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Biorac pod uwage sprawozdanie zatwierdzajace Generalnej Dyrekcji Zdrowia Publicznego i
Programoéw Zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia, zarejestrowane pod numerem AR
20098/2023;

Uwzgledniajac:

- przepisy art. 11 rozporzadzenia rzagdowego nr 7/2023 w sprawie jakoSci wody
przeznaczonej do spozycia przez ludzi;

- decyzje rzadu nr 1016/2004 w sprawie Srodkéw organizacji i wymiany informacji w
dziedzinie norm i przepiséw technicznych, a takze zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa
informacyjnego miedzy Rumunig a panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej i Komisja
Europejska, z p6zniejszymi zmianami i uzupehieniami;

- rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 305/2011 z dnia 9 marca 2011 r.
ustanawiajace zharmonizowane warunki wprowadzania do obrotu wyrobow budowlanych i
uchylajace dyrektywe Rady 89/106/EWG;



- rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/515 z dnia 19 marca 2019 r. w
sprawie wzajemnego uznawania towaréw zgodnie z prawem wprowadzonych do obrotu w
innym panstwie cztonkowskim oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 764/2008;

- rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019
r. w sprawie nadzoru rynku i zgodnosci produktow oraz zmieniajace dyrektywe 2004/42/WE
oraz rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011;

na mocy art. 7 ust. 4 decyzji rzadu nr 144/2010 w sprawie organizacji i funkcjonowania
Ministerstwa Zdrowia, z p6Zniejszymi zmianami i uzupelieniami,

Minister Zdrowia wydaje nastepujace rozporzadzenie:

Artykul I
W sanitarnej procedurze regulacyjnej dotyczacej wprowadzania do obrotu produktow,
materiatow, chemikaliéw/mieszanin i urzadzen stosowanych w kontakcie z woda pitna,
zatwierdzonej rozporzadzeniem nr 275/2012 Ministra Zdrowia, opublikowanym w Dzienniku
Urzedowym cze$¢ I nr 219 z dnia 2 kwietnia 2012 r., z p6Zniejszymi zmianami i
uzupelieniami, wprowadza sie nastepujace zmiany i uzupehienia:
1. W art. 2 po lit. a) dodaje sie nowa lit. a') w brzmieniu:
,»a') Wprowadzanie do obrotu produktéw, materiatéw, chemikaliéw/mieszanin i urzqdzen
stosowanych w kontakcie z wodq pitnq oznacza pierwsze udostepnienie takiego produktu,
materiatu, substancji chemicznej/mieszaniny oraz urzadzen stosowanych w kontakcie z
woda pitng na rynku Unii Europejskiej;”
2. W art. 2 lit. e), f) i g) otrzymuja nastepujace brzmienie:
,,€) opinia sanitarna jest oficjalnym dokumentem wydawanym przez Komisje ds.
produktow, materiatow, chemikaliow/mieszanin i urzadzen stosowanych w kontakcie z
woda pitng, zwang dalej Komisjq, na podstawie dokumentacji produktu dla materiatow
stosowanych w kontakcie z wodgq pitng oraz raportu z oceny technicznej, sporzadzonych
przez ekspertow powotanych ze struktur Krajowego Instytutu Zdrowia Publicznego,
zwanego dalej INSP, decyzjq Dyrektora Generalnego Krajowego Instytutu Zdrowia
Publicznego;
f) formularz zgtoszeniowy jest oficjalnym dokumentem wydanym przez Komisje, na
postawie dokumentacji produktu dla materiatlow stosowanych w kontakcie z woda pitna
oraz raportu z oceny technicznej, sporzadzonych przez ekspertow powotanych ze struktur
Krajowego Instytutu Zdrowia Publicznego decyzja Dyrektora Generalnego Krajowego
Instytutu Zdrowia Publicznego;
g) dokumentacja produktu dla materiatow stosowanych w kontakcie z wodq pitng to
dokumentacja techniczna obejmujaca wszystkie dokumenty, o ktérych mowa w art. 6 ust.
3, shuzaca do oceny przewidywalnego ryzyka dla ludzi i srodowiska;”
3. W art. 2 po lit. i) dodaje sie siedem nowych punktéw oznaczonych i') do i’) o
nastepujacej tresci:



