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»B SMERNICE RADY
ze dne 13. ¢ervna 1988

o sbliZovani pravnich predpisi ¢lenskych stati tykajicich se extrakénich rozpoustédel pouZivanych
pPFi vyrobé potravin a sloZek potravin

(88/344/EHS)
(UK. vést. L 157 , 24.6.1988, s. 28)
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» M3 Smémice Evropského parlamentu a Rady 97/60/ES ze dne 27. fijna 1997, L 331 7 3.12.1997
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SMERNICE RADY
ze dne 13. ¢ervna 1988

o sbliZovani pravnich piedpist ¢lenskych stati tykajicich se extraké-
nich rozpoustédel pouZivanych p¥#i vyrobé potravin a sloZek
potravin

(88/344/EHS)
RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského hospodarského spolecen-
stvi, a zejména na ¢lanek 100a této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise ('),
ve spolupraci s Evropskym parlamentem (3),
s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socialniho vyboru (3),

vzhledem k tomu, Ze rozdily mezi vnitrostatnimi pravnimi piedpisy
tykajicimi se extrakénich rozpoustédel jsou prekazkou volného pohybu
potravin a mohou vytvafet nerovné podminky hospodaiské soutéze, a tim
pfimo ovliviiovat vytvareni nebo fungovani spolecného trhu;

vzhledem k tomu, Ze sblizeni vySe uvedenych pravnich predpisi je
nezbytné, ma-li byt dosazeno volného pohybu potravin;

vzhledem k tomu, Ze pravni ptedpisy tykajici se extrakénich rozpou-
Stédel pro pouziti v potravinach by mély v prvni fadé¢ vzit v uvahu poza-
davky na ochranu lidského zdravi, ale v mezich pozadovanych pro
ochranu zdravi také hospodafské a technické pozadavky;

vzhledem k tomu, Ze toto sblizovani musi zahrnovat vytvoieni jednot-
ného seznamu extrakénich rozpoustédel pro vyrobu potravin nebo slozek
potravin; Ze musi byt rovnéZ stanovena obecna kritéria Cistoty;

vzhledem k tomu, Ze pouZzivani extrak¢nich rozpoustédel podle spravné
vyrobni praxe by mélo vést k odstranéni vSech nebo pfevazné casti
zbytkd rozpoustédel z potravin nebo slozek potravin;

vzhledem k tomu, Ze za téchto podminek nelze technicky zamezit
pritomnosti nezamyslenych zbytki nebo derivat téchto rozpoustédel ve
vysledné potraviné nebo slozce potraviny;

vzhledem k tomu, ze specifické limity, které jsou sice obecné uzitecné,
neni tfeba stanovit pro latky vymezené v ¢asti I piilohy, nebot’ tyto latky
byly s ohledem na bezpec¢nost spotiebitele shledany pfijatelnymi, jsou-li
pouzivany podle spravné vyrobni praxe;

vzhledem k tomu, Ze pro ochranu vefejného zdravi musi byt stanoveny
podminky pro pouziti ostatnich extrakcnich rozpoustédel, ktera jsou
uvedena v ¢asti IT a v casti III pfilohy, jakoZ i pfipustnou vysi zbytkd
v potravinach a slozkach potravin;

vzhledem k tomu, ze do pfijeti pfedpisii Spolecenstvi o latkach urcenych
k aromatizaci by ¢lenskym statim nemélo byt branéno, aby pro urcité
latky urené k aromatizaci schvalily jako extrakéni rozpoustédla latky,
které se pouzivaji k jejich fedéni a rozpousténi;

vzhledem k tomu, Ze predpisy tykajici se ne¢kterych extrakénich rozpou-
Stédel by mély byt po uplynuti urcit¢ doby prezkoumany na zakladé
vysledkti védeckého a technického vyzkumu co do piijatelnosti téchto
rozpoustédel a podminek pro jejich pouziti;

vzhledem k tomu, Ze by méla byt stanovena zvlastni kritéria Cistoty pro
extrakéni rozpoustédla a metody analyzy a odbéru vzorkt extrakénich
rozpoustédel v potravinach a na potravinach;

