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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 cerinţelor specifice pentru materialele şi obiectele din diferite materiale destinate să vină în contact cu produsele alimentare, astfel cum sunt prezentate în anexa nr.1 la Regulamentului sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011. Principiul fundamental al prezentului Regulament este că orice material sau obiect destinat să vină în contact direct sau indirect cu produsele alimentare trebuie să fie suficient de inert încât să împiedice transferul de substanţe constitutive către produsele alimentare în cantităţi suficient de mari pentru a pune în pericol sănătatea oamenilor sau să provoace o modificare inacceptabilă în compoziţia alimentului sau o alterare a proprietăţilor sale organoleptice.
Gradul de inovaţie al intervenției propuse. Intervenția este apreciată cu cifra 1 ca fiind una mică, deoarece vine cu unele cerințe specifice parțiale pentru materialele și obiectele (tetinele și suzetele fabricate din elastomeri sau cauciuc) la fabricarea cărora au fost utilizate substante din grupul N-nitrozamine și  substanțe N-nitrozabile care se prevăd a fi reglementate de regulamentul menționat celelalte cerințe fiind fundamentate și prescrise în Regulamentul sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011 și Regulamentul sanitar privind materialele şi obiectele din plastic destinate să vină în contact cu produsele alimentare aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 278 din 24 aprilie 2013.
Măsurile propuse se înscriu în necesitatea luării unor măsuri prompte în cazul în care se dovedește că unele substanțe utilizate pot fi caracterizate ca geno toxice, cancerigene sau mutagene și necesită a fi reglementate adăugător, fiind propuse măsuri specifice în ce privește utilizarea și limitele de migrare și conținut specifice. 
Mărimea potențialelor impacturi ale intervenției propuse. Prevederile proiectul actului național propus ar putea afecta neesențial activitatea unei părți mici a sectorului materialelor și obiectelor (tetine și suzete fabricate din elastomeri sau cauciuc) conținând una sau mai multe din substanțele enumerate. În prezent, doar 3-4 companii importa astfel de obiecte, ultimele, fiind supuse avizării sanitare întru respectarea cerințelor Regulamentului sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011 și Regulamentul sanitar privind materialele şi obiectele din plastic destinate să vină în contact cu produsele alimentare aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 278 din 24 aprilie 2013 
La elaborare se va ține cont de propunerile parvenite, ca urmare a consultării cu părţile interesate.

	2. Definirea problemei

	           În prezent producerea, importul şi folosirea materialelor şi obiectelor destinate  să vină în contact direct sau indirect cu produsele alimentare sunt reglementate de legislația în domeniul produselor alimentare și supravegherea de stat a sănătății publice. Astfel, Legea nr.10-XVI din 03 februarie 2009 privind supravegherea de stat a sănătăţii publice prevede plasarea pe piaţă a produselor alimentare, materialelor şi obiectelor conforme regulamentelor sanitare aprobate de Guvern şi efectuarea măsurilor de asigurare a siguranţei acestor produse.
Conform Legii nr. 78-XV din 18 martie 2004 privind produsele alimentare se interzice producerea şi plasarea pe piaţă a materialelor în contact cu produsele alimentare care: 

a) nu corespund cerinţelor reglementărilor în domeniul alimentar aplicabile şi nu au fost aprobate în modul stabilit; 

b) sînt periculoase şi pot periclita sănătatea omului în condiţii normale de folosire a lor de către consumator, ţinînd cont de informaţia cuprinsă în etichete sau pusă la dispoziţia consumatorului în alt mod;

