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REGULAMENTUL (UE) 2022/1616 AL COMISIEI
din 15 septembrie 2022

privind materialele si obiectele din plastic reciclat destinate s vind in contact cu produse alimentare,
si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 282/2008

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004
privind materialele si obiectele destinate si vind in contact cu produsele alimentare si de abrogare a Directivelor 80/590/
CEE si 89/109/CEE (Y), in special articolul 5 alineatul (1) al doilea paragraf literele (h), (i), (k) si (n),

intrucat:

(I)  Ca parte a planului de actiune pentru economia circulard din 2015 (}), Comisia a identificat cresterea gradului de
reciclare a materialelor plastice ca o conditie prealabild esentiald pentru tranzitia citre o economie circulard si s-a
angajat sd abordeze acest sector in mod directionat. Prin urmare, Comisia a adoptat in 2018 o strategie europeand
pentru materialele plastice intr-o economie circulard (°), care prezintd angajamentele esentiale pentru actiunea la
nivelul Uniunii in vederea reducerii efectelor negative ale poludrii cu materiale plastice. Strategia urmareste
extinderea capacitdtii de reciclare a materialelor plastice in Uniune si cresterea continutului reciclat in produsele si
ambalajele din plastic. Intruct o mare parte din materialele plastice pentru ambalaje sunt utilizate ca ambalaje
alimentare, obiectivele politicii pot fi atinse numai in conditiile in care creste si continutul de plastic reciclat din
ambalajele alimentare.

(2) O conditie prealabild pentru orice crestere a continutului reciclat in ambalajele alimentare si in alte materiale
destinate sd vind in contact cu produse alimentare rimane necesitatea de a se asigura un nivel inalt de protectie a
sandtitii umane. Cu toate acestea, deseurile de materiale si obiecte din plastic, chiar si atunci cAnd provin din cele
utilizate pentru produse alimentare, pot contine contaminanti accidentali asociati utilizdrii respective care ar putea
compromite siguranta si calitatea materialelor si obiectelor din plastic reciclat care intrd in contact cu alimentele.
Desi este putin probabil ca astfel de deseuri de plastic s fie contaminate cu o cantitate relativ mare de substante
specifice cunoscute ca fiind periculoase pentru sinitatea umand, asa cum s-ar putea intdmpla, de exemplu, in cazul
materialelor plastice provenite din utilizdrile industriale, identitatea si nivelul contaminantilor accidentali care ar
putea fi prezenti in ambalajele alimentare colectate sunt nedeterminate, aleatorii, depind de sursa si de metoda de
colectare a deseurilor de plastic si pot varia de la o colectarea la alta. Prin urmare, este necesar ca plasticul si fie
intotdeauna decontaminat in timpul recicldrii sale la un nivel la care si existe certitudinea ci contaminantii rimasi
nu pot periclita sdndtatea umand sau afecta in alt mod alimentele daci este utilizat pentru productia de materiale si
obiecte din plastic reciclat care intrd in contact cu alimentele. Pentru a se asigura faptul cd materialele
decontaminate se bucurd de increderea consumatorilor de alimente si a operatorilor din sectorul alimentar si cd
existd o interpretare uniformd a nivelului de decontaminare care este considerat suficient, este necesar ca
decontaminarea materialelor si a obiectelor din plastic reciclat destinate si vind in contact cu produse alimentare sd
facd obiectul unui set uniform de norme.

(3)  Regulamentul (CE) nr. 282/2008 al Comisiei (*) a stabilit deja cerinte specifice pentru procesele de reciclare pentru a
se asigura cd materialele si obiectele din plastic reciclat destinate sd vind in contact cu produse alimentare sunt in
conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004. Cu toate acestea, Regulamentul (CE)
nr. 282/2008 nu s-a aplicat tuturor tehnologiilor de reciclare, deoarece a exclus din domeniul sdu de aplicare
depolimerizarea chimicd, utilizarea reziduurilor rezultate din tdiere i a resturilor rimase in urma procesului de
productie si utilizarea straturilor de barierd. Utilizarea materialelor din plastic reciclat in contact cu alimentele,
fabricate cu ajutorul tehnologiilor excluse, este consideratd ca ficand obiectul Regulamentului (UE) nr. 10/2011 al
Comisiei () privind materialele si obiectele din plastic. Cu toate acestea, Regulamentul (UE) nr. 10/2011 nu oferd un
sprijin clar pentru tehnologiile excluse, deoarece nu defineste norme pentru substantele partial depolimerizate sau
oligomeri, reziduurile rezultate din tdiere §i resturile rdimase in urma procesului de productie si limiteazd substantele
care pot fi utilizate in spatele unei bariere functionale.

(") JOL338,13.11.2004, p. 4.

() COM(2015) 614 final.

() COM(2018) 28 final.

() Regulamentul (CE) nr. 282/2008 al Comisiei din 27 martie 2008 privind materialele i obiectele din plastic reciclat destinate s vind in
contact cu produsele alimentare si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 2023/2006 (JO L 86, 28.3.2008, p. 9).

() Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei din 14 ianuarie 2011 privind materialele si obiectele din plastic destinate sd vind in contact
cu produsele alimentare (JOL 12, 15.1.2011, p. 1).
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(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) a observat cd este imposibil sd se prevadd
identitatea contaminantilor potential prezenti in PET-ul postconsum utilizat ca materie primd intr-un proces de
reciclare si, prin urmare, si se asigure ci ei nu sunt genotoxici (°). Intrucat rationamentul pe care l-a aplicat
autoritatea poate fi extins la alte deseuri de plastic, nu se poate presupune, in general, in lipsa unor date stiintifice
suplimentare, cd astfel de fluxuri de deseuri nu contin anumite grupuri de contaminanti. Prin urmare, nu se poate
presupune nici cd este posibil sd se evalueze riscul generat de contaminanti in acelasi mod in care este evaluat riscul
generat de impurititi in temeiul Regulamentului (UE) nr. 10/2011 sau ci amestecurile de materiale depolimerizate
chimic nu contin astfel de contaminanti sau ci barierele functionale din plastic i pot contine in totalitate. in
consecintd, materialele plastice reciclate fabricate cu tehnologii care sunt excluse din domeniul de aplicare al
Regulamentului (CE) nr. 282/2008 nu pot fi utilizate nici in temeiul Regulamentului (UE) nr. 10/2011.

(5)  In consecintd, nici Regulamentul (CE) nr. 282/2008 si nici Regulamentul (UE) nr. 10/2011 nu se aplicd tuturor
tehnologiilor de reciclare a plasticului si materialelor si obiectelor din plastic reciclat. Pe masurd ce se dezvoltd noi
tehnologii inovatoare de reciclare a plasticului, iar piata materialelor plastice reciclate este in crestere, lipsa unor
norme clar aplicabile §i adecvate creeazd un risc potential pentru sindtatea umand si inhiba inovarea. Prin urmare,
pentru a stabili norme clare si a aborda riscul contaminantilor accidentali, este adecvat si se inlocuiascd
Regulamentul (CE) nr. 282/2008 cu norme noi care si acopere toate tehnologiile existente si viitoare de reciclare a
plasticului.

(6)  Regulamentul (UE) nr. 10/2011 prevede ci substantele utilizate la fabricarea materialelor si obiectelor din plastic
trebuie sd aibid o puritate adecvata si cd impurititile rimase trebuie sd poatd fi identificate, astfel incat sd poata face
obiectul unei evaluiri a riscurilor. Intrucat substantele individuale pot fi purificate la un nivel adecvat acestui scop,
el nu limiteaz3, in general, metodele de productie pentru substantele din lista de substante autorizate a Uniunii. Prin
urmare, este de asemenea posibil s3 se fabrice aceste substante din orice sursd, inclusiv, prin urmare, din deseuri. In
plus, substantele produse din deseuri si care sunt obtinute la un nivel inalt de puritate nu se pot distinge de aceleasi
substante produse in alt mod. Prin urmare, este necesar ca fabricarea materialelor si obiectelor din plastic cu
substante obtinute la un nivel inalt de puritate din deseuri, si care sunt incluse in lista Uniunii stabilitd prin
Regulamentul (UE) nr. 10/2011 sau care fac obiectul anumitor derogdri, s facd obiectul regulamentului respectiv,
in timp ce este necesar ca alte substante, in care nu se poate presupune a priori absenta sau excluderea cu usurintd a
contaminantilor accidentali, inclusiv amestecurile, oligomerii si polimerii produsi din deseuri, si facd obiectul
prezentului regulament. Pentru a evita incertitudinea cu privire la care regulament se aplicd unei anumite tehnologii
de reciclare care genereazd substante intr-o etapd intermediard de reciclare, este necesar ca substantele care intrd sub
incidenta Regulamentului (UE) nr. 10/2011 si fie excluse in mod clar din domeniul de aplicare al prezentului
regulament.

(7)  Inlimbajul obisnuit, termenii utilizati pe scard larga si neconsecvent, cum ar fi ,tehnologie”, ,proces”, ,echipament” si
Linstalatie”, se pot referi la concepte identice sau similare, iar sensul se poate suprapune, in functie de context si de
utilizator. Pentru a clarifica domeniul de aplicare si obiectul obligatiilor previzute in prezentul regulament, este
adecvat si se defineascd in mod clar aceste concepte in scopul prezentului regulament. Mai precis, este necesar si se
facd distinctia intre ,tehnologie de reciclare”, care acoperd conceptele si principiile generale prin care contaminantii
sunt eliminati din deseurile de plastic, si ,proces de reciclare”, care se referd la descrierea unei secvente specifice de
operatiuni si echipamente concepute si fie utilizate in cadrul unei tehnologii de reciclare specifice, si ,instalatie de
reciclare”, care se referd la echipamentul fizic efectiv utilizat in procesul de reciclare pentru fabricarea materialelor si
a obiectelor din plastic reciclat.

(8)  Prezentul regulament prevede obligatia de decontaminare a materialelor plastice prin intermediul unei tehnologii de
reciclare adecvate si include in domeniul sdu de aplicare utilizarea tehnologiilor de reciclare chimicd. Cu toate
acestea, atunci cand se face trimitere la eliminarea contaminantilor din substante sau amestecuri si nu din materiale,
se utilizeazd adesea termenul de purificare, in loc de decontaminare. Prin urmare, atunci cind se aplicd tehnologii de
reciclare chimicd cu scopul de a elimina contaminantii din amestecuri sau substante, s-ar putea considera ci ele
realizeazd o purificare, mai degrabi decat o decontaminare. Cu toate acestea, intrucit, in acest caz, decontaminarea
plasticului se realizeazd prin purificare, este totusi necesar si fie clarificat faptul cd decontaminarea include si
purificarea substantelor sau a amestecurilor.

() Scientific Opinion on the criteria to be used for safety evaluation of a mechanical recycling process to produce recycled PET intended to be used for
manufacture of materials and articles in contact with food (Aviz stiintific privind criteriile care trebuie utilizate pentru evaluarea sigurantei
unui proces de reciclare mecanicd in vederea producerii de PET reciclat destinat a fi utilizat la fabricarea materialelor si a obiectelor
care vin in contact cu produse alimentare), EFSA Journal 2011;9(7):2184.
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(9)  Procesele de reciclare pot consta in numeroase operatiuni de bazd secventiale care aplicd o singurd transformare
(,operatiuni unitare”), dar numai unele dintre aceste operatiuni realizeazd decontaminarea. Intrucat este necesar ca
deseurile de plastic si fie intotdeauna decontaminate si sd existe norme clare aplicabile decontamindrii, este necesar
ca operatiunile de reciclare care asigurd impreund decontaminarea sa fie denumite procese de decontaminare si si
fie diferentiate de operatiunile efectuate inainte si dupd decontaminare.

(10) Decontaminarea face distinctia intre un material plastic reciclat care nu este adecvat pentru contactul cu alimentele si
un material plastic reciclat care este adecvat pentru un astfel de contact, chiar dacd se limiteazd doar la
decontaminarea microbiologica. Prin urmare, este necesar ca aceastd etapd si fie principalul obiectiv al controalelor
oficiale efectuate in contextul prezentului regulament. In functie de tehnologia aplicatd si/sau de organizarea acesteia,
decontaminarea poate avea loc in unitdti care ar fi considerate in mod traditional unititi de gestionare a deseurilor,
unitdti de reciclare sau unitdti in care are loc transformarea plasticului. Pentru a asigura uniformitatea si claritatea in
ceea ce priveste rolul unei unitdti in care are loc decontaminarea in temeiul prezentului regulament, este necesar ca o
astfel de unitate si fie denumitd in mod consecvent ,unitate de reciclare”.

(11) Avand in vedere relevanta controlului calititii materialului reciclat pentru eventuala calitate si sigurantd a
materialelor si obiectelor din plastic reciclat, precum si pentru trasabilitate, este necesar si se defineascd cu precizie
notiunea de ,loturi” cirora li se aplicd normele de control al calititii.

(12) Principiul fundamental al Regulamentului (CE) nr. 1935/2004 este cd orice material sau obiect destinat si vind in
contact direct sau indirect cu produse alimentare trebuie si fie suficient de inert incat sd impiedice transferul de
substante in produse alimentare in cantitdti suficient de mari pentru a pune in pericol sinitatea oamenilor sau si
provoace o modificare inacceptabild in compozitia alimentului sau o alterare a proprietitilor sale organoleptice.
Prin urmare, acest principiu se aplicd si materialelor reciclate care vin in contact cu alimentele. Cu toate acestea,
regulamentul respectiv explicd, de asemenea, cd este necesar ca utilizarea materialelor si a obiectelor reciclate si fie
favorizatd numai cu conditia stabilirii unor cerinte stricte in ceea ce priveste siguranta alimentard. Garantarea
sigurantei alimentare include nu numai transferul de substante care pot afecta sinitatea umand sau care ar putea
afecta calitatea alimentelor, ci si siguranta microbiologica. Intrucat materiile prime folosite in procesele de reciclare
provin din deseuri, este mult mai probabil ca acestea si fie contaminate microbiologic, spre deosebire de materialele
si obiectele nou fabricate din materii prime. Prin urmare, este necesar ca prezentul regulament sa asigure faptul cd
materialele §i obiectele din plastic reciclat sunt nu numai suficient de inerte, ci si sigure din punct de vedere
microbiologic.

(13) Experienta in ceea ce priveste evaluarea proceselor in temeiul Regulamentului (CE) nr. 282/2008 aratd cd este
necesar si fie stabilite criterii stiintifice si o intelegere specificd a unei anumite tehnologii de reciclare inainte de
evaluarea proceselor individuale de reciclare care utilizeazd tehnologia respectivi, intrucit intelegerea stiintifici
insuficientd a nivelurilor de contaminanti din materia primd, precum si a functiondrii tehnologiei ar putea, in caz
contrar, si presupund prea multe incertitudini pentru a permite autorititii sd ajungd la o concluzie cu privire la
siguranta proceselor individuale de reciclare respective. Experienta a ardtat, de asemenea, cd alte tehnologii de
reciclare pot asigura cu certitudine faptul ¢ orice proces de reciclare in care sunt utilizate are ca rezultat materiale
plastice reciclate sigure si cd, prin urmare, evaluarea fiecdrui proces de reciclare care utilizeazd aceste tehnologii nu
aduce beneficii semnificative in comparatie cu sarcina pe care trebuie si o suporte atit operatorii economici, ct si
autoritatea. Prin urmare, este adecvat sd se prevadd ca materialele si obiectele din plastic reciclat s3 poatd, in
principiu, sd fie introduse pe piatd numai dacd au fost produse utilizand o tehnologie suficient de bine inteleas3,
pentru a permite Comisiei sd decidd dacd sd permitd, in principiu, reciclarea deseurilor de plastic intr-un material
plastic care sd respecte cerintele Regulamentului (CE) nr. 1935/2004 si dacd este necesar ca utilizarea sa sd facd
obiectul unor cerinte specifice, inclusiv dacd procesele de reciclare care aplicd tehnologia respectivd diferd suficient
intre ele in ceea ce priveste parametrii tratamentului de decontaminare sau configuratia procesului, astfel incat si fie
necesard o autorizare individuald a fieciruia dintre ele, pentru a se asigura siguranta si calitatea plasticului reciclat
fabricat utilizind respectivele procese.

(14) Pe baza evaludrilor efectuate de autoritate ale cererilor de autorizare depuse in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 282/2008, reciclarea mecanicd a PET si circuitele de produse aflate intr-un lant inchis si controlat pot fi
considerate tehnologii de reciclare adecvate pentru reciclarea deseurilor de plastic in materiale plastice care respectd
cerintele de la articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si este necesar si se prevadd conditiile specifice
privind utilizarea lor. In particular, este necesar ca procesele mecanice de reciclare a PET si facd obiectul unei
autorizdri individuale, deoarece severitatea si durata tratamentului materialelor plastice utilizate in operatiunile de
decontaminare si, prin urmare, capacitatea lor de decontaminare depind de configuratia specificd a acestor procese
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si, prin urmare, necesitd o evaluare de la caz la caz, pe baza unor criterii stabilite. In schimb, nu este necesar si se
solicite autorizarea proceselor individuale de reciclare care obtin numai plastic dintr-un lant inchis si controlat care
previne contaminarea, deoarece introducerea de contaminanti in lant este apoi controlatd suficient pentru a se
asigura cd doar contaminarea materialelor plastice utilizate ca materie primd poate fi indepirtatd prin procesele
simple de curitare si incilzire necesare in orice caz pentru returnarea materialelor.

(15) Pentru a garanta siguranta si calitatea materialelor si a obiectelor din plastic reciclat, este necesar si fie stabilite
norme privind introducerea pe piatd a acestor produse.

(16) Regulamentul (UE) nr. 10/2011 stabileste cerinte privind compozitia care asigurd utilizarea in conditii de siguranti a
materialelor plastice care intrd in contact cu alimentele, inclusiv substantele autorizate pentru fabricatie si limitele de
migrare. Pentru a asigura acelasi nivel de sigurant a materialelor si a obiectelor din plastic reciclat, este necesar ca ele
sd aibd aceeasi compozitie ca materialele plastice fabricate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 10/2011 si si
respecte restrictiile i specificatiile, cum ar fi limitele de migrare, prevdzute in regulamentul respectiv.

(17) Pentru a asigura transparenta si a facilita controlul calititii i trasabilitatea, este necesar si fie instituit un registru
public care sd contind informatii privind reciclatorii, instalatiile de reciclare §i procesele de reciclare, iar inregistrarea
in registrul respectiv si fie o cerintd de introducere pe piatd a materialelor si a obiectelor din plastic reciclat.

(18) Desi Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 stabileste norme specifice pentru etichetarea materialelor si a obiectelor
pentru a-i informa pe utilizatori cu privire la utilizarea lor adecvatd, nu existd astfel de norme in ceea ce priveste
postprelucrarea a plasticului decontaminat. Cu toate acestea, in functie de nivelul de decontaminare, anumite
instructiuni se pot aplica prelucrdrii si utilizérii ulterioare a plasticului reciclat, cum ar fi cerintele de amestecare
pentru obtinerea unui continut reciclat maxim sau limitarile privind utilizarea sa. Desi este necesar ca aceste
instructiuni si fie transmise prin intermediul documentatiei, este posibil ca materialele plastice sd nu poatd fi
recunoscute cu usurintd ca necesitdnd un tratament special. Pentru a preveni greselile si pentru a facilita controalele,
este necesar, prin urmare, ca plasticul reciclat sa fie si etichetat, in mod clar lizibil, pentru a se asigura ci este utilizat
corect in timpul postprelucririi, in conformitate cu instructiunile din partea reciclatorului.

