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Compartimentele analizei impactului

1. Definirea problemei

a) Determinati clar §i concis problema gi/sau problemele care urmeaza sa fie solutionate |

1. Consumul in exces de grasimi trans care determind un risc considerabil pentru bolile
cardiovasculare si este asociat cu aparitia obezitatii, a diabetului zaharat, cancerului si altor boli
cronice.

2. Prezenta pe piata internd a produselor alimentare care contin substante asociate cu un risc
potential pentru consumatori. Un nivel redus de protectie a consumatorilor.

b) Descrieti problema, persoanele/entitatile afectate §i cele care contribuie la aparitia problemei,
cu justificarea necesitatii schimbarii situatiei curente si viitoare, in baza dovezilor §i datelor
colectate si examinate

Existd o gama largd de substante, in special, dar nu Th mod exclusiv, vitamine, minerale,
aminoacizi, acizi grasi, fibre, diferite plante, care se adaugd in produsele alimentare sub forma de
extracte sau concentrate si pot duce la aporturi cu mult mai mari, decét cele care ar putea fi ingerate
in cadrul unui regim adecvat si variat; si astfel, ar reprezenta un potential risc pentru consumatori.

La nivelul Uniunii Europene existd norme comunitare referitoare la adaosul de vitamine si
minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele alimentare (Regulamentul (CE) nr.
1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind adaosul de
vitamine si minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele alimentare). In Republica
Moldova, cadrul normativ national n acest domeniu a fost armonizat cu dispozitiile comunitare in
a. 2017, prin aprobarea HG nr. 899/2017 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind adaosul
de vitamine si minerale, precum si de anumite substante de alt tip Th produsele alimentare, insa
ulterior nu a fost asigurata continuitatea procesului de armonizare.

Lacunele cadrului normativ national si absenta normelor referitoare la interzicerea sau
restrangerea utilizarii substantelor, siguranta carora este serios contestata rezulta in prezenta pe piata
a produselor alimentare care pot constitui un pericol pentru consumator.

DESCRIEREA PROBLEMELOR SPECIFICE
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Acizii grasi trans

In prezent existd o bazi de dovezi concludenti cu privire la efectele negative asupra sanatitii
ale consumului de grasimi trans. Acizii grasi trans (AGT) produsi industrial sunt un tip de grasimi
care se formeaza in rezultatul unui proces tehnologic de transformare a uleiului vegetal din forma
lichida intr-o structurd solida. Acestea se utilizeaza la scara larga in industria alimentard pentru a
creste durata de valabilitate si a imbunatati textura alimentelor procesate.

Acizii grasi trans se folosesc in produsele de patiserie si cofetdrie (napolitane, biscuiti, prajituri,
torturi, bomboane etc.), semipreparate congelate, produsele fast-food si snack-urile (chifle si placinte
dulci ori sarate din comert, hamburgeri, kebab, pizza, cartofi pai etc.). Cercetarile nu au identificat
niciun rol nutritional pozitiv pentru grasimile trans produse
industrial, in afard de a fi o sursd potentiala de energie. In acelasi timp, consumul de AGT determina
un risc considerabil pentru bolile cardiovasculare si este asociat cu aparitia obezitatii, a diabetului
zaharat, cancerului si altor boli cronice. Este important de mentionat ca in Republica Moldova bolile
cardiovasculare au o rata a mortalitatii aproape dubla fatd de media europeana, iar pana la o jumatate
din populatia adulta a tarii are tensiune arteriald crescuta, fara diferente intre sexe. Totodata, fiecare
a doua persoand 56% din populatia cu varsta de peste 18 ani este supraponderala si din aceasta —
23% este obeza.

Acizii grasi trans cresc riscul atacului de cord, al accidentului vascular cerebral, precum si al
diabetului de tip 2, riscul aparitiei carora creste odatd cu consumul alimentelor ce contin acizi grasi
trans. De asemenea, aceste grasimi nocive sunt legate de marcherii inflamatori, mai ales in cazul
persoanelor cu exces de kilograme.

Estimarile arata, ca inlocuirea grasimilor trans cu uleiuri sanatoase ar putea salva peste 10
milioane de oameni n 25 de ani de la eliminarea lor.

Tn Statele Unite s-a apreciat ca aproximativ 20.000 de decese anuale au la origine boli de inima,
la aparitia carora consumul de acizi grasi trans a jucat un rol esential. in Danemarca, unul din primele
state care a luat masuri in ceea ce priveste limitarea acizilor trans, se aprecia in anul 2001 ca
aproximativ 50 000 de cetateni aveau un risc crescut de boala cardio-vasculara, exclusiv datorita
consumului crescut de acizi grasi trans, iar dupd implementarea prevederilor, scaderea mortalitatii
constatati de 4% a fost inregistrata. Inca si mai mult, acizii grasi trans trec in laptele matern si sunt
consumati de sugar, cu efecte necunoscute pe termen lung.

