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GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2025

Chisinau

pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind materialele si obiectele din
plastic reciclat destinate sa vina in contact cu produse alimentare

In temeiul art. 6 alin. (2) din Legea nr.10/2009 privind supravegherea de stat a
sanatatii publice (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009, nr. 67, art.183) cu
modificarile ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

Prezenta Hotarare transpune Regulamentul (UE) nr. 2022/1616 al Comisiei din 15
septembrie 2022 privind materialele si obiectele din plastic reciclat destinate sa vina in
contact cu produsele alimentare si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 282/2008,
CELEX: 32022R1616, asa cum a fost modificat ultima oara prin Regulamentul (UE)
2025/351.

1. Se aproba Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele din plastic
reciclat destinate sa vina in contact cu produsele alimentare (conform anexei).

2. Materialele si obiectele din plastic, care contin plastic reciclat obtinut in urma
unui proces de reciclare, introduse pe piatda pana la intrarea in vigoare a
Regulamentului sanitar privind materialele si obiectele din plastic reciclat destinate sa
vind in contact cu produsele alimentare sunt mentinute in circulatie pana la epuizarea
stocurilor.

3. Controlul asupra executarii prezentei hotarari se atribuie Ministerului Sanatatii
prin intermediul Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica, Ministerului Mediului
prin Agentiei de Mediu si Inspectoratului de Mediu.

4. Hotararea Guvernului nr. 492 /2015 pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind materialele si obiectele din plastic reciclat destinate sa vind in contact cu
produsele alimentare (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2015 Nr. 224-233 art.
623) se abroga.



5. Prezenta hotarare intrd in vigoare la expirarea termenului de o luna de la data
publicarii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova cu exceptia pct. 58, pct. 59, pct.
61 care vor intra n vigoare la data de 08.05.2028.

PRIM-MINISTRU ALEXANDRU MUNTEANU
Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii Emil Ceban

Ministrul mediului Gheorghe Hajder



Aprobat
prin Hotararea Guvernului nr. 12025

REGULAMENT SANITAR
privind materialele si obiectele din plastic reciclat destinate sa vina n
contact cu produsele alimentare

I. DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele din plastic reciclat
destinate sa vina in contact cu produsele alimentare (in continuare — Regulament) se
aplica materialelor si obiectelor din plastic, precum si componentelor acestora, care sunt
destinate sa vina in contact cu produsele alimentare, astfel cum se mentioneaza la pct. 10
din Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele destinate sa vina in contact
cu produsele alimentare, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 308/2011 si care contin
plastic reciclat.

2. Prezentul regulament stabileste norme privind:

2.1. introducerea pe piata a materialelor si a obiectelor din plastic care intrd sub
incidenta punctului 2 din Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele
destinate sd vind in contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotararea Guvernului
nr. 308/2011 care contin plastic provenind din deseuri sau fabricat din acestea;

2.2. dezvoltarea si exploatarea tehnologiilor, proceselor si instalatiilor de
reciclare pentru producerea plasticului reciclat pentru a fi utilizat in materialele si
obiectele din plastic respective;

2.3. utilizarea materialelor si a obiectelor din plastic reciclat destinate sa vina
in contact cu produsele alimentele, precum si a materialelor si a obiectelor din plastic
destinate reciclarii.

3. Prezentul regulament nu se aplica utilizarii deseurilor pentru producerea
substantelor incluse in lista substantelor admise pentru utilizare la fabricarea
materialelor si obiectelor din plastic din anexa nr.1 din Regulamentul sanitar privind
materialele si obiectele din plastic destinate sa vind in contact cu produsele alimentare
aprobat prin Hotardrea Guvernului nr. 278/2013 (in continuare — Hotardrea
Guvernului nr.278/2013) si nici pentru producerea substantelor care intra sub incidenta
punctelor 24-26 din Hotararea Guvernului nr. 278/2013, atunci cand sunt destinate
utilizarii ulterioare.

4. Tn sensul prezentului regulament, se aplicd definitiile previzute in Legea nr.
209/2016 privind deseurile, Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor, Legea
nr.82/2024 privind controalele oficiale Tn domeniul agroalimentar, Regulamentul
sanitar privind materialele si obiectele din plastic destinate sd vind in contact cu
produsele alimentare aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 278/2013 si Regulamentul
sanitar privind buna practica de fabricatie pentru grupurile de materiale si obiecte
destinate sd vind in contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotararea Guvernului
nr. 594/2014, precum si urmatoarele:

4.1. tehnologie de reciclare - o combinatie specifica de concepte fizice sau chimice,



principii si practici de reciclare a unui flux de deseuri de un anumit tip si colectate intr-
un anumit mod Tn materiale si obiecte din plastic reciclat de un anumit tip si cu o
utilizare specifica preconizata si include o tehnologie de decontaminare;

4.2. tehnologie de decontaminare - o combinatie specifica de concepte fizice sau
chimice, principii si practici care fac parte dintr-o tehnologie de reciclare care au ca
scop principal eliminarea contamindrii sau purificarea;

4.3. proces de reciclare - o secventd de operatiuni unitare destinate fabricarii
materialelor si obiectelor din plastic reciclat prin preprelucrare, un proces de
decontaminare si postprelucrare si care se bazeaza pe o tehnologie de reciclare
specifica;

4.4. plastic reciclat - plasticul rezultat din procesul de decontaminare al unui proces
de reciclare si plasticul rezultat in urma operatiunilor ulterioare de postprelucrare si
care nu este incd transformat in materiale si obiecte din plastic reciclat;

4.5. materiale si obiecte din plastic reciclat - materiale si obiecte din plastic destinate
sd vina in contact cu produse alimentare in starea lor finitd si care sunt fabricate fie
integral, fie partial din plastic reciclat;

4.6. continut reciclat - cantitatea de plastic reciclat care rezultd direct din procesul de
decontaminare al unui proces de reciclare continut fie in alte materiale plastice reciclate
postprelucrate, fie in materiale si obiecte din plastic reciclat fabricate din el;

4.7. preprelucrare - toate operatiunile de gestionare a deseurilor efectuate pentru
sortarea, maruntirea, spalarea, amestecarea sau tratarea in alt mod a deseurilor de
plastic pentru a le face adecvate pentru procesul de decontaminare;

4.8. materii prime din plastic - materialele din plastic rezultate in urma preprelucrarii
care sunt introduse Tntr-un proces de decontaminare;

4.9. proces de decontaminare - o secventa specifica de operatiuni unitare care au
impreuna ca scop principal eliminarea contaminantilor din materiile prime din plastic
utilizate pentru a le face adecvate pentru contactul cu alimentele, utilizand o tehnologie
specificad de decontaminare;

4.10. contaminare accidentala - contaminarea prezenta in materiile prime din plastic
provenind din alimente, din materiale si obiecte din plastic destinate sd vina si sa fie
utilizate in contact cu produse alimentare, din utilizarea normala sau utilizarea lor
necorespunzatoare in scopuri nealimentare, precum si din prezenta neintentionata a
altor substante, materiale si obiecte ca urmare a gestiondrii deseurilor;

4.11. postprelucrare - toate operatiunile unitare ulterioare procesului de
decontaminare, prin care materialul rezultat este polimerizat Tn continuare, tratat in alt
mod si/sau transformat, avand ca rezultat materiale si obiecte din plastic reciclat in
starea lor finita;

4.12. instalatie de reciclare - echipamentul care opereaza cel putin o parte a unui
proces de reciclare;

4.13. instalatie de decontaminare - un echipament specific care opereaza un proces
de decontaminare;

4.14. unitate de reciclare - un loc in care se afla cel putin o instalatie de
decontaminare;

4.15. sistem de reciclare - un acord intre entitati juridice privind gestionarea utilizarii,



a colectarii separate si a reciclarii materialelor si obiectelor din plastic, cu scopul de a
limita sau de a preveni contaminarea acestora pentru a facilita reciclarea lor;

4.16. reciclator - orice persoana fizica sau juridicd care aplica un proces de
decontaminare;

4.17. transformator - orice persoana fizica sau juridica care efectueaza una sau mai
multe operatiuni unitare de postprelucrare;

4.18. operatiune unitara - o operatiune de baza care face parte dintr-un proces si care
aplica o singura transformare a materiilor prime sau mai multe transformari, in cazul
in care acestea au loc impreuna;

4.19. etapa de fabricatie - una sau mai multe operatiuni unitare secventiale si care
sunt urmate de o evaluare a calitatii materialului care rezulta din etapa respectiva;
4.20. lot - o cantitate de material care are aceeasi calitate si care este produs utilizand
parametri de productie uniformi intr-o anumita etapa de fabricatie, depozitat si
controlat pentru a exclude amestecarea cu alte materiale sau contaminarea, si desemnat
ca atare printr-un numar unic de productie.

Il. TEHNOLOGII DE RECICLARE ADECVATE

5. O tehnologie de reciclare este considerata adecvata daca permite reciclarea
deseurilor in materiale si obiecte din plastic reciclat care respecta cerintele prevazute
in punctul 5 din Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele destinate sa vina
in contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 308/2011 si
sunt sigure din punct de vedere microbiologic.

6. Tehnologiile de reciclare se disting in baza urmatoarelor proprietati:

6.1. tipul, modul de colectare si originea materiilor prime;

6.2. combinatia specificd de concepte fizice si chimice, principii si practici

utilizate pentru decontaminarea materiilor prime respective;

6.3. tipul si utilizarea preconizatd a materialelor si obiectelor din plastic reciclat;

6.4. necesitatea sau absenta acestora pentru evaluarea si autorizarea proceselor

de reciclare care aplica tehnologia respectiva si criteriile aferente.

7. Tehnologiile de reciclare adecvate sunt prevazute in anexa nr. 1.

8. Anexa nr.1 stabileste daca este necesara autorizarea proceselor individuale de
reciclare pentru o anumita tehnologie de reciclare.

9. Orice tehnologie de reciclare care nu a facut obiectul unei decizii privind
caracterul ei adecvat este considerate o tehnologie noua in sensul prezentului
regulament.

10. Autorizarea tehnologiilor noi este efectuatd de catre Comisia Europeana.

I11. INTRODUCEREA PE PIATA A PLASTICULUI RECICLAT SI A
MATERIALELOR SI OBIECTELOR DIN PLASTIC RECICLAT
Sectiunea 1
Cerinte aplicabile materialelor si obiectelor din plastic reciclat

11. Introducerea pe piatd a materialelor si obiectelor fabricate din plastic



reciclat este permisd doar daca in procesul de fabricatie, au fost respectate cerintele
stabilite la punctele 12-14.

12. Cerintele prevazute in capitolele II, III si V din Regulamentul sanitar
privind materialele si obiectele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 278/2013 se aplica materialelor si obiectelor
din plastic reciclat. Punctul 28 din prezentul regulament nu se aplica contaminantilor
prezenti in materiile prime si materiile rezultate din procesele de decontaminare, iar
calitatea si puritatea materiilor prime si a materiilor rezultate sunt in conformitate cu
prezentul regulament.

13. Materialele si obiectele din plastic reciclat sunt fabricate utilizand una
dintre urmatoarele metode:

13.1. tehnologie de reciclare adecvata mentionata in anexa nr.1;

13.2. o tehnologie noua, astfel cum este mentionat la pct.9.

14. Materialele si obiectele din plastic reciclat, fabricate printr-o tehnologie
adecvata de reciclare, trebuie sd respecte urmatoarele cerinte:

14.1. sunt rezultat a unui proces tehnologic de reciclare utilizat pentru
fabricarea materialelor si obiectelor din plastic reciclat , 1ar operatorul instalatiei detine
Autorizatie de mediu, Tn conformitate cu art. 25 din Legea nr. 209/2016 privind
deseurile;

14.2. reciclarea si utilizarea plasticului reciclat pentru fabricarea materialelor si
obiectelor din plastic reciclat respecta cerintele generale prevazute la punctele 22-32,
astfel cum au fost completate de specificatiile si cerintele pentru tehnologia prevazuta
in coloana 8 din tabelul 1, anexa nr.1 si cele prevazute in autorizatie si sub rezerva
derogdrilor specifice mentionate in coloana9 a tabelului 1 din anexanr.l si in
Autorizatia de mediu.

14.3. Prin derogare de la subpunctul 14.2., in cazul in care tehnologia de
reciclare adecvatd urmeaza sa fie pusa in aplicare prin intermediul unui sistem de
reciclare, reciclarea si utilizarea materialelor si obiectelor din plastic reciclat respecta
cerintele generale prevazute la punctele 33- 42 si, dupa caz, normele specifice pentru
tehnologia prevazuta in anexa nr.1.

Sectiunea 2
Cerinte privind documentatia, instructiunile si etichetarea

15. Fiecare lot de plastic reciclat, precum si de materiale si obiecte fabricate
din plastic reciclat, este insotit de un document sau o evidenta unica privind calitatea
sa si se identificd printr-un numar distinctiv si prin indicarea etapei de fabricatie din
care provine.

16. Plasticul reciclat introdus pe piatd este insotit de o declaratie de
conformitate, elaboratd in conformitate cu punctele 64-66.

17. Recipientele din plastic reciclat furnizate transformatorilor sunt
etichetate. Eticheta contine simbolul definit in anexa nr. 2 din Regulamentul sanitar
privind materialele si obiectele destinate sa vind in contact cu produsele alimentare
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 308/2011, urmat de:

17.1 simbolul RIN st numarul de inregistrare al instalatiei de decontaminare



n care a fost fabricat plasticul reciclat in conformitate cu punctele 64-66;

17.2. simbolul NT- 108 yrmat de numirul lotului;

17.3. procentul pe baza de greutate al continutului reciclat;

17.4. procentul maxim pe baza de greutate al continutului reciclat pe care il
pot contine materialele si obiectele din plastic reciclat finale care contin plastic reciclat,
daca el este mai mic de 100 % si

17.5. atunci cand declaratia mentionata la punctul 16 furnizeaza instructiuni
suplimentare, simbolul definit in ISO 7000 cu numarul de referinta 1641.

18. Etichetele mentionate la punctul 17, sunt lizibile, amplasate intr-un loc
vizibil si fixate ferm.

19. Dimensiunea minima a caracterelor de pe etichete sunt de cel putin
17 puncte (6 mm) pe recipientele a caror dimensiune maxima este mai mica de 75 cm,
de 23 de puncte pe recipientele a caror dimensiune maxima este cuprinsa intre 75
si 125 cm si de 30 de puncte pe recipientele a caror dimensiune maxima este mai mare
de 125 cm.

20. Prin derogare de la punctul 18, etichetarea poate fi omisa pentru
recipientele fixe montate in instalatii sau pe vehicule.

21. Restrictiile si specificatiile prevazute in anexa nr.1 privind utilizarea
materialelor sau a obiectelor din plastic reciclat fabricate in baza unei tehnologii de
reciclare adecvatd si, dupa caz, restrictiile si specificatiile prevazute in autorizatie
privind utilizarea materialelor sau a obiectelor reciclate fabricate printr-un proces de
reciclare se includ in etichetarea prevazuta la capitolul IV din Regulamentul sanitar
privind materialele si obiectele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 308/2011, pentru materialele sau obiectele
reciclate furnizate operatorilor din sectorul alimentar sau consumatorilor finali.

III. CERINTE GENERALE PRIVIND RECICLAREA PLASTICULUI SI
UTILIZAREA PLASTICULUI RECICLAT
Sectiunea a 1-a
Cerinte privind colectarea si preprelucrarea

22. Operatorii din sectorul gestionarii deseurilor care participa la lantul de
aprovizionare cu materii prime din plastic sunt obligati sa asigure cd deseurile de
plastic colectate sa respecte urmatoarele cerinte:

22.1. provin numai din deseurile municipale sau din comertul cu amanuntul
cu produse alimentare sau de la alte intreprinderi din sectorul alimentar, dacd au fost
destinate sd vind in contact cu produse alimentare si utilizate astfel, inclusiv deseurile
eliminate dintr-un sistem de reciclare in conformitate cu punctul 39;

22.2. provin numai din materiale si obiecte din plastic fabricate in
conformitate cu Hotdrarea Guvernului nr. 278/2013 sau de la materiale si obiecte din
plastic reciclat fabricate Tn conformitate cu prezentul regulament;

22.3. fac obiectul colectarii separate;

22.4. prezenta materialelor si a obiectelor din plastic care sunt diferite de
plasticul pentru care a fost conceput procesul de decontaminare, inclusiv a dopurilor,



a etichetelor si a adezivilor, a altor materiale si substante, precum si a resturilor de
alimente este redusa la un nivel specificat in cerintele privind materiile prime din
plastic utilizate de reciclator si care nu compromite nivelul de decontaminare atins.

23. Tn sensul subpunctului 22.3, deseurile de plastic sunt considerate ca fiind
colectate separat atunci cand se respectd una dintre urmatoarele conditii:

23.1. constau numai din materiale si obiecte din plastic care indeplinesc
cerintele prevazute la subpunctele 22.1 si 22.2, si care au fost colectate separat pentru
reciclare din orice alte deseuri;

23.2. sunt colectate impreuna cu alte fractiuni de deseuri de ambalaje ale
deseurilor municipale sau cu alte fractiuni de deseuri municipale decat cele de
ambalaje, de plastic, metal, hartie sau sticla, colectate separat de deseurile reziduale in
vederea reciclarii si sunt respectate urmatoarele cerinte:

23.2.1. sistemul de colectare colecteaza numai deseuri nepericuloase;

23.2.2. colectarea deseurilor si sortarea ulterioara sunt concepute si efectuate
astfel incat sa se reduca la minimum contaminarea deseurilor de plastic colectate cu
orice deseuri de plastic care nu Indeplinesc cerintele prevazute la subpunctele 22.1 si
22.2 sau cu alte deseuri.

24. Deseurile de plastic sunt verificate pe tot parcursul colectarii si
preprelucrarii prin intermediul unor sisteme de asigurare a calitatii. Sistemele de
asigurare a calitatii:

24.1. asigura ca sunt respectate conditiile si cerintele prevazute la pct. 22 si
pct. 23;

24.2. asigura trasabilitatea fiecarui lot pana la punctul primei sortari a
deseurilor de plastic colectate;

24.3 sunt certificate de o terta parte independenta.

25. Prevederile punctului 6 precum si prevederile de la capitolul IIT din
Regulamentul sanitar privind buna practica de fabricatie pentru grupurile de materiale
si obiecte destinate sa vina in contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 594/2014, se aplica Tn mod similar in ceea ce priveste buna practica de
fabricatie, sistemele de control si asigurare a calitatii si documentatia relevanta.

Sectiunea a-2-a
Cerinte pentru decontaminare

26. Materiile prime din plastic si materiile rezultate din procesul de
decontaminare aplicat respecta specificatiile stabilite in tabelul nr. 1 din anexa nr. 1
pentru tehnologia de reciclare relevanta si, daca este cazul, criteriile specifice stabilite
in Autorizatia de Mediu.

27. Procesul de decontaminare se efectueazd in conformitate cu
specificatiile si cerintele relevante stabilite in anexa nr.1 si, daca este cazul, cu criteriile
specifice stabilite in Autorizatia de Mediu. Reciclatorii asigurd conformitatea cu
Regulamentul sanitar privind buna practica de fabricatie pentru grupurile de materiale
si obiecte destinate sa vina in contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 594/2014.

28. Instalatia de decontaminare trebuie sa respecte urmatoarele cerinte:



28.1 sa fie amplasatd intr-o singura unitate de reciclare, structuratd si
echipatd iIn mod corespunzator, astfel incat sd se prevind orice posibilitate de
contaminare ulterioara a plasticului reciclat, precum si a materialelor si obiectelor
fabricate din acesta;

28.2. configuratia si functionarea sa corespunda cu cele ale procesului de
reciclare pe care 1l aplica;

28.3. sa functioneze conform descrierii din fisa rezumativa de monitorizare
a conformitatii intocmita in conformitate cu punctele 54-57.

29. Operatorii economici instituie un registru de evidentd pentru
inregistrarea informatiilor referitoare la calitatea loturilor individuale, in conformitate
cu definitiile prevazute in sectiunea 3.1 din anexa nr. 2 la fisa rezumatului de
monitorizare a conformitatii, mentionatd la subpunctul 28.3. Informatiile inscrise in
acest registru se pastreaza pentru o duratd de minimum cinci ani.

Sectiunea a-3-a
Post-prelucrarea si utilizarea materialelor si a obiectelor din plastic reciclat

30. Transformatorii trebuie sa respecte urmatoarele cerinte:

30.1 sa postprelucreze plasticul reciclat in conformitate cu instructiunile
furnizate de reciclator sau de transformatorul furnizor, in conformitate cu punctul 17;

30.2. dupa caz:

30.2.1. sa furnizeze transformatorilor ulteriori instructiuni in conformitate
cu punctele 17-20;

30.2.2. sa furnizeze instructiuni utilizatorilor materialelor si obiectelor din
plastic reciclat in conformitate cu punctul 21.

31. Operatorii din domeniul alimentar utilizeazd materialele si obiectele
fabricate din plastic reciclat in conformitate cu instructiunile prevazute la punctul 21.

32. Comerciantii cu amanuntul de materiale si obiecte din plastic reciclat
care nu se afld incd in contact cu produse alimentare comunica instructiunile relevante
utilizatorilor in cazul in care astfel de instructiuni nu sunt prezente pe etichetele
materialelor si obiectelor respective.

Sectiunea a-4-a
Cerinte privind functionarea sistemelor de reciclare

33. O singura entitate juridica exercitd rolul de administrator al sistemului
de reciclare si este responsabila de buna functionare a acestuia.

34. Nu se intocmeste o fisa rezumativa de monitorizare a conformitatii, iar
prevederile punctelor 54-57 nu se aplica atunci cand reciclatorii notifica productia de
plastic reciclat in cadrul unui sistem de reciclare, cu exceptia cazului in care in
coloana 8 a tabelului 1 din anexa nr.1 se impune o astfel de intocmire.

35. Administratorul sistemului de reciclare furnizeazd un document unic
tuturor operatorilor economici participanti si altor organizatii participante. Acest
document stabileste obiectivele sistemului, explica modul in care functioneaza acesta,
furnizeaza instructiuni si stabileste in detaliu obligatiille pe care le impune
participantilor. Explicatia include o descriere a operatiunilor de reciclare.



36. Sistemele de reciclare se instituie Tn conformitate cu cerintele specifice
aplicabile tehnologiei de reciclare adecvate folosite, astfel cum este prevazut in
tabelul 1 din anexa nr.1 si, dupa caz, cu autorizatia procesului de reciclare aplicat.

37. Un sistem de colectare a deseurilor face parte dintr-un sistem de
reciclare si este dedicat sistemului, astfel Incat sa se asigure ca sunt colectate numai
materialele si obiectele care au fost utilizate In cadrul sistemului.

38. Tn cazul in care un sistem permite colectarea de la consumatori,
colectarea are loc separat de alte deseuri la punctele de colectare desemnate, adecvate
pentru a asigura conformitatea colectarii deseurilor cu sistemul.

39. Operatorul din domeniul alimentar se asigura ca materialele si obiectele
utilizate Tn cadrul sistemului indeplinesc urmatoarele cerinte:

39.1. sunt etichetate, utilizate si curdtate in conformitate cu instructiunile
primite de la administratorul sistemului de reciclare;

39.2. sunt utilizate numai in scopul distribuirii, depozitarii, expunerii $i
vanzarii produselor alimentare carora le sunt destinate;

39.3. nu sunt contaminate cu alte materiale sau substante decat cele permise
de sistemul de reciclare.

40. In cazul in care oricare dintre aceste cerinte nu este indeplinita,
materialele sau obiectele se exclud din sistemul de reciclare si se elimina.

41.Materialele si obiectele din plastic reciclat produse in conformitate cu
sistemul sunt introduse pe piata pentru a fi utilizate in afara sistemului, cu exceptia
cazului n care coloana 9 din anexa nr.1 prevede o derogare de la aceasta cerinta.

42. Operatorii economici si alte organizatii care participa la un sistem de
reciclare:

42.1. opereazd un sistem de asigurare a calitdtii in conformitate
Regulamentul sanitar privind buna practica de fabricatie pentru grupurile de materiale
si obiecte destinate sa vina in contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 594/2014, conceput pentru a asigura conformitatea cu cerintele
sistemului;

42.2.1n mod alternativ, micii operatori din domeniul alimentar pot pune in
aplicare cerintele sistemului ca parte a procedurilor lor permanente bazate pe
principiile analizei riscurilor si punctele critice de control (HACCP), astfel cum se
mentioneaza in art. 3 alin. (7) din Legea nr. 296/2017 privind cerintele generale de
igiena a produselor alimentare, aplicand aceste proceduri in mod corespunzator in
cazul unor pericole de contaminare la contactul cu plasticul.

Monitorizarea si raportarea nivelurilor de contaminare

43. Un reciclator care exploateazd o instalatie de decontaminare,
monitorizeazd nivelul mediu de contaminare pe baza unei strategii solide de
esantionare care vizeaza loturile de materii prime din plastic si loturile corespunzatoare
de materie rezultatd decontaminata. Strategia de esantionare tine cont de toti factorii
care ar putea afecta compozitia materiilor prime din plastic si abordeaza in special
variatiile in ceea ce priveste originea acestora, indiferent ca sunt geografice sau de alta



natura.

44. Esantionarea include initial toate loturile de materii prime si loturile de
materii rezultate corespunzatoare, dar frecventa de esantionare poate fi redusa dupa ce
se obtin medii stabile. Frecventa esantionarii se mentine, in orice caz, la un nivel
adecvat pentru a detecta tendintele si/sau alte modificari ale nivelurilor de contaminare
a loturilor de materii prime si pentru a vedea daca reapar contaminantii.

45. Tn cazul in care determinarea frecventei de esantionare pe baza loturilor
de materii prime din plastic nu este practica din cauza particularitatilor procesului de
reciclare, frecventa se determind pe baza loturilor utilizate la cea mai apropiata
operatiune de preprelucrare pentru care o astfel de determinare este practica.

46. Nivelurile contaminantilor reziduali din materiile rezultate se determind
inainte de orice diluare a acestora prin adiugarea unui alt material. In cazul in care
nivelurile contaminantilor in materiile rezultate sunt sub nivelul de cuantificare al
metodelor analitice aplicate pentru monitorizare, monitorizarea materiilor rezultate
poate fi inlocuita cu unul sau mai multe studii care determina nivelul de contaminanti
reziduali intr-un numar limitat de loturi de materii rezultate cu metode analitice cu o
limitd de cuantificare suficient de mica pentru a determina eficienta reald de
decontaminare obtinuta in instalatia de decontaminare.

47. In cazul in care contaminarea reziduala a materiilor rezultate este atat
de mica incat cuantificarea ei nu este posibila, nivelul de detectare al metodelor
respective trebuie sa fie suficient de mic pentru a sustine rationamentul conform caruia
eficienta decontaminadrii este suficientd pentru a asigura faptul cd materialele si
obiectele din plastic reciclat sunt in conformitate cu punctul 5 din Regulamentul sanitar
privind materialele si obiectele destinate sd vina in contact cu produsele alimentare
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 308/2011.

48. Pentru analizele si testele necesare pentru determinarea nivelului de
contaminare Tn conformitate cu punctele 43-47, laboratoarele care efectucaza aceste
operatiuni participa in mod regulat si cu rezultate satisficitoare la testele de
competenta adecvate acestui scop. Prima datd cand un laborator participa la un astfel
de test de competenta este inainte de inceperea exploatarii la unitatea de reciclare.

49. Raportul include cel putin urmatoarele elemente:

49.1. o lista a tuturor substantelor cu 0o masa molecularda mai mica de
1000 de Daltoni care se gasesc in materiile prime din plastic in fiecare dintre
instalatiile de decontaminare si in materiile rezultate de plastic reciclat, sortate in
ordine descrescatoare in functie de prezenta lor relativa si pentru care au fost
identificati cel putin primii 20 de contaminanti accidentali detectati n materiile prime,
precum si cantitdtile lor specificate ca fractie masica a materiilor prime si a materiilor
rezultate;

49.2. o listd a materialelor contaminante prezente in mod regulat in
materiile prime din plastic, inclusiv tipurile de polimeri care difera de cele din materiile
prime din plastic destinate sa vina in contact cu alimentele, materialele plastice care nu
sunt destinate sd vind in contact cu alimentele si alte materiale care se gasesc in
materiile prime $i materiile rezultate mentionate la subpunctul 49.1 precum si
cantitatile acestora specificate ca fractie masica a materiilor prime si a materiilor



rezultate;

49.3. o analizd a originii celei mai probabile a contaminantilor identificati
mentionati la subpunctul 49.1 s149.2 si a masurii n care aceste origini ar putea conduce
la prezenta simultana a altor substante care prezinta motive de ingrijorare care sunt fie
nedetectate, fie neidentificate prin tehnicile analitice aplicate;

49.4. masurarea sau estimarea nivelurilor de migrare in alimente a
contaminantilor prezenti in materialele si obiectele din plastic reciclat;

49.5. o descriere detaliata a strategiei de esantionare aplicate;

49.6. o descriere detaliata a procedurilor si a metodelor analitice utilizate,
inclusiv a procedurilor de esantionare si a limitelor de detectie si cuantificare, precum
st a datelor de validare si a rationamentului privind caracterul adecvat al acestora;

49.7. o analizd a diferentelor fatd de rapoartele anterioare publicate in
conformitate cu prezentul punct, daca este cazul.

V. PROCEDURA DE AUTORIZARE A PROCESELOR
INDIVIDUALE DE RECICLARE

50. Autorizarea instalatiei si/sau activitatii de gestionare a deseurilor este
realizata in conformitate cu art. 24-27 din Legea nr. 209/2016 privind deseurile.

51. Procedura de autorizare in domeniul de gestionare a deseurilor este realizata
in conformitate cu art. 25 din Legea nr. 209/2016 privind deseurile precum si in baza
urmatoarelor informatii:

51.1. o descriere a preprelucrarii efectuate pentru a produce materii prime din
plastic adecvate pentru a fi introduse in procesul de decontaminare si a procedurilor
specifice de control al calitatii aplicate in timpul colectarii si preprelucrarii, inclusiv o
specificare detaliatd a materiilor prime din plastic preprelucrate;

51.2. o descriere a oricdrei postprelucrdri necesare a plasticului reciclat si a
utilizdrii preconizate a materialelor si obiectelor din plastic rezultate si a utilizarilor
pentru care acestea nu ar fi adecvate, inclusiv instructiunile si informatiile relevante
privind etichetarea care trebuie furnizate transformatorilor si utilizatorilor finali ai
materialelor s1 obiectelor din plastic reciclat;

51.3. o diagrama simpla a tuturor operatiunilor unitare utilizate in procesul de
decontaminare, care sa faca trimitere la materiile prime, materiile rezultate si
procedurile de control al calitatii aplicate de fiecare operatiune;

51.4. o diagrama a conductelor si instrumentelor procesului de decontaminare
in conformitate cu sectiunea 4.4 din 1SO 10628-1, indicAnd numai instrumentele
relevante pentru decontaminare;

51.5 o descriere a procedurilor de control al calitatii aplicate in fiecare
operatiune unitara a procesului de decontaminare, inclusiv:

51.5.1. valorile parametrilor monitorizati, cum ar fi temperaturile de
functionare, presiunile, debitele si concentratiile si intervalele acceptabile ale acestora;

51.5.2. analizele de laborator si frecventa acestora; dacd este cazul,
51.5.3. procedurile de corectare si de tinere a evidentelor;
51.5.4. orice alte informatii pe care solicitantul le considera relevante pentru



a descrie pe deplin procedurile sale de control al calitatii.

52. Pentru obtinerea autorizatiei de mediu este necesar avizul consultativ
referitor la evaluarea proceselor si procedurilor de asigurare a sigurantei materiilor
prime si obiectelor din materiale reciclate eliberat de Agentia Nationala pentru Sanatate
Publica.

53. Informatiile furnizate in conformitate cu subpunctele 51.4 si 51.5. sunt
confidentiale In temeiul punctelor 29-34 din Regulamentul sanitar privind materialele
si obiectele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 308/2011.

Fisa rezumat de monitorizare a conformitatii si verificarea functionarii unei
instalatii de decontaminare

54. Reciclatorii intocmesc fisa rezumat de monitorizare a conformitdtii pentru
fiecare instalatie de decontaminare aflatd sub controlul lor utilizand modelul prevazut
in anexa nr. 2 sau, in cazul unei tehnologii noi, modelul furnizat de dezvoltator, daca
este diferit.

55. Fisa rezumat de monitorizare a conformitatii furnizeaza un rezumat care
descrie In mod clar instalatia de reciclare, functionarea acesteia, procedurile si
documentele relevante, intr-un mod care demonstreaza conformitatea cu prezentul
regulament.

56. Reciclatorii prezinta fisa rezumat de monitorizare a conformitatii Agentiei
de Mediu in termen de o luna de la data inceperii productiei plasticului reciclat cu
instalatia respectiva.

57. Agentia de Mediu verificd daca informatiile furnizate in fisa rezumat de
monitorizare a conformitatii respecta prezentul regulament si efectueaza un control al
instalatiei de reciclare in acest scop, in conformitate cu punctele 58-59.

VI1lI. CONTROALE OFICIALE
Sectiunea 1
Controale oficiale ale instalatiilor de reciclare

58. Controalele oficiale ale instalatiilor de reciclare si ale reciclatorilor
includ Tn special audituri Tn conformitate cu art. 14 din Legea nr. 82/2024 privind
controalele oficiale Tn domeniul agroalimentar.

59. Aceste audituri sunt completate de:

59.1.0 evaluare a procedurilor privind bunele practici de fabricatie in
conformitate cu art. 14 alin. (2) lit. d) din Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale
Tn domeniul agroalimentar;

59.2. o examinare, in conformitate cu art.14 alin. (1) si alin. (5) din Legea
82/2024 privind controalele oficiale Tn domeniul agroalimentar, a fisei rezumat de
monitorizare a conformitatii intocmite in conformitate cu punctele 54-57 si, in baza
fisei rezumat respective, a controalelor pe care operatorii le-au efectuat si a
documentelor si evidentelor mentionate in respectiva fisd rezumat.



Sectiunea a-2-a
Neconformitatea plasticului reciclat

60. Agentia Nationald pentru Sanatate Publica declard un lot de plastic
reciclat ca neconform atunci cand, in urma controalelor oficiale, constata ca:

60.1. un reciclator I-a introdus pe piata fara o documentatie sau o etichetare
corespunzatoare;

60.2. un reciclator nu poate demonstra, pe baza evidentelor sale si a altor
documente, ca a fost fabricat in conformitate cu prezentul regulament;

60.3. lotul a fost fabricat intr-o instalatie de reciclare care nu a fost exploatata
in conformitate cu prezentul regulament pe parcursul unei perioade stabilite n
conformitate cu punctul 62.

61. In cazul in care se stabileste ci unul sau mai multe loturi sunt
neconforme, Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor, conform competentelor
1a masurile corespunzatoare in conformitate cu Legea nr. 82/2024 privind controalele
oficiale in domeniul agroalimentar.

62. Exploatarea unei instalatii de reciclare este consideratd neconforma cu
prezentul regulament atunci cand Agentia Nationala pentru Sdndtate Publica stabileste
ca:

62.1. cel putin doua loturi sunt neconforme in temeiul, subpunctul 60.2, din
cauza unor deficiente legate de functionarea instalatiei de reciclare si cd aceste
deficiente, din cauza naturii lor, pot afecta alte loturi;

62.2. fabricarea plasticului reciclat in instalatia de reciclare nu este in
conformitate cu cerintele generale prevazute in prezentul regulament si, dupa caz, cu
cerintele specifice aplicabile tehnologiei de reciclare adecvate aplicate si procesului de
reciclare utilizat sau cu cerintele aplicabile noii tehnologii aplicate;

62.3. dupd caz, nu a putut verifica fisa rezumat de monitorizare a
conformitatii pentru intreaga perioada de exploatare a instalatiei de reciclare.

