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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
av den XXX

om atervunna plastmaterial och plastprodukter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel och om upphévande av forordning (EG) nr 282/2008

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27
oktober 2004 om material och produkter avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel och om
upphivande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG!, sirskilt artikel 5.1 andra stycket

leden h, i, k och n, och

av foljande skal:

(1)

2)

Som en del av 2015 é&rs handlingsplan for den cirkulira ekonomin?

cirkuldr ekonomi?

plastprodukter ~ och  plastforpackningar.  Eftersom en  stor  del

plastforpackningsmaterialen anvinds som livsmedelsforpackningar kan strategin

endast wuppnd sina mal om dven det Aatervunna plastinnehallet
livsmedelsforpackningar okar.

En fOrutséttning for en 6kning av det dtervunna innehéllet i livsmedelsférpackningar
och andra material avsedda att komma i kontakt med livsmedel ar fortfarande behovet
av att sdkerstilla en hog skyddsniva for manniskors hilsa. Material och produkter av
plast som kastas bort kan dock, d&ven om de hérrdér frdn anvindning for livsmedel,
innehalla forororeningar fran den anvidndningen som kan &dventyra sdkerheten och
kvaliteten hos dtervunna plastmaterial och plastprodukter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel. Aven om det 4r osannolikt att sddant plastavfall 4r fororenat med en
relativt stor méngd specifika @mnen som &r konstaterat farliga for ménniskors hélsa,
vilket exempelvis skulle kunna vara fallet for plast som hérrér fran industriella
andamal, ar identiteten och nivdn pa anvindningsrelaterade fOroreningar som kan
forekomma 1 insamlade livsmedelsférpackningar obestimd, slumpmaissig, beroende pa
kéllan till och insamlingsmetoden for plastavfallet och kan variera mellan olika
insamlingar. Plasten bor darfor alltid dekontamineras under materialatervinningen till

EUT L 338, 13.11.2004, s. 4.

COM/2015/0614 final
COM(2018) 28 final

fastslog
kommissionen att en okad plastitervinning var en nddvindig forutsdttning for
Overgéngen till en cirkuldr ekonomi och dtog sig att ta itu med denna sektor pé ett
malinriktat sdtt. Kommissionen antog darfor 2018 en europeisk strategi for plast i en
som innehéller viktiga ataganden for atgdrder pd unionsniva for att
begrinsa de negativa effekterna av plastfororeningar. Strategin strivar efter att oka
kapaciteten for plastitervinning i unionen och att 6ka det atervunna innehéllet i
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en nivd dar det dr sdkert att kvarvarande fororeningar inte kan utgéra en fara for
ménniskors hilsa eller pd annat sitt paverka livsmedlet, om plasten anvénds for
tillverkning av dtervunna plastmaterial och plastprodukter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel. For att sédkerstdlla att livsmedelskonsumenter och
livsmedelsforetagare kan lita pd dekontaminerade material och att det finns en enhetlig
tolkning av vilken omfattning av dekontaminering som anses tillrdcklig, bor en
enhetlig uppsittning regler gélla for dekontaminering av atervunna plastmaterial och
plastprodukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

I kommissionens forordning (EG) nr 282/2008* faststillls redan sirskilda krav for
materialatervinningsprocesser for att sidkerstdlla att atervunna plastmaterial och
plastprodukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel uppfyller kraven 1 artikel 3
i forordning (EG) nr 1935/2004. Forordning (EG) nr 282/2008 var dock inte tillimplig
pa alla materialatervinningstekniker, eftersom kemisk depolymerisation, anviandning
av spill och skrot samt anvindning av barridrskikt uteslots fran forordningen
tillampningsomrade. Anvéndningen av é&tervunna plastmaterial 1 kontakt med
livsmedel som tillverkats med dessa uteslutna tekniker anses omfattas av
kommissionens forordning (EU) nr 10/2011° om plastmaterial och plastprodukter.
Forordning (EU) nr 10/2011 ger dock inget tydligt stod for dessa uteslutna tekniker,
eftersom den inte faststiller regler for delvis depolymeriserade @mnen eller
oligomerer, spill och processkrot, och begrinsar de amnen som kan anvindas bakom
en funktionell barriér.

Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (Efsa) konstaterade att det 4&r omdjligt
att forutsdga vilka fororeningar som kan féorekomma i PET-plast efter konsumentledet
som anvdnds som insatsvara i en materialatervinningsprocess och dirmed att
sikerstilla att de inte 4r genotoxiska®. Eftersom det resonemang som Efsa tillimpade
kan utvidgas till att omfatta annat plastavfall kan det i allminhet inte utan ytterligare
vetenskapliga uppgifter antas att sidana andra avfallsfloden &r fria fran vissa grupper
av fororeningar. Det kan darfor inte heller antas att det & mojligt att utféra en
riskbeddmning avseende fororeningar pa samma sétt som avseende orenheter enligt
forordning (EU) nr 10/2011, eller att blandningar av kemiskt depolymeriserade
material dr fria frdn sddana fororeningar eller att de fullt ut kan hindras av funktionella
plastbarridrer. Foljaktligen kan atervunnen plast som tillverkas med tekniker
undantagna frén tillimpningen av forordning (EG) nr 282/2008 inte heller anvéndas i
enlighet med férordning (EU) nr 10/2011.

Foljaktligen dr forordning (EG) nr282/2008 och forordning (EU) nr 10/2011
tillsammans inte tillimpliga pd alla plastatervinningstekniker och &tervunna
plastmaterial och plastprodukter. I takt med att ytterligare innovativa nya
plastatervinningstekniker utvecklas och marknaden for dtervunnen plast vixer, skapar
bristen pé tydligt tillimpliga och lampliga regler en potentiell risk for ménniskors
hilsa och hdmmar innovation. For att faststélla tydliga regler och for att hantera den
risk som anvindningsrelaterade fororeningar medfor dr det darfor lampligt att ersétta

Kommissionens forordning (EG) nr 282/2008 av den 27 mars 2008 om atervunna plastmaterial och
plastprodukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och &ndring av forordning (EG) nr
2023/2006 (EUT L 86, 28.3.2008, s. 9).

Kommissionens forordning (EU) nr 10/2011 av den 14 januari 2011 om material och produkter av plast
som &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel (EUT L 12, 15.1.2011, s. 1).

”Scientific Opinion on the criteria to be used for safety evaluation of a mechanical recycling process to
produce recycled PET intended to be used for manufacture of materials and articles in contact with
food”, EFSA Journal 2011;9(7):2184
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forordning (EG) nr 282/2008 med nya regler som omfattar alla befintliga och framtida
plastatervinningstekniker.

Enligt forordning (EU) nr 10/2011 krdvs att dmnen som anvéinds for att tillverka
plastmaterial och plastprodukter &r av ldmplig renhetsgrad och att aterstiende
orenheter kan identifieras for att kunna bli féremal for riskbedomning. Detta begrénsar
i allménhet inte tillverkningsmetoderna for dmnena i unionsforteckningen Over
godkinda dmnen, eftersom enskilda @mnen kan renas till en niva som ar lamplig for
detta syfte. Det &r saledes ocksa mojligt att tillverka dessa &mnen fran vilken kélla som
helst, dven fran avfallsmaterial. Amnen som framstills av avfall och som har erhallits
med hog renhetsgrad kan dessutom inte skiljas frdn samma &mnen framstéillda pé
annat satt. Darfor bor tillverkningen av plastmaterial och plastprodukter med d&mnen
som erhallits med hog renhetsgrad fran avfallsmaterial, och som &r upptagna i den
unionsforteckning som uppréttats genom forordning (EU) nr 10/2011 eller omfattas av
vissa undantag, omfattas av den fOrordningen, medan andra &mmnen i vilka
anvindningsrelaterade fororeningar inte pa forhand kan antas saknas eller latt
uteslutas, inbegripet blandningar, oligomerer och polymerer som framstéllts av avfall,
bor omfattas av den hir forordningen. For att undvika osdkerhet om vilken forordning
som dr tillimplig pd en viss materialdtervinningsteknik som leder till &mnen i ett
mellanliggande é&tervinningssteg bor dmnen som omfattas av forordning (EU)
nr 10/2011 tydligt undantas fran den hér forordningens tillimpningsomréde.

I allménspraket kan allmédnt och 16st anvdnda termer, sasom teknik”, “process”,
“utrustning” och “installation”, hénvisa till samma eller liknande begrepp och
betydelserna kan dverlappa, beroende pd sammanhang och anvédndare. For att klargora
omfattningen av och foremalet for de skyldigheter som faststélls i denna forordning &r
det ldmpligt att i denna forordning tydligt definiera dessa begrepp. Det dr sdrskilt
nddvéndigt att skilja mellan “materialatervinningsteknik”, som omfattar de allménna
begrepp och principer genom vilka fOroreningar avligsnas frdn plastavfall,
“materialdtervinningsprocess”, som avser beskrivningen av en specifik serie av
forfaranden och utrustning som utformats med hjdlp av en sérskild
materialatervinningsteknik, och “materialatervinningsinstallation”, som bor avse den
faktiska fysiska utrustning som anvénds for att bedriva materialatervinningsprocessen
for att tillverka atervunna plastmaterial och plastprodukter.

Denna forordning kridver dekontaminering av plast med hjdlp av en ldmplig
materialatervinningsteknik och omfattar anviandning av kemisk
materialatervinningsteknik 1 dess tillimpningsomrdade. Nar man hénvisar till
avlidgsnande av fororeningar fran d&mnen eller blandningar, i stillet for frdn material,
anvinds dock ofta rening 1 stillet for dekontaminering. Nir kemisk
materialatervinningsteknik anvénds i syfte att avldgsna fororeningar fran blandningar
eller @amnen kan den dérfor anses leda till rening snarare &n dekontaminering. Eftersom
1 detta fall dekontamineringen av plasten 1 det fallet uppnas genom rening, bor det
dock klargoras att dekontaminering dven omfattar rening av amnen eller blandningar.

Materialdtervinningsprocesser kan bestd av méanga pad varandra f{Oljande
grundldggande operationer med en enda omvandling (enhetsoperationer), men endast
en del av dessa operationer leder till dekontaminering. Eftersom plastavfall alltid bor
dekontamineras och det bor finnas tydliga regler for dekontaminering bor
materialdtervinningsoperationer som tillsammans sdkerstiller dekontaminering
bendmnas dekontamineringsprocessen och sérskiljas fran operationer som utfors fore
och efter dekontaminering.
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Dekontaminering sdrskiljer atervunnen plast som inte ldmpar sig for kontakt med
livsmedel fran atervunnen plast som dr lamplig for sddan kontakt, dven om den &r
begrinsad till endast mikrobiologisk dekontaminering. Detta steg bor déarfor sta i
centrum for den offentliga kontroll som utfors inom ramen for denna forordning.
Beroende pa den teknik som tillimpas och/eller hur den organiseras kan
dekontaminering ske vid anldggningar som traditionellt skulle betraktas som
avfallshanteringsanldggningar, materialdtervinningsanldggningar eller anldggningar
dér plastfordadling sker. For att sdkerstilla enhetlighet och tydlighet nir det géller
uppgiften for en anldggning diar dekontaminering sker enligt denna forordning bor en
sadan anldggning konsekvent kallas materialdtervinningsanliggning.

Med tanke pa hur viktig kvalitetskontrollen av det material som atervinns ar for den
slutliga kvaliteten och sdkerheten hos atervunna plastmaterial och plastprodukter, och
for spéarbarheten, dr det ldmpligt att exakt definiera begreppet ’satser” for vilka
kvalitetskontrollregler géller.

Den princip som ligger till grund for férordning (EG) nr 1935/2004 ér att alla material
eller produkter avsedda att komma i direkt eller indirekt kontakt med livsmedel maste
vara tillrdckligt inerta sd att &mnen inte kan 6verforas till livsmedlet 1 sddana mingder
att de utgor en risk for ménniskors hélsa, medfor en oacceptabel fordndring av
livsmedlets sammansittning eller forsdmrar dess organoleptiska egenskaper. Denna
princip géller déarfor dven atervunna material avsedda att komma i kontakt med
livsmedel. I den forordningen forklaras dock ocksd att anvindningen av atervunna
material och produkter endast bor frimjas under forutsittning att strikta krav faststills
for livsmedelssdkerhet. Sdkerstillandet av livsmedelssdkerhet omfattar inte bara
overforing av dmnen som kan péverka ménniskors hélsa, eller som kan péverka
livsmedlets kvalitet, utan dven mikrobiologisk sdkerhet. Eftersom insatsvaran till
materialatervinningsprocesserna kommer frdn avfall dar det mycket mer sannolikt att
det ar mikrobiologiskt fororenat dn material och produkter som nytillverkats frn
utgdngsdmnen. Darfor bor denna forordning sikerstélla att dtervunna plastmaterial och
plastprodukter inte bara &r tillrickligt inerta utan dven mikrobiologiskt sikra.

Erfarenheterna fran utvirderingen av processer enligt forordning (EG) nr 282/2008
visar att vetenskapliga kriterier och kunskaper som dr specifika for en viss
materialatervinningsteknik ~ bor  faststéllas fore utvdarderingen av  enskilda
materialatervinningsprocesser som anvinder denna teknik, eftersom otillrackliga
vetenskapliga kunskaper om fororeningsnivaerna i insatsvaran och om hur tekniken
fungerar annars innehdller alltfor ménga osdkerhetsfaktorer for att Efsa ska kunna dra
slutsatser om sdkerheten hos dessa enskilda materialatervinningsprocesser.
Erfarenheten har ocksd visat att andra materialdtervinningstekniker med sékerhet kan
sdkerstélla att alla materialatervinningsprocesser som tillimpar dem leder till siker
atervunnen plast, och att utvirderingen av varje materialdtervinningsprocess som
anvinder dessa tekniker dérfor inte ger nagra storre fordelar jimfort med den borda
den innebér for bade foretagarna och Efsa. Det dr déarfor lampligt att foreskriva att
atervunna plastmaterial och plastprodukter 1 princip endast far sldppas ut pa
marknaden om de har framstéllts med hjdlp av en teknik som é&r tillrickligt vél
forstadd for att gora det mdjligt for kommissionen att besluta om tekniken 1 princip
mojliggor atervinning av plastavfall till plast som uppfyller kraven i forordning (EG)
nr 1935/2004, och om teknikens anvéndning bor omfattas av sirskilda krav, inbegripet
huruvida materialdtervinningsprocesser déir denna teknik tillimpas skiljer sig
tillrackligt 4t nédr det géller parametrarna for dekontaminering eller processens
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utformning, for att krdva ett enskilt godkdnnande av var och en av dem for att
sakerstdlla sdkerheten och kvaliteten pd den dtervunna plast som tillverkas med dem.

