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GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA
HOTĂRÎREA nr. __________
din__________________
Chişinău

cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind solvenții de extracție utilizați la fabricarea produselor alimentare și a ingredientelor alimentare


În temeiul art.9, alin (10) din Legea nr.78-XV din 18 martie 2004 privind produsele alimentare (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2004, nr.83-87, art.431), art. 6 din Legea nr.10-XVI din 3 februarie 2009 privind supravegherea de stat a sănătăţii publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr.67, art.183), Legii nr. 422-XVI din 22.12.2006 privind securitatea generală a produselor (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2007, nr.36-38, art.145), Guvernul HOTĂRĂŞTE:

1. Se aprobă Regulamentul sanitar privind solvenții de extracție utilizați la fabricarea produselor alimentare și a ingredientelor alimentare.
2. Prezenta Hotărîre de Guvern intră în vigoare la expirarea a 6 luni de la data publicării în Monitorul Oficial.
3. Controlul asupra executării prezentei hotărîri se pune în sarcina Agenției Naționale pentru Sănătate Publică.


PRIM-MINISTRU 							Ion CHICU 


Contrasemnează:

Ministrul Sănătăţii, Muncii 
și Protecției Sociale 						Viorica Dumbrăveanu 






REGULAMENT SANITAR 
privind solvenții de extracție utilizați la fabricarea 
produselor alimentare și a ingredientelor alimentare

Prezentul Regulament sanitar privind solvenții de extracție utilizați la fabricarea produselor alimentare și a ingredientelor alimentare (în continuare Regulament) transpune Directiva 2009/32/CE a Parlamentului european și a Consiliului din 23 aprilie 2009 de apropiere a legislațiilor statelor membre privind solvenții de extracție utilizați la fabricarea produselor alimentare și a ingredientelor alimentare

I. DIPOZIȚII GENERALE
1. Prezentul Regulament se aplică solvenților de extracție utilizați sau destinați utilizării în producția de alimente sau ingrediente alimentare.
2. Regulamentul nu se aplică solvenților de extracție utilizați în producția de aditivi alimentari, vitamine și alți aditivi nutritivi, decât dacă acești aditivi alimentari, vitamine sau aditivi nutritivi sunt incluși în anexă.
3. Utilizarea aditivilor alimentari, a vitaminelor și a altor aditivi nutritivi nu determină prezența în produsele alimentare a solvenților de extracție în cantități reziduale periculoase pentru sănătatea umană.
4. Prezentul Regulament se aplică fără a aduce atingere actelor normative mai specifice în vigoare.
5.  În sensul prezentului Regulament se utilizează următoarele noțiuni:
1) solvent – orice substanță folosită pentru dizolvarea unui produs alimentar sau a unei componente a acestuia, inclusiv orice agenți contaminanți prezenți în sau pe produsul alimentar;
2) solvent de extracție – solventul utilizat în procedura de extracție în timpul prelucrării materiilor prime, a produselor alimentare sau a componentelor sau a ingredientelor acestor produse și care este eliminat, dar care poate determina prezența neintenționată, dar inevitabilă din punct de vedere tehnic, a reziduurilor sau a derivatelor în produsul alimentar sau ingredientul alimentar.

