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RADETS DIREKTIV

av den 13 juni 1988

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

(88/344/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Foérdraget om upprittandet av Euro-
peiska ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 100a i
detta,

med beaktande av kommissionens forslag('),
i samarbete med Europaparlamentet(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande(®), och

med beaktande av foljande:

Skillnader i nationell lagstiftning om extraktionsmedel
hindrar livsmedlens fria rorlighet och kan skapa orittvisa
konkurrensvillkor och dirigenom direkt paverka upprit-
tandet av en vil fungerande gemensam marknad.

Om den fria rorligheten f6r livsmedel skall kunna uppnas
ir det dirfor nodvindigt att nirma dessa lagar och andra
forfattningar till varandra.

Lagstiftning om extraktionsmedel som skall anvindas i
livsmedel bor i férsta hand ta hinsyn till hilsokrav men
ocksi, inom de grinser som skyddet av hilsan kriver, till
ekonomiska och tekniska behov.

En sidan tillnirmning méste innefatta upprittandet av en
forteckning &ver extraktionsmedel for beredning av livs-
medel eller livsmedelsingredienser; allminna renhetskri-
terier bor ocksi anges.

(") EGT nr C 312, 17.11.1983, 5. 3 och
EGT nr C 77, 23.3.1985, 5. 7.

(*) EGT nr C 12, 14.1.1985, s. 152 och
EGT nr C 68, 14.3,1988, s. 51.

() EGT nr C 206, 6.8.1984, 5. 7.

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

Under sidana forhillanden kan férekomsten av rester el-
ler derivat i firdiga livsmedel eller 1 livsmedelsingredien-
ser vara oavsiktlig men tekniskt oméjlig att undvika.

Det ir i allmidnhet av virde att sirskilda grinsvirden
faststills; detta behover dock inte ske fér de amnen som
anges i del I i bilagan och som med tanke p& konsumen-
ternas sikerhet ansetts acceptabla nir de anvinds enligt
vedertagna framstillningsmetoder.

For au skydda folkhilsan bor villkor faststillas for
anvindningen av Ovriga extraktionsmedel som anges i
del II och III i bilagan, och for tillaitna restmingder i
livsmedel och 1 livsmedelsingredienser.

I avvaktan pd gemensamma regler om aromer bér med-
lemsstaterna som extraktionsmedel for vissa aromer fa
godkinna dmnen som anvinds fér spadning och l6sning
av sidana aromer.

Bestimmelserna om vissa extraktionsmedel bor revideras
inom viss tid pa grundval av den vetenskapliga och tek-
niska forskning som pagir om sidana l6sningsmedels
limplighet och om villkoren {6r deras anvindning.
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Sirskilda renhetskriterier for extraktionsmedel och meto-
der fér analys och provtagning av extraktionsmedel i och
pa livsmedel bér faststillas.

Skulle ny information visa att det 4r hilsofarligt att an-
vinda ett extraktionsmedel enligt detta direktiv, bor
medlemsstaterna f& upphiva eller begrinsa anvindningen
av detta medel eller sinka gillande grinsvirden i avvak-
tan pi beslut inom gemenskapen.

At faststilla riktlinjer for provtagning samt de analysme-
toder som behovs f6r att kontrollera angivna imnen och
deras renhet dr en Atgird av teknisk natur, och for att
forenkla och paskynda handliggningen 4r det onskvirt
att sikerstilla ett nira samarbete mellan medlemsstaterna
och kommissionen inom Stindiga livsmedelskommittén
som bildats genom radets beslut 69/414/EEG(").

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Detta direktiv giller extraktionsmedel som anvinds
eller 4r avsedda att anvindas vid framstillning av livs-
medel eller livsmedelsingredienser.

Direktivet giller inte extraktionsmedel som anvinds vid
framstillning av livsmedelstillsatser, vitaminer och andra
nidringsimnen, om inte dessa livsmedelstillsatser, vitami-
ner eller niringsimnen 4r angivna i bilagan.

Medlemsstaterna skall dock sikerstilla att livsmedelstill-
satser, vitaminer och andra niringsimnen inte anvinds
p4 siddant sitt att livsmedlen kommer att innehilla rester
av extraktionsmedel i hilsofarliga mingder.

2. Detta direktiv bertr inte medlemsstaternas lagstift-
ning om hur metanol, 1-propanol, 2-propanol och tri-
kloretylen fir anvindas som extraktionsmedel vid fram-
stillning av livsmedel eller livsmedelsingredienser.

