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VERORDNUNG (EU) 2022/1616 DER KOMMISSION
vom 15. September 2022

iiber Materialien und Gegenstinde aus recyceltem Kunststoff, die
dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen,
und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 282/2008

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

KAPITEL 1

GEGENSTAND, ANWENDUNGSBEREICH UND BEGRIFFSBESTIM-
MUNGEN

Artikel 1

Gegenstand und Anwendungsbereich

(1)  Diese Verordnung ist eine Einzelmalnahme im Sinne des Arti-
kels 5 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004.

(2)  Mit dieser Verordnung wird Folgendes geregelt:

a) das Inverkehrbringen von Materialien und Gegenstinden aus Kunst-
stoff, die in den Anwendungsbereich von Artikel 1 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 fallen und Kunststoff enthalten,
der aus Abfillen stammt oder daraus hergestellt wurde;

b) die Entwicklung und der Betrieb von Recyclingtechnologien, -ver-
fahren und -anlagen zur Herstellung von recyceltem Kunststoff zur
Verwendung in diesen Materialien und Gegenstdnden aus Kunststoff;

c) die Verwendung in Beriihrung mit Lebensmitteln von Materialien
und Gegenstinden aus recyceltem Kunststoff sowie von Materialien
und Gegenstinden aus Kunststoff, die fiir das Recycling bestimmt
sind.

(3) Diese Verordnung gilt nicht fiir die Verwendung von Abfillen
zur Herstellung von Stoffen, die in der Unionsliste der zugelassenen
Stoffe gemil Artikel 5 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 aufgefiihrt
sind, und zur Herstellung von Stoffen, die unter Artikel 6 Absitze 1
und 2 sowie Absatz 3 Buchstabe a der genannten Verordnung fallen,
sofern sie fiir eine spitere Verwendung gemill der genannten Verord-
nung bestimmt sind.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen
(1)  Fir die Zwecke dieser Verordnung gelten die Begriffsbestimmun-

gen in Artikel 3 der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 und in Artikel 3 der
Verordnung (EG) Nr. 2023/2006.

(2) Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten zudem folgende
Begriffsbestimmungen:
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1. ,,Abfall®, ,,Siedlungsabfille”, ,,Abfallbewirtschaftung®, ,,Sammlung®,
»Wiederverwendung®, ,,Recycling” und ,,nicht gefihrliche Abfille*
im Sinne des Artikels 3 der Richtlinie 2008/98/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates (1);

2. ,Lebensmittelunternechmen® und , Lebensmittelunternehmer® im
Sinne des Artikels 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Euro-
péischen Parlaments und des Rates (?);

3. ,zustindige Behorden” und ,,Audit” im Sinne des Artikels 3 der
Verordnung (EU) 2017/625 des Europdischen Parlaments und des
Rates.

(3)  Fiir die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet auflerdem der Aus-
druck:

1. ,Recyclingtechnologie” eine spezifische Kombination physika-
lischer oder chemischer Konzepte, Grundsdtze und Praktiken, die
dazu dienen, einen bestimmten Typ von Abfallstrom, der auf eine
bestimmte Weise gesammelt wurde, zu Materialien und Gegenstéin-
den aus recyceltem Kunststoff eines bestimmten Typs und mit ei-
nem bestimmten Verwendungszweck zu recyceln, was auch eine
Dekontaminierungstechnologie einschlief3t;

2. ,,.Dekontaminierungstechnologie* eine spezifische Kombination
physikalischer oder chemischer Konzepte, Grundsdtze und Prakti-
ken, die Teil einer Recyclingtechnologie sind und deren Haupt-
zweck darin besteht, Kontaminationen zu beseitigen oder aufzurei-
nigen;

3. ,.Recyclingverfahren* eine Abfolge von Teilprozessen, die dazu be-
stimmt ist, durch eine Vorbehandlung, ein Dekontaminierungsver-
fahren und eine Nachbehandlung Materialien und Gegenstinde aus
recyceltem Kunststoff herzustellen, und die auf einer spezifischen
Recyclingtechnologie beruht;

4. recycelter Kunststoff* Kunststoff, der aus einem Dekontaminie-
rungsverfahren im Rahmen eines Recyclingverfahrens stammt,
und Kunststoff, der aus anschlieBenden Nachbehandlungsprozessen
stammt und noch nicht zu Materialien und Gegensténden aus recy-
celtem Kunststoff verarbeitet wurde;

5. ,Materialien und Gegenstinde aus recyceltem Kunststoff vollstin-
dig oder teilweise aus recyceltem Kunststoff gefertigte Materialien
und Gegenstinde fiir den Lebensmittelkontakt in fertigem Zustand;

6. ,Recyclatgehalt die Menge an recyceltem Kunststoff, die direkt
aus einem Dekontaminierungsverfahren im Rahmen eines Recyc-
lingverfahrens stammt und die entweder in weiter nachbehandeltem
recycelten Kunststoff oder daraus hergestellten Materialien und Ge-
genstdnden aus recyceltem Kunststoff enthalten ist;

(") Richtlinie 2008/98/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
19. November 2008 iiber Abfille und zur Authebung bestimmter Richtlinien
(ABL. L 312 vom 22.11.2008, S. 3).

(?) Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europidischen Parlaments und des Rates
vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsdtze und An-
forderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Européischen Behorde
fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmit-
telsicherheit (ABL. L 31 vom 1.2.2002, S. 1).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

»Vorbehandlung® alle der Abfallbewirtschaftung dienenden Vor-
ginge des Sortierens, Zerkleinerns, Waschens, Mischens oder einer
anderweitigen Behandlung von Kunststoffabfdllen mit dem Ziel, sie
fiir das Dekontaminierungsverfahren geeignet zu machen;

,.Kunststoff-Eingangsmaterial“ die bei der Vorbehandlung entste-
henden Kunststoffmaterialien, die einem Dekontaminierungsverfah-
ren zugefithrt werden;

,Dekontaminierungsverfahren” eine bestimmte Abfolge von Teil-
prozessen, deren gemeinsamer Hauptzweck darin besteht, mithilfe
einer spezifischen Dekontaminierungstechnologie Kontaminationen
aus Kunststoff-Eingangsmaterial zu beseitigen, um es fiir den Le-
bensmittelkontakt geeignet zu machen;

»zufallige Kontamination® eine auftretende Kontamination in Kunst-
stoff-Eingangsmaterial, die aus Lebensmitteln, aus Materialien und
Gegenstidnden aus Kunststoff, die fiir den Kontakt mit Lebensmit-
teln bestimmt sind und verwendet wurden, aus deren ordnungs-
gemiBer oder nicht ordnungsgemiBer Verwendung fiir lebensmittel-
fremde Zwecke und aus unbeabsichtigtem Vorkommen anderer
Stoffe, Materialien und Gegenstdnde infolge der Abfallbewirtschaf-
tung stammit;

»Nachbehandlung* alle Teilprozesse, die sich an das Dekontaminie-
rungsverfahren anschlieen und bei denen das gewonnene Material
weiter polymerisiert, anderweitig behandelt und/oder verarbeitet
wird, sodass Materialien und Gegenstinde aus recyceltem Kunst-
stoff in fertigem Zustand entstehen;

»Recyclinganlage® die Ausriistungen, in denen mindestens ein Teil
eines Recyclingverfahrens abléuft;

,Dekontaminierungsanlage® spezielle Ausriistungen, in denen ein
Dekontaminierungsverfahren abléuft;

»~Recyclingbetrieb® einen Standort, an dem sich mindestens eine
Dekontaminierungsanlage befindet;

»Recyclingsystem* eine Vereinbarung zwischen juristischen Per-
sonen iiber die Steuerung von Verwendung, getrennter Sammlung
und Recycling von Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff
mit dem Ziel, zur Erleichterung des Recyclings ihre Kontaminie-
rung zu begrenzen oder zu verhindern;

»Recycler” jede natiirliche oder juristische Person, die ein Dekon-
taminierungsverfahren anwendet;

, Verarbeiter jede natiirliche oder juristische Person, die einen oder
mehrere Teilprozesse der Nachbehandlung durchfiihrt;

»Leilprozess™ einen Basisvorgang, der Teil eines Verfahrens ist und
in dem das Eingangsmaterial eine einzelne Umwandlung oder meh-
rere Umwandlungen durchlduft, falls diese in Verbindung miteinan-
der ablaufen;

,Herstellungsstufe” einen oder mehrere aufeinanderfolgende Teil-
prozesse, gefolgt von einer Qualititsbewertung des auf dieser Stufe
entstandenen Materials;
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20. ,,Charge™ eine Menge an Material, die ein und dieselbe Qualitdt
aufweist und unter Verwendung einheitlicher Produktionsparameter
auf einer bestimmten Herstellungsstufe erzeugt, gelagert und um-
schlossen wird, um eine Vermischung mit anderen Materialien oder
eine Kontamination auszuschliefen, und die mit einer einzigen Pro-
duktionsnummer als solche gekennzeichnet ist.

Artikel 3

Geeignete Recyclingtechnologien

(1)  Eine Recyclingtechnologie gilt als geeignet, wenn sie nachweis-
lich in der Lage ist, Abfille zu Materialien und Gegenstinden aus
recyceltem Kunststoff zu verarbeiten, die den Anforderungen des Arti-
kels 3 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 entsprechen und mikrobio-
logisch sicher sind.

(2)  Recyclingtechnologien werden anhand folgender Eigenschaften
unterschieden:

a) Art, Sammelmethode und Herkunft des Eingangsmaterials;

b) spezifische Kombination physikalischer und chemischer Konzepte,
Grundsitze und Praktiken zur Dekontaminierung dieses Eingangs-
materials;

¢) Art und vorgesehener Verwendungszweck der Materialien und Ge-
genstidnde aus recyceltem Kunststoff;

d) Notwendigkeit oder Nichtnotwendigkeit der Bewertung und Zulas-
sung von Recyclingverfahren, bei denen diese Technologie zum Ein-
satz kommt, und die dafiir geltenden Kriterien.

(3)  Geeignete Recyclingtechnologien sind in Anhang [ aufgefiihrt.
Anhang I kann gemédl den Artikeln 15 und 16 gedndert werden.

(4) Hingt bei Recyclingverfahren, bei denen eine bestimmte Recyc-
lingtechnologie zum Einsatz kommt, die Erreichung einer ausreichenden
Dekontaminierung von der genauen Spezifikation des Eingangsmateri-
als, der genauen Konfiguration dieser Verfahren oder von den ange-
wandten Betriebsbedingungen ab, und lassen sich diese Spezifikation,
Konfiguration oder diese Bedingungen zum Zeitpunkt der Einfiihrung
dieser Technologie nicht in einfachen Regeln festlegen, wird jedes Re-
cyclingverfahren, bei dem diese Technologie zum Einsatz kommt, von
der Kommission nach dem Verfahren gemill Kapitel V, insbesondere
Artikel 19 Absatz 1, einzeln zugelassen (im Folgenden ,.Zulassung®).

(5) In Anhang I wird festgelegt, ob fiir eine Recyclingtechnologie
einzelne Recyclingverfahren zugelassen werden miissen.

(6) Jede Recyclingtechnologie, die nicht Gegenstand einer Entschei-
dung iiber ihre Eignung gemdl Artikel 15 oder 16 war, gilt fiir die
Zwecke dieser Verordnung als neuartige Technologie.
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KAPITEL IT

INVERKEHRBRINGEN VON RECYCELTEM KUNSTSTOFF UND VON
MATERIALIEN UND GEGENSTANDEN AUS RECYCELTEM
KUNSTSTOFF

Artikel 4

Anforderungen an Materialien und Gegenstinde aus recyceltem
Kunststoff

(1)  Das Inverkehrbringen von Materialien und Gegenstinden aus re-
cyceltem Kunststoff ist nur dann zuldssig, wenn bei ihrer Herstellung
die Anforderungen der Absitze 2 bis 7 erfiillt werden.

(2)  Fir Materialien und Gegenstinde aus recyceltem Kunststoff gel-
ten die Anforderungen der Kapitel II, IIl und V der Verordnung (EU)
Nr. 10/2011.

(3) Die Materialien und Gegenstdnde aus recyceltem Kunststoff wer-
den entweder hergestellt unter Einsatz

a) einer in Anhang I aufgefiihrten geeigneten Recyclingtechnologie
oder

b) einer neuartigen Technologie gemill Artikel 3 Absatz 6, die gemal
Kapitel IV entwickelt wurde.

(4) Werden die Materialien und Gegenstinde aus recyceltem Kunst-
stoff mit einer geeigneten Recyclingtechnologie hergestellt, miissen fol-
gende Anforderungen erfiillt sein:

a) das Recyclingverfahren zur Herstellung der Materialien und Gegen-
stinde aus recyceltem Kunststoff wurde gegebenenfalls zugelassen;

b) das Recycling und die Verwendung von recyceltem Kunststoff zur
Herstellung von Materialien und Gegenstdnden aus recyceltem
Kunststoff erfiillen die allgemeinen Anforderungen der Artikel 6, 7
und 8, ergidnzt durch die Spezifikationen und Anforderungen an die
Technologie in Anhang I Tabelle 1 Spalte 8 sowie die in der Zu-
lassung festgelegten, vorbehaltlich der spezifischen Ausnahmen in
Anhang I Tabelle 1 Spalte 9 und in der Zulassung;

c) abweichend von Buchstabe b entsprechen das Recycling und die
Verwendung der Materialien und Gegenstinde aus recyceltem
Kunststoff den allgemeinen Anforderungen gemdfl Artikel 9 und
gegebenenfalls den spezifischen Vorschriften fiir die Technologie
gemill Anhang I, wenn die geeignete Recyclingtechnologie im Rah-
men eines Recyclingsystems eingesetzt werden soll.

(5) Werden die Materialien und Gegenstinde aus recyceltem Kunst-
stoff mit einer neuartigen Technologie hergestellt, miissen die Anforde-
rungen der Artikel 10 bis 13 erfiillt sein.

(6) In dem gemélB Artikel 24 eingerichteten Unionsregister werden
folgende Angaben zur Herstellung des recycelten Kunststoffs erfasst:
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a) die Dekontaminierungsanlage, in der der recycelte Kunststoff her-
gestellt wurde, die Anschrift des Recyclingbetriebs und die Identitét
des Recyclers, der ihn betreibt;

b) das angewandte zugelassene Recyclingverfahren, wenn die ange-
wandte geeignete Recyclingtechnologie die Zulassung von Recyc-
lingverfahren erfordert;

¢) die Bezeichnung des verwendeten Recyclingsystems, die Identitdt
der flir sein Management zustdndigen Stelle und die verwendeten
Kennzeichnungen, wenn die angewandte Recyclingtechnologie die
Verwendung eines Recyclingsystems erfordert;

d) die Bezeichnung der neuartigen Technologie, wenn bei der Herstel-
lung des recycelten Kunststoffs eine neuartige Recyclingtechnologie
zum Einsatz kommt.

(7)  In dem Register gemél Artikel 24 lautet der Status des fiir die
Herstellung verwendeten zugelassenen Recyclingverfahrens, falls rele-
vant, nicht ,,ausgesetzt™ oder ,,widerrufen.

(8) In dem Register geméll Artikel 24 lautet der Status der fiir die
Herstellung verwendeten Dekontaminierungsanlage nicht ,,ausgesetzt™.

Artikel 5

Anforderungen an Dokumentation, Anweisungen und
Kennzeichnung

(1)  Fir die einzelnen Chargen von recyceltem Kunststoff und von
Materialien und Gegenstinden aus recyceltem Kunststoff wird ein ein-
ziges Dokument oder ein einziges Protokoll iiber ihre Qualitdt erstellt,
und sie werden mit einer eindeutigen Nummer und der Bezeichnung der
Herstellungsstufe, aus der sie stammen, gekennzeichnet.

(2) Der in Verkehr gebrachte recycelte Kunststoff muss von einer
Konformititserklarung gemdB Artikel 29 begleitet werden.

(3)  An Verarbeiter gelieferte Behdlter aus recyceltem Kunststoff sind
zu kennzeichnen. Auf dem Etikett muss sich das in Anhang II der
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 festgelegte Symbol befinden, gefolgt
von:

a) dem Symbol Em und der Registriernummer der Dekontaminie-
rungsanlage, in der der recycelte Kunststoff hergestellt wurde, geméf
Artikel 24,

b) dem Symbol [Batch NOJ| gefolgt von der Chargennummer,
¢) dem Massenanteil des Recyclatgehalts,

d) dem maximalen Massenanteil des Recyclatgehalts, den die fertigen
Materialien und Gegenstinde aus recyceltem Kunststoff, die den
recycelten Kunststoff enthalten, aufweisen diirfen, wenn dieser we-
niger als 100 % betrdgt, und
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e) dem Symbol nach ISO 7000 mit der Referenznummer 1641, wenn
die in Absatz 2 genannte Erkldrung zusitzliche Anweisungen enthélt.

(4) Die in Absatz 3 genannten Etiketten miissen jederzeit deutlich
lesbar und fest an einer sichtbaren Stelle angebracht sein.

Die Mindestschriftgroe auf den Etiketten betrdgt mindestens 17 Punkt
(6 mm) auf Behéltern, deren grofite Abmessung kleiner als 75 cm ist,
23 Punkt auf Behéltern, deren groffte Abmessung zwischen 75 cm
und 125 cm liegt, und 30 Punkt auf Behéltern, deren grofite Abmessung
iiber 125 cm liegt.

