»UE”

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2026

Chisinau

cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind produsele si
ingredientele alimentare tratate cu radiatii ionizante

In temeiul art. 6 alin. (2) din Legea nr.10/2009 privind supravegherea de stat a
sanatatii publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr. 67, art.183) cu
modificarile ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

Prezenta hotarare transpune:

- Directiva 1999/2/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 februarie
1999 de apropiere a legislatiilor statelor membre privind produsele si ingredientele
alimentare tratate cu radiatii ionizante, publicatd in Jurnalul Oficial L 066 13.03.1999,
CELEX: 019991L.0002-20241127, asa cum a fost modificata ultima data prin Directiva
(UE) 2024/2839 a Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie 2024;

- Directiva 1999/3/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 februarie
1999 de stabilire a unei liste comunitare cu produsele si ingredientele alimentare tratate
cu radiatii ionizante, publicatd Jurnalul Oficial L 66, 13.03.1999, CELEX: 319991.0003;

- Decizia 2002/840/CE a Comisiei din 23 octombrie 2002 privind adoptarea listei
unitatilor din tari terte, autorizate pentru iradierea produselor alimentare, publicata in
Jurnalul Oficial L 287/40, CELEX: 32002D0840, asa cum a fost modificata ultima data
prin Decizia de punere in aplicare (UE) 2022/120 a Comisiei din 26 ianuarie 2022.

1. Se aproba Regulamentul sanitar privind produsele si ingredientele alimentare
tratate cu radiatii ionizante (se anexeaza).

2. Controlul asupra executarii prezentei hotarari se pune in sarcina Ministerului
Sanatatii prin intermediul Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica, Agentiei
Nationale de Reglementare a Activitatilor Nucleare si Radiologice si a Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

3. Se abroga Hotararea Guvernului nr. 867/2012 pentru aprobarea
Regulamentului privind tratarea cu radiatii ionizante a produselor de diferitd origine
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr. 242-244 art. 937).

4. Prezenta hotarare intra in vigoare la expirarea termenului de o luna de la data
publicarii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, cu exceptia punctului 19, 24 si


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32024L2839
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32024L2839

25 care intrd in vigoare la data in care Republica Moldova va deveni stat-membru al
Uniunii Europene.

PRIM-MINISTRU

Ministrul sdnatatii



Aprobat

prin Hotiararea Guvernului nr. /2026

Regulamentul sanitar privind produsele si ingredientele alimentare tratate cu
radiatii ionizante

I. DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul sanitar privind produsele si ingredientele alimentare tratate cu
radiatii ionizante (in continuare — Regulament) se aplica fabricarii, comercializarii si
importului produselor si ingredientelor alimentare denumite in continuare produse
alimentare care sunt tratate cu radiatii ionizante.

2. Prezentul Regulament stabileste o listd initiald cu produse si ingrediente
alimentare care pot fi tratate cu radiatii ionizante si dozele maxime autorizate in acest
scop.

3. Prezentul Regulament nu se aplica in urmatoarele cazuri:

3.1. pentru produsele alimentare expuse radiatiei ionizante generate de dispozitive
de masurare sau de inspectare, cu mentiunea cad doza absorbitd nu este mai mare de
0,01 Gy pentru dispozitivele de inspectare care utilizeaza neutroni si de 0,5 Gy in alte
cazuri, la un nivel maxim al energiei de radiatie de 10 MeV in cazul razelor X, 14 MeV
in cazul neutronilor si 5 MeV in alte cazuri;

3.2. iradierea produselor alimentare preparate pentru bolnavii care au nevoie de
o hrana sterila sub supraveghere medicala.

4. Produsele alimentare iradiate sunt introduse pe piatd numai in cazul in care
respecta prevederile prezentului Regulament.

5. Conditiile ce trebuie Indeplinite pentru autorizarea tratarii produselor alimentare
cu radiatii ionizante sunt stabilite in anexa nr.1. In momentul tratirii, aceste produse
trebuie sa fie intr-o forma corespunzatoare de salubritate.

6. Iradierea se realizeaza numai prin sursele enumerate in anexa nr.2 si in

conformitate cu cerintele din codul de practicd in materie de iradiere prevazute la punctul
15.

7. Doza medie totald absorbita se calculeaza in conformitate cu prevederile anexei
nr.3.

8. Lista care cuprinde in exclusivitate produsele alimentare si ingredientele
alimentare care pot fi tratate cu radiatii ionizante si dozele maxime de radiatie autorizate
sunt prevazute in anexa nr. 4.

9. Tratarea cu radiatii ionizante a produselor alimentare si a ingredientelor
alimentare incluse in lista mentionata la punctul 8 se realizeazd in conformitate
prevederile prezentului regulament.

10. Doza de radiatie maxima pentru produsele alimentare se aplica in doze partiale,
dar nu trebuie depasitd doza de radiatie maxima stabilitd in conformitate cu punctul 8.



11. Tratarea cu iradiere nu se utilizeaza in combinatie cu alte metode de tratare
chimica utilizate 1n acelasi scop.

II. ETICHETAREA SI AMBALAREA PRODUSELOR ALIMENTARE
IRADIATE

12. Etichetarea produselor si a ingredientelor alimentare tratate cu radiatii ionizante
trebuie sa respecte urmatoarele conditii:

12.1. in cazul produselor destinate consumatorului final si operatorilor de catering:

12.1.1. in cazul in care produsele sunt vandute la bucata, pe etichetd trebuie sa
apara mentiunea ,,tratat prin ionizare” sau ,tratat cu radiatii ionizante” in conformitate
cu anexa nr. 5 a Legii nr. 279/2017 privind informarea consumatorului cu privire la
produsele alimentare. In cazul produselor vandute in vrac, aceasti mentiune apare
impreuna cu denumirea produsului pe o placuta sau pe o nota plasata deasupra sau alaturi
de recipientul in care se afla produsele;

12.1.2. in cazul in care un produs iradiat este utilizat ca ingredient, aceasta
mentiune trebuie si insoteasci denumirea sa pe lista cu ingrediente. In cazul produselor
vandute 1n vrac, aceasta mentiune apare impreuna cu denumirea produsului pe o placuta
sau pe o nota plasatd deasupra sau alaturi de recipientul in care se afla produsele;

12.1.3. aceeasi mentiune se aplicd pentru a indica ingredientele iradiate utilizate
in ingredientele compuse din produsele alimentare, chiar daca acestea reprezintd mai
putin de 25 % din produsul finit.

12.2. in cazul produselor care nu sunt destinate consumatorului final si
colectivitatilor:

12.2.1. mentiunea prevazuta in subpunctul 12.1. este utilizatd pentru indicarea
tratdrii cu radiatii ionizante atdt a produselor, cat si a ingredientelor continute de
un produs alimentar neiradiat;

12.2.2. se indica fie identitatea si adresa unitatii care a efectuat iradierea, fie seria
si numdrul de Inregistrare a autorizatiei radiologice eliberate in conformitate cu
Regulamentul privind autorizarea activitatilor nucleare si radiologice aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 727/2014.

13. Indicarea tratarii sd face in toate cazurile pe documentele care insotesc sau se
refera la produsele si ingredientele alimentare iradiate.

14. Materialele utilizate la ambalarea produselor si ingredientelor alimentare ce
urmeaza sa fie iradiate trebuie sa corespunda acestui scop.

III. AUTORIZAREA UNITATILOR DE IRADIERE

15. Agentia Nationala de Reglementare a Activitatilor Nucleare si Radiologice este
autoritatea responsabild de autorizarea unitdfii de iradiere 1n conformitate cu
Regulamentul privind autorizarea activitatilor nucleare si radiologice aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 727/2014.

16. Autorizarea se acorda numai in cazul in care instalatia indeplineste urmatoarele

conditii:



16.2. intruneste cerintele din codul international de practicd recomandate de
Comisia comuna a Codex Alimentarius FAO/OMS privind functionarea instalatiilor de
iradiere utilizate in tratarea alimentelor;

16.3. a fost desemnata o persoana responsabila cu respectarea tuturor conditiilor
necesare pentru aplicarea procesului.

17. Agentia Nationald de Reglementare a Activitatilor Nucleare si Radiologice
exercitd controlul de stat asupra activitatilor radiologice desfasurate in cadrul unitatilor
de iradiere, in conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat
si in baza competentelor conferite prin Legea nr. 132/2012 privind desfdsurarea in
sigurantd a activitatilor nucleare si radiologice.

18. Informatiile referitoare la unitatile de iradiere autorizate sunt incluse in
Registrul national al surselor de radiatii ionizante si al persoanelor fizice si persoanelor
juridice autorizate aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 1017/2008.

19. Agentia Nationala de Reglementare a Activitatilor Nucleare si Radiologice
transmite Comisiei Europene informatiile prevazute la punctul 18 si orice decizie despre
anularea si/sau suspendarea autorizarii.

20. Unitatile de iradiere autorizate detin evidenta urmatorilor parametri pentru
fiecare sursd de radiatii ionizante si pentru fiecare lot de produse alimentare tratate:

20.2. natura si cantitatea produselor alimentare iradiate;

20.3. numarul lotului;

20.4. persoana care a comandat tratarea prin iradiere;

20.5. destinatarul produselor alimentare tratate prin iradiere;

20.6. data iradierii;

20.7. materialele de ambalare utilizate in timpul tratarii;

20.8. parametrii de control al procesului de iradiere prevazuti in anexa nr.3 la
prezentul Regulament, verificarile dozimetrice efectuate si rezultatele obfinute, cu
detalii privind mai ales limitele, inferioare si superioare, ale dozei absorbite si tipul
radiatiei ionizante;

20.9. trimiterea la masuratorile de validare efectuate inainte de iradiere.

21. Informatia mentionatd la punctul 20 se pastreaza o perioada de 5 ani.

IV.IMPORTUL, SUPRAVEGHEREA SI CONTROLUL PRODUSELOR
ALIMENTARE TRATATE CU RADIATII IONIZANTE

22. Un produs alimentar tratat cu radiatii ionizante nu este importat dintr-o tara
non-UE decéat in cazul in care indeplineste urmatoarele conditii:

21.1. respectd conditiile care se aplica acestor produse alimentare;

22.2. este 1nsotit de documente care indica denumirea si adresa unitatii care a
efectuat tratarea cu iradiere si mengioneaza informatiile prevazute la punctul 18;

22.3. a fost tratat intr-o unitate de iradiere inclusa 1n lista unitatilor din tari non-
UE autorizate de Uniunea Europeana pentru iradierea produselor alimentare.

23. Lista unitdtilor de iradiere din tiri non-UE, autorizate pentru iradierea
produselor alimentare este indicata la anexa nr. 5.

24. In cazul in care, ca urmare a unor noi informatii sau a reevaluirii informatiilor
existente de la adoptarea prezentului Regulament, Agentia Nationald pentru Sanatate



Publica detine dovada clara cd iradierea anumitor produse alimentare pune in pericol
sanatatea umana, desi respectd prevederile prezentului Regulament, Republica Moldova
suspenda temporar sau impune restrictii aplicarii prevederilor in cauza pe teritoriul sau.

