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DYREKTYWA RADY
z dnia 13 czerwca 1988 r.

w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikéw
do ekstrakcji stosowanych w produkgji srodkéw spozywczych i skladnikéw zywnosci

(88/344/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote
Gospodarcza, w szczegdlnosci jego art. 100a,

uwzgledniajgc wniosek Komisji (),

we wspolpracy z Parlamentem Europejskim (%),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (%),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

réznice w ustawodawstwach krajowych dotyczacych substancji
rozpuszczajgcych do ekstrakeji utrudniajg swobodny przeptyw
srodkéw spozywcezych i moga stworzy¢é warunki nieréwnej
konkurencji, co bezposrednio oddzialuje na zakladanie przed-
sigbiorstw lub funkcjonowanie wspélnego rynku;

z tego wzgledu zblizenie ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
jest konieczne, jezeli ma zostal osiagniety swobodny przeplyw
srodkéw spozywezych;

ustawodawstwa dotyczace substancji rozpuszczajacych do eks-
trakcji stosowanych w $rodkach spozywczych powinny przede
wszystkim uwzglednia¢ wymagania zdrowotne, ale takze, w
granicach koniecznych do ochrony zdrowia, potrzeby gospo-
darcze i technologiczne;

zblizenie ustawodawstw musi obejmowal sporzadzenie jednego
wykazu substancji rozpuszczajacych do ekstrakgji stosowanych
do przygotowywania $rodkéw spozywczych lub skladnikéw
zywnosci; konieczne jest takze okreslenie ogdlnych kryteriow
czystosci;

stosowanie substancji rozpuszczajacych zgodnie z warunkami
dobrej praktyki wytwarzania powinno prowadzi¢ do usuniecia

(") Dz.U.C 3122z 17.11.1983, str. 3 oraz Dz.U. C 77 z 23.3.1985, str.
5.

() Dz.U.C 12z 14.1.1985, str. 152 oraz Dz.U. C 68 z 14.3.1988, str.
51.

() Dz.U. C 206 z 6.8.1984, str. 7.

ze $rodkéw spozywczych i skladnikéw zywnosci calosci lub
wigkszej czesci pozostalosci rozpuszczalnika;

zgodnie z takimi warunkami, obecno$¢ pozostalosci rozpusz-
czalnika lub zwigzkéw pochodnych w finalnych $rodkach
spozywczych lub skladnikach zywnosci moze by¢ niezamierzo-
na, ale nieunikniona z technologicznego punktu widzenia;

chociaz na ogdl szczegdlne ograniczenia sg przydatne, to nie
jest niezbednym ich ustanowienie w przypadku substancji
wymienionych w cze$ci 1 Zalacznika, poniewaz substancje te
zostaly uznane za dopuszczalne z punktu widzenia bezpie-
czefistwa konsumentéw, jezeli s3 one stosowane zgodnie z
warunkami dobrej praktyki wytwarzania;

uwzgledniajagc ochrong zdrowia publicznego, niezbgdne jest
ustanowienie warunkéw dotyczacych innych substancji roz-
puszczajgcych do ekstrakcji wymienionych w czgsciach 11 i 1II
Zalgcznika oraz dopuszczalnego poziomu pozostalosci tych

.....

do czasu przyjecia regul wspdlnotowych dotyczacych Srodkéw
aromatyzujacych, nie powinno si¢ zakazywaé Panistwom Czlon-
kowskim dopuszczania stosowania jako substancje rozpuszcza-
jace do ekstrakcji niektorych Srodkéw aromatyzujacych, sub-
stancji stosowanych do ich rozcieficzania i rozpuszczania;

przepisy dotyczace niektérych substancji rozpuszczajacych do
ekstrakcji powinny zostaé przeanalizowane po pewnym czasie
w oparciu o stale prowadzone badania naukowe i techniczne
dotyczace dopuszczalnodci takich substancji rozpuszczajgcych i
warunkéw ich stosowania;
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nalezy ustanowi¢ szczegdlne kryteria czystosci dla substancji
rozpuszczajgcych do ekstrakeji oraz metod analizy i pobierania
probek tych substancji rozpuszczajacych znajdujacych sie w
oraz na powierzchni Srodkow spozywczych;

