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Odluka 3730/2023 o izmjeni i dopuni sanitarnog regulatornog postupka za stavljanje na
trziSte proizvoda, materijala, kemikalija/mjesavina i opreme koji se upotrebljavaju u
dodiru s vodom za pice, odobrenog Odlukom br. 275/2012 ministra zdravstva

Datum akta: 6. studenoga 2023.
Izdava¢: MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

Uzimajuci u obzir izvjeS¢e o odobrenju Glavne uprave za javno zdravstvo i zdravstvene
programe Ministarstva zdravstva, registriranog pod brojem AR 20098/2023,

Uzimajuci u obzir:

— odredbe clanka 11. Pravilnika Vlade br. 7/2023 o kvaliteti vode namijenjene za ljudsku
potrosnju,

— Odluku Vlade br. 1016/2004 o mjerama za organizaciju i razmjenu informacija u podrucju
tehnickih normi i propisa, kao i pravila o uslugama informacijskog drusStva izmedu
Rumunjske i drZava ¢lanica Europske unije, kao i Europske komisije, kako je izmijenjena i
dopunjena,

— Uredbu (EU) br. 305/2011 Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. oZujka 2011. o
utvrdivanju uskladenih uvjeta za stavljanje na trzZiSte gradevnih proizvoda i stavljanju izvan
snage Direktive Vijeca 89/106/EEZ,

— Uredbu (EU) 2019/515 Europskog parlamenta i Vijeca od 19. oZujka 2019. o uzajamnom
priznavanju robe koja se zakonito stavlja na trZiSte u drugoj drZavi Clanici i stavljanju izvan
snage Uredbe (EZ) br. 764/2008,



— Uredbu (EZ) br. 2019/1020 Europskog parlamenta i Vijeca od 20. lipnja 2019. o nadzoru
trZista i sukladnosti proizvoda i o izmjeni Direktive 2004/42/EZ i uredbi (EZ) br. 765/2008 i
(EU) br. 305/2011,

u skladu s ¢lankom 7. stavkom 4. Odluke Vlade br. 144/2010 o organizaciji i radu
Ministarstva zdravstva, kako je izmijenjena i dopunjena,

ministar zdravstva donosi sljedecu Odluku:

Clanak I.
Sanitarni regulatorni postupak za stavljanje na trZiSte proizvoda, materijala,
kemikalija/mjeSavina i opreme koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom za pic¢e, odobren
Odlukom br. 275/2012 ministra zdravstva, objavljenom u Sluzbenom listu, dio I., br. 219 od
2. travnja 2012., kako je naknadno izmijenjena i dopunjena, mijenja se i dopunjuje kako
slijedi:
1. U ¢lanku 2. nakon tocke (a) umece se nova tocka (a') i glasi kako slijedi:
,»(a") stavljanje na trZiste proizvoda, materijala, kemikalija/mjeSavina i opreme koji se
upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice znaci prvo stavljanje na raspolaganje takvog
proizvoda, materijala, kemijske tvari/mjeSavine i opreme koji se upotrebljavaju u dodiru s
vodom za pice na trZiStu Europske unije;”
2. U ¢lanku 2. tocke (e), (f) i (g) mijenjaju se kako slijedi:
,»(€) sanitarno misljenje sluzbeni je dokument koji izdaje Povjerenstvo za proizvode,
materijale, kemikalije/mjeSavine i opremu koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom za
pice, dalje u tekstu: Povjerenstvo, na temelju dokumentacije o proizvodima za materijale
koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice i reference za tehnicku procjenu, koje su
sastavili strucnjaci imenovani iz struktura Nacionalnog zavoda za javno zdravstvo, dalje u
tekstu: INSP, odlukom glavnog ravnatelja Nacionalnog zavoda za javno zdravstvo;
(f) obrazac obavijesti sluzbeni je dokument koji izdaje Povjerenstvo, na temelju
dokumentacije o proizvodima za materijale koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom za
pice i reference za tehniCku procjenu, koji sastavljaju stru¢njaci imenovani iz struktura
Nacionalnog zavoda za javno zdravstvo odlukom glavnog direktora Nacionalnog zavoda
za javno zdravstvo;
»(g) dokumentacija o proizvodima za materijale koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom
za pice tehnicka je dokumentacija koja sadrZzava sve dokumente iz ¢lanka 6. stavka 3. za
procjenu predvidivih rizika za stanovnistvo i okolis;”
3. U ¢lanku 2. iza tocke (i) umece se sedam novih toc¢aka, odnosno tocke od (i') do
(i"), koje glase kako slijedi:
,,(i) proizvodac znaci svaka fizicka ili pravna osoba koja proizvodi proizvod, materijal,
kemijsku tvar/mjeSavine, opremu koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice ili koja
narucuje osmisljavanje i proizvodnju tog proizvoda ili koja proizvodi robu koja nije
rezultat proizvodnog postupka i koja se stavlja na trZiSte pod imenom ili Zigom te osobe;”
(i%) ovlasteni zastupnik znacCi svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u
Europskoj uniji koja je dobila pisano ovlaStenje od proizvodaca proizvoda, materijala,



