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DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2009/32/EG
av den 23 april 2009

om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om extraktionsmedel vid framstillning av
livsmedel och livsmedelsingredienser

(omarbetning)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och

av foljande skal:

(1)  Radets direktiv 88/344/EEG av den 13 juni 1988 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om extrak-
tionsmedel vid framstéllning av livsmedel och livsmedels-
ingredienser (°) har andrats flera ginger pd visentliga
punkter (). Eftersom ytterligare dndringar ska goras bor
det av tydlighetsskil omarbetas.

(2)  Skillnader i nationell lagstiftning om extraktionsmedel
hindrar livsmedlens fria rorlighet och kan skapa orittvisa
konkurrensvillkor och darigenom direkt paverka den inre
marknadens funktion.

(1) EUT C 224, 30.8.2008, s. 87.

(%) Europaparlamentets yttrande av den 23 september 2008 (innu ej
offentliggjort i EUT), och radets beslut av den 23 mars 2009.

() EGT L 157, 24.6.1988, s. 28.

(*) Se bilaga II, del A.

®)

Om fri rorlighet for livsmedel ska kunna uppnds ar det
darfor nodvandigt att nirma dessa lagar och andra for-
fattningar till varandra.

Lagstiftning om extraktionsmedel som ska anvindas i
livsmedel bor i forsta hand ta hdnsyn till hilsokrav
men ocksd, inom de grinser som skyddet av halsan kra-
ver, till ekonomiska och tekniska behov.

En siddan tillndrmning bor innefatta upprattandet av en
forteckning over extraktionsmedel for beredning av livs-
medel eller livsmedelsingredienser. Allmédnna renhetskri-
terier bor ocksd anges.

Extraktionsmedel som anvinds i samband med veder-
tagna tillverkningsmetoder bor leda till att alla rester av
l6sningsmedel, eller storre delen av dessa, avlagsnas fran
livsmedlet eller livsmedelsingrediensen.

Under sddana forhéllanden kan forekomsten av rester
eller derivat i firdiga livsmedel eller i livsmedelsingredien-
ser vara oavsiktlig, men tekniskt omojlig att undvika.

Det ar i allménhet virdefullt att faststilla sirskilda grins-
virden, men det dr dock inte nodvindigt for de damnen
som anges i del I i bilaga I, som med avseende pd kon-
sumenternas sikerhet ansetts acceptabla nir de anvinds
enligt god tillverkningssed.

For att skydda folkhilsan bor villkor faststillas for an-
vandningen av ovriga extraktionsmedel som anges i del II
och III i bilaga I, och for tillitna hogsta resthalter i livs-
medel och i livsmedelsingredienser.

Sirskilda renhetskriterier for extraktionsmedel och meto-
der for analys och provtagning av extraktionsmedel i och
pa livsmedel bor faststillas.
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(11)  Skulle ny information visa att det dr halsofarligt att an-
vinda ett extraktionsmedel enligt detta direktiv, bor med-
lemsstaterna fa upphéva eller begrinsa anvindningen av
detta medel eller sinka gillande gransvirden i avvaktan
pa beslut inom gemenskapen.

(12)  De éatgirder som 4r nodvandiga for att genomféra detta
direktiv.  bor antas i enlighet med ridets
beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfar-
anden som skall tillimpas vid utévandet av kommissio-
nens genomforandebefogenheter (1).

(13)  Kommissionen bor sirskilt ges befogenhet att dndra for-
teckningen over extraktionsmedel som fir anvindas vid
behandling av rdvaror och livsmedel samt av bestandsde-
lar och ingredienser i livsmedel, och specifikation av de-
ras anvandningsvillkor och hogsta resthalt, att anta sir-
skilda renhetskriterier for extraktionsmedel och analys-
metoder som behovs for att kontrollera dverensstimmel-
sen med allminna och sirskilda renhetskriterier samt
metoder for analys och provtagning av extraktionsmedel
i och pa livsmedel. Eftersom dessa dtgirder har en allmin
rickvidd och avser att dndra icke visentliga delar av detta
direktiv, bland annat genom att komplettera det med nya
icke visentliga delar, maste de antas i enlighet med det
foreskrivande forfarandet med kontroll i artikel 5a i be-
slut 1999/468/EG.

(14)  Av effektivitetsskidl bor de normala tidsfristerna for det
foreskrivande forfarandet med kontroll forkortas for an-
tagande av dndringar i forteckningen over extraktionsme-
del som far anvindas vid behandling av révaror och livs-
medel samt av bestdndsdelar och ingredienser i livsmedel,
och specifikation av deras anvindningsvillkor och hogsta
resthalt, och for antagandet av sirskilda renhetskriterier
for extraktionsmedel.

