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UREDBA KOMISIJE (EZ) br. 282/2008
od 27. ozujka 2008.

o materijalima i predmetima od reciklirane plastike koji dolaze u dodir s hranom te o izmjeni
Uredbe (EZ) br. 2023/2006

(Tekst znacajan za EGP)

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1935/2004 Europskog parla-
menta i VijeCa od 27. listopada 2004. o materijalima i pred-
metima koji dolaze u dodir s hranom i stavljanju izvan snage
direktiva 80/590/EEZ i 89/109/EEZ ('), a posebno njezin ¢lanak
5. stavak 1.,

nakon savjetovanja s Europskom agencijom za sigurnost hrane
(»Agencija”),

bududi da:

(1)  Direktivom 94/62/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od
20. prosinca 1994. o ambalazi i ambalaznom otpadu (?)
promice se prerada i spaljivanje u spalionicama otpada uz
obnovu energije i recikliranje ambalaznog otpada.

(20 Uredbom (EZ) br.1935/2004 utvrduju se opca nacela
uklanjanja razlika medu zakonima drzava ¢lanica u vezi
s materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s
hranom, dok se njezinim ¢lankom 5. stavkom 1. pred-
vida usvajanje posebnih mjera za skupine takvih materi-
jala i predmeta. Navedenom je Uredbom prepoznata
potreba davanja prioriteta uskladivanju pravila o materi-
jalima i predmetima od reciklirane plastike.

(3)  Direktivom Komisije 2002/72[EZ od 6. kolovoza 2002.
u vezi s materijjalima i predmetima od plastike koji
dolaze u dodir s hranom (), utvrduju se pravila za mate-
rijale i predmete od plastike koji dolaze u dodir s
hranom.

(1) SL L 338, 13.11.2004. str. 4.

(3) SL L 365, 31.12.1994., str. 10. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom 2005/20/EZ (SL L 70, 16.3.2005., str. 17.).

() SL L 220, 15.8.2002., str. 18. Direktiva kako je zadnje izmijenjena
Direktivom 2007/19/EZ (SL L 91, 31.3.2007., str. 17.).

(4 Plasticni ambalazni otpad moze sadrzavati ostatke od
prethodne uporabe, kontaminante zbog pogresne
uporabe i kontaminante koji potjecu od nedozvoljenih
tvari. Stoga je potrebno utvrditi posebne uvjete kojima
bi se zajamcilo da materijali i predmeti proizvedeni od
reciklirane plastike, a koji dolaze u dodir s hranom,
postuju zahtjeve iz clanka 3. Uredbe (EZ) 1935/2004.

(5)  Uredbom Komisije (EZ) br. 2023/2006 od 22. prosinca
2006. o dobroj proizvodackoj praksi za materijale i pred-
mete koji dolaze u dodir s hranom (%), utvrduju se pravila
dobre proizvodacke prakse za skupinu materijala i pred-
meta koji dolaze u dodir s hranom, a koji su navedeni u
Prilogu I. Uredbi (EZ) br. 1935/2004, te pravila o kombi-
naciji tih materijala i predmeta ili recikliranih materijala i
predmeta uporabljenih u navedenim materijalima i pred-
metima.

(6)  Plasti¢ni otpad moze se mehanicki obraditi u svrhu dobi-
vanja recikliranih materijala i predmeta ili se kemijskom
depolimerizacijom moZe razbiti na monomere i oligo-
mere. Monomeri i oligomeri dobiveni kemijskom depo-
limerizacijom ne bi se smjeli tretirati druk¢ije od mono-
mera dobivenih kemijskom sintezom. Stoga su isti obuh-
valeni odobrenjem za monomere i aditive u Direktivi
2002/72[EZ te bi trebali biti u skladu sa specifikacijama
i kriterjjem C¢istoe utvrdenima u navedenoj Direktivi.
Takoder ne bi trebali biti obuhvaceni ovom Uredbom.

(7)  lIzresci i otpaci koji ostaju nakon proizvodnje plasti¢nih
materijala koji dolaze u dodir s hranom, a nisu bili u
dodiru s hranom niti su na neki drugi nacin kontamini-
rani, te su u istim prostorijama pretopljeni u nove proiz-
vode ili su prodani trecoj strani kao dio sustava nadzora
kvalitete u skladu s pravilima dobre proizvodacke prakse
utvrdenima Uredbom (EZ) br. 2023/2006, smatraju se
prikladnima za dolazak u dodir s hranom te ne bi
trebali biti obuhvaceni podru¢jem primjene ove Uredbe.
Svi drugi izresci i otpaci koji ostaju nakon proizvodnje
plastiénih materijala koji dolaze u dodir s hranom trebali
bi biti obuhvaleni podru¢jem primjene ove Uredbe.

() SL L 384, 29.12.2006., str. 75.
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(12)
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Reciklirana plastika koja se rabi iza funkcionalne barijere
od plastike kako je definirano Direktivom 2002/72[EZ
ne bi trebala biti obuhvacena postupkom za odobrenje
prema ovoj Uredbi. Pravila utvrdena u Direktivi
2002/72[EZ za tvari koje se rabe iza funkcionalne bari-
jere od plastike smatraju se dostatnima kako bi se osigu-
rala ispravnost reciklirane plastike koja se rabi iza funk-
cionalne barijere od plastike.

