MINISTERUL SANATATII

Ordin nr. ......
pentru modificarea si completarea Procedurii de reglementare sanitara pentru punerea pe piata a
produselor, materialelor, substantelor chimice/amestecurilor si echipamentelor utilizate in contact
cu apa potabila, aprobata prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 275/2012, cu modificarile si
completarile ulterioare

Viazand Referatul de aprobare al Directiei generale asistentd medicald si sanatate publica, din cadrul
Ministerului Sanatatii cu nr. .....

Tinand cont de prevederile art. 11 si art. 12 din Ordonanta Guvernului nr. 7/2023 privind calitatea apei
destinate consumului uman, aprobata cu modificari de Legea nr. 96/2024;

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sdnatatii emite urmatorul
ORDIN

Art. I Procedura de reglementare sanitara pentru punerea pe piatd a produselor, materialelor, substantelor
chimice/amestecurilor si echipamentelor utilizate in contact cu apa potabild, aprobatd prin Ordinul
ministrului sanatatii  nr. 275/2012, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se
completeazd dupa cum urmeaza:

1. Articolul 1 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
”Art. 1 Domeniul de aplicare a prezentei proceduri se refera la instalatiile fixe publice sau private de
aprovizionare cu apd destinata consumului uman.”

2. La articolul 2 literele a)-g) si i)-i’) se modifici si vor avea urmétorul cuprins:

”Art.2 In intelesul prezentei proceduri, urmitorii termeni se definesc astfel:

a) punere pe piatd - Iinseamnd orice furnizare a produselor, materialelor, substantelor
chimice/amestecurilor, echipamentelor, substantelor chimice de tratare si/sau mediilor filtrante care vin
in contact cu apa destinatd consumului uman pentru distributie, consum sau utilizare pe piata Uniunii
Europene in cursul unei activitati comerciale, contra cost sau gratuit;

a') introducere pe piatd a produselor, materialelor, substantelor chimice/amestecurilor, echipamentelor,
substantelor chimice de tratare si mediilor filtrante utilizate in contact cu apa destinata consumului uman
- iInseamna prima punere la dispozitie a unui/unei astfel de produs, material, substante chimice/amestec,
echipament si/sau mediu filtrant utilizate in contact cu apa destinatd consumului uman pe piata Uniunii
Europene;

b) reglementarea sanitard pentru punerea pe piatd a produselor, materialelor, substantelor
chimice/amestecurilor, echipamentelor, substantelor chimice de tratare si/sau mediilor filtrante utilizate
in contact cu apa destinatd consumului uman, puse pentru prima datd pe piata Uniunii Europene sau
importate din tari terte - este procedura de:
1. notificare realizatd pentru produsele, materialele, substantele chimice/amestecurile,
echipamentele, substantele chimice de tratare si/sau mediile filtrante utilizate In contact cu apa



destinatd consumului uman, puse pentru prima data pe piata romaneasca si aprobate pentru aceasta
folosinta 1n state membre ale Uniunii Europene;

2. avizare sanitard realizatd pentru produsele, materialele, substantele chimice/amestecurile si
echipamentele, substantele chimice de tratare si/sau mediile filtrante utilizate in contact cu apa
destinatd consumului uman puse pentru prima datd pe piata romaneasca, produse pentru prima
datd in Romania sau importate din tari terte, pAna la data de 31 decembrie 2026 in conformitate
prevederile prezentei proceduri, respectiv realizatd numai pentru substantele chimice de tratare si
mediile filtrante utilizate in contact cu apa destinata consumului uman astfel cum sunt prevazute
in art. 12 din Ordonanta Guvernului nr. 7/2023 aprobata prin Legea nr. 96/2024, incepand cu 31
decembrie 2026;

c) notificarea - este procesul de inregistrare pentru produsele, materialele, substantele
chimice/amestecurile si echipamentele, substantele chimice de tratare si medii filtrante utilizate in contact
cu apa destinatd consumului uman, puse pentru prima datd pe piata romaneasca si aprobate in state
membre ale Uniunii Europene; incepand cu data de 31 decembrie 2026, notificarea se aplicd numai
produselor evaluate a fi conforme cu cerintele de igiend nationale ale statelor membre ale Uniunii
Europene aplicabile produselor care intrd in contact cu apa destinatd consumului uman si al caror
document national de aprobare este Incd valabil la 31 decembrie 2026, in conformitate cu prevederile
prezentei proceduri;

d) avizarea sanitara - este procesul de analizd a dosarului de produs privind conformarea produselor,
materialelor, substantelor chimice/amestecurilor, echipamentelor, substantelor chimice de tratare si
mediilor filtrante utilizate in contact cu apa destinatd consumului uman la reglementarile in vigoare, avand
in vedere protejarea sdnatatii populatiei, cu scopul punerii pe piatd a acestor produse; incepand cu data de
31 decembrie 2026 avizarea sanitard se aplica numai substantelor de tratare si mediilor filtrante;

e) avizul sanitar - este documentul oficial eliberat de catre Comisia pentru produse, materiale, substante
chimice/amestecuri, echipamente, substante chimice de tratare si medii filtrante utilizate in contact cu apa
destinata consumului uman, denumita in continuare Comisia, pe baza dosarului de produs si a referatului
tehnic de evaluare, Intocmit de catre expertii desemnati din cadrul structurilor Institutului National de
Sanatate Publica, denumit in continuare INSP, prin decizia directorului general al INSP;

f) formularul de notificare - este documentul oficial eliberat de catre Comisia prevazuta la art. 3 alin (1),
pe baza dosarului de produs pentru produsele, materialele, substantele chimice/amestecurile,
echipamentele, substantele de tratare si mediile filtrante utilizate In contact cu apa destinata consumului
uman si a referatului tehnic de evaluare, Intocmit de cétre expertii desemnati din cadrul structurilor INSP
prin decizia directorului general al INSP;

g) dosarul de produs pentru produsele, materialele, substantele chimice/amestecurile, echipamentele,
substantele chimice de tratare si mediile filtrante utilizate In contact cu apa destinatd consumului uman -
este documentatia tehnicd, care contine toate documentele prevazute la art. 6 alin. (3), pentru evaluarea
riscurilor previzibile pentru populatie si mediul inconjurator.

