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TABELUL DE CONCORDANŢĂ
a proiectului Hotărîrii Guvernului pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind materialele și obiectele active și inteligente destinate să vină în contact cu produsele alimentare
”

	

	Titlul actelor comunitare, subiectul reglementat şi scopul acestuia: Regulamentului (CE) nr. 450/2009 al Comisiei din 29 mai 2009 privind materialele și obiectele active și inteligente destinate să vină în contact cu produsele alimentare,  publicat în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 135/3 din 30 mai 2009.
1. Titlul actului comunitar: COMMISSION REGULATION (EC) No 450/2009 of 29 May 2009  on active and intelligent materials and articles intended to come into contact with food  (Text with EEA relevance) OJ L 135/3, 30.05.2009
2. Subiectul reglementat: cadrul juridic referitor la Reglementarea materialelor și obiectelor active și inteligente destinate să vină în contact cu produsele alimentare 
3. Scopul: protecţia sănătăţii publice, reglementarea sanitară a materialelor și obiectelor active și inteligente destinate să vină în contact cu produsele alimentare

	2. Titlul actului normativ naţional, subiectul reglementat şi scopul acestuia: Regulamentul sanitar privind materialele și obiectele active și inteligente destinate să vină în contact cu produsele alimentare
 Titlul actului normativ naţional: Regulamentul sanitar privind materialele și obiectele active și inteligente destinate să vină în contact cu produsele alimentare
 Subiectul reglementat: materialele și obiectele active și inteligente destinate să vină în contact cu produsele alimentare
 Scopul: protecţia sănătăţii publice, reglementarea sanitară a materialelor și obiectelor active și inteligente destinate să vină în contact cu produsele alimentare.


	3. Gradul de compatibilitate: 

	4. Prevederile şi cerinţele reglementărilor comunitare (articolul, paragraful)
	5. Prevederile actului normativ naţional (capitolul, articolul, subparagraful, punctul etc.)
	6. Diferenţe 
	7. Motivele ce explică faptul că proiectul este parţial compatibil sau incompatibil
	8. Instituţia responsabilă
	9. Terme-nul - limită de asigurare a compati-bilităţii complete a actului naţional


	
		Regulamentul sanitar privind materialele și obiectele active și inteligente destinate să vină în contact cu produsele alimentare (în continuare – Regulament) transpune prevederile Regulamentului (CE) nr. 450/2009 al Comisiei din 29 mai 2009 privind materialele și obiectele active și inteligente destinate să vină în contact cu produsele alimentare,  publicat în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 135/3 din 30 mai 2009 şi este o măsură specifică în sensul Regulamentului (CE) nr. 1935/2004, articolul 5 alineatul (1) literele a), c), d), e), f), h), i) şi j), transpus în legislaţia naţională prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011 „Pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare”.

	
	
	Ministerul Sănătății
	

	CAPITOLUL I
DISPOZIȚII GENERALE
Articolul 1
Obiect
Prezentul regulament stabilește cerințele specifice pentru comercializarea materialelor și a obiectelor active și inteligente destinate să vină în contact cu produsele alimentare.
Aceste cerințe specifice nu aduc atingere dispozițiilor comunitare sau de drept intern aplicabile materialelor și obiectelor la care se adaugă sau în care se incorporează componente active sau inteligente.
Articolul 2
Domeniu de aplicare
Prezentul regulament se aplică materialelor și obiectelor active și inteligente care sunt introduse pe piață în cadrul Comunității.

	I. Dispoziţii generale
1. Prezentul Regulament se aplică materialelor și obiectelor active și inteligente destinate să vină în contact cu produsele alimentare, menționate în Regulamentul sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare, aprobat prin  Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2011, nr.74-77, art.352), care sunt fabricate, plasate pe piața Republicii Moldova. 

