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ƴǳ 
ǇƻŀǘŜ ŀǎƛƎǳǊŀ ǊŜǎǇŜŎǘŀǊŜŀ ŎƻƴŘƛסƛƛƭƻǊ ŘŜ ƭŀ ǎǳōǇǳƴŎǘǳƭ мύΣ ŦƛŜŎŀǊŜ ǇŀǊǘŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǘǊŀǘŀǘŇ Ŏŀ ƻ 
ǎŜǊƛŜ ǎŜǇŀǊŀǘŇΦ 



оύ /ƞƴŘ ǎǳƴǘ ŜƭƛōŜǊŀǘŜ ǇŇǊסƛ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ŀƭŜ ǳƴŜƛ ǎŜǊƛƛ ǇŜ ōŀȊŀ ǳƴǳƛ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘ ŘŜ ƞƴǊŜgistrare, o 
ǇŜǊǎƻŀƴŇΣ ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ŀ ƛƳǇƻǊǘŀǘƻǊǳƭǳƛ ǇǊƛƳŜƛ ǇŇǊסƛ ŀ ǎŜǊƛŜƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ-ǒƛ 
ŀǎǳƳŜ ƞƴǘǊŜŀƎŀ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜ ŘŜ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎŇ ǎǳƴǘ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ƛƳǇƻǊǘǳƭ 
ǘǳǘǳǊƻǊ ǇŇǊסƛƭƻǊ Řƛƴ ŀŎŜŀ ǎŜǊƛŜ ǒƛ ŎŇ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ǇŇǊסƛƭƻǊ ǎŜǊƛŜƛ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǳǊƳŇǊƛǘŇ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ 
aƻƭŘƻǾŀΦ tŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎǳƴƻŀǎŎŇ ƻǊƛŎŜ ǇǊƻōƭŜƳŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǊŀǇƻǊǘŀǘŜ ƞƴ ƭŜƎŇǘǳǊŇ 
Ŏǳ ƻǊƛŎŜ ǇŀǊǘŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎƻƻǊŘƻƴŜȊŜ ƻǊƛŎŜ ŀŎסƛǳƴƛ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ŀŎŜǎǘŜ 
probleƳŜ ǒƛ ƭŀ ǊŜȊƻƭǾŀǊŜŀ ƭƻǊΦ 

Acest aspect trebuie reglementat printr-ǳƴ ŀŎƻǊŘ ǎŎǊƛǎ ƞƴǘǊŜ ǘƻסƛ ƛƳǇƻǊǘŀǘƻǊƛƛ ƛƳǇƭƛŎŀסƛΦ 
30. [ƻŎǳƭ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ǘŜǎǘŀǊŜ ŜǎǘŜ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀΦ 
1) tǊƻōŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘƛǾŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎŜǊƛŜ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǘŜǎǘŀǘŜ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ 

aƻƭŘƻǾŀΦ tŜƴǘǊǳ ŀ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀ ǎŜǊƛŀΣ ŜǎǘŜ ŘŜ ǇǊŜŦŜǊŀǘ Ŏŀ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǎŇ ŦƛŜ ŦŇŎǳǘŇ ƛƴ ǘƛƳǇǳƭ 
ǇǊƻŎŜǎŇǊƛƛ Řƛƴ סŀǊŀ ƭƻŎǳƭǳƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 5Ŝ ŜȄŜƳǇƭǳΣ ǇǊƻōŜ ǇŜƴǘǊǳ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ǎǘŜǊƛƭƛǘŇסƛƛ Ǉƻǘ Ŧƛ 
ǇǊŜƭŜǾŀǘŜ ŎŜƭ Ƴŀƛ ōƛƴŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ƻǇŜǊŀסƛŜƛ ŘŜ ǳƳǇƭŜǊŜΦ ¢ƻǘǳǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀ ƻ ǎŜǊƛŜ ŘǳǇŇ 
ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǒƛ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘΣ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ǳƴŜƭŜ ǇǊƻōŜ ǒƛ ŘǳǇŇ ǇǊƛƳƛǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀΦ 

нύ !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ƻǊƛŎŜ ǇǊƻōŜ ǎŜ ǇǊŜƭŜǾŜŀȊŇ ƞƴ ŀƭǘŇ סŀǊŀΣ ŀŎŜǎǘŜŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǘǊŀƴǎƳƛǎŜ ƞƴ 
ŀŎŜƭŜŀǒƛ ŎƻƴŘƛסƛƛ Ŏŀ ǒƛ ǎŜǊƛŀ ǇŜ ŎŀǊŜ ƻ ǊŜǇǊŜȊƛƴǘŇΣ ǎŀǳΣ ŘŀŎŇ ǎǳƴǘ ǘǊŀƴǎƳƛǎŜ ǎŜǇŀǊŀǘΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ 
ŘŜƳƻƴǎǘǊŜȊŜ ŎŇ ǇǊƻōŜƭŜ ǎǳƴǘ ƞƴŎŇ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘƛǾŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎŜǊƛŜΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ǇǊƛƴ ŘŜŦƛƴƛǊŜŀ ǒƛ 
ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ŎƻƴŘƛסƛƛƭƻǊ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǒƛ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘΦ !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ŘƻǊŜǒǘŜ ǎŇ ǎŜ 
ōŀȊŜȊŜ ǇŜ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ǇǊŜƭŜǾŀǘŜ ƞƴ ŀƭǘŇ סŀǊŀΣ ŀŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳ ǘǊŜōǳƛŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘ ǇŜ ōŀȊŜ ǘŜƘƴƛŎŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ у 

¢ŜǎǘŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ǒƛ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ƛƳǇƻǊǘŀǘŜ ŘƛƴǘǊ-ƻ סŀǊŇ ǘŜǊסŇ  
Ŏǳ ŎŀǊŜ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀ ŀǊŜ ǳƴ ŀŎƻǊŘ ŘŜ ǊŜŎǳƴƻŀǒǘŜǊŜ ƳǳǘǳŀƭŇ ό!waύ 

31. /ǳ ŜȄŎŜǇסƛŀ ŎŀȊǳƭǳƛ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŇ ƞƴ ŀŎƻǊŘΣ ǳƴ !wa ƴǳ ŀƴǳƭŜŀȊŇ ŎŜǊƛƴסŀ Ŏŀ ƻ 
ǇŜǊǎƻŀƴŇ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ Řƛƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀ ǎŇ ŎŜǊǘƛŦƛŎŜ ŀ ǎŜǊƛŜ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǎŀ ǎǇǊŜ ǾƞƴȊŀǊŜ 
ǎŀǳ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀΦ ¢ƻǘǳǒƛΣ ƞƴ ŦǳƴŎסƛe de detaliile particulare ale acelui acord, 
ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ŀ ƛƳǇƻǊǘŀǘƻǊǳƭǳƛ ǎŜ ǇƻŀǘŜ ōŀȊŀ ǇŜ ŎƻƴŦƛǊƳŀǊŜŀ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛ ŎŇ ǎŜǊƛŀ ŀ Ŧƻǎǘ 
ǇǊƻŘǳǎŇ ǒƛ ǘŜǎǘŀǘŇ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ǎŇǳ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ǒƛ Ŏǳ .tC Řƛƴ סŀǊŀ ǘŜǊסŇΣ ƴŜƳŀƛŦƛƛƴŘ 
ƴŜŎŜǎŀǊŇ ǊŜǇŜǘŀǊŜŀ ǘŜǎǘŇǊƛƛΦ tŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ǇƻŀǘŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀ ǎŜǊƛŀ ǇŜƴǘǊǳ ŜƭƛōŜǊŀǊŜ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ 
ŜǎǘŜ ƳǳƭסǳƳƛǘ Ŏǳ ŀŎŜŀǎǘŇ ŎƻƴŦƛǊƳŀǊŜ ǒƛ ŎƞƴŘ ǎŜǊƛŀ ŀ Ŧƻǎǘ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘŀǘŇ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŎŜǊǳǘŜ ǒƛ ŀ Ŧƻǎǘ 
ǊŜŎŜǇסƛƻƴŀǘŇ ǒƛ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŇ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǳƴ ƛƳǇƻǊǘŀǘƻǊ ŀǒŀ ŎǳƳ ŜǎǘŜ ŘŜŦƛƴƛǘ ƞƴ 
ǎŜŎסΦф ŀ ǇǊŜȊŜƴǘŜƛ ŀƴŜȄŜΦ 

32. !ƭǘŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ŎŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ǊŜŎŜǇסƛŀ ǒƛ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜ ŀ ǳƴƻǊ ǇŇǊסƛ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ŘŜ ǎŜǊƛŜ ƭŀ 
ƳƻƳŜƴǘŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ǒƛκǎŀǳ ƭŀ ƭƻŎǳǊƛ ŘƛŦŜǊƛǘŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƭŀ ŦŜƭ Ŏǳ ŎŜƭŜ ŘŜǎŎǊƛǎŜ ƞƴ ǎŜŎסΦт ŀ ǇǊŜȊŜƴǘŜƛ 
anexe. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ ф 

{ŀǊŎƛƴƛƭŜ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇ ŀƭŜ tŜǊǎƻŀƴŜƛ /ŀƭƛŦƛŎŀǘŜ 
33. OƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ǎŜǊƛƛ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ŜƭƛōŜǊŇǊƛƛΣ t/ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜΣ סƛƴƞƴŘ Ŏƻƴǘ 

ŘŜ ƞƴŘǊǳƳŇǊƛƭŜ ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŜΣ Ŏŀ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ŎŜǊƛƴסŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ƞƴǘǊǳƴƛǘŜΥ 
мύ ǎŜǊƛŀ ǒƛ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǎŀ ǎǳƴǘ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛƭŜ /ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭǳƛ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ 

όƛƴŎƭǳǎƛǾ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŀ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ǇŜƴǘǊǳ ƛƳǇƻǊǘ ǳƴŘŜ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭύΤ 
нύ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǎ-ŀ ŜŦŜŎǘǳŀǘ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ .tC ǎŀǳΣ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ǳƴŜƛ ǎŜǊƛƛ ƛƳǇƻǊǘŀǘŜ ŘƛƴǘǊ-ǳƴ ŀƭǘ ǎǘŀǘΣ ƞƴ 

acord cu GMP echivalente cu cele din Republica Moldova; 
оύ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜƭŜ ǇǊƻŎŜǎŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ǾŀƭƛŘŀǘŜΤ ǎ-ŀǳ ƭǳŀǘ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ 

ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŀŎǘǳŀƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛΤ 
пύ ƻǊƛŎŜ ŘŜǾƛŀסƛƛ ǒƛ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ ǇƭŀƴƛŦƛŎŀǘŜ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǎŀǳ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŜ 

ŘŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜŦƛƴƛǘΦ hǊƛŎŜ ǎŎƘƛƳōŇǊƛ ŎŀǊŜ ƴŜŎŜǎƛǘŇ ǾŀǊƛŀסƛƛ ŀƭŜ 
/ŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭǳƛ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ǎŀǳ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŜƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŀƴǳƴסŀǘŜ ǒƛ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŜ ŘŜ 
autoritatea competentŇΤ 



рύ ǘƻŀǘŜ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛƭŜ ǒƛ ǘŜǎǘŇǊƛƭŜ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜΣ ƛƴŎƭǳȊƞƴŘ ƻǊƛŎŜ ǇǊŜƭŜǾŇǊƛΣ ƛƴǎǇŜŎסƛŜΣ 
ǘŜǎǘŜ ǒƛ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜ ƛƴƛסƛŀǘŜ Řƛƴ ŎŀǳȊŀ ŘŜǾƛŀסƛƛƭƻǊ ǎŀǳ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊ ǇƭŀƴƛŦƛŎŀǘŜΤ 

сύ ǘƻŀǘŇ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭ ƴŜŎŜǎŀǊŇ ŀ Ŧƻǎǘ ŎƻƳǇƭŜǘŀǘŇ ǒƛ ŀǇǊƻōŀǘŇ ŘŜ 
persoanele autorizate pentru acest scop; 

тύ ǘƻŀǘŜ ŀǳŘƛǘǳǊƛƭŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ŎƻƴŦƻǊƳ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŘŜ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜ ŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΤ 
уύ ƞƴ ǇƭǳǎΣ t/ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ סƛƴŇ ǎŜŀƳŀ ǒƛ ŘŜ ŀƭסƛ ŦŀŎǘƻǊƛ ǇŜ ŎŀǊŜ ƞƛ ŎǳƴƻŀǒǘŜ ǒƛ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ǊŜƭŜǾŀƴסƛ 

pentru calitatea seriei. 
34. h t/ ŎŀǊŜ ŎƻƴŦƛǊƳŇ ǊŜǎǇŜŎǘŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ŜǘŀǇŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ŀǒŀ ŎǳƳ ǎŜ 

ŘŜǎŎǊƛŜ ƞƴ ǇŎǘΦмп Řƛƴ ǇǊŜȊŜƴǘŀ ŀƴŜȄŇΣ ŀǊŜ ŀŎŜƭŜŀǒƛ ƻōƭƛƎŀסƛƛ Ŏŀ ŎŜƭŜ ƳŜƴסƛƻƴŀǘŜ Ƴŀƛ ǎǳǎ ǊŜŦŜǊƛǘƻǊ ƭŀ 
ŀŎŜŀ ŜǘŀǇŇΣ Ŏǳ ŜȄŎŜǇסƛŀ ŎŀȊǳƭǳƛ ƞƴ ŎŀǊŜ ŜȄƛǎǘŇ ŀƭǘŜ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛ ƞƴ ŀŎƻǊŘǳƭ ŘƛƴǘǊŜ tŜǊǎƻŀƴŜƭŜ /ŀƭƛŦƛŎŀǘŜΦ 

35. h t/ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƭŀ ŎǳǊŜƴǘ Ŏǳ ǘƻŀǘŜ ƴƻǳǘŇסƛƭŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ǇǊƻƎǊŜǎǳƭ ǘŜƘƴƛŎ ǒƛ ǒǘƛƛƴסƛŦƛŎ ǒƛ Ŏǳ 
ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ ƞƴ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǇŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƭŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŜΦ 

36. 5ŀŎŇ ƻ t/ ŜǎǘŜ ŘŜǎŜƳƴŀǘŇ ǎŇ ŎŜǊǘƛŦƛŎŜ ƻ ǎŜǊƛŜ ŘƛƴǘǊ-un produs cu care nu este 
ŦŀƳƛƭƛŀǊƛȊŀǘŇΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ŘŜƻŀǊŜŎŜ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀǊŜ ƭǳŎǊŜŀȊŇ ƛƴǘǊƻŘǳŎŜ ƻ ƴƻǳŇ ƎŀƳŇ ŘŜ 
ǇǊƻŘǳǎŜ ǎŀǳ ŘŜƻŀǊŜŎŜ ƞƴŎŜǇŜ ǎŇ ƭǳŎǊŜȊŜ ǇŜƴǘǊǳ ǳƴ ŀƭǘ ŦŀōǊƛŎŀƴǘΣ ǘǊŜōǳƛŜ Ƴŀƛ ƞƴǘƞƛ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ 
ŀǊŜ ŎǳƴƻǒǘƛƴסŜƭŜ ǒƛ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŀ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƞƴŘŜǇƭƛƴƛ ŀŎŜŀǎǘŇ ǎŀǊŎƛƴŇΦ  

Oƴ ŀŎŜǎǘ ŎŀȊΣ t/ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŦƻǊƳŜȊŜ ŀǳǘƻǊƛǘŀǘŜŀ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŇ ŘŜǎǇǊŜ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜΣ 
ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ŜǾŀƭǳŀ ƴŜŎŜǎƛǘŀǘŜŀ ŀŎǘǳŀƭƛȊŇǊƛƛ !ǳǘƻǊƛȊŀסƛŜƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 

  
  

Anexa 15 
ƭŀ DƘƛŘǳƭ ǇǊƛǾƛƴŘ ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ  
ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ  

(GMP) de uz uman 
  

9[L.9w!w9! t!w!a9¢wL/( 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
bƻסƛǳƴƛ ƎŜƴŜǊŀƭŜ 

1. aŀƛ Ƨƻǎ ǎǳƴǘ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ƴƻסƛǳƴƛƭŜ ŎŜ ǎŜ ǊŜŦŜǊŇ ƭŀ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛŎŇ ŎŀǊŜ ƴǳ ǎǳƴǘ ŘŜŦƛƴƛǘŜ 
ƞƴ ŀƭǘŜ ǇŇǊסƛ ŀƭŜ DƘƛŘǳƭǳƛ ŎǳǊŜƴǘΣ ŘŀǊ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ǇǊŜȊŜƴǘŀ !ƴŜȄŇΦ 

1) 9ƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛŎŇ όǇŀǊŀƳŜǘǊƛŎ ǊŜƭŜŀǎŜύΥ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜ ŎŀǊŜ ƻŦŜǊŇ ǎƛƎǳǊŀƴסŀ 
ŎŇ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ŜǎǘŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ƛƴǘŜƴסƛƻƴŀǘŇΣ ǇŜ ōŀȊŀ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭƻǊ ŎƻƭŜŎǘŀǘŜ ǇŜ ǇŀǊŎǳǊǎǳƭ ǇǊƻŎŜǎǳlui 
ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŀ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛƛ Ŏǳ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ .tC ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛŎŇΦ 

2) {ƛǎǘŜƳ ŘŜ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜ ŀ ǎǘŜǊƛƭƛǘŇץƛƛ όǎǘŜǊƛƭƛǘȅ ŀǎǎǳǊŀƴŎŜ ǎȅǎǘŜƳύΥ ǎǳƳŀ ǘƻǘŀƭŇ ŀ ƳŇǎǳǊƛƭƻǊ ƭǳŀǘŜ 
pentru a asigura sterilitatea produselor. Pentru produsŜƭŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘ Ŧƛƴŀƭ ŀŎŜǎǘŜŀ 
ƛƴŎƭǳŘ ƞƴ ƎŜƴŜǊŀƭ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ŜǘŀǇŜΥ 

a) proiectarea produsului; 
ōύ ŎǳƴƻŀǒǘŜǊŜŀ ǒƛΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ǇƻǎƛōƛƭΣ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎŜ ŀ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜ 

ǒƛ ŀ ŀŘƧǳǾŀƴסƛƭƻǊ όŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ƎŀȊŜ ǒƛ ƭǳōǊƛŦƛŀƴסƛύΤ 
c) ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŜǾƛǘŀ ǇŇǘǊǳƴŘŜǊŜŀ ǒƛ ƳǳƭǘƛǇƭƛŎŀǊŜŀ 

ƳƛŎǊƻƻǊƎŀƴƛǎƳŜƭƻǊ ƞƴ ǇǊƻŘǳǎΦ !ŎŜŀǎǘŀ ǎŜ ǊŜŀƭƛȊŜŀȊŇ ŘŜ ƻōƛŎŜƛ ǇǊƛƴ ŎǳǊŇסŀǊŜŀ ǒƛ ƛƎƛŜƴƛȊŀǊŜŀ 
ǎǳǇǊŀŦŜסŜƭƻǊ ŘŜ ŎƻƴǘŀŎǘ Ŏǳ ǇǊƻŘǳǎǳƭΣ ǇǊƛƴ ǇǊŜǾŜƴƛǊŜŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛ ǇǳǊǘŀǘe de aer prin manipulare 
ƞƴ ŎŀƳŜǊŜ ŎǳǊŀǘŜΣ ǇǊƛƴ ƛƴŎƭǳŘŜǊŜŀ ƭƛƳƛǘŜƭƻǊ ŘŜ ǘƛƳǇ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǒƛΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ 
aplicabil, prin etape de filtrare; 

Řύ ǇǊŜǾŜƴƛǊŜŀ ƛƴǘŜǊǎŜŎǘŇǊƛƛ ŘƛƴǘǊŜ ŦƭǳȄǳǊƛƭŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎŜ ǎǘŜǊƛƭŜ ǒƛ ƴŜǎǘŜǊƛƭŜΤ 
Ŝύ ƳŜƴסƛƴŜǊŜŀ ƛƴǘŜƎǊƛǘŇסii produsului; 
f) procesul de sterilizare; 
Ǝύ ŀƴǎŀƳōƭǳƭ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŎŀǊŜ ŎƻƴסƛƴŜ ǎƛǎǘŜƳǳƭ ŘŜ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜ ŀ ǎǘŜǊƛƭƛǘŇסƛƛΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ 

ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƛΣ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜΣ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ǎŎǊƛǎŜΣ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛ ŀƭŜ ŜƭƛōŜǊŇǊƛƛΣ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜ ǇǊŜǾŜƴǘƛǾŇ 
ǇƭŀƴƛŦƛŎŀǘŇΣ ƳƻŘǳƭ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇ ŀƭ ŜǒŜŎǳƭǳƛΣ ǇǊŜǾŜƴƛǊŜŀ ŜǊƻǊƛƛ ǳƳŀƴŜΣ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀΣ ŎŀƭƛōǊŀǊŜŀ ŜǘŎΦ 



  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

Principiu 
2. 5ŜŦƛƴƛסƛŀ ŜƭƛōŜǊŇǊƛƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛŎŜΣ ǳǘƛƭƛȊŀǘŇ ƞƴ ǇǊŜȊŜƴǘŀ ŀƴŜȄŇΣ ǎŜ ōŀȊŜŀȊŇ ǇŜ ŎŜŀ ǇǊƻǇǳǎŇ ŘŜ 

hǊƎŀƴƛȊŀסƛŀ 9ǳǊƻǇŜŀƴŇ ǇŜƴǘǊǳ /ŀƭƛǘŀǘŜ ό9ǳǊƻǇŜŀƴ hǊƎŀƴƛȊŀǘƛƻƴ ŦƻǊ vǳŀƭƛǘȅύΥ ά¦ƴ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ 
ŜƭƛōŜǊŀǊŜ ŎŀǊŜ ŎƻƴŦŜǊŇ ǎƛƎǳǊŀƴסŀ ŎŇ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ŜǎǘŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ƛƴǘŜƴסƛƻƴŀǘŇΣ ǇŜ ōŀȊŀ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭƻǊ 
ŎƻƭŜŎǘŀǘŜ ǇŜ ǇŀǊŎǳǊǎǳƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŀ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛƛ Ŏǳ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ .tC ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ 
referitoare la eliberarea parameǘǊƛŎŇέΦ 

3. 9ƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛŎŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŎƻƴŦƻǊƳŜȊŜ ŎŜǊƛƴסŜƭƻǊ ŘŜ ōŀȊŇ ŀƭŜ DƘƛŘǳƭǳƛΣ ŀƴŜȄŜƭƻǊ 
ŀǇƭƛŎŀōƛƭŜ ǒƛ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭƻǊ ƭƛƴƛƛ ŘƛǊŜŎǘƻŀǊŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

9ƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛŎŇ 
4. 9ǎǘŜ ǊŜŎǳƴƻǎŎǳǘ ŦŀǇǘǳƭ ŎŇ ǳƴ ǎŜǘ ŎǳǇǊƛƴȊŇǘƻǊ ŘŜ ǘŜǎǘŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜ ƞƴ proces poate furniza o 

ǎƛƎǳǊŀƴסŇ Ƴŀƛ ƳŀǊŜ ŎŇ ǇǊƻŘǳǎǳƭ Ŧƛƴƛǘ ƞƴŘŜǇƭƛƴŜǒǘŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŀΣ ŘŜŎƞǘ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŦƛƴƛǘΦ 
5. 9ƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛŎŇ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀƴǳƳƛסƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎƛ Ŏŀ ƻ ƳŜǘƻŘŇ 

ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾŇ ƭŀ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ŦƛƴƛǘŜΦ !ǳǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ǇŜƴǘǊǳ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛŎŇ 
ǘǊŜōǳƛŜ ŀŎƻǊŘŀǘŇΣ ǊŜŦǳȊŀǘŇ ǎŀǳ ǊŜǘǊŀǎŇ ƞƴ ŎƻƳǳƴ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŎŜƛ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛ Ŏǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ 
ǒƛ ƛƴǎǇŜŎǘƻǊƛƛ .tCΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 

9ƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛŎŇ ǇŜƴǘǊǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ǎǘŜǊƛƭŜ 
6. !ŎŜŀǎǘŇ ǎŜŎסƛǳƴŜ ǎŜ ǊŜŦŜǊŇ ƴǳƳŀƛ ƭŀ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛŎŇ ŎŀǊŜ ƛƳǇƭƛŎŇ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ŘŜ 

ǊǳǘƛƴŇ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ŦƛƴƛǘŜ ŦŇǊŇ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ǳƴǳƛ ǘŜǎǘ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛǘŀǘŜΦ 9ƭƛƳƛƴŀǊŜŀ ǘŜǎǘǳƭǳƛ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛǘŀǘŜ 
ŜǎǘŜ ǾŀƭŀōƛƭŇ ƴǳƳŀƛ ǇǊƛƴ ŘŜƳƻƴǎǘǊŀǊŜŀ Ŏǳ ǎǳŎŎŜǎ ŀ ŦŀǇǘǳƭǳƛ ŎŇ ŀǳ Ŧƻǎǘ ƞƴŘŜǇƭƛƴƛǘŜ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŘŜ 
sterilizare predeterminate, validate. 

7. ¦ƴ ǘŜǎǘ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛǘŀǘŜ ƻŦŜǊŇ ƴǳƳŀƛ ǇǊƛƭŜƧǳƭ ŘŜǘŜŎǘŇǊƛƛ ǳƴǳƛ ŜǒŜŎ ƳŀƧƻǊ ŀƭ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŘŜ 
ŀǎƛƎǳǊŀǊŜ ŀ ǎǘŜǊƛƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻǾƻŎŀǘ ŘŜ ƭƛƳƛǘŇǊƛƭŜ ǎǘŀǘƛǎǘƛŎŜ ŀƭŜ ƳŜǘƻŘŜƛΦ 

8. 9ƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛŎŇ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘŇ ŘŀŎŇ ŘŀǘŜƭŜ ŎŀǊŜ ŘŜƳƻƴǎǘǊŜŀȊŇ ǇǊƻŎŜǎŀǊŜŀ 
ŎƻǊŜŎǘŀ ŀ ǎŜǊƛŜƛ ŦǳǊƴƛȊŜŀȊŇ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŇ ǎƛƎǳǊŀƴסŇ ǇǊƛƴ ŜƭŜ ƞƴǎŜƭŜ ŎŇ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ǇǊƻƛŜŎǘŀǘ ǒƛ ǾŀƭƛŘŀǘ ǎŇ 
asigure sterilitatea produsului a fost realizat. 

9. Oƴ ǇǊŜȊŜƴǘΣ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛŎŇ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŀǇǊƻōŀǘŇ ƴǳƳŀƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ 
recipientul final. 

