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REGULAMENTUL (CE) NR. 282/2008 AL COMISIEI
din 27 martie 2008

privind materialele si obiectele din plastic reciclat destinate si vini in contact cu produsele
alimentare si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 2023/2006

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004
privind materialele si obiectele destinate sd vind in contact cu
produsele alimentare §i de abrogare a Directivelor 80/590/CEE
si 89/109/CEE (1), in special articolul 5 alineatul (1),

dupd consultarea Autoritdtii Europene pentru Siguranta
Alimentard (,Autoritatea”),

intrucat:

(1) Directiva 94/62/CE a Parlamentului European si a Consi-
liului din 20 decembrie 1994 privind ambalajele si
deseurile de ambalaje (3) promoveazd recuperarea si inci-
nerarea in unitdti de incinerare a deseurilor, cu recu-
perarea de energie si reciclarea deseurilor de ambalaje.

(2)  Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 stabileste principiile
generale de eliminare a diferentelor dintre legislatiile
statelor membre privind materialele si obiectele care vin
in contact cu produsele alimentare si prevede la
articolul 5 alineatul (1) adoptarea de masuri speciale
pentru categoriile de materiale si de obiecte. Regula-
mentul mentionat constatd cd ar trebui si se acorde
prioritate armonizarii normelor privind materialele si
obiectele din plastic reciclat.

(3)  Directiva 2002/72/CE a Comisiei din 6 august 2002
referitoare la materialele plastice §i obiectele din
material plastic destinate sd vind in contact cu
produsele alimentare () stabileste norme de reglementare

() JO L 338, 13.11.2004, p. 4.

() JO L 365, 31.12.1994, p. 10. Directivi modificatd ultima datd prin
Directiva 2005/20/CE (JO L 70, 16.3.2005, p. 17).

() JO L 220, 15.8.2002, p. 18. Directivdi modificatd ultima datd prin
Directiva 2007/19/CE (JO L 91, 31.3.2007, p. 17).

aplicabile materialelor si obiectelor din plastic destinate
sd vind in contact cu produsele alimentare.

(4)  Deseurile de ambalaje din plastic pot contine reziduuri
provenite din utilizdri anterioare §i contaminanti cauzati
de utilizarea gresitd sau de substante neautorizate. De
aceea, este necesard stabilirea unor cerinte speciale
pentru garantarea faptului cd materialele §i obiectele
produse din plastic reciclat si care sunt destinate si
vind in contact cu produsele alimentare respectd
cerintele prevdzute la articolul 3 din Regulamentul (CE)
nr. 1935/2004.

(5)  Regulamentul (CE) nr. 2023/2006 al Comisiei din
22 decembrie 2006 privind buna practicd de fabricatie
a materialelor §i a obiectelor destinate si vind in contact
cu produsele alimentare () stabileste normele privind
buna practici de fabricatie pentru categoriile de
materiale si obiecte destinate si vind in contact cu
produse alimentare enumerate in anexa I la Regulamentul
(CE) nr. 1935/2004 si pentru combinatiile acestor
materiale §i obiecte sau pentru materialele si obiectele
reciclate utilizate in respectivele materiale si obiecte.

(6)  Deseurile de plastic pot fi tratate mecanic pentru a
produce materiale si obiecte reciclate sau pot fi
descompuse in monomeri si oligomeri prin depolime-
rizare chimicd. Monomerii si oligomerii care rezultd din
depolimerizarea chimicd nu ar trebui tratati diferit de
monomerii produsi prin sintezd chimicd. Prin urmare,
acestia fac obiectul autorizatiei monomerilor si aditivilor
din cadrul Directivei 2002/72/CE si ar trebui sd respecte
specificatiile §i criteriile de puritate reglementate de
aceasta. In consecint, acestia nu ar trebui si intre sub
incidenta prezentului regulament.

(7)  Reziduurile rezultate din tdiere si resturile rdmase in
urma productiei de materiale din plastic destinate sd
vind in contact cu produsele alimentare, care insi nu
au venit in contact cu acestea si nici nu au fost in
vreun alt fel contaminate si care sunt retopite in
aceeasi incintd in noi produse sau vandute citre un tert
in cadrul unui sistem de control al calitdtii, in confor-
mitate cu normele de bund practicd de fabricatie stabilite
in Regulamentul (CE) nr. 2023/2006, ar trebui consi-
derate adecvate pentru a intra in contact cu produsele
alimentare §i nu ar trebui si intre sub incidenta
prezentului regulament. Toate celelalte reziduuri din
tdiere sau resturi rimase in urma productiei de
materiale din plastic destinate si vind in contact cu
produsele alimentare ar trebui si intre sub incidenta
prezentului regulament.

() JO L 384, 29.12.2006, p. 75.
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Plasticul reciclat utilizat in spatele unei bariere func-
tionale din plastic, astfel cum este definitd in Directiva
2002/72/CE, nu ar trebui sa faca obiectul procedurii de
autorizare previzutd in prezentul regulament. Normele
stabilite in Directiva 2002/72/CE pentru substantele
utilizate in spatele unei bariere functionale din plastic
sunt considerate suficiente, de asemenea, pentru
garantarea sigurantei materialelor din plastic reciclat
utilizate in spatele unei bariere functionale.