Direktiva 2002/72[EZ navodi popis tvari dopustenih za
uporabu u proizvodnji materijala ili predmeta od plastike
koji dolaze u dodir s hranom. Za navedene tvari izvrena
je ocjena sigurnosti te su za njihovu uporabu takoder
utvrdene granice migracije. Kako bi se zajamdcila
jednaka razina sigurnosti materijala i predmeta od reci-
klirane plastike, takvoj bi se recikliranoj plastici trebali
dodavati isklju¢ivo dopusteni monomeri i aditivi, dok
bi materijali i predmeti od reciklirane plastike koji
dolaze u dodir s hranom trebali postovati njezine
granice migracije.

Direktivom 2002/72[EZ predvida se izjava o sukladnosti
i vodenje evidencije kako bi se zajamcila razmjena rele-
vantnih informacija o sigurnoj uporabi plasti¢nih materi-
jala izmedu poslovnih subjekata i nadleznih tijela. Takva
opéa pravila takoder se primjenjuju za recikliranu
plastiku; stoga bi se takoder trebala primjenjivati na
materijale i predmete od reciklirane plastike koji dolaze
u dodir s hranom.

Sigurnost materijala i predmeta od reciklirane plastike
moze se zajamciti iskljucivo kombinacijom svojstava
sirovina, ucinkovito$¢u sortiranja i u¢inkovito$¢u postu-
paka kojima se smanjuje kontaminacija, zajedno s defi-
niranom uporabom reciklirane plastike. Navedena kombi-
nacija je specificna za pojedinu vrstu plastike i postupak
recikliranja koji se primjenjuje. Te je aspekte moguée
zajedno ocijeniti u pojedina¢nim ocjenama postupka reci-
kliranja nakon Cega slijede pojedina¢na odobrenja.

Sigurnost reciklirane plastike mogude je zajamciti samo
ako postupak recikliranja omogucava ponovljivu kvalitetu
reciklirane plastike. To se moZe nadzirati primjenom
ucinkovitog sustava osiguranja kvalitete. Stoga bi se na
trziste trebala staviti iskljucivo reciklirana plastika proiz-
vedena postupkom recikliranja kojim upravlja u¢inkoviti
sustav osiguranja kvalitete.

Direktivom 2002/72[EZ utvrduje se popis monomera i
sirovina dopustenih za uporabu, uz iskljuCenje svih
ostalih (pozitivan popis), prilikom proizvodnje materijala
i predmeta od reciklirane plastike koji dolaze u dodir s
hranom te bi se stoga kao sirovine u postupku recikli-
ranja trebali koristiti isklju¢ivo materijali i predmeti koji

(14)

(16)

su u skladu s odredbama propisanim u Direktivi
2002/72[EZ. Navedeno je mogule posti¢i sortiranjem
proizvoda od plastike prije samog recikliranja. Za odre-
dene bi materijale, kao primjerice poliolefine, zbog
njihovih  fizikalno-kemijskih ~ svojstava, mogla biti
potrebna 100-postotna ucinkovitost sortiranja kako bi
se zajamcilo dobivanje reciklirane plastike koja je u
skladu s uvjetima navedenima u ¢lanku 3. Uredbe (EZ)
br. 1935/2004. Navedena se ucinkovitost sortiranja moze
posti¢i zatvorenim i nadziranim proizvodnim ciklusom.
Za ostale materijale, na primjer PET ambalazu, sigurnost
reciklirane plastike moguée je osigurati nizom ucinkovi-
to$¢u sortiranja $to se tiCe njezine prija$nje uporabe u
materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s
hranom, a §to se moze posti¢i sustavom skupljanja
otpada po kulanstvima. Ucinkovitost  sortiranja
potrebnog za svaku vrstu materijala i predmeta trebala
bi se odrediti na temelju svakog slucaja zasebno.

Plasti¢ni otpad moze biti kontaminiran tvarima od prija-
$nje uporabe ili slucajnom pogresnom uporabom plastike
ili tvarima koje potjecu od plastike koja nije namijenjena
dolasku u dodir s hranom. Kako nije moguce znati sve
postojeCe vrste kontaminacije te s obzirom na to da
razlicite vrste plastike imaju razli¢ite moguénosti zadrza-
vanja ili otpustanja kontaminanata, tako nije mogude
utvrditi definirana svojstva kona¢nog proizvoda, a koja
bi se primjenjivala na sve vrste reciklirane plastike. Stoga
je za kontrolu sigurnosti kona¢nog proizvoda potreban
opis karakterizacije sirovina zajedno s odgovarajuéim
postupkom za uklanjanje moguée kontaminacije.

Prilikom mehanicke obrade, tijekom koje se plasticni
otpad usitnjava na male dijelove i Cisti, potrebno je obra-
titi posebnu paznju na uklanjanje te kontaminacije.
Postupkom recikliranja mora se dokazati ucinkovitost
smanjenja potencijalne kontaminacije na onu razinu
koja ne predstavlja rizik za zdravlje ljudi. Kontaminanti
bi trebali migrirati u onim razinama koje su usporedive
sa ili su znatno niZe od razina prikazanih u testovima
izazova za taj postupak recikliranja ili u drugim
prikladnim analitickim testovima, te bi trebale biti u
skladu s uvjetima navedenim u ¢lanku 3. Uredbe (EZ)
br. 1935/2004. Ocjena sigurnosti trebala bi potvrditi da
postupak recikliranja ispunjava te uvjete. Isto tako, za
materijale ili predmete koje nije moguée ponovno napu-
niti, kao $to su sanduci ili palete koji se upotrebljavaju u
zatvorenom i kontroliranom proizvodnom ciklusu u
kojem se nadziru sve faze proizvodnje, distribucije i
uporabe, dovoljno je dokazati moguénost iskljucenja
kontaminacije ako se oni koriste isklju¢ivo u dodiru sa
suhom hranom, kao §to je voce i povrce.

