Analiza preliminara a impactului de reglementare (AIR) a proiectului
Hotaririi Guvernului cu privire la aprobarea Procedurii comune de
autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele

alimentare
Introducere
Titlul analizei Proiectul Hotaririi Guvernului cu privire la aprobarea
impactului (poate Procedurii comune de autorizare pentru aditivii

contine titlul propunerii | alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare
de act normativ)

Data: mai 2019

Autoritatea Ministerul Sanatdtii, Muncii si  Protectiei Sociale
administratiei publice | (MSMPS)

autor:

Subdiviziunea: Directia politici in domeniul sanatatii publice (DPDSP)

Persoana responsabila | Alexandra Silnic, consultant principal, DPDSP,

si informatia de MSMPS,;

contact: Stela Bradu, Agentia Nationala pentru Sanatate Publica,
tel. 0(22)574548, e-mail: stela.bradu@ansp.md

Componentele analizei impactului de reglementare

1. Stabilirea complexitatii analizei impactului de reglementare

Criteriu Punctajul (de la 1 la 3)
Nivelul de interes public fata de interventia propusa 2
Gradul de inovatie al interventiei propuse 1
Marimea potentialelor impacturi ale initiativei propuse 1
TOTAL 4

Argumentare/descifrarea succintd a punctajului atribuit:

Nivelul de interes public a fost apreciat cu cifra 2, argumentand prin faptul ca
cele expuse in proiect vin in contextul armonizarii cu cerintele actelor UE si vin
intru dezvoltarea cerintelor de bazd pentru autorizarea aditivilor alimentari,
enzimelor alimentare si aromelor alimentare, astfel cum sunt prezentate in proiectul
Hotaririi Guvernului cu privire la aprobarea Procedurii comune de autorizare pentru
aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare.

Gradul de inovatie al interventiei propuse. Interventia este apreciat cu
cifra 1 ca fiind una mica, deoarece vine cu unele cerinte specifice pentru aditivii
alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare si suplineste unele cerinte
actualmente 1n vigoare, prescrise in proiectul Hotaririi Guvernului cu privire la




aprobarea Procedurii comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele
alimentare si aromele alimentare.

Mirimea potentialelor impacturi ale interventiei propuse. Prevederile
proiectul actului national propus ar putea afecta neesential activitatea unei parti mici
a sectorului aditivilor alimentari, enzimelor alimentare si aromelor alimentare. La
momentul actual, din numarul total cca 50 de agenti economici din sectorul
alimentar doar 2 sunt producatori de aditivi alimentari, enzime alimentare si arome
alimentare.

La elaborare se va tine cont de propunerile parvenite, ca urmare a consultarii
cu partile interesate.

2. Definirea problemei

O problemd de bazd este riscul pentru consumatori de la comercializarea
aditivilor alimentari, enzimelor alimentare si aromelor alimentare aditivilor
alimentari, enzimelor alimentare si aromelor alimentare, care sint ofensive
(nesigure) datorita importului neautorizat sau sint etichetate neadecvat, riscul
distorsiondrii pietei interne de aditivi alimentari, enzime alimentare s$i arome
alimentare si de asemenea riscul pentru intreprinzdtori legat de eventualitatea
necesitatii de a retrage de pe piatad unele produse considerate anterior inofensive si
legal plasate pe piata.

Produsele alimentare sigure si protectia consumatorilor este preocuparea cea
mai actuald pentru autoritatile statului, organizatiile neguvernamentale, asociatiile
de producatori §i procesatori, partenerii comerciali internationali, organizatiile
comerciale si societatea civild. Este necesar sd se Intreprindd masuri pentru ca
increderea consumatorilor si cea a partenerilor comerciali sa fie asigurata printr-0
dezvoltare deschisa si transparenta a legislatiei In domeniul sigurantei alimentelor si
prin masurile luate de autoritétile publice pentru informarea populatiei in cazurile in
care exista motive rezonabile sd se suspecteze, cd un produs alimentar prezintd un
risc pentru sanatate.