10. aŜǘƻŘŜƭŜ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜ ŎŀǊŜ ǳǘƛƭƛȊŜŀȊŇ ŀōǳǊΣ ŎŇƭŘǳǊŇ ǳǎŎŀǘŇ ǒƛ ǊŀŘƛŀסƛƛ ƛƻƴƛȊŀƴǘŜΣ ƞƴ ŀŎƻǊŘ 
Ŏǳ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ CŀǊƳŀŎƻǇŜŜƛ 9ǳǊƻǇŜƴŜΣ ǾƻǊ Ŧƛ ƭǳŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀסƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛŎŇΦ 

11. 9ǎǘŜ Ǉǳסƛƴ ǇǊƻōŀōƛƭ Ŏŀ ǳƴ ǇǊƻŘǳǎ ŎƻƳǇƭŜǘ ƴƻǳ ǎŇ ŦƛŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ǇŜƴǘǊǳ 
ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛŎŇ ŘŜƻŀǊŜŎŜ ƻ ǇŜǊƛƻŀŘŇ Ŏǳ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜ ǎŀǘƛǎŦŇŎŇǘƻŀǊŜ ŀƭŜ ǘŜǎǘǳƭǳƛ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛǘŀǘŜ Ǿŀ 
Ŧƛ ǇŀǊǘŜ ŀ ŎǊƛǘŜǊƛƛƭƻǊ ŘŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭƛǘŀǘŜΦ tƻǘ ŜȄƛǎǘŀ ŎŀȊǳǊƛ ƞƴ ŎŀǊŜ ǳƴ ǇǊƻŘǳǎ ƴƻǳ ŜǎǘŜ ƴǳƳŀƛ ƻ ǾŀǊƛŀסƛŜ 
ƳƛƴƻǊŇΣ Řƛƴ ǇǳƴŎǘ ŘŜ ǾŜŘŜǊŜ ŀƭ ŀǎƛƎǳǊŇǊƛƛ ǎǘŜǊƛƭƛǘŇסƛƛ ǒƛ Ǉƻǘ Ŧƛ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŜ Ŏŀ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ŘŀǘŜ ŜȄƛǎǘŜƴǘŜ 
ale testului de sterilitate pentru alte produse. 

12. ¢ǊŜōǳƛŜ ǊŜŀƭƛȊŀǘŇ ƻ ŀƴŀƭƛȊŇ ŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŘŜ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜ ŀ ǎǘŜǊƛƭƛǘŇסƛƛΣ ƻǊƛŜƴǘŀǘŇ ǇŜ ƻ 
ŜǾŀƭǳŀǊŜ ŀ ŜƭƛōŜǊŇǊƛƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƴŜǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŜΦ 

13. CŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ǳƴ ƛǎǘƻǊƛŎ ŀƭ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛƛ Ŏǳ .tCΦ 
14. LǎǘƻǊƛŀ ƴƻƴǎǘŜǊƛƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ǒƛ ŀƭ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ǘŜǎǘŜƭƻǊ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛǘŀǘŜ ǊŜŀƭƛȊŀǘŜ ǇŜ 

ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƞƴ ŎŀǳȊŇΣ ƞƳǇǊŜǳƴŇ Ŏǳ ǇǊƻŘǳǎŜ ǇǊƻŎŜǎŀǘŜ ǇǊƛƴ ŀŎŜƭŀǒƛ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜ ŀ ǎǘŜǊƛƭƛǘŇסƛƛ ǎŀǳ 
ǳƴǳƭ ǎƛƳƛƭŀǊ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ŎƞƴŘ ǎŜ ŜǾŀƭǳŜŀȊŇ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ Ŏǳ .tCΦ 

15. ¦ƴ ƛƴƎƛƴŜǊ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘΣ Ŏǳ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŇ ƞƴ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ǎǘŜǊƛƭƛǘŇסƛƛ ǒƛ ǳƴ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘ 
trebǳƛŜ ƞƴ ƳƻŘ ƴƻǊƳŀƭ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊŜȊŜƴסƛ ƭŀ ƭƻŎǳƭ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜ ǒƛ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜΦ  

16. tǊƻƛŜŎǘŀǊŜŀ ǒƛ ǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ƛƴƛסƛŀƭŇ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ƛƴǘŜƎǊƛǘŀǘŜŀ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ 
ƳŜƴסƛƴǳǘŇ ƞƴ ǘƻŀǘŜ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜΦ 



17. {ƛǎǘŜƳǳƭ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎŜŀǊŇ ŀƴŀƭƛȊŀ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƛ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ 
ŘŜ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜ ŀ ǎǘŜǊƛƭƛȊŇǊƛƛΦ 

18. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŎƻƴǘǊƻƭŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎŇ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ 
ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǊŜΦ  

19. bǳ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŜȄƛǎǘŜ ƴƛŎƛ ƻ ǇƻǎƛōƛƭƛǘŀǘŜ ŘŜ ŀƳŜǎǘŜŎŇǊƛ ƞƴǘǊŜ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŜ ǒƛ ŎŜƭŜ 
ƴŜǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘŜΦ .ŀǊƛŜǊŜƭŜ ŦƛȊƛŎŜ ǎŀǳ ǎƛǎǘŜƳŜƭŜ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛŎŜ ǾŀƭƛŘŀǘŜ Ǉƻǘ ŦǳǊƴƛȊŀ ƻ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ǎƛƎǳǊŀƴסŇΦ 

20. OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǎǘŜǊƛƭƛȊŇǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘŜ ƞƴ ŎŜŜŀ ŎŜ ǇǊƛǾŜǒǘŜ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ Ŏǳ 
ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŀΣ ŘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŘƻǳŇ ǎƛǎǘŜƳŜ ƛƴŘŜǇŜƴŘŜƴǘŜΦ !ŎŜǎǘŜ ǎƛǎǘŜƳŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ŎƻƴǎǘƛǘǳƛǘŜ Řƛƴ ŘƻǳŇ 
persoane sau dintr-ǳƴ ǎƛǎǘŜƳ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘ ǾŀƭƛŘŀǘ ǒƛ ƻ ǇŜǊǎƻŀƴŇΦ 

21. ¦ǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ŀǎǇŜŎǘŜ ŀŘƛסƛƻƴŀƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŎƻƴŦƛǊƳŀǘŜ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ŦƛŜŎŇǊŜƛ ǎŜǊƛƛ ŘŜ 
produs: 

мύ ǘƻŀǘŜ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊƛƭŜ ǇƭŀƴƛŦƛŎŀǘŜ ǒƛ ǾŜǊƛŦƛŎŇǊƛƭŜ ŘŜ ǊǳǘƛƴŇ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŦƛƴŀƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ǎǘŜǊƛƭƛȊŀǘƻǊǳƭ 
utilizat; 

нύ ǘƻŀǘŜ ǊŜǇŀǊŀסƛƛƭŜ ǒƛ ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛƭŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŀǇǊƻōŀǘŜ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƛƴƎƛƴŜǊǳƭ ŘŜ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜ ŀ 
ǎǘŜǊƛƭƛǘŇסƛƛ ǒƛ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎΤ 

3) toate instrumentele au fost calibrate; 
4) sterƛƭƛȊŀǘƻǊǳƭ ŀǊŜ ƻ ǾŀƭƛŘŀǊŜ ƭŀ Ȋƛ ǇŜƴǘǊǳ ƞƴŎŇǊŎŇǘǳǊŀ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ǇǊƻŎŜǎŀǘŇΦ 
22. 5ǳǇŇ ŎŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛŎŇ ŀ Ŧƻǎǘ ŀŎƻǊŘŀǘŇΣ ŘŜŎƛȊƛƛƭŜ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜ ǎŀǳ ǊŜǎǇƛƴƎŜǊŜ ŀ 

ǳƴŜƛ ǎŜǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ōŀȊŜȊŜ ǇŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ŀǇǊƻōŀǘŜΦ bŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ Ŏǳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŀ pentru 
ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛŎŇ ƴǳ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŀƴǳƭŀǘŇ ŘŜ ǳƴ ǘŜǎǘ ŘŜ ǎǘŜǊƛƭƛǘŀǘŜ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭΦ 

  
  

Anexa 16 
ƭŀ DƘƛŘǳƭ ǇǊƛǾƛƴŘ ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ  
ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ  

(GMP) de uz uman 
  

twh.9 59 w9C9wLbנ(  L /hb¢w!twh.9 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
Scop 

1. tǊŜȊŜƴǘŀ ŀƴŜȄŇ ƭŀ DƘƛŘ ƻŦŜǊŇ ƞƴŘǊǳƳŇǊƛ ǊŜŦŜǊƛǘƻǊ ƭŀ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǒƛ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ŘŜ 
ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜΣ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎŜ ŦƛƴƛǘŜ ǒƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ 
finit. 

2. /ŜǊƛƴסŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ǇŜƴǘǊǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜ ŎƭƛƴƛŎŇ ǎǳƴǘ ǇǊŜǾŇȊǳǘŜ ƞƴ 
Anexa 11 a Ghidului. 

3. !ŎŜŀǎǘŇ ŀƴŜȄŇ ŎƻƴסƛƴŜΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ƻǊƛŜƴǘŇǊƛ ǇǊƛǾƛƴŘ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ŘŜ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜ ǇŜƴǘǊǳ 
medicamente din import paralelκŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜ ǇŀǊŀƭŜƭŇΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

Principiu 
4. tǊƻōŜƭŜ ǎŜ ǇŇǎǘǊŜŀȊŇ ƞƴ ŘƻǳŇ ǎŎƻǇǳǊƛΥ ƞƴ ǇǊƛƳǳƭ ǊƞƴŘΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŦǳǊƴƛȊŀ ƻ ǇǊƻōŇ ǇŜƴǘǊǳ 

ǘŜǎǘŀǊŜŀ ŀƴŀƭƛǘƛŎŇ ǒƛΣ ƞƴ ŀƭ ŘƻƛƭŜŀ ǊƞƴŘΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŦǳǊƴƛȊŀ ƻ ƳƻǎǘǊŇ Řƛƴ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ŦƛƴƛǘΦ tǊƻōŜƭŜ ǎŜ Ǉƻǘ 
ƞƴŎŀŘǊŀ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴ н ŎŀǘŜƎƻǊƛƛΥ 

1) tǊƻōŇ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴץŇ όǊŜŦŜǊŜƴŎŜ ǎŀƳǇƭŜύΥ ƻ ǇǊƻōŇ ŘƛƴǘǊ-ƻ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇΣ ƳŀǘŜǊƛŀƭ Ře 
ŀƳōŀƭŀǊŜ ǎŀǳ ǇǊƻŘǳǎ ŦƛƴƛǘΣ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ǇŇǎǘǊŀǘŇ Ŏǳ ǎŎƻǇǳƭ ŘŜ ŀ Ŧƛ ŀƴŀƭƛȊŀǘŇ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ŀŎŜŀǎǘŇ 
ƴŜŎŜǎƛǘŀǘŜ ŀǇŀǊŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǇŜǊƛƻŀŘŜƛ ŘŜ ǾŀƭŀōƛƭƛǘŀǘŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾŜΦ Oƴ ŎŀȊǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ 
ǇŜǊƳƛǘŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ǇǊƻōŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ Řƛƴ Ŝǘapele intermediare critice (de ex. cele care 
ƴŜŎŜǎƛǘŇ ǘŜǎǘŀǊŜ ŀƴŀƭƛǘƛŎŇ ǒƛ ŜƭƛōŜǊŀǊŜύ ǎŀǳ Řƛƴ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊ ŎŀǊŜ ŜǎǘŜ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘŀǘ ƞƴ 
ŜȄǘŜǊƛƻǊΣ ƛŜǒƛƴŘ ŘŜ ǎǳō ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭǳƛΦ 



2) /ƻƴǘǊŀǇǊƻōŇ όǊŜǘŜƴǘƛƻƴ ǎŀƳǇƭŜύΥ ƻ ǇǊƻōŇ ŎƻƴǎǘƞƴŘ ƞƴǘǊ-o unitate ŎƻƳǇƭŜǘ ŀƳōŀƭŀǘŇ ŘƛƴǘǊ-o 
ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ŦƛƴƛǘΦ 9ǎǘŜ ǇŇǎǘǊŀǘŇ ƞƴ ǎŎƻǇǳǊƛ ŘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜΦ 5Ŝ ŜȄŜƳǇƭǳΣ ƳƻŘǳƭ ŘŜ ǇǊŜȊŜƴǘŀǊŜΣ 
ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜΣ ǇǊƻǎǇŜŎǘǳƭ Ŏǳ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇŀŎƛŜƴǘΣ ƴǳƳŇǊǳƭ ǎŜǊƛŜƛΣ Řŀǘŀ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜ 
ŘŀŎŇ ŀŎŜŀǎǘŇ ƴŜŎŜǎƛǘŀǘŜ ŀǇŀǊŜ ƞƴ ǇŜǊƛoada de valabilitate a seriei respective. Pot exista 
ŎƛǊŎǳƳǎǘŀƴסŜ ŜȄŎŜǇסƛƻƴŀƭŜΣ ŎƞƴŘ ŀŎŜŀǎǘŇ ŎŜǊƛƴסŇ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƞƴŘŜǇƭƛƴƛǘŇ ŦŇǊŇ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ ŘŜ ǇǊƻōŜ ŘǳōƭŜΣ 
ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŎŀƴǘƛǘŇסƛ ƳƛŎƛ ŘƛƴǘǊ-ƻ ǎŜǊƛŜ ǎǳƴǘ ŀƳōŀƭŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇƛŜסŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ǎŀǳ ŎƞƴŘ ǎŜ 
fabǊƛŎŇ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ŦƻŀǊǘŜ ǎŎǳƳǇŜΦ 

оύ tŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ŦƛƴƛǘŜΣ ƞƴ ƳǳƭǘŜ ŎŀȊǳǊƛ ǇǊƻōŜƭŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǒƛ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜƭŜ ǾƻǊ Ŧƛ 
ǇǊŜȊŜƴǘŀǘŜ ƞƴ ƳƻŘ ƛŘŜƴǘƛŎ Ŏǳ ǳƴƛǘŀǘŜŀ ŀƳōŀƭŀǘŇ ŎƻƳǇƭŜǘΦ Oƴ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ǎƛǘǳŀסƛƛΣ ǇǊƻōŜƭŜ ŘŜ 
ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǒƛ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜƭŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŜ a fi interschimbabile. 

5. 9ǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ Ŏŀ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭΣ ƛƳǇƻǊǘŀǘƻǊǳƭ ǎŀǳ ƭƻŎǳƭ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛΣ ŀǒŀ ŎǳƳ ǎŜ 
ǇǊŜŎƛȊŜŀȊŇ ƞƴ ǎŜŎסƛǳƴƛƭŜ т ǒƛ уΣ ǎŇ ǇŇǎǘǊŜȊŜ ǇǊƻōŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǒƛκǎŀǳ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜ Řƛƴ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ 
ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ǒƛ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ǎŇ ǇŇǎǘǊŜȊŜ ƻ ǇǊƻōŇ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ŘƛƴǘǊ-ƻ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇ όŎǳ 
ǳƴŜƭŜ ŜȄŎŜǇסƛƛ ς ŘŜ ǾŇȊǳǘ ǇǳƴŎǘǳƭ ф ŀ ǇǊŜȊŜƴǘŜƛ ŀƴŜȄŜύ ǒƛκǎŀǳ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊΦ CƛŜŎŀǊŜ ƭƻŎ ŘŜ 
ŀƳōŀƭŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǇŇǎǘǊŜȊŜ ǇǊƻōŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ Řƛƴ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ 
ǇǊƛƳŀǊŇ ǒƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ƛƴǎŎǊƛǇסƛƻƴŀǘŜΦ aŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ƛƴǎŎǊƛǇסƛƻƴŀǘŜ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ Ŏŀ 
ǇŀǊǘŜ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŇ ŀ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜƛ ǒƛκǎŀǳ ǇǊƻōŜƛ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ Ŧƛƴƛǘ Ǉƻǘ Ŧƛ ŀŎŎŜǇǘŀǘŜΦ 

6. tǊƻōŜƭŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǒƛκǎŀǳ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜƭŜ ǎŜǊǾŜǎŎ Ŏŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ a seriei de produs finit 
ǎŀǳ ƳŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇ ǒƛ Ǉƻǘ Ŧƛ ŜǾŀƭǳŀǘŜ ƞƴ ŎŀȊǳƭΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳΣ ŀƭ ǳƴŜƛ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛ ǇǊƛǾƛƴŘ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǳƴŜƛ 
ŦƻǊƳŜ ŘƻȊŀǘŜΣ ŀƭ ǳƴŜƛ ǇǊƻōƭŜƳŜ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ Ŏǳ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜΣ ŀƭ ǳƴŜƛ 
probleme privind etichetareaκŀƳōŀƭŀǊŜŀ ǎŀǳ ŀƭ ǳƴǳƛ ǊŀǇƻǊǘ ŘŜ ŦŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŜƴסŇΦ 

7. OƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛ ǇǊƛǾƛƴŘ ǘǊŀǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ǒƛ ǇǳǎŜ ƭŀ ŘƛǎǇƻȊƛסƛŀ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƛ 
competente pentru verificare. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

5ǳǊŀǘŀ ŘŜ ǇŇǎǘǊŀǊŜ 
8. tǊƻōŜƭŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǒƛ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜƭŜ Řƛƴ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ŎŜƭ 

Ǉǳסƛƴ ǳƴ ŀƴ ŘǳǇŇ Řŀǘŀ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜΦ tǊƻōŀ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŇ ƞƴ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ǎŇǳ ǇǊƛƳŀǊ ǎŀǳ 
ƞƴ ŀƳōŀƭŀƧ ŎƻƳǇǳǎ Řƛƴ ŀŎŜƭŀǒƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭ Ŏŀ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭ ǇǊƛƳŀǊ ƞƴ ŎŀǊŜ ǇǊƻŘǳǎǳƭ ŜǎǘŜ Ǉǳǎ ǇŜ ǇƛŀסŇΦ 

9. ProbŜƭŜ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜ όŀƭǘŜƭŜ ŘŜŎƞǘ ǎƻƭǾŜƴסƛƛΣ ƎŀȊŜƭŜ ǎŀǳ ŀǇŀ ŦƻƭƻǎƛǘŇ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜύ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ Řƻƛ ŀƴƛ ŘǳǇŇ Řŀǘŀ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΦ !ŎŜŀǎǘŇ ǇŜǊƛƻŀŘŇ 
ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǎŎǳǊǘŀǘŇ ŘŀŎŇ ǇŜǊƛƻŀŘŀ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ ŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛΣ ŀǒŀ ŎǳƳ ŜǎǘŜ ƛƴŘƛŎŀǘŇ ƞƴ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŀ 
ŀŎŜǎǘǳƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭΣ ŜǎǘŜ Ƴŀƛ ǎŎǳǊǘŇΦ aŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ǇŜ ǇŜǊƛƻŀŘŀ ŘŜ 
valabilitate a produsului finit respective. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 

/ŀƴǘƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǒƛ ŀ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜƭƻǊ 
10. tǊƻōŜƭŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴ ŎŀƴǘƛǘŀǘŜ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǇŜǊƳƛǘŜ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀΣ ƞƴ 

ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ŘƻǳŇ ƻŎŀȊƛƛΣ ŀ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭƻǊ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜ ŎƻƳǇƭŜǘŜ ŀƭŜ ǎŜǊƛŜƛΣ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ŘƻǎŀǊǳƭ 
ǇŜƴǘǊǳ ŀǳǘƻǊƛȊŀǊŜ ŎŀǊŜ ŀ Ŧƻǎǘ ŜǾŀƭǳŀǘ ǒƛ ŀǇǊƻōŀǘ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŀǳǘƻǊƛǘŀǘŜŀκŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭŜ ŎƻƳǇetente 
ǊŜƭŜǾŀƴǘŜΦ Oƴ ŎŀȊǳƭ ƞƴ ŎŀǊŜ ŀŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ǘǊŜōǳƛŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ŀƳōŀƭŀƧŜ ƴŜŘŜǎŎƘƛǎŜ ŀǘǳƴŎƛ 
ŎƞƴŘ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ ŦƛŜŎŀǊŜ ǎŜǘ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜΦ hǊƛŎŜ ŜȄŎŜǇסƛŜ ǇǊƻǇǳǎŇ ŘŜ ƭŀ ŀŎŜŀǎǘŀ ǘǊŜōǳƛŜ 
ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŇ ǒƛ ŀƎǊŜŀǘŇ ŘŜ ŀǳǘƻǊƛǘŀǘŜŀ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŇ ǊŜƭŜǾŀƴǘŇΦ 

11. 5ŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǳǊƳŀǘŜ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ƴŀסƛƻƴŀƭŜ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ƳŇǊƛƳŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ŘŜ 
ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǒƛ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ŀ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜƭƻǊΦ 

12. tǊƻōŜƭŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘƛǾŜ ǇŜƴǘǊǳ ǎŜǊƛŀ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇΣ ǇǊƻŘǳǎ 
intermediar sau produs finit din care sunt luate. Alte probe pot fi luate, de asemenea, pentru a 
ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀ ŎŜŀ Ƴŀƛ ŘƛŦƛŎƛƭŇ ǇŀǊǘŜ ŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŎŜǎ όŘŜ ŜȄΦ ƞƴŎŜǇǳǘǳƭ ǎŀǳ ǎŦƞǊǒƛǘǳƭ ǳƴǳƛ ǇǊƻŎŜǎύΦ Oƴ ŎŀȊǳƭ 
ƞƴ ŎŀǊŜ ƻ ǎŜǊƛŜ ŜǎǘŜ ŀƳōŀƭŀǘŇ ƞƴ ŘƻǳŇ ǎŀǳ Ƴŀƛ ƳǳƭǘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ŘƛǎǘƛƴŎǘŜΣ ŎŜƭ Ǉǳסƛƴ ƻ 
ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŇ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŇ Řƛƴ ŦƛŜŎŀǊŜ ƻǇŜǊŀסƛŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭŇΦ hǊƛŎŜ ŜȄŎŜǇסƛŜ ǇǊƻǇǳǎŇ ŘŜ 
ƭŀ ŀŎŜŀǎǘŀ ǘǊŜōǳƛŜ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǘŇ ǒƛ ŀƎǊŜŀǘŇ ŘŜ ŀǳǘƻǊƛǘŀǘŜŀ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŇ ǊŜƭŜǾŀƴǘŇΦ 



13. ¢ǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ǘƻŀǘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭŜ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǎǳƴǘ ƞƴŎŇ 
ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜΣ ǎŀǳ Ǉƻǘ Ŧƛ ǳǒƻǊ ƻōסƛƴǳǘŜΣ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŜŦŜŎǘǳŀ ǘƻŀǘŜ ǘŜǎǘŜƭŜ Řƛƴ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŜ ǳƴ ŀƴ ŘǳǇŇ 
data de expirare a ultimei serii fabricate. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 

/ƻƴŘƛסƛƛ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ 
14. 5ŜǇƻȊƛǘŀǊŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ŀƭŜ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ŦƛƴƛǘŜ ǒƛ ŀƭŜ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ŀŎǘƛǾŜ ǘǊŜōǳƛŜ 

ŦŇŎǳǘŇ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ DƘƛŘǳƭ ǇǊƛǾƛƴŘ 5ŜŎƭŀǊŀǊŜŀ ŎƻƴŘƛסƛƛƭƻǊ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǒƛ 
ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ ŀŎǘƛǾŜΦ 

15. /ƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ (de ex. 
ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ƞƴ ŦǊƛƎƛŘŜǊ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘύΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ с 

Acorduri scrise 
16. !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŘŜסƛƴŇǘƻǊǳƭ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭǳƛ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ƴǳ ŜǎǘŜ ŀŎŜŜŀǒƛ ŜƴǘƛǘŀǘŜ ƭŜƎŀƭŇ Ŏǳ 

ƭƻŎǳƭκƭƻŎǳǊƛƭŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭκǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾa, 
ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǇŜƴǘǊǳ ƭǳŀǊŜŀ ǒƛ ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇκŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜŦƛƴƛǘŇ 
ƞƴǘǊ-ǳƴ ŀŎƻǊŘ ǎŎǊƛǎ ƞƴǘǊŜ ŎŜƭŜ н ǇŇǊסƛΣ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛƭŜ tŇǊסƛƛ LΣ /ŀǇƛǘƻƭǳƭǳƛ ±LLL ŀƭ 
DƘƛŘǳƭǳƛ ŘŜ .tCΦ !ŎŜŀǎǘŀ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ƻǊƛŎŜ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǎŀǳ 
ŜƭƛōŜǊŀǊŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛ ǎŜ ŜŦŜŎǘǳŜŀȊŇ ƞƴǘǊ-ǳƴ ŀƭǘ ƭƻŎ ŦŀסŇ ŘŜ ŎŜƭ ŎŀǊŜ ŀǊŜ ƞƴǘǊŜŀƎŀ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛ 
ǇŜ Ǉƛŀסŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇ ŀ wŜǇǳōƭƛŎƛƛ aƻƭŘƻǾŀΣ ƛŀǊ ƞƴסŜƭŜƎŜǊƛƭŜ ŘƛƴǘǊŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜƭŜ ƭƻŎǳǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ƭǳŀǊŜŀ ǒƛ 
ǇŇǎǘǊŀǊŜŀ ŘŜ ǇǊƻōŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǒƛ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ƞƴǘǊ-un acord scris. 

17. tŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ŎŀǊŜ ŎŜǊǘƛŦƛŎŇ ƻ ǎŜǊƛŜ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ŎƻƳŜǊŎƛŀƭƛȊŇǊƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ 
ŎŇ ǘƻŀǘŜ ǇǊƻōŜƭŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǒƛ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜƭŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ǎǳƴǘ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ƞƴ ƻǊƛŎŜ ƳƻƳŜƴǘΦ /ƞƴŘ 
ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊΣ ǇǊŜǾŜŘŜǊƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ǳƴ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ŀŎŎŜǎ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ƞƴǘǊ-un acord scris. 

18. !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ Ƴŀƛ Ƴǳƭǘ ŘŜ ǳƴ ƭƻŎ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŜǎǘŜ ƛƳǇƭƛŎŀǘ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŦƛƴƛǘΣ 
ŜȄƛǎǘŜƴסŀ ŀŎƻǊŘǳǊƛƭƻǊ ǎŎǊƛǎŜ ŜǎǘŜ ŜǎŜƴסƛŀƭŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŎƻƴǘǊƻƭŀ ƭǳŀǊŜŀ ǒƛ ƭƻŎŀƭƛȊŀǊŜŀ ǇǊƻōŜƭƻǊ ŘŜ 
ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǒƛ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜƭƻǊΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ т 

tǊƻōŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ς aspecte generale 
19. tǊƻōŜƭŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǎǳƴǘ ŘŜǎǘƛƴŀǘŜ ŀƴŀƭƛȊŜƭƻǊ ǒƛΣ ŘŜŎƛΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ƞƴ ƳƻŘ ŎƻƴǾŜƴŀōƛƭ 

disponibile pentru un laborator cu metodƻƭƻƎƛŜ ǾŀƭƛŘŀǘŇΦ tŜƴǘǊǳ ƳŀǘŜǊƛƛƭŜ ǇǊƛƳŜ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƭŀ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀΣ ŀŎŜǎǘŀ ŜǎǘŜ ƭƻŎǳƭ ƻǊƛƎƛƴŀƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ 
ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŦƛƴƛǘΦ tŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ŦƛƴƛǘŜ ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀΣ ŀŎŜǎǘŀ ŜǎǘŜ ƭƻŎǳƭ ƻǊƛƎƛƴŀƭ 
ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛe. 

