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REGLAMENTO (UE) .../... DE LA COMISION

de XXX

relativo a los materiales y objetos de plastico reciclado destinados a entrar en contacto

con alimentos y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.’ 282/2008

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
octubre de 2004, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos
y por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE!, y en particular su
articulo 5, apartado 1, parrafo segundo, letras h), 1), k) y n),

Considerando lo siguiente:

(1)

2)

Como parte del Plan de Accion para la Economia Circular? de 2015, la Comisién
determind que aumentar el reciclado de plastico era un requisito previo esencial para la
transicion hacia una economia circular y se comprometié a abordar este sector de
manera especifica. Por consiguiente, la Comision adoptdé en 2018 una estrategia
europea para el plastico en una economia circular® que presenta compromisos clave de
actuacion a escala de la Union para frenar los efectos adversos de la contaminacion
por plésticos. Se esfuerza por ampliar la capacidad de reciclado de plastico en la Union
y por aumentar el contenido reciclado en los productos y envases de plastico. Dado
que una gran proporcion de los materiales de envasado de plastico se utilizan como
envases de alimentos, la estrategia solo puede alcanzar sus objetivos si aumenta
también el contenido de plastico reciclado en los envases de alimentos.

Un requisito previo a todo aumento del contenido reciclado en los envases de
alimentos y otros materiales en contacto con alimentos sigue siendo la necesidad de
garantizar un alto nivel de proteccion de la salud humana. Sin embargo, los residuos
de materiales y objetos de plastico, incluso si proceden del uso alimentario, pueden
contener contaminantes incidentales relacionados con ese uso que tal vez
comprometan la seguridad y la calidad de los materiales y objetos de plastico reciclado
en contacto con alimentos. Aunque es poco probable que estos residuos de plastico
estén contaminados con una cantidad relativamente elevada de sustancias especificas
de cuya peligrosidad para la salud humana se tiene constancia, como podria ser el caso
de los plasticos procedentes de usos industriales, la identidad y el nivel de los
contaminantes incidentales que podrian estar presentes en los envases de alimentos
recogidos son indeterminados, aleatorios, dependen de la fuente y del método de
recogida de los residuos de plastico, y puede variar de una recogida a otra. Por lo

DO L 338 de 13.11.2004, p. 4.
COM(2015) 0614 final.
COM(2018) 28 final.
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tanto, siempre debe descontaminarse el plastico durante el reciclado hasta un nivel en
el que se tenga la certeza de que los contaminantes restantes no pueden poner en
peligro la salud humana ni afectar de otro modo a los alimentos, si se utilizan para la
produccion de materiales y objetos de plastico reciclado en contacto con alimentos.
Para garantizar que los consumidores de alimentos y los explotadores de empresas
alimentarias puedan confiar en los materiales descontaminados, y que exista una
interpretacion uniforme del alcance de la descontaminacién que se considera
suficiente, la descontaminaciéon de los materiales y objetos de plastico reciclado
destinados a entrar en contacto con alimentos debe estar sujeta a un conjunto uniforme
de normas.

El Reglamento (CE) n.° 282/2008 de la Comision® ya establecio6 requisitos especificos
para los procesos de reciclado a fin de garantizar que los materiales y objetos de
plastico reciclado destinados a entrar en contacto con alimentos cumplan lo dispuesto
en el articulo 3 del Reglamento (CE) n.° 1935/2004. Sin embargo, el Reglamento (CE)
n.° 282/2008 no se aplicaba a todas las tecnologias de reciclado, ya que excluia de su
ambito de aplicacion la despolimerizacion quimica, el uso de restos y desechos, y el
uso de capas barrera. Segun ese Reglamento, la fabricacion de materiales de plastico
reciclado en contacto con alimentos mediante esas tecnologias excluidas se
consideraba sujeta al Reglamento (UE) n.° 10/2011 de la Comisién® sobre materiales y
objetos de plastico. Sin embargo, el Reglamento (UE) n.° 10/2011 no ofrece un apoyo
claro a las tecnologias excluidas, porque no define normas para sustancias
parcialmente despolimerizadas u oligdmeros, restos ni desechos de procesos, y limita
las sustancias que pueden utilizarse tras una barrera funcional.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria («la Autoridad») observd que es
imposible predecir la identidad de los contaminantes potencialmente presentes en el
PET posconsumo utilizado como insumo de un proceso de reciclado y, por tanto,
garantizar que no sean genotéxicos®. Dado que el razonamiento aplicado por la
Autoridad puede ampliarse a otros residuos de pléstico, sin disponer de mas datos
cientificos no puede emplearse la hipotesis general de que esos otros flujos de residuos
estan libres de determinados grupos de contaminantes. Por lo tanto, tampoco cabe
presuponer que es posible evaluar el riesgo de los contaminantes como se evaluan las
impurezas con arreglo al Reglamento (UE) n.® 10/2011, que las mezclas de materiales
quimicamente despolimerizados estan libres de tales contaminantes, ni que las barreras
funcionales de pléastico pueden bloquearlos completamente. Por consiguiente, el
plastico reciclado fabricado con tecnologias excluidas de la aplicacion del Reglamento
(CE) n.°282/2008 tampoco puede utilizarse en virtud del Reglamento (UE)
n.° 10/2011.

Asi, el Reglamento (CE) n.° 282/2008 y el Reglamento (UE) n.° 10/2011 no son de
aplicacion para todas las tecnologias de reciclado de plastico y todos los materiales y

Reglamento (CE) n.° 282/2008 de la Comision, de 27 de marzo de 2008, sobre los materiales y objetos
de plastico reciclado destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se modifica el
Reglamento (CE) n.° 2023/2006 (DO L 86 de 28.3.2008, p. 9).

Reglamento (UE) n.° 10/2011 de la Comision sobre materiales y objetos plasticos destinados a entrar en
contacto con alimentos (DO L 12 de 15.1.2011, p. 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 [«Dictamen cientifico sobre los criterios que deben utilizarse para la evaluacion de la seguridad de
un proceso de reciclado mecanico para producir PET reciclado destinado a la fabricacion de materiales
y objetos en contacto con alimentos», documento en inglés], EFSA Journal 2011;9(7):2184.
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objetos de plastico reciclado. Dado que se estdn desarrollando tecnologias novedosas
de reciclado de plastico innovadoras y que el mercado de plasticos reciclados esta
creciendo, la falta de normas claramente aplicables y adecuadas crea un riesgo
potencial para la salud humana e inhibe la innovacion. Para establecer normas claras y
abordar el riesgo de contaminantes incidentales, procede, por tanto, sustituir el
Reglamento (CE) n.° 282/2008 por nuevas normas que abarquen todas las tecnologias
de reciclado de plastico existentes y futuras.

El Reglamento (UE) n.° 10/2011 exige que las sustancias utilizadas en la fabricacion
de materiales y objetos de plastico sean de una pureza adecuada y que las impurezas
restantes se puedan identificar para someterlas a una evaluacion de riesgos. Dado que
las sustancias pueden purificarse individualmente hasta un nivel adecuado para este
fin, en general no impone limites respecto a los métodos de produccion de sustancias
incluidas en la lista de sustancias autorizadas de la Union. Asi, también es posible
fabricar esas sustancias a partir de cualquier fuente, incluidos, por tanto, los residuos.
Ademas, las sustancias producidas a partir de residuos y que se obtienen con un alto
grado de pureza no se distinguen de las mismas sustancias producidas de otro modo.
Por consiguiente, la fabricacion de materiales y objetos de pléstico con sustancias
obtenidas con un alto nivel de pureza a partir de residuos y que estan incluidas en la
lista de la Union establecida por el Reglamento (UE) n.° 10/2011, o sujetas a
determinadas excepciones, debe estar sujeta a ese mismo Reglamento, mientras que
deben estar sujetas al presente Reglamento otras sustancias en las que no pueda
suponerse a priori la ausencia de contaminantes incidentales, o su facil exclusion, tales
como mezclas, oligdbmeros y polimeros producidos a partir de residuos. Para evitar la
incertidumbre sobre qué Reglamento se aplica a una determinada tecnologia de
reciclado que dé lugar a sustancias en una fase intermedia de reciclado, las sustancias
sujetas al Reglamento (UE) n.° 10/2011 deben quedar excluidas claramente del &mbito
de aplicacion del presente Reglamento.

En el lenguaje corriente, hay términos que se utilizan de manera general y poco
especifica, como «tecnologiay», «proceso», «equipo» e «instalacion», que pueden
referirse a conceptos idénticos o similares, y cuyo significado puede solaparse en
funcién del contexto y del usuario. Con el fin de aclarar el ambito de aplicacion y el
objeto de las obligaciones establecidas en el presente Reglamento, conviene definir
claramente estos conceptos a efectos del presente Reglamento. En particular, es
necesario distinguir la «tecnologia de reciclado», que abarca los conceptos y principios
generales por los que se eliminan los contaminantes de los residuos de plastico, del
«proceso de reciclado», que hace referencia a la descripcion de una secuencia
especifica de operaciones y equipos disefiada mediante una tecnologia de reciclado
especifica, y distinguirla asimismo de la «instalacion de reciclado», que debe referirse
al equipo fisico concreto utilizado para llevar a cabo el proceso de reciclado a fin de
fabricar materiales y objetos de plastico reciclado.

El presente Reglamento exige la descontaminacion de los plasticos mediante una
tecnologia de reciclado adecuada e incluye el uso de tecnologias de reciclado quimico
en su ambito de aplicacion. Sin embargo, cuando se hace referencia eliminar
contaminantes de las sustancias o mezclas, y no de los materiales, a menudo se utiliza
el término «purificacion», en lugar de «descontaminacion». Por tanto, cuando se
apliquen tecnologias de reciclado quimico con el fin de eliminar contaminantes de las
mezclas o sustancias, se podria considerar que se efectia una purificacion, en lugar de
una descontaminacion. No obstante, dado que en ese caso la descontaminacioén del
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plastico se consigue mediante purificacion, debe aclararse que la descontaminacion
incluye también la purificacion de sustancias o mezclas.

Los procesos de reciclado pueden constar de numerosas operaciones basicas
secuenciales que aplican una Unica transformacion («operaciones unitariasy), pero solo
algunas de estas operaciones logran la descontaminacion. Dado que los residuos de
plastico siempre deben descontaminarse, y que deben existir normas claras aplicables
a la descontaminacion, las operaciones de reciclado que garantizan conjuntamente la
descontaminacion deben denominarse «proceso de descontaminacion» y distinguirse
de las operaciones realizadas antes y después de la descontaminacion.

La descontaminacion distingue un plastico reciclado que no es adecuado para entrar en
contacto con alimentos de un plastico reciclado adaptado a dicho contacto, aunque se
limite Ginicamente a la descontaminacion microbioldgica. Por lo tanto, esta fase debe
ser el principal foco de atencion de los controles oficiales realizados en el contexto del
presente Reglamento. Dependiendo de la tecnologia que se aplique y de como se
organice, la descontaminacidon puede tener lugar en sitios que tradicionalmente se
considerarian de gestion de residuos, de reciclado o en sitios donde se realiza la
conversion de plastico. A fin de garantizar la uniformidad y claridad de la funcién de
los sitios donde se efectia la descontaminacion en virtud del presente Reglamento,
estos deben denominarse sistematicamente «sitios de reciclado».

Dada la importancia del control de calidad del material que se recicla para la calidad y
la seguridad de los materiales y objetos de plastico reciclado, asi como para la
trazabilidad, conviene definir con precision el concepto de «lotes» a los que se aplican
las normas de control de calidad.

El principio subyacente al Reglamento (CE) n.° 1935/2004 es que cualquier material u
objeto destinado a entrar en contacto directa o indirectamente con alimentos ha de ser
lo bastante inerte para evitar que se transfieran sustancias a los alimentos en cantidades
lo suficientemente grandes para poner en peligro la salud humana, o para ocasionar
una modificacion inaceptable de la composicion de los productos alimentarios o una
alteracion de sus caracteristicas organolépticas. Por lo tanto, este principio también se
aplica a los materiales reciclados en contacto con alimentos. Sin embargo, dicho
Reglamento explica ademas que solo debe favorecerse el uso de materiales y objetos
reciclados si se establecen requisitos estrictos en materia de seguridad de los
alimentos. Para garantizar la seguridad de los alimentos no solo se ha de tener en
cuenta la transferencia de sustancias que puedan afectar a la salud humana, o que
pudieran afectar a la calidad de los alimentos, sino también la seguridad
microbiologica. Como el insumo de los procesos de reciclado procede de residuos, las
probabilidades de contaminacion microbioldgica son mucho mayores que en el caso
de materiales y objetos nuevos fabricados a partir de sustancias de partida. Por
consiguiente, el presente Reglamento debe garantizar que los materiales y objetos de
plastico reciclado no solo sean suficientemente inertes, sino que también ofrezcan
seguridad microbiologica.

La experiencia adquirida en la evaluacion de los procesos con arreglo al Reglamento
(CE) n.° 282/2008 muestra que deben establecerse unos criterios y una comprension
cientificos especificos para una tecnologia de reciclado determinada antes de la
evaluacion de cada uno de los procesos de reciclado que utilicen dicha tecnologia, ya
que una comprension cientifica insuficiente de los niveles de contaminantes en los
insumos, asi como del funcionamiento de la tecnologia, podria generar demasiadas
incertidumbres para que la Autoridad pueda llegar a una conclusion sobre la seguridad
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de esos procesos de reciclado individuales. Segiin demuestra asimismo la experiencia,
otras tecnologias de reciclado pueden garantizar con certeza que cualquier proceso de
reciclado que las aplique genera un plastico reciclado inocuo, por lo que evaluar cada
uno de esos procesos de reciclado aportaria pocos beneficios en comparacion con la
carga que representa, tanto para los explotadores de empresas como para la Autoridad.
Por consiguiente, conviene establecer que los materiales y objetos de plastico
reciclado, en principio, solo pueden introducirse en el mercado cuando se hayan
producido utilizando una tecnologia que se comprenda lo suficientemente bien como
para que la Comision pueda decidir si, en principio, permite reciclar residuos de
plastico para transformarlos en pléastico que cumpla los requisitos del Reglamento
(CE) n.° 1935/2004, y si su uso debe estar sujeto a requisitos especificos, entre otros si
los procesos de reciclado que aplican dicha tecnologia difieren suficientemente entre
ellos, en lo relativo a los parametros del tratamiento de descontaminacion o la
configuracion del proceso, como para exigir una autorizacion individual de cada
proceso a fin de garantizar la seguridad y la calidad del plastico reciclado resultante.