w przypadku gdyby si¢ okazalo, ze w $wietle nowych informa-
qji stosowanie substancji rozpuszczajacych do ekstrakeji prze-
widziane w niniejszej dyrektywie stanowi zagrozenie dla zdro-
wia, Panstwa Czlonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ zawie-
szenia lub ograniczenia zastosowania takich substancji
rozpuszczajgcych lub zmniejszenia istniejgcych limitéw, zanim
decyzja w tej sprawie zostanie podjeta na poziomie wspdlno-
towym;

ustanowienie procedur pobierania prébek i metod analizy,
wymaganych w celu sprawdzenia wymienionych substancji i
ich norm czystosci, stanowi techniczne $rodki wykonawcze; w
celu uproszczenia i przyspieszenia tych procedur oraz ulatwie-
nia ich stosowania, pozadane jest zapewnienie $cistej wspolpra-
cy miedzy Paistwami Czlonkowskimi a Komisjg w ramach
Statego Komitetu ds. Srodkéw Spozywczych ustanowionego
decyzja Rady 69/414/EWG ('),

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

1. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ do substancji rozpuszcza-
jacych do ekstrakeji juz stosowanych lub przewidzianych do
stosowania w produkcji $rodkéw spozywezych lub sktadnikow
Zywnosci.

Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do substancji rozpuszcza-
jacych do ekstrakcji stosowanych do produkcji dodatkéw do
zywnos$ci, witamin i innych odzywek, chyba ze takie dodatki
do zywnosci, witaminy i odzywki wymienione sa w Zalgczni-
ku.

Jednakze Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, Ze zastosowanie
dodatkéw do zywnosci, witamin i innych odzywek nie bedzie
prowadzi¢ do obecnosci pozostatosci substancji rozpuszczaja-
cych do ekstrakcji w $rodkach spozywczych na poziomie
zagrazajagcym zdrowiu ludzkiemu.

2. Niniejsza dyrektywa nie ma wplywu na ustawodawstwa
Panstw Czlonkowskich dotyczace stosowania metanolu, 1-pro-
panolu, 2-propanolu i tréjchloroetylenu jako substancji roz-
puszczajacych do ekstrakcji w produkcji Srodkéw spozywczych
i skladnikéw Zywnosci.

3. Do celéw niniejszej dyrektywy:

a) ,rozpuszczalnik” oznacza dowolng substancje stuzaca do
rozpuszczania Srodkéw spozywezych lub ich skladnikéw,
facznie z wszelkimi czynnikami powodujacymi skazenie
obecnymi wewnatrz lub na powierzchni tego S$rodka

SpOZywczego,

b) ,substancja rozpuszczajaca” oznacza rozpuszczalnik, ktory
jest stosowany do procesu ekstrakcji w trakcie przetwarza-
nia surowcow zywnosciowych, $rodkéw spozywezych, ele-
mentéw lub skladnikéw tych produktéw i ktéry zostaje
usuniety, ale moze spowodowal niezamierzona, lecz nie-
unikniona z powodéw technologicznych, obecno$é¢ pozos-
tatosci i zwiazkéw pochodnych w Srodkach zywnosciowych
lub skladnikach zywnosci.

() Dz.U.L 291 z 19.11.1969, str. 9.

Artykut 2

1. Panstwa Czlonkowskie zezwola na stosowanie w pro-
dukcji Srodkéw spozywezych lub skladnikéw zywnosci, sub-
stancji i materialéw wymienionych w Zalgczniku jako substan-
Gji rozpuszczajacych do ekstrakeji, zgodne z okreslonymi w
Zalgczniku warunkami stosowania oraz, gdzie wilasciwe, w
granicach maksymalnych limitéw pozostalosci rozpuszczalnika
do ekstrakeiji.

Pafistwa Czlonkowskie nie moga zakazaé, ograniczal ani
utrudnia¢ obrotu $rodkami spozywczymi lub skladnikami zyw-
nosci z powodéw dotyczacych zastosowania substancji roz-
puszczajacych lub ich pozostalosci, jezeli sa one zgodne z
przepisami niniejszej dyrektywy.