»i') producent oznacza kazdg osobe fizyczng lub prawng, ktéra produkuje produkt,
material, substancje chemiczna/mieszanine, urzadzenie stosowane w kontakcie z woda
pitng lub zamawia ich projekt i produkcje, lub ktéra produkuje towary, ktore nie powstaty
w wyniku procesu produkcyjnego i sa wprowadzane do obrotu pod nazwa lub znakiem
towarowym tej osoby;

i) upowazniony przedstawiciel oznacza kazda osobe fizyczng lub prawng majacq siedzibe
w Unii Europejskiej, ktora otrzymata pisemne upowaznienie od producenta produktow,
materiatow, chemikaliow/mieszanin i urzadzen stosowanych w kontakcie z woda pitna,
do dziatania w imieniu tego producenta w zakresie udostepniania produktow, materiatow,
chemikaliéw/mieszanin i urzadzen stosowanych w kontakcie z woda pitng na danym
rynku;

i*) importer oznacza kazda osobe fizyczng lub prawng majaca siedzibe w Unii
Europejskiej, ktora po raz pierwszy udostepnia na rynku Unii Europejskiej produkt,
material, substancje chemiczng/mieszanine i urzadzenia stosowane w kontakcie z woda
pitng pochodzace z panistwa trzeciego na rynku Unii Europejskiej;

i*) produkt stosowany w kontakcie z wodq pitng oznacza wyréb wykonany z materiahy,
kombinacji materiatow/typu materiatu, w jego ostatecznej formie, ktéry jest
wprowadzany na rynek Unii Europejskiej;

i°) materiat stosowany w kontakcie z wodq pitnq oznacza preparat substancji lub
kombinacji substancji, przeznaczony do stosowania w procesach wytwarzania produktow
i urzadzen stosowanych w kontakcie z woda pitna, ktdry jest wprowadzany na rynek Unii
Europejskiej;

i°) substancja stosowana w kontakcie z wodq pitnq oznacza zwiazek chemiczny lub
mieszanine zwigzkow chemicznych stosowanych do produkcji materiatu;

i’) urzqdzenie stosowane w kontakcie z wodq pitnq oznacza zesp6t cze$ci/urzadzen,
aparatoéw i/lub mechanizmow instalacji, sktadajacy sie z réznych materiatow i/lub
substancji, tworzacy system techniczny, uzywany w celu zapewnienia produkcji i
dystrybucji wody pitnej (w procesie poboru wody surowej, ujecia, uzdatniania wody
pitnej, magazynowania, transportu, dystrybucji wody pitnej).”

4. W art. 3 wprowadza sie nastepujace zmiany:

HArtykut 3.

W celu wykonywania zadan zwiazanych z uregulowaniem pod wzgledem sanitarnym
wprowadzania do obrotu produktow, materiatéw, chemikaliéw/mieszanin i urzadzen
stosowanych w kontakcie z woda pitng na terytorium Rumunii ustanawia sie komitety ds.
produktéw, materiatow, chemikaliow/mieszanin i urzadzen stosowanych w kontakcie z
woda pitng, ktére sa wyspecjalizowanymi jednostkami, nieposiadajagcymi osobowosci
prawnej, dzialajagcymi w ramach Krajowego Instytutu Zdrowia Publicznego.”

5. W art. 4 ust. 2, 3 i 4 wprowadza sie nastepujace zmiany:

,»2. Komitety sa reprezentowane na szczeblu Krajowego Centrum Monitorowania
Zagrozen w Srodowisku Wspélnoty, Krajowego Laboratorium Zdrowia Publicznego w
Bukareszcie lub na poziomie regionalnych osrodkow zdrowia publicznego w Kluzu,
Krajowej, Gataczu, Jassy, Targu Mures i Timisoarze.