Sobre la base de las evaluaciones realizadas por la Autoridad de las solicitudes de
autorizacion presentadas con arreglo al Reglamento (CE) n.° 282/2008, el reciclado
mecanico de PET y los circuitos de productos en una cadena cerrada y controlada
pueden considerarse tecnologias de reciclado adecuadas para reciclar residuos
plasticos y transformarlos en plastico que cumpla los requisitos del articulo 3 del
Reglamento (CE) n.° 1935/2004, y deben establecerse las condiciones especificas
relativas a su uso. En particular, los procesos de reciclado mecanico del PET deben
estar sujetos a una autorizacion individual, ya que la intensidad y la duracion del
tratamiento del insumo plastico aplicado en las operaciones de descontaminacién vy,
por tanto, su capacidad para descontaminar, dependen de la configuracion especifica
de esos procesos, por lo que requieren una evaluacion caso por caso basada en criterios
establecidos. Por el contrario, no es necesario exigir la autorizacion de procesos de
reciclado individuales que obtengan Unicamente plastico de una cadena cerrada y
controlada que impida la contaminacion, pues la introduccion de contaminantes en la
cadena estd lo bastante controlada como para garantizar que la inica contaminacion
del insumo plastico pueda eliminarse con los procesos sencillos de limpieza y
calentamiento necesarios en cualquier caso para remodelar los materiales.

A fin de garantizar la seguridad y la calidad de los materiales y objetos de plastico
reciclado, deben establecerse normas para la introduccion en el mercado de dichos
productos.

El Reglamento (UE) n.° 10/2011 establece requisitos de composicion que garantizan el
uso seguro de los materiales de plastico en contacto con alimentos, entre ellos las
sustancias autorizadas para la fabricacion y los limites de migracion. Para garantizar el
mismo nivel de seguridad de los materiales y objetos de plastico reciclado, deben tener
la misma composicion que el plastico fabricado con arreglo al Reglamento (UE)
n.°10/2011 y cumplir las restricciones y especificaciones, como los limites de
migracion, establecidas en dicho Reglamento.

Para garantizar la transparencia y facilitar el control de calidad y la trazabilidad, debe
establecerse un registro publico que contenga informacidn sobre los recicladores, las
instalaciones de reciclado y los procesos de reciclado, y la inscripcion en dicho
registro debe ser un requisito para introducir en el mercado materiales y objetos de
plastico reciclado.
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Si bien el Reglamento (CE) n.° 1935/2004 establece normas especificas para el
etiquetado de materiales y objetos a fin de informar a los usuarios sobre su uso
adecuado, no existen normas de ese tipo en relacion con el postratamiento del plastico
descontaminado. No obstante, en funcion del grado de descontaminacion, puede haber
determinadas instrucciones aplicables al tratamiento adicional y al uso del pléstico
reciclado, como requisitos de mezcla para alcanzar un contenido reciclado méaximo o
limitaciones de uso. Aunque estas instrucciones deben transferirse mediante la
documentacion, tal vez no resulte sencillo reconocer los materiales de plastico que
requieren un tratamiento especial. A fin de evitar errores y facilitar los controles, el
plastico reciclado también deberia etiquetarse de manera claramente legible para
garantizar su uso correcto durante el postratamiento, con arreglo a las instrucciones del
reciclador.

Para velar por que los materiales y objetos de plastico se sometan a condiciones que
garanticen su seguridad y calidad durante todo el proceso de reciclado, y facilitar la
aplicacion y el funcionamiento de la cadena de suministro, deben establecerse normas
sobre las operaciones en todas las fases de reciclado, desde el pretratamiento, pasando
por la descontaminacion, hasta el postratamiento. En particular, el nivel de
contaminacion en el insumo pléstico del proceso de descontaminacion nunca debe
superar los niveles maximos en los que el proceso puede garantizar una
descontaminacion suficiente y, por lo tanto, es preciso velar por que la calidad del
insumo cumpla sistematicamente las especificaciones pertinentes. Por consiguiente,
las normas establecidas en el Reglamento (CE) n.° 2023/2006 de la Comisién’ sobre
buenas practicas de fabricacion deben aplicarse, segin proceda, también a las
operaciones de gestion de residuos que tengan lugar antes del proceso de
descontaminacion y deben garantizar el uso de un sistema de aseguramiento de la
calidad. No obstante, dada la diversidad de tecnologias y procesos de reciclado, debe
existir la posibilidad de adoptar normas especificas que completen algunas de esas
normas generales, o que establezcan excepciones, con objeto de tener en cuenta las
capacidades especificas de una tecnologia o un proceso de reciclado.

Ademas, esas normas generales sobre las operaciones en todas las fases de reciclado
no deben aplicarse en relacion con las tecnologias de reciclado que se basen en el
establecimiento de un sistema especial para el uso y la recogida de materiales y
objetos de plastico en el que participen recicladores, explotadores de empresas
alimentarias y explotadores de otras empresas, y cuyo objetivo sea mantener en un
nivel minimo la contaminacion del insumo pléstico y reducir asi los requisitos para el
proceso de descontaminacion aplicado. Dado que la seguridad del plastico reciclado
depende de la prevencién de la contaminacién y, por consiguiente, del correcto
funcionamiento de esos sistemas de reciclado, mas que del tratamiento de los residuos
y su posterior descontaminacion, conviene que el presente Reglamento establezca
normas sobre el funcionamiento de tales sistemas. En particular, para garantizar la
claridad y la aplicacion uniforme de un sistema de reciclado, una unica entidad debe
ser responsable de gestionar su funcionamiento general y de elaborar instrucciones
vinculantes para todos los explotadores participantes. También debe garantizarse que
participantes, terceras partes y autoridades de control puedan reconocer facilmente los

Reglamento (CE) n.° 2023/2006 de la Comision, de 22 de diciembre de 2006, sobre buenas practicas de
fabricaciéon de materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos (DO L 384 de
29.12.2006, p. 75).
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materiales y objetos de plastico que deben utilizarse con arreglo a un sistema de
reciclado especifico.

Incluso si la norma debe ser que solo puedan introducirse en el mercado materiales y
objetos de plastico reciclado producidos mediante tecnologias que hayan demostrado
ser adecuadas, es conveniente, a fin de permitir y fomentar el desarrollo de dichas
tecnologias, autorizar, en condiciones estrictas y por un tiempo limitado, la
introduccion en el mercado de materiales y objetos de plastico reciclado producidos
utilizando tecnologias novedosas. Esto debe permitir a los desarrolladores recopilar los
datos sobre un niumero amplio y representativo de muestras que sean necesarios para
minimizar la incertidumbre en cuanto a la caracterizacion del insumo plastico y de los
materiales y objetos de pléstico reciclado y, por tanto, para evaluar la adecuacion de
una tecnologia novedosa y establecer requisitos especificos, cuando proceda.

No obstante, deben establecerse normas para garantizar que los materiales y objetos de
plastico reciclado producidos con tecnologias novedosas presenten un riesgo minimo y
que la posibilidad de introducir dichos materiales y objetos en el mercado se utilice
efectivamente para recopilar informacion y experiencia que permitan evaluar la
tecnologia. Por lo tanto, antes de introducir en el mercado estos materiales y objetos
reciclados, y con objeto de minimizar los riesgos, debe emplearse toda la informacion
existente sobre los principios, los conceptos y las practicas utilizados por la tecnologia
novedosa, y debe disponerse de datos sobre la eficiencia de la tecnologia en materia de
descontaminacion. Cuando estos datos resulten insuficientes para verificar el
funcionamiento adecuado de la tecnologia, en particular cuando la descontaminacioén
no sea el principio mas importante o Unico aplicado para lograr la seguridad, deben
disefarse ensayos complementarios sobre la base de las caracteristicas especificas de
la tecnologia novedosa. Ademds, para establecer el nivel de contaminacion de los
materiales de insumo, los niveles de contaminantes residuales en los materiales y
objetos finales, y el potencial de transferencia a los alimentos, deben establecerse
normas relativas, en particular, al seguimiento analitico de los materiales y objetos de
plastico reciclado producidos con tecnologias de reciclado en desarrollo y a la posible
presencia de sustancias peligrosas. Para caracterizar el riesgo de exposicion, este
seguimiento no solo debe centrarse en los niveles medios, sino que también debe
evaluar aspectos como si determinados contaminantes se presentan con frecuencia en
distintos lotes o estan vinculados a una fuente concreta. Ademads, para garantizar la
confianza, el conocimiento publico y el control reglamentario de las tecnologias que se
estan desarrollando, es importante que se hagan publicos los informes sobre la
seguridad de los materiales y de dicho seguimiento.

A fin de garantizar que la posibilidad de introducir en el mercado materiales y objetos
de plastico reciclado producidos con una tecnologia novedosa se limite al tiempo
necesario para recopilar la informacion y la experiencia necesarias para la evaluacion
de dicha tecnologia, deben establecerse normas relativas al inicio de dicha evaluacion.
Sin embargo, como no es improbable que varios desarrolladores puedan utilizar de
forma simultdnea e independiente instalaciones similares basadas, en esencia, en una
misma tecnologia, debe existir cierta flexibilidad en cuanto al inicio y el alcance de la
evaluacion de una tecnologia novedosa, de modo que dicha evaluacion pueda basarse
en informacion procedente de todos los desarrolladores de la tecnologia en cuestion.

En caso de que existan pruebas o indicios de que los materiales y objetos de plastico
reciclado producidos con una tecnologia de reciclado adecuada o con una tecnologia
novedosa pueden poner en peligro la salud de los consumidores, la Comision debe
tener la posibilidad de analizar la tecnologia y la seguridad de los materiales y objetos
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de plastico reciclado en cuestion y adoptar medidas adecuadas e inmediatas al
respecto.

Dado que el presente Reglamento exige la autorizacidon individual de los procesos de
reciclado en determinados casos, debe establecerse un procedimiento a tal efecto. Ese
procedimiento debe ser similar al utilizado para la autorizacion de una nueva sustancia
establecido en el Reglamento (CE) n.° 1935/2004, adaptado segun sea necesario para
la autorizacion individual de los procesos de reciclado. En particular, como Ia
preparacion de una solicitud de autorizacion exige al solicitante un conocimiento
exhaustivo del proceso de reciclado correspondiente, y a fin de evitar que se presenten
varias solicitudes para un mismo proceso de reciclado, conviene establecer que solo
pueda solicitar la autorizacion el explotador de empresa que haya desarrollado el
proceso de reciclado, y no los recicladores que lo utilicen. Ademads, los procesos de
reciclado autorizados pueden estar sujetos a cambios técnicos y administrativos
menores o importantes durante su ciclo de vida, por lo que el presente Reglamento
debe garantizar la claridad de los procedimientos aplicables para cambiar los procesos
de reciclado autorizados.

Las instalaciones de reciclado son complejas y su configuracion y explotacion pueden
estar sujetas a muchos parametros y procedimientos, asi que, con el fin de facilitar el
seguimiento de la conformidad por los propios recicladores y las auditorias eficientes
como elemento de los controles oficiales, conviene exigir que los recicladores que
exploten una instalacion de descontaminaciéon mantengan un documento donde
resuman de manera normalizada la explotacion, el control y el seguimiento de dicha
instalacion, asi como de la instalacion de reciclado de la que forma parte, de manera
que se demuestre la conformidad con el presente Reglamento.

La descontaminacion del plastico reciclado debe estar sujeta a inspeccion y control por
las autoridades competentes. El Reglamento (UE) 2017/625, relativo a los controles
oficiales y otras actividades oficiales realizadas para garantizar la aplicacion de la
legislacion sobre alimentos y piensos®, también contempla el control oficial de los
materiales en contacto con alimentos y, por tanto, incluye las instalaciones de
descontaminacion. Sin embargo, aunque dicho Reglamento establece normas
generales para los controles oficiales, no define ningun procedimiento especifico para
controlar las instalaciones de descontaminacion. Asi, a fin de garantizar la aplicacion
uniforme de los controles oficiales de las instalaciones de descontaminacion,
independientemente de donde estén situadas, procede definir técnicas de control
adecuadas, asi como normas que regulen cuando debe considerarse que el plastico
reciclado no es conforme con lo dispuesto en el presente Reglamento.

Para garantizar que los transformadores y los explotadores de empresas alimentarias
utilizan de manera adecuada y con trazabilidad el plastico reciclado, asi como los

Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a
los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la legislacion sobre
alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y
productos fitosanitarios, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 999/2001, (CE) n.°
396/2005, (CE) n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE)
2016/429 y (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, los Reglamentos (CE) n.° 1/2005 y
(CE) n.° 1099/2009 del Consejo, y las Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE y
2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n.° 854/2004 y (CE) n.°
882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE,
91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE y 97/78/CE del Consejo y la Decision 92/438/CEE del Consejo (DO
L 95 de 7.4.2017, p. 1).
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materiales y objetos de plastico reciclado, debe presentarse una declaracion de
conformidad junto con los lotes de plastico reciclado, a fin de determinar la identidad
del reciclador, de indicar que el plastico es reciclado y de proporcionar instrucciones
sobre su uso a los transformadores y a los usuarios finales. Con objeto de que ese
documento sea comprensible de manera uniforme para cualquier persona que lo
reciba, debe exigirse a los explotadores que utilicen un modelo predefinido.

Actualmente, los materiales y objetos de plastico reciclado se introducen en el
mercado con arreglo a las normas nacionales. Por consiguiente, deben establecerse
disposiciones para garantizar que la transicion al presente Reglamento sea fluida y no
perturbe el mercado actual de materiales y objetos de plastico reciclado. En particular,
durante un periodo limitado, hasta que finalice el procedimiento de autorizacion, debe
ser posible solicitar la autorizacion de los procesos de reciclado existentes sujetos a
autorizacion individual con arreglo al presente Reglamento, asi como seguir
introduciendo en el mercado pléstico reciclado y materiales y objetos de plastico
reciclado producidos mediante tales procesos de reciclado. Las solicitudes presentadas
con arreglo al Reglamento (CE) n.° 282/2008 relativas a dichos procesos de reciclado
deben considerarse solicitudes presentadas con arreglo al presente Reglamento. Deben
darse por concluidas las solicitudes presentadas con arreglo al Reglamento (CE)
n.° 282/2008 relativas a procesos de reciclado que el presente Reglamento no
considera sujetos a autorizacion individual, ya que este no ofrece ninguna base para la
autorizacion de tales procesos.

Los recicladores que, en sus operaciones de reciclado actuales, apliquen tecnologias no
incluidas en la lista de tecnologias de reciclado adecuadas deben disponer de tiempo
suficiente para decidir si desean seguir desarrollando dichas tecnologias, con objeto de
permitir su inclusidon en esa lista de tecnologias adecuadas, o poner fin al uso de esas
operaciones de reciclado para la fabricacion de materiales y objetos de plastico. Por
consiguiente, debe seguir permitiéndose durante un periodo limitado la introduccion
en el mercado de plastico reciclado, asi como de materiales y objetos de pléstico
reciclado producidos mediante procesos e instalaciones de reciclado basados en esas
tecnologias y con arreglo a las normativas nacionales vigentes.

