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CONSEJO

DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 13 de junio de 1988

relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros-sobre los
disolventes de extraccién utilizados en la fabricacién de productos alimenticios y
de sus ingredientes

-

(88/344/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comisién (),
En cooperacién con el Parlamento Europeo (3,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (),

Considerando que las diferencias entre las legislaciones
nacionales sobre los disolventes de. extraccién obstacu-
lizan la libre circulacién de los productos alimenticios y
pueden conducir a condiciones desiguales de competencia
que afecten al establecimiento y al funcionamiento del
mercado comdn ;

Considerando que la aproximacién de las legislaciones es,
por consiguiente, necesaria para permitir la libre circula-
cién de los productos alimenticios ;

Considerando que las legislaciones sobre los disolventes
de extraccién destinados a ser utilizados en los productos
alimenticios deberian tener en cuenta principalmente las
normas relativas a la salud humana, pero también, dentro
de los limites exigidos para la proteccién de la salud, las
necesidades econbémicas y técnicas ;

Considerando que dicha aproximacién debe implicar el
establecimiento de una lista Unica de disolventes de extra-
ccién para la preparacidén de productos alimenticios o de
otros ingredientes alimenticios; que conviene también
especificar los criterios generales de pureza;

() DO n° C 312 de 17. 11. 1983, p. 3, y
DO n° C 77 de 23. 3. 1985, p. 7.

® DO n° C 12 de 14. 1. 1985, p. 152, y
DO n° C 68 de '14. 3. 1988, p. S1.

() DO n° C 206 de 6. 8. 1984, p. 7.

Considerando que el empleo de un disolvente de extra-
ccién en condiciones de buenas practicas de fabricacién
deberfa tener como resultado la eliminacién de la tota-
lidad o de la mayor parte de los residuos de disolventes en
los productos alimenticios o en sus ingredientes ;

Considerando que, en tales condiciones, la presencia de
residuos o de derivados en el producto final del producto
alimenticio o del ingrediente puede ser "involuntaria
aunque técnicamente inevitable ;

Considerando que una limitacién especifica, aun siendo
util en general, no €s necesaria en el caso de las sustancias
indicadas en la parte I del Anexo y admitidas desde el

punto de vista de la seguridad para el consumidor si se

utilizan en condiciones de buenas practicas de fabrica-
cidén ;

Considerando que procede, desde la perspectiva de la
proteccién de la salud ptblica, determinar las condiciones
de empleo de otros disolventes de extraccidn indicados en
las partes II y III del Anexo y de residuos permitidos en

los productos alimenticios y sus , ingredientes ;

Considerando que, a la espera de la adopcién de normas
comunitarias relativas a los aromas, no se deberia impedir
que los Estados miembros autorizaran como disolventes
de extraccién para determinados aromas sustancias utili-
zadas para diluir y disolver dichos materiales ;

Considerando que las disposiciones relativas a determi-
nados disolventes de extraccién deberian ser revisadas al
cabo de un cierto tiempo en funcién de los resultados de
la investigacién cientifica y técnica en curso sobre la
aceptabilidad de los disolventes y sus condiciones de utili-

zacion ;



24. 6. 88

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

Ne L 157/29

Considerando que conviene definir criterios especificos de
pureza para los disolventes de extraccién asi como
métodos de analisis y toma de muestras de los disolventes
de extraccién en y sobre los productos alimenticios ;

Considerando que, si la utilizacién de un disolvente de
extraccién previsto en la presente Directiva pareciere, a la
vista de nuevas informaciones, que puede constituir un
riesgo para la salud, los Estados miembros deberian poder
suspender o limitar su utilizacién o reducir los limites
previstos a la espera de una decisién a nivel comunitario ;

Considerando que la definicién de los métodos de mues-
treo y de andlisis que permitan comprobar las sustancias
enumeradas en el Anexo y sus normas de pureza, consti-
tuyen medidas de aplicacién técnica ; que, para simplificar
y acelerar su adopcién y facilitar su aplicacion, conviene
garantizar una estrecha cooperacion entre los Estados
miembros y la Comisién en el marco del Comité perma-
nente de productos alimenticios creado por la Decisién
69/414/CEE (),

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1. La presente Directiva se aplicard a los disolventes de
extracciéon utilizados o destinados a ser utilizados en la
fabricacién de productos alimenticios o de sus ingre-
dientes.