Circulatia libera a produselor alimentare sigure si conforme constituie un
aspect esential al pietei nationale si contribuie 1n mod semnificativ la sandtatea si
bunastarea cetdtenilor, precum si la interesele sociale si economice ale acestora.

Conform Constitutiei statul este obligat sa ia mdsuri care sd asigure protectia
sanatdfii populatiei. Legislatia in vigoare privitor la cadrul normativ national
prevede corelarea acestuia cu prevederile legislatiei comunitare. Compatibilitatea
actului normativ national cu legislatia comunitard constituie o conditie obligatorie a
oricdrui act normativ.

Utilizarea aditivilor alimentari, enzimelor alimentare si aromelor alimentare ar
trebui si fie intotdeauna justificatid din punct de vedere tehnologic. In cazul unui
aditiv alimentar, solicitantii ar trebui, de asemenea, sd explice de ce efectul
tehnologic nu poate fi obtinut prin nici o altd metoda realizabila din punct de vedere
economic si tehnologic. Utilizarea unei substante ar trebui sa fie autorizata in cazul
in care nu induce in eroare consumatorul. Solicitantii ar trebui sa explice ca
utilizdrile propuse nu induc in eroare consumatorul. Avantajele si beneficiile pentru
consumator ar trebui sa fie, de asemenea, explicate, in cazul unui aditiv alimentar.




Este important ca testele toxicologice sa fie efectuate respectand anumite norme.

Ratarea aprobarii actului normativ privind autorizarea aditivilor alimentari,
enzimelor alimentare si aromelor alimentare va lasa autoritatile fara legislatia
specificd necesara in vederea asigurdrii unei functionari eficiente a pietei interne si a
unui nivel inalt de protectie a sandtatii populatiei, precum si pentru asigurarea
conformitatii cu masurile comunitare. Aceasta va avea impact negativ asupra
increderii consumatorului in siguranta produselor alimentare, va influenta negativ
importurile si exporturile de produse alimentare. Cele mentionate vor influenta
negativ dezvoltarea economica si cresterea bunastarii populatiei.

Aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare pot periclita
sanatatea omului in conditii normale de folosire a lor de catre consumator, tinind
cont de informatia cuprinsa in etichete sau pusa la dispozitia consumatorului in alt
mod.

In prezent producerea, importul si utilizarea aditivilor alimentari, enzimelor
alimentare si aromelor alimentare sunt reglementate de Legea nr. 78/2004 privind
produsele alimentare, Legea nr. 105/2003 privind protectia consumatorilor. Legea
nr.10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice prevede plasarea pe
piata a produselor alimentare conforme regulamentelor sanitare aprobate de catre
Guvern si efectuarea masurilor de asigurare a sigurantei acestor produse. In
conformitate cu prevederile Legii nr.113/2012 cu privire la stabilirea principiilor si
a cerintelor generale ale legislatiei privind siguranta alimentelor autorizarea si
supravegherea pe piatd a aditivilor alimentari, inclusiv a aromelor alimentare este
domeniul de competentda a Ministerului Sdnatatii, Muncii si Protectiei Sociale.
Actualmente cadrul juridic ce tine de reglementarea etichetarii produselor
alimentare care contin aditivi alimentari, enzime alimentare, arome alimentare este
reglementat de Hotarirea Guvernului nr. 229/2013 pentru aprobarea Regulamentului
sanitar privind aditivii alimentari, Hotarirea Guvernului nr. 1056/2016 pentru
aprobarea Regulamentului sanitar privind aditivii alimentari, Hotarirea Guvernului
nr. 1245/2018 cu privire la aprobarea regulamentelor sanitare privind aromele si
anumite ingrediente alimentare cu proprietati aromatizante destinate utilizarii in si
pe produsele alimentare si privind aromele de fum utilizate sau destinate utilizarii in
sau pe produsele alimentare, Legea nr. 279/2017 privind informarea consumatorului
cu privire la produsele alimentare.

