LE GOUVERNEMENT

DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére de I'Agriculture, de la Viticulture
et du Développement rural

Projet de réglement grand-ducal concernant les solvants d'extraction utilisés dans la
fabrication des denrées alimentaires et de leurs ingrédients

Nous Henri, Grand-Duc de Luxembourg, Duc de Nassau,

Vu la loi du xxyyoooo relative aux contrdles officiels des denrées alimentaires et aux matériaux
et objets destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires, et notamment son article
1¢, paragraphe 7 ;

Vu la directive 2009/32/CE du Parlement européen et du Conseil du 23 avril 2009 relative au

rapprochement des législations des Etats membres concernant les solvants d'extraction
utilisés dans la fabrication des denrées alimentaires et de leurs ingrédients ;

Vu la directive 2010/59/UE de la Commission du 26 aolit 2010 modifiant la directive
2009/32/CE du Parlement européen et du Conseil relative au rapprochement des législations
des Etats membres concernant les solvants d'extraction utilisés dans la fabrication des
denrées alimentaires et de leurs ingrédients ;

Vu la directive (UE) 2016/1855 de la Commission du 19 octobre 2016 modifiant la directive
2009/32/CE du Parlement européen et du Conseil relative au rapprochement des législations
des Etats membres concernant les solvants d'extraction utilisés dans la fabrication des
denrées alimentaires et de leurs ingrédients ;

Vu les avis la Chambre de commerce et de la Chambre des métiers ;
Notre Conseil d’Etat entendu ;

Sur le rapport de Notre Ministre de 'Agriculture, la Viticulture et du Développement rural et
aprés délibération du Gouvernement en conseil ;

Arrétons:

Art. 1°. (1) Le présent réglement s'applique aux solvants d'extraction utilisés ou destinés a
étre utilisés dans la fabrication des denrées alimentaires ou de leurs ingrédients.

Il ne s'applique pas aux solvants d'extraction utilisés pour la production d'additifs alimentaires,
de vitamines et d'autres additifs nutritionnels, sauf si ces additifs alimentaires, vitamines ou
autres additifs nutritionnels figurent sur une des listes de 'annexe.

Toutefois I'utilisation d'additifs alimentaires, de vitamines et d'autres additifs nutritionnels ne
doit pas entrainer, dans les denrées alimentaires, la présence de résidus de solvants
d'extraction a des teneurs dangereuses pour la santé humaine.

(2) Aux fins du présent reglement, on entend par:

1° « solvant » : toute substance propre a dissoudre une denrée alimentaire ou tout
composant d'une denrée alimentaire, y compris tout agent contaminant présent dans
ou sur cette denrée alimentaire;



2° « solvant d'extraction » : un solvant utilisé au cours du processus d'extraction lors
du traitement de matiéres premiéres, de denrées alimentaires, de composants ou
d'ingrédients de ces produits, qui est éliminé et qui peut provoquer la présence,
involontaire mais techniquement inévitable, de résidus ou de dérivés dans la denrée
alimentaire ou l'ingrédient.

Art. 2. (1) L'utilisation, en tant que solvants d'extraction dans la fabrication de denrées
alimentaires ou de leurs ingrédients, des substances et matiéres énumérées a l'annexe est
autorisée, dans les conditions d'emploi et le respect des limites maximales de résidus qui y
sont précisées.

(2) L'utilisation, en tant que solvants d'extraction, de substances et matiéres autres que les
solvants d'extraction énumérés a 'annexe est interdite. Les conditions d'utilisation et limites
maximales de résidus admissibles ne peuvent pas étre étendues au-dela de ce qui y est
indiqué dans ladite annexe.

(3) L'eau, a laquelle peuvent avoir été ajoutées des substances réglant I'acidité ou l'alcalinité,
ainsi que d'autres substances alimentaires qui possédent des propriétés de solvants sont
autorisées comme solvants d'extraction dans la fabrication des denrées alimentaires ou de
leurs ingrédients.

Art. 3.

Les substances et matiéres figurant a 'annexe comme solvants d'extraction doivent répondre
aux critéres de pureté suivants:

a) ne pas contenir de quantité toxicologiquement dangereuse d'un quelconque élément
ou d’une quelconque substance ;

b) ne pas contenir plus de 1 miligramme par kilogramme d'arsenic ou plus de 1
milligramme par kilogramme de plomb.

Art. 4. (1) Le présent réglement s'applique également aux solvants d'extraction utilisés ou
destinés a étre utilisés dans la fabrication des denrées alimentaires ou de leurs ingrédients
importés dans I'Union Européenne.

Le ministre ayant I'Agriculture dans ses attributions peut restreindre ou suspendre la mise sur
le marché au Luxembourg des solvants d'extraction, ainsi que des denrées alimentaires ou
des ingrédients contenant des solvants d'extraction qui ne répondent pas aux prescriptions
du présent réglement.

(2) Si, a la suite d'informations nouvelles ou d'une réévaluation d'informations existantes
effectuée apres I'adoption du présent réglement, il existe des motifs précis permettant d'établir
que I'emploi, dans les denrées alimentaires, de l'une des substances énumérées a I'annexe
ou la présence dans ces substances de |'un ou de plusieurs composants visés a l'article 3 est
susceptible de nuire a la santé humaine bien que les conditions énoncées dans le présent
réglement soient respectées, le ministre ayant I'Agriculture dans ses attributions peut
suspendre ou restreindre temporairement I'emploi des denrées alimentaires contentant les
substances en question.



(3) Le présent réglement ne s’applique pas aux solvants d'extraction ni aux denrées
alimentaires destinés a l'exportation hors de I'lUnion Européenne.

Art. 5. (1) Les substances énumérées & l'annexe et destinées, en tant que solvants
d'extraction, a l'usage alimentaire ne peuvent étre mises sur le marché que si leurs
emballages, récipients ou étiquettes portent les mentions suivantes, inscrites de maniére a
étre facilement visibles, clairement lisibles et indélébiles :

a) la dénomination de vente indiquée conformément a I'annexe ;

b) une mention claire indiquant que la substance est de qualité appropriée a son usage
pour I'extraction des denrées alimentaires ou de leurs ingrédients ;

c) une mention permettant d'identifier le lot ;

d) le nom ou la raison sociale et I'adresse du fabricant ou du conditionneur ou d'un
vendeur établi a l'intérieur de ’'Union européenne ;

e) la quantité nette exprimée en unité de volume ;
f) si nécessaire, les conditions particuliéres de conservation ou d'utilisation.

(2) Par dérogation au paragraphe 1¢, les mentions aux lettres c), d), e) et f) peuvent ne figurer
que sur les documents commerciaux relatifs au lot, a fournir avec ou avant la livraison.

(3) Le présent article s’appligue sans préjudice des dispositions communautaires plus
précises ou plus étendues relatives a la métrologie, ainsi que sans préjudice des dispositions
contenues dans le réglement (CE) n°® 1272/2008 du parlement européen et du conseil du
16 décembre 2008 relatif a la classification, a |'étiquetage et a 'emballage des substances et
des mélanges, modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiant
le réglement (CE) n° 1907/2006.

Art. 6. Le réglement grand-ducal modifié du 3 septembre 1993 concernant les solvants
d’extraction utilisés dans la fabrication des denrées alimentaires et de leurs ingrédients est
abrogé.