P& grundval av de utvérderingar som Efsa gjort av de ans6kningar om godkinnande
som ldmnats in i enlighet med forordning (EG) nr 282/2008 kan mekanisk PET-
atervinning och produktkretslopp 1 en sluten och kontrollerad kedja anses vara
lampliga atervinningstekniker for atervinning av plastavfall till plast som uppfyller
kraven 1 artikel 3 i forordning (EG) nr 1935/2004, och sirskilda villkor for deras
anvindning bor faststillas. I synnerhet bor mekaniska PET-atervinningsprocesser
omfattas av enskilt godkénnande, eftersom svérighetsgraden och varaktigheten av den
behandling av insatsvaran av plast som tillimpas vid dekontamineringsoperationerna,
och dérmed deras forméga att dekontaminera, beror pa den specifika utformningen av
dessa processer, och dérfor kriver en bedomning fran fall till fall pa grundval av
faststillda kriterier. Omvint dr det inte nddvéndigt att krdva godkdnnandet av enskilda
materialatervinningsprocesser som endast erhaller plast fran en sluten och kontrollerad
kedja som forhindrar kontaminering, eftersom inforandet av fororeningar i kedjan da
kontrolleras tillrackligt for att sdkerstélla att den enda kontamineringen av insatsvaran
av plast kan avldgsnas genom de enkla rengdrings- och uppvirmningsprocesser som
under alla omstindigheter behovs for att omforma materialen.

For att sékerstdlla de atervunna plastmaterialens och plastprodukternas sékerhet och
kvalitet bor regler for utsldppande pa marknaden av dessa faststillas.

I f6rordning (EU) nr 10/2011 faststills krav pa sammanséttning som sékerstiller sdker
anvindning av plastmaterial avsedda att komma i kontakt med livsmedel, inklusive
vilka &mnen som dr godkénda for tillverkningen och grinsvirden for migration. For att
sakerstdlla samma sdkerhetsnivéd for atervunna plastmaterial och plastprodukter bor de
ha samma sammanséittning som plast som tillverkas i enlighet med forordning (EU)
nr 10/2011 och overensstimma med de begriansningar och specifikationer, t.ex.
gransvérden for migration, som faststélls i den forordningen.

For att sdkerstdlla 6ppenhet och underlitta kvalitetskontroll och sparbarhet bor det
inrdttas ett offentligt register som innehéller information om d&tervinningsforetag,
materialatervinningsinstallationer och materialatervinningsprocesser, och registrering i
registret bor vara ett krav for att f4 slippa ut atervunna plastmaterial och
plastprodukter pd marknaden.

I forordning (EG) nr 1935/2004 faststills sarskilda regler for mérkning av material och
produkter for att informera anvindarna om deras lampliga anvédndning, men det finns
inga sédana regler om efterbehandlingen av dekontaminerad plast. Beroende pa
dekontamineringens omfattning kan dock vissa instruktioner gélla for ytterligare
bearbetning och anvédndning av dtervunnen plast, sdsom blandningskrav for att uppné
ett maximalt tervunnet innehéll eller begrinsningar av dess anviindning. Aven om
sddana instruktioner ska dverforas via dokumentation dr det kanske inte ldtt att kdnna
igen plastmaterial som kraver sérskild behandling. For att forhindra misstag och
underldtta kontroller bor dtervunnen plast dérfor ocksd mérkas pd ett tydligt lasbart satt
for att sdkerstdlla att den anvdnds korrekt under efterbehandlingen i enlighet med
atervinningsforetagets anvisningar.

For att sdkerstilla att plastmaterial och plastprodukter under hela
materialatervinningsprocessen omfattas av villkor som sékerstéller deras sidkerhet och
kvalitet, och for att underldtta kontrollen av efterlevnaden och leveranskedjans
funktion, bor det faststdllas regler for driften av alla materialdtervinningssteg, fran
forbehandling till dekontaminering och efterbehandling. 1 synnerhet bor
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kontamineringsnivan 1 insatsvaran av plast till dekontamineringsprocessen aldrig
overstiga de hogsta nivder vid vilka processen kan sikerstilla tillricklig
dekontaminering, och det bor darfor sdkerstdllas att kvaliteten pd insatsvaran
konsekvent uppfyller de relevanta specifikationerna. Dairfor bor reglerna i
kommissionens forordning (EG) nr 2023/20067 om god tillverkningssed, i tillimpliga
fall, 4dven tillimpas pad den avfallshantering som dger rum  fore
dekontamineringsprocessen och sékerstélla att ett kvalitetssdkringssystem tilldmpas.
Med tanke pa mangfalden av materialdtervinningstekniker och
materialdtervinningsprocesser bor det dock finnas en mdjlighet att anta sérskilda regler
som kompletterar eller avviker fran ndgra av dessa allménna regler for att ta hdnsyn till
den sérskilda kapaciteten hos en materialatervinningsteknik eller process.

Vidare bor dessa allminna regler om driften av alla materialatervinningssteg inte
tillampas pa materialatervinningstekniker som bygger pa inrdttandet av ett sérskilt
system for anvindning och insamling av plastmaterial och plastprodukter som
atervinningsforetag, livsmedelsforetagare och andra foretagare deltar i och som syftar
till att minimera kontamineringen av insatsvaran av plast och ddrmed till att minska
kraven for den tillimpade dekontamineringsprocessen. Eftersom sdkerheten hos den
atervunna plasten dérfor ar beroende av att kontaminering forhindras och foljaktligen
av att sddana materialdtervinningssystem fungerar korrekt, snarare dn pé behandlingen
av avfall och dess efterfoljande dekontaminering, dr det lampligt att det i denna
forordning faststélls regler for hur de ska fungera. I synnerhet bor, i syfte att
sakerstélla en tydlig och enhetlig tillimpning av ett materialatervinningssystem, endast
en enhet ansvara for dess dvergripande funktion och for att ge alla deltagande aktorer
bindande riktlinjer. Det bor ocksa sidkerstillas att deltagare, tredje parter och
kontrollmyndigheter l4tt kan kdnna igen de plastmaterial och plastprodukter som
maste anviandas enligt ett visst materialatervinningssystem.

Aven om regeln bor vara att endast atervunna plastmaterial och plastprodukter som
tillverkats med hjilp av tekniker som har visats vara lampliga far sldppas ut pa
marknaden, dr det lampligt, for att mdjliggora och uppmuntra utvecklingen av saddana
tekniker, att pa strikta villkor och under en begrinsad tid tillata utslippande pa
marknaden av dtervunna plastmaterial och plastprodukter som framstéllts med hjilp av
nya tekniker. Detta bor gora det mojligt for utvecklare att samla in data fran ett stort
och representativt antal prover, vilket dr nddvéndigt for att minimera osdkerheten nér
det géller karakteriseringen av insatsvaran av plast och av de atervunna plastmaterialen
och plastprodukterna, och som darfor dr nodvandigt for att bedoma en ny tekniks
lamplighet och faststilla sérskilda krav, nar s& ar lampligt.

Det bor dock faststdllas regler for att sdkerstdlla att atervunna plastmaterial och
plastprodukter som framstillts med nya tekniker medfér minimala risker och att
mojligheten att sldppa ut sddana material och produkter pd marknaden anvénds for att
effektivt samla in den information och de erfarenheter som goér det mojligt att
utvdrdera tekniken. Innan dessa atervunna material och produkter slipps ut pé
marknaden bor darfor all tillgédnglig information om de principer, begrepp och metoder
som anvinds av den nya tekniken anvdndas for att minimera riskerna, och data om
teknikens dekontamineringseffektivitet bor finnas tillgdngliga. Om dessa data inte &r
tillrackliga for att verifiera att tekniken fungerar tillfredsstdllande, sérskilt nir

Kommissionens forordning (EG) nr 2023/2006 av den 22 december 2006 om god tillverkningssed nér
det giller material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel (EUT L 384, 29.12.2006,
s. 75).
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dekontaminering inte dr den huvudsakliga eller enda principen som anvidnds for att
uppna sédkerhet, bor kompletterande provningar utformas pa grundval av den nya
teknikens sdrdrag. For att faststilla kontamineringsnivan 1 insatsvaran, samt
resthalterna av fororeningar i de slutliga materialen och produkterna och risken for att
de overfors till livsmedel bor det dessutom faststéllas regler om i1 synnerhet analytisk
overvakning av atervunna plastmaterial och plastprodukter som framstéllts med
materialdtervinningstekniker som héller pd att utvecklas och den potentiella
forekomsten av farliga dmnen. For att karakterisera exponeringsrisken bor sadan
Overvakning inte bara fokusera pa genomsnittsnivaer, utan dven bedoma fragor som
om vissa fororeningar ofta forekommer i olika satser eller dr kopplade till en viss
kalla. For att sdkerstélla fortroendet for, allménhetens kunskap om och den lagstiftade
kontrollen av tekniker som haller pd att utvecklas &r det dessutom viktigt att
rapporterna om materialens siakerhet och om sadan 6vervakning offentliggors.

For att sdkerstilla att mojligheten att slippa ut atervunna plastmaterial och
plastprodukter som framstillts med nya tekniker pd marknaden forblir begransad till
den tid som &r nddviandig for att samla in den information och erfarenhet som &r
nddvéindig for att bedoma tekniken, bor regler faststillas for inledandet av denna
bedomning. Eftersom det emellertid inte dr osannolikt att flera utvecklare samtidigt
och oberoende av varandra anvénder liknande installationer som i1 huvudsak bygger pa
samma teknik, bor det finnas en grad av flexibilitet ndr det géller starten och
omfattningen av beddmningen av en ny teknik, sa att bedomningen kan bygga pé
information frén alla berdrda teknikutvecklare.

Om det finns beldgg eller indikationer pa att 4atervunna plastmaterial och
plastprodukter som atervunnits med en ldmplig materialatervinningsteknik eller med
en ny teknik kan utgdra en fara for konsumenternas hélsa, bor det vara mojligt for
kommissionen att analysera tekniken och sdkerheten hos de dtervunna plastmaterial
och plastprodukter som den tillverkar och att vidta lampliga och omedelbara atgérder.

Eftersom denna f{Orordning 1 vissa fall krdver ett enskilt godkdnnande av
materialatervinningsprocesser bor ett forfarande faststidllas for detta d@ndamaél. Detta
forfarande bor likna det forfarande for godkédnnande av ett nytt &mne som faststills 1
forordning (EG) nr 1935/2004, vid behov anpassat for det enskilda godkidnnandet av
materialatervinningsprocesser. Eftersom det for att utarbeta en ansokan om
godkdnnande krivs att sokanden har en ingdende kunskap om den berdrda
materialdtervinningsprocessen, och for att undvika att flera ansokningar for samma
materialatervinningsprocess ldmnas in, dr det ldmpligt att foreskriva att endast den
foretagare som har wutvecklat materialatervinningsprocessen, och inte alla
atervinningsforetag som anvinder den, fir ansdka om tillstind. Eftersom godkénda
materialatervinningsprocesser kan bli foremél for mindre och storre tekniska och
administrativa fordndringar under sin livscykel, bor denna forordning dessutom
sdkerstélla tydlighet avseende de forfaranden som géller for dndringar av godkidnda
materialdtervinningsprocesser.

Eftersom materialdtervinningsinstallationer d&r komplexa och deras utformning och
drift kan omfattas av manga parametrar och forfaranden, och for att underldtta
atervinningsforetagens egna kontroll av efterlevnaden och effektiva revisioner som en
del av den offentliga kontrollen, &r det lampligt att krdva att atervinningsforetag som
driver en dekontamineringsinstallation har ett dokument tillgingligt som pa ett
standardiserat sdtt sammanfattar driften, kontrollen och Overvakningen av den
installationen samt den materialatervinningsinstallation som den utgér en del av, pa ett
sdtt som visar att denna forordning efterlevs.

SV



SV

27)

(28)

(29)

(30)

Dekontamineringen av atervunnen plast bor inspekteras och kontrolleras av behoriga
myndigheter. Forordning (EU) 2017/625 om offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet som utfors for att sédkerstdlla tillimpningen av livsmedels- och
foderlagstiftningen® omfattar ocksé offentlig kontroll av material avsedda att komma i
kontakt med livsmedel och omfattar darfor dekontamineringsinstallationer. Den
forordningen innehéller dock allminna bestimmelser om offentlig kontroll, men inga
sarskilda forfaranden for kontroll av dekontamineringsinstallationer. For att sdkerstilla
en enhetlig tilldmpning av den offentliga kontrollen av dekontamineringsinstallationer,
oberoende av var de &r beldgna, ar det darfor lampligt att faststilla lampliga
kontrollmetoder och regler som faststdller ndr &tervunnen plast bor anses inte
Overensstimma med denna forordning.

For att sdkerstélla att dtervunnen plast och dtervunna plastmaterial och plastprodukter
anvénds pa ett [ampligt och spérbart sétt av forddlare och livsmedelsforetagare bor en
forsdkran om Gverensstimmelse tillhandahallas tillsammans med satser av atervunnen
plast, 1 syfte att faststélla dtervinningsforetagets identitet, plastmaterialets atervunna
ursprung och ge anvisningar till férddlare och slutanvéindare om dess anvandning. For
att sikerstilla att dokumentet kan fOrstas pa ett enhetligt sitt av alla som tar emot det,
bor aktorerna aldggas att anvinda en forutbestimd mall.

Atervunna plastmaterial och plastprodukter slipps for nirvarande ut p4 marknaden i
enlighet med nationella regler. Dérfor bor bestimmelser faststéllas for att sdkerstilla
att 6vergangen till denna forordning dr smidig och inte stér den befintliga marknaden
for atervunna plastmaterial och plastprodukter. I synnerhet bor det vara mdjligt att
under en  begrinsad tid ans6ka om  godkdnnande av  befintliga
materialatervinningsprocesser som omfattas av enskilt godkénnande i enlighet med
denna forordning, och att fortsitta att sldppa ut &tervunnen plast och &tervunna
plastmaterial och plastprodukter pd marknaden som tillverkats genom dessa
materialdtervinningsprocesser fram till dess att godkidnnandeforfarandet ar avslutat.
Ansokningar som ldmnats in i enlighet med forordning (EG) nr 282/2008 om sadana
materialatervinningsprocesser bor betraktas som ansokningar som ldmnats in enligt
den héar forordningen. Ansdkningar som ldmnats in 1 enlighet med f6rordning (EG)
nr 282/2008 om materialatervinningsprocesser som inte omfattas av enskilt
godkinnande 1 enlighet med denna forordning bor avslutas eftersom det inte finns
ndgon grund for godkdnnande av de berorda processerna enligt den hér forordningen.

Atervinningsforetag som i sina nuvarande materialdtervinningsoperationer tillimpar
tekniker som inte fOrtecknas som ldmpliga materialatervinningstekniker bor ges
tillrackligt med tid for att Overvdga om de vill utveckla denna teknik ytterligare for att
gora det mojligt att forteckna tekniken som ldmplig eller annars avsluta sin
anviandning av dessa materialdtervinningsoperationer for tillverkningen av
plastmaterial och plastprodukter. Utsldppande pa marknaden av atervunnen plast och

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet for att sikerstélla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen
och av bestimmelser om djurs hédlsa och djurskydd, véxtskydd och véxtskyddsmedel samt om &ndring
av Europaparlamentets och rédets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG)
nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU)
2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG,
1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphédvande av Europaparlamentets
och radets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG,
89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut
92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).
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atervunna  plastmaterial och  plastprodukter = som  tillverkats  genom
materialatervinningsprocesser och installationer som bygger pa dessa tekniker och i
enlighet med for nirvarande befintliga nationella regler bor déarfor fortsétta att tillatas
under en begrédnsad tid.