Odredene vrste materijala i predmeta od plastike koji su
proizvedeni od reciklirane plastike primjerene su jedino
za dodir s odredenom vrstom hrane pod odredenim
uvjetima. Ocjena sigurnosti trebala bi odrediti te materi-
jale i predmete, kao i odgovarajuce uvjete pod kojima bi
isti smjeli do¢i u dodir s hranom.
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

Razlike izmedu nacionalnih zakona i drugih propisa koje
se odnose na ocjenu sigurnosti i odobrenje postupaka
recikliranja koji se upotrebljavaju u proizvodnji materijala
i predmeta koji dolaze u dodir s hranom, mogu ometati
slobodno kretanje tih materijala i predmeta, stvarajuci
uvjete nejednakog i nepoStenog trzisnog natjecanja.
Postupak za odobrenje stoga bi trebao biti utvrden na
razini Zajednice na temelju postupka za odobrenje pred-
videnog u ¢lancima 9. do 12. Uredbe (EZ)
br. 1935/2004.

Postupak za odobrenje predviden ¢lankom 9. do 12.
Uredbe (EZ) br. 1935/2004 namijenjen je odobravanju
tvari. Kako bi se postupak za odobrenje prilagodio
odobrenju postupka recikliranja, promjene bi u tom
postupku trebale biti uvedene u ovu Uredbu. Navedene
promjene posebna su proceduralna pravila kako je nave-
deno u clanku 5. stavku 1. tocki (n) Uredbe (EZ)
br. 1935/2004.

Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) trebala
bi izraditi ocjenu sigurnosti postupka recikliranja. Kako
bi se podnositelja zahtjeva obavijestilo o podacima koje
je potrebno dostaviti za izradu ocjene sigurnosti, Agen-
cija bi trebala objaviti detaljne upute za izradu i podno-
Senje zahtjeva.

Ocjena sigurnosti postupka recikliranja trebala bi biti
popracena odlukom o upravljanju rizicima kako bi nave-
deni postupak recikliranja mogao biti odobren. Ta bi se
odluka trebala usvojiti u skladu s regulatornim
postupkom opisanim u ¢lanku 23. stavku 2. Uredbe
(EZ) br.1935/2004, kako bi se osigurala suradnja
izmedu Komisije i drzava clanica.

Postupak recikliranja, s obzirom na uporabljenu tehnolo-
giju i parametre postupka, specifican je za pojedina
poduzeca. Stoga bi samo posebni postupci trebali biti
odobreni. U skladu s navedenim, potrebno je prilagoditi
postupak za odobrenje iz ¢lanka 9. do 12. Uredbe (EZ)
br. 1935/2004.

Primjena postupka na razli¢itim proizvodnim mjestima
trebala bi biti moguca sve dok se postuju tehnologija i

(25)

() SL L 165,

parametri postupka, na nain opisan u zahtjevu i
odobrenju.

Javnost bi trebala biti obavijeStena o odobrenim postup-
cima recikliranja. U tu svrhu, potrebno je izraditi registar
Zajednice o postupcima recikliranja odobrenima ovom
Uredbom, kako je navedeno u ¢lanku 5. stavku 1.
tocki (m) Uredbe (EZ) br. 1935/2004, ukljucujuéi opis
podrugja primjene za recikliranu plastiku koja se rabi u
odobrenom postupku.

Postrojenje za reciklazu ili preinaku trebalo bi biti pred-
metom inspekcije i kontrole drzava ¢lanica. Uredba (EZ)
br. 882/2004 Europskog parlamenta i Vijea od
29. travnja 2004. o sluzbenim kontrolama koje se
provode radi provjere pridrzavanja propisa o hrani i
hrani za Zivotinje te pravila o zdravlju i dobrobiti Zivoti-
nja () takoder obuhvaca sluzbene kontrole materijala i
predmeta koji dolaze u dodir s hranom. Revizija postro-
jenja za reciklazu koju provode nadlezna tijela predstavlja
najucinkovitiji nac¢in kontrole nad time je li postupak
recikliranja primijenjen na nadin naveden u odobrenju
te je li ucinkovit sustav osiguranja kvalitete proveden.
Stoga bi sluzbene kontrole koje se provode kako bi se
osigurala uskladenost s ovom Uredbom trebale obuhva-
Cati reviziju, kako je navedeno u ¢lanku 10. Uredbe (EZ)
br. 882/2004. Revizije bi trebale biti provedene na
gospodarski teret koji snose nadlezna tijela te malo i
srednje poduzetnistvo stavio na minimum.

Kako bi se osigurao ucinkoviti nadzor, drzave ¢lanice i
Komisija trebale bi biti obavijeStene o mjestima za reci-
kliranje ili proizvodnju na kojima se odobreni postupak
recikliranja primjenjuje.

