NOTĂ INFORMATIVĂ 

la proiectul Hotărârii Guvernului "Cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății" 
Condiţiile ce au impus elaborarea proiectului

Prezentul proiect de Regulament sanitar privind alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății este elaborat în baza prevederilor art. 6 din Legea nr.10-XVI din 10 februarie 2009 privind supravegherea de stat a sănătăţii publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr.67, art.183), art. 9 din Legea nr.78-XV din 18 martie 2004 privind produsele alimentare (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2004, nr.83-87, art.431), art.52 alin. (1) din Legea nr. 317-XV din 18 iulie 2003 privind actele normative ale Guvernului şi ale altor autorităţi ale administraţiei publice centrale şi locale (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2003, nr.208-210, art.783). 

	În proiectul Regulamentului menționat  sunt stabilite cerințe specifice privind compoziția și informarea pentru formulele de început și formulele de continuare, preparatele pe bază de cereale și alimentele pentru copii, pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și pentru înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății. Absenţa unor cerinţe de acest tip ar împiedica introducerea pe piaţă a acestor produse.
  Unele categorii de alimente reprezintă o sursă parțială de alimente sau constituie singura sursă de alimente pentru anumite grupuri ale populației. Astfel de categorii de alimente sunt vitale pentru gestionarea anumitor afecțiuni și/sau sunt esențiale pentru satisfacerea cerințelor nutriționale ale anumitor grupuri vulnerabile ale populației clar identificate. Aceste categorii de alimente includ formulele de început și formulele de continuare, preparatele pe bază de cereale, alimentele pentru copii și alimentele destinate unor scopuri medicale speciale.
        Este important ca ingredientele utilizate la fabricarea alimentelor pentru copii să satisfacă  cerințele nutriționale ale persoanelor cărora le sunt destinate și să fie adecvate pentru aceste persoane. Adecvarea lor nutrițională fiind stabilită pe baza unor date științifice general acceptate. Această adecvare ar trebui demonstrată printr-o analiză sistematică a datelor științifice disponibile.


Pe piaţa Republicii Moldova a sporit semnificativ prezenţa preparatelor pentru sugari și copiii mici privind formulele de început și formulele de continuare, preparatelor pe bază de cereale și alimente pentru copii, pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și pentru înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății, care impun necesitatea unei revizuiri a cerinţelor aplicabile privind utilizarea de pesticide în produsele menționate, reziduurilor de pesticide, etichetarea, prezentarea, publicitatea, practicile promoţionale şi comerciale, etc. 

Proiectul prezentat stabileşte cerinţe privind compoziţia, etichetarea, notificarea şi înregistrarea formulelor de început și de continuare ale praparatelor pentru sugari și copii mici, preparatelor pe bază de cereale și alimentelor pentru copii, pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și pentru înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății. El vine să completeze şi să dezvolte cadrul normativ existent în domeniul produselor alimentare cu cerinţe specifice.

Gradul de compatibilitate al proiectului de act normativ cu reglementările legislaţiei comunitare

           Regulamentul sanitar privind alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății (în continuare Regulament) transpune Regulamentul  UE nr. 609 din 12 iunie 2013 al Parlamentului European și al Consiliului privind alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății publicat în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 181/35 din 29 iunie 2013, Regulamentul delegat UE nr. 127/2016 din 25 septembrie 2015 al Comisiei de completare a Regulamentului UE nr. 609/2013 al Parlamentului European și al Consiliului în ceea ce privește cerințele specifice privind compoziția și informarea pentru formulele de continuare și în ceea ce privește cerințele privind informațiile privitoare la alimentația sugarilor și a copiilor de vârstă mică publicat în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L25 din 2 februarie 2016 și al Regulamentului delegat UE nr. 128/2016 din 25 septembrie 2015 al Comisiei de completare a Regulamentului UE nr. 609/2013 al Parlamentului European și al Consiliului în ceea ce privește cerințele specifice privind compoziția și informarea aplicabile alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale publicat în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L25/30 din 2 februarie 2016.