63. In cazul in care Agentia de Mediu considera ca sunt necesare modificari
ale instalatiei de reciclare, utilizarea unei parti a instalatiei de decontaminare poate fi
suspendata.

VIII. DOCUMENTATIA DE CONFORMITATE

Cerinte specifice pentru declaratiile de conformitate pentru reciclatori si
transformatori

64. Reciclatorii prezinta o declaratie de conformitate conform cu descrierea
si modelul prevazute in partea A din anexa nr.3.

65. Declaratia de conformitate include instructiuni pentru transformatori
care sunt suficiente pentru a se asigura faptul ca acestia pot prelucra in continuare
plasticul reciclat in materiale si obiecte din plastic reciclat care sunt conforme cu
punctul 5 din Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele destinate sa vina in
contact cu produsele alimentare aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 308/2011.
Aceste instructiuni se bazeaza pe specificatiile, cerintele sau restrictiile stabilite pentru



tehnologia de reciclare aplicata si, dupa caz, pe procesul de reciclare utilizat.
66. Transformatorii furnizeaza o declaratie de conformitate in concordanta
cu descrierea si modelul prevazute in partea B din anexa nr.3.

IX. RESPONSABILITATEA AUTORITATILOR

67. Agentia de Mediu, Inspectoratul pentru Protectia Mediului, Agentia
Nationalad pentru Sanatate Publica si Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor,
efectueaza controale oficiale in conformitate cu Legea nr.131/2012 privind controlul
de stat, Legea nr. 209/2016 privind deseurile, Legea nr. 82/2024 privind controalele
oficiale in domeniul agroalimentar.

68. In cadrul controalelor oficiale, autorititile de reglementare si supraveghere
verifica daca procesul de reciclare corespunde procesului autorizat in corespundere cu
cerintele prezentului Regulament si daca se aplica un sistem de asigurare a calitdtii, in
conformitate cu Regulamentul sanitar privind buna practicd de fabricatie pentru
grupurile de materiale si obiecte destinate s vina in contact cu produsele alimentare,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 594/2014.

69. Competentele autoritatilor in conformitate cu punctul 67 constau in:

69.1. Agentia de Mediu (Inspectoratul pentru Protectia Mediului):

69.1.1 controalele oficiale ale proceselor de reciclare;

69.1.2. evaluarea bunelor practici de fabricatie si monitorizarea conformitatii
pentru procedurile desfasurate;

69.2. Agentia Nationala pentru Sanatate Publica:

69.2.1. avizarea sanitard a materialelor care vin in contact cu produsele
alimentare in conditiile Legii nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a
activitatii de intreprinzator, cu respectarea prevederilor Legii nr.161/2011 privind
implementarea ghiseului unic in desfasurarea activitatii de intreprinzator;

69.2.2. supravegherea si controlul materialelor care vin in contact cu produsele
alimentare introduse pe piata.

69.3. Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor:

69.3.1. controale oficiale efectuate pentru verificarea conformitatii in vederea
aplicarii legislatiei referitoare la:

69.3.1.1. fabricarea si utilizarea materialelor si a obiectelor destinate sa vind in
contact cu produsele alimentare;

69.3.1.2. utilizarea produselor, procedeelor, materialelor sau substantelor care
pot afecta siguranta, integritatea si igiena produselor alimentare;

69.3.1.3. trasabilitatea, etichetarea, a prezentarea, publicitatea materialelor de
ambalare relevante, inclusiv a materialelor destinate s vind in contact cu produsele
alimentare;

69.3.1.4. examinarea documentelor, a rapoartelor de trasabilitate si a altor
inregistrari care pot fi relevante pentru evaluarea respectarii normelor art. 1 alin. (2),
din Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale Tn domeniul agroalimentar, inclusiv,
dupa caz, a documentelor de insotire substantelor sau materialelor care intra sau ies
dintr-o unitate.



70. Operatorilor economici carora li se acordd o autorizatie pentru procesul lor
devin titulari de autorizatie. Acestia trebuie sa respecte obligatiile generale, inclusiv sa
furnizeze autoritatilor informatiile necesare, sa notifice modificarile aduse procesului
si proprietarilor acestuia.



Anexanr.1

la Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele din plastic reciclat
destinate sa vina in contact cu produse alimentare

TEHNOLOGII DE RECICLARE ADECVATE

Tehnologii de reciclare adecvate, astfel cum sunt mentionate la punctul 5.

Tabelul 1 contine urmatoarele informatii:

Coloana 1: numarul atribuit tehnologiei de reciclare;

Coloana 2: denumirea tehnologiei de reciclare;

Coloana 3: tipuri de polimeri a caror reciclare permite tehnologia de reciclare;
Coloana 4: o scurta descriere a tehnologiei de reciclare si o trimitere la o descriere
detaliata din tabelul 3;

Coloana 5: tipul de input pe care tehnologia de reciclare 1l poate decontamina, unde
— PCW: ,,deseuri post-consum” inseamna deseuri de plastic colectate in conformitate
Ccu punctele 22-25;

— FG: ,,de calitate alimentara” inseamna plastic al carui material principal a fost
conform cu Hotararea Guvernului nr. 278/2013;

— ,,Deseuri plastice nealimentare” inseamna ambalaje care nu au fost utilizate pentru
ambalarea alimentelor si care este posibil sa nu fi fost fabricate in deplina conformitate
cu Hotararea Guvernului nr. 278/2013 si alte materiale plastice post-consum care nu
au fost destinate contactului cu alimentele;

— .%o nealimentar” (% g/g) inseamna cantitatea maxima de PCW nealimentar prezenta
in intrare;

Coloana 6: tipul de produs fabricat cu tehnologia de reciclare;

Coloana 7: daca in coloana 7 se indica ,,da”, procesele individuale de reciclare se
autorizeaza;

Coloana 8: trimitere la tabelul 4 privind specificatiile si cerintele aplicabile utilizarii
tehnologiei;

Coloana 9: derogari de la pct. 22-25 si pet. 30-32 in conformitate cu subpunctul 14.2.
si derogari de la punctul 42;

Coloana 10: Daca in coloana 10 se indica ,,da”, tehnologia de reciclare se utilizeaza
numai ca parte a unui sistem de reciclare in conformitate cu punctele 33-42.

Tabelul 1
Lista tehnologiilor de reciclare adecvate
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Tabelul 2

Specificatia detaliata a polimerilor

Numar de
referinta

Acronim

Numarul rasinii [Specificatii detaliate in sensul prezentului
si/sau simbolul |regulament

de reciclare,
daca exista (1)

2.1

PET-uri

1 polimer de polietilen tereftalat obtinut prin
policondensarea comonomerilor etilen glicol si
acid tereftalic sau dimetil tereftalat, a carui catena



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02022R1616-20250316#E0005

polimerica contine pana la 10 % g/g alti
comonomeri enumerati Tn tabelul 1 din anexa nr.1
din Hotararea Guvernului nr. 278/2013, cum ar fi
acidul izoftalic si dietilenglicolul

(}) Astfel cum sunt definite in Regulamentului privind ambalajele si deseurile de ambalaje aprobat prin Hotirarea Guvernului nr. 561/2020

Tabelul 3
Descrierea detaliata a tehnologiei de decontaminare
Numar de |Nume Descriere detaliata
referinta
3.1 Reciclare mecanicd|Aceastd tehnologie de reciclare recupereaza

materialele plastice colectate prin procese mecanice
s fizice, de obicei sortare, macinare, spalare, separare
a materialelor, uscare si recristalizare pentru a
produce materiale plastice care pastreaza identitatea
chimica a plasticului colectat.

Etapa criticd a acestei tehnologii de reciclare este
decontaminarea, n timpul careia plasticul de intrare
este supus, pentru cel putin o perioadd minima,
caldurii si unui vid sau unui gaz curgitor, pentru a
elimina contaminarea accidentala pana la un nivel
care nu prezintd probleme de sdnatate. Aceasta etapa
poate fi urmatd de etape ulterioare de reciclare si
conversie, cum ar fi etapele de filtrare, regranulare,
compoundare, extrudare si turnare.

Utilizarea acestei tehnologii de reciclare pastreaza
lanturile polimerice care constituie plasticul si poate
creste greutatea moleculara a acestora. De asemenea,
poate apdrea o mica scadere neintentionata a greutatii
moleculare.

3.2 Reciclarea din O tehnologie de reciclare care recicleaza inputurile de
buclele de produse |plastic provenite doar de la entitati care participa la
care se afla intr-un |cicluri 1nchise constand in etape de fabricatie,
lant Inchis si distributie sau catering si care participa la un sistem
controlat de reciclare in conformitate cu punctele 31-40.

Materialele de plastic provin doar din materiale si
obiecte destinate si utilizate pentru contactul cu
alimentele, putand fi excluse orice contaminare, alta




decat reziduurile de suprafatd din alimente si
etichetare. Materialele de plastic pot contine
materiale si obiecte maruntite, precum si resturi si
deseuri din productia de materiale si obiecte din
plastic. Schema exclude colectarea materialelor si
articolelor ca materiale de plastic daca acestea au fost
furnizate consumatorilor pentru utilizare in afara
spatiilor si/sau controlului entitdtilor care participa la
schema de reciclare.

Tehnologia de decontaminare aplicatd ca parte a
acestei  tehnologii  de  reciclare  prevede
decontaminarea microbiologica prin temperatura
inalta in timpul remodelarii, precedata de curatarea de
baza a suprafetei prin spalare sau alte mijloace
adecvate pentru pregdtirea materialului pentru
remodelare. In plus, se poate adiuga plastic nou
pentru a preveni pierderea calitatii plasticului reciclat,
care l-ar face impropriu utilizarii pentru care a fost
destinat.

Plasticul reciclat este utilizat numai pentru fabricarea
de materiale si articole din plastic destinate
contactului cu aceleasi alimente si In aceleasi conditii
ca si cele pentru care au fost destinate materialele si
articolele colectate si pentru care a fost verificatd
initial conformitatea cu Hotdrarea Guvernului nr.

278/2013.

Tabelul 4

Specificatii si cerinte aplicabile utilizarii tehnologiei in conformitate cu punctul

14

Numar de
referinta

Specificatii/cerinte

4.1

(a) tehnologia si functionarea acesteia trebuie sd corespunda pe deplin
descrierii furnizate la punctul 3.2 din tabelul 3;

(b) in cazul in care materialele sunt supuse reutilizérii in cadrul lantului
de distributie, fara operatiuni de reciclare, acestea trebuie curatate in mod




regulat si suficient pentru a preveni acumularea de reziduuri provenite
din alimente, utilizare si etichetare;

(c) utilizarea, reutilizarea, curdtarea in conformitate cu litera (b) si
reciclarea se pun in aplicare intr-un mod conceput pentru a preveni
contaminarea accidentald a materialelor plastice care nu pot fi indepartate
prin curatarea suprafetelor;

(d) se exclude utilizarea oricarei etichete sau imprimari pe materialele si
obiectele din plastic care nu poate fi indepartata complet prin curatarea
aplicatd inainte de remodelare;

(e) documentul furnizat in conformitate cu punctul 35 trebuie sa ofere
instructiuni s1 proceduri explicite operatorilor din domeniul alimentar
care participd la schema de reciclare pentru a preveni introducerea de
materiale externe si contaminarea accidentald;

(f) materialele plastice utilizate si plasticul reciclat trebuie sa respecte in
permanenta pe deplin Hotararea Guvernului nr. 278/2013; acumularea de
constituenti ai materialului plastic, prezenti din cauza reciclarii repetate,
cum ar fi reziduurile de aditivi sau produsele de degenerare, se considera
substante adaugate neintentionat in conformitate cu punctul 10, litera a)
din Hotararea Guvernului nr. 278/2013.

(g) existd dovezi stiintifice documentate care demonstreaza cd materialele
si articolele din plastic reciclate in cadrul schemei nu prezinta un risc
pentru sanatatea umana din cauza:

— acumularea de constituenti ai materialului plastic, cum ar fi reziduuri
de aditivi sau produse de degenerare rezultate din reciclarea repetata; sau

— prezenta reziduurilor comune din alte surse, cum ar fi alimente,
detergenti si etichetare

Anexanr. 2

la Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele din plastic reciclat
destinate sa vina in contact cu produse alimentare

Model pentru Fisa rezumativa de monitorizare a conformititii in conformitate
cu punctele 54-57




Modelul se completeaza tinand cont de definitiile prevazute in Regulamentul
sanitar privind buna practica de fabricatie a materialelor si a obiectelor destinate sa

vina 1n contact cu produsele alimentare aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
594/2014.

Abrevieri utilizate Tn prezentul document in conformitate cu Hotararea Guvernului
nr. 594/2014.

Asigurarea calitatii . Evaluarea calitatii
Procedura operationala standard (SOP) : Procedura standard de operare

Codul :Un cod SOP este compus din doua numere, numarul SOP-ului si numarul

SOP  documentului in care este descris in formatul SOPNr — DocNr; numarul
documentului trebuie sa corespunda numarului documentului enumerat in
Sectiunea 2.3, iar numarul SOP sistemului de numerotare al reciclatorului.

SECTIUNEA 1: FUNCTIONAREA INSTALATIEI DE RECICLARE
1.1. Declaratii scrise

Un maxim de 3.000 de caractere, inclusiv spatiile, se aplica atat sectiunilor 1.1.1, cét
si sectiunea 1.1.2.

1.1.1 Declaratia reciclatorilor care explica productia si calitatea plasticului
reciclat

1.1.2. Declaratia reciclatorului care explici corespondenta cu procesul autorizat
Aceasta sectiune se aplica numai proceselor autorizate.

1.2 Operatiuni de reciclare la instalatia de reciclare

Urmatoarele informatii vor fi furnizate in aceasta sectiune:

- 0 diagrama a principalelor etape de fabricatie care fac parte din procesul de reciclare
si care sunt efectuate la instalatia de reciclare (,,diagrama amplasamentului™);

- Un tabel care descrie etapele de fabricatie respective si fluxurile de materiale care le
conecteazd, efectuate la instalatia de reciclare si care corespund diagramei respective.

1.2.1. Diagrama principalelor etape de fabricatie efectuate n instalatia de
reciclare.

1.2.2. Descrierea principalelor etape de fabricatie efectuate la instalatia de
reciclare si a fluxurilor care le conecteaza

Numirul etapei Nume |Descriere [Tonaj mediu procesat pe an

Numar de flux Nume |Descriere Dimensiunea medie a fluxului




1.3. Documente interne

Furnizati o listd completda a documentelor relevante pentru functionarea procesului si
managementul calitdtii si alte proceduri administrative aferente, precum si
documentele referitoare la autorizare. Documentele se numeroteaza, iar aceste numere
se utilizeaza in sectiunea 2 pentru a face referire la aceste documente. Reciclatorul
poate aplica propriul sistem de numerotare.

Tipul Numairul Etapa de Titlu |Descriere|Data,
documentului|documentului productie versiunea,
aferenta autorul

1.4. Definitii ale loturilor
Urmatoarele loturi se definesc in conformitate cu tabelul de mai jos:

— Lot de intrare: plasticul neprelucrat care intra in instalatia de reciclare de la
furnizori;

— Lot de materii prime: plastic de intrare procesat in instalatie, introdus in etapa de
decontaminare;

— Lot de materii rezultate: plasticul reciclat rezultat in etapa de decontaminare; si,

— Lot deiesire: plasticul reciclat (sau materialele si articolele din plastic reciclat) care
parasesc instalatia pentru prelucrare sau utilizare ulterioara.

— Orice alte loturi intermediare corespunzatoare unei verificari EC.

In cazul in care fie lotul de intrare, fie lotul de materii prime este acelasi, deoarece nu
au loc alte verificari EC, se defineste numai lotul de materii prime. Aceeasi abordare
se utilizeazd pentru loturile de materii rezultate si de iesire. In cazul in care existi
diferite tipuri de loturi de intrare si/sau iesire, acestea se definesc separat si li se atribuie
0 denumire semnificativa.

EC se numeroteaza in acelasi mod ca in diagrama amplasamentului (Sectiunea 1.2.1)



Tipul |Intern Nr. Definitie/Descriere|Interval de Regula de

de lot Numele flux/QA dimensiuni tipic |trasabilitate

lotului

1.5. Diagrama procesului instalatiei de decontaminare

Se adauga o diagramad a conductelor si instrumentatiei in conformitate cu sectiunea 4.4
din ISO 10628-1:2014, tinand cont de ISO 10628-2.

1.6. Controlul operatiunilor critice de decontaminare

Tabelul de mai jos include o referinta la etapele, etapele sau operatiunilor identificate
ca fiind critice, un criteriu de control pentru fiecare parametru critic, instrumentele de
control implicate si descrierea actiunilor corective in cazul in care criteriul de control
nu se indeplineste. Se adaugad informatii suplimentare privind evaluarea regulilor
complexe de control, daca este cazul.

Operatiune |Criteriu |Instrument de Scurta descriere a Codul SOP
critica de control |méasurare sau actiunilor corective (SOP Nr -
control (referinta |daca regula de control [DocNr)
la 5.5) nu este respectata

1.6.1. Informatii suplimentare privind regulile complexe de control, acolo unde
este cazul

1.7. Procedura standard de operare relevanti pentru exploatare

Tabelul de mai jos va oferi o referintd la fiecare SOP utilizat pentru functionarea
instalatiei, va oferi o scurtd descriere a acestuia si va indica locatia in care se
efectueaza.

Codul SOP |Scurta descriere [Locatie)

SECTIUNEA 2: EVALUAREA CALIT. A v

2.1. Lista etapelor de evaluare a calitatii



Fiecare etapa a asigurarii calitatii este descrisa conform tabelul de mai jos:

Etapa si Numele  [Definitie/Descriere |Criteriu|Inregistriri|(Codul SOP

numarul evaluarii (SOP Nr —
EC DocNr)

Trebuie sa existe cel putin patru etape (cu exceptia cazului in care nu existd nicio
diferenta ntre intrare si intrare sau iesire si iesire — a se vedea sectiunea 1.4):

- etapa de intrare (prima etapa de asigurare a calitatii in care materialul intra in
unitate);

- etapa materiilor prime (in care materiile prime din plastic intra in procesul de
decontaminare)

- etapa materiilor rezultate (in care materialul paraseste procesul de
decontaminare)

- etapa de iesire (in care plasticul reciclat sau materialele si obiectele din plastic
reciclat pardsesc unitatea).

Daca este relevant pentru calitatea materialului in alte etape, se adauga etape
intermediare suplimentare. Aceste etape intermediare primesc o denumire
semnificativa.

2.2. Proceduri operationale standard relevante aplicate in etapele de asigurare
a calitatii
Tabelul de mai jos contine o mentiune referitoare la fiecare procedura

standardprocedura operationald standard utilizata in etapele de asigurare a
calitatii, furnizeaza o scurtd descriere a ei si indica locul in care este efectuata.

Nr. Evaluare a Calititii [Codul SOP Scurta Locatia (a
(EC) (ref. 2.1) (SOPNr — DocNr) |descriere asigurarii calitatii)

3. SECTIUNEA 3: REGISTRU DE INREGISTRARI

3.1 Sisteme de inregistrare a evaluarii calitatii




Nr.de |Nume Definitie/Descriere|Locatie Copie |Codul |Prevenirea

evaluare de SOP modificarilor
a rezerva [(SOPNr

calitatii —

(ref. 3.1) DocNr)

3.2. Lista codurilor procedurilor standard de operare pentru sistemul de
inregistrare

Nr. de evaluarea |Codul SOP Scurta Locatia (de intrare in
calitatii (ref. 2.1)  |(SOPNr - descriere  |sistemul de Tnregistrare)
DocNr)

3.3. Alte inregistrari/sisteme relevante

Procedura |Descriere/Documentatie

Anexa nr.3

la Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele din plastic reciclat
destinate sa vina in contact cu produse alimentare



Modele pentru declaratia de conformitate

PARTEA A

Declaratie de conformitate care trebuie utilizata de catre reciclatori

DECLARATIE DE CONFORMITATE A RECICLATOARELOR

Subsemnatul, declar in numele [ADAUGATI NUMELE RECICLATORULUI], asa
cum este identificat in Sectiunea 1.1, cd materialul plastic reciclat identificat in
Sectiunea 1.2 a fost produs in conformitate cu prezentul regulament. Materialul
reciclat caruia 1 se aplica aceastd declaratie este adecvat pentru utilizarea in contact cu
alimentele, cu conditia sd fie utilizat in conformitate cu restrictiile stabilite in
Sectiunea 3 a prezentei declaratii, cu instructiunile din prezenta declaratie si cu
eticheta de pe produs.

Prin prezenta, declar ca, continutul prezentei declaratii este corect, din informatiile pe
care le detin si in conformitate cu cu prezentul Regulament.

Sectiunea 1: Identificare

1.1 Reciclator 1.2 Produs reciclat 1.3 Agentia de
Mediu/ANSP
1.1.1 Nume 1.2.1 Denumire 1.3.1 Nume
comerciald / denumire
comercialad
1.1.2 FCM- 1.2.2 Numarul lotului 1.3.2 Adresa
RON (Y
1.1.3 Tara 1.2.3 FCM-RIN (Y 1.3.3 Tara/regiune
1.1.4 FCM- 1.2.4 Alte informatii 1.3.4 Numar de
RFN (&) nregistrare atribuit

Sectiunea 2: Conformitate

2.1 Temeiul autorizatiei sau permisiunii de functionare (bifati o singura casuta)

2.1.1 O Decizia de autorizare RAN (Y
2.1.2 O Schema de reciclare RSN (*)
2.1.3 O Nu este necesara nicio

autorizatie sau schema

de reciclare
2.1.4 O Tehnologie noua NTN (Y



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02022R1616-20250316#E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02022R1616-20250316#E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02022R1616-20250316#E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02022R1616-20250316#E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02022R1616-20250316#E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02022R1616-20250316#E0008

2.2 Rezultatele evaluarii conformitatii, asa cum sunt enumerate in etapele obligatorii
de evaluare a calitatii din tabelul 3.1 din anexa nr.2; obligatoriu numai daca este
bifat punctul 2.1.1

Important: Campurile 2.2.2 - 2.2.4 pot fi lasate necompletate, cu conditia ca cdmpul
2.2.5 sa fie bifat.

Etapa (*) Criterii de decizie si rezultat(e) Numarul(ele)
lotului(lor)

2.2.1 Iesire

2.2.2 Intrare

2.2.3 Intrare

2.2.4 lesire

2.2.5 Subsemnatul confirma cd informatiile solicitate in|o
campurile 2.2.2 - 2.2.4 vor fi puse la dispozitia autoritatii
competente, la cererea acesteia, in termen de 3 zile lucratoare.

Sectiunea 3: Instructiuni si informatii pentru utilizatorii produsului

3.1 Instructiuni pentru convertoare
311 Continut maxim  |%
reciclat (g/g %)
3.1.2 Continut reciclat (%
prezent (g/g %)
3.1.3 Restrictii de
utilizare (3)
3.14 Alte instructiuni
3.2 Instructiuni pentru utilizatorii aflati mai jos in lantul de aprovizionare,
inclusiv utilizatorii finali
3.2.1 Restrictii de
utilizare ()
3.2.2 Rezumatul
etichetarii
3.2.3 Alte instructiuni

Sectiunea 4: Semnatura

4.1 Semnatura si stampila
companiei

4.2 Numele persoanei care
semneaza

4.3 Rolul/pozitia persoanei care
semneaza

4.4 Data si locul



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02022R1616-20250316#E0009
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02022R1616-20250316#E0009
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02022R1616-20250316#E0009

(!) RAN — numirul autorizatiei de reciclare; RON — numarul operatorului de
reciclare (reciclatori); RIN — numarul instalatiei de reciclare; RSN — numarul schemei
de reciclare; NTN — numarul tehnologiei noi; RFN — numarul instalatiei de reciclare.
(2) Completarea cAmpurilor pentru etapa de iesire (lotul care este introdus pe piatd
st care este insotit de aceastd declaratie) este obligatorie. Completarea celorlalte
campuri este voluntard, dar in cazul in care aceste informatii nu sunt furnizate prin
intermediul acestei declaratii, acestea vor fi puse la dispozitia unei autoritati
competente, la cererea acesteia, in termen de 3 zile lucratoare.

(®) Restrictiile de utilizare trebuie si corespundi oricaror conditii aplicabile in
domeniul de aplicare al plasticului reciclat, in conformitate cu anexa nr.1 pentru
tehnologia aplicata, pct. 26-42, autorizatia procesului de reciclare, daca exista, sau
orice alta restrictie pe care reciclatorul o considerd necesara.

PARTEA B

Declaratie de conformitate care trebuie utilizata de catre prelucratori daca
materialul plastic transformat contine plastic reciclat

DECLARATIE DE CONFORMITATE A CONVERTORILOR

Subsemnatul, declar in numele [ADAUGATI NUMELE CONVERTITORULUI],
asa cum este identificat in Sectiunea 1.1, cd materialul plastic reciclat identificat in
Sectiunea 1.2 a fost produs in conformitate cu prezentul regulament. Materialul
reciclat caruia 1 se aplicd aceastd declaratie este adecvat pentru utilizarea in contact
cu alimentele, cu conditia sa fie utilizat in conformitate cu restrictiile stabilite in
Sectiunea 3 a prezentei declaratii, cu instructiunile din prezenta declaratie si cu
eticheta de pe produs.

Prin prezenta, declar ca, din cate stiu, continutul acestei declaratii este corect si In
conformitate cu prezentul regulament.

Sectiunea 1: Identificare

Convertor |1.2 Produs din plastic reciclat 1.3 Agentia de Mediu/ANSP
1.1
1.1.1 1.2.1 Denumire 1.3.1 Nume
Nume comerciala/denumire
comerciala
1.1.2 1.2.2 Numarul lotului 1.3.2 Adresa
Adresa
1.1.3 1.2.4 Alte informatii 1.3.3 Tara/regiune
Tara
1.3.4 Numar de
Tnregistrare

Sectiunea 2: Conformitate




2.1

2.1.1 Originea plasticului reciclat; numerele RIN
2.1.2 Numere de lot din plastic reciclat provenit din instalatia de
decontaminare
2.1.3 Continut maxim reciclat indicat de catre reciclator (Partea A, |% g/g
3.1.1)
2.1.4 Continutul real reciclat al acestui produs % g/g
2.1.5 Restrictiile prevazute in Declaratia de conformitate primitd de |O
la reciclator sunt indeplinite.
2.1.6 Adaugarea de aditivi sau O oAditivii sau substantele |0 oFard
substante de pornire de pornire adaugate sunt  |adaosuri
conforme cu Hotararea
Guvernului nr. 278/2013
Sectiunea 3: Instructiuni si informatii pentru utilizatorii produsului
3.2 Instructiuni pentru utilizatorii aflati mai jos in lantul de aprovizionare,
inclusiv utilizatorii finali
3.2.1 Produsul identificat in sectiunea [(A) un plastic reciclat O
1.2 este: (bifati dupa caz; se pot |pentru etape ulterioare de
aplica ambele optiuni) conversie
(B) un material sau articol |o
plastic finit, adecvat pentru
contactul cu alimentele fara
prelucrare ulterioara.
3.2.2 Tipul sau tipurile de alimente cu
care este destinat sd fie puse In
contact
3.23 Timpul si temperatura de tratare
si depozitare in contact cu
alimentele
3.24 Cel mai mare raport suprafata de
contact cu alimentele/volum
pentru care a fost verificata
conformitatea
3.2.5 Lista substantelor addugate cu|Nr. Alta denumire (nr. LMS*
limite de migrare; adaugati|FCM* |CAS, denumire|(mg/kg
randuri dupad cum este necesar. chimica) aliment)

(nota: Este posibil ca numarul
FCM i limita de migrare
specifica (,,SML”) sa nu existe
pentru anumite substante)




3.2.6 Alte informatii si instructiuni
relevante, inclusiv n
conformitate cu punctele 7 si 9
din anexa nr. 4 din Hotararea
Guvernului nr.278/2013.

3.2.7 Plasticul reciclat caruia i se aplica prezenta declaratie este|O
inclus Tntr-un strat dintr-un material sau obiect cu multiple
straturi care face obiectul punctelor 20-30 din Hotararea
Guvernului nr.278/2013 care contine plastic fabricat in
conformitate cu regulamentul respectiv intr-un alt strat sau in
alte straturi. Este disponibild o declaratie de conformitate
separatd, in conformitate cu Capitolul IV din regulamentul
respectiv, cu privire la stratul sau straturile respective, care
trebuie luata in considerare.

Sectiunea 4: Semnatura

4.1 Semnatura si stampila companiei

4.2 Numele persoanei care semneaza

4.3 Rolul/pozitia persoanei care semneaza

4.4 Data si locul




NOTA DE FUNDAMENTARE

la proiectul hotararii de Guvern pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
materialele si obiectele din plastic reciclat destinate sa vina in contact cu produse
alimentare

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea
proiectului actului normativ

Proiectul hotérarii de Guvern pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind materialele si
obiectele din plastic reciclat destinate sa vina in contact cu produse alimentare (in continuare —
proiect) este elaborat de Ministerul Sanatatii de comun cu Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Proiectul este elaborat in temeiul art. 6 alin. (2) din Legea nr. 10/2009 privind supravegherea
de stat a sanatatii publice.

Totodata, proiectul prevede alinierea cadrului national cu legislatia UE care rezulta din
prevederile actiunii 94, capitolul 12 ,,Siguranta alimentard, politici sanitare si fitosanitare” din
Programul national de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeand pentru anii 2025-2029,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 306/2025.

La baza elaborarii proiectului national au stat angajamentele asumate de RM in temeiul
acordurilor bilaterale cu UE, in spetd, Anexa XXIV-B ,, Lista legislatiei uniunii care urmeaza a fi
apropiatd de catre Republica Moldova”, sectiunea 4 — Norme de siguranta alimentara, al Acordului
de Asociere Republica Moldova - Uniunea Europeana.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a
cadrului normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

Scopul prezentului Regulament este asigurarea functionarii eficiente a pietei interne 1n ceea ce
priveste introducerea pe piatd a materialelor si obiectelor din plastic reciclat destinate sa vinad in
contact cu produsele alimentare si de a garanta un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a
intereselor consumatorilor.

Plasticul provenit din ambalaje constituie una dintre cele mai presante probleme de mediu la
nivel global si european, intrucat aceasta categorie genereaza cele mai mari volume de plastic de
unica folosinta. Odatd ajunse in naturd, ambalajele plastice se degradeaza extrem de lent,
fragmentandu-se in microplastice care polueaza solul, apele si ecosistemele, patrunzand in lanturile
trofice si afectand sanitatea animalelor si, indirect, a oamenilor. In plus, producerea si incinerarea
plasticului contribuie la emisii ridicate de gaze cu efect de serd, amplificand schimbarile climatice.

La nivelul Uniunii Europene, Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 privind materialele si
obiectele destinate sa vind in contact cu produsele alimentare reprezinta actul legislativ-cadru in
domeniul materialelor si obiectelor destinate sa intre in contact cu produsele alimentare. Acesta
stabileste principiul de bazad conform caruia materialele si obiectele utilizate nu trebuie s transfere
in alimente substante care sa pund in pericol sandtatea umana, sa producd modificari inacceptabile
ale compozitiei alimentelor sau sa afecteze caracteristicile organoleptice ale acestora. Totodata,
Regulamentul instituie mecanisme pentru adoptarea unor masuri specifice aplicabile unor categorii
de materiale prevazute in anexa I (de exemplu: materiale plastice, hartie si carton, metale si aliaje,
ceramica, sticld, adezivi etc.), inclusiv pentru materialele reciclate, in vederea asigurarii unui nivel
uniform de protectie si a functionarii pietei interne.

In baza articolului 5 alin. (1) al Regulamentului-cadru nr. 1935/2004, Comisia Europeani a
adoptat o serie de regulamente sectoriale. Un exemplu relevant este Regulamentul (UE) nr.
2022/1616, care transpune principiile generale ale regulamentului-cadru intr-un set detaliat de reguli
aplicabile materialelor si obiectelor din plastic reciclat destinate contactului cu alimentele.




In sensul Regulamentului (UE) nr. 2022/1616, materialele si obiectele din plastic reciclat
destinate sd vind in contact cu produsele alimentare reprezintd materiale si obiecte finale (ambalaje,
recipiente, folii, tacAmuri etc.) fabricate integral sau partial din plastic reciclat; materiale
intermediare (granule, fulgi, semifabricate) obtinute prin reciclarea plasticului, care sunt ulterior
utilizate la producerea obiectelor finale pentru contact cu alimente trebuie sa fie produse prin
tehnologii de reciclare autorizate de Comisia Europeana, evaluate stiintific de EFSA, si sa respecte
principiile generale ale Regulamentului (CE) nr. 1935/2004, adica sa nu transfere in alimente
substante periculoase pentru sandtatea umana; sa nu modifice compozitia alimentelor; sa nu altereze
caracteristicile organoleptice (gust, miros, aspect).

In conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) nr. 2022/1616, Autoritatea Europeani
pentru Siguranta Alimentard (EFSA) are atributia de a realiza evaluarea stiintificd a sigurantei
tehnologiilor de reciclare a materialelor plastice destinate contactului cu produsele alimentare si de
a emite avize fundamentate pe analiza riscurilor potentiale pentru sdnitatea umana.
Aceste avize constituie baza deciziilor Comisiei Europene privind autorizarea tehnologiilor
respective, asigurand cd materialele plastice reciclate aprobate pentru utilizare nu prezinta pericole
pentru sanatatea consumatorilor.

Tehnologiile de reciclare considerate sigure sunt ulterior autorizate si inscrise In Registrul
Uniunii Europene al proceselor si instalatiilor de reciclare, si doar aceste tehnologii pot fi utilizate
pentru producerea materialelor plastice reciclate destinate contactului cu alimentele, cu respectarea
cerintelor privind siguranta, trasabilitatea si monitorizarea post-market.

La nivel national, cadrul normativ privind materialele si obiectele destinate sd vina in contact
cu produsele alimentare este reglementat prin Hotardrea Guvernului nr. 308/2011, prin care a fost
aprobat Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele destinate sa vind 1n contact cu
produsele alimentare. Acest act normativ constituie regulamentul-cadru national, transpunand in
mare parte principiile si cerintele generale ale Regulamentului (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului. Conform dispozitiilor Capitolului III, punctul 10 al Regulamentului
national, pentru categoriile de materiale si obiecte enumerate in anexa nr. 1, precum si pentru
combinatiile acestora sau materialele reciclate utilizate la fabricarea respectivelor obiecte, autoritatea
de reglementare are obligatia de a elabora si aproba prevederi specifice.

Un aspect important de remarcat este faptul cd sistemul de colectare a deseurilor din plastic,
este destinat exclusiv obtinerii materialelor din plastic reciclat care urmeaza sa fie utilizate in contact
cu produsele alimentare. Acest sistem trebuie organizat in conformitate cu cerintele specifice
aplicabile tehnologiei de reciclare adecvate utilizate, conform prevederilor din tabelul nr. 1.

Sistemul de gestionare a deseurilor din plastic reprezintd ansamblul organizat de activitati,
procese si mecanisme prin care se colecteaza, sorteaza, prelucreaza si controleaza deseurile de plastic
provenite din utilizari anterioare (inclusiv ambalaje alimentare), in vederea obtinerii materialului de
intrare destinat proceselor de reciclare pentru fabricarea materialelor si obiectelor ce vor intra in
contact cu produsele alimentare.

Sistemul de gestionare a deseurilor este prima verigd din lantul de reciclare, care trebuie sa
garanteze cd materialul colectat este controlat, trasabil si sigur pentru a fi reutilizat in contact
alimentar.

In consecinti, materialele si obiectele fabricate din plastic reciclat destinate contactului
alimentar se bazeaza pe o corelatie obligatorie intre:

o sistemul de colectare a deseurilor din plastic, care trebuie sa fie separat si riguros controlat
pentru fluxurile destinate contactului cu produsele alimentare; si

o tehnologia de reciclare autorizata, aprobatd de Comisia Europeand in urma evaluarii
stiintifice efectuate de EFSA

Sistemul de colectare trebuie sd includa toate etapele prevazute in Capitolul III — Cerinte
generale privind reciclarea plasticului si utilizarea plasticului reciclat, respectiv:

1. cerintele privind colectarea si preprelucrarea deseurilor;
2. cerintele referitoare la procesul de decontaminare;




3. etapele de post-prelucrare si utilizarea materialelor si obiectelor din plastic reciclat (inclusiv
de cétre transformatori);
4. cerintele privind functionarea sistemelor de reciclare.