Art. 7. Notre Ministre ayant I'Agriculture dans ses attributions est chargé de I'exécution du
présent réglement qui sera publié au Journal officiel du Grand-Duché de Luxembourg.



ANNEXE

SOLVANTS D'EXTRACTION DONT L'UTILISATION EST AUTORISEE POUR LE
TRAITEMENT DE MATIERES PREMIERES, DE DENREES ALIMENTAIRES, DE
COMPOSANTS DE DENREES ALIMENTAIRES OU D'INGREDIENTS DE DENREES
ALIMENTAIRES

PARTIE |

Solvants d'extraction a utiliser dans le respect des bonnes pratiques de fabrication
pour toutes les utilisations '

Nom :

Propane

Butane

Acétate d'éthyle
Ethanol

Anhydride carbonique
Acétone 2

Protoxyde d'azote

! On considére qu'un solvant d’extraction est utilisé dans le respect des bonnes pratiques de fabrication si son
emploi ne conduit qu’'a la présence de résidus ou de dérivés et dans des quantités techniquement inévitables et
ne présentant pas de risques pour la santé humaine.

2 utilisation de 'acétone pour raffiner 'huile de grignons est interdite.



PARTIE Il

Solvants d'extraction dont les conditions d'utilisation sont précisées

Nom Conditions d’utilisation Résidus maximaux dans les
(description succincte de denrées alimentaires ou les
I'extraction) ingrédients extraits
Production ou fractionnement | 1 mg/kg dans la graisse ou
de graisses et huiles et | I'huile ou beurre de cacao
production de beurre de cacao
Préparation de produits a base | 10 mg/kg dans la denrée
de protéines dégraissées et de | alimentaire contenant le produit
farines dégraissées a base de protéines
Hexane3 dégraissées et les farines

dégraissées?

30 mg/kg dans les produits
dégraissés de soja tels que
vendus au consommateur final

Préparation de germes de
céreales dégraissées

5 mg/kg dans les germes de
céréales dégraissées

Acétate de méthyle

Décaféination ou suppression
des matiéres irritantes et
ameéres du café ou du thé

20 mg/kg dans le café ou le thé

Production de sucre a partir de
mélasses

1 mg/kg dans le sucre

Méthyl-éthyle-cétone*

Fractionnement de graisses et
huiles

5 mg/kg dans la graisse ou
Ihuile

Décaféination ou suppression
de matiéres irritantes et ameéres
du café et du thé

20 mg/kg dans le café ou le thé

Décaféination ou suppression
des matiéres irritantes et

2 mg/kg dans le café torréfié et
5 mg/kg dans le thé

Dichlorométhane améres du café et du the
Méthanol Toutes les utilisations 10 mg/kg
Propanol-2 Toutes les utilisations 10 mg/kg

3 Hexane: produit commercial composé essentiellement d’hydrocarbures acyclique saturés contenant 6 atomes de
carbone et distillant entre 64° et 70°. L'utilisation combinée de 'hexane et de la méthyl-éthyl-cétone est interdite
4 La teneur en n-hexane de ce solvant ne doit pas dépasser 50 mg/kg. L’utilisation de ce solvant combinée avec

I'hexane est interdite.




Ether diméthylique

Préparation de produits a base
de protéines animales
dégraissées dont la gélatine®

0,009 mg/kg dans les produits a
base de protéines animales
dégraissées dont la gélatine

Préparation du collagene® et de
dérivés du collagéne, a
I'exclusion de la gélatine

3 mg/kg dans le collagéne et les
dérivés du collagéne, a
I'exclusion de la gélatine

50n entend par « gélatine » la protéine naturelle et soluble, gélifiante ou non, obtenue par hydrolyse partielle du
collagéne produit a partir des os, cuirs et peaux, tendons et nerfs des animaux, conformément aux exigences
pertinentes du reglement (CE) n° 853/2004.
6 On entend par « collagéne » le produit & base de protéines dérivé des os, cuirs, peaux et tendons des animaux,
fabriqué conformément aux exigences pertinentes du réglement (CE) n° 853/2004. »




PARTIE lll

Solvants d'extraction dont les conditions d'utilisation sont précisées

Nom

Teneurs maximales en résidus dans la
denrée alimentaire dus a l'utilisation de
solvants d’extraction dans la préparation
des aromes a partir d’aromates naturels

Ether diéthylique 2 mg/kg
= Hexane (M 1 mg/kg
Cyclohexane 1 mg/kg
Acétate de méthyle 1 mg/kg
Butanoi-1 1 mg/kg
Butanol-2 1 mg/kg
Méthyl-éthyl-cétone (1 1 mg/kg
Dichlorométhane 0,02 mg/kg
Propanol-1 1 mg/kg
1,1,1,2-tétrafluoroéthane 0.02 mg/kg
Méthanol 1,5 mg/kg
Propanol-2 1 mg/kg

(1) L'utilisation combinée de ces deux solvants est interdite.




LE GOUVERNEMENT

DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére de |'Agriculture, de la Viticulture
et du Développement rural

Exposé des motifs

L’objectif du présent projet de réglement grand-ducal est de transposer en droit national la
version consolidée de la directive 2009/32/CE du Parlement européen et du Conseil du 23
avril 2009 relative au rapprochement des législations des Etats membres concernant les
solvants d'extraction utilisés dans la fabrication des denrées alimentaires et de leurs
ingrédients, désignée ci-aprés par la « directive 2002/63/CE », suite aux modifications
apportées par les directives i) 2010/59/UE de la Commission du 26 aodt 2010 modifiant la
directive 2009/32/CE du Parlement européen et du Conseil relative au rapprochement des
législations des Etats membres concernant les solvants d'extraction utilisés dans la fabrication
des denrées alimentaires et de leurs ingrédients, désignée ci-aprés par la « directive
2010/59/UE » et ii) 2016/1855 de la Commission du 19 octobre 2016 modifiant la directive
2009/32/CE du Parlement européen et du Conseil relative au rapprochement des législations
des Etats membres concernant les solvants d'extraction utilisés dans la fabrication des
denrées alimentaires et de leurs ingrédients, désignée ci-aprés par la « directive 2016/1855 ».

Au niveau national, les solvants d'extraction utilisés dans la fabrication des denrées
alimentaires et de leurs ingrédients doivent respecter les dispositions du réglement grand-
ducal modifi€ du 3 septembre 1993 concernant les solvants d'extraction utilisés dans la
fabrication des denrées alimentaires et de leurs ingrédients.

Le réglement grand-ducal précité du 3 septembre 1993 a été modifié a plusieurs reprises afin
de transposer en droit national les directives 2010/59/UE et 2016/1855 précités.

Dans un souci de clarté et de rationalité, le présent projet de réglement grand-ducal vise a
transposer la version consolidée de la directive 2009/32/CE et a abroger le réglement grand-
ducal précité du 3 septembre 1993, ainsi que ses réglements modificatifs du 14 avril 1995, du
31 octobre 1998, du 24 mai 2011 et du 10 avril 2018.

La transposition d'une directive peut étre opérée au niveau national a travers la mise en place
d’un cadre normatif nouveau ou la modification du réglement existant, dans le cas d’espéce
le réglement grand-ducal précité du 3 septembre 1993.