En caso de que los explotadores decidan seguir desarrollando la tecnologia para
permitir su inclusion en la lista como adecuada, el presente Reglamento exige la
notificacion de la tecnologia y la designacion de un desarrollador. Sin embargo, el
procedimiento de notificacion requeriria, en el momento de la notificacion, un
razonamiento exhaustivo de la seguridad de dichos materiales y objetos de pléstico
reciclado y la publicacion de un informe basado en dicho razonamiento. Si bien los
explotadores que ya utilizan esas tecnologias deben disponer de informacion sobre la
seguridad de los materiales y objetos de plastico reciclado fabricados con ellas, los
requisitos que establece el presente Reglamento para dichos informes son amplios.
Dado que tal vez se necesite bastante tiempo para obtener la informacion adicional
requerida, procede permitir a los desarrolladores que faciliten esta informacién en los
meses siguientes a la notificacion.

De conformidad con el presente Reglamento, después de una determinada fecha ya no
seria posible introducir legalmente en el mercado materiales y objetos de plastico
reciclado fabricados en ciertas instalaciones de reciclado. Sin embargo, los
explotadores de empresas alimentarias tal vez tengan aun existencias de esos
materiales y objetos de plastico reciclado, o tal vez los hayan utilizado ya para envasar
alimentos. Dado que esa situacion no se debe a problemas inmediatos de seguridad y
que los materiales y objetos de plastico reciclado se introdujeron en el mercado bajo el
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control de las autoridades nacionales, es preciso evitar generar residuos alimentarios y
cargas para los explotadores de empresas alimentarias, por lo que debe permitirse el
uso de esos materiales y objetos de plastico reciclado para envasar alimentos e
introducirlos en el mercado hasta que se agoten las existencias.

Entre las tecnologias de reciclado que entran en el ambito de aplicacioén del presente
Reglamento y que no figuran en la lista de tecnologias de reciclado adecuadas,
requiere una consideracion especial la fabricacion de materiales y objetos de pléstico
reciclado en los que el pléstico reciclado se utiliza tras una barrera funcional de
plastico, porque en la actualidad varios cientos de instalaciones de reciclado ya los
fabricarian con esta tecnologia. Hasta la fecha, los materiales y objetos de plastico
reciclado fabricados con esta tecnologia se han introducido en el mercado en el
supuesto de que son conformes con el Reglamento (CE) n.° 10/2011 y estan sujetos al
control de las autoridades nacionales competentes. La informacion disponible sobre
estos materiales no disipa las dudas sobre su conformidad real con dicho Reglamento.
En particular, no se dispone de informacién suficiente sobre la capacidad de las
barreras funcionales aplicadas para impedir la migracion a los alimentos de
contaminantes contenidos en el plastico reciclado al cabo de un periodo prolongado.
Por lo tanto, esta tecnologia aun no debe considerarse como una tecnologia de
reciclado adecuada. Sin embargo, a diferencia de lo que ocurre con otras tecnologias
que deben considerarse novedosas a efectos del presente Reglamento, los principios
fundamentales de esta tecnologia ya se comprenden. Esto permite elaborar
adaptaciones especificas de las normas sobre tecnologias novedosas en relacion con el
uso de esta tecnologia hasta que se tome una decisiéon sobre su adecuacion y, en
particular, afadir el requisito de verificar la eficacia del principio de usar una barrera.
Asi, aunque por un lado, dado el nimero de instalaciones existentes, no parece
necesario exigir el seguimiento de todas esas instalaciones de reciclado para obtener
datos suficientes sobre los niveles de contaminacion, por otro lado, sobre la base de los
conocimientos disponibles, existen dudas sobre la capacidad de las barreras
funcionales para evitar la migracion de contaminantes a largo plazo, motivo por el cual
conviene someter la introduccion en el mercado de materiales y objetos de plastico
reciclado fabricados con esta tecnologia a la condicion de que se hayan realizado
ensayos adicionales para garantizar dicha capacidad.

El presente Reglamento exige que determinados explotadores de gestion de residuos
participantes en la recogida de plasticos, asi como los explotadores participantes en
otras operaciones incluidas en el pretratamiento, establezcan un sistema de
aseguramiento de la calidad certificado para garantizar la calidad y trazabilidad del
insumo plastico. Dado que esos explotadores necesitan tiempo a fin de prepararse
plenamente para dicha certificacion, debe concedérseles tiempo suficiente para la
adaptacion a ese requisito.

A fin de garantizar una aplicacion uniforme y adecuada de los métodos analiticos, el
presente Reglamento exige la participacion en ensayos de aptitud a los recicladores
que hagan un seguimiento de los niveles de contaminantes dentro de sus actividades
relacionadas con el desarrollo de tecnologias novedosas. Dado que el presente
Reglamento establece ese requisito por primera vez, esos ensayos de aptitud requieren
una mayor adaptacion a lo dispuesto en €él, y los laboratorios necesitan tiempo para
organizar su participacion. Por lo tanto, procede conceder tiempo suficiente para que
los ensayos de aptitud puedan adaptarse y organizarse.

Procede derogar el Reglamento (CE) n.° 282/2008.
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(37) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité
Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
Capitulo I

Objeto, ambito de aplicacion y definiciones

Articulo 1

Objeto y ambito de aplicacion

1. El presente Reglamento constituye una medida especifica a los efectos del articulo 5
del Reglamento (CE) n.° 1935/2004.
2. El presente Reglamento establece normas sobre:

a) la introduccién en el mercado de materiales y objetos de plastico incluidos en
el ambito de aplicacion del articulo 1, apartado 2, del Reglamento (CE)
n.° 1935/2004 que contengan pléstico procedente de residuos o fabricado a
partir de estos;

b) el desarrollo y la explotacion de tecnologias, procesos ¢ instalaciones de
reciclado para producir plastico reciclado destinado a su uso en esos materiales
y objetos de pléstico;

c) el uso en contacto con alimentos de materiales y objetos de plastico reciclado,
y de materiales y objetos de plastico destinados a ser reciclados.

3. El presente Reglamento no se aplicard al uso de residuos para fabricar sustancias
incluidas en la lista de sustancias autorizadas de la Unién con arreglo al articulo 5 del
Reglamento (UE) n.° 10/2011, ni a la fabricacion de sustancias sujetas a lo dispuesto
en su articulo 6, apartados 1 y 2, y apartado 3, letra a), cuando estén destinadas a un
uso posterior con arreglo a dicho Reglamento.

Articulo 2
Definiciones
1. A efectos del presente Reglamento, seran de aplicacion las definiciones del articulo 3
del Reglamento (UE) n.°10/2011 y del articulo3 del Reglamento (CE)
n.° 2023/2006.
2. A los efectos del presente Reglamento, serdn asimismo de aplicacion las definiciones
siguientes:

1)  «residuosy», «residuos municipales», «gestion de residuos», «recogiday,
«reutilizaciony, «reciclado» y «residuos no peligrosos», como se establecen en
el articulo3 de la Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo’;

9 Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de noviembre de 2008, sobre los
residuos y por la que se derogan determinadas Directivas (DO L 312 de 22.11.2008, p. 3).
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2)

3)

«empresa alimentariay y «explotador de empresa alimentaria», como se
establecen en el articulo 3 del Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento
Europeo y del Consejo'’;

«autoridades competentes» y «auditoria», como se establecen en el articulo 3
del Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo.

A los efectos del presente Reglamento, se entendera, ademas, por:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

«tecnologia de reciclado»: combinacion especifica de conceptos fisicos o
quimicos, principios y practicas para reciclar un flujo de residuos de un tipo
concreto, recogidos de una manera concreta, y transformarlos en materiales y
objetos de pléstico reciclado de un tipo especifico, con un uso previsto
especifico, y que incluye una tecnologia de descontaminacion;

«tecnologia de descontaminacién»: combinacion especifica de conceptos
fisicos o quimicos, principios y practicas que forma parte de una tecnologia de
reciclado y cuyo objetivo principal es eliminar la contaminacion o purificar;

«proceso de reciclado»: secuencia de operaciones unitarias destinada a fabricar
materiales y objetos de plastico reciclado mediante pretratamiento, un proceso
de descontaminacidon y postratamiento, y que se basa en una tecnologia de
reciclado especifica;

«plastico recicladox»: plastico resultante del proceso de descontaminacion de un
proceso de reciclado y pléstico resultante de operaciones de postratamiento
subsiguientes y que todavia no se ha transformado en materiales y objetos de
plastico reciclado;

«materiales y objetos de plastico reciclado»: materiales y objetos terminados en
contacto con alimentos y que han sido fabricados total o parcialmente con
plastico reciclado;

«contenido reciclado»: cantidad de plastico reciclado, resultante directamente
del proceso de descontaminacion de un proceso de reciclado, que contienen el
pléstico reciclado sometido a postratamiento o los materiales y objetos de
plastico reciclado fabricados a partir de €I,

«pretratamiento»: todas las operaciones de gestion de residuos llevadas a cabo
para clasificar, triturar, lavar, mezclar o tratar de otro modo los residuos
plasticos con el fin de hacer que sean adecuados para el proceso de
descontaminacion;

«insumo plastico»: materiales de pléastico resultantes del pretratamiento que
entran en un proceso de descontaminacion;

«proceso de descontaminacion»: secuencia especifica de operaciones unitarias
que, en conjunto, tienen como objetivo principal eliminar la contaminacion del
insumo plastico con el fin de hacer que sea adecuado para entrar en contacto
con alimentos, utilizando una tecnologia de descontaminacion especifica;

Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el
que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

«contaminacioén incidental»: contaminacion presente en el insumo plastico
procedente de alimentos, de materiales y objetos de plastico destinados a entrar
en contacto con alimentos y utilizados en contacto con alimentos, de su uso o
uso indebido con fines no alimentarios, y de la presencia no intencionada de
otras sustancias, materiales y objetos debida a la gestion de residuos;

«postratamiento»: todas las operaciones unitarias posteriores al proceso de
descontaminacion mediante las cuales el plastico resultante de este se somete a
polimerizacion, a otro tipo de tratamiento y/o se transforma, dando lugar a
materiales y objetos de plastico reciclado terminados;

«instalacion de reciclado»: equipo con el que se realiza al menos una parte de
un proceso de reciclado;

«instalacion de descontaminaciony»: equipo especifico con el que se realiza un
proceso de descontaminacion;

«sitio de reciclado»: lugar donde se encuentra al menos una instalacién de
descontaminacion;

«sistema de recicladoy»: acuerdo entre entidades juridicas para gestionar el uso,
la recogida separada y el reciclado de materiales y objetos de pléstico con la
finalidad de limitar o prevenir su contaminacion para facilitar su reciclado;

«reciclador»: toda persona fisica o juridica que aplica un proceso de
descontaminacion;

«transformador»: toda persona fisica o juridica que lleva a cabo una o varias
operaciones unitarias de postratamiento;

«operacion unitaria»: operacion basica que forma parte de un proceso y por la
que se aplica una unica transformacion a su insumo, o mas transformaciones si
se producen conjuntamente;

«fase de fabricacion»: una o varias operaciones unitarias secuenciales que van
seguidas de una evaluacion de la calidad del material resultante de esa fase;

«lote»: cantidad de material de una misma calidad, producido utilizando
pardmetros uniformes de produccion en una fase de fabricacion determinada,
almacenado y protegido para excluir su mezcla con otros materiales o su
contaminacion, y designado como tal mediante un Unico nimero de
produccion.

Articulo 3

Tecnologias de reciclado adecuadas

Se considerard que una tecnologia de reciclado es adecuada si se demuestra que es
capaz de reciclar residuos y transformarlos en materiales y objetos de pléstico
reciclado que cumplan lo dispuesto en el articulo3 del Reglamento (CE)
n.° 1935/2004 y sean seguros desde el punto de vista microbiologico.

Las tecnologias de reciclado se distinguiran en funcion de las propiedades siguientes:

a)
b)

el tipo, el modo de recogida y el origen del material de insumo;

la combinacion especifica de conceptos fisicos y quimicos, principios y
practicas utilizados para descontaminar el material de insumo;

13

ES



ES

c) eltipoy el uso previsto de los materiales y objetos de plastico reciclado;

d) la necesidad o no de efectuar la evaluacion y autorizacion de los procesos de
reciclado que apliquen la tecnologia en cuestion y los criterios aplicables al
respecto.

3. En el anexo I figuran las tecnologias de reciclado adecuadas. El anexo I podra
modificarse con arreglo a los articulos 15 y 16.

4. Cuando la capacidad de lograr una descontaminacion suficiente de los procesos de
reciclado que utilicen una tecnologia de reciclado determinada dependa de la
especificacion exacta del insumo, de la configuracion detallada de esos procesos o de
las condiciones de explotacion aplicadas, y cuando esa especificacion, esa
configuracion o esas condiciones no puedan establecerse mediante normas sencillas
en el momento en que se considere que la tecnologia es adecuada, cada proceso de
reciclado que utilice dicha tecnologia debera ser autorizado individualmente por la
Comision con arreglo al procedimiento establecido en el capitulo V y, en particular,
en el articulo 19, apartado 1 (en lo sucesivo, «la autorizaciony).

5. En el anexo I se especificard si deben autorizarse procesos de reciclado individuales
para una tecnologia de reciclado.

6. Toda tecnologia de reciclado que no haya sido objeto de una decisiéon sobre su
adecuacion con arreglo a los articulos 15 o 16 se consideraréd tecnologia novedosa a
efectos del presente Reglamento.

Capitulo 11

Introduccion en el mercado de plastico reciclado y de materiales y
objetos de plastico reciclado

Articulo 4
Requisitos para los materiales y objetos de plastico reciclado

1. Los materiales y objetos de plastico reciclado solo se introduciran en el mercado
cuando, durante su fabricacién, se cumplan los requisitos establecidos en los
apartados 2 a 7.

2. Los requisitos establecidos en los capitulos II, III yV del Reglamento (UE)
n.° 10/2011 se aplicaran a los materiales y objetos de plastico reciclado.

3. Los materiales y objetos de pléstico reciclado se fabricaran utilizando uno de los
métodos siguientes:

a)  una tecnologia de reciclado adecuada que figure en el anexo [; o

b) una tecnologia novedosa contemplada en el articulo 3, apartado 6, y
desarrollada con arreglo al capitulo IV.