	Preluat totalmente
	
	
	

	Articolul 3
Definiții
În sensul prezentului regulament, se aplică următoarele definiții:
	(a)
	„materiale și obiecte active” înseamnă materiale și obiecte care sunt destinate să prelungească durata de conservare sau să mențină sau să îmbunătățească starea produselor alimentare ambalate; acestea sunt proiectate să încorporeze deliberat componente care ar elibera substanțe în produsele alimentare ambalate sau în mediul în care se află produsele alimentare sau care ar absorbi substanțe din produsele alimentare ambalate sau din mediul în care se află produsele alimentare;



	(b)
	„materiale și obiecte inteligente” înseamnă materiale și obiecte care monitorizează starea produselor alimentare ambalate sau mediul în care se află produsele alimentare;



	(c)
	„component” înseamnă o substanță individuală sau o combinație de substanțe individuale care determină funcția activă și/sau inteligentă a materialului sau a obiectului, inclusiv produsele reacției in situ a acestor substanțe. Termenul „component” nu include părțile pasive, precum materialul la care este adăugat sau în care este încorporat;



	(d)
	„barieră funcțională” înseamnă o barieră care constă dintr-unul sau mai multe straturi de materiale care vin în contact cu produsele alimentare și care asigură că materialul sau obiectul finit este în conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 și cu prezentul regulament;



	(e)
	„materiale și obiecte active eliberatoare” înseamnă materialele și obiectele active proiectate să incorporeze deliberat componente care ar elibera substanțe în sau pe produsele alimentare ambalate sau în mediul în care se află produsele alimentare;



	(f)
	„substanțe active eliberate” înseamnă substanțele care sunt destinate să fie eliberate din materiale și obiecte active eliberatoare în sau pe produsele alimentare ambalate sau în mediul în care se află produsele alimentare și care îndeplinesc un rol în produsul alimentar.



	2. În sensul prezentului Regulament, se aplică noțiunile prevăzute în Regulamentul sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011 și Regulamentul sanitar privind materialele şi obiectele din plastic destinate să vină în contact cu produsele alimentare aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 278 din 24 aprilie 2013 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2013, nr.97-103, art.340), inclusiv și definiții specifice, după cum urmează:

a)       „materiale și obiecte active” înseamnă materiale și obiecte care sunt destinate să prelungească durata de conservare sau să mențină sau să îmbunătățească starea produselor alimentare ambalate; acestea sunt proiectate să încorporeze deliberat componente care ar elibera substanțe în produsele alimentare ambalate sau în mediul în care se află produsele alimentare sau care ar absorbi substanțe din produsele alimentare ambalate sau din mediul în care se află produsele alimentare;
b) „materiale și obiecte inteligente” înseamnă materiale și obiecte care monitorizează starea produselor alimentare ambalate sau mediul în care se află produsele alimentare;
c) „component” înseamnă o substanță individuală sau o combinație de substanțe individuale care determină funcția activă și/sau inteligentă a materialului sau a obiectului, inclusiv produsele reacției in situ a acestor substanțe. Termenul „component” nu include părțile pasive, precum materialul la care este adăugat sau în care este încorporat;
d) „barieră funcțională” înseamnă o barieră care constă dintr-unul sau mai multe straturi de materiale care vin în contact cu produsele alimentare și care asigură că materialul sau obiectul finit este în conformitate cu punctul 5 din Regulamentul sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011 și cu prezentul regulament;
e) „materiale și obiecte active eliberatoare” înseamnă materialele și obiectele active proiectate să incorporeze deliberat componente care ar elibera substanțe în sau pe produsele alimentare ambalate sau în mediul în care se află produsele alimentare;
f) „substanțe active eliberate” înseamnă substanțele care sunt destinate să fie eliberate din materiale și obiecte active eliberatoare în sau pe produsele alimentare ambalate sau în mediul în care se află produsele alimentare și care îndeplinesc un rol în produsul alimentar.

	Preluat totalmente
	
	
	

	Articolul 4
Introducerea pe piață a materialelor și a obiectelor active și inteligente
Materialele și obiectele active și inteligente pot fi introduse pe piață numai dacă:
	(a)
	sunt adecvate și eficiente pentru utilizarea prevăzută;



	(b)
	îndeplinesc condițiile generale stabilite la articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004;



	(c)
	îndeplinesc condițiile speciale stabilite la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004;



	(d)
	îndeplinesc condițiile de etichetare stabilite la articolul 15 alineatul (1) litera (e) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004;



	(e)
	îndeplinesc condițiile privind compoziția menționate în capitolul II din prezentul regulament;



	(f)
	îndeplinesc condițiile privind etichetarea și declarația menționate în capitolele III și IV din prezentul regulament.



