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Aprobat in sedinta Guvernului din 2025

Decizia protocolard nr. 12025

Proiect
UE
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

LEGE
pentru modificarea unor acte normative (ce vizeaza activitati
de acreditare, evaluare a conformititii si standardizare)

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Prezenta lege transpune partial:

- Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de
supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor si de abrogare
a Regulamentului (CEE) nr. 339/93 (text cu relevanta pentru SEE), publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 218 din 13 august 2008 (CELEX:
32008R0765), asa cum a fost modificat ultima datd prin Regulamentul (UE)
2019/1020 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 unie 2019;

- Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
9 iulie 2008 privind un cadru comun pentru comercializarea produselor si de
abrogare a Deciziei 93/465/CEE a Consiliului (text cu relevanta pentru SEE),
publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 218 din 13 august 2008
(CELEX: 32008D0768);

- Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 25 octombrie 2012 privind standardizarea europeana, de
modificare a Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale Consiliului si a
Directivelor 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE,
2007/23/CE, 2009/23/CE si 2009/105/CE ale Parlamentului European si ale
Consiliului s1 de abrogare a Deciziei 87/95/CEE a Consiliului si a Deciziel
nr. 1673/2006/CE a Parlamentului European si a Consiliului (text cu relevanta
pentru SEE), publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 316 din
14 noiembrie 2012 (CELEX: 32012R1025), asa cum a fost ultima data modificat
prin Regulamentul (UE) 2023/988 al Parlamentului European si al Consiliului din
10 mai 2023.

Art. I. — Legea nr. 235/2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare
a conformitatii (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr. 46-47,
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art. 136), cu modificarile ulterioare, se marcheaza cu sigla UE si se modifica dupa
cum urmeaza:

1. Dupa clauza de adoptare se introduce clauza de armonizare cu urmatorul
cuprins:

,,Prezenta lege transpune:

- Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de
supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor si de abrogare
a Regulamentului (CEE) nr. 339/93 (text cu relevanta pentru SEE), publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 218 din 13 august 2008 (CELEX:
32008R0765), asa cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul (UE)
2019/1020 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019;

- Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
9 1iulie 2008 privind un cadru comun pentru comercializarea produselor si de
abrogare a Deciziei 93/465/CEE a Consiliului (text cu relevanta pentru SEE),
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 218 din 13 august 2008
(CELEX: 32008D0768).”

2. Pe tot parcursul textului legii:

cuvintele ,,agent economic”, la orice forma gramaticala, se substituie cu
cuvintele ,,operator economic”, la forma gramaticala corespunzatoare;

cuvintele ,,reglementarea tehnica care transpune legislatia comunitara de
armonizare”, la orice forma gramaticala, se substituie cu cuvintele ,,reglementare
tehnica”, la forma gramaticala corespunzatoare;

cuvintele ,autoritate cu functii de reglementare”, la orice forma
gramaticala, se substituic cu cuvintele ,,autoritate de reglementare”, la forma
gramaticald corespunzatoare;

cuvintele ,legislatiec comunitard de armonizare”, la orice forma
gramaticala, se substituic cu cuvintele ,legislatie de armonizare a Uniunii
Europene”, la forma gramaticala corespunzatoare;

cuvintele ,declaratia de conformitate”, la orice forma gramaticala, se
substituie cu textul ,,declaratia CE [UE] de conformitate”, la forma gramaticala
corespunzatoare, cu exceptia art. 32.

3. Articolul 1 va avea urmatorul cuprins:

,JArticolul 1. Obiectul si domeniul de aplicare

Prezenta lege stabileste:

a) normele privind organizarea si functionarea activitatii de acreditare a
organismelor de evaluare a conformitatii, care desfasoara activitati de evaluare a
conformitatii, indiferent daca acreditarea este utilizatd cu titlu obligatoriu sau
voluntar si indiferent de statutul juridic al organismului care realizeaza activitatea
de acreditare;
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b) normele privind cadrul comun pentru comercializarea produselor
industriale pe piata din Republica Moldova;
c) principiile generale privind marcajul CE si marcajul de conformitate

SM.”

4. La articolul 2:

alineatul unic devine alineatul (1);

notiunile ,,acord bilateral”, ,,acord multilateral”, ,,autoritati de supraveghere
a pietei”, ,atestare”, ,cerinte esentiale”, ,cerinta specificata”, ,,certificare”,
,,certificat de acreditare”, ,,certificat de conformitate™, ,,criterii de acreditare”,
,declaratie de conformitate”, ,,domeniu de acreditare”, ,,etalonare”, ,,inspectie”,
mincercare”, ,legislatic comunitara de armonizare”, organism de evaluare a
conformitdtii notificat”, ,organism de evaluare a conformitatii recunoscut”,
,simbol de acreditare” si ,supravegherea organismelor de evaluare a
conformitatii” se exclud;

notiunile ,,acreditare”, ,,evaluare a conformitatii”, ,,legislatia de armonizare
a Uniunii Europene™ ,,organism national de acreditare” si ,,reprezentant autorizat”
vor avea urmatorul cuprins:

,,acreditare — atestare de catre organismul national de acreditare a faptului
ca un organism de evaluare a conformitatii indeplineste cerintele stabilite prin
standardele armonizate si, dupa caz, orice alte cerinte suplimentare, inclusiv cele
stabilite in cadrul schemelor de acreditare sectoriale relevante, pentru realizarea
activitatilor specifice de evaluare a conformitatii;

evaluare a conformitafii —proces prin care se evalueaza daca s-a demonstrat
ca au fost indeplinite cerintele specificate pentru un produs, un proces, un serviciu,
un sistem, o persoana sau un organism;

legislagia de armonizare a Uniunii Europene — legislatia care armonizeaza
conditiile de comercializare a produselor”;

organism national de acreditare — organism unic la nivel national care
realizeaza acreditarea dispunand de autoritatea conferitd de Ministerul Dezvoltarii
Economice si Digitalizarii;

reprezentant autorizat — orice persoana fizica sau juridica care a primit un
mandat scris din partea unui producator cu scopul de a actiona in numele acestuia
pentru sarcini specifice in ceea ce priveste obligatiile acestuia din urma, in temeiul
prezentei legi si a reglementarilor tehnice relevante;

la notiunea ,,evaluare la nivel de omologi”, cuvantul ,,strdine” se substituie
cu cuvintele ,,din statele Uniunii Europene”;

dupa notiunea ,reprezentant autorizat” se introduc doud notiuni cu
urmatorul cuprins:

,»Specificatie tehnica — un document care stabileste cerintele tehnice pe care
trebuie sa le indeplineasca un produs, proces sau serviciu;
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standard armonizat — standard adoptat de unul dintre organismele europene
de standardizare in baza unei cereri din partea Comisiei Europene, pentru aplicarea
legislatiei de armonizare a Uniunii Europene”;

se completeaza cu alineatul (2) cu urmatorul cuprins:

,(2) In sensul prezentei legi, reglementirile tehnice sunt acte normative care
transpun legislatia de armonizare a Uniunii Europene, iar produse inseamna
produsele nealimentare si neagricole din domeniile reglementate prevazute la
anexa nr. 3, destinate consumului sau unei utilizari profesionale”.

5. Articolul 3 se abroga.

6. Articolul 4 va avea urmatorul cuprins:

LArticolul 4. Organul central de specialitate al administratiei publice
responsabil de elaborarea politicilor de acreditare si evaluare a conformitatii
produselor

(1) Politica statului pentru acreditare si evaluare a conformitatii Se
elaboreaza de catre Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii in calitate de
organ central de specialitate al administratiei publice responsabil de infrastructura
calitatii.

(2) Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii:

a) asigura numirea organismului national de acreditare, pe baza
competentelor demonstrate de acesta;

b) informeaza Comisia Europeand si organizatia ,,Cooperarea Europeana
pentru Acreditare” cu privire la numirea organismului sau national de acreditare
si cu privire la toate activitatile de evaluare a conformitatii pentru care respectivul
organism realizeaza activitati de acreditare in sprijinul reglementarilor tehnice,
precum si cu privire la orice modificare a acestora;

¢) monitorizeaza, la intervale regulate, organismul national de acreditare
pentru a se asigura ca acesta indeplineste In permanenta cerintele prevazute de
prezenta lege si ia in considerare, pe deplin, rezultatele evaluarii la nivelul
omologilor, efectuate de catre organizatia ,,Cooperarea Europeana pentru
Acreditare”;

d) garanteaza ca organismul national de acreditare se supune in mod regulat
evaluarii la nivelul omologilor si examineaza rezultatele acesteia;

f) asigura aplicarea masurilor corective adecvate in cazul in care organismul
national de acreditare nu indeplineste cerintele prezentei legi sau nu reuseste sa-si
indeplineascd obligatiile care 1i revin in temeiul prezentei legi si informeaza
Comisia Europeana despre aceasta.

(3) Pentru a facilita punerea in aplicare a prevederilor prezentei legi,
Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii pune la dispozitia publicului si
partilor interesate, pe site-ul sau web oficial, ghidurile emise de Comisia
Europeand cu privire la activitatea de acreditare a organismelor de evaluare a
conformitatii.”
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7. Se completeaza cu articolul 4! cu urmatorul cuprins:

»Articolul 4. Principii generale

(1) Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii numeste Centrul
National de Acreditare ca organism national unic pentru realizarea activitatilor de
acreditare in Republica Moldova, in conformitate cu prevederile art. 4 alin. (2)
lit. a). Denumirea abreviata a Centrului National de Acreditare este ,, MOLDAC”.

(2) Centrul National de Acreditare dezvolta scheme de acreditare sectoriale
in coordonare cu autorititile de reglementare. In cazul in care se considerd ci
anumite scheme de acreditare nu se justifica din punct de vedere economic sau
durabil, organismele de evaluare a conformitatii din Republica Moldova pot
recurge la organismul de acreditare dintr-un stat al Uniunii Europene competent
pentru schemele respective.

(3) Activitatea de acreditare efectuatd de catre Centrul National de
Acreditare este o activitate de autoritate publica recunoscuta oficial.

(4) Sarcinile si responsabilitatile Centrului National de Acreditare sunt
diferentiate de cele ale autoritatilor de reglementare privind recunoasterea
organismelor de evaluare a conformitatii in vederea notificarii.

(5) Centrul National de Acreditare nu ofera sau nu furnizeaza nicio activitate
sau serviciu asigurat de organismele de evaluare a conformitatii, nici nu furnizeaza
servicii de consultanta, nu detine actiuni sau nu are alt gen de interese financiare
sau administrative intr-un organism de evaluare a conformitatii.

(6) Centrul National de Acreditare este membru al organizatiilor de
acreditare ,,Cooperarea Europeana pentru Acreditare” (EA), ,,Cooperarea
Internationala pentru Acreditarea Laboratoarelor (ILAC), ,,Forumul International
pentru Acreditare” (IAF)).

(7) Centrul National de Acreditare nu intra in concurenta cu organismele de
evaluare a conformitatii.”

8. La articolul 5:

denumirea articolului va avea urmatorul cuprins:

,JArticolul 5. Principiile activitatii Centrului National de Acreditare”

la alineatele (1) si (2), cuvintele ,,organismul national de acreditare si
organismele de evaluare a conformitatii au” se substituie cu cuvintele ,,Centrul
National de Acreditare are”;

la alineatul (1) litera a), cuvintele ,,si regionale” se exclud;

la aliniatul (2):

cuvintele ,,organismul national de acreditare si organismele de evaluare a
conformitatii ” se substituie cu cuvintele ,,Centrul National de Acreditare”;

literele a), b), ¢) si h) vor avea urmatorul cuprins:

,»a) aplicarea unor proceduri unice pentru acreditarea organismelor de
evaluare a conformitatii, elaborate pe baza documentelor specifice, emise de
organizatiile europene si internationale de acreditare mentionate la art. 4* alin. (6);

b) competenta, obiectivitate si impartialitate;
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C) transparenta;
h) examinare obiectiva si impartiald a apelurilor si a reclamatiilor”;
litera f) se abroga.

9. Articolul 6 va avea urmatorul cuprins:

LArticolul 6. Standarde armonizate

(1) Standardele armonizate sau parti din acestea, ale caror referinte sunt
publicate in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si care stabilesc inclusiv criterii
pentru competenta organismului national de acreditare si a organismelor de
evaluare a conformitatii, se adopta ca standardele moldovenesti.

(2) Centrul National de Acreditare si organismele de evaluare a
conformitdtii vor respecta In permanenta standardele moldovenesti care adopta
standardele armonizate aplicabile.

(3) In situatia in care aplicarea legislatiei de armonizare a Uniunii Europene
prevede utilizarea standardelor armonizate, lista standardelor moldovenesti prin
care se adopta aceste standarde se aproba prin ordin al ministrului dezvoltarii
economice si digitalizarii si se publica in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.
Lista standardelor se actualizeaza ori de cate ori este necesar.”

10. La articolul 7:

denumirea articolului va avea urmatorul cuprins:

,JArticolul 7. Organizarea si functionarea Centrului National de Acreditare”

aliniatele (1) si (2) se abroga:

alineatul (3) va avea urmatorul cuprins:

»(3) Centrul National de Acreditare este o institutie publicd in care
Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii are calitatea de fondator,
constituitd conform Legii nr. 98/2012 privind administratia publica centrala de
specialitate.”;

se completeaza cu alineatul (3!) cu urmatorul cuprins:

(3') Centrul National de Acreditare, in calitate de organism national de
acreditare, nu se subordoneaza niciunei entitati publice sau private”;

la alineatul (4), textul ,,cu avizul prealabil al Comisiei economie, buget si
finante a Parlamentului” se exclude;

la alineatele (5) s1 (6), cuvintele ,,al conducatorului organului de specialitate
al administratiei publice centrale responsabil de infrastructura calitatii” se
substituie cu cuvintele ,,Ministrului Dezvoltarii Economice si Digitalizarii”;

la alineatul (7), cuvintele ,,in regim” se substituie cu cuvintele ,,pe o baza”;

la alineatul (8) litera b), textul ,,domeniul acreditarii si al evaluarii
conformitétii, Tn cazul in care Centrul nu se poate autofinanta” se substituie cu
cuvintele ,,acreditare”.

11. Articolul 8 va avea urmatorul cuprins:
,HJArticolul 8. Atributiile Centrului National de Acreditare
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(1) Centrul National de Acreditare:

a) dezvolta acreditarea i conferd incredere in competenta tehnicad si in
integritatea organismelor de evaluare a conformitatii;

b) stabileste procedurile necesare pentru garantarea unei gestiuni eficiente
si a unor controale interne corespunzatoare;

c) infiinteaza si mentine structuri adecvate pentru garantarea participarii
efective si echilibrate a tuturor partilor interesate, atat in cadrul organizatiei
proprii, cat si in cadrul organizatiei ,,Cooperarea Europeana pentru Acreditare”;

d) identifica activitatile de evaluare a conformitatii pentru care este
competent sd realizeze acreditarea, facand referire, atunci cand este cazul, la
legislatia de armonizare a Uniunii Europene ori la legislatia nationala relevanta,
precum si la standardele moldovenesti ori la standardele europene relevante;

¢) evalueaza, pe baza unei solicitari, organismul de evaluare a conformitatii
daca organismul in cauzd este competent sa realizeze o activitate specificd de
evaluare a conformitétii i, in cazul in care se constatd ca acesta este competent,
emite certificatul de acreditare pentru activitatea respectiva.

f) monitorizeaza mentinerea competentei de catre organismele de evaluare
a conformitatii pentru care a emis certificate de acreditare;

g) asigura exercitarea functiilor sale cu competenta, promptitudine si fara
impunere de conditii oneroase solicitantilor de acreditari,

h) participa la sistemul european creat pentru supravegherea activitatilor de
evaluare la nivel de omologi, dar nu si la procedurile individuale de evaluare la
nivel de omologi;

1) coopereaza cu autoritatile de reglementare nationale, definite in Legea nr.
420/2006 privind activitatea de reglementare tehnica, si colaboreaza cu
organizatiile necomerciale pentru elaborarea politicilor nationale privind
acreditarea si evaluarea conformitatii;

j) stabileste si aplica criterii de selectare, monitorizare, instruire si
desemnare a evaluatorilor, expertilor tehnici implicati in procesul de acreditare;

k) 1intocmeste documentatia privind sarcinile, responsabilititile si
prerogativele personalului care ar putea avea impact asupra calitdtii evaluarii si
atestarii competentei;

1) participa la nivel national, european si international la procesul de
elaborare a standardelor in domeniul sau de activitate;

m) supune auditului situatiile financiare anuale si publica aceste situatii,
precum si raportul de audit aferent, in conformitate cu prevederile Legii
contabilitatii si raportdrii financiare nr. 287/2017;

n) dispune de un numar suficient de personal competent pentru indeplinirea
corespunzatoare a sarcinilor sale.

(2) Centrul National de Acreditare poate derula campanii de informare si de
instruire a organismelor de evaluare a conformitatii si a altor operatori economici
interesati cu privire la importanta si rolul acreditarii, la solicitare.
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(3) Pentru exercitarea atributiilor sale, Centrul National de Acreditare este
obligat:

a) sa pastreze Inregistrari referitoare la activitatea de acreditare, inclusiv cu
privire la activitatea comitetelor tehnice, a evaluatorilor i a expertilor implicati in
activitatea de acreditare;

b) sa puna la dispozitie publicului informatii despre activitatea sa, inclusiv
ghiduri, instructiuni etc.;

¢) sa informeze autoritatile de reglementare despre activitatile de acreditare
si sd ofere expertiza, la solicitare;

d) sa elaboreze politici, reguli si proceduri ale sistemului de management
care asigura transparenta si credibilitatea procesului de acreditare;

¢) sa puna la dispozitic si sa faca publice informatiile referitoare la
rezultatele evaluarilor la nivel de omologi, la activitatile de evaluare a
conformitatii pentru care realizeaza activitdti de acreditare si la orice modificare
adusa acestora, in termen de cel mult 30 de zile calendaristice dupd luarea
deciziilor privind rezultatele evaluarilor;

f) sa dezvaluie autoritatilor de reglementare nationale, organelor de drept si
Parlamentului, dupa caz, informatii confidentiale despre un anumit organism de
evaluare a conformitatii, doar cu consimtamantul scris al acestuia, cu exceptia
cazurilor in care legea prevede cd acest tip de informatii poate fi dezvaluit fara un
astfel de consimtamant;

g) sa asigure ca fiecare decizie legatd de atestarea competentei este luatd de
persoane competente, altele decat cele care au efectuat evaluarea;

h) sa informeze organismele nationale de acreditare din statele Uniunii
Europene cu privire la activitatile de evaluare a conformitatii pentru care
realizeaza activitati de acreditare si cu privire la orice modificare a acestora;

1) sa verifice daca evaludrile de conformitate se realizeazd in mod
corespunzator, ceea ce presupune ca intreprinderilor sa nu le fie impuse sarcini
nejustificate si sa se tind seama, Tn mod adecvat, de dimensiunea Intreprinderii,
domeniul de activitate, structura acestora, gradul de complexitate al tehnologiei de
productie respective si caracterul de masa sau de serie al procesului de productie;

j) sa dispuna de procedurile necesare pentru a solutiona reclamatiile
impotriva organismelor de evaluare a conformitatii pe care le-au acreditat;

k) sa fie organizat astfel incat sa fie independent fata de organismele de
evaluare a conformitatii pe care le evalueaza si fatd de presiunile comerciale;

1) sa asigure lipsa conflictelor de interese cu organismele de evaluare a
conformitatii;

m) sa nu intre in concurenta cu organismele nationale de acreditare ale altor
state.”

12. Se completeaza cu articolul (8%) cu urmatorul cuprins:
»Articolul 8'. Prezumtia de conformitate pentru Centrul National de
Acreditare
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Se considera cd Centrul National de Acreditare indeplineste cerintele
stabilite Tn art. 8 daca demonstreazd conformitatea cu criteriile stabilite 1n
standardul moldovenesc care adopta standardul armonizat relevant, ale carui
referinte s-au publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, prin faptul ca a fost
supus cu succes evaluarii la nivel de omologi, in temeiul art. 14 alin. (2).”

13. La articolul 9:

alineatul (1) si alineatul (2) litera a) vor avea urmatorul cuprins:

(1) In termen de 30 de zile dupa aprobarea bugetului de stat, Ministerul
Dezvoltarii Economice si Digitalizarii aproba bugetul Centrului National de
Acreditare, cu respectarea principiilor prevazute de prezentul articol.

(2) Bugetul Centrului National de Acreditare se formeaza in baza:

a) mijloacelor financiare acordate de la bugetul de stat, necesare pentru
indeplinirea obligatiilor ce rezultd din calitatea de semnatar al Acordului de
recunoastere multilaterala cu organizatia ,,Cooperarea Europeanda pentru
Acreditare”, pentru participare la lucrarile organizatiilor europene si internationale
de acreditare mentionate la art. 4! alin. (6), care decurg din obligatiile de membru
semnatar al acordurilor respective de recunoastere, precum si pentru plata
cotizatiilor de membru in aceste organizatii”;

la alineatul (2) litera b), textul ,,atestare,” se exclude;

la alineatul (3), cuvintele ,,care se coordoneaza” se substituie cu cuvintele
,prin semnarea unui acord aditional”;

se completeaza cu alineatul (4') cu urmatorul cuprins:

,(4%) Centrul National de Acreditare tine evidenta contabild, precum si
intocmeste si prezintd rapoarte financiare in baza Legii contabilitatii nr. 113/2007.
Mijloacele financiare acordate de la bugetul de stat Centrului National de

Acreditare se gestioneazd conform Legii finantelor publice si responsabilitatii
bugetar fiscale nr. 181/2014.”

14. Articolul 10:

la alineatul (1), textul ,un consiliu de acreditare, care este un organ
consultativ activand pe baze obstesti si deciziile acestuia au caracter de
recomandare” se substituie cu textul ,,un Consiliu de acreditare, cu rol consultativ,
care activeazd pe baze obstesti si ale carui decizii au caracter de recomandare”;

alineatul (3) se completeaza cu litera e) cu urmatorul cuprins:

,»€) Organismul National de Standardizare”;

la alineatul (4), litera j) va avea urmatorul cuprins:

,]) examineazad si inainteaza propuneri referitoare la lista standardelor
mentionate la art. 6 si la documentele organizatiilor mentionate la art. 4! alin. (6)”;

alineatul (5) va avea urmatorul cuprins:

»(5) Luarea deciziilor in Consiliul de acreditare se face cu majoritate
calificatd Partile interesate sunt reprezentate in masurd egald, fiecare membru
avand un singur vot.”
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15. La articolul 11:

alineatul (1) va avea urmatorul cuprins.

»(1) Centrul National de Acreditare adoptda o procedura de apel, potrivit
prevederilor acestui articol, pentru cazurile in care a luat o decizie nefavorabila
privind acordarea acreditarii sau nu a emis o astfel de decizie.”;

se completeaza cu alineatul (1!) cu urmatorul cuprins:

,(11) Solicitantul acreditarii poate depune cerere de apel la Centrul National
de Acreditare, pentru examinarea oricarei decizii nefavorabile privind acordarea
acreditarii, precum si pentru lipsa acesteia.”;

la alineatele (2) si (3), cuvintele ,,de referintd” se substituie cu cuvintele
,moldovenesc care adopta standardul armonizat”;

alineatul (2') va avea urmatorul cuprins:

,(21) Regulamentul Comisiei de apel se aproba prin ordin al directorului
Centrului National de Acreditare si se publica pe pagina web oficiala a Centrului.”;

la alineatul (3) litera c), cuvintele ,,organismului de evaluare a
conformitdtii” se substituie cu cuvantul ,,solicitantului’;

alineatul (4) va avea urmatorul cuprins:

,Decizia Centrului National de Acreditare privind restrangerea,
suspendarea, retragerea sau neacordarea acreditarii, precum si absenta unei astfel
de decizii nu priveaza organismul de evaluare a conformitatii de dreptul de a
contesta decizia in cauza direct in instanta de judecatd, fara respectarea procedurii
prealabile, daca aceasta contestare nu a fost solutionatda in prealabil de Centrul
National de Acreditare conform procedurii sale.”

16. La articolul 12:

alineatul (1) va avea urmatorul cuprins:

,(1) Criteriile de acreditare a organismelor de evaluare a conformitatii sunt
stabilite in standardele mentionate la art. 6, in reglementarile tehnice si in
documentele organizatiilor mentionate la art. 4! alin. (6), adoptate la nivel national,
aplicabile organismului national de acreditare si organismelor de evaluare a
conformitatii.”;

la alineatul (3), cuvantul ,,de referinta” se substituie cu textul ,,mentionate
la art. 6, reglementarilor tehnice”, iar cuvantul ,specialitate” — cu cuvantul
,,acreditare”;

alineatul (4) va avea urmatorul cuprins:

»(4) Decizia de acreditare se adopta de Centrul National de Acreditare in
cazul 1n care organismul de evaluare a conformitatii solicitant este in conformitate
cu criteriile de acreditare. In baza deciziei de acreditare, solicitantului i se
elibereaza certificat de acreditare pe un termen prevazut in standardul mentionat
la art. 6 aplicabil, cu inscrierea lui in Registrul organismelor de evaluare a
conformitatii acreditate.”;

alineatul (5) se abroga;

Y:\DRAN 2025\008\DECIZII PROTOCOLARE\157-MDED-2025\157-redactat-ro.docx



12

la alineatul (10), dupa textul ,,supraveghere,” se introduce cuvantul
,pentru’’;

alineatul (12) va avea urmatorul cuprins:

»(12) In cazul in care Centrul National de Acreditare constati ci un
organism de evaluare a conformitatii care a primit un certificat de acreditare nu
mai este competent sa realizeze o activitate specifica de evaluare a conformitatii
sau a comis o incalcare grava a obligatiilor sale, organismul national de acreditare
in cauza ia toate masurile adecvate, intr-un interval de timp rezonabil, pentru a
restrictiona, suspenda sau retrage certificatul de acreditare al acestuia.

Clasificarea incalcarilor a obligatiilor organismului de evaluare a
conformitdtii si termenii pentru intreprinderea masurilor sunt stabilite de criterii si
reguli de acreditare aprobate de Centrul National de Acreditare si publicate pe
site-ul sau web oficial.”

17. Articolul 13:

la alineatul (4), textul ,, , conform prevederilor standardului de referinta
aplicabil” se substituie cu cuvintele ,,pentru activitatile de evaluare a conformitatii
pe care acestea le realizeaza”;

alineatul (5) va avea urmatorul cuprins;

,,(5) Modul de utilizare a simbolului de acreditare este stabilit de Centrul
National de Acreditare, in conformitate cu cerintele organizatiei ,,Cooperarca
Europeana pentru Acreditare.”

18. La articolul 14:

alineatele (1) si (2) vor avea urmatorul cuprins:

»(1) Centrul National de Acreditare reprezintd interesele Republicii
Moldova in cadrul organizatiilor mentionate la art. 4 alin. (6), trebuie sa
coopereze cu ele si sa participe la activitatile lor, precum si sa semneze acorduri
de recunoastere reciproca.

(2) Centrul National de Acreditare se supune evaluarii la nivel de omologi
pe baza unor criterii §i proceduri de evaluare clare si transparente stabilite de
organizatia ,,Cooperarea Europeana pentru Acreditare”. Prin evaluare la nivel de
omologi, se determind daca Centrul respecta cerintele prezentei legi si standardele
relevante mentionate la art. 6. Rezultatul evaluarii la nivel de omologi se publica
pe pagina web oficiald a organizatiei ,,Cooperarea Europeana pentru Acreditare”
si se comunica statelor Uniunii Europene, Republicii Moldova si Comisiei
Europene.”;

la alineatul (4), cuvantul ,,strain” se substituie cu cuvintele ,,dintr-un stat al
Uniunii Europene”;

alineatul (5) va avea urmatorul cuprins:

»(5) Atunci cand un organism de evaluare a conformitatii din Republica
Moldova solicita acreditarea unui organism national de acreditare dintr-un stat al
Uniunii Europene, in cazul in care Centrul National de Acreditare nu efectueaza
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acreditarea in domeniul solicitat, Centrul participa in calitate de observator la
procesul de acreditare a organismului de evaluare a conformitatii din Republica
Moldova.”

19. La articolul 14*;

alineatul (3) va avea urmatorul cuprins:

,,(3) In situatia in care legislatia de armonizare a Uniunii Europene impune
ca evaluarea conformitatii sa fie realizatd de organismele de evaluare a
conformitatii notificate Comisiei Europene si statelor Uniunii Europene,
autoritatile de reglementare, in sensul Legii nr. 420/2006 cu privire la activitatea
de reglementare tehnica, sunt responsabile de instituirea si indeplinirea
procedurilor necesare pentru evaluarea, recunoasterea si, dupa caz, notificarea
organismelor de evaluare a conformitatii, precum si de monitorizarea
organismelor recunoscute si, dupa caz, notificate. In acest caz, autorititile de
reglementare si organismele de evaluare a conformitatii recunoscute dobandesc
calitatea de autoritati de notificare si, respectiv, organismele notificate de la data
intrarii in vigoare a Acordului privind ECA pentru reglementarile tehnice pentru
care organismele respective au fost recunoscute. In situatia in care un astfel de
acord nu este incheiat, autoritdtile de reglementare notifica organismele
recunoscute de la data aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeana.”;

la alineatul (7) litera ), cuvintele ,,legislatiei comunitare de armonizare si a
reglementarii tehnice care transpun aceastd legislatie” se substituie cu cuvintele
,reglementarii tehnice care transpun legislatia de armonizare a Uniunii Europene”;

alineatul (8) va avea urmatorul cuprins:

,»(8) Autoritatile de reglementare recunosc echivalenta serviciilor furnizate
de alte organisme nationale de acreditare, care au fost supuse cu succes evaluarii
la nivel de omologi de catre organizatia ,,Cooperareca Europeand pentru
Acreditare” si accepta, astfel, pe baza prezumtiei mentionate la art. 8%, certificatele
de acreditare ale respectivelor organisme de acreditare si atestarile emise de
organismele de evaluare a conformitatii acreditate de acestea.”;

la alineatul (10), cuvintele ,,in domeniul reglementat” se substituie cu
cuvintele ,,pentru reglementari tehnice”;

se completeazi cu alineatul (121) cu urmaitorul cuprins:

,»(12Y) La data intrarii in vigoare a Acordului privind ECA, care include
reglementarea tehnica conform careia au fost recunoscute organisme, sau la data
aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeana, in situatia in care un astfel de
acord nu a fost incheiat, autoritatea de reglementare notificd Comisiei Europene
organismele recunoscute, conform prevederilor fiecarei reglementari tehnice in
baza careia urmeaza sa activeze organismele respective.”

20. La articolul 142
alineatul unic devine alineatul (1) si va avea urmatorul cuprins:
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»(1) Pentru recunoasterea in vederea notificarii autoritatile de
reglementare:”;

la litera a), textul ,, , in reglementarile tehnice,” se exclude;

litera b) va avea urmatorul cuprins:

,b) recunosc numai organisme de evaluare a conformitatii pentru care
respectarea cerintelor/criteriilor aplicabile organismelor notificate este atestata,
prin acreditare de catre Centrul National de Acreditare, pentru activitatea de
evaluare a conformitatii prevazuta de reglementarile tehnice”;

alineatul se completeaza cu litera c) cu urmatorul cuprins:

,,c!) sunt instituite in asa fel incat sd nu existe conflicte de interese cu
organismele de evaluare a conformitatii”;

litera d) va avea urmatorul cuprins:

,»d) asigurd luarea deciziei cu privire la recunoasterea organismului de
evaluare a conformitatii de catre persoana/persoanele competente alta/altele decat
cea/cele care a/au efectuat evaluarea acestuia”;

alineatul se completeaza cu literele h) si 1) cu urméatorul cuprins:

,,h) nu ofera si nu presteaza activitati pe care le presteaza organismele de
evaluare a conformitatii si nici servicii de consultanta in conditii comerciale sau
concurentiale;

1) informeaza Comisia Europeana in legatura cu procedurile lor de evaluare,
de recunoastere, in vederea notificarii organismelor de evaluare a conformitatii,
de monitorizare a organismelor notificate, precum si in legaturd cu orice
modificare a acestora”;

se completeaza cu alineatele (2)-(5) cu urméatorul cuprins:

»(2) Autoritatea de reglementare isi asuma iIntreaga raspundere pentru
sarcinile indeplinite de organismul recunoscut in vederea notificarii.

(3) Pentru aplicarea prevederilor art. 14! alin. (3), autoritatile de
reglementare aproba, prin ordin al conducdtorului autoritatii, procedura de
recunoastere in vederea notificarii organismelor de evaluare a conformitatii si de
notificare a acestora Comisiei Europene si celorlalte state ale Uniunii Europene.

(4) Procedura prevazuta la alin. (3) se publicd in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova.

(5) Autoritatea de reglementare se asigurd ca organismele recunoscute in
vederea notificdrii participd la activitatea grupului sectorial (grupurilor sectoriale)
coordonat(e) de catre Comisia Europeana, in mod direct sau prin intermediul unor
reprezentanti desemnati.”

21. La articolul 14

alineatul (1) va avea urmatorul cuprins:

,,(1) In scopul recunoasterii, pentru activitatea de evaluare, a conformitatii,
organismul de evaluare a conformitatii adreseaza autoritatii de reglementare o
solicitare de recunoastere sau de extindere a recunoasterii.”;

alineatul (2) se abroga;
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la alineatul (3), literele a), d), e) si ) se abroga, iar litera b) va avea urmatorul
cuprins:

,b) descrierea activitatilor de evaluare a conformitatii, a modulului sau a
modulelor de evaluare a conformitatii si a produsului sau a produselor pentru care
organismul se considerd a fi competent”;

alineatul (4) se abroga;

la alineatul (5), cuvintele ,,Centrului National de Acreditare” se substituie
cu cuvintele ,,organismului de evaluare a conformitatii”;

alineatele (7) si (9) vor avea urmatorul cuprins:

»(7) Autoritatea de reglementare examineazd solicitarea Tnaintatd prin
verificarea Indeplinirii de catre organismul solicitant a cerintelor si conditiilor ce
i1 sunt aplicabile, conform prevederilor din reglementérile tehnice relevante,
precum si ale prezentei legi. In perioada de examinare a solicitirii, precum si in
perioada de monitorizare, organismul trebuie sa puna la dispozitia autoritatii de
reglementare toate informatiile, datele si documentele cerute in legatura cu
solicitarea de recunoastere sau cu activitatea ca organism recunoscut.”;

,,(9) Anterior emiterii ordinului, autoritatea de reglementare solicita de la
Centrul National de Acreditare, daca este cazul, atribuirea numarului de
identificare. Numadrul de identificare reprezintd numarul de inregistrare al
organismului in Registrul organismelor de evaluare a conformitatii recunoscute.”;

la alineatul (10), inainte de cuvantul ,,termenul” se introduc cuvintele ,,un
termen nu mai mare decat”’;

la alineatul (13), cuvantul ,,Lista” se substituie cu cuvantul ,,Registrul”, iar
cuvantul ,,gestionatd” — cu cuvantul ,,gestionat”;

se completeaza cu alineatele noi (14)-(19) cu urmatorul cuprins:

,»(14) Monitorizarea organismelor recunoscute se realizeaza de catre Centrul
National de Acreditare, potrivit procedurilor acestuia.

(15) In procesul de monitorizare, Centrul National de Acreditare informeaza
periodic autoritatea de reglementare cu privire la rezultatul evaluarilor realizate de
catre acesta, prin transmiterea raportului complet privind evaluarea in termen de
5 zile lucratoare dupa finalizarea evaluarii.

(16) Orice modificare adusa documentelor prevazute la alin. (3), precum si
orice altd masurd pe care doreste sd o implementeze organismul de evaluare a
conformitatii recunoscut, care ar putea afecta indeplinirea cerintelor si respectarea
conditiilor in legatura cu recunoasterea in vederea notificarii, precum si data
pentru punerea in aplicare a modificarii trebuie aduse la cunostinta autoritatii de
reglementare cu cel putin 10 zile lucratoare inainte de punerea in aplicare a
modificarii.

(17) Ca urmare a modificarilor prevazute la alin. (16), Centrul National de
Acreditare transmite autoritatii de reglementare raportul care se refera la impactul
asupra acreditarii.
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(18) In situatia in care modificarile privesc documentele previzute la
alin. (3), organismul recunoscut va transmite autoritatii de reglementare inclusiv
documentele actualizate, in copie.

(19) Centrul National de Acreditare informeaza autoritatea de reglementare
cu privire la restrangerea, suspendarea, retragerea, expirarea acreditarii sau
reinnoirea acesteia, dupa caz.”

22. La articolul 14*;

alineatul (2) se abroga;

se completeaza cu alineatul (2%) cu urmatorul cuprins:

,,(2Y) In situatia in care un organism de evaluare a conformitatii recunoscut
in vederea notificarii nu mai respectd cumulativ cerintele care au stat la baza
deciziei privind recunoasterea ori in cazul in care acesta nu isi indeplineste
obligatiile ce decurg din calitatea de organism recunoscut, autoritatea de
reglementare restrictioneaza, suspendd sau retrage recunoasterea acestuia, in
functie de gravitatea faptelor savarsite. Autoritatea de reglementare informeaza
imediat Comisia Europeana si statele Uniunii Europene cu privire la respectiva
masura intreprinsa.”;

la alineatul (4) litera c), textul ,,(inclusiv in legatura cu referirile incorecte
la sistemul de certificare, la certificate sau marci, precum si cu cele din publicitate,
cataloage etc.)” se substituie cu cuvintele ,,in temeiul reglementdrii tehnice
aplicabile”;

la alineatul (10), dupa cuvantul ,suspendarea”, in toate cazurile, Se
introduce cuvantul ,,restrangerea”;

se completeaza cu alineatul (10%) cu urmatorul cuprins:

,(101) Decizia autorititii de reglementare referitoare la suspendarea,
restrangerea sau retragerea recunoasterii poate fi contestata de catre organismul de
evaluare a conformitatii in instanta de judecata, in conformitate cu legislatia.”;

alineatul (11) va avea urmatorul cuprins:

,»(11) Suspendarea, restrangerea sau retragerea recunoasterii organismului
de evaluare a conformitatii nu afecteaza valabilitatea rapoartelor, a certificatelor
sau a altor documente care atesta conformitatea, emise de catre organismul in
cauza anterior acestei decizii. Rapoartele, certificatele sau alte documente care
atestda conformitatea, emise de cdtre organismul in cauzd anterior deciziei
autoritdtii de reglementare privind suspendarea, restringerea sau retragerea
recunoasterii, isi pierd valabilitatea si se retrag numai dacd se dovedeste ca aceasta
masura trebuie intreprinsa.”

23. La articolul 15:

alineatele (1) si (2) vor avea urmatorul cuprins:

,(1) In cazul in care impune evaluarea conformititii, reglementarea tehnic
poate prevedea efectuarea evaluarii de catre autoritatile publice, de catre
producatori sau de catre organismele recunoscute in vederea notificarii.
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(2) In cazul in care reglementarea tehnici prevede efectuarea evaludrii
conformitatii de catre autoritatile publice, aceasta trebuie sa stabileasca ca
organismele de evaluare a conformitatii pe care se bazeaza aceste autoritati pentru
realizarea evaludrilor tehnice trebuie sa respecte cerinte stabilite in art. 16 si n
reglementdrile tehnice aplicabile.”;

la alineatul (3), cuvintele ,,produselor cu cerintele esentiale” se exclud.

24. Articolul 16 va avea urmatorul cuprins:

LyArticolul 16. Cerinte fata de organismele de evaluare a conformitatii
recunoscute n vederea notificarii

(1) Pentru a fi notificat, un organism de evaluare a conformitatii trebuie sa
indeplineasca cerintele prevazute la alin. (2)-(13).

(2) Organismul de evaluare a conformitdtii este infiintat in temeiul
legislatiei nationale si are personalitate juridica.

(3) Organismul de evaluare a conformitatii este un organism tert,
independent de organizatia sau de produsul pe care il evalueaza.

Un organism care apartine unei asociatii de antreprenoriat sau unei federatii
profesionale care reprezintd intreprinderile implicate in proiectarea, fabricarea,
furnizarea, asamblarea, utilizarea sau intretinerea produselor pe care le evalueaza
poate fi considerat a fi un astfel de organism, cu conditia sa se demonstreze ca este
independent si c¢d nu existd conflicte de interese.

(4) Organismul de evaluare a conformitatii, personalul de conducere si
personalul responsabil de indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii nu
trebuie sd actioneze ca proiectant, producator, furnizor, instalator, cumparator,
proprietar, utilizator sau operator de intretinere a produselor pe care le evalueaza
si nici ca reprezentant autorizat al vreuneia dintre parti. Acest lucru nu impiedica
utilizarea produselor evaluate care sunt necesare pentru operatiunile organismului
de evaluare a conformitatii sau pentru utilizarea produselor in scopuri personale.

Organismul de evaluare a conformitatii, personalul de conducere si
personalul responsabil de indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii nu
sunt direct implicati in proiectarea, fabricarea sau constructia, comercializarea,
instalarea, utilizarea sau intretinerea acelor produse si nu reprezintd partile
angajate in acele activitati. Acestia nu se implica in activitati care le-ar putea afecta
Impartialitatea sau integritatea in ceea ce priveste activitatile de evaluare a
conformitatii pentru care sunt notificati. Aceste dispozitii se aplica in mod special
serviciilor de consultanta.

Organismele de evaluare a activitatii se asigura ca activitatile filialelor sau
ale subcontractantilor nu afecteaza confidentialitatea, obiectivitatea sau
iImpartialitatea activitatilor de evaluare a conformitatii.

(5) Organismele de evaluare a conformitatii si personalul acestora
indeplinesc activitdtile de evaluare a conformitdtii la cel mai inalt grad de
integritate profesionala si de competenta tehnica necesara in domeniul respectiv si
trebuie sd fie libere de orice presiuni si stimulente, indeosebi financiare, care le-ar
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putea influenta aprecierea sau rezultatele activitatilor de evaluare a conformitatii,
in special din partea persoanelor sau a grupurilor de persoane cu un interes pentru
rezultatele acelor activitati.

(6) Organismul de evaluare a conformitatii este capabil sa indeplineasca
toate sarcinile de evaluare a conformitatii care 1i sunt atribuite prin reglementarile
tehnice si pentru care a fost recunoscut in vederea notificarii, indiferent daca
acestea sunt indeplinite chiar de catre organismul de evaluare a conformitatii sau
in numele si sub responsabilitatea acestuia.

De fiecare data si pentru fiecare procedura de evaluare a conformitatii si
pentru fiecare tip sau categorie de produse pentru care este recunoscut in vederea
notificarii, organismul de evaluare a conformitatii are la dispozitie:

a) personalul care are cunostinte tehnice si experientd suficienta si
corespunzatoare pentru a efectua sarcinile de evaluare a conformitatii;

b) descrierile necesare procedurilor, in conformitate cu care se realizeaza
evaluarea conformitatii, asigurandu-se transparenta si posibilitatea de a reproduce
procedurile in cauza. Acesta dispune de politici si proceduri adecvate care fac o
distinctie clara intre sarcinile indeplinite ca organism notificat si orice alte
activitati;

c) procedurile necesare pentru a-si desfasura activitatea, tindnd seama, in
modul corespunzator, de dimensiunea unei intreprinderi, de domeniul de activitate
si de structura acesteia, de gradul de complexitate a tehnologiei utilizate pentru
produse, precum si de caracterul de serie sau de masa al procesului de productie.

(7) Organismul de evaluare a conformitdtii trebuie sd aibd mijloacele
necesare pentru a indeplini sarcinile tehnice si administrative legate de activitatile
de evaluare a conformitatii In modul corespunzator si are acces la toate
echipamentele sau facilitatile necesare.

(8) Personalul responsabil de indeplinirea activitatilor de evaluare a
conformitatii trebuie s posede urmatoarele:

a) pregatire tehnica si profesionala solida, care acopera toate activitatile de
evaluare a conformitatii pentru care organismul de evaluare a conformitatii a fost
recunoscut in vederea notificarii;

b) cunostinte satisfacatoare ale cerintelor evaluarilor pe care le realizeaza si
autoritate corespunzatoare pentru realizarea acestor evaluari;

c) cunostinte si intelegere corespunzatoare a cerintelor, a standardelor
aplicabile si a dispozitiilor relevante din reglementarile tehnice, precum si din
normele de punere 1n aplicare a acestora;

d) abilitatea necesard pentru a elabora certificate, Inregistrari si rapoarte
pentru a demonstra ca evaluarile au fost indeplinite.

(9) Impartialitatea organismelor de evaluare a conformitatii, a personalului
de conducere si a personalului de evaluare al acestora trebuie sd fie garantata.