Directiva 2002/72/CE stabileste lista de substante auto-
rizate in vederea utilizdrii in procesul de fabricatie al
materialelor si al obiectelor din plastic destinate sd vind
in contact cu produsele alimentare. A fost evaluatd
siguranta acestor substante si au fost stabilite limite de
migrare pentru o utilizare sigurd a acestora. In vederea
garantdrii aceluiasi nivel de sigurantd pentru materialele si
obiectele din plastic reciclat, in materialele din plastic
reciclat ar trebui addugati numai monomeri si aditivi
autorizati, limitele de migrare ale acestora trebuind si
fie respectate, de asemenea, de materialele din plastic
reciclat destinate sd vind in contact cu produsele
alimentare.

Directiva 2002/72/CE prevede obligativitatea unei
declaratii de conformitate si a tinerii unui registru in
vederea garantdrii faptului cd informatiile pertinente
privind utilizarea in conditii de sigurantd a materialelor
din plastic sunt transmise de la un operator economic la
altul, precum si citre autoritdtile competente. Normele
generale mentionate sunt valabile, de asemenea, pentru
materialele din plastic reciclat. Prin urmare, ele ar trebui
sd se aplice si materialelor si obiectelor din plastic reciclat
destinate sd vind in contact cu produsele alimentare.

Siguranta materialului sau a obiectului din plastic reciclat
este asiguratd numai printr-o combinatie intre caracteris-
ticile materiilor prime, eficienta sortdrii si eficacitatea
procesului de reducere a contamindrii, pe de o parte, si
utilizarea plasticului reciclat conform specificatiei, pe de
altd parte. Acestea sunt specifice tipului de plastic si
procesului de reciclare aplicat. Evaluarea tuturor acestor
aspecte luate impreund este fezabild numai in cadrul unor
evaludri individuale ale proceselor de reciclare, urmate de
autorizatii individuale.

Siguranta materialelor din plastic reciclat poate fi
garantatd doar dacd procesul de reciclare este capabil sd
produci o calitate reproductibild a materialelor din plastic
reciclat. Acest lucru poate fi controlat daci se aplicd un
sistem eficient de asigurare a calitdtii. Prin urmare, numai
materialele din plastic reciclat obtinute in urma unui
proces de reciclare administrat cu ajutorul unui sistem
eficient de asigurare a calitatii ar trebui sa fie introduse
pe piatd.

Directiva 2002/72/CE stabileste o listd cu monomerii si
materiile prime autorizate, cu excluderea tuturor
celorlalte substante (listd pozitivd), care trebuie utilizate
la fabricarea de materiale si obiecte din plastic destinate
sd vind in contact cu produsele alimentare si, prin
urmare, numai materialele i articolele care respectd
prevederile Directivei 2002/72/CE ar trebui utilizate ca

(14)

(16)

materii prime in cadrul procesului de reciclare. Acest
lucru poate fi realizat prin sortarea obiectelor din
plastic inainte de reciclare. Pentru anumite materiale,
cum ar fi poliolefinele, ca urmare a proprietatilor
fizico-chimice ale acestora, poate fi necesard o eficientd
a sortdrii de 100 % pentru a garanta cd plasticul reciclat
respectd cerintele prevazute la articolul 3 din Regula-
mentul (CE) nr. 1935/2004. Aceastd eficientd a sortdrii
poate fi obtinutd prin circuite de produse aflate intr-un
lant inchis si controlat. Pentru celelalte materiale, de
exemplu PET, o eficientd scizutd a sortdrii poate fi sufi-
cientd pentru garantarea sigurantei plasticului reciclat
avand in vedere utilizarea precedentd a acestuia in
contact cu produsele alimentare, fapt care este realizabil
din punct de vedere practic cu ajutorul sistemelor de
colectare in containerele de pe strizi. Eficienta de
sortare necesard pentru fiecare material in parte ar
trebui identificatd de la caz la caz.

Deseurile de plastic pot fi contaminate cu substante
provenite din utilizarea anterioard sau utilizarea
incorectd accidentald a materialelor din plastic sau cu
substante provenite din material plastic de uz neali-
mentar. Intrucit cunoasterea tuturor tipurilor de conta-
minare care pot apdrea este imposibild si ca urmare a
faptului ca diferite tipuri de materiale din plastic au capa-
cititi diferite de a retine si elibera contaminanti, nu se
pot stabili caracteristici definite pentru produsul final care
sd poatd fi aplicabile tuturor tipurilor de materiale din
plastic reciclat. Prin urmare, in vederea controlului sigu-
rantei produsului final, este necesard o combinare a
caracterizdrii materiilor prime cu un proces adecvat de
inldturare a oricdrei contamindri posibile.