	3. Materialele și obiectele active și inteligente pot fi introduse pe piață numai dacă:
a) sunt adecvate și eficiente pentru utilizarea prevăzută;
b) îndeplinesc condițiile generale stabilite la punctul 5. din Regulamentul sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011;
c) îndeplinesc condițiile speciale stabilite la punctele 7,8,9 din Regulamentul sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011;
d) îndeplinesc condițiile de etichetare stabilite, punctul 11 din Regulamentul sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011;
e) îndeplinesc condițiile privind compoziția menționate în capitolul II din prezentul regulament;
f) îndeplinesc condițiile privind etichetarea și declarația menționate în capitolele III și IV din prezentul regulament.

	Preluat totalmente
	
	
	

	CAPITOLUL II
COMPOZIȚIE
SECȚIUNEA 1
Lista comunitară de substanțe autorizate
Articolul 5
Lista comunitară de substanțe care pot fi utilizate în componentele active și inteligente
(1)   Numai substanțele care sunt incluse în lista comunitară a substanțelor autorizate (denumită în continuare „lista comunitară”) pot fi folosite în componentele materialelor și obiectelor active și inteligente.
(2)   Prin derogare de la alineatul (1), următoarele substanțe pot fi folosite în componentele materialelor și obiectelor active și inteligente fără a fi incluse în lista comunitară:
	(a)
	substanțele active eliberate cu condiția să respecte condițiile menționate la articolul 9;



	(b)
	substanțele care intră în domeniul de aplicare al dispozițiilor comunitare sau de drept intern aplicabile produselor alimentare, care sunt adăugate sau încorporate în materiale și obiecte active prin tehnici precum grefarea sau imobilizarea pentru a avea un efect tehnologic în produsele alimentare, cu condiția să respecte condițiile menționate la articolul 9;



	(c)
	substanțe folosite în componente care nu sunt în contact direct cu produsele alimentare sau cu mediul în care se află produsele alimentare și care sunt separate de produsele alimentare printr-o barieră funcțională, cu condiția să respecte condițiile enunțate la articolul 10 și să nu se înscrie în niciuna din următoarele categorii:
	(i)
	substanțe clasificate ca „mutagene”, „cancerigene” sau „toxice pentru reproducere” conform criteriilor menționate în secțiunile 3.5, 3.6 și 3.7 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European și al Consiliului (5);



	(ii)
	substanțe produse deliberat la dimensiunea de particule care prezintă proprietăți fizice și chimice funcționale care diferă în mod semnificativ de cele cu dimensiuni superioare.






	II. Compoziție, lista de substanțe autorizate care pot fi utilizate în componentele active și inteligente
4. Agenția Națională pentru Sănătate Publică va prelua și va pune la dispoziția publicului lista (listele) substanţelor autorizate încorporate în materialele şi obiectele active sau inteligente care intră în contact cu alimentele, sau lista (listele)  materialelor şi obiectelor active sau inteligente destinate să vină în contact cu produsele alimentare şi, după caz, condiţiile speciale de utilizare a acestor substanţe şi/sau materiale şi obiecte în care sînt incorporate, incluse în lista comunitară a substanțelor autorizate; 
5. Numai substanțele care sunt incluse în lista comunitară a substanțelor autorizate (denumită în continuare „lista comunitară”) pot fi preluate și folosite în componentele materialelor și obiectelor active și inteligente.
6. Prin derogare de la prevederile următoarele substanțe pot fi folosite în componentele materialelor și obiectelor active și inteligente fără a fi incluse în lista comunitară:
a) substanțele active eliberate cu condiția să respecte condițiile menționate la punctul 9 al prezentului Regulament;
b) substanțele care intră în domeniul de aplicare al dispozițiilor comunitare sau de drept intern aplicabile produselor alimentare, care sunt adăugate sau încorporate în materiale și obiecte active prin tehnici precum grefarea sau imobilizarea pentru a avea un efect tehnologic în produsele alimentare, cu condiția să respecte condițiile menționate la punctual 9 al prezentului Regulament;
c) substanțe folosite în componente care nu sunt în contact direct cu produsele alimentare sau cu mediul în care se află produsele alimentare și care sunt separate de produsele alimentare printr-o barieră funcțională, cu condiția să respecte condițiile enunțate la punctele 12 și 13 și să nu se înscrie în niciuna din următoarele categorii:
i) substanțe clasificate ca „mutagene”, „cancerigene” sau „toxice pentru reproducere” conform criteriilor menționate în secțiunile 3.5, 3.6 și 3.7 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European și al Consiliului (5);
ii) substanțe produse deliberat la dimensiunea de particule care prezintă proprietăți fizice și chimice funcționale care diferă în mod semnificativ de cele cu dimensiuni superioare.