(5) Abweichend von Absatz 4 kann die Kennzeichnung von in An-
lagen oder auf Fahrzeugen fest montierten Behéltern entfallen.

(6) Die in Anhang I festgelegten Beschrinkungen und Spezifikatio-
nen fiir die Verwendung von Materialien oder Gegenstinden aus recy-
celtem Kunststoff, die mit einer geeigneten Recyclingtechnologie her-
gestellt wurden, sowie gegebenenfalls die in der Zulassung festgelegten
Beschriankungen und Spezifikationen fiir die Verwendung von recycel-
ten Materialien oder Gegenstinden, die mit einem Recyclingverfahren
hergestellt wurden, werden in die gemadB Artikel 15 der Verordnung
(EG) Nr. 1935/2004 vorgeschriebene Kennzeichnung von recycelten
Materialien oder Gegenstinden fiir Lebensmittelunternehmer oder End-
verbraucher aufgenommen.

KAPITEL III

ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN AN DAS RECYCLING VON
KUNSTSTOFFEN UND DIE VERWENDUNG VON RECYCELTEM
KUNSTSTOFF

Artikel 6

Anforderungen an die Sammlung und Vorbehandlung

(1)  In der Abfallwirtschaft titige Unternehmer, die an der Lieferkette
des Kunststoff-Eingangsmaterials beteiligt sind, stellen sicher, dass die
gesammelten Kunststoffabfille die folgenden Anforderungen erfiillen:

a) die Kunststoffabfille stammen ausschlieBlich aus Siedlungsabfillen
oder aus dem Lebensmitteleinzelhandel oder anderen Lebensmittel-
unternehmen, wenn sie nur fiir den Kontakt mit Lebensmitteln be-
stimmt waren und verwendet wurden, einschlieB3lich Abfillen, die im
Rahmen eines Recyclingsystems gemdf3 Artikel 9 Absatz 6 entsorgt
wurden;

b) die Kunststoffabfille stammen ausschlieBlich von Materialien und
Gegenstidnden aus Kunststoff, die im Einklang mit der Verordnung
(EU) Nr. 10/2011 hergestellt wurden, oder von Materialien und Ge-
genstdnden aus recyceltem Kunststoff, die gemdB der vorliegenden
Verordnung hergestellt wurden;

c) die Kunststoffabfille werden getrennt gesammelt;

d) der Anteil von Materialien und Gegenstdnden aus Kunststoff, die
sich von dem Kunststoff unterscheiden, fiir den das Dekontaminie-
rungsverfahren bestimmt ist, einschlieBlich Verschliissen, Etiketten
und Klebstoffen, anderen Materialien und Stoffen sowie Lebensmit-
telresten, wird auf ein in den Anforderungen des Recyclers an das
Kunststoff-Eingangsmaterial festgelegtes Mal} reduziert, das den bis-
her erreichten Dekontaminierungsgrad nicht beeintrichtigt.
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(2)  Fir die Zwecke von Absatz 1 Buchstabe ¢ gelten Kunststoff-
abfille als getrennt gesammelt, wenn eine der folgenden Bedingungen
erfullt ist:

a) sie bestehen nur aus Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff,
die die Anforderungen von Absatz 1 Buchstaben a und b erfiillen
und fiir das Recycling getrennt von allen anderen Abfillen gesam-
melt wurden;

b) sie werden zusammen mit anderen Verpackungsabfallfraktionen von
Siedlungsabfillen oder mit anderen aus Kunststoff, Metall, Papier
oder Glas bestehenden Nichtverpackungsfraktionen von Siedlungs-
abfdllen fiir das Recycling getrennt von Restabfall gesammelt, und
die folgenden Anforderungen werden erfiillt:

i) im Sammelsystem werden nur ungefdhrliche Abfille gesammelt;

ii) die Sammlung von Abfillen und die anschlieBende Sortierung
werden so gestaltet und durchgefiihrt, dass die Kontamination
der gesammelten Kunststoffabfille durch Kunststoffabfille, die
die Anforderungen von Absatz 1 Buchstaben a und b nicht er-
filllen, oder durch andere Abfille minimiert wird.

(3) Die Kunststoffabfille werden wéhrend der Sammlung und Vor-
behandlung durchgehend mithilfe von Qualitétssicherungssystemen kon-
trolliert. Die Qualitétssicherungssysteme:

a) stellen sicher, dass die Bedingungen und Anforderungen der Ab-
sitze 1 und 2 erfiillt werden;

b) gewihrleisten die Riickverfolgbarkeit jeder Charge bis zur ersten
Sortierung der gesammelten Kunststoffabfille und

¢) werden von unabhiéngigen Dritten zertifiziert.

Die Artikel 4, 5, 6 und 7 der Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 sowie
Abschnitt B des Anhangs der genannten Verordnung sind in Bezug auf
die gute Herstellungspraxis, die Qualitdtskontroll- und -sicherungssys-
teme und die einschldgige Dokumentation entsprechend anzuwenden.

Artikel 7

Anforderungen an die Dekontaminierung

(1) Das dem angewandten Dekontaminierungsverfahren zugefiihrte
Kunststoff-Eingangsmaterial und das Ausgangsmaterial haben den Spe-
zifikationen in Anhang I Tabelle 1 Spalten 3, 5 und 6 fiir die jeweilige
Recyclingtechnologie und gegebenenfalls den in der Zulassung fest-
gelegten spezifischen Kriterien zu entsprechen.

(2) Das Dekontaminierungsverfahren wird gemif3 den einschlidgigen
Spezifikationen und Anforderungen in Anhang I Tabelle 1 Spalte 8 und
gegebenenfalls den in der Zulassung festgelegten spezifischen Kriterien
durchgefiihrt. Die Recycler gewdhrleisten die Einhaltung der Verord-
nung (EG) Nr. 2023/2006.

(3) Die Dekontaminierungsanlage erfiillt die folgenden Anforderun-
gen:
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a) sie befindet sich in einem einzigen Recyclingbetrieb, der so gestaltet
ist, dass es zu keiner neuen Kontamination von recyceltem Kunst-
stoff oder von Materialien und Gegenstéinden aus recyceltem Kunst-
stoff kommen kann;

b) ihre Konfiguration und Funktionsweise entspricht jener des dabei
angewandten Recyclingverfahrens;

¢) sie wird so betrieben wie in der gemdl3 Artikel 26 erstellten Zusam-
menfassung der Konformititsiiberwachung beschrieben.

(4)  Es ist ein Aufzeichnungsarchiv zur Speicherung von Informatio-
nen iber die Qualitdt der einzelnen Chargen gemil3 Abschnitt 4.1 der in
Absatz 3 Buchstabe ¢ genannten Zusammenfassung der Konformitits-
iiberwachung zu fiihren. Die in diesem Archiv gespeicherten Aufzeich-
nungen werden fiir einen Zeitraum von mindestens fiinf Jahren auf-
bewahrt.

Artikel 8

Nachbehandlung und Verwendung von Materialien und
Gegenstinden aus recyceltem Kunststoff

(1)  Von Verarbeitern sind die folgenden Anforderungen zu erfiillen:

a) sie unterziehen den recycelten Kunststoff nach den Anweisungen des
Recyclers oder des liefernden Verarbeiters gemif3 Artikel 5 Absatz 3
einer Nachbehandlung;

b) gegebenenfalls stellen sie den nachfolgenden Verarbeitern Anwei-
sungen gemdl Artikel 5 Absitze 3, 4 und 5 zur Verfiigung und

c) gegebenenfalls stellen sie Anweisungen flir die Nutzer der Mate-
rialien und Gegenstdnde aus recyceltem Kunststoff gemdl Artikel 5
Absatz 6 bereit.

(2)  Lebensmittelunternehmer verwenden Materialien und Gegen-
stinde aus recyceltem Kunststoff nach den gemi Artikel 5 Absatz 6
erhaltenen Anweisungen.

Sie iibermitteln den Verbrauchern von Lebensmitteln, die in solchen
Materialien und Gegenstinden verpackt sind, und/oder gegebenenfalls
anderen Lebensmittelunternehmern einschldgige Anweisungen.

(3) Einzelhdndler von Materialien und Gegenstinden aus recyceltem
Kunststoff, die noch nicht mit Lebensmitteln in Beriihrung gekommen
sind, erteilen den Nutzern solcher Materialien und Gegensténde entspre-
chende Anweisungen, sofern diese nicht bereits aus der auf diesen
Materialien und Gegenstdnden angebrachten Kennzeichnung hervor-
gehen.

Artikel 9

Anforderungen an den Betrieb von Recyclingsystemen

(1)  Eine einzige juristische Person fungiert als Manager eines Recyc-
lingsystems und ist fiir das Funktionieren des Recyclingsystems ins-
gesamt verantwortlich.

Mindestens 15 Arbeitstage vor Inbetriecbnahme des Recyclingsystems
informiert der Manager des Recyclingsystems die zustindige Behdrde
in dem Hoheitsgebiet, in dem er ansdssig ist, und die Kommission fiir
die Zwecke seiner Registrierung in dem gemif Artikel 24 eingerichteten
Unionsregister.
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Der Manager iibermittelt seinen Namen, seine Anschrift, Kontaktper-
sonen, die Bezeichnung des Systems, eine Zusammenfassung des Sys-
tems von hochstens 300 Wortern, die Kennzeichnung gemél Absatz 5,
eine Liste der Mitgliedstaaten, in denen sich die an den Systemen be-
teiligten Unternehmer befinden, und gibt alle im Rahmen des Systems
genutzten Dekontaminierungsanlagen an. Anschlieend sorgt der Sys-
temmanager dafiir, dass diese Informationen auf dem neuesten Stand
gehalten werden.

(2)  Wenn Recycler die Herstellung von recyceltem Kunststoff im
Rahmen eines Recyclingsystems melden, wird keine Zusammenfassung
der Konformititsiiberwachung erstellt und Artikel 25 Absatz 1 Buch-
stabe ¢ sowie Artikel 26 finden keine Anwendung, es sei denn, in
Spalte 8 der Tabelle 1 in Anhang I wird die Erstellung einer solchen
verlangt. Finden Artikel 25 Absatz 1 Buchstabe ¢ und Artikel 26 keine
Anwendung, so lautet der Registrierungsstatus im Einklang mit Arti-
kel 24 Absatz 2 Buchstabe g gemil3 Artikel 25 Absatz 2 ,,in Betrieb®.

(3) Der Manager des Recyclingsystems stellt allen teilnehmenden
Unternehmern und anderen teilnehmenden Organisationen ein einziges
Dokument zur Verfiigung. In diesem Dokument werden die Ziele des
Systems dargelegt, seine Funktionsweise erldutert, Anweisungen erteilt
und die den Teilnehmern auferlegten Pflichten genau festgelegt. Die
Ausfithrungen umfassen eine Beschreibung der Recyclingvorginge.

(4)  Recyclingsysteme werden entsprechend den spezifischen Anfor-
derungen fiir die angewandte geeignete Recyclingtechnologie gemél
Anhang I Tabelle 1 und gegebenenfalls der Zulassung des angewandten
Recyclingverfahrens eingerichtet.

Ein Abfallsammelsystem ist Teil eines Recyclingsystems und ist dem
System vorbehalten, um sicherzustellen, dass nur Materialien und Ge-
genstdnde gesammelt werden, die im Rahmen des Systems verwendet
wurden.

(5) In den Verwendungsphasen, in denen ein Kontakt mit Lebens-
mitteln beabsichtigt oder vorhersehbar ist, sind alle im Rahmen eines
Recyclingsystems verwendeten Materialien und Gegenstdnde mit einer
Kennzeichnung zu versehen, die in das Unionsregister gemal3 Artikel 24
eingetragen wird. Diese Kennzeichnung hat deutlich sichtbar, unaus-
16schlich und fiir das Recyclingsystem eindeutig zu sein.

(6)  Lebensmittelunternehmer, die mit einer Kennzeichnung geméif
Absatz 5 versehene Materialien und Gegenstinde verwenden, stellen
sicher, dass diese Materialien und Gegenstinde die folgenden Anforde-
rungen erfiillen:

a) Sie werden entsprechend den Anweisungen des Managers des Re-
cyclingsystems gekennzeichnet, verwendet und gereinigt;

b) sie werden nur fiir den Vertrieb, die Lagerung, die Ausstellung und
den Verkauf der Lebensmittel, fiir die sie bestimmt sind, verwendet;

c) sie werden nicht mit anderen als den nach dem Recyclingsystem
zuldssigen Materialien oder Stoffen kontaminiert.

Wenn eine dieser Anforderungen nicht erfillt ist, werden die Mate-
rialien oder Gegenstéinde vom Recyclingsystem ausgeschlossen und ent-
sorgt.



02022R1616 — DE — 20.09.2022 — 000.001 — 12

(7)  Erlaubt ein System die Sammlung bei Verbrauchern, so erfolgt
die Sammlung getrennt von anderen Abfdllen an ausgewiesenen Sam-
melstellen, die geeignet sind, eine systemkonforme Abfallsammlung zu
gewihrleisten.

(8)  Materialien und Gegenstinde aus recyceltem Kunststoff, die im
Einklang mit dem System hergestellt wurden, diirfen nicht zur Verwen-
dung auBlerhalb des Systems in Verkehr gebracht werden, es sei denn, in
Anhang I Spalte 9 ist eine Abweichung von dieser Anforderung vor-
gesehen.

(9)  Unternehmern und andere Organisationen, die sich an einem Re-
cyclingsystem beteiligen,

a) unterhalten ein Qualititssicherungssystem gemdB der Verordnung
(EG) Nr. 2023/2006 zur Gewihrleistung der Einhaltung der Anfor-
derungen des Systems oder

b) alternativ konnen kleine Lebensmittelunternehmer die Anforderungen
des Systems im Rahmen ihrer stindigen Verfahren auf der Grund-
lage der Grundsitze der ,,Gefahrenanalyse und der Uberwachung
kritischer Kontrollpunkte® (HACCP-Grundsétze) gemill Artikel 5
der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Europdischen Parlaments
und des Rates (') umsetzen, wobei diese Verfahren sinngemafl auf
die Kontaminationsgefahren bei Kunststoff anzuwenden sind.

KAPITEL 1V

ENTWICKLUNG UND AUFLISTUNG VON RECYCLINGTECHNOLO-
GIEN

Artikel 10

Anforderungen an die Entwicklung einer neuartigen Technologie

(1)  Mehrere Entwickler konnen gleichzeitig unabhingig voneinander
neuartige Technologien entwickeln, auch wenn diese Technologien als
dhnlich oder gleich angesehen werden konnen.

Wenn Unternehmer oder andere Organisationen bei der Entwicklung
einer neuartigen Technologie zusammenarbeiten, vertritt eine einzige
juristische Person diese Unternehmer oder Organisationen und fungiert
als Entwickler der neuartigen Technologie.

(2)  Mindestens sechs Monate vor Inbetriecbnahme der ersten auf der
Grundlage von Artikel 4 Absatz 3 Buchstabe b betriebenen Dekontami-
nierungsanlage meldet der Entwickler der zustindigen Behorde in dem
Hoheitsgebiet, in dem der Entwickler ansissig ist, und der Kommission
die neuartige Technologie.

Fiir die Zwecke der Eintragung der neuartigen Technologie in das Uni-
onsregister gemél Artikel 24 iibermittelt der Entwickler in dieser Mel-
dung seinen Namen, seine Anschrift, Kontaktpersonen, die Bezeichnung
der neuartigen Technologie, eine Zusammenfassung der neuartigen
Technologie von hdchstens 300 Wortern, eine URL (,,Uniform Resource
Locator®), unter der die gemd3 Absatz 4 und Artikel 13 Absatz 4 zu
veroffentlichenden Berichte zu finden sind, sowie die Namen, Anschrif-
ten oder Nummern aller Recyclingbetriebe, in denen die Technologie
entwickelt werden soll.

(") Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 29. April 2004 iiber Lebensmittelhygiene (ABl. L 139 vom 30.4.2004,
S. 1.
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(3) Die Meldung des Entwicklers enthélt zudem folgende detaillierte
Angaben:

a) eine Beschreibung der neuartigen Technologie auf Basis der Eigen-
schaften von Recyclingtechnologien gemifl Artikel 3 Absatz 2;

b) eine Erlduterung etwaiger Abweichungen von den Anforderungen
der Artikel 6, 7 und 8 bzw. eine Erlduterung, ob bei der neuen
Technologie ein Recyclingsystem zum Einsatz kommt;

¢) ausfithrliche Begriindungen sowie vom Entwickler zusammen-
gestellte wissenschaftliche Nachweise und Studien, aus denen her-
vorgeht, dass mit der neuartigen Technologie Materialien und Ge-
genstidnde aus recyceltem Kunststoff hergestellt werden kdnnen, die
Artikel 3 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 entsprechen und auch
ihre mikrobiologische Sicherheit gewéhrleisten, einschlieBlich einer
Beschreibung des Gehalts an Kontaminanten im Kunststoff-Ein-
gangsmaterial und im recycelten Kunststoff, einer Bestimmung der
Dekontaminierungseffizienz und des Ubergangs dieser Kontaminan-
ten von den Materialien und Gegenstdnden aus recyceltem Kunst-
stoff auf Lebensmittel sowie einer Begriindung, warum die ange-
wandten Konzepte, Grundsitze und Praktiken zur Erfiillung dieser
Anforderungen ausreichen;

d) eine Beschreibung eines oder mehrerer typischer Recyclingverfahren,
bei denen die Technologie eingesetzt wird, einschlieBlich eines
Blockdiagramms der wichtigsten Herstellungsstufen, und gegebenen-
falls eine Erlduterung des verwendeten Recyclingsystems und der
Regeln fiir seine Funktionsweise;

e) eine Erlduterung auf der Grundlage von Buchstabe a, aus der her-
vorgeht, warum sich die Technologie von bestehenden Technologien
unterscheidet und als neuartig anzusehen ist;

f) eine Zusammenfassung, in der der Behérde Bewertungskriterien fiir
eine mogliche kiinftige Bewertung von Recyclingverfahren vor-
geschlagen werden, bei denen die neuartige Technologie, auf der
die Anlage beruht, zum Einsatz kommt, wie in Artikel 20 Absatz 2
vorgeschrieben;

g) eine Schitzung der voraussichtlichen Zahl der Dekontaminierungs-
anlagen, die zur Entwicklung der neuartigen Technologie betrieben
werden sollen, und die voraussichtlichen Anschriften der Recycling-
betriebe, in denen sie aufgestellt werden sollen.

