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ORDIN

pentru aprobarea Normelor privind solventii de extractie utilizati in producerea
alimentelor si a ingredientelor alimentare

Vazand Referatul de aprobare nr. 592/26.02.2024 al Directiei Generale Siguranta
Alimentelor din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor,

avand in vedere prevederile Regulamentului (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului Europen si
al Consiliului de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei in domeniul
alimentar, de infiintare a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentelor si de stabilire
a procedurilor in domeniul sigurantei alimentelor,

luand in considerare Regulamentul (UE) nr. 625/2017 al Parlamentului European si al
Consiliului din 15 martie 2017 privind controalele oficiale si alte activitati oficiale
efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind alimentele si furajele, a normelor
privind sanatatea si bunastarea animalelor, sanatatea plantelor si produsele de protectie a
plantelor, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE) nr. 396/2005, (CE) nr.
1069/2009, (CE) nr. 1107/2009, (UE) nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE) 2016/429 si
(UE) 2016/2031 ale Parlamentului European si ale Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr.
1/2005 si (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului si a Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE,
2007/43/CE, 2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a Regulamentelor
(CE) nr. 854/2004 si (CE) nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului,
precum si a Directivelor 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE,
96/93/CE si 97/78/CE ale Consiliului si a Deciziei 92/438/CEE a Consiliului,

in temeiul art. 6"6 alin. (2) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea
activitatii sanitar-veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu modificari si
completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile ulterioare,

al art. 3 alin. (3) si art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 1415/2009 privind
organizarea si functionarea Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor si a unitatilor din subordinea acesteia, cu modificarile si completarile
ulterioare,

al art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si
ministrul Ministerului Sanatatii emit urmatorul ordin:

Art. 1

Se aproba Normele privind solventii de extractie utilizati in producerea alimentelor si a
ingredientelor alimentare, prevazute in anexa care face parte integranta din prezentul
ordin.



Art. 2

Directiile sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene si a municipiului
Bucuresti si directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti duc la
indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 3

(1) La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul comun al ministrului
sanatatii si familiei si al ministrului agriculturii, alimentatiei si padurilor nr.
185/153/2002 pentru aprobarea Normelor privind solventii de extractie utilizati in
producerea alimentelor si a ingredientelor alimentare, cu modificarile si
completarile prevazute in Ordinul nr.1313/47/241 din 2011 al ministrului sanatatii,
al presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor si al ministrului agriculturii si dezvoltarii rurale si Ordinul
nr.1.463/1/16 din 2017/2018 al ministrului sanatatii, al presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si al ministrului
agriculturii si dezvoltarii rurale.

(2) Prezentul Ordin transpune prevederile 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, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 4

Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea | si intra in vigoare la
data de 7 martie 2025.

PRESEDINTELE MINISTRUL SANATATII

AUTORITATII NATIONALE SANITARE
VETERINARE SI PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR

Alexandru Nicolae Bociu Alexandru Rafila



Anexa

NORME

privind solventii de extractie utilizati in producerea alimentelor si a ingredientelor
alimentare

Art. 1

(1) Prezentele norme se aplica solventilor de extractie utilizati sau destinati producerii
alimentelor sau a ingredientelor alimentare.

(2) Prezentele norme 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 la norme.

Utilizarea aditivilor alimentari, a vitaminelor si a altor aditivi nutritivi nu trebuie sa
permita prezenta in produsele alimentare a solventilor de extractie in cantitati reziduale
periculoase pentru sanatatea umana.

(3) In sensul prezentelor norme:

(@) prin ,solvent” se intelege orice substanta folosita 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 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
neintentionata, dar inevitabila din punct de vedere tehnic, a reziduurilor sau a derivatelor
in produsul alimentar sau ingredientul alimentar.

Art. 2

(1) Se autorizeaza utilizarea ca solventi de extractie la fabricarea alimentelor sau a
ingredientelor alimentare substantele si materialele incluse in anexa la norme, cu
respectarea conditiilor de utilizare si cu incadrarea in limitele reziduale maxime
specificate in anexa respectiva.

Nu se poate interzice, restrange sau obstructiona introducerea pe piata 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
prezentelor norme.

(2) Cu exceptia celor specificate in anexa, nu se autorizeaza utilizarea altor substante si
materii ca solventi de extractie si nici extinderea conditiilor de utilizare sau a nivelului
admis al reziduurilor solventilor de extractie mentionati in anexa la prezentele norme.

(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.