1) solicitant - este persoana juridicd responsabild cu punerea pe piatd, care poate fi producatorul,
reprezentantul autorizat al producdtorului sau importatorul produselor, materialelor, substantelor
chimice/amestecurilor, echipamentelor, substantelor chimice de tratare si mediilor filtrante utilizate in
contact cu apa destinatd consumului uman;



i') producitor - inseamni orice persoani fizica sau juridicd, care fabricd un produs, material, substanti
chimicd/amestec, echipament, substanta chimica de tratare si/sau mediu filtrant utilizate Tn contact cu apa
destinata consumului uman sau care dispune proiectarea si fabricarea acestora ori care produce marfuri
care nu au rezultat in urma unui proces de fabricatie si pe care le comercializeaza sub denumirea sau
marca comerciald a respectivei persoane;

i?) reprezentant autorizat - inseamni orice persoani fizicd sau juridics, stabilitd in interiorul Uniunii
Europene, care a primit un mandat scris din partea unui producdtor al produselor, materialelor,
substantelor chimice/amestecurilor, echipamentelor, substantelor chimice de tratare si/sau mediilor
filtrante utilizate in contact cu apa destinatd consumului uman de a actiona in numele producatorului in
ceea ce priveste punerea la dispozitie a produselor, materialelor, substantelor chimice/amestecurilor,
echipamentelor, substantelor chimice de tratare si/sau mediilor filtrante utilizate in contact cu apa
destinatd consumului uman pe piata in cauza,

i*) importator - inseamna orice persoani fizici sau juridic, stabilitd in Uniunea Europeand, care pune la
dispozitie, pentru prima data, un produs, material, substantd chimicd/amestec, echipament, substanta
chimica de tratare si/sau mediu filtrant utilizate in contact cu apa destinatd consumului uman, dintr-o tara
tertd, pe piata Uniunii Europene;

i*) distribuitor - inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd din lantul de aprovizionare, alta decat
producatorul sau importatorul, care pune la dispozitie pe piatd un produs material, substantd
chimicd/amestec, echipament, substantd chimica de tratare si/sau mediu filtrant utilizate in contact cu
apa destinata consumului uman;

i°) produs utilizat in contact cu apa destinati consumului uman - inseamni un articol fabricat dintr-un
material, combinatie de materiale/material-tip, In forma sa finald, care este plasat/ introdus pe piata
Uniunii Europene;

i%) material utilizat in contact cu apa destinatd consumului uman - este un material astfel cum este definit
la art. 1 punctul 1 din Regulamentul delegat (UE) 2024/370 al Comisiei din 23 ianuarie 2024 de
completare a Directivei (UE) 2020/2184 a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea
procedurilor de evaluare a conformitatii pentru produsele care intra in contact cu apa destinatd consumului
uman, precum si a normelor de desemnare a organismelor de evaluare a conformitatii implicate in aceste
proceduri, denumit in continuare Regulamentul delegat 370/2024;

i’) material final - inseamna un material care este supus testirii si acceptdrii in conformitate cu cerintele
de testare si cu criteriile de acceptare stabilite in Decizia de punere in aplicare (UE) 2024/368 a Comisiei
din 23 ianuarie 2024 de stabilire a normelor de aplicare a Directivei (UE) 2020/2184 in ceea ce priveste
procedurile si metodele pentru testarea si acceptarea materialelor finale utilizate in produsele care intra
in contact cu apa destinatd consumului uman;”

3. La articolul 2, dupi litera i’), se introduc trei litere noi, i%), i%), i'’), cu urmitorul cuprins:

”i%) substantd utilizatd in contact cu apa destinatd consumului uman - inseamni o substanti initiala,
compozitie, constituent organic sau un amestec de compusi chimici care se foloseste la fabricarea unui
material, care este inclusa in listele pozitive europene in conformitate cu Decizia de punere in aplicare
(UE) 2024/367 a Comisiei Europene din 23 ianuarie 2024 de stabilire a Normelor de aplicare a Directivei
(UE) 2020/2184 a Parlamentului European si a Consiliului prin instituirea listelor pozitive europene de
substante initiale, compozitii sau constituenti autorizati sa fie utilizati la fabricarea materialelor sau
produse care intrd In contact cu apa destinatd consumului uman, ori care a fost aprobata de autoritatea
competentd a unui stat membru anterior datei de 31 decembrie 2026, conform dispozitiei tranzitorii de la
art. 3 din Decizia de punere in aplicare (UE) 2024/367;



i’) echipament utilizat in contact cu apa destinati consumului uman - inseamni un ansamblu de
piese/dispozitive, aparate si/sau mecanisme ale unei instalatii, compus din materiale si/sau substante
diferite, care alcatuiesc un sistem tehnic, utilizat pentru a asigura productia si/sau distributia apei destinate
consumului uman (in procesul de captare a apei brute, aductiune, tratare in vederea potabilizarii,
inmagazinare, transport, distributie a apei potabile;

i'%) substanti chimici de tratare - inseamni o substantd sau un amestec de substante chimice anorganice
sau organice, care au fost addugate intentionat in procesul de producere a apei potabile, pentru tratarea
apei brute n vederea potabilizarii;”

4. La articolul 2, dupa litera d) se introduce o noua litera, lit. d'), cu urmitorul cuprins:

”d") evaluarea conformititii - este procesul care demonstreazi ci un produs respecti cerintele minime de
igienad stabilite Tn Regulamentul delegat 2024/370 si se realizeaza incepand cu data de 31 decembrie 2026
pentru produsele care nu detin un aviz/notificare in termen de valabilitate emis de Comisia prevazuta la
art. 3 alin (1) sau declaratie de conformitate emisa in temeiul Regulamentului delegat nr. 370/2024;”

5. La articolul 2, dupa litera j) se introduce o noua litera, lit. k), cu urmatorul cuprins:
,K) apa destinatd consumului uman - este apa potabila, astfel cum este definitd la art. 2 lit. a) din
Ordonanta Guvernului nr. 7/2023 aprobata prin Legea nr. 96/2024;”

6. Articolul 3 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

”Art.3 (1) Pentru indeplinirea atributiilor privind reglementarea sanitard de punere pe piatd a produselor,
materialelor, substantelor chimice/amestecurilor, echipamentelor, substantelor chimice de tratare si
mediilor filtrante utilizate in contact cu apa destinatd consumului uman pe teritoriul Romaniei se
infiinteaza Comisiile pentru produse, materiale, substante chimice/amestecuri, echipamente, substante
chimice de tratare si medii filtrante utilizate in contact cu apa destinata consumului uman, organisme de
specialitate, fara personalitate juridica, care functioneaza in cadrul INSP.

