
Náležitosti prohlášení o shodě na výrobky určené pro styk s potravinami vyrobené z plastu 

- Příloha IV Nařízení Komise (EU) č. 10/2011 

 

Písemné prohlášení podle článku 15 obsahuje tyto údaje: 

1)  totožnost a adresu provozovatele podniku, který prohlášení o shodě vydává; 

2)  totožnost a adresu provozovatele podniku, který vyrábí nebo dováží materiály nebo předměty 
z plastů nebo meziprodukty z jejich výroby nebo látky určené k výrobě těchto materiálů 
a předmětů; 

3)  totožnost zmíněných materiálů, předmětů, meziproduktů z výroby nebo látek určených 
k výrobě těchto materiálů a předmětů; 

4)  datum prohlášení; 

5)  potvrzení, že zmíněné předměty nebo materiály z plastů, meziprodukty z výroby nebo látky 
splňují příslušné požadavky stanovené v tomto nařízení a v článku 3, čl. 11 odst. 5 a článcích 15 
a 17 nařízení (ES) č. 1935/2004; 

6)  odpovídající informace týkající se použitých látek nebo jejich rozkladných produktů, pro něž 
jsou v přílohách I a II nařízení stanovena omezení a/nebo specifikace, aby následní provozovatelé 
podniků mohli zajistit soulad s nařízením. 

Ve stadiu meziproduktů musí tyto informace zahrnovat identifikaci a množství látek 
v meziproduktu, 

—  které podléhají omezením v příloze II nebo 

—  u kterých nebyla vyloučena genotoxicita a které pocházejí ze záměrného používání během 
výrobního stadia uvedeného meziproduktu a které by mohly být přítomny v množství, u něhož lze 
předpokládat, že povede k migraci z konečného materiálu přesahující 0,00015 mg/kg potraviny 
nebo simulantu potravin; 

7)  odpovídající informace týkající se látek, na které se vztahuje určité omezení v potravinách, 
získané na základě experimentálních údajů či teoretických výpočtů, pokud jde o úroveň jejich 
specifické migrace a případně o kritéria pro čistotu v souladu se směrnicemi 2008/60/ES, 
95/45/ES a 2008/84/ES, aby uživatel těchto materiálů nebo předmětů mohl zajistit soulad 
s příslušnými právními předpisy EU, nebo v případě jejich neexistence s příslušnými vnitrostátními 
právními předpisy. 

8)  specifikace týkající se použití materiálu nebo předmětu, například: 

i)  druh nebo druhy potravin, se kterými má přijít do styku; 

ii)  délku a teplotu pro zpracování a skladování při styku s potravinami; 

iii)  nejvyšší poměr povrchu ve styku s potravinou a objemu, pro který byl ověřen soulad podle 
článků 17 a 18, nebo ekvivalentní informace; 

9)  je-li ve vícevrstvém materiálu nebo předmětu použita funkční bariéra, potvrzení, že příslušný 
materiál nebo předmět splňuje požadavky čl. 13 odst. 2, 3 a 4 nebo čl. 14 odst. 2 a 3 tohoto 
nařízení. 


