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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

af XXX

om materialer og genstande af genanvendt plast bestemt til kontakt med fedevarer og

om ophzevelse af forordning (EF) nr. 282/2008

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27.
oktober 2004 om materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer og om ophavelse
af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF!, sarlig artikel 5, stk. 1, andet afsnit, litra h), i), k) og

n), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

Som led i handlingsplanen for den cirkulere gkonomi fra 2015% pegede
Kommissionen pa gget genanvendelse af plast som en helt afgerende forudsatning for
omstillingen til en cirkuler ekonomi og forpligtede sig til at treeffe maélrettede
foranstaltninger for denne sektor. Kommissionen vedtog derfor i 2018 en EU-strategi
for plast i en cirkuler ekonomi®, som indeholder tilsagn af central betydning om
foranstaltninger pa EU-niveau med henblik pé at begrense de skadelige virkninger af
plastforurening. Malet er at udvide plastgenanvendelseskapaciteten i Unionen og at
oge indholdet af genanvendt materiale 1 plastprodukter og -emballage. Da
plastemballagematerialer 1 meget vid udstrekning anvendes som fodevareemballage,
kan malene for politikken kun nas, hvis ogsd indholdet af genanvendt plast i
fodevareemballage oges.

En forudsetning for enhver forogelse af indholdet af genanvendt materiale i1
fodevareemballage og andre fedevarekontaktmaterialer er, at der til enhver tid sikres et
hojt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed. Imidlertid kan
affaldsplastmaterialer og -genstande, selv nar de stammer fra anvendelse til foedevarer,
indeholde forurenende stoffer, som denne anvendelse giver anledning til, og som
potentielt kan bringe sikkerheden ved og kvaliteten af fedevarekontaktmaterialer og -
genstande af genanvendt plast i fare. Om end det er usandsynligt, at sddant plastaffald
vil vaere forurenet med en specielt stor mangde stoffer, der vides at vare farlige for
menneskers sundhed — det kunne f.eks. vere plast fra industriproduktion — er
identiteten og mangden af utilsigtede forurenende stoffer, som vil kunne vere til stede
1 indsamlet fedevareemballage, ikke til at fastsla, ligesom den er tilfeldig, athenger af
kilden til og metoden til indsamling af plastaffaldet og kan variere fra indsamling til
indsamling. Plasten ber derfor 1 forbindelse med genanvendelse af den altid

EUT L 338 af 13.11.2004, s. 4.
COM(2015) 614 final
COM(2018) 28 final.
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dekontamineres til et niveau, hvor det er sikkert, at resterende forurenende stoffer ikke
vil kunne bringe menneskers sundhed i fare eller pd anden made indvirke pé
fodevarerne, nar den anvendes til fremstilling af fedevarekontaktmaterialer og -
genstande af genanvendt plast For at sikre, at fodevareforbrugere og
fodevarevirksomhedsledere kan have tillid til dekontaminerede materialer, og sikre en
ensartet fortolkning af, hvilken grad af dekontaminering der kan anses for at vere
tilstreekkelig, ber dekontaminering af materialer og genstande af genanvendt plast
bestemt til kontakt med fedevarer vaere underlagt et ensartet regelsat.

Der blev allerede ved Kommissionens forordning (EF) nr. 282/2008 fastsat specifikke
krav til genanvendelsesprocesser (genvindingsprocesser) med det formél at sikre, at
materialer og genstande af genanvendt plast bestemt til kontakt med fodevarer er 1
overensstemmelse med artikel 3 i forordning (EF) nr. 1935/2004. Forordning (EF) nr.
282/2008 fandt imidlertid ikke anvendelse pa alle genanvendelsesteknologier, idet
kemisk depolymerisering, anvendelse af afklip og skrot og anvendelse af barrierelag
var udelukket fra dens anvendelsesomrade. Det fulgte af sidstnavnte forordning, at
fremstilling af materialer og genstande af genanvendt plast ved hjelp af disse
udelukkede teknologier var omfattet af Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011°
vedrerende plastmaterialer og -genstande. Forordning (EU) nr. 10/2011 understetter
imidlertid ikke entydigt de udelukkede teknologier, da den ikke indeholder specifikke
regler for delvist depolymeriserede stoffer eller oligomerer, afklip eller processkrot og
begranser antallet af stoffer, der kan anvendes bag en funktionel barriere.

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet ("autoriteten") papegede, at det er
umuligt at forudsige identiteten af forurenende stoffer, der potentielt vil kunne vare til
stede efter forbrugsleddet i PET anvendt som input i en genanvendelsesproces, og
dermed sikre, at de ikke er genotoksiske®. Da autoritetens resonnement ogsi er
relevant for andre former for plastaffald, kan det ikke generelt — uden yderligere
videnskabelige data — antages, at sddanne andre affaldsstromme er frie for visse
grupper af forurenende stoffer. Det kan derfor heller ikke antages, at det er muligt at
vurdere risikoen ved forurenende stoffer pa samme méde, som urenheder vurderes i
henhold til forordning (EU) nr. 10/2011, at blandinger af kemisk depolymeriserede
materialer er frie for sidanne forurenende stoffer, eller at funktionelle plastbarrierer
kan indeslutte dem fuldsteendig. Genanvendt plast fremstillet ved hjelp af teknologier,
der er udelukket fra anvendelsesomradet for forordning (EF) nr. 282/2008, kan
folgelig heller ikke anvendes 1 henhold til forordning (EU) nr. 10/2011.

Heraf folger, at forordning (EF) nr. 282/2008 og forordning (EU) nr. 10/2011 samlet
set ikke finder anvendelse pa alle plastgenanvendelsesteknologier eller alle materialer
og genstande af genanvendt plast. P4 grund af udviklingen af yderligere innovative
nye teknologier til genanvendelse af plast og vaksten i markedet for genanvendt plast
skaber manglen pd klart anvendelige og hensigtsmassige regler en potentiel risiko for
menneskers sundhed, ligesom den he&mmer innovation. Med henblik pa at fastsatte
klare regler og imedegd risikoen for utilsigtede forurenende stoffer ber forordning

Kommissionens forordning (EF) nr. 282/2008 af 27. marts 2008 om materialer og genstande af
genvundet plast bestemt til kontakt med fodevarer og om @ndring af forordning (EF) nr. 2023/2006
(EUT L 86 af 28.3.2008, s. 9).

Kommissionens forordning (EU) nr. 10/2011 af 14. januar 2011 om plastmaterialer og -genstande
bestemt til kontakt med fedevarer (EUT L 12 af 15.1.2011,s. 1).

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
(EFSA Journal 2011;9(7):2184).

DA



DA

(6)

()

(8)

©)

(EF) nr. 282/2008 derfor aflgses af nye regler, der dakker alle eksisterende og
fremtidige plastgenanvendelsesteknologier.

Forordning (EU) nr. 10/2011 foreskriver, at stoffer, der anvendes til fremstilling af
plastmaterialer og -genstande, skal have en passende renhed, og at resterende
urenheder skal kunne identificeres, sa de kan geres til genstand for en risikovurdering.
Da individuelle stoffer kan renses til et niveau, der er passende til dette formaél,
begraenser forordningen generelt ikke produktionsmetoder for de stoffer, der er opfort
pa EU-listen over godkendte stoffer. De pageldende stoffer vil sdledes ogsd kunne
fremstilles ved brug af andre kilder, herunder affaldsmaterialer. Dertil kommer, at
stoffer med en hgj renhedsgrad, som er fremstillet af affald, ikke adskiller sig fra
identiske stoffer, der er fremstillet pa anden vis. Fremstilling af plastmaterialer og -
genstande med stoffer med en hgj renhedsgrad, der er fremstillet af affaldsmaterialer
og er opfort pd EU-listen, der er fastlagt ved forordning (EU) nr. 10/2011, eller er
omfattet af specifikke undtagelser, ber derfor vaere omfattet af navnte forordning,
mens andre stoffer, hvori utilsigtede forurenende stoffer ikke pa forhidnd kan antages
ikke at veere til stede eller ikke let kan udelukkes, herunder blandinger, oligomerer og
polymerer fremstillet af affald, ber vaere omfattet af nervaerende forordning. For at
undgé usikkerhed om, hvilken forordning der finder anvendelse pa en bestemt
genanvendelsesteknologi, som resulterer i stoffer pd et mellemtrin i genanvendelsen,
ber stoffer, der er omfattet af forordning (EU) nr. 10/2011, klart udelukkes fra
narvarende forordnings anvendelsesomride.

I almindelig sprogbrug anvendes gaengse og bredt anvendte termer som "teknologi",
"proces", "udstyr" og "installation" til tider om de samme eller tilsvarende begreber,
og betydningen af disse vil kunne overlappe afhangigt af sammenhangen og
brugeren. For at pracisere anvendelsesomridet for og indholdet af forpligtelserne 1
henhold til denne forordning ber de pageldende begreber defineres entydigt med
henblik pa anvendelsen af forordningen. Det er navnlig nedvendigt at skelne mellem
"genanvendelsesteknologi", som omfatter de overordnede koncepter og principper for,
hvordan forurenende stoffer fjernes fra plastaffald, og "genanvendelsesprocessen",
hvormed der henvises til en bestemt sekvens af operationer og udstyr, hvortil der
anvendes en bestemt genanvendelsesteknologi, samt "genanvendelsesinstallationen",
som ber omfatte det fysiske udstyr, der anvendes 1 praksis til genanvendelsesprocessen

til fremstilling af materialer og genstande af genanvendt plast.

Plast vil 1 henhold til denne forordning skulle dekontamineres ved hjelp af en egnet
genanvendelsesteknologi, og brug af kemiske genanvendelsesteknologier er omfattet
af forordningens anvendelsesomrade. Nar der henvises til fjernelse af forurenende
stoffer ikke fra materialer, men fra stoffer eller blandinger, er det imidlertid ofte
snarere rensning frem for dekontaminering, der anvendes. Ved brug af kemiske
genanvendelsesteknologier til fjernelse af forurenende stoffer fra blandinger eller
stoffer kunne resultatet af sddanne teknologier derfor anses for at vare rensning
snarere end dekontaminering. Det ber dog, da dekontamineringen af plasten i s& fald
opnds ved rensning, preciseres, at dekontaminering ogsd omfatter rensning af stoffer
eller blandinger.

Genanvendelsesprocesser kan bestd af mange pa hinanden folgende basisoperationer,
hvor der sker en enkelt omdannelse ("enhedsoperationer"), men kun nogle af disse
processer resulterer 1 dekontaminering. Da plastaffald altid ber dekontamineres, og der
bor gaelde klare regler for dekontaminering, ber genanvendelsesoperationer, der
tilsammen sikrer dekontaminering, benavnes dekontamineringsprocessen og ikke
blandes sammen med operationer, der udferes for og efter dekontaminering.
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Ved dekontaminering skelnes der mellem genanvendt plast, der ikke er egnet til
kontakt med fodevarer, og genanvendt plast, der er gjort egnet til en sddan kontakt,
selv hvis der kun er tale om mikrobiologisk dekontaminering. Dette trin ber derfor
vaere det primare fokus for den offentlige kontrol, der foretages inden for rammerne af
denne forordning. Afhangigt af den anvendte teknologi og/eller tilretteleeggelsen heraf
kan dekontaminering finde sted pa anleg, der traditionelt ville blive betragtet som
affaldshéndteringsanleg, genanvendelsesfaciliteter  eller  faciliteter, hvor
plastkonvertering finder sted. For at sikre ensartethed og klarhed med hensyn til,
hvilken rolle en facilitet spiller der, hvor dekontaminering finder sted i henhold til
denne forordning, ber en sadan facilitet konsekvent betegnes som en
genanvendelsesfacilitet.

I lyset af betydningen af kvalitetskontrol af det materiale, der genanvendes, for
kvaliteten af og sikkerheden ved materialer og genstande af genanvendt plast som
slutprodukt — og for sporbarheden — ber det nermere praciseres, hvad der menes
med "batcher", som kvalitetskontrolreglerne finder anvendelse pa.

Grundprincippet i forordning (EF) nr. 1935/2004 er, at materialer og genstande, der er
bestemt til direkte eller indirekte kontakt med fodevarer, skal vare sa inaktive, at der
ikke afgives stoffer til fedevarerne i mangder, der kan frembyde en fare for
menneskers sundhed eller fordrsage en wuacceptabel @ndring af fedevarernes
sammenstning eller en forringelse af deres organoleptiske egenskaber. Dette princip
gelder derfor ogsd for fodevarekontaktmaterialer af genanvendte materialer. I
forordningen praeciseres det imidlertid ogsé, at en forudsatning for at vaelge at bruge
genanvendte materialer og genstande ber vere strenge krav til foedevaresikkerheden.
Det at garantere fodevaresikkerheden omfatter ikke kun afgivelse af stoffer, der kan
pavirke menneskers sundhed, eller som ville kunne pavirke fedevarernes kvalitet, men
ogsé mikrobiologisk sikkerhed. Da inputtet til genanvendelsesprocesser stammer fra
affald, er det langt mere sandsynligt, at det er mikrobiologisk kontamineret, end hvis
der er tale om materialer og genstande, der er nyfremstillet af udgangsstoffer. Denne
forordning ber derfor sikre, at materialer og genstande af genanvendt plast er ikke blot
tilstreekkeligt inaktive, men ogsa mikrobiologisk sikre.

Erfaringerne med evalueringen af processer i henhold til forordning (EF) nr. 282/2008
viser, at der ber fastsattes videnskabelige kriterier og tilvejebringes et vidensgrundlag,
som er specifikke/specifikt for en given genanvendelsesteknologi, forud for
evalueringen af individuelle genanvendelsesprocesser, som den pagaeldende teknologi
anvendes til, idet utilstreekkelig videnskabelig viden om indholdet af forurenende
stoffer 1 inputtet og af, hvordan teknologien fungerer, ellers vil kunne vare behaftet
med sd mange usikkerhedsmomenter, at det ikke er muligt for autoriteten at drage
konklusioner om sikkerheden ved de enkelte genanvendelsesprocesser. Erfaringerne
har ogsd vist, at andre genanvendelsesteknologier kan give sikkerhed for, at enhver
genanvendelsesproces, der anvender de pagaeldende teknologier, resulterer 1 sikker
genanvendt plast, og at fordelene ved individuel evaluering af hver enkelt
genanvendelsesproces, som disse teknologier anvendes til, er meget begraensede i
forhold til den byrde, en sddan evaluering udger for bade virksomhedsledere og
autoriteten. Det ber derfor fastsattes, at materialer og genstande af genanvendt plast 1
princippet kun méd markedsferes, hvis de er fremstillet ved hjalp af en teknologi, om
hvilken der foreligger tilstreekkelig viden til, at Kommissionen kan afgere, om den 1
princippet gor det muligt at genanvende plastaffald til plast, der opfylder kravene i
forordning (EF) nr. 1935/2004, og om dens anvendelse ber vare underlagt serlige
krav, herunder hvorvidt genanvendelsesprocesser, der anvender den pageldende
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teknologi, adskiller sig sd meget fra hinanden med hensyn til parametrene for
dekontamineringsbehandlingen eller konfigurationen af processen, at det
nedvendigger en individuel godkendelse af hver enkelt proces med henblik pé at sikre,
at den genanvendte plast, der fremstilles med disse processer, er sikker og af god
kvalitet.