(19) Pentru a se asigura faptul cd materialele si obiectele din plastic fac obiectul unor conditii pe tot parcursul
procesului de reciclare care sd garanteze siguranta si calitatea lor si pentru a facilita punerea in aplicare si
functionarea lantului de aprovizionare, este necesar si fie stabilite norme privind efectuarea tuturor etapelor de
reciclare, de la preprelucrare pand la decontaminare si postprelucrare. Mai precis, este necesar ca nivelul de
contaminare din materialele plastice utilizate in procesul de decontaminare si nu depdseasca niciodata nivelurile
maxime la care procesul poate asigura o decontaminare suficientd §i, prin urmare, este necesar s se asigure
faptul cd materiile prime respectd in mod consecvent specificatiile relevante in ceea ce priveste calitatea. Prin
urmare, este necesar ca normele previzute in Regulamentul (CE) nr. 2023/2006 al Comisiei (') privind bunele
practici de fabricatie sd se aplice, dupd caz, si operatiunilor de gestionare a deseurilor care au loc inainte de
procesul de decontaminare si sd se asigure aplicarea unui sistem de asigurare a calitdtii. Cu toate acestea, avand
in vedere diversitatea tehnologiilor de reciclare si a proceselor de reciclare, este necesar si existe posibilitatea de
a adopta norme specifice care si reprezinte completiri sau derogiri de la unele dintre aceste norme generale
pentru a tine seama de capacititile specifice ale unei tehnologii sau ale unui proces de reciclare.

(20) In plus, este necesar ca aceste norme generale privind functionarea tuturor etapelor de reciclare s se aplice in ceea ce
priveste tehnologiile de reciclare care se bazeazd pe instituirea unui sistem special pentru utilizarea si colectarea
materialelor si obiectelor din plastic la care participa reciclatorii, operatorii din sectorul alimentar si alti operatori
economici si care vizeazd mentinerea contamindrii materiilor prime din plastic la un nivel minim si, prin urmare,
reducerea cerintelor pentru procesul de decontaminare aplicat. Intruct siguranta plasticului reciclat depinde, prin
urmare, de prevenirea contamindrii i, in consecintd, de functionarea corectd a unor astfel de sisteme de reciclare,
mai degrabd decat de prelucrarea deseurilor si de decontaminarea ulterioard a acestora, este adecvat ca prezentul
regulament si stabileascd norme privind functionarea lor. Mai precis, pentru a asigura claritatea si aplicarea
uniformd a unui sistem de reciclare, este necesar ca o singurd entitate si fie responsabild de gestionarea functiondrii
lui globale si sd aibd responsabilitatea de a oferi tuturor operatorilor participanti instructiuni obligatoriu de urmat.
De asemenea, este necesar si se asigure faptul cd participantii, partile terte si autorititile de control pot recunoaste
cu usurintd materialele si obiectele din plastic care trebuie utilizate in conformitate cu un sistem specific de reciclare.

() Regulamentul (CE) nr. 2023/2006 al Comisiei din 22 decembrie 2006 privind buna practicd de fabricatie a materialelor si a obiectelor
destinate sa vind in contact cu produsele alimentare (JO L 384, 29.12.2006, p. 75).
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(21)  Chiar dacd este necesar ca regula si fie aceea cd numai materialele si obiectele din plastic reciclat produse utilizand
tehnologii care s-au dovedit a fi adecvate pot fi introduse pe piatd, pentru a permite si a incuraja dezvoltarea unor
astfel de tehnologii, este adecvat si se autorizeze, in conditii stricte si pentru o perioadd limitatd de timp,
introducerea pe piatd a materialelor si a obiectelor din plastic reciclat produse utilizind tehnologii noi. Este necesar
ca acest fapt s3 permitd dezvoltatorilor si colecteze date privind un numar mare si reprezentativ de esantioane care
sunt necesare pentru a reduce la minimum incertitudinea in ceea ce priveste caracterizarea materialelor plastice
utilizate si a materialelor si obiectelor din plastic reciclat si care, prin urmare, sunt necesare pentru a evalua
caracterul adecvat al unei noi tehnologii si pentru a stabili cerintele specifice, dupa caz.

(22) Cutoate acestea, este necesar si se stabileascd norme pentru a se asigura cd materialele si obiectele din plastic reciclat
produse cu tehnologii noi prezintd un risc minim si cd posibilitatea de a introduce astfel de materiale si obiecte pe
piatd este utilizatd in mod eficace pentru a colecta informatiile §i experienta care permit evaluarea tehnologiei. Prin
urmare, inainte de introducerea pe piatd a acestor materiale si articole reciclate, este necesar ca toate informatiile
disponibile cu privire la principiile, conceptele si practicile utilizate de noua tehnologie sd fie utilizate pentru a
reduce la minimum riscurile si sd fie disponibile date privind eficienta decontamindrii realizate cu ajutorul
tehnologiei in cauzd. In cazul in care aceste date ar fi insuficiente pentru a verifica functionarea adecvatd a
tehnologiei, in special atunci cand decontaminarea nu este principalul sau singurul principiu utilizat pentru a
garanta siguranta, este necesar si fie concepute teste complementare pe baza caracteristicilor noii tehnologii. In
plus, pentru a stabili nivelul de contaminare a materiilor prime, precum si nivelurile de contaminanti reziduali din
materialele si obiectele finale §i potentialul de transfer al acestora in alimente, este necesar si fie stabilite norme
privind, in special, monitorizarea analitici a materialelor si a obiectelor din plastic reciclat produse cu ajutorul
tehnologiilor de reciclare in curs de dezvoltare si prezenta potentiald a substantelor periculoase. Pentru a caracteriza
riscul de expunere, este necesar ca o astfel de monitorizare sd nu se concentreze numai asupra nivelurilor medi, ci sd
evalueze si dacd anumiti contaminanti apar frecvent in loturi diferite sau sunt asociati unei anumite surse. In plus,
pentru a asigura increderea, cunoasterea de cdtre public si controlul normativ al tehnologiilor in curs de dezvoltare,
este important ca rapoartele privind siguranta materialelor si a monitorizarii si fie ficute publice.

(23) Pentru a se asigura cd posibilitatea de a introduce pe piatd materiale §i obiecte din plastic reciclat produse cu
tehnologii noi rimane limitatd la timpul necesar pentru colectarea informatiilor si a experientei necesare pentru
evaluarea tehnologiei, este necesar si fie stabilite norme privind initierea evaludrii respective. Cu toate acestea,
intrucit nu este improbabil ca mai multi dezvoltatori sd poati utiliza simultan si independent instalatii similare
bazate, in esentd, pe aceeasi tehnologie, este necesar si existe un nivel de flexibilitate in ceea ce priveste inceputul si
domeniul de aplicare al evaludrii unei tehnologii noi, astfel incat evaluarea si poatd sd se bazeze pe informatii
provenite de la toti dezvoltatorii de tehnologii in cauza.

(24) In cazul in care existd dovezi sau indicii care arati ci materialele si obiectele din plastic reciclat, reciclate cu ajutorul
unei tehnologii de reciclare adecvate sau al unei tehnologii noi, pot pune in pericol sdnitatea consumatorilor, este
necesar sd existe posibilitatea pentru Comisie de a analiza tehnologia si siguranta materialelor si a obiectelor din
plastic reciclat pe care le produce si de a lua masuri adecvate si imediate cu privire la ea.

(25) Intrucat prezentul regulament impune autorizarea individuali a proceselor de reciclare in anumite cazuri, este
necesar si fie stabilitd o procedurd in acest sens. Este necesar ca aceastd procedurd si fie similard procedurii de
autorizare a unei substante noi previzute in Regulamentul (CE) nr. 1935/2004, adaptatd in functie de necesitdti
pentru autorizarea individuald a proceselor de reciclare. Mai precis, intrucat elaborarea unei cereri de autorizare
necesitd din partea solicitantului o cunoastere complexd a procesului de reciclare in cauzd si pentru a evita
depunerea mai multor cereri pentru acelasi proces de reciclare, este adecvat sd se prevadd cd numai operatorul
economic care a dezvoltat procesul de reciclare, si nu orice reciclator care il utilizeazd, poate solicita o autorizatie.
In plus, intrucat procesele de reciclare autorizate pot face obiectul unor modificdri tehnice si administrative minore
si majore pe parcursul ciclului lor de viatd, este necesar ca prezentul regulament si asigure claritatea procedurilor
aplicabile modificirilor aduse proceselor de reciclare autorizate.

(26) Intrucat instalatiile de reciclare sunt complexe, iar configuratia si functionarea lor pot face obiectul mai multor
parametri si proceduri, pentru a facilita monitorizarea conformitatii de citre reciclatori si audituri eficiente in cadrul
controalelor oficiale, este adecvat sd se solicite ca reciclatorii care exploateazd o instalatie de decontaminare si
pastreze la dispozitie un document care rezumd intr-un mod standardizat functionarea, controlul si monitorizarea
instalatiei respective, precum si a instalatiei de reciclare din care face parte, intr-un mod care si demonstreze
conformitatea cu prezentul regulament.
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(27)  Este necesar ca decontaminarea plasticului reciclat sd faci obiectul inspectiei si al controlului de citre autorititile
competente. Regulamentul (UE) 2017625 al Parlamentului European si al Consiliului privind controalele oficiale si
alte activitdti oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind alimentele si furajele (°) vizeazd si
controlul oficial al materialelor care intrd in contact cu produse alimentare si, prin urmare, include instalatiile de
decontaminare. Cu toate acestea, desi regulamentul respectiv prevede norme generale pentru controalele oficiale, el
nu stabileste nicio procedurd specificd pentru controlul instalatiilor de decontaminare. Prin urmare, pentru a se
asigura aplicarea uniforma a controalelor oficiale ale instalatiilor de decontaminare, indiferent de locul in care se
afld acestea, este adecvat si se defineascd tehnici de control adecvate, precum si norme care sd defineasci situatiile
in care este necesar ca plasticul reciclat si fie considerat neconform cu prezentul regulament.

(28) Pentru a se asigura cd plasticul reciclat si materialele si obiectele din plastic reciclat sunt utilizate in mod
corespunzdtor si trasabil de citre transformatori si operatorii din sectorul alimentar, este necesar si fie furnizati o
declaratie de conformitate care si insoteascd loturile de plastic reciclat, pentru a stabili identitatea reciclatorului,
originea plasticului ca fiind reciclat, precum si pentru a oferi instructiuni transformatorilor si utilizatorilor finali cu
privire la utilizarea acestuia. Pentru a se asigura ci respectivul document poate fi inteles in mod uniform de citre
oricine il primeste, este necesar ca operatorii s aiba obligatia de a utiliza un model predefinit.

(29) Materialele si obiectele din plastic reciclat sunt in prezent introduse pe piatd conform normelor nationale. Prin
urmare, este necesar sd fie stabilite dispozitii pentru a se asigura cd tranzitia citre prezentul regulament este lind si
nu perturbi piata existentd de materiale si obiecte din plastic reciclat. in special, este necesar sa fie posibil, pentru o
perioada limitatd de timp, sd se solicite autorizarea proceselor de reciclare existente care fac obiectul unei autorizatii
individuale in conformitate cu prezentul regulament si sd se continue introducerea pe piatd a plasticului reciclat si a
materialelor si obiectelor din plastic reciclat, produse prin intermediul acestor procese de reciclare, pani la
finalizarea procedurii de autorizare. Este necesar ca cererile depuse in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 2822008 privind astfel de procese de reciclare si fie considerate ca fiind cereri depuse in temeiul prezentului
regulament. Este necesar ca cererile depuse in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 282/2008 privind procesele
de reciclare care nu fac obiectul unei autorizatii individuale in conformitate cu prezentul regulament si fie anulate,
deoarece nu exista niciun temei pentru autorizarea proceselor in cauzi in temeiul prezentului regulament.

(30) Este necesar ca reciclatorilor care aplicd tehnologii in cadrul operatiunilor lor actuale de reciclare care nu sunt
enumerate ca tehnologii de reciclare adecvate si li se acorde suficient timp pentru a analiza dacd doresc sd dezvolte
in continuare tehnologia respectiva pentru a permite inregistrarea tehnologiei ca fiind adecvatd sau pentru a pune
capdt utilizdrii respectivelor operatiuni de reciclare pentru fabricarea materialelor si obiectelor din plastic. Prin
urmare, este necesar ca introducerea pe piatd a plasticului reciclat si a materialelor §i obiectelor din plastic reciclat,
produse prin procese de reciclare si instalatii bazate pe aceste tehnologii si in conformitate cu normele nationale
actuale, si fie permisd in continuare pentru o perioadi limitatd de timp.

(31) In cazul in care operatorii decid sd dezvolte in continuare tehnologia pentru a permite inregistrarea tehnologiei ca
fiind adecvatd, prezentul regulament prevede obligatia de notificare a tehnologiei si de desemnare a unui
dezvoltator. Cu toate acestea, procedura de notificare ar necesita, la momentul notificdrii, o motivare detaliatd cu
privire la siguranta acestor materiale §i obiecte din plastic reciclat, precum si publicarea unui raport pe baza ei. Desi
este necesar ca operatorii care utilizeazd deja aceste tehnologii si dispund de informatii cu privire la siguranta
materialelor plastice reciclate si a obiectelor fabricate din acestea, ceringele pe care prezentul regulament le stabileste
pentru astfel de rapoarte sunt ample. Intrucat ar putea fi necesard o perioadd semnificativi de timp pentru a obtine
informatiile suplimentare necesare, este, prin urmare, adecvat si se permitd dezvoltatorilor respectivi sd furnizeze
aceste informatii in lunile care urmeazd notificarii.

(*) Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind controalele oficiale si alte
activitdti oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind alimentele si furajele, a normelor privind sinitatea si
bundstarea animalelor, sdndtatea plantelor si produsele de protectie a plantelor, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001,
(CE) nr. 396/2005, (CE) nr. 10692009, (CE) nr. 1107/2009, (UE) nr. 11512012, (UE) nr. 652/2014, (UE) 2016/429 si (UE)
2016/2031 ale Parlamentului European si ale Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 1/2005 si (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului i a
Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a Regulamentelor (CE)
nr. 854/2004 si (CE) nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si a Directivelor 89/608/CEE, 89/662/CEE,
90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE si 97/78/CE ale Consiliului si a Deciziei 92/438/CEE a Consiliului JO L 95, 7.4.2017,
p- 1).
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(32) In temeiul prezentului regulament, ar putea si nu mai fie posibil, dupa o anumiti datd, s se introducd pe piati in
mod legal materiale si obiecte din plastic reciclat fabricate cu o anumiti instalatie de reciclare. Cu toate acestea, este
posibil ca operatorii din sectorul alimentar s detind in continuare stocuri de astfel de materiale si obiecte din plastic
reciclat sau s3 le fi utilizat deja pentru ambalarea de produse alimentare. Intrucat aceasti situatie nu se datoreazd
problemelor imediate in materie de sigurantd, iar materialele si obiectele din plastic reciclat au fost introduse pe
piatd sub controlul autoritdtilor nationale, este necesar sd fie evitate risipa de alimente si sarcina suportati de
operatorii din sectorul alimentar si sd li se permitd sd utilizeze respectivele materiale si obiecte din plastic reciclat
pentru ambalarea alimentelor si introducerea lor pe piatd pand la epuizarea stocului respectiv.

(33) Printre tehnologiile de reciclare care intrd in domeniul de aplicare al prezentului regulament si care nu sunt enumerate
ca tehnologii de reciclare adecvate, fabricarea materialelor si a obiectelor din plastic reciclat in care plasticul reciclat este
utilizat in spatele unei bariere functionale din plastic necesitd o atentie speciald, deoarece cateva sute de instalatii de
reciclare ar fabrica deja materiale si obiecte din plastic reciclat cu aceastd tehnologie. Materialele si obiectele din plastic
reciclat fabricate pe baza acestei tehnologii au fost introduse pe piatd pand in prezent presupunandu-se ci sunt in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 10/2011 si cd se afld sub controlul autoritdtilor nationale competente.
Informatiile actuale privind aceste materiale nu inldturd indoielile cu privire la conformitatea lor efectivd cu
regulamentul respectiv. Mai precis, nu sunt disponibile suficiente informatii cu privire la capacitatea barierelor
functionale aplicate de a preveni migrarea citre alimente a contaminantilor continuti in plasticul reciclat pe o perioadd
lungd de timp. Prin urmare, este necesar ca aceastd tehnologie sa nu fie inci stabilitd drept o tehnologie de reciclare
adecvatd. Cu toate acestea, spre deosebire de alte tehnologii care trebuie considerate noi in sensul prezentului
regulament, principiile de bazi ale acestei tehnologii sunt deja intelese. Acest fapt permite stabilirea unor adaptiri
specifice ale normelor privind noile tehnologii in ceea ce priveste utilizarea acestei tehnologii pand la luarea unei
decizii privind caracterul adecvat al ei si, in special, addugarea unei cerinte de verificare a eficacititii principiului
barierei. Prin urmare, desi, pe de o parte, avind in vedere numdrul de instalatii existente, nu pare necesar si se solicite
monitorizarea tuturor acestor instalatii de reciclare pentru a obtine date suficiente privind nivelurile de contaminare,
pe de altd parte, avind in vedere cd, pe baza cunostintelor deja disponibile, existd indoieli cu privire la capacitatea
barierelor functionale de a preveni migratia contaminantilor pe termen lung, este adecvat ca introducerea pe piatd a
materialelor si obiectelor din plastic reciclat fabricate cu aceastd tehnologie si fie conditionatd de efectuarea unor teste
suplimentare pentru a garanta aceastd capacitate.

(34) Prezentul regulament prevede obligatia ca anumiti operatori din domeniul gestiondrii deseurilor implicati in
colectarea materialelor plastice, precum si operatorii implicati in operatiuni ulterioare in cadrul preprelucrarii, si
instituie un sistem certificat de asigurare a calitdtii pentru a asigura calitatea si trasabilitatea materialelor plastice
utilizate. Intrucat acesti operatori au nevoie de timp pentru a se pregiti pe deplin pentru o astfel de certificare, este
necesar sd se acorde suficient timp operatorilor respectivi pentru a se adapta la cerinta respectiva.

(35) Pentru a asigura aplicarea uniformi §i adecvatd a metodelor analitice, prezentul regulament prevede obligatia
reciclatorilor care monitorizeazd nivelurile de contaminanti in cadrul activititilor lor de dezvoltare a unor
tehnologii noi si participe la teste de competentd. Intrucat prezentul regulament stabileste aceastd cerintd pentru
prima datd, testele de competentd respective necesitd adaptiri suplimentare la dispozitiile prezentului regulament,
iar laboratoarele au nevoie de timp pentru a-si organiza participarea. Prin urmare, este necesar si se acorde suficient
timp pentru ca astfel de teste de competenta sd poata fi adaptate si organizate.

(36)  Este necesar ca regulamentul (CE) nr. 282/2008 si fie abrogat.

