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REGULAMENTO (UE) .../... DA COMISSAO

de XXX

relativo aos materiais e objetos de plastico reciclado destinados a entrar em contacto

com os alimentos e que revoga o Regulamento (CE) n.’ 282/2008

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unidao Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 27 de outubro de 2004, relativo aos materiais e objetos destinados a entrar em contacto
com os alimentos e que revoga as Diretivas 80/590/CEE e 89/109/CEE!, nomeadamente o
artigo 5.°, n.° 1, segundo paragrafo, alineas h), 1), k) e n),

Considerando o seguinte:

(1)

2)

No ambito do Plano de Acdo para a Economia Circular’ de 2015, a Comissio
identificou o aumento da reciclagem dos plasticos como um pré-requisito essencial
para a transi¢do para uma economia circular e comprometeu-se a debrucar-se
especificamente sobre este setor. Por conseguinte, a Comissao adotou, em 2018, uma
Estratégia Europeia para os Plasticos na Economia Circular’, que apresenta
compromissos essenciais para a a¢do a nivel da Unido, a fim de reduzir os impactos
adversos da polui¢do causada pelo plastico. Procura aumentar a capacidade de
reciclagem de plasticos na Unido e o teor de material reciclado nos produtos e
embalagens de plastico. Dado que uma grande parte dos materiais de embalagens de
pléstico ¢ utilizada para embalar alimentos, a politica s6 pode atingir os seus objetivos
se o teor de plastico reciclado nas embalagens de alimentos também aumentar.

Um pré-requisito para qualquer aumento do teor de material reciclado nas embalagens
de alimentos e noutros materiais que entram em contacto com os alimentos continua a
ser a necessidade de garantir um elevado nivel de prote¢dao da satlde humana. No
entanto, os residuos de materiais e objetos de plastico, mesmo quando provenientes de
embalagens de alimentos, podem conter contaminantes inerentes a essa utilizagdo,
passiveis de comprometer a seguranca e a qualidade dos materiais e objetos de plastico
reciclado que entram em contacto com os alimentos. Embora seja pouco provavel que
esses residuos de plastico estejam contaminados com uma quantidade relativamente
elevada de substancias especificas reconhecidamente perigosas para a saide humana,
como pode ser o caso, por exemplo, dos plasticos provenientes de fins industriais, a
identidade e o nivel de contaminantes inerentes que podem estar presentes nas
embalagens de alimentos recolhidas sdo indeterminados, aleatorios, dependem da
fonte e do método de recolha dos residuos de plastico e podem variar entre recolhas.

JO L 338 de 13.11.2004, p. 4.
COM(2015) 0614 final.
COM(2018) 28 final.
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(4)

©)

Por conseguinte, o plastico deve ser sempre descontaminado durante a sua reciclagem
a um nivel que garanta que os contaminantes remanescentes ndo podem por em perigo
a saude humana nem afetar de outro modo os alimentos, se for utilizado para a
producdo de materiais e objetos de plastico reciclado que entram em contacto com os
alimentos. A fim de garantir que os consumidores de alimentos ¢ os operadores de
empresas do setor alimentar podem confiar nos materiais descontaminados e que
existe uma interpretacdo uniforme do grau de descontaminagdo considerado suficiente,
a descontaminacdo dos materiais e objetos de plastico reciclado destinados a entrar em
contacto com os alimentos deve ser sujeita a um conjunto de regras uniforme.

O Regulamento (CE) n.° 282/2008* da Comissdo ja estabelecia requisitos especificos
para os processos de reciclagem, a fim de assegurar que os materiais € objetos de
plastico reciclado destinados a entrar em contacto com os alimentos cumprissem o
disposto no artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1935/2004. No entanto, o Regulamento
(CE) n.° 282/2008 nao se aplicava a todas as tecnologias de reciclagem, uma vez que
excluia do seu ambito de aplicagdo a despolimeriza¢ao quimica, a utilizagao de sobras
e aparas ¢ a utilizacdo de camadas de barreira. A utilizagdo de materiais de plastico
reciclado, em contacto com alimentos, fabricados com tecnologias excluidas era
considerada abrangida pelo Regulamento (UE) n.° 10/2011° da Comissdo relativo aos
materiais e objetos de matéria plastica. No entanto, o Regulamento (UE) n.° 10/2011
ndo fornece um apoio claro as tecnologias excluidas, uma vez que ndo define regras
para substancias parcialmente despolimerizadas ou oligdbmeros, sobras e aparas de
processos e limita as substancias que podem ser utilizadas atras de uma barreira
funcional.

A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos («Autoridade») observou que
¢ impossivel prever a identidade dos contaminantes potencialmente presentes no PET
po6s-consumo utilizado como material de partida para um processo de reciclagem e,
por conseguinte, garantir que nio sdo genotdxicos®. Uma vez que o raciocinio que a
Autoridade aplicou pode ser alargado a outros residuos de pléstico, ndo se pode, de um
modo geral, presumir que esses outros fluxos de residuos estdo isentos de
determinados grupos de contaminantes sem se ter dados cientificos adicionais.
Consequentemente, também ndo se pode presumir que ¢ possivel avaliar os
contaminantes da mesma forma que as impurezas sdo avaliadas ao abrigo do
Regulamento (UE) n.° 10/2011, ou que as misturas de materiais quimicamente
despolimerizados estdo isentas desses contaminantes, ou que as barreiras funcionais de
plastico os podem conter na integra. Assim sendo, os plasticos reciclados fabricados
com tecnologias excluidas da aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 282/2008 também
ndo podem ser utilizados com base no Regulamento (UE) n.° 10/2011.

Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.°282/2008 e o Regulamento (UE)
n.° 10/2011, em conjunto, ndo se aplicam a todas as tecnologias de reciclagem de
plasticos nem a todos os materiais e objetos de pléstico reciclado. A medida que sdo
desenvolvidas novas tecnologias inovadoras de reciclagem de plasticos e que o

Regulamento (CE) n.° 282/2008 da Comisséao, de 27 de marco de 2008, relativo aos materiais e objetos
de plastico reciclado destinados a entrar em contacto com os alimentos e que altera o Regulamento (CE)
n.° 2023/2006 (JO L 86 de 28.3.2008, p. 9).

Regulamento (UE) n.° 10/2011 da Comissdo relativo aos materiais e objetos de matéria plastica
destinados a entrar em contacto com os alimentos (JO 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 (ndo traduzido para portugués), EFSA Journal 2011;9(7):2184.
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(6)

()

(8)

mercado dos plasticos reciclados cresce, a falta de regras claramente aplicaveis e
adequadas cria um risco potencial para a saide humana e inibe a inovacdo. Para
estabelecer regras claras e fazer face ao risco dos contaminantes inerentes, €, portanto,
adequado substituir o Regulamento (CE) n.° 282/2008 por novas regras que abranjam
todas as tecnologias atuais e futuras de reciclagem de plésticos.

O Regulamento (UE) n.° 10/2011 exige que as substancias utilizadas no fabrico de
materiais e objetos de plastico tenham um grau de pureza adequado e que as impurezas
remanescentes possam ser identificadas de modo a poderem ser sujeitas a uma
avaliacdo dos riscos. Uma vez que substancias individuais podem ser purificadas a um
nivel adequado para este efeito, tal ndo limita, em geral, os métodos de producao das
substancias constantes da lista da Unido de substancias autorizadas. Por conseguinte,
também ¢ possivel fabricar essas substancias a partir de qualquer fonte, incluindo,
portanto, a partir de residuos. Além disso, as substancias produzidas a partir de
residuos e que sdo obtidas com um elevado grau de pureza ndo se distinguem das
mesmas substancias produzidas de outra forma. Consequentemente, o fabrico de
materiais e objetos de plastico com base em substancias obtidas com um elevado grau
de pureza a partir de residuos, e que estdo incluidas na lista da Unido estabelecida pelo
Regulamento (UE) n.° 10/2011, ou sujeitas a determinadas derrogacgdes, deve estar
sujeito ao disposto nesse regulamento, ao passo que outras substancias em que ndo se
pode presumir, a priori, a auséncia ou facil exclusdo de contaminantes inerentes,
incluindo misturas, oligdmeros e polimeros produzidos a partir de residuos, devem ser
abrangidas pelo presente regulamento. A fim de evitar incertezas sobre que
regulamento se aplica a uma determinada tecnologia de reciclagem que resulta em
substancias numa fase de reciclagem intermédia, as substancias abrangidas pelo
Regulamento (UE) n.° 10/2011 devem ser claramente excluidas do ambito de
aplicagdo do presente regulamento.

Na linguagem natural, a terminologia utilizada de forma ampla e vaga como
«tecnologiay, «processo», «equipamento» e «instalagdo», pode referir-se ao mesmo
conceito ou a conceitos semelhantes e o significado pode sobrepor-se, dependendo do
contexto e do utilizador. A fim de clarificar o ambito e o objeto das obrigagdes
estabelecidas ao abrigo do presente regulamento, ¢ conveniente definir claramente
estes conceitos para efeitos do mesmo. Em especial, ¢ necessario distinguir a
«tecnologia de reciclagem», que abrange os conceitos e principios gerais através dos
quais os contaminantes sdo removidos dos residuos de plastico, do «processo de
reciclagem», que remete para a descricdo de uma sequéncia especifica de operagdes e
equipamentos concebida com recurso a uma tecnologia de reciclagem especifica, e do
«equipamento de reciclagem», que deve referir-se ao equipamento fisico efetivamente
utilizado para realizar o processo de reciclagem com vista ao fabrico de materiais e
objetos de plastico reciclado.

O presente regulamento exige a descontaminagdo dos plasticos através de uma
tecnologia de reciclagem adequada e inclui a utilizagdo de tecnologias de reciclagem
quimica no seu ambito de aplicagdo. No entanto, quando se refere a remocao de
contaminantes de substincias ou misturas e ndo de materiais, ¢ frequentemente
utilizado o termo purificagdo, em vez de descontaminacdao. Quando sdo aplicadas
tecnologias de reciclagem quimica com o objetivo de remover contaminantes de
misturas ou substancias, estas podem, por conseguinte, ser consideradas como tendo
por objetivo a purificagdo e ndo a descontaminacdo. No entanto, uma vez que, nesse
caso, a descontaminacao do plastico € obtida através de purificacao, importa esclarecer
que a descontaminacao inclui também a purificacdo de substancias ou misturas.
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Os processos de reciclagem podem consistir em muitas operagdes basicas sequenciais
que aplicam uma Unica transformagdo («operagdes unitarias»), mas apenas algumas
destas operacdes permitem a descontaminacao. Uma vez que os residuos de plastico
devem ser sempre descontaminados e devem existir regras claras aplicaveis a
descontaminagdo, as operacdes de reciclagem que, em conjunto, asseguram a
descontaminagdo devem ser referidas como o processo de descontaminagdo ¢ devem
ser distinguidas das operagdes realizadas antes e depois da descontaminagao.

A descontaminagdo distingue um plastico reciclado que ndo ¢ adequado para entrar em
contacto com os alimentos de um plastico reciclado descontaminado por forma a
tornar-se adequado para esse contacto, mesmo que essa descontaminagdo tenha sido
apenas microbioldgica. Esta fase deve, por conseguinte, ser o principal foco dos
controlos oficiais efetuados no contexto do presente regulamento. Dependendo da
tecnologia aplicada e/ou da sua organizacdo, a descontaminacdo pode ocorrer em
instalacdes que seriam tradicionalmente consideradas como instalagdes de gestdo de
residuos, instalagdes de reciclagem ou instalagdes onde se realiza a transformacgao de
plastico. A fim de assegurar a uniformidade e clareza do papel de uma instalagdo em
que a descontaminacdo ocorre ao abrigo do presente regulamento, essa instalacdo deve
ser sistematicamente designada por instala¢ao de reciclagem.

Dada a importancia do controlo da qualidade do material em reciclagem para a
eventual qualidade e seguranga dos materiais e objetos de plastico reciclado, bem
como para a rastreabilidade, ¢ conveniente definir com precisao a nogao de «lotes» a
que se aplicam as regras de controlo da qualidade.

Estd subjacente ao Regulamento (CE) n.° 1935/2004 o principio segundo o qual
qualquer material ou objeto destinado a entrar em contacto direto ou indireto com os
alimentos deve ser suficientemente inerte para excluir a transferéncia de substancias
para os alimentos em quantidades suscetiveis de representar um risco para a saude
humana ou de provocar uma alteragdo inaceitavel na composicao dos alimentos ou
uma deterioragdo das suas propriedades organoléticas. Por conseguinte, este principio
também se aplica aos materiais reciclados que entram em contacto com os alimentos.
No entanto, o referido regulamento também explica que a utilizagdo de materiais e
objetos reciclados s6 deve ser favorecida se forem estabelecidos requisitos rigorosos
em matéria de seguranca dos alimentos. A garantia da seguranc¢a dos alimentos inclui
ndo so a transferéncia de substincias suscetiveis de afetar a satde humana ou que
possam afetar a qualidade dos alimentos, mas também a seguranga microbiologica.
Uma vez que o material de partida dos processos de reciclagem tem origem em
residuos, ¢ muito mais provavel que esteja microbiologicamente contaminado do que
os materiais e objetos novos fabricados a partir de substincias iniciadoras. Por
conseguinte, o presente regulamento deve assegurar que os materiais € objetos de
plastico reciclado sejam nao so suficientemente inertes, mas também seguros do ponto
de vista microbiologico.

A experiéncia adquirida com a avaliagdo dos processos ao abrigo do Regulamento
(CE) n.° 282/2008 mostra que os critérios cientificos e os conhecimentos especificos
de uma determinada tecnologia de reciclagem devem ser estabelecidos antes da
avaliacdo de cada processo de reciclagem que utilize essa tecnologia, uma vez que
uma compreensao cientifica insuficiente dos niveis de contaminantes no material de
partida e do funcionamento da tecnologia pode, de outro modo, deixar demasiadas
incertezas para permitir & Autoridade chegar a conclusdes sobre a seguranca desses
processos de reciclagem individuais. A experiéncia demonstrou igualmente que outras
tecnologias de reciclagem podem garantir com certeza que qualquer processo de
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reciclagem que as aplique resulte em plastico reciclado seguro e que, por conseguinte,
a avaliagdo de cada processo de reciclagem que utiliza estas tecnologias traz poucos
beneficios em comparagao com 0s encargos que representa tanto para os operadores
das empresas como para a Autoridade. Assim sendo, é conveniente estabelecer que os
materiais e objetos de plastico reciclado s6 possam, em principio, ser colocados no
mercado se tiverem sido produzidos utilizando uma tecnologia suficientemente bem
compreendida que permita & Comissdo decidir se possibilita, em principio, a
reciclagem de residuos de plastico de modo que o plastico assim produzido cumpra os
requisitos do Regulamento (CE) n.° 1935/2004, e se a sua utilizacdo deve ser sujeita a
requisitos especificos, nomeadamente se os processos de reciclagem que aplicam essa
tecnologia apresentam diferengas suficientes no que diz respeito aos parametros do
tratamento de descontaminagdo ou a configuragdo do processo de modo a exigir uma
autorizag¢ao individual de cada um deles para garantir a seguranga ¢ a qualidade do
plastico reciclado com eles fabricado.

