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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 282/2008
av den 27 mars 2008

om dtervunna plastmaterial och plastprodukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och
andring av foérordning (EG) nr 2023/2006

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
och om upphidvande av direktiven 80/590/EEG och
89/109/EEG (Y), sirskilt artikel 5.1,

efter samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedelssiker-
het (nedan kallad livsmedelsmyndigheten), och

av foljande skal:

(1) Europaparlamentets och rddets direktiv 94/62/EG av den
20 december 1994 om forpackningar och forpacknings-
avfall (%) frimjar dtervinning och forbrinning vid avfalls-
forbranningsanldggningar genom energiutvinning och
atervinning av forpackningsavfall.

(2 Iforordning (EG) nr 1935/2004 faststills allmdnna prin-
ciper for att avhjilpa skillnaderna mellan medlemsstater-
nas lagar for material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel, och i artikel 5.1 foreskrivs anta-
gandet av sdrskilda dtgarder for grupper av material och
produkter. Enligt den f6rordningen bor harmonisering av
regler om dtervunna plastmaterial och plastprodukter
prioriteras.

3) I kommissionens direktiv 2002/72/EG av den 6 augusti
2002 om material och produkter av plast som &r avsedda
att komma i kontakt med livsmedel () finns bestimmel-

() EUT L 338, 13.11.2004, s. 4.

() EGT L 365, 31.12.1994, s. 10. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 2005/20/EG (EUT L 70, 16.3.2005, s. 17).

() EGT L 220, 15.8.2002, s. 18. Direktivet senast dndrat genom direk-
tiv 2007/19/EG (EUT L 91, 31.3.2007, s. 17).

ser om plastmaterial och plastprodukter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel.

(4 Avfall fran plastforpackningar kan innehélla resthalter
efter tidigare anvindning, fororeningar fran felaktig an-
vandning och fororeningar frin otillitna dmnen. Darfor
bor man faststilla sdrskilda krav for att se till att material
och produkter framstillda av atervunnen plast och av-
sedda att komma i kontakt med livsmedel uppfyller kra-
ven i artikel 3 i forordning (EG) nr 1935/2004.

(5) I kommissionens forordning (EG) nr 2023/2006 av den
22 december 2006 om god tillverkningssed nidr det giller
material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel (¥ faststills bestimmelser om god tillverk-
ningssed for de grupper av material och produkter som
fortecknas i bilaga I till férordning (EG) nr 1935/2004
och kombinationer av sidana material och produkter
eller dtervunna material och produkter som anvinds i
dessa material och produkter.

(6)  Plastavfall kan behandlas mekaniskt for framstillning av
atervunna material och produkter eller brytas ner till
monomerer och oligomerer genom kemisk depolymeri-
sation. Monomerer och oligomerer som uppstitt genom
kemisk depolymerisation bor inte behandlas pa annat sitt
in monomerer som framstillts genom kemisk syntes.
Dirfor omfattas de av godkdnnandet f6r monomerer
och tillsatser i direktiv 2002/72[EG, och de bor uppfylla
kraven i specifikationerna och renhetskriterierna i det
direktivet. Darfor bor de inte omfattas av denna férord-
ning.

(7)  Spill och rester fran framstillning av plastmaterial av-
sedda att komma i kontakt med livsmedel, som inte
har kommit i kontakt med livsmedel eller pd annat sitt
fororenats och som dtersmilts pé plats till nya produkter
eller siljs till en tredje part inom ett kvalitetskontrollsys-
tem i enlighet med god tillverkningssed enligt forordning
(EG) nr 20232006 anses lampliga att komma i kontakt
med livsmedel och bor inte omfattas av denna férord-
ning. Allt 6vrigt spill och alla 6vriga rester frin framstll-
ning av plastmaterial avsedda att komma i kontakt med
livsmedel bor omfattas av denna férordning.

() EUT L 384, 29.12.2006, s. 75.
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Atervunnen plast som anvinds bakom en funktionell
barriar enligt definitionen i direktiv 2002/72/EG bor
inte omfattas av godkdnnandeforfarandet i denna férord-
ning. Bestimmelserna i direktiv 2002/72/EG for dmnen
som anvinds bakom en funktionell barridr anses vara
tillrackliga for att garantera sikerheten dven for dtervun-
nen plast som anvinds bakom en funktionell barridr.

I direktiv 2002/72[EG faststills forteckningar over de
damnen som det ér tilldtet att anvanda vid tillverkningen
av material eller produkter av plast avsedda att komma i
kontakt med livsmedel. Dessa dmnen har sikerhetsbe-
domts och grinsvirden for migration har faststillts for
att garantera siker anviandning. For att garantera en lik-
virdig sikerhetsnivd for atervunna plastmaterial och
plastprodukter fir endast godkdnda monomerer och till-
satser tillforas dtervunnen plast och dven gransvirdena
for migration bor gilla for atervunna plastmaterial av-
sedda att komma i kontakt med livsmedel.

