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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...

ze dne XXX,

kterym se méni piiloha I nafizeni (EU) ¢. 10/2011 o materidlech a predmétech z plasti

urcéenych pro styk s potravinami

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004
o materialech a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS
a 89/109/EHS', a zejména na ¢l. 5 odst. 1 druhy pododstavec pism. a), d), e) ai)a ¢l. 11 odst. 3
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

)

€)

Natizeni Komise (EU) &. 10/2011? stanovi zvlastni pravidla, pokud jde o materialy
a predméty z plastii uréené pro styk s potravinami. Pfiloha I natizeni (EU) ¢. 10/2011
konkrétné stanovi seznam povolenych latek Unie, které mohou byt zdmérné pouZity pii
vyrob¢é materialti a pfedméta z plast uréenych pro styk s potravinami.

Dne 25. listopadu 2021 pftijal Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (déle jen ,,afad*)
védecké stanovisko® tykajici se latky sekand uhlikovad vlakna z karbonizovaného
polyakrylonitrilu (materidl uréeny pro styk s potravinami ¢. 1086), kterd ma byt pouZita
jako vypliovy a vyztuzny material v materialech a predmétech z plastti uréenych pro
styk s potravinami. Ufad dospél k zavéru, ze latka sekana uhlikova vlikna z
karbonizovaného polyakrylonitrilu s minimalnim obsahem uhliku 95 % hmotnostnich a
v rozmé&rech, které nejsou v nanoméfitku v Zadném rozmeéru, neptedstavuje pro
spotiebitele bezpecnostni riziko, je-li pouzivana ve styku se v§emi druhy potravin a za
vSech podminek pouziti, a to az do 40 % hmotnostnich v piipadé¢ polymeru
polyetheretherketonu (PEEK). Je proto vhodné latku odpovidajicim zptisobem povolit.

Dne 26. ledna 2022 pfijal ufad védecké stanovisko* tykajici se latky nano srazeny

uhligitan vapenaty (material uréeny pro styk s potravinami &. 1087). Utad dospél k
zaveéru, ze zvlastni posouzeni ¢astic v nanoformé neni nutné, nebot’ forma ¢astic latky

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2024 o materiadlech
a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami ao zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS
(Uf. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j).

Natizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materialech a pfedmétech z plasti uréenych
pro styk s potravinami (Uf. vést. L 12, 15.1.2011, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0j).
EFSA CEP Panel (komise EFSA pro materialy ptichdzejici do styku s potravinami, enzymy a pomocné
latky) (2022). Védecké stanovisko k posouzeni bezpeCnosti latky sekana uhlikova vldkna z
karbonizovaného polyakrylonitrilu pro pouziti v materidlech urcenych pro styk s potravinami. EFSA
Journal 2022;20(1):7003, 8 s. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7003.

EFSA CEP Panel (komise EFSA pro materialy pfichazejici do styku s potravinami, enzymy a pomocné
latky) (2022). Védecké stanovisko k posouzeni bezpec¢nosti latky nano srazeny uhli¢itan vapenaty pro
pouziti v materidlech urCenych pro styk s potravinami. EFSA Journal 2022;20(2):7135, 8 s.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7135.
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(4)

©)

se rychle rozpusti v simulovanych podminkach Zaludku a latka nepiedstavuje pro
spotiebitele bezpecnostni riziko, je-1i pouzita jako plnivo ve vSech typech polymeri pro
v§echny druhy potravin. Utad vSak nemohl dospét k zavéru ohledné bezpeénosti dané
latky ve styku s pocatecni kojeneckou vyzivou. Vzhledem k tomu, Ze potazené Castice
této latky mohly mit upravené vlastnosti a ze zddost se na tyto ¢astice nevztahovala,
mélo by byt pouziti latky omezeno na &astice bez povrchové upravy v nanoformé. Utad
dale podotkl, ze celkova migrace v kyselych potravinach z materidlu obsahujiciho tuto
latku mtize prekrocit limit stanoveny v ¢lanku 12 nafizeni (EU) €. 10/2011. S ohledem
na toto stanovisko je proto vhodné povolit pouzivani ¢astic dané latky bez povrchové
upravy v nanoform¢ pro vyrobu materiali a predmét z plastii urCenych pro styk se
vSemi druhy potravin kromé poc¢atecni kojenecké vyzivy. Dale, aby se zajistilo, ze riziko
prekroceni celkové migrace v kyselych potravindch bude povazovano za soucast
oveéteni souladu, méla by byt do tabulky 3 v pfiloze I natizeni (EU) ¢. 10/2011 doplnéna
poznamka o ovéieni souladu, pokud jde o tuto latku.