(15)  Nar det, pd grund av tvingande, bradskande skal, inte ar
mojligt att iaktta de normala tidsfristerna for det fore-
skrivande forfarandet med kontroll bér kommissionen
kunna tillimpa det skyndsamma forfarandet i
artikel 5a.6 i beslut 1999/468/EG for antagande av dnd-
ringar i forteckningen Gver extraktionsmedel som far an-
vindas vid behandling av rdvaror och livsmedel samt av
bestdndsdelar och ingredienser i livsmedel, och specifika-
tion av deras anvindningsvillkor och hogsta resthalt, och
for att anta sdrskilda renhetskriterier for extraktionsme-
del, liksom for antagande av dndringar av detta direktiv

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

om det faststills att anvindningen i livsmedel av nigot
av de dmnen som fortecknas i bilaga I eller att nivdn av
ndgon av de komponenter som avses i artikel 3 och som
ingdr i sddana dmnen kan utgora en fara for manniskors
hilsa, trots att det uppfyller kriterierna enligt det har
direktivet.

(16) De nya bestimmelser som infors i detta direktiv galler
endast kommittéforfarandena. De behover darfor inte in-
forlivas av medlemsstaterna.

(17)  Detta direktiv bor inte pdverka medlemsstaternas skyldig-
heter vad giller tidsfristerna for inforlivande med natio-
nell lagstiftning av direktiven som anges i bilaga II Del B.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1.  Detta direktiv giller extraktionsmedel som anvinds eller ar
avsedda att anvindas vid framstillning av livsmedel eller livs-
medelsingredienser.

Direktivet giller inte extraktionsmedel som anvinds vid fram-
stillning av livsmedelstillsatser, vitaminer och andra niringsam-
nen, om inte dessa livsmedelstillsatser, vitaminer eller nirings-
amnen 4r angivna i bilaga I

Medlemsstaterna ska dock sikerstilla att livsmedelstillsatser, vi-
taminer och andra ndringsimnen inte anvinds pa sddant sitt att
livsmedlen kommer att innehélla rester av extraktionsmedel i
halsofarliga mangder.

Detta direktiv ska gilla utan att det paverkar tillimpningen av
bestimmelser som antagits inom ramarna for mer specifika
gemenskapsregler.

2. I detta direktiv avses med

a) losningsmedel alla dmnen for 1osning av ett livsmedel eller
ndgon bestdndsdel i ett sddant, dari inbegripet sidana forore-
ningar som kan finnas i eller pd detta livsmedel,

£

extraktionsmedel ett 16sningsmedel som anvinds i ett extrak-
tionsforfarande vid behandling av révaror, livsmedel eller
bestdndsdelar av eller ingredienser i dessa varor och som
avldgsnas men som kan leda till att det oavsiktligt, men
tekniskt oundvikligt, finns kvar rester eller derivat i ett livs-
medel eller i en livsmedelsingrediens.
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Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska tillita att de dmnen och medel som
anges i bilaga I anvinds som extraktionsmedel vid framstillning
av livsmedel eller livsmedelsingredienser pd de villkor och, dir
sd dr lampligt, med de hogsta resthalter som anges i den bila-
gan.

Medlemsstaterna far inte forbjuda, begrinsa eller hindra att livs-
medel eller livsmedelsingredienser marknadsférs pa grund av de
extraktionsmedel som anvints eller resthalterna av dessa, forut-
satt att de foljer bestimmelserna i detta direktiv.

2. Medlemsstaterna far inte tillita att andra dmnen och me-
del anvinds som extraktionsmedel och inte heller utvidga an-
vindningsvillkoren eller tillita hogre resthalter 4n som anges i
bilaga I.

3. Vatten med eventuell tillsats av pH-reglerande dmnen och
andra livsmedel med egenskaper som losningsmedel fir anvin-
das som extraktionsmedel vid tillverkning av livsmedel och livs-
medelsingredienser.

Artikel 3

Medlemsstaterna ska vidta de atgarder som ar nodvindiga for
att sakerstilla att de dmnen och medel som anges som extrak-
tionsmedel i bilaga I uppfyller foljande allmdnna och sirskilda
renhetskriterier:

a) De fér inte innehélla toxikologiskt farliga mingder av ndgon
bestdndsdel eller ndgot dmne.

b) De fir innehalla hogst 1 mg/kg arsenik eller hogst 1 mg/kg
bly, dock med forbehdll for eventuella undantag for de
sarskilda renhetskriterier som antagits i enlighet med
artikel 4 d.