P& grundlag af autoritetens evaluering af ansegninger om godkendelse indgivet i
henhold til forordning (EF) nr. 282/2008 kan mekanisk genanvendelse af PET og
produktcyklusser inden for en lukket og kontrolleret kade betragtes som egnede
genanvendelsesteknologier til genanvendelse af plastaffald til plast, der opfylder
kravene i artikel 3 i1 forordning (EF) nr. 1935/2004, og der ber fastsettes sarlige
betingelser for anvendelse af dem. Forst og fremmest ber mekaniske PET-
genanvendelsesprocesser skulle godkendes individuelt, da intensiteten og varigheden
af den behandling, plastinput underkastes i dekontamineringsoperationerne — og
dermed deres dekontamineringsevne — athanger af den specifikke konfiguration af
disse processer og dermed nedvendigger en evaluering fra sag til sag baseret pa
bestemte kriterier. Omvendt er det ikke nedvendigt at kreve godkendelse af
individuelle genanvendelsesprocesser, der modtager plast udelukkende fra en lukket
og kontrolleret keede, der forhindrer kontaminering, idet kontrollen med tilforslen af
forurenende stoffer i kaden 1 sd fald er tilstreekkelig til at sikre, at den eneste
kontaminering af plastinputtet kan fjernes ved hjelp af de simple rengerings- og
opvarmningsprocesser, der under alle omstendigheder er nedvendige til omformning
af materialerne.

For at garantere sikkerheden ved og kvaliteten af materialer og genstande af
genanvendt plast ber der fastsattes regler for markedsfering af disse produkter.

Ved forordning (EU) nr. 10/2011 er der fastsat krav vedrerende sammensatningen,
som garanterer sikker anvendelse af fodevarekontaktmaterialer og -genstande af plast,
herunder regler om, hvilke stoffer der er godkendt til fremstilling, og
migrationsgrenser. For at sikre det samme sikkerhedsniveau for materialer og
genstande af genanvendt plast ber disse have samme sammens®tning som plast
fremstillet 1 overensstemmelse med forordning (EU) nr. 10/2011 og overholde de
restriktioner og specifikationer, herunder migrationsgranser, der er fastsat i nevnte
forordning.

Med henblik pa at sikre gennemsigtighed samt lette kvalitetskontrol og sporbarhed ber
der oprettes et offentligt register med oplysninger om
genanvendelsesvirksomhedsledere, genanvendelsesinstallationer og
genanvendelsesprocesser, og registrering 1 dette register ber vaere en forudsatning for
at kunne markedsfore materialer og genstande af genanvendt plast.

Mens der ved forordning (EF) nr. 1935/2004 er fastsat sarlige regler om markning af
materialer og genstande, som skal informere brugerne om, hvad der er korrekt
anvendelse, findes der ikke tilsvarende regler for efterbehandling af dekontamineret
plast. Visse brugsanvisninger, f.eks. krav til blanding med det forméal at opna et sa
stort indhold af genanvendt materiale som muligt eller begraensninger for anvendelsen,
kan dog, athangigt af omfanget af dekontamineringen, gelde for den videre
forarbejdning og brug af plasten. Om end sadanne anvisninger vil skulle videregives
via dokumentation, er det ikke nedvendigyvis altid let at identificere plastmaterialer, der
kraever en serlig behandling. Med henblik pd at undgé fejl og lette kontrollen ber
genanvendt plast derfor ogsa vare pafert tydelig, let laeselig maerkning, sé der sikres
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en korrekt anvendelse under efterbehandlingen 1 overensstemmelse med
genanvendelsesvirksomhedslederens anvisninger.

For at sikre, at plastmaterialer og -genstande under hele genanvendelsesprocessen er
omfattet af betingelser, der garanterer deres sikkerhed og kvalitet, og for at lette
handhevelsen og forsyningskaedens funktion ber der fastsattes regler for alle
genanvendelsesprocessens  trin, fra forbehandling til dekontaminering og
efterbehandling. Forst og fremmest ber kontamineringsniveauet i det plastinput, der
indgar 1 dekontamineringsprocessen, aldrig overstige maksimumsniveauerne, over
hvilke det ikke laengere er muligt at opnd en tilstreekkelig dekontaminering med
processen, og det ber derfor sikres, at inputkvaliteten til enhver tid opfylder de
relevante specifikationer. Reglerne i Kommissionens forordning (EF) nr. 2023/2006’
om god fremstillingspraksis ber derfor, i det omfang det er relevant, ogsa finde
anvendelse  pd  affaldshéndteringsoperationer, der finder sted inden
dekontamineringsprocessen, sa det sikres, at der anvendes et kvalitetssikringssystem.
P& Dbaggrund af de mange forskellige genanvendelsesteknologier og
genanvendelsesprocesser, der findes, ber der dog vaere mulighed for at vedtage serlige
regler, der supplerer eller undtager fra nogle af disse generelle regler, for at tage
hensyn til de specifikke muligheder, en bestemt genanvendelsesteknologi eller -proces
frembyder.

Dertil kommer, at de generelle regler om funktionen af alle genanvendelsesprocessens
trin ikke ber finde anvendelse pd genanvendelsesteknologier, der forudsatter, at der
etableres en sarlig ordning for anvendelse og indsamling af plastmaterialer og -
genstande, som genanvendelsesvirksomhedsledere, fodevarevirksomhedsledere og
andre virksomhedsledere deltager i, og som har til formédl at begraense
kontamineringen af plastinput til et minimum og dermed mindske kravene til den
anvendte dekontamineringsproces. Da sikkerheden ved den genanvendte plast sdledes
er athengig af, at kontaminering forhindres, og dermed af, at de pdgeldende
genanvendelsesordninger fungerer korrekt, snarere end af forarbejdningen af affaldet
og den efterfolgende dekontaminering heraf, ber der ved denne forordning fastsattes
regler for, hvordan ordningerne skal fungere. For at sikre klarhed 1 og ensartet
anvendelse af genanvendelsesordninger ber kun én enhed vere ansvarlig for en
ordnings overordnede anvendelse, og denne enhed ber vere ansvarlig for at give alle
deltagende operatorer bindende instrukser. Det bar ogsé sikres, at de plastmaterialer og
-genstande, der skal anvendes 1 henhold til en bestemt genanvendelsesordning, er let
genkendelige for de pageldende deltagere, tredjeparter og kontrolmyndigheder.

Selv om reglen ber vare, at kun materialer og genstande af genanvendt plast, der er
fremstillet ved hjelp af teknologier, der har vist sig at vere egnede, md markedsfores,
ber det — for at muliggere og fremme udvikling af sddanne teknologier — vere
tilladt, pé strenge betingelser og i en begrenset periode, at markedsfore materialer og
genstande af genanvendt plast, der er fremstillet ved hjelp af nye teknologier. Dette
skulle gare det muligt for udviklerne at indsamle data om et sa stort og repraesentativt
antal prover, at usikkerheden med hensyn til karakteriseringen af plastinputtet og af
materialer og genstande af genanvendt plast begrenses til et minimum, og dermed
gore det muligt at vurdere egnetheden af en ny teknologi og at fastsette de sarlige
krav, der matte vaere nedvendige.

Kommissionens forordning (EF) nr. 2023/2006 af 22. december 2006 om god fremstillingsmaessig
praksis for materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer (EUT L 384 af 29.12.2006, s. 75).
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Der bor dog fastsettes regler med det formal at sikre, at risikoen ved materialer og
genstande af genanvendt plast, der fremstilles ved hjelp af nye teknologier, er
minimal, og at muligheden for at markedsfore sddanne materialer og genstande
udnyttes effektivt til at indsamle oplysninger og erfaringer, der gor det muligt at
evaluere teknologien. Inden markedsforing af disse genanvendte materialer og
genstande ber alle tilgaengelige oplysninger om de principper, koncepter og praksisser,
den nye teknologi er baseret pa, derfor anvendes til at minimere risiciene, ligesom der
ber vere adgang til data om teknologiens dekontamineringseffektivitet. Skulle disse
data vere utilstrekkelige som grundlag for at godtgere, at teknologien fungerer
tilfredsstillende, navnlig nér dekontaminering ikke er det primaere eller eneste princip,
der anvendes til at garantere sikkerheden, ber der udformes supplerende test baseret pa
den nye teknologis specifikke karakteristika. Der ber endvidere, med henblik pa
bestemmelse af omfanget af kontaminering i inputmaterialerne og restindholdet af
forurenende stoffer i de faerdige materialer og genstande samt sandsynligheden for, at
de afgives til fodevarer, fasts@ttes regler for is@r analytisk overvagning af materialer
og genstande af genanvendt plast, der fremstilles ved hjelp af endnu ikke
feerdigudviklede genanvendelsesteknologier, og den potentielle forekomst af farlige
stoffer. Med karakterisering af eksponeringsrisikoen for gje ber denne overvagning
ikke udelukkende fokusere pd gennemsnitsniveauer, men ogsa omfatte vurdering af
andre aspekter, sisom om bestemte forurenende stoffer ofte forekommer i diverse
batcher eller knytter sig til en bestemt kilde. For at sikre tillid, kendskab 1
offentligheden og forskriftsmaessig kontrol med de teknologier, der udvikles, er det
desuden vigtigt, at rapporterne om materialernes sikkerhed og om overvdgningen
offentliggores.

For at sikre, at muligheden for at markedsfere materialer og genstande af genanvendt
plast fremstillet ved hjelp af nye teknologier begraenses til det tidsrum, der er
nedvendigt for at kunne indsamle de oplysninger og erfaringer, der kraves for at
kunne vurdere teknologien, ber der fastsattes regler for pabegyndelsen af denne
vurdering. Da det imidlertid ikke er usandsynligt, at flere udviklere samtidigt og
uathaengigt af hinanden vil kunne anvende installationer, der minder om hinanden og i
alt vaesentligt er baseret pd samme teknologi, ber der vare en vis fleksibilitet med
hensyn til, hvornar vurderingen af en ny teknologi skal pabegyndes, og hvad den skal
omfatte, séledes at vurderingen kan underbygges med oplysninger fra alle berorte
teknologiudviklere.

Hvis der er dokumentation for eller indikationer af, at materialer og genstande af
genanvendt plast, der er genanvendt med en egnet genanvendelsesteknologi eller med
en ny teknologi, ville kunne bringe forbrugernes sundhed i fare, ber det veere muligt
for Kommissionen at analysere den pageldende teknologi og sikkerheden ved de
materialer og genstande af genanvendt plast, der produceres med teknologien, og at
treeffe passende og ojeblikkelige foranstaltninger over for den.

Da genanvendelsesprocesser i henhold til denne forordning i visse tilfelde vil skulle
godkendes individuelt, beor der fastlegges en procedure til dette formal. Denne
procedure ber svare til den procedure for godkendelse af nye stoffer, der er fastlagt
ved forordning (EF) nr. 1935/2004, tilpasset som nedvendigt med henblik pé
individuel godkendelse af genanvendelsesprocesser. Eftersom udarbejdelse af en
ansogning om godkendelse kraver, at ansegeren har kompleks viden om den
pageldende genanvendelsesproces, og for at undga, at der indgives flere ansegninger
for samme genanvendelsesproces, ber det navnlig fastsettes, at kun den
virksomhedsleder, der har udviklet genanvendelsesprocessen, og ikke en hvilken som
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helst genanvendelsesvirksomhedsleder, der anvender processen, kan ansege om
godkendelse. Da godkendte genanvendelsesprocesser kan blive genstand for sterre
eller mindre tekniske og administrative @ndringer 1 lebet af deres livscyklus, ber
denne forordning tillige sikre klarhed over, hvilke procedurer der skal anvendes ved
@ndring af godkendte genanvendelsesprocesser.

Da genanvendelsesinstallationer er komplekse indretninger, og deres konfiguration og
drift kan bero pd mange parametre og procedurer, ber det — med henblik pa at lette
genanvendelsesvirksomhedsledernes egen overvagning af overholdelsen samt
effektive audit som led 1 den offentlige kontrol — vare et krav, at
genanvendelsesvirksomhedsledere, der driver en dekontamineringsinstallation, skal
opbevare og kunne fremlaegge et dokument, der pa standardiseret vis 1 resuméform
beskriver driften af, kontrollen med og overvdgningen af den pigaldende installation
samt af den genanvendelsesinstallation, denne er en del af, pa en made, der viser, at
denne forordning efterleves.

Dekontaminering af genanvendt plast ber vare underlagt inspektion og kontrol fra de
kompetente myndigheders side. Forordning (EU) 2017/625 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pd at sikre anvendelsen af fedevare- og
foderlovgivningen® omfatter ogsd offentlig kontrol af fedevarekontaktmaterialer, og
dekontamineringsinstallationer er dermed ogsd omfattet. Navnte forordning
indeholder almindelige regler for offentlig kontrol, men ikke nogen specifikke
procedurer for kontrol af dekontamineringsinstallationer. For at sikre en ensartet
offentlig kontrol af dekontamineringsinstallationer, uanset hvor de befinder sig, ber
der derfor fastlegges passende kontrolteknikker samt regler for, hvorndr genanvendt
plast skal anses for ikke at vere i overensstemmelse med denne forordning.

Med  henblik pd at sikre, at  konverteringsvirksomhedsledere  og
fodevarevirksomhedsledere anvender genanvendt plast og materialer og genstande af
genanvendt plast korrekt og pa en made, der sikrer sporbarhed, ber der fremlegges en
overensstemmelseserklering, som skal ledsage batcher af genanvendt plast, med
oplysninger om genanvendelsesvirksomhedslederens identitet og den genanvendte
plasts oprindelse samt brugsanvisninger til konverteringsvirksomhedsledere og
slutbrugere. For at sikre, at dette dokument vil blive forstaet og fortolket pd samme
made af alle, der modtager det, ber operaterer vere forpligtet til at anvende en
standardformular.

Markedsforingen af materialer og genstande af genanvendt plast er i dag underlagt
nationale regler. Der ber derfor fastsettes bestemmelser med det formal at sikre, at
overgangen til anvendelse af denne forordning forleber gnidningslest og ikke griber
forstyrrende ind i det eksisterende marked for materialer og genstande af genanvendt
plast. Forst og fremmest ber det vere muligt 1 en begraenset periode at ansgge om

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pa at sikre anvendelsen af fedevare- og foderlovgivningen og
reglerne for dyresundhed og dyrevelferd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om andring af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009,
(EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Rédets
forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Radets direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF,
2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Rédets direktiv 89/608/EQF, 89/662/EQF,
90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og Radets afgerelse 92/438/EQF
(forordningen om offentlig kontrol) (EUT L 95 af 7.4.2017, s. 1).
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godkendelse af eksisterende genanvendelsesprocesser, der i1 henhold til denne
forordning skal godkendes individuelt, og fortsat at markedsfore genanvendt plast, og
materialer og genstande af genanvendt plast, der er fremstillet ved hjelp af disse
genanvendelsesprocesser, indtil godkendelsesproceduren er afsluttet. Ansegninger
indgivet 1 henhold til forordning (EF) nr. 282/2008 vedrerende sddanne
genanvendelsesprocesser ber betragtes som ansegninger indgivet i henhold til
nerverende forordning. Ansegninger indgivet i henhold til forordning (EF) nr.
282/2008 vedrerende genanvendelsesprocesser (genvindingsprocesser), som
nerverende forordning ikke foreskriver individuel godkendelse af, ber anses for
bortfaldet, da narvaerende forordning ikke giver grundlag for godkendelse af disse
processer.

Genanvendelsesvirksomhedsledere, der i deres nuvarende genanvendelsesoperationer
anvender teknologier, der ikke er opfert som egnede genanvendelsesteknologier, ber
have den fornedne tid til at beslutte, om de ensker at udvikle den pageldende
teknologi yderligere, sa den kan listeopfores som egnet, eller i modsat fald ophere med
at anvende de pagaeldende genanvendelsesoperationer til fremstilling af plastmaterialer
og -genstande. Det ber derfor i en begraenset periode fortsat vere tilladt at
markedsfore genanvendt plast, og materialer og genstande af genanvendt plast, der er
fremstillet ved hjelp af genanvendelsesprocesser og -installationer baseret pa de
pageldende teknologier og i overensstemmelse med galdende nationale regler.