In cadrul tratirii mecanice, prin care deseurile de plastic
sunt firdmitate in bucdti mici si curdtate, o atentie
speciald trebuie acordatd inldturdrii unor astfel de conta-
mindri. Procesul de reciclare trebuie si demonstreze ci
este in mdsurd sd reducd in mod eficient o potentiald
contaminare la un nivel care nu prezintd riscuri pentru
sandtatea oamenilor. Contaminantii trebuie si migreze
numai in limite comparabile sau inferioare celor
demonstrate in cadrul testelor de eficacitate a respec-
tivului proces de reciclare sau in cadrul altui test
analitic adecvat si trebuie sd respecte cerintele previzute
la articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004. in
vederea verificdrii dacd procesul de reciclare indeplineste
aceste conditii ar trebui efectuatd o evaluare a sigurantei
acestuia. Alternativ, pentru materiale si obiecte care nu
pot fi umplute, cum ar fi lazile i paletii care sunt mani-
pulati in circuite de produse aflate intr-un lant inchis si
controlat, in care toate etapele procesului de fabricatie,
distributie si utilizare sunt controlate, poate fi suficient sd
se demonstreze ci este exclusd contaminarea atunci cind
acestea sunt utilizate numai in contact cu alimente
uscate, cum ar fi fructele si legumele.

Anumite tipuri de materiale si obiecte fabricate din
plastic reciclat ar putea fi corespunzitoare exclusiv
pentru contactul cu tipuri specifice de alimente, in
anumite conditii. O evaluare a sigurantei ar trebui sd
identifice aceste materiale si obiecte, precum si conditiile
corespunzitoare de contact.
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Diferentele dintre actele cu putere de lege si actele admi-
nistrative de drept intern privind evaluarea sigurantei si
autorizarea proceselor de reciclare utilizate la producerea
materialelor si a obiectelor destinate sd vind in contact cu
produsele alimentare pot impiedica circulatia liberd a
acestor materiale si obiecte, creand conditii pentru o
concurentd inegald si neloiald. In consecinti, ar trebui
sd se stabileascd la nivel comunitar o procedurd de auto-
rizare pe baza procedurii de autorizare previzutd la arti-
colele 9-12 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.

Procedura de autorizare previzutd la articolele 9-12 din
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 vizeazd autorizarea
substantelor. Prin prezentul regulament, ar trebui aduse
anumite modificdri procedurii respective in vederea
adaptdrii acesteia la autorizarea proceselor de reciclare.
Aceste modificdri constituie norme procedurale speciale,
astfel cum sunt mentionate la articolul 5 alineatul (1)
litera (n) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.

O evaluare a sigurantei proceselor de reciclare ar trebui
efectuatd de citre Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentard. In vederea informdrii solicitantului in
privinta datelor care trebuie furnizate pentru evaluarea
sigurantei, Autoritatea ar trebui si publice un ghid
detaliat privind pregitirea §i prezentarea cererii.

Evaluarea sigurantei proceselor de reciclare ar trebui
urmatd de o decizie de gestionare a riscurilor pentru a
stabili dacd respectivul proces de reciclare ar trebui
autorizat. Pentru asigurarea unei colabordri strinse intre
Comisie si statele membre, aceastd decizie ar trebui
adoptatd in conformitate cu procedura de reglementare
descrisd la articolul 23 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1935/2004.

Procesul de reciclare este specific fiecdrei societdti
comerciale in ceea ce priveste parametrii tehnologici si
de proces utilizati. Prin urmare, ar trebui acordate
exclusiv autorizatii specifice fiecirui proces in parte.
Procedura de autorizare previzutd la articolele 9-12 din
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 ar trebui adaptatd in
mod corespunzitor.

Atat timp cat parametrii tehnologici si de proces descrisi
in cerere si in autorizatie sunt respectati, ar trebui s fie

(23)

(24)

(26)

posibild aplicarea procesului in diferite locuri de
productie.

Publicul ar trebui sd fie informat cu privire la procesele
de reciclare autorizate. In acest scop, in conformitate cu
articolul 5 alineatul (1) litera (m) din Regulamentul (CE)
nr. 1935/2004, ar trebui instituit un registru comunitar
al proceselor de reciclare autorizate in temeiul
prezentului regulament, care sd includd descrierea dome-
niului de aplicare a plasticului reciclat obtinut in urma
procesului autorizat.

Unitatea de reciclare si de transformare ar trebui supusa
inspectiei si controlului de citre autorititile statelor
membre. Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004
privind controalele oficiale efectuate pentru a asigura
verificarea conformitdtii cu legislatia privind hrana
pentru animale §i produsele alimentare §i cu normele
de sdnitate animald si de bundstare a animalelor (') regle-
menteazd totodatd si controlul oficial efectuat asupra
materialelor destinate sd vind in contact cu produsele
alimentare. Cel mai eficient mod de a controla dacd
procesul de reciclare este aplicat conform indicatiilor
din autorizatie si daci existi un sistem eficient de
asigurare a calitdtii este auditul unitdti de reciclare
efectuat de cdtre autoritdtile competente. Prin urmare,
controalele oficiale realizate pentru a asigura respectarea
prezentului regulament ar trebui si includd audituri,
astfel cum este mentionat la articolul 10 din Regula-
mentul (CE) nr. 882/2004. Auditurile ar trebui realizate
in cel mai rentabil mod posibil, pentru a reduce la
minimum numdrul de obligatii de naturd administrativd
si economicd pentru autoritdtile competente si pentru
intreprinderile mici si mijlocii.

In vederea asigurdrii unui control eficient, statele membre
si Comisia ar trebui informate cu privire la locurile de
reciclare sau de fabricare in care procesul de reciclare
autorizat este aplicat.

