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CATRE,

SECRETARIATUL GENERAL AL GUVERNULUI
DOMNULUI SECRETAR GENERAL AL GUVERNULUI
STEFAN-RADU OPREA

Titlul proiectului: Hotdrdre a Guvernului privind stabilirea cadrului institutional si a unor
madsuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului Delegat (UE) 2024/370 al Comisiei din 23
ianuarie 2024 de completare a Directivei (UE) 2020/2184 a Parlamentului European sia Consiliului
prin stabilirea procedurilor de evaluare a conformitdtii pentru produsele care intrd in contact cu
apa destinatd consumului uman, precum si a normelor de desemnare a organismelor de evaluare a
conformitditii implicate in aceste proceduri.

Vi transmitem varianta electronic3 a proiectului sus mentionat, in vederea inscrierii pe agenda
reuniunii pregititoare, litera d).

Proiectul de act normativ/document de politici publice a fost afisat pe site-ul institutiei noastre la
rubrica Transparentd decizionala incepénd cu data de 06 martie 2026, in vederea consultérii publice,
in conditiile Legii nr. 52/2003 privind transparenta decizionald in administratia publica, cat si a
consultirii preliminare interinstitutionala.

Termenul limiti stabilit de Ministerul Sanititii, pand la care se pot formula propuneri §i
observatii este cea de a 10-a zi de la data afisdrii proiectului de act normativ pe site-ul institutiei.

Persoana in masuré s ofere relatii cu privire la proiectul de act normativ este doamna Oana

Miron, avind functia de consilier la Directia generald asistenfi medicala si sandtate publica, e-

mail:oana.miron(@ms.ro.

Cu deosebiti consideratie,
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GEORGETA BUMBAC

SECRETA\%é RAL, S
/ ?t 7632

Str. Cristian Popisteanu, nr. 1-3, sector 1, Bucuresti
Tel. 021.307.25.03, Fax. 021.307.26.36



Hotirare

privind stabilirea cadrului institutional si a unor misuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului
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 intrd in contact cu apa destinata consumului uman, precum §i a normelor de desemnare a
organismelor de evaluare a conformitafii implicate in aceste proceduri

T

In scopul aplicarii prevederilor Regulamentului 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 conformititii pentru produsele care intrd in contact cu apa destinati consumului uman, precum $i
a normelor de desemnare a organismelor de evaluare a conformitafii implicate in aceste proceduri,

avand in vedere dispozitiile art. 4 alin. (1) din Ordonanta Guvernului nr. 20/2010 privind stabilirea unor masuri
pentru aplicarea unitard a legislafiei Uniunii Europene care armonizeazi condifiile de comercializare a

produselor, cu modificérile si completirile ulterioare,
in temeiul art. 108 din Constitutia Roméniei, republicata

Guvernul Romaéniei adoptd prezenta Hotarére

Art. 1 (1) Prezenta hotirare stabileste cadrul institutional, precum si masurile necesare in vederea aplicdrii directe
a prevederilor Regulamentului 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
conformititii pentru produsele care intrd in contact cu apa destinati consumului uman, precum si a normelor de
desemnare a organismelor de evaluare a conformitatii implicate in aceste proceduri, publicat in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene (JOUE), seria L, din 23.04.2024 (http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/370/0j), denumit in

continuare Regulament.

(2) In cuprinsul prezentei hotérari sunt aplicabile definitiile termenilor si expresiilor prevazute de art. 1 din
Regulament.

Art. 2 (1) Ministerul Sinatitii se desemneaza autoritate de notificare a organismelor de evaluare a conformitétii
pentru produsele care intrd in contact cu apa destinati consumului uman, potrivit prevederilor art. 3 din

Regulament.

(2) Ministerul Sanatatii asigura respectarea prevederilor Regulamentului, in calitate de autoritate competenta.

~ (3) Notificarea fiecarui organism de evaluare a conformititii pentru produsele care intrd in contact cu apa
destinati consumului uman precum si, dupa caz, restrictionarea, suspendarea ori retragerea notificarii unui astfel
de organism se realizeaza prin ordin al ministrului sAnatitii, care se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei,

Partea 1.