(37) Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I

OBIECT, DOMENIU DE APLICARE SI DEFINITII

Articolul 1

Obiect si domeniu de aplicare

(1)  Prezentul regulament constituie o mdsurd speciald in sensul articolului 5 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.
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(2)  Prezentul regulament stabileste norme privind:

(a) introducerea pe piatd a materialelor si a obiectelor din plastic care intrd sub incidenta articolului 1 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004, care contin plastic provenind din deseuri sau fabricat din acestea;

(b) dezvoltarea si exploatarea tehnologiilor, proceselor si instalatiilor de reciclare pentru producerea de plastic reciclat
pentru a fi utilizat in materialele si obiectele din plastic respective;

() utilizarea in contact cu alimentele a materialelor si a obiectelor din plastic reciclat, precum si a materialelor si a
obiectelor din plastic destinate reciclarii.

(3)  Prezentul regulament nu se aplicd utilizarii deseurilor pentru producerea substantelor incluse in lista de substante
autorizate a Uniunii in conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 10/2011 si nici pentru producerea
substantelor care intrd sub incidenta articolului 6 alineatul (1), alineatul (2) si alineatul (3) litera (a), atunci cind sunt
destinate utilizarii ulterioare in conformitate cu regulamentul respectiv.

Articolul 2
Definitii

(1)  n sensul prezentului regulament, se aplicd definitiile prevazute la articolul 3 din Regulamentul (UE) nr. 10/2011 si
definitiile prevdzute la articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 2023/2006.

(2)  Insensul prezentului regulament, se aplicd urmitoarele definitii:

1. ,deseuri”, ,deseuri municipale”, ,gestionarea degeurilor”, ,colectare”, ,reutilizare”, ,reciclare” si ,deseuri nepericuloase”,
astfel cum se prevede la articolul 3 din Directiva 2008/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului (°);

2. ,intreprindere cu profil alimentar” si ,operator in sectorul alimentar”, astfel cum se prevede la articolul 3 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului (*);

3. ,autoritdti competente” si ,audit”, astfel cum se prevede la articolul 3 din Regulamentul (UE) 2017/625.

(3)  In sensul prezentului regulament, se aplici, de asemenea, urmitoarele definitii:

1. ,tehnologie de reciclare” inseamnd o combinatie specificd de concepte fizice sau chimice, principii si practici de
reciclare a unui flux de deseuri de un anumit tip si colectate intr-un anumit mod in materiale si obiecte din plastic
reciclat de un anumit tip si cu o utilizare specificd preconizati si include o tehnologie de decontaminare;

2. ,tehnologie de decontaminare” inseamnd o combinatie specificd de concepte fizice sau chimice, principii si practici
care fac parte dintr-o tehnologie de reciclare care au ca scop principal eliminarea contamindrii sau purificarea;

3. ,proces de reciclare” inseamnd o secventd de operatiuni unitare destinate fabricdrii materialelor si obiectelor din plastic
reciclat prin preprelucrare, un proces de decontaminare si postprelucrare si care se bazeaza pe o tehnologie de reciclare
specificd;

4. ,plastic reciclat” inseamnd plasticul rezultat din procesul de decontaminare al unui proces de reciclare si plasticul
rezultat in urma operatiunilor ulterioare de postprelucrare si care nu este incd transformat in materiale si obiecte din
plastic reciclat;

5. ,materiale si obiecte din plastic reciclat” inseamnd materiale si obiecte din plastic destinate s3 vind in contact cu
produse alimentare in starea lor finitd si care sunt fabricate fie integral, fie partial din plastic reciclat;

6. ,continut reciclat” se referd la cantitatea de plastic reciclat care rezultd direct din procesul de decontaminare al unui
proces de reciclare continut fie in alte materiale plastice reciclate postprelucrate, fie in materiale si obiecte din plastic
reciclat fabricate din el;

3
~

Directiva 2008/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 19 noiembrie 2008 privind deseurile si de abrogare a anumitor
directive (JO L 312, 22.11.2008, p. 3).

(") Regulamentul (CE) nr. 1782002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a
cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).
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7. . preprelucrare” inseamnd toate operatiunile de gestionare a deseurilor efectuate pentru sortarea, maruntirea, spilarea,
amestecarea sau tratarea in alt mod a deseurilor de plastic pentru a le face adecvate pentru procesul de decontaminare;

8. ,materii prime din plastic” inseamnd materialele din plastic rezultate in urma preprelucrdrii care sunt introduse intr-un
proces de decontaminare;

9. ,proces de decontaminare” inseamnd o secventd specificd de operatiuni unitare care au impreund ca scop principal
eliminarea contaminantilor din materiile prime din plastic utilizate pentru a le face adecvate pentru contactul cu
alimentele, utilizdnd o tehnologie specificd de decontaminare;

10. ,contaminare accidentald” inseamnd contaminarea prezentd in materiile prime din plastic provenind din alimente, din
materiale si obiecte din plastic destinate sd vind si sa fie utilizate in contact cu produse alimentare, din utilizarea
normald sau utilizarea lor necorespunzitoare in scopuri nealimentare, precum si din prezenta neintentionatd a altor
substante, materiale i obiecte ca urmare a gestiondrii deseurilor;

11. ,postprelucrare” inseamnd toate operatiunile unitare ulterioare procesului de decontaminare, prin care materialul
rezultat este polimerizat in continuare, tratat in alt mod si/sau transformat, avind ca rezultat materiale si obiecte din
plastic reciclat in starea lor finit3;

12. ,instalatie de reciclare” inseamnd echipamentul care opereazd cel putin o parte a unui proces de reciclare;

13. ,instalatie de decontaminare” inseamnd un echipament specific care opereazd un proces de decontaminare;

14. ,unitate de reciclare” inseamnd un loc in care se afld cel putin o instalatie de decontaminare;

15. ,sistem de reciclare” inseamnd un acord intre entitdti juridice privind gestionarea utilizdrii, a colectdrii separate si a
recicldrii materialelor si obiectelor din plastic, cu scopul de a limita sau de a preveni contaminarea acestora pentru a
facilita reciclarea lor;

16. ,reciclator” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd care aplicd un proces de decontaminare;

17. ,transformator” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd care efectueazd una sau mai multe operatiuni unitare de
postprelucrare;

X9

18. ,operatiune unitard” inseamnd o operatiune de bazd care face parte dintr-un proces si care aplicd o singurd
transformare a materiilor prime sau mai multe transformari, in cazul in care acestea au loc impreung;

19. ,etapd de fabricatie” inseamnd una sau mai multe operatiuni unitare secventiale si care sunt urmate de o evaluare a
calitdtii materialului care rezultd din etapa respectivd;

20. ,lot” inseamnd o cantitate de material care are aceeasi calitate si care este produs utilizind parametri de productie

uniformi intr-o anumiti etapd de fabricatie, depozitat si controlat pentru a exclude amestecarea cu alte materiale sau
contaminarea, §i desemnat ca atare printr-un numdr unic de productie.

Articolul 3

Tehnologii de reciclare adecvate

(1) O tehnologie de reciclare este consideratd adecvatd dacd se demonstreazi ci poate asigura reciclarea deseurilor in
materiale si obiecte din plastic reciclat care sunt in conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si
care sunt sigure din punct de vedere microbiologic.

(2)  Tehnologiile de reciclare se disting pe baza urmdtoarelor proprietati:
(a) tipul, modul de colectare si originea materiilor prime;

(b) combinatia specificd de concepte fizice si chimice, principii si practici utilizate pentru decontaminarea materiilor prime
respective;

(c) tipul si utilizarea preconizati a materialelor si obiectelor din plastic reciclat;

(d) necesitatea sau absenta acestora pentru evaluarea si autorizarea proceselor de reciclare care aplicd tehnologia respectivd
si criteriile aferente.
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(3)  Tehnologiile de reciclare adecvate sunt enumerate in anexa I. Anexa I poate fi modificatd in conformitate cu
articolele 15 si 16.

(4)  n cazul in care capacitatea de a realiza o decontaminare suficientd de citre procesele de reciclare care utilizeazi o
anumitd tehnologie de reciclare depinde de specificarea exactd a materiilor prime, de configuratia detaliatd a proceselor
respective sau de conditiile de functionare aplicate i in cazul in care specificatia, configuratia sau conditiile respective nu
pot fi stabilite prin norme simple in momentul in care se stabileste ci tehnologia este adecvatd, fiecare proces de reciclare
care utilizeazd tehnologia respectivd este autorizat individual de Comisie in conformitate cu procedura prevdzutd in
capitolul V, in special la articolul 19 alineatul (1) (,autorizarea”).

(5)  Anexa I specificd dacd, pentru o tehnologie de reciclare, trebuie autorizate procese individuale de reciclare.

(6)  Orice tehnologie de reciclare care nu a ficut obiectul unei decizii privind caracterul ei adecvat in conformitate cu
articolul 15 sau 16 este considerati o tehnologie noud in sensul prezentului regulament.

CAPITOLUL II

INTRODUCEREA PE PIAT[\ A PLASTICULUI RECICLAT SI A MATERIALELOR SI OBIECTELOR DIN PLASTIC RECICLAT

Articolul 4

Cerinte aplicabile materialelor si obiectelor din plastic reciclat

(1)  Materialele si obiectele din plastic reciclat se introduc pe piatd numai daci sunt indeplinite cerintele previzute la
alineatele (2)-(7) in timpul fabricdrii lor.

(2)  Cerintele prevazute in capitolele II, Il si V din Regulamentul (UE) nr. 10/2011 se aplicd materialelor si obiectelor din
plastic reciclat.

(3)  Materialele si obiectele din plastic reciclat sunt fabricate utilizind una dintre urmitoarele metode:
(a) o tehnologie de reciclare adecvatd mentionatd in anexa [; sau

(b) o tehnologie noud, astfel cum este mentionata la articolul 3 alineatul (6) si dezvoltatd in conformitate cu capitolul IV.

(4)  In cazul in care materialele si obiectele din plastic reciclat sunt fabricate utilizand o tehnologie de reciclare adecvat3,
sunt indeplinite urmatoarele cerinte:

(a) dupd caz, s-a acordat o autorizare pentru procesul de reciclare utilizat pentru fabricarea materialelor si obiectelor din
plastic reciclat;

(b) reciclarea si utilizarea plasticului reciclat pentru fabricarea materialelor si obiectelor din plastic reciclat respectd
cerintele generale prevdzute la articolele 6, 7 si 8, astfel cum au fost completate de specificatiile si cerintele pentru
tehnologia previzutd in coloana 8 a tabelului 1 din anexa I si cele previzute in autorizatie si sub rezerva derogdrilor
specifice mentionate in coloana 9 a tabelului 1 din anexa I i in autorizatie.

(c) prin derogare de la litera (b), in cazul in care tehnologia de reciclare adecvatd urmeazi si fie pusd in aplicare prin
intermediul unui sistem de reciclare, reciclarea si utilizarea materialelor si obiectelor din plastic reciclat respectd
cerintele generale prevazute la articolul 9 si, dupd caz, normele specifice pentru tehnologia previzutd in anexa L.
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(5)  In cazul in care materialele si obiectele din plastic reciclat sunt fabricate cu ajutorul unei tehnologii noi, sunt
indeplinite cerintele previzute la articolele 10-13.

(6)  Registrul Uniunii previdzut la articolul 24 include urmaitoarele informatii privind fabricarea plasticului reciclat:

(a) instalatia de decontaminare in care a fost fabricat plasticul reciclat, adresa unititii de reciclare si identitatea
reciclatorului care o exploateaz;

(b) procesul de reciclare autorizat aplicat, dacd tehnologia de reciclare adecvata aplicatd necesitd autorizarea proceselor de
reciclare;

(c) denumirea sistemului de reciclare utilizat, identitatea entittii care il gestioneaza si marcajele aplicate, in cazul in care
tehnologia de reciclare aplicatd necesitd utilizarea unui sistem de reciclare;

(d) denumirea noii tehnologii, in cazul in care fabricarea plasticului reciclat utilizeazi o noud tehnologie de reciclare.

(7)  Daca este cazul, statutul din registrul previzut la articolul 24 al procesului de reciclare autorizat utilizat pentru
fabricare nu este ,suspendat” sau ,revocat”.

(8)  Statutul din registrul previzut la articolul 24 al instalatiei de decontaminare utilizate pentru fabricare nu este
,suspendat”.

Articolul 5

Cerinte privind documentatia, instructiunile si etichetarea

(1)  Loturile individuale de plastic reciclat si de materiale si obiecte din plastic reciclat fac obiectul unui document sau al
unei inregistrdri unice privind calitatea acestora si se identificd printr-un numdr unic si prin denumirea etapei de fabricatie
din care provin.

(2)  Plasticul reciclat introdus pe piatd este insotit de o declaratie de conformitate, astfel cum se prevede la articolul 29.

(3)  Recipientele din plastic reciclat furnizate transformatorilor trebuie etichetate. Eticheta trebuie si contind simbolul
definit in anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1935/2004, urmat de:

(a) simbolul si numdrul de inregistrare al instalatiei de decontaminare in care a fost fabricat plasticul reciclat in
conformitate cu articolul 24;

(b) simbolul , urmat de numdrul lotului;

(c) procentul pe bazi de greutate al continutului reciclat;

(d) procentul maxim pe bazd de greutate al continutului reciclat pe care il pot contine materialele si obiectele din plastic
reciclat finale care contin plastic reciclat, daci el este mai mic de 100 % si

(e) atunci cind declaratia mentionati la alineatul (2) furnizeazi instructiuni suplimentare, simbolul definit in ISO 7000 cu
numdrul de referintd 1641.

(4)  Etichetele mentionate la alineatul (3) trebuie si fie in permanenti clar lizibile, sd fie amplasate intr-un loc vizibil si sd
fie fixate ferm.

Dimensiunea minimd a caracterelor de pe etichete trebuie sd fie de cel putin 17 puncte (6 mm) pe recipientele a cdror
dimensiune maxima este mai micd de 75 cm, de 23 de puncte pe recipientele a ciror dimensiune maximai este cuprinsd
intre 75 si 125 cm si de 30 de puncte pe recipientele a ciror dimensiune maxima este mai mare de 125 cm.

(5)  Prin derogare de la alineatul (4), etichetarea poate fi omisd pentru recipientele fixe montate in instalatii sau pe
vehicule.
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(6)  Restrictiile si specificatiile prevdzute in anexa I privind utilizarea materialelor sau a obiectelor din plastic reciclat
fabricate cu o tehnologie de reciclare adecvatd si, dupd caz, restrictiile si specificatiile previzute in autorizatie privind
utilizarea materialelor sau a obiectelor reciclate fabricate printr-un proces de reciclare se includ in etichetarea previzuti la
articolul 15 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 pentru materialele sau obiectele reciclate furnizate operatorilor din
sectorul alimentar sau consumatorilor finali.

CAPITOLUL III

CERINTE GENERALE PRIVIND RECICLAREA PLASTICULUI SI UTILIZAREA PLASTICULUI RECICLAT

Articolul 6

Cerinte privind colectarea si preprelucrarea

(1) Operatorii din sectorul gestiondrii deseurilor care participd la lantul de aprovizionare cu materii prime din plastic
asigurd faptul cd deseurile de plastic colectate indeplinesc urmdtoarele cerinte:

(a) deseurile de plastic provin numai din deseurile municipale sau din comertul cu amanuntul cu produse alimentare sau
de la alte intreprinderi din sectorul alimentar, dacd au fost destinate sd vind in contact cu produse alimentare si

utilizate astfel, inclusiv deseurile eliminate dintr-un sistem de reciclare in conformitate cu articolul 9 alineatul (6);

(b) deseurile de plastic provin numai din materiale si obiecte din plastic fabricate in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 10/2011 sau de la materiale si obiecte din plastic reciclat fabricate in conformitate cu prezentul regulament;

(c) deseurile de plastic fac obiectul colectarii separate;
(d) prezenta materialelor si a obiectelor din plastic care sunt diferite de plasticul pentru care a fost conceput procesul de
decontaminare, inclusiv a dopurilor, a etichetelor si a adezivilor, a altor materiale si substante, precum si a resturilor de

alimente este redusd la un nivel specificat in cerintele privind materiile prime din plastic utilizate de reciclator si care
trebuie si nu compromitd nivelul de decontaminare atins.

(2)  In sensul alineatului (1) litera (c), deseurile de plastic sunt considerate ca fiind colectate separat atunci cand este
indeplinitd una dintre urmdtoarele conditii:

(a) constau numai in materiale si obiecte din plastic care indeplinesc cerintele previzute la alineatul (1) literele (a) si (b) si
care au fost colectate separat pentru reciclare din orice alte deseuri;

(b) sunt colectate impreund cu alte fractiuni de deseuri de ambalaje ale deseurilor municipale sau cu alte fractiuni de
deseuri municipale decat cele de ambalaje, de plastic, metal, hartie sau sticld, colectate separat de deseurile reziduale in
vederea recicldrii si sunt indeplinite urmatoarele cerinte:

(i) sistemul de colectare colecteazd numai deseuri nepericuloase;
(ii) colectarea deseurilor si sortarea ulterioard sunt concepute si efectuate astfel incat si se reducd la minimum

contaminarea degeurilor de plastic colectate cu orice deseuri de plastic care nu indeplinesc cerintele previzute la
alineatul (1) literele (a) si (b) sau cu alte deseuri.

(3)  Deseurile de plastic sunt controlate pe tot parcursul colectdrii si preprelucrdrii prin intermediul unor sisteme de
asigurare a calititii. Sistemele de asigurare a calitatii:

(a) asigurd cd sunt indeplinite conditiile si cerintele previzute la alineatele (1) si (2);
(b) asiguri trasabilitatea fiecdrui lot pand la punctul primei sortdri a deseurilor de plastic colectate si

(c) sunt certificate de o tertd parte independenta.
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Articolele 4, 5, 6 si 7 din Regulamentul (CE) nr. 2023/2006 al Comisiei, precum si punctul B din anexa la regulamentul
respectiv se aplicd mutatis mutandis in ceea ce priveste buna practici de fabricatie, sistemele de control si asigurare a calitdtii
si documentatia relevanta.

Articolul 7

Cerinte pentru decontaminare

(1)  Materiile prime din plastic si materiile rezultate din procesul de decontaminare aplicat trebuie sd respecte
specificatiile stabilite in coloanele 3, 5 si 6 din tabelul 1 din anexa I pentru tehnologia de reciclare relevanta si, dacd este
cazul, criteriile specifice stabilite in autorizatie.

(2)  Procesul de decontaminare se efectueazi in conformitate cu specificatiile si cerintele relevante stabilite in coloana 8
din tabelul 1 din anexa I §i, dacd este cazul, cu criteriile specifice stabilite in autorizatie. Reciclatorii asigurd conformitatea
cu Regulamentul (CE) nr. 2023/2006.

(3) Instalatia de decontaminare trebuie sd indeplineascd urmatoarele cerinte:

(a) sd fie amplasatd intr-o singurd unitate de reciclare, care este organizati astfel incit si se asigure cd nu poate avea loc o
noud contaminare a plasticului reciclat si a materialelor si obiectelor din plastic reciclat;

(b) configuratia si functionarea sa sd corespundi cu cele ale procesului de reciclare pe care il aplic3;

(c) sd functioneze conform descrierii din fisa rezumat de monitorizare a conformititii intocmitd in conformitate cu
articolul 26.

(4)  Sepistreazd un registru de evidente pentru inregistrarea informatiilor privind calitatea loturilor individuale, conform
definitiilor din sectiunea 4.1 din fisa rezumat de monitorizare a conformititii mentionatd la alineatul (3) litera (c).
Evidentele stocate in registrul respectiv se pdstreazd pentru o perioadd de cel putin cinci ani.

