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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 282/2008,

annettu 27 piivini maaliskuuta 2008,

elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista kierritysmuovimateriaaleista ja -tarvikkeista ja
asetuksen (EY) N:o 2023/2006 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista
materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/590/ETY ja
89/109/ETY kumoamisesta 27 piivini lokakuuta 2004 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1935/2004 (') ja erityisesti sen 5 artiklan 1 kohdan,

on kuullut Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jiljem-
pand ’elintarviketurvallisuusviranomainen’,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Pakkauksista ja pakkausjitteisti 20 pdivand joulukuuta
1994 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivilli 94/62[EY (%) edistetddn pakkausjitteiden hyo-
dyntdmistd ja polttamista energia talteenottaen jitteen-
polttolaitoksissa sekd kierrdttamista.

(2)  Asetuksessa (EY) N:o 1935/2004 esitetddn yleiset peri-
aatteet, joiden tarkoituksena on poistaa erot jasenvaltioi-
den lainsdddannoistd elintarvikkeen kanssa kosketukseen
joutuvien materiaalien ja tarvikkeiden osalta, ja sdddetddn
5 artiklan 1 kohdassa materiaali- ja tarvikeryhmid koske-
vien erityistoimenpiteiden hyviksymisestd. Kyseisen ase-
tuksen mukaan kierrdtysmuovimateriaaleja ja -tarvikkeita
koskevien siintojen yhdenmukaistaminen olisi asetettava
etusijalle.

(3)  Elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovi-
sista tarvikkeista 6 pdiviand elokuuta 2002 annetussa ko-
mission direktiivissd 2002/72/EY (°) sdddetdan elintarvik-

(") EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4.

() EYVL L 365, 31.12.1994, s. 10. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna  direktiivilli 2005/20/EY (EUVL L 70,
16.3.2005, s. 17).

() EYVL L 220, 15.8.2002, s. 18. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli  2007/19/EY (EUVL L 91,
31.3.2007, s. 17).

keiden kanssa kosketukseen joutuvia muovisia materiaa-
leja ja tarvikkeita koskevista sddnnoista.

(4)  Muovinen pakkausjite voi sisiltdd jadmid aiemmasta kdy-
tostd, vadrinkdytostd perdisin olevia vierasaineita ja luvat-
tomista aineista perdisin olevia vierasaineita. Sen vuoksi
on tarpeen sddtdd erityisvaatimuksista, jotta varmistetaan,
ettd kierratysmuovista valmistetut materiaalit ja tarvik-
keet, jotka joutuvat kosketukseen elintarvikkeiden kanssa,
ovat asetuksen (EY) N:o 1935/2004 3 artiklan vaatimus-
ten mukaisia.

(5)  Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien materiaa-
lien ja tarvikkeiden hyvistd tuotantotavoista 22 pdivina
joulukuuta 2006 annetussa komission asetuksessa (EY)
N:o 2023/2006 (*) sdddetddn asetuksen (EY) N:o
1935/2004 liitteessd I lueteltujen, elintarvikkeen kanssa
kosketukseen joutuvien materiaali- tai tarvikeryhmien
sekd ndiden materiaalien ja tarvikkeiden yhdistelmien tai
kyseisten materiaalien ja tarvikkeiden valmistukseen kiy-
tettyjen kierritysmateriaalien ja -tarvikkeiden tuotannossa
noudatettavia hyvid tuotantotapoja koskevista sddnnoista.

(6)  Muovijitettd voidaan kisitelld mekaanisesti kierrdtysmate-
riaalien ja -tarvikkeiden tuottamiseksi tai se voidaan ha-
jottaa monomeereiksi ja oligomeereiksi kemiallisella de-
polymeroinnilla. Kemiallisen depolymeroinnin tuloksena
olevia monomeereja ja oligomeereja ei pitdisi kasitelld eri
tavoin kuin kemiallisella synteesilld valmistettuja mono-
meereja. Sen vuoksi niitd koskee direktiivissi 2002/72/EY
sdddetty monomeerien ja lisdaineiden luvanvaraisuus, ja
niiden olisi vastattava kyseisessa direktiivissa vahvistettuja
eritelmid ja puhtausvaatimuksia. Sen vuoksi niiden ei pi-
tdisi kuulua tdiman asetuksen soveltamisalaan.

(7)  Elintarvikkeiden kanssa kosketukseen tarkoitetun muovi-
materiaalin tuotannosta aiheutuvien leikkausjitteiden ja
jaannoskappaleiden, jotka eivit ole olleet kosketuksessa
elintarvikkeisiin eivitkd muuten saastuneet ja jotka sula-
tetaan uudelleen tuotantotiloissa uusiksi tuotteiksi tai
myydidin kolmannelle osapuolelle osana laadunvarmistus-
jarjestelmii asetuksessa (EY) N:o 2023/2006 sdddettyjen
hyvid tuotantotapoja koskevien sdintojen mukaisesti, kat-
sotaan soveltuvan kaytettdviksi kosketuksessa elintarvik-
keeseen, eikd niiden pitdisi kuulua timan asetuksen so-
veltamisalaan. Elintarvikkeiden kanssa kosketukseen tar-
koitetun muovimateriaalin tuotannosta aiheutuvien kaik-
kien muiden leikkausjitteiden ja jadnnoskappaleiden olisi
kuuluttava timin asetuksen soveltamisalaan.

(4 EUVL L 384, 29.12.2006, s. 75.
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(8)  Kierrdtysmuovin, jota kaytetddn muovisen estokerroksen riaalien ja -tarvikkeiden valmistuksessa, ja sen vuoksi ai-

(10)

(11)

(13)

takana siten kuin se on mddriteltynd direktiivissd
2002/72[EY, ei pitdisi kuulua tdiman asetuksen mukaisen
hyviksyntimenettelyn piiriin. Direktiivissda 2002/72/EY
vahvistettuja sddntojd, jotka koskevat muovisen estoker-
roksen takana kiytettdvid aineita, pidetddn riittdvind var-
mistamaan my0s estokerroksen takana kiytettdvien kier-
ritysmuovien turvallisuus.

