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Analiza preliminară a impactului de reglementare (AIR) a proiectului Hotărîrii Guvernului cu privire  la aprobarea Regulamentului sanitar privind aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare și de stabilire listei de produse primare de arome de fum autorizate pentru utilizarea ca atare în sau pe produsele alimentare şi/sau pentru producerea aromelor de fum derivate
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Componentele analizei impactului de reglementare


	1. Stabilirea complexității analizei impactului de reglementare

	
	Criteriu
	Punctajul (de la 1 la 3)

	Nivelul de interes public faţă de intervenția propusă
	2

	Gradul de inovație al intervenției propuse
	1

	Mărimea potenţialelor impacturi ale inițiativei propuse
	1

	TOTAL
	4



Argumentare/descifrarea succintă a punctajului atribuit:
Nivelul de interes public a fost apreciat cu cifra 2, argumentând prin faptul că cele expuse în proiect vin în contextul armonizării cu cerințele actelor UE și vin întru dezvoltarea cerințelor de bază pentru aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare, prescrise în actele legislative existente și autorizarea procedeelor care urmează a fi aplicate la producerea și importarea aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare, astfel cum sunt prezentate în proiectul Hotărîrii Guvernului cu privire  la aprobarea Regulamentului sanitar privind aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare și de stabilire listei de produse primare de arome de fum autorizate pentru utilizarea ca atare în sau pe produsele alimentare şi/sau pentru producerea aromelor de fum derivate. 
Gradul de inovaţie al intervenției propuse. Intervenția este apreciat cu cifra 1 ca fiind una mică, deoarece vine cu unele cerințe specifice pentru aromele de fum utilizate în sau pe produsele alimentare și suplinește unele norme actualmente în vigoare, prescrise în proiectul Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare și de stabilire listei de produse primare de arome de fum autorizate pentru utilizarea ca atare în sau pe produsele alimentare şi/sau pentru producerea aromelor de fum derivate.
Mărimea potențialelor impacturi ale intervenției propuse. Prevederile proiectul actului național propus ar putea afecta neesențial activitatea unei părți mici a sectorului aromelor de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare. Costurile de conformare datorate reglementării constau din cerinţele obligatorii de asigurare a conformităţii produselor alimentare cu condițiile de utilizare a aromelor de fum în conformitate cu regulamentul propus.
La elaborare se va ține cont de propunerile parvenite, ca urmare a consultării cu părţile interesate.