25. Despre aceastda masurd, Republica Moldova informeaza atit Comisia
Europeana, cat si celelalte state membre, prezentand argumentele care au stat la baza
deciziei.

26. Supravegherea si controlul produselor alimentare tratate cu radiatii ionizante
se efectueaza de catre Agentia Nationalad pentru Siguranta Alimentelor in conformitate
cu Legea nr.306/20218 privind siguranta alimentelor.



Anexa nr.1
la Regulamentul privind produsele si
ingredientele alimentare tratate cu radiatii ionizante

CONDITIILE PENTRU AUTORIZAREA TRADIERII PRODUSELOR
ALIMENTARE

1. Iradierea produselor alimentare este autorizata doar in cazul in care:

a) este justificatd si necesard din punct de vedere tehnologic;

b) nu prezinta riscuri pentru sanatate si este realizata in conditiile propuse;

¢) este in beneficiul consumatorului;

d) nu este utilizata ca inlocuitor al masurilor de igiend si sdndtate sau al bunelor
practici de fabricatie ori cultivare.

2. Iradierea produselor alimentare este utilizatd numai in urmatoarele scopuri:

a) pentru reducerea riscului bolilor provocate de produsele alimentare prin
distrugerea organismelor patogene;

b) reducerea procesului de alterare a produselor alimentare prin intarzierea sau
stoparea proceselor de deteriorare si distrugerea organismelor ddunatoare;

c¢) reducerea pierderilor produselor alimentare prin maturarea, germinarea sau
incoltirea premature;

d) indepartarea din produsele alimentare a organismelor daunatoare plantelor sau

produselor din plante.



Anexa nr. 2
la Regulamentul privind produsele si
ingredientele alimentare tratate cu radiatii ionizante

SURSELE RADIATIILOR IONIZANTE

Produsele alimentare pot fi tratate cu urmatoarele surse de radiatii ionizante:

a) radiatii gama provenite de la radionuclizii 60Co sau 137Cs;

b) radiatii X produse de aparate operate la o energie nominala (energie cuantica
maxima) egald sau mai mica de 5 MeV;

c) electroni produsi de aparate care elibereazd o energie nominala (energie
cuanticd maxima) egald sau mai micd de 10 MeV.



Anexa nr. 3
la Regulamentul privind produsele si
ingredientele alimentare tratate cu radiatii ionizante

1. DOZIMETRIE
Doza medie totala absorbita

In scopul determinrii salubrititii produselor alimentare tratate cu o doza medie
totalda mai mica sau egald cu 10 kGy se poate presupune ca toate efectele chimice ale
radiatiei dintr-o anumita dozare sunt proportionale cu doza.

Doza medie totala,

D

2 este definitd prin urmatoarea integrala pe volumul total de produse tratate:
D= M J'p(x,y,z) d (x,y,z) dV

unde:

M — masa totala a esantionului tratat;

p — densitatea locala in punctul (x, y, z);

d — doza locala absorbita in punctul (x, y, z);

dV — dx, dy, dz, elementul de volum infinitezimal reprezentat in practica de
fractiile de volum.

Doza medie totald absorbita poate fi determinata direct pentru produsele omogene
sau pentru produsele 1n vrac cu densitate aparent omogena prin distribuirea strategica si
aleatorie a unui numar corespunzator de dozimetre in tot volumul produselor. Din
distributia dozelor determinate in acest fel se poate calcula o medie care este doza medie
totala absorbita.

Daca forma curbei de distributie a dozei pentru produs este bine determinata,
atunci nivelul dozei minime si maxime e cunoscut. Repartitia dozelor in aceste doua
pozitii poate fi masurata pe o serie de esantioane ale produsului pentru a obtine o
estimare a dozei medii totale.

In unele cazuri, media aritmetica a valorilor medii ale dozei lor minime D min $1

ale dozel maxime D max Va 1 o buna estimare a dozei totale medii.
De exemplu, in acest cazuri:

Dmax + Dmin
Doza medie totala
este de aproximativ ---------------
2
Dmax
Coeficientul nu trebuie sa depaseasca 3.

Dmin



2. PROCEDURI

2.1. Inainte ca procesul obisnuit de iradiere pentru o categorie de produse
alimentare sa inceapa la centrul de iradiere, nivelul dozei minime si maxime e determinat
prin efectuarea de masuratori ale dozei in toata masa produsului. Aceste masuratori de
validare trebuie efectuate de mai multe ori (de 3 pana la 5 ori) Intr-un mod care sa tina
cont de variatiile in densitatea sau geometria produsului.

2.2. Masuratorile sunt repetate de fiecare datd cand se modifica produsul,
geometria sau conditiile de iradiere.

2.3. In timpul procesului, masuratorile obisnuite ale dozei sunt efectuate in scopul
de a asigura nedepasirea dozelor limitd. Masuratorile se efectueaza prin plasarea
dozimetrelor in punctele de minim si maxim ale dozei sau intr-un punct de referinta.
Doza din punctul de referinta este corelata cantitativ cu doza minima si cu cea maxima.
Punctul de referintd este intr-un loc convenabil din sau de pe produs, unde variatiile
dozei sunt scazute.

2.4. Masuratorile obisnuite ale dozei se efectueaza pentru fiecare lot si la intervale
regulate in timpul productiei.

2.5. In cazurile in care sunt iradiate produse in forma fluida, neambalate, nivelul
dozelor maxime si minime nu poate fi determinat. In asemenea cazuri, este preferabil sa
se utilizeze prelevarea aleatorie de probe dozimetrice pentru stabilirea valorilor acestor
doze extreme.

2.6. Masuratorile dozelor se efectueaza prin utilizarea de sisteme de dozimetrie
recunoscute, iar masuratorile respecta standardele de baza.

2.7. In timpul iradierii, anumiti parametri ai instalatiilor de iradiere sunt controlati
st inregistrati Tn mod continuu. Pentru instalatiile cu radionuclizi, acesti parametri includ
viteza de transport a produsului sau timpul petrecut in zona cu radiatie si indicarea
precisd a pozitiei corecte a sursei. Pentru instalatiile acceleratoare de particule,
parametrii includ viteza de transport a produsului si nivelul de energie, curentul de
electroni si largimea de scanare a instalatiei.



Anexa nr.4
la Regulamentul privind produsele si
ingredientele alimentare tratate cu radiatii ionizante

Produse alimentare autorizate pentru tratarea
prin iradiere si dozele de radiatii maxime

Categoria alimentului Doza medie totala de radiatie
absorbita
(kGy) (valoare maxima)

Ierburi aromatice uscate, condimente

si condimente vegetale 10




Anexa nr. 5
la Regulamentul privind produsele si

ingredientele alimentare tratate cu radiatii ionizante

LISTA UNITATILOR DE IRADIERE DIN TARI NON-UE, AUTORIZATE DE
UNIUNEA EUROPEANA

Nr. de referinta: EU-AIF 01-2002
HEPRO Cape (Pty) Ltd

6 Ferrule Avenue

Montague Gardens

Milnerton7441

Western Cape

Republica Africa de Sud

Tel: (27-21) 551 24 40

Fax: (27-21) 551 17 66

Nr. de referinta: EU-AIF 02-2002
Gammaster South Africa (Pty) Ltd
PO Box 3219

5 Waterpas Street

Isando Extension 3

Kempton Park 1620

Johannesburg

Republica Africa de Sud

Tel: (27-11) 974 88 51

Fax: (27-11) 974 89 86

Nr. de referinta: EU-AIF 03-2002
Gamwave (Pty) Ltd

PO Box 26406

Isipingo Beach

Durban 4115

Kwazulu-Natal

Republica Africa de Sud

Tel: (27-31) 902 88 90

Fax: (27-31) 912 17 04

Nr. de referinta: EU-AIF 05-2004
GAMMA-PAK AS

Yiinsa Yolu N: 4 OSB
Cerkezkdy/TEKIRDAG

TR-59500

Turcia



Tel. (90-282) 726 57 90
Fax (90-282) 726 51 78

Nr. de referinta: EU-AIF 06-2004
STUDER AGG WERK HARD
Hogenweidstrasse 2

Déniken

CH-4658

Elvetia

Tel. (41-062) 288 90 60

Fax (41-062) 288 90 70

Nr. de referinta: EU-AIF 07-2006

THAI IRRADIATION CENTER

Thailand Institute of Nuclear Technology (organizatie publica)
37 Moo 3, TECHNOPOLIS

Klong 5, Klong Luang

Pathumthani 12120

Thailanda

Tel. (662) 577 4167 pand la 71

Fax (662) 577 1945

Nr. de referinta: EU-AIF 08-2006

Synergy Health (Thailand) Ltd

700/465 Amata Nakorn Industrial

Moo 7, Tambon Donhuaroh

Amphur Muang

Chonburi 20000

Thailanda

Tel. (66) (0) 38 458431 pana la 3 si (66) (0) 38 450092 pana la 3
Fax (66) (0) 38 458435 51 (66) (0) 38 717146

Nr. de referinta: EU-AIF 09-2010

Board of Radiation and Isotope Technology
Department of Atomic Energy
BRIT/BARC Vashi Complex

Sector 20, Vashi

Navi Mumbai — 400 705 (Maharashtra)
India

Tel. +91 2227840000/+91 2227887000
Fax +91 2227840005

E-mail: chief@britatom.gov.in; cebrit@vsnl.net



Nr. de referinta: EU-AIF 10-2010

Board of Radiation and Isotope Technology
ISOMED

Bhabha Atomic Research Centre

South Site Gate, Refinery Road

Langa centrala electrica TATA, Trombay
Mumbai — 400 085 (Maharashtra)

India

Tel. +91 2225595684/+91 2225594751

Fax +91 2225505338

E-mail: chief@britatom.gov.in; cebrit@vsnl.net

Nr. de referinta: EU-AIF 11-2010

Microtrol Sterilisation Services Pvt. Ltd

Plot No 14 Bommasandra- Jigani Link Road Industrial Area
KIADB, Off Hosur Road

Hennagarra Post

Bengalooru — 562 106 (Karnataka)

India

Tel. +91 8110653932/+91 8110414030

Fax +91 8110414031

E-mail: vikram@microtrol-india.com

Nr. de referinta: EU-AIF 12-2021

Synergy Health

Moray Road

Elgin Industrial Estate
Swindon

SN2 8XS

Regatul Unit

Tel: +44 (0) 1793-601004
E-mail: ast_info@steris.com



NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul hotararii de Guvern cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind
produsele si ingredientele alimentare tratate cu radiatii ionizante

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea
proiectului actului normativ

Proiectul hotérarii de Guvern cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind
produsele si ingredientele alimentare tratate cu radiafii ionizante (in continuare- proiect) a fost

vvvvv

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Proiectul este elaborat in temeiul art. 6 alin. (2) din Legea nr. 10/2009 privind
supravegherea de stat a sanatatii publice.