Om aktorerna beslutar att utveckla tekniken ytterligare for att gora det mojligt att
forteckna tekniken som lamplig, kravs det enligt denna forordning att tekniken anméls
och att en utvecklare anges. Anmélningsforfarandet skulle dock vid tidpunkten for
anmdlan krdva en omfattande motivering av sdkerheten hos dessa atervunna
plastmaterial och plastprodukter och offentliggérande av en rapport som grundar sig
pa detta. Aven om aktdrer som redan anvinder dessa tekniker bor ha information om
sdkerheten hos atervunna plastmaterial och plastprodukter som tillverkas med dessa
tekniker, dr de krav som faststills i denna férordning for sadana rapporter omfattande.
Eftersom det kan ta lang tid att fa fram den ytterligare information som krivs ar det
darfor lampligt att ge dessa utvecklare mojlighet att ldmna denna information under
manaderna efter anméilan.

Enligt denna forordning kommer det efter ett visst datum eventuellt inte langre vara
mojligt att lagligen slédppa ut atervunna plastmaterial och plastprodukter pa marknaden
som tillverkats vid en viss materialatervinningsinstallation. Livsmedelsforetagare kan
dock fortfarande ha lager av sddana dtervunna plastmaterial och plastprodukter, eller
redan ha anvint dessa for att forpacka livsmedel. Eftersom denna situation inte beror
pa omedelbara sékerhetsproblem och dessa atervunna plastmaterial och plastprodukter
slapptes ut pad marknaden under de nationella myndigheternas kontroll, bor
livsmedelssloseri och bordor for livsmedelsforetagare undvikas, och de bor tillatas att
anvianda dessa dtervunna plastmaterial och plastprodukter for att forpacka och sldppa
ut livsmedel pd marknaden till dess att lagret har tomts.

Bland de materialatervinningstekniker som omfattas av denna forordning och som inte
fortecknas som ldmpliga materialdtervinningstekniker méste man sdrskilt beakta
tillverkningen av atervunna plastmaterial och plastprodukter dér atervunnen plast
anvinds bakom en  funktionell plastbarridr, eftersom flera  hundra
materialatervinningsinstallationer for ndrvarande redan tillverkar &tervunna
plastmaterial och plastprodukter med denna teknik. Atervunna plastmaterial och
plastprodukter som tillverkats med denna teknik har hittills slédppts ut pd marknaden
under antagandet att de uppfyller kraven i forordning (EG) nr 10/2011 och under
kontroll av nationella behoriga myndigheter. Den aktuella informationen om dessa
material skingrar inte tvivlen pé att de verkligen uppfyller kraven i den foérordningen.
Framfor allt finns det inte tillrdckligt med information om de tillimpade funktionella
barridrernas formaga att under en langre tidsperiod forhindra migration till livsmedel
av fororeningar i den dtervunna plasten. Darfor bor denna teknik &nnu inte faststillas
som en lamplig materialatervinningsteknik. Till skillnad fran annan teknik som
betraktas som ny vid tillimpningen av denna foérordning dr dock huvudprinciperna for
denna teknik redan kdnda. Detta gor det mdjligt att faststélla sérskilda anpassningar av
reglerna for nya tekniker nér det giller anvindningen av denna teknik fram till dess att
ett beslut fattas om dess lamplighet, och i1 synnerhet att ligga till ett krav om kontroll
av att barridrprincipen #r effektiv. Aven om det med tanke pa antalet befintliga
installationer 4 ena sidan inte forefaller nddvindigt att krdva overvakning av alla dessa
materialdtervinningsinstallationer for att fa tillrdckliga data om kontamineringsnivaer,
ar det & andra sidan, med tanke pd att det, pa grundval av redan tillgénglig kunskap,
rdder tvivel om de funktionella barridrernas formdga att pd ldng sikt forhindra
migration av fororeningar, lampligt att 14ta utsldppandet pd marknaden av dtervunna
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plastmaterial och plastprodukter som tillverkats med denna teknik omfattas av ett
villkor att ytterligare provningar har utforts for att garantera denna formaga.

Enligt denna forordning ska vissa avfallshanteringsaktérer som &dr involverade i
insamlingen av plast, liksom de aktorer som &r involverade i ytterligare operationer
som en del av forbehandlingen, inrdtta ett certifierat kvalitetssdkringssystem for att
sakerstdlla kvaliteten och sparbarheten av insatsvaran av plast. Eftersom dessa aktorer
behover tid for att fullt ut forbereda sig for en sddan certifiering bor dessa aktorer ges
tillrackligt med tid fOr att anpassa sig till det kravet.

For att sdkerstdlla en enhetlig och adekvat tillimpning av analysmetoder krdvs det 1
denna forordning att tervinningsforetag som dvervakar fororeningsnivder som en del
av sin verksamhet for utveckling av nya tekniker deltar i kvalifikationsprovningar.
Eftersom detta krav faststills for forsta gangen i denna fOrordning, kriver dessa
kvalifikationsprovningar ytterligare anpassning av bestimmelserna i denna férordning,
och laboratorierna behover tid for att organisera sitt deltagande. Darfor bor tillrackligt
med tid ges for att sddana kvalifikationsprovningar ska kunna anpassas och
organiseras.

Foérordning (EG) nr 282/2008 bor upphévas.

De atgirder som foreskrivs i den hér forordningen ar forenliga med yttrandet fran
standiga kommittén for véixter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel 1

Innehall, tillimpningsomrade och definitioner

Artikel 1
Innehdll och tillimpningsomrdde

Denna forordning &r en sirskild atgdrd i den mening som avses i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1935/2004.

Denna forordning faststéller regler for

(a) utsldppande pa marknaden av plastmaterial och plastprodukter som omfattas av
artikel 1.2 i1 forordning (EG) nr 1935/2004 och som innehéller plast som hérror
fran eller har tillverkats av avfall,

(b) utvecklingen och driften av materialatervinningsteknik,
materialdtervinningsprocesser och materialatervinningsinstallationer for att
tillverka &tervunnen plast for anvdndning i dessa plastmaterial och
plastprodukter,

(c) anvindning 1 kontakt med livsmedel av atervunna plastmaterial och
plastprodukter, samt av plastmaterial och plastprodukter som dr avsedda att
atervinnas.

Denna forordning ska inte tillimpas pd anvindningen av avfall for att tillverka
dgmnen som ingdr 1 unionsforteckningen over godkidnda d@mnen 1 enlighet med
artikel 5 1 forordning (EU) nr 10/2011 och for att tillverka &mnen som omfattas av
artikel 6.1, 6.2 och 6.3 a i den férordningen, nér de 4r avsedda for senare anvindning
1 enlighet med den forordningen.
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Artikel 2

Definitioner

I denna forordning ska definitionerna i artikel 3 i forordning (EU) nr 10/2011 och
definitionerna i artikel 3 i forordning (EG) nr 2023/2006 gélla.

Dessutom giller i denna forordning foljande definitioner:

(1

2)

€)

avfall, kommunalt avfall, avfallshantering, insamling, dteranvindning,
materialatervinning och icke-farligt avfall 1 enlighet med artikel 3 1
Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG°.

livsmedelsforetag och livsmedelsforetagare 1 enlighet med artikel 3 1
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/20021,

behériga  myndigheter och revision 1 enlighet med artikel 3 1
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625.

Dessutom géller i denna férordning f6ljande definitioner:

(D

2)

3)

(4)

©)

(6)

materialdtervinningsteknik: sirskild kombination av fysiska eller kemiska
begrepp, principer och metoder for att dtervinna ett avfallsflode av en viss typ
som samlats in pa ett visst sétt till atervunna plastmaterial och plastprodukter
av en viss typ och med en specifik avsedd anvindning, och som inbegriper en
dekontamineringsteknik.

dekontamineringsteknik: sirskild kombination av fysiska eller kemiska
begrepp, principer och metoder som ingar i en materialatervinningsteknik vars
framsta syfte ér att avldgsna kontaminering eller att rena materialet.

materialdtervinningsprocess: sekvens av enhetsoperationer som ar avsedd att
tillverka dtervunna plastmaterial och plastprodukter genom forbehandling, en
dekontamineringsprocess och efterbehandling, och som baseras pé en specifik
materialdtervinningsteknik.

dtervunnen plast: plast som &r ett resultat av dekontamineringsprocessen 1 en
materialdtervinningsprocess och plast som &r ett resultat av efterfoljande
efterbehandling och som dnnu inte har omvandlats till atervunna plastmaterial
och plastprodukter.

atervunna plastmaterial och plastprodukter: material och produkter i slutlig
form, avsedda att komma 1 kontakt med livsmedel och som ér tillverkade
antingen helt eller delvis av atervunnen plast.

dtervunnet innehdll: den méingd dtervunnen plast som &r ett direkt resultat av
dekontamineringsprocessen i en materialdtervinningsprocess och som ingar i
antingen ytterligare efterbehandlad &tervunnen plast eller 1 &atervunna
plastmaterial och plastprodukter som tillverkats av den.

Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om avfall och om
upphédvande av vissa direktiv (EUT L 312, 22.11.2008, s. 3).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssidkerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssékerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s.

1.
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(7)  forbehandling: alla avfallshanteringsoperationer som utfors for att sortera,

®)

©)

(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

fragmentera, tvétta, blanda eller pa annat sitt behandla plastavfall for att gora
det 1ampligt for dekontamineringsprocessen.

insatsvara av plast: plastmaterial som ar ett resultat av forbehandlingen och
som fors in 1 en dekontamineringsprocess.

dekontamineringsprocess: sarskild sekvens av enhetsoperationer som
tillsammans har som huvudsakligt syfte att med hjdlp av en sérskild
dekontamineringsteknik avldgsna kontaminering frén insatsvaran av plast for
att gora den lamplig for kontakt med livsmedel.

anvdndningsrelaterad kontaminering: kontaminering i insatsvaran av plast som
harror fran livsmedel, fran plastmaterial och plastprodukter som dr avsedda och
anviands for kontakt med livsmedel, frdn deras anvindning eller felaktiga
anviandning for andra &dndamal &n livsmedel och frdn den oavsiktliga
forekomsten av andra @mnen, material och produkter till foljd av
avfallshantering.

efterbehandling: alla enhetsoperationer som foljer pa
dekontamineringsprocessen genom vilken dess produkt polymeriseras
ytterligare, pa4 annat sitt behandlas och/eller forddlas, vilket resulterar i
atervunna plastmaterial och plastprodukter i slutlig form.

materialdtervinningsinstallation: utrustning som driver atminstone en del av en
materialdtervinningsprocess.

dekontamineringsinstallation:  sérskild  utrustning som  driver en
dekontamineringsprocess.

materialdtervinningsanldiggning: plats dér minst en
dekontamineringsinstallation dr beldgen.

materialatervinningssystem: arrangemang mellan juridiska personer for att
hantera anvindning, separat insamling och materialatervinning av plastmaterial
och plastprodukter i syfte att begrénsa eller forhindra kontaminering av dem
for att underlitta deras atervinning.

atervinningsforetag: varje fysisk eller juridisk person som tillimpar en
dekontamineringsprocess.

(17) forddlare: varje fysisk eller juridisk person som utfér en eller flera

(18)

(19)

(20)

enhetsoperationer for efterbehandling.

enhetsoperation: grundlaggande operation som utgor en del av en process och
som tillimpar en enda omvandling pd dess insatsvara, eller flera omvandlingar
om de intrdffar 1 kombination.

tillverkningssteg: en eller flera sekventiella enhetsoperationer som f6ljs av en
kvalitetsbedomning av det material som é&r ett resultat av fran det steget.

sats: mangd material av samma kvalitet som tillverkats med hjdlp av enhetliga
produktionsparametrar i ett visst tillverkningssteg, lagrats och inneslutits for att
utesluta blandning med andra material eller kontaminering, och som betecknas
som séddan med ett enda tillverkningsnummer.
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Artikel 3
Ldmpliga materialdtervinningstekniker

En materialatervinningsteknik ska anses vara lamplig om det visas att den kan
atervinna avfall till dtervunna plastmaterial och plastprodukter som uppfyller kraven
1 artikel 3 1 forordning (EG) nr 1935/2004 och dr mikrobiologiskt sdkra.

Materialatervinningstekniker ska sérskiljas pa grundval av foljande egenskaper:
(a) Insatsvarans typ, insamlingssitt och ursprung.

(b) Den sirskilda kombinationen av fysiska och kemiska begrepp, principer och
metoder som anvénds for att dekontaminera insatsvaran.

(c) De atervunna plastmaterialens och plastprodukternas typ och avsedda
anvandning.

(d) Behovet, eller franvaron av ett sddant behov, av utvérdering och godkdnnande
av materialdtervinningsprocesser som anviander denna teknik, och kriterierna
for detta.

Lampliga materialatervinningstekniker fortecknas i bilaga I. Bilaga I far &ndras i
enlighet med artiklarna 15 och 16.

Om  kapaciteten att &stadkomma en tillrdcklig dekontaminering i
materialdtervinningsprocesser dir en viss materialatervinningsteknik anvinds ar
beroende av den exakta specifikationen av insatsvaran, den detaljerade utformningen
av dessa processer eller de tillimpade driftsvillkoren, och om denna specifikation,
utformning eller dessa villkor inte kan faststillas 1 enkla regler vid den tidpunkt da
tekniken faststélls som lamplig, ska varje materialdtervinningsprocess som anvander
denna teknik godkénnas enskilt av kommissionen i enlighet med forfarandet 1 kapitel
V, sdrskilt artikel 19.1 (godkédnnandet).

I bilaga I ska det anges om enskilda materialatervinningsprocesser ska godkdnnas for
en atervinningsteknik.

Varje materialdtervinningsteknik som inte har varit foremal for ett beslut om dess
lamplighet 1 enlighet med artikel 15 eller 16 ska betraktas som en ny teknik vid
tillimpningen av denna forordning.

KAPITEL II

Utslappande pa marknaden av dtervunnen plast och dtervunna

plastmaterial och plastprodukter

Artikel 4
Krav for atervunna plastmaterial och plastprodukter

Atervunna plastmaterial och plastprodukter far endast slidppas ut p4 marknaden om
kraven i punkterna 2—7 dr uppfyllda under tillverkningen av dem.

Kraven 1 kapitlen II, III och V 1 forordning (EU) nr 10/2011 ska tilldmpas pa
atervunna plastmaterial och plastprodukter.

De atervunna plastmaterialen och plastprodukterna ska tillverkas med hjilp av
antingen
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a)  en lamplig materialatervinningsteknik som fortecknas i bilaga I, eller

b) en ny teknik som avses i artikel 3.6 och som utvecklats i enlighet med kapitel
IV.

Om de atervunna plastmaterialen och plastprodukterna tillverkas med hjilp av
lamplig materialdtervinningsteknik ska féljande krav vara uppfyllda:

a)  Den materialatervinningsprocess som anvénts for att tillverka de atervunna
plastmaterialen och plastprodukterna har i tillimpliga fall beviljats tillstand.

b)  Materialatervinningen och anvdndningen av dtervunnen plast for att tillverka
de atervunna plastmaterialen och plastprodukterna uppfyller de allméinna
kraven i artiklarna 6, 7 och 8, kompletterade med de specifikationer och krav
for tekniken som anges 1 kolumn 8 1 tabell 1 i bilaga I och de som faststélls i
godkdnnandet, med forbehall for de sédrskilda undantag som anges i kolumn 9 i
tabell 1 1 bilaga I och 1 godkénnandet.

c) Om den ldmpliga materialatervinningstekniken ska genomforas genom ett
materialdtervinningssystem  ska, genom  undantag frdn led b,
materialdtervinningen och anvdndningen av de atervunna plastmaterialen och
plastprodukterna uppfylla de allménna kraven 1 artikel 9 och, 1 tillampliga fall,
de sarskilda regler for tekniken som anges i bilaga I.