20. Pentru produsele finite fabricate de un fabricant dintr-ƻ ŀƭǘŇ סŀǊŇΥ 
мύ !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŜȄƛǎǘŇ ǳƴ !wa όaǳǘǳŀƭ wŜŎƻƎƴƛǘƛƻƴ !ƎǊŜŜƳŜƴǘ ς aw!ύ ƻǇŜǊŀסƛƻƴŀƭΣ ǇǊƻōŜƭŜ 

ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ Ǉƻǘ Ŧƛ ƭǳŀǘŜ ǒƛ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ƭŀ ƭƻŎǳƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ !ŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳ ǘǊŜōǳƛŜ ƛƴŎƭǳǎ ƞƴtr-un acord 
ǎŎǊƛǎ όŀǒŀ ŎǳƳ ǎŜ ŦŀŎŜ ǊŜŦŜǊƛǊŜ ƞƴ ǎŜŎסƛǳƴŜŀ с ŘŜ Ƴŀƛ ǎǳǎύ ƞƴǘǊŜ ƛƳǇƻǊǘŀǘƻǊκƭƻŎǳƭ ŘŜ ŜƭƛōŜǊŀǊŜ ŀ ǎŜǊƛŜƛ 
ǒƛ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ǎƛǘǳŀǘ ƞƴ ŀŦŀǊŀ wŜǇǳōƭƛŎƛƛ aƻƭŘƻǾŀΦ 

нύ !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ƴǳ ŜȄƛǎǘŇ ǳƴ !wa ƻǇŜǊŀסƛƻƴŀƭΣ ǇǊƻōŜƭŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ Ŧƛƴƛǘ 
treōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ǒƛ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ƭŀ ǳƴ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘ ƭƻŎŀƭƛȊŀǘ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀΦ !ŎŜǎǘŜ ǇǊƻōŜ 
ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŜ ƞƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜ Ŏǳ ǳƴ ŀŎƻǊŘ ǎŎǊƛǎ ƞƴǘǊŜ ǘƻŀǘŜ ǇŇǊסƛƭŜ ƛƳǇƭƛŎŀǘŜΦ tǊƻōŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜΣ ǎŇ ŦƛŜ 
ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ƞƴ ƭƻŎŀסƛŀ ǳƴŘŜ ǎ-a efectuat testarea importului. 

оύ tǊƻōŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǇŜƴǘǊǳ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜ ǒƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƭŀ ƭƻŎǳƭ 
ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ƻǊƛƎƛƴŀƭ ǳƴŘŜ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŦƻƭƻǎƛǘŜ ƭŀ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ у 

Contraprobe ς aspecte generale 



21. h ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŇ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǊŜǇǊŜȊƛƴǘŜ ƻ ǎŜǊƛŜ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ŀǒŀ ŎǳƳ ŜǎǘŜ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘŇ ƞƴ 
wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀ ǒƛ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƴŜŎŜǎŀǊ ǎŇ ŦƛŜ ŜȄŀƳƛƴŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŎƻƴŦƛǊƳŀ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛ ƴŜǘŜƘƴƛŎŜ 
ǇǊƛǾƛƴŘ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ Ŏǳ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ǎŀǳ Ŏǳ ƭŜƎƛǎƭŀסƛŀ wŜǇǳōƭƛŎƛƛ aƻƭŘƻǾŀΦ Oƴ 
ŎƻƴǎŜŎƛƴסŇΣ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴ ǘƻŀǘŜ ǎƛǘǳŀסƛƛƭŜ ǎŇ ǎŜ ƎŇǎŜŀǎŎŇ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀΦ 9ǎǘŜ ŘŜ 
ǇǊŜŦŜǊŀǘ Ŏŀ ŀŎŜǎǘŜŀ ǎŇ ŦƛŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ƭŀ ƭƻŎǳƭ ǳƴŘŜ ǇŜǊǎƻŀƴŀ ŎŀƭƛŦƛŎŀǘŇ ŎŀǊŜ ŀ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘ ǎŜǊƛŀ ŘŜ 
ǇǊƻŘǳǎ Ŧƛƴƛǘ ŜǎǘŜ ǎƛǘǳŀǘŇΦ 

22. Oƴ ŀŎƻǊŘ Ŏǳ ǇǳƴŎǘǳƭ нм ŀƭ ǇǊŜȊŜƴǘŜƛ ǎŜŎסƛǳƴƛΣ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŜȄƛǎǘŇ ǳƴ !wa ƻǇŜǊŀסƛƻƴŀƭ ǒƛ 
ǇǊƻōŜƭŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǎǳƴǘ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƭŀ ǳƴ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ŘƛƴǘǊ-ƻ ŀƭǘŇ סŀǊŇ όǾŜȊƛ ǇǳƴŎǘǳƭ нлΣ ǎǳōǇǳƴŎǘǳƭ нύύΣ 
ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜ ǎŜǇŀǊŀǘŜ ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘŜ ƞƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀΦ 

23. /ƻƴǘǊŀǇǊƻōŜƭŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǘŜ ƞƴ ƭƻŎŀƭǳǊƛƭŜ ǳƴǳƛ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ŀ Ŧƛ ǳǒƻǊ 
ŀŎŎŜǎƛōƛƭŜ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƛ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŜΦ 

24. !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ Ƴŀƛ Ƴǳƭǘ ŘŜ ǳƴ ƭƻŎ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ Řƛƴ wŜǇǳōƭƛŎŀ aƻƭŘƻǾŀ ŜǎǘŜ ƛƳǇƭƛŎŀǘ ƞƴ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŀκƛƳǇƻǊǘǳƭκŀƳōŀƭŀǊŜŀκǘŜǎǘŀǊŜŀκŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǎŜǊƛŜƛΣ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǇŜƴǘǊǳ ƭǳŀǊŜŀ ǒƛ 
ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜŀ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜƭƻǊ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜŦƛƴƛǘŇ ƞƴǘǊ-ǳƴ ŀŎƻǊŘ ǎŎǊƛǎ ƞƴǘǊŜ ǇŇǊסƛƭŜ ƛƳǇƭƛŎŀǘŜΣ ƞƴ ŦǳƴŎסƛŜ ŘŜ 
fiecare produs. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ ф 

tǊƻōŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǒƛ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻŘǳǎŜƭŜ ƛƳǇƻǊǘŀǘŜκŘƛǎǘǊƛōǳƛǘŜ ǇŀǊŀƭŜƭ 
25. !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ǎŜŎǳƴdar nu este deschis, numai materialul de ambalare folosit 

ǘǊŜōǳƛŜ ǇŇǎǘǊŀǘΣ ŘŜƻŀǊŜŎŜ ǊƛǎŎǳƭ ŘŜ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭƻǊ ƴǳ ŜȄƛǎǘŇ ǎŀǳ ŜǎǘŜ ŦƻŀǊǘŜ ƳƛŎΦ 
26. !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŀƳōŀƭŀƧǳƭ ǎŜŎǳƴŘŀǊ ŜǎǘŜ ŘŜǎŎƘƛǎΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƞƴƭƻŎǳƛ Ŏǳǘƛŀ ǎŀǳ 

ǇǊƻǎǇŜŎǘǳƭ όƛƴǎǘǊǳŎסƛǳƴŜŀ ǇŜƴǘǊǳ ŀŘƳƛƴƛǎǘǊŀǊŜύ Ŏǳ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇŀŎƛŜƴǘΣ ǘǊŜōǳƛŜ ƭǳŀǘŇ ƻ 
ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŇ ŘŜ ǇǊƻŘǳǎ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ƻǇŜǊŀסƛŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜΣ ŘŜƻŀǊŜŎŜ ŜȄƛǎǘŇ ǳƴ ǊƛǎŎ ŘŜ 
ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾΦ 9ǎǘŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘ ǎŇ ǎŜ ǇƻŀǘŇ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀ ǳǒƻr 
ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭǳƭ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ǳƴŜƛ ŀƳŜǎǘŜŎŇǊƛ όŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ƻǊƛƎƛƴŀƭ ǎŀǳ ŀƳōŀƭŀǘƻǊǳƭ ƛƳǇƻǊǘǳƭǳƛ ǇŀǊŀƭŜƭύΣ 
ŘŜƻŀǊŜŎŜ ŀŎŜǎǘ ƭǳŎǊǳ Ǿŀ ƛƴŦƭǳŜƴסŀ ŜȄǘƛƴŘŜǊŜŀ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ǊŜǘǊŀƎŜǊƛ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŜΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ мл 

tǊƻōŜ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǒƛ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ƞƴŎƘƛŘŜǊƛƛ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭui 
27. !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ǳƴ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ǎŜ ƞƴŎƘƛŘŜ ǒƛ ŀǳǘƻǊƛȊŀסƛŀ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ŀŎŜǎǘǳƛŀ ŜǎǘŜ ǊŜǘǳǊƴŀǘŇΣ 

ǊŜǾƻŎŀǘŇΣ ǎŀǳ ŎƞƴŘ ƞƴŎŜǘŜŀȊŇ ǎŇ Ƴŀƛ ŜȄƛǎǘŜΣ ŜǎǘŜ Ǉƻǎƛōƛƭ Ŏŀ ƳǳƭǘŜ ǎŜǊƛƛ ƴŜŜȄǇƛǊŀǘŜ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ 
ŦŀōǊƛŎŀǘŜ ŘŜ ŀŎŜƭ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ ǎŇ ǊŇƳƞƴŇ ǇŜ ǇƛŀסŇΦ tŜƴǘǊǳ Ŏŀ ŀŎŜǎǘŜ ǎŜǊƛƛ ǎŇ ǊŇƳƞƴŇ ǇŜ ǇƛŀסŇΣ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ 
ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŀƛōŇ ŀŎƻǊŘǳǊƛ ŘŜǘŀƭƛŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ǘǊŀƴǎŦŜǊǳƭ ǇǊƻōŜƭƻǊ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǒƛ ŀƭ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜƭƻǊ όǒƛ ŀ 
ŘƻŎǳƳŜƴǘŀסƛŜƛ .tC ǊŜƭŜǾŀƴǘŜύ ŎŇǘǊŜ ǳƴ ƭƻŎ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ŀǳǘƻǊƛȊŀǘΦ CŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ 
ŘƻǾŜŘŜŀǎŎŇ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƛ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŜ ŎŇ ŀŎƻǊŘǳǊƛƭŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜŀ ǎǳƴǘ ƳǳƭסǳƳƛǘƻŀǊŜ ǒƛ ŎŇ 
ǇǊƻōŜƭŜ ǇƻǘΣ ŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭΣ ǎŇ ŦƛŜ ǳǒƻǊ ŀŎŎŜǎƛōƛƭŜ ǒƛ ŀƴŀƭƛȊŀǘŜΦ 

28. 5ŀŎŇ ƴǳ ǇƻŀǘŜ ǎŇ ŦŀŎŇ ǘƻŀǘŜ ŀŎƻǊŘǳǊƛƭŜ ƴŜŎŜǎŀǊŜΣ ŦŀōǊƛŎŀƴǘǳƭ ǇƻŀǘŜ ŘŜƭŜƎŀ ŀŎŜŀǎǘŀ ǳƴǳƛ 
ŀƭǘ ŦŀōǊƛŎŀƴǘΦ 5ŜסƛƴŇǘƻǊǳƭ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭǳƛ ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ŜǎǘŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭ ŘŜ ŀŎŜŀǎǘŇ ŘŜƭŜƎŀǊŜ ǒƛ ŘŜ 
ŦǳǊƴƛȊŀǊŜŀ ǘǳǘǳǊƻǊ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭƻǊ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƛ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŜΦ Oƴ ǇƭǳǎΣ ŘŜסƛƴŇǘƻǊǳƭ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘǳƭǳƛ 
ŘŜ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜΣ ƞƴ ŎƻƴŜȄƛǳƴŜ Ŏǳ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ ŀŎƻǊŘǳǊƛƭƻǊ ǇǊƻǇǳǎŜ ǇŜƴǘru depozitarea 
ǇǊƻōŜƭƻǊ ŘŜ ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ǒƛ ŀ ŎƻƴǘǊŀǇǊƻōŜƭƻǊΣ ǎŇ ǎŜ ŎƻƴǎǳƭǘŜ Ŏǳ ŀǳǘƻǊƛǘŀǘŜŀ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŇ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ŎƞƴŘ 
ƻǊƛŎŜ ǎŜǊƛŜ ƞƴŎŇ ƴŜŜȄǇƛǊŀǘŇ ŀ Ŧƻǎǘ ǇǳǎŇ ǇŜ ǇƛŀסŇΦ 

29. !ŎŜǎǘŜ ŎŜǊƛƴסŜ ǎŜ ŀǇƭƛŎŇΣ ŘŜ ŀǎŜƳŜƴŜŀΣ ǒƛ ƞƴ ŜǾŜƴǘǳŀƭƛǘŀǘŜŀ ƞƴŎƘƛŘŜǊƛƛ ǳƴǳƛ ŦŀōǊƛŎŀƴǘ 
locŀƭƛȊŀǘ ƞƴ ŀŦŀǊŀ wŜǇǳōƭƛŎƛƛ aƻƭŘƻǾŀΦ Oƴ ŀǎŜƳŜƴŜŀ ǎƛǘǳŀסƛƛΣ ƛƳǇƻǊǘŀǘƻǊǳƭ ŀǊŜΣ ƞƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭŀǊΣ 
ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǎŇ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŎŇ ŜȄƛǎǘŇ ŀŎƻǊŘǳǊƛ ƳǳƭסǳƳƛǘƻŀǊŜ ǒƛ ŎŇ ŀǳǘƻǊƛǘŀǘŜŀκŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭŜ 
ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŜ ŜǎǘŜκǎǳƴǘ ŎƻƴǎǳƭǘŀǘŇκŎƻƴǎǳƭǘŀǘŜΦ 

  
  

Anexa 17 
la Ghidul priǾƛƴŘ ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ  
ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ  



(GMP) de uz uman 
  

a!b!D9a9b¢¦[ wL{/¦[¦L Ob 5ha9bL¦[ /![L¢(נLL 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ м 
Domeniu de aplicare 

1. tǊŜȊŜƴǘŀ ŀƴŜȄŇ ƭŀ DƘƛŘ ŎƻǊŜǎǇǳƴŘŜ ƎƘƛŘǳƭǳƛ L/I vф ǊŜŦŜǊƛǘƻǊ ƭŀ aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ wƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ 
ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ !ŎŜǎǘŀ ƻŦŜǊŇ ƞƴŘǊǳƳŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ǊŜŀƭƛȊŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ŀōƻǊŘŇǊƛ ǎƛǎǘŜƳŀǘƛŎŜ ŀ 
ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭǳƛ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǒƛ ŦŀŎƛƭƛǘŜŀȊŇ ǊŜǎǇŜŎǘŀǊŜŀ .tC ǒƛ ŀ ŀƭǘƻǊ ŎŜǊƛƴסŜ ŘŜ 
calitate. 

2. Oƴ ƳƻŘ ƻōƛǒƴǳƛǘΣ ǘŜǊƳŜƴǳƭ ŘŜ risc ǎŜ ŘŜŦƛƴŜǒǘŜ Ŏŀ ƻ ŎƻƳōƛƴŀסƛŜ ƞƴǘǊŜ ǇǊobabilitatea 
ŀǇŀǊƛסƛŜƛ ǳƴǳƛ fenomen nociv ǒƛ gravitatea ŀŎŜǎǘǳƛŀΦ /ǳ ǘƻŀǘŜ ŀŎŜǎǘŜŀΣ ǊŜŀƭƛȊŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ƞƴסŜƭŜƎŜǊƛ 
ŎƻƳǳƴŜ ŀ ŀǇƭƛŎŇǊƛƛ ŎƻƴŎŜǇǘǳƭǳƛ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴǘǊŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜƭŜ ǇŇǊץƛ ƛƴǘŜǊŜǎŀǘŜ este 
ŘƛŦƛŎƛƭŇΣ ŘŜƻŀǊŜŎŜ ŦƛŜŎŀǊŜ ǇŀǊǘŜ ƛƴǘŜǊŜǎŀǘŇ ǇŜǊŎŜǇŜ ǇƻǎƛōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŀǇŀǊƛסƛŜƛ ŀƭǘƻǊ ŀǎǇŜŎǘŜ ƴƻŎƛǾŜΣ 
ǇŜǊŎŜǇŜ ŀƭǘŦŜƭ ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŀǇŀǊƛסƛŜ ŀ ŦƛŜŎŇǊǳƛ ŦŜƴƻƳŜƴ ƴƻŎƛǾ ǒƛ ǇƻŀǘŜ ŀǘǊƛōǳƛ ƎǊŀǾƛǘŇסƛ ŘƛŦŜǊƛǘŜ 
ŦƛŜŎŇǊǳƛ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ŦŜƴƻƳŜƴ ƴƻŎƛǾΦ 

3. CŀōǊƛŎŀǊŜŀ ǒƛ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ǳƴǳƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ŀ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭƻǊ ŀŎŜǎǘǳƛŀΣ ƛƳǇƭƛŎŇ ƞƴ 
ƳƻŘ ƛƴŜǾƛǘŀōƛƭ ǳƴ ŀƴǳƳƛǘ ƎǊŀŘ ŘŜ ǊƛǎŎΦ wƛǎŎǳƭ Ŏǳ ŎŀǊŜ ǎŜ ŎƻƴŦǊǳƴǘŇ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ŀŎŜǎǘǳƛŀ ŜǎǘŜ ŘƻŀǊ ǳƴŀ 
ŘƛƴǘǊŜ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜƭŜ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƎƭƻōŀƭΦ 9ǎǘŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘ ŘŜ ƞƴסŜƭŜǎ ŎŇΣ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ 
calitatea ŀŎŜǎǘǳƛŀ ǘǊŜōǳƛŜ ƳŜƴסƛƴǳǘŇ ǇŜ ǘƻŀǘŇ ŘǳǊŀǘŀ ǎŀ ŘŜ ǾƛŀץŇΣ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛƭŜ 
ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ŀŎŜǎǘǳƛŀ ǎŇ ƴǳ ŘƛŦŜǊŜ ŘŜ ŎŜƭŜ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ǎǘǳŘƛƛƭŜ ŎƭƛƴƛŎŜΦ h ŀōƻǊŘŀǊŜ 
ŜŦƛŎƛŜƴǘŇ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇƻŀǘŜ ŀǎƛƎǳǊŀ ǳƭǘŜǊƛƻǊ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǎǳǇŜǊƛƻŀǊŇ 
a ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇŀŎƛŜƴǘΣ ǇǊƛƴ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ŘŜ ƳƛƧƭƻŀŎŜ ǇǊƻŀŎǘƛǾŜ ŘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ 
ǇǊƻōƭŜƳŜƭƻǊ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ ŀǇŇǊŜŀ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŘŜȊǾƻƭǘŇǊƛƛ ǒƛ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛΦ Oƴ ǇƭǳǎΣ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ 
ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭǳƛ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇƻŀǘŜ ƞƳōǳƴŇǘŇסƛ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ƭǳŀǊŜ ŀ ŘŜŎƛȊƛƛƭƻǊ ƞƴ 
ŎŀȊǳƭ ŀǇŀǊƛסƛŜƛ ǇǊƻōƭŜƳŜƭƻǊ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΦ ¦ƴ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŜŦƛŎƛŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 
ǇƻŀǘŜ ŦŀŎƛƭƛǘŀ ƭǳŀǊŜŀ ŘŜ ŘŜŎƛȊƛƛ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ƞƳōǳƴŇǘŇסƛ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ŀŎŜǎǘƻǊŀΣ ǇƻŀǘŜ ǎǇƻǊƛ ƞƴŎǊŜŘŜǊŜŀ 
ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ ƞƴ ŎŀǇŀŎƛǘŀǘŜŀ ŎƻƳǇŀƴƛŜƛ ŘŜ ǎƻƭǳסƛƻƴŀǊŜ ŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ ǇƻǘŜƴסƛŀƭŜ ǒƛ 
ǇƻŀǘŜ ƛƴŦƭǳŜƴסŀ ǇƻȊƛǘƛǾ ŀƳǇƭƻŀǊŜŀ ǒƛ ƴƛǾŜƭǳƭ ŘŜ ǎǳǇǊŀǾŜƎƘŜǊŜ Řƛƴ ǇŀǊǘŜŀ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƛ ŘŜ 
reglementare. 

4. !ŎŜǎǘ DƘƛŘ ǇǊŜȊƛƴǘŇ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛ ǒƛ ŜȄŜƳǇƭŜ ŘŜ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ 
ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΣ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ Ŧƛ ŀǇƭƛŎŀǘŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜƭƻǊ ŀǎǇŜŎǘŜ ŀƭŜ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎΦ 
!ǎǘŦŜƭ ŘŜ ŀǎǇŜŎǘŜ ƛƴŎƭǳŘ ŘŜȊǾƻƭǘŀǊŜŀΣ ŦŀōǊƛŎŀסƛŀΣ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŀ ǒƛ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ŘŜ ƛƴǎǇŜŎסƛŜ ǒƛ ŘŜǇǳƴŜǊŜ 
ǎǇǊŜ ŜǾŀƭǳŀǊŜκŜǾŀƭǳŀǊŜ ǇŜ ǘƻŀǘŇ ŘǳǊŀǘŀ ŘŜ ǾƛŀסŇ ŀ ǳƴŜƛ ǎǳōǎǘŀƴסŜΣ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘΣ ǇǊƻŘǳǎ ōƛƻƭƻƎƛŎ ǒƛ 
ǇǊƻŘǳǎ ƻōסƛƴǳǘ ǇǊƛƴ ōƛƻǘŜƘƴƻƭƻƎƛŜ όƛƴŎƭǳǎƛǾ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛƛ ǇǊƛƳŜΣ ǎƻƭǾŜƴסƛΣ ŜȄŎƛǇƛŜƴסƛΣ 
ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ŘŜ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜΣ ǇǊƻŘǳǎŜ ōƛƻƭƻƎƛŎŜ ǒƛ ǇǊƻŘǳǎŜ ƻōסƛƴǳǘŜ 
prin biotehnologie). 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ н 

bƻסƛǳƴƛ ƎŜƴŜǊŀƭŜ 
5. aŀƛ Ƨƻǎ ǎǳƴǘ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ƴƻסƛǳƴƛƭŜ ŎŜ ǎŜ ǊŜŦŜǊŇ ƭŀ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 

ŎŀǊŜ ƴǳ ǎǳƴǘ ŘŜŦƛƴƛǘŜ ƞƴ ǇŀǊǘŜŀ L ŀƭ DƘƛŘǳƭǳƛ ŎǳǊŜƴǘΣ ŘŀǊ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ǇǊŜȊŜƴǘŀ !ƴŜȄŇΦ 
1) Acceptarea riscului (risk acceptance): decizia de a accepta riscul (ISO Guide 73); 
2) Analiza riscului (risk analysis): aprecierea riscului asociat cu pericolele identificate; 
3) Caracter depistabil (detectability): ŎŀǇŀŎƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŀ ŘŜǎŎƻǇŜǊƛ ǎŀǳ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀ ŜȄƛǎǘŜƴסŀΣ 

ǇǊŜȊŜƴסŀ ǎŀǳ ǊŜalitatea unui pericol; 
4) /ŜǊƛƴץŜ (requirements): ƴŜŎŜǎƛǘŇסƛƭŜ ƛƳǇƭƛŎƛǘŜ ǎŀǳ ŜȄǇƭƛŎƛǘŜ ǎŀǳ ŀǒǘŜǇǘŇǊƛƭŜ ǇŀŎƛŜƴסƛƭƻǊ ǎŀǳ 

ŀƭŜ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀƴסƛƭƻǊ ŀŎŜǎǘƻǊŀ όŘŜ ŜȄΦ ǇǊƻŦŜǎƛƻƴƛǒǘƛ Řƛƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ǎŇƴŇǘŇסƛƛΣ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛ ŘŜ 
ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜύΦ Oƴ ŀŎŜǎǘ ŘƻŎǳƳŜƴǘΣ ǘŜǊƳŜƴǳƭ ŘŜ άŎŜǊƛƴסŇέ ǎŜ ǊŜŦŜǊŇ ƴǳ ƴǳƳŀƛ ƭŀ ŎŜƭŜ ǎǘŀǘǳǘŀǊŜΣ 
ƭŜƎƛǎƭŀǘƛǾŜ ǎŀǳ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ ŘŀǊ ǒƛ ƭŀ ƴŜŎŜǎƛǘŇסƛ ǒƛ ŀǒǘŜǇǘŇǊƛΤ 



5) /ƛŎƭǳƭ ŘŜ ǾƛŀץŇ ŀƭ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ (product lifecycle): ǘƻŀǘŜ ŦŀȊŜƭŜ Řƛƴ Ǿƛŀסŀ ǳƴǳƛ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘΣ ŘŜ ƭŀ ŘŜȊǾƻƭǘŀǊŜŀ ƛƴƛסƛŀƭŇΣ ǘǊŜŎƞƴŘ ǇǊƛƴ ǇǳƴŜǊŜŀ ǇŜ ǇƛŀסŇ ǒƛ ǇƞƴŇ ƭŀ ƞƴŎŜǘŀǊŜŀ ŜȄƛǎǘŜƴסŜƛ 
medicamentului; 

6) Comunicarea riscului (risk communication): ƞƳǇŇǊǘŇǒƛǊŜŀ ƛƴŦƻǊƳŀסƛŜƛ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ǊƛǎŎ ǒƛ 
ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴǘǊŜ ŘŜŎƛŘŜƴǘ ǒƛ ŀƭǘŜ ǇŇǊסƛ ƛƴǘŜǊŜǎŀǘŜΤ 

7) Controlul riscului (risk control): ŀŎסƛǳƴƛ ŘŜ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǊŜ ŀ ŘŜŎƛȊƛƛƭƻǊ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀ 
riscului (ISO Guide 73); 

8) 5ŜŎƛŘŜƴǘκ5ŜŎƛŘŜƴץƛ (decision maker(s)): ǇŜǊǎƻŀƴŇκǇŜǊǎƻŀƴŜ ŎŀǊŜ ŘƛǎǇǳƴŜκŘƛǎǇǳƴ ŘŜ 
ŎƻƳǇŜǘŜƴסŇ ǒƛ ŀǳǘƻǊƛǘŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƭǳŀǊŜŀ ŘŜ ŘŜŎƛȊƛƛ ŎƻǊŜŎǘŜ ǒƛ ƭŀ ǘƛƳǇ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳlui 
riscului; 

9) Estimarea riscului (risk assessment): ǳƴ ǇǊƻŎŜǎ ǎƛǎǘŜƳŀǘƛŎ ŘŜ ƻǊƎŀƴƛȊŀǊŜ ŀ ƛƴŦƻǊƳŀסƛŜƛ 
ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎǇǊƛƧƛƴƛ ƭǳŀǊŜŀ ŘŜŎƛȊƛŜƛ ŘŜ ǊƛǎŎ ƞƴ ŎŀŘǊǳƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛΦ /ƻƴǎǘŇ ƞƴ 
ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇŜǊƛŎƻƭŜƭƻǊ ǒƛ ŀƴŀƭƛȊŀ ǒƛ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ Ǌƛscurilor asociate cu expunerea la aceste pericole. 