3. I detta direktiv avses med

a) losningsmedel alla dmnen for 16sning av ett livsmedel
eller nagon bestindsdel i ett sidant, diri inbegripet
sédana fororeningar som kan finnas i eller pd detta
livsmedel,

b) extraktionsmedel ett 15sningsmedel som anvinds i ett
extraktionsférfarande vid behandling av ravaror, livs-
medel eller bestindsdelar av eller ingredienser i dessa
varor och som avligsnas men som kan leda till att det
oavsiktligt — men pd grund av au det dr tekniskt

(") EGT nr L 291, 19.11.1969, 5. 9.

oundvikligt — finns kvar rester eller derivat i ett livs-
medel eller i en livsmedelsingrediens.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall tilldta att de amnen och medel
som anges i bilagan anvinds som extraktionsmedel vid
framstillning av livsmedel eller livsmedelsingredienser pa
de villkor och, dir s4 ir lampligt, med de hogsta resthal-
ter som anges i bilagan.

Medlemsstaterna far inte forbjuda, begrinsa eller hindra
att livsmedel eller livsmedelsingredienser marknadsfors
pa grund av de extraktionsmedel som anvints eller rest-
halterna av dessa, forutsatt att de foljer bestimmelserna i
detta direktiv.

2. Medlemsstaterna far inte tillita att andra imnen och
medel anvinds som extraktionsmedel och inte heller ut-
vidga anvindningsvillkoren eller tillita hogre resthalter
4n som anges 1 bilagan.

3. Tills gemenskapen har antagit bestimmelser om im-
nen fér spidning och l6sning av aromer, fir medlemssta-
terna inom eget territorium tillita att imnen f6r spid-
ning eller l6sning av aromer anvinds som lésningsmedel
vid extraktion av aromer ur naturliga aromkillor.

4. Vatten med eventuell tillsats av pH-reglerande im-
nen, andra livsmedel med egenskaper som l6sningsmedel
samt etanol fir anvindas som extraktionsmedel vid till-
verkning av livsmedel och livsmedelsingredienser.

5. Inom w4 4r frin antagandet av detta direktiv skall
kommissionen efter samrid med Vetenskapliga livsme-
delskommittén ompréva de bestimmelser som avser dels
del I av bilagan till detta direktiv, dels foljande imnen
samt vidare foresld alla nédvindiga idndringar enligt det
forfarande som anges i artikel 100a i férdraget:

1-butanol
2-butanol
metyl-1-propanol
metyl-2-propanol
Metylacetat
Cyklohexan
Diklormetan
Hexan
Etylmetylketon
Isobutan

Dietyleter

I samband med dessa dndringar skall ridet besluta huru-
vida resterna av de extraktionsmedel som anges i for-
teckningen i del III i bilagan skall hinforas till aromer
eller till livsmedel.
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6. Kommissionen skall efter samrad med Vetenskapliga
livsmedelskommittén ta upp de dmnen som avses i arti-
kel 1.2 till omprévning och ligga fram ett lampligt for-
slag for radet

— i friga om metanol, 1-propanol och 2-propanol tre 4r
efter antagandet av detta direktiv, och

— i fraga om trikloretylen sju 4r efter antagandet av
detta direktiv.

Artikel 3

Medlemsstaterna skall vidta de 4tgirder som behovs for
att sikerstilla att de dmnen och medel som anges som
extraktionsmedel 1 bilagan uppfyller fsljande renhetskri-
terier:

a) De fir inte innehalla toxikologiskt farliga mingder av
nigon bestindsdel eller nigot dmne.

b) De fir innehalla hogst 1 mg/kg arsenik eller hogst
1 mg/kg bly, dock med férbehall fér eventuella un-
dantag for de sirskilda renhetskriterier som avses i c.

¢) De skall uppfylla de sirskilda renhetskriterier som
faststallts enligt artikel 4.

Artikel 4

Beslut om féljande skall fattas med tillimpning av det
forfarande som anges i artikel 6:

a) De analysmetoder som behovs for au kontrollera
overensstimmelsen med de allminna och sirskilda
renhetskriterier som anges i artikel 3.

b) Forfaranden vid provtagning och metoder f6r kvalita-
tiv och kvantitativ analys av de extraktionsmedel som
anges 1 bilagan och som #r avsedda att anvindas i
livsmedel eller i livsmedelsingredienser.