I tilfeelde, hvor operateren beslutter at udvikle teknologien yderligere, s& den kan
listeopfares som egnet, vil det i henhold til denne forordning vaere et krav, at der gives
underretning om teknologien og udpeges en udvikler. Underretningsproceduren vil
dog pé tidspunktet for underretningen kreeve udferlig argumentation for sikkerheden
ved de pdgaldende materialer og genstande af genanvendt plast samt offentliggerelse
af en rapport baseret herpd. Operatorer, der allerede anvender de péagaldende
teknologier, burde vere 1 besiddelse af oplysninger om sikkerheden ved de materialer
og genstande af genanvendt plast, der fremstilles med disse, men de krav, der
fastsettes for de relevante rapporter ved denne forordning, er omfattende. Da det kan
tage lang tid at tilvejebringe de nedvendige supplerende oplysninger, ber de
pageldende udviklere derfor have mulighed for at fremlegge disse oplysninger i
manederne efter underretningen.

Denne forordning vil kunne indebzre, at materialer og genstande af genanvendt plast,
der er fremstillet i en bestemt genanvendelsesinstallation, efter en bestemt dato ikke
leengere lovligt kan markedsfores. Det er imidlertid sandsynligt, at
fodevarevirksomhedslederne stadig ligger inde med lagre af de pagaeldende materialer
og genstande af genanvendt plast eller allerede har brugt dem til at emballere
fodevarer. Da denne situation ikke er affedt af umiddelbare sikkerhedsmaessige
betenkeligheder, og de pageldende materialer og genstande af genanvendt plast er
blevet markedsfort under de nationale myndigheders kontrol, ber der undgés madspild
og byrder for fedevarevirksomhedslederne, idet sidstnevnte ber kunne anvende
sddanne materialer og genstande af genanvendt plast til at emballere fedevarer og
markedsfore dem, indtil lagrene er opbrugt.

Blandt de genanvendelsesteknologier, der er omfattet af denne forordnings
anvendelsesomride og ikke er opfert som egnede genanvendelsesteknologier, ber der
vere serlig fokus péd fremstilling af materialer og genstande af genanvendt plast, hvor
den genanvendte plast anvendes bag en funktionel plastbarriere, fordi flere hundrede
genanvendelsesinstallationer 1 dag allerede fremstiller materialer og genstande af
genanvendt plast med denne teknologi. Materialer og genstande af genanvendt plast,
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der er fremstillet ved hjelp af denne teknologi, er hidtil blevet markedsfort ud fra en
formodning om overensstemmelse med forordning (EF) nr. 10/2011 og har vearet
underlagt de nationale kompetente myndigheders kontrol. De foreliggende oplysninger
om disse materialer er ikke tilstraekkeligt grundlag for at afvise, at de maske reelt ikke
er 1 overensstemmelse med navnte forordning. Iser de foreliggende oplysninger om
de anvendte funktionelle barrierers evne til at forhindre migration af forurenende
stoffer, der er indeholdt 1 den genanvendte plast, til foedevarer i et leengere tidsrum er
utilstraekkelige. Denne teknologi ber derfor ikke anses for at veere en egnet
genanvendelsesteknologi endnu. Der er imidlertid allerede — 1 modsaetning til hvad
der gelder for andre teknologier, der vil blive betragtet som nye ved anvendelsen af
denne forordning — indsigt 1 hovedprincipperne for denne teknologi. Dette gor det
muligt at fastsette specifikke tilpasninger af reglerne om nye teknologier for sé vidt
angar anvendelse af denne teknologi, indtil der er truffet afgerelse om dens egnethed,
og navnlig at inkludere et krav om, at effektiviteten af barrieretilgangen skal
verificeres. Selv om det pa den ene side, i betragtning af antallet af eksisterende
installationer, ikke forekommer nedvendigt at kreeve overvagning af samtlige disse
genanvendelsesinstallationer for at tilvejebringe tilstrekkelige data om
kontamineringsniveauerne, er det sdledes pa den anden side — i lyset af at der pa
grundlag af den allerede tilgengelige viden er tvivl om, hvorvidt de funktionelle
barrierer er egnede til at forhindre migration af forurenende stoffer pd lang sigt —
hensigtsmassigt at gore markedsforingen af materialer og genstande af genanvendt
plast, der er fremstillet ved hjelp af denne teknologi, betinget af, at der er foretaget
yderligere testning til garanti for, at denne evne besiddes.

Visse affaldshandteringsoperaterer, der beskeftiger sig med indsamling af plast, samt
operatorer, der beskaftiger sig med yderligere operationer som led i forbehandlingen,
vil 1 henhold til denne forordning skulle indfere et certificeret kvalitetssikringssystem
med det formal at sikre plastinputtets kvalitet og sporbarhed. Da disse operaterer har
brug for tid til helt og fuldt at forberede sig pa en sddan certificering, ber de
pagaeldende operatorer gives tilstrekkelig tid til at tilpasse sig til nevnte krav.

For at sikre en ensartet og hensigtsmessig anvendelse af analysemetoder vil
genanvendelsesvirksomhedsledere, der overvager indholdet af forurenende stoffer som
led 1 deres aktiviteter vedrerende udvikling af nye teknologier, 1 henhold til denne
forordning skulle deltage i prastationsprevninger. Da dette krav indferes ved denne
forordning for forste gang, vil det vare nedvendigt med en yderligere tilpasning af de
pageldende praestationsprovninger til bestemmelserne i denne forordning, ligesom
laboratorierne har brug for tid til at tilretteleegge deres deltagelse. Der ber derfor
afsettes tilstrekkelig tid til tilpasningen og tilretteleeggelsen af disse
prastationsprovninger.

Forordning (EF) nr. 282/2008 ber ophaves.

Foranstaltningerne 1 denne forordning er 1 overensstemmelse med udtalelse fra Den
Staende Komité for Planter, Dyr, Fadevarer og Foder —
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Kapitel I

Genstand, anvendelsesomride og definitioner

Artikel 1
Genstand og anvendelsesomrdde

Denne forordning er en sarforanstaltning efter artikel 5 i forordning (EF) nr.
1935/2004.

Der fastsaettes ved denne forordning regler for:

a)  markedsforing af plastmaterialer og -genstande, der er omfattet af artikel 1, stk.
2, 1 forordning (EF) nr. 1935/2004, og som indeholder plast, der hidrerer fra
eller er fremstillet af affald

b)  udvikling og brug af genanvendelsesteknologier, -processer og -installationer
til fremstilling af genanvendt plast til brug i1 disse plastmaterialer og -genstande

c) anvendelse af materialer og genstande af genanvendt plast og af plastmaterialer
og -genstande, der er bestemt til genanvendelse, 1 kontakt med fedevarer.

Denne forordning finder ikke anvendelse pd anvendelse af affald til fremstilling af
stoffer, der er opfort pd EU-listen over godkendte stoffer, jf. artikel 5 i forordning
(EU) nr. 10/2011, eller pd fremstilling af stoffer, der er omfattet af navnte
forordnings artikel 6, stk. 1, 2 og 3, litra a), nar de er bestemt til efterfolgende
anvendelse i overensstemmelse med samme forordning.

Artikel 2
Definitioner

I denne forordning finder definitionerne 1 artikel 3 i forordning (EU) nr. 10/2011 og i
artikel 3 i forordning (EF) nr. 2023/2006 anvendelse.

Ved anvendelsen af denne forordning gaelder tillige definitionerne af:

1) "affald", "kommunalt affald", "affaldshandtering", "indsamling", "genbrug",
"genanvendelse" og "ikke-farligt affald" som fastsat 1 artikel 3 1 Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2008/98/EF°

2)  "fodevarevirksomhed" og "leder af en fedevarevirksomhed" som fastsat i
artikel 3 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002'°

3) "kompetente myndigheder" og "audit" som fastsat 1 artikel 3 1 Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/625.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/98/EF af 19. november 2008 om affald og om ophavelse
af visse direktiver (EUT L 312 af 22.11.2008, s. 3).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle
principper og krav i fodevarelovgivningen, om  oprettelse af Den  Europaiske
Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrarende fadevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002, s.

1.
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Ved anvendelsen af denne forordning forstas desuden ved:

Y

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

"genanvendelsesteknologi": en specifik kombination af fysiske eller kemiske
koncepter, principper og praksisser, hvormed en affaldsstrom af en bestemt
type, og indsamlet pa en bestemt made, genanvendes, sa der opnds materialer
og genstande af genanvendt plast af en bestemt type og med en bestemt tilsigtet
anvendelse, og som omfatter en dekontamineringsteknologi

"dekontamineringsteknologi": en specifik kombination af fysiske eller kemiske
koncepter, principper og praksisser, som indgar i en genanvendelsesteknologi,
og hvis primere formél det er at fjerne kontaminering eller at rense

"genanvendelsesproces": en sekvens af enhedsoperationer, hvis formal det er at
fremstille materialer og genstande af genanvendt plast gennem forbehandling,
en dekontamineringsproces og efterbehandling, og som er baseret pa en
bestemt genanvendelsesteknologi

"genanvendt plast": plast, der er resultatet af dekontamineringsprocessen i en
genanvendelsesproces, og plast, der er resultatet af efterfolgende
efterbehandlingsoperationer, og som endnu ikke er omdannet til materialer og
genstande af genanvendt plast

"materialer og genstande af genanvendt plast": fedevarekontaktmaterialer og -
genstande 1 fardig tilstand, som helt eller delvis er fremstillet af genanvendt
plast

"indhold af genanvendt materiale": den mangde genanvendt plast, der er et
direkte resultat af dekontamineringsprocessen i en genanvendelsesproces, og
som er indeholdt enten i plast underkastet yderligere efterbehandling eller i
deraf fremstillede materialer og genstande af genanvendt plast

"forbehandling": alle affaldshandteringsoperationer, der udferes for at sortere,
neddele, vaske, blande eller pd anden made behandle plastaffald med det
formal at gore det egnet til dekontamineringsprocessen

"plastinput": plast, der er fremkommet ved forbehandling og underkastes en
dekontamineringsproces

"dekontamineringsproces": en specifik sekvens af enhedsoperationer, der
tilsammen har som det primere formal at fjerne kontaminering fra plastinput
for, ved hjelp af en specifik dekontamineringsteknologi, at gere det egnet til
kontakt med fodevarer

"utilsigtet kontaminering": kontaminering 1 plastinput, der stammer fra
fodevarer, fra plastmaterialer og -genstande, der er bestemt til og anvendt i
kontakt med fedevarer, fra deres brug eller forkert brug til nonfoodformal og
fra utilsigtet forekomst af andre stoffer, materialer og genstande som folge af
affaldshindtering

"efterbehandling": alle enhedsoperationer, der folger efter
dekontamineringsprocessen, og hvorved outputtet polymeriseres yderligere, pa
anden méde behandles og/eller konverteres, hvilket resulterer i materialer og
genstande af genanvendt plast 1 feerdig tilstand

"genanvendelsesinstallation": det udstyr, der benyttes til driften af i det mindste
en del af en genanvendelsesproces
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13) "dekontamineringsinstallation":  specifikt udstyr til  drift af en
dekontamineringsproces

14) "genanvendelsesfacilitet": et sted, hvor der befinder sig mindst ¢én
dekontamineringsinstallation

15) "genanvendelsesordning": en aftale mellem juridiske enheder om forvaltning af
anvendelse, sarskilt indsamling og genanvendelse af plastmaterialer og -
genstande med det formal at begraense eller forhindre kontaminering af dem, sa
de er lettere at genanvende

16) "genanvendelsesvirksomhedsleder": enhver fysisk eller juridisk person, der
anvender en dekontamineringsproces

17) "konverteringsvirksomhedsleder": enhver fysisk eller juridisk person, der
anvender en eller flere enhedsoperationer til efterbehandling

18) "enhedsoperation": en basisoperation, der indgdr i en proces, og hvorved
inputtet i processen underkastes en enkelt omdannelse eller flere forbundne
omdannelser

19) "fremstillingstrin": en eller flere sekventielle enhedsoperationer, som
efterfolges af en kvalitetsvurdering af det materiale, der er resultatet af dette
trin

20) "batch": en mangde materiale af samme kvalitet, som er fremstillet under
anvendelse af ensartede produktionsparametre pd et givet fremstillingstrin og
er oplagret og indesluttet for at udelukke, at plasten blandes med andre
materialer eller kontamineres, og som er identificeret som sddan med et
individuelt produktionsnummer.

Artikel 3
Egnede genanvendelsesteknologier

En genanvendelsesteknologi anses for egnet, hvis den har vist sig at gere det muligt
at genanvende affald til materialer og genstande af genanvendt plast, der er i
overensstemmelse med artikel 3 1 forordning (EF) nr. 1935/2004 og er
mikrobiologisk sikre.

Der skelnes mellem genanvendelsesteknologier pa grundlag af felgende:
a)  inputmaterialets type, indsamlingsmade og oprindelse

b) den specifikke kombination af fysiske og kemiske koncepter, principper og
praksisser, der anvendes til dekontaminering af det pdgaldende inputmateriale

c) typen og den patenkte anvendelse af de pagaldende materialer og genstande af
genanvendt plast

d) hvorvidt der er behov for evaluering og godkendelse af
genanvendelsesprocesser, der anvender denne teknologi, og kriterierne herfor.

Bilag 1 indeholder en liste over egnede genanvendelsesteknologier. Bilag I kan
@ndres 1 overensstemmelse med artikel 15 og 16.

Hvis evnen til at sikre en tilstreekkelig dekontaminering for genanvendelsesprocesser,
der anvender en bestemt genanvendelsesteknologi, athenger af inputtets naermere
specifikationer, de pageldende processers specifikke konfiguration eller de anvendte
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driftsbetingelser, og den pageldende specifikation eller konfiguration eller de
pageldende betingelser ikke kan fastsattes 1 form af enkle regler pd det tidspunkt,
hvor det fastslds, at teknologien er egnet, skal hver enkelt genanvendelsesproces,
som den pageldende teknologi anvendes til, godkendes individuelt af Kommissionen
efter proceduren 1 kapitel V, serlig artikel 19, stk. 1 ("godkendelsen").

I bilag I angives det, for hvilke genanvendelsesteknologier der kraves individuel
godkendelse af de enkelte genanvendelsesprocesser.

Enhver genanvendelsesteknologi, der ikke har varet genstand for en afgerelse om
dens egnethed i overensstemmelse med artikel 15 eller 16, betragtes som en ny
teknologi ved anvendelsen af denne forordning.

Kapitel 11

Markedsforing af genanvendt plast og materialer og genstande af

genanvendt plast

Artikel 4
Krav til materialer og genstande af genanvendt plast

Materialer og genstande af genanvendt plast ma kun markedsferes, hvis kravene i
stk. 2-7 er opfyldt under fremstillingen af dem.

Kravene 1 kapitel II, III og V i forordning (EU) nr. 10/2011 finder anvendelse pa
materialer og genstande af genanvendt plast.

De pageldende materialer og genstande af genanvendt plast fremstilles ved hjelp af
et af folgende:

a)  en egnet genanvendelsesteknologi, der er opfert 1 bilag I, eller

b) en ny teknologi, jf. artikel 3, stk. 6, der er udviklet i overensstemmelse med
kapitel IV.

Hvis materialerne og genstandene af genanvendt plast fremstilles ved hjelp af en
egnet genanvendelsesteknologi, er folgende krav opfyldt:

a)  Den genanvendelsesproces, der anvendes til fremstilling af materialerne og
genstandene af genanvendt plast, er blevet godkendt, hvis det er relevant.

b)  Genanvendelsen og brugen af genanvendt plast til fremstilling af materialer og
genstande af genanvendt plast opfylder de generelle krav i artikel 6, 7 og 8
samt supplerende specifikationer for og krav til teknologien fastsat 1 bilag I,
tabel 1, kolonne 8, og i godkendelsen, i overensstemmelse med sarlige
undtagelser angivet i bilag I, tabel 1, kolonne 9, og 1 godkendelsen.

c) Uanset litra b) gelder det, at hvis den egnede genanvendelsesteknologi vil
skulle implementeres via en genanvendelsesordning, opfylder genanvendelsen
og brugen af materialerne og genstandene af genanvendt plast de generelle
krav 1 artikel 9 og, hvis det er relevant, de s&rlige regler for teknologien 1 bilag
L.

Hvis materialerne og genstandene af genanvendt plast fremstilles ved hjelp af en ny
teknologi, er kravene 1 artikel 10-13 opfyldt.