La presente Directiva no se aplicard a los disolventes de
extraccién utilizados para la produccién de -aditivos
alimenticios, de vitaminas y de otros aditivos nutritivos
salvo en el caso de que estos aditivos alimenticios, vita-
minas y otros aditivos nutritivos figuren en una de las
listas del Anexo.

No obstante, los Estados miembros velarin por que la
utilizacién de aditivos alimenticios, de vitaminas y de
otros aditivios nutritivos no genere en los productos
alimenticios residuos de disolventes de extraccién con
contenidos peligrosos para la salud humana.

2. La presente Directiva no afecta a las legislaciones de
los Estados miembros relativas a la utilizacién de metanol,
propanol-1, propanol-2 y tricloroetileno como disolventes
de extraccién en la fabricacién de los productos alimenti-
cios o de sus ingredientes.

3. A efectos de la presente Directiva, se entiende por :

a) « disolvente », cualquier sustancia capaz de disolver un
producto alimenticio o cualquier componente de un
producto alimenticio, incluido cualquier agente conta-
minante presente en dicho producto alimenticio ;

b) «disolvente de extraccion », un disolvente utilizado en
el proceso de extraccion durante el tratamiento de
materias primas, de productos alimenticios, de compo-
nentes o de ingredientes de dichos productos, que se
elimine y que pueda provocar la presencia, involun-
taria pero técnicamente inevitable, de residuos o de

() DO n° L 291 de 19. 11. 1969, p. 9-

derivados en el producto alimenticio o en el ingre-
diente.

Articulo 2

1. Los Estados miembros autorizardn la utilizacion,
como disolventes de extraccién en la fabricacién de
productos alimenticios o de sus ingredientes, de las
sustancias y materias enumeradas en el Anexo, en las
condiciones de empleo y el respeto de los limites
méximos de residuos que eventualmente se precisen en el
mismo.

Los Estados miembros no podran, por razones relativas a
los disolventes de extraccién utilizados, o sus residuos,
que respondan a las disposiciones de la presente Direc-
tiva, prohibir, restringir u obstaculizar la comercializacién
de productos alimenticios o de sus ingredientes.

2. Los Estados miembros prohibirdin la utilizacién,
como disolventes de extraccién, de otras sustancias y
materias diferentes de los disolventes de extraccién
enumerados en el Anexo y no podrin ampliar estas
condiciones de utilizacién ni los limites maximos de resi-
duos admisibles mas alld de lo indicado.

3. A la espera de la adopcién de las disposiciones
comunitarias sobre las sustancias utilizadas para diluir o
disolver los aromas, los Estados miembros podran admitir,
en su territorio, el empleo de sustancias utilizadas para
diluir o disolver los aromas, en tanto que disolventes para
la extraccién de aromas procedentes de plantas aromati-
cas.

4. El agua, a la que podran haberse afiadido sustancias
que regulen la acidez o la alcalinidad, asi como otras
sustancias que posean propiedades disolventes estardn
autorizadas como disolventes de extraccién en la fabrica-
ciébn de productos alimenticios o de sus ingredientes.

5. En el plazo de dosafios a partir de la adopcion de la
presente Directiva, la Comisién, previa consulta al Comité
cientifico de la alimentacién humana, volvera a examinar
las disposiciones relativas a la parte I del Anexo y a las
sustancias siguientes y, si fuere necesario, propondra su
modificacién con arreglo al procedimiento previsto en el
articulo 100 A del Tratado:

Butanol-1

Butanol-2

Metilpropanol-1

Metilpropanol-2

Acetato de metilo

Ciclohexano

Diclorometano .