Direktiivissi 2002/72[EY vahvistetaan luettelot aineista,
joita on lupa kayttdd elintarvikkeiden kanssa kosketuk-
seen tarkoitettujen muovimateriaalien ja -tarvikkeiden
valmistuksessa. Niiden aineiden turvallisuus on arvioitu,
ja niiden turvalliselle kdytolle on asetettu siirtyman raja-
arvot. Jotta varmistetaan kierratysmuovimateriaalien ja
-tarvikkeiden samantasoinen turvallisuus, olisi kierritys-
muoviin lisittdvd ainoastaan luvan saaneita monomeereja
ja lisdaineita, ja myos kierrdtetyn elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen tarkoitetun muovimateriaalin olisi vastat-
tava niitd koskevia siirtyman raja-arvoja.

Direktiivissd 2002/72/EY sdddetdin vaatimustenmukai-
suutta koskevasta vakuutuksesta ja kirjanpidosta, jotta
varmistetaan, ettd asiaankuuluvat tiedot muovimateriaalin
turvallisesta kdytostd toimitetaan edelleen alan toimijoi-
den wvililli ja toimivaltaisille viranomaisille. Kyseiset
yleiset sddnnot pdtevit myos kierrdtysmuoveihin; sen
vuoksi niitd olisi sovellettava myos kierratettyihin elintar-
vikkeiden kanssa kosketukseen tarkoitettuihin muovima-
teriaaleihin ja -tarvikkeisiin.

Kierratysmuovimateriaalin ja -tarvikkeen turvallisuus voi-
daan varmistaa vain kiinnittimalld huomiota seuraaviin
nakokohtiin: raaka-aineen ominaisuudet, lajittelun tehok-
kuus sekd saastumisen vihentdmiseen tahtddvian proses-
sin tehokkuus yhdessd kierritysmuovin madritellyn kéyt-
totarkoituksen kanssa. Ne vaihtelevat kunkin muovityy-
pin ja sovellettavan kierratysprosessin mukaan. Kaikkia
nditd nikokohtia on mahdollista arvioida yhteisesti aino-
astaan kierrdtysprosesseista tehtévissa yksittdisissa arvioin-
neissa, joiden seurauksena myonnetdin yksittdiset hyvik-
synnat.

Kierratysmuovien turvallisuus voidaan varmistaa ainoas-
taan, jos kierrtysprosessissa on mahdollista tuottaa laa-
dultaan toisinnettavissa olevaa kierritysmuovia. Titd voi-
daan valvoa, jos kaytetddn tehokasta laadunvarmistusjar-
jestelmid. Sen vuoksi markkinoille olisi saatettava aino-
astaan tehokkaalla laadunvarmistusjarjestelmalld hallitusta
kierritysprosessista saatua kierritysmuovia.

Direktiivissi 2002[72/EY vahvistetaan luettelo sallituista
monomeereista ja ldhtoaineista kaikkien muiden ollessa
poissuljettuja (positiiviluettelo); niitd on kdytettava elintar-
vikkeiden kanssa kosketukseen tarkoitettujen muovimate-

(14)

(15)

(16)

noastaan direktiivissa 2002/72/EY sdddettyjen vaatimus-
ten mukaisia materiaaleja ja tarvikkeita olisi kaytettdva
kierrdtysprosessin raaka-aineena. Tihdn voidaan piddstd
lajittelemalla muovitarvikkeet ennen kierratystd. Tiettyjen
materiaalien, kuten olefiinimuovien, kohdalla voi niiden
fysikaaliskemiallisista ominaisuuksista johtuen olla tar-
peen sataprosenttinen lajittelutehokkuus, jotta varmiste-
taan, ettd kierrdtysmuovi tdyttdd asetuksen (EY) N:o
1935/2004 3 artiklan vaatimukset. Tahan lajittelutehok-
kuuteen voidaan pddstd suljetussa ja valvotussa ketjussa
tapahtuvissa tuotekierroissa. Muiden materiaalien, esimer-
kiksi PET:n, kohdalla kierratysmuovin turvallisuus voi-
daan varmistaa alhaisemmalla lajittelutehokkuudella, kun
on kyse sen aiemmasta kaytostd kosketuksessa elintarvik-
keisiin; tdhdn voidaan realistisesti padstd kuluttajakerdys-
jarjestelmilld. Kutakin materiaalia varten tarvittava lajitte-
lutehokkuus olisi mériteltdva tapauskohtaisesti.

Muovijite voi saastua aineilla, jotka ovat perdisin aiem-
masta kiytostd tai satunnaisesta muovin vaarinkaytostd,
taikka aineilla, jotka ovat perdisin muovista, jota ei ole
luokiteltu kdytettavaksi kosketuksessa elintarvikkeiden
kanssa. Koska ei ole mahdollista tuntea kaikkia mahdol-
lisia saastumistyyppejd ja koska erityyppisilli muoveilla
on erilainen kyky pidittdd ja vapauttaa vierasaineita, ei
ole mahdollista asettaa lopputuotteelle maariteltyja omi-
naisuuksia, joita voitaisiin soveltaa kaikkiin kierratysmuo-
vin tyyppeihin. Lopputuotteen turvallisuuden valvomi-
seksi on sen vuoksi tarpeen yksiloidd raaka-aine ja kayt-
tdd riittdvad prosessointia mahdollisten vierasaineiden
poistamiseksi.