14

DA



DA

Det EU-register, der er oprettet 1 henhold til artikel 24, indeholder folgende
oplysninger om fremstillingen af den genanvendte plast:

a)  dekontamineringsinstallationen, hvor den genanvendte plast er fremstillet,
adressen  pd  genanvendelsesfaciliteten  og  identiteten pa  den
genanvendelsesvirksomhedsleder, der driver denne

b) den anvendte godkendte genanvendelsesproces, hvis den anvendte egnede
genanvendelsesteknologi kraever godkendelse af genanvendelsesprocesser

c¢) den anvendte genanvendelsesordnings navn, identiteten pd den enhed, der
administrerer den, og den paferte markning, hvis den anvendte
genanvendelsesteknologi kraever anvendelse af en genanvendelsesordning

d) navnet pa den nye teknologi, hvis der anvendes en ny genanvendelsesteknologi
til fremstillingen af den genanvendte plast.

Hvis det er relevant, er statussen for den godkendte genanvendelsesproces, der
anvendes til fremstillingen, ikke "suspenderet" eller "tilbagekaldt" i det register, der
er oprettet i henhold til artikel 24.

Statussen for den dekontamineringsinstallation, der anvendes til fremstillingen, er
ikke "suspenderet" i1 det register, der er oprettet i henhold til artikel 24.

Artikel 5
Krav vedrorende dokumentation, brugsanvisninger og meerkning

De enkelte batcher af genanvendt plast og af materialer og genstande af genanvendt
plast skal vaere omfattet af ét dokument eller én fortegnelse vedrerende deres kvalitet
og skal vare identificeret med et unikt nummer og navnet pa det fremstillingstrin, de
stammer fra.

Genanvendt plast, der markedsfores, skal ledsages af en
overensstemmelseserklaring, jf. artikel 29.

Beholdere af genanvendt plast, der leveres til konverteringsvirksomhedsledere, skal
vere merket. Merkningen skal indeholde det symbol, der er fastlagt i bilag II til
forordning (EF) nr. 1935/2004, efterfulgt af:

a)  symbolet og registreringsnummeret pa den dekontamineringsinstallation,
hvor den genanvendte plast er fremstillet, jf. artikel 24

b) symbolet | Batch No | efterfulgt af batchnummeret
c) indholdet af genanvendt materiale i vagtprocent

d) den maksimale vegtprocentdel af indholdet af genanvendt materiale, som de
ferdige materialer og genstande af genanvendt plast, der indeholder den
genanvendte plast, vil kunne indeholde, hvis dette er mindre end 100 %, og

e) hvis den i stk. 2 omhandlede erklering indeholder yderligere brugsanvisninger,
det symbol, der er fastlagt i ISO 7000 med referencenummer 1641.

Den 1 stk. 3 omhandlede markning skal til enhver tid vare let leselig, anbragt pa et
synligt sted og sidde godt fast.

Skriftsterrelsen 1 markningen skal vere mindst 17 punkt (6 mm) pa beholdere med
en storste dimension pd under 75 cm, 23 punkt pd beholdere med en sterste
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dimension pd mellem 75 cm og 125 cm og 30 punkt pé beholdere med en storste
dimension pd over 125 cm.

Uanset stk. 4 kan markning undlades for faste beholdere monteret i1 installationer
eller pé keretgjer.

De i1 bilag I fastsatte begraensninger og specifikationer for anvendelsen af materialer
eller genstande af genanvendt plast, der er fremstillet ved hjelp af en egnet
genanvendelsesteknologi, samt eventuelle begraensninger og specifikationer i
henhold til godkendelsen for brugen af genanvendte materialer eller genstande, der er
fremstillet ved hjelp af en genanvendelsesproces, skal vaere indeholdt i meerkningen,
som foreskrevet ved artikel 15 i forordning (EF) nr. 1935/2004, af genanvendte
materialer eller genstande, der leveres til fedevarevirksomhedsledere eller de
endelige forbrugere.

Kapitel 111

Generelle krav vedrerende genanvendelse af plast og brug af

genanvendt plast

Artikel 6
Krav vedrorende indsamling og forbehandling

Affaldshandteringsoperatorer, der indgér i forsyningskaden for plastinput, skal sikre,
at det indsamlede plastaffald opfylder folgende krav:

a)  Plastaffaldet stammer udelukkende fra kommunalt affald eller fra
detailforhandlere af fedevarer eller andre fodevarevirksomheder, hvis det
udelukkende var bestemt til og udelukkende er blevet anvendt i kontakt med
fodevarer, herunder affald, der er kasseret fra en genanvendelsesordning 1
henhold til artikel 9, stk. 6.

b)  Plastaffaldet stammer udelukkende fra plastmaterialer og -genstande, der er
fremstillet 1 overensstemmelse med forordning (EU) nr. 10/2011, eller
materialer og genstande af genanvendt plast, der er fremstillet 1
overensstemmelse med n@rvarende forordning.

c) Plastaffaldet er indsamlet serskilt.

d)  Tilstedeverelsen af plastmaterialer og -genstande, der er forskellige fra den
plast, dekontamineringsprocessen er beregnet til, herunder kapsler, etiketter og
klebemidler, andre materialer og stoffer samt resterende fodevarer er reduceret
til det niveau, der er specificeret 1 kravene til plastinputtet fra
genanvendelsesvirksomhedslederen, og som ikke mé bringe det opnaede
dekontamineringsniveau 1 fare.

Ved anvendelsen af stk. 1, litra c), betragtes plastaffald som indsamlet saerskilt, nér
en af felgende betingelser er opfyldt:

a)  Det bestdr udelukkende af plastmaterialer og -genstande, der opfylder kravene i
stk. 1, litra a) og b), og som er indsamlet med henblik pd genanvendelse adskilt
fra andet affald.

b)  Det er indsamlet sammen med andre emballageaffaldsfraktioner af kommunalt
affald eller sammen med andre plast-, metal-, papir- eller glasfraktioner af
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kommunalt affald end emballage indsamlet adskilt fra restaffald med henblik
pa genanvendelse adskilt fra restaffald, og felgende krav er opfyldt:

1) Indsamlingssystemet benyttes udelukkende til ikke-farligt affald.

i1) Indsamlingen af affald og den efterfolgende sortering er tilrettelagt og
udferes med henblik pd at minimere kontaminering af det indsamlede
plastaffald fra plastaffald, der ikke opfylder kravene i stk. 1, litra a) og b),
eller andet affald.

Plastaffaldet kontrolleres under hele indsamlingen og forbehandlingen ved hjelp af
kvalitetssikringssystemer. Kvalitetssikringssystemerne skal:

a)  sikre, at betingelserne og kravene i stk. 1 og 2 er opfyldt

b)  sikre sporbarheden for hver enkelt batch indtil den forste sortering af indsamlet
plastaffald og

c) vere certificeret af en uathangig tredjepart.

Artikel 4, 5, 6 og 7 i samt punkt B i bilaget til Kommissionens forordning (EF) nr.
2023/2006 finder tilsvarende anvendelse for s vidt angdr god fremstillingsmaessig
praksis, kvalitetskontrol- og kvalitetssikringssystemer og den relevante
dokumentation.

Artikel 7
Krav vedrorende dekontaminering

Plastinputtet til og plastoutputtet fra den anvendte dekontamineringsproces skal
opfylde specifikationerne i bilag I, tabel 1, kolonne 3, 5 og 6, for den pageldende
genanvendelsesteknologi samt eventuelle saerlige kriterier fastsat i godkendelsen.

Dekontamineringsprocessen skal udferes i overensstemmelse med de relevante
specifikationer og krav 1 bilag I, tabel 1, kolonne 8, samt eventuelle serlige kriterier
fastsat 1 godkendelsen. Genanvendelsesvirksomhedslederne skal sikre, at forordning
(EF) nr. 2023/2006 overholdes.

Dekontamineringsinstallationen skal opfylde felgende krav:

a)  Den befinder sig i en enkelt genanvendelsesfacilitet, som er indrettet saledes, at
der ikke kan forekomme ny kontaminering af genanvendt plast eller materialer
og genstande af genanvendt plast.

b)  Dens konfiguration og drift passer til den anvendte genanvendelsesproces.

c) Den drives som beskrevet i det resumé af overensstemmelsesovervagningen,
der er udarbejdet i henhold til artikel 26.

Der skal fores et arkiv over fortegnelser, som anvendes til registrering af oplysninger
om kvaliteten af de enkelte batcher, jf. punkt 4.1 1 resuméet af
overensstemmelsesovervagningen som omhandlet 1 stk. 3, litra c). Fortegnelserne 1
dette arkiv skal opbevares i mindst fem ér.

Artikel 8

Efterbehandling og anvendelse af materialer og genstande af genanvendt plast

Konverteringsvirksomhedsledere skal opfylde falgende krav:
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a) efterbehandle genanvendt plast i overensstemmelse med anvisningerne fra
genanvendelsesvirksomhedslederen eller den leverende
konverteringsvirksomhedsleder, jf. artikel 5, stk. 3

b) hvis det er relevant, give efterfolgende konverteringsvirksomhedsledere
anvisninger i overensstemmelse med artikel 5, stk. 3,4 og 5 og

c) hvis det er relevant, give brugerne af materialerne og genstandene af
genanvendt plast brugsanvisninger i overensstemmelse med artikel 5, stk. 6.

Fodevarevirksomhedsledere skal anvende materialer og genstande af genanvendt
plast 1 overensstemmelse med de anvisninger, de har faet i overensstemmelse med
artikel 5, stk. 6.

De skal kommunikere de relevante anvisninger til forbrugerne af fodevarer, der er
emballeret 1 sddanne materialer og genstande, og/eller til andre
fedevarevirksomhedsledere, alt efter hvad der er relevant.

Detailforhandlere af materialer og genstande af genanvendt plast, der endnu ikke er i
kontakt med fedevarer, skal give brugerne af de pdgaldende materialer og genstande
de relevante brugsanvisninger, hvis den markning, der allerede anvendes til disse
materialer og genstande, ikke indeholder sddanne anvisninger.

Artikel 9
Krav vedrorende driften af genanvendelsesordninger

Funktionen som administrator af en genanvendelsesordning skal varetages af én
enkelt juridisk enhed, som er ansvarlig for genanvendelsesordningens overordnede
funktion.

Mindst 15 arbejdsdage for igangsattelsen af en genanvendelsesordning underretter
genanvendelsesordningens administrator den kompetente myndighed i det omréde,
hvor administratoren er etableret, og Kommissionen med henblik pa registrering i det
EU-register, der er oprettet 1 henhold til artikel 24.

Administratoren skal angive sit navn og sin adresse, kontaktpersoner, ordningens
navn, en beskrivelse af ordningen i1 resuméform (hgjst 300 ord), den 1 stk. 5
omhandlede markning, en liste over medlemsstater, hvor virksomhedsledere, der
deltager 1  ordningerne, er etableret, samt henvisninger til alle
dekontamineringsinstallationer, der anvendes i ordningen. Efterfolgende skal
administratoren sikre, at disse oplysninger holdes ajour.

Vedrerer en genanvendelsesvirksomhedsleders underretning om produktion af
genanvendt plast som led 1 en genanvendelsesordning, udarbejdes der ikke et resumé
af overensstemmelsesovervigningen, ligesom artikel 25, stk. 1, litra c), og artikel 26
ikke finder anvendelse, medmindre det kraeves 1 henhold til bilag I, tabel 1, kolonne
8. I tilfeelde, hvor artikel 25, stk. 1, litra c), og artikel 26 ikke finder anvendelse, skal
registreringsstatussen som omhandlet 1 artikel 24, stk. 2, litra g), jf. artikel 25, stk. 2,
vare "aktiv".

Genanvendelsesordningens administrator skal fremlaegge ét enkelt dokument for alle
deltagende virksomhedsledere og andre deltagende organisationer. Dette dokument
skal beskrive ordningens formél, redegere for, hvordan den fungerer, indeholde
brugsanvisninger og detaljeret beskrive, hvilke forpligtelser den indeberer for
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deltagerne. Redegorelsen skal omfatte en beskrivelse af
genanvendelsesoperationerne.

Genanvendelsesordninger skal etableres 1 overensstemmelse med de serlige krav,
der geelder for den anvendte egnede genanvendelsesteknologi i henhold til bilag I,
tabel 1, og, hvis det er relevant, i henhold til godkendelsen af den anvendte
genanvendelsesproces.

En genanvendelsesordning skal omfatte et affaldsindsamlingssystem, der
udelukkende anvendes til den péagaldende ordning, sa det sikres, at der kun
indsamles materialer og genstande, der er omfattet af ordningen.

Alle materialer og genstande, der anvendes inden for rammerne af en
genanvendelsesordning, skal pa anvendelsestrin, hvor det er hensigten eller kan
forventes, at de kommer i kontakt med fedevarer, vere pédfert merkning, der er
registreret 1 det EU-register, der er oprettet 1 henhold til artikel 24. Denne markning
skal vere klart synlig, uudslettelig og unik for den pigeldende
genanvendelsesordning.

Ledere af fodevarevirksomheder, der anvender materialer og genstande, som er
pafert den 1 stk. 5 omhandlede markning, skal sikre, at de pageldende materialer og
genstande opfylder folgende krav:

a)  De er market, anvendes og er rengjort i overensstemmelse med anvisningerne
fra genanvendelsesordningens administrator.

b)  De anvendes udelukkende til distribution, oplagring, preesentation og salg af de
fadevarer, de er bestemt til.

c) De er ikke kontamineret med andre materialer eller stoffer end dem, der er
tilladt i henhold til genanvendelsesordningen.

Er et eller flere af disse krav ikke opfyldt, udelukkes materialerne eller genstandene
fra genanvendelsesordningen og kasseres.

Tillader en ordning indsamling fra forbrugere, skal indsamlingen ske adskilt fra
andet affald pa dertil indrettede indsamlingssteder, der er egnede til at sikre, at
indsamlingen af affald sker i overensstemmelse med ordningen.

Materialer og genstande af genanvendt plast, der er fremstillet 1 overensstemmelse
med ordningen, ma ikke markedsfores med henblik pd anvendelse uden for
ordningen, medmindre der er dispenseret fra dette krav i bilag I, kolonne 9.

Virksomhedsledere = og  andre  organisationer, der deltager 1 en
genanvendelsesordning:

a)  skal operere med et kvalitetssikringssystem, jf. forordning (EF) nr. 2023/2006,
med det formal at sikre overholdelse af kravene i ordningen, eller

b)  alternativt kan ledere af mindre fedevarevirksomheder implementere kravene i
ordningen som led 1 deres faste procedurer baseret pd& HACCP-principperne
(risikoanalyse og kritiske kontrolpunkter), jf. artikel 5 i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 852/2004!', og anvende disse procedurer, med
de fornedne @ndringer, pa kontamineringsfarer ved plasten.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om fedevarehygiejne
(EUT L 139 af 30.4.2004, s. 1).
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Kapitel IV

Udvikling og listeopforelse af genanvendelsesteknologier

Artikel 10
Krav vedrorende udvikling af ny teknologi

Flere udviklere kan uathengigt af hinanden udvikle nye teknologier samtidigt, selv
hvis disse teknologier kan anses for at vaere indbyrdes tilsvarende eller de samme.

Hvis virksomhedsledere eller andre organisationer i evrigt samarbejder om
udviklingen af en ny teknologi, skal én enkelt juridisk enhed reprasentere disse
virksomhedsledere eller organisationer og varetage funktionen som udvikler af den
nye teknologi.

Mindst seks maneder for idriftsettelsen af den forste dekontamineringsinstallation,
der drives pa grundlag af artikel 4, stk. 3, litra b), underretter udvikleren den
kompetente myndighed i det omrade, hvor udvikleren er etableret, og Kommissionen
om den nye teknologi.

