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(Actos cuja publicagdo ndo € uma condi¢do da sua aplicabilidade)

CONSELHO

DIRECTIVA DO CONSELHO
de 13 de Junho de 1988

relativa a aproximacdo das legislagdes dos Estados-membros sobre os solventes
de extraccdo utilizados no fabrico de géneros alimenticios e dos respectivos
ingredientes

(88/344/CEE) '

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia, e, nomeadamente, o seu artigo
100°A,

Tendo em conta a proposta da Comissio (),
Em cooperagio com o Parlamento Europeu (3,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e
Social (%),

Considerando que, as diferengas entre as legislagSes nacio-
nais sobre solventes de extrac¢do entravam a livre circula-
¢do dos géneros alimenticios ; que podem originar condi-
¢des desiguais de concorréncia e que tém pois uma inci-
déncia directa sobre o estabelecimento ou o funciona-
mento do mercado comum ;

Considerando que, a aproximacdo destas legislagdes é
qut P a¢do ¢ egisiac
portanto necessdria para permitir a livre circulagio dos

géneros alimenticios ;

Considerando que, as legislagdes sobre solventes de extra-
" cgio destinados a ser utilizados em géneros alimenticios
devem ter principalmente em conta as normas relativas a
sadde humana, e também, dentro dos limites impostos
pela protecgdo da saide, as necessidades econdmicas e
técnicas ;

Considerando que, uma tal aproximagio deve implicar a
elaboracio de uma lista tinica de solventes de extracgdo
para preparacdo de géneros alimenticios ou outros ingre-

() JO n® C 312 de 17. 11. 1983, p. 3, e
JO n® C 77 de 23. 3. 1985, p. 7.

® JO n° C 12 de 14. 1. 1985, p. 152, e
JO n® C 68 de 14. 3. 1988, p. S1.

() JO n® C 206 de 6. 8. 1984, p. 7. N

dientes alimentares ; que convém igualmente especificar
os critérios gerais de pureza;

Considerando que, o emprego de um solvente de extra-
c¢do em boas condigBes de fabrico deveria ter como resul-
tado a eliminagdo da totalidade ou da maior parte dos
residuos de solventes contidos nos géneros alimenticios
ou nos seus ingredientes ;

Considerando que, em tais condigBes, a presenca de resi-
duos ou derivados no produto final do género alimenticio
ou do ingrediente pode ser involuntaria mas tecnicamente
inevitavel ;

Considerando que, uma limita¢do especifica, embora atil
duma maneira geral, ndo se torna necessaria no caso das
substincias indicadas na Parte I do anexo e autorizadas
por ndo atentarem contra a seguranga do consumidor se
forem empregues em boas condigSes de fabrico ;

Considerando que é oportuno, na dptica da protecgio da
saide ptblica, determinar as condi¢des de emprego de
outros solventes de extracgdo indicados nas Partes II e III
do anexb e de residuos permitidos nos géneros alimenti-
cios e seus ingredientes ;

Considerando que, enquanto ndo sio adoptadas regras
comunitérias relativas aos aromas, os Estados-membros
ndo devem ser impedidos de autorizar tais materiais como
solventes de extracgio para certos aromas substincias
utilizadas para diluir e dissolver;

Considerando que, as disposigbes relativas a certos
solventes de extrac¢do devem ser revistas ao fim de um
certo tempo em fungdo dos resultados da investigagdo
cientifica e técnica em curso sobre a aceitabilidade desses
solventes e as respectivas condigdes de utilizagdo ;
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Considerando que é conveniente definir critérios especi-
ficos de pureza para os solventes de extracgdo, assim como
métodos de anélise e de colheita de amostras de solventes
de extracgdo no interior e a superficie dos géneros alimen-
ticios ;

Considerando que, se a utilizagio de um solvente de
extracgdo previsto na presente directiva parecer, a luz de
novas informacdes, acarretar um risco para a saide, os
Estados-membros devem poder suspendé-lo ou limitar a
sua utilizagio ou ainda reduzir os limites previstos
enquanto aguardam uma decisdo a nivel comunitirio ;