4. Cuando los materiales y objetos de plastico reciclado se fabriquen utilizando una
tecnologia de reciclado adecuada, se cumplirdn los requisitos siguientes:

a) si procede, se habrd concedido una autorizacién al proceso de reciclado
utilizado para fabricar los materiales y objetos de plastico reciclado;
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b) el reciclado y el uso de plastico reciclado para fabricar los materiales y objetos
de pléstico reciclado cumplirdn los requisitos generales establecidos en los
articulos 6, 7 y 8, completados por las especificaciones y los requisitos
aplicables a la tecnologia que figuran en la columna 8 del cuadro 1 del anexo I
y los establecidos en la autorizacién, y con sujecion a las excepciones
especificas indicadas en la columna 9 del cuadrol del anexol y en la
autorizacion;

c) no obstante lo dispuesto en la letrab), cuando la tecnologia de reciclado
adecuada vaya a aplicarse mediante un sistema de reciclado, el reciclado y el
uso de los materiales y objetos de pléstico reciclado cumpliran los requisitos
generales establecidos en el articulo 9 y, si procede, las normas especificas para
la tecnologia establecidas en el anexo 1.

Cuando los materiales y objetos de plastico reciclado se fabriquen utilizando una
tecnologia novedosa, se cumpliran los requisitos establecidos en los articulos 10
al3.

El Registro de la Unidn establecido en el articulo 24 incluird la informacion siguiente
relativa a la fabricacion del plastico reciclado:

a) la instalacion de descontaminacion donde se fabrico el plastico reciclado, la
direccion del sitio de reciclado y la identidad del reciclador que la explota;

b) el proceso de reciclado autorizado aplicado, si la tecnologia de reciclado
adecuada aplicada requiere tal autorizacion de los procesos de reciclado;

c) el nombre del sistema de reciclado utilizado, la identidad de la entidad que lo
gestiona y el marcado aplicado, si la tecnologia de reciclado aplicada requiere
el uso de un sistema de reciclado;

d) el nombre de la tecnologia novedosa, si la fabricacion del pléstico reciclado
utiliza una tecnologia de reciclado novedosa.

Si procede, la situaciéon del proceso de reciclado autorizado utilizado para la
fabricacion indicada en el Registro establecido en el articulo 24 no deberd ser
«suspendida» ni «revocaday.

La situacion de la instalacion de descontaminacion utilizada para la fabricacion
indicada en el Registro establecido en el articulo 24 no debera ser «suspendida».

Articulo 5
Requisitos de documentacion, instrucciones y etiquetado

Los lotes individuales de plastico reciclado y de materiales y objetos de plastico
reciclado estaran sujetos a un Unico documento o registro sobre su calidad, y se
identificaran mediante un niimero unico y el nombre de la fase de fabricacion de la
que proceden.

El pléstico reciclado introducido en el mercado ird acompafiado de una declaracion
de conformidad con arreglo al articulo 29.

Los contenedores de plastico reciclado entregados a los transformadores deberan
etiquetarse. En la etiqueta figuraré el simbolo definido en el anexo II del Reglamento
(CE) n.° 1935/2004, seguido de:
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a) el simbolo y el nimero de registro de la instalacion de descontaminacion
donde se fabrico el plastico reciclado, con arreglo al articulo 24,

b) el simbolo | Batch No |seguido del numero de lote,

c) el porcentaje en peso del contenido reciclado,

d) el porcentaje maximo en peso del contenido reciclado que pueden tener los
materiales y objetos de plastico reciclado finales, si es inferior al 100 %, y

e) cuando la declaracion contemplada en el apartado 2 proporcione instrucciones
adicionales, el simbolo definido en la norma ISO 7000 con el numero de
referencia 1641.

Las etiquetas contempladas en el apartado 3 seran en todo momento claramente
legibles, estaran situadas en un lugar visible y estaran sujetas firmemente.

El tamafio minimo de letra en las etiquetas serd de 17 puntos (6 mm) en los
contenedores cuya mayor dimension sea menor que 75 centimetros, de 23 puntos en
los contenedores cuya mayor dimension sea de entre 75 centimetros y 125
centimetros, y de 30 puntos en los contenedores cuya mayor dimension sea mayor
que 125 centimetros.

No obstante lo dispuesto en el apartado 4, el etiquetado podra omitirse en los
contenedores fijos montados en instalaciones o en vehiculos.

Las restricciones y especificaciones establecidas en el anexo I en relacion con el uso
de materiales u objetos de plastico reciclado fabricados con una tecnologia de
reciclado adecuada y, en su caso, las restricciones y especificaciones establecidas en
la autorizacion relativa al uso de materiales u objetos reciclados fabricados con un
proceso de reciclado se incluirdn en el etiquetado exigido por el articulo 15 del
Reglamento (CE) n.° 1935/2004 para los materiales o articulos reciclados
proporcionados a los explotadores de empresas alimentarias o a los consumidores
finales.

Capitulo I1I

Requisitos generales para el reciclado de plastico y el uso de

plastico reciclado

Articulo 6
Requisitos para la recogida y el pretratamiento

Los explotadores de gestion de residuos que participen en la cadena de suministro del
insumo plastico garantizaran que los residuos de plastico recogidos cumplan los
requisitos siguientes:

a) los residuos de plastico proceden tnicamente de residuos municipales, o de la
venta minorista de alimentos u otras empresas alimentarias, si solo estaban
destinados a entrar en contacto con alimentos y se han utilizado en contacto
con alimentos, incluidos los residuos desechados de un sistema de reciclado
con arreglo al articulo 9, apartado 6;
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b) los residuos de plastico proceden unicamente de materiales y objetos de
plastico fabricados con arreglo al Reglamento (UE) n.° 10/2011 o de materiales
y objetos de plastico reciclado fabricados con arreglo al presente Reglamento;

c) losresiduos de plastico estan sujetos a recogida por separado;

d) lapresencia de materiales y objetos de plastico distintos del plastico al que esta
destinado el proceso de descontaminacion, entre ellos tapones, etiquetas y
adhesivos, de otros materiales y sustancias, y de restos de alimentos se reduce a
un nivel que esté especificado en los requisitos para el insumo plastico
proporcionados por el reciclador y que no comprometa el grado de
descontaminacion alcanzado.

A efectos del apartado 1, letra ¢), se considerara que los residuos de plastico han sido
recogidos por separado cuando se cumpla una de las condiciones siguientes:

a)  estdn compuestos unicamente por materiales y objetos de plastico que cumplen
los requisitos del apartado 1, letras a) yb), y que se han recogido para su
reciclado por separado respecto a cualquier otro residuo;

b)  se recogen junto con otras fracciones de residuos de envases de los residuos
municipales o con otras fracciones de plastico no procedente de envases, metal,
papel o vidrio de los residuos municipales recogidos para su reciclado por
separado respecto a los desechos residuales, y cumplen los requisitos
siguientes:

1) el sistema de recogida acepta unicamente residuos no peligrosos;

i1)  la recogida de residuos y su posterior clasificacion estan disefiadas y se
llevan a cabo de forma que se reduce al minimo la contaminacion de los
residuos de plastico recogidos causada por residuos de pléastico que no
cumplan los requisitos del apartado 1, letras a) y b), o por otros residuos.

Los residuos de plastico se controlaran durante la recogida y el pretratamiento
mediante sistemas de aseguramiento de la calidad. Los sistemas de aseguramiento de
la calidad:

a)  garantizardn que se cumplen las condiciones y los requisitos establecidos en los
apartados 1 y 2;

b)  garantizaran la trazabilidad de cada lote hasta el punto de la primera
clasificacion de los residuos de pléstico recogidos; y

c)  estaran certificados por un tercero independiente.

Los articulos 4, 5, 6 y7 del Reglamento (CE) n.° 2023/2006 de la Comision, asi
como el punto B del anexo de dicho Reglamento, se aplicaran mutatis mutandis en lo
relativo a las buenas practicas de fabricacion, los sistemas de control y
aseguramiento de la calidad y la documentacion pertinente.

Articulo 7
Requisitos para la descontaminacion

El insumo plastico y el plastico resultante del proceso de descontaminacién aplicado
cumpliran las especificaciones establecidas en las columnas 3, 5 y 6 del cuadro 1 del
anexo I para la tecnologia de reciclado pertinente y, si procede, los criterios
especificos establecidos en la autorizacion.
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El proceso de descontaminacion se llevara a cabo con arreglo a las especificaciones y
los requisitos pertinentes establecidos en la columna 8 del cuadro 1 del anexo I y, si
procede, con los criterios especificos establecidos en la autorizacion. Los
recicladores garantizaran el cumplimiento del Reglamento (CE) n.° 2023/2006.

La instalacion de descontaminacion cumplird los requisitos siguientes:

a)  estard ubicada en un Unico sitio de reciclado, que estard organizado para
garantizar que no pueda producirse nueva contaminacion del plastico reciclado
ni de los materiales y objetos de plastico reciclado;

b)  su configuracion y su explotacion se corresponderan con las del proceso de
reciclado que aplica;

c) se explotard segin se describe en la ficha resumen de seguimiento de la
conformidad establecida con arreglo al articulo 26.

Se mantendra un repositorio de los registros utilizados para guardar informacion
sobre la calidad de los lotes individuales, tal como se define en la secciéon 4.1 de la
ficha resumen de seguimiento de la conformidad contemplada en el apartado 3,
letra c). Los registros almacenados en dicho repositorio se conservaran durante un
periodo minimo de cinco afios.

Articulo 8
Postratamiento y uso de materiales y objetos de plastico reciclado
Los transformadores cumplirdn los requisitos siguientes:

a) efectuar el postratamiento del plastico reciclado segin las instrucciones
proporcionadas por el reciclador o el transformador que lo suministra con
arreglo al articulo 5, apartado 3;

b) cuando proceda, facilitar instrucciones a los transformadores posteriores, con
arreglo al articulo 5, apartados 3,4y 5; y

c¢) cuando proceda, facilitar instrucciones a los usuarios de los materiales y
objetos de plastico reciclado, con arreglo al articulo 5, apartado 6.

Los explotadores de empresas alimentarias utilizaran materiales y objetos de plastico
reciclado segun las instrucciones recibidas con arreglo al articulo 5, apartado 6.

Comunicardn las instrucciones pertinentes a los consumidores de alimentos
envasados en dichos materiales y objetos, a otros explotadores de empresas
alimentarias, o a ambos, cuando proceda.

Los minoristas de materiales y objetos de pléstico reciclado que ain no estén en
contacto con alimentos comunicaran las instrucciones pertinentes a los usuarios
cuando esas instrucciones no se deduzcan del etiquetado ya aplicado a los materiales
y objetos.

Articulo 9
Requisitos para la explotacion de los sistemas de reciclado

Una entidad juridica Unica actuard como gestora de un sistema de reciclado y serad
responsable del funcionamiento general de dicho sistema de reciclado.
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Al menos quince dias habiles antes del inicio de la explotacion de un sistema de
reciclado, la entidad gestora de dicho sistema informard a la autoridad competente
del territorio donde esté establecida y a la Comision a efectos de su inscripcion en el
Registro de la Unidn establecido con arreglo al articulo 24.

La entidad gestora facilitara su razén social, su direccion, las personas de contacto, la
denominacién del sistema, un resumen del sistema con un maximo de 300 palabras,
el marcado contemplado en el apartado 5, una lista de los Estados miembros donde
estén situados los explotadores de empresas que participen en los sistemas y
referencias a cualquier instalacion de descontaminacion utilizada por el sistema.
Posteriormente, la entidad gestora velara por que esta informaciéon se mantenga
actualizada.

No se preparard la ficha resumen de seguimiento de la conformidad, ni tampoco
seran de aplicacion el articulo 25, apartado 1, letra c), ni el articulo 26, cuando los
recicladores notifiquen la produccion de pléstico reciclado como parte de un sistema
de reciclado, a menos que sea un requisito indicado en la columna 8 del cuadro 1 del
anexo I. En caso de que no sean de aplicacion el articulo 25, apartado 1, letra c), ni el
articulo 26, la situacion de registro con arreglo al articulo 24, apartado 2, letra g),
contemplada en el articulo 25, apartado 2, serd «activa.

La entidad gestora del sistema de reciclado proporcionard un Unico documento a
todos los explotadores de empresas participantes y a otras organizaciones
participantes. En ese documento se describirdn los objetivos del sistema, se explicara
coémo funciona, se dardn instrucciones y se expondran las obligaciones detalladas que
impone a los participantes. La explicacion incluird una descripcion de las
operaciones de reciclado.

Los sistemas de reciclado se estableceran segun los requisitos especificos aplicables
a la tecnologia de reciclado adecuada utilizada, tal como se indican en el cuadro 1 del
anexo [ y, en su caso, segtn la autorizacion del proceso de reciclado.

El sistema de reciclado incluira un sistema de recogida de residuos dedicado para
garantizar que solo se recojan los materiales y objetos que se hayan utilizado de
conformidad con él.

En las fases de uso durante las cuales estén destinados a entrar en contacto con
alimentos, o se prevea dicho contacto, todos los materiales y objetos utilizados
sometidos a un sistema de reciclado estaran etiquetados con un marcado inscrito en
el Registro de la Unidn establecido en el articulo 24. Dicho marcado serd visible
claramente, indeleble y tinico para el sistema de reciclado.

Todo explotador de empresa alimentaria que utilice materiales y objetos que lleven el
marcado previsto en el apartado 5 se asegurara de que dichos materiales y objetos
cumplen los requisitos siguientes:

a)  se etiquetan, utilizan y limpian con arreglo a las instrucciones proporcionadas
por la entidad gestora del sistema de reciclado;

b)  se utilizan Gnicamente con fines de distribucion, almacenamiento, exposicion y
venta de los alimentos a los que estan destinados;

c) no estan contaminados con materiales o sustancias distintos de los permitidos
por el sistema de reciclado.

En caso de que no se cumpla alguno de estos requisitos, los materiales u objetos se
excluiran del sistema de reciclado y se descartaran.
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7. Cuando un sistema permita recoger directamente de los consumidores, la recogida se
llevard a cabo por separado respecto a otros residuos en puntos de recogida
designados adecuados para garantizar que la recogida de residuos se ajusta al
sistema.

8. Los materiales y objetos de plastico reciclado producidos con arreglo al sistema no
podran introducirse en el mercado para su uso fuera del sistema, a menos que en la
columna 9 del anexo I se establezca una excepcion a este requisito.

0. Los explotadores de empresas y otras organizaciones participantes en un sistema de
reciclado:

a)  aplicaran un sistema de aseguramiento de la calidad con arreglo al Reglamento
(UE) n.° 2023/2006, disenado para garantizar la conformidad con los requisitos
del sistema de reciclado; o

b) alternativamente, los explotadores de pequeiias empresas alimentarias podran
poner en practica los requisitos del sistema de reciclado dentro de sus
procedimientos permanentes basandose en los principios de «andlisis de
peligros y puntos de control criticon (APPCC), como se contempla en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo'!, aplicando estos procedimientos mutatis mutandis a los peligros de
contaminacion del plastico.

