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NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2026/245
z 2. februdra 2026,

ktorym sa ment priloha I k nariadeniu (EU) & 10/2011, pokial ide o povolenie alebo podmienky
pouZivania viacerych litok

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1935/2004 z 27. oktdbra 2004 o materidloch
a predmetoch urcenych na styk s potravinami a o zruSeni smernic 80/590/EHS a 89/109/EHS (), a najmi na jeho ¢ldnok 5
ods. 1 druhy pododsek pism. a), d), ¢), a i) a ¢ldnok 11 ods. 3,

kedZe:

(1)  Nariadenim Komisie (EU) ¢. 10/2011 (%) sa stanovujii $pecifické pravidld, pokial ide o plastové materidly a predmety
uréené na styk s potravinami. V prilohe I k uvedenému nariadeniu sa konkrétne stanovuje unijny zoznam
povolenych latok, ktoré sa mozu zdmerne pouzivat pri vyrobe plastovych materidlov a predmetov urcenych na styk
§ potravinami.

(2)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad®) prijal 6. marca 2024 vedecké stanovisko () k pouZivaniu
latky kyselina fosforitd, trifenylester, polymér s 1,4-cyklohexdndimetanolom a polypropylénglykolom, C10 - 16
alkylestery. Urad dospel k zdveru, Ze tito litka nevyvoldva obavy o bezpecnost spotrebitela, ak sa pouziva ako
prisada v koncentrécii do 0,15 hm. % v polyolefinovych materidloch a predmetoch uréenych na styk so vietkymi
druhmi potravin okrem pociatocnej dojcenskej vyzivy a ludského mlieka, na dlhodobé skladovanie pri izbovej
teplote a niz$ej vratane plnenia za tepla afalebo zohriatia na teplotu maximédlne 100 °C v trvani do 2 hodin, ak
migrdcia druhov fosfitu a fosfdtu celkovo neprekro¢i 5 mgfkg potraviny a ak jej frakcia s nizkou molekuldrnou
hmotnostou (LMWF) (< 1 000 Da) nie je vyssia nez 13 %. Urad takisto uviedol, Ze sa uplatiiuje redukény koeficient
spotreby tuku.

(3)  Preto je vhodné zodpovedajicim spdsobom povolit ldtku kyselina fosforitd, trifenylester, polymér s 1,4-cyklohexdndi-
metanolom a polypropylénglykolom, C10 — 16 alkylestery (CAS ¢islo 1821217-71-3, FCM ¢islo 1084).

(4)  Urad prijal 13. marca 2024 vedecké stanovisko (*) k pouzivaniu latky bis[(terc-butyl)fosfonat] vapenaty. Urad dospel
k zdveru, Ze tdto latka nevyvoldva obavy o bezpetnost spotrebitela, ak sa pouziva ako nukleacné ¢inidlo
v koncentrécii do 0,15 hm. % v polyolefinovych materidloch a predmetoch uréenych na styk so vietkymi druhmi
potravin, na skladovanie dlhsie nez 6 mesiacov pri izbovej teplote a niz3ej vrtane teplét do 100 °C v trvani
maximdlne 2 hodiny a do 130 °C v krdtkom trvani, s vynimkou pociatocnej dojcenskej vyZivy a [udského mlieka.

(5)  Preto je vhodné zodpovedajicim spésobom povolit litku bis[(terc-butyl)fosfondt] vapenaty (CAS ¢islo 81607-35-4,
FCM ¢&islo 1089).

() U.v.EUL 338, 13.11.2004, s. 4, ELL http://data.europa.culelijreg/2004/1935/0j.

() Nariadenie Komisie (EU) ¢. 10/2011 zo 14. janudra 2011 o plastovych materidloch a predmetoch uréenych na styk s potravinami
(U.v.EUL 12,15.1.2011, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elireg/2011/10/oj).

() Pracovnd skupina EFSA CEP (pracovnd skupina EFSA pre materidly prichddzajice do styku s potravinami, enzymy a technologické
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 (Postidenie bezpecnosti litky ,kyselina fosforitd, trifenylester,
polymér s 1,4-cyklohexdndimetanolom a polypropylénglykolom, C10 — 16 alkylestery na pouzitie v materidloch prichddzajiicich do
styku s potravinami). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22(4):e8694, https:/[doi.org/10.2903 j.efsa.2024.8694.