¢) De ska uppfylla de sirskilda renhetskriterier som antagits
enligt artikel 4 d.

Artikel 4

Kommissionen ska anta foljande:

a) De édndringar i bilaga I som dr nédvindiga med hinsyn till
de vetenskapliga och tekniska framstegen inom omradet f6r
anvindning av 16sningsmedel, deras anvindningsvillkor och
hogsta resthalt.

b) De analysmetoder som behovs for att kontrollera overens-
stimmelsen med de allminna och sirskilda renhetskriterier
som foreskrivs i artikel 3.

¢) Forfaranden vid provtagning och metoder for kvalitativ och
kvantitativ analys av de extraktionsmedel som fortecknas i
bilaga I och som &r avsedda att anvindas i livsmedel eller i
livsmedelsingredienser.

d) Om s& behovs sirskilda renhetskriterier for de extraktions-
medel som anges i bilaga I, sdrskilt hogsta tilldtna halter av
kvicksilver och kadmium i extraktionsmedlen.

De étgirder som avses i forsta stycket led b och ¢ som avser att
dndra icke visentliga delar av detta direktiv, bland annat genom
att komplettera det, ska antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 6.2.

De atgdrder som avses i forsta stycket led a och d som avser att
dndra icke visentliga delar av detta direktiv, bland annat genom
att komplettera det, ska antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 6.3.

Nar det 4r nodvandigt far de atgirder som avses i forsta stycket
led a och d antas i enlighet med det skyndsamma forfarande
som avses i artikel 6.4.

Artikel 5

1. Om en medlemsstat sedan detta direktiv antagits, genom
ny information eller omvirdering av tidigare information, pa
goda grunder konstaterar att anvindning i livsmedel av ndgot
amne som anges i bilaga I, eller att gransvardet for en eller flera
av de bestandsdelar som anges i artikel 3 och som ingdr i
sddana dmnen, utgdr en fara for minniskors hilsa, dven om
anvandningen eller gransvirdet uppfyller villkoren i detta direk-
tiv, fir medlemsstaten inom sitt territorium tillfalligt avbryta
eller begrinsa tillimpningen av dessa bestimmelser. Den ska
omedelbart underritta 6vriga medlemsstater och kommissionen
om detta samt ange skilen for sitt beslut.

2. Kommissionen ska sd snart som mojligt undersoka det
bevismaterial som medlemsstaten lagt fram och rddgora med
den kommitté som avses i artikel 6.1 och direfter genast
avge sitt yttrande samt vidta lampliga dtgirder, vilka far ersitta
de &tgirder som avses i punkt 1 i den har artikeln.
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3. Om kommissionen anser att det krdvs dndringar i detta
direktiv for att 16sa de problem som avses i punkt 1 och skydda
ménniskors hilsa, ska den besluta om dessa dndringar.

Dessa atgdarder som avser att dndra icke visentliga delar av detta
direktiv ska antas i enlighet med det skyndsamma forfarande
som avses i artikel 6.4.

Den medlemsstat som har vidtagit sikerhetsitgarder far lata
dessa bestd tills dndringarna trdder i kraft inom medlemsstatens
territorium.

Artikel 6

1. Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa, inrdttad genom artikel 58 i Eu-
ropaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 av
den 28 januari 2002 om allméinna principer och krav for livs-
medelslagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten
for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i frigor som giller
livsmedelssakerhet (1).

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.15a.4 och
artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

3. Nar det hanvisas till denna punkt ska artikel 5a.15a.4 och
5a.5 b samt artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med
beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

De tidsfrister som avses i artikel 5a.3 ¢, 5a.4 b och 5a.4 e i
beslut 1999/468/EG ska vara tvd manader, en mdnad respektive
tvd manader.

4. Niar det hanvisas till denna punkt ska artikel 5a.1, 5a.2,
5a.4 och 5a.6 samt artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas,
med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 7

1. Medlemsstaterna ska vidta de atgdrder som ar nodvindiga
for att sikerstidlla att de dmnen som anges i bilaga I och som ar
avsedda att anvindas som extraktionsmedel i livsmedel far
marknadsforas endast om deras forpackningar, behallare eller
etiketter innehaller foljande uppgifter, som ska vara val synlig,
lattlast och bestandig:

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.

a) Den handelsbeteckning som anges i bilaga L

b) Tydlig uppgift om att innehéllet dr av sidan kvalitet att det
ar lampligt for extraktion av livsmedel eller livsmedelsingre-
dienser.