10) Evaluarea riscului (risk evaluation): compararea riscului estimat cu criteriile de risc date 
ǇǊƛƴ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛǳƭ ǳƴŜƛ ǎŎŀƭŜ ŎŀƴǘƛǘŀǘƛǾŜ ǎŀǳ ŎŀƭƛǘŀǘƛǾŜ ǇŜƴǘǊǳ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǊŜŀ ƛƳǇƻǊǘŀƴסŜƛ ǊƛǎŎǳƭǳƛΤ 

11) Fenomen nociv (harm): ŘŜǘŜǊƛƻǊŀǊŜŀ ǎŇƴŇǘŇסƛƛΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ŎŜŀ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŇ ŘŜ ǇƛŜǊŘŜǊŜŀ 
ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǎŀǳ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛǘŇסƛƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛΤ 

12) Gravitate (severity): ƻ ƳŇǎǳǊŇ ŀ ŎƻƴǎŜŎƛƴסŜƭƻǊ ǇƻǎƛōƛƭŜ ŀƭŜ ǇŜǊƛŎƻƭǳƭǳƛΤ 
13) Identificarea riscului (risk identification): utiliȊŀǊŜŀ ǎƛǎǘŜƳŀǘƛŎŇ ŀ ƛƴŦƻǊƳŀסƛŜƛ ǇŜƴǘǊǳ 

ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǎǳǊǎŜƭƻǊ ǇƻǘŜƴסƛŀƭŜ ŘŜ ŦŜƴƻƳŜƴŜ ƴƻŎƛǾŜ όǇŜǊƛŎƻƭŜύ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ŀǎǇŜŎǘǳƭǳƛ ŘŜ ǊƛǎŎ ƞƴ 
sine sau la descrierea acestuia; 

14) Managementul riscului (risk management): ŀǇƭƛŎŀǊŜŀ ǎƛǎǘŜƳŀǘƛŎŇ ŀ ǇƻƭƛǘƛŎƛƭƻǊΣ 
procŜŘǳǊƛƭƻǊ ǒƛ ǇǊŀŎǘƛŎƛƭƻǊ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ǇŜƴǘǊǳ ǎŀǊŎƛƴƛƭŜ ŘŜ ŜǎǘƛƳŀǊŜΣ ŎƻƴǘǊƻƭΣ 
ŎƻƳǳƴƛŎŀǊŜ ǒƛ ǊŜ-examinare a riscului; 

15) aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇץƛƛ (quality risk management): un proces 
sistematic de evaluare, control, comunicare ǒƛ ǊŜŜȄŀƳƛƴŀǊŜ ŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǇŜ ǇŀǊŎǳǊǎǳƭ ŎƛŎƭǳƭǳƛ ǎŇǳ ŘŜ ǾƛŀסŇΤ 

16) tŀǊǘŜ ƛƴǘŜǊŜǎŀǘŇ (stakeholder): ƻǊƛŎŜ ƛƴŘƛǾƛŘΣ ƎǊǳǇ ǎŀǳ ƻǊƎŀƴƛȊŀסƛŜ ŎŀǊŜ Ǉƻǘ ƛƴŦƭǳŜƴסŀΣ 
ǎǳŦŜǊƛ ƛƴŦƭǳŜƴסŀ ǎŀǳ ǎŜ Ǉƻǘ ǇŜǊŎŜǇŜ Ŝƛ ƞƴǎǳǒƛ Ŏŀ ŦƛƛƴŘ ŀŦŜŎǘŀסƛ ŘŜ ǊƛǎŎΦ 5ŜŎƛŘŜƴסƛƛ Ǉƻǘ Ŧƛ ǒƛ ǇŇǊסƛ 
ƛƴǘŜǊŜǎŀǘŜΦ Oƴ ǎŎƻǇǳƭ ŀŎŜǎǘǳƛ DƘƛŘΣ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜƭŜ ǇŇǊסƛ ƛƴǘŜǊŜǎŀǘŜ ǎǳƴǘ ǇŀŎƛŜƴסƛƛΣ ǇǊƻŦŜǎƛƻƴƛǒǘƛƛ Řƛƴ 
ŘƻƳŜƴƛǳƭ ǎŇƴŇǘŇסƛƛΣ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ ǒƛ ƛƴŘǳǎǘǊƛŀΤ  

17) Pericol (hazard): ǇƻǘŜƴסƛŀƭŀ ǎǳǊǎŇ ŀ ŀǎǇŜŎǘǳƭǳƛ nociv (ISO/IEC Guide 51); 
18) Reducerea riscului (risk reduction): ŀŎסƛǳƴƛƭŜ ƞƴǘǊŜǇǊƛƴǎŜ ǇŜƴǘǊǳ ǊŜŘǳŎŜǊŜŀ ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŇסƛƛ 

ŘŜ ŀǇŀǊƛסƛŜ ŀ ŦŜƴƻƳŜƴǳƭǳƛ ƴƻŎƛǾ ǒƛ ƎǊŀǾƛǘŀǘŜŀ ŀŎŜǎǘǳƛŀΤ 
19) Reexaminarea riscului (risk review): reexaminarea sau monitorizarea rezultatelor 

ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƭǳƞƴŘ ƞƴ ŎŀƭŎǳƭ όŘŀŎŇ ŜǎǘŜ ŎŀȊǳƭύ ƴƻƛ ŎǳƴƻǒǘƛƴסŜ ǒƛ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŜ 
privitoare la risc; 

20) Risc (risk): ŎƻƳōƛƴŀסƛŀ ŘƛƴǘǊŜ ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŀǇŀǊƛסƛŜ ŀ ŦŜƴƻƳŜƴǳƭǳƛ ƴƻŎƛǾ ǒƛ ƎǊŀǾƛǘŀǘŜŀ 
acestuia (ISO/IEC Guide 51); 

21) Sistem de calitate (quality system): suma tuturor aspectelor unui sistem care 
ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŜŀȊŇ ǇƻƭƛǘƛŎŀ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǒƛ ŀǎƛƎǳǊŇ ǊŜŀƭƛȊŀǊŜŀ ƻōƛŜŎǘƛǾŜƭƻǊ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΤ 

22) ¢ŜƴŘƛƴץŇ (trend): ǳƴ ǘŜǊƳŜƴ ǎǘŀǘƛǎǘƛŎ ŎŀǊŜ ǎŜ ǊŜŦŜǊŇ ƭŀ ŘƛǊŜŎסƛŀ ǎŀǳ ŦǊŜŎǾŜƴסŀ ŘŜ 
modificare a variabilei/variabilelor. 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ о 

tǊƛƴŎƛǇƛƛƭŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭǳƛ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 
5. ¦ǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ǎǳƴǘ ŘƻǳŇ ŘƛƴǘǊŜ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭŜ ŦǳƴŘŀƳŜƴǘŀƭŜ ŀƭŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭǳƛ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ 

ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΥ 
мύ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ōŀȊŜȊŜ ǇŜ ŎǳƴƻŀǒǘŜǊŜ ǒǘƛƛƴסƛŦƛŎŇ ǒƛ ǎŇ 

ǎŜ ǊŀǇƻǊǘŜȊŜ ƞƴ Ŧƛƴŀƭ ƭŀ ǇǊƻǘŜŎסƛŀ ǇŀŎƛŜƴǘǳƭǳƛΤ ǒƛ 



нύ ƴƛǾŜƭǳƭ ŘŜ ŜŦƻǊǘΣ ŦƻǊƳŀƭƛȊŀǊŜ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǊŜ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ 
ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǇǊƻǇƻǊסƛƻƴŀƭ Ŏǳ ƴƛǾŜƭǳƭ ŘŜ ǊƛǎŎΦ 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ п 

tǊƻŎŜǎǳƭ ƎŜƴŜǊŀƭ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 
6. aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŜǎǘŜ ǳƴ ǇǊƻŎŜǎ ǎƛǎǘŜƳŀǘƛŎ ŘŜ ŜǾŀƭǳŀǊŜΣ ŎƻƴǘǊƻƭΣ 

ŎƻƳǳƴƛŎŀǊŜ ǒƛ ŜǾŀƭǳŀǊŜ ŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǇŜ ǇŀǊŎǳǊsul duratei de 
ǾƛŀסŇ ŀ ŀŎŜǎǘǳƛŀΦ Oƴ ŘƛŀƎǊŀƳŀ ŘŜ Ƴŀƛ Ƨƻǎ όCƛƎǳǊŀ мύ ǎŜ ǇǊŜȊƛƴǘŇ ǳƴ ƳƻŘŜƭ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ 
ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΣ ǇǳǘƞƴŘǳ-ǎŜ ǳǘƛƭƛȊŀ ǒƛ ŀƭǘŜ ƳƻŘŜƭŜΦ !ŎŎŜƴǘǳƭ Ǉǳǎ ǇŜ ŦƛŜŎŀǊŜ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŇ Řƛƴ 
cadrul respectiv poate diferi de la caz la caȊΣ ŘŀǊ ǳƴ ǇǊƻŎŜǎ ǎƛƎǳǊ ŀǊŜ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜ ǘƻŀǘŜ ŜƭŜƳŜƴǘŜƭŜ ǒƛ 
ƭŀ ǳƴ ƴƛǾŜƭ ŘŜ ŘŜǘŀƭƛǳ ǇǊƻǇƻǊסƛƻƴŀƭ Ŏǳ ǊƛǎŎǳƭ ǎǇŜŎƛŦƛŎΦ 

  

 
  

Figura 1: tǊŜȊŜƴǘŀǊŜ ƎŜƴŜǊŀƭŇ ŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŎŜǎ ǘipic de  
ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 

  
7. 5ƛŀƎǊŀƳŀ ŘŜ Ƴŀƛ ǎǳǎ ƴǳ ƞƴŦŇסƛǒŜŀȊŇ ǒƛ ƴƻŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ŘŜŎƛȊƛŜ ŘŜƻŀǊŜŎŜ ŀŎŜǎǘŜŀ ǎŜ Ǉƻǘ ƭǳŀ ƞƴ 

ƻǊƛŎŜ ǇǳƴŎǘ ŀƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΦ 9ȄŜƳǇƭŜ ŘŜ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ŘŜŎƛȊƛƛ Ǉƻǘ Ŧƛ ǊŜǾŜƴƛǊŜŀ ƭŀ Ǉŀǎǳƭ ŀƴǘŜǊƛƻǊ ǒƛ 
acumularea de ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀƧǳǎǘŀǊŜŀ ƳƻŘŜƭŜƭƻǊ ŘŜ ǊƛǎŎ ǎŀǳ ŎƘƛŀǊ ǎǘƻǇŀǊŜŀ 
ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ǇŜ ōŀȊŀ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭƻǊ ŎŀǊŜ ǎǳǎסƛƴ ƻ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ŘŜŎƛȊƛŜΦ 
aŜƴסƛǳƴŜŀ άƛƴŀŎŎŜǇǘŀōƛƭέ Řƛƴ CƛƎǳǊŀ м ƴǳ ǎŜ ǊŜŦŜǊŇ ƴǳƳŀƛ ƭŀ ŎŜǊƛƴסŜ ǎǘŀǘǳǘŀǊŜΣ ƭŜƎƛǎƭŀtive sau de 
ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ Ŏƛ ǒƛ ƭŀ ƴŜǾƻƛŀ ŘŜ ǊŜǾŜƴƛǊŜ ƭŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ƳŇǎǳǊŀǊŜ ŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛΦ 

8. wŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŇסƛ 
мύ 5Ŝ ƻōƛŎŜƛΣ ŘŀǊ ƴǳ ƛƴǾŀǊƛŀōƛƭΣ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǎŜ 

ŘŜǎŦŇǒƻŀǊŇ ƞƴ ŎŀŘǊǳƭ ǳƴƻǊ ŜŎƘƛǇŜ ƳǳƭǘƛŘƛǎŎƛǇƭƛƴŀǊŜΦ !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ǎŜ ŦƻǊƳŜŀȊŇ ŜŎƘƛǇŜƭŜΣ ŀŎŜǎǘŜŀ 



ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ƛƴŎƭǳŘŇ ŜȄǇŜǊסƛ Řƛƴ ŘƻƳŜƴƛƛƭŜ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻŀǊŜ όŘŜ ŜȄΦ Řƛƴ ŘŜǇŀǊǘŀƳŜƴǘǳƭ ǇŜƴǘǊǳ 
ŎŀƭƛǘŀǘŜΣ ŎŜƭ ŘŜ ŘŜȊǾƻƭǘŀǊŜΣ ƳŜŎŀƴƛŎŇΣ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜΣ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΣ ǾƞƴȊŇǊƛ ǒƛ ƳŀǊƪŜǘƛƴƎΣ 
ƧǳǊƛŘƛŎΣ ǎǘŀǘƛǎǘƛŎ ǒƛ ŎƭƛƴƛŎύ ƞƴ ŀŦŀǊŇ ŘŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜƭŜ ŎŀǊŜ ŎǳƴƻǎŎ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ 
ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ 

нύ 5ŜŎƛŘŜƴסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜΥ 
ŀύ {Ň ƞǒƛ ŀǎǳƳŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƻǊŘƻƴŀǊŜŀ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭǳƛ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ 

ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǘǊŀƴǎǾŜǊǎŀƭ ǇǊƛƴ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ŦǳƴŎסƛǳƴƛ ǒƛ ŘŜǇŀǊǘŀƳŜƴǘŜ ŀƭŜ ƻǊƎŀƴƛȊŀסƛŜƛΤ ǒƛ 
ōύ {Ň ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŜ ŘŜ ŘŜŦƛƴƛǊŜŀΣ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǊŜŀ ǒƛ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ 

ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ŘŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǊŜǎǳǊǎŜƭƻǊ ŀŘŜŎǾŀǘŜΦ 
9. 5ŜŎƭŀƴǒŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ 
мύ aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŎǳǇǊƛƴŘŇ ǇǊƻŎŜǎŜ ǎƛǎǘŜƳŀǘƛŎŜ 

ǇǊƻƛŜŎǘŀǘŜ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ŎƻƻǊŘƻƴŇǊƛƛΣ ŦŀŎƛƭƛǘŇǊƛƛ ǒƛ ƞƳōǳƴŇǘŇסƛǊƛƛ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǒǘƛƛƴסƛŦƛŎŜ ŀ ŘŜŎƛȊƛƛƭƻǊ 
referitoare la risc. Printre etapele posibƛƭŜ ŀƭŜ ŘŜƳŜǊǎǳƭǳƛ ŘŜ ƛƴƛסƛŜǊŜ ǒƛ ǇǊƻƛŜŎǘŀǊŜ ŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŎŜǎ ŘŜ 
ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǎǳƴǘ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜΥ 

ŀύ ŘŜŦƛƴƛǊŜŀ ǇǊƻōƭŜƳŜƛ ǒƛκǎŀǳ ŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ŦƻǊƳǳƭŀǊŜŀ ŘŜ ƛǇƻǘŜȊŜ ǇŜǊǘƛƴŜƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ 
ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇƻǘŜƴסƛŀƭǳƭǳƛ ŘŜ ǊƛǎŎΤ 

b) ǎǘǊƞƴƎŜǊŜŀ ŘŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ŘŜ ōŀȊŇ ǒƛκǎŀǳ ŘŜ ŘŀǘŜ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ǇƻǘŜƴסƛŀƭǳƭ ǇŜǊƛŎƻƭΣ ǊƛǎŎ ǎŀǳ 
ƛƳǇŀŎǘ ŀǎǳǇǊŀ ǎŇƴŇǘŇסƛƛ ǇǳōƭƛŎŜ ǊŜƭŜǾŀƴǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŜǎǘƛƳŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛΤ 

Ŏύ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǳƴǳƛ ƭƛŘŜǊ ǒƛ ŀ ǊŜǎǳǊǎŜƭƻǊ ƴŜŎŜǎŀǊŜΤ 
d) specificarea unor termene, a tipului ŘŜ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜ ŀǒǘŜǇǘŀǘŜ ǒƛ ŀ ƴƛǾŜƭǳƭǳƛ ŀŘŜŎǾŀǘ ŘŜ ƭǳŀǊŜ ŀ 

deciziilor pentru procesul de management al riscului. 
10. Estimarea riscului 
мύ 9ǎǘƛƳŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ŎƻƴǎǘŇ Řƛƴ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇŜǊƛŎƻƭŜƭƻǊ ǒƛ ŀƴŀƭƛȊŀ ǒƛ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ 

asociate cu expunerea la aceǎǘŜ ǇŜǊƛŎƻƭŜ όǾŜȊƛ ŘŜŦƛƴƛסƛŀ ŘŜ Ƴŀƛ ǎǳǎύΦ 
нύ 9ǎǘƛƳŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŘŜōǳǘŜŀȊŇ Ŏǳ ŘŜǎŎǊƛŜǊŜŀ ǳƴŜƛ ǇǊƻōƭŜƳŜ ōƛƴŜ 

ŘŜŦƛƴƛǘŜ ǎŀǳ ŀ ǳƴǳƛ ŀǎǇŜŎǘ ŘŜ ǊƛǎŎΦ 5ŀŎŇ ǊƛǎŎǳƭ ŜǎǘŜ ōƛƴŜ ŘŜŦƛƴƛǘΣ ŜǎǘŜ Ƴŀƛ ǳǒƻǊ ŘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘ ǳƴ 
instrument adecvat de manageƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ όǾŜȊƛ ŜȄŜƳǇƭŜƭŜ ǎŜŎסƛǳƴƛƛ р Řƛƴ ǇǊŜȊŜƴǘŀ ŀƴŜȄŇύ ǒƛ 
ǘƛǇǳǊƛƭŜ ŘŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ƴŜŎŜǎŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀōƻǊŘŀǊŜŀ ǇǊƻōƭŜƳŜƛ ŘŜ ǊƛǎŎΦ ¦ǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ǘǊŜƛ ƞƴǘǊŜōŇǊƛ 
ŦǳƴŘŀƳŜƴǘŀƭŜ ǎǳƴǘ ŀŘŜǎŜŀ ǳǘƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ŘŜŦƛƴƛǊŜŀ ŎƭŀǊŇ ŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛκǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊύ ƞƴ ǎŎƻǇǳƭ ŜǎǘƛƳŇrii 
riscului: 

ŀύ /Ŝ ŀǊ ǇǳǘŜŀ ǎŇ ƴǳ ǎŜ ŘŜǎŦŇǒƻŀǊŜ ŎǳƳ ǘǊŜōǳƛŜΚ 
ōύ /Ŝ ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŀǘŜ ŜȄƛǎǘŇ Ŏŀ ƭǳŎǊǳǊƛƭŜ ǎŇ ƴǳ ǎŜ ŘŜǎŦŇǒƻŀǊŜ ŎǳƳ ǘǊŜōǳƛŜΚ 
Ŏύ /ŀǊŜ ǎǳƴǘ ŎƻƴǎŜŎƛƴסŜƭŜ όƎǊŀǾƛǘŀǘŜŀύΚ 
3) Identificarea riscului ς ŎƻƴǎǘŇ Řƛƴ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ǎƛǎǘŜƳŀǘƛŎŇ ŀ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭƻǊ ǇŜƴtru identificarea 

ǇŜǊƛŎƻƭŜƭƻǊ ŎŀǊŜ ǎŜ Ǉƻǘ ŀǘǊƛōǳƛ ǇǊƻōƭŜƳŜƛ ŘŜ ǊƛǎŎ ǎŀǳ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛȊŀǊŜŀ ǇǊƻōƭŜƳŜƛΦ LƴŦƻǊƳŀסƛƛƭŜ Ǉƻǘ 
ƛƴŎƭǳŘŜ ŘŀǘŜ ƛǎǘƻǊƛŎŜΣ ŀƴŀƭƛȊŜ ǘŜƻǊŜǘƛŎŜΣ ƻǇƛƴƛƛ ƛƴŦƻǊƳŀǘŜ ǒƛ ǘŜƳŜǊƛ ŀƭŜ ǇŇǊסƛƭƻǊ ƛƴǘŜǊŜǎŀǘŜΦ 
LŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ǎŜ ǊŜŦŜǊŇ ƭŀ ƞƴǘǊŜōŀǊŜŀ ά/Ŝ ŀǊ ǇǳǘŜŀ ǎŇ ƴǳ ǎŜ ŘŜǎŦŇǒƻŀǊŜ ŎǳƳ ǘǊŜōǳƛŜΚέΣ ǒƛ 
ƛƴŎƭǳŘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇƻǎƛōƛƭŜƭƻǊ ŎƻƴǎŜŎƛƴסŜΦ !ŎŜŀǎǘŀ ŎƻƴǎǘƛǘǳƛŜ ōŀȊŀ ǇŜƴǘǊǳ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ŜǘŀǇŜ ŀƭŜ 
ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ 

4) Analiza riscului ς ƞƴǎŜŀƳƴŇ ŀǇǊŜŎƛŜǊŜŀ ǊƛǎŎului asociat cu pericolele identificate, procesul 
ŎŀƭƛǘŀǘƛǾ ǎŀǳ ŎŀƴǘƛǘŀǘƛǾ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǊŜ ŀ ƭŜƎŇǘǳǊƛƛ ŘƛƴǘǊŜ ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŀǇŀǊƛסƛŜƛ ŀǎǇŜŎǘǳƭǳƛ ƴƻŎƛǾ ǒƛ 
ƎǊŀǾƛǘŀǘŜŀ ŀŎŜǎǘǳƛŀΦ Oƴ ŎŀŘǊǳƭ ŀƴǳƳƛǘƻǊ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛΣ ŎŀǇŀŎƛǘŀǘŜŀ ŘŜ 
depistare ŀ ŀǎǇŜŎǘŜƭƻǊ ƴƻŎƛǾŜ ǊŜǇǊŜȊƛƴǘŇ ǒƛ ǳƴ ŦŀŎǘƻǊ ŘŜ ŀǇǊŜŎƛŜǊŜ ŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛΦ 

5) Evaluarea riscului ς ǊŜŀƭƛȊŜŀȊŇ ƻ ŎƻƳǇŀǊŀסƛŜ ƞƴǘǊŜ ǊƛǎŎǳƭ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘ ǒƛ ŀƴŀƭƛȊŀǘ ǒƛ ǳƴŜƭŜ 
ŎǊƛǘŜǊƛƛ ŘŜ ǊƛǎŎ ŘŀǘŜΦ 9ǾŀƭǳŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƛŀ ƞƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ǇƻƴŘŜǊŜŀ ǊŇǎǇǳƴǎǳǊƛƭƻǊ ƭŀ ǘƻŀǘŜ Ŏele trei 
ƞƴǘǊŜōŇǊƛ ŦǳƴŘŀƳŜƴǘŀƭŜΦ 

сύ tŜƴǘǊǳ ƻ ŜǎǘƛƳŀǊŜ ŜŦƛŎƛŜƴǘŇ ŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛΣ ǎƻƭƛŘƛǘŀǘŜŀ ǎŜǘǳƭǳƛ ŘŜ ŘŀǘŜ ŜǎǘŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŇ ŘŜƻŀǊŜŎŜ 
ŘŜǘŜǊƳƛƴŇ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀ ǊŜȊǳƭǘŀǘǳƭǳƛΦ CƻǊƳǳƭŀǊŜŀ ƛǇƻǘŜȊŜƭƻǊ ǒƛ ǇǊŜŎƛȊŀǊŜŀ ǳƴƻǊ ǎǳǊǎŜ ƭƻƎƛŎŜ ŘŜ 
ƛƴŎŜǊǘƛǘǳŘƛƴŜ ǎǇƻǊŜǎŎ ƞƴŎǊŜŘŜǊŜŀ ƞƴ ǊŜȊǳƭǘŀǘ ǒƛκǎŀǳ ŀƧǳǘŇ ƭŀ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ƭƛƳƛǘŇǊƛƭƻǊ ŀŎŜǎǘǳƛŀΦ 
LƴŎŜǊǘƛǘǳŘƛƴŜŀ ŜǎǘŜ ǊŜȊǳƭǘŀǘǳƭ ŎƻƳōƛƴŀסƛŜƛ ŘƛƴǘǊŜ ŎǳƴƻŀǒǘŜǊŜŀ ƛƴŎƻƳǇƭŜǘŇ ŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŎŜǎ ǒƛ 
ǾŀǊƛŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǇǊŜǾŇȊǳǘŇ ǎŀǳ ƴŜǇǊŜǾŇȊǳǘŇ ŀ ŀŎŜǎǘǳƛŀΦ tǊƛƴǘǊŜ ǎǳǊǎŜƭŜ ǘƛǇƛŎŜ ŘŜ ƛƴŎŜǊǘƛǘǳŘƛƴŜ ǎǳƴǘ 



lacunelŜ ŎǳƴƻŀǒǘŜǊƛƛ ǒǘƛƛƴסƛŦƛŎŜΣ ŀƭŜ ǒǘƛƛƴסŜƛ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜ ǒƛ ŘŜ ƞƴסŜƭŜƎŜǊŜ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΣ ǎǳǊǎŜƭŜ 
ƎŜƴŜǊŀǘƻŀǊŜ ŘŜ ƛƴŎƻƴǾŜƴƛŜƴǘŜ όŘŜ ŜȄΦ ƳƻŘǳǊƛƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ ǇƻŀǘŜ Ŝǒǳŀ ǳƴ ǇǊƻŎŜǎΣ ǎǳǊǎŜƭŜ ŘŜ 
ǾŀǊƛŀōƛƭƛǘŀǘŜύ ǒƛ ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŘŜǇƛǎǘŇǊƛƛ ǇǊƻōƭŜƳŜƭƻǊΦ 

тύ wŜȊǳƭǘŀǘǳƭ ŜǎǘƛƳŇǊƛƛ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ŜǎǘŜ ŦƛŜ ƻ ŀǇǊŜŎƛŜǊŜ ŎŀƴǘƛǘŀǘƛǾŇΣ ŦƛŜ ƻ descriere ŎŀƭƛǘŀǘƛǾŇ ŀ ǳƴǳƛ 
ŘƻƳŜƴƛǳ ŘŜ ǊƛǎŎΦ !ǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ǊƛǎŎǳƭ ŜǎǘŜ ŜȄǇǊƛƳŀǘ ŎŀƴǘƛǘŀǘƛǾΣ ǎŜ ǳǘƛƭƛȊŜŀȊŇ ƻ ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŀǘŜ ƴǳƳŜǊƛŎŇΦ 
Oƴ ƳƻŘ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾΣ ǊƛǎŎǳƭ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ŜȄǇǊƛƳŀǘ ŦƻƭƻǎƛƴŘ ŘŜǎŎǊƛǇǘƻǊƛ ŎŀƭƛǘŀǘƛǾƛΣ ǇǊŜŎǳƳ άǎǳǇŜǊƛƻǊέΣ 
άƳŜŘƛǳέ ǎŀǳ άƛƴŦŜǊƛƻǊέΣ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜŦƛƴƛסƛ Ŏƞǘ ǎŜ ǇƻŀǘŜ ŘŜ ŘŜǘŀƭƛŀǘΦ /ƞǘŜƻŘŀǘŇ ǎŜ ǳǘƛƭƛȊŜŀȊŇ ƻ 
άǎŎŀǊŇ ŘŜ ǊƛǎŎέ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜŦƛƴƛ ƞƴ ŎƻƴǘƛƴǳŀǊŜ ŘŜǎŎǊƛǇǘƻǊƛ ŘŜ ƛŜǊŀǊƘƛȊŀǊŜ ŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛΦ Oƴ ŜǎǘƛƳŀǊŜŀ 
ŎŀƴǘƛǘŀǘƛǾŇ ŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛΣ ƻ ŜǎǘƛƳŀǊŜ ŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ŘŜȊǾŇƭǳƛŜ ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ǳƴŜƛ ŎƻƴǎŜŎƛƴסŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜΣ 
ǇƻǊƴƛƴŘ ŘŜ ƭŀ ǳƴ ǎŜǘ ŘŜ ŎƻƴŘƛסƛƛ ƎŜƴŜǊŀǘƻŀǊŜ ŘŜ ǊƛǎŎΦ 9ǎǘƛƳŀǊŜŀ ŎŀƴǘƛǘŀǘƛǾŇ ŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ŜǎǘŜ ŘŜŎƛ ǳǘƛƭŇ 
ǇŜƴǘǊǳ ŎƞǘŜ ƻ ŎƻƴǎŜŎƛƴסŇ ƭǳŀǘŇ ǎŜǇŀǊŀǘΦ Oƴ ƳƻŘ ŀƭǘŜǊƴŀǘƛǾΣ ǳƴŜƭŜ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀl 
ǊƛǎŎǳƭǳƛ ǳǘƛƭƛȊŜŀȊŇ ƻ ƳŇǎǳǊŇ ŘŜ ǊƛǎŎ ǊŜƭŀǘƛǾ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƳōƛƴŀǊŜŀ Ƴŀƛ ƳǳƭǘƻǊ ƴƛǾŜƭŜ ŘŜ ƎǊŀǾƛǘŀǘŜ ǒƛ 
ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŀǘŜ ǒƛ ƻōסƛƴŜǊŜŀ ǳƴŜƛ ŜǎǘƛƳŇǊƛ ƎŜƴŜǊŀƭŜ ŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ǊŜƭŀǘƛǾΦ 9ǘŀǇŜƭŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜ Řƛƴ ŎŀŘǊǳƭ 
unui proces de ierarhizare pot uneori folosi estimarea ŎŀƴǘƛǘŀǘƛǾŇ ŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛΦ 

11. Controlul riscului 
мύ /ƻƴǘǊƻƭǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ŎƻƴǎǘŇ ƞƴ ƭǳŀǊŜŀ ŘŜŎƛȊƛƛƭƻǊ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ǊŜŘǳŎŜǊƛƛ ǒƛκǎŀǳ ŀŎŎŜǇǘŇǊƛƛ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊΦ 

Scopul controlului riscului este de a reduce ǊƛǎŎǳƭ ƭŀ ǳƴ ƴƛǾŜƭ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭΦ tŜƴǘǊǳ ŀ ƞƴסŜƭŜƎŜ ƴƛǾŜƭǳƭ 
optim ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛΣ ŘŜŎƛŘŜƴסƛƛ Ǉƻǘ ǳǘƛƭƛȊŀ ǇǊƻŎŜǎŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜΣ ǇǊƛƴǘǊŜ ŎŀǊŜ ǒƛ ŀƴŀƭƛȊŀ Ŏƻǎǘ-
beneficiu. 

