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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

3

Gradul de inovație al intervenției propuse
1

Mărimea potenţialelor impacturi ale inițiativei propuse

1

TOTAL
5

Argumentare/descifrarea succintă a punctajului atribuit:

Nivelul de interes public a fost apreciat cu cifra 3, care se argumentează prin prevalența mare consumului de tutun și expunerii la fumul de tutun, Republica Moldova fiind printre ţările cu cel mai mare număr de fumători. Fumatului produselor din tutun și conexe şi expunerii la fumul de tutun este unul din cele mai acceptate comportamente sociale dăunătoare sănătăţii în Republica Moldova, fiind una din problemele fundamentale cu consecințe grave pentru securitatea demografică și consecinţe destul de serioase asupra sănătăţii și vieții populaţiei, și în mare măsură legat și de incompetența populației despre privind dauna și consecințele fumatului și expunerii la fumul din tutun. 

Consecințele nefaste ale consumului de tutun și produselor conexe, și expunerea la fumul de tutun pentru sănătate, suferințele bolnavilor, gradul de invaliditate și decesele premature în vârsta aptă de muncă, suferințele și creșterea vulnerabilității familiilor fumătorilor și daunele economice legate cu ele sunt incomparabile  cu încasările la buget din comercializarea produselor din tutun și produselor conexe sunt incomparabil care sunt cu mult mai mici decât consecințele menționate, și prezintă un interes social și public enorm. 

Prin cele expuse în proiectul Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind avertismentele de sănătate și etichetarea produselor din tutun, tutunului destinat rulării în țigarete şi produselor conexe (în continuare – Regulament sanitar) se urmăreşte realizarea prevederilor Legii nr.278-XVI din 14 decembrie 2007 privind controlul tutunului (republicată în Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2015, nr. 258-261, art. nr. 489), transpunerea parțială a Directivei 2014/40/ue a Parlamentului European și a Consiliului din 3 aprilie 2014 privind apropierea actelor cu putere de lege și a actelor administrative ale statelor membre în ceea ce privește fabricarea, prezentarea și vânzarea produselor din tutun și a produselor conexe și de abrogare a Directivei 2001/37/CE (în continuare - Directiva 2014/40/ue), și în contextul implementării angajamentelor legate de ratificarea Convenţiei-cadru privind Controlul Tutunului (CCCT) a Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii, la care Republica Moldova este Parte.

Aceasta este dictat de necesitatea protecţiei sănătăţii populaţiei de consecinţele negative a fumatului și expunerii la fumul de tutun, de consumul produselor conexe, care în prezent poate fi constatată ca o epidemie de fumat.

Gradul de inovaţie al intervenției propuse. Intervenția este apreciată cu cifra 1 ca fiind una mică, deoarece vine cu unele cerințe specifice, măsurile propuse se reieșind din necesitatea luării unor măsuri prompte și specifice pentru informarea populației despre dauna și consecințele fumatului  cu scopul  a reduce impactul negativ pentru sănătate prin acțiuni concrete, care să contribuie la combaterea fumatului și expunerii la fumul de tutun, de informare privind posibilitatea accederii la servicii de consiliere privind renunțarea la fumat și consumului produselor conexe tratament de dependență de tutun, în special a grupurilor de risc sporit, cum ar fi minorii, femeile de vârsta fertilă, gravidele, mama în perioada de alăptare etc., și eliminarea comerțului ilicit cu produsele menționate. 
Mărimea potențialelor impacturi ale intervenției propuse. Intervenția este apreciată cu cifra 1 ca fiind una mică, prevederile proiectul actului național propus ar putea afecta neesențial activitatea producătorilor și importatorilor a produselor din tutun și produselor conexe în perioada de conformare prevederilor regulamentului sanitar.

În cadrul avizării se va ține cont de propunerile parvenite, ca urmare a consultării cu părţile interesate.