Mekaanisessa kisittelyssd, jossa muovijite jauhetaan pie-
niksi palasiksi ja puhdistetaan, on erityisesti huolehdittava
ndiden vierasaineiden poistamisesta. Kierrdtysprosessista
on osoitettava, ettd sen avulla kyetddn tehokkaasti vihen-
timdin mahdollista saastumista tasolle, joka ei aiheuta
riskid ihmisten terveydelle. Vierasaineiden siirtymad saisi
tapahtua ainoastaan tasolla, joka on vastaava tai selvisti
alhaisempi kuin taso, joka on osoitettu kyseisen kierratys-
prosessin altistustesteilld tai muilla soveltuvilla analyytti-
silla testeilld, ja sen olisi vastattava asetuksen (EY) N:o
1935/2004 3 artiklassa sdddettyjd vaatimuksia. Turvalli-
suusarvioinnilla olisi tarkistettava, ettd kierritysprosessi
tayttdd ndmd edellytykset. Vaihtoehtoisesti, kun on kyse
muista kuin tdytettavistd materiaaleista ja tarvikkeista, ku-
ten laatikoista ja kuormalavoista, joita kisitellddn sulje-
tussa ja valvotussa ketjussa tapahtuvissa tuotekierroissa,
joissa kaikkia valmistuksen, jakelun ja kdyton vaiheita
valvotaan, voi olla riittivdd todistaa, ettd saastuminen
voidaan sulkea pois, kun niitd kiytetddn ainoastaan kos-
ketuksessa kuiviin elintarvikkeisiin kuten hedelmiin ja vi-
hanneksiin.

Tietyntyyppiset kierritysmuovista valmistetut muovimate-
riaalit ja -tarvikkeet voivat soveltua kiytettdvaksi ainoas-
taan kosketuksessa tietyntyyppisiin elintarvikkeisiin tie-
tyissd olosuhteissa. Turvallisuusarvioinnilla olisi maaritel-
tivd nimd materiaalit ja tarvikkeet ja soveltuvat koske-
tusolosuhteet.
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(17)  Elintarvikekdyttoon tarkoitettujen materiaalien ja tarvik- (23)  Yleisolle olisi tiedotettava hyvaksytyistd kierrdtysproses-
keiden valmistamiseen kéytettyjen kierrdtysprosessien tur- seista. Sitd varten olisi perustettava asetuksen (EY) N:o
vallisuuden arvioimista ja niiden hyviksymistd koskevien 1935/2004 5 artiklan 1 kohdan m alakohdassa tarkoi-
kansallisten lakien, asetusten ja hallinnollisten méaraysten tettu yhteison rekisteri timan asetuksen nojalla hyviksy-
eroavaisuudet saattavat estdd ndiden materiaalien ja tar- tyistd kierratysprosesseista, johon sisdltyisi kuvaus hyvik-
vikkeiden vapaata liikkuvuutta ja luoda eriarvoiset ja epi- sytyssd prosessissa tuotetun kierrdtysmuovin kayttosovel-
oikeudenmukaiset kilpailuedellytykset. Sen vuoksi olisi luksista.
yhteison tasolla vahvistettava hyviksyntimenettely ase-
tuksen (EY) N:o 1935/2004 9-12 artiklassa sdddetyn
hyvaksyntdmenettelyn pohjalta.
(24)  Jasenvaltion olisi tarkastettava kierritys- ja jalostuslaitos
(18)  Asetuksen (EY) N:o 1935/2004 9-12 artiklassa sdddetty ja valvottava sitd. Rehu- ja elintarvikelainsddddnnén sekd
hyviksyntimenettely on tarkoitettu aineiden hyvaksymi- eldinten terveyttd ja hyvinvointia koskevien sdintojen
seen. Tissd asetuksessa olisi sdddettivd muutoksista tuo- mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta val-
hon menettelyyn hyviksyntimenettelyn mukauttamiseksi vonnasta 29 paivind huhtikuuta 2004 annettu Euroopan
kierritysprosessien hyviksyntdd varten. Nimd muutokset parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 882/2004 (')
ovat asetuksen (EY) N:o 1935/2004 5 artiklan 1 kohdan kattaa myos elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutu-
n alakohdassa tarkoitettuja erityisid menettelysdintoja. vien materiaalien virallisen valvonnan. Toimivaltaisten vi-
ranomaisten suorittama kierratyslaitoksen toiminnan tar-
kastus on tehokkain tapa valvoa, kiytetdanko kierritys-
prosessia hyvaksynnéssd madritellylld tavalla ja onko kiy-
tossd tehokas laadunvarmistusjdrjestelma. Sen vuoksi ta-
maén asetuksen noudattamisen varmistamiseksi suoritetta-
vaan viralliseen valvontaan olisi sisillytettavd asetuksen
(19)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi suori- (EY) N:o 882/2004 10 artiklassa tarkoitetut toiminnan
tettava kierrdtysprosessin turvallisuusarviointi. Jotta haki- tarkastukset. Toiminnan tarkastukset olisi suoritettava
jalle tiedotettaisiin turvallisuusarviointia varten toimitetta- mahdollisimman kustannustehokkaasti, jotta toimivaltai-
vista tiedoista, elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi sille viranomaisille ja pienille ja keskisuurille yrityksille
julkaistava hakemuksen valmistelua ja toimittamista kos- aiheutuva hallinnollinen ja taloudellinen taakka olisi mah-
kevat yksityiskohtaiset ohjeet. dollisimman vihiista.
(20)  Kierrdtysprosessin turvallisuusarvioinnin jilkeen olisi teh-
tdvd riskinhallintaa koskeva paitos siitd, onko kyseinen
kierratysprosessi hyviksyttava. Paitos olisi tehtdva asetuk- (25) Tehokkaan valvonnan varmistamiseksi jasenvaltioille ja
sen (EY) N:o 1935/2004 23 artiklan 2 kohdassa tarkoi- komissiolle olisi tiedotettava kierritys- tai tuotantolaitok-
tetun sddntelymenettelyn mukaisesti, jotta varmistetaan sista, joissa hyviksyttyd kierrdtysprosessia kdytetdan.
tiivis yhteistyé komission ja jasenvaltioiden valilla.
(21)  Kierrdtysprosessi on yrityskohtainen kaytetyn tekniikan ja
prosessiparametrien suhteen. Sen vuoksi olisi myo6nnet- (26)  Teollisuuden olisi voitava kdyttdd merkintdd kertomaan,
tivd ainoastaan prosessikohtaisia hyviksyntid. Asetuksen ettd pakkaus sisdltdd kierrdtysmuovia. Kuluttajia ei kuiten-
(EY) N:o 1935/2004 9-12 artiklassa saadettya hyviksyn- kaan saisi johtaa merkinnilld harhaan kierrdtyssisallon
timenettelyd olisi mukautettava vastaavasti. suhteen. Kierrdtysmuovin merkint6jd koskevat sddnnot
kierratysmuovin sisdllon suhteen on vahvistettu standar-
dissa EN ISO 14021. Jotta varmistetaan, ettd kuluttaja saa
riittdvat tiedot, kun kierrdtysmuoveja merkitddn, olisi
noudatettava samanlaisia ldpindkyvid sddntojd kuin stan-
dardissa EN ISO 14021 on vahvistettu, tai vastaavia.
(22)  Pitdisi olla mahdollista kiyttdd prosessia eri tuotantolai- () EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1, oikaisu EUVL L 191, 28.5.2004, s. 1.