Considerando que, a defini¢do dos métodos de amos-
tragem e de andlise que permitem a verificagio das
substdncias enumeradas e das suas normas de pureza
constituem medidas de aplicagio técnica; que, para
simplificar e acelerar a sua adopgdo e facilitar a sua aplica-
¢do, convém assegurar uma cooperagdo estreita entre os
Estados-membros e a Comissio no seio do Comité
Permanente dos Géneros Alimenticios instituido pela
Decisio 69/414/CEE ('),

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA :

Artigo 1°

1. A presente directiva aplica-se aos solventes de extra-
ccdo utilizados ou destinados a ser utilizados no fabrico de
géneros alimenticios e dos respectivos ingredientes.

A presente directiva ndo se aplica aos solventes de extra-
cgdo utilizados na produgdo de aditivos alimentares, de
vitaminas e de outros aditivos nutricionais, excepto se
esses aditivos alimentares, vitaminas e outros aditivos
nutricionais figurarem numa das listas que constam no
anexo.

Contudo, os Estados-membros tomardo as medidas neces-
sarias para que a utilizagdo de aditivos alimentares, de
vitaminas e de outros aditivos nutricionais ndo introduza
nos géneros alimenticios residuos de solventes de extrac-
¢30 em teores perigosos para a saide humana.

2. A presente directiva ndo afecta as legislagdes dos
. Estados-membros relativas a utilizacio do metanol, do
propanol-1, do propanol-2 e do tricloretilenp como
solventes de extraccdo no fabrico dos géneros alimenticios
ou dos respectivos ingredientes.

3. Para efeitos da presente directiva, entende-se por :

a) « Solvente » toda a substincia prépria para dissolver um
género alimenticio ou todo o composto de um género
alimenticio, incluindo todo o agente contaminador
presente neste ou sobre este género alimenticio;

b) « Solvente de extracgdo » um solvente utilizado durante
o processo de extracgdo aquando do tratamento de
matérias-primas, de géneros alimenticios, de compo-

() JO n° L 291 de 19. 11. 1969, p. 9.

nentes ou de ingredientes destes produtos, que é elimi-
nado e que pode provocar a presenca involuntiria mas
tecnicamente inevitivel de residuos ou de derivados no
género alimenticio ou no ingrediente.

Artigo 2°

1.  Os Estados-membros autorizagio a utilizacdo, como
solventes de extractdo no fabrico dos géneros alimenticios
ou dos seus ingredientes, das substincias e matérias
enumeradas no anexo, nas condi¢des de uso e dentro do
respeito dos limites maximos de residuos que ai possam
vir referidos. '

Os Estados-membros ndo podem proibir, restringir ou
entravar a colocagdo no mercado de géneros alimenticios
ou dos seus ingredientes que correspondam s normas da
presente directiva, por motivos relacionados com os
solventes de extrac¢do utilizados, ou os seus residuos.

2. Os Estados-membros - proibirio a utilizagdo, como
solventes de extrac¢do, de substincias e matérias que n3o
sejam os solventes de extrac¢io enumerados no anexo, e
ndo podem alargar essas condicBes de uso e os limites de
residuos admissiveis para além daquilo que est4 indicado.

3. Enquanto ndo foram adoptadas disposi¢des comuni-
tarias relativas as substincias utilizadas para diluir ou
dissolver aromas, como solventes- para a extrac¢io de
aromas provenientes de aromatos.

