UE

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2025

Chisinau

Pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind materialele si substantele
care intra in contact cu apa potabila si metodele de testare

In temeiul art. 6 alin. (2) din Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de
stat a sanatatii publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr. 67,
art. 183), cu modificarile ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

Prezenta hotarare:

— transpune art. 2 (10) st (11), art. 11 (1), (2) lit. b) si ¢) st art. 12 din
Directiva (UE) 2020/2184 a Parlamentului European si a Consiliului din
16 decembrie 2020 privind calitatea apei destinate consumului uman (reformare),
CELEX: 32020L2184, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 435/1
din 23 decembrie 2020;

— transpune 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
a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste procedurile si
metodele pentru testarea si acceptarea materialelor finale utilizate in produsele
care intra in contact cu apa destinata consumului uman, CELEX: 32024D0368,
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 2024/368 din 23 aprilie 2024;

— transpune Regulamentul delegat (UE) 2024/371 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 intrd in contact cu apa destinata consumului uman,
CELEX: 32024R0371, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
L 2024/371 din 23 aprilie 2024;

— transpune art. 2, pct. 1-10 si pct. 12-15 din Decizia de punere in aplicare
(UE) 2024/367 a Comisiei 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 de materiale sau produse care
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intrd in contact cu apa destinatd consumului uman, CELEX: 32024D0367,
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 2024/367 din 23 aprilie 2024.

1. Se aproba Regulamentul sanitar privind materialele si substantele care
intra in contact cu apa potabila si metodele de testare (se anexeaza).

2. Controlul asupra executarii prezentei hotarari se pune in sarcina
Ministerului Sanatatii.

3. Prezenta hotarare intrd in vigoare la expirarea a sase luni de la data
publicérii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, cu exceptia capitolului IV
din Regulamentul sanitar privind materialele si substantele care intra in contact
cu apa potabila si metodele de testare, care intrd in vigoare la 31 decembrie 2026.

Prim-ministru DORIN RECEAN
Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii Ala Nemerenco
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Aprobat
prin Hotararea Guvernului nr. /2025

REGULAMENT SANITAR
privind materialele si substantele care intra in contact cu apa potabila
si metodele de testare

Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul sanitar privind materialele si substantele care intrd in
contact cu apa potabila si metodele de testare (in continuare — Regulament)
asigura functionarea eficientd a pietei interne in ceea ce priveste introducerea pe
piata a produselor, materialelor, substantelor chimice/amestecurilor si
echipamentelor (in continuare — materiale si substante) destinate sd intre in
contact cu apa potabila.

2. Prezentul Regulament se aplicd materialelor si substantelor, care, in
starea de produs finit:

2.1. sunt destinate sd intre in contact cu apa potabila;

2.2. sunt deja in contact cu apa potabila si au fost destinate acestui scop;

2.3. pot veni 1n contact cu apa potabild sau transfera substante constitutive
acestora in conditii de utilizare normale sau previzibile.

3. In sensul prezentului Regulament se definesc urmitoarele notiuni:

3.1. apa de migrare — apa pentru testare care a fost in contact cu epruveta
in conditiile specificate prevazute in anexele nr. 1-4;

3.2. bariera totala — strat-bariera care impiedica difuzia oricaror substante
catre partea materialului final care intra in contact cu apa potabila;

3.3. ciment — material anorganic macinat fin, care, atunci cand este
amestecat cu apa, formeaza o pasta care se fixeaza si se Intareste ca urmare a unor
reactii §i procese de hidratare si care, dupd intdrire, pastreaza rezistenta si
stabilitatea chiar si sub apa;

3.4. constituent, oricare dintre urmatoarele:

3.4.1. o substanta care a fost utilizata in mod intentionat pentru fabricarea
unui material pe baza de ciment;

3.4.2. un element de aliere prezent intr-o compozitie de materiale metalice;

3.4.3. un element sau o combinatie de elemente prezente Intr-o compozitie
de emailuri, ceramica sau alte materiale anorganice;

3.4.4. o substantd prezenta intr-un amestec de substante;

3.5. componenta — parte identificabila a unui produs asamblat, constand
din unul sau mai multe materiale;
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3.6. comporzitie — compozitia chimicad a unui metal, a unui email, a unei
ceramici sau a altui material anorganic;

3.7. concentratia maxima admisibila la robinet — (concentratia maxima
tolerabild — MTCy,) concentratia maxima admisd a unei substante transferate
dintr-un material specific n apa potabila;

3.8. constituent organic pe baza de ciment — substanta organica care este
utilizata la fabricarea materialelor pe baza de ciment;

3.9. echipament utilizat in contact cu apa potabila — 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
asigurarea productiei si distributia apei potabile (in procesul de captare a apei
brute, aductiune, tratare in vederea potabilizdrii, inmagazinare, transport,
distributie a apei potabile);

3.10. email — material vitros obtinut prin topirea la temperaturi mai mari
de 1 200 °C si fritarea unui amestec de substante anorganice;

3.11. epruveta — obiect reprezentativ al materialului final care este utilizat
pentru efectuarea incercdrilor in conformitate cu procedurile si metodele de
testare stabilite in anexele nr. 1-4;

3.12. favorizarea cresterii microbiene (enhancement of microbial growth
— EMG) — capacitatea materialelor organice finale sau a materialelor finale pe
baza de ciment de a favoriza multiplicarea microorganismelor in conditiile
specificate;

3.13. formulare — listd a tuturor substantelor sau a tuturor constituentilor
utilizati la prepararea unui material organic sau a unui material pe baza de ciment
si cantitdtile lor relative;

3.14. material — material solid, semisolid sau un lichid utilizat pentru
fabricarea unui produs care este:

3.14.1. o compozitie organica preparatd din una sau mai multe substante
initiale; sau

3.14.2. o compozitie pe baza de ciment preparatd din unul sau mai multi
constituenti; sau

3.14.3. o compozitie metalica, ceramicd, din email sau din alta compozitie
anorganica;

3.15. material aplicat la fata locului — material final care urmeaza sa fie
produs pe un santier de constructii;

3.16. material ceramic — materiale solide nemetalice anorganice
policristaline sau monocristaline, supuse unor temperaturi ridicate in timpul
fabricarii;

3.17. material final — material care este supus testarii si acceptarii in
conformitate cu cerintele de testare si cu cerintele de acceptare stabilite in anexele
nr. 1-4;

3.18. material metalic — metal sau aliaj metalic care este utilizat fie in
forma de baza, fie ca placa metalica;
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3.19. material organic — material care consta in principal din substantd pe
baza de carbon;

3.20. material pe baza de ciment — material care contine ciment hidraulic
intr-o proportie suficientd pentru a actiona ca liant principal prin formarea unei
structuri hidratate care determina performanta materialului;

3.21. material utilizat in contact cu apa potabila — preparat dintr-o
substanta sau combinatie de substante, destinat utilizarii in procesele de fabricatie
a produselor si echipamentelor folosite in contact cu apa potabild si care este
plasat/introdus pe piata;

3.22. monomer — substantd capabild sa formeze legaturi covalente cu o
secventa de molecule suplimentare, similare sau diferite, in conditiile reactiei
specifice de obtinere a polimerului, utilizatd pentru procesul in cauza;

3.23. parte polimerizata — parte din compozitia unei substante care consta
in molecule caracterizate printr-o succesiune de unul sau mai multe tipuri de
unitati monomere. Moleculele precum dimerii, trimerii contribuie, de asemenea,
la partea polimerizatd. Cu toate acestea, termenul ,,parte polimerizata™ nu include
monomerul sub forma nereactionata sau alti reactanti sub forma nereactionata;

3.24. polimer — substanta constituitd din molecule caracterizate printr-o
succesiune de unul sau mai multe tipuri de unitati monomere si distribuite intr-un
domeniu de greutati moleculare, in care diferentele de greutate moleculara sunt
atribuite, in principal, diferentelor numarului de unitdti monomere, polimerul
continand urmatoarele:

3.24.1. o majoritate ponderald simpld de molecule care contin cel putin trei
unitati monomere unite printr-o legdtura covalenta de cel putin o altd unitate
monomera sau de un alt reactant;

3.24.2. o cantitate inferioard a unei majoritati ponderale simple de molecule
cu aceeasi greutate moleculara;

3.25. prepolimer — substantd rezultatd in urma unei reactii de tip
polimerizare, care intra in reactie ulterior intr-un polimer final dintr-un material
sau produs;

3.26. produs — obiect care intra in contact cu apa potabild, realizat din
materiale finale si avand ca scop introducerea acestuia pe piata;

3.27. produs asamblat — produs care consta din doud sau mai multe
componente, care sunt cuplate si functioneaza ca o unitate si care pot fi demontate
fara a distruge componentele;

3.28. produs multistratificat — produs care constd din doud sau mai multe
straturi de materiale finale legate intre ele si care nu poate fi dezasamblat pentru
testare fara a fi distrus;

3.29. produs utilizat in contact cu apa potabila — articol fabricat dintr-un
material sau dintr-o combinatie de materiale/material-tip, in forma sa finala, care
este plasat/introdus pe piata;
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3.30. substanta initiala — substantd addugata Tn mod intentionat pentru
productia unor materiale organice sau a unor mixturi pentru materiale pe baza de
ciment;

3.31. substanta neasteptata — substantd care a migrat dintr-un produs,
dintr-un material organic final sau dintr-un material final pe baza de ciment n apa
potabila, care nu a fost adaugata intentionat in cursul procesului de productie a
materialului sau a produsului si care nu a fost inclusd in informatiile furnizate de
catre producator;

3.32. substanta utilizata in contact cu apa potabila — compus chimic sau
amestec de compusi chimici care se foloseste la fabricarea unui material;

3.33. specie adaugata neintentionat — oricare dintre urmatoarele:

3.33.1. impuritate a unei substante initiale, a unui constituent organic pe
baza de ciment sau a unei compozitii;

3.33.2. produs de reactie sau de degradare a unei substante initiale sau a
unui constituent organic pe baza de ciment, care se formeaza in timpul prelucrarii
sau utilizarii materialului;

3.33.3. produs de reactie sau de degradare a unei substante initiale sau a
unui constituent organic pe baza de ciment, care se formeaza la contactul cu apa
in timpul utilizarii materialului;

3.34. unitate monomera — forma reactionatd a unei substante monomere
intr-un polimer.

4. Prevederile prezentului Regulament se aplica tuturor agentilor
economici implicati in producerea, importul sau comercializarea materialelor si
substantelor destinate sa intre Tn contact cu apa potabild, indiferent de forma
juridicd de organizare.

Capitolul 11

CERINTELE MINIME DE IGIENA PENTRU MATERIALELE
CARE INTRA iN CONTACT CU APA POTABILA

5. Pentru asigurarea conformitdtii cu cerintele art. 4 din Legea
nr. 182/2019 privind calitatea apei potabile si ale pct. 4, materialele utilizate in
contact cu apa potabild in instalatiille noi, Tn lucrdri de reparatii sau de
reconstructie la instalatiile existente de captare, tratare, inmagazinare sau
distributie a apei potabild indeplinesc urmatoarele cerinte:

5.1. nu afecteaza in mod direct sau indirect sanatatea umana;

5.2. nu afecteaza negativ culoarea, mirosul sau gustul apei;

5.3. nu favorizeaza cresterea microbiana;

5.4. nu infiltreaza contaminanti in apd la niveluri mai ridicate decat cele
necesare pentru scopul prevazut pentru materialul respectiv.
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6. Listele substantelor initiale, a compozitiilor sau a constituentilor pentru
fiecare grup de materiale — organice, pe baza de ciment, metalice, emailuri,
ceramice si alte materiale anorganice — permise pentru fabricarea materialelor sau
produselor care intrd in contact cu apa potabilad se aproba prin ordin al ministrului
sanatatii si se publica In Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

7. Listele de substante initiale prevazute la pct. 6 si cerintele de igiena se
actualizeaza regulat, in conformitate cu normele de punere in aplicare a
legislatiei-cadru a Uniunii Europene privind calitatea apei destinate consumului
uman.

8. Procedurile si metodele pentru testarea si acceptarea materialelor finale
utilizate in produsele care intrd in contact cu apa potabila sunt stabilite dupa cum
urmeaza:

8.1. pentru materiale organice finale, conform anexei nr. 1;

8.2. pentru materiale metalice finale, conform anexei nr. 2;

8.3. pentru materiale finale pe baza de ciment, conform anexei nr. 3;

8.4. pentru emailuri, materiale ceramice si alte materiale anorganice finale
(inclusiv sticld), conform anexei nr. 4.

9. Materialele si substantele care intrd in contact cu apa potabild sunt
plasate pe piata conform prevederilor art. 21-23' din Legea nr. 10/2009 privind
supravegherea de stat a sdnatatii publice, precum si in conformitate cu cerintele
stabilite la pct. 8.

10. In scopul respectirii procedurii de autorizare sanitari mentionati la
pct. 9, persoana responsabild transmite Agentiei Nationale pentru Sanatate
Publica, prin mijloace electronice, formularul de notificare a materialelor si
substantelor care intrd in contact cu apa potabild, conform anexei nr. 5.

11. Formularul de notificare mentionat la pct. 10 este insotit de:

11.1. fisa de prezentare a materialele si substantele in contact cu apa
potabild, care cuprinde:

11.1.1. adresa  sediului  producdtorului, importatorului sau a
reprezentantului autorizat;

11.1.2. denumirea comerciald a materialelor si substantelor in contact cu
apa potabila;

11.1.3. categoria materialelor si substantelor in contact cu apa potabila;

11.1.4. domeniul de utilizare/aplicabilitate, instructiunile/conditiile de
utilizare a materialelor si substantelor in contact cu apa potabils;

11.2. compozitia cantitativa si calitativd, cu numerele CAS (Chemical
Abstracts Service) ale materialului si substantei chimice/amestecului care intra in
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alcatuirea produsului sau a pieselor componente ale echipamentului utilizat in
contact cu apa potabild, specificata de catre producatorul acestora;

11.3. certificatul de calitate privind criteriile de puritate a ingredientelor,
in conformitate cu standardele de fabricatie In vigoare (copie);

11.4. buletinele de analizd/raportul de incercare, cu testdrile de migrare
globald/specificd/testele toxicologice pentru materiale/produse, in functie de tipul
materialului, in termen de valabilitate de maximum cinci ani de la emitere,
efectuate de laboratoare acreditate in domeniu;

11.5. fisa cu date de securitate a materialului si substantei
chimice/amestecului utilizat Tn contact cu apa potabila;

11.6. declaratia de conformitate a produsului, materialului, substantei
chimice/amestecului sau echipamentului utilizat in contact cu apa potabild, din
punctul de vedere al efectelor asupra sanatatii;

11.7. marcajul si inscriptia obligatorie de pe documentatie si ambalajul
produsului, care indicd clar ca produsul este ,,ADECVAT PENTRU APA
POTABILA”, insotit de simbolul previzut in anexa nr. 6;

11.8. dosarul de produs pentru materiale care intrda in contact cu apa
potabila este prezentat in limba romana.

12. In cazul in care notificarea transmisa de catre operatorul economic nu
contine informatiile strict necesare pentru identificarea persoanei care a depus
notificarea, precum si a materialelor sau substantelor notificate, aceasta este
consideratd nula. Faptul nulitatii notificarii este comunicat in maximum trei zile
lucritoare de la constatarea acesteia. In toate celelalte cazuri, Agentia Nationald
pentru Sanatate Publicad poate solicita, in termen de pana la 15 zile lucratoare de
la receptionarea notificarii, completarea sau corectarea documentelor anexate,
fard ca acest fapt sa afecteze validitatea notificarii sau sa conditioneze initierea
activitatii notificate. Solicitarile se formuleaza motivat si se transmit operatorului
economic prin mijloace electronice.

13. In cazul in care, ulterior initierii activitatii in baza notificarii, in cadrul
controlului efectuat de catre Agentia Nationala pentru Sanatate Publica se constata
nerespectarea cerintelor legale sau prezentarea unor informatii false ori
inselatoare in notificare sau in documentele anexate, personalul de conducere al
Agentiei intreprinde actiunile si masurile previzute de art. 18! din Legea
nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice.
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Capitolul IIT

CERINTELE MINIME PENTRU SUBSTANTELE CHIMICE
DE TRATARE SI MEDIILE FILTRANTE CARE INTRA iN CONTACT
CU APA POTABILA

14. Pentru asigurarea conformitatii cu cerintele art. 4 din Legea
nr. 182/2019 privind calitatea apei potabile, substantele chimice de tratare si
mediile filtrante care intrd in contact cu apa potabild trebuie sa indeplineasca
urmatoarele conditii:

14.1. sd nu afecteze, in mod direct sau indirect, sandtatea populatiei;

14.2. sa nu afecteze negativ culoarea, mirosul sau gustul apei;

14.3. sd nu favorizeze, in mod neintentionat, cresterea microbiand;

14.4. sa nu contamineze apa la niveluri mai ridicate decat cele necesare pentru
indeplinirea scopului prevazut.

15. In temeiul pct. 11 si al Hotirarii Guvernului nr. 344/2020 pentru
aprobarea Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piatd si
utilizarea produselor biocide, se asigurd ca substantele chimice de tratare si
mediile filtrante sunt evaluate pentru puritate, iar calitatea acestora este garantata.

16. Produsele biocide utilizate la tratarea apei potabile vor respecta
prevederile Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice si Hotararea
Guvernulut nr. 344/2020 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide.

Capitolul IV
MARCAREA

17. Pentru produsele care sunt utilizate in contact cu apa potabild, se va
folosi simbolul prezentat in anexa nr. 6, cu respectarea urmatoarelor cerinte:

17.1. simbolul are o ndltime de cel putin 5 mm;

17.2. in cazul in care pe produs nu poate fi aplicat simbolul in dimensiunea
minima, acesta se aplica pe ambalaj si pe documentatie;

17.3. simbolul este indelebil si se aplica in mod vizibil pe una sau mai
multe suprafete ale produsului, precum si pe orice document tehnic si
administrativ care insoteste produsul si pe ambalajul acestuia;

17.4. marcajul de pe documentatie si de pe ambalajul produsului include,
de asemenea, urmitorul text informativ: ,ADECVAT PENTRU APA
POTABILA”.

18. Textul informativ mentionat la subpct. 17.4 trebuie sa respecte
urmatoarele cerinte:
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18.1. sa fie vizibil si pozitionat sub simbol, sa fie scris cu majuscule, cu
dimensiunea minima a caracterelor de 5 mm, utilizand fontul Helvetica bold,

18.2. sa fie redactat in limba romanda atunci cand este aplicat pe
documentatie;

18.3. culoarea si prezentarea marcajului trebuie sa asigure vizibilitatea si
lizibilitatea optima a simbolului;

18.4. pe produs, pe documentatie si pe ambalaj pot fi aplicate si alte
etichete, cu conditia ca vizibilitatea, lizibilitatea si semnificatia marcajului sa nu
fie afectate;

18.5. toate elementele marcajului sa fie pozitionate n apropierea celorlalte
etichete aplicate pe produs, pe documentatie si pe ambala.

Capitolul V
DISPOZITII FINALE

19. Agentia Nationala pentru Sdnatate Publicd efectueaza controale
oficiale pentru a asigura respectarea prezentului Regulament in conformitate cu
prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat, Legii nr. 10/2009 privind
supravegherea de stat a sanatatii publice si ale Legii nr. 182/2019 privind calitatea
apei potabile.
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Anexanr. 1

la Regulamentul sanitar privind materialele

si substantele care intrd in contact cu apa potabila
si metodele de testare

MATERIALE ORGANICE FINALE

Procedura generala de testare si acceptare a materialelor
organice finale utilizate intr-un produs

1. Procedura de testare si acceptare a materialelor organice finale utilizate
intr-un produs cuprinde urmatoarele etape:

1.1. etapa 1. Identificarea substantelor relevante si a altor parametri
relevanti in functie de:

1.1.1. clasificarea produselor sau a componentelor in grupe de risc si
cerintele de testare aferente;

1.1.2. examinarea formularii;

1.2. etapa a 2-a. Realizarea testelor:

1.2.1. testarea migrarii pentru:

1.2.1.1. continutul de carbon organic total (COT);

1.2.1.2. substantele relevante;

1.2.1.3. substantele neasteptate;

1.2.2. modelarea migrarii substantelor relevante;

1.2.3. testarea migrarii pentru:

1.2.3.1. miros si aromd;

1.2.3.2. culoare si turbiditate;

1.2.4. testarea favorizarii cresterii microbiene (FCM);

1.2.5. testarea continutului rezidual de substante;

1.3. etapa a 3-a. Respectarea criteriilor de acceptare/respingere.

Identificarea substantelor relevante si a altor parametri relevanti

2. Clasificarea produselor sau a componentelor in grupe de risc si cerintele
de testare aferente

2.1. Pentru fiecare produs sau componentd a unui produs asamblat, se
determina o grupa de produse si un factor de conversie (FC) corespunzator in
conformitate cu tabelul 5. Pe baza FC determinat, produsul sau componenta se
clasifica intr-o grupa de risc (RG) in conformitate cu tabelul 1.

2.2. Clasificarea intr-o RG determina cerintele de testare corespunzatoare,
inclusiv substantele relevante si alti parametri relevanti. Procedura de testare
aplicabild materialelor organice finale rezultd din utilizarea acestor materiale in
produse sau componente ale produselor asamblate.
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2.3. Componentele minore sunt considerate componentele clasificate in
RG3 sau RG4, pentru care se pot aplica cerinte de testare reduse, astfel cum sunt
prezentate in tabelul 1, In comparatie cu cerintele de testare pentru RG1 sau RG2.