II. CONDIŢII DE UTILIZARE SOLVENȚII DE EXTRACȚIE UTILIZAȚI LA FABRICAREA PRODUSELOR ALIMENTARE ȘI A INGREDIENTELOR ALIMENTARE
6. Se autorizează utilizarea ca solvenți de extracție la fabricarea produselor alimentare sau a ingredientelor alimentare a substanțelor și materiilor incluse în anexa la prezentul Regulament, în condițiile de utilizare și, după caz, până la limitele reziduale maxime specificate în anexa respectivă.
7. Nu se autorizează utilizarea altor substanțe și materii ca solvenți de extracție și nici nu se  extind condițiile de utilizare sau nivelul admis al reziduurilor solvenților de extracție trecuți în anexă dincolo de specificațiile din aceasta.
8. Apa la care s-au adăugat substanțe de reglare a acidității sau alcalinității și alte substanțe alimentare cu proprietăți de solvenți sînt autorizate ca solvenți de extracție la fabricarea produselor alimentare sau a ingredientelor alimentare.
9. Substanțele și materiile cuprinse în anexă ca solvenți de extracție trebuie să îndeplinească următoarele criterii de puritate generale și specifice:
1) nu conțin o cantitate periculoasă din punct de vedere toxicologic din niciun element sau din nici o substanță;
2) sub rezerva exceptărilor care decurg din criteriile de puritate specifice adoptate în conformitate punctul 10 subpunctul 3), nu conțin mai mult de 1 mg/kg de arsenic sau mai mult de 1 mg/kg de plumb;
3) îndeplinesc criteriile de puritate specifice adoptate în conformitate cu punctul 10 subpunctul 3).
10. Organele competente și abilitate în domeniu vor elabora și aproba în modul stabilit: 
		1) metodele de analiză necesare pentru verificarea conformității cu criteriile de puritate generale și specifice prevăzute la punctul 9;
2) procedura de prelevare a probelor și metodele de analiză calitativă și cantitativă a solvenților de extracție prevăzuți în anexă și utilizați în produsele alimentare sau în ingredientele alimentare;
3) dacă este necesar, criteriile de puritate specifică a solvenților de extracție incluși în anexă și, în special, limitele maxime admise pentru conținutul de mercur și cadmiu din acești solvenți.
11. Modificările necesare aduse anexei, în lumina progresului științific și tehnic în domeniul utilizării solvenților, condițiile lor de utilizare și limitele maxime de reziduuri, se adoptă de către Guvern prin modificarea şi completarea prezentului Regulament.

III. ETICHETAREA SOLVENȚILOR DE EXTRACȚIE 
12. Se va asigura că substanțele incluse în anexă și destinate utilizării ca solvenți de extracție în produsele alimentare nu pot fi comercializate decât dacă pe ambalajul, containerele sau etichetele acestora figurează următoarele specificații ușor vizibile, clar lizibile și de neșters:
1) denumirea comercială indicată în anexă;
2) o indicație clară a faptului că materialul are calitatea adecvată pentru a fi utilizat în extracția alimentelor sau a ingredientelor alimentare;
3) o referire prin care șarja sau lotul să poată fi identificat(ă);
4) numele sau denumirea comercială și adresa producătorului sau ambalatorului sau ale  vânzătorului;
5) cantitatea netă în unități de volum;
6) dacă este necesar, condițiile speciale de depozitare sau condițiile de utilizare.
13. Prin derogare de la punctul 12, specificațiile prevăzute la subpunctele 3), 4), 5), și 6) de la punctul respectiv pot figura chiar și numai în documentele de transport referitoare la șarjă sau lot, care se vor furniza odată cu sau înaintea livrării.
14  Prezentul capitol nu aduce atingere actelor normative mai precise sau mai extinse cu privire la greutăți și unități de măsură sau actelor normative aplicabile clasificării, ambalării și etichetării substanțelor și amestecurilor periculoase.
15. Vânzarea solvenților de extracție este interzisă, în cazul în care specificațiile prevăzute de prezentul capitol nu figurează în limba de stat a Republicii Moldova. Această prevedere nu împiedică indicarea specificațiilor în mai multe limbi.
[bookmark: _GoBack]IV. DISPOZIŢII FINALE
16. Prezentul Regulament se aplică de asemenea tuturor solvenților de extracție utilizați sau destinați utilizării în producția de alimente sau ingrediente alimentare importate în țară.
17. Prezentul Regulament nu se aplică solvenților de extracție sau produselor alimentare destinate exportului în afara țării.

































