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NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z XXX,

ktorym sa meni priloha I k nariadeniu (EU) &. 10/2011 o plastovych materialoch
a predmetoch urcenych na styk s potravinami

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktobra
2004 o materidloch apredmetoch uréenych na styk spotravinami a o zruSeni
smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS', a najmi na jeho ¢lanok 5 ods. 1 druhy pododsek pism.
a), d), e),ai)aclanok 11 ods. 3,

kedze:

(1) Nariadenim Komisie (EU) &. 10/2011? sa stanovuju $pecifické pravidla, pokial’ ide
o plastové materialy a predmety ur¢ené na styk s potravinami. V prilohe I k nariadeniu
(EU) &.10/2011 sa konkrétne stanovuje Ginijny zoznam povolenych latok, ktoré sa
moézu zémerne pouzivat' pri vyrobe plastovych materidlov a predmetov uréenych na
styk s potravinami.

(2) Eurépsky urad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,urad®) prijal 25. novembra 2021
vedecké stanovisko® k latke sekané uhlikové vlakna, z karbonizovaného
polyakrylonitrilu (FCM ¢&. 1086), ktoré su uréené na pouzitie ako vypliovy a
speviiujuci material v plastovych materidloch a predmetoch prichadzajicich do styku s
potravinami. Urad dospel k ziveru, ze latka sekané uhlikové vlikna, z
karbonizovaného polyakrylonitrilu s minimalnym obsahom uhlika 95 % (hmotn.) a vo
velkostiach, ktoré nie st na nanourovni v Ziadnom rozmere, nepredstavuje
bezpecnostné riziko pre spotrebitel'a, ak sa pouZiva v kontakte so vSetkymi druhmi
potravin a za vSetkych podmienok pouzivania, a to do 40 % (hmotn.) v pripade
polyméru polyéteréterketonu (PEEK). Preto je vhodné latku zodpovedajicim
sposobom povolit’.

! Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 z 27. oktobra 2024 o materidloch a
predmetoch uréenych na styk s potravinami a o zrueni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS (U. v. EU L
338, 13.11.2004, s. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/0j).

Nariadenie Komisie (EU) &. 10/2011 zo 14.januara 2011 o plastovych materialoch a predmetoch
uréenych na styk s potravinami (U. v. EU L 12, 15.1.2011, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0j).

Pracovna skupina EFSA CEP (pracovna skupina EFSA pre materidly prichddzajuce do styku
s potravinami, enzymy a technologické pomocné latky) (2022). Scientific Opinion on the safety
assessment of the substance chopped carbon fibres from carbonised polyacrylonitrile, for use in food
contact materials (Vedecké stanovisko k posudeniu bezpecnosti latky sekané uhlikové vlakna, z
karbonizovaného polyakrylonitrilu na pouzitie v materidloch prichadzajicich do styku s potravinami).
Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(1):7003, s. 8, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7003
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Urad prijal 26. januara 2022 vedecké stanovisko* k latke vyzraZzany nanometricky
uhligitan vépenaty (FCM & 1087). Urad dospel k zaveru, Ze osobitné postidenie
nanoStruktirnych castic nie je potrebné, ked’ze latka sa za simulovanych zaludo¢nych
podmienok vdaka svojej Casticovej stavbe rychlo rozpuSta a nepredstavuje
bezpecnostné riziko pre spotrebitel’a, ak sa pouziva ako vyplii vo vSetkych typoch
polymérov pre vietky typy potravin. Urad vsak nemohol dospiet k zaveru o jej
bezpecnosti pri styku s poc¢iato¢nou dojc¢enskou vyzivou. Vzhl'adom na to, Ze pokryté
Castice tejto latky mézu mat’ modifikované vlastnosti a Ze ziadost’ sa na takéto Castice
nevzt'ahuje, pouzivanie latky by sa malo obmedzit na nepokryté castice v
nanostruktire. Urad d’alej poznamenal, 7e¢ v kyslych potravinach méZe celkova
migracia z materialu obsahujuceho danu latku prekrocit’ limit stanoveny v ¢lanku 12
nariadenia (EU) &. 10/2011. Na zaklade uvedeného stanoviska je preto vhodné povolit
pouzivanie nepokrytych Castic latky v nanostrukture pri vyrobe plastovych materidlov
a predmetov uréenych na styk so vSetkymi druhmi potravin s vynimkou pociatocnej
dojcenskej vyzivy. S cielom zabezpecit, aby sa v ramci overovania stladu zohl'adnilo
riziko prekrocenia celkovej migracie v kyslych potravinach, by sa do tabulky 3 v
prilohe I k nariadeniu (EU) & 10/2011 mala doplnit’ poznamka o overeni stladu v
pripade tejto latky.

