ANALIZA  IMPACTULUI DE REGLEMENTARE

efectuată asupra necesităţii elaborării proiectului Odinului Ministerului Economiei 

“Cu privire la aprobarea Regulamentului privind modul de înregistrare a declaraţiilor de conformitate de către organismele de certificare şi de prezentare către autorităţi cu funcţii de reglementare şi autorităţi cu funcţii de control și supraveghere a pieței a informaţiei cu privire la declaraţiile de conformitate înregistrate„                      

Introducere

Proiectul de Ordin menționat este elaborat în scopul unificării modului de înregistrare, conținutului și modului de prezentare a informației de către organismele de certificare autorităților implicate.  

Analiza impactului este elaborată în vederea executării art. 13 din Legea nr. 235–XVI din 20.07.2006 cu privire la principiile de bază de reglementare a activităţii de întreprinzător și efectuată în baza prevederilor Hotărîrii Guvernului nr. 1230 din 24.10.2006 cu privire la aprobarea Metodologiei de analiză a impactului de reglementare şi de monitorizare a eficienţei actului de reglementare utilizate. 

A) Definirea problemei. 
În ultimii ani instrumentele de evaluare a conformității în raport cu cerințele esențiale au evoluat considerabil şi continuă să se dezvolte. Emiterea declarației de conformitate este un instrument cheie - nou pentru importatori și producători în procesul de plasare pe piață a produselor. Deaceea, în art. 19 din Legea nr. 235 din 01.12.2011 privind activităţile de acreditare şi de evaluare a conformităţii referitor la declarația de conformitate a fost stipulată inclusiv și prevederea privind inregistrarea acesteia pentru ca la etapa inițială a organiza și disciplina emitenții declaratiilor de conformitate.
Deși în legea menționată sunt prevăzute cerințe privind înregistrarea declarației de conformitate, a fost necesar de elaborat un document în care să fie stipulate modul de înregistrare a declaraţiilor de conformitate, forma, conținutul și modul de prezentare (pe suport de hirtie, electronic) a informației de către organismele de certificare (OC) autorităților de reglementare. Deasemenea, acest proiect prevede modul de evidență și gestionare a Registrului respectiv. Necesitatea acestora se explică prin următoarele.
O declarație de conformitate cuprinde mai multe informații, care depind de complexitatea produsului, printre care sunt informația referitor la produs, producător, documente de referință ș.a. Dacă aceste informații nu vor fi unificate și nu va fi reglementat modul de prezentare, aceasta poate duce la aceea ca OC să prezinte informația intru-un mod liber și haotic, în dependență de discreția fiecăruia, inclusiv și prezentarea incompletă sau excesivă a informației. Aceasta va îngreuna activitatea  recepționarului: autoritățile de reglementare și autoritățile cu funcții de supraveghere și control. Mai mult ca atît, autoritățile de reglementare au dreptul de recunoaștere conform Hotărîrii Guvernului nr. 77 din 25.01.2013 privind reorganizarea Întreprinderii de Stat "Centrul de Acreditare în domeniul Evaluării Conformităţii Produselor" a OEC, deaceea considerăm oportun ca acestea să dețină și informația privind declarațiile de conformitate înregistrate din domeniul său de activitate. Aceasta contribuie la oglindirea situației reale la moment în domeniul de reglementare a autorităților respective.
Conform datelor Centrului Național de Acrediate, în domeniul reglementat activează 19 organisme de certificare, care dețin dreptul de înregistrare a declarațiilor de conformitate conform domeniului de acreditare. 
La momentul actual nu este posibil de a estima numărul concret de declarații de conformitate înregistrate deoarece nu toate organismele care înregistrează declarațiile de conformitate duc evidența acestora. Cu atît mai mult că informația  respectivă nu este transmisă autorităților de reglementare, cu funcții de supraveghere și control. Mai mult ca atît, această informație este binevenită în activiatatea sa. Aceasta este un argument în favoarea elaborării unui document care va întruni în sine cerințele expuse mai sus. 