Capitulo IV

Desarrollo de tecnologias de reciclado e inclusion en la lista

Articulo 10
Requisitos para el desarrollo de una tecnologia novedosa

1. Varios desarrolladores pueden desarrollar de forma independiente tecnologias
novedosas al mismo tiempo, aunque esas tecnologias puedan considerarse similares o
iguales.

Cuando los explotadores de empresas u otras organizaciones colaboren en el
desarrollo de una tecnologia novedosa, una tnica entidad juridica representara a
dichos explotadores o dichas organizaciones y actuara como desarrollador de la
tecnologia novedosa.

2. Al menos seis meses antes de que comience a funcionar la primera instalacion de
descontaminacién explotada sobre la base del articulo 4, apartado 3, letrab), el
desarrollador notificard la tecnologia novedosa a la autoridad competente del
territorio donde esté establecido y a la Comision.

A efectos de la inscripcion de la tecnologia novedosa en el Registro de la Unién
establecido en el articulo 24, el desarrollador incluira en esa notificacion su razon
social, su direccion, las personas de contacto, el nombre de la tecnologia novedosa,
un resumen de la tecnologia novedosa con un maximo de 300 palabras, la direccion
del localizador uniforme de recursos («URL») para los informes que deben

i Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a
la higiene de los productos alimenticios (DO L 139 de 30.4.2004, p. 1).
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publicarse con arreglo al apartado 4 y al articulo 13, apartado 4, y los nombres y las
direcciones o numeros de cualquier sitio de reciclado donde esté previsto que tenga
lugar el desarrollo de la tecnologia.

La notificacion del desarrollador también proporcionard informacion detallada sobre
los aspectos siguientes:

a)  una caracterizacion de la tecnologia novedosa basada en las propiedades de las
tecnologias de reciclado establecidas en el articulo 3, apartado 2;

b)  una explicacion de cualquier desviacion respecto de los requisitos establecidos
en los articulos 6, 7 y 8, o de si la tecnologia novedosa aplica un sistema de
reciclado;

c) un razonamiento exhaustivo, asi como pruebas y estudios cientificos
recopilados por el desarrollador, por los que se demuestre que la tecnologia
novedosa puede fabricar materiales y objetos de plastico reciclado conformes
al articulo 3 del Reglamento (CE) n.° 1935/2004 y garantiza también su
seguridad microbiologica, y que incluyan una caracterizacion de los niveles de
contaminantes en el insumo plastico y en el plastico reciclado, una
determinacion de la eficiencia de descontaminacién y de la transferencia de
estos contaminantes desde los materiales y objetos de pléstico reciclado hasta
los alimentos, asi como un razonamiento del motivo por el cual los conceptos,
los principios y las practicas aplicados son suficientes para cumplir esos
requisitos;

d) una descripcion de uno o varios procesos de reciclado tipicos que utilicen la
tecnologia, en la que se incluya un diagrama de bloques de las principales fases
de fabricacion y, si procede, una explicacion del sistema de reciclado utilizado
y de las normas que rigen su funcionamiento;

e) una explicacién basada en la letraa) en la que se describa por qué debe
considerarse que la tecnologia es distinta de las existentes y debe considerarse
novedosa;

f)  un resumen en el que se propongan a la Autoridad criterios de evaluacion para
su posible evaluacion futura de los procesos de reciclado que apliquen la
tecnologia novedosa en la que se basa la instalacion, como se exige en el
articulo 20, apartado 2;

g)  una estimacion del nimero previsto de instalaciones de descontaminacion que
se explotaran para desarrollar la tecnologia novedosa, y las direcciones
previstas de los sitios de reciclado donde estaran ubicadas.

A efectos de la letra c), los datos utilizados para determinar la eficiencia de
descontaminacion se obtendran mediante la explotacion de una instalacion piloto o
procederan de la produccion comercial de plésticos reciclados no destinados a entrar
en contacto con alimentos. Cuando sea necesario para establecer plenamente la
seguridad de los materiales y objetos de plastico, los datos se completaran con
ensayos disenados para evaluar los conceptos, los principios y las practicas
especificos de la tecnologia. Cuando el insumo plastico pueda contener plasticos no
producidos de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 10/2011, las pruebas
exigidas demostraran que la tecnologia elimina sustancias que se utilizaron en la
fabricacion de esos plasticos en la medida necesaria para garantizar el cumplimiento
del requisito del articulo 4, apartado 2.
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La informacién contemplada en los parrafos primero y segundo estara a disposicion
de los Estados miembros y de la Autoridad. El desarrollador también la facilitara a
todos los recicladores que utilicen la tecnologia novedosa. Se actualizard sin demora
sobre la base de la nueva informacion procedente de las actividades de desarrollo. La
informacion se considerara de importancia comercial para el desarrollador y no se
hard publica antes de que la Comision solicite a la Autoridad que evalte la
tecnologia de reciclado con arreglo al articulo 14.

En el momento de la notificacion, el reciclador publicara también en su sitio web,
utilizando la direccion URL facilitada con arreglo al apartado 2, un informe inicial
detallado relativo a la seguridad del plastico fabricado, sobre la base de la
informacion prevista en el apartado 3. En ese informe podran omitirse detalles de los
procesos y las instalaciones de reciclado que utilicen la tecnologia novedosa en la
medida en que su importancia comercial sea justificable, y se facilitard un resumen
exhaustivo que contenga toda la informacién necesaria para realizar una evaluacion
independiente de la tecnologia sin necesidad de consultar la informacion que figure
en informes y estudios mas detallados.

El desarrollador adaptard el modelo de la ficha resumen de seguimiento de la
conformidad facilitado en el anexo II en lo necesario para reflejar las particularidades
de la tecnologia novedosa y proporcionard ese modelo adaptado de la hoja resumida
a todos los recicladores que utilicen la tecnologia novedosa.

Cuando una tecnologia aplique un sistema de reciclado, el desarrollador actuard
como entidad gestora del sistema de reciclado como se contempla en el articulo 9,
apartado 1. Los articulos 6, 7 y 8, y el articulo 9, apartado 2, no seran aplicables.

El desarrollador garantizara un didlogo permanente con todos los recicladores que
utilicen la tecnologia novedosa para intercambiar conocimientos sobre su
funcionamiento y su capacidad para descontaminar el insumo plastico. Llevara
registros al respecto, con los asuntos debatidos y las conclusiones sobre el
funcionamiento y la capacidad de descontaminacion de la tecnologia, que se pondran
a disposicion de cualquier autoridad competente de un territorio donde estén situados
el desarrollador o los recicladores, previa solicitud de esta.

La autoridad competente que haya sido notificada con arreglo al apartado 2
verificara, en el plazo de cinco meses a partir de la notificacion, si se cumplen los
requisitos establecidos en los apartados 1 a7 y, a partir de entonces, verificara
periddicamente los requisitos del presente apartado 8.

En caso de que la autoridad competente considere que no se cumplen los requisitos,
notificard sus motivos de preocupacion al desarrollador y podra indicarle que retrase
el inicio de la explotacion de la primera instalacion de descontaminacion con arreglo
al apartado 2 hasta que los haya abordado.

El desarrollador informara a la autoridad competente de la manera en que abordo los
motivos de preocupacion o aclarard las razones por las que no considera necesaria
ninguna accion.

En caso de que la autoridad competente tenga serias dudas sobre la seguridad de los
materiales y objetos de plastico reciclado, lo notificara a la Comision.
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Articulo 11

Condiciones para la explotacion de instalaciones de reciclado que apliquen tecnologias
novedosas

Una instalacion de reciclado que aplique una tecnologia de reciclado novedosa estara
basada en una tecnologia novedosa notificada con arreglo al articulo 10, apartado 2.

2. El reciclador cumplira los requisitos administrativos establecidos en el articulo 25.

Una instalacion de reciclado utilizada para desarrollar una tecnologia novedosa podra
funcionar de manera que no cumpla uno o varios de los requisitos especificos
establecidos en los articulos 6, 7 y 8, o podrd usar un sistema de reciclado con
arreglo al articulo 9, siempre que la explicacion facilitada con arreglo al articulo 10,
apartado 3, letra b), justifique el incumplimiento o el uso del sistema de reciclado.

4. El reciclador dispondréd de informacién complementaria documentada con arreglo al
articulo 12 en la que se demuestre que el plastico reciclado producido con Ia
instalacion de reciclado cumple los requisitos del articulo 3 del Reglamento (CE)
n.° 1935/2004 y es seguro desde el punto de vista microbiologico.

5. El reciclador dispondra de una ficha resumen de seguimiento de la conformidad
cumplimentada segiin el modelo facilitado por el desarrollador de conformidad con
el articulo 10, apartado 5.

6. La informacion complementaria contemplada en el apartado 3, incluidos los
documentos justificativos, y la ficha resumen de seguimiento de la conformidad
contemplada el apartado 4 se facilitaran al desarrollador y a las autoridades
competentes, previa peticion.

Articulo 12

Requisitos de informacion complementaria sobre las instalaciones de reciclado que utilizan
tecnologias novedosas

El reciclador mantendra disponible en la instalacion de descontaminacién la
informacion complementaria siguiente:

a)  unresumen de la tecnologia novedosa con un maximo de 250 palabras;

b) un resumen en el que se describa la instalacién de reciclado completa y el
proceso que aplica con un maximo de 1 500 palabras. Este resumen demostrara
la seguridad del plastico reciclado fabricado en la instalacion y se basara en la
informacion facilitada por el desarrollador con arreglo al articulo 10,
apartado 3, asi como en los criterios de evaluacion contemplados en el
articulo 10, apartado 3, letra f);

c) un diagrama de bloques detallado que muestre la secuencia de las fases de
fabricacion principales de la instalacion de reciclado, incluidas todas las
operaciones unitarias del sitio de reciclado;

d) un diagrama de conductos e instrumentacion del proceso de descontaminacion
con arreglo a la seccion 4.4 de la norma ISO 10628-1:2014, que muestre
unicamente los instrumentos pertinentes para la descontaminacion.

La informacion complementaria contemplada en el apartado 1 se actualizara sin
demora, como resultado del didlogo permanente entre el desarrollador y los
recicladores, cuando haya nueva informacion a raiz de la explotacion y el desarrollo
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de la instalacion o del seguimiento con arreglo al articulo 13, o bien cuando el
desarrollador modifique la tecnologia o recoja nuevas mediciones sobre el
rendimiento o el funcionamiento de la tecnologia novedosa. El reciclador facilitara
entonces al desarrollador la informacion y la documentacion justificativa
actualizadas.

A efectos del apartado 1, letrab), la documentacidon justificativa incluird los
elementos siguientes, como minimo:

a)  informacion sobre el nivel de contaminacion incidental presente en el insumo
pléstico e informacion sobre otros tipos de contaminacion y sus niveles, en
particular cuando, con arreglo al articulo 11, apartado 3, el insumo plastico no
cumpla uno o varios de los requisitos establecidos en el articulo 6;

b) informacién sobre la cantidad o el porcentaje de contaminacion que puede ser
eliminada por el proceso de descontaminacion («eficiencia de
descontaminaciony);

c) informacidn sobre la contaminacion residual estimada presente en el plastico
resultante del proceso de descontaminacion, teniendo en cuenta la eficiencia de
descontaminacion, incluidas las sustancias genotdxicas y los alteradores
endocrinos que puedan persistir y las sustancias contempladas en el articulo 13,
apartado 4, letra a), del Reglamento (UE) n.° 10/2011, incluso si su presencia
estd por debajo del limite de deteccion de las técnicas analiticas aplicadas;

d) informacion sobre el destino de los contaminantes eliminados en el proceso de
descontaminacion;

e) informacion sobre la migracion a los alimentos de la contaminacion residual
presente en el material u objeto de plastico reciclado, una vez sometido a
postratamiento segun los requisitos del proceso de reciclado y teniendo en
cuenta las condiciones de uso definidas para los materiales y objetos en
cuestion;

f)  un razonamiento, unas deliberaciones y unas conclusiones generales sobre la
seguridad de los materiales y objetos de plastico reciclado basados en la
informacion indicada en las letras a) a e).

La informacién contemplada en el presente apartado se mantendra actualizada y se
basard en los datos mas recientes pertinentes para estos elementos, incluidas la
informacion facilitada por los proveedores del insumo pléstico y los usuarios del
pléstico reciclado, y la procedente del seguimiento con arreglo al articulo 13 y del
didlogo contemplado en el articulo 10, apartado 7.

Articulo 13
Seguimiento y notificacion de los niveles de contaminacion

Un reciclador que explote una instalacion de descontaminacion con arreglo al
articulo 11 hard un seguimiento del nivel medio de contaminacion sobre la base de
una estrategia de muestreo firme en la que se extraigan muestras de los lotes de
insumo plastico y de los lotes de plastico resultante descontaminado
correspondientes. La estrategia de muestreo tendra en cuenta todos los factores que
puedan afectar a la composicion del insumo plastico y, en particular, abordara las
variaciones en su origen, ya sean geograficas o de otro tipo.
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El muestreo incluird, en principio, todos los lotes de insumo y los lotes de plastico
resultante correspondientes, pero su frecuencia podra reducirse una vez que se
obtengan promedios estables. En cualquier caso, la frecuencia de muestreo se
mantendrd a un nivel adecuado para detectar tendencias u otros cambios en los
niveles de contaminacion de los lotes de insumo y determinar si la presencia de
contaminantes es recurrente.

Cuando no resulte factible determinar la frecuencia de muestreo basada en lotes de
insumo plastico debido a las particularidades del proceso de reciclado, se
determinara sobre la base de los lotes utilizados en la operacion de pretratamiento
mas cercana para la que dicha frecuencia pueda determinarse.

Los niveles de contaminantes residuales en el plastico resultante se determinaran
antes de la posible dilucion del material plastico resultante mediante la adicion de
otro material. Cuando los niveles de contaminantes en el plastico resultante sean
inferiores al nivel de cuantificacion de los métodos analiticos aplicados para el
seguimiento, el seguimiento del plastico resultante podra sustituirse por uno o varios
estudios que determinen el nivel de contaminantes residuales en una cantidad
limitada de lotes de pléstico resultante con métodos analiticos cuyo limite de
cuantificaciéon sea lo bastante bajo como para determinar la eficiencia de
descontaminacion real obtenida en la instalacion de descontaminacion. En caso de
que la contaminacion residual en el plastico resultante sea tan baja que no se pueda
cuantificar, el nivel de deteccion de dichos métodos sera lo bastante bajo como para
justificar el razonamiento sobre si la eficiencia de descontaminacion es suficiente
para garantizar que los materiales y objetos de pléstico reciclado cumplen el
articulo 3 del Reglamento (CE) n.° 1935/2004.