(2) Incepand cu 31 decembrie 2026 nu vor mai fi avizate Sanitar/notificate materialele, substantele
chimice si amestecurile care sunt supuse prevederilor actelor delegate si de implementare emise in
aplicarea art. 11 al Directivei (UE) 2020/2184 a Parlamentului European si a Consiliului din 16 decembrie
2020 privind calitatea apei destinate consumului uman;

(3) procedura de notificare pentru punerea pe piatd a produselor, materialelor, substantelor
chimice/amestecurilor si echipamentelor utilizate in contact cu apa destinatd consumului uman va
continua pana la 31 decembrie 2032 cel tarziu, pentru produsele, materialele, substantele
chimice/amestecurile si echipamentele care au primit aprobari intr-un alt stat membru, anterior datei de
31 decembrie 2026;

(4) activitatea de avizare si notificare pentru substantele de tratare si mediile filtrante se desfasoara
conform prezentei proceduri;”

7. La articolul 4, alineatele (2), (3) si (4) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:
”(2) Comisiile vor avea experti desemnati de la nivelul INSP, respectiv din Centrele Regionale de
Sanatate Publica.

(3) Din componenta fiecarei Comisii fac parte: presedintele comisiei - care este medic in una dintre
specialitatile igiend, microbiologie sau medicind de laborator si 2-4 membri - chimisti/ingineri chimisti,
biologi/biochimisti, medici in una dintre specialitatile igiend, microbiologie sau medicind de laborator
si/sau, dupa caz, experti in functie de specificul documentatiei de analizat. Directorul general al INSP
poate decide, la solicitarea Comisiei, completarea/modificarea componentei acesteia.
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(4) Referatele tehnice de evaluare vor fi iIntocmite si semnate de catre expertii desemnati din cadrul INSP,
iar Avizul sanitar/Notificarea va fi semnat/semnata de catre medicul-sef al Centrului Regional de Sanatate
Publica si de catre presedintele Comisiei;”

8. La articolul 5, litera a) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,»a) furnizeaza solicitantilor, la cerere, consultantd privind conditiile de punere pe piatd a produselor,
materialelor, substantelor, compozitiilor, constituentilor, echipamentelor, substantelor de tratare sau
mediilor filtrante care vin 1n contact cu apa destinatd consumului uman, in conformitate cu actuala
procedura sau cu deciziile de punere in aplicare si regulamentele delegate ale Comisiei Europene privind
implementarea articolului 11 al Directivei (UE) 2020/2184 privind calitatea apei destinata consumului
uman;”

9. La articolul 5, literele e) - i) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

’e) solicita, dacd este necesar, pe parcursul procedurii de avizare sanitara si alte documente, date sau teste
necesare analizei si evaludrii pentru produsele, materialele, substantele chimice/amestecurile,
echipamentele, substantele chimice de tratare si mediile filtrante utilizate in contact cu apa destinata
consumului uman;

f) intocmesc Referatul tehnic de evaluare, intr-un singur exemplar, care se arhiveaza de catre Comisia,
care a eliberat avizul sanitar/notificarea;

g) elibereazad, in doud exemplare, notificarea/avizul sanitar sau elibereaza, intr-un singur exemplar,
instiintarea motivata de respingere a avizarii sanitare, respectiv a notificarii (dupa caz);

h) inméneaza solicitantului un exemplar emis din notificare/aviz sanitar/ instiintarea motivata de
respingere a dosarului de produs;

1) asigura arhivarea tuturor dosarelor de produs si a documentelor aferente acestora, in conditiile legislatiei
in vigoare.”

10. La articolul 5, dupa litera f) se adaugi o noui literi, lit. '), cu urmaitorul cuprins:
) primesc dovada achitarii tarifului pentru eliberarea avizului sanitar/notificarii, conform anexei nr. 4;”

11. La articolul 6, alineatele (1) si 2 se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

Art. 6 (1) In vederea obtinerii avizului sanitar/notificirii de punere/introducere pe piati a produselor,
materialelor, substantelor chimice/amestecurilor, echipamentelor, substantelor chimice de tratare si
mediilor filtrante utilizate in contact cu apa destinatd consumului uman, solicitantul depune dosarul de
produs, in format electronic, prin intermediul platformei Punctul de contact unic electronic, sau in format
letric sau electronic, la Centrele Regionale de Sanatate Publica si la INSP, conform arondarii teritoriale a
judetelor, afisata pe site-ul INSP.

(2) Pentru toate dosarele de produs pentru produsele, materialele, substantele chimice/ amestecurile,
echipamentele, substantele chimice de tratare si mediile filtrante utilizate in contact cu apa destinata
consumului uman, pentru a asigura conformitatea documentelor, solicitantul depune o declaratie pe
propria raspundere privind falsul in documente si corectitudinea informatiilor, conform modelului
prevazut in anexa nr. 5 la prezenta procedurd.”