Sistemul de gestionare a deseurilor, in sensul Regulamentului (UE) 2022/1616, are
urmatoarele obiective:

e sa asigure separarea fluxurilor de deseuri plastice destinate reciclarii pentru contact
alimentar;

e sa prevind contaminarea Incrucisata cu alte tipuri de plastic (industrial, medical, non-
alimentar);

e sa garanteze calitatea materialului reciclat, astfel incat acesta sa fie sigur pentru utilizare in
ambalaje si obiecte alimentare;

sa permita trasabilitatea completa de la deseul colectat pana la produsul final reciclat

La momentul actual, in Republica Moldova nu este instituit un sistem specific de colectare a
deseurilor din plastic utilizat in scopuri alimentare, care sa asigure separarea si reutilizarea acestuia
exclusiv pentru producerea materialelor destinate contactului cu produsele alimentare.

Conform datelor oficiale ale Agentiei de Mediu, in Republica Moldova exista 28 de operatori
autorizati pentru gestionarea deseurilor din plastic, insa nemijlocit care produc materiale si obiecte
plastic reciclabil destinate sa vina in contact cu produsele alimentare nu au fost inregistrati. Acestia
sunt companii care au obtinut licente si autorizatii pentru activititi precum colectarea, transportul,
sortarea, tratarea, reciclarea si valorificarea deseurilor din plastic.

In Republica Moldova nu existd un sistem separat pentru colectarea deseurilor alimentare,

acestea fiind gestionate Tmpreuna cu alte deseuri municipale sau biodegradabile, ceea ce duce la lipsa
trasabilitatii si imposibilitatea valorificarii eficiente.
Conform art. 10 alin. (1) din Legea nr. 209/2016 privind deseurile, Agentia de Mediu exercita
atributii Tn domeniul gestionarii deseurilor, inclusiv implementarea prevederilor legale, eliberarea
autorizatiilor de mediu, administrarea registrelor si bazelor de date aferente si monitorizarea
raportdrilor operatorilor autorizati. Totodata, potrivit art. 25 din aceeasi lege, desfasurarea
activitatilor de colectare, transport, valorificare, tratare sau eliminare a deseurilor este permisd numai
in baza unei autorizatii de mediu valabile, emisa de Agentia de Mediu. Mentionam ca Agentia de
Mediu autorizeaza exclusiv activitatile de gestionare a deseurilor in limitele competentelor sale si nu
avizeaza sau aprobad tehnologiile concrete utilizate de operatorii economici. Alegerea, exploatarea si
conformitatea tehnologiilor aplicate intra in responsabilitatea operatorului economic, care este
obligat sa respecte cadrul legal si cerintele privind protectia mediului.

Aceastd autorizatie presupune respectarea unor cerinte tehnice si de mediu, inclusiv dotarea
cu echipamente corespunzatoare si capacitatea de a opera conform legislatiei nationale si
standardelor internationale.

Unul dintre cele mai mari obstacole in reciclarea ambalajelor din plastic este contaminarea
acestora. Deseurile provenite din ambalaje alimentare contin frecvent reziduuri de alimente, uleiuri,
substante chimice sau aditivi care pot compromite procesul de reciclare si pot conduce la obtinerea
unor materiale de calitate scazuta ori nesigure pentru reutilizare in contact cu produsele alimentare.
Eliminarea acestor contaminanti necesitd tehnologii avansate, costisitoare si consumatoare de
resurse, ceea ce limiteaza eficienta reciclarii.

O alta problema o reprezintd materialele multistrat, realizate din combinatii de plastic, hartie,
aluminiu sau alte materiale. Aceste structuri sunt concepute pentru a oferi proprietdti functionale
superioare (bariera impotriva oxigenului, umiditatii sau luminii), dar sunt extrem de dificil de separat
si, in consecinti, de reciclat cu tehnologiile actuale. In multe cazuri, astfel de materiale ajung la
incinerare sau depozitare, contribuind la cresterea volumului de deseuri.

De asemenea, lipsa trasabilitdtii si a unor sisteme eficiente de colectare si sortare constituie
un impediment major. Deseurile sunt adesea colectate in fluxuri mixte, fard separare adecvata pe
tipuri de plastic, ceea ce face imposibila obtinerea unui material reciclat de calitate ridicatd. Fara un




control riguros al provenientei si al istoricului materialului, nu poate fi garantata siguranta acestuia
pentru reutilizare in contact cu alimentele.

Aceste dificultati evidentiaza necesitatea unor reglementari stricte si a unor tehnologii de reciclare
inovatoare, capabile sd asigure atdt protectia sanatdtii publice, cat si valorificarea eficientd a
resurselor, In conformitate cu obiectivele de economie circulara si cu principiile Pactului Verde
European

In Republica Moldova, gestionarea plasticului provenit din ambalaje reprezinti o problema
majora de mediu si sandtate publica. Rata de reciclare este extrem de scazuta, doar aproximativ 3%,
in timp cea mai mare parte a deseurilor ajunge la depozitare, incinerare sau direct in naturd, care
conduce la poluarea solului, apelor si la aparitia microplasticelor in lanturile trofice. Cresterea
constantd a importurilor de plastic, In paralel cu lipsa unor sisteme eficiente de colectare si sortare,
accentueaza dificultatile, in special in zonele rurale unde infrastructura este limitata.

Desi au fost introduse masuri precum interdictia pungilor de plastic si obligativitatea aplicarii
principiului responsabilitatii extinse a producdtorului, capacitatea de reciclare ramane redusa, cu
doar cateva zeci de operatori autorizati care colecteaza volume mici, in mare parte concentrate in
Chisinau. In consecinta, plasticul din ambalaje continui si genereze un impact negativ de durati
asupra mediului si sanatatii populatiei, iar solutionarea acestei probleme necesitd consolidarea
cadrului legislativ, investitii in tehnologii moderne de reciclare si campanii de constientizare publica,
in concordanta cu obiectivele de mediu asumate prin Pactul Verde European.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

Obiectivele proiectului sunt:

1. Protectia sanatitii publice prin asigurarea unui nivel inalt de protectie a sanatatii populatiei
prin identificarea si reducerea riscurilor asociate consumului de alimente ambalate in
materiale care nu respecta normativele in vigoare.

2. Reglementarea substantelor toxice prin introducerea unor norme stricte privind utilizarea
substantelor periculoase si reducerea expunerii consumatorilor la acestea, in vederea
protejarii sandtatii publice.

3. Promovarea tehnologiilor de reciclare adecvate prin stabilirea cadrului normativ pentru:

o comercializarea materialelor si obiectelor din plastic fabricate prin tehnologii de
reciclare adecvate;

o dezvoltarea, autorizarea si exploatarea proceselor si instalatiilor de reciclare;

o utilizarea materialelor si obiectelor reciclate in contact cu alimente, in conditii de
siguranta.

4. Responsabilizarea operatorilor economici din domeniul gestionarii deseurilor pentru a
asigura:

o provenienta exclusiva a deseurilor din surse controlate (municipale sau din sectorul
alimentar);

o respectarea cerintelor din Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele
din plastic destinate sd vind in contact cu produsele alimentare, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr.278/2013;

o colectarea separatd sau In sisteme de reciclare gestionate unitar, care sd previna
contaminarea.

5. Obligatiile operatorilor din sectorul alimentare. Introducerea obligatiei de a respecta
instructiunile de utilizare ale materialelor reciclate si de a furniza consumatorilor informatii
clare si relevante privind restrictiile si conditiile de utilizare.

6. Clarificarea terminologiei si noilor definitii Actualizarea si completarea cadrului normativ
prin introducerea unor termeni si definitii noi, precum:

., reprelucrarea plasticului”;

,,substanta UVCB”;

reguli privind utilizarea substantelor biocide si UVCB cu grad inalt de puritate in
materialele destinate contactului cu alimente.




7. Informarea consumatorilor. Asigurarea transparentei prin includerea de instructiuni clare
pe etichetd si documentatie, care sa previna utilizarea necorespunzatoare si sd garanteze
siguranta alimentara.

3.1 Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

-asigurarea unui nivel inalt de protectie a sanatétii publice, prin consolidarea cadrului legal
care reglementeaza siguranta alimentelor care intrd in contact cu produsele alimentare;

- stabilirea unor reguli clare privind organizarea sistemelor colective de reciclare si verificarea
calitatii fluxurilor de deseuri, aplicabile nu doar proceselor de reciclare cu circuit inchis, ci si celor
cu circuit deschis;

- asigurarea unui nivel uniform de siguranta si trasabilitate a materialelor reciclate destinate
contactului cu produsele alimentare.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in
considerare

Ca alternativa, ar putea fi mentinuta aplicarea cadrului normativ existent, respectiv Hotararea
Guvernului nr. 308/2011 privind materialele destinate contactului cu produsele alimentare si
Hotédrarea Guvernului nr. 278/2013 referitoare la materialele si obiectele din plastic destinate
contactului cu produsele alimentare, cu unele ajustari ale metodologiilor de testare si mentinerea
nivelurilor admisibile prevazute de aceste acte. Totodata, ar continua aplicarea Hotararii Guvernului
nr. 492/2015, care reglementeaza exclusiv procesele de obtinere a plasticului reciclat in circuite
inchise, bazata pe transpunerea Regulamentului (UE) nr. 282/2008, abrogat prin Regulamentul (UE)
nr. 2022/1616.

Abordarea actuald va conduce la:
[ Lipsa unui cadru normativ actualizat — mentinerea reglementarilor depasite (HG nr. 492/2015)
va priva autoritatile de instrumente eficiente pentru supravegherea pietei si protectia sdnatatii
publice.
(1 Afectarea increderii consumatorilor — lipsa unor garantii clare privind siguranta materialelor
reciclate va diminua increderea in produse si In institutiile de control.
(1 Impact negativ asupra mediului — continuarea practicilor de reciclare ineficiente va mentine un
nivel ridicat de poluare prin plastic.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public
Agentia de Mediu este responsabila de:
1. Eliberarea autorizatiilor de mediu pentru gestionarea deseurilor, inclusiv pentru activitati de
colectare, transport, tratare, reciclare, valorificare si eliminare.
2. Registrul de stat al deseurilor, 1n care sunt nscrisi operatorii autorizati.
3. Monitorizeazd respectarea conditiilor prevazute in autorizatiile de mediu si in planurile de
gestionare a deseurilor.

Inspectoratul pentru Protectia Mediului este responsabil de efectuarea controalele oficiale in
conformitate cu Legea nr. 209/2016 privind deseurile.

Agentia Nationald pentru Sandtate Publica are responsabilitatea de a analiza si evalua impactul
materialelor plastice reciclate asupra sanatatii consumatorilor. Materialele reciclate pot contine
contaminanti chimici reziduali, compusi migrati din utilizari anterioare sau substante rezultate din
procesele de reciclare. Verificarea sigurantei acestora necesitd competente specifice in domeniul
toxicologiei, evaludrii migratiei si expunerii populationale la substante chimice. Aceasta presupune
expertiza toxicologicd si sanitara privind substante cu risc (ftalati, bisfenoli, NIAS — substante




neintentionat prezente), pentru a preveni migrarea lor in alimente si aparitia efectelor adverse asupra
sanatatii populatiei.

Agentia Nationald pentru Sdnatate Publicd este institutia competenta sd evalueze conformitatea
proceselor si procedurilor de reciclare cu cerintele de protectie a sanatatii consumatorilor, inclusiv
prin utilizarea capacitdtilor de laborator acreditate.

Necesitatea avizului consultativ al Agentiei Nationale pentru Sanatate Publicd (ANSP) deriva din
obligatia de a asigura evaluarea riscurilor asupra sanatatii publice in contextul utilizarii materialelor
si obiectelor din plastic reciclat destinate sa vina in contact cu produsele alimentare.

In absenta avizului ANSP, procedura de autorizare ar rimane limitati la evaluarea exclusiv din punct
de vedere al impactului asupra mediului a instalatiilor, fard examinarea impactului asupra sanatatii,
ceea ce ar putea conduce la plasarea pe piata a materialelor nesigure din punct de vedere sanitar.

Prin laboratoarele acreditate, ANSP aplica metode moderne de testare:

o verificarea migratiei globale si specifice a substantelor din plastic reciclat in alimente sau
simulante alimentare;

e analiza conformitatii cu Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele

din plastic destinate sa vind in contact cu produsele alimentare Hotdrarii Guvernului nr.
278/2013 si standardele conexe;

e validarea unor metode pentru fluxuri noi de reciclare.
Acest rol implica si extinderea acreditarii ISO/IEC 17025 pentru metode de detectie
avansate (LC-MS/MS, GC-MS, HPLC), astfel incat Republica Moldova sd se alinieze
practicilor de laborator utilizate in UE.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului nu necesita cheltuieli financiare suplimentare din contul bugetului de
stat pentru desfasurarea activitdtilor de testare privind dotarea laboratoarelor de testare cu
echipamente adecvate pentru analiza materialelor conforme cu noile reglementari.

Aplicarea metodelor noi de testare privind depistarea melaminei si aminelor primare din
materialele plastice vor fi asigurate de citre Agentia Nationald pentru Sandtate Publica in limita
bugetului aprobat.

Pentru operatorii economici, potrivit prevederilor Hotdrarii Guvernului nr. 533/2011 cu privire
la aprobarea Listei si tarifelor serviciilor contra cost din sfera sanatatii publice prestate persoanelor
fizice si juridice in costul serviciului vor fi incluse si cheltuielile aferente investigatiilor de laborator
necesare in procesul de avizare sanitara.

Astfel, proiectul nu creeaza presiune financiard asupra institutiilor implicate, fiind proportional
cu obiectivele de siguranta sanitara, competitivitate si functionare eficienta a pietei.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Impactul asupra sectorului privat va avea implicatii importante, atit in ceea ce priveste conformitatea
cu noile reglementari, cat si din perspectiva oportunitatilor de dezvoltare si inovare.

Companiile care produc, importa sau utilizeaza materiale destinate contactului cu produse alimentare
vor trebui sa 1si ajusteze procesele pentru a se conforma noilor cerinte de igienad, siguranta si limitari
privind eliberarea substantelor chimice. Aceste ajustdri pot include revizuirea materiilor prime,
schimbarea furnizorilor, sau chiar implementarea de noi tehnologii de productie pentru a indeplini
standardele europene.

Noile reglementdri vor impulsiona sectorul privat sa inoveze si sa dezvolte noi tehnologii de
colectare, sortare si prelucrare a materiale si obiectelor provenite din deseuri reciclabile, asigurand
piata cu produse sigure pentru sanatatea publicad si mai prietenoase cu mediul.

Transpunerea reglementarilor europene in legislatia nationala va facilita accesul produselor locale
pe pietele europene, elimindnd barierele comerciale pentru companiile care respecta standardele de
sigurantd. Acest lucru va sprijini dezvoltarea exporturilor si va oferi oportunitti de extindere pentru
intreprinderile care doresc sa isi valorifice produsele pe piata comuna europeana.

4.4. Impactul social




Transpunerea cerintelor europene privind materialele plastice reciclate destinate contactului cu
produsele alimentare are un impact social major, orientat in primul rand spre protectia sanatatii
publice. Implementarea unor norme stricte sporeste increderea consumatorilor in siguranta
alimentelor si a materialelor de ambalare. Pe termen lung, aceste masuri stimuleaza educatia si
responsabilizarea sociald, incurajand practici mai sigure si mai durabile in utilizarea si reciclarea
materialelor, cu efecte pozitive asupra comportamentului consumatorilor si asupra calitdtii vietii.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
Nu este aplicabil.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen
Nu este aplicabil.

4.5. Impactul asupra mediului

Implementare proiectului va genera efecte importante asupra mediului, in primul rand prin reducerea
poludrii cu plastic. Aplicarea unor standarde mai stricte de colectare, sortare si reciclare va diminua
cantitatea de plastic nereciclat care ajunge la gropile de gunoi sau este eliminat prin ardere
necontrolati. In acelasi timp, cresterea gradului de reciclare de calitate, inclusiv a materialelor
destinate sa vina in contact cu produsele alimentare, va reduce presiunea asupra depozitarii deseurilor
si va contribui la diminuarea poludrii solului, apelor si aerului.

Un alt efect benefic il constituie crearea unor fluxuri sigure de reciclare. Cerintele de trasabilitate si
monitorizare post-market vor garanta ca doar materialele reciclate conforme vor putea fi utilizate in
contact cu alimentele. Astfel, va fi limitat riscul ca plasticul contaminat sau provenit din surse
nesigure sa fie reintrodus pe piatd, reducandu-se totodata emisiile potential periculoase Tn mediu.
Regulamentul are si un impact pozitiv asupra consumului de resurse, stimuland utilizarea
materialelor reciclate conforme in locul celor primare. Aceastd schimbare va contribui la
economisirea resurselor naturale, precum petrolul si gazele naturale folosite pentru producerea
plasticului, si va reduce emisiile de carbon asociatd producerii materialelor plastice noi.

In plus, implementarea noilor cerinte va promova economia circulari, obligand operatorii si adopte
tehnologii de reciclare mai curate si mai eficiente. Aceastd evolutie va sprijini tranzitia Republicii
Moldova cétre un model sustenabil, In care materialele sunt mentinute in uz pentru o perioadd mai
indelungata, iar volumul deseurilor este redus la minimum.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu sunt aplicabile.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in legislatia
nationala.

Proiectul vizeazd transpunerea Regulamentului (UE) 2022/1616 al Comisiei din
15 septembrie 2022 privind materialele si obiectele din plastic reciclat destinate sa vind in contact
cu produse alimentare, si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 282/2008.

Obiectivele Regulamentului (UE) 2022/1616 sunt:

e asigurarea protectiei consumatorilor — sa se garanteze ca materialele plastice reciclate
care vin in contact cu alimentele sunt sigure si nu transfera in alimente substante in cantitdti care ar
putea periclita sdnatatea umana;

e consolidarea sigurantei materialelor plastice reciclate — prin stabilirea de cerinte stricte
pentru tehnologiile de reciclare, procesele de purificare (de-contaminare) a deseurilor plastice si
trasabilitatea materialului reciclat;

e promovarea economiei circulare — in contextul actiunilor UE pentru plasticuri si
economia circulard, regula urmareste sd faciliteze utilizarea materialelor plastice reciclate in
ambalaje alimentare, cu respectarea cerintelor de siguranta,




¢ introducerea unui cadru clar pentru fabricarea, punerea pe piatd si utilizarea materialelor
plastice reciclate in contact cu alimente — ceea ce include definirea tehnologiilor de reciclare
“adecvate”, cerintele pentru autorizatii, registrul uniunii, cerintele de etichetare si documentare;

e stabilirea unui sistem de tranzitie si modernizare — pentru ca procesele existente sa se
alinieze noilor cerinte si pentru ca tehnologiile inovative de reciclare (“novel technologies”) sa poata
fi evaluate si integrate in timp.

Cadrul normativ national in domeniul materialelor si obiectelor din plastic reciclat destinate
sd vind in contact cu produsele alimentare este reglementat prin Hotararea Guvernului nr. 492/2015,
care a transpus Regulamentul (CE) nr. 282/2008.

La nivelul Uniunii Europene, Regulamentul (CE) nr. 282/2008 a fost abrogat prin
Regulamentul (UE) nr. 2022/1616, care introduce un cadru normativ extins si modernizat privind
reciclarea  materialelor  plastice  destinate  contactului cu  produsele alimentare.
Noul regulament aduce cerinte esential noi referitoare la:

e autorizarea tehnologiilor de reciclare;

o diferentierea intre tehnologiile de reciclare adecvate si cele noi;

o implementarea unor sisteme consolidate de trasabilitate si control;

e introducerea obligatiilor de monitorizare post-market pentru operatorii economici implicati.
Regulamentul (UE) nr. 2022/1616 are o abordare mult mai cuprinzatoare si riguroasd, vizand

nu doar protejarea sdnatatii consumatorilor, ci si promovarea utilizarii materialelor plastice reciclate
in contact cu alimentele, 1n spiritul principiilor economiei circulare si al Pactului verde european.
Acesta reglementeazd distinct procesele individuale de reciclare, instalatiile de reciclare si
tehnologiile de reciclare, inclusiv procedurile aferente tehnologiilor noi, in timp ce Regulamentul
(CE) nr. 282/2008 prevedea o autorizare centralizata a proceselor de reciclare, fara diferentiere intre
tipurile de tehnologii.

Transpunerea in totalitate a prevederilor Regulamentului (UE) 2022/1616 in legislatia
Republicii Moldova nu este in prezent fezabild, intrucat aplicarea deplind a acestuia presupune
accesul la instrumente si mecanisme europene care nu sunt inca disponibile pentru tara noastra.
Printre acestea se numara:

e Registrul Uniunii de tehnologii, reciclatori, procese de reciclare, sisteme de reciclare si
instalatii de decontaminare, administrat de Comisia Europeand, in care sunt inregistrate
procesele de reciclare autorizate, operatorii si fluxurile de materiale;

e Sistemul EFSA de evaluare si autorizare a proceselor de reciclare, procedura obligatorie in
UE pentru validarea tehnologiilor destinate obtinerii de materiale reciclate food-grade;

e Infrastructura nationala de reciclare compatibila cu cerintele alimentare (food-grade), care in
Republica Moldova este inca in stadiu incipient, nu sunt dezvoltate suficient sistemele
functionale de colectare selectiva, sortare si reciclare pentru materiale plastice destinate
contactului cu produsele alimentare.

Totodatd, mentiondm ca Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei din 14 ianuarie 2011
privind materialele si obiectele din plastic destinate sa vind in contact cu produsele alimentare a fost
transpus in legislatia nationald prin Hotdrarea Guvernului nr. 278/2013 pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind materialele si obiectele din plastic destinate sa vina in contact cu
produsele alimentare; Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului
din 27 octombrie 2004 privind materialele si obiectele destinate sd vina in contact cu produsele
alimentare si de abrogare a Directivelor 80/590/CEE si 89/109/CEE prin Hotéararea Guvernului nr.
308/2011 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind materialele si obiectele destinate sd vina
in contact cu produsele alimentare; Regulamentul (CE) nr. 2023/2006 al Comisiei din 22 decembrie
2006 privind buna practica de fabricatie a materialelor si a obiectelor destinate sd vind in contact cu
produsele alimentare prin Hotdrarea Guvernului nr. 594/2014 pentru aprobarea Regulamentului
sanitar privind buna practica de fabricatie pentru grupurile de materiale si obiecte destinate sa vina
in contact cu produsele alimentare; Directiva 2008/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 19 noiembrie 2008 privind deseurile si de abrogare a anumitor directive transpusa prin Legea




nr.209/2016 privind deseurile; Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare transpus prin Legea nr. 306/2018 privind
siguranta alimentelor; Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din
15 martie 2017 privind controalele oficiale si alte activitati oficiale efectuate pentru a asigura
aplicarea legislatiei privind alimentele si furajele, a normelor privind sandtatea si bundstarea
animalelor, sdnatatea plantelor si produsele de protectie a plantelor transpus prin Legea nr.82/2024
privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar

In conformitate cu art. 31 din Legea nr. 100/2017, a fost intocmit tabelul de concordanta,
gradul general de compatibilitate a proiectul hotararii de Guvern cu actul juridic UE fiind stabilit
,.partial compatibil”, ,,compatibil”.

5.2. Masuri normative care urmairesc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE

Prezentul proiect creezd cadrul juridic necesar pentru implementarea Regulamentului (UE)
2022/1616 al Comisiei din 15 septembrie 2022 privind materialele si obiectele din plastic reciclat
destinate sd vind In contact cu produse alimentare, si de abrogare a Regulamentului (CE)
nr. 282/2008.

Avand in vedere cd Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar va
intra in vigoare in anul 2028, prevederile proiectului care fac trimitere la aceasta lege au fost, de
asemenea, stabilite cu un termen de intrare in vigoare corespunzator — anul 2028.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In scopul respectarii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional,
anuntul privind initierea procesului de elaborare a proiectului hotararii de Guvern a fost plasat pe
pagina web oficiald a Ministerului Sandtatii, compartimentul ,, Transparentd, Anunturi/Proiecte
supuse consultarilor publice” si pe portalul guvernamental (www.particip.gov.md) si poate fi accesat

la link-ul: https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-modificarii-hotararii-
guvernului-nr-492201 5-pentru-aprobarea-regulamentului-sanitar-privind-materialele-si-obiectele-din-plastic-reciclat-

destinate-sa-vina-in-contact-cu-produsele-alimentare/14641

Totodatd, proiectul si Nota de Fundamentare a fost plasatd pentru consultari publice si poate fi

vizualizata la urmatorul link:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-phg-pentru-aprobarea-

regulamentului-sanitar-privind-materialele-si-obiectele-din-plastic-reciclat-destinate-sa-vina-in-contact-cu-produsele-
alimentare/14641

In conformitate cu prevederile Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, proiectul hotararii
de Guvern a fost supus consultdrii publice cu participarea reprezentantilor din partea Ministerului
Mediului, Ministerului Agriculturii si Industriei Alimentare, Agentiei de Mediu, Agentiei Nationale
pentru Sanatate Publica, Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor, producator de plastic
Alexgrup SRL.

In cadrul sedintei de lucru, participantii au analizat aplicabilitatea cadrului national asupra tipului de
sistem de colectare vizat, respectiv un sistem care presupune colectarea deseurilor rezultate in urma
utilizarii materialelor si obiectelor din plastic in contact cu produsele alimentare, domeniului de
aplicare al Legii nr. 209/2016 privind deseurile, act normativ care instituie cadrul general si
principiile de baza ale gestiondrii deseurilor, inclusiv clasificarea acestora, obligatiile operatorilor
economici, mecanismele de autorizare si responsabilitdtile autoritdtilor competente.

Totodata, s-a discutat despre procedura de autorizare a proceselor tehnologice utilizate in cadrul
sistemului de reciclare. S-a convenit ca aceste sa fie preluate In conformitate cu cele existente la
nivelul UE. Aceastd abordare urmdreste sa asigure alinierea la acquis-ul comunitar si sa evite
dublarea sau contradictia cu procedurile europene deja existente.

7. Concluziile expertizelor
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In scopul respectarii prevederilor art. 34 si art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative proiectul va fi supus expertizei anticoruptie de citre Centrul National Anticoruptie. In
scopul respectarii art. 34 si 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul de
hotarare va fi supus expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Proiectul este elaborat in scopul alinierii la reglementirile europene actuale privind
materialele si obiectele din plastic reciclat destinate sa vind in contact cu produse alimentare. Noile
prevederi se integreazd in cadrul normativ national existent, completind si corelandu-se cu
urmatoarele acte normative:

- Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice, care stabileste criteriile de
securitate si sigurantd pentru om ale produselor si serviciilor, cerintele de asigurare a unor conditii
favorabile pentru viatd si normativele sanitare;
- Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor, constituie cadrul general in domeniul securitatii
si calitatii alimentelor, astfel introducerea pe piatd a materialelor si articolelor destinate sa vina in
contact cu produsele alimentare este supusa conditiei obligatorii de a obtine avizul sanitar;
- Hotararea Guvernului nr. 308/2011 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind materialele
si obiectele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare, constituie actul-cadru in domeniul
materialelor si obiectelor destinate contactului cu alimentele, stabilind principiile generale de
sigurantd, regulile pentru masuri specifice, mecanismele de trasabilitate si etichetare.
Astfel, proiectul de hotarare reprezinta o piesa complementara a cadrului normativ existent, prin

care se asigura:

e aplicarea uniforma a standardelor europene privind plasticul reciclat;

o consolidarea responsabilitatilor operatorilor economici si a autoritatilor competente;

o garantarea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii si a intereselor consumatorilor.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

Implementarea proiectului va fi realizatd de Agentia Nationald pentru Sanatate Publica si
Agentia de Mediu.
Agentia Nationala pentru Sanatate Publica este responsabila de:
o aplicarea metodologiilor de testare a materialelor si obiectelor destinate sd vina in contact cu
produsele alimentare;
o evaluarea substantelor utilizate la fabricarea acestora;
o dotarea si acreditarea laboratoarelor responsabile de testarea materialelor si substantelor, In
conformitate cu cerintele de siguranta si calitate;
e avizarea sanitard a materialelor care vin in contact cu produsele alimentare in conformitate
cu Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor si in conditiile Legii nr. 160/2011
privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator.
Agentia de Mediu este responsabila de:

e autorizarea operatorilor de reciclare care proceseaza materiale plastice destinate contactului cu
produsele alimentare, in baza evaludrii proceselor tehnologice cu includerea in Registrul
cererilor si al actelor permisive de mediu eliberate;

e monitorizarea fluxurilor de deseuri plastice utilizate in reciclare, pentru a asigura trasabilitatea
si conformitatea cu cerintele europene;

e colaborare interinstitutionala cu ANSP (evaluarea riscurilor si testari de laborator) si ANSA
(control pe lantul alimentar), pentru a supraveghea atit partea de mediu, cat si partea de
siguranta alimentara.

Inspectoratul pentru Protectia Mediului este responsabil de efectuarea controalele oficiale in
conformitate cu Legea nr. 209/2016 privind deseurile.
Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor:
e supravegherea si controlul materialelor care vin 1n contact cu produsele alimentare aflate in uz
la toate etapele lantului alimentar.

Ministru Emil CEBAN




TABEL DE CONCORDANTA

Titlul actului UE, inclusiv cea mai recenta modificare, nr. CELEX
Regulamentul (UE) nr. 2022/1616 al Comisiei din 15 septembrie 2022 privind materialele si obiectele din plastic reciclat destinate sa vind in contact cu produsele alimentare si de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 282/2008, CELEX: 32022R1616, asa cum a fost modificat ultima oard prin Regulamentul (UE) 2025/351

Titlul proiectului actului normativ national
Proiectul hotararii de Guvern pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind materialele si obiectele din plastic reciclat destinate sd vina in contact cu produse alimentare

Gradul general de compatibilitate
Compatibil

Autoritatea/persoana responsabila

Ministerul Sanatatii, Directia politici in domeniul sanatatii publice si urgente In sanatatea publicd, Mihaela Popa, mihaela.popa@ms.gov.md, tel.022 268 865
Agentia Nationald pentru Sanatate Publica, Stefan Constantinovici, stefan.constantinovici@ansp.gov.md

Data completarii

10.10.2025
Actul Uniunii Europene Proiectul actului normativ national Gradul de Observatiile
compatibilitate
6 7 8 9
CAPITOLUL I Capitolul 1 compatibil
OBIECT, DOMENIU DE APLICARE SI DEFINITII Dispozitii generale
Articolul 1 OBIECT, DOMENIU DE APLICARE SI
Obiect si domeniu de aplicare DEFINITII

(1) Prezentul regulament constituie o0 masura speciald in sensul articolului 5 din 1. Regulamentul sanitar privind materialele si compatibil
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004. obiectele din plastic reciclat destinate sa vina Th contact cu

produsele alimentare (in continuare—Regulament) se aplica
materialelor si obiectelor din plastic, precum si
componentelor acestora, care sunt destinate sa vina in
contact cu produsele alimentare, astfel cum se mentioneaza
la pct. 10 din Regulamentul sanitar privind materialele si
obiectele destinate sd vind in contact cu produsele
alimentare, aprobat prin Hotirdrea Guvernului nr.
308/2011 si care contin plastic reciclat.
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(2) Prezentul regulament stabileste norme privind:
(a) introducerea pe piatd a materialelor si a obiectelor din plastic care intrd sub
incidenta articolului 1 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004, care
contin plastic provenind din deseuri sau fabricat din acestea;
(b) dezvoltarea si exploatarea tehnologiilor, proceselor si instalatiilor de reciclare
pentru producerea de plastic reciclat pentru a fi utilizat in materialele si obiectele din
plastic respective;
() utilizarea in contact cu alimentele a materialelor si a obiectelor din plastic
reciclat, precum si a materialelor si a obiectelor din plastic destinate reciclarii.

2. Prezentul regulament stabileste norme privind:

2.1 plasarea pe piatd pe piata a materialelor si a obiectelor
din plastic care intrd sub incidenta punctului 2 din
Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele
destinate sd vind in contact cu produsele alimentare,
aprobat prin Hotéardrea Guvernului nr. 308/2011 care
contin plastic provenind din deseuri sau fabricat din
acestea;

2.2. dezvoltarea si exploatarea tehnologiilor, proceselor si
instalatiilor de reciclare pentru producerea de plastic
reciclat pentru a fi utilizat in materialele si obiectele din
plastic respective;

2.3. utilizarea materialelor si a obiectelor din plastic
reciclat destinate sa vind in  contact cu produsele
alimentele, precum si a materialelor si a obiectelor din
plastic destinate reciclarii.

compatibil

(3) Prezentul regulament nu se aplicd utilizdrii deseurilor pentru producerea
substantelor incluse in lista de substante autorizate a Uniunii In conformitate cu
articolul 5 din Regulamentul (UE) nr. 10/2011 si nici pentru producerea substantelor
care intrd sub incidenta articolului 6 alineatul (1), alineatul (2) si alineatul (3)
litera (a), atunci cdnd sunt destinate utilizarii ulterioare in conformitate cu
regulamentul respectiv.

3. Prezentul regulament nu se aplicd utilizarii deseurilor
pentru producerea substantelor incluse in lista substantelor
admise pentru utilizare la fabricarea materialelor si
obiectelor din plastic din anexa nr.1 din Regulamentul
sanitar privind materialele si obiectele din plastic destinate
sa vind in contact cu produsele alimentare aprobat prin
Hotérarea Guvernului nr. 278/2013 (in continuare —
Hotardrea Guvernului nr.278/2013) si nici pentru
producerea substantelor care intrd sub incidenta punctelor
24-26 din Hotararea Guvernului nr. 278/2013, atunci cand
sunt destinate utilizarii ulterioare.

compatibil

Articolul 2
Definitii

(1) 1in sensul prezentului regulament, se aplica definitiile previzute la articolul 3
din Regulamentul (UE) nr. 10/2011 si definitiile prevézute la articolul 3 din
Regulamentul (CE) nr. 2023/2006.
(2) In sensul prezentului regulament, se aplici urmatoarele definitii:
1.,deseuri”, ,deseuri municipale”, ,gestionarea deseurilor”, ,colectare”,
Hreutilizare”, ,reciclare” si ,,deseuri nepericuloase”, astfel cum se prevede la
articolul 3 din Directiva 2008/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*);

2. ,intreprindere cu profil alimentar” si ,,operator in sectorul alimentar”, astfel cum
se prevede la articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului

European si al Consiliului (2);

3. ,autoritdti competente” si ,audit”, astfel cum se prevede la articolul 3 din

4. In sensul prezentului regulament, se aplicd definitiile
prevazute in Legea nr. 209/2016 privind deseurile, Legea
nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor, Legea
nr.82/2024 privind controalele oficiale Tn domeniul
agroalimentar, Regulamentul sanitar privind materialele si
obiectele din plastic destinate si vind in contact cu
produsele alimentare aprobat prin Hotararea Guvernului
nr. 278/2013 si Regulamentul sanitar privind buna practica
de fabricatie pentru grupurile de materiale si obiecte
destinate sa vina in contact cu produsele alimentare,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 594/2014 (in
continuare - Hotardrea Guvernului nr. 594/2014), precum
si urmatoarele:

compatibil

Definitiile ,,deseuri”, ,,deseuri
municipale”,  ,,gestionarea
deseurilor”, ,,colectare”,
,reutilizare”, reciclare” si
,,deseuri nepericuloase au fost
transpuse prin Legea nr.
209/2016 privind deseurile.

Definitiile ,,intreprindere cu
profil alimentar” si ,,operator
in sectorul alimentar au fost
transpuse prin Legea nr.
306/2018 privind siguranta
alimentelor.
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Regulamentul (UE) 2017/625.