2) Controlul riscului s-ŀǊ ǇǳǘŜŀ ŎƻƴŎŜƴǘǊŀ ǇŜ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ƞƴǘǊŜōŇǊƛΥ 
ŀύ wƛǎŎǳƭ ǎŜ ǎƛǘǳŜŀȊŇ ŘŜŀǎǳǇǊŀ ǳƴǳƛ ƴƛǾŜƭ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭΚ 
b) Ce se poate face pentru reducerea sau eliminarea riscurilor? 
Ŏύ /ŀǊŜ ŜǎǘŜ ŜŎƘƛƭƛōǊǳƭ ŎƻǊŜǎǇǳƴȊŇǘƻǊ ƞƴǘǊŜ ōŜƴŜŦƛŎƛƛΣ ǊƛǎŎǳǊƛ ǒƛ ǊŜǎǳǊǎŜΚ 
Řύ /ƻƴǘǊƻƭǳƭ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ƎŜƴŜǊŜŀȊŇ ƴƻƛ ǊƛǎŎǳǊƛΚ 
3) Reducerea riscului ς ǎŜ ŎƻƴŎŜƴǘǊŜŀȊŇ ǇŜ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ŘŜ ƳƛŎǒƻǊŀǊŜ ǎŀǳ ŜǾƛǘŀǊŜ ŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ 

ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŀŎŜǎǘŀ ŘŜǇŇǒŜǒǘŜ ǳƴ ƴƛǾŜƭ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘ όŀŎŎŜǇǘŀōƛƭύ όǾŜȊƛ CƛƎǳǊŀ мύΦ 
wŜŘǳŎŜǊŜŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ǇƻŀǘŜ Ŏƻƴǎǘŀ Řƛƴ ŀŎסƛǳƴƛ ŘŜ ǊŜŘǳŎŜǊŜ ǒƛ ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŇסƛƛ ŘŜ ŀǇŀǊƛסƛŜ ŀ ŀǎǇŜŎǘǳƭǳƛ 
ƴƻŎƛǾΦ tǊƻŎŜǎŜƭŜ ŎŀǊŜ ƞƳōǳƴŇǘŇסŜǎŎ ǇƻǎƛōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŘŜǇƛǎǘŀǊŜ ŀ ǇŜǊƛŎƻƭŜƭƻǊ ǒƛ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ 
ŎŀƭƛǘŇסƛƛ Ǉƻǘ Ŧƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ǒƛ ƞƴ ŎŀŘǊǳƭ ǎǘǊŀǘŜƎƛŜƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛΦ tǳƴŜǊŜŀ ƞƴ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŀ ƳŇǎǳǊƛƭƻǊ 
ŘŜ ǊŜŘǳŎŜǊŜ ŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ǇƻŀǘŜ ƎŜƴŜǊŀ ƴƻƛ ǊƛǎŎǳǊƛ ƞƴ ǎƛǎǘŜƳ ǎŀǳ ŀŎŎŜƴǘǳŀ ƛƳǇƻǊǘŀƴסŀ ŀƭǘƻǊ ǊƛǎŎǳǊƛ ŘŜƧa 
ŜȄƛǎǘŜƴǘŜΦ 5Ŝ ŀƛŎƛ ǊŜȊǳƭǘŇ ŎŇΣ ŘǳǇŇ ǇǳƴŜǊŜŀ ƞƴ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŎŜǎ ŘŜ ǊŜŘǳŎŜǊŜ ŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛΣ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ 
ƛƴŘƛŎŀǘ ǎŇ ǎŜ ǊŜƛŀ ŜǎǘƛƳŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ǇǳǘŜŀ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀ ǒƛ ŜǾŀƭǳŀ ǇƻǎƛōƛƭŜƭŜ ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛ ŀƭŜ 
riscului. 

4) Acceptarea riscului ς ǊŜǇǊŜȊƛƴǘŇ ƻ decizie de a accepta riscul. Acceptarea riscului poate fi o 
ŘŜŎƛȊƛŜ ƻŦƛŎƛŀƭŇ ŘŜ ŀ ŀŎŎŜǇǘŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭŜ ǊŜȊƛŘǳŀƭŜ ǎŀǳ ƻ ŘŜŎƛȊƛŜ ǇŀǎƛǾŇΣ ƞƴ ŎŀǊŜ ǊƛǎŎǳǊƛƭŜ ǊŜȊƛŘǳŀƭŜ ƴǳ 
ǎǳƴǘ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŜΦ Oƴ ŎŀȊǳƭ ŀƴǳƳƛǘƻǊ ǘƛǇǳǊƛ ŘŜ ŀǎǇŜŎǘŜ ƴƻŎƛǾŜΣ ŜǎǘŜ Ǉƻǎƛōƛƭ Ŏŀ ǒƛ ŎŜƭŜ Ƴŀƛ ōǳƴe practici 
ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǎŇ ƴǳ ŜƭƛƳƛƴŜ ƞƴ ǘƻǘŀƭƛǘŀǘŜ ǊƛǎŎǳƭΦ Oƴ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ 
ŎƻƴŘƛסƛƛΣ ǎŜ ǇƻŀǘŜ ŎƻƴǾŜƴƛ ŎŇ ǎ-ŀ ŀǇƭƛŎŀǘ ƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŜ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ 
ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǒƛ ŎŇ ǊƛǎŎǳƭ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ Ŝǎte redus la un nivel specificat (acceptabil). 
!ŎŜǎǘ ƴƛǾŜƭ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭ όǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘύ ŘŜǇƛƴŘŜ ŘŜ Ƴǳƭסƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛ ǒƛ ǘǊŜōǳƛŜ ŘŜŎƛǎ ŘŜ ƭŀ ŎŀȊ ƭŀ ŎŀȊΦ 

12. Comunicarea riscului 
/ƻƳǳƴƛŎŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ǊŜǇǊŜȊƛƴǘŇ ǎŎƘƛƳōǳƭ ŘŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ǊƛǎŎ ǒƛ ƎŜǎǘƛƻƴŀǊŜa 

ŀŎŜǎǘǳƛŀ ƞƴǘǊŜ ŘŜŎƛŘŜƴסƛ ǒƛ ŀƭסƛƛΦ tŇǊסƛƭŜ Ǉƻǘ ŎƻƳǳƴƛŎŀ ƞƴ ƻǊƛŎŜ ŜǘŀǇŇ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ 
ǊƛǎŎǳƭǳƛ όǾŜȊƛ ǎŇƎŜסƛƭŜ ǇǳƴŎǘŀǘŜ Řƛƴ CƛƎǳǊŀ мύΦ wŜȊǳƭǘŀǘǳƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ 
ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ŎƻƳǳƴƛŎŀǘ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘ ŀŘŜŎǾŀǘ όǾŜȊƛ ǎŇƎŜסƛƭŜ Ŏǳ ƭƛƴƛŜ ƴŜƞƴǘǊŜǊǳǇǘŇ Řƛƴ 
CƛƎǳǊŀ мύΦ /ƻƳǳƴƛŎŇǊƛƭŜ ǎŜ Ǉƻǘ ǊŜŦŜǊƛ ƭŀ ǎŎƘƛƳōǳǊƛƭŜ ŘƛƴǘǊŜ ǇŇǊסƛƭŜ ƛƴǘŜǊŜǎŀǘŜΤ ŘŜ ŜȄΦ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛ ŘŜ 
ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ ǒƛ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜΣ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǒƛ ǇŀŎƛŜƴǘΣ ŎŜƭŜ Řƛƴ ŎŀŘǊǳƭ ǳƴŜƛ ŎƻƳǇŀƴƛƛΣ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǎŀǳ 
autoritate de rŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ ŜǘŎΦ LƴŦƻǊƳŀסƛƛƭŜ ƛƴŎƭǳǎŜ Ǉƻǘ ŀǾŜŀ ƭŜƎŇǘǳǊŇ Ŏǳ ŜȄƛǎǘŜƴסŀΣ ƴŀǘǳǊŀΣ ŦƻǊƳŀΣ 
probabilitatea, gravitatea, acceptabilitatea, controlul, tratarea, caracterul depistabil sau alte 
ŀǎǇŜŎǘŜ ŀƭŜ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ !ŎŎŜǇǘŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƴǳ ƴŜŎŜǎƛǘŇ ƞƴǘƻǘŘŜŀǳƴŀ ǊŜŀƭƛȊŀǊŜŀ 
ǳƴŜƛ ŎƻƳǳƴƛŎŇǊƛΦ OƴǘǊŜ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǒƛ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜΣ ŎƻƳǳƴƛŎŀǊŜŀ ŎŀǊŜ ƛƳǇƭƛŎŇ ŘŜŎƛȊƛƛ 



ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǎŜ ǇƻŀǘŜ ǊŜŀƭƛȊŀ ǇǊƛƴ ŎŀƴŀƭŜƭŜ ŜȄƛǎǘŜƴǘŜ 
ŎƻƴŦƻǊƳ ǎǇŜŎƛŦƛŎŇǊƛƭƻǊ Řƛƴ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŇǊƛ ǒƛ ƎƘƛŘǳǊƛΦ 

13. Reexaminarea riscului 
aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ǳƴ ŘŜƳŜǊǎ ǇŜǊƳŀƴŜƴǘ ŀƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ 

ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ ¢ǊŜōǳƛŜ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǘ ǳƴ ƳŜŎŀƴƛǎƳ ŎŀǊŜ ǎŇ ǊŜŜȄŀƳƛƴŜȊŜ ǎŀǳ ǎŇ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŜȊŜ 
evenimentele. Rezultatele procesului de management al riscului trebuie reexaminate pentru a 
ƛƴǘǊƻŘǳŎŜ ƞƴ ŜŎǳŀסƛŜ ƴƻƛƭŜ ŎǳƴƻǒǘƛƴסŜ ǒƛ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŜΦ 5ǳǇŇ ŘŜŎƭŀƴǒŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ 
ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛΣ ŀŎŜǎǘŀ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ŦƛŜ ŀǇƭƛŎŀǘ ƞƴ ŎƻƴǘƛƴǳŀǊŜ ŀǎǳǇǊŀ ǳƴƻǊ ŜǾŜƴƛƳŜƴǘŜ Ŏǳ Ǉƻǎƛōƛƭ ƛƳǇŀŎǘ 
asupra deŎƛȊƛŜƛ ƛƴƛסƛŀƭŜ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛΣ ƛƴŘƛŦŜǊŜƴǘ ŘŀŎŇ ŀŎŜǎǘŜ ŜǾŜƴƛƳŜƴǘŜ ǎǳƴǘ 
ǇƭŀƴƛŦƛŎŀǘŜ όŘŜ ŜȄΦ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜ ŀƭŜ ŜǾŀƭǳŇǊƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΣ ŀƭŜ ƛƴǎǇŜŎסƛƛƭƻǊΣ ŀǳŘƛǘǳǊƛƭƻǊ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ 
ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊύ ǎŀǳ ƴŜǇƭŀƴƛŦƛŎŀǘŜ όŘŜ ŜȄΦ ŎŀǳȊŀ ǇǊƛƳŀǊŇ ŘŜǎŎƻǇŜǊƛǘŇ ƞƴ ǳǊƳŀǊŜ ŀ ƛƴǾŜǎǘƛƎŇǊƛƛ 
ŜǒŜŎǳǊƛƭƻǊΣ ǊŜǘǊŀƎŜǊƛύΦ CǊŜŎǾŜƴסŀ ƻǊƛŎŇǊŜƛ ǊŜŜȄŀƳƛƴŇǊƛ ǘǊŜōǳƛŜ ǎŇ ǎŜ ōŀȊŜȊŜ ǇŜ ƴƛǾŜƭǳƭ ŘŜ ǊƛǎŎΦ 
Reexaminarea riscului poate presupune reconsiderarea deciziilor de acceptare a riscului (pct.11). 

  
{ŜŎסƛǳƴŜŀ р 

Metodologia de management al riscului 
14. aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŀǎƛƎǳǊŇ ǳƴ ǎǳǇƻǊǘ ǒǘƛƛƴסƛŦƛŎ ǒƛ ǇǊŀŎǘƛŎ ǇŜƴǘǊǳ 

ƭǳŀǊŜŀ ŘŜŎƛȊƛƛƭƻǊΦ !ŎŜǎǘŀ ŀǎƛƎǳǊŇ ƳŜǘƻŘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘŜΣ ǘǊŀƴǎǇŀǊŜƴǘŜ ǒƛ ǊŜǇǊƻŘǳŎǘƛōƛƭŜ ǇŜƴǘǊǳ 
ǊŜŀƭƛȊŀǊŜŀ ŜǘŀǇŜƭƻǊ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇŜ ōŀȊŀ 
ŎǳƴƻǒǘƛƴסŜƭƻǊ ŎǳǊŜƴǘŜ ŘŜǎǇǊŜ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŇסƛƛΣ ƎǊŀǾƛǘŇסƛƛ ǒƛ ǳƴŜƻǊƛ ŀ ŎŀǊŀŎǘŜǊǳƭǳƛ ŘŜǇƛǎǘŀōƛƭ 
al riscului. 

15. Oƴ ƳƻŘ ǘǊŀŘƛסƛƻƴŀƭΣ ǊƛǎŎǳǊƛƭŜ Řƛƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŀǳ Ŧƻǎǘ ŜǾŀƭǳŀǘŜ ǒƛ ƎŜǎǘƛƻƴŀǘŜ ƞƴǘǊ-o 
ƎŀƳŇ ŘƛǾŜǊǎŇ ŘŜ ƳƻŘŀƭƛǘŇסƛ ƴŜƻŦƛŎƛŀƭŜ όǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ŜƳǇƛǊƛŎŜ ǒƛκǎŀǳ ƛƴǘŜǊƴŜύ ōŀȊŀǘŜ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳ ǇŜ 
ŎƻƳǇƛƭŀסƛŀ ŘŜ ƻōǎŜǊǾŀסƛƛΣ ǘŜƴŘƛƴסŜ ǒƛ ŀƭǘŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛΦ !ǎǘŦŜƭ ŘŜ ŀōƻǊŘŇǊƛ ŎƻƴǘƛƴǳŇ ǎŇ ŦǳǊƴƛȊŜȊŜ 
ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ǳǘƛƭŜ ŎŀǊŜ ŀǊ ǇǳǘŜŀ Ŧƛ ŘŜ Ŧƻƭƻǎ ƞƴ ǊŜȊƻƭǾŀǊŜŀ ŘŜ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛΣ ƴŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסi de calitate, 
ŘŜǾƛŀסƛƛ ǒƛ ŀƭƻŎŀǊŜŀ ǊŜǎǳǊǎŜƭƻǊΦ 

16. Oƴ ǇƭǳǎΣ ƛƴŘǳǎǘǊƛŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇ ǒƛ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ Ǉƻǘ ŜǾŀƭǳŀ ǒƛ ƎŜǎǘƛƻƴŀ 
ǊƛǎŎǳƭ ŦƻƭƻǎƛƴŘ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜ ǊŜŎǳƴƻǎŎǳǘŜ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ǒƛκǎŀǳ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛ ƛƴǘŜǊƴŜ όŘŜ ŜȄΦ 
proceduri de operaǊŜ ǎǘŀƴŘŀǊŘύΦ Oƴ ŎŜƭŜ ŎŜ ǳǊƳŜŀȊŇ ǎŜ ǇǊŜȊƛƴǘŇ ƻ ƭƛǎǘŇ ƴŜŜȄƘŀǳǎǘƛǾŇ ŀ ǳƴƻǊ ŀǎǘŦŜƭ 
ŘŜ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜ όƳŀƛ ƳǳƭǘŜ ŘŜǘŀƭƛƛ ǎŜ ƎŇǎŜǎŎ ƞƴ !ƴŜȄŀ LΣ ǎŜŎסΦу ƭŀ ǇǊŜȊŜƴǘŀ ŀƴŜȄŇύΥ 

мύ aŜǘƻŘŜ ŘŜ ŦŀŎƛƭƛǘŀǊŜ ŀ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭǳƛ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ŘŜ ōŀȊŇ όŘƛŀƎǊŀƳŜ ŘŜ ŦƭǳȄΣ Ŧƻƛ ŘŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊe 
etc.). 

нύ !ƴŀƭƛȊŀ ŜŦŜŎǘŜƭƻǊ ƳƻŘŀƭƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ŜǒŜŎ όCŀƛƭǳǊŜ aƻŘŜ 9ŦŦŜŎǘǎ !ƴŀƭȅǎƛǎ ς FMEA). 
оύ !ƴŀƭƛȊŀ ŜŦŜŎǘŜƭƻǊ ǒƛ ŎŀǊŀŎǘŜǊǳƭǳƛ ŎǊƛǘƛŎ ŀƭ ƳƻŘŀƭƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ŜǒŜŎ όCŀƛƭǳǊŜ aƻŘŜΣ 9ŦŦŜŎǘǎ ŀƴŘ 

Criticality Analysis ς FMECA). 
пύ !ƴŀƭƛȊŀ ŀǊōƻǊŜƭǳƛ ŜǒŜŎǳƭǳƛ όCŀǳƭǘ Tree Analysis ς FTA). 
рύ !ƴŀƭƛȊŀ ǇŜǊƛŎƻƭŜƭƻǊ ǒƛ ǇǳƴŎǘŜƭŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ όIŀȊŀǊŘ !ƴŀƭȅǎƛǎ ŀƴŘ /ǊƛǘƛŎŀƭ /ƻƴǘǊƻƭ 

Points ς HACCP). 
сύ !ƴŀƭƛȊŀ ƻǇŜǊŀōƛƭƛǘŇסƛƛ ŜǒŜŎǳƭǳƛ όIŀȊŀǊŘ hǇŜǊŀōƛƭƛǘȅ !ƴŀƭȅǎƛǎ ς HAZOP). 
7) Analiza pericolelor preliminare (Preliminary Hazard Analysis ς PHA). 
уύ LŜǊŀǊƘƛȊŀǊŜŀ ǒƛ ŦƛƭǘǊŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊΦ 
9) Instrumente statistice de sprijin. 
  

{ŜŎסƛǳƴŜŀ с 
LƴǘŜƎǊŀǊŜŀ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭǳƛ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ  

ƞƴ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǒƛ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ 
17. aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŜǎǘŜ ǳƴ ǇǊƻŎŜǎ ŎŀǊŜ ǎǇǊƛƧƛƴŇ ŘŜŎƛȊƛƛƭŜ ƭǳŀǘŜ ǇŜ 

ōŀȊŜ ǒǘƛƛƴסƛŦƛŎŜ ǒƛ ǇǊŀŎǘƛŎŜ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ŜǎǘŜ ƛƴǘŜƎǊŀǘ ƞƴ ǎƛǎǘŜƳǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ όǾŜȊƛ !ƴŜȄŀ LL ƭŀ ǇǊŜȊŜƴǘŀ 
ŀƴŜȄŇύΦ !ǒŀ ŎǳƳ ǎ-ŀ ǎǳōƭƛƴƛŀǘ ƞƴ ƛƴǘǊƻŘǳŎŜǊŜΣ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ŎƻǊŜŎǘŇ ŀ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ 
calitŇסƛƛ ƴǳ ŀƴǳƭŜŀȊŇ ƻōƭƛƎŀסƛŀ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜƛ ŘŜ ŀ ǊŜǎǇŜŎǘŀ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜΦ ¢ƻǘǳǒƛΣ ǳƴ 
ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŜŦƛŎƛŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇƻŀǘŜ ŦŀŎƛƭƛǘŀ ƭǳŀǊŜŀ ǳƴƻǊ ŘŜŎƛȊƛƛ Ƴŀƛ ōǳƴŜ ǒƛ 



Ƴŀƛ ƛƴŦƻǊƳŀǘŜΣ ǇƻŀǘŜ ŀǎƛƎǳǊŀ ƞƴ Ƴŀƛ ƳŀǊŜ ƳŇǎǳǊŇ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ ƞƴ ŎŜŜŀ ŎŜ ǇǊƛǾŜǒǘŜ 
ŎŀǇŀŎƛǘŀǘŜŀ ŎƻƳǇŀƴƛŜƛ ŘŜ ŀ ǊŜȊƻƭǾŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭŜ ǇƻǎƛōƛƭŜ ǒƛ ǇƻŀǘŜ ƛƴŦƭǳŜƴסŀ ǇƻȊƛǘƛǾ ŀƳǇƭƻŀǊŜŀ ǒƛ ƴƛǾŜƭǳƭ 
ŘŜ ǎǳǇǊŀǾŜƎƘŜǊŜ ŘƛǊŜŎǘŇ Řƛƴ ǇŀǊǘŜŀ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƛ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜΦ Oƴ ǇƭǳǎΣ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ 
ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇƻŀǘŜ ǳǒǳǊŀ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ Ƴŀƛ ŜŦƛŎƛŜƴǘŇ ŀ ǊŜǎǳǊǎŜƭƻǊ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ǘƻŀǘŜ ǇŇǊסƛƭŜΦ 

18. LƴǎǘǊǳƛǊŜŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛ ŀƴƎŀƧŀǘ ŀǘƞǘ ƞƴ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜ Ŏƞǘ ǒƛ ƞƴ ŎŀŘǊǳƭ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ 
ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŀǎƛƎǳǊŇ ƻ Ƴŀƛ 
ōǳƴŇ ƞƴסŜƭŜƎŜǊŜ ŀ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ŘŜŎƛȊƛƻƴŀƭŜ ǒƛ ŘŇ ƞƴŎǊŜŘŜǊŜ ƞƴ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭǳƛ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ 
ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ 

19. aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǘǊŜōǳƛŜ ƛƴǘŜƎǊŀǘ ƞƴ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŜȄƛǎǘŜƴǘŜ ǒƛ 
trebuie documentat adecvat. Anexa II al prezeƴǘŜƛ ŀƴŜȄŜΣ ƻŦŜǊŇ ŜȄŜƳǇƭŜ ŘŜ ǎƛǘǳŀסƛƛ ƞƴ ŎŀǊŜ 
ǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇƻŀǘŜ ŀǎƛƎǳǊŀ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ŎŀǊŜ 
Ǉƻǘ Ŧƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ŀǇƻƛ ƞƴǘǊ-ƻ ƎŀƳŇ ŘƛǾŜǊǎŇ ŘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜΦ !ŎŜǎǘŜ ŜȄŜƳǇƭŜ ŀǳ ŜȄŎƭǳǎƛǾ ǎŎƻǇ 
ilustrativ ƛŀǊ ƭƛǎǘŀ ƴǳ ǘǊŜōǳƛŜ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŇ ŘŜŦƛƴƛǘƛǾŇ ǎŀǳ ŜȄƘŀǳǎǘƛǾŇΦ 9ȄŜƳǇƭŜƭŜ ƴǳ ŀǳ ǎŎƻǇǳƭ ŘŜ ŀ 
ƛƴǎǘƛǘǳƛ ƴƻƛ ŎŜǊƛƴסŜ ŦŀסŇ ŘŜ ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŇǊƛƭƻǊ ŀŎǘǳŀƭŜΦ  

20. 9ȄŜƳǇƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǒƛ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ όǾŜȊƛ !ƴŜȄŀ LL ŀƭ ǇǊŜȊŜƴǘŜƛ ŀƴŜȄŜύΥ 
a) ManageƳŜƴǘǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 
21. 9ȄŜƳǇƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƻǇŜǊŀסƛƛ ǒƛ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛ Řƛƴ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜ όǾŜȊƛ !ƴŜȄŀ LL ŀƭ ǇǊŜȊŜƴǘŜƛ ŀƴŜȄŜύΥ 
a) dezvoltarea; 
ōύ ƭƻŎ ŘŜ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ǒƛ ǳǘƛƭƛǘŇסƛΤ 
c) gestionarea materialelor; 
Řύ ǇǊƻŘǳŎסƛŜΤ 
Ŝύ ŎƻƴǘǊƻƭ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ǎǘŀōƛƭƛǘŇסƛƛΤ 
Ǝύ ŀƳōŀƭŀǊŜ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŀǊŜΦ 
22. 9ȄŜƳǇƭŜ ǇŜƴǘǊǳ ƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ όǾŜȊƛ !ƴŜȄŀ LL ŀƭ ǇǊŜȊŜƴǘŜƛ ŀƴŜȄŜύ 
ŀύ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛ ŘŜ ƛƴǎǇŜŎסƛŜ ǒƛ ŜǾŀƭǳŀǊŜΦ 
23. Oƴ ǘƛƳǇ ŎŜ ŘŜŎƛȊƛƛƭŜ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ ǾƻǊ Ŏƻƴǘƛƴǳŀ ǎŇ ǎŜ ƛŀ ǇŜ ōŀȊŜ ǊŜƎƛƻƴŀƭŜΣ ƞƴסŜƭŜƎŜǊŜŀ 