	2. Definirea problemei

	În prezent producerea, importul şi utilizarea aromelor de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare sunt reglementate de Legea nr. 78 din 18.03.2004 privind produsele alimentare, Legea nr. 317-XV din 18 iulie 2003 privind actele normative ale Guvernului şi ale altor autorităţi ale administraţiei publice centrale şi locale şi Legea nr. 105 – XV din 13.03.2003 privind protecţia consumatorilor. Legea nr.10 din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat a sănătății publice prevede plasarea pe piaţă a produselor alimentare conforme regulamentelor sanitare aprobate de către Guvern şi efectuarea măsurilor de asigurare a siguranţei acestor produse. În conformitate cu prevederile Legii nr.113 din 18.05.2012 cu privire la stabilirea principiilor și a cerințelor generale ale legislației privind siguranța alimentelor autorizarea și supravegherea pe piață a aditivilor alimentari, inclusiv a aromelor alimentare este domeniul de competență a Ministerului Sănătății, Muncii și Protecției Sociale. Actualmente cadrul juridic ce tine de reglementarea etichetării produselor alimentare care conțin aditivi alimentari, arome alimentare este reglementat de Hotărîrea Guvernului nr. 229 din 29.03.2013 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind aditivii alimentari, Legea nr. 279 din 15.12.2017 privind informarea consumatorului cu privire la produsele alimentare.
Prezentul proiect al Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare și de stabilire listei de produse primare de arome de fum autorizate pentru utilizarea ca atare în sau pe produsele alimentare şi/sau pentru producerea aromelor de fum derivate, vine să asigure realizarea Planului național de acțiuni pentru implementarea Acordului de Asociere RM-UE în contextul Deciziei nr.1/2016 a Subcomitetului pentru măsuri sanitare și fitosanitare UE - Republica Moldova de modificare a Anexei XXIV-B la Acordul de Asociere RM – UE.
 Aprobarea actului normativ național armonizat cu rigorile UE va contribui semnificativ la crearea unui mediu investițional atractiv pentru investitorii străini, precum și asigurarea unui nivel înalt de protecţie a sănătăţii populaţiei și protecției consumatorilor.
Lipsa unui act normativ național privind aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare armonizat cu rigorile UE împiedică libera circulaţie a produselor alimentare sigure și sănătoase, creează condiţii neegale de competiţie şi are un impact direct asupra funcţionării pieţei interne. 
         În scopul protejării sănătății populației actul normativ va reglementa aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare. Numai aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare prevăzute în prezentul regulament sunt permise pentru utilizare pe teritoriul Republicii Moldova. Aromele alimentare şi ingrediente alimentare sunt utilizate în produsele alimentare în scopul de a le adăuga aromă, precum și  pentru a îmbunătăți sau modifica mirosul și/sau gustul produselor alimentare în beneficiul consumatorului. Utilizarea aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare trebuie să fie sigură și să îndeplinească criteriile prevăzute în prezentul regulament. Utilizarea aromelor trebuie să nu inducă în eroare consumatorul, să nu prezinte riscuri pentru sănătatea umană și, prin urmare, prezența lor în produsele alimentare trebuie să fie indicată pe eticheta produsului. Compoziția chimică a fumului este complexă și depinde, printre altele, de esența de lemn utilizat, metoda de producere a fumului, conținutul de apă al lemnului, precum și de temperatura și concentrația de oxigen pe durata producerii fumului. În general, alimentele afumate prezintă probleme de sănătate, în special în ceea ce privește posibila prezență a hidrocarburilor aromate policiclice. Deoarece aromele de fum se obțin dintr-un fum supus unor procese de fracționare și purificare, utilizarea aromelor de fum este în general considerată mai puțin periculoasă pentru sănătate decât procedeul de afumare tradițional. 
           În special, aromele de fum nu trebuie să fie utilizate de asemenea manieră încît să inducă în eroare consumatorul în legătură cu aspectele legate de natura, prospețimea, calitatea ingredientelor utilizate, caracterul natural al unui produs sau al procesului de producție sau calitatea nutritivă a produsului. 
Ratarea aprobării actului normativ privind aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare va lăsa autorităţile fără legislaţia specifică necesară în vederea asigurării unei funcţionări eficiente a pieţei interne şi a unui nivel înalt de protecţie a sănătăţii populaţiei, precum şi pentru asigurarea conformităţii cu măsurile comunitare. Aceasta va avea impact negativ asupra încrederii consumatorului în siguranţa produselor alimentare, va influenţa negativ importurile şi exporturile de produse alimentare. Cele menţionate, la rîndul său, vor influenţa negativ dezvoltarea economică şi creşterea bunăstării populaţiei.
Actul normativ abordează următoarele riscuri:
a) riscul pentru consumatori de la comercializarea aromelor de fum, care sînt ofensive (nesigure) datorită compoziției lor;
b) riscul distorsionării pieței interne de arome de fum;
c) riscul pentru întreprinzători legat de eventualitatea necesității de a retrage de pe piață unele produse considerate anterior inofensive și legal plasate pe piață.
În cazul în care nu va fi întreprinsă nici o măsură privind aprobarea prezentului proiect de act normativ, pot fi menționate următoarele riscuri și urmări:
1. nu vor fi reglementate aspectele specifice aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare;
2. nu va fi finalizat procesul de armonizare a cadrului legal în domeniul produselor alimentare;
3. va evita dezavantajele pentru întreprinzători din cauza reglementării spectrului şi a numărului de substanţe care pot fi utilizate la fabricarea aromelor de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare;
4. apariția pe piață a unor produse nereglementate care ar putea avea efect negativ asupra consumatorului fiind niște produse necalitative și ofensive.
Cu toate acestea, riscul neîntreprinderii de măsuri va avea impact negativ asupra sănătăţii şi încrederii consumatorului în siguranţa produselor alimentare pe lanţul alimentar din Republica Moldova, va influenţa negativ exporturile de produse alimentare, inclusiv cele pentru care Republica Moldova a obţinut preferinţe comerciale. Ţările importatoare ar putea impune măsuri mai drastice şi, respectiv, mai costisitoare, de control la import. Cele menţionate, la rîndul său, vor influenţa negativ dezvoltarea economică şi creşterea bunăstării populaţiei.
Proiectul de act normativ este elaborat în contextul armonizării legislaţiei naţionale cu legislaţia comunitară orizontală referitor la siguranţa produselor alimentare. În acest sens, acesta creează cadrul necesar aplicării Regulamentul (CE) nr. 2065/2003 al Parlamentului European și al consiliului din 10 noiembrie 2003 privind aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare și a Regulamentului de punere în aplicare (UE) nr. 1321/2013 al Comisiei din 10 decembrie 2013 de stabilire a listei Uniunii de produse primare de arome de fum autorizate pentru utilizarea ca atare în sau pe produsele alimentare și/sau pentru producerea aromelor de fum derivate.
Prin acest proiect se urmăreşte transpunerea în legislaţia naţională a legislaţiei comunitare incidente în domeniu şi realizarea liberei circulaţii, inclusiv în spaţiul comunitar a aromelor de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare.
Subiectul proiectului naţional urmează a fi privit şi în contextul îndeplinirii angajamentelor Republicii Moldova, care derivă din prevederile Acordului de Asociere Republica Moldova – Uniunea Europeană.