Com base nas avaliagdes, efetuadas pela Autoridade, dos pedidos de autorizacao
apresentados em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 282/2008, a reciclagem
mecanica de PET e os circuitos de produtos numa cadeia fechada e controlada podem
ser considerados tecnologias de reciclagem adequadas para reciclar residuos de
plastico transformando-os em plastico que cumpra os requisitos do artigo 3.° do
Regulamento (CE) n.° 1935/2004, devendo ser estabelecidas as condi¢des especificas
relativas a sua utilizacdo. Em especial, os processos de reciclagem mecanica de PET
devem ser sujeitos a uma autorizagdo individual, uma vez que o rigor e a duracao do
tratamento dos materiais plasticos de partida nas operagdes de descontaminagao e, por
conseguinte, a sua capacidade de descontaminacdo dependem da configuracio
especifica desses processos, exigindo assim uma avaliagdo caso a caso com base em
critérios estabelecidos. Em contrapartida, ndo é necessario exigir a autorizagdo de
processos de reciclagem individuais que obtenham plastico unicamente a partir de uma
cadeia fechada e controlada que impeca a contaminagdo, visto que a introdugdo de
contaminantes na cadeia ¢ neste caso suficientemente controlada para garantir que a
unica contamina¢do dos materiais plasticos de partida possa ser removida com os
processos simples de limpeza e aquecimento necessarios de qualquer forma para a
remoldagem dos materiais.

A fim de garantir a seguranga e a qualidade dos materiais e objetos de plastico
reciclado, devem ser definidas regras relativas a colocagdo desses produtos no
mercado.

O Regulamento (UE) n.° 10/2011 estabelece requisitos de composi¢ao que garantem a
utilizagdo segura dos materiais de plastico destinados a entrar em contacto com os
alimentos, incluindo quais as substancias autorizadas para o fabrico e os limites de
migracdo. Por forma a garantir o mesmo nivel de seguranga dos materiais e objetos de
plastico reciclado, estes devem ter a mesma composicdo que os plasticos fabricados
em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 10/2011 e cumprir as restrigdes e
especificagdes, como os limites de migragado, estabelecidas nesse regulamento.

Com vista a assegurar a transparéncia e facilitar o controlo da qualidade e a
rastreabilidade, € necessario criar um registo publico que contenha informagdes sobre
os recicladores, os equipamentos de reciclagem e os processos de reciclagem, devendo
a inscri¢do nesse registo constituir um requisito para a colocagdo no mercado de
materiais e objetos de plastico reciclado.
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Embora o Regulamento (CE) n.° 1935/2004 estabeleca regras especificas para a
rotulagem dos materiais e objetos com o intuito de informar os utilizadores sobre a sua
utilizacao adequada, tais regras nao existem em relacdo ao pos-tratamento de pléstico
descontaminado. Porém, dependendo da extensdo da descontaminagdo, certas
instrucdes podem ser aplicdveis ao tratamento e a utilizagdo posterior do pléstico
reciclado, tais como requisitos de mistura para atingir um teor maximo de material
reciclado, ou limitacdes a sua utilizagdo. Embora essas instrugdes devam ser
transferidas através de documentagcdo, os materiais de plastico podem ndo ser
facilmente reconheciveis como exigindo um tratamento especial. Para evitar erros e
facilitar os controlos, o plastico reciclado deve, por conseguinte, ser também rotulado
de forma claramente legivel, a fim de garantir que ¢ corretamente utilizado durante o
pos-tratamento, em conformidade com as instrugdes do reciclador.

A fim de assegurar que os materiais ¢ objetos de plastico estdo sujeitos, ao longo de
todo o processo de reciclagem, a condigdes que garantam a sua segurancga e qualidade,
e para facilitar a aplicagdo e o funcionamento da cadeia de abastecimento, ¢
importante estabelecer regras sobre a operagdo de todas as fases de reciclagem, desde
o pré-tratamento até a descontaminacdo e ao pos-tratamento. Em especial, o nivel de
contaminagdo dos materiais plasticos de partida sujeitos ao processo de
descontaminagdo nunca deve exceder os niveis maximos com que o processo pode
assegurar uma descontaminagdo suficiente e, portanto, ha que garantir que a qualidade
dos materiais de partida cumpre constantemente as especificagdes pertinentes. Por
conseguinte, as regras estabelecidas no Regulamento (CE) n.°2023/2006’ da
Comissdo relativo as boas praticas de fabrico devem aplicar-se, se for caso disso,
também as operacdes de gestdo de residuos que tenham lugar antes do processo de
descontaminacdo e assegurar a aplicacdo de um sistema de garantia da qualidade. No
entanto, dada a diversidade existente de tecnologias e processos de reciclagem, devera
ser possivel adotar regras especificas que complementem ou derroguem algumas
dessas regras gerais, a fim de ter em conta as capacidades especificas de uma
tecnologia ou processo de reciclagem.

Além disso, essas regras gerais sobre a operacdo de todas as fases de reciclagem nao
devem aplicar-se as tecnologias de reciclagem que dependem da criagdo de um regime
especial para a utilizacdo e recolha de materiais e objetos de plastico em que
participem recicladores, operadores de empresas do setor alimentar e outros
operadores de empresas e que vise reduzir ao minimo a contaminagdao dos materiais
plasticos de partida e, por conseguinte, reduzir os requisitos para o processo de
descontaminag¢do aplicado. Uma vez que a seguranca do plastico reciclado depende,
portanto, da prevencdo da contaminagdo e, consequentemente, do correto
funcionamento desses regimes de reciclagem, e ndo da transformagdo de residuos e da
sua subsequente descontaminacdo, afigura-se adequado que o presente regulamento
estabeleca regras sobre o seu funcionamento. Em particular, a fim de assegurar a
clareza e a aplicacdo uniforme de um regime de reciclagem, apenas uma entidade deve
ser responsavel pela gestdo do seu funcionamento global e por fornecer a todos os
operadores participantes orientagdes vinculativas. Importa igualmente garantir que os
participantes, terceiros e autoridades de controlo possam reconhecer facilmente os

Regulamento (CE) n.° 2023/2006 da Comissao, de 22 de dezembro de 2006, relativo as boas praticas de
fabrico de materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos (JO L 384 de
29.12.2006, p. 75).
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materiais e objetos de plastico que tém de ser utilizados de acordo com um regime de
reciclagem especifico.

Mesmo que a regra deva ser a de que apenas podem ser colocados no mercado os
materiais e objetos de plastico reciclado produzidos com recurso a tecnologias cuja
adequacao tenha sido comprovada, € conveniente autorizar a colocagao no mercado de
materiais ¢ objetos de plastico reciclado produzidos com recurso a tecnologias
inovadoras, em condigdes estritas € por um periodo limitado, a fim de permitir e
incentivar o desenvolvimento dessas tecnologias. Desta forma, os seus criadores
poderdo recolher dados sobre um numero elevado e representativo de amostras,
necessario para minimizar a incerteza quanto a caracterizacdo dos materiais plasticos
de partida e dos materiais e objetos de plastico reciclado e, por conseguinte, também
para avaliar a adequacdo de uma tecnologia nova e estabelecer os requisitos
especificos, se for caso disso.

Todavia, ¢ importante estabelecer regras para garantir que os materiais e objetos de
plastico reciclado produzidos com tecnologias novas apresentem um risco minimo e
que a possibilidade de colocar esses materiais e objetos no mercado seja efetivamente
utilizada para recolher as informagdes e a experiéncia que permitem a avaliacdo da
tecnologia. Assim, antes da colocagdo no mercado destes materiais e artigos
reciclados, todas as informacgdes disponiveis sobre os principios, conceitos e praticas
utilizados pela nova tecnologia devem ser utilizadas para minimizar os riscos, ¢ devem
estar disponiveis dados sobre a eficiéncia da descontaminacdo alcangada pela
tecnologia. Se estes dados forem insuficientes para comprovar o funcionamento
adequado da tecnologia, especialmente se a descontaminacdo ndo for o principal ou o
unico principio utilizado para garantir a seguranca, ¢ necessario conceber ensaios
complementares com base nas especificidades da nova tecnologia. Além disso, a fim
de estabelecer o nivel de contaminagdo nos materiais de partida, bem como os niveis
de contaminantes residuais nos materiais e objetos finais e o potencial da sua
transferéncia para os alimentos, ha que estabelecer regras relativas, nomeadamente, a
monitoriza¢do analitica dos materiais e objetos de pléstico reciclado produzidos com
tecnologias de reciclagem em desenvolvimento e a potencial presenca de substancias
perigosas. Para caracterizar o risco de exposi¢ao, essa monitorizagdo nao deve apenas
centrar-se nos niveis médios, mas também avaliar questdes tais como se certos
contaminantes ocorrem frequentemente em lotes diferentes ou se estdo associados a
uma determinada fonte. Além disso, para garantir a confianca, o conhecimento publico
e o controlo regulamentar das tecnologias que estdo a ser desenvolvidas, é importante
que os relatorios sobre a seguranga dos materiais € essa monitorizacao sejam tornados
publicos.

Para assegurar que a possibilidade de colocar no mercado materiais e objetos de
plastico reciclado produzidos com novas tecnologias permanece limitada ao tempo
necessario para recolher as informacdes e a experiéncia necessarias a avaliacdo da
tecnologia, devem ser estabelecidas regras relativas ao inicio dessa avaliacdo. No
entanto, uma vez que nao ¢ improvavel que varios criadores de tecnologias possam
utilizar independentemente e em simultaneo equipamentos semelhantes baseados
praticamente na mesma tecnologia, deve existir um nivel de flexibilidade no que diz
respeito ao inicio e ao ambito da avaliacdo de uma tecnologia nova, de modo que essa
avaliacdo possa assentar em informagdes provenientes de todos os criadores da
tecnologia em causa.

Caso existam provas ou indicagdes que demonstrem que os materiais € objetos de
plastico reciclado com uma tecnologia de reciclagem adequada ou com uma tecnologia
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nova podem por em perigo a saude dos consumidores, a Comissao deve poder analisar
a tecnologia e a seguranga dos materiais e objetos de plastico reciclado produzidos e
tomar medidas adequadas e imediatas a esse respeito.

Uma vez que, em certos casos, o presente regulamento exige a autorizagdo individual
de processos de reciclagem, deve ser estabelecido um procedimento para esse efeito.
Esse procedimento deve ser semelhante ao procedimento de autorizacdo de uma nova
substancia estabelecido no Regulamento (CE) n.° 1935/2004, adaptado conforme
necessario para a autorizacao individual de processos de reciclagem. Em especial, uma
vez que a preparacdo de um pedido de autorizacdo exige do requerente um
conhecimento intrinseco do processo de reciclagem em causa, ¢ a fim de evitar que
sejam apresentados varios pedidos para o mesmo processo de reciclagem, ¢
conveniente estabelecer que s6 o operador da empresa que desenvolveu o processo de
reciclagem, e ndo qualquer reciclador que o utilize, pode apresentar um pedido de
autorizacdo. Além disso, uma vez que os processos de reciclagem autorizados podem
ser sujeitos a alteracdes técnicas e administrativas menores e importantes ao longo do
seu ciclo de vida, o presente regulamento deve assegurar a clareza dos procedimentos
aplicaveis as alteracdes dos processos de reciclagem autorizados.

Uma vez que os equipamentos de reciclagem sdo complexos e que a sua configuragio
e operagdo podem estar sujeitas a muitos pardmetros e procedimentos, ¢ conveniente, a
fim de facilitar a monitorizagdo da conformidade pelos préprios recicladores e a
realizacdo de auditorias eficientes no ambito dos controlos oficiais, exigir que os
recicladores que operam um equipamento de descontaminacdo mantenham a
disposicdo um documento que resuma de forma normalizada o funcionamento, o
controlo e a monitorizacdo desse equipamento, bem como do equipamento de
reciclagem de que faz parte, de forma a demonstrar a conformidade com o presente
regulamento.

A descontaminacdo do plastico reciclado deve ser sujeita a inspecdo e controlo pelas
autoridades competentes. O Regulamento (UE) 2017/625 relativo aos controlos
oficiais e outras atividades oficiais que visam assegurar a aplicacdo da legislacdo em
matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais® abrange igualmente o
controlo oficial dos materiais que entram em contacto com os alimentos e, por
conseguinte, inclui os equipamentos de descontaminacdo. Porém, embora o referido
regulamento preveja regras gerais para os controlos oficiais, ndo estabelece quaisquer
procedimentos especificos para controlar os equipamentos de descontaminagdo. A fim
de assegurar a aplicacdo uniforme dos controlos oficiais dos equipamentos de
descontaminagdo, independentemente do local onde se encontram, ¢ conveniente
definir técnicas de controlo adequadas, bem como regras que definam quando o
pléstico reciclado deve ser considerado ndo conforme com o presente regulamento.

Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de margo de 2017, relativo
aos controlos oficiais e outras atividades oficiais que visam assegurar a aplicagdo da legislagdo em
matéria de géneros alimenticios e alimentos para animais e das regras sobre saide e bem-estar animal,
fitossanidade e produtos fitofarmacéuticos, que altera os Regulamentos (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 e (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeu e do Conselho, os Regulamentos (CE) n.° 1/2005 e
(CE) n.° 1099/2009 do Conselho, e as Diretivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE e
2008/120/CE do Conselho, e que revoga os Regulamentos (CE) n.® 854/2004 e (CE) n.° 882/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, as Diretivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE,
96/23/CE, 96/93/CE e 97/78/CE do Conselho e a Decisdo 92/438/CEE do Conselho (JO L 95 de
7.4.2017,p. 1).
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Por forma a assegurar que o plastico reciclado e os materiais e objetos de plastico
reciclado sdo utilizados de forma adequada e rastreavel pelos transformadores e pelos
operadores de empresas do setor alimentar, ¢ necessario fornecer uma declaracao de
conformidade que acompanhe os lotes de pléstico reciclado, com o objetivo de
determinar a identidade do reciclador e a origem reciclada do plastico, e de fornecer
instrugdes aos transformadores e aos utilizadores finais sobre a sua utilizagdo. Com
vista a assegurar que esse documento pode ser entendido da mesma forma por
qualquer pessoa que o receba, os operadores devem ser obrigados a utilizar um modelo
predefinido.

Os materiais e objetos de plastico reciclado sdo atualmente colocados no mercado de
acordo com as regras nacionais. Por conseguinte, devem ser estabelecidas disposi¢des
para assegurar que a transicdo para o presente regulamento seja harmoniosa e nao
perturbe o mercado existente de materiais e objetos de plastico reciclado. Em especial,
devera ser possivel, durante um periodo limitado, solicitar a autorizagdo dos processos
de reciclagem existentes sujeitos a autorizagdo individual em conformidade com o
presente regulamento e continuar a colocar no mercado plastico reciclado e materiais e
objetos de plastico reciclado produzidos através desses processos de reciclagem até
que o procedimento de autorizagdo esteja concluido. Os pedidos apresentados em
conformidade com o Regulamento (CE) n.® 282/2008 relativos a esses processos de
reciclagem devem ser considerados pedidos apresentados ao abrigo do presente
regulamento. Os pedidos apresentados em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 282/2008 relativos a processos de reciclagem ndo sujeitos a autorizag¢do individual
em conformidade com o presente regulamento devem ser encerrados, uma vez que nao
existe base para a autorizacdo dos processos em causa ao abrigo do presente
regulamento.

