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Mercato interno

Compresi i capitoli 1 - Libera circolazione delle merci, 2 - Libera circolazione dei lavoratori,
3 - Diritto di stabilimento e libera prestazione dei servizi, 4 - Libera circolazione dei capitali,
6 - Diritto delle societa, 7 - Diritto di proprieta intellettuale, 8 - Politica della concorrenza,

9 - Servizi finanziari, 28 - Tutela dei consumatori e della salute
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Questa posizione dell'Unione europea si basa sulla posizione generale da essa manifestata per la
conferenza di adesione con la Moldova (AD 11/24 CONF-MD 2) ed ¢ soggetta ai principi di

negoziato ivi approvati, segnatamente:

— la posizione espressa dalla Moldova o dall'UE su un capitolo specifico dei negoziati non

pregiudica in alcun modo la posizione che puod essere adottata su altri capitoli,

— gli accordi, compresi gli accordi parziali, raggiunti nel corso dei negoziati su capitoli specifici
non possono essere considerati definitivi fino alla conclusione di un accordo globale su tutti 1

capitoli,
— e ai requisiti di cui ai punti 5, 12, 42, 49, 50, 51 e 52 del quadro di negoziazione.

L'UE incoraggia la Moldova a proseguire il processo di allineamento all'acquis dell'UE e la sua
effettiva attuazione e applicazione nonché, in generale, a sviluppare gia prima dell'adesione

politiche e strumenti il piu possibile simili a quelli dell'UE.

L'UE rileva che la Moldova, nella sua posizione AD 29/26 CONF-MD 5, accetta l'acquis dell'lUE
per il gruppo di capitoli 2 in vigore al 7 ottobre 2026 e dichiara di essere pronta ad attuarlo entro la
data di adesione all'Unione europea, tranne per 1 settori per i quali ha richiesto un periodo transitorio

nell'ambito dei capitoli 4, 8, 9 e 28.

A titolo di risposta generale alle richieste di periodi transitori e di deroghe formulate dalla Moldova,
I'UE ricorda la propria posizione generale di negoziato secondo cui le misure transitorie devono
essere eccezionali, limitate nel tempo e nella portata nonché corredate di un piano che preveda fasi
chiaramente definite per l'applicazione dell'acquis dell'UE. Tali misure non possono dar luogo a
modifiche delle regole o delle politiche dell'UE, perturbarne il corretto funzionamento né

comportare distorsioni di concorrenza significative.

AD 79/1/26 REV 1 CONF-MD 18/26

(98]

LIMITE IT



1. Capitolo 1 - Libera circolazione delle merci

L'UE sottolinea che, per quanto riguarda i principi generali della libera circolazione delle merci, la
Moldova deve allinearsi ai requisiti di cui agli articoli da 34 a 36 TFUE e alla pertinente
giurisprudenza della Corte di giustizia dell'Unione europea e garantire di coprire sia i settori
armonizzati che quelli non armonizzati prima dell'adesione. L'UE ricorda che la Moldova deve
garantire e completare l'introduzione di clausole di riconoscimento reciproco. Invita la Moldova a
individuare il punto di contatto per le regolamentazioni tecniche e ad assicurare una capacita

sufficiente nelle istituzioni competenti.

Per quanto riguarda le misure orizzontali, 'UE prende atto del parziale allineamento della
legislazione della Moldova all'acquis dell'UE in materia di normazione e accreditamento e rileva
che il paese deve garantire il pieno allineamento. Si compiace per gli organismi di normazione e
accreditamento gia istituiti in Moldova. Il paese deve inoltre garantire 1'allineamento all'acquis
dell'UE che istituisce un quadro di misure per rafforzare le industrie europee delle tecnologie a zero
emissioni nette e vieta i prodotti ottenuti con il lavoro forzato sul mercato dell'Unione. L'UE prende
inoltre atto del parziale allineamento della legislazione nazionale moldova all'acquis dell'UE in
materia di valutazione della conformita, metrologia, vigilanza del mercato, notifica e responsabilita
per danno da prodotti difettosi. Rileva altresi che la Moldova deve rafforzare in modo significativo
le risorse umane e finanziarie per quanto riguarda la vigilanza del mercato. Mette in rilievo che il
paese deve ampliare la copertura, la capacita e le competenze in materia di vigilanza del mercato

per coprire tutti i settori in cui dovrebbe essere applicata.

L'UE osserva inoltre che la Moldova dispone di un proprio marchio di conformita e la incoraggia a
passare pienamente al marchio CE laddove previsto dall'acquis dell'UE e a rafforzare le capacita di
vigilanza del proprio mercato per individuare i casi di non conformita nell'apposizione della

marcatura CE.
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L'UE ricorda che i negoziati relativi all'accordo europeo sulla valutazione della conformita e
l'accettazione dei prodotti industriali (ACAA) sono stati avviati nel 2023 e si sono concentrati
sull'acquis dell'UE in materia di apparecchiature a bassa tensione e compatibilita elettromagnetica.
L'accordo consentirebbe gli scambi di merci tra I'UE e la Moldova nei settori contemplati alle stesse
condizioni applicabili agli scambi di tali merci tra gli Stati membri dell'Unione europea e darebbe
alla Moldova I'accesso al mercato unico dei beni dell'UE e all'UE l'accesso al mercato della

Moldova in tali settori, prima dell'adesione.

L'UE si compiace del fatto che, per quanto riguarda il ""nuovo approccio' ¢ "l'approccio globale",
la legislazione della Moldova sia concepita per essere pienamente allineata all'acquis dell'UE in
materia di sicurezza dei giocattoli, unita di misura, bottiglie impiegate come recipienti-misura,
compatibilita elettromagnetica (CEM), apparecchiature a bassa tensione (direttiva "bassa tensione"),
dispositivi di protezione individuale (DPI) e apparecchi a gas. Ricorda che il paese deve completare
l'allineamento della propria legislazione in materia di apparecchiature radio (direttiva sulle
apparecchiature radio), ascensori, recipienti semplici a pressione (direttiva sui recipienti semplici a
pressione), attrezzature a pressione, sistemi di protezione destinati a essere utilizzati in atmosfera
potenzialmente esplosiva (ATEX), impianti a fune, prodotti da costruzione, unita di misura
(direttiva sugli strumenti di misura), strumenti per pesare a funzionamento non automatico,
imbarcazioni da diporto, articoli pirotecnici, prodotti preconfezionati, esplosivi per uso civile e deve
garantire l'allineamento in materia di macchinari, emissioni acustiche delle macchine e attrezzature
utilizzate all'aperto (direttiva sull'emissione acustica ambientale) e progettazione ecocompatibile.
Sottolinea che il paese deve introdurre capacita amministrative e di attuazione sufficienti ad
adempiere agli obblighi previsti dall'acquis dell'UE nell'ambito del "nuovo approccio” e
dell"'approccio globale". L'UE evidenzia inoltre la necessita di garantire sufficienti livelli di
vigilanza del mercato, che dovrebbero essere applicati integralmente in tutti 1 settori pertinenti, e di

valutazione della conformita.
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Per quanto riguarda 'acquis dell'UE concernente la legislazione sui prodotti "vecchio approccio",
I'UE si compiace del parziale allineamento della Moldova all'acquis dell'UE in materia di
regolamento REACH, classificazione, etichettatura e imballaggio (CLP), buone pratiche di
laboratorio (BPL) e precursori di droghe. L'UE sottolinea che la Moldova deve allineare all'acquis
dell'UE la propria legislazione sui generatori aerosol, sui trattori (agricoli e forestali), sulle
emissioni delle macchine mobili non stradali, sui requisiti di omologazione delle macchine mobili
non stradali e sui detergenti nonché in materia di vetro cristallo e beni culturali usciti illecitamente
dal territorio di uno Stato membro dell'UE. L'UE mette inoltre in rilievo che la Moldava deve
provvedere a una capacita amministrativa sufficiente in tutti i ministeri competenti e negli altri
organismi responsabili con elevati livelli di integrita. Evidenzia altresi che il paese deve garantire
livelli adeguati di risorse umane e finanziarie per una vigilanza del mercato sufficiente in tutti i
settori pertinenti. L'UE invita la Moldova a fare in modo che, una volta raggiunto il pieno
allineamento all'acquis dell'UE sulle emissioni dei veicoli e delle macchine mobili non stradali, sia
disponibile un'adeguata fornitura di combustibili di qualita corretta. La invita inoltre a valutare se
siano necessarie modifiche alle strade e all'arredo stradale al fine di garantire il corretto

funzionamento dei sistemi di veicoli regolamentati in linea con 1'acquis dell'UE.