Fir die Zwecke von Buchstabe ¢ werden die zur Bestimmung der
Dekontaminierungseffizienz verwendeten Daten entweder durch den
Betrieb einer Pilotanlage gewonnen oder sie stammen aus der ge-
werblichen Herstellung von recycelten Kunststoffen, die nicht fiir
den Kontakt mit Lebensmitteln bestimmt sind. Soweit dies zum voll-
stindigen Nachweis der Sicherheit der Materialien und Gegenstidnde
aus Kunststoff erforderlich ist, werden ergidnzend zu den Daten Prii-
fungen zur Bewertung der technologiebezogenen Konzepte, Grund-
sitze und Praktiken durchgefiihrt. Wenn das Kunststoff-Eingangs-
material Kunststoffe enthalten darf, die nicht gemif der Verordnung
(EU) Nr. 10/2011 hergestellt wurden, hat aus den erforderlichen
Nachweisen hervorzugehen, dass bei der Herstellung dieser Kunst-
stoffe verwendete Stoffe mit der Technologie so weit beseitigt wer-
den konnen, dass die Anforderung gemdBl Artikel 4 Absatz 2 erfiillt
ist.
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Die in Unterabsatz 1 und 2 genannten Informationen haben den
Mitgliedstaaten und der Behorde zur Verfiigung zu stehen. Der Ent-
wickler stellt sie zudem allen Recyclern zur Verfiigung, die die neue
Technologie einsetzen. Sie werden unverziiglich durch neue Infor-
mationen aus Entwicklungstatigkeiten aktualisiert. Die Informationen
sind als wirtschaftlich relevant fiir den Entwickler zu betrachten und
dirfen nicht verdffentlicht werden, bevor die Kommission die Be-
horde ersucht hat, die Recyclingtechnologie gemidfl Artikel 14 zu
bewerten.

(4)  Zum Zeitpunkt der Meldung verdffentlicht der Recycler auf sei-
ner Website unter der gemd3 Absatz 2 angegebenen URL auBerdem
einen ausfiihrlichen ersten Bericht {iber die Sicherheit des hergestellten
Kunststoffs basierend auf den in Absatz 3 genannten Informationen. In
diesem Bericht konnen Einzelheiten zu Recyclingverfahren und -anla-
gen, bei denen die neuartige Technologie zum Einsatz kommt, wegge-
lassen werden, soweit diese Einzelheiten nachweislich von wirtschaftli-
cher Bedeutung sind, und er muss eine aussagekriftige Zusammenfas-
sung mit den flir eine unabhdngige Bewertung der Technologie erfor-
derlichen Informationen enthalten, ohne dass die in ausfiihrlicheren Be-
richten und Studien enthaltenen Informationen herangezogen werden
miussen.

(5) Der Entwickler passt das Muster fiir die Zusammenfassung der
Konformititsiiberwachung in Anhang II so weit an, dass es den Be-
sonderheiten der neuartigen Technologie Rechnung trigt. Dieses ange-
passte Muster fiir die Zusammenfassung der Konformititsiiberwachung
wird allen Recyclern zur Verfiigung gestellt, die die neuartige Tech-
nologie nutzen.

(6)  Wird bei einer Technologie ein Recyclingsystem angewendet, so
fungiert der Entwickler als Manager des Recyclingsystems gemél Ar-
tikel 9 Absatz 1. Die Artikel 6, 7 und 8 sowie Artikel 9 Absatz 2 finden
keine Anwendung.

(7)  Der Entwickler sorgt fiir einen stidndigen Dialog mit allen Recyc-
lern, die die neuartige Technologie einsetzen, um Erkenntnisse iiber ihr
Funktionieren und ihre Leistungsfahigkeit bei der Dekontaminierung des
Kunststoff-Eingangsmaterials auszutauschen. Er fiihrt dariiber Aufzeich-
nungen, in denen die erdrterten Fragen und Schlussfolgerungen zum
Funktionieren und zur Dekontaminierungsleistung der Technologie dar-
gelegt werden und die allen zustindigen Behorden in einem Hoheits-
gebiet, in dem der Entwickler und/oder die Recycler anséssig sind, auf
Anfrage zur Verfligung gestellt werden.

(8) Eine gemidll Absatz 2 benachrichtigte zustindige Behorde tiber-
priift innerhalb von fiinf Monaten nach der Meldung, ob die Anforde-
rungen gemdl den Absdtzen 1 bis 7 erfiillt sind, und tberpriift danach
regelméBig die Einhaltung der Anforderungen gemifl Absatz 8.

Ist die zustindige Behorde der Auffassung, dass diese Anforderungen
nicht erfiillt sind, teilt sie dem Entwickler ihre Bedenken mit und kann
den Entwickler anweisen, die Inbetriebnahme der ersten Dekontaminie-
rungsanlage gemdB Absatz 2 zu verschieben, bis der Entwickler diese
Bedenken ausgerdumt hat.

Der Entwickler unterrichtet die zustdndige Behorde liber die Art und
Weise, wie er die Bedenken ausgerdumt hat, oder erldutert, warum er
der Ansicht ist, dass keine Mallnahmen erforderlich sind.

Hat die zustdndige Behorde ernste Bedenken hinsichtlich der Sicherheit
der Materialien und Gegenstinde aus recyceltem Kunststoff, teilt sie
dies der Kommission mit.
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Artikel 11

Bedingungen fiir den Betrieb von Recyclinganlagen, in denen
neuartige Technologien eingesetzt werden

(1)  Eine Recyclinganlage, in der eine neuartige Recyclingtechnologie
eingesetzt wird, beruht auf einer gemaf Artikel 10 Absatz 2 gemeldeten
neuartigen Technologie.

(2)  Der Recycler hat die in Artikel 25 festgelegten Verwaltungsvor-
schriften zu erfiillen.

(3) Eine Recyclinganlage, die zur Entwicklung einer neuartigen
Technologie dient, kann in einer Weise betrieben werden, die von einer
oder mehreren der in den Artikeln 6, 7 und 8 genannten spezifischen
Anforderungen abweicht, oder ein Recyclingsystem gemall Artikel 9
nutzen, sofern jede Abweichung oder die Nutzung eines solchen Sys-
tems in der Erlduterung gemil3 Artikel 10 Absatz 3 Buchstabe b be-
griindet wird.

(4)  Der Recycler hat iiber dokumentierte zusdtzliche Informationen
gemil Artikel 12 zu verfiigen, aus denen hervorgeht, dass der mit der
Recyclinganlage hergestellte recycelte Kunststoff die Anforderungen des
Artikels 3 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 erfiillt und mikrobiolo-
gisch sicher ist.

(5) Der Recycler hat iiber eine vollstindige Zusammenfassung der
Konformititsiiberwachung auf der Grundlage des vom Entwickler ge-
mal Artikel 10 Absatz 5 bereitgestellten Musters zu verfligen.

(6) Die in Absatz 3 genannten zusitzlichen Informationen, ein-
schlieBlich etwaiger Belege, und die Zusammenfassung der Konfor-
mitétsiiberwachung gemifl Absatz 4 sind dem Entwickler und den zu-
stindigen Behorden auf Anfrage zu libermitteln.

Artikel 12
Anforderungen an zusitzliche Informationen iiber
Recyclinganlagen, in denen neuartige Technologien eingesetzt
werden

(1)  Ein Recycler hilt in der Dekontaminierungsanlage die folgenden
zusétzlichen Informationen bereit:

a) eine Zusammenfassung der neuartigen Technologie von hdchstens
250 Wortern;

b) eine Zusammenfassung mit einer Beschreibung der gesamten Recyc-
linganlage und des angewandten Verfahrens von hochstens
1 500 Wortern. In dieser Zusammenfassung ist die Sicherheit des
mit der Anlage hergestellten recycelten Kunststoffs nachzuweisen,
und sie hat auf den vom Entwickler gemdf3 Artikel 10 Absatz 3
bereitgestellten Informationen sowie auf den Bewertungskriterien ge-
mal Artikel 10 Absatz 3 Buchstabe f zu beruhen;

¢) ein detailliertes Blockdiagramm, aus dem die Abfolge der wichtigs-
ten Herstellungsstufen der Recyclinganlage hervorgeht, einschlief3-
lich aller im Recyclingbetrieb stattfindenden Teilprozesse;

d) ein Rohrleitungs- und InstrumentenflieBschema des Dekontaminie-
rungsverfahrens gemdB Abschnitt 4.4 der ISO 10628-1:2014, in
dem nur die fiir die Dekontaminierung relevanten Instrumente dar-
gestellt sind.
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(2)  Die zusitzlichen Informationen gemif3 Absatz 1 werden im Rah-
men des laufenden Dialogs zwischen dem Entwickler und den Recyc-
lern unverziiglich aktualisiert, sobald neue Informationen vorliegen, die
sich entweder aus dem Betrieb und der Entwicklung der Anlage oder
aus der Uberwachung gemiB Artikel 13 ergeben, oder wenn der Ent-
wickler die Technologie dndert oder neue Bewertungen der Leistung
oder Funktionsweise der neuartigen Technologie vornimmt. Der Recyc-
ler stellt dem Entwickler anschlieBend die aktualisierten Informationen
und Belege zur Verfiigung.

(3) Fir die Zwecke von Absatz 1 Buchstabe b umfassen die Belege
mindestens Folgendes:

a) Informationen iiber das Ausmal} der zufilligen Kontamination des
Kunststoff-Eingangsmaterials sowie Informationen iiber andere Arten
von Kontaminationen und deren Ausmal}, insbesondere wenn das
Kunststoff-Eingangsmaterial auf der Grundlage von Artikel 11 Ab-
satz 3 eine oder mehrere der in Artikel 6 genannten Anforderungen
nicht erfiillt;

b) Informationen iiber die Menge oder den Prozentsatz der Kontamina-
tion, die bzw. der durch das Dekontaminierungsverfahren beseitigt
werden kann (im Folgenden ,,Dekontaminierungseffizienz);

¢) Informationen iiber die geschdtzte Restkontamination des aus dem
Dekontaminierungsverfahren hervorgehenden Ausgangsmaterials un-
ter Berilicksichtigung der Dekontaminierungseffizienz, einschlieBlich
der potenziell noch vorhandenen genotoxischen Stoffe und endokri-
nen Disruptoren und der in Artikel 13 Absatz 4 Buchstabe a der
Verordnung (EU) Nr. 10/2011 genannten Stoffe, auch wenn ihr Ge-
halt unter der Nachweisgrenze der angewandten Analysetechniken
liegt;

d) Informationen iiber den Verbleib der bei der Dekontaminierung be-
seitigten Kontaminanten;

e) Informationen iiber die Migration der in den Materialien oder Gegen-
stinden aus recyceltem Kunststoff vorhandenen Restkontaminanten
in Lebensmittel, wobei die betreffenden Materialien und Gegen-
stinde gemidB den Anforderungen des Recyclingverfahrens nach-
behandelt wurden und die fiir sie festgelegten Verwendungsbedin-
gungen beriicksichtigt wurden;

f) eine allgemeine Begriindung, Erorterung und Schlussfolgerung in
Bezug auf die Sicherheit der Materialien und Gegenstdnde aus recy-
celtem Kunststoff basierend auf den unter den Buchstaben a bis e
genannten Informationen.

Die in diesem Absatz genannten Informationen sind auf dem neues-
ten Stand zu halten und miissen auf den aktuellsten dafiir relevanten
Informationen beruhen, einschlieSlich Informationen, die von den
Lieferanten des Kunststoff-Eingangsmaterials und den Nutzern des
recycelten Kunststoffs bereitgestellt werden, sowie Informationen,
die sich aus der Uberwachung gemiB Artikel 13 und dem Dialog
gemil Artikel 10 Absatz 7 ergeben.
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Artikel 13

Uberwachung und Meldung von Kontaminationsgraden

(1)  Ein Recycler, der eine Dekontaminierungsanlage gemil Arti-
kel 11 betreibt, iberwacht den durchschnittlichen Kontaminationsgrad
mittels einer soliden Probenahmestrategie, bei der die Kunststoff-Ein-
gangsmaterial-Chargen und die entsprechenden dekontaminierten Aus-
gangsmaterial-Chargen beprobt werden. Bei der Probenahmestrategie
werden alle Faktoren berticksichtigt, die sich auf die Zusammensetzung
des Kunststoff-Eingangsmaterials auswirken konnen, insbesondere die
geografischen oder sonstigen Unterschiede im Hinblick auf dessen Her-
kunft.

Die Probenahme erstreckt sich zundchst auf alle Kunststoff-Eingangs-
material -Chargen und die entsprechenden Ausgangsmaterial-Chargen,
die Probenahmefrequenz kann jedoch verringert werden, sobald stabile
Durchschnittswerte erreicht werden. Die Probenahmefrequenz hat in
jedem Fall so hoch zu sein, dass Trends und/oder sonstige Verdnderun-
gen bei den Kontaminationsgraden der Kunststoff-Eingangsmaterial
-Chargen erkannt werden konnen und festgestellt werden kann, ob Kon-
taminanten wiederholt vorkommen.

Wenn die Festlegung der Probenahmefrequenz anhand der Kunststoff-
Eingangsmaterial -Chargen aufgrund der Besonderheiten des Recycling-
verfahrens nicht moglich ist, wird die Frequenz anhand der Chargen
festgelegt, die in dem unmittelbar davor stattfindenden Vorbehandlungs-
vorgang verwendet werden, fiir den eine solche Festlegung durchfiihrbar
ist.

Der Restgehalt an Kontaminanten im Ausgangsmaterial wird vor einer
Verdiinnung des Ausgangsmaterials durch Zugabe von anderem Mate-
rial bestimmt. Liegen die Kontaminantengehalte im Ausgangsmaterial
unter der Bestimmungsgrenze der fiir die Uberwachung angewandten
Analysemethoden, kann die Uberwachung des Ausgangsmaterials durch
eine oder mehrere Studien ersetzt werden, bei denen der Restgehalt an
Kontaminanten in einer begrenzten Anzahl von Ausgangsmaterial
-Chargen mittels Analysemethoden bestimmt wird, deren Bestimmungs-
grenze so niedrig ist, dass die in der Dekontaminierungsanlage erreichte
tatsdchliche Dekontaminierungseffizienz bestimmt werden kann. Ist die
Restkontamination im Ausgangsmaterial so gering, dass eine Quantifi-
zierung nicht moglich ist, muss die Nachweisgrenze dieser Methoden so
niedrig sein, dass eine Aussage dariiber getroffen werden kann, ob die
Dekontaminierungseffizienz ausreicht, um sicherzustellen, dass die Ma-
terialien und Gegenstinde aus recyceltem Kunststoff Artikel 3 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1935/2004 entsprechen.

(2)  Fiir die Analysen und Tests zur Bestimmung des Kontaminations-
grads gemill Absatz 1 nehmen die Laboratorien, die diese Tétigkeiten
durchfiithren, regelmiflig und mit zufriedenstellendem Ergebnis an fiir
diesen Zweck geeigneten Eignungspriifungen teil. Die erste Teilnahme
eines Laboratoriums an einer solchen Eignungspriifung erfolgt vor der
Inbetriebnahme des Recyclingbetriebs.

(3) Die Recycler iibermitteln dem Entwickler mindestens alle sechs
Monate die Daten aus der Uberwachung und ihre aktualisierte Begriin-
dung gemil Artikel 12 Absatz 3 Buchstabe f, falls sich diese aufgrund
der Daten geédndert hat.