Totodata, proiectul prevede alinierea cadrului national cu legislatia UE care rezultd din
Anexa A actiunea 104 (pentru Decizia 2002/840/CE) (termen- decembrie 2026), capitolul 12
»diguranta alimentard, politici sanitare si fitosanitare” din Programul national de aderare a
Republicii Moldova la Uniunea Europeana pentru anii 2025-2029, aprobat prin Hotédrarea
Guvernului nr. 306/2025.

La baza elaborarii proiectului national au stat angajamentele asumate de RM in temeiul
acordurilor bilaterale cu UE, in spetd, Anexa XXIV-B ,, Lista legislatiei uniunii care urmeaza a fi
apropiatd de catre Republica Moldova”, sectiunea 4 — Norme de sigurantd alimentard, al
Acordului de Asociere Republica Moldova - Uniunea Europeana.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a
cadrului normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

Proiectul este elaborat in contextul actualizérii cadrului normativ referitor la tratarea cu
radiatii ionizante a produselor §i a ingredientelor alimentare si alinierii acestuia la versiunea
actuala a normelor comunitare aplicabile acestui domeniu.

Problema care impune interventia normativa constd in faptul cd, de la aprobarea Hotararii
Guvernului nr. 867/2012 pentru aprobarea Regulamentului privind tratarea cu radiatii ionizante a
produselor de diferita origine si pand in prezent, cadrul institutional national a suferit modificari
semnificative, inclusiv in ceea ce priveste atributiile si domeniile de competentd ale autoritatilor
publice responsabile de implementarea si supravegherea prevederilor actului normativ. Ca urmare
a reformelor administrative si a reorganizarii unor autoritdti publice, anumite competente
prevazute de actul in vigoare nu mai corespund structurii institutionale actuale, ceea ce genereaza
neclaritati privind responsabilititile autoritdtilor implicate si impune actualizarea cadrului
normativ.

Prezentul proiect stabileste conditiile pentru fabricarea, comercializarea, importul si
etichetarea obligatorie a produselor alimentare tratate cu radiatii ionizante, un proces utilizat
pentru a reduce numarul microorganismelor patogene in alimente si a prelungi termenul de
valabilitate al acestora.

Tratamentul cu radiatii ionizante constituie o metoda tehnologicad de conservare si de
asigurare a sigurantei produselor.

Tratamentul cu radiatii ionizante este utilizat in special pentru produsele alimentare care
necesitd un nivel Inalt de siguranta microbiologica sau care sunt susceptibile de contaminare in
timpul depozitarii si transportului.

In Uniunea FEuropeani, cele mai raspandite produse iradiate aflate pe piatd sunt
condimentele si ierburile aromatice uscate, deoarece acestea prezintd un risc sporit de contaminare
microbiologica si sunt dificil de decontaminat prin alte metode fara afectarea calitatii produsului.

In prezent, domeniul tratarii produselor si ingredientelor alimentare cu radiatii ionizante este
reglementat prin Hotdrarea Guvernului nr. 867/2012 pentru aprobarea Regulamentului privind
tratarea cu radiatii ionizante a produselor de diferitd origine. Actul normativ a asigurat
transpunerea primara a legislatiei Uniunii Europene 1n acest domeniu, insa continutul sdu nu mai




corespunde pe deplin cadrului european actual si evolutiilor institutionale intervenite la nivel
national.

Reglementarea in vigoare utilizeaza o abordare generalda aplicabila produselor de diferita
origine, in timp ce legislatia Uniunii Europene stabileste cerinte specifice privind produsele si
ingredientele alimentare tratate cu radiatii ionizante, conditiile de autorizare a tratarii prin iradiere,
cerintele de etichetare, conditiile de import, obligatiile de evidentd si trasabilitate, precum si
mecanismele de supraveghere si control al unitatilor de iradiere.

Totodata, cadrul normativ existent nu reflecta integral prevederile Directivei 1999/2/CE
privind apropierea legislatiilor statelor membre referitoare la produsele si ingredientele alimentare
tratate cu radiatii ionizante. In special, este necesard actualizarea dispozitiilor referitoare la
conditiile de autorizare a instalatiilor de iradiere si stabilirea clard a autoritdtilor competente,
conditiile de import al produselor iradiate din tari terte si lista produselor autorizate pentru tratarea
prin iradiere.

In prezent, in Republica Moldova nu sunt identificate unitati de iradiere a produselor
alimentare aprobate pentru tratarea produselor si ingredientelor alimentare cu radiatii ionizante in
sensul prevederilor Directivei 1999/2/CE. Totodata, de la instituirea cadrului normativ in anul
2012 si pand in prezent, nu au fost identificati sau inregistrati operatori economici care sa
desfasoare astfel de activitati.

In consecintd, aplicarea practicd a reglementirii vizeaza in principal instituirea cadrului
normativ necesar pentru autorizarea, supravegherea si controlul unor asemenea activitati in viitor,
precum si stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de import al produselor alimentare tratate
cu radiatii ionizante.

In acest context, se propune abrogarea Hotararii Guvernului nr. 867/2012 si aprobarea unui
nou Regulament privind produsele si ingredientele alimentare tratate cu radiatii ionizante, care
transpune integral prevederile actelor Uniunii Europene relevante si instituie mecanisme moderne
de reglementare si control in domeniu.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

Obiectivele interventiei sunt:

1. Reducerea riscurilor pentru consumatori prin stabilirea strictd a conditiilor in care
produsele alimentare pot fi tratate cu radiatii ionizante.

2. Asigurarea sigurantei alimentare prin autorizarea si controlul utilizdrii radiatiilor
ionizante exclusiv in conditii conforme standardelor internationale si cerintelor UE.

3. Limitarea utilizarii necontrolate a iradierii alimentelor prin stabilirea surselor
permise de radiatii si a dozelor maxime admisibile.

4. Prevenirea introducerii pe piatd a produselor neconforme sau nesigure prin
instituirea mecanismelor de control oficial si verificare a conformitatii.

5. Asigurarea trasabilititii produselor alimentare iradiate prin obligativitatea
evidentelor si documentarii complete pe intreg lantul alimentar.

6. Protejarea consumatorului prin informare corectd si transparentd prin cerinte
obligatorii de etichetare a produselor tratate cu radiatii ionizante.

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Principalele prevederi ale proiectului constau in instituirea unui cadru normativ complet
privind produsele si ingredientele alimentare tratate cu radiatii ionizante, in conformitate cu
legislatia Uniunii Europene, si includ:

estabilirea cerintelor privind fabricarea, comercializarea si importul produselor
alimentare tratate cu radiatii ionizante;

estabilirea conditiilor generale de utilizare a unitatilor de iradiere, inclusiv scopurile
permise (reducerea riscurilor microbiologice, prelungirea duratei de conservare, prevenirea
alterarii produselor alimentare etc.);

ereglementarea surselor autorizate de radiatii ionizante, limitate la tipurile admise la
nivel UE (radiatii gamma, raze X si electroni accelerati in limitele stabilite);

epreluarea Listei unitatilor din tari terte, autorizate pentru iradierea produselor
alimentare (anexa nr.5);




e desemnarea autoritatilor competente responsabile.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in
considerare

Ca optiune alternativa ar putea fi mentinutd aplicarea cadrului normativ existent, respectiv
Hotéararea Guvernului nr. 867/2012 pentru aprobarea Regulamentului privind tratarea cu radiatii
ionizante a produselor de diferita origine Totusi, aceastd optiune nu este consideratd adecvata,
intrucat cadrul normativ actual este depdsit si nu reflectd integral cerintele legislatiei Uniunii
Europene, inclusiv in ceea ce priveste autorizarea si controlul unitétilor de iradiere si atributiile
actualizate ale autoritatilor competente. Mentinerea acestei reglementari ar genera neconcordante cu
acquis-ul UE si ar limita eficienta mecanismelor de supraveghere si control in domeniu.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Implementarea proiectului va avea un impact institutional asupra autoritatilor publice cu
atributii Tn domeniul sigurantei alimentelor si al securitatii radiologice, fard a genera costuri
semnificative suplimentare pentru bugetul de stat.

Agentia Nationald de Reglementare a Activitdtilor Nucleare si Radiologice este autoritatea
responsabild de autorizarea unitdtii de iradiere in conformitate cu Regulamentul
privind autorizarea activitatilor nucleare si radiologice aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr.
727/2014. In exercitarea acestei atributii, autoritatea evalueazi conformitatea instalatiilor de
iradiere cu cerintele de securitate radiologica si nucleara, inclusiv conditiile tehnice de functionare,
protectia personalului, controlul surselor de radiatii ionizante si respectarea normelor de siguranta
aplicabile. Aprobarea este acordatd doar unitatilor care indeplinesc cumulativ cerintele de
securitate si functionare stabilite prin cadrul normativ national si standardele internationale
relevante.

Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor este responsabilda de supravegherea si
controlul pe intreg lantul alimentar al produselor alimentare tratate cu radiatii ionizante in
conformitate cu Legea nr.306/2018 privind siguranta alimentelor.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Sub aspect financiar, proiectul nu genereaza cheltuieli suplimentare din contul bugetului
de stat.

Atributiile autoritatilor publice din domeniul sigurantei alimentelor si al securitatii
radiologice 1n implementare, monitorizare si control al respectarii noilor prevederi, vor fi
exercitate din contul si Tn limitele resurselor financiare aprobate.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Impactul asupra sectorului privat este unul pozitiv. Proiectul nu instituie costuri
semnificative suplimentare pentru operatorii economici, ci stabileste conditii clare privind
fabricarea, importul, comercializarea si etichetarea produselor si ingredientelor alimentare tratate
cu radiatii ionizante, In conformitate cu legislatia Uniunii Europene. Prin clarificarea cerintelor
aplicabile si armonizarea acestora cu standardele europene, proiectul contribuie la crearea unui
cadru normativ predictibil si transparent pentru desfasurarea activitatilor economice.

Este relevant de mentionat ca, de la aprobarea cadrului normativ - a Hotararii Guvernului
nr. 867/2012 si pana in prezent, nu au fost identificati sau Inregistrati operatori economici care sa
desfasoare activitati de iradiere a produselor alimentare in Republica Moldova.

4.4. Impactul social

Proiectul are un impact social pozitiv, intrucat contribuie la protejarea sandtatii publice prin|
stabilirea unor cerinte clare privind tratarea, controlul, etichetarea si comercializarea produselor si
ingredientelor alimentare tratate cu radiatii ionizante. Reglementarea asigura cd aceasta tehnologie
poate fi utilizatd numai in conditii care nu prezinta riscuri pentru sanatatea consumatorilor si numai
pentru scopuri justificate din punct de vedere tehnologic, precum reducerea microorganismelor
patogene, prevenirea alterarii alimentelor si diminuarea pierderilor de produse alimentare.