L'UE si compiace del fatto che, per quanto riguarda le misure procedurali, la legislazione della
Moldova sia concepita per essere pienamente allineata all'acquis dell'UE in materia di calzature ed
etichettatura dei prodotti tessili. Constata inoltre il parziale allineamento della Moldova all'acquis
dell'UE in materia di trasparenza per quanto riguarda la fissazione dei prezzi e il rimborso dei
medicinali, in materia di armi da fuoco e trasferimento di prodotti per la difesa, e rileva la necessita
di garantire il pieno allineamento anche in questi settori. L'UE sottolinea altresi che la Moldova
deve allineare all'acquis dell'UE la propria legislazione in materia di vetro cristallo e beni culturali
usciti illecitamente dal territorio di uno Stato membro dell'UE. L'UE invita la Moldova a potenziare
le risorse umane e finanziarie per assicurare livelli sufficienti di vigilanza del mercato. Sollecita
inoltre il paese a istituire i registri necessari per l'esportazione, I'importazione e il commercio di

beni culturali.
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L'UE invita la Moldova a garantire che siano adeguatamente predisposte e pienamente attuate le
misure volte a consentire la lotta alla corruzione in tutte le istituzioni coinvolte nella libera

circolazione delle merci.

2. Capitolo 2 - Libera circolazione dei lavoratori

L'UE constata il basso livello di allineamento della Moldova all'acquis dell'UE nell'ambito dei
principi generali dell'accesso al mercato del lavoro, in particolare per quanto riguarda la libera
circolazione dei lavoratori relativamente al diritto di ingresso, soggiorno, lavoro e accesso
all'occupazione. L'UE invita il paese a garantire che, al momento dell'adesione, 1 cittadini dell'UE
possano accedere senza restrizioni al mercato del lavoro moldovo e godano di pari trattamento
rispetto ai cittadini moldovi. L'UE rileva che la Moldova deve altresi garantire che, al momento
dell'adesione, i cittadini dell'UE beneficino delle stesse condizioni di lavoro e degli stessi vantaggi
sociali e fiscali dei cittadini moldovi. L'UE ricorda inoltre che la Moldova deve designare un
organismo nazionale competente per il sostegno ai lavoratori mobili dell'UE. Dovra garantire diritti
adeguati ai familiari dei cittadini dell'UE, siano essi cittadini dell'UE o di paesi terzi. L'UE invita
altresi la Moldova ad assicurare che, al momento dell'adesione, le restrizioni all'accesso al settore

pubblico siano in linea con la giurisprudenza della Corte di giustizia dell'Unione europea.

L'UE ritiene che saranno necessarie misure transitorie per consentire agli attuali Stati membri di
applicare misure che limitino l'accesso dei lavoratori moldovi ai rispettivi mercati del lavoro
nonché, in relazione alla libera prestazione di servizi, che implichino la temporanea circolazione di
lavoratori. Ai sensi dell'acquis dell'UE, 1 diritti dei cittadini di uno Stato che ha aderito, gia
legalmente residenti e occupati in un altro Stato membro, vengono tutelati. I cittadini moldovi e i
loro familiari non saranno oggetto di un trattamento meno favorevole rispetto ai cittadini di paesi
terzi, quando questi ultimi esercitano 1 diritti loro conferiti in virtu dell'acquis. L'UE tornera sulla

questione in una fase successiva dei negoziati. La Commissione fornira una valutazione d'impatto.

L'UE rileva il basso livello di allineamento della Moldova all'acquis dell'UE in materia di acquisizione
e salvaguardia di diritti pensionistici aziendali o professionali complementari in caso di mobilita
transfrontaliera dei lavoratori nell'UE. Osserva che il paese deve sensibilizzare e accrescere la
capacita per quanto riguarda I'ambito di applicazione materiale e personale delle direttive dell'UE sui
regimi pensionistici aziendali o professionali complementari. Invita la Moldova ad allinearsi
pienamente all'acquis dell'UE in materia di acquisizione e salvaguardia di diritti pensionistici aziendali

o professionali complementari in caso di mobilita transfrontaliera dei lavoratori nell'UE.
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L'UE rileva il basso livello di allineamento della Moldova all'acquis dell'lUE su EURES. Invita la
Moldova a proseguire i lavori preparatori, tra l'altro rafforzando la sua preparazione informatica e
assicurando che 1'ufficio nazionale di coordinamento disponga delle competenze e risorse adeguate
per svolgere le sue funzioni. Rileva che il paese dovra inoltre completare l'allineamento al sistema

di classificazione ESCO di abilita/competenze.

L'UE rileva che la Moldova presenta un basso livello di allineamento all'acquis dell'UE che
istituisce I'Autorita europea del lavoro. Si compiace del fatto che nel maggio 2025 la Moldova
abbia firmato accordi di cooperazione con I'Autorita europea del lavoro per rafforzare ulteriormente
la collaborazione. Invita la Moldova a pianificare lo sviluppo di capacita, sia informatiche che

umane, e sollecita il paese a proseguire la lotta contro il lavoro sommerso.

L'UE constata il basso livello di allineamento della Moldova all'acquis dell'UE in merito al
coordinamento dei sistemi di sicurezza sociale. Rileva che il paese si avvale di una certa
esperienza riguardo ai meccanismi di base coinvolti nel coordinamento della sicurezza sociale.
L'UE invita la Moldova a sviluppare una capacita amministrativa sufficiente, nonché conoscenze
piu approfondite e un'ulteriore digitalizzazione ai fini dell'applicazione dell'acquis dell'UE in questo
settore. Incoraggia inoltre il paese a concludere ulteriori accordi in materia di sicurezza sociale, in

particolare con gli Stati membri dell'UE.

L'UE constata che la Moldova ha messo in atto un quadro generale anticorruzione con misure
specifiche relative alla libera circolazione dei lavoratori. Incoraggia il paese a garantire
l'individuazione dei rischi e misure anticorruzione efficaci nel settore della libera circolazione dei

lavoratori nonché una capacita sufficiente degli organismi anticorruzione.
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3. Capitolo 3 - Diritto di stabilimento e libera prestazione dei servizi

L'UE accoglie con favore il parziale allineamento della Moldova all'acquis dell'UE in materia di
riconoscimento reciproco delle qualifiche professionali. Ricorda che sono necessari ulteriori sforzi
affinché la Moldova si allinei alla direttiva relativa al riconoscimento delle qualifiche professionali,
in particolare alle disposizioni sui requisiti minimi di formazione, nonch¢ alle direttive sugli
avvocati e alla direttiva relativa a un test della proporzionalita. L'UE invita la Moldova ad
aumentare la propria capacita amministrativa alla luce della complessita dell'acquis dell'UE in

questo settore, che richiede lavori preparatori ben prima dell'adesione.

L'UE accoglie con favore il parziale allineamento della Moldova all'acquis dell'UE in materia di
diritto di stabilimento e libera prestazione dei servizi. Invita il paese a completare
l'individuazione e I'eliminazione di tutti i potenziali ostacoli per i prestatori di servizi. La Moldova
deve inoltre allineare pienamente il suo quadro giuridico alla direttiva sui servizi per eliminare ogni

ostacolo all'accesso al mercato.

L'UE accoglie con favore l'elevato livello di allineamento della Moldova all'acquis dell'UE nel
settore dei servizi postali per quanto riguarda la direttiva sui servizi postali! e il regolamento
relativo ai servizi di consegna transfrontaliera dei pacchi?. Invita il paese a garantire il pieno rispetto
della normativa dell'UE in materia di servizi postali e una capacita istituzionale sufficiente per

proseguire il monitoraggio degli sviluppi nel mercato postale e 'applicazione delle relative norme.

L'UE riconosce inoltre che la Moldova ha attuato misure specifiche per combattere la corruzione, in

particolare nel contesto del diritto di stabilimento e della libera prestazione di servizi.