3. Skiad kazdego komitetu obejmuje: przewodniczacego komitetu, ktory jest lekarzem
wyspecjalizowanym w higienie, mikrobiologii lub medycynie laboratoryjnej oraz 2—4
cztonkéw bedacych chemikami, biologami/biochemikami, lekarzami
wyspecjalizowanymi w higienie, mikrobiologii lub medycynie laboratoryjnej i/lub
ekspertami, w zaleznosci od specyfiki analizowanej dokumentacji. Dyrektor Generalny
Krajowego Instytutu Zdrowia Publicznego moze, na wniosek komitetu, podja¢ decyzje o
uzupehieniu lub zmianie jego sktadu.

4. Sprawozdania z oceny technicznej sporzadzaja i podpisuja wyznaczeni eksperci z
Krajowego Instytutu Zdrowia Publicznego, odpowiednio Krajowego Centrum
Monitorowania Zagrozen w Srodowisku Wspélnoty, Krajowego Laboratorium Zdrowia
Publicznego w Bukareszcie lub jednego z regionalnych osrodkéw zdrowia publicznego.
Opinia sanitarna/zgtoszenie sa podpisywane przez Dyrektora Generalnego Krajowego
Instytutu Zdrowia Publicznego lub Lekarza Glownego Regionalnego Osrodka Zdrowia
Publicznego (w stosownych przypadkach) oraz Przewodniczacego komitetu.”

6. W art. 5 lit. f) i i) wprowadza sie nastepujace zmiany:

,,f) sporzadza sprawozdanie z oceny technicznej, ktore jest archiwizowane w Krajowym
Instytucie Zdrowia Publicznego, odpowiednio w Krajowym Centrum Monitorowania
Zagrozen w Srodowisku Wspélnoty, Krajowym Laboratorium Zdrowia Publicznego w
Bukareszcie lub w regionalnym osrodku zdrowia publicznego na terytorium, na ktérym
wydano opinie sanitarna/zgloszenie;

,»1) zapewnia archiwizacje wszystkich dokumentéw, zgodnie z prawem.”

7. Artykul 6 otrzymuje nastepujace brzmienie:

Artykut 6.

1. W celu uzyskania opinii sanitarnej/zgloszenia dotyczacych wprowadzenia do obrotu,
produktéw, materiatow, chemikaliow/mieszanin i urzadzen stosowanych w kontakcie z
woda pitng wnioskodawca przedktada dokumentacje produktu dla materiatow
stosowanych w kontakcie z woda pitng, w formie elektronicznej, za posrednictwem
platformy unikalnego elektronicznego punktu kontaktowego, lub w formie drukowanej,
w Krajowym Instytucie Zdrowia Publicznego lub w regionalnych osrodkach zdrowia
publicznego, odpowiednio do sposobu organizacji terytorialnej, dostepnego na stronie
internetowej Krajowego Instytutu Zdrowia Publicznego.

2. W przypadku dokumentacji produktu dla materiatow stosowanych w kontakcie z woda
pitna zlozonej w wersji elektronicznej lub drukowanej w celu zapewnienia zgodnosci
dokumentow wnioskodawca sktada oSwiadczenie dotyczace falszywych dokumentow,
zgodnie ze wzorem okreSlonym w zalaczniku 5 do niniejszej procedury.

3. W celu wydania opinii sanitarnej/zgtoszenia, dokumentacja produktu dla materiatow
stosowanych w kontakcie z wodg pitng musi obejmowac nastepujace dokumenty:

a) wniosek skierowany do Krajowego Instytutu Zdrowia Publicznego obejmujacy
nagltowek firmowy, adres, numer telefonu, numer w rejestrze handlowym, zgodnie ze
wzorem okreslonym w zataczniku 1 do niniejszej procedury, okreslajacy:



i) status producenta, upowaznionego przedstawiciela producenta lub importera
produktéw, materiatow, chemikaliow/mieszanin i urzadzen stosowanych w kontakcie z
woda pitng;

ii) pelng nazwe i adres producenta, jezeli wnioskodawca jest importerem;

