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Proiect

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA
HOTARIREA nr.
din

Chisinau

cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind solventii de extractie
utilizati la fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor alimentare

In temeiul art.1, alin (2) din Legea nr.306 din 30 decembrie 2018 privind
siguranta alimentelor (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2019, nr.59-65,
art.120), art. 6 din Legea nr.10-XVI din 3 februarie 2009 privind supravegherea de
stat a sanatatii publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr.67,
art.183), Legii nr. 422-XVI din 22.12.2006 privind securitatea generald a
produselor (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2007, nr.36-38, art.145),
Guvernul HOTARASTE:

1. Se aproba Regulamentul sanitar privind solventii de extractie utilizati la
fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor alimentare.

2. Prezenta Hotarire de Guvern intra in vigoare dupa 6 luni de la data publicarii.

3. Controlul asupra executarii prezentei hotariri se pune in sarcina Ministerului
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.

PRIM-MINISTRU lon CHICU

Contrasemneaza:

Ministrul Sanatatii, Muncii
si Protectiei Sociale Viorica DUMBRAVEANU



REGULAMENT SANITAR
privind solventii de extractie utilizati la fabricarea
produselor alimentare si a ingredientelor alimentare

Prezentul Regulament sanitar privind solventii de extractie utilizati la
fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor alimentare (in continuare
Regulament) transpune Directiva 2009/32/CE a Parlamentului european si a
Consiliului din 23 aprilie 2009 de apropiere a legislatiilor statelor membre privind
solventii de extractie utilizati la fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor
alimentare

|. DIPOZITII GENERALE

1. Prezentul Regulament se aplica solventilor de extractic utilizati sau
destinati utilizarii in productia de alimente sau ingrediente alimentare.

2. Regulamentul nu se aplica solventilor de extractie utilizati in productia de
aditivi alimentari, vitamine si alti aditivi nutritivi, decat daca acesti aditivi
alimentari, vitamine sau aditivi nutritivi sunt inclusi in anexa.

3. Utilizarea aditivilor alimentari, a vitaminelor si a altor aditivi nutritivi nu
determind prezenta in produsele alimentare a solventilor de extractie In cantitati
reziduale periculoase pentru sdndtatea umana.

4. Prezentul Regulament se aplica fara a aduce atingere actelor normative
mai specifice in vigoare.

5. In sensul prezentului Regulament se utilizeaza urmatoarele notiuni:

1) solvent — orice substanta folosita pentru dizolvarea unui produs alimentar
sau a unei componente a acestuia, inclusiv orice agenti contaminanti prezenti in
sau pe produsul alimentar;

2) solvent de extractie — solventul utilizat in procedura de extractie in timpul
prelucrarii materiilor prime, a produselor alimentare sau a componentelor sau a
ingredientelor acestor produse si care este eliminat, dar care poate determina
prezenta neintentionatd, dar inevitabila din punct de vedere tehnic, a reziduurilor
sau a derivatelor in produsul alimentar sau ingredientul alimentar.

1. CONDITII DE UTILIZARE SOLVENTII DE EXTRACTIE UTILIZATI
LA FABRICAREA PRODUSELOR ALIMENTARE SI A
INGREDIENTELOR ALIMENTARE

6. Se autorizeaza utilizarea ca solventi de extractie la fabricarea produselor
alimentare sau a ingredientelor alimentare a substantelor s1 materiilor incluse in
anexa la prezentul Regulament, in conditiile de utilizare si, dupa caz, pana la
limitele reziduale maxime specificate in anexa respectiva.

7. Nu se autorizeaza utilizarea altor substante si materii ca solventi de
extractie si nici nu se extind conditiile de utilizare sau nivelul admis al reziduurilor
solventilor de extractie trecuti in anexa dincolo de specificatiile din aceasta.

8. Apa la care s-au adaugat substante de reglare a aciditatii sau alcalinitatii si
alte substante alimentare cu proprietdti de solventi sint autorizate ca solventi de
extractie la fabricarea produselor alimentare sau a ingredientelor alimentare.



9. Substantele si materiile cuprinse In anexa ca solventi de extractie trebuie
sd indeplineascd urmatoarele criterii de puritate generale si specifice:

1) nu contin o cantitate periculoasa din punct de vedere toxicologic din
niciun element sau din nici o substanta;

2) sub rezerva exceptarilor care decurg din criteriile de puritate specifice
adoptate in conformitate punctul 10 subpunctul 3), nu contin mai mult de 1 mg/kg
de arsenic sau mai mult de 1 mg/kg de plumb;

3) indeplinesc criteriile de puritate specifice adoptate in conformitate cu
punctul 10 subpunctul 3).

10. Organele competente si abilitate in domeniu vor elabora si aproba in
modul stabilit:

1) metodele de analiza necesare pentru verificarea conformitatii cu criteriile
de puritate generale si specifice prevazute la punctul 9;

2) procedura de prelevare a probelor si metodele de analiza calitativa si
cantitativd a solventilor de extractie prevazuti in anexa si utilizati in produsele
alimentare sau in ingredientele alimentare;

3) daca este necesar, criteriile de puritate specifica a solventilor de extractie
inclusi Tn anexa si, in special, limitele maxime admise pentru continutul de mercur
st cadmiu din acesti solventi.

11. Modificarile necesare aduse anexei, in lumina progresului stiintific si
tehnic in domeniul utilizarii solventilor, conditiile lor de utilizare si1 limitele
maxime de reziduuri, se adopta de catre Guvern prin modificarea si completarea
prezentului Regulament.

I11. ETICHETAREA SOLVENTILOR DE EXTRACTIE

12. Se va asigura ca substantele incluse in anexa si destinate utilizarii ca
solventi de extractie in produsele alimentare nu pot fi comercializate decat daca pe
ambalajul, containerele sau etichetele acestora figureaza urmatoarele specificatii
usor vizibile, clar lizibile si de nesters:

1) denumirea comerciala indicata in anexa;

2) o indicatie clara a faptului ca materialul are calitatea adecvata pentru a fi
utilizat in extractia alimentelor sau a ingredientelor alimentare;

3) o referire prin care sarja sau lotul sa poata fi identificat(a);

4) numele sau denumirea comerciald si adresa producatorului sau
ambalatorului sau ale vanzatorului;

5) cantitatea neta in unitati de volum;

6) daca este necesar, conditiile speciale de depozitare sau conditiile de
utilizare.

13. Prin derogare de la punctul 12, specificatiile prevazute la subpunctele 3),
4), 5), si 6) de la punctul respectiv pot figura chiar si numai in documentele de
transport referitoare la sarja sau lot, care se vor furniza odatd cu sau Inaintea
livrarii.

14 Prezentul capitol nu aduce atingere actelor normative mai precise sau
mai extinse cu privire la greutati si unitdti de masurd sau actelor normative



aplicabile clasificarii, ambalarii si etichetdrii substantelor si amestecurilor
periculoase.

15. Vénzarea solventilor de extractie este interzisa, in cazul in care
specificatiile prevazute de prezentul capitol nu figureaza in limba de stat a
Republicii Moldova. Aceasta prevedere nu impiedica indicarea specificatiilor in
mai multe limbi.

V. DISPOZITII FINALE

16. Prezentul Regulament se aplica de asemenea tuturor solventilor de
extractie utilizati sau destinati utilizarii in productia de alimente sau ingrediente
alimentare importate in tara.

17. Prezentul Regulament nu se aplica solventilor de extractie sau produselor
alimentare destinate exportului in afara tarii.



Anexanr.1
la Regulamentul privind solventii
de extractie utilizati la fabricarea
produselor alimentare si a
ingredientelor alimentare

Solventii de extractie care pot fi utilizati in procesul de prelucrare a materiilor
prime, produselor alimentare, componentelor alimentare sau ingredientelor

alimentare

1. Solventii de extractie care trebuie folositi in conformitate cu bunele
practici de fabricatie pentru toate utilizirile”

Denumire:
Propan

Butan

Acetat de etil
Etanol

Dioxid de carbon
Acetoni ?

Oxizi de azot

2. Solventi de extractie pentru care sunt specificate conditiile de utilizare

Denumire Conditii de utilizare  |Limitele maxime de reziduuri in
(descriere sumara a aliment sau ingredientul

extractiei) alimentar dupa extractie
Hexan Producerea sau fractionarea|l mg/kg in grasime sau ulei sau

grasimilor si a uleiurilor si
productia de unt de cacao

unt de cacao

Pregatirea produselor
proteice si a fainii degresate

10 mg/kg in alimentul care
contine produse proteice si faini
degresate

30 mg/kg in produsele degresate
de soia asa cum au fost vandute
catre consumatorul final

Pregatirea germenilor de

cereale degresate

Smg/kg in germenii de cereale
degresate

Acetat de metil

Decofeinizarea sau
inlaturarea compusilor
iritanti si amari din cafea si
ceai

20 mg/kg in cafea sau ceai

Producerea zaharului pentru
melase

1 mg/kg in zahar

Etilmetilicetoni

)

Fractionarea grasimilor si

5 mg/kg in grasimi sau uleiuri
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uleiurilor

Decofeinizarea sau
inlaturarea compusilor
iritanti si amari din cafea si
ceai

20 mg/kg in cafea sau ceai

2)

3)

animale.
4)

animale.

Diclor metan Decofeinizarea sau 2mg/kg 1n cafeaua prajita si
inlaturarea compusilor 5 mg/kg in ceai
iritanti s1 amari din cafea si
ceal

Metanol Pentru toate utilizarile 10 mg/kg

Propanol-2 Pentru toate utilizarile 10 mg/kg

Dimetileter Preparat din produse 0,009 mg/kg in produse proteice
proteice animale degresate, |animale  degresate, inclusiv
inclusiv gelatina ¥ gelatind
Preparat de colagen ¥ si 3 mg/kg in colagen si derivati de
derivati de colagen, cu colagen, cu exceptia gelatinei
exceptia gelatinei

Note:

Y Hexanul este un produs comercial care constd in principal in hidrocarburi
aciclice saturate cu sase atomi de carbon si distilare intre 64 °C si 70 °C. Se
interzice utilizarea combinatd a hexanului si a etilmetilcetonei.

Nivelul de n-hexan in solvent nu trebuie sa depaseasca 50 mg/kg. Se interzice
utilizarea combinata a hexanului si a etilmetilcetone.

,(Gelatind” inseamna proteine naturale, solubile, gelatinizate sau nu, obtinute
prin hidroliza partiala a colagenului produs din oase, piei, tendoane si ligamente de

,Colagen” inseamna produsul proteic derivat din oase, piei si tendoane de

3. Solventi de extractie pentru care sunt specificate conditiile de utilizare

Denumire Limitele maxime de reziduuri din aliment,
determinate de utilizarea solventilor de
extractie la prepararea aromelor din materii
aromatice naturale
Dietil eter 2 mg/kg
Hexan 2 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
Etilmetilcetona 1 mg/kg
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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

. 1 . . .y . o . . . . .
Noti: P Se interzice utilizarea combinati a hexanului si a etilmetilcetonei.

