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Analiza preliminară a impactului de reglementare
la proiectul Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar  privind materialele și obiectele din plastic reciclat destinate să vină în contact cu produsele alimentare
Introducere

 Analiza preliminară a impactului de reglementare (în continuare AIR) pentru proiectul Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar  privind materialele și obiectele din plastic reciclat destinate să vină în contact cu produsele alimentare  (în continuare act normativ) a fost elaborată  în vederea executării art.13 din Legea nr.235-XVI din 20 iulie 2006 cu privire la principiile de bază de reglementare a activităţii de întreprinzător şi în conformitate cu aceasta, precum şi a prevederilor din Hotărîrea Guvernului nr.1230 din 24 octombrie 2006 cu privire la aprobarea metodologiei de analiză a impactului de reglementare şi de monitorizare a eficienţei actului de reglementare. 

Prezenta AIR reprezintă argumentarea necesităţii elaborării proiectului Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar  privind materialele și obiectele din plastic reciclat destinate să vină în contact cu produsele alimentare, în baza evaluării impactului identificabil asupra activităţii de întreprinzător, asupra sănătăţii populaţiei în rezultatul întreprinderii acestei acţiuni.

În procesul de analiză a fost consultat Manualul privind analiza impactului de reglementare în Republica Moldova.

Definiţia problemei

Componenţa juridică

În prezent producerea importul şi folosirea materialelor şi obiectelor destinate  să vină în contact direct sau indirect cu produsele alimentare sunt reglementate de legislaşia în domeniul produselor alimentare și supraveghere de stat a sănătății publice. Asfel, Legea nr.10-XVI din 03.02.2009 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. 
În conformitate cu cerințele  Articolului 19. a Legii 113 din 18.05.2012 cu privire la stabilirea principiilor şi a cerinţelor generale ale legislaţiei privind siguranţa alimentelor în competenţele Ministerului Sănătăţii sunt inlusiv, materialele care vin în contact cu produsele alimentare.

 Conform art. 9 al Legii nr. 78-XV din 18.03.2004 privind produsele alimentare prevede  Reglementarea de stat în domeniul  materialelor în contact cu produsele alimentare, inclusiv 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, inclusiv de eşantionare şi investigare, metodele de evaluare a riscurilor, şi exigenţe legate de asigurarea inofensivităţii este  stabilită în reglementările în domeniul alimentar corespunzătoare . Conform prevederilor pct. 4 a Hotărîrii Guvernului nr. 31 din 23.01.2009 cu privire la aprobarea domeniilor reglementate, autorităţilor de reglementare şi organelor cu funcţii de supraveghere a pieţei Autoritatea de reglementare pentru Echipamente şi materiale folosite în industria alimentară şi în alimentarea cu apă potabilă este Ministerul Sănătăţii. Reglementarea sanitară a materialeleor și obiectelor din plastic reciclat destinate să vină în contact cu produsele alimentare în conformitate cu prevederile punctului 2 al Hotărîrii Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011 pentru  aprobarea Regulamentului sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare este o cerinţă specifică și urmează a fi executată de către Ministerul Sănătăţii şi Ministerul Agriculturii şi Industriei Alimentare. 
Elementul analitic. Motivul apariţiei problemei şi estimarea dimensiunii acesteia.                                                                                                                                                                               
Prin acest proiect se urmăreşte transpunerea în legislaţia naţională a ultimelor amendamente aduse legislaţiei comunitare incidente în domeniu şi realizarea liberei circulaţii, a materialelor şi obiectelor din plastic, inclusiv reciclat care vin în contact cu alimentele.
În prezent 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 stabilște 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  limită de migrare specifică (în continuare – LMS) – cantitatea maximă permisă dintr-o substanţă eliberată dintr-un material sau obiect în alimente sau simulanţi alimentari; în produse alimentare sau pe suprafaţa acestora, luând în considerare şi alte surse posibile de expunere la aceste substanţe constitutive; o listă a substanţelor autorizate pentru utilizare la fabricarea materialelor şi a obiectelor; o limită de migrare globală privind migrarea substanţelor constitutive  limită de migrare globală (în continuare – LMG) – cantitatea maximă permisă de substanţe nevolatile eliberate dintr-un material sau obiect în simulanţi alimentari;  în produse alimentare sau pe suprafaţa acestora ș.a. 