4. Serdo autorizadas com solventes de extrac¢io no
fabrico de géneros alimenticios ou dos seus ingredientes,
tanto a agua, 4 qual podem ter sido adicionadas substin-
cias para regular a acidez ou a alcalinidade, como outras
substincias alimentares que possuam propriedades de
solventes. o

- 5. No prazo de dois anos a partir da adopgdo’ da

presente directiva, a Comissdo, apds consulta do Comité
Cientifico, para a- Alimentagio Humana, reanalisard as
disposigGes relativas 4 Parte I do anexo e as substincias a
seguir indicadas e, se necessario, propora a respectiva alte-
ragio de acordo com o procedimento previsto no artigo
100° do Tratado :

Butanol-1

Butanol-2

Metil-propanol-1

Metil-propanol-2

Acetato de metilo

Ciclohexano

Diclorometano

Hexano

Metil-etil-cetona

Isobutano

Eter dietilico

No dmbito dessa alteragio o Conselho decidird se convém

-classificar os residuos dos solventes de extraccio enume-

rados na Parte III 'do anexo como aromas e nio como
géneros alimenticios.
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6. A Comissdo, apds consulta do Comité Cientifico
para a Alimentacdo Humana reanalisard a situagdo no que
se refere s substincias referidas no n? 2 do'artigo 1% e
submete ao Conselho as propostas adequadas :

— trés anos apbs a adopgdo da presente directiva, no que
se refere ao metanol, ao propanol-1 e ao propanol-2,

— sete anos ap6s a adopgdo da presente directiva, no que
se refere ao tricloroetileno.

Artigo 3°

Os Estados-membros tomardo todas as medidas necessa-
rias para garantir que as substincias e matérias constantes
do anexo como solventes de extracgio obedecam aos
critérios de pureza seguintes :

a) Nio conter qualquer quantidade perigosa do ponto de
vista toxicolégico, de qualquer elemento ou substin-
cia; ) o

b) Sob reserva das derrogacGes eventualmente previstas
para os critérios de pureza especificos referidos em c),
ndo conter mais de 1 mg/kg de arsénico ou mais de 1
mg/kg de chumbo;

c) Corresponder aos critérios especificos de pureza estabe-
lecidos em conformidade com o artigo 4°

Artigo 4°

Serdo determinados de acordo com o procedimento
previsto no artigo 6?: :

a) Os métodos. de anilise necessirios ao controlo da
observincia dos critérios de pureza gerais e especificos
referidos no artigo 32,

b) O processo de colheita de amostras e os métodos de
analise qualitativa e quantitativa dos solventes de
extraccio referidos no anexo e utilizados nos géneros
ou ingredientes ;

c) Se tal for necessrio, critérios de pureza especificos para
os solventes de extracgdo referidos no anexo e, nomea-
damente os teores maximos autorizados em mercdrio e
em cidmio desses solventes ; esses critérios serdo adop-
tados num prazo de trés anos a contar da data de adop-
¢do da presente directiva.

Artigo 5°

1. Se na sequéncia de novas informagSes ou de uma
reavaliagio das informagBes existentes efectuada apds a
adopgdo da presente difectiva, um Estado-membro tiver
motivos precisos que permitam estabelecer que o uso nos
géneros alimenticios de uma das substincias referidas no
anexo ou a presenca nessas substincias de um ou mais
componentes referidos no anexo, ou a presenca nessas
substincias de um ou mais componentes referidos no
artigo 39, é susceptivel de ser nociva para a saide humana,
embora sejam respeitadas as condigdes previstas na
presente directiva, esse Estado-membro pode suspender
ou restringir temporariamente no seu territorio a aplicagdo
das disposicdes em causa. O mesmo Estado-membro
informard imediatamente os outros Estados-membros e a
Comissio desse facto, fornecendo os motivos da sua deci-
sdo.

2. A Comissdo analisard dentro do mais curto prazo os
motivos invocados pelo Estado-membro em questdo e
consultars o Comité Permanente dos Géneros Alimenti-

cios, emitindo imediatamente um parecer a adoptando
medidas adequadas que podem substituir as medidas refe-
ridas no n? 1.

3. Se a Comissio considerar que sio necessarias altera-
¢Oes 4 presente directiva para solucionar as dificuldades
referidas no n® 1 e garantir a protecgdo da saide humana,
dar4 inicio ao procedimento previsto no artigo 69 a fim de
adoptar essas alterages; nesse caso, o Estado-membro
que adoptou as medidas de salvaguarda pode aplicé-las até
3 entrada em vigor dessas alteragdes no seu territdrio.