toksissa, edellyttden ettd hakemuksessa ja hyvaksynnassi
kuvattua tekniikkaa ja prosessiparametreja noudatetaan.

Asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission asetuk-
sella (EY) N:o 180/2008 (EUVL L 56, 29.2.2008, s. 4).
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(27)  Asetuksen (EY) N:o 1935/2004 16 artiklassa vaaditaan
ilmoitusta materiaalien ja tarvikkeiden vaatimustenmukai-
suudesta. Kierrdtysmuovimateriaalien ja -tarvikkeiden ja-
lostajan olisi ilmoitettava, ettd hin kéyttdd ainoastaan
hyviksytystd prosessista saatua kierrdtysmuovia ja ettd
lopputuote on siithen sovellettavien yhteison ja kansallis-
ten sddnnosten ja erityisesti asetuksen (EY) N:o
1935/2004 ja direktiivin 2002/72/EY mukainen. Kierrat-
tdjan olisi toimitettava jalostajalle tieto siitd, ettd kierra-
tysmuovi on tuotettu hyvaksytyssd prosessissa, ja tismen-
nettdvd sen kayttosovellukset. Sen vuoksi sekd valmiisiin
kierratysmuovimateriaaleihin ja -tarvikkeisiin ettd kierra-
tysmuoviin olisi liitettdva ilmoitus vaatimustenmukaisuu-
desta. llmoituksessa annettavista yleisistd tiedoista on jo
sdddetty direktiivissd 2002/72[EY. Sen vuoksi tissd ase-
tuksessa olisi ainoastaan tismennettivd lisitiedot, jotka
koskevat kierratysmuovimateriaalien ja -tarvikkeiden kier-
ritysmuovisisaltod.

(28)  Koska yhteison markkinoilla on jo kierritysmuovimateri-
aaleja ja -tarvikkeita, olisi varmistettava kitkaton siirtymi-
nen yhteison hyviksyntimenettelyyn siten, ettd nykyisille
kierritysmuovimateriaalien ja -tarvikkeiden markkinoille
ei aiheudu hairioitd. Hakijoille olisi annettava riittavasti
aikaa toimittaa elintarviketurvallisuusviranomaiselle tdllai-
sissa tuotteissa kiytettyjen kierritysmuovien turvallisuus-
arvioinnissa tarvittavat tiedot. Tamén vuoksi olisi vahvis-
tettava tietty ajanjakso, jiljempana “alustava hyviksynta-
vaihe”, jonka aikana hakijoiden olisi toimitettava ole-
massa olevia kierritysprosesseja koskevat tiedot elintarvi-
keturvallisuusviranomaiselle. Myos uusia kierrdtysproses-
seja koskevia hyviksyntiahakemuksia voitaisiin jttda alus-
tavan hyviksyntivaiheen aikana. Elintarviketurvallisuusvi-
ranomaisen olisi arvioitava viipymattd kaikki sellaisia ole-
massa olevia ja uusia kierrdtysprosesseja koskevat hake-
mukset, joista on toimitettu riittdvésti tietoa alustavan
hyviksyntivaiheen aikana.

(29) On tarpeen asettaa erityisvaatimuksia kierrdtysproses-
seissa kdytetylle laadunvarmistusjarjestelmalle. Koska laa-
dunvarmistus on osa hyvid tuotantotapoja, joita asetus
(EY) N:o 2023/2006 koskee, olisi timdn asetuksen liit-
teeseen sisdllytettivd laadunvarmistusjirjestelmai koske-
vat erityisvaatimukset.

(30)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttad kasittelevin pysyvan komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Aihe ja soveltamisala

1. Titd asetusta sovelletaan direktiivin 2002/72[EY 1 artik-
lassa tarkoitettuihin muovisiin materiaaleihin ja tarvikkeisiin ja

niiden osiin, jotka on tarkoitettu joutumaan kosketukseen elin-
tarvikkeiden kanssa ja jotka sisdltavit kierritysmuovia, jdljem-
pana ’kierratysmuovimateriaalit ja -tarvikkeet'.

2. Titd asetusta ei sovelleta seuraaviin kierrdtysmuovimateri-
aaleihin ja -tarvikkeisiin, edellyttden ettd ne on valmistettu ase-
tuksessa (EY) N:o 2023/2006 sdddettyjen hyvien tuotantotapo-
jen mukaisesti:

a) kierrdtysmuovimateriaalit ja -tarvikkeet, jotka on tehty mo-
nomeereista ja lihtoaineista, jotka on saatu kemiallisella de-
polymeroinnilla muovimateriaaleista ja -tarvikkeista;

b) kierrdtysmuovimateriaalit ja -tarvikkeet, jotka on tehty sellai-
sista kdyttdmattomistd muovituotannon leikkausjatteistd ja/-
tai jadnnoskappaleista direktiivin  2002/72/EY mukaisesti,
jotka kierratetddn tuotantolaitoksen sisilld tai kdytetddn toi-
sessa tuotantolaitoksessa;

¢) kierritysmuovimateriaalit ja -tarvikkeet, joissa kierrdtysmuo-
via kdytetdidn muovisen estokerroksen takana siten kuin di-
rektiivissi 2002/72/EY on médritelty.

