
DYREKTYWY 

DYREKTYWA KOMISJI (UE) 2016/1855 

z dnia 19 października 2016 r. 

zmieniająca dyrektywę Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE w sprawie zbliżenia 
przepisów ustawowych państw członkowskich dotyczących rozpuszczalników do ekstrakcji 

stosowanych w produkcji środków spożywczych i składników żywności 

(Tekst mający znaczenie dla EOG) 

KOMISJA EUROPEJSKA, 

uwzględniając Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, 

uwzględniając dyrektywę Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie zbliżenia 
przepisów ustawowych państw członkowskich dotyczących rozpuszczalników do ekstrakcji stosowanych w produkcji 
środków spożywczych i składników żywności (1), w szczególności jej art. 4 akapit pierwszy lit. a), 

a także mając na uwadze, co następuje: 

(1)  Dyrektywę 2009/32/WE stosuje się do rozpuszczalników do ekstrakcji już stosowanych lub przewidzianych do 
stosowania w produkcji środków spożywczych lub składników żywności. Dyrektywy tej nie stosuje się do 
rozpuszczalników do ekstrakcji stosowanych do produkcji dodatków do żywności, witamin i innych składników 
odżywczych, chyba że takie dodatki do żywności, witaminy lub składniki odżywcze wymienione są 
w załączniku I. 

(2)  W dniu 19 sierpnia 2014 r. przedsiębiorstwo Akzo Nobel Industrial Chemicals BV złożyło wniosek o zmianę 
maksymalnego limitu pozostałości (MLP) dla eteru dimetylowego (DME) jako rozpuszczalnika do ekstrakcji 
w odtłuszczonych białkowych produktach zwierzęcych, w szczególności w kolagenie i pochodnych kolagenu, 
z 0,009 mg/kg do 3 mg/kg, oraz nowe zastosowanie do ekstrakcji produktów białkowych w celu uzyskania 
żelatyny o MLP wynoszącym 0,009 mg/kg. Następnie wniosek ten udostępniono państwom członkowskim. 

(3)  Europejski Urząd ds. Bezpieczeństwa Żywności („Urząd”) przeprowadził ponowną ocenę bezpieczeństwa DME 
jako rozpuszczalnika do ekstrakcji w celu przygotowania odtłuszczonych białkowych produktów zwierzęcych – 
kolagenu i żelatyny – i wydał opinię w dniu 14 lipca 2015 r. (2). Urząd stwierdził, że stosowanie DME jako 
rozpuszczalnika do ekstrakcji, w warunkach stosowania zgodnych z przeznaczeniem i z proponowanymi MLP 
wynoszącymi 3 mg/kg w kolagenie i pochodnych kolagenu oraz 0,009 mg/kg w żelatynie, nie budzi obaw co do 
bezpieczeństwa. 

(4)  Z tego względu należy zezwolić na stosowanie eteru dimetylowego jako rozpuszczalnika do ekstrakcji, 
używanego do usuwania tłuszczu z białkowych surowców zwierzęcych, pod warunkiem wprowadzenia 
maksymalnego limitu pozostałości eteru dimetylowego w wysokości 3 mg/kg w kolagenie i pochodnych 
kolagenu oraz 0,009 mg/kg w żelatynie. 

(5)  Należy zatem odpowiednio zmienić dyrektywę 2009/32/WE. 

(6)  Środki przewidziane w niniejszej dyrektywie są zgodne z opinią Stałego Komitetu ds. Roślin, Zwierząt, Żywności 
i Pasz, 

PRZYJMUJE NINIEJSZĄ DYREKTYWĘ: 

Artykuł 1 

W załączniku I do dyrektywy 2009/32/WE wprowadza się zmiany zgodnie z załącznikiem do niniejszej dyrektywy. 
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(1) Dz.U. L 141 z 6.6.2009, s. 3. 
(2) Panel CEF EFSA (panel EFSA ds. materiałów pozostających w kontakcie z żywnością, enzymów, aromatów oraz substancji pomagających 

w przetwarzaniu), 2015 r. „Scientific Opinion on the safety of use of dimethyl ether as an extraction solvent under the intended 
conditions of use and the proposed maximum residual limits”. Dziennik EFSA 2015;13(7):4174, 13 s. 



Artykuł 2 

1. Państwa członkowskie wprowadzają w życie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbędne do 
wykonania niniejszej dyrektywy w terminie dwóch lat od daty jej wejścia w życie. Niezwłocznie przekazują Komisji tekst 
tych przepisów. 

Przepisy przyjęte przez państwa członkowskie zawierają odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie 
towarzyszy ich urzędowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia określane są przez państwa 
członkowskie. 

2. Państwa członkowskie przekazują Komisji tekst podstawowych przepisów prawa krajowego przyjętych 
w dziedzinie objętej niniejszą dyrektywą. 

Artykuł 3 

Niniejsza dyrektywa wchodzi w życie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej. 

Artykuł 4 

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do państw członkowskich. 

Sporządzono w Brukseli dnia 19 października 2016 r. 

W imieniu Komisji 
Jean-Claude JUNCKER 

Przewodniczący   

ZAŁĄCZNIK 

W części II załącznika I do dyrektywy 2009/32/WE wiersz dotyczący eteru dimetylowego otrzymuje brzmienie: 

„Eter dimetylowy Przygotowanie odtłuszczonych białkowych 
produktów zwierzęcych włącznie 
z żelatyną (*) 

0,009 mg/kg w odtłuszczonych białkowych 
produktach zwierzęcych włącznie z żelatyną 

Przygotowanie kolagenu (**) i pochodnych 
kolagenu, z wyjątkiem żelatyny 

3 mg/kg w kolagenie i pochodnych kolagenu, 
z wyjątkiem żelatyny 

(*) »Żelatyna« oznacza naturalne rozpuszczalne białko, żelujące lub nieżelujące, uzyskane w wyniku częściowej hydrolizy kolagenu po­
chodzącego z kości, skóry i skórek oraz ścięgien zwierząt zgodnie z odpowiednimi wymogami rozporządzenia (WE) nr 853/2004. 

(**) »Kolagen« oznacza produkt na bazie białka pochodzący ze zwierzęcych kości, skór, skórek i ścięgien, wytworzony zgodnie z odpo­
wiednimi wymogami rozporządzenia (WE) nr 853/2004.”.   
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