kemikalija/mjeSavina i opreme koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice da djeluje
u ime tog proizvodaca pri stavljanju na predmetno trZiSte proizvoda, materijala,
kemikalija/mjeSavina i opreme koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice;

(i*) uvoznik znaci svaka fizicka ili pravna osoba s poslovnim nastanom u Europskoj uniji
koja prvi put stavlja na raspolaganje na trZiStu Europske unije proizvod, materijal,
kemikaliju/mjeSavinu i opremu koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice iz

treCe zemlje;

(i*) proizvod koji se upotrebljava u dodiru s vodom za pice znaci proizvod izraden od
materijala, kombinacije materijala/tipa materijala, u konacnom obliku, koji se
stavlja/uvodi na trziSte Europske unije;

(i) materijal koji se upotrebljava u dodiru s vodom za pice znaci pripravak od tvari ili
kombinacije tvari, namijenjen za uporabu u proizvodnim postupcima proizvoda i opreme
koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice i stavljaju/uvode na trZiSte Europske
unije;

(i% tvar koja se upotrebljava u dodiru s vodom za pice znaci kemijski spoj ili mjeSavina
kemijskih spojeva koja se upotrebljava u proizvodnji materijala;

(i) oprema koja se upotrebljava u dodiru s vodom za pice znaci sklop dijelova/naprava,
uredaja i/ili mehanizama postrojenja, sastavljen od razlicitih materijala i/ili tvari, koji ¢ini
tehnicki sustav, a koji se upotrebljava za osiguravanje proizvodnje i distribucije vode za
pice (u postupku vadenja sirove vode, unosa, proc¢iScavanja vode za pice, skladiStenja,
prijevoza, distribucije vode za pice).”

4. Clanak 3. mijenja se kako slijedi:

,,Clanak 3.

U svrhu obavljanja zadaca koje se odnose na postupak sanitarne regulacije stavljanja na
trZiSte proizvoda, materijala, kemikalija/smjese i opreme koji se upotrebljavaju u dodiru s
vodom za pice na drZavnom podru¢ju Rumunjske, osnivaju se povjerenstva za proizvode,
materijale, kemikalije/smjese i opremu koja se upotrebljava u dodiru s vodom za pice,
koja su specijalizirana tijela bez pravne osobnosti koja djeluju u okviru Nacionalnog
zavoda za javno zdravstvo.”

5. U clanku 4. stavci 2., 3. i 4. mijenjaju se kako slijedi:

2. Povjerenstva su zastupljena na razini Nacionalnog centra za pracenje rizika u okoliSu
zajednice, Nacionalnog laboratorija za javno zdravstvo u Bukurestu ili na razini
regionalnih centara za javno zdravstvo u Cluju, Craiovi, Galatiju, lasiju, Targu Muresu i
TemiSvaru.

3. Sastav svakog povjerenstva ukljucuje sljedece osobe: predsjednika povjerenstva, koji
je specijalist iz podrucja higijene, mikrobiologije ili laboratorijske specijalnosti i 2 do 4
kemicara, biologa/biokemicara, specijalista iz podrucja higijene, mikrobiologije ili
laboratorijske specijalnosti i/ili, ovisno o slucaju, stru¢njaci ovisno o specificnostima
dokumentacije koju treba analizirati. Glavni direktor Nacionalnog zavoda za javno
zdravstvo na zahtjev povjerenstva moZe odluciti dopuniti/izmijeniti njegov sastav.