b) karte prezentacji produktu, materiatu, substancji chemicznej/mieszaniny lub
urzadzenia stosowanego w kontakcie z woda pitna, zawierajaca:

i) adres siedziby producenta, importera lub upowaznionego przedstawiciela;

ii) nazwe handlowa produktu, materiatu, substancji chemicznej/mieszaniny lub
urzadzenia stosowanego w kontakcie z woda pitna;

iii) kategorie produktu, materiatu, substancji chemicznej/mieszaniny lub urzadzenia
stosowanego w kontakcie z wodq pitng;

iv) dziedzine uzytkowania/stosowania, instrukcje/warunki uzytkowania produktow,
materialow, chemikaliow/mieszanin i urzadzen stosowanych w kontakcie z woda pitna;
c) skiad ilosciowy i jakosciowy z numerami CAS (Chemical Abstract Service) materiatu i
substancji chemicznej/mieszaniny stanowiacej cze$¢ produktu lub czes$ci sktadowych
urzadzenia stosowanego w kontakcie z wodga pitng okreSlone przez jego producenta;

d) Swiadectwo jakosci dotyczace kryteriow czystosSci skltadnikow, zgodnie z
obowigzujacymi normami produkcyjnymi, w kopii;

e) biuletyny analityczne/sprawozdanie z badan migracji ogélnej/testy
specyficzne/toksykologiczne dla materiatéw/produktéw, wedtug rodzaju materiaty, z
okresem wazno$ci maksymalnie 5 lat od wydania, przeprowadzane przez laboratoria
akredytowane w danej dziedzinie zgodnie z przepisami rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego
wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace sie do warunkow
wprowadzania produktow do obrotu i uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 339/93;
f) karte charakterystyki materiatu, substancji chemicznej/mieszaniny stosowanej w
kontakcie z woda pitna;

g) deklaracje zgodnosci produktu, materiatu, substancji chemicznej/mieszaniny lub
urzadzenia stosowanego w kontakcie z wodg pitng z punktu widzenia skutkow dla
zdrowia;

h) dokument potwierdzajacy wniesienie oplaty, zgodnie z zalacznikiem nr 4 do niniejszej
procedury.

4. Dokumentacja produktu dla materiatéw stosowanych w kontakcie z woda pitng musi
by¢ ztozona w jezyku rumunskim lub, w stosownych przypadkach, przettumaczona na
jezyk rumunski.”

8. Art. 7 ust. 1 otrzymuje lit. g) brzmienie:

,»,8) Podpis Przewodniczacego Komisji i Dyrektora Generalnego Krajowego Instytutu
Zdrowia Publicznego lub Lekarza Gldwnego Regionalnego Osrodka Zdrowia
Publicznego (w stosownych przypadkach).”

9. Artykul 8 otrzymuje nastepujace brzmienie:

»Artykut 8.1.



Jezeli dokumentacja produktu dla materiatéw stosowanych w kontakcie z wodq pitng nie
zawiera wszystkich dokumentow, o ktérych mowa w art. 6 ust. 3, Komisja zwraca sie o
uzupetnienie dokumentacji. Za doradztwo, na wniosek producenta/upowaznionego
przedstawiciela producenta/importera, pobierana jest optata zgodnie z zalacznikiem 4 do
niniejszej procedury i jest ono udzielane w jezyku rumunskim.

2. Termin uzupekienia dokumentacji produktu dla materiatéw stosowanych w kontakcie
z woda pitng niezbednej do wydania opinii sanitarnej/zgloszenia wynosi 60 dni od
wniosku Komisji.

3. Jezeli w terminie, o ktorym mowa w ust. 2, wnioskodawca nie przedtozy dokumentow
wymaganych przez Komisje w celu uzupetnienia dokumentacji produktu dla materiatow
stosowanych w kontakcie z woda pitna, dokumentacja zostaje zamknieta, a
wnioskodawca zostaje o tym powiadomiony.”

10. Artykul 9 otrzymuje nastepujace brzmienie:

»Artykut 9.