Note:

L' Se considera ca un solvent de extractie este utilizat conform bunelor practici de
fabricatie daca utilizarea sa determina prezenta de reziduuri sau derivate 1n cantitati
inevitabile din punct de vedere tehnic care nu pericliteaza sandtatea umana.

2 Se interzice utilizarea acetonei la rafinarea uleiului din turtd de masline.
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Nota informativa
la proiectul hotiririi Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului
sanitar privind solventii de extractie utilizati la fabricarea produselor
alimentare si a ingredientelor alimentare

1. Denumirea autorului si, dupa caz, a participantilor la elaborarea
proiectului

Proiectul cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind solventii de
extractie utilizafi la fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor alimentare
(in continuare — proiect) este elaborat de Ministerul Sanatatii, Muncii $i Protectiel
Sociale,

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si finalitatile
urmarite

Proiectul prenotat este elaborat in baza prevederilor art.1, alin (2) din Legea
nr.306 din 30 decembrie 2018 privind siguranta alimentelor si art. 6 din Legea
nr.10-XVI din 3 febrvarie 2009 privind supravegherea de stat a sanétatii publice.

Concomitent, acest proiect vine sd asigure realizarea Planului national de
actiuni pentru implementarea Acordului de Asociere RM-UE in contextul Deciziei
nr.1/2016 a Subcomitetului pentru masuri sanitare si fitosanitare UE - Republica
Moldova de modificare a Anexei XXIV-B la Acordul de Asociere RM - UE.

Prezentul Regulament se aplica solventilor de extractie utilizati sau destinati
utilizarii in productia de alimente sau ingrediente alimentare si stabileste solventii
de extractie care pot fi utilizati in procesul de prelucrare a materiilor prime,
produselor alimentare, componentelor alimentare sau ingredientelor alimentare in
conditiile de utilizare si, dupa caz, pana la limitele reziduale maxime specificate in
anexa respectivd, in vederea asigurdrii functiondrii eficace a pietei interne, a unui
nivel inalt de protectic a sandtitii populatiei i a unui nivel inalt de protectie a
consumatorilor, inclusiv protectia intereselor consumatorilor $i a unor practici
echitabile in comerful de produse alimentare.

3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop
armonizarea legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene

Proiectul de act normativ este elaborat in contextul armonizarii legislatiei
nationale cu legislatia comunitard orizontald referitor la siguranta produselor
alimentare. In acest sens, acesta creeaza cadrul necesar aplicarii Directivei
2009/32/CE a Parlamentului european si a Consiliului din 23 aprilie 2009 de
apropiere a legislatiilor statelor membre privind solventii de extractie utilizati la
fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor alimentare

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Prin acest proiect de hotirire a Guvernului, in scopul protejdrii sanatatii
populatiei, se propune aprobarca Regulamentului sanitar privind solventii de
extractie utilizati la fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor alimentare,
dupa cum urmeaza:

Regulamentul privind solventii de extractie pentru uz alimentar fine seama in
primul rdnd de cerintele de sandtate umand, dar si, in cadrul limitelor necesare
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protejarii sandtitii, de necesitdtile tehnice si economice. Prin acest regulament se
instituie lista a solventilor de extractie utilizati la prepararea produselor alimentare
sau a ingredientelor alimentare cu specificarea criteriilor generale de puritate.
Utilizarea unui solvent de extractie in conditii de bund practica de fabricatie ar
trebui sa ducd la eliminarea tuturor sau a majoritétii reziduurilor de solventi din
produsul alimentar sau ingredientul alimentar. In aceste conditii, prezenta
reziduurilor sau a derivatelor in produsul alimentar final sau in ingredientul
alimentar poate fi neintentionatd, insa inevitabila din punct de vedere tehnic.

Prezentul Regulament tine cont de cunostintele stiintifice s1 tehnice actuale.
Regulamenul poate fi revizuit in functie de evolutiile inregistrate in acest domeniu
s1 de publicarea eventuald de catre autoritate a oricdrel orientiri stiintifice revizuite
sau suplimentare. Aceste aspecte nu au fost reglementate anterior la nivel de fara.

Pentru a fine seama de protejarea sanatifii publice, sint stabilite conditiile de
utilizare a altor solventi de extractie prevazuti in anexa si valori maxime ale
reziduurilor admisibile in alimentatie si in ingredientele alimentare.

In capitolul I este specificificate cerintele generale, domeniul de utilizare si
sunt date nofiunile specifice utilizate in proiectul de act normativ.

Capitolul II prevede conditiile de utilizare solventii de extractie utilizati la
fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor alimentare.

La capitolul III sunt stipulate condifiile de etichetare a solventilor de
extractie incluse in anexa si destinate utilizarii ca solventi de extractie in produsele
alimentare

In Capitolul IV sint expuse dispozitiile finale

5. Fundamentarea economico-financiara

Costuri suplimentare, din bugetul de stat, nu sunt necesare.

6. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare

Aprobarea proiectului nu va genera modificari si in textul altor acte normative.

7. Avizarea si consultarea publica a proiectului

Proiectul va fi avizat si consultat, conform procedurii stabilite de legislatia in
vigoare. Proiectul a fost publicat pe pagina web a Ministerului Sanétatii, Muncii si
Protectiei Sociale, la rubrica transparenta in procesul decizional, precum si a fost
transmis spre consultare autoritdtilor publice responsabile.

MINISTRU Viorica DUMBRAVEANU




Analiza preliminara a impactului de reglementare (AIR) a proiectului
Hotaririi Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind
solventii de extractie utilizati la fabricarea produselor alimentare si a
ingredientelor alimentare

Titlul analizei impactului Proiectul Hotaririi Guvernului cu privire
(poate contine titlul propunerii de act normativ): ||5 aprobarea Regulamentului  sanitar
privind solventii de extractie utilizati la
fabricarea produselor alimentare si a
ingredientelor alimentare

Data: 16.01.2020

Autoritatea administratiei publice (autor):  |Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale,

Agentia Nationala pentru Sanatate
Publica,

Subdiviziunea: Directia politici in domeniul sanatatii
publice

Persoana responsabila si datele de contact: Mariana Gincu, MSMPS, tel. 022268870,
Vasile Odobescu, Agentia Nationald
pentru Sanatate Publica, tel 0(22)574 667
e-mail - vasile.odobescu@ansp.gov.md

Compartimentele analizei impactului

1. Definirea problemei

a) Determinati clar si concis problema si/sau problemele care urmeaza sa fie solutionate |

Problema care a impus elaborarea acestui proiect de Hotarire de Guvern si care
urmeaza sa fie solutionata este riscul pentru consumatori de la utilizarea solventilor
de extractie utilizati la fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor alimentare,
care sint ofensive (nesigure) datoritd utilizarii neadecvate sau importului neautorizat,
riscul distorsionarii pietei interne a solventilor de extractie si de asemenea riscul
pentru intreprinzatori legat de eventualitatea necesitdtii de a retrage de pe piata unele
produse considerate anterior inofensive si legal plasate pe piata.

In scopul protejarii sanatatii populatiei, se propune aprobarea Regulamentului sanitar
privind solventii de extractie utilizati la fabricarea produselor alimentare si a
ingredientelor alimentare. Este necesar sa se intreprinda masuri pentru ca increderea
consumatorilor si cea a partenerilor comerciali sa fie asigurata printr-0 dezvoltare
deschisd si transparenta a legislatiei in domeniul sigurantei alimentelor si prin
masurile luate de autoritatile publice pentru informarea populatiei in cazurile in care
existd motive rezonabile sa se suspecteze, cd un produs alimentar prezintd un risc
pentru sanatate.

Prezentul proiect al Hotaririi Guvernului cu privire la Regulamentul sanitar privind
solventii de extractie utilizati la fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor
alimentare transpune Directiva 2009/32/CE a Parlamentului european si a Consiliului
din 23 aprilie 2009 de apropiere a legislatiilor statelor membre privind solventii de
extractie utilizati la fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor alimentare
Lipsa in legislatia nationald a prevederilor privind solventii de extractie Tmpiedica
libera circulatie a produselor alimentare si pot crea conditii favorabile concurentei
inegale, prin aceasta afectind direct functionarea pietei interne. Aprobarea unui act



mailto:vasile.odobescu@ansp.gov.md

normativ in domeniu este, necesar, si se urmareste realizarea liberei circulatii a
produselor alimentare.

Circulatia libera a produselor alimentare sigure si conforme constituie un aspect
esential al pietei nationale si contribuie in mod semnificativ la sanatatea si bunastarea
cetatenilor, precum si la interesele sociale si economice ale acestora.

Problema care urmeaza sa fie solutionata este:

- Asigurarea functionarii eficiente a pietei interne, asigurand totodatd un nivel
inalt de protectie a sanatatii populatiei s1 un nivel inalt de protectic a
consumatorilor si practicilor echitabile in comerful cu produse alimentare.

Prezenta Regulament tine cont de cunostintele stiintifice si tehnice actuale. Aceste
aspecte nu au fost reglementate anterior la nivel de tara.

b) Descrieti problema, persoanele/entitatile afectate si cele care contribuie la aparitia problemei,
cu justificarea necesitatii schimbarii situatiei curente §i viitoare, In baza dovezilor si datelor
colectate si examinate

Solventii de extractie sint utilizati la producerea sau fractionarea grasimilor si a
uleiurilor si productia de unt de cacao, pregatirea produselor proteice si a fainii
degresate, pregatirea germenilor de cereale degresate, decofeinizarea sau inlaturarea
compusilor iritanti s1 amari din cafea si ceai, producerea zaharului pentru melase,
preparat de colagen si derivati de colagen, cu exceptia gelatinei.

Luind in considerare ca Republica Moldova este tara agrard, solventii de
extractic se utilizeazad in majoritatea cazurilor la producerea sau fractionarca
grasimilor si a uleiurilor si la producerea zaharului pentru melase.

La moment sint inregistrate oficial peste 30 de unitati de producere a uleiului
vegetal rafinat si 2 unitdti de producere a zaharului.

Utilizarea pe scara larga la fabricarea produselor alimentare si chiar consumul

direct de catre populatie a uleiurilor vegetale si a zaharului duce la o problema de
baza - riscul pentru consumatori.
Regulamentul sanitar privind solventii de extractie pentru uz alimentar tine seama in
primul rand de cerintele de sandtate umand, dar si, in cadrul limitelor necesare
protejarii sdnatdtii, de necesitatile tehnice si economice. Regulamentul sanitar
presupune instituirea unei liste unice a solventilor de extractie utilizati la prepararea
produselor alimentare sau a ingredientelor alimentare, de asemenea, sint specificate
criterii generale de puritate. Utilizarea unui solvent de extractie in conditii de buna
practicd de fabricatie ar trebui sd duca la eliminarea tuturor sau a majoritdtii
reziduurilor de solventi din produsul alimentar sau ingredientul alimentar. In aceste
conditii, prezenta reziduurilor sau a derivatelor in produsul alimentar final sau in
ingredientul alimentar poate fi neintentionata, insd inevitabila din punct de vedere
tehnic.

