GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARIRE .
din

Chigindu

Cu privire la aprobarea Listei oficiale a
mijloacelor de méisurare si a misuririlor
supuse controlului metrologic legal

in temeiul art.5 alin. (1) lit.d) si art. 11, alin. (3) din Legea metrologiei nr. 19
din 04 martie 2016 (quitgrul Oficial al Republicii Moldova, 2016, nr.100-1035,
art.190), Guvernul HOTARASTE:

1. Se aprobi Lista oficiald a mijloacelor de masurare i a masurdrilor supuse
controlului metrologic legal (se anexeazi).

2. Se abrogd Lista oficiald a mijloacelor de masurare supuse obligatorin
controlului metrologic al statului L.O. — 2004”7, aprobati prin Hotéirirea
Departamentului Standardizare si Metrologie nr. 1445-M din 4 ianuarie 2004
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2004, nr. 35-38, art. 81).

3. Dispozitivele medicale cu functie de mésurare specificate la pozitiile 1.1.4,
2.8, 3.4, 4.6, 5.2.4.2, 5.2.6, 8.34, 93.2, 9.3.3, 9.5, 10.1.5, 11.5 ale tabelului din
anexs, indiferent de modalitatea de infroducere pe piati, nu se vor supune
verificdrilor metrologice periodice la expirarea termenului de 1 an de la intrarea in
vigoare a prezentei hotariri.

4. Ministerul S#ndtatii, in termenul prevazut in pct. 3, va elabora cerinfe si
proceduri pentru verificarca periodicd a dispozitivelor medicale cu funcjie de
masurare aflate in utilizare, precum gi criterii pentru organismele de evaluare a
conformitatii care desfiigoard activititi de verificare periodicé a acestor dispozitive.

5. Prezenta hotiirire intrd in vigoare la data de 15 octombrie 2016.

Prim-ministra PAVEL FILIP



NOTA INFORMATIVA
la proiectul Hotiiririi Guvernului cu privire la aprobarea Listei oficiale a mijloacelor
de misurare gi a misuririlor supuse controlului metrologic legal

1. Temei pentru elaborare:

Prezentul proiect de Hotarire a Guvernului a fost elaborat in vederea alinierii cadrului normativ
existent la prevederile Legii metrologiei nt. 19 din 04.03.2016 (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2016, nr.100-105, art. 190), pentru indeplinirea unor angajamente asumate de
Republica Moldova in procesul de armonizare cu acquis-ul comunitar prin realizarea ,,Planului
National de Actiuni pentrn implementarea Acordului de Asociere RM-UE pentru anii 2014-
2016, aprobat prin Hotérirea Guvernului nr. 808 din 07.10.2014.

2. Scopul elabor:irii:

Scopul de baza a proiectul Hotéririi Guvernului de aprobare a “Listei Oficiale a mijloacelor de
masurare i a masurdrilor supuse controlului metrologic legal” este implementarea prevederilor
Legii metrologiei nr. 19 din 04.03.2016 intru racordarea cadrului normativ din domeniul
metrologiei cu prevederile Uniunii Europene si respectarea principiilor de bazé de reglementare
a activititii de intreprinzator, stabilite prin Legea nr. 235-XVI din 20.07.2006 prin asigurarea
previzibilititii, transparentei decizionale i transparentei reglementirii activitifii de
intreprinzitor.

3. Generalititi:

Luind in consideratie angajamentele Republicii Moldova stabilite prin Acordul de Asociere cu
Uniunea Furopeana, se impune necesitaiea respectirii cadrului normativ din domeniul
metrologiei, principiilor i recomandarilor internationale si europene aplicabile acestui domeniu,
pentru a asigura functionarea eficientd a Sistemul National de Metrologie si recunoasterea
acestuia pe plan international.

Prezentul proiect de hotérire de Guvern este elaborat, inclusiv, la recomandarea expertilor
antrenati in proiectul TWINNING ”Consolidarea sectorului standardizarii §i metrologiei in
conformitate cu cele mai bune practici din statele membre ale Uniunii Europene™ in scopul
asigurdrii principiului de liberd circulatie a produselor.

4. Esenta proiectului de hotarire:

Proiectul are drept scop promovarea alinierii activititii de metrologie din Republica Moldova la
criteriile si principiile recunoscute la nivel european si international, cuprinzind urmaétoarele
aspecte.

1) In conformitate cu prevederile Legii metrologiei nr. 19 din 04.03.2016, ce va intra in vigoare
la 15.10.2016, Lista oficiala a mijloacelor de misurare $i a masurdrilor supuse controlului
metrologic legal contine:

a) categoriile si sortimentele mijloacelor de méisurare utilizate la misurarile mérimilor,
cum sint m#rimile acustice, chimice, ultrasunet gi vibratii, electricitate §i magnetism, debit,
radiatii ionizante, lungimi, masd $i mérimi derivate, fotometrie si radiometrie, termometrie,
frecventi si timp;

b) modalitdtile de control metrologic aplicabile fiecirui sortiment de mijloace de
madsurare, intervalul maxim admis intre doud verificiri metrologice succesive;

c) categoriile de masuriri efectuate in domeniile de interes public.