Industrija bi trebala oznacavati ambalazu tako da sadrzi
recikliranu plastiku. Medutim, navedenim se oznacava-
njem potrosae ne bi smjelo laZno informirati o
sastavu recikliranog materijala. Pravila oznacavanja reci-
klirane plastike u vezi sa sastavom reciklirane plastike
propisana su u normi EN ISO 14021. Kako bi se
prilikom oznacavanja reciklirane plastike potrosacima
zajamcila odgovarajuca informacija, potrebno je slijediti
transparentna pravila, na nacin propisan u normi EN ISO
14021 ili njima istovjetna pravila.

30.4.2004., str. 1. ispravljena verzija (SL L 191,

28.5.2004., str. 1.). Uredba kako je zadnje izmijenjena Uredbom
Komisije (EZ) br. 180/2008 (SL L 56, 29.2.2008., str. 4).
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(27)  Clanak 16. Uredbe (EZ) br. 1935/2004 zahtijeva izjavu o
sukladnosti za materijale i predmete. Izvoda¢ pretvorbe
materijala i predmeta od reciklirane plastike obvezan je
izjaviti da koristi iskljucivo recikliranu plastiku dobivenu
odobrenim postupkom te da konacan proizvod postuje
odredbe Zajednice i nacionalne odredbe koje se na njega
primjenjuju, a posebno odredbe Uredbe (EZ)
br.1935/2004 i Direktive 2002/72[EZ. Izvodal
postupka recikliranja trebao bi izvodac¢u pretvorbe
pruziti informaciju o tome da je reciklirana plastika
proizvedena odobrenim postupkom i navesti podrucje
njezine primjene. Stoga bi uz gotove materijale i pred-
mete od reciklirane plastike, kao i uz samu recikliranu
plastiku, trebala biti prilozena izjava o sukladnosti. Opée
informacije koje je potrebno ukljuciti u izjavu utvrdene
su Direktivom 2002/72[EZ. Stoga bi se ovom Uredbom
trebale naznaciti samo dodatne informacije u vezi sa
sastavom reciklirane plastike koja je uporabljena u mate-
rijalima i predmetima izradenima od reciklirane plastike.

(28) S obzirom na to da se materijali i predmeti izradeni od
reciklirane plastike veé nalaze na trzi§tu u drzavama
¢lanicama, potrebno je osigurati da prijelaz u postupku
za odobrenje na razini Zajednice bude neometan te da ne
remeti postojece trzi§te materijala i predmeta od recikli-
rane plastike. Podnositeljima zahtjeva potrebno je osigu-
rati dovoljno vremena kako bi informaciju potrebnu za
izradu ocjene sigurnosti reciklirane plastike uporabljene u
takvim proizvodima ucinili dostupnom Agenciji. Stoga je
potrebno utvrditi odredeno vremensko razdoblje (,po-
Cetna faza odobrenja”) tijekom kojeg bi podnositelji
zahtjeva dostavili Agenciji informacije o postojeéim
postupcima recikliranja. Tijekom pocetne faze odobrenja
takoder je moguce dostavljanje zahtjeva za odobrenje
novog postupka recikliranja. Agencija ocjenjuju sve
zahtjeve bez odgode, kako one koji se odnose na posto-
jee postupke, tako i one koji se odnose na nove
postupke recikliranja za koje su dostatne informacije
dostavljene tijekom pocetne faze odobrenja.

(29)  Potrebno je utvrditi posebne zahtjeve prilikom osiguranja
sustava kvalitete koji se primjenjuje u postupku reciklira-
nja. S obzirom na to da osiguranje kvalitete predstavlja
dio dobre proizvodacke prakse obuhvacene Uredbom
(EZ) br. 2023/2006, posebne zahtjeve vezano za dobru
proizvodacku praksu potrebno je ukljuciti u Prilog toj
Uredbi.

(30)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje
Zivotinja,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Predmet i podrucje primjene

1. Ova se Uredba primjenjuje na materijale i predmete od
plastike te na njihove dijelove koji dolaze u dodir s hranom,

kako je navedeno u ¢lanku 1. Direktive 2002/72[EZ, a koji
sadrze recikliranu plastiku (u daljnjem tekstu ,materijali i pred-
meti od reciklirane plastike”).

2. Ova se Uredba ne primjenjuje na sljedece materijale i
predmete od reciklirane plastike pod uvjetom da su proizvedeni
u skladu s dobrom proizvodackom praksom na nacin utvrden u
Uredbi (EZ) br. 2023/2006:

(a) materijali i predmeti od reciklirane plastike izradeni od
monomera i sirovina dobivenih kemijskom depolimeriza-
cijom materijala i predmeta od plastike;

(b) materijali i predmeti od reciklirane plastike izradeni od
neiskoriStenih izrezaka ifili otpadaka dobivenih nakon
proizvodnje plasticnih materijala, u skladu s Direktivom
2002/72[EZ, a koji su reciklirani na proizvodnom mjestu
ili se rabe na drugome proizvodnome mjestu;

(c) materijali i predmeti od reciklirane plastike u kojima se
reciklirana plastika rabi iza funkcionalne barijere od plastike,
kako je navedeno u Direktivi 2002/72/[EZ.