Desi, in general, este utild o limitare specifica, nu este nevoie ca aceasta sa fie
stabilitd pentru substantele trecute in punctul 1 din anexa, in legdtura cu care s-a
constatat ca sunt admisibile pentru consumator din punct de vedere al sigurantei, daca
sunt utilizate in conditii de buna practicd de fabricatie.

Pentru a tine seama de protejarea sdnatatii publice, sint stabilite conditiile de
utilizare a altor solventi de extractie prevazuti in punctele 2 si 3 din anexa si valori
maxime ale reziduurilor admisibile in alimentatie si in ingredientele alimentare.

Produsele alimentare sigure si protectia consumatorilor este preocuparea cea mai
actuala pentru autoritatile statului, organizatiile neguvernamentale, asociatiile de
producdtori §i procesatori, partenerii comerciali internationali, organizatiile




comerciale si societatea civilad. Este necesar sa se intreprindd masuri pentru ca
increderea consumatorilor si cea a partenerilor comerciali sa fie asiguratd printr-0
dezvoltare deschisd si transparentd a legislatiei in domeniul sigurantei alimentelor si
prin masurile luate de autoritatile publice pentru informarea populatiei in cazurile n
care existd motive rezonabile sd se suspecteze, cd un produs alimentar prezintd un
risc pentru sanatate.

Ratarea aprobarii actului normativ privind solventii de extractie utilizati la fabricarea
produselor alimentare si a ingredientelor alimentare va ldsa autoritatile fara legislatia
specificd necesard in vederea asigurarii unei functionari eficiente a pietei interne si a
unui nivel Tnalt de protectie a sanatatii populatiei, precum si pentru asigurarea
conformitatii cu masurile comunitare. Aceasta va avea impact negativ asupra
increderii consumatorului in siguranta produselor alimentare, va influenta negativ
importurile si exporturile de produse alimentare. Cele mentionate vor influenta
negativ dezvoltarea economica si cresterea bunastarii populatiei.

c) Expuneti clar cauzele care au dus la aparitia problemei |

La aparitia problemei au dus cazurile de deregladri a sanatatii consumatorului in urma
utilizarii solventilor de extractie utilizati la fabricarea produselor alimentare nesigure.
Multe dintre ele au fost cercetate, fiindcd in proportii mari si cu consum obisnuit este
posibil sa favorizeze aparitia unor probleme de sanatate sau chiar acestea pot deveni
toxice.

Solventii de extractie utilizati la fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor
alimentare pot periclita sanatatea omului in conditii normale de folosire a lor de catre
consumator, tinind cont de informatia cuprinsa in etichete sau pusa la dispozitia
consumatorului in alt mod.

Ate cauze sint si neracordarea legislatiei nationale la cea comunitara si neglijarea
masurilor de protectie a sanatatii populatiei, mediului, a intereselor consumatorilor.

d) Descrieti cum a evoluat problema si cum va evolua fara o interventie |

Lipsa unui act normativ national privind solventii de extractie utilizati la fabricarea
produselor alimentare si a ingredientelor alimentare armonizat cu rigorile UE
impiedicad libera circulatie a produselor alimentare sigure si sanatoase, creeaza
condifii neegale de competitie si are un impact direct asupra functionarii pietei
interne.

In cazul in care nu va fi intreprinsd nici o masurd privind aprobarea prezentului
proiect de act normativ, pot fi mentionate urmatoarele riscuri si urmari:

-nu vor fi reglementate aspectele specifice solventilor de extractie;

-vor aparea pe piata unele produse nereglementate care ar putea avea efect negativ
asupra consumatorului fiind niste produse necalitative si ofensive;

- neglijarea masurilor de protectie a sanatatii populatiei, mediului, a intereselor
consumtorilor.

Actualmente in actele normative nationale nu este o lista a solventilor de extractie
definita. Nu sint definite criteriile de inofensivitate si alte conditii pe care trebuie sa
le intruneasca aceste produse.

e) Descrieti cadrul juridic actual aplicabil raporturilor analizate si identificati carentele
prevederilor normative in vigoare, identificati documentele de politici si reglementarile existente
care condifioneaza interventia statului

In prezent producerea, importul si utilizarea solventilor de extractie utilizati la
fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor alimentare sunt reglementate de
Legea nr. 306 din 30.11.2018 privind siguranta alimentelor, Legea nr. 317-XV din 18
tulie 2003 privind actele normative ale Guvernului si ale altor autoritati ale




administratiei publice centrale si locale si Legea nr. 105 — XV din 13.03.2003 privind
protectia consumatorilor. Legea nr.10 din 3 februarie 2009 privind supravegherea de
stat a sanatatii publice prevede plasarea pe piatd a produselor alimentare conforme
regulamentelor sanitare aprobate de catre Guvern si efectuarea masurilor de asigurare
a sigurantei acestor produse. In conformitate cu prevederile Legea nr. 306 din
30.11.2018 privind siguranta alimentelor supravegherea pe piatd a solventilor de
extractie este domeniul de competentd Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor.

Obligatia de a asigura produse alimentare sigure conforme Legii privind siguranta
alimentelor se aplica Tn masura egala tuturor intreprinzatorilor din sectorul alimentar
indiferent de dimensiuni si este proportionala dimensiunilor afacerii.

Intreprinzatorii din sectorul alimentar au responsabilitatea generald si trebuia deja sa
ia toate precautiile rezonabile pentru a asigura conformitatea cu Legea 306/2018.
Autoritatile de implementare trebuie sd efectueze controale pentru a asigura
conformitatea cu cerintele de sigurantd a produselor alimentare ca parte a
responsabilitatilor lor privind controalele de stat

Actualmente cadrul juridic ce tine de reglementarea solventilor de extractie utilizati la
fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor alimentare nu exista .

2. Stabilirea obiectivelor

a) Expuneti obiectivele (care trebuie sa fie legate direct de problema si cauzele acesteia,
formulate cuantificat, masurabil, fixat in timp si realist)

Prezentul proiect de Hotarire de Guvern va atinge urmatoarele obiective:
1.Neadmiterea plasarii pe piata a solventilor de extractie utilizati la fabricarea
produselor alimentare si a ingredientelor alimentare, care nu corespund cerintelor
reglementarilor in domeniul alimentar aplicabile;

2. Asigurarea cu produse sigure si protejarea sanatatii publice;

3. Evitarea aparitiei cazurilor de dereglari a sanatatii consumatorului in urma utilizarii
substantelor nesigure

4. Protectia mediului.

3. Identificarea optiunilor

a) Expuneti succint optiunea ,,a nu face nimic”, care presupune lipsa de interventie |

OPTIUNEA 1. ,,A nu face nimic” — in lipsa interventiei statului activitatile se vor
realiza in baza
1. Cadrul juridic neactualizat, cu prevederi contradictorii, ceea ce nu este o optiune
viabild, deoarece proiectul propus este necesar intru eficientizarea gestionarii
sectorului alimentar, protectiei consumatorului de produse neconforme cu risc
inofensiv.
2. Lipsa cadrului legal pentru o autorizare mai eficienta si specifica a solventilor de
extractie utilizati la fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor alimentare va
crea conditii neegale de competitie si are un impact direct asupra functionarii pietei
interne.
In cazul in care nu va fi intreprinsd nici o méasurd privind aprobarea prezentului
proiect de act normativ, pot fi mentionate urmatoarele riscuri si urmari:
1. Nealinierea la cerintele legislatiei comunitare;
2. Neexecutarea Acordului de Asociere si crearea unor bariere in calea comertului cu
solventi de extractie destinate sectorului alimentar;
3. Aparitia pe piatd a unor produse nereglementate care ar putea avea efect negativ
asupra consumatorului fiind niste produse necalitative si ofensive.

b) Expuneti principalele prevederi ale proiectului, cu impact, explicind cum acestea tintesc
cauzele problemei, cu indicarea novatiilor si intregului spectru de solutii/drepturi/obligatii ce se




doresc sa fie aprobate |

Aprobarea actului normativ national armonizat cu rigorile UE va contribui
semnificativ la crearea unui mediu investitional atractiv pentru investitorii strdini,
precum si asigurarea unui nivel inalt de protectie a sanatatii populatiei si protectiei
consumatorilor.

Pentru a tine seama de protejarea sanatatii publice, sint stabilite conditiile de
utilizare a altor solventi de extractie prevazuti in anexa si valori maxime ale
reziduurilor admisibile in alimentatie si in ingredientele alimentare.

In capitolul I este specificate cerintele generale, domeniul de utilizare si sunt
date notiunile specifice utilizate in proiectul de act normativ.

Capitolul II prevede conditiile de utilizare solventii de extractie utilizati la
fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor alimentare.

La capitolul III sunt stipulate conditiile de etichetare a solventilor de extractie
incluse 1n anexa si destinate utilizarii ca solventi de extractie in produsele alimentare

c) Expuneti optiunile alternative analizate sau explicati motivul de ce acestea nu au fost luate in
considerare

Optiunea a II —-recomandata

Implementarea Regulamentului sanitar privind solventii de extractie utilizati la
fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor alimentare presupune organizarea
seminarelor de instruire a specialistilor din cadrul Agentiei Nationale pentru
Sanatatea Publica implicati in activitdtile de supraveghere si informarea agentilor
economici referitor la prevederile actului normativ, aceste activitati fiind realizate in
conformitate cu atributiile de serviciu si care nu necesitd acoperire financiara
suplimentara.

Respectarea acestui act normativ nu va genera cheltuieli suplimentare pentru
producatori si importatori, precum nu impune cerinte suplimentare la acest grup de
produse si nici de percepere a platilor pentru asemenea produse. Nu existd impacturi
disproportionate asupra anumitor categorii de intreprinderi.

Regulamentul sanitar privind solventii de extractie pentru uz alimentar va completa
cadrul normativ a reglementarilor specifice pentru solventii de extractie, astfel
asigurand buna functionare a importului si exportului de substante destinate
sectorului alimentar si promovarea produselor pe pietele interne si externe, un nivel
mai inalt de protectie a consumatorului, inclusiv cu produse sigure. Va tine seama in
primul rand de cerintele de sdnatate umand, dar si, Tn cadrul limitelor necesare
protejarii sanatatii, de necesitatile tehnice si economice.