Om de atervunna plastmaterialen och plastprodukterna tillverkas med hjilp av en ny
teknik ska kraven i artiklarna 10—13 vara uppfyllda.

Det unionsregister som inrdttas genom artikel 24 ska innehélla f6ljande information
om tillverkningen av den atervunna plasten:

(a) Den dekontamineringsinstallation didr den atervunna plasten tillverkades,
materialatervinningsanlaggningens  adress  och  namnet pd  det
atervinningsforetag som driver den.

(b) Den tillampade godkidnda materialatervinningsprocessen, om den tillimpade
lampliga  materialdtervinningstekniken  krédver ett godkdnnande av
atervinningsprocesser.

(c) Namnet pd det materialatervinningssystem som anvénds, identiteten pa den
enhet som forvaltar det och de tillimpade markningarna, om den tillimpade
materialdtervinningstekniken krdver att ett materialdtervinningssystem
anvinds.

(d) Namnet pd den nya tekniken, om tillverkningen av den atervunna plasten
anvénder en ny materialatervinningsteknik.

I tillampliga fall, far statusen i det register som inrdttas genom artikel 24 inte vara
“tillfalligt upphavd” eller “aterkallad” for den godkidnda materialdtervinningsprocess
som anvénds for tillverkningen.

Statusen 1 det register som inréttas genom artikel 24 far inte vara tillfalligt upphévd”
for den dekontamineringsinstallation som anvinds for tillverkningen.

Artikel 5
Krav pa dokumentation, instruktioner och mdrkning

Enskilda satser av é&tervunnen plast och av atervunna plastmaterial och
plastprodukter ska omfattas av ett enda dokument eller en enda registerpost om deras
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kvalitet och ska identifieras med ett unikt nummer och namnet pd det
tillverkningssteg fran vilket de hirror.

Atervunnen plast som sldpps ut pd marknaden ska &tfoljas av en forklaring om
overensstimmelse i enlighet med artikel 29.

Behéllare av atervunnen plast som levereras till forddlare ska vara mérkta.
Mairkningen ska visa den symbol som definieras i1 bilaga II till férordning (EG)
nr 1935/2004, foljd av

(a) symbolen och registreringsnumret for den dekontamineringsinstallation
dér den atervunna plasten tillverkades i enlighet med artikel 24,

(b) symbolen [Batch No f6ljt av satsnumret.

(c) det dtervunna innehallets andel av vikten (i procent)

(d) den hogsta andel atervunnet innehall som de slutliga dtervunna plastmaterialen
och plastprodukterna som innehaller den &tervunna plasten far innehalla, om
denna dr mindre dn 100 %, och

() om den forklaring som avses i punkt 2 innehaller ytterligare anvisningar, den
symbol som definieras i ISO 7000 med referensnummer 1641.

De mérkningar som avses i punkt 3 ska alltid vara tydligt 14sbara, placerade pa en
synlig plats och vara ordentligt fastsatta.

Den minsta teckenstorleken pa mérkningen ska vara atminstone 17 punkter (6 mm)
pa behallare vars storsta matt 4r mindre dn 75 cm, 23 punkter pa behallare med det
storsta méattet mellan 75 och 125 cm och 30 punkter pa behéllare med ett storsta matt
pa mer an 125 cm.

Genom undantag fran punkt 4 far mirkning uteldmnas frdn fasta behallare som
monterats i installationer eller pd fordon.

De begrinsningar och specifikationer som faststills 1 bilaga I for anvindning av
atervunna plastmaterial eller plastprodukter som tillverkats med en ldmplig
materialatervinningsteknik och, i tillimpliga fall, de begrinsningar och
specifikationer som faststélls i godkédnnandet for anvdndning av dtervunna material
eller produkter som tillverkats genom en materialdtervinningsprocess ska inga i den
mérkning som krévs enligt artikel 15 i forordning (EG) nr 1935/2004 av atervunna
material eller produkter som tillhandahdlls livsmedelsforetagare eller
slutkonsumenter.

Kapitel 11

Allménna krav for plastatervinning och anvindning av
atervunnen plast

Artikel 6
Krav for insamling och forbehandling

Avfallshanteringsaktorer som deltar i leveranskedjan for insatsvaran av plast ska
sakerstilla att det insamlade plastavfallet uppfyller foljande krav:
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(a) Plastavfallet hédrror endast frdn kommunalt avfall, eller fran
livsmedelsdetaljhandeln eller andra livsmedelsforetag om det endast var avsett
och anvéndes for kontakt med livsmedel, inbegripet avfall som kasserats fran
ett materialatervinningssystem i enlighet med artikel 9.6.

(b) Plastavfallet hdrror endast frén plastmaterial och plastprodukter som tillverkats
i enlighet med forordning (EU) nr 10/2011 eller atervunna plastmaterial och
plastprodukter som tillverkats i enlighet med denna férordning.

(c) Plastavfallet dr foremal for separat insamling.

(d) Forekomsten av andra plastmaterial och plastprodukter &n den plast for vilken
dekontamineringsprocessen dr avsedd, inklusive lock, etiketter och lim, andra
material och &mnen, samt aterstaende livsmedel minskas till en nivd som anges
i kraven for den insatsvara av plast som atervinningsforetaget tillhandahéller
och som inte far dventyra den uppnddda nivan av dekontaminering.

Vid tillampning av punkt 1 c ska plastavfallet anses ha samlats in separat om ett av
foljande villkor &dr uppfylit:

(a) Det bestér endast av plastmaterial och plastprodukter som uppfyller kraven i
punkt 1 a och b och som har samlats in for materialdtervinning separat fran allt
annat avfall.

(b) Det samlas in tillsammans med andra fOrpackningsavfallsfraktioner av
kommunalt avfall eller med andra plast-, metall-, pappers- eller glasfraktioner
av kommunalt avfall som inte dr forpackningar och som samlas in separat fran
restavfall for materialatervinning, och foljande krav ar uppfyllda:

1)  Insamlingssystemet samlar endast in icke-farligt avfall.

ii)  Insamlingen av avfall och den efterf6ljande sorteringen utformas och
utfors for att minimera kontaminering av insamlat plastavfall fran
plastavfall som inte uppfyller kraven i punkt 1 a och b, eller annat avfall.

Plastavfallet ska kontrolleras under hela insamlingen och forbehandlingen med hjélp
av kvalitetssakringssystem. Kvalitetssidkringssystemen ska

(a) sékerstilla att de villkor och krav som anges i1 punkterna 1 och 2 dr uppfyllda,

(b) sékerstilla sparbarhet for varje sats fram till den forsta sorteringen av insamlat
plastavfall, och

(c) vara certifierade av en oberoende tredje part.

Artiklarna 4, 5, 6 och 7 1 forordning (EG) nr 2023/2006 samt punkt B 1 bilagan till
den forordningen ska gélla i tillampliga delar i fraga om god tillverkningssed, system
for kvalitetskontroll och kvalitetssdkring samt relevant dokumentation.

Artikel 7
Krav for dekontaminering

Insatsvaran av plast och produkten frdn den tillimpade dekontamineringsprocessen
ska uppfylla specifikationerna i kolumnerna 3, 5 och 6 i tabell 1 i bilaga I for den
relevanta materialatervinningstekniken och, 1 tillimpliga fall, de sérskilda kriterier
som anges 1 godkédnnandet.
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Dekontamineringsprocessen ska utforas i1 enlighet med de relevanta specifikationerna
och kraven i kolumn 8 i tabell 1 i bilaga I och, i tillimpliga fall, de sdrskilda kriterier
som anges i godkinnandet. Atervinningsforetagen ska sikerstilla dverensstimmelse
med forordning (EG) nr 2023/2006.

Dekontamineringsinstallationen ska uppfylla foljande krav:

(a) Den ska vara beligen vid en enda materialdtervinningsanliggning som ar
organiserad for att sdkerstilla att ingen ny kontaminering av atervunnen plast
eller dtervunna plastmaterial och plastprodukter kan ske.

(b) Dess konfiguration och drift motsvarar den materialatervinningsprocess som
den tilldmpar.

(c) Den drivs pa det sitt som beskrivs 1 det sammanfattande formulédr for
overvakning av dverensstimmelse som upprittats i enlighet med artikel 26.

Ett register for registrering av uppgifter om kvaliteten pa enskilda satser enligt
definitionen 1 avsnitt 4.1 i det sammanfattande formuldr for Overvakning av
overensstimmelse som avses 1 punkt 3 c ska foras. Uppgifter som lagras i registret
ska bevaras under minst fem ar.

Artikel 8

Efterbehandling och anvindning av dtervunna plastmaterial och plastprodukter

Forddlare ska uppfylla f6ljande krav:

(a) De ska efterbehandla atervunnen plast i enlighet med de instruktioner som
tillhandahdlls av atervinningsforetaget eller den levererande forddlaren 1
enlighet med artikel 5.3.

(b) I tillampliga fall, ska de ge instruktioner till efterfoljande forddlare i enlighet
med artikel 5.3, 5.4 och 5.5.

(¢) I tillimpliga fall, ska de ge instruktioner till anvéndarna av &tervunna
plastmaterial och plastprodukter 1 enlighet med artikel 5.6.

Livsmedelsforetagare ska anvdnda &atervunna plastmaterial och plastprodukter i
enlighet med de instruktioner som mottagits i enlighet med artikel 5.6.

De ska kommunicera relevanta anvisningar till konsumenter av livsmedel som
forpackats i sadana material och produkter och/eller i tillimpliga fall till andra
livsmedelsforetagare.

Aterforsiljare av tervunna plastmaterial och plastprodukter som #nnu inte kommit i
kontakt med livsmedel ska ge relevanta anvisningar till anvidndarna av sidana
material och produkter, om sddana anvisningar inte framgéar av den markning som
redan anbringats pd dessa material och produkter.

Artikel 9
Krav for driften av materialdtervinningssystem

En enda juridisk person ska fungera som forvaltare av ett materialatervinningssystem
och ska vara ansvarig for materialatervinningssystemets overgripande funktion.

Minst 15 arbetsdagar innan driften av ett materialdtervinningssystem inleds ska
forvaltaren av materialatervinningssystemet underritta den behdriga myndigheten pa
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det territorium dir man ar etablerad och kommissionen sé att det kan registreras 1 det
unionsregister som uppréttats i enlighet med artikel 24.

Forvaltaren ska ange namn, adress, kontaktpersoner, systemets namn, en
sammanfattning av systemet pa hogst 300 ord, den mérkning som avses i punkt 5, en
forteckning 6ver de medlemsstater dér de foretagare som deltar i systemen dr beldgna
och hénvisningar till alla dekontamineringsinstallationer som anvénds i systemet.
Diérefter ska forvaltaren sékerstélla att denna information halls uppdaterad.

Ett sammanfattande formuldr f6r Overvakning av Overensstimmelse ska inte
uppréttas, och artiklarna 25.1 ¢ och 26 ska inte tillimpas ndr atervinningsforetag
anméler tillverkningen av  dtervunnen plast som en del av ett
materialatervinningssystem, savida inte kolumn 8 1 tabell 1 1 bilaga I kréver att det
upprittas. Om artiklarna 25.1 ¢ och 26 inte ar tillimpliga ska registreringsstatusen i
enlighet med artikel 24.2 g, som avses 1 artikel 25.2, vara ”aktiv”.

Forvaltaren av materialatervinningssystemet ska tillhandahélla ett enda dokument till
alla deltagande foretagare och andra deltagande organisationer. Detta dokument ska
ange malen for systemet, forklara hur det fungerar, tillhandahalla anvisningar och
ange de detaljerade skyldigheter som deltagarna aldggs. Forklaringen ska innehélla
en beskrivning av materialatervinningsforfarandena.

Materialatervinningssystem ska inréttas i enlighet med de sérskilda krav som géller
for den tillimpade lampliga &tervinningstekniken enligt tabell 1 i bilaga I och, i
tillimpliga fall, med godkénnandet av den tillimpade materialdtervinningsprocessen.

Ett insamlingssystem for avfall ska ingd i ett materialatervinningssystem och ska
vara inrdttad for systemet sa att det sdkerstills att endast material och produkter som
har anvints inom ramen for systemet samlas in.

Under de anvidndningssteg d& de dr avsedda att eller kan forutses komma 1 kontakt
med livsmedel ska alla material och produkter som anvdnds inom ramen for ett
materialatervinningssystem mérkas med en mérkning som &r registrerad i det
unionsregister som inrédttas genom artikel 24. Denna markning ska vara vél synlig,
outplénlig och unik for materialdtervinningssystemet.

Varje livsmedelsforetagare som anviander material och produkter som &dr mérkta
enligt punkt 5 ska sdkerstilla att dessa material och produkter uppfyller foljande
krav:

(a) De ér markta, anvinda och rengjorda i enlighet med instruktioner frén
forvaltaren av materialatervinningssystemet.

(b) De anvinds endast for att distribuera, lagra, visa och sélja de livsmedel som de
ar avsedda for.

(c) De éar inte kontaminerade med andra material eller &mnen &n de som ér tillatna
enligt materialatervinningssystemet.

Om nagot av dessa krav inte dr uppfyllt ska materialen eller produkterna uteslutas
frdn materialatervinningssystemet och kasseras.

Om ett system tilldter insamling frdn konsumenter ska insamlingen ske separat fran
annat avfall vid utsedda insamlingsplatser som dr lampliga for att sékerstilla att
insamlingen av avfall dverensstimmer med systemet.
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Atervunna plastmaterial och plastprodukter som tillverkas i enlighet med systemet
fir inte slédppas ut pd marknaden for anvindning utanfor systemet, sdvida inte
kolumn 9 1 bilaga I medger undantag fran detta krav.

Foretagare och andra organisationer som deltar i ett materialatervinningssystem

a) ska tillimpa ett kvalitetssdkringssystem i enlighet med forordning (EU)
2023/2006 som é&r utformat for att sdkerstélla att systemets krav uppfylls, eller

b)  far, som ett alternativ for sma livsmedelsforetagare, tillimpa kraven i systemet
som en del av sina permanenta forfaranden baserade pd HACCP-principerna
(faroanalys och kritiska styrpunkter), 1 enlighet med artikel 5 1
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 852/2004'!, och tillimpa
dessa forfaranden i tillimpliga delar pa risker for kontaminering av plast.

Kapitel IV

Utveckling och forteckning av materialitervinningstekniker

Artikel 10
Krav for utvecklingen av en ny teknik

Flera utvecklare kan sjdlvstindigt utveckla nya tekniker samtidigt, &ven om dessa
tekniker kan anses vara liknande eller identiska.

Om foretagare eller andra organisationer samarbetar om utvecklingen av en ny teknik
ska en enda juridisk peson foretrdda dessa foretagare eller organisationer och fungera
som utvecklare av den nya tekniken.