I direktiv 2002/72/EG foreskrivs en forklaring om 6ver-
ensstimmelse och registrering for att se till att relevant
information om sdker anvindning av plastmaterial for-
medlas mellan foretagarna och till de behoriga myndig-
heterna. Dessa allmdnna bestimmelser giller dven for
atervunnen plast, och dirfor bor de adven tillimpas pé
material och produkter som ir framstillda av dtervunna
plastmaterial och plastprodukter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel.

Endast genom att kombinera insatsvarans egenskaper,
effektiv sortering och en effektiv process for att minska
fororeningar med definierad anvindning av dtervunnen
plast kan man garantera sikerheten hos tervunna plast-
material och plastprodukter. Dessa varierar beroende pa
vilken typ av plast och vilken atervinningsprocess som
anvinds. Det dr endast mojligt att utvirdera alla dessa
aspekter samtidigt i enskilda utvirderingar av atervin-
ningsprocesserna atfoljt av enskilda godkdnnanden.

Sikerheten hos dtervunnen plast kan garanteras endast
om dtervinningsprocessen kan framstilla &tervunnen
plast av reproducerbar kvalitet. Detta kan kontrolleras
genom effektiva kvalitetssakringssystem. Darfor bor en-
dast dtervunnen plast frdn atervinningsprocesser som
styrs av effektiva kvalitetssikringssystem slippas ut pa
marknaden.

I direktiv 2002/72/EG faststills en forteckning over till-
latna monomerer och utgdngsmaterial (uttommande for-
teckning) som fir anvindas vid tillverkningen av plast-
material eller plastprodukter avsedda att komma i kon-
takt med livsmedel, och diarfor fir endast material och

(14)

(16)

produkter som uppfyller villkoren i direktiv 2002/72/EG
anvindas som insatsvara i dtervinningsprocessen. Detta
kan &stadkommas genom att plastprodukter sorteras
fore dtervinningen. For vissa produkter, sdsom polyolefi-
ner, kan det pd grund av deras fysio-kemiska egenskaper
vara nodvandigt att uppnd 100-procentig sorteringseffek-
tivitet for att man ska kunna ta fram &tervunnen plast
som uppfyller kraven i artikel 3 i forordning (EG) nr
1935/2004. Denna sorteringseffektivitet kan uppnds i
produktcykler inom en sluten och kontrollerad kedja.
For andra material, t.ex. PET, kan sikerheten hos ater-
vunnen plast sikerstillas med en lagre sorteringseffekti-
vitet eftersom det tidigare har anvints som material som
var avsett att komma i kontakt med livsmedel, vilket
realistiskt sett kan uppnds med system for insamling
lings trottoarer. Nodvindig sorteringseffektivt for respek-
tive material bor faststillas fran fall till fall.

Plastavfall kan vara fororenat av dmnen fran tidigare an-
vindning eller oavsiktlig felaktig anvindning av plasten
eller av dmnen som hirror frdn material som inte ar
avsett att komma i kontakt med livsmedel. Eftersom
det inte dr mojligt att kinna till alla méjliga fororenings-
typer och eftersom olika plasttyper har olika formaga att
binda och frigéra fororeningar ar det inte mojligt att
definiera faststillda egenskaper for slutprodukten som
skulle kunna tillimpas pd alla typer av dtervunnen plast.
Dirfor dr en kombination av karaktirisering av insatsva-
ran med en limplig process for avldgsnande av eventuella
fororeningar nodvandig for att kontrollera slutproduktens
sikerhet.

Vid mekanisk behandling dir plastavfall mals till sma
bitar och rengdrs bor man vara sirskilt noga med att
avldgsna dessa fororeningar. Atervinningsprocessen mdaste
visa att den effektivt kan minska potentiella féroreningar
till en nivd som inte utgdr nigon risk for manniskors
hélsa. Fororeningarna far migrera endast pd en nivd som
ar likvardig eller betydligt lagre dn den som faststalls i ett
prestationstest av dtervinningsprocessen eller andra lamp-
liga analysmetoder och bor uppfylla kraven i artikel 3 i
forordning (EG) nr 1935/2004. Genom en sikerhetsbe-
domning bor man faststdlla att atervinningsprocessen
uppfyller dessa villkor. Alternativt kan det nar det ar
frdga om andra material och produkter dn sddana som
kan fyllas, sisom hickar och lastpallar som hanteras i
produktcykler inom en sluten och kontrollerad kedja
dir alla skeden av tillverkning, distribution och anvind-
ning kontrolleras, vara tillrickligt att visa att fororeningar
kan uteslutas ndr dessa produkter endast anvinds i kon-
takt med torrmat sdsom frukt och gronsaker.