Anexa nr.1
la Regulamentul privind solvenții 
de extracție utilizați la fabricarea produselor alimentare și a ingredientelor alimentare

Solvenții de extracție care pot fi utilizați în procesul de prelucrare a materiilor prime, produselor alimentare, componentelor alimentare sau ingredientelor alimentare

1. Solvenții de extracție care trebuie folosiți în conformitate cu bunele practici de fabricație pentru toate utilizările1)
Denumire:
Propan
Butan
Acetat de etil
Etanol
Dioxid de carbon
Acetonă 2)
Oxizi de azot

2. Solvenți de extracție pentru care sunt specificate condițiile de utilizare
	Denumire
	Condiții de utilizare
(descriere sumară a extracției)
	Limitele maxime de reziduuri în aliment sau ingredientul alimentar după extracție

	Hexan 1)
	Producerea sau fracționarea grăsimilor și a uleiurilor și producția de unt de cacao
	1 mg/kg în grăsime sau ulei sau unt de cacao

	
	Pregătirea produselor proteice și a făinii degresate
	10 mg/kg în alimentul care conține produse proteice și făini degresate

	
	
	30 mg/kg în produsele degresate de soia așa cum au fost vândute către consumatorul final

	
	Pregătirea germenilor de cereale degresate
	5 mg/kg în germenii de cereale degresate

	Acetat de metil
	Decofeinizarea sau înlăturarea compușilor iritanți și amari din cafea și ceai
	20 mg/kg în cafea sau ceai

	
	Producerea zahărului pentru melase
	1 mg/kg în zahăr

	Etilmetilicetonă 2)
	Fracționarea grăsimilor și uleiurilor
	5 mg/kg în grăsimi sau uleiuri

	
	Decofeinizarea sau înlăturarea compușilor iritanți și amari din cafea și ceai
	20 mg/kg în cafea sau ceai

	Diclor metan
	Decofeinizarea sau înlăturarea compușilor iritanți și amari din cafea și ceai
	2 mg/kg în cafeaua prăjită și 5 mg/kg în ceai

	Metanol
	Pentru toate utilizările
	10  mg/kg

	Propanol-2
	Pentru toate utilizările
	10  mg/kg

	Dimetileter
	Preparat din produse proteice animale degresate, inclusiv gelatină 3)
	0,009  mg/kg în produse proteice animale degresate, inclusiv gelatină

	
	Preparat de colagen 4) și derivați de colagen, cu excepția gelatinei
	3  mg/kg în colagen și derivați de colagen, cu excepția gelatinei

	Note:
1)   Hexanul este un produs comercial care constă în principal în hidrocarburi aciclice saturate cu șase atomi de carbon și distilare între 64 °C și 70 °C. Se interzice utilizarea combinată a hexanului și a etilmetilcetonei.
2)   Nivelul de n-hexan în solvent nu trebuie să depășească 50 mg/kg. Se interzice utilizarea combinată a hexanului și a etilmetilcetonei.
3)   „Gelatină” înseamnă proteine naturale, solubile, gelatinizate sau nu, obținute prin hidroliza parțială a colagenului produs din oase, piei, tendoane și ligamente de animale.
4)   „Colagen” înseamnă produsul proteic derivat din oase, piei și tendoane de animale.



3. Solvenți de extracție pentru care sunt specificate condițiile de utilizare
	Denumire
	Limitele maxime de reziduuri din aliment, determinate de utilizarea solvenților de extracție la prepararea aromelor din materii aromatice naturale

	Dietil eter
	2  mg/kg

	Hexan 1)
	1  mg/kg

	Ciclohexan
	1  mg/kg

	Acetat de metil
	1  mg/kg

	Butan-1-ol
	1  mg/kg

	Butan-2-ol
	1  mg/kg

	Etilmetilcetonă 1)
	1  mg/kg

	Diclormetan
	0,02  mg/kg

	Propanol-1
	1  mg/kg

	1,1,1,2-Tetrafluoroetan
	0,02  mg/kg

	Metanol
	1,5  mg/kg

	Propanol-2
	1  mg/kg

	Notă:  1)   Se interzice utilizarea combinată a hexanului și a etilmetilcetonei.



Note:
 1) Se consideră că un solvent de extracție este utilizat conform bunelor practici de fabricație dacă utilizarea sa determină prezența de reziduuri sau derivate în cantități inevitabile din punct de vedere tehnic care nu periclitează sănătatea umană.
2) Se interzice utilizarea acetonei la rafinarea uleiului din turtă de măsline.