ǒƛ ŀǇƭƛŎŀǊŜŀ ŎƻƳǳƴŇ ŀ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭƻǊ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ Ǉƻǘ ŘǳŎŜ ƭŀ ƻ Ƴŀƛ 
ƳŀǊŜ ƞƴŎǊŜŘŜǊŜ ǊŜŎƛǇǊƻŎŇ ǒƛ Ǉƻǘ ǇǊƻƳƻǾŀ ƭǳŀǊŜŀ ǳƴƻǊ ŘŜŎƛȊƛƛ Ƴŀƛ ǳƴƛǘŀǊŜ ƞƴǘǊŜ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ 
ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ ǇŜ ōŀȊŀ ŀŎŜƭƻǊŀǒƛ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛΦ !ŎŜŀǎǘŇ ŎƻƭŀōƻǊŀǊŜ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŇ ƞƴ ŘŜȊǾƻƭǘŀǊŜŀ 
ŘŜ ǇƻƭƛǘƛŎƛ ǒƛ ƎƘƛŘǳǊƛ ŎŀǊŜ ǎŇ ƛƴǘŜƎǊŜȊŜ ǒƛ ǎŇ ǎǇǊƛƧƛƴŜ ǇǊŀŎǘƛŎƛƭŜ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ 
ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ 

  
  

Anexa I 
la anexa 17 la Ghidul privind buna 

ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ 
(GMP) de uz uman 

  
METO59  L Lb{¢w¦a9b¢9 59 a!b!D9a9b¢ ![ wL{/¦[¦L 

  
!ŎŜŀǎǘŇ ŀƴŜȄŇ ŀ Ŧƻǎǘ ŜƭŀōƻǊŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƻŦŜǊƛ ƻ ǇǊŜȊŜƴǘŀǊŜ ƎŜƴŜǊŀƭŇ ǒƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜ ŘŜ 

ǊŜŦŜǊƛƴסŇ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ǳƴŜƭŜ ŘƛƴǘǊŜ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜƭŜ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜ ǇŜ ŎŀǊŜ ƛƴŘǳǎǘǊƛŀ ǎŀǳ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ 
ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ ǎŇ ƭŜ ǇƻŀǘŇ ǳǘƛƭƛȊŀ ƞƴ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ 5ƻŎǳƳŜƴǘŜƭŜ ŘŜ 
ǊŜŦŜǊƛƴסŇ ŀǳ Ŧƻǎǘ ƛƴŎƭǳǎŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎǇǊƛƧƛƴƛ ŀŎǳƳǳƭŀǊŜŀ Ŏƞǘ Ƴŀƛ ƳǳƭǘƻǊ ŎǳƴƻǒǘƛƴסŜ ǒƛ ŘŜǘŀƭƛƛ ŘŜǎǇǊŜ ǳƴ 
ŀƴǳƳƛǘ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘΦ !ŎŜŀǎǘŀ ƴǳ ŜǎǘŜ ƻ ƭƛǎǘŇ ŜȄƘŀǳǎǘƛǾŇΦ LƳǇƻǊǘŀƴǘ ŜǎǘŜ ŘŜ ƻōǎŜǊǾŀǘ ŦŀǇǘǳƭ ŎŇ ƴǳ 
ŜȄƛǎǘŇ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜ ǎŀǳ ǎŜǘǳǊƛ ŘŜ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ǎŜ ŀǇƭƛŎŜ ƞƴ ǎƛǘǳŀסƛƛ ŀƴǳƳŜ ŎŀǊŜ 
ƴŜŎŜǎƛǘŇ ƻ ǇǊƻŎŜŘǳǊŇ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ 

  
I.1 Metodele de facilitare a managementului riscului  

Unele dintre cele mai simple tehnici utilizate de obicei pentru a structura managementul 
ǊƛǎŎǳƭǳƛ ǇǊƛƴ ƻǊƎŀƴƛȊŀǊŜŀ ŘŀǘŜƭƻǊ ǒƛ ŦŀŎƛƭƛǘŀǊŜŀ ŘŜŎƛȊƛƛƭƻǊ ǎǳƴǘΥ 



ω ŘƛŀƎǊŀƳŜƭŜ ŘŜ ŦƭǳȄ 
ω ŦƻƛƭŜ ŘŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜ 
ω ǎŎƘŜƳŀǘƛȊŀǊŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ 
ω ŘƛŀƎǊŀƳŜ ŎŀǳȊŇ-ŜŦŜŎǘ όŘŜƴǳƳƛǘŜ ǒƛ ŘƛŀƎǊŀƳŀ LǎƘƛƪŀǿŀ όLǎƘƛƪŀǾŀ ŘƛŀƎǊŀƳύ ǎŀǳ ŘƛŀƎǊŀƳŀ άƻǎ 

ŘŜ ǇŜǒǘŜέύ 
  
LΦн !ƴŀƭƛȊŀ ŜŦŜŎǘŜƭƻǊ ƳƻŘŀƭƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ŜǒŜŎ όCŀƛƭǳǊŜ aƻŘŜ 9ŦŦŜŎǘǎ !ƴŀƭȅǎƛǎ ς FMEA) 
Ca9! όǾŜȊƛ L9/ слумнύ ŀǎƛƎǳǊŇ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ǇƻǘŜƴסƛŀƭŜƭƻǊ ŜǒŜŎǳǊƛ ŀƭŜ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ 

posibilul efect al acestora asupra reȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ǒƛκǎŀǳ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴסŜƛ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛΦ hŘŀǘŇ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ 
ƳƻŘŀƭƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ŜǒŜŎΣ ǎŜ ǇƻŀǘŜ ǊŜŎǳǊƎŜ ƭŀ ŎŇƛ ŘŜ ǊŜŘǳŎŜǊŜ ŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ǇŜƴǘǊǳ ŜƭƛƳƛƴŀǊŜŀΣ ƭƛƳƛǘŀǊŜŀΣ 
ǊŜŘǳŎŜǊŜŀ ǎŀǳ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ŜǒŜŎǳǊƛƭƻǊ ǇƻǘŜƴסƛŀƭŜΦ Ca9! ǎŜ ōŀȊŜŀȊŇ ǇŜ ƞƴסŜƭŜƎŜǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒi 
ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΦ Ca9! ŎƻƴǎǘŇ Řƛƴ ŘƛǾƛȊŀǊŜŀ ƳŜǘƻŘƛŎŇ ŀ ŀƴŀƭƛȊŜƛ ǳƴƻǊ ǇǊƻŎŜǎŜ ŎƻƳǇƭŜȄŜ ƞƴ Ǉŀǒƛ ŎŀǊŜ 
Ǉƻǘ Ŧƛ ƎŜǎǘƛƻƴŀסƛΦ 9ǎǘŜ ǳƴ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘ ŜŦƛŎŀŎŜ ŘŜ ǎƛƴǘŜǘƛȊŀǊŜ ŀ ŎŜƭƻǊ Ƴŀƛ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ƳƻŘŀƭƛǘŇסƛ ŘŜ 
ŜǒŜŎΣ ŀ ŦŀŎǘƻǊƛƭƻǊ ŎŀǊŜ ǇǊƻŘǳŎ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ŜǒŜŎǳǊƛ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ŀ efectelor probabile ale unor astfel de 
ŜǒŜŎǳǊƛΦ  

Domenii posibile de utilizare 
Ca9! ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘŇ ƞƴ ǎŎƻǇǳƭ ǇǊƛƻǊƛǘƛȊŇǊƛƛ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ ǒƛ ŀƭ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŇǊƛƛ ŜŦƛŎŀŎƛǘŇסƛƛ 

ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛΦ 
Ca9! ǎŜ ǇƻŀǘŜ ŀǇƭƛŎŀ ƭŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ǒƛ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛ ǒƛ ǎŜ ǇƻŀǘŜ ǳǘƛƭƛȊŀ ƞƴ ǎŎƻǇǳƭ ŀƴŀƭƛȊŇǊƛƛ ǳƴŜƛ 

ƻǇŜǊŀסƛƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛ ŀ ŜŦŜŎǘŜƭƻǊ ŀŎŜǎǘŜƛŀ ŀǎǳǇǊŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǎŀǳ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΦ tǊƛƴ ŀŎŜŀǎǘŀ ǎŜ 
ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŇ ŜƭŜƳŜƴǘŜƭŜκƻǇŜǊŀסƛƛƭŜ Řƛƴ ŎŀŘǊǳƭ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŎŀǊŜ ƞƭ ŦŀŎ ǾǳƭƴŜǊŀōƛƭΦ wŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ Ca9! Ǉƻǘ Ŧƛ 
utilizaǘŜ Ŏŀ ōŀȊŇ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƻƛŜŎǘŀǊŜ ǎŀǳ ƞƴ ǊŜŀƭƛȊŀǊŜŀ ǳƴƻǊ ŀƴŀƭƛȊŜ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŜ ƻǊƛ ǇŜƴǘǊǳ ƻǊƛŜƴǘŀǊŜ ƞƴ 
repartizarea resurselor.  

  
LΦо !ƴŀƭƛȊŀ ŜŦŜŎǘŜƭƻǊ ǒƛ ŀ ƴƛǾŜƭǳƭǳƛ ŎǊƛǘƛŎ ŀƭ ƳƻŘŀƭƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ŜǒŜŎ όCŀƛƭǳǊŜ  

Mode, Effects and Criticality Analysis ς FMECA) 
FMEA pƻŀǘŜ Ŧƛ ŜȄǘƛƴǎŇ ŀǎǘŦŜƭ ƞƴŎƞǘ ǎŇ ƞƴŎƻǊǇƻǊŜȊŜ ƻ ŀƴŀƭƛȊŇ ŀ ƎǊŀŘǳƭǳƛ ŘŜ ƎǊŀǾƛǘŀǘŜ ŀ 

ŎƻƴǎŜŎƛƴסŜƭƻǊΣ ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŀǇŀǊƛסƛŜƛ ŀŎŜǎǘƻǊŀ ǒƛ ŎŀǊŀŎǘŜǊǳƭ ƭƻǊ ŘŜǇƛǎǘŀōƛƭΣ ǘǊŀƴǎŦƻǊƳƞƴŘǳ-se astfel 
ƞƴǘǊ-ƻ !ƴŀƭƛȊŇ ŀ ŜŦŜŎǘŜƭƻǊ ǒƛ ƴƛǾŜƭǳƭǳƛ ŎǊƛǘƛŎ ŀƭ ƳƻŘŀƭƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ŜǒŜŎ όFMECA; vezi IEC 60812). Pentru 
ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ŀǎǘŦŜƭ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŜΣ ǘǊŜōǳƛŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǎŀǳ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΦ 
Ca9/! ǇƻŀǘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀ ƞƴ ŎŜ ƭƻŎ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ƴŜǾƻƛŜ ŘŜ ŀŎסƛǳƴŜ ǇǊŜǾŜƴǘƛǾŇ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŇ ǇŜƴǘǊǳ 
ƳƛŎǒƻǊŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊΦ 

Domenii posibile de utilizare 
Oƴ ƛƴŘǳǎǘǊƛŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇΣ Ca9/! ǘǊŜōǳƛŜ ƞƴ ƳƻŘ ǎǇŜŎƛŀƭ ŀǇƭƛŎŀǘŇ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ŜǒŜŎǳǊƛƭƻǊ ǒƛ 

ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ ŀǎƻŎƛŀǘŜ Ŏǳ ǇǊƻŎŜǎŜƭŜ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ŦŇǊŇ ŀ ǎŜ ƭƛƳƛǘŀ ƞƴǎŇ ƭŀ ŀŎŜǎǘŜŀΦ Oƴ ǳǊƳŀ ŀǇƭƛŎŇǊƛƛ 
Ca9/! ǊŜȊǳƭǘŇ ƻ άǎŎŀǊŇέ ǊŜƭŀǘƛǾŇ ŘŜ ǊƛǎŎ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ ƳƻŘŀƭƛǘŀǘŜ ŘŜ ŜǒŜŎΣ ǳǘƛƭƛȊŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ 
ŎƭŀǎƛŦƛŎŀǊŜŀ ŀŎŜǎǘƻǊ ƳƻŘŀƭƛǘŇסƛ ǇŜ ōŀȊŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ǊŜƭŀǘƛǾΦ 

  
LΦп !ƴŀƭƛȊŀ ŀǊōƻǊŜƭǳƛ ŘŜ ŜǒŜŎ όCŀǳƭǘ ¢ǊŜŜ !ƴŀƭȅǎƛǎ ς FTA) 

LƴǎǘǊǳƳŜƴǘǳƭ C¢! όǾŜȊƛ L9/ смлнрύ ŜǎǘŜ ƻ ŀōƻǊŘŀǊŜ ŎŀǊŜ ǇǊŜǎǳǇǳƴŜ ŜǒŜŎ ƞƴ ŦǳƴŎסƛƻƴŀǊŜŀ ǳƴǳƛ 
prodǳǎ ǎŀǳ ǇǊƻŎŜǎΦ !ŎŜǎǘ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘ ŜǾŀƭǳŜŀȊŇ ǇŜ ǊƞƴŘ ŜǒŜŎǳǊƛƭŜ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ όǎŀǳ ǎǳōǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛύΣ 
ǇǳǘƞƴŘ ƞƴ ŀŎŜƭŀǒƛ ǘƛƳǇ ǒƛ ŎƻƳōƛƴŀ ŎŀǳȊŜ ƳǳƭǘƛǇƭŜ ŘŜ ŜǒŜŎ ǇǊƛƴ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ƭŀƴסǳǊƛƭƻǊ ŎŀǳȊŀƭŜΦ 
wŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ǎǳƴǘ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘŜ ǎǳō ŦƻǊƳŀ ǳƴǳƛ ŀǊōƻǊŜ ŀƭ ƳƻŘŀƭƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ŜǒŜŎΦ [ŀ ŦƛŜŎŀǊŜ ƴƛǾŜƭ ŀƭ 
ŀǊōƻǊŜƭǳƛΣ ŎƻƳōƛƴŀסƛƛƭŜ ŘŜ ƳƻŘŀƭƛǘŇסƛ ŘŜ ŜǒŜŎ ǎǳƴǘ ŘŜǎŎǊƛǎŜ Ŏǳ ŀƧǳǘƻǊǳƭ ƻǇŜǊŀǘƻǊƛƭƻǊ ƭƻƎƛŎƛ όά LέΣ 
ά{!¦έ ŜǘŎΦύΦ C¢! ǎŜ ōŀȊŜŀȊŇ ǇŜ ƞƴסŜƭŜƎŜǊŜŀ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ŜȄǇŜǊסƛ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŇǊƛƛ 
factorilor cauzali. 

Domenii posibile de utilizare 
C¢! ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎǘŀōƛƭƛ ŎŀƭŜŀ ŎŇǘǊŜ ŎŀǳȊŀ ŘŜ ōŀȊŇ ŀ ŜǒŜŎǳƭǳƛΦ C¢! ǇƻŀǘŜ Ŧƛ 

ǳǘƛƭƛȊŀǘŇ ƞƴ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǊŜŀ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛƭƻǊ ǎŀǳ ŀ ŘŜǾƛŀסƛƛƭƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƞƴסŜƭŜƎŜ ǇŜ ŘŜǇƭƛƴ ŎŀǳȊŀ ŘŜ ōŀȊŇ ŀ 
ŀŎŜǎǘƻǊŀ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎŜ ŀǎƛƎǳǊŀ ŦŀǇǘǳƭ ŎŇ ƞƳōǳƴŇǘŇסƛǊƛƭŜ ǇǊŜǾŇȊǳǘŜ ǾƻǊ ǊŜȊƻƭǾŀ ƞƴ ǘƻǘŀƭƛǘŀǘŜ 
ǇǊƻōƭŜƳŀ ǒƛ ƴǳ ǾƻǊ ŎǊŜŀ ŀƭǘŇ ǇǊƻōƭŜƳŇ όŘŜ ŜȄΦ ǊŜȊƻƭǾŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ǇǊƻōƭŜƳŜ ǇǊƻǾƻŀŎŇ ƻ ŀƭǘŇ 



ǇǊƻōƭŜƳŇύΦ !ƴŀƭƛȊŀ ŀǊōƻǊŜƭǳƛ ŘŜ ŜǒŜŎ ŜǎǘŜ ǳƴ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘ ŜŦƛŎƛŜƴǘ ǇŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ƳƻŘŀƭƛǘŇסƛƛ ƞƴ 
ŎŀǊŜ Ƴŀƛ Ƴǳƭסƛ ŦŀŎǘƻǊƛ ŀŦŜŎǘŜŀȊŇ ǇǊƻōƭŜƳŀ ŘŀǘŇΦ wŜȊǳƭǘŀǘǳƭ C¢! ƛƴŎƭǳŘŜ ƻ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǊŜ ǾƛȊǳŀƭŇ ŀ 
ƳƻŘŀƭƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ŜǒŜŎΦ aŜǘƻŘŀ ŜǎǘŜ ǳǘƛƭŇ ŀǘƞǘ ǇŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ Ŏƞǘ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŘŜȊǾƻƭǘŀǊŜŀ ŘŜ 
programe de monitorizare. 

  
LΦрΦ !ƴŀƭƛȊŀ ǇŜǊƛŎƻƭŜƭƻǊ ǒƛ ǇǳƴŎǘŜƭƻǊ ŎǊƛǘƛŎŜ ŘŜ Ŏƻƴtrol 
(Hazard Analysis and Critical Control Points ς HACCP) 

I!//t ŜǎǘŜ ǳƴ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘ ǎƛǎǘŜƳŀǘƛŎΣ ǇǊƻŀŎǘƛǾ ǒƛ ǇǊŜǾŜƴǘƛǾ ŎŀǊŜ ŀǎƛƎǳǊŇ ŎŀƭƛǘŀǘŜŀΣ ǘŜƳŜƛƴƛŎƛŀ 
ǒƛ ǎƛƎǳǊŀƴסŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ όǾŜȊƛ ²Ih ¢ŜŎƘƴƛŎŀƭ wŜǇƻǊǘ {ŜǊƛŜǎ b флуΣ нллоΣ !ƴƴŜȄ тύΦ 9ǎǘŜ ƻ ŀōƻǊŘŀǊŜ 
structǳǊŀǘŇ ŎŀǊŜ ŀǇƭƛŎŇ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛ ǘŜƘƴƛŎŜ ǒƛ ǒǘƛƛƴסƛŦƛŎŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀƴŀƭƛȊŀǊŜŀΣ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀΣ ǇǊŜǾŜƴƛǊŜŀ ǒƛ 
ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ ǎŀǳ ŎƻƴǎŜŎƛƴסŜƛκŎƻƴǎŜŎƛƴסŜƭƻǊ ƴŜŘƻǊƛǘŜ ŀƭŜ ǇŜǊƛŎƻƭǳƭǳƛ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘ κ ǇŜǊƛŎƻƭŜƭƻǊ 
ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŜ ŘŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǊŜŀΣ ŘŜȊǾƻƭǘŀǊŜŀΣ ǇǊƻŘǳŎŜǊŜŀ ǒƛ ǳǘƛƭƛzarea medicamentelor. 

I!//t ŎƻƴǎǘŇ Řƛƴ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜ ǒŀǇǘŜ ŜǘŀǇŜΥ 
мύ ŜŦŜŎǘǳŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ŀƴŀƭƛȊŜ ŀ ǇŜǊƛŎƻƭŜƭƻǊ ǒƛ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ƳŇǎǳǊƛƭƻǊ ǇǊŜǾŜƴǘƛǾŜ ǇŜƴǘǊǳ ŦƛŜŎŀǊŜ 

ŜǘŀǇŇ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΤ 
2) determinarea punctelor critice de control; 
3) stabilirea limitelor critice; 
4) stabilirea unui sistem de monitorizare a punctelor critice de control; 
рύ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ŀŎסƛǳƴƛƭƻǊ ŎƻǊŜŎǘƛǾŜ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ŀǘǳƴŎƛ ŎƞƴŘ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ƛƴŘƛŎŇ 

ŦŀǇǘǳƭ ŎŇ ǇǳƴŎǘŜƭŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ƴǳ ǎǳƴǘ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜΤ 
6) stabilirea sistemului care veǊƛŦƛŎŇ ŦǳƴŎסƛƻƴŀǊŜŀ ŜŦƛŎƛŜƴǘŇ ŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ I!//tΤ 
тύ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ǳƴǳƛ ǎƛǎǘŜƳ ŘŜ ǇŇǎǘǊŀǊŜ ŀ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭƻǊΦ 
Domenii posibile de utilizare 
I!//t ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀ ǒƛ ƎŜǎǘƛƻƴŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭŜ ŀǎƻŎƛŀǘŜ Ŏǳ ǇŜǊƛŎƻƭŜƭŜ ŦƛȊƛŎŜΣ 

ŎƘƛƳƛŎŜ ǒƛ ōƛƻƭƻƎƛŎŜ όƛƴŎƭǳǎƛǾ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜŀ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎŇύΦ I!//t ŜǎǘŜ ŦƻŀǊǘŜ ǳǘƛƭŇ ƞƴ ǎƛǘǳŀסƛƛƭŜ ƞƴ 
ŎŀǊŜ ƞƴסŜƭŜƎŜǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǎŀǳ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǎǳƴǘ ǎǳŦƛŎƛŜƴǘ ŘŜ ŎǳǇǊƛƴȊŇǘƻŀǊŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎǇǊƛƧƛƴƛ 
identificarea punctelor critice de control. Analiza HACCP are ca rezultat inŦƻǊƳŀסƛŜ ŘŜ 
ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ŎŀǊŜ ǳǒǳǊŜŀȊŇ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ǇǳƴŎǘŜƭƻǊ ŎǊƛǘƛŎŜ ƴǳ ƴǳƳŀƛ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ 
ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŘŀǊ ǒƛ ƞƴ ŀƭǘŜ ŦŀȊŜ ŀƭŜ ŎƛŎƭǳƭǳƛ ŘŜ ǾƛŀסŇΦ 

  
LΦс !ƴŀƭƛȊŀ ƻǇŜǊŀōƛƭƛǘŇסƛƛ ǇŜǊƛŎƻƭŜƭƻǊ 

(Hazard Operability Analysis ς HAZOP) 
HAZOP (vezi IEC 61уунύ ǎŜ ōŀȊŜŀȊŇ ǇŜ ƻ ǘŜƻǊƛŜ ŎƻƴŦƻǊƳ ŎŇǊŜƛŀ ŜǾŜƴƛƳŜƴǘŜƭŜ ŘŜ ǊƛǎŎ ǎǳƴǘ 

ŎŀǳȊŀǘŜ ŘŜ ŘŜǾƛŀסƛƛ ŘŜ ƭŀ ƛƴǘŜƴסƛƛƭŜ ǇǊƻƛŜŎǘǳƭǳƛ ǎŀǳ ǎŎƻǇǳǊƛƭŜ ŘŜ ƻǇŜǊŀǊŜΦ 9ǎǘŜ ƻ ǘŜƘƴƛŎŇ ǎƛǎǘŜƳŀǘƛŎŇ 
ŘŜ ōǊŀƛƴǎǘƻǊƳƛƴƎ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŇǊƛƛ ǇŜǊƛŎƻƭŜƭƻǊΣ ǇǊƛƴ ŦƻƭƻǎƛǊŜŀ ŀǒŀ-ƴǳƳƛǘŜƭƻǊ άcuvinte-ƎƘƛŘέΦ 
ά/ǳǾƛƴǘŜƭŜ ς ƎƘƛŘέ όŘŜ ŜȄΦ άbǳέΣ άaŀƛ ƳǳƭǘέΣ ά!ƭǘǳƭ ŘŜŎƞǘέΣ άtŀǊǘŜ Řƛƴέ ŜǘŎΦύ ǎǳƴǘ ŀǇƭƛŎŀǘŜ 
ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƭƻǊ ǊŜƭŜǾŀƴסƛ όŘŜ ŜȄΦ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜΣ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŇύ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ŀƧǳǘŀ ƭŀ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ 
ǇƻǘŜƴסƛŀƭŜƭƻǊ ŘŜǾƛŀסƛƛ ŘŜ ƭŀ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ƴƻǊƳŀƭŇ ǎŀǳ ƛƴǘŜƴסƛƛƭŜ ǇǊƻƛŜŎǘǳƭǳƛΦ !ŘŜǎŜƻǊƛ ǎŜ ƭǳŎǊŜŀȊŇ Ŏǳ ƻ 
ŜŎƘƛǇŇ ŘŜ ǇŜǊǎƻŀƴŜ Ŏǳ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŇ ŎŀǊŜ ŀŎƻǇŜǊŇ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŘŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǊŜ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǎŀǳ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ǇŜ ŎŜƭ ŀƭ ŀǇƭƛŎŇǊƛƛ ŀŎŜǎǘǳƛŀΦ 

Domenii posibile de utilizare 
I!½ht ǎŜ ǇƻŀǘŜ ŀǇƭƛŎŀ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ŦŀōǊƛŎŇǊƛƛ ǒƛ ŦƻǊƳǳƭŇǊƛƛ ǇŜ ōŀȊŇ ŘŜ 

ŎƻƴǘǊŀŎǘ Ŏƞǘ ǒƛ ŦǳǊƴƛȊƻǊƛƭƻǊΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭƻǊ ǒƛ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭƻǊ Řƛƴ ŀƳƻƴǘŜ ŀŦƭŀסƛ ƞƴ ƭŜƎŇǘǳǊŇ Ŏǳ ǎǳōǎǘŀƴסŀ 
ŀŎǘƛǾŇ ǒƛ Ŏǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭΦ Oƴ ƛƴŘǳǎǘǊƛŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇ ŀ Ŧƻǎǘ ǳǘƛƭƛȊŀǘŇ ƞƴ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ 
pericƻƭŜƭƻǊ ǇǊƛǾƛƴŘ ǎƛƎǳǊŀƴסŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛΦ /ŀ ǒƛ ƞƴ ŎŀȊǳƭ I!//tΣ ǊŜȊǳƭǘŀǘǳƭ ŀƴŀƭƛȊŜƛ I!½ht ŜǎǘŜ ƻ ƭƛǎǘŇ 
ŘŜ ƻǇŜǊŀסƛƛ ŎǊƛǘƛŎŜ ǇŜƴǘǊǳ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛΦ !ŎŜŀǎǘŀ ǳǒǳǊŜŀȊŇ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜŀ ǊŜƎǳƭŀǘŇ ŀ 
ǇǳƴŎǘŜƭƻǊ ŎǊƛǘƛŎŜ ƞƴ ǇǊƻŎŜǎǳƭ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 