1 Direttiva 97/67/CE, modificata dalla direttiva 2002/39/CE e dalla direttiva 2008/6/CE.
2 Regolamento (UE) 2018/644.
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4. Capitolo 4 - Libera circolazione dei capitali

L'UE rileva il parziale allineamento della Moldova all'acquis dell'UE in materia di libera
circolazione dei capitali. Sottolinea inoltre che ¢ responsabilita della Moldova assicurare che al
momento dell'adesione tutti i trattati bilaterali di investimento tra la Moldova e 1 paesi terzi siano
conformi all'acquis. L'UE evidenzia che, al momento dell'adesione, la Moldova dovra porre fine ai
suoi trattati bilaterali di investimento con gli Stati membri dell'UE, compresi gli effetti giuridici
delle clausole di decadenza. Invita il paese a garantire una capacita amministrativa e un

coordinamento sufficienti ad attuare I'acquis dell'UE in materia di libera circolazione dei capitali.

L'UE sottolinea che le restrizioni discriminatorie all'acquisto di terreni agricoli da parte di cittadini
dell'UE attualmente in vigore ai sensi del diritto moldovo non sono in linea con l'acquis. La
legislazione moldova deve essere riformata per eliminare tali restrizioni. L'UE prende atto della
richiesta, formulata dalla Moldova, di un periodo transitorio di 30 anni dalla data di adesione per
quanto riguarda la liberalizzazione dell'acquisto di terreni agricoli e forestali da parte di non
residenti. Nella sua posizione negoziale, la Moldova propone un piano per una transizione graduale

a partire dal venticinquesimo anno successivo all'adesione.

L'UE prende atto delle informazioni presentate a sostegno della richiesta. Ritiene tuttavia che saranno
necessarie informazioni piu precise prima che I'UE possa adottare una posizione al riguardo. L'UE

invita la Moldova a fornire maggiori informazioni, in particolare per quanto riguarda:

a.  lasituazione attuale e le misure previste per migliorare la certezza del diritto riguardo

all'assetto proprietario dei terreni agricoli;
b.  le dimensioni e la distribuzione delle imprese agricole;

c.  l'attuale assetto proprietario dei terreni agricoli, precisando se alcuni di essi sono di proprieta

di stranieri o affittati a stranieri, e informazioni sul registro fondiario nazionale;
d.  1iprogrammi di privatizzazione dei terreni agricoli di proprieta statale;

e. lerestrizioni attuali e previste dopo l'adesione all'acquisto di terreni da parte di cittadini dell'UE.
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L'UE prende atto del parziale allineamento della Moldova a una parte dell'acquis dell'UE sui servizi
di pagamento e sottolinea che il paese deve proseguire l'allineamento al quadro normativo dell'UE
in questo settore, anche portando a termine I'allineamento all'acquis in materia di servizi di
pagamento, moneta digitale e area unica dei pagamenti in euro. L'UE ricorda che la Moldova deve
allinearsi all'acquis sui pagamenti transfrontalieri, sui pagamenti istantanei ¢ sulle commissioni

interbancarie.

L'UE rileva che la Moldova ¢ parzialmente allineata all'acquis dell'UE sulla lotta al riciclaggio e
sul contrasto del finanziamento del terrorismo. Sottolinea che il paese deve proseguire
l'allineamento al quadro normativo dell'UE in materia, compreso il trasferimento di fondi, e ricorda
che deve conseguire il pieno allineamento all'acquis dell'UE in questo settore. L'UE evidenzia che

anche rafforzare la capacita istituzionale dell'unita di informazione finanziaria costituisce una priorita.

L'UE osserva che, per quanto riguarda la lotta alla corruzione nel settore della libera
circolazione dei capitali, la Moldova dispone di una serie di misure anticorruzione e sottolinea che

occorre rafforzarne l'efficacia.
5. Capitolo 6 - Diritto delle societa

L'UE si compiace del parziale allineamento della Moldova all'acquis dell'UE in materia di diritto
delle societa e di governo societario. Constata I'elevato livello di allineamento della Moldova in
materia di fusioni e scissioni nazionali, costituzione di societa e requisiti patrimoniali nonché il
pieno allineamento in materia di societa a responsabilita limitata con un unico socio e sottolinea che
la Moldova deve portare a termine l'allineamento all'acquis dell'UE in materia di costituzione di

societa, requisiti patrimoniali e fusioni e scissioni nazionali delle societa per azioni.

L'UE rileva che la Moldova deve portare a termine l'allineamento all'acquis anche per quanto
riguarda 1 requisiti di informativa e gli strumenti e 1 processi digitali applicabili sia alle societa
private a responsabilita limitata che alle societa per azioni, compresi i requisiti per

l'interconnessione dei registri delle imprese (BRIS).
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L'UE invita inoltre la Moldova ad allinearsi alle disposizioni dell'acquis dell'UE in materia di
operazioni transfrontaliere (trasformazioni, fusioni e scissioni) € a procedere a tutte le modifiche
amministrative necessarie per conformarsi ai regolamenti relativi alle forme giuridiche europee
(Societas Europaea (SE), gruppo europeo di interesse economico (GEIE) e statuto della Societa

cooperativa europea (SCE)).

L'UE rileva il parziale allineamento della Moldova all'acquis dell'UE in materia di revisione legale
dei conti e rendicontazione societaria. Invita il paese a continuare a rafforzare le capacita
dell'organismo pubblico di controllo delle attivita di revisione contabile e sottolinea che deve
proseguire l'allineamento all'acquis dell'UE nei settori degli obblighi in materia di contabilita ¢
trasparenza per le societa quotate, della rendicontazione paese per paese e dei criteri dimensionali.
L'UE invita la Moldova a monitorare gli sviluppi dell'acquis nell'ambito dei suoi piani di

allineamento all'acquis in materia di rendicontazione societaria di sostenibilita.

L'UE ricorda inoltre che 1a Moldova deve portare a termine 1'allineamento all'acquis in materia di
diritti degli azionisti, offerte pubbliche di acquisto e dovere di diligenza ai fini della sostenibilita

(governo societario).

L'UE invita la Moldova a continuare a perseguire misure anticorruzione nel settore del diritto
delle societa e del governo societario e a proseguire gli sforzi in materia di attuazione,
digitalizzazione e promozione dell'integrita nel settore pubblico e in quello privato, nonché nel

conseguimento di risultati sul fronte delle indagini anticorruzione nel settore privato.
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6. Capitolo 7 - Diritto di proprieta intellettuale

L'UE accoglie con favore l'elevato livello di allineamento della Moldova all'acquis dell'UE nel
settore del diritto di proprieta intellettuale e incoraggia il pacse a mantenere lo slancio attuale. La
Moldova ha creato le strutture amministrative di base necessarie per gestire e far rispettare 1 diritti
di proprieta intellettuale (DPI). L'UE incoraggia la Moldova a far si che tali strutture amministrative
funzionino efficacemente e dispongano di capacita sufficienti per sostenere il recepimento e

l'attuazione delle restanti prescrizioni legislative.

In materia di diritto d'autore e diritti connessi, I'UE constata I'elevato allineamento della Moldova
all'acquis dell'UE, compresa la direttiva dell'UE sul diritto d'autore?, e accoglie con favore i
progressi compiuti nell'ambito del piano d'azione nazionale 2024-2027.L'UE sottolinea che persiste
la necessita di un ulteriore allineamento legislativo, in particolare per quanto riguarda la direttiva
sul mercato unico digitale?, le norme in materia di diffusione radiotelevisiva e ritrasmissione
(SatCab I e II), la gestione collettiva dei diritti, le opere orfane, i diritti di noleggio e di prestito, i
diritti sulle successive vendite, il trattato di Marrakech e la portabilita transfrontaliera di servizi di
contenuti online, e incoraggia il paese a conseguire il pieno allineamento entro il 2026. L'UE si

compiace dell'intenzione della Moldova di accedere alla banca dati delle opere orfane dell'EUIPO.

L'UE constata con soddisfazione I'elevato livello di allineamento della Moldova all'acquis dell'lUE
sui diritti di proprieta industriale. La Moldova sta progredendo verso l'allineamento ai
regolamenti in materia di certificati protettivi complementari (CPC) sia per 1 prodotti fitosanitari
che per i medicinali. L'UE invita il paese a proseguire l'allineamento all'acquis in materia di
brevetti, marchi, disegni o modelli industriali e indicazioni geografiche per 1 prodotti artigianali e

industriali.

