NOTA DE FUNDAMENTARE

la proiectul hotararii de Guvern pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
materialele si obiectele din plastic reciclat destinate sa vina in contact cu produse
alimentare

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

Proiectul hotérarii de Guvern pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind materialele si
obiectele din plastic reciclat destinate sa vina in contact cu produse alimentare (in continuare —
proiect) este elaborat de Ministerul Sanatatii de comun cu Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Proiectul este elaborat in temeiul art. 6 alin. (2) din Legea nr. 10/2009 privind supravegherea
de stat a sanatatii publice.

Totodata, proiectul prevede alinierea cadrului national cu legislatia UE care rezulta din
prevederile actiunii 94, capitolul 12 ,,Siguranta alimentard, politici sanitare si fitosanitare” din
Programul national de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeand pentru anii 2025-2029,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 306/2025.

La baza elaborarii proiectului national au stat angajamentele asumate de RM in temeiul
acordurilor bilaterale cu UE, in spetd, Anexa XXIV-B ,, Lista legislatiei uniunii care urmeaza a fi
apropiatd de catre Republica Moldova”, sectiunea 4 — Norme de siguranta alimentara, al Acordului
de Asociere Republica Moldova - Uniunea Europeana.

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

Scopul prezentului Regulament este asigurarea functionarii eficiente a pietei interne 1n ceea ce
priveste introducerea pe piatd a materialelor si obiectelor din plastic reciclat destinate sa vinad in
contact cu produsele alimentare si de a garanta un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a
intereselor consumatorilor.

Plasticul provenit din ambalaje constituie una dintre cele mai presante probleme de mediu la
nivel global si european, intrucat aceasta categorie genereaza cele mai mari volume de plastic de
unica folosinta. Odatd ajunse in naturd, ambalajele plastice se degradeaza extrem de lent,
fragmentandu-se in microplastice care polueaza solul, apele si ecosistemele, patrunzand in lanturile
trofice si afectand sanitatea animalelor si, indirect, a oamenilor. In plus, producerea si incinerarea
plasticului contribuie la emisii ridicate de gaze cu efect de serd, amplificand schimbarile climatice.

La nivelul Uniunii Europene, Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 privind materialele si
obiectele destinate sa vind in contact cu produsele alimentare reprezinta actul legislativ-cadru in
domeniul materialelor si obiectelor destinate sa intre in contact cu produsele alimentare. Acesta
stabileste principiul de bazad conform caruia materialele si obiectele utilizate nu trebuie s transfere
in alimente substante care sa pund in pericol sandtatea umana, sa producd modificari inacceptabile
ale compozitiei alimentelor sau sa afecteze caracteristicile organoleptice ale acestora. Totodata,
Regulamentul instituie mecanisme pentru adoptarea unor masuri specifice aplicabile unor categorii
de materiale prevazute in anexa I (de exemplu: materiale plastice, hartie si carton, metale si aliaje,
ceramica, sticld, adezivi etc.), inclusiv pentru materialele reciclate, in vederea asigurarii unui nivel
uniform de protectie si a functionarii pietei interne.

In baza articolului 5 alin. (1) al Regulamentului-cadru nr. 1935/2004, Comisia Europeani a
adoptat o serie de regulamente sectoriale. Un exemplu relevant este Regulamentul (UE) nr.
2022/1616, care transpune principiile generale ale regulamentului-cadru intr-un set detaliat de reguli
aplicabile materialelor si obiectelor din plastic reciclat destinate contactului cu alimentele.




In sensul Regulamentului (UE) nr. 2022/1616, materialele si obiectele din plastic reciclat
destinate sd vind in contact cu produsele alimentare reprezintd materiale si obiecte finale (ambalaje,
recipiente, folii, tacAmuri etc.) fabricate integral sau partial din plastic reciclat; materiale
intermediare (granule, fulgi, semifabricate) obtinute prin reciclarea plasticului, care sunt ulterior
utilizate la producerea obiectelor finale pentru contact cu alimente trebuie sa fie produse prin
tehnologii de reciclare autorizate de Comisia Europeana, evaluate stiintific de EFSA, si sa respecte
principiile generale ale Regulamentului (CE) nr. 1935/2004, adica sa nu transfere in alimente
substante periculoase pentru sandtatea umana; sa nu modifice compozitia alimentelor; sa nu altereze
caracteristicile organoleptice (gust, miros, aspect).

In conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) nr. 2022/1616, Autoritatea Europeani
pentru Siguranta Alimentard (EFSA) are atributia de a realiza evaluarea stiintificd a sigurantei
tehnologiilor de reciclare a materialelor plastice destinate contactului cu produsele alimentare si de
a emite avize fundamentate pe analiza riscurilor potentiale pentru sdnitatea umana.
Aceste avize constituie baza deciziilor Comisiei Europene privind autorizarea tehnologiilor
respective, asigurand cd materialele plastice reciclate aprobate pentru utilizare nu prezinta pericole
pentru sanatatea consumatorilor.