  
I.7 Analiza prelimiƴŀǊŇ ŀ ǇŜǊƛŎƻƭǳƭǳƛ όIŀȊŀǊŘ  

Operability Analysis ς HAZOP) 



tI! ŜǎǘŜ ǳƴ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘ ŘŜ ŀƴŀƭƛȊŇ ŎŀǊŜ ǎŜ ōŀȊŜŀȊŇ ǇŜ ŀǇƭƛŎŀǊŜŀ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŜƭƻǊ ǒƛ 
ŎǳƴƻǒǘƛƴסŜƭƻǊ ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŜ ŘŜסƛƴǳǘŜ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ǳƴ ǇŜǊƛŎƻƭ ǎŀǳ ŜǒŜŎ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŇǊƛƛ ǳƴƻǊ 
pericole viitoare, a ǎƛǘǳŀסƛƛƭƻǊ ǇŜǊƛŎǳƭƻŀǎŜ ǒƛ ŀ ŜǾŜƴƛƳŜƴǘŜƭƻǊ Ǉƻǎƛōƛƭ ƴƻŎƛǾŜΣ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ 
ŜǎǘƛƳŀǊŜŀ ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŇסƛƛ ŘŜ ŀǇŀǊƛסƛŜ ŀ ŀŎŜǎǘƻǊŀ ǊŀǇƻǊǘŀǘ ƭŀ ƻ ŀƴǳƳƛǘŇ ŀŎǘƛǾƛǘŀǘŜΣ ŦŀŎƛƭƛǘŀǘŜΣ 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘ ǎŀǳ ǎƛǎǘŜƳΦ LƴǎǘǊǳƳŜƴǘǳƭ ŎƻƴǎǘŇ Řƛƴ ǳǊƳŇǘƻŀǊŜƭŜΥ мύ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇƻǎƛōƛƭƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ 
ŀǇŀǊƛסƛŜ ŀ ŜǾŜƴƛƳŜƴǘǳƭǳƛ ŘŜ ǊƛǎŎΣ нύ ŀƴŀƭƛȊŀ ŎŀƭƛǘŀǘƛǾŇ ŀ ƴƛǾŜƭǳƭǳƛ ǇƻǎƛōƛƭŜƛ ŀŦŜŎǘŇǊƛ ǎŀǳ ŘŜǘŜǊƛƻǊŇǊƛ ŀ 
ǎŇƴŇǘŇסƛƛ ŎŀǊŜ ŀǊ ǇǳǘŜŀ ǊŜȊǳƭǘŀ ǒƛ оύ ƻ ŎƭŀǎƛŦƛŎŀǊŜ ǊŜƭŀǘƛǾŇ ŀ ǇŜǊƛŎƻƭŜƭƻǊ ǇǊƛƴ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ŎƻƳōƛƴŀסƛƛ 
ƞƴǘǊŜ ƎǊŀǾƛǘŀǘŜ ǒƛ ǇǊƻōŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŀǇŀǊƛסƛŜ ǒƛ пύ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇƻǎƛōƛƭŜƭƻǊ ƳŇǎǳǊƛ ŘŜ ǊŜƳŜŘƛŜǊŜΦ 

Domenii posibile de utilizare 
tI! ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǳǘƛƭŇ ƞƴ ŎŀȊǳƭ ŀƴŀƭƛȊŜƛ ǎƛǎǘŜƳŜƭƻǊ ŜȄƛǎǘŜƴǘŜ ǎŀǳ ŀƭ ǎǘŀōƛƭƛǊƛƛ ǇǊƛƻǊƛǘŇסƛƭƻǊ ƞƴ ǎƛǘǳŀסƛŀ 

ƞƴ ŎŀǊŜ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ƞƳǇƛŜŘƛŎŇ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ŀƭǘƻǊ ǘŜƘƴƛŎƛ ŘŜ Ƴŀƛ ƳŀǊŜ ŀƳǇƭƻŀǊŜΦ aŜǘƻŘŀ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘŇ 
ǘƻǘƻŘŀǘŇ ƭŀ ǇǊƻƛŜŎǘŀǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ ŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ǎŀǳ ŀ ŦŀōǊƛŎƛƛ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ǇŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ 
tipurilor de pericole privitoare la tipul general de medicament produs, apoi pentru clasa de 
ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ǒƛ ƞƴ Ŧƛƴŀƭ ǇŜƴǘǊǳ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ ƞƴ ŎŀǳȊŇΦ tI! ǎŜ ŦƻƭƻǎŜǒǘŜ ŎŜƭ Ƴŀƛ ŀŘŜǎŜŀ ǇŜ 
ǇŀǊŎǳǊǎǳƭ ǇǊƛƳŜƭƻǊ ŜǘŀǇŜ ŀƭŜ ŘŜȊǾƻƭǘŇǊƛƛ ǳƴǳƛ ǇǊƻƛŜŎǘΣ ŎƞƴŘ ŜȄƛǎǘŇ ǇǳסƛƴŜ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ 
ŘŜǘŀƭƛƛƭŜ ǇǊƻƛŜŎǘǳƭǳƛ ǎŀǳ ƭŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭŜ ŘŜ ƻǇŜǊŀǊŜΤ ŘŜ ŀŎŜŜŀΣ ƳŜǘƻŘŀ ǎŜ ŦƻƭƻǎŜǒǘŜ ŦǊŜŎǾŜƴǘ ca 
ǇǊŜŎǳǊǎƻǊ ŀƭ ǳƴƻǊ ǎǘǳŘƛƛ ǳƭǘŜǊƛƻŀǊŜΦ Oƴ ƳƻŘ ǘƛǇƛŎΣ ǇŜǊƛŎƻƭŜƭŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ ǇǊƛƴ tI! ǎǳƴǘ ŜǾŀƭǳŀǘŜ 
ǳƭǘŜǊƛƻǊ Ŏǳ ŀƭǘŜ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ŎǳƳ ǎǳƴǘ ŎŜƭŜ ǇǊŜȊŜƴǘŀǘŜ ƞƴ ŀŎŜŀǎǘŇ 
ǎŜŎסƛǳƴŜΦ 

  
LΦу /ƭŀǎƛŦƛŎŀǊŜŀ ǒƛ ŦƛƭǘǊŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ 

Clasificareŀ ǒƛ ŦƛƭǘǊŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ ŜǎǘŜ ƻ ƳŜǘƻŘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƳǇŀǊŀǊŜŀ ǒƛ ŎƭŀǎƛŦƛŎŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊΦ 
/ƭŀǎƛŦƛŎŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ ŎŀǊŜ ǇǊƛǾŜǎŎ ǎƛǎǘŜƳŜƭŜ ŎƻƳǇƭŜȄŜ ƴŜŎŜǎƛǘŇ ƞƴ ƳƻŘ ǘƛǇƛŎ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ǳƴƻǊ ŦŀŎǘƻǊƛ 
ŎŀƴǘƛǘŀǘƛǾƛ ǒƛ ŎŀƭƛǘŀǘƛǾƛ ƳǳƭǘƛǇƭƛ ŎŀǊŜ ŘƛŦŜǊŇ ŘŜ ƭŀ ǳƴ ǊƛǎŎ ƭŀ ŀƭǘǳƭΦ LƴǎǘǊǳƳŜƴǘǳƭ ƛƳǇƭƛŎŇ ŦǊŀƎƳŜƴǘŀǊŜŀ 
ǳƴŜƛ ƞƴǘǊŜōŇǊƛ ǇǊƛǾƛƴŘ ǊƛǎŎǳƭ ƞƴ Ŏƞǘ ŘŜ ƳǳƭǘŜ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŜ ŜǎǘŜ ƴŜŎŜǎŀǊ ǇŜƴǘǊǳ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŦŀŎǘƻǊƛƭƻǊ 
ƛƳǇƭƛŎŀסƛ ƞƴ ǊƛǎŎǳƭ ǊŜǎǇŜŎǘƛǾΦ !ŎŜǒǘƛ ŦŀŎǘƻǊƛ ǎǳƴǘ ŎƻƳōƛƴŀסƛ ƞƴǘǊ-ƻ ǎŎŀǊŇ ǳƴƛŎŇ ŘŜ ǊƛǎŎ ǊŜƭŀǘƛǾ ŎŀǊŜ 
poate fi utilizatŇ ǇŜƴǘǊǳ ŎƭŀǎƛŦƛŎŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊΦ άCƛƭǘǊŜƭŜέΣ ŎŀǊŜ ƛŀǳ ŦƻǊƳŀ ǳƴƻǊ ŦŀŎǘƻǊƛ ŘŜ ǇƻƴŘŜǊŀǊŜ 
ǎŀǳ ǊŜŘǳŎŜǊŜ ŀ ƴƛǾŜƭǳƭǳƛ ŘŜ ǊƛǎŎΣ Ǉƻǘ Ŧƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ƳŇǎǳǊŀǊŜŀ ǎŀǳ ŀŘŀǇǘŀǊŜŀ ƛŜǊŀǊƘƛȊŇǊƛƛ ǊƛǎŎǳƭǳƛ 
la obiectivele managementului sau politicii. 

Domenii posibile de utilizare 
aŜǘƻŘŀ ŘŜ ŎƭŀǎƛŦƛŎŀǊŜ ǒƛ ŦƛƭǘǊŀǊŜ ŀ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ǇƻŀǘŜ Ŧƛ ǳǘƛƭƛȊŀǘŇ ŘŜ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ 

ǎŀǳ ŘŜ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǇŜƴǘǊǳ ǇǊƛƻǊƛǘƛȊŀǊŜŀ ƭƻŎǳǊƛƭƻǊ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ŜŦŜŎǘǳŇǊƛƛ 
ƛƴǎǇŜŎסƛƛƭƻǊκŀǳŘƛǘǳǊƛƭƻǊΦ aŜǘƻŘŜƭŜ ŘŜ ŎƭŀǎƛŦƛŎŀǊŜ ŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ ǎǳƴǘ ƞƴ ǎǇŜŎƛŀƭ ǳǘƛƭŜ ƞƴ ǎƛǘǳŀסƛƛƭŜ ƞƴ ŎŀǊŜ 
ǇƻǊǘƻŦƻƭƛǳƭ ŘŜ ǊƛǎŎǳǊƛ ǒƛ ŀƭ ŎƻƴǎŜŎƛƴסŜƭƻǊ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ƎŜǎǘƛƻƴŀǘŜ ǎǳƴǘ ŘƛǾŜǊǎŜ ǒƛ ŘƛŦƛŎƛƭ ŘŜ ŎƻƳǇŀǊŀǘ 
ŦƻƭƻǎƛƴŘ ǳƴ ǎƛƴƎǳǊ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘΦ /ƭŀǎƛŦƛŎŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ ŜǎǘŜ ǳǘƛƭŇ ŎƞƴŘ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ŘƻǊŜǒǘŜ ƻ 
ŜǾŀƭǳŀǊŜ ŀǘƞǘ ŎŀƭƛǘŀǘƛǾŇ Ŏƞǘ ǒƛ ŎŀƴǘƛǘŀǘƛǾŇ ŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ ƞƴ ŎŀŘǊǳƭ ŀŎŜƭǳƛŀǒƛ ŎŀŘǊǳ ƻǊƎŀƴƛȊŀסƛƻƴŀƭΦ  

  
LΦф LƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜ ǎǘŀǘƛǎǘƛŎŜ ŀƧǳǘŇǘƻŀǊŜ 

LƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜƭŜ ǎǘŀǘƛǎǘƛŎŜ Ǉƻǘ ǎǇǊƛƧƛƴƛ ǒƛ ŦŀŎƛƭƛǘŀ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ 
!ŎŜǎǘŜŀ Ǉƻǘ ǇŜǊƳƛǘŜ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ŜŦƛŎƛŜƴǘŇ ŀ ŘŀǘŜƭƻǊΣ ŀƧǳǘŇ ƭŀ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ƛƳǇƻǊǘŀƴסŜƛ ǎŜǘǳƭǳƛκǎŜǘǳǊƛƭƻǊ 
ŘŜ ŘŀǘŜ ǒƛ ǳǒǳǊŜŀȊŇ ƭǳŀǊŜŀ ǳƴƻǊ ŘŜŎƛȊƛƛ ǘŜƳŜƛƴƛŎŜΦ aŀƛ Ƨƻǎ ǎŜ ǇǊŜȊƛƴǘŇ ƻ ƭƛǎǘŇ ŀ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭŜƭƻǊ 
ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜ ǎǘŀǘƛǎǘƛŎŜ ǳǘƛƭƛȊŀǘŜ ƞƴ ƳƻŘ ƻōƛǒƴǳƛǘ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƛƴŘǳǎǘǊƛŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇΥ 

(i) Grafice de control, de exemplu: 
- grafice de acceptare a controlului (vezi ISO 7966) 
- ƎǊŀŦƛŎŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ Ŏǳ ƳŜŘƛŜ ŀǊƛǘƳŜǘƛŎŇ ǒƛ ƭƛƳƛǘŜ ŘŜ ŀǾŜǊǘƛȊŀǊŜ όǾŜȊƛ L{h тутоύ 
- grafice de sume cumulative (vezi ISO 7871) 
- grafice de control shewhart (vezi ISO 8258) 
- medie dinaƳƛŎŇ ǇƻƴŘŜǊŀǘŇ  
(ii) proiectarea de experimente (Design of Experiments ς DOE) 
(iii) histograme 
(iv) diagrame Pareto 



(v) analiza de capabilitate a procesului. 
  

Anexa II 
la anexa 17 la Ghidul privind 
ōǳƴŀ ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ  

medicamentelor (GMP) de uz uman 
  

th{L.L[9 !t[L/!נLL ![9 a!b!D9a9b¢¦[¦L 
wL{/¦[¦L Ob 5ha9bL¦[ /![L¢(נLL 

  
{ŎƻǇǳƭ ŀŎŜǎǘŜƛ !ƴŜȄŜ ŜǎǘŜ ǎŇ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŜ ǇƻǎƛōƛƭŜƭŜ ǳǘƛƭƛȊŇǊƛ ŀƭŜ ǇǊƛƴŎƛǇƛƛƭƻǊ ǒƛ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ 

ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŘŜ ŎŇǘǊŜ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜ ǒƛ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭe de reglementare. Cu 
ǘƻŀǘŜ ŀŎŜǎǘŜŀΣ ǎŜƭŜŎסƛŀ ŀƴǳƳƛǘƻǊ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜ ŘŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘ ŀƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ŘŜǇƛƴŘŜ ŎƻƳǇƭŜǘ ŘŜ ŦŀǇǘŜ 
ǒƛ ŎƻƴŘƛסƛƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎŜΦ 9ȄŜƳǇƭŜƭŜ ŎŀǊŜ ǳǊƳŜŀȊŇ ŀǳ ǎŎƻǇ ƛƭǳǎǘǊŀǘƛǾ ǒƛ ǎǳƎŜǊŜŀȊŇ ŘƻŀǊ ǇƻǎƛōƛƭŜ ǳǘƛƭƛȊŇǊƛ 
ŀƭŜ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭǳƛ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛΦ !ŎŜŀǎǘŇ !ƴŜȄŇ ƴǳ ŜǎǘŜ ŘŜǎǘƛƴŀǘŇ ƛƴǎǘƛǘǳƛǊƛƛ ŀƭǘƻǊ 
ŎŜǊƛƴסŜΣ Ƴŀƛ ŜȄƛƎŜƴǘŜΣ ǇŜ ƭƞƴƎŇ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŇǊƛƭŜ ŀŎǘǳŀƭŜΦ 

  
LLΦм aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ Ŏŀ ǇŀǊǘŜ 
ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŇ ŀ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭǳƛ ƛƴǘŜƎǊŀǘ ŀƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ  

Justificare  
Oƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ǊŜǾƛȊǳƛǊƛƛ ƛƴǘŜǊǇǊŜǘŇǊƛƭƻǊ ǒƛ ŀǇƭƛŎŇǊƛƛ ŎǳǊŜƴǘŜ ŀ ŎŜǊƛƴסŜƭƻǊ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƛ ŘŜ 

reglementare.  
Oƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ǎǘŀōƛƭƛǊƛƛ ƴŜŎŜǎƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭƻǊ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜ ƻǇŜǊŀסƛƻƴŀƭŜ όt{hύ ǒƛκǎŀǳ ŀ ŜƭŀōƻǊŇǊƛƛ 

Ŏƻƴסƛƴǳǘǳƭǳƛ t{hΣ ŀƭ ƎƘƛŘǳǊƛƭƻǊ ŜǘŎΦ 
LƴǎǘǊǳƛǊŜ ǒƛ ŜŘǳŎŀסƛŜ 
Pentru a sǘŀōƛƭƛ ŘŀŎŇ ǎŜǎƛǳƴƛƭŜ ŘŜ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜ ƛƴƛסƛŀƭŇ ǒƛκǎŀǳ ŎƻƴǘƛƴǳŇ ǎǳƴǘ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ǒƛ ǎŜ ōŀȊŜŀȊŇ 

ŀǘƞǘ ǇŜ ŜŘǳŎŀסƛŀΣ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŀ ǒƛ ǇǊŀŎǘƛŎƛƭŜ ŘŜ ƭǳŎǊǳ ŀƭŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛ Ŏƞǘ ǒƛ ǇŜ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ǇŜǊƛƻŘƛŎŇ ŀ 
instruirilor anterioare (de ex. eficacitatea sa). 

Pentru a identifiŎŀ ǘƛǇǳƭ ŘŜ ƛƴǎǘǊǳƛǊŜΣ ŜȄǇŜǊƛŜƴסŇΣ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ŎŀǇŀŎƛǘŇסƛƭŜ ŦƛȊƛŎŜ ŎŀǊŜ 
ǇŜǊƳƛǘ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭǳƛ ǎŇ ŜŦŜŎǘǳŜȊŜ ƻ ƻǇŜǊŀסƛŜ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŘŜ ǎƛƎǳǊŀƴסŇ ŀ ǊŜŀƭƛȊŇǊƛƛ ǒƛ ŦŇǊŇ ǳƴ ƛƳǇŀŎǘ 
ŀŘǾŜǊǎ ŀǎǳǇǊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΦ 

bŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ 
Pentru a asiƎǳǊŀ ōŀȊŀ ŘŜ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜΣ ŜǾŀƭǳŀǊŜ ǒƛ ŎƻƳǳƴƛŎŀǊŜ ŀ Ǉƻǎƛōƛƭǳƭǳƛ ƛƳǇŀŎǘ ŀǎǳǇǊŀ 

ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŀƭ ǳƴŜƛ ƴŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛ ǎǳǎǇŜŎǘŀǘŜ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΣ ŀ ǳƴŜƛ ǊŜŎƭŀƳŀסƛƛΣ ǘŜƴŘƛƴסŜΣ ŘŜǾƛŀסƛƛΣ 
ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛƛΣ ǊŜȊǳƭǘŀǘ ƞƴ ŀŦŀǊŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŜƛ ŜǘŎΦ 

Pentru a facilita comunicarea rƛǎŎǳƭǳƛ ǒƛ ŀ ǎǘŀōƛƭƛ ŀŎסƛǳƴŜŀ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ŘŜ ǊŜƳŜŘƛŜǊŜ ŀ ǳƴŜƛ 
ƴŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ ƞƳǇǊŜǳƴŇ Ŏǳ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ όŘŜ ŜȄΦ 
retragere). 

!ǳŘƛǘŀǊŜκƛƴǎǇŜŎסƛŜ 
tŜƴǘǊǳ ŀ ŘŜŦƛƴƛ ŦǊŜŎǾŜƴסŀ ǒƛ ǎŎƻǇǳƭ ŀǳŘƛǘǳǊƛƭƻǊΣ ŀǘƞǘ ƛƴǘŜǊƴŜ Ŏƞǘ ǒƛ ŜȄǘŜǊƴŜΣ סƛƴƞƴŘ Ŏƻƴǘ ŘŜ ŦŀŎǘƻǊƛ 

precum: 
- ŎŜǊƛƴסŜƭŜ ƭŜƎŀƭŜ ŜȄƛǎǘŜƴǘŜΤ 
- ǎǘŀǘǳǘǳƭ ƎŜƴŜǊŀƭ ǇǊƛǾƛƴŘ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŀǘŜŀ ǒƛ ƛǎǘƻǊƛŎǳƭ ŎƻƳǇŀƴƛŜƛ ǎŀǳ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƛΤ 
- ǎƻƭƛŘƛǘŀǘŜŀ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƭƻǊ ŎƻƳǇŀƴƛŜƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭǳƛ ǊƛǎŎǳƭǳƛΤ 
- complexitatea locului de fabricaסƛŜΤ 
- ŎƻƳǇƭŜȄƛǘŀǘŜŀ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΤ 
- ŎƻƳǇƭŜȄƛǘŀǘŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ƛƳǇƻǊǘŀƴסŀ ǎŀ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŇΤ 
- ƴǳƳŇǊǳƭ ǒƛ ƛƳǇƻǊǘŀƴסŀ ƴŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ όŘŜ ŜȄΦ ǊŜǘǊŀƎŜǊŜύΤ 
- ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ŀǳŘƛǘǳǊƛƭƻǊκƛƴǎǇŜŎסƛƛƭƻǊ ŀƴǘŜǊƛƻŀǊŜΤ 
- ƳƻŘƛŦƛŎŇǊƛ ƳŀƧƻǊŜ ƻǇŜǊŀǘŜ ƭŀ ŎƭŇŘƛǊƛΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜΣ ǇǊƻŎŜǎŜΣ ǇŜǊǎƻƴŀƭǳƭ ŎƘŜƛŜΤ 
- ŜȄǇŜǊƛŜƴסŀ ƞƴ ŦŀōǊƛŎŀǊŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ όŘŜ ŜȄΦ ŦǊŜŎǾŜƴסŀΣ ǾƻƭǳƳǳƭΣ ƴǳƳŇǊǳƭ ŘŜ ǎŜǊƛƛύΤ 



- ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭŜ ǘŜǎǘŇǊƛƭƻǊ ŜŦŜŎǘǳŀǘŜ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻŀǊŜƭŜ ƻŦƛŎƛŀƭŜ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭΦ 
wŜŜȄŀƳƛƴŀǊŜŀ ǇŜǊƛƻŘƛŎŇ 
Pentru selectaǊŜŀΣ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ǒƛ ƛƴǘŜǊǇǊŜǘŀǊŜŀ ǘŜƴŘƛƴסŜƭƻǊ ǊŜȊǳƭǘŀǘŜ Řƛƴ ŘŀǘŜƭŜ ŎŀǊŜ ǇǊƛǾŜǎŎ 

ŀƴŀƭƛȊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΦ 
tŜƴǘǊǳ ƛƴǘŜǊǇǊŜǘŀǊŜŀ ŘŀǘŜƭƻǊ ŘŜ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜ όŘŜ ŜȄΦ ƞƴ ǎǇǊƛƧƛƴǳƭ ǳƴŜƛ ŜǾŀƭǳŇǊƛ ŀ ƴŜŎŜǎƛǘŇסƛƛ 

ǊŜǾŀƭƛŘŇǊƛƛ ǎŀǳ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƛ ƳƻŘǳƭǳƛ ŘŜ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜύΦ 
ManaƎŜƳŜƴǘǳƭ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƛκ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƛ 
tŜƴǘǊǳ ƎŜǎǘƛƻƴŀǊŜŀ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊ ǇŜ ōŀȊŀ ŎǳƴƻǒǘƛƴסŜƭƻǊ ǒƛ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭƻǊ ŀŎǳƳǳƭŀǘŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ 

ŘŜȊǾƻƭǘŇǊƛƛ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜ ǒƛ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜƛΦ 
tŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ƛƳǇŀŎǘǳƭǳƛ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊ ŀǎǳǇǊŀ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛǘŇסƛƛ ƳŜŘƛŎŀƳentului finit. 
tŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ƛƳǇŀŎǘǳƭǳƛ ŀǎǳǇǊŀ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ŎŀǳȊŀǘ ŘŜ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭŜ ƻǇŜǊŀǘŜ ƭŀ 

ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛΣ ŘŜ ƳƻŘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛΣ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛΣ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǎŀǳ ŀƭ ǘǊŀƴǎŦŜǊǳƭǳƛ 
tehnic.  

tŜƴǘǊǳ ŀ ǎǘŀōƛƭƛ ŀŎסƛǳƴƛƭŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ƞƴŀƛƴǘŜ ŘŜ ƻǇŜǊŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ǎŎƘƛƳōŇǊƛΣ ŘŜ ŜȄΦ ǘŜǎǘŀǊŜŀ 
ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŇΣ όǊŜύŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀΣ όǊŜύǾŀƭƛŘŀǊŜŀ ǎŀǳ ŎƻƳǳƴƛŎŀǊŜŀ Ŏǳ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƭŜ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜΦ 

tŜǊŦŜŎסƛƻƴŀǊŜŀ ŎƻƴǘƛƴǳŇ 
tŜƴǘǊǳ ŀ ǎǇǊƛƧƛƴƛ ǇŜǊŦŜŎסƛƻƴŀǊŜŀ ŎƻƴǘƛƴǳŇ ƞƴ ŎŀŘǊǳƭ ǇǊƻŎŜǎŜƭƻǊ ǇŜ ǘƻǘ ǇŀǊŎǳǊǎǳƭ ŘǳǊŀǘŜƛ ŘŜ 

ǾƛŀסŇ ŀ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛΦ 
  

LLΦн aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ƞƴ  
ŎŀŘǊǳƭ ƻǇŜǊŀסƛƛƭƻǊ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƛ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ 

!ŎǘƛǾƛǘŇסƛ ŘŜ ƛƴǎǇŜŎסƛŜ ǒƛ ŜǾŀƭǳŀǊŜ 
tŜƴǘǊǳ ŀ ǎǇǊƛƧƛƴƛ ŀƭƻŎŀǊŜŀ ŘŜ ǊŜǎǳǊǎŜΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾΣ ŘŜ ŜȄΦΣ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ǇƭŀƴƛŦƛŎŇǊƛƛ ǒƛ ŦǊŜŎǾŜƴסŜƛ 

inǎǇŜŎסƛŜƛ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ƞƴ ǎǇǊƛƧƛƴǳƭ ǎǘŀōƛƭƛǊƛƛ ƴƛǾŜƭǳƭǳƛ ƛƴǎǇŜŎסƛŜƛ ǒƛ ŜǾŀƭǳŇǊƛƛ όǾŜȊƛ ǎŜŎסƛǳƴŜŀ ά!ǳŘƛǘέ Řƛƴ 
Anexa II.1). 

tŜƴǘǊǳ ŀ ŜǾŀƭǳŀ ƛƳǇƻǊǘŀƴסŀΣ ŘŜ ŜȄŜƳǇƭǳΣ ŀ ƴŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΣ ŀ ǇƻǘŜƴסƛŀƭŜƭƻǊ 
ǊŜǘǊŀƎŜǊƛ ǒƛ ŀ ŘŜŦƛŎƛŜƴסŜƭƻǊ ŎƻƴǎǘŀǘŀǘŜ ŘŜ ƛƴǎǇŜŎǘƻǊ ǇŜƴǘǊǳ ŀ ǎǘŀōƛƭƛ ƴŜŎŜǎƛǘŀǘŜŀ ǳƴŜƛ ƛƴǎǇŜŎסƛƛ ŘŜ 
ǳǊƳŇǊƛǊŜ Řƛƴ ǇŀǊǘŜŀ ŀǳǘƻǊƛǘŇסƛƛ ŘŜ ǊŜƎƭŜƳŜƴǘŀǊŜ ǇǊŜŎǳƳ ǒƛ ǘƛǇǳƭ ŀŎŜǎǘŜƛŀΦ 

tŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭƻǊ ǘǊŀƴǎƳƛǎŜ ŘŜ ƛƴŘǳǎǘǊƛŜΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ŀ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛƭƻǊ ǇǊƛǾƛƴŘ 
ŘŜȊǾƻƭǘŀǊŜŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇΦ 

Pentru evaluarea ƛƳǇŀŎǘǳƭǳƛ ǾŀǊƛŀסƛƛƭƻǊ ǎŀǳ ŀƭ ǎŎƘƛƳōŇǊƛƭƻǊ ǇǊƻǇǳǎŜΦ 
tŜƴǘǊǳ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ ŎŀǊŜ ǘǊŜōǳƛŜ ŎƻƳǳƴƛŎŀǘŜ ƞƴǘǊŜ ƛƴǎǇŜŎǘƻǊƛ ǒƛ ŜǾŀƭǳŀǘƻǊƛ ǇŜƴǘǊǳ 

ŦŀŎƛƭƛǘŀǊŜŀ ǳƴŜƛ Ƴŀƛ ōǳƴŜ ƞƴסŜƭŜƎŜǊƛ ŀ ŦŜƭǳƭǳƛ ƞƴ ŎŀǊŜ ǊƛǎŎǳǊƛƭŜ ǎǳƴǘ ǎŀǳ Ǉƻǘ Ŧƛ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ όŘŜ ŜȄΦ 
eliberare ǇŀǊŀƳŜǘǊƛŎŇΣ ǘŜƘƴƻƭƻƎƛŀ ŀƴŀƭƛǘƛŎŇ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎ όtǊƻŎŜǎǎ !ƴŀƭȅǘƛŎŀƭ ¢ŜŎƘƴƻƭƻƎȅ ς PAT)). 