Les auteurs du présent projet de réglement grand-ducal ont opté pour la premiére option.
Ainsi, le présent projet de réglement grand-ducal abroge le prédit réeglement et procéde a la
transposition en droit national de la version consolidée de la directive 2009/32/CE.

Le présent projet de réglement grand-ducal est un réglement d’application de I'avant-projet
de loi relatif aux contréles officiels des denrées alimentaires et aux matériaux et objets
destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires.




LE GOUVERNEMENT

DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére de I’Agriculture, de la Viticulture
et du Développement rural

Commentaire des articles

Art. 1,

L’article 1°" détermine le champ d’application du réglement grand-ducal en projet en suivant
de prés le texte de I'article 1" de la directive 2009/32/CE.

Sur le plan formel, des adaptations du texte ont été réalisées.

Ainsi, le dernier paragraphe de l'article 1°" de la directive 2009/32/CE qui prévoit que ses
dispositions sont appliquées sans préjudice des dispositions européennes est superfétatoire
et a écarter du texte.

Art. 2,

L’article 2 dans sa rédaction en projet est une reprise de l'article 2 de la directive 2009/32/CE.
Similairement a l'article 1%, des adaptations du texte ont été réalisées sur le plan formel,
notamment en ce qui concerne la transposition de l'article 2, paragraphe 1%, deuxiéme alinéa
de la directive 2009/32/CE qui a été reprise a I'article 4, paragraphe 1¢", deuxiéme alinéa du
réglement en projet.

Ainsi, la nouvelle rédaction en projet de I'article 4 transpose l'alinéa précité et garantie la libre
circulation des solvants d'extraction, ainsi que des denrées alimentaires ou des ingrédients
contenant des solvants d'extraction qui répondent aux prescriptions du présent réglement en
projet.

Art. 3.

L'article 3 dans sa rédaction en projet est une reprise de I'article 3 de la directive 2009/32/CE.
Similairement aux articles 1 et 2, des adaptations du texte ont été réalisées sur le plan formel,
notamment en ce qui concerne la transposition de l'article 3, lettres b) et c) de la directive
2009/32/CE.

Ainsi, les lettres b) et ¢) qui prévoyaient que les critéres spécifiques de pureté sont appliqués
sans préjudice des dispositions européennes a arréter a I'avenir par la Commission sont
superfétatoires et a écarter du texte.

Art. 4.
L’article 4 dans sa rédaction en projet est une reprise de I'article 2, paragraphe 1¢, deuxiéme

alinéa, de larticle 5, paragraphe 1% et de larticle 8, paragraphes 1 et 2 de la directive
2009/32/CE.



Ainsi, lorsque des solvants d'extraction, ainsi que des denrées alimentaires ou des ingrédients
contenant des solvants d'extraction présentent des risques pour la santé humaine, méme si
ces produits répondent aux prescriptions du présent réglement en projet, le ministre ayant
I’Agriculture dans ses attributions peut restreindre ou suspendre le commerce des produits en
question au Luxembourg.

Le présent réglement ne s’applique pas aux solvants d'extraction ni aux denrées alimentaires
destinés a I'exportation hors de I'lUnion Européenne.

Art. 5.

L'article 5 dans sa rédaction en projet est une reprise de I'article 7 de la directive 2009/32/CE.
Similairement aux articles précédents, des adaptations du texte ont été réalisées sur le plan
formel.

Vu ce qui précéde, il est a noter que depuis le 1°" décembre 2009, date de I'entrée en vigueur
du Traité de Lisbonne, la dénomination « Communauté européenne » a disparu au bénéfice
de celle d'« Union européenne ».

De ce fait, la dénomination « Communauté européenne » a été écartée du texte.

En outre il existe une réglementation spécifique concernant la classification et I'étiquetage de
substances et mélanges dangereux. Ainsi, la référence au reglement (CE) n° 1272/2008 du
parlement européen et du conseil du 16 décembre 2008 relatif a la classification, a I'étiquetage
et a 'emballage des substances et des mélanges, modifiant et abrogeant les directives
67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiant le réglement (CE) n° 1907/2006 a été reprise dans le
cadre de la transposition de l'article 7, paragraphe 3 de la 2009/32/CE.

Finalement, il est a noter que l'article 7 (4) de la directive est déja mis en application par
I'article 6 (1) de I'avant-projet de loi relatif aux contrdles officiels des denrées alimentaires et
aux matériaux et objets destinés a entrer en contact avec des denrées alimentaires.

Ainsi, les mentions prévues au présent article doivent étre indiquées au moins dans une des
trois langues frangaise, allemande ou luxembourgeoise.

Art. 6.
L’article 8 du reglement en projet abroge :

1° le réglement grand-ducal du 3 septembre 1993 concernant les solvants d’extraction utilisés
dans la fabrication des denrées alimentaires et de leurs ingrédients.

Par ailleurs, Il est a noter que les réglements qui se limitent a apporter des modifications aux
reglement abrogés, dans notre cas particulier, les réglements énumérés ci-dessous du 14
avril 1995, du 31 octobre 1998, du 24 mai 2011 et du 10 avril 2018 ne sont pas a abroger de
maniére explicite suite a I'avis n° 60.869 du 10 mai 2022 du Conseil d’Etat.



Ainsi, les réglements suivants seront abrogés de maniére implicite dés la publication du
présent réglement en projet :

2° le réglement grand-ducal du 14 avril 1995 portant modification du réglement grand-ducal
du 3 septembre 1993 concernant les solvants d’extraction utilisés dans la fabrication des
denrées alimentaires et de leurs ingrédients ;

3° le réglement grand-ducal du 31 octobre 1998 portant modification du réglement grand-
ducal du 3 septembre 1993 concernant les solvants d’extraction utilisés dans la fabrication
des denrées alimentaires et de leurs ingrédients ;

4° le réglement grand-ducal du 24 mai 2011 portant modification du réglement grand-ducal
du 3 septembre 1993 concernant les solvants d’extraction utilisés dans la fabrication des
denrées alimentaires et de leurs ingrédients ;

5° le réglement grand-ducal du 10 avril 2018 portant modification du réglement grand-ducal
du 3 septembre 1993 concernant les solvants d’extraction utilisés dans la fabrication des
denrées alimentaires et de leurs ingrédients.

Art. 7.

Les attributions ministérielles ont été déterminées avec précision, en renseignant sur la
compétence dans le cadre de laquelle le membre du Gouvernement est appelé a intervenir.




LE GOUVERNEMENT

DU GRAND-DUCHE DE LUXEMBOURG
Ministére de I'Agriculture, de la Viticulture
et du Développement rural

Fiche financiére

Le présent projet de réglement grand-ducal a un impact neutre, étant donné qu’il ne prévoit
pas de mesures supplémentaires a charge du budget de I'Etat.
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DIRECTIVES

DIRECTIVE 2009/32/CE DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

du 23 avril 2009

relative au rapprochement des législations des Etats membres concernant les solvants d’extraction
utilisés dans la fabrication des denrées alimentaires et de leurs ingrédients

(refonte)
(Texte présentant de Fintérét pour I'EEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION
EUROPEENNE,

vu le traité instituant la Communauté européenne, et notam-
ment son article 95,

vu la proposition de la Commission,

vu l'avis du Comité économique et social européen (%),

statuant conformément 2 la procédure visée 4 larticle 251 du
traité (3,

considérant ce qui suit:

¢y

2

La directive 88/344/CEE du Conseil du 13 juin 1988
relative au rapprochement des législations des Etats
membres concernant les solvants d'extraction utilisés
dans la fabrication des denrées alimentaires et de leurs
ingrédients (%) a été modifiée de facon substantielle 2
plusieurs reprises (). Etant donné que de nouvelles modi-
fications s'imposent, il convient, dans un souci de clarté,
de procéder a une refonte de ladite directive.