3 Direttiva 2001/29/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 maggio 2001,
sull'armonizzazione di taluni aspetti del diritto d'autore e dei diritti connessi nella societa
dell'informazione.

4 Direttiva (UE) 2019/790.
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L'UE ricorda che I'esaurimento UE/SEE dei diritti ¢ un principio fondamentale alla base del
mercato unico, che deve essere rispettato da tutti gli Stati membri al momento dell'adesione. In
quanto legato al mercato unico, questo sistema di esaurimento non puo al momento applicarsi alla
Moldova. Le modifiche apportate alle pertinenti norme in materia di proprieta intellettuale
dovrebbero pertanto includere disposizioni che garantiscano l'esaurimento UE/SEE dei diritti a

decorrere dalla data di adesione.

L'UE invita inoltre la Moldova a completare 1'allineamento legislativo all'acquis dell'UE per quanto
riguarda 1 CPC per i medicinali. Sottolinea che le modifiche previste devono stabilire, tra 'altro,
che, a decorrere dalla data di adesione della Moldova, la prima autorizzazione di immissione in
commercio di un medicinale o di un prodotto fitosanitario sia considerata corrispondente alla data di
rilascio di detta autorizzazione nel primo Stato membro dell'UE. L'UE ricorda che, ai sensi
dell'acquis, la data pertinente ¢ la data di rilascio di tale autorizzazione nell'UE/nello Spazio
economico europeo (SEE). L'UE sottolinea inoltre 1'importanza che i prodotti protetti da un brevetto
di base in vigore nell'UE alla data di adesione della Moldova, compresi i prodotti farmaceutici e
fitosanitari, siano ammissibili al CPC. Infine, sottolinea che la Moldova deve allinearsi pienamente
al regolamento (UE) 2019/933 sull'esenzione dai CPC e che ¢ ancora necessario il pieno

recepimento per la concessione di licenze obbligatorie.

L'UE ricorda il carattere unitario dei marchi e dei disegni o modelli dell'UE e rimarca che, al
momento dell'adesione, 1 marchi e 1 disegni o0 modelli dell'UE saranno estesi alla Moldova,

conformemente ai pertinenti regolamenti.

L'UE ricorda che, a norma del regolamento sul marchio UE, a decorrere dalla data di adesione di un
nuovo Stato membro, un marchio UE registrato o richiesto a norma di detto regolamento prima di

tale data € esteso al territorio del nuovo Stato membro.
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Per quanto riguarda il rispetto dei diritti di proprieta intellettuale, I'UE rileva il parziale allineamento
della Moldova alla direttiva sul rispetto dei diritti di proprieta intellettualed. L'UE sottolinea la necessita di
un maggiore allineamento ai principi generali e ai meccanismi di applicazione, comprese le ingiunzioni
interlocutorie. Invita la Moldova a migliorare ulteriormente il rispetto dei diritti di proprieta intellettuale,
in particolare attraverso un aumento del numero di procedimenti giudiziari, ispezioni ¢ sanzioni.
Incoraggia il paese a proseguire le iniziative di sensibilizzazione e a portare avanti i programmi di
formazione per rafforzare la capacita di applicazione delle norme. In particolare, la Moldova dovrebbe

offrire corsi di formazione al personale, ai giudici e ai pubblici ministeri e rafforzare le risorse umane.

L'UE osserva che, per quanto riguarda la lotta alla corruzione nel settore dei diritti di proprieta
intellettuale, 1a Moldova ha messo in atto misure anticorruzione specifiche. L'UE sottolinea che

l'attuazione di tali misure rimane fondamentale per garantire 1'integrita e la trasparenza nel settore del DPL
7. Capitolo 8 - Politica della concorrenza

L'UE rileva che, per quanto riguarda il quadro giuridico in materia di politica della concorrenza,
l'antitrust presenta un elevato livello di allineamento all'acquis primario dell'UE, sebbene vi siano alcuni
atti ai quali la legislazione moldova non ¢ ancora allineata. In particolare, I'UE osserva che deve ancora
essere attuato nella legislazione nazionale il pieno allineamento alle disposizioni della direttiva REC+6
(ad eccezione degli aspetti transfrontalieri) e della direttiva sulle azioni dell'UE per il risarcimento del
danno per violazioni delle norme antitrust’. Riguardo alla possibilita per gli Stati membri di disporre di
norme nazionali per il controllo delle concentrazioni, 'UE constata inoltre il livello parziale di
allineamento della Moldova in materia di controllo delle concentrazioni, mentre taluni elementi delle
norme procedurali e delle misure non vincolanti dell'UE devono essere ulteriormente allineati. L'UE
rileva altresi che la definizione di aiuto di Stato fornita dalla Moldova ¢, nel complesso, in linea con
l'acquis dell'UE e deve ancora essere pienamente allineata. L'UE sottolinea che le norme della Moldova
in materia di aiuti di Stato sono parzialmente allineate all'acquis dell'UE, tra cui norme procedurali,
strumenti di aiuto orizzontali e settoriali e strumenti di aiuto specifici. Constata inoltre che la Moldova ¢
parzialmente allineata all'acquis dell'UE nel settore della liberalizzazione, in relazione ai servizi di
interesse economico generale e alle norme applicabili in materia di trasparenza. L'UE ricorda che la
Moldova deve completare I'allineamento legislativo all'acquis dell'UE nel quadro giuridico in materia di

politica della concorrenza, anche attraverso il diritto primario e derivato.

S Direttiva 2004/48/CE (direttiva DPI).
Direttiva (UE) 2019/1.
7 Direttiva 2014/104/UE.
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Per quanto riguarda il quadro istituzionale e la capacita di attuazione, I'UE accoglie con favore
l'esistenza, in termini di struttura organizzativa, di un'autorita garante della concorrenza ben
consolidata nonch¢ indipendente e funzionante sul piano operativo, responsabile in materia di
antitrust, concentrazioni e controllo degli aiuti di Stato. L'UE sottolinea l'importanza sia del pieno
allineamento legislativo che delle garanzie in termini di indipendenza, risorse adeguate, pieni poteri
e procedure del consiglio per la concorrenza moldovo al fine di assicurare un'applicazione efficace
delle norme. L'UE rileva che occorre rafforzare la capacita amministrativa della Moldova nei settori
dell'antitrust, delle concentrazioni e degli aiuti di Stato, considerato il numero di posti vacanti. Il
personale del consiglio per la concorrenza moldovo dovrebbe beneficiare di una formazione
continua. L'UE ricorda che la Moldova deve continuare a stabilire una solida casistica in materia di

applicazione delle norme nel settore della concorrenza.

La Moldova chiede formalmente un periodo transitorio generale di cinque anni dopo I'adesione,
applicabile a tutte le attuali misure di aiuto di Stato in vigore prima della data di adesione. Tale
richiesta riguarda anche i regimi quali il parco informatico della Moldova (MITP), il regime fiscale

preferenziale per le piccole e medie imprese (PMI) e 1 meccanismi di sostegno per 1 parchi industriali.

La Moldova sostiene che la cessazione prematura del regime MITP comprometterebbe la certezza
del diritto, perturberebbe la pianificazione a lungo termine delle attivita e minerebbe la fiducia degli
investitori. Dato il suo ambito di applicazione settoriale e I'elevato grado di concorrenza orientata
all'innovazione all'interno dell'economia digitale, la misura ha un effetto distorsivo limitato sulla
concorrenza nel pit ampio mercato. La Moldova sostiene inoltre che la cessazione prematura del
regime fiscale preferenziale per le PMI rischierebbe di destabilizzare il settore moldovo delle PMI e
di ostacolare gli sforzi in materia di equita fiscale. Il periodo transitorio richiesto consentirebbe alla
Moldova di portare a termine la revisione della spesa fiscale, rafforzare le istituzioni competenti in
materia di aiuti di Stato e allineare 1 regimi di sostegno al diritto dell'UE, mantenendo nel contempo
la competitivita e la resilienza delle sue PMI. Per quanto riguarda i parchi industriali, la Moldova
sostiene che essi, con una capienza di oltre 100 imprese e un'attrattiva da circa 210 milioni di EUR
di investimenti entro il 2024, sono motori fondamentali dello sviluppo regionale, della creazione di
posti di lavoro e degli investimenti nel paese. La Moldova sostiene che lo smantellamento
prematuro del quadro esistente, in particolare degli impianti per 1'uso e la locazione di terreni,
essenziali per le operazioni nei parchi, perturberebbe 1 progetti di investimento in corso, nuocerebbe

agli sforzi di coesione regionale e comprometterebbe la resilienza del settore industriale moldovo.
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La Moldova sostiene che ¢ necessario un periodo transitorio di cinque anni per tutte le attuali
misure di aiuto di Stato in vigore prima della data di adesione per consentire al paese di adattarsi
all'acquis dell'UE in materia di aiuti di Stato e di concorrenza, completare il rafforzamento
istituzionale e garantire che le sue politiche siano progressivamente allineate agli obiettivi dell'UE,

comprese le transizioni verde e digitale.