Artigo 6°

1. Sempre que seja feita referéncia ao procedimento
definido no presente artigo, a questdo serd submetida ao
Comité Permanente dos Géneros Alimenticios, pelo seu
presidente.

2. O representante da Comissdo submete & apreciagdo
do Comité um projecto de medidas a tomar. O Comité
emite o seu parecer sobre este projecto num prazo a fixar
pelo presidente em fungdo da urgéncia da questdo. O
parecer é emitido pela maioria prevista no n® 2 do artigo
148° do Tratado para adopgdo das decisdes que o
Conselho é chamado a tomar sob proposta da Comissdo.
Para a votagio no seio do Comité, os votos dos represen-
tantes dos Estados-membros serdo afectados da pondera-
¢do definida no artigo atrés citado. O presidente ndo parti-
cipa na votagio.

3. a) A Comissdo adopta as medidas previstas sempre que
estas estejam, em conformidade com o parecer do
Comité ;

b) Quando as medidas previstas ndo estejam em
conformidade com o parecer do Comité, ou na falta
de parecer, a Comissdo apresenta imediatamente ao
Conselho, uma proposta relativa as medidas a
tomar. O Conselho delibera por maioria qualificada.

c) Se, no termo de um prazo de trés meses a contar da
data da apresentagio ao Conselho, este ndo tiver
adoptado medidas, a Comissdo adopta as medidas
propostas.

Artigo 7°

1. Os Estados-membros tomardo todas as disposi¢des
Giteis para assegurar que as substincias enumeradas no
anexo e destinadas, na qualidade de solventes de extrac-
¢do, para fins alimentares apenas possam ser colocadas no
mercado se as respectivas embalagens, recipientes ou
rétulos apresentarem as seguintes referéncias, inscritas por
forma a serem facilmente visiveis, claramente legiveis e
’

indeléveis : . .

a) A ‘denominagio de venda indicada nos termos do
anexo ; '

b) Uma referéncia clara que indique que a substincia € de
qualidade adequada para ser usada na extracgio de
géneros alimenticios ou dos respectivos ingredientes ;

¢) Uma referéncia que permita identificar o lote;

d) O nome ou a razdo social e o endereco do fabricante

ou do embalador ou de um vendedor estabelecido no
interior da Comunidade ;



24. 6. 88

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

Ne L 157/31°

‘e) A quantidade liquida expressa em unidades de
volume ; -

f) Se necessario, as condigdes especiais de conservagdo ou

de utilizagdo.

2. Em derrogagiio do n? 1, as referéncias indicadas no
n?® 1, alineas c), d), e) e f) desse nimero podem constar
apenas dos documentos comerciais relativos ao lote a
fornecer com ou antes da entrega.

3. O presente artigo ndo afecta as disposi¢cSes comuni-
térias mais precisas ou mais completas relativas a metro-
logia ou a classificagdo, bem como ao acondicionamento e
a rotulagem de substincias e preparados perigosos.

4. Os Estados-membros abster-se-do de especificar
regras para a indicacdo das referéncias em causa para além
das previstas no presente artigo.

Todavia, os Estados-membros assegurardo a proibi¢do no
respectivo territério da venda ao utilizador de solventes de
extracgio se as referéncias previstas no presente artigo néo
forem  apresentadas numa linguagem facilmente
compreensivel pelos utilizadores, excepto, se a informagio
dos utilizadores estiver assegurada por outras medidas.
Esta disposicdo ndio impede que as referéncias sejam indi-
cadas em virias linguas.

Artigo 8°

3

1. A presente directiva é igualmente aplicivel aos
solventes de extrac¢do utilizados ou destinados a serem

utilizados no fabrico de géneros alimenticios ou de ingre-
dientes importados para a Comunidade.

2. A presente directiva ndo é aplicavel aos solventes de
extracgio nem aos géneros alimenticios destinados a
exportagio para fora da Comunidade.