2. Pafstwa Czlonkowskie nie zezwalajg na stosowanie w
charakterze substancji rozpuszczajacych do ekstrakcji innych
substancji i materialéw niz substancje wymienione w Zalgczni-
ku, ani nie rozszerzaja warunkow lub stosowania lub dopusz-
czalnych pozioméw pozostalosci innych niz te szczegdlowo
okre$lono w Zalaczniku.

3. Do czasu przyjecia przepiséw wspdlnotowych w sprawie
substancji stosowanych do rozcieficzania i rozpuszczania $rod-
kéw aromatyzujgcych, Panistwa Czlonkowskie moga zezwoli¢
na stosowanie na swoim terytorium, jako substancji rozpusz-
czajacych do ekstrakeji srodkéw aromatyzujacych z naturalnych
materialéw aromatyzujacych, substancji stosowanych do roz-
cieficzania i rozpuszczania Srodkéw aromatyzujacych.

4. Woda, do ktérej dodano substancje regulujace kwasowosé
lub zasadowos$¢, inne substancje spozywcze posiadajace wiasci-
wosci rozpuszczajace i alkohol etylowy, jest dopuszczona jako
substancja rozpuszczajaca do ekstrakcji w produkeji Srodkéw
spozywczych i skladnikéw zywnosci.

5. W ciagu dwoch lat od dnia przyjecia niniejszej dyrekty-
wy, Komisja po konsultacji z Komitetem Naukowym ds. Zyw-
nosci, ponownie zbada przepisy odnoszace si¢ do czgsci I
Zalgcznika do niniejszej dyrektywy oraz do nastepujacych
substancji i stanowiagc zgodnie z procedura przewidziang w
art. 100a Traktatu, zaproponuje wszelkie konieczne zmiany:

butan-1-ol

butan-2-ol

metylopropan-1-ol

metylopropan-2-ol

octan metylu

cykloheksan

dwuchlorometan

heksan

etylometyloketon

izobutan

dwuetyloeter

W ramach tych zmian Rada decyduje, czy poziom pozostatosci
substancji rozpuszczajacych do ekstrakcji wymienionych w
czesci Il Zalgcznika powinien odnosi¢ si¢ gtéwnie do Srodkow
aromatyzujacych, czy do Srodkéw spozywezych.
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6. Komisja, po konsultacji z Komitetem Naukowym ds.
Zywnoéci, ponownie zbada sytuacje w odniesieniu do substan-
cji okreslonych w art. 1 ust. 2 i przedlozy wszelkie wlasciwe
propozycje Radzie:

— trzy lata po przyjeciu niniejszej dyrektywy w odniesieniu
do metanolu, propan-1-olu i propan-2-olu,

— siedem lat po przyjeciu niniejszej dyrektywy w odniesieniu
do tréjchloroetylenu.

Artykut 3

Panistwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie $rodki w celu za-
pewnienia, ze substancje i materialy wymienione w Zalaczniku
jako rozpuszczalniki do ekstrakeji spelniaja nastgpujace kryteria
czystosci:

a) nie zawieraja toksycznie niebezpiecznych ilosci jakichkol-
wiek sktadnikéw lub substancii,

b) z zastrzezeniem wyjatkéw wynikajacych ze szczegdlnych
kryteriow czystosci okreSlonych w lit. ¢), nie zawierajg
wiecej niz 1 mglkg arszeniku lub wiecej niz 1 mglkg
olowiu,

¢) spelniaja szczegdlne kryteria czystosci ustalone zgodnie z
art. 4.