Totodata, proiectul consolideazd nivelul de informare si protectie a consumatorilor prin
instituirea obligatiei de etichetare a produselor si ingredientelor alimentare tratate cu radiatii
ionizante, permitand consumatorilor sa faca alegeri informate in cunostintd de cauza.




4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Nu este aplicabil

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Nu este aplicabil

4.5. Impactul asupra mediului

Proiectul nu genereaza efecte negative asupra mediului. Acesta stabileste exclusiv cadrul
normativ privind tratarea, etichetarea, controlul si comercializarea produselor si ingredientelor
alimentare tratate cu radiatii ionizante.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu sunt aplicabile

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in
legislatia nationala

Proiectul vizeaza transpunerea:
- totald si secundara a Directivei 1999/2/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
22 februarie 1999 de apropiere a legislatiilor statelor-membre privind produsele si ingredientele
alimentare tratate cu radiatii ionizante;
- totala si secundara, a Directivei 1999/3/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
22 februarie 1999 de stabilire a unei liste comunitare cu produsele si ingredientele alimentare
tratate cu radiatii ionizante;
- totald si primard a Deciziei 2002/840/CE a Comisiei din 23 octombrie 2002 privind
adoptarea listei unitatilor din tari terte, autorizate pentru iradierea produselor alimentare.
Obiectivele Directivei 1999/2/CE sunt:
1.asigurarea functiondrii corespunzatoare a pietei interne a Uniunii Europene in domeniul
comercializarii produselor tratate cu radiatii ionizante;
2. garantarea unui nivel inalt de protectie a sanatatii si intereselor consumatorilor;
3.stabilirea conditiilor in care produsele alimentare pot fi tratate cu radiatii ionizante;
4.prevenirea utilizarii necorespunzatoare a tratamentului cu radiatii ionizante ca substitut
pentru practicile de igiena si fabricatie corespunzatoare;
S.instituirea unor cerinte uniforme privind autorizarea instalatiilor de iradiere si controlul
oficial al acestora;
6. asigurarea trasabilitdtii si informarii consumatorilor prin cerinte obligatorii de etichetare;
7.stabilirea unor reguli comune privind importul produselor alimentare tratate cu radiatii
ionizante din state terte;
8.crearea unei liste comunitare a produselor alimentare autorizate pentru iradiere.
Obiectivele Directivei 1999/3/CE sunt:
1. stabilirea unei liste comunitare unice a produselor si ingredientelor alimentare care pot fi
tratate cu radiatii ionizante in Uniunea Europeana;
2. asigurarea unui nivel inalt de protectie a sdnatitii consumatorilor prin limitarea utilizarii
tratamentului cu radiatii ionizante doar la produsele evaluate ca fiind sigure;
3. facilitarea liberei circulatii a produselor alimentare tratate cu radiatii ionizante pe piata
internd a Uniunii Europene;
4. instituirea unor conditii uniforme privind utilizarea tratamentului cu radiatii ionizante in|
scopuri tehnologice justificate;
5. prevenirea practicilor care ar putea induce in eroare consumatorii sau afecta calitatea
produselor alimentare;
6. asigurarea transparentei si trasabilitatii produselor tratate prin aplicarea cerintelor comune de
control si etichetare

Obiectivele Deciziei 2002/840/CE:

1. Asigurarea sigurantei alimentelor importate in Uniunea Europeana, prin garantarea faptului ca
produsele alimentare iradiate provenite din tari terte sunt tratate numai in instalatii care respecta cerintele
prevazute de Directiva 1999/2/CE;

2. Protejarea sanatitii consumatorilor si facilitarea comertului international, permitand importul
produselor alimentare iradiate numai atunci cand acestea provin din unitdti aprobate si respectd integral




cerintele europene privind iradierea alimentelor.
In conformitate cu art. 31 din Legea nr. 100/2017, a fost intocmit tabelul de concordant,
gradul general de compatibilitate a proiectului fiind stabilit ,,compatibil”.

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar
pentru implementarea legislatiei UE

Prezentul proiect creeaza cadrul juridic necesar pentru implementarea legislatiei UE in
domeniul sanatatii publice.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In scopul respectarii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul
decizional, anuntul privind initierea procesului de elaborare a proiectului hotararii de Guvern a fost
plasat pe pagina web oficiala a Ministerului Sanatdtii, compartimentul ,,Transparenta,
Anunturi/Proiecte  supuse  consultarilor  publice” si pe portalul  guvernamental
(www.particip.gov.md) si poate fi accesat: https:/particip.gov.md/ro/document/stages/*/16724

In contextul respectarii Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional si a
Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul a fost supus consultarilor publice cu
participarea reprezentantilor din partea Ministerului Agriculturii si Industriei Alimentare, Agentiei
Nationale pentru Siguranta Alimentelor, Agentiei Nationale de Reglementare a Activitatilor
Nucleare si Radiologice.

In cadrul sedintei au fost discutate aspecte referitoare la procedura de autorizare a
unitatilor de iradiere si la mecanismul de evidenta a autorizatiilor emise de Agentia Nationala de
Reglementare a Activitatilor Nucleare si Radiologice. Reprezentantii Agentiei au precizat ca
autorizatiile sunt emise prin intermediul Sistemului informational automatizat ,,e-Permis” si sunt
inregistrate in Registrul national al surselor de radiatii ionizante si al persoanelor fizice si
persoanelor juridice autorizate, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 1017/2008. Informatiile
prezentate au fost luate in considerare la definitivarea proiectului.

Totodatd, in cadrul consultarilor a fost confirmata competenta Agentiei Nationale pentru
Siguranta Alimentelor de a asigura supravegherea si controlul oficial al produselor alimentare
tratate cu radiatii ionizante, In conformitate cu prevederile Legii nr. 306/2018 privind siguranta
alimentelor.

7. Concluziile expertizelor

In scopul respectirii prevederilor art. 34 si art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la
actele normative proiectul va fi supus expertizei anticoruptie de catre Centrul National
Anticoruptie. In scopul respectarii art. 34 si 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative, proiectul de hotarare va fi supus expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei.

In scopul respectirii art. 35 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normativ, proiectul
de hotarare va fi supus expertizei de compatibilitate cu legislatia UE de catre Centrul de
Armonizare a Legislatiei.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Proiectul este elaborat in scopul alinierii la reglementarile europene actuale privind
produsele si ingredientele alimentare tratate cu radiatii ionizante.

Noile prevederi se integreazd in cadrul normativ national existent, completdnd si
corelandu-se cu urmdtoarele acte normative:

- Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice, care stabileste
criteriile de securitate si siguranta pentru om ale produselor si serviciilor, cerintele de asigurare a
unor conditii favorabile pentru viata si normativele sanitare;

Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor.

Totodatd, Hotararea Guvernului nr. 867/2012 pentru aprobarea Regulamentului privind
tratarea cu radiatii ionizante a produselor de diferitd origine se propune spre abrogare, intrucat nu
mai reflectd in totalitate cadrul normativ actual al Uniunii Europene si nici modificarile intervenite
in cadrul institutional si in delimitarea competentelor autoritdtilor responsabile de autorizarea,
supravegherea si controlul produselor alimentare tratate cu radiatii ionizante.

Noul regulament reglementeazd integral domeniul produselor si ingredientelor alimentare
tratate cu radiatii ionizante, actualizeazd terminologia, stabileste in mod clar competentele
autoritdtilor implicate, introduce cerinte privind autorizarea unitdtilor de iradiere, etichetarea
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produselor, conditiile de import, evidenta unitatilor autorizate si controlul oficial.
9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ
Implementarea proiectului va fi asiguratd de catre Agentia Nationald de Reglementare a
Activitdtilor Nucleare si Radiologice si Agentia Nationale pentru Siguranta Alimentelor prin:
l.Autorizarea  unitatii de iradiere in conformitate cu Regulamentul
privind autorizarea activitatilor nucleare si radiologice aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
727/2014 (ANRANR).
2. Supravegherea si controlul pe intreg lantul alimentar al produselor alimentare tratate cu
radiatii ionizante (ANSA).

Ministru Emil CEBAN



TABEL DE CONCORDANTA

1.
Titlul actului Uniunii Europene, inclusiv cele mai recente amendamente
Directiva 1999/2/CE a Parlamentului European si a Consiliului de apropiere a legislatiilor statelor membre privind produsele si ingredientele alimentare tratate
cu radiatii ionizante nr. L 66/16, 13.3.99, CELEX: 01999L0002-20241127 , asa cum a fost modificata ultima data prin Directiva (UE) 2024/2839 a
Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie 2024.
2. | Titlul proiectului actului normativ national
Proiectul hotararii de Guvern cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind produsele si ingredientele alimentare tratate cu radiatii ionizante.
3. | Gradul general de compatibilitate:
Compatibil
4. | Autoritatea responsabild/ persoana responsabila:
Ministerul Sanatatii, Mihaela Popa, consultant principal, Directia politici in domeniul sanatatii publice si urgente in sdnatatea publica, telefon: 022 268 855,
email: mihaela.popa@ansp.gov.md
Agentia Nationala pentru Sandtate Publicd, Ion Ursulean, Sef Sectie Igiena Radiatiilor, Agentia Nationald pentru Sandtate Publica, email:
ion.ursulean(@ansp.gov.md
5. | Data completarii
08.06.2026
6. Actul Uniunii Europene 7. Proiectul actului normativ national 8. Grad.ul. (.le 9. Observatiile
compatibilitate
I Dispozitii generale Compatibil
. 1. Regulamentul sanitar privind
Articolul 1 produsele si ingredientele alimentare tratate
cu radiatii ionizante (in continuare -
(1) Prezenta directivi se aplicd fabricarii, | Regulament) se aplica fabricarii,

comercializarii si importului produselor si
ingredientelor alimentare denumite in
continuare ,,produse alimentare”, care sunt
tratate cu radiatii ionizante.

comercializarii si importului produselor si
ingredientelor  alimentare  denumite in
continuare ,,produse alimentare”, care sunt
tratate cu radiatii ionizante.
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(2) Prezenta directiva nu se aplica In urmatoarele
cazuri:

(a) pentru produsele alimentare expuse radiatiei
ionizante generate de dispozitive de masurare sau
de inspectare, cu mentiunea ca doza absorbitd nu
este mai mare de 0,01 Gy pentru dispozitivele de
inspectare care utilizeaza neutroni si de 0,5 Gy in
alte cazuri, la un nivel maxim al energiei de
radiatie de 10 MeV 1in cazul razelor X, 14 MeV in
cazul neutronilor si 5 MeV in alte cazuri;

3. Prezentul Regulament nu se aplicd in
urmatoarele cazuri:

3.1. pentru produsele alimentare expuse
radiatiei ionizante generate de dispozitive de
masurare sau de inspectare, cu mentiunea ca
doza absorbita nu este mai mare de 0,01 Gy
pentru dispozitivele de inspectare care
utilizeaza neutroni si de 0,5 Gy in alte cazuri,
la un nivel maxim al energiei de radiatie de 10
MeV, in cazul razelor X, 14 MeV in cazul
neutronilor si 5 MeV, in alte cazuri

Compatibil

(b) iradierea produselor alimentare preparate
pentru bolnavii care au nevoie de o hrana sterila
sub supraveghere medicala.