Definitiile »autoritati
competente” si ,audit”, au
fost transpuse prin Legea
nr.82/2024 privind
controalele oficiale  in
domeniul agroalimentar.

(3) In sensul prezentului regulament, se aplica, de asemenea, urmatoarele definitii:
1. ,tehnologie de reciclare” inseamnd o combinatie specifica de concepte fizice sau
chimice, principii si practici de reciclare a unui flux de deseuri de un anumit tip si
colectate Tntr-un anumit mod in materiale si obiecte din plastic reciclat de un anumit
tip si cu o utilizare specifica preconizata si include o tehnologie de decontaminare;

4.1. tehnologie de reciclare - o combinatie specifica de
concepte fizice sau chimice, principii si practici de
reciclare a unui flux de deseuri de un anumit tip si colectate
intr-un anumit mod in materiale si obiecte din plastic
reciclat de un anumit tip si cu o utilizare specifica
preconizata si include o tehnologie de decontaminare;

compatibil

2. ,tehnologie de decontaminare” inseamna o combinatie specifica de concepte fizice
sau chimice, principii si practici care fac parte dintr-0 tehnologie de reciclare care au
ca scop principal eliminarea contaminarii sau purificarea;

4.2. tehnologie de decontaminare - o combinatie specifica
de concepte fizice sau chimice, principii si practici care fac
parte dintr-o tehnologie de reciclare care au ca scop
principal eliminarea contaminarii sau purificarea;

compatibil

3. ,,proces de reciclare” Inseamna o secventa de operatiuni unitare destinate fabricarii
materialelor si obiectelor din plastic reciclat prin preprelucrare, un proces de
decontaminare si postprelucrare si care se bazeaza pe o tehnologie de reciclare
specifica;

4.3. proces de reciclare - o secventd de operatiuni unitare
destinate fabricarii materialelor si obiectelor din plastic
reciclat prin preprelucrare, un proces de decontaminare si
postprelucrare si care se bazeaza pe o tehnologie de
reciclare specifica;

compatibil

4. ,plastic reciclat” Inseamna plasticul rezultat din procesul de decontaminare al unui
proces de reciclare si plasticul rezultat in urma operatiunilor ulterioare de
postprelucrare si care nu este inca transformat in materiale si obiecte din plastic
reciclat;

4.4. plastic reciclat - plasticul rezultat din procesul de
decontaminare al unui proces de reciclare si plasticul
rezultat in urma operatiunilor ulterioare de postprelucrare
si care nu este inca transformat In materiale si obiecte din
plastic reciclat;

compatibil

5. ,,materiale si obiecte din plastic reciclat” inseamna materiale si obiecte din plastic
destinate sa vina in contact cu produse alimentare in starea lor finitd si care sunt
fabricate fie integral, fie partial din plastic reciclat;

4.5. materiale si obiecte din plastic reciclat - materiale si
obiecte din plastic destinate sa vind in contact cu produse
alimentare in starea lor finitd si care sunt fabricate fie
integral, fie partial din plastic reciclat;

compatibil

6. ,,continut reciclat” se refera la cantitatea de plastic reciclat care rezultd direct din
procesul de decontaminare al unui proces de reciclare continut fie in alte materiale
plastice reciclate postprelucrate, fie in materiale si obiecte din plastic reciclat
fabricate din el;

4.6. continut reciclat - cantitatea de plastic reciclat care
rezultd direct din procesul de decontaminare al unui proces
de reciclare continut fie in alte materiale plastice reciclate
postprelucrate, fie in materiale si obiecte din plastic
reciclat fabricate din el,

compatibil

99 A

7. ,preprelucrare” Inseamna toate operatiunile de gestionare a deseurilor efectuate
pentru sortarea, maruntirea, spalarea, amestecarea sau tratarea in alt mod a deseurilor
de plastic pentru a le face adecvate pentru procesul de decontaminare;

4.7. preprelucrare - toate operatiunile de gestionare a
deseurilor efectuate pentru sortarea, maruntirea, spalarea,
amestecarea sau tratarea in alt mod a deseurilor de plastic
pentru a le face adecvate pentru procesul de
decontaminare;

compatibil

8. ,,materii prime din plastic” inseamna materialele din plastic rezultate in urma
preprelucrarii care sunt introduse intr-un proces de decontaminare;

4.8. materii prime din plastic - materiale din plastic
rezultate In urma preprelucrarii care sunt introduse intr-un
proces de decontaminare

compatibil




9. ,,proces de decontaminare” inseamna o secventd specificd de operatiuni unitare
care au impreund ca scop principal eliminarea contaminantilor din materiile prime
din plastic utilizate pentru a le face adecvate pentru contactul cu alimentele, utilizand
o tehnologie specifica de decontaminare;

4.9. proces de decontaminare - o secventa specifica de
operatiuni unitare care au impreund ca scop principal
eliminarea contaminantilor din materiile prime din plastic
utilizate pentru a le face adecvate pentru contactul cu
alimentele, utilizand o tehnologie specifica de
decontaminare;

compatibil

10. ,,contaminare accidentala” Inseamna contaminarea prezentd n materiile prime
din plastic provenind din alimente, din materiale si obiecte din plastic destinate sa
vina si sa fie utilizate in contact cu produse alimentare, din utilizarea normala sau
utilizarea lor necorespunzatoare in scopuri nealimentare, precum si din prezenta
neintentionatd a altor substante, materiale si obiecte ca urmare a gestionarii
deseurilor;

4.10. contaminare accidentala - contaminarea prezenta in
materiile prime din plastic provenind din alimente, din
materiale si obiecte din plastic destinate sa vina si sa fie
utilizate Tn contact cu produse alimentare, din utilizarea
normald sau utilizarea lor necorespunzitoare in scopuri
nealimentare, precum si din prezenta neintentionata a altor
substante, materiale si obiecte ca urmare a gestiondrii
deseurilor;

compatibil

11. ,,postprelucrare” inseamna toate operatiunile unitare ulterioare procesului de
decontaminare, prin care materialul rezultat este polimerizat in continuare, tratat in
alt mod si/sau transformat, avand ca rezultat materiale si obiecte din plastic reciclat
in starea lor finita;

4.11. postprelucrare - toate operatiunile unitare ulterioare
procesului de decontaminare, prin care materialul rezultat
este polimerizat in continuare, tratat in alt mod si/sau
transformat, avind ca rezultat materiale si obiecte din
plastic reciclat in starea lor finita;

compatibil

12. ,,instalatie de reciclare” Inseamna echipamentul care opereaza cel putin o parte a
unui proces de reciclare;

4.12. instalatie de reciclare - echipamentul care opereaza
cel putin o parte a unui proces de reciclare;

compatibil

13. ,instalatie de decontaminare” inseamna un echipament specific care opereaza un
proces de decontaminare;

4.13. instalatie de decontaminare - un echipament specific
care opereaza un proces de decontaminare;

compatibil

14. ,unitate de reciclare” inseamna un loc in care se afld cel putin o instalatie de
decontaminare,

4.14. unitate de reciclare - un loc in care se afla cel putin
o instalatie de decontaminare;

compatibil

15. ,,sistem de reciclare” Inseamna un acord intre entitati juridice privind gestionarea
utilizarii, a colectdrii separate si a reciclarii materialelor si obiectelor din plastic, cu
scopul de a limita sau de a preveni contaminarea acestora pentru a facilita reciclarea
lor;

4.15. sistem de reciclare - un acord intre entitati juridice
privind gestionarea utilizérii, a colectdrii separate si a
reciclarii materialelor si obiectelor din plastic, cu scopul de
a limita sau de a preveni contaminarea acestora pentru a
facilita reciclarea lor;

compatibil

CLIPN

16. ,,reciclator” inseamna orice persoana fizica sau juridica care aplica un proces de
decontaminare;

4.16. reciclator - orice persoana fizica sau juridicd care
aplica un proces de decontaminare

compatibil

17. ,transformator” inseamna orice persoanad fizica sau juridica care efectueaza una
sau mai multe operatiuni unitare de postprelucrare;

4.17. transformator - orice persoand fizicd sau juridicd
care efectueazd una sau mai multe operatiuni unitare de
postprelucrare;

compatibil

18. ,,operatiune unitard” inseamnd o operatiune de bazad care face parte dintr-un
proces si care aplicad o singurd transformare a materiilor prime sau mai multe
transformari, in cazul in care acestea au loc impreuna;

4.18. operatiune unitard - 0 operatiune de baza care face
parte dintr-un proces si care aplicd o singura transformare
a materiilor prime sau mai multe transformari, in cazul in
care acestea au loc impreund;

compatibil

9 A

19. ,.etapa de fabricatie” inseamna una sau mai multe operatiuni unitare secventiale
si care sunt urmate de o evaluare a calitatii materialului care rezulta din etapa
respectiva;

4.19. etapa de fabricatie - una sau mai multe operatiuni
unitare secventiale si care sunt urmate de o evaluare a
calitatii materialului care rezultd din etapa respectiva;

compatibil




20. ,lot” inseamna o cantitate de material care are aceeasi calitate si care este produs
utilizand parametri de productie uniformi intr-o anumita etapa de fabricatie, depozitat
si controlat pentru a exclude amestecarea cu alte materiale sau contaminarea, si
desemnat ca atare printr-un numar unic de productie.

4.20. lot - cantitatea de material care are aceeasi calitate si
care este produs utilizind parametri de productie uniformi
intr-o anumita etapd de fabricatie, depozitat si controlat
pentru a exclude amestecarea cu alte materiale sau
contaminarea, si desemnat ca atare printr-un numar unic de
productie.

compatibil

Articolul 3
Tehnologii de reciclare adecvate

Tehnologii de reciclare adecvate

compatibil

(1) O tehnologie de reciclare este considerata adecvata daci se demonstreaza ca
poate asigura reciclarea deseurilor in materiale si obiecte din plastic reciclat care sunt
in conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si care sunt
sigure din punct de vedere microbiologic.

5. O tehnologie de reciclare este considerata adecvata daca
asigura reciclarea deseurilor in materiale si obiecte din
plastic reciclat care respecta cerintele previdzute punctul 5
din Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele
destinate sa vina in contact cu produsele alimentare,
aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr. 308/2011 si sunt
sigure din punct de vedere microbiologic.

compatibil

(2) Tehnologiile de reciclare se disting pe baza urmétoarelor proprietti:

(a) tipul, modul de colectare si originea materiilor prime;

(b) combinatia specifica de concepte fizice si chimice, principii si practici utilizate
pentru decontaminarea materiilor prime respective;

(c) tipul si utilizarea preconizatd a materialelor si obiectelor din plastic reciclat;

(d) necesitatea sau absenta acestora pentru evaluarea si autorizarea proceselor de
reciclare care aplica tehnologia respectiva si criteriile aferente.

6. Tehnologiile de reciclare se disting in baza urmatoarelor
proprietati:

6.1. tipul, modul de colectare si originea materiilor prime;
6.2. combinatia specificd de concepte fizice si chimice,
principii §i practici utilizate pentru decontaminarea
materiilor prime respective;

6.3. tipul si utilizarea preconizatd a materialelor si
obiectelor din plastic reciclat;

6.4. necesitatea sau absenta acestora pentru evaluarea si
autorizarea proceselor de reciclare care aplica tehnologia
respectiva si criteriile aferente.

compatibil

(3) Tehnologiile de reciclare adecvate sunt enumerate in anexa |.
Anexa I poate fi modificatd in conformitate cu articolele 15 si 16.

7. Tehnologiile de reciclare adecvate sunt enumerate in
anexanr.l.

Partial
compatibil

Decizia privind caracterul
adecvat al tehnologiei de
reciclare ii revine Comisiei
Europene in baza avizului
EFSA.

(4) Tn cazul in care capacitatea de a realiza o decontaminare suficientd de citre
procesele de reciclare care utilizeaza o anumitd tehnologie de reciclare depinde de
specificarea exactd a materiilor prime, de configuratia detaliata a proceselor
respective sau de conditiile de functionare aplicate si in cazul in care specificatia,
configuratia sau conditiile respective nu pot fi stabilite prin norme simple in
momentul in care se stabileste ca tehnologia este adecvata, fiecare proces de reciclare
care utilizeazd tehnologia respectiva este autorizat individual de Comisie in
conformitate cu procedura prevazutd in capitolul V, in special la articolul 19
alineatul (1) (,,autorizarea”).

Prevedere UE
neaplicabila

Autorizarea proceselor
individuale este realizata de
citre Comisia Europeana.

La moment Republica
Moldova recunoaste si
aplica proceselor

individuale de reciclare.




(5) Anexa I specificd daca, pentru o tehnologie de reciclare, trebuie autorizate
procese individuale de reciclare.

8. Anexa nr.l stabileste dacd este necesara autorizarea
proceselor individuale de reciclare pentru o anumitd
tehnologie de reciclare.

Compatibil

(6) Orice tehnologie de reciclare care nu a facut obiectul unei decizii privind

9. Orice tehnologie de reciclare care nu a facut obiectul

Prevedere UE

Autorizarea proceselor

caracterul ei adecvat in conformitate cu articolul 15 sau 16 este considerata o | unei decizii privind caracterul ei adecvat este considerate neaplicabila individuale de reciclare la
tehnologie noua 1n sensul prezentului regulament. 0 tehnologie noua in sensul prezentului regulament. nivelul UE este realizata de
citre Comisia Europeani,
in baza evaludarilor
stiintifice ~ efectuate de
Autoritatea Europeana
pentru Siguranta
Alimentara (EFSA)
CAPITOLUL Il Il. INTRODUCEREA PE PIATA A
INTRODUCEREA PE PIAT;& A PLASTICULUI RECICLAT SI A PLASTICULUI RECICLAT SI A MATERIALELOR
MATERIALELOR SI OBIECTELOR DIN PLASTIC RECICLAT SI OBIECTELOR DIN PLASTIC RECICLAT
Articolul 4
Cerinte aplicabile materialelor si obiectelor din plastic reciclat
(1) Materialele si obiectele din plastic reciclat se introduc pe piatd numai daca sunt | 11. Introducerea pe piatd a materialelor si obiectelor compatibil
indeplinite cerintele prevazute la alineatele (2)-(7) in timpul fabricarii lor. fabricate din plastic reciclat este permisd doar daca in
procesul de fabricatie, au fost respectate cerintele stabilite
la punctele 12-14.
(2) Cerintele prevazute in capitolele II, III si V din Regulamentul (UE) nr. 10/2011 | 12. Cerintele prevazute in capitolele II, III si V din compatibil
se aplica materialelor si obiectelor din plastic reciclat. Articolul 8 alineatul (1) nu se | Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele
aplicd contaminantilor prezenti in materiile prime si materiile rezultate din procesele | destinate sa vind in contact cu produsele alimentare
de decontaminare, iar calitatea si puritatea materiilor prime si a materiilor rezultate | aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 278/2013 se aplica
trebuie sa fie in conformitate cu prezentul regulament. materialelor si obiectelor din plastic reciclat. Punctul 28
din prezentul regulament nu se aplicd contaminantilor
prezenti in materiile prime si materiile rezultate din
procesele de decontaminare, iar calitatea si puritatea
materiilor prime si a materiilor rezultate sunt 1in
conformitate cu prezentul regulament.
(3) Materialele si obiectele din plastic reciclat sunt fabricate utilizdnd una dintre | 13. Materialele si obiectele din plastic reciclat sunt Partial Autorizarea tehnologiilor
urmatoarele metode: fabricate utilizand una dintre urmatoarele metode : compatibil noi este efectuata de catre

(2) o tehnologie de reciclare adecvatid mentionata in anexa I; sau
(b) o tehnologie noua, astfel cum este mentionata la articolul 3 alineatul (6) si

13.1. tehnologie de reciclare adecvata mentionata in anexa
nr.1,

Comisia Europeani, in
baza evaludrilor stiintifice

dezvoltata in conformitate cu capitolul V. 13.2. o tehnologie noua, astfel cum este mentionat la pct.9. efectuate de Autoritatea
Europeana pentru
Siguranta Alimentara
(EFSA)




(4) Tn cazul in care materialele si obiectele din plastic reciclat sunt fabricate
utilizdnd o tehnologie de reciclare adecvatd, sunt indeplinite urmatoarele cerinte:

(a) dupd caz, s-a acordat o autorizare pentru procesul de reciclare utilizat pentru
fabricarea materialelor si obiectelor din plastic reciclat;

(b) reciclarea si utilizarea plasticului reciclat pentru fabricarea materialelor si
obiectelor din plastic reciclat respecta cerintele generale prevazute la articolele 6, 7
si 8, astfel cum au fost completate de specificatiile si cerintele pentru tehnologia
previzuta in coloana 8 a tabelului 1 din anexa I si cele prevazute in autorizatie si sub
rezerva derogarilor specifice mentionate in coloana 9 a tabelului 1 din anexa T si in
autorizatie.

(c) prin derogare de la litera (b), in cazul in care tehnologia de reciclare adecvata
urmeaza sa fie pusa in aplicare prin intermediul unui sistem de reciclare, reciclarea
si utilizarea materialelor si obiectelor din plastic reciclat respecta cerintele generale
prevazute la articolul 9 si, dupa caz, normele specifice pentru tehnologia prevazuta
n anexa I.

14. Materialele si obiectele din plastic reciclat,
fabricate printr-o tehnologie adecvata de reciclare,
respecta urmatoarele cerinte:

14.1. sunt rezultat a unui proces tehnologic de
reciclare utilizat pentru fabricarea materialelor si
obiectelor din plastic reciclat, iar operatorul instalatiei
detine Autorizatie de mediu, Tn conformitate cu art. 25 din
Legea nr. 209/ 2016 privind deseurile;

14.2. reciclarea si utilizarea plasticului reciclat
pentru fabricarea materialelor si obiectelor din plastic
reciclat respecta cerintele generale prevazute la punctele
22-32, astfel cum au fost completate de specificatiile si
cerintele pentru tehnologia previdzutd in coloana 8 din
tabelul 1, anexa nr.1 si cele prevézute in autorizatie si sub
rezerva derogarilor specifice mentionate in coloana 9 a
tabelului 1 din anexa nr.1 si in Autorizatia de mediu.

14.3. Prin derogare de la subpunctul 14.2., in
cazul in care tehnologia de reciclare adecvata urmeaza sa
fie pusd in aplicare prin intermediul unui sistem de
reciclare, reciclarea si utilizarea materialelor si obiectelor
din plastic reciclat respecta cerintele generale prevazute la
punctele 33- 42 si, dupa caz, normele specifice pentru
tehnologia prevazuta in anexa nr.1.

compatibil

(5) In cazul in care materialele si obiectele din plastic reciclat sunt fabricate cu
ajutorul unei tehnologii noi, sunt indeplinite cerintele prevazute la articolele 10-13.

Prevedere UE
neaplicabila

Autorizarea tehnologiilor
noi este efectuata de catre
Comisia Europeani, in
baza evaludrilor stiintifice

efectuate de Autoritatea
Europeana pentru
Siguranta Alimentara
(EFSA)




(6) Registrul Uniunii prevazut la articolul 24 include urmatoarele informatii privind

Prevedere UE

Avand in vedere ca, la etapa

fabricarea plasticului reciclat: neaplicabila actuali, Republica Moldova
(a) instalatia de decontaminare in care a fost fabricat plasticul reciclat, adresa unitatii va prelua exclusiv procesele
de reciclare si identitatea reciclatorului care o exploateaza; tehnologice autorizate la
(b) procesul de reciclare autorizat aplicat, daca tehnologia de reciclare adecvata nivelul Uniunii Europene si
aplicata necesita autorizarea proceselor de reciclare; incluse Tn Anexa nr. 1,
(¢) denumirea sistemului de reciclare utilizat, identitatea entitatii care il gestioneaza instituirea unui  registru
si marcajele aplicate, in cazul in care tehnologia de reciclare aplicatd necesita national nu este justificata.
utilizarea unui sistem de reciclare;
(d) denumirea noii tehnologii, in cazul in care fabricarea plasticului reciclat utilizeaza
o noua tehnologie de reciclare.
(7) Daca este cazul, statutul din registrul previzut la articolul 24 al procesului de
reciclare autorizat utilizat pentru fabricare nu este ,,suspendat” sau ,,revocat”.
(8) Statutul din registrul prevazut la articolul 24 al instalatiei de decontaminare
utilizate pentru fabricare nu este ,,suspendat”.
Articolul 5 Cerinte privind documentatia, instructiunile si
Cerinte privind documentatia, instructiunile si etichetarea etichetarea
(1) Loturile individuale de plastic reciclat si de materiale si obiecte din plastic | 15. Fiecare lot de plastic reciclat si de materiale si obiecte compatibil
reciclat fac obiectul unui document sau al unei inregistrari unice privind calitatea | fabricate din plastic reciclat, este insotit de un document
acestora si se identificd printr-un numar unic si prin denumirea etapei de fabricatie | sau 0 evidentd unica privind calitatea sa si se identifica
din care provin. printr-un numar distinctiv si prin indicarea etapei de
fabricatie din care provine.
(2) Plasticul reciclat introdus pe piata este insotit de o declaratie de conformitate, | 16. Plasticul reciclat introdus pe piatd este insotit de o compatibil
astfel cum se prevede la articolul 29. declaratie de conformitate, elaborata in conformitate cu
punctele 64-66.
(3) Recipientele din plastic reciclat furnizate transformatorilor trebuie etichetate. | 17. Recipientele din plastic reciclat furnizate compatibil

Eticheta trebuie sa contind simbolul definit in anexa Il la Regulamentul (CE)
nr. 1935/2004, urmat de:

(a) simbolul @l si numarul de inregistrare al instalatiei de decontaminare in care
a fost fabricat plasticul reciclat in conformitate cu articolul 24;

(b) simbolul , urmat de numarul lotului;

(c) procentul pe baza de greutate al continutului reciclat;

(d) procentul maxim pe baza de greutate al continutului reciclat pe care il pot contine
materialele si obiectele din plastic reciclat finale care contin plastic reciclat, daca el
este mai mic de 100 % si

(e) atunci cand declaratia mentionatd la alineatul (2) furnizeazd instructiuni
suplimentare, simbolul definit in 1ISO 7000 cu numarul de referinta 1641.

transformatorilor trebuie etichetate. Eticheta trebuie sa
contind simbolul definit in anexanr.2 din Hotararea
Guvernului nr. 308/2018, urmat de:

17.1 simbolul [:F"N: si numarul de inregistrare al instalatiei
de decontaminare n care a fost fabricat plasticul reciclat

n conformitate cu punctele 64-66;
17.2. simbolul *, urmat de numarul lotului;

17.3. procentul pe baza de greutate al continutului reciclat;
17.4. procentul maxim pe baza de greutate al continutului
reciclat pe care il pot contine materialele si obiectele din
plastic reciclat finale care contin plastic reciclat, daca el
este mai mic de 100 % si

17.5. atunci cand declaratia mentionatd la punctul 16
furnizeaza instructiuni suplimentare, simbolul definit in
ISO 7000 cu numarul de referinta 1641.




(4) Etichetele mentionate la alineatul (3) trebuie sa fie in permanenta clar lizibile,
sa fie amplasate intr-un loc vizibil si sa fie fixate ferm.

18. Etichetele mentionate la punctul 17 sunt lizibile,
amplasate intr-un loc vizibil si fixate ferm.

compatibil

Dimensiunea minima a caracterelor de pe etichete trebuie sa fie de cel putin 17 puncte
(6 mm) pe recipientele a ciror dimensiune maxima este mai mica de 75 cm, de 23 de
puncte pe recipientele a caror dimensiune maxima este cuprinsa intre 75 si 125 cm si
de 30 de puncte pe recipientele a caror dimensiune maxima este mai mare de 125 cm.

19. Dimensiunea minima a caracterelor de pe etichete sunt
de cel putin 17 puncte (6 mm) pe recipientele a céror
dimensiune maximi este mai mica de 75 cm, de 23 de
puncte pe recipientele a caror dimensiune maxima este
cuprinsd intre 75 $i125cm si de 30 de puncte pe
recipientele a caror dimensiune maxima este mai mare de
125 cm.

compatibil

(5) Prin derogare de la alineatul (4), etichetarea poate fi omisa pentru recipientele
fixe montate 1n instalatii sau pe vehicule.

20. Prin derogare de la punctul 18, etichetarea poate fi
omisa pentru recipientele fixe montate in instalatii sau pe
vehicule..

compatibil

(6) Restrictiile si specificatiile prevazute in anexa | privind utilizarea materialelor
sau a obiectelor din plastic reciclat fabricate cu o tehnologie de reciclare adecvata si,
dupa caz, restrictiile si specificatiile prevazute in autorizatie privind utilizarea
materialelor sau a obiectelor reciclate fabricate printr-un proces de reciclare se includ
n etichetarea prevazuta la articolul 15 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 pentru
materialele sau obiectele reciclate furnizate operatorilor din sectorul alimentar sau
consumatorilor finali.

21. Restrictiile si specificatiile prevazute in anexa nr.l
privind utilizarea materialelor sau a obiectelor din plastic
reciclat fabricate n baza unei tehnologii de reciclare
adecvata si, dupa caz, restrictiile si specificatiile prevazute
in autorizatie privind utilizarea materialelor sau a
obiectelor reciclate fabricate printr-un proces de reciclare
se includ in etichetarea prevazuti la capitolul IV din
Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele
destinate sd vind In contact cu produsele alimentare
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 308/2018, pentru
materialele sau obiectele reciclate furnizate operatorilor
din sectorul alimentar sau consumatorilor finali.

compatibil

CAPITOLUL 1l
CERINTE GENERALE PRIVIND RECICLAREA PLASTICULUI SI
UTILIZAREA PLASTICULUI RECICLAT
Articolul 6
Cerinte privind colectarea si preprelucrarea

III. CERINTE GENERALE PRIVIND
RECICLAREA PLASTICULUI SI
UTILIZAREA PLASTICULUI RECICLAT

Cerinte privind colectarea si preprelucrarea




(1) Operatorii din sectorul gestiondrii deseurilor care participa la lantul de
aprovizionare cu materii prime din plastic asigurd faptul cd deseurile de plastic
colectate indeplinesc urmatoarele cerinte:

(a) deseurile de plastic provin numai din deseurile municipale sau din comertul cu
amanuntul cu produse alimentare sau de la alte intreprinderi din sectorul alimentar,
daca au fost destinate sa vina in contact cu produse alimentare si utilizate astfel,
inclusiv deseurile eliminate dintr-un sistem de reciclare Tn conformitate cu articolul 9
alineatul (6);

(b) deseurile de plastic provin numai din materiale si obiecte din plastic fabricate in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 10/2011 sau de la materiale si obiecte din
plastic reciclat fabricate Tn conformitate cu prezentul regulament;

(c) deseurile de plastic fac obiectul colectarii separate;

(d) prezenta materialelor si a obiectelor din plastic care sunt diferite de plasticul
pentru care a fost conceput procesul de decontaminare, inclusiv a dopurilor, a
etichetelor si a adezivilor, a altor materiale si substante, precum si a resturilor de
alimente este redusa la un nivel specificat in cerintele privind materiile prime din
plastic utilizate de reciclator si care trebuie sd nu compromitd nivelul de
decontaminare atins.

22. Operatorii din sectorul gestiondrii deseurilor care
participa la lantul de aprovizionare cu materii prime din
plastic sunt obligati sd asigure cd deseurile de plastic
colectate respecta urmatoarele cerinte:

22.1. provin numai din deseurile municipale sau din
comertul cu amanuntul cu produse alimentare sau de la
alte intreprinderi din sectorul alimentar, dacd au fost
destinate sd vind in contact cu produse alimentare si
utilizate astfel, inclusiv deseurile eliminate dintr-un sistem
de reciclare in conformitate cu punctul 36;

22.2  provin numai din materiale si obiecte din plastic
fabricate in conformitate cu Hotararea Guvernului nr.
278/2013 sau de la materiale si obiecte din plastic reciclat
fabricate in conformitate cu prezentul regulament;

22.3 fac obiectul colectarii separate;

22.4. prezenta materialelor si a obiectelor din plastic care
sunt diferite de plasticul pentru care a fost conceput
procesul de decontaminare, inclusiv a dopurilor, a
etichetelor si a adezivilor, a altor materiale si substante,
precum si a resturilor de alimente este redusa la un nivel
specificat in cerintele privind materiile prime din plastic
utilizate de reciclator si care nu compromite nivelul de
decontaminare atins.

compatibil

(2) 1in sensul alineatului (1) litera (c), deseurile de plastic sunt considerate ca fiind
colectate separat atunci cand este indeplinitd una dintre urmétoarele conditii:

(a) constau numai in materiale si obiecte din plastic care indeplinesc cerintele
prevazute la alineatul (1) literele (a) si (b) si care au fost colectate Separat pentru
reciclare din orice alte deseuri;

(b) sunt colectate impreund cu alte fractiuni de deseuri de ambalaje ale deseurilor
municipale sau cu alte fractiuni de deseuri municipale decat cele de ambalaje, de
plastic, metal, hartie sau sticld, colectate separat de deseurile reziduale in vederea
reciclarii si sunt indeplinite urmatoarele cerinte:

(i) sistemul de colectare colecteaza numai deseuri nepericuloase;

(ii) colectarea deseurilor si sortarea ulterioard sunt concepute si efectuate astfel incat
sa se reduca la minimum contaminarea deseurilor de plastic colectate cu orice deseuri
de plastic care nu indeplinesc cerintele prevazute la alineatul (1) literele (a) si (b) sau
cu alte deseuri.

23. Tnsensul subpunctului 22.3, deseurile de plastic sunt
considerate ca fiind colectate separat atunci cand se
respectd una dintre urmatoarele conditii:

23.1. constau numai din materiale si obiecte din plastic
care indeplinesc cerintele prevazute la subpunctele 22.1
si 22.2, si care au fost colectate separat pentru reciclare
din orice alte deseuri;

23.2. sunt colectate Tmpreuna cu alte fractiuni de deseuri
de ambalaje ale deseurilor municipale sau cu alte fractiuni
de deseuri municipale decat cele de ambalaje, de plastic,
metal, hartie sau sticla, colectate separat de deseurile
reziduale in vederea reciclarii si sunt respectate
urmatoarele cerinte:

23.2.1. sistemul de colectare colecteaza numai deseuri
nepericuloase;

23.2.2. colectarea deseurilor si sortarea ulterioard sunt
concepute si efectuate astfel incat si se reduca la
minimum contaminarea deseurilor de plastic colectate cu
orice deseuri de plastic care nu indeplinesc cerintele
prevazute la subpunctele 22.1 si 22.2 sau cu alte deseuri.

compatibil
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(3) Deseurile de plastic sunt controlate pe tot parcursul colectarii si preprelucrarii
prin intermediul unor sisteme de asigurare a calitatii. Sistemele de asigurare a
calitatii:

(a) asigura ca sunt indeplinite conditiile si cerintele prevazute la alineatele (1) si (2);
(b) asigura trasabilitatea fiecarui lot pana la punctul primei sortari a deseurilor de
plastic colectate si

(c) sunt certificate de o tertd parte independenta.

24. Deseurile de plastic sunt verificate pe tot parcursul

colectarii si preprelucrarii prin intermediul unor sisteme

de asigurare a calitatii. Sistemele de asigurare a calitatii:

24.1. asigura ca sunt respectate conditiile si cerintele
prevazute la pet. 22 si pct. 23;

24.2. asigura trasabilitatea fiecdrui lot pana la punctul
primei sortari a deseurilor de plastic colectate;

24.3 sunt certificate de o tertd parte independenta.

compatibil

Articolele 4, 5, 6 si 7 din Regulamentul (CE) nr. 2023/2006 al Comisiei, precum si | 25. Prevederile punctului 6 din Hotararea Guvernului nr. compatibil
punctul B din anexa la regulamentul respectiv se aplica mutatis mutandis in ceea ce | 594/2014, precum si prevederile de la capitolul 111 se
priveste buna practicd de fabricatie, sistemele de control si asigurare a calitatii si | aplica in mod similar in ceea ce priveste buna practica de
documentatia relevanta. fabricatie, sistemele de control si asigurare a calitatii si
documentatia relevanta.
Articolul 7 Sectiunea a-2-a compatibil
Cerinte pentru decontaminare Cerinte pentru decontaminare
(1) Materiile prime din plastic si materiile rezultate din procesul de decontaminare | 26. Materiile prime din plastic i materiile rezultate din compatibil
aplicat trebuie sa respecte specificatiile stabilite in coloanele 3, 5 si 6 din tabelul 1 procesul de decontaminare aplicat respectd specificatiile
din anexa I pentru tehnologia de reciclare relevanta si, daca este cazul, criteriile stabilite Tn tabelul nr. 1 din anexa nr. 1 pentru tehnologia
specifice stabilite in autorizatie. de reciclare relevanta si, daca este cazul, criteriile specifice
stabilite in autorizatia de mediu.
(2) Procesul de decontaminare se efectueaza in conformitate cu specificatiile si 27. Procesul de decontaminare se efectueazd 1in compatibil
cerintele relevante stabilite in coloana 8 din tabelul 1 din anexa I si, daca este cazul, | conformitate cu specificatiile si cerintele relevante stabilite
cu criteriile specifice stabilite in autorizatie. Reciclatorii asigura conformitatea cu n anexa nr.1 si, dupa caz, cu criteriile specifice stabilite in
Regulamentul (CE) nr. 2023/2006. autorizatie de mediu. Reciclatorii asigura conformitatea cu
Hotararea Guvernului nr. 594/2014.
(3) Instalatia de decontaminare trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte: 28. Instalatia de decontaminare trebuie sd respecte compatibil
sd fie amplasata intr-o singura unitate de reciclare, care este organizata astfel incat urmatoarele cerinte:
sa se asigure cd nu poate avea loc o noua contaminare a plasticului reciclat si a 28.1 sd fie amplasata intr-o singurd unitate de reciclare,
materialelor si obiectelor din plastic reciclat; structurata si echipatd in mod corespunzator, astfel incat
(b) configuratia si functionarea sa sa corespunda cu cele ale procesului de reciclare | sa se previna orice posibilitate de contaminare ulterioara
pe care 1l aplica; a plasticului reciclat, precum si a materialelor si
(c) sa functioneze conform descrierii din fisa rezumat de monitorizare a obiectelor fabricate din acesta;
conformitatii intocmitd in conformitate cu articolul 26. 28.2. configuratia si functionarea sa corespunda cu cele
ale procesului de reciclare pe care il aplicd;
28.3. sa functioneze conform descrierii din fisa
rezumativda de monitorizare a conformitatii in
conformitate cu punctele 54-57.
(4) Se pastreaza un registru de evidente pentru inregistrarea informatiilor privind 29. Operatorii economici instituie un registru de evidenta compatibil

calitatea loturilor individuale, conform definitiilor din sectiunea 4.1 din fisa
rezumat de monitorizare a conformitatii mentionata la alineatul (3) litera (c).
Evidentele stocate in registrul respectiv se pastreaza pentru o perioada de cel putin
cinci ani.

pentru inregistrarea informatiilor referitoare la calitatea
loturilor individuale, in conformitate cu definitiile
prevazute in sectiunea 4.1 din anexa nr. 2 la fisa
rezumatului de monitorizare a conformitatii, mentionata la
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subpunctul 28.3. Informatiile inscrise in acest registru se
pastreaza pentru o duratd de minimum cinci ani.