Tehnologiile de reciclare considerate sigure sunt ulterior autorizate si inscrise In Registrul
Uniunii Europene al proceselor si instalatiilor de reciclare, si doar aceste tehnologii pot fi utilizate
pentru producerea materialelor plastice reciclate destinate contactului cu alimentele, cu respectarea
cerintelor privind siguranta, trasabilitatea si monitorizarea post-market.

La nivel national, cadrul normativ privind materialele si obiectele destinate sd vina in contact
cu produsele alimentare este reglementat prin Hotardrea Guvernului nr. 308/2011, prin care a fost
aprobat Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele destinate sa vind 1n contact cu
produsele alimentare. Acest act normativ constituie regulamentul-cadru national, transpunand in
mare parte principiile si cerintele generale ale Regulamentului (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului. Conform dispozitiilor Capitolului III, punctul 10 al Regulamentului
national, pentru categoriile de materiale si obiecte enumerate in anexa nr. 1, precum si pentru
combinatiile acestora sau materialele reciclate utilizate la fabricarea respectivelor obiecte, autoritatea
de reglementare are obligatia de a elabora si aproba prevederi specifice.

Un aspect important de remarcat este faptul cd sistemul de colectare a deseurilor din plastic,
este destinat exclusiv obtinerii materialelor din plastic reciclat care urmeaza sa fie utilizate in contact
cu produsele alimentare. Acest sistem trebuie organizat in conformitate cu cerintele specifice
aplicabile tehnologiei de reciclare adecvate utilizate, conform prevederilor din tabelul nr. 1.

Sistemul de gestionare a deseurilor din plastic reprezintd ansamblul organizat de activitati,
procese si mecanisme prin care se colecteaza, sorteaza, prelucreaza si controleaza deseurile de plastic
provenite din utilizari anterioare (inclusiv ambalaje alimentare), in vederea obtinerii materialului de
intrare destinat proceselor de reciclare pentru fabricarea materialelor si obiectelor ce vor intra in
contact cu produsele alimentare.

Sistemul de gestionare a deseurilor este prima verigd din lantul de reciclare, care trebuie sa
garanteze cd materialul colectat este controlat, trasabil si sigur pentru a fi reutilizat in contact
alimentar.

In consecinti, materialele si obiectele fabricate din plastic reciclat destinate contactului
alimentar se bazeaza pe o corelatie obligatorie intre:

o sistemul de colectare a deseurilor din plastic, care trebuie sa fie separat si riguros controlat
pentru fluxurile destinate contactului cu produsele alimentare; si

o tehnologia de reciclare autorizata, aprobatd de Comisia Europeand in urma evaluarii
stiintifice efectuate de EFSA

Sistemul de colectare trebuie sd includa toate etapele prevazute in Capitolul III — Cerinte
generale privind reciclarea plasticului si utilizarea plasticului reciclat, respectiv:

1. cerintele privind colectarea si preprelucrarea deseurilor;
2. cerintele referitoare la procesul de decontaminare;




3. etapele de post-prelucrare si utilizarea materialelor si obiectelor din plastic reciclat (inclusiv
de cétre transformatori);
4. cerintele privind functionarea sistemelor de reciclare.

Sistemul de gestionare a deseurilor, in sensul Regulamentului (UE) 2022/1616, are
urmatoarele obiective:

e sa asigure separarea fluxurilor de deseuri plastice destinate reciclarii pentru contact
alimentar;

e sa prevind contaminarea Incrucisata cu alte tipuri de plastic (industrial, medical, non-
alimentar);

e sa garanteze calitatea materialului reciclat, astfel incat acesta sa fie sigur pentru utilizare in
ambalaje si obiecte alimentare;

sa permita trasabilitatea completa de la deseul colectat pana la produsul final reciclat

La momentul actual, in Republica Moldova nu este instituit un sistem specific de colectare a
deseurilor din plastic utilizat in scopuri alimentare, care sa asigure separarea si reutilizarea acestuia
exclusiv pentru producerea materialelor destinate contactului cu produsele alimentare.

Conform datelor oficiale ale Agentiei de Mediu, in Republica Moldova exista 28 de operatori
autorizati pentru gestionarea deseurilor din plastic, insa nemijlocit care produc materiale si obiecte
plastic reciclabil destinate sa vina in contact cu produsele alimentare nu au fost inregistrati. Acestia
sunt companii care au obtinut licente si autorizatii pentru activititi precum colectarea, transportul,
sortarea, tratarea, reciclarea si valorificarea deseurilor din plastic.