Opinia sanitarna/zgtoszenie sq wazne przez okres 5 lat, pod warunkiem ze nie nastgpi
zmiana sktadu jakoSciowego i/lub ilosciowego, w zakresie dziedziny/warunkow
stosowania danego produktu, materiatu, substancji chemicznej/mieszaniny lub
urzadzenia, siedziby wnioskodawcy, miejsca produkcji, ani nie nastapig zmiany ani
rozszerzenie zakresu produktow, materiatéw, chemikaliow/mieszanin i urzadzen
stosowanych w kontakcie z wodq pitng.”

11. Artykul 10 otrzymuje nastepujace brzmienie:

HArtykut 10.

Wykazy opinii sanitarnych/zgloszen dotyczacych produktow, materiatow,
chemikaliéw/mieszanin lub urzadzen stosowanych w kontakcie z wodq pitng sq
aktualizowane i publikowane na stronie internetowej Krajowego Instytutu Zdrowia
Publicznego.”

12. Artykul 14 otrzymuje nastepujace brzmienie:

HArtykut 14,

1. Producent, upowazniony przedstawiciel producenta lub importer majg obowigzek
pisemnego powiadamiania Komisji o wszelkich zmianach w skladzie
ilosSciowym/jakoSciowym lub warunkach stosowania produktu, materiatu, substancji
chemicznej/mieszaniny lub urzadzenia stosowanego w kontakcie z woda pitna, siedziby
wnioskodawcy, miejsca produkcji, o zmianie lub rozszerzeniu zakresu produktéw,
materialdw, chemikaliow/mieszanin i urzadzen w dokumentacji produktu dla materiatow
stosowanych w kontakcie z wodg pitna, dla ktorej wydano opinie sanitarna/zgloszenie w
ciggu 30 dni od daty ich wystapienia.

2. Wprowadzanie do obrotu i uzytkowanie produktu, materialu, substancji
chemicznej/mieszaniny lub urzadzenia stosowanego w kontakcie z wodaq pitna,
posiadajacego opinie sanitarng/zgloszonego, podlegajacego zmianom w sktadzie
ilosSciowym/jakoSciowym lub warunkach stosowania produktu, materiatu, substancji
chemicznej/mieszaniny lub urzadzenia stosowanego w kontakcie z woda pitna, miejsca
produkcji, zmianie lub rozszerzeniu zakresu produktéw, bedzie uzaleznione od
uprzedniego uzyskania opinii sanitarnej/zgloszenia zgodnie z niniejszq procedura.”



13. W art. 16, ust. 1 otrzymuje nastepujace brzmienie:

»Artykut 16.

1. Wyroby budowlane moga by¢ stosowane w kontakcie z wodg pitng pod warunkiem
uzyskania opinii sanitarnej/zgtoszenia, z odpowiednim terminem waznosci, wydanej
zgodnie z przepisami niniejszej procedury, jak rowniez deklaracji zgodnosci, z
odpowiednim terminem wazno$ci, wydanej zgodnie z przepisami decyzji rzadu nr
668/2017 w sprawie ustanowienia warunkow wprowadzania do obrotu wyrobow
budowlanych, okreslajacej przydatno$¢ wyrobu do stosowania w kontakcie z woda
pitng.”

14. Artykul 18 otrzymuje nastepujace brzmienie:

HArtykul 18.

Srodki dezynfekujace stosowane do uzdatniania wody pitnej, ktére sg regulowane
decyzja rzadu nr 617/2014 ustanawiajaca ramy instytucjonalne i sSrodki wykonawcze do
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012
r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobodjczych, ze zmianami,
sq wylaczone z tej procedury.”

15. Zalacznik 1 zostaje zmieniony i zastapiony zalacznikiem 1 do niniejszego
rozporzadzenia.

16. Zalacznik 2 zostaje zmieniony i zastapiony zalacznikiem 2 do niniejszego
rozporzadzenia.

17. Zalacznik 3 zostaje zmieniony i zastapiony zalacznikiem 3 do niniejszego
rozporzadzenia.

18. Zalacznik 4 zostaje zmieniony i zastapiony zalacznikiem 4 do niniejszego
rozporzadzenia.

19. Po zalaczniku 4 dodaje sie nowy zatacznik 5, ktérego tres¢ znajduje sie w zalaczniku
5 do niniejszego rozporzadzenia.

