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Referat de aprobare

Autoritatea competentd In Romania pentru Reglementarea Sanitard privind punerea pe piatd a
produselor, materialelor, substantelor chimice/amestecurilor si echipamentelor utilizate in contact cu apa
destinata consumului uman este Ministerul Sanatatii prin Institutul National de Sandtate Publica.

Ordinul ministrului sanatatii nr. 275/2012 privind aprobarea Procedurii de reglementare sanitara
pentru punerea pe piata a produselor, materialelor, substantelor chimice/amestecurilor i
echipamentelor utilizate in contact cu apa potabila a fost emis in temeiul Legii nr. 458/2002 privind
calitatea apei potabile, republicata in anul 2011, care transpunea Directiva 98/83/CE privind calitatea
apei destinata consumului uman.

Directiva 98/83 a fost reformata, fiind preluata in cea mai mare parte, dar si completata prin Directiva
(UE) 2020/2184 privind calitatea apei potabile destinata consumului uman (reformare), care a fost
transpusa in legislatia nationald prin Ordonanta Guvernului nr. 7/2023 privind calitatea apei destinata
consumului uman, aprobata prin Legea nr. 96/2024.

Daca in Directiva 98/83 existau prevederi sumare si generale cu privire la substantele sau materialele
pentru instalatiile folosite la prepararea sau distributia apei destinatd consumului uman, reunite in art.
10, in Directiva reformata (2020/2184) exista o separare in 2 articole distincte a: materialelor destinate
utilizarii in instalatiile de captare, tratare, inmagazinare si distributie a apei destinate consumului uman
si care intrd in contact cu o astfel de apa (art. 11) si a substantelor chimice de tratare si mediilor filtrante
care intrd in contact cu apa destinatd consumului uman (art. 12).

Pentru materialele prevazute la art. 11, Directiva prevede in sarcina Comisiei Europene, elaborarea unui
set de reguli armonizate care sa se aplice unitar in toate statele membre UE, in timp ce, substantele
chimice de tratare si mediile filtrante ramén sub jurisdictia reglementarilor nationale.

In anul 2024 a fost publicat in jurnalul Oficial al Uniunii Europene un pachet legislativ format din 3
decizii de implementare si 3 regulamente delegate pentru implementarea art. 11 al Directivei 2020/2184,
care stabilesc o lista europeana pozitiva pentru substantele si constituentii aprobati sd intre in compozitia
materialelor in contact cu apa potabild, metodologii de testare pentru substante si materiale, marcajul
aplicat produselor certificate din punct de vedere al conformitatii si procedura de evaluare a
conformititii. Intreg pachetul legislativ are ca termen de punere in aplicare, 31.12.2026.

De asemenea, actele normative europene prevad o perioada de tranzitie, pana la 31 decembrie 2032, Tn
care statele membre pot stabili dacd recunosc valabilitatea documentelor de aprobare pentru materiale,
substante, compusi care intrd in contact cu apa destinatd consumului uman, care au fost emise in baza
reglementarilor nationale pana la data punerii in aplicare a pachetului legislativ armonizat, respectiv
pana la 31 decembrie 2026 sau daca impun ca toate produsele care sunt puse pe piata in tara lor sa detind
certificatul european de conformitate emis conform noilor reglementari.

Ca atare, de la 31 decembrie 2026, pentru punerea pe piata oricarui stat membru al Uniunii Europene,
producatorii de materiale si produse care vin in contact cu apa destinata consumului uman, astfel cum
este definitd in Directiva (UE) 2020/2184 vor trebui sa respecte prevederile aplicabile ale Deciziei de
punere in aplicare 368/2024 si Regulamentelor delegate 370/2024 si 371/2024 iar producatorii de



substante, compozitii sau constituenti utilizati la fabricarea materialelor sau produselor care intra in
contact cu apa destinatd consumului uman vor trebui sa respecte prevederile Deciziilor de punere in
aplicare nr. 365/2024 si 367/2024 si ale Regulamentului delegat nr. 369/2024.