Os recicladores que apliquem tecnologias nas suas atuais operagdes de reciclagem que
ndo constem da lista de tecnologias de reciclagem adequadas devem dispor de tempo
suficiente para considerar se pretendem continuar o desenvolvimento dessa tecnologia
para a poderem integrar nessa lista ou se preferem deixar de utilizar essas operacdes de
reciclagem para o fabrico de materiais e objetos de plastico. Por conseguinte, a
colocacdo no mercado de plastico reciclado e de materiais e objetos de pléstico
reciclado, produzidos através de processos e equipamentos de reciclagem baseados
nessas tecnologias e em conformidade com as atuais regras nacionais em vigor, deve
continuar a ser permitida por um periodo limitado.

Caso os operadores decidam continuar o desenvolvimento da tecnologia com vista a
sua integracdo na lista de tecnologias adequadas, o presente regulamento exige a
notifica¢@o da tecnologia e a designagao de um criador. No entanto, o procedimento de
notificacdo exigiria, no momento da notificacdo, uma fundamentagdo exaustiva sobre
a seguranga desses materiais e objetos de plastico reciclado e a publicacdo de um
relatorio com base nisso. Embora os operadores que ja utilizam estas tecnologias
devam dispor de informagdes sobre a seguranca dos materiais e objetos de pléstico
reciclado que fabricam, os requisitos que o presente regulamento estabelece para esses
relatorios sdo extensos. Uma vez que pode demorar muito tempo a obter as
informacdes adicionais necessarias, €, por conseguinte, adequado permitir que esses
criadores fornecam essas informagdes nos meses seguintes a notificacao.

Nos termos do presente regulamento, apos uma determinada data, pode deixar de ser
possivel colocar legalmente no mercado materiais e objetos de plastico reciclado
fabricados com um determinado equipamento de reciclagem. Todavia, os operadores
de empresas do setor alimentar podem ainda ter existéncias desses materiais e objetos
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de pléstico reciclado ou ja os ter utilizado para embalar alimentos. Uma vez que esta
situacdo nao se deve a preocupagdes imediatas em matéria de seguranga e que esses
materiais € objetos de plastico reciclado foram colocados no mercado sob o controlo
das autoridades nacionais, o desperdicio alimentar e os encargos para os operadores de
empresas do setor alimentar devem ser evitados, devendo estes ser autorizados a
utilizar os referidos materiais e objetos de plastico reciclado para embalar e colocar no
mercado alimentos, até que as existéncias estejam esgotadas.

Entre as tecnologias de reciclagem abrangidas pelo ambito de aplicagdo do presente
regulamento e que nao estdo enumeradas como tecnologias de reciclagem adequadas,
o fabrico de materiais e objetos de plastico reciclado em que o plastico reciclado ¢
utilizado por detras de uma barreira funcional de plastico exige especial atengdo, uma
vez que vdrias centenas de equipamentos de reciclagem ja produzirdo atualmente
materiais e objetos de plastico reciclado com esta tecnologia. Até a data, os materiais e
objetos de plastico reciclado fabricados com esta tecnologia foram colocados no
mercado pressupondo a conformidade com o Regulamento (CE) n.° 10/2011 e estando
sujeitos ao controlo das autoridades nacionais competentes. As atuais informagdes
sobre estes materiais nao dissipam duvidas quanto a sua efetiva conformidade com o
referido regulamento. Em especial, ndo existem informacdes suficientes sobre a
capacidade das barreiras funcionais aplicadas para impedir a migragdo para os
alimentos de contaminantes contidos no plastico reciclado durante um longo periodo
de tempo. Por conseguinte, esta tecnologia ainda ndo deve ser estabelecida como uma
tecnologia de reciclagem adequada. Porém, ao contrario de outras tecnologias que
devem ser consideradas novas para efeitos do presente regulamento, os principios
fundamentais desta tecnologia ja sdo compreendidos. Tal permite estabelecer
adaptacdes especificas das regras relativas as tecnologias novas no que diz respeito a
utilizagdo desta tecnologia até que seja tomada uma decisdo sobre a sua adequacgao e,
em especial, acrescentar um requisito para verificar a eficacia do principio da barreira.
Assim sendo, embora, por um lado, tendo em conta o numero de equipamentos
existentes, ndo parega necessario exigir a monitoriza¢ao de todos estes equipamentos
de reciclagem para obter dados suficientes sobre os niveis de contaminacao, por outro,
dado que, com base nos conhecimentos ja disponiveis, existem duvidas quanto a
capacidade das barreiras funcionais para prevenir a migragdo de contaminantes a longo
prazo, ¢ adequado sujeitar a colocacdo no mercado de materiais e objetos de plastico
reciclado fabricados com esta tecnologia a condi¢dao de terem sido realizados ensaios
adicionais para garantir essa capacidade.

O presente regulamento exige que determinados operadores de gestdo de residuos
envolvidos na recolha de plastico, bem como os operadores envolvidos em operagdes
posteriores no ambito do pré-tratamento, criem um sistema certificado de garantia da
qualidade para assegurar a qualidade e a rastreabilidade dos materiais plasticos de
partida. Uma vez que esses operadores necessitam de tempo para se prepararem
plenamente para essa certificacdo, deve-lhes ser concedido tempo suficiente para se
adaptem a esse requisito.

A fim de assegurar uma aplicagdo uniforme e adequada dos métodos analiticos, o
presente regulamento exige que os recicladores que monitorizam os niveis de
contaminantes no ambito das suas atividades de desenvolvimento de novas tecnologias
participem em ensaios de proficiéncia. Uma vez que o presente regulamento
estabelece este requisito pela primeira vez, esses testes de proficiéncia exigem uma
maior adaptacao as disposi¢des do presente regulamento e os laboratorios necessitam
de tempo para organizar a sua participagdo. Por conseguinte, deve ser concedido
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tempo suficiente para que esses testes de proficiéncia possam ser adaptados e
organizados.

(36) O Regulamento (CE) n.° 282/2008 deve ser revogado.

(37) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer
do Comité Permanente dos Vegetais, Animais ¢ Alimentos para Consumo Humano ¢
Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
Capitulo I

Objeto, ambito de aplicacio e definicoes

Artigo 1.°
Objeto e ambito de aplicagdo
1. O presente regulamento constitui uma medida especifica na ace¢do do artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1935/2004.
2. O presente regulamento estabelece regras para:

a) A colocacdo no mercado de materiais e objetos de pléstico abrangidos pelo
ambito de aplicacdo do artigo 1.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1935/2004
que contenham plastico proveniente de residuos ou fabricado a partir de
residuos;

b) O desenvolvimento e funcionamento de tecnologias, processos € equipamentos
de reciclagem, tendo em vista a producdo de plastico reciclado para utilizacao
nesses materiais € objetos de pléstico;

c) A utilizagdo, em contacto com os alimentos, de materiais e objetos de plastico
reciclado e de materiais e objetos de plastico destinados a serem reciclados.

3. O presente regulamento ndo se aplica a utilizagdo de residuos para o fabrico de
substincias incluidas na lista da Unido de substancias autorizadas em conformidade
com o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 10/2011, nem ao fabrico de substancias
sujeitas ao artigo 6.°, n.° 1, n.° 2 e n.° 3, alinea a), desse regulamento, quando se
destinarem a uma utiliza¢do posterior nos termos do referido regulamento.

Artigo 2.°
Definigoes
1. Para efeitos do presente regulamento, aplicam-se as definicdes do artigo 3.° do
Regulamento (UE) n.° 10/2011 e as defini¢cdes do artigo 3.° do Regulamento (CE)
n.° 2023/2006.
2. Para efeitos do presente regulamento, sdo igualmente aplicaveis as seguintes
definicoes:
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1)

2)

3)

«Residuos», «residuos urbanos», «gestdo de residuosy, «recolhay,
«reutilizagdoy», «reciclagem» e «residuos ndo perigosos», na ace¢ao do
artigo 3.° da Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho’;

«Empresa do setor alimentar» e «operador de uma empresa do setor
alimentar», na acecao do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do
Parlamento Europeu e do Conselho'’;

«Autoridades competentes» e «auditoriay, na acecdo do artigo 3.° do
Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeu e do Conselho.

Para efeitos do presente regulamento, entende-se ainda por:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

«Tecnologia de reciclagem», uma combinacdo especifica de conceitos,
principios e praticas fisicos ou quimicos para reciclar um fluxo de residuos de
um determinado tipo e recolhido de uma certa forma, com vista a sua
transformagdo em materiais e objetos de plastico reciclado de um tipo
especifico e com uma utilizagdo prevista especifica, e que inclui uma
tecnologia de descontaminagao;

«Tecnologia de descontaminacdo», uma combinacdo especifica de conceitos,
principios e praticas fisicos ou quimicos que fazem parte de uma tecnologia de
reciclagem e que tém como objetivo principal eliminar a contaminagdo ou
purificar;

«Processo de reciclagemy», uma sequéncia de operagdes unitarias destinadas ao
fabrico de materiais e objetos de pléstico reciclado mediante pré-tratamento,
um processo de descontaminag¢do e poOs-tratamento, e que se baseia numa
tecnologia de reciclagem especifica;

«Plastico reciclado», o plastico resultante do processo de descontaminagdo de
um processo de reciclagem e o plastico resultante de operagdes posteriores de
poOs-tratamento e que ainda ndo foi transformado em materiais e objetos de
plastico reciclado;

«Materiais e objetos de plastico reciclado», os materiais e objetos que entram
em contacto com os alimentos no seu estado acabado e que sdo constituidos
total ou parcialmente de plastico reciclado;

«Teor de material reciclado», a quantidade de plastico reciclado que resulta
diretamente do processo de descontaminagdo de um processo de reciclagem e
que estd contida em plastico reciclado pds-tratado ou em materiais € objetos de
plastico reciclado com ele fabricados;

«Pré-tratamentoy, todas as operacdes de gestdo de residuos efetuadas para triar,
fragmentar, lavar, misturar ou tratar de qualquer outra forma os residuos de
plastico, a fim de os tornar adequados ao processo de descontaminagao;

«Materiais plasticos de partida», os materiais de plastico resultantes do pré-
tratamento que entram num processo de descontaminagao;

Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de novembro de 2008, relativa aos
residuos e que revoga certas diretivas (JO L 312 de 22.11.2008, p. 3).

Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que
determina os principios € normas gerais da legislagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios
(JOL31de1.2.2002, p. 1).
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

«Processo de descontaminacao», uma sequéncia especifica de operacdes
unitrias que, em conjunto, tém como objetivo principal eliminar a
contaminacdo dos materiais plasticos de partida, de modo a torna-los
adequados para entrarem em contacto com os alimentos, utilizando uma
tecnologia de descontaminacao especifica;

«Contaminac¢do inerente», a contaminagao presente nos materiais plasticos de
partida proveniente de alimentos, de materiais € objetos de plastico destinados
ao contacto com os alimentos e utilizados para esse fim, da sua utilizacdo ou
utilizacao indevida para fins ndo alimentares e da presenca nao intencional de
outras substancias, materiais e objetos devido a gestio de residuos;

«Pos-tratamento», todas as operagdes unitarias subsequentes ao processo de
descontaminacdo, através das quais o material plastico resultante ¢ ainda
polimerizado, tratado de outro modo e/ou transformado, resultando em
materiais e objetos de plastico reciclado no seu estado acabado;

«Equipamento de reciclagem», o equipamento que realiza pelo menos uma
parte de um processo de reciclagem;

«Equipamento de descontaminacao», o equipamento especifico que realiza um
processo de descontaminagao;

«Instalacdo de reciclagem», um local onde se situa pelo menos um
equipamento de descontaminagao;

«Regime de reciclagem», um acordo entre entidades juridicas para gerir a
utilizagdo, a recolha seletiva e a reciclagem de materiais e objetos de plastico,
com o objetivo de limitar ou prevenir a sua contaminacdo, a fim de facilitar a
sua reciclagem;

«Reciclador», qualquer pessoa singular ou coletiva que aplique um processo de
descontaminagao;

«Transformadory, qualquer pessoa singular ou coletiva que efetue uma ou mais
operagdes unitarias de pos-tratamento;

«Operacdo unitaria», uma operagao basica que faz parte de um processo e que
aplica uma Unica transformacdo ao seu material de partida, ou mais
transformagoes, se estas ocorrerem em conjunto;

«Fase de fabrico», uma ou mais operagdes unitarias sequenciais, seguidas de
uma avaliacdo da qualidade do material resultante dessa fase;

«Lote», uma quantidade de material da mesma qualidade e produzido
utilizando parametros de producdo uniformes numa determinada fase de
fabrico, armazenado e protegido de forma a excluir misturas com outros
materiais ou contaminagao e designado como tal por um nimero de produgdo
unico.

Artigo 3.°

Tecnologias de reciclagem adequadas

Uma tecnologia de reciclagem ¢ considerada adequada se se demonstrar que ¢ capaz
de reciclar residuos para produzir materiais e objetos de plastico reciclado que
cumpram o disposto no artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1935/2004 e sejam
seguros do ponto de vista microbioldgico.
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As tecnologias de reciclagem distinguem-se com base nas seguintes propriedades:
a) O tipo, o modo de recolha e a origem do material de partida;

b) A combinagdo especifica de conceitos, principios e praticas fisicos e quimicos
utilizados para descontaminar esse material de partida;

c) Otipo e a utilizagdo prevista dos materiais e objetos de plastico reciclado;

d) A necessidade ou ndo de avaliagdo e autorizacdo de processos de reciclagem
que apliquem essa tecnologia, e dos respetivos critérios.

As tecnologias de reciclagem adequadas estdo enumeradas no anexo I. O anexo |
pode ser alterado em conformidade com os artigos 15.° ¢ 16.°.

Se a capacidade para obter uma descontaminagdo suficiente demonstrada pelos
processos de reciclagem que utilizam uma determinada tecnologia de reciclagem
depender da especificacdo exata do material de partida, da configuragdo
pormenorizada desses processos ou das condi¢des de funcionamento aplicadas, e
quando essa especificagdo, essa configuragdo ou essas condi¢cdes ndo puderem ser
definidas através de regras simples no momento em que a tecnologia ¢ considerada
adequada, cada processo de reciclagem que utilize essa tecnologia ¢ autorizado
individualmente pela Comissdo, nos termos do procedimento previsto no capitulo V,
nomeadamente no artigo 19.°, n.° 1 («autorizagao»).

O anexo I especifica se, para uma tecnologia de reciclagem, devem ser autorizados
processos de reciclagem individuais.

Qualquer tecnologia de reciclagem que ndo tenha sido objeto de uma decisdo sobre a
sua adequagdo nos termos do artigo 15.° ou 16.° é considerada uma tecnologia nova
para efeitos do presente regulamento.

Capitulo 11

Colocacio no mercado de plastico reciclado e de materiais e

objetos de plastico reciclado

Artigo 4.°
Requisitos aplicaveis aos materiais e objetos de plastico reciclado

Os materiais e objetos de plastico reciclado s6 podem ser colocados no mercado se
os requisitos estabelecidos nos n.”* 2 a 7 forem cumpridos durante o seu fabrico.

Os requisitos estabelecidos nos capitulos I, III eV do Regulamento (UE)
n.° 10/2011 sdo aplicaveis aos materiais e objetos de pléstico reciclado.

Os materiais e objetos de plastico reciclado sdo fabricados utilizando um dos
seguintes métodos:

a)  Uma tecnologia de reciclagem adequada enumerada no anexo I; ou

b)  Uma tecnologia nova, tal como referida no artigo 3.°, n.° 6, e desenvolvida em
conformidade com o capitulo IV.