3.  Timin asetuksen soveltamisalaan kuuluviin muovimateri-
aaleihin ja -tarvikkeisiin sovelletaan direktiivid 2002/72/EY.

2 artikla
Miiritelmiit

1. Tissd asetuksessa sovelletaan asetuksessa (EY) N:o
1935/2004 ja direktiivissi 2002/72[EY vahvistettuja mddritel-
mid.

2. Lisdksi sovelletaan seuraavia madritelmia:

a) ’kierrdtysprosessi tarkoittaa prosessia, jossa muovijite kierra-
tetddn pakkauksista ja pakkausjitteistd annetun direktiivin
94/62[EY 3 artiklan 7 kohdassa olevan kierrdtyksen maari-
telmdn mukaisesti; tdssd asetuksessa timd termi rajoitetaan
koskemaan prosesseja, joissa tuotetaan kierritysmuovia;

b) ‘muoviraaka-aine’ tarkoittaa kiyton jilkeen kerittyjd ja laji-
teltuja muovimateriaaleja ja -tarvikkeita, joita kaytetddn
raaka-aineena kierritysprosessissa;
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¢) ’suljetussa ja valvotussa ketjussa tapahtuva tuotekierto’ tar-
koittaa valmistus- ja jakelukiertoja, joissa tuotteet kiertavit
valvotussa uudelleenkdytto- ja jakelujdrjestelmassa, jossa kier-
rdtetty materiaali on perdisin ainoastaan ketjussa olevista yk-
sikoistd eikd ulkopuolista materiaalia padsee ketjuun tahatto-
masti yhtddn enempdd kuin on teknisesti estettavissi;

d) ’altistustesti’ tarkoittaa nayttod kierrdtysprosessin tehokkuu-
desta kemiallisten vierasaineiden poistamisessa muovimateri-
aaleista tai -tarvikkeista;

e) ‘jalostaja’ tarkoittaa luonnollista tai oikeushenkil6d, joka on
vastuussa timédn asetuksen vaatimusten noudattamisen var-
mistamisesta  kierrdtysmuovimateriaalien ja -tarvikkeiden
osalta valvonnassaan olevassa yrityksessd;

f) ‘kierrattdja’ tarkoittaa luonnollista tai oikeushenkilod, joka on
vastuussa timdn asetuksen vaatimusten noudattamisen var-
mistamisesta kierrdtysprosessin osalta valvonnassaan olevassa

yrityksessa.

3 artikla

Kierritysmuovimateriaaleja ja -tarvikkeita koskevat
vaatimukset

1.  Kierritysmuovimateriaaleja ja -tarvikkeita saa saattaa
markkinoille ainoastaan, jos ne sisiltivit ainoastaan tdmdn ase-
tuksen mukaisesti hyvaksytystd kierritysprosessista saatua kier-
ratysmuovia.

2. Tamain artiklan 1 kohdassa tarkoitettua hyvaksyttyd kier-
ritysprosessia on hallittava asianmukaisella laadunvarmistusjar-
jestelmalld, jolla varmistetaan, ettd kierrdtysmuovi tayttad hyvik-
synndssi asetetut vaatimukset.

Kyseisen laadunvarmistusjarjestelmidn on oltava asetuksen (EY)
N:o 2023/2006 liitteessd sdddettyjen yksityiskohtaisten saanto-
jen mukainen.

4 artikla
Kierritysprosessien hyviksyntii koskevat edellytykset

Jotta kierrdtysprosessi voidaan hyviksyd, sen on tdytettavd seu-
raavat edellytykset:

a) muoviraaka-aineen laatu on yksiloitdva ja sitd on valvottava
sellaisten ennalta laadittujen vaatimusten mukaisesti, joiden
avulla varmistetaan, ettd lopullinen kierritysmuovimateriaali
ja -tarvike on asetuksen (EY) N:o 1935/2004 3 artiklan mu-
kainen;

b) muoviraaka-aineen on oltava perdisin muovimateriaaleista ja
-tarvikkeista, jotka on valmistettu elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen tarkoitettua muovimateriaalia ja -tarvikkeita
koskevan yhteison lainsdddannon ja erityisesti elintarvikkei-
den kanssa kosketuksiin joutuvia vinyylikloridimonomeeria
sisaltavid tarvikkeita koskevan jisenvaltioiden lainsddddannon
lahentdmisestd 30 piivind tammikuuta 1978 annetun
neuvoston  direktiivin  78/142/ETY () sekd direktiivin
2002/72[EY mukaisesti;

¢) i) joko muoviraaka-aineen on oltava periisin suljetussa ja
valvotussa ketjussa tapahtuvasta tuotekierrosta, jossa var-
mistetaan, ettd ainoastaan elintarvikkeiden kanssa koske-
tukseen tarkoitettuja materiaaleja ja tarvikkeita kiytetddn
ja ettd mahdollinen saastuminen voidaan sulkea pois; tai

ii

=

altistustestilld tai muulla soveltuvalla tieteelliselld naytolld
on osoitettava, ettd prosessin avulla kyetddn vihentimiin
mahdollinen muoviraaka-aineen saastuminen sellaiseen
pitoisuuteen, joka ei aiheuta riskid ihmisen terveydelle;

=

kierratysmuovin laatu on yksiloitavd ja sitd on valvottava
sellaisten ennalta laadittujen vaatimusten mukaisesti, joiden
avulla varmistetaan, ettd lopullinen kierrdtysmuovimateriaali
ja -tarvike on asetuksen (EY) N:o 1935/2004 3 artiklan mu-
kainen;

e) kierratysmuoville on vahvistettava kayttoolosuhteet, joilla
voidaan varmistaa, ettd kierritysmuovimateriaalit ja -tarvik-
keet ovat asetuksen (EY) N:o 1935/2004 3 artiklan mukaisia.