Componenta juridica

Actualmente, declaraţiile de conformitate sunt reglementate prin prevederile din:

I. Legea nr. 235 din 01.12.2011 privind activităţile de acreditare şi de evaluare a conformităţii //Monitorul Oficial 46-47/136, 07.03.2012//:
- în art. 2 este stipulată noţiunea care prevede, ca „declaraţia de conformitate este o asigurare scrisă, bazată pe o decizie luată în urma unei evaluări, prin care furnizorul confirmă cu certitudine că produsul este conform cerinţelor specificate”;

- în art. 19 alin. (1) este prevăzut că “O declaraţie de conformitate este o formă de atestare a conformităţii pentru a se respecta cererile pieţei şi ale autorităţilor cu funcţii de reglementare, pentru a se conferi încredere în produsul plasat pe piaţă”; 

- în art. 19 alin. (6) este prevăzut că „Declaraţia de conformitate va cuprinde suficientă informaţie pentru a identifica emitentul său, produsul la care se referă, cerinţele prin care se declară conformitatea şi persoana care o semnează pentru şi în numele emitentului” 

Alin. 7-9 din art. 19 stabilește cerinţe pentru:

- procedurile implementate pe care emitentul declaraţiei de conformitate trebuie să le aibă pentru a se asigura de conformitatea continuă a obiectului declarat cu cerințele menționate în declaraţia de conformitate; 

- documentaţia tehnică pe care emitentul declaraţiei de conformitate trebuie să o facă accesibilă pentru autorităţile de reglementare relevante şi pentru organele cu funcţii de control;

- documentaţia tehnică, care trebuie să fie elaborată, acumulată, actualizată permanent şi păstrată de către emitent pentru a se permite trasabilitatea declaraţiei de conformitate.

Totodată, la alin. 10-12 din art. 19  sunt stipulate cerințe pentru:

- organismele de certificare acreditate, care înregistrează declaraţia de conformitate conform domeniul de acreditare corespunzător obiectului declaraţiei și care vor deţine Registrul declaraţiilor de conformitate înregistrate şi vor transmite lunar informaţia de rigoare autorităţilor cu funcţii de reglementare şi autorităţilor cu funcţii de control, precum şi, la solicitare, instituţiilor guvernamentale şi autorităţilor administraţiei publice locale; 

- documentele ce urmează a fi prezentate organismului de certificare pentru înregistrarea declaraţiei de conformitate;

- verificarea de către organismul de certificare a setului de documente prezentat de solicitant și efectuarea înregistrării declaraţiei de conformitate sau informarea solicitantului, precum şi autorităţile cu funcţii de control, despre refuzul înregistrării;

- temei pentru refuzul înregistrării declaraţiei de conformitate.

II. Legea nr. 218 din 24.10.2008 Codul contraventional al Republicii Moldova //Monitorul Oficial 3-6/15, 16.01.2009// prevede următoarele cerințe în articolele:
- art. 281:

- comercializarea produselor supuse obligatoriu evaluării conformităţii fără certificat de conformitate, fără declaraţie de conformitate sau cu utilizarea ilegală a mărcii naţionale de conformitate;
- depozitarea, plasarea pe piaţă şi/sau comercializarea produselor, prestarea serviciilor fără certificat de conformitate sau fără declaraţie de conformitate, dacă legea prevede astfel sau cu utilizarea ilegală a mărcii naţionale de conformitate. 

- art. 344 lit. h) și j):

- h) neinformarea consumatorului despre preţul produsului (în cazul produselor preambalate – preţul pentru o unitate de măsură şi preţul de vînzare a cantităţii preambalate), a datelor despre certificarea conformităţii sau a declaraţiei de conformitate, dacă legislaţia prevede aceasta, precum şi neasigurarea consumatorului cu cartea tehnică ori cu instrucţiunile de folosire, instalare, exploatare, întreţinere, elaborate de producător; 
III. Legea nr. 105 din 13.03.2003 privind protecţia consumatorilor //Monitorul Oficial 126-131/507, 27.06.2003//:

