Analiza preliminară a impactului de reglementare (AIR) 
a proiectului hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea
Regulamentului sanitar privind
adaosul de vitamine și minerale, precum și de anumite substanțe de alt tip  în produse alimentare

	Titlul analizei impactului (poate conține titlul propunerii de act normativ)
	Proiectul hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind adaosul de vitamine și minerale, precum și de anumite substanțe de alt tip în produse alimentare

	Data:
	01.05.2017

	Autoritatea administraţiei publice autor:
	Ministerul Sanatatii 

	Subdiviziunea:
	Direcţia Sanatatea Publică 

	Persoana responsabilă şi informaţia de contact:
	Oloinic Jana, Centril National de Sanatate Publica  
022-574-545; 
jana.oloinic@cnsp.md 



	Componentele analizei impactului de reglementare



	1. Stabilirea complexității analizei impactului de reglementare


Criteriu

		Punctajul (de la 1 la 3)


	Nivelul de interes public faţă de intervenția propusă

	2

	Gradul de inovație al intervenției propuse
	1


	Mărimea potenţialelor impacturi ale inițiativei propuse

	1


	TOTAL
	4


	Argumentare/descifrarea succintă a punctajului atribuit:

Nivelul de interes public a fost apreciat cu cifra 2, datorită faptului că informația expusă în proiect vine în contextul armonizării cu prevederile actelor Uniunii Europene și vine întru dezvoltarea cerinţelor de bază pentru produsele alimentare la care s-au adăugat vitamine și minerale prescrise în actele legislative și normative existente și operatorii din sectorul alimentar vor avea posibilitatea comercializării acestor produsele alimentare. Obiectivul fundamental al prezentului Regulament este ca produsele alimentare specificate trebuie să conțină cantitățile admise de vitamine și săruri minerale  și să garanteze un nivel înal de protecție a sănătății consumatorului.     

Gradul de inovaţie al intervenției propuse. Intervenția propusă este apreciată cu cifra 1 ca fiind una joasă, deoarece vine cu unele suplimentări și concretizări a unor norme actualmente în vigoare, prescrise în legislația națională. Proiectul stabileşte cerinţele privind adaosul de vitamine si minerale în produse alimentare și condițiile de adăugare a nutrienților.
Mărimea potențialelor impactului ale intervenției propuse. Prevederile prezentului proiect al actului național propus ar putea afecta neesențial activitatea unei cote mici a sectorului alimentar. 

La elaborarea preliminară a AIR vor fi luate în consideraţie obiecţiile şi propunerile parvenite, ca urmare a consultării cu părţile interesate.



	2. Definirea problemei

	În prezent producerea, plasarea pe piață și consumul produselor alimentare cu adaos de vitamine și minerale în produse alimentare este reglementat de legislația în domeniul supravegherii de stat a sănătății publice și în domeniul alimentar, precum Legea nr. 10 din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat a sănătăţii publice, Legea nr.78 din 18 martie 2004 privind produsele alimentare, Regulamentul sanitar privind mențiunile nutriționale și de sănătate înscrise pe produse alimentare, aprobat prin HG nr. 196 din 25.02.2011, Regulamentul sanitar privind suplimentele alimentare aprobat prin HG nr. 538 din 02.09.2009, Legea nr.105 din 13 martie 2003 privind protecţia consumatorilor. Astfel, conform Legii nr. 78-XV din 18 martie 2004 privind produsele alimentare se interzice producerea, importul și plasarea pe piață a produselor alimentare care nu corespund cerințelor reglementărilor în domeniul alimentar și sînt nocive și pot pereclita sănătatea omului în condiții normale de utilizare, ținînd cont de informația cuprinsă pe etichete.    

Însă aceste acte normative și legislative nu prevăd cerințele specifice referitoare la condițiile și particularitățile adăugării vitaminelor și mineralelor,  precum și de anumite substanțe de alt tip în produse alimentare. Exigențele date  fiind obiectivul fundamental al actului normativ specific  la nivel comunitar privind adaosul de vitamine și minerale, așa cum este Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European și al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind  adaosul de vitamine și minerale, precum și de anumite substanțe de alt tip. 
Absența normelor naționale privind adaosul voluntar de nutrimenți în  produsele alimentare este un impediment în calea liberei circulației acestor produse, care creează condiții inegale de concurență, și astfel are un impact direct asupra funcționării eficiente și egale a pieței interne. În plus, unele state aplică normele naționale privind adaosul obligatoriu de nutrienți la anumite alimente din motive de sănătate publică (ca exemplu fortificarea margarinei tartinabile cu vitaminele D și A, făinei cu acid folic și complexul de vitamine B și fier, sării de bucătărie cu iod, ș.a.) și norme care impun adăugarea obligatorie de nutrienți la o serie de produse alimentare destinate unei alimentații speciale (PARNUTS alimente). 