Hexano

Metiletilcetona

Isobutano

Eter dietilico

En el marco de esta modificacién, el Consejo decidira si
procede referir los residuos de los disolventes de extra-
ccién enumerados en la parte I del Anexo, a los aromas
en lugar de los productos alimenticios.
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6. La Comisién, previa consulta al Comité cientifico de
la alimentacién humana, volvera a examinar la situacidén
en lo que se refiere a las sustancias contempladas en el
apartado 2 del articulo 1 y sometera al Consejo cualquier
propuesta adecuada :

— tres afios después de la adopcidn de la presente Direc-
tiva, en lo que se refiere al metanol, propanol-1 y
propanol-2;

— siete afios después de la adopciéon de la presente
Directiva, en lo que se refiere al tricloroetileno.

~

Articulo 3

Los Estados miembros adoptardn todas las medidas nece-
sarias para garantizar que las sustancias y materias que
figuran en el Anexo como disolventes de extraccién
retnan los criterios de pureza siguientes :

a) que no contengan una cantidad toxicolégicamente
peligrosa de cualquier elemento o sustancia;

b) sin perjuicio de las excepciones eventualmente
previstas por los criterios de pureza especificos
contemplados en la letra c), que no contengan mas de
1 mg/kg de arsénico o mas de 1 mg/kg de plomo;

¢) que respondan a los criterios especificos de pureza
determinados de conformidad con el articulo 4.

Articulo 4

Se determinardn segin el procedimiento previsto en el
articulo 6:

a) los métodos de anélisis necesarios para controlar la
observancia de los criterios generales y especificos de
pureza mencionados en el articulo 3;

b) el procedimiento para la toma de muestras y los
métodos de analisis cualitativo y cuantitativo de los
disolventes de extraccién enumerados en el Anexo y
utilizados en los productos o en los ingredientes ;

¢) en caso necesario, los criterios especificos de pureza de
los disolventes de extraccién enumerados en el Anexo
y, en particular, los criterios para establecer los conte-
nidos maximos permitidos de mercurio y cadmio en
dichos disolventes ; estos criterios se adoptarin en un
plazo de tres aflos a partir de la fecha de adopci6én de
la presente Directiva.

Articulo 5

1.  Si, debido a nuevas informaciones o a una nueva
valoracién de las informaciones existentes efectuada tras la
adopcién de la presente Directiva, un Estado miembro
tuviere motivos precisos que le permitan establecer que el
empleo, en los productos alimenticios, de alguna de las
sustancias contempladas en el Anexo o que la presencia
en dichas sustancias de uno a varios de los elementos
contemplados en el articulo 3 pudiere perjudicar a la
salud humana, a pesar de que se respeten las condiciones
previstas en la presente Directiva, el Estado miembro
mencionado podr4 suspender o limitar temporalmente la
aplicacién de las disposiciones de que se trate en su terri-
torio. Informara de ello inmediatamente a los demads
Estados miembros y a la Comisién, exponiendo las
razones de su decisién.

2. La Comisién examinara lo antes posible los motivos
alegados por el Estado miembrq de que se trate y consul-
tard al Comité permanente de productos alimenticios e,
inmediatamente después, emitira un dictamen y adoptard
las medidas adecuadas que podrin sustituir las medidas
contempladas en el apartado 1.

3.  Si la Comisidn estimare necesarias modificaciones
en la presente’ Directiva para resolver las dificultades
mencionadas en el apartado 1 y garantizar la proteccién
de la salud humana, entablara el procedimiento previsto
en el articulo 6 para adoptar dichas modificaciones ; en
este caso, el Estado miembro que hubiere adoptado
medidas de salvaguardia podra aplicarlas hasta la entrada
en vigor de dichas modificaciones en su territorio.

Articulo 6

1. En caso de que se recurra al procedimiento definido
en el presente articulo, el Comité permanente de
productos alimenticios sera consultado por su presidente.