Vissa typer av plastmaterial och plastprodukter tillverkade
av dtervunnen plast kan vara lampliga for kontakt endast
med sirskilda typer av livsmedel under sirskilda beting-
elser. Dessa material och produkter samt limpliga kon-
taktbetingelser bor kartliggas med en sikerhetsbedom-
ning.
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(17)  Skillnader i medlemsstaternas lagar och andra forfatt- cessparametrar som avses i ansokan och godkidnnandet

(18)

(19)

(1)

ningar om sikerhetsbedomning och godkinnande av
atervinningsprocesser som anvands vid tillverkning av
material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel kan hindra den fria rérligheten for sidana
material och produkter, vilket kan orsaka ojimlik och
illojal konkurrens. Ett godkinnandeforfarande bor dirfor
inrdttas pd gemenskapsniva i enlighet med godkinnande-
forfarandet i artiklarna 9-12 i forordning (EG) nr
1935/2004.

Godkinnandeforfarandet i artiklarna 9-12 i forordning
(EG) nr 1935/2004 dr avsett for godkinnande av dmnen.
Andringar i forfarandet bér inforas i denna foérordning
for att anpassa godkidnnandeforfarandet till godkidnnande
av dtervinningsprocesser. Dessa dndringar dr sddana sir-
skilda forfaranderegler som avses i artikel 5.1 n i forord-
ning (EG) nr 1935/2004.

En sikerhetsbedomning av atervinningsprocessen bor go-
ras av livsmedelsmyndigheten. For att underritta sokan-
den om de uppgifter som ska limnas in for sikerhets-
bedomningen ska livsmedelsmyndigheten offentliggora
detaljerade riktlinjer for hur ansokan ska goéras och in-
ldmnas.

Sikerhetsbedomningen av dtervinningsprocessen ska at-
foljas av ett beslut om riskhantering enligt vilket det av-
gors huruvida dtervinningsprocessen ska godkinnas. Be-
slutet bor antas i enlighet med det foreskrivande forfa-
randet i artikel 23.2 i forordning (EG) nr 1935/2004 for
att garantera ett ndra samarbete mellan kommissionen
och medlemsstaterna.

Atervinningsprocessen ar foretagsspecifik i friga om vil-
ken teknik och vilka processparametrar som anvinds.
Dirfor bor endast processpecifika godkdnnanden beviljas.
Det godkinnandeforfarande som foreskrivs i artiklarna
9-12 i forordning (EG) nr 1935/2004 bor anpassas i
enlighet med detta.

Det bor vara mojligt att anvdnda processen i olika pro-
duktionsanldggningar forutsatt att den teknik och de pro-

(24)

(26)

tillimpas.

Allménheten bor underrittas om de godkinda atervin-
ningsprocesserna. [ detta syfte bor ett gemenskapsregister
enligt artikel 5.1 m i forordning (EG) nr 1935/2004 ver
atervinningsprocesser som godkants enligt den har for-
ordningen upprittas, som ska innehalla uppgifter om till-
lampningsomradet for den plast som datervinns i den
godkdnda processen.

Medlemsstaterna bor inspektera och kontrollera atervin-
nings- och forddlingsanldggningen. Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april
2004 om offentlig kontroll for att sikerstilla kontrollen
av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen
samt bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd (') om-
fattar dven offentlig kontroll av material som kommer i
kontakt med livsmedel. Det mest effektiva sittet att kon-
trollera om en dtervinningsprocess tillimpas enligt speci-
fikationerna i godkdnnandet och om ett effektivt kvali-
tetssakringssystem tillimpas 4r att de behoriga myndig-
heterna utfor en revision av atervinningsanldggningen.
Dirfor bor offentliga kontroller for att sikerstilla kon-
trollen av efterlevnaden av denna forordning omfatta
revisioner enligt artikel 10 i forordning (EG) nr
882/2004. Revisionerna bor utforas sd kostnadseffektivt
som mojligt med minsta mojliga administrativa och eko-
nomiska borda for behoériga myndigheter och sma och
medelstora foretag.

For att sorja for en effektiv kontroll bor medlemsstaterna
och kommissionen underrittas om i vilka atervinnings-
eller tillverkningsanldaggningar den godkidnda atervin-
ningsprocessen tillimpas.

Industrin bér kunna mirka pd sina forpackningar att de
innehéller dtervunnen plast. Konsumenterna far dock inte
vilseledas av markningen av innehéllet av dtervunnet ma-
terial. Bestimmelser om markning av dtervunnen plast
avseende innehéllet i dtervunnet plastmaterial faststalls i
EN ISO 14021. For att garantera att konsumenterna far
lamplig information da dtervunnen plast marks, bor man
folja de oppet redovisade bestimmelserna i EN ISO
14021 eller motsvarande bestimmelser.

(") EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. Rattad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.

Forordningen senast dndrad genom kommissionens forordning (EG)
nr 180/2008 (EUT L 56, 29.2.2008, s. 4).
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(27)  Enligt artikel 16 i forordning (EG) nr 1935/2004 krivs
en forklaring om oOverensstimmelse avseende material
och produkter. En forddlare av atervunna plastmaterial
och plastprodukter bor ange att man endast anvinder
atervunnen plast frin en godkind process och att slut-
produkten uppfyller gillande gemenskapsbestimmelser
och nationella bestimmelser, sarskilt forordning (EG) nr
1935/2004 och direktiv 2002/72/EG. Atervinningsfore-
taget bor lamna uppgifter till forddlaren om att den ater-
vunna plasten framstéllts genom en godkind process och
ndrmare ange dess tillimpningsomrdde. Darfor bor bade
fardiga dtervunna plastmaterial och plastprodukter och
dtervunnen plast atfoljas av en forklaring om Gverens-
stimmelse. De allmidnna uppgifter som ska limnas i for-
klaringen faststills redan i direktiv 2002/72[EG. Dirfor
bér man i denna férordning endast ange de ytterligare
uppgifter som krdvs om innehéllet i atervunnen plast i
dtervunna plastmaterial och plastprodukter.

(28)  Eftersom dtervunna material och produkter redan finns
pa marknaden i medlemsstaterna bor man se till att dver-
gangen till ett gemenskapsforfarande for godkdnnande
sker smidigt och inte stor den befintliga marknaden for
dtervunna plastmaterial och plastprodukter. Sokanden
bor fa tillracklig tid att limna de uppgifter som behévs
for sakerhetsbedomningen av dtervunnen plast som an-
vinds i sddana produkter till livsmedelsmyndigheten.
Dirfor bor en viss tidsperiod (nedan kallad den inledande
godkannandefasen) faststillas inom vilken sokanden ska
lamna uppgifter om befintliga dtervinningsprocesser till
livsmedelsmyndigheten. Ansokningar om godkdnnande
av nya dtervinningsprocesser fir ocksd limnas in under
den inledande godkinnandefasen. Livsmedelsmyndighe-
ten bor utan drojsmdl granska ansokningarna for bade
befintliga och nya atervinningsprocesser for vilka tillrick-
liga uppgifter har inlimnats under den inledande godkan-
nandefasen.

(29)  Sdrskilda krav bor faststillas for de kvalitetssakringssys-
tem som tillimpas pa atervinningsprocesserna. Eftersom
kvalitetssikring dr en del av god tillverkningssed enligt
forordning (EG) nr 2023/2006 bor de sirskilda kraven
pa kvalitetssikringssystemet ingd i bilagan till den férord-
ningen.

(30)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar foren-
liga med yttrandet fran stindiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. Denna forordning ska tillimpas pad de plastmaterial och
plastprodukter och delar av dem avsedda att komma i kontakt

med livsmedel som avses i artikel 1 i direktiv 2002/72/EG och
som innehdller dtervunnen plast (nedan kallade dtervunna plast-
material och plastprodukter).

2. Denna forordningen ska inte tillimpas pa foljande ater-
vunna plastmaterial och plastprodukter, forutsatt att de tillver-
kats enligt god tillverkningssed enligt forordning (EG) nr
2023/2006:

a) Atervunna plastmaterial och plastprodukter tillverkade av
monomerer och andra utgdngsmaterial som utvunnits ge-
nom kemisk depolymerisation av plastmaterial och plastpro-

dukter.

b) Atervunna plastmaterial och plastprodukter tillverkade av
oanvant spill fran plasttillverkning och/eller processrester i
enlighet med direktiv 2002/72/EG som dtervinns pd produk-
tionsanldggningen eller anvidnds pd en annan anldggning.

¢) Atervunna plastmaterial och plastprodukter dir den &ter-
vunna plasten anvinds bakom en funktionell barridr, som
det definieras i direktiv 2002/72/[EG.

3. Direktiv 2002/72/EG tillimpas fortfarande pd de plastma-
terial och plastprodukter som omfattas av denna férordning.

Artikel 2
Definitioner

1. I denna forordning ska definitionerna i forordning (EG) nr
1935/2004 och direktiv 2002/72[EG gilla.

2. Dessutom giller foljande definitioner:

a) dtervinningsprocess: process dar materialet i plastavfall &ter-
vinns enligt definitionen i artikel 3.7 i direktiv 94/62/EG
om forpackningar och forpackningsavfall. I denna f6rordning
begrinsas denna term till processer for tillverkning av ater-
vunnen plast.