Minst sex manader innan den forsta dekontamineringsinstallation som drivs pa
grundval av artikel 4.3 b tas 1 drift ska utvecklaren anmila den nya tekniken till den
behoriga myndigheten pd det territorium dir utvecklaren ar etablerad och till
kommissionen.

For registrering av den nya tekniken 1 det unionsregister som inrdttas genom
artikel 24 ska utvecklaren i sin anmédlan ange namn, adress, kontaktpersoner, den nya
teknikens namn, en sammanfattning av den nya tekniken som inte dverstiger 300 ord,
en webbadress (URL) for de rapporter som ska offentliggoras i enlighet med punkt 4
och artikel 13.4 samt namn pa och adresser till eller nummer pa alla
materialatervinningsanlaggningar dir utvecklingen av tekniken planeras éga rum.

Utvecklarens anmélan ska ocksd innehélla detaljerade uppgifter om foljande
aspekter:

(a) En karakterisering av den nya tekniken baserad pa egenskaperna hos de
materialatervinningstekniker som anges i artikel 3.2.

(b) En forklaring av eventuella avvikelser fran kraven 1 artiklarna 6, 7 och 8, eller
huruvida den nya tekniken tilldmpar ett materialatervinningssystem.

(c) Ett utforligt resonemang, och vetenskapliga beldgg och studier, som
sammanstéllts av utvecklaren och som visar att den nya tekniken kan tillverka

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelshygien
(EUT L 139, 30.4.2004, s. 1).
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atervunna plastmaterial och plastprodukter som ¢verensstimmer med artikel 3 1
forordning (EG) nr1935/2004 och som ockséd sidkerstiller deras
mikrobiologiska sédkerhet, inbegripet en karakterisering av nivaerna av
fororeningar i insatsvaran av plast och i den dtervunna plasten, ett faststdllande
av dekontamineringseffektiviteten och dverforingen av dessa fororeningar fran
de atervunna plastmaterialen och plastprodukterna till livsmedlen, samt en
motivering till varfor de tillimpade begreppen, principerna och metoderna &r
tillrackliga for att uppfylla dessa krav.

(d) En beskrivning av en eller flera typiska materialdtervinningsprocesser dar
tekniken anvénds, inklusive ett blockdiagram Over de viktigaste
tillverkningsstegen och, 1 forekommande fall, en forklaring av det anvinda
materialdtervinningssystemet och av reglerna for dess funktion.

(e) En forklaring baserad pa led a som beskriver varfor tekniken anses skilja sig
fran befintlig teknik och kan betraktas som ny.

() En sammanfattning med forslag till Efsa om utvirderingskriterier for dess
eventuella framtida utvdrdering av materialdtervinningsprocesser som tillimpar
den nya teknik som installationen bygger pa, i enlighet med artikel 20.2.

(g) En skattning av det forvdntade antalet dekontamineringsinstallationer som
kommer att drivas for att utveckla den nya tekniken och de planerade
adresserna for de materialdtervinningsanldggningar dir de kommer att vara
beldgna.

Vid tillimpning av led ¢ ska de data som anvinds for att faststilla
dekontamineringseffektiviteten erhdllas antingen genom drift av en pilotinstallation,
eller komma frén kommersiell produktion av atervunnen plast som inte &r avsedd att
komma 1 kontakt med livsmedel. Om sa krédvs for att fullt ut faststilla sdkerheten hos
plastmaterialen och plastprodukterna ska dessa data kompletteras med provningar
som dr utformade for att bedoma de koncept, principer och metoder som &r specifika
for tekniken. Om insatsvaran av plast kan innehalla plast som inte tillverkats i
enlighet med forordning (EU) nr 10/2011 ska de bevis som krévs visa att tekniken
avldgsnar amnen som anviénts vid tillverkningen av dessa plaster 1 den utstrackning
som dr nddvéndig for att sdkerstilla att kravet 1 artikel 4.2 uppfylls.

Den information som avses 1 forsta och andra styckena ska vara tillgénglig for
medlemsstaterna och Efsa. Utvecklaren ska ocksa tillhandahalla den till alla
atervinningsforetag som anvinder den nya tekniken. Den ska uppdateras utan
drojsmal péd grundval av ny information fran utvecklingen. Informationen ska anses
vara kommersiellt relevant for utvecklaren och far inte offentliggéras forrén
kommissionen har begirt att Efsa ska bedoma atervinningstekniken i enlighet med
artikel 14.

Vid tidpunkten for anmélan ska dtervinningsforetaget, pa sin webbplats och med den
webbadress som tillhandahdlls 1 enlighet med punkt 2, ocksd offentliggéra en
detaljerad inledande rapport om den tillverkade plastens sdkerhet pa grundval av den
information som anges 1 punkt 3. Den rapporten fir utelimna uppgifter om
materialatervinningsprocesser och installationer som anvinder den nya tekniken,
forutsatt att dessa uppgifter kan motiveras vara av kommersiell betydelse, och ska
innehalla en grundlig sammanfattning med all information som krévs for att gora en
oberoende bedémning av tekniken utan att behova ta del av informationen i mer
detaljerade rapporter och studier.
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Utvecklaren ska anpassa mallen for det sammanfattande formuldret for 6vervakning
av Overensstimmelse i bilaga II i den utstrickning som dr nddvindig for att
aterspegla den nya teknikens sdrdrag. Utvecklaren ska for alla dtervinningsforetag
som anvidnder den nya tekniken tillhandahélla denna anpassade mall for det
sammanfattande formuléret for 6vervakning av 6verensstimmelse.

Om en teknik tilldmpar ett materialatervinningssystem ska utvecklaren fungera som
den forvaltare av atervinningssystemet som avses 1 artikel 9.1. Artiklarna 6, 7, 8 och
9.2 ska inte tillimpas.

Utvecklaren ska sdkerstilla en fortlopande dialog med alla atervinningsforetag som
anvéinder den nya tekniken for att utbyta kunskap om dess funktion och kapacitet att
dekontaminera insatsvaran av plast. Utvecklaren ska dokumentera de frdgor som
diskuterats och slutsatser om teknikens funktion och dekontamineringskapacitet, och
pa begiran gora denna dokumentation tillgidnglig for varje behorig myndighet pa ett
territorium dér utvecklaren och/eller atervinningsforetagen ar beldgna.

En behorig myndighet som har fatt en anmaélan i enlighet med punkt 2 ska inom fem
manader frdn anméilan kontrollera om kraven i punkterna 1-7 &r uppfyllda och
dérefter regelbundet kontrollera de krav som foljer av punkt 8.

Om den behoriga myndigheten anser att dessa krav inte dr uppfyllda ska den meddela
utvecklaren sina farhdgor och far instruera utvecklaren att senareldgga starten av
driften av den forsta dekontamineringsinstallationen i enlighet med punkt 2 till dess
att utvecklaren har vidtagit atgérder avseende dessa farhdgor.

Utvecklaren ska informera den behdriga myndigheten om vilka atgdrder man har
vidtagit avseende dessa farhagor eller forklara varfor man anser att inga atgédrder ar
nodvéndiga.

Om den behoriga myndigheten hyser allvarliga farhigor betrdffande de &tervunna
plastmaterialens och plastprodukternas sdkerhet ska den behodriga myndigheten
underritta kommissionen om detta.

Artikel 11

Villkor for driften av materialdatervinningsinstallationer som tilldmpar nya tekniker

En materialdtervinningsinstallation som tillimpar en ny materialatervinningsteknik
ska baseras pa en ny teknik som anmalts i enlighet med artikel 10.2.

Atervinningsforetaget ska uppfylla de administrativa kraven i artikel 25.

En materialdtervinningsinstallation som anvéinds for att utveckla en ny teknik far
drivas pa ett sitt som avviker fran ett eller flera av de sérskilda krav som anges i
artikel 6, 7 och 8, eller anvdnda ett materialatervinningssystem 1 enlighet med
artikel 9, forutsatt att varje avvikelse eller anvindningen av det systemet motiveras
av den forklaring som ges i enlighet med artikel 10.3 b.

Atervinningsforetaget ska ha dokumenterad kompletterande information tillgéinglig i
enlighet med artikel 12 som visar att den atervunna plast som tillverkats med
materialdtervinningsinstallationen uppfyller kraven 1 artikel 3 1 forordning (EQG)
nr 1935/2004 och dr mikrobiologiskt séker.

Atervinningsforetaget ska ha ett ifyllt sammanfattande formulir for 6vervakning av
overensstimmelse baserat pa den mall som utvecklaren tillhandahaller i enlighet med
artikel 10.5.
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Den kompletterande information som avses i1 punkt 3, inklusive eventuell styrkande
dokumentation, och det sammanfattande formuldr for Overvakning av
overensstimmelse som avses 1 punkt 4 ska pd begiran ldmnas till utvecklaren och till
de behdriga myndigheterna.

Artikel 12

Krav pa kompletterande information om materialdatervinningsinstallationer som anvinder ny

teknik

Ett atervinningsforetag ska vid dekontamineringsinstallationen hélla foljande
kompletterande information tillgdnglig:

(a) En sammanfattning av den nya tekniken pa hogst 250 ord.

(b) En sammanfattning som beskriver hela materialatervinningsinstallationen och
den process den tillimpar pd hogst 1 500 ord. Denna sammanfattning ska visa
sakerheten hos den atervunna plast som tillverkas med installationen och ska
baseras pa den information som tillhandahélls av utvecklaren i enlighet med
artikel 10.3 samt de utvérderingskriterier som avses 1 artikel 10.3 f.

(c) Ett detaljerat blockdiagram som visar sekvensen for
materialdtervinningsinstallationens huvudsakliga tillverkningssteg, inklusive
alla enskilda enhetsoperationer vid materialatervinningsanldggningen.

(d) Ett ror- och instrumentschema for dekontamineringsprocessen i enlighet med
avsnitt 4.4 1 ISO 10628-1:2014, som endast visar de instrument som &r
relevanta for dekontaminering .

Den kompletterande informationen i punkt 1 ska uppdateras utan dr6jsmal som ett
resultat av en fortlopande dialog mellan utvecklaren och atervinningsforetagen nir
ny information blir tillgédnglig antingen till foljd av driften och utvecklingen av
installationen eller av dvervakningen i1 enlighet med artikel 13, eller om utvecklaren
andrar tekniken eller samlar in nya resultat frin méitningar av den nya teknikens
prestanda eller funktion. Atervinningsforetaget ska sedan forse utvecklaren med den
uppdaterade informationen och styrkande dokumentation.

Vid tillampning av punkt 1 b ska den styrkande dokumentationen innehélla minst
foljande element:

(a) Information om nivin av anvidndningsrelaterad kontaminering i insatsvaran av
plast och information om andra typer av kontaminering och nivderna av dessa,
sarskilt om insatsvaran av plast pd grundval av artikel 11.3 inte uppfyller ett
eller flera av kraven 1 artikel 6.

(b) Information om den mingd eller procentandel av kontamineringen som
dekontamineringsprocessen kan avldgsna (dekontamineringseffektiviteten).

(c) Information om skattad kvarstaende kontaminering i
dekontamineringsprocessens produkt, med beaktande av
dekontamineringseffektiviteten, inbegripet potentiellt kvarvarande genotoxiska
och hormonstérande &mnen samt &mnen som avses 1 artikel 13.4 a 1 forordning
(EU) nr 10/2011, d@ven om forekomsten av dem ligger under detektionsgriansen
for de analysmetoder som tilldmpas.

(d) Information om vad som hdnder med fOroreningar som avldgsnats under
dekontamineringsprocessen.

22

SV



SV

(e) Information om migrationen till livsmedel av den kvarstiende kontaminering
som forekommer i de atervunna plastmaterialen eller plastprodukterna,
efterbehandlade i enlighet med kraven for materialatervinningsprocessen, och
med beaktande av de anvéndningsvillkor som faststillts for de berdrda
materialen och produkterna.

() Overgripande motivering, diskussion och slutsats om de &tervunna
plastmaterialens och plastprodukternas sékerhet pa grundval av den
information som anges i leden a—e.

Den information som avses i denna punkt ska hallas uppdaterad och baseras pa den
senaste information som &r relevant for dessa element, inbegripet information fran
leverantorerna av insatsvaran av plast och anvindarna av den atervunna plasten samt
information fran overvakningen i enlighet med artikel 13 och den dialog som avses i
artikel 10.7.

Artikel 13
Overvakning och rapportering av kontamineringsnivier

Ett atervinningsforetag som driver en dekontamineringsinstallation i enlighet med
artikel 11 ska dvervaka den genomsnittliga kontamineringsnivan genom en robust
provtagningsstrategi som tar prover pa satserna av insatsvaran av plast och
motsvarande dekontaminerade satser av produkten. Provtagningsstrategin ska ta
hénsyn till alla faktorer som kan péverka sammanséttningen av insatsvaran av plast,
och sirskilt ta hdnsyn till geografiska eller andra variationer i1 dess ursprung.

Provtagningen ska inledningsvis omfatta alla satser av insatsvaran och motsvarande
satser av produkten, men provtagningsfrekvensen fir minskas nidr stabila
medelviarden har erhallits. Provtagningsfrekvensen ska under alla omstindigheter
héllas pa en ldmplig nivd for att upptdcka trender och/eller andra foréndringar i
kontamineringsnivderna i satserna av insatsvaran och for att faststilla om
forekomsten av fororeningar dterkommer.

Om det pd grund av materialdtervinningsprocessens sirdrag &r opraktiskt att
faststilla provtagningsfrekvensen pd grundval av satserna av insatsvaran av plast, ska
frekvensen faststillas pd grundval av satser som anvidnds vid den ndrmaste
forbehandlingsoperation for vilken ett sddant faststillande ar praktiskt mojligt.

Resthalterna av fororeningar 1 produkten ska faststillas innan utspddning av
materialet 1 produkten genom tillsats av annat material. Om halterna av féroreningar i
produkten ligger under kvantifieringsnivan for de analysmetoder som tillimpas for
overvakning, far Overvakningen av produkten ersdttas med en eller flera
undersokningar som faststéller resthalten av fororeningar i ett begrinsat antal satser
av produkten med analysmetoder som har en kvantifieringsgrins som ér tillrackligt
lag for att faststdlla den faktiska dekontamineringseffektivitet som erhdlls 1
dekontamineringsinstallationen. Om den kvarstiende kontamineringen i1 produkten ar
sa lag att den inte & mojlig att kvantifiera, ska detektionsnivan for dessa metoder
vara tillrdckligt 1&g for att motivera att dekontamineringseffektiviteten ar tillracklig
for att sidkerstdlla att de Aatervunna plastmaterialen och plastprodukterna
overensstimmer med kraven i artikel 3 1 férordning (EG) nr 1935/2004.

De laboratorier som utfér de analyser och provningar som krivs for att faststilla
kontamineringsnivan 1 enlighet med punkt 1 ska regelbundet och med
tillfredsstillande resultat delta 1 de kvalifikationsprovningar som ar ldmpliga for detta
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dndamal. Den forsta gangen ett laboratorium deltar i en sadan kvalifikationsprovning
ska vara innan materialatervinningsanldggningen tas i drift.