Actele normative europene prevad o perioadd de tranzitie, pand la 31 decembrie 2032 in care
producatorii care au acte de aprobare emise Tn statele membre anterior datei de 31 decembrie 2026
conform legislatiilor nationale, pot pune pe piata produsele/materialele/substantele aprobate, pe perioada
de valabilitate a actului national de aprobare, dar nu mai tarziu de 31 decembrie 2032. Totusi, statele
membre pot alege daca recunosc valabilitatea actelor de aprobare emise in baza legislatiei nationale sau
impun, pentru punerea pe piatd, respectarea reglementarilor armonizate stabilite prin cele 6 acte de
implementare a art. 11 al Directivei 2020/2184.

Ca urmare, Comisiile care functioneaza Tn prezent pentru avizarea/notificarea materialelor si produselor
utilizate in contact cu apa potabila, vor inceta activitatea de avizare a produselor, materialelor,
substantelor chimice/compozitiilor si echipamentelor in contact cu apa potabila la data de 31 decembrie
2026, urmand ca, incepand cu aceasta data, pentru produsele si materialele care vin Tn contact cu apa
destinatd consumului uman, producdtorii i importatorii sa obtind un certificat de conformitate de la

organisme de certificare a conformitatii notificate, potrivit prevederilor Regulamentului delegat nr.
370/2024.

Comisiile prevazute in OMS nr. 275/2012 cu modificarile si completarile ulterioare, vor putea notifica
produse, materiale, substante chimice/compozitii si echipamente care au obtinut o aprobare intr-un alt
stat membru anterior datei de 31 decembrie 2026 pentru a fi puse pe piata din Romania, pe o perioada
care nu va depasi termenul de valabilitate a documentului de aprobare si nu va depasi data de 31
decembrie 2032. Tncepand cu 31 decembrie 2032 va fi suspendati si activitatea de notificare a
materialelor, produselor, substantelor/compozitiilor si echipamentelor utilizate in contact cu apa
destinatd consumului uman.

In schimb, va raméane neafectata activitatea de avizare si notificare pentru substantele de tratare si mediile
filtrante pe care Comisiile o vor desfasura conform procedurii aprobata prin OMS nr. 275/2012 cu
modificarile s1 completarile ulterioare.

Pentru simplificarea activitatii de (re)avizare/notificare s-a introdus dispozitia de eliberarea unei Anexe
la aviz/notificare in conditiile in care intervin modificdri care nu afecteaza compozitia calitativa si/sau
cantitativd a produsului avizat/notificat, gama de produse sau schimbarea producatorului. In celelalte
situatii se procedeaza la eliberarea unui nou aviz/notificari.

In plus, pentru produsele si materialele in contact cu apa potabild care intra sub incidenta Regulamentului
delegat 370/2024, care vor fi puse pe piatd in Romania, potrivit prevederilor art. 11 alin. (6) din OG nr.
7/2023 va exista obligatia asigurarii, de catre comisii, a punerii pe piatd de produse conforme cu
Regulamentul. Astfel, se va proceda la inregistrarea acestora, astfel incat INSP, prin comisiile de
materiale in contact cu apa potabild, sid se asigure cd produsele detin certificatul european de
conformitate.

In acest sens, Ordinul MS nr. 275/2012 cu modificarile si completarile ulterioare a fost modificat si
completat prin prezentul proiect de ordin, iar modificarile vizeaza:

- Recunoasterea valabilititii avizelor si notificdrilor emise de Comisiile pentru materiale,
substantelor chimice/amestecurilor si echipamentelor utilizate in contact cu apa potabild anterior
datei de punere n aplicare a pachetului legislativ al UE pentru implementarea art. 11 al Directiveli
2020/2184, respectiv Tnainte de 31 decembrie 2026;

