ANALIZA A IMPACTULUI DE REGLEMENTARE

la proiectul Hotărârii Guvernului cu privire la Regulamentul privind 

procedurile de evaluare a conformităţii produselor industriale 

din domeniul reglementat (module)

I. Introducere
Analiza impactului de reglementare (AIR) la proiectul Hotărârii Guvernului cu privire la Regulamentul privind procedurile de evaluare a conformităţii produselor industriale din domeniul reglementat (module) 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, precum şi a art.37 lit. (f1) al Legii nr.317-XV din 18 iulie 2003 privind actele normative ale Guvernului şi ale altor autorităţi ale administraţiei publice centrale şi locale.

Analiza în cauză prezintă aspectele privind necesitatea armonizării legislaţiei naţionale cu cea comunitară la capitolul evaluarea conformităţii produselor, în baza evaluării impactului potenţial al acestuia asupra activităţii de întreprinzător şi a intereselor societăţii.

În procesul de analiză au fost utilizate prevederile Hotărîrii Guvernului nr. 1230 din 24.10.06 cu privire la aprobarea Metodologiei de analiză a impactului de reglementare şi de monitorizare a eficienţei actului de reglementare. 

II. Definirea problemei
Componenţa juridică
Actualmente, procedurile de evaluare a conformităţii (module) sînt reglementate prin prevederile din Legea nr. 186-XV din 24.04.2003 cu privire la evaluarea conformităţii, care se abrogă din data de 07.12.2012 prin Legea nr.235 din 01.12.2011 privind activităţile de acreditare şi de evaluare a conformităţii, prin Legea nr. 420-XVI din 22.12.2006 privind activitatea de reglementare tehnică, în modul mai detaliat prin Hotărîrea Guvernului nr. 395 din 17.04.2006 “Cu privire la regulile referitoare la procedurile de evaluare a conformităţii produselor industriale din domeniul reglementat şi de utilizarea mărcii naţionale de conformitate SM”.
Sunt în vigoare un şir de hotărîri de Guvern referitor la aprobarea reglementărilor tehnice sectoriale (relatate în tabelul de jos), care stabilesc procedurile de evaluare a conformităţii (module) pentru produse ce cad sub incidenţa acestor reglementări tehnice:
	Reglementarea tehnică  a Republicii Moldova, 
care transpune directiva
	Proceduri le de evaluare a conformităţii stabilite

	Hotărîrea Guvernului  nr. 96 din 29.01.2007  „Stabilirea condiţiilor de plasare pe piaţă şi de utilizare a dispozitivelor medicale”
	Modulul B, D, G, H

	Hotărîrea Guvernului  nr.1089 din 26.09.2008  „Aparate consumatoare de combustibili gazoşi” 
	Modulul B, C, D, E, F, G

	Hotărîrea Guvernului nr.95 din 04.02.2008  „Compatibilitatea electromagnetică a echipamentelor” 
	Modulul A, Aa

	Hotărîrea Guvernului nr. 138 din  10.02.2009   „Echipamente şi sisteme protectoare destinate utilizării în atmosfere potenţial explozive”;
„Cerinţe esenţiale de securitate faţă de explozivi de uz civil şi condiţiile privind plasarea lor pe piaţă”;
„Cerinţe de securitate faţă de echipamentele individuale de protecţie”
	Modulul B, C, D, E, F, G

	Hotărîrea Guvernului  nr.1252 din 10.11.2008  „Stabilirea condiţiilor de plasare pe piaţă a ascensoarelor”
	Modulul B, C, E, G, H

	Hotărîrea Guvernului  nr.255 din 05.03.2008  „Securitatea echipamentelor electrice de joasă tensiune”
	Modulul A, Aa


	Hotărîrea Guvernului nr.428 din 15.07.2009 “Cerinţe de randament pentru cazanele noi de apă caldă cu combustie lichidă sau gazoasă”
	Modulul B, C, D, E

	Hotărîrea Guvernului nr. 262 din 03.04.2009  „Echipamente sub presiune” 
	Modulul A, B, D, E, F, G, H


	Hotărîrea Guvernului nr.1274 din 23.11.2007  „Echipamente radio, echipamente terminale de telecomunicaţii şi recunoaşterea conformităţii acestora” 
	Modulul A, Aa, H


	Hotărîrea Guvernului nr.83 din 31.01.2008 „Jucării. Cerinţe de securitate” 
	Modulul  A, B, C


Alte acte legislative şi normative, care au tangenţă cu stabilirea procedurilor de evaluare a conformităţii produselor din sectorul industrial, la momentul actual, în Republica Moldova nu sunt.

Conform art. 4, alin. (2), lit. a) din Legea nr. 420-XVI din 22.12.2006 „Reglementările tehnice trebuie să prevadă un tratament egal pentru produsele şi serviciile importate din ţările cu care sînt încheiate tratate corespunzătoare”. Conform art. 8, alin.1) din aceiaşi lege „Evaluarea conformităţii produselor şi serviciilor se realizează prin procedurile respective de evaluare, care reprezintă module sau alte forme (scheme) de evaluare a conformităţii, aprobate de Guvern.” 