Quando os materiais e objetos de plastico reciclado sdo fabricados utilizando uma
tecnologia de reciclagem adequada, sdo cumpridos os seguintes requisitos:
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a)  Se for caso disso, foi concedida uma autorizagdo ao processo de reciclagem
utilizado no fabrico dos materiais e objetos de plastico reciclado;

b) A reciclagem e a utilizagao de plastico reciclado para o fabrico dos materiais e
objetos de plastico reciclado cumprem os requisitos gerais estabelecidos nos
artigos 6.°, 7.° e 8.°, tal como complementados pelas especificacdes e requisitos
para a tecnologia estabelecidos na coluna 8 do quadro 1 do anexol e os
estabelecidos na autorizacdo, e sob reserva das derrogagdes especificas
especificadas na coluna 9 do quadro 1 do anexo I, e/ou na autorizagao;

c¢) Em derrogacao da alinea b), caso a tecnologia de reciclagem adequada deva ser
implementada através de um regime de reciclagem, a reciclagem e a utiliza¢ao
dos materiais e objetos de plastico reciclado cumprem os requisitos gerais
estabelecidos no artigo 9.° e, se for caso disso, as regras especificas para a
tecnologia indicadas no anexo I.

Se os materiais ¢ objetos de plastico reciclado forem fabricados utilizando uma
tecnologia nova, sdo cumpridos os requisitos estabelecidos nos artigos 10.°a 13.°.

O registo da Unido estabelecido no artigo 24.° inclui as seguintes informacgdes
relativas ao fabrico do plastico reciclado:

a) O equipamento de descontaminagdo em que o plastico reciclado foi fabricado,
o endereco da instalagdo de reciclagem e a identidade do reciclador que o
opera,

b) O processo de reciclagem autorizado que foi aplicado, se a tecnologia de
reciclagem adequada que foi utilizada exigir a autorizacdo de processos de
reciclagem;

c) O nome do regime de reciclagem utilizado, a identidade da entidade que o gere
e as marcagdes aplicadas, se a tecnologia de reciclagem aplicada exigir a
utilizacdo de um regime de reciclagem;

d) O nome da tecnologia nova, se o fabrico do plastico reciclado utilizar uma
tecnologia nova de reciclagem.

Sempre que relevante, o estatuto indicado no registo estabelecido no artigo 24.° em
relacdo ao processo de reciclagem autorizado que ¢ utilizado para o fabrico nao ¢
«suspenso» nem «revogadoy.

O estatuto indicado no registo estabelecido no artigo 24.° em relacao ao equipamento
de descontaminacdo utilizado para o fabrico ndo € «suspenso».

Artigo 5.°
Requisitos em matéria de documentagdo, instrugoes e rotulagem

Os lotes individuais de plastico reciclado e de materiais e objetos de pléstico
reciclado devem ser objeto de um unico documento ou registo relativo a sua
qualidade e devem ser identificados por um numero Unico € o nome da fase de
fabrico de onde provém.

O plastico reciclado colocado no mercado deve ser acompanhado de uma declaracao
de conformidade nos termos do artigo 29.°.
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Os recipientes de plastico reciclado entregues aos transformadores devem ser
rotulados. O rétulo deve ostentar o simbolo definido no anexo II do Regulamento
(CE) n.° 1935/2004, seguido de:

a) O simbolo e o numero de registo do equipamento de descontaminago
em que o plastico reciclado foi fabricado em conformidade com o artigo 24.°%;

b) O simbolo|Batch No |, seguido do nimero do lote;

c) A percentagem, em peso, do teor de material reciclado;

d) A percentagem maxima, em peso, do teor de material reciclado que os
materiais e objetos de plastico reciclado finais que contém o pléstico reciclado
podem conter, se for inferior a 100 %; e

e) Quando a declaragdo referida no n.° 2 fornecer instru¢des adicionais, o simbolo
definido na norma ISO 7000 com o nimero de referéncia 1641.

Os rétulos referidos no n.° 3 devem estar sempre claramente legiveis, ser colocados
num local visivel e estar solidamente fixados.

O tamanho minimo dos carateres nos rotulos deve ser de, pelo menos, 17 pontos
(6 mm) nos recipientes cuja maior dimensao seja inferior a 75 centimetros, 23 pontos
nos recipientes cuja maior dimensdo esteja compreendida entre 75 centimetros e
125 centimetros e 30 pontos nos recipientes cuja maior dimensdo seja superior a
125 centimetros.

Em derrogagdo do n.° 4, a rotulagem pode ser omitida dos recipientes fixos montados
em equipamentos ou veiculos.

As restri¢des e especificagdes previstas no anexo I para a utilizacdo de materiais ou
objetos de plastico reciclado fabricados com uma tecnologia de reciclagem adequada
e, se for caso disso, as restricoes e especificagdes estabelecidas na autorizagdo
relativa a utilizagdo de materiais ou objetos reciclados fabricados com um processo
de reciclagem devem ser incluidas na rotulagem, exigida pelo artigo 15.° do
Regulamento (CE) n.° 1935/2004, dos materiais ou objetos reciclados fornecidos aos
operadores de empresas do setor alimentar ou aos consumidores finais.

Capitulo I1I

Requisitos gerais para a reciclagem de plastico e a utilizacdo de
plastico reciclado

Artigo 6.°
Requisitos aplicaveis a recolha e ao pré-tratamento

Os operadores de gestao de residuos que participam na cadeia de abastecimento de
materiais plasticos de partida devem assegurar que os residuos de pléstico recolhidos
cumprem os seguintes requisitos:

a)  Os residuos de pléstico provém apenas de residuos urbanos, ou do comércio
retalhista de alimentos ou de outras empresas do setor alimentar, se apenas se
tiverem destinado e tiverem sido utilizados para contacto com alimentos,
incluindo residuos rejeitados de um regime de reciclagem nos termos do
artigo 9.°, n.° 6;
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b)  Os residuos de plastico provém apenas de materiais e objetos de plastico
fabricados em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 10/2011 ou de
materiais e objetos de plastico reciclado fabricados em conformidade com o
presente regulamento;

c¢)  Osresiduos de plastico sdo objeto de recolha seletiva;

d) A presenca de materiais e objetos de plastico diferentes dos plésticos a que se
destina o processo de descontaminagdo, incluindo capsulas, rétulos e adesivos,
outros materiais e substancias, bem como alimentos remanescentes, € reduzida
para um nivel especificado nos requisitos aplicaveis aos materiais plasticos de
partida fornecidos pelo reciclador e ndo deve comprometer o nivel de
descontaminagao alcancado.

Para efeitos do n.° 1, alinea c), os residuos de pléstico sdo considerados recolhidos
seletivamente quando estiver preenchida uma das seguintes condigdes:

a) Consistem apenas em materiais ¢ objetos de plastico que satisfazem os
requisitos do n.° 1, alineas a) e b), e que foram recolhidos para reciclagem
separadamente de quaisquer outros residuos;

b) Sdo recolhidos juntamente com outras fragdes de residuos urbanos de
embalagens ou com outras fragcdes de residuos urbanos de plastico, metal,
papel ou vidro que ndo sdo embalagens recolhidos separadamente dos detritos
residuais para reciclagem, e sdo cumpridos os seguintes requisitos:

1) o sistema de recolha recolhe apenas residuos nao perigosos,

ii)  arecolha de residuos e a subsequente triagem sao concebidas e efetuadas
de modo a minimizar a contaminagdo dos residuos de plastico recolhidos
decorrente de quaisquer residuos de plastico que ndo cumpram os
requisitos do n.° 1, alineas a) e b), ou de outros residuos.

Os residuos de plastico devem ser controlados durante a recolha e o pré-tratamento
através de sistemas de garantia de qualidade. Os sistemas de garantia de qualidade
devem:

a)  Assegurar o cumprimento das condi¢des e dos requisitos estabelecidos nos
n*"1e2;

b)  Assegurar a rastreabilidade de cada lote at¢ ao momento da primeira triagem
dos residuos de pléstico recolhidos; e

c) Ser certificados por uma entidade terceira independente.

Os artigos 4.°, 5.°, 6.° ¢ 7.° do Regulamento (CE) n.° 2023/2006 da Comissao, bem
como o ponto B do seu anexo, sdo aplicaveis mutatis mutandis no que diz respeito as
boas praticas de fabrico, aos sistemas de controlo e de garantia de qualidade e a
documentacdo pertinente.

Artigo 7.°
Requisitos de descontaminagdo

Os materiais plasticos de partida e o material resultante do processo de
descontaminacdo aplicado devem cumprir as especificacdes estabelecidas nas
colunas 3, 5 e 6 do quadro 1 do anexo I para a tecnologia de reciclagem pertinente e,
se aplicavel, os critérios especificos estabelecidos na autorizagdo.
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O processo de descontaminacao deve ser realizado em conformidade com as
especificagdes e os requisitos pertinentes estabelecidos na coluna 8 do quadro 1 do
anexo I e, se aplicavel, com os critérios especificos determinados na autorizagao. Os
recicladores devem assegurar o cumprimento do Regulamento (CE) n.° 2023/2006.

O equipamento de descontaminagdo deve satisfazer os seguintes requisitos:

a)  Estd localizado numa tnica instalacdo de reciclagem organizada de modo a
garantir que ndo ocorre qualquer nova contaminagdo de plastico reciclado ou
de materiais e objetos de pléstico reciclado;

b) A sua configuracdo e funcionamento correspondem ao processo de reciclagem
que aplica;

c) E utilizado como descrito na ficha de sintese da monitorizagdo da
conformidade estabelecida em conformidade com o artigo 26.°.

Deve ser mantido um repositério dos registos de informagdes sobre a qualidade de
cada lote, tal como definido na secc¢do 4.1 da ficha de sintese da monitorizagdao da
conformidade a que se refere o n.°3, alinea c). Os registos armazenados nesse
repositorio devem ser conservados por um periodo de, pelo menos, cinco anos.

Artigo 8.°
Pos-tratamento e utilizagdo de materiais e objetos de pldstico reciclado
Os transformadores devem cumprir os seguintes requisitos:

a)  Proceder ao pos-tratamento do plastico reciclado de acordo com as instrugdes
fornecidas pelo reciclador ou pelo transformador que o forneceu, em
conformidade com o artigo 5.°, n.° 3;

b)  Quando pertinente, fornecer instru¢cdes aos transformadores subsequentes em
conformidade com o artigo 5.°,n.* 3,4 e 5; ¢

c) Sempre que relevante, fornecer instru¢des aos utilizadores dos materiais e
objetos de plastico reciclado em conformidade com o artigo 5.°, n.° 6.

Os operadores de empresas do setor alimentar devem utilizar materiais e objetos de
plastico reciclado em conformidade com as instrugdes recebidas nos termos do
artigo 5.°, n.° 6.

Devem comunicar as instrugdes pertinentes aos consumidores de alimentos
embalados nesses materiais e objetos e/ou a outros operadores de empresas do setor
alimentar, se for caso disso.

Os retalhistas de materiais e objetos de plastico reciclado ainda ndo em contacto com
alimentos devem comunicar as instrugdes pertinentes aos utilizadores desses
materiais e objetos, sempre que tais instru¢cdes ndo sejam evidentes na rotulagem ja
aplicada a esses materiais e objetos.

Artigo 9.°
Requisitos para o funcionamento dos regimes de reciclagem

Uma tnica entidade juridica deve atuar como gestor de um regime de reciclagem e ¢
responsavel pelo funcionamento global do regime.
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Pelo menos 15 dias uteis antes do inicio do funcionamento de um regime de
reciclagem, o gestor do regime deve informar a autoridade competente do territdrio
em que esta estabelecido e a Comissdo, para efeitos da sua inscricdo no registo da
Unido estabelecido nos termos do artigo 24.°.

O gestor deve fornecer o seu nome, enderego, pessoas de contacto, o nome do
regime, um resumo do regime ndo superior a 300 palavras, a marcagdo referida no
n.° 5, uma lista dos Estados-Membros em que estdo localizados os operadores de
empresas que participam nos regimes e referéncias a quaisquer equipamentos de
descontaminagdo utilizados pelo regime. Seguidamente, o gestor deve assegurar que
estas informagdes sdo mantidas atualizadas.

Nao ¢ estabelecida uma ficha de sintese da monitoriza¢do da conformidade nem sao
aplicaveis o artigo 25.°, n.°1, alineac), e o artigo 26.° quando os recicladores
notificam a produg¢ao de pléstico reciclado no ambito de um regime de reciclagem, a
menos que a coluna 8 do quadro 1 do anexo I exija o seu estabelecimento. Caso o
artigo 25.°, n.° 1, alinea c), e o artigo 26.° ndo sejam aplicdveis, o estatuto de registo
em conformidade com o artigo 24.°, n.° 2, alinea g), tal como referido no artigo 25.°,
n.° 2, deve ser «ativo».

O gestor do regime de reciclagem deve fornecer um documento unico a todos os
operadores de empresas participantes e a outras organizagdes participantes. Esse
documento deve definir os objetivos do regime, explicar como funciona, fornecer
instrugdes e definir pormenorizadamente as obrigagdes que impde aos participantes.
A explicacgdo deve incluir uma descri¢do das operagdes de reciclagem.

Os regimes de reciclagem devem ser estabelecidos em conformidade com os
requisitos especificos aplicaveis a tecnologia de reciclagem adequada aplicada, tal
como estabelecida no quadro 1 do anexo I, e, se for caso disso, com a autoriza¢ao do
processo de reciclagem aplicado.

Um regime de reciclagem deve ter um sistema de recolha de residuos dedicado, de
modo a garantir que apenas sejam recolhidos materiais e objetos que tenham sido
utilizados ao abrigo do regime.

Nas fases de utilizacdo durante as quais o seu contacto com os alimentos ¢ previsto
ou previsivel, todos os materiais e objetos utilizados no ambito de um regime de
reciclagem devem ser rotulados com uma marcagdo inscrita no registo da Unido
estabelecido no artigo 24.°. Essa marcagdo deve ser claramente visivel, indelével e
Unica para o regime de reciclagem.

Os operadores de empresas do setor alimentar que utilizem materiais e objetos que
ostentem a marcagao prevista no n.° 5 devem assegurar que esses materiais € objetos
cumprem os seguintes requisitos:

a)  Sao rotulados, utilizados e limpos de acordo com as instrugdes do gestor do
regime de reciclagem;

b) Sado utilizados exclusivamente para fins de distribuicdo, armazenamento,
exposicao e venda dos alimentos a que se destinam;

c) Nao estdo contaminados com materiais ou substidncias diferentes dos
permitidos pelo regime de reciclagem.

Se algum destes requisitos nao for cumprido, os materiais ou objetos devem ser
excluidos do regime de reciclagem e eliminados.
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Sempre que um regime permita a recolha junto dos consumidores, a recolha deve ser
efetuada separadamente de outros residuos em pontos de recolha designados
adequados para garantir que os residuos sejam recolhidos em conformidade com o
regime.

Os materiais e objetos de plastico reciclado produzidos nos termos do regime nao
podem ser colocados no mercado para utilizacdo fora do regime, a menos que a
coluna 9 do anexo I preveja uma derrogacao deste requisito.

Os operadores das empresas e outras organizacdes que participem num regime de
reciclagem:

a)  Devem aplicar um sistema de garantia da qualidade de acordo com o disposto
no Regulamento (UE) n.° 2023/2006, concebido para assegurar a conformidade
com os requisitos do regime; ou

b)  Em alternativa, os pequenos operadores de empresas do setor alimentar podem
aplicar os requisitos do regime como parte dos seus procedimentos
permanentes com base nos principios de «andlise dos perigos e controlo dos
pontos criticos» (HACCP) a que se refere o artigo 5.° do Regulamento (CE)
n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho!!, aplicando esses
procedimentos, mutatis mutandis, aos perigos de contaminagao do pléstico.

