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DYREKTYWY

DYREKTYWA KOMISJI (UE) 2016/1855
z dnia 19 pazdziernika 2016 r.

zmieniajaca dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE w sprawie zblizenia
przepis6w ustawowych panstw czlonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikéw do ekstrakgji
stosowanych w produkgcji Srodkéw spozywczych i skladnikéw zywnosci

(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 pafistw cztonkowskich dotyczacych rozpuszczalnikéw do ekstrakeji stosowanych w produkgji
srodkéw spozywezych i skfadnikéw zywnosci (1), w szczegdlnosci jej art. 4 akapit pierwszy lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dyrektywe 2009/32/WE stosuje si¢ do rozpuszczalnikéw do ekstrakcji juz stosowanych lub przewidzianych do
stosowania w produkcji Srodkéw spozywczych lub skladnikéw Zywnosci. Dyrektywy tej nie stosuje si¢ do
rozpuszczalnikow do ekstrakeji stosowanych do produkcji dodatkéw do Zywnosci, witamin i innych skladnikéw
odzywczych, chyba ze takie dodatki do zywnosci, witaminy lub skladniki odzywcze wymienione sg
w zalgczniku L

(2) W dniu 19 sierpnia 2014 r. przedsi¢biorstwo Akzo Nobel Industrial Chemicals BV zlozylo wniosek o zmiang
maksymalnego limitu pozostatosci (MLP) dla eteru dimetylowego (DME) jako rozpuszczalnika do ekstrakji
w odtluszczonych bialkowych produktach zwierzecych, w szczegélnosci w kolagenie i pochodnych kolagenu,
z 0,009 mg/kg do 3 mgfkg, oraz nowe zastosowanie do ekstrakcji produktéw biatkowych w celu uzyskania
zelatyny o MLP wynoszacym 0,009 mg/kg. Nastepnie wniosek ten udostgpniono pafistwom czfonkowskim.

(3)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) przeprowadzil ponowna oceng bezpieczefistwa DME
jako rozpuszczalnika do ekstrakcji w celu przygotowania odtluszczonych biatkowych produktéw zwierzecych —
kolagenu i zelatyny — i wydal opini¢ w dniu 14 lipca 2015 r. (). Urzad stwierdzil, ze stosowanie DME jako
rozpuszczalnika do ekstrakcji, w warunkach stosowania zgodnych z przeznaczeniem i z proponowanymi MLP
wynoszacymi 3 mg/kg w kolagenie i pochodnych kolagenu oraz 0,009 mg/kg w Zelatynie, nie budzi obaw co do
bezpieczenstwa.

(4)  Z tego wzgledu nalezy zezwoli¢ na stosowanie eteru dimetylowego jako rozpuszczalnika do ekstrakcji,
uzywanego do usuwania tluszczu z biatkowych surowcow zwierzecych, pod warunkiem wprowadzenia
maksymalnego limitu pozostaloici eteru dimetylowego w wysokosci 3 mglkg w kolagenie i pochodnych
kolagenu oraz 0,009 mg/kg w Zelatynie.

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

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

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
W zalaczniku I do dyrektywy 2009/32/WE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

(') Dz.U.L14126.6.2009,s. 3.

(*) Panel CEF EFSA (panel EFSA ds. materialéw pozostajgcych w kontakcie z zywnoscia, enzyméw, aromatéw oraz substancji pomagajacych
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.
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Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbgdne do
wykonania niniejszej dyrektywy w terminie dwéch lat od daty jej wejscia w zycie. Niezwlocznie przekazujg Komisji tekst

tych przepisow.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okre$lane s3 przez panstwa

czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa krajowego przyjetych
w dziedzinie objetej niniejszg 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 19 pazdziernika 2016 r.

ZALACZNIK

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy

W czedci 1T zalacznika I do dyrektywy 2009/32/WE wiersz dotyczacy eteru dimetylowego otrzymuje brzmienie:

LEter dimetylowy

Przygotowanie odtluszczonych bialkowych
produktéw zwierzecych wlacznie
z zelatyna (*)

0,009 mglkg w odtluszczonych biatkowych
produktach zwierzecych wlacznie z zelatyng

Przygotowanie kolagenu (**) i pochodnych
kolagenu, z wyjatkiem zelatyny

3 mg/kg w kolagenie i pochodnych kolagenu,
z wyjatkiem zelatyny

(*) »Zelatyna« oznacza naturalne rozpuszczalne biatko, Zelujace lub niezelujace, uzyskane w wyniku czeéciowej hydrolizy kolagenu po-
chodzacego z kosci, skory i skérek oraz $ciegien zwierzat zgodnie z odpowiednimi wymogami rozporzadzenia (WE) nr 853/2004.

(**) »Kolagen« oznacza produkt na bazie biatka pochodzacy ze zwierzecych kosci, skor, skorek i Sciggien, wytworzony zgodnie z odpo-
wiednimi wymogami rozporzadzenia (WE) nr 853/2004.”.
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