(") Ut. vést. C 312, 17.11.1983,s. 3 a Uf vést. C 77, 23.3.1985, s. 7.
() Ut vést. C 12, 14.1.1985, s. 152 a Ut. vést. C 68, 14.3.1988, s. 51.
(®) UL vést. C 206, 6.8.1984, s. 7.
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vzhledem k tomu, ze bude-li se na zakladé novych poznatkd zdat, Ze
pouziti nékterého z extrakénich rozpoustédel uvedenych v této smérnici
predstavuje zdravotni riziko, musi byt ¢lenské staty schopny jeho pouzi-
vani prozatimné zakazat nebo omezit nebo snizit stavajici limity, dokud
nebude pfijato rozhodnuti na Grovni Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, ze stanoveni metod odbéru vzorki a metod analyzy
k prokazani latek uvedenych v pfiloze, jakoz i stanoveni predpisi pro
jejich Cistotu predstavuji provadéci opatfeni technické povahy; Zze pro
urychleni a zjednoduSeni schvalovani pfedpisi a pro urychleni jejich
uplatiiovani by mély ¢lenské staty a Komise tizce spolupracovat v ramci
Stalého vyboru pro potraviny, zfizenéhorozhodnutim Rady 69/414/
EHS (),

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Clének 1

1. Tato smérnice se vztahuje na extrakéni rozpoustédla, kterd jsou
pouzivana nebo urcena k pouziti pfi vyrobé potravin nebo slozek
potravin.

Nevztahuje se na extrakéni rozpouStédla, kterd jsou pouZivana pfi
vyrob¢ potravinaiskych ptidatnych latek, vitamint a ostatnich piidat-
nych zivin, pokud tyto potravinaiské pfidatné latky, vitaminy a ostatni
pfidatné ziviny nejsou uvedeny v nékterém seznamu v pfiloze.

Clenské staty viak dbaji na to, aby pouziti potravinaiskych piidatnych
latek, vitamind a ostatnich pfidatnych zivin nevedlo k tomu, Ze potra-
viny budou obsahovat zbytky extrakcnich rozpoustédel v objemu nebez-
pecném lidskému zdravi.

Pouzitim této smérnice nejsou dotéeny piedpisy piijaté v ramci podrob-

néjsi Gpravy Spolecenstvi.

3. Pro Gcely této smérnice se rozumi:

a) ,,rozpoustédly” latky pouzivané k rozpousténi potravin nebo jejich
soucasti vcetné¢ vSech kontaminujicich latek, které se vyskytuji
v potravinach nebo na jejich povrchu;

b) ,.extrakénimi rozpoustédly rozpoustédla, kterd se pouzivaji pfi
extrakénim procesu béhem zpracovani surovin, potravin nebo jejich
soucasti nebo slozek a kterd se odstrafiuji z kone¢ného vyrobku,
avSak ze kterych mohou v potraviné nebo slozce potraviny zbyt
nezamyslené, ale technicky nevyhnutelné zbytky nebo derivaty.

Clének 2

1. Clenské stity povoli pouzivani latek uvedenych v piiloze pfi
vyrobé potravin nebo slozek potravin jako extrakénich rozpoustédel za
podminek pouziti uvedenych v pfiloze a za dodrZeni nejvyssich zbytko-
vych mnozstvi uvedenych v této piiloze.

Clenské stity nesméji zakazovat nebo omezovat piistup nebo branit
v piistupu na trh potravindm nebo slozkam potravin z diivodi tykajicich
se pouzitych extrakénich rozpoustédel nebo jejich zbytkd, jsou-li
v souladu s touto smérnici.

2. Clenské staty zakadzi pouzivani jinych latek jako extrak&nich
rozpoustédel, nez jaké jsou uvedeny v pfiloze, ani nerozsiii podminky
pouziti a nejvyssi zbytkovd mnozstvi nad podminky pouziti a nejvyssi
mnozstvi uvedené v priloze.

(") Uf. vest. L 291, 19.11.1969, s. 9.
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3. Az do pfijeti predpisi SpoleCenstvi o latkdch pouzivanych
k rozpousténi a fedéni latek uréenych k aromatizaci sméji ¢lenské staty
na svém Uzemi povolit pouziti latek pouzivanych k fedéni nebo rozpou-
§téni latek urenych k aromatizaci jako rozpoustédel k extrakci latek
urcenych k aromatizaci z pfirodnich aromatickych materiald.