Capitulo IV

Desenvolvimento e listagem de tecnologias de reciclagem

Artigo 10.°
Requisitos para o desenvolvimento de uma tecnologia nova

Viérios criadores podem desenvolver tecnologias novas de forma independente uns
dos outros, em simultaneo, mesmo que essas tecnologias possam ser consideradas
semelhantes ou idénticas.

Sempre que os operadores de empresas ou outras organizagdes colaborem no
desenvolvimento de uma tecnologia nova, uma unica entidade juridica deve
representar esses operadores ou organizagdes e atuar como criador da tecnologia
nova.

Pelo menos seis meses antes do inicio do funcionamento do primeiro equipamento de
descontamina¢do operado com base no artigo 4.°, n.° 3, alineab), o criador deve
notificar a autoridade competente do territorio em que estéd estabelecido e a Comissao
sobre a tecnologia nova.

Para efeitos da inscricdo da tecnologia nova no registo da Unido estabelecido no
artigo 24.°, o criador deve incluir nessa notificacao o seu nome, endereco, pessoas de
contacto, o nome da tecnologia nova, um resumo da tecnologia nova que nao exceda
300 palavras, um localizador uniforme de recursos («URL») que dé acesso aos
relatérios a publicar em conformidade com o n.° 4 e o artigo 13.°, n.° 4, e os nomes e

Regulamento (CE) n.° 852/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativo
a higiene dos géneros alimenticios (JO L 139 de 30.4.2004, p. 1).
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enderecos ou numeros de quaisquer instalagdes de reciclagem em que esteja previsto
o desenvolvimento da tecnologia.

A notificacdo do criador deve também fornecer informagdes pormenorizadas sobre o
seguinte:

a) Uma caracterizacdo da tecnologia nova com base nas propriedades das
tecnologias de reciclagem estabelecidas no artigo 3.°, n.° 2;

b) Uma explicacdo de quaisquer desvios em relacdo aos requisitos estabelecidos
nos artigos 6.°, 7.° e 8.°, ou se a tecnologia nova aplica um regime de
reciclagem;

c) Fundamentagdo exaustiva, bem como provas e estudos cientificos, compilados
pelo criador, que demonstrem que a tecnologia nova pode fabricar materiais e
objetos de plastico reciclado que cumprem o disposto no artigo 3.° do
Regulamento (CE) n.° 1935/2004, garantindo também a sua seguranca
microbioldgica, incluindo uma caracterizagao dos niveis de contaminantes nos
materiais e objetos de plastico reciclado e no pléastico reciclado, uma
determinagdo da eficiéncia da descontaminagdo ¢ da transferéncia desses
contaminantes dos materiais e objetos de plastico reciclado para os alimentos,
bem como uma fundamentacgio sobre a razdo pela qual os conceitos, principios
e praticas aplicados sdo suficientes para satisfazer esses requisitos;

d) Uma descricdo de um ou mais processos de reciclagem tipicos que utilizam a
tecnologia, incluindo um diagrama de blocos das principais fases de fabrico e,
se pertinente, uma explicagdo do regime de reciclagem utilizado e das regras
que regem o seu funcionamento;

e) Uma explicacdo baseada na alinea a) que descreva as razdes pelas quais a
tecnologia deve ser considerada diferente das tecnologias existentes e deve ser
considerada nova;

f)  Um resumo propondo critérios de avaliacdo a Autoridade com vista a uma sua
potencial avaliacdo futura dos processos de reciclagem que aplicam a
tecnologia nova em que o equipamento se baseia, tal como previsto no
artigo 20.°, n.° 2;

g)  Uma estimativa do nimero previsto de equipamentos de descontaminagdo que
serdo utilizados para desenvolver a tecnologia nova e os enderegos previstos
das instalagdes de reciclagem onde estardo localizados.

Para efeitos da alineac), os dados utilizados para determinar a eficiéncia de
descontaminacdo devem ser obtidos através da operagdo de um equipamento-piloto
ou provir da produ¢do comercial de plasticos reciclados ndo destinados a entrar em
contacto com os alimentos. Sempre que necessario para estabelecer plenamente a
seguranca dos materiais € objetos de pléstico, os dados devem ser complementados
por ensaios destinados a avaliar os conceitos, principios e praticas especificos da
tecnologia. Se os materiais plasticos de partida forem suscetiveis de conter plastico
nao produzido em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 10/2011, os elementos
de prova exigidos devem demonstrar que a tecnologia elimina as substancias que
foram utilizadas no fabrico desses plasticos na medida do necessario para assegurar o
cumprimento do requisito previsto no artigo 4.°, n.° 2.

As informagdes referidas no primeiro e segundo paradgrafo devem estar a disposicao
dos Estados-Membros e da Autoridade. O criador deve também fornecé-las a todos
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os recicladores que utilizem a tecnologia nova. Devem ser atualizadas sem demora
com base em novas informagdes provenientes das atividades de desenvolvimento. As
informacdes devem ser consideradas de relevancia comercial para o criador € nao
devem ser tornadas publicas antes de a Comissao solicitar a Autoridade que avalie a
tecnologia de reciclagem em conformidade com o artigo 14.°.

No momento da notificagdo, o reciclador deve também publicar um relatério inicial
pormenorizado no seu sitio Web, utilizando o URL fornecido em conformidade com
o n.° 2, sobre a seguranca do plastico fabricado com base nas informagdes fornecidas
no n.° 3. Esse relatério pode omitir pormenores sobre os processos € equipamentos
de reciclagem que utilizam a tecnologia nova, na medida em que esses elementos
sejam justificadamente relevantes do ponto de vista comercial, ¢ deve fornecer um
resumo circunstanciado que contenha todas as informagdes necessarias para efetuar
uma avaliacdo independente da tecnologia, sem necessidade de consultar as
informagdes contidas em relatdrios e estudos mais pormenorizados;

O criador deve adaptar o modelo da ficha de sintese da monitorizacdo da
conformidade previsto no anexo Il na medida do necessario para refletir as
especificidades da tecnologia nova. Deve fornecer este modelo adaptado da ficha de
sintese da monitorizagdo da conformidade a todos os recicladores que utilizem a
nova tecnologia.

Sempre que uma tecnologia aplique um regime de reciclagem, o criador deve atuar
como o gestor do regime de reciclagem referido no artigo 9.°, n.° 1. Os artigos 6.°, 7.°
e 8.°¢e o artigo 9.°, n.° 2, ndo sdo aplicaveis.

O criador deve assegurar um didlogo continuo com todos os recicladores que
utilizam a tecnologia nova, a fim de trocar conhecimentos sobre o seu funcionamento
e a sua capacidade de descontamina¢ao dos materiais plasticos de partida. Deve
conservar registos desse dialogo, indicando as questdes discutidas e as conclusdes
sobre o funcionamento e a capacidade de descontaminagdo da tecnologia, que devem
ser disponibilizados, mediante pedido, a qualquer autoridade competente de um
territorio em que estejam localizados o criador e/ou os recicladores.

Uma autoridade competente que tenha sido notificada nos termos do n.°2 deve
verificar, no prazo de cinco meses a contar da notificacdo, se os requisitos
estabelecidos nos n.® 1 a 7 sd3o cumpridos e, posteriormente, verificar
periodicamente os requisitos previstos no n.° 8.

Caso considere que estes requisitos nao estdo preenchidos, a autoridade competente
deve notificar o criador das suas preocupagoes e pode dar-lhe instrugdes para adiar o
inicio do funcionamento do primeiro equipamento de descontaminacdo, em
conformidade com o n.°2, at¢é que o criador tenha dado resposta a essas
preocupacdes.

O criador deve informar a autoridade competente da forma como deu resposta as
preocupacdes ou esclarecer por que razao considera que nao € necessario tomar
qualquer medida.

A autoridade competente deve notificar a Comissao caso tenha sérias preocupacoes
quanto a seguranca dos materiais e objetos de plastico reciclado.

Artigo 11.°

Condigoes de funcionamento de equipamentos de reciclagem que aplicam tecnologias novas
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Um equipamento de reciclagem que aplique uma nova tecnologia de reciclagem deve
basear-se numa tecnologia nova notificada nos termos do artigo 10.°, n.° 2.

O reciclador deve cumprir os requisitos administrativos estabelecidos no artigo 25.°.

Um equipamento de reciclagem utilizado para desenvolver uma tecnologia nova
pode ser operado de forma a desviar-se de um ou mais dos requisitos especificos
estabelecidos no artigo 6.°, 7.° e 8.°, ou utilizar um regime de reciclagem em
conformidade com o artigo 9.°, desde que cada desvio ou utilizagao desse regime seja
justificado pela explicagdo apresentada em conformidade com o artigo 10.°, n.° 3,
alinea b).

O reciclador deve dispor de informagdes suplementares documentadas em
conformidade com o artigo 12.° que demonstrem que o plastico reciclado produzido
com o equipamento de reciclagem cumpre os requisitos do artigo 3.° do Regulamento
(CE) n.° 1935/2004 ¢ ¢ seguro do ponto de vista microbiologico.

O reciclador deve ter uma ficha de sintese da monitorizagdo da conformidade
devidamente preenchida com base no modelo fornecido pelo criador em
conformidade com o artigo 10.°, n.° 5.

As informagdes suplementares referidas no n.° 3, incluindo qualquer documentagao
de apoio, e a ficha de sintese da monitorizagdo da conformidade a que se refere o
n.° 4 devem ser fornecidas ao criador e as autoridades competentes, a pedido destes.

Artigo 12.°

Requisitos de informagdo suplementar sobre os equipamentos de reciclagem que utilizam

tecnologias novas

Um reciclador deve manter disponiveis no equipamento de descontaminagdo as
seguintes informagdes suplementares:

a)  Um resumo da tecnologia nova que ndo exceda 250 palavras;

b) Um resumo que descreva o equipamento de reciclagem completo e o processo
que aplica, ndo superior a 1 500 palavras. Esse resumo deve demonstrar a
seguranca do plastico reciclado fabricado com o equipamento e basear-se nas
informagdes fornecidas pelo criador em conformidade com o artigo 10.°, n.° 3,
bem como nos critérios de avaliacao referidos no artigo 10.°, n.° 3, alinea f);

¢) Um diagrama de blocos pormenorizado que mostre a sequéncia das principais
fases de fabrico do equipamento de reciclagem, incluindo todas as operacdes
unitarias individuais realizadas na instalacdo de reciclagem;

d) Um diagrama de tubagens e instrumentagdo do processo de descontaminagao,
em conformidade com o ponto 4.4 da norma ISO 10628-1:2014, mostrando
apenas a instrumentacao relevante para a descontaminagao.

As informacdes suplementares referidas no n.° 1 devem ser atualizadas, sem demora,
em resultado do dialogo continuo entre o criador e os recicladores, sempre que
surjam novas informacgdes, em resultado quer do funcionamento e desenvolvimento
do equipamento, quer da monitorizagdo em conformidade com o artigo 13.°, ou
quando o criador alterar a tecnologia ou recolher novas medi¢des sobre o
desempenho ou o funcionamento da tecnologia nova. O reciclador deve entdo
fornecer ao criador as informagdes atualizadas e a documentacdo de apoio.
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Para efeitos do n.° 1, alinea b), a documentacgao de apoio deve incluir, pelo menos, os
seguintes elementos:

a) Informagdes sobre o nivel de contaminacdo inerente presente nos materiais
plasticos de partida e informagdes sobre outros tipos de contaminacdo e
respetivos niveis, em especial se, com base no artigo 11.°, n.° 3, os materiais
plasticos de partida ndo satisfizerem um ou mais dos requisitos estabelecidos
no artigo 6.°%

b) Informagdes sobre a quantidade ou a percentagem de contaminacdo que o
processo de  descontaminagdo  pode  eliminar  («eficiéncia  de
descontaminacaoy);

c) Informagdes sobre a contaminacdao residual estimada presente no material
resultante do processo de descontaminagdo, tendo em conta a eficiéncia de
descontaminagdo, incluindo a das substancias genotoxicas e desreguladoras do
sistema endocrino potencialmente remanescentes e das substancias referidas no
artigo 13.°, n.° 4, alinea a), do Regulamento (UE) n.° 10/2011, mesmo que a sua
ocorréncia seja inferior ao limite de deteg¢@o das técnicas analiticas aplicadas;

d) Informagdes sobre o destino dos contaminantes removidos no processo de
descontaminagao;

e) Informacdes sobre a migracdo para os alimentos da contaminagdo residual
presente no material ou objeto de plastico reciclado, pos-tratado em
conformidade com os requisitos do processo de reciclagem, e tendo em conta
as condi¢des de utilizagdo definidas para os materiais € objetos em causa;

f)  Uma fundamentacdo geral, uma argumentagdo e uma conclusdo sobre a
seguranca dos materiais ¢ objetos de plastico reciclado com base nas
informacdes referidas nas alineas a) a e).

As informacodes a que se refere o presente numero devem ser mantidas atualizadas e
basear-se nas informacdes mais recentes relevantes para estes elementos, incluindo
as informagdes fornecidas pelos fornecedores dos materiais plasticos de partida e
pelos utilizadores do pléstico reciclado, bem como as informagdes resultantes da
monitorizagdo em conformidade com o artigo 13.° e do didlogo referido no
artigo 10.°,n.° 7.

Artigo 13.°
Monitorizagdo e comunicacgdo dos niveis de contaminac¢do

Um reciclador que opere um equipamento de descontamina¢do em conformidade
com o artigo 11.° deve monitorizar o nivel médio de contaminacdo com base numa
estratégia de amostragem robusta, recolhendo amostras dos lotes de materiais
plasticos de partida e dos correspondentes lotes resultantes descontaminados. A
estratégia de amostragem deve ter em conta todos os fatores que possam afetar a
composicdo dos materiais plasticos de partida, considerando em especial as variagdes
da sua origem, quer sejam geograficas ou outras.

A amostragem deve incluir inicialmente todos os lotes de materiais de partida e os
correspondentes lotes resultantes, mas a frequéncia da amostragem pode ser reduzida
uma vez obtidas médias estaveis. A frequéncia da amostragem deve, em qualquer
caso, ser mantida a um nivel adequado para detetar tendéncias e/ou outras alteragdes
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nos niveis de contaminagao dos lotes de materiais de partida e para identificar se a
presenca de contaminantes se esta a repetir.

Nos casos em que a determinacdo da frequéncia de amostragem com base em lotes
de materiais plasticos de partida for impraticavel devido as particularidades do
processo de reciclagem, a frequéncia deve ser determinada com base nos lotes
utilizados na operagao de pré-tratamento mais proxima para a qual essa determinago
seja pratica.

Os niveis de contaminantes residuais no material resultante devem ser determinados
antes de qualquer dilui¢ao do material resultante por adicdo de outro material. Se os
niveis de contaminantes no material resultante forem inferiores ao nivel de
quantificacdo dos métodos analiticos aplicados para a monitorizagdo, a
monitorizagdo do material resultante pode ser substituida por um ou mais estudos
que determinem o nivel de contaminantes residuais num numero limitado de lotes
resultantes com métodos analiticos que apresentem um limite de quantificagdo
suficientemente baixo para determinar a eficiéncia real de descontaminagao obtida no
equipamento de descontaminagdo. Se a contaminacao residual do material resultante
for tdo baixa que a sua quantificacdo ndo seja possivel, o nivel de detecdo desses
métodos deve ser suficientemente baixo para permitir depreender se a eficiéncia da
descontaminacdo ¢ suficiente para garantir que os materiais e objetos de plastico
reciclados cumprem o disposto no artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1935/2004.