In Republica Moldova nu existd un sistem separat pentru colectarea deseurilor alimentare,

acestea fiind gestionate Tmpreuna cu alte deseuri municipale sau biodegradabile, ceea ce duce la lipsa
trasabilitatii si imposibilitatea valorificarii eficiente.
Conform art. 10 alin. (1) din Legea nr. 209/2016 privind deseurile, Agentia de Mediu exercita
atributii Tn domeniul gestionarii deseurilor, inclusiv implementarea prevederilor legale, eliberarea
autorizatiilor de mediu, administrarea registrelor si bazelor de date aferente si monitorizarea
raportdrilor operatorilor autorizati. Totodata, potrivit art. 25 din aceeasi lege, desfasurarea
activitatilor de colectare, transport, valorificare, tratare sau eliminare a deseurilor este permisd numai
in baza unei autorizatii de mediu valabile, emisa de Agentia de Mediu. Mentionam ca Agentia de
Mediu autorizeaza exclusiv activitatile de gestionare a deseurilor in limitele competentelor sale si nu
avizeaza sau aprobad tehnologiile concrete utilizate de operatorii economici. Alegerea, exploatarea si
conformitatea tehnologiilor aplicate intra in responsabilitatea operatorului economic, care este
obligat sa respecte cadrul legal si cerintele privind protectia mediului.

Aceastd autorizatie presupune respectarea unor cerinte tehnice si de mediu, inclusiv dotarea
cu echipamente corespunzatoare si capacitatea de a opera conform legislatiei nationale si
standardelor internationale.

Unul dintre cele mai mari obstacole in reciclarea ambalajelor din plastic este contaminarea
acestora. Deseurile provenite din ambalaje alimentare contin frecvent reziduuri de alimente, uleiuri,
substante chimice sau aditivi care pot compromite procesul de reciclare si pot conduce la obtinerea
unor materiale de calitate scazuta ori nesigure pentru reutilizare in contact cu produsele alimentare.
Eliminarea acestor contaminanti necesitd tehnologii avansate, costisitoare si consumatoare de
resurse, ceea ce limiteaza eficienta reciclarii.

O alta problema o reprezintd materialele multistrat, realizate din combinatii de plastic, hartie,
aluminiu sau alte materiale. Aceste structuri sunt concepute pentru a oferi proprietdti functionale
superioare (bariera impotriva oxigenului, umiditatii sau luminii), dar sunt extrem de dificil de separat
si, in consecinti, de reciclat cu tehnologiile actuale. In multe cazuri, astfel de materiale ajung la
incinerare sau depozitare, contribuind la cresterea volumului de deseuri.

De asemenea, lipsa trasabilitdtii si a unor sisteme eficiente de colectare si sortare constituie
un impediment major. Deseurile sunt adesea colectate in fluxuri mixte, fard separare adecvata pe
tipuri de plastic, ceea ce face imposibila obtinerea unui material reciclat de calitate ridicatd. Fara un
control riguros al provenientei si al istoricului materialului, nu poate fi garantata siguranta acestuia
pentru reutilizare in contact cu alimentele.




Aceste dificultati evidentiaza necesitatea unor reglementari stricte si a unor tehnologii de reciclare
inovatoare, capabile sd asigure atdt protectia sanatdtii publice, cat si valorificarea eficientd a
resurselor, In conformitate cu obiectivele de economie circulara si cu principiile Pactului Verde
European

In Republica Moldova, gestionarea plasticului provenit din ambalaje reprezinti o problema
majord de mediu si sdnatate publica. Rata de reciclare este extrem de scdzuta, doar aproximativ 3%,
in timp cea mai mare parte a deseurilor ajunge la depozitare, incinerare sau direct in naturd, care
conduce la poluarea solului, apelor si la aparitia microplasticelor in lanturile trofice. Cresterea
constantd a importurilor de plastic, In paralel cu lipsa unor sisteme eficiente de colectare si sortare,
accentueaza dificultatile, in special in zonele rurale unde infrastructura este limitata.

Desi au fost introduse masuri precum interdictia pungilor de plastic si obligativitatea aplicarii
principiului responsabilitatii extinse a producatorului, capacitatea de reciclare ramane redusa, cu
doar cateva zeci de operatori autorizati care colecteaza volume mici, in mare parte concentrate in
Chisinau. In consecinta, plasticul din ambalaje continui si genereze un impact negativ de durati
asupra mediului si sanatatii populatiei, iar solutionarea acestei probleme necesitd consolidarea
cadrului legislativ, investitii in tehnologii moderne de reciclare si campanii de constientizare publica,
in concordanta cu obiectivele de mediu asumate prin Pactul Verde European.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

Obiectivele proiectului sunt:

1. Protectia sanatitii publice prin asigurarea unui nivel inalt de protectie a sanatatii populatiei
prin identificarea si reducerea riscurilor asociate consumului de alimente ambalate in
materiale care nu respecta normativele in vigoare.

2. Reglementarea substantelor toxice prin introducerea unor norme stricte privind utilizarea
substantelor periculoase si reducerea expunerii consumatorilor la acestea, in vederea
protejarii sandtatii publice.