  
LLΦо aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ  

Ŏŀ ǇŀǊǘŜ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŇ ŀ ŘŜȊǾƻƭǘŇǊƛƛ 
tŜƴǘǊǳ ǇǊƻƛŜŎǘŀǊŜŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŘǳǎ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ ǒƛ ŀ ǳƴǳƛ ǇǊƻŎŜǎ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŎŀǊŜ ǎŇ ŎƻƴŘǳŎŇ ƞƴ 

ƳƻŘ Ŏƻƴǎǘŀƴǘ ƭŀ ǊŜŀƭƛȊŀǊŜŀ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴסŜƛ ŘƻǊƛǘŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ όǾŜȊƛ L/I vуύΦ 
tŜƴǘǊǳ ǇŜǊŦŜŎסƛƻƴŀǊŜŀ ŎǳƴƻǒǘƛƴסŜƭƻǊ Ŏǳ ǇǊƛǾƛǊŜ ƭŀ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴסŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǊŀǇƻǊǘŀǘ ƭŀ ƻ 

ǎŦŜǊŇ ƭŀǊƎŇ ŘŜ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛ ŀƭŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭǳƭǳƛ όŘŜ ŜȄΦ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŀ ƳŇǊƛƳƛƛ ǇŀǊǘƛŎǳƭŜƭƻǊΣ Ŏƻƴסƛƴǳǘǳƭ ƞƴ 
ǳƳƛŘƛǘŀǘŜΣ ǇǊƻǇǊƛŜǘŇסƛƭŜ ŘŜ ŎǳǊƎŜǊŜύΣ ƻǇסƛǳƴƛƭŜ ŘŜ ǇǊŜƭǳŎǊŀǊŜ ǒƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƛ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎΦ 

tŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛƭƻǊ ŜǎŜƴסƛŀƭŜ ŀƭŜ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜΣ ǎƻƭǾŜƴסƛƭƻǊΣ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ 
ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŜ ŀŎǘƛǾŜ ό{C!ύΣ ŜȄŎƛǇƛŜƴסƛƭƻǊ ǎŀǳ ƳŀǘŜǊƛŀlelor de ambalare. 

tŜƴǘǊǳ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛƛƭƻǊ ŀŘŜŎǾŀǘŜΣ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƭƻǊ ŎǊƛǘƛŎƛ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎ ǒƛ 
ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ŎƻƴǘǊƻŀƭŜƭƻǊ Řƛƴ ǘƛƳǇǳƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ όŦƻƭƻǎƛƴŘ ŘŜ ŜȄΦ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ƻōסƛƴǳǘŜ ǇŜ ǇŀǊŎǳǊǎǳƭ 
ǎǘǳŘƛƛƭƻǊ ŘŜ ŘŜȊǾƻƭǘŀǊŜ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŇ ǊŜŦŜǊƛǘƻŀǊŜ ƭŀ ǎŜƳƴƛŦƛŎŀסƛŀ ŎƭƛƴƛŎŇ ŀ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛƭƻǊ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜ 
ǒƛ ƭŀ ŎŀǇŀŎƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǊŜ ŀ ŀŎŜǎǘƻǊŀ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ǇǊŜƭǳŎǊŇǊƛƛύΦ 

tŜƴǘǊǳ ǊŜŘǳŎŜǊŜŀ ǾŀǊƛŀōƛƭƛǘŇסƛƛ ŎŀǊŀŎǘŜǊƛǎǘƛŎƛƭƻǊ ŘŜ ŎŀƭƛǘŀǘŜΥ 
- ǊŜŘǳŎŜǊŜŀ ƴŜŎƻƴŦƻǊƳƛǘŇסƛƭƻǊ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ ǒƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊΤ 
- reducerea ŘŜŦƛŎƛŜƴסŜƭƻǊ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜΦ 



tŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ƴŜŎŜǎƛǘŇסƛƛ ǳƴƻǊ ǎǘǳŘƛƛ ǎǳǇƭƛƳŜƴǘŀǊŜ όŘŜ ŜȄΦ ōƛƻŜŎƘƛǾŀƭŜƴסŇΣ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜύ ƞƴ 
ƭŜƎŇǘǳǊŇ Ŏǳ ŀŎǘǳŀƭƛȊŀǊŜŀ ǒƛ ǘǊŀƴǎŦŜǊǳƭ ǘŜƘƴƻƭƻƎƛŎΦ 

tŜƴǘǊǳ ǳǘƛƭƛȊŀǊŜŀ ŎƻƴŎŜǇǘǳƭǳƛ ŘŜ άǎǇŀסƛǳ ŘŜ ǇǊƻƛŜŎǘŀǊŜέ όǾŜȊƛ L/I vуύ  
  

II.4 ManaƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 
ǇŜƴǘǊǳ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ǒƛ ǳǘƛƭƛǘŇסƛ 

tǊƻƛŜŎǘŀǊŜŀ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭƻǊκŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ 
tŜƴǘǊǳ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ȊƻƴŜƭƻǊ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ƞƴ ƳƻƳŜƴǘǳƭ ǇǊƻƛŜŎǘŇǊƛƛ ŘŜ ŎƭŇŘƛǊƛ ǒƛ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛΣ ŘŜ ŜȄΥ 
- ŦƭǳȄ ŘŜ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǒƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭΤ 
- reduŎŜǊŜŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŇǊƛƛΤ 
- ƳŇǎǳǊƛ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ŘŇǳƴŇǘƻǊƛƭƻǊΤ 
- ǇǊŜǾŜƴƛǊŜŀ ŀƳŜǎǘŜŎŇǊƛƭƻǊΤ 
- ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘ ŘŜǎŎƘƛǎ ǎŀǳ ƞƴŎƘƛǎΤ 
- camere curate sau tehnologia izolatorului; 
- ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛκŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ŘŜŘƛŎŀǘŜ ǎŀǳ ǎŜǇŀǊŀǘŜΦ 
Pentru stabilirea materialelor adecvate pentrǳ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜƭŜ ǒƛ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘŜƭŜ ŎŀǊŜ ƛƴǘǊŇ ƞƴ 

ŎƻƴǘŀŎǘ Ŏǳ ǇǊƻŘǳǎǳƭ όŘŜ ŜȄΦ ǎŜƭŜŎǘŀǊŜŀ ƎǊŀŘǳƭǳƛ ŘŜ ƻסŜƭ ƛƴƻȄƛŘŀōƛƭΣ ŀ ƎŀǊƴƛǘǳǊƛƭƻǊΣ ƭǳōǊƛŦƛŀƴסƛƭƻǊύΦ 
tŜƴǘǊǳ ŀ ǎǘŀōƛƭƛ ŎŀǊŜ ǎǳƴǘ ǳǘƛƭƛǘŇסƛƭŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜ όŘŜ ŜȄΦ ŀōǳǊΣ ƎŀȊŜΣ ǎǳǊǎŇ ŘŜ ŜƭŜŎǘǊƛŎƛǘŀǘŜΣ ŀŜǊ 

ŎƻƳǇǊƛƳŀǘΣ ƞƴŎŇƭȊƛǊŜΣ ǾŜƴǘƛƭŀסƛŜ ǒƛ ŀŜǊ ŎƻƴŘƛסƛƻƴŀǘ όL±!/ύΣ ŀǇŇύΦ 
tŜƴǘǊǳ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊƛƛ ǇǊŜǾŜƴǘƛǾŜ ŀŘŜŎǾŀǘŇ ǇŜƴǘǊǳ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ όŘŜ ŜȄΦ ƛƴǾŜƴǘŀǊǳƭ 

ǇƛŜǎŜƭƻǊ ŘŜ ǊŜȊŜǊǾŇύΦ 
!ǎǇŜŎǘŜ ǇǊƛǾƛƴŘ ƛƎƛŜƴŀ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭƻǊ 
Pentru protejarea medicamentului de pericolele din mediǳƭ ƞƴŎƻƴƧǳǊŇǘƻǊΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ŘŜ ǇŜǊƛŎƻƭŜ 

ŎƘƛƳƛŎŜΣ ƳƛŎǊƻōƛƻƭƻƎƛŎŜ ǒƛ ŦƛȊƛŎŜ όŘŜ ŜȄΦ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŀŘŜŎǾŀǘ ǇŜƴǘǊǳ ŜŎƘƛǇŀǊŜŀ 
personalului, aspecte privind igiena). 

tŜƴǘǊǳ ǇǊƻǘŜƧŀǊŜŀ ƳŜŘƛǳƭǳƛ όŘŜ ŜȄΦ ǇŜǊǎƻƴŀƭΣ ǇƻǘŜƴסƛŀƭ ŘŜ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǊŜ ƞƴŎǊǳŎƛǒŀǘŇύ ŘŜ 
pericolele legate de medicamentul fabricat. 

/ŀƭƛŦƛŎŀǊŜŀ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭƻǊκ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛκ ǳǘƛƭƛǘŇסƛƭƻǊ 
tŜƴǘǊǳ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ǎŎƻǇǳƭǳƛ ǒƛ ŀƳǇƭƻǊƛƛ ŎŀƭƛŦƛŎŇǊƛƛ ŦŀŎƛƭƛǘŇסƛƭƻǊΣ ŎƭŇŘƛǊƛƭƻǊ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ŘŜ 

ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ǒƛκǎŀǳ ŀ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘŜƭƻǊ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊ όƛƴŎƭǳǎƛǾ metodele adecvate de calibrare). 
/ǳǊŇסŀǊŜŀ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭ ƳŜŘƛǳƭǳƛ ƞƴŎƻƴƧǳǊŇǘƻǊ 
tŜƴǘǊǳ ŘƛŦŜǊŜƴסƛŜǊŜŀ ŜŦƻǊǘǳǊƛƭƻǊ ǒƛ ŘŜŎƛȊƛƛƭƻǊ ƞƴ ŦǳƴŎסƛŜ ŘŜ ǎŎƻǇǳƭ ǳǘƛƭƛȊŇǊƛƛ όŘŜ ŜȄΦ ŘŜ ǳƴƛŎŇ 

ŦƻƭƻǎƛƴסŇ ǎǇǊŜ ŘŜƻǎŜōƛǊŜ ŘŜ ŦƻƭƻǎƛƴסŇ ƳǳƭǘƛǇƭŇΣ ǇǊƻŘǳŎסƛŀ ǇŜ ǎŜǊƛƛ ǎŀǳ ŎƻƴǘƛƴǳŇύΦ 
tŜƴǘǊǳ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ƭƛƳƛǘŜƭƻǊ ŀŎŎŜǇǘŀōƛƭŜ όǎǇŜŎƛŦƛŎŀǘŜύ ŀƭŜ ǾŀƭƛŘŇǊƛƛ ŎǳǊŇסŜƴƛŜƛΦ 
/ŀƭƛōǊŀǊŜκƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜ ǇǊŜǾŜƴǘƛǾŇ 
tŜƴǘǊǳ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ŘŜ ǇǊƻƎǊŀƳŜ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ŘŜ ŎŀƭƛōǊŀǊŜ ǒƛ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊŜΦ 
{ƛǎǘŜƳŜ ŎƻƳǇǳǘŜǊƛȊŀǘŜ ǒƛ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ ŘŜ ŎƻƳǇǳǘŜǊ 
tŜƴǘǊǳ ǎŜƭŜŎǘŀǊŜŀ ǇǊƻƛŜŎǘǳƭǳƛ ŘŜ ƘŀǊŘǿŀǊŜ ǒƛ ǎƻŦǘǿŀǊŜ όŘŜ ŜȄΦ ƳƻŘǳƭŀǊΣ ǎǘǊǳŎǘǳǊŀǘΣ ǘƻƭŜǊŀƴסŀ 

la defecte). 
Pentru stabilirea nivelului de validare, de ex.: 
- ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƭƻǊ ŎǊƛǘƛŎƛ ǇŜƴǘǊǳ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴסŇΤ 
- ǎŜƭŜŎǘŀǊŜŀ ŎŜǊƛƴסŜƭƻǊ ǒƛ ǇǊƻƛŜŎǘǳƭǳƛΤ 
- revizuirea codurilor; 
- ŜȄǘƛƴŘŜǊŜŀ ǘŜǎǘŇǊƛƭƻǊ ǒƛ ƳŜǘƻŘŜƭŜ ŘŜ ǘŜǎǘŀǊŜΤ 
- ƞƴŎǊŜŘŜǊŜŀ ƛƴ ƞƴǊŜƎƛǎǘǊŇǊƛƭŜ ǒƛ ǎŜƳƴŇǘǳǊƛƭŜ ŜƭŜŎǘǊƻƴƛŎŜΦ 
  

LLΦр aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ Ŏŀ ǇŀǊǘŜ  
ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŇ ŀ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭǳƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ 

wŜǇŀǊǘƛȊŀǊŜŀ ǒƛ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ŦǳǊƴƛȊƻǊƛƭƻǊ ǒƛ ŦŀōǊƛŎŀƴסƛƭƻǊ ǎǳō ŎƻƴǘǊŀŎǘ 
tŜƴǘǊǳ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ǳƴŜƛ ŜǾŀƭǳŇǊƛ ŎǳǇǊƛƴȊŇǘƻŀǊŜ ŀ ŦǳǊƴƛȊƻǊƛƭƻǊ ǒƛ ŦŀōǊƛŎŀƴסƛƭƻǊ ǎǳō ŎƻƴǘǊŀŎǘ όŘŜ 

ex. auditare, acorduri cu furnizorii cu privire la aspectele de calitate). 



aŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŇ 
tŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ŘƛŦŜǊŜƴסŜƭƻǊ ǒƛ ǇƻǎƛōƛƭŜƭƻǊ ǊƛǎŎǳǊƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ŀǎƻŎƛŀǘŜ Ŏǳ 

ǾŀǊƛŀōƛƭƛǘŀǘŜŀ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜ όŘŜ ŜȄΦΣ ǾŜŎƘƛƳŜΣ ŎŀƭŜŀ ŘŜ ǎƛƴǘŜȊŇύΦ 
Utilizarea materialelor 
tŜƴǘǊǳ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ƻǇƻǊǘǳƴƛǘŇסƛƛ ǳǘƛƭƛȊŇǊƛƛ ǳƴǳƛ ƳŀǘŜǊƛŀƭ ƞƴ ŎŀǊŀƴǘƛƴŇ όŘŜ ŜȄΦ ǇŜƴǘǊǳ ŎƻƴǘƛƴǳŀǊŜŀ 

ǇǊŜƭǳŎǊŇǊii interne). 
tŜƴǘǊǳ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ŎŀǊŀŎǘŜǊǳƭǳƛ ŀŘŜŎǾŀǘ ŀƭ ǊŜǇǊƻŎŜǎŇǊƛƛΣ ǊŜǇǊŜƭǳŎǊŇǊƛƛΣ ǳǘƛƭƛȊŇǊƛƛ ōǳƴǳǊƛƭƻǊ 

returnate sunt adecvate. 
/ƻƴŘƛסƛƛ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜΣ ƭƻƎƛǎǘƛŎŇ ǒƛ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜ 
tŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ƎǊŀŘǳƭǳƛ ŘŜ ŀŘŜŎǾŀǊŜ ŀ ƳŇǎǳǊƛƭƻǊ ƭǳŀǘŜ ǇŜƴǘǊǳ ŀǎƛƎǳǊŀǊŜŀ ƞƴǘǊŜסƛƴŜǊƛƛ 

ŎƻƴŘƛסƛƛƭƻǊ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǒƛ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘ όŘŜ ŜȄΦ ǘŜƳǇŜǊŀǘǳǊŇΣ ǳƳƛŘƛǘŀǘŜΣ ƳƻŘŜƭǳƭ 
recipientului). 

tŜƴǘǊǳ ŀ ǎǘŀōƛƭƛ ŎŜ ŜŦŜŎǘ ŀǳ ŘƛǎŎǊŜǇŀƴסŜƭŜ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛƭŜ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǒƛ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘ ŀǎǳǇǊŀ 
ŎŀƭƛǘŇסƛƛ ǇǊƻŘǳǎǳƭǳƛ όŘŜ ŜȄΦ ƳŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭǳƛ ƭŀƴסǳƭǳƛ ǊŜŎŜύ ƞƴ ƭŜƎŇǘǳǊŇ Ŏǳ ŀƭǘŜ ƎƘƛŘǳǊƛ L/IΦ 

tŜƴǘǊǳ ŀ ƳŜƴסƛƴŜ ƛƴŦǊŀǎǘǊǳŎǘǳǊŀ όŘŜ ŜȄΦ ŎŀǇŀŎƛǘŀǘŜŀ ŘŜ ŀ ŀǎƛƎǳǊŀ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŘŜ ŜȄǇŜŘƛŜǊŜ 
ŀŘŜŎǾŀǘŜΣ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŇΣ ƳŀƴƛǇǳƭŀǊŜŀ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜƭƻǊ ǇŜǊƛŎǳƭƻŀǎŜ ǒƛ ŀ ǎǳōǎǘŀƴסŜƭƻǊ 
ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜΣ ǘǊŜŎŜǊŜŀ ǇǊƛƴ ǾŀƳŇύΦ 

Pentrǳ ŀ ŦǳǊƴƛȊŀ ƛƴŦƻǊƳŀסƛƛ ŎŀǊŜ ǎŇ ŀǎƛƎǳǊŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛǘŀǘŜŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ όŘŜ ŜȄΦ 
ŎƭŀǎƛŦƛŎŀǊŜŀ ǊƛǎŎǳǊƛƭƻǊ ƭŀƴסǳƭǳƛ ŘŜ ŘƛǎǘǊƛōǳסƛŜύΦ 

  
LLΦс aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ 

Ŏŀ ǇŀǊǘŜ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŇ ŀ ǇǊƻŘǳŎסƛŜƛ  
Validare 
tŜƴǘǊǳ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǎŎƻǇǳƭǳƛ ǒƛ ŀ ŀƳǇƭƻǊƛƛ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜΣ ŎŀƭƛŦƛŎŀǊŜ ǒƛ ǾŀƭƛŘŀǊŜ όŘŜ 

ŜȄΦ ƳŜǘƻŘŜ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜΣ ǇǊƻŎŜǎŜΣ ŜŎƘƛǇŀƳŜƴǘŜ ǒƛ ƳŜǘƻŘŜ ŘŜ ŎǳǊŇסŀǊŜύΦ 
tŜƴǘǊǳ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ŀƳǇƭƻǊƛƛ ŀŎǘƛǾƛǘŇסƛƭƻǊ ŘŜ ǳǊƳŇǊƛǊŜ όŘŜ ŜȄΦ ǇǊŜƭŜǾŀǊŜΣ ƳƻƴƛǘƻǊƛȊŀǊŜ ǒƛ 

revalidare). 
Pentru a face distincסƛŀ ƞƴǘǊŜ ŜǘŀǇŜƭŜ ŎǊƛǘƛŎŜ ǎŀǳ ƴŜŎǊƛǘƛŎŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎΣ ƞƴ ǾŜŘŜǊŜŀ ŦŀŎƛƭƛǘŇǊƛƛ 

ǇǊƻƛŜŎǘŇǊƛƛ ǎǘǳŘƛǳƭǳƛ ŘŜ ǾŀƭƛŘŀǊŜΦ 
tǊŜƭŜǾŀǊŜŀ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜŀ ǇŜ ǇŀǊŎǳǊǎǳƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ  
tŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ŦǊŜŎǾŜƴסŜƛ ǒƛ ŀƳǇƭƻǊƛƛ ǘŜǎǘŇǊƛƛ ǇŜ ǇŀǊŎǳǊǎǳƭ ǇǊƻŎŜǎǳƭǳƛ όŘŜ ŜȄΦ ǇŜƴǘǊǳ ŀ 

justifica ǘŜǎǘŀǊŜŀ ǊŜŘǳǎŇ ƞƴ ŎƻƴŘƛסƛƛ ŎƻƴǘǊƻƭŀǘŜ ŘƻǾŜŘƛǘŜύΦ 
tŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ǒƛ ƧǳǎǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ǳǘƛƭƛȊŇǊƛƛ ŘŜ ǘŜƘƴƻƭƻƎƛƛ ŀƴŀƭƛǘƛŎŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎ όt!¢ύ ƞƴ ƭŜƎŇǘǳǊŇ Ŏǳ 

ŜƭƛōŜǊŀǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛŎŇ ǒƛ ƞƴ ǘƛƳǇ ǊŜŀƭΦ 
tƭŀƴƛŦƛŎŀǊŜŀ ǇǊƻŘǳŎסƛŜƛ 
tŜƴǘǊǳ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ǳƴŜƛ ǇƭŀƴƛŦƛŎŇǊƛ ŀŘŜŎǾŀǘŜ ŀ ǇǊƻŘǳŎסƛŜƛ όŘŜ ŜȄΦ ǎŜŎǾŜƴסŜ ŘŜ ǇǊƻŎŜǎ ŘŜ 

ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŘŜŘƛŎŀǘŜΣ ƞƴ ŎŀƳǇŀƴƛŜ ǎŀǳ ŎƻƴŎǳǊŜƴǘŜύΦ 
  

LLΦт aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ Ŏŀ ǇŀǊǘŜ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŇ  
ŀ ŎƻƴǘǊƻƭǳƭǳƛ ŘŜ ƭŀōƻǊŀǘƻǊ ǒƛ ŀ ǎǘǳŘƛƛƭƻǊ ŘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŀǘŜ 

wŜȊǳƭǘŀǘŜ ƞƴ ŀŦŀǊŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŜƛ 
tŜƴǘǊǳ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǊŜŀ ŎŀǳȊŜƭƻǊ ǇƻǘŜƴסƛŀƭŜ ǒƛ ŀ ŀŎסƛǳƴƛƭƻǊ ŎƻǊŜŎǘƛǾŜ ƞƴ ǘƛƳǇǳƭ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀסƛŜƛ 

ǊŜȊǳƭǘŀǘŜƭƻǊ ƞƴ ŀŦŀǊŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀסƛŜƛΦ 
tŜǊƛƻŀŘŇ ŘŜ ǊŜǘŜǎǘŀǊŜκŘŀǘŇ ŘŜ ŜȄǇƛǊŀǊŜ 
tŜƴǘǊǳ ŜǾŀƭǳŀǊŜŀ ŎŀǊŀŎǘŜǊǳƭǳƛ ŀŘŜŎǾŀǘ ŀƭ ŎƻƴŘƛסƛƛƭƻǊ ŘŜ ŘŜǇƻȊƛǘŀǊŜ ǒƛ ǘŜǎǘŀǊŜ ŀ ǇǊƻŘǳǎŜƭor 

ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊŜΣ ŜȄŎƛǇƛŜƴסƛƭƻǊ ǒƛ ƳŀǘŜǊƛƛƭƻǊ ǇǊƛƳŜΦ 
  

LLΦу aŀƴŀƎŜƳŜƴǘǳƭ ǊƛǎŎǳƭǳƛ ƞƴ ŘƻƳŜƴƛǳƭ ŎŀƭƛǘŇסƛƛ  
Ŏŀ ǇŀǊǘŜ ŎƻƳǇƻƴŜƴǘŇ ŀ ŀƳōŀƭŇǊƛƛ ǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŇǊƛƛ 

Designul ambalajelor 



tŜƴǘǊǳ ǇǊƻƛŜŎǘŀǊŜŀ ǳƴǳƛ ŀƳōŀƭŀƧ ǎŜŎǳƴŘŀǊ ŎŀǊŜ ǎŇ ǇǊƻǘŜƧŜȊŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭ ǇǊƛƳŀǊ ŀƳōŀƭat 
(de ex. pentru a asigura autenticitatea medicamentului, vizibilitatea etichetei). 

{ŜƭŜŎǘŀǊŜŀ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŘŜ ƞƴŎƘƛŘŜǊŜ ŀ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛ 
tŜƴǘǊǳ ǎǘŀōƛƭƛǊŜŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛƭƻǊ ŎǊƛǘƛŎƛ ŀƛ ǎƛǎǘŜƳǳƭǳƛ ŘŜ ƞƴŎƘƛŘŜǊŜ ŀ ǊŜŎƛǇƛŜƴǘǳƭǳƛ 
Controlul etichetelor 
Pentru elaborareŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊƛƭƻǊ ŘŜ ŎƻƴǘǊƻƭ ŀƭ ŜǘƛŎƘŜǘŜƭƻǊ ǇŜ ōŀȊŀ ǇƻǘŜƴסƛŀƭǳƭǳƛ ŘŜ ŀƳŜǎǘŜŎŀǊŜ 

ƞƴǘǊŜ ŜǘƛŎƘŜǘŜ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜ ŘƛŦŜǊƛǘŜΣ ƛƴŎƭǳǎƛǾ ƞƴǘǊŜ ǾŜǊǎƛǳƴƛ ŘƛŦŜǊƛǘŜ ŀƭŜ ŀŎŜƭŜƛŀǒƛ ŜǘƛŎƘŜǘŜΦ 
  

 
__________ 
Alte acte 
!ƎŜƴסƛŀ aŜŘƛŎŀƳŜƴǘǳƭǳƛ ǒƛ 5ƛǎǇƻȊƛǘƛǾŜƭƻǊ aŜŘƛŎŀƭŜ - Ordin nr.24 din 04.04.2013 cu privire la aprobarea Ghidului privind buna 
ǇǊŀŎǘƛŎŇ ŘŜ ŦŀōǊƛŎŀסƛŜ ŀ ƳŜŘƛŎŀƳŜƴǘŜƭƻǊ όDatύ ŘŜ ǳȊ ǳƳŀƴ //Monitorul Oficial 83-90/432, 19.04.2013 