Despre aceste cerințe s-a ținut cont la transpunerea REGULAMENTULUUI (UE) NR. 10/2011 AL COMISIEI din 14 ianuarie 2011 privind materialele și obiectele din plastic destinate să vină în contact cu produsele alimentare în legislația națională prin Hotărîrea Guvernului nr.278 din 24.04.2013 de aprobare a Regulamentului sanitar privind materialele și obiectele din plastic destinate să vină în contact cu produsele alimentare.
Ultimile vor fi aplicate în mare măsură și pentru materialele și obiectele constituite, inclusiv și din materiale plastic reciclate. În trecut, acestea erau principalele utilizări ale materialelor plastice pe piaţă. Reieșind din considerentele că materialele plastic reciclate sunt utilizate pentru aceleași scopuri și limitele privind migrarea globală a substanţelor și limita specifică de migrare vor fi cele specificate în regulamentul menționat. Aceaste limite vor asigura că materialul fabricat inclusiv din plastc reciclat aflat în contact cu alimentul nu prezintă un risc pentru sănătate (afecțiuni ale stării de sănătate prin acțiuni toxice ale substanțelor chimice care pot migra din materialele reciclate în cazul nerespectării reglementărilor în vigoare). Fabricantul trebuie să se asigure că materialele și obiectele care nu intră încă în contact cu alimentele vor respecta aceste limite atunci când sunt puse în contact cu alimentele în cele mai nefavorabile condiţii previzibile de contact. Prin urmare, rămîne în continuare actuale problemele ce țin de buna fabricație a materialelor menționate și evaluată conformității acestora. 
Regulamentul va stabili norme de bază privind buna fabricație și testarea migrării și Norme actualizate privind simulanţii alimentari și testarea migrării și  norme de bază privind verificarea migrării constituenţilor materialelor și ai obiectelor din material plastic care vin în contact cu produsele alimentare prevăzute de regulamentul sanitary aprobat prin HG 278 din 24.04.2013 și normele Europene disponibile. Compatibilitatea actului normativ naţional cu legislaţia comunitară constituie o condiţie obligatorie a oricărui act normativ. Prin acest proiect se urmăreşte transpunerea în legislaţia naţională a ultimelor amendamente aduse legislaţiei comunitare incidente în domeniu şi realizarea liberei circulaţii, în teritoriul Republicii Moldova a materialelor şi obiectelor din plastic reciclat care vin în contact cu alimentele.           
  Estimarea posibilelor consecinţe în cazul în care nici o măsură nu va fi întreprinsă.                                                                                                        

 Dezvoltarea si perfectionarea activitatii in domeniul materialelor şi obiectelor destinate să vină în contact direct sau indirect cu produsele alimentare tehnicii si economiei se impune astazi ca o necesitate obiectiva datorita dezvoltarii si diversificarii productiei si a consumului de bunuri, sporirii participarii la schimburile internationale, introducerii pe scara tot mai larga a cuceririlor tehnico- stiintifice contemporane, precum si promovarii formelor rapide si eficiente de servire in comert
În cazul în care nu vor fi întreprinse măsuri, inclusiv aprobarea acestui act normativ, care să reglementeze sanitar materialele și obiectele din plastic reciclat destinate să vină în contact cu produsele alimentare şi netranspunerea în legislaţia naţională a legislaţiei comunitare aplicabile va diminua dezvoltarea ramurei industriei de produse alimentare şi a materialelor şi obiectele destinate să vină în contact direct sau indirect cu produsele alimentare. Va creşte şi riscul impactului negativ asupra sănătăţii şi încrederii consumatorului în siguranţa produselor alimentare pe lanţul alimentar din Republica Moldova, va influenţa negativ exporturile de produse alimentare, inclusiv cele pentru care Republica Moldova a obţinut preferinţe comerciale. Ţările importatoare ar putea impune măsuri mai drastice şi, respectiv, mai costisitoare, de control la import sau chiar sista importurile. Cele menţionate, la rîndul său, vor influenţa negativ dezvoltarea economică şi creşterea bunăstării populaţiei.