Remuneratia conducerii si a personalului de evaluare al organismului de
evaluare a conformitdtii nu depinde de numarul de evaluari realizate sau de
rezultatele acestor evaluari.
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(10) Organismele de evaluare a conformitatii incheie o asigurare de
raspundere civila.

(11) Personalul organismului de evaluare a conformitatii pastreaza secretul
profesional referitor la toate informatiile obtinute in indeplinirea procedurilor de
evaluare a conformitatii sau a oricarei dispozitii din legislatia nationala de punere
in aplicare, exceptie facand relatia cu autoritatile de reglementare sau cu
autoritatile de supraveghere a pietei, in sensul Legii nr. 162/2016 privind
supravegherea pietei si conformitatea produselor. Drepturile de autor sunt
protejate in conformitate cu legislatia nationala aplicabila.

(12) Organismele de evaluare a conformitatii participa sau se asigura ca
personalul lor responsabil de indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii
este informat in legatura cu activitatile de standardizare relevante.

(13) Organismul de evaluare a conformitatii participa la activitatile grupului
sectorial de coordonare a organismelor notificate infiintat in baza legislatiei de
armonizare a Uniunii Europene relevante sau se asigura ca personalul lor
responsabil de indeplinirea sarcinilor de evaluare a conformitatii este informat in
legatura cu aceste activitati si pune in aplicare, ca orientare generala, deciziile si
documentele administrative produse ca rezultat al activitatii acelui grup.

(14) Organismul de evaluare a conformitdtii realizeazd procedura de
evaluare a conformitdtii in mod proportional, luind in considerare dimensiunea
intreprinderii, domeniul de activitate si structura acesteia, gradul de complexitate
a tehnologiei de productie, precum si caracterul de serie sau de masa al procesului
de productie. In acelasi timp, organismul de evaluare a conformititii respecti
gradul de precizie si nivelul de protectie necesare pentru conformitatea produsului
cu cerintele reglementarilor tehnice aplicabile produsului.

(15) In cazul in care organismul de evaluare a conformititii constatd ca
cerintele prevazute de reglementarile tehnice aplicabile produsului, de standardele
europene armonizate adoptate ca standarde moldovenesti sau de specificatiile
tehnice corespunzatoare nu sunt indeplinite de catre producator, acesta solicita
producatorului sa ia masurile corective corespunzatoare si nu emite certificatul de
conformitate.

(16) In cazul in care, pe parcursul monitorizirii conformititii, ulterior
eliberarii certificatului, organismul de evaluare a conformitdtii constata ca un
produs nu mai este conform cerintelor aplicabile, acesta solicita producatorului sa
1a masurile corective corespunzdtoare si, dupd caz, suspendd sau retrage
certificatul.

(17) In cazul in care nu sunt luate méasuri corective sau acestea nu au efectul
necesar, organismul de evaluare a conformitatii restrictioneaza, suspenda sau
retrage certificatul emis de acesta.

(18) Organismul de evaluare a conformitdtii se asigurd ca beneficiarii
serviciilor de evaluare a conformitatii cunosc si in mod neconditionat pot face uz
de modalitatile de contestare a deciziilor emise de organismul in cauza, in limitele
si modul stabilit de lege.
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(19) Organismul de evaluare a conformititii informeaza autoritatea de
reglementare despre:

a) orice refuz, restrictie, suspendare sau retragere a certificatelor;

b) circumstantele care afecteaza scopul si conditiile recunoasterii de catre
autoritatile cu functii de reglementare;

c) orice cerere de informare cu privire la activitatile de evaluare a
conformitatii, primita de la autoritatile de supraveghere a pietei,

d) activitatile de evaluare a conformitatii, realizate in limita domeniului
recunoasterii in vederea notificarii, si despre orice alte activitati realizate, inclusiv
transfrontaliere si subcontractare.

(20) Organismul de evaluare a conformitatii oferad celorlalte organisme de
evaluare a conformitatii care indeplinesc activititi similare de evaluare a
conformitdtii in conformitate cu reglementarile tehnice aplicabile si care acopera
aceleasi produse, informatii relevante privind aspecte legate de rezultatele
negative ale evaluarilor de conformitate si, la cerere, rezultatele pozitive ale
evaludrilor de conformitate.

(21) In cazul in care subcontracteazi anumite sarcini referitoare la evaluarea
conformitatii sau recurge la o filiald, un organism de evaluare a conformitatii se
asigura ca subcontractantul sau filiala indeplineste cerintele stabilite la prezentul
articol si informeaza autoritatea de reglementare in acest sens, precum si pune la
dispozitia autoritatii de reglementare documentele relevante privind evaluarea
calificarilor subcontractantului sau ale filialei si a muncii executate de catre
acestia.

(22) Organismul de evaluare a conformitatii preia intreaga responsabilitate
pentru sarcinile indeplinite de subcontractanti sau filiale oriunde ar fi acestea
stabilite.

(23) Activitdtile pot fi subcontractate sau realizate de o filiald numai cu
acordul clientului.”

25. Se completeaza cu articolul 16! cu urmatorul cuprins:

,Articolul 16*. Organisme interne acreditate

(1) Un organism intern al producatorului acreditat poate fi utilizat pentru
realizarea activitatilor de evaluare a conformitatii pentru intreprinderea din care
face parte, in vederea aplicarii procedurilor stabilite in art. 18 (modulele A1, A2,
C1 sau C2). Organismul respectiv trebuie sa fie o parte separata si distincta a
intreprinderii si sa nu fie implicat in proiectarea, producerea, furnizarea, instalarea,
utilizarea sau Intretinerea produselor pe care le evalueaza

(2) Organismul intern al producatorului trebuie sd fie acreditat de catre
Centrul National de Acreditare si indeplineste urmatoarele cerinte:

a) este acreditate in conformitate cu prevederile prezentei legi;

b) organismul si personalul acestuia sunt identificabile din punctul de
vedere al organizarii si aplicd metode de raportare in cadrul intreprinderii din care
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fac parte, ceea ce asigura impartialitatea sa, pe care o demonstreaza fata de Centrul
National de Acreditare;

c) organismul si personalul acestuia nu trebuie sd fie responsabil cu
proiectarea, fabricarea, furnizarea, instalarea, exploatarea sau 1intretinerea
produselor pe care le evalueaza si nu trebuie sa se angajeze in vreo activitate care
ar putea veni in conflict cu independenta de apreciere sau integritatea lor in
legatura cu activitatile de evaluare;

d) organismul presteaza servicii exclusive pentru intreprinderea din care
face parte.

(3) Organismul intern ale producatorului acreditat nu este supus
recunoasterii in vederea notificarii, insd Intreprinderea din care fac parte sau
Centrul National de Acreditare furnizeaza autoritatii de reglementare, la cererea
acesteia din urmad, informatiile cu privire la acreditarea acestora.”

26. Articolul 17 va avea urmatorul cuprins:

»Articolul 17. Prezumtia de conformitate pentru organismele recunoscute
in vederea notificarii

(1) In cazul in care un organism de evaluare a conformitatii isi demonstreaza
conformitatea cu criteriile prevazute in standardele armonizate relevante,
mentionate la art. 6, se considera ca acest organism respecta cerintele stabilite la
art. 16 in masura in care respectivele standarde aplicabile vizeaza aceste cerinte.

(2) Indeplinirea criteriilor prevazute de standardele mentionate la alin. (1)
se constata prin acreditare in conditiile prezentei legi.”;

27. La articolul 18:

in denumire se exclud cuvintele ,,cu titlu obligatoriu”;

alineatele (1) si (2) vor avea urmatorul cuprins:

(1) Evaluarea conformitatii se realizeaza pentru produsele pentru care exista
cerinte prevazute de reglementarile tehnice.

(2) In situatia prevazuta la alin. (1) produsele se supun unor proceduri de
evaluare a conformitdtii care prevad pentru fiecare categorie de produse unul sau
0 combinatie adecvata a urmatoarelor module de evaluare a conformitatii:”

articolul se completeazi cu alineatul (2%) cu urmaitorul cuprins:

,,(21) Continutul cadru al modulelor de evaluare a conformitatii este descris
in Anexanr. 6.”;

alineatul (4) se abroga;

la alineatul (5), textele ,si alin.(4)” si ,,de autoritatea cu functii de
reglementare” se exclud;

la alineatul (6), textul ,, , autoritatea cu functii de reglementare asigura
coerenta” se substituie cu textul ,,este necesard asigurarea coerentei”.

la alineatul (7), cuvintele ,tertei parti” se substituie cu cuvintele ,,unui
organism de evaluare a conformitatii de terta parte”;
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28. La articolul 19:

alineatele (1) si (3) vor avea urmatorul cuprins:

»(1) Declaratia CE [UE] de conformitate stipuleaza faptul ca indeplinirea
cerintelor specificate in reglementarile tehnice relevante a fost demonstrata.
Declaratia CE [UE] de conformitate se structureaza dupa modelul prevazut la
Anexa nr. 7, contine elementele specificate in modulele relevante din Anexa nr. 6
si se actualizeaza constant. Aceasta este tradusd in limba roména atunci cand
produsul este introdus sau pus la dispozitie pe piata Republicii Moldova.”

,»(3) Se intocmeste o singura declaratie CE [UE] de conformitate, chiar daca
un produs face obiectul mai multor reglementari tehnice ce impun o declaratie de
conformitate. Declaratie contine toate informatiile necesare pentru a identifica
reglementarile tehnice la care se raporteaza, mentionand referintele de publicare a
acestora.”;

la alineatul (2), dupa cuvantul ,redactarea” se introduc cuvintele ,,si
semnarea’’;

la alineatul (21), cuvantul ,,respectivd” se exclude;

alineatul (6) se abroga;

la alineatul (10), cuvantul ,,esentiale” se exclude.

29. Articolul 20 va avea urmatorul cuprins:

,YJArticolul 20. Prezumtia de conformitate pentru produse

(1) Produsele care sunt conforme cu standardele moldovenesti care adopta
standardele armonizate sau cu parti ale acestora, ale caror referinte sunt publicate
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, sunt considerate a fi in conformitate cu
cerintele stabilite de reglementarile tehnice, vizate de acele standarde sau parti ale
acestora.

(2) Autoritatea de reglementare, in limita competentelor, elaboreaza,
aprobd, actualizeaza periodic listele standardelor moldovenesti care adopta
standarde armonizate, ale caror referinte au fost publicate in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene. Listele acestor standarde moldovenesti pentru produse se
publicd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova si se actualizeaza ori de cate
ori este necesar.”

30. Articolele 21, 22 si 23 vor avea urmatorul cuprins:

»Articolul 21. Procedura aplicabila produselor care prezintd un risc la nivel
national

(1) In cazul in care autorititile de supraveghere a pietei au stabilit ca
produsele prezinta un risc grav ale carui efecte nu sunt imediate, acestea fie sunt
rechemate sau retrase de pe piata, fie este interzisa punerea la dispozitie pe piata
acestora.

(2) In cazul in care autoritatile de supraveghere a pietei au motive suficiente
sd creadd cd un produs care intrd sub incidenta reglementarilor tehnice reprezinta
un risc pentru sanatatea sau siguranta persoanelor sau pentru protectia altor aspecte
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de interes public care intrd sub incidenta reglementarilor tehnice aplicabile,
acestea fac o evaluare cu privire la produsul in cauza, acoperind toate cerintele
stabilite de reglementarilor tehnice aplicabile. Operatorii economici relevanti
coopereaza cu autoritatile de supraveghere a pietei prin toate mijloacele necesare.

(3) In cazul in care, pe parcursul evaluiri mentionate la alin. (2), autorititile
de supraveghere a pietei constatd ca produsul nu este conform cerintelor stabilite
de reglementarea tehnica aplicabila, acestea solicitda de indatd operatorului
economic relevant sa intreprinda toate actiunile corective adecvate pentru a aduce
produsul in conformitate cu acele cerinte sau sa retraga produsul de pe piatd sau
sd il recheme in decursul unei perioade rezonabile, proportionald cu natura
riscului, pe care o stabilesc acestea.

(4) Autoritatile de supraveghere a pietei informeaza organismul de evaluare
a conformitatii relevant.

(5) Operatorul economic se asigurd ca sunt intreprinse toate actiunile
corective adecvate pentru toate produsele vizate pe care acesta le-a pus la
dispozitie pe piata.

(6) In cazul in care operatorul economic relevant nu intreprinde actiunile
corective adecvate in termenul mentionat la alin. (3), autoritatile de supraveghere
a pietei iau toate masurile corespunzatoare pentru a interzice sau a restrange
punerea la dispozitie a produsului pe piata sau a retrage sau a rechema produsul
de pe piata.

(7) In cazul in care, in urma desfasuririi unei evaluari in conformitate cu
alin. (1) si alin. (2), se constatd ca, desi un produs este in conformitate cu
reglementarile tehnice aplicabile, acesta prezintd un risc pentru sdndtatea si
siguranta persoanelor sau pentru protectia altor aspecte de interes public,
autoritatea de supraveghere a pietei solicita operatorului economic respectiv sa ia
masurile corespunzatoare pentru a se asigura ca produsul in cauzd, In momentul
introducerii pe piata, nu mai prezinta respectivul risc sau pentru a retrage produsul
de pe piatd sau a-l1 rechema intr-un termen rezonabil, proportional cu natura
riscului, indicat de autoritatea in cauza.

(8) Operatorul economic garanteaza ca sunt intreprinse actiuni corective
pentru toate produsele vizate la alin. (7) pe care acesta le-a pus la dispozitie pe
piata.

Articolul 22. Neconformitatea formala

(1) Fara a aduce atingere art. 21 aliniatele (2) si (3), in cazul in care
autoritatea de supraveghere a pietei identifica una din urmatoarele constatari,
aceasta solicitd operatorului economic vizat sa stopeze neconformitatea
respectiva:

a) marcajul de conformitate este aplicat prin incalcarea prevederilor art. 23
si art. 231;

b) marcajul de conformitate nu este aplicat;

c) declaratia CE de conformitate nu este intocmita;

d) declaratia CE de conformitate nu este intocmita corect;
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e) documentatia tehnica nu este disponibild sau este incompleta

(2) In cazul in care neconformitatea mentionata la alineatul (1) se mentine,
autoritatea de supraveghere a pietei ia toate masurile corespunzatoare pentru a
restrictiona sau a interzice punerea la dispozitie pe piata a produsului sau pentru a
se asigura ca acesta este rechemat sau retras de pe piata.

Articolul 23. Marcajul de conformitate SM

(1) Produsele supuse evaluarii conformitatii, inainte de introducerea lor pe
piata, sunt marcate de catre un producator stabilit in Republica Moldova, cu
marcajul de conformitate SM, daca reglementarea tehnica prevede o astfel de
marcare. Marcajul de conformitate SM indica conformitatea produselor cu
cerintele stabilite de reglementarea tehnica aplicabila. Marcajul de conformitate
SM se aplica doar de catre producator sau reprezentantul autorizat al acestuia.

(2) Marcajul de conformitate SM se aplica potrivit principiilor si normelor
stabilite la art.23! valabile pentru aplicarea marcajului CE.

(3) Prezentarea grafica si dimensiunile marcajului de conformitate SM sunt
cuprinse in Anexa nr. 4.

(4) Aplicarea marcajului de conformitate SM pe produsele care nu au fost
supuse procedurilor de evaluare a conformitatii in modul stabilit de reglementarile
tehnice sau care nu corespund cerintelor acestora este interzisa.

(5) Pana la data intrarii in vigoare a Acordului privind ECA ori pana la data
aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeand, in situatia in care un astfel de
acord nu este incheiat, producatorii sau reprezentantii autorizati ai acestora aplica
marcajul de conformitate SM.

(6) Inregistrarea si aplicarea marcajelor care pot fi confundate cu marcajul
de conformitate SM sunt interzise.”

31. Laarticolul 23*

alineatele (1)-(5) vor avea urmatorul cuprins:

»(1) Marcajul CE se aplica doar de cétre producator sau reprezentantul
autorizat al acestuia.

(2) Marcajul CE se aplica doar produselor pentru care reglementarea tehnica
prevede aplicarea acestuia si nu se aplica pe niciun alt produs.

(3) Prezentarea graficd si dimensiunile marcajului CE sunt cuprinse in
Anexanr. 5.

(4) Prin faptul cd a aplicat sau a cerut aplicarea marcajului CE, producatorul
indicd faptul ca isi asuma responsabilitatea pentru conformitatea produsului cu
toate cerintele aplicabile cuprinse in reglementérile tehnice.

(5) Marcajul CE este singurul marcaj care atestd conformitatea produsului
cu cerintele aplicabile cuprinse in reglementarile tehnice care reglementeaza
aplicarea acestuia.”;

la alineatul (7), cuvantul ,,indelebil” se substituie cu cuvantul ,,de nesters”.

32. Articolul 24 va avea urmatorul cuprins:
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LwArticolul 24. Marcaje suplimentare obligatorii

(1) Reglementarile tehnice pot prevedea marcaje suplimentare
complementare marcajului CE sau altele.

(2) Marcajele suplimentare nu se suprapun cu marcajul CE, nu fac parte din
acesta si nu 1l Tnlocuiesc.

(3) Utilizarea marcajului suplimentar sau a altor marcaje prevazute de

reglementarile tehnice se supune principiilor generale si normelor prevazute la
art. 231.”

33. La articolul 25:

alineatul (1) va avea urmatorul cuprins:

(1) Introducerea pe piata si punerea la dispozitie pe piata a produselor se
realizeaza in conformitate cu prevederile prezentei legi si cu cerintele
reglementarilor tehnice aplicabile. Produsele se introduc si se pun la dispozitie pe
piata numai daca satisfac cerintele care oferd un nivel adecvat de protectie
intereselor publice, precum sdnatate si sigurantd in general, sanatate si siguranta
la locul de munca, protectie a consumatorilor, protectie a mediului si securitate, cu
respectarea principiilor liberei circulatii a marfurilor. Persoana responsabila de
introducerea si punerea la dispozitie pe piatda a produselor este operatorul
economic care practica activitate de intreprinzator.”;

alineatul (4) va avea urmatorul cuprins:

,(4) Operatorii economici transmit, la cerere, autoritatilor de supraveghere
a pietei, pentru perioada stabilita de reglementarea tehnica aplicabila, in functie de
ciclul de viata si de nivelul de risc al produsului, datele de identificare ale:

a) oricarui operator economic care le-a furnizat un produs;

b) oricarui operator economic cdruia i-a fost furnizat un produs.”;

alineatul (5) se abroga.

34. La articolul 26:

alineatul (1):

la litera a), cuvantul ,esentiale” se substituie cu cuvintele ,Stabilite de
reglementarile tehnice aplicabile”;

litera b) va avea urmatorul cuprins:

,,.0) Intocmeste documentatia tehnica si efectueaza sau a efectuat procedura
aplicabild de evaluare a conformititii. In cazul in care s-a demonstrat
conformitatea produsului cu cerintele aplicabile prin procedura mentionata,
producatorul intocmeste o declaratie CE [UE] de conformitate si aplica marcajul
de conformitate”;

literele c) si e) se abroga;

la litera f), dupa cuvantul ,,consumator” se introduc cuvintele ,,si alti
utilizatori finali”;

alineatul (1) se abroga;

alineatul (5) va avea urmatorul cuprins:
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,»(5) Producatorii, in urma unei cereri motivate din partea unei autoritati de
supraveghere a pietei, furnizeaza acesteia toate informatiile si documentatia
necesara pentru a demonstra conformitatea produsului, intr-o limba care poate fi
usor inteleasd de catre autoritatea Tn cauza. Acestia coopereaza cu autoritatea
respectivd, la cererea acesteia, cu privire la orice actiune Intreprinsd pentru
eliminarea riscurilor prezentate de produsele pe care acestia le-au introdus pe
plata.”

35. La articolul 27:

alineatul (2) litera a) se completeaza cu textul ,,pentru o perioada stabilita
de reglementarea tehnica aplicabild produsului, in functie de ciclul de viata al
obiectului declaratiei si de nivelul de risc”;

alineatul se completeaza cu litera c) cu urmatorul cuprins:

,,C) sa coopereze cu autoritatile nationale competente, la cererea acestora, cu
privire la orice actiune intreprinsd pentru eliminarea riscurilor reprezentate de
produsele acoperite de mandatul lor.”

36. La articolul 28:

aliniatul (2) va avea urmatorul cuprins:

,»(2) Importatorul introduce pe piatd numai produse conforme.”;

la alineatul (3), primul enunt se exclude;

alineatul (5) va avea urmatorul cuprins:

,,(5) Inainte de introducerea unui produs pe piati, importatorul garanteaz
ca producatorul a intocmit documentatia tehnica, ca produsul poartd marcajul sau
marcajele de conformitate impuse, ca a indeplinit cerintele prevazute la art. 26
alin. (1) lit. g) si lit. h), precum si in procedura corespunzatoare de evaluare a
conformitatii. Importatorul se asigura ca produsul este insotit de documentatia
necesara, de instructiuni si informatii de siguranta in limba romana.”;

alineatele (9) si (10) vor avea urmatorul cuprins:

»(9) In cazul in care considera sau are motive si creada ca un produs nu este
conform cu reglementarile tehnice aplicabile, importatorul nu poate introduce
produsul pe piata inainte de a fi adus in conformitate. In plus, atunci cand produsul
prezintd un risc, importatorul informeaza producatorul si autoritatile de
supraveghere a pietei 1n acest sens.

(10) In cazul in care consideri sau are motive si creadi cd un produs pe care
I-a introdus pe piatda nu este conform cu reglementdrile tehnice aplicabile,
importatorul ia de Indatd masurile corective necesare pentru a aduce produsul in
conformitate, pentru a-l retrage sau pentru a-1 rechema, dupa caz. Daca produsul
prezinta un risc, importatorul informeaza imediat autoritatile de supraveghere a
pietei, indicand detaliile, in special cele cu privire la neconformitate si la orice
masura corectiva luata.”;

la alineatul (11), cuvintele ,,prezentului articol” se substituie cu textul
»art. 26,”.
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37. La articolul 29:

alineatul (4) se completeazd cu textul ,,Distribuitorul coopereaza cu
autoritatea respectiva, la cererea acesteia, cu privire la orice actiune de eliminare
a riscurilor prezentate de produsele puse la dispozitie pe piata.”;

laalineatul (6), cuvintele ,,cerintelor esentiale” se substituie cu cuvintele ,,cu
reglementdrile tehnice”;

alineatul (7) va avea urmatorul cuprins:

,»(7) Distribuitorul este considerat producator in sensul prezentei legi si este
supus obligatiilor ce revin producatorului in temeiul art. 26 atunci cand introduce
pe piata un produs sub numele sau marca sa sau modifica un produs deja introdus
pe piatd intr-o manierda care genereaza posibilitatea afectarii conformitatii cu
cerintele aplicabile.”

38. Articolul 30 se abroga.

39. Articolul 31 va avea urmatorul cuprins:

,JArticolul 31. Recunoasterea rezultatelor de evaluare a conformitatii

(1) Se recunosc rezultatele procedurilor de evaluare a conformitatii
efectuate de organismele notificate in Uniunea Europeand pentru produse care
poarta marcajul CE si alte marcaje stabilite de reglementarile tehnice aplicabile
produsului, dupa caz, si care sunt comercializate in mod legal intr-un stat al
Uniunii Europene.;

(2) Recunoasterea prevazuta la alin. (1) presupune ca atunci cand produsul
este introdus sau pus la dispozitie pe piatad, nu mai este necesara repetarea
procedurilor de evaluare a conformitatii deja efectuate.”

40. Articolul 32 va avea urmatorul cuprins:

,JArticolul 32. Dispozitii tranzitorii

(1) Prevederile prezentei legi referitoare la marcajul CE, Modulul B -
Examinarea CE de tip si declaratia CE [UE] de conformitate se aplicd, in egala
masura, respectiv marcajului de conformitate SM, Modulului B - Examinarea de
tip si declaratiei de conformitate;

(2) Pana la data intrarii in vigoare a legii de ratificare a Acordului privind
ECA ori la data aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeana:

a) obligatiile producatorului, ale reprezentantului autorizat al acestuia, ale
importatorului sau ale distribuitorului, persoane juridice cu sediul in Republica
Moldova, privind produsele introduse pe piata si puse la dispozitie pe piata cu
marcajul de conformitate SM, insotite de declaratia de conformitate, corespund
celor pentru produsele cu marcajul CE, insotite de declaratia de conformitate CE
[UE].

b) producatorul aplica marcajul de conformitate SM si emite declaratia de
conformitate in situatia in care evaluarea conformitatii produselor destinate pietei
nationale a fost realizatd de catre organismele de evaluare a conformitatii
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recunoscute in vederea notificarii, prin utilizarea procedurilor prevazute de
reglementarile tehnice aplicabile.

c) autoritatile de reglementare recunosc organismele care realizeaza
evaluarea conformitatii, in concordanta cu procedurile prevazute de reglementarile
tehnice.

d) organismul de evaluare a conformitatii recunoscut in vederea notificarii,
urmare procedurilor prevazute de reglementdrile tehnice, emite certificatul de
Examinare de tip, dupa caz.”

41. Se completeaza cu articolul 35 cu urmatorul cuprins:

,yArticolul 35. Dispozitii finale

La data aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeana prezenta legea
se abroga.”

42. Anexa nr. 3 va avea urmatorul cuprins:
LAnexanr. 3
la Legea nr. 235/2011 privind activitatile
de acreditare si de evaluare a conformitatii

LISTA
domeniilor reglementate

1. Siguranta jucériilor

2. Echipamente sub presiune

3. Restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in
echipamentele electrice si electronice

4. Produse pentru constructii

5. Atrticole pirotehnice

6. Ambarcatiuni de agrement si motovehiculele nautice

7. Explozivi de uz civil

8. Recipiente simple sub presiune

9. Compatibilitatea electromagnetica

10. Aparate de cantarit cu functionare neautomata

11. Mijloace de masurare

12. Ascensoare

13. Echipamentele si sistemele de protectie destinate utilizarii in atmosfere
potential explozive

14. Echipamente radio

15. Echipamentele electrice destinate utilizarii in cadrul unor anumite
limite de tensiune

16. Echipamente sub presiune

17. Echipamente maritime

18. Instalatii pe cablu

19. Echipamente individuale de protectie
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20. Aparatele consumatoare de combustibili gazosi

21. Dispozitive medicale

22. Dispozitive medicale pentru diagnostic

23. Produse fertilizante

24. Sistemele de aeronave fara pilot la bord

25. Baterii si deseurile de baterii

26. Masini

27. Proiectarea ecologica pentru produsele sustenabile

28. Inteligenta artificiala

29. Securitatea cibernetica pentru produsele cu elemente digitale”.

43. Se completeaza cu anexele nr. 6 si nr. 7 cu urmatorul cuprins:

,,Anexa nr. 6
la Legea nr. 235/2011 privind activitatile
de acreditare si de evaluare a conformitatii

PROCEDURI DE EVALUARE A CONFORMITATI|I

Modulul A
Controlul intern al productiei

1. Controlul intern al productiei este procedura de evaluare a conformitétii
prin care producatorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2, 3 si 4 si
asigura si declara pe proprie raspundere ca produsele satisfac cerintele
reglementarilor tehnice aplicabile.

2. Documentatia tehnica

Producdtorul intocmeste documentatia tehnica. Documentatia tehnica
permite evaluarea produsului din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele
relevante si include o analizd adecvata si o evaluare a riscului (riscurilor).
Documentatia tehnica specifica cerintele aplicabile si acoperd, in masura in care
acest lucru este relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea
produsului. Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin urmatoarele
elemente::

- descrierea generala a produsului;

- proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor,
subansamblurilor, circuitelor etc.;

- descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea desenelor, schemelor
si a functiondrii produsului;

- o listd a standardelor moldovenesti care adoptd standardele armonizate
si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile
solutiilor adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale reglementarilor tehnice
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aplicabile, in cazul in care aceste standarde nu au fost aplicate. In situatia unor
standarde moldovenesti care adoptd standardele armonizate aplicate partial,
documentatia tehnicd mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

- rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examinarilor efectuate etc.;

- rapoartele de ncercatri.

3. Fabricatia

Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia sa asigure conformitatea produselor fabricate cu
documentatia tehnicd mentionatd la punctul 2 si cu cerintele reglementarilor
tehnice aplicabile.

4. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

4.1. Producatorul aplicdi marcajul de conformitate, prevazut de
reglementarea tehnica, pe fiecare produs care satisface cerintele aplicabile ale
reglementarii tehnice.

4.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un
model al produsului si o pastreaza impreuna cu documentatia tehnica la dispozitia
autoritatilor de reglementare pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a
produsului. Declaratia de conformitate identifica produsul pentru care a fost
intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor de
supraveghere a pietei la cerere.

5. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctul 4 pot fi indeplinite de catre
reprezentantul sau autorizat, in numele si pe raspunderea acestuia, cu conditia ca
obligatiile respective sa fie mentionate in mandat.

Modulul Al
Controlul intern al productiei si incercarea supravegheati a produsului

1. Controlul intern al productiei si incercarea supravegheata a produsului
este procedura de evaluare a conformitatii prin care producatorul indeplineste
obligatiile prevazute la punctele 2, 3,4 si 5 si garanteaza si declara pe raspunderea
sa exclusiva ca produsul satisface cerintele reglementarilor tehnice aplicabile.

2. Documentatia tehnica

Producatorul intocmeste documentatia tehnicad. Documentatia tehnica
permite evaluarea produsului din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele
aplicabile si include o analiza adecvata si o evaluare a riscului (riscurilor).

Documentatia tehnica specifica cerintele aplicabile i acopera, in masura in
care acest lucru este relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea
produsului. Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin urmatoarele
elemente:

- descrierea generala a produsului;

- proiectul de conceptie si desenele de fabricatie si schemele componentelor,
subansamblurilor, circuitelor etc.;
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- descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea desenelor, schemelor
st a functionarii produsului;

- o lista a standardelor moldovenesti care adopta standardele armonizate
si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile
solutiilor adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale reglementarilor tehnice
aplicabile, in cazul in care aceste standarde nu au fost aplicate. In situatia unor
standarde moldovenesti care adoptd standardele armonizate aplicate partial,
documentatia tehnica mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

- rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examinarilor efectuate etc.;

- rapoartele de incercari.

3. Fabricatia

Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia sda asigure conformitatea produselor fabricate cu
documentatia tehnicd mentionata la punctul 2 si cu cerintele reglementarilor
tehnice aplicabile acestora.

4. Verificarile produsului

Pentru fiecare produs individual fabricat se efectueaza una sau mai multe
incercdri pentru unul sau mai multe aspecte specifice ale produsului, de catre
producator sau in numele acestuia, pentru a verifica conformitatea cu cerintele
corespunzatoare ale reglementdrilor tehnice aplicabile. La alegerea
producatorului, incercarile sunt efectuate fie de un organism acreditat care face
parte din organizatia producatorului, fie sub responsabilitatea unui organism
recunoscut/notificat ales de producator.

In cazul in care incercirile sunt efectuate de un organism notificat,
producatorul, in timpul procesului de fabricatie si pe raspunderea organismului
notificat, aplicd numarul de identificare al organismului notificat.

5. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

5.1. Producatorul aplicd marcajul de conformitate impus, previzut de
reglementarea tehnica, pe fiecare produs care satisface cerintele aplicabile ale
reglementarii tehnice.

5.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un
model al produsului si o pastreazd in documentatia tehnicad la dispozitia
autoritatilor de supraveghere a pietei pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe
piata a produsului. Declaratia de conformitate identifica produsul pentru care a
fost Tntocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor de
supraveghere a pietei la cerere.

6. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctele 5 pot fi indeplinite de catre
reprezentantul autorizat al acestuia, in numele sau si pe raspunderea sa, cu conditia
ca acestea sa fie mentionate in mandat.
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Modulul A2
Controlul intern al productiei si verificari ale produsului
supravegheate la intervale aleatorii

1. Controlul intern al productiei si verificarile produsului supravegheate la
intervale aleatorii  este procedura de evaluare a conformitatii prin care
producatorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2. 3, 4 si 5 si garanteaza
si declara pe raspunderea sa exclusivd ca produsele satisfac cerintele
reglementarilor tehnice aplicabile acestora.

2. Documentatia tehnica

Producatorul intocmeste documentatia tehnicad. Documentatia tehnica
permite evaluarea produsului din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele
aplicabile si include o analizd adecvata si o evaluare a riscului (riscurilor).
Documentatia tehnica specifica cerintele aplicabile si acoperd, in masura in care
acest lucru este relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea
produsului. Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, urmatoarele
elemente:

- descrierea generala a produsului;

- proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor,
subansamblurilor, circuitelor etc.;

- descrierile si explicatiile necesare pentru intelegerea desenelor, schemelor
si a functionadrii produsului;

- o listd a standardelor moldovenesti care adoptd standardele armonizate
si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile
solutiilor adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale reglementarilor tehnice
aplicabile, in cazul in care aceste standarde nu au fost aplicate. In situatia unor
standarde moldovenesti care adoptd standardele armonizate aplicate partial,
documentatia tehnica mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

- rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examinarilor efectuate etc.;

- rapoartele de incercari.

3. Fabricatia

Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia sda asigure conformitatea produselor fabricate cu
documentatia tehnica mentionata la punctul 2 si cu cerintele reglementarilor
tehnice aplicabile.

4. Verificarile produsului

La alegerea producatorului, fie un organism acreditat care face parte din
organizatia producatorului sau un organism notificat, ales de catre producitor,
efectueaza verificari ale produsului sau dispune efectuarea acestor verificari la
intervale aleatorii stabilite de organism, avand ca scop verificarea calitatii
controalelor interne ale produsului, tinand seama, printre altele, de complexitatea
tehnologica a produselor si de volumul productiei. Se examineazd o mostra
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adecvatd a produselor finite, prelevata la fata locului de catre organism Tnainte de
a fi introduse pe piata, si se efectueaza incercari corespunzatoare, astfel cum sint
identificate de partile relevante ale standardelor moldovenesti care adopta
standardele armonizate si/sau ale specificatiilor tehnice, sau incercari echivalente,
avand ca scop verificarea conformitatii produsului cu cerintele relevantte ale
reglementarilor tehnice.

Procedura de esantionare penru acceptare care va fi aplicata este menita sa
stabileasca daca procesul de fabricatie a produsului respectiv se incadreaza in
limitele acceptabile, in vederea garantarii conformitatii produsului.

In cazul in care incercarile sunt efectuate de un organism notificat,
producatorul, in timpul procesului de fabricatie si pe raspunderea organismului
notificat, aplicd numarul de identificare al organismului notificat.

5. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

5.1. Producatorul aplicd marcajul de conformitate, prevazut de reglementare
tehnica, pe fiecare produs care satisface cerintele aplicabile ale reglementarii
tehnice.

5.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un
model al produsului si o pastreazd in documentatia tehnicad la dispozitia
autoritatilor de supraveghere a pietei pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe
piata a produsului. Declaratia de conformitate identifica produsul pentru care a
fost Intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor de
supraveghere a pietei la cerere.

6. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctul 5 pot fi indeplinite de catre
reprezentantul sau autorizat, in numele si pe raspunderea acestuia, cu conditia ca
obligatiile respective sa fie mentionate in mandat.

Modulul B
Examinarea CE de tip

1. Examinarea CE de tip este acea parte a procedurii de evaluare a
conformitdtii prin care un organism notificat examineaza desenul tehnic al unui
produs si verifica si atesta daca desenul tehnic al produsului corespunde cerintelor
reglementarii tehnice aplicabile acestuia.

2. Examinarea CE de tip poate fi realizatd prin una dintre metodele
prezentate mai jos:

- examinarea unui model de produs complet, reprezentativ pentru productia
luata in considerare (tip de productie);

- evaluarea caracterului adecvat al desenului tehnic al produsului prin
examinarea documentatiei tehnice si a dovezilor suplimentare mentionate la
punctul 3, plus examinarea modelelor, reprezentative pentru productia luata in
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considerare, uneia sau mai multor parti esentiale ale produsului (combinatie de tip
de productie si tip de proiect);

- evaluarea caracterului adecvat al proiectului tehnic al produsului prin
examinarea documentatiei tehnice si a documentatiei suplimentare prevazute la
punctul 3, fara examinarea unui model.

3. Producatorul depune o cererea pentru examinare CE de tip la un singur
organism notificat ales de acesta.

Cererea include:

- denumirea si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este depusa
de cétre reprezentantul autorizat, se precizeazd numele si adresa acestuia;

- 0 declaratie scrisa potrivit careia aceeasi cerere nu a fost depusa si la un
alt organism notificat;

- documentatia tehnicd. Documentatia tehnicd permite evaluarea
produsului din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele aplicabile ale
reglementarii tehnice si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului
(riscurilor). Documentatia tehnica specificd cerintele aplicabile si acopera, in
masura in care acest lucru este relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si
exploatarea produsului. Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin
urmatoarele elemente:

- o descriere generald a produsului;

- proiectul de conceptic si desenele de fabricatie si schemele
componentelor, subansamblelor, circuitelor etc.;

- descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme
si a functiondrii produsului;

- o listd a standardelor moldovenesti care adopta standardele armonizate
si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile
solutiilor adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale reglementarilor tehnice
aplicabile, in cazul in care aceste standarde nu au fost aplicate. In situatia unor
standarde moldovenesti care adoptd standardele armonizate aplicate partial,
documentatia tehnica mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

- rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examinarilor efectuate etc.;

- rapoarte de Incercari;

- modelele, reprezentative pentru productia preconizata. Organismul
notificat poate solicita modele suplimentare, in cazul in care acest lucru este
necesar pentru realizarea programului de incercari;

- dovezi suplimentare privind caracterul adecvat al solutiei desenului tehnic.
Aceste dovezi suplimentare mentioneaza orice document care a fost utilizat, in
special atunci cand standardele moldovenesti relevante care adopta standardele
armonizate si/sau specificatiile tehnice nu au fost aplicate in Intregime. Dovezile
suplimentare includ, in cazul in care este necesar, rezultatele incercarilor efectuate
in numele sdu ori pe raspunderea sa de laboratorul corespunzator al producétorului
sau de un alt laborator de incercari.
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4. Organismul notificat:

Pentru produs:

4.1. examineaza documentatia tehnica si dovezile suplimentare pentru a
evalua caracterul adecvat al desenului tehnic al produsului;

Pentru model(e):

4.2. verifica daca modelul (modelele) a (au) fost fabricat(e) in conformitate
cu documentatia tehnica si identificd elementele care au fost proiectate in
conformitate cu cerintele aplicabile din standardele relevante moldovenesti care
adoptd standardele armonizate si/sau din specificatiile tehnice, precum si
clementele care au fost proiectate fara a aplica cerintele relevante ale acestor
standarde;

4.3. efectueaza examindrile si incercarile corespunzitoare sau dispune
efectuarea lor, pentru a verifica, in cazul in care producatorul a ales sa aplice
solutiile din standardele moldovenesti care adopta standardele armonizate si/sau
din specificatiile tehnice relevante, daca acestea au fost aplicate corect;

4.4. efectueaza examindrile si incercarile corespunzitoare sau dispune
efectuarea lor, pentru a verifica, in cazul in care nu au fost aplicate solutiile din
standardele moldovenesti care adoptd standardele armonizate si/sau din
specificatiile tehnice relevante, daca solutiile adoptate de catre producator satisfac
cerintele esentiale corespunzatoare ale reglementarii tehnice;

4.5. stabileste de comun acord cu producatorul locul unde vor fi efectuate
examindrile s1 incercarile.

5. Organismul notificat intocmeste un raport de evaluare care evidentiaza
activitatile intreprinse, conform punctului 4, precum si rezultatele acestora. Fara a
aduce atingere obligatiilor sale fatd de autoritatile de notificare, organismul
notificat transmite continutul acestui raport, in intregime sau partial, numai cu
acordul producatorului.

6. In cazul in care tipul satisface cerintele reglementirii tehnice care se
aplica produsului in cauza, organismul notificat emite pentru producator un
certificat de examinare CE de tip. Certificatul contine denumirea si adresa
producatorului, concluziile examinarii, conditiile (daca existd) pentru valabilitatea
certificatului si datele necesare pentru identificarea tipului aprobat. Certificatul
poate avea atasata una sau mai multe anexe.

Certificatul si anexele acestuia contin toate informatiile relevante care
permit evaluarea conformitdtii cu tipul examinat a produselor fabricate si care
permit controlul in utilizare.

In cazul in care tipul nu satisface cerintele aplicabile ale reglementirii
tehnice, organismul notificat refuza emiterea unui certificat de examinare CE de
tip si informeaza solicitantul in consecinta, precizand in detaliu motivele refuzului.

7. Organismul notificat se va informa permanent in legatura cu orice
modificari ale tehnologiei general recunoscute care indica faptul ca tipul aprobat
poate sd nu mai fie conform cu cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice si
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stabileste daca aceste modificari necesitd investigatii aprofundate. In acest caz,
organismul notificat informeaza in consecinta producatorul.

Producatorul informeaza organismul notificat care detine documentatia
tehnica referitoare la certificatul de examinare CE de tip in legaturd cu toate
modificarile tipului aprobat care ar putea afecta conformitatea produsului cu
cerintele esentiale ale reglementarii tehnice sau conditiile de valabilitate a
certificatului. Aceste modificari necesita o aprobare suplimentara sub forma unui
supliment la certificatul original de examinare CE de tip.

8. Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatile de notificare in
legatura cu certificatele de examinare CE de tip si/sau cu orice suplimente la
acestea pe care le-a emis sau retras si, in mod periodic sau la cerere, pune la
dispozitia autoritatilor sale de notificare lista certificatelor si/sau a oricaror
suplimente la acestea refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in
legatura cu certificatele de examinare CE de tip si/sau orice suplimente la acestea
pe care le-a refuzat, retras, suspendat sau restrictionat in alt mod si, pe baza unei
cereri, 1n legatura cu certificatele si/sau suplimentele la acestea pe care le-a emis.

Autoritatea de reglementare si alte organisme notificate, pe baza unei cereri,
pot obtine o copie a certificatelor de examinare CE de tip si/sau a suplimentelor
acestora, precum si o copie a documentatiei tehnice si a rezultatelor examinarilor
efectuate de organismul notificat. Organismul notificat pastreaza un exemplar al
certificatului de examinare CE de tip, al anexelor si suplimentelor acestuia,
precum si dosarul tehnic incluzdnd documentatia depusd de producator, pana la
expirarea valabilitatii certificatului.

9. Producatorul pastreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei
un exemplar al certificatului de examinare CE de tip, al anexelor si al
suplimentelor acestuia, Tmpreund cu documentatia tehnica, pe o perioada de 10 ani
dupa introducerea pe piatd a produsului.

10. Reprezentantul autorizat al producatorului poate depune cererea
mentionata la punctul 3 si poate indeplini obligatiile mentionate la punctele 7 i 9,
cu conditia ca acestea sa fie mentionate in mandat.

Modulul C
Conformitate cu tipul bazata pe controlul intern al productiei

1. Conformitatea cu tipul bazata pe controlul intern al productiei este acea
parte din procedura de evaluare a conformitatii prin care producatorul indeplineste
obligatiile prevazute la punctele 2 si 3 si garanteaza si declard ca produsele in
cauza sunt In conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip
si satisfac cerintele reglementarii tehnice care se aplicd acestora.

2. Fabricatia

Producitorul 1a toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia sa asigure conformitatea produselor fabricate cu tipul
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aprobat descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele reglementarii
tehnice aplicabile acestora.

3. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

3.1. Producatorul aplicd marcajul de conformitate impus, astfel cum este
stabilit Tn reglementarea tehnica, la fiecare produs in parte, care este In
conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si care satisface
cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice.

3.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un
model de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei
pe o0 perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului. Declaratia de
conformitate identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.

4. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctul 3 pot fi indeplinite de catre
reprezentantul sdu autorizat, in numele sau si pe raspunderea sa, cu conditia ca
acestea sd fie mentionate in mandat.

Modulul C1
Conformitate cu tipul bazata pe controlul intern al productiei
plus incercarea supravegheata a produsului

1. Conformitatea cu tipul bazatd pe controlul intern al productiei plus
incercarea supravegheata a produsului este acea parte din procedura de evaluare a
conformitétii prin care producatorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele
2, 3 si4 si garanteaza si declara pe raspunderea sa exclusiva ca produsele in cauza
sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si
satisfac cerintele reglementarii tehnice care se aplica acestora.

2. Fabricatia

Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia sa asigure conformitatea produselor fabricate cu tipul
descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele reglementarii tehnice
care se aplica acestora.

3. Vertificarile produsului

Pentru fiecare produs individual fabricat se efectueazd una sau mai multe
incercari pentru unul sau mai multe aspecte specifice ale produsului, de catre
producator sau in numele acestuia, pentru a verifica conformitatea cu cerintele
corespunzatoare ale reglementarii tehnice. La alegerea producatorului, incercarile
sunt efectuate fie de catre un organism intern de acreditare, fie pe responsabilitatea
organismului notificat ales de producator.