Artykut 4

Zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 6 okresla sie, co
nastepuje:

a) metody analizy konieczne do potwierdzenia zgodnosci z
ogblnymi i szczegblnymi kryteriami czystosci okreslonymi
w art. 3;

b) procedur¢ pobierania probek i metody analizy jakoSciowej i
iloSciowej substancji rozpuszczajacych do ekstrakcji wymie-
nionych w Zalgczniku, stosowanych do $rodkéw spozyw-
czych i skladnikéw zywnosci;

¢) o ile to konieczne, szczegdlne kryteria czystosci dotyczace
substancji rozpuszczajagcych do ekstrakcji wymienionych w
Zalgczniku, w szczegdlno$ci maksymalne dopuszczalne ilos-
ci rteci i kadmu w rozpuszezalnikach do ekstrakeji; kryteria
te maja zostaé przyjete w ciagu trzech lat od dnia przyjecia
niniejszej dyrektywy.

Artykut 5

1. W przypadku gdy w wyniku nowych informacji lub
ponownej oceny posiadanych informacji dokonanej po przy-
jeciu niniejszej dyrektywy, Panstwo Czlonkowskie uzyska
szczegOtowe powody uzasadniajace ustanowienie, ze stosowa-
nie w $rodkach spozywczych jakiejkolwiek substancji wymie-
nionej w Zalgczniku lub poziom jednej lub wigcej czgsci
skladowych, okreslonych w art. 3, zawartych w takiej substan-
¢i moglby spowodowal zagrozenie dla zdrowia ludzkiego,
mimo iz spelnia warunki ustanowione w niniejszej dyrektywie,
woéwczas moze tymczasowo zawiesi¢ lub ograniczy¢ stosowa-
nie danych przepiséw na swoim terytorium. Panstwo Czlon-
kowskie niezwlocznie poinformuje o tym inne Panstwa Czlon-
kowskie oraz Komisj¢ i poda powody swojej decyzji.

2. W mozliwie najkrétszym terminie Komisja bada dowody
przedstawione przez zainteresowane Pafistwo Czlonkowskie i
zasigga opinii Stalego Komitetu ds. Srodkéw Spozywczych, a
nastepnie niezwlocznie wydaje opini¢ i podejmuje wiasciwe
srodki, ktére moga zastapi¢ Srodki okreslone w ust. 1.

3. Jezeli Komisja uzna, ze aby rozwigza¢ trudno$ci wymie-
nione w ust. 1 i zagwarantowaé ochrong¢ zdrowia ludzkiego,
konieczne jest wprowadzenie zmian do dyrektywy, wszczyna
procedure ustanowiong w art. 6 w celu przyjecia takich zmian.
Kazde Panstwo Czlonkowskie, ktére przyjelo $rodki ochronne,
moze w takim wypadku utrzymad je w mocy do czasu wejscia
W zycie zmian na swoim terytorium.

Artykut 6

1. W przypadku gdy ma zastosowanie procedura ustano-
wiona w niniejszym artykule, przewodniczacy przekazuje spra-
we do Stalego Komitetu ds. Srodkéw Spozywczych.

2. Przedstawiciel Komisji przedklada Komitetowi projekt
srodkéw, ktore nalezy podjaé. Komitet przedstawia swoja opi-
ni¢ w sprawie projektu w terminie okreSlonym przez prze-
wodniczacego, zaleznie od stopnia pilnosci sprawy. W sprawie
opinii Komitet stanowi wigkszoScig gloséw ustanowiong w
art. 148 ust. 2 Traktatu w przypadku decyzji, ktére zobowig-
zana jest przyja¢ Rada na wniosek Komisji. Glosy przedstawi-
cieli Panstw Czlonkowskich w Komitecie wazone sa w sposéb
okre$lony w niniejszym artykule. Przewodniczacy nie bierze
udzialu w glosowaniu.

3. a) Komisja przyjmuje przewidziane S$rodki, jezeli s3 one
zgodne z opinig Komitetu.

b) Jezeli przewidziane $rodki nie sa zgodne z opinig Komi-
tetu lub w przypadku braku opinii, Komisja bezzwlocz-
nie przedkfada Radzie wniosek w sprawie Srodkéw, jakie
powinny zosta¢ podjete. Rada stanowi wigkszoscig kwa-
lifikowang.

c) Jezeli Rada nie przyjela Srodkéw w terminie trzech
miesiecy od dnia, w ktérym sprawa zostala jej przedsta-
wiona, Komisja przyjmuje proponowane $rodki.