Stabilirea scopurilor acţiunilor statului 

Siguranța materialului sau a obiectului din plastic reciclat este asigurată numai printr-o combinație între caracteristicile materiilor prime, eficiența sortării și eficacitatea procesului de reducere a contaminării, pe de o parte, și utilizarea plasticului reciclat conform specificației, pe de altă parte. Acestea sunt specifice tipului de plastic și procesului de reciclare aplicat. Evaluarea tuturor acestor aspecte luate împreună este fezabilă numai în cadrul unor evaluări individuale ale proceselor de reciclare, urmate de autorizații individuale.
Principiul fundamental al prezentului regulament este că orice material sau obiect destinat să vină în contact direct sau indirect cu produsele alimentare trebuie să nu transferede substanţe chimice constitutive către produsele alimentare în cantităţi ce depășesc LMS și LMG pentru a pune în pericol sănătatea oamenilor sau să provoace o modificare inacceptabilă în compoziţia alimentului sau o alterare a proprietăţilor sale organoleptice.
Prin aplicarea prevederilor Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar  privind materialele și obiectele din plastic destinate să vină în contact cu produsele alimentare se urmăreşte scopul de a proteja sănătatea, promovare a liberei circulaţii a mărfurilor şi de armonizare a legislaţiei naţionale cu legislaţia comunitară.

Proiectul de act normativ va asigura armonizarea legislaţiei naţionale cu prevederile Regulamentului (CE) nr. 282/2008 al Comisiei din 27 martie 2008 privind materialele și obiectele din plastic reciclat destinate să vină în contact cu produsele alimentare și de modificare a Regulamentului (CE) nr. 2023/2006 şi va impune măsuri care vor atinge următoarele obiective:

a) perfecţionarea şi armonizarea cadrului normativ în domeniul materialelor şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare. 
b) realizarea liberei circulaţii a materialelor şi obiectelor care vin în contact cu alimentele.
c) protecţia sănătăţii consumatorului. 

Costurile majore şi beneficiile anticipate ale intervenţiei statului

Reglementarea va fi în mod egal aplicabilă producătorilor, importatorilor şi utilizatorilor de materiale şi obiecte din plastic destinate să vină în contact cu produsele alimentare inclusiv şi producătorilor din sectorul agroalimentar. 
Impacturile negative sau costurile intervenţiei statului

Costurile de conformare datorate reglementării constau din cerinţele obligatorii de asigurare a conformităţii materialelor şi obiectelor destinate să vină în contact direct sau indirect cu produsele alimentare. Obligaţia de a asigura produse alimentare sigure conforme Legii 78/2004 privind produsele alimentare se aplică în măsură egală tuturor întreprinzătorilor din sectorul agroalimentar indiferent de dimensiuni şi este proporţională dimensiunilor afacerii.
In prezent materialele menționate sunt supuse avizării sanitare în conformitate cu cerințele Legii nr.10 din 03.02.2009 privind supravegherea de stat a sănătăţii publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova nr.67/183 din 03.04.2009), Hotărîrii Guvernului nr. 384 din 12 mai 2010 privind Regulamentul cu privire la Serviciul de Supraveghere de Stat a Sănătăţii Publice aprobat prin (Monitorul Oficial al Republicii Moldova nr. 78-80 din 21 mai 2010) care stabilește procedura de autorizare sanitară a produselor cu impact potenţial asupra sănătăţii şi lista produselor supuse autorizării sanitare și Hotărîrii Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011 pentru  aprobarea Regulamentului sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare. Costurile investigațiilor pentru determinarea elementelor toxice sunt reflectate în Hotărîrea Guvernului Nr. 533 din  13.07.2011 cu privire la aprobarea Listei şi tarifelor serviciilor contra cost din sfera sănătăţii publice prestate persoanelor fizice şi juridice (Monitorul Oficial Nr. 118-121     art Nr : 606). Costurile estimative a avizării sanitare a materialelor sunt în dependență de substanțele chimice care pot determina inofensivitatea materialelor și obiectelor și care in mediu vor alcătui  800 lei pentru serviciile de laborator (determinarea limitei specifice și globale a migrației substanțelor chimice constitutive a materialelor), Autorizarea proceselor de producere va fi efectuată gratis în conformitate cu cerințele Legii nr.160 din 22 iulie 2011 privind reglementarea prin autorizare a activității de întreprinzător . Conform procedurii de avizare sanitară Avizul sanitar se eliberează o singură dată la trei ani pentru producătorii autohtoni și o dată pe an pentru importatori. La reperfectarea documentelor în cazul în care nu au avut loc modificări în compoziția materialelor sunt folosite rezultatele investigațiilor anterioare. Concomitent sunt recunoscute și certificatele analogice eliberate de țările Comunității Europene și cele a CSI.  Investigaţiile de laborator pot fi efectuate în laboratoare acreditate în sistemul ISO/CEI 17025:2002. În cadrul avizării sanitare nu vor fi estimate proprietățile toxicologice a substanțelor chimice componente a materialelor, ultimile fiind recunoscute conform Listei Uniunii. Concomitent nu vor fi necesare costuri suplimentare pentru valorificarea noilor metode de determinare a migrației elementelor toxice, înzestrarea laboratoarelor de control cu utilaj modern, pregătirea personalului deoarece ele au fost estimate și valorificate la etapa de implementare a prevederilor Hotărîrii Guvernului nr.278 din 24.04.2013 de aprobare a Regulamentului sanitar privind materialele și obiectele din plastic destinate să vină în contact cu produsele alimentare.

