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EUROPA-PARLAMENTETS oG RADETS DIREKTIV
2009/32/EF

af 23. april 2009

om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning om
ekstraktionsmidler anvendt ved fremstilling af fedevarer og
fodevareingredienser

(omarbejdning)

(EOQS-relevant tekst)

Artikel 1

1. Dette direktiv gelder for ekstraktionsmidler, der anvendes ved
eller er bestemt til anvendelse ved fremstilling af fodevarer og fodeva-
reingredienser.

Det gelder ikke for ekstraktionsmidler, der anvendes ved fremstilling af
tilseetningsstoffer til fedevarer, vitaminer og andre naringsstoffer,
medmindre disse tilsetningsstoffer til fedevarer, vitaminer og andre
naringsstoffer er opfert pa en af oversigterne i bilag I.

Medlemsstaterne paser imidlertid, at anvendelsen af tilseetningsstoffer til
fodevarer, vitaminer og andre neringsstoffer ikke medferer, at der i
fodevarerne forekommer rester af ekstraktionsmidler med et for den
menneskelige sundhed farligt indhold.

Dette direktiv berorer ikke bestemmelser vedtaget inden for rammerne
af mere specifikke faellesskabsregler.

2. I dette direktiv forstas ved:

a) »oplesningsmiddel«: ethvert stof, der kan oplese fodevarer eller
enhver bestanddel, der indgar i en fedevare, herunder ethvert forure-
nende stof, der findes i eller pd den pageldende fodevare

b) »ekstraktionsmiddel«: et oplesningsmiddel, der anvendes i en
ekstraktionsproces under forarbejdning af rastoffer, af fedevarer
eller af bestanddele af eller ingredienser i saddanne produkter, og
som fjernes, men som kan resultere i en utilsigtet, men teknisk
uundgaelig forekomst af rester af stofferne eller deres omdannelses-
produkter 1 fodevaren eller fodevareingrediensen.

Artikel 2

1.  Medlemsstaterne tillader, at de i bilag I anferte stoffer og mate-
rialer anvendes som ekstraktionsmidler til fremstilling af fodevarer og
fodevareingredienser under de omstendigheder og i pakommende
tilfelde inden for de greenser for restindhold, der er specificeret i
navnte bilag.

Medlemsstaterne kan ikke forbyde, begraense eller hindre markedsforing
af fodevarer eller fodevareingredienser af grunde, der vedrerer de
anvendte ekstraktionsmidler eller rester heraf, séfremt de opfylder
bestemmelserne i dette direktiv.
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2. Medlemsstaterne forbyder anvendelse af andre stoffer og mate-
rialer som ekstraktionsmidler end dem, der er anfert i bilaget, og ma
hverken udvide anvendelsesformalene eller grenseverdierne for de
tilladte restmengder ud over, hvad der er anfort i bilag I.

3. Vand, hvortil kan vere tilsat stoffer, der regulerer surhedsgraden,
og andre stoffer i fedevarer, som har oplesende egenskaber, kan
anvendes som ekstraktionsmidler ved fremstilling af fodevarer eller
fodevareingredienser.

Artikel 3

Medlemsstaterne treeffer de nedvendige foranstaltninger til sikring af, at
de stoffer og materialer, der er opfort som ekstraktionsmidler i bilag I,
opfylder folgende generelle og specifikke renhedskriterier:

a) De ma ikke indeholde toksikologisk farlige mangder af noget grund-
stof eller stof.

b) De ma hgjst indeholde 1 mg arsen eller 1 mg bly pr. kg, jf. dog de
undtagelser, der eventuelt folger af de specifikke renhedskriterier,
som er fastsat i henhold til artikel 4, litra d).

¢) De opfylder de specifikke renhedskriterier, som er fastsat i henhold
til artikel 4, litra d).