	2. Definirea problemei

	 Utilizarea tutunului (fumatul ăi expunerea la fumul de tutun), cât și consumul produselor conexe în Republica Moldova constituie unul din factorii principali de risc major care se manifestă prin agravarea sănătății publice și securității demografice prin apariția și creșterea prevalenței la cel puţin şase boli cronice devastatoare, precum cele cardiace, cancerul cu o creștere de 1,4 ori, cerebrovasculare, diabetul zaharat, boala pulmonară distructivă cronică, ateroscleroza și prin tuberculoză, etc., cu înregistrarea anual între 5000-6000 decese (cca. 12-14% din totalul deceselor), cauzate de bolile menționate, etc., contribuind la sporul natural negativ a populației, inclusiv peste 60% persoane de vârstă activă, mortalitatea în rândul bărbaților fiind de 2 ori mai mare decât a femeilor în vârsta aptă de muncă, având un rol crucial în scăderea numărului de populaţie din Republica Moldova și menținând sporul natural negativ, ce se consideră a fi o problemă naţională cu prejudicii economice enorme statului pentru decesele în vârsta aptă de muncă, acordarea asistenței medicale, costurile economice a productivității pierdute legate de tutun și plata pensiilor în din cauza invalidității, care  se estimează la cca. 1830 mil lei, ce depășește esențial veniturile statului din comercializarea produselor din tutun.

Aceasta este rezultatul că Republica Moldova se află printre ţările cu cel mai  mare număr de fumători. Datele din Studiul de Indicatori Multipli în Cuiburi 2012MICS - 4 din 2012 denotă o prevalenţa fumatului la bărbaţi este 48,5% şi o creştere la femei – de la 7,1% în 2005 la 8,2%. 
O altă problemă importantă constă în faptul că fumatul se practică de asemenea în rândul persoanelor tinere, care încep să fumeze de la o vârstă tot mai fragedă.

Conform studiului Global privind Fumatul la Adolescenţi (GYTS) din 2013 prevalenţa consumului de tutun la elevi de vârsta 13-15 ani a fost de 10,4%,  iar 19,4% din ei au menționat că început fumatul la vârsta până la și 7 ani. 

Mai mult de 4 din 10 elevi sunt în jurul de alte persoane care fumează în locuri

în afara casei lor. şi peste  un sfert din ei sunt expuşi la fumul de tutun la domiciliu, 
     Subiectul proiectului de Regulament sanitar urmează a fi privit şi în contextul îndeplinirii angajamentelor Republicii Moldova, care derivă din prevederile Acordului de Asociere Republica Moldova – Uniunea Europeană. Aprobarea prin Hotărâre de Guvern a Regulamentului sanitar va permite punerea în aplicare a dispoziţiilor Legii nr.278-XVI din 14 decembrie 2007 privind controlul tutunului, cu modificările și completările ulterioare, atât și punerea în aplicare în continuare în contextul implementării obligațiilor privind implementarea art. 8 „Protecția împotriva expunerii la fumul de tutun”, art. 10 „Norme referitoare la divulgarea informațiilor cu privire la produsele ce conțin tutun”, art. 11 „Ambalarea și etichetarea produselor ce conțin tutun”, art. 12 „Educație, comunicare, pregătire și conștientizare publică”,  art. 14 „Măsuri de reducere a cererii, referitoare la dependența și renunțarea la tutun” al Convenţiei-cadru privind controlul tutunului a Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii, și transpunerea parțială a Directivei 2014/40/ue a Parlamentului European și a Consiliului din 3 aprilie 2014 privind apropierea actelor cu putere de lege și a actelor administrative ale statelor membre în ceea ce privește fabricarea, prezentarea și vânzarea produselor din tutun și a produselor conexe și de abrogare a Directivei 2001/37/CE (în continuare - Directiva 2014/40/ue), şi, ca rezultat, vor contribui la ridicarea nivelului siguranței sănătății publice și al protecției sănătății umane ca o condiție prealabilă pentru dezvoltare durabilă și creștere economică. 