3.2. iradierea produselor alimentare preparate
pentru bolnavii care au nevoie de o hrana
sterild sub supraveghere medicala.

Compatibil

Articolul 2

4. Produsele  alimentare  iradiate  sunt
introduse pe piatd numai In cazul In care

Compatibil




Statele membre adoptd toate masurile necesare
pentru a se asigura ca produsele alimentare
iradiate pot fi introduse pe piatd numai in cazul in
care respecta prevederile prezentei directive.

respectd prevederile prezentului Regulament.

5. Conditiile ce trebuie Indeplinite Compatibil
Articolul 3 pentru  autorizarea  tratdrii  produselor
alimentare cu radiatii ionizante sunt stabilite in
(1) Conditiile ce trebuie indeplinite pentru | Jpova nri. n momentul tratarii, aceste
autorizarea tratarii produselor alimentaAre cu radiatii produse trebuie si fie intr-o forma
ionizante sunt stabilite in anexa I. In momentul corespunzitoare de salubritate.
tratarii, aceste produse trebuie si fie intr-o forma
corespunzatoare de salubritate.
6. Iradierea poate fi efectuata numai prin Compatibil
sursele enumerate 1n anexa nr. 2 si in
(2)  Iradierea poate fi realizatd numai prin sursele | o e o0 cerintele din codul de
enumerate in anexa Il si In conformitate cu cerintele practici in materie de iradiere previzute la
din codul de practicd in materie de iradiere prevazute punctul 15.
la articolul 7 alineatul (2).
Doza medie totala absorbitd se calculeazd in | 7 Doza medie totali absorbiti se
conformitate cu anexa III. calculeaza in conformitate cu anexa nr.3.
Compatibil

Articolul 4

(1) Lista comunitard care cuprinde in exclusivitate
produsele alimentare care pot fi tratate cu radiatii
ionizante si dozele maxime de radiatie autorizate sunt
prevazute de directiva de aplicare, care se adopta in
conformitate cu procedura stabilitd la articolul 100a
din tratat, luand in considerare conditiile pentru
autorizare stabilite in anexa I.

8. Lista care cuprinde in exclusivitate
produsele alimentare s1  ingredientele
alimentare care pot fi tratate cu radiatii
ionizante si dozele maxime de radiatie
autorizate sunt prevazute in anexa nr.4.

Lista comunitara care cuprinde
in  exclusivitate  produsele
alimentare care pot fi tratate cu
radiatii  ionizante si  dozele
maxime de radiatie autorizate a
fost aprobatd prin Directiva
1999/3/CE a  Parlamentului
European si a Consiliului din
22 februarie 1999 de stabilire a
unei  liste  comunitare  cu
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produsele  si  ingredientele
alimentare tratate cu radiatii
ionizante.

Aceasta listd a fost preluata prin
anexa nr.4 a prezentului proiect.

(2) Lista mentionata se ITntocmeste pe etape.

Prevedere UE
neaplicabila

Alin. (2) este in coroborare cu
alin. (1). Prezenta lista este
stabilitd n Directiva 1999/3/CE.

(3) Comisia examineazd autorizatiile nationale in
vigoare si dupa consultarea Comitetului stiintific
pentru alimentatie umana inainteaza, in conformitate
cu procedura stabilitd la articolul 100a din tratat,
propuneri avand ca scop stabilirea listei. Comisia
inainteazd, in conformitate cu articolul 100a din
tratat, o propunere prin care se urmareste
definitivarea listei pozitive prevazute la alineatul (1)
pana la 31 decembrie 2000.

Prevedere cu efect juridic
consumat

Lista comunitara care cuprinde
in  exclusivitate  produsele
alimentare care pot fi tratate cu
radiatii  ionizante si  dozele
maxime de radiatie autorizate a
fost aprobatd prin Directiva
1999/3/CE  a  Parlamentului
European si a Consiliului din
22 februarie 1999 de stabilire a
unei liste  comunitare cu
produsele  si  ingredientele
alimentare tratate cu radiatii
ionizante.

(4) Pana la intrarea in vigoare a directivei adoptate in
baza propunerii mentionate la alineatul (3) al doilea
paragraf, statele membre pot mentine autorizatiile
existente referitoare la tratarea

produselor alimentare cu radiatii ionizante cu
mentiunea ca:

(a) tratarea produselor in cauza a fost supusa avizului
favorabil al Comitetului stiintific pentru alimentatie
umana;

Prevedere cu efect juridic
consumat

Lista comunitara care cuprinde
in  exclusivitate  produsele
alimentare care pot fi tratate cu
radiatii  ionizante si  dozele
maxime de radiatie autorizate a
fost aprobatd prin Directiva
1999/3/CE a  Parlamentului
European si a Consiliului din
22 februarie 1999 de stabilire a
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(b) doza medie totala de radiatie absorbitda nu
depaseste valorile limitd recomandate de Comitetul
stiintific pentru alimentatie umana;

(c) radiatiile ionizante si plasarea pe piatd sunt
efectuate in conformitate cu prezenta directiva.

unei liste  comunitare cu
produsele  si  ingredientele
alimentare tratate cu radiatii
ionizante.

(5) Pana la intrarea in vigoare a directivei adoptate in
baza propunerii mentionate la alineatul (3) al doilea
paragraf, orice stat membru poate autoriza si tratarea
produselor alimentare pentru care autorizatiile au fost
mentinute de alt stat membru in conformitate cu
alineatul (4), In cazul in care sunt indeplinite
conditiile mentionate la alineatul (4).

Prevedere cu efect juridic
consumat

Lista comunitard care cuprinde
in  exclusivitate  produsele
alimentare care pot fi tratate cu
radiatii ionizante si dozele
maxime de radiatie autorizate a
fost aprobatd prin Directiva
1999/3/CE  a  Parlamentului
European si a Consiliului din
22 februarie 1999 de stabilire a
unei liste  comunitare cu
produsele  si  ingredientele
alimentare tratate cu radiatii
ionizante.

(6) Statele membre notifica de indatd Comisia si
celelalte state membre asupra autorizatiilor mentinute
in conformitate cu alineatul (4) sau acordate in
conformitate cu alineatul (5) si asupra conditiilor
legate de acestea. Comisia publica aceste notificari in
Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene.

Prevedere cu efect juridic
consumat

Lista comunitard care cuprinde
in  exclusivitate  produsele
alimentare care pot fi tratate cu
radiatii  ionizante si  dozele
maxime de radiatie autorizate a
fost aprobatd prin Directiva
1999/3/CE a  Parlamentului
European si a Consiliului din
22 februarie 1999 de stabilire a
unei liste  comunitare cu
produsele  si  ingredientele
alimentare tratate cu radiatii
ionizante.




Prevedere cu efect juridic

Lista comunitard care cuprinde

consumat in  exclusivitate  produsele
(7) Péana la intrarea in vigoare a directivei adoptate in alimentare care pot fi tratate cu
baza propunerii mentionate la alineatul (3) al doilea radiatii ionizante si dozele
paragraf, statele membre pot, in conformitate cu maxime de radiatie autorizate a
normele tratatului, sd continue aplicarea restrictiilor fost aprobatd prin Directiva
de drept intern existente sau a interdictiilor privind 1999/3/CE  a  Parlamentului
tratarea cu radiatii ionizante a produselor alimentare European si a Consiliului din
si 22 februarie 1999 de stabilire a
comertul cu produse alimentare iradiate care nu sunt unei liste  comunitare cu
incluse pe lista pozitivd initiald stabilitd in produsele  si  ingredientele
conformitate cu directiva de aplicare. alimentare tratate cu radiatii
ionizante.
10. Doza de radiatie maxima pentru Compatibil

Articolul 5 produsele alimentare se aplica in doze
(1) Doza de radiatie maximd pentru produsele partiale, dar nu trebuie depasita doza de
alimentare poate fi aplicata in doze partiale; cu toate | radiatie maxima stabilitd in conformitate
acestea, nu trebuie depasita doza de radiatie maxima | cu punctul 8.
stabilitd fn conformitate cu articolul 4. .. | 11. Tratarea cu iradiere nu se utilizeaza
Tratarea cu iradiere nu poate fi utilizata in combinatie | , .
cu alte metode de tratare chimica utilizate 1n acelasi in combinatie cu alte metode de tratare
scop. chimicda utilizate 1n acelasi scop.
(2) Comisia poate adopta exceptii privind Prevedere UE Prevederea se refera la
dispozitiile alineatului (1). Masurile respective, neaplicabila atributiile Comisiei Europene.
destinate sda modifice elemente neesentiale ale
prezentei directive prin completarea acesteia, se
adopta in conformitate cu procedura de reglementare
cu control mentionata la articolul 12 alineatul (4).

Articolul 6 12. Etichetarea produselor si a ingredientelor Compatibil

Etichetarea produselor alimentare tratate cu radiatii

alimentare tratate cu radiatii ionizante trebuie
sd respecte urmatoarele conditii:

Directiva 79/112/CEE a fost
abrogatd prin  Regulamentul

ionizante trebuie sa respecte urmatoarele dispozitii: 12.1. in cazul produselor destinate (UE) nr. 1169/2011 al
1. in cazul produselor destinate consumatorului final | consumatorului  final §i  operatorilor de Parlamentului European si al
si operatorilor de catering: catering: Consiliului  din 25 octombrie
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(a) in cazul in care produsele sunt vandute la bucata,
pe eticheta trebuie sd apara mentiunea ,.tratat prin
ionizare” sau ,tratat cu radiatii ionizante” in
conformitate cu articolul 5 alineatul (3) din Directiva
79/112/CEE. In cazul produselor vandute in vrac,
aceastd mentiune apare o datd cu denumirea
produsului pe o placutd sau pe o notd plasatd
deasupra sau alaturi de recipientul in care se afla
produsele;

12.1.1. in cazul in care produsele sunt vandute
la bucata, pe etichetd trebuie sia apara
mentiunea ,.tratat prin ionizare” sau ,tratat cu
radiatii ionizante”’; in conformitate cu anexa nr.
5 a Legii nr. 279/2017 privind informarea
consumatorului cu privire la produsele
alimentare.In cazul produselor vandute in vrac,
aceastd mentiune apare impreuna cu denumirea
produsului pe o placutd sau pe o nota plasata
deasupra sau aldturi de recipientul in care se
afla produsele;

2011 privind informarea
consumatorilor cu privire la
produsele alimentare.

Regulamentul (UE) nr.
1169/2011 a fost transpus prin
Legea nr.279/2017  privind

informarea consumatorului
cu privire la  produsele
alimentare.