Consumul de grasimi trans creste nivelul testosteronului in sange la femei. Potrivit studiului
Aportul de acizi grasi si riscul de infertilitate ovulatoare, publicat in anul 2007, in The American
Journal Of Clinical Nutrition, consumul constant de grasimi trans duce la infertilitate ovulatorie.
Acesta afecteaza perioada de sarcind, crestere riscul de nastere prematura, avort ori nastere a unui
copil mort. La nivel global numarul femeilor infertile creste de la an la an, in anul 2016 procentul de
infertilitate a ajuns la 25 — 35%. In Republica Moldova nu avem o statistica a infertilititii feminine,
in Romania insa, aceasta statistica are valorile, 30% dintre femeile de peste 35 de ani sunt infertile,
procentul ajungand la 50% Tn cazul femeilor cu varsta de peste 40 de ani.

Intr-o serie de cercetiri de la inceputul anilor 2000, se arati absolut evident ci consumul de
grasimi trans este asociat cu cresterea nivelului de DHEA-S, un hormon sintetizat dintr-un precursor
de colesterol si metabolizat intr-un androgen mai activ, de tipul testosteron, care este incriminat de
cresterea riscului de cancer mamar in postmenopauza.

Un studiu realizat in Republica Moldova, care a examinat mediul alimentar din mun. Chisinau,
a relevat ca produsele alimentare comercializate in unitatile de comert ambulant, fast-food si
supermarket contin frecvent cantitati crescute de AGT. Astfel, n peste 60% din toate produsele
analizate continutul de AGT a depasit limita recomandata si legiferatd recent in majoritatea tarilor
Europene. Rezultatele studiului au aratat, ca cantititile mari de grasimi trans stabilite In gustarile
vandute in piatd, strada sau in supermarket denota, ca uleiurile partial hidrogenate ce contin grasimi
trans sunt utilizate pe larg la prepararea si fabricarea produselor alimentare. Studiile au descoperit ca
unele bucate pot contine toatd sau aproape toata cantitatea din aportul zilnic recomandat de grasimi
trans Tntr-o singura portie. In produsele alimentare din supermarketuri, continutul mediu de grasimi
trans pe portie a fost cel mai ridicat in napolitane (2,55 g), produse de patiserie sdrate (0,99 g) si
prajituri (0,96 g), corespunzand cu 114,8%, 44,7% si, respectiv, 43,2% din cantitatea maxima
recomandata zilnic.
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Potrivit recomandarilor OMS, ponderea grasimilor trans trebuie sa fie mai micd de 1% din
consumul total de energie (pentru un adult care consuma 2 000 kcal/zi), adica mai putin de 2,2 grame
pe zi de grasimi trans. Asta ar insemna stabilirea limitei de consum de grasimi trans pana la limita
maxima de 2 grame din 100 grame de grasimi sau uleiuri in produsele alimentare destinat consumului
zilnic.

Adaos in produse alimentare de substante cu un potential risc pentru consumatori.

Vitaminele si mineralele se adaugd in produsele alimentare de catre producatori in mai multe
scopuri, inclusiv refacerea continutului lor, in cazul in care acesta a fost redus in timpul productiei,
depozitarii s1 manipuldrii sau pentru a le conferi o valoare nutritivd similard cu cea a produselor
alimentare pe care sunt destinate sa le substituie. Totodata, anumite substante, altele decat vitaminele
si mineralele, se adauga in produsele alimentare sub forma de extracte sau concentrate. Utilizarea
vitaminelor si mineralelor, precum si anumitor substante de alt tip in productia de produse alimentare
poate rezulta in ingestia unor cantitati de o astfel de substanta cu mult mai mari, decét cele in mod
rezonabil estimate a fi ingerate Tn conditii normale de consum in cadrul unui regim alimentar
echilibrat si variat si/sau care, astfel, ar reprezenta un potential risc pentru consumatori.

Astfel, au fost notificate posibile efecte daunatoare asociate cu consumul de yohimbe, precum
si de preparate ale acestora, ingestia carora poate cauza excitatie, tremor, insomnie, hipertensiune
arteriald, tahicardie, greata sau voma.

Scoarta de yohimbe contine o serie de substante active, motiv din care preparatele din aceasta au
fost utilizate in mod traditional in calitate de tonifiante, potentiatori de performanta si afrodisiace.
Totodata, conform concluziei Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara, caracterizarea
chimica si toxicologica a scoartei de yohimbe si a preparatelor sale utilizate in produsele alimentare
derivate din yohimbe [Pausinystalia yohimbe (K. Schum) Pierre ex Beille] nu este adecvata pentru
a concluziona cu privire la siguranta acestora ca ingrediente ale produselor alimentare.

Luand in considerare incertitudinea stiintifica si posibilele efecte nocive asupra sanatatii asociate
cu utilizarea de yohimbe, initial aceasta a fost plasata sub controlul Uniunii, pentru ca ulterior, din
cauza lipsei dovezilor de sigurantd a acesteia pe parcursul a 4 ani, sa fie plasatd in categoria
substantelor interzise in produsele alimentare.