In cazul in care incercirile sunt efectuate de citre un organism notificat,
producatorul, in timpul procesului de fabricatie si pe raspunderea organismului
notificat, aplicd numarul de identificare al organismului notificat.
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4. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

4.1. Producatorul aplicd marcajul de conformitate impus, astfel cum este
stabilit in reglementarea tehnica, la fiecare produs in parte, care este in
conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si care satisface
cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice.

4.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un
model de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei
pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului. Declaratia de
conformitate identifica modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.

5. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctul 4 pot fi indeplinite de catre
reprezentantul sdu autorizat, in numele sau si pe raspunderea sa, cu conditia ca
acestea sa fie mentionate in mandat.

Modulul C2
Conformitate cu tipul bazata pe controlul intern al productiei
plus verificari ale produsului supravegheate la intervale aleatorii

1. Conformitate cu tipul bazata pe controlul intern al productiei plus
verificari ale produsului supravegheate la intervale aleatorii este acea parte din
procedura de evaluare a conformitdtii prin care producatorul indeplineste
obligatiile prevazute la punctele 2, 3 si 4 si garanteaza si declara pe raspunderea
sa exclusiva cd produsele in cauzd sunt in conformitate cu tipul descris in
certificatul de examinare CE de tip si satisfac cerintele reglementarii tehnice care
se aplicd acestora.

2. Fabricatia

Producétorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia sa asigure conformitatea produselor fabricate cu tipul
descris in certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele reglementarii tehnice
care se aplica acestora.

3. Verificarile produsului

La alegerea producatorului, fie un organism acreditat care face parte din
organizatia producatorului, fie un organism notificat, ales de catre producator,
efectueaza verificari ale produsului sau dispune efectuarea acestor verificari la
intervale aleatorii stabilite de catre organism, avand ca scop verificarea calitatii
controalelor interne ale produsului, tinand seama, printre altele, de complexitatea
tehnologica a produselor si de volumul productiei. Se examineazd o mostra
adecvata a produselor finite, prelevata la fata locului de catre organismul notificat
inainte de a fi introduse pe piatd, si se efectueaza incercarile corespunzatoare,
astfel cum sunt identificate de partile relevante ale standardelor moldovenesti care
adopta standardele armonizate si/sau ale specificatiilor tehnice, sau incercari
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echivalente, avand ca scop verificarea conformitatii produsului cu cerintele
relevante ale reglementarii tehnice. Atunci cadnd o mostrd nu este conforma cu
nivelul de calitate acceptabil, organismul 1a masurile care se impun.

Procedura de esantionare care va fi aplicata este menitd sa stabileasca daca
procesul de fabricatie a produsului respectiv se incadreaza in limitele acceptabile,
in vederea garantarii conformitatii produsului.

In cazul in care incercirile sunt efectuate de un organism notificat,
producatorul, in timpul procesului de fabricatie si pe raspunderea organismului
notificat, aplicd numarul de identificare al organismului notificat.

4. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

4.1. Producatorul aplicd marcajul de conformitate impus, astfel cum este
stabilit Tn reglementarea tehnicd, la fiecare produs in parte, care este In
conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si care satisface
cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice.

4.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un
model de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor de nationale pe o perioada
de 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului. Declaratia de conformitate
identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.

5. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctul 4 pot fi indeplinite de catre
reprezentantul sdu autorizat, in numele sau si pe raspunderea sa, cu conditia ca
acestea sa fie mentionate in mandat.

Modulul D
Conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea
calitatii procesului de productie

1. Conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea calitatii procesului de
productie este acea parte din procedura de evaluare a conformitatii prin care
producatorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2 si 5 si garanteaza si
declara pe raspunderea sa exclusiva ca produsele in cauza sunt in conformitate cu
tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si satisfac cerintele
reglementarii tehnice care se aplica acestora.

2. Fabricatia

Producatorul opereaza un sistem al calitatii aprobat pentru productia,
inspectia produselor finite si incercarea produselor in cauza specificate la punctul
3 si se supune supravegherii specificate la punctul 4.

3. Sistemul calitatii

3.1. Producitorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitatii la un
organism notificat ales de producator, pentru produsele in cauza.

Cererea include:

Y:\DRAN 2025\008\DECIZII PROTOCOLARE\157-MDED-2025\157-redactat-ro.docx



40

- denumirea si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este depusa
de cétre reprezentantul autorizat, se precizeazd numele si adresa acestuia;

- 0 declaratie scrisa potrivit careia aceeasi cerere nu a fost depusa si la un
alt organism notificat;

- toate informatiile relevante pentru categoria de produse luatd in
considerare;

- documentatia referitoare la sistemul calitatii;

- documentatia tehnica a tipului aprobat si o copie a certificatului de
examinare CE de tip.

3.2. Sistemul calitatii asigura conformitatea produselor cu tipul descris in
certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele reglementarii tehnice care se
aplica acestora.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de catre producitor sunt
consemnate in documente In mod sistematic si ordonat sub forma de politici,
proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitatii permite o
interpretare consecventd a programelor, planului, manualelor si inregistrarilor
calitatii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvata a:

- obiectivelor calitdtii si a structurii organizationale, a responsabilitatilor si
atributiilor conducerii referitoare la calitatea produsului;

- tehnicilor de fabricatie, de control al calitatii si de asigurare a calitatii, a
proceselor si a actiunilor sistematice care vor fi folosite;

- examinarilor si Tncercarilor care vor fi efectuate inainte, in timpul si dupa
fabricatie si frecventa cu care vor fi efectuate;

- inregistrarilor calitatii, precum rapoarte de inspectic si date ale
incercarilor, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in
cauza etc.; si

- mijloacelor de monitorizare privind atingerea calitatii cerute a produsului
si functionarea eficace a sistemului calitatii.

3.3. Organismul notificat evalueaza sistemul calitatii pentru a stabili daca
acesta satisface cerintele mentionate la subpunctul 3.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului
calitatii care sunt conforme cu specificatiile corespunzatoare ale standardului
moldovenesc care pune in aplicare standardul armonizat si/sau specificatiile
tehnice relevante.

Pe langa experienta in sisteme de management al calitatii, echipa de audit
are cel putin un membru cu experienta de evaluare in domeniul produselor
relevante si in tehnologia produselor in cauza si cunostinte ale cerintelor aplicabile
ale reglementarii tehnic. Auditul include o vizitd de evaluare in spatiile
producatorului. Echipa de audit analizeazd documentatia tehnicd mentionata la
subpunctul 3.1 liniuta a cincea, pentru verificarea capacitatii producatorului de a
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identifica cerintele relevante ale reglementarii tehnice si de a realiza examinarile
necesare cu scopul de a asigura conformitatea produselor cu aceste cerinte.

Decizia este anuntata producatorului. Anuntul cuprinde concluziile
procesului de audit si decizia justificata a evaluarii.

3.4. Producatorul se angajeaza sa indeplineascd obligatiile decurgand din
sistemul calitatii aprobat ca atare si sd il mentina astfel incit acesta sd ramana
adecvat si eficace.

3.5. Producatorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul
calitatii in legatura cu orice intentie de modificare a sistemului calitatii.

Organismul notificat evalueaza modificarile propuse si decide daca sistemul
calitatii modificat va continua sa satisfaca cerintele mentionate la subpunctul 3.2
sau daca este necesara o reevaluare.

Organismul notificat anunta decizia sa producatorului. Anuntul cuprinde
concluziile examinarii si decizia justificata a evaluarii.

4. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

4.1. Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea
corespunzatoare de catre producator a obligatiilor ce decurg din sistemul calitatii
aprobat.

4.2. In scopul evaludrii, producitorul permite organismului notificat accesul
la amplasamentele de fabricatie, de inspectie, de incercare si de depozitare si ofera
acestuia toate informatiile necesare, in special:

- documentatia sistemului calitatii;

- inregistrarile calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind
incercarile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in
cauza etc.

4.3. Organismul notificat efectueaza misiuni de audit periodice pentru a se
asigura ca producdtorul mentine si aplicd sistemul calitatii si prezintd
producatorului un raport de audit.

4.4. In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la
producator. Pe durata acestor vizite organismul notificat, daca este necesar, poate
efectua incercari ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica
daca sistemul calitatii functioneaza corect. Organismul notificat prezinta
producatorului un raport al vizitei si, in cazul in care au fost efectuate incercari, un
raport de incercari.

5. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

5.1. Producatorul aplicd marcajul de conformitate impus, astfel cum este
stabilit in reglementare tehnicd, si, sub responsabilitatea organismului notificat
mentionat la subpunctul 3.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs
in parte, care este in conformitate cu tipul descris in certificatul de examinare CE
de tip si care satisface cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice.

5.2. Producidtorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un
model de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei
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pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului. Declaratia de
conformitate identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.

6. Pe o perioada de cel putin 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului,
producatorul mentine la dispozitia autoritatilor nationale:

- documentatia mentionata la subpunctul 3.1;

- modificarea mentionata la subpunctul 3.5, aprobata ca atare;

- deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la
subpunctele 3.5, 4.3 si 4.4.

7. Fiecare organism notificat isi informeazd autoritatile de notificare in
legdtura cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a emis sau retras si, in mod
periodic sau la cerere, pune la dispozitia autoritatilor sale de notificare lista
aprobarilor sistemului calitatii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in
legdtura cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a refuzat, suspendat, retras sau
restrictionat in alt mod si, la cerere, in legatura cu aprobarile sistemului calitatii pe
care le-a emis.

8. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctele 3.1, 3.5, 5 si 6 pot fi
indeplinite de catre reprezentantul sdu autorizat, n numele sdu si pe raspunderea
sa, cu conditia ca acestea sa fie mentionate in mandat.

Modulul D1
Asigurarea calititii procesului de productie

1. Asigurarea calitatii procesului de productie este procedura de evaluare a
conformitétii prin care producatorul indeplineste obligatiile prevazute la punctele
2,4 s17 si garanteaza si declara pe raspunderea sa exclusiva faptul ca produsele in
cauza satisfac cerintele reglementarii tehnice care se aplica acestora.

2. Documentatia tehnica

Producatorul intocmeste documentatia tehnica. Documentatia tehnica
permite evaluarea produsului din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele
relevante si include o analiza adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor).
Documentatia tehnica specifica cerintele aplicabile si acopera, in masura in care
acest lucru este relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea
produsului. Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin urmatoarele
elemente:

- 0 descriere generala a produsului;

- proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor,
subansamblelor, circuitelor etc.;

- descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme
st a functiondrii produsului;
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- o lista a standardelor moldovenesti care adopta standardele armonizate
si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile
solutiilor adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale reglementarilor tehnice
aplicabile, in cazul in care aceste standarde nu au fost aplicate. In situatia unor
standarde moldovenesti care adoptd standardele armonizate aplicate partial,
documentatia tehnica mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

- rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examinarilor efectuate etc.;

- rapoarte de incercari;

3. Producatorul mentine documentatia tehnica la dispozitia autoritatilor de
supraveghere a pietei relevante pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata
a produsului.

4. Fabricatia

Producatorul opereaza un sistem al calitatii aprobat pentru productia,
inspectia produselor finite si incercarea produselor in cauza specificate la punctul
5 si se supune supravegherii specificate la punctul 6.

5. Sistemul calitatii

5.1. Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitatii la un
organism notificat ales de producator, pentru produsele in cauza.

Cererea include:

- denumirea si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este depusa
de catre reprezentantul autorizat, se precizeaza numele si adresa acestuia;

- 0 declaratie scrisa potrivit careia aceeasi cerere nu a fost depusa si la un
alt organism notificat;-

- toate informatiile relevante pentru categoria de produse luatd in
considerare;

- documentatia referitoare la sistemul calitatii;

- documentatia tehnica mentionata la punctul 2.

5.2. Sistemul calitatii asigura conformitatea produselor cu cerintele
reglementarilor tehnice care se aplica acestora.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de catre producator sunt
consemnate in documente in mod sistematic si ordonat sub forma de politici,
proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitatii trebuie sa
permitd o interpretare consecventd a programelor, planului, manualelor si
inregistrarilor calitatii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvata a:

- obiectivelor calitatii si a structurii organizationale, a responsabilitatilor si
atributiilor conducerii referitoare la calitatea produsului;-

- tehnicilor de fabricatie, de control al calitatii si de asigurare a calitatii, a
proceselor si a actiunilor sistematice care vor fi folosite;

- examinarilor si Tncercarilor care vor fi efectuate inainte, in timpul si dupa
fabricatie si frecventa cu care vor fi efectuate;
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- inregistrarilor calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind
incercarile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in
cauza etc.;

- mijloacelor de monitorizare privind atingerea calitatii cerute a produsului
si functionarea eficace a sistemului calitatii.

5.3. Organismul notificat evalueaza sistemul calitatii pentru a stabili daca
acesta satisface cerintele mentionate la punctul 5.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului
calitatii care sunt conforme cu specificatiile corespunzatoare ale standardului
moldovenesc care pune in aplicare standardul armonizat si/sau specificatiile
tehnice relevante.

Pe langa experienta in sisteme de management al calitatii, echipa de audit
are cel putin un membru cu experientd de evaluare in domeniul produselor
relevante si in tehnologia produselor in cauza si cunostinte ale cerintelor aplicabile
ale reglementdrii tehnice. Auditul include o vizita de evaluare in spatiile
producatorului. Echipa de audit analizeazd documentatia tehnicd mentionata la
punctul 2, pentru verificarea capacitatii producatorului de a identifica cerintele
relevante ale reglementarii tehnice si de a realiza examinarile necesare cu scopul
de a garanta conformitatea produselor cu aceste cerinte.

Decizia este anuntatd producatorului. Anuntul cuprinde concluziile
procesului de audit si decizia justificata a evaludrii.

5.4. Producatorul se angajeaza sa indeplineasca obligatiile decurgand din
sistemul calitatii aprobat ca atare si sd il mentina astfel incit acesta sd ramana
adecvat si eficace.

5.5. Producatorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul
calitatii in legatura cu orice intentie de modificare a sistemului calitatii.

Organismul notificat evalueaza modificarile propuse si decide daca sistemul
calitatii modificat va continua sa satisfaca cerintele mentionate la punctul 5.2 sau
daca este necesara o reevaluare.

Organismul notificat anunta decizia sa producatorului. Anuntul cuprinde
concluziile examinarii si decizia justificata a evaluarii.

6. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

6.1. Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea
corespunzatoare de catre producator a obligatiilor ce decurg din sistemul calitatii
aprobat.

6.2. In scopul evaludrii, producitorul permite organismului notificat accesul
la locurile de fabricatie, de inspectie, de incercare si de depozitare si ofera acestuia
toate informatiile necesare, in special:

- documentatia sistemului calitatii;

- documentatia tehnica mentionata la punctul 2;

- inregistrarile calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind
incercarile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in
cauza etc.
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6.3. Organismul notificat efectueaza misiuni de audit periodice pentru a se
asigura cd producatorul mentine si aplicd sistemul calitdtii si prezinta
producatorului un raport de audit.

6.4. In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la
producator. Pe durata acestor vizite organismul notificat, daca este necesar, poate
efectua incercari ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica
daca sistemul calitatii functioneaza corect. Organismul notificat prezinta
producatorului un raport al vizitei si, in cazul in care au fost efectuate incercari, un
raport de incercari.

7. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

7.1. Producatorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este
stabilit in reglementarea tehnica, si, sub responsabilitatea organismului notificat
mentionat la punctul 5.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs in
parte, care satisface cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice.

7.2. Producdtorul Intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru un
model de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei
pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului. Declaratia de
conformitate identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.

8. Pe o perioada de cel putin 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului,
producatorul mentine la dispozitia autoritatilor nationale:

- documentatia mentionata la punctul 5.1;

- modificarea mentionata la punctul 5.5, aprobata ca atare;

- deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la
punctele 5.5, 6.3 si 6.4.

9. Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatile de notificare in
legatura cu aprobarile sistemului calitatii emise sau retrase si, in mod periodic sau
la cerere, pune la dispozitia autoritatilor sale de notificare lista aprobarilor
sistemului calitatii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in
legatura cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a refuzat, suspendat sau retras
si, la cerere, in legdtura cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a emis.

10. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctele 3, 5.1, 5.5, 7 si 8 pot fi
indeplinite de catre reprezentantul sdu autorizat, in numele si pe raspunderea
acestuia, cu conditia ca acestea sa fie mentionate in mandat.

Modulul E
Conformitatea cu tipul bazati pe asigurarea calititii produsului

1. Conformitatea cu tipul bazata pe asigurarea calitatii produsului este acea
parte din procedura de evaluare a conformitatii prin care producatorul indeplineste
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obligatiile prevazute la punctele 2 si 5 si garanteaza si declara pe raspunderea sa
exclusiva ca produsele in cauza sunt in conformitate cu tipul descris in certificatul
de examinare CE de tip si satisfac cerintele reglementarii tehnice care se aplica
acestora.

2. Fabricatia

Producatorul operecaza un sistem al calitatii aprobat pentru inspectia
produselor finite si incercarea produselor in cauza, astfel cum se specificd la
punctul 3, si se supune supravegherii specificate la punctul 4.

3. Sistemul calitatii

3.1. Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitatii la un
organism notificat ales de producator, pentru produsele in cauza.

Cererea include:

- denumirea si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este depusa
de cétre reprezentantul autorizat, se precizeazd numele si adresa acestuia;

- 0 declaratie scrisa potrivit careia aceeasi cerere nu a fost depusa si la un
alt organism notificat;

- toate informatiile relevante pentru categoria de produse luatd in
considerare;

- documentatia referitoare la sistemul calitatii; si

- documentatia tehnica a tipului aprobat si o copie a certificatului de
examinare CE de tip.-

3.2. Sistemul calitatii asigura conformitatea produselor cu tipul descris in
certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele aplicabile ale reglementarii
tehnice.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de catre producator sunt
consemnate in documente In mod sistematic si ordonat sub forma de politici,
proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitdtii trebuie sa
permitd o interpretare consecventd a programelor, planului, manualelor si
inregistrarilor calitatii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvata a:

- obiectivelor calitatii si a structurii organizationale, a responsabilitatilor si
atributiilor conducerii referitoare la calitatea produsului;

- examinarilor si incercarilor care vor fi efectuate dupa fabricatie;

- inregistrarilor calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind
incercarile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in
cauza etc.;

- mijloacelor de monitorizare privind functionarea eficace a sistemului
calitatii.

3.3. Organismul notificat evalueaza sistemul calitatii pentru a stabili daca
acesta satisface cerintele mentionate la punctul 3.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului
calitatii care sunt conforme cu specificatiile corespunzatoare ale standardului
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moldovenesc care pune in aplicare standardul armonizat si/sau specificatiile
tehnice relevante.

Pe langa experienta in sisteme de management al calitatii, echipa de audit
are cel putin un membru cu experienta de evaluare in domeniul produselor
relevante si in tehnologia produselor in cauza si cunostinte ale cerintelor aplicabile
ale reglementarii tehnice. Auditul include o vizita de evaluare in spatiile
producatorului. Echipa de audit analizeaza documentatia tehnicd mentionata la
punctul 3.1 liniuta a cincea, pentru verificarea capacitatii producatorului de a
identifica cerintele relevante ale reglementarii tehnic si de a realiza examinarile
necesare cu scopul de a asigura conformitatea produselor cu aceste cerinte.

Decizia este anuntatd producatorului. Anuntul cuprinde concluziile
procesului de audit si decizia justificata a evaluarii.

3.4. Producatorul se angajeaza sd indeplineasca obligatiile decurgand din
sistemul calitatii aprobat ca atare si sd il mentina astfel incit acesta sd ramana
adecvat si eficace.

3.5. Producatorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul
calitatii in legatura cu orice intentie de modificare a sistemului calitatii.

Organismul notificat evalueaza modificarile propuse si decide daca sistemul
calitatii modificat va continua sa satisfaca cerintele mentionate la punctul 3.2 sau
daca este necesara o reevaluare.

Organismul notificat anunta decizia sa producatorului. Anuntul cuprinde
concluziile examinarii si decizia justificata a evaluarii.

4. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

4.1. Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea
corespunzatoare de catre producator a obligatiilor ce decurg din sistemul calitatii
aprobat.

4.2. Tn scopul evaluirii, producatorul permite organismului notificat accesul
la locurile de inspectie, de incercare si de depozitare si ofera acestuia toate
informatiile necesare, in special:

- documentatia sistemului calitatii;

- inregistrarile calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind
incercdrile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in
cauza etc.

4.3. Organismul notificat efectueaza misiuni de audit periodice pentru a se
asigura cd producatorul mentine si aplicd sistemul calitdtii si prezinta
producatorului un raport de audit.

44. In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la
producator. Pe durata acestor vizite organismul notificat, daca este necesar, poate
efectua incercari ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica
daca sistemul calitatii functioneaza corect. Organismul notificat prezintad
producatorului un raport al vizitei si, in cazul in care au fost efectuate incercari, un
raport de incercari.

5. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate
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5.1. Producatorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este
stabilit in reglementarea tehnica, si, sub responsabilitatea organismului notificat
mentionat la punctul 3.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs in
parte, care este in conformitate cu tipul descris 1n certificatul de examinare CE de
tip si care satisface cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice.

5.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un
model de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei
pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului. Declaratia de
conformitate identifica modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.

6. Pe o perioada de cel putin 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului,
producatorul mentine la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei:

- documentatia mentionata la punctul 3.1;

- modificarea mentionata la punctul 3.5, aprobata ca atare;

- deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la
punctele 3.5, 4.3 si 4.4.

7. Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatile de notificare in
legatura cu aprobadrile sistemului calitatii emise sau retrase si, 1n mod periodic sau
la cerere, pune la dispozitia autoritatilor sale de notificare lista aprobarilor
sistemului calitatii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in
legdtura cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a refuzat, suspendat sau retras
si, la cerere, in legatura cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a emis.

8. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului mentionate la punctele 3.1, 3.5, 5 si 6 pot fi
indeplinite de catre reprezentantul sau autorizat, in numele sau si pe raspunderea
sa, cu conditia ca acestea sa fie mentionate In mandat.

Modulul E1
Asigurarea calitatii la inspectia si incercarea produsului finit

1. Asigurarea calitatii la inspectia si incercarea produsului finit este
procedura de evaluare a conformitdtii prin care producatorul indeplineste
obligatiile prevazute la punctele 2, 4 si 7 si garanteaza si declara pe raspunderea
sa exclusiva ca produsele in cauza satisfac cerintele reglementarii tehnice care se
aplica acestora.

2. Documentatia tehnica

Producatorul intocmeste documentatia tehnicd. Documentatia tehnica
permite evaluarea produsului din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele
relevante si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor).
Documentatia tehnica specifica cerintele aplicabile si acopera, in masura in care
este acest lucru relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea
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produsului. Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin urmatoarele
elemente:

- 0 descriere generala a produsului;

- proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor,
subansamblelor, circuitelor etc.;

- descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme
si a functionarii produsului;

- o lista a standardelor moldovenesti care adopta standardele armonizate
si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile
solutiilor adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale reglementarilor tehnice
aplicabile, in cazul in care aceste standarde nu au fost aplicate. In situatia unor
standarde moldovenesti care adoptd standardele armonizate aplicate partial,
documentatia tehnica mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

- rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examinarilor efectuate etc.;
s

- rapoarte de Incercari.

3. Producatorul mentine documentatia tehnica la dispozitia autoritatilor
nationale relevante pe o perioadd de 10 ani dupad introducerea pe piata a
produsului.

4. Fabricatia

Producatorul utilizeaza un sistem al calitatii aprobat pentru inspectia
produselor finite si Incercarea produselor in cauza, astfel cum se specifica la
punctul 5, si se supune supravegherii specificate la punctul 6.

5. Sistemul calitatii

5.1. Producéatorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitatii la un
organism notificat ales de producator, pentru produsele in cauza.

Cererea include:

- denumirea si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este depusa
de catre reprezentantul autorizat, se precizeaza numele si adresa acestuia;

- 0 declaratie scrisa potrivit careia aceeasi cerere nu a fost depusa si la un
alt organism notificat;

- toate informatiile relevante pentru categoria de produse luatd in
considerare;

- documentatia referitoare la sistemul calitatii; si

- documentatia tehnica mentionata la punctul 2.

5.2. Sistemul calitatii asigura conformitatea produselor cu cerintele
reglementdrii tehnice care se aplica acestora.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de catre producator sunt
consemnate in documente in mod sistematic si ordonat sub forma de politici,
proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitdtii trebuie sa
permitd o interpretare consecventd a programelor, planului, manualelor si
inregistrarilor calitatii.
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Documentatia cuprinde in special o descriere adecvata a:

- obiectivelor calitatii si a structurii organizationale, a responsabilitatilor si
atributiilor conducerii referitoare la calitatea produsului;

- examinarilor si incercarilor care vor fi efectuate dupa fabricatie;

- Inregistrarilor calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind
incercarile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in
cauza etc.;

- mijloacelor de monitorizare privind functionarea eficace a sistemului
calitatii.

5.3. Organismul notificat evalueaza sistemul calitatii pentru a stabili daca
acesta satisface cerintele mentionate la punctul 5.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului
calitatii care sunt conforme cu specificatiile corespunzatoare ale standardului
moldovenesc care pune in aplicare standardul armonizat si/sau specificatiile
tehnice relevante.

Pe langa experienta in sisteme de management al calitatii, echipa de audit
are cel putin un membru cu experienta de evaluare in domeniul produselor
relevante si in tehnologia produselor in cauza si cunostinte ale cerintelor aplicabile
ale reglementarii tehnic. Auditul include o vizitd de evaluare 1n spatiile
producatorului. Echipa de audit analizeaza documentatia tehnicd mentionata la
punctul 2, pentru verificarea capacitatii producatorului de a identifica cerintele
relevante ale reglementarii tehnice si de a realiza examinarile necesare cu scopul
de a asigura conformitatea produselor cu aceste cerinte.

Decizia este anuntatda producatorului. Anuntul cuprinde concluziile
procesului de audit si decizia justificata a evaluarii.

5.4. Producatorul se angajeaza sd indeplineasca obligatiile decurgand din
sistemul calitatii aprobat ca atare si sd il mentina astfel incit acesta sd ramana
adecvat si eficace.

5.5. Producatorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul
calitatii in legatura cu orice intentie de modificare a sistemului calitatii.

Organismul notificat evalueaza modificarile propuse si decide daca sistemul
calitatii modificat va continua sa satisfaca cerintele mentionate la punctul 5.2 sau
daca este necesara o reevaluare.

Organismul notificat anunta decizia sa producatorului. Anuntul cuprinde
concluziile examinarii si decizia justificata a evaluarii.

6. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

6.1. Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea
corespunzatoare de catre producator a obligatiilor ce decurg din sistemul calitatii
aprobat.

6.2. In scopul evaludrii, producitorul permite organismului notificat accesul
la locurile de fabricatie, de inspectie, de incercare si de depozitare si ofera acestuia
toate informatiile necesare, in special:

- documentatia sistemului calitatii;
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- documentatia tehnica mentionata la punctul 2;

- inregistrarile calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind
incercarile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in
cauza etc.

6.3. Organismul notificat efectueaza misiuni de audit periodice pentru a se
asigura ca producatorul mentine si aplicd sistemul calitdtii si prezinta
producatorului un raport de audit.

6.4. In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la
producator. Pe durata acestor vizite organismul notificat, daca este necesar, poate
efectua incercari ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica
daca sistemul calitatii functioneaza corect. Organismul notificat prezinta
producatorului un raport al vizitei si, in cazul in care au fost efectuate incercari, un
raport de incercari.

7. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

7.1. Producatorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este
stabilit In reglementare tehnica, si, sub responsabilitatea organismului notificat
mentionat la punctul 5.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs in
parte, care satisface cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice.

7.2. Producdtorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un
model de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei
pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului. Declaratia de
conformitate identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.

8. Pe o perioada de cel putin 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului,
producatorul mentine la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei:

- documentatia mentionata la punctul 5.1;

- modificarea mentionata la punctul 5.5, aprobata ca atare;

- deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la
punctele 5.5, 6.3 si 6.4.

9. Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatile de notificare in
legatura cu aprobarile sistemului calitatii emise sau retrase si, in mod periodic sau
la cerere, pune la dispozitia autoritatilor sale de notificare lista aprobarilor
sistemului calitatii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in
legatura cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a refuzat, suspendat sau retras
si, la cerere, in legatura cu aprobadrile sistemului calitatii pe care le-a emis.

10. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctele 3, 5.1, 5.5, 7 si 8 pot fi
indeplinite de catre reprezentantul sdu autorizat, in numele si pe raspunderea
acestuia, cu conditia ca acestea sa fie mentionate in mandat.
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Modulul F
Conformitatea cu tipul bazata pe verificarea produsului

1. Conformitatea cu tipul bazatd pe verificarea produsului este acea parte
din procedura de evaluare a conformitatii prin care producatorul indeplineste
obligatiile prevazute la punctele 2, 5.1 si 6 si garanteaza si declara ca produsele in
cauza, care au facut obiectul dispozitiilor de la punctul 3, sunt in conformitate cu
tipul descris in certificatul de examinare CE de tip si satisfac cerintele
reglementarii tehnice care se aplica acestora.

2. Fabricatia

Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia sa asigure conformitatea produselor fabricate cu tipul
aprobat descris n certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele reglementarii
tehnice care se aplica acestora.

3. Verificarea

Un organism notificat ales de catre producator efectueaza examindrile si
incercdrile corespunzatoare, pentru a verifica conformitatea produselor cu tipul
aprobat descris 1n certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele
corespunzatoare ale reglementarii tehnice.

Examindrile si incercarile de verificare a conformitatii produselor cu
cerintele corespunzatoare vor fi efectuate, la alegerea producatorului, fie prin
examinarea $i incercarea fiecarui produs astfel cum se specifica la punctul 4, fie
prin examinarea si Incercarea produselor pe baza statistica, astfel cum se specifica
la punctul 5.

4. Verificarea conformitdtii prin examinare si incercare a fiecarui produs

4.1. Toate produsele sunt examinate individual si se efectueaza incercari
corespunzatoare, astfel cum se prevede in standardele moldovenesti relevante care
adoptd standardele armonizate si/sau in specificatiile tehnice, sau incercari
echivalente, pentru a verifica conformitatea acestora cu tipul aprobat descris in
certificatul de examinare CE de tip si cu cerintele corespunzitoare ale
reglementirii tehnice. In absenta unui astfel de standard armonizat, organismul
notificat in cauza decide cu privire la incercdrile corespunzatoare ce vor fi
efectuate.

4.2. Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la
examindrile si incercarile efectuate si aplicd numarul sdu de identificare la fiecare
produs aprobat sau dispune aplicarea acestui numar sub responsabilitatea sa.

Producatorul pastreaza certificatele de conformitate in scopuri de inspectie
a autoritatilor nationale pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piatd a
produsului.

5. Verificarea statisticd a conformitatii
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5.1. Producdtorul ia toate masurile pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea acestuia sd asigure omogenitatea fiecarui lot produs si prezinta
produsele pentru verificare sub forma de loturi omogene.

5.2. Din fiecare lot se extrage aleatoriu un esantion, conform cerintelor
reglementarii tehnice. Toate produsele din esantion sunt examinate individual si
se efectueaza incercari corespunzatoare astfel cum se prevede in standardul
moldovenesc (standardele moldovenesti) care adopta standardul (standardele)
relevant(e) armonizat(e) si/sau in specificatiile tehnice, sau incercari echivalente,
pentru a asigura conformitatea lor cu cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice
si a stabili daci lotul este acceptat sau respins. In absenta unui astfel de standard
moldovenesc care adopta standard armonizat, organismul notificat in cauza decide
cu privire la incercarile corespunzitoare ce vor fi efectuate.

5.3. In cazul in care un lot este acceptat, toate produsele din lot sunt
considerate ca fiind aprobate, cu exceptia acelor produse din esantion despre care
s-a constatat ca nu satisfac incercarile.

Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la
examinarile si incercarile efectuate si aplica numarul sau de identificare la fiecare
produs aprobat sau dispune aplicarea acestui numar sub responsabilitatea sa.

Producatorul pastreaza certificatele de conformitate la dispozitia
autoritatilor de supraveghere a pietei pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe
piata a produsului.

5.4. Daca un lot este respins, organismul notificat sau autoritatea
competenta trebuie sa ia masurile necesare pentru a impiedica introducerea lotului
respectiv pe piati. In cazul unor respingeri frecvente ale loturilor, organismul
notificat poate suspenda verificarea statistica si trebuie sa ia masurile necesare.

6. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

6.1. Producatorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este
stabilit in reglementarea tehnica, si, sub responsabilitatea organismului notificat
mentionat la punctul 3, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs in
parte, care este in conformitate cu tipul aprobat descris in certificatul de examinare
CE de tip si care satisface cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice.

6.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru
fiecare model de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a
pietei pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului. Declaratia
de conformitate identifica modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.

In cazul in care organismul notificat mentionat la punctul 3 este de acord,
producatorul poate aplica pe produse si numarul de identificare al organismului
notificat, sub responsabilitatea organismului notificat.

7. In cazul in care organismul notificat este de acord, producatorul poate
aplica pe produse numarul de identificare al organismului notificat in timpul
procesului de fabricatie, si sub responsabilitatea organismului notificat.

Y:\DRAN 2025\008\DECIZII PROTOCOLARE\157-MDED-2025\157-redactat-ro.docx



54

8. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului pot fi indeplinite de catre reprezentantul sdu
autorizat, Tn numele sdu si pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie
mentionate in mandat. Reprezentantul autorizat poate sd nu indeplineasca
obligatiile producatorului, cuprinse la punctele 2 si 5.1.

Modulul F1
Conformitatea bazata pe verificarea produsului

1. Conformitatea bazata pe verificarea produsului este procedura de
evaluare a conformitatii prin care producatorul indeplineste obligatiile prevazute
la punctele 2, 3, 6.1 si 7 si garanteaza si declara pe raspunderea sa exclusiva ca
produsele in cauza, care se supun dispozitiilor de la punctul 4, sunt in conformitate
cu cerintele reglementarii tehnice care se aplica acestora.

2. Documentatia tehnica

Producdtorul intocmeste documentatia tehnicd. Documentatia tehnica
permite evaluarea produsului din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele
relevante si include o analizd adecvatd si o evaluare a riscului (riscurilor).
Documentatia tehnica specifica cerintele aplicabile si acoperd, in masura in care
acest lucru este relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea
produsului. Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin urmatoarele
elemente:

- 0 descriere generala a produsului;

- proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor,
subansamblelor, circuitelor etc.;

- descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme
si a functiondrii produsului;

- o listd a standardelor moldovenesti care adoptd standardele armonizate
si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile
solutiilor adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale reglementarilor tehnice
aplicabile, in cazul in care aceste standarde nu au fost aplicate. In situatia unor
standarde moldovenesti care adoptd standardele armonizate aplicate partial,
documentatia tehnicd mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

- rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examinarilor efectuate etc.;
s

- rapoarte de Incercari.

Producatorul mentine documentatia tehnica la dispozitia autoritatilor
nationale relevante pe o perioadd de 10 ani dupad introducerea pe piatd a
produsului.

3. Fabricatia

Y:\DRAN 2025\008\DECIZII PROTOCOLARE\157-MDED-2025\157-redactat-ro.docx



55

Producatorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea lui sa asigure conformitatea produselor fabricate cu cerintele
reglementarilor tehnice aplicabile.

4. Verificarea

Un organism notificat ales de catre producator efectueaza examinarile si
incercarile corespunzatoare pentru a verifica conformitatea produselor cu cerintele
aplicabile corespunzatoare ale reglementarii tehnice.

Examinarile si incercarile de verificare a conformitatii produselor cu aceste
cerinte vor fi efectuate, la alegerea producatorului, fie prin examinarea si
incercarea fiecarui produs astfel cum se specifica la punctul 5, fie prin examinarea
si incercarea produselor pe baza statistica, astfel cum se specifica la punctul 6.

5. Verificarea conformitdtii prin examinarea si incercarea fiecarui produs

5.1. Toate produsele sunt examinate individual si se efectueaza Incercari
corespunzatoare, astfel cum se prevede in standardele relevante moldovenesti care
adoptd standardele armonizate si/sau in specificatiile tehnice, sau incercari
echivalente, pentru a verifica conformitatea acestora cu cerintele aplicabile. in
absenta unui astfel de standard moldovenesc care adopta standardul armonizat
si/sau specificatii tehnice, organismul notificat in cauza decide cu privire la
incercarile corespunzatoare ce vor fi efectuate.

5.2. Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la
examinarile si incercarile efectuate si aplica numarul sau de identificare la fiecare
produs aprobat sau dispune aplicarea acestui numar sub responsabilitatea sa.

Producatorul pastreaza certificatele de conformitate la dispozitia
autoritatilor de supraveghere a pietei pe o perioada de 10 ani dupa introducerea
pe piata a produsului.

6. Verificarea statistica a conformitatii

6.1. Producdtorul ia toate masurile pentru ca procesul de fabricatie sa
asigure omogenitatea fiecarui lot produs si prezintd produsele pentru verificare sub
forma de loturi omogene.

6.2. Din fiecare lot se extrage aleatoriu un esantion, conform cerintelor
reglementarii tehnice. Toate produsele din esantion sunt examinate individual si
se efectueaza incercdri corespunzatoare astfel cum se prevede in standardul
moldovenesc (standardele moldovenesti) care adopta standardul (standardele)
relevant(e) armonizat(e) si/sau in specificatiile tehnice, sau incercari echivalente,
pentru a asigura conformitatea lor cu cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice
si a stabili daci lotul este acceptat sau respins. In absenta unui astfel de standard
moldovenesc care adoptd standard armonizat si/sau specificatii tehnice,
organismul notificat in cauzad decide cu privire la incercarile corespunzdtoare ce
vor fi efectuate.

6.3. In cazul in care un lot este acceptat, toate produsele din lot sunt
considerate ca fiind aprobate, cu exceptia acelor produse din esantion despre care
S-a constatat ca nu satisfac incercarile.
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Organismul notificat emite un certificat de conformitate referitor la
examindrile si incercarile efectuate si aplicd numarul sau de identificare la fiecare
produs aprobat sau dispune aplicarea acestui numar sub responsabilitatea sa.

Producatorul pastreaza certificatele de conformitate la dispozitia
autoritatilor nationale pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a
produsului.

Daca un lot este respins, organismul notificat trebuie sa ia masurile necesare
pentru a impiedica introducerea lotului respectiv pe piata. In cazul unor respingeri
frecvente ale loturilor, organismul notificat poate suspenda verificarea statistica si
trebuie sa ia masurile necesare.

7. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

7.1. Producatorul aplica marcajul de conformitate, astfel cum este stabilit in
reglementare tehnica, si, sub responsabilitatea organismului notificat mentionat la
punctul 4, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs in parte, care
satisface cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice.

7.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru
fiecare model de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor nationale pe o
perioada de 10 ani dupa introducerea pe piatd a produsului. Declaratia de
conformitate identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.

In cazul in care organismul notificat mentionat la punctul 5 este de acord,
producatorul poate aplica pe produse si numarul de identificare al organismului
notificat, sub responsabilitatea organismului notificat.

8. In cazul in care organismul notificat este de acord, producitorul poate
aplica pe produse numarul de identificare al organismului notificat in timpul
procesului de fabricatie, cu si sub responsabilitatea organismului notificat.

9. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului pot fi indeplinite de catre reprezentantul sau
autorizat, Tn numele sdu si pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea sd fie
mentionate in mandat. Reprezentantul autorizat poate sa nu indeplineasca
obligatiile producatorului, cuprinse la punctele 3 si 6.1.

Modulul G
Conformitatea bazata pe verificarea unitatii de produs

1. Conformitatea bazata pe verificarea unitatii de produs este procedura de
evaluare a conformitatii prin care producatorul indeplineste obligatiile prevazute
la punctele 2, 3 si 5 si garanteazd si declard pe raspunderea sa exclusiva ca
produsul in cauza, care se supune dispozitiilor punctului 4, este in conformitate cu
cerintele reglementarii tehnice care se aplica produsului.

2. Documentatia tehnica

Y:\DRAN 2025\008\DECIZII PROTOCOLARE\157-MDED-2025\157-redactat-ro.docx



57

Producatorul intocmeste documentatia tehnicd si o pune la dispozitia
organismului notificat mentionat la punctul 4. Documentatia tehnica permite
evaluarea produsului din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele relevante
si include o analiza adecvata si o evaluare a riscului (riscurilor). Documentatia
tehnica specifica cerintele aplicabile si acoperd, Tn masura in care acest lucru este
relevant pentru evaluare, proiectarea, fabricarea si exploatarea produsului.
Documentatia tehnica cuprinde, unde este cazul, cel putin urmatoarele elemente:

- 0 descriere generala a produsului;

- proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor,
subansamblelor, circuitelor etc.;

- descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme
si a functiondrii produsului;

- o0 listd a standardelor moldovenesti care adoptd standardele armonizate
si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile
solutiilor adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale reglementarilor tehnice
aplicabile, in cazul in care aceste standarde nu au fost aplicate. In situatia unor
standarde moldovenesti care adoptd standardele armonizate aplicate partial,
documentatia tehnica mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

- rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examinarilor efectuate etc.;
s

- rapoarte de Incercari.

Producatorul mentine documentatia tehnica la dispozitia autoritatilor de
supraveghere a pietei relevante pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata
a produsului.

3. Fabricatia

Producétorul ia toate masurile necesare pentru ca procesul de fabricatie si
monitorizarea lui sa asigure conformitatea produsului fabricat cu cerintele
aplicabile ale reglementarii tehnice.

4. Verificarea

Un organism notificat ales de catre producdtor efectueaza examindrile si
incercdrile corespunzatoare, sau dispune efectuarea acestora, astfel cum se
prevede in standardul moldovenesc (standardele moldovenesti) relevant(e) care
adopta standardul (ele) armonizat(e) si/sau in specificatiile tehnice, sau incercari
echivalente, pentru a asigura conformitatea produsului cu cerintele aplicabile ale
reglementrii tehnice. In absenta unui astfel de standard moldovenesc care adopta
standard armonizat si/sau specificatii tehnice, organismul notificat in cauza decide
cu privire la incercarile corespunzatoare ce vor fi efectuate.

Organismul notificat emite un certificat de conformitate in legatura cu
examindrile si incercarile efectuate si aplica numarul propriu de identificare la
produsul aprobat sau dispune aplicarea acestuia sub responsabilitatea sa.
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Producatorul pastreaza certificatele de conformitate la dispozitia
autoritatilor nationale pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a
produsului.

5. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

5.1. Producatorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este
stabilit Tn reglementare tehnica, si, sub responsabilitatea organismului notificat
mentionat la punctul 4, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs in
parte, care satisface cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice.

5.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd si o
pastreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei pe o perioada de 10
ani dupa introducerea pe piata a produsului. Declaratia de conformitate identifica
produsul pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.

6. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului cuprinse la punctele 2 si 5 pot fi indeplinite de
catre reprezentantul sau autorizat, in numele sau si pe raspunderea sa, cu conditia
ca acestea sd fie mentionate in mandat.

Modulul H
Conformitatea bazata pe asigurarea totala a calititii

1. Conformitatea bazatd pe asigurarea totala a calitatii este procedura de
evaluare a conformitatii prin care producatorul indeplineste obligatiile prevazute
la punctele 2 si 5 si garanteaza si declard pe raspunderea sa exclusiva faptul ca
produsele in cauza satisfac cerintele reglementarii tehnice care se aplica acestora.

2. Fabricatia

Producatorul opereaza un sistem al calitatii aprobat pentru proiectarea,
fabricarea si inspectia produselor finite si incercarea produselor in cauza, astfel
cum se specificd la punctul 3, si se supune supravegherii specificate la punctul 4.

3. Sistemul calitatii

3.1. Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitatii la un
organism notificat ales de producator, pentru produsele in cauza.

Cererea include:

- denumirea si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este depusa
de catre reprezentantul autorizat, se precizeazd numele si adresa acestuia;

- documentatia tehnica pentru un singur model din fiecare categorie de
produse care urmeaza a fi fabricate. Documentatia tehnica cuprinde, unde este
cazul, cel putin urmatoarele elemente:

- 0 descriere generala a produsului;

- proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor,
subansamblelor, circuitelor etc.;
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- descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme
st a functiondrii produsului;

- o lista a standardelor moldovenesti care adopta standardele armonizate
si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile
solutiilor adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale reglementarilor tehnice
aplicabile, in cazul in care aceste standarde nu au fost aplicate. In situatia unor
standarde moldovenesti care adoptd standardele armonizate aplicate partial,
documentatia tehnica mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

- rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examinarilor efectuate etc.;
s

- rapoarte de Incercari;

- documentatia referitoare la sistemul calitatii;

- 0 declaratie scrisa potrivit careia aceeasi cerere nu a mai fost depusa si la
alt organism notificat.

