GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARIRE o

din

Chiginau

Cu privire la aprobarea Regulamentului
sanitar privind enzimele alimentare

In temeiul prevederilor art. 6 alin. (2) si art. 72 alin. (3) din Legea nr.10-
XVI din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat a sinititii publice
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr.67, art.183), cu modificirile
si completirile ulterioare, art. 9 alin. (9) din Legea nr.78-XV din 18 martie 2004
privind produsele alimentare (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2004,
nr.83-87, art.431), cu modificérile si completérile ulterioare, precum si in scopul
asigurérii unui nivel mai inalt de protectie a s&ndtitii populatiei, Guvernul
HOTARASTE:

1.Se aprobd Regulamentul sanitar privind enzimele alimentare (se
anexeazi).

2. Prezenta hotérire intrd in vigoare dupd 6 luni de la data publicarii in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

3. Controlul asupra executirii prezentei hotariri se pune in sarcina
Ministerului Sanatatii.

Prim-ministru PAVEL FILIP



Aprobat
prin Hot#rirea Guvernului nr.
din 2016

Regulament sanitar privind enzimele alimentare

Regulamentul sanitar privind enzimele alimentare (in continuare —
Regulament) transpune Regulamentul (CE) nr. 1332/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind enzimele alimentare si
de modificare a Directivei 83/417/CEE a Consiliului, a Regulamentului (CE)
nr.1493/1999 al Consiliului, a Directivei 2000/13/CE, a Directivei 2001/112/CE
a Consiliului si a Regulamentului (CE) nr.258/97 publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene nr. L 354 din 31decembrie 2008.

Capitolul I
Obiectul, domeniul de aplicare si definitii

1. Prezentul Regulament stabileste norme privind enzimele alimentare
utilizate in produsele alimentare, inclusiv enzimele de acest fel utilizate ca
auxiliari tehnologici, pentru a asigura functionarea eficienti a pietei interne,
asigurind, totodatd, un nivel fnalt de protectie a sinatitii populatiei si un nivel
inalt de protectie a consumatorilor, inclusiv protectia intereselor consumatorilor,
si practici echitabile in comerful cu produse alimentare, tinind seama, de
protectia mediului.

In acest scop, prezentul Regulament prevede:

1) lista nationald a enzimelor alimentare autorizate (in continuare — lista
nationald);

2) conditiile de utilizare a enzimelor alimentare in produsele alimentare;

3) normele de etichetare a enzimelor alimentare comercializate ca atare.

2. Domeniul de aplicare.

1) Prezentul Regulament se aplici enzimelor alimentare, astfel cum sint
definite la punctul 3.

2) Prezentul Regulament nu se aplici enzimelor alimentare in care acestea
sint utilizate la producerea urmitoarelor:;

a) aditivi alimentari care intrd sub incidenta Regulamentului sanitar
privind aditivii alimentari, aprobat prin Hotirirea Guvernului nr. 229 din
29 martie 2013;

b) auxiliari tehnologici.

3) Prezentul Regulament se aplica fard a aduce atingere normelor specifice
privind utilizarea enzimelor alimentare;

a) In produse alimentare specifice;

b) in alte scopuri decit cele reglementate de prezentul Regulament.

Y:\Rotari\Doc_2016\Hotariri\aprob_reg_enzime_alim.docx




4

4) Prezentul Regulament nu se aplicd in cazul culturilor microbiene
folosite in mod traditional pentru productia de alimente si care pot produce in
mod incidental enzime, dar care nu sint folosite in mod special pentru obtinerea
acestora.

3. Definitii.

1) In sensul prezentului Regulament, se aplic definitiile stabilite in Legea
nr.78-XV din 18 martie 2004 privind produsele alimentare, Regulamentul sanitar
privind aditivii alimentari, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 229 din
29 martie 2013.

2) Se aplicd de asemenea urmitoarele definitii:

a) enzimd alimentard — produs obtinut din organisme vegetale, animale
sau microorganisme sau din produse derivate din acestea, inclusiv din produsele
obtinute printr-un proces de fermentare folosind microorganisme:

care contine una sau mai multe enzime care pot cataliza o reactie
biochimica specifica; si

care se adaugd unui produs alimentar in vederea indeplinirii unei functii
tehnologice in orice etapi a procesului de fabricare, prelucrare, preparare, tratare,
ambalare, transport sau depozitare a produselor alimentare;

b) preparat enzimatic alimentar — utilizarea unei formule de una sau mai
multe enzime alimentare in care sint inglobate substante, cum ar fi aditivii
alimentari si/sau alte ingrediente alimentare pentru a facilita depozitarea,
comercializarea, standardizarea, diluarea sau dizolvarea acestora.