Extractele speciilor de aloe si sena utilizate in suplimente pentru efectul lor laxativ contin
substante denumite derivati de hidroxiantracen, care administrate un timp indelungat, zilnic, n
doze mari, pot altera materialul genetic si pot provoca cancer. Plantele care contin derivati de
hidroxiantracen sunt numeroase si apartin unor familii si genuri botanice diferite. Desi acestea pot
imbunatati functia intestinala, utilizarea lor pe termen lung si consumul dozelor mari sunt
contraindicate din cauza pericolului dezechilibrului electrolitic, al afectarii functionarii intestinului
st al dependentei de laxative. Prin urmare, din cauza faptului ca nu a putut fi stabilita o doza zilnica
de derivati de hidroxiantracen care sd nu genereze riscuri pentru sdnatatea umand, aceste substante
au fost interzise in comunitatea europeana.

Astfel, aloe-emodina, emodina, dantronul si preparatele din Aloe care contin derivati de
hidroxiantracen sunt incluse in lista substantelor interzise. Totodata, utilizarea in alimente a Rheum,
Cassia si Rhamnus si a preparatelor din acestea prezintd o incertitudine stiintifica si este inclusa in
lista substantelor plasate sub control comunitar.

Monacolina K este o substanta care se gaseste in compozitia orezului fermentat cu drojdie rosie sau
a suplimentelor alimentare si are proprietdti de a reduce colesterolul din sange. Administrata in doze
mai mari de 3 mg/zi poate afecta negativ sistemul musculoscheletal si ficatul.

Din cauza compozitiei orezului fermentat cu drojdie rosie, in special a prezentei monacolinei K
(numita si lovastatind atunci cand este comercializata ca medicament) care are aceleasi efecte adverse
ca si statinele, prezenta in diverse concentratii a celorlalte monacoline, compusi a caror sigurantd nu
a fost stabilitd, consumul de orez fermentat cu drojdie rosie expune unii consumatori la un risc pentru
sandtate.

Pentru a evita aceste efecte ale Monocolinei K, portia individuala de produs destinat consumului
zilnic trebuie sd furnizeze mai putin de 3 mg de monacoline din orez fermentat cu drojdie rosie,
prevedere care se regaseste in actul european si urmeaza a fi ajustatd si in legislatia nationala.
Totodatd, eticheta produsului trebuie sd indice numarul de portii individuale pentru consumul zilnic
maxim si un avertisment de a consuma mai putin decat cantitatea zilnica maximd de 3 mg de




monacoline din orez fermentat cu drojdie rosie. Pentru acestea sunt necesare si avertismentele de
evitare a consumului de cétre femeile insarcinate, cele care aldpteaza, copiii sub 18 ani sau adultii de
peste 70 de ani, dar si recomandarea de a nu fi consumat impreuna cu medicamentele pentru scaderea
colesterolului sanguin sau cu alte produse care contin orez fermentat cu drojdie rosie.

Ceaiul verde care contine galat de 3-epigalocatechina (un compus regasit in mod natural in
frunzele de ceai Camellia sinensis) si este consumat ca infuzie, bautura reconstituita sau supliment
alimentar care contin doze de galat de 3-epigalocatechina mai mari de 800 mg/zi poate provoca
leziuni hepatice. Cu toate acestea, cel mai mare pericol 1l constituie suplimentele alimentare care
contin extract de ceai verde si genereaza un aport zilnic mediu de 866 mg (aportul poate fi cuprins
intre 5 s1 1000 mg) de galat de 3-epigalocatechind/zi.

Infuziile traditionale de ceai verde sunt considerate In general sigure pentru consum atunci cand este
respectatd doza zilnica medie de 90-300 mg/zi. Autoritatile europene din domeniul sigurantei
alimentelor estimeaza ca un adult se incadreaza in aceastd doza medie daca consuma doar infuziile
traditionale de ceai verde.

Tn aceasti ordine de idei, autorititile europene au aprobat restrictionarea continutului extractelor
de ceai verde in alimente si suplimente, astfel incat portia zilnicd de consum recomandata de
producatori sa nu livreze mai mult de 800 mg de galat de 3-epigalocatechina, iar eticheta aplicata pe
produs sda mentioneze clar ca aceastd cantitate nu trebuie depasita prin consumul zilnic. Totodata,
eticheta urmeaza sa contina avertismentele de evitare a consumului produsului ce contine galat de 3-
epigalocatechind de catre copiii sub 18 ani, femeile insdrcinate sau cele care aldpteazd si
recomandarea ca produsul sa nu fie consumat impreuna cu alte produse care contin ceai verde in
aceeasi zi sau pe stomac gol.

Aceasta prevedere nu se aplica infuziilor de ceai verde care au fost preparate in mod traditional
sau bauturilor preparate cu extracte apoase de ceai verde care contin galat de 3-epigalocatechina si
au o compozitie comparabild cu infuziile preparate in mod traditional.

Aprobarea actului normativ national armonizat cu rigorile UE va contribui la asigurarea unui
nivel inalt de protectie a sanatatii populatiei si protectiei consumatorilor.