Articolul 8

Postprelucrarea si utilizarea materialelor si a obiectelor din plastic reciclat

(1)  Transformatorii trebuie sd respecte urmatoarele cerinte:

(a) sd postprelucreze plasticul reciclat in conformitate cu instructiunile furnizate de reciclator sau de transformatorul
furnizor, in conformitate cu articolul 5 alineatul (3);

(b) daci este cazul, sd furnizeze transformatorilor ulteriori instructiuni in conformitate cu articolul 5 alineatele (3), (4)
si (5); si

(c) dacd este cazul, si furnizeze instructiuni utilizatorilor materialelor si obiectelor din plastic reciclat in conformitate cu
articolul 5 alineatul (6).

(2)  Operatorii din sectorul alimentar utilizeazd materiale si obiecte din plastic reciclat in conformitate cu instructiunile
primite in conformitate cu articolul 5 alineatul (6).

Ei comunicd instructiuni relevante consumatorilor de produse alimentare ambalate in astfel de materiale si obiecte sifsau
altor operatori din sectorul alimentar, dupa caz.

(3)  Comerciantii cu amdnuntul de materiale §i obiecte din plastic reciclat care nu se afld incd in contact cu produse
alimentare comunicd instructiunile relevante utilizatorilor unor astfel de materiale si obiecte in cazul in care astfel de
instructiuni nu figureazd pe etichetele aplicate deja materialelor si obiectelor respective.

Articolul 9
Cerinte privind functionarea sistemelor de reciclare

(1) O entitate juridicd unica actioneazd in calitate de administrator al unui sistem de reciclare si este responsabild pentru
functionarea generald a sistemului de reciclare.
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Cu cel putin 15 zile lucrdtoare inainte de inceperea functiondrii unui sistem de reciclare, administratorul sistemului de
reciclare informeazd autoritatea competentd de pe teritoriul in care este stabilit si Comisia in scopul inregistririi sale in
registrul Uniunii instituit in conformitate cu articolul 24.

Administratorul furnizeazd numele sdu, adresa sa, persoanele de contact, denumirea sistemului, o scurtd descriere a
sistemului care si nu depiseascd 300 de cuvinte, marcajul mentionat la alineatul (5), o listd a statelor membre in care se
afld operatorii economici care participd la sisteme si mentiuni referitoare la toate instalatiile de decontaminare utilizate de
sistem. Ulterior, administratorul se asigurd ci aceste informatii sunt actualizate.

(2)  Nu se intocmeste o fisd rezumat de monitorizare a conformitatii, iar articolul 25 alineatul (1) litera (c) si articolul 26
nu se aplicd atunci cand reciclatorii notifici productia de plastic reciclat in cadrul unui sistem de reciclare, cu exceptia
cazului in care in coloana 8 a tabelului 1 din anexa I se impune o astfel de intocmire. In cazul in care articolul 25
alineatul (1) litera (c) si articolul 26 nu se aplicd, statutul inregistrarii in conformitate cu articolul 24 alineatul (2) litera (g),
astfel cum se mentioneazi la articolul 25 alineatul (2), este ,activ”.

(3)  Administratorul sistemului de reciclare furnizeazd un document unic tuturor operatorilor economici participanti si
altor organizatii participante. Acest document stabileste obiectivele sistemului, explicd modul in care functioneazi acesta,
furnizeaza instructiuni si stabileste in detaliu obligatiile pe care le impune participantilor. Explicatia include o descriere a
operatiunilor de reciclare.

(4)  Sistemele de reciclare se instituie in conformitate cu cerintele specifice aplicabile tehnologiei de reciclare adecvate
folosite, astfel cum se prevede in tabelul 1 din anexa I si, dupd caz, cu autorizatia procesului de reciclare aplicat.

Un sistem de colectare a deseurilor face parte dintr-un sistem de reciclare si este dedicat sistemului, astfel incat si se asigure
cd sunt colectate numai materialele si obiectele care au fost utilizate in cadrul sistemului.

(5)  In etapele de utilizare in care contactul lor cu produse alimentare este intentionat sau previzibil, toate materialele si
obiectele utilizate care fac obiectul unui sistem de reciclare se eticheteazd cu un marcaj inregistrat in registrul Uniunii
previzut la articolul 24. Marcajul respectiv trebuie si fie clar vizibil, indelebil si unic pentru sistemul de reciclare.

(6)  Orice operator din sectorul alimentar care utilizeazd materiale §i obiecte care poartd marcajul previzut la
alineatul (5) se asigurd cd materialele si obiectele respective indeplinesc urmatoarele cerinte:

(a) sunt etichetate, utilizate si curdtate in conformitate cu instructiunile primite de la administratorul sistemului de
reciclare;

(b) sunt utilizate numai in scopul distribuirii, depozitirii, expunerii si vanzirii produselor alimentare cirora le sunt
destinate;

(c) nu sunt contaminate cu alte materiale sau substante decit cele permise de sistemul de reciclare.

In cazul in care oricare dintre aceste cerinte nu este indeplinitd, materialele sau obiectele se exclud din sistemul de reciclare
si se elimind.

(7)  In cazul in care un sistem permite colectarea de la consumatori, colectarea are loc separat de alte deseuri la punctele
de colectare desemnate, adecvate pentru a asigura conformitatea colectdrii deseurilor cu sistemul.

(8)  Materialele si obiectele din plastic reciclat produse in conformitate cu sistemul nu pot fi introduse pe piatd pentru a fi
utilizate in afara sistemului, cu exceptia cazului in care coloana 9 din anexa I prevede o derogare de la aceastd cerintd.

(9)  Operatorii economici si alte organizatii care participa la un sistem de reciclare:

(a) opereazd un sistem de asigurare a calitdtii in conformitate cu Regulamentul (UE) 2023/2006, conceput pentru a asigura
conformitatea cu cerintele sistemului; sau
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(b) in mod alternativ, micii operatori din sectorul alimentar pot pune in aplicare cerintele sistemului ca parte a
procedurilor lor permanente bazate pe principiile analizei riscurilor §i punctele critice de control (HACCP), astfel cum
se mentioneazd la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (*!),
aplicand aceste proceduri mutatis mutandis in cazul unor pericole de contaminare la contactul cu plasticul.

CAPITOLUL IV

DEZVOLTAREA SI INREGISTRAREA TEHNOLOGIILOR DE RECICLARE

Articolul 10

Cerinte pentru dezvoltarea unei tehnologii noi

(1)  Mai multi dezvoltatori pot dezvolta in mod independent tehnologii noi in acelasi timp, chiar daci aceste tehnologii
pot fi considerate similare sau identice.

In cazul in care operatorii economici sau alte organizatii colaboreaz la dezvoltarea unei tehnologii noi, o singura entitate
juridicd ii reprezintd pe acesti operatori sau organizatii si actioneazd in calitate de dezvoltator al tehnologiei noi.

(2)  Cu cel putin sase luni inainte de inceperea exploatdrii primei instalatii de decontaminare exploatate in temeiul
articolului 4 alineatul (3) litera (b), dezvoltatorul notifici noua tehnologie autoritdtii competente de pe teritoriul pe care
este stabilit dezvoltatorul si Comisiei.

In scopul inregistrarii tehnologiei noi in registrul Uniunii previzut la articolul 24, dezvoltatorul include in aceasti notificare
numele §i adresa sa, persoanele de contact, denumirea tehnologiei noi, o scurtd descriere a tehnologiei noi care si nu
depaseascd 300 de cuvinte, o adresd URL (,URL") care localizeazd rapoartele care urmeaza si fie publicate in conformitate
cu alineatul (4) si cu articolul 13 alineatul (4), precum si denumirile si adresele sau numerele oriciror unititi de reciclare in
care se preconizeazd cd va avea loc dezvoltarea tehnologiei.

(3)  Notificarea din partea dezvoltatorului furnizeazd, de asemenea, informatii detaliate cu privire la urmitoarele aspecte:
(a) o caracterizare a tehnologiei noi pe baza proprietitilor tehnologiilor de reciclare previzute la articolul 3 alineatul (2);

(b) o explicatie a oriciror abateri de la cerintele prevdzute la articolele 6, 7 si 8 sau dacd noua tehnologie aplici un sistem
de reciclare;

(c) un rationament cuprinzitor, precum si dovezi stiintifice si studii, compilate de dezvoltator, care si demonstreze ci
noua tehnologie are capacitatea de a fabrica materiale si obiecte din plastic reciclat care sunt in conformitate cu
articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004, garantind, de asemenea, siguranta lor microbiologicd, inclusiv o
caracterizare a nivelurilor de contaminanti din materiile prime din plastic utilizate si in plasticul reciclat, o determinare
a eficientei decontamindrii si a transferului acestor contaminanti din materialele si obiectele din plastic reciclat in
alimente, precum si justificarea motivelor pentru care conceptele, principiile si practicile aplicate sunt suficiente pentru
indeplinirea cerintelor respective;

(d) o descriere a unuia sau mai multor procese tipice de reciclare care utilizeaza tehnologia, inclusiv o diagrami a
principalelor etape de fabricatie si, dacd este cazul, o explicatie a sistemului de reciclare utilizat si a normelor care
reglementeazd functionarea acestuia;

() o explicatie in conformitate cu litera (a) care sd descrie motivele pentru care tehnologia trebuie consideratd noud si
diferitd de tehnologiile existente;

(f) un rezumat prin care se propun autoritdtii criterii de evaluare pentru potentiala evaluare viitoare de citre ea a
proceselor de reciclare care aplicd noua tehnologie pe care se bazeazi instalatia, astfel cum se prevede la articolul 20
alineatul (2);

(") Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind igiena produselor alimentare
(JOL 139, 30.4.2004, p. 1).
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(@) o estimare a numdrului preconizat de instalatii de decontaminare care vor fi exploatate pentru a dezvolta noua
tehnologie si adresele prevdzute ale unitdtilor de reciclare in care vor fi amplasate.

In sensul literei (c), datele utilizate pentru a determina eficienta decontaminirii se obtin fie prin exploatarea unei
instalatii-pilot, fie provin din productia comerciald de materiale plastice reciclate care nu sunt destinate si vini in
contact cu produse alimentare. In cazul in care este necesar si se stabileascd pe deplin siguranta materialelor si
obiectelor din plastic, datele se completeazd cu teste concepute pentru a evalua conceptele, principiile si practicile
specifice tehnologiei. Dacd materiile prime din plastic ar putea contine materiale plastice care nu sunt produse in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 10/2011, dovezile necesare trebuie si demonstreze ci tehnologia elimind
substantele care au fost utilizate la fabricarea materialelor plastice respective in masura in care este necesar pentru a
asigura indeplinirea cerintei previzute la articolul 4 alineatul (2).

Informatiile mentionate la primul si al doilea paragraf se pun la dispozitia statelor membre §i a autoritatii.
Dezvoltatorul le furnizeazd, de asemenea, tuturor reciclatorilor care utilizeazd noua tehnologie. Ele se actualizeaza fird
intarziere pe baza noilor informatii rezultate din activitdtile de dezvoltare. Informatiile sunt considerate relevante din
punct de vedere comercial pentru dezvoltator si nu se vor publica inainte de solicitarea Comisiei adresatd autoritatii de
a evalua tehnologia de reciclare in conformitate cu articolul 14.

(4)  La momentul notificarii, reciclatorul publicd, de asemenea, pe site-ul sdu un raport initial detaliat, utilizand adresa
URL furnizatd in conformitate cu alineatul (2), privind siguranta plasticului fabricat, pe baza informatiilor previzute la
alineatul (3). Raportul respectiv poate omite detalii privind procesele de reciclare si instalatiile care utilizeazd noua
tehnologie, in misura in care aceste detalii au, in mod justificat, relevantd comerciald si furnizeaz un rezumat cuprinzitor
cu toate informatiile necesare pentru a efectua o evaluare independentd a tehnologiei, fird a fi necesard consultarea
informatiilor din rapoarte si studii mai detaliate;

(5)  Dezvoltatorul adapteazd modelul fisei rezumat de monitorizare a conformitatii prevazute in anexa II in masura in
care adaptarea este necesard pentru a reflecta particularititile noii tehnologii. El furnizeazi acest model adaptat pentru fisa
rezumat de monitorizare a conformitatii tuturor reciclatorilor care utilizeazd noua tehnologie.

(6)  In cazul in care o tehnologie aplicd un sistem de reciclare, dezvoltatorul actioneaz in calitate de administrator al
sistemului de reciclare mentionat la articolul 9 alineatul (1). Articolele 6, 7 si 8 si articolul 9 alineatul (2) nu se aplica.

(7)  Dezvoltatorul asigurd un dialog continuu cu toti reciclatorii care utilizeazd noua tehnologie pentru a face schimb de
cunostinte cu privire la functionarea si capacitatea sa de decontaminare a materialelor plastice. Dezvoltatorul tine o
evidentd a dialogului, in care sunt prezentate aspectele discutate si concluziile privind functionarea si capacitatea de
decontaminare a tehnologiei, care, la cerere, se pune la dispozitia oricirei autorititi competente dintr-un teritoriu in care se
afld dezvoltatorul si[sau reciclatorii.

(8) O autoritate competentd care a fost notificatd in conformitate cu alineatul (2) verificd, in termen de cinci luni de la
notificare, dacd cerintele previzute la alineatele (1)-(7) sunt indeplinite si, ulterior, verificd periodic cerintele care decurg de
la alineatul (8).

In cazul in care autoritatea competentd considerd cd aceste cerinte nu sunt indeplinite, ea notificd preocupirile sale
dezvoltatorului si poate solicita acestuia sd amane inceperea operdrii primei instalatii de decontaminare in conformitate cu
alineatul (2) pand cind solutioneazd preocupdrile respective.

Dezvoltatorul informeazd autoritatea competentd cu privire la modul in care a solutionat preocupdrile respective sau
clarificd motivele pentru care considerd ci nu este necesar s ia masuri.

In cazul in care autoritatea competentd are motive serioase de ingrijorare cu privire la siguranta materialelor si obiectelor
din plastic reciclat, autoritatea competentd informeaza in acest sens Comisia.
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Articolul 11

Conditii de exploatare a instalatiilor de reciclare care aplici tehnologii noi

(1) O instalatie de reciclare care aplicd o tehnologie de reciclare noud se bazeazd pe o tehnologie noud notificatd in
conformitate cu articolul 10 alineatul (2).

(2)  Reciclatorul respectd cerintele administrative prevazute la articolul 25.

(3) O instalatie de reciclare utilizati pentru a dezvolta o tehnologie nou poate fi exploatata intr-un mod care se abate de
la una sau mai multe dintre cerintele specifice prevazute la articolele 6, 7 si 8 sau poate utiliza un sistem de reciclare in
conformitate cu articolul 9, cu conditia ca fiecare abatere sau utilizare a sistemului respectiv sa fie justificatd prin explicatia
furnizatd in conformitate cu articolul 10 alineatul (3) litera (b).

(4)  Reciclatorul trebuie sd dispund de informatii suplimentare documentate, in conformitate cu articolul 12, care si
demonstreze ca plasticul reciclat produs cu ajutorul instalatiei de reciclare indeplineste cerintele previzute la articolul 3 din
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si este sigur din punct de vedere microbiologic.

(5)  Reciclatorul are la dispozitie o fisd rezumat de monitorizare a conformitdtii completatd pe baza modelului furnizat
de dezvoltator in conformitate cu articolul 10 alineatul (5).

(6)  Informatiile suplimentare mentionate la alineatul (3), inclusiv orice documentatie justificativd, precum si fisa
rezumat de monitorizare a conformititii mentionatd la alineatul (4) se furnizeazd dezvoltatorului si autoritdtilor
competente, la cererea acestora.

Articolul 12

Cerinte de informare suplimentare privind instalatiile de reciclare care utilizeazi o tehnologie noud

(1)  Unreciclator trebuie sd pastreze la instalatia de decontaminare, pentru a le pune la dispozitie, urmatoarele informatii
suplimentare:

(a) un rezumat al tehnologiei noi care sd nu depaseascd 250 de cuvinte;

(b) un rezumat care si descrie instalatia completd de reciclare si procesul pe care 1l aplicd, care sd nu depdseascd 1 500 de
cuvinte. Acest rezumat demonstreazd siguranta plasticului reciclat fabricat cu ajutorul instalatiei si se bazeazd pe
informatiile furnizate de dezvoltator in conformitate cu articolul 10 alineatul (3), precum si pe criteriile de evaluare
mentionate la articolul 10 alineatul (3) litera (f);

(c) o diagrami detaliatd care si prezinte succesiunea principalelor etape de fabricatie ale instalatiei de reciclare, inclusiv
toate operatiunile unitare individuale efectuate in unitatea de reciclare;

(d) o diagramd a conductelor si instrumentelor procesului de decontaminare in conformitate cu sectiunea 4.4 din
ISO 10628-1:2014, indicAnd numai instrumentele relevante pentru decontaminare.

(2)  Informatiile suplimentare previzute la alineatul (1) se actualizeazd fard intirziere ca urmare a dialogului continuu
dintre dezvoltator si reciclatori, atunci cand devin disponibile noi informatii fie ca urmare a exploatirii si dezvoltdrii
instalatiei, fie ca urmare a monitorizdrii in conformitate cu articolul 13 sau in cazul in care dezvoltatorul modifica
tehnologia sau colecteazd noi mdsurdtori privind performanta sau functionarea noii tehnologii. Ulterior, reciclatorul
furnizeazd dezvoltatorului informatiile actualizate si documentele justificative.

(3)  Insensul alineatului (1) litera (b), documentatia justificativa trebuie sd includ cel putin urmétoarele elemente:

(a) informatii privind nivelul de contaminare accidentald prezentd in materiile prime din plastic si informatii privind alte
tipuri de contaminare si nivelurile acesteia, in special in cazul in care, in temeiul articolului 11 alineatul (3), materiile
prime din plastic nu indeplinesc una sau mai multe dintre cerintele previzute la articolul 6;

(b) informatii privind cantitatea sau procentul contamindrii pe care procesul de decontaminare o poate elimina (,eficienta
decontamindrii”);
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(c) informatii cu privire la contaminarea reziduald estimatd prezentd in materia rezultatd din procesul de decontaminare,
tindnd seama de eficienta decontamindrii, inclusiv cea cu substante cu efecte genotoxice si perturbatoare pentru
sistemul endocrin care ar putea fi incd prezente, precum si cu substantele mentionate la articolul 13 alineatul (4)
litera (a) din Regulamentul (UE) nr. 10/2011, chiar dacd prezenta lor se situeaza sub limita de detectare a tehnicilor
analitice aplicate;

(d) informatii privind evolutia contaminantilor eliminati in procesul de decontaminare;

(e) informatii privind migrarea in alimente a contaminantilor reziduali prezenti in materialul sau obiectul din plastic
reciclat, postprelucrate in conformitate cu cerintele procesului de reciclare si ludnd in considerare conditiile de utilizare
definite pentru materialele i obiectele in cauzi;

(f) un rationament, o discutie si o concluzie generald privind siguranta materialelor si a obiectelor din plastic reciclat pe
baza informatiilor previzute la literele (a)-(e).