Artykul 11

W terminie 6 miesiecy od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia osoby fizyczne lub
prawne, ktore uzyskaly opinie sanitarna/zgloszenie dotyczace produktéw, materiatow,
chemikaliéw/mieszanin i urzadzen stosowanych w kontakcie z woda pitna, sa zobowigzane
do przediozenia dokumentéw przewidzianych w art. 6 ust. 3 procedury regulacyjnej w
zakresie zdrowia w odniesieniu do wprowadzania do obrotu produktow, materiatow,
chemikaliéw/mieszanin i urzadzen stosowanych w kontakcie z woda pitna, zatwierdzonej
rozporzadzeniem nr 275/2012 Ministra Zdrowia, z p6Zniejszymi zmianami i uzupelnieniami,
w celu wydania, w stosownych przypadkach, nowej opinii sanitarnej lub zgloszenia.

Artykut III.
Zalaczniki nr 1-5 stanowig integralng czes¢ niniejszego rozporzadzenia.

Artykul IV.



Niniejsze rozporzadzenie podlega opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Rumunii, czes¢
L

*

Przepisy techniczne zawarte w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z procedura
notyfikacyjna okreslong w dyrektywie (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 9 wrzes$nia 2015 r. ustanawiajacej procedure udzielania informacji w dziedzinie
przepisow technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego, Dz.U.
L 241z 17.9.2015.

_skokskoK_

Minister Zdrowia
Alexandru Rafila

ZALACZNIK 1: WNIOSEK o wydanie opinii sanitarnej/zgloszenia — Wzor —
(- Zalacznik 1 do procedury)

Do: Krajowy Instytut Zdrowia Publicznego
Szanowni Panstwo,

Ja, NiZej POAPISANY(m2), .veeeerrerrrrrreerieeeiieeeiieeeiteeesreeesteeesaeeessseeessneesssneennns , prosze o wydanie
opinii sanitarnej |_| / zgloszenia |_| dla produktu, materialu, substancji
chemicznej/mieszaniny, urzadzenia, ktére ma kontakt z woda pitna:

1. nazwa handlowa

Whioskodawca:
Whnioskodawca jest — producentem [] / upowaznionym przedstawicielem [] / importerem

Pelna nazwa i adres (w tym
tR1ETOMN/EAKS): 1.evieeieeieeee et te e e e e be e e e baesaaaens

Numer w rejestrze
RANAIOWYII 1.ttt e e ae e e s e e et e e e abe e s sabeeebaeeesbaeennnas



Kod NACE dla produkcji/wprowadzania do obrotu
produktéw/materiatéw/chemikaliow/mieszanin/urzadzen stosowanych w kontakcie z
woda przeznaczong do spozycia przez ludzi

Producent:

Nazwa i pelny adres:

Imie i nazwisko oraz pelny adres osoby, ktéra opracowata dokumentacje produktu dla
materialdw stosowanych w kontakcie z wodaq pitna:

ZAL.ACZNIK 2: OPINIA SANITARNA - wzér —
(- Zalacznik 2 do procedury)

MINISTERSTWO ZDROWIA
Krajowy Instytut Zdrowia Publicznego

Komisja ds. produktow, materiatow, chemikaliow/mieszanin i urzadzen stosowanych w
kontakcie z woda pitng

Whioskodawca:



Numer w rejestrze
RANAIOWYIN Lttt et e e sneeee

OPINIA SANITARNA

Komisja ds. produktéw, materiatow, chemikaliow/mieszanin i urzadzen stosowanych w
kontakcie z woda pitna, przy Krajowym Instytucie Zdrowia Publicznego, w oparciu o
sprawozdanie z oceny technicznej nr .................... , postanawia, Ze nastepujacy produkt,
material, substancja chemiczna/mieszanina, urzadzenie stosowane w kontakcie z woda pitng
moze by¢ produkowane lub wprowadzane do obrotu i wykorzystywane w Rumunii zgodnie z
obowigzujacymi przepisami prawnymi.