Art. 3 Evaluarea in vederea notificirii si monitorizarea organismelor de evaluare a conformitdtii ulterior
notificirii lor se efectueazi de citre organismul national de acreditare, in sensul si in conformitate cu prevederile
Regulamentului (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a
cerintelor de acreditare si de supraveghere a piefei in ceea ce priveste comercializarea produselor si de abrogare

a Regulamentului (CEE) nr. 339/93.



Art. 4 (1) In scopul indeplinirii atribuiilor prevazute la art. 2, in cadrul Ministerului Sanatitii se organizeaza si
functioneazd o comisie pentru evaluarea solicitarilor de notificare depuse de organismele de evaluare a
conformititii pentru produsele care intrd in contact cu apa destinatid consumului uman, precum §i pentru
evaluarea cu privire la restrictionarea, suspendarea ori retragerea notificarii acestora, denumita in continuare

comisie de evaluare.

(2) Procedura privind notificarea organismelor de evaluare a conformitatii, regulamentul de organizare $i
functionare a comisiei de evaluare prevazuta la alin. (1) precum si componenta acesteia se aproba prin ordin al
ministrului sanatitii.

Art. 5 Autoritatea de notificare, respectiv Ministerul Sanatafii, informeaza Comisia Europeana si celelalte state
membre cu privire la notificarea organismelor de evaluare a conformititii pentru produsele care intré in contact
cu apa destinati consumului uman, precum si cu privire la restricionarea, suspendarea ori retragerea notificarii
unui astfel de organism, utilizdnd instrumentul de notificare electronica elaborat si gestionat de Comisie, in cel
mult 5 zile de la data publicrii ordinului in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea L.

Art. 6 Prezenta hotdrire intrd in vigoare la 30 de zile de la data publicarii in Monitorul Oficial al Roméniei,

Partea L.

Art. 7 In termen de 90 de zile de la publicarea prezentei hotéréri, se aprobd, prin ordin al ministrului sanatatii,
procedura privind notificarea organismelor de evaluare a conformitatii, regulamentul de organizare si

functionare si componenta Comisiei prevazute la art. 4.

PRIM — MINISTRU
ILIE-GAVRIL BOLOJAN



EXPUNERE DE MOTIVE

SECTIUNEA 1
TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

Hotirére privind stabilirea cadrului institutional si a unor misuri pentru punerea in aplicare a
Regulamentului Delegat (UE) 2024/370 al Comisiei din 23 ianuarie 2024 de completare a Directivei
(UE) 2020/2184 a Parlamentului European §i a Consiliului prin stabilirea procedurilor de evaluare a

conformitatii pentru produsele care intrd in contact cu apa destinata consumului uman, precum si a
normelor de desemnare a organismelor de evaluare a conformitéii implicate in aceste proceduri

SECTIUNEA A 2-A
MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV

2.1 Sursa proiectului de act normativ

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
conformititii pentru produsele care intrd in contact cu apa destinatd consumului uman, precum §i a
normelor de desemnare a organismelor de evaluare a conformitatii implicate in aceste proceduri

2.2. Descrierea situatiei [Directiva (UE) 2020/2184 privind calitatea apei destinatd consumului
actuale uman transpusi in legislafia romaneascd prin Ordonanta Guvernului nr.
7/2023 stabileste, la art.11 un set de cerinte minime de igiend pe care
trebuie si le indeplineascd materialele care intrd in contact cu apa destinatd
consumului uman si impune Comisiei Europene obligatia de a dezvolta un
set de acte de punere in aplicare pentru implementarea uniforma a
cerintelor in toate statele membre si pentru stabilirea cerintelor de igiend
specifice pentru materialele care intrd in contact cu apa destinatd
consumului uman.

Astfel, in 2024 a fost publicat in jurnalul oficial al UE un pachet legislativV|
format din 3 decizii de implementare si 3 regulamente delegate care
stabilesc o listd europeand pozitivd pentru substantele si constituentii
laprobati sd intre in compozitia materialelor in contact cu apa potabila,
metodologii de testare pentru substante si materiale, marcajul aplicat
produselor certificate din punct de vedere al conformitatii si procedura de
evaluare a conformitatii. Intreg pachetul legislativ are ca termen de punere
in aplicare, 31.12.2026.

Din cele 6 acte de punere in aplicare, Regulamentul delegat nr. 370/2024
necesitd un cadru national de aplicare deoarece prevede ca fiecare stat
membru si stabileascd autoritatea de notificare in platforma NANDO a
Comisiei Furopene, a organismelor de evaluare si certificare 4
conformitifii desemnate.