Informatiile mentionate la prezentul alineat se actualizeaza si se bazeazd pe cele mai recente informatii relevante pentru
aceste elemente, inclusiv pe informatiile oferite de furnizorii de materii prime din plastic si de utilizatorii plasticului
reciclat, precum si pe informatiile care rezultd din monitorizare in conformitate cu articolul 13 si din dialogul
mentionat la articolul 10 alineatul (7).

Articolul 13

Monitorizarea si raportarea nivelurilor de contaminare

(1) Un reciclator care exploateazd o instalatie de decontaminare in conformitate cu articolul 11 monitorizeaza nivelul
mediu de contaminare pe baza unei strategii solide de esantionare care vizeazd loturile de materii prime din plastic si
loturile corespunzitoare de materie rezultatd decontaminati. Strategia de esantionare tine seama de toti factorii care ar
putea afecta compozitia materiilor prime din plastic si abordeazi in special variatiile in ceea ce priveste originea acestora,
indiferent ci sunt geografice sau de altd natura.

Esantionarea include initial toate loturile de materii prime si loturile de materii rezultate corespunzitoare, dar frecventa de
esantionare poate fi redusi dupd ce se obtin medii stabile. Frecventa esantiondrii se mentine, in orice caz, la un nivel
adecvat pentru a detecta tendintele si/sau alte modificiri ale nivelurilor de contaminare a loturilor de materii prime si
pentru a vedea dacd reapar contaminantii.

In cazul in care determinarea frecventei de esantionare pe baza loturilor de materii prime din plastic nu este practicd din
cauza particularitdtilor procesului de reciclare, frecventa se determind pe baza loturilor utilizate la cea mai apropiatd
operatiune de preprelucrare pentru care o astfel de determinare este practica.

Nivelurile contaminantilor reziduali din materiile rezultate se determind inainte de orice diluare a acestora prin addugarea
unui alt material. In cazul in care nivelurile contaminantilor in materiile rezultate sunt sub nivelul de cuantificare al
metodelor analitice aplicate pentru monitorizare, monitorizarea materiilor rezultate poate fi inlocuitd cu unul sau mai
multe studii care determind nivelul de contaminanti reziduali intr-un numdr limitat de loturi de materii rezultate cu
metode analitice cu o limitd de cuantificare suficient de mica pentru a determina eficienta reald de decontaminare obtinutd
in instalatia de decontaminare. in cazul in care contaminarea reziduali a materiilor rezultate este atit de mici incat
cuantificarea ei nu este posibild, nivelul de detectare al metodelor respective trebuie si fie suficient de mic pentru a sustine
rationamentul conform ciruia eficienta decontamindrii este suficientd pentru a asigura faptul cd materialele si obiectele din
plastic reciclat sunt in conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.

(2)  Pentru analizele si testele necesare pentru determinarea nivelului de contaminare in conformitate cu alineatul (1),
laboratoarele care efectueazd aceste operatiuni participd in mod regulat si cu rezultate satisficitoare la testele de
competentd adecvate acestui scop. Prima datd cand un laborator participa la un astfel de test de competentd este inainte de
inceperea exploatdrii la unitatea de reciclare.

(3)  Reciclatorii furnizeazd dezvoltatorului, cel putin o dati la sase luni, datele care rezultd din monitorizare si
rationamentul lor actualizat in conformitate cu articolul 12 alineatul (3) litera (f), in cazul in care el s-a schimbat pe baza
datelor.
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(4)  Dezvoltatorul publicd o datd la sase luni un raport pe site-ul siu de internet, pe baza celor mai recente informatii
provenite de la toate instalatiile care utilizeazd noua tehnologie, primite in conformitate cu alineatul (3).

(5)  Raportul trebuie sa includd cel putin urmatoarele elemente:

(@) o scurtd descriere a tehnologiei noi pe baza informatiilor mentionate la articolul 10 alineatul (3), inclusiv a
informatiilor solicitate la literele (a), (b), (d) si (f);

(b) un rezumat al rationamentului privind capacitatea noii tehnologii si a procesului (proceselor) de reciclare de a fabrica
materiale si obiecte din plastic reciclat care sunt in conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si
care sunt sigure din punct de vedere microbiologic, pe baza informatiilor incluse la articolul 10 alineatul (3) literele (a)-
(f) si tindnd seama de informatiile primite in conformitate cu alineatul (3);

(c) o listd a tuturor substantelor cu 0 masd moleculard mai micd de 1 000 de Daltoni care se gdsesc in materiile prime din
plastic in fiecare dintre instalatiile de decontaminare si in materiile rezultate de plastic reciclat, sortate in ordine
descrescdtoare in functie de prezenta lor relativd si pentru care au fost identificati cel putin primii 20 de contaminanti
accidentali detectati in materiile prime, precum si cantittile lor specificate ca fractie masicd a materiilor prime si a
materiilor rezultate;

(d) o listd a materialelor contaminante prezente in mod regulat in materiile prime din plastic, inclusiv tipurile de polimeri
care diferd de cele din materiile prime din plastic destinate sd vind in contact cu alimentele, materialele plastice care nu
sunt destinate si vind in contact cu alimentele si alte materiale care se gdsesc in materiile prime si materiile rezultate
mentionate la litera (c), precum si cantitdtile acestora specificate ca fractie masicd a materiilor prime si a materiilor
rezultate;

() o analizd a originii celei mai probabile a contaminantilor identificati mentionati la literele (c) si (d) si a masurii in care
aceste origini ar putea conduce la prezenta simultani a altor substante care prezintd motive de ingrijorare care sunt fie
nedetectate, fie neidentificate prin tehnicile analitice aplicate;

(f) mdsurarea sau estimarea nivelurilor de migrare in alimente a contaminantilor prezenti in materialele si obiectele din
plastic reciclat;

(2) o descriere detaliati a strategiei de esantionare aplicate;

(h) o descriere detaliatd a procedurilor si a metodelor analitice utilizate, inclusiv a procedurilor de esantionare si a limitelor
de detectie si cuantificare, precum si a datelor de validare si a rationamentului privind caracterul adecvat al acestora;

(i) o analizi si o explicatie a oricdror discrepante observate intre nivelurile de contaminanti preconizate in plasticul din
materiile prime si in materiile rezultate din instalatie §i eficienta decontamindrii realizatd de ea, pe baza

rationamentului prevazut la litera (b) si a rezultatelor efective de la litera (c);

() o analizd a diferentelor fatd de rapoartele anterioare publicate in conformitate cu prezentul alineat, daci este cazul.

Articolul 14

Evaluarea noilor tehnologii

(1) In cazul in care considerd ci existd suficiente date disponibile cu privire la o tehnologie noud, Comisia poate, din
proprie initiativd, si solicite autorititii s3 evalueze tehnologia respectivd si si includd alte tehnologii noi in cererea
respectivd, cu conditia ca aceste tehnologii s fie in mare masurd similare sau identice.

(2)  Un dezvoltator poate solicita Comisiei sd initieze evaluarea mentionatd la alineatul (1) de indatd ce a publicat cel
putin patru rapoarte consecutive in conformitate cu articolul 13 alineatul (4) privind o instalatie de decontaminare.

In cazul in care dezvoltatorul soliciti evaluarea noii tehnologii, Comisia poate amana solicitarea adresatd autorititii cu pana
la doi ani in cazul in care considerd cd cunostintele disponibile privind noua tehnologie sunt inci insuficiente sau atunci
cand alti operatori dezvoltd aceleasi tehnologii sau tehnologii noi similare.

(3)  Autoritatea evalueazd caracterul adecvat al tehnologiei de decontaminare pe care o aplicd noua tehnologie, tinand
seama de tehnologia de reciclare in ansamblu.
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Evaluarea caracterului adecvat include eficienta principiilor chimice sifsau fizice utilizate pentru decontaminarea unui
material plastic specific, astfel incat materialele si obiectele fabricate din plastic reciclat obtinute cu ajutorul noii tehnologii
si fie in conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004. Ea include si siguranta microbiologica.

(4)  Intermen de un an de la primirea cererii de evaluare a tehnologiei noi, autoritatea publici un aviz privind rezultatul
evaludrii efectuate de ea. Avizul respectiv contine:

(a) o caracterizare a tehnologiei de reciclare pe baza proprietatilor definite la articolul 3 alineatul (2);

(b) o discutie si o concluzie cu privire la evaluarea capacitdtii noii tehnologii de reciclare a deseurilor de plastic in
conformitate cu alineatul (3), inclusiv observatii sau preocupiri specifice ale autorititii cu privire la tehnologie, la
procesele si instalatiile care o utilizeazd, precum si o definitie si o justificare a oricdror restrictii si specificatii
considerate necesare;

(c) o concluzie din care sd reiasd dacd procesele individuale de reciclare care aplicd tehnologia de reciclare respectivd
necesitd o evaluare individuald suplimentard in conformitate cu articolele 17-20;

(d) in cazul in care autoritatea concluzioneazd ci este necesard o evaluare individuald a proceselor de reciclare, orientari
specifice, astfel cum se mentioneaza la articolul 20 alineatul (2);

(e) in cazul in care autoritatea concluzioneazi ci nu este necesard evaluarea individuald a proceselor de reciclare,
informatii echivalente informatiilor solicitate la articolul 18 alineatul (4) literele (c)-(g).

(5)  In cazul in care autoritatea considerd ci trebuie si implice noi experti pentru a evalua in mod corespunzitor o
tehnologie noud, ea poate prelungi perioada previzuti la alineatul (3) cu pand la un an.

(6)  In cazul in care este necesar pentru finalizarea evaludrii efectuate de ea, autoritatea poate solicita dezvoltatorilor
noilor tehnologii care fac obiectul evaludrii si completeze informatiile de care dispun cu informatii compilate in
conformitate cu articolele 10 si 12, precum si cu alte informatii sau explicatii pe care le considerd necesare in acest scop si
in termenele pe care le specificd, care nu trebuie si depaseascd 1 an in total. In cazul in care autoritatea solicitd astfel de
informatii suplimentare, termenul previzut la alineatul (4) se suspendd pand la primirea informatiilor solicitate de la unul,
mai multi sau toti dezvoltatorii, dupa caz, in scopul evaludrii.

(7)  Comisia poate decide s ajusteze termenele mentionate la alineatele (3), (4) si (5) pentru evaluarea unei anumite
tehnologii noi, dupi consultarea autoritatii si a dezvoltatorilor tehnologiei respective.

(8)  Articolele 39-39¢ din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si articolul 20 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 se
aplicd mutatis mutandis informatiilor suplimentare solicitate in conformitate cu alineatul (6); in acest scop, dezvoltatorul
sau dezvoltatorii noilor tehnologii din domeniul de aplicare al evaludrii sunt considerati a fi solicitantul.

In scopul evaludrii tehnologiilor, autoritatea acordd tratament confidential informatiilor suplimentare pe care le solicitd cu
privire la aspecte specifice proceselor si instalatiilor individuale de reciclare utilizate de un reciclator. Informatiile
mentionate la articolul 12 alineatul (1) literele (b) si (e) si la articolul 12 alineatul (3) nu se trateazd ca fiind confidentiale.

Informatiile considerate a fi confidentiale in conformitate cu prezentul alineat nu se partajeazi cu sau intre alti dezvoltatori,
reciclatori sau parti terte fird consimtdmantul proprietarului informatiilor respective.

(9)  Atunci cand dezvoltatorii altor tehnologii noi care nu sunt incluse in domeniul de aplicare al evaludrii publicd noi
informatii relevante pentru evaluare, autoritatea poate lua in considerare aceste informatii.
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Articolul 15
Decizie privind caracterul adecvat al unei tehnologii noi

(1)  Tinand seama de avizul autoritdtii, de dispozitiile relevante din dreptul Uniunii si de alti factori legitimi relevanti
pentru subiectul in cauzd, Comisia decide dacd tehnologia noud este o tehnologie noud adecvatd de reciclare in
conformitate cu articolul 3 alineatul (1) sau dacd este inclusd intr-o tehnologie de reciclare adecvati existentd.

in cazul in care Comisia considerd ci o tehnologie noud este o tehnologie de reciclare adecvatd, ea stabileste, dupd caz,
cerintele specifice aplicabile tehnologiei respective si decide dacd procesele de reciclare care o aplici fac obiectul autorizarii
si dacd ea include utilizarea unui sistem de reciclare.

(2)  In cazul in care Comisia considerd cd procesele de reciclare care aplici o tehnologie fac obiectul autorizirii, ea
stabileste dispozitii privind exploatarea instalatiilor de reciclare notificate in conformitate cu articolul 10 alineatul (2).

(3) O tehnologie care nu a fost considerata adecvati in conformitate cu alineatul (1) nu mai este considerati o tehnologie
noud. Dezvoltatorii pot utiliza aceastd tehnologie ca bazd pentru a incepe dezvoltarea unei alte tehnologii noi, cu conditia
ca aceasta si fie modificatd substantial pentru a rispunde preocupdrilor autorititii si/sau ale Comisiei.

Articolul 16

Clauzi de salvgardare privind introducerea pe piatd a materialelor si obiectelor din plastic reciclat fabricate cu o
tehnologie de reciclare noud sau adecvati

(1)  La cererea unui stat membru sau din proprie initiativd, Comisia poate analiza dacd existd motive pentru a modifica
conditiile de introducere pe piatd a materialelor si a obiectelor din plastic reciclat fabricate cu o tehnologie specificd de
reciclare sau pentru a impiedica complet introducerea lor pe piatd, chiar dacd tehnologia respectivi a fost consideratd
adecvatd.

(2)  In scopul analizei mentionate la alineatul (1), dezvoltatorul tehnologiei, dezvoltatorii, producitorii sau furnizorii de
procese sau instalatii de reciclare care utilizeazd tehnologii precum cele mentionate la articolul 17 alineatul (1), reciclatorii,
transformatorii i statele membre furnizeazd Comisiei toate informatiile pe care le-au obtinut cu privire la tehnologia de
reciclare. Dacd este necesar, Comisia poate consulta autoritatea.

(3)  Comisia poate invita actorii mentionati la alineatul (2) sa efectueze un program specific de monitorizare sau testari
vizand migrarea. Comisia poate specifica termenele pand la care actorii respectivi trebuie sd furnizeze informatiile sau
rapoartele necesare.

(4)  Pe baza rezultatelor analizei sale, Comisia poate:
(a) sd stabileascd restrictii si specificatii cu privire la tehnologie, dupi caz;

(b) sd considere ci tehnologia de reciclare nu este adecvati.

(5)  In cazul in care Comisia decide ci o tehnologie de reciclare nu este adecvatd, se aplica articolul 15 alineatul (3).

CAPITOLULV

PROCEDURA DE AUTORIZARE A PROCESELOR INDIVIDUALE DE RECICLARE

Articolul 17

Cerere de autorizare a proceselor individuale de reciclare

(1)  Pentru a obtine autorizatia pentru un proces individual de reciclare, persoana fizicd sau entitatea juridicd care a
dezvoltat procesul de decontaminare din cadrul procesului de reciclare, fie exclusiv in scopuri proprii ca reciclator, fie
pentru vinzare sau acordarea de licente pentru instalatiile de reciclare sau decontaminare citre reciclatori, ,solicitantul”,
depune o cerere in conformitate cu alineatul (2).
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(2)

Solicitantul depune cererea la autoritatea competentd a unui stat membru insotitd de urmatoarele:
numele si adresa solicitantului;
un dosar tehnic continind informatiile mentionate la alineatul (5);

un rezumat al dosarului tehnic.

Autoritatea competentd mentionati la alineatul (2):
confirma in scris solicitantului primirea cererii in termen de 14 zile de la primirea acesteia, mentionand data primirii;
informeazd autoritatea fird intarziere;

pune la dispozitia autoritdtii cererea si orice informatii suplimentare furnizate de solicitant.

Fara intarziere, autoritatea:

informeazd Comisia si celelalte state membre cu privire la cerere si pune la dispozitia acestora cererea si orice informatii
suplimentare furnizate de solicitant;

face publice cererea, informatiile justificative relevante si orice informatii suplimentare furnizate de solicitant, in
conformitate cu articolele 19 si 20 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004, cu exceptia cazului in care se prevede altfel
la alineatul (6) din prezentul articol.

Dosarul tehnic trebuie sd contind urmatoarele informatii:
orice informatii solicitate in orientdrile detaliate publicate de autoritate in conformitate cu articolul 20 alineatul (2);

o descriere a preprelucrdrii efectuate pentru a produce materii prime din plastic adecvate pentru a fi introduse in
procesul de decontaminare si a procedurilor specifice de control al calititii aplicate in timpul colectdrii si
preprelucririi, inclusiv o specificare detaliatd a materiilor prime din plastic preprelucrate;

o descriere a oricdrei postprelucriri necesare a plasticului reciclat si a utilizarii preconizate a materialelor si obiectelor
din plastic rezultate si a utilizdrilor pentru care acestea nu ar fi adecvate, inclusiv instructiunile si informatiile relevante
privind etichetarea care trebuie furnizate transformatorilor si utilizatorilor finali ai materialelor si obiectelor din plastic
reciclat;

o diagramd simpld a tuturor operatiunilor unitare utilizate in procesul de decontaminare, care si faci trimitere la
materiile prime, materiile rezultate si procedurile de control al calititii aplicate de fiecare operatiune;

o diagramd a conductelor si instrumentelor procesului de decontaminare in conformitate cu sectiunea 4.4 din
ISO 10628-1:2014, indicind numai instrumentele relevante pentru decontaminare;

o descriere a procedurilor de control al calititii aplicate in fiecare operatiune unitard a procesului de decontaminare,
inclusiv:

(i) valorile parametrilor monitorizati, cum ar fi temperaturile de functionare, presiunile, debitele si concentratiile si
intervalele acceptabile ale acestora;

(i) analizele de laborator si frecventa acestora; daci este cazul,
(ili)y procedurile de corectare si de tinere a evidentelor; si

(iv) orice alte informatii pe care solicitantul le considera relevante pentru a descrie pe deplin procedurile sale de control
al calitatii.
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(6)  Informatiile furnizate in conformitate cu alineatul (5) literele (e) si (f) si informatiile echivalente transmise in
conformitate cu alineatul (5) litera (a) pot riméne confidentiale in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 1935/2004.

Articolul 18
Avizul autoritatii

(1) Autoritatea publicd un aviz in termen de sase luni de la primirea unei cereri valabile pentru a stabili dacd procesul de
reciclare poate sd aplice tehnologia de reciclare adecvati pe care o utilizeazd, astfel incit materialele si obiectele din plastic
fabricate cu ajutorul sdu s respecte dispozitiile previzute la articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si si fie
sigure din punct de vedere microbiologic.

Autoritatea poate prelungi termenul previzut la primul paragraf cu maximum sase luni. In acest caz, autoritatea transmite
solicitantului, Comisiei si statelor membre o explicatie privind prelungirea.

(2)  Autoritatea poate, dupd caz, sd ceard solicitantului si completeze informatiile care insotesc cererea intr-un termen
specificat, cu explicatii oferite fie in scris, fie verbal. In cazul in care autoritatea solicitd informatii suplimentare, limita de
timp mentionati la alineatul (1) se suspendd pand cind se furnizeazd aceste informatii.

(3)  Autoritatea:

(a) verificd dacd informatiile si documentele prezentate de solicitant sunt in conformitate cu articolul 17 alineatul (5), caz
in care cererea este consideratd valabild;

(b) informeazd solicitantul, Comisia si statele membre daci cererea nu este valabild.