5 artikla

Kierritysprosessien hyviksyntii koskeva hakemus ja
elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunto

1. Asetuksen (EY) N:o 1935/2004 9-10 artiklassa sdddettyd
hyvaksyntdmenettelyd sovelletaan soveltuvin osin kierrityspro-
sessien hyviksymiseen, jollei timén artiklan 2-4 kohdassa sdd-
detyistd erityissiannoksistd muuta johdu.

2. Tekniseen aineistoon on sisillytettdva tiedot, jotka tismen-
netddn viimeistdan kuuden kuukauden kuluttua timéin asetuksen
julkaisupdivan jilkeen elintarviketurvallisuusviranomaisen julkai-
semilla ohjeilla, jotka koskevat kierritysprosessin turvallisuuden
arviointia.

3. Elintarviketurvallisuusviranomainen antaa kuuden kuukau-
den kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta
lausunnon siitd, tayttddko kierrdtysprosessi 4 artiklassa sdddetyt
edellytykset.

() EYVL L 44, 15.2.1978, s. 15.
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4. Jos elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnossa puolle-
taan arvioidun kierrdtysprosessin hyviksymistd, lausuntoon on
sisallyttava

a) kierrdtysprosessin lyhyt kuvaus;

b) tarvittaessa suosituksia muoviraaka-ainetta koskevista eh-
doista tai rajoituksista;

¢) tarvittaessa suosituksia kierritysprosessia koskevista ehdoista
tai rajoituksista;

d) tarvittaessa kierrdtysmuovin yksilointid koskevia vaatimuksia;

e) tarvittaessa suosituksia ehdoista, jotka koskevat kierritys-
muovin kdyttosovelluksia;

f) tarvittaessa suosituksia, jotka koskevat kierrdtysprosessin val-
vontaa hyviksynnin ehtojen noudattamista varten.

6 artikla

Kierritysprosessien hyviksyminen

1. Komissio tekee paitoksen, joka osoitetaan hakijalle ja jossa
myonnetddn tai evitddn hyviksyntd kierrdtysprosessille.

Asetuksen (EY) N:o 1935/2004 11 artiklan 3 kohtaa sovelle-
taan.

2. Piitoksessd otetaan huomioon elintarviketurvallisuusviran-
omaisen lausunto, asiaan liittyvéd yhteison lainsdddinto ja muut
asiaan liittyvit perustellut seikat.

Jos pditos ei ole elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon
mukainen, komissio antaa selvityksen erojen syista.

3. Padtoksen, jolla hyviksyntd myonnetddn, on sisillettivd
seuraavat tiedot:

a) kierrdtysprosessin nimi;

b) hyviksynnan haltijan (haltijoiden) nimi ja osoite;

¢) kierrdtysprosessin lyhyt kuvaus;

d) mahdolliset muoviraaka-ainetta koskevat ehdot tai rajoituk-
set;

¢) mahdolliset kierrdtysprosessia koskevat ehdot tai rajoitukset;

f) mahdolliset kierratysmuovin yksilointida koskevat tiedot;

g) mahdolliset ehdot, jotka koskevat kierrdtysprosessissa valmis-
tetun kierratysmuovin kayttosovelluksia;

h) mahdolliset vaatimukset, jotka koskevat kierritysprosessin
valvontaa hyviksynnin ehtojen noudattamisen osalta;

i) pdivimadrs, josta alkaen hyviksyntd on voimassa.

4. Pdidtos, jolla hyviksyntd myonnetddn tai evitdan, julkais-
taan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

5. Hyviksynndn haltijalle myonnetty hyviksyntd on voi-
massa koko yhteison alueella.

Hyviksytty kierrdtysprosessi viedddn 9 artiklan 1 kohdassa tar-
koitettuun rekisteriin.

7 artikla
Hyviksynnisti aiheutuvat velvollisuudet

1. Kun kierrdtysprosessi on hyviksytty timin asetuksen mu-
kaisesti, hyvaksynnin haltijan tai hyviksyttya kierritysprosessia
lisenssilld kdyttdvin muun toimijan on noudatettava kaikkia
hyvaksyntdan liittyvid ehtoja ja rajoituksia.

Jalostajan, joka kéyttdd hyvaksytystd kierrdtysprosessista saatua
kierratysmuovia, tai muun toimijan, joka kdyttdd hyviksytystd
kierratysprosessista saatua kierratysmuovia sisdltdvid materiaaleja
tai tarvikkeita, on noudatettava kaikkia hyviksyntdan liittyvid
ehtoja ja rajoituksia.

2. Hyviksynndn haltijan tai muun toimijan, joka kdyttdd hy-
vaksyttyd kierrdtysprosessia lisenssilld, on viipymittd ilmoitet-
tava komissiolle uusista tieteellisistd tai teknisistd tiedoista, jotka
saattavat vaikuttaa kierrdtysprosessin turvallisuusarviointiin ih-
misten terveyden kannalta.

Elintarviketurvallisuusviranomainen tarkistaa timaén jilkeen arvi-
ointia tarvittaessa.
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3. Hyvaksynnin myontdminen ei vaikuta alan toimijan yleis-
een siviili- ja rikosoikeudelliseen vastuuseen hyviksytyn kierrd-
tysprosessin, hyvaksytystd kierrdtysprosessista saatua kierratys-
muovia sisiltivin materiaalin tai tarvikkeen taikka tillaiseen
materiaaliin tai tarvikkeeseen kosketuksessa olevan elintarvik-
keen osalta.

8 artikla

Kierritysprosessille myoénnetyn hyviksynnin
muuttaminen, keskeyttiminen ja peruuttaminen
1. Hyviksynndn haltija voi 5 artiklan 1 kohdassa sdddetyn

menettelyn mukaisesti hakea voimassaolevan hyviksynnin
muuttamista.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun hakemukseen on liitettiva

a) viite alkuperiiseen hakemukseen;

b) uudet tiedot sisaltavd tekninen asiakirja-aineisto 5 artiklan 2
kohdassa tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti;

¢) uusi, tdydellinen tiivistelmé teknisestd asiakirja-aineistosta va-
kiomuodossa.