Industriei ar trebui sd i se permitd indicarea pe etichetd a
faptului cd ambalajul utilizat contine materiale din plastic
reciclat. Cu toate acestea, etichetarea nu ar trebui si
inducd in eroare consumatorii cu privire la continutul
de material reciclat. Normele privind etichetarea mate-
rialelor din plastic reciclat in ceea ce priveste continutul
de plastic reciclat au fost stabilite in standardul EN ISO
14021. Pentru asigurarea unei informdri adecvate a
consumatorilor, etichetarea materialelor din plastic
reciclat ar trebui sd respecte norme transparente,
precum cele stabilite in standardul EN ISO 14021, sau
norme echivalente.

(") JO L 165, 30.4.2004, p. 1. Regulament modificat ultima datd prin

Regulamentul (CE) nr. 180/2008 al Comisiei (JO L 56, 29.2.2008,
p. 4).
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(27)  Articolul 16 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004
prevede obligativitatea unei declaratii de conformitate
pentru materiale si obiecte. Transformatorul materialelor
si al obiectelor din plastic reciclat ar trebui si declare cd
foloseste numai plastic reciclat obtinut in urma unui
proces autorizat si cd produsul final respectd dispozitiile
comunitare si de drept intern aplicabile, in special Regu-
lamentul (CE) nr. 1935/2004 si Directiva 2002/72/CE.
Reciclatorul ar trebui si furnizeze transformatorului
informatia conform cidreia plasticul reciclat este produs
printr-un proces autorizat si sd specifice domeniul de
aplicare a acestuia. Prin urmare, atit materialele si
obiectele din plastic reciclat finalizate, cat si plasticul
reciclat ar trebui insotite de o declaratie de conformitate.
Informatiile generale care trebuie furnizate in declaratie
sunt deja stabilite prin Directiva 2002/72/CE. In
consecintd, prezentul regulament ar trebui si specifice
numai informatiile suplimentare cu privire la continutul
de plastic reciclat din materialele si obiectele din plastic
reciclat.

(28)  Intrucat pe piata statelor membre se gisesc deja materiale
si obiecte reciclate, sunt necesare dispozitii menite si
asigure o tranzitie usoard citre procedura de autorizare
comunitard, astfel incdt si nu fie perturbatd piata
existentd a materialelor §i obiectelor din plastic reciclat.
Solicitantii ar trebui sd dispund de o perioadd de timp
suficientd pentru a putea prezenta Autorititii informatiile
necesare pentru evaluarea sigurantei plasticului reciclat
utilizat in astfel de produse. Prin urmare, ar trebui si
se stabileascd o anumitd perioadd de timp (denumitd in
continuare ,etapa initiald de autorizare”), pe durata cireia
solicitantii sd poatd prezenta Autoritdtii informatii
privind procesele de reciclare existente. De asemenea, in
cursul etapei initiale de autorizare, se pot prezenta cereri
de autorizare a unor procese de reciclare noi. Autoritatea
evalueazd de indatd toate cererile, atat pentru procesele
de reciclare existente, cat si pentru cele noi, pentru care
s-au prezentat suficiente informatii in cursul etapei
initiale de autorizare.

(29) Este necesard stabilirea unor cerinte specifice privind
sistemul de asigurare a calitdtii aplicate in cadrul
proceselor de reciclare. Intrucat asigurarea calitdtii face
parte din buna practici de fabricatie care intrd sub
incidenta Regulamentului (CE) nr. 2023/2006, cerintele
specifice privind sistemul de asigurare a calitdtii ar trebui
incluse in anexa la regulamentul respectiv.

(30) Masurile previzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sinitatea animali,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Atticolul 1
Obiect si domeniu de aplicare

(1)  Prezentul regulament se aplicd materialelor §i obiectelor
din plastic, precum si componentelor acestora, care sunt

destinate sd vind in contact cu produsele alimentare, astfel cum
se mentioneazd la articolul 1 din Directiva 2002/72/CE, si care
contin plastic reciclat (denumite in continuare ,materiale si
obiecte din plastic reciclat”).

(2)  Prezentul regulament nu se aplici urmitoarelor materiale
si obiecte din plastic reciclat, cu conditia ci acestea au fost
fabricate in conformitate cu normele de bund practicd de
fabricatie stabilite prin Regulamentul (CE) nr. 2023/2006:

(a) materiale si obiecte din plastic reciclat produse din
monomeri §i materii prime, derivate din depolimerizarea
chimicd a materialelor si a obiectelor din plastic;

(b) materiale si obiecte din plastic reciclat produse din rezi-
duurile rezultate din tdiere sifsau resturile rimase in urma
procesului de productie, in conformitate cu Directiva
2002/72/CE, care sunt reciclate in acelasi loc de productie
sau sunt utilizate in alt loc;

(c) materiale si obiecte din plastic reciclat in care plasticul
reciclat este utilizat in spatele unei bariere functionale din
plastic, astfel cum se mentioneaza in Directiva 2002/72/CE.

(3)  Materialele si obiectele din plastic reciclat care intrd sub
incidenta prezentului regulament se supun in continuare dispo-
zitiilor Directivei 2002/72/CE.