3. Materijali i predmeti od plastike koji su obuhvaéeni ovom
Uredbom ostaju predmetom Direktive 2002/72/[EZ.

Clanak 2.
Definicije

1.  Za potrebe ove Uredbe definicije utvrdene Uredbom (EZ)
br. 1935/2004 i Direktivom 2002/72[EZ primjenjuju se.

2. Takoder se primjenjuju sljedeée definicije:

() ,postupak recikliranja” znaci postupak tijekom kojeg je
plasti¢ni otpad recikliran sukladno definiciji recikliranja u
¢lanku 3. tocki 7. Direktive 94/62/EZ o ambalaZzi i amba-
laznom otpadu; u smislu ove Uredbe, navedeni je pojam
ograni¢en na postupke u kojima se proizvodi reciklirana
plastika;

(b) ,sirovine od plastike” zna¢i materijali i predmeti od plastike
koji su prikupljeni i sortirani nakon njihove uporabe te
uporabljeni kao sirovine u postupku recikliranja;
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(c) ,zatvoreni i nadzirani proizvodni ciklus” znaci proizvodni i
distribucijski ciklusi u kojima proizvodi cirkuliraju uz
kontrolirani sustav ponovne uporabe i distribucije, te u
kojima reciklirani materijal potjece isklju¢ivo od tih subje-
kata u lancu tako da je nenamjeran unos vanjskih materijala
sveden na najmanju tehnicki izvedivu mjeru;

(d) ,test izazova” znali dokazivanje ucinkovitosti postupka reci-
kliranja pri uklanjanju kemijske kontaminacije iz materijala
ili predmeta od plastike;

(e) ,izvoda¢ pretvorbe” znali fizicka ili pravna osoba koja je
odgovorna da poduzece stavljeno pod njezin nadzor ispu-
njava zahtjeve ove Uredbe u vezi s materijalima i pred-
metima od reciklirane plastike;

(f) .izvoda¢ postupka recikliranja” zna¢i fizicka ili pravna osoba
koja je odgovorna da poduzeée stavljeno pod njezin nadzor
ispunjava zahtjeve ove Uredbe u vezi s postupkom recikli-
ranja.

Clanak 3.

Zahtjevi u vezi s materijalima i predmetima od reciklirane
plastike

1. Materijali i predmeti od reciklirane plastike stavljaju se na
trziste samo ako sadrze recikliranu plastiku dobivenu
postupkom recikliranja odobrenim u skladu s ovom Uredbom.

2. Odobrenim postupkom recikliranja iz stavka 1. ovog
¢lanka upravlja se odgovarajuéim sustavom osiguranja kvalitete
koji jaméi da je reciklirana plastika u skladu s uvjetima utvr-
denim u odobrenju.

Navedeni sustav osiguranja kvalitete mora udovoljavati
detaljnim pravilima navedenim u Prilogu Uredbi (EZ)
br. 2023/2006.

Clanak 4.

Uvjeti odobrenja postupka recikliranja

Kako bi se postupak recikliranja mogao odobriti, mora zadovo-
ljavati sljedete uvjete:

(a) kvaliteta sirovina od plastike mora biti karakterizirana i
kontrolirana u skladu s prethodno utvrdenim kriterijima
koji jamce sukladnost kona¢nih materijala i predmeta
od reciklirane plastike s ¢lankom 3. Uredbe (EZ)
br. 1935/2004;

(b) sirovine od plastike moraju potjecati od materijala i pred-
meta od plastike proizvedenih u skladu sa zakonodavstvom
Zajednice o materijalima i predmetima od plastike koji
dolaze u dodir s hranom, a posebno s Direktivom Vijeca
78/142[EEZ od 30. sije¢nja 1978. o uskladivanju zakono-
davstava drzava ¢lanica u odnosu na materijale i predmete
koji sadrze vinil klorid monomer koji dolaze u dodir s
hranom (') i Direktivom 2002/72[EZ;

(c) 1i. sirovine od plastike moraju potjecati iz zatvorenog i
nadziranog proizvodnog ciklusa kojim je zajamcena
uporaba iskljucivo materijala i predmeta koji dolaze u
dodir s hranom, ¢ime se iskljucuje bilo koja vrsta konta-
minacije; ili

ii. testom izazova ili nekim drugim odgovarajuéim znan-
stvenim dokazima potrebno je dokazati da je postupkom
moguée smanjiti kontaminaciju sirovina od plastike na
onu koncentraciju koja ne predstavlja rizik za ljudsko
zdravlje;

s

kvaliteta reciklirane plastike mora biti definirana i kontroli-
rana u skladu s prethodno utvrdenim kriterijima kojima se
jam¢i sukladnost kona¢nog materijala ili predmeta od reci-
klirane plastike s ¢lankom 3. Uredbe (EZ) br. 1935/2004;

(e) potrebno je utvrditi uvjete uporabe reciklirane plastike ¢ime
bi se osigurala sukladnost materijala i predmeta od recikli-
rane plastike s ¢lankom 3. Uredbe (EZ) br. 1935/2004.

Clanak 5.

Zahtjev za izdavanje odobrenja postupka recikliranja i
misljenje Agencije

1. Postupak za odobrenje propisan ¢lancima 9. i 10. Uredbe
(EZ) br.1935/2004 primjenjuje se mutatis mutandis prilikom
odobrenja postupaka recikliranja, a sukladno posebnim odred-
bama utvrdenim u stavcima od 2. do 4. ovog ¢lanka.

2. Tehnicka dokumentacija sadrzi informacije navedene u
smjernicama za ocjenu sigurnosti postupka recikliranja, a koje
objavljuje Agencija najkasnije Sest mjeseci nakon dana objave
ove Uredbe.