(b) 1n cazul in care un produs iradiat este utilizat ca
ingredient, aceeasi mentiune trebuie sa Insoteasca
denumirea sa pe lista cu ingrediente.

In cazul produselor vandute in vrac, aceasti mentiune
apare o datd cu denumirea produsului pe o placuta
sau pe o notd plasatd deasupra sau aldturi de
recipientul in care se afla produsele;

12.1.2. 1n cazul 1n care un produs iradiat este
utilizat ca ingredient, aceasta mentiune trebuie
sd insoteascd denumirea sa pe lista cu
ingrediente. In cazul produselor vandute in
vrac, aceastd mentiune apare impreuna cu
denumirea produsului pe o placutd sau pe o
notd plasatd deasupra sau alaturi de recipientul
in care se afla produsele;

Compatibil

(¢) prin derogare de la articolul 6 alineatul (7) din
Directiva 79/112/CEE, aceeasi mentiune este
necesara in scopul indicarii ingredientelor iradiate
utilizate in ingredientele compuse din produsele
alimentare, chiar daca acestea reprezintd mai putin de
25 % din produsul finit.

12.1.3. aceeasi mentiune se aplicd pentru a
indica ingredientele iradiate utilizate in
ingredientele  compuse  din  produsele
alimentare, chiar daca acestea reprezintd mai
putin de 25 % din produsul finit.

Compatibil

Directiva 79/112/CEE a fost
abrogatd prin Regulamentul
(UE)  nr. 1169/2011  al
Parlamentului European si al
Consiliului din 25 octombrie
2011 privind informarea
consumatorilor cu privire la
produsele alimentare.

Regulamentul (UE) nr.
1169/2011 a fost transpus prin
Legea nr.279/2017  privind

informarea consumatorului
cu privire la  produsele
alimentare.




2. In cazul produselor care nu sunt destinate
consumatorului final si colectivitatilor:

(a) mentiunea prevazutd la punctul precedent trebuie
utilizata pentru indicarea tratarii atat a produselor, cat
si a ingredientelor continute de un produs alimentar
neiradiat;

12.2. In cazul produselor care nu sunt

destinate consumatorului final si
colectivitatilor:
12.2.1. mentiunea prevazuta in subpunctul
12.1. este utilizatd pentru indicarea tratarii cu
radiatii ionizante atit a produselor, cit si a
ingredientelor continute de un  produs
alimentar neiradiat;

Compatibil

(b) se indica fie identitatea si adresa unitatii care a
efectuat iradierea, fie numarul de referinta al acesteia
in conformitate cu articolul 7.

12.2.2. se indica fie identitatea si adresa
unitatii care a efectuat iradierea, fie seria si
numarul de inregistrare a autorizatiei
radiologice eliberate 1n conformitate cu
Regulamentul privind autorizarea activitatilor
nucleare si radiologice aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 727/2014.

Compatibil

3. Indicarea tratarii se face 1n toate cazurile pe
documentele care Tnsotesc sau se referd la produsele
alimentare iradiate.

13. Indicarea tratarii sa face in toate cazurile pe
documentele care insotesc sau se referda la
produsele si ingredientele alimentare iradiate.

Compatibil

Articolul 7

(1) Statele membre informeaza Comisia cu
privire la numele autoritatii sau autoritatilor
competente responsabile cu:

— aprobarea prealabild a unitatilor de
iradiere;

— alocarea unui numar de referintd oficial
pentru unitatile de iradiere aprobate;

— controlul si inspectia oficiala;

— retragerea sau modificarea aprobarii.

15. Agentia Nationalda de Reglementare a
Activitdtilor Nucleare si Radiologice este
autoritatea responsabila de autorizarea
unitatii de iradiere 1n conformitate cu
Regulamentul privind autorizarea
activitatilor nucleare si radiologice aprobat

prin Hotararea Guvernului nr. 727/2014.

17. Agentia Nationald de Reglementare a
Activitatilor Nucleare si  Radiologice
exercitd  controlul de stat asupra
activitatilor radiologice desfasurate 1in
cadrul  unitatilor de iradiere, in
conformitate cu prevederile Legii nr.
131/2012 privind controlul de stat si in

Compatibil

Autoritatea  responsabild  de
autorizarea unitatii de iradiere
este Agentia Nationala de
Reglementare a  Activitatilor
Nucleare si Radiologice in
conformitate cu Regulamentul
privind autorizarea activitatilor
nucleare

si radiologice aprobat prin
Hotararea  Guvernului  nr.
727/2014.




baza competentelor conferite prin Legea
nr. 132/2012 privind desfasurarea in
sigurantd a activitatilor nucleare si
radiologice.

(2) Aprobarea se acordd numai In cazul 1n care
instalatia indeplineste urmatoarele conditii:

— fintruneste cerintele din codul international de
practica recomandate de Comisia comund a Codex
Alimentarius  FAO/OMS  privind functionarea
instalatiilor de iradiere utilizate 1in tratarea
alimentelor (trimitere la FAO/OMS/CAC, vol. XV,
editia 1) si orice alte cerinte suplimentare care pot fi
adoptate 1n conformitate cu procedura stabilitd la
articolul 12 din prezenta directiva,

16. Autorizarea se acordd numai in cazul in
care instalatia indeplineste urmatoarele
conditii:

16.1. intruneste cerintele codului international
de practica recomandate de Comisia comund a
Codex Alimentarius, FAO/OMS privind
functionarea instalatiilor de iradiere utilizate in
tratarea alimentelor;

Compatibil

Cu exceptia prevederilor
referitoare la procedura stabilita
la art. 12.

— desemneazd o persoand responsabild cu
respectarea tuturor conditiilor necesare pentru
aplicarea procesului.

16.2. desemneazd o persoand responsabild cu
respectarea tuturor conditiilor necesare pentru
aplicarea procesului.

Compatibil

(3) Fiecare stat membru transmite Comisiei
denumirile, adresele si numerele de referintd ale
unitatilor de iradiere care au fost aprobate, textul
documentului de aprobare si orice decizie referitoare
la suspendarea sau retragerea aprobarii

18. Informatiile referitoare la unitatile de
iradiere autorizate sunt incluse in Registrul
national al surselor de radiatii ionizante si al
persoanelor fizice si persoanelor juridice
autorizate aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 1017/2008.

19. Agentia Nationala de Reglementare a
Activitdtilor Nucleare si Radiologice transmite
Comisia Europeana informatiile prevazute la
punctul 18 si orice decizie despre anularea
si/sau suspendarea autorizarii.

Compatibil




Prevedere UE

Prevederea se refera la

neaplicabila atributiile Comisiei Europene.
(4) Pe baza datelor furnizate in conformitate
cu alineatul (3), Comisia publica in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene detalii privind
instalatiile de iradiere, precum si modificarile
survenite in statutul acestora.
20. Unitatile de iradiere autorizate detin Compatibil

Articolul 8

(1) Unitatile de iradiere aprobate in conformitate cu
articolul 7 trebuie sa tind evidenta urmatorilor
parametri pentru fiecare sursd de radiatii ionizante si
pentru fiecare lot de produse alimentare tratate:

(a) natura si cantitatea produselor alimentare iradiate;
(b) numarul lotului;

(c) persoana care a comandat tratarea cu iradiere;

(d) destinatarul produselor alimentare tratate;

(e) data iradierii;

(f) materialele de ambalare utilizate in timpul tratarii;
(g) parametrii controlului procesului de iradiere
prevazuti la anexa IIl, verificarile dozimetrice facute
si rezultatele obtinute cu detalii privind mai ales
limitele, inferioare si superioare, ale dozei absorbite
si tipul radiatiei ionizante;

(h) trimiterea la masuratorile de validare efectuate
inainte de iradiere.

evidenta urmadtorilor parametri pentru fiecare
sursa de radiatii ionizante si pentru fiecare lot
de produse alimentare tratate:

20.1. natura si cantitatea produselor alimentare
iradiate;

20.2. numarul lotului;

20.3. persoana care a comandat tratarea prin
iradiere;

20.4. destinatarul produselor alimentare tratate
prin iradiere;

20.5. data iradierii;

20.6. materialele de ambalare utilizate in
timpul tratarii;

20.7. parametrii de control al procesului de
iradiere prevazuti in anexa nr.3 , verificérile
dozimetrice efectuate si rezultatele obtinute, cu
detalii privind mai ales limitele, inferioare si
superioare, ale dozei absorbite si tipul radiatiei
ionizante;

20.8. trimiterea la masuratorile de validare
efectuate Tnainte de iradiere.
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(2) Evidenta mentionatd la alineatul (1) trebuie
pastrata o perioada de cinci ani.

21. Informatia mentionatd la punctul 19 se
pastreaza o perioada de 5 ani.

Compatibil

(3) Normele de aplicare a prezentului articol se
adoptd in conformitate cu procedura stabilita
la M2 articolul 12 alineatul (2) <«

Prevedere UE neplicabila

Articolul 12 alin. (2) se refera la
atributiile Comisiei Europene.
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Articolul 9

(1) Un produs alimentar tratat cu radiatii ionizante
nu poate fi importat dintr-o tara tertd decat in cazul in
care indeplineste urmatoarele conditii:

— respectd conditiile care se aplica acestor produse
alimentare;

— este Insotit de documente care indicd denumirea si
adresa unitdtii care a efectuat tratarea cu iradiere si
mentioneaza informatiile prevazute la articolul 8;

— a fost tratat intr-o unitate de iradiere aprobatd de
Comunitate si care apare pe lista mentionatd la
alineatul (2) din prezentul articol.

22. Un produs alimentar tratat cu radiatii
ionizante nu este importat dintr-o tard terta
decat in cazul in care Indeplineste urmatoarele
conditii:

22.1. respectd conditiile care se aplica acestor
produse alimentare;

22.2. este insotit de documente care indica
denumirea si adresa unitatii care a efectuat

tratarea cu iradiere si
mentioneaza informatiile prevazute la punctul
18;

22.3. a fost tratat Intr-o unitate de iradiere
inclusd in lista unitdtilor de iradiere din tari
terte autorizate de Uniunea Europeand pentru
iradierea produselor alimentare.

Lista unitatilor din tari terte,
autorizate pentru iradierea
produselor alimentare a fost
aprobata prin Decizia
2002/840/CE a Comisiei din
23 octombrie 2002 privind
adoptarea listei unitétilor din
tari terte, autorizate pentru
iradierea produselor
alimentare.

2

(a)in  conformitate cu  procedura  stabilitd
la »>M2 articolul 12 alineatul (2) €, Comisia
intocmeste lista cu unitdtile aprobate pentru care
controlul oficial a garantat respectarea cerintelor de
la articolul 7.

In scopul intocmirii acestei liste, Comisia poate
instrui experti care sd efectueze, sub supravegherea
sa, evaludrile si inspectiile unitatilor de iradiere din
tarile terte in conformitate cu articolul 5 din Directiva
93/99/CEE.