Artykut 7

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne
srodki w celu zapewnienia, Ze substancje wymienione w Za-
faczniku i przeznaczone do stosowania jako rozpuszczalniki do
ekstrakcji w $rodkach spozywczych nie moga by¢ wprowadza-
ne do obrotu, jezeli na ich opakowaniu, pojemnikach lub
etykietach nie znajdujg si¢ nastgpujgce informacje, umieszczone
w sposob widoczny, czytelny i nieusuwalny:

a) nazwa handlowa jak podano w Zalgczniku,

b) jasne wskazanie, ze material o danej jakosci jest odpowiedni
do zastosowania przy ekstrakcji zywnosci lub skladnikow

zywnos$ciowych,
¢) odniesienie umozliwiajace identyfikacje partii lub serii,
d) nazwe lub nazwe handlowg i adres producenta lub pakujg-

cego lub sprzedawcy prowadzacego dzialalno$¢ zarejestro-
wana we Wspdlnocie,
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e) ilos¢ netto podang w jednostkach objetosci,

f) jesli konieczne, specjalne warunki skladowania lub warunki
stosowania.

2. W drodze odstgpstwa od przepisow ust. 1, informacje
okre$lone w lit. ¢), d), €) i f) tego ustepu moga by¢ umiesz-
czone tylko w dokumentach handlowych dotyczacych partii
lub serii dostawy, ktore przedklada si¢ wraz z dostawa lub
przed dostawa.

3. Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla przepisow
wspolnotowych, o bardziej szczegétowym lub szerszym zakre-
sie, dotyczacych wag i miar lub przepiséw majacych zastoso-
wanie do klasyfikacji, pakowania i etykietowania lub substancji
i preparatéw niebezpiecznych.

4. Panstwa Czlonkowskie powstrzymujg si¢ od ustanawiania
bardziej szczegbtowych wymogéw niz wymogi juz zawarte w
niniejszym artykule, dotyczacych sposobu przedstawiania prze-
widzianych danych szczegélowych.

Pafistwa Czlonkowskie zapewniaja jednakze ze zakazana jest
sprzedaz substancji rozpuszczajacych do ekstrakcji na ich tery-
torium, jezeli dane szczegblowe przewidziane w niniejszym
artykule nie sa przedstawione w jezyku latwo zrozumialym
dla nabywcéw, chyba ze zostaly przyjete Srodki majace na celu
dostarczenie nabywcy odpowiednich informacji. Przepis niniej-
szy nie stanowi przeszkody dla przedstawiania danych szcze-
gétowych w réznych jezykach.

Artykut 8

1. Niniejsza dyrektywa stosuje si¢ jednakowo do substancji
rozpuszczajacych do ekstrakeji juz stosowanych jak i przezna-
czonych do stosowania w produkgji $rodkéw spozywezych lub
sktadnikéw zywnosci przywozonych do Wspdlnoty.

2. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do substancji
rozpuszczajgcych do ekstrakeji, ani do $rodkéw spozywcezych
przeznaczonych na wywoéz ze Wspdlnoty.

Artykut 9

Pafistwa Czlonkowskie podejmuja $rodki niezbedne do zapew-
nienia zgodnosci z niniejsza dyrektywa w okresie trzech lat od
jej przyjecia, tak, aby od tej daty zezwoli¢ na handel i
stosowanie substancji rozpuszczajacych do ekstrakcji zgodnie
z przepisami niniejszej dyrektywy, i zakaza¢ handlu i stosowa-
nia substancji rozpuszczajacych do ekstrakeji, ktore nie sg
zgodne z przepisami niniejszej dyrektywy. Panstwa Czlonkow-
skie niezwlocznie powiadamiajg o tym Komisje.

Artykut 10

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 13 czerwca 1988 r.