	3. Stabilirea obiectivelor

	Principalele obiective ale intervenției sunt:
1. stabilirea  a unei liste de condensați de fum primari sau de fracțiuni de gudron primare autorizate prin excluderea tuturor celorlalte din țară, precum și a condițiile de utilizare în sau pe produsele alimentare conforme prevederilor legislației comunitare;
2.  stabilirea unei proceduri de evaluare și avizare sanitară a condensaților de fum primari și a fracțiilor de gudron primare destinate utilizării ca atare în sau pe produsele alimentare sau în producerea de arome de fum derivate destinate utilizării în sau pe produsele alimentare;
3.  neadmiterea plasării pe piață a aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare, care nu corespund cerinţelor reglementărilor în domeniul alimentar aplicabile şi nu au fost admise în modul stabilit; 
4.  asigurarea cu produse sigure şi protejarea sănătăţii publice.
5.  evitarea apariției cazurilor de dereglări a sănătății consumatorului în urma utilizării aromelor alimentare nesigure.


	4. Identificarea opţiunilor

	Au fost identificate trei opțiuni:
I. A nu face nimic, a lăsa lucrurile aşa cum sunt.
II. Apariția cazurile de dereglări a sănătății consumatorului în urma utilizării aromelor alimentare nesigure.
III. Act normativ național aprobat și armonizat cu cadrul comunitar care reglementează un segment specific al aromelor alimentare.
  
	Alternativa
	Posibile avantaje
	Posibile dezavantaje

	I. A nu face nimic
	1. Lipsa de cheltuieli din partea statului pentru elaborarea proiectul Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea  Regulamentului sanitar privind aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare și de stabilire listei de produse primare de arome de fum autorizate pentru utilizarea ca atare în sau pe produsele alimentare şi/sau pentru producerea aromelor de fum derivate

	1. Nealinierea la cerințele legislației comunitare.
2. Neexecutarea Acordului de Asociere și crearea unor bariere în calea comerțului cu arome alimentare destinate sectorului alimentar. 
3. Lipsa normelor legale pentru o reglementare mai eficientă și specifică a aromelor alimentare.

	II. Act normativ național aprobat
	1. Va fi îmbunătățit cadrul juridic și va fi asigurată reglementarea mai eficientă a aromelor alimentare.
2. Consumatorul va fi asigurat cu produse sigure intru protejarea sănătăţii publice. 
3. Va continua procesul de armonizare a legislației naționale cu prevederile legilației Uniunii Europene.
4. Va continua procesul de asigurare a exportului și importul de arome alimentare sigure.
	Nu au fost identificate.