Principalele prevederi şi elemente noi ale proiectului

Adoptarea prezentului proiect de act normativ, va stabili cerinţe obligatorii cărora trebuie să se conformeze alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății, înlăturând golul de reglementare format şi va facilita activitatea agenţilor economici implicaţi în circuitul acestor produse. Adoptarea proiectului de act normativ va da împuternicirile necesare autorităţilor de implementare a prevederilor din proiectul prezentului act normativ. Proiectul de act normativ va contribui la îmbunătăţirea situaţiei de protecţie a sănătăţii populaţiei şi armonizarea legislaţiei naţionale cu cea comunitară.

Fundamentarea economico-financiară

Costuri suplimentare, altele decât cele prevăzute de elaborarea şi implementarea proiectului dat nu sunt necesare.

Elaboratorii proiectului

Proiectul a fost elaborat de Ministerul Sănătăţii, Muncii și Protecției Sociale şi urmează a fi avizat de către organele centrale de specialitate ale administraţiei publice centrale.

Viceministru                                              
                        Aliona SERBULENCO
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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
	3

	Mărimea potenţialelor impacturi ale inițiativei propuse

	1


	TOTAL
	6


	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 alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății, prescrise în actele legislative existente și autorizarea procedeelor care urmează a fi aplicate la compoziţia, etichetarea, notificarea şi înregistrarea acestor produse.
Gradul de inovaţie al intervenției propuse. Intervenția este apreciată cu cifra 3 ca fiind una mare, deoarece vine cu unele cerințe privind compoziția și informarea pentru formulele de început și formulele de continuare, preparatele pe bază de cereale și alimentele pentru copii, pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și pentru înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății. Absenţa unor cerinţe de acest tip ar împiedica introducerea pe piaţă a acestor produse.
  Unele categorii de alimente reprezintă o sursă parțială de alimente sau constituie singura sursă de alimente pentru anumite grupuri ale populației. Astfel de categorii de alimente sunt vitale pentru gestionarea anumitor afecțiuni și/sau sunt esențiale pentru satisfacerea cerințelor nutriționale ale anumitor grupuri vulnerabile ale populației clar identificate. Aceste categorii de alimente includ formulele de început și formulele de continuare, preparatele pe bază de cereale, alimentele pentru copii și alimentele destinate unor scopuri medicale speciale.
        Este important ca ingredientele utilizate la fabricarea alimentelor pentru copii să satisfacă cerințele nutriționale ale persoanelor cărora le sunt destinate și să fie adecvate pentru aceste persoane. Adecvarea lor nutrițională fiind stabilită pe baza unor date științifice general acceptate. Această adecvare ar trebui demonstrată printr-o analiză sistematică a datelor științifice disponibile. 
Mărimea potențialelor impacturi ale intervenției propuse. 
Conform prevederilor Documentului de lucru al servicilor comisiei. Sinteza evaluării impactului care însoțește documentul. Propuneri de regulament al parlamentului European și al Consiliului privind alimentele destinate sugarilor și copiilor de vîrstă mică și alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale Bruxelles 20.6.2011, SEC (2011) 763, s-a constatat, că au fost identificate o serie de impacturi potențiale. Această evaluare a impactului analizează impacturile sociale, economice și de mediu probabile – directe sau indirecte – ale diverselor opțiuni de politică. Întrucât legislația-cadru privind alimentele dietetice a fost instituită în vederea asigurării bunei funcționări a pieței interne, analiza se concentrează în principal pe impacturile economice ale opțiunilor (sarcină administrativă, schimbarea compoziției și etichetare, inovație, concurență și preț), mai degrabă decât pe costurile sociale (de exemplu sănătatea publică). Cu toate acestea, în anumite domenii – protecția și informarea consumatorilor, pierderea locurilor de muncă – ar putea exista astfel de impacturi sociale potențiale, care au fost evaluate în măsura posibilităților. Pierderea locurilor de muncă a fost identificată în secțiunile privind impacturile economice, în special în ceea ce privește impactul asupra IMM-urilor.
Analiza socială mai largă a celor patru opțiuni nu a identificat niciun alt impact semnificativ, în special în ceea ce privește bunăstarea socială. Evaluarea fiecărei opțiuni din punctul de vedere al impacturilor sociale nu a identificat niciun impact semnificativ.
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Opțiunea 1