3.2. Sistemul calitatii asigurda conformitatea produselor cu cerintele
reglementarii tehnice care se aplica acestora.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de catre producator sunt
consemnate in documente in mod sistematic si ordonat sub forma de politici,
proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitatii trebuie sa
permitd o interpretare consecventd a programelor, planurilor, manualelor si
inregistrarilor calitatii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvata a:

- obiectivelor calitatii si a structurii organizationale, a responsabilitatilor si
atributiilor conducerii referitoare la proiectul si calitatea produsului;

- specificatiilor desenului tehnic, inclusiv a standardelor, care vor fi aplicate,
si, in cazul 1n care standardele moldovenesti relevante care adopta standardele
armonizate si/sau specificatiile tehnice nu vor fi aplicate in totalitate, a mijloacelor
care vor fi folosite pentru a asigura satisfacerea cerintelor esentiale ale
reglementarii tehnice care se aplica produselor;

- tehnicilor de control si de verificare a proiectului, a proceselor si a
actiunilor sistematice care vor fi folosite la proiectarea produselor ce apartin
categoriei produselor acoperite;

- tehnicilor de fabricatie, de control al calitatii si de asigurare a calitatii, a
proceselor si a actiunilor sistematice care vor fi folosite;

- examinarilor si Tncercarilor care vor fi efectuate inainte, in timpul si dupa
fabricatie si frecventa cu care vor fi efectuate;

- inregistrarilor calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind
incercarile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in
cauza etc.;

- mijloacelor de monitorizare privind atingerea calitatii cerute a proiectului
si a produsului si functionarea eficace a sistemului calitatii.
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3.3. Organismul notificat evalueaza sistemul calitatii pentru a stabili daca
acesta satisface cerintele mentionate la punctul 3.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului
calitatii care sunt conforme cu specificatiile corespunzatoare ale standardului
moldovenesc care pune in aplicare standardul armonizat si/sau specificatiile
tehnice relevante.

Pe langa experienta in sisteme de management al calitatii, echipa de audit
are cel putin un membru cu experienta de evaluator in domeniul produselor
relevante si in tehnologia produselor in cauza si cunostinte ale cerintelor aplicabile
ale reglementdrii tehnice. Auditul include o vizita de evaluare in spatiile
producatorului. Echipa de audit analizeaza documentatia tehnicd mentionata la
punctul 3.1 liniuta a doua, pentru verificarea capacitatii producatorului de a
identifica cerintele relevante ale reglementarii tehnice si de a realiza examinarile
necesare cu scopul de a asigura conformitatea produselor cu aceste cerinte.

Decizia este anuntata producatorului sau reprezentantului autorizat al
acestuia.

Anuntul cuprinde concluziile procesului de audit si decizia justificata a
evaluarii.

3.4. Producatorul se angajeaza sd indeplineasca obligatiile decurgand din
sistemul calitatii aprobat ca atare si sd il mentind astfel incat acesta sa ramana
adecvat si eficace.

3.5. Producatorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul
calitatii in legatura cu orice intentie de modificare a sistemului calitatii.

Organismul notificat evalueaza modificarile propuse si decide daca sistemul
calitatii modificat va continua sa satisfaca cerintele mentionate la punctul 3.2 sau
dacad este necesard o reevaluare.

Organismul notificat anunta decizia sa producatorului. Anuntul cuprinde
concluziile examinarii si decizia justificata a evaluarii.

4. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

4.1. Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea
corespunzatoare de catre producator a obligatiilor ce decurg din sistemul calitatii
aprobat.

4.2. In scopul evaludrii, producitorul permite organismului notificat accesul
la locurile de proiectare, fabricatie, inspectie, incercare si de depozitare si oferad
acestuia toate informatiile necesare, in special:

- documentatia sistemului calitatii;

- inregistrarile calitatii, astfel cum sunt prevazute in partea sistemului
calitatii destinatd proiectarii, ca, de exemplu, rezultate ale analizelor, calculelor,
incercarilor etc.;

- Inregistrarile calitatii, astfel cum sunt prevazute in partea sistemului
calitatii destinata fabricatiei, ca, de exemplu, rapoarte de inspectie si date privind
incercdrile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in
cauza etc.
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4.3. Organismul notificat efectueaza misiuni de audit periodice pentru a se
asigura cd producatorul mentine si aplicd sistemul calitdtii si prezinta
producatorului un raport de audit.

4.4. In plus aceasta, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la
producator. Pe durata acestor vizite organismul notificat, daca este necesar, poate
efectua incercari ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica
daca sistemul calitatii functioneaza corect. Organismul notificat prezinta
producatorului un raport al vizitei si, in cazul in care au fost efectuate incercari, un
raport de incercari.

5. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

5.1. Producatorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este
stabilit Tn reglementare tehnica, si, sub responsabilitatea organismului notificat
mentionat la punctul 3.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs in
parte, care satisface cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice.

5.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisa pentru un
model de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei
pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului. Declaratia de
conformitate identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.

6. Pe o perioada de cel putin 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului,
producatorul mentine la dispozitia autoritatilor nationale:

- documentatia mentionata la punctul 3.1;

- documentatia privind sistemul calitatii mentionata la punctul 3.1;

- modificarea mentionata la punctul 3.5, aprobata ca atare;

- deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la
punctele 3.5, 4.3 si 4.4.

7. Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatile de notificare in
legatura cu aprobarile sistemului calitatii emise sau retrase si, in mod periodic sau
la cerere, pune la dispozitia autoritatilor sale de notificare lista aprobarilor
sistemului calitatii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in
legatura cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a refuzat, suspendat sau retras
si, la cerere, in legatura cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a emis.

8. Reprezentantul autorizat

Obligatiile producatorului mentionate la punctele 3.1, 3.5, 5 si 6 pot fi
indeplinite de catre reprezentantul sau autorizat, in numele sau si pe raspunderea
sa, cu conditia ca acestea sa fie mentionate In mandat.
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Modulul H1

Conformitatea bazata pe asigurarea totala
a calitatii plus examinarea proiectului

1. Conformitatea bazatd pe asigurarea totala a calitatii plus examinarea
proiectului este procedura de evaluare a conformitatii prin care producatorul
indeplineste obligatiile prevazute la punctele 2 si 6 si garanteaza si declard pe
raspundereca sa exclusiva faptul ca produsele in cauza satisfac cerintele
reglementarii tehnice care se aplica acestora.

2. Fabricatia

Producatorul opereaza un sistem al calitatii aprobat pentru proiectarea,
fabricarea si inspectia produselor finite si incercarea produselor in cauza, astfel
cum se specifica la punctul 3, si se supune supravegherii specificate la punctul 5.
Se examineazd caracterul adecvat al desenului tehnic al produselor, conform
dispozitiilor de la punctul 4.

3. Sistemul calitatii

3.1. Producatorul depune o cerere de evaluare a sistemului calitatii la un
organism notificat ales de producator, pentru produsele in cauza.

Cererea include:

- denumirea si adresa producatorului si, in cazul in care cererea este depusa
de catre reprezentantul autorizat, se precizeaza numele si adresa acestuia;

- toate informatiile relevante pentru categoria de produse luatd in
considerare;

- documentatia referitoare la sistemul calitatii;

- 0 declaratie scrisa potrivit careia aceeasi cerere nu a mai fost depusa si la
alt organism notificat.

3.2. Sistemul calitatii asigura conformitatea produselor cu cerintele
reglementarilor tehnice care se aplica acestora.

Toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de catre producator sunt
consemnate in documente Tn mod sistematic si ordonat sub forma de politici,
proceduri si instructiuni scrise. Documentatia sistemului calitatii trebuie sa
permitd o interpretare consecventd a programelor, planurilor, manualelor si
inregistrarilor calitatii.

Documentatia cuprinde in special o descriere adecvata a:

- obiectivelor calitdtii si a structurii organizationale, a responsabilitatilor si
atributiilor conducerii referitoare la proiectul si calitatea produsului;

- specificatiilor desenului tehnic, inclusiv a standardelor, care vor fi aplicate,
si, in cazul in care standardele armonizate si/sau specificatiile tehnice relevante nu
vor fi aplicate in totalitate, a mijloacelor care vor fi folosite pentru a asigura
satisfacerea cerintelor esentiale ale reglementarilor tehnice care se aplica
produselor;
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- tehnicilor de control si de verificare a proiectului, a proceselor si a
actiunilor sistematice care vor fi folosite la proiectarea produselor ce apartin
categoriei produselor acoperite;

- tehnicilor de fabricatie, de control al calitatii si de asigurare a calitatii, a
proceselor si a actiunilor sistematice care vor fi folosite;

- examindrilor s1 incercarilor care vor fi efectuate Tnainte, in timpul si dupa
fabricatie si frecventa cu care vor fi efectuate;

- Inregistrarilor calitatii, precum rapoarte de inspectie si date privind
incercarile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in
cauza etc.;

- mijloacelor de monitorizare privind atingerea calitatii cerute a proiectului
si a produsului si functionarea eficace a sistemului calitatii

3.3. Organismul notificat evalueaza sistemul calitatii pentru a stabili daca
acesta satisface cerintele mentionate la punctul 3.2.

Se presupune conformitatea cu aceste cerinte pentru elementele sistemului
calitatii care sunt conforme cu specificatiile corespunzatoare ale standardului
moldovenesc care pune in aplicare standardul armonizate si/sau specificatiile
tehnice relevante.

Pe langa experienta in sisteme de management al calitatii, echipa de audit
are cel putin un membru cu experienta de evaluator in domeniul produselor
relevante si in tehnologia produselor in cauza si cunostinte ale cerintelor aplicabile
ale reglementarii tehnice. Auditul include o vizita de evaluare in spatiile
producatorului.

Decizia este anuntata producatorului sau reprezentantului autorizat al
acestuia.

Anuntul cuprinde concluziile procesului de audit si decizia justificatd a
evaluarii.

3.4. Producatorul se angajeaza sd indeplineasca obligatiile decurgand din
sistemul calitatii aprobat ca atare si sd il mentina astfel incit acesta sd ramana
adecvat si eficace.

3.5. Producatorul tine la curent organismul notificat care a aprobat sistemul
calitatii in legatura cu orice intentie de modificare a sistemului calitatii.

Organismul notificat evalueaza modificarile propuse si decide daca sistemul
calitatii modificat va continua sa satisfaca cerintele mentionate la punctul 3.2 sau
daca este necesara o reevaluare.

Organismul notificat anunta decizia sa producatorului. Anuntul cuprinde
concluziile examinarii si decizia justificata a evaluarii.

3.6. Fiecare organism notificat isi informeaza autoritatile de notificare in
legdtura cu aprobarile sistemului calitdtii emise sau retrase si, in mod periodic sau
la cerere, pune la dispozitia autoritatilor sale de notificare lista aprobarilor
sistemului calitatii refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.
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Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in
legdtura cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a refuzat, suspendat sau retras
si, la cerere, in legatura cu aprobarile sistemului calitatii pe care le-a emis.

4. Examinarea proiectului

4.1. Producatorul depune o cerere de examinare a proiectului la organismul
notificat mentionat la punctul 3.1.

4.2. Cererea permite intelegerea proiectului, a fabricatiei si a functionarii
produsului si permite evaluarea conformitatii cu cerintele reglementarii tehnice
care se aplica produsului. Aceasta include:

- denumirea i adresa producatorului;

- 0 declaratie scrisa potrivit careia aceeasi cerere nu a fost depusa si la un
alt organism notificat;

- documentatia tehnica. Documentatia tehnica permite evaluarea produsului
din punctul de vedere al conformitatii cu cerintele relevante si include o analiza
adecvatda si o evaluare a riscului (riscurilor). Documentatia tehnica specifica
cerintele aplicabile si acopera, in masura 1n care acest lucru este relevant pentru
evaluare, proiectarea si exploatarea produsului. Documentatia tehnica cuprinde,
unde este cazul, cel putin urmatoarele elemente:

- 0 descriere generala a produsului;

- proiectul de conceptie, desenele de fabricatie si schemele componentelor,
subansamblelor, circuitelor etc.;

- descrieri si explicatii necesare pentru intelegerea acelor desene si scheme
si a functiondrii produsului;

- o listd a standardelor moldovenesti care adoptd standardele armonizate
si/sau a altor specificatii tehnice relevante ale caror referinte au fost publicate in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, aplicate in totalitate sau partial, si descrierile
solutiilor adoptate pentru a satisface cerintele esentiale ale reglementarilor tehnice
aplicabile, in cazul in care aceste standarde nu au fost aplicate. In situatia unor
standarde moldovenesti care adoptd standardele armonizate aplicate partial,
documentatia tehnica mentioneaza acele parti care au fost aplicate;

- rezultatele calculelor de proiectare facute, ale examinarilor efectuate etc.;
si

- rapoarte de Incercart;

- dovezi suplimentare privind caracterul adecvat al desenului tehnic. Aceste
dovezi suplimentare mentioneaza orice documente care au fost utilizate, in special
atunci cand standardele moldovenesti care adoptd standardele armonizate si/sau
specificatiile tehnice relevante nu au fost pe deplin aplicate, si includ, in functie
de necesitate, rezultatele incercarilor efectuate de laboratorul corespunzator al
producatorului sau de un alt laborator de incercari in numele si sub
responsabilitatea producatorului.

4.3. Organismul notificat examineaza cererea si, in cazul in care proiectul
corespunde cerintelor reglementarii tehnice care se aplica produsului, acesta emite
pentru producator un certificat de examinare CE a proiectului. Certificatul contine
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denumirea si adresa producatorului, concluziile examinarii, conditiile (daca existd)
de valabilitate si datele necesare de identificare a proiectului aprobat. Certificatul
poate avea atasatd una sau mai multe anexe.

Certificatul si anexele acestuia contin toate informatiile relevante care
permit evaluarea conformitatii produselor fabricate cu proiectul examinat si care
permit controlul 1n utilizare, in functie de caz.

In cazul in care proiectul nu satisface cerintele aplicabile ale reglementirii
tehnice, organismul notificat refuzd emiterea unui certificat de examinare a
proiectului si informeaza solicitantul in consecinta, precizand in detaliu motivele
refuzului.

4.4. Organismul notificat se va informa permanent in legaturd cu orice
modificari ale tehnologiei general recunoscute care indica faptul ca proiectul
aprobat poate sa nu mai fie conform cu cerintele aplicabile ale reglementarii
tehnice si stabileste dacd aceste modificiri necesitd investigatii aprofundate. in
acest caz, organismul notificat informeaza in consecintd producatorul.

Producatorul tine la curent organismul notificat care a emis certificatul de
examinare CE a proiectului in legdturd cu orice modificare a proiectului aprobat
care ar putea afecta conformitatea cu cerintele esentiale ale reglementarii tehnice
sau conditiile de valabilitate a certificatului. Aceste modificari necesita o aprobare
suplimentara — din partea organismului notificat care a emis certificatul de
examinare CE a proiectului — sub forma unui supliment la certificatul de
examinare CE a proiectului original.

4.5. Fiecare organism notificat 1si informeazad autoritatile de notificare in
legatura cu certificatele de examinare CE a proiectului si/sau cu orice suplimente
la acestea pe care le-a emis sau retras si, in mod periodic sau la cerere, pune la
dispozitia autoritatilor sale de notificare lista certificatelor si/sau a oricaror
suplimente la acestea refuzate, suspendate sau restrictionate in alt mod.

Fiecare organism notificat informeaza celelalte organisme notificate in
legatura cu certificatele de examinare CE a proiectului si/sau orice suplimente la
acestea pe care le-a refuzat, retras, suspendat sau restrictionat in alt mod si, la
cerere, in legatura cu certificatele si/sau suplimentele la acestea pe care le-a emis.

Autoritatea de reglementare si alte organisme notificate, pe baza unei cerert,
pot obtine o copie a certificatelor de examinare CE a proiectului si/sau a
suplimentelor acestora. Pe baza unei cereri, Autoritatea de reglementare pot obtine
0 copie a documentatiei tehnice si a rezultatelor examinarilor efectuate de
organismul notificat.

Organismul notificat pastreaza un exemplar al certificatului de examinare
CE a proiectului, al anexelor si suplimentelor acestuia, precum si dosarul tehnic
incluzand documentatia depusa de producator pe o perioada care dureaza pana la
expirarea valabilitatii certificatului.

4.6. Producatorul pastreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a
pietei un exemplar al certificatului de examinare CE a proiectului, al anexelor si
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al suplimentelor acestuia, impreund cu documentatia tehnicd, pe o perioada de 10
ani dupad introducerea pe piatad a produsului.

5. Supravegherea sub responsabilitatea organismului notificat

5.1. Scopul supravegherii este acela de a asigura indeplinirea
corespunzatoare de catre producator a obligatiilor ce decurg din sistemul calitatii
aprobat.

5.2. In scopul evaludrii, producitorul permite organismului notificat accesul
la locurile de proiectare, fabricatie, inspectie, incercare si de depozitare si ofera
acestuia toate informatiile necesare, in special:

- documentatia sistemului calitatii;

- inregistrarile calitatii, astfel cum sunt prevazute in partea sistemului
calitatii destinatd proiectarii, ca, de exemplu, rezultate ale analizelor, calculelor,
incercarilor etc.;

- inregistrarile calitatii, astfel cum sunt prevazute in partea sistemului
calitatii destinata fabricatiei, ca, de exemplu, rapoarte de inspectie si date privind
incercarile, date privind etalonarea, rapoarte privind calificarea personalului in
cauza etc.

5.3. Organismul notificat efectueaza misiuni de audit periodice pentru a se
asigura cd producdtorul mentine si aplica sistemul calitdtii si prezintd
producatorului un raport de audit.

5.4. In plus, organismul notificat poate efectua vizite inopinate la
producator. Pe durata acestor vizite organismul notificat, daca este necesar, poate
efectua incercari ale produsului sau dispune efectuarea acestora, pentru a verifica
daca sistemul calitatii functioneaza corect. Organismul notificat prezinta
producatorului un raport al vizitei si, in cazul in care au fost efectuate incercari, un
raport de incercari.

6. Marcajul de conformitate si declaratia de conformitate

6.1. Producatorul aplica marcajul de conformitate impus, astfel cum este
stabilit Tn reglementare tehnica, si, sub responsabilitatea organismului notificat
mentionat la punctul 3.1, numarul de identificare al acestuia la fiecare produs in
parte, care satisface cerintele aplicabile ale reglementarii tehnice.

6.2. Producatorul intocmeste o declaratie de conformitate scrisd pentru
fiecare model de produs si o pastreaza la dispozitia autoritatilor de supraveghere a
pietei pe o perioada de 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului. Declaratia
de conformitate identificd modelul produsului pentru care a fost intocmita si
mentioneaza numarul certificatului de examinare a proiectului.

O copie a declaratiei de conformitate este pusa la dispozitia autoritatilor
relevante la cerere.

7. Pe o perioada de cel putin 10 ani dupa introducerea pe piata a produsului,
producatorul mentine la dispozitia autoritatilor de supraveghere a pietei:

- documentatia privind sistemul calitatii mentionata la punctul 3.1;

- modificarea mentionata la punctul 3.5, aprobata ca atare;
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- deciziile si rapoartele din partea organismului notificat mentionate la
punctele 3.5, 5.3 si 5.4.

8. Reprezentantul autorizat

Reprezentantul autorizat al producatorului poate depune cererea mentionata
la punctele 4.1. si 4.2. si poate indeplini obligatiile cuprinse la punctele 3.1, 3.5,
4.4, 4.6, 6 si 7, in numele sdu si pe raspunderea sa, cu conditia ca acestea sa fie
mentionate in mandat.

Anexanr. 7
la Legea nr. 235/2011 privind activitatile
de acreditare si de evaluare a conformitatii

Declaratia CE [UE] de conformitate

1. Nr. xxxxxXx (numar unic de identificare a produsului)

2. Denumirea si adresa producatorului sau a reprezentantului sdu autorizat:

3. Declaratia de conformitate este emisa pe raspunderea exclusiva a
producatorului (sau a instalatorului):

4. Obiectul declaratiei (identificare a produsului permitand trasabilitatea.
Poate include si o fotografie, daca este cazul.):

5. Obiectul declaratiei descris mai sus este in conformitate cu reglementarea
tehnica relevanta care transpune legislatia de armonizare a Uniunii Europene:

6. Referintele standardelor moldovenesti care adoptd standardele
armonizate relevante folosite sau referintele specificatiilor in legatura cu care se
declard conformitatea:

7. Daca este cazul, organismul notificat ... (denumire, numar) ... a efectuat
... (descrierea interventiei) ... si a emis certificatul:

8. Informatii suplimentare:

Semnat pentru si in numele: ...

(locul s1 data emiterii)

(numele, functia) (semnatura)”.

Art. Il. — Legea nr. 20/2016 cu privire la standardizarea nationalad
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2016, nr. 90-99, art. 170), cu
modificarile ulterioare, se marcheaza cu sigla UE si se modifica dupa cum
urmeaza:

1. Dupa clauza de adoptare se introduce clauza de armonizare cu urmatorul
cuprins:

,Prezenta lege transpune Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012 privind
standardizarea europeana, de modificare a Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE
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ale Consiliului si a Directivelor 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE,
98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE si 2009/105/CE ale
Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare a Deciziei 87/95/CEE a
Consiliului si a Deciziei nr. 1673/2006/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (Text cu relevanta pentru SEE), publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 316 din 14 noiembrie 2012 (CELEX: 32012R1025), asa cum a fost
ultima datd modificat prin Regulamentul (UE) 2023/988 al Parlamentului
European si al Consiliului din 10 mai 2023.”

2. Pe tot parcursul textului legii:

textul ,, , interstatala”, la orice forma gramaticala, se exclude, iar cuvintele
,internationald si interstatala”, la orice forma gramaticala, se substituie cu
cuvintele ,,s1 internationald”, la forma gramaticald corespunzatoare.

3. Laarticolul 2:

notiunile ,,organism de standardizare” si ,,standard interstatal” se exclud;

dupa notiunea ,infrastructura calitatii” se introduc doud notiuni cu
urmatorul cuprins:

,organizatie de standardizare europeana — Comitetul European de
Standardizare (CEN), Comitetul European de Standardizare in Electrotehnica
(CENELEC), Institutul European de Standardizare in Telecomunicatii (ETSI);

organism de standardizare international — Organizatia Internationala de
Standardizare (ISO), Comisia Electrotehnicd Internationala (IEC) si Uniunea
Internationala a Telecomunicatiilor (ITU)”;

la notiunea ,,Specificasie tehnica’:

la litera b), dupa cuvantul ,, agricole” se introduce textul ,,prin care se
inteleg produsele solului, cele animaliere si pescaresti, precum si produsele care
au suferit o prima transformare si se afld in raport direct cu aceste produse,”;

litera d) va avea urmatorul cuprins:

,,d) metode si criterii de evaluare a performantei produselor pentru
constructii, astfel cum sunt definite la punctul 3 subpunctul 7) din Reglementarea
Tehnica cu privire la cerintele minime pentru comercializarea produselor pentru
constructii, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 913/2016, 1in legaturd cu
caracteristicile esentiale ale acestora”;

la notiunea ,,standardizare nationalda”, cuvintele ,la nivelul unei tari” se
substituie cu cuvintele ,,in Republica Moldova”.

4. La articolul 5 alineatul (5), dupa cuvintele ,,responsabil de infrastructura
calitatii” se introduc cuvintele ,,la propunerea Consiliului de standardizare”.

5. Articolul 6:
la alineatul (1):

Y:\DRAN 2025\008\DECIZII PROTOCOLARE\157-MDED-2025\157-redactat-ro.docx



69

la litera b), dupa cuvantul ,,aprobarea” se introduce textul ,,publicarea,
notificarea’;

litera h) se completeazd cu cuvintele ,,si a altor produse in domeniul
standardizarii”;

la litera s), dupa cuvantul ,standardizare” se introduce textul ,,cercetare,
inovare”;

alineatele (3) si (4) vor avea urmatorul cuprins:

,»(3) Organismul national de standardizare are dreptul sa incaseze tarife
pentru serviciile prestate conform Nomenclatorului mentionat la alin.(4).

(4) Nomenclatorul serviciilor si Metodologia de determinare a tarifelor la
serviciile prestate de catre organismul national de standardizare se aproba de
organul central de specialitate al administratiei publice responsabil de
infrastructura calitatii.”

6. La articolul 7:

alineatul (1) va avea urmatorul cuprins:

,»(1) Consiliul de standardizare este organul colegial superior de conducere,
care are rolul de supraveghere si monitorizare a procesului decizional de
conducere si este responsabil de activitatea per ansamblu si de soliditatea
financiara a Institutului de Standardizare din Moldova.”;

la alineatul (3), cuvintele ,,care se elaboreaza si se aproba de organismul
national de standardizare™ se substituie cu textul ,,care se elaboreaza de organismul
national de standardizare si se aproba de Organul central de specialitate al
administratiei publice responsabil de infrastructura calitatii”;

alineatul (4) va avea urmatorul cuprins:

,»(4) Consiliul de standardizare are urmatoarele atributii principale:

a) participa la elaborarea politicii nationale de standardizare;

b) aproba documentele privind strategia de activitate a organismului
national de standardizare;

c) aproba programul de standardizare nationala;

d) aproba regulile de standardizare nationala;

¢) aproba rapoartele anuale privind activitatea organismului national de
standardizare;

f) selecteaza prin concurs public directorul Institutului de Standardizare din
Moldova si 1l propune Organului central de specialitate al administratiei publice
responsabil de infrastructura calitatii spre numire. Procedura privind organizarea
si desfagurarea concursului pentru ocuparea functiei de director al Institutului de
Standardizare din Moldova se aproba de catre Consiliu;

g) aproba tarifele pentru serviciile prestate de Institutul de Standardizare din
Moldova;

h) alte atributii ce rezultd din prevederile prezentei legi si regulile de
standardizare nationala.”
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7. La articolul 9 alineatul (3), cuvintele ,,prin ordin al conducatorului
organismului national de standardizare” se substituie cu cuvintele ,,de catre
Consiliul de Standardizare™.

8. Articolul 11 se completeaza cu alineatele (6), (7) si (8) cu urmatorul
cuprins:

,(6) La cererea organizatiilor de standardizare europene, organismelor de
standardizare nationale din statele Uniunii Europene sau Comisiei Europene,
organismul national de standardizare furnizeaza sau ia masuri pentru a furniza
textul unui proiect de standard moldovenesc elaborat (modificat).

(7) Organismul national de standardizare raspunde in termen de trei luni si
1a cunostintd Tn mod corespunzator de orice observatii primite din partea oricdrei
organizatii de standardizare europene, a oricarui organism de standardizare
national din statele Uniunii Europene sau din partea Comisiei Europene cu privire
la orice astfel de proiect de standard moldovenesc mentionat la alin. (6).

(8) In cazul in care organismul national de standardizare primeste observatii
care indica faptul ca proiectul de standard mentionat la alin. (6) va avea un impact
negativ, acesta consulta organizatiile de standardizare europene si Comisia Tnainte
de a-l adopta.”

9. La articolul 12, alineatul (6) va avea urmatorul cuprins:

,(6) In procesul pregatirii unui standard armonizat sau dupa aprobarea unui
astfel de standard nu poate fi adoptatd nicio masurd nationald care ar putea
prejudicia armonizarea si, in special, nu poate fi publicat niciun standard
moldovenesc nou sau revizuit care nu este Tn conformitate deplina cu un standard
armonizat existent.”

10. La articolul 14 alineatul (3), cuvintele ,,poate deveni” se substituie cu
cuvantul ,,este”’;

11. La articolul 15:

alineatul (2) va avea urmatorul cuprins:

,,(2) Cu exceptia situatiilor in care aplicarea standardelor devine obligatorie,
referintele la standardele moldovenesti in actele normative vor specifica explicit
ca aplicarea acestor standarde reprezintd modalitatea recomandatd, farda a fi
singura insa, pentru a demonstra conformitatea cu cerintele din actele normative
respective.”;

la alineatul (3), cuvintele ,,publicate in limba romana” se exclud;

12. La articolul 17:

alineatul (6) va avea urmatorul cuprins:

,(6) Programul de standardizare nationala se aproba de catre Consiliul de
standardizare”;
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se completeaza cu alineate (10) si (11) cu urmatorul cuprins:

,»(10) Organismul national de standardizare notificd programul de
standardizare nationala organizatiilor de standardizare europene. Notificarea se
efectueaza la etapa de publicare, specificata la alin. (7).

(11) Daca, urmare a notificarii, se decide preluarea la nivel european a unei
teme din programul de standardizare nationala, conform regulilor standardizarii
europene, organismul national de standardizare nu se opune si nu adopta nicio
masura care poate aduce atingere acestei decizii.”

13. Articolul 18:

denumirea articolului va avea urmatorul cuprins:

LJArticolul 18. Participarea la activitatea de standardizare nationala,
europeana si internationala”;

se completeaza cu alineate (11)-(1*) cu urmatorul cuprins:

,(11) Pentru a asigura un nivel mai ridicat de participare la activitatea de
standardizare nationala a intreprinderilor mici si mijlocii (in continuare — IMM),
organismul national de standardizare incurajeaza si faciliteaza accesul acestora la
standardele moldovenesti si la procesele de elaborare a standardelor moldovenesti
prin:

a) identificarea, in programul de standardizare nationala, a proiectelor de
standarde care prezintd un interes deosebit pentru IMM-uri;

b) acordarea accesului la activitatile de standardizare nationala, fara a obliga
IMM-urile sd devind membre ale organismului national de standardizare)
asigurarea accesului gratuit la proiectele de standarde moldovenesti;

d) punerea la dispozitie cu titlu gratuit pe pagina web oficiala a rezumatelor
standardelor;

e) aplicarea unor tarife speciale pentru furnizarea de standarde moldovenesti
sau furnizarea de pachete de standarde moldovenesti la un pret redus;

f) oferirea de consultanta tehnica si suport pentru IMM-uri, in vederea
implementarii standardelor si intelegerii procesului de standardizare.

(1%) Facilitati similare pot fi acordate pentru incurajarea participarii la
activitatea de standardizare a organizatiilor de protectie a consumatorilor, a
organizatiilor din domeniul protectiei mediului si a altor interese sociale.

(13) Organismul national de standardizare face schimb de bune practici cu
organismele de standardizare nationale din statele Uniunii Europene pentru a spori
participarea IMM-urilor la activitatile de standardizare nationala, precum si pentru
cresterea si facilitarea utilizarii standardelor moldovenesti de catre IMM-uri.

(1*) Organismul national de standardizare trimite organizatiilor de
standardizare europene un raport anual privind activititile mentionate la alin. (11)
si alin. (1%) si orice alte masuri adoptate cu scopul de a imbunatiti conditiile de
utilizare a standardelor moldovenesti de catre IMM-uri si conditiile de participare
a IMM-urilor la procesul de elaborare a standardelor respective. Organismul
national de standardizare publica raportul respectiv pe pagina sa web oficiala.”
Y:\DRAN 2025\008\DECIZII PROTOCOLARE\157-MDED-2025\157-redactat-ro.docx
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alineatul (3) se completeaza cu un enunt cu urmatorul cuprins: ,,Participarea
autoritatilor de supraveghere a pietei la standardizarea europeana si internationala
este finantata in limita bugetelor acestora.”;

la alineatul (4), litera f) se abroga.

14. Articolul 19:

la alineatul (1), cuvintele ,,Ministerul Economiei” se substituie cu cuvintele
,Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii”;

la alineatul (2), literele e) si ) vor avea urmatorul cuprins:

,¢) informeaza Comisia Europeand cu privire la organismul national de
standardizare

f) coreleaza politicile nationale cu politicile Uniunii Europene in domeniul
standardizarii”.

15. Articolul 20 se completeaza cu alineatul (6) cu urmatorul cuprins:

,(0) Autoritatile de supraveghere a pietei participa sau se asigura ca
personalul responsabil de indeplinirea sarcinilor de supraveghere a pietei este
informat in legatura cu activitatile de standardizare relevante.”

16. La articolul 21:

la litera @), dupa cuvantul ,,financiare” se introduce cuvantul ,,anuale”;
la litera b) liniuta a doua, cuvantul ,,legale” se exclude.

17. Articolul 24 se abroga.

18. Legea se completeaza cu articolul 27 cu urmatorul cuprins:
»Articolul 27. La data aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeana,
prezenta legea se abroga.”

Art. 111,

(1) Prezenta lege intra in vigoare la expirarea a 6 luni de la data publicarii
in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

(2) La expirarea a 6 luni de la data publicarii prezentei legi in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, Guvernul isi va aduce actele normative in
corespundere cu prezenta lege.
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NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative (ce vizeaza activitati
de acreditare, evaluare a conformitatii si standardizare)

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

Proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative (ce vizeaza activitati de
acreditare, evaluare a conformitatii si standardizare) a fost elaborat de catre Ministerul
Dezvoltarii Economice si Digitalizarii (MDED).

Proiectul a fost consultat cu reprezentantii Centrului National de Acreditare MOLDAC
(in continuare - CNA MOLDAC) si ai Institutului de Standardizare din Moldova (in
continuare ISM), acestea fiind institutiile publice responsabile de realizarea actiunilor
prevazute de proiectul in cauza.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative (ce vizeaza activitati de
acreditare, evaluare a conformitdtii si standardizare) urmareste modificarea Legii
nr.235/2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a conformitatii si a Legii
nr.20/2016 privind standardizarea nationala.

Proiectul legii constituie o prioritate stabilita conform PNA 2025-2029 (actiunea nr.3
din Capitolul 1 "’Libera circulatia a marfurilor” Clusterul 2 ,,Piata interna”).

Totodata, art.172 din Acordul de Asociere intre RM, pe de o parte, si UE si
Comunitatea Europeana a Energiei Atomice si statele membre ale acestora, pe de alta parte,
ratificat prin Legea nr.112/2014, prevede ca Partile isi consolideaza cooperarea in domeniul
standardelor, al reglementarilor tehnice, al metrologiei, al supravegherii pietelor, al
acreditarii §i al procedurilor de evaluare a conformitatii, in vederea imbunatatirii intelegerii
reciproce a sistemelor lor si pentru facilitarea accesului pe propriile piete. In cadrul
cooperdrii, Partile urmdresc stimularea dezvoltarii unor infrastructuri de calitate pentru
standardizare, metrologie, acreditare, evaluarea conformitatii si sistemul de supraveghere a
pietei in Republica Moldova.

Potrivit art.173 din Acordul de Asociere, RM s-a angajat sa ia masurile necesare pentru
a asigura in mod progresiv conformitatea cu obiectivele UE in materie de reglementdri
tehnice, standarde, metrologie, acreditare, evaluarea conformitatii, sisteme corespunzatoare
si sistemul de supraveghere a pietei si sd urmeze principiile i practica prevazute in acquis-
ul relevant al UE.

Potrivit art.174 din Acordul de Asociere RM-EU, Partile au convenit, in urma
verificarii de catre UE, ca legislatia, institutiile si standardele sectoriale si orizontale
relevante din RM au fost pe deplin aliniate cu cele ale UE si intentioneaza sa incheie un
Acord privind evaluarea conformitatii si acceptarea produselor industriale (in continuare -
Acordul ECA) care va prevedea ca, in sectoarele pe care le reglementeaza, comertul cu
produse Tntre Parti se desfasoara in aceleasi conditii ca cele care se aplica comertului cu astfel
de marfuri intre statele membre.

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

Legea nr.235/2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a conformitatii
prezinta cadrul legislativ orizontal in ceea ce priveste comercializarea produselor, n temeiul
normelor cdreia se stabilesc cerintele pentru produse si evaluarea conformitatii acestora.

Conform Rapoartelor Analitice ale Comisiei Europene publicate in februarie si
noiembrie 2023, implicarea in dialogul de reglementare intre UE si Moldova privind barierele
tehnice in calea comertului este esentiald pentru asigurarea liberei circulatii a bunurilor,
pentru stimularea cresterii economice si promovarea concurentei loiale. Totodatd, este
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mentionat cad Republica Moldova trebuie sd consolideze capacitatile administrative necesare
pentru implementarea si aplicarea acquis-ului UE, in special in sectoarele pentru care
urmareste sd semneze un Acord ECA.

Potrivit Raportului Comisiei Europene din octombrie 2024, cu toate ca Organismul
national de acreditare MOLDAC functioneaza in conformitate cu cerintele stabilite In
standardul de referinta relevant si cu acquis-ul UE, precum si in conformitate cu cerintele
pentru organizatiile europene si internationale de acreditare, Republica Moldova nu a
Tnregistrat progrese in ceea ce priveste alinierea la acquis-ul UE a legislatiei sectoriale in
domeniul ,,Abordarii Noi si Globale”.

Ca urmare a procesului de pregatire pentru initierea negocierilor asupra Acordului
ECA, cu suportul proiectului UE ,Legislative Pre-Assessment of the EU - Moldova
Association Agreement - Provisions on Technical Barriers to Trade. Project number: SIEA-
2018-19547)”, in perioada septembrie 2023 - februarie 2024, a fost realizata Pre-evaluarea
legislatiei orizontale si sectoriale, in contextul aprecierii starii de pregatire a RM de a incepe
negocierile pentru incheierea Acordului ECA in sectoare predefinite de produse industriale.

Conform constatarilor expertilor implicati in proiectul UE nominalizat, legislatia
nationald orizontala in domeniul acreditarii, evaluarii conformitatii si standardizarii este
armonizatd partial.

De asemenea, in noiembrie 2024 au fost efectuate doua misiuni de evaluare
operationala prealabila referitoare la pregatirea Republicii Moldova de a incepe negocierile
asupra Acordului privind ECA. Pre-evaluarea operationala a fost realizata pentru domeniul
standardizarii si pentru domeniul acreditarii si evaluarii conformitatii. Evaluarile sistemului
de standardizare si sistemului de acreditare si evaluare a conformitatii au fost realizate de
catre experti In cooperare cU Directia Generald Piatd Interna, Industrie, Antreprenoriat si
IMM-uri (DG GROW) a Comisiei Europene.

Pe langa diferite concluzii, recomandari si prescriptii identificate in cadrul acestor doua
misiuni, in fiecare din Rapoartele de pre-evaluare privind initierea negocierilor asupra
Acordului privind ECA se regasesc masuri ce urmeaza a fi intreprinse de Republica
Moldova si recomandari privind necesitatea alinierii integrale a legislatiei orizontale pentru
standardizare, acreditare si evaluarea conformittii la normele Uniunii Europene.

Tn calitate de tara candidat pentru aderare la UE, RM are atat obligatia transpunerii in
legislatia nationala a legislatiei UE care armonizeaza conditiile de comercializare a
produselor, cat si responsabilitatea asigurarii conditiilor de implementare corecta a acesteia.

Ca rezultat al evaluarii si dialogului cu institutiile si expertii europeni, prezentul proiect
modifica Legea nr.235/2011 privind activitdtile de acreditare si evaluare a conformitatii si
Legea nr.20/2016 privind standardizarea nationald, fiind raportat la exigentele Uniunii
Europene.

In contextul alinierii legislatie nationale orizontale cu actele juridice ale UE, proiectul
urmareste fortificarea cadrului normativ pentru institutiile infrastructurii calitatii: Centrul
National de Acreditare si Institutul de Standardizare din Moldova.

De asemenea, se vor consolida prevederile referitoare la autoritatile de reglementare
(ministere) in sensul Legii nr.420/2006 privind activitatea de reglementare tehnica, care
aplicd reglementarile tehnice ce transpun legislatia de armonizare a Uniunii Europene in
procesul de recunoastere in vederea notificarii a organismelor de evaluare a conformitatii (in
continuare — OEC).

Prin prisma situatiei curente mai detaliate ce vizeaza cerintele pentru organismele de
evaluare a conformitdtii, S-a constat cd organismele de evaluare a conformitatii recunoscute
in vederea notificarii trebuie sa fie acreditate de catre MOLDAC.

Tn procesul de evaluare a organismelor de evaluare a conformititii in scopul acreditirii
initiale sau in scopul mentinerii titlului de organism acreditat, MOLDAC aplica prevederile
standardului relevant pentru organismul de evaluare a conformitatii. Astfel, in functie de tipul
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organismului (organism de certificare produse, organism de inspectie sau laborator de
incercari) sunt aplicabile diferite standarde moldovenesti care adopta standardele europene
armonizate. Pentru tipurile de organisme nominalizate sunt aplicabile standardele SM EN
ISO/IEC 17065, SM EN ISO/IEC 17020 si respectiv, SM EN ISO/IEC 17025.

Procesul de acreditare se finalizeaza cu emiterea certificatului de acreditare in care este
indicat standardul caruia organismul de evaluare a conformitatii corespunde. Astfel, ca
urmare a procedurii de recunoastere, autoritatea de reglementare, in mod obligatoriu, ia in
considerare certificatul de acreditare valabil, emis de Centrul National de Acreditare si nu
evalueaza de sine statator organismul de evaluare a conformitatii la cerinte stabilite. Cu toate
acestea, actualmente, nu exista prevederea referitoare la prezumtia de conformitate cu actul
normativ (Legea nr.235/2011 sau reglementarea tehnica, aprobata de Guvern) de care poate
beneficia un organism de evaluare a conformitatii acreditat conform standardului
moldovenesc prin care este adoptat standardul european armonizat.

Actualmente, procedura de recunoastere a organismului de evaluare a conformitatii
prevede ca cererea de recunoastere se depune concomitent cu cererea de acreditare. Ca
urmare a obtinerii acreditarii, documentele aferente si cererea organismului de evaluare a
conformitatii in original se transmit de MOLDAC catre autoritatea de reglementare
competentd (ministerul competent). In cazul deciziei de recunoastere pozitive (ordinul
autoritatii) a autoritatii de reglementare, aceasta se prezinta catre MOLDAC, care, la randul
sau, anuntd organismul de evaluare a conformitatii referitor la decizia autoritatii si publica
informatia Tn Registrul organismelor de evaluare a conformitatii recunoscute pe pagina sa
oficiala (link-ul: https://acreditare.md/reqgistru-oec/registru-oec-recunoscute/).

Normele in vigoare privind procedura de recunoastere diminueaza rolul autoritatii de
reglementare, care are MOLDAC in calitate de intermediar. Autoritatea de reglementare, fiind
responsabild pentru activitatile organismelor de evaluare a conformitdtii recunoscute,
desfasurate in interesul protectiei societatii/consumatorului de produse care prezinta pericol,
trebuie sa fie in legdtura stransa cu organismul recunoscut si foarte bine informata in privinta
tuturor activitatilor pe care acesta le desfasoara.

Organismele notificate trebuie sa informeze autoritatile de reglementare cu privire la
derularea evaludrii conformitatii, disponibilitatea resurselor, subcontractare, situatiile de
conflicte de interese si sa le furnizeze informatie cu privire la modul in care indeplinesc
conditiile In care au fost recunoscute.

La moment, potrivit Registrului mentionat, in Republica Moldova, pentru domeniile
acoperite de Legea nr.235/2011, sunt recunoscute in vederea notificarii 4 OEC:

- Organism de certificare produse, 1.S. ,,Centrul de Metrologie Aplicati si Certificare”
(OCpr-001) pentru jucarii;

- Organism de certificare produse, I.P. ,,Institutul National de Metrologie” (OCpr —
052) — pentru mijloace de masurare;

- Organism de certificare produse, SC ,,Inspectie-Certificare-Calitate” SRL (OCpr-
003) — pentru jucarii;

- Organism de certificare produse, ANRCETI OCpr-024 — pentru echipamente electrice
si echipamente radio.

Concomitent, potrivit normelor in vigoare, organismele de evaluare a conformitatii
recunoscute au obligatia de a informa, la cerere, autoritatile de supraveghere a pietei referitor
la activititile de evaluare a conformitatii desfasurate. In cazul in care operatorii economici
prezinta rapoarte de testare sau certificate de evaluare a conformitétii emise de un organism
de evaluare a conformitatii recunoscut, autoritatile de supraveghere a pietei trebuie sa tina
seama de astfel de rapoarte sau certificate, ceea ce faciliteaza procesul de supraveghere a
pietei, deoarece contribuie la eliminarea riscurilor si a cazurilor de neconformitate.