	Preluat totalmente
	
	
	

	Articolul 6
Condiții pentru includerea substanțelor în lista comunitară
Pentru a fi incluse în lista comunitară, substanțele din care sunt alcătuite componentele materialelor și obiectelor active și inteligente trebuie să îndeplinească cerințele de la articolul 3 și, dacă este cazul, de la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 în condițiile prevăzute de utilizare a materialului sau obiectului activ sau inteligent.

	7. Pentru a fi incluse în lista comunitară, substanțele din care sunt alcătuite componentele materialelor și obiectelor active și inteligente trebuie să îndeplinească cerințele de la punctele 5 și 6  și, dacă este cazul, de la punctele 7-9 din Regulamentul sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011 în condițiile prevăzute de utilizare a materialului sau obiectului activ sau inteligent.

	Preluat totalmente
	
	
	

	Articolul 7
Conținutul listei comunitare
Lista comunitară indică:
	(a)
	identitatea substanței (substanțelor);



	(b)
	funcția substanței (substanțelor);



	(c)
	numărul de referință;



	(d)
	dacă este necesar, condițiile de utilizare a substanței (substanțelor) sau a componentului;



	(e)
	dacă este necesar, restricțiile și/sau specificațiile privind utilizarea substanței (substanțelor);



	(f)
	dacă este necesar, condițiile de utilizare a materialului sau obiectului la care se adaugă sau în care se încorporează substanța sau componentul.



	8. Lista indică:
 a) identitatea substanței (substanțelor);
b) funcția substanței (substanțelor);
c) numărul de referință;
d) dacă este necesar, condițiile de utilizare a substanței (substanțelor) sau a componentului;
e) dacă este necesar, restricțiile și/sau specificațiile privind utilizarea substanței (substanțelor);
f) dacă este necesar, condițiile de utilizare a materialului sau obiectului la care se adaugă sau în care se încorporează substanța sau componentul.

	Preluat totalmente
	
	
	

	Articolul 8
Condiții pentru stabilirea listei comunitare
(1)   Lista comunitară se întocmește pe baza cererilor depuse în temeiul articolului 9 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.
(2)   Termenul pentru depunerea cererilor este de 18 luni de la data publicării instrucțiunilor Autorității Europene pentru Siguranța Alimentară („autoritatea”) pentru evaluarea siguranței substanțelor utilizate în materialele și obiectele active și inteligente.
La cel târziu șase luni după data publicării prezentului regulament, autoritatea publică respectivele instrucțiuni.
(3)   Comisia pune la dispoziția publicului un registru care include toate substanțele pentru care s-a depus o cerere valabilă în conformitate cu alineatul (2).
(4)   Comisia adoptă lista comunitară în conformitate cu procedura prevăzută la articolele 10 și 11 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.
(5)   În cazul în care autoritatea solicită informații suplimentare și solicitantul nu furnizează informațiile suplimentare în termenul stabilit, autoritatea nu va evalua substanța în vederea includerii pe lista comunitară, întrucât cererea nu poate fi considerată ca fiind valabilă.
(6)   Comisia adoptă lista comunitară după ce autoritatea și-a exprimat avizul cu privire la toate substanțele incluse în registru, pentru care s-a depus o cerere valabilă, în temeiul alineatelor (2) și (5).
(7)   Pentru includerea de noi substanțe în lista comunitară, se aplică procedura prevăzută la articolele 9, 10 și 11 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.

	
	Nu este cazul. Articolul 8 se refera la procedurile pentru inregistrarea substantelor la Autoritatea European[ pentru Siguranța Alimentară („autoritatea”). În continuare ANSP va prelua lista substantelor admise, inregistrate de autoritate.
  