	3. Stabilirea obiectivelor

	Principalele obiective ale intervenției sunt:

1. stabilirea cerințelor specifice privind aranjarea, prezentarea avertismentelor de sănătate, a altor informaţii ce trebuie să apară pe pachetul unitar şi pe ambalajul exterior al produselor din tutun, tutunului pentru rulare în țigarete şi produselor conexe; 
2. neadmiterea plasării pe piață a produselor din tutun, tutunului pentru rulare în țigarete şi produselor conexe şi comercializării produselor din tutun şi produselor conexe care nu corespund cerinţelor reglementărilor în domeniul controlului tutunului; 

3. reducerea impactului fumatului asupra sănătății populației.



	4. Identificarea opţiunilor

	Opţiunile posibile

În scopul asigurării reducerii consecinţelor pentru sănătate a fumatului şi fumatului pasiv pentru sănătatea au fost delimitate următoarele opţiuni:

·  Opţiunea 1 – „a nu face nimic”;

·  Opţiunea 2– aplicarea măsurilor de supraveghere şi control a tutunului conform prevederilor CCCT şi și a legislației Uniunii Europene.

Opţiunea 1 – „a nu face nimic”:

Opţiunea 1 constă în a continua prin abordarea voluntară a combaterii fumatului. Vor continua campaniile de informare a populaţiei privind riscurile fumatului pentru sănătatea şi beneficiile renunţării la fumat, însă nu vor exista impuneri legale privind controlul tutunului, ce nu va  contribui la aplicarea măsurilor de prevenire a fumatului, asigurarea asistenţei de consiliere pentru renunţarea de fumat şi tratamentului dependenţei de tutun, nu se vor respecta cerinţele de ambalare şi etichetare a produselor din tutun, va continua importul ilicit şi produce a articolelor din tutun cu creşterea numărului consumătorilor de produse din tutun. Se presupune că această opţiune nu va aduce la o îmbunătăţire necesară a situaţiei şi în proporţii mult mai mici ca în cazul altei opţiuni cu consecinţe sociale şi economice. 
Opţiunea 2 - reglementare naţională privind controlul tutunului ca măsură de sănătate publică


Reglementarea naţională prin Regulamentul sanitar va oferi protecţie pentru toate grupele de populaţie. Aprobarea şi punerea în aplicare noilor reglementări de control al tutunului vor oferi măsuri  de informare a populației, în special a fumătorului despre dauna și consecințele reale ale fumatului și fumului de tutun, fortificarea măsurilor existente de control al tutunului, va contribui la diminuarea și eliminarea comerţului ilicit a produselor din tutun și conexe, şi implementarea ei în conformitate cu recomandările CCCT și Directivele Uniunii Europene. 
Alternativa

Beneficii

Costuri

Impacturi asupra întreprinderilor mici şi mijlocii

Riscurile
Posibile dezavantaje
Opţiunea 1
A nu face nimic

Opţiunea 1constă în a continua prin abordarea voluntară a combaterii fumatului. Vor continua campaniile de informare a populaţiei privind riscurile fumatului pentru sănătatea şi beneficiile renunţării la fumat, însă nu vor exista impuneri legale privind controlul tutunului, ce nu va  contribui la aplicarea măsurilor de prevenire a fumatului, asigurarea asistenţei de consiliere pentru renunţarea de fumat şi tratamentului dependenţei de tutun, nu se vor respecta cerinţele de ambalare şi etichetare a produselor din tutun, va continua importul ilicit şi producerea a articolelor din tutun cu creşterea numărului consumătorilor de produse din tutun. Se presupune că această opţiune nu va aduce la o îmbunătăţire necesară a situaţiei şi în proporţii mult mai mici ca în cazul altei opţiuni cu consecinţe sociale şi economice.
Conform scenariului cel mai optimist, cheltuielile de implementare vor creşte, dar cu 10% faţă de cheltuielile în cazul stabilirii controlului asupra tutunului.