Dne 8. &ervna 2023 piijal Gfad védecké stanovisko® tykajici se latky n-oktyl/n-
decylestery poly(2-hydroxypropanové kyseliny) (material uréeny pro styk s potravinami
&. 1088). Zadatel hodla tuto latku pouZivat pro pfedméty na jedno pouZiti uréené pro
styk s potravinami, véetn¢ folii, tackli nebo nadob, pro Cerstvé potraviny, jako je ovoce,
zelenina, mirné kyselé potraviny a vodnaté materidly, jako je voda a nealkoholické
napoje. Utad dospél k zavéru, ze latka nepfedstavuje pro spotiebitele bezpeénostni
riziko, pokud se pouziva jako ptfisada v koncentraci do 15 % hmotnostnich pfi vyrobé
materiali a pfedméta z kyseliny polymlééné (PLA) urcenych pro styk s potravinami
simulovanymi 3% kyselinou octovou (simulant B) po dobu az 10 dnt pfi 40 °C za
predpokladu, ze migrace latky nepiesahuje 0,05 mg/kg potraviny. Ze stanoviska dale
vyplyva, Ze specificky migra¢ni limit (SML) je piekro€en, pokud se zkousky provadéji
v simulantech potravin s 10% ethanolem, 95% ethanolem a isooktanem nebo pokud se
do PLA pridava skrob, ¢imz se potencidlné zvySuje migrace latky. S ohledem na
stanovisko Ufadu a s cilem minimalizovat riziko, Ze migrace této latky do potravin
ptekro¢i SML, je vhodné povolit pouziti této latky pouze jako ptisady do 15 %
hmotnostnich v materidlech a pfedmétech vyrobenych z PLA, které neobsahuji Skrob
(material urceny pro styk s potravinami €. 564) nebo jiné piisady s funkci podobnou
Skrobu a které jsou ur€eny pro styk s vodou zatfazenou do kategorie potravin 01.01 pii
40 °C po dobu az deset dni nebo s potravinami zafazenymi do kategorii 04.01 (ovoce,
Cerstvé nebo chlazené), 04.04 (zelenina, Cerstva nebo chlazend) a 08.01 (ocet), jak je
uvedeno v tabulce 2 pfilohy III. Je rovnéZ vhodné doplnit poznamku tykajici se ovéteni
shody uvadeéjici, Ze existuje riziko, Ze specificky migracni limit mize byt prekrocen.

Dne 12. biezna 2024 piijal tfad védecké stanovisko® tykajici se smési 1,9-nonandiaminu
(NMDA) a 2-methyl-1,8-oktandiaminu (MODA) (material ureny pro styk s
potravinami &. 1090). Utad dospél k zavéru, Zze smés NMDA a MODA nepiedstavuje
pro spottebitele bezpecnostni riziko, pokud se pouziva jako komonomer s kyselinou
tereftalovou k vyrob¢ polyamidovych materiald a pfedmétt urenych pro styk se viemi
druhy potravin, s vyjimkou pocatecni kojenecké vyzivy a mateiského mléka, pokud

EFSA CEP Panel (komise EFSA pro materialy pfichazejici do styku s potravinami, enzymy a pomocné
latky) (2023). Védecké stanovisko k posouzeni bezpeCnosti latky n-oktyl/n-decylestery poly(2-
hydroxypropanové kyseliny) pro pouziti v materidlech uréenych pro styk s potravinami. EFSA Journal
2023;21(7):8100, 9 s. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8100.

EFSA CEP Panel (komise EFSA pro materialy pfichazejici do styku s potravinami, enzymy a pomocné
latky) (2024). Posouzeni bezpecnosti smési 1,9-nonandiaminu (NMDA) a 2-methyl-1,8-oktandiaminu
(MODA) pro pouziti v materialech urcenych pro styk s potravinami. EFSA Journal, 22(4), e8703.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8703.
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soucet migrace NMDA a MODA neptesahuje 0,05 mg/kg potraviny a pokud migrace
frakce s molekulovou hmotnosti nizsi nez 1 000 Da sestavajici z druht ptibuznych
NMDA/MODA, konkrétné oligomeri laitek NMDA, MODA, kyseliny tereftalové a
kyseliny benzoové, které vznikaji pfi vyrobé polyamidu, do potravin neptesahuje
5 mg/kg potraviny. Je proto vhodné smés odpovidajicim zpiisobem povolit.

(6)  Naftizeni (EU) ¢. 10/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zplisobem zménéno.

(7) Opatieni stanovena timto natfizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Clanek 1

Ptiloha I natizeni (EU) ¢. 10/2011 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Clanek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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