Obiectivul principal, urmărit prin elaborarea proiectului nou de hotârîre de Guvern, constă în crearea cadrului legislativ necesar pentru stabilirea condiţiilor de circulaţie a produselor din sectorul industrial şi asigurarea echitabilă a principiilor care ţin să realizeze libera circulaţie a acestora pe piaţă, prezentînd în acelaşi timp un înalt nivel de protecţie a sănătăţii şi a siguranţei publice, precum şi protecţia consumatorilor şi a mediului înconjurator. 
De asemenea, necesitatea elaborării proiectului este legată de ajustarea cadrului legislativ naţional cu un nou concept a legislaţiei Uniunii Europene din anul 2008, prin care se concretizează şi se definitivează clar responsabilităţile şi obligaţiile autorităţilor la elaborarea şi implementarea prevederilor reglementărilor tehnice ce ţin de domeniul produselor industriale, care cad sub incidenţa directivelor de Nouă Abordare, precum și a agenţilor economici (producători, importatori, distribuitori). 
Proiectul prevede transpunerea în legislaţia naţională a anumitor prevederi din Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European şi a Consiliului din 9 iulie 2008 privind un cadru comun pentru comercializarea produselor şi de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a Consiliului, şi ca urmare va stabili cuprinsul cadru al procedurilor de evaluare a conformitatii utilizate la evaluarea conformitatii produselor din sectorul industrial.
Întrucat Decizia nr.465/1993/CEE privind modulele diverselor faze ale procedurilor de evaluare a conformităţii şi normele de aplicare şi utilizare a marcajului de conformitate a fost abrogată în temeiul prevederilor Deciziei nr.768/2008/CE, se impune, ca consecinţă, să se abroge actul ce transpune în legislatia nationala această decizie, respectiv Hotărîrii Guvernului nr. 395 din 17.04.2006. Cadrul de reglementare constituit prin Hotărîrea Guvernului nr. 395 din 17.04.2006, în care sunt stabilite 9 module şi variante de combinare a acestora, a fost completat prin Legea nr. 235 din 01 decembrie 2011, care nominalizează 16 module (în conformitate cu Decizia nr. 768/2008/CE), fiecare avînd denumire concretă, diferită de cea nominalizată în Hotărîrea Guvernului menţionată. 
Hotărîrea Guvernului nr. 395 din 17.04.2006 conţine prevederi referitoare la atribuţiile Organismul Naţional de Asigurare a Conformităţii Produselor, organismelor de evaluare a conformităţii desemnate, prevederi ce au fost eliminate prin Legea nr.235 din 01.12.2011, precum şi prezenţa certificatului igienic pentru produse din sectorul industrial, ceea ce contravine practicii europene.
Elementul analitic. Motivul apariţiei şi estimarea dimensiunii acesteia
Activitatea de reglementare tehnică constituie prerogativa statului şi reprezintă un ansamblu de acţiuni întreprinse de autorităţile abilitate, în scopul stabilirii cerinţelor esenţiale faţă de produse şi servicii, precum şi procedurilor de evaluare a conformităţii care trebuie aplicate pentru evaluarea corespunderii acestor produse cerinţelor prescrise şi sau declarate. 
Legea nr. 235 din 01 decembrie 2011 reglementează responsabilităţile autorităţilor competente, atît în legatură cu elaborarea cît şi implementarea reglementarilor tehnice ce stabilesc condiţii de comercializare a produselor din domeniile acoperite de directive elaborate pe principiile noii abordari, instituie regula adoptării reglementarilor tehnice prin hotarîri ale Guvernului, defineşte înţelesul termenilor de specialitate folosiţi în lege şi în reglementările tehnice, conţine prevederi referitoare la principiile, regulile şi procedurile pe care se bazează evaluarea conformităţii produselor astfel reglementate, stabileşte semnificaţia şi condiţiile de aplicare ale marcii de conformitate SM, responsabilităţile producatorilor, reprezentaţilor autorizaţi, importatorilor, distribuitorilor în aplicarea reglementărilor tehnice.

Astfel, este necesar ca şi în continuare, la nivel national, să existe un cadru de reglementare orinzontal pentru implementarea unitară a legii menţionate şi a condiţiilor de comercializare a produselor.

Scopul reglementării procedurilor de evaluare a conformităţii este asigurarea evaluării produselor conform procedurilor unificate şi, ca urmare, produsele plasate pe piaţă să nu prezinte pericol pentru viaţa, sănătatea oamenilor, să nu aducă pagubă proprietăţii consumatorilor.