Artikel 4

Kommissionen fastsatter folgende:

a) de @ndringer af bilag I, der er nedvendige som folge af den viden-
skabelige og tekniske udvikling pa omradet for anvendelse af oplos-
ningsmidler, deres anvendelsesformal og maksimale restmangder

b) de nedvendige analysemetoder til kontrol med overholdelse af de i
artikel 3 omhandlede generelle og specifikke renhedskriterier

¢) preoveudtagningsproceduren og metoderne til kvalitativ og kvantitativ
analyse af de i bilag I anferte ekstraktionsmidler, anvendt i fedevarer
og fedevareingredienser

d) om nedvendigt de specifikke renhedskriterier for de ekstraktionsmid-
ler, der er anfort i bilag I, navnlig de maksimale tilladte restmangder
af kvikselv og cadmium i ekstraktionsmidlerne.

Foranstaltningerne i litra b) og c), i forste afsnit, der har til formal at
@ndre ikke-vaesentlige bestemmelser i1 dette direktiv, herunder ved at
supplere det, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 6,
stk. 2.

Foranstaltningerne i stk. 1, litra a) og d), der har til formal at andre
ikke-vaesentlige bestemmelser i dette direktiv, herunder ved at supplere
det, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 6, stk. 3.

Efter omstaendighederne vedtages foranstaltningerne i stk. 1, litra a) og
d), efter hasteproceduren i artikel 6, stk. 4.
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Artikel 5

1. Séfremt en medlemsstat ud fra nye oplysninger eller en revurde-
ring af de oplysninger, der foreld, da dette direktiv blev vedtaget, har
begrundet formodning for at antage, at anvendelsen i fodevarer af et i
bilag I anfort stof eller at tilstedevaerelsen af en eller flere af de i
artikel 3 neevnte bestanddele af et sddant stof kan udgere en fare for
menneskers sundhed, selv om bestemmelserne i dette direktiv er over-
holdt, kan den péa sit omrade midlertidigt suspendere eller begranse
anvendelsen af de pagaldende bestemmelser. Den underretter straks
de ovrige medlemsstater og Kommissionen herom, idet den begrunder
sin afgerelse.

2. Kommissionen underseger hurtigst muligt den pégeldende
medlemsstats begrundelse og konsulterer den i artikel 6, stk. 1,
navnte komité, hvorefter den omgéende afgiver udtalelse og traeffer
passende foranstaltninger, der kan erstatte de i stk. 1 i naerverende
artikel omhandlede foranstaltninger.

3. Finder Kommissionen, at det er nadvendigt at endre dette direktiv
for at athjelpe de i stk. 1 navnte vanskeligheder og sikre beskyttelsen
af menneskers sundhed, vedtager den sddanne endringer.

Disse foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesentlige
bestemmelser i dette direktiv, vedtages efter hasteproceduren i artikel 6,
stk. 4.

I s& fald kan medlemsstater, som har vedtaget beskyttelsesforanstaltnin-
ger, opretholde disse, indtil de nevnte @ndringer traeder i1 kraft pd dens
omréde.

Artikel 6

1. Kommissionen bistds af Den Stdende Komité for Fedevarekeden
og Dyresundhed nedsat ved artikel 58 i Europa-Parlamentets og Réadets
forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper
og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske Fode-
varesikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikker-
hed ().

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel Sa, stk. 1-4, og
artikel 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4,
artikel Sa, stk. 5, litra b), og artikel 7 i1 afgerelse 1999/468/EF, jf.
dennes artikel 8.

Perioderne i artikel 5a, stk. 3, litra c¢), og artikel Sa, stk. 4, litra b) og e),
i afgorelse 1999/468/EF fastsettes til henholdsvis to maneder, en méned
og to maneder.

4. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel Sa, stk. 1, 2, 4
og 6, og artikel 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
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Artikel 7

1. Medlemsstaterne treffer de nodvendige foranstaltninger til sikring
af, at de i bilag I opferte stoffer, som i deres egenskab af ekstraktions-
middel er beregnet til anvendelse i fodevarer, kun kan markedsfores,
safremt deres emballage, beholdere og etiketter indeholder folgende
oplysninger, der skal vare synlige, let laeselige og uudslettelige:

a) salgsbetegnelse anfort i overensstemmelse med bilag [

b) klar angivelse af, at produktet er af en kvalitet, der gor det egnet til
anvendelse som ekstraktionsmiddel ved fremstilling af fodevarer og
fodevareingredienser

¢) en angivelse, hvorved varepartiet kan identificeres

d) navn eller firmanavn og adresse pa fabrikanten eller pakkevirksom-
heden eller pd en forhandler, der er etableret inden for Fellesskabet

e) nettomangden, udtrykt i volumenenheder
f) om nedvendigt sarlige opbevarings- eller anvendelsesforskrifter.

2. Uanset stk. 1 kan det tillades, at oplysningerne i stk. 1, litra c), d),
e) og f), kun findes i de handelsdokumenter for partiet, der skal frem-
leegges samtidig med eller for leveringen.

3. Denne artikel hindrer ikke anvendelsen af mere pracise eller mere
vidtgdende fellesskabsbestemmelser vedrerende mal og veagt eller
vedrerende klassificering samt emballering og merkning af farlige
stoffer og blandinger.

4.  Medlemsstaterne ma ikke fastsatte krav, der er mere detaljerede
end dem, der er indeholdt i denne artikel, for sa vidt angdr maden,
hvorpa de fastsatte oplysninger skal fremsta.

Hver medlemsstat serger imidlertid for, at salg af ekstraktionsmidler
inden for dens eget omrade forbydes, safremt de i denne artikel
omhandlede oplysninger ikke er anfort pd et sprog, som let forstas af
keberne, medmindre der er truffet andre foranstaltninger til at sikre, at
keberne informeres. Denne bestemmelse forhindrer ikke, at de neaevnte
oplysninger angives pé flere sprog.

Artikel 8

1. Dette direktiv gaelder ogsa for ekstraktionsmidler anvendt ved eller
bestemt til anvendelse ved fremstilling af fodevarer eller fodevareingre-
dienser, som indferes i Fellesskabet.

2. Dette direktiv gaelder ikke for ekstraktionsmidler eller fodevarer,
der er bestemt til udfersel fra Fellesskabet.

Artikel 9

Direktiv 88/344/EQF, som @ndret ved de retsakter, der er navnt i bilag
II, del A, ophaves, uden at dette bererer medlemsstaternes forpligtelser
med hensyn til de i bilag II, del B, angivne frister for gennemforelse i
national ret af direktiverne.

Henvisninger til det ophavede direktiv galder som henvisninger til
nerverende direktiv og skal lases efter sammenligningstabellen i
bilag III.
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Artikel 10

Dette direktiv treeder 1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i
Den Europceiske Unions Tidende.

Artikel 11

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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vB
BILAG 1
EKSTRAKTIONSMIDLER, SOM MA ANVENDES VED BEHANDLING
AF RASTOFFER, FODEVARER, FODEVAREBESTANDDELE OG
FODEVAREINGREDIENSER
DEL 1
Ekstraktionsmidler, der skal anvendes under overholdelse af god
fremstillingspraksis til alle formal (')
Navn:
Propan
Butan
Ethylacetat
Ethanol
Carbondioxid
Acetone (%)
Dinitrogenoxid
(") Et ekstraktionsmiddel anses for at vaere anvendt under overholdelse af god fremstillings-
praksis, safremt brugen af det kun medferer forekomst af restmaengder eller aflednings-
produkter i teknisk uundgaelige mangder, der ikke frembyder risici for menneskets
sundhed.
(?) Anvendelse af acetone ved raffinering af olie af presserester af oliven forbydes.
DEL II
Ekstraktionsmidler med specificeret anvendelsesformal
Anvendelsesformal Maksimal restmangde i
Navn (sammenfattende beskrivelse af ekstraheret fodevare eller
ekstraktionen) fodevareingrediens
Hexan (1) Fremstilling eller fraktionering | 1 mg/kg i fedtstof, olie eller
af fedtstoffer og olier samt | kakaosmer
fremstilling af kakaosmer
Tilberedning af fedtfri protein- | 10 mg/kg i fodevaren, der
produkter og fedtfrit mel indeholder det fedtfri protein-
produkt og det fedtfri mel
30 mg/kg i det fedtfri sojapro-
dukt, der salges til den ende-
lige forbruger
Tilberedning af fedtfri cerea- | 5 mg/kg i fedtfri cerealie-kim
lie-kim
M3

