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Registration
SOR/2012-206 October 3, 2012

FOOD AND DRUGS ACT

Marketing Authorization for Food Additives That
May Be Used as Food Enzymes

The Minister of Health, pursuant to subsections
30.3(1)* and 30.5(1)* of the Food and Drugs Act, is-
sues the annexed Marketing Authorization for Food
Additives That May Be Used as Food Enzymes.

Ottawa, October 2, 2012

LEONA AGLUKKAQ
Minister of Health

®8.C. 2012, ¢c. 19, s. 416
®R.S., c. F-27

Enregistrement
DORS/2012-206 Le 3 octobre 2012

LOI SUR LES ALIMENTS ET DROGUES
Autorisation de mise en marché d’additifs
alimentaires comme enzymes alimentaires

En vertu des paragraphes 30.3(1)* et 30.5(1)° de la Loi
sur les aliments et drogues®, la ministre de la Santé
délivre I’Autorisation de mise en marché d’additifs
alimentaires comme enzymes alimentaires, ci-apreés.

Ottawa, le 2 octobre 2012

La ministre de la Santé
LEONA AGLUKKAQ

®L.C. 2012, ch. 19, art. 416
®L.R., ch. F-27
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Marketing Authorization for Food Additives
That May Be Used as Food Enzymes

Interpretation

Definitions

1 (1) The following definitions apply in this Marketing
Authorization.

food enzyme means an enzyme that is capable of cat-
alyzing a chemical reaction and that is used as a food ad-
ditive. (enzyme alimentaire)

infant food has the same meaning as in section B.25.001
of the Food and Drug Regulations. (aliment pour bé-
bés)

infant formula [Repealed, SOR/2021-176, s. 1]

List means the List of Permitted Food Enzymes pub-
lished by the Department of Health on its website, as
amended from time to time. (Liste)

Food and Drug Regulations

(2) Unless otherwise indicated, a reference in the List to
a provision or division is a reference to a provision or di-
vision of Part B of the Food and Drug Regulations.

Same meaning

(3) Words and expressions used in the List have the
same meaning as in Part B of the Food and Drug Regula-
tions.

SOR/2021-176, s. 1.

Exemptions

Food — general

2 (1) When a food enzyme that is set out in column 1 of
the List and that is obtained from a source that is set out
in column 2 is added to a food, other than an infant food,
that is set out in column 3, the food is exempt from the
application of paragraphs 4(1)(a) and (d) and sections 6
and 6.1 of the Food and Drugs Act and sections B.01.042,
B.01.043 and B.16.007, as applicable, of the Food and
Drug Regulations, in respect of the use or presence of
the enzyme only, if the amount of the enzyme does not
exceed the maximum level of use for that food that is set

Autorisation de mise en marché d’additifs
alimentaires comme enzymes alimentaires

Définitions et interprétation

Définitions
1 (1) Les définitions qui suivent s’appliquent a la pré-
sente autorisation.

aliment pour bébés Sentend au sens de Tlarticle
B.25.001 du Reéglement sur les aliments et drogues. (in-
fant food)

enzyme alimentaire Enzyme capable de catalyser une
réaction chimique et utilisée a titre d’additif alimentaire.
(food enzyme)

Liste La Liste des enzymes alimentaires autorisées, pu-
bliée par le ministere de la Santé sur son site Web, avec
ses modifications successives. (List)

préparation pour nourrissons [Abrogée, DORS/

2021-176, art. 1]

Reglement sur les aliments et drogues

(2) Sauf indication contraire, les renvois a des disposi-
tions et a des titres dans la Liste sont des renvois a des
dispositions et a des titres de la partie B du Reglement
sur les aliments et drogues.

Terminologie

(3) Les termes utilisés dans la Liste s’entendent au sens
de la partie B du Réglement sur les aliments et drogues.
DORS/2021-176, art. 1.

Exemptions

Aliments — général

2 (1) Dans le cas ou 'enzyme alimentaire figurant a la
colonne 1 de la Liste et provenant d’une source figurant a
la colonne 2 est ajoutée a un aliment, autre qu’un aliment
pour bébés, figurant a la colonne 3, cet aliment est sous-
trait a 'application des alinéas 4(1)a) et d) et des articles
6 et 6.1 de la Lot sur les aliments et drogues ainsi que des
articles B.01.042, B.01.043 et B.16.007, selon le cas, du Reé-
glement sur les aliments et drogues, uniquement en ce
qui concerne l'utilisation ou la présence de I'enzyme, si la
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Marketing Authorization for Food Additives That May Be Used as Food Enzymes
Exemptions
Sections 2-4

Autorisation de mise en marché d’additifs alimentaires comme enzymes alimentaires
Exemptions
Articles 2-4

out in column 4 and if any other condition that is set out
in that column is met.

