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NARIZENi KOMISE (EU) .. /...

ze dne XXX,

kterym se méni priloha I narizeni (EU) ¢. 10/2011, pokud jde o povoleni nebo podminky

pouZziti nékterych latek

(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 plastd uréené pro styk s potravinami. Pfiloha Iuvedeného natizeni
konkrétné stanovi seznam povolenych latek Unie, které mohou byt zdmérné€ pouzity pii
vyrobé materialti a pfedméta z plastli uréenych pro styk s potravinami.

Dne 6. biezna 2024 ptijal Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (déle jen ,,ufad*)
védecké stanovisko® k pouzivani latky trifenylfosfat, polymer s 1,4-
cyklohexandimethanolem a polypropylenglykolem, C10-16 alkylestery. Utad dospél k
zaveéru, ze dana latka nepredstavuje pro spotiebitele bezpecnostni riziko, pokud se
pouziva jako pridatna latka v koncentraci do 0,15 % hmotnostnich v materidlech a
predmétech z polyolefinti uréenych pro styk se vSemi druhy potravin krom¢ pocatecni
kojenecké vyzivy a matefského mléka, které jsou uréeny k dlouhodobému skladovani
pii pokojoveé teploté a pii nizsi neZ pokojové teploté, véetné plnéni za tepla a/nebo
zahtati az na 100 °C po dobu az dvou hodin, pokud migrace fosfitu a fosfatu celkem
nepiesdhne 5 mg/kg potraviny a pokud jeji frakce s nizkou molekulovou hmotnosti (<
1 000 Da) neni vys§i nez 13 % hmotnostnich. Utad rovnéz uvedl, Ze se pouzije faktor
sniZeni spotieby tuku.

Je proto vhodné latku trifenylfosfat, polymer s 1,4-cyklohexandimethanolem a
polypropylenglykolem, C10-16 alkylestery (¢. CAS 1821217-71-3, material uréeny pro
styk s potravinami ¢. 1084) odpovidajicim zplsobem povolit.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2024 o materialech
a pfedmétech uréenych pro styk s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS
(Uf. vést. L 338, 13.11.2004, s. 4, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2004/1935/0j).

Natizeni Komise (EU) €. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a predmétech z plastli urCenych
pro styk s potravinami (Uf. vést. L 12, 15.1.2011, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/10/0}).
EFSA CEP Panel (komise EFSA pro materialy pfichazejici do styku s potravinami, enzymy a pomocné
latky) (2024). Safety assessment of the substance ‘phosphorous acid, triphenyl ester, polymer with 1,4-
cyclohexanedimethanol and polypropylene glycol, C10—-16 alkyl esters’, for use in food contact materials.
EFSA Journal, 22(4), e8694. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8694.
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Dne 13. bfezna 2024 pfijal ufad védecké stanovisko* k pouzivani latky terc-
butylfosfonat vapenaty. Utad dospél k zavéru, Ze latka nepfedstavuje pro spotiebitele
bezpecnostni riziko, pokud se pouziva jako nukleacni ¢inidlo v koncentraci do 0,15 %
hmotnostnich v materidlech a pfedmétech z polyolefinii uréenych pro styk se vSemi
druhy potravin, které jsou urceny ke skladovani po dobu delsi nez 6 mésicii pii pokojové
teploté a pii niz$i nez pokojové teploté, véetné teploty az 100 °C po dobu nejvyse
2 hodin a az 130 °C po kratkou dobu, kromé pocatecni kojenecké vyzivy a mateiského
mléka.

Je proto vhodné latku terc-butylfosfonat vapenaty (¢. CAS 81607-35-4, materidl urCeny
pro styk s potravinami ¢. 1089) odpovidajicim zpiisobem povolit.

Dne 16. dubna 2024 piijal ufad védecké stanovisko® k pouzivani latky oxidované aminy,
di-C14-C20-alkyl, odvozené od hydrogenovaného rostlinného oleje. Utad dospél k
zaveru, ze latka nepfedstavuje pro spotiebitele bezpecnostni riziko, pokud se pouziva
jako pfidatna latka v koncentraci 0,1 % hmotnostnich pfi vyrobé materialt z polyolefini
uréenych pro styk s potravinami simulovanymi potravinovymi simulanty A, B, C a E,
kromé pocatecni kojenecké vyzivy a matetského mléka, které jsou urceny ke skladovani
po dobu delsi nez 6 mésicil pti pokojové teploté a pii nizsi nez pokojové teploté, véetné
podminek plnéni za tepla a zahtati az na 100 °C po dobu dvou hodin.

Je proto vhodné latku oxidované aminy, di-C14-C20-alkyl, odvozené od
hydrogenovaného rostlinného oleje (¢. CAS 1801863-42-2, materidl uréeny pro styk s
potravinami ¢. 1092) odpovidajicim zpisobem povolit.

Ve svém stanovisku k latce oxidované aminy, di-C14-C20-alkyl, odvozené od
hydrogenovaného rostlinného oleje, ufad navrhl pfejmenovat latku oxidované
dialkylaminy odvozené od hydrogenovaného loje doplnénim upiesnéni ,,di-C14-C20-
alkyl®“. Tato zména nézvu byla navrzena, protoze tato latka obsahuje alkylové fetézce
C14 a C20. Krom¢ toho ufad doporucil odstranit poznamku tykajici se ovéteni shody
ve sloupci 11 tabulky 1 pfilohy I pro tuto latku, protoZe neexistuje Zadna specificka
hodnota této latky pro ovéfeni jeji shody.