          În Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011 pentru  aprobarea Regulamentului sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare este  prevăzută elaborarea şi înaintarea Guvernului spre  aprobare de către Ministerul Sănătăţii şi Ministerul Agriculturii şi Industriei Alimentare,  a proiectelor de Regulamente sanitare privind cerinţele specifice pentru materialele şi obiectele din diferite materiale destinate să vină în contact cu produsele alimentare
       Regulamentul sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011 care transpune Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 stabilește principiile generale pentru eliminarea diferenţelor dintre legislaţiile statelor Europene și a Republicii Moldova referitoare la materialele care intră în contact cu produsele alimentare. Punctul 10 la capitolul III din respectivul regulament care transpune Articolul 5 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004   prevede adoptarea de măsuri specifice pentru grupe de materiale și obiecte, inclusiv limite specifice privind migrarea anumitor substanţe constitutive sau grupuri de substanţe constitutive în produse alimentare sau pe suprafaţa acestora, luând în considerare şi alte surse posibile de expunere la aceste substanţe constitutive; 

Una din măsurile specifice la acest capitol o constituie transpunerea Regulamentului Uniunii Europene 10/ 2011 al Comisiei Europene din 14 ianuarie 2011 privind materialele şi obiectele din plastic destinate să vină în contact cu produsele alimentare, transpus în legislația națională prin  Regulamentul sanitar privind materialele şi obiectele din plastic destinate să vină în contact cu produsele alimentare aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 278 din 24 aprilie 2013, care la rîndul sau prevede o listă a substanțelor chimice admise pentru utilizare în industria materialelor și obiectelor destinate sectorului alimentar, norme de migrație și condiții de asigurare a conformității. 
Problema care urmează a fi soluționată constă în reglementarea eliberării de N-nitrozamine și de substanțe capabile să se transforme în N-nitrozamine, denumite în continuare „substanțe N-nitrozabile”, din tetine și suzete fabricate din elastomeri sau cauciuc, concomitent stabilește normele de bază și criteriile generale privind determinarea N-nitrozaminelor și a substanțelor N-nitrozabile eliberate și amână definirea unei metode de analiză detaliate; 

Pe parcursul investigațiilor toxicologice, sanitaro chimice și științifice s-a demonstrat că tetinele și suzetele fabricate din elastomeri sau cauciuc pot elibera N-nitrozamine și substanțe capabile să se transforme în N-nitrozamine (substanțe N-nitrozabile), care pot periclita sănătatea umană din cauza toxicității și, deci, a recomandat ca migrarea acestor substanțe din obiectele menționate să fie păstrată sub limita de detectare a unei metode sensibile corespunzătoare;

      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.
Măsurile prevăzute sunt în conformitate cu prevederile acordurilor de liber schimb de mărfuri și produse, indispensabile pentru realizarea obiectivelor pieței interne.


	3. Stabilirea obiectivelor

	Principalele obiective ale intervenției sunt:

1. stabilirea cerințelor specifice  pentru substanțele componente N-nitrozamine și de substanțe capabile să se transforme în N-nitrozamine, din tetine și suzete fabricate din elastomeri sau cauciuc,pentru atingerea obiectivului prevăzut la punctul 10 al Regulamentului sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011;
2. stabilirea Limitelor de migrație specifice pentru N-nitrozaminelor și a substanțelor N-nitrozabile
3. stabilirea normelor de bază și criteriilor aplicabile metodei de determinare a eliberării substanțelor N-nitrozabile.

	4. Identificarea opţiunilor

	Au fost identificate două opțiuni:

I. A nu face nimic, a lăsa lucrurile aşa cum sunt.

II. Act normativ național aprobat și armonizat cu cadrul comunitar care reglementează un segment specific al materialelor şi obiectelor destinate să vină în contact cu produsele alimentare cum ar fi cele fabricate din folie de celuloză regenerată destinate sectorului alimentar.

Alternative

Posibile avantaje

Posibile dezavantaje

I. A nu face nimic
1. Lipsa de cheltuieli din partea statului pentru elaborarea, adoptarea şi publicarea actului normativ. 

1. Nealinierea la cerințele legislației comunitare.

2. Neexecutarea Acordului de Asociere și crearea unor bariere în calea comerțului cu produse alimentare, materiale și obiecte destinate sectorului alimentar. 