Desființarea conceptului de aliment dietetic va pune capăt distorsiunilor apărute prin confuzia dintre alimentele „dietetice”, și alimentele „normale”, care au mențiuni nutriționale și de sănătate. Totuși, în pofida faptului că o asemenea opțiune pare să fie bună din punctul de vedere al simplificării și al reducerii sarcinii administrative, efectele negative, constând în introducerea de acte legislative naționale care să compenseze abrogarea anumitor acte legislative, de exemplu cele privind alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, ar putea fi semnificative. 
Opțiunea 2

Opțiunea 2 are aceleași beneficii în materie de simplificare și reducere a sarcinii administrative precum și opțiunea 1, dar oferă în plus posibilitatea să păstreze, în cazul anumitor categorii de alimente, norme a căror armonizare a creat valoare adăugată la nivel european. Situația în care n-ar mai exista norme generale privitoare la alimentele dietetice, dar ar exista în schimb norme mai clare pentru anumite produse specifice, ar trebui să asigure o mai bună coordonare între cerințele diverselor acte legislative. 
Opțiunea 3

Principalul avantaj al stabilirii unei liste pozitive de alimente dietetice, cu cerințe specifice privind compoziția și etichetarea, constă în faptul că în sectorul alimentelor dietetice s-ar aplica norme standardizate, asigurându-se astfel armonizarea cu rigorile UE. Cu toate acestea, costurile care ar trebui suportate de industria de profil pentru a se conforma cu legislația suplimentară specifică privitoare la alimentele dietetice și pentru a putea să considerate disproporționate, în special dacă se ține cont de beneficiile minime să direcționeze alimentele respective către anumite grupuri de populație ar putea fi în materie de sănătate publică și informare a consumatorilor. 
Opțiunea 4

Aplicarea unei proceduri standard de autorizare prealabilă ar asigura o mai bună armonizare la nivelul întregii Uniunii Europene decât procedura generală de notificare în vigoare în prezent. Cu toate acestea, sarcina unei autorizări prealabile obținute înaintea utilizării unei declarații de adecvare „dietetice” pe un produs pare disproporționat din punctul de vedere al protejării și al informării consumatorilor și ar fi extrem de costisitoare pentru industria de profil, în special pentru IMM-uri.
Compararea opțiunilor

Impacturile opțiunilor care vizează abrogarea legislației privind alimentele dietetice (opțiunile 1 și 2) au fost estimate ca fiind în general pozitive în ceea ce privește obiectivele revizuirii – coerența și simplificarea legislației, armonizarea comerțului, creșterea piețelor și luarea în calcul a impactului asupra IMM-urilor. Aceste impacturi pozitive ar fi însă contrabalansate de pierderea unor norme armonizate pentru produsele destinate unor grupuri vulnerabile ale populației. Prin urmare trebuie menținută legislația specifică pentru categoriile de alimente în cazul cărora lipsa unor norme privind compoziția și etichetarea suplimentară față de normele generale ar putea compromite siguranța.

S-a considerat că opțiunile care prevăd menținerea și întărirea legislației privitoare la alimente dietetice (opțiunea 3: prin menținerea și stabilirea de norme specifice, sau opțiunea 4: prin impunerea unui regim de autorizare prealabilă asupra tuturor alimentelor dietetice) ar impune industriei de profil, sarcini disproporționate (administrative, operaționale și legate de aplicarea legislației) în comparație cu beneficiile aduse sănătății publice și informării consumatorilor. În plus, cerințele suplimentare ar putea afecta comerțul cu terțe țări, iar o astfel de abordare ar închide sectorul și ar restrânge concurența (în special pentru IMM-uri).