Para as analises e ensaios necessarios para determinar o nivel de contaminagdao em
conformidade com o n.° 1, os laboratérios que realizam estas atividades devem
participar regularmente e com um desempenho satisfatorio em testes de proficiéncia
adequados para o efeito. A primeira participagdo de um laboratdério nesse teste de
proficiéncia deve ocorrer antes do inicio do funcionamento da instalagdo de
reciclagem.

Os recicladores devem fornecer ao criador, pelo menos de seis em seis meses, 0s
dados resultantes da monitorizacdo e a respetiva fundamentagdo atualizada, em
conformidade com o artigo 12.°, n.° 3, alinea f), se tal tiver mudado com base nos
dados.

O criador deve publicar semestralmente um relatorio no seu sitio Web, com base nas
informacdes mais recentes de todos os equipamentos que utilizam a tecnologia nova
recebidas em conformidade com o n.° 3.

O relatorio deve conter, pelo menos:

a)  Uma breve descricdo da tecnologia nova com base nas informagdes referidas
no artigo 10.°, n.° 3, incluindo as informag¢des exigidas nas suas alineas a), b),

d) e f);

b) Um resumo da fundamentagdo sobre a capacidade da tecnologia nova e do(s)
processo(s) de reciclagem para fabricar materiais e objetos de plastico
reciclado que cumpram o disposto no artigo 3.° do Regulamento (CE)
n.° 1935/2004 e que sejam seguros do ponto de vista microbiologico, com base
nas informagdes incluidas no artigo 10.°, n.° 3, alineas a) a f), e tendo em conta
as informacoes recebidas em conformidade com o n.° 3;

c¢) Uma lista de todas as substancias com peso molecular inferior a 1000 dalton
encontradas nos materiais plasticos de partida de cada um dos equipamentos de
descontaminagdo e no material plastico reciclado resultante, ordenadas por
ordem decrescente da respetiva ocorréncia relativa e das quais pelo menos os
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primeiros 20 contaminantes inerentes detetados nos materiais plasticos de
partida foram identificados, e as respetivas quantidades especificadas como
fragdo massica do material de partida e do material resultante;

d) Uma lista dos materiais contaminantes presentes regularmente nos materiais
plésticos de partida, incluindo os tipos de polimeros que diferem dos materiais
plasticos de partida previstos, os plasticos ndo destinados a entrar em contacto
com os alimentos e outros materiais encontrados no material de partida e no
material resultante a que se refere a alinea c), e as respetivas quantidades
especificadas como fragdo massica do material de partida e do material
resultante;

e) Uma analise da origem mais provavel dos contaminantes identificados nos
termos das alineas ¢) e d) e da questdo de saber se essas origens podem
ocasionar a presen¢a simultanea de outras substidncias que suscitam
preocupacgdo, ndo detetadas ou ndo identificadas com as técnicas analiticas
aplicadas;

f)  Uma medi¢do ou estimativa dos niveis de migracdo para os alimentos dos
contaminantes presentes nos materiais e objetos de plastico reciclado;

g)  Uma descrigcdo pormenorizada da estratégia de amostragem aplicada;

h) Uma descricdo pormenorizada dos procedimentos e métodos analiticos
utilizados, incluindo os procedimentos de amostragem e os limites de detecao e
quantificagdo, bem como os dados de validagdo e a fundamentacdo da sua
adequagio;

1)  Uma analise e uma explicacdo de quaisquer discrepancias observadas entre os
niveis de contaminantes previstos no plastico de partida e no pléstico resultante
proveniente do equipamento ¢ a sua eficiéncia de descontaminac¢ao, com base
na fundamentagdo apresentada no termos da alinea b) e nos resultados reais
referidos na alinea c);

7)) Uma argumentacdo sobre as diferencas em relagdo a relatorios anteriores
publicados em conformidade com o presente niimero, se existirem.

Artigo 14.°
Avaliagdo de tecnologias novas

Quando a Comissao considerar que existem dados suficientes sobre uma tecnologia
nova, pode, por sua propria iniciativa, solicitar a Autoridade que avalie essa
tecnologia e incluir outras tecnologias novas nesse pedido, desde que essas
tecnologias sejam substancialmente semelhantes ou idénticas.

Um criador pode solicitar a Comissdao que dé€ inicio a avaliacdo referida no n.° 1
depois de ter publicado pelo menos quatro relatorios consecutivos em conformidade
com o artigo 13.°, n.° 4, relativos a um equipamento de descontaminagao.

Caso o criador solicite a avaliagdo da tecnologia nova, a Comissdo pode adiar o
pedido a Autoridade por um periodo maximo de dois anos, caso considere que os
conhecimentos disponiveis sobre a tecnologia nova ainda sdo insuficientes, ou
quando outros operadores estejam a desenvolver tecnologias novas idénticas ou
similares.
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A Autoridade avalia a adequacdo da tecnologia de descontaminagdo aplicada pela
nova tecnologia, tendo em conta a tecnologia de reciclagem no seu conjunto.

A avaliagao da adequacgdo deve incluir a eficiéncia dos principios quimicos e/ou
fisicos utilizados para descontaminar um material plastico de partida especificado, de
modo a que os materiais e objetos de plastico fabricados a partir de plastico reciclado
obtido através da tecnologia nova cumpram o disposto no artigo 3.° do Regulamento
(CE) n.° 1935/2004. Deve também incluir a seguranga microbiologica.

No prazo de um ano apds a rece¢do do pedido de avaliacdo da tecnologia nova, a
Autoridade deve publicar um parecer sobre o resultado da sua avaliacdo. Esse
parecer deve conter:

a) Uma caracterizagdo da tecnologia de reciclagem com base nas propriedades
definidas no artigo 3.°, n.° 2;

b) Uma argumentagdo e uma conclusdao sobre a sua avaliacdo da capacidade da
tecnologia nova para reciclar residuos de plastico em conformidade com o
n.° 3, incluindo observagdes especificas ou preocupagdes da Autoridade sobre a
tecnologia e sobre 0s processos € equipamentos que a utilizam, bem como uma
definicdo e justificagdo de quaisquer restricdes e especificacdes consideradas
necessarias;

c) Uma conclusdo sobre se os processos de reciclagem individuais que aplicam
essa tecnologia de reciclagem exigem uma avaliagdo individual adicional, em
conformidade com os artigos 17.° a 20.°%

d) Se a Autoridade concluir que é necessaria uma avaliacdo individual dos
processos de reciclagem, orientacdes especificas nos termos do artigo 20.°,
n.°2;

e) Caso a Autoridade conclua que ndo ¢ necessaria uma avaliagdo individual dos
processos de reciclagem, informacdes equivalentes as exigidas no artigo 18.°,
n.° 4, alineas c) a g).

Caso considere que necessita de envolver novos peritos para avaliar uma tecnologia
nova, a Autoridade pode prorrogar o periodo previsto no n.°3 por um ano, no
maximo.

Sempre que necessario para concluir a sua avaliagdo, a Autoridade pode solicitar aos
criadores das tecnologias novas em avaliagdo que complementem as informagdes de
que dispde com informagdes compiladas em conformidade com os artigos 10.° e 12.°,
bem como com outras informagdes ou explicagdes que considere necessarias para o
efeito, e dentro de prazos que especifique, que ndo podem exceder 1 ano no total.
Caso a Autoridade solicite essas informagdes suplementares, o prazo fixado no n.° 4
fica suspenso até que as informagdes solicitadas sejam recebidas de um, vérios ou
todos os criadores, conforme adequado para efeitos da avaliagao.

A Comissao pode decidir ajustar os prazos referidos nos n.”* 3, 4 e 5 para a avaliacao
de uma tecnologia nova especifica, apds consulta da Autoridade e dos criadores
dessa tecnologia.

Os artigos 39.° a 39.°-E do Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o artigo 20.° do
Regulamento (CE) n.° 1935/2004 aplicam-se, mutatis mutandis, as informacdes
suplementares solicitadas em conformidade com o n.° 6; para o efeito, o criador ou os
criadores das tecnologias novas no ambito da avaliacdo sdo considerados como o
requerente.
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Para efeitos de avaliagdo das tecnologias, a Autoridade concede tratamento
confidencial as informagdes suplementares que solicita sobre aspetos especificos de
cada processo e equipamento de reciclagem utilizado por um reciclador. As
informagdes referidas no artigo 12.°, n.° 1, alineas b) e e), e no artigo 12.°, n.° 3, ndo
sdo tratadas como confidenciais.

As informacgdes consideradas confidenciais nos termos do presente nimero nao
podem ser partilhadas com ou entre outros criadores, recicladores ou terceiros sem o
consentimento do proprietario dessas informacdes.

Quando os criadores de outras tecnologias novas nao incluidas no ambito da
avaliagdo publicarem novas informagdes relevantes para a avaliacdo, a Autoridade
pode ter em conta essas informacdes.

Artigo 15.°
Decisdo sobre a adequagdo de uma tecnologia nova

Tendo em conta o parecer da Autoridade, as disposi¢des pertinentes do direito da
Unido e outros fatores legitimos relevantes para a questdo em apreco, a Comissdo
deve decidir se a tecnologia nova ¢ uma nova tecnologia de reciclagem adequada nos
termos do artigo 3.°, n.° 1, ou se deve ser incluida numa tecnologia de reciclagem
adequada existente.

Sempre que considere que uma tecnologia nova ¢ uma tecnologia de reciclagem
adequada, a Comissdo deve estabelecer, se necessario, os requisitos especificos
aplicaveis a essa tecnologia e decidir se os processos de reciclagem que a aplicam
devem requerer autorizacdo e se a tecnologia deve incluir a utilizagdo de um regime
de reciclagem.

Se a Comissdo considerar que os processos de reciclagem que aplicam uma
tecnologia devem requerer uma autorizacao, deve estabelecer disposi¢des relativas ao
funcionamento dos equipamentos de reciclagem notificados nos termos do
artigo 10.°, n.° 2.

Uma tecnologia que ndo tenha sido considerada adequada nos termos do n.° 1 deixa
de ser considerada uma tecnologia nova. Os criadores podem utilizar essa tecnologia
como base para iniciar o desenvolvimento de outra tecnologia nova, desde que a
mesma seja substancialmente alterada de modo a dar resposta as preocupacgdes da
Autoridade e/ou da Comissao.

Artigo 16.°

Clausula de salvaguarda relativa a colocagdo no mercado de materiais e objetos de plastico

reciclado fabricados com uma tecnologia de reciclagem nova ou adequada

A pedido de um Estado-Membro ou por sua propria iniciativa, a Comissao pode
analisar se existem motivos para alterar as condi¢cdes de colocacdo no mercado de
materiais e objetos de plastico reciclado fabricados com uma tecnologia de
reciclagem especifica, ou impedir totalmente a sua colocacdo no mercado, mesmo
que essa tecnologia tenha sido considerada adequada.

Para efeitos da andlise referida no n.° 1, o criador da tecnologia, os criadores, os
fabricantes ou fornecedores de processos ou equipamentos de reciclagem que
utilizem a tecnologia referida no artigo 17.°, n.°1, os recicladores, os
transformadores e os Estados-Membros devem fornecer a Comissdo todas as
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informacdes que tenham obtido sobre a tecnologia de reciclagem. Se necessario, a
Comissdo pode consultar a Autoridade.

A Comissao pode solicitar aos intervenientes referidos no n.°2 que realizem um
programa especifico de monitorizagdo ou testes de migra¢do. A Comissdao pode
especificar os prazos dentro dos quais esses intervenientes devem fornecer as
informagdes ou os relatorios exigidos.

Com base nos resultados da sua analise, a Comissao pode:
a)  Estabelecer restricdes e especificagdes relativas a tecnologia, se necessario;
b)  Considerar que a tecnologia de reciclagem ndo ¢ adequada.

Se a Comissdo decidir que uma tecnologia de reciclagem ndo ¢ adequada, aplica-se o
artigo 15.°,n.° 3.

Capitulo V

Procedimento de autorizacao de processos de reciclagem

individuais

Artigo 17.°
Pedido de autorizagdo de processos de reciclagem individuais

Para obter autorizagdo para um processo de reciclagem individual, a pessoa singular
ou coletiva que desenvolveu o processo de descontaminacdo do processo de
reciclagem, quer exclusivamente para fins proprios como reciclador, quer para a
venda ou licenciamento de equipamentos de reciclagem ou descontaminagdo aos
recicladores, o «requerente» deve apresentar um pedido nos termos do n.° 2.

O requerente deve apresentar o pedido a autoridade competente de um Estado-
Membro, acompanhado dos seguintes elementos:

a) O nome e o endereco do requerente;

b)  Um dossié técnico que contenha as informagdes especificadas no n.° 5;
¢)  Um resumo do dossié técnico.

A autoridade competente a que se refere o n.° 2 deve:

a)  Acusar a rececdo do pedido por escrito ao requerente no prazo de 14 dias a
contar da sua rececao, indicando a data da rececao;

b)  Informar a Autoridade sem demora;

c) Por a disposicao da Autoridade o pedido, bem como qualquer informacgao
suplementar apresentada pelo requerente.

A Autoridade deve, sem demora:

a) Informar a Comissdo e os outros Estados-Membros do pedido apresentado e
deve por o mesmo a sua disposi¢do, bem como qualquer informagao
suplementar apresentada pelo requerente;

b)  Tornar publicos o pedido, as informagdes de apoio pertinentes e qualquer
informagdo suplementar fornecida pelo requerente, em conformidade com os
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artigos 19.° e 20.° do Regulamento (CE) n.° 1935/2004, salvo disposicdo em
contrario do n.° 6 do presente artigo.

O dossié técnico deve conter as seguintes informacoes:

a)  Quaisquer informagdes exigidas nas orientagdes pormenorizadas publicadas
pela Autoridade em conformidade com o artigo 20.°, n.° 2;

b)  Uma descricdo do pré-tratamento efetuado para produzir materiais plasticos de
partida que possam ser introduzidos no processo de descontaminagdo e dos
procedimentos especificos de controlo de qualidade aplicados durante a recolha
e o pré-tratamento, incluindo uma especificacdo pormenorizada dos materiais
plasticos de partida pré-tratados;

c) Uma descricdo de qualquer necessidade de pos-tratamento do plastico
reciclado e da utilizacdo prevista dos materiais e objetos de plastico resultantes,
bem como das utilizagdes para as quais o plastico reciclado ndo seria
adequado, incluindo as instru¢des e a rotulagem pertinentes a fornecer aos
transformadores e aos utilizadores finais dos materiais e objetos de plastico
reciclado;

d) Um diagrama de blocos simples de todas as operagdes unitarias utilizadas no
processo de descontaminagdo, que sirva de referéncia para os procedimentos de
controlo da qualidade, do material de partida e do material resultante aplicados
por cada operagao;

e) Um diagrama de tubagens e instrumentagdo do processo de descontaminagao,
em conformidade com o ponto 4.4 da norma ISO 10628-1:2014, mostrando
apenas a instrumentacao relevante para a descontaminagao;

f)  Uma descri¢do dos procedimentos de controlo de qualidade aplicados em cada
unidade de operagao do processo de descontaminagao, incluindo:

1) os valores dos parametros monitorizados, tais como temperaturas de
funcionamento, pressdes, caudais e concentragdes, € respetivas gamas
aceitaveis,

i1)  andlises laboratoriais e respetiva frequéncia, se aplicavel,
1i1)  procedimentos de corre¢do e conservacao de registos, €

1v)  quaisquer outras informagdes que o requerente considere pertinentes para
descrever pormenorizadamente os seus procedimentos de controlo de
qualidade.