2-Methyloxolan

Fremstilling eller fraktionering
af fedtstoffer og olier samt
fremstilling af kakaosmer

1 mg/kg i fedtstof, olie eller
kakaosmer

Tilberedning af  fedtfrie
proteinprodukter og fedtfrit
mel

10 mg/kg i fedevaren, der
indeholder det fedtfrie
proteinprodukt og det fedtfrie
mel

30 mg/kg i det fedtfrie soja-
produkt, der szlges til den
endelige forbruger

Tilberedning af fedtfrie cerea-
lie-kim

Smg/kg 1 fedtfrie cerealie-
kim
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vB
Anvendelsesformal Maksimal restmangde i
Navn (sammenfattende beskrivelse af ekstraheret fodevare eller
ekstraktionen) fodevareingrediens
Methylacetat Fjernelse af koffein eller fjer- | 20 mg/kg i kaffe eller te
nelse af irriterende stoffer og
bitterstoffer fra kaffe og te
Fremstilling af sukker fra | 1 mg/kg i sukkeret
melasse
Methylethylketon () | Fraktionering af fedtstoffer og | 5 mg/kg i fedtstof eller olie
olier
Fjernelse af koffein eller fjer- | 20 mg/kg i kaffe eller te
nelse af irriterende stoffer og
bitterstoffer fra kaffe og te
Dichlormethan Fjernelse af koffein eller fjer- | 2 mg/kg i brendt kaffe og
nelse af irriterende stoffer og | 5 mg/kg i te
bitterstoffer fra kaffe og te
Methanol Samtlige anvendelsesformal 10 mg/kg
2-Propanol Samtlige anvendelsesformal 10 mg/kg
YM2
Dimethylether Tilberedning  af  affedtede | 0,009 mg/kg i det affedtede
animalske  proteinprodukter, | proteinprodukt, herunder
herunder gelatine (%) gelatine
Tilberedning af kollagen (*) og | 3 mg/kg i kollagen og kolla-
kollagenderivater, bortset fra | genderivater, bortset fra gela-
gelatine tine
vB
(') Hexan er en handelsvare, der hovedsagelig bestar af acykliske mettede carbonhydrider, som
indeholder kulstofatomer, og som destillerer mellem 64 °C og 70 °C. Kombineret anvendelse af
hexan og methylethylketon er forbudt.
(» Indholdet af n-hexan i dette ekstraktionsmiddel mé ikke overskride 50 mg/kg. Kombineret
anvendelse af hexan og methylethylketon er forbudt.
»M2 (%) Ved »gelatine« forstis naturligt, opleseligt protein, ogsa geldannende, som er frem-
kommet ved delvis hydrolyse af kollagen fremstillet af knogler, huder og skind og
sener fra dyr, i overensstemmelse med de relevante krav i forordning (EF) nr. 853/2004.
(*) Ved »kollagen« forstés et proteinbaseret produkt fra dyrs knogler, huder, skind og sener, der er
fremstillet i overensstemmelse med de relevante krav i forordning (EF) nr. 853/2004 <«
DEL III
Ekstraktionsmidler med specificeret anvendelsesformal
Maksimal restmangde i fodevaren, der skyldes anvendelse af
Navn ekstraktionsmidler i tilberedningen af aromastoffer fra natur-
ligt aromagivende produkter
Diethylether 2 mg/kg
Hexan (') 1 mg/kg
YM3
2-Methyloxolan 1 mg/kg
vB
Cyclohexan 1 mg/kg
Methylacetat 1 mg/kg
1-Butanol 1 mg/kg
2-Butanol 1 mg/kg
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Maksimal restmangde i fodevaren, der skyldes anvendelse af
Navn ekstraktionsmidler i tilberedningen af aromastoffer fra natur-

ligt aromagivende produkter

Methylethylketon (') 1 mg/kg
Dichlormethan 0,02 mg/kg
1-Propanol 1 mg/kg
1,1,1,2-tetrafluorethan 0,02 mg/kg
Methanol 1,5 mg/kg
2-Propanol 1 mg/kg

(") Kombineret anvendelse af hexan og methylethylketon er forbudt.