	
	
	

	SECȚIUNEA 2
Condiții de utilizare a substanțelor care nu se includ în lista comunitară
Articolul 9
Substanțele menționate la articolul 5 alineatul (2) literele (a) și (b)
(1)   Substanțele active eliberate, menționate la articolul 5 alineatul (2) litera (a) din prezentul regulament și substanțele adăugate sau încorporate prin tehnici precum grefarea sau imobilizarea, menționate la articolul 5 alineatul (2) litera (b) din prezentul regulament, se utilizează în deplină conformitate cu dispozițiile comunitare și de drept intern relevante aplicabile produselor alimentare și sunt conforme cu dispozițiile Regulamentului (CE) nr. 1935/2004 și, dacă este cazul, cu normele sale de aplicare.




(2)   Cantitatea de substanță activă eliberată nu se include în valoarea migrării globale măsurate, în cazurile în care se stabilește o limită de migrație globală (OML) într-o măsură comunitară specifică pentru materialul care intră în contact cu produsele alimentare în care este încorporat componentul.

(3)   Fără a aduce atingere articolului 4 alineatele (1) și (3) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004, cantitatea de substanță activă eliberată poate depăși restricția specifică stabilită pentru substanța respectivă într-o măsură comunitară sau de drept intern specifică referitoare la materialele care intră în contact cu produsele alimentare în care s-a încorporat componentul, atât timp cât aceasta este în conformitate cu dispozițiile comunitare aplicabile produselor alimentare sau, în cazul în care nu există astfel de dispoziții, cu dispozițiile de drept intern aplicabile produselor alimentare.

	9. Substanțele active eliberate, menționate la articolul 5 alineatul (2) litera (a) din prezentul regulament și substanțele adăugate sau încorporate prin tehnici precum grefarea sau imobilizarea, menționate la articolul 5 alineatul (2) litera (b) din prezentul regulament, se utilizează în deplină conformitate cu dispozițiile comunitare și de drept intern relevante aplicabile produselor alimentare și sunt conforme cu dispozițiile Regulamentului sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011 și, dacă este cazul, cu normele sale de aplicare.
10. Cantitatea de substanță activă eliberată nu se include în valoarea migrării globale măsurate, în cazurile în care se stabilește o limită de migrație globală (OML) într-o măsură comunitară specifică pentru materialul care intră în contact cu produsele alimentare în care este încorporat componentul.


11. Fără a aduce atingere punctelor 7-9 din Regulamentul sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011, cantitatea de substanță activă eliberată poate depăși restricția specifică stabilită pentru substanța respectivă într-o măsură comunitară sau de drept intern specifică referitoare la materialele care intră în contact cu produsele alimentare în care s-a încorporat componentul, atât timp cât aceasta este în conformitate cu dispozițiile comunitare aplicabile produselor alimentare sau, în cazul în care nu există astfel de dispoziții, cu dispozițiile de drept intern aplicabile produselor alimentare.

	Preluat totalmente
	
	
	

	Articolul 10
Substanțele menționate la articolul 5 alineatul (2) litera (c)
(1)   Migrarea în produsele alimentare a substanțelor din componente care nu sunt în contact direct cu produsele alimentare sau cu mediul în care se află produsele alimentare, menționate la articolul 5 alineatul (2) litera (c) din prezentul regulament, nu depășește 0,01 mg/kg, măsurată cu siguranță statistică printr-o metodă de analiză în conformitate cu articolul 11 din Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European și al Consiliului (6).
(2)   Limita prevăzută la alineatul (1) se exprimă întotdeauna ca o concentrație în produsele alimentare. Aceasta se aplică la o grupă de substanțe, în cazul în care sunt înrudite structural și toxicologic, în special izomeri sau substanțe din aceeași grupă funcțională, și include un eventual transfer de contact.