As informacdes prestadas em conformidade com o n.°5, alineas e) e f), e as
informagdes equivalentes apresentadas em conformidade com o n.°5, alinea a),
podem ser mantidas confidenciais nos termos do artigo 20.°, n.° 2, do Regulamento
(CE) n.° 1935/2004.

Artigo 18.°
Parecer da Autoridade

A Autoridade deve publicar um parecer no prazo de seis meses a contar da rececao
de um pedido valido sobre se o processo de reciclagem ¢ capaz de aplicar a
tecnologia de reciclagem adequada que utiliza para que os materiais € objetos de
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pléstico com ele fabricados cumpram o disposto no artigo 3.° do Regulamento (CE)
n.° 1935/2004 e sejam seguros do ponto de vista microbiologico.

A Autoridade pode prorrogar o prazo previsto no primeiro paragrafo por um periodo
maximo de mais seis meses. Nesse caso, deve dar ao requerente, a Comissdo e aos
Estados-Membros uma explicagdo para tal prorrogagao.

A Autoridade pode, se for caso disso, solicitar ao requerente que complete os
elementos que acompanham o pedido num prazo determinado, quer por escrito, quer
oralmente. Se a Autoridade solicitar informagdes suplementares, o prazo referido no
n.° 1 ¢ suspenso, até¢ que estas sejam fornecidas.

A Autoridade deve:

a)  Verificar se as informagdes e os documentos submetidos pelo requerente estao
em conformidade com o artigo 17.°, n.°5, sendo o pedido neste caso
considerado valido;

b) Informar o requerente, a Comissdo e os Estados-Membros se o pedido ndo for
valido.

O parecer da Autoridade deve incluir as seguintes informagoes:
a) O nome e o endereco do requerente;

b) O numero atribuido no quadrol do anexol da tecnologia de reciclagem
adequada que o processo utiliza;

c) Uma breve descrigdo do processo de reciclagem, incluindo uma pequena
descricdo das fases de pré-tratamento e poOs-tratamento necessarias, uma
caracterizacdo dos materiais plasticos de partida e as condi¢des e limitacdes de
utiliza¢ao do material resultante;

d) Um fluxograma do processo de descontaminagdo que identifique a ordem das
operagdes unitarias distintas que a Autoridade avaliou, juntamente com uma
descricdo de cada uma dessas operacdes, € a forma como sdao controlados
quaisquer parametros criticos para o seu funcionamento;

e) Uma avaliagdo cientifica da eficiéncia de descontaminagdo, em conformidade
com as orientacdes estabelecidas no artigo 20.°, n.° 2;

f)  Uma argumentagdo e uma conclusdo sobre se o processo de reciclagem pode
fabricar materiais e objetos de plastico reciclado que cumpram o disposto no
artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1935/2004 e sejam seguros do ponto de
vista microbioldgico, incluindo uma fundamentacao justificativa das restri¢oes
e especificagdes que, segundo a Autoridade, devem aplicar-se aos materiais
plasticos de partida, a configuragdo e ao funcionamento do processo de
descontaminagdo e a utilizagdo do plastico reciclado e dos materiais e objetos
de plastico reciclado;

\

g) Se pertinente, eventuais recomendagdes relativas a monitorizagdo da
conformidade do processo de reciclagem com as condigdes da autorizacao.

Artigo 19.°
Autorizagdo de um processo de reciclagem individual

Tendo em conta o parecer da Autoridade, as disposig¢des pertinentes do direito da
Unido e outros fatores legitimos relevantes para a questdo em apreco, a Comissao
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deve ponderar se o processo de reciclagem individual cumpre as condigdes de
utilizacdo da tecnologia de reciclagem adequada que aplica e produz materiais e
objetos de plastico reciclado que cumprem o disposto no artigo 3.° do Regulamento
(CE) n.° 1935/2004 e sdo seguros do ponto de vista microbiologico.

A Comissdo elabora um projeto de decisdao dirigido ao requerente concedendo ou
recusando a autorizagdo do processo de reciclagem. Sdo aplicaveis o artigo 23.°,
n.° I, do Regulamento (CE) n.° 1935/2004 e o artigo 5.° do Regulamento (UE)
n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho'2.

Caso o projeto de decisao nao esteja de acordo com o parecer da Autoridade, a
Comissao deve explicar as razdes da sua decisao.

Uma decisdo que conceda a autorizagdo deve incluir os seguintes elementos:
a)  Um nuimero de autorizagdo do processo de reciclagem («RAN»);
b) O nome do processo de reciclagem;

c) A tecnologia de reciclagem, enumerada no anexo I, para a qual o processo ¢
autorizado;

d) O nome e endereco do titular da autorizagao;
e)  Uma referéncia ao parecer da Autoridade em que a decisdo se baseia;

f)  Quaisquer requisitos especificos para o funcionamento do processo de
descontaminagdo, o pré-tratamento € o pos-tratamento que complementem ou
derroguem os requisitos gerais estabelecidos nos artigos 6.°, 7.° ¢ 8.° ou no
artigo 9.%

g)  Quaisquer requisitos especificos relativos a monitorizagdo e verificacdo da
conformidade do processo de reciclagem com as condi¢des da autorizacao;

h)  Quaisquer condigdes, especificacdes e requisitos especificos de rotulagem
relativos a utilizacdo de plastico reciclado proveniente do processo.

Artigo 20.°
Orientagoes publicadas pela Autoridade

A Autoridade deve publicar orientacdes pormenorizadas, com o acordo da Comissao,
sobre a elaboragdo e a apresentacdo do pedido, tendo em conta os formatos de dados
normalizados, caso existam, nos termos do artigo 39.°-F do Regulamento (CE)
n.° 178/2002, que se aplica com as devidas adaptacdes.

Para cada tecnologia de reciclagem adequada para a qual seja necessaria a
autorizacdo de processos de reciclagem individuais, a Autoridade deve publicar
orientagdes cientificas que descrevem os critérios de avaliagdo e a abordagem de
avaliacdo cientifica que utilizard para avaliar a capacidade de descontaminagdo
desses processos de reciclagem. As orientacdes devem especificar as informacgdes a
incluir no dossié do pedido de autorizacdo de um processo de reciclagem que aplique
essa tecnologia especifica.

Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros
do exercicio das competéncias de execugdo pela Comissao (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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Artigo 21.°
Obrigagoes gerais decorrentes da autoriza¢do de um processo de reciclagem

A concessdao de uma autorizagdo para um processo de reciclagem nao afeta a
responsabilidade civil e penal de qualquer operador de empresa pelo processo de
reciclagem autorizado, por um equipamento de reciclagem que aplique o processo,
pelo plastico reciclado e pelos materiais e objetos de plastico reciclado obtidos com o
processo de reciclagem, e pelos alimentos que estejam em contacto com esse
material ou objeto.

O titular da autorizacdo ou qualquer reciclador deve notificar imediatamente a
Comissdo de quaisquer novas informagdes cientificas ou técnicas que possam afetar
a avaliacao em que se baseia a autorizacao.

O titular de uma autorizacdo pode autorizar terceiros a operar um equipamento de
descontaminagdo ao abrigo da sua licenca como recicladores. O titular da autorizagdo
deve assegurar que esses recicladores recebem todas as informagdes, instrugdes e
apoio necessarios para assegurar que o funcionamento do equipamento e o plastico
reciclado resultante cumprem o disposto no presente regulamento.

O titular da autorizagao deve comunicar sem demora a autoridade competente do
territorio em que esta estabelecido e a Comissao quaisquer alteragdes dos seus pontos
de contacto, nomes comerciais € empresariais, ou outras informagdes incluidas no
registo criado nos termos do artigo 24.°, bem como outras informacdes relevantes
para a autorizacdo de um processo de reciclagem.

O titular da autorizagdo deve informar imediatamente a autoridade competente do
territorio em que esta estabelecido e a Comissao de qualquer situagdo em que ja ndo
possa ou ndo va assumir as suas responsabilidades na qualidade de titular da
autorizacdo nos termos do presente artigo. O titular da autorizagdo deve fornecer
todas as informagdes necessarias para permitir a Comissdo determinar se a
autorizacdao de um processo de reciclagem deve ser alterada ou revogada.

Artigo 22.°

Pedido de alteracdo de uma autorizacdo apresentado pelo titular da autorizagdo

O titular da autorizagdo pode solicitar uma alteragdo da autorizagdo de um processo
de reciclagem.

A alteracdo referida no n.°1 deve ser objeto do procedimento previsto nos
artigos 17.° a 20.°, salvo disposi¢do em contrario do presente artigo.

Ao pedido previsto no n.° 1 devem anexar-se:
a) A referéncia ao pedido inicial;

b)  Um dossié técnico que contenha as informagdes exigidas no artigo 17.°, n.° 5,
incluindo as informagdes do dossi€ técnico ja apresentado durante o pedido
inicial em conformidade com o artigo 17.°, n.°5, e o artigo 18.°, n.°2,
atualizado com as alteracdes. Todas as modificacdes (supressdes e
aditamentos) devem ser claramente assinaladas e visiveis no dossié€ técnico;

¢)  Um novo resumo completo do dossié técnico num formato normalizado;

d)  Pelo menos uma ficha de sintese da monitorizagdo da conformidade completa
relativa a um equipamento de descontaminacdo que opera O processo
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autorizado, tal como apresentada a uma autoridade competente nos termos do
artigo 26.°, e uma versao atualizada que inclua todas as alteracdes, se existirem,
que se espera venham a resultar da alteragao solicitada.

Caso a alteragdo diga respeito a uma transferéncia da autorizacdo de um processo de
reciclagem para terceiros, o titular da autorizacao deve notificar a Comissao antes da
transferéncia, indicando o nome, o endereco ¢ os dados de contacto desse terceiro.
No momento da transferéncia, deve fornecer ao terceiro a autorizagao notificada, o
dossié técnico e todos os documentos nele incluidos. Esse terceiro deve contactar
sem demora a Comissao, por carta registada, declarando que aceita a transferéncia,
recebeu todos os documentos e aceita cumprir todas as obriga¢des decorrentes do
presente regulamento e da autorizagao.

Artigo 23.°

Alteragdo, suspensdo e revoga¢do da autorizagdo de um processo de reciclagem por
iniciativa das autoridades competentes, da Autoridade ou da Comissdo

Por sua propria iniciativa ou na sequéncia de um pedido de um Estado-Membro ou
da Comissdo, a Autoridade deve avaliar se o parecer, a autorizagdo de um processo
de reciclagem e/ou o processo de reciclagem ainda estdo em conformidade com o
presente regulamento, em conformidade com o procedimento previsto no artigo 18.°,
aplicavel com as devidas adaptagdes. A Autoridade pode, se necessario, consultar o
titular da autorizagao.

Antes de apresentar um pedido nos termos do n.° I, a Comissdo ou um Estado-
Membro deve consultar a Autoridade sobre a necessidade de uma nova avaliacdo do
processo autorizado com base nos elementos do pedido. A Autoridade deve
apresentar os seus pontos de vista & Comissdo e, se pertinente, ao Estado-Membro
requerente no prazo de 20 dias uteis. Se a Autoridade considerar que ndo ¢ necessaria
uma avaliagdo, deve fornecer uma explicacdo por escrito a Comissao e, quando
aplicavel, ao Estado-Membro requerente.

Com base no parecer da Autoridade publicado de acordo com o disposto no
artigo 18.°, n.° I, a Comissdo pode decidir alterar ou revogar a autorizagdo. Se
necessario, o processo de reciclagem ou o funcionamento de equipamentos de
descontaminacdo especificos pode ser suspenso até que essas alteragdes sejam
aplicadas nos equipamentos de reciclagem com base no processo. O estatuto da
inscri¢ao no registo da Unido deve ser alterado em conformidade.

Capitulo VI

Registo das informacoes necessarias para os controlos

Artigo 24.°

Registo da Unido para tecnologias, recicladores, processos de reciclagem, regimes de
reciclagem e equipamentos de descontaminagdo

E criado um registo publico da Unido para tecnologias novas, recicladores, processos
de reciclagem, regimes de reciclagem e equipamentos de descontaminagdo
(«Registo»).

O Registo inclui:
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g)

h)
i)
)
k)

Os nomes das tecnologias novas e os nomes ¢ enderecos dos criadores, € o
URL referido no artigo 10.°, n.° 2;

Os nomes dos processos de reciclagem autorizados e os nomes e enderecos dos
titulares da autorizagdo, bem como a tecnologia em que se baseia cada
processo;

O estatuto de autorizagdo de cada processo de reciclagem registado, incluindo
se a sua autorizagdo esta suspensa, revogada ou sujeita a disposi¢des
transitorias, e a ultima data de alteracdo do estatuto da autorizagao;

O nome da empresa ¢ o endereco da sede dos recicladores que operam um
equipamento de descontaminagao;

Os enderegos das instalacdes de reciclagem;

Os equipamentos de descontaminagdo, a tecnologia que utilizam, a instalacio
em que estdo localizados e, se for caso disso, o processo autorizado que
aplicam;

O estatuto de registo dos equipamentos de descontaminagdo, incluindo se o
estatuto ¢ «recentemente registado», «em fase de estabelecimento», «ativo» ou
«suspensoy, ¢ a ultima data de alteragao desse estatuto;

Os nomes dos regimes de reciclagem e os nomes e enderecos da entidade
gestora do regime;

As marcagoes exigidas em conformidade com o artigo 9.°, n.° 5;
Caso pertinente, as informagdes exigidas nos termos do artigo 19.°, n.° 2;

As referéncias cruzadas entre tecnologias, processos, regimes, recicladores e
equipamentos e regimes.

O Registo conserva as informacdes acima referidas em quadros. Atribui nimeros
unicos as seguintes entidades do modo a seguir indicado:

Aos processos de reciclagem autorizados € atribuido um niimero de autorizagao
de reciclagem («(RANY);

Aos recicladores € atribuido um numero de operador de reciclagem («RONY);

Aos equipamentos de descontaminagao ¢ atribuido um niimero de equipamento
de reciclagem («RIN»);

Aos regimes de reciclagem ¢ atribuido um niimero de regime de reciclagem
(«RSN»);

As instalagdes de reciclagem ¢é atribuido um numero de instalagio de
reciclagem («RFN»);

As tecnologias de reciclagem novas ¢ atribuido um numero de tecnologia nova
(«NTN»).

O Registo deve ser posto a disposi¢ao do publico.

Artigo 25.°

Registo de recicladores e equipamentos de descontaminagdo

Os recicladores devem cumprir os seguintes requisitos administrativos:
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a) Pelo menos 30 dias uteis antes da data de inicio da produgdo de pléstico
reciclado num equipamento de descontaminagdo, o reciclador deve notificar o
equipamento ¢ o enderego da instalagdo onde se situa ou o numero da
instalacio a Comissdo e a autoridade competente do territorio em que o
equipamento se encontra, devendo também notificar o seu proprio numero de
registo, se o reciclador ja estiver registado, o nimero da autorizagdo de
reciclagem, caso aplique um processo autorizado, € o nimero da tecnologia
adequada ou nova, consoante o caso;

b) Apos a notificagdo do seu primeiro equipamento de descontaminagdo em
conformidade com a alinea a), o reciclador deve notificar o nome da sua
empresa, os nomes das pessoas de contacto e o endereco da sua sede social a
Comissdo e a autoridade competente do territério em que se situa a sede social;

c) O reciclador deve ter a disposi¢ao no equipamento de reciclagem uma ficha de
sintese da monitorizagdo da conformidade devidamente preenchida nos termos
do anexo II e apresenta-la a autoridade competente de acordo com o disposto
no artigo 26.°.