3. Agencija izdaje miSljenje unutar Sest mjeseci od dana
primitka valjanog zahtjeva o tome je li postupak recikliranja u
skladu s uvjetima utvrdenim u ¢lanku 4.

() SL L 44, 15.2.1978., str. 15.
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4. U slucaju misljenja kojim se odobrava postupak reciklira-
nja, miSljenje Agencije ukljucuje sljedece:

(a) kratak opis postupka recikliranja;

(b) prema potrebi, prijedloge o uvjetima ili ogranicenjima u vezi
sa sirovinama od plastike;

(c) prema potrebi, prijedloge o uvjetima ili ogranicenjima u vezi
s postupkom recikliranja;

(d) prema potrebi, kriterije potrebne za karakterizaciju recikli-
rane plastike;

(e) prema potrebi, prijedloge u vezi s uvjetima koji se odnose
na podru¢je primjene reciklirane plastike;

(f) prema potrebi, prijedloge u vezi s nadzorom sukladnosti
postupka recikliranja s uvjetima odobrenja.

Clanak 6.

Odobrenje postupka recikliranja

1. Komisija donosi Odluku upudenu podnositelju zahtjeva
kojom se odobrava postupak recikliranja ili odbija.

Clanak 11. stavak 3. Uredbe (EZ) br. 1935/2004 primjenjuje se.

2. Odlukom se uzima u obzir misljenje Agencije, odgovara-
juée odredbe prava Zajednice i drugih zakonskih ¢imbenika
relevantnih za pitanje koje se razmatra.

U slucaju da Odluka nije u skladu s misljenjem Agencije, Komi-
sija daje objasnjenje o razlozima odstupanja u misljenjima.

3. Odluka kojom se dodjeljuje odobrenje ukljucuje sljedele:

(a) naziv postupka recikliranja;

(b) ime i adresu jednog ili viSe nositelja odobrenja;

(c) kratak opis postupka recikliranja;

(d) sve uvjete ili ograni¢enja u vezi sa sirovinama od plastike;

() sve uvjete ili ograni¢enja u vezi s postupkom recikliranja;

(f) svu karakterizaciju reciklirane plastike;

(@) sve uvjete u podrucju primjene reciklirane plastike dobivene
postupkom recikliranja;

(h) sve uvjete u vezi s nadzorom sukladnosti postupka recikli-
ranja s uvjetima odobrenja;

(i) datum kojim odobrenje stupa na snagu.

4. Odluka kojom se dodjeljuje ili odbija odobrenje objavljuje
se u Sluzbenom listu Europske unije.

5. Odobrenje izdano nositelju odobrenja valjano je u cijeloj
Zajednici.

Odobreni postupak recikliranja upisuje se u registar naveden u
Clanku 9. stavku 1.

Clanak 7.

Obveze proizasle iz odobrenja

1. Nakon §to je postupak recikliranja odobren u skladu s
ovom Uredbom, nositelj odobrenja ili bilo koji drugi poslovni
subjekt koji koristi odobreni postupak recikliranja za koji posje-
duje odobrenje, obvezan je postovati sve uvjete ili ogranicenja
prilozena takvom odobrenju.

Svaki izvoda¢ pretvorbe koji koristi recikliranu plastiku dobi-
venu odobrenim postupkom recikliranja ili svaki poslovni
subjekt koji koristi materijale ili predmete koji sadrZe recikliranu
plastiku dobivenu odobrenim postupkom recikliranja, obvezan
je postovati sve uvjete ili ograni¢enja prilozena takvom odobre-
nju.

2. Nositelj odobrenja ili bilo koji drugi poslovni subjekt koji
koristi odobreni postupak recikliranja za koji posjeduje odobre-
nje, obvezan je odmah obavijestiti Komisiju o svakoj novoj
znanstvenoj ili tehnic¢koj informaciji koja bi mogla utjecati na
ocjenu sigurnosti postupka recikliranja u odnosu na zdravlje
ljudi.

Prema potrebi, Agencija nakon toga pregledava ocjenu.
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3. Dodjela odobrenja ne utje¢e na opcu gradanskopravnu ili
kaznenopravnu odgovornost bilo kojeg poslovnog subjekta u
vezi s odobrenim postupkom recikliranja, materijalima ili pred-
metima koji sadrze recikliranu plastiku proizvedenu odobrenim
postupkom recikliranja te u vezi s hranom koja dolazi u dodir s
takvim materijalima ili predmetima.

Clanak 8.

Izmjena, obustavljanje i ukidanje odobrenja postupka
recikliranja

1. Nositelj odobrenja moze, u skladu s postupkom utvr-
denim u ¢lanku 5. stavku 1. podnijeti zahtjev za izmjenom
postojeceg odobrenja.

2. Uz zahtjev naveden u stavku 1. prilaze se sljedece:

(a) pozivanje na izvorni zahtjev;

(b) tehnicka dokumentacija koja sadrzi novu informaciju u
skladu sa smjernicama navedenim u ¢lanku 5. stavku 2.;

(c) novi kompletan sazetak tehnicke dokumentacije u standar-
diziranom obliku.

3. Agencija je obvezna, prema potrebi, na svoju inicijativu ili
na zahtjev drzave clanice ili Komisije, ocijeniti je li miljenje ili
odobrenje i dalje u skladu s ovom Uredbom, kao i s postupkom
navedenim u ¢lanku 5.