Capitolul 1T
Lista nationald a enzimelor alimentare autorizate

4. Numai enzimele alimentare incluse in lista nationald pot fi introduse pe
piati ca atare si folosite la prepararea produselor alimentare, in conformitate cu
normele si conditiile de folosire previzute la pet. 7 subpct. 2).

5. Nimeni nu poate introduce pe piati o enzima alimentard sau un produs
alimentar in care este prezenti o enzimi alimentard dacd utilizarea enzimei
alimentare nu respectd prezentul Regulament si mésurile de punere in aplicare a
acestuia.

6. O enzimd alimentard poate fi inclusd pe lista nationald numai dacd
indeplineste urmitoarele conditii:

1) nu ridicd, in conformitate cu dovezile stiintifice disponibile, nicio
problemd de sigurantd pentru sanatatea consumatorului la nivelul propus de
utilizare;

2) existi o necesitate tehnologica justificat; si

3) utilizarea sa nu induce in eroare consumatorul. Inducerea in eroare a
consumatorului include aspecte legate de natura, prospetimea si calitatea
ingredientelor utilizate, caracterul natural al unui produs sau al procesului de
productie sau calitatea nutritiva a produsului.

7. Continutul listei nationale a enzimelor alimentare.
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1) O enzimi alimentari care satisface conditiile previzute la pct. 6 poate
si fie inclusa pe lista nationala.

2) La introducerea unei enzime alimentare in lista nationala se precizeaza
urmétoarele:

a) denumirea enzimei alimentare;

b) specificatiile enzimei alimentare, inclusiv originea si criteriile de
puritate;

¢) produsele alimentare in care poate fi adaugata enzima alimentara,

d) conditiile in care enzima alimentard poate fi utilizatd; acolo unde este
cazul, nu se fixeaza niciun nivel maxim pentru o enzima alimentara. In acest caz,
enzima alimentard se utilizeaza in conformitate cu principiul quantum satis;

e) daci existi restrictii privind vinzarea directa a enzimei alimentare citre
consumatorul final;

f) cerinte specifice privind etichetarea produselor alimentare in care s-au
folosit enzimele alimentare, pentru a se asigura informarea consumatorului final
cu privire la starea fizicd a produsului alimentar sau la tratamentul specific la
care acesta din urma a fost supus.

3) Lista nationald se modifica in conformitate cu procedura de autorizare
sanitard a aditivilor alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare.

8. FEnzimele alimentare care intri sub incidenta legislatiel privind
organismele modificate genetic.

1) O enzimd alimentard care intra sub incidenta legislatiei privind
organismele modificate genetic poate fi inclusa In lista nationald reglementata de
prezentul Regulament doar dupa ce a fost autorizatd in conformitate cu legislatia
privind organismele modificate genetic

2) In cazul in care o enzima alimentara inclusi deja pe lista nafionald este
produsi dintr-o sursd diferitd care intrdi sub incidenta legislatiei privind
organismele modificate genetic, aceasta nu va necesita o noud autorizare in
temeiul prezentului Regulament atita timp cit noua sursd este autorizatd in
conformitate cu legislatia privind organismele modificate genetic, iar enzima
alimentari respecti specificatiile stabilite prin prezentul Regulament.

Capitolul 111
Etichetarea

9. Etichetarea enzimelor alimentare si a preparatelor enzimatice alimentare
care nu sint destinate vinzirii citre consumatorul final.

1) Enzimele alimentare si preparatele enzimatice alimentare care nu sint
destinate vinzirii citre consumatorul final, fie ca sint vindute individual sau in
amestec unele cu altele si/sau cu alte ingrediente alimentare, astfel cum sint
definite in cerintele privind informarea consumatorilor cu privire la produsele
alimentare, pot fi comercializate numai cu etichetele previzute la pct. 10 din
prezentul Regulament, care trebuie sa fie vizibile, citete si indelebile.
Informatiile prevazute la pet. 10 trebuie si fie furnizate intr-un limbaj usor
accesibil cumpdritorilor.
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2) Informatiile previzute la pct. 10 din prezentul Regulament se furnizeaza
in limba de stat a Republicii Moldova.

10. Cerinte generale de etichetare pentru enzimele alimentare si
preparatele enzimatice alimentare care nu sint destinate vinzirii cétre
consumatorul final.