3. Elintarviketurvallisuusviranomainen arvioi omasta aloit-
teestaan, jdsenvaltion pyynnostd tai komission pyynnostd,
onko lausunto tai hyviksyntd edelleen tdimin asetuksen mukai-
nen, tarvittaessa 5 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

4. Komissio tutkii elintarviketurvallisuusviranomaisen lausun-
non viipymadttd ja laatii tarvittaessa luonnoksen tehtaviksi pda-
tokseksi.

5. Hyvaksyntdd muuttavassa paitosluonnoksessa on mainit-
tava tasmallisesti kaikki kdyttoehtoihin ja mahdollisesti hyvak-
syntdan liittyviin rajoituksiin tarvittavat muutokset.

6.  Tarvittaessa hyviksyntdd muutetaan tai se keskeytetddn tai
peruutetaan 6 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

9 artikla
Yhteison rekisteri

1.  Komissio perustaa hyviksyttyja kierritysprosesseja koske-
van yhteison rekisterin ja yllapitda sitd.

2. Rekisteri asetetaan julkisesti saataville.

3. Kunkin rekisteriin tehtivin merkinnin on sisillettivd 6 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot.

10 artikla
Virallinen valvonta

1.  Kierrityslaitoksen ja jalostajan virallinen valvonta on teh-
tava asetuksessa (EY) N:o 882/2004 sdidettyjen sddntdjen mu-
kaisesti, ja sithen on kuuluttava erityisesti toiminnan tarkasta-
mista valvontatekniikkana siten kuin asetuksen (EY) N:o
882/2004 10 artiklassa esitetddn.

2. Virallisessa valvonnassa on varmistettava, ettd kierrityspro-
sessi vastaa hyviksyttyd prosessia ja ettd kaytossd on tehokas
laadunvarmistusjdrjestelmé asetuksen (EY) N:o 2023/2006 mu-
kaisesti.

3. Hyvaksynnin haltijan on ilmoitettava jisenvaltion toimi-
valtaiselle viranomaiselle kierrdtys- tai tuotantolaitoksesta, jossa
hyviksyttyd kierrdtysprosessia kdytetddn. Jisenvaltioiden on toi-
mitettava namd tiedot edelleen komissiolle.

Kolmansissa maissa sijaitsevista tuotanto- tai kierrityslaitoksista
on ilmoitettava komissiolle.

Komissio asettaa saataville rekisterin yhteisossd ja kolmansissa
maissa sijaitsevista kierratyslaitoksista ja pitdd sen ajan tasalla.

11 artikla
Kierritysmuovimateriaalien ja -tarvikkeiden merkitseminen

Kierratysmuovimateriaalien ja -tarvikkeiden kierratyssisillon va-
paachtoisessa omassa ilmoituksessa on noudatettava standar-
dissa ISO 14021:1999 vahvistettuja sddnt6jd tai vastaavia sddn-
toja.

12 artikla
Ilmoitus vaatimustenmukaisuudesta ja kirjanpito

1. Direktiivin 2002/72[EY 9 artiklan vaatimusten lisdksi kier-
ritysmuovimateriaalien ja -tarvikkeiden vaatimustenmukaisuutta
koskevassa ilmoituksessa on oltava timin asetuksen liitteessi I
olevassa A osassa sdddetyt tiedot.

2. Direktiivin 2002/72/EY 9 artiklan vaatimusten lisdksi kier-
ritysmuovin vaatimustenmukaisuutta koskevassa ilmoituksessa
on oltava tdimdn asetuksen liitteessd I olevassa B osassa sdddetyt
tiedot.
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13 artikla

Kierritysprosessien hyviksyntii koskevat
siirtymitoimenpiteet

1. Kierritysprosessien alustavan hyviksyntivaiheen osalta so-
velletaan 5, 6 ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyd, jollei timan
artiklan 2-6 kohdasta muuta johdu.

2. Niiden 18 kuukauden aikana, jotka seuraavat elintarvike-
turvallisuusviranomaisen 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti kierri-
tysprosessin turvallisuusarvioinnista antamien ohjeiden julkaise-
mista, hyviksyntdd hakevien toimijoiden on tehtdvd hakemus
5 artiklan mukaisesti.

3. Komissio asettaa yleison saataville rekisterin kierratyspro-
sesseista, joista on jdtetty asianmukainen hakemus 2 kohdan
mukaisesti.

4.  Elintarviketurvallisuusviranomainen antaa lausunnon kus-
takin kierratysprosessista, josta on jatetty asianmukainen hake-
mus tdman artiklan 2 kohdassa tarkoitettuna ajanjaksona. Edelld
5 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua kuuden kuukauden méiriai-
kaa lausunnon antamiselle ei sovelleta.

5. Hakemuksia, joista elintarviketurvallisuusviranomainen ei
voinut antaa lausuntoa, koska hakija ei toimittanut lisitietoja
asetuksen (EY) N:o 1935/2004 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti
annetuissa mairdajoissa, ei oteta tarkasteltaviksi alustavaa hyvak-
syntdd varten.

6. Komissio toimittaa kuuden kuukauden kuluessa kaikkien
4 kohdassa tarkoitettujen lausuntojen vastaanottamisesta elintar-
vikeketjua ja eldinten terveyttd kasitteleville pysyville komitealle
lausuntoa varten pditosluonnokset, jotka koskevat 1 kohdassa
tarkoitettujen kierrdtysprosessien hyviksyntien myontimistd tai
epaamista.

14 artikla

Kierritysmuovin kauppaa ja kiyttod koskevat
siirtymitoimenpiteet

1. Sellaisesta timdn asetuksen voimaantulopiivind jo kiy-
tossd olleesta kierratysprosessista, jolta evitdan hyviksynti tai
josta ei ole tehty asianmukaista hakemusta 13 artiklan mukai-
sesti, saadun kierratysmuovin kauppa ja kdytto on sallittua kuu-
den kuukauden ajan 13 artiklan 6 kohdassa tarkoitettujen pai-
tosten tekopdivin jilkeen.