4. Komisija bez odgadanja provjerava misljenje Agencije te
prema potrebi priprema prijedlog Odluke.

5. U prijedlogu Odluke kojom se izmjenjuje odobrenje
potrebno je navesti sve promjene u uvjetima uporabe te u
ograni¢enjima priloZzenim uz navedeno odobrenje, ako takva
ograniCenja postoje.

6. Odobrenje se, prema potrebi, izmjenjuje, obustavlja ili
ukida u skladu s postupkom navedenim u ¢lanku 6.

Clanak 9.

Registar Zajednice

1.  Komisija uspostavlja i odrzava registar Zajednice koji se
odnosi na odobrene postupke recikliranja.

2. Registar je dostupan javnosti.

3. Svaki unos u registar ukljucuje informaciju navedenu u
¢lanku 6. stavku 3.

Clanak 10.

Sluzbene kontrole

1. Sluzbene kontrole postrojenja za reciklazu i izvodaca pret-
vorbe provode se u skladu s pravilima utvrdenima u Uredbi (EZ)
br. 882/2004, te posebno ukljucuju revizije kao kontrolne
tehnike, kako je navedeno u ¢lanku 10. Uredbe (EZ)
br. 882/2004.

2. Sluzbenim se kontrolama provjerava je li postupak reci-
kliranja u skladu s odobrenim postupkom te koristi li se ucin-
koviti sustav osiguranja kvalitete u skladu s Uredbom (EZ)
br. 2023/2006.

3. Nositelj odobrenja izvjes¢uje nadlezna tijela drzave clanice
o reciklaznom ili proizvodnom postrojenju u kojem se primje-
njuju odobreni postupci recikliranja. Drzave ¢lanice tu informa-
ciju prosljeduju Komisiji.

Komisiju se izvje¢uje o postrojenjima za reciklazu ili proizvo-
dnju u treéim zemljama.

Komisija stavlja na raspolaganje i aZurira registar postrojenja za
reciklazu u Zajednici i treéim zemljama.

Clanak 11.

Oznacavanje materijala i predmeta od reciklirane plastike

Dobrovoljno samooznacivanje recikliranog sadrzaja u materija-
lima i predmetima od reciklirane plastike mora slijediti pravila
propisana u normi ISO 14021:1999 ili njezinom ekvivalentu.

Clanak 12.

Izjava o sukladnosti i vodenje evidencije

1. Osim zahtjeva iz ¢lanka 9. Direktive 2002/72[EZ, izjava o
sukladnosti materijala i predmeta od reciklirane plastike mora
sadrzavati podatke propisane u dijelu A Priloga L. ovoj Uredbi.

2. Osim zahtjeva iz ¢lanka 9. Direktive 2002/72[EZ, izjava o
sukladnosti reciklirane plastike mora sadrzavati podatke propi-
sane u dijelu B Priloga 1. ovoj Uredbi.
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Clanak 13.

Prijelazne mjere za odobrenje postupka recikliranja

1. Postupak naveden u c¢lanku 5., 6. i 7. primjenjuje se
prilikom pocetne faze odobrenja postupka recikliranja u
skladu sa stavcima 2. do 6. ovog ¢lanka.

2. Tijekom 18 mjeseci nakon 3to Agencija objavi smjernice
za ocjenu sigurnosti postupka procesa recikliranja, kako je pred-
videno ¢lankom 5. stavkom 2., poslovni subjekti koji traze
odobrenje podnose zahtjev u skladu s ¢lankom 5.

3. Komisija registar o postupcima recikliranja za koje je
podnesen valjani zahtjev u skladu sa stavkom 2. stavlja na
raspolaganje javnosti.

4. Agencija izdaje miljenje o svakom pojedinom postupku
recikliranja za koji je podnesen valjani zahtjev tijekom razdoblja
navedenog u stavku 2. ovog ¢lanka. Rok od Sest mjeseci za
izdavanje misljenja kako je navedeno u ¢lanku 5. stavku 3. ne
primjenjuje se.

5. Zahtjeve za koje Agencija nije bila u moguénosti izdati
miSljenje zbog toga §to podnositelj zahtjeva nije postivao
vremenska ogranicenja utvrdena za podno$enje dodatnih infor-
macija u skladu s ¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ)
br. 1935/2004, isklju¢uje se iz razmatranja za pocetno odobre-
nje.

6.  Unutar Sest mjeseci od dana primitka svih misljenja nave-
denih u stavku 4., Komisija dostavlja na misljenje Stalnom
odboru za prehrambeni lanac i zdravlje Zivotinja prijedloge
svojih odluka kojima se dodjeljuje ili odbija odobrenje postu-
paka recikliranja navedenih u stavku 1.

Clanak 14.

Prijelazne mjere za trgovinu recikliranom plastikom i
njezinu uporabu

1.  Prodaja i uporaba reciklirane plastike proizvedene
postupkom recikliranja koji se koristi na dan stupanja na
snagu ove Uredbe, a za koji je odobrenje odbijeno ili za koji
nije podnesen valjan zahtjev u skladu s ¢lankom 13., dopustene
su Sest mjeseci nakon dana stupanja na snagu Odluke navedene
u ¢lanku 13. stavku 6.