12. La alineatul (3) al articolului 6, literele a) - ¢), ), g) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:



,(3) In vederea eliberarii avizului sanitar/notificarii, dosarul de produs pentru produse, materiale,
substante chimice/amestecuri, echipamente, substante chimice de tratare si/sau medii filtrante utilizate in
contact cu apa destinatd consumului uman trebuie sd contina urmdtoarele documente:
a) cererea adresatd INSP cu antetul solicitantului, adresa solicitantului, numarul de telefon, adresa de e-
mail, numarul de inregistrare la Registrul comertului, Codul unic de inregistrare, codul CAEN, conform
modelului prevazut in anexa nr. 1 la prezenta procedura, in care se specifica:
(1) calitatea de producator, de reprezentant autorizat al producatorului sau de importator al produselor,
materialelor, substantelor chimice/amestecurilor mediilor filtrante si/sau echipamentelor utilizate in
contact cu apa destinata consumului uman;
(i1) denumirea si adresa completd a producatorului, in cazul in care solicitantul este reprezentant
autorizat sau importator;
(ii1) numele si adresa completd a persoanei care a intocmit dosarul de produs pentru produsele,
materialele, substantele chimice/amestecurile, echipamentele, substantele chimice de tratare si mediile
filtrante utilizate in contact cu apa destinatd consumului uman;
b) fisa de prezentare a produsului, materialului, substantei chimice/amestecului, echipamentului,
substantelor chimice de tratare si mediilor filtrante utilizat(e) In contact cu apa destinatd consumului
uman, care cuprinde:
(1) adresa la care isi are sediul solicitantul, fie ca este producator, importator sau reprezentant autorizat;
(i) denumirea comercialda a produsului, materialului, substantei chimice/amestecului, modelele
constructive ale echipamentului, si/sau mediilor filtrante utilizat(e) in contact cu apa destinata
consumului uman, care trebuie sa se regaseasca in toate documentele componente ale dosarului;
(ii1) categoria produsului;
(iv) gama de produse/tipurile constructive ale materialului, substantei chimice/amestecului,
echipamentului, substantei chimice de tratare si a mediului filtrant utilizat(e) in contact cu apa destinata
consumului uman, inclusiv producatorul materialului/materialelor componentei/ componentelor care
intrd in contact cu apa destinatd consumului uman si adresa unde sunt produse;
v) temperaturile si presiunile de lucru;
vi) pentru produse complexe si echipamente se vor anexa macheta si descrierea
produsului/echipamentului, cu enumerarea elementelor componente si materialelor din care sunt
constituite, inclusiv producdtorii acestora si adresa unde sunt produse;
(vi) domeniul de utilizare/aplicabilitate, conditiile de utilizare si instructiunile de utilizare la punerea
in functiune a produselor, materialelor, substantelor chimice/amestecurilor, echipamentelor,
substantelor chimice de tratare si mediilor filtrante utilizate in contact cu apa destinatd consumului
uman;
c) compozitia cantitativa si calitativa, cu numerele CAS (Chemical Abstracts Service) ale materialului si
substantei chimice/amestecului care intra in alcdtuirea produsului sau in alcatuirea pieselor componente
ale echipamentului, substantelor chimice de tratare si/sau a mediilor filtrante utilizat(e) In contact cu apa
destinatd consumului uman si denumirea comerciala specificate de catre producatorul acestora;
f) fisa cu date de securitate a materialului, substantei chimice/amestecului utilizat/utilizate in contact cu
apa destinatd consumului uman;
g) declaratia de conformitate a produsului, materialului, substantei chimice/amestecului sau
echipamentului, substantei chimice de tratare si/sau a mediului filtrant utilizat/utilizate in contact cu apa
destinatd consumului uman, din punctul de vedere al efectelor asupra sanatatii populatiei;”

13. La alin. (3) al articolului 6, dupi litera g) sa adaugi o noua litera, lit. g') cu urméitorul cuprins:
,g") actul de aprobare al autorititii competente a unui alt stat membru al Uniunii Europene sau certificatul
de conformitate emis anterior datei de 31 decembrie 2026, in termen de valabilitate, in cazul notificarilor
pentru materiale, produse, substante/compozitii, echipamente, substante de tratare si medii filtrante care
vin 1n contact cu apa destinatd consumului uman, ori ulterior datei de 31 decembrie 2026 pentru substante
de tratare si medii filtrante;”



14. La articolul 6, alineatul (4) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,»(4) Dosarul de produs trebuie sa fie prezentat in limba romana pentru documentele redactate de catre
solicitant si sa contind copii ale documentelor originale precum certificate, fise de securitate, rapoarte de
incercare etc si traducerile autorizate ale acestora; toate documentele trebuie semnate de solicitant.”

15. La articolul 6, se adauga un articol nou, art. 6!, cu urmiitorul cuprins:

“Art.6! Dosarele de produs pentru avizarea sanitari a produselor, materialelor, substantelor
chimice/amestecurilor si echipamentelor si/sau a mediului filtrant utilizat in contact cu apa potabila se
depun la Comisii pana cel tarziu la data de 31 octombrie 2026.”

16. La articolul 7, literele b) - d) de la alineatul (1) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

,,0) tara de origine a produsului, materialului, substantei chimice/amestecului, echipamentului, substantei
chimice de tratare si/sau a mediului filtrant care vine in contact cu apa destinatd consumului uman;

c) denumirea comerciala a produsului, materialului, substantei chimice/amestecului, echipamentului,
substantei chimice de tratare si/sau a mediului filtrant care vine in contact cu apa destinatd consumului
uman;

d) categoria produsului, materialului, substantei chimice/amestecului, echipamentului, substantei chimice
de tratare si/sau a mediului filtrant care vine in contact cu apa destinatd consumului uman;”

17. La articolul 7, dupa alineatul 2 se adauga doua noi alineate, alin. (3) si alin. (4) cu urmaétorul
cuprins:

»(3) In situatia in care dosarul de produs pentru produsele, materialele, substantele chimice/ amestecurile,
echipamentele, substantele chimice de tratare s/sau mediile filtrante utilizate in contact cu apa destinata
consumului uman cuprinde toate documentele prevazute la art. 6 alin. (3), Comisia va completa Referatul
tehnic de evaluare si va emite Avizul Sanitar/Notificarea in termen de maximum 30 de zile de la primirea
sau completarea dosarului de produs, dupa caz.