(4)  Der Entwickler verdffentlicht alle sechs Monate auf seiner Web-
site einen Bericht, der sich auf die neuesten gemill Absatz 3 einge-
gangen Informationen aus allen Anlagen stiitzt, in denen die neuartige
Technologie eingesetzt wird.
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)

a)

b)

9

d)

e)

g)

h)

)

i)

Der Bericht enthilt mindestens:

eine kurze Beschreibung der neuartigen Technologie basierend auf
den in Artikel 10 Absatz 3 genannten Informationen, einschlieBlich
der unter den Buchstaben a, b, d und f genannten erforderlichen
Informationen;

eine Zusammenfassung der Begriindung fiir die Eignung der neu-
artigen Technologie und der/des Recyclingverfahren(s) zur Herstel-
lung von Materialien und Gegenstdnden aus recyceltem Kunststoff,
die Artikels 3 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 entsprechen und
mikrobiologisch sicher sind, basierend auf den Informationen geméf
Artikel 10 Absatz 3 Buchstaben a bis f und unter Beriicksichtigung
der gemidB Absatz 3 eingegangenen Informationen;

eine Liste aller Stoffe mit einem Molekulargewicht von weniger als
1 000 Dalton, die in den fiir die einzelnen Dekontaminierungsanla-
gen bestimmten Kunststoff-Eingangsmaterialien und im entsprechen-
den Kunststoff-Ausgangsmaterial gefunden wurden, wobei die Stof-
fe, von denen mindestens die ersten 20 im Eingangsmaterial fest-
gestellten zufélligen Kontaminanten identifiziert worden sind, in ab-
steigender Reihenfolge nach ihrem relativen Vorkommen aufgelistet
werden und ihre Mengen als Gewichtsanteil des Eingangs- und Aus-
gangsmaterials angegeben werden;

eine Liste der Fremdmaterialien, die regelméBig im Kunststoff-Ein-
gangsmaterial vorhanden sind, einschlieBlich Polymerarten, die sich
von denen des vorgesehenen Kunststoff-Eingangsmaterials unter-
scheiden, Kunststoffen, die nicht fiir den Lebensmittelkontakt be-
stimmt sind, und anderer Materialien, die in den unter Buchstabe ¢
genannten Eingangs- und Ausgangsmaterialien enthalten sind, sowie
ihre als Gewichtsanteil des Eingangs- und Ausgangsmaterials ange-
gebenen Mengen;

eine Analyse der wahrscheinlichsten Quelle der identifizierten Kon-
taminanten gemdf3 den Buchstaben ¢ und d und der Frage, ob diese
Quelle zum gleichzeitigen Auftreten anderer bedenklicher Stoffe fiih-
ren konnte, die mit den angewandten Analysetechniken entweder
nicht nachgewiesen oder nicht identifiziert wurden;

eine Messung oder Schitzung des Ausmalles der Migration von in
den Materialien und Gegenstdnden aus recyceltem Kunststoff enthal-
tenen Kontaminanten in Lebensmittel;

eine ausfiihrliche Beschreibung der angewandten Probenahmestrate-
gie;

eine detaillierte Beschreibung der angewandten Analyseverfahren
und -methoden, einschlie8lich Probenahmeverfahren und Nachweis-
und Bestimmungsgrenzen sowie Validierungsdaten und eine Begriin-
dung ihrer Eignung;

eine Analyse und Erlduterung etwaiger Abweichungen zwischen den
erwarteten Kontaminantengehalten im Kunststoff-Eingangsmaterial
und im Ausgangsmaterial der Anlage und ihrer Dekontaminierungs-
effizienz basierend auf der Begriindung geméll Buchstabe b und den
tatsdchlichen Ergebnissen gemil3 Buchstabe c.

gegebenenfalls eine Erdrterung der Unterschiede zu fritheren gemaf
diesem Absatz verdffentlichten Berichten, falls vorhanden.
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Artikel 14

Bewertung neuartiger Technologien

(1)  Wenn die Kommission der Auffassung ist, dass geniigend Daten
zu einer neuartigen Technologie verfligbar sind, kann sie von sich aus
die Behorde ersuchen, diese Technologie zu bewerten, und andere neu-
artige Technologien in den Antrag aufnehmen, sofern diese Technolo-
gien im Wesentlichen dhnlich oder gleich sind.

(2)  Ein Entwickler kann die Kommission ersuchen, die in Absatz 1
genannte Bewertung einzuleiten, sobald er mindestens vier aufeinander-
folgende Berichte gemd3 Artikel 13 Absatz 4 iiber eine Dekontaminie-
rungsanlage veroffentlicht hat.

Beantragt der Entwickler die Bewertung der neuartigen Technologie,
kann die Kommission den Antrag an die Behdrde um bis zu zwei Jahre
verschieben, wenn sie der Auffassung ist, dass die verfiigbaren Kennt-
nisse iber die neuartige Technologie noch unzureichend sind, oder
wenn andere Unternehmer gleiche oder dhnliche neuartige Technologien
entwickeln.

(3) Die Behorde bewertet die Eignung der Dekontaminierungstech-
nologie, die bei dieser neuartigen Technologie zum Einsatz kommt,
unter Beriicksichtigung der Recyclingtechnologie als Ganzes.

Bei der Bewertung der Eignung wird auch die Wirksamkeit der ange-
wandten chemischen und/oder physikalischen Grundsétze zur Dekon-
taminierung eines bestimmten Kunststoff-Eingangsmaterials gepriift, da-
mit die Materialien und Gegenstdnde aus dem mit dieser neuen Tech-
nologie hergestellten recycelten Kunststoff Artikel 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1935/2004 entsprechen. AuBerdem wird die mikrobiologische
Sicherheit beurteilt.

(4)  Innerhalb eines Jahres nach Eingang des Antrags auf Bewertung
der neuartigen Technologie verdffentlicht die Behorde eine Stellung-
nahme zum Ergebnis ihrer Bewertung. Diese Stellungnahme enthélt
Folgendes:

a) eine Beschreibung der Recyclingtechnologie anhand der in Artikel 3
Absatz 2 festgelegten Eigenschaften;

b) eine Erdrterung und Schlussfolgerung zu ihrer Bewertung der Leis-
tungsfahigkeit der neuartigen Technologie beim Recycling von
Kunststoffabfillen gemdB3 Absatz 3, einschlieBlich spezifischer Be-
merkungen oder Bedenken der Behorde in Bezug auf die Technolo-
gie und die Verfahren und Anlagen, bei denen sie zum Einsatz
kommt, sowie eine Definition und Begriindung aller fiir notwendig
erachteten Beschrankungen und Spezifikationen;

¢) eine Schlussfolgerung dazu, ob einzelne Recyclingverfahren, bei de-
nen diese Recyclingtechnologie zum Einsatz kommt, eine weitere
Einzelbewertung gemél den Artikeln 17 bis 20 erfordern;

d) wenn die Behorde zu dem Schluss kommt, dass eine Einzelbewer-
tung der Recyclingverfahren erforderlich ist, spezifische Leitlinien
gemil Artikel 20 Absatz 2;
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e) wenn die Behorde zu dem Schluss kommt, dass keine Einzelbewer-
tung der Recyclingverfahren erforderlich ist, Informationen, die den
in Artikel 18 Absatz 4 Buchstaben ¢ bis g vorgeschriebenen Infor-
mationen gleichwertig sind.

(5) Ist die Behorde der Auffassung, dass sie neue Sachverstindige
hinzuziehen muss, um eine neuartige Technologie zu bewerten, kann sie
die in Absatz 3 vorgesehene Frist um bis zu ein Jahr verldngern.

(6) Wenn dies fiir den Abschluss ihrer Bewertung erforderlich ist,
kann die Behdrde die Entwickler der zu bewertenden neuartigen Tech-
nologien ersuchen, die ihr zur Verfligung stehenden Informationen
durch Informationen, die gemdB den Artikeln 10 und 12 zusammen-
gestellt wurden, sowie um weitere Informationen oder Erlduterungen,
die sie zu diesem Zweck fiir erforderlich hélt, zu ergénzen, und zwar
innerhalb der von ihr festgelegten Fristen, die insgesamt ein Jahr nicht
iiberschreiten diirfen. Fordert die Behoérde solche zusétzlichen Informa-
tionen an, wird die in Absatz 4 vorgesehene Frist ausgesetzt, bis die
angeforderten Informationen von einem, mehreren oder allen Entwick-
lern eingegangen sind, je nachdem, was fiir die Zwecke der Bewertung
angemessen ist.

(7)  Die Kommission kann nach Anhoérung der Behorde und der Ent-
wickler dieser Technologie beschlieBen, die in den Absitzen 3, 4 und 5
genannten Fristen fiir die Bewertung einer bestimmten neuartigen Tech-
nologie anzupassen.

(8)  Die Artikel 39 bis 39e der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und
Artikel 20 der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 gelten entsprechend fiir
die gemill Absatz 6 angeforderten zusitzlichen Informationen; zu die-
sem Zweck gelten der bzw. die Entwickler der neuartigen Technologien,
die Gegenstand der Bewertung sind, als Antragsteller.

Fir die Zwecke der Bewertung von Technologien behandelt die Be-
horde die von ihr angeforderten zusitzlichen Informationen zu spezi-
fischen Aspekten einzelner Recyclingverfahren und -anlagen, die von
einem Recycler verwendet werden, vertraulich. Die in Artikel 12 Ab-
satz 1 Buchstaben b und e und Artikel 12 Absatz 3 genannten Infor-
mationen diirfen nicht vertraulich behandelt werden.

Informationen, die gemdf diesem Absatz als vertraulich gelten, diirfen
ohne die Zustimmung des Eigentiimers dieser Informationen weder un-
tereinander noch an andere Entwickler, Recycler oder Dritte weiterge-
geben werden.

(9)  Wenn Entwickler anderer neuartiger Technologien, die nicht Ge-
genstand der Bewertung sind, neue fiir die Bewertung relevante Infor-
mationen verdffentlichen, kann die Behorde diese Informationen bertick-
sichtigen.

Artikel 15

Entscheidung iiber die Eignung einer neuartigen Technologie

(1)  Unter Beriicksichtigung der Stellungnahme der Behdorde, der ein-
schldgigen Bestimmungen des Unionsrechts und anderer legitimer Fak-
toren, die fiir den betreffenden Sachverhalt relevant sind, entscheidet die
Kommission, ob es sich bei der neuartigen Technologie um eine neue
geeignete Recyclingtechnologie gemifl Artikel 3 Absatz 1 handelt oder
ob sie in eine bestehende geeignete Recyclingtechnologie einbezogen
werden soll.
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Ist die Kommission der Auffassung, dass eine neuartige Technologie
eine geeignete Recyclingtechnologie ist, so legt sie erforderlichenfalls
die fiir diese Technologie geltenden spezifischen Anforderungen fest
und entscheidet, ob Recyclingverfahren, bei denen sie zum Einsatz
kommt, zulassungspflichtig sind und ob sie die Anwendung eines Re-
cyclingsystems erfordert.

(2) Ist die Kommission der Auffassung, dass Recyclingverfahren, bei
denen eine Technologie zum Einsatz kommt, zulassungspflichtig sind,
legt sie Bestimmungen fiir den Betrieb der gemifl Artikel 10 Absatz 2
gemeldeten Recyclinganlagen fest.

(3)  Eine Technologie, die gemdB Absatz 1 nicht als geeignet erachtet
wurde, gilt nicht mehr als eine neuartige Technologie. Entwickler kon-
nen diese Technologie als Grundlage fiir die Entwicklung einer anderen
neuartigen Technologie nutzen, sofern sie so weit gedndert wird, dass
die Bedenken der Behorde und/oder der Kommission ausgerdumt wer-
den.

Artikel 16

Schutzklausel fiir das Inverkehrbringen von Materialien und
Gegenstinden aus recyceltem Kunststoff, die mit einer neuartigen
oder geeigneten Recyclingtechnologie hergestellt wurden

(1) Die Kommission kann auf Antrag eines Mitgliedstaats oder von
sich aus untersuchen, ob es Griinde gibt, die Bedingungen fiir das
Inverkehrbringen von Materialien und Gegenstinden aus recyceltem
Kunststoff, die mit einer bestimmten Recyclingtechnologie hergestellt
wurden, zu dndern oder ihr Inverkehrbringen ganz zu verhindern, selbst
wenn diese Technologie als geeignet erachtet wurde.

(2)  Fir die Zwecke der Untersuchung geméll Absatz 1 iibermitteln
der Entwickler der Technologie, Entwickler, Hersteller oder Anbieter
von Recyclingverfahren oder -anlagen, die die Technologie nutzen —
wie jene, die in Artikel 17 Absatz 1 genannt werden —, Recycler,
Verarbeiter und die Mitgliedstaaten der Kommission alle Informationen,
die sie tliber die Recyclingtechnologie erhalten haben. Gegebenenfalls
kann die Kommission die Behorde konsultieren.

(3) Die Kommission kann die in Absatz 2 genannten Akteure auf-
fordern, ein spezifisches Uberwachungsprogramm oder Migrationsprii-
fungen durchzufiihren. Die Kommission kann Fristen festlegen, inner-
halb deren diese Akteure die erforderlichen Informationen oder Berichte
vorlegen miissen.

(4)  Auf der Grundlage der Ergebnisse ihrer Untersuchung kann die
Kommission

a) gegebenenfalls Beschrankungen und Spezifikationen fiir die Tech-
nologie festlegen;

b) die Recyclingtechnologie als ungeeignet einstufen.

(5) Entscheidet die Kommission, dass eine Recyclingtechnologie un-
geeignet ist, so findet Artikel 15 Absatz 3 Anwendung.
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KAPITEL V
VERFAHREN FUR DIE ZULASSUNG EINZELNER
RECYCLINGVERFAHREN
Artikel 17

Antrag auf Zulassung einzelner Recyclingverfahren

(1)  Um die Zulassung fiir ein einzelnes Recyclingverfahren zu erhal-
ten, stellt die natiirliche oder juristische Person, die das Dekontaminie-
rungsverfahren des Recyclingverfahrens entweder ausschlieBlich fiir ihre
eigenen Zwecke als Recycler oder fiir den Verkauf oder die Lizenzie-
rung von Recycling- oder Dekontaminierungsanlagen an Recycler ent-
wickelt hat (im Folgenden ,,Antragsteller”), einen Antrag gemifl Ab-
satz 2.

(2)  Der Antragsteller reicht den Antrag bei der zustdndigen Behorde
eines Mitgliedstaats ein und fligt ihm Folgendes bei:

a) Name und Anschrift des Antragstellers;

b) technische Unterlagen mit den in Absatz 5 genannten Informationen;

¢) eine Zusammenfassung der technischen Unterlagen.

(3) Die in Absatz 2 genannte zustindige Behorde

a) bestitigt dem Antragsteller schriftlich den Eingang des Antrags in-
nerhalb von 14 Tagen nach dessen Eingang unter Angabe des Ein-
gangsdatums;

b) unterrichtet unverziiglich die Behorde;

c) stellt der Behorde den Antrag und alle vom Antragsteller vorgelegten
zusitzlichen Informationen zur Verfiigung.

(4) Die Behorde wird unverziiglich tétig:

a) Sie unterrichtet die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten
iiber den Antrag und stellt ihnen den Antrag sowie alle vom Antrag-
steller vorgelegten zusitzlichen Informationen zur Verfligung.

b) Sie verdffentlicht gemdfl den Artikeln 19 und 20 der Verordnung
(EG) Nr. 1935/2004 den Antrag, relevante Belege und alle vom
Antragsteller vorgelegten zusétzlichen Informationen, sofern in Ab-
satz 6 des vorliegenden Artikels nichts anderes vorgesehen ist.

(5) Die technischen Unterlagen enthalten folgende Informationen:

a) alle Informationen, die in den von der Behdrde gemdl Artikel 20
Absatz 2 verdffentlichten ausfiihrlichen Leitlinien verlangt werden;

b) eine Beschreibung der Vorbehandlung, die angewandt wird, um ein
fiir das Dekontaminierungsverfahren geeignetes Kunststoff-Eingangs-
material herzustellen, und der wéhrend der Sammlung und Vor-
behandlung angewandten spezifischen Qualititskontrollverfahren,
einschlieBlich einer genauen Spezifikation des vorbehandelten Kunst-
stoff-Eingangsmaterials;
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¢) eine Beschreibung etwaiger erforderlicher Nachbehandlungen des
recycelten Kunststoffs und der vorgesehenen Verwendung der daraus
hergestellten Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff sowie der
Verwendungszwecke, fiir die er nicht geeignet wire, einschlielich
einschlagiger Anweisungen und Kennzeichnungen, die den Verarbei-
tern und den Endnutzern der Materialien und Gegenstinde aus recy-
celtem Kunststoff zur Verfligung zu stellen sind;

d) ein einfaches Blockdiagramm aller beim Dekontaminierungsverfah-
ren stattfindenden Teilprozesse mit einem Verweis auf das Eingangs-
und Ausgangsmaterial sowie die bei den einzelnen Vorgidngen ange-
wendeten Qualitdtskontrollverfahren;

e) ein Rohrleitungs- und InstrumentenflieBschema des Dekontaminie-
rungsverfahrens geméil Abschnitt 4.4 der ISO 10628-1:2014, in
dem nur die fiir die Dekontaminierung relevanten Instrumente dar-
gestellt sind,

f) eine Beschreibung der Qualitdtskontrollverfahren, die bei jedem Ein-
zelvorgang des Dekontaminierungsverfahrens angewandt werden,
einschlieBlich folgender Angaben:

i) die Werte der iiberwachten Parameter wie Betriebstemperaturen,
Driicke, Durchflussmengen und Konzentrationen sowie deren
zulédssige Bereiche;

ii) gegebenenfalls Laboranalysen und deren Haufigkeit;
iii) Korrektur- und Aufzeichnungsverfahren und

iv) alle sonstigen Informationen, die der Antragsteller fiir die voll-
stindige Beschreibung seiner Qualititskontrollverfahren fiir rele-
vant hilt.

(6) Informationen gemill Absatz 5 Buchstaben e und f und gleich-
wertige Informationen, die gemidl3 Absatz 5 Buchstabe a {libermittelt
wurden, konnen gemél Artikel 20 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004 vertraulich behandelt werden.

Artikel 18
Stellungnahme der Behérde

(1) Die Behorde verdffentlicht innerhalb einer Frist von sechs Mo-
naten nach Eingang eines giiltigen Antrags eine Stellungnahme dazu, ob
bei dem Recyclingverfahren die verwendete geeignete Recyclingtech-
nologie so eingesetzt werden kann, dass die damit hergestellten Mate-
rialien und Gegenstidnde aus Kunststoff Artikel 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004 entsprechen und mikrobiologisch sicher sind.