¢) Expuneti clar cauzele care au dus la aparitia problemei |

Cauzele care au dus la aparifia problemei sunt:
1. Un cadru legislativ national care sa asigure un nivel ridicat de protectic a consumatorului
insuficient dezvoltat.
2. Lipsa masurilor regulatorii cu restrictionarea utilizarii acizilor grasi trans la producerea
alimentelor.
3. Nivel redus n asigurarea continuitatii procesului de armonizare.
4. Cadrul normativ national care reglementeaza adaosul de vitamine si minerale in produsele
alimentare, precum si utilizarea anumitor substante de alt tip in productia de produse alimentare nu
este armonizat cu versiunea actuald a normelor comunitare aplicabile acestui domeniu.

d) Descrieti cum a evoluat problema si cum va evolua fara o interventie |

La nivel international

Tn a. 2003, OMS a emis primele recomandari oficiale privind reducerea cantititii de grasimi
trans in dietd si a publicat o serie de rapoarte tehnice care au concluzionat ca aportul de AGT ar
trebui sa fie cat mai scazut posibil.

Tn a. 2009, Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentari a adoptat un aviz stiintific cu
concluzii similare. In a. 2015, Comisia Europeani a adoptat un raport privind acizii grasi trans in
produsele alimentare, care a concluzionat ca stabilirea unei limite legale pentru acizii grasi trans
industriali In produsele alimentare pare a fi mdsura cea mai eficienta pentru sandtatea publica,
protectia consumatorilor si compatibilitatea cu piata interna.

Tn a. 2018, OMS a recomandat eliminarea completi a grasimilor trans din productia industriala
la nivel mondial pana in 2023.

Desi unele companii alimentare si-au reformulat voluntar produsele pentru a reduce continutul
de grasimi trans si au modificat retetele astfel, incat sa inlocuiasca o proportie cat mai mare de acizi
gras trans, cea mai eficienta si consecventd modalitate de a elimina AGT industriali din alimentatie




este introducerea si aplicarea masurilor regulatorii cu restrictionarea utilizarii AGT la producerea
alimentelor.

Un sir de tari europene (precum Danemarca, Elvetia, Austria, Ungaria, Norvegia), incepand cu
aa. 2000, au pus in aplicare masurile legislative de restrictionare a continutului de AGT 1n alimente.
Ulterior, in 2019, Comisia Europeana a aprobat Regulamentul prin care toate statele membre
au fost obligate sa limiteze cantitatea de AGT la maximum 2 grame la 100 de grame de grasime
din continutul produselor alimentare. Astfel, din 01 aprilie 2021 in toate tarile UE sunt interzise
spre comercializare produsele care nu sunt conforme cu cerintele privind continutul de AGT in
alimente.

Tn Republica Moldova, masurile privind eliminarea acizilor grasi trans din produsele alimentare
au fost incluse in obiectivele si actiunile Programului National in domeniul alimentatiei si nutritiei
2014-2020, care insa nu au fost realizate pana in prezent.

Cadrul normativ national in domeniul sigurantei produselor alimentare, in special reglementari
aplicabile la adaosul de vitamine si minerale Tn produsele alimentare a fost creat prin aprobarea
Regulamentului sanitar privind adaosul de vitamine si minerale, precum si de anumite substante de
alt tip in produsele alimentare (HG 899/2017), prin care a fost transpus Regulamentului (CE) nr.
1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind adaosul de
vitamine si minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele alimentare (in versiunea
11.03.2015).

In conformitate cu procedura stabiliti in Regulamentului (CE) nr. 1925/2006, Comisia
Europeand adoptd modificari aferente listei de substante a caror utilizare in alimente este interzisa,
restrictionata sau aflata sub controlul Uniunii, in cazul in care respectiva substanta este asociata cu
un risc potential pentru consumatori. Dupa transpunerea Regulamentului (CE) nr. 1925/2006 in
legislatia nationald prin aprobarea HG 899/2017, listele respective au fost supuse unui sir de
modificari la nivel UE; insa cadrul national nu a fost ajustat pentru a asigura continuitatea procesului
de armonizare.

Ignorarea aprobarii actului normativ va lasa autoritatile fara legislatia specificd necesard in
vederea asigurarii unei functionari eficiente a pietei interne si a unui nivel inalt de protectie a sdnatatii
populatiei, precum si pentru asigurarea conformitatii cu masurile comunitare. Aceasta va avea impact
negativ asupra increderii consumatorului in siguranta produselor alimentare, va influenta negativ
importurile si exporturile de produse alimentare. Cele mentionate vor influenta negativ dezvoltarea
economica si cresterea bunastarii populatiei.

Tn cazul in care nu va fi intreprinsi nicio masura privind aprobarea prezentului proiect de act
normativ, pot fi mentionate urmatoarele riscuri si urmari:

(1) nu va fi posibila asigurarea protectiei sanatatii umane si a intereselor consumatorului privind

calitatea produselor alimentare plasate pe piata;

(2) cresterea morbiditatii prin boli netransmisibile;

(3) nu va fi realizatd prevenirea, eliminarea sau reducerea pana la nivelurile admisibile a

riscurilor pentru sdndtatea umana,

(4) nu va fi finalizat procesul de armonizare a cadrului legal in domeniul produselor alimentare;

(5) aparitia pe piatad a unor produse nereglementate care ar putea avea efect negativ asupra

consumatorului, fiind produse necalitative si ofensive.

e) Descrieti cadrul juridic actual aplicabil raporturilor analizate si identificati carentele
prevederilor normative in vigoare, identificati documentele de politici §i reglementarile
existente care condifioneaza interventia statului

In prezent siguranta produselor alimentare este reglementata de:
Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor;
Legea nr. 279/2017 privind informarea consumatorului cu privire la produsele alimentare;
Legea nr.10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice prevede introducerea pe piata a
produselor alimentare conforme regulamentelor sanitare aprobate de catre Guvern si efectuarea
masurilor de asigurare a sigurantei acestor produse.