2. El representante de la Comisién presentard al
Comité un proyecto de las medidas que deban tomarse. El
Comité emitird su dictamen sobre dicho proyecto en un
plazo que el presidente podré determinar en funcién de la
urgencia de la cuestién de que se trate. El dictamen se
emitird segiin la mayoria prevista en el apartado 2 del arti-
culo 148 del Tratado para adoptar aquellas decisiones que
el Consejo deba tomar a propuesta de la Comisién. Con
motivo de la votacién en el Comité, los votos de los repre-
sentantes de los Estados miembros se ponderarin de la
manera definida en el articulo anteriormente citado. El
presidente no tomara parte en la votacion.

3. a) La Comisién adoptard las medidas previstas cuando
sean conformes al dictamen del Comité.

b) Cuando las medidas previstas no sean conformes al
dictamen del Comité o en caso de ausencia de
dictamen, la Comisién someterd. sin demora al
Consejo una propuesta relativa a las medidas que
deban tomarse. El Consejo se pronunciard por
mayoria cualificada.

c) Si el Consejo no se hubiere pronunciado trans-
currido un plazo de tres meses a partir de la fecha
en que se le haya sometido el asunto, la Comisién
adoptard las medidas propuestas.

Articulo 7

1. Los Estados miembros adoptardn todas las disposi-
ciones ttiles a fin de garantizar que las sustancias enume-
radas en el Anexo y destinadas, en calidad de disolventes
de extraccién, para uso alimentario no puedan comerciali-
zarse a no Ser que sus envases, recipientes o etiquetas
lleven inscritas las siguientes menciones de manera que
sean facilmente visibles, claramente legibles e indelebles :
a) la denominacién de venta indicada de conformidad
con el Anexo;

b) una mencidén clara que indique que la sustancia es de
la calidad apropiada para utilizarse en la extraccién de
productos alimenticios o de sus ingredientes;

¢) una mencién que permita identificar el lote;

d) el nombre o la razén social y la direccién del fabri-

cante, del envasador o de un vendedor establecido en
el interior de la Comunidad ;
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e) la cantidad neta expresada en unidades de volumen ;

f) en caso necesario, las normas particulares de conserva-
cién o de utilizacién.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, las
menciones indicadas en las letras ¢), d), €) y f) de dicho
apartado podrin figurar tan sélo en los documentos
comerciales relativos al lote, que se facilitaran antes o en
el momento de la entrega.

3. El presente articulo no afectard a las disposiciones
comunitarias, més precisas o mas amplias, relativas a la
metrologia o a la clasificacién, asi como al envasado y al
etiquetado de sustancias y de preparados peligrosos.

4. Los Estados miembros se abstendran de precisar,
més alld de lo que se prevé en el presente articulo, las
modalidades segin las cuales deben indicarse las
menciones previstas.

Sin embargo, los Estados miembros se encargaran de
prohibir en su territorio la venta al usuario de disolventes
de extraccién cuando las menciones previstas en el
presente articulo no aparezcan en un idioma facilmente
comprensible por los usuarios, excepto cuando la infor-
macién del usuario se garantice a través de otras medidas.
Esta disposicién no impedird que dichas menciones se
indiquen en varios idiomas.

Avrticulo 8

1. La presente Directiva se aplicard igualmente a los
disolventes de extraccién que se utilicen o que se destinen
a la fabricacién de productos alimenticios o de -ingre-
dientes importados en la Comunidad.

2, La presente Directiva no se aplicara ni a los disol-
ventes de extraccién ni a los productos alimenticios desti-
nados a la exportacién fuera de la Comunidad.

Articulo 9

Los Estados miembros adoptarin las medidas necesarias
para conformarse a la presente Directiva en un plazo de
tres afios a partir de su adopcién de modo que, a partir de
esa fecha, se autorice la comercializacién y el empleo de
disolventes de extraccién que satisfagan las disposiciones
de la presente Directiva, al tiempo que se prohiba la
comercializacién y el empleo de aquellos disolventes de
extraccién que no lo hagan. Informaran de ello inmedia-
tamente a la Comision.