Propunerea de a îmbunătăţi cadrul legal existent se motivează prin satisfacerea cerinţelor pieţei, prin liberalizarea acesteia la capitolul evaluarea conformităţii, precum şi oferirea unei flexibilităţi a procedurilor de evaluare a conformităţii produselor, dar şi promovarea principiilor de previzibilitate şi transparenţa de reglementare. 
Conform art. 6 alin.1 din Legea nr. 420-XVI din 22.12.2006 privind activitatea de reglementare tehnică “Activitatea de elaborare a reglementărilor tehnice, desfăşurată de autorităţile de reglementare, este administrată şi coordonată de organul central de specialitate al administraţiei publice responsabil de infrastructura calităţii”. 
Astfel coordonarea activităţii de elaborare a politicii de stat pentru domeniul evaluării conformităţii la nivel orizontal aparține Ministerului Economiei, însă stabilirea regulilor şi procedurilor de evaluare a conformităţii prin reglementări tehnice este atribuită fiecărui organ central de specialitate pentru domeniile gestionate.  


Autorul vine cu propunerea de a îmbunătăţi situaţia din domeniul evaluării conformităţii cu un nou proiect faţă de Hotărîrea Guvernului nr. 395 din 17.04.2006. Noul proiect de hotărîre nu va modifica, în principiu, procedurile de evaluare a conformităţii existente, doar completînd acestea cu alte proceduri. Abordarea, care urmează a fi aplicată atît procesului cît şi procedurilor de evaluare a conformităţii, este în conformitate cu regulile, procedurile şi normele generale acceptate şi aplicate la nivel internaţional şi european. 
Restricţiile în calea liberei circulaţii a mărfurilor pot fi evitate sau eliminate numai prin armonizare tehnică, care stabileşte numai cerinţele esenţiale generale, reduce controlul autorităţilor înainte de întroducerea produsului pe piaţă şi asigură calitatea produselor prin evaluarea conformităţii, care este divizată în module, ce conţin un număr limitat de proceduri diferite aplicabile unei game largi de produse. 
Modulele se referăa la faza de proiectare a produselor, la faza de producţie sau la ambele faze. Ca regulă generală, un produs este subiect al evaluării conformităţii, potrivit unui modul în timpul fazei de proiectare, precum şi în timpul fazei de fabricare. 

Fiecare reglementare tehnică ce ţine de directivele de Noua Abordare descrie gama şi conţinutul posibilelor proceduri de evaluare a conformităţii, care sunt considerate că asigură nivelul necesar de protecţie. 
Pentru a crea o bază legală adecvată în ceea ce priveşte procedurile de evaluare a conformităţii şi a avea o imagine asupra reglementărilor tehnice ce ţin de directivele de Noua Abordare, mai jos se prezintă informaţia raportată la directivele europene în care este necesar de stabilit proceduri de evaluarea a conformităţii:

	#
	Directiva europeană de Nouă Abordare
	Reglementarea tehnică  a Republicii Moldova, care transpune directiva
	Act normativ prin care este aprobată

	1
	Directiva 90/385/EEC din 20 iunie 1990 privind apropierea legislaţiilor statelor membre referitoare la dispozitivele medicale active implantabile 
	„Stabilirea condiţiilor de plasare pe piaţă şi de utilizare a dispozitivelor medicale”
	Hotărîrea Guvernului 
nr. 96 din 29.01.2007

	2


	Directiva 2009/142/EC din 30 noiembrie 2009 privind aparatele consumatoare de combustibili gazoşi

 (Directiva 90/396/EEC abrogată: 04.01.2010)
	Nu este transpusă
	

	
	Directiva 90/396/EEC din 29 Iunie 1990 privind apropierea legislaţiilor statelor membre referitoare la aparatele consumatoare de combustili gazoşi

(Directiva 90/396/EEC abrogată: 04.01.2010)
	„Aparate consumatoare de combustibili gazoşi”
	Hotărîrea Guvernului 
nr.1089 din 26.09.2008



	3
	Directiva 2000/9/EC din 20 martie 2000 privind instalaţiile pe cablu care transportă persoane
	Nu este transpusă
	

	4
	Directiva 89/106/EEC din 21 decembrie 1988 privind apropierea actelor cu putere de lege şi a actelor administrative ale statelor membre referitoare la materialele de construcţii
	Cu privire la produsele pentru construcţii

	Hotărîrea Guvernului 
nr.226 din 29.02.2008

	
	Regulamentul (UE) nr. 305/2011 a din 9 martie 2011 de stabilire a unor condiţii armonizate pentru comercializarea produselor pentru construcţii şi de abrogare a Directivei 9/106/EEC 
	Nu este transpus
	

	5
	Directiva 2004/108/EC din 15 decembrie 2004 privind apropierea legislaţiilor statelor membre cu privire la compatibilitatea electromagnetică a echipamentelor şi de abrogare a Directivei 89/336/EEC
	„Compatibilitatea electromagnetică a echipamentelor” 


	Hotărîrea Guvernului 
nr.95 din 04.02.2008



	6
	Directiva 94/9/EC din 23 martie 1994 de apropiere a legislaţiilor statelor membre referitoare la echipamentele şi sistemele de protecţie destinate utilizării în atmosfere petenţial explozive
	„Echipamente şi sisteme protectoare destinate utilizării în atmosfere potenţial explozive”
	Hotărîrea Guvernului nr. 138 din  10.02.2009