3. Promovarea tehnologiilor de reciclare adecvate prin stabilirea cadrului normativ pentru:

o comercializarea materialelor si obiectelor din plastic fabricate prin tehnologii de
reciclare adecvate;
dezvoltarea, autorizarea si exploatarea proceselor si instalatiilor de reciclare;
utilizarea materialelor si obiectelor reciclate in contact cu alimente, in conditii de
siguranta.

4. Responsabilizarea operatorilor economici din domeniul gestionarii deseurilor pentru a
asigura:

o provenienta exclusiva a deseurilor din surse controlate (municipale sau din sectorul
alimentar);

o respectarea cerintelor din Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele
din plastic destinate sd vind in contact cu produsele alimentare, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr.278/2013;

o colectarea separatd sau In sisteme de reciclare gestionate unitar, care sd previna
contaminarea.

5. Obligatiile operatorilor din sectorul alimentare. Introducerea obligatiei de a respecta
instructiunile de utilizare ale materialelor reciclate si de a furniza consumatorilor informatii
clare si relevante privind restrictiile si conditiile de utilizare.

6. Clarificarea terminologiei si noilor definitii Actualizarea si completarea cadrului normativ
prin introducerea unor termeni si definitii noi, precum:

., reprelucrarea plasticului”;

., substanta UVCB”;

reguli privind utilizarea substantelor biocide si UVCB cu grad inalt de puritate in
materialele destinate contactului cu alimente.




7. Informarea consumatorilor. Asigurarea transparentei prin includerea de instructiuni clare
pe etichetd si documentatie, care sa previna utilizarea necorespunzatoare si sd garanteze
siguranta alimentara.

3.1 Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

-asigurarea unui nivel inalt de protectie a sanatétii publice, prin consolidarea cadrului legal
care reglementeaza siguranta alimentelor care intrd in contact cu produsele alimentare;

- stabilirea unor reguli clare privind organizarea sistemelor colective de reciclare si verificarea
calitatii fluxurilor de deseuri, aplicabile nu doar proceselor de reciclare cu circuit inchis, ci si celor
cu circuit deschis;

- asigurarea unui nivel uniform de siguranta si trasabilitate a materialelor reciclate destinate
contactului cu produsele alimentare.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in
considerare

Ca alternativa, ar putea fi mentinuta aplicarea cadrului normativ existent, respectiv Hotararea
Guvernului nr. 308/2011 privind materialele destinate contactului cu produsele alimentare si
Hotédrarea Guvernului nr. 278/2013 referitoare la materialele si obiectele din plastic destinate
contactului cu produsele alimentare, cu unele ajustari ale metodologiilor de testare si mentinerea
nivelurilor admisibile prevazute de aceste acte. Totodata, ar continua aplicarea Hotararii Guvernului
nr. 492/2015, care reglementeaza exclusiv procesele de obtinere a plasticului reciclat in circuite
inchise, bazata pe transpunerea Regulamentului (UE) nr. 282/2008, abrogat prin Regulamentul (UE)
nr. 2022/1616.

Abordarea actuald va conduce la:
[ Lipsa unui cadru normativ actualizat — mentinerea reglementarilor depasite (HG nr. 492/2015)
va priva autoritatile de instrumente eficiente pentru supravegherea pietei si protectia sdnatatii
publice.
(1 Afectarea increderii consumatorilor — lipsa unor garantii clare privind siguranta materialelor
reciclate va diminua increderea in produse si In institutiile de control.
(1 Impact negativ asupra mediului — continuarea practicilor de reciclare ineficiente va mentine un
nivel ridicat de poluare prin plastic.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public
Agentia de Mediu este responsabila de:
1. Eliberarea autorizatiilor de mediu pentru gestionarea deseurilor, inclusiv pentru activitati de
colectare, transport, tratare, reciclare, valorificare si eliminare.
2. Registrul de stat al deseurilor, 1n care sunt nscrisi operatorii autorizati.
3. Monitorizeazd respectarea conditiilor prevazute in autorizatiile de mediu si in planurile de
gestionare a deseurilor.

Inspectoratul pentru Protectia Mediului este responsabil de efectuarea controalele oficiale e in
conformitate cu Legea nr. 209/2016 privind deseurile.

Agentia Nationald pentru Sandtate Publica are responsabilitatea de a analiza si evalua impactul
materialelor plastice reciclate asupra sanatatii consumatorilor. Materialele reciclate pot contine
contaminanti chimici reziduali, compusi migrati din utilizari anterioare sau substante rezultate din
procesele de reciclare. Verificarea sigurantei acestora necesitd competente specifice in domeniul
toxicologiei, evaludrii migratiei si expunerii populationale la substante chimice. Aceasta presupune
expertiza toxicologicd si sanitara privind substante cu risc (ftalati, bisfenoli, NIAS — substante




neintentionat prezente), pentru a preveni migrarea lor in alimente si aparitia efectelor adverse asupra
sanatatii populatiei.