Med henblik pé registrering af den nye teknologi i det EU-register, der er oprettet i
henhold til artikel 24, skal udvikleren i underretningen angive sit navn og sin adresse,
kontaktpersoner, navnet pa den nye teknologi, en beskrivelse af den nye teknologi i
resuméform (hejst 300 ord), en URL-adresse til de rapporter, der skal offentliggeres i
henhold til stk. 4, og artikel 13, stk. 4, samt navne og adresser eller numre pé alle
genanvendelsesfaciliteter, hvor teknologien pataenkes udviklet.

Udviklerens underretning skal desuden indeholde detaljerede oplysninger om
folgende:

a)  en karakterisering af den nye teknologi baseret pad genanvendelsesteknologiers
egenskaber, jf. artikel 3, stk. 2

b) en redegorelse for eventuelle afvigelser fra kravene i artikel 6, 7 og 8 eller for,
hvorvidt den nye teknologi omfatter en genanvendelsesordning

c¢) udferlig argumentation, samt videnskabelig evidens og videnskabelige
undersogelser, indsamlet af udvikleren, som godtger, at den nye teknologi ger
det muligt at fremstille materialer og genstande af genanvendt plast, der er i
overensstemmelse med artikel 3 1 forordning (EF) nr. 1935/2004, og tillige
garanterer, at de er sikre 1 mikrobiologisk henseende, herunder en
karakterisering af indholdet af forurenende stoffer i plastinputtet og i den
genanvendte plast, bestemmelse af dekontamineringseffektiviteten, og af
afgivelsen af disse forurenende stoffer fra materialerne og genstandene af
genanvendt plast til fedevaren, samt argumentation for, at de anvendte
koncepter, principper og praksisser er tilstrekkelige til at opfylde disse krav

d) en beskrivelse af en eller flere typiske genanvendelsesprocesser, som
teknologien anvendes til, herunder et blokdiagram over de vigtigste
fremstillingstrin og, hvis det er relevant, en redegerelse for den anvendte
genanvendelsesordning samt de regler, der geelder for ordningens drift

e) en redegorelse pd grundlag af litra a) for, hvorfor teknologien mé anses for at
vare forskellig fra allerede eksisterende teknologier og skal betragtes som ny
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f) et resumé med forslag til evalueringskriterier for autoriteten til brug ved dennes
eventuelle fremtidige vurdering af genanvendelsesprocesser, der anvender den
nye teknologi, som installationen er baseret p4, jf. artikel 20, stk. 2

g) et skon over det forventede antal dekontamineringsinstallationer, der vil blive
drevet med udvikling af den nye teknologi for gje, og adresserne péd de steder,
hvor genanvendelsesfaciliteterne forventes at ville vaere beliggende.

Med henblik pé litra c¢) skal de data, der anvendes til at bestemme
dekontamineringseffektiviteten, enten tilvejebringes ved drift af en pilotinstallation
eller komme fra kommerciel produktion af genanvendt plast, der ikke er bestemt til
kontakt med fedevarer. Nevnte data skal, hvis det er nedvendigt for entydigt at
fastsla, at plastmaterialerne og -genstandene er sikre, suppleres med test til vurdering
af de koncepter, principper og praksisser, der er specifikke for den pageldende
teknologi. Hvis plastinputtet kan indeholde plast, der ikke er fremstillet 1
overensstemmelse med forordning (EU) nr. 10/2011, skal den krevede
dokumentation godtgere, at stoffer, der er anvendt ved fremstillingen af plasten,
fijernes med den pageldende teknologi, i det omfang der er nedvendigt for at sikre, at
kravet i artikel 4, stk. 2, er opfyldt.

De i forste og andet afsnit omhandlede oplysninger skal vere tilgengelige for
medlemsstaterne og autoriteten. Udvikleren skal tillige udlevere oplysningerne til
alle genanvendelsesvirksomhedsledere, der anvender den nye teknologi.
Oplysningerne skal altid ajourferes hurtigst muligt, hvis der fremkommer nye
oplysninger fra udviklingsaktiviteter. Oplysningerne anses for at veare af
handelsmassig betydning for udvikleren og méd ikke offentliggeres, for
Kommissionen i givet fald anmoder autoriteten om at vurdere
genanvendelsesteknologien i henhold til artikel 14.

P4 tidspunktet for underretningen offentligger genanvendelsesvirksomhedslederen
samtidig pa sit websted, idet han benytter den URL-adresse, der er oplyst i henhold
til stk. 2, en detaljeret forelebig rapport om sikkerheden ved den fremstillede plast pé
grundlag af de i stk. 3 omhandlede oplysninger. Der kan i rapporten udelades
naermere oplysninger om genanvendelsesprocesser og -installationer, der anvender
den nye teknologi, i det omfang de pdgaldende oplysninger med rimelighed kan
siges at vare af handelsmessig betydning, og rapporten skal indeholde et
fyldestgorende resumé med alle de oplysninger, der kraves for at kunne foretage en
uathaengig vurdering af den pagaldende teknologi, uden at det er nedvendigt at segge
oplysninger 1 mere detaljerede rapporter og undersogelser

Udvikleren tilpasser standardformularen til resumeéet af
overensstemmelsesovervagningen 1 bilag II, i det omfang det er nedvendigt for at
afspejle den nye teknologis serlige karakteristika. Udvikleren udleverer den
tilpassede standardformular til resuméet af overensstemmelsesovervagningen til alle
genanvendelsesvirksomhedsledere, der anvender den nye teknologi.

Omfatter en teknologi anvendelse af en genanvendelsesordning, varetager udvikleren
funktionen som administrator af genanvendelsesordningen som omhandlet 1 artikel 9,
stk. 1. Artikel 6, 7 og 8 og artikel 9, stk. 2, finder ikke anvendelse

Udvikleren skal sikre en lebende dialog med alle genanvendelsesvirksomhedsledere,
der anvender den nye teknologi, med det formél at udveksle viden om dens funktion
og evne til at dekontaminere plastinputtet. Den pdgaldende skal fore fortegnelser
over disse forhold, hvori det beskrives, hvad der er dreftet, og hvad der er
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konkluderet med hensyn til teknologiens funktion og dekontamineringsevne, og efter
anmodning stille fortegnelserne til radighed for enhver kompetent myndighed i det
omrade, hvor udvikleren og/eller genanvendelsesvirksomhedslederen er etableret.

En kompetent myndighed, der er blevet underrettet i henhold til stk. 2, verificerer
senest fem maneder efter underretningen, om kravene i stk. 1-7 er opfyldt, og
verificerer derefter labende overholdelsen af de krav, der felger af stk. 8.

Vurderer den kompetente myndighed, at disse krav ikke er opfyldt, underretter den
udvikleren om sine betenkeligheder, idet den kan pédlegge udvikleren at udsatte
idriftsaettelsen af den forste dekontamineringsinstallation som omhandlet i stk. 2,
indtil udvikleren har afhjulpet disse betenkeligheder.

Udvikleren skal underrette den kompetente myndighed om, hvad han har gjort for at
athjelpe betaenkelighederne, eller redegere for, hvorfor det efter hans vurdering ikke
er ngdvendigt at treffe nogen foranstaltninger.

Hvis den kompetente myndighed narer alvorlige betenkeligheder med hensyn til
sikkerheden ved materialerne og genstandene af genanvendt plast, underretter den
Kommissionen herom.

Artikel 11
Betingelser for drift af genanvendelsesinstallationer, der anvender nye teknologier

En genanvendelsesinstallation, der anvender en ny genanvendelsesteknologi, skal
vaere baseret pd en ny teknologi, som der er givet underretning om i henhold til
artikel 10, stk. 2.

Genanvendelsesvirksomhedslederen skal opfylde de administrative krav i artikel 25.

En genanvendelsesinstallation, der anvendes til udvikling af en ny teknologi, kan
drives pd en made, der indebarer afvigelse fra et eller flere af de serlige krav i
artikel 6, 7 og 8, eller omfatte anvendelse af en genanvendelsesordning 1
overensstemmelse med artikel 9, forudsat at enhver afvigelse eller anvendelsen af
den pageldende ordning er beherigt begrundet i den redegerelse, der er givet i
henhold til artikel 10, stk. 3, litra b).

Genanvendelsesvirksomhedslederen skal vere i besiddelse af og kunne fremlaegge
velunderbyggede supplerende oplysninger, jf. artikel 12, som dokumenterer, at den
genanvendte plast, der produceres med genanvendelsesinstallationen, opfylder
kravene 1 artikel 3 1 forordning (EF) nr. 1935/2004 og er mikrobiologisk sikker.

Genanvendelsesvirksomhedslederen skal opbevare et resume af
overensstemmelsesovervagningen, behorigt udarbejdet pd grundlag af den
standardformular, udvikleren har udleveret i henhold til artikel 10, stk. 5.

De 1 stk. 3 omhandlede supplerende oplysninger, herunder eventuel tilherende
dokumentation, og resuméet af overensstemmelsesovervagningen, jf. stk. 4, skal
efter anmodning fra udvikleren og de kompetente myndigheder udleveres til
denne/disse.

Artikel 12

Supplerende oplysningskrav for genanvendelsesinstallationer, der anvender ny teknologi
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En genanvendelsesvirksomhedsleder skal 1 dekontamineringsinstallationen opbevare
og kunne fremlegge folgende supplerende oplysninger:

a)  en beskrivelse af den nye teknologi 1 resuméform (hgjst 250 ord)

b) en beskrivelse af hele genanvendelsesinstallationen og den proces, den gor
brug af, i resuméform (hejst 1 500 ord). Resumeéet skal godtgere, at den
genanvendte plast, der fremstilles med installationen, er sikker, og skal vare
baseret pa de oplysninger, udvikleren har fremlagt i overensstemmelse med
artikel 10, stk. 3, samt de 1 artikel 10, stk. 3, litra f), omhandlede
evalueringskriterier

c) et detaljeret blokdiagram, der viser reekkefolgen af de vigtigste fremstillingstrin
1 genanvendelsesinstallationen, herunder alle individuelle enhedsoperationer,
der gennemfores i genanvendelsesfaciliteten

d) et ror- og instrumentdiagram over dekontamineringsprocessen i
overensstemmelse med afsnit 4.4 1 ISO 10628-1:2014, som kun viser det
dekontamineringsrelevante udstyr.

De i stk. 1 omhandlede supplerende oplysninger skal ajourferes hurtigst muligt pa
grundlag af den lobende dialog mellem udvikleren og
genanvendelsesvirksomhedslederne, ndr der fremkommer nye oplysninger som et
resultat af enten installationens drift og udvikling eller den overvdgning, der
foretages i henhold til artikel 13, eller i forbindelse med at udvikleren @ndrer
teknologien eller indsamler nye malinger af den nye teknologis ydeevne eller
funktion. Genanvendelsesvirksomhedslederen skal derefter give udvikleren de
ajourforte oplysninger og den tilherende dokumentation.

Med henblik pé stk. 1, litra b), skal den tilherende dokumentation som minimum
omfatte folgende elementer:

a) oplysninger om omfanget af utilsigtet kontaminering 1 plastinputtet samt
oplysninger om andre former for kontaminering og omfanget heraf, navnlig
hvis plastinputtet begrundet 1 artikel 11, stk. 3, ikke opfylder et eller flere af
kravene 1 artikel 6

b) oplysninger om den mangde eller procentdel af kontamineringen, som
dekontamineringsprocessen kan fjerne ("dekontamineringseffektiviteten")

c) oplysninger, under hensyntagen til dekontamineringseffektiviteten, om den
estimerede restkontaminering 1 outputtet fra dekontamineringsprocessen,
herunder med eventuelle restkoncentrationer af genotoksiske og
hormonforstyrrende stoffer og stoffer som omhandlet i artikel 13, stk. 4, litra
a), 1 forordning (EU) nr. 10/2011, selv hvis indholdet af dem ligger under
bestemmelsesgransen for de anvendte analyseteknikker

d) oplysninger om skabnen for forurenende stoffer, der er fjernet i
dekontamineringsprocessen

e) oplysninger om migrationen til fedevarer af restkontamineringen i materialet
eller genstanden af genanvendt plast som efterbehandlet i overensstemmelse
med kravene til genanvendelsesprocessen, under hensyntagen til de
anvendelsesbetingelser, der er fastsat for de pagezldende materialer og
genstande
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f)  overordnet argumentation, redegorelse og konklusion vedrerende sikkerheden
ved de pagzldende materialer og genstande af genanvendt plast pd grundlag af
oplysningerne i litra a)-e).

De i dette stykke omhandlede oplysninger skal holdes ajour og skal vare baseret pa
de seneste oplysninger af relevans for navnte elementer, herunder oplysninger fra
leverandererne af plastinputtet og brugerne af den genanvendte plast og oplysninger,
der fremkommer i forbindelse med den overvagning, der foretages i henhold til
artikel 13, og den i artikel 10, stk. 7, omhandlede dialog.

Artikel 13
Overvagning og indberetning af kontamineringsniveauer

En genanvendelsesvirksomhedsleder, der driver en dekontamineringsinstallation, jf.
artikel 11, skal overvdge det gennemsnitlige kontamineringsniveau pa grundlag af en
robust preveudtagningsstrategi, i henhold til hvilken der udtages prover af batcherne
af plastinput og de tilsvarende, dekontaminerede outputbatcher. Der skal med
proveudtagningsstrategien tages hensyn til alle faktorer, der potentielt vil kunne
indvirke pa plastinputtets sammensatning, idet der iser skal tages hejde for
geografiske eller andre variationer, med hensyn til hvor inputtet hidrerer fra.

Proveudtagningen skal i ferste omgang omfatte alle inputbatcher og tilsvarende
outputbatcher, men preveudtagningshyppigheden kan reduceres, nér der er opndet
stabile gennemsnit. Preveudtagningshyppigheden skal under alle omstendigheder
holdes pd et niveau, der er passende med henblik pa at pavise tendenser og/eller
andre @ndringer i kontamineringsniveauerne for inputbatcherne samt eventuel
fornyet forekomst af forurenende stoffer.

Hvis det pa grund af de serlige karakteristika ved en genanvendelsesproces ikke er
praktisk muligt at fastsatte proveudtagningshyppigheden pa grundlag af batcherne af
plastinput, fastsattes hyppigheden pa grundlag af batcher anvendt ved den nermeste
forbehandlingsproces, for hvilken det er praktisk muligt at fastsatte
proveudtagningshyppigheden.

Restindholdet af forurenende stoffer i outputtet skal bestemmes for enhver
fortynding af outputmaterialet ved tilsetning af andet materiale. Hvis indholdet af
forurenende stoffer i outputtet ligger under kvantificeringsniveauet for de anvendte
analysemetoder til overvagningsformal, kan overvigningen af outputtet erstattes af
en eller flere undersogelser, hvormed restindholdet af forurenende stoffer i et
begranset antal outputbatcher bestemmes under anvendelse af analysemetoder med
en kvantificeringsgrense, der er tilstrekkeligt lav til, at den faktiske
dekontamineringseffektivitet, der er opnédet i dekontamineringsinstallationen, kan
bestemmes. Hvis restkontamineringen i outputtet er sé lav, at det ikke er muligt at
kvantificere den, skal detektionsgraensen for disse metoder vaere sa lav, at der kan
argumenteres for dekontamineringseffektivitetens egnethed til at sikre, at materialer
og genstande af genanvendt plast er 1 overensstemmelse med artikel 3 i forordning
(EF) nr. 1935/2004.

I forbindelse med de analyser og test, der er nedvendige for at bestemme
kontamineringsniveauet i overensstemmelse med stk. 1, skal laboratorier, der udferer
disse aktiviteter, regelmessigt og med tilfredsstillende resultater deltage i
prestationsprovninger, der er relevante for dette formél. Et laboratoriums forste
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deltagelse 1 en sddan praestationsprovning skal finde sted inden idriftsettelsen af
genanvendelsesfaciliteten.

Genanvendelsesvirksomhedsledere skal mindst hver sjette maned forelegge
udvikleren de data, der fremkommer i forbindelse med overvagningen, sammen med
ajourfort argumentation desangdende, jf. artikel 12, stk. 3, litra f), hvis denne er
@ndret pd grundlag af de pagaeldende data.