	7
	Directiva 93/15/EEC din 5 aprilie 1993 privind armonizarea dispoziţiilor referitoare la introducerea pe piaţă şi controlul explozivilor de uz civil
	„Cerinţe esenţiale de securitate faţă de explozivi de uz civil şi condiţiile privind plasarea lor pe piaţă”
	Hotărîrea Guvernului nr. 138 din 10.02.2009


	8
	Directiva 98/79/EC din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
	„Stabilirea condiţiilor de plasare pe piaţă şi de utilizare a dispozitivelor medicale”
	Hotărîrea Guvernului nr. 96 din 29.01.2007

	9
	Directiva 95/16/EC din 29 iunie 1995 de apropiere a legislaţiilor statelor membre referitoare la ascensoare
	„Stabilirea condiţiilor de plasare pe piaţă a ascensoarelor”
	Hotărîrea Guvernului 
nr.1252 din 10.11.2008



	10
	Directiva 2006/95/CE din 12 decembrie 2006 privind armonizarea legislaţiilor statelor membre referitoare la echipamentele electrice destinate utilizării în cadrul unor anumite limite de tensiune
	 „Securitatea echipamentelor electrice de joasă tensiune”

	Hotărîrea Guvernului 
nr.255 din 05.03.2008



	11
	Directiva 2006/42/CE din 17 mai 2006 privind echipamentele tehnice şi de modificare a Directivei 95/16/CE
	Nu este transpusă
	

	12
	Directiva 2004/22/CE din 31 martie 2004 privind mijloacele de măsurare
	Nu este transpusă
	

	13
	Directiva 93/42/ din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale
	„Stabilirea condiţiilor de plasare pe piaţă şi de utilizare a dispozitivelor medicale”
	Hotărîrea Guvernului nr. 96 din 29.01.2007

	14
	Directiva 92/42/CEE din 21 mai 1992 privind cerințele de randament pentru cazanele noi de apă caldă cu combustie lichidă sau gazoasă
	“Cerinţe de randament pentru cazanele noi de apă caldă cu combustie lichidă sau gazoasă”
	Hotărîrea Guvernului nr.428 din 15.07.2009

	15
	Directiva 94/62/CE din 20 decembrie 1994 privind ambalajele şi deşeurile de ambalaje
	În proces de transpunere


	

	16
	Directiva 2009/23/CE din 23 aprilie 2009 privind instrumentele de cântărire neautomate
	Nu este transpusă
	

	17
	Directiva 90/384/CEE din 20 iunie 1990 privind armonizarea legislaţiei statelor membre referitoare la instrumentele de cântărire neautomate
	RGML 14:2007 „Sistemul Naţional de Metrologie. Plasarea pe piaţă şi punerea în funcţiune a aparatelor de cîntărit cu funcţionare neautomată” 
	Hotărîrea Organismului Naţional de Metrologie nr.2207 din 29/12/2007



	18
	Directiva Consiliului  89/686/EEC din 21 decembrie 1989 privind apropierea legislaţiilor statelor membre referitoare la echipamentul individual de protecție
	„Cerinţe de securitate faţă de echipamentele individuale de protecţie”

	Hotărîrea Guvernului nr. 138 din 10.02.2009



	19
	Directiva 97/23/CE din 29 mai 1997 de apropiere a legislaţiilor statelor membre referitoare la echipamentele sub presiune
	„Echipamente sub presiune”

	Hotărîrea Guvernului nr. 262 din 03.04.2009

	20
	Directiva 1999/5/CE din 9 martie 1999 privind echipamentele hertziene şi echipamentele terminale de telecomunicaţii şi recunoaşterea reciprocă a conformităţii acestora
	„Echipamente radio, echipamente terminale de telecomunicaţii şi recunoaşterea conformităţii acestora” 
	Hotărîrea Guvernului nr.1274 din 23.11.2007

	21
	Directiva 94/25/CE din 16 iunie 1994 de apropiere a actelor cu putere de lege şi actelor administrative ale statelor membre referitoare la ambarcaţiunile de agrement
	Nu este transpusă
	

	22
	Directiva 2009/105/CE din 16 septembrie 2009 referitoare la recipientele simple sub presiune
	Nu este transpusă
	

	23
	Directiva 2009/48/CE din 18 iunie 2009 privind siguranţa jucăriilor
	„Jucării. Cerinţe de securitate”

	Hotărîrea Guvernului nr.83 din 31.01.2008


Analiza rezultatelor de mai sus evidenţiază că aproximativ 40% din directivele europene de Nouă Abordare şi Abordare Globală nu au fost transpuse. Autorităţile de reglementare urmează să conformeze reglementările tehnice naţionale la legislaţia comunitară şi să stabilească în acestea reguli şi proceduri de evaluare a conformităţii produselor industriale. 
Aplicabilitatea simultană a mai multor reglementări tehnice unui același produs poate genera dificultăți în procedura de evaluare a conformității, în special atunci cînd reglementările tehnice utilizează același „modul”, dar textul acestui modul variază de la o reglementare la alta. Ca soluţie pentru astfel de situaţie este stabilirea unor norme standardizate și clare în toate sectoarele industriale, stabilitatea și coerența măsurilor, evitarea suprapunerilor împovărătoare, micșorarea obligațiilor care trebuie îndeplinite înainte de comercializarea unui produs și reducerea costurilor legate de evaluarea de conformitate, care printre altele va asigura libera circulație a mărfurilor industriale.