In momentul de fatd produsele care vin in contact cu apa potabila primesc
certificare din punct de vedere al constantei performantei in constructii sau
agrement tehnic, sub legislatia specificd domeniului constructiilor si &
Regulamentului (UE) nr. 305/2011 de stabilire a unor conditii armonizate
pentru comercializarea produselor pentru constructii.

Regulamentul (UE) nr. 305/2011 prevede ci produsele pentru constructii
care vin in contact cu apa potabild nu trebuie si reprezinte o amenintare
pentru igieni sau sdndtate prin migrare de substante periculoase sau
substante care sd modifice calitatea apei potabile. Pentru verificarea
acestor cerinte, Ministerul Sanatatii, in calitate de autoritate competentd in
domeniul apei potabile evalueaza si avizeazd sau notificd produsele care]
vin in contact cu apa potabild potrivit Ordinului MS nr. 27 5/2012 privind|




aprobarea Procedurii de reglementare sanitard pentru punerea pe piata a
produselor, materialelor,  substantelor chimice/amestecurilor i
echipamentelor utilizate in contact cu apa potabila.

Pand la 31 decembrie 2026 riman in vigoare actele normative nationale,
respectiv, in Romania va continua procesul de avizare a substantelor,
compusilor, materialelor si produselor utilizate in contact cu apa potabila.
Actele UE de punere in aplicare prevad o perioada de tranzitie pand la 31
decembrie 2032, in care statele membre pot decide dacd recunosg
valabilitatea actelor nationale de regelementare a conformitatii produselor
care vin in contact cu apa potabili emise anterior termenului de
31.12.2026. In Romania, avizele si notificirile eliberate in conformitate cuj
Ordinul MS nr. 275/2012 au o valabilitate de 5 ani, astfel incat, ultimile
lavize/notificiri vor fi valabile pani cel tarziu la 31 decembrie 2031.

2.3 Schimbari
[preconizate

'incepa‘md cu 31 decembrie 2026, prin punerea in aplicare a pachetului de
acte delegate va exista o armonizare a condifiilor de punere pe piata UE &
substantelor, materialelor §i produselor care vin in contact cu apa potabila.
Astfel, potrivit Regulamentului delegat nr. 370/2024, incepand cu 31
decembrie 2026 produsele destinate sd vind in contact cu apa potabild
trebuie si indeplineascd conditiile previzute in Decizia de punere in
aplicare (UE) 2024/368 de stabilire a normelor de aplicare a Directivel
(UE) 2020/2184 a Parlamentului European §i a Consiliului in ceea ce
priveste procedurile si metodele pentru testarea §i acceptarea materialelor
finale utilizate in produsele care intrd in contact cu apa destinatd
consumului uman sau in Decizia de punere in aplicare (UE) 2024/365 de
stabilire a normelor de aplicare a Directivei (UE) 2020/2184 a
Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste metodologiile
e testare si de acceptare a substantelor inifiale, a compozitiilor §i a
constituentilor care urmeazd sd fie inclugi pe listele pozitive europene,
dupa caz.

indeplinirea conditiilor previzute in cele 2 decizii de punere in aplicare
trebuie si fie evaluati de un organism de evaluare §i certificare a
conformitdfii recunoscut la nivel european. Aceastd recunoasterc
presupune ca organismele de evaluare a conformitafii sa fie acreditate de
organismul nafional de acreditare si desemnate si notificate la Comisia
Furopeani de citre autoritatea de notificare stabilitd de statul membru.
Dupi notificare, Comisia si statele membre au la dispozitie 2 sdptiméni
pentru a formula obiectii. Dacé nu exista obiectii sau dupa ce au fost aduse
clarificiri, Comisia va atribui un numdr de identificare organismului
notificat. Din acest moment, organismul de evaluare notificat poate emitg
certificate de conformitate pentru produsele care vin in contact cu apa
potabili, in baza cdrora produsele respective pot fi puse pe piatd in orice
stat membru UE.
Avand in vedere faptul ci Ministerul Sanatatii este autoritatea competentd
privind calitatea apei potabile si cd, in prezent, evalueazd §i
avizeazd/notifici punerea pe piatd a produselor materialelor, substantelor
chimice/amestecurilor §i echipamentelor utilizate in contact cu apa
potabild prin Institutul Nagional de Sdnitate Publica, prezentul proiect de
Hotirdre propune ca Ministerul Sanitdtii sd fie autoritatea nationald de
desemnare a organismelor de evaluare a conformitatii cu cerinfele minime
de igiend pentru produsele care intrd in contact cu apa destinatd
consumului uman si de notificare a acestora la Comisia Europeana.