Aprobarea actului normativ national armonizat cu rigorile UE va contribui
semnificativ la crearea unui mediu investitional atractiv pentru investitorii strdini,
precum si asigurarea unui nivel inalt de protectie a sdnatatii populatiei si protectiei
consumatorilor.

Lipsa unui act normativ national privind autorizarea aditivilor alimentari,
enzimelor alimentare si aromelor alimentare armonizat cu rigorile UE impiedica
libera circulatie a produselor alimentare sigure si sanatoase, creeaza condifii neegale
de competitie si are un impact direct asupra functiondrii pietei interne.

In cazul in care nu va fi intreprinsd nici o masurd privind aprobarea
prezentului proiect de act normativ, pot fi mentionate urmatoarele riscuri si urmari:

1. nu vor fi reglementate aspectele specifice aromelor alimentare;

2. nu va fi finalizat procesul de armonizare a cadrului legal in domeniul




produselor alimentare;

3. va evita dezavantajele pentru intreprinzatori din cauza reglementarii
spectrului autorizarii aditivilor alimentari, enzimelor alimentare si aromelor
alimentare;

4. aparitia pe piatd a unor produse nereglementate care ar putea avea efect
negativ asupra consumatorului fiind niste produse necalitative si ofensive.

Cu toate acestea existd riscul, ca neintreprinderea de masuri va neglija
asigurarea unei protectii mai bund a consumatorului.

Importul de substante in Republica Moldova este actualmente destul de vast.
Se presupune, in baza tendintelor internationale, ca consumul de aditivi alimentari,
enzime alimentare §i arome alimentare va creste in urmatorii ani, concomitent cu
cresterea nivelului de informare a populatiei si de constientizare a necesitatii
ingrijirilor pentru sanatate.

Prin acest proiect se urmareste transpunerea in legislatia nationala a legislatiei
comunitare incidente in domeniu si realizarea liberei circulatii, inclusiv in spatiul
comunitar a aromelor alimentare.

Subiectul proiectului national urmeaza a fi privit si in contextul indeplinirii
angajamentelor Republicii Moldova, care deriva din prevederile Acordului de
Asociere Republica Moldova — Uniunea Europeana.

3. Stabilirea obiectivelor

Principalele obiective ale interventiei sunt:

1.neadmiterea plasarii pe piata a aditivilor alimentari, enzimelor alimentare i
aromelor alimentare, care nu corespund cerintelor reglementarilor in domeniul
alimentar aplicabile si nu au fost admise in modul stabilit;

2. asigurarea cu produse sigure si protejarea sanatatii publice.

3. evitarea aparitiei cazurilor de dereglari a sanatatii consumatorului in urma
utilizarii substantelor nesigure.

4. Identificarea optiunilor

Au fost identificate doua optiuni:
I. A nu face nimic, a lasa lucrurile asa cum sunt.
1. Lipsa de cheltuieli din partea statului pentru elaborarea proiectul Hotaririi
Guvernului cu privire la aprobarea Procedurii comune de autorizare pentru aditivii
alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare.
Dezavantaje posibile.
1. Nealinierea la cerintele legislatiei comunitare.
2. Neexecutarea Acordului de Asociere si crearea unor bariere in calea comertului cu
arome alimentare destinate sectorului alimentar.
3. Lipsa cadrului legal pentru o autorizare mai eficienta si specifica a aditivilor
alimentari, enzimelor alimentare si aromelor alimentare.
II.Act normativ national aprobat si armonizat cu cadrul comunitar care
reglementeazad un segment specific a autorizarii substantelor.
1. Consumatorul va fi asigurat cu produse sigure intru protejarea sanatatii publice.
2. Va continua procesul de asigurare a exportului si importul de substante sigure.
3. Va fi imbunatatit cadrul juridic si va fi asiguratd reglementarea mai eficientd a
autorizarii substantelor.




4. Va continua procesul de armonizare a legislatiei nationale cu prevederile
legilatiei Uniunii Europene.
Dezavantaje nu au fost identificate.