Comisia publica lista si modificarile la aceasta
in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene.

(b) Comisia poate incheia acorduri tehnice cu
organizatiile competente din tarile terte privind
procedurile de evaluare si efectuare a inspectiilor
mentionate la litera (a).

23.  Lista unitatilor de iradiere din
tari non-UE, autorizate pentru iradierea
produselor alimentare este indicata la anexa
nr.5.

Compatibil

Lista unitatilor din tari terte,
autorizate pentru iradierea
produselor alimentare a fost
aprobata prin Decizia
2002/840/CE a Comisiei din
23 octombrie 2002 privind
adoptarea listei unitatilor din
tari terte, autorizate pentru
iradierea produselor
alimentare.

Aceasta lista a fost preluata prin
anexa nr.5 a prezentului proiect.
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Compatibil

Articolul 10
Materialele utilizate la ambalarea produselor
alimentare ce urmeazda a fi iradiate trebuie sa

corespunda acestui scop.

14. Materialele utilizate la ambalarea
produselor si ingredientelor alimentare ce
urmeaza sa fie iradiate trebuie sa corespunda

acestui scop.

Prevedere UE neplicabila

Articolul 11
Modificarile la anexe aduse pentru a tine cont de
progresele stiintifice si tehnice se adopta in
conformitate cu procedura stabilita la articolul 100a
din tratat.
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Articolul 12
(1) Comisia este asistatd de Comitetul permanent
pentru lantul alimentar si sandtatea animala, instituit
prin Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al
Parlamentului European si al Consiliului (1).

Prevedere UE neplicabila

Prevedere se refera la atributiile
Comisiei Europene.

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul
alineat, se aplicad articolele 5 si 7 din Decizia
1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului
8 din respectiva decizie.

Termenul prevazut la articolul 5 alineatul (6) din
Decizia 1999/468/CE se stabileste la trei luni

Prevedere UE neplicabila
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(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul
alineat, se aplica articolul 5a alineatele (1)-(4) si
articolul 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere
dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

Prevedere UE neplicabila

Decizia 1999/468/CE a fost
abrogat prin Regulamentul (UE)
nr. 182/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16
februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale
privind mecanismele de control
de catre statele membre al
exercitdrii competentelor de
executare de catre Comisie.

Prezentul Regulament prevede
normelor privind exercitarea
competentelor de  executare
conferite Comisiei.

(4) Atunci cand se face trimitere la prezentul
alineat, se aplica articolul 5a alineatele (1)-(4),
articolul 5 litera (b) si articolul 7 din Decizia
1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului
8 din respectiva decizie.

Termenele prevazute la articolul 5a alineatul (3)
litera (c) si la articolul 4 literele (b) si (e) din Decizia
1999/468/CE se stabilesc la doua luni, respectiv o
lund si doua luni.

Prevedere UE neplicabila

Decizia 1999/468/CE a fost
abrogat prin Regulamentul (UE)
nr. 182/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16
februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale
privind mecanismele de control
de citre statele membre al
exercitirii competentelor de
executare de catre Comisie.

Prezentul Regulament prevede
normelor privind exercitarea
competentelor de executare
conferite Comisiei.
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(5) Atunci cand se face trimitere la prezentul
alineat, se aplica articolul Sa alineatele (1), (2), (4) si
(6) si articolul 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in

vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva

decizie.

Prevedere UE neplicabila

Decizia 1999/468/CE a fost
abrogat prin Regulamentul (UE)
nr. 182/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16
februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale
privind mecanismele de control
de catre statele membre al
exercitdrii competentelor de
executare de catre Comisie.

Prezentul Regulament prevede
normelor privind exercitarea
competentelor de executare
conferite Comisiei.

Articolul 13

Comitetul stiintific pentru alimentatie umana trebuie
consultat cu privire la orice chestiune care intra sub
incidenta prezentei directive si care ar putea avea un
efect asupra sanatatii umane.

Prevedere UE
neaplicabila

Comitetul Stiintific pentru
Alimentatie Umana a fost
organismul stiintific consultativ
al Comisia Europeana
responsabil de evaluarea
riscurilor legate de siguranta
alimentelor Tnainte de infiintarea
Autoritatea Europeand pentru
Siguranta Alimentara.

Articolul 14

(1) In cazul in care, ca urmare a unor noi informatii
sau a reevaludrii informatiilor existente de la
adoptarea prezentei directive, un stat membru detine
dovada clara ca iradierea anumitor produse
alimentare pune in pericol sandtatea umana, desi
respectd prevederile prezentei directive, statul
membru respective poate sa suspende temporar sau
sd impuna restrictii aplicarii prevederilor in cauza pe
teritoriul sau.

24. In cazul in care, ca urmare a unor noi

informatii sau a reevaludrii informatiilor
existente de la aprobarea prezentului
Regulament, Agentia Nationald pentru

Sanatate Publicd detine dovada clarda ca
iradierea anumitor produse alimentare pune in
pericol sandtatea umand, desi respectd
prezentul Regulament, Republica Moldova
suspenda temporar sau sa impund restrictii
aplicarii prevederilor in cauza pe teritoriul sau.

compatibil
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Statul membru informeaza de indatd celelalte state
membre si Comisia cu privire la acestea, justificand
decizia sa.

25. Despre aceasta masurd, Republica
Moldova informeaza atdt Comisia Europeana,
cat si celelalte state membre, prezentand
argumentele care au stat la baza deciziei.

compatibil

26. Supravegherea si controlul produselor
alimentare tratate cu radiatii ionizante se
efectueaza de catre Agentia Nationald pentru
Siguranta Alimentelor in conformitate cu
Legea nr.306/20218  privind  siguranta
alimentelor.

Prevedere nationala

(2) Comisia examineaza cat de curand posibil
motivele prevazute

la alineatul (1) in cadrul Comitetului permanent
pentru produse alimentare; aceasta ia masurile
corespunzatoare in conformitate cu procedura
stabilita la articolul 12. Statul membru care a luat
decizia mentionatd la alineatul (1) o poate mentine
pana la

intrarea 1n vigoare a masurilor.

Prevedere UE
neaplicabila

Prevederea se refera la

atributiile Comisiei Europene.
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(3) Pot fi facute modificari la prezenta directiva sau
la directiva de aplicare In conformitate cu procedura
stabilitd la articolul 12 numai In scopul asigurarii
protectiei sanatatii publice si se limiteaza, In orice
caz, la interzicerea sau impunerea de restrictii
comparativ cu situatia juridica anterioara.

Prevedere UE
neaplicabila

Articolul 12 prevede o
procedura care se refera la
competentele CE si a
Comitetului.

Articolul 15
Statele membre pun in aplicare actele cu putere de
lege si actele administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive astfel incat:
— sa permitd comercializarea si utilizarea produselor
alimentare iradiate pana la 20 septembrie 2000;
— sa interzica comercializarea si utilizarea
produselor alimentare iradiate neconforme cu
prezenta directiva pana la 20 martie 2001.
Statele membre informeazd de indatd Comisia cu
privire la aceasta.
Atunci cand statele membre adoptd aceste acte,
acestea cuprind o trimitere la prezenta directiva sau
sunt insotite de o asemenea trimitere la data
publicédrii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

Prevedere UE
neaplicabila

Prevederi UE cu efect juridic
consumat.

Articolul 16

Prezenta directiva intrd in vigoare in a saptea zi de la
data publicarii in Jurnalul Oficial al Comunitatilor
Europene.

Norme UE neaplicabile

Articolul 17
Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.
Adoptata la Bruxelles, 22 februarie 1999.

Pentru Parlamentul European
Presedintele

Norme UE neaplicabile
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J.M. GIL-ROBLES

Pentru Consiliu
Presedintele
K.-H. FUNKE

ANEXA 1

CONDITIILE PENTRU AUTORIZAREA
IRADIERII PRODUSELOR ALIMENTARE

1. Iradierea produselor alimentare poate fi autorizata
doar in cazul in care:

— este justificatd si necesard din punct de vedere
tehnologic;

— nu prezintd riscuri pentru sandtate si este realizata
in conditiile propuse;

— este in beneficiul consumatorului;

— nu este utilizatd ca inlocuitor al practicilor de
igiend si sdndtate sau al bunelor practici de fabricatie
sau de

cultivare.

2. Iradierea produselor alimentare poate fi utilizata
numai In urmatoarele scopuri:

— pentru reducerea riscului bolilor provocate de
produsele alimentare prin distrugerea organismelor
patogene;

— reducerea procesului de alterare a produselor
alimentare prin intarzierea sau stoparea proceselor de
deteriorare si distrugerea organismelor daundtoare;
— reducerea pierderilor produselor alimentare prin
maturarea, germinarea sau incoltirea premature;

— Indepartarea din produsele alimentare a
organismelor daunatoare plantelor sau produselor din
plante.

Anexa nr. 1

la Regulamentul sanitar privind produsele §i
ingredientele alimentare tratate cu radiatii
ionizante

CONDITIILE PENTRU AUTORIZAREA
IRADIERII PRODUSELOR
ALIMENTARE

1. Iradierea produselor alimentare este
autorizatd doar in cazul 1n care:

a) este justificatd si necesara din punct de
vedere tehnologic;

b) nu prezintad riscuri pentru sdndtate si este
realizata in conditiile propuse;

¢) este in beneficiul consumatorului;

d) nu este utilizata ca inlocuitor al masurilor de
igiend si sandtate sau al bunelor practici de
fabricatie ori cultivare.

2. Iradierea produselor alimentare este utilizata
numai 1n urmatoarele scopuri:

a) pentru reducerea riscului bolilor provocate
de produsele alimentare prin distrugerea
organismelor patogene;

b) reducerea procesului de alterare a
produselor alimentare prin intarzierea sau
stoparea  proceselor de deteriorare  si
distrugerea organismelor daunétoare;

c) reducerea pierderilor produselor alimentare
prin maturarea, germinarea sau Iincoltirea
premature;

d) indepartarea din produsele alimentare a
organismelor  ddunatoare  plantelor  sau

Compatibil
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produselor din plante.

ANEXA I

SURSELE RADIATIILOR IONIZANTE

Produsele alimentare pot fi tratate cu urmatoarele
surse de radiatii ionizante:

(a) raze gama provenite din radionuclizi 60Co sau
137Cs;

(b) raze X produse de aparate care elibereazd o
energie nominald (energie cuanticd maxima) egala
sau mai mica de 5 MeV;

(c) electroni produsi de aparate care elibereaza o
energie nominald (energie cuanticd maxima) egala
sau mai micad de 10 MeV.