Articolul 2
Definitii

(1) In sensul prezentului regulament, se aplici definitiile
stabilite in Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si Directiva
2002/72/CE.

(2)  De asemenea, se aplici urmitoarele definitii:

(a) ,proces de reciclare” inseamnd un proces prin care deseurile
din plastic sunt reciclate, in conformitate cu definitia reci-
clarii de la punctul 7 al articolului 3 din Directiva 94/62/CE
privind ambalajele si deseurile de ambalaje; in sensul
prezentului regulament, acest termen este limitat la
procesele in cadrul cirora se produce plastic reciclat;

(b) ,materii prime din plastic” inseamnd materialele si obiectele
din plastic colectate si sortate dupd utilizare, folosite ca
materii prime in cadrul unui proces de reciclare;
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(c) ,circuite de produse aflate intr-un lant inchis §i controlat”
inseamnd ciclurile de fabricare si de distributie in cadrul
carora produsele circuld in interiorul unui sistem controlat
de refolosire si distributie si in care materialele reciclate
provin doar din aceste elemente ale lantului, astfel incat
introducerea neintentionatd a materialelor exterioare
corespunde strict minimului realizabil din punct de vedere
tehnic;

(d) ,test de eficacitate” inseamnd o demonstratie a eficacitatii
unui proces de reciclare in eliminarea contamindrii
chimice existente in materialele sau in obiectele din plastic;

(e) ,transformator” inseamnd persoana fizicd sau juridicd
responsabild de a se asigura cd cerintele prezentului regu-
lament in ceea ce priveste materialele si obiectele din plastic
reciclat sunt indeplinite in cadrul societdtilor care se afld sub
controlul siu;

(f) .reciclator” inseamnd persoana fizicd sau juridicd respon-
sabild de a se asigura cd cerintele prezentului regulament
in ceea ce priveste procesul de reciclare sunt indeplinite in
cadrul societdtilor care se afld sub controlul siu.

Articolul 3

Cerinte aplicabile materialelor si obiectelor din plastic
reciclat

(1)  Materialele si obiectele din plastic reciclat sunt introduse
pe piatd numai dacd acestea contin plastic reciclat obtinut in
urma unui proces de reciclare autorizat in conformitate cu
prezentul regulament.

(2)  Procesul de reciclare autorizat, mentionat la alineatul (1)
al prezentului articol, este gestionat prin intermediul unui sistem
adecvat de asigurare a calititii, care garanteazd cd plasticul
reciclat respectd cerintele stabilite in autorizatie.

Acest sistem de asigurare a calittii respectd normele detaliate
care figureazd in anexa la Regulamentul (CE) nr. 2023/2006.

Atrticolul 4
Conditii pentru autorizarea proceselor de reciclare

Pentru a fi autorizat, un proces de reciclare trebuie sd respecte
urmdtoarele conditii:

(a) calitatea materiilor prime din plastic trebuie sd fie caracte-
rizatd §i controlatd in conformitate cu criterii prestabilite
care garanteazd cd materialul sau obiectul din plastic
reciclat final respectd articolul 3 din Regulamentul (CE) nr.
1935/2004;

(b) materiile prime din plastic trebuie si provind din materiale
si obiecte din plastic care au fost produse in conformitate cu
legislatia comunitard privind materialele §i obiectele din
plastic destinate s vind in contact cu produsele alimentare,
in special cu Directiva 78/142/CEE a Consiliului din
30 ianuarie 1978 de apropiere a legislatiilor statelor
membre privind materialele si obiectele care contin
monomerul clorurd de vinil si care vin in contact cu
produsele alimentare (") si cu Directiva 2002/72/CE;

(¢) (i) materiile prime din plastic trebuie fie si provind dintr-un
circuit de produse aflate intr-un lant inchis si controlat,
care garanteazd cd sunt folosite numai materialele si
obiectele care au fost destinate sd vind in contact cu
produsele alimentare si cd se poate exclude orice conta-
minare; fie

(ii) trebuie demonstrat prin intermediul unui test de efica-
citate sau cu ajutorul altor dovezi stiintifice faptul cd
procesul este in masurd de a reduce orice contaminare
a materiilor prime din plastic la o concentratie care nu
reprezintd un risc pentru sdnitatea oamenilor;

(d) calitatea plasticului reciclat trebuie sd fie caracterizatd si
controlatd in conformitate cu criterii prestabilite care
garanteazd cd materialul sau obiectul din plastic reciclat
final respectd articolul 3 din Regulamentul (CE) nr.
1935/2004;

(e) trebuie si fie stabilite conditii de utilizare a plasticului
reciclat, prin care si se garanteze cd materialele si
obiectele din plastic reciclat respectd articolul 3 din Regula-
mentul (CE) nr. 1935/2004.

Articolul 5

Cererea de autorizare pentru procesele de reciclare si
avizul Autoritatii

(1)  Procedura de autorizare stabilitd la articolele 9 si 10 din
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 se aplicd, mutatis mutandis,
pentru autorizarea proceselor de reciclare, sub rezerva dispozi-
tiilor specifice stabilite la alineatele (2)-(4) ale prezentului articol.