Atervinningsforetagen ska minst var sjitte manad forse utvecklaren med data fran
overvakningen och deras uppdaterade motivering i enlighet med artikel 12.3 f, om
den har éndrats pa grundval av dessa data.

Utvecklaren ska pé sin webbplats var sjitte ménad offentliggora en rapport baserad
pa den senaste information som mottagits i enlighet med punkt 3 frdn alla
installationer som anvédnder den nya tekniken.

Rapporten ska innehéalla &tminstone foljande:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2
(h)

(1)

En kort beskrivning av den nya tekniken pa grundval av den information som
avses 1 artikel 10.3, inbegripet den information som krivs enligt leden a, b, d
och f1i den artikeln.

En sammanfattning av motiveringen av den nya teknikens och
materialdtervinningsprocessens (materialdtervinningsprocessernas) formaga att
tillverka atervunna plastmaterial och plastprodukter som dverensstimmer med
artikel 3 i forordning (EG) nr 1935/2004 och som &r mikrobiologiskt sdkra pa
grundval av den information som anges i artikel 10.3 a—f och med beaktande av
den information som mottagits i enlighet med punkt 3.

En forteckning 6ver alla &mnen med en molekylvikt under 1 000 dalton som
hittats i insatsvaran av plast till var och en av dekontamineringsinstallationerna
och 1 produkten av atervunnen plast dérifran, sorterade i fallande ordning efter
deras relativa forekomst och av vilka atminstone de forsta 20 upptickta
anviandningsrelaterade fororeningarna 1 insatsvaran har identifierats, och deras
méngder angetts som massfraktion av insatsvaran och produkten.

En forteckning Over fororenande material som regelbundet forekommer 1
insatsvaran av plast, inklusive polymertyper som skiljer sig fran dem i den
avsedda insatsvaran av plast, plast som inte dr avsedd att komma i kontakt med
livsmedel och andra material som finns 1 de insatsvaror och produkter som
avses 1 led ¢, och deras médngder angivna som massfraktion av insatsvaran och
produkten.

En analys av det mest sannolika ursprunget for de identifierade fororeningar
som avses 1 leden ¢ och d och av om detta ursprung kan ge upphov till samtidig
forekomst av andra potentiellt skadliga @mnen som antingen dr oupptéckta eller
oidentifierade med de analysmetoder som tillimpas.

En mitning eller skattning av nivderna fOor migrationen till livsmedel av
fororeningar som forekommer 1 de Atervunna plastmaterialen och
plastprodukterna.

En detaljerad beskrivning av den tillimpade provtagningsstrategin.

En detaljerad beskrivning av de analytiska forfaranden och metoder som
anvands, inklusive provtagningsforfaranden @ och  detektions-  och
kvantifieringsgrianser, samt valideringsdata och en motivering av deras
lamplighet.

En analys och forklaring av eventuella avvikelser mellan de forvéintade
fororeningsnivderna i insatsvaran av plast och 1 installationens produkt och
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dess dekontamineringseffektivitet baserat pa motiveringen i led b och de
faktiska resultaten enligt led c.

() En diskussion om eventuella skillnader frdn tidigare rapporter som
offentliggjorts i enlighet med denna punkt.

Artikel 14
Bedomning av nya tekniker

Om kommissionen anser att det finns tillrickliga data tillgdngliga om en ny teknik
fdr den pa eget initiativ begéra att Efsa bedomer denna teknik och inkludera andra
nya tekniker i sin begéran, forutsatt att dessa tekniker 1 allt vésentligt &r liknande
eller samma.

En utvecklare far begira att kommissionen inleder den bedémning som avses i punkt
1 ndr den har offentliggjort minst fyra pa varandra foljande rapporter om en
dekontamineringsinstallation i enlighet med artikel 13.4.

Om utvecklaren begér en beddmning av den nya tekniken far kommissionen skjuta
upp begdran till Efsa med upp till tvd ar om den anser att den tillgédngliga kunskapen
om den nya tekniken fortfarande ar otillracklig eller om andra aktorer utvecklar
samma eller liknande nya tekniker.

Efsa ska bedoma lampligheten av den dekontamineringsteknik som den nya tekniken
tillimpar med beaktande av materialdtervinningstekniken som helhet.

Lamplighetsbedomningen ska omfatta effektiviteten hos de anvinda kemiska
och/eller fysiska principerna for att dekontaminera en viss insatsvara av plast s att
de plastmaterial och plastprodukter som tillverkas av atervunnen plast som
framstéllts med den nya tekniken uppfyller kraven i artikel 3 i forordning (EQG)
nr 1935/2004. Den ska ocksé omfatta den mikrobiologiska sikerheten.

Inom ett &r efter mottagandet av begidran om bedomning av den nya tekniken ska
Efsa offentliggéra ett yttrande om resultatet av sin bedomning. Yttrandet ska
innehalla f6ljande:

(a) En karakterisering av materialatervinningstekniken pa grundval av de
egenskaper som anges 1 artikel 3.2.

(b)  En diskussion och slutsats om Efsas bedomning av den nya teknikens kapacitet
att tervinna plastavfall 1 enlighet med punkt 3, inbegripet sarskilda iakttagelser
eller farhdgor som Efsa har om tekniken och om de processer och installationer
dir den anvinds, samt en definition och motivering av eventuella
begrinsningar och specifikationer som anses nodvéndiga.

(¢) En slutsats om huruvida enskilda materialdtervinningsprocesser som tillimpar
denna materialdtervinningsteknik kriver en ytterligare enskild utvirdering 1
enlighet med artiklarna 17-20.

(d) Om Efsa drar slutsatsen att en  enskild utvdrdering av
materialatervinningsprocesserna dr nodvéndig, sdrskild vigledning enligt
artikel 20.2.

() Om  Efsa drar slutsatsen att en  enskild utvdrdering av
materialdtervinningsprocesserna inte dr nddvéndig, information som motsvarar
den information som krévs enligt artikel 18.4 c—g.
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Om Efsa anser att den behover involvera nya experter for att bedoma en ny teknik far
den forlanga den period som anges i punkt 3 med upp till ett ar.

Om det dr nodvandigt for att slutfora bedomningen far Efsa begira att utvecklarna av
de nya tekniker som bedoms kompletterar den information som den har tillgang till
med information som sammanstillts 1 enlighet med artiklarna 10 och 12 samt med
annan information eller andra forklaringar som den anser vara ndodvéndiga for detta
dndamal, och inom de tidsfrister som den anger, som inte far dverstiga 1 ar totalt.
Om Efsa begir sddan kompletterande information ska den tidsfrist som faststills i
punkt 4 tillfalligt upphora att 16pa till dess att den begéirda informationen har
mottagits fran en, flera eller alla utvecklare, beroende pa vad som ar lampligt for
beddmningen.

Kommissionen fér besluta att anpassa de tidsfrister som avses i punkterna 3, 4 och 5

for bedomning av en viss ny teknik, efter samrdd med Efsa och med utvecklarna av
denna teknik.

Artiklarna 39-39¢ i forordning (EG) nr 178/2002 och artikel 20 i forordning (EG)
nr 1935/2004 ska i tillaimpliga delar gélla for den kompletterande information som
begirs i1 enlighet med punkt 6. For detta &ndamal ska utvecklaren eller utvecklarna av
de nya tekniker som omfattas av bedomningen betraktas som sdkanden.

I syfte att bedoma tekniker ska Efsa tillhandahdlla konfidentiell behandling av
kompletterande information som den begédr om aspekter som é&r specifika for enskilda
materialdtervinningsprocesser och  installationer som anvinds av  ett
atervinningsforetag. Den information som avses i artikel 12.1 b och e samt 12.3 ska
inte behandlas konfidentiellt.

Information som betraktas som konfidentiell i enlighet med denna punkt far inte
delas med eller mellan andra utvecklare, atervinningsforetag eller tredje parter utan
samtycke fran informationségaren.

Niér utvecklare av andra nya tekniker som inte omfattas av beddmningen offentliggor
ny information som &r relevant for bedomningen far Efsa beakta denna information.

Artikel 15
Beslut om lampligheten av en ny teknik

Med beaktande av Efsas yttrande, relevanta bestimmelser 1 unionsrétten och andra
legitima faktorer som ar relevanta for drendet i fraga ska kommissionen besluta om
den nya tekniken dr en ny ldmplig materialatervinningsteknik 1 enlighet med
artikel 3.1 eller om den ska inga i en befintlig lamplig materialatervinningsteknik.

Om kommissionen anser att en ny teknik dr en lamplig materialdtervinningsteknik
ska den efter behov faststilla de sdrskilda krav som ar tillimpliga pa den och besluta
om huruvida materialdtervinningsprocesser som tillimpar tekniken ska omfattas av
krav pa godkdnnande och huruvida den ska inbegripa anvidndningen av ett
materialdtervinningssystem.

Om kommissionen anser att materialdtervinningsprocesser som anviander en teknik
ska omfattas av krav pd godkénnande, ska den faststilla bestimmelser om driften av
materialdtervinningsinstallationer som anmalts 1 enlighet med artikel 10.2.

En teknik som inte anses ldmplig i enlighet med punkt 1 ska inte lingre betraktas
som en ny teknik. Utvecklare far anvinda denna teknik som grund for att pdborja
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utvecklingen av en annan ny teknik, forutsatt att den dndras vésentligt for att bemota
Efsas och/eller kommissionens farhdgor.

Artikel 16

Skyddsklausul avseende utsldppande pd marknaden av datervunna plastmaterial och
plastprodukter som tillverkats med en ny eller ldmplig materialatervinningsteknik

P& begiran av en medlemsstat eller pa eget initiativ far kommissionen analysera om
det finns skil att dndra villkoren for utsldppande pé& marknaden av atervunna
plastmaterial och  plastprodukter som tillverkats med en  sdrskild
materialatervinningsteknik, eller helt forhindra att de slédpps ut pd marknaden, dven
om denna teknik har ansetts lamplig.

For den analys som avses i1 punkt 1 ska utvecklaren av tekniken, utvecklare,
tillverkare eller leverantorer av materialatervinningsprocesser eller installationer som
anvinder tekniken som de som avses 1 artikel 17.1, tervinningsforetag, forddlare och
medlemsstater forse kommissionen med all information de har erhdllit om
materialdtervinningstekniken. Vid behov fir kommissionen samrada med Efsa.

Kommissionen far uppmana de aktdrer som avses i punkt 2 att genomfora ett sérskilt
overvakningsprogram eller migrationsprovningar. Kommissionen fir faststélla
tidsfrister inom vilka dessa aktorer ska tillhandahélla den information eller de
rapporter som krévs.

P& grundval av resultatet av sin analys far kommissionen
(a) vid behov faststélla begransningar och specifikationer for tekniken,
(b) anse materialatervinningstekniken som olamplig.

Om kommissionen beslutar att en materialdtervinningsteknik &r oldmplig ska
artikel 15.3 tilldampas.

Kapitel V

Forfarande for godkinnandet av enskilda
materialitervinningsprocesser

Artikel 17
Ansokan om godkdnnandet av enskilda materialatervinningsprocesser

For att erhdlla ett godkdnnande av en enskild materialdtervinningsprocess ska den
fysiska eller juridiska person som utvecklade dekontamineringsprocessen i
materialatervinningsprocessen, antingen uteslutande for egna @ndamél som
atervinningsforetag eller for forsdljning eller licensiering av materialatervinnings-
eller dekontamineringsinstallationer till dtervinningsforetag (sékanden) ldmna in en
ansokan 1 enlighet med punkt 2.

Sokanden ska ldmna in ansdkan till den behoériga myndigheten i en medlemsstat
tillsammans med

a)  sokandens namn och adress,

b)  teknisk dokumentation som innehéller den information som anges i punkt 5,
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c)

en sammanfattning av den tekniska dokumentationen.

Den behdriga myndighet som avses i punkt 2 ska

a)

b)
©)

skriftligen bekréifta mottagandet av ansdkan till sokanden inom 14 dagar fran
mottagandet med angivande av datum for mottagandet,

utan dréjsmal informera Efsa,

gora ansokan och eventuell kompletterande information fran sdkanden
tillgénglig for Efsa.

Efsa ska utan drojsmal

a)

b)

underritta kommissionen och de dvriga medlemsstaterna om ansdkan, samt ge
dem tillgang till ans6kan och eventuell kompletterande information som
sokanden ldmnat in,

offentliggbra ansokan, relevant stodjande information och eventuell
kompletterande information som sdkanden ldmnat i enlighet med artiklarna 19
och 20 i forordning (EG) nr 1935/2004, om inte annat foreskrivs i punkt 6 i
denna artikel.

Den tekniska dokumentationen ska innehélla foljande information:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

All information som krévs i den detaljerade vagledning som Efsa offentliggjort
i enlighet med artikel 20.2.

En beskrivning av den forbehandling som utfors for att tillverka en insatsvara
av plast som ldmpar sig for dekontamineringsprocessen och av de sirskilda
forfaranden for kvalitetskontroll som tillimpas under insamling och
forbehandling, inklusive en detaljerad specifikation for den forbehandlade
insatsvaran av plast.

En beskrivning av eventuell efterbehandling som krdvs av den atervunna
plasten och av den avsedda anvidndningen av de resulterande plastmaterialen
och plastprodukterna och av de anvindningsomraden for vilka den inte skulle
vara lamplig, inbegripet relevanta anvisningar och mairkning som ska
tillhandahéllas forddlare och slutanvindare av de atervunna plastmaterialen och
plastprodukterna.

Ett enkelt blockdiagram Over alla enhetsoperationer som anvidnds 1
dekontamineringsprocessen och som innehdller en hénvisning till den
insatsvara, den produkt och de forfaranden for kvalitetskontroll som géller for
varje operation.

Ett ror- och instrumentschema for dekontamineringsprocessen i enlighet med
avsnitt 4.4 1 ISO 10628-1:2014, som endast visar de instrument som &r
relevanta f6r dekontaminering.

En beskrivning av de forfaranden for kvalitetskontroll som tillimpas vid varje
enhetsoperation 1 dekontamineringsprocessen, inklusive

i)  virdena fOor Overvakade parametrar sdsom driftstemperaturer, tryck,
floden och koncentrationer, och godtagbara intervall for dessa,

i1)  eventuella laboratorieanalyser och deras frekvens,

ii1)  forfaranden for korrigering och registrering, och
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iv)  all annan information som sdkanden anser vara relevant for en fullstindig
beskrivning av sina forfaranden for kvalitetskontroll.

Information som ldmnas 1 enlighet med punkt 5 € och f och motsvarande information
som ldmnats i enlighet med punkt 5 a far behandlas konfidentiellt i enlighet med
artikel 20.2 1 forordning (EG) nr 1935/2004.

Artikel 18
Efsas yttrande

Efsa ska inom sex manader fran mottagandet av en giltig ansdkan offentliggora ett
yttrande om huruvida materialatervinningsprocessen kan tillimpa den ldmpliga
materialdtervinningsteknik som den anvénder sa att plastmaterial och plastprodukter
som tillverkas med den uppfyller kraven i artikel 3 1 forordning (EG) nr 1935/2004
och ar mikrobiologiskt sédkra.

Efsa far forlinga den tidsfrist som anges 1 forsta stycket med hogst ytterligare sex
ménader. I sadana fall ska den forklara forlingningen for sokanden, kommissionen
och medlemsstaterna.