Proiectul de hotărîre propus de autor formează un cadru general de natură orizontală pentru domeniul evaluării conformităţii, precum şi o serie de proceduri de evaluare a conformităţii. Proiectul hotărîrii urmează să ofere mai mare flexibilitate autorităților în stabilirea procedurilor de evaluare a conformităţii în raport cu tipul şi gradul de complexitate şi de pericol pe care îl reprezintă atît produsul importat cît şi cel autohton. Conformitatea mai multor produse poate fi atestată prin declaraţia de conformitate, emisă de către producător sau reprezentantul autorizat pe propria responsabilitate. Conformitatea produselor cu cerinţele esenţiale poate fi atestată prin certificate de conformitate, certificate sau rapoarte de inspecţie, rapoarte de încercări, declaraţie de conformitate întocmită de producător sau de reprezentantul autorizat al acestuia.

Deşi cadrul legislativ şi instituţional poate fi diferit de la o ţară la alta, principiile de bază privind evaluarea conformității sînt aceleaşi şi anume:

· armonizarea cu regulile europene şi internaţionale de evaluare a conformităţii;

· reprezentarea intereselor publice privind protejarea pieței interne; 

· contribuţia la promovarea principiului liberei circulaţii a produselor ce corespund cerinţelor esenţiale prescrise;

· accesul nediscriminatoriu la procesul de evaluare a conformităţii al tuturor solicitanţilor;

· inadmisibilitatea cumulării în cadrul unui organism a funcţiilor de certificare şi supraveghere a pieţei;

· transparenţă, credibilitate şi accesul publicului la informaţia privind activitatea de evaluare a conformităţii;

· asigurarea confidenţialităţii şi păstrarea secretului profesional şi comercial;

Procedurile detaliate pentru evaluarea conformităţii care trebuie folosite în reglementările tehnice ce țin de directivele Noii Abordări se bazează pe: 

• activităţile producătorului ce ţine de controlul intern al proiectării şi fabricaţiei; 

• examinarea de tip de către o terţă parte, combinată cu activităţile producătorului ce ţine de controlul intern asupra producţiei; 

• examinarea de tip sau a proiectării de către o terţă parte, combinată cu aprobarea de către un terţ a sistemelor de asigurare a calităţii produsului sau producţiei, sau verificarea produsului de către terţi;

• verificarea proiectării şi producţiei de către o unitate a terţei părţi; 

• aprobarea de către terţă parte a întregului sistem de asigurare a calităţii.
Negocierea Acordului privind instituirea ZLSAC prevede încheierea unui Acord privind Evaluarea Conformităţii şi Acceptarea Produselor Industriale (ACAA) cu Republica Moldova. ACAA va oferi accesul anumitor produse industriale fabricate în Republica Moldova pe piaţa Uniunii Europene şi, respectiv, va deschide accesul producătorilor UE pe piaţa Republicii Moldova. Încheierea  ACAA poate fi negociată doar atunci cînd vor fi realizate şi implementate măsurile prevăzute în Planul de acţiuni de la Palermo privind libera circulaţie a produselor industriale, în contextul Politicii Europene de Vecinătate (2003). În special vor fi identificate sectoarelor prioritare, analizată şi evaluată legislaţia existentă pentru depistarea lacunelor, reglementările (orizontale şi sectoriale) aplicabile produselor industriale vor fi transpuse şi implementate complet la nivel naţional, va fi creată / consolidată infrastructurii calităţii, şi anume vor fi create organismele de evaluare a conformităţii competente.
Estimarea posibilelor consecinţe în cazul în care nici o acţiune nu e întreprinsă
În cazul inacţiunii din partea statului, aceasta va avea ca rezultat imposibilitatea utilizării procedurilor de evaluare a conformităţii (module), de către autoritățile de reglementare la elaborarea reglementărilor tehnice, pentru produsele industriale din domeniile stabilite în anexa nr. 3 a Legii nr. 235 din 01.12.2011 privind activităţile de acreditare şi de evaluare a conformităţii, și, ca urmare, aceasta poate interzice, restricţiona sau împiedica libera circulaţie a mărfurilor.
Scopul statului
În contextul preluării practicilor europene în domeniul evaluării conformității obiectivele de bază sînt următoarele:

· ridicarea nivelului de responsabilitate a autorităților de reglementare;

·  ridicarea responsabilităţii producătorilor, reprezentanților autorizați, importatorilor și distribuitorilor pentru produsele plasate pe piaţă;

·  optimizarea cadrului legal în domeniul evaluării conformității;
·  consolidarea capacităţilor organismelor de evaluare a conformității, în special în ceea ce  priveşte protecţia vieţii, sănătăţii şi compatibilitatea practicilor europene. 
·  crearea premiselor pentru semnarea Acordurilor de Recunoaştere Multilaterale de către Organismul National de Acreditare cu Organizaţiile Europene şi Internaţionale de Acreditare în scopul facilitării liberei circulaţii a produselor autohtone pe piaţa comunitară şi internaţională;

·  crearea premizelor pentru negocierea Acordului privind Evaluarea Conformităţii şi Acceptarea Produselor Industriale (ACAA);

·  stabilirea şi dezvoltarea cooperării cu autorităţile competente din alte ţări, în scopul schimbului de informaţii privind produsele periculoase;

·  armonizarea cadrului legislativ şi normativ cu conceptul nou a legislației UE în domeniu.
III. Costurile majore şi beneficiile anticipate ale intervenţiei statului

Impacturi negative sau costurile în urma intervenţiei statului
Impacturi negative a intervenţiei statului nu sunt presupuse.