¢) Om sa behovs sirskilda renhetskriterier for de extrak-
tionsmedel som anges i bilagan, sirskilt hogsta tilldtna
halter av kvicksilver och kadmium i extraktionsmed-
len; dessa kriterier skall antas inom tre ir frin den
dag d4 detta direktiv antogs.

Artikel 5

I. Om en medlemsstat sedan detta direktiv antagits, ge-
nom ny information eller omvirdering av tidigare infor-
mation, pi goda grunder konstaterar att anvindning 1
livsmedel av nigot imne som anges i bilagan, eller au
grinsvirdet fér en eller flera av de bestindsdelar som
anges 1 artikel 3 och som ingar 1 sddana imnen, utgdr en
fara for minniskors hilsa, dven om anvindningen eller
grinsvirdet uppfyller villkoren enligt detta direktiv, far
medlemsstaten inom sitt territorium tillfilligt avbryta el-
ler begrinsa tillimpningen av dessa bestimmelser. Den
skall omedelbart underritta 6vriga medlemsstater och
kommissionen om detta samt ange skilen for sitt beslut.

2. Kommissionen skall s& spart som méjligt undersoka
det bevismaterial som medlemsstaten lagt fram och rad-
gora med Stindiga livsmedelskommittén och direfter
genast avge sitt yttrande samt vidta limpliga &tgirder,
vilka far ersitta de Atgirder som avses i punkt 1.

3. Om kommissionen anser att det krivs dndringar i di-
rektivet for att 16sa de problem som avses i punkt 1 och
skydda minniskors hilsa, skall den inleda det f6rfarande
som anges i artikel 6 f6r att genomfora dessa dndringar.
Den medlemsstat som har vidtagit sikerhetsatgirder far .
lata dessa bestd tills indringarna trider i kraft inom
medlemsstatens territorium.

Artikel 6

1. Nir det forfarande skall tillimpas som anges i denna
artikel, skall drendet hinskjuias till Standiga livsmedels-
kommittén av ordféranden.

2. Kommissionens foretridare skall till kommittén
limna ett forslag till dtgdrder som skall vidtas. Kommit-
tén skall yttra sig over forslaget inom en tid som ordfo-
randen bestimmer med hinsyn tll hur bradskande #ren-
det ir. Yutrandet skall avges med den majoritet som fore-
skrivs 1 artikel 148.2 1 fordraget beslut som ridet skall
fatta efter forslag av kommissionen. Medlemsstaternas
roster 1 kommittén skall vigas p4d det sitt som anges 1
den artikeln. Ordféranden far inte rosta.

3. a) Kommissionen skall anta forslaget, om det har dll-
styrkts av kommittén.

b) Om férslaget inte har tillstyrkts av kommittén eller
om den inte avger nigot yttrande, skall kommis-
sionen genast foresld ridet Atgirder. Ridet skall
besluta med kvalificerad majoritet.

¢) Har radet inte fattat nigot beslut tre manader efter
den dag di fraigan hinskots dit, skall kommis-
sionen besluta att de foéreslagna itgirderna skall
vidtas.

Artikel 7

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nédvindiga atgir-
der for att sikerstilla att de dmnen som anges i bilagan
och som ir avsedda att anvindas som extraktionsmedel i
livsmedel fir marknadsforas endast om deras forpack-
ningar, behéllare eller etiketter innehiller fsljande infor-
mation, som skall vara vil synlig, ldttlist och bestindig:

a) handelsbeteckningen enligt bilagan,

b) tydlig uppgift om att innehillet 4r av sidan kvalitet
att det dr lampligt for extraktion av livsmedel eller
livsmedelsingredienser,

c) en uppgift varigenom partiet eller sindningen kan
identifieras,

d) namn eller firmanamn och adress for tillverkaren eller
forpackaren eller fér en siljare som ir verksam inom
gemenskapen,
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e) nettovolym,

f) om si behovs speciella foreskrifter for lagring eller
anvindning.

2. Den information som avses i punkt 1 ¢, d, e och f
behéver dock limnas enbart pA de handelsdokument som
medféljer partiet eller sindningen eller som har skickats i
forvig.

3. Denna artikel skall inte inverka p4 tillimpningen av
sddana mer precisa eller mer vittgiende gemenskapsbe-
stimmelser som giller mitt och vikt, klassificering, em-
ballering och mirkning eller farliga dmnen och preparat.

4, Medlemsstaterna fir inte stilla mer detaljerade krav
in de som anges i denna artikel om hur de foreskrivna
uppgifterna skall framga.