4. IzvjeSca o tehnickoj procjeni sastavljaju i potpisuju imenovani stru¢njaci iz
Nacionalnog zavoda za javno zdravstvo, Nacionalnog centra za pracenje rizika u okoliSu
zajednice, Nacionalnog laboratorija za javno zdravstvo u Bukurestu ili iz jednog od



regionalnih centara za javno zdravstvo. Sanitarno misSljenje/obavijest potpisuju glavni
direktor Nacionalnog zavoda za javno zdravstvo ili glavni lijecnik Regionalnog centra za
javno zdravstvo, kako je to primjenjivo, te predsjednik povjerenstva.”

6. U clanku 5. tocke (f) i (i) mijenjaju se kako slijedi:

,»(f) sastavlja izvjeSce o tehnickoj procjeni, koje se arhivira na razini Nacionalnog zavoda
za javno zdravstvo, odnosno u Nacionalnom centru za pracenje rizika u okoliSu zajednice,
Nacionalnom laboratoriju za javno zdravstvo u BukureStu ili u Regionalnom centru za
javno zdravstvo, ovisno o tome gdje je izdano sanitarno misljenje/obavijest.

,»(1) osigurava arhiviranje svih dokumenata, u skladu sa zakonom.”

7. Clanak 6. mijenja se i glasi kako slijedi:

Clanak 6.

1. Kako bi dobio sanitarno misljenje/obavijest o uvodenju/stavljanju na trZiSte proizvoda,
materijala, kemikalija/mjeSavina i opreme koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom za
pice, podnositelj zahtjeva dostavlja dokumentaciju o proizvodima za materijale koji se
upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice, u elektroni¢kom obliku, putem platforme
Jedinstvena elektronicka kontaktna tocCka ili u tiskanom obliku, u Nacionalnom zavodu za
javno zdravstvo ili u regionalnim centrima za javno zdravstvo, ovisno o organizaciji
okruga, kako je prikazano na internetskim stranicama Nacionalnog zavoda za javno
zdravstvo.

2. Za dokumentaciju o proizvodima za materijale koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom
za pice podnesenu u elektronickom ili tiskanom obliku, kako bi se osigurala uskladenost
dokumenata, podnositelj zahtjeva dostavlja ¢asnu izjavu o zastiti od krivotvorenja
dokumenata u skladu s predloSkom utvrdenim u Prilogu 5. ovom postupku.

3. Za izdavanje sanitarnog misljenja/obavijesti, dokumentacija o proizvodima za
materijale koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice mora sadrZavati sljedece
dokumente:

(a) zahtjev upucen Nacionalnom zavodu za javno zdravstvo, sa zaglavljem podnositelja
zahtjeva, adresom, brojem telefona, brojem upisa u registar trgovackih drusStava, u skladu
s obrascem utvrdenim u Prilogu 1. ovom postupku, u kojem se navodi sljedece:

i. status proizvodaca, ovlaStenog zastupnika proizvodaca ili proizvoda, materijala,
kemikalija/mjeSavina i uvoznika opreme koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice;
ii. puni naziv i adresa proizvodaca, ako je podnositelj zahtjeva uvoznik;

(b) prezentacijski list proizvoda, materijala, kemikalije/mjeSavine ili opreme koji se
upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice, u kojem je navedeno sljedece:

i. adresa na kojoj proizvodac, uvoznik ili ovlasteni zastupnik ima poslovni nastan;

ii. trgovacki naziv proizvoda, materijala, kemikalije/mjeSavine ili opreme koji se
upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice;

iii. kategorija proizvoda, materijala, kemikalije/mjeSavine ili opreme koji se
upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice;

iv. podrucje uporabe/primjenjivosti, upute/uvjete uporabe proizvoda, materijala,
kemikalija/mjeSavina ili opreme koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice;



(c) kvantitativni i kvalitativni sastav s CAS brojevima (engl. Chemical Abstract Service)
materijala i kemikalije/mjeSavine koji ¢ine dio proizvoda ili sastavne dijelove opreme
koja se upotrebljava u dodiru s vodom za pice koje je naveo njihov proizvodac;

(d) potvrdu o kvaliteti u vezi s kriterijima Cistoce sastojaka, u skladu s primjenjivim
proizvodnim standardima, u preslici;