Drept temei pentru aceastd initiativd a Guvernului serveste art. 6 din Legea nr. 10/2009 privind
supravegherea de stat a sanatdtii publice si art. 25 din Legea nr. 306/2018 privind siguranta
alimentelor, prin care sunt atribuite competentele Ministerului Sanatatii in domeniul sigurantei
produselor alimentare, inclusiv de elaborarea si inaintarea de propuneri Guvernului pentru
aprobarea reglementarilor in domeniul aditivilor alimentari, al suplimentelor alimentare, al
produselor alimentare noi, al produselor alimentare fortificate, al produselor alimentare tratate cu
radiatii ionizante, al produselor alimentare cu adaos de vitamine si minerale, al formulelor de
inceput si formulelor de continuare, al preparatelor pe baza de cereale si al produselor alimentare
pentru copii, al produselor alimentare destinate unor scopuri medicale speciale, al Tnlocuitorilor
unei diete totale pentru controlul greutatii, al apelor minerale si potabile si surselor acestora, al
materialelor care vin in contact cu produsele alimentare, precum si al mentiunilor nutritionale si de
sanatate inscrise pe produsele alimentare.

De asemenea, cerintele aduse in prezentul proiect sunt oportune in contextul obligatiilor asumate
de Republica Moldova de a transpune in legislatia nationala prevederile Regulamentelor (UE).

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

2. Stabilirea obiectivelor

a) Expuneti obiectivele (care trebuie sa fie legate direct de problema si cauzele acesteia,
formulate cuantificat, masurabil, fixat in timp si realist)

Principalele obiective ale interventiei sunt:
1. Eliminarea acizilor grasi trans din produsele alimentare prezente pe piata Republicii Moldova
2.Asigurarea consumatorului final cu produse alimentare sigure;
3. Producerea, importul si comercializarea produselor alimentare conforme standardelor de siguranta
ale UE.

3. Identificarea optiunilor

a) Expuneti succint optiunea ,,a nu face nimic”, care presupune lipsa de interventie |
Au fost identificate doud optiuni:
l. A nu face nimic, a lasa lucrurile asa cum sunt.
Il. A aproba proiectul de act normativ.

Optiunea I —a nu face nimic

Dezavantaje:
1. cresterea morbiditatii prin boli netransmisibile (asociate consumului excesiv de AGT);

2. nuva fi finalizat procesul de armonizare a cadrului legal in domeniul produselor alimentare;

3. circulatia pe piata a unor produse alimentare care ar putea prezenta un posibil risc pentru
consumatori

4. obstacol in calea liberei circulatii a produselor neconforme pe piata din spatiul comunitar.

b) Expuneti principalele prevederi ale proiectului, cu impact, explicand cum acestea tintesc
cauzele problemei, cu indicarea novatiilor si intregului spectru de solutii/drepturi/obligatii ce
se doresc sd fie aprobate

Optiunea II - aprobarea proiectului hotararii de Guvern

Prezentul proiect are drept scop asigurarea unui nivel Tnalt de protectie a sanatatii populatiei, a
protectiei consumatorilor §i garantarea prezentei unor produse sigure pentru consum,
responsabilizarea operatorilor din domeniul alimentar si prezenta cadrului normativ national
armonizat la legislatia UE.

Proiectul de modificare a Regulamentului sanitar privind adaosul de vitamine si minerale,
precum si de anumite substante de alt tip in produsele alimentare asigurd continuarea procesului de
armonizare legislativa In domeniul sigurantei alimentelor. Proiectul contine completari care au fost
introduse (in perioada 2018-2022) prin actele UE de modificare a Regulamentului (CE) nr.
1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind adaosul de




vitamine si minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele alimentare. Completarile
st modificdrile incluse se refera la:

- implementarea politicii de reducere a consumului de grasimi trans in populatie prin stabilirea
unor limite obligatorii pentru continutul de acizi grasi trans in produsele alimentare. Astfel,
producatori si comerciantii din sectorul alimentar vor avea obligatia sd pund pe piatd doar
produse alimentare cu un continut de AGT de maxim 2g/100 g de grasimi (nivelul
recomandat de OMS si stabilit de majoritatea tarilor care au pus in aplicare asemenea
reglementari, inclusiv prin Regulamentul UE).

- ajustarea listelor substantelor a caror utilizare in produsele alimentare este interzisa, supusa
restrictiilor sau se afld sub control comunitar, n conformitate cu modificarile la zi aduse
actului UE de baza (Regulamentului (CE) nr. 1925/2006). Proiectul include prevederi care
asigura transpunerea modificarilor Anexei III la Regulamentul (CE) nr. 1925/2006, aprobate
prin Regulamentele Comisiei Europene in perioada 2019-2022.