	





12. Migrarea în produsele alimentare a substanțelor din componente care nu sunt în contact direct cu produsele alimentare sau cu mediul în care se află produsele alimentare, menționate la articolul 5 alineatul (2) litera (c) din prezentul regulament, nu depășește 0,01 mg/kg, măsurată cu siguranță statistică printr-o metodă de analiză în conformitate cu articolul 11 din Legea nr. 50 din 28.03.2013 cu privire la controalele oficiale pentru verificarea conformităţii cu legislaţia privind hrana pentru animale şi produsele alimentare şi cu normele de sănătate şi de bunăstare a animalelor (Monitorul Oficial Nr. 122-124     art Nr : 383 din 07.06.2013)
13. Limita prevăzută la alineatul (1) se exprimă întotdeauna ca o concentrație în produsele alimentare. Aceasta se aplică la o grupă de substanțe, în cazul în care sunt înrudite structural și toxicologic, în special izomeri sau substanțe din aceeași grupă funcțională, și include un eventual transfer de contact.

	Preluat totalmente
	
	
	

	CAPITOLUL III
ETICHETAREA
Articolul 11
Norme suplimentare de etichetare
(1)   Pentru a permite identificarea de către consumatori a părților necomestibile, materialele și obiectele active și inteligente sau părțile se etichetează, ori de câte ori acestea sunt considerate ca fiind comestibile:
	(a)
	cu mențiunea „NU ESTE COMESTIBIL”; și



	(b)
	întotdeauna atunci când este posibil din punct de vedere tehnic, cu simbolul reprodus în anexa I.


(2)   Informațiile cerute la alineatul (1) trebuie să fie vizibile, lizibile în mod clar și indelebile. Informațiile sunt tipărite cu caractere cu dimensiunea de cel puțin 3 mm și sunt conforme cu cerințele prevăzute la articolul 15 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.
(3)   Substanțele active eliberate sunt considerate drept ingrediente în înțelesul articolului 6 alineatul (4) litera (a) din Directiva 2000/13/CE a Parlamentului European și a Consiliului (7) și fac obiectul dispozițiilor directivei respective.

	14. Pentru a permite identificarea de către consumatori a părților necomestibile, materialele și obiectele active și inteligente sau părțile se etichetează, ori de câte ori acestea sunt considerate ca fiind comestibile:
a) cu mențiunea „NU ESTE COMESTIBIL”; și
b) întotdeauna atunci când este posibil din punct de vedere tehnic, cu simbolul reprodus în anexa I.
15. Informațiile cerute la alineatul (1) trebuie să fie vizibile, lizibile în mod clar și indelebile. Informațiile sunt tipărite cu caractere cu dimensiunea de cel puțin 3 mm și sunt conforme cu cerințele prevăzute la capitolul IV din  Regulamentul sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie.
16. Substanțele active eliberate sunt considerate drept ingrediente în înțelesul art. 2 și 16 din Legea nr.279 din 15. 12. 2017  privind informarea consumatorului cu privire la produsele alimentare (Monitorul Oficial nr. 7-17, art nr. 54 din 12.01.2018) și fac obiectul dispozițiilor Legii respective.
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	CAPITOLUL IV
DECLARAȚIA DE CONFORMITATE ȘI DOCUMENTAȚIA
Articolul 12
Declarația de conformitate
(1)   În etapele comercializării, altele decât etapa vânzării către consumatorul final, materialele și obiectele active și inteligente, fie că au intrat sau nu în contact cu produsele alimentare, sau componentele destinate fabricării materialelor și obiectelor respective, sau substanțele destinate fabricării componentelor sunt însoțite de o declarație în scris în conformitate cu articolul 16 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.
(2)   Declarația menționată la alineatul (1) este eliberată de operatorul economic și include informațiile enumerate în anexa II.

	IV. Declarația de conformitate și documentația
17. În etapele comercializării, altele decât etapa vânzării către consumatorul final, materialele și obiectele active și inteligente, fie că au intrat sau nu în contact cu produsele alimentare, sau componentele destinate fabricării materialelor și obiectelor respective, sau substanțele destinate fabricării componentelor sunt însoțite de o declarație în scris în conformitate cu prevederile capitolului V din Regulamentul sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011.
18. Declarația menționată la punctual 17 al prezentului Regulament este eliberată de operatorul economic și include informațiile enumerate în anexa II.
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	Articolul 13
Documente justificative
La cerere, operatorul economic pune la dispoziția autorităților naționale competente documentația adecvată care demonstrează că materialele și obiectele active și inteligente și componentele destinate fabricării materialelor și obiectelor respective sunt conforme cu cerințele prezentului regulament.
Documentația respectivă conține informații privind adecvarea și eficiența materialelor sau a obiectelor active sau inteligente, condițiile și rezultatele testelor, ale calculelor sau ale altor analize, precum și probe referitoare la siguranță sau argumente care demonstrează conformitatea.