Les différences entre les législations nationales concernant
les solvants d'extraction entravent la libre circulation des
denrées alimentaires et elles peuvent aboutir & des condi-
tions inégales de concurrence en ayant donc une inci-
dence directe sur le fonctionnement du marché intérieur.

() JO C 224 du 30.8.2008, p. 87.
) Avis du Parfement européen du 23 septembre 2008 (non encore

paru au Journal officiel) et décision du Conseil du 23 mars 2009.

() JO L 157 du 24.6.1988, p. 28.
{*) Voir annexe II, partie A.

G)

(O

()

(6)

%)

@

o)

(10)

Le rapprochement de ces législations est dés lors néces-
saire pour permettre la libre circulation des denrées
alimentaires.

Les législations concernant les solvants d'extraction
destinés & étre utilisés dans les denrées alimentaires
devraient tenir compte principalement des normes rela-
tives 3 la santé humaine, mais aussi, dans les limites
exigées par la protection de la santé, des besoins écono-
miques et techniques.

Un tel rapprochement devrait impliquer I'établissement
d'une liste unique de solvants d‘extraction pour la prépa-
ration des denrées alimentaires ou de leurs ingrédients.
Il convient également de spécifier les critéres généraux de
pureté.

L'emploi d'un solvant d'extraction dans des conditions de
bonne pratique de fabrication devrait avoir comme
résultat Pélimination de la totalité ou de la plus grande
partie des résidus de solvants contenus dans les denrées
alimentaires ou leurs ingrédients.

Dans de telles conditions, la présence de résidus ou de
dérivés dans le produit final de la denrée alimentaire ou
de son ingrédient peut étre involontaire mais
techniquement inévitable.

Une limitation spécifique, tout en étant utile en régle
générale, n'est pas nécessaire dans le cas des substances
énumérées & lannexe I, partie 1, et admises du point de
vue de la sécurité pour le consommateur, si celles-ci sont
employées dans des conditions de bonne pratique de
fabrication.

11 convient, dans Foptique de la protection de la santé
publique, de déterminer les conditions d’emploi d’autres
solvants d'extraction énumérés i l'annexe I, parties II et
I, ainsi que les teneurs maximales en résidus autorisées
dans les denrées alimentaires et leurs ingrédients.

1l convient de définir des critéres spécifiques de pureté
pour les solvants d'extraction ainsi que des méthodes
d'analyse et d'échantillonnage des solvants d'extraction
dans et sur les denrées alimentaires.



[R ]

L 141/4

Journal officiel de 'Union européenne

6.6.2009

(11)  Si lutilisation d'un solvant d'extraction prévu dans la
présente directive devait sembler, 4 la lumiére d'informa-
tions nouvelles, entrafner un risque pour la santé, les
Etats membres devraient pouvoir en suspendre ou en
limiter Tutilisation ou réduire les limites existantes en
attendant une décision au niveau communautaire.

(12) 1y alieu d'arréter les mesures nécessaires pour la mise
en ceuvre de la présente directive en conformité avec la
décision 1999/468/CE du Conseil du 28 juin 1999 fixant
les modalités de lexercice des compétences d'exécution
conférées 4 la Commission (*).

(13) 1 convient en particulier d'habiliter la Commission &
modifier 1a liste des solvants d'extraction dont l'utilisation
est autorisée pour le traitement de matidres premiéres, de
denrées alimentaires ou de composants de denrées
alimentaires ou de leurs ingrédients, ainsi que la spécifi-
cation de leurs conditions d'utilisation et des teneurs
maximales en résidus, et a établir des critéres spécifiques
de pureté des solvants d'extraction et les méthodes d’ana-
lyse nécessaires au contr6le du respect des critéres géné-
raux et spécifiques de pureté, ainsi que des méthodes
danalyse et d'échantillonnage des solvants d'extraction
dans et sur les denrées alimentaires. Ces mesures ayant
une portée générale et ayant pour objet de modifier des
éléments non essentiels de la présente directive, y
compris en la complétant par lajout de nouveaux
éléments non essentiels, clles doivent étre arrétées selon
la procédure de réglementation avec contréle prévue i
Farticle 5 bis de la décision 1999/468/CE.

(14 Pour des raisons d'efficacité, les délais normalement
applicables dans le cadre de la procédure de réglementa-
tion avec contrble devraient étre abrégés pour I'adoption
de modifications de la liste des solvants d’extraction dont
T'utilisation est autorisée pour le traitement des matiéres
premiéres, de denrées alimentaires ou de composants de
denrées alimentaires ou de leurs ingrédients, ainsi que
pour l'adoption de modifications de la spécification de
leurs conditions d'utilisation et des teneurs maximales en
tésidus, et pour ladoption de critdres spécifiques de
pureté des solvants d'extraction.

(15)  Lorsque, pour des raisons d'urgence impérieuses, notam-
ment lorsqu'il existe un risque pour la santé humaine, les
délais normalement applicables dans le cadre de la procé-
dure de réglementation avec contrdle ne peuvent pas étre
respectés, la Commission devrait pouvoir appliquer la
procédure d'urgence prévue i l'article 5 bis, paragraphe
6, de la décision 1999/468/CE pour Fadoption de modi-
fications de la liste des solvants d’extraction dont l'utilisa-
tion est autorisée pour le traitement des matiéres
premitres, de denrées alimentaires ou de composants
de denrées alimentaires ou de leurs ingrédients, ainsi
que pour I'adoption de modifications de la spécification
de leurs conditions d'utilisation et des teneurs maximales

() JO L 184 du 17.7.1999, p. 23.

en résidus, et pour l'établissement de critéres spécifiques
de pureté des solvants d’extraction, ainsi que pour l'adop-
tion de modifications de la présente directive lorsqu'il est
établi que Pemploi, dans les denrées alimentaires, de l'une
des substances énumérées & l'annexe 1 ou la présence
dans ces substances de l'un ou de plusieurs des compo-
sants visés 3 l'article 3 est susceptible de nuire & la santé
humaine, bien que les conditions énoncées dans la
présente directive soient respectées.

(16) Les nouveaux éléments introduits dans la présente direc-
tive concernent uniquement les procédures de comité. s
ne nécessitent donc pas de transposition par les Etats
membres.

(17) La présente directive ne devrait pas porter atteinte aux
obligations des Etats membres concernant les délais de
transposition en droit national des directives, indiqués 3
l'annexe 1, partie B,

ONT ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

1. La présente directive s'applique aux solvants d'extraction
utilisés ou destinés & étre utilisés dans la fabrication des denrées
alimentaires ou de leurs ingrédients.