Die Behorde kann die in Unterabsatz 1 vorgesehene Frist um hdchstens
weitere sechs Monate verldngern. In einem solchen Fall begriindet sie
die Verliangerung gegeniiber dem Antragsteller, der Kommission und
den Mitgliedstaaten.

(2) Die Behorde kann den Antragsteller gegebenenfalls ersuchen, die
dem Antrag beigefiigten Unterlagen innerhalb einer bestimmten Frist
schriftlich oder miindlich zu ergdnzen. Wenn die Behorde zusétzliche
Informationen verlangt, wird die in Absatz 1 genannte Frist ausgesetzt,
bis diese Informationen vorliegen.
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(3) Die Behorde

a) priift, ob die vom Antragsteller iibermittelten Informationen und Un-
terlagen Artikel 17 Absatz 5 entsprechen; in diesem Fall wird der
Antrag als zuldssig betrachtet;

b) unterrichtet den Antragsteller, die Kommission und die Mitgliedstaa-
ten, wenn der Antrag unzuldssig ist.

(4) Die Stellungnahme der Behorde enthilt folgende Informationen:
a) die Identitdtsangaben und Anschrift des Antragstellers;

b) die in Anhang I Tabelle 1 zugewiesene Nummer der geeigneten
Recyclingtechnologie, die bei dem Verfahren eingesetzt wird;

c) eine kurze Beschreibung des Recyclingverfahrens, einschlieBlich ei-
ner kurzen Beschreibung der erforderlichen Vor- und Nachbehand-
lungsstufen, eine Beschreibung des Kunststoff-Eingangsmaterials so-
wie der Bedingungen und Beschriankungen fiir die Verwendung des
Ausgangsmaterials;

d) ein Flieschema des Dekontaminierungsverfahrens, aus dem die Rei-
henfolge der einzelnen von der Behorde bewerteten Teilprozesse
hervorgeht, sowie eine Beschreibung jedes dieser Vorginge und
der Art und Weise, wie die fiir ihren Betrieb wesentlichen Parameter
kontrolliert werden;

e) eine wissenschaftliche Bewertung der Dekontaminierungseffizienz
gemil den Leitlinien in Artikel 20 Absatz 2;

f) eine Erorterung und Schlussfolgerung dazu, ob mit dem Recycling-
verfahren Materialien und Gegenstidnde aus recyceltem Kunststoff
hergestellt werden konnen, die Artikel 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004 erfiillen und mikrobiologisch sicher sind, einschlief3-
lich einer Begriindung fiir Beschrankungen und Spezifikationen, die
nach Ansicht der Behorde fiir das Kunststoff-Eingangsmaterial, die
Konfiguration und den Betrieb des Dekontaminierungsverfahrens so-
wie fiir die Verwendung des recycelten Kunststoffs und der Mate-
rialien und Gegenstdnde aus recyceltem Kunststoff gelten sollten;

g) gegebenenfalls etwaige Empfehlungen zur Uberwachung der Uber-
einstimmung des Recyclingverfahrens mit den Zulassungsbedingun-
gen.

Artikel 19

Zulassung eines einzelnen Recyclingverfahrens

(1)  Unter Beriicksichtigung der Stellungnahme der Behorde, der ein-
schldgigen Bestimmungen des Unionsrechts und anderer legitimer Fak-
toren, die fir den betreffenden Sachverhalt relevant sind, priift die
Kommission, ob das einzelne Recyclingverfahren die Bedingungen fiir
die Verwendung der dabei angewandten geeigneten Recyclingtechnolo-
gie erfiillt und damit Materialien und Gegenstinde aus recyceltem
Kunststoff herstellt werden, die Artikel 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004 erfiillen und mikrobiologisch sicher sind.
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Die Kommission erstellt einen Entscheidungsentwurf, der an den An-
tragsteller gerichtet ist und in dem die Zulassung des Recyclingverfah-
rens erteilt oder verweigert wird. Es gelten Artikel 23 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 und Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates (1).

Stimmt der Entscheidungsentwurf nicht mit der Stellungnahme der Be-
horde tberein, erldutert die Kommission die Griinde fiir ihre Entschei-
dung.

(2) Eine Entscheidung iiber die Erteilung der Zulassung enthélt Fol-
gendes:

a) die Zulassungsnummer des Recyclingverfahrens (RAN — Recycling
Process Authorisation Number);

b) die Bezeichnung des Recyclingverfahrens;

c) die in Anhang I aufgefiihrte Recyclingtechnologie, fiir die das Ver-
fahren zugelassen ist;

d) Name und Anschrift des Zulassungsinhabers;

e) einen Verweis auf die Stellungnahme der Behdrde, auf die sich die
Entscheidung stiitzt;

f) etwaige besondere Anforderungen an die Durchfiihrung des Dekon-
taminierungsverfahrens, der Vor- und Nachbehandlung, die die all-
gemeinen Anforderungen gemdl Artikel 6, 7 und 8 oder Artikel 9
ergianzen oder davon abweichen;

g) etwaige besondere Anforderungen an die Uberwachung und Uber-
priifung der Ubereinstimmung des Recyclingverfahrens mit den Zu-
lassungsbedingungen,;

h) alle Bedingungen, Spezifikationen und besonderen Kennzeichnungs-
anforderungen fiir die Verwendung von recyceltem Kunststoff aus
dem Verfahren.

Artikel 20

Von der Behorde veroffentlichte Leitlinien

(1) Die Behorde verdffentlicht im Einvernehmen mit der Kommis-
sion ausfiihrliche Leitlinien fiir die Erstellung und Einreichung des An-
trags unter Beriicksichtigung der Standarddatenformate — soweit vor-
handen — gemil Artikel 39f der Verordnung (EG) Nr. 178/2002, der
entsprechend gilt.

(2)  Fiir jede geeignete Recyclingtechnologie, fiir die die Zulassung
einzelner Recyclingverfahren erforderlich ist, verdffentlicht die Behorde
wissenschaftliche Leitlinien mit einer Beschreibung der Bewertungskri-
terien und des wissenschaftlichen Bewertungsansatzes, den sie zur Be-
wertung der Dekontaminierungsleistung dieser Recyclingverfahren an-
wenden wird. In den Leitlinien sind die Informationen anzugeben, die
mit dem Zulassungsantrag fiir ein Recyclingverfahren, bei dem diese
spezifische Technologie angewandt wird, vorgelegt werden miissen.

(") Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europidischen Parlaments und des Rates
vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grund-
sitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfithrungs-
befugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABL. L 55 vom 28.2.2011,
S. 13).
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Artikel 21

Allgemeine Verpflichtungen, die sich aus der Zulassung eines
Recyclingverfahrens ergeben

(1)  Die Zulassung eines Recyclingverfahrens beriihrt nicht die zivil-
und strafrechtliche Haftung eines Unternehmers in Bezug auf das zu-
gelassene Recyclingverfahren, eine Recyclinganlage, in der das Verfah-
ren angewandt wird, recycelten Kunststoff und Materialien und Gegen-
stande aus recyceltem Kunststoff, die mit dem Recyclingverfahren her-
gestellt wurden, sowie Lebensmittel, die mit solchen Materialien oder
Gegenstidnden in Berlihrung kommen.

(2) Der Zulassungsinhaber oder ein Recycler unterrichtet die Kom-
mission unverziiglich {iber alle neuen wissenschaftlichen oder tech-
nischen Informationen, die sich auf die Bewertung auswirken konnten,
auf der die Zulassung beruht.

(3) Ein Zulassungsinhaber kann Dritten gestatten, eine Dekontami-
nierungsanlage unter seiner Lizenz als Recycler zu betreiben. Der Zu-
lassungsinhaber stellt sicher, dass diese Recycler alle erforderlichen
Informationen, Anweisungen und Unterstlitzung erhalten, um sicher-
zustellen, dass der Betrieb der Anlage und der daraus resultierende
recycelte Kunststoff dieser Verordnung entsprechen.

(4)  Der Zulassungsinhaber teilt der zustdndigen Behorde in dem Ho-
heitsgebiet, in dem er ansdssig ist, und der Kommission unverziiglich
jede Anderung seiner Kontaktdaten, seiner Handels- und Unternehmens-
bezeichnungen oder anderer Informationen in dem gemél Artikel 24
eingerichteten Register sowie sonstige fiir die Zulassung eines Recyc-
lingverfahrens relevante Informationen mit.

(5) Der Zulassungsinhaber unterrichtet die zustdndige Behdrde in
dem Hoheitsgebiet, in dem er niedergelassen ist, und die Kommission
unverziiglich dariiber, wenn er seine Aufgaben als Zulassungsinhaber
gemil diesem Artikel nicht mehr wahrnehmen kann oder wird. Der
Zulassungsinhaber legt alle erforderlichen Informationen vor, damit
die Kommission entscheiden kann, ob die Zulassung eines Recycling-
verfahrens gedndert oder widerrufen werden sollte.

Artikel 22

Antrag des Zulassungsinhabers auf Anderung einer Zulassung

(1)  Der Zulassungsinhaber kann einen Antrag auf Anderung der Zu-
lassung eines Recyclingverfahrens stellen.

(2) Die Anderung gemiB Absatz 1 unterliegt dem Verfahren gemilB
Artikel 17 bis 20, sofern in diesem Artikel nichts anderes bestimmt ist.

(3) Dem Antrag gemdll Absatz 1 ist Folgendes beizufiigen:

a) ein Verweis auf den urspriinglichen Antrag;
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b) technische Unterlagen mit den in Artikel 17 Absatz 5 geforderten
Informationen, einschlieBlich der Informationen der technischen Un-
terlagen, die bereits mit dem urspriinglichen Antrag gemaf Artikel 17
Absatz 5 und Artikel 18 Absatz 2 vorgelegt wurden, aktualisiert mit
den Anderungen. Alle Anderungen (Streichungen und Erginzungen)
miissen in den technischen Unterlagen deutlich gekennzeichnet und
sichtbar sein;

¢) eine neue, vollstindige Zusammenfassung der technischen Unterla-
gen in standardisierter Form;

d) mindestens eine vollstindige Zusammenfassung der Konformitts-
iiberwachung in Bezug auf eine Dekontaminierungsanlage, in der
das zugelassene Verfahren angewandt wird, wie sie einer zustdndi-
gen Behorde gemiB Artikel 26 vorgelegt wurde, und eine aktuali-
sierte Fassung mit allen etwaigen Anderungen, die aufgrund der
beantragten Anderung zu erwarten sind.

(4)  Betrifft die Anderung die Ubertragung der Zulassung eines Re-
cyclingverfahrens auf einen Dritten, so teilt der Zulassungsinhaber dies
der Kommission vor der Ubertragung unter Angabe des Namens, der
Anschrift und der Kontaktdaten dieses Dritten mit. Zum Zeitpunkt der
Ubertragung stellt er dem Dritten die betreffende Zulassung, die tech-
nischen Unterlagen und alle darin enthaltenen Dokumente zur Ver-
fiigung. Dieser Dritte setzt sich unverziiglich per Einschreiben mit der
Kommission in Verbindung und erklirt, dass er der Ubertragung zu-
stimmt, alle Unterlagen erhalten hat und bereit ist, alle Verpflichtungen
aus dieser Verordnung und der Zulassung zu erfiillen.

Artikel 23

Anderung, Aussetzung und Widerruf der Zulassung eines
Recyclingverfahrens auf Initiative der zustindigen Behorden, der
Behorde oder der Kommission

(1) Die Behorde bewertet auf eigene Initiative oder auf Ersuchen
eines Mitgliedstaats oder der Kommission nach dem in Artikel 18 fest-
gelegten Verfahren, das entsprechend gilt, ob die Stellungnahme, die
Zulassung eines Recyclingverfahrens und/oder das Recyclingverfahren
noch im Einklang mit dieser Verordnung stehen. Die Behoérde kann
erforderlichenfalls den Zulassungsinhaber anhoren.

(2)  Bevor ein Ersuchen gemil Absatz 1 gestellt wird, konsultiert die
Kommission oder ein Mitgliedstaat die Behdrde zu der Frage, ob auf
der Grundlage der Angaben im Ersuchen eine Neubewertung des zu-
gelassenen Verfahrens erforderlich ist. Die Behorde iibermittelt der
Kommission und gegebenenfalls dem ersuchenden Mitgliedstaat inner-
halb von 20 Arbeitstagen ihren Standpunkt. Wenn die Behorde der
Auffassung ist, dass keine Bewertung erforderlich ist, legt sie der Kom-
mission und gegebenenfalls dem ersuchenden Mitgliedstaat eine schrift-
liche Erklarung vor.

(3)  Auf der Grundlage der gemél Artikel 18 Absatz 1 verdffentlich-
ten Stellungnahme der Behorde kann die Kommission beschlieen, die
Zulassung zu dndern oder zu widerrufen. Erforderlichenfalls kann das
Recyclingverfahren oder der Betrieb bestimmter Dekontaminierungs-
anlagen ausgesetzt werden, bis die betreffenden Anderungen in den
auf dem Verfahren basierenden Recyclinganlagen umgesetzt sind. Der
Status der Registrierung im Unionsregister wird entsprechend gedndert.
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KAPITEL VI

REGISTRIERUNG DER FUR DIE KONTROLLEN ERFORDERLICHEN
INFORMATIONEN

Artikel 24

Unionsregister der Technologien, Recycler, Recyclingverfahren,
Recyclingsysteme und Dekontaminierungsanlagen

(1) Es wird ein offentliches Unionsregister fiir neuartige Technolo-
gien, Recycler, Recyclingverfahren, Recyclingsysteme und Dekontami-
nierungsanlagen (im Folgenden ,,Register”) eingerichtet.

(2) Im Register wird Folgendes erfasst:

a) die Bezeichnungen neuartiger Technologien sowie die Namen und
Anschriften der Entwickler sowie die URL gemill Artikel 10 Ab-
satz 2;

b) die Bezeichnungen der zugelassenen Recyclingverfahren und die
Namen und Anschriften der Zulassungsinhaber sowie die Technolo-
gie, auf der jedes Verfahren beruht;

¢) der Zulassungsstatus jedes registrierten Recyclingverfahrens, wobei
angegeben wird, ob seine Zulassung ausgesetzt oder widerrufen
wurde oder Ubergangsbestimmungen unterliegt, sowie das letzte Da-
tum der Anderung des Zulassungsstatus;

d) der Name des Unternehmens und die Anschrift des Hauptsitzes der
Recycler, die eine Dekontaminierungsanlage betreiben;

e) die Anschriften der Recyclingbetriebe;

f) Dekontaminierungsanlagen, die von ihnen verwendete Technologie,
der Betrieb, in dem sie sich befinden, und gegebenenfalls das von
ihnen angewendete zugelassene Verfahren;

g) der Registrierungsstatus von Dekontaminierungsanlagen, wobei an-
gegeben wird, ob der Status neu registriert, wird geprift, in Betrieb
oder ausgesetzt ist, und das letzte Datum der Anderung dieses Status;

h) die Bezeichnungen der Recyclingsysteme sowie die Namen und An-
schriften der Stelle, die fiir das Systemmanagement zustindig ist;

i) die gemilB Artikel 9 Absatz 5 erforderlichen Kennzeichnungen;

j) gegebenenfalls die gemil Artikel 19 Absatz 2 erforderlichen Infor-
mationen;

k) Querverweise zwischen Technologien, Verfahren, Systemen, Recyc-
lern und Anlagen und Systemen;

(3) Die oben genannten Informationen werden im Register in Tabel-
len erfasst. Folgenden Einheiten werden eindeutige Nummern wie folgt
zugewiesen:
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— zugelassene Recyclingverfahren erhalten eine Zulassungsnummer
des Recyclingverfahrens (RAN — Recycling Authorisation Num-
ber);

— Recycler erhalten eine Unternehmernummer des Recyclers (RON —
Recycler Operator Number);

— Dekontaminierungsanlagen erhalten eine Nummer der Recycling-
anlage (RIN — Recycling Installation Number);

— Recyclingsysteme erhalten eine Nummer des Recyclingsystems
(RSN — Recycling Scheme Number);

— Recyclingbetriebe erhalten eine Nummer des Recyclingbetriebs
(RFN — Recycling Facility Number);

— neuartige Recyclingtechnologien erhalten eine neue Nummer der
neuartigen Technologie (NTN — Novel Technology Number).

(4) Das Register wird der Offentlichkeit zuginglich gemacht.

Artikel 25

Registrierung von Recyclern und Dekontaminierungsanlagen

(1)  Von Recyclern sind die folgenden Verwaltungsanforderungen zu
erfiillen:

a) Mindestens 30 Arbeitstage vor Beginn der Herstellung von recycel-
tem Kunststoff in einer Dekontaminierungsanlage meldet der Recyc-
ler der Kommission und der zustindigen Behdrde des Hoheits-
gebiets, in dem sich die Anlage befindet, die Anlage und entweder
die Anschrift des Betriebs, in dem sie sich befindet, oder die Num-
mer des Betriebs sowie seine eigene Registriernummer, wenn der
Recycler bereits registriert ist, die Zulassungsnummer des Recycling-
verfahrens, wenn ein zugelassenes Verfahren anwendet wird, und
gegebenenfalls die Nummer der geeigneten oder neuartigen Tech-
nologie.

b) Nach der Meldung seiner ersten Dekontaminierungsanlage geméif
Buchstabe a teilt der Recycler der Kommission und der zustédndigen
Behorde in dem Hoheitsgebiet, in dem sich der Hauptsitz befindet,
den Namen seines Unternehmens, Kontaktpersonen und die An-
schrift seines Hauptsitzes mit.