Prevederile noi, necesare a fi introduse in proiect, referitoare la cerintele catre OEC
recunoscute, inclusiv cerintele operationale, vor avea un impact foarte redus, deoarece
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numarul OEC recunoscute este foarte mic in comparatie cu numarul total al OEC acreditate,
care la moment constituie — 110 organisme acreditate de MOLDAC.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

Luand in considerare experienta nationala dobandita in procesul de aplicare a
reglementarilor tehnice care transpun legislatia de armonizare a Uniunii Europene, este
necesara consolidarea cadrului normativ de nivel orizontal pentru implementarea unitara a
legislatiei de armonizare a UE privind conditiile de comercializare a produselor.

Astfel, proiectul de lege are ca scop transpunerea:
- Regulamentului (CE) nr.765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie
2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr.339/93,
publicat Tn Jurnalul Oficial L 218 din 13 august 2008, astfel cum a fost modificat prin
Regulamentul UE) 2019/1020 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 tunie 2019 si

- Deciziei nr.768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 iulie 2008 privind
un cadru comun pentru comercializarea produselor si de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a
Consiliului;

- Regulamentului (UE) nr.1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25
octombrie 2012 privind standardizarea europeand, de modificare a Directivelor 89/686/CEE
si 93/15/CEE ale Consiliului si a Directivelor 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE,
98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE si 2009/105/CE ale Parlamentului
European si ale Consiliului si de abrogare a Deciziei 87/95/CEE a Consiliului si a Deciziei
nr. 1673/2006/CE a Parlamentului European si a Consiliului.

3.1. Principalele prevederi ale proiectului §i evidentierea elementelor noi

Pornind de la aceasta stare de lucruri, ca urmare a analizei normelor existente, s-a
constat ca Legea nr.235/2011 deja contine un set de norme care fac obiectul Regulamentului
(CE) nr.765/2008 si Deciziei nr.768/2008/CE, iar Legea nr.20/2016 — norme ce fac obiectul
Regulamentului (UE) nr.1025/2012.

Pentru ca rezultatul transpunerii acestor trei acte UE sa fie un act normativ fidel si
complet fata de legislatia transpusa si pentru a avea un cadru orizontal de reglementare
flexibil in raport cu evolutia legislatiei armonizate, este nevoie de urmatoarele:

1. in Legea nr.235/2011:

a) obiectul, domeniul de aplicare, termenii ar trebui definiti similar celor din actele
juridice europene ce se transpun si in deplin acord cu intelesul notiunilor dat conform
prevederilor Regulamentului (CE) nr.765/2008 si Deciziei 768/2008/CE.

Avand in vedere ca acreditarea constituie un element important pentru asigurarea
conformitdtii produselor, este necesar de stabilit norme comune pentru acreditarea
organismelor de evaluare a conformitatii care activeaza atat in sectorul reglementat, cat si in
sectorul nereglementat. Astfel, reglementarea acreditarii prevazuta de proiectul de lege se
aplicd, in mod explicit, atit In sectorul reglementat (acoperit de acte normative), cét si in cel
cu aplicare voluntara - atunci cand un organism de evaluare a conformitétii doreste, in mod
voluntar, sa beneficieze de o acreditare. Eliminarea diferentierii intre acreditare in sectorul
reglementat si cel cu aplicare voluntara conduce la excluderea constrangerilor inutile pentru
autoritatile publice si pentru actorii de pe piatd, consolidind libera circulatie a
produselor/serviciilor, favorizand increderea in securitatea si conformitatea acestora (punctele
1-5);

b) identificarea clara a autoritatii responsabile de politica in acreditare si evaluarea
conformitatii si stabilirea atributiilor acesteia in vederea numirii, monitorizarii organismului
national de acreditare, precum si in vederea informarii Comisiei Europene si organizatiei
,,Cooperarea Europeana pentru Acreditare” in acest sens (punctul 6);

c) stabilirea principiilor generale si principiilor de activitate a CNA MOLDAC, inclusiv
a principiului de recurgere la serviciile de acreditare la un organism de acreditare din statele
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membre ale UE, atunci cand nu se justifica economic sau durabil dezvoltarea unor servicii
de acreditare de catre CNA MOLDAC (punctele 7 si 8);

d) stabilirea prevederilor noi privind standardele moldovenesti care adopta standarde
armonizate, precum si pentru prezumtia de conformitate in cazul in care se conformeaza
acestor standarde atat organismul national de acreditare si un organism de evaluare a
conformitatii, cat si pentru un produs (punctele 9, 12, 26 si 29);

e) uniformizarea cerintelor pentru organismul national de acreditare si pentru
organismele de evaluare a conformitatii recunoscute in vederea notificarii, fiind preluate din
actele juridice ale UE (punctele 10 si 11, punctul 24). Totodata, punctul 10 accentueaza ca
CNA MOLDAC este instituit in temeiul legislatiei nationale privind institutiile publice
(Legea nr.98/2012), fiind excluse normele privind coordonarea Regulamentului CNA
MOLDAC cu Comisia Parlamentard. Ceea ce tine de cerintele pentru organismele de
evaluare a conformitatii, este imperativ necesar ca normele sa fie prezentate in redactia
conform prevederilor Deciziei 768/2008/CE. Elementele noi se refera la necesitatea
participarii la activitatile grupului sectorial de coordonare a organismelor notificate infiintat
in baza legislatiei de armonizare a UE relevante organismelor. De asemenea, se stabileste o
prevedere mai flexibilda pentru producator. Acesta poate recurge la evaluarea conformitatii
efectuata de un organism intern (de exemplu laborator propriu). Organismul de evaluare a
conformitatii intern fiind acreditat conform cerintelor stabilite, nu trebuie sa fie recunoscut
in vederea notificarii sau notificat;

f) prevederile ce tin de finantarea CNA MOLDAC din bugetul de stat sunt actualizate
la practicile utilizate, si anume ca bugetul se aproba de MDED, ca CNA MOLDAC deja este
membru semnatar al Acordurilor de recunoastere multilaterald cu organizatia ,,Cooperarea
Europeana pentru Acreditare”, ca participd la lucrarile organizatiilor europene si
internationale de acreditare Cooperarea Europeana pentru Acreditare (EA), Cooperarea
Internationala pentru Acreditarea Laboratoarelor (ILAC), Forumul International pentru
Acreditare (IAF), precum si ca achitd plata cotizatiilor de membru la organizatiile
nominalizate. Totodata, la prevederea de la art. 9 alin.(4) a fost accentuat ca mijloacele
financiare din bugetul de stat ale CNA MOLDAC se gestioneaza prin sistemul trezorerial in
modul stabilit de legislatie”, iar evidenta contabila este in conformitate cu prevederile Legii
contabilitatii nr.113/2007 (punctul 13);

g) au fost facute unele precizari referitoare la activitatea Consiliului National de
Acreditare pe baze obstesti, precum si la modul de votare in cadrul acestuia atunci cand se
iau decizii (punctul 14);

h) au fost consolidate prevederile referitoare la procedura Comisiei de Apel si
reformulata prevederea privind posibilitatea contestarii de catre un organism de evaluare a
conformitétii a deciziilor nefavorabile ale CNA MOLDAC, precum si precizari la prevederile
ce tin de procesul de acreditare si actiunile CNA MOLDAC pentru situatiile cand organismul
de evaluare a conformitatii care a primit un certificat de acreditare nu mai este competent sa
realizeze o activitate specifica de evaluare a conformitatii (punctele 15 si 16);

1) prevederile referitoare la ,,marca nationala” de acreditare au fost reformulate pentru
a evita confuzii intre doi termeni: ,,marca nationald” si ,,simbolul” acreditarii. Astfel, marca
nationald de acreditare reprezinta insusi CNA MOLDAC, iar ,,simbolul,, acreditarii este
utilizat de organismul de evaluare a conformitatii cu referinta la standardul aplicabil
organismului. Totodata, se concretizeaza ca modul de utilizare a simbolului de acreditare de
catre organismele de evaluare a conformitatii se stabileste de CNA MOLDAC doar pentru
activitatile de evaluare a conformitatii acreditate (punctul 17);

J) sub aspectul cooperarii internationale S-au exclus prevederile ce tin de cooperarea
regionala (ceea ce presupunea cooperarea in cadrul CSI) si s-au introdus prevederile ce tin
de evaluarile la nivel de omologi, precum si de asigurare a transparentei in ceea ce priveste
comunicarea rezultatelor acestor evaluari (punctele 18);
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k) cu referire la procedura ce trebuie urmata in scopul luarii deciziei privind
recunoasterea in vederea notificarii organismelor de evaluarea conformitatii, ca urmare a
evolutiei procesului de evaluare a acestor organisme, bazat pe acreditare, este necesara
precizarea prevederilor ce tin de competenta autoritatilor de reglementare. Astfel, s-au
introdus punctele care consolideaza cerintele privind impartialitatea autoritdtilor de
reglementare si responsabilitatea acestora pentru sarcinile realizate de organismele de
evaluare a conformitdtii recunoscute, precum si referitoare la informarea de catre autoritate
a Comisiei Europene privind organismele recunoscute in vederea notificarii. Ca urmare a
recomandarilor stipulate in Raportul de evaluare mentionat la pct.2.2 din prezenta Not,
aspectele procedurale privind recunoasterea organismelor de evaluare a conformitatii,
precum si privind refuzul de acordare a recunoasterii au fost modificate. Cele mai evidentiate
modificari ce au fost operate se refera la urmatoarele:

- necesitatea depunerii solicitarii privind recunoasterea in vederea notificarii catre
autoritatea de reglementare, ceea ce consolideaza rolul autoritatii in relatia cu organismul de
evaluare a conformitatii care urmeazd a fi recunoscut si ulterior notificat citre Comisia
Europeana, si

- mentinerea valabilitdtii rapoartelor, certificatelor si a altor documente care atesta
conformitatea, emise anterior deciziilor privind suspendarea, restrangerea sau retragerea
recunoasterii (punctele 19 - 22);

I) completarea legii cu dispozitiile generale privind evaluarea conformitatii efectuata
de autoritati publice, producitori sau organisme notificate In temeiul reglementarilor tehnice
care transpun legislatia de armonizare a UE. Totodata, proiectul stabileste continutul cadru
al procedurilor de evaluare a conformitatii, asa-numitor module, descrierile complete ale
carora sunt prezentate in noua Anexa nr.6. Astfel, in Anexa nr. 6 sunt prezentate 16 module,
care ulterior se vor utiliza pentru evaluarea conformitatii produselor, fiind specificate in
fiecare reglementare tehnica care transpune legislatia de armonizare a UE si care se aproba
prin hotarare de Guvern (punctele 23 si 43);

m) stabilirea prevederilor noi privind organismele de evaluare a conformitatii, care sunt
responsabile de efectuarea unuia sau a mai multor elemente ale evaluarii conformitatii.
Organismele de evaluare a conformitdtii recunoscute oficial in vederea notificarii de catre
autoritatea de reglementare (in sensul Legii nr.420/2006 privind activitatea de reglementare
tehnicd) pot efectua procedurile de evaluare a conformitatii atunci cand este necesard
interventia unei parti terte. Organismele de evaluare a conformitatii recunoscute isi asuma
competente. Cerintele pentru organismele de evaluare a conformitatii au fost prezentate in
redactie noud, fiind accentuate cerintele pentru organismele interne ale producatorilor.
Numai in cazul in care reglementarea tehnicd prevede acest lucru, un organism intern
acreditat poate fi utilizat pentru a realiza activitdti de evaluare a conformitatii pentru
intreprinderea din care face parte, in scopul de a pune in aplicare procedurile de evaluare a
conformitatii descrise iTn modulul Al, A2, C1 sau C2. Organismul respectiv trebuie sa
constituie o entitate separatd si distinctd a intreprinderii si nu trebuie sa participe la
proiectarea, productia, furnizarea, instalarea, utilizarea sau intretinerea produselor pe care le
evalueaza.

Un organism intern acreditat trebuie sd rdspunda unui anumit numar de cerinte. Acesta
trebuie sa fie acreditat in conformitate cu prevederile legii in cauza. Un organism intern
acreditat poate furniza serviciile sale numai intreprinderii din care face parte. Un organism
intern acreditat nu poate fi recunoscut in vederea notificarii. (punctele 24-si 25);

n) instituirea dispozitiilor echitabile in materie de intocmire a declaratiei de
conformitate CE [UE], regimul de aplicare a marcajului CE, a marcajului SM, a marcajelor
suplimentare sau a altor marcaje prin care se indica conformitatea (punctele 28, 30 si 32 );




0) tindnd cont de faptul ca legea reprezinta un act juridic care poarta caracter
obligatoriu, nu se mai justifica ca necesar a fi mentinute prevederile din domeniul voluntar,
cum ar fi articolele privind certificarea, inspectia efectuatd de organismele de inspectie,
incercari efectuate de laboratoarele de incercari, precum si marcajul de conformitate utilizat
in domeniul voluntar, avand mai mult caracter explicativ dect de reglementare. Tn acest
context, articolele 21 si 22 contin prevederi depasite si irelevante pentru Legea nr.235/2011.
Aspecte privind certificarea, inspectia sau incercarea produselor sunt stabilite in standarde
specifice produselor, aplicarea carora este voluntara. Doar atunci cand aceste aspecte sunt cu
titlu obligatoriu se descriu in actele normative specifice produsului. Astfel, se introduc norme
necesare pentru prezumtia de conformitate a produsului de care beneficiaza agentul economic
atunci cand produsul corespunde cerintelor standardelor moldovenesti care adopta
standardele armonizate europene (punctul 26);

p) este necesara descrierea unei procedurii aplicabile produselor care prezinta un risc
la nivel national si prezentarea neconformitatilor formale care va asigura cooperarea
transparenta si clara intre autoritatile de supraveghere a pietei si operatorii economici. In
special, in cazul in care autoritatile de supraveghere a pietei constata ca un produs, desi este
conform cu reglementarea tehnica aplicabila, prezinta un risc pentru sdnatatea sau siguranta
persoanelor sau pentru alte aspecte legate de protectia interesului public, acestea trebuie sa
ia masuri pentru a solicita operatorului economic sa se asigure ca produsul in cauza nu mai
prezinta riscul respectiv, si il recheme sau sa il retraga, in functie de risc. In acelasi timp,
autoritatile de supraveghere a pietei ar trebui sa exercite aceasta competenta in conformitate
cu principiul proportionalitatii. Autoritatile de supraveghere a pietei identifica neconformitati
formale, cum ar fi marcajul CE, marcajul de conformitate SM sau marcajele suplimentare
obligatorii care nu au fost aplicate in modul prevazut de reglementarea tehnica aplicabila sau
nu corespund prevederilor acesteia (punctele 29 -30);

q) completarea prevederilor referitoare la cooperarea operatorilor economici cu
autoritatile de supraveghere a pietei in ceea ce priveste informarea despre oricare operator
economic care le-a furnizat un produs sau caruia i-a fost furnizat un produs, in functie de
riscurile prezentate de produsele introduse pe piata sau intreprinderea actiunilor pentru
eliminarea acestor riscuri, prezentarea informatiei in limba romand si completarea
prevederilor pentru distribuitor in materie de atribuire a obligatiilor de producator (punctele
33-37);

I abrogarea prevederilor ce tin de atributiile autoritatilor de reglementare, deoarece
cele principale sunt stabilite in art.14? din Legea nr. 235/2011, iar cele din art. 30 sunt
specificate in reglementarile tehnice, fiind aprobate prin hotarari de Guvern, subsecvent sunt
specifice Guvernului dar nu autoritatilor de reglementare (ministerelor) (punctul 38);

S) in conformitate cu recomandarile din Raportul de pre-evaluare privind initierea
negocierilor asupra Acordului privind ECA, mentionat la pct. 2.2 din prezenta Nota,
prevederile art.31 alineatele (1) si (2) in ceea ce priveste recunoasterea certificatelor de
conformitate sau rapoartelor de incercari emise de organismele de evaluare a conformitatii
notificate, acreditate de organismele nationale de acreditare semnatare ale Acordului de
recunoastere multilaterala cu Cooperarea Europeana pentru Acreditare, eliberate doar pentru
produsele importate din statele membre ale Uniunii Europene prezinta o bariera tehnica si
contravin principiilor liberei circulatiei a marfurilor pe care RM s-a angajat sa le respecte
prin semnarea Acordului de Asociere RM-UE.

Astfel, prevederile au fost revazute n vederea recunoasterii rezultatelor de evaluare a
conformitatii pentru produsele care poartd marcajul CE si alte marcaje stabilite de
reglementdrile tehnice care transpun legislatia de armonizare a UE aplicabile produsului, si
care sunt comercializate Tn mod legal ntr-un stat membru al Uniunii Europene. Ca urmare a
denuntarii Acordurilor cu statele membre CSI (Legea nr.227/2023 si Legea nr.240/2023) se
impune excluderea prevederilor ce tin de procedura de recunoastere a certificatelor de
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conformitate sau rapoartelor de incercari emise de organismele de evaluarea a conformitatii
in baza acordurilor bilaterale de recunoastere reciproca incheiate cu statele membre CSI
(punctul 38);

t) produsele introduse si puse la dispozitie pe piata trebuie sa beneficieze de prevederi
clare care pot fi aplicate in perioada de tranzitie (punctul 39);

u) se introduce mecanismul de tranzitie pentru perioada pana la data intrarii in vigoare a
legii de ratificare a Acordului privind ECA ori la data aderarii Republicii Moldova la Uniunea
Europeana, de la marcajul de conformitate SM, Modulul B - Examinarea de tip si declaratia
de conformitate la marcajul CE, Modulul B - Examinarea CE de tip si declaratia CE [UE] de
conformitate. Avand in vedere ca, prin Legea nr. 235/2011 se transpun Regulamentul (CE)
765/2008 si Decizia 768/2008/CE care au aplicarea directa in statele membre UE, legea in
cauza urmeaza a fi abrogata dupa aderarea RE la UE (punctele 40 si 41);

V) Lista domeniilor reglementate este prezentata in redactie noua fiind ajustata la lista
publicata pe site-ul Comisiei Europene (punctul 42).

2. 1n ceea ce priveste Legea nr. 20/2016 se mentioneaza:

1) ca urmare a pre-evaluarii legislatiei in domeniul standardizarii, realizatd prin
intermediul proiectului european ,Legislative Pre-Assessment of the EU - Moldova
Association Agreement - Provisions on Technical Barriers to Trade Project number: SIEA-
2018-19547)” - au fost formulate mai multe recomandari pentru Imbunatatirea Legii nr.
20/2016, si anume:

a) transpunerea articolului 5 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012. Esenta
acestei dispozitii este de a incuraja si facilita participarea efectivd a partilor interesate in
activitatea de standardizare. Acest lucru necesita eforturi din partea organismului national de
standardizare, care nu se reflecta suficient in textul legii. Legea contine o singurd dispozitie
relevanta in acest sens (articolul 18 alineatul (3)), care se limiteaza sa precizeze ca orice parte
interesata poate participa la activitatea de standardizare nationala.

b) transpunerea articolului 6 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012. Esenta
acestei dispozitii este de a incuraja si facilita participarea efectivd a IMM-urilor. Acest lucru
necesita, de asemenea, eforturi din partea organismului national de standardizare, care nu se
reflecta suficient in textul legii.

c) transpunerea articolului 7 din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012. Conform Legii
nr.20/2016 autoritatile de supraveghere a pietei sunt incurajate sa participe la activitatea de
standardizare. Este esential, in temeiul Regulamentului (UE) nr. 1025/2012, ca autoritatile
de supraveghere a pietei sa participe activ la activitatea de standardizare, astfel incat acestea
sa fie bine informate si sa dispuna de cele mai recente informatii cu privire la statutul
standardelor. Guvernul Republicii Moldova trebuie sa faciliteze participarea acestora prin
furnizarea de resurse suficiente.

Pentru a asigura un nivel mai ridicat de participare la activitatea de standardizare
nationald a tuturor pdrtilor interesante relevante, inclusiv a IMM-urilor, se completeaza
articolul 18 privind participarea la activitatea de standardizare nationald, internationald si
europeand. Astfel, organismul national de standardizare incurajeazad si faciliteaza accesul
acestora la standardele moldovenesti si la procesele de elaborare a standardelor moldovenesti
prin:

- identificarea, in programul de standardizare nationala, a proiectelor de standarde care
prezinta un interes deosebit pentru IMM-uri;

- asigurarea accesului gratuit la proiectele de standarde moldovenesti,

- punerea la dispozitie, cu titlu gratuit, pe pagina web oficiald, a rezumatelor standardelor;

- aplicarea unor tarife speciale pentru furnizarea de standarde moldovenesti sau
furnizarea de pachete de standarde moldovenesti la un pret redus.




Facilitati similare pot fi acordate pentru incurajarea participdrii la activitatea de
standardizare a organizatiilor de protectie a consumatorilor, a organizatiilor din domeniul
protectiei mediului si a altor interese sociale.

d) In ceea ce priveste anexa II la Regulamentul 1025/2012, se remarci faptul ca
regulamentul UE introduce un regim, norme si proceduri speciale pentru specificatiile
tehnice TIC. Articolul 20 nou introdus, privind utilizarea standardelor moldovenesti in
achizitiile publice, prevede la aliniatul (2) ca in lipsa standardelor moldovenesti, pentru
achizitiile din domeniul TIC, pot fi utilizate specificatiile tehnice TIC, elaborate de asociatii
profesionale din domeniu dacd sunt indeplinite conditiile enumerate in actele normative
privind achizitiile publice.

2) Pentru a implementa recomandarile mentionate mai sus, Ministerul Dezvoltarii
Economice si Digitalizarii propune solutii legislative de modificare a unor articole din Legea
nr. 20/2016.

Concomitent, aceste solutii au fost evaluate, discutate si convenite in cadrul evaluarii
operationale, efectuate de catre expertii europeni, a cadrului institutional, a capacitatilor
umane, administrative, de punere in aplicare si asigurare a respectarii prevederilor legii. Ca
urmare a acestor discutii, expertii europeni au prezentat doua recomandari principale:

Recomandarea 1

Este absolut necesar sa se diversifice veniturile si sa se asigure flexibilitate in stabilirea
tarifelor si executia bugetului de venituri si cheltuieli.

Asigurarea unui anumit grad de autonomie financiard si flexibilitate in gestionarea
veniturilor este necesara pentru buna functionare a Institutului de Standardizare din Moldova.
Acest nivel de flexibilitate este necesar pentru a incuraja inovarea si agilitatea in dezvoltarea
si furnizarea de servicii ISM, care sa raspunda cerintelor pietei si sa se alinieze la nivelul de
dezvoltare al altor organisme nationale de standardizare din tarile europene.

Punerea in aplicare a prezentei recomandari implicd adoptarea si aprobarea unor
modificari legislative, care sd asigure urmatoarele:

- modificarea listei restrictive prevazute la articolul 6 alineatul (3) din Legea nr.
20/2016.

- aprobarea metodologiei de stabilire a preturilor si a tarifelor la nivelul MDED prin
ordin ministerial.

Recomandarea 2

Instituirea si functionarea, in cadrul Institutului de Standardizare din Moldova, a unei
structuri de guvernantd multipartitd care sd asigure un echilibru al intereselor in activitatile
de standardizare si sa 1si asume responsabilitdti de coordonare strategicd in ceea ce priveste
activitatea si functionarea ISM.

Punerea in aplicare a acestei recomandari implicd adoptarea si aprobarea modificarilor
legislative, care sd asigure urmatoarele:

- Pentru a consolida autonomia institutionald si a dilua concentrarea unidirectionala a
puterii decizionale, actualul Consiliu de standardizare trebuie reformat atat in ceea ce priveste
componenta, cét si responsabilititile sale. In acest context, Consiliul de standardizare se
transforma dintr-un organism cu functii predominant consultative, intr-un organ colegial
superior de conducere, care are rolul de supraveghere si monitorizare a procesului decizional
de conducere si este responsabil de activitatea per ansamblu si de soliditatea financiard a
Institutului de Standardizare din Moldova, avand urmatoarele responsabilitati noi (articolul
7 alineatul (4)):

- aprobarea strategiei de activitate a ISM;

- aprobarea rapoartelor de activitate;

- aprobarea programului de standardizare nationald,

- aprobarea regulilor de standardizare nationala;




- selectarea prin concurs public a directorului Institutului de Standardizare din Moldova
si propunerea candidaturii acestuia Organului central de specialitate al administratiei publice
responsabil de infrastructura calitafii spre numire;

- aprobarea preturilor si tarifelor ISM;

- alte atributii ce rezulta din prevederile legii si regulilor de standardizare nationala.

Modul de constituire, organizare, componenta Consiliului de standardizare, modul de
selectare si atributiile functionale ale membrilor Consiliului de standardizare sunt stabilite in
regulamentul de organizare si functionare al acestuia, care se elaboreaza de organismul
national de standardizare si se aprobd de Organul central de specialitate al administratiei
publice responsabil de infrastructura calitatii.

Proiectul de modificare a Legii 20/2016 prevede, de asemenea, introducerea notiunilor
pentru alinierea deplind la definitiile specificate in Regulamentul 1025/2012.

Totodatd, se completeaza articolul 11 privind elaborarea si aprobarea standardelor
moldovenesti cu prevederi privind transparenta, si anume: furnizarea, la solicitarea statelor
membre sau Comisiei Europene, a textului unui proiect de standard moldovenesc elaborat
sau modificat, precum si acordarea unei perioade de cel putin 60 de zile pentru prezentarea
observatiilor, iar Tn cazul unor observatii privind impactul negativ al proiectului de standard,
organismul national de standardizare va consulta organizatiile de standardizare europene si
Comisia Europeana inainte de a-l adopta.

Articolul 17 se completeaza cu obligativitatea de notificare a programului de
standardizare nationald catre organizatiile de standardizare europene, precum si stoparea
masurilor de elaborare a standardelor moldovenesti in cazul in care se decide preluarea la
nivel european a unei teme din program.

Per general, prin proiectul actului normativ se urmareste scopul Inlaturarii deficientelor
identificate in procesul de aplicare a cadrului normativ n vigoare.

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

Luand in considerare ca Legea nr.235/2011 se aplica din anul 2012, fiind de natura
orizontald pentru acte normative secundare sectoriale, in speta, reglementarile tehnice care
transpun legislatia de armonizare a UE, aprobate prin hotarari ale Guvernului sau norme
legale privind cerintele de acreditare pentru diferite tipuri de organisme de evaluare a
conformitatii prevazute de acte normative, exista riscul ca normele juridice stabilite prin acte
normative secundare nu vor avea temei legal pentru aprobare.

De mentionat ca proiectul prevede multiple modificéri, insd in mai multe cazuri tin de
reformularea/revizuirea prevederilor existente, dar necesare pentru asigurarea alinierii cu
prevederile actelor juridice ce intentioneaza a fi transpuse.

CNA MOLDAC, in anul 2017, a devenit semnatar al Acordurilor de recunoastere
multilaterald cu organizatia ,,Cooperarea Europeana pentru Acreditare” (EA), Cooperarea
Internationala pentru Acreditarea Laboratoarelor (ILAC), Forumul International pentru
Acreditare (IAF) in temeiul prevederilor din legea in vigoare. Din anul 2017, CNA
MOLDAC se supune evaluarilor la nivel de omologi in temeiul Legii 235/2011 in vigoare.

Astfel, in cazul in care va fi luatd decizia privind abrogarea Legii nr.235/2011 si
aprobarea unei versiuni noi, probabilitatea desfasurarii evaludrii extraordinare la nivel de
omologi a CNA MOLDAC din partea organizatiei ,,Cooperarea Europeana pentru
Acreditare” (EA) creste exponential. La randul sau, evaluarea extraordinara va impune
cheltuieli semnificative suplimentare atat din bugetul de stat, cat si din bugetul CNA
MOLDAC.

Din alta perspectiva, calitatea de membru al organizatiilor europene de standardizare
CEN si CENELEC implicd un sir de beneficii pentru Sistemul National de Standardizare, si
in speta pentru ISM (oportunitati de adoptare a standardelor necesare pentru economia
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nationala ca standarde moldovenesti, acces la diferite resurse de documentare, transfer know
how in domeniu standardizarii, etc.) care au impact benefic asupra consolidarii capacitatilor
institutionale si, in consecintd, asupra cresterii nivelului de satisfacere a beneficiarilor
serviciilor de standardizare.

In procesul elaborarii proiectului dat se constati ci neoperarea modificarilor vizate de
proiect sau lipsa reglementarilor in acest sens va genera 0 neconcordanta intre legislatia UE
si legislatia nationald a RM.

Intrucét, initial, Legea nr.235/2011 si Legea nr.20/2016 au fost compatibile cu
prevederile actelor juridice ale UE relevante, nu este necesara acordarea unei perioade de
intrare n vigoare sau alte solutii de implementare oferite de proiectul in cauza.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Proiectul nu are impact asupra sectorului public.

Prezentul proiect de act normativ identifica concret Ministerul Dezvoltarii Economice
si Digitalizarii (MDED) in calitate de autoritate responsabild de politica acreditarii si a
evaludrii conformititii. In contextul necesitatii asigurarii principiului ca produsele care
beneficiaza de libera circulatie a marfurilor indeplinesc cerinte ce ofera un nivel ridicat de
protectie a intereselor publice, precum sanatatea si siguranta in general, protectia mediului si
securitatea, garantand totodata ca libera circulatie a produselor nu este restrictionata intr-0
masurd mai mare decat cea permisd prin legislatia nationald, este necesara stabilirea unui
cadru general de norme privind autoritatea responsabila de politicile corespunzatoare, printre
care dispozitii privind principiile legate de acreditare, verificarea produselor provenite din
tarile terte si marcajul de conformitate.

Cadrul respectiv nu afecteaza normele de fond ale legislatiei in vigoare care, prin Legea
nr.20/2016 privind standardizarea nationala, prevad ca MDED este autoritatea responsabila
de infrastructura calitdtii si cuprinde atributiile acesteia in domeniul standardizarii.
Respectiv, atributiile efectuate de MDED in calitate de autoritate responsabild de politica in
domeniul acreditarii, se regdsesc in proiectul in cauza. Atributiile acestea nu sunt noi fiind
executate de catre MDED din anul 2008. Astfel, proiectul are ca scop doar eficientizarea
aplicarii prevederilor existente.

Proiectul nu presupune careva reforme institutionale, dar va avea impact asupra
competentelor subdiviziunilor interne ale autoritatilor publice centrale, in calitate de
autoritdti de recunoastere/notificare a organismelor de evaluare a conformitatii, fiind
necesara definirea clara a rolurilor acestor subdiviziuni pentru recunoasterea/notificarea
organismelor de evaluare a conformitatii.

4.2. Impactul financiar §i argumentarea costurilor estimative

Contributia financiara este extrem de redusa per ansamblu.

Pentru domeniul standardizarii si acreditarii anual este elaborat CBTM ,,Strategia
sectoriald de cheltuieli a propunerilor de politici pe sectorul infrastructura calitatii si protectia
consumatorilor” (in continuare - Strategia), care cuprinde capitolele ,,Dezvoltarea sistemului
national de acreditare” si ,,Dezvoltarea sistemului national de standardizare” (a se vedea link-
ul https://mded.gov.md/transparenta/bugetul-me/).

Strategia anuald stabileste atat prioritati, obiective de perspectiva medie, cét si
impacturile prioritatilor si indicatorii de monitorizare pentru acreditare si standardizare.

Strategia pentru anii 2025-2027 cuprinde, printre altele:

- Prioritatea 4 ,,Consolidarea capacitatilor institutionale ale Centrului National de
Acreditare (MOLDAC) in scopul mentinerii statutului de semnatar al Acordului de
recunoastere multilaterala cu Cooperarea Europeanda pentru Acreditare EA BLA, mentinerii
statutului de semnatar al Acordului ILAC-MRA, precum si mentinerea acordului IAF-MRA”
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- Prioritatea 2. Sporirea gradului de implementare a standardelor europene si
internationale pentru sustinerea obiectivelor trasate in conformitate cu prevederile Acordului
de Asociere RM-UE si pozitia Republicii Moldova privind procesul de aderare la Uniunea
Europeana

Strategia prevede bugetul pentru dezvoltarea Sistemului national de acreditare, fiind
estimat in marimea 3000,0 mii lei si, respectiv, pentru dezvoltarea Sitemului national de
standardizare in marimea 5200,0 mii lei. Astfel, sumele prenotate sunt prevazute si de Legea
bugetului de stat pentru anul 2025 nr.310/2024.

Concomitent, fiind institutie cu finantare mixta, CNA MOLDAC colecteaza venituri din
prestarea serviciilor de acreditare. Pentru anii 2020 - 2024 veniturile au fost in medie 5000,0
mii lei anual. Tn contextul celor relatate, ca urmare a operarii modificarilor in Legea
nr.235/2011, contributia financiara din bugetul statului nu se va majora, precum si
operativitatea CNA MOLDAC nu va fi afectata.

ISM fiind institutie abilitatd cu drepturi exclusive privind elaborarea/interpretarea
standardelor moldovenesti, stabilite de art. 6 din Legea nr.20/2016, precum si detine dreptul
de autor asupra standadelor nationale, acesta incaseaza tarife pentru standardele moldovenesti
comercializate. Tn perioda 2020 - 2024 veniturile obtinute din prestarea serviciilor de citre
ISM au constituit in medie 673,0 mii lei anual.

Tn contextul celor relatate, ca urmare a operarii modificarilor in Legea nr.20/2016,
contributia financiara din bugetul statului nu se va majora, precum si operativitatea ISM nu
va fi afectata.

Competentele autoritatilor de reglementare, organismelor de evaluare a conformitatii si
operatorilor economici ofera un mecanism de activitate adecvat si eficient, acestea fiind deja
stabilite Tn mod identic de legislatia sectoriala (reglementarile tehnice) care transpune
legislatia de armonizare ale UE. In calitate de exemple pot fi aduse reglementirile tehnice
aprobate prin hotararile Guvernului nr.808/2015, nr.807/2015, nr.34/2019, nr.108/2022,
nr.109/2022, etc.

Prin consolidarea normelor in modul prezentat, se doreste precizarea si transparenta
sarcinilor pentru autoritatile publice nationale, organismele de evaluare a conformitatii si
operatorii economici, care sa aiba drept rezultat o imagine legislativa si administrativa mai
clara i o mai mare stabilitate juridica.

Astfel, propunerile din proiect stabilesc reguli si procese standard de operare pentru toti,
sub forma celor mai bune practici.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Proiectul nu are impact macroeconomic.

Prevederile noi ce tin de activitatea mediului de afaceri nu implica cheltuieli sau nu
necesita investitii. Acestea prevederi se referd doar la cooperarea/comunicarea mai buna cu
autoritati de supravegherea pietei in ceea ce priveste produsele neconforme. Prevederile
similare sunt deja incluse in reglementarile tehnice care transpun legislatia de armonizare a
UE, indicate la punctul 4.2 din prezenta Nota. Astfel, activitatea diferitor categorii de
intreprinderi mici si mijlocii nu este afectata.

4.4. Impactul social

Prezentul proiect de act normativ nu se refera la acest subiect.
4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
Prezentul proiect de act normativ nu se refera la acest subiect.
4.4.2. Impactul asupra echitatii §i egalitatii de gen

Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

4.5. Impactul asupra mediului
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Prezentul proiect de act normativ nu se refera la acest subiect.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu au fost identificate.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE 1n legislatia
nationala.

In vederea sustinerii liberei circulatii a bunurilor si consolidarii mecanismelor pietei
libere, proiectul are drept scop transpunerea Regulamentului (CE) nr.765/2008, astfel cum a
fost modificat prin Regulamentul UE) 2019/1020, Deciziei nr.768/2008/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 9 iulie 2008 si Regulamentul (UE) nr.1025/2012.

Prin acest proiect se asigura transpunerea prevederilor specifice activitatilor de
acreditare si evaluare a conformitétii, precum si de standardizare, aplicabile pentru Republica
Moldova.

Gradul de compatibilitate a proiectului cu actele juridice ale UE este reflectat in tabelele
de concordanta elaborate conform prevederilor Regulamentului privind armonizarea
legislatiei Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene, aprobat prin hotararea de
Guvern nr.1171/2018.

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

Nu este aplicabil.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

Tn scopul respectirii prevederilor Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative si
Legii nr.239/2008 privind transparenta in procesul decizional, la data 22.01.2025, anuntul
privind initierea elabordrii proiectului actului normativ a fost plasat pe pagina web oficiala a
Ministerului Dezvoltarii Economice, inclusiv pe portalul: www.particip.gov.md si este
disponibil la link-ul: https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/13830 .
Tn conformitate cu art.32 alin. (1)-(3) din Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative,
proiectul de lege a fost transmis spre avizare autoritatilor si institutiilor interesate si a fost
supus consultarilor publice, fiind plasat pe pagina web oficiala a MDED si portalul
particip.gov.md la data 11.03.2025, disponibil la link-ul:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/14106

7. Concluziile expertizelor

Proiectul a fost prezentat Ministerului Justitiei pentru efectuarea expertizei juridice,
conform prevederilor art. 37 din Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative.

Obiectiile expuse prin demersul nr. 04/2/-4343 din 06.05.2025 de catre Ministerul
Justitiei au fost reflectate in tabelul de Sinteza la proiect, partea majord a carora au fost
acceptate de catre autor prin modificarea proiectului. Ca urmare a corespondentei electronice
a fost atins consensul si enuntata lipsa de obiectii de ordin conceptual.

De asemenea, proiectul a fost prezentat Centrului National Anticoruptie pentru
expertiza anticoruptie, conform prevederilor art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la
actele normative.

Prin demersul nr.06/2/8140 din 15.05.2025, Centrul National Anticoruptie a remis
Raportul de expertiza anticoruptie nr. ELO25/10562 si, in conformitate cu concluziile
acestuia, implementarea prevederilor propuse poate contribui la realizarea interesului public
vizat de proiect, fapt care nu este in detrimentul interesului public general (in sensul prevazut
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de prevederile Legii integritatii nr.82 din 25 mai 2017), obiectiile si recomandarile de rigoare
fiind reflectate n Sinteza la proiect.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Pentru implementarea prezentului proiect de lege Ministerul Dezvoltarii Economice si
Digitalizarii va initia actiuni pentru modificarea:

1. Hotararii Guvernului nr.77/2013 privind reorganizarea Intreprinderii de Stat “Centrul
de Acreditare in domeniul Evaluarii Conformitatii Produselor”;

2. Hotararii Guvernului nr.969/2016 cu privire la Regulamentul pentru organizarea si
functionarea Institutului de Standardizare din Moldova;

3. Hotararii Guvernului nr.1213/2016 cu privire la serviciile in domeniul standardizarii
prestate contra platd de catre Institutul de Standardizare din Moldova;

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

Implementarea va fi realizatd de catre institutiile publice competente: CNA MOLDAC
si ISM, organismele de evaluare a conformitatii, precum si operatorii economici.

In implementarea actului normativ sunt implicate autoritatile publice centrale abilitate
cu functii de elaborare a reglementarilor tehnice, de recunoastere a organismelor de evaluare
a conformitatii — autoritati de reglementare (ministere) in sensul Legii nr.420/2006 privind
activitatea de reglementare tehnica.

Se considera ca autoritatile si institutiile mentionate dispun de resursele necesare pentru
punerea in aplicare a prezentului proiect, in caz de necesitate se va apela la dezvoltarea
proiectelor de asistenta externa.

Secretar de stat Cristina CEBAN
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SINTEZA
la proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative

(ce vizeaza activitati de acreditare, evaluare a conformitatii si standardizare)

(numir unic 157/MDED/2025)

Participantul la

chlsﬁalltrae’re Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
publici crt| propunerii, recomandirii, concluziei autorului proiectului
9
expertizare
Avizare si consultare publica
Ministerul
Apararii - s .
nrpirf/r;?’O 1 | Lipsa de obiectii si propuneri. S-a luat act
din 18.03.2025
Urmare ratificarii Conventiei ONU privind drepturile persoanelor cu dizabilitati, a fost adoptatd Legea nr.
60/2012 privind incluziunea sociala a persoanelor cu dizabilitati, care prevede asigurarea drepturilor
persoanelor cu dizabilitati, in egald masurd cu alti cetateni, la: educatie, protectie sociald, asistenta
medicala, reabilitare, muncd, viata publica, mediu fizic, transport, tehnologii si sisteme informationale, de
comunicare si la alte utilitati si servicii la care are acces publicul larg.
Totodata, in contextul reuniunii de screening bilateral aferent Capitolului 23 si Planului national de actiuni
privind realizarea criteriilor de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeana pentru anii 2024 —
- 2027, este planificata transpunerea Directivei (UE) 2019/882 privind cerintele de accesibilitate aplicabile .
Ministerul . ... . o . - Lo . o Precizare,
.. . produselor si serviciilor, In legislatia nationald. Scopul Directivei respective este de a contribui la buna . . .
Muncii si . A h U . . . Propunerea nu tine de scopul si subiectul
.. ’ functionare a pietei interne, prin apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor : SN ; y
Protectiei T ’ . . o N > . T . proiectului. Directiva (UE) 2019/882 urmeaza a
i 2 | membre in ceea ce priveste cerintele de accesibilitate aplicabile anumitor produse si servicii, in special o ;
Sociale, . s . o a . ; A . . . ... | fitranspusd conform angajamentelor RM pentru
prin eliminarea §i prevenirea barierelor din calea liberei circulatii a anumitor produse si servicii
nr. 07/1369 iy . . . o . aderarea la UE.
din 17.03.2025 accesibile, bariere care decurg din cerinte de accesibilitate divergente ale statelor membre.
o Astfel, in contextul promovarii proiectului mentionat supra solicitdm respectuos examinarea ampla a
prevederilor Directivei (UE) 2019/882, privind cerintele de accesibilitate aplicabile produselor si
serviciilor, in speta art. 2 lit. iii), lit. d), lit. e) si lit. f), alin. (4), art. 3 pct. (3), pct. (9), pct. 28 b) si pct. 38-
43, art. 4 alin. (1), alin. (2) si alin. (5-7), art. 6, art. 12, art. 13 alin. (3) - (5), art. 14, art. 15 alin. (1) si alin.
(4) , art. 20 si art. 21, cu transpunerea acestora, reiesind din domeniul de competentd al Ministerului
Dezvoltarii Economice si Digitalizarii, pentru a asigura alinierea cerintelor de accesibilitate pentru
persoanele cu dizabilitati.
Cancelaria de
stat, . N .
nr.14-93-3236 3 | Lipsa de obiectii si propuneri. S-a luat act
din 24.03.2025
Ministerul Comunica despre sustinerea de concept al acestuia Se acceptd partial,
Sanatatii, 4 P ’ P ' Cu toate acestea potrivit art.15 din Legea nr.102,
nr. 20/1002 modificatd ultima data prin Legea nr.58 din



https://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=142755&lang=ro

din 24.03.2025

In acelasi timp, Ministerul Sanatatii, in calitate de organ central de specialitate al administratiei publice,
fiind responsabil de elaborarea politicii in domeniul sanatatii, inclusiv evaluarea si acreditarea in sanatate
si certificarea conformitatii cu bunele practici in domeniul medicamentului (GMP, GLP, GCP, GDP,
GVP), subliniaza ca proiectul de lege nu trebuie sa se aplice operatorilor economici din domeniul sanatatii.
Evaluarea si acreditarea prestatorilor de servicii medicale se realizeaza de catre Consiliul National de
Evaluare si Acreditare In Sanatate, desemnat 1n conditiile legii in calitate de organism national de evaluare
si acreditare in domeniul sanatatii, care asigurd implementarea politicii de stat Tn baza Legii nr.552/2001
privind evaluarea si acreditarea in sanatate, cu toate modificarile ulterioare.

Certificarea conformitatii cu bunele practici in domeniul medicamentului (GMP, GLP, GCP, GDP, GVP)
si dispozitivelor medicale, se realizeaza de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
conform legislatiei sectoriale specifice.

21.03.24, precum si in conformitate cu actele
normative secundare (HG nr.702/2018, HG
nr.703/2018, HG nr.704/2018 si HG
nr.966/2017) dispozitive medicale (inclusiv in
vitro si implantabile), atat introduse pe piata,
puse in functiune, cat cele aflate Tn utilizare se
supun evaluarilor/verificarilor periodice de citre
organismele de evaluare a conformitatii
acreditate si recunoscute in conditiile Legii
nr.235/2011 privind activitatile de acreditare si
de evaluare a conformitatii.

Concomitent, potrivit prevederilor actelor
normative prenotate Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale este abilitatd cu functii
de supravegherea pietei a dispozitivelor
medicale.

Certificarea conformitaaii cu bunele practici
GMP, GLP, etc. nu face subiectul Legii
nr.235/2011 si a proiectului In cauza.