 - în art. 1 este stipulată noţiunea care prevede, ca declaraţia de conformitate este o declaraţie scrisă, făcută de producător, prestator sau reprezentantul oficial al acestora, prin care aceştia declară, pe propria răspundere, că produsul, serviciul este conform condiţiilor prescrise;

- în alin. (2)  art. 7 este prevăzut că produsele plasate pe piaţă trebuie să fie însoţite de certificate de conformitate sau de declaraţii de conformitate, de alte documente conform legii;
- în alin. (6)  art. 7 este prevăzut că se interzice plasarea pe piaţă, depozitarea, expunerea în comercializare şi comercializarea produselor, prestarea serviciilor în lipsa certificatului de conformitate sau declaraţiei de conformitate, precum şi în lipsa documentelor de provenienţă, dacă legislaţia prevede aceasta, sau cu utilizarea ilegală a mărcii de conformitate.
IV. Legea nr. 420 din 22.12.2006 privind activitatea de reglementare tehnică //Monitorul Oficial 36-38/141, 16.03.2007//:
- la lit. (b) art. 7 este prevăzut expres că autorităţile de reglementare stabilesc criteriile de suspendare sau retragere a certificatelor şi declaraţiilor de conformitate în reglementările tehnice.
V. Legea nr. 78 din 18.03.2004 privind produsele alimentare //Monitorul Oficial 83-87/431, 28.05.2004//:
- la lit. (g) alin. (4) art. 5 este prevăzut că se interzice producerea şi plasarea pe piaţă a produselor alimentare şi a materialelor în contact cu produsele alimentare care nu au certificate de calitate, certificate sau declaraţii de conformitate, eliberate conform legislaţiei în vigoare;
- la alin. (3) art. 20 este stipulat că producătorii sunt obligaţi să organizeze şi să efectueze, pe parcursul fluxului tehnologic, controlul inofensivităţii fiecărui lot de produse alimentare şi de materiale care vin în contact cu produsele alimentare, să înregistreze rezultatele acestui control şi să le păstreze o anumită perioadă de timp, să transmită cumpărătorului, împreună cu acestea, certificatul de calitate, certificatul de conformitate sau declaraţia de conformitate, cu excepţia produselor alimentare preparate în unităţile de alimentaţie publică.

În urma analizei cadrului legal existent s-a constat faptul că, deşi mai multe acte normative reglementează domeniul privind plasarea pe piață a produselor în baza declarațiilor de conformitate,  totuşi, la moment, nu există un act normativ care ar stabili cerinţe clare pentru:

- forma de prezentare a Registrului declaraţiilor de conformitate; 

- modul de înregistrare de către organismele de certificare a declaraţiilor de conformitate emise de către agenții economici;

- modul de prezentare a informației cu privire la declaraţiile de conformitate înregistrate de organismele de certificare către autorităţile cu funcţii de reglementare şi autorităţilor cu funcţii de control și supraveghere a pieței.
Elementul analitic. Motivul apariţiei şi estimarea dimensiunii acesteia

Motivul apariţiei înregistrării declarațiilor de conformitate vine din prevederile Legii nr. 235 din 01.12.2011 privind activităţile de acreditare şi de evaluare a conformităţii, care stipulează aceste cerințe în art. 19.

Unul din motive este procentul mare de produse plasate pe piață în lipsa declarațiilor de conformitate, estimat în urma analizei datelor statistice, prezentate în tabel:
	Indicii/Anul
	2008
	2009
	2010
	2011
	2012
	Trim. I 2013

	Evaluări (total) efectuate de Agenția pentru Protecția Consumatorilor
	754
	937
	1180
	1335
	880
	195

	Produse neconforme plasate pe piață în baza declarației de conformitate (indicii de inofensivitate neconformi, termenul de valabilitate expirat și produse falsificate)
	588
	725
	953
	996
	625
	109

	Cazuri de plasare a produselor  neînsoțite de declarație de conformitate
	166
	212
	227
	339
	255
	86


Aceste date au fost transpuse în urmtoarea diagramă:
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Din cele prezentate, observăm că o pondere esențială o dețin și cazurile de plasare pe piață a produselor neconforme în baza declarațiilor de conformitate emise de către emitenți, ceea ce denotă faptul că emitentul nu totdeauna prezintă în calitate de documentație tehnică documente relevante sau dovezi care ar confirma inofensivitatea produselor plasate. 