Pe lângă acestea vor fi cheltuieli legate de campaniile de prevenire şi renunţare de fumat.

    Nu vor fi
Situaţia ar putea să se înrăutăţească cu creşterea ponderii persoanelor care iniţiază fumatul, mai ales din copii şi tineri, şi a fumătorilor, inclusiv a femeilor şi fetelor să se mărească. Urmare acestei situaţii ponderea populaţiei afectate de fumat dacă se va reduce va fi neesenţială, dar ar putea şi să crească, cu consecinţele respective nefavorabile pentru sănătatea publică, sociale şi economice
- Neexecutarea prevederilor Convenţiei-cadru privind Controlul Tutunului (CCCT) a Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii la care Republica Moldova este parte;

-  Nerespectarea Legii privind supravegherea de stat a sănătăţii publice nr.10-XVI din 03.02.2009;

- Neexercitarea Legii nr.278 din 14 decembrie 2007 cu privire la tutun şi la articolele din tutun;
- Neexercitarea activităţilor prevăzute de Politica Naţională de Sănătate, aprobată prin Hotărîrea Guvernului nr. 886 din 06.08.2007 şi  Strategia de dezvoltare a sistemului de sănătate în perioada anilor 2008-​2017, aprobată prin Hotărîrea Guvernului nr. 1471 din 24.12.2007;

-  Neexecutarea activităţilor prevăzute de Acordul de Asociere RM-UE, 
-  Neexercitarea activităţilor prevăzute de Hotărîrea Guvernului nr. 808 din  07.10.2014 cu privire la aprobarea Planului naţional de acţiuni pentru implementarea Acordului de Asociere Republica Moldova –Uniunea Europeană în perioada 2014-2016.

- Cadrul legislativ şi normativ în domeniul controlului tutunului şi sănătăţii publice nu va fi aliniat la priorităţile naţionale de dezvoltare şi legislaţia europeană.
Opţiunea2 – Aprobarea Reglementării naţionale privind controlul tutunului ca măsură de sănătate publică

 Beneficiile acestei opţiuni vor fi atât sociale – reducerea mortalităţii şi cheltuielilor de tratare a maladiilor, care depăşesc costurile de la impozitele pentru produsele din tutun – cât şi economice – menţinerea fertilităţii şi creşterea productivităţii populaţiei. 

Concomitent, aprobarea proiectului Regulamentului sanitar privind avertismentele de sănătate și etichetarea produselor din tutun, tutunului destinat rulării în țigarete şi produselor conexe următoarele beneficii:

· Dezvoltarea unui cadru legislativ şi normativ în domeniul sănătăţii publice aliniat la priorităţile naţionale de dezvoltare şi legislaţia europeană și recomandările OMS ;

 Cheltuielile de implementare sunt prevăzute şi direcţionate pentru măsuri de monitorizare a consumului de tutun şi a politicilor de prevenire, perfectarea legislaţiei şi capacităţilor de control al tutunului pentru implementarea obligaţiilor CCCT, educaţie, comunicare, formarea şi sensibilizarea publicului şi protejarea populaţiei  împotriva fumului de tutun, oferirea asistenţei pentru renunţarea la consumul de tutun şi tratamentul dependenţei de tutun, reducerea tuturor formelor de comerţ ilicit cu produse din tutun.
Astfel, costurile de aplicare măsurilor de combatere a fumatului vor constitui anual 1-1,5 % din costurile pentru tratamentul anual a maladiilor asociate consumului de tutun.
Se estimează

la 1-1,5%, cu diminuare în continuare după implementarea 
Regulamentului sanitar
 Riscul opţiunii 2 constă în faptul că unele din măsurile planificare ar putea fi respinse de o parte din populaţie, la care mai persistă prejudecăţile şi concepţia eronată, precum că fumatul nu le dăunează grav sănătatea.