2.4. Pentru un produs asamblat, componentele trebuie determinate. Pentru
fiecare componenti a unui produs asamblat se determini o grupa de produse. In
cazul in care un produs asamblat este alcatuit din componente fabricate din acelasi
polimer principal, fractiunea de suprafatd a acestor componente se adauga
cumulativ, pentru determinarea grupei de produse, in conformitate cu tabelul 5.

2.5. Produsele sau componentele fabricate din materiale multistratificate
sunt considerate ca fiind un singur material final, format din mai multe straturi.
Testarea se efectueazd asupra materialelor finale utilizate in produsele care intrd
in contact cu apa potabila.

2.6. Specificatia din tabelul 1 privind testarea ,,pe produs sau componenta”
inseamna cd pentru efectuarea testului se utilizeaza produsul sau componenta
individuala a unui produs asamblat.

2.7. Specificatia din tabelul 1 pentru testarea ,.epruvetei formularii”
inseamna ca o epruvetd reprezentativa din materialul final utilizat intr-un produs
sau intr-o componenta poate fi luati in considerare pentru testare. In acest caz, nu
este necesara testarea produsului sau a componentei individuale.

Tabelul 1
Cerinte de testare bazate pe riscuri pentru produse
sau componentele produselor asamblate
Grupa | Factorul | Examinarea | Substantele | Depistarea COoT TON®O, FCM
de risc de formulérii | relevante | substantelor TFN®),
conversie neasteptate culoare,
in d/dm turbiditate
RG1 >4 Da Da, pe produs | Da, pe produs | Da, pe produs | Da, pe produs | Da, pe produsul
pentru tevile cu
FC > 10 d/dm sau
epruveta
formularii
RG2 >0,4 Da Da, pe Da, pe produsul | Da, pe produs | Da, pe produs Da, pe
si<4 produsul (asamblat), |(asamblat) sau | (asamblat) sau | componenta sau
(asamblat), [componenta sau | componentd componenta epruveta
componenta epruveta formularii
sau epruveta formularii
formularii
RG3 >0,04 Da Da, pe Da, pe produsul Da, pe Da, Da,
si produsul (asamblat), produsul pe produsul pe componenta
<0,4 (asamblat), |componenta sau| (asamblat), (asamblat), sau epruveta
componenta epruveta componenta |componenta sau formularii
sau epruveta formularii sau epruveta epruveta
formularii formularii formularii
RG4 <0,-04 Nu Nu Da, pe produsul Da, pe Da, Da,
(asamblat), produsul pe produsul pe componenta
componenta sau | (asamblat), (asamblat), sau epruveta
epruveta componenta [componenta sau formularii
formularii sau epruveta epruveta
formularii formularii

() Numadr-prag pentru miros.
® Numadr-prag pentru aroma.
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3. Examinarea formularii
Este necesara o examinare a formularii in conformitate cu cerintele din
tabelul 1.

3.1. Informatii necesare

3.1.1. Pentru examinarea formularii unui material organic final, sunt
necesare urmatoarele informatii:

3.1.1.1. lista tuturor substantelor initiale (inclusiv impuritatile acestora si
alte specificatii), utilizate pentru producerea materialului organic final, inclusiv
tott monomerii, aditivii, auxiliarii de polimerizare, auxiliarii de productie a
polimerilor, pigmentii, colorantii si materialele de umplutura;

3.1.1.2. procentul masic corespunzator (m/m %) din toate substantele
initiale si substantele utilizate pentru producerea materialului final, insumand
pana la 100 %;

3.1.1.3. orice alte informatii considerate relevante pentru evaluarea
formularii materialului organic final;

3.1.2. valoarea-limitd sub care nu sunt necesare detalii privind formularea
(st anume compozitia chimicd a substantelor initiale sau a impuritatilor),
exprimata ca procent masic in formulare, este:

3.1.2.1 pentru o substanta: 0,02 % pentru materialele din RG1, 0,05 %
pentru cele din RG2 si 0,1 % pentru cele din RG3;

3.1.2.2 pentru suma tuturor acestor substante: 0,1 % pentru RGI, 0,2 %
pentru RG2 s1 0,5 % pentru RG3.

3.1.3. In cazul produselor multistratificate cu barierd totald se iau in
considerare numai straturile dintre bariera si suprafata care intra in contact cu apa
potabild. Formularea se specifica pentru fiecare strat luat in considerare.

3.2. Substante relevante

Formularea se evalueaza si se compara cu substantele initiale acceptate de
pe lista substantelor initiale pentru materiale organice, aprobate conform pct. 6
din Regulament. Unul dintre obiectivele evaludrii este definirea substantelor
relevante, care sunt analizate in apa de migrare.

3.2.1. Substantele relevante sunt:

3.2.1.1. substantele initiale utilizate in formulare, enumerate pe lista
substantelor initiale pentru materiale organice aprobate conform pct. 7 din
Regulament, pentru care se aplica o valoare MTCygp;

3.2.1.2. substantele precum impuritdtile, produsele de degradare sau de
reactie specificate in conditiile de utilizare a listelor de substante initiale,
compozitii sau constituenti, pentru fiecare grup de materiale, si anume organice,
pe bazad de ciment, metalice, emailuri si ceramice sau alte materiale anorganice
aprobate conform pct. 6 din Regulament, care sunt utilizate in formulare;

3.2.1.3. toate substantele pentru care sunt prevazute MTC(T)wp, organice
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pentru produsele de degradare ale stabilizatorilor cu grupe structurale de
alchilfenol, aprobate conform pct. 6 din Regulament, care contine substantele
initiale pentru materiale organice, daca se utilizeazd stabilizatori cu grupe
structurale de alchilfenol;

3.2.1.4. substantele initiale utilizate in formulare, precum si impuritétile si
produsele de degradare si de reactie ale acestora care nu figureaza pe lista
substantelor initiale pentru materiale organice aprobate conform pct. 6 din
Regulament, dar care sunt acceptate in temeiul subpct. 3.3.1.2;

3.2.1.5. aluminiul, amoniul, bariul, cobaltul, cuprul, europiul, gadoliniul,
fierul, lantanul, litiul, manganul, terbiul si/sau zincul, daca se utilizeaza sarurile
respective ale acizilor, fenolilor sau alcoolilor autorizati in conformitate cu toate
specificatiile si notele din lista substantelor initiale pentru materiale organice,
aprobate conform pct. 6 din Regulament;

3.2.1.6. substantele initiale ale substantelor polimerice autorizate in
conformitate cu toate specificatiile si notele din lista substantelor initiale pentru
materiale organice aprobate conform pct. 6 din Regulament, pentru care se aplica
o valoare MTCp;

3.2.1.7. substantele initiale ale prepolimerilor si ale polimerilor naturali
sau sintetici autorizati cu toate specificatiile si notele din lista substantelor initiale
pentru materiale organice aprobate conform pct. 6 din Regulament, pentru care se
aplicd o valoare MTCyyp;

3.2.1.8. antimoniul, arsenul, bariul, cadmiul, cromul, plumbul, mercurul,
seleniul, In cazul in care in formulare se utilizeazd pigmenti sau coloranti care nu
respecta cerintele privind puritatea prevazute la pct. 14 sau in cazul in care testarea
puritdtii nu a fost efectuata;

3.2.1.9. aminele aromatice primare (AAP), in cazul in care in formulare se
utilizeazd pigmenti sau coloranti organici care nu respecta cerintele privind
puritatea prevazute la pct. 14 sau 1n cazul in care testarea puritatii nu a fost
efectuata;

3.2.1.10. antimoniu, arsen, bariu, cadmiu, crom, plumb, mercur, seleniu,
in cazul in care in formulare se utilizeaza materiale de umplutura care nu respecta
cerintele privind puritatea prevazute la pct. 14 sau in cazul in care testarea puritatii
nu a fost efectuata;

3.2.1.11. in cazul in care se aplicd criterii suplimentare specifice
materialelor (a se vedea subpct. 3.4): toate substantele sau grupele de substante
pentru care a fost stabilita o valoare MTClgp;

3.2.1.12. in cazul unui test de migrare cu apa de testare clorurata: acizi
haloacetici (AHA) si trihalometani — totalul acestora, conform definitiilor din
Legea nr. 182/2019 privind calitatea apei potabile.

3.2.2. Pentru materialele multistratificate, substantele relevante se
determind pentru fiecare strat aflat intre bariera totald si apa potabila in mod
individual.
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3.3. Acceptarea substantelor initiale

3.3.1. Materialele organice sunt compuse numai din:

3.3.1.1. substantele initiale enumerate in lista substantelor initiale pentru
materiale organice, aprobate conform pct. 6 din Regulament;

3.3.1.2. substantele initiale pentru care nu se produce nicio migrare a
substantei, a impuritatilor sale si/sau a produselor sale de reactie si de degradare
in apa potabila la niveluri mai mari de 0,1 pg/l la robinetul consumatorului.
Aceasta se aplica numai substantelor care nu apartin niciuneia dintre urmatoarele
categorii:

3.3.1.2.1. substante clasificate drept cancerigene, mutagene, toxice pentru
reproducere din categoria 1A sau 1B, perturbatori endocrini (PE) care afecteaza
sanatatea umana din categoria 1, substante persistente, bioacumulative si toxice
(PBT) sau substante foarte persistente si foarte bioacumulative (vPvB), in
conformitate cu prevederile Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice pentru
proprietatile PE, PBT sau vPvB;

3.3.1.2.2. substante addugate in mod intentionat in nanoforma;

3.3.1.2.3. monomeri ai principalilor polimeri din material.

3.3.2. Pentru acceptarea substantelor initiale se 1au in considerare
specificatiile si notele din lista substantelor initiale pentru materiale organice,
aprobate conform pct. 6 din Regulament, de stabilire a listelor de substante
initiale, compozitii sau constituenti pentru fiecare grup de materiale, si anume
organice.

3.4. Cerinte specifice materialelor

3.4.1. Pentru invelisurile de rasind din poliamida sau poliuretan, se aplica
cerintele privind eliberarea de amine aromatice primare (AAP), astfel cum se
specifica in tabelul 2.

3.4.2. Cerintele privind cauciucurile sunt enumerate in tabelul 3.

3.4.3. Cerintele privind materialele organice, altele decat cauciucurile,
fabricate din substante initiale cu N-functionalitati, cum ar fi aminice, amidice sau
cuaternare, atunci cand sunt testate cu apa de testare clorurata, sunt enumerate in
tabelul 4.

Tabelul 2
Cerinta privind invelisurile de rasina din poliamida sau poliuretan
Parametru Restrictie
Suma aminelor aromatice primare (AAP) MTCyp=N.D. (LOD =0,1 pg/l) ®

™ Metoda ar trebui imbunatatita pentru a avea o limita de detectie (LOD) de 0,1 pg/l.
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Tabelul 3

Cerinte privind aminele si nitrozaminele pentru cauciucuri

Parametru Restrictie

Suma aminelor aromatice primare (AAP) (printre altele, ani- MTCp = N.D. (LOD = 0,1 pg/l) ®
lind, o-toluidina)

Suma aminelor secundare ® MTCrap = 250 pg/l

Suma N-nitrozaminelor ® MTCp = N.D. (LOD = 0,1 pg/l)

M Metoda ar trebui Tmbunatétita pentru a avea o limita de detectie (LOD) de 0,1 pg/l.

@ Suma dintre: Di-n-butilamina (CAS 111-92-2), dietilamina (CAS 109-89-7), dimetilamina (CAS 124-
40-3), diciclohexilamind (CAS 101-83-7), N-etilciclohexil amind (CAS 5459-93-8), difenilamina (CAS 122-39-
4), dibenzilamina (CAS 103-49-1),N-metilbenzilamina (CAS 103-67-3), benziliden-benzilamina (CAS 780-25-6)
N-metilanilina (CAS 100-61-8), N-etilanilina (CAS 103-69-5), N-butilanilina (CAS 1126-78-9).

® Suma dintre: N-nitrozo-di-n butilamina (CAS 924-16-3), N-nitrozo-dietanolamina (CAS 1116-54-7),
N-nitrozo-dietilamind (CAS 55-18-5), N-nitrozo-diisopropilamind (CAS 601-77-4), N-nitrozo-dimetilamina (CAS
62-75-9), N-nitrozo-dipropilamina (CAS 621-64-7), N-nitrozo N-etil N-fenilamina (CAS 612-64-6), N-nitrozo-N-
metiletilamind (CAS 10595-95-6) N-nitrozo N-metil N-fenilamind (CAS 614-00-6), N-nitrozo-morfolind (CAS
59-89-2), N-nitrozo-piperidina (CAS 100-75-4), N-nitrozo-pirolidind (CAS 930-55-2).

Tabelul 4
Cerinte privind nitrozaminele pentru materialele finale, altele decit cauciucurile,
fabricate din substante initiale cu N-functionalititi, atunci cind sunt testate
cu apa de testare clorurata

Parametru Restrictie
Suma N-nitrozaminelor ® MTCp =N.D. (LOD = 0,1 pg/l)

(M Suma dintre: N-nitrozo-di-n butilamind (CAS 924-16-3), N-nitrozo-dietanolamind (CAS 1116-54-7), N-nitrozo-dietilamina
(CAS 55-18-5), N-nitrozo-diisopropilamina (CAS 601-77-4), N-nitrozo-dimetilamind (CAS 62-75-9), N-nitrozo-dipropilamind (CAS 621-
64-7), N-nitrozo N-etil N-fenilamind (CAS 612-64-6), N-nitrozo-N-metiletilamind (CAS 10595-95-6) N-nitrozo N-metil N-fenilamina
(CAS 614-00-6), N-nitrozo-morfolina (CAS 59-89-2), N-nitrozo-piperidina (CAS 100-75-4), N-nitrozo-pirolidina (CAS 930-55-2).

Cerinte privind testele

4. Testarea migrarii

4.1. Standarde

4.1.1. Pentru testarea eliberarii de substante relevante, de substante
neasteptate si de COT, se utilizeaza urmatoarele standarde pentru obtinerea apelor
de migrare:

4.1.1.1. pentru produsele din fabrica: SM EN 12873-1:2015;

4.1.1.2. pentru materialele aplicate la instalare: SM EN 12873-2:2022.

4.1.2. Pentru a testa mirosul si aroma, culoarea si turbiditatea se utilizeaza
standardul SM EN 1420:2016 pentru obtinerea apelor de migrare.

4.1.3. Standardele EN mentionate prevad optiuni in ceea ce priveste
testarea. Urmatoarele dispozitii de la subpct. 4.2.4, 4.2.3, 4.2.4 s1 4.2.5 vin in
sprijinul acestor standarde.

4.2. Epruveta
4.2.1. Pentru un produs sau o componenta a carei dimensiune nu permite
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aplicarea practica a testarii, se furnizeaza o epruveta reprezentativa pentru testare.
4.2.2. Se acorda o atentie deosebita realizdrii epruvetei.

4.2.3. Temperatura de testare

4.2.3.1. Toate produsele sunt testate la 23 °C + 2 °C (conditia privind
testarea cu apa rece).

4.2.3.2. In plus, produsele utilizate in mod normal pentru aplicatii de apa
calda sau fierbinte sunt testate la 60 °C + 2 °C sau la 85 °C + 2 °C. In acest sens,
apa calda corespunde unor temperaturi normale de functionare cuprinse intre
30 °C s1 70 °C, iar apa fierbinte corespunde unor temperaturi de functionare care
depasesc 70 °C.

4.2.3.3. In plus, produsele multistratificate sunt intotdeauna testate la
60 °C £ 2 °C sau la 85 °C £ 2 °C, chiar si atunci cand nu sunt utilizate la aceste
temperaturi.

4.2.4. Tipul apei de testare

4.2.4.1. Testarea cu apa rece (23 °C £2 °C) se efectueaza cu apa de testare
clorurata si neclorurata.

4.2.4.2. In cazul in care este necesara testarea cu api calda sau fierbinte,
acest test se efectueaza numai cu apa de testare neclorurata.

4.2.5. Perioadele de migrare

4.2.5.1. Pentru testarea cu apa rece, se analizeaza esantioanele de ape de
migrare pentru prima, a 2-a si a 3-a perioadd de migrare in conformitate cu
standardele. Respectarea criteriilor de acceptare/respingere se evalueaza in a 3-a
perioadd de migrare (a 10-a zi de testare). In cazul in care criteriile de
acceptare/respingere stabilite la subpct. 5.2 si 5.3 nu sunt respectate in a 3-a
perioada de migrare, testarea poate fi prelungita, trebuind in plus analizate a 5-a,
a 7-a si a 9-a perioada. In acest caz, criteriile de acceptare/respingere se evalueazi
in a 9-a perioada de migrare (a 31-a zi de testare).

4.2.5.2. Pentru testarea cu apd caldd sau fierbinte, se analizeaza
esantioanele de ape de migrare pentru prima, a 6-a si a 7-a perioada de migrare.
Respectarea criteriilor de acceptare/respingere se evalueaza in a 7-a perioada de
migrare (a 10-a zi). In cazul in care criteriile de acceptare/respingere stabilite la
subpct. 5.2 s1 5.3 nu sunt respectate in a 7-a perioada de migrare, testarea poate fi
prelungita, trebuind in plus analizate a 12-a, a 17-a si a 22-a perioada. In acest
caz, criteriile de acceptare/respingere se evalueaza in a 22-a perioada de migrare
(a31-azi).

4.2.5.3. Pentru produsele multistratificate, este necesar intotdeauna un test
extins de migrare cu apa calda sau fierbinte pentru a se asigura cd in apa de
migrare apar substante provenite din straturi diferite. Pentru a asigura o difuzie si
o echilibrare suficientd a substantei dincolo de limitele stratului, este necesar ca
produsul multistratificat sa fi fost supus unei perioade de depozitare la
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temperatura camerei timp de cel putin 30 de zile.

5. Analiza apelor de migrare

5.1. Substante relevante

5.1.1. Substantele relevante definite la subpct. 3.2 se analizeaza in apele de
migrare (a se vedea subpct. 4.2.5).

5.1.2. Metodele de analiza a substantelor relevante din apele de migrare
sunt validate si documentate in conformitate cu SM EN ISO/IEC 17025:2018 sau
cu alte standarde echivalente acceptate la nivel international.

5.2. Substante neasteptate

5.2.1. Substantele neasteptate se determina numai in apele de migrare din
testul cu apa rece.

5.2.2. Pentru identificarea si analiza semicantitativa a substantelor
neasteptate, se efectueazd un screening GC-MS in conformitate cu SM EN
15768:2017.

5.3. Alti parametri relevanti

5.3.1. Ceilalti parametri relevanti se analizeaza in apele de migrare in
conformitate cu urmatoarele standarde:

5.3.1.1. continutul de carbon organic total (COT) se determind in
conformitate cu SM SR EN 1484:2012 drept carbon organic care nu poate fi
purjat;

5.3.1.2. mirosul se determina drept un numar-prag pentru miros (TON) in
conformitate cu SM EN 1420:2016 si cu SM SR EN 1622:2011;

5.3.1.3. aroma se determind drept un numar-prag pentru aromad (TFN) in
conformitate cu SM EN 1420:2016 si cu SM SR EN 1622:2011;

5.3.1.4. culoarea se determind in conformitate cu SM SR EN ISO
7887:2012 — metoda C;

5.3.1.5. turbiditatea se determina in conformitate cu SM EN ISO
7027-1:2017 — metoda C.

6. Modelarea matematica

6.1. In cazul in care existd modele de difuzie general recunoscute pe baza
datelor experimentale, modelarea matematica pentru estimarea nivelurilor de
migrare poate fi utilizata ca alternativa la testarea migrarii substantelor relevante
pentru anumite tipuri de materiale organice finale.

6.2. In cazul in care aceste modele de difuzie recunoscute prevad ca
migrarea substantei respectd concentratia maxima admisibila la robinet (MTCp),
testarea migrarii pentru aceste substante nu este necesara. Pentru evaluarea
anumitor parametri si pentru modelare, se determinad continutul substantelor
respective in materialul final.

6.3. In cazul in care conformitatea nu este demonstratd prin utilizarea
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modelelor, se efectueaza testarea migrarii. Se pot utiliza urmatoarele metode
matematice de modelare:

6.3.1. modelarea migrarii in conformitate cu SM CEN/TR 16364:2019 sau
cu alte standarde echivalente acceptate la nivel international, simuland un test de
migrare in conformitate cu SM EN 12873-1:2015 si cu SM EN 12873-2:2022;

6.3.2. calculul transferului complet, simuland transferul complet de
substante din produs 1n apa de migrare.

7. Testarea favorizarii cresterii microbiene (FCM)
Pentru testarea FCM, se utilizeaza standardul SM EN 16421:2017 — metoda
1 sau 2.

8. Testarea continutului rezidual de substante (QM/QMA)

In cazul substantelor initiale care au o restrictie privind cantitatea maxima
(QM sau QMA), prevazute pe lista substantelor initiale pentru materiale organice
aprobate conform pct. 6 din Regulament, se analizeaza continutul rezidual al
acestora in produs.

Cerinte privind acceptarea: criterii de acceptare/respingere

9. Formularea

9.1.1. Substantele initiale din formulare, enumerate in lista substantelor
initiale pentru materiale organice, aprobate conform pct. 6 din Regulament, se
utilizeazd in conformitate cu functia tehnica specificata in lista substantelor
initiale pentru materiale organice.

9.1.2. Se utilizeaza in conformitate cu conditiile de utilizare stabilite in lista
substantelor initiale pentru materiale organice.

10. Substante relevante, substante neasteptate, COT

10.1. Conversia rezultatelor testelor

10.1.1. In conformitate cu standardele SM EN 12873-1:2015 si SM EN
12873-2:2022 privind migrarea, rezultatele testelor sunt exprimate ca rate de
migrare (M) in pg/(dm>.d). Aceste rezultate sunt convertite pentru a estima
concentratiile la robinet (Cyp), definite ca Cp = M*FC, unde FC este factorul de
conversie corespunzator in d/dm.