Promovarea proiectului propus va avea urmatoarele efecte benefice:

- elaborarea unui act normativ complex si explicit prin asigurarea unei trasabilitati adecvate si
veridice;

- asigurarea consumatorului cu produse calitative si cu informatia necesara despre produsele
plasate pe piatd;

- excluderea concurentei neloiale si constrangerilor impuse operatorilor din domeniul
alimentar.

¢) Expuneti optiunile alternative analizate sau explicati motivul de ce acestea nu au fost luate Tn
considerare

Nu s-au identificat alte optiuni alternative.

4. Analiza impacturilor optiunilor

a) Expuneti efectele negative §i pozitive ale starii actuale si evolutia acestora in viitor, care vor
sta la baza calcularii impacturilor optiunii recomandate

Optiunea I - A nu face nimic;
Costuri:

Povara bolilor netransmisibile asociate consumului acizilor grasi trans si cheltuieli din partea
sistemului de sanatate pentru diagnosticul si tratamentul acestor maladii.

Pierderi asociate cu bariere pentru circulatia libera a produselor alimentare neconforme pe piata
interna in spatiul comunitar.
Beneficii:

Beneficii in lipsa interventiei propuse nu s-au identificat.

Efecte negative:
1) Lipsa cadrului normativ care sa reglementeze limita de continut de acizi grasi trans;
2) Existenta unor neconformitati in cadrul legislativ national,;

3) Prezenta pe piatd internd a produselor alimentare care pot prezenta riscul pentru sandtatea
consumatorului;

4) Consumul produselor care contin cantitdti excesive de AGT;

5) Nu va fi posibil asigurarea calitatii produselor alimentare;

6) Impedimente pentru operatorii din domeniul alimentar la exportul produselor alimentare.

Riscuri:

- Riscul cresterii numarului de cazuri de boli cardiovasculare, obezitate, dezvoltarea diabetului
zaharat de tip 2;

- Aparitia pericolului legate de siguranta produselor alimentare;

- Tractarea incorecta a unor prevederi din legislatia nationala;




Impactul:

- - Cresterea morbiditatii prin boli nontransmisibile;
- Punerea 1n pericol a sanatatii consumatorilor;

- Imposibilitatea exportului produselor pe piata UE.

Efecte pozitive - prin continuarea starii actuale nu exista.

bl) Pentru optiunea recomandatd, identificati impacturile completand tabelul din anexa la
prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau beneficii, inclusiv
partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Costuri:

Implementarea proiectului nu va presupune cheltuieli financiare suplimentare din bugetul de
stat. Costurile aferente asigurarii controlului oficial pentru produsele reglementate de prezentul
Regulament vor fi n limita alocatiilor aprobate pentru institutiile responsabile.

Beneficii:
1. Cadru legislativ coerent, asigurarea unui inalt nivel de protectie a consumatorului;
2. Responsabilizarea operatorilor din domeniul alimentar.
3. Asigurarea armonizarii cadrului legislativ national cu prevederile legislatiei UE;
4. Apararea intereselor legitime a consumatorilor;
5. Promovarea si plasarea pe piatd a produselor calitative si inofensive pentru sanatatea umana;
6. Excluderea pericolului de aplicare a practicilor incorecte din partea operatorilor din
domeniul alimentar;

......

Riscuri:
Neconformarea operatorilor din domeniul alimentar la cerintele impuse de actul aprobat;
Capacitati reduse de implementare

Costuri de conformare:

Proiectul va genera costuri pentru producatorii si importatorii de substante in cazul cand vor
efectua investigatiile de laborator in laboratoarele acreditate care sunt inzestrate cu tehnologiile
necesare la etapele de producere pentru determinarea valorilor nutrietilor adaugati si pregatirii cererii
si a informatiilor cu elementele necesare si transmiterea acesteia pentru examinare, evaluare
stiintifica in vederea notificarii produselor.

Costurile pentru investigatiile de laborator vor fi efectuate conform tarifelor aprobate prin
Hotararea Guvernului nr. 533 din 13 iulie 2011 de aprobare a Listei si tarifelor serviciilor contra cost
din sfera sanatatii publice prestate persoanelor fizice si juridice.

Impacturile identificate:
afacerilor, a activitatilor operatorilor din domeniul alimentar.

Eliminarea AGT din produsele alimentare genereaza beneficii substantiale pentru starea de
sandtate si reprezintd o interventie cu impact major in ceea ce priveste reducerea riscului de boli
cardiovasculare.

b2) Pentru optiunile alternative analizate, identificati impacturile completand tabelul din anexa
la prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau beneficii, inclusiv
partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Nu s-au identificat alte optiuni alternative.