Articulo 10

Los destinatarios de la presente Directiva seran los
Estados miembros.

Hecha en Bruselas, el 13 de junio de 1988.

Por el Consejo
El Presidente
1. KIECHLE
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ANEXO0

DISOLVENTES DE EXTRACCION CUYA UTILIZACION ESTA AUTORIZADA PARA EL
TRATAMIENTO DE MATERIAS PRIMAS, DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS O DE COMPO-
NENTES DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS O DE SUS INGREDIENTES

PARTE 1

Disolventes de extraccion que deberan utilizarse respetando las buenas practicas de fabricacién

para todos los usos (!)

Nombre

Propano

Butano

Acetato de butilo
Acetato de etilo
Etanol

Anhidrico carbénico
Acetona

Protéxido de nitrdgeno

! nsidera que un disolvente de extraccién se utiliza respetando las buenas pricticas de fabricacién si su empleo sélo
e co q p P
produce la aparicién de residuos o de derivados y en cantidades técnicamente inevitables y que no suponen riesgos para

la salud humana.

PARTE 11

Disolventes de extraccién cuyas condiciones de utilizacién se especifican

Nombre

Condiciones de utilizacion
(Descripcion sucinta de la extraccidn)

Residuos méximos
en los productos alimenticios
o en los ingredientes extraidos

Hexano (')

Acetato de metilo

Metiletilcetona

Diclorometano

Produccién o fraccionamiento de grasas y
de aceites y produccién de manteca de
cacao :

Preparacién de productos a base de
proteinas y de harinas desgrasadas

Preparacién de semillas de cereales desgra-
sados

Productos de soja desgrasados

Descafeinado o supresidén de los elementos
irritantes y amargos del café y del té

Produccién de azdcar a partir de melazas

Fraccionamiento de grasas y aceites
Descafeinado o supresién de los elementos
irritantes y amargos del café y del té

Descafeinado o supresién de los elementos
irritantes y amargos del café y del té

5 mg/kg en la grasa, en el aceite o en
la. manteca -de cacao

10 mg/kg en los productos alimenti-
cios que contengan el producto a base
de proteinas y en las harinas desgra-
sadas

5 mg/kg en las semillas de cereales
desgrasados

30 mg/kg en el producto de soja tal
como se vende al consumidor final

20 mg/kg en el café o en el té

1 mg/kg en el azdcar

S mg/kg en la grasa o en el aceite

20 mg/kg en el café o en el

10 () mg/kg en el café torrefacto y S
mg/kg en el té

(") Hexano : producto comercial compuesto esencialmente de hidrocarburos aciclicos saturados que contiene 6 atomos de
carbono y se destila entre 64° y 70°.
" (%) Este contenido se reduciria a 5 mg/kg tres afios después de la adopcién de la presente Directiva.
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Disolventes de extraccién cuyas condiciones de utilizacién se especifican

PARTE III

Contenido maximo de residuos en los productos alimenticios
Nombre debidos a la utilizacién de disolventes de extraccién en la prepara-
cién de aromas a partic de plantas arométicas naturales
Bter dietilico 2 mg/kg
Isobutano 1 mg/kg
Hexano 1 mg/kg
Ciclohexano 1 mg/kg
Acetato de metilo Y 1 mg/kg
Butanol-1 1 mg/kg
Butanol-2 1 mg/kg
Metiletilcetona 1 mg/kg .
Diclorometano 0,1 mg/kg(") ~
Metilpropanol-1 1 mg/kg

() Excepcion : 1 mg/kg en los productos de confiteria y pasteleria que contengan aromas caracteristicos del producto alimen-
ticio y que se obtengan 2 partir de extractos de bebidas alcohélicas con un grado alcohélico superior a 35°.