Infant food

(1.1) When a food enzyme that is set out in column 1 of
the List and that is obtained from a source that is set out
in column 2 is added to an infant food that is set out in
column 3, the infant food is exempt from the application
of paragraphs 4(1)(a) and (d) of the Food and Drugs Act
and sections B.01.043 and B.16.007 and subsection
B.25.062(1), as applicable, of the Food and Drug Regula-
tions, in respect of the use or presence of the enzyme on-
ly, if the amount of the enzyme does not exceed the maxi-
mum level of use for that infant food that is set out in
column 4 and if any other condition that is set out in that
column is met.

“Good manufacturing practice”

(2) When the words “good manufacturing practice” ap-
pear in column 4, the exemption applies if the amount of
the food enzyme that is added to the food in manufactur-
ing and processing does not exceed the amount required
to accomplish the purpose for which it has been added
and if any other condition that is set out in that column is
met.

(3) [Repealed, SOR/2021-176, s. 2]

(4) [Repealed, SOR/2021-176, s. 2]

Labelling or packaging requirement

(5) Subsection (1) does not exempt a food for which a
standard is prescribed in Part B of the Food and Drug
Regulations from the application of any labelling or
packaging requirement that is set out in the standard.
SOR/2021-176, s. 2.

Food additives

3 A food enzyme that is set out in column 1 of the List
and that is obtained from a source set out in column 2 is
exempt from the application of section B.16.100 of the
Food and Drug Regulations if, at the time of sale, all of
the other requirements in those Regulations that apply in
respect of the enzyme are met.

Coming into Force

Coming into force

‘4 This Marketing Authorization comes into force on the
day on which section 416 of the Jobs, Growth and Long-
term Prosperity Act, chapter19 of the Statutes of

quantité d’enzyme n’excede pas la limite de tolérance fi-
gurant a la colonne 4 pour cet aliment et si toute autre
condition figurant a cette colonne est respectée.

Aliment pour bébés

(1.1) Dans le cas ou 'enzyme alimentaire figurant a la
colonne 1 de la Liste et provenant d’une source figurant a
la colonne 2 est ajoutée a un aliment pour bébés figurant
a la colonne 3, 'aliment pour bébés est soustrait a 'appli-
cation des alinéas 4(1)a) et d) de la Loi sur les aliments et
drogues ainsi que des articles B.01.043 et B.16.007 et du
paragraphe B.25.062(1), selon le cas, du Réglement sur
les aliments et drogues, uniquement en ce qui concerne
I'utilisation ou la présence de I'enzyme, si la quantité
d’enzyme n’excede pas la limite de tolérance figurant a la
colonne 4 pour cet aliment pour bébés et si toute autre
condition figurant a cette colonne est respectée.

« Bonnes pratiques industrielles »

(2) Dans le cas ou la mention « bonnes pratiques indus-
trielles » figure a la colonne 4, cette exemption s’applique
sila quantité d’enzyme alimentaire, ajoutée a I’aliment en
cours de fabrication et de conditionnement, ne dépasse
pas la quantité requise pour parvenir aux fins pour les-
quelles I'enzyme a été ajoutée et si toute autre condition
figurant a cette colonne est respectée.

(3) [Abrogé, DORS/2021-176, art. 2]

(4) [Abrogé, DORS/2021-176, art. 2]

Exigences — étiquetage et empaquetage

(5) Le paragraphe (1) n’a pas pour effet de soustraire un
aliment qui fait I'objet d’'une norme établie dans la partie
B du Réglement sur les aliments et drogues a 'applica-
tion de toute exigence concernant I'étiquetage ou 'empa-
quetage prévue par cette norme.

DORS/2021-176, art. 2.

Additifs alimentaires

3 L’enzyme alimentaire figurant & la colonne 1 de la
Liste et provenant d’'une source figurant a la colonne 2
est soustraite a l'application de l'article B.16.100 du Re-
glement sur les aliments et drogues si, au moment de la
vente, ’ensemble des autres exigences applicables a
I’égard de cette enzyme dans ce méme reglement sont
respectées.

Entrée en vigueur

Entrée en vigueur

‘4 La présente autorisation entre en vigueur a la date
d’entrée en vigueur de l'article 416 de la Loi sur l'emploti,
la croissance et la prospérité durable, chapitre 19 des

Current to February 20, 2024
Last amended on August 4, 2021

A jour au 20 février 2024

Derniere modification le 4 aott 2021



Marketing Authorization for Food Additives That May Be Used as Food Enzymes
Coming into Force
Section 4

Autorisation de mise en marché d’additifs alimentaires comme enzymes alimentaires

Entrée en vigueur
Article 4

Canada, 2012, comes into force but if the Marketing Au-
thorization is registered after that day, it comes into force
on the day on which it is registered.

* [Note: Authorization in force October 25, 2012, see SI/2012-84.]

Lois du Canada (2012), ou, si elle est postérieure, a la

date de son enregistrement.

* [Note: Autorisation en vigueur le 25 octobre 2012, voir TR/

2012-84.]
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