¢) Der Recycler hélt eine vollstindige Zusammenfassung der Konfor-
mitéitsiiberwachung gemdfl Anhang II in der Recyclinganlage bereit
und legt sie der zustdndigen Behorde gemil Artikel 26 vor.

(2)  Nach der Meldung gemdBl Absatz 1 Buchstabe a wird die Anlage
in das Unionsregister eingetragen und der Registrierungsstatus gemif
Artikel 24 Absatz 2 Buchstabe g lautet ,,neu registriert”.

(3) Die Meldung gemil3 Absatz 1 Buchstabe a enthélt einen Verweis
auf das zugelassene Recyclingverfahren, auf dessen Grundlage die De-
kontaminierungsanlage gegebenenfalls betrieben wird, auf die angewen-
dete geeignete oder neuartige Technologie und, falls zutreffend, auf das
Recyclingsystem, dem sie unterliegt.
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(4)  Der Recycler teilt der Kommission und der zustédndigen Behorde
in dem Hoheitsgebiet, in dem sich die Dekontaminierungsanlage befin-
det bzw. der Recycler ansissig ist, jede Anderung der gemiB diesem
Artikel zur Registrierung iibermittelten Informationen mit.

Artikel 26

Zusammenfassung der Konformititsiiberwachung und
Uberpriifung des Betriebs einer Dekontaminierungsanlage

(1)  Die Recycler erstellen die Zusammenfassung der Konformitéts-
iberwachung fiir jede ihrer Kontrolle unterliegenden Dekontaminie-
rungsanlage unter Verwendung des Musters in Anhang II oder, im Falle
einer neuartigen Technologie, des vom Entwickler bereitgestellten Mus-
ters, falls dieses davon abweicht.

Die Zusammenfassung der Konformitétsiibberwachung enthélt eine Zu-
sammenfassung, in der die Recyclinganlage, ihr Betrieb, die einschldgi-
gen Verfahren und Unterlagen so beschrieben werden, dass die Einhal-
tung dieser Verordnung nachgewiesen wird.

Die Recycler beriicksichtigen die von der Kommission verdffentlichten
geltenden Leitlinien fiir die Zusammenfassung der Konformitétsiiber-
wachung sowie die besondere Situation im betreffenden Recycling-
betrieb, in dem sich die Anlage befindet.

(2) Die Recycler iibermitteln der zustindigen Behorde in dem Ho-
heitsgebiet, in dem sich die Dekontaminierungsanlage befindet, die Zu-
sammenfassung der Konformitétsiilberwachung innerhalb eines Monats
nach Beginn der Herstellung von recyceltem Kunststoff in dieser An-
lage. Die zustindige Behorde teilt der Kommission unverziiglich den
Eingang der Zusammenfassung der Konformititsiiberwachung mit. Der
Status der Registrierung gemifl Artikel 24 Absatz 2 Buchstabe g dndert
sich in ,,wird gepriift™.

(3) Die zustindige Behorde iiberpriift, ob die Angaben in der Zu-
sammenfassung der Konformititsiiberwachung dieser Verordnung ent-
sprechen, und fiihrt zu diesem Zweck eine Kontrolle der Recycling-
anlage gemdl Artikel 27 durch.

Kann die Einhaltung der Vorschriften nicht festgestellt werden, fordert
die zustindige Behorde den Recycler auf, die Angaben in der Zusam-
menfassung der Konformitétsiibberwachung, den Betrieb der Recycling-
anlage oder gegebenenfalls beides anzupassen.

Wird die Einhaltung der Vorschriften festgestellt, teilt die zustindige
Behorde dies der Kommission mit. Der Status der Registrierung gemif
Artikel 24 Absatz 2 Buchstabe g édndert sich in ,,in Betrieb®.

(4)  Teilt die zustindige Behorde der Kommission nicht innerhalb
eines Jahres nach Beginn der Herstellung von recyceltem Kunststoff
in der Dekontaminierungsanlage mit, dass die Einhaltung der Vorschrif-
ten festgestellt wurde, wird der Status der Registrierung geméil Arti-
kel 24 Absatz 2 Buchstabe g in ,,ausgesetzt* gedndert.
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Lautet der Status einer Dekontaminierungsanlage ein Jahr lang ,aus-
gesetzt, wird der Eintrag zu dieser Anlage aus dem Register gestrichen.

KAPITEL VII
AMTLICHE KONTROLLEN

Artikel 27

Amtliche Kontrollen von Recyclinganlagen

Die amtlichen Kontrollen von Recyclinganlagen und Recyclern umfas-
sen insbesondere Audits gemdf Artikel 14 Buchstabe i der Verordnung
(EU) 2017/625.

Diese Audits werden durch Folgendes erginzt:

a) eine Bewertung der Verfahren im Rahmen der guten Herstellungs-
praxis gemdB Artikel 14 Buchstabe d der Verordnung (EU)
2017/625;

b) eine Priifung gemdl Artikel 14 Buchstaben a und e der Verordnung
(EU) 2017/625 der gemill Artikel 26 erstellten Zusammenfassung
der Konformitétsiiberwachung und — auf der Grundlage dieser Zu-
sammenfassung — der von den Unternechmern durchgefiihrten Kon-
trollen sowie der in dieser Zusammenfassung genannten Unterlagen
und Aufzeichnungen.

Artikel 28

Nichtkonformitit von recyceltem Kunststoff

(1)  Eine zustindige Behorde stuft eine Charge von recyceltem Kunst-
stoff als nicht konform ein, wenn sie bei den amtlichen Kontrollen
feststellt, dass

a) ein Recycler sie ohne geeignete Dokumentation oder Kennzeichnung
in Verkehr gebracht hat;

b) ein Recycler anhand seiner Aufzeichnungen und sonstigen Unterla-
gen nicht nachweisen kann, dass sie im Einklang mit dieser Ver-
ordnung hergestellt wurde;

¢) die Charge in einer Recyclinganlage hergestellt wurde, die wéahrend
eines gemill Absatz 3 festgelegten Zeitraums nicht im Einklang mit
dieser Verordnung betrieben wurde.

(2)  Werden eine oder mehrere Chargen als nicht konform eingestuft,
ergreift die zustindige Behorde geeignete MalBnahmen gemédl Arti-
kel 138 der Verordnung (EU) 2017/625.

(3) Der Betrieb einer Recyclinganlage gilt als nicht mit dieser Ver-
ordnung im Einklang, wenn die zustdndige Behorde feststellt, dass

a) mindestens zwei Chargen aufgrund von Méngeln beim Betrieb der
Recyclinganlage nicht den Anforderungen gemifl Absatz 1 Buch-
stabe b entsprechen und dass diese Méngel aufgrund ihrer Art wahr-
scheinlich andere Chargen betreffen,
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b) die Herstellung von recyceltem Kunststoff in der Recyclinganlage
nicht den allgemeinen Anforderungen dieser Verordnung und gege-
benenfalls den spezifischen Anforderungen an die angewandte ge-
eignete Recyclingtechnologie und das verwendete Recyclingverfah-
ren oder den Anforderungen an die angewandte neuartige Technolo-
gie entspricht, oder

c) sie gegebenenfalls die Zusammenfassung der Konformitétsiiber-
wachung geméil Artikel 24 Absatz 3 nicht innerhalb eines Jahres
nach Beginn der Herstellung von recyceltem Kunststoff in der De-
kontaminierungsanlage {iberpriifen konnte.

Stellt die zustdndige Behorde fest, dass der Betrieb einer Recycling-
anlage nicht mit dieser Verordnung im Einklang steht, so legt die zu-
stindige Behorde den Zeitraum fest, in dem dies der Fall war, wobei sie
alle verfligbaren Nachweise oder das Fehlen solcher Nachweise beriick-
sichtigt. Im Falle von Unterabsatz 1 Buchstabe c ist dies die gesamte
Betriebsdauer der Recyclinganlage.

(4)  Hilt die zustindige Behorde Anderungen an der Recyclinganlage
fiir erforderlich, kann die Verwendung eines Teils der Dekontaminie-
rungsanlage ausgesetzt werden. Dauert diese Aussetzung voraussichtlich
langer als zwei Monate, wird die Aussetzung gemal3 Artikel 24 Absatz 2
Buchstabe g im Unionsregister angegeben.

KAPITEL VIII
KONFORMITATSUNTERLAGEN

Artikel 29

Spezifische Anforderungen an Konformititserklirungen fiir
Recycler und Verarbeiter

(1)  Recycler legen eine Konformitétserklarung gemil3 der Beschrei-
bung und dem Muster in Anhang III Teil A vor.

(2) Die Konformititserkldrung enthilt ausreichende Anweisungen an
die Verarbeiter, um sicherzustellen, dass die Verarbeiter den recycelten
Kunststoff zu Materialien und Gegenstéinden aus recyceltem Kunststoff
weiterverarbeiten konnen, die Artikel 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004 entsprechen. Diese Anweisungen beruhen auf den Spe-
zifikationen, Anforderungen oder Beschriankungen, die fiir die ange-
wandte Recyclingtechnologie und gegebenenfalls das verwendete Re-
cyclingverfahren festgelegt sind.

(3)  Verarbeiter legen eine Konformititserkldrung gemifl der Be-
schreibung und dem Muster in Anhang III Teil B vor.
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KAPITEL IX

SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 30
Aufhebung

Die Verordnung (EG) Nr. 282/2008 wird aufgehoben.

Artikel 31

Ubergangsbestimmungen

(1)  Materialien und Gegenstdnde aus recyceltem Kunststoff, die mit-
tels eines Recyclingverfahrens auf der Grundlage einer geeigneten
Recyclingtechnologie gewonnen wurden, fiir die diese Verordnung die
Einzelzulassung von Recyclingverfahren vorschreibt und fiir die bei der
zustdndigen Behorde ein giiltiger Antrag geméll Artikel 5 der Verord-
nung (EG) Nr. 282/2008 eingereicht wurde oder fiir die ein Antrag
gemil Artikel 17 Absatz 1 oder Artikel 22 Absatz 1 der vorliegenden
Verordnung spdtestens am 10. Juli 2023 eingereicht wird, diirfen in
Verkehr gebracht werden, bis der Antragsteller seinen Antrag zuriick-
zieht oder bis die Kommission eine Entscheidung iiber die Zulassung
oder Nichtzulassung des Recyclingverfahrens geméf Artikel 19 Absatz 1
trifft.

(2)  Antrige gemidl der Verordnung (EG) Nr. 282/2008 auf Zulas-
sung von Recyclingverfahren auf der Grundlage einer Recyclingtech-
nologie, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Verordnung nicht
als geeignete Recyclingtechnologie in Anhang I aufgefiihrt ist, und fiir
geschlossene, iiberwachte Produktkreislaufe gelten als eingestellt.

(3) Materialien und Gegenstinde aus recyceltem Kunststoff, die
durch Recyclingverfahren auf der Grundlage einer Recyclingtechnologie
gewonnen wurden, die nach dieser Verordnung nicht als geeignet an-
gesehen wird, dirfen nur bis zum 10. Juli 2023 weiter in Verkehr
gebracht werden, es sei denn, sie werden in einer Recyclinganlage her-
gestellt, die fiir die Zwecke der Entwicklung einer neuartigen Technolo-
gie gemdl Kapitel IV betrieben wird.

(4) Fir die Zwecke dieser Verordnung ist das Datum der Inbetrieb-
nahme einer Dekontaminierungsanlage, die vor dem 10. Oktober 2022
zur Herstellung von recyceltem Kunststoff eingesetzt wurde, der
10. Dezember 2022 fiir eine Dekontaminierungsanlage, die auf einer
geeigneten Recyclingtechnologie beruht, oder der 10. Juni 2023 fiir
eine Dekontaminierungsanlage, die zur Entwicklung einer neuartigen
Technologie gemdB Kapitel IV betrieben wird.

(5) Abweichend von der in Artikel 10 Absatz 2 genannten Frist sind
von Entwicklern von Technologien, die bereits vor dem 10. Oktober 2022
zur Herstellung von Materialien und Gegenstanden aus recyceltem Kunst-
stoff eingesetzt wurden, die Informationen gemiaf3 Artikel 10 Absatz 3 vor
dem 10. April 2023 zur Verfiigung zu stellen und der Bericht gemal
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Artikel 10 Absatz 4 zu veréffentlichen. Die in Artikel 10 Absatz 8 Unter-
absatz 1 genannte Frist von fliinf Monaten gilt ab dem Tag, an dem die
Artikel 10 Absatz 3 genannten Angaben bei der zustdndigen Behorde
eingehen. Die in Artikel 10 Absatz 8 Unterabsatz 2 vorgesehene Moglich-
keit fiir die zustdndige Behorde, die Inbetriebnahme der ersten Dekon-
taminierungsanlage zu verschieben, findet keine Anwendung.

(6) Lebensmittelunternehmer diirfen Materialien und Gegenstdnde
aus recyceltem Kunststoff, die rechtméfig in Verkehr gebracht werden,
zur Verpackung von Lebensmitteln verwenden und diese in Verkehr
bringen, bis die Bestinde aufgebraucht sind.

Artikel 32

Besondere Ubergangsbestimmungen fiir die Herstellung von
Materialien und Gegenstinden, bei denen der recycelte Kunststoff
hinter einer funktionellen Barriere verwendet wird

(1)  Die folgenden zusétzlichen Anforderungen gelten fiir den Betrieb
von Recyclinganlagen, in denen bereits vor dem 10. Oktober 2022
Materialien und Gegenstdnde aus recyceltem Kunststoff hergestellt wur-
den, in denen der recycelte Kunststoff hinter einer funktionellen Barriere
aus Kunststoff verwendet wird:

i) die Dekontaminierungsanlage, in der der recycelte Kunststoff her-
gestellt wird, und etwaige Nachbehandlungsanlagen, in denen die
funktionelle Barriere aufgebracht wird, sind in einer Liste von An-
lagen aufgefiihrt, die von einem Entwickler vorgelegt wurde, der die
von allen Anlagen auf der Liste angewandte spezifische Recycling-
technologie gemill Artikel 10 Absatz 2 meldet, und

ii) die Ergebnisse von Migrationspriifungen, Challenge-Tests und/oder
Migrationsmodellierungen — soweit auf die gemeldete Recycling-
technologie und auf die Besonderheiten des in der Recyclinganlage
angewandten Verfahrens zutreffend und anwendbar — zeigen eindeu-
tig, dass die funktionelle Barriere unter Beriicksichtigung des Kon-
taminationsgrads des recycelten Kunststoffs wéhrend der vorherseh-
baren Haltbarkeitsdauer der hergestellten Materialien und Gegen-
stinde aus recyceltem Kunststoff, die die Zeit ab ihrer Herstellung
umfasst, und der maximalen Haltbarkeitsdauer des verpackten Le-
bensmittels, falls vorhanden, als eine funktionelle Barriere gemaf der
Verordnung (EU) Nr. 10/2011 wirken kann.

Der Entwickler tibermittelt der zustindigen Behorde und der Kommis-
sion die Liste gemil Ziffer i und einen Studienbericht mit den Priif-
ergebnissen gemidfB Ziffer ii vor dem 10. April 2023. Eine solide Zu-
sammenfassung der Studie ist Teil des ersten gemall Artikel 10 Absatz 4
verdffentlichten Berichts.

(2)  Einzelne Recycler, Verarbeiter oder andere Unternehmer, die an
der Herstellung der in Absatz 1 genannten Materialien beteiligt sind,
diirfen nicht als Entwickler im Sinne von Ziffer i des genannten
Absatzes titig werden. Ist der Entwickler einer bestimmten Technologie
ein einzelner Recycler, Verarbeiter oder sonstiger Unternehmer, der die
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Anlage oder einen Teil davon nutzt, oder kann dieser nicht ermittelt
werden, existiert er nicht mehr oder ist er nicht bereit, die in dieser
Verordnung festgelegten Verpflichtungen zu iibernehmen, so schlief3t
sich mindestens einer der Unternehmer, die die Anlage nutzen, einem
Konsortium oder einer Vereinigung an, das bzw. die in seinem bzw.
ihrem Namen als Entwickler auftreten kann, oder ersucht einen un-
abhdngigen Dritten, als Entwickler aufzutreten. Erhélt ein Konsortium,
eine Vereinigung oder ein Dritter mehrere Antrdge solcher Unternehmer,
werden diese Antrige basierend auf der technischen Gleichwertigkeit
der angewandten Recyclinganlagen und -verfahren zusammenfasst, um
die Zahl der gemeldeten Technologien moglichst gering zu halten.

(3) Abweichend von Artikel 13 Absatz 1 konnen Recycler, die De-
kontaminierungsanlagen betreiben, die von ein und demselben Entwick-
ler gemeldet wurden, vereinbaren, die Kontaminierungswerte nur in
einem Drittel der Anlagen zu liberwachen, die in der gemdB Absatz 1
Ziffer 1 vorgelegten Liste aufgefiihrt sind, sofern die Anlagen, in denen
die Uberwachung durchgefiihrt wird, in dieser Liste benannt werden, die
Uberwachung in allen Recyclingbetrieben erfolgt und die Zuverlissig-
keit der Probenahmestrategie insgesamt nicht beeintrichtigt wird.

Artikel 33

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 6 Absatz 3 Buchstabe ¢ und Artikel 13 Absatz 2 gelten ab dem
10. Oktober 2024.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.