¢) En uppgift varigenom partiet eller sindningen kan identifi-
eras.

d) Namn eller firmanamn och adress for tillverkaren eller for-
packaren eller for en siljare som ar verksam inom gemen-
skapen.

¢) Nettovolym.

f) Om sa behovs speciella foreskrifter for lagring eller anvind-
ning.

2. Med avvikelse frin punkt 1 behover de uppgifter som
avses i punkt 1 ¢, d, e och f endast limnas i de handelsdoku-
ment som medfoljer partiet eller sindningen eller som har
skickats i forvag.

3. Denna artikel ska inte inverka pd tillimpningen av mer
precisa eller mer vittgdende gemenskapsbestimmelser som gal-
ler métt och vikt, klassificering, emballering och mirkning eller
farliga dmnen och blandningar.

4. Medlemsstaterna ska avstd frdn att stilla mer detaljerade
krav dn de som anges i denna artikel om hur de foreskrivna
uppgifterna ska framga.

Varje medlemsstat ska emellertid se till att f6rsdljning av extrak-
tionsmedel inom dess territorium forbjuds, om uppgifterna en-
ligt denna artikel inte ldimnas pa ett sprak som koparna latt kan
forsta, savida inte dessa informeras pa ndgot annat betryggande
sitt. Denna bestimmelse ska inte hindra att sddana uppgifter
lamnas pé flera sprak.

Artikel 8

1. Detta direktiv giller dven extraktionsmedel som anvinds
eller dr avsedda att anvindas vid framstillning av sddana livs-
medel eller livsmedelsingredienser som importeras till gemen-
skapen.
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2. Detta direktiv giller inte extraktionsmedel eller livsmedel
som 4r avsedda for export frin gemenskapen.

Artikel 9

Direktiv 88/344/EEG i dess lydelse enligt direktiven i bilaga 1I
del A ska upphora att gilla, utan att det paverkar medlemssta-
ternas skyldigheter vad giller tidsfristerna f6r inférlivande med
nationell lagstiftning av direktiven som anges i bilaga II del B.

Hanvisningar till det upphédvda direktivet ska anses som hanvis-
ningar till det har direktivet och ska ldsas i enlighet med jam-
forelsetabellen i bilaga III.

Artikel 10

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 11

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Strasbourg den 23 april 2009.

Pa rddets vagnar
P. NECAS
Ordforande

Pd Europaparlamentets vignar
H.-G. POTTERING
Ordférande
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BILAGA 1

EXTRAKTIONSMEDEL SOM FAR °ANVANDAS VID BEHANDLING AV RAVAROR OCH LIVSMEDEL SAMT
AV BESTANDSDELAR OCH INGREDIENSER I LIVSMEDEL

DEL I

Extraktionsmedel som i 6verensstimmelse med vedertagna tillverkningsmetoder fir anvindas for alla dandamal (')

Beteckning:
Propan
Butan
Etylacetat
Etanol
Koldioxid
Aceton (%)

Kviveoxidul

(") Ett extraktionsmedel anses anvint i overensstimmelse med vedertagna tillverkningsmetoder om det efter anvindningen endast limnar
kvar rester eller derivat i mangder som det ar tekniskt omojligt att undvika och detta inte utgér ndgon fara for manniskors hilsa.

(%) Anvindning av aceton for att forddla olja av pressrester av oliv dr forbjudet.

DEL 1I

Extraktionsmedel for vilka villkor fér anvindning anges

Anvindningsvillkor

Hogsta resthalt i livsmedel eller livsmedelsingrediens

Beteckning (kort beskrivning av extraktionen) som har extraherats
Hexan (1) Framstillning eller fraktionering av fetter och | 1 mgjkg i fett, olja eller kakaosmor
oljor och framstillning av kakaosmor
Beredning av avfettade proteinprodukter och | 10 mg/kg i livsmedel som innehéller avfettade
avfettat mjol proteinprodukter och avfettat mjol
30 mg/kg i avfettade sojaprodukter som siljs till
den enskilde konsumenten
Beredning av avfettade spannmalsgroddar 5 mgfkg i avfettade spannmalsgroddar
Metylacetat Avldgsnande av koffein eller retande dmnen | 20 mg/kg kaffe eller te

och bitterimnen frén kaffe och te

Framstillning av socker ur melass

1 mg/kg i sockret

Etylmetylketon (%)

Fraktionering av fetter och oljor

5 mgfkg i fett eller olja

Avligsnande av koffein eller retande dmnen
och bitterimnen frén kaffe och te

20 mg/kg i kaffe eller te

Diklormetan Avldgsnande av koffein eller retande dmnen | 2 mg/kg i rostat kaffe och 5 mg/kg i te
och bitterimnen fran kaffe och te