(4)  Avizul autorititii include urmatoarele informatii:
(a) datele de identificare si adresa solicitantului;
(b) numdrul atribuit in tabelul 1 din anexa I tehnologiei de reciclare adecvate pe care o utilizeazi procesul;

(c) o scurtd descriere a procesului de reciclare, inclusiv o scurtd descriere a etapelor de preprelucrare si postprelucrare
necesare, o caracterizare a materiilor prime din plastic, precum si conditiile si limitarile utilizarii materiilor rezultate;

(d) o diagrama a procesului de decontaminare care identificd ordinea operatiunilor unitare distincte pe care autoritatea le-a
evaluat Impreund cu o descriere a fiecireia dintre aceste operatiuni si modul in care sunt controlati orice parametri
critici pentru functionarea lor;

(e) o evaluare stiintifica a eficientei decontamindrii in conformitate cu orientdrile previzute la articolul 20 alineatul (2);

(f) o discutie si o concluzie cu privire la capacitatea procesului de reciclare de a fabrica materiale si obiecte din plastic
reciclat care s fie in conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si care si fie sigure din punct de
vedere microbiologic, inclusiv un rationament care si justifice restrictiile si specificatiile care, in opinia autoritatii, ar
trebui sd se aplice materiilor prime din plastic, configurdrii §i functiondrii procesului de decontaminare si utilizarii
plasticului reciclat si materialelor si obiectelor din plastic reciclat;

(g) dacd este cazul, orice recomanddri referitoare la monitorizarea conformititii procesului de reciclare cu conditiile
stabilite in autorizatie.

Articolul 19
Autorizarea unui proces individual de reciclare

(1)  Tinand seama de avizul autorittii, de dispozitiile relevante din dreptul Uniunii si de alti factori legitimi relevanti
pentru subiectul in cauzd, Comisia analizeazd dacd procesul individual de reciclare respectd conditiile de utilizare a
tehnologiei de reciclare adecvate pe care o aplici si produce materiale si obiecte din plastic reciclat care sunt in
conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si care sunt sigure din punct de vedere microbiologic.
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Comisia pregiteste un proiect de decizie care urmeazd sd fie adresat solicitantului prin care se acordd sau se refuzd
autorizarea procesului de reciclare. Se aplicd articolul 23 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si articolul 5
din Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului (*?).

In cazul in care proiectul de decizie nu este in conformitate cu avizul autoritatii, Comisia explici motivele deciziei sale.

(2)  Decizia prin care se acordd autorizatia include urmitoarele:

(8) un numdr de autorizatie pentru procesul de reciclare (,RAN");

(b) denumirea procesului de reciclare;

(c) tehnologia de reciclare, astfel cum este mentionatd in anexa I, pentru care procesul este autorizat;
(d) numele si adresa titularului autorizatiei;

(e) o trimitere la avizul autoritatii pe care se bazeazd decizia;

(f) orice cerinte specifice pentru functionarea procesului de decontaminare, preprelucrare si postprelucrare, care
completeazd sau derogd de la cerintele generale prevazute la articolele 6, 7 si 8 sau la articolul 9;

(g) orice cerinte specifice privind monitorizarea §i verificarea conformititii procesului de reciclare cu conditiile
autorizatiei;

(h) orice conditii, specificatii si cerinte specifice de etichetare privind utilizarea plasticului reciclat provenit din proces.

Articolul 20

Orientiri publicate de autoritate

(1)  Autoritatea publicd orientdri detaliate, in urma unui acord cu Comisia, privind elaborarea si prezentarea cererii,
luand in considerare formatele standardizate de prezentare a datelor, in cazul in care acestea existd in conformitate cu
articolul 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care se aplicd mutatis mutandis.

(2)  Pentru fiecare tehnologie de reciclare adecvatd pentru care este necesard autorizarea proceselor de reciclare
individuale, autoritatea publici orientdri stiintifice care descriu criteriile de evaluare si metoda de evaluare stiintific pe care
o va utiliza pentru a evalua capacitatea de decontaminare a proceselor de reciclare respective. Orientdrile precizeazd
informatiile care trebuie incluse intr-un dosar de cerere pentru autorizarea unui proces de reciclare care aplicd tehnologia
respectiva.

Articolul 21

Obligatii generale care decurg din autorizarea unui proces de reciclare

(1)  Acordarea unei autorizatii pentru un proces de reciclare nu afecteazi rispunderea civild si penald a niciunui operator
economic in ceea ce priveste procesul de reciclare autorizat, instalatia de reciclare care aplicd procesul, plasticul reciclat si
materialele si obiectele din plastic reciclat obtinute prin procesul de reciclare, precum si alimentele care intrd in contact cu
astfel de materiale sau obiecte.

(2)  Titularul autorizatiei sau orice reciclator informeaza imediat Comisia cu privire la orice informatie stiintifici sau
tehnicd noud care ar putea afecta evaluarea pe care se bazeazd autorizatia.

1) Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si

8 p 3 3

principiilor generale privind mecanismele de control de citre statele membre al exercitdrii competentelor de executare de citre
Comisie (JOL 55, 28.2.2011, p. 13).
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(3)  Titularul unei autorizatii poate permite tertilor si exploateze o instalatie de decontaminare sub licenta sa, ca
reciclatori. Titularul autorizatiei se asigurd cd reciclatorii respectivi primesc toate informatiile, instructiunile si sprijinul
necesare pentru a se asigura cd functionarea instalatiei si plasticul reciclat rezultat respectd prezentul regulament.

(4)  Titularul autorizatiei comunic3 fird intarziere autorititii competente de pe teritoriul in care este stabilit si Comisiei
orice modificare a punctelor sale de contact, a denumirilor sale sociale §i comerciale sau a altor informatii incluse in
registrul instituit in conformitate cu articolul 24, precum si alte informatii relevante pentru autorizarea unui proces de
reciclare.

(5)  Titularul autorizatiei informeaza imediat autoritatea competentd de pe teritoriul in care este stabilit si Comisia cu
privire la o situatie in care isi poate sau nu isi va mai putea asuma responsabilititile care ii revin in calitate de titular al
autorizatiei in conformitate cu prezentul articol. Titularul autorizatiei furnizeazd toate informatiile necesare pentru a
permite Comisiei si stabileascd dacd este necesar ca autorizarea unui proces de reciclare si fie modificatd sau revocata.

Articolul 22

Cerere de modificare a unei autorizatii de citre titularul autorizatiei
(1)  Titularul autorizatiei poate solicita o modificare a autorizatiei unui proces de reciclare.

(2)  Modificarea mentionati la alineatul (1) face obiectul procedurii prevdzute la articolele 17-20, cu exceptia cazului in
care se prevede altfel in prezentul articol.

(3)  Cererea mentionatd la alineatul (1) trebuie insotitd de:
(a) o trimitere la cererea initiald;

(b) un dosar tehnic care si contind informatiile previzute la articolul 17 alineatul (5), inclusiv informatiile din dosarul
tehnic deja prezentat in cursul cererii initiale in conformitate cu articolul 17 alineatul (5) si cu articolul 18
alineatul (2), actualizat cu modificarile relevante. Toate modificdrile (eliminrile si addugirile) trebuie sd fie marcate clar
si vizibile in dosarul tehnic;

(c) un nou rezumat complet al dosarului tehnic, in format standardizat;

(d) cel putin o fisd rezumat completd de monitorizare a conformitatii referitoare la o instalatie de decontaminare care
efectueazd procesul autorizat, astfel cum a fost transmisd unei autorititi competente in conformitate cu articolul 26, si
o versiune actualizati care si includi toate modificirile relevante, daci este cazul, ca urmare a modificdrii solicitate.

(4)  In cazul in care modificarea se referd la un transfer al autorizatiei pentru un proces de reciclare citre o parte tertd,
titularul autorizatiei trebuie sd informeze Comisia inainte de transfer, indicAind numele, adresa si datele de contact ale partii
terte respective. La momentul transferului, titularul autorizatiei furnizeazi partii terte autorizatia notificatd, dosarul tehnic
si toate documentele incluse in acesta. Partea tertd respectivd contacteazd fird intirziere Comisia printr-o scrisoare
recomandatd, in care declard ¢ acceptd transferul, ci a primit toate documentele si cd acceptd si indeplineascd toate
obligatiile care decurg din prezentul regulament si din autorizatie.

Articolul 23

Modificarea, suspendarea si revocarea autorizatiei unui proces de reciclare la initiativa autorititilor competente, a
autoritatii sau a Comisiei

(1)  Din proprie initiativd sau In urma unei cereri din partea unui stat membru sau a Comisiei, autoritatea evalueaza dacd
avizul, autorizatia unui proces de reciclare sifsau procesul de reciclare sunt in continuare in conformitate cu prezentul
regulament, in conformitate cu procedura previzutd la articolul 18, care se aplicd mutatis mutandis. Dacd este necesar,
autoritatea il poate consulta pe titularul autorizatiei.
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(2)  TInainte de a depune o cerere in conformitate cu alineatul (1), Comisia sau un stat membru consult autoritatea
pentru a stabili daci este necesard o noud evaluare a procesului autorizat pe baza detaliilor cererii. Autoritatea prezinti
Comisiei si, dupd caz, statului membru solicitant, opiniile sale in termen de 20 de zile lucritoare. in cazul in care
autoritatea considerd cd nu este necesard o evaluare, ea furnizeazd o explicatie scrisi Comisiei si, dacd este cazul, statului
membru solicitant.

(3)  Pe baza avizului autoritdtii publicat in conformitate cu articolul 18 alineatul (1), Comisia poate decide s3 modifice
sau sd revoce autorizatia. Dacd este necesar, procesul de reciclare sau exploatarea instalatiilor specifice de decontaminare
poate fi suspendat(d) pand la punerea in aplicare a acestor modificdri in instalatiile de reciclare pe baza procesului. Statutul
inregistririi in registrul Uniunii se modifici in consecintd.

CAPITOLUL VI

INREGISTRAREA INFORMATIILOR NECESARE PENTRU CONTROALE

Articolul 24

Registrul Uniunii de tehnologii, reciclatori, procese de reciclare, sisteme de reciclare si instalatii de decontaminare

(1)  Seinstituie un registru public al Uniunii care include noile tehnologii, reciclatorii, procesele de reciclare, sistemele de
reciclare si instalatiile de decontaminare (,registrul”).
(2)  Registrul contine:

(a) denumirile noilor tehnologii, precum si numele si adresele dezvoltatorilor, si adresa URL mentionatd la articolul 10
alineatul (2);

(b) denumirile proceselor de reciclare autorizate, precum si numele si adresele titularilor de autorizatii, precum si
tehnologia pe care se bazeazi fiecare proces;

(c) statutul autorizdrii fiecirui proces de reciclare inregistrat, inclusiv daci autorizatia sa este suspendatd, revocatd sau face
obiectul unor dispozitii tranzitorii, precum si ultima datd de modificare a statutului autorizatiei;

(d) denumirea societitii si adresa sediului social al reciclatorilor care exploateazd o instalatie de decontaminare;
(e) adresele unititilor de reciclare;

(f) instalatiile de decontaminare, tehnologia pe care o utilizeazd, unitatea in care sunt amplasate si procesul autorizat pe
care il aplicd, daci este cazul;

(g) statutul inregistrdrii instalatiilor de decontaminare, inclusiv daci statutul este nou inregistratd, in curs de stabilire, activd
sau suspendatd, precum si ultima datd de modificare a statutului respectiv;

(h) denumirile sistemelor de reciclare, precum si denumirile si adresele entititii care gestioneazd sistemul;
(i) marcajele necesare in conformitate cu articolul 9 alineatul (5);
() dacd este cazul, informatiile solicitate in conformitate cu articolul 19 alineatul (2);

(k) referinte incrucisate intre tehnologii, procese, sisteme, reciclatori si instalatii si sisteme.

(3)  Informatiile de mai sus se pdstreazd in registru sub forma de tabele. Urmdtoarelor entititi li se atribuie numere unice
in registru, dupd cum urmeaza:

— proceselor de reciclare autorizate li se atribuie un numdr de autorizatie de reciclare (,RAN);
— reciclatorilor li se atribuie un numar de operator de reciclare (,RON”);

— instalatiilor de decontaminare li se atribuie un numar de instalatie de reciclare (,RIN");
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— sistemelor de reciclare li se atribuie un numar de sistem de reciclare (,RSN”);
— unitdtilor de reciclare li se atribuie un numar de unitate de reciclare (,RFN");

— noilor tehnologii de reciclare li se atribuie un numdr de tehnologie noud (,NTN").

(4)  Registrul se pune la dispozitia publicului.

Articolul 25

Inregistrarea reciclatorilor si a instalatiilor de decontaminare

(1)  Reciclatorii trebuie si respecte urmdtoarele cerinte administrative:

(@) cu cel putin 30 de zile lucritoare inainte de data de incepere a productiei de plastic reciclat intr-o instalatie de
decontaminare, reciclatorul notificd instalatia si fie adresa unitdtii in care se afli, fie numarul unitdtii, Comisiei si
autoritdtii competente de pe teritoriul pe care se afld instalatia, precum si propriul numdr de inregistrare, dacd
reciclatorul este deja inregistrat, numdrul autorizatiei de reciclare, daci aplicd un proces autorizat, precum si numarul
tehnologiei adecvate sau noi, dupi caz;

(b) dupd notificarea primei sale instalatii de decontaminare in conformitate cu litera (a), reciclatorul notificd denumirea
societdtii sale, persoanele de contact si adresa sediului sdu central Comisiei si autorititii competente de pe teritoriul in
care se afld sediul social;

(c) reciclatorul va dispune ca o fisd rezumat de monitorizare a conformititii completatd, in conformitate cu anexa II, s fie
disponibild la instalatia de reciclare si sa fie prezentatd autorititii competente in conformitate cu articolul 26;

(2)  Inurma notificirii in conformitate cu alineatul (1) litera (a), instalatia se inregistreaza in registrul Uniunii, iar statutul
inregistririi in conformitate cu articolul 24 alineatul (2) litera (g) este ,nou inregistrata”.

(3)  Notificarea mentionatd la alineatul (1) litera (a) include o trimitere la procesul de reciclare autorizat pe baza ciruia
este exploatatd instalatia de decontaminare, dacd existd, la tehnologia adecvati sau noud pe care o aplici si, dacd este cazul,
la sistemul de reciclare care se aplica.

(4)  Reciclatorul notificd orice modificare a informatiilor necesare inregistrrii, furnizate in conformitate cu prezentul
articol Comisiei si autoritdtii competente de pe teritoriul unde este situatd instalatia de decontaminare sau unde este stabilit
reciclatorul, dupd caz.

Articolul 26

Fisa rezumat de monitorizare a conformititii si verificarea functiondrii unei instalatii de decontaminare

(1)  Reciclatorii intocmesc fisa rezumat de monitorizare a conformitdtii pentru fiecare instalatie de decontaminare aflatd
sub controlul lor utilizind modelul previzut in anexa II sau, in cazul unei tehnologii noi, modelul furnizat de dezvoltator,
daci este diferit.

Fisa rezumat de monitorizare a conformititii furnizeazd un rezumat care descrie in mod clar instalatia de reciclare,
functionarea acesteia, procedurile si documentele relevante, intr-un mod care demonstreazd conformitatea cu prezentul
regulament.

Reciclatorii iau in considerare orientdrile aplicabile publicate de Comisie cu privire la fisa rezumat de monitorizare a
conformitatii, precum si situatia specificd a unitdtii de reciclare in cauzi in care se afld instalatia.
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(2)  Reciclatorii prezintd fisa rezumat de monitorizare a conformitdtii autoritdtii competente de pe teritoriul pe care se
afli instalatia de decontaminare in termen de o lund de la data inceperii productiei plasticului reciclat cu instalatia
respectivd. Autoritatea competentd notificd fard intarziere Comisiei primirea figei rezumat de monitorizare a conformitatii.
Statutul inregistrarii in conformitate cu articolul 24 alineatul (2) litera (g) se modifica in ,in curs de stabilire”.

(3)  Autoritatea competentd verificd dacd informatiile furnizate in fisa rezumat de monitorizare a conformitatii respectd
prezentul regulament si efectueazd un control al instalatiei de reciclare in acest scop, in conformitate cu articolul 27.

In cazul in care conformitatea nu poate fi stabilitd, autoritatea competentd solicitd reciclatorului s actualizeze informatiile
din fisa rezumat de monitorizare a conformitdtii, functionarea instalatiei de reciclare sau ambele, dupd caz.

Atunci cand se stabileste conformitatea, autoritatea competentd informeazd Comisia in acest sens. Statutul inregistrdrii in
conformitate cu articolul 24 alineatul (2) litera (g) se modificd in ,activd”.

(4)  In cazul in care autoritatea competentd nu informeaza Comisia ci s-a stabilit conformitatea in termen de un an de la
data inceperii productiei de plastic reciclat in instalatia de decontaminare, statutul inregistririi in conformitate cu
articolul 24 alineatul (2) litera (g) se inlocuieste cu ,suspendatd”.

In cazul in care statutul unei instalatii de decontaminare este ,suspendatd” timp de un an, mentiunea referitoare la instalatie
se elimind din registru.

CAPITOLUL VII

CONTROALE OFICIALE

Articolul 27
Controale oficiale ale instalatiilor de reciclare

Controalele oficiale ale instalatiilor de reciclare si ale reciclatorilor includ in special audituri in conformitate cu articolul 14
litera (i) din Regulamentul (UE) 2017/625.

Aceste audituri sunt completate de:

(@) o evaluare a procedurilor privind bunele practici de fabricatie in conformitate cu articolul 14 litera (d) din
Regulamentul (UE) 2017/625;

(b) o examinare, in conformitate cu articolul 14 literele (a) si (¢) din Regulamentul (UE) 2017/625, a fisei rezumat de
monitorizare a conformititii intocmite in conformitate cu articolul 26 si, pe baza fisei rezumat respective, a
controalelor pe care operatorii le-au efectuat si a documentelor si evidentelor mentionate in respectiva fisd rezumat.

Articolul 28

Neconformitatea plasticului reciclat

(1) O autoritate competentd stabileste cd un lot de plastic reciclat este neconform in cazul in care constatd, in cursul
controalelor oficiale, ci:

(a) un reciclator l-a introdus pe piatd fird o documentatie sau o etichetare corespunzitoare;

b) un reciclator nu poate demonstra, pe baza evidentelor sale si a altor documente, cd a fost fabricat in conformitate cu
5 ?
prezentul regulament;

(c) lotul a fost fabricat intr-o instalatie de reciclare care nu a fost exploatatd in conformitate cu prezentul regulament pe
parcursul unei perioade stabilite in conformitate cu alineatul (3).
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(2)  In cazul in care se stabileste ci unul sau mai multe loturi sunt neconforme, autoritatea competentd ia masurile
corespunzitoare in conformitate cu articolul 138 din Regulamentul (UE) 2017/625.

(3)  Exploatarea unei instalatii de reciclare este consideratd neconformi cu prezentul regulament atunci cind autoritatea
competentd stabileste ci:

(@) cel putin doud loturi sunt neconforme in temeiul alineatului (1) litera (b), din cauza unor deficiente legate de
functionarea instalatiei de reciclare si cd aceste deficiente, din cauza naturii lor, pot afecta alte loturi;

(b) fabricarea plasticului reciclat in instalatia de reciclare nu este in conformitate cu ceringele generale previzute in
prezentul regulament si, dupd caz, cu cerintele specifice aplicabile tehnologiei de reciclare adecvate aplicate si
procesului de reciclare utilizat sau cu cerintele aplicabile noii tehnologii aplicate; sau

(c) dupd caz, nu a putut verifica figa rezumat de monitorizare a conformitdtii in conformitate cu articolul 24 alineatul (3)
in termen de un an de la data inceperii productiei de plastic reciclat in instalatia de decontaminare.