Articolul 8 Sectiunea a-3-a compatibil
Postprelucrarea si utilizarea materialelor si a obiectelor din plastic reciclat Post-prelucrarea si utilizarea materialelor si a
obiectelor din plastic reciclat

(1) Transformatorii trebuie sa respecte urmatoarele cerinte: 30. Transformatorii trebuie sid respecte urmatoarele compatibil
(a) sa postprelucreze plasticul reciclat in conformitate cu instructiunile furnizate de | cerinte:
reciclator sau de transformatorul furnizor, Tn conformitate cu articolul 5 30.1 sé postprelucreze plasticul reciclat in conformitate cu
alineatul (3); instructiunile ~ furnizate de reciclator sau de
(b) daca este cazul, sa furnizeze transformatorilor ulteriori instructiuni in transformatorul furnizor, in conformitate cu punctul 17;
conformitate cu articolul 5 alineatele (3), (4) si (5); si 30.2. dupa caz:
(c) daca este cazul, sa furnizeze instructiuni utilizatorilor materialelor si obiectelor 30.2.1. sa furnizeze transformatorilor  ulteriori
din plastic reciclat in conformitate cu articolul 5 alineatul (6). instructiuni in conformitate cu punctele 17-20;

30.2.2. sa furnizeze instructiuni utilizatorilor materialelor

si obiectelor din plastic reciclat in conformitate cu punctul

21.
(2) Operatorii din sectorul alimentar utilizeaza materiale si obiecte din plastic 31. Operatorii din sectorul alimentar utilizeaza materiale si compatibil
reciclat in conformitate cu instructiunile primite in conformitate cu articolul 5 obiecte din plastic reciclat in conformitate cu instructiunile
alineatul (6). prevazute la punctul 21.
Ei comunica instructiuni relevante consumatorilor de produse alimentare ambalate
in astfel de materiale si obiecte si/sau altor operatori din sectorul alimentar, dupa
caz.
(3) Comerciantii cu amanuntul de materiale si obiecte din plastic reciclat care nu 32. Comerciantii cu amanuntul de materiale si obiecte din compatibil

se afla Inca 1n contact cu produse alimentare comunica instructiunile relevante
utilizatorilor unor astfel de materiale si obiecte In cazul in care astfel de instructiuni
nu figureaza pe etichetele aplicate deja materialelor si obiectelor respective.

plastic reciclat care nu se afla inca in contact cu produse
alimentare comunica instructiunile relevante utilizatorilor
unor astfel de materiale si obiecte in cazul in care astfel de
instructiuni nu figureaza pe etichetele aplicate deja
materialelor si obiectelor respective.

Articolul 9
Cerinte privind functionarea sistemelor de reciclare

Sectiunea a-4-a
Cerinte privind functionarea sistemelor de
reciclare
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(1) O entitate juridicd unica actioneaza in calitate de administrator al unui sistem de
reciclare si este responsabila pentru functionarea generala a sistemului de reciclare.
Cu cel putin 15 zile lucratoare inainte de inceperea functionarii unui sistem de
reciclare, administratorul sistemului de reciclare informeaza autoritatea competenta
de pe teritoriul in care este stabilit si Comisia in scopul inregistrarii sale in registrul
Uniunii instituit in conformitate cu articolul 24.

Administratorul furnizeaza numele sau, adresa sa, persoanele de contact, denumirea
sistemului, o scurtd descriere a sistemului care sd nu depaseasca 300 de cuvinte,
marcajul mentionat la alineatul (5), o lista a statelor membre in care se afla operatorii
economici care participd la sisteme si mentiuni referitoare la toate instalatiile de
decontaminare utilizate de sistem. Ulterior, administratorul se asigura cd aceste
informatii sunt actualizate.

33. O singurd entitate juridicd exercitd rolul de
administrator al sistemului de reciclare si este responsabila
de buna functionare a acestuia.

Partial
compatibil

Avand in vedere cd, la etapa
actuali, Republica Moldova
va prelua exclusiv procesele
tehnologice autorizate la
nivelul Uniunii Europene si
incluse Tn Anexa nr. 1,
instituirea unui  registru
national nu este justificata.

(2) Nu se intocmeste o fisa rezumat de monitorizare a conformitétii, iar articolul 25
alineatul (1) litera (c) si articolul 26 nu se aplica atunci cand reciclatorii notifica
productia de plastic reciclat in cadrul unui sistem de reciclare, cu exceptia cazului in
care in coloana 8 a tabelului 1 din anexa | se impune o astfel de Tntocmire. Tn cazul
in care articolul 25 alineatul (1) litera (c) si articolul 26 nu se aplicd, statutul
inregistrarii in conformitate cu articolul 24 alineatul (2) litera (g), astfel cum se
mentioneaza la articolul 25 alineatul (2), este ,,activ”.

34. Nu se intocmeste o fisa rezumativa de monitorizare a
conformitatii, iar prevederile punctelor 54-57 nu se aplica
atunci cand reciclatorii notifica productia de plastic reciclat
in cadrul unui sistem de reciclare, cu exceptia cazului in
care in tabelul 1 din anexanr.l se impune o astfel de
intocmire.

compatibil

(3) Administratorul sistemului de reciclare furnizeaza un document unic tuturor
operatorilor economici participanti si altor organizatii participante. Acest document
stabileste obiectivele sistemului, explici modul in care functioneazd acesta,
furnizeaza instructiuni si stabileste 1n detaliu obligatiile pe care le impune
participantilor. Explicatia include o descriere a operatiunilor de reciclare.

35. Administratorul sistemului de reciclare furnizeaza un
document unic tuturor operatorilor economici participanti
si altor organizatii participante. Acesta stabileste
obiectivele sistemului, explicd modul in care functioneaza
acesta, furnizeazd instructiuni si stabileste in detaliu
obligatiile pe care le impune participantilor. Explicatia
include o descriere a operatiunilor de reciclare.

(4) Sistemele de reciclare se instituie in conformitate cu cerintele specifice
aplicabile tehnologiei de reciclare adecvate folosite, astfel cum se prevede in
tabelul 1 din anexa I si, dupa caz, cu autorizatia procesului de reciclare aplicat.

36. Sistemele de reciclare se instituie in conformitate cu
cerintele specifice aplicabile tehnologiei de reciclare
adecvate folosite, astfel cum este prevazut in tabelul nr.1
din anexanr.1 si, dupd caz, cu autorizatia procesului de
reciclare aplicat.

compatibil

Un sistem de colectare a deseurilor face parte dintr-un sistem de reciclare si este
dedicat sistemului, astfel Incat sa se asigure ca sunt colectate numai materialele si
obiectele care au fost utilizate in cadrul sistemului.

37. Un sistem de colectare a deseurilor face parte dintr-un
sistem de reciclare si este dedicat sistemului, astfel incat sa
se asigure cd sunt colectate numai materialele si obiectele
care au fost utilizate in cadrul sistemului.

compatibil
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(5) 1In etapele de utilizare in care contactul lor cu produse alimentare este intentionat
sau previzibil, toate materialele si obiectele utilizate care fac obiectul unui sistem de
reciclare se eticheteaza cu un marcaj inregistrat in registrul Uniunii prevazut la
articolul 24. Marcajul respectiv trebuie sa fie clar vizibil, indelebil si unic pentru
sistemul de reciclare.

(6) Orice operator din sectorul alimentar care utilizeaza materiale si obiecte care
poartd marcajul prevazut la alineatul (5) se asigurd ca materialele si obiectele
respective indeplinesc urmatoarele cerinte:

(a) sunt etichetate, utilizate si curatate in conformitate cu instructiunile primite de la
administratorul sistemului de reciclare;

(b) sunt utilizate numai in scopul distribuirii, depozitdrii, expunerii si vanzarii
produselor alimentare carora le sunt destinate;

(¢) nu sunt contaminate cu alte materiale sau substante decat cele permise de sistemul
de reciclare.

In cazul in care oricare dintre aceste cerinte nu este Indeplinitd, materialele sau
obiectele se exclud din sistemul de reciclare si se elimina.

39. Operatorul din domeniul alimentar se
asigurd cd materialele si obiectele utilizate in cadrul
sistemului indeplinesc urmatoarele cerinte:

39.1.sunt etichetate, utilizate si curdtate in
conformitate cu instructiunile primite de la
administratorul sistemului de reciclare;

39.2. sunt utilizate numai n scopul distribuirii,
depozitarii, expunerii si vanzarii produselor alimentare
carora le sunt destinate;

39.3.nu sunt contaminate cu alte materiale sau
substante decat cele permise de sistemul de reciclare.

Compatibil

40. In cazul in care oricare dintre aceste cerinte nu este
indeplinita, materialele sau obiectele se exclud din
sistemul de reciclare si se elimina

Compatibil

(7) 1n cazul in care un sistem permite colectarea de la consumatori, colectarea are
loc separat de alte deseuri la punctele de colectare desemnate, adecvate pentru a
asigura conformitatea colectarii deseurilor cu sistemul.

38. Tn cazul in care un sistem permite colectarea de la
consumatori, colectarea are loc separat de alte deseuri la
punctele de colectare desemnate, adecvate pentru a asigura
conformitatea colectirii deseurilor cu sistemul.

compatibil

(8) Materialele si obiectele din plastic reciclat produse in conformitate cu sistemul
nu pot fi introduse pe piatd pentru a fi utilizate in afara sistemului, cu exceptia cazului
n care coloana 9 din anexa | prevede o derogare de la aceastd cerinta.

41. Materialele si obiectele din plastic reciclat produse in
conformitate cu sistemul nu pot fi introduse pe piata pentru
a fi utilizate in afara sistemului, cu exceptia cazului in care
coloana 9 din anexa nr. 1 prevede o derogare de la aceasta
cerinta.

compatibil

(9) Operatorii economici si alte organizatii care participa la un sistem de reciclare:

(a) opereaza un sistem de asigurare a calitdtii in conformitate cu Regulamentul
(UE) 2023/2006, conceput pentru a asigura conformitatea cu cerintele sistemului; sau
(b) In mod alternativ, micii operatori din sectorul alimentar pot pune in aplicare
cerintele sistemului ca parte a procedurilor lor permanente bazate pe principiile
analizei riscurilor si punctele critice de control (HACCP), astfel cum se mentioneaza
la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului (), aplicand aceste proceduri mutatis mutandis Tn cazul unor pericole de
contaminare la contactul cu plasticul.

42. Operatorii economici si alte organizatii care participa
la un sistem de reciclare:

42.1. opereazd un sistem de asigurare a calitatii in
conformitate cu Hotardrea Guvernului nr. 594/2014,
conceput pentru a asigura conformitatea cu cerintele
sistemului;

42.2. in mod alternativ, micii operatori din sectorul
alimentar pot pune in aplicare cerintele sistemului ca parte
a procedurilor lor permanente bazate pe principiile analizei
riscurilor si punctele critice de control (HACCP), astfel
cum se mentioneaza la articolul 3 alineatul (7) din Legea
nr. 296/2017 privind cerintele generale de igiend a
produselor alimentare, aplicand aceste proceduri in mod
corespunzator in cazul unor pericole de contaminare la
contactul cu plasticul.

compatibil
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02022R1616-20250316#E0003

CAPITOLUL IV Prevederi UE | Autorizarea tehnologiilor
DEZVOLTAREA §I iNREGISTRAREA TEHNOLOGIILOR DE neaplicabile noi este efectuata
RECICLARE Autorizarea proceselor
Articolul 10 individuale de reciclare la
Cerinte pentru dezvoltarea unei tehnologii noi nivelul UE este ste Comisia
Europeana, in baza
evaludrilor stiintifice
efectuate de Autoritatea
Europeana pentru
Siguranta Alimentara
(EFSA)

(1) Mai multi dezvoltatori pot dezvolta in mod independent tehnologii noi in acelasi
timp, chiar daca aceste tehnologii pot fi considerate similare sau identice.

In cazul in care operatorii economici sau alte organizatii colaboreaza la dezvoltarea
unei tehnologii noi, o singura entitate juridica i reprezinta pe acesti operatori sau
organizatii si actioneaza in calitate de dezvoltator al tehnologiei noi.

(2) Cu cel putin sase luni nainte de inceperea exploatdrii primei instalatii de
decontaminare exploatate Tn temeiul articolului 4 alineatul (3) litera (b),
dezvoltatorul notifica noua tehnologie autoritatii competente de pe teritoriul pe care
este stabilit dezvoltatorul si Comisiei.

in scopul inregistrarii tehnologiei noi in registrul Uniunii prevazut la articolul 24,
dezvoltatorul include in aceasta notificare numele si adresa sa, persoanele de contact,
denumirea tehnologiei noi, o scurta descriere a tehnologiei noi care sa nu depaseasca
300 de cuvinte, o adresa URL (,,URL”) care localizeaza rapoartele care urmeaza sa
fie publicate Tn conformitate cu alineatul (4) si cu articolul 13 alineatul (4), precum
si denumirile si adresele sau numerele oricaror unititi de reciclare in care se
preconizeazd cd va avea loc dezvoltarea tehnologiei.

(3) Notificarea din partea dezvoltatorului furnizeaza, de asemenea, informatii
detaliate cu privire la urmatoarele aspecte:

(a) 0 caracterizare a tehnologiei noi pe baza proprietatilor tehnologiilor de reciclare
prevazute la articolul 3 alineatul (2);

(b) o explicatie a oricaror abateri de la cerintele prevazute la articolele 6, 7 si 8 sau
dacd noua tehnologie aplica un sistem de reciclare;

(C) un rationament cuprinzator, precum si dovezi stiintifice si studii, compilate de
dezvoltator, care sa demonstreze ca noua tehnologie are capacitatea de a fabrica
materiale si obiecte din plastic reciclat care sunt in conformitate cu articolul 3 din
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004, garantind, de asemenea, siguranta lor
microbiologica, inclusiv o caracterizare a nivelurilor de contaminanti din materiile
prime din plastic utilizate si 1n plasticul reciclat, o determinare a eficientei
decontaminarii si a transferului acestor contaminanti din materialele si obiectele din
plastic reciclat in alimente, precum si justificarea motivelor pentru care conceptele,
principiile si practicile aplicate sunt suficiente pentru indeplinirea cerintelor
respective;
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(d) o descriere a unuia sau mai multor procese tipice de reciclare care utilizeaza
tehnologia, inclusiv o diagrama a principalelor etape de fabricatie si, daca este cazul,
o explicatie a sistemului de reciclare utilizat si a normelor care reglementeaza
functionarea acestuia;

(e) o explicatie in conformitate cu litera (a) care sd descrie motivele pentru care
tehnologia trebuie considerata noua si diferita de tehnologiile existente;

(f) un rezumat prin care se propun autorititii criterii de evaluare pentru potentiala
evaluare viitoare de cétre ea a proceselor de reciclare care aplica noua tehnologie pe
care se bazeaza instalatia, astfel cum se prevede la articolul 20 alineatul (2);

(9) o estimare a numarului preconizat de instalatii de decontaminare care vor fi
exploatate pentru a dezvolta noua tehnologie si adresele prevazute ale unitatilor de
reciclare Tn care vor fi amplasate.

In sensul literei (c), datele utilizate pentru a determina eficienta decontaminarii se
obtin fie prin exploatarea unei instalatii-pilot, fie provin din productia comerciala de
materiale plastice reciclate care nu sunt destinate s vind in contact cu produse
alimentare. In cazul in care este necesar si se stabileascid pe deplin siguranta
materialelor si obiectelor din plastic, datele se completeaza cu teste concepute pentru
a evalua conceptele, principiile si practicile specifice tehnologiei. Daca materiile
prime din plastic ar putea contine materiale plastice care nu sunt produse in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 10/2011, dovezile necesare trebuie si
demonstreze cad tehnologia elimina substantele care au fost utilizate la fabricarea
materialelor plastice respective in masura in care este necesar pentru a asigura
indeplinirea cerintei previzute la articolul 4 alineatul (2).

Informatiile mentionate la primul si al doilea paragraf se pun la dispozitia statelor
membre si a autoritatii. Dezvoltatorul le furnizeazd, de asemenea, tuturor
reciclatorilor care utilizeaza noua tehnologie. Ele se actualizeaza fara intarziere pe
baza noilor informatii rezultate din activitatile de dezvoltare. Informatiile sunt
considerate relevante din punct de vedere comercial pentru dezvoltator si nu se vor
publica inainte de solicitarea Comisiei adresatd autoritatii de a evalua tehnologia de
reciclare in conformitate cu articolul 14.

(4) La momentul notificarii, reciclatorul publicéd, de asemenea, pe site-ul sau un
raport initial detaliat, utilizand adresa URL furnizata in conformitate cu alineatul (2),
privind siguranta plasticului fabricat, pe baza informatiilor prevazute la alineatul (3).
Raportul respectiv poate omite detalii privind procesele de reciclare si instalatiile care
utilizeaza noua tehnologie, In masura in care aceste detalii au, in mod justificat,
relevantd comerciald si furnizeazd un rezumat cuprinzitor cu toate informatiile
necesare pentru a efectua o evaluare independenta a tehnologiei, fara a fi necesara
consultarea informatiilor din rapoarte si studii mai detaliate;

(5) Dezvoltatorul adapteaza modelul fisei rezumat de monitorizare a conformitatii
prevazute in anexa Il in masura in care adaptarea este necesara pentru a reflecta
particularitatile noii tehnologii. El furnizeaza acest model adaptat pentru fisa rezumat
de monitorizare a conformitatii tuturor reciclatorilor care utilizeaza noua tehnologie.
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(6) In cazul in care o tehnologie aplici un sistem de reciclare, dezvoltatorul
actioneaza in calitate de administrator al sistemului de reciclare mentionat la
articolul 9 alineatul (1). Articolele 6, 7 si 8 si articolul 9 alineatul (2) nu se aplica.

(7) Dezvoltatorul asigura un dialog continuu cu toti reciclatorii care utilizeaza noua
tehnologie pentru a face schimb de cunostinte cu privire la functionarea si capacitatea
sa de decontaminare a materialelor plastice. Dezvoltatorul tine o evidentd a
dialogului, in care sunt prezentate aspectele discutate si concluziile privind
functionarea si capacitatea de decontaminare a tehnologiei, care, la cerere, se pune la
dispozitia oricarei autoritati competente dintr-un teritoriu in care se afla dezvoltatorul
si/sau reciclatorii.

(8) O autoritate competenta care a fost notificatd in conformitate cu alineatul (2)
verifica, in termen de cinci luni de la notificare, daca cerintele prevazute la
alineatele (1)-(7) sunt indeplinite si, ulterior, verifica periodic cerintele care decurg
de la alineatul (8).

In cazul in care autoritatea competenta consider ci aceste cerinte nu sunt indeplinite,
ea notificd preocupdrile sale dezvoltatorului si poate solicita acestuia sa amane
inceperea operarii primei instalatii de decontaminare in conformitate cu alineatul (2)
pana cand solutioneaza preocuparile respective.

Dezvoltatorul informeaza autoritatea competenta cu privire la modul in care a
solutionat preocuparile respective sau clarificd motivele pentru care considera ca nu
este necesar sa ia masuri.

in cazul in care autoritatea competentd are motive serioase de ingrijorare cu privire
la siguranta materialelor si obiectelor din plastic reciclat, autoritatea competenta
informeaza n acest sens Comisia.
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Articolul 11

Conditii de exploatare a instalatiilor de reciclare care aplica tehnologii noi
(1) O instalatie de reciclare care aplicd o tehnologie de reciclare noua se bazeaza pe
0 tehnologie noud notificatd in conformitate cu articolul 10 alineatul (2).
(2) Reciclatorul respecta cerintele administrative prevazute la articolul 25.
(3) O instalatie de reciclare utilizata pentru a dezvolta o tehnologie noud poate fi
exploatata intr-un mod care se abate de la una sau mai multe dintre cerintele specifice
previzute la articolele 6, 7 si 8 sau poate utiliza un sistem de reciclare Tn conformitate
cu articolul 9, cu conditia ca fiecare abatere sau utilizare a sistemului respectiv sa fie
justificatd prin explicatia furnizatd in conformitate cu articolul 10 alineatul (3)
litera ().
(4) Reciclatorul trebuie sa dispund de informatii suplimentare documentate, in
conformitate cu articolul 12, care si demonstreze ca plasticul reciclat produs cu
ajutorul instalatiei de reciclare indeplineste cerintele prevazute la articolul 3 din
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si este sigur din punct de vedere microbiologic.
(5) Reciclatorul are la dispozitic o fisd rezumat de monitorizare a conformitatii
completatd pe baza modelului furnizat de dezvoltator in conformitate cu articolul 10
alineatul (5).
(6) Informatiile suplimentare mentionate la alineatul (3), inclusiv orice
documentatie justificativa, precum si fisa rezumat de monitorizare a conformitatii
mentionata la alineatul (4) se furnizeaza dezvoltatorului si autoritatilor competente,
la cererea acestora.

Prevederi UE
neaplicabile

Autorizarea tehnologiilor
noi la nivelul Uniunii
Europene se realizeaza de
citre Comisia Europeana,

n baza evaludrilor
stiintifice = efectuate de
Autoritatea Europeana
pentru Siguranta

Alimentara (EFSA)

Articolul 12
Cerinte de informare suplimentare privind instalatiile de reciclare care
utilizeaza o tehnologie noua

Prevedere UE
neaplicabila

Autorizarea tehnologiilor
noi la nivelul Uniunii
Europene se realizeaza de
ciatre Comisia Europeana,

in baza evaluarilor
stiintifice ~ efectuate de
Autoritatea Europeana
pentru Siguranta

Alimentara (EFSA)
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(1) Un reciclator trebuie sa pastreze la instalatia de decontaminare, pentru a le pune
la dispozitie, urmatoarele informatii suplimentare:

(2) un rezumat al tehnologiei noi care sa nu depaseasca 250 de cuvinte;

(b) un rezumat care sa descrie instalatia completa de reciclare si procesul pe care il
aplica, care sa nu depaseascd 1500 de cuvinte. Acest rezumat demonstreaza
siguranta plasticului reciclat fabricat cu ajutorul instalatiei si se bazeaza pe
informatiile furnizate de dezvoltator in conformitate cu articolul 10 alineatul (3),
precum si pe criteriile de evaluare mentionate la articolul 10 alineatul (3) litera (f);
(c) o diagrama detaliata care sa prezinte succesiunea principalelor etape de fabricatie
ale instalatiei de reciclare, inclusiv toate operatiunile unitare individuale efectuate in
unitatea de reciclare;

(d) o diagrama a conductelor si instrumentelor procesului de decontaminare in
conformitate cu sectiunea 4.4 din 1SO 10628-1:2014, indicand numai instrumentele
relevante pentru decontaminare.

(2) Informatiile suplimentare prevazute la alineatul (1) se actualizeaza fard
intarziere ca urmare a dialogului continuu dintre dezvoltator si reciclatori, atunci cand
devin disponibile noi informatii fie ca urmare a exploatarii si dezvoltarii instalatiei,
fie ca urmare a monitorizarii in conformitate cu articolul 13 sau in cazul Tn care
dezvoltatorul modifica tehnologia sau colecteaza noi masuratori privind performanta
sau functionarea noii tehnologii. Ulterior, reciclatorul furnizeaza dezvoltatorului
informatiile actualizate si documentele justificative.

(3) In sensul alineatului (1) litera (b), documentatia justificativa trebuie s includa
cel putin urmatoarele elemente:

(a) informatii privind nivelul de contaminare accidentala prezentd in materiile prime
din plastic si informatii privind alte tipuri de contaminare si nivelurile acesteia, in
special in cazul in care, in temeiul articolului 11 alineatul (3), materiile prime din
plastic nu indeplinesc una sau mai multe dintre cerintele prevazute la articolul 6;

(b) informatii privind cantitatea sau procentul contaminarii pe care procesul de
decontaminare o poate elimina (,,eficienta decontaminarii’’);

(c) informatii cu privire la contaminarea reziduald estimatid prezenta in materia
rezultatd din procesul de decontaminare, tinand seama de eficienta decontaminarii,
inclusiv cea cu substante cu efecte genotoxice si perturbatoare pentru sistemul
endocrin care ar putea fi inca prezente, precum si cu substantele mentionate la
articolul 13 alineatul (4) litera (a) din Regulamentul (UE) nr. 10/2011, chiar daca
prezenta lor se situeaza sub limita de detectare a tehnicilor analitice aplicate;
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(d) informatii privind evolutia contaminantilor eliminati in procesul de
decontaminare;

(e) informatii privind migrarea in alimente a contaminantilor reziduali prezenti in
materialul sau obiectul din plastic reciclat, postprelucrate in conformitate cu cerintele
procesului de reciclare si luand in considerare conditiile de utilizare definite pentru
materialele si obiectele in cauza;

(f) un rationament, o discutie si o concluzie generala privind siguranta materialelor
si a obiectelor din plastic reciclat pe baza informatiilor prevazute la literele (a)-(e).
Informatiile mentionate la prezentul alineat se actualizeazi si se bazeaza pe cele mai
recente informatii relevante pentru aceste elemente, inclusiv pe informatiile oferite
de furnizorii de materii prime din plastic si de utilizatorii plasticului reciclat, precum
si pe informatiile care rezulta din monitorizare in conformitate cu articolul 13 si din
dialogul mentionat la articolul 10 alineatul (7).

Articolul 13
Monitorizarea si raportarea nivelurilor de contaminare

Monitorizarea si raportarea nivelurilor de
contaminare

(1) Un reciclator care exploateaza o instalatie de decontaminare in conformitate cu
articolul 11 monitorizeaza nivelul mediu de contaminare pe baza unei strategii solide
de esantionare care vizeaza loturile de materii prime din plastic si loturile
corespunzatoare de materie rezultatd decontaminata. Strategia de esantionare tine
seama de toti factorii care ar putea afecta compozitia materiilor prime din plastic si
abordeaza 1n special variatiile in ceea ce priveste originea acestora, indiferent ca sunt
geografice sau de alta natura.

Esantionarea include initial toate loturile de materii prime si loturile de materii
rezultate corespunzatoare, dar frecventa de esantionare poate fi redusa dupa ce se
obtin medii stabile. Frecventa esantionarii se mentine, in orice caz, la un nivel adecvat
pentru a detecta tendintele si/sau alte modificari ale nivelurilor de contaminare a
loturilor de materii prime si pentru a vedea daca reapar contaminantii.

in cazul in care determinarea frecventei de esantionare pe baza loturilor de materii
prime din plastic nu este practica din cauza particularitatilor procesului de reciclare,
frecventa se determina pe baza loturilor utilizate la cea mai apropiata operatiune de
preprelucrare pentru care o astfel de determinare este practica.

Nivelurile contaminantilor reziduali din materiile rezultate se determind nainte de
orice diluare a acestora prin adiugarea unui alt material. In cazul in care nivelurile
contaminantilor in materiile rezultate sunt sub nivelul de cuantificare al metodelor
analitice aplicate pentru monitorizare, monitorizarea materiilor rezultate poate fi
inlocuitd cu unul sau mai multe studii care determind nivelul de contaminanti
reziduali Tntr-un numar limitat de loturi de materii rezultate cu metode analitice cu o
limitd de cuantificare suficient de micd pentru a determina eficienta realda de
decontaminare obtinuta in instalatia de decontaminare. in cazul in care contaminarea
reziduald a materiilor rezultate este atat de mica incat cuantificarea ei nu este posibila,
nivelul de detectare al metodelor respective trebuie sa fie suficient de mic pentru a
sustine rationamentul conform caruia eficienta decontaminarii este suficientd pentru

43. Un reciclator care exploateaza o instalatie de
decontaminare  monitorizeaza nivelul mediu de
contaminare pe baza unei strategii de esantionare care
vizeazd loturile de materii prime din plastic si loturile
corespunzatoare de materie rezultatd decontaminata.
Strategia de esantionare tine cont de toti factorii care ar
putea afecta compozitia materiilor prime din plastic si
abordeaza in special variatiile in ceea ce priveste originea
acestora, indiferent ca sunt geografice sau de alta natura.

44. Esantionarea include initial toate loturile de materii
prime si loturile de materii rezultate corespunzatoare, dar
frecventa de esantionare poate fi redusd dupa ce se obtin
medii stabile. Frecventa esantionarii se mentine, in orice
caz, la un nivel adecvat pentru a detecta tendintele si/sau
alte modificari ale nivelurilor de contaminare a loturilor de
materii prime si pentru a vedea daca reapar contaminantii.

45. In cazul in care determinarea frecventei de
esantionare pe baza loturilor de materii prime din plastic
nu este practica din cauza particularitatilor procesului de
reciclare, frecventa se determina pe baza loturilor utilizate
la cea mai apropiatad operatiune de preprelucrare pentru
care o astfel de determinare este practica.

46. Nivelurile contaminantilor reziduali din materiile
rezultate se determind Tnainte de orice diluare a acestora
prin adiugarea unui alt material. In cazul in care nivelurile
contaminantilor in materiile rezultate sunt sub nivelul de
cuantificare al metodelor analitice aplicate pentru
monitorizare, monitorizarea materiilor rezultate poate fi

compatibil
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a asigura faptul ca materialele si obiectele din plastic reciclat sunt in conformitate cu
articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.

inlocuitd cu unul sau mai multe studii care determind
nivelul de contaminanti reziduali intr-un numar limitat de
loturi de materii rezultate cu metode analitice cu o limita
de cuantificare suficient de micd pentru a determina
eficienta reala de decontaminare obtinuta in instalatia de
decontaminare.

47. in cazul in care contaminarea reziduali a materiilor
rezultate este atdt de micad incat cuantificarea ei nu este
posibild, nivelul de detectare al metodelor respective
trebuie sda fie suficient de mic pentru a sustine
rationamentul conform céruia eficienta decontaminarii
este suficientd pentru a asigura faptul cd materialele si
obiectele din plastic reciclat sunt in conformitate cu
punctul 5 din Hotdrarea Guvernului nr. 308/2010.

(2) Pentru analizele si testele necesare pentru determinarea nivelului de contaminare
in conformitate cu alineatul (1), laboratoarele care efectueaza aceste operatiuni
participd In mod regulat si cu rezultate satisfacatoare la testele de competenta
adecvate acestui scop. Prima datd cand un laborator participa la un astfel de test de
competenta este Tnainte de Inceperea exploatarii la unitatea de reciclare.

48. Pentru analizele si testele necesare pentru determinarea
nivelului de contaminare Tn conformitate cu punctele 43-
47, laboratoarele care efectueazd aceste operatiuni
participd In mod regulat si cu rezultate satisfacdtoare la
testele de competentd adecvate acestui scop. Prima data
cand un laborator participd la un astfel de test de
competenta este Tnainte de inceperea exploatarii la unitatea
de reciclare.

compatibil

(3) Reciclatorii furnizeaza dezvoltatorului, cel putin o data la sase luni, datele care
rezultd din monitorizare si rationamentul lor actualizat in conformitate cu articolul 12
alineatul (3) litera (), In cazul in care el s-a schimbat pe baza datelor.

Prevedere UE
neplicabild

Autorizarea tehnologiilor
noi la nivelul Uniunii
Europene se realizeaza de
citre Comisia Europeani,

in baza evaluarilor
stiintifice = efectuate de
Autoritatea Europeana
pentru Siguranta
Alimentara (EFSA)
(4) Dezvoltatorul publicd o data la sase luni un raport pe site-ul sdu de internet, pe Prevedere UE | Autorizarea tehnologiilor
baza celor mai recente informatii provenite de la toate instalatiile care utilizeaza noua neplicabila noi la nivelul Uniunii

tehnologie, primite in conformitate cu alineatul (3).

Europene se realizeaza de
citre Comisia Europeana,

in baza evaluarilor
stiintifice ~ efectuate de
Autoritatea Europeana
pentru Siguranta

Alimentara (EFSA)
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(5) Raportul trebuie sd includa cel putin urmatoarele elemente:

(8) o scurta descriere* a tehnologiei noi pe baza informatiilor mentionate la
articolul 10 alineatul (3), inclusiv a informatiilor solicitate la literele (a), (b), (d)
si (f);

(b) un rezumat al rationamentului privind capacitatea noii tehnologii si a procesului
(proceselor) de reciclare de a fabrica materiale si obiecte din plastic reciclat care sunt
in conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si care sunt
sigure din punct de vedere microbiologic, pe baza informatiilor incluse la articolul 10
alineatul (3) literele (a)-(f) si tinAnd seama de informatiile primite Tn conformitate cu
alineatul (3);

(c) o listd a tuturor substantelor cu 0 masa moleculara mai mica de 1 000 de Daltoni
care se gasesc in materiile prime din plastic in fiecare dintre instalatiile de
decontaminare si in materiile rezultate de plastic reciclat, sortate Tn ordine
descrescatoare in functie de prezenta lor relativa si pentru care au fost identificati cel
putin primii 20 de contaminanti accidentali detectati in materiile prime, precum si
cantitatile lor specificate ca fractie masica a materiilor prime si a materiilor rezultate;
(d) o listd a materialelor contaminante prezente in mod regulat in materiile prime din
plastic, inclusiv tipurile de polimeri care difera de cele din materiile prime din plastic
destinate sa vina in contact cu alimentele, materialele plastice care nu sunt destinate
sa vind in contact cu alimentele si alte materiale care se gasesc in materiile prime si
materiile rezultate mentionate la litera (c), precum si cantitétile acestora specificate
ca fractie masica a materiilor prime si a materiilor rezultate;

(e) o analizd a originii celei mai probabile a contaminantilor identificati mentionati
la literele (c) si (d) si a masurii in care aceste origini ar putea conduce la prezenta
simultand a altor substante care prezintd motive de ngrijorare care sunt fie
nedetectate, fie neidentificate prin tehnicile analitice aplicate;

(f) masurarea sau estimarea nivelurilor de migrare in alimente a contaminantilor
prezenti in materialele si obiectele din plastic reciclat;

(9) o descriere detaliata a strategiei de esantionare aplicate;

(h) o descriere detaliata a procedurilor si a metodelor analitice utilizate, inclusiv a
procedurilor de esantionare si a limitelor de detectie si cuantificare, precum si a
datelor de validare si a rationamentului privind caracterul adecvat al acestora;

(i) o analizd si o explicatic a oricaror discrepante observate intre nivelurile de
contaminanti preconizate in plasticul din materiile prime si in materiile rezultate din
instalatie si eficienta decontaminarii realizata de ea, pe baza rationamentului prevazut
la litera (b) si a rezultatelor efective de la litera (C);

(j) o analiza a diferentelor fata de rapoartele anterioare publicate in conformitate cu
prezentul alineat, daca este cazul.

49. Raportul include cel putin urmatoarele elemente:
49.1. o lista a tuturor substantelor cu o masa moleculara
mai micd de 1 000 de Daltoni care se gasesc in materiile
prime din plastic in fiecare dintre instalatiile de
decontaminare si In materiile rezultate de plastic reciclat,
sortate in ordine descrescatoare in functie de prezenta lor
relativa si pentru care au fost identificati cel putin primii
20 de contaminanti accidentali detectati in materiile
prime, precum si cantitdtile lor specificate ca fractie
masicd a materiilor prime si a materiilor rezultate;

49.2. o lista a materialelor contaminante prezente in mod
regulat Tn materiile prime din plastic, inclusiv tipurile de
polimeri care difera de cele din materiile prime din plastic
destinate sd vina in contact cu alimentele, materialele
plastice care nu sunt destinate sd vind in contact cu
alimentele si alte materiale care se gasesc in materiile
prime si materiile rezultate mentionate la subpunctul 45.1
precum si cantitatile acestora specificate ca fractie masica
a materiilor prime si a materiilor rezultate;

49.3. o analizda a originii celei mai probabile a
contaminantilor identificati mentionati la subpunctele 49.1
s149.2. si a masurii in care aceste origini ar putea conduce
la prezenta simultand a altor substante care prezintd
motive de Tngrijorare care sunt fie nedetectate, fie
neidentificate prin tehnicile analitice aplicate;

49.4. masurarea sau estimarea nivelurilor de migrare in
alimente a contaminantilor prezenti In materialele si
obiectele din plastic reciclat;

49.5. o descriere detaliatd a strategiei de esantionare
aplicate;

49.6. o descriere detaliatd a procedurilor si a metodelor
analitice utilizate, inclusiv a procedurilor de esantionare si
a limitelor de detectie si cuantificare, precum si a datelor
de validare si a rationamentului privind caracterul adecvat
al acestora;

49.7. o analiza a diferentelor fatd de rapoartele anterioare
publicate in conformitate cu prezentul punct, dacd este
cazul.