Agentia Nationald pentru Sdnatate Publicd este institutia competenta sd evalueze conformitatea
proceselor si procedurilor de reciclare cu cerintele de protectie a sanatatii consumatorilor, inclusiv
prin utilizarea capacitdtilor de laborator acreditate.

Necesitatea avizului consultativ al Agentiei Nationale pentru Sanatate Publicd (ANSP) deriva din
obligatia de a asigura evaluarea riscurilor asupra sanatatii publice in contextul utilizarii materialelor
si obiectelor din plastic reciclat destinate sa vina in contact cu produsele alimentare.

In absenta avizului ANSP, procedura de autorizare ar rimane limitati la evaluarea exclusiv din punct
de vedere al impactului asupra mediului a instalatiilor, fard examinarea impactului asupra sanatatii,
ceea ce ar putea conduce la plasarea pe piata a materialelor nesigure din punct de vedere sanitar.

Prin laboratoarele acreditate, ANSP aplica metode moderne de testare:

o verificarea migratiei globale si specifice a substantelor din plastic reciclat in alimente sau
simulante alimentare;

e analiza conformitatii cu Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele

din plastic destinate sa vind in contact cu produsele alimentare Hotdrarii Guvernului nr.
278/2013 si standardele conexe;

e validarea unor metode pentru fluxuri noi de reciclare.
Acest rol implica si extinderea acreditarii ISO/IEC 17025 pentru metode de detectie
avansate (LC-MS/MS, GC-MS, HPLC), astfel incat Republica Moldova sd se alinieze
practicilor de laborator utilizate in UE.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului nu necesita cheltuieli financiare suplimentare din contul bugetului de
stat pentru desfasurarea activitdtilor de testare privind dotarea laboratoarelor de testare cu
echipamente adecvate pentru analiza materialelor conforme cu noile reglementari.

Aplicarea metodelor noi de testare privind depistarea melaminei si aminelor primare din
materialele plastice vor fi asigurate de citre Agentia Nationald pentru Sandtate Publica in limita
bugetului aprobat.

Pentru operatorii economici, potrivit prevederilor Hotdrarii Guvernului nr. 533/2011 cu privire
la aprobarea Listei si tarifelor serviciilor contra cost din sfera sanatatii publice prestate persoanelor
fizice si juridice in costul serviciului vor fi incluse si cheltuielile aferente investigatiilor de laborator
necesare in procesul de avizare sanitara.

Astfel, proiectul nu creeaza presiune financiard asupra institutiilor implicate, fiind proportional
cu obiectivele de siguranta sanitara, competitivitate si functionare eficienta a pietei.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Impactul asupra sectorului privat va avea implicatii importante, atit in ceea ce priveste conformitatea
cu noile reglementari, cat si din perspectiva oportunitatilor de dezvoltare si inovare.

Companiile care produc, importa sau utilizeaza materiale destinate contactului cu produse alimentare
vor trebui sa 1si ajusteze procesele pentru a se conforma noilor cerinte de igienad, siguranta si limitari
privind eliberarea substantelor chimice. Aceste ajustdri pot include revizuirea materiilor prime,
schimbarea furnizorilor, sau chiar implementarea de noi tehnologii de productie pentru a indeplini
standardele europene.

Noile reglementdri vor impulsiona sectorul privat sa inoveze si sa dezvolte noi tehnologii de
colectare, sortare si prelucrare a materiale si obiectelor provenite din deseuri reciclabile, asigurand
piata cu produse sigure pentru sanatatea publicad si mai prietenoase cu mediul.

Transpunerea reglementarilor europene in legislatia nationala va facilita accesul produselor locale
pe pietele europene, elimindnd barierele comerciale pentru companiile care respecta standardele de
sigurantd. Acest lucru va sprijini dezvoltarea exporturilor si va oferi oportunitti de extindere pentru
intreprinderile care doresc sa isi valorifice produsele pe piata comuna europeana.

4.4. Impactul social




Transpunerea cerintelor europene privind materialele plastice reciclate destinate contactului cu
produsele alimentare are un impact social major, orientat in primul rand spre protectia sanatatii
publice. Implementarea unor norme stricte sporeste increderea consumatorilor in siguranta
alimentelor si a materialelor de ambalare. Pe termen lung, aceste masuri stimuleaza educatia si
responsabilizarea sociald, incurajand practici mai sigure si mai durabile in utilizarea si reciclarea
materialelor, cu efecte pozitive asupra comportamentului consumatorilor si asupra calitdtii vietii.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
Nu este aplicabil.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen
Nu este aplicabil.

4.5. Impactul asupra mediului

Implementare proiectului va genera efecte importante asupra mediului, in primul rand prin reducerea
poludrii cu plastic. Aplicarea unor standarde mai stricte de colectare, sortare si reciclare va diminua
cantitatea de plastic nereciclat care ajunge la gropile de gunoi sau este eliminat prin ardere
necontrolati. In acelasi timp, cresterea gradului de reciclare de calitate, inclusiv a materialelor
destinate sa vina in contact cu produsele alimentare, va reduce presiunea asupra depozitarii deseurilor
si va contribui la diminuarea poludrii solului, apelor si aerului.