=

insatsvara av plast: plastmaterial och plastprodukter som in-
samlas och sorteras efter anvindningen och anvinds som
insatsvara i en dtervinningsprocess.
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c) produktcykler inom en sluten och kontrollerad kedja: tillverknings-
och distributionscykler dir produkterna cirkulerar inom ett
kontrollerat dteranvidndnings- och distributionssystem, och
didr atervunna material harror endast frn enheter inom ked-
jan sa att mangden utomstdende material som oavsiktligt
hamnar i kedjan endast dr den minsta tekniskt mojliga.

d) prestationstest: pavisande av att atervinningsprocessen effektivt
avldgsnar kemiska fororeningar ur plastmaterial eller plast-
produkter.

e) forddlare: de fysiska eller juridiska personer som ansvarar for
att kraven pd dtervunna plastmaterial och plastprodukter i
denna forordning uppfylls i det foretag de driver.

f) dtervinningsforetag: de fysiska eller juridiska personer som an-
svarar for att kraven avseende dtervinningsprocessen i denna
forordning uppfylls i det foretag de driver.

Artikel 3
Krav for dtervunna plastmaterial och plastprodukter

1. Atervunna plastmaterial och plastprodukter fir slippas ut
pad marknaden endast om de innehéller endast dtervunnen plast
frdn en datervinningsprocess som dr godkind i enlighet med
denna forordning.

2. Den godkinda atervinningsprocessen som avses i punkt 1
i denna artikel ska styras med ett lampligt kvalitetssakringssys-
tem som garanterar att den tervunna plasten uppfyller kraven i
godkinnandet.

Kvalitetssakringssystemet ska uppfylla de detaljerade bestimmel-
serna i bilagan till forordning (EG) nr 2023/2006.

Artikel 4
Villkor for godkinnande av atervinningsprocesser

For att godkdnnas ska en atervinningsprocess uppfylla f6ljande
villkor:

a) Kvaliteten pa insatsvaran av plast ska karaktiriseras och kon-
trolleras i enlighet med pa forhand faststillda kriterier enligt
vilka det slutliga atervunna plastmaterialet uppfyller villkoren
i artikel 3 i forordning (EG) nr 1935/2004.

b) Insatsvaran av plast ska hirrora fran plastmaterial och plast-
produkter som tillverkas i enlighet med gemenskapslagstift-
ningen om plastmaterial och plastprodukter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel, sirskilt rddets direktiv
78/142[EEG av den 30 januari 1978 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om material och produkter
som innehdller vinylkloridmonomer och 4r avsedda att
komma i kontakt med livsmedel (') och direktiv
2002/72/EG.

¢) i) Antingen ska insatsvaran av plast hirrora frdn en pro-
duktcykel inom en sluten och kontrollerad kedja, vilket
garanterar att endast material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel anvinds och att all for-
orening kan uteslutas, eller

i) ska det pavisas med ett prestationstest eller med andra
lampliga vetenskapliga bevis att processen kan minska
potentiella fororeningar av insatsvaran av plast till en
koncentration som inte utgér ndgon risk for manniskors
halsa.

d) Kvaliteten pd den &tervunna plasten ska karaktiriseras och
kontrolleras i enlighet med pa forhand faststillda kriterier
enligt vilka de slutliga dtervunna plastmaterialen och plast-
produkterna uppfyller villkoren i artikel 3 i férordning (EG)
nr 1935/2004.

¢) Det ska finnas faststillda villkor for anvandningen av ater-
vunnen plast, vilket garanterar att dtervunna plastmaterial
och plastprodukter uppfyller kraven i artikel 3 i férordning
(EG) nr 1935/2004.

Artikel 5

Ansokan om godkinnande av dtervinningsprocesser och
livsmedelsmyndighetens yttrande

1. Det forfarande for godkdnnande som faststills i artiklarna
9-10 i forordning (EG) nr 1935/2004 ska gilla i tillimpliga
delar pd godkiannande for dtervinningsprocesser, om inte annat
foljer av de sdrskilda bestimmelserna i punkterna 2—4 i den har
artikeln.

2. Den tekniska dokumentationen ska innehélla information
enligt riktlinjerna for sikerhetsbedomningar av tervinningspro-
cesser som livsmedelsmyndigheten ska offentliggéra senast sex
ménader efter dagen for offentliggbrandet av denna forordning.

3. Livsmedelsyndigheten ska, inom sex ménader frdn det att
den mottagit en giltig ansokan, ldmna ett yttrande om huruvida
atervinningsprocessen uppfyller de villkor som faststalls i arti-
kel 4.

() EGT L 44, 15.2.1978, s. 15.
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4. Om det i yttrandet tillstyrks att den utvirderade atervin-
ningsprocessen godkinns, ska livsmedelsmyndighetens yttrande
innehélla foljande uppgifter:

a) En kort beskrivning av atervinningsprocessen.

b) Eventuella rekommendationer avseende villkor eller restrik-
tioner for insatsvaran av plast.