Agentia
Medicamentului
si Dispozitivelor

Medicale, Lipsa de obiectii si propuneri. S-a luat act
nr. Rg02-01471
din 25.03.2025
1n proiectul de modificare a Legii nr. 20/2016 cu privire la standardizarea nationala, la art. 18, formulat in
redactie noud "Participarea la activitatea de standardizare nationala, europeana si internationala la alineatul
(1) de introdus lit. ) cu urmatorul continut: "Oferirea de consultanta tehnica si suport pentru IMM-uri, Tn
Ministerul vederea implementarii standardelor si intelegerii procesului de standardizare.” De mentionat ca, utilizarea
Culturii, standardelor de catre IMM-uri poate fi un impediment, pentru cd este necesar de a implementa corect Se accepti

nr.03/2-09/871
din 24.03.2024

aceste cerinte. Prin organizarea de sesiuni de informare si ateliere de lucru pentru a creste gradul de
constientizare asupra importantei standardelor si beneficiilor implicarii in procesul de standardizare,
IMM-urile vor intelege sa navigheze prin complexitatea procesului si sa le aplice corect. De aceea este
imperios, pe langd asigurarea accesului gratuit la proiectele de standarde moldovenesti, de a oferi
consultanta pentru a fi puse in aplicare.

Ministerul
Afacerilor
Interne,
nr.38/1008

din 24.03.2025

Urmare a examindrii proiectului, se atrage atentia autorului ¢i prin modificarile propuse la art.14-14* din
Legea nr.235/2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a conformitatii, se modificd regimul
recunoasterii organismelor de evaluare a conformitatii, iar autoritatea de reglementare urmeaza sa decida
recunoastere organismului de evaluare a conformitatii, cu notificarea ulterioarda a Comisiei Uniunii
Europene.

In acest sens, procedura de recunoastere presupune eliberarea unui act permisiv din partea autoritatii de
reglementare, in conformitate cu prevederile Legii nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a
activitatii de intreprinzator.

Nu se accepta,

Organismele notificate efectueaza sarcinile care
tin de procedurile de evaluare a conformitatii
mentionate in legislatia de armonizare tehnica
aplicabild atunci cand este necesard interventia
unei parti terte.

Un organism de evaluare a conformitatii este un
organism responsabil cu efectuarea unuia sau a
mai multor elemente ale evaluarii conformitatii,
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Astfel, se considera judicios ca constatarea faptelor juridice si Intrunirea conditiilor stabilite de lege, in
sensul procedurii de recunoastere a organismului de evaluare a conformitatii, s se regaseasca in
Nomenclatorul actelor permisive prevazut de Legea nr.160/2011.

In aceasta ordine de idei, proiectul propus urmeazi sa contina, inclusiv, modificari la prevederile Legii
nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator.

incluzand una sau mai multe dintre activitatile
urmatoare: etalonare, testare, certificare si
inspectie. Organismele notificate sunt organisme
de evaluare a conformitdtii recunoscute
(desemnate) si notificate oficial de autoritatea
nationald competentd pentru a efectua
procedurile de evaluare a conformitatii in sensul
legislatiei de armonizare aplicabile a Uniunii,
atunci cand este necesard interventia unei parti
terte. Acestea sunt denumite ,,organisme
notificate” in temeiul legislatiei UE.

Statutul de organism notificat este disponibil
organismelor de evaluare a conformitatii stabilite
pe teritoriul Uniunii Europene. Statele membre
sunt responsabile cu notificarea organismelor
notificate, a caror alegere si responsabilitate le
revine autoritatilor nationale. Acestea pot alege
organismele pe care le notifica dintre
organismele stabilite pe teritoriul lor, cu conditia
ca acestea sa indeplineasca cerintele din
legislatie si sd detind competentele necesare
pentru a obtine statutul de organism notificat.
Notificarea este actul prin care autoritatea de
notificare informeaza Comisia si celelalte state
membre ca un astfel de organism a fost desemnat
pentru realizarea evaludrii conformitatii in
temeiul unui act legislativ de armonizare al
Uniunii si ca organismul in cauza indeplineste
cerintele referitoare la organismele notificate
stabilite Tn respectivul act legislativ de
armonizare al Uniunii.

in timp ce recunoasterea (desemnarea) este
consideratd un act efectuat de autoritatea de
recunoastere (desemnare) — care poate fi aceeasi
cu autoritatea de notificare — numai actul de
notificare adresat Comisiei si celorlalte state
membre permite unui ,,0rganism recunoscut
(desemnat)” sa devind ,organism notificat”.
Numai dupa obtinerea statutului de ,,organism
notifica”, organismul este in drept sa desfasoare
activitatile de evaluare a conformitatii.
Organismele notificate si asuma responsabilitati
in domenii de interes public si, prin urmare,
raspund 1n fata autoritdtilor nationale




competente. Pentru a fi eligibil, un organism
trebuie sa fie o persoand juridica stabilitd pe
teritoriul unui stat membru, aflandu-se astfel sub
jurisdictia respectivului stat membru. Cu alte
cuvinte, statele membre sunt libere sia decida
daca notifica sau nu un organism care respecta
cerintele stabilite in legislatia de armonizare
relevante a Uniunii.

Desi organismul notificat trebuie sa fie stabilit pe
teritoriul statului membru notificator, acesta
poate desfasura activitati sau poate angaja
personal in afara statului membru sau chiar in
afara Uniunii. Cu toate acestea, certificatele si
alte atestari de evaluare a conformitatii sunt
eliberate intotdeauna de organismul notificat si
in numele sau.

Reiesind din cele expuse atribuirea activitatilor
organismelor  recunoscute, precum si
organismelor notificate la categoria activitatii de
intreprinzator este o clauza nationald care vine in
contradictie directa cu legislatia Uniunii
Europene de armonizare. Ca urmare,
recunoasterea nationald precum si notificarea
europeana nu pot fi catalogate la definitia ,,act
permisiv” in sensul Legii nr.160/2011.

Ministerul
Energiei,
nr.03-839

din 25.03.2025

Tn Nota de fundamentare pct. 3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi,
lit. n), propunem de prevazut expres domeniile pentru care acreditarea are caracter obligatoriu si pentru
care voluntar, cu expunerea similara in Legea 235/2011 a cerintelor specifice aplicabile pentru ambele
cazuri $i mecanismele necesare de aplicat.

Mai mult ca atat, toate instalatiile tehnice si sistemele tehnologice, in functiune, utilizate in cadrul
obiectivelor periculoase, care sunt reglementate de Legea nr.151 din 09.06.2022 privind functionarea in
conditii de sigurantd a obiectivelor industriale si a instalatiilor tehnice potential periculoase (in continuare
—Legea 151/2022) se supun inspectiei, in conditiile art. 16, alin. (1) al Legii mentionate.

Se accepta,

Explicatii privind acreditare cu caracter
obligatoriu sau voluntar au fost prezentate la
punctul 3.1, litera a) din pct.1 (pentru Legea
nr.235/2011) din Nota de fundamentare.

Tn context, art.16, alin (4) din Legea nr.151/2022
prevede cd inspectia instalatiilor tehnice se
efectueaza de catre organismele de inspectie de
tip A sau B, acreditate Tn conformitate cu
standardul SM EN ISO/IEC 17020 si inregistrate
in Registrul de stat. Astfel, pentru a demonstra
competenta si corespunderea cerintelor din
Legea nr.151/2022 acreditarea este obligatorie.

Art. 16 alin. (2) al Legii 151/2022 enuntd ca prima inspectie periodica a instalatiilor tehnice specificate in
Anexanr.3 la Legea 235/2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a conformitatii se efectueaza
la expirarea intervalelor de timp specificate Th Anexa nr.3 la Legea 151/2022, calculate Tnhcepand cu data
inregistrarii lor in Registrul de stat.

Se accepta,
Anexa nr.3 din Legea nr.235/2011 este
mentinutd, fiind prezentata in noua redactie




O atentie deosebita prezinta faptul cd Anexa nr.3 la Legea 235/2011 a fost expusa in redactie noua, astfel
creand confuzie Tn aplicarea de mai departe a Legii 151/2022, afectand un domeniu foarte specific, sensibil
si important pentru economia tarii.

Domeniile reglementate afectate sunt expuse astfel in Anexa nr. 3 la Legea 235/2011 in vigoare, marea
majoritate din ele facand parte din domeniul securitatii industriale.

Reiesind din cele expuse mai sus, propunem in cazul modificarii prevederilor existente in Anexa nr. 3 la
Legea 235/2011 in vigoare, pentru domeniile respective de prevazut, expres in lege, lipsa necesitatii in
evaluarea conformitatii produsului Tn exploatare/utilizare.

Suplimentar, propunem de prevazut in textul proiectului cerintele pentru organismele de evaluare a
conformitatii cel putin a proceselor si serviciilor, dupa cum este prevazut in notiunea de ,evaluare a
conformitatii — proces prin care se evalueaza daca s-a demonstrat ca au fost indeplinite cerintele specificate
pentru un produs, un proces, un serviciu, un sistem, o persoana sau un organism” (pct. 4 al proiectului
enuntat).

Nu se accepta,

Articolul 16 din proiect stabileste cerintele
pentru toate tipurile de organisme de evaluare a
conformitatii, inclusiv laboratoare de testari,
organisme de inspectiei, organisme de certificare
produse/procese/servicii, precum si organisme
de certificare sisteme de management.

Tn context, Tn temeiul art.6 din Legea 235/2011
in vigoare este aprobati Lista standardelor
moldovenesti de referintd prin care se adopta
standarde europene armonizate pentru evaluarea
conformitatii (a se vedea Ordin nr.188/2023 al
MDED).

La Art. | pct. 3 modificarea art. 1, nu este expus clar obiectul si domeniul de aplicare al legii — asupra
cui se rasfrang prevederile acestei legi, sfera de reglementare, categoriile de operatori economici.

Se accepta partial,

Alineatul (2) din articolul 2 a fost prezentat Tn
redactia cu precizarea  domeniului  de
reglementare.

in ceea ce priveste categorii de operatori
economici Legea nr.235/2011 1n vigoare,
precum si proiectul in cauza stabileste foarte clar
notiunea ,,0peratori economici”, precum si
obligatiile acestora, fiind prezentate in articole
dedicate.

La Art. | pct. 6 modificarea art. 4 alin. (1), se propune reformularea alineatului in urméatoarea redactie:
,Politica statului in domeniul acreditarii si al evaluarii conformitatii se elaboreaza de catre Ministerul
Dezvoltarii Economice si Digitalizarii in calitate de organ central de specialitate al administratiei publice
responsabil de infrastructura calitatii.”.

Nu se accepta,
n sensul legii ,,domeniul de acreditare”, sarcini
specifice pentru care a fost acordata acreditare si
care este stabilit in anexa la certificatul de
acreditare, partea integrantd a acestuia (a se
vedea art.12 si 13 din Lege). Altfel, se vor crea
confuzii n perceperea prevederilor legii.

La Art. | pct. 24 modificarea art. 16 alin. (3) al doilea enunt, dupa textul ,,care apartine unei” de
completat cu textul ,intreprinderi”, iar textul ,,asociatii de afaceri” de substituit cu textul ,,asociatii de

Se accepta




Ministerul
Infrastructurii
si Dezvoltarii
Regionale,

nr. 10-1543
din 26.03.2025

antreprenoriat”, dupa cum este prevazut la art. 1, alin. (1) al Legii nr. 845 din 03.01.1992 cu privire la
antreprenoriat si intreprinderi.

La Art. I pct. 24 modificarea art. 16 alin. (6) lit. a), la ,,experienta suficientd” propunem expunerea mai
detaliatd, cu indicarea cel putin a stagiului necesar pentru indeplinirea sarcinilor si criteriilor ce trebuie sa
fie indeplinite.

La Art. | pct. 24 modificarea art. 16 alin. (6) lit. b), la ,,proceduri adecvate” propunem de expus mai clar
a ideea autorului in vederea indeplinirii principiului transparentei ori in redactia actuald acest criteriu nu
poate fi cuantificat.

La Art. I pct. 24 modificarea art. 16 alin. (8) lit. a), propunem de desfasurat criteriul ,,pregatire tehnica
si profesionala solida”, deoarece nu este clar ce competente sunt necesare pentru a fi considerate in baza
acestuia.

La Art. | pct. 24 modificarea art. 16 alin. (8) lit. b), de expus mai detaliat in ceea ce priveste cuvintele
,cunostinte satisfacatoare”, deoarece nu este clar cine si in baza la ce criterii apreciaza daca cunostintele
sunt satisfacatoare sau nu, precum si modul de a detine asa-numita autoritate corespunzatoare. Totodata,
propunem de indicat, cel putin denumirea sau formatul documentului ce ar confirma calificativul enuntat.
La Art. I pct. 24 modificarea art. 16 alin. (8) lit. c), de expus mai detaliat in ceea ce priveste cuvintele
,cunostinte si intelegere corespunzatoare”, deoarece nu este clar cine si in baza la ce criterii apreciaza
daca cunostintele si intelegerea standardelor este suficient de corespunzatoare.

La Art. | pct. 24 modificarea art. 16 alin. (8) lit. d), de expus mai detaliat in ceea ce priveste cuvintele
,,abilitatea necesard”, deoarece nu este clar cine si in baza la ce criterii apreciaza daca abilitatea corespunde
nivelului necesar

Nu se accepta,
proiectul stabileste criteriile comune pentru toate
tipuri de organisme de evaluarea conformitatii
(OEC) care pot fi recunoscute si ulterior
notificate Comisiei Europene. Acestea pot fi
laboratoare de testare/de etalonare, organisme de
inspectie, organisme de certificare a produselor/
proceselor/ sistemelor de management.
Cunostintele si experienta, pregatire tehnica si
profesionald solida a personalului OEC sunt
legate de cerintele diferitor reglementri tehnice
si de punere in aplicare a acestora, de activitatile
de standardizare Tn domeniul de activitate, de
tehnologiile relevante, de metodele de productie
si de procedurile de verificare/evaluare, precum
si de conditiile normale de utilizare a produsului
in cauza. Totodatd, OEC aplicd, la solicitarea
producatorilor, diferite proceduri de evaluare a
conformitatii (diferite Module) care pot implica
doar cunostintele procesului tehnologic sau doar
a procesului de testare sau doar examinarea si
incercarea produselor pe baza statistica.
OEC demonstreazd cunostinte si experienta in
procesul de acreditare, in functie de sarcini
specifice desfasurate de OEC in cauza. Acesta
trebuie sd demonstreze ca personalul beneficiaza
de formari profesionale corespunzatoare.
Tn contextul celor relatate, este imposibil de
stabilit cerintele mai specifice pentru fiecare
OEC.
De mentionat, 27 state membre ale UE utilizeaza
aceleasi expresii la stabilirea criteriilor pentru
OEC notificate

La proiectul de lege (art. I ce vizeaza modificarea Legii nr. 235/2011 privind activitatile de acreditare si
de evaluare a conformitatii):

La pct. 20, privind modificarea art. 142

- textul ,,articolul se completeaza cu alineatele (2) - (6) noi cu urmdtorul cuprins” se va substitui cu textul
warticolul se completeaza cu alineatele (2) - (5) noi cu urmatorul cuprins”, intrucat alin. (6) nu exista;

- la alin. (4) textul ,,alineatul (4)” se va substitui cu textul ,,alineatul (3)”, avand in vedere ca procedura
la care se face referintd este prevazutd in alin. (3).

Se accepta

La pct. 21, privind modificarea art. 143

Se accepta partial,




- alin. (15) de exclus, deoarece conform alin. (3) lit. a), raportul privind evaluarea este depus de catre
organismul de evaluare a conformitatii catre autoritatea de reglementare, iar alin. (15) prevede, in mod
contradictoriu, ca Centrul National de Acreditare transmite acest raport catre autoritatea de reglementare;
- la alin. (18), textul ,,articolul 14%” se va substitui cu textul ,,articolul 14%”, avand in vedere ci alin. (3)
la care se referd modificdrile sunt previzute in art. 143,

La alin. (15) a fost stabilitd 0 precizare ca se
refera la etapa de monitorizare a unui organism
recunoscut efectuata de céatre Centrul National de
Acreditare Tn perioada de valabilitate a
recunoasterii. Tn perioada de valabilitatea
recunoasterii evaluarea periodica efectuatd de
Centrul National de Acreditare se finalizeaza
prin intocmirea raportului, care necesitd a fi
prezentat catre autoritatea de reglementare.

La pct. 24, de exclus lit. d) de la art. 16 alin. (25), deoarece prevederile acesteia dubleaza dispozitiile
existente la lit. ¢).

Se accepta

Comunicam lipsa obiectiilor de ordin conceptual.

Totodata, cu titlu de recomandare, propunem urmatoarele.

La proiectul de lege (art. I ce vizeaza modificarea Legii nr. 235/2011 privind activitatile de
acreditare si de evaluare a conformitatii):

pet. 9, alin. (3) se va modifica astfel ,In situatia in care aplicarea legislatiei de armonizare a Uniunii
Europene prevede utilizarea standardelor armonizate, lista standardelor moldovenesti prin care se adopta
aceste standarde se aproba prin ordin al Ministrului Dezvoltarii Economice si Digitalizarii si alte autoritati
publice centrale de specialitate si se publica in Monitorul Oficial al Republicii Moldova. Lista standardelor
se actualizeaza ori de cite ori este necesar.”, deoarece conform Anexei nr.1 la Legea nr.162/2023 privind
supravegherea pietei si conformitatea produselor, sunt specificate si alte Autorititi de reglementare a

Se accepta,
propunerea a fost introdusa n punctul 27
(prevederile articolului 20), deoarece prevederile
de la pct.9 din proiect nu se refera standardele
pentru produse, dar la standardele care cuprind
criterii pentru organismul national de acreditare
si organismele de evaluare a conformitatii.

Ministerul e o
Agriculturii domeniilor/categoriilor de produse reglementate. - —
si Industriei 10 la pct. 15, alin. (1) se vor revizui cuvintele ,,nu emis” ¢ accepta
Alimentare, -
nr.21-03/900 la pct. 24, alin. (25), continutul lit. ¢) si d) sunt identice Se accepta
din 27.03.2025
la pct. 27, alin. (2) se va completa cu cuvintele ,,al Republicii Moldova” Se accepta
La pct. 29, art. 22 alin. (1) lit. a) se va completa cu referintele la articolele ce pot fi incilcate Se accepta
Art. 111 alin. (2) prevede: ,,In termen de 6 luni de la data publicarii prezentei legi, Guvernul va aduce actele o
AN - i - . . Se accepta,
sale normative Tn concordanta cu prezenta lege”. Totodata, pct. 8 din Nota de fundamentare la proiectul .
o . ’ . . R a fost completat punctul 8 din Nota de
dat specifica ca: ,,Proiectul de lege nu va necesita modificarea altor acte normative”. In acest context, fundamentare
solicitdm revizuirea acestor aspecte si aducerea in consens.
Ministerul LaArtl
Finantelor In 10, art. 7 alin. (8), litera b) considerdm de prisos propunerea de substituire cu cuvintele “si care nu sunt
nr.07/5- ’ 11 autofinantate” de moment ce in art. 9, alin.(2), litera a) este specificat expres directiile de utilizare a Se accepta
03' 1151/474 mijloacelor financiare alocate din bugetul de stat. Expresia propusa pentru substituire se va exclude in

din 02.04.2025

totalitate, fara a fi substituita cu alte cuvinte.




Tn pct.13, alin.(4) din proiectul de lege, sintagma ,, in modul stabilit de legislatia bugetar fiscald” urmeazi
a fi substituitd cu sintagma ,,conform Legii finantelor publice si responsabilitatii bugetar fiscale
nr.181/2014”.

Se accepta

Ministerul
Mediului,
nr.13-05/ 978
din 08.04.2025

12

Tn contextul examindrii proiectului de lege pentru modificarea unor acte normative (ce vizeaza activitati
de acreditare, evaluare a conformitatii si standardizare) (numar unic 157/MDED/2025), Va comunicdm
sustinerea acestuia cu urmatoarele propuneri.

La art. I, solicitim modificarea Legii nr.235/2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a
conformitatii, in vederea asigurdrii unei transpuneri coerente a prevederilor Regulamentului (CE)
nr.765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor privind
acreditarea transpuse in proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative (ce vizeaza activitati de
acreditare, evaluare a conformitatii si standardizare).

in prezent, Ministerul Mediului transpune dispozitiile Regulamentului (UE) 2018/2067 privind verificarea
datelor si acreditarea verificatorilor in temeiul Directivei 2003/87/CE, prin elaborarea Regulamentului
privind acreditarea si cerintele aplicabile verificatorilor, in temeiul art. 50 din Legea nr. 74/2024 privind
actiunile climatice.

Totusi, Regulamentul (UE) 2018/2067 contine prevederi specifice referitoare la atributiile Centrului
National de Acreditare, in temeiul Regulamentului (CE) nr.765/2008 (art. 44-77), care nu pot fi
reglementate prin acte subordonate legii si care necesitd integrare intr-un act normativ primar,
corespunzator domeniului de competenta relevant.

In acest sens, propunem urmatoarele modificari legislative:

Legea se completeaza cu capitolul I11cu urmatorul cuprins:

Capitolul 111

PROCESUL DE ACREDITARE A VERIFICATORILOR EMISIILOR DE GAZE CU EFECT DE SERA
Articolul 12! Obiectivele acreditirii

(1) Centrul National de Acreditare elibereaza certificatul de acreditare verificatorilor emisiilor de
gaze cu efect de serd, valabil pentru o perioada de maximum cinci ani de la data emiterii.
2 Certificatul de acreditare este emis In conformitate cu cerintele standardului armonizat, in temeiul

art. 50 din Legea nr. 74/2024 privind actiunile climatice, pentru activitatile prevazute in anexa nr. 1 la
Regulamentul privind acreditarea si cerintele aplicabile verificatorilor, aprobat de Guvern.

3) Pe parcursul procesului de acreditare, precum si in cadrul activititilor de monitorizare a
verificatorilor acreditati, Centrul National de Acreditare evalueaza daca verificatorul si personalul implicat
in activitatile de verificare:

a) detin competentele necesare pentru efectuarea verificarii rapoartelor, In conformitate cu
prevederile alin. (2) al art. 50 din Legea nr. 74/2024 privind actiunile climatice;

b) desfasoard activitatea de verificare in conformitate cu cerintele legislative;

c) respectd prevederile cadrului normativ relevant privind verificarea Raportului anual privind
emisiile de gaze cu efect de serd (RAE).

(4) Centrul National de Acreditare pastreaza dosare privind fiecare verificator, in conformitate cu

cerintele standardului armonizat aplicabil prevazut in anexa nr.3 la Regulamentul privind acreditarea si
cerintele aplicabile verificatorilor, aprobat de Guvern.

Articolul 122 Evaluarea

(1) In procesul de acreditare, desfisurat in conformitate cu cerintele minime ale standardului
armonizat, Centrul National de Acreditare evalueazd complexitatea domeniului pentru care solicitantul

Nu se accepta,
Proiectul  transpune integral  prevederile
Regulamentului (CE) nr.765/2008. Cu toate ca
mai multe norme propuse sunt compatibile cu
prevederile proiectului, propunerea nu tine de
scopul proiectului. Tn context, nu face subiectul
atat a proiectului, cat si subiectul Legii
nr.235/2011.
Astfel, la transpunere Regulamentului (UE)
2018/2067 autorul poate face referinte la
prevederile Legii nr.235/2011 similar celor
facute in Regulamentul (UE) 2018/2067 la
Regulamentului (CE) nr.765/2008.
Totodata, Legea nr.235/2011 stabileste prevederi
mai generale pentru acreditarea organismelor de
evaluare a conformitatii de toate tipurile, din care
fac parte si organisme de validare si verificare.
Completarea proiectului cu prevederile specifice
procesului de acreditare a verificatorilor
emisiilor de gaze cu efect de serd va crea
dificultati pentru aplicarea atdt a Legii
nr.235/2011, cat si a actului normativ prin care
se va transpune Regulamentul (UE) 2018/2067.




solicita acreditarea, gradul de complexitate al sistemului de management al calitatii, precum si ariile
geografice In care acesta desfagoara sau intentioneaza sa desfasoare activitatile de verificare.

(2) Centrul National de Acreditare asigurd independenta deplina fatd de verificatorii pe care ii
evalueaza, precum si impartialitatea In desfasurarea tuturor activitatilor de acreditare. Acesta este singura
entitate responsabila pentru luarea deciziilor finale privind acreditarea verificatorilor

(3) in calitate de organism national de acreditare, Centrul National de Acreditare nu ofera si nu
desfasoard activitatile sau serviciile specifice unui verificator, nu furnizeaza servicii de consultanta, nu
detine actiuni in cadrul organizatiei unui verificator si nu are interese financiare sau administrative in
legatura cu niciun verificator.

4) In scopul realizarii evaluarii, Centrul National de Acreditare desfasoara cel putin urmitoarele
activitati:
a) examinarea urmétoarelor:

i informatiile solicitate In conformitate cu prezenta lege;

ii. informatiile referitoare la procesele de verificare, precum si cele privind sistemul de management
al calitatii, in conformitate cu standardul armonizat mentionat in Regulamentul privind acreditarea si
cerintele aplicabile verificatorilor, aprobat de Guvern;

iii. criteriile de competentd prevazute in Regulamentul privind acreditarea si cerintele aplicabile
verificatorilor, aprobat de Guvern, rezultatele procesului de garantare a competentelor mentionat, precum
si alte documente relevante care atestd competenta Intregului personal implicat in activitatile de verificare;
iv. informatiile referitoare la procesul de asigurare continud a impartialitatii si independentei,
inclusiv evidentele relevante privind impartialitatea si independenta solicitantului si a personalului
acestuia;

V. informatiile privind expertii tehnici si principalii membri ai personalului implicati in verificarea
RAE;

Vi. sistemul si procesul de asigurare a unei documentatii interne de verificare corespunzatoare;

Vii. alte evidente relevante detinute de verificator, inclusiv cele referitoare la competenta si
impartialitatea personalului.

b) desfagurarea unei vizite la sediul solicitantului, avand ca scop evaluarea unui esantion

reprezentativ din documentatia interna de verificare, precum si analizarea modului de implementare a
sistemului de management al calitétii, a procedurilor si proceselor aferente activitatilor de verificare, in
conformitate cu prevederile Regulamentului privind acreditarea si cerintele aplicabile verificatorilor,
aprobat de Guvern;

c) verificarea unei parti reprezentative din domeniul de acreditare solicitat, precum si a performantei
si competentei unui numadr relevant de angajati ai solicitantului implicati in verificarea RAE, in scopul
asigurdrii cd acestia isi desfasoara activitatea in conformitate cu prevederile Regulamentului privind
acreditarea si cerintele aplicabile verificatorilor, aprobat de Guvern.

Articolul 123 Echipa de evaluare

(1) Pentru fiecare evaluare, Centrul National de Acreditare desemneazd o echipa de evaluare,
compusa dintr-un evaluator principal si, dupa caz, dintr-un numar corespunzator de evaluatori sau experti
tehnici, in functie de domeniul specific de acreditare.

(2) Centrul National de Acreditare poate subcontracta anumite activitati, cu respectarea strictd a
cerintelor stabilite de standardul armonizat aplicabil.
3) Echipa de evaluare include cel putin o persoana cu cunostinte relevante in domeniul acreditarii

privind monitorizarea si raportarea emisiilor de gaze cu efect de serd, in conformitate cu alin. (2) al art. 50




din Legea nr. 74/2024 privind actiunile climatice, care detine competentele necesare pentru evaluarea
activitatilor de verificare. Totodata, echipa trebuie sd includa cel putin o persoand care are cunostinte
solide privind legislatia si orientarile nationale aplicabile.

4) Pentru desfasurarea procesului de evaluare, evaluatorul indeplineste urméatoarele cerinte:
a) cerintele prevazute in standardul armonizat aplicabil;
b) cerintele prevazute de Legea nr. 74/2024 privind actiunile climatice, inclusiv cele stabilite prin

acte normative adoptate in temeiul art. 50 din aceastd lege, precum si cele prevazute in standardele si
orientarile aplicabile;

c) cerintele privind auditarea datelor si alte cunostinte tehnice, dobandite prin formare profesionala
sau prin instruire din partea unei persoane cu expertiza in domeniu.
(5) Evaluatorul principal trebuie sa indeplineasca cerintele de competentd mentionate la alin. (4), sa

demonstreze capacitatea de a coordona o echipa de evaluare si sa isi asume responsabilitatea pentru
desfasurarea evaluarii in conformitate cu prevederile legale aplicabile.

(6) Evaluatorii interni, precum si persoanele responsabile de luarea deciziilor privind acordarea,
extinderea sau reinnoirea acreditarii, trebuie s indeplineasca cerintele de competenta mentionate la alin.
(4) si sa detind cunostintele si experienta necesare pentru a evalua procesul de acreditare in mod obiectiv
si eficient.

(7) Centrul National de Acreditare include in echipa de evaluare experti tehnici care oferd cunostinte
specializate si expertiza detaliatd necesare pentru a sprijini evaluatorul principal sau evaluatorul in
desfasurarea activitatilor de evaluare.

(8) Expertul tehnic detine competentele necesare pentru a sprijini in mod eficient evaluatorul
principal si evaluatorul, in domeniul specific pentru care este solicitatd expertiza sa. In acest scop, expertul
tehnic indeplineste urmatoarele cerinte:

a) cunoaste cerintele prevazute de Legea nr. 74/2024 privind actiunile climatice, inclusiv
reglementdrile adoptate in temeiul art. 50 din aceasta lege, precum si standardele si orientarile relevante
aplicabile;

b) are o buna cunoastere a activitatilor de verificare.

9) Expertul tehnic isi indeplineste atributiile sub iIndrumarea si responsabilitatea deplind a
evaluatorului principal din cadrul echipei de evaluare.

(10) Centrul National de Acreditare pastreaza dosare pentru fiecare persoana implicata in procesul de

acreditare. Aceste dosare contin informatii relevante privind calificarile, formarea profesionals,
experienta, impartialitatea §i competenta, necesare pentru a demonstra conformitatea cu prevederile
prezentului regulament.

Articolul 124 Procesul de remediere a neconformititilor constatate in cadrul evaludrii

1) Echipa de evaluare comunicd solicitantului constatarile si neconformitatile identificate, in
conformitate cu cerintele standardului armonizat aplicabil si solicitd un raspuns cu privire la acestea, in
termenii prevazuti de dispozitiile relevante.

(2) Solicitantul intreprinde actiuni corective pentru remedierea tuturor neconformitatilor constatate
si indica, In raspunsul transmis echipei de evaluare, masurile adoptate sau planificate, impreuna cu un
termen clar de implementare, stabilit de Centrul National de Acreditare.

(3) Centrul National de Acreditare examineaza raspunsurile primite si evalueaza dacd masurile
propuse sau aplicate sunt adecvate pentru inliturarea neconformititilor. In cazul in care considera
raspunsul insuficient sau ineficace, Centrul solicitd informatii suplimentare, masuri corective aditionale




sau dovezi privind implementarea efectiva a acestora. De asemenea, Centrul poate dispune desfasurarea
unei evaludri suplimentare pentru a verifica aplicarea concreta a actiunilor corective.

Articolul 125 Misurile de supraveghere

(1) Centrul National de Acreditare efectueaza anual supravegherea verificatorilor care detin un
certificat de acreditare. Prima supraveghere se realizeaza in termen de cel mult 12 luni de la data emiterii
certificatului de acreditare

(2) Supravegherea include cel putin urmatoarele activitati:

a) efectuarea unei vizite la sediul verificatorului, in scopul realizarii activitatilor prevazute la
articolul 12 alin. (4) lit. b);

b) evaluarea performantelor si a competentelor unui numar reprezentativ de membri ai personalului
verificatorului, in conformitate cu articolul 12 alineatul (4) litera c).

(3) Centrul National de Acreditare elaboreaza pentru fiecare verificator un plan de supraveghere care

sd permita evaluarea unui esantion reprezentativ din domeniul de acreditare, in conformitate cu cerintele
standardului armonizat aplicabil.

4) Pe baza rezultatelor supravegherii mentionate la alin. (1), Centrul National de Acreditare decide
mentinerea sau, dupa caz, retragerea acreditarii.
(5) In cazul in care un verificator desfasoara activitati de verificare Tntr-un alt stat membru al Uniunii

Europene, Centrul National de Acreditare care a emis certificatul solicit organismului national de
acreditare din acel stat sa efectueze activitatile de supraveghere in numele si sub responsabilitatea sa.
Articolul 126 Reevaluarea, evaluarea extraordinard si extinderea domeniului de acreditare

(1) Centrul National de Acreditare reevalueaza verificatorul inainte de expirarea certificatului, pentru
a decide daca valabilitatea acestuia poate fi prelungita.
(2) Centrul National de Acreditare intocmeste planul de reevaluare pentru fiecare verificator, astfel

incat sa fie evaluat un esantion reprezentativ din domeniul de acreditare, cu respectarea cerintelor
standardului armonizat aplicabil.

3) Centrul National de Acreditare poate efectua, in orice moment, o evaluare extraordinara a unui
verificator, in vederea verificarii conformitatii acestuia cu cerintele legale aplicabile.
4) In scopul de a permite Centrului National de Acreditare s determine necesitatea unei evaluari

extraordinare, verificatorul are obligatia de a informa fard intarziere Centrul National de Acreditare in
legatura cu orice modificare semnificativa relevantd pentru acreditarea sa, referitoare la statutul juridic,
structura, functionarea sau resursele sale. Modificarile semnificative includ cele mentionate in standardul
armonizat aplicabil.

(5) In cazul unei cereri de extindere a domeniului de acreditare, Centrul National de Acreditare
desfasoara activitatile necesare pentru a stabili daca verificatorul indeplineste cerintele prevazute la art.
121, in vederea aprobarii extinderii solicitate.

Articolul 127 Masuri privind suspendarea sau retragerea certificatului de acreditare

(1) Centrul National de Acreditare poate suspenda, retrage sau restrange domeniul de acreditare al
unui verificator in cazul in care acesta nu mai indeplineste cerintele prevazute de prezenta lege.

(2) Suspendarea, retragerea sau restrangerea domeniului de acreditare poate fi dispusa si la solicitarea
verificatorului.

(3) Centrul National de Acreditare elaboreaza, documenteaza, aplica si mentine o procedura clara
pentru suspendarea, retragerea sau restrangerea domeniului de acreditare.

4) Centrul National de Acreditare poate suspenda o acreditare sau poate restrange domeniul de

acreditare in oricare dintre urmatoarele situatii:




a) verificatorul a incalcat grav cerintele legislative aplicabile;

b) verificatorul nu a respectat, In mod repetat si constant, prevederile Regulamentului privind
acreditarea si cerintele aplicabile verificatorilor, aprobat de Guvern;

c) verificatorul nu a respectat alte conditii specifice stabilite de Centrul National de Acreditare.

(5) Retragerea acreditarii se dispune in urmatoarele cazuri:

a) verificatorul nu a remediat cauza care a condus la suspendarea certificatului de acreditare;

b) un membru al conducerii de nivel superior sau al personalului implicat direct in activitatile de
verificare a fost gasit vinovat de frauda;

c) verificatorul a furnizat cu buna stiinta informatii false sau a ascuns informatii esentiale.

(6) Decizia Centrului National de Acreditare privind suspendarea, retragerea sau restrangerea

domeniului de acreditare, adoptatd in conformitate cu alin. (4) si (5), poate fi contestatd potrivit
prevederilor legale Tn vigoare.

@) Decizia de suspendare, retragere sau restrangere a domeniului de acreditare produce efecte de la
data notificarii catre verificator.

(8) Centrul National de Acreditare ridica suspendarea certificatului de acreditare in cazul in care
primeste dovezi concludente ca verificatorul respectiv indeplineste din nou cerintele legale aplicabile.

9) in cazul in care Centrul National de Acreditare a impus unui verificator masuri privind
suspendarea, retragerea sau restringerea domeniului de acreditare, precum si in situatiile Tn care
suspendarea a fost ridicatd sau o decizie asupra unei contestatii a anulat masura impusa, Centrul National
de Acreditare are obligatia de a informa urmatoarele parti:

a) autoritatea competenta a statului membru al Uniunii Europene in care este acreditat verificatorul;
b) autoritatea competentd si organismul national de acreditare din fiecare stat membru in care
verificatorul desfasoara activitati de verificare.

Articolul 128 Baza de date privind verificatorii acreditati

1) Centrul National de Acreditare creeaza si administreaza o baza de date care asigura accesul altor
organisme nationale de acreditare, autoritatilor nationale, verificatorilor, operatorilor, operatorilor de
aeronave, entitatilor reglementate si autoritatilor competente.

2 Centrul National de Acreditare faciliteazd si armonizeaza accesul la aceastd baza de date in
vederea asigurarii unei comunicari eficiente si rentabile intre partile mentionate.

3) Baza de date prevazuta la alin. (1) contine cel putin urmatoarele informatii:

a) numele si adresa fiecarui verificator acreditat de Centrul National de Acreditare;

b) statele membre ale Uniunii Europene in care verificatorul desfasoara activitdti de verificare;

c) domeniul de acreditare al fiecarui verificator;

d) data emiterii certificatului de acreditare si data expirarii acestuia;

e) informatii privind eventuale masuri privind suspendarea sau retragerea certificatului de
acreditare impuse verificatorului.

(4) Informatiile prevazute la alin. (3) sunt puse la dispozitia publicului, cu respectarea prevederilor

legislative privind confidentialitatea informatiilor obtinute.

Articolul 12° Programul de lucru in materie de acreditare si raportul de gestionare

(1) Péna la data de 31 decembrie a fiecarui an, Centrul National de Acreditare transmite Agentiei de
Mediu un program de lucru in domeniul acreditarii, care include lista verificatorilor acreditati ce au
notificat, In temeiul art. 121, intentia de a efectua verificari.

(2) Programul de lucru contine cel putin urmatoarele informatii pentru fiecare verificator:




a) data si locul preconizat al verificarii, inclusiv mentiunea daca se va efectua o vizita fizica sau
virtuala la sit;

b) informatii privind activitatile planificate de Centrul National de Acreditare pentru verificatorul
respectiv, n special activitatile de supraveghere si reevaluare;
c) datele auditurilor prin observare directd programate, efectuate de Centrul National de Acreditare

pentru evaluarea verificatorului, inclusiv adresa si datele de contact ale operatorilor care urmeaza sa fie
vizitati in acest scop;

d) informatii privind eventualele solicitdri adresate organismelor nationale de acreditare din alte
state membre ale Uniunii Europene pentru desfasurarea activitatilor de supraveghere in numele Centrului
National de Acreditare.

(3) In cazul in care apar modificari ale informatiilor transmise initial, Centrul National de Acreditare
are obligatia de a furniza Agentiei de Mediu un program de lucru actualizat pana la data de 31 ianuarie a
anului urmator.

4) Tn urma transmiterii programului de lucru previzut la alin. (1), Agentia de Mediu pune la
dispozitia Centrului National de Acreditare toate informatiile relevante, inclusiv legislatia si orientarile
nationale aplicabile.

(5) Péna la data de 1 iunie a fiecarui an, Centrul National de Acreditare transmite Agentiei de Mediu
un raport de gestionare, care contine cel putin urmatoarele informatii privind fiecare verificator acreditat:
a) detalii privind verificatorii acreditati recent, inclusiv domeniul de acreditare al acestora;

b) orice modificari survenite in domeniul de acreditare al verificatorilor;

c) rezultatele sintetizate ale activitdtilor de supraveghere si reevaluare desfasurate de Centrul
National de Acreditare;

d) rezultatele sintetizate ale evaluarilor extraordinare, inclusiv motivele care au determinat initierea
acestora;

e) orice plangeri depuse impotriva verificatorilor de la data ultimului raport de gestionare si masurile
intreprinse de Centrul National de Acreditare in acest sens;

f) informatii privind masurile adoptate de Centrul National de Acreditare ca urmare a comunicarilor

primite din partea Agentiei de Mediu.
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Luénd in calcul ca in proiect se propune excluderea anexei nr.3 din Legea nr.235/2011, care identifica
lista domeniilor reglementate, pentru a nu admite confuzii si interpretari eronate cu privire la domeniul si
obiectul de reglementare a legii, este necesar ca sa fie dezvoltat si clarificat cu mai multe detalii art.1 din
Legea nr.235/2011. Aceste completdri sunt necesare in special in privinta Cap. V si VI din lege care se
referd la activitatea de evaluare a conformitatii si la introducerea si punerea la dispozitie pe piatd a
produselor, implicit pentru a nu admite situatiile cand se interpreteaza ca in aria de reglementare a legii
intrd si produse alimentare sau alte categorii de produse care sunt de abordare veche si trebui sa fie
reglementate de cadru legislativ dedicat

Se accepta,
au fost completate alin.(1) din articolul 1 si
alin.(2) din art.(2) cu specificarea ,,produselor
industriale”.
Totodata, Anexa nr.3 din Legea nr.235/2011 este
mentinutd, fiind prezentata in redactie noua.

Din textul propus spre modificare in Legea nr.235/2011 reiese direct, la art.11 alin. (2/1) si pe alocuri
indirect art.8 alin.(3) lit. d) cda MOLDAC este investit cu atributia de a aproba reguli/norme opozabile unui
cerc nedeterminat de persoane. Ori atentiondm ca functia de reglementare poate fi atribuitd doar unei
autoritati publice care detine astfel de functie, cu atdt mai mult o astfel de functie nu poate fi atribuita
entitatii care urmeaza singura sa puna in aplicare normele pe care sie si le aproba. Cu atat mai mult ca
MOLDAC este o institutie publice (si nu autoritate) care prin definitie nu poate avea functie de

Se accepta
a fost redactat art.8 alin.(3) lit. d) si alin. (4) din
art.11 in sensul redarii mai Inguste a interventiei,
stabilind ca MOLDAC elaboreaza politici, reguli
si proceduri ale sistemului de management
intern.




reglementare. Astfel, in situatiile indicate si in oricare altele, MOLDAC ar putea doar elabora sau participa
la elaborare, insa aprobarea normelor urmeaza sa fie realizata de autoritatea ierarhic superioara, in cazul
dat ministerul de ramura sau Guvernul.

in modificarile propuse la art.14/1-14/4 din Legea nr.235/2011 se modifici regimul recunoasterii
organismelor de evaluare a conformitatii astfel incat recunoasterea necesita sa fie deja solicitata direct de
catre organismul acreditat si, In urma unei analize din partea ministerului responsabil, sa primeasca accept
sau refuz de recunoastere cu notificarea ulterioard a Comisiei UE. Astfel recunoasterea devine un act
permisiv, in sensul Legii nr.160/2011, si, pentru a putea fi invocata in cadrul national, este necesar ca
aceasta sa se regaseascd in Nomenclatorul actelor permisive. Astfel proiectul propus necesitd si contina
si modificarile de rigoare la Legea nr.160/2011, luand in calcul si rigorile prevazute la art.63 (4) din Legea
nr.100/2017, cu argumentarile si completarile necesare in Nota de fundamentare.

Odati ce recunoasterea se incadreaza in categoria de acte permisive calificate ca si ,autorizatii”, este
imperativ ca toate cerintele si conditiile procedurale de baza si fie indicate in lege. Aceasta regula
(prevazuta in Legea nr.160/2011 si Legea nr.235/2006) este incélcata prin modificarile la art.14/2 prin
care nu doar ca se exclud putinele norme procesuale legate de modul de receptionare si examinare a
dosarului, dar si se prevede la al. (3) ca tot procesul va fi reglementat de Insasi autoritatile emitente (adica
de ministerele de ramura responsabile), ceea ce nu este doar incélcarea rigorii mentionate dar si un conflict
de interese. Astfel normele procedurale principale cu privire la modul de receptionare a cererii, modul de
prelucrare si termenul limita in acest sens vor fi incluse 1n lege sau pot fi aplicate normele relevante, deja
existente h Legea nr.160/2011, facandu-se trimitere la acestea.

Nu se accepta,
Organismele notificate efectueaza sarcinile care
tin de procedurile de evaluare a conformitatii
mentionate in legislatia de armonizare tehnica
aplicabild atunci cand este necesard interventia
unei parti terte.
Un organism de evaluare a conformitétii este un
organism responsabil cu efectuarea unuia sau a
mai multor elemente ale evaluarii conformitatii,
incluzand una sau mai multe dintre activitatile
urmatoare: etalonare, testare, certificare si
inspectie. Organismele notificate sunt organisme
de evaluare a conformitatii recunoscute
(desemnate) si notificate oficial de autoritatea
nationald competentd pentru a efectua
procedurile de evaluare a conformitatii in sensul
legislatiei de armonizare aplicabile a Uniunii,
atunci cand este necesard interventia unei parti
terte. Acestea sunt denumite ,organisme
notificate” in temeiul legislatiei UE.
Statutul de organism notificat este disponibil
organismelor de evaluare a conformitatii stabilite
pe teritoriul Uniunii Europene. Statele membre
sunt responsabile cu notificarea organismelor
notificate, a caror alegere si responsabilitate le
revine autoritatilor nationale. Acestea pot alege
organismele pe care le notifica dintre
organismele stabilite pe teritoriul lor, cu conditia
ca acestea sd Indeplineasca cerintele din
legislatie si sd detind competentele necesare
pentru a obtine statutul de organism notificat.
Notificarea este actul prin care autoritatea de
notificare informeaza Comisia si celelalte state
membre ca un astfel de organism a fost desemnat
pentru realizarea evaludrii conformitatii in
temeiul unui act legislativ de armonizare al
Uniunii si ca organismul in cauza indeplineste
cerintele referitoare la organismele notificate
stabilite Tn  respectivul act legislativ de
armonizare al Uniunii.