ANHANG 1

Geeignete Recyclingtechnologien gemifi Artikel 3

Tabelle 1 enthilt folgende Angaben:

Spalte 1:

Spalte 2:

Spalte 3:

Spalte 4:

Spalte 5:

Spalte 6:

Spalte 7:

Spalte 8:

Spalte 9:

Spalte 10:

der Recyclingtechnologie zugewiesene Nummer;

Bezeichnung der Recyclingtechnologie;

Polymerarten, die mit der Recyclingtechnologie recycelt werden kdnnen;

Kurzbeschreibung der Recyclingtechnologie und Verweis auf eine ausfiihrliche Beschreibung in Tabelle 3;

Art des Eingangsmaterials, das mit der Recyclingtechnologie dekontaminiert werden kann, wobei

— PCW (,,Post-Consumer Waste*) Kunststoffabfille von Verbrauchern bezeichnet, die geméf Artikel 6 gesammelt wurden;

— FG (,,Food Grade*) Kunststoff fiir den Kontakt mit Lebensmitteln bezeichnet, der als Primdrmaterial der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 entsprochen hat;

— ,.Non-Food PCW* Verpackungen bezeichnet, die nicht zur Verpackung von Lebensmitteln verwendet wurden und méglicherweise nicht in vollstindiger Ubereinstimmung mit
der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 hergestellt wurden, sowie andere Post-Consumer-Kunststoffmaterialien, die nicht fiir den Kontakt mit Lebensmitteln bestimmt waren;

— ,Non-Food %" (% w/w) die Hochstmenge an Non-Food PCW im Eingangsmaterial bezeichnet;
Art des mit der Recyclingtechnologie hergestellten Ausgangsmaterials;
ist in Spalte 7 ,ja“ angegeben, sind die einzelnen Recyclingverfahren gemill den Artikeln 17 bis 19 zuzulassen;

Verweis auf Tabelle 4 zu Spezifikationen und Anforderungen, die fiir den Einsatz der Technologie gemial3 Artikel 4 Absatz 4 Buchstabe b gelten und die Anforderungen der
Artikel 6 bis 8 ergénzen;

Ausnahmen von den Artikeln 6 bis 8 gemill Artikel 4 Absatz 4 Buchstabe b und Ausnahmen von Artikel 9 Absatz 8;

ist in Spalte 10 ,,ja“ angegeben, darf die Recyclingtechnologie nur im Rahmen eines Recyclingsystems gemil Artikel 9 eingesetzt werden.
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Tabelle 1

Liste geeigneter Recyclingtechnologien

Q)] 2 (3) “ (&) (6) (@) ®) © (10
Polymerart Kurzbeschreibung Unterlicgt der Spezifikationen )
Nummer der . L der Recyclingtech- . . . und Anforde- | Ausnahmen [Recyclingsys-
Recyclingtech- Bezelchnung'der (de'tallll'erte' nologie (detaillierte Spez1ﬁkat1on des Kl.mStsmft_ Spezifikation des Ausgangsmaterials Zglassung rungen (Verweis auf [ tem wird
> Technologie Spezifikation in . Lo Eingangsmaterials einzelner .
nologie Tabelle 2) Spezifikation in Verfahren (Verweis auf | Tabelle 5) angewendet
Tabelle 3) Tabelle 4)
1 Mechani- PET (2.1) Mechanisches Nur PET-PCW mit hochs- | Dekontaminiertes PET, fertige | Ja - - Nein
sches  Post- Recycling (3.1) | tens 5% Materialien und | Materialien und Gegenstidnde,
Consumer- Gegenstinden, die in Kon- | die nicht zur Verwendung in
PET-Recyc- takt mit anderen Materialien | Mikrowellenherden und her-
ling oder Stoffen als Lebensmit- | kémmlichen — Backdfen — be-
teln verwendet wurden. stimmt sind; zusétzliche Spezi-
fikationen konnen fiir das Aus-
gangsmaterial einzelner Verfah-
ren gelten.
2 Recycling Alle Polymere, | Basisreinigung Aus einem einzelnen Poly- [ Umgeformte Materialien und | Nein 4.1 - Ja
aus geschlos- | die als Primér- | und mikrobiolo- [ mer oder aus kompatiblen | Gegenstinde, die fiir denselben
senen, Uber- [ materialien ge- | gische Dekon- | Polymeren hergestellte che- | Zweck und die Verwendung
wachten Pro- | mafl der Verord- | taminierung misch nicht kontaminierte | unter denselben Verwendungs-
duktkreisldu- | nung (EU) | wihrend der | Materialien und  Gegen- | bedingungen vorgesehen sind
fen Nr. 10/2011 | Umformung stinde aus Kunststoff, die | wie die Materialien und Gegen-
hergestellt wur- | (3.2) unter denselben Verwen- | stinde, die in dem Recycling-

den

dungsbedingungen verwen-
det wurden oder fiir die Ver-

wendung unter
Bestimmungen
waren und

aus
iiberwachten

denselben
vorgesehen

ausschlieBlich
einem geschlossenen,
Produktkreis-

lauf gewonnen wurden, wo-
bei die Sammlung beim Ver-
braucher ausgeschlossen ist.

system, aus dem das Kunst-
stoff-Eingangsmaterial gewon-
nen wurde, in Umlauf sind.
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Tabelle 2

Detaillierte Spezifikation von Polymeren

Harz-Identifizie-

rungsnummer
Referenz- und/oder Recyc- | Detaillierte Spezifikation fiir die Zwecke dieser
Akronym .
nummer ling-Symbol, Verordnung
falls vorhan-
den (")
2.1 PET 1 Polyethylenterephthalat-Polymer, her-

gestellt durch Polykondensation der
Comonomere Ethylenglykol und Terepht-
halsdure oder Dimethylterephthalat, wel-
ches im Polymergeriist bis zu 10 % Mas-
senanteil anderer, im Anhang I Tabelle 1
der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 auf-
gefithrter Comonomere, wie Isophthal-
sdure und Diethylenglykol, enthalt

() Im Sinne der Entscheidung 97/129/EG, ASTM D7611 oder GB/T 16288-2008.

Tabelle 3

Ausfiihrliche Beschreibung der Dekontaminierungstechnologie

Referenznummer Bezeichnung Ausfiihrliche Beschreibung
3.1 Mechanisches Mit dieser Recyclingtechnologie werden
Recycling gesammelte Kunststoffe durch mecha-

nische und physikalische Verfahren zu-
riickgewonnen, in der Regel durch Sortie-
ren, Mahlen, Waschen, Trennen von
Materialien, Trocknen und Rekristallisie-
ren, um ein Kunststoff-Eingangsmaterial
zu erzeugen, das die chemische Identitét
des gesammelten Kunststoffs beibehilt.

Die kritische Phase dieser Recyclingtech-
nologie ist die Dekontaminierung, bei der
das Kunststoff-Eingangsmaterial mindes-
tens eine Zeit lang Hitze und einem
Vakuum oder Gasstrom ausgesetzt wird,
um die zufilligen Kontaminationen so
weit zu beseitigen, dass sie gesundheitlich
unbedenklich sind. An diese Stufe kénnen
sich weitere Recycling- und Umwand-
lungsstufen anschlieBen, wie Filtration,
Regranulierung, Mischen, Extrusion und
Formgebung.

Bei dieser Recyclingtechnik bleiben die
Polymerketten, aus denen der Kunststoff
besteht, erhalten, und ihr Molekularge-
wicht kann sich erhéhen. Es kann auch
zu einer geringfligigen unbeabsichtigten
Verringerung  des  Molekulargewichts
kommen.
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Referenznummer Bezeichnung Ausfiihrliche Beschreibung
32 Recycling aus | Eine Recyclingtechnologie, bei der aus-
geschlossenen, schlieflich  Kunststoff-Eingangsmaterial
iiberwachten recycelt wird, das aus Einrichtungen auf
Produktkreisldu- | der Stufe der Herstellung, des Vertriebs
fen oder aus  Verpflegungseinrichtungen

stammt, die sich an geschlossenen Kreis-
laufen und an einem Recyclingsystem ge-
mal Artikel 9 beteiligen.

Das Kunststoff-Eingangsmaterial stammt
nur von Materialien und Gegenstinden,
die fiir den Kontakt mit Lebensmitteln be-
stimmt sind und verwendet werden, bei
welchen jegliche Kontamination mit
Ausnahme von Oberfldchenriickstinden
von Lebensmitteln und der Kennzeich-
nung ausgeschlossen werden kann. Das
Kunststoff-Eingangsmaterial kann zerklei-
nerte Materialien und Gegenstinde sowie
Verschnitte und Reste aus der Herstellung
von Materialien und Gegenstinden aus
Kunststoff enthalten. Das System schliefit
die Sammlung von Materialien und
Gegenstanden als Kunststoff-Eingangs-
material aus, wenn diese Verbrauchern
zur Verwendung auflerhalb des Betriebs-
geldandes und/oder der Kontrolle der am
Recyclingsystem teilnehmenden Einrich-
tungen zur Verfligung gestellt wurden.

Die bei dieser Recyclingtechnologie ange-
wandte Dekontaminierungstechnologie
sieht eine mikrobiologische Dekontami-
nierung bei hohen Temperaturen wahrend
der Umformung vor, der eine grund-
legende Oberfléachenreinigung durch Wa-
schen oder andere geeignete Mittel zur
Vorbereitung der Umformung vorausgeht.
Dariiber hinaus kann neuer Kunststoff zu-
gesetzt werden, um Qualitdtsverluste beim
recycelten Kunststoff zu verhindern, die
ihn fiir die vorgesehene Verwendung un-
geeignet machen wiirden.

Der recycelte Kunststoff wird nur fiir die
Herstellung ~ von ~ Materialien  und
Gegenstanden aus Kunststoff verwendet,
die fir den Kontakt mit denselben
Lebensmitteln und unter denselben Bedin-
gungen vorgesehen sind wie die gesam-
melten Materialien und Gegenstinde, fiir
die die Einhaltung der Verordnung (EU)
Nr. 10/2011 urspriinglich tberpriift wur-
de.

Tabelle 4

Spezifikationen und Anforderungen fiir den Einsatz der Technologie geméifl
Artikel 4 Absatz 4

Referenz-

Spezifikationen/Anforderungen
nummer

4.1 a) die Technologie und ihr Betrieb entsprechen vollstindig der Be-
schreibung in Nummer 3.2 der Tabelle 3;
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Referenz-
nummer

Spezifikationen/Anforderungen

b

) Materialien, die in der Vertriebskette ohne Recyclingvorginge wie-
derverwendet werden, sind regelmdfig und ausreichend zu rei-
nigen, um die Bildung von Riickstinden zu verhindern, die von
Lebensmitteln, der Verwendung und der Kennzeichnung herriih-
ren;

c) die Verwendung, Wiederverwendung, Reinigung geméil

d

Buchstabe b und das Recycling sind so durchzufiihren, dass eine
zufillige Kontamination des Kunststoff-Eingangsmaterials, die
nicht durch eine Oberflachenreinigung beseitigt werden kann, ver-
hindert wird;

) die Verwendung von Kennzeichnungen oder Aufdrucken auf
Materialien und Gegenstinden aus Kunststoff, die bei der
Reinigung vor der Umformung nicht vollstdndig entfernt werden
konnen, ist auszuschliefen;

e) das gemiB Artikel 9 Absatz 3 vorgelegte Dokument enthilt aus-

driickliche Anweisungen und Verfahren fiir Lebensmittelunterneh-
mer, die sich an dem Recyclingsystem beteiligen, um das Einbrin-
gen von Fremdmaterial und eine zuféllige Kontamination zu ver-
hindern;

f) das Kunststoff-Eingangsmaterial und der recycelte Kunststoff ha-

g

ben jederzeit vollstindig der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 zu
entsprechen; Akkumulationen von Bestandteilen des Kunststoft-
materials durch wiederholtes Recycling, wie z. B. Riickstinde
von Zusatzstoffen oder Abbauprodukte, sind gemill Artikel 6
Absatz 4 Buchstabe a der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 als unbe-
absichtigt eingebrachte Stoffe zu betrachten. Ihr Gehalt darf nicht
iiber dem in einer Risikobewertung gemafl Artikel 19 der genann-
ten Verordnung als nicht sicher angesehenen Wert liegen. Wenn
dies zur Gewdhrleistung der Qualitit der Materialien und Gegen-
stinde aus recyceltem Kunststoff erforderlich ist, wird neuer
Kunststoff hinzugefiigt, der im Einklang mit der genannten
Verordnung hergestellt wurde;

es miissen dokumentierte wissenschaftliche Nachweise dafiir vor-
liegen, dass die im Rahmen des Systems recycelten Materialien
und Gegenstinde aus Kunststoff kein Risiko fiir die menschliche
Gesundheit darstellen aufgrund

~

— einer Akkumulation von Bestandteilen des Kunststoffmaterials,
z. B. Riickstdnde von Zusatzstoffen oder Abbauprodukte durch
wiederholtes Recycling; oder

— des Vorhandenseins iiblicher Riickstinde aus anderen Quellen
wie z. B. Lebensmittel, Reinigungsmittel und Kennzeichnung

Tabelle 5

Ausnahmen fiir den Einsatz der Technologie gemif} Artikel 4 Absatz 5

Referenznummer Spezifikationen/Anforderungen
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ANHANG 11

Muster fiir die Zusammenfassung der Konformititsiiberwachung gemifl
Artikel 26 der Verordnung (EU) 2022/1616

Das Muster ist unter Beriicksichtigung der Begriffsbestimmungen der Verord-
nung (EG) Nr. 2023/2006 iiber gute Herstellungspraxis und ihres Anhangs B
auszufiillen.

In diesem Dokument verwendete Abkiirzungen gemdB der Verordnung (EG)
Nr. 2023/2006:

QA:

SOP:

SOP-Code:

1.2.

Qualitdtsbewertung

Standardarbeitsanweisung

ein SOP-Code besteht aus zwei Zahlen, der Nummer der SOP und

der Nummer des Dokuments, in dem sie beschrieben ist, im Format
SOPNr. — DokNr.; die Dokumentennummer entspricht der Doku-
mentennummer in Abschnitt 2.3, die SOP-Nummer dem Nummerie-

rungssystem des Recyclers.

ABSCHNITT 1: IDENTIFIKATION

Die Nummern (RIN, RFN, RON, RAN, NTN) in diesem Abschnitt ent-
sprechen den Nummern im Unionsregister gemaf3 Artikel 24 der Verord-

nung (EU) 2022/1616.

Angaben zur Recyclinganlage

Bezeichnung der Anlage

Angewandte Recyclingtechnologie
gemil Anhang 1

EU-Registriernummer  (,,RIN*
Nummer der Recyclinganlage)

Anschrift des Betriebs

Nummer des Recyclingbetriebs
(-RFN®)

Kontaktdaten

Position/Funktion der Kontaktper-
sonen

Einschldgige nationale Registrier-
nummer, falls vorhanden

Datum der Meldung (Artikel 25
Absatz 1 Buchstabe a)

Angaben zum Recycler

Firmenname

EU-Registriernummer (,RON“ —
Unternehmernummer des Recyclers)

Anschrift des Hauptsitzes
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1.3.

L.5.

Kontaktdaten

Position/Funktion der Hauptkontakt-
person

Einschldgige nationale Registrier-
nummer, falls vorhanden

Zulassungsinhaber?  (Ja/Nein/Nicht
zutreffend)

Zulassungsentscheidung fiir Recyclingverfahren oder neuartige
Technologie

A: Angabe der Zulassungsentscheidung oder der neuartigen Technologie,
die bei dem in der Anlage angewandten Verfahren eingesetzt wird:

EU-Registriernummer, d. h. Zulas-
sungsnummer des Recyclingverfah-
rens (,RAN®), Nummer der neuarti-
gen Technologie (,,NTN*)

B: Zulassungsinhaber oder Entwickler der neuartigen Technologie

Name des Zulassungsinhabers (*)/
des Technologieentwicklers (**)
(wie zutreffend)

Anschrift

Kontaktdaten

Position/Funktion

(*) Der Name des Zulassungsinhabers und seine Anschrift miissen mit den Angaben
in der Zulassungsentscheidung iibereinstimmen.

(**) Der Technologieentwickler, der die neuartige Technologie, die bei dem in der
Anlage angewandten Verfahren eingesetzt wird, gemill Artikel 10 Absatz 2
gemeldet hat.

Von der Europiischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,, EFSA)
verwendete Dokumentenreferenzen

EFSA-Anfragenummer

Datum der Veroffentlichung der
EFSA-Stellungnahme

EFSA-Veroffentlichungsnummer
(Output-Nummer)

Nummer der Vertraulichkeitsent-
scheidung

Datum der Vertraulichkeitsentschei-
dung

Weitere fiir den Betrieb der Recyclinganlage verantwortliche
Person(en)

Name Position/Funktion Kontaktdaten
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2.2.

2.2.1.

22.2.

2.3.

ABSCHNITT 2: BETRIEB DER RECYCLINGANLAGE
Schriftliche Erklirungen

Fir Abschnitt 2.1.1 und 2.1.2 diirfen jeweils hochstens 3 000 Zeichen
einschlieBlich Leerzeichen verwendet werden.

. Erkldrung des Recyclers, in der die Herstellung und Qualitdit des recycel-

ten Kunststoffs beschrieben wird

. Erklirung des Recyclers, in der die Ubereinstimmung mit dem zugelasse-

nen Verfahren dargelegt wird

Dieser Abschnitt gilt nur fiir zugelassene Verfahren.