10.1.2. Factorii de conversie pentru diferitele grupe de produse sunt
enumerati in tabelul 5.
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Tabelul 5
Grupe de produse si factorii lor de conversie
Grupa de produse Factorul de
conversie
(in d/dm)
A. Tevi si captuseli pentru tevi
1. DI <80 mm (instalatii de gospodarie, cladiri) (" 20
2. |80 mm < DI <300 mm (racorduri) 10
3. DI >300 mm (conducte principale) 5
B. Accesorii, elemente auxiliare ®
1. DI <80 mm (instalatii de gospodarie, cladiri)
2. |80 mm < DI < 300 mm (racorduri) 1
3. DI > 300 mm (conducte principale) 0,5
C. Componente ale fitingurilor si ale elementelor auxiliare ®
1. DI <80 mm (instalatii de gospodarie, cladiri) 0,2
. |80 mm < DI < 300 mm (racorduri) 0,1
3. DI > 300 mm (conducte principale) 0,05
ID. Componente mici ale fitingurilor si ale elementelor auxiliare
1. DI <80 mm (instalatii de gospodarie, cladiri) 0,02
2. |80 mm < DI < 300 mm (racorduri) 0,01
3. DI > 300 mm (conducte principale) 0,005
IE. Sisteme de stocare (rezervoare)
1. [in instalatii de gospodirie, cladiri, volumul de apa < 10 1 4
2. [ instalatii de gospodarie, clidiri, volumul de api > 10 1 2
3. [in alimentarea cu api 1
IF. Componente ale sistemelor de stocare ®
1. [In instalatii de gospodarie, cladiri, volumul de apa < 10 0,4
2. [in instalatii de gospodarie, cladiri, volumul de apa > 10 1 0,2
3. [in alimentarea cu api 0,1
G. Componente mici ale sistemelor de stocare
1. [In instalatii de gospodarie, cladiri, volumul de apa < 10 0,04
2. [in instalatii de gospodarie, cladiri, volumul de apa > 10 1 0,02
3. [in alimentarea cu api 0,01

M in cazul in care, dintr-o serie de tevi cu diametru diferit fabricate din acelasi preprodus in cadrul
aceluiasi proces de fabricatie (o asa-numitd familie de produse), teava cu diametrul cel mai mic este evaluata si
aprobata, atunci intreaga serie de tevi cu diametru diferit poate fi utilizata pentru toate domeniile de aplicare din
cadrul grupei de produse fara teste suplimentare.

(2,3,4) Componente (suma componentelor fabricate din acelasi polimer principal sau din aceeasi
compozitie) ale produselor asamblate cu o fractiune de suprafata umezita.

@ >10 % din produsul asamblat.

) <10 % din produsul asamblat.

* <1 % din produsul asamb]at.

10.2. Criterii de acceptare/respingere pentru substantele relevante

10.2.1. Urmatoarele cerinte se aplica testului de migrare cu apa rece:

10.2.1.1. Ciap < MTCyp pentru a 3-a perioadd de migrare (a 10-a zi de
testare) sau, in cazul in care este necesard prelungirea testarii, a 9-a perioada de
migrare (a 31-a zi de testare);

10.2.1.2. valoarea Cy,y nu trebuie sa urmeze o tendinta de crestere in timp.

10.2.2. Urmatoarele cerinte se aplicd testului de migrare cu apa
calda/fierbinte:

10.2.2.1. Ciap < MTCyyp pentru a 7-a perioadd de migrare (a 10-a zi de
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testare) sau, in cazul in care este necesard prelungirea testarii, a 22-a perioada de
migrare (a 31-a zi de testare);

10.2.2.2. valoarea Cy,p nu trebuie sa urmeze o tendintd de crestere in timp.

10.2.3. Pentru a evalua tendinta, se utilizeaza concentratiile substantei
masurate n apa de migrare din perioadele de migrare succesive. Cu toate acestea,
in cazul in care valoarea Cy,;, din perioada de migrare relevanta este sub 1/10 din
valoarea MTC,y, nu este necesara o analizd a tendintei.

10.2.4. Pentru ionii organici, se aplicd valorile MTCrp, oreanici aprobate
conform pct. 7 din Regulament.

10.3. Criterii de acceptare/respingere pentru substantele neasteptate

10.3.1. Urmatoarea cerinta se aplica testului de migrare cu apa rece:

10.3.1.1. Cip < MTCyp pentru a 3-a perioadd de migrare (a 10-a zi de
testare); sau

10.3.1.2. in cazul in care este necesard prelungirea testarii, a 9-a perioada
de migrare (a 31-a zi de testare).

10.3.2. Valorile MTCy,, pentru substantele neasteptate sunt stabilite in
tabelul 6.

Tabelul 6
Valorile MTCtp pentru substantele neasteptate (V)
Parametru MTCrap

Substantele identificate cu o valoare MTC,p, cunoscuta Valoarea MTCy,, a substantei

Substantele identificate fard o valoare MTC,s, cunoscuta 1,0 pg/l

Substantele neidentificate 1,0 pg/l per substanta neidentificatal
5,0 pg/l pentru suma substantelor
neidentificate

(1) Pe baza raspunsului celui mai apropiat standard intern.

10.4. Criterii de acceptare/respingere pentru COT

10.4.1. Urmatoarele cerinte se aplica testului de migrare cu apa rece:

10.4.1.1. Cip < 0,5 mg/l pentru a 3-a perioadd de migrare (a 10-a zi de
testare) sau Cp < 0,5 mg/l pentru a 9-a perioada de migrare (a 31-a zi de testare)
s1 Ciap < 2,0 mg/l pentru a 3-a perioada de migrare (a 10-a zi de testare);

10.4.1.2. valoarea Cy,yp nu trebuie sa urmeze o tendinta de crestere in timp.

10.4.2. Urmatoarele cerinte se aplicd testului de migrare cu apa
calda/fierbinte:

10.4.2.1. Cip < 0,5 mg/l pentru a 7-a perioadd de migrare (a 10-a zi de
testare) sau Cep < 0,5 mg/l pentru a 22-a perioada de migrare (a 31-a zi de testare)
s1 Ciap < 2,0 mg/l pentru a 7-a perioada de migrare (a 10-a zi de testare);

10.4.2.2. valoarea Cy,p nu trebuie sa urmeze o tendintd de crestere in timp.

10.4.3. Pentru a evalua tendinta, se utilizeaza COT masurat in apa de
migrare din perioadele de migrare succesive. Cu toate acestea, in cazul in care

COT din perioada de migrare relevantd este sub 0,2 mg/l, nu este necesard o
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analiza a tendintei.

11. Miros, aroma, culoare si turbiditate

11.1. Criterii de acceptare/respingere pentru TON si TFN

Criterii de acceptare/respingere pentru TON si TFN pentru tevile cu
diametrul interior (DI) < 80 mm:

11.1.1. Urmatoarele cerinte se aplica testului de migrare cu apa rece:

11.1.1.1. TON, TFN < 8,0 pentru a 3-a perioada de migrare (a 10-a zi de
testare); sau

11.1.1.2. TON, TFN < 8,0 pentru a 9-a perioadd de migrare (a 31-a zi de
testare) si TON, TFN < 16 pentru a 3-a perioadd de migrare (a 10-a zi de testare).

11.1.2. Urmatoarele cerinte se aplicd testului de migrare cu apa
calda/fierbinte:

11.1.2.1. TON, TFN < 8,0 pentru a 7-a perioadd de migrare (a 10-a zi de
testare); sau

11.1.2.2. TON, TFN < 8,0 pentru a 22-a perioada de migrare (a 31-a zi de
testare) st TON, TFN < 16 pentru a 7-a perioada de migrare (a 10-a zi de testare).

Criterii de acceptare/respingere pentru TON si TFN pentru toate celelalte
produse:

11.1.3. Urmatoarele cerinte se aplica testului de migrare cu apa rece:

11.1.3.1. TON, TFN < 2,0 pentru a 3-a perioada de migrare (a 10-a zi de
testare); sau

11.1.3.2. TON, TFN < 2,0 pentru a 9-a perioadd de migrare (a 31-a zi de
testare) si TON, TFN < 4,0 pentru a 3-a perioada de migrare (a 10-a zi de testare).

11.1.4. Urmatoarele cerinte se aplicda testului de migrare cu apa
calda/fierbinte:

11.1.4.1. TON, TFN < 2,0 pentru a 7-a perioadd de migrare (a 10-a zi de
testare); sau

11.1.4.2. TON, TFN < 2,0 pentru a 22-a perioada de migrare (a 31-a zi de
testare) st TON, TFN < 4,0 pentru a 7-a perioada de migrare (a 10-a zi de testare).

11.2. Criterii de acceptare/respingere pentru culoare

11.2.1. Criteriul de acceptare pentru culoare este <5 mg/l Pt/Co.

11.2.2. Criteriul trebuie respectat pentru a 3-a perioada de migrare pentru
testul de migrare cu apd rece/a 7-a perioadd de migrare pentru testul de migrare
cu apa calda/fierbinte (a 10-a zi de testare) sau, in cazul prelungirii testarii, pentru
a 9-a perioada de migrare pentru testul de migrare cu apa rece/a 22-a perioada de
migrare pentru testul de migrare cu apa calda/fierbinte (a 31-a zi de testare).

11.3. Criterii de acceptare/respingere pentru turbiditate
11.3.1. Criteriul de acceptare pentru turbiditate este < 0,5 FNU.
11.3.2. Criteriul trebuie respectat pentru a 3-a perioadd de migrare pentru
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testul de migrare cu apa rece/a 7-a perioada de migrare pentru testul de migrare
cu apa calda/fierbinte (a 10-a zi de testare) sau, in cazul prelungirii testarii, pentru
a 9-a perioada de migrare pentru testul de migrare cu apa rece/a 22-a perioada de
migrare pentru testul de migrare cu apa calda/fierbinte (a 31-a zi de testare).

12. Favorizarea cresterii microbiene (FCM)

12.1. Criteriile de acceptare/respingere pentru parametrul ,,Favorizarea
cresterii microbiene” sunt enumerate in tabelul 7.

12.2. In plus, suprafata produselor sau a componentelor nu trebuie sa aiba
niciun efect biocid asupra apei potabile. Prin urmare, epruvetele care nu prezinta
o colonizare a suprafetei (compararea frotiului culturii de contact/esantionului de
testare cu cel al martorului negativ) nu indeplinesc aceasta cerinta.

Tabelul 7
Criterii de acceptare pentru FCM
Standard Neelastomeri| Elastomeri Elastomeri Elastomeri
(FC>1 d/dm) (1 d/dm > (FC<0,1 d/dm)
FC>0,1 d/dm)
SM EN Metoda 1| Potentialul de <1000 <1000 <1000 <1000
16421:2017 productie a
biomasei
in pg ATP/cm?
SM EN Metoda2| Vbiofilmin [<0,05+0,02 | <0,05+0,02 | <0,12+0,03 <0,20+0,03
16421:2017 ml/800 cm?

13. Criterii de acceptare/respingere pentru continutul rezidual al
substantelor (QM st QMA)

Limitele cantitatii maxime (QM si QMA) de pe lista substantelor initiale
pentru materiale organice aprobate conform pct. 6 din Regulament se aplica
independent de grupa de produse a materialelor organice finale.

14. Criterii de acceptare/respingere a puritatii pentru pigmenti, coloranti si
materiale de umplutura

Pigmentii, colorantii si materialele de umpluturd trebuie sd respecte
cerintele privind puritatea in conformitate cu tabelul 8, in cazul in care substantele
corespunzatoare nu au fost analizate ca substante relevante in apele de migrare.
Extractia cu acid clorhidric 0,1 N se efectueaza in conformitate cu procedura
descrisa in Rezolutia AP(89)1 a Consiliului Europei privind utilizarea colorantilor
in materialele plastice care intrd in contact cu produsele alimentare.
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Tabelul 8

Cerinte privind puritatea pigmentilor, a colorantilor si a materialelor de umplutura

Pigmentii si colorantii

Colorantii si pigmentii trebuie s respecte urmatoarele cerinte privind puritatea:

a) atunci cand sunt extrase cu acid clorhidric 0,1 N,
urmatoarele elemente se pot dizolva din colorant sau
pigment pana la cantitatea maxima, pe baza
colorantului sau pigmentului:

— antimoniu 0,05 %

— arsen 0,01 %

— bariu 0,01 %

— cadmiu 0,01 %

— crom 0,1 %

— plumb 0,01 %

— mercur 0,005 %

— seleniu 0,01 %

(b) Continutul de amine aromatice primare solubile in
acid clorhidric 1 M nu trebuie sa depaseasca 0,05 %
(calculat ca anilind). Aceasta limitd nu se aplica
aminelor aromatice primare care contin grupari
carboxil sau sulfo ori atunci cand sunt extrase cu acid
clorhidric etanolic 2 N, un procent maxim de 0,05 %
de amine aromatice (pe baza de colorant sau pigment)
se poate dizolva din colorant sau pigment

Materialele de umplutura

Materialele de umplutura pot fi contaminate cu impuritati. Pentru materialele de umpluturd minerale, se aplica

urmatoarea specificatie:

Dupa solutia 1n acid clorhidric 0,1 N, concentratia urmatoarelor elemente nu trebuie sd depaseasca cantitatea

maxima, pe baza materialului de umplutura:
— antimoniu 0,005 %

— arsen 0,01 %

— bariu 0,01 %

— cadmiu 0,01 %

— crom 0,1 %

— plumb 0,01 %

— mercur 0,0005 %

— seleniu 0,01 %
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Anexa nr. 2

la Regulamentul sanitar privind materialele
si substantele care intrd in contact

cu apa potabila si metodele de testare

MATERIALE METALICE FINALE

Procedura si metodele pentru testarea si acceptarea
materialelor metalice finale

1. Procedura de testare si acceptare a materialelor metalice finale utilizate
intr-un produs cuprinde urmatoarele etape:

1.1. etapa 1. Identificarea substantelor relevante si a altor parametri

relevanti In functie de:

1.1.1. compozitiile metalice ale materialelor finale;

1.1.2. compozitia placarilor aplicate;

1.2. etapa a 2-a. Realizarea testelor:

1.2.1. testarea compozitiei;

1.2.2. testarea eliberarii substantelor relevante;

1.3. etapa a 3-a. Respectarea criteriilor de acceptare/respingere.

Identificarea substantelor relevante si a altor parametri relevanti

2. Examinarea compozitiei

2.1. Informatii necesare

Pentru examinarea compozitiei unui produs metalic sau a unui produs
asamblat care contine componente metalice, sunt necesare urmatoarele informatii:

2.1.1. lista tuturor componentelor metalice, inclusiv compozitia
materialului de baza ca interval pentru toti constituentii care depasesc
0,02 % (m/m), detalii privind prelucrarea in vederea obtinerii materialelor
metalice finale si fractiunea de suprafatd umezitd a componentelor in raport cu
suprafata umezita a produsului asamblat;

2.1.2. lista aliajelor de lipit aplicate, inclusiv detalii cu privire la procesul
de sudura;

2.1.3. descrierea detaliatd a proceselor de placare aplicate;

2.1.4. descrierea detaliatda a impregndrilor sau a invelisurilor organice
aplicate;

2.1.5. orice alte informatii considerate relevante pentru evaluarea
compozitiei materialului metalic final.

2.2. Compozitii acceptate
2.2.1. Compozitiile materialelor metalice finale si ale placarilor trebuie sa
respecte compozitiile si limitdrile incluse in Lista substantelor initiale,

Y:\1.DRAN-DTAN 2025\900\HOTARARI\367-MS-2025\367_redactat-ro.docx



27

compozitiilor sau constituentilor pentru fiecare grup de materiale — organice, pe
bazd de ciment, metalice prevazutd la pct. 6 din Regulament, stabilitd in
conformitate cu art. 11 alin. (2) din Legea nr. 182/2019 privind calitatea apei
potabile.

2.3. Substante relevante

Pentru produsele placate, substantele relevante se identificd pe baza
compozitiilor placarilor enumerate pe listele de substante initiale, compozitii sau
constituenti pentru fiecare grup de materiale, si anume metalice aprobate in
conformitate cu pct. 6 din Regulament.

Cerinte de testare

3. Testarea compozitiei

3.1. Se realizeaza o analizd a compozitiei materialelor metalice finale
pentru a verifica conformitatea cu cerintele privind compozitia materialelor
metalice incluse pe listele de substante initiale, compozitii sau constituenti pentru
fiecare grup de materiale metalice aprobate in conformitate cu pct. 7 din
Regulament.

3.2. Metodele de analiza trebuie validate si documentate in conformitate cu
SM EN ISO/IEC 17025:2018 sau cu alte standarde echivalente acceptate la nivel
international.

4. Testarea eliberarii substantelor relevante din produsele placate

4.1. Produsele placate ar trebui testate in ceea ce priveste reziduurile de
suprafata in conformitate cu indicatiile de pe lista compozitiilor metalice, aprobate
conform prevederilor pct. 6 din Regulament. Un test trebui sa simuleze eliberarea
de elemente metalice in apa potabild de la robinetul consumatorilor. Metodele de
analiza trebuie validate si documentate in conformitate cu SM EN ISO/IEC
17025:2018 sau cu alte standarde echivalente acceptate la nivel international.

4.2. Testarea eliberarii substantelor organice utilizate in procesul de placare
se efectueaza in conformitate cu cerintele stabilite in anexa nr. 1.

Cerinte privind acceptarea: criterii de acceptare/respingere

5. Conformitatea cu lista compozitiilor metalice:

5.1. Compozitia materialelor metalice finale analizate trebuie sa respecte
cerintele privind compozitia si alte limitari specificate pe listele de substante
initiale, compozitii sau constituenti pentru fiecare grup de materiale metalice,
aprobate in conformitate cu pct. 7 din Regulament.

6. Criterii de acceptare/respingere pentru substantele relevante

6.1. Cerinta privind Cep < MTChap, metatiics € aplicd in cazul in care valoarea
MTClap, metaltics figureaza in listele, MTC,,, pentru metale pentru tipuri specifice de
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materiale, aprobate Tn conformitate cu subpct. 2.2.1, daca pentru calculul valorii
Cup sunt luate in considerare in mod corespunzitor perioada de stagnare si
volumul esantionului.
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Anexanr. 3

la Regulamentul sanitar privind materialele
si substantele care intrd in contact

cu apa potabila si metodele de testare

MATERIALE FINALE PE BAZA DE CIMENT

Procedura generala de testare si acceptare a materialelor finale
pe baza de ciment utilizate intr-un produs

1. Procedura de testare si acceptare a materialelor finale pe baza de ciment
utilizate intr-un produs cuprinde urmatoarele etape:

1.1. etapa 1. Identificarea substantelor relevante si a altor parametri
relevanti in functie de:

1.1.1. clasificarea produselor sau a componentelor in grupe de risc si
cerintele de testare aferente;

1.1.2. examinarea formularii;

1.2. etapa a 2-a. Realizarea testelor:

1.2.1. testarea migrarii pentru:

1.2.1.1. substantele relevante;

1.2.1.2. substantele neasteptate;

1.2.1.3. miros si aroma;

1.2.1.4. culoare si turbiditate;

1.2.1.5. continutul de carbon organic total (COT);

1.2.2. testarea favorizarii cresterii microbiene (FCM);

1.3. etapa a 3-a. Respectarea criteriilor de acceptare/respingere.

Identificarea substantelor relevante si a altor parametri relevanti

2. Clasificarea produselor in grupe de risc si cerintele de testare aferente

2.1. Procedura de testare aplicabild materialelor finale pe baza de ciment
rezultd din utilizarea acestor materiale in produse.

2.2.In conformitate cu tabelul 5 din anexa nr. 1, pentru produs sau
componentd se determind o grupa de produse si un factor de conversie (FC)
corespunzdtor. Pe baza FC determinat, produsul sau componenta se clasifica
intr-o grupa de risc (RG). In conformitate cu tabelul 1, clasificarea intr-o RG
determina cerintele de testare corespunzatoare si alti parametri relevanti.

2.3. Pentru un produs asamblat, componentele trebuie determinate. Pentru
fiecare componenti a unui produs asamblat se determind o grupi de produse. In
cazul in care un produs asamblat este alcatuit din componente fabricate din
aceleasi materiale finale, fractiunea de suprafatd a acestor componente se adauga
cumulativ, pentru determinarea grupei de produse, in conformitate cu tabelul 5
din anexa nr. 1.
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2.4. Testarea se efectueaza asupra materialelor finale utilizate in produsele
care intra Tn contact cu apa potabila.

2.5. Componentele minore sunt considerate a fi componentele clasificate
in RG4 pentru care se pot aplica cerinte de testare reduse, astfel cum sunt
prezentate in tabelul 1, In comparatie cu cerintele de testare RG1, RG2 sau RG3.

Tabelul 1

Cerinte de testare bazate pe riscuri pentru produse sau componentele
produselor asamblate

Factorul ‘ Depistarea TON O,
Gru.pa de ) Examlnz}r?‘a Substantele substantelor| COT TFN @, FCM
de risc | conversie| formularii relevante neas tep}a te culoare,
in d/dm ’ turbiditate
RG1 >4 Da Da, pe Da, pe Da, pe Da, pe Da, pe produs
RG2 > 0,4 si produs sau produs sau produs | produssau | sau pe epruveta
<4 pe epruveta | pe epruvetd sau pe pe in cazul in care
RG3 >0,04 incazulin | epruvetd| epruveta se utilizeaza
si care se constituenti
<0,4 utilizeaza organici
constituenti
organici
RG4 Nu Nu Nu Da, pe Da, pe Da, pe produs
pro- dus | produs sau | sau pe epruvetd
<0,04 sau pe pe in cazul in care
epruvetd| epruveta se utilizeaza
constituenti
organici

() Numar-prag pentru miros.
@ Numar-prag pentru aroma.