2. Prodaja i uporaba materijala i predmeta od reciklirane
plastike koji sadrze recikliranu plastiku proizvedenu postupkom
recikliranja koji se koristi na dan stupanja na snagu ove Uredbe,
a za koji je odobrenje odbijeno ili za koji nije podnesen valjan
zahtjev u skladu s ¢lankom 13., dopustene su do isteka zaliha.

Clanak 15.

Izmjena Uredbe (EZ) br. 2023/2006

Prilog Uredbi (EZ) br.2023/2006 izmjenjuje se u skladu s
Prilogom II. ovoj Uredbi.

Clanak 16.

Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.

Medutim, ¢lanci 3., 9. 10. i 12. primjenjuju se od dana usva-
janja odluka navedenih u ¢lanku 13. stavku 6. Do tog datuma
nastavljaju se primjenjivati nacionalne odredbe koje su na snazi
u drzavama c¢lanicama, a odnose se na materijale i predmete od
reciklirane plastike i recikliranu plastiku.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuéa i izravno se primjenjuje u drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 27. ozujka 2008.

Za Komisiju
Androulla VASSILIOU

Clanica Komisije
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PRILOG 1.

DIO A

Dodatne informacije za izjavu o sukladnosti materijala i predmeta od reciklirane plastike

Pisana izjava navedena u ¢lanku 12. stavku 1. sadrzi sljedeCe dodatne informacije:

Izjava da je koriStena iskljucivo reciklirana plastika dobivena odobrenim postupkom recikliranja, navodeéi broj
registra EZ-a 0 odobrenom postupku recikliranja.

DIO B

Dodatne informacije za izjavu o sukladnosti za recikliranu plastiku

Pisana izjava navedena u ¢lanku 12. stavku 2. sadrzi sljede¢e dodatne informacije:
1. Izjava da je postupak recikliranja odobren, navodeci broj registra EZ-a o odobrenom postupku recikliranja;

2. Izjava da sirovina od plastike, postupak recikliranja i reciklirana plastika zadovoljavaju specifikacije, za koje je dodije-
lieno odobrenje;

3. Izjava da se koristi sustav osiguranja kvalitete sukladno odjeljku B Priloga Uredbi (EZ) br. 2023/2006.
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PRILOG II.

Prilog Uredbi (EZ) br. 2023/2006 mijenja se kako slijedi:

(1) Sljededi se naslov odjeljka dodaje nakon naslova:

JA. Tiskarske boje”
(2) Dodaje se sljede¢i odjeljak:

,B. Sustav osiguranja kvalitete postupka recikliranja za plastiku obuhvaéen Uredbom (EZ) br. 282/2008 o

materijalima i predmetima od reciklirane plastike koji dolaze u dodir s hranom te o izmjeni Uredbe (EZ)
br. 2023/2006

. Sustav osiguranja kvalitete koji je proveo izvoda¢ postupka recikliranja mora dati odgovaraju¢u garanciju u

mogucénost postupka recikliranja, kako bi se zajamcilo da reciklirana plastika zadovoljava uvjete propisane u
odobrenju.

. Svi dijelovi, uvjeti i odredbe koje je izvoda¢ postupka recikliranja usvojio za potrebe svog sustava osiguranja

kvalitete moraju se sustavno i uredno dokumentirati u obliku zapisanih izjava i postupaka.

Dokumentacija o sustavu kvalitete mora osigurati jednoobrazno tumacenje pravila i procedura u vezi s kvalitetom,
kao $to su programi, planovi, priru¢nici, evidencije i mjere koje se poduzimaju u svrhu osiguranja sljedivosti.

Posebno mora sadrzavati:

(a) prirucnik pravila o kvaliteti u kojem je sadrzana jasna definicija ciljeva izvodaca postupka recikliranja, zatim
organizacija poslovanja i posebno organizacijske strukture, odgovornosti upravljackog kadra i njihove organi-
zacijske ovlasti u vezi s proizvodnjom reciklirane plastike;

(b) nacrte za kontrolu kvalitete, ukljucujuéi i one za karakterizaciju ulaznih sirovina i reciklirane plastike, kvali-
fikacije dobavljaca, postupke sortiranja, pranja, dubinskog ciS¢enja, zagrijavanja ili bilo kojeg drugog dijela
procesa koji je bitan za kvalitetu reciklirane plastike, ukljucujuéi izbor kriticnih tocaka za kontrolu kvalitete
reciklirane plastike;

(c) postupke upravljanja i operativne postupke provedene u svrhu nadzora i kontrole cjelokupnog postupka
recikliranja, uklju¢ujuéi inspekciju i osiguranje kvalitete u svim fazama proizvodnje, posebno utvrdivanje
kriticnih granica na mjestima koja su klju¢na za kvalitetu reciklirane plastike;

(d) metode nadzora u¢inkovitog funkcioniranja sustava kvalitete, a posebno njegove mogucnosti postizanja Zeljene
kvalitete reciklirane plastike, ukljucujuéi kontrolu proizvoda koji ne zadovoljavaju utvrdene zahtjeve;

(e) ispitivanje i analiticke protokole ili bilo koje druge znanstvene dokaze koji se primjenjuju prije, tijekom ili
nakon proizvodnje reciklirane plastike, njihovu ucestalost, te ispitnu opremu koja se koristi; mora biti omogu-

¢eno odgovarajuce pracenje kalibracije opreme za ispitivanje;

(f) usvojene dokumente potrebne za vodenje evidencije.”
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