Efsa fir vid behov begira att sokanden kompletterar de uppgifter som &tfoljer
ansokan inom en angiven tid, antingen skriftligen eller genom en muntlig forklaring.
Om Efsa begir kompletterande uppgifter ska den tidsfrist som faststills i punkt 1
tillfélligt upphora att 16pa till dess uppgifterna har inkommit.

Efsa ska

(a) kontrollera att de uppgifter och handlingar som sokanden I&dmnat in
Overensstimmer med artikel 17.5, och om sé &r fallet ska ans6kan anses vara
giltig,

(b) informera sokanden, kommissionen och medlemsstaterna om ansdkan inte &r
giltig.

Efsas yttrande ska innehélla foljande information:

(a) Sokandens identitet och adress.

(b) Det nummer som 1 tabell 1 1 bilaga 1 tilldelas den Ildmpliga
materialatervinningsteknik som anvénds 1 processen.

(c) En kort beskrivning av materialatervinningsprocessen, inbegripet en kort
beskrivning av den nddvindiga forbehandlingen och efterbehandlingen, en
beskrivning av insatsvaran av plast samt villkoren och begrinsningarna for
anvindningen av produkten.

(d) Ett processflodesdiagram Gver dekontamineringsprocessen som  visar
ordningen for de olika enhetsoperationer som Efsa har utvérderat tillsammans
med en beskrivning av var och en av dessa operationer och hur eventuella
parametrar som dr avgorande for deras drift kontrolleras.

(e) En vetenskaplig utviardering av dekontamineringseffektiviteten i enlighet med
végledningen i artikel 20.2.

(f) En diskussion och en slutsats om huruvida materialatervinningsprocessen kan
tillverka atervunna plastmaterial och plastprodukter som verensstimmer med
artikel 3 1 forordning (EG) nr 1935/2004 och &r mikrobiologiskt sdkra,
inbegripet en motivering av begrinsningar och specifikationer som enligt Efsas
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yttrande bor gilla for insatsvaran av plast, utformningen och driften av
dekontamineringsprocessen och anvéndningen av den atervunna plasten och de
atervunna plastmaterialen och plastprodukterna.

(g) Eventuella rekommendationer for overvakning av att

materialatervinningsprocessen uppfyller villkoren i godkénnandet.

Artikel 19
Godkdnnande av en enskild materialatervinningsprocess

Med beaktande av Efsas yttrande, relevanta bestimmelser i unionsritten och andra
legitima faktorer som &r relevanta for drendet i fraga ska kommissionen dverviga
huruvida den enskilda materialdtervinningsprocessen uppfyller villkoren for
anviandning av den ldmpliga materialatervinningsteknik som den tilldmpar och

tillverkar atervunna plastmaterial och plastprodukter som Overensstimmer med

artikel 3 1 forordning (EG) nr 1935/2004 och dr mikrobiologiskt sdkra.

Kommissionen ska utarbeta ett utkast till beslut som riktar sig till den sékande och
som beviljar eller inte beviljar ett godkdnnande av materialatervinningsprocessen.
Artikel 23.1 i forordning (EG) nr 1935/2004 och artikel 5 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 182/2011'? ska tillimpas.

Om utkastet till beslut inte dverensstimmer med Efsas yttrande ska kommissionen
lamna en forklaring till sitt beslut.

Beslutet om beviljande av ett godkédnnande ska innehélla foljande:
(a) Ett godkdnnandenummer for materialatervinningsprocessen (RAN).
(b) Materialatervinningsprocessens namn.

(c) Den materialatervinningsteknik enligt forteckningen i1 bilaga 1 for vilken
processen dr godkénd.

(d) Namn pé och adress till innehavaren av godkénnandet.
(¢) En hinvisning till det yttrande fran Efsa som ligger till grund for beslutet.

(f) Eventuella sérskilda krav for driften av dekontamineringsprocessen,
forbehandlingen och efterbehandlingen som kompletterar eller avviker fran de
allménna kraven 1 artiklarna 6, 7 och 8 eller artikel 9.

(g) Eventuella sdrskilda krav for Overvakning och kontroll av att
materialatervinningsprocessen uppfyller villkoren i godkidnnandet.

(h) Eventuella wvillkor, specifikationer och sdrskilda maérkningskrav for
anvindningen av den dtervunna plast som hérror fran processen.

Artikel 20
Vigledning som offentliggjorts av Efsa

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststdllande
av allminna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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Myndigheten ska, efter 6verenskommelse med kommissionen, offentliggdra ndrmare
vigledning om utarbetandet och inldmnandet av ansdkan, med beaktande av
standardiserade dataformat, om sadana finns, enligt artikel 39f i férordning (EG) nr
178/2002 som ska gélla i tillampliga delar.

For varje lamplig materialdtervinningsteknik for vilken det krédvs godkdnnande av
enskilda materialatervinningsprocesser ska Efsa offentliggéra vetenskaplig
viagledning som beskriver utvdrderingskriterierna och den vetenskapliga
utvirderingsmetod som Efsa kommer att anvdnda for att utvdrdera dessa
atervinningsprocessers dekontamineringsformédga. 1 vigledningen ska det anges
vilken information som ska ingd i en ansokan om godkénnande av en
materialatervinningsprocess som tillimpar denna specifika teknik.

Artikel 21

Allmdénna skyldigheter i samband med godkdnnandet av en materialatervinningsprocess

Beviljandet av ett godkdnnande av en materialatervinningsprocess ska inte paverka
det civilrdttsliga och straffrittsliga ansvaret for ndgon foretagare med avseende pé
den godkidnda materialatervinningsprocessen, en materialatervinningsinstallation
som tillimpar processen, atervunnen plast och atervunna plastmaterial och
plastprodukter som erhéllits med materialatervinningsprocessen, och de livsmedel
som kommer i1 kontakt med sddant material eller sddan produkt.

Innehavaren av godkinnandet eller varje &tervinningsforetag ska omedelbart
underrétta kommissionen om alla nya vetenskapliga eller tekniska uppgifter som kan
paverka den utvardering som ligger till grund for godkdnnandet.

En innehavare av ett godkdnnande féir tillaita tredje parter att driva en
dekontamineringsinstallation inom ramen for sin licens som &tervinningsforetag.
Innehavaren av godkédnnandet ska sékerstélla att dessa atervinningsforetag fér all
nodvéndig information, de instruktioner och det stod som krévs for att sdkerstélla att
driften av installationen och den resulterande atervunna plasten uppfyller kraven i
denna forordning.

Innehavaren av godkdnnandet ska utan drgjsmal meddela den behdriga myndigheten
pa det territorium dir denne dr etablerad och kommissionen alla dndringar av sina
kontaktpunkter, handels- och foretagsnamn eller annan information som ingar i det
register som inrdttas 1 enlighet med artikel 24 samt annan information som &r
relevant for godkdnnandet av en materialatervinningsprocess.

Innehavaren av godkdnnandet ska omedelbart underritta den behoriga myndigheten
pa det territorium dér denne dr etablerad och kommissionen om en situation dér
denne inte langre kan eller vill ta sitt ansvar som innehavare av godkédnnandet 1
enlighet med denna artikel. Innehavaren av godkidnnandet ska tillhandahélla all
nddvindig information for att kommissionen ska kunna avgora om godkdnnandet av
en materialdtervinningsprocess bor dndras eller dterkallas.

Artikel 22
Begdran om dndring av ett godkdnnande frdan innehavaren av godkdnnandet

Innehavaren av godkdnnandet far ansdka om en dndring av godkdnnandet av en
materialdtervinningsprocess.
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Den éndring som avses i1 punkt 1 ska omfattas av forfarandet 1 artiklarna 17-20, om
inte annat foreskrivs i denna artikel.

Den ansdkan som avses i1 punkt 1 ska atfoljas av féljande:
(a) En hdnvisning till den ursprungliga ansdkan.

(b) En teknisk dokumentation som innehaller den information som krdvs enligt
artikel 17.5, inklusive information om den tekniska dokumentation som redan
lamnats in 1 samband med den ursprungliga ansdkan 1 enlighet med
artiklarna 17.5 och 18.2, uppdaterad med é&ndringarna. Alla andringar
(strykningar och tilldgg) ska vara tydligt markerade och synliga i den tekniska
dokumentationen.

(c) En ny, fullstindig sammanfattning av den tekniska dokumentationen i
standardiserat format.

(d) Minst ett fullstindigt sammanfattande formuldr for Overvakning av
overensstimmelse rorande en dekontamineringsinstallation som driver den
godkdnda processen och som ldmnats in till en behorig myndighet 1 enlighet
med artikel 26, och en uppdaterad version som innehdller alla eventuella
dndringar som forvintas bli foljden av den begérda dndringen.

Om  andringen avser en  Overforing av  godkdnnandet av  en
materialdtervinningsprocess till en tredje part ska innehavaren av godkinnandet
underritta kommissionen fore 6verforingen och ange den tredje partens namn, adress
och kontaktuppgifter. Vid tidpunkten for dverforingen ska den ldmna det anmilda
godkénnandet, den tekniska dokumentationen och alla handlingar som ingar i denna
till den tredje parten. Den tredje parten ska utan dréjsmal kontakta kommissionen per
rekommenderat brev och uppge att den godtar Overforingen, har mottagit alla
handlingar och godtar att fullgora alla de skyldigheter som foljer av denna forordning
och godkéinnandet.

Artikel 23
Andring, tillfilligt upphdvande och dterkallande av godkinnandet av en

materialdtervinningsprocess pd initiativ av de behoriga myndigheterna, Efsa eller

kommissionen

Efsa ska pd eget initiativ eller pd begiran av en medlemsstat eller kommissionen
bedoma huruvida yttrandet, godkinnandet av en materialatervinningsprocess
och/eller materialdtervinningsprocessen fortfarande Overensstimmer med denna
forordning, 1 enlighet med forfarandet 1 artikel 18, som ska gélla 1 tilldmpliga delar.
Efsa far vid behov samrédda med innehavaren av godkdnnandet.

Innan kommissionen eller en medlemsstat ldmnar in en begdran i enlighet med punkt
1 ska den samrdda med Efsa om huruvida en ny utvdrdering av den godkéinda
processen dr nodvindig pad grundval av uppgifterna 1 begiran. Efsa ska inom 20
arbetsdagar forse kommissionen och, i tilldmpliga fall, den begidrande medlemsstaten
med sina synpunkter. Om Efsa anser att en utvirdering inte dr nddvéndig ska Efsa
lamna en skriftlig forklaring till kommissionen och, i tillimpliga fall, till den
begirande medlemsstaten.

P& grundval av Efsas yttrande som offentliggjorts 1 enlighet med artikel 18.1 fér
kommissionen besluta att dndra eller aterkalla godkénnandet. Vid behov far
materialatervinningsprocessen eller driften av specifika
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dekontamineringsinstallationer tillfalligt upphora tills dessa @ndringar genomfors i1 de
materialatervinningsinstallationer som bygger pa processen. Registreringens status i
unionsregistret ska dndras 1 enlighet med detta.

Kapitel VI

Registrering av information som behovs for kontroller

Artikel 24

Unionsregister over tekniker, datervinningsforetag, materialdatervinningsprocesser,

materialatervinningssystem och dekontamineringsinstallationer

Hiarmed inréttas ett offentligt unionsregister ver nya tekniker, dtervinningsforetag,
materialatervinningsprocesser, materialdtervinningssystem och
dekontamineringsinstallationer (registret).

Registret ska innehélla

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)
®

(2

(h)
(@)
G
(k)

namn péd nya tekniker och namn pé och adress till utvecklarna, och den URL
som avses i artikel 10.2,

namnen pa de godkidnda materialdtervinningsprocesserna och namnen pa och
adresserna till innehavarna av godkidnnanden samt vilken teknik varje process
baseras pé,

godkdnnandestatusen for varje registrerad materialatervinningsprocess,
inbegripet huruvida godkénnandet é&r tillfalligt upphivt, aterkallat eller
omfattas av Overgangsbestimmelser, och det senaste datumet for dndring av
godkidnnandestatusen,

foretagsnamnet och adressen till huvudkontoret for atervinningsforetag som
driver en dekontamineringsinstallation,

adresser till materialatervinningsanldaggningar,

dekontamineringsinstallationer, den teknik de anvénder, den anldggning dér de
ar beldgna och den eventuella godkinda process som de tillimpar,

registreringsstatus for dekontamineringsinstallationer, inbegripet om statusen
ar nyregistrerad, under faststillande, aktiv eller tillfdlligt upphévd, och det
senaste datumet for dndring av denna status,

namn pd materialatervinningssystem och namn pa och adress till den enhet som
forvaltar systemet,

de mérkningar som krivs 1 enlighet med artikel 9.5,
vid behov, den information som krévs 1 enlighet med artikel 19.2,

korshénvisningar mellan tekniker, processer, system, atervinningsforetag samt
installationer och system.

Registret ska innehélla ovanstdende uppgifter i tabeller. Det ska tilldela foljande
enheter unika nummer enligt f6ljande:

Godkénda materialdtervinningsprocesser tilldelas ett godkdnnandenummer {or
materialdtervinning (RAN).
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— Atervinningsforetagen tilldelas ett nummer for atervinningsaktorer (RON).

— Dekontamineringsinstallationer tilldelas ett nummer for
materialatervinningsinstallationer (RIN).

— Materialatervinningssystemen tilldelas ett nummer for atervinningssystem
(RSN).

— Materialatervinningsanlédggningar tilldelas ett nummer for
materialatervinningsanldaggningar (RFN).

—  Nya materialdtervinningstekniker tilldelas ett nummer for ny teknik (NTN).

4. Registret ska goras tillgédngligt for allménheten.

Artikel 25
Registrering av dtervinningsforetag och dekontamineringsinstallationer
1. Atervinningsforetag ska uppfylla foljande administrativa krav:

(a) Minst 30 arbetsdagar fore startdatumet for tillverkningen av dtervunnen plast i
en  dekontamineringsinstallation  ska  &tervinningsforetaget — anmila
installationen och antingen adressen till den anldggning dér den &r beldgen eller
anldggningens nummer till kommissionen och till den behoriga myndigheten
pd det territorium dir installationen 4r Dbeldgen, samt sitt eget
registreringsnummer om  atervinningsforetaget redan &dr  registrerat,
godkdnnandenumret for materialdtervinning om det tillimpar en godkédnd
process och numret pé den lampliga eller nya tekniken, beroende pa vad som &r
tillimpligt.

(b) Efter anmélan av sin forsta dekontamineringsinstallation i enlighet med led a
ska atervinningsforetaget anmila sitt foretagsnamn, sina kontaktpersoner och
sitt huvudkontors adress till kommissionen och till den behdriga myndigheten
pa det territorium dér huvudkontoret &r beldget.

(c) Atervinningsforetaget ska ha ett ifyllt sammanfattande formulir for
overvakning av Overensstimmelse 1 enlighet med bilaga II tillgéngligt vid
materialatervinningsinstallationen och dven ha limnat in det till den behdriga
myndigheten i enlighet med artikel 26.

2. Efter anmaélan 1 enlighet med punkt 1 a ska installationen registreras 1 unionsregistret,
och registreringsstatusen ska i enlighet med artikel 24.2 g vara “nyregistrerad”.