Prezentul proiect al Hotaririi Guvernului cu privire la Regulamentul sanitar
privind solventii de extractie utilizati la fabricarea produselor alimentare si a
ingredientelor alimentare transpune Directiva 2009/32/CE a Parlamentului european
si a Consiliului din 23 aprilie 2009 de apropiere a legislatiilor statelor membre
privind solventii de extractie utilizati la fabricarea produselor alimentare si a
ingredientelor alimentare si totodatd vine sd asigure realizarea Planului national de
actiuni pentru implementarea Acordului de Asociere RM-UE in contextul Deciziei
nr.1/2016 a Subcomitetului pentru masuri sanitare si fitosanitare UE - Republica
Moldova de modificare a Anexei XXIV-B la Acordul de Asociere RM — UE.

In scopul protejirii sanatatii populatiei actul normativ va reglementa autorizarea
solventilor de extractie utilizati la fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor
alimentare.

Implementarea cadrului normativ propus va avea urmatoarele efecte pozitive:

- ajustarea cadrului national in domeniile specifice la cerintele europene;




- asigurarea pietei interne cu produse calitative;

- protejarea intereselor consumatorului;

- excluderea pericolelor asupra sanatatii publice;

- consumatorul va fi asigurat cu produse sigure intru protejarea sanatatii publice;

- va continua procesul de asigurare a exportului si importul de substante sigure;

- va avea loc autorizarea solventilor de extractie utilizati la fabricarea produselor
alimentare si a ingredientelor alimentare sigure

4. Analiza impacturilor optiunilor

a) Expuneti efectele negative si pozitive ale starii actuale si evolutia acestora in viitor, care vor
sta la baza calcularii impacturilor optiunii recomandate

1. Aceasta va avea impact negativ asupra increderii consumatorului.

2. Nealinierea la cerintele legislatiei comunitare.

3. Neexecutarea Acordului de Asociere si crearea unor bariere in calea comertului cu
solvitii de extractie destinate sectorului alimentar.

4. Lipsa cadrului legal.

b") Pentru optiunea recomandati, identificati impacturile completand tabelul din anexa la
prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau beneficii, inclusiv
partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Costuri: Costurile in lipsa interventiei propuse nu s-au identificat.
Beneficii: Beneficii 1n lipsa interventiei propuse nu s-au identificat.
Efecte negative:
1. Existenta unor neconformitati in cadrul legislativ national;
2. Implementarea defectuoasa a prevederilor Legii 306 din 30.11.2018 privind
siguranta alimentelor.
Riscuri:
Punerea 1n pericol bunastarea si sanatatea consumatorilor.
Aparitia pericolului privind siguranta si calitatea produselor alimentare.
Riscul de utilizare a solventilor de extractie persoane incompetente.

Tractarea incorectd a unor prevederi din legislatia nationala;
. Imposibilitatea implementarii prevederilor Legii 306/2018
Impactul:

1. Cadrul normativ national neconform si neunivoc.
2. Bunastarea si sanatatea consumatorilor in pericol
3. Produse alimentare neconforme.

4. Poluarea mediului

Aprobarea si implementarea proiectul Hotaririt Guvernului cu privire la aprobarea
Regulamentului sanitar privind solventii de extractie utilizati la fabricarea produselor
alimentare si a ingredientelor alimentare nu va genera costuri suplimentare suportate
de catre stat din considerentele, ca producdtorilor si importatorilor de substante vor
efectua investigatiile de laborator in laboratoarele acreditate care sunt inzestrate cu
tehnologiile necesare la etapele de producere pentru a putea prezenta dovezi de
inofensivitate pentru produsele prezentate spre inregistrare conform cerintelor si nu
va avea impact negativ asupra sectorului privat si nici nu va comporta cheltuieli
suplimentare

Costuri de conformare datorate reglementarii constau din cerinte de etichetare.
Luind in considerare ca, 0 mare parte a solventilor de extractie provin din import,
inclusiv din tarile, unde asemenea cerinte au fost deja implementate, consideram ca
costurile de etichetare vor fi neinsemnate.

GRS

b”) Pentru optiunile alternative analizate, identificati impacturile completand tabelul din anexa la
prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau beneficii, inclusiv




partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea |

Costuri:

Costurile aferente interventiei statului In domeniul vizat presupun cheltuielile
legate de elaborarea si publicarea proiectului de hotarire de guvern respectiv.

Beneficii:

1.Asigurarea cadrului legislativ univoc §i coerent,

2. Asigurarea unui inalt nivel de protectie a consumatorului,

3. Responsabilizarea agentilor economici din domeniul producerii produselor
alimentare,

4. Responsabilizarea operatorilor din domeniul alimentar pentru siguranta
produselor alimentare.

Riscuri:

Nu s-au identificat riscuri in vederea aprobarii proiectului de Lege privind siguranta
produselor alimentare.

Costuri de conformare:

Costuri de conformare datorate reglementarii constau din cerinte de
etichetare. Luind in considerare cd, 0 mare parte a solventilor de extractie provin din
import, inclusiv din tarile, unde asemenea cerinte au fost deja implementate,
consideram ca costurile de etichetare vor fi neinsemnate.

Impactul:

Impacturi negative la etapa elaborarii AIR nu au fost identificate.
Implementarea prevederilor ce urmeaza a fi stabilite in prezentul act normativ nu va
necesita careva costuri majore suplimentare din partea statului sau agentilor
economici.

In urma interventiei statului vor fi urmatoarele impacturi pozitive:

1. garantarea unui nivel Inalt de protectie a sandtdtii umane si a mediului,
asigurand un nivel ridicat de sigurantd a produselor alimentare puse la dispozitie pe
piata interna.

2. consolidarea cadrului normativ pe domeniul sigurantei alimentelor,
asigurarea functiondrii unui mediu favorabil in utilizarea solventilor de extractie la
etapele de fabricare, import/export, depozitare, comercializare

3. vor fi protejate interesele consumatorului

4. alinierea la cerintele legislatiei comunitare.

c) Pentru optiunile analizate, expuneti cele mai relevante/iminente riscuri care pot duce la esecul
interventiei si/sau schimba substantial valoarea beneficiilor si costurilor estimate si prezentati
presupuneri privind gradul de conformare cu prevederile proiectului a celor vizati in acesta

Nu s-au identificat riscuri in vederea aprobarii proiectului Hotaririi de Guvern

d) Daca este cazul, pentru optiunea recomandatd expuneti costurile de conformare pentru
intreprinderi, dacd existd impact disproportionat care poate distorsiona concurenta si ce impact
are optiunea asupra intreprinderilor mici si mijlocii. Se explicd daca sint propuse masuri de
diminuare a acestor impacturi

Respectarea acestui act normativ nu va genera cheltuieli suplimentare pentru
producatori si importatori, precum nu impune cerinte suplimentare la acest grup de
produse si nici de percepere a platilor pentru asemenea produse. Nu existd impacturi
disproportionate asupra anumitor categorii de ntreprinderi.

La momentul actual, producatori de solventi de extractie utilizati la fabricarea
produselor alimentare nu sint, existd agenti economici care importa solventi de




extractie.

Concluzie
e) Argumentati selectarea unei optiunii, In baza atingerii obiectivelor, beneficiilor si costurilor,
precum si a asigurarii celui mai mic impact negativ asupra celor afectati

Autorii analizei opteaza pentru optiunea II, intrucat aceasta corespunde necesitatilor
sectorului In vederea gestionarii eficiente a fabricarii si comercializarii, utilizarii
acestora, modului de supraveghere si asigurare a sanatatii publice.
Beneficii

- ajustarea cadrului national in domeniile specifice la cerintele europene;

- asigurarea pietei interne cu produse calitative;

- protejarea intereselor consumatorului;

- autorizarea solventilor de extractie utilizati la fabricarea produselor alimentare si a
ingredientelor alimentare sigure.
In urma implementdrii noii reglementiri atit statul si societatea, inclusiv
consumatorii produselor respective, cat si unitatile comerciale vor avea beneficii.

5. Implementarea si monitorizarea

a) Descrieti cum va fi organizatd implementarea optiunii recomandate, ce cadru juridic necesita a
fi modificat si/sau elaborat si aprobat, ce schimbari institutionale sint necesare

Intrarea Tn vigoare la expirare a 6 luni de la data publicarii in Monitorul Oficial al
prezentei Hotarari;
Implementarea proiectului Hotéririi de Guvern este competenta Agentiei Nationale
pentru Siguranta Alimentelor. Odata cu aprobarea si intrarea in vigoare a prevederilor
prezentului proiect impactul pozitiv se va resimti imediat.

b) Indicati clar indicatorii de performantd in baza carora se va efectua monitorizarea |

Ca factori de performanta se va remarca:
1. Numarul solventilor de extractie care trebuie folositi in conformitate cu bunele

practici de fabricatie pentru toate utilizarile.

2. Numarul solventilor de extractie pentru care sunt specificate conditiile de
utilizare

3. Numarul probelor neconforme limitelor maxime de reziduuri din aliment,
determinate de utilizarea solventilor de extractie la prepararea aromelor din
materii aromatice naturale

c) Identificati peste cit timp vor fi resimtite impacturile estimate si este necesara evaluarea
performantei actului normativ propus. Explicati cum va fi monitorizata si evaluata optiunea

Intrarea in vigoare la expirare a 6 luni de la data publicarii in Monitorul
Oficial al prezentei Hotarari. Este o procedura continua Agentia Nationala pentru
Siguranta Alimentelor, va efectua monitorizarea si implementarea.

6. Consultarea

a) Identificati principalele parti (grupuri) interesate in interventia propusa |

Reglementarea va fi Tn mod egal aplicabild intreprinderilor mari, mijlocii si
mici, care utilizeaza solventii de extractic la producerea produselor alimentare,
implicate in producerea, importul sau comercializarea solventilor de extractie utilizati
la fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor alimentare. Extinderea
(amploarea) completa a impactului nu se cunoaste.

Primul grup este reprezentat de consumatori, care sint interesati in protectia
sanatafii si cresterea nivelului de bunastare, prin utilizarea unor produse sigure




(inofensive) si adecvate nevoilor lor.

Al doilea grup sint operatorii alimentari, implicati in producerea, importul si
exportul produselor alimentare, care vor trebui sa se conformeze noilor reglementari.

Al treilea grup sint autoritagile publice interesate — Ministerul Sanatatii Muncii
si Protectiei Sociale si Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, care au
obligatia de a implementa noua reglementare si de a decide masuri adecvate in cadrul
supravegherii pietii.