(4) Solicitantul va primi un exemplar al Avizului Sanitar/Notificarii, in format letric, dupa ce face dovada
platii si a unui document de mputernicire emis de firma solicitantd pentru persoana care ridica Avizul
Sanitar/Notificarea;

18. Articolul 8 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"Art.8 (1) In situatia in care dosarul de produs pentru produsele, materialele, substantele chimice/
amestecurile, echipamentele, substantele chimice de tratare si/sau mediile filtrante utilizate in contact cu
apa destinatd consumului uman nu cuprinde toate documentele prevazute la art. 6 alin. (3), Comisia
solicitd completarea dosarului de produs.

(2) Consultanta prevazutd la art.5 lit.a) se acordd in wurma solicitdrii din partea
producdtorului/reprezentantului autorizat al producatorului/importatorului, in limba roména si este
tarifata in conformitate cu Anexa nr. 4 la prezenta procedura;

(3) Termenul de completare a dosarului de produs pentru produsele, materialele, substantele chimice/
amestecurile, echipamentele, substantele chimice de tratare si/sau mediile filtrante utilizate in contact cu
apa destinata consumului uman pentru eliberarea avizului sanitar/notificarii este de maxim 60 de zile de
la data comunicarii de catre Comisie a adresei de completare a documentatiei dosarului de produs.

(4) Daca in termenul prevazut la alin. (2) solicitantul nu depune documentele solicitate de catre Comisie
in vederea completarii dosarului de produs, dosarul se claseaza si este se instiinteaza solicitantul asupra

clasarii.”

19. Articolul 9 se modifica si va avea urmatorul cuprins:



”Art. 9 (1) Avizul sanitar/Notificarea sunt valabile timp de 5 ani, fara a depasi data de valabilitate a
aprobdrii din statul membru UE sau 31 decembrie 2032 in cazul notificarilor pentru substante
chimice/amestecuri, materiale si produse in contact cu apa destinatd consumului uman, in conditiile in
care nu intervine niciun fel de modificare In compozitia calitativa si/sau cantitativa, in domeniul/conditiile
de utilizare, nu se schimba sediul social al solicitantului, locul de productie ori nu se produce schimbarea
gamei de produse, materiale, substante chimice/amestecuri, echipamente, substante chimice de tratare
si/sau medii filtrante utilizate in contact cu apa destinata consumului uman;

(2) In situatia in care intervin modificari ale sediului social, ale locului de productie sau ale gamei de
produse, fara a interveni modificari in compozitia calitativa si/sau cantitativd, in domeniul/conditiile de
utilizare, sau ale producatorului, pe baza unei solicitari insotitd de documentele justificative, adresata
comisiei care a eliberat avizul/notificarea, se elibereazd o Anexa la avizul/notificarea initiala, conform
modelului din Anexa nr. 5, in termen de 10 zile lucratoare.”

20. Articolul 10 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

”Art. 10 Listele cu avizele sanitare/notificarile pentru produse, materiale, substante chimice/ amestecuri,
echipamente, substantele chimice de tratare si mediile filtrante care sunt utilizate In contact cu apa
destinatd consumului uman se actualizeaza si se afiseaza pe site-ul INSP si cuprind urmatoarele
informatii: tipul produsului, numele solicitantului, numele producatorului, locul fabricatiei, tara de
provenienta, denumirea comerciald a produsului (produs/substantd/amestec de substante/echipament,
substantd  chimicd de tratare/mediu de filtrare), denumirea  materialului/materialelor,
componentei/componentelor, substantelor chimice de tratare/ mediilor filtrante care vin in contact cu apa
destinatd consumului uman si producatorul/furnizorul acestora, numarul avizului sanitar/notificarii, data
eliberdrii avizului sanitar/notificérii, data expirarii avizului sanitar/notificarii, Comisia care a eliberat
documentul, observatii suplimentare daca este cazul.”

21. La articolul 11, alineatul (1) modifica si va avea urmatorul cuprins:

”Art. 11 (1) - Dosarul de produs, impreuna cu referatul tehnic de evaluare si avizul sanitar/notificarea
eliberate de catre Comisie se pastreazd la Centrul Regional de Sandtate Publica/INSP, care a emis
documentele, in conditiile respectarii legislatiei in vigoare, garantand confidentialitatea datelor, pe
perioada utilizarii produsului.”

22. Articolul 12 se abroga.

23. Articolul 13 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

”Art. 13 - (1) Daca pe perioada valabilitatii unui aviz sanitar/unei notificari pentru un produs, material,
substantd chimicd/amestec sau echipament care vine in contact cu apa destinatd consumului uman se
dovedeste, pe baza noilor reglementari europene, ca are componente care sunt nocive pentru sanatatea
populatiei, comisia va retrage avizul sanitar/notificarea eliberat(d).”

24. La articolul 13, dupi alineatul (2) se introduc patru alineate noi, alin.(2!) — (2%) cu urmitorul
cuprins:

”(2") Daci pe perioada valabilititii unui aviz sanitar/notificiri pentru un produs, material, substanti
chimicd/amestec, echipament, substanta chimica de tratare si/sau mediu filtrant care vine in contact cu
apa destinatd consumului uman, detinatorul acestuia solicitd modificarea ca urmare a schimbarii sediului
social, a locului de productie, a modificarii sau extinderii gamei de produs, a schimbarii producatorului
materialului sau componentei care intrd in contact cu apa destinata consumului uman, a conditiilor de
utilizare a produsului, a materialului, substantei chimice/amestecului, echipamentului, a substantei
chimice de tratare si/sau mediului filtrant - compozitia chimica cantitativa si calitativd, Comisia care a
eliberat notificarea/avizul sanitar va modifica documentul conform noilor date, pastrand perioada initiala
de valabilitate;



(2%) Daci pe perioada valabilititii unui aviz/notificiri intervine o modificare a compozitiei chimice
cantitativa si/sau calitativa a unui produs si aceastd modificare este realizatd dupd 31 decembrie 2026,
produsul respectiv se supune dispozitiilor Regulamentului delegat nr .370/2024.