Partial
compatibil

22




Articolul 14
Evaluarea noilor tehnologii

Prevedere UE
neaplicabild

Autorizarea tehnologiilor
noi la nivelul Uniunii
Europene se realizeaza de
citre Comisia Europeana,

in baza evaludrilor
stiintifice = efectuate de
Autoritatea Europeana
pentru Siguranta

Alimentara (EFSA)

(1) In cazul in care consideri ci existd suficiente date disponibile cu privire la o
tehnologie noua, Comisia poate, din proprie initiativa, sd solicite autoritatii sa
evalueze tehnologia respectiva si sa includa alte tehnologii noi in cererea respectiva,
cu conditia ca aceste tehnologii sa fie in mare méasura similare sau identice.

(2) Un dezvoltator poate solicita Comisiei sd initieze evaluarea mentionatd la
alineatul (1) de indatd ce a publicat cel putin patru rapoarte consecutive in
conformitate cu articolul 13 alineatul (4) privind o instalatie de decontaminare.

in cazul in care dezvoltatorul soliciti evaluarea noii tehnologii, Comisia poate amana
solicitarea adresatd autoritatii cu pana la doi ani in cazul in care considerd ca
cunostintele disponibile privind noua tehnologie sunt incd insuficiente sau atunci
cand alti operatori dezvolta aceleasi tehnologii sau tehnologii noi similare.

(3) Autoritatea evalueaza caracterul adecvat al tehnologiei de decontaminare pe care
o0 aplicd noua tehnologie, tindnd seama de tehnologia de reciclare in ansamblu.
Evaluarea caracterului adecvat include eficienta principiilor chimice si/sau fizice
utilizate pentru decontaminarea unui material plastic specific, astfel Incat materialele
si obiectele fabricate din plastic reciclat obtinute cu ajutorul noii tehnologii sa fie in
conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004. Ea include si
siguranta microbiologica.
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(4) Tntermen de un an de la primirea cererii de evaluare a tehnologiei noi, autoritatea
publicd un aviz privind rezultatul evaluarii efectuate de ea. Avizul respectiv contine:
(a) o caracterizare a tehnologiei de reciclare pe baza proprietatilor definite la
articolul 3 alineatul (2);

(b) o discutie si o concluzie cu privire la evaluarea capacitatii noii tehnologii de
reciclare a deseurilor de plastic in conformitate cu alineatul (3), inclusiv observatii
sau preocupdri specifice ale autoritatii cu privire la tehnologie, la procesele si
instalatiile care o utilizeaza, precum si o definitie si o justificare a oricéror restrictii
si specificatii considerate necesare;

(c) o concluzie din care sa reiasa daca procesele individuale de reciclare care aplica
tehnologia de reciclare respectiva necesita o evaluare individuald suplimentard in
conformitate cu articolele 17-20;

(d) in cazul in care autoritatea concluzioneaza ca este necesara o evaluare individuala
a proceselor de reciclare, orientari specifice, astfel cum se mentioneaza la articolul 20
alineatul (2);

(e) In cazul Tn care autoritatea concluzioneaza cd nu este necesara evaluarea
individuala a proceselor de reciclare, informatii echivalente informatiilor solicitate la
articolul 18 alineatul (4) literele (c)-(g).

(5) 1in cazul in care autoritatea considera ci trebuie si implice noi experti pentru a
evalua In mod corespunzitor o tehnologie noua, ea poate prelungi perioada prevazuta
la alineatul (3) cu pana la un an.

(6) In cazul in care este necesar pentru finalizarea evaluirii efectuate de ea,
autoritatea poate solicita dezvoltatorilor noilor tehnologii care fac obiectul evaluarii
sd completeze informatiile de care dispun cu informatii compilate in conformitate cu
articolele 10 si 12, precum si cu alte informatii sau explicatii pe care le considerad
necesare in acest scop si in termenele pe care le specifica, care nu trebuie sa
depiseascd 1 an in total. in cazul in care autoritatea soliciti astfel de informatii
suplimentare, termenul prevazut la alineatul (4) se suspendd pana la primirea
informatiilor solicitate de la unul, mai multi sau toti dezvoltatorii, dupa caz, in scopul
evaluarii.

(7) Comisia poate decide sd ajusteze termenele mentionate la alineatele (3), (4)
si (5) pentru evaluarea unei anumite tehnologii noi, dupa consultarea autoritatii si a
dezvoltatorilor tehnologiei respective.

(8) Articolele 39-39e din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si articolul 20 din
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 se aplica mutatis mutandis informatiilor
suplimentare solicitate Tn conformitate cu alineatul (6); Tn acest scop, dezvoltatorul
sau dezvoltatorii noilor tehnologii din domeniul de aplicare al evaluarii sunt
considerati a fi solicitantul.

in scopul evaludrii tehnologiilor, autoritatea acordd tratament confidential
informatiilor suplimentare pe care le solicita cu privire la aspecte specifice proceselor
si_instalatiilor individuale de reciclare utilizate de un reciclator. Informatiile
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mentionate la articolul 12 alineatul (1) literele (b) si (e) si la articolul 12 alineatul (3)
nu se trateaza ca fiind confidentiale.

Informatiile considerate a fi confidentiale In conformitate cu prezentul alineat nu se
partajeaza cu sau intre alti dezvoltatori, reciclatori sau parti terte fara consimtamantul
proprietarului informatiilor respective.

(9) Atunci cand dezvoltatorii altor tehnologii noi care nu sunt incluse in domeniul
de aplicare al evaluarii publica noi informatii relevante pentru evaluare, autoritatea
poate lua 1n considerare aceste informatii.

Articolul 15
Decizie privind caracterul adecvat al unei tehnologii noi

Prevedere UE
neaplicabila

Autorizarea tehnologiilor
noi la nivelul Uniunii
Europene se realizeaza de
citre Comisia Europeana,

in baza evaludrilor
stiintifice ~ efectuate de
Autoritatea Europeana
pentru Siguranta

Alimentara (EFSA)

(1) Tinand seama de avizul autoritatii, de dispozitiile relevante din dreptul Uniunii
si de alti factori legitimi relevanti pentru subiectul in cauza, Comisia decide daca
tehnologia noua este o tehnologie noua adecvatd de reciclare in conformitate cu
articolul 3 alineatul (1) sau daci este inclusa intr-o tehnologie de reciclare adecvata
existenta.

in cazul in care Comisia considera ci o tehnologie noui este o tehnologie de reciclare
adecvata, ea stabileste, dupa caz, cerintele specifice aplicabile tehnologiei respective
si decide daca procesele de reciclare care o aplica fac obiectul autorizarii si daca ea
include utilizarea unui sistem de reciclare.

In cazul in care Comisia consideri cd procesele de reciclare care aplicd o tehnologie
fac obiectul autorizdrii, ea stabileste dispozitii privind exploatarea instalatiilor de
reciclare notificate in conformitate cu articolul 10 alineatul (2).

(3) O tehnologie care nu a fost considerata adecvata in conformitate cu alineatul (1)
nu mai este consideratd o tehnologie noud. Dezvoltatorii pot utiliza aceastd
tehnologie ca baza pentru a incepe dezvoltarea unei alte tehnologii noi, cu conditia
ca aceasta sa fie modificata substantial pentru a raspunde preocuparilor autoritatii
si/sau ale Comisiei

Articolul 16
Clauza de salvgardare privind introducerea pe piata a materialelor si
obiectelor din plastic reciclat fabricate cu o tehnologie de reciclare noui sau
adecvata

Prevedere UE
neaplicabila

Prevederile se refera la
Comisia Europeana.

(1) La cererea unui stat membru sau din proprie initiativa, Comisia poate analiza
daca exista motive pentru a modifica conditiile de introducere pe piata a materialelor
si a obiectelor din plastic reciclat fabricate cu o tehnologie specifica de reciclare sau
pentru a impiedica complet introducerea lor pe piata, chiar daca tehnologia respectiva
a fost consideratd adecvata.
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(2) In scopul analizei mentionate la alineatul (1), dezvoltatorul tehnologiei,
dezvoltatorii, producatorii sau furnizorii de procese sau instalatii de reciclare care
utilizeaza tehnologii precum cele mentionate la articolul 17 alineatul (1), reciclatorii,
transformatorii si statele membre furnizeaza Comisiei toate informatiile pe care le-
au obtinut cu privire la tehnologia de reciclare. Dacéd este necesar, Comisia poate
consulta autoritatea

(3) Comisia poate invita actorii mentionati la alineatul (2) sa efectueze un program
specific de monitorizare sau testari vizdnd migrarea. Comisia poate specifica
termenele pand la care actorii respectivi trebuie s furnizeze informatiile sau
rapoartele necesare.

(4) Pe baza rezultatelor analizei sale, Comisia poate:

(2) sa stabileasca restrictii si specificatii cu privire la tehnologie, dupa caz;

(b) sa considere ca tehnologia de reciclare nu este adecvata.

(5) In cazul in care Comisia decide ci o tehnologie de reciclare nu este adecvata, se
aplicd articolul 15 alineatul (3).

CAPITOLUL V V. PROCEDURA DE AUTORIZARE A compatibil
PROCEDURA DE AUTORIZARE A PROCESELOR INDIVIDUALE DE PROCESELOR
RECICLARE INDIVIDUALE DE RECICLARE
Articolul 17
Cerere de autorizare a proceselor individuale de reciclare
(1) Pentru a obtine autorizatia pentru un proces individual de reciclare, persoana | 50. Autorizarea instalatiei si/sau activitatii de gestionare Partial
fizica sau entitatea juridica care a dezvoltat procesul de decontaminare din cadrul | a deseurilor este realizata in conformitate cu art. 24-27 din compatibil

procesului de reciclare, fie exclusiv in scopuri proprii ca reciclator, fie pentru vanzare
sau acordarea de licente pentru instalatiile de reciclare sau decontaminare catre
reciclatori, ,,solicitantul”, depune o cerere in conformitate cu alineatul (2).

(2) Solicitantul depune cererea la autoritatea competenta a unui stat membru insotita
de urmatoarele:

(a) numele si adresa solicitantului;

(b) un dosar tehnic continand informatiile mentionate la alineatul (5);

(c) un rezumat al dosarului tehnic.

Legea nr. 209/2016 privind deseurile.

(3) Autoritatea competentd mentionata la alineatul (2):

(a) confirma in scris solicitantului primirea cererii in termen de 14 zile de la primirea
acesteia, mentionand data primirii;

(b) informeaza autoritatea fara intarziere;

(c) pune la dispozitia autoritatii cererea si orice informatii suplimentare furnizate de
solicitant.
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(4) Fara intarziere, autoritatea:

Prevedere UE

Prevederile

se refera la

(a) informeaza Comisia si celelalte state membre cu privire la cerere si pune la neaplicabild Comisia Europeana.
dispozitia acestora cererea si orice informatii suplimentare furnizate de solicitant;

(b) face publice cererea, informatiile justificative relevante si orice informatii

suplimentare furnizate de solicitant, in conformitate cu articolele 19 si 20 din

Regulamentul (CE) nr. 1935/2004, cu exceptia cazului in care se prevede altfel la

alineatul (6) din prezentul articol.

(5) Dosarul tehnic trebuie sd contind urmatoarele informatii: 51. Procedura de autorizare Tn domeniul de gestionare a Compatibil

(a) orice informatii solicitate in orientarile detaliate publicate de autoritate in
conformitate cu articolul 20 alineatul (2);

(b) o descriere a preprelucrarii efectuate pentru a produce materii prime din plastic
adecvate pentru a fi introduse in procesul de decontaminare si a procedurilor specifice
de control al calitatii aplicate in timpul colectdrii si preprelucrarii, inclusiv o
specificare detaliata a materiilor prime din plastic preprelucrate;

(¢) o descriere a oricarei postprelucriri necesare a plasticului reciclat si a utilizarii
preconizate a materialelor si obiectelor din plastic rezultate si a utilizarilor pentru
care acestea nu ar fi adecvate, inclusiv instructiunile si informatiile relevante privind
etichetarea care trebuie furnizate transformatorilor si utilizatorilor finali ai
materialelor si obiectelor din plastic reciclat;

(d) o diagrama simpld a tuturor operatiunilor unitare utilizate in procesul de
decontaminare, care sa faca trimitere la materiile prime, materiile rezultate si
procedurile de control al calitatii aplicate de fiecare operatiune;

(e) o diagrama a conductelor si instrumentelor procesului de decontaminare in
conformitate cu sectiunea 4.4 din 1SO 10628-1:2014, indicand numai instrumentele
relevante pentru decontaminare;

(f) o descriere a procedurilor de control al calitatii aplicate in fiecare operatiune
unitard a procesului de decontaminare, inclusiv:

(i) valorile parametrilor monitorizati, cum ar fi temperaturile de functionare,
presiunile, debitele si concentratiile si intervalele acceptabile ale acestora;

(ii) analizele de laborator si frecventa acestora; dacd este cazul,

(iii) procedurile de corectare si de tinere a evidentelor; si

(iv) orice alte informatii pe care solicitantul le considera relevante pentru a descrie
pe deplin procedurile sale de control al calitatii.

deseurilor este realizatd in conformitate cu art. 25 din
Legea nr. 209/2016 privind deseurile precum si n baza
urmatoarelor informatii:

51.1. o descriere a preprelucrarii efectuate
pentru a produce materii prime din plastic adecvate pentru
a fi introduse in procesul de decontaminare si a
procedurilor specifice de control al calitatii aplicate in
timpul colectdrii si preprelucrarii, inclusiv o specificare
detaliatd a materiilor prime din plastic preprelucrate;

51.2. o descriere a oricarei postprelucrari
necesare a plasticului reciclat si a utilizarii preconizate a
materialelor si obiectelor din plastic rezultate si a
utilizarilor pentru care acestea nu ar fi adecvate, inclusiv
instructiunile si informatiile relevante privind etichetarea
care trebuie furnizate transformatorilor si utilizatorilor
finali ai materialelor si obiectelor din plastic reciclat;

51.3. o diagramd simpld a tuturor
operatiunilor  unitare utilizate 1n  procesul de
decontaminare, care sa faca trimitere la materiile prime,
materiile rezultate si procedurile de control al calitatii
aplicate de fiecare operatiune;

51.4. o diagramd a conductelor si
instrumentelor  procesului de decontaminare n
conformitate cu sectiunea 4.4 din 1SO 10628-1, indicand
numai instrumentele relevante pentru decontaminare;

51.5 o descriere a procedurilor de control al
calitatii aplicate in fiecare operatiune unitara a procesului
de decontaminare, inclusiv:

51.5.1.valorile parametrilor —monitorizati,
cum ar fi temperaturile de functionare, presiunile, debitele
si concentratiile si intervalele acceptabile ale acestora;

51.5.2. analizele de laborator si frecventa
acestora; daca este cazul,

51.5.3. procedurile de corectare si de tinere a
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evidentelor; si

51.5.4. orice alte informatii pe care
solicitantul le considerda relevante pentru a descrie pe
deplin procedurile sale de control al calitatii.
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52. Pentru obtinerea autorizatiei de mediu este necesar

Prevedere

avizul consultativ referitor la evaluarea proceselor si nationala
procedurilor de asigurare a sigurantei materiilor prime si
obiectelor din materiale reciclate eliberat de catre Agentia
Nationala pentru Sanatate Publica.
(6) Informatiile furnizate in conformitate cu alineatul (5) literele (e) si (f) si | 53. Informatiile furnizate in conformitate cu subpunctele compatibil

informatiile echivalente transmise in conformitate cu alineatul (5) litera (a) pot
ramane confidentiale in temeiul articolului 20 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 1935/2004.

51.3 si 51.4. sunt confidentiale in temeiul punctelor 29-34
din Hotirarea Guvernului nr. 308/2010.

Articolul 18
Avizul autoritatii

Prevedere UE
neaplicabila

Autoritatea competenta
pentru eliberarea avizului
este Autoritatea Europeana
pentru Siguranta
Alimentara (EFSA)
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(1) Autoritatea publicd un aviz in termen de sase luni de la primirea unei cereri
valabile pentru a stabili daca procesul de reciclare poate sa aplice tehnologia de
reciclare adecvata pe care o utilizeaza, astfel incat materialele si obiectele din plastic
fabricate cu ajutorul sdu si respecte dispozitiile previdzute la articolul 3 din
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si sa fie sigure din punct de vedere microbiologic.
Autoritatea poate prelungi termenul prevazut la primul paragraf cu maximum sase
luni. in acest caz, autoritatea transmite solicitantului, Comisiei si statelor membre o
explicatie privind prelungirea.

(2) Autoritatea poate, dupa caz, sd ceara solicitantului si completeze informatiile
care insotesc cererea intr-un termen specificat, cu explicatii oferite fie in scris, fie
verbal. Tn cazul In care autoritatea solicitd informatii suplimentare, limita de timp
mentionata la alineatul (1) se suspenda pana cand se furnizeaza aceste informatii.

(3) Autoritatea:

(a) verifica daca informatiile si documentele prezentate de solicitant sunt in
conformitate cu articolul 17 alineatul (5), caz in care cererea este consideratd
valabila;

(b) informeaza solicitantul, Comisia si statele membre daca cererea nu este valabila.

(4) Avizul autoritatii include urmatoarele informatii:

(a) datele de identificare si adresa solicitantului;

(b) numarul atribuit in tabelul 1 din anexa | tehnologiei de reciclare adecvate pe care
o utilizeaza procesul;

(¢) o scurtd descriere a procesului de reciclare, inclusiv o scurtd descriere a etapelor
de preprelucrare si postprelucrare necesare, o caracterizare a materiilor prime din
plastic, precum si conditiile si limitarile utilizarii materiilor rezultate;

(d) o diagrama a procesului de decontaminare care identificd ordinea operatiunilor
unitare distincte pe care autoritatea le-a evaluat impreuna cu o descriere a fiecareia
dintre aceste operatiuni si modul 1n care sunt controlati orice parametri critici pentru
functionarea lor;

(e) o evaluare stiintificd a eficientei decontaminarii in conformitate cu orientarile
prevazute la articolul 20 alineatul (2);

(f) o discutie si o concluzie cu privire la capacitatea procesului de reciclare de a
fabrica materiale si obiecte din plastic reciclat care sd fie in conformitate cu
articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si care si fie sigure din punct de
vedere microbiologic, inclusiv un rationament care sa justifice restrictiile si
specificatiile care, In opinia autoritatii, ar trebui sa se aplice materiilor prime din
plastic, configurarii si functiondrii procesului de decontaminare si utilizarii
plasticului reciclat si materialelor si obiectelor din plastic reciclat;

(9) daca este cazul, orice recomandari referitoare la monitorizarea conformitatii
procesului de reciclare cu conditiile stabilite in autorizatie.

Articolul 19
Autorizarea unui proces individual de reciclare

Autorizarea unui proces individual de reciclare

Prevederile se refera la

Comisia UE si EFSA
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(1) Tinand seama de avizul autoritatii, de dispozitiile relevante din dreptul Uniunii si
de alti factori legitimi relevanti pentru subiectul in cauzd, Comisia analizeaza daca
procesul individual de reciclare respectd conditiile de utilizare a tehnologiei de
reciclare adecvate pe care o aplicd si produce materiale si obiecte din plastic reciclat
care sunt Tn conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si care
sunt sigure din punct de vedere microbiologic.

Comisia pregateste un proiect de decizie care urmeaza sa fie adresat solicitantului
prin care se acordd sau se refuza autorizarea procesului de reciclare. Se aplica
articolul 23 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si articolul 5 din
Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului (*).
In cazul in care proiectul de decizie nu este in conformitate cu avizul autorittii,
Comisia explica motivele deciziei sale.

(2) Decizia prin care se acorda autorizatia include urmatoarele:

(2) un numar de autorizatie pentru procesul de reciclare (,,RAN”);

(b) denumirea procesului de reciclare;

(c) tehnologia de reciclare, astfel cum este mentionatd in anexa |, pentru care
procesul este autorizat;

(d) numele si adresa titularului autorizatiei;

(e) o trimitere la avizul autoritatii pe care se bazeaza decizia;

(f) orice cerinte specifice pentru functionarea procesului de decontaminare,
preprelucrare si postprelucrare, care completeaza sau deroga de la cerintele generale
previzute la articolele 6, 7 si 8 sau la articolul 9;

(9) orice cerinte specifice privind monitorizarea i verificarea conformitétii
procesului de reciclare cu conditiile autorizatiei;

(h) orice conditii, specificatii si cerinte specifice de etichetare privind utilizarea
plasticului reciclat provenit din proces.

Articolul 20
Orientari publicate de autoritate

Prevederi UE
neaplicabile

Prevederile se refera la
Comisia UE si EFSA

(1)Autoritatea publica orientéri detaliate, in urma unui acord cu Comisia, privind
elaborarea si prezentarea cererii, luand in considerare formatele standardizate de
prezentare a datelor, in cazul in care acestea existd in conformitate cu articolul 39f
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care se aplica mutatis mutandis.

(2) Pentru fiecare tehnologie de reciclare adecvatd pentru care este necesara
autorizarea proceselor de reciclare individuale, autoritatea publica orientari stiintifice
care descriu criteriile de evaluare si metoda de evaluare stiintifica pe care o va utiliza
pentru a evalua capacitatea de decontaminare a proceselor de reciclare respective.
Orientdrile precizeaza informatiile care trebuie incluse intr-un dosar de cerere pentru
autorizarea unui proces de reciclare care aplica tehnologia respectiva
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A02022R1616-20250316#E0004

Articolul 21 Prevederi UE | Prevederile se refera la
Obligatii generale care decurg din autorizarea unui proces de reciclare Obligatii generale care decurg din autorizarea unui neaplicabile competenta Comisiei
proces de reciclare Europene.

(1) Acordarea unei autorizatii pentru un proces de reciclare nu afecteaza
raspunderea civila si penald a niciunui operator economic in ceea ce priveste procesul
de reciclare autorizat, instalatia de reciclare care aplica procesul, plasticul reciclat si
materialele si obiectele din plastic reciclat obtinute prin procesul de reciclare, precum
si alimentele care intrd in contact cu astfel de materiale sau obiecte.

(2) Titularul autorizatiei sau orice reciclator informeaza imediat Comisia cu privire
la orice informatie stiintifica sau tehnica noua care ar putea afecta evaluarea pe care
se bazeaza autorizatia.

(3) Titularul unei autorizatii poate permite tertilor sd exploateze o instalatie de
decontaminare sub licenta sa, ca reciclatori. Titularul autorizatiei se asigurd ca
reciclatorii respectivi primesc toate informatiile, instructiunile si sprijinul necesare
pentru a se asigura ca functionarea instalatiei si plasticul reciclat rezultat respecta
prezentul regulament.

(4) Titularul autorizatiei comunica fara intirziere autoritdtii competente de pe
teritoriul in care este stabilit si Comisiei orice modificare a punctelor sale de contact,
a denumirilor sale sociale si comerciale sau a altor informatii incluse in registrul
instituit Tn conformitate cu articolul 24, precum si alte informatii relevante pentru
autorizarea unui proces de reciclare.

(5) Titularul autorizatiei informeaza imediat autoritatea competenta de pe teritoriul
in care este stabilit si Comisia cu privire la o situatie in care isi poate sau nu isi va
mai putea asuma responsabilitatile care ii revin in calitate de titular al autorizatiei in
conformitate cu prezentul articol. Titularul autorizatiei furnizeaza toate informatiile
necesare pentru a permite Comisiei sd stabileascd dacd este necesar ca autorizarea
unui proces de reciclare s fie modificata sau revocata.

Articolul 22
Cerere de modificare a unei autorizatii de citre titularul autorizatiei

(1) Titularul autorizatiei poate solicita o modificare a autorizatiei unui proces de
reciclare.

Prevedere UE
neaplicabola

(2) Modificarea mentionata la alineatul (1) face obiectul procedurii prevazute la
articolele 17-20, cu exceptia cazului in care se prevede altfel in prezentul articol.
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(3) Cererea mentionata la alineatul (1) trebuie insotita de:

(2) o trimitere la cererea initiala;

(b) un dosar tehnic care sd contina informatiile prevazute la articolul 17 alineatul (5),
inclusiv informatiile din dosarul tehnic deja prezentat in cursul cererii initiale in
conformitate cu articolul 17 alineatul (5) si cu articolul 18 alineatul (2), actualizat cu
modificarile relevante. Toate modificarile (eliminarile si adaugirile) trebuie sa fie
marcate clar si vizibile in dosarul tehnic;

(c) un nou rezumat complet al dosarului tehnic, in format standardizat;

(d) cel putin o fisa rezumat completd de monitorizare a conformitatii referitoare la o
instalatie de decontaminare care efectueazd procesul autorizat, astfel cum a fost
transmisd unei autoritdti competente in conformitate cu articolul 26, si o versiune
actualizata care sa includa toate modificarile relevante, daca este cazul, ca urmare a
modificarii solicitate.

(4) In cazul in care modificarea se refera la un transfer al autorizatiei pentru un
proces de reciclare catre o parte tertd, titularul autorizatiei trebuie sd informeze
Comisia Tnainte de transfer, indicand numele, adresa si datele de contact ale partii
terte respective. La momentul transferului, titularul autorizatiei furnizeaza partii terte
autorizatia notificatd, dosarul tehnic si toate documentele incluse in acesta. Partea
tertd respectiva contacteaza fara intarziere Comisia printr-o scrisoare recomandata,
in care declara ca accepta transferul, ca a primit toate documentele si ca accepta sa
indeplineasca toate obligatiile care decurg din prezentul regulament si din autorizatie.

Prevedere UE
neaplicabila

Prevederea

se refera la

Comisia Europeana.

Articolul 23 Prevederi UE | Prevederile se referi la
Modificarea, suspendarea si revocarea autorizatiei unui proces de reciclare la neaplicabile competenta Comisiei
initiativa autorititilor competente, a autorititii sau a Comisiei Europene.

(1) Din proprie initiativd sau in urma unei cereri din partea unui stat membru sau a
Comisiei, autoritatea evalueaza daca avizul, autorizatia unui proces de reciclare si/sau
procesul de reciclare sunt in continuare in conformitate cu prezentul regulament, in
conformitate cu procedura prevazuti la articolul 18, care se aplicd mutatis mutandis.
Daca este necesar, autoritatea il poate consulta pe titularul autorizatiei.

(2) Tnainte de a depune o cerere n conformitate cu alineatul (1), Comisia sau un stat
membru consultd autoritatea pentru a stabili daca este necesard o noud evaluare a
procesului autorizat pe baza detaliilor cererii. Autoritatea prezinta Comisiei si, dupa
caz, statului membru solicitant, opiniile sale in termen de 20 de zile lucritoare. In
cazul in care autoritatea considera cd nu este necesara o evaluare, ea furnizeaza o
explicatie scrisa Comisiei si, dacd este cazul, statului membru solicitant.

(3) Pe baza avizului autoritdtii publicat in conformitate cu articolul 18 alineatul (1),
Comisia poate decide sd modifice sau sd revoce autorizatia. Dacd este necesar,
procesul de reciclare sau exploatarea instalatiilor specifice de decontaminare poate fi
suspendat(d) pana la punerea In aplicare a acestor modificdri in instalatiile de
reciclare pe baza procesului. Statutul inregistrarii In registrul Uniunii se modificd in
consecinta.

CAPITOLUL VI

VI. INREGISTRAREA INFORMATIILOR

Prevedere UE
neaplicabila
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INREGISTRAREA INFORMATIILOR NECESARE PENTRU
CONTROALE
Articolul 24
Registrul Uniunii de tehnologii, reciclatori, procese de reciclare, sisteme de
reciclare si instalatii de decontaminare

NECESARE PENTRU CONTROALE
Registrul de tehnologii, reciclatori, procese de
reciclare,
sisteme de reciclare si instalatii de decontaminare

Registrul UE al
tehnologiilor, reciclatorilor,
proceselor de reciclare,
sistemelor de reciclare si
instalatiilor de
decontaminare este un
instrument oficial al pietei

interne al Uniunii
Europene, accesibil exclusiv
statelor membre si

institutiilor UE. in absenta
statutului de stat membru,
Moldova nu participa la
procedura europeand de
evaluare si autorizare a
proceselor de reciclare
realizata de EFSA si
Comisia Europeana

La etapa actuali, Republica
Moldova va prelua exclusiv
procesele tehnologice
autorizate la nivelul Uniunii
Europene si incluse in
Anexanr. 1.

(1) Se instituie un registru public al Uniunii care include noile tehnologii,
reciclatorii, procesele de reciclare, sistemele de reciclare si instalatiile de
decontaminare (,,registrul”).
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(2) Registrul contine:

(a) denumirile noilor tehnologii, precum si numele si adresele dezvoltatorilor, si
adresa URL mentionata la articolul 10 alineatul (2);

(b) denumirile proceselor de reciclare autorizate, precum si numele si adresele
titularilor de autorizatii, precum si tehnologia pe care se bazeaza fiecare proces;

(c) statutul autorizarii fiecarui proces de reciclare inregistrat, inclusiv daca autorizatia
sa este suspendata, revocata sau face obiectul unor dispozitii tranzitorii, precum si
ultima datd de modificare a statutului autorizatiei,

(d) denumirea societatii si adresa sediului social al reciclatorilor care exploateaza o
instalatie de decontaminare;

(e) adresele unitatilor de reciclare;

() instalatiile de decontaminare, tehnologia pe care o utilizeaza, unitatea in care sunt
amplasate si procesul autorizat pe care il aplica, daca este cazul;

(9) statutul inregistrarii instalatiilor de decontaminare, inclusiv daca statutul este nou
inregistratd, in curs de stabilire, activa sau suspendatd, precum si ultima datd de
modificare a statutului respectiv;

(h) denumirile sistemelor de reciclare, precum si denumirile si adresele entitatii care
gestioneaza sistemul,

(i) marcajele necesare Tn conformitate cu articolul 9 alineatul (5);

(j) daca este cazul, informatiile solicitate in conformitate cu articolul 19 alineatul (2);
(k) referinte incrucisate intre tehnologii, procese, sisteme, reciclatori si instalatii si
sisteme.

(3) Informatiile de mai sus se pastreazd in registru sub forma de tabele.
Urmatoarelor entitati li se atribuie numere unice in registru, dupd cum urmeaza:

— proceselor de reciclare autorizate li se atribuie un numar de autorizatie de reciclare
(-RAN”);

— reciclatorilor li se atribuie un numar de operator de reciclare (,,RON”);

— instalatiilor de decontaminare li se atribuie un numar de instalatie de reciclare
(-RIN™);

— sistemelor de reciclare li se atribuie un numar de sistem de reciclare (,,RSN”);

— unitatilor de reciclare li se atribuie un numar de unitate de reciclare (,,RFN”);

— noilor tehnologii de reciclare li se atribuie un numar de tehnologie noua (,,NTN”).

(4) Registrul se pune la dispozitia publicului.

Articolul 25
Inregistrarea reciclatorilor si a instalatiilor de decontaminare
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(1) Reciclatorii trebuie sa respecte urmatoarele cerinte administrative:

(2) cu cel putin 30 de zile lucratoare inainte de data de incepere a productiei de
plastic reciclat intr-o instalatie de decontaminare, reciclatorul notifica instalatia si
fie adresa unitatii in care se afla, fie numarul unitatii, Comisiei si autoritatii
competente de pe teritoriul pe care se afla instalatia, precum si propriul numar de
inregistrare, daca reciclatorul este deja inregistrat, numarul autorizatiei de reciclare,
daca aplica un proces autorizat, precum si numarul tehnologiei adecvate sau noi,
dupa caz;

(b) dupa notificarea primei sale instalatii de decontaminare in conformitate cu
litera (a), reciclatorul notifica denumirea societatii sale, persoanele de contact si
adresa sediului sau central Comisiei si autoritatii competente de pe teritoriul n care
se afla sediul social,

(c) reciclatorul va dispune ca o fisda rezumat de monitorizare a conformitatii
completata, in conformitate cu anexa I, sa fie disponibila la instalatia de reciclare si
sa fie prezentata autoritatii competente in conformitate cu articolul 26;

(2) In urma notificarii in conformitate cu alineatul (1) litera (a), instalatia se
inregistreaza in registrul Uniunii, iar statutul inregistrarii in conformitate cu
articolul 24 alineatul (2) litera (g) este ,,nou inregistrata”.

(3) Notificarea mentionata la alineatul (1) litera (a) include o trimitere la procesul
de reciclare autorizat pe baza caruia este exploatata instalatia de decontaminare,
daca exista, la tehnologia adecvata sau noud pe care o aplica si, daca este cazul, la
sistemul de reciclare care se aplica.

(4) Reciclatorul notifica orice modificare a informatiilor necesare inregistrarii,
furnizate in conformitate cu prezentul articol Comisiei si autoritatii competente de
pe teritoriul unde este situata instalatia de decontaminare sau unde este stabilit
reciclatorul, dupa caz.

Articolul 26
Fisa rezumat de monitorizare a conformitatii si verificarea functionarii unei
instalatii de decontaminare

Fisa rezumat de monitorizare a conformitatii si
verificarea functionirii unei instalatii de
decontaminare

(1) Reciclatorii intocmesc fisa rezumat de monitorizare a conformititii pentru
fiecare instalatie de decontaminare aflata sub controlul lor utilizand modelul prevazut
in anexa Il sau, in cazul unei tehnologii noi, modelul furnizat de dezvoltator, daca
este diferit.

Fisa rezumat de monitorizare a conformitatii furnizeaza un rezumat care descrie in
mod clar instalatia de reciclare, functionarea acesteia, procedurile si documentele
relevante, intr-un mod care demonstreaza conformitatea cu prezentul regulament.
Reciclatorii iau in considerare orientarile aplicabile publicate de Comisie cu privire
la fisa rezumat de monitorizare a conformitatii, precum si situatia specifica a unitatii
de reciclare in cauza in care se afla instalatia.

54. Reciclatorii intocmesc fisa rezumat de monitorizare a
conformitatii pentru fiecare instalatie de decontaminare
aflatd sub controlul lor utilizind modelul prevazut in
anexanr. 2 sau, n cazul unei tehnologii noi, modelul
furnizat de dezvoltator, daca este diferit.

55. Fisa rezumat de monitorizare a conformitatii
furnizeaza un rezumat care descrie in mod clar instalatia
de reciclare, functionarea acesteia, procedurile si
documentele relevante, intr-un mod care demonstreaza
conformitatea cu prezentul regulament.

compatibil

(2) Reciclatorii prezintd fisa rezumat de monitorizare a conformitatii autoritatii
competente de pe teritoriul pe care se afla instalatia de decontaminare Tn termen de o
lund de la data inceperii productiei plasticului reciclat cu instalatia respectiva.
Autoritatea competenta notificd fard intarziere Comisiei primirea fisei rezumat de

56. Reciclatorii prezinta fisa rezumat de monitorizare a
conformitatii Agentiei de Mediu in termen de o lund de la
data Inceperii productiei plasticului reciclat cu instalatia
respectiva.

compatibil
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monitorizare a conformitatii. Statutul inregistrarii in conformitate cu articolul 24
alineatul (2) litera (g) se modifica in ,,in curs de stabilire”.

(3) Autoritatea competenta verifica daca informatiile furnizate in fisa rezumat de
monitorizare a conformitatii respectd prezentul regulament si efectueaza un control
al instalatiei de reciclare in acest scop, in conformitate cu articolul 27.

in cazul in care conformitatea nu poate fi stabiliti, autoritatea competenta solicita
reciclatorului si actualizeze informatiile din fisa rezumat de monitorizare a
conformitatii, functionarea instalatiei de reciclare sau ambele, dupa caz.

Atunci cand se stabileste conformitatea, autoritatea competenta informeaza Comisia
in acest sens. Statutul inregistririi in conformitate cu articolul 24 alineatul (2)
litera (g) se modifica in ,,activa”.