Un alt efect benefic il constituie crearea unor fluxuri sigure de reciclare. Cerintele de trasabilitate si
monitorizare post-market vor garanta ca doar materialele reciclate conforme vor putea fi utilizate in
contact cu alimentele. Astfel, va fi limitat riscul ca plasticul contaminat sau provenit din surse
nesigure sa fie reintrodus pe piatd, reducandu-se totodata emisiile potential periculoase Tn mediu.
Regulamentul are si un impact pozitiv asupra consumului de resurse, stimuland utilizarea
materialelor reciclate conforme in locul celor primare. Aceastd schimbare va contribui la
economisirea resurselor naturale, precum petrolul si gazele naturale folosite pentru producerea
plasticului, si va reduce emisiile de carbon asociatd producerii materialelor plastice noi.

In plus, implementarea noilor cerinte va promova economia circulari, obligand operatorii si adopte
tehnologii de reciclare mai curate si mai eficiente. Aceastd evolutie va sprijini tranzitia Republicii
Moldova catre un model sustenabil, in care materialele sunt mentinute in uz pentru o perioadd mai
indelungata, iar volumul deseurilor este redus la minimum.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu sunt aplicabile.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in legislatia
nationala.

Proiectul vizeaza transpunerea Regulamentului (UE) 2022/1616 al Comisiei din
15 septembrie 2022 privind materialele si obiectele din plastic reciclat destinate sd vina in contact
cu produse alimentare, si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 282/2008.

Obiectivele Regulamentului (UE) 2022/1616 sunt:

e asigurarea protectiei consumatorilor — sa se garanteze ca materialele plastice reciclate
care vin in contact cu alimentele sunt sigure si nu transferd in alimente substante In cantitati care ar
putea periclita sandtatea umana;

e consolidarea sigurantei materialelor plastice reciclate — prin stabilirea de ceringe stricte
pentru tehnologiile de reciclare, procesele de purificare (de-contaminare) a deseurilor plastice si
trasabilitatea materialului reciclat;

e promovarea economiei circulare — in contextul actiunilor UE pentru plasticuri si
economia circulard, regula urmareste sa faciliteze utilizarea materialelor plastice reciclate in
ambalaje alimentare, cu respectarea cerintelor de siguranta;




¢ introducerea unui cadru clar pentru fabricarea, punerea pe piatd si utilizarea materialelor
plastice reciclate in contact cu alimente — ceea ce include definirea tehnologiilor de reciclare
“adecvate”, cerintele pentru autorizatii, registrul uniunii, cerintele de etichetare si documentare;

e stabilirea unui sistem de tranzitie si modernizare — pentru ca procesele existente sa se
alinieze noilor cerinte si pentru ca tehnologiile inovative de reciclare (“novel technologies”) sa poata
fi evaluate si integrate in timp.

Cadrul normativ national in domeniul materialelor si obiectelor din plastic reciclat destinate
sd vind in contact cu produsele alimentare este reglementat prin Hotararea Guvernului nr. 492/2015,
care a transpus Regulamentul (CE) nr. 282/2008.

La nivelul Uniunii Europene, Regulamentul (CE) nr. 282/2008 a fost abrogat prin
Regulamentul (UE) nr. 2022/1616, care introduce un cadru normativ extins si modernizat privind
reciclarea  materialelor  plastice  destinate  contactului cu  produsele alimentare.
Noul regulament aduce cerinte esential noi referitoare la:

e autorizarea tehnologiilor de reciclare;

o diferentierea intre tehnologiile de reciclare adecvate si cele noi;

o implementarea unor sisteme consolidate de trasabilitate si control;

e introducerea obligatiilor de monitorizare post-market pentru operatorii economici implicati.
Regulamentul (UE) nr. 2022/1616 are o abordare mult mai cuprinzatoare si riguroasd, vizand

nu doar protejarea sdnatatii consumatorilor, ci si promovarea utilizarii materialelor plastice reciclate
in contact cu alimentele, 1n spiritul principiilor economiei circulare si al Pactului verde european.
Acesta reglementeazd distinct procesele individuale de reciclare, instalatiile de reciclare si
tehnologiile de reciclare, inclusiv procedurile aferente tehnologiilor noi, in timp ce Regulamentul
(CE) nr. 282/2008 prevedea o autorizare centralizata a proceselor de reciclare, fara diferentiere intre
tipurile de tehnologii.