L'UE prende atto delle informazioni trasmesse dalla Moldova a sostegno della sua richiesta e
sottolinea 1'importanza di garantire condizioni di parita nel mercato unico. Ritiene tuttavia che
saranno necessarie informazioni piu precise prima che I'UE possa adottare una posizione al
riguardo. L'UE invita la Moldova a fornire maggiori informazioni riguardo alla portata delle
richieste, informazioni dettagliate sui regimi interessati e gli importi degli aiuti di Stato in

questione.

L'UE osserva che il consiglio per la concorrenza svolge un ruolo importante nell'ambito del
programma anticorruzione per il periodo 2024-2028 con I'obiettivo specifico di rafforzare il

meccanismo di trasparenza per la concessione degli aiuti di Stato entro il 2028.
8. Capitolo 9 - Servizi finanziari

L'UE rileva che la Moldova ¢ parzialmente allineata all'acquis dell'UE per quanto riguarda le
banche e i conglomerati finanziari. L'UE constata il parziale allineamento della Moldova in
materia di requisiti prudenziali per gli enti creditizi e ricorda che il paese deve allinearsi all'ultima
versione della direttiva sui requisiti patrimoniali e del regolamento sui requisiti patrimoniali. L'UE
sottolinea che la Moldova deve allinearsi all'acquis dell'UE in materia di requisiti prudenziali per le
imprese di investimento e i conglomerati finanziari, nonché in materia di obbligazioni garantite.
Rimarca inoltre che il paese deve allinearsi all'acquis dell'UE nel settore dei sistemi di garanzia dei
depositi, in particolare per quanto riguarda le dimensioni e i tipi di depositanti coperti. L'UE rileva
inoltre che, per quanto riguarda il quadro di risanamento e risoluzione, la Moldova ¢ parzialmente
allineata alla prima direttiva sul risanamento e la risoluzione delle banche e ricorda che il paese
deve allinearsi alla seconda direttiva sul risanamento ¢ la risoluzione delle banche®. Sottolinea
altresi che la Moldova deve rafforzare ulteriormente le sue capacita di vigilanza per tenere conto

dell'ampliamento delle responsabilita che 1'acquis dell'UE comporta.

8 Direttiva (UE) 2019/879.

AD 79/1/26 REV 1 CONE-MD 18/26 17
LIMITE IT



L'UE prende atto della richiesta della Moldova di un periodo transitorio per il settore bancario
della durata di cinque anni o fino al 2035, articolato intorno ai seguenti elementi: 1'introduzione
graduale del passaporto finanziario europeo, un aumento progressivo del massimale della garanzia
dei depositi e l'attuazione graduale del requisito minimo di fondi propri e passivita ammissibili

(MREL) ai sensi della direttiva sul risanamento e la risoluzione delle banche (BRRD).

L'UE prende atto delle informazioni presentate a sostegno di tali richieste. Ritiene tuttavia che siano
necessarie informazioni piu precise affinché 1'Unione possa prendere una posizione al riguardo e

invita la Moldova a fornire maggiori dettagli per quanto concerne:

a.  le dimensioni e la struttura del settore, compresa la presenza di controllate di banche dell'UE e

la loro quota di mercato;

b.  una stima dell'importo dei contributi aggiuntivi che devono essere raccolti per consentire
all'SGD di adempiere i suoi potenziali obblighi se il livello di copertura fosse portato a
100 000 EUR, nonché il tempo necessario all'SGD per costituire mezzi finanziari che gli
consentirebbero di soddisfare gli eventuali diritti se il livello di copertura fosse portato a

100 000 EUR;
c.  lacrescita prevista dei depositi;
d. il numero e la struttura dei depositanti nonché 1'entita media dei depositi per tipo di depositante;
e.  una proposta di calendario di introduzione graduale per raggiungere 1 massimali dell'UE;
f. le misure previste per promuovere lo sviluppo del mercato relativo agli strumenti del MREL;
g.  un piano per l'attuazione graduale del MREL ai sensi della BRRD;

h.  le misure previste per rafforzare la capacita di vigilanza e garantire un accesso sicuro al

mercato;
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1.

j-

le misure previste per evitare la volatilita legata alla liberalizzazione dei flussi di capitali;

la valutazione del profilo di rischio prudenziale delle cooperative di credito.

L'UE prende atto delle richieste della Moldova relative a un periodo traunsitorio per il mercato dei

capitali della durata di cinque anni o fino al 2035, che copra due azioni interconnesse: un aumento

progressivo del massimale di indennizzo degli investitori fino a raggiungere 20 000 EUR e

l'attuazione graduale dei requisiti prudenziali previsti nell'TFR/IFD.

L'UE prende atto delle informazioni presentate a sostegno di tali richieste. Ritiene tuttavia che siano

necessarie informazioni piu precise affinché 'Unione possa prendere una posizione al riguardo e

invita la Moldova a fornire maggiori dettagli per quanto concerne:

a)

b)

2

una proposta relativa a un sistema di introduzione graduale del massimale di indennizzo degli

investitorti;

I'impatto previsto dell'aumento del limite di indennizzo sulle imprese esistenti;
il tipo e il numero di investitori interessati;

il portafoglio medio degli investitori, per tipo di investitore;

una proposta relativa all'introduzione graduale di un regime sui requisiti patrimoniali per le
imprese di investimento che consenta loro di raggiungere 1 livelli dell'UE in materia di
requisiti patrimoniali, nonché un'analisi della fattibilita del regime previsto, che fornisca
informazioni specifiche per tipo di impresa di investimento in base alle rispettive attivita

autorizzate e all'appartenenza o meno a gruppi bancari;

la struttura e il contenuto attuali dei requisiti patrimoniali per le imprese di investimento, per
tipo di rischio coperto, e una panoramica degli strumenti di vigilanza disponibili per garantire

la costante conformita delle imprese di investimento;

la situazione attuale per quanto riguarda la composizione dei fondi propri e 1 livelli dei
requisiti patrimoniali per le imprese di investimento, con informazioni specifiche per tipo di
impresa di investimento in base alle rispettive attivita autorizzate e all'appartenenza o meno a

gruppi bancari.
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L'UE prende atto della richiesta della Moldova di un periodo transitorio della durata di cinque anni
per l'attuazione del premio unico e degli importi minimi coperti dall'assicurazione obbligatoria, in
conformita della direttiva sulla responsabilita civile autoveicoli, nonché del requisito patrimoniale

di solvibilita ai sensi della direttiva solvibilita II.

L'UE prende atto delle informazioni presentate a sostegno della richiesta. L'UE invita la Moldova a

riconsiderare tale richiesta.

L'UE rileva che la Moldova presenta un basso livello di allineamento all'acquis dell'UE in materia
di assicurazioni e pensioni aziendali o professionali. Sottolinea che il paese deve allinearsi al
regime "solvibilita II". L'UE rimarca che la Moldova deve portare a termine l'allineamento
all'acquis in materia di assicurazione autoveicoli’, come pure allineare all'acquis la sua legislazione
sulla distribuzione assicurativa. Rileva inoltre che il paese deve garantire una capacita
amministrativa e istituzionale sufficiente in considerazione delle responsabilita crescenti e dei futuri

obblighi derivanti dall'applicazione dell'acquis in evoluzione dell'UE.