 Conform prevederilor alin.  (12) art. 19 din Legea menționată, este prevăzut că la înregistrarea declarației de conformitate pentru produs la organismul de certificare va fi verificată documentația tehnică pentru produs. Aceasta denotă faptul că organismele de certificare la înregistrarea declarației de conformitate prin evaluarea setului de documente, aferent declarației, vor contribui la plasarea produselor conforme prin verificarea acestui set. Este de menționat, că acestea vor preveni plasarea produselor neconforme pe piața republicii.
Conform actelor legislative și normative existente, declararea conformității se efectuează de către producător sau reprezentantul autorizat al acestuia și importator, care sunt responsabili pentru securitatea produselor declarate, cît și pentru veridicitatea informației, stipulată în declarație. 
Declaraţia de conformitate emisă poate să se refere atît la un produs concret, cît şi la un grup de produse similare, pentru care sunt stabilite cerinţe analoage care trebuie atestate. În acest caz, emitentul declaraţiei trebuie să asigure că fiecare produs individual al grupului este conform cerinţelor esenţiale aplicabile. 
Autorul vine cu propunerea de a îmbunătăţi situaţia din domeniul evaluării conformităţii cu un nou proiect, care urmărește ca scop desfășurarea numai a formei de înregistrare a declaraţiilor de conformitate de către organismele de certificare, modului de gestionare a registrului la organismele de certificare acreditate, precum și modului de prezentare a informației autorităților cu funcții de reglementare și de control. 
Totodată, proiectul vine spre a unifica modul de prezentare către autorităţi cu funcţii de reglementare şi autorităţi cu funcţii de control și supraveghere a pieței a informaţiei cu privire la declaraţiile de conformitate înregistrate. Modul unificat de prezentare a informației către autoritățile de reglementare va contribui la înțelegerea și la prelucrarea mai rapidă a informației mai ales în cazurile plasării produselor neconforme pe piață.
Estimarea posibilelor consecinţe în cazul în care nici o acţiune nu e întreprinsă

Posibilele consecințe în cazul în care nici o acțiune nu este întreprinsă nu au fost identificate. 
Stabilirea scopurilor acţiunilor statului

Înregistrarea declarației se efectuează întru respectarea prevederilor din Legea nr. 235 din 01.12.2011 privind activităţile de acreditare şi de evaluare a conformităţii, care prevede alte cerinţe decît cele stabilite anterior (declaraţiile de conformitate nu se înregistrau).

La înregistrarea de către OC a declarațiilor de conformitate și la transmiterea informației autorităților de reglementare acestea vor deține informația stocată și uniformizată, prezentată într-o formă unică de toate OC, ceea ce va efiencetiza la maxim procesul de schimb de informații în domeniul evaluării conformității între părțile implicate. 

Este de menționat, că organismul de certificare evaluînd documentația tehnică a emitentului declarației, în cazul în care se va depista careva produse neconforme, plasate pe piață în baza declarațiilor de conformitate va cominica despre acest fapt autorităților cu funcții de supraveghere și control, ceea ce va contribui la dezvoltarea unei platforme de informare, care la moment lipsește și, care va dezvolta relațiile între OC și autoritate de reglementare, precum și autoritatea de contol și va efienticiza schimbul de informații între aceste părți.