Opțiunea preferată

S-a concluzionat că revizuirea legislației trebuie realizată în conformitate cu opțiunea 2, presupunând că menținerea unei legislații separate privitoare la alimentele dietetice, pe lângă celelalte norme existente din legislație privind alimentele, nu se mai justifică pe piața alimentară actuală. 
Conform politicii de reglementare inteligentă (Smart Regulation), opțiunea 2 reprezintă cea mai bună abordare pentru simplificare, claritate, coerență și reducere a sarcinii administrative, fără a se pierde armonizarea care s-a dovedit benefică în materie de siguranță nutrițională a consumatorilor și de funcționare a pieței interne.
Eliminarea conceptului de aliment dietetic ar împiedica apariția diferențelor de interpretare, întrucât toate alimentele vor fi tratate la fel de legislația generală. Cu toate acestea, analiza opțiunii 2 demonstrează că anumite norme instituite de acte legislative specifice privind alimentele dietetice ar trebui menținute în cazurile în care se consideră că normele generale privind etichetarea și siguranța nu sunt suficiente pentru a asigura o compoziție nutrițională adecvată a alimentelor, menită să-i protejeze pe cei mai vulnerabili consumatori și o informare adecvată a consumatorilor în toate statele membre (de exemplu în cazul alimentelor destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică și al alimentelor medicale).
Reglementarea va fi în mod egal aplicabilă întreprinderilor mari, mijlocii şi mici, implicate în importul sau comercializarea alimentelor destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății. Pentru comerţul cu amănuntul impactul pe termen lung al actului normativ probabil va depinde de efectul reglementării asupra numărului de produse pe piaţă.

La elaborare se va ține cont de propunerile parvenite, ca urmare a consultării cu părţile interesate.



	2. Definirea problemei

	În prezent, alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății sunt reglementate ca produse alimentare şi constituie obiectul următoarelor acte normative:

           Actualmente competenţa privind aprobarea de către Guvern a reglementării privind alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății este prevăzută în alin. (2) al art. 6 din Legea nr.10/2009  ”Normele sanitare care stabilesc criteriile de securitate şi siguranţă pentru om ale factorilor mediului înconjurător şi ocupaţional, ale produselor şi serviciilor, cerinţele de asigurare a unor condiţii favorabile pentru viaţă şi normativele sanitare sânt reglementate prin regulamente sanitare elaborate de Ministerul Sănătăţii, Muncii și Protecției Sociale şi aprobate de Guvern. 

          Art.37 din Legea menţionată prevede elementele principale de igienă și siguranță a produselor alimentare. Art. 38 ale aceleiași Legi prevede asigurarea sănătății nutriționale ca un element prioritar în activitatea Serviciului de Supraveghere de Stat a Sănătății Publice. Acest articol menționează elementele de bază a unei alimentații sănătoase și promovează cunoștințe în rândurile populației privind respectarea principiilor unei alimentații sănătoase și reducerea supraponderabilității și obezității.  