	

19. O documentație corespunzătoare (declarația conformității, procese- verbale de testare pentru un lot concret de materiale și obiecte) este disponibilă pentru demonstrarea acestei conformități.
20.  Documentația prevăzută la punctul 8 al prezentului Regulament se pune la dispoziția Agenției Naționale pentru Sănătate Publică (ANSP), direcțiilor teritoriale ANSP, la etapa de supraveghere. 
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	CAPITOLUL V
DISPOZIȚII FINALE
Articolul 14
Intrare în vigoare și aplicare
Prezentul regulament intră în vigoare în a douăzecea zi de la data publicării în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
Articolul 4 litera (e) și articolul 5 se aplică de la data aplicării listei comunitare. Până la acea dată se aplică în continuare și fără a aduce atingere condițiilor prevăzute la articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 și articolelor 9 și 10 din prezentul regulament, dispozițiile de drept intern în vigoare privind compoziția materialelor și obiectelor active și inteligente.
Articolul 4 litera (f), articolul 11 alineatele (1) și (2), precum și capitolul IV se aplică începând cu 19 decembrie 2009. Până la acea dată se aplică în continuare și fără a aduce atingere condițiilor prevăzute la articolul 4 alineatele (5) și (6) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 și articolului 11 alineatul (3) din prezentul regulament, dispozițiile de drept intern în vigoare privind etichetarea și declarația de conformitate a materialelor și obiectelor active și inteligente.
Se permite, până în momentul epuizării 
stocurilor, introducerea pe piață a materialelor și obiectelor active și inteligente etichetate în conformitate cu articolul 4 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 înainte de data aplicării articolului 11 alineatele (1) și (2) din prezentul regulament.
Până la data aplicării listei comunitare, substanțele active eliberate sunt autorizate și folosite în conformitate cu dispozițiile comunitare relevante aplicabile produselor alimentare și sunt conforme cu dispozițiile Regulamentului (CE) nr. 1935/2004 și cu normele sale de aplicare.
Prezentul regulament este obligatoriu în toate elementele sale și se aplică direct în toate statele membre.
Adoptat la Bruxelles, 29 mai 2009.

Pentru Comisie
Androulla VASSILIOU
Membru al Comisiei

	








Guvernul HOTĂRĂŞTE:
2. Prezenta hotărîre intră în vigoare în termen de 3 luni de la data publicării în Monitorul Oficial al Republicii Moldova. 
3. Se permite comercializarea materialelor și obiectelor active și inteligente destinate să vină în contact cu produsele alimentare, introduse pe piaţă în mod legal înainte de data intrării în vigoare a prezentului Regulament, pînă la epuizarea stocurilor. 

	
	
	
	

	ANEXA II
DECLARAȚIA DE CONFORMITATE
Declarația în scris menționată la articolul 12 din prezentul regulament conține următoarele informații:
	1.
	identitatea și adresa operatorului economic care eliberează declarația de conformitate;



	2.
	identitatea și adresa operatorului economic care fabrică sau importă materialele și obiectele active și inteligente sau componentele destinate fabricării materialelor și obiectelor în cauză sau substanțele destinate fabricării componentelor respective;



	3.
	identitatea materialelor și obiectelor active și inteligente sau a componentelor destinate fabricării materialelor și obiectelor în cauză sau a substanțelor destinate fabricării componentelor respective;



	4.
	data declarației;



	5.
	confirmarea conformității materialului sau a obiectului activ sau inteligent cu cerințele relevante prevăzute în prezentul regulament, în Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 și în măsurile comunitare specifice aplicabile;