3. Lipsa normelor legale pentru o reglementare mai eficientă și specifică a categoriei de materiale la fabricarea cărora au fost utilizați substanțe N-nitrozabile  
II. Act normativ național aprobat

1. Va fi îmbunătățit cadrul juridic și va fi asigurată reglementarea mai eficientă a unui grup specific de materiale.
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.

Nu au fost identificate.


	5. Analiza şi compararea opţiunilor

	         A nu face nimic – lipsa de intervenție a statului va ignora un grup de materiale și obiecte destinate să vină în contact cu produsele alimentare cum ar fi tetinele și suzete fabricate din elastomeri sau cauciuc fiind utilizate  substanțele N-nitrozabile.
         Reglementarea grupului de obiecte (tetinele și suzete) din elastomeri sau cauciuc fabricate cu utilizarea  substanțelor  N-nitrozabile va  completa cadrul normativ al reglementărilor specifice pentru grupuri de obiecte și materiale, astfel asigurând buna funcționare a industriei materialelor și obiectelor 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 importatorilor de tetine și suzete fabricate din elastomeri sau cauciuc fiind utilizate  substanțele N-nitrozabile, dat fiind faptul că prevederile generale se regăsesc în Regulamentul sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011, care transpune Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 ce stabilește principiile generale pentru eliminarea diferenţelor dintre legislaţiile statelor Uniunii Europene și a Republicii Moldova referitoare la materialele care intră în contact cu produsele alimentare. Ultimul prevede și cerințe pentru substanțele chimice constituente a materialelor, cerințe pentru punerea pe piață și asigurarea trasabilității materialelor si obiectelor destinate sectorului alimentar. Cerințele actului de reglementare vin doar sa concretizeze și să specifice anumite cerințe de reglementare pentru acest grup de materiale, pentru substanțele admise la producerea lor, limitele maxim admisibile pentru anumite substanțe caracterizate ca fiind toxice, informație necesară atât pentru, 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 proiectului Hotărîrii Guvernului pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind eliberarea N-nitrozaminelor și a substanțelor N-nitrozabile din tetinele și suzetele fabricate din elastomeri sau cauciuc  nu va genera costuri suplimentare suportate de către stat fiind susținute anumite limitări de utilizare a substanțelor enumerate și limite maxim admisibile la care trebuie sa corespundă materialele si obiectele care conțin aceste substanțe, în continuare,laboratoarele instituțiilor Serviciului de Supraveghere de Stat a Sănătății Publice, fiind înzestrate cu tehnicile respective vor continua sa supravegheze aceste substanțe în cadrul expertizelor sanitare și nu va avea impact negativ asupra sectorului privat. Costurile investigațiilor vor fi cele specificate în H.G. 533, În mediu pentru materialele și obiectele supuse expertizelor sanitare vor constitui in mediu 200 lei pentru una din componente.
Impacturile pozitive 

Implementarea cadrului normativ propus va avea următoarele efecte pozitive:

- ajustarea cadrului național în domeniile specifice la cerințele europene;

- asigurarea pieței interne cu producţie calitativă;

- protejarea intereselor consumatorului;

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 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind eliberarea N-nitrozaminelor și a substanțelor N-nitrozabile din tetinele și suzetele fabricate din elastomeri sau cauciuc  va fi propus pentru consultări Comitetului tehnic pentru ambalaje din cadrul Ministerului Agriculturii și Industriei Alimentare, ministerelor și instituțiilor centrale interesate.
      În aceeaşi ordine de idei se preconizează şi consultarea proiectului Regulamentului  menționat care a fost  plasat pe pagina web a Ministerului Sănătății (www.ms.gov.md), la rubrica ”Transparență decizională” - Proiecte în discuție începînd cu 26.06.2017. Rezultatele consultărilor vor fi luate în considerare la definitivarea proiectului de hotărîre și regulament.
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