¢) Eventuella rekommendationer avseende villkor eller restrik-
tioner for atervinningsprocessen.

d) Eventuella kriterier for karaktdrisering av den dtervunna plas-
ten.

e) Eventuella rekommendationer for villkoren avseende tillimp-
ningsomradet for den dtervunna plasten.

f) Eventuella rekommendationer for 6vervakning av att atervin-
ningsprocessen uppfyller villkoren i godkdnnandet.

Artikel 6
Godkinnande av dtervinningsprocesser

1. Kommissionen ska anta ett beslut, riktat till sokanden, om
beviljande av eller avslag pd ansokan om godkdnnande for ater-
vinningsprocessen.

Artikel 11.3 i forordning (EG) nr 1935/2004 ar tillimplig.

2. I beslutet ska livsmedelsmyndighetens yttrande beaktas,
liksom tillimpliga gemenskapsbestimmelser och andra beritti-
gade faktorer som dr relevanta for drendet i fraga.

Om beslutet inte Gverensstimmer med livsmedelsmyndighetens
yttrande, ska kommissionen limna en forklaring till skilen for
avvikelserna.

3. Beslutet om beviljande av ett godkinnande ska innehalla
foljande:

a) Atervinningsprocessens namn.
b) Namn och adress pd innehavaren av godkdnnandet.
¢) En kort beskrivning av atervinningsprocessen.

d) Eventuella villkor eller restriktioner avseende insatsvaran av
plast.

e) Eventuella villkor eller restriktioner avseende &tervinnings-
processen.

f) Eventuell karaktirisering av den dtervunna plasten.

g) Eventuella villkor avseende tillimpningsomradet for den ater-
vunna plasten som tillverkas i dtervinningsprocessen.

=

Eventuella krav avseende 6vervakning av att dtervinningspro-
cessen uppfyller villkoren i godkdnnandet.

i) Datum da godkinnandet trader i kraft.

4. Beslutet om beviljande av eller avslag pd godkdnnandet
ska offentliggéras i Europeiska unionens officiella tidning.

5. Det godkidnnande som beviljas &t innehavaren av godkén-
nandet ska gilla i hela gemenskapen.

Den godkinda dtervinningsprocessen ska féras in i det register
som avses i artikel 9.1.

Atrtikel 7
Skyldigheter som féljer av godkinnandet

1. Sedan godkidnnande beviljats for en dtervinningsprocess i
enlighet med denna férordning ska innehavaren av godkdnnan-
det eller varje annan foretagare som anvinder den godkinda
tervinningsprocessen pé licens iaktta alla de villkor eller be-
gransningar som har knutits till godkdnnandet.

Forddlare som anvinder tervunnen plast frin en godkind éter-
vinningsprocess eller foretagare som anvinder material och pro-
dukter som innehdller dtervunnen plast frin den godkinda éter-
vinningsprocessen, ska iaktta de villkor eller begriansningar som
har knutits till godkdnnandet.

2. Innehavaren av godkidnnandet eller varje annan foretagare
som anvinder den godkinda dtervinningsprocessen pa licens
ska omgédende underritta kommissionen om ny vetenskaplig
eller teknisk information som kan péverka sikerhetsbedom-
ningen av dtervinningsprocessen vad avser manniskors hilsa.

Vid behov ska livsmedelsmyndigheten se 6ver bedomningen.
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3. Ett godkdnnande ska inte paverka en foretagares allminna
skadestandsrittsliga och straffrittsliga ansvar med avseende pé
atervinningsprocessen, material eller produkter som innehéller
dtervunnen plast fran den godkinda dtervinningsprocessen eller
livsmedel som kommer i kontakt med sidana material eller
produkter.

Artikel 8

Andring, tillfillig indragning och &terkallande av
godkinnande for en tervinningsprocess

1. Innehavaren av ett godkinnande fir i enlighet med forfa-
randet i artikel 5.1 ansoka om &dndring av ett befintligt godkéin-
nande.

2. Den ansokan som avses i punkt 1 ska dtfoljas av foljande

a) En héanvisning till den ursprungliga ansokan.

b) Teknisk dokumentation med ny information i enlighet med
de riktlinjer som avses i artikel 5.2.

¢) En ny, fullstindig sammanfattning av den tekniska doku-
mentationen i standardiserat format.

3. Livsmedelsmyndigheten ska i forekommande fall pd eget
initiativ, eller pd begdran av en medlemsstat eller av kommis-
sionen, i enlighet med forfarandet i artikel 5, bedoma huruvida
yttrandet eller godkdnnandet fortfarande overensstimmer med
forordningen.