Atunci cand autoritatea competenti stabileste cd exploatarea unei instalatii de reciclare nu este in conformitate cu prezentul
regulament, ea stabileste perioada in care a avut loc aceastd situatie, tindnd seama de eventuale dovezi disponibile sau de
lipsa acestora. In cazul primului paragraf litera (c), perioada in cauzd este intreaga perioadd de exploatare a instalatiei de
reciclare.

(4)  In cazul in care autoritatea competentd considerd cd sunt necesare modificiri ale instalatiei de reciclare, utilizarea
unei parti a instalatiei de decontaminare poate fi suspendatd. In cazul in care se preconizeazd ci suspendarea va dura mai
mult de doud luni, suspendarea se indicd in registrul Uniunii in conformitate cu articolul 24 alineatul (2) litera (g).

CAPITOLUL VIII

DOCUMENTATIA DE CONFORMITATE

Articolul 29
Cerinte specifice pentru declaratiile de conformitate pentru reciclatori si transformatori

(1)  Reciclatorii prezintd o declaratie de conformitate in conformitate cu descrierea si modelul previzute in partea A din
anexa [IL

(2)  Declaratia de conformitate include instructiuni pentru transformatori care sunt suficiente pentru a se asigura faptul
cd acestia pot prelucra in continuare plasticul reciclat in materiale si obiecte din plastic reciclat care sunt conforme cu
articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004. Aceste instructiuni se bazeazd pe specificatiile, cerintele sau restrictiile
stabilite pentru tehnologia de reciclare aplicat si, dupd caz, pe procesul de reciclare utilizat.

(3)  Transformatorii furnizeazd o declaratie de conformitate in concordanti cu descrierea si modelul previzute in
partea B din anexa III;

CAPITOLUL IX

DISPOZITII FINALE

Articolul 30

Abrogare

Regulamentul (CE) nr. 282/2008 se abroga.
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Articolul 31

Dispozitii tranzitorii

(1)  Materialele si obiectele din plastic reciclat obtinute prin intermediul unui proces de reciclare bazat pe o tehnologie de
reciclare adecvatd pentru care prezentul regulament impune autorizarea individuald a proceselor de reciclare si pentru care
a fost depusid o cerere valabild la autoritatea competentd in conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 282/2008
sau pentru care se depune o cerere in conformitate cu articolul 17 alineatul (1) sau cu articolul 22 alineatul (1) din prezentul
regulament cel tarziu pot fi introduse pe piatd pand cind solicitantul isi retrage cererea sau pand cand Comisia adopti o
decizie de acordare sau de refuzare a autorizdrii procesului de reciclare in temeiul articolului 19 alineatul (1).

(2)  Cererile depuse in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 282/2008 pentru autorizarea proceselor de reciclare
bazate pe o tehnologie de reciclare care nu este inclusd ca tehnologie de reciclare adecvatd in anexa I la data intrérii in
vigoare a prezentului regulament si pentru circuite de produse aflate intr-un lant inchis si controlat se considera finalizate.

(3)  Materialele si obiectele din plastic reciclat obtinute prin procese de reciclare bazate pe o tehnologie de reciclare care
nu este consideratd adecvatd in temeiul prezentului regulament pot continua si fie introduse pe piatd numai pani la
10 iulie 2023, cu exceptia cazului in care sunt fabricate cu o instalatie de reciclare care este exploatatd in scopul dezvoltarii
unei tehnologii noi in conformitate cu capitolul IV.

(4)  In sensul prezentului regulament, data punerii in functiune a unei instalatii de decontaminare care a fost utilizatd
pentru a produce plastic reciclat inainte de 10 octombrie 2022 este 10 decembrie 2022 pentru o instalatie de
decontaminare care se bazeazd pe o tehnologie de reciclare adecvatd sau 10 iunie 2023 pentru o instalatie de
decontaminare care este exploatatd in scopul dezvoltdrii unei tehnologii noi in conformitate cu capitolul IV.

(5)  Prin derogare de la termenul specificat la articolul 10 alineatul (2), dezvoltatorii de tehnologii deja utilizate pentru
fabricarea materialelor si obiectelor din plastic reciclat inainte de 10 octombrie 2022 furnizeazi informatiile necesare in
conformitate cu articolul 10 alineatul (3) si publicd raportul necesar in conformitate cu articolul 10 alineatul (4) inainte de
10 aprilie 2023. Termenul de cinci luni mentionat la articolul 10 alineatul (8) primul paragraf se aplicd de la data la care
autoritatea competentd primeste informatiile in conformitate cu articolul 10 alineatul (3). Nu se aplici posibilitatea ca o
autoritate competentd si amdne inceperea exploatdrii primei instalatii de decontaminare, previzutd la articolul 10
alineatul (8) al doilea paragraf.

(6)  Operatorii din sectorul alimentar pot utiliza materiale si obiecte din plastic reciclat introduse pe piatd in mod legal
pentru a ambala produse alimentare si a le introduce pe piatd pand la epuizarea stocurilor.

Articolul 32

Dispozitii tranzitorii specifice aplicabile fabricirii materialelor si obiectelor in care plasticul reciclat este utilizat
in spatele unei bariere functionale

(1) Urmdtoarele cerinte suplimentare se aplicd exploatdrii instalatiilor de reciclare care au fabricat deja materiale si
obiecte din plastic reciclat in care plasticul reciclat este utilizat in spatele unei bariere functionale din plastic inainte de
10 octombrie 2022:

(i) instalatia de decontaminare care produce plasticul reciclat, precum si orice instalatie postprelucrare care adauga bariera
functionald este inclusd intr-o listd de instalatii prezentatd de un dezvoltator care notificd tehnologia specificd de
reciclare aplicatd de toate instalatiile incluse in listd in conformitate cu articolul 10 alineatul (2) si

(ii) rezultatele testelor de migrare, ale testelor de provocare sifsau ale modelarii migrarii, dupd caz si aplicabile tehnologiei
de reciclare notificate i particularitatilor procesului pe care il aplicd instalatia de reciclare aratd fird echivoc ci bariera
functionald are capacitatea, tinind seama de nivelul de contaminare a plasticului reciclat, sd actioneze ca o barierd
functionald in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 10/2011 pe durata de valabilitate previzibild a materialelor si
obiectelor din plastic reciclat fabricate, care cuprinde intervalul de timp scurs de la fabricare, precum si perioada
maximd de valabilitate a produselor alimentare ambalate, daci existd vreuna.
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Dezvoltatorul comunicd autorititii competente si Comisiei, inainte de 10 aprilie 2023, lista mentionati la subpunctul (i) si
un raport de studiu care include rezultatele testelor solicitate in temeiul subpunctului (ii). Un rezumat robust al studiului
face parte din raportul initial publicat in conformitate cu articolul 10 alineatul (4).

(2)  Reciclatorii, transformatorii sau alti operatori individuali care participa la fabricarea materialelor mentionate la
alineatul (1) nu actioneazi ca dezvoltatori in conformitate cu subpunctul (i) de la alineatul respectiv. In cazul in care
dezvoltatorul unei anumite tehnologii este reciclatorul, transformatorul sau alt operator individual care utilizeazd instalatia
sau o parte a acesteia sau nu mai poate fi identificat, nu mai existd sau nu doreste sa isi asume obligatiile previzute in
prezentul regulament, cel putin unul dintre operatorii care utilizeazd instalatia se aldturd unui consortiu sau unei asociatii
care poate actiona in calitate de dezvoltator in numele sdu sau solicitd unei parti terte independente si actioneze in calitate
de dezvoltator. In cazul in care un consortiu, o asociatie sau o parte tertd primeste mai multe cereri din partea unor astfel de
operatori, grupeazd aceste cereri pe baza echivalentei tehnice a instalatiilor si proceselor de reciclare aplicate, cu scopul de a
reduce la minimum numdrul de tehnologii pe care le notifica.

(3)  Prin derogare de la articolul 13 alineatul (1), reciclatorii care exploateazd instalatii de decontaminare notificate de
acelasi dezvoltator pot conveni si monitorizeze nivelurile de contaminare numai in cazul unei treimi din instalatiile
incluse in lista furnizatd in conformitate cu alineatul (1) subpunctul (i), cu conditia ca instalatiile la care se efectueazd

monitorizarea sd fie desemnate pe lista respectivd, monitorizarea si fie efectuati in toate unititile de reciclare, iar
robustetea strategiei globale de esantionare si nu fie redus.

Articolul 33
Intrare in vigoare
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 6 alineatul (3) litera (c) si articolul 13 alineatul (2) se aplicd de la 10 octombrie 2024.

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

Adoptat la Bruxelles, 15 septembrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXAI

Tehnologii de reciclare adecvate, astfel cum sunt mentionate la articolul 3

Tabelul 1 contine urmitoarele informatii:

Coloana 1:
Coloana 2:
Coloana 3:
Coloana 4:

Coloana 5:

Coloana 6:
Coloana 7:

Coloana 8:

Coloana 9:

Coloana 10:

numdrul atribuit tehnologiei de reciclare;

denumirea tehnologiei de reciclare;

tipuri de polimeri a céror reciclare este permisa de tehnologia de reciclare;

scurtd descriere a tehnologiei de reciclare si trimitere la o descriere detaliati in tabelul 3;

tipul de materie primd pe care tehnologia de reciclare o poate decontamina, unde

— PCW: ,deseuri postconsum” inseamnd deseuri de plastic colectate in conformitate cu articolul 6;

— FG: ,de uz alimentar” inseamni plastic care, ca material prim virgin, a fost in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 10/2011;

— ,PCW nealimentar” inseamnd un ambalaj care nu a fost utilizat pentru ambalarea produselor alimentare si care este posibil sd nu fi fost fabricat in deplind conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 10/2011 si alte materiale plastice postconsum care nu au fost destinate si vind in contact cu produse alimentare;

— % nealimentar” (% G/G) inseamnd cantitatea maximd de PCW nealimentar prezentd in materiile prime;
tipul materiilor rezultate produse cu ajutorul tehnologiei de reciclare;
dacd in coloana 7 se indicd ,da”, procesele individuale de reciclare sunt autorizate in conformitate cu articolele 17-19;

trimitere la tabelul 4 privind specificatiile si cerintele aplicabile utilizarii tehnologiei in conformitate cu articolul 4 alineatul (4) litera (b), care completeaza cerintele previzute
la articolele 6-8;

derogdri de la articolele 6-8 in conformitate cu articolul 4 alineatul (4) litera (b) si derogiri de la articolul 9 alineatul (8);

dacd in coloana 10 se indicd ,da”, tehnologia de reciclare se utilizeazd numai ca parte a unui sistem de reciclare in conformitate cu articolul 9.
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Tabelul 1

Lista tehnologiilor de reciclare adecvate

1) o) G) (4) ) (6) ) (8) ) (10)
Descriere scurtd a
Numirul Tipul de polimer | tehnologiei de Sub rezerva | Specificatii si ‘. lick
Umars Denumirea (specificatii reciclare Specificatii privind materiile Specificatii privind materiile autorizarii cerinte Derogiri Se aplicd
tehnologiei o o P A . ’ o (trimitere la sistemul de
de reciclare tehnologiei detaliate in (spec.lflcagn prime din plastic rezultate .pro.cgselor (trimitere la tabelul 5) reciclare
tabelul 2) detaliate in individuale tabelul 4)
tabelul 3)
1 Reciclare PET (2.1) Reciclare Numai PCW din PET|PET decontaminat, materiale | Da - Nu
mecanicd mecanicd (3.1) | contindind maximum 5 %/|si obiecte finale care nu se
postconsum a materiale si obiecte care au|utilizeazd in cuptoare cu
PET fost utilizate in contact cu|microunde si in cuptoare
materiale sau  substante | conventionale; se pot aplica
nealimentare. specificatii suplimentare
materiilor  rezultate  din
procese individuale
2 Reciclarea din | Toti polimerii | Curitarea de Materiale si obiecte din plastic | Materiale si obiecte returnate | Nu 4.1 Da

circuite de
produse aflate
intr-un lang
inchis si
controlat

fabricati ca
materiale prime
virgine in
conformitate cu
Regulamentul
(UE)nr.10/2011

bazd si
decontaminarea
microbiologicd
in timpul
returndrii in
forme (3.2)

necontaminate din punct de
vedere chimic, fabricate
dintr-un singur polimer sau
din polimeri compatibili,
care au fost utilizate sau
destinate utilizarii in aceleasi
conditii de utilizare si care
sunt obtinute numai
dintr-un circuit de produse
aflat intr-un lant inchis si
controlat si care exclude
colectarea de la consumatori

in forme destinate a fi
utilizate in acelasi scop si in
aceleasi conditii de utilizare
ca materialele si obiectele
care circuld in  cadrul
sistemului de reciclare din
care au fost obtinute
materiile prime din plastic.
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Tabelul 2
Specificatii detaliate ale polimerilor
Numarul
Numir d risinii si/sau
umar ¢e Acronim simbolul de Specificatii detaliate in sensul prezentului regulament
referintd . <
’ reciclare, daci
este cazul ()
2.1 PET 1 polimer de polictilentereftalat obtinut prin policondensarea comonomerilor
etilenglicol si acid tereftalic sau dimetiltereftalat, a cdror structurd polimericd de
bazd contine pani la 10 % G/G alti comonomeri enumerati in tabelul 1 din anexa I
la Regulamentul (UE) nr. 10/2011, cum ar fi acidul izoftalic si dietilenglicolul

(') Astfel cum sunt definite in Decizia 97/129/CE, ASTM D7611 sau GB|T 16288-2008.

Tabelul 3

Descriere detaliatd a tehnologiei de decontaminare

Numadr
de
referintd

Denumire

Descriere detaliatd

3.1

Reciclarea
mecanica

Aceastd tehnologie de reciclare recupereazd materialele plastice colectate prin procese mecanice si
fizice, de obicei sortare, mdcinare, spilare, separare a materialelor, uscare si recristalizare, pentru a
produce materiale plastice care pastreazd identitatea chimicd a plasticului colectat.

Etapa criticd a acestei tehnologii de reciclare este decontaminarea in cursul cireia materiile prime
din plastic sunt supuse, cel putin pentru o perioadd minimd, incilzirii, precum si aspirdrii sau
sufldrii unui gaz, pentru a elimina contaminarea accidentali pand la un nivel care nu pune
probleme de sindtate. Aceastd etapd poate fi urmatd de etape suplimentare de reciclare si
transformare, cum ar fi etapele de filtrare, regranulare, amestecare, extrudare si turnare in forme.

Utilizarea acestei tehnologii de reciclare pastreazd lanturile polimerice care constituie plasticul si
poate contribui la cresterea greutdtii lor moleculare. De asemenea, se poate produce o usoard
scddere neintentionatd a greutdtii moleculare.

3.2

Reciclareadin
circuite de
produse
aflate intr-un
lant inchis si
controlat

O tehnologie de reciclare care recicleazd materiile prime din plastic provenind numai de la entitati
care participd la cicluri inchise constind in etapele de productie, distributie sau catering si care
participd la un sistem de reciclare in conformitate cu articolul 9.

Materiile prime din plastic provin numai din materiale si obiecte care sunt destinate si vind in
contact cu produse alimentare si utilizate astfel, iar orice contaminare, alta decat reziduurile de
suprafatd din alimente si etichete, poate fi exclusi. Materiile prime din plastic pot contine
materiale si obiecte maruntite, precum si reziduuri rezultate din tdiere si resturi rimase in urma
procesului de productie de materiale si obiecte din plastic. Sistemul exclude colectarea
materialelor §i a obiectelor ca materie primd din plastic, dacd acestea au fost furnizate
consumatorilor pentru a fi utilizate in afara spatiilor sifsau a controlului entititilor care participd
la sistemul de reciclare.

Tehnologia de decontaminare aplicatd ca parte a acestei tehnologii de reciclare prevede
decontaminarea microbiologicd la temperaturd inaltd in timpul returndrii in forme, precedatd de
curdtarea de bazd a suprafetei prin spdlare sau prin alte mijloace adecvate pentru pregitirea
materialului in vederea returnarii in forme. In plus, se poate adduga plastic nou pentru a preveni o
pierdere a calititii plasticului reciclat care ar face ca acesta sd nu fie adecvat utilizdrii pentru care a
fost destinat.

Plasticul reciclat este utilizat numai pentru fabricarea de materiale i obiecte din plastic destinate sd
intre in contact cu aceleasi alimente si in aceleasi conditii ca materialele si obiectele colectate si
pentru care conformitatea cu Regulamentul (UE) nr. 10/2011 a fost verificat initial.
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Tabelul 4

Specificatii si cerinte aplicabile utilizirii tehnologiei in conformitate cu articolul 4 alineatul (4)

Numa'r (%e Specificatii/cerinte
referingd
4.1 (a) tehnologia si functionarea trebuie si corespundi in totalitate descrierii de la punctul 3.2 din tabelul 3;

(b) in cazul in care materialele fac obiectul reutilizdrii in cadrul lantului de distributie, fard operatiuni de
reciclare, ele sunt curdtate in mod regulat si suficient pentru a se preveni acumularea de reziduuri
provenite din alimente, utilizare si etichetare;

(c) utilizarea, reutilizarea, curitarea in conformitate cu litera (b) si reciclarea se pun in aplicare astfel incat sd
se prevind contaminarea accidentald a materiilor prime din plastic care nu pot fi indepirtate prin
curdtarea suprafetelor;

(d) se exclude orice tip de etichetare sau imprimare pe materialele si obiectele din plastic care nu se poate
indepdrta complet odatd cu curdtarea aplicatd inainte de returnarea in forme;

(e) documentul furnizat in conformitate cu articolul 9 alineatul (3) oferd instructiuni si proceduri explicite
operatorilor din sectorul alimentar care participa la sistemul de reciclare pentru a preveni introducerea
de materiale externe si contaminarea accidental;

(f) materiile prime din plastic si plasticul reciclat trebuie si respecte in permanentd si pe deplin
Regulamentul (UE) nr. 10/2011; acumularea constituentilor materialului plastic, prezenti ca urmare a
recicldrii repetate, cum ar fi reziduurile de aditivi sau produsele de degenerare, se considerd substante
addugate neintentionat, in conformitate cu articolul 6 alineatul (4) litera (a) din Regulamentul (UE)
nr. 10/2011. Prezenta acestora nu depdseste un nivel care este considerat nesigur in cadrul unei
evaludri a riscurilor in conformitate cu articolul 19 din regulamentul respectiv. In cazul in care este
necesar pentru a asigura calitatea materialelor §i obiectelor din plastic reciclat, se adauga plastic nou
fabricat in conformitate cu regulamentul respectiv;

(g) existd dovezi stiintifice documentate care demonstreazd cd materialele si obiectele din plastic reciclate
ca parte a sistemului nu prezintd un risc pentru sindtatea umand din cauza:

— acumuldrii de constituenti ai materialului plastic, cum ar fi reziduurile de aditivi sau produsele de
degenerare rezultate in urma reciclarii repetate; sau

— prezentei reziduurilor comune din alte surse, cum ar fi alimentele, detergentii si etichetarea.