Aprobarea proiectului propus nu va avea impact negativ asupra activităţii de întreprinzător, generînd cheltuieli din partea acestora doar la etapa executării procedurilor de evaluare a conformităţii necesare pentru asigurarea prevederilor reglementărilor tehnice aplicabile.
În rezultatul analizei comparative selective a sarcinilor care intră în responsabilitatea producătorului și a organismului notificat (modulele D şi G), stabilite prin Hotărîrea Guvernului nr. 395 și prin proiectul propus, s-a constatat că sarcinile nu se schimbă, doar sunt descrise clar toate elementele necesare pentru executarea unui modul la etapa de proiectare sau la etapa de fabricație. 

	Sarcinile stabilite prin Hotărîrea Guvernului nr. 395 din 17.04.2006

	Sarcinile stabilite prin proiect

	Modulul D
	Producator
	Organismul desemnat
	Producator
	Organismul desemnat

	
	- funcţonează un  sistem aprobat al calităţii producţiei, inspecţia finală a produsului şi testarea, care include întocmirea documentaţiei tehnice (informaţiile importante pentru categoria de produse în cauză, documentaţia privind sistemul  calităţii şi  actualizarea lui, documentaţia tehnică de tip aprobată, o copie a certificatului de examinare tip, deciziile şi rapoartele organismelor desemnate)

- cere evaluarea sistemului calităţii pentru produsul în cauză
- răspunde şi declară că produsele respective sunt conforme cu certificatul de examinare de tip şi îndeplineşte cerinţele aplicabile

- se obligă să îndeplinească obligaţiile ce decurg din sistemul calităţii certificat şi confirmă că este adecvat şi eficient

- sprijină activitatea organismelor desemnate în scopul supravegherii

- păstrează la dispoziţia autorităţii de supraveghere documentaţia privind sistemul  calităţii, detalii privind actualizarea  sistemului  calităţii, decizii şi rapoarte ale organismelor desemnate

- aplică marcajul de conformitate fiecărui produs

- întocmeşte declaraţia de conformitate

	- evaluează sistemul calităţii pentru a determina dacă îndeplineşte cerinţele aplicabile şi ia decizii corespunzătoare
- supraveghează  aplicarea  numărului  său de identificare

- supraveghează producătorul prin controale periodice şi inopinate
- păstrează o înregistrare a informatiilor tehnice importante

- comunică altor organisme desemnate informaţii importante privind aprobările cu referire la sistemul calităţii emise sau respinse (la cerere)
	- operează un sistem de management al calității certificat pentru producția, inspecția produselor finite și încercarea produselor și se supune supravegherii.

- depune o cerere de evaluare a sistemului de management al calității la un organism notificat ales de producător

- asigură conformitatea produselor cu tipul descris în certificatul de examinare CE de tip și cu cerințele reglementărilor tehnice aplicabile.

- toate elementele, cerințele și dispozițiile adoptate sunt consemnate în documente în mod sistematic și ordonat sub formă de politici, proceduri și instrucțiuni scrise

- se angajează să îndeplinească obligațiile ce decurg din sistemul de management al calității certificat și să îl mențină astfel ca acesta să rămînă adecvat și eficace

- ține la curent organismul notificat în legătură cu orice intenție de modificare a sistemului de management al calității.

- producătorul permite organismului notificat accesul la amplasamentele de fabricație, de inspecție, de încercare și de depozitare și oferă acestuia toate informațiile necesare

-  declară conformitatea cu tipul aprobat

- aplică marcajul de conformitate impus

	- evaluează sistemul de management al calității pentru a stabili dacă acesta satisface cerințele aplicabile

- echipa de audit are cel puțin un membru cu experiență de evaluare în domeniul produselor relevante și în tehnologia produselor în cauză și cunoștințe ale cerințelor reglementărilor tehnice aplicabile

- efectuează audituri periodice și inopinate pentru a se asigura că producătorul menține și aplică sistemul de management al calității și prezintă producătorului un raport de audit

- informează autoritățile de reglementare privind aprobările sistemului de management al calității emise sau retrase 

-pune la dispoziția autorităților lista aprobărilor sistemului de management al calității refuzate și suspendate

-informează celelalte organisme notificate în legătură cu aprobările sistemului de management al calității refuzate, suspendate, retrase