3. Den anmélan som avses i punkt 1 a ska innehalla en hdnvisning till den eventuella
godkidnda materialdtervinningsprocess som ligger till grund for driften av
dekontamineringsinstallationen, till den 1dmpliga eller nya teknik som den tillimpar
och, 1 tillampliga fall, till det materialdtervinningssystem som den omfattas av.

4. Atervinningsforetaget ska anmila alla #ndringar av den information for registrering
som 1 enlighet med denna artikel l&dmnats till kommissionen och till den behoriga
myndigheten pa det territoritum dir dekontamineringsinstallationen dr beldgen eller
atervinningsforetaget dr etablerat, beroende pd vad som é&r relevant.

Artikel 26

Sammanfattande formuldr for overvakning av overensstimmelse och kontroll av driften av en
dekontamineringsinstallation
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Atervinningsforetag ska for varje dekontamineringsinstallation under sin kontroll
uppritta ett sammanfattande formuldr for overvakning av Overensstimmelse med
hjdlp av mallen 1 bilaga II eller, om det rér sig om en ny teknik, den mall som
tillhandahélls av utvecklaren, om denne &r en annan.

Det sammanfattande formuldret for 6vervakning av overensstimmelse ska innehalla
en sammanfattning som tydligt beskriver materialatervinningsinstallationen, driften
av den, relevanta forfaranden och dokument pa ett sitt som visar att denna
forordning efterlevs.

Atervinningsforetag ska ta hinsyn till de tillimpliga riktlinjer som offentliggjorts av
kommissionen nir det giller det sammanfattande formuléret for dvervakning av
Overensstimmelse samt den  sédrskilda situationen vid den berdrda
materialatervinningsanlaggning dér installationen dr beldgen.

Atervinningsforetag ska limna in det sammanfattande formuliret for dvervakning av
overensstimmelse till den behdriga myndigheten pa det territorium dar
dekontamineringsinstallationen &r beldgen inom en ménad frdn startdatumet for
tillverkningen av 4atervunnen plast med den installationen. Den behdriga
myndigheten ska utan drojsmél underritta kommissionen om mottagandet av det
sammanfattande formuléret for dvervakning av Gverensstimmelse. Registreringens
status 1 enlighet med artikel 24.2 g ska éndras till “under faststillande”.

Den behoriga myndigheten ska kontrollera om informationen i det sammanfattande
formuldret for Overvakning av Overensstimmelse Overensstimmer med denna
forordning och kontrollera materialdtervinningsinstallationen i detta syfte i enlighet
med artikel 27.

Om oOverensstimmelse inte kan faststillas ska den behdriga myndigheten begira att
atervinningsforetaget uppdaterar informationen i1 det sammanfattande formuldret for
overvakning av overensstimmelse, driften av materialatervinningsinstallationen eller
bada, beroende pd vad som &r ldmpligt.

Nir overensstimmelse har faststéllts ska den behdriga myndigheten underritta
kommissionen om detta. Registreringens status i enlighet med artikel 24.2 g ska
andras till "aktiv”.

Om den behoriga myndigheten inte informerar kommissionen om att
overensstimmelse har faststdllts inom ett ar fran startdatumet for tillverkningen av
atervunnen plast i dekontamineringsinstallationen, ska registreringsstatusen i enlighet
med artikel 24.2 g dndras till "tillfalligt upphdvd”.

Om statusen for en dekontamineringsinstallation ar tillfalligt upphidvd” i ett ar ska
posten om installationen tas bort ur registret.

Kapitel VII

Offentlig kontroll

Artikel 27

Offentlig kontroll av materialdtervinningsinstallationer

Offentlig kontroll av materialdtervinningsinstallationer och &tervinningsforetag ska sirskilt
omfatta revisioner i enlighet med artikel 14 1) 1 férordning (EU) 2017/625.
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Dessa revisioner ska kompletteras med foljande:

a)

b)

En bedomning av forfarandena for god tillverkningssed i enlighet med artikel 14 d i
forordning (EU) 2017/625.

En granskning i enlighet med artikel 14 a och e i forordning (EU) 2017/625 av det
sammanfattande formuldr for Overvakning av Overensstimmelse som upprittats i
enlighet med artikel 26 och, pa grundval av det sammanfattande formuléret, av de
kontroller som aktdrerna har infort och av de dokument och register som avses i det
sammanfattande formuléret.

Artikel 28
Atervunnen plast som inte uppfyller kraven

En behorig myndighet ska faststilla att en sats atervunnen plast inte uppfyller kraven
om den vid offentlig kontroll konstaterar att

(a) ett atervinningsforetag har sldppt ut satsen pd marknaden utan ldmplig
dokumentation eller mérkning,

(b) ett atervinningsforetag inte med hjélp av sina register och annan dokumentation
kan visa att den har tillverkats i enlighet med denna férordning,

(c) satsen tillverkades vid en materialatervinningsinstallation som inte drevs i
enlighet med denna forordning under en period som faststillts 1 enlighet med
punkt 3.

Om det konstateras att en eller flera satser inte uppfyller kraven ska den behoriga
myndigheten vidta ldmpliga dtgirder 1 enlighet med artikel 138 1 forordning (EU)
2017/625.

Driften av en materialdtervinningsinstallation ska anses inte Overensstimma med
denna férordning om den behoriga myndigheten faststiller att

(a) minst tvd satser inte uppfyller kraven pd grundval av punkt 1 b pd grund av
brister i driften av materialatervinningsinstallationen, och att dessa brister pa
grund av sin natur sannolikt kommer att pdverka andra satser,

(b) tillverkningen av atervunnen plast vid materialatervinningsinstallationen inte
uppfyller de allmidnna kraven 1 denna forordning och, i forekommande fall, de
sarskilda krav som dr tillimpliga pa den lampliga materialatervinningsteknik
som tillimpas och den materialdtervinningsprocess som anvéands, eller med de
krav som géller for den nya teknik som tillimpas, eller

(c) 1 tilldimpliga fall, den inte kan kontrollera det sammanfattande formuléret for
overvakning av Overensstimmelse i enlighet med artikel 24.3 inom ett ar fran
startdatumet for tillverkningen av atervunnen plast 1
dekontamineringsinstallationen.

Om den  behdriga myndigheten  faststdller att driften av  en
materialdtervinningsinstallation inte overensstimmer med denna forordning ska den
behoriga myndigheten faststdlla den period under vilken detta var fallet, med
beaktande av tillgéngliga bevis eller avsaknaden av sddana. Nér det giller forsta
stycket led c ska detta vara hela den period da materialdtervinningsinstallationen
varit 1 drift.
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Om den behdriga myndigheten anser att &ndringar 4r nddviandiga i
materialatervinningsinstallationen far anvindningen av en
dekontamineringsinstallation som utgdr en del dérav tillfalligt upphdvas. Om detta
tillfdlliga upphévande fOrvintas vara ldngre dn tvd manader ska det tillfdlliga
upphdvandet anges i unionsregistret i enlighet med artikel 24.2 g.

Kapitel VIII

Dokumentation om overensstammelse

Artikel 29

Sdrskilda krav for forklaringar om éverensstimmelse for dtervinningsforetag och forddlare
1.

Atervinningsforetag ska tillhandahélla en forklaring om &verensstimmelse i enlighet
med beskrivningen och mallen i del A i bilaga III.

Forklaringen om Overensstimmelse ska innehdlla instruktioner till forddlare som &r
tillrackliga for att sdkerstélla att foradlare kan vidarebearbeta den atervunna plasten
till atervunna plastmaterial och plastprodukter som uppfyller kraven i artikel 3 i
forordning (EG) nr 1935/2004. Dessa instruktioner ska baseras pa de specifikationer,
krav eller begriansningar som faststéllts for den materialdtervinningsteknik som
tillimpas och, i tilldmpliga fall, den materialatervinningsprocess som anvinds.

Forddlare ska tillhandahdlla en forklaring om Overensstimmelse i enlighet med
beskrivningen och mallen i del B i bilaga III.

Kapitel IX

Slutbestammelser

Artikel 30
Upphdivande

Forordning (EG) nr 282/2008 ska upphdra att gélla.

Artikel 31
Overgdngsbestimmelser

Atervunna plastmaterial och plastprodukter som erhdllits genom en
materialatervinningsprocess baserad pd en ldmplig materialatervinningsteknik for
vilken det 1 denna fOrordning krdvs ett enskilt godkdnnande av
materialdtervinningsprocesser och for vilka en giltig ans6kan har ldmnats in till den
behoriga myndigheten i1 enlighet med artikel 5 1 férordning (EG) nr 282/2008, eller
for vilken en ansdkan har ldmnats in 1 enlighet med artikel 17.1 eller 22.1 1 den hér
forordningen senast den [ange datum 9 manader efter denna forordnings
ikrafttrddande], far sldppas ut pa marknaden tills sokanden drar tillbaka sin ansdkan,
eller till dess att kommissionen antar ett beslut om att bevilja eller inte bevilja
godkdnnande av materialdtervinningsprocessen 1 enlighet med artikel 19.1.

Ansokningar som ldmnats in 1 enlighet med forordning (EG) nr 282/2008 om
godkénnandet av materialatervinningsprocesser baserade pa en
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materialatervinningsteknik som inte ingdr som lamplig atervinningsteknik i bilaga I
vid tidpunkten for den hér forordningens ikrafttrddande och om produktkretslopp i en
sluten och kontrollerad kedja ska anses vara avslutade.

Atervunna  plastmaterial  och  plastprodukter =~ som  erhéllits  genom
materialatervinningsprocesser baserade pad en materialatervinningsteknik som inte
anses lamplig enligt denna forordning far endast fortsitta att slappas ut p4 marknaden
till och med den [ange datum 9 manader efter denna forordnings ikrafitrddande], om
de inte tillverkas med en materialatervinningsinstallation som drivs i1 syfte att
utveckla en ny teknik i enlighet med kapitel IV.

Vid tillimpningen av den hidr forordningen ska startdatumet for en
dekontamineringsinstallation som anvéndes for att tillverka &tervunnen plast fore den
[ange datum for denna forordnings ikrafttrddande] vara den [ange datum 2 manader
efter denna forordnings ikrafttridande] tor en dekontamineringsinstallation som
bygger pa en lamplig materialatervinningsteknik eller den [ange datum 8 manader
efter denna forordnings ikrafitridande] for en dekontamineringsinstallation som
drivs i syfte att utveckla en ny teknik i enlighet med kapitel IV.

Genom undantag fran den tidsfrist som anges 1 artikel 10.2 ska utvecklare av tekniker
som redan anvinds for att tillverka atervunna plastmaterial och plastprodukter fore
den [ange datum for denna forordnings ikrafttrddande] ldmna den information som
krévs 1 enlighet med artikel 10.3 och offentliggéra den rapport som krivs i enlighet
med artikel 10.4 fore den [ange datum 6 mdnader efter denna forordnings
ikrafttrddande]. Den tidsfrist pa fem manader som avses i artikel 10.8 forsta stycket
ska tillimpas frdn och med den dag d& den behdriga myndigheten mottar
informationen i enlighet med artikel 10.3. Mojligheten for en behorig myndighet att
skjuta upp driftsstarten for den forsta dekontamineringsinstallationen som faststélls 1
artikel 10.8 andra stycket ska inte gélla.

Livsmedelsforetagare far anvdnda atervunna plastmaterial och plastprodukter som
lagligen sléppts ut pa marknaden for att forpacka livsmedel och slédppa ut dem pa
marknaden tills lagren &r uttémda.

Artikel 32

Sdrskilda overgdngsbestimmelser for tillverkning av material och produkter dir dtervunnen

plast anvinds bakom en funktionell barridr

Foljande ytterligare krav ska giélla for driften av materialdtervinningsinstallationer
som redan tillverkade &tervunna plastmaterial och plastprodukter i vilka den
atervunna plasten anvidnds bakom en funktionell barridr av plast fore den [ange
datum for denna forordnings ikrafttrdidande]:

i)  Den dekontamineringsinstallation som tillverkar den atervunna plasten samt
alla efterbehandlingsinstallationer som ldgger till den funktionella barridren ska
ingd 1 en forteckning over installationer som ldmnas in av en utvecklare som
anméler den sdrskilda materialdtervinningsteknik som tillimpas av alla
installationer i forteckningen i enlighet med artikel 10.2.

i1)  Resultat frdn migrationsprovningar, provokationsprovningar och/eller
migrationsmodellering, beroende pa vad som &r ldmpligt och tillimpligt for
den anmélda materialatervinningstekniken och for de specifika egenskaperna
hos den process som materialdtervinningsinstallationen tillimpar, ska
otvetydigt visa att den funktionella barridren med beaktande av
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kontamineringsnivan 1 den atervunna plasten formar fungera som en
funktionell barridr i enlighet med forordning (EU) nr 10/2011 under den
forutsebara héllbarhetstiden for de tillverkade atervunna plastmaterialen och
plastprodukterna, vilket omfattar tiden fran tillverkningen och framat, och den
maximala héllbarhetstiden for det forpackade livsmedlet, 1 forekommande fall.

Utvecklaren ska Overldmna den fOrteckning som avses i led i och en
undersdkningsrapport som innehaller de provningsresultat som kravs enligt led ii till
den behoriga myndigheten och till kommissionen fore den [ange datum 6 mdnader
efter denna forordnings ikrafttrdidande]. En fyllig sammanfattning av studien ska
ingd i den inledande rapport som offentliggors i enlighet med artikel 10.4.

2. Enskilda atervinningsforetag, forddlare eller andra aktorer som deltar i tillverkningen
av de material som avses i punkt 1 fr inte fungera som utvecklare i enlighet med led
1) 1 den punkten. Om utvecklaren av en specifik teknik &r det enskilda
atervinningsforetaget, forddlaren eller annan aktér som anvénder installationen eller
en del av den, eller om utvecklaren inte kan identifieras, inte ldngre existerar eller
inte dr villig att 4ta sig de skyldigheter som faststélls i denna forordning, ska minst en
av de aktdrer som anvinder installationen ansluta sig till ett konsortium eller en
sammanslutning som kan agera som utvecklare for dess rdkning, eller begéra att en
oberoende tredje part fungerar som utvecklare. Om ett konsortium, en
sammanslutning eller en tredje part tar emot flera ansdkningar fran sddana aktorer
ska dessa ansOkningar slds samman pd grundval av de tillimpade
materialdtervinningsinstallationerna och processernas tekniska likvérdighet i syfte att
minimera antalet tekniker som anméils.

3. Genom undantag fran artikel 13.1 far atervinningsforetag som  driver
dekontamineringsinstallationer som anmaélts av samma utvecklare samtycka till att
overvaka kontamineringsnivaerna i endast en tredjedel av de installationer som ingar
1 den forteckning som tillhandahélls i enlighet med punkt 1 1), forutsatt att de
installationer som Overvakas anges 1 den forteckningen, att 6vervakning utfors vid
alla materialatervinningsanliggningar och att den overgripande
provtagningsstrategins tillforlitlighet inte minskas.

Artikel 33
Ikrafttrdidande

Denna forordning tridder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.

Artiklarna 6.3 ¢ och 13.2 ska tillimpas frdn och med den [ange datum 24 mdnader efter
denna forordnings ikrafttradande].

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfédrdad 1 Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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