1) In cazul in care enzimele alimentare si preparatele enzimatice
alimentare care nu sint destinate vinzarii citre consumatorul final, sint vindute
individual sau in amestec unele cu altele si/sau cu alte ingrediente alimentare, pe
ambalajele sau pe recipientele lor se indica urmitoarele informatii:

a) denumirea reglementati de prezentul Regulament pentru fiecare enzima
alimentard sau o descriere comerciald care si includd denumirea fiecérei enzime
alimentare;

b) expresia ,,pentru uz alimentar” sau expresia ,,uz alimentar restrictionat”
si o referintd mai precisd privind utilizarea alimentard a enzimei alimentare
respective;

¢) conditiile speciale de depozitare si/sau de utilizare;

d) un marcaj de identificare a lotului;

e) indicatii privind modul de utilizare, in cazul in care lipsa acestora ar
impiedica utilizarea corespunzatoare a enzimei alimentare;

f) numele sau denumirea comerciald si adresa fabricantului, a
ambalatorului sau a vinzitorului;

g) indicarea cantititii maxime a fiecirei componente sau grupe de
componente supuse unor limitéri cantitative la prepararea produselor alimentare
si/sau a unor informatii corespunzatoare in termeni clari si ugor inteligibili care
sd permitid cumpdritorului si se conformeze prezentului Regulament sau altor
acte normative aplicabile; in cazul in care aceeasi limita cantitativa se aplica unui
grup de componente folosite individual sau in combinatie, procentajul combinat
poate fi indicat printr-o singurd cifrd; limita cantitativdi se exprimd fie numeric,
fie conform principiului quantum satis;

h) cantitatea neta;

i) activitatea enzimei (enzimelor) alimentare;

j) data durabilititii minime sau data limiti de consum;

k) informatii privind o enzim& alimentara sau alte substante mentionate in
prezentul punct.

2) In cazul in care enzimele alimentare si/sau preparatele enzimatice
alimentare sint comercializate in amestec unele cu altele si/sau cu alte
ingrediente alimentare, pe ambalajele sau recipientele enzimelor sau preparatelor
respective se indica o listd a tuturor componentelor in ordinea descrescatoare a
procentului corespunzator fiecareia fati de total.

3) Ambalajele sau recipientele preparatelor enzimatice alimentare trebuie
si cuprinda o lista a tuturor componentelor in ordine descrescatoare a ponderii
fiecaruia fati de total.

4) Prin derogare de la subpct. 1, 2) si 3) informatiile solicitate la
subpct. 1) lit. €)-g) si subpet. 2) si 3) pot sd apard doar pe documentele de
expediere, care trebuie furnizate odati cu livrarea sau inaintea acesteia, cu
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conditia ca mentiunea ,,nu este destinat vinzirii cu amanuntul” sa apard intr-un
loc vizibil cu usurinti pe ambalajul sau recipientul produsului respectiv.

5) Prin derogare de la subpct. 1), 2) si 3), in cazul in care enzimele
alimentare si preparatele enzimatice alimentare sint furnizate in rezervoare, toate
informatiile pot si apard doar pe documentele de expediere, care trebuie
furnizate odati cu livrarea.

11. Etichetarea enzimelor alimentare si a preparatelor enzimatice
alimentare care sint destinate vinzdrii citre consumatorul final.

1) Fard a aduce atingere cerintelor privind informarea consumatorilor cu
privire la produsele alimentare si legislatiei privind organismele modificate
genetic, enzimele alimentare vindute individual sau in amestec unele cu altele
si/sau cu alte ingrediente alimentare destinate a fi vindute consumatorului final
pot fi comercializate numai in cazul in care se indicd urmitoarele informatii pe
ambalajele acestora:

a) denumirea reglementat3 de prezentul Regulament pentru fiecare enzima
alimentari sau o descriere comerciali care sa includd denumirea fiecérei enzime
alimentare sau, in lipsa unei astfel de denumiri, denumirea acceptata care este
previzuti in nomenclatura Unijunii Internationale de Biochimie §i Biologie
Moleculara(IUBMBY);

b) fie expresia ,pentru uz alimentar”, fie expresia ,uz alimentar
restrictionat” si o referintd mai precisd privind utilizarea alimentara a enzimei
alimentare respective.

2) Pentru informatiile previzute la subpct. 1) al prezentului punct se aplica
prevederile cerintelor privind informarea consumatorilor cu privire la produsele
alimentare in mod corespunzitor.

12. Pct. 9-11 se aplica fird a aduce atingere actelor normative in vigoare
privind metrologia sau prezentarea, clasificarea, ambalarea sau etichetarea
substantelor si a preparatelor periculoase sau in cazul transportului unor astfel de
substante sau preparate.

Capitolul IV
Dispozitii procedurale si punerea in aplicare

13. Producitorul sau utilizatorul unei enzime alimentare informeaza
imediat Ministerul San3tatii cu privire la orice informatie stiintifica sau tehnica
nou3 care ar putea afecta evaluarea sigurantei enzimei alimentare respective.