(*) Pracovnd skupina EFSA CEP (pracovnd skupina EFSA pre materidly prichddzajice do styku s potravinami, enzymy a technologické
pomocné ltky) (2024). Safety assessment of the substance calcium tert-butylphosphonate for use in food contact materials (Postidenie
bezpecnosti latky bis[(terc-butyl)fosfondt] vapenaty na pouzitie v materidloch prichddzajicich do styku s potravinami). Vestnik EFSA
(EFSA Journal) (2024) 22(4): 8705, https:[/doi.org/10.2903 j.efsa.2024.8705.
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Urad prijal 16. aprila 2024 vedecké stanovisko () k pouzivaniu litky oxidované di-C14-C20-alkylaminy
z hydrogenovaného rastlinného oleja. Urad dospel k zdveru, Ze tito litka nevyvoldva obavy o bezpeénost
spotrebitela, ak sa pouziva ako prisada v koncentrdcii do 0,1 hm. % pri vyrobe polyolefinovych materidlov urcenych
na styk s potravinami simulovanymi potravinovymi simulantmi A, B, C a E, okrem pociato¢nej dojéenskej vyzivy
a [udského mlieka, na skladovanie dlhsie nez 6 mesiacov pri izbovej teplote a niz3ej vratane plnenia za tepla afalebo
zohriatia na teplotu maximalne 100 °C v trvani do 2 hodin.

Preto je vhodné zodpovedajiicim sposobom povolit litku oxidované di-C14-C20-alkylaminy z hydrogenovaného
rastlinného oleja (CAS ¢&islo 1801863-42-2, FCM ¢islo 1092).

Urad vo svojom stanovisku k litke oxidované di-C14-C20-alkylaminy z hydrogenovaného rastlinného oleja navrhol
premenovat litku aminy, bis(hydrogenované technické alkyly) oxidované tak, aby jej ndzov zahffial spresnenie, Ze
ide 0 ,di-C14-C20-alkyl“. Tato zmena ndzvu bola navrhnutd preto, Ze tito litka obsahuje alkylové refazce C14-
a C20-. Urad okrem toho v stivislosti s touto litkou odporucil odstranit poznimku k overeniu siiladu v stipci 11
tabulky 1 prilohy I, kedze neexistuje Ziadna $pecifickd hodnota latky na overenie jej stladu.

Preto je vhodné zodpovedajicim spdsobom zmenit ndzov latky aminy, bis(hydrogenované technické alkyly)
oxidované (FCM ¢islo 768) a vypustit odkaz na pozndmku o overeni stladu. Okrem toho by sa obmedzenie
pouZivania tejto litky malo zostladit s vymedzenim pojmu ,netukové potraviny* v nariadeni (EU) ¢. 10/2011.

(10) Urad prijal 3. jila 2024 vedecké stanovisko (%) k pouiivaniu litok vosk, ryzové otruby, oxidované a vosk, ryzové

otruby, oxidované, Vapenata sol. Urad dospel k zdveru, Ze tieto dve litky nevyvolivaji obavy o bezpecnost
spotrebitela, ak sa pouZivaji ako prisady v koncentrécii do 0,3 hm. % v materidloch a predmetoch z polyetylénte-
reftalatu (PET), kyseliny polylaktovej (PLA) a v tvrdého polyvinylchloridu (PVC) uréenych na styk so vietkymi
druhmi potravin okrem tukovych potravin, na dlhodobé skladovanie pri izbovej teplote a niZsej vratane plnenia za
tepla afalebo zohriatia na teplotu maximélne 100 °C v trvan{ do 2 hodin.

(11) Preto je vhodné zodpovedajiicim sposobom povolit litky vosk, ryzové otruby, oxidované (CAS ¢islo 1883583-80-9,

FCM ¢islo 1093) a vosk, ryzové otruby, oxidované, vapenata sol (CAS ¢islo 1850357-57-1, FCM ¢islo 1096).