Elle ne s'applique pas aux solvants d’extraction utilisés pour la
production d’additifs alimentaires, de vitamines et d'autres addi-
tifs nutritionnels, sauf si ces additifs alimentaires, vitamines ou
autres additifs nutritionnels figurent sur une des listes de I'an-
nexe I

Toutefois, les ftats membres veillent 3 ce que utilisation d'ad-
ditifs alimentaires, de vitamines et d’autres additifs nutritionnels
n'entraine pas, dans les denrées alimentaires, la présence de
résidus de solvants d'extraction a des teneurs dangercuses
pour la santé humaine.

La présente directive s'applique sans préjudice des dispositions
arrétées dans le cadre de réglementations communautaires plus
spécifiques.

2. Aux fins de la présente directive, on entend par:

a) ssolvants: toute substance propre i dissoudre une denrée
alimentaire ou tout composant d'une denrée alimentaire, y
compris tout agent contaminant présent dans ou sur cette
denrée alimentaire;

b) ssolvant d'extractions: un solvant utilisé au cours du
processus d'extraction lors du traitement de matitres
premitres, de denrées alimentaires, de composants ou d'in-
grédients de ces produits, qui est éliminé et qui peut provo-
quer la présence, involontaire mais techniquement inévitable,
de résidus ou de dérivés dans la denrée alimentaire ou I'in-
grédient.
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Article 2

1. Les Ftats membres autorisent lutilisation, en tant que
solvants d’extraction dans la fabrication de denrées alimentaires
ou de leurs ingrédients, des substances et matiéres énumérées i
Tannexe I, dans les conditions d'emploi et le respect des limites
maximales de résidus qui sont éventuellement précisées dans
ladite annexe.

Les Etats membres ne peuvent, pour des raisons concernant les
solvants d’extraction utilisés, ou leurs résidus, qui répondent aux
prescriptions de la présente directive, interdire, restreindre ou
entraver la mise sur le marché des denrées alimentaires ou de
leurs ingrédients.

2. Les Etats membres interdisent lutilisation, en tant que
solvants d’extraction, de substances et matiéres autres que les
solvants d'extraction énumérés i l'annexe I et ne peuvent
étendre les conditions d'utilisation et limites maximales de
résidus admissibles au-deld de ce qui est indiqué dans ladite
annexe.

3. L'eau, a laquelle peuvent avoir été ajoutées des substances
réglant Tacidité ou lalcalinité, ainsi que dautres substances
alimentaires qui possédent des propriétés de solvants sont auto-
risées comme solvants d'extraction dans la fabrication des
denrées alimentaires ou de leurs ingrédients.

Article 3

Les Etats membres prennent toutes les mesures nécessaires pour
garantir que Jes substances et matiéres figurant & l'annexe 1
comme solvants d'extraction remplissent les critéres généraux
et spécifiques de pureté suivants:

a} ne pas contenir de quantité toxicologiquement dangereuse
d'un quelconque élément ou d'une quelconque substance;

b} sous réserve des dérogations éventuellement prévues par les
critéres de pureté spécifiques arrétés conformément a l'ar-
ticle 4, point d), ne pas contenir plus de 1 milligramme
par kilogramme d'arsenic ou plus de 1 milligramme par
kilogramme de plomb;

¢) répondre aux critéres spécifiques de pureté arrétés conformé-
ment & Particle 4, point d).

Article 4

La Commission arréte:

a) les modifications de Fannexe I nécessaires compte tenu du
progrés scientifique et technique dans le domaine de l'utilisa-
tion des solvants, de leurs conditions d'utilisation et des
teneurs maximales en résidus;

b) les méthodes d'analyse nécessaires au contrdle du respect des
critéres généraux et spécifiques de pureté prévus a l'article 3;

¢} la procédure de prise déchantillons et les méthodes d'analyse
qualitative et quantitative des solvants d'extraction énumérés
a lannexe I et utilisés dans les denrées alimentaires ou
leurs ingrédients;

d) si nécessaire, les critéres spécifiques de pureté des solvants
d'extraction énumérés i I'annexe I, et notamment les teneurs
maximales autorisées en mercure et en cadmium de ces
solvants.

Les mesures visées au premier alinéa, points b) et c), qui visent &
modifier des éléments non essentiels de la présente directive, y
compris en la complétant, sont arrétées en conformité avec la
procédure de réglementation avec contrdle visée a larticle 6,
paragraphe 2.

Les mesures visées au premier alinéa, points a) et d), qui visent 2
modifier des éléments non essentiels de la présente directive, y
compris en la complétant, sont arrétées en conformité avec la
procédure de réglementation avec contrdle visée i larticle 6,

paragraphe 3.

Si nécessaire, les mesures visées au premier alinéa, points a) et
d), sont arrétées en conformité avec la procédure d'urgence visée
a larticle 6, paragraphe 4.

Article 5

1. Si, 2 la suite d'informations nouvelles ou d'une réévalua-
tion d'informations existantes effectuée aprés l'adoption de la
présente directive, un Etat membre 2 des motifs précis permet-
tant d’établir que I'emploi, dans les denrées alimentaires, de I'une
des substances énumérées 3 'annexe 1 ou la présence dans ces
substances de I'un ou de plusieurs des composants visés a l'ar-
ticle 3 est susceptible de nuire 4 la santé humaine, bien que les
conditions énoncées dans la présente directive soient respectées,
il peut suspendre ou restreindre temporairement sur son terri-
toire l'application des dispositions en cause. 1l en informe immé-
diatement les autres Ftats membres ainsi que la Commission en
donnant les raisons de sa décision.

2. La Commission examine dans les meilleurs délais les
motifs invoqués par Iftat membre concerné et consulte le
comité visé a l'article 6, paragraphe 1, puis elle émet immédia-
tement son avis et prend les mesures appropriées pouvant
remplacer les mesures visées au paragraphe 1 du présent article,
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3. Si la Commission estime que des modifications 4 la
présente directive sont nécessaires pour résoudre les difficultés
mentionnées au paragraphe 1 et garantir la protection de la
santé humaine, elle arréte ces modifications.

Ces mesures, qui visent 4 modifier des éléments non essentiels
de la présente directive, sont arrétées en conformité avec la
procédure d'urgence visée 4 l'article 6, paragraphe 4.

Dans ce cas, 'ftat membre qui a arrété des mesures de sauve-
garde peut appliquer celles—ci jusqu’a I'entrée en vigueur desdites
modifications sur son territoire.

Atticle 6

1. La Commission est assistée par le comité permanent de la
chaine alimentaire et de la santé animale, institué par Farticle 58
du réglement (CE) n® 178/2002 du Parlement européen et du
Conseil du 28 janvier 2002 établissant les principes généraux et
les prescriptions générales de la législation alimentaire, instituant
IAutorité européenne de sécurité des aliments et fixant des
procédures relatives a la sécurité des denrées alimentaires (1).

2. Dans le cas ot il est fait référence au présent paragraphe,
larticle 5 bis, paragraphes 1 & 4, et l'article 7 de la décision
1999/468/CE s'appliquent, dans le respect des dispositions de
larticle 8 de celle-ci.

3.  Dans le cas ou il est fait référence au présent paragraphe,
l'article 5 bis, paragraphes 1 & 4, et paragraphe 5, point b), et
larticle 7 de la décision 1999/468/CE s'appliquent, dans le
respect des dispositions de larticle 8 de celle-ci.