(2°) Pentru modificarea notificirii/avizului sanitar, pe perioada de valabilitate a acestuia, efectuati la
solicitarea detindtorului, se aplica prevederile art. 6, in functie de modificarea mentionata, iar perioada de
valabilitate ramane aceeasi, respectiv cea initiala.

(2% Decizia de retragere a avizului sanitar/notificirii se comunici solicitantului avizului sanitar/
notificarii si se afiseaza pe site-ul INSP.”

24. Articolul 14 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

”Art. 14 (1) Producatorul, reprezentantul autorizat al producdtorului sau importatorul este obligat sa
notifice Comisia, In scris, cu privire la orice modificari aduse compozitiei cantitative/calitative, ori
conditiilor de utilizare a produsului, materialului, substantei chimice/amestecului, echipamentului,
substantei chimice de tratare si/sau mediului filtrant utilizat in contact cu apa destinata consumului uman,
ori ale sediului social al solicitantului, locului de productie, schimbarea gamei de produse, materiale,
substante chimice/amestecuri, echipamente, substante chimice de tratare si/sau medii filtrante cuprinse in
dosarul de produs pentru care s-a emis avizul sanitar/notificarea, in termen de 30 de zile de la data la care
acestea au survenit.

(2) Comercializarea si utilizarea produsului, materialului, substantei chimice/amestecului,
echipamentului, substantei chimice de tratare si/sau mediului filtrant utilizat in contact cu apa destinata
consumului uman, avizat sanitar/notificat, care a suferit modificari ale compozitiei cantitative/calitative
ori ale conditiilor de utilizare a produsului, materialului, substantei chimice/amestecului, echipamentului,
substantei chimice de tratare si mediului filtrant utilizat in contact cu apa destinatd consumului uman,
locului de productie, schimbarea sau extinderea gamei de produs, vor fi conditionate de obtinerea
prealabild a avizului sanitar/ notificdrii, ori a anexei la aviz/notificare dupd caz, conform prezentei
proceduri.”

25. Articolul 15 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

”Art. 15 Producitorul, reprezentantul autorizat al producétorului sau importatorul este obligat sd notifice
comisia in formd scrisd despre incetarea fabricdrii/importului produsului, materialului, substantei
chimice/amestecului ori echipamentului utilizat(e) In contact cu destinatd consumului uman cuprinse in
dosarul de produs si pentru care s-a emis notificarea/avizul sanitar, in termen de 30 de zile de la data la
care acestea au survenit.”

26. La articolul 16, alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

”Art. 16 (1) Produsele pentru constructii se pot utiliza in contact cu apa destinatd consumului uman in
conditiile detinerii avizului sanitar/notificdrii, in termen de valabilitate, emis(d) conform prevederilor
prezentei proceduri, sau a declaratiei de conformitate in conformitate cu dispozitiile Regulamentului
delegat 370/2024 dupa caz, in termen de valabilitate.

26. La articolul 16, alineatele (2) si (3) se abroga.
27. Articolul 17 se abroga.

28. Dupi articolul 17, se adaugi un articol nou, art. 17'), cu urmétorul cuprins:
” Art.17' (1) Operatorii economici previzuti in Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului

European si al Consiliului privind supravegherea pietei si conformitatea produselor si de modificare a



Directivei 2004/42/CE si a Regulamentelor (CE) nr. 765/2008 si (UE) nr. 305/2011 au obligatia, la
punerea pe piata din Romania, de a inregistra produsele in contact cu apa destinatd consumului uman
care intra sub incidenta Regulamentului delegat 370/2024, 1a una dintre Comisii, unde vor depune
declaratia de conformitate a produsului tradusa in limba romana si copie conforma cu originalul a
certificatului de conformitate sau certificatului de examinare de tip, dupa caz, emis de organismul de
evaluare a conformitatii notificat;

(2) Comisia verifica daca documentele depuse sunt conforme cu prevederile Regulamentului delegat
370/2024 si ale Regulamentului delegat 371/2024 al Comisiei din 23 ianuarie 2024 de completare a
Directivei (UE) 2020/2184 a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea specificatiilor
armonizate pentru marcajul aplicat in cazul produselor care intra in contact cu apa destinatd consumului
uman si solicita clarificdri daca este cazul; pentru produsele conforme se elibereaza un certificat de
inregistrare, conform modelului din Anexa nr. 6, iar produsele sunt listate in Registrul produselor in
contact cu apa destinatd consumului uman;

(3) Pentru Inregistrarea produselor prevazute la alin. (1) operatorul economic achita tariful prevazut in
anexa nr. 4;

(4) Valabilitatea certificatului de inregistrare nu va depasi valabilitatea certificatului european de
conformitate;

(5) Registrul cu produsele puse pe piata din Romania care detin declaratie de conformitate si certificat
european de conformitate se afiseaza pe site-ul Institutului National de Sanatate Publica. ”

29. Articolul 18 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,»Art. 18 Sunt exceptate de la prevederile prezentei proceduri produsele biocide utilizate pentru tratarea
apei destinatd consumului uman, care sunt reglementate de Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piatd si
utilizarea produselor biocide, cu modificdrile si completarile ulterioare si Hotardrea Guvernului nr.
617/2014 privind stabilirea cadrului instituional si a unor masuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 528/2012.”

30. Anexele nr. 1-4 se modifica si se inlocuiesc cu Anexele nr. 1-4 la prezenta procedura.

31. Dupa Anexa nr. 5 se adauga doua noi anexe, Anexa nr. 6 si Anexa nr. 7, al caror continut se
regaseste in anexele nr. 5 si 6 la prezenta procedura.

Art. II Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Reglementarile tehnice cuprinse in prezentul ordin respecta procedura de notificare prevazuta de
Directiva (UE) 2015/1.535 a Parlamentului European si a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare
la procedura de furnizare de informatii in domeniul reglementarilor tehnice si al normelor privind
serviciile societatii informationale, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 241 din
17 septembrie 2015.