Je proto vhodné zménit nazev latky oxidované dialkylaminy odvozené od
hydrogenovaného loje (materidl uréeny pro styk s potravinami ¢. 768) a odpovidajicim
zpiisobem odstranit odkaz na poznamku tykajici se ovéfeni shody. Kromé toho by
omezeni pouziti této latky mélo byt uvedeno do souladu s definici ,,beztukovych
potravin® v natizeni (EU) ¢. 10/2011.

Dne 3. ¢ervence 2024 prijal Gifad védecké stanovisko® k pouzivani latek vosk, ryzové
otruby, oxidované a vosk, ryzové otruby, oxidované, vapenatd stl. Utad dospél k
zaveru, ze tyto dvé latky nepiedstavuji pro spotiebitele bezpecnostni riziko, pokud se
pouzivaji jako pfidatné latky v koncentraci do 0,3 % hmotnostnich v materidlech a
predmétech z polyethylentereftalatu (PET), kyseliny polymlécné (PLA) a pevného
polyvinylchloridu (PVC) uréenych pro styk se vSemi druhy potravin kromé tu¢nych

EFSA CEP Panel (komise EFSA pro materidly pfichazejici do styku s potravinami, enzymy a pomocné
latky) (2024). Safety assessment of the substance calcium tert-butylphosphonate for use in food contact
materials. EFSA Journal, 22(4), e8705. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8705.

EFSA CEP Panel (komise EFSA pro materidly pfichazejici do styku s potravinami, enzymy a pomocné
latky) (2024). Safety assessment of the substance amines, di-C14-C20-alkyl, oxidised, from hydrogenated
vegetable oil, for wuse in food contact materials. EFSA Journal, 22(5), e8769.
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8769.

EFSA FCM Panel (komise EFSA pro materialy pfichazejici do styku s potravinami) (2024). Safety
assessment of the substances ‘wax, rice bran, oxidised’ and ‘wax, rice bran, oxidised, calcium salt’ for
use in food contact materials. EFSA Journal, 2(8), €e8960. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8960.
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potravin, které jsou ur¢eny k dlouhodobému skladovani pii pokojové teploté a pii nizsi
nez pokojové teploté, vcetné plnéni za tepla a/nebo zahiati az na 100 °C po dobu az
dvou hodin.

Je proto vhodné latky vosk, ryzové otruby, oxidované (¢. CAS 1883583-80-9, material
urceny pro styk s potravinami ¢. 1093) a vosk, ryzové otruby, oxidované, vapenata siil
(¢. CAS 1850357-57-1, material uréeny pro styk s potravinami ¢. 1096) povolit.

Dne 6. listopadu 2024 pfijal ufad védecké stanovisko’ k pouzivani latky 2,2'-
oxydiethylamin. Utad dospél k zavéru, Ze tato latka nepiedstavuje pro spotiebitele v
zadném okamziku a pii jakychkoli teplotnich podminkach bezpec¢nostni riziko, pokud
se pouziva jako komonomer v koncentraci do 14 % hmotnostnich s kyselinou adipovou
a kaprolaktamem nebo s homology téchto dvou latek, které maji delsi fetézce C, k
vyrobé polyamidovych f6lii o tloust'ce do 25 um za predpokladu, ze migrace této latky
nepfesahuje 0,05 mg/kg potraviny, ze konecné folie nejsou ve styku s pocatecni
kojeneckou vyzivou a lidskym mlékem, ze migrace oligomeri s molekulovou hmotnosti
niz8i nez 1 000 Da, které obsahuji tuto latku, nepfesahuje 5 mg/kg potraviny a ze pokud
se jako vychozi latky pouzivaji homology kyseliny adipové a kaprolaktamu, pouzivaji
se pouze homology povolené v souladu s natizenim Komise (EU) ¢. 10/2011.

Je proto vhodné latku 2,2'-oxydiethylamin (¢. CAS 2752-17-2, materidl urceny pro styk
s potravinami €. 1094) odpovidajicim zplisobem povolit.

Ve svém posouzeni latky 2,2"-oxydiethylamin Gfad rovnéz zohlednil dostupné udaje o
migraci a nestabilitu dané latky v 10% ethanolu (simulantu A) za aplikovanych
podminek zkousky migrace a doporucil pouziti vody jako simulantu ke zkouseni
souladu s migracnim limitem. Vzhledem k vysoké rozpustnosti dané latky ve vodé a
moznosti zkouseni pfi 60 °C namisto 40 °C ufad stanovil, ze kontakt s vodou
pfedstavuje nejhor$i scénaf pro migraci 2,2’-oxydiethylaminu, a doporucil uvést v
poznamce tykajici se ovéteni shody, ze pro ucely ovéteni shody ma byt pouzita voda
namisto simulantll potravin.

Natizeni (EU) €. 10/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.

Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1

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

Clanek 2

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

unie.

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pifimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

7

EFSA FCM Panel (komise EFSA pro materialy pfichazejici do styku s potravinami) (2024). Safety
assessment of the substance 2,2’-oxydiethylamine for use in plastic food contact materials. EFSA Journal,
22(12), €9105. https://doi.org/10.2903/].efsa.2024.9105.
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Ursula VON DER LEYEN
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