2. Sellaisesta timdn asetuksen voimaantulopiivind jo kiy-
tossd olleesta kierrdtysprosessista, jolta evitdan hyviksyntd tai
josta ei ole tehty asianmukaista hakemusta 13 artiklan mukai-
sesti, saatua kierrdtysmuovia sisdltdvien kierrditysmuovimateriaa-
lien ja -tarvikkeiden kauppa ja kidytto on sallittua varastojen
loppumiseen saakka.

15 artikla
Asetuksen (EY) N:o 2023/2006 muuttaminen

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 2023/2006 liite timéan asetuksen
liitteen IT mukaisesti.

16 artikla
Voimaantulo

Tamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piivini
sen jlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

Asetuksen 3, 9, 10 ja 12 artiklaa sovelletaan kuitenkin 13 artik-
lan 6 kohdassa tarkoitettujen pditosten tekopdivistd. Tuohon
pdivimaardan saakka jasenvaltioissa sovelletaan kierritysmuovi-
materiaaleja ja -tarvikkeita ja kierrdtysmuovia koskevia voimassa
olevia kansallisia sddnnoksia.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 27 pdivind maaliskuuta 2008.

Komission puolesta
Androulla VASSILIOU

Komission jdsen
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LIITE |

A OSA
Kierritysmuovimateriaaleja ja -tarvikkeita koskevan vaatimustenmukaisuusilmoituksen lisitiedot
Edelld 12 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun kirjallisen ilmoituksen on sisillettdva seuraavat lisitiedot:

IImoitus siitd, ettd on kiytetty ainoastaan hyvaksytystd kierritysprosessista saatua kierritysmuovia, ja hyviksytyn
kierrtysprosessin EY-rekisterinumero.

B OSA
Kierritysmuovia koskevan vaatimustenmukaisuusilmoituksen lisitiedot
Edelld 12 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kirjallisen ilmoituksen on sisillettdvi seuraavat lisitiedot:
1. Imoitus siitd, ettd kierrdtysprosessille on myonnetty hyviksyntd, ja hyviksytyn kierrdtysprosessin EY-rekisterinumero.

2. Ilmoitus siitd, ettd muoviraaka-aine, kierrdtysprosessi ja kierrtysmuovi tdyttavit ne eritelmdt, joita varten hyviksynta
on myonnetty.

3. llmoitus siitd, ettd asetuksen (EY) N:o 2023/2006 liitteessd olevan B jakson mukainen laadunvarmistusjirjestelmé on
Kiytossi.
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LITE II

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 2023/2006 liite seuraavasti:

1)

Lisdtaan otsikon jilkeen jakson otsikko seuraavasti:

”A. Painovirit”

Lisdtddn seuraava jakso:

"B. Laadunvarmistusjirjestelmi sellaisia muovinkierritysprosesseja varten, jotka kuuluvat elintarvikkeiden
kanssa kosketukseen joutuvista kierritysmuovimateriaaleista ja -tarvikkeista ja asetuksen (EY) N:o
2023/2006 muuttamisesta annetun asetuksen (EY) N:o 282/2008 soveltamisalaan

1. Kierrttdjan tdytintoon paneman laadunvarmistusjirjestelman on taattava riittavd luottamus siihen, ettd kierratys-
prosessissa kyetddn varmistamaan, ettd kierrdtysmuovi tdyttdd hyviksynndssd asetetut vaatimukset.

2. Kaikki kierrttdjan laadunvarmistusjirjestelmadnsi varten toteuttamat tekijit, vaatimukset ja sddnnokset on esitet-
tavd jarjestelmallisesti ja selvésti laadituissa asiakirjoissa kirjallisina toimintatapoina ja menettelyina.

Laatujirjestelmdd koskevien asiakirjojen on mahdollistettava laatua koskevien toimintatapojen ja menettelyjen,
kuten laatua koskevien ohjelmien, suunnitelmien, kisikirjojen, kirjauksien seké jdljitettivyyden varmistamiseksi
toteutettujen toimenpiteiden yhdenmukainen tulkinta.

Nithin on sisallyttiva erityisesti

a)

laatukasikirja, joka sisdltdd selvasti mariteltynd kierrdttdjan laatutavoitteet, yrityksen organisaation ja erityisesti
organisaatiorakenteet, johtohenkil6iden velvollisuudet ja heiddn toimivaltansa organisaatiossa siltd osin kuin on
kyse kierratysmuovin valmistuksesta;

laadunvalvontasuunnitelmat, joihin kuuluvat raaka-aineen ja kierritysmuovin yksilointi, toimittajien kelpuutta-
minen, lajitteluprosessit, pesuprosessit, syvapuhdistusprosessit, kuumennusprosessit tai mikd tahansa muu pro-
sessin osa, jolla on merkitystd kierratysmuovin laadun kannalta, mukaan luettuna niiden kohtien valinta, jotka
ovat kriittisid kierratysmuovin laadunvalvonnan kannalta;

hallinnolliset ja toiminnalliset menettelyt, jotka pannaan tiytintoon koko kierritysprosessin seuraamiseksi ja
valvomiseksi, mukaan luettuna tarkastus- ja laadunvarmistustekniikat kaikissa tuotantovaiheissa, erityisesti
kriittisten rajojen laatiminen niihin kohtiin, jotka ovat kriittisid kierritysmuovin laadun kannalta;

menetelmat, joilla valvotaan laatujirjestelmin tehokasta toimintaa ja erityisesti sen kykyd saavuttaa kierratys-
muovin haluttu laatu, mukaan luettuna vaatimustenvastaisten tuotteiden valvonta;

testit ja analyyttiset protokollat tai mitkd tahansa muut tieteelliset todisteet, joita sovelletaan ennen kierritys-
muovin tuotantoa, sen aikana tai sen jilkeen, niiden suoritustiheys ja kéytettdvi testauslaitteisto; on voitava
varmistua soveltuvalla tavalla testauslaitteiston kalibroinnista;

valitut kirjaamisasiakirjat.”