(e) analiticke biltene/izvjeSce o ispitivanjima globalne
migracije/specificnim/toksikoloskim ispitivanjima za materijale/proizvode, prema vrsti
materijala, u roku od najviSe pet godina nakon izdavanja, koja provode laboratoriji
akreditirani u tom podrucju u skladu s odredbama Uredbe (EZ) br. 765/2008 Europskog
parlamenta i Vijeca od 9. srpnja 2008. o utvrdivanju zahtjeva za akreditaciju i za nadzor
trZiSta u odnosu na stavljanje proizvoda na trZiSte i o stavljanju izvan snage

Uredbe (EEZ) br. 339/93;

(f) sigurnosno-tehnicki list za materijal, kemijsku tvar/mjeSavinu koji se upotrebljavaju u
dodiru s vodom za pice;

(g) izjavu o sukladnosti proizvoda, materijala, kemikalije/mjeSavine ili opreme koji se
upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice s obzirom na uc¢inke na zdravlje;

(h) dokument kojim se dokazuje placanje carine, u skladu s Prilogom 4. ovom postupku.
4. Dokumentacija o proizvodima za materijale u dodiru s vodom za pi¢e mora se
predociti na rumunjskom jeziku ili, ako je to primjenjivo, u ovjerenom prijevodu.”

8. Clanak 7. stavak 1. tocka (g) mijenja se i glasi kako slijedi:

,»(8) potpis predsjednika Povjerenstva i glavnog direktora Nacionalnog zavoda za javno
zdravstvo ili glavnog lijecnika Regionalnog centra za javno zdravstvo, prema potrebi.”
9. Clanak 8. mijenja se i glasi kako slijedi:

,,Clanak 8.1.

Ako dokumentacija o proizvodima za materijale koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom
za pice ne ukljucuje sve dokumente iz Clanka 6. stavka 3., Povjerenstvo zahtijeva
popunjavanje dokumentacije. Savjet, na zahtjev proizvodaca/ovlaStenog zastupnika
proizvodaca/uvoznika, naplacuje se u skladu s Prilogom 4. ovom postupku i pruZa se na
rumunjskom jeziku.

2. Rok za popunjavanje dokumentacije o proizvodima za materijale koji se upotrebljavaju
u dodiru s vodom za pice za izdavanje sanitarnog misljenja/obavijesti je 60 dana od
zahtjeva Povjerenstva.

3. Ako podnositelj zahtjeva ne dostavi dokumente koje je Povjerenstvo zatrazilo za
popunjavanje dokumentacije o proizvodima za materijale koji se upotrebljavaju u dodiru
s vodom za pice u roku iz stavka 2., dokumentacija se arhivira, a podnositelj zahtjeva o
tome se obavjeScuje.”

10. Clanak 9. mijenja se i glasi kako slijedi:

,,Clanak 9.

Rok valjanosti sanitarnog misljenja/obavijesti iznosi pet godina, pod uvjetom da nije
do3lo do promjene u kvalitativnom i/ili kvantitativnom sastavu, u podrucju/uvjetima
uporabe predmetnog proizvoda, materijala, kemikalije/mjeSavine ili opreme,
registriranom sjediStu podnositelja zahtjeva ili mjestu proizvodnje, da se ne mijenja niti



ne proSiruje asortiman proizvoda, materijala, kemikalija/mjeSavina i opreme koji se
upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice.

11. Clanak 10. mijenja se i glasi kako slijedi:

,,Clanak 10.

Popisi sanitarnih miSljenja/obavijesti za proizvode, materijale, kemikalije/mjeSavine ili
opremu koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom za pi¢e aZuriraju se i prikazuju na
internetskim stranicama Nacionalnog zavoda za javno zdravstvo.”

12. Clanak 14. mijenja se i glasi kako slijedi:

,Clanak 14.

1. Proizvodac, ovlaSteni zastupnik proizvodaca ili uvoznik obvezni su pisanim putem
obavijestiti Povjerenstvo o svim promjenama u kvantitativnom/kvalitativnhom sastavu ili
uvjetima uporabe proizvoda, materijala, kemijske tvari/mjeSavine ili opreme koji se
upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice, mjesta poslovanja podnositelja zahtjeva, mjesta
proizvodnje, promjeni ili proSirenju asortimana proizvoda, materijala,
kemikalija/mjeSavina i opreme sadrZanih u dokumentaciji o proizvodima za materijale
koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice i za koje je izdano sanitarno
misljenje/obavijest, u roku od 30 dana od datuma njihova nastanka.