Tabelul 5

Derogiri aplicabile utilizirii tehnologiei in conformitate cu articolul 4 alineatul (5)

Numdr de referintd Specificatii/cerinte
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ANEXA I

Model de fisd rezumat de monitorizare a conformititii in concordanti cu articolul 26 din
Regulamentul (UE) 2022/1616

Modelul se completeazd tinind seama de definitiile stabilite in Regulamentul (CE) nr. 2023/2006 privind bunele practici de
fabricatie si in anexa B la acesta.

Abrevieri utilizate in prezentul document in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 2023/2006:

EC: Evaluarea calitatii
PSO: Procedurd standard de operare

Codul PSO: un cod PSO este format din doud numere, numarul PSO si numarul documentului in care
este descris, in format PSONr — DocNr; numarul documentului corespunde numdrului
documentului mentionat in sectiunea 2.3, numdrul PSO cu sistemul de numerotare al
reciclatorului.

1. SECTIUNEA 1: IDENTIFICARE

Numerele (RIN, RFN, RON, RAN, NTN) mentionate in prezenta sectiune corespund numerelor din registrul Uniunii
stabilite in conformitate cu articolul 24 din Regulamentul (UE) 2022/1616.

1.1. Identificarea instalatiei de reciclare

Denumirea instalatiei

Tehnologia de reciclare aplicatd in conformitate cu
anexa |

Numdrul din registrul UE (numdrul instalatiei de
reciclare, ,RIN")

Adresa unititii

Numdirul unititii de reciclare (,RFN”)

Date de contact

Functia/Rolul persoanelor de contact

Numere din registrele nationale relevante, daci este
cazul

Data notificarii [articolul 25 alineatul (1) litera (a)]

1.2. Identificarea reciclatorului

Denumirea societdtii

Numdrul din registrul UE (Numdrul de operator al
reciclatorului, ,RON")

Adresa sediului central

Date de contact

Functia/Rolul persoanei de contact principale

Numere din registrele nationale relevante, daci este
cazul

Titularul autorizatiei? (da/nu/nu se aplicd)
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1.3. Decizie de autorizare a procesului de reciclare sau tehnologie noui

A: identificarea deciziei de autorizare sau a noii tehnologii utilizate de procesul pe care il aplicd instalatia:

numdrul din registrul UE, si anume numdrul
autorizatiei pentru procesul de reciclare (,RAN”),
numdrul tehnologiei noi (,NTN")

B: titularul autorizatiei sau dezvoltatorul tehnologiei noi

Numele titularului autorizatiei (*)/al dezvoltatorului
tehnologiei (**), dupd caz

Adresd

Date de contact

Functie/rol

(*) Numele titularului autorizatiei si adresa acestuia trebuie si fie identice cu cele din decizia de autorizare.
(**) Dezvoltatorul tehnologiei care a notificat tehnologia noud utilizatd de procesul pe care il aplici instalatia, in conformitate cu
articolul 10 alineatul (2).

1.4. Referintele documentelor utilizate de Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentari (,,EFSA”)

Numadrul intrebirii EFSA

Data publicdrii avizului EFSA

Numdrul publicdrii EFSA (numdrul de iesire)

Numdrul deciziei privind confidentialitatea

Data deciziei privind confidentialitatea

1.5. Persoana (persoanele) suplimentari(e) responsabild(e) pentru exploatarea instalatiei de reciclare

Denumire Functie/rol Date de contact

2. SECTIUNEA 2: FUNCTIONAREA INSTALATIEI DE RECICLARE

2.1. Declaratii scrise

Un numdr maxim de 3 000 de caractere cu spatii se aplicd atdt pentru sectiunea 2.1.1, cat si sectiunea 2.1.2.

2.1.1. Declaratia reciclatorilor in care se explicd productia si calitatea plasticului reciclat

2.1.2. Declaratia reciclatorului in care se explicd corespondenta cu procesul autorizat

Aceastd sectiune se aplicd numai proceselor autorizate.
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2.2.  Operatiuni de reciclare in cadrul unititii de reciclare
In prezenta sectiune se furnizeazd urmdtoarele informatii:

— o diagramd a principalelor etape de fabricatie care fac parte din procesul de reciclare si care se desfisoard in
unitatea de reciclare (,diagrama amplasamentului”);

— un tabel in care sunt descrise etapele de fabricatie respective si fluxurile de materiale care le conecteaz realizate
in unitatea de reciclare i care corespund respectivei diagrame.

2.2.1. Diagrama principalelor etape de fabricatie realizate in unitatea de reciclare

2.2.2. Descrierea principalelor etape de fabricatie realizate in unitatea de reciclare si a fluxurilor care le conecteazd

Numarul etapei Denumire Descriere Tonajul mediu prelucrat per an

Numdirul fluxului Denumire Descriere Dimensiunea medie a fluxului

2.3.  Documente interne

Furnizati o listd cuprinzitoare de documente relevante pentru functionarea procesului, gestionarea calititii si alte
proceduri administrative conexe, precum si documente legate de autorizare. Documentele se numeroteazd, iar
aceste numere se utilizeaza in sectiunea 3 pentru a face trimitere la ele. Reciclatorul poate aplica propriul sistem de

numerotare.
Tipul marul E I i . . Datd, versiune,
pul Numdru . tapa de p ouduc; e Titla Descriere atd, versiune
documentului documentului aferenti autor

2.4.  Definitii ale loturilor
Urmdtoarele loturi se definesc in conformitate cu tabelul de mai jos:
— Lot de intrare: plasticul neprelucrat care intrd in unitatea de reciclare de la furnizori;
— Lot de materii prime: materii prime din plastic prelucrate in unitate, introduse in etapa de decontaminare;
— Lot de materii rezultate: plasticul reciclat rezultat din etapa de decontaminare; si

— Lot de iesire: plasticul reciclat (sau materialele si obiectele din plastic reciclat) care pardsesc unitatea pentru
prelucrare sau utilizare ulterioara.

— Orice alte loturi intermediare care corespund unei verificari EC.

In cazul in care fie lotul de intrare, fie lotul de materii prime este acelasi, deoarece nu au loc alte verificiri EC, se
defineste numai lotul de materii prime. Aceeasi abordare se utilizeazd pentru loturile de materii rezultate si de
iesire. In cazul in care existd diferite tipuri de loturi de intrare si/sau iesire, acestea se definesc separat si li se atribuie

o denumire semnificativa.

EC se numeroteaza in acelasi mod ca in schema amplasamentului (sectiunea 2.2.1).
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Intern S .
Tipul lotului Denumirea Nr. flux/EC lgeﬁngle/ Intervalvul. tipic de Regula trasabilitatii
. €scriere marime
lotului
2.5. Diagrama proceselor instalatiei de decontaminare
Se adaugd o diagramd a conductelor si instrumentelor in conformitate cu punctul 4.4 din ISO 10628-1:2014,
tinind seama de ISO 10628-2.
2.6.  Controlul operatiunilor critice de decontaminare
Tabelul de mai jos include o mentiune referitoare la pasii, etapele sau operatiunile pe care EFSA le-a identificat ca
fiind critice, un criteriu de control pentru fiecare parametru critic, instrumentele de control implicate si descrierea
actiunilor corective in cazul in care criteriul de control nu este indeplinit. Dacd este cazul, se adaugd informatii
suplimentare privind evaluarea normelor de control complexe.
Scurtd descriere a
Functionare criticd (si o Mésurare sau FOI.mOI acglun}lor corective in Codul PSO (PSONr —
.- . Criteriul de control Instrument (trimitere | cazul in care regula de
trimitere la avizul EFSA) I DocNr)
a punctul 2.5) control nu este
respectatd
2.6.1. Informatii suplimentare privind normele de control complexe, dacd este cazul
2.7.  Procedura standard de operare relevanti pentru exploatare
Tabelul de mai jos trebuie sd contind o mentiune referitoare la fiecare PSO utilizatd pentru exploatarea instalatiei, sd
furnizeze o scurtd descriere a acesteia si s indice locul unde este efectuati.
Codul PSO Scurtd descriere Locul de desfasurare a activititii
3. SECTIUNEA 3: EVALUAREA CALITATII
3.1. Lista etapelor de evaluare a calitatii

Fiecare etapd a EC este descrisd utilizand tabelul de mai jos:

Codul PSO
(PSONr — DocNr)

Denumirea
evaludrii

Definitie/

. Criteriu
descriere

Etapa si numdrul EC Inregistriri

Trebuie sd existe cel putin patru etape (cu exceptia cazului in care nu existd nicio diferentd intre intrare si materii
prime sau materii rezultate si iesire — a se vedea sectiunea 2.4):

— etapa de intrare (prima etapd EC, in care materialul intrd in unitate);
— etapa materiilor prime (in care materiile prime din plastic intrd in procesul de decontaminare);
— etapa materiilor rezultate (in care materialul pardseste procesul de decontaminare);

— etapa de iesire (in care plasticul reciclat sau materialele si obiectele din plastic reciclat pardsesc unitatea).
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Daci este relevant pentru calitatea materialului in alte etape, se adaugd etape intermediare suplimentare. Aceste
etape intermediare primesc o denumire semnificativa.

3.2.  Proceduri standard de operare relevante aplicate in etapele de EC

Tabelul de mai jos contine o mentiune referitoare la fiecare proceduri standard de operare utilizati in etapele de EC,
furnizeazd o scurtd descriere a ei si indicd locul in care este efectuata.

Nr. de evaluare a calitdtii | Codul PSO (PSONr — o .
(EC) (ref. 3.1) DocNi) Scurtd descriere Locul de desfisurare (a EC)
4. SECTIUNEA 4: REGISTRUL DE INREGISTRARI
4.1.  Sisteme de inregistrare a evaludrii calitatii
Locul de
Nr. de evaluare a . - . desfagur- | Copii de Codul PSO Prevenirea
oM Denumire Definitie/descriere . (PSONr — i
calitdtii (ref. 3.1) are a rezervi DocNr) modificdrilor
activitatii

4.2.  Lista codurilor pentru procedurile standard de operare pentru sistemul de inregistrare

Nr. de evaluare a
calitatii (ref. 3.1)

Codul PSO
(PSONr — DocNr)

Locul (intrdrii in sistemul de

Scurtd descriere P
inregistrare)

4.3.  Alte inregistriri/sisteme relevante

Procedurd

Descriere/Documentatie
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ANEXA III

Modele de declaratie de conformitate

PARTEA A

Declaratie de conformitate care urmeazi si fie utilizatd de reciclatori

DECLARATIA RECICLATORILOR PRIVIND CONFORMITATEA CU REGULAMENTUL (UE) 2022/1616

Subsemnatul, declar in numele [A SE ADAUGA NUMELE RECICLATORULUI], astfel cum a fost identificat in sectiunea 1.1,
cd materialul plastic reciclat identificat in sectiunea 1.2 a fost produs in conformitate cu Regulamentul (UE) 2022/1616.
Materialul reciclat cdruia i se aplicd prezenta declaratie este adecvat utilizdrii in contact cu produse alimentare, cu conditia
sd fie utilizat in conformitate cu restrictiile stabilite in sectiunea 3 din prezenta declaratie si cu instructiunile din prezenta

declaratie si cu etichetarea produsului.

Declar prin prezenta cd continutul prezentei declaratii este corect, din informatiile pe care le detin si in conformitate cu

Regulamentul (UE) 2022/1616.

Sectiunea 1: Identificare

1.1 Reciclator

1.2 Produs reciclat

1.3 Autoritatea competentd

1.1.1 Denumire

1.2.1 Denumirea
comerciald/
denumirea

1.3.1 Denumire

1.1.2 FCM-RON * 1.2.2 Numadrul 1.3.2 Adresa
lotului
1.1.3 Tara 1.2.3 FCM-RIN * 1.3.3
Tara/
regiunea

1.1.4 FCM-REFN *

1.2.4 Alte
informatii

1.3.4 Numir de
inregistrare
atribuit

Sectiunea 2: Conformitatea

2.1 Temeiul autorizatiei sau al permisiunii de functionare (bifati o singuri caseta)

2.1.1 Deciziade autorizare | RAN *
2.1.2 Sistemul de reciclare | RSN *
2.1.3 Nu este necesard o

autorizare sau un

sistem de reciclare
2.1.4 Tehnologie noud NTN *
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2.2 Rezultatele evaludrii conformitatii, astfel cum sunt enumerate in etapele obligatorii de evaluare a calitdtii in tabelul 3.1
din anexa II; obligatorii numai daci s-a bifat 2.1.1.
Important: Cimpurile 2.2.2-2.2.4 pot fi lisate necompletate, cu conditia bifdrii cAmpului 2.2.5.

Etapa ** Criterii de decizie si rezultat(e) Numdrul (numerele) lotului (loturilor)

2.2.1 lesire

2.2.2 Intrare

2.2.3 Materii
prime

2.2.4 Materii
rezultate

2.2.5 Subsemnatul, confirm ci informatiile solicitate in cAmpurile 2.2.2-2.2.4 | O
vor fi puse la dispozitia autorititii competente, la cererea acesteia, in
termen de 3 zile lucritoare.

Sectiunea 3: Instructiuni §i informatii pentru utilizatorii produsului

3.1 Instructiuni pentru transformatori
3.1.1 Continutul %
maxim de
material reciclat
(GIG %)
3.1.2 Continut %
reciclat prezent
(GIG %)
3.1.3 Restrictii de
utilizare **
3.1.4 Alte
instructiuni
3.2 Instructiuni pentru utilizatorii din aval de lantul de aprovizionare, inclusiv pentru utilizatorii finali
3.2.1 Restrictii de

utilizare **

3.2.2 Rezumatul
etichetarii

3.2.3 Alte
instructiuni

Sectiunea 4: Semndtura

4.1 Semndtura si stampila societatii

4.2 Numele semnatarului

4.3 Rolul/functia semnatarului

4.4 Data silocul
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* RAN - numdrul autorizatiei de reciclare; RON — numdrul operatorului de reciclare (reciclatori); RIN — numdrul instalatiei de reciclare;
RSN — numdrul sistemului de reciclare; NTN — numdrul tehnologiei noi; REN — Numdrul unitdtii de reciclare.
** Completarea campurilor pentru etapa de iesire (lotul care este introdus pe piatd §i care este insotit de prezenta declaratie) este
obligatorie. Completarea celorlalte cAmpuri este voluntard, dar, in cazul in care aceste informatii nu sunt furnizate prin intermediul
prezentei declaratii, ele se pun la dispozitia unei autorititi competente, la cererea acesteia, in termen de trei zile lucritoare.
*xx Restrictiile de utilizare trebuie sd corespunda oricdror conditii aplicabile in domeniul aplicarii plasticului reciclat, in conformitate cu
anexa I pentru tehnologia aplicatd, cu articolul 7, 8 sau 9, cu autorizarea procesului de reciclare, daci existd, sau cu orice alte restrictii

pe care reciclatorul le considerd necesare.

PARTEA B

Declaratie de conformitate care trebuie utilizatd de transformatori in cazul in care materialul plastic transformat

contine plastic reciclat

DECLARATIA TRANSFORMATORILOR PRIVIND CONFORMITATEA CU REGULAMENTUL (UE) 2022/1616

Subsemnatul, declar in numele [A SE ADAUGA NUMELE TRANSFORMATORULUI], astfel cum a fost identificat in
sectiunea 1.1, cd materialul plastic reciclat identificat in sectiunea 1.2 a fost produs in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2022/1616. Materialul reciclat cdruia i se aplici prezenta declaratie este adecvat utilizdrii in contact cu produse
alimentare, cu conditia sd fie utilizat in conformitate cu restrictiile stabilite in sectiunea 3 din prezenta declaratie si cu
instructiunile din prezenta declaratie si cu etichetarea produsului.
Declar prin prezenta ¢ continutul prezentei declaratii este corect, din informatiile pe care le detin i in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2022/1616.

Sectiunea 1 — Identificare

1.1 Transformator

1.2 Produs ce contine plastic reciclat

1.3 Autoritatea competenta

1.1.1 Denumire

1.2.1 Denumirea

1.3.1 Denumire

comerciald/
denumirea
1.1.2 Adresi 1.2.2 Numdrul 1.3.2 Adresa
lotului
1.1.3 Tara 1.2.4 Alte 1.3.3
informatii Tara/
regiunea

1.3.4 Numir de
ordine

Sectiunea 2: Conformitatea

2.1

2.1.1 Originea plasticului reciclat; Numerele RIN

2.1.2 Numerele loturilor de plastic reciclat de la instalatia de decontaminare

2.1.3 Continutul maxim de material reciclat indicat de reciclator (partea A, 3.1.1) % G|G
2.1.4 Continutul real de material reciclat al acestui produs % G|G
2.1.5 Sunt indeplinite restrictiile prevdzute in declaratia de conformitate primitidela | O

reciclator
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Adaos de aditivi sau materii prime

O  Aditivii sau materiile prime
adiugate sunt in conformitate
cu Regulamentul (UE)
nr. 102011

O  Fird adaos

Sectiunea 3: Instructiuni si informatii pentru utilizatorii produsului

3.2

Instructiuni pentru utilizatorii din aval de lantul de aprovizionare, inclusiv pentru utilizatorii finali

3.2.1

Produsul identificat in sectiunea 1.2 este:
(bifati, dupi caz; se pot bifa ambele
variante)

(A) plasticreciclat pentru alte etape de
transformare

|

(B) un material sau obiect finit din
plastic care poate veni in contact
cu produse alimentare fird prelu-
crare suplimentara.

3.2.2

Tipul sau tipurile de alimente cu care este
destinat sd vind in contact

323

Durata si temperatura de tratare si de
depozitare in contact cu alimentul
respectiv

3.24

Cel mai mare raport dintre suprafata de
contact cu alimentele i volumul pentru
care a fost verificatd conformitatea

3.2.5

Lista substantelor addugate cu limite de
migrare; addugati numdrul necesar de
randuri.

[Observatie: Este posibil ca numarul
FCM si limita de migrare specificd
(,LMS”) sd nu existe pentru anumite
substante]

Altd denumire
(nr. CAS, denumire
chimici)

Nr. ECM (¥)

LMS (*) (mg/kg de

alimente)

3.2.6

Alte informatii §i instructiuni relevante,
inclusiv in conformitate cu punctele 7
si 9 din anexa IV la Regulamentul (UE)
nr. 10/2011 al Comisiei (})

3.2.7

Plasticul reciclat cdruia i se aplicd prezenta declaratie este inclus intr-un strat
dintr-un material sau obiect cu multiple straturi care face obiectul articolului 13
sau, respectiv, al articolului 14 din Regulamentul (UE) nr. 10/2011 care contine
plastic fabricat in conformitate cu regulamentul respectiv intr-un alt strat sau in
alte straturi. Este disponibild o declaratie de conformitate separatd, in
conformitate cu articolul 15 din regulamentul respectiv, cu privire la stratul sau
straturile respective, care trebuie luatd in considerare.

Sectiunea 4: Semndtura

4.1 Semndtura i stampila societatii

4.2 Numele semnatarului

4.3 Rolul/functia semnatarului

4.4 Data silocul

(") Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei din 14 ianuarie 2011 privind materialele i obiectele din plastic destinate s vind in contact
cu produsele alimentare, text cu relevanti pentru SEE, JOL 12, 15.1.2011, p. 1).
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