3. Examinarea formularii
Examinarea formularii se efectueazda in conformitate cu cerintele din
tabelul 1.

3.1. Informatii necesare

3.1.1. Pentru fiecare material final pe bazd de ciment, examinarea
formularii trebuie sa cuprindd urmatoarele informatii:

3.1.1.1. lista tuturor constituentilor (inclusiv informatii privind impuritatile
acestora) utilizati pentru producerea materialului final pe baza de ciment;

3.1.1.2. procentul masic corespunzator (m/m %) al constituentilor in raport
cu continutul de ciment utilizat pentru producerea materialului final pe baza de
ciment;

3.1.1.3. orice alte informatii considerate relevante pentru evaluarea
formularii materialului final pe baza de ciment.

3.1.2. Valoarea-limita sub care nu sunt necesare detalii privind formularea
materialului final, exprimatd ca procent masic in formulare, este de 0,02 % (g/g)
in raport cu continutul de ciment pentru un constituent.

3.1.3. Formularea se evalueaza si se compara cu constituentii acceptati care
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figureaza pe lista constituentilor organici pentru materiale pe bazd de ciment
aprobate in conformitate cu pct. 6 din Regulament si cu substantele initiale
acceptate, care figureaza pe lista pentru materiale organice, atunci cand acest lucru
este relevant. Evaluarea trebuie sa defineasca substantele relevante care trebuie
analizate in apa de migrare.

3.2. Substante relevante

Substantele relevante care trebuie analizate in apa de migrare sunt:

3.2.1. constituentii organici pe baza de ciment utilizati in formularea
materialului final pe bazd de ciment, care figureazd pe lista constituentilor
organici pentru materiale pe baza de ciment sau pe lista substantelor initiale pentru
materiale organice aprobate in conformitate cu pct. 6 din Regulament si carora li
se aplicad o valoare MTCp;

3.2.2. impuritdtile, produsele de degradare sau de reactie specificate in
conditia de utilizare de pe lista constituentilor organici pentru materiale pe baza
de ciment sau specificate in conditia de utilizare de pe lista substantelor initiale
pentru materiale organice aprobate in conformitate cu pct. 6 din Regulament, care
au fost utilizate in formula;

3.2.3. constituentii organici pe bazd de ciment utilizati in formulare,
impuritatile acestora si produsele de degradare si de reactie care nu figureaza pe
lista constituentilor organici pentru materiale pe baza de ciment sau pe lista
substantelor initiale pentru materiale organice din aprobate in conformitate cu
pct. 6 din Regulament, dar care sunt acceptate in temeiul subpct. 3.3;

3.2.4. metale pentru care existd valori MTCup cementitions aprobate
conformitate cu pct. 6 din Regulament;

3.2.5. amine aromatice primare (AAP), in cazul in care in formulare se
utilizeazd pigmenti sau coloranti organici care nu respecta cerintele privind
puritatea prevazute la pct. 14 din anexa nr. 1 sau in cazul in care testarea puritatii
nu a fost efectuata.

3.3. Constituenti acceptati

Materialele finale pe baza de ciment contin doar constituentii organici pe
baza de ciment care figureaza pe lista constituentilor organici pentru materiale pe
baza de ciment si pe lista substantelor initiale pentru materiale organice, aprobate
in conformitate cu pct. 6 din Regulament.

3.3.1. Este permisa utilizarea urmatorilor constituenti suplimentari:

3.3.1.1. constituenti anorganici;

3.3.1.2. constituenti organici pe bazd de ciment pentru care nu exista
posibilitatea ca acestia, inclusiv produsele lor de reactie, sd migreze la niveluri
care depasesc 0,1 pg/l in apa potabild. Aceasta se aplica numai substantelor care
nu apartin niciuneia dintre urmatoarele categorii:

3.3.1.2.1. substante clasificate drept cancerigene, mutagene, toxice pentru
reproducere din categoria 1A sau 1B, perturbatori endocrini (PE) care afecteaza
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sdnatatea umana din categoria 1, substante persistente, bioacumulative si toxice
(PBT) sau substante foarte persistente si foarte bioacumulative (vPvB) in
conformitate cu Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice, pentru
proprietatile PE, PBT sau vPvB;

3.3.1.2.2. substante adaugate in mod intentionat in nanoforma.

3.4. Pentru acceptarea constituentilor materialelor pe baza de ciment
trebuie luate In considerare specificatiile relevante din listele constituentilor
organici pentru materiale pe baza de ciment aprobate in conformitate cu pct. 6 din
Regulament.

3.5. Cerinte specifice materialelor

Daca sunt utilizati, pigmentii si colorantii trebuie sd respecte criteriile
privind puritatea definite in tabelul 8 din anexa nr. 1 si sa nu migreze la niveluri
care depasesc 0,1 pg/l.

Cerinte privind testele

4. Testarea migrarii

Testarea invelisurilor organice cu materiale de umpluturd anorganice se
realizeazi in conformitate cu pct. 4 din anexa nr. 1. In cazul in care pH > 9,5 in
apa de migrare finala, testul ar trebui considerat invalid, produsul ar trebui evaluat
ca un produs pe baza de ciment, iar testarea se va realiza in conformitate cu pct. 4.

4.1. Specificatii pentru testarea materialelor finale pe baza de ciment
pentru migrarea parametrilor organoleptici (miros, aroma, culoare §i
turbiditate), COT, substante relevante si neasteptate

4.1.1. Epruvete

Pentru un produs sau o componenta a carei dimensiune nu permite aplicarea
practica a testdrii, se furnizeaza o epruveta reprezentativa pentru testare. Se acorda
o atentie deosebita realizarii epruvetei.

4.1.2. Preconditionarea epruvetelor

Epruvetele se preconditioneaza prin scufundare intr-o apd demineralizata,
care contine clorurd de calciu anhidra [(222 + 2) mg CaCl, L] si bicarbonat de
sodiu [(336 = 2) NaHCO; mg L] si care se aduce la un nivel pH de (7,4 + 0,1)
prin barbotare cu aer sau cu CO,.

Epruvetele se preconditioneaza la (23 £+ 2) °C in trei perioade succesive de
(24 £ 1) ore, urmate de o perioada de (72 + 1) ore si de o perioada de (24 + 1) ore.
Dupa fiecare perioada, apa se elimind, iar epruveta nu se clateste. Daca nivelul
pH al ultimei ape de preconditionare depaseste 9,5, preconditionarea se repeta cu
noi epruvete.

Dupd a cincea preconditionare, epruveta se supune imediat testului de
migrare.
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4.1.3. Testul de migrare

Epruvetele se scufundd in apa de testare a migrarii la o temperatura
specificata si pentru o perioada de timp specificata.

4.1.3.1. Apa de testare a migrarii pentru miros, aroma, culoare, turbiditate
si COT

Apa de testare a migrarii necloruratd trebuie sa fie apa naturala negazoasa
sau apa demineralizata care contine clorura de calciu anhidra [(222 &+ 2) mg CaCl,
L-1], bicarbonat de sodiu [(482 + 2) NaHCO; mg L] si silicat de sodiu [(71 £ 1)
Na,Si0;-9-H,0 mg L!]. Aceasta trebuie sa aibd un nivel pH de (7,4 = 0,1) prin
barbotare cu aer sau cu CO2, o conductivitate de (500 £ 50) uS ¢cm !, o alcalinitate
de (350 £+ 50) mg HCOs- L', o concentratie de calciu de (80 = 10) mg L' si o
concentratie de silice de (15 + 5) mg SiO, L!. Apa de testare a migrarii neclorurata
nu trebuie sd aibd miros (< 2 TON), aromd (< 2 TFN), culoare (< 0,1 m™),
turbiditate (< 0,1 FNU) si COT (< 0,2 mg C L!). Apa de testare a migrarii
neclorurata consta in apa de testare neclorurata cu un continut de (1,0 £ 0,2) mg
L de clor liber.

4.1.3.2. Apa de testare a migrarii pentru migrarea substantelor relevante si
neasteptate

Apa de testare a migrarii neclorurata trebuie sa fie apa demineralizata care
contine clorurd de calciu anhidra [(110 = 1) mg CaCl, L], bicarbonat de sodiu
[(140 + 1) NaHCO3 mg L] si silicat de sodiu [(48 + 1) Na2SiO;-9-H,O mg L].
Aceasta trebuie sa aiba un nivel pH de (7,0 = 0,1) prin barbotare cu aer sau cu
COs,. Apa de testare a migrarii necloruratd consta in apa de testare neclorurata cu
un continut de (1,0 + 0,2) mg L de clor liber.

4.1.3.3. Temperatura apei de testare a migrarii

Toate produsele trebuie testate la 23 °C + 2 °C (conditia privind testarea cu
apa rece). In plus, produsele utilizate in mod normal pentru aplicatii de apa calda
sau fierbinte trebuie testate la 60 °C + 2 °C sau la 85 °C + 2 °C. In acest sens, apa
calda corespunde unor temperaturi normale de functionare cuprinse intre 30 °C si
70 °C, iar apa fierbinte corespunde unor temperaturi de functionare care depasesc
70 °C.

4.1.3.4. Durata perioadelor de testare a migrarii

Epruveta pentru aplicatii de apa rece trebuie sd fie in contact cu apa de
testare timp de 72 h £+ 1 h. Epruveta pentru aplicatii la temperaturi ridicate trebuie
sd fie in contact cu apa timp de 24 h. Testul se repetd de cel putin doud ori,
utilizandu-se apa de testare dulce de fiecare data. Pentru testele cu apa rece, se
analizeaza esantioanele de migrare pentru prima, a 2-a si a 3-a perioada de
migrare. Respectarea criteriilor de acceptare/respingere se evalueaza in a 3-a
perioadi de migrare. In cazul in care criteriile de acceptare/respingere (a se vedea
pct. 6 si 7 din Regulament) nu sunt respectate in a 3-a perioada de migrare, testarea
poate fi prelungiti, trebuind in plus analizate a 5-a, a 7-a si a 9-a perioada. In acest
caz, criteriile de acceptare/respingere se evalueaza in a 9-a perioada de migrare.

Pentru testele cu apd calda sau fierbinte, se analizeazd esantioanele de
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migrare pentru prima, a 6-a si a 7-a perioadd de migrare. Respectarea criteriilor
de acceptare/respingere se evalueazi in a 7-a perioadi de migrare. In cazul in care
criteriile de acceptare/respingere (a se vedea pct. 6 si 7 din Regulament) nu sunt
respectate Tn a 7-a perioada de migrare, testarea poate fi prelungita, trebuind in
plus analizate a 12-a, a 17-a si a 22-a perioada. In acest caz, criteriile de
acceptare/respingere se evalueaza in a 22-a perioada de migrare.

4.1.3.5. Raportul suprafata/volum (S/V)

Se selecteazd cel mai mare raport S/V reprezentativ pentru grupa de
produse.

4.1.3.6. Specificatii suplimentare

Pentru detalii suplimentare privind testarea parametrilor organoleptici, a
COT si a substantelor relevante si neasteptate, se utilizeaza standarde europene
relevante sau, in lipsa acestora, metode recunoscute la nivel international.

Testarea cu apa rece (23 °C £ 2 °C) se efectueaza cu apa de testare clorurata
si neclorurati. In cazul in care este necesari testarea cu apa calda sau fierbinte,
testul se efectueaza numai cu apa de testare neclorurata.

4.2. Analiza apelor de migrare

4.2.1. Substante relevante

Substantele relevante definite la subpct. 3.2 se analizeaza in apele de
migrare.

Metodele de analizd a substantelor relevante din apele de migrare trebuie
validate si documentate in conformitate cu SM EN ISO/IEC 17025:2018 sau cu
alte standarde echivalente acceptate la nivel international.

4.2.2. Substantele neasteptate

Pentru identificarea si analiza semicantitativd a substantelor neasteptate,
poate fi utilizat un screening GC-MS sau un screening efectuat prin alte tehnici
analitice.

Substantele neasteptate se determina numai in apele de migrare din testul
cu apa rece.

4.2.3. Alti parametri relevanti

Metodele de analizd a altor parametri relevanti din apele de migrare trebuie
validate s1 documentate in conformitate cu SM EN ISO/IEC 17025:2018 sau cu
alte standarde echivalente acceptate la nivel international.

4.3. Modelarea matematica

In cazul in care existi modele de difuzie general recunoscute pe baza
datelor experimentale, modelarea matematica pentru estimarea nivelurilor de
migrare poate fi utilizata ca alternativa la testarea migrarii substantelor relevante
pentru anumite tipuri de materiale finale pe baza de ciment.

In cazul in care aceste modele de difuzie recunoscute prevad ci migrarea
substantei respecta concentratia maxima admisibila la robinet (MTC,,p), testarea
migrdrii pentru aceste substante nu este necesara. Pentru evaluarea anumitor
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parametri si pentru modelare, se determina continutul substantelor respective in
materialul final.

In cazul in care conformitatea nu este demonstrati prin utilizarea
modelelor, se efectueaza testarea migrarii.

Pentru a determina concentratia unei substante relevante in apa de migrare,
se utilizeaza numai modele matematice validate aplicabile materialelor pe baza de
ciment.

4.4. Testarea favorizarii cresterii microbiene

Testarea favorizarii cresterii microbiene se efectueazad in cazul in care se
utilizeaza constituenti organici in conformitate cu formularea. Pentru testarea
favorizarii cresterii microbiene, se utilizeaza standardul SM EN 16421:2017 —
metoda 1 sau 2.

Cerinte privind acceptarea: criterii de acceptare/respingere

5. Formularea

Se utilizeazad constituentii organici pe baza de ciment din formularea care
figureaza pe lista constituentilor organici pentru materiale pe baza de ciment si pe
lista substantelor initiale pentru materiale organice, aprobate in conformitate cu
pct. 6 din Regulament:

5.1.in conformitate cu functia tehnicad specificata pe listele de substante
initiale, compozitii sau constituenti pentru fiecare grup de materiale, si anume
organice, pe baza de ciment, metalice, emailuri si ceramice sau alte materiale
anorganice;

5.2. in conformitate cu conditiile de utilizare stabilite pe listele de substante
initiale, compozitii sau constituenti pentru fiecare grup de materiale, si anume
organice, pe baza de ciment, metalice, emailuri si ceramice sau alte materiale
anorganice.

6. Substante relevante, substante neasteptate

6.1. Conversia rezultatelor testelor de migrare

Rezultatele testelor de migrare se exprimd ca rate de migrare (M) in
pg/(dms.d). Aceste rezultate trebuie convertite pentru a estima concentratiile la
robinet (Cyp), definite ca Cypy = M*FC, unde FC este factorul de conversie
corespunzator in d/dm.

Factorii de conversie pentru diferitele grupe de produse sunt enumerati in
tabelul 5 din anexa nr. 1.

6.2. Criterii de acceptare/respingere pentru substantele relevante

6.2.1. Urmatoarele cerinte se aplica testului de migrare cu apa rece:

6.2.1.1. Cp < MTCyy pentru a 3-a perioadd de migrare sau, in cazul in care
este necesara prelungirea testarii, a 9-a perioada de migrare;
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6.2.1.2. valoarea Cyp nu trebuie sd urmeze o tendinta de crestere in timp.

6.2.2. Urmatoarele cerinte se aplicd testului de migrare cu apa
calda/fierbinte:

6.2.2.1. Cup <MTCy, pentru a 7-a perioada de migrare sau, in cazul in care
este necesara prelungirea testarii, a 22-a perioada de migrare;

6.2.2.2.valoarea Cy,, nu trebuie sd urmeze o tendintd de crestere in timp.

6.2.3. Pentru a evalua tendinta, se utilizeazd concentratiile substantei
masurate in apa de testare a migrarii din perioadele de migrare succesive. Cu toate
acestea, n cazul in care valoarea Cy,, din perioada de migrare relevanta este sub
1/10 din valoarea MTC4,,, nu este necesard o analiza a tendintei.

6.2.4. Pentru metale, se aplica valorile MTClp, cementitious astfel cum va fi
specificat in listele aprobate in conformitate cu pct. 7 din Regulament.

6.3. Criterii de acceptare/respingere pentru substantele neasteptate

6.3.1. Urmatoarea cerinta se aplica testului de migrare cu apa rece:

6.3.1.1. Ciap < MTCyyp pentru a 3-a perioadd de migrare sau, in cazul in care
este necesara prelungirea testarii, a 9-a perioada de migrare.

6.3.1.2. Valorile MTC,,, pentru substantele neasteptate sunt stabilite In
tabelul 6 din anexa nr. 1. In cazul anumitor produse pe bazi de ciment, raportul
S/V nu permite respectarea limitei stabilite pentru materiale organice, si anume
MTCyp =1 pg/L.

6.3.2. In acest caz se aplici o valoare MTC,,, < limita de cuantificare pentru
raportul S/V cel mai ridicat.

6.4. Criterii de acceptare/respingere pentru continutul de carbon organic
total (COT)

6.4.1. Urmatoarele cerinte se aplica testului de migrare cu apa rece:

6.4.1.1. Cip<0,5 mg/l pentru a 3-a perioadd de migrare sau Cip < 0,5 mg/1
pentru a 9-a perioada de migrare s1 Cyp < 2,0 mg/l pentru a 3-a perioada de
migrare;

6.4.1.2. valoarea Cy nu trebuie sa urmeze o tendinta de crestere in timp.

6.4.2. Urmatoarele cerinte se aplicd testulut de migrare cu apa
calda/fierbinte:

6.4.2.1 Cip=<0,5 mg/l pentru a 7-a perioada de migrare sau Cyp < 0,5 mg/I
pentru a 22-a perioadd de migrare si Cup < 2,0 mg/ | pentru a 7-a perioada de
migrare;

6.4.2.2 valoarea Cyp, nu trebuie sd urmeze o tendinta de crestere in timp.

6.4.3. Pentru a evalua tendinta, se utilizeazd COT masurat in apa de migrare
din perioadele de migrare succesive. Cu toate acestea, in cazul in care COT din
perioada de migrare relevantd este sub 0,2 mg/l, nu este necesara o analizd a
tendintei.
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7. Miros, aroma, culoare si turbiditate

7.1. Criterii de acceptare/respingere pentru TON si TFN

7.1.1. Urmatoarele cerinte se aplica testului de migrare cu apa rece:

7.1.1.1. TON, TFN < 2,0 pentru a 3-a perioada de migrare; sau

7.1.1.2. TON, TFN < 2,0 pentru a 9-a perioada de migrare si TON < 4,0
pentru a 3-a perioada de migrare.

7.1.2. Urmatoarele cerinte se aplicd testului de migrare cu apa
calda/fierbinte:

7.1.2.1. TON, TFN < 2,0 pentru a 7-a perioada de migrare; sau

7.1.2.2. TON, TFN < 2,0 pentru a 22-a perioada de migrare si TON, TFN
<4,0 pentru a 7-a perioada de migrare.

7.2. Criterii de acceptare/respingere pentru culoare

7.2.1. Criteriul de acceptare pentru culoare este < 5 mg/l Pt/Co.

7.2.2. Criteriul trebuie respectat pentru a 3-a perioadd de migrare pentru
testul de migrare cu apa rece/a 7-a perioadd de migrare pentru testul de migrare
cu apa caldd/fierbinte sau, in cazul prelungirii testarii, pentru a 9-a perioada de
migrare pentru testul de migrare cu apa rece/a 22-a perioada de migrare pentru
testul de migrare cu apa caldd/fierbinte.

7.3. Criterii de acceptare/respingere pentru turbiditate

7.3.1. Criteriul de acceptare pentru turbiditate este < 0,5 FNU.

7.3.2. Criteriul trebuie respectat pentru a 3-a perioadd de migrare pentru
testul de migrare cu apa rece/a 7-a perioadda de migrare pentru testul de migrare
cu apa caldd/fierbinte sau, in cazul prelungirii testarii, pentru a 9-a perioada de
migrare pentru testul de migrare cu apa rece/a 22-a perioadd de migrare pentru
testul de migrare cu apa caldd/fierbinte.

8. Favorizarea cresterii microbiene (FCM)

8.1. Critertul de acceptare/respingere pentru favorizarea cresterii
microbiene (FCM) pentru metoda 1 (SM EN 16421:2017) este < 1 000 pg
ATP/cm?, iar pentru metoda 2 (SM EN 16421:2017) < (0,05 + 0,02) ml/800 cm?.

8.2. In plus, suprafata produselor sau a componentelor nu trebuie si aiba
niciun efect biocid asupra apei potabile. Prin urmare, epruvetele care nu prezinta
o colonizare a suprafetei (compararea frotiului culturii de contact/esantionului de
testare cu cel al martorului negativ) nu indeplinesc aceasta cerinta.
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Anexanr. 4

la Regulamentul sanitar privind materialele
si substantele care intra in contact

cu apa potabila si metodele de testare

EMAILURI, MATERIALE CERAMICE SI ALTE MATERIALE
ANORGANICE FINALE (INCLUSIV STICLA)

Procedura generala de testare si acceptare a emailurilor, a materialelor
ceramice si a altor materiale anorganice finale (inclusiv sticla) utilizate
intr-un produs

1. Procedura generala de testare si acceptare a emailurilor, a altor materiale
din sticla, a materialelor ceramice si a altor materiale anorganice finale utilizate
intr-un produs cuprinde urmatoarele etape:

1.1. etapa 1. Identificarea substantelor relevante si a altor parametri
relevanti in functie de:

1.1.1. clasificarea produselor sau a componentelor in grupe de risc si
cerintele de testare aferente;

1.1.2. examinarea compozitiei,

1.2. etapa a 2-a. Realizarea testelor:

1.2.1. testarea compozitiei;

1.2.2. testarea migrarii pentru substantele relevante;

1.3. etapa a 3-a. Respectarea criteriilor de acceptare/respingere.