         Art.2 al Legii 78/2004, care defineşte ”reglementările în domeniul alimentar ca acte legislative, decrete ale Preşedintelui Republicii Moldova, hotărîri ale Guvernului, reguli şi norme sanitare, sanitare veterinare, fitosanitare, standarde şi alte documente normative pertinente, care stabilesc cerinţele esenţiale referitoare la produsele alimentare şi materialele în contact cu produsele alimentare, la inofensivitatea acestora, controlul lor, condiţiile de producere, distribuire şi utilizare, metodele de eşantionare şi evaluare a riscului, precum şi cerinţele referitoare la ambalare şi etichetare, la utilizarea condiţionată sau la nimicirea produselor alimentare şi a materialelor în contact cu produsele alimentare, periculoase ”.
          Alin. (1) al art. 9 din Legea 78/2004 (legea de bază pentru produsele alimentare) care stabileşte, că ”Cerinţele privind valoarea nutritivă a produselor alimentare; calitatea produselor alimentare fortificate, a celor cu destinaţie nutriţională specială, a nutrimentelor şi a suplimentelor alimentare; inofensivitatea produselor alimentare, în general, inclusiv a celor modificate genetic şi a materialelor în contact cu produsele alimentare, condiţiile inofensive de elaborare a lor, de organizare a procesului de producţie, de producere, de plasare pe piaţă, inclusiv de distribuire; exigenţele privind procedurile de control al inofensivităţii produselor alimentare, inclusiv de eşantionare şi investigare, metodele de evaluare a riscurilor, precum şi privind ambalarea şi etichetarea, cerinţe şi exigenţe legate de asigurarea inofensivităţii produselor alimentare, se stabilesc în reglementările corespunzătoare dîn domeniul alimentar”.
          Art. 19 ale aceleași legi menționează despre produsele alimentare cu destinație nutrițională specială și suplimentele alimentare. Astfel, conform alin. (1) al acestui articol "Produsele alimentare cu destinaţie nutriţională specială trebuie să satisfacă cerinţele nutriţionale speciale ale anumitor categorii de persoane cu dereglări ale proceselor digestive sau metabolice ori aflate în condiţii fiziologice speciale care, din această cauză, pot să obţină un beneficiu special ca urmare a consumului controlat de anumite substanţe din produsele alimentare, precum şi cerinţele sugarilor sau ale copiilor mici. Produsele alimentare cu destinaţie nutriţională specială nu trebuie să prezinte pericol pentru categoriile de persoane cărora le sînt destinate".
         Alte documente normative care reglementează domeniul produselor alimentare sunt:

          Hotărîrea Guvernului nr. 996 din 20 august 2003 cu privire la aprobarea Normelor privind etichetarea produselor şi a mărfurilor de uz casnic, care  reglementează modul de etichetare a alimentelor introduse pe piaţă pentru a fi comercializate  consumatorului final, precum şi restaurantelor, spitalelor, cantinelor şi altor unităţi de alimentaţie publică, agenţilor economici care prepară şi comercializează produse alimentare.

           De asemenea, Hotărîrea Guvernului  nr. 01-04 din 31.05.2004 cu privire la aprobarea şi implementarea Normelor sanitare privind etichetarea nutriţională, etichetarea produselor alimentare cu destinaţie specială, etichetarea produselor genetic modificate sau provenite din organisme genetic modificate.

Un alt domeniu al normelor sanitare stabilesc cerinţe privind compoziţia, etichetarea, notificarea şi înregistrarea formulelor de început și de continuare reglementate prin Hotărârea Guvernului nr. 338 din 11 mai 2011 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind formulele de început şi formulele de continuare ale preparatelor pentru sugari şi copii mici și Hotărîrea Guvernului nr. 516 din 27.04.2016 cu privire la modificarea și completarea Regulamentului sanitar privind formulele de început și formulele de continuare ale preparatelor pentru sugari și copii mici.
Legea nr.78/2004 defineşte noţiunea de produsele alimentare cu destinaţie nutriţională specială, care trebuie să satisfacă cerinţele nutriţionale speciale ale anumitor categorii de persoane cu dereglări ale proceselor digestive sau metabolice ori aflate în condiţii fiziologice speciale care, din această cauză, pot să obţină un beneficiu special ca urmare a consumului controlat de anumite substanţe din produsele alimentare, precum şi cerinţele sugarilor sau ale copiilor mici. Produsele alimentare cu destinaţie nutriţională specială nu trebuie să prezinte pericol pentru categoriile de persoane cărora le sânt destinate. Se interzice distribuirea pentru consumul uman a produselor alimentare cu destinaţie nutriţională specială care nu corespund cerinţelor de calitate prescrise de Ministerul Sănătăţii, Muncii și Protecției Sociale și sunt distribuite în condiţii neconforme regulilor şi normelor sanitare în vigoare.

Normele privind etichetarea produselor alimentare, aprobate prin Hotărârea Guvernului nr.996/2003 stabilesc cerinţe generale de etichetare, aplicabile tuturor produselor alimentare şi interzic plasarea pe piaţă a produselor etichetate fals.