L'UE rileva che la Moldova ¢ parzialmente allineata all'acquis dell'UE per quanto riguarda le
infrastrutture dei mercati finanziari. Sottolinea che la Moldova deve allinearsi all'acquis dell'UE
concernente il carattere definitivo del regolamento e la garanzia finanziaria. Sottolinea che il paese
deve soddisfare, al piu tardi al momento dell'adesione, 1 requisiti stabiliti nelle versioni piu recenti,
rispettivamente, del regolamento sulle infrastrutture del mercato europeo (EMIR)!?, del regolamento

sulle operazioni di finanziamento tramite titoli e del regolamento sui depositari centrali (CSDR)!!.

L'UE rileva che la Moldova presenta un basso livello di allineamento all'acquis dell'UE per quanto
riguarda i mercati dei valori mobiliari e i servizi di investimento. Constata inoltre il basso livello
di allineamento della Moldova in materia di prospetti e MiFID I1'2. Ricorda che la Moldova deve
allinearsi all'acquis dell'UE in materia di prospetti nonché relativamente alla MiFID II, al MiFIR'3,
agli OICVM e alla direttiva sui GEFIA. Rileva inoltre che la Moldova deve allinearsi all'acquis in

materia di credito ipotecario’.

? Direttiva 2009/103/CE.

10 Regolamento (UE) n. 648/2012.
1 Regolamento (UE) n. 909/2014.
12 Direttiva 2014/65/UE.

13 Regolamento (UE) n. 600/2014.
14 Direttiva 2014/17/UE.

AD 79/1/26 REV 1 CONE-MD 18/26 20
LIMITE IT



L'UE osserva che la Moldova non ¢ ancora allineata all'acquis dell'UE per quanto riguarda la
finanza sostenibile e digitale. Invita il paese ad allinearsi all'acquis dell'UE in materia di resilienza
operativa e cripto-attivita e a monitorare gli sviluppi dell'acquis nell'ambito dei suoi piani di

allineamento all'acquis in materia di finanza sostenibile.

L'UE rileva con soddisfazione che la Moldova dispone di misure specifiche per la lotta contro la
corruzione nei principali organismi che si occupano dei servizi finanziari e dell'applicazione della
legislazione correlata. Sottolinea 1'importanza di continuare a combattere la corruzione nel settore

dei servizi finanziari.
9. Capitolo 28 - Tutela dei consumatori e della salute

L'UE rileva che, nel settore della tutela dei consumatori, la Moldova presenta un elevato livello di
allineamento all'acquis dell'UE per quanto riguarda taluni aspetti della vendita di beni. Invita la
Moldova a completare 1'allineamento all'acquis dell'UE in materia di Safety Gate dell'UE e di
responsabilita per danno da prodotti difettosi. L'UE constata inoltre il parziale allineamento della
Moldova all'acquis dell'UE in materia di sicurezza generale dei prodotti, vigilanza del mercato,
Safety Gate dell'UE e responsabilita per danno da prodotti difettosi. La Moldova ¢ altresi
parzialmente allineata all'acquis dell'UE per quanto riguarda una migliore applicazione e una
modernizzazione delle norme dell'Unione relative alla protezione dei consumatori, 1 diritti dei
consumatori, la commercializzazione a distanza di servizi finanziari ai consumatori, le clausole
abusive nei contratti stipulati con 1 consumatori, I'indicazione dei prezzi dei prodotti offerti ai
consumatori, le pratiche commerciali sleali delle imprese nei confronti dei consumatori, determinati
aspetti dei contratti di fornitura di contenuto digitale e di servizi digitali, i contratti di
multiproprieta, 1 contratti relativi ai prodotti per le vacanze di lungo termine, i contratti di rivendita
e di scambio, 1 pacchetti turistici e 1 servizi turistici collegati, 1 contratti di credito e la risoluzione
alternativa delle controversie dei consumatori. Sara inoltre necessario 1'allineamento all'acquis
dell'UE in materia di responsabilizzazione dei consumatori per la transizione verde, che entrera in

vigore nell'UE nel settembre 2026.
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L'UE sottolinea che la Moldova deve allinearsi all'acquis dell'UE relativo alle azioni rappresentative
a tutela degli interessi collettivi dei consumatori nonché alla comparabilita delle spese relative al
conto di pagamento, al trasferimento del conto di pagamento ¢ all'accesso al conto di pagamento
con caratteristiche di base. La Moldova deve rafforzare la sua capacita di applicazione e garantire lo
sviluppo di capacita al fine di assicurare le capacita necessarie per applicare I'acquis dell'UE
pertinente per i consumatori. La Moldova dovrebbe inoltre affrontare i potenziali rischi relativi
all'attuazione e all'uso efficaci dei suoi poteri minimi da parte delle autorita moldove di
cooperazione per la tutela dei consumatori (derivanti dalla sua attuale legge sul controllo statale), in
modo da allinearsi ai requisiti dell'acquis dell'UE. La Moldova ha gia istituito un Centro europeo
dei consumatori per informare i consumatori in merito ai loro diritti nel mercato unico e assisterli
nelle controversie transfrontaliere, con l'intenzione di avviare la cooperazione con la rete dei centri
europei dei consumatori (ECC-Net) quando 1 negoziati con la Moldova saranno in una fase piu

avanzata.

AD 79/1/26 REV 1 CONE-MD 18/26 22
LIMITE IT



L'UE rileva che, per quanto riguarda la salute pubblica, la legislazione della Moldova ¢ concepita
per essere pienamente allineata all'acquis dell'UE in materia di pubblicita a favore dei prodotti del
tabacco, prevenzione del fumo e iniziative volte a migliorare la lotta al tabagismo, fornitura di
servizi di media audiovisivi (per quanto riguarda il tabacco e 1 prodotti correlati), prodotti cosmetici,
sangue, informazioni sanitarie, salute mentale, consumo nocivo di alcol e prevenzione dell'abuso di
stupefacenti e disuguaglianze sanitarie. Invita la Moldova ad allinearsi alle norme di interoperabilita
dell'UE e alle norme di protezione dei dati per quanto riguarda i dati sanitari. L'UE constata inoltre
il parziale allineamento della Moldova all'acquis dell'UE in materia di lavorazione, presentazione e
vendita dei prodotti del tabacco e dei prodotti correlati, tabacco da arrotolare e avvertenze sanitarie,
sigarette elettroniche, messa a disposizione di informazioni sui prodotti del tabacco, ambienti senza
fumo e senza aerosol, medicinali per uso umano, medicinali veterinari, tessuti, cellule e organi,
malattie rare, cancro, servizi sanitari in rete, valutazione delle tecnologie sanitarie, malattie
trasmissibili e minacce per la salute a carattere transfrontaliero. L'UE sottolinea che la Moldova
deve completare il suo allineamento in tutti questi settori e deve allinearsi anche all'acquis dell'UE
in materia di prodotti del tabacco e prodotti correlati, dispositivi medici, medicinali orfani e punto
di contatto per le regolamentazioni tecniche. Evidenzia che le autorizzazioni per 1 medicinali per
uso umano e veterinario rilasciate prima dell'adesione devono essere aggiornate per conformarsi al
pertinente acquis dell'UE. L'UE invita inoltre la Moldova a migliorare la salute dei gruppi
vulnerabili della popolazione, garantendo parita di accesso a servizi sanitari di qualita per tali
gruppi, anche accertandosi che la popolazione Rom benefici di una copertura adeguata nell'ambito
del sistema di assicurazione sanitaria obbligatoria. La Moldova deve istituire un punto di contatto
nazionale per l'assistenza sanitaria transfrontaliera e applicare pienamente 1 divieti di fumo in linea
con l'acquis dell'UE. L'UE invita inoltre la Moldova a rafforzare il personale medico nonché le
capacita amministrative e tecniche nel settore della salute pubblica, anche nei settori dei cosmetici,
del sangue, dei tessuti, delle cellule e degli organi, delle malattie trasmissibili, della sicurezza
sanitaria, dell'oncologia e del monitoraggio dell'esposizione della popolazione ai campi

elettromagnetici.
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L'UE rileva che la Moldova chiede un periodo transitorio di cinque anni dopo l'adesione all'Unione
europea per conformarsi ai requisiti di cui all'articolo 8, paragrafo 2, della direttiva 2001/83/CE
relativa ai medicinali per uso umano e all'articolo 2 del regolamento (CE) n. 726/2004 che istituisce
procedure comunitarie per l'autorizzazione e la sorveglianza dei medicinali per uso umano e

veterinario, e che istituisce 1'agenzia europea per i medicinali.