Transpunerea in totalitate a prevederilor Regulamentului (UE) 2022/1616 in legislatia
Republicii Moldova nu este in prezent fezabild, intrucat aplicarea deplind a acestuia presupune
accesul la instrumente si mecanisme europene care nu sunt inca disponibile pentru tara noastra.
Printre acestea se numara:

e Registrul Uniunii de tehnologii, reciclatori, procese de reciclare, sisteme de reciclare si
instalatii de decontaminare, administrat de Comisia Europeand, in care sunt inregistrate
procesele de reciclare autorizate, operatorii si fluxurile de materiale;

e Sistemul EFSA de evaluare si autorizare a proceselor de reciclare, procedura obligatorie in
UE pentru validarea tehnologiilor destinate obtinerii de materiale reciclate food-grade;

e Infrastructura nationala de reciclare compatibila cu cerintele alimentare (food-grade), care in
Republica Moldova este inca in stadiu incipient, nu sunt dezvoltate suficient sistemele
functionale de colectare selectiva, sortare si reciclare pentru materiale plastice destinate
contactului cu produsele alimentare.

Totodatd, mentiondm ca Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei din 14 ianuarie 2011
privind materialele si obiectele din plastic destinate sa vind in contact cu produsele alimentare a fost
transpus in legislatia nationald prin Hotdrarea Guvernului nr. 278/2013 pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind materialele si obiectele din plastic destinate sa vina in contact cu
produsele alimentare; Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului
din 27 octombrie 2004 privind materialele si obiectele destinate sd vina in contact cu produsele
alimentare si de abrogare a Directivelor 80/590/CEE si 89/109/CEE prin Hotéararea Guvernului nr.
308/2011 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind materialele si obiectele destinate sd vina
in contact cu produsele alimentare; Regulamentul (CE) nr. 2023/2006 al Comisiei din 22 decembrie
2006 privind buna practica de fabricatie a materialelor si a obiectelor destinate sd vind in contact cu
produsele alimentare prin Hotdrarea Guvernului nr. 594/2014 pentru aprobarea Regulamentului
sanitar privind buna practica de fabricatie pentru grupurile de materiale si obiecte destinate sa vina
in contact cu produsele alimentare; Directiva 2008/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 19 noiembrie 2008 privind deseurile si de abrogare a anumitor directive transpusa prin Legea




nr.209/2016 privind deseurile; Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare transpus prin Legea nr. 306/2018 privind
siguranta alimentelor; Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din
15 martie 2017 privind controalele oficiale si alte activitati oficiale efectuate pentru a asigura
aplicarea legislatiei privind alimentele si furajele, a normelor privind sandtatea si bundstarea
animalelor, sdnatatea plantelor si produsele de protectie a plantelor transpus prin Legea nr.82/2024
privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar

In conformitate cu art. 31 din Legea nr. 100/2017, a fost intocmit tabelul de concordanta,
gradul general de compatibilitate a proiectul hotararii de Guvern cu actul juridic UE fiind stabilit
,.partial compatibil”, ,,compatibil”.

5.2. Masuri normative care urmairesc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE

Prezentul proiect creezd cadrul juridic necesar pentru implementarea Regulamentului (UE)
2022/1616 al Comisiei din 15 septembrie 2022 privind materialele si obiectele din plastic reciclat
destinate sd vind In contact cu produse alimentare, si de abrogare a Regulamentului (CE)
nr. 282/2008.

Avand in vedere cd Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar va
intra in vigoare in anul 2028, prevederile proiectului care fac trimitere la aceasta lege au fost, de
asemenea, stabilite cu un termen de intrare in vigoare corespunzator — anul 2028.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In scopul respectarii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional,
anuntul privind initierea procesului de elaborare a proiectului hotararii de Guvern a fost plasat pe
pagina web oficiald a Ministerului Sandtatii, compartimentul ,, Transparentd, Anunturi/Proiecte
supuse consultarilor publice” si pe portalul guvernamental (www.particip.gov.md) si poate fi accesat

la link-ul: https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-modificarii-hotararii-
guvernului-nr-492201 5-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-materialele-si-obiectele-din-plastic-reciclat-

destinate-sa-vina-in-contact-cu-produsele-alimentare/14641

Totodata proiectul si Nota de Fundamentare a fost plasatd pentru consultari publice si poate fi

vizualizata la urmatorul link:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-phg-pentru-aprobarea-

regulamentului-sanitar-privind-materialele-si-obiectele-din-plastic-reciclat-destinate-sa-vina-in-contact-cu-produsele-
alimentare/14641

In conformitate cu prevederile Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, proiectul hotararii
de Guvern a fost supus consultdrii publice cu participarea reprezentantilor din partea Ministerului
Mediului, Ministerului Agriculturii si Industriei Alimentare, Agentiei de Mediu, Agentiei Nationale
pentru Sanatate Publica, Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, producator de plastic
Alexgrup SRL.

In cadrul sedintei de lucru, participantii au analizat aplicabilitatea cadrului national asupra tipului de
sistem de colectare vizat, respectiv un sistem care presupune colectarea deseurilor rezultate in urma
utilizarii materialelor si obiectelor din plastic in contact cu produsele alimentare, domeniului de
aplicare al Legii nr. 209/2016 privind deseurile, act normativ care instituie cadrul general si
principiile de baza ale gestiondrii deseurilor, inclusiv clasificarea acestora, obligatiile operatorilor
economici, mecanismele de autorizare si responsabilitdtile autoritdtilor competente.