 Se limitează și se reduc după aprobarea și  aplicarea regulamentului menționat 


	5. Analiza şi compararea opţiunilor

	A Beneficiile opţiunii 1

Opţiunea dată va amplifica problemele menţionate mai sus, va spori numărul de fumători și nu vor exista careva beneficii atât economice cât și sociale. 

Costurile opţiunii 1

Conform scenariului cel mai optimist, cheltuielile de implementare vor creşte, dar cu 10% faţă de cheltuielile în cazul stabilirii controlului asupra tutunului.

Pe lângă acestea vor fi cheltuieli legate de campaniile de prevenire şi renunţare de fumat, care nu vor avea efectul scontat.

Riscurile opţiunii 1

Situaţia ar putea să se înrăutăţească cu creşterea ponderii persoanelor care iniţiază fumatul, mai ales din copii şi tineri, şi a fumătorilor, inclusiv a femeilor şi fetelor să se mărească. Urmare acestei situaţii ponderea populaţiei afectate de fumat ar putea şi să crească, cu consecinţele respective nefavorabile pentru sănătatea publică, sociale şi economice. 

Posibile dezavantaje: 

-  neexecutarea prevederilor Convenţiei-cadru privind Controlul Tutunului (CCCT) a Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii la care Republica Moldova este parte;
- nerespectarea prevederilor Legii privind supravegherea de stat a sănătăţii publice nr.10-XVI din 03.02.2009;

- neexecutarea Legii nr.278 din 14 decembrie 2007 privind controlul tutunului;
-  lipsa implementării activităţilor prevăzute de Politica Naţională de Sănătate, aprobată prin Hotărîrea Guvernului nr. 886 din 06.08.2007,

	     -  nerealizarea acțiunilor prevăzute de Acordul de Asociere RM-UE, Anexa XIII la Capitolul 21 (Sănătate publică) din Titlul IV „Cooperarea economică și alte tipuri de cooperare sectorială” ;

- nerealizarea activităţilor prevăzute de Hotărîrea Guvernului nr. 808 din  07.10.2014 cu privire la aprobarea Planului naţional de acţiuni pentru implementarea Acordului de Asociere Republica Moldova –Uniunea Europeană în perioada 2014-2016.

-  cadrul legislativ şi normativ în domeniul controlului tutunului şi sănătăţii publice nu va fi aliniat la priorităţile naţionale de dezvoltare şi legislaţia europeană.

- nu va fi transpusă  Decizia de punere în aplicare 2016/787 a Comisiei Europene (UE)  din 18 mai 2016 de stabilire a unei liste prioritare consolidate a aditivilor în conținutul țigaretelor și în tutunul destinat rulării în țigarete
 Beneficiile opţiunii 2


Reglementarea naţională privind controlul tutunului va oferi protecţie pentru toate grupurile din populaţie, inclusiv cele vulnerabile prin informarea despre dauna și consecințele fumatului  prin reducerea consumului produselor din tutun și conexe, eliminarea comrțului ilicit cu produse din tutun și conexe. Aprobarea şi punerea în aplicare noilor reglementări de control al tutunului vor oferi protejarea populaţiei de fumul de tutun prin fortificarea măsurilor existente de control al tutunului, cu impunerea   mediilor  libere  de  tutun   şi  implementarea  ei în conformitate cu recomandările CCCT și Directivele Uniunii Europene 


Beneficiile acestei opţiuni vor fi atât sociale – reducerea mortalităţii şi cheltuielilor de tratare a maladiilor, care depăşesc costurile de la impozitele pentru produsele din tutun – cât şi economice – menţinerea fertilităţii şi creşterea productivităţii populaţiei. 