 Impacturile pozitive sau beneficiile intervenţiei statului

Implementarea actului de reglementare sanitară materialele și obiectele din plastic reciclat destinate să vină în contact cu produsele alimentare va oferi beneficii societăţii. V-a permite asigurarea porulaţiei cu produse alimentare ambalate inofensive, implimentarea de tehnologii de producere a materialelor în conformitate cu cerinţele aplicabile produselor alimentare ambalate cu excluderea modificării compoziţiei sau proprietăţilr organoleptice ale produselor alimentare sau să furnizeze informaţii despre starea produselor alimentarecare i-ar putea induce în eroare pe consumatori.  Beneficiile vor fi atît sociale – reducerea cheltuielilor de tratare a bolilor cauzate de intoxicaţii cu substanţe chimice potenţial toxice, rezultate prin cedarea lor în produse şi folosite în consumul uman.  

Producătorii autohtoni de produse agro-alimentare vor avea posibilitatea să exporte produsele fără riscuri de neconformitate normativă. Consumatorii vor beneficia de un nivel mai înalt de protecţie a sănătăţii şi a intereselor lor, întreprinzătorii vor avea posibilitatea să cunoască care sunt cerinţele specifice referitor la materialele şi obiectele din plastc reciclat, asigurarea trasabilității, conformității destinate să vină în contact cu produsele alimentare şi să se conformeze prevederilor din actul normativ, care vor fi identice pentru toţi.

Nesiguranţele majore referitor la potenţialele impacturi ale intervenţiei statului nu au fost identificate.

Evaluarea abordărilor alternative

	Alternativa
	Posibile avantaje
	Posibile dezavantaje

	A nu face 
nimic
	Nu vor fi elaborate și realizate măsuri de asigurare a trasabilității, autorizării activităților ce țin de fabricarea materialelor reciclate pregătirea personalului, asigurarea controlului conformității materialelor și obiectelor din plastic reciclat.
	1. Riscul posibilei afectări a sănătăţii umane de către produsele alimentare cu conţinut supralimită de substanţe toxice datorate necorespunderii ambalajelor reglementărilor sanitare.

2 Riscul alterării produselor cauzate de necorespunderea ambalajelor reglementărilor sanitare.

3. 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 dificilă. 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.

4. Nu se va asigura implementarea Legii 78/2004, Hotărîrii Guvernului nr. 308
5. 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.

6. Nu va putea fi promovat exportul de produse agro-alimentare, consecinţele urmînd să le suporte economia naţională.
7. Nu va fi implementat Planul de acţiuni al Republicii Moldova privind implementarea Recomandărilor Comisiei Europene pentru instituirea Zonei de Liber Schimb Aprofundat şi Cuprinzător (ZLSAC) dintre Republica Moldova şi Uniunea Europeană, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 1125 din 14 decembrie 2010
8. În cadrul procedurilor de evaluare a situaţiei în vederea autorizării importului de produsele alimentare, autorităţile competente ale ţărilor importatoare vor solicita autorităţilor competente din Republica Moldova actul normativ de reglementare a  materialelor şi obiectelor din plastic reciclat destinate să vină în contact cu produsele alimentare în vederea comparării normelor, iar autorităţile nu vor putea prezenta un asemenea act normativ.

	"elaborarea si aprobarea Regulamentu
lui" 
	Asiguarea îndeplinirii prevederilor regulamentului sanitar.