|_| Produkt, material, substancja chemiczna/mieszanina, urzadzenie stosowane w kontakcie z
woda pitng:

1.1. Nazwa handlowa produktu, materialu, substancji chemicznej/mieszaniny,
urzadzenia stosowanego w kontakcie z woda pitna, wzoréw budowlanych, typéw itp.:

1.2. Zakres stosowania:

2.1.Adres:



2.2. Panstwo:

Opinia sanitarna dotyczaca produktu, materiatu, substancji chemicznej/mieszaniny,
urzadzenia stosowanego w kontakcie z woda pitng sporzadzana jest zgodnie z
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia nr 275/2012 zatwierdzajacym sanitarng procedure
regulacyjng dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw, materiatow,
chemikaliéw/mieszanin i urzadzen stosowanych w kontakcie z wodg pitng na mocy art. 11
rozporzadzenia rzadu nr 7/2023 w sprawie jakosci wody pitnej przeznaczonej do spozycia
przez ludzi.

OPINIA SANITARNA JEST WAZNA PRZEZ OKRES 5 LAT, POD WARUNKIEM ZE
NIE NASTAPIEA ZMIANA W SKEADZIE JAKOSCIOWYM I ILOSCIOWYM
PRODUKTU, W ZAKRESIE DZIEDZINY/WARUNKOW STOSOWANIA DANEGO
PRODUKTU (PRODUKTOW), NIE NASTAPIEA ZMIANA SIEDZIBY
WNIOSKODAWCY, NIE NASTAPILA ZMIANA MIEJSCA PRODUKCIJI, NIE
NASTAPILA ZMIANA LUB ROZSZERZENIE ZAKRESU PRODUKTU. WSZELKIE
ZMIANY OPISANE POWYZEJ POWODUJA AUTOMATYCZNE UNIEWAZNIENIE
OPINII SANITARNEJ.

Imie i nazwisko, podpis i piecze¢ Dyrektora Generalnego Krajowego Instytutu Zdrowia
Publicznego lub Lekarza Gléwnego Regionalnego Osrodka Zdrowia Publicznego (w
stosownych przypadkach)

ZAL.ACZNIK 3: ZGLOSZENIE — wzor —
(- Zalacznik 3 do procedury)

MINISTERSTWO ZDROWIA



Krajowy Instytut Zdrowia Publicznego

Komisja ds. produktéw, materiatow, chemikaliow/mieszanin i urzadzen stosowanych w
kontakcie z wodgq pitng

Whnioskodawca:

Numer w rejestrze
RANAIOWYIN: Lttt ettt et e et e s be e saa e st e e aeessneenns

ZGLOSZENIE

Komisja ds. produktow, materiatow, chemikaliow/mieszanin i urzadzen stosowanych w
kontakcie z woda pitna, przy w Krajowym Instytucie Zdrowia Publicznego, w oparciu o
sprawozdanie z oceny technicznej nr .................... , postanawia, Ze nastepujacy produkt,
material, substancja chemiczna/mieszanina, urzadzenie stosowane w kontakcie z woda pitng
moze by¢ produkowane lub wprowadzane do obrotu i wykorzystywane w Rumunii zgodnie z
obowigzujacymi przepisami prawnymi.

|_| Produkt, material, substancja chemiczna/mieszanina, urzadzenie stosowane w
kontakcie z woda pitna:

1.1. Nazwa handlowa produktu, materialu, substancji chemicznej/mieszaniny,
urzadzenia stosowanego w kontakcie z woda pitng, wzoroéw budowlanych, typow itp.:

1.2. Zakres stosowania:

1.3. Uzyte materialy, ktére wchodza w kontakt z woda pitna:



2.1. Adres:

Zgloszenie produktu, materiatu, substancji chemicznej/mieszaniny, urzqdzenia stosowanego
w kontakcie z wodg pitng dokonywane jest zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia nr
275/2012 zatwierdzajacym sanitarng procedure regulacyjng dotyczacq wprowadzania do
obrotu produktéw, materiatow, chemikaliow/mieszanin i urzadzen stosowanych w kontakcie
z wodaq pitng na mocy art. 11 rozporzadzenia rzadu nr 7/2023 w sprawie jakosci wody pitnej
przeznaczonej do spozycia przez ludzi.