Art. 3

Substantele si materiile cuprinse in anexa prezentelor norme ca solventi de extractie
trebuie sa indeplinesca 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) nu contin mai mult de 1 mg/kg de arsenic sau mai mult de 1 mg/kg de plumb;



(c) indeplinesc criteriile de puritate specifice adoptate in conformitate cu Partea IV la
anexa prezentelor norme.

Art. 4

(1) Se interzice comercializarea substantelor mentionate in anexa la prezentele norme si
destinate utilizarii ca solventi de extractie in alimente, daca ambalajele, recipientele sau
etichetele nu au inscrise urmatoarele informatii obligatorii, lizibile, usor de identificat si
intr-un mod care nu permite stergerea:

(a) denumirea comerciala indicata in anexa prezentelor norme;

(b) o 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);

(d) numele sau denumirea comerciala si adresa producatorului sau a ambalatorului sau a
comerciantului;

(e) cantitatea neta in unitati de volum;
(f) daca 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 alineatul respectiv pot figura chiar si numai in documentele de transport referitoare
la sarja sau lot, care se vor furniza odata cu sau inaintea livrarii.

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

(4) Vanzarea solventilor de extractie este interzisa, in cazul in care specificatiile
prevazute de prezentul articol nu figureaza intr-un limbaj accesibil cumparatorilor,
exceptand situatia in care s-au luat alte masuri care asigura informarea cumparatorului.
Aceasta prevedere nu impiedica indicarea specificatiilor in mai multe limbi.

Art. 5
Anexa face parte integranta din prezentele norme.



Anexa la norme

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

Acetona®
Oxizi de azot

(") Se considera ca un solvent de extractie este utilizat conform bunelor practici de
fabricatie daca utilizarea sa determina prezenta de reziduuri sau derivate in cantitati
inevitabile din punct de vedere tehnic care nu pericliteaza sanatatea umana.

(%) Se interzice utilizarea acetonei la rafinarea uleiului din turta de masline.

PARTEA I
Solventi de extractie pentru care sunt specificate conditiile de utilizare

Denumire Conditii de utilizare Limitele maxime de reziduuri in aliment sau
(descriere sumari a extractiei) ingredientul alimentar dupa extractie
Hexan Producerea sau fractionarea 1 mg/kg in grasime sau ulei sau unt de cacao

grasimilor si a uleiurilor si
productia de 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

5 mg/kg in germenii de cereale degresate

2-metiloxolan

Productia sau fractionarea
grasimilor si a uleiurilor si
productia de unt de cacao

1 mg/kg in grasime sau ulei sau unt de cacao

Pregatirea produselor proteice
degresate si a fainurilor
degresate

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

30 mg/kg in produsele degresate de soia astfel




cum sunt vandute catre consumatorul final

Pregatirea germenilor de
cereale degresate

5 mg/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

Etilmetilicetona @

Fractionarea grasimilor si
uleiurilor

5 mg/kg in grasimi sau uleiuri

Decofeinizarea sau inlaturarea
compusilor iritanti si amari din
cafea si ceai

20 mg/kg in cafea sau ceai

Diclor metan

Decofeinizarea sau inlaturarea
compusilor iritanti si amari din
cafea si ceai

2 mg/kg in cafeaua prajita si 5 mg/kg in ceai

Metanol Pentru toate utilizarile 10 mg/kg
Propanol-2 Pentru toate utilizarile 10 mg/kg
Dimetileter Preparat din produse proteice [0,009 mg/kg in produse proteice animale

animale degresate, inclusiv
gelatina®®

degresate, inclusiv gelatina

Preparat de colagen® si
derivati de colagen, cu exceptia
gelatinei

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

(")Hexanul este un produs 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 combinata 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 etilmetilcetonei.

(%),,Gelatina” inseamna proteine naturale, solubile, gelatinizate sau nu, obtinute prin hidroliza
partiala a colagenului produs din oase, piei, tendoane si ligamente de animale, in 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 III
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 M

1 mg/kg




2-metiloxolan 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-Tetrafluoroetan|0,02 mg/kg
Metanol 1,5 mg/kg
Propanol-2 1 mg/kg

(") Se interzice utilizarea combinata a hexanului si a etilmetilcetonei.