Medlemsstaterna skall emellertid se till att f6rsiljning av
extraktionsmedel inom eget territorium férbjuds, om
uppgifterna enligt denna artikel inte limnas pa ett sprak
som koparna litt kan forstd, savida inte dessa informeras
pA nigot annat betryggande siu. Denna bestimmelse
skall inte hindra att sidana uppgifter limnas p4 flera
sprik.

Artikel 8

1. Detta direktiv giller dven extraktionsmedel som an-
vinds eller 4r avsedda att anvindas vid framstillning av
sddana livsmedel eller ingredienser som importeras till
gemenskapen.

2. Deua direktiv giller inte extraktionsmedel eller livs-
medel som ir avsedda fér export frin gemenskapen.

Artikel 9

Medlemsstaterna skall vidta alla de Atgirder som behovs
for ate folja detta direktiv inom tre ir frin dess anta-
gande, s att fran den dagen all handel med och anvind-
ning av extraktionsmedel som féljer direktivets bestim-
melser tillits, och all handel med och anvindning av ex-
traktionsmedel som inte féljer dem férbjuds. De skall
genast underritta kommissionen om detta.

Artikel 10

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Luxemburg den 13 juni 1988.

Pa radets vignar
I. KIECHLE
Ordférande
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BILAGA

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

DEL I

Extraktionsmedel som i Gverensstimmelse med vedertagna tillverkningsmetoder fir anvindas for alla

dndamal(*)

Beteckning

Propan
Butan
Butylacetat
Etylacetat
Etanol
Koldioxid
Aceton

Kviveoxidul

(*) Eut extraktionsmedel anses anvint i dverensstimmelse med vedertagna tillverkningsmetoder om det efter anvindningen
endast limnar kvar rester eller derivat i mingder som det 4r tekniskt omojligt att undvika och detta inte utgér nigon
fara for minniskors hilsa.

DEL II

Extraktionsmedel for vilka villkor fér anvindning anges

Anvindningsvillkor

Hogsta resthalt i livsmedel eller

Beteckning (kort beskrivning av extraktionen) livsmedelsingridiens som har extraherats
Hexan(') Framstillning eller fraktionering av fetter 5 mg/kg i fett, olja eller kakaosmor
och oljor och framstillning av kakaosmér
Beredning av proteinprodukter och avfet- 10 mg/kg i livsmedel som innehiller
tat mjdl proteinprodukter och avfettat mjol
Beredning av avfettade spannmalsgroddar 5 mg/kg i avfettade spannmailsgrod-
dar
Avfeutade sojaprodukter 30 mg/kg i sojaprodukt som siljs till
den enskilde konsumenten
Metylacetat Avligsnande av koffein eller retande dm- 20 mg/kg kaffe eller te
nen och bitterimnen fran kaffe och te
Framstillning av socker ur melass 1 mg/kg i sockret
Etylmetylketon Fraktionering av fetter och oljor 5 mg/kg i fett eller olja

Diklormetan

Avligsnande av koffein eller retande im-
nen och bitterimnen frin kaffe och te

Avligsnande av koffein eller retande im-
nen och bitterimnen frin kaffe och te

20 mg/kg i kaffe eller te

10(*) mg/kg i rostat kaffe och 5 mg/
kg ite

(*) Hexan betecknar en kommersiell produkt som huvudsakligen bestir av acykliskt mittade kolviten med sex kolatomer
och som destilleras mellan 64 °C och 70 °C.

(*) Denna niv4 kommer att minskas till 5 mg/kg tre 4r efter det att direktivet antagits.
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DEL HI

Extraktionsmedel for vilka villkor fér anvindningen anges

Beteckning

Hagsta resthalt i livsmedel vid anvindning av extraktionsmedel
vid beredning av aromer av naturliga aromkillor

Dietyleter
Isobutan
Hexan
Cyklohexan
Metylacetat
1-butanol
2-butanol
Etylmetylketon
Diklormetan

metyl-1-propanol

2 mg/kg

p—

mg/kg

—

mg/kg
1 mg/kg
1 mg/kg
1 mg/kg
1 mg/kg
1 mg/kg
0,1 mg/kg(")
1 mg/kg

(*) Undantag: 1 mg/kg i konfektyr- och konditorivaror som innehiller aromer som 4r typiska for livsmedlet och som
erhills frin extrakt av alkoholhaltiga drycker med en alkoholstyrka som &verstiger 35 °.