L'UE ricorda che il rispetto dell'acquis dell'UE sui medicinali e la disponibilita di questi ultimi sono
importanti per garantire la sicurezza della salute umana nell'UE. Rileva inoltre che la richiesta della
Moldova non riguarda solo gli obblighi di autorizzazione, ma anche altri aspetti disciplinati dal
diritto dell'UE in materia di medicinali, compresa la farmacovigilanza. Ricorda altresi che qualsiasi
periodo transitorio dovrebbe essere quanto piu possibile breve e limitato nella portata per non
compromettere la sicurezza dei medicinali disponibili in altri Stati membri dell'UE e che dovranno
essere prese in considerazione garanzie adeguate, quali I'esclusione dei medicinali non conformi dal
riconoscimento reciproco in altri Stati membri dell'UE o dal commercio parallelo. Prima di poter
adottare una posizione su tale richiesta e al fine di valutarla appieno e riesaminarne la durata e la

portata, 'UE invita la Moldova a fornire ulteriori informazioni in merito a quanto segue:
a.  l'impatto stimato sull'industria farmaceutica moldova;
b. il numero di medicinali per uso umano che sono:

1. registrati in Moldova ma non autorizzati nell'UE;

i1.  registrati in Moldova e autorizzati nell'UE secondo la procedura centralizzata di

autorizzazione;

iii.  registrati in Moldova e autorizzati secondo una delle procedure nazionali di
autorizzazione degli Stati membri (compresi 1 dati relativi a uno scenario dinamico —

numeri previsti al momento dell'adesione, se possibile);
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c.  per quanto riguarda l'adeguamento della registrazione nazionale dei medicinali ai requisiti per

le autorizzazioni dell'UE all'immissione in commercio, informazioni sul modo in cui le
variazioni del livello di complessita dei diversi iter di autorizzazione nell'ambito dell'acquis
dell'UE sono state prese in considerazione nella valutazione dell'impatto sull'industria

moldova e sull'amministrazione nazionale;
d.  la fornitura di medicinali critici ai pazienti in Moldova e nell'attuale UE;

e.  lamisura in cui la composizione dei medicinali di provenienza nazionale e di paesi terzi
attualmente autorizzati a essere immessi sul mercato moldovo ¢ identica a quella dei
medicinali per uso umano autorizzati dalla Commissione secondo la procedura centralizzata

di autorizzazione.

L'UE rileva con soddisfazione che la Moldova dispone di un quadro istituzionale per la lotta alla
corruzione nel settore della tutela dei consumatori e della salute e si aspetta che la Moldova

garantisca buoni livelli di integrita in tali settori.

Considerato lo stato attuale dei preparativi e restando inteso che la Moldova deve continuare a
progredire verso l'allineamento e I'attuazione dell'acquis dell'UE relativo ai seguenti capitoli, I'UE
rileva che questi ultimi potranno essere provvisoriamente conclusi solo una volta che essa avra

accertato la realizzazione dei seguenti parametri.
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Capitolo 1 - Libera circolazione delle merci

J La Moldova vanta un livello avanzato di allineamento grazie all'introduzione di clausole di
riconoscimento reciproco e alle necessarie modifiche della legislazione nazionale e delle

prassi amministrative, nel rispetto degli obblighi derivanti dagli articoli da 34 a 36 TFUE.

o La Moldova si ¢ allineata all'acquis dell'UE sulla legislazione orizzontale in materia di
prodotti e dimostra un livello avanzato di allineamento all'acquis dell'UE sui prodotti di cui al
presente capitolo, in particolare nei settori in cui l'allineamento ¢ stato finora insufticiente o

limitato.

o La Moldova dimostra di possedere una sufficiente capacita amministrativa conforme a norme
rigorose in materia di integrita per attuare e applicare correttamente, al momento dell'adesione,
la legislazione in tutti i settori orizzontali che incidono sulla libera circolazione delle merci
(compresi la normazione, 1'accreditamento, la metrologia, la valutazione della conformita e la

vigilanza del mercato) e 1'acquis dell'UE sui prodotti di cui al presente capitolo.

Capitolo 2 - Libera circolazione dei lavoratori

o La Moldova dimostra di disporre di strutture e capacita di applicazione sufficienti per attuare

pienamente 'acquis sulla libera circolazione dei lavoratori al momento dell'adesione.

Capitolo 3 - Diritto di stabilimento e libera prestazione dei servizi

J La Moldova ha adottato e presentato alla Commissione europea un elenco delle professioni
regolamentate ai sensi del pertinente acquis dell'UE specificando le attivita contemplate da

ogni professione e le giustificazioni in merito alle regolamentazioni.

. La Moldova si ¢ allineata alle disposizioni relative ai requisiti minimi di formazione di cui
alla direttiva 2005/36/CE, come modificata, e ha allineato a tali requisiti i programmi di

studio nell'ambito dei quali sono acquisite le qualifiche per le professioni regolamentate.
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o La Moldova ha allineato il regolamento orizzontale sui servizi all'acquis dell'UE integrando la
direttiva sui servizi e dimostra un livello avanzato di allineamento della legislazione settoriale

e nella capacitd amministrativa correlata.

o La Moldova si ¢ allineata all'acquis dell'UE abrogando 1 requisiti di cittadinanza per I'accesso
e l'esercizio di attivita nel settore dei servizi, a eccezione di requisiti di cittadinanza
giustificati e proporzionati in conformita dell'articolo 51 TFUE. Tali modifiche devono essere

applicabili al piu tardi entro la data di adesione.

Capitolo 4 - Libera circolazione dei capitali

o La Moldova si ¢ allineata all'acquis per quanto riguarda i movimenti di capitali e dimostra che
sara pienamente in grado di attuarlo correttamente al momento dell'adesione, provvedendo

all'eliminazione di tutte le restanti restrizioni.

o La Moldova si ¢ allineata all'acquis dell'UE nel settore dei pagamenti, in particolare per
quanto riguarda l'acquis relativo ai servizi di pagamento nel mercato interno (direttiva sui
servizi di pagamento, come modificata), ai pagamenti transfrontalieri e all'area unica dei
pagamenti in euro, e dimostra che sara in grado di attuarlo pienamente al momento

dell'adesione.

o La Moldova si ¢ allineata pienamente all'acquis dell'UE nel settore della prevenzione del
riciclaggio di denaro e del finanziamento del terrorismo (segnatamente la direttiva
antiriciclaggio, il regolamento antiriciclaggio e il regolamento sui trasferimenti di fondi, come
modificati). La Moldova dimostra una capacita amministrativa sufficiente per attuare e
applicare correttamente la legislazione e gli obblighi pertinenti in materia di lotta al
riciclaggio e contrasto del finanziamento del terrorismo e compie progressi tangibili verso una
solida casistica in materia. La Moldova dimostra che sara pronta ad attuare pienamente

'acquis a partire dal giorno dell'adesione.
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Capitolo 6 - Diritto delle societa

J La Moldova ha allineato la propria legislazione alle disposizioni generali dell'acquis dell'UE
in materia di diritto delle societa, costituzione di societa e requisiti patrimoniali nonché di

stabilimento e funzionamento delle societa a responsabilita limitata.

o La Moldova ha allineato la sua legislazione all'acquis in materia di requisiti di informativa per
quanto riguarda le societa e le succursali e 1'uso di strumenti e processi digitali nel diritto delle

societa, compresi 1 requisiti per il sistema di interconnessione dei registri delle imprese (BRIS).

o La Moldova ha allineato la sua legislazione all'acquis dell'UE nel settore delle fusioni ¢
scissioni nazionali e nel settore della costituzione di societa e dei requisiti patrimoniali e ha
inoltre allineato la sua legislazione in materia di operazioni transfrontaliere (trasformazioni,
fusioni e scissioni) nonché di stabilimento e funzionamento delle societa a responsabilita

limitata.

o La Moldova ha allineato la sua legge sui mercati dei capitali e la pertinente legislazione di
attuazione all'acquis dell'UE che comprende 1'ultima versione della direttiva sulla trasparenza.
La Moldova ha inoltre allineato il suo regime di rendicontazione contabile, inclusa la
legislazione di attuazione, all'acquis dell'UE che comprende la direttiva contabile, come

modificata.

o La Moldova ha allineato la propria legislazione alla direttiva sui diritti degli azionisti, come
modificata, e alla direttiva sulle offerte pubbliche di acquisto, e assicura che sara in grado di
attuare la direttiva relativa al dovere di diligenza delle imprese ai fini della sostenibilita a

decorrere dalla data di adesione.

o La Moldova ha allineato la propria legislazione in materia di revisione legale dei conti,
compresa la legislazione di attuazione, alla versione piu recente della direttiva sulla revisione
legale dei conti e ha dimostrato la solidita e la sufficiente capacita amministrativa del sistema
pubblico di controllo delle attivita di revisione contabile per 'attuazione e 1'applicazione

dell'acquis dell'UE.
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Capitolo 7 - Diritto di proprieta intellettuale

J La Moldova provvede ad apportare tutte le modifiche legislative necessarie per assicurare

I'esaurimento UE/SEE dei diritti in tutti 1 settori dalla data di adesione.

o La Moldova ha allineato la propria legislazione all'acquis dell'UE in materia di diritti d'autore

e diritti connessi, diritti di proprieta industriale e rispetto dei diritti di proprieta intellettuale.