2. Stavljanje na trZiSte i uporaba proizvoda, materijala, kemijske tvari/mjeSavine ili
opreme koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice, sa sanitarnim
odobrenjem/obavijesti, kojima su promijenjeni kvantitativni/kvalitativni sastav, uvjeti
uporabe proizvoda, materijala, kemikalije/mjeSavine ili opreme koji se upotrebljavaju u
dodiru s vodom za pice ili mjesto proizvodnje ili kojima je promijenjen ili proSiren
asortiman proizvoda podlijeZu prethodnom dobivanju sanitarnog misljenja/obavijesti u
skladu s ovim postupkom.”

13. U ¢lanku 16., stavak 1. mijenja se i glasi kako slijedi:

,,Clanak 16.

1. Gradevni proizvodi smiju se upotrebljavati u dodiru s vodom za pice pod uvjetom da
posjeduju valjano sanitarno misljenje/obavijest izdano u skladu s odredbama ovoga
postupka, kao i valjanu izjavu o sukladnosti, izdanu u skladu s odredbama Odluke Vlade
br. 668/2017 o utvrdivanju uvjeta za stavljanje na trZiSte gradevnih proizvoda, u kojoj se
navodi prikladnost proizvoda za uporabu u dodiru s vodom za pice.”

14. Clanak 18. mijenja se i glasi kako slijedi:

,,Clanak 18.

Dezinfekcijska sredstva koja se upotrebljavaju za prociS¢avanje vode za pice, uredena
Odlukom Vlade br. 617/2014 o uspostavi institucionalnog okvira i mjera za provedbu
Uredbe (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 22. svibnja 2012. o
stavljanju na raspolaganje na trZistu i uporabi biocidnih proizvoda, kako je izmijenjena,
izuzimaju se iz ovog postupka.”

15. Prilog 1. mijenja se i zamjenjuje Prilogom 1. ovoj Odluci

16. Prilog 2. mijenja se i zamjenjuje Prilogom 2. ovoj Odluci

17. Prilog 3. mijenja se i zamjenjuje Prilogom 3. ovoj Odluci

18. Prilog 4. mijenja se i zamjenjuje Prilogom 4. ovoj Odluci



19. Iza Priloga 4. umece se novi prilog, Prilog 5., Ciji je sadrZaj utvrden u Prilogu 5. ovoj
Odluci

Clanak II.

U roku od Sest mjeseci od stupanja na snagu ove Odluke fizicke ili pravne osobe koje su
ishodile sanitarno misljenje/obavijest za proizvode, materijale, kemikalije/smjese i opremu
koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice duzZne su dostaviti dokumente predvidene u
clanku 6. stavku 3. zdravstvenog regulatornog postupka za stavljanje na trZiSte proizvoda,
materijala, kemikalija/smjese i opreme koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice,
odobrenog Odlukom br. 275/2012 ministra zdravstva, kako je naknadno izmijenjena i
dopunjena, u svrhu izdavanja novog sanitarnog misljenja ili obavijesti, prema potrebi.

Clanak III.
Prilozi br. 1.-5. ¢ine sastavni dio ove Odluke.

Clanak IV.

Ova ¢e se Odluka objaviti u SluZzbenom listu Rumunjske, dio I.
3

Tehnicki propisi sadrZani u ovoj Odluci u skladu su s postupkom obavjeS¢ivanja utvrdenim u
Direktivi (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 9. rujna 2015. o utvrdivanju
postupka pruZanja informacija u podrucju tehnickih propisa i pravila o uslugama
informacijskog drustva, SL L. 241, 17.9.2015.

_skekskok_

Ministar zdravstva,
Alexandru Rafila

PRILOG 1.: ZAHTJEY za sanitarno misljenje/obavijest - Predlozak -
(- Prilog 1. postupku)

Primatelj: Nacionalni zavod za javno zdravstvo
PoStovani,

ja, NIZE POPISANI/A, .veereverrrrerieeiieeieeieeeieerteesteeseeesreebeessreebeesseaenseenns , traZim sanitarno
miSljenje |_| / obavijest |_| za proizvod, materijal, kemijsku tvar/mjeSavinu, opremu koji
dolaze u dodir s vodom za pice:

1. trgovacki naziv



2. podrucje primjene uporabe/primjenjivost

Podnositelj zahtjeva:
Podnositelj zahtjeva je — proizvodac []/ovlasSteni zastupnik []/uvoznik []

