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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI (UE) 2023[175
z dnia 26 stycznia 2023 r.

zmieniajagca dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE w odniesieniu do
2-metylooksolanu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie zblizenia
przepiséw ustawowych panstw czlonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikéw do ekstrakeji stosowanych w produkeji
Srodkéw spozywezych i skladnikéw zywnosci (), w szczegdlnosci jej art. 4 akapit pierwszy lit. a) i d),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywe 2009/32[WE stosuje si¢ do rozpuszczalnikow do ekstrakeji juz stosowanych lub przewidzianych do sto-
sowania w produkcji Srodkéw spozywezych lub sktadnikéw zywnosci. Dyrektywy tej nie stosuje si¢ do rozpuszczal-
nikéw do ekstrakcji stosowanych w produkcji dodatkéw do zywnosci, witamin i innych sktadnikéw odzywczych,
chyba ze takie dodatki do zywnosci, witaminy lub skladniki odzywcze wymienione sa w zalaczniku L.

(2) W dniu 6 stycznia 2020 r. przedsigbiorstwo Pennakem Europa zlozylo wniosek o zezwolenie na stosowanie 2-mety-
looksolanu jako rozpuszczalnika do ekstrakcji. Zdaniem wnioskodawcy 2-metylooksolan moze by¢ stosowany jako
alternatywa dla juz dopuszczonego heksanu. W szczegdlnosci do proceséw ekstrakeji w produkgji lub frakcjonowa-
niu tluszczéw, olejow lub masta kakaowego, w przygotowywaniu odttuszczonych produktow biatkowych, odttusz-
czonej maki oraz w przygotowywaniu odtluszczonych zarodkéw zbéz i Srodkéw aromatyzujacych z naturalnych
materialéw aromatyzujgcych. Nastepnie wniosek udostgpniono panstwom cztonkowskim.

(3)  Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci (,Urzad”) ocenil bezpieczefistwo proponowanego zastosowania
2-metylooksolanu jako rozpuszczalnika do ekstrakcji Zywnosci. W opinii Urzedu (%) przyjetej w dniu 26 stycznia
2022 r. ustalono tolerowane dzienne pobranie (,TDI”) na poziomie 1 mg/kg masy ciala dziennie. Urzad zauwazyt,
ze ustalone TDI nie jest przekroczone w zadnej z grup populacji przy narazeniu $rednim i na poziomie 95. percen-
tyla, i stwierdzit, ze rozpuszczalnik do ekstrakcji 2-metylooksolan nie budzi obaw co do bezpieczenstwa, jezeli jest
stosowany zgodnie z przeznaczeniem i przy przestrzeganiu proponowanych najwyzszych dopuszczalnych pozio-
moéw pozostalo$ci. 2-metylooksolan, zgodnie z oceng Urzedu, uzyskuje sie o czystosci wigkszej niz 99,9 %. Furan
i 2-metylofuran, zanieczyszczenia o potencjalnie najbardziej niebezpiecznych wlasciwosciach, nie stanowig zagroze-
nia dla bezpieczenstwa, jezeli nie przekraczaja najwyzszego dopuszczalnego poziomu w wysokosci odpowiednio
50 mg/kg i 500 mg/kg, zgodnie ze specyfikacjami.

(4)  Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie 2-metylooksolanu jako rozpuszczalnika do ekstrakcji w produkgji lub frakejo-
nowaniu tluszczéw, olejow lub masta kakaowego, przygotowywaniu odtluszczonych produktéw biatkowych,
odtluszczonej maki, przygotowywaniu odtluszczonych zarodkéw zbéz i Srodkéw aromatyzujacych z naturalnych
materialéw aromatyzujacych. Nalezy rowniez ustanowic¢ szczeg6lne kryteria czystoéci dla 2-metylooksolanu.

(5)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2009/32/WE.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zywnosci
i Pasz,

() Dz.U.L141z 6.6.2009,s. 3.
() Dziennik EFSA 2022;20(3):7138.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W zalgczniku I do dyrektywy 2009/32/WE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2
1. Panstwa cztonkowskie wprowadzajg w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy w terminie dwdch lat od daty jej wejscia w zycie. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych

przepisow.

Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzy-
szy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 stycznia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W zalaczniku I do dyrektywy 2009/32/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

w czgsci Il po pozycji dotyczacej heksanu dodaje si¢ pozycje w brzmieniu:

,2-metylooksolan Produkcja lub frakcjonowanie ttuszczéw | 1 mglkg w thuszczu lub oleju, lub masle
i olejéw oraz produkcja masta kakaowym
kakaowego
Przygotowywanie odttuszczonych 10 mg/kg w zywnosci zawierajacej
produktéw biatkowych i odtluszczonej | odtluszczone produkty biatkowe
maki i odtluszczong make

30 mg/kg w odtluszczonych produktach
sojowych w postaci sprzedawanej
ostatecznemu konsumentowi

Przygotowywanie odtluszczonych 5 mg/kg w odtluszczonych zarodkach
zarodkéw zboz zbozowych”

b) w czesci III po pozycji dotyczacej heksanu dodaje sie pozycje w brzmieniu:

”

»2-metylooksolan 1 mg/kg

dodaje si¢ nowg czes$¢ IV:

,CZESC IV

Szczegolne kryteria czystosci dla rozpuszczalnikéw do ekstrakeji wymienionych w zalgczniku 1

2-metylooksolan

Nr CAS 96-47-9

Oznaczenie zawartosci Zawarto$¢: nie mniej niz 99,9 % w przeliczeniu na suchg mase
Czystos¢

Furan Nie wiecej niz 50 mg/kg (w przeliczeniu na suchg masg)
2-metylofuran Nie wiecej niz 500 mg/kg (w przeliczeniu na suchg mase)
Etanol Nie wigcej niz 450 mg/kg (w przeliczeniu na suchg masg)”
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