En relacion con los andlisis y ensayos necesarios para determinar el nivel de
contaminacion con arreglo al apartado 1, los laboratorios que lleven a cabo estas
actividades participaran peridodicamente, y con rendimiento satisfactorio, en ensayos
de aptitud adecuados a tal fin. La primera vez que un laboratorio participe en un
ensayo de aptitud seré antes del inicio de la explotacion del sitio de reciclado.

Los recicladores facilitaran al desarrollador, al menos cada seis meses, los datos
procedentes del seguimiento y, si su razonamiento ha cambiado sobre la base de esos
datos, el razonamiento actualizado, con arreglo al articulo 12, apartado 3, letra f).

El desarrollador publicara en su sitio web, cada seis meses, un informe basado en la
informacion mas reciente recibida de todas las instalaciones que utilicen la
tecnologia novedosa con arreglo al apartado 3.

El informe incluird, como minimo, los siguientes elementos:

a) una breve descripcion de la tecnologia novedosa basada en la informacion
contemplada en el articulo 10, apartado 3, con la informacion exigida en las
letras a), b), d) y f) de dicho apartado;

b)  un resumen del razonamiento sobre la capacidad de la tecnologia novedosa y
del proceso o los procesos de reciclado para fabricar materiales y objetos de
plastico reciclado que cumplan el articulo3 del Reglamento (CE)
n.° 1935/2004 y que ofrezcan seguridad microbioldgica sobre la base de la
informacion incluida en el articulo 10, apartado 3, letras a) a f), que tendra en
cuenta la informacion recibida con arreglo al apartado 3;

c) una lista de todas las sustancias con un peso molecular inferior a 1000 Dalton
detectadas en el insumo plastico y en el plastico resultante reciclado de cada
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una de las instalaciones de descontaminacion, clasificadas en orden decreciente
en funcidn de su presencia relativa y de las cuales se han identificado al menos
los veinte primeros contaminantes incidentales detectados en el insumo, y las
cantidades de esas sustancias especificadas como fraccion en peso del insumo
y del pléstico resultante;

d) una lista de materiales contaminantes presentes de manera habitual en el
insumo plastico, incluidos los tipos de polimeros que difieren de los del insumo
plastico previsto, los plasticos no destinados a entrar en contacto con alimentos
y otros materiales que se encuentran en los insumos y los plasticos resultantes
contemplados la letra c), y las cantidades de esos materiales especificadas
como fraccidon en peso del insumo y del plastico resultante;

e) un analisis del origen mas probable de los contaminantes identificados a que se
refieren las letras ¢) y d), y de si ese origen puede dar lugar a la presencia
simultinea de otras sustancias de posible riesgo no detectadas o no
identificadas con las técnicas analiticas aplicadas;

f)  una medicion o estimacién de los niveles de migracion a los alimentos de
contaminantes presentes en los materiales y objetos de plastico reciclado;

g)  una descripcion detallada de la estrategia de muestreo aplicada;

h) una descripcion detallada de los procedimientos y métodos analiticos
utilizados, incluidos los procedimientos de muestreo y los limites de deteccion
y cuantificacion, asi como los datos de validacion y el razonamiento sobre su
adecuacion;

1) un andlisis y una explicacion de las discrepancias que se hayan podido observar
entre los niveles de contaminantes esperados en el insumo plastico y en el
plastico resultante de la instalacion y su eficiencia de descontaminacion,
basados en el razonamiento facilitado con arreglo a la letrab) y en los
resultados reales de la letra ¢);

J)  un andlisis de las diferencias con informes anteriores publicados con arreglo al
presente apartado, en su caso.

Articulo 14
Evaluacion de las tecnologias novedosas

Cuando la Comision considere que hay suficientes datos disponibles sobre una
tecnologia novedosa, por propia iniciativa podra solicitar a la Autoridad que evalue
esa tecnologia y podra incluir otras tecnologias novedosas en su solicitud, siempre
que sean sustancialmente similares o iguales.

Un desarrollador podra solicitar a la Comision que inicie la evaluacion contemplada
en el apartado 1 una vez que haya publicado al menos cuatro informes consecutivos
con arreglo al articulo 13, apartado4, relativos a una instalacion de
descontaminacion.

En caso de que el desarrollador solicite la evaluacion de la tecnologia novedosa, la
Comision podra retrasar la solicitud a la Autoridad durante un méximo de dos afos si
considera que los conocimientos disponibles sobre dicha tecnologia novedosa siguen
siendo insuficientes, o cuando otros explotadores estén desarrollando tecnologias
novedosas iguales o similares.
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La Autoridad evaluara la adecuacion de la tecnologia de descontaminacion aplicada
por la tecnologia novedosa teniendo en cuenta la tecnologia de reciclado en su
conjunto.

Esa evaluacion incluird la eficiencia de los principios quimicos y/o fisicos empleados
para descontaminar un insumo plastico especificado de modo que los materiales y
objetos de plastico fabricados a partir de plastico reciclado obtenido con la
tecnologia novedosa cumplan lo dispuesto en el articulo 3 del Reglamento (CE)
n.° 1935/2004. También incluira la seguridad microbioldgica.

En el plazo de un afio a partir de la recepcion de la solicitud de evaluacion de la
tecnologia novedosa, la Autoridad publicard un dictamen sobre el resultado de su
evaluacion. Ese dictamen deberéd contener:

a) una caracterizacion de la tecnologia de reciclado basada en las propiedades
definidas en el articulo 3, apartado 2;

b) las deliberaciones y conclusiones sobre su evaluacion de la capacidad de la
tecnologia novedosa para reciclar residuos de plastico con arreglo al
apartado 3, que incluird observaciones o motivos de preocupacion especificos
de la Autoridad relativos a la tecnologia y a los procesos y las instalaciones que
la utilizan, asi como una definicion y justificacion de las posibles restricciones
y especificaciones que se consideren necesarias;

c) conclusiones sobre si los procesos de reciclado individuales que aplican esa
tecnologia de reciclado requieren una evaluacion individual adicional con
arreglo a los articulos 17 a 20;

d) si la Autoridad llega a la conclusion de que es necesaria una evaluacion
individual de los procesos de reciclado, las orientaciones especificas
contempladas en el articulo 20, apartado 2;

e) sila Autoridad llega a la conclusion de que no es necesaria ninguna evaluacion
individual de los procesos de reciclado, informacion equivalente a la exigida en
el articulo 18, apartado 4, letras c) a g).

Cuando la Autoridad considere necesaria la participacion de nuevos expertos para
evaluar una tecnologia novedosa, podra ampliar un afio, como méximo, el periodo
previsto en el apartado 3.

Cuando lo necesite con objeto de completar su evaluacion, la Autoridad podra
solicitar a los desarrolladores de las tecnologias novedosas sometidas a evaluacion
que completen la informacion de que dispone con informacion recopilada con arreglo
a los articulos 10 y 12, asi como con otra informacioén o explicaciéon que considere
necesarias a tal fin y dentro de los plazos que especifique, que no seran superiores a
un afio en total. Cuando la Autoridad solicite esa informacion complementaria, el
plazo establecido en el apartado4 quedara en suspenso hasta que reciba la
informacion solicitada de uno, varios o todos los desarrolladores, segiin proceda a
efectos de la evaluacion.

La Comision podréa decidir ajustar los plazos contemplados en los apartados 3, 4 y 5
para la evaluaciéon de una tecnologia novedosa especifica, previa consulta a la
Autoridad y a los desarrolladores de dicha tecnologia.

Los articulos 39 a 39 sexies del Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el articulo 20 del
Reglamento (CE) n.° 1935/2004 se aplicaran mutatis mutandis a la informacion
complementaria solicitada con arreglo al apartado 6; a tal fin, se considerara
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solicitante al desarrollador o los desarrolladores de las tecnologias novedosas en el
ambito de la evaluacion.

A efectos de la evaluacion de tecnologias, la Autoridad daré tratamiento confidencial
a la informacién complementaria que solicite sobre aspectos especificos de los
procesos y las instalaciones de reciclado individuales utilizados por un reciclador. La
informacion contemplada en el articulo 12, apartado 1, letrasb) ye), y en el
articulo 12, apartado 3, no recibird tratamiento confidencial.

La informaciéon considerada confidencial con arreglo al presente apartado no se
compartird con otros desarrolladores, recicladores o terceros, ni entre ellos, sin el
consentimiento del propietario de dicha informacion.

0. Cuando los desarrolladores de otras tecnologias novedosas no incluidas en el &mbito
de la evaluacién publiquen nueva informacion pertinente para la evaluacion, la
Autoridad podra tener en cuenta dicha informacion.

Articulo 15
Decision sobre la adecuacion de una tecnologia novedosa

1. Teniendo en cuenta el dictamen de la Autoridad, las disposiciones pertinentes del
Derecho de la Union y otros factores legitimos pertinentes para el asunto
considerado, la Comision decidird si la tecnologia novedosa es una nueva tecnologia
de reciclado adecuada con arreglo al articulo 3, apartado 1, o si debe incluirse en una
tecnologia de reciclado adecuada existente.

Cuando la Comision considere que una tecnologia novedosa es una tecnologia de
reciclado adecuada, establecera, segiin sea necesario, los requisitos especificos
aplicables a dicha tecnologia y decidird si los procesos de reciclado que la aplican
estaran sujetos a autorizacion y si la tecnologia debe incluir el uso de un sistema de
reciclado.

2. Cuando la Comision considere que los procesos de reciclado que apliquen una
tecnologia estdn sujetos a autorizacidn, establecerd disposiciones relativas a la
explotacion de las instalaciones de reciclado notificadas con arreglo al articulo 10,
apartado 2.

3. Una tecnologia que no se considere adecuada con arreglo al apartado 1 ya no se
considerard tecnologia novedosa. Los desarrolladores podran utilizar dicha
tecnologia como base para iniciar el desarrollo de otra tecnologia novedosa, siempre
que la modifiquen sustancialmente para responder a los motivos de preocupacion de
la Autoridad o de la Comision.

Articulo 16

Clausula de salvaguardia relativa a la introduccion en el mercado de materiales y objetos de
plastico reciclado fabricados con una tecnologia de reciclado novedosa o adecuada

1. A peticion de un Estado miembro o por iniciativa propia, la Comisioén podra analizar
si hay motivos para modificar las condiciones de introduccion en el mercado de
materiales y objetos de plastico reciclado fabricados con una tecnologia de reciclado
especifica, o para impedir totalmente su introduccion en el mercado, incluso si dicha
tecnologia se ha considerado adecuada.
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A efectos del analisis contemplado en el apartado 1, el desarrollador de la tecnologia,
los desarrolladores, fabricantes o proveedores de los procesos de reciclado o de las
instalaciones que utilicen la tecnologia, como los contemplados en el articulo 17,
apartado 1, los recicladores, los transformadores y los Estados miembros facilitaran a
la Comision toda la informacion que hayan obtenido sobre la tecnologia de reciclado.
En caso necesario, la Comision podra consultar a la Autoridad.

La Comision podra solicitar a los agentes contemplados en el apartado 2 que lleven a
cabo un programa de seguimiento especifico o ensayos de migraciéon. La Comision
podré especificar fechas limite antes de las cuales esos agentes deberan facilitar la
informacion o los informes requeridos.

Sobre la base de los resultados de su anélisis, la Comision podra:

a)  establecer restricciones y especificaciones relativas a la tecnologia, segiin sea
necesario;

b)  considerar que la tecnologia de reciclado no es adecuada.

Cuando la Comision decida que una tecnologia de reciclado no es adecuada, se
aplicard el articulo 15, apartado 3.

Capitulo V

Procedimiento para la autorizacion de procesos de reciclado

individuales

Articulo 17
Solicitud de autorizacion de procesos de reciclado individuales

Para obtener la autorizacion de un proceso de reciclado individual, la persona fisica o
juridica que haya desarrollado el proceso de descontaminacién del proceso de
reciclado, bien sea exclusivamente para sus propios fines como reciclador o bien para
la venta o la concesion de licencia de instalaciones de reciclado o descontaminacion
a los recicladores, «el solicitante», presentara una solicitud con arreglo al apartado 2.

El solicitante presentard la solicitud a la autoridad competente de un Estado
miembro, con los datos y documentos siguientes:

a) nombre y direccion del solicitante;

b) un expediente técnico que contenga la informacidon especificada en el
apartado 35;

c) unresumen del expediente técnico.
La autoridad competente contemplada en el apartado 2:

a)  enviard al solicitante acuse de recibo de la solicitud, por escrito, en los catorce
dias siguientes a su recepcion, indicando la fecha en que la recibio;

b) informard inmediatamente a la Autoridad;

c¢) pondrd a disposicion de la Autoridad la solicitud y toda la informacion
complementaria facilitada por el solicitante.

Sin demora, la Autoridad:
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b)

informara de la solicitud a la Comision y a los demas Estados miembros y la
pondrd a su disposicion, junto con toda la informacién complementaria
facilitada por el solicitante;

hard publica la solicitud, la informacion justificativa pertinente y toda la
informacion complementaria facilitada por el solicitante, con arreglo a los
articulos 19 y 20 del Reglamento (CE) n.° 1935/2004, salvo que en el
apartado 6 del presente articulo se disponga otra cosa.

El expediente técnico contendra la informacion siguiente:

a)

b)

d)

toda la informacién requerida en las orientaciones detalladas publicadas por la
Autoridad con arreglo al articulo 20, apartado 2;

una descripcion del pretratamiento realizado a fin de producir insumo plastico
adecuado para su introduccién en el proceso de descontaminacion, asi como de
los procedimientos especificos de control de calidad aplicados durante la
recogida y el pretratamiento, incluida una especificacion detallada del insumo
pléstico pretratado;

una descripcion de cualquier proceso de postratamiento del plastico reciclado y
del uso previsto de los materiales y objetos de pléstico resultantes, asi como de
los usos para los que no seria adecuado, incluidas las instrucciones y el
etiquetado pertinentes que deben proporcionarse a los transformadores y a los
usuarios finales de los materiales y objetos de plastico reciclado;

un diagrama de bloque sencillo de todas las operaciones unitarias utilizadas en
el proceso de descontaminacion que incluya una referencia a los
procedimientos de control del insumo, del plastico resultante y de la calidad
aplicados por cada operacion;

un diagrama de conductos e instrumentacion del proceso de descontaminacion
con arreglo a la seccion 4.4 de la norma ISO 10628-1:2014 que muestre
unicamente los instrumentos pertinentes para la descontaminacion.

una descripcion de los procedimientos de control de calidad aplicados en cada
operacion unitaria del proceso de descontaminacion que incluya:

1) los valores de los pardmetros controlados, como temperaturas de
funcionamiento, presiones, caudales y concentraciones, junto con los
intervalos aceptables de cada parametro;

i1)  analisis de laboratorio y su frecuencia, en su caso;
111)  procedimientos de correccion y conservacion de registros; y

iv)  cualquier otra informacion que el solicitante considere pertinente para
describir plenamente sus procedimientos de control de calidad.