Concomitent, aprobarea Regulamentului sanitar  va conduce la crearea unui cadru legislativ şi normativ în domeniul sănătăţii publice aliniat la priorităţile naţionale de dezvoltare şi legislaţia europeană;

Costurile opţiunii 2

Cheltuielile de implementare țin preponderent de procurarea și instalarea echipamentului de imprimare a avertismentelor combinate pe pachetele de produse de tutun și produsele conexe pentru producătorii autohtoni, companiile internaționale care plasează pe piața republicii Moldova practic nu vor suporta cheltuieli, deoarece aplicarea pictogramelor se efectuează în majoritatea țărilor europene. Alte cheltuieli sunt prevăzute şi direcţionate pentru măsuri de monitorizare a consumului de tutun şi a politicilor de prevenire, perfectarea legislaţiei şi capacităţilor de control al tutunului pentru implementarea obligaţiilor CCCT, educaţie, comunicare, formarea şi sensibilizarea publicului şi protejarea populaţiei  împotriva fumului de tutun, oferirea asistenţei pentru renunţarea la consumul de tutun şi tratamentul dependenţei de tutun, reducerea tuturor formelor de comerţ ilicit cu produse din tutun și vor constitui anual 1-1,5 % din costurile pentru tratamentul anual a maladiilor asociate consumului de tutun.

Riscurile opţiunii 2
         Riscul opţiunii 2 constă în faptul că una din măsurile planificare ar putea fi respinse de o parte din fumători, care constituie 25% din populație, la care mai persistă prejudecăţile şi concepţia eronată, precum că fumatul nu le dăunează grav sănătatea.

	6. Implementarea și monitorizarea (se completează pentru analiza complexă)

Orice acţiune realizată trebuie monitorizată pentru măsurarea eficienţei acesteia. Monitorizarea producerii, promovării, comercializării, politicilor de preţuri şi de taxare a articolelor din tutun şi a sancţiunilor pentru încălcarea legislaţiei din domeniu se va realiza prin monitorizare a tendinţelor morbidităţii şi mortalităţii legate de consumul articolelor din tutun, precum şi a producerii, promovării, comercializării, politicilor de preţuri şi de taxare a articolelor din tutun şi a sancţiunilor pentru încălcarea legislaţiei din domeniu, evaluării impactului implementării Regulamentului sanitar menţionat, identificarea şi consolidarea sistemului de supraveghere pentru a colecta şi a direcţiona datele în  elaborarea politicilor, efectuarea studiilor populaţionale privind consumul tutunului în toate grupurile de populaţiei  în scopul evaluării răspândirii fumatului, stabilirii nivelului de cunoştinţe şi doleanţelor populaţiei în acest domeniu, efectuarea studiilor economico-financiare asupra costurilor (directe şi indirecte), impuse de fumat asupra societăţii şi privind cost-eficacitatea intervenţiilor de control al tutunului, monitorizarea activităţilor din industria tutunului şi prevenirea interferenţei industriei tutunului cu politicile de control al tutunului,  testarea  şi  măsurarea conţinutului  şi  răspândirii produselor  din tutun, monitorizarea importului şi plasării pe piaţă a produselor din tutun. 

	7. Consultarea     

 La examinarea posibilităţii implementării Regulamentului sanitar privind avertismentele de sănătate și etichetarea produselor din tutun, tutunului destinat rulării în țigarete şi produselor conexe s-a ţinut cont de practica internaţională în domeniu, de recomandările Secretariatului CCCT şi Biroul Regional al OMS pentru Europa, Directivele UE/CE. 

Procesul consultativ 

Nota informativă, AIR-ul şi proiectul Regulamentului sanitar privind avertismentele de sănătate și etichetarea produselor din tutun, tutunului destinat rulării în țigarete şi produselor conexe au fost expediate pentru examinare ministerelor de resort și plasate pe paginile web www.particip.gov.md și a Ministerului Sănătăţii www.ms.gov.md pentru consultări publice.
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