Identificarea substantelor relevante si a altor parametri relevanti

2. Clasificarea produselor sau a componentelor in grupe de risc si cerintele
de testare aferente

2.1. Pentru fiecare produs sau componentd a unui produs asamblat, se
determina o grupa de produse si un factor de conversie (FC) corespunzitor, in
conformitate cu tabelul 5 din anexa nr. 1. Pe baza FC determinat, produsul sau
componenta se clasificd intr-o grupa de risc (RG) in conformitate cu tabelul 1.

2.2. Clasificarea intr-o RG determina cerintele de testare corespunzdtoare,
inclusiv alti parametri relevanti. Procedura de testare aplicabild materialelor finale
rezultd din utilizarea acestor materiale in produse sau componente ale produselor
asamblate.

2.3. Componentele minore sunt considerate a fi componentele clasificate in
RG4 pentru care se pot aplica cerinte de testare reduse, astfel cum sunt prezentate
in tabelul 7, in comparatie cu cerintele de testare pentru grupa de risc RG1, RG2
sau RG3.

2.4. Pentru un produs asamblat, componentele trebuie determinate. Pentru
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fiecare componenti a unui produs asamblat, se determini o grupa de produse. In
cazul in care un produs asamblat este alcatuit din componente fabricate din acelasi
material final, fractiunea de suprafatd umezita a acestor componente se adauga
cumulativ pentru determinarea grupei de produse in conformitate cu tabelul 5 din
anexanr. 1.

2.5. Testarea se efectueaza asupra materialelor finale utilizate in produsele
care intrd in contact cu apa potabila.

Tabelul 1
Cerinte de testare bazate pe riscuri pentru produse
sau componentele produselor asamblate
. Examinarea
. Factorul de conversie . P S e
Grupa de risc N si testarea Testarea specifica a migrarii
in d/dm e s
compozitiei
RG1 >4 Da Da, pe produs sau componenta.
Emailuri:
RG2 >04s1<4 epruveta (epruvetele) produsa (produse)
de emailator
Da Da, pe produs sau componenta.
. Emailuri:
> <
RG3 20,04 51<0.4 epruveta (epruvetele) produsa (produse)
de producatorul de emailuri
RG4 <0,04 Da Nu

3. Examinarea compozitiel

3.1. Informatii necesare

Pentru materialele finale, este necesara compozitia completa cu intervalul
tuturor constituentilor care depasesc 0,02 % (m/m). Se declard continutul de
plumb si cadmiu.

3.2. Compozitii acceptate
Compozitiille materialelor finale trebuie sa respecte compozitiile care
figureaza pe lista compozitiilor pentru emailuri, materiale ceramice si alte
materiale anorganice aprobate in conformitate cu pct. 6 din Regulament si sa
respecte limitarile care figureaza pe prezenta lista in ceea ce priveste utilizarea
acestora pentru anumite grupe de produse si utilizarea acestor produse.
Continutul de plumb si cadmiu trebuie sa fie mai mic de 0,02% (m/m).

3.3. Substante relevante
Substantele relevante care trebuie analizate n apele de migrare sunt precizate
pentru fiecare dintre compozitiile aprobate in conformitate cu pct. 6 din
Regulament.
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Cerinte privind testele

4. Testarea compozitiei

Se realizeaza o analiza a compozitiei materialelor finale pentru a verifica
conformitatea cu cerintele privind compozitia emailurilor, a materialelor ceramice
si a altor materiale anorganice incluse in tabelul 10 anexa nr. 2.

5. Testarea migrarii

5.1. Standarde

Pentru testarea eliberarii de substante relevante, se utilizeaza urmatorul
standard pentru obtinerea apelor de migrare: SM EN 12873-1:2015.

Urmatoarele puncte 5.2, 5.3, 5.4 s1 5.5 vin in sprijinul acestor standarde.

5.2. Epruveta

Se acorda o atentie deosebita realizarii epruvetei. Componenta sau produsul
corespunzator trebuie utilizat(d) ca epruveta (epruvete).

Se utilizeaza o epruveta produsd in mod specific numai in cazul in care
produsul nu poate fi testat.

5.3. Temperatura de testare

Toate produsele trebuie testate la 23 °C + 2 °C (conditia privind testarea cu
apa rece).

In plus, produsele utilizate in mod normal pentru aplicatii de api calda sau
fierbinte trebuie testate la 60 °C £ 2 °C sau la 85 °C + 2 °C. In acest sens, apa
calda corespunde unor temperaturi normale de functionare cuprinse intre 30 °C si
70 °C, iar apa fierbinte corespunde unor temperaturi de functionare care depasesc
70 °C.

Pentru materialele care pot fi supuse unor variatii mari de temperatura (de
exemplu, in cazul instalatiilor solare pentru incélzirea apei), testul ar trebui
efectuat la 85 °C.

5.4. Tipul apei de testare

Testarea cu apd rece (23 °C = 2 °C) se efectueaza cu apa de testare
neclorurata. In cazul in care este necesara analiza HAP, testul se efectueaza si cu
apa de testare clorurata.

In cazul in care este necesara testarea cu apa caldi sau fierbinte, testul se
efectueazd numai cu apa de testare neclorurata.

5.5. Perioadele de migrare

Pentru testarea cu apa rece, se analizeazd esantioanele de migrare pentru
prima, a 2-a si a 3-a perioadd de migrare In conformitate cu standardele.
Respectarea criteriilor de acceptare/respingere se evalueaza in a 3-a perioada de
migrare (a 10-a zi de testare). In cazul in care criteriile de acceptare/respingere
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(a se vedea pct. 8) nu sunt respectate in a 3-a perioada de migrare, testarea poate
fi prelungita, trebuind in plus analizate a 5-a, a 7-a si a 9-a perioada. In acest caz,
criteriile de acceptare/respingere se evalueaza in a 9-a perioadd de migrare
(a 31-a zi de testare).

Pentru testarea cu apa calda sau fierbinte, se analizeaza esantioanele de
migrare pentru prima, a 2-a, a 3-a si a 7-a perioadd de migrare. Respectarea
criteriilor de acceptare/respingere se evalueaza in a 7-a perioadd de migrare
(a 10-a zi). In cazul in care criteriile de acceptare/respingere (a se vedea pct. 8)
nu sunt respectate in a 7-a perioada de migrare, testarea poate fi prelungita,
trebuind in plus analizate a 12-a, a 17-a si a 22-a perioada. In acest caz, criteriile
de acceptare/respingere se evalueaza in a 22-a perioada de migrare (a 31-a zi).

6. Analiza apelor de migrare

6.1. Substantele relevante

Metodele de analizd a substantelor relevante din apele de migrare trebuie
validate si documentate in conformitate cu SM EN ISO/IEC 17025:2018 sau cu
alte standarde echivalente acceptate la nivel international.

Cerinte privind acceptarea: criterii de acceptare/respingere

7. Compozitia
Compozitia analizatd a materialului final trebuie sd respecte cerintele
privind compozitia si alte limitari care figureaza pe lista respectivelor compozitii.

8. Substantele relevante

8.1. Conversia rezultatelor testelor

In conformitate cu standardul SM EN 12873-1:2015, rezultatele testelor
sunt exprimate ca rate de migrare (M) in pg/(dm2.d). Aceste rezultate trebuie
convertite pentru a estima concentratiile la robinet (Ci,p), definite ca Cip = M*FC,
unde FC este factorul de conversie corespunzator in d/dm.

Factorii de conversie pentru diferitele grupe de produse sunt enumerati in
tabelul 5 din anexa nr. 1.

8.2. Criterii de acceptare/respingere pentru substantele relevante

8.2.1. Urmatoarele cerinte se aplica testului de migrare cu apa rece:

8.2.1.1. Ciap <MTC,,, pentru a 3-a perioada de migrare (a 10-a zi de testare)
sau, in cazul in care este necesard prelungirea testarii, a 9-a perioadd de migrare
(a 31-a zi de testare);

8.2.1.2. valoarea Cy,p nu trebuie sd urmeze o tendinta de crestere in timp.

8.2.2. Urmatoarele cerinte se aplica testului de migrare cu apa
calda/fierbinte:

8.2.2.1. Ciap <MTC,,, pentru a 7-a perioada de migrare (a 10-a zi de testare)
sau, In cazul 1n care este necesard prelungirea testarii, a 22-a perioada de migrare
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(a 31-a zi de testare);

8.2.2.2. valoarea Cyp nu trebuie sa urmeze o tendintd de crestere in timp.

8.2.3. Pentru a evalua tendinta, se utilizeazd concentratiile substantei
masurate Tn apa de migrare din perioadele de migrare succesive. Cu toate acestea,
in cazul in care valoarea Cy,;, din perioada de migrare relevanta este sub 1/10 din
valoarea MTC,y, nu este necesara o analizd a tendintei.

8.2.4. Valorile MTCy, inorganic care trebuie aplicate vor fi aprobate in
conformitate cu pct. 7 din Regulament.
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Anexanr. 5

la Regulamentul sanitar privind materialele
si substantele care intra in contact

cu apa potabila si metodele de testare

Formular de notificare a produselor, materialelor si substantelor chimice/amestecuri
si a echipamentelor utilizate in contact cu apa potabila

1. Date despre notificator
Persoana responsabila de plasarea pe piata a produsului

(producator/importator/distribuitor)

Date de identificare

(IDNO/IDNP)

Adresa juridica
Telefon
E-mail

2. Datele personale la care se pastreaza dosarul
Nume, prenume
Adresa juridica
Telefon
E-mail

3. Date despre produsul, materialul si substantele chimice/amestecuri si echipamentele
utilizate in contact cu apa potabila

Denumirea comerciala

Categoria materialelor si substantelor in contact cu apa potabila

Domeniul de utilizare/aplicabilitate, instructiunile/conditiile de utilizare a materialelor si substantelor in
contact cu apa potabila

Compozitia cantitativa si calitativa, cu numerele CAS (Chemical Abstracts Service) ale materialului si
substantei chimice/amestecului care intrd 1n alcatuirea produsului sau in alcatuirea pieselor componente
ale echipamentului utilizat(e) in contact cu apa potabila, specificata de catre producatorul acestora

Certificatul de calitate privind criteriile de puritate a ingredientelor, in conformitate cu standardele de
fabricatie In vigoare (copie)

Buletinele de analizd/raport de incercare cu testdrile de migrare globald/specifica/teste toxicologice
pentru materiale/produse, in functie de tipul de material, in termen de valabilitate de maximum cinci ani
de la emitere, efectuate de catre laboratoare acreditate in domeniu

Fisa cu date de securitate a materialului, substantei chimice/amestecului utilizat/utilizate in contact cu
apa potabila

Declaratia de conformitate a produsului, materialului, substantei chimice/amestecului sau a
echipamentului utilizat/utilizate in contact cu apa potabila, din punctul de vedere al efectelor asupra
sanatatii

Mostre ale ambalajului/documentatiei care sa demonstreze aplicarea corectd a inscriptiei si simbolului

Declar pe propria raspundere ca:
— datele indicate in prezenta notificare si in anexa sunt veridice si corecte;
— Intrunesc conditiile legislatiei in domeniul activitatii prestate.
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imi asum obligatia:

— sa respect legislatia;

— sa compensez, in conformitate cu legislatia, orice prejudiciu cauzat ca urmare a nerespectarii
legislatiei.

Data depunerii cererii

Semnatura
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Anexanr. 6

la Regulamentul sanitar privind materialele
si substantele care intrd in contact

cu apa potabila si metodele de testare

Simbolul aplicat pe produsele ce pot fi utilizate
in contact cu apa potabila

Yo W
Y= e
L

oy A
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NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul hotararii Guvernului pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind materialele
si substantele care intra in contact cu apa potabila si metodele de testare

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea proiectului
actului normativ

Proiectul Hotararii Guvernului pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind materialele si
substantele care intrd in contact cu apa potabila si metodele de testare (in continuare — proiect) este
elaborat de Ministerul Sanatatii de comun cu Agentia Nationald pentru Sanatate Publica.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Proiectul este elaborat in conformitate cu Legea nr. 10/2009 privind supravegherea sanatatii
publice si Legea nr. 182/2019 privind calitatea apei potabile, precum si cu Planul national de
reglementari pentru anul 2025, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 841/2024.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a cadrului normativ
aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

Problema principald consta in prezenta pe piata din Republica Moldova a materialelor si produselor
utilizate in contact cu apa potabila care pot elibera substante chimice periculoase, afectind calitatea
apei si sanitatea publici. In absenta unui cadru normativ specific si armonizat cu standardele Uniunii
Europene, nu exista cerinte tehnice obligatorii, metode standardizate de testare sau responsabilitati
clar definite pentru operatorii economici. Aceasta lipsa de reglementare permite introducerea pe piata
a materialelor neconforme, care pot facilita eliberarea de substante toxice, dezvoltarea microbilor sau
modificarea proprietatilor organoleptice ale apei (miros, gust, culoare)

La moment materialele si substantele destinate sa vind 1n contact cu apa potabild nu sunt
reglementate sanitar. Cu toate acestea sunt intreprinse masuri pentru a proteja sanatatea publicd. Astfel
sunt realizate masuri de reducere a expunerii pe termen scurt si lung la substantele chimice din
materialele care intrd in contact cu apa potabild, ale cdror concentratii depasesc concentratiile maxime
admisibile (CMA). Aceste limite sunt stabilite prin diverse regulamente sanitare pentru materialele
din sectorul alimentar, aprobate prin Hotarari de Guvern si care transpun regulamentele si directivele
europene privind materialele si obiectele destinate sa vind in contact cu produsele alimentare, precum
si substantele chimice reglementate prin Legea 277/2018 si Regulamentul sanitar privind produsele
biocide aprobat prin Hotararea de Guvern nr. 344/2020.

Incepand cu anul 2013, prin Hotararea Guvernului nr. 278/2013, a fost transpus Regulamentul
Uniunii Europene nr. 10/2011 al Comisiei din 14 ianuarie 2011 privind materialele si obiectele din
plastic destinate sd vina in contact cu produsele alimentare. Acest regulament preia lista substantelor
constitutive ale materialelor polimerice admise, interzise, CMA, conditiile si metodele de testare.

Problema plasarii pe piatd a materialelor In contact cu apa potabild neconforme afecteaza diverse
parti interesate. Producatorii locali sunt limitati de capacitatea redusa a laboratoarelor si de necesitatea
conformarii la standardele si cerintele UE. Importatorii din UE, care reprezintd majoritatea
importurilor, nu intampina obstacole majore, deoarece produsele lor respecta deja standardele
europene, insa cadrul normativ actual poate solicita investigatii suplimentare. Populatia Republicii
Moldova, dependenta de retelele publice de aprovizionare cu apa (20,8 mii km in 2023, conform
BNS), este vulnerabila la riscurile generate de materialele neconforme, precum eliberarea de substante
toxice sau contaminarea microbiologica.

In urma analizei datelor privind avizele sanitare emise pentru produsele cu impact asupra sanatatii,
grupate dupa tipurile de materiale (plastice, hartie/carton, ceramica/sticla, lemn/cauciuc, ceard/silicon,
metale/aliaje) si originea acestora (import si productie locald), se contureaza o imagine de ansamblu
asupra conformitatii acestor materiale. Materialele plastice reprezinta categoria predominanta, atat in
cazul importurilor, cat si al productiei locale, datorita utilizarii lor extinse inclusiv in sistemele de
distributie a apei potabile. Importurile detin o pondere predominantd circa 92%, indicand o
dependentd semnificativd de materialele din straindtate, in special din UE sau alte tiri. Productia




autohtona este redusd, cu o contributie semnificativd doar pentru materialele plastice, ceea ce reflecta
o capacitate limitatd de productie locald pentru alte categorii.

Avize emise pentru produsele cu impact asupra sanatatii,
pe categorii si provenienta, 2020-2024

Anul 2020 2021 2022 2023 2024
3 3 3 3 3
S |g&| 3 |2 |3 |z |53 |8 |3 |z&
S |85 |8 85|88 |85 |8 |85 |8 |8&
Materiale plastice (PE, PS, PET, | 354 | g4 | 331 | 88 |319| 70 [202| 87 |262| 69

inclusiv plastic reciclat)

Materiale din hartie, carton,
celuloza regenerata, cerneluri 87 7 94 8 92 6 83 9 99
tipografice
Materiale din ceramica, sticla, 91 13 88 8 88 7 87 8 84 8
portelan, etc.

[EEN
w

Matquale d1r_1 lemn, pluta, 29 3 33 4 31 4 18 3 26 5
cauciuc, textile

Mate_rlale d1_n_ceara, silicon, 9 1 8 0 6 1 9 0 4 1
lacuri, adezivi

Materiale din metale si aliaje 6 2 6 0 3 1 2 0 2 1

Conform datelor statistice detinute de catre Agentia Nationald pentru Sanatate Publica (ANSP), in
Republica Moldova, pe parcursul ultimilor trei ani, Comisia pentru inregistrarea produselor biocide,
care isi desfasoara activitatea in baza Hotararea Guvernului nr. 344/2020 pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide, a
examinat si eliberat 13 certificate de Inregistrare a produselor biocide pentru grupa principala 1, tipul
produsului 5: Apa potabila, aceastd categorie include produse utilizate pentru dezinfectarea apei
potabile, atat pentru oameni, cat si pentru animale.

Potrivit datelor Biroului National de Statistica (BNS), in anul 2023, lungimea totald a
apeductelor si retelelor publice de distributie a apei a constituit 20,8 mii km si comparativ cu anul
2022 s-a extins cu 3,5% sau 630,2 km de retele noi construite (cu 84,8 km in mediu urban si 545,4 km
in mediul rural). Sistemele publice de alimentare cu apd este un ansamblu de instalatii tehnologice,
echipamente functionale si dotdri specifice prin care se realizeaza serviciul public de alimentare cu
apa. Apa potabila poate contacta cu diverse materiale si produse pornind de la conductele care
alcdtuiesc sistemul de distributie al apei, substantele chimice folosite fie in tratarea apei pentru
indepartarea diversilor poluanti, fie pentru imbundtatirea calitatii apei, pana la filtrele de nisip, carbon
activ, si alte echipamente folosite in sistemul de distributiei sau imbuteliere a apei potabile.

Astfel, pentru a garanta ca apa potabila raméane de calitate inalta pe tot parcursul procesului de
captare, tratare, stocare si distributie, este esential sa se utilizeze materiale de inalta calitate cu care
vine In contact si, care sa nu influenteze calitatea acesteia prin:

— eliberarea de substante potential nocive;

— facilitarea dezvoltarii microbilor;

— modificarea mirosului, culorii sau gustului apei.

Substantele chimice pot afecta calitatea apei potabile fie prin dizolvarea rapida si absorbtia lor prin
ingestie, producand efecte acute, fie prin eliberarea lenta din structura produsului in apa, ceea ce poate
duce la efecte toxice cumulative. Parametrii chimici, a caror CMA este stabilita prin normele sanitare
in vigoare, trebuie sa respecte aceleasi valori dacad substantele respective sunt prezente in formula
produsului destinat comercializarii. Evaluarea contributiei fiecarui produs la concentratia totald a unei
substante chimice tine cont de:

— Suprafata de contact cu apa potabila,




- potentialul de extindere a contactului;

- localizarea produsului in sistemul de distributie sau de tratare a apei;

- contributia parametrului chimic la concentratia finald a apei, de la sursa pana la robinetul

consumatorului.

Diversele substante chimice dizolvate in apa pot avea efecte importante asupra sanatatii
organismelor vii In general si asupra omului in particular. Sunt substante care pot sa fie daunatoare
peste 0 anumiti concentratie, altele determini efecte la concentratii prea mici. In fine, sunt substante
care pot afecta sdnatatea la orice concentratie.

Cauzele care au condus la aparitia acestei probleme sunt urmatoarele:

1. Cadrul legislativ national insuficient dezvoltat care nu asigurd un nivel constant de protectie a
consumatorului n acest domeniu.

2. Lipsa masurilor de reglementare cu restrictii clare privind utilizarea materialelor si substantelor
care intrd in contact cu apa potabila si care prezinta riscuri sporite pentru sdnatatea publica.

3. Neconformitatea cu normele europene a reglementarilor nationale referitoare la materialele si
substantele utilizate In contact cu apa potabila, precum si metodele de testare, nu sunt inca armonizate
cu cerintele actuale ale legislatiei comunitare.

4. Absenta unor liste oficiale de substante autorizate cum sunt substantele initiale, compozitiilor
sau constituentilor permisi pentru fabricarea diferitelor tipuri de materiale (organice, cimentare,
metalice, emailuri, ceramice sau alte materiale anorganice).

Acesti factori contribuie la dificultati in asigurarea unui control eficient si a unui nivel optim de
sigurantd pentru consumatori.

Fara o interventie normativa, riscurile asociate materialelor neconforme utilizate in contact cu apa
potabild vor continua si persiste, generand mai multe consecinte grave. In primul rand, materialele
necontrolate pot elibera substante chimice peste concentratiile maxime admisibile (CMA), punand in
pericol sinitatea consumatorilor prin efecte acute sau toxice pe termen lung. In al doilea rand, lipsa
testdrilor standardizate va permite operatorilor economici sa introducd pe piatd materiale neconforme,
mentinand discrepante intre importurile din UE si cele din state non-UE, precum si intre producatorii
locali.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul de regulament are ca scop principal continuarea procesului de armonizare legislativa cu
Directiva (UE) 2020/2184 a Parlamentului European si a Consiliului din 16 decembrie 2020 privind
calitatea apei destinate consumului uman, prin instituirea unui cadru normativ care sa asigure
siguranta materialelor si substantelor utilizate in contact cu apa potabild, reducand astfel riscurile
pentru sdndtatea publica. Obiectivele sunt urmatoarele:

1. Asigurarea cd materialele si substantele utilizate in contact cu apa potabila respectad
concentratiile maxime admisibile (CMA) pentru substante toxice, reducand cu cel putin 80%
cazurile de neconformitate identificate in urmatorii 5 ani (pana in 2030), conform datelor
ANSP.