PARTEA IV

Criterii de puritate specifice pentru solventii de extractie enumerati in anexa

2-metiloxolan

Numarul CAS

96-47-9

Test Continut nu mai mic de 99,9 % raportat la substanta uscata
Puritate
Furan Nu mai mult de 50 mg/kg (raportat la substanta uscata)

2-metilfuran

Nu mai mult de 500 mg/kg (raportat la substanta uscata)

Etanol

Nu mai mult de 450 mg/kg (raportat la substanta uscata)
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Propun a se aproba,

VICEPRESEDINTE - SUBSECRETAR DE STAT

Dr. loan OLELEU O\ @@%

REFERAT DE APROBARE

Ca urmare a adoptarii Directivei Comisiei nr. 2023/175 din 26 ianuarie 2023 in ceea ce
priveste 2-metiloxolan care modificd Directiva 2009/32/CE, Directia Generala Siguranta
Alimentelor (DGSA) a realizat mai multe demersuri pentru modificarea legislatiei nationale
existenta care sa permita transpunerea directivei, astfel incat termenul de implementare
prevazut pentru luna ianuarie 2025 s poata fi respectat.

Legislatia existenta in domeniul solventilor de extractie utilizati in producerea alimentelor
si a ingredientelor alimentare este reprezentata de Ordinul comun al ministrului sandatatii
si familiei si al ministrului agriculturii, alimentatiei si pddurilor nr. 185/153/2002 pentru
aprobarea Normelor privind solventii de extractie utilizati in producerea alimentelor sia
ingredientelor alimentare, cu modificirile si completirile prevazute in Ordinul
nr.1313/47/241 din 2011 al ministrului sandtdtii, al presedintelui Autoritdtii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor sial ministrului agriculturii si
dezvoltdrii rurale si Ordinul nr.1.463/1/16 din 2017/2018 al ministrului sandtatii, al
presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si

al ministrului agriculturii si dezvoltdrii rurale (Ordinul MS/MAAP nr. 185/153/2002, cu
amendamente).

Actele normative mentionate anterior transpun 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
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.'.'lj'fl":ll-?ﬂ.l\[i:fl.'!iF._LL[_HHI,U-. SANITARA VETERINARR |

S| PENTRU SIGURANTAALIMENTRLOR,
* CABINET PRESEDINTE ﬁ 3

Pagina 1 din 2 l?i-.,-:a__c‘gE;._Luﬂg.ﬁ;fﬂﬂiﬁ-nm”s -l@ﬁ«

Bucuregtl, Piala Presel Libere nr, 1, Corp DI, Sector 1,
Cod Pogtal 013701, Telefon: 0372184997, Fax: 0172184993

. | & 1]
E-mail: affice@ansvsa.ro, Web: www,ansvsa.ro ; ’f W ) EW&



AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR =
DIRECTIA GENERALA SIGURANTA ALIMENTELOR NILROT

A1

Pentru transpunerea Directivei Comisiei nr. 2023/175 din 26 mnuane Zﬂzﬂﬁ 1
priveste 2-metiloxolan care modificd Directiva 2009/32/CE, DGSA mtocrﬂ
aprobare care a fost aprobat la nivelul conducerii ANSVSA cu nr. 4698/04.07.2 23, ultemjf
fiind realizata consultarea celorlalti avizatori, respectiv Mmlster\a\l’* Sﬁrfatﬂﬂi‘ '{MS} /5
Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale (MADR) in ce priveste prmectul dﬁ: q{-ﬁi:rﬂ ﬁcrhun
pentru modificarea si completarea legislatiei existente. -

Prin adresa MADR nr. 231489/18.07.2023, aceasta institutie si-a exprimat opinia ca nu mai
are calitatea de avizator al actului normativ referitor la solventii de extractie, aflat in
discutie, motivand in principal abrogarea Ordonantei 42/1995 privind productia de produse
alimentare destinate comercializarii prin Legea 19/2011, iar ulterior prin adresa nr.
232162/08.11.2023 si-a exprimat acordul pentru abrogarea Ordinului MS/MAAP nr.
185/153/2002, cu amendamente, prin emiterea unui nou ordin adoptat doar de MS si
ANSVSA.

In aceasta situatie, pentru intocmirea noului proiect de ordin ar trebui sa se tina cont de
faptul cd aprobarea ordinului doar de catre doi semnatari, respectiv Presedintele ANSVSA
si Ministrul Sanatatii presupune abrogarea intregii legislatii adoptata anterior (Ordinul
MS/MAAP 185/153/2002, cu amendamente) odata cu transpunerea intregii Directive
2009/32/CE, cu toate modificarile ulterioare

Avand in vedere cele de mai sus, va rugam sa fiti de acord cu abrogarea referatului de
aprobare ANSVSA nr. 4698/04.07.2023 si aprobarea prezentului referat de aprobare,
pentru a fi in masurd si elaboram un proiect de ordin comun al Autoritatii Mationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si Ministerului Sanatatii necesar
transpunerii in legislatia nationala a prevederilor Directivei 2009/32/CE, cu toate
modificarile ulterioare.

Cu stima,

DIRECTOR G uzl_
Dr. Cristia U
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