W imieniu Rady
I. KIECHLE
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

ROZPUSZCZALNIKI DO EKSTRAK(]], KT(/)RE, MOGA BYC STOSOWANE W PRZETWARZANIU SUROW-
COW, SRODKOW SPOZYWCZYCH, CZESCI SKLADOWYCH ZYWNOSCI LUB SKLADNIKOW

ZYWNOSCIOWYCH

CZESC 1

Rozpuszczalniki do ekstrakcji, ktéore moga by¢ stosowane zgodnie z dobra praktyka wytwarzania

do wszystkich celow ()

Nazwa

Propan

Butan

Octan butylu
Octan etylu
Etanol
Ditlenek wegla
Aceton

Podtlenek azotu

(") Stosowanie substancji rozpuszczajacych do ekstrakcji uwaza si¢ za zgodne z dobra praktyka wytwarzania, jezeli skutkiem ich
stosowania jest obecno$¢ pozostalosci lub zwigzkéw pochodnych tego rozpuszczalnika w ilosciach, ktére sa nieuniknione z
technologicznego punktu widzenia i ktére nie stanowig niebezpieczenstwa dla zdrowia ludzkiego.

CZESC 11

Rozpuszczalniki do ekstrakcji, w odniesieniu do ktérych okreslono warunki stosowania

Warunki stosowania

Maksymalny limit pozostatosci w ekstrahowa-

Nazwa (skebcony opis ekstrakji nych Srodkach spoiy\;fgzé)cfich i skfadnikach zyw-
Heksan (') Produkcja lub frakcjonowanie tluszczow lub | 5 mglkg w tluszczu lub oleju lub masle

Octan metylu

Etylmetylketon

Dichlorometan

olejow i produkcja masta kakaowego

Przygotowywanie produktow biatkowych i
odtluszczonej maki

Przygotowywanie odtluszczonych zarodkéw
zboz

Odtluszczone produkty z nasion soi

Usuwanie kofeiny/teiny lub $rodkéw podraz-
niajacych i substangji zawierajacych goryczke
z kawy i herbaty

Produkcja cukru z melasy

Frakcjonowanie thuszczéw i olejow

Usuwanie kofeiny/teiny lub §rodkéw podraz-
niajacych i substancji zawierajacych goryczke
z kawy i herbaty

Usuwanie kofeiny/teiny lub Srodkéw podraz-
niajacych i substancji zawierajacych goryczke
z kawy i herbaty

kakaowym
10 mglkg w Zywnosci zawierajacej pro-
dukty bialkowe i odtluszczong make

5 mglkg w odtluszczonych kietkach zbo-
zowych

30 mglkg w produktach z nasion soi w
postaci sprzedawanej ostatecznemu konsu-
mentowi

20 mglkg w kawie lub herbacie
1 mglkg w cukrze

5mglkg w tluszczu lub oleju

20 mg/kg w kawie lub herbacie

10 mgfkg (2) w prazonej kawie i 5 mglkg
w herbacie

(')  Heksan oznacza produkt komercyjny skfadajacy si¢ przede wszystkim z acyklicznych nasyconych weglowodoréw zawierajacych
sze$¢ atomow wegla i podlegajacych destylacji w temperaturze miedzy 64 °C i 70 °C.
(2) Poziom ten zostanie obnizony do 5 mglkg po trzech latach od przyjecia niniejszej dyrektywy.
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CZESC 1

Rozpuszczalniki do ekstrakcji, w odniesieniu do ktérych okre$lono warunki stosowania

Nazwa

Maksymalne limity pozostalosci w $rodkach spozywczych wynikajace ze sto-
sowania substancji rozpuszczajacych do ekstrakcji w przygotowywaniu $rod-
kéw aromatyzujacych z naturalnych materialéw aromatyzujacych

Eter dietylowy
[zobutan
Heksan
Cykloheksan
Octan metylu
Butan-1-ol
Butan-2-ol
Etylmetylketon
Dichlorometan

Metyl-propan- 1 —ol

2
1

0,1
1

kg
k

AR A S

k
k
kg (')
kg

0 U9

mg/
mg/
mg/
mg/
mg/k
mg/
mg/
mg/
mg/
mg/

(') Wyjgtek: 1 mglkg w przypadku stodyczy i wyrobéw cukierniczych zawierajacych Srodki aromatyzujace charakterystyczne dla

srodkéw spozywezych i gdy sa otrzymywane z ekstraktow napojow alkoholowych o mocy powyzej 35