4. Jako extrakéni rozpoustédla pii vyrobé potravin nebo slozek
potravin jsou povoleny voda, do niz mohou byt pfimiseny latky pro
upravu kyselosti nebo zasaditosti, jakoz i jiné potraviny, které maji vlast-
nosti rozpoustédla.

Clének 3

Clenské staty piijmou veikerd nezbytna opatieni, aby latky uvedené
v priloze jako extrakéni rozpoustédla odpovidaly témto kritériim Cistoty:

a) nesmé¢ji obsahovat zadna toxikologicky nebezpe¢nd mnozstvi jakého-
koliv prvku nebo latky;

b) nesméji, aniz jsou dotéeny odchylky piipadné obsazené ve zvlastnich
kritériich Cistoty podle pismene c), obsahovat vice nez 1 mg/kg
arzenu a vice nez 1 mg/kg olova;

c¢) musi odpovidat zvlastnim kritériim Cistoty stanovenym podle
¢lanku 4.

Clének 4

Postupem podle ¢lanku 6 se stanovi

a) potfebné zmény prilohy s ohledem na technicky a védecky pokrok
v oblasti pouzivani rozpoustédel, podminek jejich pouziti
a nejvyssich zbytkovych mnozstvi,

» M3 b) € metody analyzy nezbytné ke prezkouseni dodrZovani
obecnych a zvlastnich kritérii Cistoty uvedenych v ¢lanku 3;

» M3 c) € metody odbéru vzorki a metody kvalitativni a kvantitativni
analyzy extrak¢nich rozpoustédel uvedenych v pfiloze, které byly
pouzity v potravinach nebo slozkach potravin;

>M3 d) « je-li to nezbytné, zvlastni kritéria Cistoty pro extrakéni
rozpoustédla uvedena v piiloze, zvlasté limity obsahu rtuti a kadmia;
tato kritéria budou stanovena ve lhité tfi let ode dne pfijeti této smér-
nice.

Clinek 5

1. Shleda-li ¢lensky stat po pfijeti této smérnice na zakladé novych
informaci nebo prehodnoceni stavajicich informaci zavazné davody
nasvédcujici tomu, ze pouziti nékteré z latek uvedenych v priloze
v potravindch nebo pfitomnost jedné nebo vice soucasti uvedenych
v ¢lanku 3 v téchto latkach miZe ohrozit lidské zdravi, ptestoze spliuje
pozadavky stanovené v této smérnici, smi tento Clensky stat na svém
tzemi prozatimné pozastavit nebo omezit pouzitelnost uvedenych usta-
noveni. Neprodlené¢ o téchto opatfenich uvédomi ostatni ¢lenské staty
a Komisi a odiivodni své rozhodnuti.

2. Komise co nejdiive prezkouma divody uvedené danym clenskym
statem a konzultuje Staly vybor pro potraviny, nato neprodlené vyda
stanovisko a pfijme nezbytna opatieni, ktera nahrazuji opatfeni uvedena
v odstavci 1.

3. Ma-li Komise za to, Ze k vyfeseni obtizi uvedenych v odstavci 1
a k zajisténi ochrany lidského zdravi je nezbytné pozménit tuto smérnici,
zahéji postup podle ¢lanku 6 sméfujici k piijeti téchto zmén. Clensky
stat, ktery jiz ptijal ochranna opatfeni, mize v tomto piipadé zachovat
jejich pouzitelnost az do té doby, nez zmény vstoupi v platnost na jeho
uzemi.



1988L0344 — CS — 23.12.1997 — 002.001 — 5

Cléinek 6

1.  Ma-li byt zahajen postup podle tohoto ¢lanku, prednese zaleZitost
Stalému vyboru pro potraviny jeho predseda.

2.  Zastupce Komise predlozi vyboru navrh opatieni, kterd maji byt
pfijata. Vybor zaujme své stanovisko k tomuto navrhu ve lhité, kterou
muze predseda stanovit podle naléhavosti véci. Stanovisko se pfijima
vét§inou stanovenou v €l. 148 odst. 2 Smlouvy pro piijimani rozhodnuti,
kterda ma Rada pfijimat na navrh Komise. Pti hlasovani ve vyboru je
hlastim zastupci Clenskych statt ptidélena vaha stanovend ve zminéném
¢lanku. Predseda nehlasuje.