Metanol All anvindning 10 mg/kg

2-Propanol All anvindning 10 mg/kg

(") Hexan betecknar en kommersiell produkt som huvudsakligen bestdr av acykliskt mittade kolviten med sex kolatomer och som
destilleras mellan 64 °C och 70 °C. En kombinerad anvindning av hexan och etylmetylketon ar forbjuden.
(%) Halten av n-hexan i losningsmedlet fir inte 6verstiga 50 mg/kg. En kombinerad anvindning av hexan och etylmetylketon dr forbjuden.
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DEL III

Extraktionsmedel for vilka villkor fér anvindning anges

Beteckning Hogsta resthalt i livsmedel vid anvindning av extraktionsmedel vid beredning av aromer av naturliga
aromkillor
Dietyleter 2 mg/kg
Hexan (1) 1 mg/kg
Cyklohexan 1 mg/kg
Metylacetat 1 mg/kg
1-butanol 1 mg/kg
2-butanol 1 mg/kg
Etylmetylketon (') 1 mg/kg
Diklormetan 0,02 mgfkg
1-Propanol 1 mg/kg
1,1,1,2-tetrafluoretan 0,02 mg/kg

(") En kombinerad anvindning av hexan och etylmetylketon ir forbjuden.
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BILAGA 11

DEL A
Upphivt direktiv och en forteckning 6ver dess efterfoljande dndringar

(som det hinvisas till i artikel 9)

Rédets dircktiv 88/344/EG
(EGT L 157, 24.6.1988, s. 28)

Rédets direktiv 92/115/EEG
(EGT L 409, 31.12.1992, s. 31)

Europaparlamentets och radets direktiv 94/52/EG
(EGT L 331, 21.12.1994, 5. 10)

Europaparlamentets och rédets direktiv 97/60/EG
(EGT L 331, 3.12.1997, s. 7)

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1882/2003 Endast bilaga III punkt 9
(EUT L 284, 31.10.2003, s. 1)
DEL B

Tidsfrister fér inforlivande med nationell lagstiftning

(som det hinvisas till i artikel 9)

Direktiv Tidsfrist for genomférande
88/344[EEG 13 juni 1991
92/115/EEG a) 1 juli 1993

b) 1 januari 1994 (1)
94/52[EG 7 december 1995
97/60/EG a) 27 oktober 1998

b) 27 april 1999 (3

(") Enligt artikel 2.1 i direktiv 92/115/EEG galler foljande:
"Medlemsstaterna skall dndra sina lagar och andra forfattningar s att de
— tillater saluforing av de produkter som Overensstimmer med detta direktiv senast den 1 juli 1993,
—  forbjuder saluféring av produkter som inte dverensstimmer med detta direktiv med verkan frin och med den 1 januari 1994.”
(%) Enligt artikel 2.1 i direktiv 97/60/EG giller foljande:
"Medlemsstaterna skall dndra sina lagar och andra forfattningar s att de
— tillater saluféring av de produkter som Gverensstimmer med direktiv 88/344/EEG sdsom det dndrats i detta direktiv, senast den
27 oktober 1998,
—  forbjuder saluféring av produkter som inte overensstimmer med direktiv 88/344/EEG, sisom det dndrats i detta direktiv, fran
och med den 27 april 1999. De produkter som har slippts ut pd marknaden eller mirkts fore detta datum och som inte
overensstimmer med direktiv 88/344/EEG, sisom det dndrats i detta direktiv, fir dock saluforas tills lagren har tomts.”




6.6.2009

Europeiska unionens officiella tidning

L 14111

BILAGA 111
Jamforelsetabell
Direktiv 88/344/EEG Detta direktiv

Artikel 1.1 Artikel 1.1
Artikel 1.3 Artikel 1.2
Artikel 2.1 Artikel 2.1
Artikel 2.2 Artikel 2.2
Artikel 2.3 -
Artikel 2.4 Artikel 2.3
Artikel 3 Artikel 3
Artikel 4 Artikel 4
Artikel 5 Artikel 5
Artikel 6.1 Artikel 6.1
Artikel 6.2 -
Artikel 6.3 —
— Artikel 6.2
— Artikel 6.3
— Artikel 6.4
Artikel 7 Artikel 7
Artikel 8 Artikel 8
Artikel 9 —
— Artikel 9
— Artikel 10
Artikel 10 Artikel 11
Bilagan Bilaga I
— Bilaga II
— Bilaga III