In timp ce recunoasterea (desemnarea) este
consideratd un act efectuat de autoritatea de
recunoastere (desemnare) — care poate fi aceeasi
cu autoritatea de notificare — numai actul de
notificare adresat Comisiei si celorlalte state
membre permite unui ,,0rganism recunoscut
(desemnat)” sa devind ,organism notificat”.
Numai dupa obtinerea statutului de ,,organism
notifica”, organismul este in drept sa desfasoare
activitatile de evaluare a conformitatii.
Organismele notificate isi asuma responsabilitati
in domenii de interes public si, prin urmare,
raspund 1n fata  autoritatilor nationale
competente. Pentru a fi eligibil, un organism
trebuie sd fie o persoana juridicd stabilitd pe
teritoriul unui stat membru, aflandu-se astfel sub
jurisdictia respectivului stat membru. Cu alte
cuvinte, statele membre sunt libere sia decida
dacd notifica sau nu un organism care respecta
cerintele stabilite 1n legislatia de armonizare
relevante a Uniunii.

Desi organismul notificat trebuie si fie stabilit pe
teritoriul statului membru notificator, acesta
poate desfisura activititi sau poate angaja
personal in afara statului membru sau chiar n
afara Uniunii. Cu toate acestea, certificatele si
alte atestari de evaluare a conformitatii sunt
eliberate intotdeauna de organismul notificat si
in numele sau.

Reiesind din cele expuse atribuirea activitatilor
organismelor ~ recunoscute,  precum i
organismelor notificate la categoria activitatii de
intreprinzator este o clauza nationald care vine in
contradictie directd cu legislatia Uniunii
Europene de armonizare. Ca urmare,
recunoasterea nationald precum si notificarea
europeana nu pot fi catalogate la definitia ,,act
permisiv” in sensul Legii nr.160/2011.

La art.14/3 alin.(3) lista documentelor ce se anexeaza la cerere este prevazuta in mod disproportionat si
pe alocuri in discordantd cu Decizia UE care se transpune. Chiar daca solicitantul detine deja certificatul
de acreditare (care este indicat si in Decizia UE), la lit.a) nu se mentioneaza acesta dar se solicitd un
,raport” de la MOLDAC in privinta acreditdrii, ori daca un astfel de raport nu este parte a certificatului de
acreditare, se presupune ca trebuie obtinut suplimentar pentru a fi anexat la cererea de recunoastere. La

Se accepta partial,
a fost redusa lista documentelor ce se anexeaza
la cerere fiind Tn conformitate cu prevederile art.
R22 din Decizia nr.768/2008, precum si exclus
modificarea alin (7) din art. 14°.




lit. e), fara argumentare, se adaugd ,,dovezi documentare care atestd ca organismul de evaluare a
conformitatii este competent sa realizeze evaluarea conformitatii”. Pe langd faptul ca formularea este
extrem de vaga si lasd o marja foarte mare de discretie (ce presupun aceste dovezi si in ce volum trebuie
prezentate), aceasta este contradictorie cu prevederile Deciziei UE care se transpune, care la art.R22 indica
ca astfel de dovezi se prezintd doar in situatia in care organismul nu este acreditat, adica analiza
capacitatilor va fi efectuata de Insasi autoritatea care urmeaza sa recunoasca organismul (ceea ce nicicum
nu e cazul Moldovei). Aceasta abordare excesiva si disproportionata, de confuzie intre recunoastere pe
baza unei acreditari si in lipsa acesteia, se regaseste pe parcursul proiectului in mai multe locuri. La alin.(7)
din acelasi articol se prevede ca ,,organismul trebuie sa puna la dispozitia autoritatii de reglementare toate
informatiile, datele si documentele cerute”, ceea ce face inutila norma de la alin.(3) in care se incearcd
cumva exhaustiv sa fie listate documentele care urmeaza a fi anexate la cerere. Precum si cerintele de la
art.16, care urmeaza a fi respectate pentru a fi recunoscut, sunt expuse foarte generic si interpretabil, care
nu doar ca lasd o marja foarte mare de discretie pentru autoritatea de reglementare si in mod vadit se
dubleaza cu cerintele pentru acreditare. Ori in lipsa unor delimitari de cerinte, proceduri care pot fi atestate
prin acreditare si care pot fi validate doar 1n procesul de obtinere a recunoasterii, se creeaza riscul ca unele
autoritati de reglementare sa dubleze efortul organismului de acreditare (solicitind demonstrarea acelorasi
fapte si capacitati) chiar daca nu vor avea astfel de capacitati in realitate si, cel mai problematic, dublarea
efortului din partea agentului economic de a demonstra de mai multe ori aceleasi fapte pentru persoane
diferite. Acest aspect fiind si mai grav in situatiile in care MOLDAC deja demonstreaza capacitatile
necesare si detine baza necesara de standarde si documente de referinte relevante, ori ministerele de ramura
ar putea fi departe de a obtine astfel de resurse si capacitati

In ceea ce priveste cerintele de la art.16
proiectul stabileste criteriile comune pentru toate
tipuri de organisme de evaluarea conformitatii
(OEC) care pot fi recunoscute si ulterior
notificate Comisiei Europene. Acestea pot fi
laboratoare de testare/de etalonare, organisme de
inspectie, organisme de certificare a produselor/
proceselor/  sistemelor de  management,
organisme de validare si verificare etc.

Cerinte pentru OEC recunoscute nu dubleaza
cerintele pentru OEC acreditate, cu toate ca sunt
fiind similare. Acreditarea OEC sa efectueaza la
cerintele standardului armonizat adoptat ca
standard moldovenesc.

Totodata, prin proiect set introduc prevederi noi
(articolul 17), care stabilesc prezumtia de
conformitate pentru organismele recunoscute
atunci cand OEC corespunde standardelor
armonizate aplicabile.

99 A,
1

La art.14/4 prin completarea termenului ,,restrangere” cu ,,refuz” in toate cazurile, se creeaza confuzii si
neclaritati in unele situatii, in special luand in calcul cé articolul contine alineate distincte pentru temeiuri
de restrangere si temeiuri refuz de acordare.

Se accepta partial,
Prevederile privind refuzul de acordare a
recunoasterii au fost excluse

La art.14/4 prin completarile cu alin.(1) si (11), care nu sunt racordate cu alin.(8) si (9), in privinta modului
de retragere/suspendare a recunoasterii, nu este tocmai clar in ce situatii autoritatea retrage/suspenda cu
sau fard adresarea in instanta de judecatd. Este important ca noile alineate sa fie mai bine integrate in
articol ca sa nu apara confuzii 1n privinta obligatiei de a retrage recunoasterea prin instanta de judecata in
situatiile in care este obligatoriu stabilit de lege.

Se accepta partial,
alin. (11) a fost redactat si prezentat ca alin.
(10%) din art. 144

Prin noua redactie la art.16 nu doar ca se listeaza cerintele pentru recunoastere, dar, implicit se exclud
cerintele pentru acreditare. Astfel, in pofida unor prevederi propuse la art.17, nu este cert si clar ca
atestarea Intrunirii cerintelor de la art.16 se efectueaza prin acreditare, in schimb interpretarea directa este
ca autoritatea de reglementare urmeaza sa examineze si ateste fiecare cerinta in parte, in baza capacitatilor
proprii (pe care este obligata sa le detina, asa cum prevede Decizia UE care se transpune). Astfel exista
riscul sa apara dublarea de efort si proceduri mentionati mai sus in opinie. In acelasi timp, pe langa faptul
ca art.16 contine o listd lunga de cerinte si conditii pentru organismele recunoscute, aceasta in multe cazuri
este expusa intr-un limbaj ambiguu si vag, care poate crea multiple situatii de abuz sau eschivari. In special
ne referim la sintagme de genul ,,indeplinesc [serviciile] la cel mai inalt grad de integritate profesionala si
de competentd”, ,,pregatire tehnica si profesionald solida”, ,,cunostinte satisfacdtoare”, ,,cunostinte si
intelegere corespunzatoare”, ,,abilitatea necesara” s.a.m.d.

Nu se accepta,

alineatul (2) din articolul 17 concretizeaza ca
JIndeplinirea  criteriilor ~ previzute  de
standardele mentionate la alineatul (1) se
constata prin acreditare in conditiile prezentei
legi”.

In ceea ce priveste sintagme ,,indeplinesc [...] la
cel mai inalt grad de integritate profesionald si de
competentd”, ,pregatire tehnica si profesionald
solida”, ,,cunostinte satisfacatoare”, ,,cunostinte
si intelegere corespunzdtoare”, ,abilitatea
necesara” se specificd cd proiectul stabileste
criteriile  comune pentru toate tipuri de
organisme de evaluarea conformitatii (OEC)




care pot fi recunoscute si ulterior notificate
Comisiei Europene.

Acestea pot fi laboratoare de testare/de etalonare,
organisme de inspectie, organisme de certificare
a produselor/ proceselor/ sistemelor de
management.

Totodata, OEC aplica, la solicitarea
producatorilor, diferite proceduri de evaluare a
conformitatii (diferite Module) care pot implica
doar cunostintele procesului tehnologic sau doar
a procesului de testare sau doar examinarea si
incercarea produselor pe baza statisticd. OEC
demonstreazd cunostinte si experienta In
procesul de acreditare, in functie de sarcini
specifice desfasurate de OEC in cauza.

In contextul celor relatate, este imposibil de
concretizat cerintele mai specifice pentru fiecare
OEC.

De mentionat, 27 state membre ale UE utilizeaza
aceleasi expresii la stabilirea criteriilor pentru
OEC notificate.

in aceiasi ordine de idei, in articol sunt previzute unele obligatii fira a clarifica modul acestora de realizare
sau atestare. La alin.(9) se indica ca ,,impartialitatea organismelor trebuie sa fie garantata”, fara a clarifica
in ce mod. Tot aici se specificd ca ,,remuneratia personalului nu depinde de numarul

evaluarilor”, ceea ce economic este imposibil. Este necesar de revizuit si specificat in alt mod, spre
exemplu ca remuneratia este raportata la tipul si volumul de lucru, dar nu este in termen scurt direct conexa
cu numadrul si rezultatul evaludrilor. Pentru ca remuneratia Intreprinderii sa fie total independentd de
volumul evaluarilor, statul trebuie sa garanteze acoperirea pierderilor in urma scaderii cererii de evaluari,

n cazul in care aceasta va avea loc.

Nu se accepta,

managementul impartialitatii este descris in
standardele =~ moldovenesti  care  adoptad
standardele armonizate si asigurd prezumtia de
conformitate cu cerintele catre organisme
recunoscute stabilite de proiectul in cauza,
precum si de reglementarile tehnice. Organismul
recunoscut trebuie sa fie responsabil pentru
impartialitatea activitatilor sale de evaluare a
conformitatii si nu trebuie sd permita ca presiuni
comerciale, financiare sau de altd naturd sa
compromitd impartialitatea. Riscuri asupra
impartialitdtii organismului se poate baza pe
proprietate, guvernanti, management, personal
si remunerarea acestuia, resurse comune, finante,
contracte, marketing. Daca este identificat un
risc asupra impartialitatii, organismul trebuie sa
poata demonstra cum elimind sau minimizeaza
un astfel de risc.

In acest context, fiecare organism are
mecanismul  propriu  pentru  asigurarea
impartialitatii sale fiind In functie de structura




organismului, comitete create n interior,
personalul intern sau extern implicat, proceduri
de evaluare a conformitatii aplicate (module sau
scheme de certificare, etc)

La art.16 alin.(18) nu este clar cum organismele ,trebuie sd se asigure” cd beneficiarii fac uz de
mecanismele de contestarea a rezultatelor si, cel mai important, nu este clar cum concret acestea pot fi
contestate in contextul cadrului normativ national. Este important ca legea sa indice cel putin 2 aspecte
cruciale: a) daca contestarea este conditionatd de vreo procedura prealabila (din formularea propusa doar
n mod indirect se presupune lipsa unei proceduri prealabile); b) daca procedura de contestare tine de
procedurd comuna civild sau totusi este in procedura de contencios administrativ (ceea ce probabil ar fi
cazul, luand in calcul elementele de putere publica care sunt acordate organismelor recunoscute).

Se accepta,
a fost redactat art. 16 (18)

Din art.16 alin.(25) reiese cd toate organismele interne trebuie obligatoriu acreditate, ceea ce nu
corespunde nici practicii actuale si nici cerintelor UE in acest sens. In Decizia UE (art.R21) cerinta cu
privire la acreditare se referd doar la organismele interne cérora le pot fi incredintate unele categorii de
evaluare a conformitatii (in limita unor module) in locul organismelor recunoscute si nicidecum la toate
organismele interne functionale. Alin. (24)-(26) necesitd sa fie revizuite in acest sens si, recomandabil,
fncadrate Tntr-un articol separate.

Se accepta,
a fost introdus un articol separat.

La art.25 alin.(4) este necesar de clarificat care sunt operatorii economici vizati, adica anume producatori,
importatori sau distribuitori, ca sa nu fie interpretat ca si cumparatorii sunt obligati s mentina informatia
indicata si sa o transmita la cerere autoritatii.

Nu se accepta,
in art. 2 din al proiectului este prezentatd
notiunea ,,operatorii economici,, care specifica
ca acestea sunt producitor, reprezentant
autorizat, importator si distribuitor.

in modificari la Legea nr.20/2016 la art.6 se propune ca nomenclatorul serviciilor prestate de INS si
metodologia de stabilire a marimii tarifelor sa fie aprobatd de ministerul de ramura, comparativ cu norma
in vigoarea, care presupune aprobarea de Guvern. Aceastd prevedere nu doar este contradictorie cu
prevederile Legii nr.98/2012 dar si este in discordantd cu principiul transparentei si previzibilitatii
cheltuielilor pentru agenti economici, in special in privinta serviciilor care se presteaza exclusiv de INS si
nu sunt servicii de piata libera care pot fi prestate si de alte entitati

Nu se accepta,
Tn raportului Comisiei Europene privind
sistemul de standardizare din Republica
Moldova n vederea negocierii unui ACAA a fost
constatat:
., In urma unei evaluari aprofundate a legislatiei,
doua constatari principale sunt detaliate in cele
ce urmeaza.
A. ISM nu prezinta elemente de sustenabilitate
financiara
Institutul de Standardizare din Republica
Moldova este o institutie publicd, asa cum este
definita de legislatia Republicii Moldova. In
aceastda calitate, beneficiaza de o alocare
bugetara anuald de la bugetul de stat pentru a-
si acoperi cheltuielile operationale. Tn ultimii
cinci ani (2019-2023), valoarea acestei alocari




bugetare a ramas neschimbata, la 5 200 000 lei.
Ponderea alocarii bugetare anuale in veniturile
totale ale ISM are urmatoarea tendinta.
Tabelul 2. Evolutia ponderii alocdrii bugetare in
bugetul total al ISM

2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 2(

114% | 96% | 84% | 80% | 79% 7:

Veniturile ISM au crescut cu 4% in ultimii 5 ani.
In aceeasi perioadad, cheltuielile ISM au crescut
cu 31%.

La nivel national, rata inflatiei si indicele de
crestere a preturilor au crescut cu peste 60% din
2019 pana in prezent.

Avdnd in vedere numarul constant de angajati
din ultimii cinci ani, sub nivelul cerut, este
evident cd cresterea cheltuielilor ISM, mai putin
de jumadtate din rata inflatiei din aceastda
perioadad, se datoreaza lipsei de dezvoltare
organizationald - si anume, absentei investitiilor
in infrastructura (cum ar fi digitalizarea
serviciilor, crearea de noi produse) si personal
(cum ar fi formarea si recrutarea de persoane
calificate  profesional). Din  perspectiva
dezvoltarii institutiei, pierderea este semnificativ
mai mare.

Din analiza documentelor financiare furnizate
de reprezentantii ISM, in ultimii trei ani s-a
observat un dezechilibru din ce Tn ce mai mare
Intre veniturile efective ale ISM si cheltuielile
operationale - un deficit de venituri, cu acelasi
dezechilibru  preconizat  pentru  executia
exercitiului financiar 2024.

Tabelul 3. Evolutia bugetului pentru veniturile si
cheltuielile ISM (lei)

Anu | 2019 | 202 | 202 | 202 | 2023 | 2
| 0 1 2 e

Ven | 5950 | 5.75 | 5.98 | 6.12 | 6.140 | 6.
ituri | .000 | 0.00 | 0.00 | 0.00 | .000 5
0 0 0




Chel | 4548 | 523 | 6.15 | 6.62 | 6.532 | 7.
tuiel | .171 | 3.89 | 445 | 0.89 | .083 | .9
i 0 6 7

108
b0

Rez | 1.401 | 516. | - - - -
ultat | .829 110 | 44.0 | 524. | 374.0 | 64
ul 55 481 | 98 59

8.3

Cresterea nesemnificativa a bugetului de
venituri al ISM in ultimii cinci ani, bazata pe o
crestere cu 20% a veniturilor proprii, este
atribuita atragerii de fonduri de la donatorii de
asistenta si  unei usoare imbundtdtiri a
serviciului de formare profesionala.

Lista serviciilor taxabile si metodologia de
stabilire a tarifelor sunt prevazute in Hotardrea
Guvernului nr. 1213/2016. Acesta nu a fost
modificat de la aprobarea sa in 2016, n pofida
multiplelor cereri de modificare depuse de ISM.
Ca urmare, preturile standardelor, care
reprezintd cea mai importantd categorie de
venituri proprii ale ISM, au ramas neschimbate
timp de opt ani, in ciuda cresterii inflatiei $i a
altor costuri.

Aceastd evolutie nu poate reprezenta viabilitatea
financiarad a institutiei si nu poate crea premisele
unei dezvoltari durabile.

Recomandarea 1

Este absolut necesar sa se diversifice veniturile
si sa se asigure flexibilitate in stabilirea tarifelor
si executia bugetului de venituri si cheltuieli.
Asigurarea unui anumit grad de autonomie
financiara si  flexibilitate in gestionarea
veniturilor — este  necesarda pentru  buna
functionare a institutului. Acest nivel de
flexibilitate este necesar pentru a fncuraja
inovarea si agilitatea in dezvoltarea si
furnizarea de servicii ISM care sa raspundad
cerintelor pietei si sa se alinieze la nivelul de
dezvoltare al altor organisme nationale de
standardizare din tarile europene.

Punerea in aplicare a prezentei recomandari
implica adoptarea si aprobarea unor modificari
legislative care sa asigure urmatoarele:

- O analiza riguroasa a activitatilor ISM

din punct de vedere al costurilor, in vederea




identificarii activitatilor care vor fi acoperite
anual din fondurile bugetului de stat si a
activitatilor care pot fi transformate in servicii
contra cost furnizate de ISM. Tn acest context, se
modifica lista restrictiva prevazuta la art. 6 alin.
(3) din Legea nr. 20/2016.

- Eliminarea aprobarii tarifelor prin
hotardre de guvern si reducerea nivelului de
aprobare a preturilor si tarifelor produselor si
serviciilor in domeniul standardizarii la nivelul
ISM  prin intermediul  Consiliului  de
standardizare.

- Aprobarea metodologiei de stabilire a
preturilor si tarifelor la nivelul MEDD prin
ordin ministerial.

- Introducerea unui procent al marjei de
dezvoltare in structura preturilor/tarifelor.
Reiesind din recomandarile Comisiei Europene,
au fost elaborate modificarile propuse in
proiectul de lege.

Centrul
Armonizare
Legislatiei,
nr.31/02-126-
3282

din 25.03.2025

de
a
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¢) Obiectii privind transpunerea Deciziei nr. 768/2008/CE

Urmare a examinarii propunerilor de modificare initiate prin prezentul proiect coroborate cu prevederile
Legii nr. 235/2011 in vigoare, prin prisma dispozitiilor Deciziei nr. 768/2008/CE, expunem urmatoarele:
- Potrivit pct. 33 si 35 din proiectul national, art. 26 si art. 28 din Legea nr. 235/2011 urmeaza a fi
completate cu obligatia producéatorilor/importatorilor de a furniza informatia si documentatia necesara
pentru a demonstra conformitate produsului atunci cand autoritatea de supraveghere a pietei o solicita
(noul alin. (5) la art. 26 si alin. (12) la art. 28 din lege), in conformitate cu obligatia stabilita de art. R2 (9)
si R4 (9) din Anexa I la Decizia nr. 768/2008/CE. In acest sens, retinem ci, in conditia in care, art. 26 la
alin. (1), lit. (e) si art. 28, alin. (4) din Legea 235/2011 deja contin o astfel de obligatie, se va asigura
excluderea normei repetitive. Tn contextul neadmiterii unor norme repetitive, se va analiza suplimentar
si prevederile art. 29 din legea in vigoare, in special, alin. (4) si (7) , In masura in care acestea contin una
si aceeasi obligatie pentru distribuitor - de a de a furniza informatia si documentatia necesard pentru a
demonstra conformitate produsului.

Totodata, in contextul propunerilor de modificare a art. 26 din Lege, se va asigura completarea art. 26 (1),
lit. f) cu sintagma ,,si alti utilizatori finali” or art. R2 (7) din Anexa I la actul UE, prevede ca ,,Producatorii
se asigura cd produsul este insotit de instructiuni si informatii de siguranta, intr-o limba care poate fi usor
inteleasa de catre consumator si alti utilizatori finali, dupa cum se stabileste de catre statul membru in
cauza’.

Se accepta

- Prin pct. 34 din proiectul national, se intervin cu completari la art. 27 din Lege astfel, fiind instituite noi
obligatii fatd de reprezentantul autorizat in conformitate cu dispozitiile art. R3 din Anexa I la Decizia UE.
Totusi, in vederea asigurarii unei transpuneri integrale a prevederilor art. R3 (2) din actul UE, actul
national, in spetd, art. 27, alin. (2), lit. a) din Lege, urmeaza a fi completat cu referinta la perioada in functie

Se accepta




de ciclul de viata al produsului si al nivelului de risc, ori la moment, in versiunea actuala, se asigura o
transpunere partiald a prevederilor art. R3 (2), lit. (a) din Anexa I la Decizia UE.

- Articolul R12 din Anexa I la Decizia nr. 768/2008/CE prevede obligatia statelor de a prevedea sanctiuni
pentru incélcari, inclusiv, sanctiuni penale pentru incalcirile grave a regimului care reglementeaza
marcajul CE, astfel, pct. 39 din proiectul national, se completeazi art. 32 din Legea nr. 235/2011 cu un
nou alin. (4) care statueaza ci ,,Incilcarea dispozitiilor prezentei legi atrage rispunderea patrimoniala,
civila, disciplinara, contraventionald sau penala, dupa caz, a celor vinovati, in conditiile legii.”. Cu referire
la completarea in cauza, mentionam cd, aceasta nu asigura transpunerea integrala a obligatiei normei UE
date, ori compatibilitatea deplind poate fi constatatd doar ca urmare a identificarii nemijlocite a
sanctiunilor corespunzitoare in cadrul legislatiei penale. In context, gradul de compatibilitate atribuit in
compartimentul § al tabelului de concordanta pentru articolele date urmeaza a fi modificat in ,,partial
compatibil”.

Se accepta

- Prin pct. 24 din proiectul national se modifica redactia art. 16 din Legea nr.235/2011 privind cerintele
fata de organismele de evaluare a conformitatii recunoscute in vederea notificérii, pentru a corespunde
cerintelor Deciziei nr. 768/2008/CE. Cu referire la noua redactie a art. 16 din Lege, si anume cea prevazuta
pentru alin. (1), mentiondm c&, aceasta urmeaza sa cuprinda referinta la alin. (2) — (13) si nu la alin. (2) —
(11) de la art. 16 potrivit normei corespondente din actul UE, in spetd, art. R17 (1) din Anexa L.

Se accepta

- proiectul national, prin pct. 28, prevede o noud redactie a art.23 din Legea nr.235/2011 potrivit
corespondentului normei privind neconformitatea formald de la art. R34 din Anexa I la Decizia nr.
768/2008/CE. Totusi, urmare a expertizei realizate, se constatd cd norma de transpunere din proiectul
national nu contine referintele prevazute in norma actului UE, in speta, art. R31 (corespondent - art.21 (2)
si (3) din lege), art. R11 (corespondent - art.23* din lege) si art. R12 (corespondent - art.23, alin. (7) si (9)
din lege). In contextul celor identificate, se soliciti a completa norma nationala de transpunere a art. R34
din Anexa I la Decizia nr. 768/2008/CE cu referintele omise or lipsa acestora duce la interpretarea gresita
a normei in cauza.

Se accepta

- Cu referire la transpunerea art. R24 si R25 din Anexa I la Decizia nr.768/2008/CE pentru care tabelul de
concordantd prezintd o compatibilitate deplind cu prevederile pct.20 si 22 (art.142 si art.14* din lege) din
proiectul national, se atesta o incertitudine in declaratia facutd or prevederile actului UE, prezintd unele
atributii specifice ale Comisiei Europene care nu pot face obiect al transpunerii in legislatia nationala
(atribuirea unui numar de identificare unui organism notificat; punere la dispozitia publicului lista
organismelor notificate; atributiile de investigare s.a.), iar prevederile nationale declarate corespondent al
acestor norme UE nu pot fi evaluate drept norme UE de transpunere.

Se accepta

¢) Obiectii privind transpunerea Regulamentului (UE) nr.1025/2012

Urmare a examinarii proiectului national prin prisma dispozitiilor Regulamentului (UE) nr.1025/2012,
expunem urmatoarele:

Proiectul national, prin pct. 8 completeaza art.11 din Legea nr.20/2016 cu un nou alin. (7), care prevede
obligatia organismului national de standardizare, inainte de a adopta un standard moldovenesc, sd acorde
o perioada de cel putin 60 de zile oricarei organizatii de standardizare europene, oricarui organism de
standardizare national din statele membre sau din partea Comisiei pentru a prezenta observatiile lor asupra
proiectului de standard. Cu referire la noua prevedere propusa de proiectul national, mentionam ca aceasta

Se accepta




are corespondent art.4 (2) din Regulamentul (UE) nr.1025/2012 care, insd, identifica un termen diferit
pentru prezentarea observatiilor, in spetd, de ,,trei luni”. In contextul celor expuse, se solicitd echivalarea
termenului prevazut de proiectul national cu cel stabilit de actul UE prevazut supra.

Potrivit tabelului de concordanta, prevederile art. 6 din Regulamentul (UE) nr.1025/2012 sunt transpuse
integral in alin. (1) din art.18 si noul alin.(11) din articolul 18, prevazut de proiectul national la pct. 14.
Urmare a examinarii prevederilor corespondente, dar si a prevederilor existente ale Legii nr. 20/2016, nu
se constata a fi transpuse prevederile actului UE statuate la:

- art.6, alin.(1), lit. (b), care prevede exemplul acordarii accesului la activitdtile de standardizare, fara a
obliga IMM-urile sa devina membre ale unui organism de standardizare national si art. 6, alin. (1), lit. (¢),
care prevede exemplul asigurarii participarii gratuite sau la tarife speciale la activitatile de standardizare;

Se accepta

- art.6, alin.(2) privind schimburile de bune practici pentru a spori participarea IMM-urilor la activitatile
de standardizare;

Se accepta

- art.6, alin.(3), care prevede obligatia organismelor de standardizare de a prezenta un raport anual pentru
activitatile mentionate la alin.(1) si (2) din art.6 la actul UE.

Se accepta

In contextul celor identificate, proiectul national fie urmeaza a fi completat cu prevederile lipsa, fie
completat cu prevederile existente care acopera dispozitiile actului UE or corespondentul oferit, in spetd,
alin.(1) din art. 18 si noul alin.(11) de la articolul 18, prevazut de proiectul national la pct.14, nu realizeaza
transpunerea integrald a prevederilor acestuia.

Se accepta

Capitolul 1V din Regulamentul (UE) nr.1025/2012 prevede dreptul Comisiei de a decide sa identifice
specificatiile tehnice TIC care nu sunt standarde nationale, europene sau internationale, dar care
indeplinesc cerintele prevazute la anexa II, si care pot fi utilizate drept referinte, in domeniul achizitiilor
publice, atunci cand solicita un stat membru, fie din proprie initiativa (art. 13 din actul UE); cat si unele
cerinte privind utilizarea acestor specificatii tehnice (art. 14 din actul UE). Potrivit tabelului de
concordantd, prevederile art. 14 din Regulamentul UE care, potrivit continutului acestora, par a fi
prevederi UE neaplicabile, sunt declarate a fi transpuse prin noul art. 201 din Lege (pct. 17 din proiectul
national), care prevede posibilitatea asociatiilor profesionale din domeniu de a elabora specificatii tehnice
TIC in lipsa standardelor moldovenesti. Totodatd, mentiondm ca, odata preluata o astfel de obligatie a
Comisiei in sarcina unei autoritdti nationale, se impune a analiza suplimentar posibilitatea preluarii
cerintelor pentru identificarea specificatiilor tehnice TIC prevazute la Anexa II din Regulamentul UE si
care, sunt declarate drept prevederi UE neaplicabile de catre autorii proiectului or asociatiile profesionale
din domeniu care vor elabora specificatii tehnice TIC urmeaza sa respecte cerintele pentru identificarea
specificatiilor tehnice TIC.

Se accepta

Remarcam ca, suplimentar, au fost examinate n ansamblu si celelalte prevederi ale Legii nr. 20/2016
existente, care nu fac obiect al modificarilor operate prin proiectul national, din perspectiva

%L

- Notiunea de ,,specificatie tehnica” prevazuta In art. 2 din Legea nr. 20/2016 si care are drept corespondent
art. 2 (4.) din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012, nu contine unele referinte prevazute la lit. (b) si (d) din

Se accepta




norma UE. Asadar, art. 2, (4.) lit. (b) din actul UE face referinta la produsele agricole astfel definite la art.
38 (1) din TFUEI ori actul national se refera la produsele agricole la general, iar art. 2, (4.) lit. (d) din
actul UE prevede metodele si criteriile de evaluare a performantei produselor de constructii, astfel definite
de art. 2, pct. 1 din Regulamentul (UE) nr. 305/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 9
martie 2011 sau pct. 5, subpct. 13) din HG nr. 913/2014 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la
organizarea si functionarea ghiseului unic de elaborare a evaluarii tehnice in constructii si Regulamentului
cu privire la organizarea si functionarea ghiseului unic de eliberare a certificatului de atestare tehnico-
profesionald a specialistilor in constructii. in context, notiunea de ,,specificatie tehnica” urmeazi a fi
completata cu referintele lipsa astfel identificate supra.

a) Obiectii privind clauza de armonizare

Potrivit cerintelor art. 31, alin. (2) si art. 44 din Legea 100/2017 cu privire la actele normative si pet. 33-
34 din Regulamentul privind armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene,
aprobat prin Hotararea de Guvern nr. 1171/2018, se impune introducerea clauzei de armonizare a
proiectului in discutie, dupa cum urmeaza:

,Prezenta Lege:

- transpune partial Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9
iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste
comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93 (Text cu relevanta pentru
SEE), publicat Tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 218 din 13 august 2008, CELEX: 32008R0765,
asa cum a fost modificat ultima datd prin Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului European si al
Consiliului din 20 iunie 2019;

- transpune partial Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 iulie 2008
privind un cadru comun pentru comercializarea produselor si de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a
Consiliului (Text cu relevanta pentru SEE), publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 218 din
13 august 2008, CELEX: 32008D0768;

- transpune partial Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din
25 octombrie 2012 privind standardizarea europeand, de modificare a Directivelor 89/686/CEE si
93/15/CEE ale Consiliului si a Directivelor 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE,
2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE si 2009/105/CE ale Parlamentului European si ale Consiliului si
de abrogare a Deciziei 87/95/CEE a Consiliului si a Deciziei nr. 1673/2006/CE a Parlamentului European
si a Consiliului (Text cu relevanta pentru SEE), CELEX: 32012R1025, asa cum a fost ultima datd
modificat prin Regulamentul (UE) 2023/988 al Parlamentului European si al Consiliului din 10 mai 2023.”
Textul clauzei de armonizare prevazut la Art. I pct. 1) din proiectul national, urmeaza a fi
modificati potrivit celor identificat in prezenta Declaratie de compatibilitate, fiind expusi in
redactia urmaitoare:

,Prezenta Lege

- transpune Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008
de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea
produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 218 din 13 august 2008, CELEX: 32008R0765, asa cum a fost modificat ultima datd prin
Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019;

- transpune partial? Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 iulie 2008
privind un cadru comun pentru comercializarea produselor si de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a

Se accepta partial,
toate norme din actele juridice ale UE aplicabile
au fost transpuse.




Consiliului, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 218 din 13 august 2008, CELEX:
32008D0768 ”

De asemenea, textul clauzei de armonizare prevazut la Art. II pct. 1) din proiectul national, urmeaza
a fi modificat potrivit celor identificate in prezenta Declaratie de compatibilitate, fiind expus in redactia
urmatoare:
,,Prezenta Lege transpune partial?> Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 25 octombrie 2012 privind standardizarea europeana, de modificare a Directivelor
89/686/CEE si 93/15/CEE ale Consiliului si a Directivelor 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE,
98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE si 2009/105/CE ale Parlamentului European si ale
Consiliului si de abrogare a Deciziei 87/95/CEE a Consiliului si a Deciziei nr. 1673/2006/CE a
Parlamentului European si a Consiliului (Text cu relevanta pentru SEE), CELEX: 32012R1025, asa cum
a fost ultima data modificat prin Regulamentul (UE) 2023/988 al Parlamentului European si al Consiliului
din 10 mai 2023.”

b) Obiectii privind tabelele de concordanta

Cu referire la tabelele de concordanta prezentate, mentiondm cé acestea urmeaza a fi revizuite, in primul
rand prin omiterea tabelelor de concordanta care prezinta situatia actelor nationale 1n vigoare, fiind pastrate
doar cele care contin propunerile de modificare ale proiectului national coroborate cu cele ale actelor
nationale in vigoare. Astfel, potrivit cerintelor HG nr. 1171/2018 pentru aprobarea Regulamentului privind
armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene, prevazute in Anexa nr. 2 la
aceasta, pentru tabelele de concordanta care prezinta situatia proiectului national, se va revizui continutul
acestora pentru a se asigura ca:

- compartimentul 7 mentioneaza articolele, alineatele, paragrafele etc. ale proiectului de act normativ
national, care corespund si transpun dispozitiile corespondente ale actului juridic european din
compartimentul 6 al tabelului de concordanta, cu transcrierea tuturor prevederilor proiectului cuprinse in
aceste articole, alineate, paragrafe etc., astfel incat sa fie reflectat intreg textul proiectului de act normativ
national. In cazul in care prevederile actului juridic european au constituit anterior obiect al transpunerii
in legislatia nationala, se mentioneaza titlul actului normativ national, articolul, alineatul, paragraful etc.
care au transpus dispozitiile actului juridic european. Dacad proiectul national contine si prevederi cu
specific national, care nu sunt transpuse din actul juridic european, acestea se reflecta la sfarsitul tabelului
de concordanta.

- compartimentul 9 mentioneaza diverse observatii, in special diferentele dintre prevederile actului juridic
european si prevederile proiectului de act normativ national, in cazul in care se realizeaza o transpunere
partiald sau doar a anumitor elemente structurale ale dispozitiilor actului juridic european. Se explicd
motivele care stau la baza transpunerii partiale si se insereaza trimiteri, mentiuni relevante. Se indica
termenele preconizate pentru realizarea transpunerii integrale a dispozitiilor actului juridic european si
proiectele de acte normative care vor Inlatura diferentele de compatibilitate constatate la compartimentul
8 al tabelului de concordantd. De asemenea, in cazul prevederilor cu specific national, se indica
angajamentul autorului, cu explicatiile de rigoare, ca acestea nu exceda obiectul de reglementare al actului
UE sau nu supra reglementeaza domeniul.

111. Concluzii

Caurmare a expertizei de compatibilitate realizate, in scopul armonizarii progresive a legislatiei nationale
la legislatia UE, potrivit angajamentelor asumate in calitate de stat candidat la aderarea UE, se va asigura

Se accepta




revizuirea proiectului si documentelor anexate prin prisma obiectiilor si propunerilor enuntate in prezenta
Declaratie de compatibilitate.

Avizare si consultare publici repetata

CAL valideazi PL, cu urmatorul comentariu: In contextul concluziilor expertizei de compatibilitate,
clauza de armonizare a PL se va expune in urmatoarea redactie:

”Prezenta lege transpune partial:

- Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de
stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea
produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 218 din 13 august 2008, CELEX: 32008R0765, asa cum a fost modificat ultima data prin
Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019;

Centru'. de - Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 iulie 2008 privind un cadru
Armonizare a S . . S .
Legislatiei, comun QeAntru comerCIaI!zarea pledl‘l.SGIOI' si de abroggre a Deciziei 93/465/CEE a Consiliului, Se accepta
e-Iegife’rare publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 21.8 din 13 august 2008,.C.ELEX.: 32008D0768;
- Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie
2012 privind standardizarea europeana, de modificare a Directivelor 89/686/CEE si 93/15/CEE ale
Consiliului si a Directivelor 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE,
2007/23/CE, 2009/23/CE si 2009/105/CE ale Parlamentului European si ale Consiliului si de
abrogare a Deciziei 87/95/CEE a Consiliului si a Deciziei nr. 1673/2006/CE a Parlamentului
European si a Consiliului, CELEX: 32012R1025, asa cum a fost ultima datd modificat prin
Regulamentul (UE) 2023/988 al Parlamentului European si al Consiliului din 10 mai 2023”.
Ministerul
Energiei, Ministerul comunica lipsa de alte propuneri si obiectii la acest proiect de lege. S-a luat act
e-legiferare
Ministerul
eA-II):;ifr(;,are Comunica despre lipsa de obiectii si propuneri. S-a luat act
Reiteram, ca in contextul reuniunii de screening bilateral aferent Capitolului 23 si Planului national de Se accepta partial,
actiuni privind realizarea criteriilor de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeand pentru anii | Prevederile din proiect sunt compatibile cu
2024 — 2027, care prevede transpunerea Directivei (UE) 2019/882, privind cerintele de accesibilitate | Decizia nr.768/2008/CE si Regulamentul (UE)
Ministerul aplicabile produselor si serviciilor, in legislatia nationald, Ministerul Muncii si Protectiei Sociale a | nr.1025/2012 ce tin de libera circulatia a
Muncii si analizat prevederile/actiunile Directivei prenotate in procesul de transpunere, respectiv, pe domeniul | marfurilor. Tn context, prevederile ce tin de
Protectiei social actiunile sunt transpuse in totalitate. standarde, obligatiile producétorilor,
Sociale, Astfel, recomandam prevederea proiectului prenotat, conform domeniului de competentd, prin prisma | reprezentantilor autorizati, importatorilor si
nr. 11/2135 prevederilor Directivei respective, care are ca scop de a contribui la buna functionare a pietei interne, | distribuitorilor, prezumtia de conformitate,

din 29.04.2025

prin apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre in ceea ce
priveste cerintele de accesibilitate aplicabile anumitor produse si servicii, in special prin eliminarea si
prevenirea barierelor din calea liberei circulatii a anumitor produse si servicii accesibile, bariere care
decurg din cerinte de accesibilitate divergente ale statelor membre.

procedura de evaluare a conformitatii, declaratia
UE de conformitate si marcajul CE, procedura de
salvgardare la nivel national si neconformitatea
formala sunt transpuse integral. Respectiv, sunt




compatibile cu prevederile relevante din
Directiva (UE) 2019/882.

Ministerul
(ce:—LIjtlatgui:‘:al}are Lipsa de obiectii si propuneri. S-a luat act
Ministerul
g_llrgﬁzlrzrré Avizat S-a luat act
Ministerul
Séanatatii,
nr. 20/1494 Lipsa de obiectii si propuneri. S-a luat act
din 08.05.2025,
e-legiferare
Expertizare
Urmare examindrii proiectului legii, atestim urmatoarele observatii si propuneri:
Privitor la clauza de armonizare:
In conformitate cu art. 44 alin. (3) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative si pct. 35 din
Ministerul Regulamentul privind armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu legislatia UE, aprobat prin
Justitiei Hotararea Guvernului nr. 1171/2018, ,(3) Clauza de armonizare indicd tipul, numarul si denumirea
I /2’_ 4343 oficiald a actelor Uniunii Europene care se transpun in actul normativ, seria, numarul si data Jurnalului Se accepta
dih 06.05.2025 Oficial al Uniunii Europene in care au fost publicate actele respective, precum si masura in care acestea
o sunt transpuse.” Avand in vedere prevederile legale enuntate, in clauza de armonizare cu referire la
Regulamentul (UE) nr. 1025/2012, se va indica Jurnalul Oficial al Uniunii Europene in care acest
Regulament a fost publicat (valabil si pentru Art. II ce vizeaza modificarea Legii nr. 20/2016).
La Art. | (Legea nr. 235/2011):
in referinta la Regulamentul (CE) nr. 765/2008, textul ,,si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93”
va fi succedat de textul ,,(Text cu relevanta pentru SEE)”, astfel cum este indicat in Regulamentul (CE) .
nr. 765/2008. Se accepta
In referinta la Decizia nr. 768/2008/CE, dupa textul ,,de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a Consiliului”
va fi succedat de textul ,,(Text cu relevanta pentru SEE)”.
Prin pct. 2 alin. (4), cuvintele ,,legislatia comunitard de armonizare” se substituie cu cuvintele ,,legislatia
de armonizare a Uniunii Europene”. Este de mentionat ca odata cu intrarea in vigoare la 1 decembrie 2009, Se accepti,

a amendamentelor la Tratatul privind Uniunea Europeana (TUE), semnat la Lisabona, arhitectura Uniunii
Europene s-a schimbat, fiind abandonata structura formata din trei piloni. Tratatul privind Comunitatea
Europeana a fost redenumit in Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), fapt ce s-a soldat
cu transferarea personalitdtii juridice a Comunitatii Europene catre Uniunea Europeand , Comunitatea
incetdndu-si existenta. Astfel, dupa data de 1 decembrie 2009, vorbim numai despre ,,legislatia UE” sau

consens a fost atins urmare a conversatiilor
electronice din 20.05.2025




despre acquis-ul UE” dar nu despre acquis-ul comunitar. Avand in vedere tezele enuntate, dispozitia de la
pct. 2 alin. (4) se va revizui. In acest sens, propunem urmitoarea redactie: ,,(4) cuvintele ,legislatia
comunitard de armonizare”, la orice forma gramaticald, se substituie cu cuvintele ,legislatia Uniunii
Europene” la forma gramaticald corespunzatoare.

Prin pct. 2 alin. (5), sintagma ,,declaratia de conformitate”, la orice forma gramaticald, se substituie cu
textul ,,declaratia CE [UE] de conformitate”, la forma gramaticald corespunzatoare, cu exceptia articolului
32”. La acest aspect, mentiondm ca la art. 32 din Legea nr. 235/2011 nu este utilizata sintagma ,,declaratia
de conformitate”, prin urmare, textul ,,cu exceptia art. 32” se va exclude din proiect.

Se accepta,
consens a fost atins urmare a conversatiilor
electronice din 20.05.2025

Totodatd, mentionam ca tindnd cont cd in tot textul proiectului legii diviziunile punctului nu sunt
Tnsemnate, la pct. 2 propunem ca alineatele sa nu fie numerotate pentru a asigura un caracter unitar textului
din proiectul legii.

Se accepta

La pct. 3, prin care se modificd art. 1, se va tine cont de prevederile art. 51 alin. (6) din Legea nr. 100/2017,
potrivit carora alineatul articolului poate fi divizat in litere, care sunt insemnate succesiv cu litere latine
mici, urmate de o paranteza. Astfel, se va rectifica numerotarea diviziunilor alineatului Tn cazul dat.

Se accepta

Prin pct. 4 din proiect, de la art. 2 din Legea nr. 235/2011, se exclud cuvintele ,,autoritate de supraveghere
a pietei”. La acest aspect, mentiondm ca in cuprinsul propus la art. 16 alin. (11) si alin. (19) lit. ¢), etc. din
Legea nr. 235/2011, se face referinta la ,,autoritatile de supraveghere a pietei”, prin urmare se va revizui
excluderea notiunii enuntate.

La semnificatia notiunii ,,legislatia de armonizare a Uniunii Europene”, se va tine cont de propunerile
pentru pet. 2 alin. (4). Totodata, cuvantul ,,orice” se va exclude ca fiind excedent.