La informacion facilitada con arreglo al apartado 5, letras e) y f), y la informacion
equivalente presentada con arreglo al apartado 5, letra a), podra recibir tratamiento
confidencial segin lo dispuesto en el articulo 20, apartado 2, del Reglamento (CE)
n.° 1935/2004.

Articulo 18

Dictamen de la Autoridad
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La Autoridad, en un plazo de seis meses a partir de la recepcion de una solicitud
valida, publicard un dictamen sobre si el proceso de reciclado es capaz de aplicar la
tecnologia de reciclado adecuada que utiliza, de modo que los materiales y objetos de
plastico fabricados con ¢l cumplan lo dispuesto en el articulo 3 del Reglamento (CE)
n.° 1935/2004 y ofrezcan seguridad microbiologica.

La Autoridad podra ampliar el plazo previsto en el parrafo primero por un periodo
maximo de seis meses adicionales. En tal caso, proporcionara una explicacion de la
ampliacion al solicitante, a la Comision y a los Estados miembros.

Cuando proceda, la Autoridad podra pedir al solicitante que complete, en un plazo
determinado, la informacion que acompafia a la solicitud, ya sea por escrito o
mediante una explicacion oral. En caso de que la Autoridad pida informacion
complementaria, el plazo establecido en el apartado 1 quedarad suspendido hasta la
presentacion de esa informacion.

La Autoridad:

a)  verificara que la informacion y la documentacion presentadas por el solicitante
son conformes con el articulo 17, apartado 5, en cuyo caso la solicitud se
considerara valida;

b) informara al solicitante, a la Comision y a los Estados miembros en caso de
que la solicitud no sea valida.

El dictamen de la Autoridad incluird la informacién siguiente:
a) laidentificacion y la direccion del solicitante;

b) el nimero asignado en el cuadro 1 del anexo I a la tecnologia de reciclado
adecuada utilizada por el proceso;

c) una breve descripcion del proceso de reciclado, que incluird una breve
descripcion de las fases de pretratamiento y postratamiento requeridas, una
caracterizacion del insumo plastico, y las condiciones y limitaciones de uso del
plastico resultante;

d) un diagrama de flujo del proceso de descontaminacion que muestre el orden de
las operaciones unitarias diferenciadas evaluadas por la Autoridad, junto con
una descripcion de cada una de estas operaciones y como se controlan los
pardmetros criticos para su funcionamiento;

e) una evaluacion cientifica de la eficiencia de descontaminacion con arreglo a las
orientaciones establecidas en el articulo 20, apartado 2;

f)  deliberaciones y conclusiones sobre si el proceso de reciclado puede fabricar
materiales y objetos de plastico reciclado que cumplan el articulo 3 del
Reglamento (CE) n.° 1935/2004 y ofrezcan seguridad microbiologica, que
incluirdn un razonamiento justificativo de las restricciones y especificaciones
aplicables, en opinion de la Autoridad, para el insumo pléstico, la
configuracion y el funcionamiento del proceso de descontaminacion, y el uso
del plastico reciclado y de los materiales y objetos de plastico reciclado;

g) en su caso, cualquier recomendacion referente al seguimiento de la
conformidad del proceso de reciclado con las condiciones de la autorizacion.
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Articulo 19
Autorizacion de un proceso de reciclado individual

Teniendo en cuenta el dictamen de la Autoridad, las disposiciones pertinentes del
Derecho de la Unidn y otros factores legitimos pertinentes para el asunto en cuestion,
la Comision estudiara si el proceso de reciclado individual cumple las condiciones de
uso de la tecnologia de reciclado adecuada aplicada y produce materiales y objetos
de plastico reciclado que cumplan el articulo 3 del Reglamento (CE) n.° 1935/2004 y
ofrezcan seguridad microbioldgica.

La Comision elaborara un proyecto de decision destinada al solicitante por la que se
concederd o rechazara la autorizacioén del proceso de reciclado. Seran de aplicacion
el articulo 23, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1935/2004 y el articulo 5 del
Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo'2.

Cuando el proyecto de decision difiera del dictamen de la Autoridad, la Comision
motivara las razones de su decision.

En la decision por la que se concede la autorizacion se incluird lo siguiente:
a)  un numero de autorizacidon del proceso de reciclado («RAN»);
b) la denominacion del proceso de reciclado;

c) la tecnologia de reciclado, indicada en el anexo I, para la que se autoriza el
proceso;

d) el nombre y la direccién del titular de la autorizacion;
e) unareferencia al dictamen de la Autoridad en el que se basa la decision;

f)  cualquier requisito especifico para el funcionamiento del proceso de
descontaminacion, el pretratamiento y el postratamiento que complete o
establezca excepciones a los requisitos generales establecidos en los
articulos 6, 7 y 8, o en el articulo 9;

g) cualquier requisito especifico referente al seguimiento y la verificacion de la
conformidad del proceso de reciclado con las condiciones de la autorizacion;

h)  cualquier condicidn, especificacion y requisito especifico de etiquetado
relativos al uso de plastico reciclado obtenido del proceso.

Articulo 20
Orientaciones publicadas por la Autoridad

La Autoridad publicara unas orientaciones detalladas, consensuadas con la Comision,
sobre la preparacion y la presentacion de la solicitud, con formatos de datos
normalizados, cuando existan, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 39 septies del
Reglamento (CE) n.° 178/2002, que se aplicard mutatis mutandis.

Para cada tecnologia de reciclado adecuada en la que se requiera la autorizacion de
procesos de reciclado individuales, la Autoridad publicara orientaciones cientificas

Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el
que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte
de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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que describan los criterios de evaluacion y el enfoque de evaluacion cientifica que
utilizara para evaluar la capacidad de descontaminacién de dichos procesos de
reciclado. Las orientaciones especificaran la informacion que debe incluirse en un
expediente de solicitud de autorizaciéon de un proceso de reciclado que aplique esa
tecnologia especifica.

Articulo 21

Obligaciones generales derivadas de la autorizacion de un proceso de reciclado

La concesion de autorizacidon de un proceso de reciclado no afectard a la
responsabilidad civil y penal de un explotador de empresa respecto al proceso de
reciclado autorizado, a una instalaciéon de reciclado que lo aplique, al plastico
reciclado y a los materiales y objetos de plastico reciclado obtenidos con €I, ni a los
alimentos que entran en contacto con tales materiales u objetos.

El titular de la autorizaciéon o cualquier reciclador informarda inmediatamente a la
Comision de cualquier nuevo dato cientifico o técnico que pueda afectar a la
evaluacion en la que se basa la autorizacion.

El titular de una autorizacion podra permitir que terceros exploten una instalacion de
descontaminacion bajo su licencia, como recicladores. El titular de la autorizacion
garantizara que esos recicladores reciban toda la informacion, las instrucciones y el
apoyo necesarios para velar por que la explotacion de la instalacion y el plastico
reciclado resultante cumplan lo dispuesto en el presente Reglamento.

El titular de la autorizaciéon comunicara sin demora a la autoridad competente del
territorio donde esté establecido y a la Comisién cualquier cambio en sus datos de
contacto, nombres comerciales y de empresa, o en cualquier otro dato incluido en el
Registro establecido con arreglo al articulo 24, asi como cualquier otra informacion
pertinente para la autorizacion de un proceso de reciclado.

El titular de la autorizacion informard inmediatamente a la autoridad competente del
territorio donde esté establecido y a la Comision de toda situacion en la cual no
pueda asumir, o deje de asumir, sus responsabilidades como titular de la autorizacién
con arreglo al presente articulo. El titular de la autorizacién facilitara toda la
informacion necesaria para que la Comision pueda determinar si la autorizacion de
un proceso de reciclado debe modificarse o revocarse.

Articulo 22
Solicitud de modificacion de una autorizacion por el titular de la autorizacion

El titular de la autorizacion podra solicitar una modificacion de la autorizacion de un
proceso de reciclado.

La modificaciéon contemplada en el apartado 1 estard sujeta al procedimiento
establecido en los articulos 17 a 20, salvo disposicion en contrario del presente
articulo.

A la solicitud contemplada en el apartado 1 se adjuntaran:
a) lareferencia a la solicitud original;

b)  un expediente técnico que contenga la informacion exigida en el articulo 17,
apartado 5, incluida la informacién del expediente técnico ya presentado
durante la solicitud original con arreglo al articulo 17, apartado 5, y el
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articulo 18, apartado 2, actualizada con las modificaciones. Todas las
modificaciones (eliminaciones y afiadidos) deberan estar marcadas claramente
y ser visibles en el expediente técnico;

c) unnuevo resumen completo del expediente técnico en un formato normalizado;

d) al menos una ficha resumen de seguimiento de la conformidad completa
relativa a una instalacion de descontaminacién que utilice el proceso
autorizado, presentada a una autoridad competente con arreglo al articulo 26, y
una version actualizada que incluya todos los cambios, en su caso, que se
deriven previsiblemente del cambio solicitado.

En caso de que la modificacion se refiera a una transferencia de la autorizacion de un
proceso de reciclado a un tercero, el titular de la autorizacion lo notificard a la
Comision antes de la transferencia, indicando el nombre, la direccion y la
informaciéon de contacto de dicho tercero. En el momento de la transferencia,
facilitard al tercero la autorizacion notificada, el expediente técnico y todos los
documentos incluidos en ¢él. Dicho tercero se pondra en contacto sin demora con la
Comision mediante carta certificada, declarando que acepta la transferencia, ha
recibido todos los documentos y acepta cumplir todas las obligaciones derivadas del
presente Reglamento y de la autorizacion.

Articulo 23

Modificacion, suspension y revocacion de la autorizacion de un proceso de reciclado a

iniciativa de las autoridades competentes, la Autoridad o la Comision

Cuando proceda, bien por iniciativa propia, o bien previa solicitud de un Estado
miembro o de la Comision, la Autoridad evaluara si el dictamen, la autorizacion de
un proceso de reciclado y/o el proceso de reciclado siguen ajustandose al presente
Reglamento, con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 18, que se
aplicara mutatis mutandis. La Autoridad podra consultar al titular de la autorizacion
siempre que sea necesario.

Antes de presentar una solicitud con arreglo al apartado 1, la Comision o un Estado
miembro consultard a la Autoridad sobre la necesidad de una nueva evaluacion del
proceso autorizado sobre la base de los datos de la solicitud. La Autoridad
comunicara su opinion a la Comision y, en su caso, al Estado miembro solicitante en
un plazo de veinte dias habiles. Cuando la Autoridad considere que no es necesaria
una evaluacion, facilitard una explicacion por escrito a la Comision vy, si procede, al
Estado miembro solicitante.

Sobre la base del dictamen de la Autoridad publicado con arreglo al articulo 18,
apartado 1, la Comision podra decidir modificar o revocar la autorizacion. En caso
necesario, el proceso de reciclado o la explotacion de instalaciones de
descontaminacion especificas se suspenderan hasta que estas modificaciones se
apliquen en las instalaciones de reciclado con arreglo al proceso. La situacion en el
Registro de la Union cambiara en consecuencia.
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Capitulo VI

Registro de la informacion necesaria para los controles

Articulo 24

Registro de la Union de tecnologias, recicladores, procesos de reciclado, sistemas de

reciclado e instalaciones de descontaminacion

Se establece un registro publico de la Unidn de tecnologias novedosas, recicladores,
procesos de reciclado, sistemas de reciclado e instalaciones de descontaminacion («el
Registro»).

En el Registro figuraran:

a)

b)

g)

h)

)

k)

las denominaciones de las tecnologias novedosas, el nombre y la direccion de
los desarrolladores, y la direccion URL contemplada en el articulo 10,
apartado 2;

las denominaciones de los procesos de reciclado autorizados y el nombre y la
direccion de los titulares de las autorizaciones, asi como la tecnologia en que se
basa cada proceso;

la situacion de la autorizacion de cada proceso de reciclado registrado como,
por ejemplo, si la autorizacion ha sido suspendida, revocada o estd sujeta a
disposiciones transitorias, y la fecha de la ultima vez que cambid;

la razon social de la empresa y la direccion de la sede central de los
recicladores que explotan una instalacion de descontaminacion;

las direcciones de los sitios de reciclado;

las instalaciones de descontaminacion, la tecnologia que utilizan, el sitio donde
se encuentran y, en su caso, el proceso autorizado que aplican;

la situacion en el Registro de las instalaciones de descontaminaciéon, como
«nuevo registro», «en establecimiento», «activa» o «suspendiday, y la fecha de
la ultima vez que cambi6 esa situacion;

la denominacién del sistema de reciclado, y el nombre y la direccion de la
entidad que lo gestiona;

el marcado necesario con arreglo al articulo 9, apartado 5;

cuando corresponda, la informacion necesaria con arreglo al articulo 19,
apartado 2;

referencias cruzadas entre tecnologias, procesos, sistemas, recicladores, e
instalaciones y sistemas.

El Registro mantendra la informacion antes indicada en cuadros. Asignara niimeros
unicos a las entidades, de la siguiente forma:

se asigna un numero de autorizacidon de reciclado («KRAN») a los procesos de
reciclado autorizados;

se asigna un nimero de operador de reciclado («RON») a los recicladores;
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— se asigna un numero de instalacion de reciclado («RIN») a las instalaciones de
descontaminacion;

— se asigna un numero de sistema de reciclado («RSN») a los sistemas de
reciclado;

— se asigna un numero de sitio de reciclado («RFN») a los sitios de reciclado;

— se asigna un numero de tecnologia novedosa («NTN») a las tecnologias de
reciclado novedosas.

El Registro sera publico.

Articulo 25
Registro de recicladores y de instalaciones de descontaminacion
Los recicladores deberan cumplir los requisitos administrativos siguientes:

a)  al menos treinta dias habiles antes de la fecha de inicio de la produccion de
plastico reciclado en una instalaciéon de descontaminacion, el reciclador
notificara la instalacion y la direccion del sitio donde esta ubicada, o bien el
nimero de sitio, a la Comision y a la autoridad competente del territorio donde
estd ubicada la instalacion, asi como el niimero de registro del propio
reciclador, si ya estd registrado, el numero de autorizacién de reciclado si
aplica un proceso autorizado y el numero de la tecnologia adecuada o
novedosa, segun proceda;

b)  cuando notifique la primera instalacion de descontaminacion con arreglo a la
letra a), el reciclador notificara la razon social de su empresa, las personas de
contacto y la direccion de su sede central a la Comisiéon y a la autoridad
competente del territorio donde esta situada la sede central;

c) el reciclador debera disponer en la instalacion de reciclado de una ficha
resumen de seguimiento de la conformidad cumplimentada con arreglo al
anexo I, y la presentara a la autoridad competente con arreglo al articulo 26.