Alimentele cu destinație nutrițională specială sau „dietetice” sunt alimente diferite de cele destinate consumului normal și produse speciale pentru satisfacerea nevoilor nutriționale ale unor categorii specifice ale populației, de exemplu alimente pentru sugari și copii de vârstă mică, alimente pentru scăderea în greutate, alimente fără gluten etc.
          Pe măsură ce evoluția și marketingul alimentelor devin tot mai focalizate pe anumite categorii de consumatori (de exemplu alimente îmbogățite pentru copii, suplimente alimentare pentru femei însărcinate, alimente îmbogățite pentru întărirea sistemului imunitar etc.), s-ar putea argumenta că un număr foarte mare de produse aflate pe piață în prezent sunt dezvoltate pentru un anumit grup al populației cu nevoi nutriționale specifice sau adresate acestuia. Uneori este din ce în ce mai dificil de perceput diferența dintre alimentele „normale”, destinate populației „generale”, și alimentele „dietetice”, destinate unui grup „specific” al populației.

Prezentul regulament ar trebui să stabilească criteriile pentru stabilirea cerințelor specifice privind compoziția și informarea pentru formulele de început, formulele de continuare, preparatele pe bază de cereale și alimentele pentru copii, pentru alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și pentru înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății,

În interesul protejării consumatorilor vulnerabili, cerințele de etichetare ar trebui să asigure identificarea precisă a unui produs pentru consumator. În cazul formulelor de început și al formulelor de continuare, toate informațiile scrise sau sub formă de imagini ar trebui să permită realizarea unei distincții clare între diferitele formule. Dificultatea identificării vârstei exacte a unui sugar reprezentat în etichetarea produsului ar putea crea confuzii consumatorilor și ar putea împiedica identificarea produsului. Acest risc ar trebui evitat prin restricții adecvate impuse etichetării. Mai mult, ținând seama de faptul că formulele de început constituie alimente care satisfac integral cerințele nutriționale ale sugarilor de la naștere până la introducerea alimentației complementare corespunzătoare, o identificare corespunzătoare a produsului este crucială pentru protecția consumatorilor. În consecință, ar trebui introduse restricții corespunzătoare cu privire la prezentarea și publicitatea formulelor de început.

Etichetarea, prezentarea sau publicitatea alimentelor care se înscriu în domeniul de aplicare a prezentului regulament nu ar trebui să atribuie acestor alimente proprietăți legate de prevenirea, tratamentul sau vindecarea bolilor umane și nici să sugereze existența acestor proprietăți. Totuși, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale sunt destinate regimului dietetic al pacienților cu capacitate limitată, slăbită sau dereglată, de exemplu de a prelua alimente obișnuite din cauza unei anumite patologii, dereglări sau boli. Trimiterea la tratamentul dietetic al patologiilor, dereglărilor sau afecțiunilor pentru care sunt prevăzute alimentele respective nu ar trebui privită drept atribuirea unei proprietăți de prevenire, tratament sau vindecare a unei boli umane.
Este important ca ingredientele utilizate la fabricarea alimentelor care fac obiectul prezentului regulament să fie corespunzătoare pentru satisfacerea cerințelor nutriționale ale persoanelor cărora le sunt destinate și să fie adecvate pentru aceste personae. De asemenea, adecvarea lor nutrițională să fie stabilită pe baza unor date științifice general acceptate. Această adecvare ar trebui demonstrată printr-o analiză sistematică a datelor științifice disponibile.
Odată cu aprobarea proiectului HG se va deschide accesul pe piață prin desființarea „statutului special” al produselor alimentare dietetice și abrogarea cerințelor generale privind compoziția și a procedurii de notificare existente aplicabile produselor alimentare dietetice. Teoretic, acest lucru ar putea spori concurența și oferta de produse și ar putea avea un efect pozitiv asupra prețurilor. Deși intensificarea concurenței ar putea duce la scăderea rentabilității investițiilor producătorilor de formule pentru copiii de vârstă mică și a alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale, deschiderea pieței ar spori competitivitatea în sectorul alimentar general și ar reduce distorsiunile pe piață. Securitatea juridică ar crește (toate produsele ar fi clasificate în același mod), cadrul juridic ar fi simplificat și sarcina administrativă ar fi redusă pentru întreprinderi (de exemplu, desființarea procedurii de notificare pentru produsele alimentare dietetice, cu condiția ca să nu solicite o notificare pentru produsele alimentare îmbogățite).
           Regulamentul sanitar privind alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății (în continuare Regulament) transpune Regulamentul  UE nr. 609 din 12 iunie 2013 al Parlamentului European și al Consiliului privind alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății publicat în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 181/35 din 29 iunie 2013, Regulamentul delegat UE nr. 127/2016 din 25 septembrie 2015 al Comisiei de completare a Regulamentului UE nr. 609/2013 al Parlamentului European și al Consiliului în ceea ce privește cerințele specifice privind compoziția și informarea pentru formulele de continuare și în ceea ce privește cerințele privind informațiile privitoare la alimentația sugarilor și a copiilor de vârstă mică publicat în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L25 din 2 februarie 2016 și al Regulamentului delegat UE nr. 128/2016 din 25 septembrie 2015 al Comisiei de completare a Regulamentului UE nr. 609/2013 al Parlamentului European și al Consiliului în ceea ce privește cerințele specifice privind compoziția și informarea aplicabile alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale publicat în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L25/30 din 2 februarie 2016.