Totodată, înregistrarea declarației de conformitate poate servi la micșorarea cazurilor de plasare pe piață a produselor neconforme pe viitor, contribuind la creșterea responsabilității atît a emitenților declarației, cît și a consumatorilor care, din mulțimea produselor plasate pe piață vor alege cel mai sigur, mai competitiv, deci și cel mai bun.
Menționăm, că în Republica Moldova nu s-a înrădăcinat încă practica de emitere a declarațiilor de conformitate, care este o prevedere nu nouă, dar care pînă în prezent nu se respectă. Mulți dintre agenți economici nu cunosc ce este o declarație de conformitate, în ce bază doveditoare se emite și cum se plasează produsul acestora pe piață republicii. 
B) Impacturile potențiale

Beneficiile (impacturile pozitive a intervenţiei statului) vor fi:

Urmare stabilirii cerinţelor clare şi univoce referitor la forma de înregistrare a declarațiilor de conformitate, modul de înregistrare, conținutul și modul de prezentare (pe suport de hirtie, electronic) a informației de către organismele de certificare (OC) autorităților de reglementare, aceasta va contribui la efienticizarea prelucrării acestor date și va contribui la efectuarea schimbului de informații între autoritățile implicate într - un mod eficient.
Costurile (impacturi negative) și impacturi asupra întreprinderilor mici și mijlocii

Aprobarea proiectului propus nu va avea impact asupra activităţii de întreprinzător, deoarece proiectul stabilește doar modul de înregistrare, conținutul și modul de prezentare (pe suport de hirtie, electronic) a informației de către organismele de certificare (OC) autorităților de reglementare, celelalte prevederi fiind stabilite în lege.
Menționăm că înregistrarea declarației de conformitate este o verigă vremelnică pentru agenții economici care vine să disciplineze și să poarte responsabilitate privind inofensivitatea produselor plasate pe piață deoarece la emiterea declarației de conformitate trebuie să se prezinte dovezi întemeiate pentru aceasta.
Totodată, autorul menționează că proiectul nu intenționează a introduce prevederi referitor la achitarea cărorva taxe pentru înregistrarea declarației de conformitate deoarece acestea pot fi stipulate numai în lege, așa, cum este stipulat în  Legea nr. 160 din 22.07.2011 privind reglementarea prin autorizare a activităţii de întreprinzător.

C) opţiuni alternative

Opţiunile propuse sînt următoarele:

Opţiunea I – a nu face nimic, a lăsa lucrurile aşa cum sunt.

Opţiunea II – elaborarea unui nou act normativ.

Opţiunea III – elaborarea unui act normativ nou de către fiecare autoritate de reglementare în parte.
	Alternative
	Posibile avantaje
	Posibile dezavantaje

	
	
	

	  Opţiunea I - A nu face nimic,  a lăsa lucrurile aşa cum sunt.


	Nu au fost identificate avantaje semnificative.


	· informația privind înregistrarea declarațiilor de conformitate prezentată de către OC va fi  stocată haotic de către autoritățile de reglementare;

- pentru prelucrarea informației este necesar de cheltuit mai mult timp.

	Opţiunea II –  elaborarea unui nou act normativ
	· informația despre înregistrarea declarațiilor de conformitate va fi transmisă, stocată și prelucrată eficient;

· conlucrarea eficientă între OC - autorități de reglementare  - autorități cu fincții de supraveghere


	· îngreunarea din partea autorităților de reglementare a  prelucrării datelor prezentate de către OC;
· conlucrare ineficientă.



	Opţiunea III – elaborarea unui act normativ nou de către fiecare autoritate de reglementare în parte

	· informația despre înregistrarea declarațiilor de conformitate va fi transmisă, stocată și prelucrată eficient;

· conlucrarea eficientă între OC - autorități de reglementare  - autorități cu fincții de supraveghere


	· îngreunarea din partea autorităților de reglementare a  prelucrării datelor prezentate de către OC;
· conlucrare ineficientă;

- conlucrare ineficientă între  autoritățile de reglementare.


Analizînd variantele alternative şi avantajele (dezavantajele) acestora, este evidentă necesitatea elaborării unui act normativ nou (opțiunea II) pentru înregistrarea declarației de conformitate la organismele de certificare pentru a uniformiza forma Registrului declarațiilor de conformitate al OC, precum și modul de înregistrare, conținutul și modul de prezentare către autoritățile implicate a informației respective.
d) implementarea
    Costul financiar al executării și capacitățile actuale ale autorităților administrației publice responsabile pentru implementarea actului de reglementare
Implementarea proiectului de Ordin impune autorităţilor implicate unele activităţi de instruire şi informare, dar, deoarce, aceste activităţi se desfăşoară în limita atribuţiilor de serviciu, cheltuieli suplimentare nu se solicită.