3. a) Komise pfijme zamyslena opatfeni, jsou-li v souladu se stanovi-
skem vyboru.

b) Pokud zamyslena opatfeni nejsou v souladu se stanoviskem
vyboru nebo pokud vybor zadné stanovisko nezaujme, piedlozi
Komise neprodlené Radé navrh opatieni, ktera maji byt pfijata.
Rada se usnese kvalifikovanou vétSinou.

¢) Pokud se Rada neusnese ve Ihité tii mésicti ode dne, kdy ji byl
navrh pfedén, pfijme navrhovana opatieni Komise.

Clanek 7

1. Clenské staty piijmou veskerd nezbytna opatieni, aby latky
uvedené v piriloze, které jsou urCeny k pouziti jako extrakéni rozpou-
Stédla v potravinach, mohly byt uvedeny na trh pouze tehdy, jsou-li
jejich obal, nadoba nebo etiketa opatfeny niZze uvedenymi udaji, které
jsou snadno viditelné, jasné Citelné a neodstranitelné:

a) obchodni oznaceni uvedené v piiloze;

b) jasny odkaz na to, Ze material je z hlediska kvality vhodny pro
pouziti pii extrakci potravin nebo slozek potravin;

¢) udaj k identifikaci Sarze;

d) jméno nebo obchodni firma a adresa vyrobce, balirny nebo prodejce
usazeného ve Spolecenstvi;

e) Cisté mnozstvi vyjadiené v jednotkach objemu;
f) je-li to nezbytné, navod pro skladovani a pouziti.

2. Odchylné od odstavce 1 sméji byt tdaje uvedené v odst. 1 pism.
¢), d), e) a f) uvedeny pouze v obchodnich dokladech tykajici se Sarze,
ktera je predkladana pted dodavkou nebo béhem ni.

3.  Timto ¢lankem nejsou dotceny podrobngjsi nebo rozsahlejsi pred-
pisy SpoleCenstvi o metrologii nebo o klasifikaci nebo o baleni
a oznacovani nebezpecnych latek a pfipravki na etiketach.

4. Clenské staty neurduji zptisob uvedeni idajii stanovenych v tomto
¢lanku presnéji, nez je stanoveno v tomto ¢lanku.

Clenské staty viak zajisti, aby byl na jejich Gzemi zakdzan prodej
extrakcnich rozpoustédel, jestlize udaje stanovené v tomto ¢lanku nejsou
uvedeny v jazyce spotiebiteliim snadno srozumitelném, neni-li informo-
vani spotiebitele zajisténo jinymi opatfenimi. Toto ustanoveni nebrani
uvedeni udaju ve vice jazycich.

Cléinek 8

1.  Tato smérnice se vztahuje i na extrakéni rozpoustédla dovazena do
Spolecenstvi a pouzivana nebo uréena k pouziti pii vyrobé potravin
a slozek potravin.

2.  Tato smérnice se nevztahuje na extrakéni rozpoustédla ani potra-
viny uréené pro vyvoz mimo Spolecenstvi.
Cldnek 9

Clenské staty piijmou opateni nezbytna pro dosazeni souladu s touto
smérnici ve Thuté ti{ let od jejiho pfijeti, aby bylo od tohoto dne povo-
leno uvadéni na trh a pouzivani extrakénich rozpoustédel, kterd jsou
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v souladu s touto smérnici, a aby bylo zakdzdno uvadéni na trh
a pouzivani extrakénich rozpoustédel, kterd této smérnici nevyhovuji.
Neprodleng o nich uvédomi Komisi.