MINISTRUL SANATATIIL, INTERIMAR
CSEKE Attila Zoltan



ANEXA Nr. 1
(Anexa nr. 1 la procedura)

- Model -
Antetul solicitantului, adresa solicitantului, numarul de telefon, adresa de e-mail

CERERE
pentru solicitarea avizului sanitar/notificarii

Catre: Institutul National de Sanatate Publica
Stimata Doamna/Domnule Director,

Subsemnata/Subsemnatul . . .................. ,

solicit aviz sanitar O/notificare O pentru:

. produsul, materialul, substanta chimicd/amestecul, echipamentul utilizat(a2) in contact cu apa
destinata consumului uman:

. substanta chimicd de tratare, mediul filtrant utilizat(d) in contact cu apa destinatd consumului
uman:

1. denumirea comerciald pentru:

. produsul, materialul, substanta chimicd/amestecul, echipamentul utilizat(a2) in contact cu apa
destinatd consumului uman

. substanta chimicd de tratare, mediul filtrant utilizat(d) in contact cu apa destinatd consumului
uman

2. domeniul de utilizare/aplicabilitate. . .. ... ...

Solicitant:

Solicitantul este - producator o/reprezentant autorizat o/importator O

Numar de inregistrare la registrul comertului . ......... CUL............

Cod CAEN pentru activitatea de fabricare/comercializare a produselor/materialelor/substantelor
chimice/amestecurilor/echipamentelor, substantelor chimice de tratare. mediilor filtrante utilizate in
contact cu apa destinatd consumului uman

Producator:
Denumirea si adresa completd a producdtorului produselor, materialelor, substantelor chimice/
amestecurilor, echipamentelor, substantelor chimice de tratare. mediilor filtrante utilizate in contact cu

Datele de identificare ale persoanei care a intocmit dosarul de produs:

Numele si adresa completa a persoanei care a intocmit dosarul de produs pentru produsele/, materialele,
substantele chimice/amestecurile/echipamentele, substantele de tratare si/sau mediile filtrante utilizate in



ANEXA Nr. 2
(Anexa nr. 2 la procedura)

AVIZ SANITAR
- model -

Antetul Institutului National de Sanatate Publica

Comisia pentru produse, materiale, substante chimice/amestecuri, echipamente, substante chimice de tratare, medii
filtrante utilizate in contact cu apa destinata consumului uman ..............ccoeeuveeenee.

NT0) F 16311 0L R RRRRRSRR .

Adresa SOLICItANTUIUL: . . . . . .ooooiiiiiieee et eareeeen o e s .

Nr. de inregistrare la registrul comertului: . . . .....ocoovvvvveerierieeieeceee s e e .

AVIZ SANITAR
nr........... dindatade..........

Comisia pentru produse, materiale, substante chimice/amestecuri, echipamente, substante chimice de tratare, medii
filtrante utilizate in contact cu apa destinatd consumului uman, din cadrul Institutului National de Sénatate Publica,
in baza Referatului tehnic de evaluarenr. . . . . . . dindatade .......... , decide ca urmatoarea substanta chimica de
tratare/urmdtorul mediu filtrant utilizat In contact cu apa destinatd consumului uman poate fi fabricat(d) sau
comercializat(d) si utilizat(d) in Roméania, conform prevederilor legale in vigoare.

O Substanta chimica de tratare/mediu filtrant utilizat(d) in contact cu apa destinata consumului uman:

1.1. Denumirea comerciala a substantei chimice de tratare sau mediului filtrant utilizat(e) In contact cu apa destinata
consumului uman etc.:

1.2. Domeniul de utilizare a substantei chimice de tratare sau mediului filtrant utilizat(a) in contact cu apa destinata
consumului uman:

o Datele de identificare ale producatorului/furnizorului substantei chimice de tratare sau mediului filtrant utilizat(a)
in contact cu apa destinatd consumului uman:
2.1. Adresa producéatorului:

Avizul sanitar al substantei chimice de tratare sau mediului filtrant utilizat(a) in contact cu apa destinatd consumului
uman se elibereaza in conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sanatatii nr. 275/2012 privind aprobarea
Procedurii de reglementare sanitara pentru punerea pe piatd a produselor, materialelor, substantelor
chimice/amestecurilor, echipamentelor, utilizate in contact cu apa destinatd consumului uman, cu modificarile si
completarile ulterioare, in baza art. 12 din Ordonanta Guvernului nr. 7/2023 privind calitatea apei destinate
consumului uman.

Avizul sanitar este valabil pe o perioada de 5 ani, in cazul in care nu intervine nicio modificare in compozitia
calitativa si cantitativa a produsului, in domeniul/conditiile de utilizare a produsului respectiv ori ale
producitorului. Orice modificare a sediului social al solicitantului, a locului de productie, ori a gamei de
produse trebuie insotitid de o Anexa la prezentul Aviz sanitar. In lipsa anexei la Aviz, acesta devine nul.

Numele si prenumele, semndtura si stampila medicului-sef al Centrului Regional de Sanatate Publica:

Numele si prenumele, semnatura presedintelui COMISIEL: ....o.eervrreieieiierieieiee e



ANEXA Nr. 3
(Anexa nr. 3 la procedura)

NOTIFICARE
- model -

Antetul Institutului National de Sanatate Publica

Comisia pentru produse, materiale, substante chimice/amestecuri, echipamente, substante chimice de
tratare, medii filtrante utilizate in contact cu apa destinatd consumului uman ................cc.o.......

NOTIFICARE
nr........... dindatade..........

Comisia pentru produse, materiale, substante chimice/amestecuri, echipamente, substante chimice de
tratare, medii filtrante utilizate in contact cu apa destinatd consumului uman, din cadrul Institutului
National de Sanatate Publica, in baza Referatului tehnic de evaluarenr. . ......... dindatade.......
., decide ca urmatorul produs, material, substantd chimicd/amestec, echipament, substantd chimica de
tratare, mediu filtrant utilizate in contact cu apa destinatd consumului uman poate fi fabricat(a) sau
comercializat(3) si utilizat(d) in Romania, conform prevederilor legale 1n vigoare.