Urad prijal 8. jina 2023 vedecké stanovisko® k latke n-oktyl/n-decylestery kyseliny
poly(2-hydroxypropanovej) (FCM ¢&. 1088). Ziadatel ma v imysle pouzivat’ latku vo
vyrobkoch na jedno pouzitie prichadzajucich do styku s potravinami, ako st folie,
tacky alebo nadoby na cerstvé potraviny, ako je ovocie, zelenina, mierne kyslé
potraviny a materialy na baze vody, ako je voda a nealkoholické napoje. Urad dospel k
zaveru, ze latka nepredstavuje bezpecnostné riziko pre spotrebitel’a, ak sa pouziva ako
doplnkova latka do 15 % (hmotn.) pri vyrobe materidlov a predmetov z kyseliny
polyaktovej (PLA) urcenych na styk s potravinami simulovanymi 3 % kyselinou
octovou (potravinovy simuldtor B) pocas obdobia do 10 dni pri teplote 40 °C, za
predpokladu, ze migracia latky nepresahuje 0,05 mg/kg potraviny. Zo stanoviska
vyplyva, ze Specificky migra¢ny limit (SML) je prekroceny, ak sa skuSka vykonava v
potravinovych simulatoroch s 10 % etanolom, 95 % etanolom a izooktdnom alebo ak
sa do PLA prida Skrob, ¢im sa mozZe zvysit migrécia tejto latky. Na zéklade stanoviska
uradu a s cielom minimalizovat’ riziko, ze migracia latky do potravin prekro¢i SML, je
vhodné povolit' pouzivanie latky len ako pridavnej latky do 15 % (hmotn.) v
materidloch a vyrobkoch vyrobenych z PLA, ktoré neobsahuji Skrob (FCM ¢. 564)
alebo iné pridavné latky s podobnou funkciou ako Skrob a ktoré su urcené na styk
najviac 10 dni pri teplote 40 °C s vodou zahrnutou v kategorii potravin 01.01 alebo s
potravinami zahrnutymi v kategériach 04.01 (ovocie, Cerstvé alebo chladen¢), 04.04
(zelenina, Cerstva alebo chladend) a 08.01 (ocot), ako sa uvadza v tabul'ke 2 prilohy

Pracovna skupina EFSA CEP (pracovna skupina EFSA pre materidly prichadzajuce do styku
s potravinami, enzymy a technologické pomocné latky) (2022). Scientific Opinion on the safety
assessment of the substance nano precipitated calcium carbonate for use in plastic food contact
materials (Vedecké stanovisko k posudeniu bezpecnosti latky vyzrazany nanometricky uhlicitan
vapenaty na pouzitie v plastovych materidloch prichddzajucich do styku s potravinami). Vestnik EFSA
(EFSA Journal) (2022) 20(2):7135, s. 8, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7135

Pracovna skupina EFSA FCM (pracovna skupina EFSA pre materidly prichdadzajuce do styku
s potravinami, enzymy a technologické pomocné latky) (2023). Scientific Opinon on the safety
assessment of the substance poly(2-hydroxypropanoic acid), n-octyl/n-decyl esters, for use in food
contact materials (Vedecké stanovisko k postudeniu bezpecnosti latky n-oktyl/n-decylestery kyseliny
poly(2-hydroxypropanovej), na pouzitie v materialoch prichadzajticich do styku s potravinami). Vestnik
EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(7):8100, s. 9, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8100
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III. Je tieZ vhodné doplnit’ poznamku o overeni stiladu, v ktorej sa uvedie, Ze existuje
riziko prekrocenia SML.

Urad prijal 12. marca 2024 vedecké stanovisko® k zmesi nonan-1,9-diaminu (NMDA)
a 2-metyl-oktan-1,8-diaminu (MODA) (FCM ¢&. 1090). Urad dospel k zaveru, Ze zmes
NMDA a MODA nepredstavuje bezpecnostné riziko pre spotrebitel’a, ak sa pouziva
ako komonomér s kyselinou tereftalovou, na vyrobu polyamidovych materidlov a
predmetov urcenych na styk so vSetkymi druhmi potravin s vynimkou pociatocnej
dojcenskej vyzivy a l'udského mlieka, ak sucet migracie NMDA a MODA nepresahuje
0,05 mg/kg potraviny a ak migracia frakcie s molekulovou hmotnostou nizSou ako
1000 Da zlozenej z pribuznych druhov NMDA/MODA, konkrétne oligomérov latok
NMDA, MODA, kyseliny tereftalovej a kyseliny benzoovej, ktoré vznikli pocas
vyroby polyamidu, do potravin nepresahuje 5 mg/kg potraviny. Preto je vhodné zmes
zodpovedajucim spdsobom povolit’.

Nariadenie (EU) &. 10/2011 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit’.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sulade so stanoviskom Staleho vyboru pre
rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha I k nariadeniu (EU) &. 10/2011 sa meni v sulade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda Uc¢innost’ dvadsiatym dilom nasledujucim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

Pracovna skupina EFSA CEP (pracovna skupina EFSA pre materidly prichddzajuce do styku
s potravinami, enzymy a technologické pomocné latky) (2024). Safety assessment of mixtures of 1,9-
nonanediamine (NMDA) and 2-methyl-1,8-octanediamine (MODA), for use in food contact materials.
(Posudenie bezpecnosti zmesi nonan-1,9-diaminu (NMDA) a 2-metyl-oktan-1,8-diaminu (MODA) na
pouzitie v materialoch prichadzajucich do styku s potravinami.) Vestnik EFSA (EFSA Journal), 22(4),
€8703. https://doi.org/10.2903/.efsa.2024.8703
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