14 La cererea Ministerului Sanatitii, producitorul sau utilizatorul unei
enzime alimentare trebuie sa furnizeze informatii cu privire la utilizarile efective
ale enzimei alimentare respective.

15. Prevederile pct. 4 se aplicd la data aplicarii listei nationale.
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Nota informativi la proiectul Hotaririi Guvernului ,,Cu privire aprobarea
Regulamentului sanitar privind enzimele alimentare”

Conditiile ce au impus elaborarea proiectului.

Prezentul proiect de Hotérire de Guvern este elaborat in baza prevederilor
art. 9 din Legea nr.78-XV din 18 martie 2004 privind produsele alimentare, art. 6
si art. 72 din Legea nr.10 din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat a
sanatatii publice.

Proiectul de act normativ stabileste norme privind enzimele alimentare
utilizate in produsele alimentare in vederea asigurarii functiondrii eficiente a pietel
interne, a unui nivel nalt de protectie a sénatatii populatiei.

Gradul de compatibilitate al proiectului de act normativ cu
reglementiirile legislatiei comunitare.

Proiectul de act normativ este elaborat in contextul armonizdrii legislatiei
nationale cu legislatia comunitard orizontala referitor la siguranfa produselor
alimentare. In acest sens acesta creeaza cadrul necesar aplicarii Regulamentul (CE)
nr. 1332/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind enzimele alimentare si de modificare a Directivei 83/417/CEE a
Consiliului, a Regulamentului (CE) nr.1493 al Consiliului, a Directivei
2000/13/CE, a Directivei 2001/112/CE a Consiliului §i a Regulamentului (CE)
nr.258/97 publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 354 din
31.12.2008.

Principalele prevederi si elemente noi ale proiectului.

Proiectul Hotdririi de Guvern este elaborat in scopul realizérii mésurilor
previzute in Planul national de actiuni pentru implementarea Acordului de
Asociere Republica Moldova — Uniunea Europeand in perioada 2014-2016,
aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 808 din 07.10.2014

Prezentul regulament are scopul de a stabili cerinte privind enzimele
alimentare utilizate in produsele alimentare in vederea asigurarii functiondrii
eficiente a pietei interne, a unui nivel inalt de protectie a sindté{ii populatiei si a
unui nivel Inalt de protectie a consumatorilor.

Regulamentul in cauzd armonizeazd utilizarea enzimelor alimentare,
garantdnd astfel siguranta si calitatea acestora si facilitdnd depozitarea si utilizarea
lor. Aceste aspecte nu au fost reglementate anterior la nivel de (ara.

in capitolul I este specificat obiectul, domeniul de aplicare §i sunt date
notiunile specifice utilizate In proiectul de act normativ. La capitolul dat sunt
indicate si substantele la care prevederile prezentului Regulament nu se aplica.

Capitolul II prevede Lista nationald de enzime alimentare autorizate, precum
si cerintele generale de includere a enzimelor alimentare in lista nationala.

In capitolul T sunt stipulate conditiile de etichetare a enzimelor alimentare
si a preparatelor enzimatice alimentare care nu sint destinate consumatorului final
si care sint destinate consumatorului final.

Capitolul 1V contine dispozitii procedurale si punerea in aplicare.

Aprobarea proiectului de act normativ va asigura un nivel ridicat de protectie
a consumatorilor si le va facilita alegerea produselor plasate pe piatd, inclusiv




produselor importate, care trebuie sd prezinte sigurantd si sa fie etichetate
corespunzitor, iar armonizarea cu legislajia comunitard va solutiona problema
diferentelor dintre dispozitiile de drept intern privind enzimele alimentare, care pot
impiedica libera circulatie a produselor alimentare si pot crea conditii de
concurenta neloiala.

Aprobarea prezentului proiect de act normativ va contribui la acoperirea
vidului normativ existent si va da imputernicirile necesare autoritdtilor de
implementare s asigure cd agentii economici din sectorul alimentar se vor
conforma prevederilor din proiectul prezentului act normativ.

Fundamentarea economico-financiara.

Costuri suplimentare, altele decit cele previzute in bugetul de stat, legate de
elaborarea si implementarea proiectului dat nu sunt necesare.

Elaboratorii proiectului

Proiectul de act normativ a fost elaborat de Ministerul Sanitatii.

Ministru Ruxanda GLAVAN

Ex. V. Odobescu,
Tel. 022 574 667




	Proba26.pdf
	Regulament.pdf
	Note.pdf