Les délais prévus  l'article 5 bis, paragraphe 3, point ¢}, et
paragraphe 4, points b) et ¢), de la décision 1999/463/CE
sont respectivement fixés i deux mois, un mois et deux mois.

4. Dans le cas oi il est fait référence au présent paragraphe,
larticle 5 bis, paragraphes 1, 2, 4 et 6, et larticle 7 de la
décision 1999/468/CE s'appliquent, dans le respect des disposi-
tions de larticle 8 de celle-ci.

Atticle 7
1. Les ftats membres prennent toutes les dispositions utiles
pour garantir que les substances énumérées & lannexe I et
destinées, en tant que solvants d'extraction, 4 I'usage alimentaire
ne puissent étre mises sur le marché que si leurs emballages,
récipients ou étiquettes portent les mentions suivantes, inscrites

de maniére A étre facilement visibles, clairement lisibles et indé-
Iébiles:

() JOL 31 du 1.2.2002, p. 1.

a) la dénomination de vente indiquée 4 I'annexe I;

b) une mention claire indiquant que la substance est de qualité
appropriée & son usage pour Iextraction des denrées alimen-
taires ou de leurs ingrédients;

¢) une mention permettant d'identifier le lot;

d) le nom ou la raison sociale et I'adresse du fabricant ou du
conditionneur ou dun vendeur établi i lintérieur de la
Communauté;

¢) la quantité nette exprimée en unités de volume;

f} si nécessaire, les conditions particuliéres de conservation ou
d'utilisation.

2.  Par dérogation au paragraphe 1, les mentions prévues aux
points ¢), d), €} et f} dudit paragraphe peuvent ne figurer que sur
les documents commerciaux relatifs au lot, lesquels doivent étre
fournis lors de la livraison ou avant celle-ci.

3. Le présent article n'affecte pas les dispositions communau-
taires plus précises ou plus étendues relatives i la métrologie ou
a la classification ainsi qu'au conditionnement et a I'étiquetage
de substances et mélanges dangereux.

4. Les Etats membres s'abstiennent de préciser, au-dela de ce
que prévoit le présent article, les modalités selon lesquelles les
mentions prévues doivent étre indiquées.

Toutefois, chaque Etat membre veille 4 interdire, sur son terri-
toire, la vente de solvants d'extraction si les mentions prévues
au présent article ne figurent pas dans une langue facilement
comptise par les acheteurs, 3 moins que linformation de ces
derniers ne soit assurée par d'autres mesures. La présente dispo-
sition n'empéche pas que ces mentions soient indiquées en
plusieurs langues.

Article 8
1. La présente directive s'applique également aux solvants
d'extraction utilisés ou destinés 3 étre utilisés dans la fabrication

des denrées alimentaires ou de leurs ingrédients importés dans
la Communauté.
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2. La présente directive ne s'applique ni aux solvants dex-
traction ni aux denrées alimentaires destinés  I'exportation hors
de la Communauté,

Article 9

La directive 88/344/CEE, telle que modifiée par les actes figu-
rant 4 lannexe II, partie A, est abrogée, sans préjudice des
obligations des Etats membres en ce qui concerne les délais
de transposition en droit national des directives, indiqués 2
I'annexe I, partie B.

Les références faites & la directive abrogée s'entendent comme
faites & la présente directive et sont 2 lire selon le tableau de
correspondance figurant 3 Fannexe IIL

Article 10

La présente directive entre en vigueur le vingtiéme jour suivant
celui de sa publication au Journal officiel de I'Union européenne,

Article 11

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait & Strasbourg, le 23 avril 2009.

Par le Parlement européen Par le Conseil
Le président Le président
H.-G. POTTERING P. NECAS
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ANNEXE 1

SOLVANTS D’EXTRACTION DONT L'UTILISATION EST AUTORISEE POUR LE TRAITEMENT DE MATIERES
, DE DENREES ALIMENTAIRES, DE COMPOSANTS DE DENREES ALIMENTAIRES OU
D'INGREDIENTS DE DENREES ALIMENTAIRES

PARTIE 1

Solvants d’extraction i utiliser dans le respect des bonnes pratiques de fabrication pour toutes les utilisations (1)

Nom:

Propane
Butane

Acétate d'éthyle
fthanol

Anhydride carbonique

Acétone (3)

Protoxyde d'azote

{!) On considére qu'un solvant d'extraction est utilisé dans le respect des bonnes pratiques de fabrication si son emploi ne conduit qua la
présence de residus ou de dérivés et dans des quantités techniquement inévitables et me présentant pas de risques pour la santé

humaine.
() Lutilisation de 'acétone pour raffiner Ihuile de grignons est interdite.

PARTIE I

Solvants d’extraction dont les conditions d'utilisation sont précisées

Conditions d'utilisation
(description succincte de I'extraction)

Résidus maximaux dans les denrées alimentaires ou les
ingrédients extraits

Hexane (%)

Production ou fractionnement de graisses et
d'huiles et production de beurre de cacao

1 mgjkg dans la graisse ou l'huile ou le beurre

de cacao

Préparation de produits &4 base de protéines
dégraissées et de farines dégraissées

10 mgfkg dans la denrée alimentaire contenant
le produit 4 base de protéines dégraissées et les
farines dégraissées

30 mgfkg dans les produits dégraissés de soja
tels que vendus au consommateur final

Préparation de germes de céréales dégraissées

5 mgfkg dans les germes de céréales dégraissées

Acétate de méthyle

Décaféination ou suppression des matiéres irri-
tantes et ameéres du café ou du thé

20 mgfkg dans le café ou le thé

Production du sucre & partir de mélasses

1 mgfkg dans le sucre

Meéthyl-éthyl- Fractionnement de graisses et dhuiles 5 mgfkg dans la graisse ou Thuile

cétone (%)
Décaféination ou suppression des matiéres irri- | 20 mgfkg dans le café ou le thé
tantes et améres du café et du thé

Dichlorométhane Décaféination ou suppression des matiéres irrl- | 2 mgjkg dans le café rorréfié et 5 mgjkg dans le
tantes et améres du café et du thé thé

Méthanol Toutes les utilisations 10 mgfkg

Propanol-2 Toutes les utilisations 10 mgfkg

{!} Hexane: produit commercial composé essentiellement d'hydrocarbures acycliques saturés contenant six atomes de carbone et distillant
entre 64 °C et 70 °C. L'utilisation combinée de Ihexane et de la méthyl-éthyl-cétone est interdite.
() La teneur en n-hexane de ce solvant ne doit pas dépasser 50 mgfkg. L'utilisation de ce solvant combinée avec [hexane est interdite.