DEL 1V
Specifikke renhedskriterier for de ekstraktionsmidler, der er anfort i

bilag 1

2-Methyloxolan

CAS-nr. 96-47-9

Assay Indhold ikke under 99,9 % pa terstofbasis

Renhed

Furan Ikke over 50 mg/kg (pa terstofbasis)

2-Methylfuran

Ikke over 500 mg/kg (pé terstofbasis)

Ethanol

Ikke over 450 mg/kg (pa terstofbasis)
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BILAG 1

DEL A

Ophzevet direktiv med oversigt over sendringer

(jf. artikel 9)

Radets direktiv 88/344/EQF
(EFT L 157 af 24.6.1988, s. 28)

Radets direktiv 92/115/EQF
(EFT L 409 af 31.12.1992, s. 31)

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 94/52/
EF
(EFT L 331 af 21.12.1994, s. 10)

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 97/60/
EF
(EFT L 331 af 3.12.1997, s. 7)

Europa-Parlamentets og Raédets forordning Kun punkt 9) i bilag III
(EF) nr. 1882/2003
(EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1)

DEL B
Frister for gennemforelse i national ret

(jf. artikel 9)

Direktiv Seneste gennemforelsesdato
88/344/EQF 13. juni 1991
92/115/EQF a) 1. juli 1993

b) 1. januar 1994 (')
94/52/EF 7. december 1995

97/60/EF a) 27. oktober 1998
b) 27. april 1999 (%)

(") T overensstemmelse med artikel 2, stk. 1, i direktiv 92/115/EQF:
»Medlemsstaterne @ndrer deres love og administrative bestemmelser med henblik pa:
— at tillade handel med varer, som opfylder kravene i dette direktiv, senest den 1. juli
1993
— at forbyde handel med produkter, som ikke opfylder kravene i dette direktiv, med
virkning fra 1. januar 1994.«
(® T overensstemmelse med artikel 2, stk. 1, i direktiv 97/60/EF:
»Medlemsstaterne @ndrer deres administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser med
henblik pa:
— at tillade markedsforing af produkter, som opfylder bestemmelserne i direktiv 88/
344/EQF, som @ndret ved dette direktiv, senest den 27. oktober 1998
— at forbyde markedsforing af produkter, som ikke opfylder bestemmelserne i direktiv
88/344/EQF, som @ndret ved dette direktiv, fra den 27. april 1999. Produkter, der
ikke svarer til direktiv 88/344/EQF, som endret ved dette direktiv, men som er i
handelen eller er market inden denne dato, méd dog salges, sa lenge lager haves.«
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BILAG 111
Sammenligningstabel
Direktiv 88/344/EQF Nerverende direktiv

Artikel 1, stk. 1 Artikel 1, stk.
Artikel 1, stk. 3 Artikel 1, stk.
Artikel 2, stk. 1 Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk. 2 Artikel 2, stk.
Artikel 2, stk. 3 —
Artikel 2, stk. 4 Artikel 2, stk.
Artikel 3 Artikel 3
Artikel 4 Artikel 4
Artikel 5 Artikel 5
Artikel 6, stk. 1 Artikel 6, stk.
Artikel 6, stk. 2 —
Artikel 6, stk. 3 —
— Artikel 6, stk.
— Artikel 6, stk.
— Artikel 6, stk.
Artikel 7 Artikel 7
Artikel 8 Artikel 8
Artikel 9 —
— Artikel 9
— Artikel 10
Artikel 10 Artikel 11
Bilag Bilag 1
— Bilag 11
— Bilag 111
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