J La Moldova assicura una capacita amministrativa sufficiente per la registrazione dei diritti di
proprieta intellettuale, che comprende I'AGEPI (I'agenzia moldova per la proprieta
intellettuale), e fornira una casistica relativa all'efficace applicazione da parte delle autorita

amministrative competenti nonché tramite la giustizia civile e, ove opportuno, penale.

Capitolo 8 - Politica della concorrenza

La Moldova si ¢ allineata all'acquis dell'UE che rientra nel capitolo sulla politica della

concorréenza.

o La Moldova ha sviluppato sufficienti capacita amministrative e giudiziarie nel settore

dell'antitrust, delle concentrazioni e del controllo degli aiuti di Stato.

o La Moldova ha dimostrato un solido bilancio applicativo in materia di antitrust e
concentrazioni, compresa una casistica di infrazioni perseguite in modo efficace ed efficiente
sul piano amministrativo e giudiziario, anche attraverso l'imposizione di sanzioni dissuasive,

ove opportuno.

o La Moldova ha dimostrato un solido bilancio applicativo nel settore del controllo degli aiuti di
Stato, compresi una casistica di notifiche ex ante degli aiuti, una valutazione approfondita e
l'effettivo allineamento delle misure e dei regimi di aiuto all'acquis, nonché un monitoraggio
amministrativo e giudiziario efficace ed efficiente, anche attraverso il recupero degli aiuti

illegali e incompatibili, ove opportuno.
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Capitolo 9 - Servizi finanziari

J La Moldova vanta un livello avanzato di allineamento all'acquis relativo alle banche e ai
conglomerati finanziari, segnatamente in materia di requisiti patrimoniali, vigilanza sui
conglomerati finanziari, assicurazione dei depositi e risanamento e liquidazione degli enti
creditizi, e ha dimostrato la capacita di allinearsi pienamente all'acquis prima dell'adesione e

di attuarlo e applicarlo a partire dal giorno dell'adesione.

o La Moldova ha raggiunto un livello avanzato di allineamento all'acquis nei settori delle
assicurazioni (compresa la direttiva solvibilita IT) e delle pensioni aziendali o professionali,
segnatamente in materia di assicurazione sulla vita, riassicurazione, distribuzione assicurativa
e assicurazione di responsabilita civile per i veicoli a motore, e ha dimostrato che sara pronta

ad attuare l'acquis a partire dal giorno dell'adesione.

o La Moldova dimostra un livello avanzato di allineamento all'acquis nel settore delle
infrastrutture dei mercati finanziari, compresi compensazione e regolamento, segnatamente
per quanto riguarda il carattere definitivo del regolamento e i contratti di garanzia finanziari, e

ha dimostrato che sara pronta ad attuare 1'acquis a partire dal giorno dell'adesione.

o La Moldova dimostra un livello avanzato di allineamento all'acquis dell'UE nel settore dei
mercati dei valori mobiliari, dei servizi di investimento e della gestione degli investimenti, in
particolare per quanto riguarda il quadro relativo ai mercati degli strumenti finanziari, il
prospetto, la trasparenza e gli abusi di mercato, nonché per quanto riguarda la gestione degli
investimenti, e ha dimostrato che sara pronta ad attuare I'acquis a partire dal giorno

dell'adesione.

o La Moldova ha raggiunto un livello avanzato di allineamento all'acquis nel settore della
finanza digitale, segnatamente per quanto riguarda la resilienza operativa e le cripto-attivita, e
ha dimostrato che sara pronta ad attuare I'acquis in materia di finanza digitale e finanza

sostenibile a partire dal giorno dell'adesione.

AD 79/1/26 REV 1 CONE-MD 18/26 30
LIMITE IT



o La Moldova ha dimostrato la solidita e I'indipendenza degli organi normativi e di vigilanza,
conformi a norme rigorose in materia di integrita — in linea con i requisiti delle varie
legislazioni settoriali — e dotati di una sufficiente capacita amministrativa di attuazione e

applicazione dell'acquis nel settore dei servizi finanziari.

Capitolo 28 - Tutela dei consumatori e della salute

o La Moldova vanta un livello avanzato di allineamento all'acquis dell'UE per quanto riguarda
la sicurezza generale dei prodotti e la tutela dei consumatori (compreso l'acquis dell'UE in
materia di applicazione a livello privato, garanzie e contenuto digitale), assicurando la tutela
degli interessi dei consumatori, la loro sicurezza, lo sviluppo di capacita per le organizzazioni
dei consumatori, I'effettiva applicazione e il diritto di ricorso. La Moldova dimostra che
disporra di strutture amministrative sufficienti, dotate di norme rigorose in materia di integrita
e di capacita di applicazione, compresi i necessari livelli di indipendenza, per attuare tali

norme correttamente al momento dell'adesione.

. La Moldova ha un livello avanzato di allineamento alla legislazione dell'UE e agli obblighi
internazionali in materia di lotta al tabagismo, anche in termini di piena e debita attuazione e

applicazione.

o La Moldova si ¢ allineata all'acquis dell'UE in materia di diritti dei pazienti nell'assistenza
sanitaria transfrontaliera, sangue, tessuti, cellule e organi, medicinali per uso umano e
veterinario e dispositivi medici, ha raggiunto un livello avanzato di allineamento a tutto il
restante acquis dell'UE per quanto riguarda la salute pubblica e dimostra di disporre dei
necessari livelli di capacita amministrativa e di integritad, compreso un sistema/un'autorita di
controllo sostenibile, per attuare e applicare correttamente l'acquis dell'UE in materia di salute

pubblica in tutti questi ambiti in vista del pieno allineamento al momento dell'adesione.
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11 controllo dei progressi compiuti nell'allineamento all'acquis dell'UE e nella sua attuazione
continuera in tutto I'arco dei negoziati. L'UE sottolinea che seguira con particolare attenzione tutte le
questioni specifiche summenzionate al fine di accertarsi della capacitda amministrativa della Moldova,
della sua capacita di completare l'allineamento giuridico in tutti i settori contemplati dal presente
gruppo di capitoli, nonché degli ulteriori progressi realizzati nell'attuazione e nell'applicazione.
Particolare attenzione deve essere prestata ai nessi esistenti tra i capitoli del presente gruppo e altri
capitoli di negoziato. La valutazione finale della conformita della legislazione della Moldova rispetto
all'acquis dell'UE e della sua capacita di attuazione potra avvenire solo in una fase successiva dei
negoziati. In aggiunta a tutte le informazioni eventualmente richieste dall'UE per i negoziati sul
presente gruppo di capitoli, che devono essere fornite alla conferenza, I'UE invita la Moldova a
trasmettere regolarmente al consiglio di associazione informazioni scritte particolareggiate in merito

ai progressi compiuti nell'attuazione dell'acquis dell'UE.

Considerato quanto precede, la conferenza dovra ritornare sul presente gruppo di capitoli a tempo

debito.

Inoltre, I'UE ricorda che tra il 7 ottobre 2026 e la conclusione dei negoziati potra esserci un nuovo

acquis dell'UE.
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