Puni naziv i adresa (ukljucujuci
telefON/LEIETAKS): ..oeieeeeeeee e et aa e e aree s

Br. upisa u Registar trgovackih
ATUSTAVA c.uvveeiiieiiieeieeete et esee et et eeteesteessteestaessbeesaesssaesaesssaesseessseesseasssassseenssennses

Sifra NACE za proizvodnju/stavljanje na trziste
proizvoda/materijala/kemikalija/mjeSavina/opreme koji se upotrebljavaju u dodiru s
vodom namijenjenom za ljudsku potrosnju

Proizvodac:

Naziv i puna adresa:

Ime i puna adresa osobe koja je pripremila dokumentaciju o proizvodima za materijale
koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice:

PRILOG 2.: SANITARNO MISLJENJE — predlozak —



(- Prilog 2. postupku)
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA
Nacionalni zavod za javno zdravstvo

Povjerenstvo za proizvode, materijale, kemikalije/mjeSavine i opremu koji se upotrebljavaju
u dodiru s vodom za pice

Podnositelj zahtjeva:

Broj upisa u Registar trgovackih

ATUSTAVA: oo e e e e e e e e e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaaeaes
SANITARNO MISLJENJE
br. .eeeeeeee. od

Povjerenstvo za proizvode, materijale, kemikalije/mjeSavine i opremu koji se upotrebljavaju
u dodiru s vodom za pice, u okviru Nacionalnog zavoda za javno zdravstvo, na temelju
referentnog broja tehnicke procjene ..................... , odlucuje da se sljedeci proizvod, materijal,
kemijska tvar/mjeSavina, oprema koja se upotrebljava u dodiru s vodom za pice smije
proizvoditi ili stavljati na trZiSte i upotrebljavati u Rumunjskoj, u skladu s vaze¢im
zakonskim odredbama.

|_| Proizvod, materijal, kemikalija/mjeSavina, oprema koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom
za pice:

1.1. Trgovacki naziv proizvoda, materijala, kemikalije/mjeSavine, opreme koji se
upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice, gradevinski modeli, vrste itd.:

1.2. Podrucje primjene:



2.1. Adresa:

Sanitarno misljenje o proizvodu, materijalu, kemijskoj tvari/mjeSavini, opremi koji se
upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice sastavlja se u skladu s Odlukom br. 275/2012
ministra zdravstva o odobravanju sanitarnog regulatornog postupka za stavljanje na trZiste
proizvoda, materijala, kemikalija/mjeSavina i opreme koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom
za pice, u skladu s ¢lankom 11. Pravilnika Vlade br. 7/2023 o kvaliteti vode namijenjene za
ljudsku potrosnju.

SANITARNO MISLJENJE VALJANO JE U RAZDOBLJU OD PET GODINA POD
UVJETOM DA NIJE DOSLO DO PROMJENE U KVALITATIVNOM I
KVANTITATIVNOM SASTAVU PROIZVODA, PODRUCJU/UVJETIMA UPORABE
PROIZVODA, REGISTRIRANOM SJEDISTU PODNOSITELJA ZAHTJEVA, MJESTU
PROIZVODNJE I AKO SE NE MIJENJA ILI NE PROSIRUJE ASORTIMAN
PROIZVODA. SVE PRETHODNO OPISANE PROMJENE AUTOMATSKI DOVODE DO
PONISTENJA SANITARNOG MISLJENJA.

Ime i prezime, potpis i otisak pecata glavnog direktora Nacionalnog zavoda za javno
zdravstvo ili glavnog lijecnika Regionalnog centra za javno zdravstvo (ako je to primjenjivo)

Ime i prezime, potpis predsjednika Povjerenstva



PRILOG 3.: OBAVIJEST - predlozak —
(- Prilog 3. postupku)

MINISTARSTVO ZDRAVSTVA
Nacionalni zavod za javno zdravstvo

Povjerenstvo za proizvode, materijale, kemikalije/mjeSavine i opremu koji se upotrebljavaju
u dodiru s vodom za pice

Podnositelj zahtjeva:

Broj upisa u Registar trgovackih
AIUSTAVA .ttt ettt ettt sb et b et st sbe b st e b e b e s e e besanesnnen