57. Agentia de Mediu verifica daca informatiile furnizate
in fisa rezumat de monitorizare a conformitatii respecta
prezentul regulament si efectueaza un control al instalatiei
de reciclare in acest scop, Tn conformitate cu punctele 61-
62.

compatibil

(4) In cazul in care autoritatea competenti nu informeaza Comisia ca s-a stabilit

Prevedere UE

Prevederea se refera

la

conformitatea in termen de un an de la data inceperii productiei de plastic reciclat in neaplicabila. Comisia Europeana.
instalatia de decontaminare, statutul Inregistrarii in conformitate cu articolul 24
alineatul (2) litera (g) se inlocuieste cu ,,suspendata”.
In cazul in care statutul unei instalatii de decontaminare este ,,suspendatd” timp de
un an, mentiunea referitoare la instalatie se elimind din registru.
CAPITOLUL VII VII. CONTROALE OFICIALE compatibil
CONTROALE OFICIALE Controale oficiale ale instalatiilor de reciclare
Articolul 27
Controale oficiale ale instalatiilor de reciclare
Controalele oficiale ale instalatiilor de reciclare si ale reciclatorilor includ in special | 58. Controalele oficiale ale instalatiilor de reciclare si ale compatibil
audituri in conformitate cu articolul 14 litera (i) din Regulamentul (UE) 2017/625. reciclatorilor includ Tn special audituri Tn conformitate cu
Legea nr.82/2024 privind controalele oficiale Th domeniul
agroalimentar.
Aceste audituri sunt completate de: compatibil
(a) 0 evaluare a procedurilor privind bunele practici de fabricatie in conformitate cu | 59. Aceste audituri sunt completate de:
articolul 14 litera (d) din Regulamentul (UE) 2017/625; 59.1. o evaluare a procedurilor privind bunele practici de
(b) o0 examinare, in conformitate cu articolul 14 literele (a) si (¢) din Regulamentul | fabricatie in conformitate cu art. 14 alin. (2) lit. d) din
(UE) 2017/625, a fisei rezumat de monitorizare a conformitatii intocmite in | Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul
conformitate cu articolul 26 si, pe baza fisei rezumat respective, a controalelor pe | agroalimentar;
care operatorii le-au efectuat si a documentelor si evidentelor mentionate in | 59.2. 0 examinare, in conformitate cu articolul 14 alin. (1)
respectiva fisa rezumat. si alin. (5) din Legea nr. 82/2024 privind controalele
oficiale in domeniul agroalimentar, a fisei rezumat de
monitorizare a conformitatii intocmite in conformitate cu
punctele 54-57 si, Tn baza fisei rezumat respective, a
controalelor pe care operatorii le-au efectuat si a
documentelor si evidentelor mentionate in respectiva fisa
rezumat.
Articolul 28 Neconformitatea plasticului reciclat compatibil

Neconformitatea plasticului reciclat
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(1) O autoritate competenta stabileste ca un lot de plastic reciclat este neconform in
cazul in care constatd, in cursul controalelor oficiale, ca:

(@) un reciclator l-a introdus pe piata fard o documentatie sau o etichetare
corespunzatoare;

(b) un reciclator nu poate demonstra, pe baza evidentelor sale si a altor documente,
cd a fost fabricat In conformitate cu prezentul regulament;

(c) lotul a fost fabricat ntr-o instalatie de reciclare care nu a fost exploatatd in
conformitate cu prezentul regulament pe parcursul unei perioade stabilite Tn
conformitate cu alineatul (3).

60. Agentia Nationala pentru Sanatate Publica declard un
lot de plastic reciclat ca neconform atunci cénd, in urma
controalelor oficiale, constata ca:

60.1. un reciclator I-a introdus pe piata fard o documentatie
sau o etichetare corespunzatoare;

60.2. un reciclator nu poate demonstra, pe baza evidentelor
sale si a altor documente, ca a fost fabricat in conformitate
cu prezentul regulament;

60.3. lotul a fost fabricat intr-o instalatie de reciclare care
nu a fost exploatatd in conformitate cu prezentul
regulament pe parcursul unei perioade stabilite in
conformitate cu punctul 62.

compatibil

(2) In cazul in care se stabileste ci unul sau mai multe loturi sunt neconforme,
autoritatea competenta ia masurile corespunzatoare in conformitate cu articolul 138
din Regulamentul (UE) 2017/625.

61. In cazul in care se stabileste ca unul sau mai multe
loturi sunt neconforme, Agentia Nationala pentru
Siguranta Alimentelor, conform competentelor iau
masurile corespunzitoare in conformitate cu Legea nr.
82/2024 privind controalele oficiale Tn domeniul
agroalimentar.

compatibil

(3) Exploatarea unei instalatii de reciclare este considerata neconforma cu prezentul
regulament atunci cand autoritatea competenta stabileste ca:

(@) cel putin doua loturi sunt neconforme in temeiul alineatului (1) litera (b), din
cauza unor deficiente legate de functionarea instalatiei de reciclare si cd aceste
deficiente, din cauza naturii lor, pot afecta alte loturi;

(b) fabricarea plasticului reciclat in instalatia de reciclare nu este in conformitate cu
cerintele generale prevazute in prezentul regulament si, dupa caz, cu cerintele
specifice aplicabile tehnologiei de reciclare adecvate aplicate si procesului de
reciclare utilizat sau cu cerintele aplicabile noii tehnologii aplicate; sau

(c) dupi caz, nu a putut verifica fisa rezumat de monitorizare a conformititii in
conformitate cu articolul 24 alineatul (3) Tn termen de un an de la data inceperii
productiei de plastic reciclat in instalatia de decontaminare.

Atunci cand autoritatea competenta stabileste ci exploatarea unei instalatii de
reciclare nu este in conformitate cu prezentul regulament, ea stabileste perioada
in care a avut loc aceasta situatie, tinind seama de eventuale dovezi disponibile
sau de lipsa acestora. Tn cazul primului paragraf litera (c), perioada in cauzi
este intreaga perioada de exploatare a instalatiei de reciclare.

62.Exploatarea unei instalatii de reciclare este considerata
neconforma cu prezentul regulament atunci cand Agentia
Nationala pentru Sanatate Publica stabileste ca:

62.1. cel putin doud loturi sunt neconforme in temeiul,
subpunctul 60.2, din cauza unor deficiente legate de
functionarea instalatiei de reciclare si ca aceste deficiente,
din cauza naturii lor, pot afecta alte loturi;

62.2. fabricarea plasticului reciclat Tn instalatia de reciclare
nu este in conformitate cu cerintele generale prevazute in
prezentul regulament si, dupd caz, cu cerintele specifice
aplicabile tehnologiei de reciclare adecvate aplicate si
procesului de reciclare utilizat sau cu cerintele aplicabile
noii tehnologii aplicate.

62.3. dupa caz, nu a putut verifica fisa rezumat de
monitorizare a conformitatii pentru intreaga perioada de
exploatare a instalatiei de reciclare.

compatibil

(4) In cazul in care autoritatea competenti considera ci sunt necesare modificari ale
instalatiei de reciclare, utilizarea unei parti a instalatiei de decontaminare poate fi
suspendati. In cazul in care se preconizeazi ci suspendarea va dura mai mult de doua
luni, suspendarea se indicd in registrul Uniunii in conformitate cu articolul 24
alineatul (2) litera (g).

63. In cazul in care Agentia de Mediu considera ca sunt
necesare modificari ale instalatiei de reciclare, utilizarea
unei parti a instalatiei de decontaminare poate fi
suspendata.

compatibil
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CAPITOLUL VI
DOCUMENTATIA DE CONFORMITATE
Articolul 29
Cerinte specifice pentru declaratiile de conformitate pentru reciclatori si
transformatori

VIII. DOCUMENTATIA DE CONFORMITATE

Cerinte specifice pentru declaratiile de conformitate
pentru reciclatori si transformatori

compatibil

(1) Reciclatorii prezintd o declaratie de conformitate in conformitate cu descrierea
si modelul prevazute in partea A din anexa Ill.

64. Reciclatorii prezintd o declaratie de conformitate in
conformitate cu descrierea si modelul prevazute in partea
A din anexa nr.3.

compatibil

(2) Declaratia de conformitate include instructiuni pentru transformatori care sunt
suficiente pentru a se asigura faptul cd acestia pot prelucra in continuare plasticul
reciclat in materiale si obiecte din plastic reciclat care sunt conforme cu articolul 3
din Regulamentul (CE) nr.1935/2004. Aceste instructiuni se bazeaza pe
specificatiile, cerintele sau restrictiile stabilite pentru tehnologia de reciclare aplicata
si, dupd caz, pe procesul de reciclare utilizat.

65. Declaratia de conformitate include instructiuni pentru
transformatori care sunt suficiente pentru a se asigura
faptul cd acestia pot prelucra in continuare plasticul
reciclat in materiale si obiecte din plastic reciclat care sunt
conforme cu punctul 5 din Regulamentul sanitar privind
materialele si obiectele destinate sd vind in contact cu
produsele alimentare aprobat prin Hotararea Guvernului
nr. 308/2010. Aceste instructiuni se bazeaza pe
specificatiile, cerintele sau restrictiile stabilite pentru
tehnologia de reciclare aplicata si, dupa caz, pe procesul de
reciclare utilizat.

compatibil

(3) Transformatorii furnizeazd o declaratie de conformitate in concordantd cu
descrierea si modelul prevazute in partea B din anexa Il1;

66. Transformatorii furnizeazd o declaratie de
conformitate in concordantd cu descrierea si modelul
prevazute in partea B din anexa nr.3.

compatibil

CAPITOLUL IX
DISPOZITII FINALE
Articolul 30
Abrogare
Regulamentul (CE) nr. 282/2008 se abroga.

Articolul 31
Dispozitii tranzitorii

Dispozitii tranzitorii

Prevederi UE
neaplicabil

Pana in prezent nu au fost
fabricate si avizate sanitar
astfel de materiale n
conformitatea cu Hotararea
Guvernului nr.492/2015
pentru aprobarea
Regulamentului sanitar
privind materialele si
obiectele din plastic reciclat
destinate sd vina 1n contact cu
produsele alimentare. Tn acest
context aceste prevederi sunt
neaplicabile.

(1) Materialele si obiectele din plastic reciclat obtinute prin intermediul unui proces
de reciclare bazat pe o tehnologie de reciclare adecvatd pentru care prezentul
regulament impune autorizarea individuala a proceselor de reciclare si pentru care a
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fost depusa o cerere valabila la autoritatea competenta in conformitate cu articolul 5
din Regulamentul (CE) nr.282/2008 sau pentru care se depune o cerere in
conformitate cu articolul 17 alineatul (1) sau cu articolul 22 alineatul (1) din
prezentul regulament cel tarziu la 10 iulie 2023 pot fi introduse pe piata pana cand
solicitantul 1si retrage cererea sau pana cand Comisia adoptd o decizie de acordare
sau de refuzare a autorizarii procesului de reciclare in temeiul articolului 19 alineatul

(1).

(2) Cererile depuse In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 282/2008 pentru
autorizarea proceselor de reciclare bazate pe o tehnologie de reciclare care nu este
inclusa ca tehnologie de reciclare adecvata in anexa I la data intrarii in vigoare a
prezentului regulament si pentru circuite de produse aflate Tntr-un lant inchis si
controlat se considera finalizate.

(3) Materialele si obiectele din plastic reciclat obtinute prin procese de reciclare
bazate pe o tehnologie de reciclare care nu este considerata adecvatda in temeiul
prezentului regulament pot continua sa fie introduse pe piatd numai pana la 10 iulie
2023, cu exceptia cazului in care sunt fabricate cu o instalatie de reciclare care este
exploatata in scopul dezvoltarii unei tehnologii noi in conformitate cu capitolul IV.

(4) In sensul prezentului regulament, data punerii in functiune a unei instalatii de
decontaminare care a fost utilizatd pentru a produce plastic reciclat inainte de
10 octombrie 2022 este 10 decembrie 2022 pentru o instalatie de decontaminare care
se bazeaza pe o tehnologie de reciclare adecvata sau 10 iunie 2023 pentru o instalatie
de decontaminare care este exploatatd in scopul dezvoltarii unei tehnologii noi in
conformitate cu capitolul 1V.

(5) Prin derogare de la termenul specificat la articolul 10 alineatul (2), dezvoltatorii
de tehnologii deja utilizate pentru fabricarea materialelor si obiectelor din plastic
reciclat Tnainte de 10 octombrie 2022 furnizeaza informatiile necesare 1in
conformitate cu articolul 10 alineatul (3) si publica raportul necesar in conformitate
cu articolul 10 alineatul (4) Tnainte de 10 aprilie 2023. Termenul de cinci luni
mentionat la articolul 10 alineatul (8) primul paragraf se aplica de la data la care
autoritatea competentd primeste informatiile Tn conformitate cu articolul 10
alineatul (3). Nu se aplicé posibilitatea ca o autoritate competentd sa amane inceperea
exploatarii primei instalatii de decontaminare, prevazuta la articolul 10 alineatul (8)
al doilea paragraph.

(6) Operatorii din sectorul alimentar pot utiliza materiale si obiecte din plastic
reciclat introduse pe piatd In mod legal pentru a ambala produse alimentare si a le
introduce pe piatd pana la epuizarea stocurilor.

2. Materialele si obiectele din plastic, care contin plastic
reciclat obtinut in urma unui proces de reciclare, introduse
pe piatd pana la intrarea in vigoare a Regulamentului
sanitar privind materialele si obiectele din plastic reciclat
destinate sa vina in contact cu produsele alimentare sunt
mentinute 1n circulatie pana la epuizarea stocurilor.

Compatibil

Articolul 32
Dispozitii tranzitorii specifice aplicabile fabricarii materialelor si obiectelor in
care plasticul reciclat este utilizat in spatele unei bariere functionale

Prevederi UE
neaplicabile




(1) Urmatoarele cerinte suplimentare se aplica exploatarii instalatiilor de reciclare
care au fabricat deja materiale si obiecte din plastic reciclat in care plasticul reciclat
este utilizat in spatele unei bariere functionale din plastic Tnainte de 10 octombrie
2022:

(i) instalatia de decontaminare care produce plasticul reciclat, precum si orice
instalatie postprelucrare care adauga bariera functionald este inclusa intr-o listd de
instalatii prezentatd de un dezvoltator care notificd tehnologia specifica de reciclare
aplicatd de toate instalatiile incluse in listd 1n conformitate cu articolul 10
alineatul (2) si

(ii) rezultatele testelor de migrare, ale testelor de provocare si/sau ale modelarii
migrarii, dupa caz si aplicabile tehnologiei de reciclare notificate si particularitatilor
procesului pe care il aplica instalatia de reciclare aratd fard echivoc cd bariera
functionald are capacitatea, tinand seama de nivelul de contaminare a plasticului
reciclat, sa actioneze ca o barierd functionala in conformitate cu Regulamentul (UE)
nr. 10/2011 pe durata de valabilitate previzibild a materialelor si obiectelor din plastic
reciclat fabricate, care cuprinde intervalul de timp scurs de la fabricare, precum si
perioada maxima de valabilitate a produselor alimentare ambalate, daca exista
vreuna.

Dezvoltatorul comunica autoritatii competente si Comisiei, inainte de 10 aprilie
2023, lista mentionata la subpunctul (i) si un raport de studiu care include rezultatele
testelor solicitate Tn temeiul subpunctului (ii). Un rezumat robust al studiului face
parte din raportul initial publicat in conformitate cu articolul 10 alineatul (4).

(2) Reciclatorii, transformatorii sau alti operatori individuali care participa la
fabricarea materialelor mentionate la alineatul (1) nu actioneaza ca dezvoltatori in
conformitate cu subpunctul (i) de la alineatul respectiv. Tn cazul in care dezvoltatorul
unei anumite tehnologii este reciclatorul, transformatorul sau alt operator individual
care utilizeaza instalatia sau o parte a acesteia sau nu mai poate fi identificat, nu mai
existd sau nu doreste sa isi asume obligatiile prevazute in prezentul regulament, cel
putin unul dintre operatorii care utilizeaza instalatia se alatura unui consortiu sau unei
asociatii care poate actiona in calitate de dezvoltator in numele sau sau solicitd unei
parti terte independente si actioneze in calitate de dezvoltator. In cazul in care un
consortiu, 0 asociatie sau o parte terta primeste mai multe cereri din partea unor astfel
de operatori, grupeaza aceste cereri pe baza echivalentei tehnice a instalatiilor si
proceselor de reciclare aplicate, cu scopul de a reduce la minimum numarul de
tehnologii pe care le notifica.

(3) Prin derogare de la articolul 13 alineatul (1), reciclatorii care exploateaza
instalatii de decontaminare notificate de acelasi dezvoltator pot conveni sa
monitorizeze nivelurile de contaminare numai in cazul unei treimi din instalatiile
incluse in lista furnizata in conformitate cu alineatul (1) subpunctul (i), cu conditia
ca instalatiile la care se efectueaza monitorizarea sa fie desemnate pe lista respectiva,
monitorizarea sa fie efectuata in toate unitatile de reciclare, iar robustetea strategiei
globale de esantionare sa nu fie redusa.

RESPONSABILITATEA AUTORITATILOR

Prevedere
nationala
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67. Agentia de Mediu, Inspectoratul pentru
Protectia Mediului, ANSP si ANSA, efectueaza controale
oficiale in conformitate cu Legea nr.131/2012 privind
controlul de stat, Legea nr. 209/2016 privind deseurile,
Legea nr. 82/2024 privind controalele oficiale in domeniul
agroalimentar.

68. In cadrul controalelor oficiale, autoritatile de
reglementare si supraveghere verificd daca procesul de
reciclare corespunde procesului autorizat Tn corespundere
cu cerintele prezentului Regulament si daca se aplica un
sistem de asigurare a calitatii, in conformitate cu Hotar&rea
Guvernului nr. 594/2014.

69. Competentele autoritatilor in conformitate cu
punctul 67 constau n:

69.1. Agentia de Mediu (Inspectoratul pentru
Protectia Mediului):

69.1.1 controalele oficiale ale proceselor de
reciclare;

69.1.2. evaluarea bunelor practici de fabricatie si
monitorizarea conformitatii pentru  procedurile
desfasurate;

69.2. Agentia Nationald pentru Sanatate
Publica:

69.2.1 Avizarea sanitard a materialelor care vin
n contact cu produsele alimentare in conditiile Legii nr.
160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii
de intreprinzator cu respectarea prevederilor Legii
nr.161/2011 privind implementarea ghiseului unic in
desfasurarea activitatii de Intreprinzator.

69.3. Agentia Nationali pentru Siguranta
Alimentelor

69.3.1. controale oficiale efectuate pentru
verificarea conformitatii in vederea aplicarii legislatiei
referitoare la:

69.3.1.1. fabricarea si utilizarea materialelor si a
obiectelor destinate sa vina in contact cu produsele
alimentare;

69.3.1.2. utilizarea produselor, procedeelor,
materialelor sau substantelor care pot afecta siguranta,
integritatea si igiena produselor alimentare;

69.3.1.3. trasabilitatea, etichetarea, a prezentarea,
publicitatea materialelor de ambalare relevante, inclusiv a
materialelor destinate sa vind in contact cu produsele
alimentare;
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69.3.1.4. examinarea documentelor, a rapoartelor
de trasabilitate si a altor inregistrari care pot fi relevante
pentru evaluarea respectarii normelor art. 1 alin. (2), din
Legea 82/2023, inclusiv, dupa caz, a documentelor de
insotire substantelor sau materialelor care intra sau ies
dintr-o unitate;

70. Operatorilor economici carora li se acorda o
autorizatie pentru procesul lor devin titulari de autorizatie.
Acestia trebuie sa respecte obligatiile generale, inclusiv sa
furnizeze autoritatilor informatiile necesare, sd notifice
modificarile aduse procesului si proprietarilor acestuia,
precum si s isi onoreze raspunderea administrativa.

ANEXA |

Tehnologii de reciclare adecvate, astfel cum sunt mentionate la
articolul 3

Tabelul 1 contine urmatoarele informatii:

Coloana 1: numarul atribuit tehnologiei de reciclare;

Coloana 2: denumirea tehnologiei de reciclare;

Coloana 3: tipuri de polimeri a cdror reciclare este permisa de tehnologia de
reciclare;

Coloana 4: scurta descriere a tehnologiei de reciclare si trimitere la o descriere
detaliata in tabelul 3;

Coloana 5: tipul de materie prima pe care tehnologia de reciclare o poate
decontamina, unde

— PCW: ,deseuri postconsum” inseamna deseuri de plastic colectate in
conformitate cu articolul 6;

— FG: ,de uz alimentar” Inseamna plastic care, ca material prim virgin, a fost in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 10/2011;

— ,PCW nealimentar” inseamnd un ambalaj care nu a fost utilizat pentru
ambalarea produselor alimentare si care este posibil sa nu fi fost fabricat in
deplina conformitate cu Regulamentul (UE) nr.10/2011 si alte materiale
plastice postconsum care nu au fost destinate sa vina In contact cu produse
alimentare;

»,% nealimentar” (% G/G) inseamnd cantitatea maxima de PCW nealimentar
prezenta in materiile prime;

Coloana 6: tipul materiilor rezultate produse cu ajutorul tehnologiei de
reciclare;

Coloana 7: daca in coloana 7 se indica ,da”, procesele individuale de reciclare
sunt autorizate In conformitate cu articolele 17-19;

Anexanr. 1
la Regulamentul sanitar privind materialele si
obiectele din plastic reciclat destinate sa vina in

contact cu produse alimentare
aprobat prin Hotirarea Guvernului nr. /2025

TEHNOLOGII DE RECICLARE ADECVATE

Tehnologii de reciclare adecvate, astfel cum sunt
mentionate la punctul 5.

Tabelul 1 contine urmatoarele informatii:

Coloana 1: numarul atribuit tehnologiei de reciclare;
Coloana 2: denumirea tehnologiei de reciclare;

Coloana 3: tipuri de polimeri a caror reciclare permite
tehnologia de reciclare;

Coloana 4: o scurta descriere a tehnologiei de reciclare si
o trimitere la o descriere detaliata din tabelul 3;

Coloana 5: tipul de input pe care tehnologia de reciclare il
poate decontamina, unde

— PCW: ,deseuri post-consum” inseamna deseuri de
plastic colectate n conformitate cu pct.22-23;

— FG: ,,de calitate alimentard” inseamna plastic al carui
material principal a fost conform cu Hotararea Guvernului
nr.278/213;

— ,,Deseuri plastice nealimentare” Inseamna ambalaje
care nu au fost utilizate pentru ambalarea alimentelor si
care este posibil sa nu fi fost fabricate in deplina
conformitate cu Hotararea Guvernului nr. 278/2013 si alte
materiale plastice post-consum care nu au fost destinate
contactului cu alimentele;

compatibil
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Coloana 8: trimitere la tabelul 4 privind specificatiile si cerintele aplicabile
utilizarii tehnologiei in conformitate cu articolul 4 alineatul (4) litera (b), care
completeaza cerintele prevazute la articolele 6-8;

Coloana 9: derogari de la articolele 6-8 In conformitate cu articolul 4 alineatul
(4) litera (b) si derogari de la articolul 9 alineatul (8);

Coloana 10:daca in coloana 10 se indica ,da”, tehnologia de reciclare se
utilizeaza numai ca parte a unui sistem de reciclare in conformitate cu
articolul 9.

Tabelul 1

Lista tehnologiilor de reciclare adecvate

( (6)
1) 2) B) 4) 5) 7) 8) [9) [10)
S Spe
umirul fenum(ipul defescrie [pecificatii [cificatii ub  |pecififerog e
tehnologfirea |polime|re privind privind rezervicatii [ari [aplic
iei dejtehnofr scurtajmateriile  [materiile a Isi (tri [a
reciclareflogiei |(speciffa prime din|rezultate lautoriicerin |mite [siste
licatii [tehnol|plastic zarii [te re lamul
detaliajogiei proce |(trim [tabel|de
te  Tn|de selor |itere |ul 5) frecic
tabelu |recicl indivi [la lare
12) fare duale [tabel
(speci ul 4)
ficatii
detali
ate n
tabelu
| 3)
N PET
ecicla[ET  |eciclarumai  PCW|decontaminat, |a u
re (2.1) din PET|materiale s
meca mecan|contindnd [obiecte  finale
Inica ici  [maximum [care nu  sg
postc (3.1) b% utilizeaza  1inl
onsu materiale sijcuptoare cu
m a obiecte careimicrounde si in|
PET au fosticuptoare
utilizate Tnfconventionale;
contact cufse pot aplical
materiale  [specificatii
sau suplimentare
substante  [materiilor
nealimentar rezultate  din
e. procese
individuale

— ,,% nealimentar” (% g/g) inseamna cantitatea maxima
de PCW nealimentar prezenta in intrare;

Coloana 6: tipul de produs fabricat cu tehnologia de
reciclare;

Coloana 7: dacé in coloana 7 se indica ,,da”, procesele
individuale de reciclare se autorizeaza in conformitate cu
punctele 88-99;

Coloana 8: trimitere la tabelul 4 privind specificatiile si
cerintele aplicabile utilizarii tehnologiei in conformitate
cu articolul 4 alineatul (4) litera (b), care completeaza
cerintele din articolele 26-35;

Coloana 9: derogari de la pet. 22-25 si pet. 30-32 in
conformitate cu subpunctul 14.2. si derogéri de la punctul
42;

Coloana 10: Daca in coloana 10 se indica ,,da”, tehnologia
de reciclare se utilizeazd numai ca parte a unui sistem de
reciclare Tn conformitate cu punctele 33-42.

Tabelul 1
Lista tehnologiilor de reciclare adecvate
(5)
1) 2 B 4) 6) 7) 18 19) [10)
S|
umarul [enumlipul delescrie [pecificatii |pecific[ub |pecifilerog |e
tehnologfirea ([polimejre privind atii  |rez [catii [ari |aplic
iei  detehno|r scurtimateriile |privin |erv |si (tri |a
reciclarellogiei |(specifja prime dind a [cerin |mite [siste
icatii [tehnol|plastic materijaut jte  [re lamul
detalialogiei ile oriz|(trim [tabel(de
te inde rezult [ariifitere |ul 5)|recic
tabelu recicl ate  [profla lare
12) [are ces [tabel
(speci elorful 4)
ficatii indi
detali vid
ate Tn ual
tabelu e
13)
N
ecicla[ET  [eciclarumai PCWET a u
re (2.1) e din PET|decont
meca mecan|contindnd  |aminat,
nica ici |maximum |materi
postc (3.1) % ale si
onsu materiale sifobiecte
m 4 obiecte careffinale
PET au fosticare nuj
utilizate Tnfse
contact  cufutilizea)
materiale |za  1in|
sau cuptoa
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M Mat

ecicla foti uratar [ateriale  sileriale si obiectelu
rea |polimejea dejobiecte dinjreturnate n
din  [rii baza siplastic orme destinate]
circui [fabrica(decontinecontamin a fi utilizate Tn
te dejti  caamina fate dinjacelasi scop si
produ|materi frea  |punct  defin aceleasi|
se  fale micro [vedere conditii de
aflate [prime [biolog|chimic, utilizare cal
fintr- |virginelica inffabricate  [materialele i
un  fin timpul{dintr-un obiectele care]
lant [confor |return |singur circula in|
inchis|mitate [arii infpolimer saufcadrul
i cu forme |din polimerisistemului  de
contr [Regulaf(3.2) |compatibili, reciclare  din
olat [mentul care au fosticare au fost

(UE) utilizate saufobtinute

nr. 10/ destinate  [materiile prime]

2011 utilizarii injdin plastic.

Specificatii detaliate ale polimerilor

Tabelul 2

Numir deAc
referinta

ronim Numi
rul rasinii si/sau/detaliate n

simbolul
reciclare, d
este cazul (1)

dejprezentului
acalregulament

Specificatii

substante Jre  cu
nealimentar microu
. nde i
in
cuptoa
re
conven
tionale
: se pot
aplica
specifi
catii
suplim
entare
materii
lor
rezulta
te din
proces
e
individ
uale
M
ecicla foti urdtar jateriale  sijaterialefu |1 a
rea |polimejea dejobiecte dinjsi
din  [rii baza sifplastic obiecte
circui [fabricaldecontnecontamin Jreturna
te deti  cajamina jate dinte  n|
produ|materi [rea  Jpunct  dejforme
se fale micro vedere destina
aflate [prime |biolog [chimic, te a fi
fintr- |virgineficd inffabricate  |utilizat
un [in timpul{dintr-un e n
lant [confor [return [singur acelasi
finchis|mitate farii infpolimer saujscop sij
si cu forme [din polimerifin
contr |Hotara
olat |rea
Guver
nului
nr.
278120
13.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02022R1616-20250316#E0005

de

|a|0btinut
consumatorile
materii
le
prime
din
plastic.

2.1 PE polimer  de

T polietilentereftalat
obtinut prin
policondensarea
comonomerilor
etilenglicol si  acid
ereftalic sau
dimetiltereftalat, a
caror structural
olimerica de baza
contine pana la 10 %
G/G alti comonomeri
enumerati in tabelul 1
din anexa | la
Regulamentul (UE),
nr. 10/2011, cum ar fi
acidul  izoftalic i
dietilenglicolul

Q)

Astfel cum sunt definite Tn Decizia 97/129/CE, ASTM
D7611 sau GB/T 16288-2008.

Tabelul 2

Specificatii detaliate ale polimerilor

Descriere detaliata a tehnologiei de decontaminare

Tabelul 3

Numar
de

referinta

Acronim
arul

daca
cazul (1)

Num

rasiniidetaliate Tn sensul
si/sau simbolul|
de reciclare,

estel

Specificatii

prezentului
regulament

Numair
de referinta

Denumire

Descriere detaliata

2.1

ET

polimer de
polietilente
reftalat
obtinut prin
policonden
sarea
comonome
rilor
etilenglicol
si acid
tereftalic
sau
dimetiltere
ftalat, a
caror

structurd
polimerica
de baza
contine
pand la
10% GI/G
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3.1

Reciclarea
mecanica

Aceasta tehnologie de
reciclare recupereaza
materialele plastice colectate
prin procese mecanice si fizice,
de obicei sortare, macinare,
spalare, separare a
materialelor, uscare si
recristalizare, pentru a produce
materiale plastice care
pastreaza identitatea chimica a|
plasticului colectat.

Etapa criticé a acestei
tehnologii de reciclare este
decontaminarea in  cursul
careia materiile prime din|
plastic sunt supuse, cel putin|
pentru o perioadd minima,
incalzirii, precum si aspirarii
sau suflarii unui gaz, pentru a
elimina contaminared
accidentald pana la un nivel
care nu pune probleme de
sanatate. Aceasta etapa poate fi
urmata de etape suplimentare
de reciclare si transformare,
cum ar fi etapele de filtrare,
regranulare, amestecare,
extrudare si turnare in forme.

Utilizarea acestei
tehnologii de reciclare
pastreaza lanturile polimerice
care constituie plasticul si
poate contribui la cresterea
greutdtii lor moleculare. De
asemenea, se poate produce 0
usoara scadere neintentionata a|

alti
comonome
ri
lenumerati
in tabelul 1
din anexa
nr.1 din
Hotararea
Guvernului
nr.
278/2013,
cum ar fi
acidul
izoftalic si
dietilenglic
olul

Hotararea Guvernului nr. 561/2020.

(1) Astfel cum sunt definite n Regulamentul
privind ambalajele si deseurile de ambalaje aprobat prin

Tabelul 3

Descriere detaliata a tehnologiei de

decontaminare

Numar Denumire
de referinta

Descriere
detaliata

greutdtii moleculare.
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3.2

Reciclarea
din circuite  de
produse aflate Tntr-un
lant inchis si controlat

O tehnologie de
reciclare  care  recicleazi
materiile prime din plastic
provenind numai de la entitati
care participa la cicluri inchise
constand In  etapele de
productie,  distributie  saul
catering si care participa la un|
sistem de reciclare 1n
conformitate cu articolul 9.

Materiile prime din
plastic provin numai din
materiale si obiecte care sunt
destinate sd vind 1n contact cy|
produse alimentare si utilizate
astfel, iar orice contaminare,
alta decat reziduurile de
suprafatd din alimente si
etichete, poate fi exclusa.
Materiile prime din plastic pot
contine materiale si obiecte
maruntite, precum si reziduuri
rezultate din taiere si resturi
ramase in urma procesului de
productie de materiale si
obiecte din plastic. Sistemul
exclude colectarea materialelor
si a obiectelor ca materie prima|
din plastic, daca acestea au fost]
furnizate consumatorilor
pentru a fi utilizate In afara
spatiilor si/sau a controlului
entitatilor care participa la|
sistemul de reciclare.

Tehnologia de
decontaminare aplicatd cal
parte a acestei tehnologii de
reciclare prevede
decontaminarea
microbiologica la temperaturd
inaltd in timpul returndrii in|
forme, precedata de curitarea)
de bazd a suprafetei prin|

spalare sau prin alte mijloace

3.1

Reciclarea
mecanica

Aceasta
tehnologie de
reciclare
recupereaza
materialele plastice
colectate prin
[procese mecanice si
fizice, de obicei
sortare, macinare,
spalare, separare al
materialelor, uscare
si recristalizare,
pentru a produce
materiale  plastice

care pastreazd)
identitatea chimicd]
a plasticului
colectat.

Etapa
criticd a acestel
tehnologii de
reciclare este
decontaminarea n
cursul careia|

materiile prime din
plastic sunt supuse,
cel putin pentru o
perioadd  minima,
incalzirii, precum si
aspirarii sau suflarii
unui gaz, pentru a
elimina
contaminarea
accidentald pand la
un nivel care nu
pune probleme de
sanatate.  Aceastd
etapa  poate  fi
urmatd de etape]
suplimentare de
reciclare s
transformare, cum
ar fi etapele de

filtrare,
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adecvate pentru pregatirea)
materialului ~ Tn  vedered
returnarii in forme. In plus, se
poate adauga plastic nou
pentru a preveni o pierdere a
calitatii plasticului reciclat care|
ar face ca acesta sia nu fie
adecvat utilizarii pentru care a|
fost destinat.

Plasticul reciclat este
utilizat numai pentru
fabricarea de materiale i
obiecte din plastic destinate s
intre in contact cu aceleasi
alimente si in aceleasi conditii
ca materialele si obiectele
colectate si pentru care

conformitatea cu
Regulamentul (UE)
nr. 10/2011 a fost verificata
initial.

Tabelul 4

Specificatii si cerinte aplicabile utilizarii tehnologiei in
conformitate cu articolul 4 alineatul (4)

regranulare,
amestecare,
extrudare si turnare|
in forme.
Utilizarea
acestei  tehnologii
de reciclare
pastreaza lanturile
polimerice care
constituie plasticul
si poate contribui la|
cresterea  greutatii
lor moleculare. De
asemenea, se poate
produce o usoard
scadere
neintentionata a
greutatii
moleculare.
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Numair Specificatii/cerinte
de referinta
4.1 (@) tehnologia si functionarea trebuie sd corespundal

in totalitate descrierii de la punctul 3.2 din tabelul 3;

(b) in cazul in care materialele fac obiectul reutilizarii
in cadrul lantului de distributie, fard operatiuni de reciclare, ele
sunt curdtate in mod regulat si suficient pentru a se preveni
acumularea de reziduuri provenite din alimente, utilizare si
etichetare;

(c) utilizarea, reutilizarea, curatarea in conformitate
cu litera (b) si reciclarea se pun in aplicare astfel incat sa se
prevind contaminarea accidentald a materiilor prime din plastic
care nu pot fi indepartate prin curatarea suprafetelor;

(d) se exclude orice tip de etichetare sau imprimare
pe materialele si obiectele din plastic care nu se poate indepartal
complet odata cu curatarea aplicatd inainte de returnarea in
forme;

(e) documentul furnizat in conformitate cu articolul 9

lineatul (3) oferd instructiuni si proceduri explicite operatorilor|
in sectorul alimentar care participa la sistemul de reciclare
entru a preveni introducerea de materiale externe si
ontaminarea accidental;

(f) materiile prime din plastic si plasticul reciclat
rebuie sa respecte in permanentd si pe deplin Regulamentul
(UE) nr.10/2011; acumularea constituentilor materialului

lastic, prezenti ca urmare a reciclarii repetate, cum ar fi
reziduurile de aditivi sau produsele de degenerare, se consider3|
substante adaugate neintentionat, in conformitate cu articolul 6

lineatul (4) litera (a) din Regulamentul (UE) nr. 10/2011.

rezenta acestora nu depédseste un nivel care este considerat
nesigur Tn cadrul unei evaluari a riscurilor in conformitate cu|

rticolul 19 din regulamentul respectiv. In cazul In care este

ecesar pentru a asigura calitatea materialelor si obiectelor din|

lastic reciclat, se adauga plastic nou fabricat in conformitate cu|
regulamentul respectiv;

(0) existd dovezi stiintifice documentate care|
emonstreaza cd materialele si obiectele din plastic reciclate cal
arte a sistemului nu prezintd un risc pentru sdnatatea umand
in cauza:

— acumuldarii de constituenti ai materialului plastic,
um ar fi reziduurile de aditivi sau produsele de degenerare
ezultate in urma reciclarii repetate; sau

— prezentei reziduurilor comune din alte surse, cum|

r fi alimentele, detergentii si etichetarea.