Neglijarea implementării unui act normativ, care să reglementeze aspectele specifice alimentelor destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății şi netranspunerea în legislaţia naţională va evita dezavantajele pentru întreprinzători din cauza reglementării spectrului şi a numărului de substanţe, care pot fi utilizate la fabricarea acestor produse. Cu toate acestea există riscul că neîntreprinderea de măsuri va neglija asigurarea unei protecţii mai bune a consumatorului, în special pentru consumatorii din grupurile ţintă (copii) și a populației care necesită o alimentație specială. 

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 de norme clare aplicabile privind compoziţia, etichetarea, notificarea şi înregistrarea alimentelor destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății;
2.  neadmiterea plasării pe piață a alimentelor destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății, care nu corespund cerinţelor reglementărilor în domeniul alimentar aplicabile şi nu au fost admise în modul stabilit; 

3.  asigurarea cu produse sigure şi protejarea sănătăţii publice.

4.  evitarea apariției cazurilor de dereglări a sănătății consumatorului în urma utilizării alimentelor destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății nesigure.



	4. Identificarea opţiunilor

	Au fost identificate două opțiuni:

I.    A nu face nimic.

II. Adoptarea proiectului HG "Cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății".
.

Alternativa
Posibile avantaje
Posibile dezavantaje
I. A nu face nimic
Lipsa de cheltuieli din partea statului pentru elaborarea, aprobarea, implementarea şi publicarea actului normativ.
1. Riscul posibilei afectări a sănătăţii umane de către alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății nesigure, nenotificate/neînregistrate anterior plasării pe piaţă.

2. Ar putea, eventual, creşte numărul efectelor toxice, cancerigene asupra stării de sănătate a consumatorului, ar putea suferi modificări manifestările clinice ale unor boli, diagnosticarea corectă şi tratamentul lor devenind extrem de costisitoare şi dificile. Amploarea şi costurile efectelor adverse pentru sănătatea publică, precum şi daunele aduse economiei (prin cheltuielile de tratament şi îngrijire a bolnavilor, pierderi ale productivităţii muncii din cauza bolii) sunt dificil de estimat.

3. Nu se va asigura implementarea Legii 78/2004, a Legii 317/2003.

4. Omiterea armonizării legislaţiei naţionale cu legislaţia comunitară va avea consecinţe nefavorabile pentru Republica Moldova în îndeplinirea angajamentelor luate prin Planul de acţiuni Republica Moldova – Uniunea Europeană.