2.4 Alte informatii

SECTIUNEA A 3-A




IMPACTUL SOCIOECONOMIC

3.1 Descrierea generala a
beneficiilor §i costurilor
estimate ca urmare a intrarii in
vigoare a actului normativ

Costurile pe care le vor suporta operatorii economici care fabricd
produse destinate sd vind in contact cu apa potabild pentru a
obtine certificate de conformitate cu cerintele de igiend in temeiul
Regulamentului delegat nr. 370/2024 vor fi probabil mai mari
decat cele pe care le presupune in prezent avizarea produselor]
care vin in contact cu apa potabild, insd le va permite s pund

rodusele pe piata oricdrui stat membru.

3.2 Impactul social

INu este cazul

3.3 Impactul asupra drepturilor
si libertitilor fundamentale ale
omului

Nu este cazul

3.4 Impactul macroeconomic

3.4.1. Impactul asupra economiei
si asupra principalilor indicatori
macroeconomici

Nu existd un impact macroeconomic.

3.4.2 Impactul asupra mediului
concurential si domeniului
ajutoarelor de stat

Nu este cazul

3.5. Impactul asupra mediului
de afaceri

Nu putem evalua

3.6 Impactul asupra mediului
inconjurator

Prezentul proiect nu are impact asupra mediului inconjurator.

3.7 Evaluarea costurilor i
beneficiilor din perspectiva
inovirii si digitalizarii

INu este cazul.

3.8 Evaluarea costurilor i
beneficiilor din perspectiva
dezvoltiirii durabile

Nu este cazul.

5. Alte informatii

Proiectul de hotirire creeazi un cadru armonizat la nivel
european pentru siguranta apei si implicit pentru protectia

sandtatii.
SECTIUNEA A 4-A

IMPACTUL FINANCIAR ASUPRA BUGETULUI GENERAL CONSOLIDAT, ATAT PE

TERMEN SCURT, PENTRU ANUL CURENT, CAT SI PE TERMEN LUNG (PE 5 AND)

- mii lei -
Indicatori Anul curent Urmitorii 4 ani Media
pe 5
ni
1 2 3 4 5 6 7

4.1 Modificari ale veniturilor _ Proiectul
bugetare, plus/minus, din care: nu vizeaza
a) buget de stat, din acesta: modificare

(i) impozit pe profit . .

(ii) impozit pe venit bugetullul
b) bugete locale: fgﬁ:g?i T

(i) impozit pe profit
c) bugetul asigurdrilor sociale
de stat:

(i) contributii de asigurari




4.2 Modificari ale cheltuielilor
bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii
b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii
c) bugetul asiguririlor sociale
de stat:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii
d) alte tipuri de cheltuieli:

4.3 Impact financiar,

plus/minus, din care:

a) buget de stat

b) bugete locale

4.4 Propuneri pentru acoperirea

cresterii cheltuielilor bugetare

4.5 Propuneri pentru a

compensa reducerea veniturilor

bugetare

4.6 Calcule detaliate privind

fundamentarea modificarilor

veniturilor gi/sau cheltuielilor
bugetare

4.7 Prezentarea, in cazul proiectelor de acte normative a caror adoptare atrage majorarea

cheltuielilor bugetare, a urmdtoarelor documente:

a) fisa financiard prevézutd la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finantele publice, cu
modificirile si completirile ulterioare, insofitd de ipotezele si metodologia de calcul
utilizata;

b) declarafie conform céreia majorarea de cheltuiald respectivi este compatibild cu obiectivele
si prioritatile strategice specificate In strategia fiscal-bugetard, cu legea bugetard anuala si cu
plafoanele de cheltuieli prezentate in strategia fiscal-bugetara.