6.6.2009 [mR]

Journal officiel de I'Union européenne

L 141/9

PARTIE III

Solvants d'extraction dont les conditions d'utilisation sont précisées

Teneurs maximales en résidus dans Ja denrée alimentaire en raison de Jutilisation de solvants

Mot d'exteaction dans la préparation des ardmes & partir d'aromates naturels
Ether diéthylique 2 mgfkg
Hexane () 1 mgfkg
Cyclohexane 1 mgfkg
Acétate de méthyle 1 mg/kg
Butanol-1 1 mgfkg
Butanol-2 1 mgfkg
Méthyl-éthyl-cétone (1) 1 mgfkg
Dichlorométhane 0,02 mg/kg
Propanol-1 1 mgfkg
1,1,1,2-tétrafluoroéthane 0,02 mgfkg

(') Lutilisation combinée de I'hexane et de la méthyl-éthyl-cétone est interdite.
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ANNEXE It

PARTIE A
Directive abrogée, avec la liste de ses modifications successives
(visées & larticle 9}

Directive 88/344/CEE du Conseil
(O L 157 du 24.6.1988, p. 28)

Directive 92f115/CEE du Conseil
(O L 409 du 31.12.1992, p. 31)

Directive 94/52/CE du Parlement européen et du Conseil
O L 331 du 21.12.1994, p. 10)

Directive 97/60/CE du Parlement européen et du Conseil
(fO L 331 du 3.12.1997, p. 7)

Réglement (CE) n° 1882{2003 du Parlement européen et du Conseil Uniquement en ce qui concemne le
(O L 284 du 31.10.2003, p. 1) point 9 de lannexe T

PARTIE B
Délais de transposition en droit national
{visés 3 Varticle 9)

Directive Date limite de transposition
88/344/CEE 13 juin 1991
92/115/CEE a) 1% juillet 1993

b) 1% janvier 1994 ()
94/52/CE 7 décembre 1995
97/60/CE a) 27 octobre 1998
b) 27 avril 1999 (3

{!) Conformément 2 larticle 2, paragraphe 1, de la directive 92f115/CEE:
eLes Frats membres modifient leurs dispositions Kgislatives, réglementaires et administratives de maniére i:
— autoriser la commercialisation des produits conformes 2 la présente directive au plus tard le 1 juillet 1993,
— interdire Ja commercialisation des produits non conformes & la présente directive 4 dater du 1% janvier 1994.»
(%) Conformément & l'article 2, paragraphe 1, de la directive 97/60/CE:
<Les Ftats membres modifient leurs dispositions législatives, réglementaires et administratives de maniére
— autoriser la commercialisation des produits conformes 3 la directive 88/344/CEE, telle que modifiée par la présente directive, au
plus tard le 27 octobre 1998,
— interdite la commercialisation des produits non conformes 2 la directive 88/344/CEE, telle que modifiée par la présente directive, 2
partir du 27 avril 1999. Toutefois, les produits mis sur le marché ou étiquetés avant cette date et non conformes & la directive
88/344/CEE, telle que modifiée par la présente dircctive, peuvent étre commercialisés jusqu3 épuisement des stocks.»




6.6.2009

[ ]

Journal officiel de 'Union européenne

L 14111

ANNEXE I

Tableau de correspondance

Directive 88/344/CEE

Présente directive

Article 1%, paragraphe 1
Article 1%, paragraphe 3
Article 2, paragraphe 1
Article 2, paragraphe 2
Article 2, paragraphe 3
Article 2, paragraphe 4
Article 3

Article 4

Article 5

Article 6, paragraphe 1
Article 6, paragraphe 2
Article 6, paragraphe 3

Article 7
Atticle 8
Article 9

Article 10

Annexe

Article 1°7, paragraphe 1
Article 1, paragraphe 2
Article 2, paragraphe 1
Article 2, paragraphe 2
Article 2, paragraphe 3
Article 3

Article 4

Article 5

Ariicle 6, paragraphe 1
Article 6, paragraphe 2
Article 6, paragraphe 3
Article 6, paragraphe 4
Article 7

Article 8

Article 9

Article 10

Article 11

Annexe I

Annexe II

Annexe III
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DIRECTIVES

DIRECTIVE (UE) 2016/1855 DE LA COMMISSION
du 19 octobre 2016

modifiant la directive 2009/32/CE du Parlement européen et du Conseil relative au rapprochement
des législations des Etats membres concernant les solvants d’extraction utilisés dans la fabrication
des denrées alimentaires et de leurs ingrédients

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LA COMMISSION EUROPI’EENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne,

vu la directive 2009/32/CE du Parlement européen et du Conseil du 23 avril 2009 relative au rapprochement des
législations des Etats membres concernant les solvants d'extraction utilisés dans la fabrication des denrées alimentaires et
de leurs ingrédients (), et notamment son article 4, premier alinéa, point a),

considérant ce qui suit:

(1)  La directive 2009/32/CE s'applique aux solvants d'extraction utilisés ou destinés 2 étre utilisés dans la fabrication
des denrées alimentaires ou de leurs ingrédients. Elle ne s'applique pas aux solvants d'extraction utilisés pour la
production d’additifs alimentaires, de vitamines et d'autres additifs nutritionnels, sauf si ces additifs alimentaires,
vitamines ou autres additifs nutritionnels figurent sur une des listes de son annexe 1.

(2)  Le 19 aoiit 2014, une demande a été déposée par Akzo Nobel Industrial Chemicals BV visant 3 faire modifier la
teneur maximale en résidus pour l'éther diméthylique en tant que solvant d'extraction dans les produits & base de
protéines animales dégraissées, notamment le collagéne et les dérivés du collagéne, de 0,009 mglkg 3 3 mgfkg, et
a ajouter une nouvelle utilisation pour l'extraction de produits protéiques aux fins de I'obtention de gélatine avec
une tl;:neur maximale en résidus de 0,009 mgfkg. Cette demande a ensuite été mise a la disposition des Etats
membres.

{3)  L'Autorité européenne de sécurité des aliments (ci-aprés I'xAutorités) a réévalué linnocuité de I'éther diméthylique
comme solvant d'extraction pour la préparation de produits 3 base de protéines animales dégraissées, dont le
collagéne et la gélatine, et a rendu son avis le 14 juillet 2015 (). L'Autorité a conclu que l'utilisation de I'éther
diméthylique en tant que solvant d’extraction, dans les conditions d'utilisation prévues et avec les teneurs
maximales en résidus proposées de 3 mgfkg dans le collagéne et les dérivés du collagéne et de 0,009 mgfkg dans
la gélatine, ne présentait aucun risque.

(4)  Par conséquent, il convient d'autoriser l'utilisation de I'éther diméthylique en tant que solvant d’extraction servant
i dégraisser des matiéres premitres A base de protéines animales, 4 condition que la teneur maximale en résidus
d'éther diméthylique ne dépasse pas 3 mgfkg dans le collagéne et les dérivés du collagéne et qu'elle ne dépasse
pas 0,009 mgfkg dans la gélatine.

(5) 1y alieu dés lors de modifier la directive 2009/32/CE en conséquence.

(6)  Les mesures prévues i la présente directive sont conformes 2 lavis du comité permanent des végétaux, des
animaux, des denrées alimentaires et des aliments pour animaux,

A ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Article premier

L’annexe I de la directive 2009/32/CE est modifiée conformément 4 I'annexe de la présente directive.

() JOL141 du 6.6.2009, p. 3.
() Groupe CEF de I'EFSA (groupe scientifique de FEFSA sur les matériaux en contact avec les aliments, les enzymes, les arbmes et les

auxiliaires technologiques), 2015, «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 limitss, EFSA Journal, 2015, 13(7):4174, 13 p.
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Article 2

1. Les Etats membres mettent en vigueur les dispositions législatives, réglementaires et administratives nécessaires
pour se conformer 2 la présente directive au plus tard deux ans aprés la date d'entrée en vigueur de la présente directive.
Ils communiquent immédiaternent 4 la Commission le texte de ces dispositions.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions, celles-ci contiennent une référence  la présente directive ou sont
accompagnées d'une telle référence lors de leur publication officielle. Les modalités de cette référence sont arrétées par
les Etats membres.