Artigo 9°

Os Estados-membros tomardo todas as medidas necessa-
rias para darem cumprimento & presente directiva num
prazo de trés anos a contar da respectiva adopgdo, de
modo a autorizar, a partir dessa data, a colocagdo no
mercado e o emprego de solventes de extracgdo que
correspondam a esses disposi¢Ses. Desse facto informardo
imediatamente a Comissfio.

Artigo 10°

Os Estados-membros sdo destinatarios da presente direc-
tiva.

Feito no Luxemburgo, em 13 de Junho de 1988.

Pelo Conselbo
O Presidente
I. KIECHLE
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ANEXO

SOLVENTES DE FXTRACQAO CUJA UTILIZACAO E AUTORIZADA PARA O TRATA-
MENTO DE MATERIAS-PRIMAS, DE GENEROS ALIMENTICIOS OU DE COMPOSTOS DE
GENEROS ALIMENTICIOS OU DOS RESPECTIVOS INGREDIENTES

PARTE 1

Solventes de extracgdo a utilizar respeitando as boas praticas de fabrico, para todos os usos 0]

- Nome

Propano
Butano

L 4
Acetato de butilo
Acetato de etilo
Etanol
Anidrido carbdnico
Acetona

Protéxido de azoto

(") Considera-se que um solvente de extracgio é utilizado respeitando as boas priticas de fabrico se o seu emprego levar
apenas & presenga de residuos ou de derivados em quantidades tecnicamente inevitaveis e que nfo representem riscos para

a saide humana.

P

PARTE II

Solventes de extrac¢ao cujas condigdes de utilizagdo sdo especificadas

Nome

Condigbes de utilizécﬁo
(Descrigdo sucinta da' extrac¢do)

Residuos maximos
nos géneros alimenticios
ou nos ingredientes extraidos

Hexano ()

Acetato de metilo

Metil-etil-cetona

Diclorometano

Produgdo ou fraccionamento de gorduras e
bleos e produgio de manteiga de cacau

Preparagdo de produtos & base de proteinas
e de farinhas sem gordura

Preparagio de gérmens de cereais sem
gordura

Produtos de soja sem gordura

Descafeinagio ou supressio das matérias
irritantes e amargas do café ou do cha

Produgdo de agicar a partir do melago

Fraccionamento de gorduras e dleos
Descafeinagio ou supressio das matérias
irritantes e amargas do café e do cha

Descafeinagio ou supressio das matérias
irritantes e amargas do café e do cha

5 mg/kg na gordura ou dleo ou
manteiga de cacau

10 mg/kg no género alimenticio
contendo o produto a base de
proteinas e nas farinhas sem gordu-

ra()
5 mg/kg nos gérmens de cereais sem
gordura .

30 mg/kg no produto de soja tal
como é vendido ao consumidor final

20 mg/kg no café ou no chid

1 mg/kg no aglicar

5 mg/kg na gordura ou no dleo

20 mg/kg no café ou no cha

10 () mg/kg nb café torrado e §
mg/kg no cha

(") Hexano : produto comercial composto essencialmente de hidrocarbonetos aciclicos saturados contendo 6 atomos de
carbono e que destila entre 0s 64° e os 70°.

() Este teor serd reduzido para S mg/kg (trés anos apés a adopgdo da presente directiva).
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PARTE III

Solventes de extracc¢do -cujas condi¢des de utilizagdo sdo especificadas

Nome

Teores maximos de residuos no género alimenticio devidos a utili-
zagdo de solventes de extracgdo na preparagdo de aromas a partir
de aromatos naturais

Eter dietilico
Isobutano

Hexano
Ciclohexano
Acetato de metilo
Butanol-1

Butanol-2
Metil-etil-cetona
Diclorometano
Metil-propanol-1

b e e e e

1

01,

2 mg/kg

mg/kg
mg/kg
mg/kg
mg/kg
mg/kg
mg/kg
mg/kg
mg/kg (')
mg/kg

(') Excepgdo: 1 mg/kg nos produtos de confeitaria e de pastelaria que contenham aromas que cartacterizem o género
alimenticio, obtidos a partir de extractos de bebidas alcoolizadas com um teor alcoblico superior a 35°.