5. Analiza si compararea optiunilor

I. A nu face nimic — lipsa de interventie a statului va reglementa ramura
sectorului alimentar de un cadru juridic necomplet, cu prevederi contradictorii, ceea
ce nu este o optiune viabild, deoarece proiectul propus este necesar intru
eficientizarea gestionarii sectorului alimentar, protectiei consumatorului de produse
neconforme cu risc inofensiv.

I1. Implementarea Procedurii comune de autorizare pentru aditivii alimentari,
enzimele alimentare si aromele alimentare presupune organizarea seminarelor de
instruire a specialistilor din cadrul Agentiei Nationale pentru Sanatatea Publica
implicati 1n activitdtile de supraveghere si informarea agentilor economici referitor
la prevederile actului normativ, aceste activitati fiind realizate in conformitate cu
atributiile de serviciu si care nu necesita acoperire financiara suplimentara.
Respectarea acestui act normativ nu va genera cheltuieli suplimentare pentru
producatori si importatori, precum nu impune cerinte suplimentare la acest grup de
produse si nici de percepere a platilor pentru asemenea produse. Nu exista impacturi
disproportionate asupra anumitor categorii de intreprinderi.

Autorizarea aditivilor alimentari, enzimelor alimentare si aromelor alimentare
va  completa cadrul normativ a reglementarilor specifice pentru aromele
alimentare, astfel asigurand buna functionare a importului si exportului de
substante destinate sectorului alimentar si promovarea produselor pe pietele interne
si externe, un nivel mai inalt de protectie a consumatorului, inclusiv cu produse
sigure.

Proiectul Hotaririi Guvernului cu privire la aprobarea Procedurii comune de
autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare,
vine sa asigure realizarea Planului national de actiuni pentru implementarea
Acordului de Asociere RM-UE.

In scopul protejarii sanatitii populatiei actul normativ va reglementa
autorizarea aditivilor alimentari, enzimelor alimentare si aromelor alimentare.

Proiectul de act normativ este elaborat in contextul armonizarii legislatiei
nationale cu legislatia comunitard orizontald referitor la siguranta produselor
alimentare. In acest sens, acesta creeazi cadrul necesar aplicarii Regulamentului
(UE) nr. 234/2011 al Comisiei din 10 martie 2011 de punere in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului de
instruire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele
alimentare si aromele alimentare.

Aprobarea proiectului nu va cauza impact negativ asupra producatorilor si
importatorilor de aditivi alimentari, enzime alimentare si arome alimentare, dat fiind
faptul ca prevederile generale se regasesc in proiectul Hotaririi Guvernului cu
privire la aprobarea Procedurii comune de autorizare pentru aditivii alimentari,
enzimele alimentare si aromele alimentare, care transpune Regulamentului (UE) nr.
234/2011 al Comisiei din 10 martie 2011 de punere in aplicare a Regulamentului
(CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului de instruire a unei




proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si
aromele alimentare ce stabileste principiile generale pentru eliminarea diferentelor
dintre legislatiile statelor Uniunii Europene si a Republicii Moldova. Cerintele
actului de reglementare vin doar sa concretizeze si sd specifice anumite cerinte de
reglementare pentru aromele alimentare, limitele maxim admisibile pentru anumite
substante, informatie necesara atit pentru producdtori, importatori, cat si pentru
institutiile publice cu drept de reglementare si supraveghere.

Autorii analizei opteaza pentru optiunea II, intrucat aceasta corespunde
necesitatilor sectorului in vederea gestionarii eficiente a fabricarii si comercializarii,
utilizarii acestora, modului de supraveghere si asigurare a sanatatii publice.

Totodata, mentiondm ca aprobarea si implementarea proiectului Hotaririi
Guvernului cu privire la aprobarea Procedurii comune de autorizare pentru aditivii
alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare Nnu va genera costuri
suplimentare suportate de catre stat din considerentele, ca producatorilor si
importatorilor de substante vor efectua investigatiile de laborator in laboratoarele
acreditate care sunt inzestrate cu tehnologiile necesare la etapele de producere
pentru a putea prezenta dovezi de inofensivitate pentru produsele prezentate spre
inregistrare conform cerintelor si nu va avea impact negativ asupra sectorului privat
si nici nu va comporta cheltuieli suplimentare.