(2)  Dosarul tehnic contine informatiile specificate in orien-
tdrile pentru evaluarea sigurantei unui proces de reciclare care
vor fi publicate de citre Autoritate pand la sase luni de la data
publicdrii prezentului regulament.

(3)  In termen de sase luni de la primirea unei cereri valabile,
Autoritatea emite un aviz prin care stabileste dacd procesul de
reciclare respectd sau nu conditiile stabilite la articolul 4.

() JO L 44, 15.2.1978, p. 15.
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(4)  In eventualitatea unui aviz favorabil autorizirii procesului
de reciclare evaluat, avizul Autorititii include:

(@) o scurtd descriere a procesului de reciclare;

(b) dacd este cazul, orice recomandiri privind conditiile sau
restrictiile referitoare la materiile prime din plastic;

(c) dacd este cazul, orice recomandiri privind conditiile sau
restrictiile referitoare la procesul de reciclare;

(d) dacd este cazul, orice criterii pentru caracterizarea plasticului
reciclat;

(e) daci este cazul, orice recomanddri referitoare la conditiile cu
privire la domeniul de aplicare a plasticului reciclat;

(f) dacid este cazul, orice recomandiri referitoare la monito-
rizarea conformitdtii procesului de reciclare cu conditiile
stabilite in autorizatie.

Atticolul 6
Autorizarea proceselor de reciclare

(I)  Comisia adoptd o decizie adresatd solicitantului, prin care
acordd sau refuzd autorizarea procesului de reciclare.

Se aplicd articolul 11 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr.
1935/2004.

(2)  Decizia ia in considerare avizul Autoritatii, dispozitiile
pertinente din legislatia comunitard, precum si alti factori
legitimi, care sunt relevanti pentru subiectul in cauza.

In cazul in care decizia nu este conformd cu avizul Autoritdtii,
Comisia oferd o explicatie cu privire la cauzele diferentelor.

(3)  Decizia prin care se acordd autorizatia include:

(a) numele procesului de reciclare;

(b) numele si adresa titularului (titularilor) autorizatiei;

(0 o scurtd descriere a procesului de reciclare;

(d) orice conditii sau restrictii privind materiile prime din
plastic;

(e) orice conditii sau restrictii privind procesul de reciclare;

(f) orice caracterizare a plasticului reciclat;

(g) orice conditii cu privire la domeniul de aplicare a plasticului
reciclat care a fost produs prin intermediul procesului de
reciclare;

(h) orice cerinte privind monitorizarea conformititii procesului
de reciclare cu conditiile stabilite in autorizatie;

(i) data de la care autorizatia este valabild.

(4)  Decizia prin care se acordd sau se refuzd autorizatia se
publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(5)  Autorizatia eliberatd titularului autorizatiei este valabild
pe intreg teritoriul Comunitatii.

Procesul de reciclare autorizat este inscris in registrul previzut la
articolul 9 alineatul (1).

Atticolul 7
Obligatii care decurg din autorizatie

(1) In urma autorizirii unui proces de reciclare, in confor-
mitate cu prezentul regulament, titularul autorizatiei sau orice
alt operator economic care utilizeazd sub licentd procesul de
reciclare autorizat respectd toate conditiile sau restrictiile
aferente respectivei autorizatii.

Orice transformator care utilizeazd plastic reciclat obtinut in
urma procesului de reciclare autorizat sau orice operator
economic care utilizeazd materiale sau obiecte care contin
plastic reciclat obtinut in urma procesului de reciclare
autorizat respectd toate conditiile sau restrictiile aferente
respectivei autorizatii.

(2)  Titularul autorizatiei sau orice alt operator economic care
utilizeazd sub licentd procesul de reciclare autorizat informeaza
imediat Comisia cu privire la orice informatie noud de naturd
stiintificd sau tehnicd care ar putea afecta evaluarea sigurantei
procesului de reciclare in legdturd cu sdnitatea oamenilor.

In cazul in care este necesar, Autoritatea reexamineazi
evaluarea.
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(3)  Acordarea unei autorizatii nu afecteazd rdspunderea
generald civild si penald a niciunui operator economic in ceea
ce priveste procesul de reciclare autorizat, materialele sau
obiectele care contin plastic reciclat obtinut in urma procesului
de reciclare autorizat si produsele alimentare care vin in contact
cu astfel de materiale sau obiecte.

Articolul 8

Modificarea, suspendarea si revocarea autorizatiei unui
proces de reciclare

(1)  Titularul autorizatiei poate solicita, in conformitate cu
procedura stabilitd la articolul 5 alineatul (1), modificarea auto-
rizatiei existente.

(2)  Cererea mentionatd la alineatul 1 trebuie insotitd de:

(@) o trimitere la cererea initial3;

(b) un dosar tehnic care contine noile informatii, in confor-
mitate cu orientdrile mentionate la articolul 5 alineatul (2);

(c) un nou rezumat complet al dosarului tehnic, sub formd
standardizat.

(3)  Din proprie initiativd sau la cererea unui stat membru sau
a Comisiei, Autoritatea evalueazd, in conformitate cu procedura
stabilitd la articolul 5, in cazul in care aceasta este aplicabild,
dacd avizul sau autorizatia sunt in continuare in conformitate
cu prezentul regulament.