4.8 Alte informatii

SECTIUNEA A 5-A

I[EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA LEGISLATIEI IN VIGOARE
5.1 Masuri normative necesare  |Ordin al ministrului sindtatii pentru aprobarea procedurii privind
pentru aplicarea prevederilor desemnarea §i notificarea organismelor de evaluare 2
proiectului de act normativ conformitafii, regulamentul de organizare si funcfionare si
componenta comisiei de evaluare a organismelor notificate

5.2 Impactul asupra legislatiei in [Nu este cazul

domeniul achizitiilor publice

5.3 Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia comunitard (in cazul proiectelor ce
transpun sau asigurd aplicarea unor prevederi de drept UE)
Ill;roiecml de Hotirdre stabileste cadrul institufional §i unele mdsuri de punere in aplicare &

egulamentului delegat (UE) 2024/370 de completare a Directivei (UE) 2020/2184 a Parlamentului
European si a Consiliului prin stabilirea procedurilor de evaluare a conformititii pentru produsele
care intrd in contact cu apa destinati consumului uman, precum $i a normelor de desemnare 4

4




brganismelor de evaluare a conformitdfii implicate in aceste proceduri

transpunerii directivelor UE

5.3.1 Masuri normative necesare

Nu este cazul

5.3.2 Misuri normative necesare
aplicdrii directe a actelor
legislative UE

Prezentul proiect de Hotdrare precum si proiectul de Ordin al|
ministrului sindtifii precizat la pet. 5.1

5.4. Hotarari ale Curtii de Justitie
a Uniunii Europene

Nu este cazul

5.5. Alte acte normative si/sau
documente internationale din care
decurg angajamente asumate

Nu este cazul

5.6. Alte informatii

Nu este cazul

CONSULTARILE EFECTUATE iN VEDEREA ELABORARII PROIECTULUI DE ACT

SECTIUNEA A 6-A

NORMATIV

6.1 Informatii privind neaplicarea
procedurii de participare la
elaborarea actelor normative

Nu este cazul. Au fost organizate consultdri cu Institutul National
de Sanitate Publicd, cu Ministerul Dezvoltdrii, Lucrdrilor Publice
si Administratiei, a fost aplicatd procedura de consultare publicd
in conformitate cu Legea nr. 52/2003 privind transparenfa
decizionald in administratia publica.

6.2 Informatii privind procesul de
consultare cu organizatii
neguvernamentale, institute de
cercetare §i alte organisme
implicate.

6.3 Consultirile organizate cu
autorititile administratiei publice
locale, in situatia in care proiectul
de act normativ are ca obiect
activitati ale acestor autoritati, in
conditiile Hotararii Guvernului
nr. 635/2022 privind procedura de
consultare a structurilor
asociative ale autoritatilor
administratiei publice locale la
elaborarea proiectelor de acte
normative

Proiectul de Hotirare nu are ca obiect activitati ale autoritatilor
administratiei publice locale.

6.4 Informatii privind puncte de
vedere/opinii emise de organisme
consultative constituite prin acte
normative

Nu este cazul

6.5 Informatii privind avizarea de
catre:

a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Apérare a
Tarii

c) Consiliul Economic si Social
d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Necesar avizul Consiliului Legislativ.
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6.6 Alte informatii l

SECTIUNEA A 7-A
ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA SI
IMPLEMENTAREA PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Informarea societatii civile cu [S-au respectat prevederile Legii nr. 52/2003 privind transparenta
privire la elaborarea proiectului (decizionala in administratia publica.
de act normativ
2. Informarea societatii civile cu [Nu este cazul, neexistand un impact asupra mediului, iar impactul
privire la eventualul impact asupra sinititii publice fiind unul pozitiv.
asupra mediului In urma
implementirii proiectului de act
normativ, precum si efectele
asupra sandtatii si securitatii
cetdtenilor sau diversitatii
biologice

. SECTIUNEA A 8-A
MASURI DE IMPLEMENTARE

1. Masurile de punere in aplicare
a proiectului de act normativ
2. Alte informatii Nu este cazul

Fatd de cele prezentate, s-a elaborat proiectul de Hotdrdre privind stabilirea cadrului institufional si a
unor mdsuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului Delegat (UE) 2024/370 al Comisiei din 23
ianuarie 2024 de completare a Directivei (UE) 2020/2184 a Parlamentului European §i a Consiliului
prin stabilirea procedurilor de evaluare a co itdtii pentru produsele care intrd in contact cu apa
destinatd consumului uman, precum gi/a normélor de desemnare a organismelor de evaluare a
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