(12) Urad prijal 6. novembra 2024 vedecké stanovisko (') k pouzivaniu litky 2,2'-oxydietylamin. Urad dospel k zdveru, ze

tato latka nevyvoldva obavy o bezpecnost spotrebitela v Ziadnom ¢ase ani v Ziadnych teplotnych podmienkach, ak sa
pouziva ako komonomér v koncentracidch do 14 hm. % s kyselinou adipovou a kaprolaktimom alebo s homologmi
tychto dvoch ldtok, ktoré maji dlhsie C refazce, na vyrobu polyamidovych filmov s hribkou do 25 pm, a to za
predpokladu, Ze migracia latky neprekroc¢i 0,05 mg/kg potraviny, Ze findlne filmy nie st v styku s pociato¢nou
dojcenskou vyzivou a fudskym mlickom, Ze migrdcia oligomérov s molekuldrnou hmotnostou niZSou nez
1000 Da, ktoré obsahujii danti latku, neprekroci 5 mg/kg potraviny a Ze pri pouziti homolégov kyseliny adipovej
a karpolaktdmu ako vychodiskovych ldtok sa pouZivaji iba homolégy povolené v sdlade s nariadenim
(EU) &. 10/2011.

(13) Preto je vhodné zodpovedajicim spésobom povolit latku 2,2"-oxydietylamin (CAS ¢islo 2752-17-2, FCM dislo

0)

1094).

Pracovnd skupina EFSA CEP (pracovnd skupina EFSA pre materidly prichddzajice do styku s potravinami, enzymy a technologické
pomocné latky) (2024). Safety assessment of the substance amines, di-C14-C20-alkyl, oxidised, from hydrogenated vegetable oil, for use in food
contact materials (Postidenie bezpecnosti latky oxidované di-C14-C20-alkylaminy z hydrogenovaného rastlinného oleja na pouzitie
v materidloch prichddzajiicich do styku s potravinami). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22(5):e8769, https:|/doi.org/10.2903]
j.efsa.2024.8769.

Pracovnd skupina EFSA FCM (pracovnd skupma EFSA pre materidly prlchadzajuce 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) Postidenie bezpe¢nosti litok
,vosk, ryzové otruby, oxidované* a ,vosk, ryzové otruby, oxidované, vipenatd sol* na pouzitie v materidloch prichddzajticich do styku
s potravinami. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 2(8):¢8960, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2024.8960.

Pracovnd skupina EFSA FCM (pracovnd skupina EFSA pre materidly prichddzajice do styku s potravinami) (2024). Safety assessment of
the substance Safety assessment of the substance 2,2"-oxydiethylamine for use in plastic food contact materials (Postidenie bezpecnosti latky tert-
butylfosfondt vdpenaty na pouzitie v materidloch prichddzajicich do styku s potravinami). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024)
22(12):¢9105, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2024.9105.
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(14) Urad vo svojom postident litky 2,2'-oxydietylamin zohladnil aj dostupné tidaje o migracii a nestabilite latky v 10 %
etanole (simuldtor A) za aplikovanych podmienok skisky migricie a odporucil pouzitie vody ako simuldtora na
testovanie stladu s migra¢nym limitom. Vzhladom na vysoki rozpustnost litky vo vode a moznost testovania pri
teplote 60°C namiesto 40°C trad zistil, Ze kontakt s vodou predstavuje najhor$i scendr migricie 2,2-
oxydietylaminu, a odporucil, aby sa v pozndmke o overeni stladu uviedlo, Ze namiesto potravinovych simuldtorov
sa mda na tcely overenia stladu pouzivat voda.

(15) Nariadenie (EU) ¢. 10/2011 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit.

(16) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha I k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011 sa men{ v stilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobtida i¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 2. februdra 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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Priloha I k nariadeniu (EU) ¢. 10/2011 sa menf takto:

1.  Tabulka 1 sa meni takto:

a)  zdpis 768 sa nahrddza takto:

PRILOHA

./ 68 34850

0143925-92-2

oxidované
di-C14-C20-alkylaminy
z hydrogenovaného loja

ano

nie

nie

Pouzivat len v styku s netukovymi
potravinami.
a) prikoncentracii 0,1 hm. %
v polyolefinoch
b) prikoncentracii 0,25 hm. % v PET.“

b)  dopliiajt sa tieto zdpisy:

,1084

1821217-71-3

kyselina fosforitd, trifenylester,
polymér

s 1,4-cyklohexdndimetanolom
a polypropylénglykolom, C10 —
16 alkylestery

ano

nie

ano

Pouzivat len ako prisadu v koncentrécii do
0,15 hmot. % v polyolefinoch uréenych na
styk s potravinami, pri izbovej teplote

a nizsej vratane plnenia za tepla afalebo
zohriatia aZ do 100 °C v trvani do 2 hodin.