Udvikleren skal hver sjette méned pa sit websted offentliggere en rapport baseret pa
de seneste oplysninger fra alle installationer, der anvender den nye teknologi,
modtaget 1 overensstemmelse med stk. 3.

Rapporten skal som minimum indeholde:

a)  en kort beskrivelse af den nye teknologi pd grundlag af de 1 artikel 10, stk. 3,
omhandlede oplysninger, herunder de oplysninger, der kraves i henhold til
samme stykkes litra a), b), d) og f)

b) et resumé af argumentationen for, at den nye teknologi og
genanvendelsesprocesserne gor det muligt at fremstille materialer og genstande
af genanvendt plast, der er i overensstemmelse med artikel 3 i forordning (EF)
nr. 1935/2004 og er mikrobiologisk sikre, baseret pé de i artikel 10, stk. 3, litra
a)-f), omhandlede oplysninger og under hensyntagen til de oplysninger, der er
modtaget 1 henhold til stk. 3

c) en liste over alle stoffer med en molekylvagt pd under 1 000 Dalton, der er
fundet i plastinputtene til hver enkelt dekontamineringsinstallation og i den
genanvendte plast, der er outputtet herfra, angivet i faldende orden efter deres
relative forekomst, idet som minimum de forste 20 paviste utilsigtede
forurenende stoffer i inputtet skal vere identificeret, og mangden af de enkelte
stoffer skal vaere angivet som en vagtbrek af inputtet og outputtet

d) en liste over forurenende materialer, der javnligt findes i plastinputtet,
herunder polymertyper, der adskiller sig fra dem, der findes i det patenkte
plastinput, plast, der ikke er bestemt til kontakt med fodevarer, og andre
materialer, der findes i de i litra ¢) omhandlede input og output, samt maengden
af de enkelte materialer angivet som en vaegtbrek af inputtet og outputtet

e) en analyse af de i litra ¢) og d) omhandlede identificerede forurenende stoffers
mest sandsynlige oprindelse og af, om de pageldende kilder ville kunne
resultere 1 samtidig forekomst af andre potentielt problematiske stoffer, som
enten ikke opdages eller ikke kan identificeres med de anvendte
analyseteknikker

f)  en maéling eller et estimat af omfanget af migration til fedevarer af forurenende
stoffer 1 materialerne og genstandene af genanvendt plast

g) en detaljeret beskrivelse af den anvendte proveudtagningsstrategi

h) en detaljeret beskrivelse af de anvendte analyseprocedurer og -metoder,
herunder preoveudtagningsprocedurer og detektions- og kvantificeringsgraenser,
samt valideringsdata og argumentation for, at de er egnede

1) en analyse af og beskrivelse af grundene til eventuelle observerede
uoverensstemmelser mellem de forventede niveauer for indhold af forurenende
stoffer 1 plastinputtet til og outputtet fra installationen og dennes
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dekontamineringseffektivitet baseret pa den argumentation, der er fremlagt i
henhold i litra b), og de faktiske resultater som omhandlet i litra c)

) en redegorelse for eventuelle afvigelser fra tidligere rapporter offentliggjort 1
henhold til dette stykke.

Artikel 14
Vurdering af nye teknologier

Finder Kommissionen, at der foreligger tilstreekkelige data om en ny teknologi, kan
den pa eget initiativ anmode autoriteten om at vurdere denne teknologi, idet den kan
lade anmodningen omfatte andre nye teknologier, forudsat at disse teknologier 1 alt
vaesentligt er tilsvarende eller de samme.

En udvikler kan anmode Kommissionen om at foranledige den i stk. 1 omhandlede
vurdering, ndr den har offentliggjort mindst fire pd hinanden felgende rapporter i
overensstemmelse med artikel 13, stk. 4, vedrerende en
dekontamineringsinstallation.

Safremt udvikleren anmoder om en vurdering af den nye teknologi, kan
Kommissionen udsette anmodningen til autoriteten i op til to ar, hvis den finder, at
den tilgengelige viden om den nye teknologi stadig er utilstraekkelig, eller hvis andre
operatorer er ved at udvikle de samme eller tilsvarende nye teknologier.

Autoriteten vurderer egnetheden af den dekontamineringsteknologi, som den nye
teknologi omfatter, under hensyntagen til genanvendelsesteknologien som helhed.

Egnethedsvurderingen skal omfatte effektiviteten af de anvendte kemiske og/eller
fysiske principper med hensyn til at dekontaminere et bestemt plastinput, s& de
plastmaterialer og -genstande, der fremstilles af genanvendt plast frembragt med den
nye teknologi, er i overensstemmelse med artikel 3 1 forordning (EF) nr. 1935/2004.
Den skal tillige omfatte mikrobiologisk sikkerhed.

Senest et ar efter at have modtaget anmodningen om vurdering af den nye teknologi

offentligger autoriteten en udtalelse om resultatet af sin vurdering. Udtalelsen skal
indeholde:

a)  en karakterisering af genanvendelsesteknologien baseret pa de i artikel 3, stk.
2, omhandlede egenskaber

b) redegoerelse for og en konklusion vedrerende autoritetens vurdering af den nye
teknologis evne til at genanvende plastaffald, jf. stk. 3, herunder de specifikke
bemarkninger eller betaenkeligheder, autoriteten maétte have vedrerende
teknologien og de processer og installationer, der anvender den, samt
fastleggelse af og begrundelse for eventuelle begrensninger og
specifikationer, som autoriteten anser for nadvendige

c) en konklusion om, hvorvidt individuelle genanvendelsesprocesser, der
anvender denne genanvendelsesteknologi, kraver yderligere individuel
evaluering i overensstemmelse med artikel 17-20

d) hvis autoriteten konkluderer, at individuel evaluering af
genanvendelsesprocesserne er pakrevet, serlige retningslinjer som omhandlet i
artikel 20, stk. 2
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e) hvis autoriteten konkluderer, at individuel evaluering af
genanvendelsesprocesserne ikke er pakravet, oplysninger svarende til de i
artikel 18, stk. 4, litra c)-g), foreskrevne oplysninger.

Vurderer autoriteten, at det er nedvendigt for den at inddrage nye eksperter med
henblik pa at vurdere en ny teknologi, kan den forleenge den 1 stk. 3 fastsatte periode
med op til et ar.

Autoriteten kan, hvis det er nedvendigt, for at den kan afslutte sin vurdering, anmode
udviklerne af de nye teknologier, der er under vurdering, om at supplere de
oplysninger, autoriteten rdder over, med oplysninger, der er indsamlet i
overensstemmelse med artikel 10 og 12, samt med andre oplysninger eller
redegorelser, som den anser for nedvendige til formalet, inden for en tidsfrist, som
den selv fastsetter, og som ikke ma vare pa over et ar. Hvis autoriteten anmoder om
sadanne supplerende oplysninger, suspenderes den i stk. 4 fastsatte frist, indtil de
onskede oplysninger er modtaget fra alle eller fra én af flere af udviklerne, alt efter
hvad der er relevant for vurderingen.

Kommissionen kan efter samrdd med autoriteten og udviklerne af den pageldende
teknologi beslutte at tilpasse de i stk. 3, 4 og 5 omhandlede frister for vurderingen af
en bestemt ny teknologi.

Artikel 39-39¢ i forordning (EF) nr. 178/2002 og artikel 20 i forordning (EF) nr.
1935/2004 finder tilsvarende anvendelse pa supplerende oplysninger, som der
anmodes om 1 henhold til stk. 6; i denne forbindelse betragtes udvikleren eller
udviklerne af de nye teknologier, der er omfattet af vurderingen, som ansegeren.

I forbindelse med vurdering af teknologier behandler autoriteten supplerende
oplysninger, som den anmoder om, vedrerende aspekter, der er specifikke for
individuelle genanvendelsesprocesser og -installationer, der anvendes af en
genanvendelsesvirksomhedsleder, fortroligt. De i artikel 12, stk. 1, litra b) og e), og
artikel 12, stk. 3, omhandlede oplysninger behandles ikke fortroligt.

Oplysninger, der betragtes som fortrolige i henhold til dette stykke, mé ikke
udveksles med eller mellem andre udviklere, genanvendelsesvirksomhedsledere eller
tredjeparter uden samtykke fra ejeren af de pagaldende oplysninger.

Nér udviklere af andre nye teknologier, som ikke er omfattet af vurderingen,
offentligger nye oplysninger, der er relevante for vurderingen, kan autoriteten tage
hensyn til disse oplysninger.

Artikel 15
Afgorelser om en ny teknologis egnethed

Kommissionen beslutter under hensyntagen til autoritetens udtalelse, relevante EU-
bestemmelser og andre legitime forhold af relevans for den pageldende sag, om den
nye teknologi er en ny egnet genanvendelsesteknologi 1 henhold til artikel 3, stk. 1,
eller om den skal veere omfattet af en eksisterende egnet genanvendelsesteknologi.

Anser Kommissionen en ny teknologi for at vaere en egnet genanvendelsesteknologi,
fastsetter den som fornedent serlige krav vedrerende den pageldende teknologi og
treeffer afgerelse om, hvorvidt genanvendelsesprocesser, der anvender den, skal vere
underlagt krav om godkendelse, og hvorvidt teknologien skal omfatte anvendelse af
en genanvendelsesordning.
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2. Vurderer Kommissionen, at genanvendelsesprocesser, der anvender en bestemt
teknologi, skal vere underlagt krav om godkendelse, fastsatter den bestemmelser om
driften af genanvendelsesinstallationer, som der er givet underretning om i1 henhold
til artikel 10, stk. 2.

3. En teknologi, der ikke blev anset for egnet 1 henhold til stk. 1, betragtes ikke leengere
som en ny teknologi. Udviklere vil kunne anvende den pageldende teknologi som
grundlag for at pabegynde udvikling af anden ny teknologi, forudsat at den andres
vaesentligt for at adressere autoritetens og/eller Kommissionens betenkeligheder.

Artikel 16

Sikkerhedsbestemmelse vedrorende markedsforing af materialer og genstande af genanvendt
plast, der er fremstillet ved hjcelp af en ny eller egnet genanvendelsesteknologi

1. Kommissionen kan efter anmodning fra en medlemsstat eller pa eget initiativ
analysere, hvorvidt der er grund til at @ndre betingelserne for markedsforing af
materialer og genstande af genanvendt plast, der er fremstillet ved hjelp af en
bestemt genanvendelsesteknologi, eller helt forhindre, at de markedsferes, selv om
den pagzldende teknologi blev anset for egnet.

2. Med henblik pd den i1 stk. 1 omhandlede analyse forelegger udvikleren af den
pageldende  teknologi, udviklere, producenter eller leveranderer af
genanvendelsesprocesser eller -installationer, der anvender teknologien, sdsom de i
artikel 17, stk. 1, omhandlede, samt genanvendelsesvirksomhedsleder,
konverteringsvirksomhedsledere og medlemsstaterne Kommissionen alle de
oplysninger, de har indhentet om genanvendelsesteknologien. Kommissionen kan om
nedvendigt here autoriteten.

3. Kommissionen kan anmode de i stk. 2 omhandlede akterer om at gennemfore et
bestemt overvagningsprogram eller testning af migration. Kommissionen kan
fastsaette frister, inden for hvilke disse akterer skal fremlaegge de nedvendige
oplysninger eller rapporter.

4. Pé grundlag af resultatet af dens analyse kan Kommissionen:

a) fastsatte begraensninger og specifikationer vedrerende den pagzldende
teknologi, 1 det omfang det er nadvendigt

b) anse genanvendelsesteknologien for uegnet.

5. Beslutter Kommissionen, at en genanvendelsesteknologi er uegnet, finder artikel 15,
stk. 3, anvendelse.

Kapitel V

Procedure for godkendelse af individuelle
genanvendelsesprocesser

Artikel 17
Ansogning om godkendelse af individuelle genanvendelsesprocesser
1. For at fa en individuel genanvendelsesproces godkendt skal den fysiske person eller
juridiske enhed, der  har  udviklet dekontamineringsprocessen 1
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genanvendelsesprocessen, enten  udelukkende  til eget brug som
genanvendelsesvirksomhedsleder eller med henblik pa salg eller udstedelse af
licenser  for  genanvendelses-  eller  dekontamineringsinstallationer  til
genanvendelsesvirksomhedsledere, det vil sige "ansegeren", indgive en ansegning i
overensstemmelse med stk. 2.

Anspgeren skal indgive sin ansegning til den kompetente myndighed i en
medlemsstat vedlagt folgende:

a)  ansegerens navn og adresse

b) et teknisk dossier indeholdende de oplysninger, der er angivet i stk. 5
c) etresumé af det tekniske dossier.

Den i stk. 2 omhandlede kompetente myndighed:

a)  bekraefter senest 14 dage efter modtagelsen skriftligt over for anseggeren, at den
har modtaget ansegningen, med angivelse af modtagelsesdatoen

b)  underretter autoriteten hurtigst muligt

c) stille ansegningen og eventuelle supplerende oplysninger, som ansegeren har
afgivet, til radighed for autoriteten.

Autoriteten skal hurtigst muligt:

a)  underrette Kommissionen og de eovrige medlemsstater om ansegningen og
stiller ansegningen og eventuelle supplerende oplysninger fra ansegeren til
radighed for dem

b)  offentliggere ansegningen, relevante understottende oplysninger og eventuelle
supplerende oplysninger fra ansggeren i overensstemmelse med artikel 19 og
20 1 forordning (EF) nr. 1935/2004, medmindre andet er fastsat i naervaerende
artikels stk. 6.

Det tekniske dossier skal indeholde felgende oplysninger:

a) alle oplysninger, der matte vare pakraevet i henhold til de detaljerede
retningslinjer, som autoriteten har offentliggjort i henhold til artikel 20, stk.2

b)  en beskrivelse af den anvendte forbehandling til fremstilling af platinput, der er
egnet til at indgd 1 dekontamineringsprocessen, og af de specifikke
kvalitetskontrolprocedurer, der anvendes under indsamlingen og
forbehandlingen, herunder en detaljeret specifikation af det forbehandlede
plastinput

c) en beskrivelse af enhver pakravet efterbehandling af den genanvendte plast,
den patenkte anvendelse af de plastmaterialer og -genstande, der er resultatet
af denne behandling, og anvendelser, som den ikke ville vere egnet til,
herunder relevante brugsanvisninger og maerkning, som skal formidles til
konverteringsvirksomhedsledere og slutbrugere af materialerne og genstandene
af genanvendt plast

d) et simpelt blokdiagram over alle enhedsoperationer, der indgar i
dekontamineringsprocessen, med henvisninger til de input-, output- og
kvalitetskontrolprocedurer, der anvendes for hver operation
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e) et ror- og instrumentdiagram over dekontamineringsprocessen i
overensstemmelse med afsnit 4.4 1 ISO 10628-1:2014, som kun viser det
dekontamineringsrelevante udstyr

f)  en beskrivelse af de kvalitetskontrolprocedurer, der anvendes for hver
enhedsoperation i dekontamineringsprocessen, herunder:

1)  verdier for de overvdgede parametre, sdsom driftstemperaturer, tryk,
flowhastigheder og koncentrationer samt acceptable intervaller herfor

i1)  eventuelle laboratorieanalyser og hyppigheden heraf
ii1)  procedurer for korrigering og foring af fortegnelser og

iv) alle andre oplysninger, som ansggeren anser for relevante for en
fuldstendig beskrivelse af den pageldendes kvalitetskontrolprocedurer.

Oplysninger fremlagt i henhold til stk. 5, litra e) og f), og tilsvarende oplysninger
fremlagt 1 henhold til stk. 5, litra a), kan behandles fortroligt i henhold til artikel 20,
stk. 2, i forordning (EF) nr. 1935/2004.

Artikel 18
Autoritetens udtalelser

Autoriteten offentligger senest seks méneder efter modtagelsen af en gyldig
ansggning en udtalelse om, hvorvidt genanvendelsesprocessen gor det muligt at
anvende den egnede genanvendelsesteknologi, den ger brug af, sdledes at
plastmaterialer og -genstande, der er fremstillet med den, er i overensstemmelse med
artikel 3 i forordning (EF) nr. 1935/2004 og er mikrobiologisk sikre.