4. Kommissionen ska utan drojsmal undersoka livsmedels-
myndighetens yttrande och utarbeta ett utkast till beslut.

5. I utkastet till beslut om dndring av ett godkinnande ska
alla nodvindiga dndringar i anvandningsvillkoren och eventuella
restriktioner knutna till godkinnandet anges.

6. 1 forekommande fall ska godkdnnandet dndras, dras in
tillfalligt eller aterkallas i enlighet med det forfarande som avses
i artikel 6.

Artikel 9
Gemenskapsregister

1. Kommissionen ska inritta och skota ett gemenskapsregis-
ter over godkinda dtervinningsprocesser.

2. Registret ska goras tillgangligt for allmanheten.

3. Varje post i registret ska innehalla de uppgifter som avses i
artikel 6.3.

Artikel 10
Offentliga kontroller

1. Offentliga kontroller av atervinningsanldggningar och for-
ddlare ska utforas i enlighet med bestimmelserna i férordning
(EG) nr 882/2004 och ska sirskilt omfatta revisioner som kon-
trollteknik enligt artikel 10 i férordning (EG) nr 882/2004.

2. Genom den offentliga kontrollen ska det kontrolleras att
atervinningsprocessen motsvarar den godkdnda processen och
att ett effektivt kvalitetssdkringssystem tillimpas i enlighet med
forordning (EG) nr 2023/2006.

3. Innchavaren av godkdnnandet ska informera den behoriga
myndigheten i medlemsstaten om den dtervinnings- eller till-
verkningsanldggning dir den godkinda dtervinningsprocessen
tillimpas. Medlemsstaterna ska ldmna dessa uppgifter till kom-
missionen.

Tillverknings- eller atervinningsanldggningar i tredjelander ska
anmilas till kommissionen.

Kommissionen ska tillhandahalla och uppdatera ett register Gver
atervinningsanldggningar i gemenskapen och tredjelander.

Artikel 11
Mirkning av dtervunna plastmaterial och plastprodukter

Frivillig egendeklaration av det dtervunna innehallet i dtervunna
plastmaterial och plastprodukter ska folja bestimmelserna i ISO
14021:1999 eller motsvarande.

Artikel 12
Forklaring om overensstimmelse och registrering

1. Forutom kraven i artikel 9 i direktiv 2002/72[EG ska
forklaringen om overensstimmelse for dtervunna plastmaterial
och plastprodukter innehalla de uppgifter som faststalls i del A i
bilaga I till den hér férordningen.

2. Forutom kraven i artikel 9 i direktiv 2002/72/EG ska
forklaringen om Overensstimmelse for dtervunnen plast inne-
halla de uppgifter som faststdlls i del B i bilaga I till den har
forordningen.
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Artikel 13

Overgingsbestimmelser for godkinnande av
atervinningsprocesser

1. For den inledande godkinnandefasen avseende atervin-
ningsprocesser ska det forfarande som faststills i artiklarna 5,
6 och 7 tillimpas, om inte annat foljer av punkterna 2-6 i den
hir artikeln.

2. Under 18 médnader efter det att livsmedelsmyndigheten
offentliggjort riktlinjerna for sikerhetsbedomningar av atervin-
ningsprocesser enligt artikel 5.2, ska foretagare som ansoker om
godkinnande ldmna in en ansokan i enlighet med artikel 5.

3. Kommissionen ska gora ett register tillgangligt for allman-
heten over tervinningsprocesser for vilka en giltig ansokan har
lamnats in i enlighet med punkt 2.

4. Livsmedelsmyndigheten ska avge ett yttrande om varje
atervinningsprocess for vilken en giltig ansékan har limnats
in under den period som avses i punkt 2 i den hir artikeln.
Tidsfristen pd sex manader for att avge ett yttrande enligt arti-
kel 5.3 ska inte tillimpas.

5. Ansokningar for vilka livsmedelsmyndigheten inte har
kunnat avge ett yttrande pd grund av att sokanden inte har
limnat in kompletterande information inom den tid som anges
i artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1935/2004 ska inte kunna
komma i friga for den inledande godkidnnandefasen.

6. Inom sex médnader frin mottagandet av alla de yttranden
som avses i punkt 4 ska kommissionen limna utkast till beslut
om beviljande av eller avslag pd godkdnnande for atervinnings-
processer enligt punkt 1 till stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa for dess yttrande.

Attikel 14

Overgingsbestimmelser for handel med och anvindning av
dtervunnen plast

1. Handel med och anvindning av dtervunnen plast frin en
atervinningsprocess som redan existerar den dag da denna for-
ordning trader i kraft, for vilken godkidnnande nekas eller for
vilken ingen giltig ansokan har limnats in i enlighet med arti-
kel 13, ska tillitas under sex méanader frin den dag dé de beslut
som avses i artikel 13.6 antas.