	5. Analiza şi compararea opţiunilor

	I. A nu face nimic – lipsa de intervenție a statului va reglementa ramura sectorului alimentar de un cadru juridic necomplet, cu prevederi contradictorii, ceea ce nu este o opțiune viabilă, deoarece proiectul propus este necesar întru eficientizarea gestionării sectorului alimentar, protecției consumatorului de produse neconforme cu risc inofensiv. 
II. Reglementarea aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare va completa cadrul normativ a reglementărilor specifice pentru aromele alimentare, astfel asigurând buna funcționare a utilizării aromelor de fum destinate sectorului alimentar și promovarea produselor pe piețele interne și externe, un nivel mai înalt de protecție a consumatorului, inclusiv cu produse sigure.
         Aprobarea proiectului nu va cauza impact negativ asupra producătorilor și importatorilor de arome alimentare, dat fiind faptul că prevederile generale se regăsesc în proiectul Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare și de stabilire listei de produse primare de arome de fum autorizate pentru utilizarea ca atare în sau pe produsele alimentare şi/sau pentru producerea aromelor de fum derivate, care transpune Regulamentul (CE) nr. 2065/2003 al Parlamentului European și al consiliului din 10 noiembrie 2003 privind aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare și a Regulamentului de punere în aplicare (UE) nr. 1321/2013 al Comisiei din 10 decembrie 2013 de stabilire a listei Uniunii de produse primare de arome de fum autorizate pentru utilizarea ca atare în sau pe produsele alimentare și/sau pentru producerea aromelor de fum derivate, ce stabilește principiile generale pentru eliminarea diferenţelor dintre legislaţiile statelor Uniunii Europene și a Republicii Moldova. Cerințele actului de reglementare vin doar sa concretizeze și să specifice anumite cerințe de reglementare pentru aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare, limitele maxim admisibile pentru anumite substanțe, informație necesară atât pentru producători, importatori, cât și pentru instituțiile publice cu drept de reglementare și supraveghere.   
Autorii analizei optează pentru opțiunea II, întrucât aceasta corespunde necesităților sectorului în vederea gestionării eficiente a fabricării și comercializării, utilizării acestora, modului de supraveghere și asigurare a sănătății publice.
Totodată menționăm că, aprobarea și implementarea proiectul Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare și de stabilire listei de produse primare de arome de fum autorizate pentru utilizarea ca atare în sau pe produsele alimentare şi/sau pentru producerea aromelor de fum derivate nu va genera costuri suplimentare suportate de către stat din considerentele, că producătorilor și importatorilor de arome de fum vor efectua investigațiile de laborator în laboratoarele acreditate care sunt înzestrate cu tehnologiile necesare la etapele de producere pentru a putea prezenta dovezi de inofensivitate pentru produsele prezentate spre înregistrare conform cerințelor și nu va avea impact negativ asupra sectorului privat și nici nu va comporta cheltuieli suplimentare.
Impacturile pozitive 
Implementarea cadrului normativ propus va avea următoarele efecte pozitive:
- ajustarea cadrului național în domeniile specifice la cerințele europene;
- asigurarea pieței interne cu produse calitative;
- protejarea intereselor consumatorului;
- stimularea fabricării și comercializării aromelor alimentare sigure.
În urma implementării noii reglementări atât statul şi societatea, inclusiv consumatorii produselor respective, cât şi unităţile comerciale vor avea beneficii.

	6. Implementarea și monitorizarea (se completează pentru analiza complexă)

	7. Consultarea

	Determinarea grupurilor de interese.
     Proiectul Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind aromele de fum utilizate sau destinate utilizării în sau pe produsele alimentare și de stabilire listei de produse primare de arome de fum autorizate pentru utilizarea ca atare în sau pe produsele alimentare şi/sau pentru producerea aromelor de fum derivate va fi propus pentru consultări către ministere și instituții centrale. 
      În aceeaşi ordine de idei se preconizează şi consultarea Analizei Impactului de Reglementare efectuată pentru proiectului sus menționat care va fi plasat pe pagina web a Ministerului Sănătăţii, Muncii și Protecției Sociale (www.msmps.gov.md), la rubrica ”Transparență decizională” - Proiecte în discuție. Rezultatele consultărilor vor fi incluse în AIR la prezentarea proiectului de hotărîre. 
Vor fi acceptate și opiniile instituțiilor administrative așa ca Ministerul Economiei și Infrastructurii, Ministerul Agriculturii, Dezvoltării regionale și Mediului, Ministerul Justiției, etc.



	

Secretar de stat 
în domeniul sănătății publice                                   Aliona SERBULENCO