Prevederile proiectului Hotaririi Guvernului cu privire la aprobarea

Regulamentului sanitar privind solventii de extractie utilizati la fabricarea produselor
alimentare si a ingredientelor alimentare va avea impact asupra mediului de afaceri
din sectorul alimentar.
Astfel, proiectul Hotaririi Guvernului a fost consultat cu agentilor economici cat si
autoritatilor din domeniul de reglementare: S.A Floarea Soarelui, IM Transoil
Refinery SRL, SRL Azamet-Pro, SRL lvis-Plus, I.C.S. Moldova Zahir S.R.L, SRL
Sudzucker- Moldova, Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor.

b) Explicati succint cum (prin ce metode) s-a asigurat consultarea adecvata a partilor |

La data de 15 ianuarie 2020, proiectul Hotararii Guvernului privire la aprobarea
Regulamentului sanitar privind solventii de extractie utilizati la fabricarea produselor
alimentare si a ingredientelor alimentare a fost plasat pe pagina web a Ministerului
sanatatii, la compartimentul “Transparenta decizionala”, rubrica “Proiecte de
documente, https://particip.gov.md/proiectview.php?l=ro&idd=7039.

¢) Expuneti succint pozifia fiecarei entitati consultate fatd de documentul de analiza a impactului
si/sau interventia propusd (se expune pozitia a cel putin unui exponent din fiecare grup de
interese identificat)

Toate propunerile, vor fi luate in calcul

Anexa
Tabel pentru identificarea impacturilor
Categorii de impact Punctaj atribuit
Opftiunea Opftiunea Opftiunea
propusa alterativa 1 | alterativa 2

Economic
costurile desfasurarii afacerilor 0 0
povara administrativa 0 0
fluxurile comerciale si investitionale 0 0
competitivitatea afacerilor 0 0
activitatea diferitor categorii de Intreprinderi mici si | 1 0
mijlocii
concurenta pe piata 0 0
activitatea de inovare si cercetare 1 0
veniturile si cheltuielile publice 0 0
cadrul institutional al autoritatilor publice 1 0
alegerea, calitatea si preturile pentru consumatori 2 0
bunastarea gospodariilor casnice si a cetdtenilor 1 0
situatia social-economica in anumite regiuni 0 0
situatia macroeconomica 0 0
alte aspecte economice 0 0
Social
gradul de ocupare a fortei de munca 0 0
nivelul de salarizare 0 0



https://particip.gov.md/proiectview.php?l=ro&idd=7039

conditiile si organizarea muncii 0 0
sandtatea si securitatea muncii 0 0
formarea profesionala 1 0
inegalitatea si distributia veniturilor 0 0
nivelul veniturilor populatiei 0 0
nivelul saraciei 0 0
accesul la bunuri si servicii de baza, in special pentru | O 0
persoanele social-vulnerabile

diversitatea culturala si lingvistica 0 0
partidele politice si organizatiile civice 0 0
sanatatea publicd, inclusiv mortalitatea si 2 -1
morbiditatea

modul sanatos de viata al populatiei 1 -1
nivelul criminalitétii si securitatii publice 0 0
accesul si calitatea serviciilor de protectie sociala 0 0
accesul si calitatea serviciilor educationale 0 0
accesul si calitatea serviciilor medicale 0 0
accesul si calitatea serviciilor publice administrative | 0 0
nivelul si calitatea educatiei populatiei 0 0
conservarea patrimoniului cultural 0 0
accesul populatiei la resurse culturale si participarea | 0 0
in manifestatii culturale

accesul si participarea populatiei in activitati sportive | 0 0
discriminarea 0 0
alte aspecte sociale 0 0
De mediu

clima, inclusiv emisiile gazelor cu efect de sera si 0 0
celor care afecteaza stratul de ozon

calitatea aerului 0 0
calitatea si cantitatea apei si resurselor acvatice, 0 0
inclusiv a apei potabile si de alt gen

biodiversitatea 0 0
flora 0 0
fauna 0 0
peisajele naturale 0 0
starea si resursele solului 0 0
producerea si reciclarea deseurilor 0 0
utilizarea eficientd a resurselor regenerabile si 0 0
neregenerabile

consumul si productia durabila 0 0
intensitatea energetica 0 0
eficienta si performanta energetica 0 0
bunastarea animalelor 0 0
riscuri majore pentru mediu (incendii, explozii, 0 0
accidente etc.)

utilizarea terenurilor 0 0
alte aspecte de mediu 0 0

Tabelul se completeaza cu note de la -3 la +3, in drept cu fiecare categorie de impact, pentru
fiecare optiune analizata, unde variatia intre -3 si -1 reprezinta impacturi negative (costuri), iar
variatia intre 1 si 3 — impacturi pozitive (beneficii) pentru categoriile de impact analizate. Nota 0
reprezinta lipsa impacturilor. Valoarea acordata corespunde cu intensitatea impactului (I — minor,
2 —mediu, 3 — major) fata de situatia din optiunea ,,a nu face nimic”, in comparatie cu situatia din
alte optiuni si alte categorii de impact. Impacturile identificate prin acest tabel se descriu pe larg,




cu argumentarea punctajului acordat, inclusiv prin date cuantificate, in compartimentul 4 din
Formular, lit. b') si, dupd caz, b?), privind analiza impacturilor opfiunilor.

Anexe

Proiectul preliminar de act normativ

Sinteza obiectiilor si propunerilor la proiect si/sau analiza de impact

Expertiza Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de intreprinzator
(dupa caz)

Alte materiale informative/documente (la decizia autorilor)




Tabelul de concordanta
a proiectului Hotaririi Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind solventii de extractie utilizati
la fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor alimentare

1. Titlul actului comunitar, subiectul si scopul reglementat de catre actul dat
Directiva 2009/32/CE a Parlamentului european si a Consiliului din 23 aprilie 2009 de apropiere a legislatiilor statelor membre privind solventii de extractie utilizati la fabricarea produselor
alimentare si a ingredientelor alimentare.
Subiectul — stabilirea normelor privind solventii de extractie utilizati la fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor alimentare.
Scopul — asigurarea functionarii eficiente a pietei interne, asigurind totodata un nivel inalt de protectie a sandtatii populatiei si un nivel inalt de protectie a consumatorilor si practicilor echitabile in
comertul cu produse alimentare, tinind seama, dupa caz, de protectia mediului.

Directive 2009/32/EC of the European Parliament and of the Council of 23 April 2009 on the approximation of the laws of the Member States on extraction solvents used in the production of
foodstuffs and food ingredients

The subject — establishing rules on extraction solvents used in the production of foodstuffs and food ingredients.

The goal — ensure effective functioning of the internal market while ensuring a high level of protection of human health and a high level of consumer protection and fair practices in food trade, taking
into account, where appropriate, the environment.

2. Titlul actului normativ national, subiectul si scopul reglementat de catre actul dat
Proiectul Hotaririi Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului sanitar privind solventii de extractie utilizati la fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor alimentare”.
Subiectul — stabilirea normelor privind solventii de extractie utilizati la fabricarea produselor alimentare si a ingredientelor alimentare.
Scopul — asigurarea functionarii eficiente a pietei interne, asigurind totodata un nivel inalt de protectie a sanatatii populatiei si un nivel inalt de protectie a consumatorilor si practicilor echitabile in
comertul cu produse alimentare, tinind seama, dupa caz, de protectia mediului.

The draft Government Decision on approval of sanitary regulations on on extraction solvents used in the production of foodstuffs and food ingredients.

The subject — establishing rules on extraction solvents used in the production of foodstuffs and food ingredients.

The goal — ensure effective functioning of the internal market while ensuring a high level of protection of human health and a high level of consumer protection and fair practices in food trade, taking
into account, where appropriate, the environment.

3. Gradul de compatibilitate:

4. Prevederile si cerintele 5. Prevederile actului normativ 6. Diferente 7. Motivele ce 8. Institutia 9. Termenul - limita de
reglementarilor comunitare national (capitolul, articolul, explica faptul ca | responsabild asigurare a compatibilita
(articolul, paragraful) subparagraful, punctul etc.) proiectul este tii complete a actului
partial national
compatibil sau
incompatibil
Articolul 1 I. DIPOZITII GENERALE Compatibil Ministerul Din momentul intrdrii in vigoare a
1) Prezenta directiva se aplica | 1. Prezentul Regulament se Sanatatii,Muncii si | actului national armonizat
solventilor de extractie utilizati | aplicd solventilor de extractie Protectiei Sociale
sau destinati utilizarii in productia | utilizati sau destinati utilizarii in
de alimente sau ingrediente | productia de alimente sau




alimentare.
Prezenta directiva nu se aplica
solventilor de extractie utilizati in
productia de aditivi alimentari,
vitamine si alti aditivi nutritivi,
decat dacd  acesti  aditivi
alimentari, vitamine sau aditivi
nutritivi sunt inclusi n anexa I.
Cu toate acestea, statele membre
se vor asigura ca utilizarea
aditivilor alimentari, a vitaminelor
si a altor aditivi nutritivi nu
determind prezenta in produsele
alimentare a solventilor de
extractie in cantitati reziduale
periculoase  pentru  sdndtatea
umana.
Prezenta directiva se aplica fara a
aduce  atingere  dispozitiilor
adoptate in cadrul reglementdarilor
comunitare mai specifice.
(2) in sensul prezentei directive:

(@) prin ,,solvent” se intelege
orice substanta folositda pentru
dizolvarea unui produs alimentar
sau a unei componente a acestuia,
inclusiv orice agenti contaminanti
prezenti in sau pe produsul
alimentar;

(b) prin ,,solvent de extractie”
se intelege solventul utilizat in
procedura de extractie n timpul

prelucrarii materiilor prime, a
produselor alimentare sau a
componentelor sau a

ingrediente alimentare.

2. Regulamentul nu se aplica
solventilor de extractie utilizati in
productia de aditivi alimentari,
vitamine si alti aditivi nutritivi,
decat  dacd  acesti  aditivi
alimentari, vitamine sau aditivi
nutritivi sunt inclusi in anexa.

3. Utilizarea aditivilor
alimentari, a vitaminelor si a altor
aditivi  nutritivi nu  determina
prezenta in produsele alimentare a
solventilor de extractie in cantitati

reziduale  periculoase  pentru
sanatatea umana.
4. Prezentul Regulament se

aplicdi fara a aduce atingere
actelor normative mai specifice in

vigoare.

5. In sensul prezentului
Regulament se utilizeaza
urmatoarele notiuni:

1) solvent — orice substanta

folosita pentru dizolvarea unui
produs alimentar sau a unei
componente a acestuia, inclusiv
orice agenti contaminanti prezenti
in sau pe produsul alimentar;
2)solvent de extractie -
solventul utilizat in procedura de
extractie 1n timpul prelucrarii
materiilor prime, a produselor
alimentare sau a componentelor
sau a ingredientelor acestor
produse si care este eliminat, dar




ingredientelor acestor produse si
care este eliminat, dar care poate
determina prezenta neintentionata,
dar inevitabila din punct de vedere
tehnic, a reziduurilor sau a
derivatelor in produsul alimentar
sau ingredientul alimentar.

care poate determina prezenta
neintentionatd, dar inevitabila din
punct de vedere tehnic, a
reziduurilor sau a derivatelor in
produsul alimentar sau
ingredientul alimentar.