2. Implementarea metodelor armonizate de testare (ex. EN 12873, EN 16421) pentru toate
materialele si substantele, pentru a garanta conformitatea a minimum 95% din produsele
notificate pana la 31 decembrie 2026.

3. Crearea unui sistem de monitorizare post-piata care sa permita ANSP sa efectueze cel putin
200 de inspectii anuale pentru verificarea conformitatii materialelor, incepand cu 2026.

4. Facilitarea accesului a minimum 30% din producatorii autohtoni la laboratoare acreditate
pentru testare, prin subventii sau parteneriate, pentru a creste ponderea producatorilor locali
de la 8% (511 avize 1n 2020-2024) la 15% pana in 2030.

Proiectul introduce urmatoarele masuri pentru atingerea obiectivelor:




- stabilirea standardelor pentru materialele in contact cu apa potabild, inclusiv liste de substante
autorizate (organice, anorganice, metalice) si limite CMA, armonizate cu Directiva (UE)
2020/2184;

- adoptarea procedurilor standardizate (ex. teste de migrare globald/specifica) pentru evaluarea
materialelor finale si a substantelor chimice utilizate in tratarea apei sau In mediile filtrante.

- implementarea unui proces obligatoriu de notificare pentru operatorii economici, cu
verificarea conformitatii de catre ANSP, bazat pe documentatia tehnica (ex. certificate de
conformitate, rapoarte de incercare).

- crearea unui mecanism de inspectii regulate pentru a asigura conformitatea continud a
materialelor introduse pe piata.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in considerare

Optiunea 1: A nu face nimic (scenariul de baza)

Aceasta optiune presupune mentinerea situatiei actuale, In care materialele in contact cu apa
potabild nu sunt reglementate specific, iar controlul se bazeaza pe reglementari generale din sectorul
alimentar (ex. HG nr. 308/2011, HG nr. 278/2013, HG nr. 493/2017) si pe avizele sanitare emise de
ANSP (medie anuala de ~600 avize in 2020-2024, conform datelor furnizate).Avantajele includ
costuri minime imediate pentru operatorii economici, deoarece nu se introduc noi cerinte, si
mentinerea practicilor administrative existente fard modificari. Cu toate acestea, dezavantajele sunt
semnificative: persistenta riscurilor pentru sanatatea publica din cauza materialelor neconforme care
pot elibera substante peste concentratiile maxime admisibile (CMA), ducand la contaminarea apei
potabile, inclusiv modificari organoleptice sau contaminare microbiand. Acest lucru contribuie la
cresterea morbiditdtii asociate consumului de apa contaminata, generand costuri suplimentare pentru
sistemul de sandtate. De asemenea, existd o inconsistentd in conformitate, cu diferente intre
importurile din UE si cele non-UE precum si intre producatorii locali, limitati de accesul redus la
laboratoare acreditate. In plus, neindeplinirea angajamentelor de armonizare cu Directiva (UE)
2020/2184 afecteaza integrarea economicd a Republicii Moldova.

Optiunea 2: Notificare simplificatd combinata cu control post-piata

Aceastd solutie presupune notificarea produselor conforme cu standardele europene si
recunoasterea mutuala a testdrilor efectuate in laboratoare acreditate din UE, combinata cu un sistem
de supraveghere post-piata. Operatorii economici ar depune o declaratie de conformitate auto-
asumatd, iar ANSP ar efectua controale selective dupa introducerea pe piatad. Avantajele includ
reducerea birocratiei pentru importatorii din UE, care pot utiliza certificate existente conforme cu
Directiva (UE) 2020/2184, costuri administrative mai scdzute pentru operatorii economici datorita
procesului simplificat de notificare si posibilitatea identificarii si sanctiondrii neconformitatilor prin
supravegherea post-piata. Cu toate acestea, dezavantajele sunt importante: exista un risc ridicat de
neconformitate pentru importurile non-UE, deoarece documentele lor pot sa nu fie echivalente cu
standardele UE, iar declaratiile auto-asumate pot fi insuficient verificate. Producatorii locali sunt
dezavantajati de accesul limitat la laboratoare acreditate pentru testarea conformitatii, ceea ce le poate
restrictiona capacitatea de a depune declaratii conforme. Mai mult, supravegherea post-piatd poate fi
ineficienta fara un sistem robust de inspectii, avand in vedere capacitatea limitata a ANSP. Un aspect
critic este ca acest control post-piatd ar putea identifica tevi neconforme din care au fost deja construite
retele de distributie a apei, ceea ce ar implica costuri suplimentare pentru inlocuire si riscuri pentru
sanatatea publica pana la remediere.

Optiunea 3: Autorizare sanitara prin notificare (solutia propusa)

Solutia propusa implica un proces de notificare obligatorie pentru toate materialele si
substantele utilizate In contact cu apa potabild, cu verificarea documentatiei de citre ANSP, incluzand
certificate de conformitate, rapoarte de incercare si etichete. Procesul presupune aplicarea unor




metode standardizate de testare, precum testele de migrare globala si specifica (conform EN 12873),
si implementarea supravegherii post-piatad. Avantajele acestei abordari includ un control riguros al
conformitatii inainte de introducerea pe piatd, reducand riscul eliberdrii de substante peste
concentratiile maxime admisibile (CMA), in special pentru materialele plastice, care reprezintd ~78%
din avize. De asemenea, solutia aliniaza cerintele nationale cu Directiva (UE) 2020/2184, facilitand
integrarea economica, si ofera flexibilitate producatorilor locali prin perioada de tranzitie pana la 31
decembrie 2026 pentru adoptarea marcajului armonizat. Combinatia dintre notificarea prealabila si
supravegherea post-piatd permite identificarea si corectarea neconformitatilor, protejand sanatatea
publicd. Pe de alta parte, dezavantajele includ costuri initiale mai ridicate pentru operatorii economici,
in special pentru producatorii locali (8% din avize), din cauza necesitatii testdrilor in laboratoare
acreditate, precum si cerinta unei capacitati administrative sporite pentru ANSP, care trebuie sa
proceseze o medie 600 de notificari anual.
Ignorarea elaborarii si implementarii regulamentului va avea urmatoarele consecinte:
1. Imposibilitatea asigurarii unei ape potabile de calitate, afectdnd sanatatea consumatorilor si
protectia intereselor acestora.
2. Cresterea incidentei bolilor transmisibile si netransmisibile cauzate de materialele
neconforme, generand costuri pentru sistemul de sénatate.
3. Lipsa masurilor de prevenire si reducere a riscurilor pentru sanatatea umana.
4. Neindeplinirea angajamentelor de armonizare legislativd cu UE, intirziind integrarea
economicd a Republicii Moldova.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Benefic, va contribui la asigurarea unei calitati mai bune a apei potabile si la reducerea riscurilor
de contaminare, protejand astfel sanatatea populatiei. Acest lucru va duce la scaderea numarului de
boli asociate consumului de apd neconforma, cu efecte pozitive asupra sdnatatii publice pe termen
lung.

Institutiile publice, cum ar fi Agentia Nationala pentru Sanatate Publicd (ANSP), vor beneficia de
reglementdri mai clare si de instrumente mai precise pentru a monitoriza si controla materialele si
substantele utilizate in retelele de distributie a apei potabile.

Aderarea la reglementarile europene va permite sectorului public sd armonizeze practicile
nationale cu cele ale Uniunii Europene, facilitind astfel cooperarea internationald si asigurand
conformitatea cu standardele pietei unice europene. Aceasta va reduce barierele comerciale si va
permite accesul mai usor al produselor locale pe piata UE.

Implementarea noilor cerinte va permite o mai buna monitorizare a materialelor utilizate In contact
cu apa si o reactie mai rapida in cazul detectarii unor neconformitati, contribuind astfel la protectia
eficientd a sanatatii publice.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului nu va presupune cheltuieli financiare suplimentare din bugetul de stat.

Punctul 11.4 din proiectul de Reglement stabileste necesitatea prezentdrii rezultatelor analizelor de
laborator, care trebuie sa fie efectuate exclusiv de catre laboratoare acreditate in domeniul respectiv.
unor entitati recunoscute pentru competenta lor tehnica. Totusi, este esential de mentionat ca acest
punct nu impune in mod explicit ca testarile sa fie realizate in cadrul laboratoarelor apartinand
Agentiei Nationale pentru Sandtate Publicd (ANSP). Astfel, reglementarea ofera flexibilitate in
alegerea laboratoarelor, atata timp cat acestea indeplinesc criteriile de acreditare.

Din aceastd perspectiva, costurile estimate asociate implementarii acestei prevederi nu trebuie
privite ca o obligatie financiara strict legatd de utilizarea laboratoarelor ANSP. In schimb, aceste
costuri sunt considerate in contextul mai larg al fortificarii si dezvoltarii capacitdtilor laboratoarelor
nationale acreditate. Acest proces de consolidare poate include investitii in echipamente moderne,
formarea personalului specializat, acreditarea suplimentard a laboratoarelor sau armonizarea
standardelor nationale cu cele internationale, care vor fi acoperite in limita bugetului de stat precum




si din surse externe. Scopul final al acestor investitii este de a spori capacitatea sistemului national de
a efectua analize de laborator fiabile si precise, contribuind astfel la protejarea sanatatii publice si la

conformitatea cu cerintele legale.

FISA FINANCIARA
(suma estimarilor)
Mii lei
Nr. Indicatori Anul Urmatorii 3 ani, conforlp Cadrului
crt. curent: bugetar pe termen mediu aprobat
2025 Anul: 2026 [ Anul: 2027 | Anul: 2028
1 2 3 4 5 6
1. Modificari ale veniturilor bugetare X 513,0 513,0 513,0
(+/-), dintre care:
1.1. Bugetul de stat X 513,0 513,0 513,0
1.2. Bugetul asigurarilor sociale de stat X X X X
1.3. Fondurile asigurarii obligatorii de X X X X
asistentd medicala
1.4. Bugetele locale X X X X
2. Modificéri ale cheltuielilor bugetare X 513,0 513,0 513,0
(+/-), dintre care:
2.1. Bugetul de stat, total, dintre care: X 513,0 513,0 513,0
2.1.1. | Cheltuieli de personal X X X X
2.1.2. | Bunuri si servicii X 513,0 513,0 513,0
2.2. Bugetul asigurarilor sociale de stat, X X X X
total, dintre care:
2.2.1. | Prestatii finantate din veniturile X X X X
BASS
2.2.2. | Prestatii finantate din transferurile X X X X
de la bugetul de stat
2.3. Fondurile asigurarii obligatorii de X X X X
asistentd medicala, total, dintre care:
2.3.1. | Cheltuieli de personal X X X X
2.3.2. | Bunuri si servicii X X X X
2.4. Bugetele locale, total, dintre care: X X X X
2.4.1. | Cheltuieli de personal X X X X
2.4.2. | Bunuri si servicii X X X X
3. Impact financiar (+/-), dintre care: X X X X
3.1. Bugetul de stat X X X X
3.2. Bugetul asigurarilor sociale de stat X X X X
3.3. Fondurile asigurarii obligatorii de X X X X
asistentd medicala
3.4. Bugetele locale X X X X
4. Propuneri pentru acoperirea cresterii X X X X
cheltuielilor bugetare sau, dupa caz,
reducerea veniturilor
4.1 Redistribuiri de alocatii X X X X
4.2. Asistentd externa (cu mentionarea X X X X
formei asistentei)
4.3. Altele X X X X
5. Calcule detaliate privind fundamentarea modificarilor veniturilor si/sau cheltuielilor bugetare
5.1.
5.2.
6. Alte informatii relevante

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Impactul asupra sectorului privat va avea implicatii importante, atdt In ceea ce priveste
conformitatea cu noile reglementari, cat si din perspectiva oportunitatilor de dezvoltare si inovare.




Impact diferentiat asupra agentilor economici

Producétorii locali, reprezentand 8% din avize (511 in 2020-2024), se confruntd cu provocari
majore, 1n special IMM-urile, care domina sectorul. Acestia vor suporta costuri semnificative pentru
testarea in laboratoare acreditate si ajustarea proceselor de productie, exacerbate de lipsa
laboratoarelor acreditate 1n Republica Moldova, ceea ce necesitd testdri costisitoare 1n strainatate.
Totusi, alinierea la standardele UE va facilita accesul pe pietele europene, in special pentru materialele
plastice, iar perioada de tranzitie pana la 31 decembrie 2026 ofera timp pentru adaptare. Se propun
subventii pentru testare, parteneriate cu laboratoare din UE si ghiduri tehnice pentru conformare.

Importatorii din UE, care detin 70% din importuri, beneficiazd de produse conforme cu
Directiva (UE) 2020/2184, evitand retestarea datorita recunoasterii mutuale a certificatelor, dar
suporta costuri pentru traducerea legalizata a documentatiei si notificarea catre ANSP. Procesul
simplificat reduce barierele comerciale, iar marcajul armonizat sporeste increderea consumatorilor.
Se propune adaptarea platformei digitale existente (SIA GEAP) pentru notificari, in vederea alinierii
la noile cerinte, ceea ce va contribui la reducerea costurilor administrative.

Importatorii din state non-UE se vor confrunta cu testari suplimentare, traduceri legalizate si
notificari, costuri care pot fi o bariera pentru importatorii mici, dar procesul uniform ofera claritate.
Se propun ghiduri specifice si acceptarea certificatelor internationale (ex. ISO) cu teste suplimentare.
In ceea ce priveste intreprinderile mari versus IMM-urile, cele mari pot acoperi rapid costurile de
conformare, beneficiind de economii de scara si acces pe pietele UE, in timp ce IMM-urile, in special
microintreprinderile, sunt afectate disproportionat de costurile de testare si ajustare din cauza
resurselor limitate.

Pentru a preveni retestarea inutild a produselor importate din UE, care sunt deja conforme cu
Directiva (UE) 2020/2184, proiectul prevede:

certificatele emise de laboratoare acreditate din UE sunt acceptate fara retestare, reducand
costurile pentru aproximativ 70% din importuri;

- ANSP va evalua doar documentatia (ex. certificate, rapoarte de incercare), fard a solicita
teste suplimentare pentru produsele certificate UE;

- importatorii vor primi instructiuni detaliate pentru pregatirea dosarelor, minimizand riscul de
respingere a notificarilor.

Oportunitati si beneficii pe termen lung:

- conformitatea cu standardele armonizate (Directiva (UE) 2020/2184) va elimina barierele
comerciale, permitdnd producatorilor locali sd exporte materiale, in special plastice (78% din
avize);

- companiile care adopta materiale conforme isi vor imbunatiti imaginea, atragand
consumatorii preocupati de sanatate si mediu;

- cerintele stricte vor stimula dezvoltarea de noi materiale sigure, sustinand investitiile in
tehnologii sustenabile.

Cerintele stricte impuse importatorilor de materiale destinate contactului cu apa potabila, conform
Regulamentului sanitar si Directivei (UE) 2020/2184, vor reduce semnificativ riscurile pentru
sanatatea publicd prin masuri riguroase care asigura ca aceste materiale nu compromit calitatea apei,
prevenind eliberarea substantelor chimice nocive si garantand conformitatea cu standardele de igiend
s1 sigurantd.

4.4. Impactul social

Impactul social al transpunerii cerintelor pentru materialele si substantele in contact cu apa
potabild este semnificativ, oferind beneficii esentiale pentru sanatatea publicd, calitatea vietii si
increderea cetatenilor In calitatea apei din sistemul centralizat de distributiei.

Adoptarea unor norme stricte privind aceste materiale va spori increderea populatiei in siguranta
si calitatea apei de la robinet. Aceasta ar putea Incuraja o utilizare mai extinsa a apei furnizate prin
retelele publice, reducand utilizarea apei imbuteliatd si promovand obiceiuri de consum mai
sustenabile si accesibile.




Totodata, implementarea acestor reglementari va facilita accesul echitabil al cetdtenilor la apa
curatd si sigura. In special pentru zonele rurale si comunititile dezavantajate, aceste masuri vor avea
un rol important, oferind un nivel ridicat de protectie si diminuand inegalitatile in accesul la apa
potabila sigura.

Prin impunerea cerintelor stricte asupra materialelor utilizate in contact cu apa, se reduce
expunerea populatiei la substante chimice si alti contaminanti nocivi, prevenind riscul de intoxicatii
si afectiuni cronice asociate consumului de apd contaminata. Aceasta va duce la scaderea ratelor de
imbolnavire si va contribui la o stare generald de sanatate mai buna, imbunatatind speranta de viata si
calitatea vietii.

Astfel, transpunerea acestor cerinte constituie un pas important in directia unei societati mai
sandtoase, educate si responsabile.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Nu este aplicabil

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Implementarea acestor reglementari va contribui la asigurarea unui acces echitabil la apa potabila
si sigurd pentru toatd populatia, indiferent de resedinta sau de conditiile economice.

In zonele rurale, accesul la resurse de apa de calitate este adesea limitat din cauza infrastructurii
deficitare, a costurilor ridicate pentru instalarea de echipamente moderne de filtrare si a lipsei de
reglementari clare in ceea ce priveste materialele folosite in retelele locale de distributie a apei.

Astfel, reglementarile vor contribui la cresterea calitatii infrastructurii de apa in aceste regiuni si
vor sprijini furnizarea de apa care indeplineste cerintele de siguranta si igiena. Astfel, populatia din
zonele rurale si regiunile dezavantajate vor beneficia de acelasi nivel de protectie impotriva
contaminantilor si substantelor toxice ca cei din mediul urban, contribuind la reducerea disparitatilor
regionale in ceea ce priveste sanatatea publica.

4.5. Impactul asupra mediului

Reglementarea stricta a materialelor si substantelor utilizate in contactul cu apa potabila, va limita
eliberarea in apa a unor substante chimice potential periculoase. Astfel, se contribuie la reducerea
contaminarii surselor de apa cu substante toxice, protejand astfel ecosistemele acvatice si resursele
naturale de apa.

Cerintele pentru materialele sigure si sustenabile pot stimula companiile sa adopte solutii de
productie care minimizeazd deseurile si care utilizeazd materiale reciclabile. Aceasta va reduce
volumul de deseuri si poate contribui la dezvoltarea unor practici de reciclare si reutilizare in cadrul
industriilor care produc echipamente pentru apd potabila.

Imbunatitirea increderii publicului in calitatea apei de la robinet va contribui la reducerea utilizarii
de apa imbuteliata, reducand astfel emisiile de CO- asociate cu productia, transportul si eliminarea
ambalajelor de plastic.

Substantele care se elibereaza din materialele neconforme pot contamina nu doar apa de suprafata,
ci si solul si apele subterane, afectand astfel ciclul natural al apei. Prin asigurarea conformitatii
materialelor folosite 1n sistemele de apa potabila, se reduce riscul de contaminare a solului si apelor
subterane, protejand astfel resursele de apa si solurile fertile.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu este aplicabil

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in legislatia nationala

a) obiectivele actului juridic al UE;

Potrivit art. 1 alin. (1) si (2) din Directiva “(1) Prezenta directiva priveste calitatea apei destinate
consumului uman pentru toti in Uniune. (2) Obiectivele prezentei directive sunt de a proteja sandtatea
umana impotriva efectelor adverse ale contaminarii apei potabile, prin asigurarea calitatii ei de apa
sanogena si curatd, si de a imbundtati accesul la apa destinata consumului uman. ”

b) gradul de transpunere a actului juridic al UE:

Proiectul de hotarare a Guvernului asigura:




- transpune art. 2 (10) si (11), art. 11 (1) si art. 12 din Directiva (UE) 2020/2184 a Parlamentului
European si a Consiliului din 16 decembrie 2020 privind calitatea apei destinate consumului uman
(reformare) (Text cu relevantd pentru SEE), CELEX: 32020L2184, publicatd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 435 din 23 decembrie 2020;

- transpune Decizia de punere 1n aplicare (UE) 2024/368 a Comisiei din 23 ianuarie 2024 de
stabilire a normelor de aplicare a Directivei (UE) 2020/2184 a Parlamentului European si a Consiliului
in ceea ce priveste procedurile si metodele pentru testarea si acceptarea materialelor finale utilizate in
produsele care intra in contact cu apa destinata consumului uman, CELEX: 32024D0368, publicata
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 2024/368, 23 aprilie 2024;

- transpune Regulamentul delegat (UE) 2024/371 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 destinata
consumului uman, CELEX: 32024R0371, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L
2024/371, 23 aprilie 2024;

- transpune art. 2, pct. 1-10 si pct. 12-15 din Decizia de punere in aplicare (UE) 2024/367 a
Comisiei 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 sd fie utilizati la fabricarea de materiale sau produse care intra
in contact cu apa destinatd consumului uman, CELEX: 32024D0367, publicata in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 2024/367, 23 aprilie 2024.

In context, pentru proiectul actului au fost elaborate tabelele de concordanta.