2. Handel med och anvindning av dtervunna plastmaterial
och plastprodukter som innehéller tervunnen plast frén en
atervinningsprocess som redan existerar den dag dd denna for-
ordning trader i kraft, for vilken godkinnande nekas eller for
vilken ingen giltig ansokan har limnats in i enlighet med arti-
kel 13, ska tillatas till dess lagren dr tomda.

Artikel 15
Andring av forordning (EG) nr 2023/2006

Bilagan till férordning (EG) nr 2023/2006 ska édndras i enlighet
med bilaga II till den hir férordningen.

Artikel 16
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artiklarna 3, 9, 10 och 12 ska dock tillimpas frdn och med den
dag dd de beslut som avses i artikel 13.6 antas. Fram till detta
datum ska gillande nationella bestimmelser om dtervunna
plastmaterial och plastprodukter samt dtervunnen plast fortsitta
att tillimpas i medlemsstaterna.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 27 mars 2008.

Pd kommissionens vignar
Androulla VASSILIOU
Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

DEL A
Tilliggsuppgifter i forklaringen om 6verensstimmelse fér dtervunna plastmaterial och plastprodukter
Den skriftliga forklaring som avses i artikel 12.1 ska innehalla foljande tillaggsuppgifter:

En forklaring om att endast dtervunnen plast frin en godkind dtervinningsprocess har anvints, med angivande av
den godkinda atervinningsprocessens nummer i EG:s register.

DEL B
Tilliggsuppgifter i forklaringen om 6verensstimmelse for dtervunnen plast
Den skriftliga forklaring som avses i artikel 12.2 ska innehlla foljande tilliggsuppgifter:

1. En forklaring om att dtervinningsprocessen har godkints med angivande av den godkinda &tervinningsprocessens
nummer i EG:s register.

2. En forklaring om att insatsvaran av plast, dtervinningsprocessen och den dtervunna plasten uppfyller de specifikationer
for vilka godkdnnandet har beviljats.

3. En forklaring om att det finns ett kvalitetssikringssystem enligt avsnitt B i bilagan till forordning (EG) nr 2023/2006.
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BILAGA 1

Bilagan till forordning (EG) nr 2023/2006 ska dndras pé foljande sitt:

1. Foljande avsnitt ska inforas under huvudrubriken:

"A. Tryckfirger”

2. Foljande avsnitt ska liggas till:

"B. Kvalitetssikringssystem for plastitervinningsprocesser som omfattas av forordning (EG) nr 282/2008 om
atervunna plastmaterial och plastprodukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och édndring av
forordning (EG) nr 2023/2006

1. Atervinningsforetaget ska tillimpa ett kvalitetssikringssystem som ger tillréicklig tillit till att itervinningsprocessen
kan sikra att den atervunna plasten uppfyller kraven i godkannandet.

2. Alla de faktorer, krav och bestimmelser som atervinningsforetaget tillimpat for sitt kvalitetssakringssystem ska
dokumenteras pé ett systematiskt och overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktio-
ner.

Denna dokumentation av kvalitetssdkringssystemet ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetspolicy och
kvalitetsforfaranden, sdsom kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer, kvalitetsdokument och atgérder
som vidtas for att sikra spdrbarhet.

Framfér allt ska den innehélla foljande:

a)

En manual for kvalitetspolicy som innehaller en tydlig definition av dtervinningsforetagets kvalitetsmal, fore-
tagets organisation och sirskilt organisationsstruktur, ledningens ansvar och dess organisatoriska befogenheter i
fraga om tillverkningen av den berdrda atervunna plasten.

Planer for kvalitetskontroll, bland annat for karaktirisering av insatsvara och tervunnen plast, leverantorernas
kompetens, sorteringsprocesser, tvittprocesser, djupreningsprocesser, uppvarmningsprocesser eller alla andra
delar av processen som ir relevanta for den atervunnen plastens kvalitet, ddribland valet av kritiska punkter for
kvalitetskontrollen av atervunnen plast.

Ledningsforfaranden och operativa forfaranden som tillimpas for 6vervakning och kontroll av hela atervin-
ningsprocessen, bland annat metoderna for kontroll och kvalitetssakring under hela tillverkningsskedet och i
synnerhet faststillande av kritiska granser dir de 4r avgorande for den atervunna plastens kvalitet.

Metoder for overvakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och sirskilt dess formaga att uppnéd den
onskade produktkvaliteten for atervunnen plast, inklusive kontroll av produkter som inte overensstimmer med
kraven.

De provningar, analysprotokoll eller andra vetenskapliga bevis som kommer att tillimpas fore, under och efter
tillverkningen av dtervunnen plast, hur ofta de kommer att utforas och den provningsutrustning som anvinds.
Kalibreringen av provningsutrustningen ska dokumenteras pa ett sidant sitt att det dr mojligt att folja
forfarandet.

De registreringsdokument som anvénds.”