Articolul 2

(1) Statele membre autorizeaza
utilizarea ca solventi de extractie
la fabricarea produselor
alimentare sau a ingredientelor
alimentare a substantelor si
materiilor incluse in anexal, in
conditiile de utilizare si, dupa caz,
pana la limitele reziduale maxime
specificate in anexa respectiva.

Statele membre nu pot interzice,
restrange sau obstructiona
introducerea pe piatd a produselor
alimentare sau a ingredientelor
alimentare din ratiuni privind
solventii de extractie utilizati sau
reziduurile acestora, in cazul in
care  acestia/acestea  respecta
prevederile prezentei directive.

(2) Statele membre nu
autorizeaza utilizarea altor
substante si materii ca solventi de
extractie si  nici nu extind
conditiile de utilizare sau nivelul
admis al reziduurilor solventilor
de extractie trecuti in anexa I
dincolo de specificatiile din

II. CONDITII DE UTILIZARE
SOLVENTII DE EXTRACTIE
UTILIZATI LA FABRICAREA
PRODUSELOR
ALIMENTARE SI A
INGREDIENTELOR
ALIMENTARE

6. Se autorizeaza utilizarea ca
solventi de extractie la fabricarea
produselor alimentare sau a
ingredientelor  alimentare  a
substantelor si materiilor incluse
in anexa la prezentul
Regulament, in conditiile de
utilizare si, dupd caz, pana la
limitele  reziduale  maxime
specificate in anexa respectiva.

7. Nu se autorizeaza utilizarea
altor substante si materii ca
solventi de extractie si nici nu se
extind conditiile de utilizare sau
nivelul admis al reziduurilor
solventilor de extractie trecuti in
anexa dincolo de specificatiile din
aceasta.

8.Apa la care s-au adaugat
substante de reglare a aciditatii

Compatibil

Ministerul
Sanatatii,Muncii si
Protectiei Sociale

Din momentul intrérii in vigoare a
actului national armonizat




aceasta.

(3) Apa la care s-au adaugat
substante de reglare a aciditatii
sau alcalinitatii si alte substante
alimentare cu proprietati de
solventi sunt autorizate ca solventi
de extractie la  fabricarea
produselor alimentare sau a
ingredientelor alimentare.

sau alcalinitdtii si alte substante
alimentare cu proprietiti de
solventi sint autorizate ca solventi
de extractie la  fabricarea
produselor alimentare sau a
ingredientelor alimentare.

Articolul 3

Statele membre adoptd masurile
necesare pentru a asigura faptul ca
substantele si materiile cuprinse in
anexa I ca solventi de extractie
indeplinesc urmatoarele criterii de
puritate generale si specifice:

(@ nu contin o  cantitate
periculoasa din punct de vedere
toxicologic din niciun element sau
din nicio substanta;

(b) sub rezerva exceptarilor care
decurg din criteriile de puritate
specifice adoptate in conformitate
cu articolul 4 litera (d), nu contin
mai mult de 1 mg/kg de arsenic
sau mai mult de 1mg/kg de
plumb;
deplinesc criteriille de puritate
specifice adoptate in conformitate
cu articolul 4 litera (d).

9. Substantele si materiile
cuprinse 1n anexa ca solventi de
extractie trebuie sd indeplineascd
urmatoarele criterii de puritate
generale si specifice:

1)nu contin o cantitate
periculoasd din punct de vedere
toxicologic din niciun element sau
din nici o substanta;

2) sub rezerva exceptarilor care
decurg din criteriile de puritate
specifice adoptate in conformitate
punctul 10 subpunctul 3), nu
contin mai mult de 1 mg/kg de
arsenic sau mai mult de 1 mg/kg
de plumb;

3) indeplinesc  criteriile  de
puritate specifice adoptate 1in
conformitate cu punctul 10
subpunctul 3).

Compatibil

Ministerul
Sanatatii,Muncii si
Protectiei Sociale

Din momentul intrarii in vigoare a
actului national armonizat

Articolul 4
Comisia va adopta urmatoarele:
odificarile la anexa I necesare in

10. Organele competente si
abilitate in domeniu vor elabora si
aproba in modul stabilit:

Compatibil

Ministerul
Sanatatii,Muncii si
Protectiei Sociale

Din momentul intrarii in vigoare a
actului national armonizat




lumina progresului stiintific si
tehnic in domeniul utilizarii
solventilor, conditiile lor de
utilizare si limitele maxime de
reziduuri,

ietodele de analiza necesare pentru
verificarea  conformitdtii  cu
criteriile de puritate generale si
specifice prevazute la articolul 3;
rocedura de prelevare a probelor si
metodele de analizd calitativa si
cantitativdi a  solventilor de
extractie prevazuti in anexa I si
utilizati in produsele alimentare
sau in ingredientele alimentare;
hcd  este necesar, criteriile de
puritate specifica a solventilor de
extractie inclusi in anexa I si, in
special, limitele maxime admise
pentru continutul de mercur si
cadmiu din acesti solventi.
Masurile mentionate la literele (b)
si (c) din primul paragraf,
destinate sd modifice elemente
neesentiale ale prezentei directive,
printre altele prin completarea
acesteia, se adopta in conformitate
cu procedura de reglementare cu
control mentionata la articolul 6

alineatul (2).
Masurile mentionate la literele (a)
si (d) din primul paragraf,

destinate sa modifice elemente
neesentiale ale prezentei directive,
printre altele prin completarea

1) metodele de analizd necesare
pentru verificarea conformitatii cu
criterille de puritate generale si
specifice prevazute la punctul 9;

2) procedura de prelevare a
probelor si metodele de analiza
calitativa  si  cantitativa a
solventilor de extractie prevazuti
in anexa si utilizati in produsele
alimentare sau in ingredientele
alimentare;

3) daca este necesar, criteriile de
puritate specifica a solventilor de
extractie inclusi in anexa si, in
special, limitele maxime admise
pentru continutul de mercur si
cadmiu din acesti solventi.




acesteia, se adopta in conformitate
cu procedura de reglementare cu
control mentionatd la articolul 6
alineatul (3).

Atunci cand este necesar, masurile
mentionate la literele (a) si (d) din
primul paragraf se adoptd in
conformitate cu procedura de
urgentd mentionatd la articolul 6
alineatul (4).

Articolul 5

(1) In cazul in care un stat
membru, ca urmare a unor
informatii noi sau a reevaluarii
informatiilor existente, efectuata
de la adoptarea  prezentei
directive, are motive precise sa
considere cd  utilizarea 1In
produsele alimentare a oricareia
dintre substantele cuprinse 1In
anexa I sau ca nivelul uneia sau a
mai multora dintre componentele
mentionate la articolul 3 poate fi
daunator sanatatii, desi respectad
conditiile prevdzute de prezenta
directivd, are posibilitatea sa
suspende sau sa  restranga
temporar aplicarea dispozitiilor n
cauza pe teritoriul sdu. Acesta
trebuie sd informeze de indatd
celelalte state membre si Comisia
asupra acestei hotarari si sa
prezinte motivele deciziei luate.

(2) Comisia examineaza cat mai

11. Modificarile necesare aduse
anexei, in lumina progresului
stiintific si tehnic in domeniul
utilizarii solventilor, conditiile lor
de utilizare si limitele maxime de
reziduuri, se adoptd de catre
Guvern prin modificarea  si
completarea prezentului
Regulament.

Compatibil

Ministerul
Sanatatii,Muncii si
Protectiei Sociale

Din momentul intrarii in vigoare a
actului national armonizat




curand posibil motivele prezentate
de statul membru respectiv si
consulta Comitetul mentionat la
articolul 6 alineatul (1), apoi 1isi
exprimd avizul si ia masurile
corespunzatoare, care pot inlocui
masurile mentionate la alineatul
(1) din prezentul articol.

(3) In cazul in care Comisia
considera cd sunt necesare
modificari ale prezentei directive
pentru rezolvarea dificultatilor
mentionate la alineatul (1) si
pentru protejarea sanatatii umane,
aceasta adopta modificarile
respective.

Masurile respective, destinate sa
modifice elemente neesentiale ale
prezentei directive, se adopta in
conformitate cu procedura de
urgentd mentionatd la articolul 6
alineatul (4).

in acest caz, statul membru care a
adoptat masuri de protectie le
poate mentine pand la intrarea in
vigoare a  modificarilor pe
teritoriul sau.

Articolul 6
(1) Comisia va fi asistata de catre
Comitetul permanent pentru lantul
alimentar si sandtatea animala,
infiintat prin articolul 58 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
al Parlamentului European si al

Incompatibil

Prevederi UE
neaplicabile




Consiliului din 28 ianuarie 2002
de stabilire a principiilor si a
cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a
Autoritatii  Europene  pentru
Siguranta  Alimentara si  de
stabilire a  procedurilor in
domeniul sigurantei produselor
alimentare (*).

(2) 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.

(3) Atunci cand se face trimitere
la prezentul alineat, se aplica
articolul 5a alineatele (1)-(4),
alineatul 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), alineatul
(4) litera (b) si alineatul (4) litera
(e) din Decizia 1999/468/CE se
stabilesc la doud luni, o lund si,
respectiv, doua luni.

(4) Atunci cand se face trimitere
la prezentul alineat, se aplica
articolul 5a alineatele (1), (2), (4)
si (6) si articolul 7 din Decizia
1999/468/CE, avand 1in vedere
dispozitiile articolului 8 din



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1568198367269&uri=CELEX:02009L0032-20161109#E0001

respectiva decizie.

Articolul 7
(1) Statele membre adopta toate
masurile necesare pentru a se
asigura cd substantele incluse in
anexa [ si destinate utilizarii ca
solventi de extractie in produsele
alimentare nu pot fi
comercializate decat daca pe
ambalajul,  containerele  sau
etichetele  acestora  figureaza
urmadtoarele  specificatii  usor
vizibile, clar lizibile si de nesters:
() denumirea comerciala indicata
in anexa I;
indicatie clara a faptului ca
materialul are calitatea adecvata
pentru a fi utilizat in extractia
alimentelor sau a ingredientelor
alimentare;
(c) o referire prin care sarja sau
lotul sa poata fi identificat(a);
hmele sau denumirea comerciala si
adresa producdtorului sau
ambalatorului  sau ale unui
vanzator stabilit In Comunitate;
(e) cantitatea netd in unitati de
volum;
ca este necesar, conditiile speciale
de depozitare sau conditiile de
utilizare.
(2) Prin derogare de la alineatul
(1), specificatiile prevazute la
literele (c), (d), (e) si (f) de la

I11. ETICHETAREA
SOLVENTILOR DE
EXTRACTIE

12. Se va asigura ca substantele
incluse 1n anexa si destinate
utilizarii ca solventi de extractie In
produsele alimentare nu pot fi
comercializate decat daca pe
ambalajul,  containerele  sau
etichetele  acestora  figureaza
urmdtoarele  specificatii  usor
vizibile, clar lizibile si de nesters:

1) denumirea comerciala
indicata In anexa;

2) o indicatie clara a faptului ca
materialul are calitatea adecvata
pentru a fi utilizat in extractia
alimentelor sau a ingredientelor
alimentare;

3) o referire prin care sarja sau
lotul sa poata fi identificat(a);

4)numele  sau  denumirea
comerciala si adresa
producatorului sau ambalatorului
sau ale vanzatorului;

5) cantitatea netd in unitati de
volum;

6) daca este necesar, conditiile
speciale de depozitare sau
conditiile de utilizare.