Impacturile pozitive
Implementarea cadrului normativ propus va avea urmatoarele efecte pozitive:
- ajustarea cadrului national in domeniile specifice la cerintele europene;
- asigurarea pietei interne cu produse calitative;
- protejarea intereselor consumatorului;
- autorizarea de aditivi alimentari, enzime alimentare si arome alimentare Sigure.

In urma implementarii noii reglementiri atat statul si societatea, inclusiv

consumatorii produselor respective, cat si unitatile comerciale vor avea beneficii.

6. Implementarea si monitorizarea (se completeaza pentru analiza complexd)

7. Consultarea

Determinarea grupurilor de interese.

Reglementarea va fi in mod egal aplicabild intreprinderilor mari, mijlocii si
mici, implicate In producerea, importul sau comercializarea aditivilor alimentari,
enzimelor alimentare si aromelor alimentare. Extinderea (amploarea) completa a
impactului nu se cunoaste.

Primul grup este reprezentat de consumatori, care sint interesati in protectia
sanatatii si cresterea nivelului de bunastare, prin utilizarea unor produse sigure
(inofensive) si adecvate nevoilor lor.

Al doilea grup sint operatorii alimentari, implicati in importul si exportul
produselor alimentare, care vor trebui sa se conformeze noilor reglementari.

Al treilea grup sint autoritdfile publice interesate — Ministerul Sanatatii
Muncii si Protectiei Sociale s1 Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica, care au
obligatia de a implementa noua reglementare si de a decide masuri adecvate in
cadrul supravegherii pietii.

Obligatia de a asigura produse alimentare sigure conforme Legii privind
produsele alimentare se aplicd Tn masura egala tuturor intreprinzatorilor din sectorul




alimentar indiferent de dimensiuni si este proportionald dimensiunilor afacerii.
Intreprinzitorii din sectorul alimentar au responsabilitatea general si trebuia deja sa
ia toate precautiile rezonabile pentru a asigura conformitatea cu Legea 78/2004.
Conform Legii 78/2004 intreprinzatorii din sectorul alimentar sunt obligati sa aplice
principiile HACCP in cadrul sistemelor interne de control a produselor alimentare.
Controlul enzimelor alimentare in produsele alimentare este parte componentd a
sistemului de control bazat pe HACCP. Autoritatile de implementare trebuie sa
efectueze controale pentru a asigura conformitatea cu cerintele de sigurantd a
produselor alimentare ca parte a responsabilitatilor lor privind controalele de stat.

Introducerea noului act normativ va fi resimtitd, intr-o masura diferita, de
grupurile social-economice, fiecare dintre ele urmarind interesele sale.

Proiectul Hotaririi Guvernului cu privire la aprobarea Procedurii comune de
autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare va fi
propus pentru consultari catre ministere si institutii centrale.

Dupa consultarile si discutiile cu grupurile interesate in domeniul
comercializarii aditivilor alimentari, enzimelor alimentare si aromelor alimentare,
operatorii alimentari cointeresati, de exemplu: Lecom International SRL, Irida
SRL, Pegas SRL au sustinut aprobarea unui astfel de act normativ national si au
comunicat lipsa de obiectii.

In aceeasi ordine de idei se preconizeazi si consultarea Analizei Impactului de
Reglementare efectuatd pentru proiectului sus mentionat care va fi plasat pe pagina
web a Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale (www.msmps.gov.md), la
rubrica “Transparenta” - Proiecte supuse consultarilor publice” .

Vor fi acceptate si opiniile autoritatilor: Ministerul Economiei si Infrastructurii,
Ministerul Justitiei, Ministerul Agriculturii Dezvoltarii Regionale si Mediului,
Ministerul Afacerilor externe, Confederatia Nationald a Sindicatelor, Ministerul
Justitiei, Centrul de Armonizare a Legislatiei etc.
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