	6.
	informații adecvate privind substanțele care formează componentele cu privire la care există restricții în temeiul dispozițiilor comunitare sau de drept intern aplicabile produselor alimentare și în temeiul prezentului regulament; dacă este cazul, criterii specifice privind puritatea, în conformitate cu legislația comunitară relevantă aplicabilă produselor alimentare și denumirea și cantitatea substanțelor eliberate de componentul activ, pentru a permite operatorilor economici din aval să asigure conformitatea cu restricțiile respective;



	7.
	informații corespunzătoare privind adecvarea și eficiența materialului sau a obiectului activ sau inteligent;



	8.
	specificații privind utilizarea componentului, precum:
	(i)
	grupa sau grupele de materiale și obiecte în care se poate adăuga sau incorpora componentul;



	(ii)
	condițiile de utilizare necesare pentru realizarea efectului dorit;






	9.
	specificații privind utilizarea materialului sau a obiectului, precum:
	(i)
	tipul sau tipurile de produse alimentare cu care este destinat să vină în contact;



	(ii)
	durata și temperatura tratării și depozitării în contact cu produsul alimentar respectiv;



	(iii)
	raportul dintre suprafața de contact cu produsul alimentar și volum, utilizat pentru stabilirea conformității materialului sau a obiectului;






	10.
	atunci când se folosește o barieră funcțională, confirmarea faptului că materialul sau obiectul activ sau inteligent este conform cu articolul 10 din prezentul regulament.







Declarația în scris permite o identificare facilă a materialelor și a obiectelor active și inteligente sau a componentului sau a substanței pentru care este eliberată și se reînnoiește atunci când schimbări substanțiale ale producției cauzează schimbări ale migrării sau atunci când devin disponibile noi date științifice.


	Anexa nr.II la Regulamentul sanitar
 privind materialele și obiectele active 
și inteligente destinate să vină în contact 
cu produsele alimentare 
1. Declarația în scris menționată la punctul 18 al prezentului Regulament conține următoarele informații:
1) identitatea și adresa operatorului economic care eliberează declarația de conformitate;
2) identitatea și adresa operatorului economic care fabrică sau importă materialele și obiectele active și inteligente sau componentele destinate fabricării materialelor și obiectelor în cauză sau substanțele destinate fabricării componentelor respective;
3) identitatea materialelor și obiectelor active și inteligente sau a componentelor destinate fabricării materialelor și obiectelor în cauză sau a substanțelor destinate fabricării componentelor respective;
4) data declarației;
5) confirmarea conformității materialului sau a obiectului activ sau inteligent cu cerințele relevante prevăzute în prezentul regulament, în Regulamentul sanitar privind materialele şi obiectele destinate să vină în contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011 Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 și în măsurile comunitare specifice aplicabile;
6) informații adecvate privind substanțele care formează componentele cu privire la care există restricții în temeiul dispozițiilor comunitare sau de drept intern aplicabile produselor alimentare și în temeiul prezentului regulament; dacă este cazul, criterii specifice privind puritatea, în conformitate cu legislația comunitară relevantă aplicabilă produselor alimentare și denumirea și cantitatea substanțelor eliberate de componentul activ, pentru a permite operatorilor economici din aval să asigure conformitatea cu restricțiile respective;
7) informații corespunzătoare privind adecvarea și eficiența materialului sau a obiectului activ sau inteligent;
8) specificații privind utilizarea componentului, precum:
i. grupa sau grupele de materiale și obiecte în care se poate adăuga sau incorpora componentul;
ii. condițiile de utilizare necesare pentru realizarea efectului dorit;
9) specificații privind utilizarea materialului sau a obiectului, precum:
i. tipul sau tipurile de produse alimentare cu care este destinat să vină în contact;
ii. durata și temperatura tratării și depozitării în contact cu produsul alimentar respectiv;
iii. raportul dintre suprafața de contact cu produsul alimentar și volum, utilizat pentru stabilirea conformității materialului sau a obiectului;
10) atunci când se folosește o barieră funcțională, confirmarea faptului că materialul sau obiectul activ sau inteligent este conform cu punctele 12 și 13 din prezentul regulament.
2. Declarația în scris permite o identificare facilă a materialelor și a obiectelor active și inteligente sau a componentului sau a substanței pentru care este eliberată și se reînnoiește atunci când schimbări substanțiale ale producției cauzează schimbări ale migrării sau atunci când devin disponibile noi date științifice.
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