13. Prin derogare de la punctul
12, specificatiile prevazute la
subpunctele 3), 4), 5), si 6) de la

Compatibil

Ministerul
Sanatatii,Muncii si
Protectiei Sociale

Din momentul intrarii in vigoare a
actului national armonizat
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alineatul respectiv pot figura chiar
si numai in documentele de
transport referitoare la sarja sau
lot, care se vor furniza odata cu
sau naintea livrarii.

(3) Prezentul articol nu aduce
atingere dispozitiilor comunitare
mai precise sau mai extinse cu
privire la greutdti si unitati de
masura sau dispozitiilor aplicabile
clasificarii, ambalarii si etichetarii
substantelor si  amestecurilor
periculoase.

(4) Statele membre se abtin de la
stabilirea unor cerinte = mai
detaliate decat cele cuprinse de
prezentul articol cu privire la
modul in care trebuie sa figureze
specificatiile prevazute.

Fiecare stat membru se asigura, cu
toate  acestea, ca  vanzarea
solventilor de extractie este
interzisd pe teritoriul sdu, in cazul
in care specificatiile prevazute de
prezentul articol nu figureaza intr-
un limbaj accesibil
cumpdratorilor, exceptand situatia
in care S-au luat alte masuri care
asigura informarea
cumparatorului. Aceasta
prevedere nu Tmpiedica indicarea
specificatiilor in mai multe limbi.

punctul respectiv pot figura chiar
si numai in documentele de
transport referitoare la sarja sau
lot, care se vor furniza odata cu
sau inaintea livrarii.

14 Prezentul capitol nu aduce
atingere actelor normative mai
precise sau mai extinse cu privire
la greutati si unitati de masura sau
actelor  normative  aplicabile
clasificarii, ambaldrii si etichetarii
substantelor si  amestecurilor
periculoase.

15. Vanzarea solventilor de
extractie este interzisd, in cazul in
care specificatiile prevazute de
prezentul capitol nu figureaza in
limba de stat a Republicii
Moldova. Aceasta prevedere nu
impiedica indicarea specificatiilor
in mai multe limbi.

Articolul 8
(1) Prezenta directiva se aplica de

V. DISPOZITII FINALE
16. Prezentul Regulament se

Compatibil

Ministerul
Sanatatii,Muncii si

Din momentul intrarii in
vigoare a actului

national
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asemenea tuturor solventilor de
extractie utilizati sau destinati
utilizarii in productia de alimente
sau ingrediente alimentare
importate in Comunitate.

(2) Prezenta directiva nu se aplica
solventilor de extractie sau
produselor alimentare destinate
exportului in afara Comunitatii.

aplica de asemenea tuturor
solventilor de extractie utilizati
sau destinati utilizarii In productia
de alimente sau ingrediente
alimentare importate 1n tara.

17. Prezentul Regulament nu se
aplicd solventilor de extractie sau
produselor alimentare destinate
exportului in afara tarii.

Protectiei Sociale

armonizat

Articolul 9

Directiva 88/344/CEE, astfel cum
a fost modificatd prin actele
mentionate in anexa Il partea A,
se abroga, fara a aduce atingere
obligatiilor statelor membre 1in
ceea ce priveste termenele de
transpunere in dreptul intern a
directivelor mentionate in anexa II
partea B.

Trimiterile la directiva abrogata se
interpreteaza ca trimiteri la
prezenta directiva si se citesc in
conformitate cu  tabelul de
corespondenta din anexa III.

Incompatibil

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 10
Prezenta directiva intra in vigoare
in a douazecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Incompatibil

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 11
Prezenta directiva se adreseaza
statelor membre.

Incompatibil

Prevederi UE
neaplicabile
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ANEXA |
SOLVENTII DE EXTRACTIE
CARE POT FI UTILIZATI iN
PROCESUL DE
PRELUCRARE A
MATERIILOR PRIME,
PRODUSELOR
ALIMENTARE,
COMPONENTELOR
ALIMENTARE SAU
INGREDIENTELOR
ALIMENTARE

PARTEA |
Solventii de extractie care trebuie
folositi in conformitate cu bunele
practici de fabricatie pentru toate

utilizarile (*)
Denumire:
Propan
Butan
Acetat de etil
Etanol
Dioxid de carbon
Acetond (*)
Oxizi de azot
PARTEA 11
Solventi de extractie pentru care
sunt specificate conditiile de
utilizare

Denum | Conditii de [Limitele
ire utilizare |maxime
(descriere |de

Solventii de extractie care pot fi
utilizati in procesul de
prelucrare a materiilor prime,
produselor alimentare,
componentelor alimentare sau
ingredientelor alimentare

1. Solventii de extractie
care trebuie folositi in
conformitate cu bunele
practici de fabricatie
pentru toate utilizarile 2

Denumire:
Propan

Butan

Acetat de etil
Etanol

Dioxid de carbon
Acetoni ?

Oxizi de azot

2. Solventi de extractie
pentru care sunt
specificate conditiile de
utilizare

Denumire | Conditii de |Limitele
utilizare |maxime
(descriere |de
sumard a reziduuri
extractiel) in
aliment
sau
ingredie
ntul

Compatibil

Ministerul
Sanatatii,Muncii si
Protectiei Sociale

Din momentul intrarii in vigoare a
actului national armonizat



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1568198367269&uri=CELEX:02009L0032-20161109#E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1568198367269&uri=CELEX:02009L0032-20161109#E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02009L0032-20161109&qid=1553072492113&from=EN#E0003
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sumari a |reziduur
extractiei) [i In
aliment
sau
ingredie
ntul
alimenta
r dupa
extractie
Hexan (%) [Producerea |1 mg/kg
sau in
fractionarea |grasime
grasimilor sijsau ulei
a uleiurilor|jsau unt
si productia|de cacao
de unt de
cacao
Pregatirea |10 mg/kg
produselor |in
proteice si alalimentul
fainii care
degresate  |contine
produse
proteice
st faini
degresate
30 mg/kg
in
produsel
e
degresate
de soia
asa cum
au  fost

Hexan v

Producerea
Sau
fractionarea
grasimilor
si a
uleiurilor si
productia
de unt de
cacao

Pregatirea
produselor
proteice si a
fainii
degresate

alimenta
r dupa
extractie

1 mg/kg
in

grasime
sau ulei
sau unt
de cacao

10 mg/k
g in
alimentu
I care
contine

produse

proteice
si  faini
degresat
e

30 mg/k
g in
produsel
e
degresat
e de soia
asa cum
au fost
vandute
catre
consuma
torul



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1568198367269&uri=CELEX:02009L0032-20161109#E0004
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02009L0032-20161109&qid=1553072492113&from=EN#E0004

14

vandute
catre
consuma
torul
final

Pregatirea
germenilor
de cereale
degresate

5 mg/kg
in
germenii
de
cereale
degresate

Acetat de
metil

Decofeiniza
rea Sau
inlaturarea

compusilor

iritanti ~ si
amari  din
cafea si ceai

20 mg/kg
in cafea
sau ceai

Producerea
zaharului
pentru
melase

1 mg/kg

in zahar

Etilmetilic
etoni (%)

Fractionarea
grasimilor si
uleiurilor

5 mg/kg
in
grasimi
sau
uleiuri

Decofeiniza
rea sau
inlaturarea

compusilor

iritanti 1
amari  din
cafea si ceai

20 mg/kg
in cafea
sau ceai

Acetat de
metil

Etilmetilic
etoni 2

final

Pregatirea |5 mg/kg
germenilor |in
de cereale germenii
degresate de

cereale

degresat

e
Decofeiniza |20 mg/k
rea sau g in

inlaturarea |cafea sau
compusilor |ceali
iritanti si

amari din

cafea si

ceai

Producerea |1 mg/kg
zaharului  |1n zahar
pentru
melase

Fractionare |5 mg/kg
a grasimilor |in
si uleturilor |grasimi

sau

uleiuri
Decofeiniza |20 mg/k
rea sau g in

inlaturarea |cafea sau
compusilor |ceai
iritanti si

amari din

cafea si

ceai



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1568198367269&uri=CELEX:02009L0032-20161109#E0005
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02009L0032-20161109&qid=1553072492113&from=EN#E0005
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Diclor
metan

Decofeiniza
rea Sau
inlaturarea

compusilor

iritanti ~ si
amari  din
cafea si ceai

2 mg/kg
in
cafeaua
prajitd si
5 mg/kg

in ceai

Metanol

Pentru toate
utilizarile

10
mg/kg

Propanol-
2

Pentru toate
utilizarile

10
mag/kg

YM2

Dimetilete
r

Preparat din
produse
proteice
animale
degresate,
inclusiv
gelatind (%)

0,009
mg/kg
in
produse
proteice
animale
degresate
, inclusiv
gelatina

Preparat de
colagen (%) s
1 derivati de
colagen, cu
exceptia
gelatinei

3 mg/kg
in
colagen
si
derivati
de
colagen,
cu
exceptia
gelatinei

VB

() Hexanul

gste  un

produs

Diclor Decofeiniza |2 mg/kg
metan rea sau in
inlaturarea |cafeaua
compusilor |prdjitd si
iritanti si |5 mg/kg
amari din  in ceai
cafea si
ceai
Metanol  |Pentru toate |10
utilizarile | mg/kg
Propanol-2 Pentru toate |10
utilizarile | mg/kg
Dimetilete |Preparat 0,009
r din produse ' mg/kg in
proteice produse
animale proteice
degresate, |animale
inclusiv degresate
gelatiné?’) , inclusiv
gelatind
Preparat de |3 mg/kg
colagen ¥ si in
derivati de |colagen
colagen, cu si
exceptia derivati
gelatinei  de
colagen,
cu
exceptia
gelatinei
Note:
Y Hexanul este un produs

comercial

carc

consta 1n



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32016L1855
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1568198367269&uri=CELEX:02009L0032-20161109#E0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1568198367269&uri=CELEX:02009L0032-20161109#E0007
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32009L0032
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02009L0032-20161109&qid=1553072492113&from=EN#E0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02009L0032-20161109&qid=1553072492113&from=EN#E0007
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comercial care consta in principal
in hidrocarburi aciclice saturate
cu sase atomi de carbon si
distilare intre 64 °C si 70 °C. Se
interzice utilizarea combinatd a
hexanului si a etilmetilcetonei.