Prin elaborarea și aprobarea Regulamentului sanitar cu privire la adaosul de vitaminele și minerale, precum și de anumite substanțe de alt tip în produse alimentare se urmărește scopul de armonizare a cadrului legal național privind adaosul voluntar de vitamine și minerale în produse alimentare în vederea garantării unui nivel înalt de protecție a sănătății consumatorilor prin asigurarea faptului că produsele în cauză nu prezintă nici un risc pentru sănătatea omului,  recunoașterii și garantarii dreptului consumatorului la informare și totodată, facilitării liberei circulații a acestor produse alimentare. 

Totodată, inițierea elaborării proiectului este cauzată de lipsa unor aspecte și cerințe detaliate referitoare la categoriile produselor alimentare în care nu se pot adăuga vitamine și minerale.  

Aprobarea actului legislativ 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 Acordului de Asociere Republica Moldova – Uniunea Europeană pentru anii 2014-2020.  

Regulamentul propus va contribui la asigurarea unui nivel ridicat de protecție a vieții și sănătății umane și la promovarea intereselor consumatorilor prin asigurarea faptului, că produsele alimentare comercializate la care se adaugă vitamine și minerale sau în care sunt utilizate anumite ingrediente, sunt sigure și  inofensive și etichetate într-un mod adecvat și clar, care să permită consumatorilor să facă alegeri corespunzătoare necesităților sale.

Obiectivul principal urmărit de prezentul proiect constă în completarea cadrului legal în vederea gestionării eficiente a categoriei de produse alimentare fortificate voluntar și se va asigura armonizarea legislației naționale cu Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European și al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind  adaosul de vitamine și minerale, precum și de anumite substanțe de alt tip și instrumentele internaționale.
Cu toate că cerințele menționate se regăsesc în unele acte naționale în vigoare, nu era menționat că acestea pot fi atribuite categoriilor de produse alimentare fortificate voluntar. Din aceste considerente, operatorii economici din sectorul alimentar  se află într-o situație confuză vis-a-vis de cerințele prescrise în actele naționale existente.



	3. Stabilirea obiectivelor

	Principalele obiective stabilite ale intervenției sunt:

· definirea scopurilor pentru care sunt admise adaosuri de vitamine și minerale și autoritatea competentă;

· stabilirea listelor de vitamine și minerale permise, precum și substanțele din care acestea pot fi derivate (de exemplu, acid L-ascorbic pentru vitamina C sau citrat de amoniu feros pentru fier), care urmează să fie adăugate la produsele alimentare;

· precizarea criteriilor de stabilire a nivelurilor maxime de adiție și determinarea unor niveluri minime; 

· interzicerea adaosul de vitamine și minerale în produse proaspete, cum ar fi fructe, legume, carne, carne de pasăre și pește și băuturi alcoolice care conțin mai mult de 1,2% în volum de alcool;

· stabilirea normelor specifice de etichetare, inclusiv etichetarea nutrițională obligatorie, 
· respectarea practicilor de calitate.

· informarea consumatorului la un nivel înalt şi protejarea sănătăţii lui;

     Măsurile propuse în proiectul  hotărîrii Guvernului asigură sporirea calităţii, inofensivităţii şi competitivităţii produselor alimentare fortificate voluntar.


	4. Identificarea opţiunilor

	Au fost identificate două opțiuni:

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

II. Act normativ național aprobat și armonizat cu cadrul comunitar în ce privește  adaosul de vitamine și minerale în produse alimentare.
Alternative

Posibile avantaje

Posibile dezavantaje

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

1. Nealinierea la cerințele legislației comunitare.

2. Neexecutarea Acordului de Asociere și crearea unor bariere în calea comerțului liber cu produse alimentare fortificate voluntar.

3. Lipsa normelor legale pentru  reglementarea produselor alimentare fortificate voluntar.

II. Act normativ național aprobat

1. Va fi îmbunătățit cadrul juridic 
2.Va fi asigurată  o reglementare mai eficientă a produselor alimentare cu adaos de vitamine si minerale.