În cazul informării on-line despre înregistrarea declarațiilor de conformitate, părțile implicate (organismele de certificare și autoritățile cu funcții de reglementare și control) vor plasa pe site-ul său informația respectivă.

În cazul informării autorităților cu funcții de reglementare și control despre înregistrarea declarațiilor de conformitate, părțile implicate vor conveni asupra formei de prezentare a informației (format electronic și/sau pe hârtie), care nu impune cheltuieli suplimentare.
Este de menționat că la transmiterea informației privind înregistrarea declarației de conformitate de la organismele implicate la autorități este necesar de luat în considerare structurarea și uniformizarea informației prezentate pentru a preveni situația de prelucrare ineficientă, ceea ce contribuie la scăderea efectului pozitiv a înregistrării acesteia. 
e) indicatorii performanţei
Monitorizarea şi evaluarea procesului de implementare a Ordinului va fi efectuată de către Ministerul Economiei. Autorităţile direct responsabile de implementarea prevederilor Ordinului vor fi: autorităţi cu funcţii de reglementare şi autorităţi cu funcţii de supraveghere a pieței și organismele de certificare. 
Monitorizarea procesului de implementare se va efectua în baza următorilor indicatori principali de performanţă:

2) numărul declarațiilor de conformitate înregistrate în raport cu numărul declarațiilor de conformitate  care nu au fost înregistrate;
3) numărul declarațiilor de conformitatde verificate de către Agenția pentru Protecția Consumatorilor și a celor înregistrate de către OC;
4)  numărul petiţiilor consumatorilor examinate de Agenţia pentru Protecţia Consumatorilor la subiectul plasării pe piață a produselor în baza declarației de conformitate înregistrate;
5) dinamica în timp a indicatorilor enumeraţi 1)-3).

f) data intrării în vigoare şi termenul de acţiune.

Se propune ca termenul intrării în vigoare a Orinului să fie din data publicării. 

Proiectul Ordinului a fost consultat cu:

· toate autoritățile de reglementare (Ministerul Sănătății, Ministerul Agriculturii și Industriei Alimentare, Ministerul Dezvoltării Regionale și Construcțiilor, Ministerul Tehnologiilor Informaționale și Comunicațiilor , Ministerul Afacerilor Interne) 

· Centrul de Acreditare în domeniul Evaluării Conformității Produselor;

- Organismele de certificare (OC din cadrul INSM, Centrul de Certificare al „Conservstandard” SRL, OC al SC „Inspectie, Certificare, Calitate” SRL)
· Agenția Națională pentru Reglementare în Comunicații Electronice și Tehnologia Informației a Republicii Moldova;

· Agenția pentru Protecția Consumatorilor;

- Inspectoratul Principal de Stat pentru Supravegherea Tehnică a Obiectelor Industriale Periculoase.

Proiectul Ordinului a fost plasat pe site-ul Ministerului Economiei pentru consultarea agenților economici. 

recomandări 

Deoarece la moment, actele legislative și normative existente nu prevad modul de înregistrare a declaratiilor de conformitate la organismele de certificare, modul de gestionare a Registrului declaraţiilor de conformitate înregistrate, modul de transmitere a informaţiei de rigoare autorităţilor cu funcţii de reglementare şi autorităţilor cu funcţii de control, prezenta Analiză a impactului de reglementare recomandă întreprinderea acţiunii a II, care este justificată prin principiul de stabilitate - protecţia interesului public, principiul flexibilităţii şi orientării spre performanţă - asigurîndu-se pe de o parte protecţia consumatorilor, iar pe de altă parte evitarea lezării drepturilor şi intereselor întreprinzătorilor.
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