	Modulul G
	- solicită  certificarea conformităţii

- aplică marcajul de conformitate pe fiecare produs

- aplică numarul de identificare al organismului desemnat după marcajul de conformitate
- întocmeşte declaraţia de conformitate şi

- păstrează o copie a documentaţiei tehnice la dispoziţia autorităţilor de supraveghere
	- examinează fiecare produs şi realizează testele necesare asigurării conformităţii produsului cu cerinţele importante

- supraveghează aplicarea numărului de identificare

- păstrează  inregistrarea informaţiilor importante

- elaborează  certificat de conformitate după testele realizate

- comunică altor organisme  desemnate informaţii importante (la cerere)

	- întocmește documentația tehnică și o pune la dispoziția organismului notificat

- menține documentația tehnică la dispoziția autorităților de reglementare

- ia toate măsurile necesare pentru ca procesul de fabricație și monitorizarea lui să asigure conformitatea produsului fabricat cu cerințele reglementărilor tehnice aplicabile 

- aplică marca de conformitate CE

- întocmește  declarația de conformitate

	- efectuează examinările și încercările corespunzătoare cu cerințele reglementărilor tehnice aplicabile

- emite certificatul de conformitate 

- aplică numărul propriu de identificare la produsul aprobat sau dispune aplicarea acestuia sub responsabilitatea sa




Impacturile pozitive sau beneficiile intervenţiei statului:

Implementarea şi funcţionarea reglementărilor tehnice pentru produsele din sectorul industrial, care au fost adoptate în anii 2007-2011, nu a fost posibilă din cauza lipsei standardelor naţionale, care adoptă standardele europene armonizate. Aceste standarde tratează subiecte (prezintă aspecte tehnice ale cerinţelor esenţiale), stabilite de reglementările tehnice. 
Luînd în considerare experienţa ţărilor, care au aderat la Comunitatea Europeană în ultimul timp şi au fost impuşi să armonizeze legislaţia naţională cu cea europeană, aprobarea proiectului propus nu va atrage cheltuieli semnificative. 
Cheltuieli principale ţin de adoptarea standardelor europene armonizate, în calitate de standarde naţionale care sunt necesare pentru evaluarea conformităţii produselor din sectorul industrial. 

Întru asigurarea celor menţionate din partea statului au fost întreprinse măsuri care sunt menite să impulsioneze procesul de implementare a reglementărilor tehnice din domeniul Noii Abordări. Pentru adoptarea standardelor europene şi internaţionale în calitate de standarde naţionale, au fost alocate mijloace financiare din bugetul de stat conform tabelului de mai jos:  

	Anul
	Suma, 

mln. lei
	Numărul standardelor europene şi internaţionale adoptate ca standarde naţionale, buc

	2010
	2,5
	1250

	2011
	3.0
	2268

	2012 

(este planificat)
	4.5
	2853



Compatibilitatea cu unele standardele naţionale adoptate în baza standardelor armonizate, determină şi procedura de evaluare a conformitatii aplicabilă, care uneori acordă posibilitatea evaluării conformităţii fară intervenţia unei terţe parţi.
Impacturile pozitive a intervenţiei statului vor fi:
- armonizarea legislaţiei naţionale cu cea comunitară, asigurîndu-se baza legală în domeniul evaluării conformității produselor  industriale ce cad sub incidența directivelor Noii Abordări;

- eficientizarea organizării activității de stabilire clară a procedurilor de evaluare a conformității; 

- stabilirea clară a obligaţiilor producătorului sau reprezentantului său autorizat la întocmirea declaraţiei de conformitate, la introducerea pe piaţă a produsului în funcţie de procedurile de evaluare a conformității aplicate;
- asigurarea pieţei interne cu produse sigure prin acţiunile statului de a utiliza la evaluarea conformității produselor industriale reguli și proceduri care corespund standardelor europene adoptate în calitate de standarde naţionale, precum şi reglementărilor tehnice în vigoare;
- desfăşurarea organizată a regulilor şi procedurilor de evaluare a conformităţii, precum şi a supravegherii de stat de către organele cu funcţii de control.
Beneficii ale intervenţiei statului vor fi încrederea partenerilor de afaceri în calitatea serviciilor prestate de către organismele de evaluare a conformităţii acreditate şi recunoaşterea rezultatelor activităţii de evaluare a conformităţii desfăşurate în Republica Moldova.

Avînd în vedere că agenţii economici care întră sub incidenţa sectoarelor industriale (din domeniul noii abordări) se confruntă cu concurenţa intensă în piaţă, acestea pot să beneficieze de pe urma unificării și garantării egalității de condiții pe piața şi, ca rezultat benefic asupra economiei naţionale şi promovării produselor autohtone pe pieţele externe este contribuţia proiectului propus pentru consolidarea competitivității întreprinderilor autohtone.
   Nesiguranţele majore referitor la potenţialele impacturi ale intervenţiei statului nu au fost depistate.