(4)  Comisia examineazd fdrd intirziere avizul Autoritdtii si,
dacd este cazul, elaboreazd un proiect de decizie care sd fie
adoptatd.

(5) Un proiect de decizie de modificare a unei autorizatii
trebuie sd specifice orice schimbiri necesare in ceea ce
priveste conditiile de utilizare si, dupd caz, restrictiile aferente
autorizatiei respective.

(6) Dacd este cazul, autorizatia se modificd, suspendd sau
revocd in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 6.

Atticolul 9
Registrul comunitar

(1)  Comisia stabileste si pdstreazd un registru comunitar al
proceselor de reciclare autorizate.

(2)  Registrul este pus la dispozitia publicului.

(3)  Fiecare intrare din registru include informatiile
mentionate la articolul 6 alineatul (3).

Articolul 10
Controlul oficial

(1)  Controlul oficial al unei unititi de reciclare si al unui
transformator este realizat in conformitate cu normele stabilite
in Regulamentul (CE) nr. 882/2004 si include ca tehnicd de
control in special auditul, astfel cum este specificat la
articolul 10 din Regulamentul (CE) nr. 882/2004.

(2)  Controlul oficial verifici daci procesul de reciclare
corespunde procesului autorizat si dacd se aplici un sistem
eficace de asigurare a calitdtii, in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 2023/2006.

(3)  Titularul autorizatiei notifici autoritatea competentd a
statului membru privind locul de reciclare sau de fabricare in
care se aplicd procesul de reciclare autorizat. Statele membre
transmit informatiile respective Comisiei.

Locurile de fabricare sau de reciclare din tarile terte sunt noti-
ficate Comisiei.

Comisia pastreazd disponibil si actualizat un registru al locurilor
de reciclare din Comunitate si din tarile terte.

Articolul 11
Etichetarea materialelor si a obiectelor din plastic reciclat

Declaratia voluntard (din proprie initiativd) a continutului de
material reciclat in materialele si obiectele din plastic reciclat
respectd normele stabilite in standardul ISO 14021:1999 sau
norme echivalente.

Atticolul 12
Declaratia de conformitate si pastrarea registrelor

(1)  Pe langa cerintele articolului 9 din Directiva 2002/72/CE,
declaratia de conformitate a materialelor si a obiectelor din
plastic reciclat contine informatiile care figureazd in partea A
a anexei I la prezentul regulament.

(2)  Pe langd cerintele articolului 9 din Directiva 2002/72/CE,
declaratia de conformitate a plasticului reciclat contine infor-
matiile care figureazd in partea B a anexei [ la prezentul regu-
lament.
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Articolul 13

Misuri tranzitorii pentru autorizarea proceselor de
reciclare

(1)  Pentru etapa de autorizare initiald a proceselor de
reciclare se aplicd procedura prevdzutd la articolele 5, 6 si 7,
sub rezerva dispozitiilor alineatelor (2)-(6) ale prezentului
articol.

(2) In termen de 18 luni de la publicarea orientirilor Auto-
ritdtii pentru evaluarea sigurantei unui proces de reciclare, astfel
cum este previzut la articolul 5 alineatul (2), operatorii
economici care solicitdi o autorizatie prezintd o cerere, in
conformitate cu articolul 5.

(3)  Comisia pune la dispozitia publicului un registru al
proceselor de reciclare pentru care a fost prezentati o cerere
valabild, in conformitate cu alineatul (2).

(4)  Autoritatea emite un aviz in legdturd cu fiecare proces de
reciclare pentru care a fost prezentati o cerere valabili in
decursul perioadei mentionate la alineatul 2 al prezentului
articol. Astfel cum este mentionat la articolul 5 alineatul (3),
nu se aplicd termenul de sase luni pentru emiterea avizului.

(5)  Cererile pentru care Autoritatea nu a putut emite un aviz
din cauza nerespectdrii de citre solicitant a termenelor speci-
ficate pentru prezentarea informatiilor suplimentare, in confor-
mitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr.
1935/2004, nu sunt luate in considerare pentru autorizarea
initiald.

(6) in termen de sase luni de la primirea tuturor avizelor
mentionate la alineatul (4), Comisia prezintd Comitetului
permanent pentru lantul alimentar §i sdndtatea animald
proiecte de decizii prin care se acordd sau se refuzi autorizatia
proceselor de reciclare mentionate la alineatul (1), pentru ca
acesta din urmd sd emitd un aviz.

Articolul 14

Misuri tranzitorii pentru comercializarea si utilizarea
plasticului reciclat

(1)  Comercializarea si utilizarea plasticului reciclat obtinut in
urma unui proces de reciclare care era deja aplicat la data
intrdrii in vigoare a prezentului regulament, pentru care se
refuzd acordarea autorizatiei sau pentru care nu a fost
prezentatd nicio cerere valabili, in conformitate cu
articolul 13, sunt permise pe o duratd de sase luni de la data
adoptdrii deciziilor mentionate la articolul 13 alineatul (6).