Autoriteten kan forlenge den 1 ferste afsnit fastsatte frist med yderligere seks
méneder. I sa fald underretter den ansegeren, Kommissionen og medlemsstaterne om
arsagen til forlengelsen.

Autoriteten kan, hvis det er relevant, anmode anseggeren om at afgive supplerende
oplysninger til ansegningen inden for en bestemt frist (skriftligt eller mundtligt).
Hvis autoriteten anmoder om supplerende oplysninger, suspenderes den 1 stk. 1
fastsatte frist, indtil de pdgaeldende oplysninger foreligger.

Autoriteten:

a)  verificerer, at ansegeren har fremlagt de 1 artikel 17, stk. 5, angivne
oplysninger og dokumenter; i sd fald anses ansegningen for gyldig

b)  underretter ansggeren, Kommissionen og medlemsstaterne, hvis ansegningen
ikke er gyldig.

Autoritetens udtalelse skal indeholde folgende oplysninger:
a)  ansegerens identitet og adresse

b) det tildelte nummer, jf. bilag I, tabel 1, pd den egnede
genanvendelsesteknologi, processen anvender

c) en kort beskrivelse af genanvendelsesprocessen, herunder en kort beskrivelse
af de nedvendige forbehandlings- og efterbehandlingstrin, en karakterisering af
plastinputtet samt betingelser og begransninger for anvendelsen af outputtet
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d) et procesdiagram over dekontamineringsprocessen, som viser reekkefolgen af
de enkelte enhedsoperationer, autoriteten har evalueret, sammen med en
beskrivelse af hver af disse operationer og af, hvordan parametre, der er
kritiske for deres funktion, kontrolleres

e) en videnskabelig evaluering af dekontamineringseffektiviteten i
overensstemmelse med de i artikel 20, stk. 2, omhandlede retningslinjer

f)  en redegorelse for og konklusion om, hvorvidt genanvendelsesprocessen gor
det muligt at fremstille materialer og genstande af genanvendt plast, der er i
overensstemmelse med artikel 3 i forordning (EF) nr. 1935/2004 og er
mikrobiologisk sikre, herunder argumentation, der begrunder begransninger og
specifikationer, som efter autoritetens vurdering ber galde for plastinputtet,
dekontamineringsprocessens konfiguration og drift samt anvendelsen af den
genanvendte plast og materialerne og genstandene af genanvendt plast

g) eventuelle anbefalinger vedrorende overvagning af, om
genanvendelsesprocessen overholder godkendelsesbetingelserne.

Artikel 19
Individuel godkendelse af genanvendelsesprocesser

Kommissionen overvejer under hensyntagen til autoritetens udtalelse, relevante EU-
bestemmelser og andre legitime forhold af relevans for den pageldende sag, om den
pageldende individuelle genanvendelsesproces opfylder betingelserne for
anvendelse af den egnede genanvendelsesteknologi, den gor brug af, og giver
materialer og genstande af genanvendt plast, der er i overensstemmelse med artikel 3
1 forordning (EF) nr. 1935/2004 og er mikrobiologisk sikre.

Kommissionen udarbejder et udkast til afgerelse rettet til ansegeren om meddelelse
af eller afvisning af at meddele godkendelse af genanvendelsesprocessen. Artikel 23,
stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 og artikel 5 i
Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 182/2011'? finder anvendelse.

Safremt udkastet til afgerelse ikke er i overensstemmelse med autoritetens udtalelse,
begrunder Kommissionen sin afgerelse.

En afgerelse om meddelelse af godkendelse skal indeholde falgende:
a) et godkendelsesnummer for genanvendelsesprocessen ("RAN")
b)  navnet pd genanvendelsesprocessen

c) angivelse af genanvendelsesteknologien, som opfert i bilag I, som processen er
godkendt til

d)  navn og adresse pd indehaveren af godkendelsen

e) en henvisning til den udtalelse fra autoriteten, der ligger til grund for
afgorelsen

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af
gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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f)  eventuelle sarlige krav til dekontamineringsprocessen, forbehandling og
efterbehandling, som supplerer eller undtager fra de generelle krav i artikel 6, 7
og 8 eller artikel 9

g) eventuelle serlige krav vedrerende overvagning og verifikation af, at
genanvendelsesprocessen overholder godkendelsesbetingelserne

h)  eventuelle betingelser, specifikationer eller serlige markningskrav vedrerende
brug af genanvendt plast, der er frembragt med processen.

Artikel 20
Retningslinjer offentliggjort af autoriteten

Autoriteten offentligger efter aftale med Kommissionen detaljerede retningslinjer
for, hvordan en ansegning skal udarbejdes og indgives, idet der tages hensyn til
standardiserede dataformater, i det omfang sadanne findes, i overensstemmelse med
artikel 39f 1 forordning (EF) nr. 178/2002, som finder tilsvarende anvendelse.

Autoriteten offentligger for hver egnet genanvendelsesteknologi, for hvilken
godkendelse af individuelle genanvendelsesprocesser er pdkravet, videnskabelige
retningslinjer, der beskriver evalueringskriterierne og den videnskabelige
evalueringsmetode, den vil anvende til at evaluere de pageldende
genanvendelsesprocessers dekontamineringsevne. Det skal 1 retningslinjerne
praciseres, hvilke oplysninger der skal vere indeholdt i dossieret for en ansegning
om godkendelse af en genanvendelsesproces, der anvender den pagaldende
teknologi.

Artikel 21
Generelle forpligtelser i tilknytning til godkendelse af en genanvendelsesproces

Godkendelse af en genanvendelsesproces bergrer ikke en virksomhedsleders
privatretlige og  strafferetlige ansvar 1 relation til den godkendte
genanvendelsesproces, en genanvendelsesinstallation, der anvender processen,
genanvendt plast og materialer og genstande af genanvendt plast frembragt med
genanvendelsesprocessen og den fedevare, der er i kontakt med materialet eller
genstanden.

Indehaveren af godkendelsen eller en eventuel genanvendelsesvirksomhedsleder
underretter straks Kommissionen om alle nye videnskabelige eller tekniske
oplysninger, der kan péavirke den evaluering, godkendelsen er baseret pa.

Indehaveren af en godkendelse kan give tredjeparter tilladelse til under licens fra
ham at drive en dekontamineringsinstallation som
genanvendelsesvirksomhedsledere. Indehaveren af godkendelsen skal sikre, at de
pageldende genanvendelsesvirksomhedsledere far de oplysninger, de anvisninger og
den bistand, der er nedvendig(e) for at sikre, at installationens drift og den
genanvendte plast, der er resultatet heraf, er 1 overensstemmelse med denne
forordning.

Indehaveren af godkendelsen underretter hurtigst muligt den kompetente myndighed
1 det omrdde, hvor indehaveren er etableret, og Kommissionen om enhver @ndring i
den pagzldendes kontaktpunkter, virksomheds- og firmanavne eller andre
oplysninger i det register, der er oprettet i henhold til artikel 24, og andre
oplysninger, der er relevante for godkendelsen af en genanvendelsesproces.
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Indehaveren af godkendelsen underretter straks den kompetente myndighed i1 det
omrade, hvor indehaveren er etableret, og Kommissionen om enhver situation, hvor
vedkommende ikke laengere kan eller vil patage sig sine forpligtelser som
godkendelsesindehaver i henhold til denne artikel. Indehaveren af godkendelsen
fremlaegger alle de oplysninger, der er nedvendige, for at Kommissionen kan afgere,
om godkendelsen af en genanvendelsesproces skal @ndres eller tilbagekaldes.

Artikel 22
Anmodning fra indehaveren af en godkendelse om cendring af denne

Indehaveren af en godkendelse kan ansege om en @ndring af godkendelsen af en
genanvendelsesproces.

En @ndring som omhandlet i stk. 1 foretages efter proceduren i artikel 17-20,
medmindre andet er fastsat i nerverende artikel.

Den i stk. 1 omhandlede ansegning vedlegges folgende:
a)  henvisningen til den oprindelige ansegning

b) et teknisk dossier indeholdende de oplysninger, der kraves i henhold til artikel
17, stk. 5, herunder oplysningerne i det tekniske dossier, der allerede er
indgivet i forbindelse med den oprindelige ansegning i henhold til artikel 17,
stk. 5, og artikel 18, stk. 2, ajourfert med de pageldende @ndringer. Alle
@ndringer (sletninger og tilfojelser) skal vere tydeligt markeret og synlige 1 det
tekniske dossier

c) etnyt, komplet resumé af det tekniske dossier i standardiseret form

d)  mindst ét komplet resumé af overensstemmelsesovervagningen vedrerende en
dekontamineringsinstallation, der driver den godkendte proces, som fremlagt
for en kompetent myndighed 1 henhold til artikel 26, og en ajourfert version
omfattende alle eventuelle @ndringer, som den enskede @ndring forventes at
ville give anledning til.

Hvis @&ndringen vedrerer overdragelse af godkendelsen af en genanvendelsesproces
til en tredjepart, skal indehaveren af godkendelsen underrette Kommissionen inden
overdragelsen, med angivelse af den pageldende tredjeparts navn, adresse og
kontaktoplysninger. Ved overdragelsen giver den tredjeparten den meddelte
godkendelse, det tekniske dossier og alle deri indeholdte dokumenter. Tredjeparten
kontakter hurtigst muligt Kommissionen pr. anbefalet brev, hvori den erklerer, at
den accepterer overdragelsen, har modtaget alle dokumenter og patager sig at
opfylde alle de forpligtelser, der folger af denne forordning og af godkendelsen.

Artikel 23

Andring, suspension og tilbagekaldelse af godkendelsen af en genanvendelsesproces pd

initiativ af de kompetente myndigheder, autoriteten eller Kommissionen

Autoriteten vurderer, pa eget initiativ eller efter anmodning fra en medlemsstat eller
Kommissionen, efter proceduren i artikel 18, som finder tilsvarende anvendelse, om
udtalelsen, godkendelsen af en genanvendelsesproces og/eller
genanvendelsesprocessen fortsat er i overensstemmelse med denne forordning.
Autoriteten kan om nedvendigt hore indehaveren af godkendelsen.
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Inden Kommissionen eller en medlemsstat indgiver en anmodning i1 henhold til stk.
1, herer den autoriteten om, hvorvidt en ny evaluering af den godkendte proces er
pakraevet pa grundlag af oplysningerne i anmodningen. Autoriteten forelegger
Kommissionen og, hvis det er relevant, den anmodende medlemsstat sine
synspunkter inden for en frist pa 20 arbejdsdage. Hvis autoriteten finder, at en
evaluering ikke er pakravet, forelegger den Kommissionen og, hvis det er relevant,
den anmodende medlemsstat en skriftlig redegerelse.

Kommissionen kan pé grundlag af autoritetens udtalelse som offentliggjort i henhold
til artikel 18, stk. 1, beslutte at @ndre eller tilbagekalde godkendelsen.
Genanvendelsesprocessen for eller driften af bestemte
dekontamineringsinstallationer kan om nedvendigt suspenderes, indtil de
pageldende @ndringer er gennemfert i de genanvendelsesinstallationer, der er
baseret pa processen. Den registrerede status 1 EU-registret andres i
overensstemmelse hermed.

Kapitel VI

Registrering af oplysninger, der er nedvendige for kontrol

Artikel 24

EU-register over teknologier, genanvendelsesvirksomhedsledere, genanvendelsesprocesser,
genanvendelsesordninger og dekontamineringsinstallationer

Der  oprettes et  offentligt  EU-register over nye  teknologier,
genanvendelsesvirksomhedsledere, genanvendelsesprocesser,
genanvendelsesordninger og dekontamineringsinstallationer ("registret").

Registret indeholder:

a)  navnene pa nye teknologier, navn og adresse pd udviklerne og URL-adressen
som omhandlet 1 artikel 10, stk. 2

b) navnene pa godkendte genanvendelsesprocesser samt navne og adresser pa
indehaverne af godkendelsen og angivelse af, hvilken teknologi hver enkelt
proces er baseret pa

c) godkendelsesstatussen for hver registreret genanvendelsesproces, herunder om
godkendelsen af den er suspenderet, tilbagekaldt eller omfattet af
overgangsbestemmelser, med angivelse af den seneste dato for @ndring af
godkendelsens status

d)  virksomhedens navn og adressen pa hovedsadet for
genanvendelsesvirksomhedsledere, der driver en dekontamineringsinstallation

e) adresserne pa genanvendelsesfaciliteter

f) dekontamineringsinstallationer, den teknologi, de anvender, faciliteten, de
befinder sig 1, og den godkendte proces, de gor brug af, hvis det er relevant

g)  dekontamineringsinstallationers registreringsstatus, herunder om statussen er
nyregistreret, endnu ikke fastlagt, aktiv eller suspenderet, med angivelse af den
seneste dato for &ndring af statussen

h) navne pd genanvendelsesordninger og navn og adresse pd den enhed, der
administrerer ordningen
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i)
)

k)

markningen, der kraeves i henhold til artikel 9, stk. 5
hvis det er relevant, de oplysninger, der kraves i henhold til artikel 19, stk. 2

krydshenvisninger mellem teknologier, processer,
genanvendelsesvirksomhedsledere, installationer og ordninger.

Ovenstaende oplysninger i registret skal vedligeholdes i tabeller. Nedenstdende
enheder skal i registret tildeles et unikt nummer som folger:

Godkendte genanvendelsesprocesser tildeles et
genanvendelsesgodkendelsesnummer ("RAN").

Genanvendelsesvirksomhedsledere tildeles et
genanvendelsesvirksomhedsnummer ("RON").

Dekontamineringsinstallationer tildeles et genanvendelsesinstallationsnummer
("RINH).

Genanvendelsesordninger tildeles et genanvendelsesordningsnummer ("RSN").
Genanvendelsesfaciliteter tildeles et genanvendelsesfacilitetsnummer ("RFN").

Nye genanvendelsesteknologier tildeles et ny teknologi-nummer ("NTN").

Registret skal vere offentligt tilgeengeligt.

Artikel 25

Registrering af genanvendelsesvirksomhedsledere og dekontamineringsinstallationer

Genanvendelsesvirksomhedsledere skal opfylde folgende administrative krav:

a)

b)

Mindst 30 arbejdsdage for startdatoen for produktion af genanvendt plast i en
dekontamineringsinstallation skal genanvendelsesvirksomhedslederen give
underretning om installationen og oplyse enten adressen péa den facilitet, hvor
den er beliggende, eller facilitetens nummer til Kommissionen og den
kompetente myndighed i det omrade, hvor installationen er beliggende, samt sit
eget registreringsnummer, hvis genanvendelsesvirksomhedslederen allerede er
registreret, genanvendelsesgodkendelsesnummeret, hvis den pagaeldende
anvender en godkendt proces, og nummeret pa den egnede eller nye teknologi,
alt efter hvad der er relevant.

Genanvendelsesvirksomhedslederen skal, efter at have givet underretning om
sin forste dekontamineringsinstallation i overensstemmelse med litra a), oplyse
virksomhedens navn, kontaktpersoner og hovedsedets adresse til
Kommissionen og til den kompetente myndighed i det omrdde, hvor
hovedsadet er beliggende.

Genanvendelsesvirksomhedslederen skal pé& genanvendelsesinstallationen
opbevare og kunne fremlaegge et resumé af overensstemmelsesovervagningen,
behorigt udarbejdet i overensstemmelse med bilag II, og skal have indsendt
resuméet til den kompetente myndighed i overensstemmelse med artikel 26.

Efter at der er givet underretning i overensstemmelse med stk. 1, litra a), registreres
installationen i EU-registret, idet registreringsstatussen, jf. artikel 24, stk. 2, litra g),
skal veere "nyregistreret".

Den i stk. 1, litra a), omhandlede underretning skal indeholde en henvisning til den
godkendte genanvendelsesproces, som en eventuel dekontamineringsinstallation
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drives pa grundlag af, til den egnede eller nye teknologi, den anvender, og, hvis det
er relevant, til den genanvendelsesordning, den er omfattet af.