	1. asigurarea porulaţiei cu produse alimentare ambalate inofensive,

2. preântâmpinarea ca materiale care vin în contact cu alimentele să transfere alimentelor substanţe în cantităţi care ar putea să pericliteze sănătatea umană sau să producă o schimbare inacceptabilă în compoziţia alimentelor sau o deteriorare a proprietăţilor organoleptice ale acestora
3. implimentarea de tehnologii de producere a materialelor în conformitate cu cerinţele aplicabile produselor alimentare ambalate cu excluderea modificării compoziţiei sau proprietăţilr organoleptice ale produselor alimentare
4. transpunerea în legislaţia naţională a ultimelor amendamente aduse legislaţiei comunitare incidente în domeniu şi realizarea liberei circulaţii, a materialelor şi obiectelor din plastic reciclat care vin în contact cu alimentele

5. proiectul prezintă un benificiu direct prin asigurarea liberei circulaţii a mărfurilor, respectiv respectarea directivelor Comunităţii Europene


Strategia de consultanţă

Determinarea grupurilor de interese

Introducerea noului act normativ va fi resimţită, într-o măsură diferită, de grupurile social-economice, fiecare dintre ele urmărind interesele sale.

Primul grup este reprezentat de consumatori, care sînt interesaţi în protecţia sănătăţii şi creşterea nivelului de bunăstare, prin utilizarea unor produse sigure (inofensive) şi adecvate nevoilor lor.

Al doilea grup sînt întreprinzătorii, implicaţi în circuitul produselor alimentare şi a materialelor şi obiectelor destinate să vină în contact cu produsele alimentare , care vor trebui să se conformeze noilor reglementări.

Al treilea grup sînt autorităţile publice interesate – Ministerul Sănătăţii şi Ministerul Agriculturii şi Industriei Alimentare, Ministerul Economiei care vor avea obligaţia de a organiza și supraveghea implementa noilor reglementări şi de a decide măsuri adecvate în cadrul supravegherii pieţii. 

Strategia de consultanţă va fi axată pe trei metode de bază:

a) consultarea surselor din literatura disponibilă, legislaţia în vigoare a UE;

b) proiectul de act normativ va fi supus dezbaterilor la un atelier de lucru organizat cu producătorii autohtoni de materiale plastice, care utilizează deșeuri de materiale plastice în industria materialelor și obiectelor din plastic, in problemele ce țin și care urmează a fi asigurate la etapa implementării actului propus.

b) proiectul de act normativ va fi transmis pentru consultare Ministerului Economiei, Ministerul Agriculturii şi Industriei Alimentare, Ministerului Finanţelor, Ministerului Afacerilor Externe şi Integrării Europene, Ministerului Mediului, urmează să fie prezentat în adresa Ministerului Justiţiei, Centrului pentru Combaterea Crimelor Economice şi Corupţiei, Grupului de lucru pentru reglementarea activităţii de întreprinzător (ghilotina), Centrului de Armonizare a Legislaţiei, Asociaţiei Producătorilor din Republica Moldova.

De asemenea, proiectul Hotărîrii Guvernului va fi plasat pe pagina web a Ministerului Sănătăţii pentru dezbateri publice.

Recomandări (sumar)

Autorii AIR recomandă aprobarea proiectului Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar  privind materialele și obiectele din plastic reciclat destinate să vină în contact cu produsele alimentare.
 Regulamentul oferă beneficiu, în special social - de protecţie a sănătăţii publice, şi nu prezintă careva impact neproporţional asupra unei categorii de populaţie sau întreprinzători. Actul normativ va avea un impact pozitiv în primul rînd asupra populaţiei, dar şi asupra bunei funcţionări a pieţei de desfacere a produselor alimentare sub aspectul protecţiei pieţei interne şi promovării exportului de produse alimentare. De asemenea, aprobarea actului normativ va contribui la realizarea angajamentelor Republicii Moldova de armonizare a legislaţiei naţionale cu cea comunitară și îndeplinire a planului de acţiuni al Republicii Moldova privind implementarea Recomandărilor Comisiei Europene pentru instituirea Zonei de Liber Schimb Aprofundat şi Cuprinzător (ZLSAC) dintre Republica Moldova şi Uniunea Europeană, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 1125 din 14 decembrie 2010.
Viceministru sănătății                                             Svetlana COTELEA
Șt. Constantinovici
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