La semnificatia notiunii ,,evaluare la nivel de omologi”, termenul ,,dupa” se va exclude ca fiind excedent.
La cuvintele ,,statele membre ale Uniunii Europene” cu care se propune a fi substituit cuvantul ,,straine”,
termenul ,,membre” se va exclude ca fiind excedent (obiectie similara si la art. 8 alin. (3) lit. h)).

in cuprinsul propus la art. 2 alin. (2), cuvintele , legislatia de armonizare a Uniunii Europene” se vor
substitui cu cuvintele ,,legislatia Uniunii Europene”.

Se accepta partial,
n ceea ce priveste ,,autoritate de supraveghere a
pietei”, notiunea se exclude ne fiind stabilita de
actele juridic europene ce intentioneazd a fi
transpuse, iar pentru respectarea principiului
coerentei la art. 16 alin. (11) s-a introdus

referinta la Legea nr.162/2016 privind
supravegherea  pietei  si  conformitatea
produselor.

1n cuprinsul propus la art. 4 alin. (3) din Legea nr. 235/2011, cuvintele ,,pagina web” se vor substitui cu
cuvintele ,,pagina web oficiald”, in conformitate cu Regulamentul cu privire la site-urile web oficiale ale
autoritatilor si institutiilor publice si la cerintele minime privind profilurile de socializare ale acestora,
aprobat prin Hotardrea Guvernului nr. 728/2023.

Se accepta

La pct. 7, din dispozitia de modificare cuvantul ,,Legea” se va exclude ca fiind excedent (obiectie valabila
si lapct. 12, 25, 42, 44).

Tn cuprinsul propus la art. 4* alin. (1) din Legea nr. 235/2011, se vor uniformiza trimiterile la articole,
alineate sau litere. Astfel, in textul proiectului normei se vor utiliza abrevierile acestora (obiectie valabila
n tot textul proiectului).

Cuvintele ,,pe baza competentelor demonstrate de acesta” se vor exclude ca fiind excedente, or, cuvintele
enuntate se regasesc la art. 4 alin. (2) lit. a), la care se face referinta in art. 41 alin. (1).

La art. 4! alin. (2) din Legea nr. 235/2011, din sintagma ,,stat membru al Uniunii Europene”, cuvantul
~membru” se va exclude ca fiind excedent (obiectie valabila si la art. 31 alin. (1), propus spre modificare
la pct. 40).

Se accepta




Tn pct. 8, cu titlu de obiectie generald, mentiondm ci dispozitiile din Tabelul de concordanti referitor la
continutul art. 5 din Legea nr. 235/2011 nu corespund dispozitiilor din proiect. Prin urmare, se va elucida
acest aspect.

Se accepta

Avand in vedere tezele expuse anterior in raportul de expertiza juridica, la pct. 9, Th cuprinsul propus la
art. 6 alin. (3) din Legea nr. 235/2011, din sintagma ,,legislatiei de armonizare a Uniunii Europene” se vor
exclude cuvintele ,,de armonizare a” (obiectie valabila si la art. 8 alin. (1) lit. d)).

Se accepta,
consens a fost atins urmare a conversatiilor
electronice din 20.05.2025

Tn conformitate cu art. 51 alin. (6) din Legea nr. 100/2017, ,,(6) Alineatele sunt insemnate succesiv cu
numere ordinare, exprimate prin cifre arabe, luate intre paranteze rotunde.”. Avand in vedere prevederea
legald enuntati, la pct. 10 alineatul al treilea, textul ,,alineatele 3 si 3% se va substitui cu textul ,,alineatele
(3)si 31

Totodatd, mentiondm ca art. 7 din Legea nr. 235/2011 nu are alin. (3'), prin urmare, intru corectitudinea
redactarii, la alineatul al treilea, textul ,,si 31" se va exclude. Tn acest caz, la un alineat distinct se va indica
mentiunea ,,se completeazi cu alineatul (3') cu urmitorul cuprins:”, urmati de continutul alin. (3%).
Avand n vedere prevederile art. 32 din Legea nr. 98/2012 privind administratia publica centrald de
specialitate, Tn cuprinsul propus la art. 7 alin. (3) din Legea nr. 235/2011, cuvintele ,,institutie publica”
vor fi succedate de cuvintele ,,in care Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii are calitatea de
fondator”, iar cuvintele ,,monitorizatda de Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii” se vor
exclude, or, cuvintele enuntate sunt indicate la art. 4 alin. (2) lit. ¢), care se propune in redactie noua.
Aditional, remarcam cd, termenul ,entitate” este mai larg si cuprinde institutii si intreprinderi inclusiv
private, iar autorititile nu pot fi private. Prin urmare, in cuprinsul propus la alin. (31) din art. 7, cuvintele
Lautoritati publice sau private” se vor substitui cu cuvintele ,,entitéti publice sau private”

Se accepta

La pct. 11, in cuprinsul propus la art. 8 alin. (1) lit. i) din Legea nr. 235/2011, in referinta la Legea nr.
420/2006, in denumire, cuvintele ,,cu privire 1a” se vor substitui cu cuvantul ,,privind”. Tot aici, avand in
vedere prevederile Legii nr. 86/2020 cu privire la organizatiile necomerciale, cuvintele ,,organizatiile
neguvernamentale” se vor substitui cu cuvintele ,,organizatiile necomerciale”.

Tn cuprinsul propus la art. 8 alin. (3) lit. f) din Legea nr. 235/2011, sintagma ,,organelor juridice” se va
revizui, or, legislatia nationald nu opereaza cu astfel de notiune. Mai mult, notiunea este ambigua or, nu
sunt clare autorititile la care se face referintd. Intru asigurarea conditiei preciziei, se va examina
oportunitatea substituirii notiunii ,,organele juridice” cu autoritatile concrete (ex.: organele de urmarire
penald, procuraturii, instantele de judecata, etc.).

De asemenea, la art. 8 alin. (3) lit. 1), se vor revizui cuvintele ,,sau de alte genuri de interese financiare sau
administrative”, deoarece sunt ambigue.

Avand in vedere dispozitia propusa la art. 8 alin. (3) lit. m), care prevede ca ,,m) sd nu intra in concurenta
cu organismele nationale de acreditare ale altor state”, proiectul urmeaza a fi coordonat suplimentar cu
Consiliul Concurentei si Centrul de Armonizare a Legislatiei.

Se accepta partial,

in ceea ce priveste art. 8 alin. (3) lit. m), prin
aceasta norma se transpune integral art. 6 alin.(2)
din Regulamentul (CE) 765/2008 (a se vedea
tabel de concordantd la proiect). Legea nr.
235/2011 prevede ca acreditarea ca activitatea
recunoscuta oficial, constituie o0 activitate
publicad necomerciald si neconcurentiald, care
angajeaza raspunderea in fata autoritatilor. De
asemenea, Legea prevede ca in tard poate fi
desemnat un singur organism national de
acreditare si atunci cdnd un organism de evaluare
a conformitatii doreste, in mod voluntar, si
beneficieze de o acreditare, acesta se adreseaza
organismului national de acreditare care
functioneazd in conformitate cu prevederile
prezentei legi, ceea ce permite evitarea prezentei
unei concurente.




In aceeasi ordine de idei, dispozitiile privind
acreditarea transfrontaliera la art. 14 aliniatele
(2Y) - (6) ce tin de cooperarea transfrontalierd
ntre organismele nationale de acreditare unice in
fiecare stat membru ale UE, prin care se asigura
excluderea concurentei ntre aceste organisme -
principiului prevazut la art. 8 alin. (3) lit. m).

La pct. 13, in cuprinsul propus la art. 9 alin. (2) lit. a) din Legea nr. 235/2011, cuvintele ,,mijloacele
financiare de la bugetul de stat” se vor substitui cu cuvintele ,,mijloacele financiare acordate de la bugetul
de stat” (obiectie valabila si la alin. (4*) al art. 9 din Legea nr. 235/2011).

Se accepta

La pct. 15, mentiondm cd art. 11 din Legea nr. 235/2011 nu are alin. (11), prin urmare, intru corectitudinea
redactrii, la alineatul intai, textul ,,si (1!)” se va exclude, iar la un alineat distinct se va indica mentiunea
,,se completeaza cu alineatul (11) cu urmétorul cuprins:”, urmata de continutul alin. (11).

Se accepta

La pct. 16, norma propusi la art. 12 alin. (12) din Legea nr. 235/2011, cuvintele ,,intr-un interval de timp
rezonabil” sunt ambigue, prin urmare, referinta la ,,interval de timp rezonabil” se va substitui cu un termen
concret.

Totodatd, la masura privind restrictionarea certificatului de acreditare, mentionam cé, desi art. 5 alin. (4)
din Regulamentul (CE) 765/2008 face referintd la restrictionarea certificatului de acreditare, Legea nr.
16072011 privind reglementarea prin autorizare a activitdatii de intreprinzdtor nu contine reglementari
privind restrictionarea actului permisiv. Prin urmare, se va examina acest aspect, inclusiv prin amendarea
Legii nr. 160/2011 in acest sens.

Se accepta partial,
un termen concret nu poate fi stabilit, deoarece
restrictionarea, suspendarea sau retragerea
certificatului de acreditare au conditii diferite. In
formularea modificarii s-a facut referinta la
reguli de acreditare, care sunt transparente si
accesibile, fiind publicate pe pagina oficiala
MOLDAC (a se vedea la link-ul
https://acreditare.md/wp-
content/uploads/2024/12/1-RA-ed.22-R0O.pdf).
MOLDAC are dreptul de a restrictiona, suspenda
sau retragere partial sau integral acreditarea,
pentru una sau pentru toate locatiile
organismului de evaluare a conformitétii, n
situatiile prevazute si la pct. 63.10 a
Contractului de acreditare Tncheiat Tintre
MOLDAC si solicitantul acreditarii. Model al
Contractului este accesibil pe pagina oficiald
MOLDAC (a se vedea link-ul
https://acreditare.md/documente/contract-de-
acreditare/).
Certificatul de acreditare emis de catre
MOLDAC nu este act permisiv, astfel nu cade
sub incidenta Legii nr.160/2011, fapt confirmat
inclusiv  prin proiectul de lege pentru
modificarea unor acte normative (privind
optimizarea actelor permisive) cu numarul unic
314/MDED/2025 care cuprinde modificarea



https://acreditare.md/wp-content/uploads/2024/12/1-RA-ed.22-RO.pdf
https://acreditare.md/wp-content/uploads/2024/12/1-RA-ed.22-RO.pdf
https://acreditare.md/documente/contract-de-acreditare/
https://acreditare.md/documente/contract-de-acreditare/

Legii nr. 160/2011 care se fla la etapa de
consultare publica (a se vedea link-ul
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anu
nt-privind-consultarea-publica-a-proiectului-de-
lege-pentru-modificarea-unor-acte-normative-
privind-optimizarea-actelor-permisive/14364).

La pct. 18, ce vizeaza modificarea art. 14 alin. (2) din Legea nr. 235/2011, se va preciza unde se publica
rezultatul evaludrii la nivel de omologi. Tot aici, precum si la art. 14 alin. (3), din sintagma ,,statelor
membre ale Uniunii Europene” se va exclude cuvantul ,,membre” (obiectie similara si la art. 14 alin. (2)

$i (9)).

Se accepta

La pct. 19, tindnd cont ca prin proiect se propune excluderea de la art. 14! alin. (7) lit. ¢) din Legea nr.
235/2011 a cuvintelor ,,legislatiei comunitare de armonizare si a”, cuvintele ,,reglementarile tehnice care
transpun aceasta legislatie”, urmeaza a fi substituite cu cuvintele ,,reglementarii tehnice care transpun
legislatia de armonizare”, pentru a reda un sens clar normei.

Se accepta

La pct. 20, modificarile care se propun la art. 142 alin. (1) din Legea nr. 235/2011, se vor indica in ordine
cronologici. Astfel, mai intai se vor indica modificirile care se propun la lit. ¢t), care vor fi succedate de
modificarile propuse la lit. d).

Totodata, dispozitia propusd la art. 142 alin. (1) lit. ¢?), nu se integreazi armonios in text, or, aceasta nu
constituie o atributie cu care sunt investite autoritétile cu functii de reglementare. Prin urmare, se va
examina oportunitatea excluderii acesteia de la art. 142, fie norma propusi se va reformula.

in continutul propus la art. 142 alin. (1) lit. d) din Legea nr. 235/2011, se vor preciza subiectii care pot
efectua recunoasterea organismului de evaluare a conformitatii, daca nu au efectuat evaluarea acestuia.

Se accepta

La pct. 22, in cuprinsul propus la art. 14* din Legea nr. 235/2011, sintagma ,,autoritatea competentd” se
va substitui cu sintagma ,,autoritatea de reglementare”, or, anterior in text nu se face referinta la autoritatea
competentd. Potrivit art. 2 din Legea nr. 420/2006 privind activitatea de reglementare tehnica, autoritatea
de reglementare este organ central de specialitate al administratiei publice responsabil, in limitele
competentelor sale, de elaborarea reglementarilor tehnice.

Potrivit pct. 22 alineatul al doilea, ,,alineatul (1) devine alineatul (1!)”. La acest aspect, mentionim c4,
potrivit normelor de tehnicd legislativd, renumerotarea elementelor structurale nu se admite.
Renumerotarea elementelor structurale ale actului normativ se efectueaza la republicarea actului respectiv.
Avand n vedere prevederea legali enuntatd, dispozitia ,,alineatul (1) devine alineatul (1?)” se va exclude.
Cuprinsul propus la alineatul (1) se va indica la alineatul (1%), iar pct. 22 se va completa cu urmitorul text:
,.se completeazi cu alineatul (11) cu urmatorul cuprins:”.

Avand in vedere obiectia expusa supra, dispozitia de la pct. 22 alineatul al patrulea ,.la alineatul (3),
textul ,,alin. (1) se substituie cu textul ,,alin. (11)” se va exclude.

La art. 14* alin. (10) din Legea nr. 235/2011, cuvéntul ,,suspendarea” este utilizat Tn trei cazuri, prin
urmare, la pet. 22 alineatul al saselea din proiect, cuvintele ,,in ambele cazuri” se vor substitui cu
cuvintele ,,in toate cazurile”.

Potrivit art. 144 alin. (10%), propus spre completare, doar decizia privind retragerea recunoasterii poate fi
contestatd de citre organismul de evaluare in instanta de judecati. In acest sens, considerdm oportun ca si

Se accepta



https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-consultarea-publica-a-proiectului-de-lege-pentru-modificarea-unor-acte-normative-privind-optimizarea-actelor-permisive/14364
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-consultarea-publica-a-proiectului-de-lege-pentru-modificarea-unor-acte-normative-privind-optimizarea-actelor-permisive/14364
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-consultarea-publica-a-proiectului-de-lege-pentru-modificarea-unor-acte-normative-privind-optimizarea-actelor-permisive/14364
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-consultarea-publica-a-proiectului-de-lege-pentru-modificarea-unor-acte-normative-privind-optimizarea-actelor-permisive/14364

decizia de restrangere sau suspendare sa poate fi contestatd in instanta de judecatd. Prin urmare, se va
examina suplimentar acest aspect, fie se vor prezenta argumente pertinente Tn nota de fundamentare.

Mai mult, la art. 16 alin. (18) propus in redactie noua, se face referinta la contestarea deciziilor emise de
organismul in cauza, prin urmare pot fi contestate si alte decizii.

Totodatd, la art. 14* alin. (10%), cuvintele ,,;se poate contesta” se vor substitui cu cuvintele ,,poate fi
contestata”, referinta la ,,organism” se va substitui cu referinta la ,,organismul de evaluare a conformitatii”,
iar cuvintele ,,instanta judecédtoreasca” se vor substitui cu cuvintele ,,instanta de judecata”.

Din sintagma ,,legislatia in vigoare”, se vor exclude cuvintele ,,in vigoare” ca fiind inutile. Regula generala
este ca referintele la actele normative reprezinta referinte la legislatia in vigoare si doar pentru exceptiile
de la regula se va specifica daca este vorba despre legislatia aplicabild la un anumit moment.

Norma de la enuntul al doilea, propusa la art. 14* alin. (11) din Legea nr. 235/2011, care prevede ci
,.Rapoartele, certificatele sau alte documente isi pierd valabilitatea si se retrag numai daca se dovedeste ca
aceastd masura trebuie Intreprinsd.”;” este ambigud. Prin urmare, propunem revizuirea acesteia, prin
indicarea cazurilor concrete cand urmeaza a fi retrase rapoartele, certificatele sau alte documente si
subiectul care va lua decizia respectiva. In acest sens, mentiondm ¢ norma trebuie sa intruneasca conditia

de precizie si claritate.

La pct. 24, cu referire la art. 16 alin. (11), care transpune art. R17 alin. (10) din Anexa | la Decizia nr.
768/2008/CE, mentiondm ca potrivit pct. 4 din proiect, de la art. 2 din Legea nr. 235/2011 se exclude
notiunea ,,autoritati de supraveghere a pietei”, prin urmare, la art. 16 alin. (11), cuvintele ,sau de
supraveghere a pietei” se vor exclude or, la elaborarea actului normativ se va respecta principiul coerentei.
Intru respectarea conditiei preciziei, in cuprinsul propus la art. 16 alin. (20), care transpune art. R28 alin.
(2) din Anexa | la Decizia nr. 768/2008/CE, cuvintele ,,celorlalte organisme” se vor substitui cu cuvintele
,celorlalte organisme de evaluare a conformitatii”.

La art. 16 alin. (21), care transpune art. R20 alin. (4) din Anexa | la Decizia nr. 768/2008/CE, cuvintele
precum si” vor fi succedate de cuvintele ,,pune la dispozitia autoritatii de reglementare”, astfel cum este
indicat la art. R20 alin. (4).

Se accepta,
pentru respectarea principiului coerentei la art. 16
alin. (11) s-a facut referinta la Legea nr.162/2016
privind supravegherea pietei si conformitatea
produselor

La pct. 27, modificarea propusa la art. 18 alin. (6) din Legea nr. 235/2011, prin substituirea textului
autoritatea cu functii de reglementare asigura” cu textul ,,este necesara asigurarea coerentei” nu asigura
caracterul unitar al normei, or, cuvantul ,,coerentei” este indicat atat In textul cu care se propune a fi
completat art. 18 alin. (6), cét si in textul actual al legii. Totodata, nu este clar rationamentul excluderii
entitatii care asigura coerenta procedurilor de evaluare a conformitatii aplicabile in cazul indicat la art. 18

alin. (6). Prin urmare, se va elucida acest aspect.

Se accepta partial,

modificarea propusa la art. 18 alin.(6) coreleaza
cu art.3 alin. (6) din Legea nr.420/2006 privind
activitatea de reglementare tehnica care prevede
cd, reglementarile tehnice se aproba prin legi
sau prin acte normative ale Guvernului.
Astfel, la elaborarea si promovarea proiectului
de act normativ autorul este obligata sa asigure
coerenta  procedurilor de evaluare a
conformitatii. Tn acest context, norma este
expusa ca un principiu.

Tinand cont cd articolele 21-23 propuse in redactie noud sunt ordonate consecutiv, pct. 30 din proiect va
avea urmatorul cuprins: ,,30. Articolele 21-23 vor avea urmatorul cuprins: . Astfel, dispozitia de la pct.
31, prin care art. 23 se expune n redactie noua se va exclude.

Se accepta




n cuprinsul propus la art.21 alin. (3) din Legea nr.235/2011, referinta la ,,in decursul unei perioade
rezonabile” se va revizui, deoarece este ambigud. Mai mult, potrivit art. 21 alin. (6) propus, ,,(6) in cazul
n care operatorul economic relevant nu intreprinde actiunile corective adecvate in termenul mentionat la
alineatul (3), autoritatile de supraveghere a pietei iau toate masurile corespunzatoare pentru a interzice sau
a restrange punerea la dispozitie a produsului pe piata sau a retrage sau a rechema produsul de pe piata.”.
Avand 1n vedere prevederea legala enuntatd, consideram oportund substituirea referintei la ,,perioada
rezonabild” cu perioada concreta, or, operatorul economic trebuie sa cunoasca perioada concreta, in care

urmeaza sa intreprinda actiunile corective.

Se accepta,
consens a fost atins urmare a conversatiilor
electronice din 20.05.2025

Tinand cont de prevederile art. 51 alin. (6) din Legea nr. 100/2017, Tn cuprinsul propus la art. 22 alin. (1)
din Legea nr. 235/2011, care transpune art. R34 din Anexa | la Decizia nr. 768/2008/CE, textul ,,alineatele
2 si 3” se va substitui cu textul ,,alineatele (2) si (3)”.

Se accepta

La pct. 31, in cuprinsul propus la art. 23 din Legea nr. 235/2011, intre semnele citarii se va indica inclusiv
denumirea articolului (obiectie valabila si la art. 31 si 32). Totodatd, in acelasi articol alin. (3), cuvintele

,care este parte integranta din prezenta lege” se vor exclude ca fiind excedente (obiectie valabila si la art.
23t alin. (3)).

Se accepta

La pct. 41, dispozitia de la art. 32 alin. (4) referitoare la atragerea raspunderii patrimoniale, civile,
disciplinare, contraventionale sau penale, dupa caz, a celor vinovati, in conditiile legii, urmeaza a fi exclus,
avand caracter declarativ si superfluu. Tragerea la raspundere se va efectua in temeiul normelor materiale
si de procedurad, in functie de tipul raspunderii.

Se accepta

La pct. 43, in cuprinsul propus la anexa nr. 3 la Legea nr. 235/2011, in parafa de aprobare se va indica
numarul anexei.

Se accepta

La pct. 44, prin care Legea nr. 235/2011 se completeaza cu anexa nr. 6:

La Modulul A2 punctul 4 alineatul intai, cuvantul ,,standarde” care succede cuvantul ,,standardelor” se va
exclude ca fiind excedent.

La pct. 6, care transpune pct. 6 din Modulul A2 din Anexa Il la Decizia nr. 768/2008/CE, textul ,,punctul
9” se va substitui cu textul ,,punctul 57, or, obligatiile producatorului sunt indicate la pct. 5, care transpune
pct. 5, la care se face referinta la pct. 6 din Anexa II la Decizia nr. 768/2008/CE.

in denumirea Modulului C, abrevierea ,,CE” se va exclude, deoarece nu este indicatd in denumirea
Modulului C din Anexa Il la Decizia mr. 768/2008/CE, pe care 0 transpune.

Avand in vedere dispozitiile art. 52 alin. (2) si (3) din Legea nr. 100/2017, la subpct. 3.3 de la Modulul D,
textul ,,punctul 3.2” se va substitui cu textul ,,subpunctul 3.2” (obiectie similara si la subpct. 3.3 penultimul
alineat, subpct. 3.5 alineatul al doilea, subpct. 5.1, pct. 6, 8, etc.).

In scopul uniformizarii terminologiei, la Modulul D1, subpct. 5.2, sintagma ,,instrumentului legislativ” se
va substitui cu sintagma ,,reglementérilor tehnice”, astfel cum este indicat anterior in text (obiectie valabila
si la pct. 3 de la Modulul F, subpct. 3.2 de la Modulul H).

La Modulul G pct. 2 ultimul alineat, cifra ,,3” de la final se va exclude.

La pct. 2 de la Modulul H, care transpune pct. 2 de la Modulul H din Anexa Il la Decizia nr. 768/2008/CE,
textul ,,punctul 4.3” se va substitui cu textul ,,punctul 4”, astfel cum este indicat la Anexa Il din Decizia
nr. 768/2008/CE.

Se accepta




La pct. 45, prin care Legea nr. 235/2011 se completeaza cu anexa nr. 7:

Dat fiind ca anexele nr. 6 si 7 sunt ordonate consecutiv, punctele 44 si 45 se vor comasa, avand acelasi
obiect de reglementare, dispozitia de modificare fiind expusa in felul urmator: ,,Se completeaza cu anexele
nr. 6 si nr. 7 cu urmatorul cuprins:”

Se accepta

La Art. Il (Legea nr. 20/2016):
In dispozitia de modificare, la sursa de publicare a Legii nr. 20/2016 cu privire la standardizarea
nationald, 1la numarul Monitorului Oficial, textul ,,nr. 90-97” se va substitui cu textul ,,nr. 90-99”.

Se accepta

Cu referire la pct. 5, prin proiect se propune modificarea art. 6 alin. (3) din Legea nr. 20/2016, care in
prezent prevede ca ,,Pentru serviciile prestate prevazute la alin. (1) lit. h), j), q) si u), organismul national
de standardizare are dreptul sa incaseze pldti”. Potrivit notei de fundamentare, este absolut necesar sa se
diversifice veniturile si sa se asigure flexibilitate In stabilirea tarifelor si executia bugetului de venituri si
cheltuieli. Asigurarea unui anumit grad de autonomie financiara si flexibilitate in gestionarea veniturilor
este necesard pentru buna functionare a Institutului de Standardizare din Moldova. Acest nivel de
flexibilitate este necesar pentru a incuraja inovarea si agilitatea In dezvoltarea si furnizarea de servicii
ISM, care sa raspunda cerintelor pietei si sa se alinieze la nivelul de dezvoltare al altor organisme nationale
de standardizare din tarile europene.

La acest aspect, mentiondm cd norma trebuie sa intruneasca conditia de claritate si previzibilitate. Prin
urmare, pentru a evita interpretarile si aplicarea abuziva a normei de la art. 6 alin. (3), care propune ca:
,»(3) Pentru serviciile prestate, organismul national de standardizare are dreptul sé incaseze tarife.” si avand
in vedere caracterul oneros al normei, consideram oportuna indicarea certd a cazurilor cand respectivele
tarife urmeaza a fi incasate.

In aceeasi ordine de idei, in cuprinsul propus la art. 6 alin. (4) din Legea nr. 20/2016, considerim oportuni
mentinerea nomenclatorului si tarifelor la serviciile prestate de organismul national de standardizare,
aprobate de Guvern, care asigura transparenta acestora pentru solicitantii serviciilor in domeniul
standardizarii.

Mai mult, normele propuse la art. 6 alin. (3) si (4) din Legea nr. 20/2016, sunt in dezacord cu norma
propusa la art. 7 alin. (4) lit. g) din Legea nr. 20/2016, in conformitate cu care ,,Consiliul de standardizare
aproba preturile si tarifele ISM”.

alin. (3) si (4)

Se accepta partial,
ale art.6 din Legea nr. 20/2016 au

fost ajustate in scopul redarii continutului mai

cert si laconic

La pct. 8, in cuprinsul propus la art. 11 alin. (6), cuvintele ,,statele membre sau Comisiei” se vor substitui
cu cuvintele ,,statele Uniunii Europene sau Comisiei Europene”, iar la alin. (7), cuvintele ,,statele membre”

se vor substitui cu cuvintele ,,statele Uniunii Europene”. Se accepta
La pct. 12, norma propusi spre completare la art. 16 alin. (6) din Legea nr. 20/2016, ,,In caz contrar se
aplica articolul 346 din Codul contraventional al Republicii Moldova nr. 218/2008.” urmeaza a fi exclusa,
avand caracter declarativ si superfluu. Tragerea la rdspundere se va efectua in temeiul normelor materiale Se accepta

si de procedurd, In functie de tipul raspunderii.

La pct. 14 alineatul al doilea din proiect, cuvantul ,,articolul” se va exclude ca fiind excedent.

Se acceptia




In conformitate cu art. 54 alin. (1) lit. i) din Legea nr. 100/2017, ,.exprimarea prin abrevieri a unor
denumiri sau termeni se poate face numai dupa explicarea acestora in text, la prima folosire;”. Avand in
vedere prevederea legald enuntatd, in cuprinsul propus la art. 18 alin. (11) din Legea nr. 20/2016,
abrevierea ,,IMM-urilor” se va substitui cu denumirea completa.

Tn cuprinsul propus la art. 18 alin. (13) din Legea nr. 20/2016, cuvintele ,,statele membre” se vor substitui
cu cuvintele ,,statele Uniunii Europene”.

La pct. 14 penultimul alineat, cuvintele ,,cu textul” se vor substitui cu cuvintele ,,cu un enunt”.

Se accepta

La pct. 17 alineatul al doilea, ce se referd la art. 21, intru respectarea conditiei preciziei, textul ,,la litera
b)” va fi succedat de cuvintele , liniuta doua”.

Se accepta

La Art. 111 alin. (1), subliniem ca formularea ,,intrd in vigoare in termen de 6 luni de la data publicarii”
este defectuoasa, fiind necesar a se substitui cuvintele ,,in termen de” cu cuvintele ,la expirarea a”.
Totodata, cuvantul ,,publicarii” va fi succedat de cuvintele ,,in Monitorul Oficial al Republicii Moldova”
(obiectie valabila si la alin. (2)).

Se accepta

Aditional, la nota de fundamentare, compartimentul 8, in pct. 2 se va indica denumirea deplind a Hotararii
Guvernului nr. 969/2016.

Se accepta

Centrul National
de Anticoruptie,
nr. 06/2/8140

din 15.05.2025,
e-legiferarea

Avrticolul 4/1, alineatul (2)

,.In cazul in care Centrul National de Acreditare considerd cd anumite servicii de acreditare nu se justifica
din punct de vedere economic sau durabil, orice organism de evaluare a conformitatii din Republica
Moldova poate recurge pentru respectivele servicii de acreditare la organismul de acreditare dintr-un
stat membru al Uniunii Europene.”

Obiectii:

Prezenta formulare lasa loc de interpretari subiective si ofera o marja discretionara de apreciere a Centrului
National de Acreditare cu privire la lipsa de justificare din punct de vedere economic sau durabil a
anumitor servicii, nefiind stabilite unele criterii clare si obiective cu privire la temeiurile sau criteriile care
califica anumite servicii de acreditare a fi justificate din punct de vedere economic sau durabil, Tn
asemenea circumstante Centrul National de Acreditare poate actiona arbitrar si neintemeiat in raport cu
organismul de evaluarea a conformitatii.

In acest sens, in Hotararea nr. 26 din 23 noiembrie 2010, Curtea Constitutionald a retinut ca: ,, Pentru a
corespunde celor trei criterii de calitate — accesibilitate, previzibilitate si claritate — norma de drept
trebuie sd fie formulata cu suficientd precizie, astfel incit sa permitd persoanei sa decida asupra conduitei
sale si sd prevadd, in mod rezonabil, in functie de circumstantele cauzei, consecintele acestei conduite. In
caz contrar, cu toate cd legea contine o norma de drept care aparent descrie conduita persoanei in situatia
datd, persoana poate pretinde cd nu-si cunoaste drepturile si obligatiile. Intr-o astfel de interpretare,
norma ce nu corespunde criteriilor claritatii este contrara art. 23 din Constitutie [...].”

Formularea ambigua a normei poate genera derogari de la aplicarea uniforma a acesteia, determinand
posibilitatea entitatii publice de a interpreta norma preferential, si de a decide selectiv ca acreditarea unor
servicii se justifica din punct de vedere economic sau durabil, iar altele nu, oferind solutii discretionare.
Recomandiri:

Se accepta,
norma a fost reformulatd Th vedere excluderii
interpretarilor, stabilind ca Centrul National de
Acreditare dezvolta scheme de acreditare
sectoriale 1n coordonare cu autoritatile de
reglementare.




Revizuirea normei prin reglementarea criteriilor obiective si a temeiurilor in baza cérora serviciile de
acreditare nu sunt justificate din punct de vedere economic sau durabil.

Articolul 4/1, alineatul (4)

arcinile si responsabilitatile Centrului National de Acreditare sunt distincte de cele ale autoritatilor
nationale.”

Obiectii:

Prezenta norma este ambigua si lipsitd de claritate, asa cum autorul nu ofera suficiente elemente de
continut pentru a determina limitele competentelor si raspunderii Centrului National de Acreditare
comparativ cu ,, autoritdtile nationale”. Formularea analizata este, in forma sa actuald, lacunara din punct
de vedere juridic, iar ambiguitatea acesteia genereaza riscuri, fiind predispusa la interpretari extensive si
neuniforme. In ipoteza in care autorul a intentionat si exprime prin norma principiul impartialitatii sau a
independentei, se impune revizuirea prezentei redactii in sensul clarificérii acesteia, pentru a asigura o
delimitare efectiva a competentelor si predictibilitatea normei.

Recomandiri:

Revizuirea normei previzute la articolul 4! alineat (4).

Se accepta

Articolul 7, alineatul (3/1)

., Centrul National de Acreditare nu se subordoneazd nici unei autoritdti publice sau private, in procesul
de acreditare si in privinta deciziilor de acreditare pe care le adopta.”

Obiectii:

Modificarea operata limiteaza domeniul de aplicare al principiului independentei exclusiv pentru procesul
de acreditare si in privinta deciziilor de acreditare pe care le adoptd Centrul National de Acreditare, fapt
care vine in contradictie cu prevederile articolului 8 al proiectului, prin care Centrului National de
Acreditare Ti este atribuit un set extins de atributii. Consideram ca principiul independentei trebuie sa fie
aplicabil in mod general, in intreaga activitate a Centrului National de Acreditare, nu doar in contextul
procesului de acreditare si in privinta deciziilor de acreditare pe care le adopta.

Recomandiri:

Revizuirea redactiei normei, in sensul mentinerii principiului independentei ca principiu general
aplicabil atributiilor Centrului National de Acreditare.

Se accepta partial,
a fost precizat ,,in calitate de organism national
de acreditare”

Acrticolul 8, alineatul (1)

Obiectii:

i) Consideram inoportuna utilizarea termenului de ,,cerinfe” in denumirea articolului 8, din motiv ca
ceringele se refera in general la standarde sau conditii pe care trebuie sa le indeplineascé o entitate, iar
Latributii” se refera la responsabilitatile si functiile specifice pe care o institutie le are sau trebuie sa le
indeplineasca 1n cadrul activitatii sale. Aceasta remaniere va desemna cu mai multd claritate competentele
st stributiile Centrului National de Acreditare.

ii) Cu privire la textul ,, fara impunere de conditii oneroase solicitantilor de acreditari” - notam ca potrivit
proiectului - art. 9, alin.(2) Bugetul Centrului National de Acreditare se formeaza inclusiv in baza
mijloacelor financiare provenite din pldtile pentru activitatile de acreditare, instruire. Consecvent, din
motiv ca taxele percepute pentru activitatile de acreditare sint incluse in bugetul institutiei este necesara
reformularea prevederilor art. 8, alin. (1), lit. g) pentru a exclude contradictia mentionata.

Se accepta partial,
norma referitor la ,fara impunere de conditii
oneroase solicitantilor de acreditare ” presupune
cd, veniturile in exces ar putea semnala existenta
acreditare si de a incuraja organismele de
evaluare a conformitatii de mai micd anvergurd
sa solicite acreditarea. Avand Tn vedere ca
acreditarea se acorda contra plata, atunci exista
unele castiguri, situatia poate fi corectatd prin
reducerea tarifelor sau prin reutilizarea
veniturilor 1n scopul dezvoltarii in continuare a
acreditarii, astfel incat sa se evite orice conflict




iii) Referitor la art. 8, alin. (1), lit. i) notam ca in prezenta formulare autorul utilizeazd notiunea de
organizatie neguvernamentald, in timp ce legislatia nationald opereazd cu notiunea de organizatie
necomerciala (Legea nr. 86/2020 cu privire la organizatiile necomerciale; Codul Civil - art. 296).
Termenul mentionat urmeaza a fi substituit, in vederea respectarii exigentelor Legii nr. 100 din 22
decembrie 2017 cu privire la actele normative, in aspectul utilizdrii terminologiei constante, uniforme si
care corespunde celei utilizate Tn alte acte normative.

Recomandiri:

Reviziurea normelor mentionate in baza obiectiilor expuse.

cu principiul non-profit prevazut de art. 7 alin.
(7) din Lege.

Avrticolul 8, alineatul (2)

., Centrul National de Acreditare poate derula campanii de informare si instruire a organismelor de
evaluare a conformitatii si a altor operatori economici interesati cu privire la importanta si rolul
acreditarii.”

Obiectii:

Prezenta norma instituie dreptul Centrului National de Acreditare de a derula campanii de informare si
instruire, nefiind prevazuta procedura de organizare sau periodicitatea acestora, pentru a echilibra acest
aspect, considerdm oportund completarea normei cu sintagma ,, la solicitare , astfel entitatea nu va aprecia
unilateral necesitatea organizarii instruirilor, insa va fi obligata sa le organizeze inclusiv si la solicitarea
organismelor de evaluarea a conformitétii si a operatorilor economici interesati cu privire la importanta si
rolul acreditarii.

Recomandiri:

Completarea normei cu sintagma ,, la solicitare”.

Se accepta

Articolul 8, alineatul (3)

,,(3) Pentru exercitarea atributiilor sale, Centrul National de Acreditare trebuie:” [...] e) sa puna la
dispozitie si sd facd publice, in mod periodic, informatiile referitoare la rezultatele evaluarilor la nivel de
omologi, la activitatile de evaluare a conformitatii pentru care realizeaza activitati de acreditare si la
orice modificare adusd acestora” [...] f) sa dezvaluie autoritatilor de reglementare nationale, organelor
juridice si Parlamentului Republicii Moldova, dupd caz, informatii confidentiale despre un anumit
organism de evaluare a conformitatii doar cu consimtamdntul scris al acestuia, cu exceptia cazurilor in
care legea prevede cad acest tip de informatii poate fi dezvaluit fara un astfel de consimtamant. g) sa
garanteze cd fiecare decizie legatd de atestarea competentei este luatd de persoane competente, altele
decét cele care au efectuat evaluarea;

Obiectii:

i) Pentru a evita amanarea publicarii informatiilor referitoare la rezultatele evaluarilor la nivel de omologi,
consideram oportuna stabilirea unui termen limita privind periodicitatea acestor actiuni. Definirea acestui
cadru temporal ar asigura respectarea principiului transparentei si va preintdmpina exercitarea neconforma
de catre Centrul National de Acreditare a atributiei mentionate. Ambiguitatea legata de frecventa publicarii
ar putea duce la manipularea informatiilor sau la crearea unei impresii de transparenta atunci cand, de fapt,
informatiile relevante nu sunt puse la dispozitia publicului intr-un mod accesibil sau suficient de des.
Standardizarea procesului de publicare a informatiilor ar limita executarea necorespunzatoare a atributiilor
entitatii.

ii) Prezenta formulare, utilizdnd termenul ,, trebuie”’, acorda un grad de flexibilitate modului de indeplinire
a atributiilor Centrului National de Acreditare. In sens contrar, sintagma ,, este obligat” impune o obligatie

Se accepta




definita cu claritate, fapt care reduce riscul de aplicare selectivd a normelor. O astfel de formulare ar putea
fi interpretatd ca un mecanism de control mai riguros, diminuand astfel sansele ca autorititile competente
sd actioneze In mod arbitrar. Prevederea expresa a obligatiilor faciliteaza evaluarea indeplinirii atributiilor
si limiteaza posibilitatea eschivirii de la rdaspundere in cazul abaterii de la atributiile prevazute.

iii) Utilizarea sintagmei ,,organe juridice” este contrara exigentelor stabilite de legea nr. 100 din 22
decembrie 2017 cu privire la actele normative. Potrivit art.54, alin. (1), lit. ¢): terminologia utilizatd este
constantd, uniformd §i corespunde celei utilizate in alte acte normative, in legislatia UE si in alte
instrumente internationale la care Republica Moldova este parte, cu respectarea prevederilor prezentei
legi. Sintagma organe juridice este eronata, aceasta urmeaza a fi substituita cu o notiune utilizata uniform
- organe de drept.

iv) Termenul ,,a garanta” este preponderent folosit in sensul garantiilor reale sau personale, in contextual
asumdrii unei obligatii legale de raspundere pentru executarea altei obligatii e(.g. gajul, ipoteca,
fidejusiunea). In contextul normei precitate, Centrului National de Acreditare ii este atribuita obligatia de
a asigura faptul cd decizia de atestare a competentei nu este luatd de aceeasi persoana care a efectuat
evaluarea.

Recomandiri:

i) Stabilirea termenului privind obligatia de a face publice informatiile referitoare la rezultatele
evaluarilor.

ii) Substituirea cuvantului ,, trebuie” cu sintagma ,, este obligat”; iii) Substituirea sintagmei ,, organelor
Juridice” cu ,,organelor de drept”; iv) Reformularea lit. g) sa asigure ca decizia legatd de atestarea
competentei este luatd de o persoand distincta decdt cea care a efectuat evaluarea.

Articolul 9

. (4/1 ) Mijloacele financiare din bugetul de stat ale Centrului National de Acreditare se gestioneazd
conform Legii finantelor publice si responsabilitatii bugetar fiscale nr.181/2014.”

Obiectii:

Avand 1n vedere ca potrivit proiectului bugetul Centrului National de Acreditare se formeaza inclusiv din
mijloace financiare de la bugetul de stat, constatam o reglementare lacunara in aspectul evidentei contabile
si prezentdrii rapoartelor financiare cu privire la aceste mijloace financiare. Lipsa unui mecanism de
control a entitdtii in acest sens a poate genera abuzuri si gestionarea neconforma a mijloacelor financiare.
Completare articolului cu alineatul precitat va asigura transparenta si conformitatea in gestionarea
fondurilor publice.

Recomandiri:

Reconsiderarea normei in redactia "Centrul National de Acreditare tine evidenta contabild, intocmeste §i
prezinta rapoartele financiare in baza Legii contabilitatii 113 din 27 aprilie 2007 si in conformitate cu
cadrul aferent sectorului bugetar, elaborat si aprobat de catre Ministerul Finantelor.”

Se accepta,
norma a fost completata cu referinta si la Legea
contabilitatii nr.113/2007

Articolul 11, alineatul (2/1)

,» Regulamentul Comisiei de apel se elaboreaza si se aproba prin ordin al directorului Centrului National
de Acreditare.”

Obiectii:

In vederea respectirii principiului transparentei, considerim necesari stabilirea expresi in lege a obligatiei
publicirii Regulamentului Comisiei de apel pe pagina web oficiald a Centrului National de Acreditare. In

Se accepta




acest fel, vor fi diminuate sansele ca persoanele interesate sa fie obstructionate de la informatiile cu privire
la constituirea, organizarea si functionarea comisiei de apel.

Recomandiri:

Completarea normei cu textul ,, si se publicd pe pagina web oficiald a Centrului”

Articolul 12, alineatul (12)

In cazul in care Centrul National de Acreditare constata ca un organism de evaluare a conformitatii
care a primit certificat de acreditare nu mai este competent sa realizeze o activitate specifica de evaluare
a conformitatii sau a comis o incdlcare grava a obligatiilor sale si nu se conformeaza criteriilor de
acreditare stabilite in standardul mentionat la articolul 6 aplicabil si cerintelor reglementarilor tehnice,
Centrul National de Acreditare intreprinde toate masurile adecvate, intr-un interval de timp rezonabil,
pentru restrictionarea, suspendarea sau retragerea certificatului de acreditare al acestuia”

Obiectii:

Analiza normei precitate denotd ambiguitatea temeiului pentru intreprinderea masurilor in vederea
restrictiondrii, suspendarii sau retragerii certificatului de acreditare al organismului de evaluare in ce
priveste comiterea ,, incalcdrii grave”. In acest sens, proiectul nu reglementeaza temeiurile sau criteriile
pentru ca o incélcare sa fie consideratd grava. Lipsa unor asemenea reglementari poate determina Centrul
National de Acreditare sa isi aroge o marja larga de discretie In evaluarea nivelului gravitatii incalcarii,
fapt care poate genera abuzuri si riscuri de coruptie.

Recomandiri:

Definirea ,, incalcarii grave”.

Se accepta,
avand in vedere ca atat incalcari, cat si termeni
pot avea caracter diferit, norma in cauza a fost
reformulatd pentru a face referinta la
documentele Centrului Tn care sunt clasificate
incdlcari, precum si stabilite intervalele de timp

Articolul 14/3, alineat (19)

»Centrul National de Acreditare informeaza autoritatea de reglementare cu privire la restrangerea,
suspendarea, retragerea, expirarea acreditarii sau reinnoirea acesteia, dupd caz.”

Obiectii:

Sintagma ,,dupd caz” este susceptibila de interpretdri neuniforme si ar putea periclita informarea
autoritatii de reglementare cu privire la restringerea, suspendarea, retragerea, expirarea acreditarii sau
reinnoirea acesteia. Aceasta formulare poate crea o marja larga de discretie pentru Centrul National de
Acreditare, si iar putea crea conditii sa decida, intr-un mod subiectiv, cand si In ce circumstante sa
informeze autoritatile de reglementare. Astfel, exista riscul ca, in functie de circumstantele specifice
fiecdrui caz, informarea autorirdtii de reglementare sa fie omisa sau intarziata

Recomandari:

Excluderea sintagmei ,,dupa caz”.

Se accepta
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