C) Pentru optiunile analizate, expuneti cele mai relevante/iminente riscuri care pot duce la
esecul interventiei si/sau schimba substantial valoarea beneficiilor si costurilor estimate §i
prezentati presupuneri privind gradul de conformare cu prevederile proiectului a celor vizati in
acesta




Riscuri care pot duce la esecul interventiei nu s-au identificat. Gradul de conformare a
prevederilor stabilite prin proiectul prenotat va fi unul optim, deoarece acestea vin sa garanteze
inofensivitatea si calitatea produselor alimentare plasate pe piata, conform practicilor UE.

d) Daca este cazul, pentru optiunea recomandata expuneti costurile de conformare pentru
intreprinderi, daca exista impact disproportionat care poate distorsiona concurenta §i ce
impact are optiunea asupra intreprinderilor mici si mijlocii. Se explica daca sant propuse
masuri de diminuare a acestor impacturi

Acizii grasi trans pot fi inlocuite in alimente cu sursele alternative de grasimi fara a le compromite
textura sau gustul. Conformarea cu cerintele stabilite pentru limita admisibili de AGT presupune modificarea
anumitor procese tehnologice. Autoritatile competente, MAIA, ANSA vor oferi suport
producatorilor locali n acest sens, inclusiv prin asigurarea schimbului de practici cu producatori
din tarile UE, care au asigurat aceste schimbari in procesele tehnologice aplicate.

e) Argumentati selectarea unei optiunii, in baza atingerii obiectivelor, beneficiilor si costurilor,
precum si a asigurarii celui mai mic impact negativ asupra celor afectati

In vederea asiguririi unui nivel sporit de protectie a sinititii consumatorilor si garantarea
dreptului acestora la produse sigure, se va opta pentru aprobarea proiectului Hotararii de Guvern cu
privire la modificarea Hotararii Guvernului nr. 899/2017 pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind adaosul de vitamine si minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele
alimentare.

Optiunea propusd va influenta pozitiv societatea prin protejarea consumatorilor si asigurarea
pietii cu produse sigure si calitative.

5. Implementarea si monitorizarea

a) Descrieti cum va fi organizatd implementarea optiunii recomandate, ce cadru juridic
necesitd a fi modificat si/sau elaborat si aprobat, ce schimbari institutionale Sant necesare

1. Intrarea n vigoare la expirarea a 9 luni din data publicarii in Monitorul Oficial a prezentei
Hotarari,

2. Implementarea proiectului Hotararii Guvernului cu privire la modificarea Hotararii
Guvernului nr. 899/2017 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind adaosul de vitamine si
minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele alimentare va presupune organizarea
seminarelor de instruire a specialistilor din cadrul Agentiei Nationale pentru Sanatatea Publica si a
Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor implicati in activitifile de supraveghere si
informare a agentilor economici referitor la prevederile actului normativ, aceste activitati fiind
realizate in conformitate cu atributiile de serviciu si care nu necesitd acoperire financiarad
suplimentara.

Implementarea cadrului normativ propus va avea urmatoarele efecte pozitive:

- ajustarea cadrului national Tn domeniile specifice la cerintele europene;

- asigurarea pietei interne cu produse calitative;

- protejarea intereselor consumatorului;

- micsorarea riscului de boli cardiace cauzate de aportul mare de acizi grasi trans.

Ca urmare a aprobdrii prezentului proiect, prevederile actului prenotat nu vin in contradictie cu
prevederile legislatiei nationale.

b) Indicati clar indicatorii de performanta in baza carora se va efectua monitorizarea |
Monitorizarea se va efectua In baza urmatorilor indicatori de performanta:

1. Ponderea probelor (ne)conforme privind continutul de AGT in produsele alimentare, la diferite
etape a lantului alimentar.

2.Lipsa pe piatd internd a produselor alimentarea care contin substantele interzise sau supuse
restrictiilor

3. Armonizarea totala a cadrului national care reglementeaza adaosul de vitamine si minerale in
produsele alimentare, precum si utilizarea anumitor substante de alt tip In productia de produse
alimentare cu versiunea actuald a normelor comunitare aplicabile acestui domeniu.

4. Nivelul de morbiditate si mortalitate prin bolile cardiovasculare in populatie.




Responsabil pentru controlul executarii prezentei hotarari se pune In sarcina Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor si Ministerului Sanatatii.

¢) Identificati peste Cat timp vor fi resimtite impacturile estimate §i este necesara evaluarea
performantei actului normativ propus. Explicati cum va fi monitorizata si evaluata optiunea

Intrucat proiectul vizeazi substantele, utilizarea cirora in produsele alimentare genereazi
preocupari de sigurantd semnificative pentru sandtatea umana, aplicarea interdictiilor sau restrictiilor
pentru acestea (dupa caz) va avea un impact imediat asupra nivelului de protectie a consumatorului.

Totodata, cu referire la acizii grasi trans, Tn baza experientei tarilor care au implementat politicile
de eliminare a AGT din produsele alimentare, in termen de 5-7 ani a fost inregistratd reducerea
semnificativa a nivelului de morbiditate si mortalitate prin bolile cardiovasculare in populatie.