Recyclingvorginge im Recyclingbetrieb

In diesem Abschnitt sind folgende Informationen bereitzustellen:

— Ein Diagramm der wichtigsten Herstellungsstufen, die Teil des Recyc-
lingverfahrens sind und im Recyclingbetrieb durchgefiihrt werden
(,,Standortdiagramm);

— Eine diesem Diagramm entsprechende Tabelle mit einer Beschreibung
dieser Herstellungsstufen und der sie verbindenden, im Recycling-
betrieb stattfindenden Materialstrome.

Diagramm der wichtigsten Herstellungsstufen, die im Recyclingbetrieb
durchgefiihrt werden (Standortdiagramm)

Beschreibung der wichtigsten Herstellungsstufen, die im Recyclingbetrieb
durchgefiihrt werden, und der sie verbindenden Materialstréme

Nummer der Bezeichnun. Beschreibun. Durchschnittliche verarbeitete
Stufe & & Tonnage pro Jahr

Nummer des | Bezeichnung Beschrei- Durchschnittliche Strom-
Stroms bung grofle

Interne Dokumente

Es ist eine umfassende Liste der Dokumente zu erstellen, die fiir den
Ablauf des Verfahrens und des Qualitdtsmanagements und anderer damit
verbundener Verwaltungsverfahren relevant sind, sowie der Dokumente im
Zusammenhang mit der Zulassung. Die Dokumente sind zu nummerieren,
und diese Nummern sind in Abschnitt 3 fir den Verweis auf diese Do-
kumente zu verwenden. Der Recycler kann sein eigenes Nummerierungs-
system anwenden.

Art des Dokumentnummer Dazugehorige
Dokuments Herstellungsstufe

Titel Beschreibung

Datum, Version, Autor
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2.4.

Definition der Chargen

Die folgenden Chargen sind gemél der nachstehenden Tabelle zu definie-
ren:

— Eingangscharge: der unverarbeitete Kunststoff, der von Lieferanten in
den Recyclingbetrieb gelangt;

— Input-Charge: das im Betrieb verarbeitete Kunststoff-Eingangsmaterial,
das der Dekontaminierungsstufe zugefiihrt wird;

— Output-Charge: der aus der Dekontaminierungsstufe hervorgehende
recycelte Kunststoff;

— Ausgangscharge: der recycelte Kunststoff oder Materialien und Gegen-
stinde aus recyceltem Kunststoff, die den Betrieb zur weiteren Ver-
arbeitung oder Verwendung verlassen.

— Sonstige Zwischenchargen geméiB einer QA-Kontrolle.

Wenn die Eingangs- und die Inputchargen identisch sind, weil keine wei-
teren QA-Kontrollen durchgefithrt werden, ist nur die Input-Charge zu
definieren. Dasselbe gilt fiir die Output- und Ausgangschargen. Gibt es
verschiedene Arten von Ein- und Ausgangschargen, sind diese getrennt zu
definieren und mit einer aussagekriftigen Bezeichnung zu versehen.

Die QA ist in gleicher Weise wie im Standortdiagramm (Abschnitt 2.2.1)
Zu nummerieren.

Interne
Art der Charge Bezeichnung der Strom/QA-Nr.
Charge

Definition/ Typische Vorschrift zur
Beschreibung GroBenordnung Riickverfolgbarkeit

Flieischema der Dekontaminierungsanlage

Es ist ein Rohrleitungs- und InstrumentenflieBschema geméf Abschnitt 4.4
der ISO 10628-1:2014 unter Beriicksichtigung der ISO 10628-2 hinzuzu-
figen.

Kontrolle kritischer Dekontaminierungsvorginge

Die nachstehende Tabelle hat einen Verweis auf die von der EFSA als
kritisch eingestuften Schritte, Stufen oder Vorgénge, ein Kontrollkriterium
fiir jeden kritischen Parameter, die betreffenden Kontrollinstrumente sowie
eine Beschreibung der Korrekturmafinahmen zu enthalten fiir den Fall,
dass das Kontrollkriterium nicht erfiillt wird. Gegebenenfalls sind weitere
Informationen {iiber die Bewertung komplexer Kontrollvorschriften hin-

zuzufligen.
. Kurzbeschreibung der
Kritischer Yorgang . Mess-' oder Korrekturmafinahmen | SOP-Code (SOPNr. —
(und Verweis auf die Kontrollkriterium Kontroll- instrument bei Nichteinhaltune der DokNr.)
EFSA-Stellungnahme) (Verweis auf 2.5) s ’

Kontrollvorschrift
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2.6.1.
2.7.

3.2.

Weitere Informationen zu komplexen Kontrollvorschriften, sofern relevant
Relevante Standardarbeitsanweisung fiir den Betrieb

Die nachstehende Tabelle hat einen Verweis auf jede fiir den Betrieb der
Anlage verwendete Standardarbeitsanweisung, eine kurze Beschreibung
der Anweisung und die Angabe des Ortes, an dem sie ausgefiihrt wird,
zu enthalten.

SOP-Code Kurzbeschreibung Ort

ABSCHNITT 3: QUALITATSBEWERTUNG
Liste der Qualititsbewertungsstufen

Jede QA-Stufe ist anhand der nachstehenden Tabelle zu beschreiben:

Definition/
Beschreibung

QA-Stufe und
-Nummer

Bezeichnung der

Bewertung Kriterium

Aufzeichnungen

SOP-Code
(SOPNr. —
DokNr.)

Es gibt mindestens vier Stufen (auBer es besteht kein Unterschied zwi-
schen Input- und Eingangscharge oder Output- und Ausgangscharge —
siche Abschnitt 2.4):

— Eingangsstufe (erste QA-Stufe, auf der das Material in den Betrieb
gelangt),

— Input-Stufe (das Kunststoff-Eingangsmaterial wird dem Dekontaminie-
rungsverfahren zugefiihrt)

— Output-Stufe (das Material verldsst das Dekontaminierungsverfahren)

— Ausgangsstufe (der recycelte Kunststoff oder die Materialien und Ge-
genstdnde aus recyceltem Kunststoff verlassen den Betrieb)

Zusitzliche Zwischenstufen werden hinzugefiigt, wenn dies fiir die Qua-
litdt des Materials auf anderen Stufen relevant ist. Diese Zwischenstufen
sind mit einer aussagekriftigen Bezeichnung zu versehen.

Relevante Standardarbeitsanweisungen fiir die QA-Stufen

Die nachstehende Tabelle hat einen Verweis auf jede Standardarbeits-
anweisung auf den QA-Stufen, eine kurze Beschreibung der Anweisung
und die Angabe des Ortes, an dem sie ausgefiihrt wird, zu enthalten.

Nr. der Qualitéts- SOP-Code
bewertung (QA) (SOPNr. — Kurzbeschreibung Ort (der QA)
(Verweis auf 3.1) DokNr.)
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4. ABSCHNITT 4: AUFZEICHNUNGSARCHIV

4.1.  Aufzeichnungssysteme fiir die Qualititsbewertung

Nr. der

o . SOP-Code
Qualnatsbewgr- Bezeichnung Deﬁmt'lon/ Ort Datensicherung (SOPNr. — | Anderungsschutz
tung (Verweis Beschreibung DokNr.)

auf 3.1)

4.2. Liste der Standardarbeitsanweisungs-Codes fiir das Aufzeichnungs-

system
Nr. der SOP-Code Ort (des Eintrags in
Qualititsbewertung (SOPNr. — Kurzbeschreibung |das Aufzeichnungs-
(Verweis auf 3.1) DokNr.) system)

4.3.  Andere relevante Aufzeichnungen/Systeme

Verfahren Beschreibung/Dokumentation
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ANHANG 111

Muster fiir die Konformititserklirung

TEIL A

Von Recyclern zu verwendende Konformititserklirung

ERKLARUNG DES RECYCLERS UBER DIE EINHALTUNG DER VERORDNUNG (EU) 2022/1616

Der/Die Unterzeichnete erkliart im Namen von [NAME DES RECYCLERS EINFUGEN] gemif Feld 1.1, dass das in
Feld 1.2 genannte recycelte Kunststoffmaterial im Einklang mit der Verordnung (EU) 2022/1616 hergestellt wurde.
Das recycelte Material, fiir das diese Erklarung gilt, ist geeignet fiir den Lebensmittelkontakt, sofern es gemil3 den
Beschriankungen in Teil 3 dieser Erkldrung, gemdl den Anweisungen in dieser Erklarung und gemdfl der Kenn-
zeichnung auf dem Produkt verwendet wird.

Hiermit erklére ich, dass alle Angaben in dieser Erklarung nach bestem Wissen wahrheitsgemdf gemacht wurden und
im Einklang mit der Verordnung (EU) 2022/1616 stehen.

Teil 1: Identifikation

1.1 Recycler

1.2 Recyceltes Produkt

1.3 Zustdandige Behorde

1.1.1 Name

1.2.1 Handelsname/
Bezeichnung

1.3.1 Name

1.1.2 FCM-RON (¥)

1.2.2 Chargennr.

1.3.2 Anschrift

1.1.3 Land

1.2.3 FCM-RIN (*)

1.3.3 Land/Region

1.1.4 FCM-RFN (*)

1.2.4 Sonstige
Angaben

1.3.4 zugewiesene
Registrier-
nummer

Teil 2: Konformitét

2.1 Grundlage fiir die Zulassung oder Genehmigung fiir den Betrieb (nur ein Késtchen ankreuzen)

2.1.1 Zulassungsentschei- | RAN (¥)
dung

2.1.2 Recyclingsystem RSN (*)

2.13 Zulassung oder Re-
cyclingsystem nicht
erforderlich

2.14 Neuartige Tech- | NTN (¥)
nologie

2.2 Ergebnisse der Konformitdtsbewertung gemifl den vorgeschriebenen Qualitdtsbewertungsstufen in Anhang II Ta-

belle 3.1; nur obligatorisch, wenn 2.1.1 angekreuzt wurde

Wichtig: Die Felder 2.2.2 bis 2.2.4 missen nicht ausgefiillt werden, wenn Feld 2.2.5 angekreuzt wird.
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Stufe (**)

Entscheidungskriterien und Ergebnis(se)

Chargennummer(n)

2.2.1 Ausgang

2.2.2 Eingang

2.2.3 Input

2.2.4 Output

2.2.5 Der/Die Unterzeichnete bestitigt, dass die in den Feldern 2.2.2 bis 2.2.4 | o

geforderten Informationen der zustéindigen Behorde auf deren Verlangen
innerhalb von drei Arbeitstagen zur Verfligung gestellt werden

Teil 3: Anweisungen und Informationen fiir die Nutzer des Produkts

3.1

Anweisungen fiir Verarbeiter

Maximaler
Recyclatgehalt
(W/w%)

%

Vorhandener
Recyclatgehalt
(W/w%)

%

Verwendungs-
beschrankun-

gen (**)

Sonstige
Anweisungen

32

Anweisungen fiir Nutzer in der nachgelagerten Lieferkette, einschlieBlich Endnutzer

321

Verwendungs-
beschrankun-

gen (**)

322

Zusammenfas-
sung der
Kennzeich-
nung

323

Sonstige
Anweisungen

Teil 4: Unterschrift

4.1 Unterschrift und Firmenstempel

4.2 Name des/der Unterzeichneten

4.3 Funktion/Position des/der Unter-

zeichneten

4.4 Datum und Ort

*) RAN — Zulassungsnummer des Recyclingverfahrens; RON — Unternehmernummer des Recyclers; RIN — Nummer der
Recyclinganlage; RSN — Nummer des Recyclingsystems; NTN — Nummer der neuartigen Technologie; RFN — Nummer
des Recyclingbetriebs.

(**)  Die Felder fiir die Ausgangsstufe (die Charge, die in Verkehr gebracht wird und der dieses Formular beiliegt) miissen ausgefiillt
werden. Das Ausfiillen der anderen Felder ist freiwillig; wenn diese Informationen jedoch nicht in dieser Erklarung vorgelegt
werden, sind sie einer zustindigen Behorde auf deren Verlangen innerhalb von drei Arbeitstagen zur Verfiigung zu stellen.

(***) Die Verwendungsbeschrankungen miissen den geltenden Bedingungen im Anwendungsbereich des recycelten Kunststoffs gemafy
Anhang I fiir die angewandte Technologie, Artikel 7, 8 oder 9, der Zulassung des Recyclingverfahrens (sofern vorhanden) oder
etwaigen anderen Beschridnkungen entsprechen, die der Recycler fiir erforderlich halt.
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TEIL B

Von den Verarbeitern zu verwendende Konformititserklirung, wenn das verarbeitete Kunststoffmaterial
recycelten Kunststoff enthélt

ERKLARUNG DES VERARBEITERS UBER DIE EINHALTUNG DER VERORDNUNG (EU) 2022/1616

Der/Die Unterzeichnete erklirt im Namen von [NAME DES VERARBEITERS EINFUGEN] geméf Feld 1.1, dass das
in Feld 1.2 genannte recycelte Kunststoffmaterial im Einklang mit der Verordnung (EU) 2022/1616 hergestellt wurde.
Das recycelte Material, fiir das diese Erklarung gilt, ist geeignet fiir den Lebensmittelkontakt, sofern es gemdl3 den
Beschriankungen in Teil 3 dieser Erkldrung, gemidB den Anweisungen in dieser Erkldrung und gemifl der Kenn-
zeichnung auf dem Produkt verwendet wird.

Hiermit erklére ich, dass alle Angaben in dieser Erklarung nach bestem Wissen wahrheitsgemafl gemacht wurden und
im Einklang mit der Verordnung (EU) 2022/1616 stehen.

Teil 1 Identifikation

1.1 Verarbeiter 1.2 Produkt mit recyceltem Kunst- | 1.3 Zustiandige Behdrde
stoff
1.1.1 Name 1.2.1 Handelsna- 1.3.1 Bezeich-
me/Be- nung
zeichnung
1.1.2 Anschrift 1.2.2 Chargennr. 1.3.2 Anschrift
1.1.3 Land 1.2.4 Sonstige 1.3.3 Land/
Angaben Region
1.3.4 Registrier-
nummer
Teil 2: Konformitit
2.1
2.1.1 Herkunft des recycelten Kunststoffs; RIN-Nummern
2.1.2 Chargennummern des recycelten Kunststoffs aus der Dekontaminierungsanlage
2.13 Vom Recycler angegebener maximaler Recyclatgehalt (Teil A, 3.1.1) % wiw
2.14 Tatsdchlicher Recyclatgehalt dieses Produkts % wiw
2.1.5 Die Beschrinkungen in der vom Recycler iibermittelten Konformititserkld- | o
rung werden eingehalten
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2.1.6 Zugabe von Zusatz- oder Ausgangs- | O Zugegebene Zusatz- oder Aus- | O Keine
stoffen gangsstoffe entsprechen der Zugabe
Verordnung (EU) Nr. 10/2011.
Teil 3: Anweisungen und Informationen fiir die Nutzer des Produkts
32 Anweisungen filir Nutzer in der nachgelagerten Lieferkette, einschlieflich Endnutzer
3.2.1 Bei dem in Feld 1.2 genannten Pro- [ (A) einen recycelten Kunststoff fiir | O
dukt handelt es sich um: (Zutreffen- weitere Umwandlungsschritte
des bitte ankreuzen; beides kann zu-
treffen) (B) ein fertiges Material oder einen | O
fertigen Gegenstand, das bzw.
der ohne weitere Verarbeitung
fiir den Lebensmittelkontakt ge-
eignet ist.
322 Art oder Arten von Lebensmitteln,
die damit in Berithrung kommen
soll(en);
323 Dauer und Temperatur der Behand-
lung und Lagerung bei Beriihrung
mit dem Lebensmittel
324 Das hochste Verhédltnis der mit
Lebensmitteln in Beriihrung kom-
menden Flache zum Volumen, an-
hand dessen die Konformitit fest-
gestellt wurde
325 Liste der hinzugefiigten Stoffe mit [ FCM-Nr.* Sonstige SML* (mg/kg
Migrationsgrenzwerten; Zeilen nach Bezeichnung Lebensmittel)
Bedarf hinzufiigen. (CAS-Nr., che-
(Hinweis: Fiir bestimmte Stoffe gibt mische Bezeich-
es moglicherweise keine FCM-Num- nung)
mer und keinen spezifischen Migrati-
onsgrenzwert (SML).)
3.2.6 Sonstige relevante Informationen und
Anweisungen, auch gemal
Anhang IV Nummern 7 und 9 der
Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der
Kommission (')
327 Der recycelte Kunststoff, fiir den diese Erkldrung gilt, ist in einer Schicht | o
eines Mehrschicht-Materials oder -Gegenstands gemédB Artikel 13 bzw. 14
der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 enthalten, das bzw. der in einer anderen
Schicht oder in anderen Schichten Kunststoff enthélt, der gemél der genann-
ten Verordnung hergestellt wurde. Es liegt eine eigene Konformititserklarung
gemdl Artikel 15 der genannten Verordnung fiir diese Schicht(en) vor, die
berticksichtigt werden muss.

Teil 4: Unterschrift

4.1 Unterschrift und Firmenstempel

4.2 Name des/der Unterzeichnenden

4.3 Funktion/Position des/der Unterzeichnenden

4.4 Datum und Ort

(") Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kommission vom 14. Januar 2011 {iber Materialien und Gegenstidnde aus Kunststoff, die dazu
bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen (ABI. L 12 vom 15.1.2011, S. 1).
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