5. Nu va putea fi promovat exportul/importul alimentelor destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății, consecinţele urmând să le suporte economia naţională.
II. Adoptarea proiectului  HG "Cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății".
1. Va asigura și va fortifica starea de sănătate a copiilor și a populației care beneficiază sau consumă aceste produse. Bunăstarea compoziției nutriționale și a echilibrului nutrițional al acestor va reduce nivelul morbidității acestor categorii de populație. 
2. Nu va crea impedimente operatorilor economici care importă pe teritoriul RM alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății.

Va ușura povara din partea operatorilor economici privind cerințele vis-a-vis de plasare pe piață, notificare și înregistrare a acestor produse.

1. Se va întârzia în continuare cu aprobarea şi implementarea unui act normativ care să reglementeze alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății . Lipsa actului normativ va împiedica promovarea exportului de produse alimentare sigure pentru copii, nu va asigura protecţia consumatorului autohton şi va crea în continuare impedimente în activitatea întreprinzătorilor din sectorul alimentar.

2. Lipsa  prezentului act normativ va crea discordanţă în cadrul de reglementare a calităţii şi inofensivităţii (siguranţei) produselor alimentare. Pentru asigurarea uniformităţii reglementărilor va fi nevoie ca toate actele normative care constituie legislaţia ”orizontală” în domeniul siguranţei produselor alimentare să fie adoptate prin legi. (Din categoria acestor reglementări fac parte: normele privind criteriile microbiologice, normele privind etichetarea produselor alimentare, normele privind igiena, privind reziduurile de medicamente veterinare, normele privind reziduurile de pesticide din produsele alimentare ş.a.). 



	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. Adoptarea proiectului  HG va completa cadrul normativ a reglementărilor specifice pentru alimentele destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății, astfel asigurând cerințe specifice privind compoziţia, etichetarea, notificarea şi înregistrarea acestor produse și concomitent promovarea produselor pe piață la un nivel mai înalt de protecție a consumatorului.
Aprobarea proiectului nu va cauza impact negativ asupra importatorilor de alimente destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică și a alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății. Aprobarea prezentei HG va unifica cerințele specifice privind compoziţia, etichetarea, notificarea şi înregistrarea acestor produse și vor asigura protecția sănătății publice.

Autorii analizei optează pentru opțiunea II, întrucât aceasta corespunde necesităților sectorului în vederea gestionării eficiente, modului de supraveghere și asigurare a sănătății publice a alimentelor destinate sugarilor și copiilor de vârstă mică, alimentelor destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății.

Totodată menționăm că, aprobarea și implementarea proiectului Hotărîrii Guvernului nu va genera costuri suplimentare suportate de către stat din considerentele, că importatorii și distribuitorii de aceste produse vor efectua investigațiile de laborator în laboratoarele acreditate care sunt înzestrate cu tehnologiile necesare 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.
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.

     Grupuri de interes

      
1. Copiii și populația care consumă alimente destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății. 

2. Agenții economici care importă, distribuie și plasează pe piață alimente destinate unor scopuri medicale speciale și înlocuitorii unei diete totale pentru controlul greutății. 

Procesul consultativ

În cadrul elaborării proiectului de act legislativ vor fi consultate oficial părţile interesate. În paralel prin publicarea pe pagina web a Ministerului Sănătății se va consulta opina publică on-line, inclusiv şi a celor din grupul de interes. Concomitent proiectul va fi consultat cu cadrele didactice din mediul academic din cadrul USMF "Nicolae Testemițanu", Ministerul Economiei și Infrastructurii, Grupul de lucru, Comisia de Stat pentru Reglementarea Activității de Întreprinzător, Ministerul Finanțelor, Ministerul Justiţiei, Centrul de Armonizare a Legislației, Centrul Național Anticorupție, Confederaţia Naţională a Sindicatelor din Republica Moldova, Confederaţia Naţională a Patronatelor din Moldova, Academia de Științe a Moldovei și Ministerul Agriculturii, Dezvoltării Regionale și Mediului, etc. 



Viceministru                                                                             Aliona SERBULENCO
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