Clanek 10

Tato smérnice je urcena ¢lenskym stattim.
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VB
PRILOHA
EXTRAKCNI ROZPOUSTEDLA, KTERA SMEJI BYT POUZIVANA PRI
ZPRACOVANI SUROVIN, POTRAVIN, SOUCASTI POTRAVIN NEBO
SLOZEK POTRAVIN
CAST 1
Extrakéni rozpoustédla uréena pro pouZiti v souladu se spravnou vyrobni
praxi pro vSechny ucely(")
Nazev
Propan
Butan
YM3
VB
Octan ethylnaty
Ethanol
Oxid uhlicity
Aceton>M1 (*) <«
Oxid dusny
(") Ma se za to, Ze pozadavek spravné vyrobni praxe je dodrzen, vede-li pouZiti extrakéniho
rozpoustédla pouze ke vzniku zbytkll nebo derivati v technicky nevyhnutelném mnoz-
stvi, které neni lidskému zdravi nebezpecné.
» M1 (*) Pouziti acetonu pii rafinaci oleje z olivovych vyliskil je zakédzano. <«
CASTII
Extrakéni rozpoustédla, pro néZz jsou stanoveny podminky pouZiti a nejvyssi
zbytkova mnoZstvi
. e Nejvyssi zbytkova mnozstvi
Nazev s trl:l?drplnky poutz1t11< ) v extrahované potraving
¢ny popis extrakee nebo slozce potraviny
YM3
Hexan (') Vyroba nebo frakcio- 1 mg/kg v tuku nebo oleji
nace tukd nebo oleju nebo kakaovém masle
a vyroba kakaového
masla
Priprava odtucnénych 10 mg/kg v potravinach
bilkovinnych vyrobki obsahujicich odtu¢néné
a odtu¢néné mouky bilkovinné vyrobky
a odtu¢nénou mouku
30 mg/kg v odtu¢nénych
sojovych vyrobcich, jak
jsou prodavany konec-
nému spotiebiteli
Vyroba odtu¢nénych 5 mg/kg v odtuénénych
obilnych klicka obilnych kli¢cich
VB
Octan methylnaty Dekofeinizace nebo | 20 mg/kg v kavé nebo
odstranéni  drazdivych | caji
a horkych latek z kavy
a Caje
Vyroba cukru z melasy | 1 mg/kg v cukru
Ethylmethylke- Frakcionace tuki a olejii | 5 mg/kg v tuku nebo oleji
2
tonM1 () 4 Dekofeinizace nebo
odstranéni  drazdivych
a hotkych latek z kavy | 20 mg/kg v kavé nebo
a Caje Caji
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ym

<
=

Podminky pouziti

Nejvyssi zbytkova mnozstvi

Nazev ‘o . v extrahované potraviné
(Struny popis extrakee) nebo slozce potraviny

Dichlormethan Dekofeinizace nebo »MI1 2 mg/kg <«
odstranéni drazdivych v prazené kavé a 5 mg/kg
a hotkych latek z kavy | v caji
a Caje

Methanol Pro vSechny podminky 10 mg/kg
pouziti

Propan-2 Pro vSechny podminky 10 mg/kg

pouziti

(") Hexanem se rozumi obchodni vyrobek, ktery se sklada pfevazné z acyklickych nasyce-
nych uhlovodikl obsahujicich Sest uhlikovych atomt a ktery se destiluje mezi 64 °C a 70
°C.»>M1 Kombinované pouziti hexanu a ethylmethylketonu je zakdzano. <«

>Mi

<

» M1 (*) MnoZstvi n-hexanu v tomto rozpoustédle nesmi piekro¢it 50 mg/kg. Toto rozpou-
$tédlo nesmi byt pouzivano v kombinaci s hexanem. <«

CAST 111

Extrakéni rozpoustédla, pro néZz jsou stanoveny podminky pouZiti a nejvyssi

zbytkova mnoZstvi

Nazev

Nejvyssi zbytkova mnozstvi v potraviné
v dasledku pouziti extrakénich rozpoustédel pii
ptipravé latek urenych k aromatizaci z piirodnich
aromatickych materialti

Diethylether

Hexan»M1 (') <«

Cyklohexan

Octan methylnaty
Butan-1-ol
Butan-2-ol

Ethylmethylketon»> M1 (') <

Dichlormethan

Propan-1-ol

1,1,1,2-tetrafluorethan

»Mi

»Mi1 0,02 mg/kg <

2 mg/kg

1 mg/kg

1 mg/kg

1 mg/kg
1 mg/kg
1 mg/kg
1 mg/kg

<

1 mg/kg

0,02 mg/kg

»> M1

<

» M1 (') Kombinované pouziti téchto dvou rozpoustédel je zakazino. <«