6. Consultarea

a) Identificati principalele parti (grupuri) interesate in interventia propusa

Principalele parti interesate in interventia data, sunt:
- intreprinderile mari, mijlocii si mici, implicate in producerea, importul sau comercializarea
produselor alimentare;
- consumatorii;
- operatorii din domeniul alimentar;
- autoritatile publice interesate — Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd si Agentia Nationala
pentru Siguranta Alimentelor.

b) Explicati succint cum (prin ce metode) s-a asigurat consultarea adecvata a partilor |

Anuntul de initiere a elaborarii proiectului dat a fost plasat pe site-ul Ministerului Sanatatii la
compartimentul Transparentd decizionala, la rubrica Proiecte de documente. La fel, in conformitate
cu art.5 s1 9 din Legea nr.239/2008 privind transparenta in procesul decizional, precum si a pct.11
subpct.3), din Metodologia de analiza a impactului in procesul de fundamentare a proiectelor de acte
normative aprobata prin Hotararea de Guvern nr.23/2019, Analiza Impactului de Reglementare va fi
transmisd pentru examinare si consultare partilor mentionate la pct. 6 a) si va fi plasata pentru
consultari publice pe pagina web a Ministerului.

Prin urmare, Analiza Impactului de Reglementare insotitd de proiectul propriu-zis urmeaza a fi
avizat de catre autoritatile si institutiile interesate, conform listei stipulate in Cererea privind
inregistrarea de catre Cancelaria de Stat a proiectului respectiv, care urmeaza a fi anuntat in cadrul
sedintei secretarilor de stat.

¢) Expuneti succint pozitia fiecarei entitati consultate fata de documentul de analiza a
impactului si/sau interventia propusa (se expune pozitia a cel putin unui exponent din fiecare
grup de interese identificat)

Toate propunerile vor fi incluse in tabelul de divergenta si de concordanta.

Anexa
Tabel pentru identificarea impacturilor
Categorii de impact Punctaj atribuit
Optiunea Optiunea Optiunea
propusa alterativa 1 | alterativa 2

Economic

costurile desfasurarii afacerilor

povara administrativa

fluxurile comerciale si investitionale

competitivitatea afacerilor

OO |O|O
OO |O|O|O

activitatea diferitor categorii de Intreprinderi mici si
mijlocii

concurenta pe piata 1 0




activitatea de inovare si cercetare

veniturile si cheltuielile publice

cadrul institutional al autoritatilor publice

alegerea, calitatea si preturile pentru consumatori

bundstarea gospodariilor casnice si a cetdtenilor

situatia social-economicd in anumite regiuni

situatia macroeconomica

O|IO|OIN|(FP|O|F

alte aspecte economice (ajustarea proceselor
tehnologice)

OO0 |O|O|O|O

Social

gradul de ocupare a fortei de munca

nivelul de salarizare

conditiile si organizarea muncii

sanatatea si securitatea muncii

formarea profesionala

inegalitatea si distributia veniturilor

nivelul veniturilor populatiei

nivelul saraciei

accesul la bunuri si servicii de baza, in special
pentru persoanele social-vulnerabile

O|O|O0|0|0|O0|O|Oo|o

O|O|O(O|O0|O(O|O|O

diversitatea culturala si lingvistica

(@)

o

partidele politice si organizatiile civice

o

o

sanatatea publicd, inclusiv mortalitatea si
morbiditatea

w

|

modul sanatos de viata al populatiei

nivelul criminalitdtii si securitatii publice

accesul si calitatea serviciilor de protectie sociala

accesul si calitatea serviciilor educationale

accesul si calitatea serviciilor medicale

accesul si calitatea serviciilor publice administrative

nivelul si calitatea educatiei populatiei

conservarea patrimoniului cultural

accesul populatiei la resurse culturale si participarea
in manifestatii culturale

O|O|O|0|0|O0(O|Oo|w

O|O|O(O|0O|O(O|O|F

accesul si participarea populatiei in activitati
sportive

discriminarea

alte aspecte a

De mediu

clima, inclusiv emisiile gazelor cu efect de sera si
celor care afecteaza stratul de ozon

calitatea aerului

o

calitatea si cantitatea apei si resurselor acvatice,
inclusiv a apei potabile si de alt gen

o

o

biodiversitatea

flora

fauna

peisajele naturale

starea si resursele solului

producerea si reciclarea deseurilor

O|O|O|O0|O0|Oo

OO|O(O|O|O




utilizarea eficienta a resurselor regenerabile si 0 0
neregenerabile

consumul si productia durabila 0 0
intensitatea energetica 0 0
eficienta si performanta energetica 0 0
bunastarea animalelor 0 0
riscuri majore pentru mediu (incendii, explozii, 0 0
accidente etc.)

utilizarea terenurilor 0 0
alte aspecte de mediu 0 0

Tabelul se completeaza cu note de la -3 la +3, n drept cu fiecare categorie de impact, pentru fiecare
optiune analizata, unde variatia intre -3 si -1 reprezinta impacturi negative (costuri), iar variatia
intre 1 si 3 —impacturi pozitive (beneficii) pentru categoriile de impact analizate. Nota 0 reprezintd
lipsa impacturilor. Valoarea acordara corespunde cu intensitatea impactului (1 —minor, 2 — mediu,
3 —major) fata de situatia din optiunea ,,a nu face nimic”, in comparatie cu situatia din alte optiuni
si alte categorii de impact. Impacturile identificate prin acest tabel se descriu pe larg, Ccu
argumentarea punctajului acordat, inclusiv prin date cuantificate, in compartimentul 4 din
Formular, lit. bY) si, dupd caz, b?), privind analiza impacturilor optiunilor.