3. Va fi creat un suport legal pentru activitatea mai efiecientă a operatorilor din sectorul alimentar .

4. Consumatorul va fi informat și asigurat cu produse sigure pentru sănătatea lui.

4. Va continua procesul de armonizare a legislației naționale cu prevederile legilației Uniunii Europene.

Nu au fost identificate.


	5. Analiza şi compararea opţiunilor


	I. A nu face nimic – lipsa acțiunii statului va neglija și va rata categoria de produse alimentare fortificate voluntar, ceea ce nu este o opțiune durabilă, deoarece proiectul propus este necesar sectorului alimentar pentru gestionărea produselor alimentare specificate, în scopul protejării consumatorului de produse neconforme. 

II. Actul normativ național aprobat va acoperi golurile cadrului juridic în domeniul alimentar, astfel oferind posibilitatea activității operatorilor din sectorul producerii și comercializării produselor alimentare cu adaos de vitamine și minerale.

Adoptarea proiectului nu va avea impact negativ asupra operatorilor, datorită faptului că exigențele generale se regăsesc în actele naționale în vigoare,  dar pentru care nu sînt stabilite prevederile specifice și cerințele de etichetare nutrițională, categoria produselor alimentare fortificate voluntar.   

Autorii analizei preferă să aleagă opțiunea – elaborarea și aprobarea actului normativ, deoarece aceasta corespunde necesităților sectorului dat în vederea gestionării eficiente a fabricării,  comercializării și plasării produselor alimentare fortificate voluntar.

Totodată menționăm că, aprobarea și implementarea proiectului hotărîrii Guvernului  cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind adaosul de vitamine și minerale vor genera costuri mici suplimentare suportate de către stat (autoritățile de reglementare și control) și nu va avea impact negativ asupra operatorilor din sectorul alimentar și nici nu va suporta cheltuieli suplimentare.

Costurile vor ține de necesitatea valorificării și implementării metodelor de testare a valorilor vitaminelor și sărurilor minerale, aducerea în concordanță a etichetei conform cerințelor regulamentului și efectuarea analizelor de laborator pentru determinarea valorilor nutrimenților adăugați și în plus vor suporta cheltuieli privind pregătirea cererii și informaţiilor cu elementele necesare şi transmiterea acesteia pentru examinare, evaluare ştiinţifică în vederea notificării produselor. 
Impacturile pozitive 

Aprobarea ș implementarea actului normativ propus va avea efecte pozitive, cum  ar fi:

- ajustarea legislației naționale în domeniul alimentar specific la cerințele europene;

- asigurarea pieței interne cu produse inofensive si calitative;

- protejarea intereselor consumatorului și informarea lui;

- stimularea producerii produselor alimentare de calitate, cu valoare nutritivă fortificată.  

În urma implementării noii reglementări, atît statul şi societatea, inclusiv consumatorii produselor respective, cît şi operatorii din sectorul alimentar vor avea beneficii esenţiale. 



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



	7. Consultarea

	Determinarea grupurilor de interese.

Proiectului Hotărîrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind adaosul de vitamine și minerale  va fi propus pentru consultări la ministere și instituții centrale (Ministerul Sănătății, Centrul de Armonizare a Legislației).
Totodată se prevede consultarea Analizei Impactului de Reglementare efectuată pentru proiectul menționat care va fi plasat pe pagina web a Ministerului Sănătății  (www.ms.gov.md), la rubrica ”Transparență decizională” - Proiecte în discuție. Rezultatele consultărilor vor fi incluse în AIR la prezentarea proiectului de hotărîre.

În cazul în care nu va fi întreprinsă nici o acțiune privind aprobarea prezentului proiect de act normativ, pot fi menționate următoarele riscuri și urmări:

1. Riscul posibilei afectări a sănătăţii umane de către produsele alimentare cu adaos de vitamine și minerale  nenotificate anterior plasării pe piaţă.
2. Riscul inducerii în eroare a consumatorului și creșterii cheltuielilor neadecvate pentru procurarea felului dat de produse.
3. Existenţa unor neconformităţi în cadrul legislativ național.
4. Riscul contrafacerii produselor cauzate de nereglementarea sanitară  a cantităților adăugate de vitamine și minerale  
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.
5. Nu va putea fi promovat exportul de produse alimentare, consecinţele urmînd să le suporte economia naţională.
6. Autoritățile de control vor întîmpina dificultăți în activitățile de supraveghere și control asupra corespunderii cerințelor de etichetare nutrițională a produselor alimentare cu adaos de vitamine și minerale.
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