OBAVIJEST

br. .ccceeeeee. od

Povjerenstvo za proizvode, materijale, kemikalije/mjeSavine i opremu koji se upotrebljavaju
u dodiru s vodom za pice u okviru Nacionalnog zavoda za javno zdravstvo, na temelju
referentnog broja tehnicke procjene ................... , odlucuje da se sljedeci proizvod, materijal,
kemikalija/mjeSavina, oprema koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom za pic¢e smije
proizvoditi ili stavljati na trZiSte i upotrebljavati u Rumunjskoj, u skladu s vaze¢im
zakonskim odredbama.

|_| Proizvod, materijal, kemikalija/mjeSavina, oprema koji se upotrebljavaju u dodiru s
vodom za pice:

1.1. Trgovacki naziv proizvoda, materijala, kemikalije/mjeSavine, opreme koji se
upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice, gradevinski modeli, vrste itd.:



2.1. Adresa:

Obavijest o proizvodu, materijalu, kemijskoj tvari/mjeSavini, opremi koji se upotrebljavaju u
dodiru s vodom za pice podnosi se u skladu s Odlukom br. 275/2012 ministra zdravstva o
odobravanju sanitarnog regulatornog postupka za stavljanje na trZiSte proizvoda, materijala,
kemikalija/mjeSavina i opreme koji se upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice, na temelju
¢lanka 11. Pravilnika Vlade br. 7/2023 o kvaliteti vode namijenjene za ljudsku potrosnju.

OBAVIJEST JE VALJANA U RAZDOBLJU OD PET GODINA AKO NIJE DOSLO DO
PROMIJENE U KVALITATIVNOM I KVANTITATIVNOM SASTAVU PROIZVODA,
PODRUCJU UPORABE PROIZVODA, REGISTRIRANOM SJEDISTU PODNOSITELJA
ZAHTJEVA, MJESTU PROIZVODNIJE I AKO SE NE MIJENJA ILI NE PROSIRUJE
ASORTIMAN PROIZVODA. SVE PRETHODNO OPISANE PROMJENE AUTOMATSKI
DOVODE DO PONISTENJA SANITARNOG MISLJENJA.

Ime i prezime, potpis i pecat glavnog direktora Nacionalnog zavoda za javno zdravstvo ili
glavnog lijecnika Regionalnog centra za javno zdravstvo (ako je to primjenjivo)

Ime i prezime, potpis predsjednika Povjerenstva



PRILOG 4.: CIJENE
(— Prilog 4. postupku)

Stavka . Tarifa
PruZena usluga

br. (leu)

1. Savjetovanje za pripremu dokumentacije o proizvodima koji se  [300/sat

upotrebljavaju u dodiru s vodom za pice (na rumunjskom jeziku)

2. Analiza dokumentacije o proizvodima koji se upotrebljavajuu  |700
dodiru s vodom za pice

3. Sastavljanje izvjeS¢a o tehniCkom ocjenjivanju (na rumunjskom 400
jeziku)

4. Izrada sanitarnog misljenja/obavijesti (na rumunjskom jeziku)  [400
Promjena/izmjena sanitarnog misljenja/obavijesti (na 500

rumunjskom jeziku)

PRILOG 5.: IZJAVA O CASTI
(— Prilog 5. postupku)

Ja, NIZ@ POLPISANI/A,eeeuvrreeirreieirieeeiieeeeiireeeieeeereeesreeesaeeessaeeessseeeesseesssseennns , osobni
identifikacijski broj .......cccecveevierviienieniennnen. ,roden/a U...../ueeeeeveeeeeeneeennenne u
OPCIN.ceiieeieiieeieeteee e , S prebivaliStem U.....coovevviiniieiiiiecieeeeee e s
PUNA AATESA...ceuvveeivieiieeieeiie et et e ete et e s ieesteesteesaeessaeesbeesasessseessnesnss , identificiran/a pomocu
isprave CI/BI serija......... |0 SRR , koju

IZAAJe vevereeiieeeeieeeeee e , imajud¢i na umu odredbe ¢lanka 326. Kaznenog zakona

o laZnim izjavama, ovime izjavljujem, na vlastitu odgovornost, da su dokumenti dostavljeni u
dokumentaciji o proizvodima za materijale u dodiru s vodom za pice u skladu s izvornim
dokumentima.

Dajem ovu izjavu i podrZzavam je.

Objavljeno u Sluzbenom listu broj 1040 od 16. studenoga 2023.