2) S§-a modificat conceptul referitor la modalitatea de legalizare a mijloacelor de mésurare §i
introducerea pe piatd a acestora, care se va efectua in baza rezultatelor evaluarii conformitatii
sau examindrii de tip, pentru mijloacele de mésurare care cad sub incidenta anexei 3 a Legii nr.
235 din 1 decembrie 2011 privind activititile de acreditare §i de evaluare a conformitatii.



Respectiv, pentru mijloacele de misurare mentionate a fost exclusd procedura aprobirii de
model si a verificiirii metrologice inifiale, din considerentul ¢a acestea vor fi plasate pe piati in
baza rezultatelor examinérii de tip/evaludrii conformitifii efectuate de producitor si confirmat
prin marcajul de conformitate aplicat CE.

3) Pentru celelalte mijloace de masurare utilizate in domeniile de interes public, care se supun
controlului metroltogic legal (la introducerea pe piata si in procesul exploatarii), suplimentar la
aprobarea de model a fost introdusi verificarea initiala CE.

4) Verificarii metrologice periodice se supun mijloacele de mésurare care se supun controlului
legal si se afld in exploatare pe piata Republicii Moldova, indiferent de modalitatea introducerii
pe piatd. Verificarea metrologica periodica se efectueazi periodic, Ia intervale de timp stabilite,
conform unei proceduri din RGML si NML aplicabile.

5) Ca rezultat al consultarii proiectului cu pértile interesate, inclusiv cu privire la verificarile
metrologice ale mijloacelor de m#surare utilizate in sénétatea publicd, este necesard completarea
proiectului cu o prevedere referitoare la dispozitivele medicale cu funciie de misurare, {inind
cont de imperfectiunile legislatiei din domeniu. S-a stipulat ci acestea nu s¢ vor supune
verific@rilor metrologice periodice la expirarea termenului de trei ani de la intrarea in vigoare a
hotéririi de Guvern.

Avind in vedere faptul ci dispozitivele respective (previzute in Tabel cu ¥) sunt subiectul
atit a Legii metrologici nr. 19 din 04.03.2016 cit si a Legii cu privire la dispozitivele medicale
nr. 92 din 26.04.2012, aceastd completare tranzitorie este importantd i necesaré pentru a asigura
un echilibru la subiectul vizat. Pind la expirarea termenului de trei ani, Ministerul Sdn#tatii
urmeazi si elaboreze tot cadrul legal necesar de specialitate, inclusiv promovarea Legii noi cu
privire la dispozitivele medicale, tinind cont de procesul de armonizare cu acquis-ul comunitar
COTESpuUnzator.

6) Se clasificd sortimentele mijloacelor de masurare pe categorii lnind in consideratie principiul
comun de functionare al acestora, fapt ce va permite elaborarea unor documente normative din
domeniul metrologiei cu cerinte comune fatd de caracteristicile metrologice ale acestora si
principii comune de efectuare a verificarilor metrologice a mijloacelor de misurare.

La elaborarea proiectului, se respecta prevederile Legii nr. 317-XV din 18.07.2003 privind actele
normative ale Guvernului si ale altor autoritd{i ale administratiei publice centrale si locale.

3. Misuri institutionale gi organizatorice pe care le implici actul elaborat:

Proiectul nu prevede instituirea sau reorganizarea institutionald in autoritdtile existente.
Prevederile noi nu vor afecta utilizarea mijloacelor de misurare aflate deja in exploatare pe
teritoriul Republicii Moldova. Implementarea proiectului de hotérire in cauzi nu necesita surse
financiare bugetare.

6. Consultarea proiectului de hotiirire de Guvern:

Analiza preliminard a impactului de reglementare la proiect este anexat la prezenta nota si este
plasatd Impreuna proiectul hotaririi Guvernului pe pagina web oficiala a Ministerului Economiei
(www.mec.gov.md).

Adoptarea proiectului Hotaririi Guvernului cu privire la aprobarea Listei oficiale a mijloacelor
de misurare $i a masuririlor supuse controlului metrologic legal va contribui la racordarea
cadrului normativ din domeniul metrologiei cu prevederile Uniunii Europene precum si
respectarea principiilor de baza de reglementare a activitatii de intreprinzator asigurind cregterea
competitivitdfii produselor fabricate de producdtorii autohtoni.
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Viceprim-ministru,
ministrul economiei

Octavian CALMIC