Una vez presentada la notificacion con arreglo al apartado 1, letra a), la instalacion se
inscribira en el Registro de la Union con la situacion de «nuevo registro» con arreglo
al articulo 24, apartado 2, letra g).

La notificacion contemplada en el apartado 1, letra a), incluird una referencia al
proceso de reciclado autorizado en el que se basa la instalacion de descontaminacion,
st procede, a la tecnologia adecuada o novedosa que aplica y, en su caso, al sistema
de reciclado al que esta sujeta.

El reciclador notificard cualquier cambio en la informacion de registro facilitada con
arreglo al presente articulo a la Comision y a la autoridad competente del territorio
donde esta situada la instalacion de descontaminacion o donde esta establecido el
reciclador, segiin proceda.

Articulo 26

Ficha resumen de seguimiento de la conformidad y verificacion de la explotacion de una
instalacion de descontaminacion

Los recicladores cumplimentaran la ficha resumen de seguimiento de la conformidad
para cada instalacion de descontaminacion bajo su control utilizando el modelo que
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figura en el anexo II o, en caso de una tecnologia novedosa, el modelo facilitado por
el desarrollador, si es diferente.

La ficha resumen de seguimiento de la conformidad incluira un resumen en el que se
describira claramente la instalacion de reciclado, el funcionamiento, los
procedimientos pertinentes y documentacion que demuestre el cumplimiento del
presente Reglamento.

Los recicladores tendran en cuenta las orientaciones aplicables publicadas por la
Comision en relacion con la ficha resumen de seguimiento de la conformidad, asi
como la situacion particular del sitio de reciclado especifico donde esta ubicada la
instalacion.

Los recicladores presentaran la ficha resumen de seguimiento de la conformidad a la
autoridad competente del territorio donde esta situada la instalacion de
descontaminacion en el plazo de un mes a partir de la fecha de inicio de la
produccion de pléstico reciclado con dicha instalacion. La autoridad competente
notificard sin demora a la Comision la recepcion de la ficha resumen de seguimiento
de la conformidad. La situacion en el Registro con arreglo al articulo 24, apartado 2,
letra g), cambiard a «en establecimiento».

La autoridad competente verificara si la informacion facilitada en la ficha resumen de
seguimiento de la conformidad cumple lo dispuesto en el presente Reglamento y
llevara a cabo un control de la instalacion de reciclado a esos efectos con arreglo al
articulo 27.

Cuando no pueda determinarse la conformidad, la autoridad competente solicitara al
reciclador que actualice la informacion de la ficha resumen de seguimiento de la
conformidad, el funcionamiento de la instalacion de reciclado, o ambos, segun
proceda.

Cuando se establezca la conformidad, la autoridad competente informara de ello a la
Comision. La situacion en el Registro con arreglo al articulo 24, apartado 2, letra g),
cambiara a «activay.

Si la autoridad competente no informa a la Comision de que se ha establecido la
conformidad en el plazo de un afio a partir de la fecha de inicio de la produccion de
plastico reciclado en la instalacion de descontaminacion, la situacion en el Registro
con arreglo al articulo 24, apartado 2, letra g), cambiara a «suspendiday.

Si la situacién de una instalacion de descontaminacion permanece «suspendida»
durante un afio, se eliminara del Registro la entrada correspondiente a esa
instalacion.

Capitulo VII

Controles oficiales

Articulo 27

Controles oficiales de las instalaciones de reciclado

Los controles oficiales de las instalaciones de reciclado y los recicladores incluirdn, en
particular, auditorias con arreglo al articulo 14, letra 1), del Reglamento (UE) 2017/625.

Estas auditorias se completaran con lo siguiente:
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b)

una evaluacion de los procedimientos de buenas practicas de fabricacion con arreglo
al articulo 14, letra d), del Reglamento (UE) 2017/625;

un examen, con arreglo al articulo 14, letras a) y e), del Reglamento (UE) 2017/625,
de la ficha resumen del seguimiento de la conformidad establecida con arreglo al
articulo 26 y, sobre la base de esa ficha, de los controles que hayan efectuado los
explotadores y de los documentos y registros contemplados en la ficha resumen.

Articulo 28
No conformidad del plastico reciclado

Una autoridad competente determinard que un lote de plastico reciclado no es
conforme si, durante los controles oficiales, constata lo siguiente:

a) un reciclador lo ha introducido en el mercado sin la documentacion o el
etiquetado apropiados;

b)  un reciclador no puede demostrar, basandose en sus registros y el resto de la
documentacion, que ha sido fabricado con arreglo al presente Reglamento;

c) el lote fue fabricado en una instalacion de reciclado cuya explotacion no
cumplia el presente Reglamento durante un periodo establecido con arreglo al
apartado 3.

Cuando se determine que uno o mas lotes no son conformes, la autoridad competente
adoptard las medidas adecuadas con arreglo al articulo 138 del Reglamento
(UE) 2017/625.

Fl funcionamiento de una instalacion de reciclado se considerard no conforme con el
presente Reglamento cuando la autoridad competente determine lo siguiente:

a) al menos dos lotes no son conformes segin el apartado 1, letra b), debido a
deficiencias en la explotacion de la instalacion de reciclado, y es probable que
esas deficiencias, debido a su naturaleza, afecten a otros lotes;

b) la fabricacion de pléstico reciclado en la instalacion de reciclado no se ajusta a
los requisitos generales establecidos en el presente Reglamento y, cuando
corresponda, a los requisitos especificos aplicables a la tecnologia de reciclado
adecuada aplicada y al proceso de reciclado utilizado, o a los requisitos
aplicables a la tecnologia novedosa aplicada; o

c) en su caso, no pudo verificar la ficha resumen de seguimiento de la
conformidad con arreglo al articulo 24, apartado 3, en el plazo de un afio a
partir de la fecha de inicio de la produccién de plastico reciclado en la
instalacion de descontaminacion.

Cuando la autoridad competente determine que la explotacion de una instalacion de
reciclado no se ajusta a lo dispuesto en el presente Reglamento, establecerd el
periodo durante el cual se produjo tal circunstancia, teniendo en cuenta cualquier
prueba disponible o la falta de pruebas. En el caso del parrafo primero, letra c), sera
el periodo completo de explotacion de la instalacion de reciclado.

En caso de que la autoridad competente considere que es necesario efectuar cambios
en la instalacion de reciclado, podra suspenderse el uso de la parte correspondiente a
la descontaminacion de dicha instalacion. Si se prevé que la duracion de tal
suspension sea superior a dos meses, la suspension se indicard en el Registro de la
Uniodn con arreglo al articulo 24, apartado 2, letra g).
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Capitulo VIII

Documentacion relativa a la conformidad

Articulo 29

Requisitos especificos para las declaraciones de conformidad de recicladores y
transformadores

1. Los recicladores presentaran una declaracion de conformidad con arreglo a la
descripcion y el modelo que figuran en el anexo III, parte A.

2. La declaracion de conformidad incluird instrucciones destinadas a los
transformadores que seran suficientes para garantizar que estos puedan seguir
transformando el plastico reciclado a fin de producir materiales y objetos de plastico
reciclado que cumplan lo dispuesto en el articulo3 del Reglamento (CE)
n.° 1935/2004. Esas instrucciones se basaran en las especificaciones, los requisitos o
las restricciones establecidos para la tecnologia de reciclado aplicada y, en su caso,
para el proceso de reciclado utilizado.

3. Los transformadores presentardn una declaracion de conformidad con arreglo a la
descripcion y el modelo que figuran en el anexo III, parte B.

Capitulo IX

Disposiciones finales

Articulo 30
Derogacion

Queda derogado el Reglamento (CE) n.® 282/2008.

Articulo 31
Disposiciones transitorias

1. Los materiales y objetos de plastico reciclado obtenidos mediante un proceso de
reciclado basado en una tecnologia de reciclado adecuada para la que el presente
Reglamento exija la autorizacidon individual de los procesos de reciclado y para la
que se haya presentado una solicitud valida a la autoridad competente con arreglo al
articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 282/2008, o para la que se haya presentado una
solicitud con arreglo al articulo 17, apartado 1, o al articulo 22, apartado 1, del
presente Reglamento a mas tardar el... [indiquese la fecha correspondiente a nueve
meses después de la entrada en vigor del presente Reglamento], podran introducirse
en el mercado hasta que el solicitante retire su solicitud, o bien hasta que la Comision
adopte una decision por la que conceda o deniegue la autorizacion del proceso de
reciclado con arreglo al articulo 19, apartado 1.

2. Se daran por terminadas las solicitudes presentadas con arreglo al Reglamento (CE)
n.° 282/2008 para la autorizacion de procesos de reciclado basados en una tecnologia
de reciclado que no esté incluida como tecnologia de reciclado adecuada en el
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anexo I en el momento de la entrada en vigor del presente Reglamento, y para
circuitos de productos que se encuentren en una cadena cerrada y controlada.

Los materiales y objetos de plastico reciclado obtenidos mediante procesos de
reciclado basados en una tecnologia de reciclado que no se considere adecuada con
arreglo al presente Reglamento podran seguir introduciéndose en el mercado solo
hasta el... [indiquese la fecha correspondiente a nueve meses después de la entrada
en vigor del presente Reglamento], a menos que se fabriquen con una instalacion de
reciclado explotada con el fin de desarrollar una tecnologia novedosa con arreglo al
capitulo IV.

A efectos del presente Reglamento, la fecha de inicio de una instalacion de
descontaminacion que se haya utilizado para producir plastico reciclado antes del ...
[insértese la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento] serd el ... [indiquese
la fecha correspondiente a dos meses después de la entrada en vigor del presente
Reglamento] para una instalacion de descontaminacion que se base en una tecnologia
de reciclado adecuada, o ... [insértese la fecha correspondiente a ocho meses después
de la entrada en vigor del presente Reglamento] para una instalacion de
descontaminacién que se explote con el fin de desarrollar una tecnologia novedosa
con arreglo al capitulo IV.

No obstante el plazo especificado en el articulo 10, apartado 2, los desarrolladores de
tecnologias que ya estén en uso para fabricar materiales y objetos de plastico
reciclado antes del ... [fecha de entrada en vigor del presente Reglamento] facilitaran
la informacion requerida con arreglo al articulo 10, apartado 3, y publicaran el
informe requerido con arreglo al articulo 10, apartado 4, antes del ... [indiquese la
fecha correspondiente a seis meses después de la entrada en vigor del presente
Reglamento]. El plazo de cinco meses contemplado en el parrafo primero del
articulo 10, apartado 8, comenzara el dia en que la autoridad competente reciba la
informacion con arreglo al articulo 10, apartado 3. No serd de aplicacion la
posibilidad de que una autoridad competente retrase el inicio de la explotacion de la
primera instalaciéon de descontaminacion establecida en el articulo 10, apartado 8,
parrafo segundo.

Los explotadores de empresas alimentarias podran utilizar materiales y objetos de
pléstico reciclado introducidos legalmente en el mercado para envasar alimentos e
introducirlos en el mercado, a su vez, hasta agotar las existencias.

Articulo 32

Disposiciones transitorias especificas aplicables a la fabricacion de materiales y objetos en

los cuales el plastico reciclado se utiliza tras una barrera funcional

Se aplicaran los requisitos adicionales siguientes a la explotacion de instalaciones de
reciclado que, ya antes del ... [fecha de entrada en vigor del presente Reglamento],
fabricaban materiales y objetos de plastico reciclado en los cuales el plastico
reciclado se utiliza tras una barrera funcional de pléstico:

1)  la instalacion de descontaminacion que fabrica el plastico reciclado, asi como
cualquier instalacion de postratamiento que afiada la barrera funcional, esta
incluida en una lista de instalaciones presentada por un desarrollador donde se
notifique la tecnologia de reciclado especifica aplicada por todas las
instalaciones de la lista con arreglo al articulo 10, apartado 2; y
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i1)  los resultados de los ensayos de migracion, los ensayos de estimulacion o la
modelizacion de la migracion, segin proceda y sea aplicable a la tecnologia de
reciclado notificada y a las caracteristicas especificas del proceso utilizado en
la instalacion de reciclado, muestren inequivocamente que la barrera funcional
es capaz, teniendo en cuenta el nivel de contaminacion del pléstico reciclado,
de actuar como barrera funcional con arreglo al Reglamento (UE) n.° 10/2011
durante la vida util previsible de los materiales y objetos de plastico reciclado
fabricados, que abarca el tiempo desde su fabricacion en adelante, y la vida util
maxima de los alimentos envasados, en su caso.

El desarrollador comunicard a la autoridad competente y a la Comision la lista
contemplada en el inciso 1) y un informe del estudio que incorpore los resultados de
los ensayos exigidos en el inciso ii) antes del ... [insértese la fecha correspondiente a
seis meses después de la entrada en vigor del presente Reglamento]. El informe
inicial publicado con arreglo al articulo 10, apartado 4, incluird un resumen amplio
del estudio.

2. Un reciclador, transformador u otro explotador individual que participe en la
fabricacion de los materiales contemplados en el apartado 1 no actuara como
desarrollador con arreglo a su inciso i). En caso de que el desarrollador de una
tecnologia especifica sea el reciclador, transformador u otro explotador individual
que utilice la instalacion o parte de ella, o no pueda ser identificado, ya no exista o no
esté dispuesto a asumir las obligaciones establecidas en el presente Reglamento, al
menos uno de los explotadores que utilicen la instalacién se unira a un consorcio o
una asociacion que pueda actuar como desarrollador en su nombre, o pedira a un
tercero independiente que actue como desarrollador. Cuando un consorcio, una
asociacion o un tercero reciba multiples solicitudes de dichos explotadores, las
agrupara sobre la base de la equivalencia técnica de las instalaciones y procesos de
reciclado aplicados con el fin de reducir al minimo el nimero de tecnologias que
notifica.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 13, apartado 1, los recicladores que exploten
instalaciones de descontaminacion notificadas por un mismo desarrollador podran
convenir en hacer un seguimiento de los niveles de contaminacién solo en un tercio
de las instalaciones incluidas en la lista facilitada con arreglo al apartado 1, inciso 1),
siempre que las instalaciones donde se lleve a cabo el seguimiento estén designadas
en dicha lista, el seguimiento se lleve a cabo en todas las instalaciones de reciclado y
no se reduzca la solidez de la estrategia global de muestreo.

Articulo 33
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Union Europea.

El articulo 6, apartado 3, letra c), y el articulo 13, apartado 2, seran aplicables a partir del ...
[insértese la fecha correspondiente a veinticuatro meses después de la entrada en vigor del
presente Reglamento].

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.
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Hecho en Bruselas, el

Por la Comision
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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