Genanvendelsesvirksomhedslederen underretter Kommissionen og den kompetente
myndighed 1 det omrdde, hvor dekontamineringsinstallationen eller
genanvendelsesvirksomhedslederen, alt efter hvad der er relevant, er etableret, om
enhver @ndring i de registreringsoplysninger, der er fremlagt i henhold til denne
artikel.

Artikel 26

Resumé af overensstemmelsesovervagningen og kontrol af driften af en
dekontamineringsinstallation

Genanvendelsesvirksomhedsledere skal udarbejde resuméet af
overensstemmelsesovervagningen for hver dekontamineringsinstallation under deres
kontrol under anvendelse af standardformularen 1 bilag II eller, hvis der er tale om en
ny teknologi, den standardformular, udvikleren har stillet til rddighed, hvis denne er
@ndret ift. forstnevnte formular.

Resuméet af overensstemmelsesovervagningen skal indeholde et sammendrag, der
klart beskriver genanvendelsesinstallationen, dens drift samt de(n) relevante
procedure(r) og dokumentation pad en made, der godtger, at denne forordning
efterleves.

Genanvendelsesvirksomhedsledere skal tage hensyn til de af Kommissionen
offentliggjorte relevante retningslinjer vedreorende resumeet af
overensstemmelsesovervagningen, og til forholdene pé& den pageldende
genanvendelsesfacilitet, hvor installationen er beliggende.

En genanvendelsesvirksomhedsleder skal indsende resumeéet af
overensstemmelsesovervagningen til den kompetente myndighed 1 det omrade, hvor
dekontamineringsinstallationen er beliggende, senest en méaned efter startdatoen for
produktion af genanvendt plast med den pagzldende installation. Den kompetente
myndighed underretter hurtigst muligt Kommissionen om modtagelsen af resuméet
af overensstemmelsesovervagningen. Registreringsstatussen, jf. artikel 24, stk. 2,
litra g), @ndres til "endnu ikke fastlagt".

Den kompetente myndighed verificerer, at oplysningerne 1 resuméet af
overensstemmelsesovervagningen opfylder kravene i denne forordning, og foretager
1 dette ojemed kontrol af genanvendelsesinstallationen i overensstemmelse med
artikel 27.

Hvis det ikke kan fastslds, at kravene er opfyldt, anmoder den kompetente
myndighed genanvendelsesvirksomhedslederen om at ajourfere oplysningerne i
resumeéet af  overensstemmelsesovervagningen og/eller driften af
genanvendelsesinstallationen, alt efter hvad der er relevant.

Nér det er fastslaet, at kravene er opfyldt, underretter den kompetente myndighed
Kommissionen herom. Registreringsstatussen, jf. artikel 24, stk. 2, litra g), andres til
"aktiv".

Hvis den kompetente myndighed ikke senest et ar efter startdatoen for produktion af
genanvendt plast i dekontamineringsinstallationen underretter Kommissionen om, at
der er fastsldet overensstemmelse, @ndres registreringsstatussen, jf. artikel 24, stk. 2,
litra g), til "suspenderet".
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Hvis en dekontamineringsinstallations status har veret "suspenderet" i et ar, slettes
de registrerede oplysninger om installationen i registret.

Kapitel VII

Offentlig kontrol

Artikel 27

Offentlig kontrol af genanvendelsesinstallationer

Offentlig kontrol af genanvendelsesinstallationer og genanvendelsesvirksomhedsledere
omfatter isaer audit i henhold til artikel 14, litra 1), 1 forordning (EU) 2017/625.

Disse audit suppleres af:

a)

b)

en vurdering af procedurer for god fremstillingsmaessig praksis i henhold til artikel
14, litra d), i forordning (EU) 2017/625

en undersegelse 1 henhold til artikel 14, litra a) og e), 1 forordning (EU) 2017/625 af
det resumé af overensstemmelsesovervagningen, der er udarbejdet i henhold til
artikel 26, og, pa grundlag af dette resumé, af den kontrol, operateren har indfert, og
af de dokumenter og fortegnelser, der henvises til i resuméet.

Artikel 28
Manglende overholdelse for genanvendt plast

En kompetent myndighed fastslar, at en batch af genanvendt plast ikke opfylder
kravene, hvis den i forbindelse med offentlig kontrol konstaterer, at:

a) en genanvendelsesvirksomhedsleder har markedsfort plasten uden den
relevante dokumentation eller markning

b) en genanvendelsesvirksomhedsleder ikke er i1 stand til pd grundlag af sine
fortegnelser og anden dokumentation at godtgere, at plasten er fremstillet i
overensstemmelse med denne forordning

c) batchen er fremstillet pa en genanvendelsesinstallation, der i et tidsrum fastsat i
overensstemmelse med stk. 3 ikke er blevet drevet i overensstemmelse med
denne forordning.

Hvis det konstateres, at en eller flere batcher ikke opfylder kravene, traeffer den
kompetente myndighed passende foranstaltninger 1 overensstemmelse med artikel
138 i forordning (EU) 2017/625.

Driften af en genanvendelsesinstallation anses for ikke at vare 1 overensstemmelse
med denne forordning, hvis den kompetente myndighed fastslar, at:

a)  mindst to batcher pd grundlag af stk. 1, litra b), ikke opfylder kravene pé grund
af mangler ved driften af genanvendelsesinstallationen, og at disse mangler er
af en sddan art, at de vil kunne pavirke andre batcher

b) fremstillingen af genanvendt plast i genanvendelsesinstallationen ikke opfylder
de generelle krav i denne forordning og, hvis det er relevant, de sarlige krav,
der gelder for den anvendte egnede genanvendelsesteknologi og den anvendte
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genanvendelsesproces, eller de krav, der galder for den anvendte nye
teknologi, eller

c) den, hvis det er relevant, ikke havde mulighed for at kontrollere resuméet af
overensstemmelsesovervagningen, jf. artikel 24, stk. 3, inden for et ar efter
startdatoen for produktion af genanvendt plast 1
dekontamineringsinstallationen.

Hvis den  kompetente myndighed konstaterer, at driften af en
genanvendelsesinstallation ikke er i overensstemmelse med denne forordning,
fastslar den kompetente myndighed, hvor lenge dette har vearet tilfeeldet, under
hensyntagen til den foreliggende dokumentation eller manglen herpé. I tilfelde af at
situationen 1 forste afsnit, litra c), geor sig gaeldende, vil dette vere hele
genanvendelsesinstallationens driftsperiode.

4. Vurderer den kompetente myndighed, at det er nedvendigt at andre
genanvendelsesinstallationen, kan anvendelsen af en dekontamineringsinstallation,
der er en del heraf, suspenderes. Hvis denne suspension forventes at ville vare mere
end to maneder, registreres suspensionen i EU-registret, jf. artikel 24, stk. 2, litra g).

Kapitel VIII

Dokumentation for overholdelse af lovgivningen

Artikel 29

Scerlige krav til genanvendelsesvirksomhedsledere og konverteringsvirksomhedsledere
vedrorende overensstemmelseserklceringer

l. Genanvendelsesvirksomhedsledere skal fremlegge en overensstemmelseserklering i
overensstemmelse med beskrivelsen og standardformularen 1 bilag I11, del A.

2. Overensstemmelseserkleringen skal indeholde anvisninger til
konverteringsvirksomhedsledere, som er tilstraekkelige til at sikre, at sidstnavnte kan
videreforarbejde den genanvendte plast til materialer og genstande af genanvendt
plast, der er i overensstemmelse med artikel 3 1 forordning (EF) nr. 1935/2004.
Anvisningerne skal vare baseret pa de specifikationer, krav eller begraensninger, der
er fastsat for den anvendte genanvendelsesteknologi og, hvis det er relevant, den
anvendte genanvendelsesproces.

3. Konverteringsvirksomhedsledere skal fremlaegge en overensstemmelseserklering i
overensstemmelse med beskrivelsen og standardformularen 1 bilag III, del B.

Kapitel IX

Afsluttende bestemmelser

Artikel 30
Ophcevelse
Forordning (EF) nr. 282/2008 ophaves.
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Artikel 31
Overgangsbestemmelser

Materialer og genstande af genanvendt plast, der er fremstillet ved hjelp af en
genanvendelsesproces baseret pa en egnet genanvendelsesteknologi, for hvilken der i
henhold til denne  forordning kreves individuel godkendelse  af
genanvendelsesprocesser, og for hvilken der er indgivet en gyldig ansegning til den
kompetente myndighed i overensstemmelse med artikel 5 i forordning (EF) nr.
282/2008, eller for hvilken der er indgivet en ansggning i henhold til nervaerende
forordnings artikel 17, stk. 1, eller 22, stk. 1, senest den ... [Indscet datoen 9 maneder
efter denne forordnings ikrafitreeden], kan markedsfores, indtil ansggeren trakker sin
anseggning tilbage, eller indtil Kommissionen vedtager en afgerelse om meddelelse af
eller afvisning af at meddele godkendelse af genanvendelsesprocessen i henhold til
artikel 19, stk. 1.

Ansegninger indgivet i henhold til forordning (EF) nr. 282/2008 om godkendelse af
genanvendelsesprocesser baseret pd en genanvendelsesteknologi, der ikke er opfert i
bilag I som en egnet genanvendelsesteknologi péd tidspunktet for neaervaerende
forordnings ikrafttreeden, og produktcyklusser inden for en lukket og kontrolleret
kade anses for at vere bortfaldet.

Materialer og genstande af genanvendt plast, der er fremstillet ved hjelp af
genanvendelsesprocesser baseret pd en genanvendelsesteknologi, der ikke betragtes
som egnet 1 henhold til denne forordning, mé kun fortsat markedsferes indtil den ...
[Indscet datoen 9 maneder efter denne forordnings ikrafttreeden], medmindre de er
fremstillet med en genanvendelsesinstallation, der drives med henblik pa udvikling af
en ny teknologi i overensstemmelse med kapitel IV.

Ved anvendelsen af denne forordning anses startdatoen for en
dekontamineringsinstallation, der blev anvendt til produktion af genanvendt plast for
den ... [Indscet datoen for denne forordnings ikrafttreeden], for at vere den ... [Indscet
datoen 2 maneder efter denne forordnings ikrafttreeden], hvis der er tale om en
dekontamineringsinstallation baseret pa en egnet genanvendelsesteknologi, og den ...
[Indscet datoen 8 maneder efter denne forordnings ikrafttreeden], hvis der er tale om
en dekontamineringsinstallation, der blev drevet med henblik pd udvikling af en ny
teknologi 1 overensstemmelse med kapitel I'V.

Uanset den i artikel 10, stk. 2, fastsatte frist skal udviklere af teknologier, der
allerede er bragt i anvendelse til fremstilling af materialer og genstande af
genanvendt plast inden den ... [Indscet datoen for denne forordnings ikrafttrceeden],
fremlaegge de oplysninger, der kreves 1 henhold til artikel 10, stk. 3, og offentliggere
den rapport, der kraeves 1 henhold til artikel 10, stk. 4, inden den ... [Indscet datoen 6
maneder efter denne forordnings ikrafitreeden]. Fristen 1 artikel 10, stk. 8, forste
afsnit, p4 fem maneder regnes fra den dato, hvor den kompetente myndighed
modtager nevnte oplysninger i overensstemmelse med artikel 10, stk. 3. Muligheden
for en kompetent myndighed for at udsztte idriftsettelsen af den forste
dekontamineringsinstallation, jf. artikel 10, stk. 8, andet afsnit, finder ikke
anvendelse.

Fadevarevirksomhedsledere kan anvende materialer og genstande af genanvendt
plast, der er markedsfort lovligt, til at emballere fodevarer og markedsfore dem,
indtil lagrene er opbrugt.
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Artikel 32

Scerlige overgangsbestemmelser for fremstilling af materialer og genstande, hvori den

genanvendte plast anvendes bag en funktionel barriere

Der gelder folgende yderligere krav til driften af genanvendelsesinstallationer, der
allerede fremstillede materialer og genstande af genanvendt plast, hvori den
genanvendte plast anvendes bag en funktionel plastbarriere, inden den ... [Indscet
datoen for denne forordnings ikrafttreeden):

i)  Dekontamineringsinstallationen, hvor den genanvendte plast fremstilles, samt
enhver efterbehandlingsinstallation, hvor den funktionelle barriere indsattes, er
opfoert pd en liste over installationer fremlagt af en udvikler i forbindelse med
underretning om den pdgaldende genanvendelsesteknologi, som anvendes af
alle installationer pa listen, i henhold til artikel 10, stk. 2, og

i1)  resultaterne af migrationstest, belastningstest og/eller migrationsmodellering,
alt efter hvad der er hensigtsmassigt og relevant for den
genanvendelsesteknologi, der er givet underretning om, og for de sarlige
karakteristika ved den proces, som genanvendelsesinstallationen ger brug af,
viser entydigt, at den funktionelle barriere er i stand til, under hensyntagen til
kontamineringsniveauet for den genanvendte plast, at fungere som en
funktionel barriere i overensstemmelse med forordning (EU) nr. 10/2011 1 hele
den forventede holdbarhedsperiode for de fremstillede genanvendte
plastmaterialer og -genstande omfattende tiden fra fremstillingstidspunktet og
frem og, hvis relevant, indtil udlebet af de emballerede fodevarers maksimale
holdbarhed.

Udvikleren forelegger den kompetente myndighed og Kommissionen den i forste
afsnit, nr. i), omhandlede liste og en undersegelsesrapport indeholdende de
testresultater, der kraves i henhold til nr. ii), inden den ... [Indscet datoen 6 mdneder
efter denne forordnings ikrafitreeden]. Et fyldestgorende resumé af undersegelsen
skal indgd som en del af den forelobige rapport, der offentliggeres i henhold til
artikel 10, stk. 4.

Individuelle genanvendelsesvirksomhedsledere, konverteringsvirksomhedsledere
eller andre operatorer, der tager del i fremstillingen af materialer som omhandlet i
stk. 1, ma ikke varetage funktionen som udvikler som omhandlet i samme stykkes
litra 1). Hvis wudvikleren af en bestemt teknologi er den enkelte
genanvendelsesvirksomhedsleder, konverteringsvirksomhedsleder eller anden
operater, der anvender installationen eller en del heraf, eller hvis udvikleren ikke kan
identificeres, ikke langere eksisterer eller ikke er villig til at patage sig de
forpligtelser, der folger af denne forordning, skal mindst én af de operaterer, der
anvender installationen, slutte sig til et konsortium eller en sammenslutning, der kan
varetage funktionen som udvikler pd den pageldendes vegne, eller anmode en
uafthangig tredjepart om at varetage funktionen som udvikler. Hvis et konsortium, en
sammenslutning eller en tredjepart modtager flere anmodninger fra sddanne
operatorer, skal det/den samle disse anmodninger 1 grupper pd grundlag af teknisk
aekvivalens mellem de anvendte genanvendelsesinstallationer og -processer med det
formal at begraense antallet af teknologier, de giver underretning om, til et minimum.

Uanset artikel 13, stk. 1, kan genanvendelsesvirksomhedsledere, der driver
dekontamineringsinstallationer, som den samme udvikler har givet underretning om,
aftale kun at overvage kontamineringsniveauerne i en tredjedel af de installationer,
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der er opfort pd den liste, der er fremlagt 1 henhold til stk. 1, litra 1), forudsat at de
installationer, hvor overvdgningen foretages, er opfert pa denne liste, at alle
genanvendelsesfaciliteter er omfattet af overvagningen, og at den overordnede
proveudtagningsstrategi ikke bliver mindre robust.

Artikel 33
Lkrafttreeden

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende.

Artikel 6, artikel 3, litra c), og artikel 13, stk. 2, anvendes fra den ... [Indscet datoen 24
mdneder efter denne forordnings ikrafttreeden] .

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaeelder umiddelbart 1 hver medlemsstat.
Udfaerdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pd Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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