Anexa nr. 2

la Regulamentul sanitar privind produsele
si

ingredientele alimentare tratate cu radiatii
ionizante

SURSELE DE RADIATII IONIZANTE

Produsele alimentare pot fi tratate cu
urmatoarele surse de radiatii ionizante:

a) radiatii gama provenite de la radionuclizii
60Co sau 137Cs;

b) radiatii X produse de aparate operate la o
energie nominald (energie cuanticdA maxima)
egala sau mai micd de 5 MeV;

¢) electroni produsi de aparate care elibereaza
o energie nominala (energie cuanticd maxima)
egald sau mai mica de 10 MeV.

Compatibil

20




ANEXA I

1. DOZIMETRIE

Doza medie totala absorbita

In scopul determindrii salubritatii produselor
alimentare tratate cu o dozd medie totald mai mica
sau egald cu 10 kGy sau mai putin se poate
presupune ca toate efectele chimice ale radiatiei
dintr-o anumitd dozare sunt proportionale cu doza.
Doza medie totala, D7, este definitd prin urmatoarea
integrala pe volumul total de produse tratate:

D_:% Ip (xy,2) d (x,y,2) dV, unde:

M = masa totald a esantionului tratat

p = densitatea locala in punctul (x,y,z)

d = doza locala absorbita in punctul (x,y,z)

dV = dx, dy, dz, elementul de volum infinitezimal
reprezentat in practica de fractiile de volum.

Doza medie totald absorbitd poate fi determinata
direct pentru produsele omogene sau pentru
produsele in vraccu densitate aparent omogena prin
distribuirea strategicd si aleatorie a unui numar
corespunzator de dozimetrein tot volumul produselor.
Din distributia dozelor determinate in acest fel se
poate calcula o medie care este doza medie totala
absorbita.

Daca forma curbei de distributie a dozei pentru
produs este bine determinatd, atunci nivelul dozei
minime si

maxime e cunoscut. Repartitia dozelor 1n aceste doua
pozitii poate fi masurata pe o serie de esantioane ale
produsului pentru a obtine o estimare a dozei medii
totale.

in unele cazuri, media aritmetica a valorilor medii ale
dozei lor minime (D™min) i ale dozei lor maxime
(D"max) va fi o bund estimare a dozei medii totale: de
exemplu, in aceste cazuri:

Anexa nr.3

la Regulamentul sanitar privind produsele
si

ingredientele alimentare tratate cu radiatii
ionizante

1. DOZIMETRIE
Doza medie totald absorbita

in scopul determindrii salubritatii produselor
alimentare tratate cu o doza medie totald mai
mica sau egald cu 10 kGy se poate presupune
ca toate efectele chimice ale radiatiei dintr-o
anumitd dozare sunt proportionale cu doza.
Doza medie totala,

, este definitd prin urmatoarea integrala pe
volumul total de produse tratate:

unde:

M — masa totala a esantionului tratat;

p — densitatea locald in punctul (X, y, z);

d — doza locala absorbita in punctul (x, y, z);
dvV - dx, dy, dz, elementul de volum
infinitezimal reprezentat in practica de fractiile
de volum.

Doza medie totald absorbitd poate fi
determinatd direct pentru produsele omogene
sau pentru produsele in vrac cu densitate
aparent omogend prin distribuirea strategica si
aleatorie a unui numar corespunzitor de
dozimetre in tot volumul produselor. Din
distributia dozelor determinate in acest fel se
poate calcula o medie care este doza medie
totala absorbita.

Daca forma curbei de distributie a dozei pentru
produs este bine determinatd, atunci nivelul

Compatibil
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Doza medie totala
Dm

Coeficientul de

_ D"max+ D'min)
2
a

X . - - o
—nu trebuie sa depageasca 3.

dozei minime si maxime e cunoscut. Repartitia
dozelor in aceste doua pozitii poate fi masurata
pe o serie de esantioane ale produsului pentru a
obtine o estimare a dozei medii totale.
In unele cazuri, media aritmetici a valorilor
medii ale dozei lor minime min si ale dozei
maxime max va fi o buna estimare a dozei
totale medii.
De exemplu, in acest cazuri:

Dmax + Dmin
Doza medie totala
este de aproximativ ---------------

Dmax
Coeficientul nu trebuie sd depaseasca
3.

Dmin
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2. PROCEDURI

2.1. Inainte ca procesul obisnuit de iradiere pentru o
categorie de produse alimentare sa inceapa la centrul
de iradiere, nivelul dozei minime si maxime e
determinat prin efectuarea de masuratori ale dozei in
toatd masa produsului. Aceste masurdtori de validare
trebuie efectuate de mai multe ori (de 3 pana la 5 ori)
intr-un mod care sd tind cont de variatiile n
densitatea sau geometria produsului.

2.2. Masuratorile trebuie repetate de fiecare data cand
se modificd produsul, geometria sau conditiile de
iradiere.

2.3.In timpul procesului, masuritorile obisnuite ale
dozei sunt efectuate in scopul de a asigura
nedepasirea dozelor limitd. Masuratorile trebuie
efectuate prin plasarea dozimetrelor in punctele de
minim si maxim ale dozei sau intr-un punct de
referintd. Doza din punctul de referinta trebuie sa fie
corelata cantitativ cu doza minima si cu cea maxima.
Punctul de referintd trebuie si fie intr-un loc
convenabil din sau de pe produs, unde variatiile dozei
sunt scazute.

2.4. Masuratorile obisnuite ale dozei trebuie efectuate
pentru fiecare lot si la intervale regulate in timpul
productiei.

2.5. In cazurile in care sunt iradiate produse in forma
fluidd, neambalate, nivelul dozelor maxime si
minime nu poate fi determinat. In asemenea cazuri,
este preferabil sd se utilizeze prelevarea aleatorie de
probe dozimetrice pentru stabilirea valorilor acestor
doze extreme.

2.6. Masuratorile dozelor trebuie efectuate prin
utilizarea de sisteme de dozimetrie recunoscute, iar
masuratorile trebuie sd respecte standardele de baza.
2.7.In timpul iradierii, anumiti parametri ai
instalatiilor de iradiere trebuie controlati si
inregistrati iIn mod continuu. Pentru instalatiile cu
radionuclizi, acesti parametri includ viteza de
transport a produsului sau timpul petrecut in zona cu

2. PROCEDURI

2.1. Inainte ca procesul obisnuit de iradiere
pentru o categorie de produse alimentare sa
inceapa la centrul de iradiere, nivelul dozei
minime si maxime e determinat prin efectuarea
de masuratori ale dozei 1n toatd masa
produsului. Aceste masurdtori de validare
trebuie efectuate de mai multe ori (de 3 pana la
5 ori) intr-un mod care sa tina cont de variatiile
in densitatea sau geometria produsului.

2.2. Masuratorile sunt repetate de fiecare data
cand se modificd produsul, geometria sau
conditiile de iradiere.

2.3. In timpul procesului, masuritorile
obisnuite ale dozei sunt efectuate Tn scopul de
a asigura nedepasirea dozelor limita.
Masuratorile se efectueaza prin plasarea
dozimetrelor in punctele de minim i maxim
ale dozei sau intr-un punct de referinta. Doza
din punctul de referintd este corelatd cantitativ
cu doza minima $i cu cea maxima. Punctul de
referinta este intr-un loc convenabil din sau de
pe produs, unde variatiile dozei sunt scazute.
2.4. Masuratorile obignuite ale dozei se
efectueaza pentru fiecare lot si la intervale
regulate in timpul productiei.

2.5. In cazurile in care sunt iradiate produse in
forma fluidd, neambalate, nivelul dozelor
maxime si minime nu poate fi determinat. in
asemenea cazuri, este preferabil sa se utilizeze
prelevarea aleatorie de probe dozimetrice
pentru stabilirea valorilor acestor doze
extreme.

2.6. Masuratorile dozelor se efectueaza prin
utilizarea de  sisteme de  dozimetrie
recunoscute, iar  masuratorile  respectd
standardele de baza.

2.7. In timpul iradierii, anumiti parametri ai
instalatiilor de iradiere sunt controlati si
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radiatie si indicarea precisd a pozitiei corecte a sursei.
Pentru instalatiile acceleratoare de particule,
parametrii includ viteza de transport a produsului si
nivelul de energie, curentul de electroni si largimea
de scanare a instalatiei.

inregistrati in mod continuu. Pentru instalatiile
cu radionuclizi, acesti parametri includ viteza
de transport a produsului sau timpul petrecut in
zona cu radiatie si indicarea precisa a pozitiei
corecte a  sursei. Pentru instalatiile
acceleratoare de particule, parametrii includ
viteza de transport a produsului si nivelul de
energie, curentul de electroni si largimea de
scanare a instalatiei.
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MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 09/ 2369 din data semnaturii electronice

CERERE
privind inregistrarea de ciatre Cancelaria de Stat

a proiectelor de acte ale Guvernului

1::' Criterii de inregistrare Nota autorului
L. Categoria si denumirea proiectului Proiectul hotararii de Guvern cu privire la
aprobarea Regulamentului privind produsele si
ingredientele alimentare tratate cu radiatii ionizante
2. Autoritatea care a elaborat proiectul Ministerul Sanatatii
3 Justificarea depunerii cererii Proiectul este elaborat in baza art. 6 alin. (2) din
Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a
sanatatii publice si are drept scop armonizarea
cadrului normativ national cu legislatia Uniunii
Europene in domeniul produselor alimentare tratate
cu radiatii ionizante.
4. Referinta la documentul de planificare | Proiectul este elaborat in conformitate cu actiunea
care prevede elaborarea proiectului 104, anexa A, cap.12 din Programul national de
aderare a Republicii Moldova la Uniunea
Europeana pentru anii 2025-2029 aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 306/2025, termen de
realizare - decembrie 2026.
5. Lista autoritatilor si institutiilor a - Ministerul Finantelor;
caror avizare este necesara - Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii;
- Ministerul Mediului;
- Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare;
- Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor;
- Agentiei Nationale de Reglementare a
Activitatilor Nucleare si Radiologice;
- Centrul de Armonizare a Legislatiei;
- Grupul de lucru al Comisiei de Stat pentru
reglementarea activitatii de intreprinzator.
6. Termenul-limita pentru depunerea | 10 zile
avizelor/expertizelor

str. Vasile Alecsandri 2, MD-2009, mun. Chisinau
Tel. +373 22 268 818; e-mail: secretariat@ms.gov.md

www.ms.gov.md



mailto:secretariat@ms.gov.md
http://www.ms.gov.md/

Persoana responsabild de
promovarea proiectului

Mihaela Popa, Directia politici in domeniul
sanatatii publice si urgente in sandtatea publica,
tel.: 022 268 855, e-mail: mihaela.popa@ms.gov.md

8. Anexe 1. Proiectul hotararii de Guvern;
2. Nota de fundamentare;
3. Tabelele de concordanta.
9. Data si ora depunerii cererii data semnaturii electronice
10. | Semnatura
Ministru
Emil CEBAN

str. Vasile Alecsandri 2, MD-2009, mun. Chisinau
Tel. +373 22 268 818; e-mail: secretariat@ms.gov.md
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