Na sequéncia da notificacdo em conformidade com o n.° 1, alinea a), o equipamento
deve ser inscrito no Registo da Unido e o estatuto de registo em conformidade com o
artigo 24.°, n.° 2, alinea g), deve ser «recentemente registado».

A notificagdo referida no n.° 1, alinea a), deve incluir uma referéncia ao processo de
reciclagem autorizado com base no qual o equipamento de descontaminagdo
funciona, caso aplicavel, bem como a tecnologia adequada ou nova que aplica e, se
for o caso, ao regime de reciclagem a que esta sujeito.

O reciclador deve notificar a Comissao e a autoridade competente do territorio em
que o equipamento de descontaminagdo estd localizado ou o reciclador esta
estabelecido, conforme o caso, de quaisquer alteragcdes das informagdes fornecidas
para registo em conformidade com o presente artigo.

Artigo 26.°

Ficha de sintese da monitoriza¢do da conformidade e verificagdo do funcionamento de um

equipamento de descontamina¢do

Os recicladores devem elaborar a ficha de sintese da monitorizagdo da conformidade
para cada equipamento de descontaminacao sob o seu controlo, utilizando o modelo
constante do anexo II, ou, no caso de uma tecnologia nova, o modelo fornecido pelo
criador, se for diferente.

A ficha de sintese da monitoriza¢do da conformidade deve fornecer um resumo que
descreva claramente o equipamento de reciclagem, o seu funcionamento, os
procedimentos e documentos pertinentes de forma a demonstrar a conformidade com
o presente regulamento.

Os recicladores devem ter em conta as orientagdes aplicaveis publicadas pela
Comissao no que se refere a ficha de sintese da monitorizagdo da conformidade, bem
como a situacdo especifica da instalacdo de reciclagem em causa onde o equipamento
estd localizado.

Os recicladores devem apresentar a ficha de sintese da monitorizacdo da

conformidade a autoridade competente do territorio em que se encontra o
equipamento de descontamina¢do no prazo de um més a contar da data de inicio da
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producao de plastico reciclado com esse equipamento. A autoridade competente deve
notificar sem demora a Comissdo da rece¢do da ficha de sintese da monitorizagio da
conformidade. O estatuto do registo nos termos do artigo 24.°, n.° 2, alinea g), muda
para «em fase de estabelecimento».

A autoridade competente deve verificar se as informagdes fornecidas na ficha de
sintese da monitorizagdo da conformidade estdo de acordo com o presente
regulamento e realizar, para esse efeito, um controlo do equipamento de reciclagem
em conformidade com o artigo 27.°.

Quando nao for possivel determinar a conformidade, a autoridade competente deve
solicitar ao reciclador que atualize as informagdes constantes da ficha de sintese da
monitorizagdo da conformidade, o funcionamento do equipamento de reciclagem, ou
de ambos, consoante pertinente.

Quando for estabelecida a conformidade, a autoridade competente deve informar a
Comissao desse facto. O estatuto do registo em conformidade com o artigo 24.°,
n.° 2, alinea g), passa a ser «ativoy.

Se a autoridade competente ndo informar a Comissdao de que a conformidade foi
estabelecida no prazo de um ano a contar da data de inicio da producao de plastico
reciclado no equipamento de descontaminagdo, o estatuto do registo em
conformidade com o artigo 24.°, n.° 2, alinea g), ¢ alterado para «suspenso».

Se o estatuto de um equipamento de descontaminagdo for «suspenso» durante um
ano, a inscricao relativa ao equipamento ¢ retirada do Registo.

Capitulo VII

Controlos oficiais

Artigo 27.°

Controlos oficiais dos equipamentos de reciclagem

Os controlos oficiais dos equipamentos de reciclagem e recicladores devem incluir, em
especial, auditorias em conformidade com o artigo 14.°, alinea i), do Regulamento (UE)
2017/625.

Estas auditorias devem ser complementadas por:

a)

b)

Uma avaliagdo dos procedimentos em matéria de boas praticas de fabrico nos termos
do artigo 14.°, alinea d), do Regulamento (UE) 2017/625;

Um exame, em conformidade com o artigo 14.°, alineas a) e e), do Regulamento
(UE) 2017/625, da ficha de sintese da monitorizagdo da conformidade prevista no
artigo 26.°, e, com base nessa ficha, dos controlos postos em pratica pelos operadores
e dos documentos e registos referidos nessa ficha de sintese.

Artigo 28.°
Nao conformidade do plastico reciclado

A autoridade competente deve determinar que um lote de pléstico reciclado ndo ¢
conforme se, durante os controlos oficiais, verificar que:
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a) Um reciclador o colocou no mercado sem documentacdo ou rotulagem
adequada;

b) Um reciclador ndao pode demonstrar, com base nos seus registos e noutra
documentacdo, que o lote foi fabricado em conformidade com o presente
regulamento;

c) O lote foi fabricado num equipamento de reciclagem que nio foi operado em
conformidade com o presente regulamento durante um periodo estabelecido em
conformidade com o n.° 3.

Se um ou mais lotes forem considerados ndo conformes, a autoridade competente
toma as medidas adequadas em conformidade com o artigo 138.° do Regulamento
(UE) 2017/625.

O funcionamento de um equipamento de reciclagem deve ser considerado nao
conforme com o presente regulamento se a autoridade competente determinar que:

a)  Pelo menos dois lotes ndo sdo conformes com base no n.° 1, alinea b), devido a
deficiéncias no funcionamento do equipamento de reciclagem, e que essas
deficiéncias, devido a sua natureza, sdo suscetiveis de afetar outros lotes;

b) O fabrico de plastico reciclado no equipamento de reciclagem ndo estd em
conformidade com os requisitos gerais estabelecidos no presente regulamento
e, quando pertinente, com o0s requisitos especificos aplicaveis a tecnologia de
reciclagem adequada aplicada e ao processo de reciclagem utilizado, ou com os
requisitos aplicaveis a tecnologia nova aplicada; ou

c) Se for caso disso, ndo pode verificar a ficha de sintese da monitorizagdo da
conformidade nos termos do artigo 24.°, n.° 3, no prazo de um ano a contar da
data de inicio da producdo de pléastico reciclado no equipamento de
descontaminacao.

Se a autoridade competente determinar que o funcionamento de um equipamento de
reciclagem ndo esta em conformidade com o presente regulamento, deve estabelecer
o periodo durante o qual foi esse o caso, tendo em conta quaisquer elementos de
prova disponiveis ou a sua inexisténcia. No caso do primeiro paragrafo, alinea c),
deve ser todo o periodo de funcionamento do equipamento de reciclagem.

Se a autoridade competente considerar que sdo necessdrias alteragdes ao
equipamento de reciclagem, a utilizagdo de uma parte do equipamento de reciclagem
pode ser suspensa. Caso se preveja que a suspensdo seja superior a dois meses, a
suspensdao deve ser indicada no Registo da Unido, em conformidade com o
artigo 24.°, n.° 2, alinea g).

Capitulo VIII

Documentacio relativa a conformidade

Artigo 29.°

Requisitos especificos para as declara¢oes de conformidade de recicladores e
transformadores

Os recicladores devem apresentar uma declaragao de conformidade de acordo com a
descricdo e o modelo constantes da parte A do anexo III.
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A declaragcdo de conformidade deve incluir instrugdes para os transformadores que
sejam suficientes para garantir que estes podem continuar a transformar o plastico
reciclado em materiais e objetos de plastico reciclado que estejam em conformidade
com o artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1935/2004. Estas instru¢des devem basear-
se nas especificagdes, requisitos ou restricdes estabelecidos para a tecnologia de
reciclagem aplicada e, se for caso disso, para o processo de reciclagem utilizado.

Os transformadores devem apresentar uma declaragdo de conformidade de acordo
com a descri¢do e o modelo constantes da parte A do anexo III.

Capitulo IX
Disposicoes finais

Artigo 30.°

Revogacdo

O Regulamento (CE) n.° 282/2008 ¢ revogado.

Artigo 31.°
Disposigoes transitorias

Os materiais e objetos de plastico reciclado obtidos através de um processo de
reciclagem baseado numa tecnologia de reciclagem adequada para a qual o presente
regulamento exija a autorizacdo individual de processos de reciclagem e para os
quais tenha sido apresentado um pedido valido a autoridade competente em
conformidade com o artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 282/2008, ou para os quais
seja apresentado um pedido em conformidade com o artigo 17.°, n°1, ou o
artigo 22.°, n.°1, do presente regulamento o mais tardar em ... [inserir data
correspondente a 9 meses apos a entrada em vigor do presente regulamento], podem
ser colocados no mercado até o requerente retirar o seu pedido ou até a Comissdo
adotar uma decisao de concessao ou recusa da autorizacao do processo de reciclagem
nos termos do artigo 19.°, n.° 1.

Os pedidos apresentados em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 282/2008
para autorizagdo de processos de reciclagem baseados numa tecnologia de
reciclagem ndo incluida como tecnologia de reciclagem adequada no anexo I a data
de entrada em vigor do presente regulamento e para circuitos de produtos que se
encontrem numa cadeia fechada e controlada sdo considerados encerrados.

Os materiais e objetos de plastico reciclado obtidos através de processos de
reciclagem baseados numa tecnologia de reciclagem que ndo seja considerada
adequada nos termos do presente regulamento s6 podem continuar a ser colocados no
mercado até ... [inserir data correspondente a 9 meses apos a entrada em vigor do
presente regulamento], a menos que sejam fabricados com um equipamento de
reciclagem que funcione para efeitos de desenvolvimento de uma tecnologia nova em
conformidade com o capitulo IV.

Para efeitos do presente regulamento, a data de inicio de um equipamento de
descontaminacdo que tenha sido utilizado para produzir pléstico reciclado antes de

[data de entrada em vigor do presente regulamento]| € ... [inserir data
correspondente a 2 meses apos a entrada em vigor do presente regulamento] para
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um equipamento de descontaminagdo que se baseie numa tecnologia de reciclagem
adequada, ou ... [inserir data correspondente a 8 meses apos a entrada em vigor do
presente regulamento] para um equipamento de descontaminagao que funcione para
efeitos de desenvolvimento de uma tecnologia nova em conformidade com o
capitulo IV.

Em derrogagdo do prazo especificado no artigo 10.°, n.°2, os criadores de
tecnologias ja utilizadas para fabricar materiais e objetos de plastico reciclado antes
de ... [inserir data da entrada em vigor do presente regulamento] devem fornecer as
informacdes exigidas em conformidade com o artigo 10.°, n.° 3, e publicar o relatdrio
exigido em conformidade com o artigo 10.°, n.°4, antes de ... [inserir data
correspondente a 6 meses apos a entrada em vigor do presente regulamento]. O
prazo de cinco meses referido no artigo 10.°, n.° 8, primeiro paragrafo, ¢ aplicavel a
partir da data em que a autoridade competente receber as informagdes em
conformidade com o artigo 10.°, n.°3. Nao ¢ aplicavel a possibilidade de uma
autoridade competente adiar o inicio do funcionamento do primeiro equipamento de
descontaminacdo prevista no artigo 10.°, n.° 8, segundo paragrafo.

Os operadores de empresas do setor alimentar podem utilizar materiais e objetos de
plastico reciclado legalmente colocados no mercado para embalar os alimentos e
coloca-los no mercado até ao esgotamento das existéncias.

Artigo 32.°

Disposicoes transitorias especificas aplicaveis ao fabrico de materiais e objetos em que o

plastico reciclado é utilizado atras de uma barreira funcional

Sao aplicaveis os seguintes requisitos adicionais ao funcionamento dos equipamentos
de reciclagem que ja fabricavam materiais e objetos de pléstico reciclado nos quais o
pléstico reciclado € utilizado atras de uma barreira funcional de plastico antes de ...
[data de entrada em vigor do presente regulamento]

1) o equipamento de descontaminagao que fabrica o plastico reciclado, bem como
qualquer equipamento de pds-tratamento que acrescente a barreira funcional,
estd incluido numa lista de equipamentos apresentada por um criador ao
notificar a tecnologia de reciclagem especifica aplicada por todos os
equipamentos da lista em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, e

i1)  os resultados dos ensaios de migragdo, dos testes de desempenho e/ou da
modelizagdo da migragdo, conforme adequado e aplicavel a tecnologia de
reciclagem notificada e as especificidades do processo aplicado pelo
equipamento de reciclagem, mostram inequivocamente que a barreira funcional
¢ capaz, tendo em conta o nivel de contaminagdo do pléstico reciclado, de atuar
como barreira funcional, em conformidade com o Regulamento (UE)
n.° 10/2011, durante o prazo de validade previsivel dos materiais e objetos de
plastico reciclado fabricados, o que inclui o periodo a partir do seu fabrico, € o
prazo maximo de validade dos alimentos embalados, se aplicavel.

O criador deve comunicar a autoridade competente e a Comissdo, antes de
[inserir data correspondente a 6 meses apos a entrada em vigor do presente
regulamento], a lista referida na alinea i) e um relatério de estudo que inclua os
resultados dos ensaios e testes exigidos na alinea ii). O relatdrio inicial publicado nos
termos do artigo 10.°, n.° 4, deve incluir um resumo circunstanciado do estudo.
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2. Os recicladores individuais, transformadores ou outros operadores que participem no
fabrico dos materiais referidos no n.°1 ndo podem agir como criadores em
conformidade com a alinea i) do mesmo nimero. Caso o criador de uma tecnologia
especifica seja o reciclador, transformador ou outro operador que utilize o
equipamento ou parte dele, ou possa nao estar identificado, deixe de existir ou ndo
esteja disposto a assumir as obrigacdes estabelecidas no presente regulamento, pelo
menos um dos operadores que utilizam o equipamento deve aderir a um consércio ou
associacdo que possa atuar como criador em seu nome, ou solicitar a um terceiro
independente que atue na qualidade de criador. Se um consorcio, associagdo ou
terceiro receber multiplos pedidos desses operadores, deve agrupa-los com base na
equivaléncia técnica dos equipamentos e processos de reciclagem aplicados, com o
objetivo de minimizar o nimero de tecnologias que notifica.

3. Em derrogagdo do artigo 13.°, n.° 1, os recicladores que operam equipamentos de
descontaminacdo notificados pelo mesmo criador podem concordar em monitorizar
os niveis de contaminagdo em apenas um ter¢o dos equipamentos incluidos na lista
apresentada em conformidade com o n.° 1, alinea i), desde que os equipamentos em
que a monitorizacdo ¢ efetuada sejam designados nessa lista, a monitorizagdo seja
efetuada em todas as instalagdes de reciclagem e a solidez da estratégia global de
amostragem nao seja reduzida.

Artigo 33.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

O artigo 6.°, n.° 3, alinea c¢), e o artigo 13.°, n.° 2, sdo aplicaveis a partir de ... [inserir data
correspondente a 24 meses apos a entrada em vigor do presente regulamento] .

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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