ZGLOSZENIE JEST WAZNE PRZEZ OKRES 5 LAT, POD WARUNKIEM ZE NIE
NASTAPIEA ZMIANA W SKEADZIE JAKOSCIOWYM I ILOSCIOWYM PRODUKTU,
W ZAKRESIE DZIEDZINY/WARUNKOW STOSOWANIA DANEGO PRODUKTU
(PRODUKTOW), NIE NASTAPIEA ZMIANA SIEDZIBY WNIOSKODAWCY, NIE
NASTAPILA ZMIANA MIEJSCA PRODUKCIJI, NIE NASTAPIEA ZMIANA LUB
ROZSZERZENIE ZAKRESU PRODUKTU. WSZELKIE ZMIANY OPISANE POWYZEJ
POWODUJA AUTOMATYCZNE UNIEWAZNIENIE OPINII SANITARNEJ.

Imie i nazwisko, podpis i piecze¢ Dyrektora Generalnego Krajowego Instytutu Zdrowia
Publicznego lub Lekarza Gldwnego Regionalnego Osrodka Zdrowia Publicznego (w
stosownych przypadkach)

ZALACZNIK 4: OPLATY
(- Zalacznik 4 do procedury)



. Oplata
Lp. [Swiadczona ustuga )
(lei)
1. Doradztwo w zakresie przygotowania dokumentacji produktéw |300/godzina
stosowanych w kontakcie z wodg pitng (w jezyku rumunskim)
2.  |Analiza dokumentacji produktu stosowanego w kontakcie z 700
woda pitng
3. Sporzadzenie sprawozdania z oceny technicznej (w jezyku 400
rumunskim)
4. Sporzadzenie opinii sanitarnej/zgloszenia (w jezyku rumunskim) (400
Zmiana/modyfikacja opinii sanitarnej/zgloszenia (w jezyku 500
rumunskim)
ZALACZNIK 5: OSWIADCZENIE
(- Zalacznik 5 do procedury)
Ja, NiZej POAPISANY(72) .eveeeerrerrririiiieeiieeeiieeeiteeesteeesteeesseeesseeessseeessseesssseesssseessseeessseeesseennns ,
posiadajacy(-a) osobisty numer identyfikacyjny .........c.ccccuce.. , urodzony(-a)
dnia ....../eeeeeei e W GMINIE .eoeiiiiieeieeiieeieeeeeeeeeeeeene , zamieszkaty(-a)
W ettt eeete e et e e estre e e e e e e ete e e s rae e s e e e e baaenes , pelny
AATES evvvveeeeeeeeeteeeeeeeeeeeeeeeeeeereaeeereereeaeaaeaa—rerarareaaaa——aaraaararaaasaraaaae , dokument tozsamosci seria
CI/BI ......... 1) JSSSURN , WYAANY PIZEZ ...eeeeueeeiiieieeiieeieeniteeeeenieeeeeenne , ZNajac

przepisy art. 326 Kodeksu Karnego o sktadaniu falszywych oSwiadczen, niniejszym
oswiadczam, na wiasng odpowiedzialnos¢, ze dokumenty ztozone w dokumentacji produktu
dla materialéw stosowanych w kontakcie z woda pitng sa zgodne z dokumentami
oryginalnymi.

Niniejszym skladam i podtrzymuje powyzsze oSwiadczenie.

Data ....... [overnnn. Lovvreraaaann. Imie i nazwisko
czytelnie ......ccceeeveeeevveennnen.

Opublikowano w Dzienniku Urzedowym nr 1040 z dnia 16 listopada 2023 r.