O Produs, material, substanta chimicd/amestec, echipament, substanta chimica de tratare, mediu filtrant
utilizat(e) in contact cu apa destinata consumului uman:

1.1. Denumirea comerciala a produsului, materialului, substantei chimice/amestecului, echipamentului,
substantei chimice de tratare, mediului filtrant utilizat(e) in contact cu apa destinatd consumului uman,
modele constructive, tipuri etc.:

1.2. Domeniul de utilizare a produsului, materialului, substantei chimice/amestecului, echipamentului,
substantei chimice de tratare sau mediului filtrant utilizat(e) in contact cu apa destinata consumului uman:
1.3. Produsele, materialele, substantele chimice/amestecurile, echipamentele, substantele chimice de
tratare sau mediile filtrante care vin in contact cu apa destinatd consumului uman:

1.4. Denumirea componentelor care intra in componenta produsului/echipamentului care vine in contact
cu apa destinatd consumului uman:

o Datele de identificare ale furnizorului/furnizorilor componentelor intrd In componenta
produsului/echipamentului care vine in contact cu apa destinatd consumului uman:



Notificarea produsului, materialului, substantei chimice/amestecului, echipamentului, substantei chimice
de tratare sau mediului filtrant utilizat () in contact cu apa destinata consumului uman se elibereaza in
conformitate cu prevederile Ordinul ministrului sandtatii nr. 275/2012 cu modificarile si completarile
ulterioare, In baza art. 11 din Ordonanta Guvernului nr. 7/2023 privind calitatea apei destinate consumului
uman.

Notificarea este valabila pe o perioadd de 5 ani de la emitere sau pand la data de valabilitate a
documentului de referinta din statul membru al UE, anterioard perioadei de 5 ani, in cazul in care nu
intervin modificdri in compozitia calitativa si cantitativa a produsului, in domeniul/conditiile de utilizare
a produsului respectiv, ori ale producatorului. Orice modificare a sediului social al solicitantului, a locului
de productie, ori a gamei de produse trebuie insotitd de o Anexa la prezenta Notificare. In lipsa anexei la
Notificare, aceasta devine nula.

Numele si prenumele, semnatura si stampila medicului-sef al Centrului Regional de Sanatate Publica: . .



ANEXA Nr. 4

(Anexa nr. 4 la procedura)

TARIFE
Nr. Serviciul prestat Valoare tarif
crt. (lei)
1. (Consultanta privind punerea pe piata a produselor, materialelor 300/ora
substantelor, compozitiilor, constituentilor, echipamentelor, substantelor de
tratare sau mediilor filtrante care vin Tn contact cu apa destinata consumului
uman (in limba romana)
2. |[Analiza dosarului de produs utilizat in contact cu apa destinata consumului 700
uman
3. [Intocmire referat tehnic de evaluare (in limba roména) 400
4. intocmire aviz sanitar/notificare (in limba romana) 400
5. |Anexa la aviz sanitar/notificare (in limba romana) 400
6. [Intocmire certificat de inregistrare produs (in imba romana) 400




Anexa nr. 5

(Anexa nr. 6 la procedura)

Antetul Institutului National de Sanatate Publica

Comisia pentru produse, materiale, substante chimice/amestecuri, echipamente, substante chimice de
tratare, medii filtrante utilizate in contact cu apa destinatd consumului uman ................cc.o......

ANEXA LA AVIZUL SANITAR/NOTIFICAREA Nr. ....../ ........
din data de ........ccuueueee.
Urmareacererii ...................... ,incalitatede .............. (producator /reprezentant

autorizat /importator), inregistrata la Comisia pentru produse, materiale, substante chimice/amestecuri,
echipamente, substante chimice de tratare, medii filtrante utilizate in contact cu apa destinata

consumului uman ...........cceeeevveenee. CUNT. ..oeeerees , prin care s-a solicitat eliberarea unei Anexe la
Avizul/Notificareanr. . . . . dindatade. ... dinurméatoarelemotive : . ................. , S€
modifica in Avizul sanitar/Notificareanr. . .. .. locooo .. , urmatoarele:

Mentionam ca solicitantul .. .................... a depus o declaratie prin care 1si asuma ca

producatorul, compozitia calitativa si cantitativa a produsului, domeniul/conditiile de utilizare a
produsului nu au fost modificate.

Acest document este valabil doar insotit de Avizul/Notificarea in original

Numele si prenumele, semnatura si stampila medicului-sef al Centrului Regional de Sanatate Publica: . .



Anexa nr. 6

(Anexa nr. 7 la procedura)
CERTIFICAT DE iNREGISTRARE
-model-
Antetul Institutului National de Sanatate Publica

Comisia pentru produse, materiale, substante chimice/amestecuri, echipamente, substante chimice de
tratare, medii filtrante utilizate in contact cu apa destinatd consumului uman ...................

Adresa solicitantului: ...................

Nr. de Inregistrare la Registrul comertului (dacd producatorul este din Romania sau daca exista
reprezentant autorizat in Romania): ...............

CERTIFICAT DE INREGISTRARE
nr........... dindatade ..........

Numarul produsului Inscris pe declaratia de conformitate UE ................cccoceeneene
Denumirea produsului/produselor ...........cccvveeiiiieiiieeciieeceeee e

Denumirea si adresa producatorului si a reprezentantului autorizat al acestuia pentru Romania, dupa

Locul/locurile de fabricatie ...........ccoceeiiiiiiiiiiiiiiiicee e

Date de identificare a produsului, conform declaratiei de conformitate UE (tipul produsului si grupa de
PTOAUS) ettt ettt et

Denumirea si numdrul organismului notificat care a realizat evaluarea conformitatii

Valabil pana la data: .................

Numele si prenumele, semnatura si stampila medicului-sef al Centrului Regional de Sanatate Publica:

Numele si prenumele, semnétura presedintelul COmMISIEI: .....eevvieriieiiiiniiiiieieeieeee e