IV. Evaluarea abordărilor alternative

  Opţiunile propuse sînt următoarele:

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

  Opţiunea II – ajustarea unui act normativ în vigoare sau elaborarea unui nou act.
	Alternative
	Posibile avantaje
	Posibile dezavantaje

	1. A nu face nimic 
	Nu au fost identificate


	· incapacitate pentru realizare la nivel naţional a unui cadru legislativ adecvat şi compatibil cu cel european în scopul alinierii la cerinţele UE;
· incapacitate de realizare a obiectivelor impuse faţă de organismul naţional de acreditare, care urmează a fi evaluat de experţii EA în scopul determinării capacităţilor pentru a semna Acordul de recunoştere multilaterală cu Cooperarea Europeană de Acreditare (MLA EA); 

- creşterea dificilă a încrederii între partenerii comerciali, în demonstrarea conformităţii produselor şi serviciilor cu cerinţele specificate, 

- imposibilitatea demonstrării tendinţei Republicii Moldova referitor la uniformizarea regulilor și procedurilor de evaluare a conformității cu practicile UE. 



	2. ajustarea unui act normativ în vigoare sau elaborarea unui nou act
	- crearea premiselor pentru recunoaşterea rezultatelor activităţilor de evaluare a conformităţii prin semnarea Acordurilor de Recunoaştere Multilaterală de către Organismului Naţional de Acreditare cu Cooperarea Europeană pentru Acreditare 

- recunoaşterea rezultatelor incercărilor și certificărilor desfăşurate de organismele de evaluare a conformităţii acreditate din RM;
- conferirea încrederii autorităţilor cu funcţii de reglementare şi consumatorilor în competenţa tehnică, imparţialitatea şi integritatea organismelor de evaluare a conformităţii;

- contribuirea la creşterea competitivităţii produselor autohtone şi serviciilor în contextul globalizării pieţelor; 

- asigurarea concurenţei loiale şi nediscriminatorii în domeniu şi evaluării conformităţii.
- îndeplinirea de către Republica Moldova a condiţiilor necesare de armonizare a legislaţiei naţionale cu cea comunitară
- promovarea produselor autohtone pe pieţele externe
	Nu au fost identificate




V. Strategia de consultanţa


Grupuri de interes
1. În general, reieşind din importanţa procedurilor de evaluare a conformităţii, principalul grup de interes este societatea în întregime, ca utilizator direct de produse industriale care vor fi supuse evaluării în scopul aprecierii conformităţii acestora cerinţelor de securitate.

2. În special autorităţile de reglementare, care au ca sarcină elaborarea și implementarea reglementărilor tehnice pentru produse din sectorul industrial;
3. Agenţii economici, care prestează serviciile de evaluare a conformităţii. Acest grup are nevoie, de un act legislativ clar şi concret, care ar prevedea toate normele pe care ei trebuie să le ia în considerare pentru a-şi desfăşura activitatea de evaluare a conformităţii.
4. În mod indirect, grup de interes îl reprezintă autorităţile responsabile de supravegherea pieţei. Acestea,  de asemenea, au nevoie de un cadru legislativ clar privind plenitudinea şi claritatea procedurilor de evaluare a conformităţii desfăşurate anterior plasării pe piaţă a produselor din sectorul industrial.


Procesul consultativ
Anumite aspecte din proiectul hotărîii de Guvern, au fost discutate la seminarele şi întrunirile cu experţii din Uniunea Europeană, în cadrul proiectelor de asistenţă externă cum ar fi TAIEX şi TWINNING. 


Procesul de consultanţă va consta în transmiterea spre avizare la autorităţile publice interesate şi implicate în domeniul dat, iar prin plasarea pe pagina web a Ministerului Economiei se va consulta opinia publică, inclusiv a organismelor de certificare, laboratoarelor de incercări, consumatorilor şi în special agenţilor economici.
Proiectul Legii a fost examinat de către membrii Grupul Consultativ în domeniul comerţului, infrastructurii calităţii şi protecţiei consumatorilor, creat prin Ordinul nr.10 din 20.01.2012 al Ministerului Economiei, sub preşedenţia viceprim-ministrului, ministrului economiei cu participarea reprezentanţilor Organismului Naţional de Acreditare, organizaţiilor obşteşti pentru protecţia drepturilor consumatorilor, asociaţiilor patronale, Asociaţiei Importatorilor şi Exportatorilor din Moldova.

În conformitate cu Hotărârea Guvernului nr. 1345  din 24.11.2006 cu privire la  armonizarea legislaţiei Republicii Moldova cu legislaţia comunitară, urmează a fi elaborat Tabelul de concordanţă cu Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European şi a Consiliului din 9 iulie 2008 privind un cadru comun pentru comercializarea produselor şi de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a Consiliului. 

VI. Recomandări


Analiza impactului de reglementare recomandă întreprinderea acţiunii a doua, argumentată prin principiul de stabilitate, prin principiul flexibilităţii şi orientării spre performanţă asigurînd promovarea unui nou act normativ care să se limiteze la reglementarea unor reguli din domeniul evaluarii conformitatii, compatibil, şi în acelaşi timp, flexibil în raport cu prevederile Deciziei nr.768/2008/CE. Aplicarea acestuia va constitui un instrument pentru implementarea unitară a legislatiei de armonizare. [image: image1.png]
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