2. Les Etats membres communiquent i la Commission le texte des dispositions essentielles de droit interne qu'ils
adoptent dans le domaine couvert par la présente directive.

Anticle 3

La présente directive entre en vigueur le vingtidme jour suivant celui de sa publication au Journal officiel de I'Union
européenne.

Article 4

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.

Fait 2 Bruxelles, le 19 octobre 2016.

Par la Commission

Le président

Jean-Claude JUNCKER

ANNEXE

Dans la partie Il de I'annexe I de la directive 2009/32/CE, I'entrée relative & I'éther diméthylique est remplacée par le
texte suivant:

«Ether diméthylique Préparation de produits & base de protéines | 0,009 mgfkg dans les produits 2 base de pro-
animales dégraissées dont la gélatine (¥) téines animales dégraissées dont la gélatine

Préparation du collagéne (**) et de dérivés | 3 mgfkg dans le collagéne et les dérivés du
du collagéne, a 'exclusion de la gélatine | collagéne, 2 I'exclusion de Ia gélatine

(*) On entend par «gélatines Ia protéine naturelle et soluble, gélifiante ou non, obtenue par hydrolyse partielle du collagéne produit a
partir des os, cuirs et peaux, tendons et nerfs des animaux, conformément aux exigences pertinentes du réglement (CE)
n° 853/2004.
{**) On entend par «collagéne> le produit & base de protéines dérivé des os, cuirs, peaux et tendons des animaux, fabriqué conformé-
ment aux exigences pertinentes du réglement {CE) n° 853/2004.»
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DIRECTIVE 2010/59/UE DE LA COMMISSION
du 26 aoiit 2010

modifiant la directive 2009/32/CE du Parlement européen et du Conseil relative au rapprochement
des législations des Etats membres concernant les solvants d’extraction utilisés dans la fabrication
des denrées alimentaires et de leurs ingrédients

{Texte présentant de l'intérét pour I'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne,

vu la directive 2009/32/CE du Parlement européen et du
Conseil du 23 avril 2009 relative au rapprochement des légis-
lations des Etats membres concernant les solvants d'extraction
utilisés dans la fabrication des denrées alimentaires et de leurs
ingrédients (1), et notamment son article 4,

considérant ce qui suit:

(1) La directive 2009/32CE s'applique aux solvants d’extrac-
tion utilisés ou destinés & étre utilisés dans la fabrication
des denrées alimentaires ou de leurs ingrédients. Elle ne
s'applique pas aux solvants d'extraction utilisés pour la
production d’additifs alimentaires, de vitamines et
d'autres additifs nutritionnels, sauf si ces additifs alimen-
tajres, vitarnines ou autres additifs nutritionnels figurent
sur une des listes de son annexe L L'Autorité européenne
de sécurité des aliments (ci-aprés: «'Autorités) a évalué la
sécurité de l'éther diméthylique en tant que solvant
d'extraction utilisé pour dégraisser des matiéres premiéres
3 base de protéines animales et a rendu son avis le
29 janvier 2009 (3. L'Autorité a conclu a l'absence de
danger, pour autant que la teneur maximale en résidus
d’éther diméthylique soit de 9puglkg de protéines
animales extraites. Par conséquent, il y a lieu d’autoriser
l'udlisation de Féther diméthylique en tant que solvant
d'extraction servant 4 dégraisser des matiéres premiéres
4 base de protéines animales, 3 condition que la teneur
maximale en résidus d'éther diméthylique dans le produit
i base de protéines dégraissées ne dépasse pas 9 pglkg.

{2)  En ce qui concemne la présence de résidus dans les
denrées alimentaires consécutive & la préparation des
ardmes, la directive 2009/32[CE n'établit aucune teneur
maximale pour le méthanol et le propanol-2 en son
annexe |, partie {IL Les Etats membres et la Commission
ont fait valoir que la teneur maximale en résidus fixée de
maniére générale pour le méthanol et fe propanol-2 a
lannexe 1, partie I, de la méme directive, & savoir
10 mg(kg, était trop stricte pour étre appliquée directe-
ment aux arémes.

() JO L 141 du 6.6.2009, p. 3.

(¥ Avis scientifique concernant la sécurité de Putilisation de I'éther
diméthylique en tant que solvant d'extraction rendu, a la demande
de fa Commission européenne, par le groupe scientifique sur les
matériaux en contact avec les aliments, Jes enzymes, les arémes et
les auxiliaires technologiques (groupe CEF). The EFSA Journal (2009)
983, 1-13.

{3)  Par conséquent, il y a lieu de fixer des teneurs spécifiques
relatives 3 la présence, dans les denrées alimentaires, de
résidus de méthanel et de propancl-2, due a leur utilisa-
tion dans la préparation des ardmes 4 partir d'aromates
naturels. Pour pouvoir &tre considérées comme stres, il
convient que ces teneurs soient inférieures  la limite de
10 mgfkg reconnue comme sans danger par le comité
scientifique de T'alimentation humaine (%).

4y Les mesures prévues par la présente directive sont
conformes 3 l'avis du comité permanent de la chaine
alimentaire et de la santé animale et n'ont soulevé Foppo-
sition ni du Parlement européen ni du Conseil,

A ADOPTE LA PRESENTE DIRECTIVE:

Artticle premier

L'annexe I de la directive 2009/32/CE est modifiée conformé-
ment 4 lannexe de la présente directive.

Anticle 2

1. Les Etats membres mettent en vigueur les dispositions
législatives, réglementaires et administratives nécessaires pour
se conformer i la présente directive, au plus tard le
15 septembre 2011. s communiquent immédiatement 2 la
Commission le texte de ces dispositions.

Lorsque les Etats membres adoptent ces dispositions, celles-ci
contiennent une référence 2 la présente directive ou sont
accompagnées d'une telle référence lors de leur pubhcauon offi-
cielle. Les modalités de cette référence sont arrétées par les Ftats
membres.

2. Les Etats membres communiquent & la Commission le
texte des dispositions essentielles de droit interne quils adoptent
dans le domaine couvert par la présente directive.

Article 3

La présente directive entre en vigueur le vingtiéme jour suivant
celui de sa publication au Journal officiel de I'Union européenne.

{*) Comité scientifique de I'alimentation humaine. Deuxiéme avis sur les
solvants d'extraction, émis le 21 juin 1991. Rapports «Sciences et
techniques de l'alimentation humaine» du comité scientifique de
l'alimentation humaine (vingt-neuviéme série), p. 1-11.
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Article 4

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.
Fait 2 Bruxelles, le 26 aofit 2010.
Par la Commission

Le président
José Manuel BARROSO
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ANNEXE

L'annexe I de la directive 2009/32/CE est modifiée comme suit:

1) Dans la partie I, la ligne suivante est ajoutée:

«Ether diméthylique Préparation de produits 3 base de | 0,009 mg/kg dans le produit 2 base
protéines animales dégraissées de protéines dégraissées»

2) Dans la partie III, les lignes suivantes sont ajoutées:

sMéthanol 1.5 mgjkg

Propanol-2 1 mgfkg»
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