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru implementarea
legislatiei UE

Prezentul proiect creeazd cadrul juridic necesar pentru implementarea legislatiei UE in domeniul
sanatatii publice.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In scopul respectirii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional,
anuntul privind initierea procesului de elaborare a proiectului hotararii de Guvern a fost plasat pe
pagina web oficiala a Ministerului Sandtatii, compartimentul ,,Transparenta, Anunturi/Proiecte supuse
consultarilor publice” si pe portalul guvernamental (www.particip.gov.md) si poate fi accesat la link-
ul: https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/12825

Totodata proiectul a fost supus consultarilor publice si poate fi accesat la urmatorul link:

https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultare-
publicaavizareexpertizare-proiectul-hotararii-guvernului-cu-privire-la-aprobarea-regulamentului-sanitar-
privind-materialele-si-substantele-care-intra-in-contact-cu-apa-potabila-si-metodele-de-testare/12825

In conformitate cu prevederile Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul de
hotirare de Guvern va fi supus consultirii si avizarii de catre autorititile publice interesate. In acest
sens, pe 20 mai 2025, a avut loc o sedinta publica pentru discutarea proiectului de Regulament, la care
au participat agenti economici interesati si reprezentanti ai Ministerului Infrastructurii si Dezvoltarii
Regionale (MIDR). Vladimir Fiodorov, administrator al SANARA-PRIM SRL, a propus modificarea
proiectului, solicitdnd ca cerintele privind marcajul sa intre in vigoare la 31 decembrie 2026, conform
Deciziei de punere in aplicare (UE) 2024/371 a Comisiei din 23 ianuarie 2024, care completeaza
Directiva (UE) 2020/2184 a Parlamentului European si a Consiliului, stabilind specificatii armonizate
pentru marcajul produselor ce intrd In contact cu apa potabila. Sergiu Tabacaru, sef al Directiei politici
in domeniul aproviziondrii cu apd si sanitatie din cadrul MIDR, a sustinut proiectul, evidentiind
importanta acestor prevederi pentru asigurarea conformitdtii incad din fazele de proiectare si
constructie, in vederea prevenirii oricarei contaminari.

Toate propunerile prezentate in cadrul sedintei au fost analizate, iar proiectul de Regulament a fost
modificat in consecinta pentru a reflecta sugestiile, inclusiv ajustarea termenului de intrare in vigoare
a cerintelor privind marcajul.
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7. Concluziile expertizelor

In scopul respectarii prevederilor art. 34 si art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative proiectul a fost supus expertizei anticoruptie de catre Centrul National Anticoruptie prin
avizul nr. nr. EHG25/10723 din 09.07.2025.

In scopul respectarii art. 34 si 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul
de hotarare a fost supus expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei prin avizul nr. 04/1-6961 din
15.07.2025.

Proiectul a fost modificat conform propunerilor.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

In urma aprobirii proiectului de Regulament, va fi necesara modificarea anexei nr. 1' la Legea nr.
10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice, pentru a include o categorie noua de produse
supuse procedurii de notificare, conform nomenclatorului combinat a marfurilor (ex.coduri 4009-
Tuburi, tevi si furtunuri din cauciuc vulcanizat, nedurificat, prevazute sau nu cu accesoriile acestora
(de exemplu, racorduri, garnituri, coturi, flange):, 8481 - Articole de robinetarie si articole similare
pentru tevi, cazane, rezervoare, cuve si recipiente similare, inclusiv reductoarele de presiune si vanele
termostatice, 6906 00 000 - Tevi, jgheaburi si accesorii de tevarie, din ceramica ), produse, materiale
si substante care ar pute fi folosite in contact cu apa potabila.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

1. Implementarea proiectului va fi asiguratd de Ministerul Sandtatii de comun cu Agentia
Nationala pentru Sanatate Publica,

2. Instruirea si perfectionarea personalului ANSP in parte ce tine de:

- metodologiile de testare a materialelor destinate sd vina in contact cu apa potabila;

- evaluarea substantelor destinate tratarii apei potabile;

- supravegherea materialelor si substantelor destinate sa vina in contact cu apa potabila;

3. Dotarea si acreditarea laboratoarelor implicate in testarea materialelor si substantelor destinate
sd vind in contact cu apa potabila.

Ministru Ala NEMERENCO




SINTEZA
la proiectul Regulamentului sanitar privind materialele si substantele care intra in contact cu apa potabila si metodele de testare

(numar unic 367/MS/2025)

Participantul la Nr. crt. Continutul obiectiei, Argumentarea
avizare, consultare propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
publica, expertizare

Avizare si consultare publica

Grupul de lucru al Aviz nr. 38-78- | Evaluarea proiectului de act normativ Se accepta

Comisiei de stat 5924 din Cel mai discutabil element din proiect este pastrarea avizului sanitar | Proiectul a fost modificat
pentru 30.05.2025 ca act permisiv obligatoriu pentru introducerea pe piatd a produselor

reglementarea care intrd in contact cu apa potabilad. Aceasta abordare risca sa mentina

activitatii de o procedura birocraticd 1invechita, care contravine principiului

intreprinzator reducerii barierelor tehnice si poate afecta competitivitatea agentilor

economici, in special a celor care importa sau produc conform
normelor europene. Desi este invocat interesul protejdrii sanatatii
publice, Directiva 2020/2184 nu impune acest tip de instrument.
Dimpotrivd, lasa libertatea statelor membre sa stabileascd metodele si
procedurile de acceptare a produselor, cu conditia ca cerintele tehnice
sa fie respectate. In alte state membre ale UE, aceste cerinte sunt
adesea implementate prin proceduri de notificare, declaratii de
conformitate si supraveghere post-punere pe piatd, nu prin avize
permisive cu caracter blocant. Astfel se recomanda: inlocuirea
avizului sanitar cu o procedurd de notificare pentru produsele care
respecta standardele armonizate si sunt testate de laboratoare
acreditate; Introducerea explicita a principiului recunoasterii mutuale
— acceptarea produselor conforme cu cerintele UE fara duplicarea
testarilor sau aprobarilor; Implementarea unui sistem de supraveghere
post-market digitalizat, prin control, in locul mecanismului permisiv
prealabil. Mai mult decét atat, este important de subliniat ca Ministerul
Dezvoltarii Economice si Digitalizarii (MDED) a elaborat deja un
proiect de lege pentru modificarea Legii nr. 10/2009, aflat in
consultare publicd (link: particip.gov.md/14364). Acest proiect
prevede in mod expres reforma mecanismului de avizare sanitara, prin
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inlocuirea acesteia cu o procedurda de notificare, inclusiv pentru
produsele reglementate de proiectul dat de HG. Continuarea
promovarii unei reglementari care impune avizul sanitar, in paralel cu
un proiect de lege care propune in mod clar renuntarea la acesta,
creeazd necoerentd legislativia si riscuri de suprapuneri. In plus,
proiectul nu include nicio prevedere privind recunoasterea mutuald a
produselor conforme deja testate si certificate in Uniunea Europeana.
Aceastd omisiune riscd sd conduca la dublarea testarilor si la
impunerea unor costuri inutile pentru operatorii economici care
activeaza legal pe piata europeand, ceea ce contravine principiilor
fundamentale ale pietei interne si creeaza bariere tehnice la comert.

Norma de la p. 17 din proiect care prevede ci ,,Incilcarea dispozitiilor
prezentului Regulament constituie contraventie si se sanctioneaza in
conformitate cu Codul Contraventional al Republicii Moldova”, ridica
probleme din perspectiva tehnicii legislative. Conform Constitutiei
Republicii Moldova doar Parlamentul, prin lege, poate stabili fapte ce
constituie contraventii si sanctiunile aferente. Hotararile Guvernului,
ca acte normative subordonate, nu pot crea contraventii noi, chiar si in
mod indirect.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Evaluarea notei de fundamentare (analizei impactului de reglementare)

Sectiunea 2.2 din nota de fundamentare ofera o prezentare generala a
necesitatii unei interventii pentru reglementarea materialelor care intrd in
contact cu apa potabila. Se justifica riscurile sanitare asociate cu utilizarea
unor materiale potential nocive, precum si se evidentiazd reglementarile
aplicabile in domeniul materialelor pentru contact alimentar sau biocide
care sunt utile pentru intelegerea contextului actual. Totusi, din
perspectiva metodologiei de analiza a impactului de reglementare (AIR),
aceastd sectiune necesita ajustiri pentru a respecta cerintele inaintate. in
primul rand, problema este formulata prin referire la lipsa reglementarii,
ceea ce contravine metodologiei AIR. Lipsa unui cadru normativ nu este
o problema 1n sine, ci un semnal de interventie. Problema reala consta in
prezenta pe piatd a unor materiale si produse care pot elibera substante
chimice periculoase in apa potabild, in conditiile in care nu existd un
sistem clar de control, cerinte tehnice obligatorii sau responsabilitati bine
definite pentru operatorii economici. Un alt element major lipsd este
identificarea si descrierea partilor interesate afectate de problema
analizatd. Nu sunt mentionati agentii economici care comercializeaza

Se accepta
Proiectul a fost modificat
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aceste produse, nu se precizeaza cati sunt, ce dimensiune are piata, care
sunt canalele principale de distributie si in ce masura produsele importate
din UE sau din afara UE sunt deja conforme cu standardele armonizate.
Este esential ca analiza sd contina o descriere succinta a nivelului actual
de conformare al pietei. Ar trebui mentionat daca anumite categorii de
produse (de exemplu, cele certificate deja conform standardelor EN
12873 sau EN 16421) sunt prezente in proportie semnificativa pe piata,
daca operatorii economici solicita voluntar testari, sau daca exista practici
inegale intre importatori si producitori locali. In plus, sectiunea trebuie
completatd cu un scenariu de bazd — adicd o estimare a evolutiei
problemei in lipsa unei interventii.

Sectiunea 3.1 din nota de fundamentare prezinta, intr-o maniera generala,
obiectivele urmarite prin proiectul dat si principalele prevederi propuse.
Este subliniat ca scopul principal constd in continuarea procesului de
armonizare legislativd cu Directiva (UE) 2020/2184, prin stabilirea
cerintelor minime de igiend pentru materialele care intrd in contact cu apa
potabild, definirea metodelor de testare si reglementarea utilizarii
substantelor chimice pentru tratarea apei. Insi, potrivit metodologiei
AIR, obiectivele unei reglementari trebuie formulate intr-un mod clar,
concret si masurabil, sa raspunda direct problemei identificate in p.2.2. si
sa fie insotite de o justificare a solutiei alese in raport cu optiunile
alternative. In forma actuald, obiectivele enuntate sunt formulate vag
(,,protejarea sanatatii”, ,,promovarea sustenabilitatii”, ,,stimularea
inovatiei”’), fard o legaturd directd si clard cu problema concretd
identificatd in piata. In mod special consideram ci nu exista justificare
solida pentru solutia propusa — avizul sanitar obligatoriu — in detrimentul
altor mecanisme posibile, cum ar fi procedura de notificare, evaluarea
conformitatii pe baza standardelor armonizate sau recunoasterea mutualad
a produselor testate in UE.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

In sectiunea 3.2 se recomandi alte alternative relevante, mult mai
apropiate de bunele practici europene actuale, precum: procedura de
notificare a produselor conforme cu standardele europene; recunoasterea
mutuala a testarilor efectuate in UE (in laboratoare acreditate); declaratia
de conformitate auto-asumati de producator, combinatd cu
supraveghere/control post-punere pe piatd. Solutia propusa in proiect —
avizul sanitar ca act permisiv — este prezentatd ca singura alternativa
valida, fard o justificare proportionald, fard comparatie formald intre
optiuni si fard estimarea impactului diferentiat asupra actorilor

Se accepta
Proiectul a fost modificat
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economici. Aceastd abordare contravine metodologiei AIR, care prevede
clar ca alegerea unei optiuni trebuie sd urmeze analiza comparativa a cel
putin doud-trei scenarii: ,,a nu face nimic”, o solutie minimalista (ex.
notificare + control post-market) si o solutie maximala (ex. avizare
sanitard obligatorie). Alegerea directd a optiunii maximaliste, fard a
demonstra cd celelalte sunt insuficiente, afecteaza transparenta si
credibilitatea procesului decizional.

Punctul 4.3 descrie in termeni generali faptul ca noile reglementari vor
avea un impact asupra sectorului privat, in special asupra producatorilor
si importatorilor de materiale care intrd in contact cu apa potabila. Desi
este mentionat ca Intreprinderile mici vor fi afectate mai mult decat cele
mari, analiza necesita a fi completata. Lipseste cea mai importanta parte:
estimarea costurilor reale pe care agentii economici le vor suporta pentru
a se conforma. Proiectul genereaza costuri pentru orice agent economic
care doreste sd puna pe piatd materiale sau produse in contact cu apa
potabild. Aceste costuri vin din obligatiile de testare in laboratoare,
obtinere de avize, marcaj, documentatie, traduceri si adaptari tehnice.
Aceste costuri pot fi semnificative, mai ales pentru IMM-uri, si trebuie
prezentate clar. De asemenea, nu este explicat cum vor fi afectate diferit
firmele care importa produse deja conforme cu standardele UE, dar care
vor fi obligate sa le retesteze in Moldova — ceea ce poate duce la dublare
de costuri si blocaje comerciale.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Analizand continutul sectiunii 6 din Nota de fundamentare este salutar ca
proiectul a fost publicat pe platforma particip.gov.md si cd Ministerul
Sanatatii a programat o consultare publica pentru data de 20 mai 2025.
Insa, pentru a respecta metodologia AIR, este necesard completarea
acestei sectiuni cu o prezentare concisa si transparentd a consultarilor
efective realizate in etapa de analiza: cu cine au avut loc discutii, ce opinii
sau obiectii au fost primite, cum s-a raspuns la acestea si In ce masura au
fost incluse in forma finald a proiectului.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Agentia Nationala Aviz nr. 08-18- | La pct. 16 ”...Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra | Se accepta
pentru Siguranta 2917 din activitatii de intreprinzator” se propune in redactie noud, dupa cum | Proiectul a fost modificat
Alimentelor 26.05.2025 urmeaza ”...Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat”, conform
modificarilor aprobate prin Legea Parlamentara nr. 95 din 25.04.24,
MQO195-197/03.05.24 art. 257; in vigoare 03.06.24.
Ministerul Aviz nr. 21- Examinand proiectul de hotarare pentru aprobarea Regulamentului | Se accepta
Agriculturii si 03/1497 din sanitar privind materialele si substantele care intra in contact cu apa | Proiectul a fost modificat
28.05.2025 potabild si metodele de testare (numadr unic 367/MS/2025), in limita
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Industriei competentelor, Va comunicam lipsa obiectiilor. Totodata, va atragem

Alimentare atentia asupra ajustarii proiectului la normele de tehnica legislativa.

Institutul de Aviz nr. 04- ISM Vi informeaza ca standardele europene si internationale se pun | Se accepta
Standardizare din 02/399 din in aplicare prin adoptarea acestora ca standarde moldovenesti in | Proiectul a fost modificat
Moldova 25.05.2025 conformitate cu regulile de standardizare si legislatia in vigoare.

Urmare celor comunicate, este necesar ca referintele la standardele
moldovenesti indicate in actele normative sa contina sigla ,,SM", ceea
ce confirma legalitatea aplicarii standardelor pe teritoriul Republicii
Moldova. Astfel, ISM Va prezinta informatia relevanta cu privire la
corespondenta standardelor la care se face referinta in documentul
mentionat supra, in tabelul de mai jos.

Nr. | Indicativul standardului | Indicativul standardului

d/o | conform proiectului HG conform versiunii oficiale
publicate de organismul
national de standardizare
(ISM)

1 EN 12873-1:2014 SM EN 12873-1:2014

2 EN 12873-2:2021 SM EN 12873-2:2022

3 EN 1420:2016 SM EN 1420:2016

4 SM EN ISO/IEC 17025:2017 SM EN ISO/IEC
17025:2018

5 EN 15768:2015 SM EN 15768:2017

6 EN 1484:1997 SM EN 1484:2012

7 EN 1622:2006 SM EN 1622:2011

8 EN ISO 7027-1:2016 SM EN ISO 7027-1:2017

9 | CEN/TR 16364:2012 SM CEN/TR 16364:2019

10 | EN 16421:2015 SM EN 16421:2017

Ministerul
Infrastructurii si
Dezvoltarii Regionale

Aviz nr. 19-2957
din 03.06.2025

propunem excluderea pct. 3.21, intrucat dispozitii similare se regasesc
si la pct. 3.15;

Se accepta
Proiectul a fost modificat

la pct. 16, textul ,,in baza Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat
asupra activitatii de intreprinzator” urmeaza a fi substituita cu textul
,»in baza Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat”.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Ministerul Mediului

In contextul celor expuse, propunem ca Preambulul si se ajusteze dupa
cum urmeaza: dupa ,,In temeiul art. 6 din Legea nr. 10/2009...” s se

Se accepta
Proiectul a fost modificat
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Aviz nr. 13-
05/3357 din
26.11.2024

completeze cu ,,s1 al art. 16 din Legea nr. 182/2019 privind calitatea
apei potabile”.

Subpct 3.21 din proiectul Regulamentului sanitar privind materialele
si substantele care intrd in contact cu apa potabild si metodele de
testare e necesar a fi exclus deoarece se repeta cu subpct 3.15.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Cu referire la solutia normativa, propusa la pct. 17, se va tine cont ca
prevederile generale privind survenirea raspunderii care poartd un
caracter declarativ necesita a fi excluse. Raspunderea juridica trebuie
sa fie prevazuta de normele materiale, care stabilesc tipul concret de
raspundere si determind faptele si sanctiunile pentru comiterea
acestora. Prin urmare, trimiterea de sanctionare conform Codului
Contraventional al Republicii Moldova, urmeazd a fi completata
expres cu articolul 1n care se prevede contraventia.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

In Anexa nr. 1 la Regulament, capitolul , MATERIAL ORGANIC
FINAL”, la pct. 1.2 ,Etapa 2 - Realizarea testelor” exista doua
subpuncte intitulate identic ,,Testarea migrarii pentru” la 1.2.1. si
1.2.3., ceea ce creeaza confuzie.

Comentariu

Subpunctul 1.2.1. vizeaza
testarea magarii in ceea ce
priveste  Continutul de
carbon organic total (COT),
Substantele relevante si
Substantele neasteptate, pe
cand subpunctul 1.2.3. se
concentreaza pe testarea
migrarii pentru Miros si

aroma, Culoare s
turbiditate.  Astfel, cele
doud prevederi trateaza

aspecte distincte.

sbpct. 3.3.1.2.1. din Anexa nr.1 va urmatorul cuprins:

»substante clasificate drept cancerigene, mutagene, toxice pentru
reproducere din categoria 1A sau 1B, perturbatori endocrini (PE) care
afecteazd sdnatatea umana din categoria 1, substante persistente,
bioacumulative si toxice (PBT) sau substante foarte persistente si
foarte bioacumulative (vPvB) in conformitate cu Regulamentului
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern, ori substante incluse pe lista
substantelor candidate ca substante cu risc major pentru sandtatea

Se accepta
Proiectul a fost modificat




7

umana si pentru mediu in conformitate cu Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice pentru proprietatile PE, PBT sau vPvB;”.

sbpct. 3.3.1.2.1. din Anexa nr.3 va avea urmatorul cuprins:

»substante clasificate drept cancerigene, mutagene, toxice pentru
reproducere din categoria 1A sau 1B, perturbatori endocrini (PE) care
afecteazd sdnatatea umand din categoria 1, substante persistente,
bioacumulative si toxice (PBT) sau substante foarte persistente si
foarte bioacumulative (vVPvB) in conformitate cu Regulamentului
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern, ori substante incluse pe lista
substantelor candidate ca substante cu risc major pentru sandtatea
umana si pentru mediu in conformitate cu Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice pentru proprietatile PE, PBT sau vPvB;”.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Totodatd, pe parcursul textului proiectului de Regulament, orice
referire la Legea nr. 182/2019 privind calitatea apei potabile va
mentine denumirea completa a Legii.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Reiteram asupra faptul ca proiectul necesita revizuirea pentru a corela
standardele internationale (ISO) si europene (EN) mentionate 1n textul
Regulamentului cu standardele nationale (SM) adoptate, or
consultarea acestuia cu Institutul de Standardizare a Moldovei.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

MDED
Centrul de Aviz nr. 31/02- | De asemenea, pentru excluderea referintei directe la Directiva | Se accepta

armonizare a 126-5699 din | 2020/2184 din pct. 7 al proiectului Regulamentului, sintagma “cu | Proiectul a fost modificat
legislatiei 27.05.2025 referinta la baza normelor de aplicare a Directivei (UE) 2020/2184 a

Parlamentului European si a Consiliului din 16 decembrie 2020
privind calitatea apei destinate consumului uman” se va substitui cu
’In conformitate cu normele de punere in aplicare a legislatiei cadru a
Uniunii Europene privind calitatea apei destinate consumului uman”.