- Mentinerea reglementarii prevazute in OMS nr. 275/2012 cu modificarile si completarile
ulterioare pentru substantele chimice de tratare si mediile filtrante, categorie ramasd sub
reglementdrile nationale;

- Mentionarea distinctd a substantelor de tratare si mediilor filtrante alaturi de produsele,
materialele, substantele/compusii chimici si echipamentele care vin in contact cu apa potabila,
datorita reglementarii lor separate in actul normativ primar (OG nr. 7/2023);

- Introducerea a cateva noi definitii avand in vedere contextul mai larg creat de intrarea in vigoare
a celor 6 acte de implementare ale UE cu aplicabilitate directa in statele membre;



Tnlocuirea unor termeni/sintagme, astfel:

a) Sintagma ,,apa potabila” a fost inlocuitd cu sintagma ,,apa destinatd consumului uman”, din
urmatoarele considerente:

b)

- este sintagma folositd nu doar in Directiva de apd potabild care a fost transpusa in legislatia
nationala (OG nr. 7/2023), dar este utilizata si in cele 6 acte de implementare a art. 11 al
Directivei (3 Decizii de punere in aplicare si 3 Regulamente delegate), acte normative europene
cu aplicabilitate directd in statele membre;

- este un concept mai cuprinzator decat apa potabila, cuprinzand si apa captatd si supusa
proceselor de tratare, care nu este incd o apa potabila, potrivitd consumului, insa are aceasta
destinatie si ca atare, regulile de igiena stabilite de actele de punere in aplicare ale UE sunt
obligatorii si pentru produsele care vin in contact cu apa in stadiul pregatitor, pre-potabil, dar si
apa potabild, care indeplineste cerintele de calitate adecvate pentru consumul in sigurantd de
catre toate categoriile populatiei;

a fost realizata definirea sintagmei apa destinatd consumului uman prin trimitere la definitia din
OG nr. 7/2023,;

Termenul ,,dezinfectanti” a fost inlocuit cu sintagma ,,produse biocide”, utilizatd in actele
normative care reglementeaza acest domeniu;

Introducerea unui termen de eliberare a Notificarii/Avizului sanitar pentru produsele,
materialele, substantele chimice/amestecurile si echipamentele utilizate in contact cu apa
destinata consumului uman de la depunerea sau completarea dosarului de produs;

Dispozitii privind conditiile de modificare sau retragere a Notificarii/Avizului Sanitar;
Dispozitii privind inregistrarea produselor conforme cu Regulamentul delegat 370/2024;
Completari in Anexele 1-3 referitoare la separarea categoriilor de materiale supuse
reglementdrilor europene de cele care rdman sub reglementarile nationale;

Introducerea unui tarif pentru evaluarea documentatiei si eliberarea certificatului de inregistrare
a produselor 1n contact cu apa puse pe piata romaneascd in conformitate cu procedura prevazuta
in Regulamentul delegat 370/2024;

Modificarea obiectului consultantei oferite la solicitare de catre membrii Comisiilor, avand in
vedere extinderea ariei de interes determinatd de termenul de aplicare a celor 6 acte de
implementare ale Comisiei, cu aplicabilitate directa in statele membre;

Introducerea a 2 anexe noi, pentru model de Anexa la Aviz/notificare si pentru model de
Certificat de Tnregistrare.

Fata de cele mentionate, am elaborat proiectul de Ordin pentru modificarea si completarea

Anexei Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 275/2012 privind aprobarea procedurii de reglementare
sanitara pentru punerea pe piata a produselor, materialelor, substantelor chimice/amestecurilor si
echipamentelor utilizate in contact cu apa potabila, pe care va rugam sa il aprobati pentru consultare
publica prin postare pe site-ul Ministerului Sanatatii, la sectiunea Transparentd Decizionala.

Cu deosebita consideratie,

DIRECTOR GENERAL
DR. MIHAELA BARDOS

Intocmit, O. Miron/1047