(® Nivelul de n-hexan in solvent
nu trebuie sda  depaseasca
50 mg/kg. Se interzice utilizarea
combinatd a hexanului si a
etilmetilcetonei.

() ..Gelatind” inseamna proteine
naturale, solubile, gelatinizate sau
nu, obtinute prin hidroliza partiala
a colagenului produs din oase,
piei, tendoane si ligamente de
animale, 1in conformitate cu
cerintele relevante din
Regulamentul (CE) nr. 853/2004.
() .,.Colagen” inseamna produsul
proteic derivat din oase, piei si
tendoane de animale, fabricat in
conformitate cu cerintele
relevante din Regulamentul (CE)
nr. 853/2004.

PARTEA I
Solventi de extractie pentru care
sunt specificate conditiile de

utilizare
Denumire Limitele
maxime de
reziduuri din

principal in  hidrocarburi
aciclice saturate cu sase atomi
de carbon si distilare intre
64 °C si 70 °C. Se interzice
utilizarea combinata a
hexanului si a etilmetilcetonei.
2 Nivelul de n-hexan in
solvent nu  trebuie  sa
depdseasca 50 mg/kg.  Se
interzice utilizarea combinata
a hexanului si a
etilmetilcetonei.

9 ,,Gelatind” inseamna
proteine naturale, solubile,
gelatinizate sau nu, obtinute
prin  hidroliza partiala a
colagenului produs din oase,
piei, tendoane si ligamente de
animale.

4 ,Colagen” inseamna
produsul proteic derivat din
oase, piei si tendoane de
animale.

3. Solventi de extractie
pentru care sunt
specificate conditiile de
utilizare

Denumire Limitele
maxime de
reziduuri
din aliment,
determinate
de utilizarea

solventilor
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aliment,
determinate
de utilizarea
solventilor de
extractie la

prepararea
aromelor din
materii
aromatice
naturale
Dietil eter |2 mg/kg
Hexan () |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
Etilmetilcetona (*|1 mg/kg
)
Diclormetan |0,02 mg/kg
Propanol-1 (1 mg/kg
1,1,1,2- 0,02 mg/kg
Tetrafluoroetan
YM1
Metanol 1,5 mg/kg
Propanol-2 |1 mg/kg
VB
() Se interzice utilizarea

combinatd a hexanului si

etilmetilcetonei.

a

de extractie

la
prepararea
aromelor din
materii
aromatice
naturale
Dietil eter 2 mg/kg
Hexan 2 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
Etilmetilcetond ¥ |1 mg/kg
Diclormetan 0,02 mg/kg
Propanol-1 1 mg/kg
1,1,1,2- 0,02 mg/kg
Tetrafluoroetan
Metanol 1,5 mg/kg
Propanol-2 1 mg/kg
Nota:
D Se interzice utilizarea

combinatd a hexanului si a
etilmetilcetonei.

Note:

D'Se considera ca un solvent de
extractie este utilizat conform
bunelor practici de fabricatie daca
utilizarea sa determind prezenta
de reziduuri sau derivate 1In
cantitati inevitabile din punct de



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1568198367269&uri=CELEX:02009L0032-20161109#E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1568198367269&uri=CELEX:02009L0032-20161109#E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1568198367269&uri=CELEX:02009L0032-20161109#E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32010L0059
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/AUTO/?uri=celex:32009L0032
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02009L0032-20161109&qid=1553072492113&from=EN#E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02009L0032-20161109&qid=1553072492113&from=EN#E0008
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vedere tehnic care nu pericliteaza
sanatatea umana.

2 Se interzice utilizarea acetonei
la rafinarea uleiului din turtd de
masline.

ANEXA I
PARTEA A

Directiva abrogata si lista
modificarilor ulterioare
(mentionate la articolul 9)

Directiva 88/344/CEE
a Consiliului
(JO L 157,
24.6.1988, p. 28)

Directiva 92/115/CEE
a Consiliului
(JO L 409,
31.12.1992, p. 31)

Directiva 94/52/CE a
Parlamentului
European si a

Consiliului
(JO L 331,
21.12.1994, p. 10)

Directiva 97/60/CE a
Parlamentului
European si a

Consiliului
(JO L 331, 3.12.1997,

p-7)

Regulamentul (CE)
nr. 1882/2003 al

Numai
punctul

9

Incompatibil

Prevederi UE
neaplicabile



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02009L0032-20161109&qid=1553072492113&from=EN#src.E0003
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Parlamentului din anexa
European si al Il
Consiliului
(JO L 284,
31.10.2003, p. 1)

PARTEA B

Termene de transpunere in
dreptul intern
(mentionate la articolul 9)

Directiva [Termen de
transpunere

88/344/C |13 iunie 1991

EE

92/115/C |(a) 1 iulie 1993

EE (b) 1 ianuarie 1994 (%)

94/52/CE |7 decembrie 1995

97/60/CE |(a) 27 octombrie 1998
(b) 27 aprilie 1999 (%)

(") In conformitate cu articolul 2
alineatul (1) din  Directiva
92/115/CEE:,,Statele membre 1si
modifica actele cu putere de lege
si actele administrative astfel
incat:

—sa permitd comercializarea
produselor conforme cu prezenta
directivd pana la 1 iulie 1993;
—sa interzica comercializarea
produselor neconforme cu
prezenta directivda incepand din
1 ianuarie 1994.”



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1568198367269&uri=CELEX:02009L0032-20161109#E0009
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1568198367269&uri=CELEX:02009L0032-20161109#E0010
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(®) In conformitate cu articolul 2
alineatul (1) din  Directiva
97/60/CE:,,Statele membre 1si
modifica actele cu putere de lege
si actele administrative astfel
incat:

—sa autorizeze comercializarea
produselor care sunt in
conformitate cu Directiva
88/344/CEE, astfel cum a fost
modificata prin prezenta directiva,
panda la 27 octombrie 1998§;
—sa interzicd comercializarea
produselor care nu sunt 1in
conformitate cu Directiva
88/344/CEE, astfel cum a fost
modificata prin prezenta directiva,
incepand de la 27 aprilie 1999. Cu
toate acestea, produsele aflate pe
piatd sau etichetate inaintea
acestei date si care nu sunt in
conformitate cu
Directiva 88/344/CEE, astfel cum
a fost modificatd prin prezenta
directivd, pot fi comercializate
pana la epuizarea stocurilor.”

ANEXA I11

Tabel de corespondenta
Directiva Prezenta
88/344/CEE directiva
Articolul 1|Articolul 1
alineatul (1) alineatul (1)
Acrticolul 1|Articolul 1
alineatul (3) alineatul (2)

Incompatibil

Prevederi UE
neaplicabile
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Articolul Articolul 2
alineatul (1) alineatul (1)
Articolul Articolul 2
alineatul (2) alineatul (2)
Articolul —
alineatul (3)
Articolul Articolul 2
alineatul (4) alineatul (3)
Articolul 3 Articolul 3
Articolul 4 Articolul 4
Articolul 5 Articolul 5
Articolul Articolul 6
alineatul (1) alineatul (1)
Articolul —
alineatul (2)
Articolul —
alineatul (3)
— Articolul 6
alineatul (2)
— Articolul 6
alineatul (3)
— Articolul 6
alineatul (4)
Articolul 7 Articolul 7
Articolul 8 Articolul 8
Articolul 9 —
— Articolul 9
— Articolul 10
Articolul 10 Articolul 11
Anexa Anexa |
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— Anexa Il

— Anexa Il

(1)JOL31,1.2.2002, p. 1.

(%) Se considerd ca un solvent de
extractie este utilizat conform
bunelor practici de fabricatie daca
utilizarea sa determind prezenta
de reziduuri sau derivate 1In
cantitdti inevitabile din punct de
vedere tehnic care nu pericliteaza
sdnatatea umana.

(®)Se  interzice utilizarea
acetonei la rafinarea uleiului din
turtd de masline.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1568198367269&uri=CELEX:02009L0032-20161109#src.E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1568198367269&uri=CELEX:02009L0032-20161109#src.E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1568198367269&uri=CELEX:02009L0032-20161109#src.E0003
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Cancelaria de Stat

CERERE

privind inregistrarea de citre Cancelaria de Stat a proiectelor de acte
care urmeaza a fi anuntate in cadrul sedintei secretarilor generali

Nr.
crt.

Criterii de inregistrare

Nota autorului

Tipul si denumirea proiectului

Proiectul Hotédrarii de Guvern cu privire la
aprobarea Regulamentului sanitar privind solventii
de extractie utilizati la fabricarea produselor
alimentare si a ingredientelor alimentar

Autoritatea care a elaborat
proiectul

Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd de
comun cu Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale

Justificarea depunerii cererii
(indicatia corespunzdloare sau
remarca precum cd proiectul
este elaborat din initiativa
autorului)

Proiectul de Hotararii de Guvern a fost elaborat
intru executarea din Legea nr. 10 din 03.02.2009
privind supravegherea de stat a sdnatatii publice, cu
modificdrile §i completdrile ulterioare, Planului
national de actiuni pentru implementarea Acordului
de Asociere RM-UE in contextul Deciziei
nr.1/2016 a Subcomitetului pentru masuri sanitare
si fitosanitare UE - Republica Moldova de
modificare a Anexei XXIV-B la Acordul de
Asociere RM — UE, PAG

Lista autoritatilor si mstitutiilor
a cdror avizare este necesara

Ministerul Afacerilor Externe si Integrarii
Europene,

Ministerul Finantelor,

Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si
Mediului,

Ministerul Economiei si Infrastructurii,

Digitally signed by Dumbriveanu Viorica gl ¢

Date: 2020.06.29 07:28:53 EIIST
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova




Ministerul Justitiei,
Centrul de Armonizare a Legislatiei,

Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor,
Confederatia Nationald a Sindicatelor din Moldova.

5. | Termenul-limita pentru | 10 zile
depunerea
avizelor/expertizelor

6. | Numele, prenumele, functia si | Mariana Gincu, Consultant principal, Directia
datele de contact ale persoanei | politici in domeniul sdnatétii publice,
responsabile de promovarea | tel.: 022 268 870,
proiectului e-mail: mariana.gincu@msmps.gov.md

7. | Anexe (proiectul actului care | 1. Proiectul Hotararii Guvernului,
se solicitd a fi inregistrat, nota | 2. Nota informativa la proiectul hotérarii,
informativd cu documentele de | 3. Analiza impactului de reglementare.
insotire)

8. | Data si ora depunerii cererii

9. | Semndtura

Ministru 5
Viorica DUMBRAVEANU
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