Se va revizui pct. 2.2.2 din Anexa 2 la proiectul Regulamentului
,Clasificarea produselor in grupe de produse pentru materiale metalice
este stabilitd in tabelul 1 tabelul 2 din anexa II la Decizia de punere in
aplicare (UE) 2024/365 a Comisiei”, prin excluderea referintelor
directe la Decizia 2024/365/UE.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

pct. 3.3.1.1. din Anexa 1 ,substantele initiale enumerate pe lista
pozitivd europeand a substantelor initiale pentru materiale organice
aprobate conform pct. 7 din Regulament”, pct. 2.3. din Anexa 2

Se accepta
Proiectul a fost modificat
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,Pentru produsele placate, substantele relevante se identifica pe baza
compozitiilor placarilor enumerate pe listele europeanda a
compozitiillor metalice aprobate In conformitate cu pct. 7 din
Regulament”, pct. 3.2.11 din Anexa 3 ,,constituentii organici pe baza
de ciment utilizati in formularea materialului final pe baza de ciment,
care figureaza pe lista europeand a constituentilor organici pentru
materiale pe baza de ciment sau pe lista europeand a substantelor
initiale pentru materiale organice aprobate in conformitate cu pct. 7
din Regulament si carora li se aplica o valoare MTCtap” s.a.). Astfel,
pana la data aderarii la UE, aceste liste UE trebuie Incorporate la
nivelul legislatiei nationale, prin preluarea acestora, iar trimiterea
directd la acestea va fi posibila doar dupa aderarea la UE.

la pct. 3.1 din proiectul Regulamentului textul ,,in capitolele II-V” se
va substitui cu textul ,,in anexele 1 - 4, iar pct. 3.11 si 3.17 se vor
completa cu textul ,,stabilite in anexele 1 - 4” n acord cu redactia
actului UE;

Se accepta
Proiectul a fost modificat

titlul Anexei nr. 4 la proiectul Regulamentului va fi ,,Emailuri,
materiale ceramice si alte materiale anorganice finale (inclusiv
sticld)”, fiind astfel addugat cuvantul ,,emailuri”;

Se accepta
Proiectul a fost modificat

se va revizui titlul primului compartiment din aceeasi anexa dupa
cum urmeaza: ,,Procedura generala de testare si acceptare”;

- se va corecta eroarea tehnica de transpunere a prevederilor pct.
4.2.1. din Anexa IV din actul UE, prin indicarea corectd la pct. 8.1.
din Anexa 4 a proiectului a numarului anexei: ,,nr.1” in loc de ,,nr.2”.
Astfel, al doilea alineat din pct. 8.1. din Anexa 4 din actul national va
avea urmatorul cuprins ,,Factorii de conversie pentru diferitele grupe
de produse sunt enumerati in tabelul 5 din anexa nr. 1 la
Regulament”;

Se accepta
Proiectul a fost modificat

cu referire la Tabelul 5 din Anexa 1 din actul national, coloana
intitulata ,,FC (in d/dm)”, atragem atentia ca in varianta propusa,
coeficientii valorilor factorilor de conversie nu corespund cu cei din
actul UE, in speta: la compartimentul C, DI>300 mm (conducte
principale), e prevazuta valoarea 0,0 in loc de 0,05; la
compartimentul D, DI<80 mm (instalatii de gospodarie, cladiri) e
prevazuta valoarea 0,0 in loc de 0,02; la compartimentul D,
80mm<DI<300 mm (racorduri) e prevazuta valoarea 0,0 in loc de

Se accepta
Proiectul a fost modificat
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0,01; la compartimentul D, DI>300 mm (conducte principale) e
prevazutd valoarea 0,0 in loc de 0,005.

Cu referire la pct. 15.5 din proiectul national, acesta va fi completat
cu textul ,,fontul trebuie sa fie Helvetica Bolt” n acord cu redactia
actului UE.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Notiunea de ”polimer” din pct. 3.25 din actul national, nu preia
integral notiunea corespondenta din actul UE. Astfel, aceasta va fi
expusa in urmatoarea redactie: ,,polimer” Inseamna o substanta
constituitd din molecule care sunt caracterizate printr-0 succesiune de
unul sau mai multe tipuri de unitati monomere si care sunt distribuite
intr-un domeniu de greutati moleculare 1n care diferentele de greutate
moleculard sunt atribuite, in principal, diferentelor de numar al
unitatilor monomere, polimerul continand urméatoarele: (a) o
majoritate ponderald simpla de molecule care contin cel putin trei
unitati monomere legate printr-o legitura covalenta de cel putin o
altd unitate monomera sau de un alt reactant; (b) o cantitate inferioara
unei majoritati ponderale simple de molecule cu aceeasi greutate
moleculard”.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

De asemenea, proiectul national nu a preluat notiunea de ,,specie
addugata neintentionat”, din art. 2 al actului UE.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Clauza de armonizare urmeaza a fi replasata dupa preambulul si
clauza de adoptare a proiectului HG in urmatoarea redactie:
Prezenta Hotarare:

- transpune art. 2 (10) si (11), art. 11 (1) si art. 12 din Directiva (UE)
2020/2184 a Parlamentului European si a Consiliului din 16
decembrie 2020 privind calitatea apei destinate consumului uman
(reformare) (Text cu relevantd pentru SEE), CELEX: 3202012184,
publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 435 din 23
decembrie 2020;

- transpune 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 a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce
priveste procedurile si metodele pentru testarea si acceptarea
materialelor finale utilizate in produsele care intrd in contact cu apa
destinata consumului uman, CELEX: 32024D0368, publicata in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 2024/368, 23 aprilie 2024;

Se accepta
Proiectul a fost modificat
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- transpune Regulamentul delegat (UE) 2024/371 al Comisiei din 23
lanuarie 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 destinata consumului uman, CELEX: 32024R0371,
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 2024/371, 23
aprilie 2024;

- transpune art. 2, pct. 1-10 si pct. 12-15 din Decizia de punere in
aplicare (UE) 2024/367 a Comisiei 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 de materiale sau produse care intra in contact cu apa
destinata consumului uman, CELEX: 32024D0367, publicata in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 2024/367, 23 aprilie 2024.

Tabelele de concordanta prezentate urmeaza a fi actualizate potrivit
noului format prevazut de Anexa 2 din HG 1171/2018, iar
compartimentul 1 al acestora va fi revazut pentru a reflecta corect
cerintele prevazute de legislatie: tipul, numarul, institutia/institutiile
care |-a/l-au adoptat, data, titlul actului Uniunii Europene, inclusiv cea
mai recenta modificare a actului care constituie obiect al transpunerii,
prin precizarea tipului, numdrului si a datei de adoptare a actului
Uniunii Europene de modificare.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

De asemenea, se va asigura intocmirea Tabelului de concordanta si
pentru Decizia de punere in aplicare (UE) 2024/367 a Comisiei din 23
ianuarie 2024.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Ministerul Finantelor

Aviz nr.
03/97/839
10.06.2025

07/2-
din

Cu referire la proiectul de hotarare
La pct. 3 textul ,,Agentiei Nationale pentru Sandtate Publica” se
propune de substituit cu textul ,,Ministerului Sandtatii”.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Cu referire la Nota de fundamentare

In compartimentul 4.2 . Impactul financiar si argumentarea costurilor
estimative” se mentioneaza cd, implementarea proiectului nu va
presupune cheltuieli financiare suplimentare din bugetul de stat.
Totodatd, autorul mentioneazd despre propunerea includerii in

Se accepta
Nota de fundamentare a
fost  ajustata  conform
propunerilor
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Programul National de Actiuni a masurilor in volum de 5700,0 mii lei,
in vederea consolidarii capacitatilor de laborator ale Agentiei
Nationale pentru Sanatate Publica prin achizitionarea de echipamente
si consumabile pentru laborator precum si formarea personalului, fara
a prezenta calcule justificative si sursa de finantare a masurilor
propuse. In acest context mentiondm cd, propunerea de includere in
Program (nu este clar care Program) nu asigura finantarea cheltuielilor
estimate si ca urmare exista un risc sporit asupra bugetului de stat.
Totodatd, autorul mentioneaza cd costurile pentru implementarea
metodelor de testare precum si testdrile de laborator vor fi estimate de
catre institutiile antrenate in supravegherea materialelor si substantelor
destinate sa vina in contact cu apa potabila conforme cu standardele
de calitate, ca urmare, costurile pentru testarea de laborator a
materialelor si ajustarea proceselor pot reprezenta o povara financiara
semnificativa  asupra sectorului privat (mai ales pentru
microintreprinderi).

Reiesind din cele expuse, pentru a aduce claritate, autorul urmeaza sa
completeze Nota de fundamentare cu estimarile mijloacelor financiare
(bugetare si nebugetare), necesare pentru implementarea proiectului
precum si sa confirme impactul financiar expus la compartimentul 4.2
din Nota de fundamentare prin fisa financiard, conform Metodologiei
de analizd a impactului de reglementare, aprobatd prin HG nr.
574/2024. De asemenea, autorul urmeaza sa mentioneze expres, din
care sursa vor fi finantate masurile mentionate, in cazul lipsei
mijloacelor financiare a partenerilor de dezvoltare si/sau a donatorilor
externi.

In contextul celor mentionate, proiectul urmeaza a fi definitivat prin
prisma celor enuntate.

Congresul
autoritatilor locale
din Moldova

Aviz nr. 175 din
10.06.2025

Congresul Autoritatilor Locale din Moldova (CALM) a examinat
adresarea Ministerului Infrastructuri si Dezvoltarii Regionale al
Republicii Moldova nr. 11-2508 din 12.05.2025, privind avizarea
proiectului hotararii Guvernului pentru aprobarea Regulamentului
sanitar privind materialele si substantele care intra in contact cu apa
potabild si metodele de testare (numdr unic 367/MS/2025), si
comunicd lipsa de propuneri si obiectii la proiectul in cauza, cu
exceptia sugestiei de inldturare a greselilor gramaticale prezente.

Se accepta
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Ministerul
Dezvoltarii
Economice si
Digitalizarii

Aviz nr.03-1639
din 04.06.2025

Potrivit normei expuse la pct. 9 din proiectul Regulamentului se
stabileste ca, ,,Materiale si substante care intra in contact cu apa
potabild, sunt plasate pe piatd conform prevederilor art.21 si 23" al
Legii nr.10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice, si
cu respectarea cerintelor stabilite la pct.8.”

Totodata, la pct.10 este stabilit ca ,In vederea eliberarii avizului
sanitar conform cerintelor de la pct.9, agentul economic depune
dosarul pentru produsele care intra in contact cu apa potabild, in format
electronic catre Agentia Nationald pentru Sandtate Publica (in
continuare — ANSP), conform cerintelor din anexa nr.5.” Prin urmare,
pastrarea avizului sanitar ca act permisiv obligatoriu pentru plasarea
pe piatd a materialelor si substantelor care intrd in contact cu apa
potabild nu se considerd oportuna.

Mai mult ca atat, informam ca, este in procedura de avizare proiectul
de lege pentru modificarea unor acte normative (privind optimizarea
actelor permisive), numar unic 314/MDED/2025, potrivit caruia se
propun modificari la Legea nr.10/2009 privind supravegherea de stat
a sanatatii publice (Art. XXIIL.), care au ca scop substituirea
mecanismului de avizare sanitard cu o procedura de notificare.
Conform propunerilor se prevede excluderea notiunilor ,,autorizatie
sanitard de functionare” si ,,aviz sanitar”, iar notiunea notificare va
avea urmatorul cuprins: ,notificare sanitard — procedura prin care
producdtorul, importatorul sau prestatorul informeaza Agentiei
Nationale pentru Sandtate Publica privind initierea desfasurarii unei
activitati, prestarii unui serviciu sau plasarii pe piata a unui produs cu
impact asupra sandtdtii publice, insotitd de o declaratie pe propria
raspundere si documentatia de conformitate”. Totodatd art.21 se
expune 1n redactie noua si, respectiv, art. 23' se exclude.

Avand in vedere cele expuse, propunem inlocuirea avizului sanitar
pentru materialele si substantele care intrd in contact cu apa potabila
cu procedura de notificare, in acest sens fiind respectate si normele
europene.

Suplimentar, constatdm ca proiectul include in mod repetat trimiteri la
standarde internationale si europene (EN, EN ISO, CEN/TR), fara
indicarea corespunzatoare a echivalentului moldovenesc. Or, in

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Se accepta
Proiectul a fost modificat
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conformitate cu prevederile art.15 alin. (3) din Legea nr.20/2016
privind standardizarea nationald, in actele normative pot fi facute
referinte directe numai la standardele moldovenesti publicate in limba
romana.

Expertizare

Ministerul
Dezvoltarii
Economice si
Digitalizarii

Aviz nr. 03-
2104 din
17.07.2025

La pct. 9. - norma expusa urmeaza a fi revizuita, or sintagma ,,anterior
introducerii pe piatd” este incertd si interpretabild, astfel, pentru
asigurarea respectarii principiului transparentei actului normativ si
100/2017 cu privire la actele normative, precum si intru evitarea unor
eventuale aplicari eronate a normei propuse, consideram necesara
prevederea unui termen concret potrivit caruia se efectueaza
autorizarea sanitara prin autorizare a materialelor si substantelor care
intrd in contact cu apa potabila anterior plasarii pe piata.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

La pct. 12.- potrivit Legii nr. 227/2025 pentru modificarea unor acte
normative (optimizarea proceselor de obtinere a actelor permisive),
lege adoptata recent de catre Parlament, a fost modificat art. 22 din
Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice (la
Art. XX. de la Legea nr. 227/2025), fiind completat cu alin. (3)-(10)
conform carora este stabilit caracterul nepermisv al regimului de
notificare.

Prin urmare, in vederea conformarii cu propunerile de modificare a
art. 22 din Legea nr. 10/2009, propunem urmatoarea redactie a pct.
12:

12, In cazul in care notificarea transmisa de operatorul economic nu
contine informatiile strict necesare pentru identificarea persoanei
care a depus notificarea si a materialelor sau substantelor notificate,
aceasta este consideratd nuld. In toate celelalte cazuri, Agentia
Nationala pentru Sanatate Publica poate solicita, in termen de pana
la 15 zile lucratoare de la receptionarea notificarii, completarea sau
corectarea documentelor anexate, fara ca acest fapt sa afecteze
validitatea notificarii sau sa conditioneze initierea activitatii
notificate. Solicitarile se formuleaza motivat §i se transmit
operatorului economic prin mijloace electronice.

In cazul in care, ulterior inifierii activitdtii in baza notificdrii, in
cadrul controlului efectuat de Agentia Nationala pentru Sandtate

Se accepta
Proiectul a fost modificat
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Publica se constata nerespectarea cerintelor legale sau prezentarea
unor informatii false ori inseldatoare in notificare sau in documentele
anexate, personalul de conducere al Agentiei intreprinde actiunile §i
mdsurile prevazute de articolul 181 din Legea nr. 10/2009 privind
supravegherea de stat a sanatatii publice.”

La Anexa nr. 1 de la Regulamentul sanitar:

- La pct. 4.1.3 si la Tabelul 7 - cuvintele ,, standarde EN” se vor
substitui cu textul ,, cu standarde moldovenesti, care adopta standarde
europene EN”, in conformitate cu prevederile art. 12 alineatul (1) din
Legea nr. 20/2016 cu privire la standardizarea nationala ,, standardele
si alte documente de standardizare europene, internationale,
interstatale si ale altor tari se pun in aplicare in Republica Moldova
prin adoptarea acestora ca standarde moldovenesti conform regulilor
de standardizare nationala si regulilor stabilite de organizatiile de
standardizare respective.” Obiectia expusa este valabild pentru toate
cazurile similare din proiect.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Centrul National
Anticoruptie

Aviz nr.
EHG25/10723
din 09.07.2025

Totodatd, proiectul opereazd cu notiuni care pot atribui caracter
ambiguu normelor si nemijlocit pot conditiona ambiguitatea
proceselor administrative reglementate in cadrul acestuia (,,Evaluarea
dosarului se reia din momentul depunerii informatiei relevante”™).

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Ministerul Justitiei

Aviz nr. 04/1-
6961 din
15.07.2025

In clauza de adoptare, referinta la art. 6 din Legea nr. 10/2009 privind
supravegherea de stat a sandatatii publice, invocat in calitate de temei
juridic, se va completa cu textul ,,alin. (2)”.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Clauza de armonizare, in temeiul pct. 34 din Regulamentul privind
armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu legislatia UE, aprobat
prin Hotdrarea Guvernului nr. 1171/2018, se va include dupa
preambulul si clauza de adoptare ale proiectului, in conformitate cu
modelele stabilite in anexa nr. 1.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

La pct. 2 cuvintele ,,in termen de” se vor substitui cu cuvintele ,,la
expirarea a’”.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Parafa de aprobare a Regulamentului sanitar privind materialele si
substantele care intrd in contact cu apa potabila si metodele de testare
se va reda conform redactiei: ,,Aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
/2025”.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Pct. 1 necesitd a fi reformulat in masura se defineasca cu claritate
obiectul reglementat de respectivul proiect de act normativ.

Se accepta
Proiectul a fost modificat
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La pct. 3, luand 1n considerare ca semnul ortografic ,,-” substituie, de
reguld, verbele ,,inseamna”, ,,reprezinta”, ,.este”, consideram necesara
excluderea cuvantului ,,inseamna” din definitii.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

La sbp. 3.11, anterior cifrei ,,1” si ,,4” se va completa cu textul ,,nr.”.
Daca un act normativ are mai multe anexe, acestea sunt insemnate CU
numere ordinare, exprimate prin cifre arabe, In ordinea in care au fost
enuntate in textul actului (art. 49 alin. (4) din Legea nr. 100/2017).

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Referinta la actul normativ nominalizat in cuprinsul pct. 5 se va
conforma cerintei stabilite de Legea nr. 100/2017 care prevede ca,
dupa adoptarea, aprobarea sau emiterea actului normativ, denumirea
actului normativ se completeaza cu un numdr de ordine, ca element de
identificare, la care se adauga anul in care a fost adoptat, aprobat sau
emis acesta. Aditional, cuvintele ,,din prezentul Regulament” se vor
exclude, deoarece potrivit art. 55 alin. (4) din Legea nr. 100/2017, in
cazul in care se face trimitere la o norma juridica care este stabilita in
acelasi act normativ, pentru evitarea reproducerii acesteia, se face
trimitere la elementul structural sau constitutiv respectiv, fara a se
indica ca elementul respectiv face parte din acelasi act normativ
(obiectie valabila pentru toate cazurile similare din proiect).

Se accepta
Proiectul a fost modificat

La pct. 7, cu referire la ,,Listele de substante initiale si cerintele de
igiend mentionate in pct. 8”, se remarca faptul ca pct. 8 reglementeaza
procedurile si metodele pentru testarea si acceptarea materialelor
finale utilizate in produsele care intra in contact cu apa potabila.
Totodata, pentru utilizarea unui limbaj normativ consacrat, la pct. 7,
cuvantul ,,mentionate” se va substitui cu cuvantul ,,prevazute”.
(obiectie valabila si in cazul utilizdrii termenului ,,specificat” prevazut
la sbp. 11.7).

Se accepta
Proiectul a fost modificat

La pct. 11, substantivele, cu exceptia celor proprii, si toate celelalte
parti de vorbire se scriu cu initiald micd dupd doud puncte, in debutul
enumerdrilor subsumate.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

La pct. 12, termenul solicitarii completarii sau corectdrii motivate a
Agentiei Nationale in cazul in care informatiile sunt incomplete sau
neconforme se va corela cu art. 22 alin. (7) propus pentru completarea
Legii nr. 10/2009, in varianta art. XX din proiectul de lege pentru
modificarea unor acte normative (optimizarea proceselor de obtinere
a actelor permisive), numarul unic 314/MDED/2025, aprobat in
lectura a doua in sedinta Parlamentului Republicii Moldova din

Se accepta
Proiectul a fost modificat
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10.07.2025. Se va examina suplimentar oportunitatea ultimului enunt,
in contextul in care procedura de notificare se prezuma a fi o
procedura de informare a autoritatii competente pentru supravegherea
de stat a sanatatii publice despre plasarea pe piatd a unui produs sau
serviciu si despre caracteristicile relevante ale acestora din punctul de
vedere al asigurdrii sanatatii publice.

Pct. 14 nu corespunde criteriului de claritate si previzibilitate a normei
juridice, motiv pentru care se considera judicios de a fi reformulata.

Se accepta

Punctul 4 a fost reformulat
pentru ca cerinta respectiva
este stabilita la punctul 13.

La pct. 15, textul ,s1 fard a aduce atingere prevederilor Legii nr.
277/2018 privind substantele chimice” este inutil, tindnd cont de
categoria si ierarhia actelor normative. Din perspectiva tehnicii
legislative, ar trebui evitate astfel de formulari, deoarece nu adauga
valoare normativa.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Potrivit art. 53 din Legea nr. 100/2017, functie de complexitatea
actului normativ, elementele structurale ale actului normativ, pot fi
grupate dupa cum urmeaza:

articolele si punctele — In sectiuni, Insemnate succesiv cu numere
ordinare exprimate prin cifre arabe;

sectiunile — 1n capitole, insemnate succesiv cu numere ordinare
exprimate prin cifre romane.

Astfel, capitolul reprezinta element structural complex ale actului
normativ, motiv pentru care capitolul IV ,MARCAREA” nu poate fi
constituit dintr-un singur punct.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Pct. 19, privind intrarea in vigoare a pct. 17 se va incadra in dispozitiile
finale ale proiectului hotararii.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Din anexele Regulamentului, textul ,,Nota:”, cuvantul ,,Nota” urmeaza
a fi eliminate, deoarece folosirea cuvantului ,,Notd” sau ,,Note” in
continutul actelor normative nu este recomandatd de tehnica
legislativa.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

La sbp. 3.2.1.4 din anexa nr. 1, trimiterea la lit. (b) sbp. 3.3.1.2 este
gresitd, motiv pentru care necesita a fi revazuta (a se vedea in acest
scop si sbp. 2.1. din anexa nr. 4, cu privire la tabelul 5 din capitolul

).

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Din cuprinsul anexei nr. 2, nu poate fi identificatd norma ce ar face
trimitere cu explicatiile de rigoare la Tabelul 1.

Se accepta
Proiectul a fost modificat
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Institutul de

Standardizare din

Moldova

Aviz nr. 04-
02/448 din
10.07.2025

ISM a examinat repetat proiectul mentionat supra si Va informeaza
ca la punctul 5.1.2 1i in tabelul 7 nu au fost corectate indicativele
standardelor de referinta.

Se accepta
Proiectul a fost modificat

Ministru

Ala NEMERENCO
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