Nepouzivat pri vyrobe predmetov uréenych

na styk s poc¢iato¢nou dojcenskou vyzivou (’)
a s ludskym mliekom.

Frakcia s molekulovou hmotnostou mensou

ako 1 000 Da nesmie presiahnut 13 hmot.
%.

SML sa uplatiiuje na celkové mnozstvo
druhov fosfitu a fosfatu.

1089

81607-35-4

bis[(terc-butyl)fosfondt]
vapenaty

ano

nie

nie

Pouzivat len ako nuklea¢né ¢inidlo

v koncentracii do 0,15 hm. %

v polyolefinoch ur¢enych na styk

s potravinami, pri izbovej teplote a niz3ej
vratane teplot do 100 °C v trvani maximalne
2 hodiny a do 130 °C v trvani menej ako 15
mindat.

Nepouzivat v materidloch a predmetoch
uréenych na styk s pociato¢nou dojcenskou
vyzivou () a s ludskym mliekom.

AS

970T°T’E “TNI AN
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1092

1801863-42-2

oxidované
di-C14-C20-alkylaminy

z hydrogenovaného rastlinného
oleja

ano

nie

nie

Pouzivat len ako prisadu v koncentricii do
0,1 hm. % v polyolefinoch urcenych na
poutzitie len v styku s netukovymi
potravinami, pri izbovej teplote a niZsej
vratane plnenia za tepla a/alebo zohriatia na
teplotu maximadlne 100 °C v trvani do 2
hodin.

Nepouzivat pri vyrobe materidlov

a predmetov uréenych na styk s pociato¢nou
dojcenskou vyzivou () a s [udskym
mliekom.

1093

1883583-80-9

vosk, ryzové otruby, oxidované

ano

nie

nie

Pouzivat len ako prisadu v koncentrécii do
0,3 hm. % v materidloch a predmetoch

z polyetyléntereftalatu, kyseliny polylaktovej
a z tvrdého polyvinylchloridu uréenych na
styk s netukovymi potravinami, pri izbovej
teplote a niZ$ej vratane plnenia za tepla a/
alebo zohriatia na teplotu maximaélne

100 °C v trvani do 2 hodin.

1094

2752-17-2

2,2"-oxydietylamin

nie

ano

nie

0,05

Pouzivat len ako komonomér v koncentrécii
do 14 hm. % s kyselinou adipovou

a kaprolaktdmom alebo s povolenymi
homoldgmi tychto dvoch ldtok s dlhsim

C retazcom, na vyrobu polyamidovych
filmov s hrabkou do 25 pm.

Migracia oligomérov obsahujicich dant
latku s molekuldrnou hmotnostou niz§ou
ako 1 000 Da nesmie presiahnut 5 mg/kg
potraviny.

Nepouzivat pri vyrobe materidlov

a predmetov uréenych na styk s pociatocnou
dojcenskou vyzivou () a s [udskym
mliekom.

(31)

1096

1850357-57-1

vosk, ryzové otruby, oxidované,
vépenatd sol

ano

nie

nie

Pouzivat len ako prisadu v koncentrécii do
0,3 hm. % v materidloch a predmetoch

z polyetyléntereftaldtu, kyseliny polylaktovej
a z tvrdého polyvinylchloridu ur¢enych na
styk s netukovymi potravinami, pri izbovej
teplote a niZ$ej vratane plnenia za tepla a/
alebo zohriatia na teplotu maximdlne

100 °C v trvani do 2 hodin.

970TTE NI AN

AS



(o/s¥7/907/321/1d/no edona-erep/[:dny 13

2.

V tabulke 3 bode 3 sa doplia tento zapis:

»(31)

Namiesto potravinovych simuldtorov uvedenych v tabulke 1 prilohy IIl sa na téely overenia stiladu musi pouzivat voda.”

AS

970TTE TNd 2N
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