Totodata, s-a discutat despre procedura de autorizare a proceselor tehnologice utilizate in cadrul
sistemului de reciclare. S-a convenit ca aceste sa fie preluate In conformitate cu cele existente la
nivelul UE. Aceastd abordare urmdreste sa asigure alinierea la acquis-ul comunitar si sa evite
dublarea sau contradictia cu procedurile europene deja existente.

7. Concluziile expertizelor



https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-modificarii-hotararii-guvernului-nr-4922015-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-materialele-si-obiectele-din-plastic-reciclat-destinate-sa-vina-in-contact-cu-produsele-alimentare/14641
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-modificarii-hotararii-guvernului-nr-4922015-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-materialele-si-obiectele-din-plastic-reciclat-destinate-sa-vina-in-contact-cu-produsele-alimentare/14641
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-modificarii-hotararii-guvernului-nr-4922015-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-materialele-si-obiectele-din-plastic-reciclat-destinate-sa-vina-in-contact-cu-produsele-alimentare/14641
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-phg-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-materialele-si-obiectele-din-plastic-reciclat-destinate-sa-vina-in-contact-cu-produsele-alimentare/14641
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-phg-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-materialele-si-obiectele-din-plastic-reciclat-destinate-sa-vina-in-contact-cu-produsele-alimentare/14641
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-phg-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-materialele-si-obiectele-din-plastic-reciclat-destinate-sa-vina-in-contact-cu-produsele-alimentare/14641

In scopul respectarii prevederilor art. 34 si art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative proiectul va fi supus expertizei anticoruptie de citre Centrul National Anticoruptie. In
scopul respectarii art. 34 si 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul de
hotarare va fi supus expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Proiectul este elaborat in scopul alinierii la reglementirile europene actuale privind
materialele si obiectele din plastic reciclat destinate sa vind in contact cu produse alimentare. Noile
prevederi se integreazd in cadrul normativ national existent, completind si corelandu-se cu
urmatoarele acte normative:

- Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice, care stabileste criteriile de
securitate si sigurantd pentru om ale produselor si serviciilor, cerintele de asigurare a unor conditii
favorabile pentru viatd si normativele sanitare;
- Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor, constituie cadrul general in domeniul securitatii
si calitatii alimentelor, astfel introducerea pe piatd a materialelor si articolelor destinate sa vina in
contact cu produsele alimentare este supusa conditiei obligatorii de a obtine avizul sanitar;
- Hotararea Guvernului nr. 308/2011 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind materialele
si obiectele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare, constituie actul-cadru in domeniul
materialelor si obiectelor destinate contactului cu alimentele, stabilind principiile generale de
sigurantd, regulile pentru masuri specifice, mecanismele de trasabilitate si etichetare.
Astfel, proiectul de hotarare reprezinta o piesa complementara a cadrului normativ existent, prin

care se asigura:

e aplicarea uniforma a standardelor europene privind plasticul reciclat;

o consolidarea responsabilitatilor operatorilor economici si a autoritatilor competente;

o garantarea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii si a intereselor consumatorilor.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

Implementarea proiectului va fi realizatd de Agentia Nationald pentru Sanatate Publica si
Agentia de Mediu.
Agentia Nationala pentru Sanatate Publica este responsabila de:
o aplicarea metodologiilor de testare a materialelor si obiectelor destinate sd vina in contact cu
produsele alimentare;
o evaluarea substantelor utilizate la fabricarea acestora;
o dotarea si acreditarea laboratoarelor responsabile de testarea materialelor si substantelor, In
conformitate cu cerintele de siguranta si calitate;
e avizarea sanitard a materialelor care vin in contact cu produsele alimentare in conformitate
cu Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor si in conditiile Legii nr. 160/2011
privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator.
Agentia de Mediu este responsabila de:

e autorizarea operatorilor de reciclare care proceseaza materiale plastice destinate contactului cu
produsele alimentare, in baza evaludrii proceselor tehnologice cu includerea in Registrul
cererilor si al actelor permisive de mediu eliberate;

e monitorizarea fluxurilor de deseuri plastice utilizate in reciclare, pentru a asigura trasabilitatea
si conformitatea cu cerintele europene;

e colaborare interinstitutionala cu ANSP (evaluarea riscurilor si testari de laborator) si ANSA
(control pe lantul alimentar), pentru a supraveghea atit partea de mediu, cat si partea de
siguranta alimentara;

e efectuarea controalele oficiale ale proceselor de reciclare in conformitate cu Legea nr.
209/2016 privind deseurile si Legea nr.131/2012 privind controlul de stat.

Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor:
e supravegherea si controlul materialelor care vin in contact cu produsele alimentare aflate in uz
la toate etapele lantului alimentar.

Ministru Emil CEBAN