(2)  Comercializarea si utilizarea materialelor si a obiectelor
din plastic reciclat care contin plastic reciclat obtinut in urma
unui proces de reciclare care era deja aplicat la data intrarii in
vigoare a prezentului regulament, pentru care se refuzd
acordarea autorizatiei sau pentru care nu a fost prezentatd
nicio cerere valabild, In conformitate cu articolul 13, sunt
permise pand la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 15
Modificare a Regulamentului (CE) nr. 2023/2006

Anexa la Regulamentul (CE) nr. 2023/2006 se modificd in
conformitate cu anexa II la prezentul regulament.

Articolul 16
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Cu toate acestea, articolele 3, 9, 10 si 12 se aplicd de la data
adoptarii deciziilor mentionate la articolul 13 alineatul (6). Pani
la data respectivd, in statele membre se aplicd in continuare
dispozitiile de drept intern in vigoare privind materialele si
obiectele din plastic reciclat si plasticul reciclat.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 27 martie 2008.

Pentru Comisie
Androulla VASSILIOU
Membru al Comisiei
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ANEXA 1

PARTEA A
Informatii suplimentare in declaratia de conformitate pentru materialele si obiectele din plastic reciclat
Declaratia scrisd mentionatd la articolul 12 alineatul (1) contine urmatoarele informatii suplimentare:

o declaratie conform cireia numai plasticul reciclat obtinut in urma unui proces de reciclare autorizat a fost utilizat,
cu mentionarea numdrului atribuit in registrul CE pentru procesul de reciclare autorizat.

PARTEA B
Informatii suplimentare in declaratia de conformitate pentru plasticul reciclat
Declaratia scrisd mentionatd la articolul 12 alineatul (2) contine urmitoarele informatii suplimentare:

1. Declaratia conform cidreia procesul de reciclare a fost autorizat, cu mentionarea numdrului atribuit in registrul CE
pentru procesul de reciclare autorizat.

2. Declaratia conform cireia materiile prime din plastic, procesul de reciclare si plasticul reciclat indeplinesc specificatiile
pentru care a fost acordatd autorizatia.

3. Declaratia conform cireia se aplicd un sistem de asigurare a calitdtii, in conformitate cu sectiunea B a anexei la
Regulamentul (CE) nr. 2023/2006.
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ANEXA 1l

Anexa la Regulamentul (CE) nr. 2023/2006 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Dupa titlu se introduce urmitorul titlu de sectiune:

,A. Cerneluri tipografice”

2. Se adaugd urmdtoarea sectiune:

,B. Sistem de asigurare a calititii pentru procesele de reciclare a plasticului care intrd sub incidenta Regu-
lamentului (CE) nr. 282/2008 privind materialele si obiectele din plastic reciclat destinate si vind in
contact cu produsele alimentare si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 2023/2006

1. Sistemul de asigurare a calitdtii pus in aplicare de citre reciclator trebuie s transmitd suficientd incredere in ceea ce
priveste capacitatea procesului de reciclare de a garanta cd plasticul reciclat indeplineste cerintele stabilite in
autorizatie.

2. Pentru toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de citre reciclator in cadrul sistemului sdu de asigurare a
calititii trebuie s existe o documentatie sistematicd si ordonatd sub formd de politici si proceduri scrise.

Aceastd documentatie a sistemului de asigurare a calititii trebuie si permitd interpretarea uniforma a politicii si a
procedurilor privind calitatea, precum programele, planurile, manualele, inregistrarile si masurile in materie de
calitate care au fost adoptate pentru a garanta trasabilitatea.

Aceasta trebuie sd includd, in special:

(a) un manual privind politica de asigurare a calitatii care sd cuprindd o definitie clard a obiectivelor reciclatorului
in materie de calitate, organizarea societdtii, in special structurile organizationale, responsabilititile personalului
de conducere si autoritatea acestuia din punct de vedere organizational in materie de fabricare a plasticului
reciclat;

(b) planurile de control al calitatii, inclusiv cele corespunzitoare caracterizdrii materiilor prime din plastic si
plasticului reciclat, calificirii furnizorilor, proceselor de sortare, proceselor de spilare, proceselor de curitare
in profunzime, proceselor de incilzire sau oricdrei alte parti a procesului care este relevantd pentru calitatea
plasticului reciclat, inclusiv alegerea punctelor care sunt critice pentru controlul calitdtii materialelor din plastic
reciclat;

() procedurile de gestiune si operationale puse in aplicare pentru a monitoriza si a controla intregul proces de
reciclare, inclusiv tehnicile de inspectie si de asigurare a calitdtii in toate etapele de fabricare, in special stabilirea
limitelor critice in punctele care sunt critice pentru calitatea materialelor din plastic reciclat;

(d) metodele de monitorizare a functiondrii eficiente a sistemului de asigurare a calitdtii, in special a capacitatii sale
de a obtine calitatea doritd a plasticului reciclat, inclusiv controlul produselor care nu sunt conforme;

(e) testele si protocoalele analitice sau orice alte dovezi stiintifice aplicate inaintea, in timpul §i dupd fabricarea
plasticului reciclat, frecventa cu care acestea au loc, precum si echipamentul de testare utilizat; trebuie asiguratd
in mod corespunzitor trasabilitatea calibrarii echipamentului de testare;

(f) documentele de inregistrare adoptate.”