3.2

Reciclarea
din circuite  de
produse aflate intr-un
lant inchis si controlat

@)
tehnologie de
reciclare care|
recicleaza materiile
prime din plastic
provenind numai de
la entitdti care
participa la cicluri
inchise constand n

etapele de
productie,
distributie sau|

catering §i care
participa la  un|
sistem de reciclare
in conformitate cu
punctele 33-42.
Materiile

prime din plastic
provin numai din
materiale si obiecte
care sunt destinate
sd vina 1n contact cu
produse alimentare
si utilizate astfel, iar
orice contaminare,

alta decat]
reziduurile de
suprafata din|

alimente si etichete,
poate fi exclusa.
Materiile prime din
plastic pot contine
materiale si obiecte
maruntite, precum|
si reziduuri
rezultate din taiere
si resturi rdmase in
urma procesului de

productie de
materiale si obiecte]
din plastic.
Sistemul  exclude
colectarea
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materialelor si

obiectelor cé|
materie prima din|
plastic, dacj)

acestea au fost
furnizate
consumatorilor
pentru a fi utilizate
in afara spatiilor
si/sau a controlului
entitatilor care
participa la sistemul
de reciclare.

Tehnologi
a de decontaminare
aplicatd ca parte a
acestei  tehnologii
de reciclare prevede
decontaminarea
microbiologicad la|
temperatura 1naltd
in timpul returnarii
in forme, precedatd
de curatarea de baza
a suprafetei prin
spalare sau prin alte
mijloace adecvate
pentru  pregatireal
materialului n
vederea returnarii
in forme. Tn plus, se
poate adaugal
plastic nou pentru a|
preveni o pierdere a|
calitatii plasticului
reciclat care ar face
ca acesta sd nu fie
adecvat  utilizarii
pentru care a fost]
destinat.

Plasticul
reciclat este
utilizat numai

pentru fabricarea
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de materiale si
obiecte din plastic
destinate sa intre in
contact cu aceleasi
alimente si  in
aceleasi conditii ca
materialele si
obiectele colectate
si pentru care
conformitatea cu
Hotararea
Guvernului nr.
278/2013 a fost
verificata initial.

Tabelul 4
Specificatii si cerinte aplicabile utilizirii tehnologiei in
conformitate cu punctul 14
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Nu Specificatii/cerinte
mar dej
referinta
4.1 (a) tehnologia si functionarea trebuie sd

corespundd in totalitate descrierii de laf
punctul 3.2 din tabelul 3;

(b) in cazul In care materialele fac|
obiectul reutilizarii in cadrul lantului de
distributie, fard operatiuni de reciclare, ele sunt
curatate in mod regulat si suficient pentru a se
preveni acumularea de reziduuri provenite din
alimente, utilizare si etichetare;

(c) utilizarea, reutilizarea, curitarea in
conformitate cu litera (b) si reciclarea se pun in
aplicare astfel incat sa se prevind contaminarea
accidentald a materiilor prime din plastic care nu
pot fi indepartate prin curatarea suprafetelor;

(d) se exclude orice tip de etichetare
sau imprimare pe materialele si obiectele din
plastic care nu se poate indeparta complet odatd
cu curatarea aplicatd Inainte de returnarea in
forme;

(e) documentul furnizat n|
conformitate cu punctul 35 ofera instructiuni si
proceduri explicite operatorilor din sectorul
alimentar care participa la sistemul de reciclare
pentru a preveni introducerea de materiale externe
si contaminarea accidentala;

(f) materiile prime din plastic si
plasticul reciclat trebuie sa respecte in permanentd)
si pe deplin Hotdrarea Guvernului nr. 278/2013;
acumularea constituentilor materialului plastic,
prezenti ca urmare a reciclarii repetate, cum ar fi
reziduurile de aditivi sau produsele de degenerare,
se considera substante addaugate neintentionat, in
conformitate cu punctul 10, litera a) din
Hotararea Guvernului nr. 278/2013.

(9) exista dovezi stiintifice]
documentate care demonstreaza ca materialele si
obiectele din plastic reciclate ca parte a sistemului
nu prezintd un risc pentru sandtatea umand din|
cauza:

—acumuldrii  de constituenti  ai
materialului plastic, cum ar fi reziduurile de
aditivi sau produsele de degenerare rezultate n

lurma reciclarii repetate; sau
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— prezentei reziduurilor comune din|
alte surse, cum ar fi alimentele, detergentii si
etichetarea.

ANEXA 11
Model pentru Fisa rezumativa de monitorizare a conformitatii in
conformitate cu articolul 26

Modelul se completeaza tinand seama de definitiile stabilite in Regulamentul (CE)
nr. 2023/2006 privind bunele practici de fabricatie si in anexa B la acesta.

Abrevieri utilizate in prezentul document in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 2023/2006:

EC . Evaluarea calitatii
PSO : Procedura standard de operare

Codul:un cod PSO este format din douda numere, numarul PSO si numarul
PSO documentului in care este descris, in format PSONr - DocNr; numarul
documentului corespunde numarului documentului mentionat in
sectiunea 2.3, numarul PSO cu sistemul de numerotare al reciclatorului.

1. SECTIUNEA 1: IDENTIFICARE

Numerele (RIN, RFN, RON, RAN, NTN) mentionate in prezenta sectiune corespund
numerelor din registrul Uniunii stabilite in conformitate cu articolul 24 din
Regulamentul (UE) 2022/1616.

1.1. Identificarea instalatiei de reciclare

ANEXA nr.2

Model pentru Fisa rezumativia de monitorizare a
conformititii in conformitate cu pct. 54-57

Modelul se completeaza tindnd seama de definitiile
stabilite Tn Regulamentul sanitar privind buna practica de
fabricatie a materialelor §i a obiectelor destinate sa vina in
contact cu produsele alimentare aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 594/2014.

Abrevieri utilizate in prezentul document in conformitate
CuU Hotararea Guvernului nr. 594/2014:

EC : Evaluarea calitatii
PSO :Procedura standard de operare

Co :un cod PSO este format din doua numere,
dul numarul PSO si numarul documentului in
PS care este descris, in format PSONr -
O DocNr; numarul documentului
corespunde numdrului documentului
mentionat In sectiunea 2.3, numarul PSO

Partial
compatibil
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1.2.

1.3. Decizie de autorizare a procesului de reciclare sau tehnologie noua

Denumirea instalatiei

Tehnologia de reciclare aplicata in
conformitate cu anexa [

Numarul din registrul UE (numadrul
instalatiei de reciclare, ,RIN")

IAdresa unitatii

Numarul unitatii de reciclare (,RFN”)

Date de contact

Functia/Rolul persoanelor de contact

Numere din registrele nationale
relevante, daca este cazul

Data notificarii [articolul 25 alineatul (1)
litera (a)]

Identificarea reciclatorului

Denumirea societatii

Numarul din registrul UE (Numarul de|
operator al reciclatorului, ,RON")

IAdresa sediului central

Date de contact

Functia/Rolul persoanei de contact
principale

Numere din registrele nationale
relevante, daca este cazul

Titularul autorizatiei? (da/nu/nu se
aplicd)

cu sistemul
reciclatorului.

de

numerotare

al
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A: identificarea deciziei de autorizare sau a noii tehnologii utilizate de procesul pe
care il aplica instalatia:

numdrul din registrul UE, si anume
numadrul autorizatiei pentru procesul de
reciclare (,RAN”), numarul tehnologiei
noi (,NTN")

B: titularul autorizatiei sau dezvoltatorul tehnologiei noi

Numele titularului autorizatiei (1)/al
dezvoltatorului tehnologiei (2), dupa caz

IAdresa

Date de contact

Functie/rol

™M

Numele titularului autorizatiei si adresa
acestuia trebuie sa fie identice cu cele din
decizia de autorizare.

()

Dezvoltatorul tehnologiei care a notificat
tehnologia noua utilizata de procesul pe
care il aplica instalatia, In conformitate cu
articolul 10 alineatul (2).

1.4. Referintele documentelor utilizate de Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentara (,EFSA”)

Numarul intrebarii EFSA

Data publicarii avizului EFSA



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02022R1616-20250316#E0006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02022R1616-20250316#E0007

Numarul publicarii EFSA (numarul de
iesire)

Numarul deciziei privind
confidentialitatea

Data deciziei privind confidentialitatea

1.5. Persoana (persoanele) suplimentara(e) responsabild(e) pentru
exploatarea instalatiei de reciclare

Denumire [Functie/rol [Date de
contact

2. SECTIUNEA 2: FUNCTIONAREA INSTALATIEI DE RECICLARE
2.1. Declaratii scrise

Un numar maxim de 3 000 de caractere cu spatii se aplica atat pentru sectiunea 2.1.1,
cat si sectiunea 2.1.2.

2.1.1. Declaratia reciclatorilor in care se explicd productia si calitatea
plasticului reciclat

2.1.2. Declaratia reciclatorului in care se explicd corespondenta cu
procesul autorizat

Aceastd sectiune se aplicd numai proceselor autorizate.
2.2. Operatiuni de reciclare in cadrul unitatii de reciclare

In prezenta sectiune se furnizeaza urmatoarele informatii:

o diagrama a principalelor etape de fabricatie care fac parte din procesul de
reciclare si care se desfisoara in unitatea de reciclare (,diagrama
amplasamentului”);

un tabel in care sunt descrise etapele de fabricatie respective si fluxurile de
materiale care le conecteaza realizate In unitatea de reciclare si care corespund
respectivei diagrame.

2.2.1. Diagrama principalelor etape de fabricatie realizate in unitatea de
reciclare

SECTIUNEA 1 : FUNCTIONAREA INSTALATIEI DE
RECICLARE

1.1. Declaratii scrise

Un numar maxim de 3 000 de caractere cu spatii se aplica
atat pentru sectiunea 2.1.1, cét si sectiunea 1.1.2.

1.1.1. Declaratia reciclatorilor in care se explicd
productia si calitatea plasticului reciclat

1.1.2. Declaratia reciclatorului in care se explicd
corespondenta cu procesul autorizat

Aceasta sectiune se aplica numai proceselor autorizate.

1.2. Operatiuni de reciclare in cadrul unitatii de
reciclare

Urmatoarele informatii vor fi furnizate in aceasta sectiune:

- o diagrama a principalelor etape de fabricatie care fac
parte din procesul de reciclare si care sunt efectuate la
instalatia de reciclare (,,diagrama amplasamentului”);

- un tabel care descrie etapele de fabricatie respective si
fluxurile de materiale care le conecteaza, efectuate la
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2.2.2. Descrierea principalelor etape de fabricatie realizate in unitatea de
reciclare si a fluxurilor care le conecteaza

Numaru/Denumir |Descrier [Tonajul

| etapei |e e mediu
prelucrat
per an

Numarul|Denumire[Descriere[Dimensiune
fluxului a medie a
fluxului

2.3. Documente interne

Furnizati o listd cuprinzitoare de documente relevante pentru functionarea
procesului, gestionarea calitatii si alte proceduri administrative conexe, precum si
documente legate de autorizare. Documentele se numeroteaza, iar aceste numere se
utilizeazd in sectiunea 3 pentru a face trimitere la ele. Reciclatorul poate aplica
propriul sistem de numerotare.

Tipul |Numaru [Etapa Tit|Descr[Data,

docume || de |lu [iere |versi
ntului ([docume jprod une,
ntului [|uctie autor
afere
nta

2.4. Definitii ale loturilor

Urmatoarele loturi se definesc in conformitate cu tabelul de mai jos:

instalatia de reciclare si care corespund diagramei
respective.

1.2.1. Diagrama principalelor etape de fabricatie
realizate in unitatea de reciclare

1.2.2. Descrierea principalelor etape de fabricatie
realizate in unitatea de reciclare si a fluxurilor care
le conecteaza

Numaru|/Denumir [Descrier Tonajul

I etapei |e e mediu
prelucrat
per an

Numarul[Denumire|Descriere|Dimensiune
fluxului a medie a
fluxului

1.3. Documente interne

Furnizati o listd cuprinzitoare de documente relevante
pentru functionarea procesului, gestionarea calitatii si alte
proceduri administrative conexe, precum si documente
legate de autorizare. Documentele se numeroteaza, iar
aceste numere se utilizeaza in sectiunea 2 pentru a face
trimitere la ele. Reciclatorul poate aplica propriul sistem
de numerotare.

Tipul |[Numaru Etapa [TitDescr[Data,

docume |l de lu [iere ([versi
ntului (docume [prod une,
ntului [uctie autor
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Lot de intrare: plasticul neprelucrat care intra in unitatea de reciclare de la
furnizori;

Lot de materii prime: materii prime din plastic prelucrate In unitate, introduse
in etapa de decontaminare;

Lot de materii rezultate: plasticul reciclat rezultat din etapa de
decontaminare; si

Lot de iesire: plasticul reciclat (sau materialele si obiectele din plastic reciclat)
care parasesc unitatea pentru prelucrare sau utilizare ulterioara.

Orice alte loturi intermediare care corespund unei verificari EC.

In cazul in care fie lotul de intrare, fie lotul de materii prime este acelasi, deoarece
nu au loc alte verificari EC, se defineste numai lotul de materii prime. Aceeasi
abordare se utilizeaza pentru loturile de materii rezultate si de iesire. In cazul in care
existd diferite tipuri de loturi de intrare si/sau iesire, acestea se definesc separat si li
se atribuie o denumire semnificativa.

EC se numeroteaza in acelasi mod ca in schema amplasamentului (sectiunea 2.2.1).

Tip InternNr. [Definitie/ |[Inter Regula
ul | penu [flux (descriere |valul [trasabi

lot | mireal/EC tipic [litatii
ult [jotulu de
i i mari

me

2.5. Diagrama proceselor instalatiei de decontaminare

Se adaugd o diagrama a conductelor si instrumentelor in conformitate cu punctul 4.4
din ISO 10628-1:2014, tinand seama de ISO 10628-2.

2.6. Controlul operatiunilor critice de decontaminare

Tabelul de mai jos include o mentiune referitoare la pasii, etapele sau operatiunile pe
care EFSA le-a identificat ca fiind critice, un criteriu de control pentru fiecare
parametru critic, instrumentele de control implicate gi descrierea actiunilor corective

afere
nta

1.4. Definitii ale loturilor

Urmatoarele loturi se definesc in conformitate cu tabelul
de mai jos:

Lot de intrare: plasticul neprelucrat care intra in
instalatia de reciclare de la furnizori;

— Lot de materii prime: plastic de intrare procesat in
instalatie, introdus 1n etapa de decontaminare;

— Lot de materii rezultate: plasticul reciclat rezultat in
etapa de decontaminare; si,

— Lot de iesire: plasticul reciclat (sau materialele si
articolele din plastic reciclat) care parasesc instalatia
pentru prelucrare sau utilizare ulterioara.

— Orice alte loturi intermediare corespunzatoare unei
verificari EC.

— Orice alte loturi intermediare care corespund unei
verificari EC.

Tn cazul in care fie lotul de intrare, fie lotul de materii
prime este acelasi, deoarece nu au loc alte verificari EC, se
defineste numai lotul de materii prime. Aceeasi abordare
se utilizeaza pentru loturile de materii rezultate si de iesire.
in cazul in care exista diferite tipuri de loturi de intrare
si/sau iesire, acestea se definesc separat si li se atribuie o
denumire semnificativa.

EC se numeroteaza in acelasi mod ca in schema
amplasamentului (sectiunea 1.2.1).

Tip Intern|Nr. [Definitie/ Inter [Regula
ul | penu [flux (descriere [valul [trasabi

lot | mireal/EC tipic [litatii
ult jotulu de
i i mari

me
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in cazul in care criteriul de control nu este indeplinit. Dacé este cazul, se adauga
informatii suplimentare privind evaluarea normelor de control complexe.

2.6.1. Informatii suplimentare privind normele de control complexe, daca

este cazul

2.7. Procedura standard de operare relevanta pentru exploatare

Tabelul de mai jos trebuie sa contind o mentiune referitoare la fiecare PSO utilizata
pentru exploatarea instalatiei, s furnizeze o scurta descriere a acesteia si sd indice

Functionar

e critica (sill de
trimitere lalcontrol

avizul
EFSA)

Criteriu

Masurare (Scurta
sau controlldescriere
Instrument ja
(trimitere [actiunilor
la corective
punctul 2.5 [in cazul in
) care
regula de
control nu|
este
respectat
a

Codul
PSO
(PSONr
- DocNr)

locul unde este efectuata.

PSO

Codul ([Scurta

Locul de
descriere |desfasurare a
activitatii

3. SECTIUNEA 3: EVALUAREA CALITATII

3.1. Lista etapelor de evaluare a calitatii

Fiecare etapa a EC este descrisa utilizand tabelul de mai jos:

1.5. Diagrama proceselor instalatiei de
decontaminare

Se adaugad o diagrama a conductelor si instrumentelor in
conformitate cu punctul 4.4 din 1SO 10628-1:2014, tinand
seama de 1SO 10628-2.

1.6. Controlul
decontaminare

operatiunilor critice de

Tabelul de mai jos include o mentiune referitoare la pasii,
etapele sau operatiunile identificate ca fiind critice, un
criteriu  de control pentru fiecare parametru critic,
instrumentele de control implicate si descrierea actiunilor
corective Tn cazul in care criteriul de control nu este
indeplinit. Dacd este cazul, se adaugd informatii
suplimentare privind evaluarea normelor de control
complexe.

Functionar [Criteriu [Masurare (Scurta Codul
e critica (sill dejsau controlldescriere |PSO
trimitere lajcontrol [Instrument|a (PSONr
avizul (trimitere [actiunilor |- DocNr)
EFSA) la corective
punctul 1.5 [in cazul in
) care
regula de
control nu
este
respectat
a

2.6.1. Informatii suplimentare privind normele de
control complexe, dacd este cazul
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Etap [Denu [Definitie/ [Crit [inregi [Cod
a simirea|descriere |eriustrari [ul

num |evalu PSO

arul |arii (PSO

EC Nr -
Doc
Nr)

Trebuie sa existe cel putin patru etape (cu exceptia cazului In care nu existd nicio
diferentd intre intrare si materii prime sau materii rezultate si iesire — a se vedea
sectiunea 2.4):

etapa de intrare (prima etapa EC, in care materialul intra in unitate);

etapa materiilor prime (in care materiile prime din plastic intrd in procesul de
decontaminare);

etapa materiilor rezultate (in care materialul paraseste procesul de
decontaminare);

etapa de iesire (In care plasticul reciclat sau materialele si obiectele din plastic
reciclat parasesc unitatea).

Daca este relevant pentru calitatea materialului in alte etape, se adauga etape
intermediare suplimentare. Aceste etape intermediare primesc o denumire
semnificativa.

3.2. Proceduri standard de operare relevante aplicate in etapele de EC

Tabelul de mai jos contine o mentiune referitoare la fiecare procedura standard de
operare utilizata 1n etapele de EC, furnizeaza o scurta descriere a ei si indica locul in
care este efectuata.

Nr. delCodul |[Scurta ([Locul de|
evaluar [PSO descrier |desfasurar
e al(PSONr |e e (aEC)
calitatii [- DocNr)

(EQ)

2.7. Procedura standard de operare relevanta
pentru exploatare

Tabelul de mai jos trebuie sa contina o mentiune referitoare
la fiecare PSO utilizatd pentru exploatarea instalatiei, sa
furnizeze o scurtd descriere a acesteia si sa indice locul
unde este efectuata.

Codul ([Scurta Locul de
PSO descriere |desfasurare a
activitatii

SECTIUNEA 2: EVALUAREA CALITATII
3.1. Lista etapelor de evaluare a calitatii

Fiecare etapa a EC este descrisa utilizand tabelul de mai
jos:

Etap [Denu [Definitie/ (Crit [inregi |Cod
a simirea/descriere |eriustrari jul

num evalu PSO

arul [arii (PSO

EC Nr -
Doc
Nr)

Trebuie sa existe cel putin patru etape (cu exceptia cazului
in care nu existd nicio diferentd Intre intrare si materii
prime sau materii rezultate si iesire— a Se vedea
sectiunea 1.4):

- etapa de intrare (prima etapa de asigurare a calitatii
in care materialul intra in unitate);

- etapa materiilor prime (in care materiile prime din
plastic intra in procesul de decontaminare)

- etapa materiilor rezultate (in care materialul
paraseste procesul de decontaminare)
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4.1. Sisteme

4.2. Lista codurilor pentru procedurile standard de operare pentru sistemul

de inregistrare

(ref. 3.1
)

4. SECTIUNEA 4: REGISTRUL DE INREGISTRARI

de inregistrare a evaluarii calitatii

Nr. [Den [Definitie [Locul|Co |Cod [Preve
de [umi |/descrie [de |pii [ul |nirea

evalre [re desfd(de |PSO[modif
uar surarjrez |(PS [icaril
e a e alerv|ONrjor
cali activia |-

tatii tatii Doc

(ref Nr)

. 3.1

)

Nr.de |Codul [Scurtd |Locul
evaluare [PSO descriere |(intririi in
a (PSONr sistemul de
— DoCNr) inregistrare)

- etapa de iesire (in care plasticul reciclat sau
materialele si obiectele din plastic reciclat parasesc
unitatea).

Daca este relevant pentru calitatea materialului in alte
etape, se adauga etape intermediare suplimentare.
Aceste etape intermediare primesc o denumire
semnificativa.

2.2. Proceduri standard de operare relevante
aplicate in etapele de EC

Tabelul de mai jos contine o mentiune referitoare la fiecare
procedura standard de operare utilizata in etapele de EC,
furnizeaza o scurtd descriere a ei si indica locul in care este
efectuata.

Nr. delCodul |[Scurta |[Locul de

evaluar [PSO descrier |desfasurar
e a|(PSONTr |e e (a EC)
calitatii - DocNr)

(EC)

(ref. 2.1

)

SECTIUNEA 3: REGISTRUL DE INREGISTRARI

3.1. Sisteme de inregistrare a evaluarii calitatii

Nr. [Den [Definitie [Locul|Co [Cod [Preve
de [umi |/descrie |de [pii [ul |nirea
evalfre |[re desfa|de [PSOmodif
uar surarjrez |(PS ficaril
e a e alerv|ONrjor
cali activi@g |-

tatii tatii Doc

(ref Nr)

. 3.1

)
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calitatii
(ref. 3.1)

4.3. Alte inregistrari/sisteme relevante

Procedurd [Descriere/Documentatie

operare pentru sistemul de Tnregistrare

3.2. Lista codurilor pentru procedurile standard de

Nr.de [Codul |[Scurta |Locul

evaluare |PSO descriere |(intrarii in

a (PSONr sistemul de
calititii — DocNr) inregistrare)
(ref. 3.1)

3.3.  Alte inregistrari/sisteme relevante

Procedura [Descriere/Documentatie

ANEXA 111
Modele de declaratie de conformitate

Anexa nr.3
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PARTEA A

Declaratie de conformitate care urmeazd si fie utilizatd de reciclatori

DECLARATIA RECICLATORILOR PRIVIND

CONFORMITATEA CU REGULAMENTUL (UE) 2022/1616

Subsemnatul, declar in numele [A SE ADAUGA NUMELE

RECICLATORULUI], astfel cum a fost identificat in sectiunea 1.1, ca
materialul plastic reciclat identificat in sectiunea 1.2 a fost produs in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2022/1616. Materialul reciclat
ciiruia i se aplica prezenta declaratie este adecvat utilizirii in contact cu
produse alimentare, cu conditia sid fie utilizat in conformitate cu
restrictiile stabilite in sectiunea 3 din prezenta declaratie si cu
instructiunile din prezenta declaratie si cu etichetarea produsului.

Declar prin prezenta ca continutul prezentei declaratii este

corect, din informatiile pe care le detin si in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2022/1616.

la Regulamentul sanitar privind materialele si
obiectele din plastic reciclat destinate sa vina in
contact cu produse alimentare

Modele de declaratie de conformitate
PARTEA A
Declaratie de conformitate care urmeaza sa fie
utilizatd de reciclatori

DECLARATIA RECICLATORILOR PRIVIND
CONFORMITATEA CU PREZENTUL REGULAMENT

Sectiunea 1: Identificare

Subsemnatul, declar in numele [A SE ADAUGA
NUMELE RECICLATORULUI], astfel cum a fost identificat
in sectiunea 1.1, ci materialul plastic reciclat identificat in
sectiunea 1.2 a fost produs Tn conformitate cu prezentul
regulament. Materialul reciclat ciruia i se aplici prezenta
declaratie este adecvat utilizirii in contact cu produse
alimentare, cu conditia si fie utilizat in conformitate cu
restrictiile stabilite in sectiunea 3 din prezenta declaratie si cul
instructiunile din prezenta declaratie si cu eticheta produsului,

Declar prin prezenta ca continutul prezentei
declaratii este corect, din informatiile pe care le detin si in
conformitate cu prezentul regulament.

Sectiunea 1: Identificare

1.1 Reciclator 1.2 Produs reciclat
1.1.1 Denumi 1.2
re .1 Denumir
ea
comerciali/
denumirea
1.1.2 FCM- 1.2
RON ( 2 Numirul
lotului
1.1.3 Tara 12
.3 FCM-
RIN (
1.1.4 FCM- 1.2
RFN ( 4 Alte
informatii

Sectiunea 2: Conformitatea

(bifati o singura caseti)

2.1 Temeiul autorizatiei sau al permisiunii de functionare

211 | De RAN ()
Cizia de
autorizare

2.12 = Sis RSN (
temul de|
reciclare

1.1 Reciclator 1.2 Prod
us reciclat
1.1.1 Denumi 1.2
re .1 Denumir
ea
comerciala/
denumirea
1.1.2 FCM- 1.2
RON (1 .2 Numirul
lotului
1.1.3 Tara 1.2
.3 FCM-
RIN (1
1.1.4 FCM- 1.2
RFN (1 4 Alte
informatii

Sectiunea 2: Conformitatea

2.1.3 | Nu
este
necesara o
autorizare
sau un|
Sistem de

2.1 Temeiul autorizatiei sau al permisiunii de
functionare (bifati o singuri caseta)

211 i De
cizia delAN (

autorizare |V

reciclare
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02022R1616-20250316#E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02022R1616-20250316#E0008
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02022R1616-20250316#E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02022R1616-20250316#E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02022R1616-20250316#E0008

2.14 O Te NTN (
hnologie
nou:

2.2 Rezultatele evaluarii conformititii, astfel cum sunt

enumerate in etapele obligatorii de evaluare a calititii in tabelul 3.1 din
anexa I1; obligatorii numai daci s-a bifat 2.1.1.
Important: Campurile 2.2.2-2.2.4 pot fi lasate necompletate, cu|
conditia bifirii cAmpului 2.2.5.

2.1.2 O Sis
temul de[SN (1
reciclare [

2.1.3 O Nu
este
necesara o
autorizare
sau un
sistem de
reciclare

214 o Te
hnologie TN (
noui i

Etapa ( Criterii de decizie si rezultat(e)
2.2.1 lIesire
2.2.2 Intrare
2.2.3 Materii
prime
2.2.4 Materii
rezultate

2.2.5 Subsemnatul,

confirm ca

informatiile

solicitate 1in

campurile 2.2.2-2.2.4 vor fi puse la dispozitia autorititii competente, la
cererea acesteia, in termen de 3 zile lucritoare.

2.2 Rezultatele evaluirii conformitatii, astfel cum
sunt enumerate in etapele obligatorii de evaluare a calititii in
tabelul 3.1 din anexa I1; obligatorii numai daci s-a bifat 2.1.1.

Important: Campurile 2.2.2-2.2.4 pot fi lisate
necompletate, cu conditia bifarii cimpului 2.2.5.

Sectiunea 3:

Instructiuni si informatii pentru utilizatorii

Etapa (2) Criterii de decizie i
rezultat(e)

2.2.1 lIesire

2.2.2 Intrare

2.2.3 Materii
prime

2.2.4 Materii
rezultate

2.2.5 Subsemnatul, confirm cé informatiile solicitate
in campurile 2.2.2-2.2.4 vor fi puse la dispozitia autoritatiil
competente, la cererea acesteia, in termen de 3 zile lucritoare.

Sectiunea 3: Instructiuni si informatii pentru
utilizatorii produsului

produsului
3.1 Instructiuni pentru transformatori
3.11 Continut %
ul  maxim  de
material  reciclat]
(G/G %)
312 Continut %
reciclat  prezent
(GIG %)
3.1.3 Restrictii
de utilizare (
3.14 Alte
instructiuni
3.2 Instructiuni pentru utilizatorii din aval
de lantul de aprovizionare, inclusiv pentru
utilizatorii finali
3.21 Restrictii
de utilizare (
3.2.2 Rezumat
ul etichetérii
3.23 Alte
instructiuni

Sectiunea 4: Semnatura

societatii

4.1 Semnitura si stampila

4.2 Numele semnatarului

4.3 Rolul/functia semnatarului

4.4 Data si locul

3.1 Instructiuni pentru
transformatori

3.11 Continut %
ul  maxim de
material  reciclaf]
(GIG %)

3.1.2 Continut %
reciclat  prezent
(GIG %)

3.1.3 Restrictii
de utilizare (3

314 Alte
instructiuni

3.2 Instructiuni pentru
utilizatorii din aval de lantul de
aprovizionare, inclusiv pentru
utilizatorii finali

65


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02022R1616-20250316#E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02022R1616-20250316#E0009
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02022R1616-20250316#E0009
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02022R1616-20250316#E0009
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02022R1616-20250316#E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02022R1616-20250316#E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02022R1616-20250316#E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02022R1616-20250316#E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02022R1616-20250316#E0009
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:02022R1616-20250316#E0009

@)

RAN — numaérul autorizatiei de reciclare; RON — numaérul
operatorului de reciclare (reciclatori); RIN — numaérul instalatiei de]
reciclare; RSN — numirul sistemului de reciclare; NTN — numaérull
tehnologiei noi; RFN — Numaérul unititii de reciclare.

@)

Completarea cimpurilor pentru etapa de iesire (lotul care este
introdus pe piatd si care este insotit de prezenta declaratie) este|
obligatorie. Completarea celorlalte cAmpuri este voluntari, dar, in cazul
in care aceste informatii nu sunt furnizate prin intermediul prezentei
declaratii, ele se pun la dispozitia unei autorititi competente, la cererea
acesteia, n termen de trei zile lucritoare.

®

Restrictiile de utilizare trebuie si corespunda oricaror conditii
aplicabile in domeniul aplicirii plasticului reciclat, in conformitate cu|
anexa I pentru tehnologia aplicati, cu articolul 7, 8 sau 9, cu autorizarea|
procesului de reciclare, daci existd, sau cu orice alte restrictii pe care|
reciclatorul le consideri necesare.

PARTEA B

Declaratie de conformitate care trebuie utilizata de
transformatori in cazul in care materialul plastic transformat contine
plastic reciclat

3.21 Restrictii
de utilizare (3

3.2.2 Rezumat
ul etichetérii

3.2.3 Alte
instructiuni

Sectiunea 4: Semnéitura

4.1 Semnitura si stampilal
societatii

4.2 Numele semnatarului

4.3 Rolul/functia semnatarului

4.4 Data si locul

DECLARATIA TRANSFORMATORILOR PRIVIND CONFORMITATEA
CU REGULAMENTUL (UE) 2022/1616

Subsemnatul, declar in numele [A SE ADAUGA NUMELE
TRANSFORMATORULUI], astfel cum a fost identificat in sectiunea 1.1, ca
materialul plastic reciclat identificat in sectiunea 1.2 a fost produs Tn conformitate
cu Regulamentul (UE) 2022/1616. Materialul reciclat ciruia i se aplici prezenta
declaratie este adecvat utilizarii in contact cu produse alimentare, cu conditia si fie
utilizat in conformitate cu restrictiile stabilite in sectiunea 3 din prezenta declaratie
si cu instructiunile din prezenta declaratie si cu etichetarea produsului.

Declar prin prezenta ci continutul prezentei declaratii este corect, din
informatiile pe care le detin si in conformitate cu Regulamentul (UE) 2022/1616.

@)

RAN — numirul autorizatiei de reciclare; RON —
numarul operatorului de reciclare (reciclatori); RIN
numadrul instalatiei de reciclare; RSN — numarul sistemului de
reciclare; NTN — numirul tehnologiei noi; RFN — Numiirul
unititii de reciclare.

A

Completarea cimpurilor pentru etapa de iesire (lotul
care este introdus pe piati si care este insotit de prezenta
declaratie) este obligatorie. Completarea celorlalte cAmpuri
este voluntara, dar, in cazul in care aceste informatii nu sunt
furnizate prin intermediul prezentei declaratii, ele se pun la
dispozitia unei autorititi competente, la cererea acesteia, in|
termen de trei zile lucritoare.

¢

Restrictiile de utilizare trebuie si corespundi
oricaror conditii aplicabile in domeniul aplicirii plasticului
reciclat, in conformitate cu anexa I pentru tehnologia aplicata,
cu articolul 7, 8 sau 9, cu autorizarea procesului de reciclare,
daca existd, sau cu orice alte restrictii pe care reciclatorul le|

considera necesare.

Sectiunea 1 — Identificare

1.1 Transformator 1.2 Produs ce contine plastic 13

reciclat IAutoritatea

competenti

1.1.1 Denumire 1.2.1 Denumirea| 1.3.

comerciala/denumirea 1 Denumire

1.1.2 Adresa 1.2.2 Numirul 1.3.
lotului 2 Adresa

PARTEA B

Declaratie de conformitate care trebuie
utilizata de transformatori in cazul in care
materialul plastic transformat contine plastic
reciclat

DECLARATIA TRANSFORMATORILOR
PRIVIND CONFORMITATEA CU PREZENTUL]
REGULAMENT
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Subsemnatul, declar Tn numele [A SE
ADAUGA NUMELE TRANSFORMATORULUI], astfel
cum a fost identificat in sectiunea 1.1, ci materialul
plastic reciclat identificat in sectiunea 1.2 a fost produs in
conformitate cu prezentul regulament. Materialul
reciclat ciruia i se aplica prezenta declaratie este adecvat
utilizirii in contact cu produse alimentare, cu conditia sa
fie utilizat in conformitate cu restrictiile stabilite Tn
sectiunea 3 din prezenta declaratie si cu instructiunile din
prezenta declaratie si cu etichetarea produsului.

Declar prin prezenta cid continutul prezentei
declaratii este corect, din informatiile pe care le detin si in
conformitate cu prezentul regulament.

Sectiunea 1 — Identificare

1.1.3 Tara 1.2.4 Alte 1.3.
informatii 3 Tara/regiu
nea
1.3.
4 Numir de
ordine
Sectiunea 2: Conformitatea
2.1
2.1.1 Originea plasticului reciclat; Numerele RIN
2.1.2 Numerele loturilor de plastic reciclat de la instalatia)
de decontaminare
2.1.3 Continutul maxim de material reciclat indicat de
reciclator (partea A, 3.1.1)
2.14 Continutul real de material reciclat al acestui produs
2.15 Sunt indeplinite restrictiile previzute in declaratia de|
conformitate primita de la reciclator
216 Adaos de aditivi sau o Aditivii  sau

materii prime

materiile prime adaugate
sunt Tn conformitate cu
Regulamentul (UE)
nr. 10/2011

Sectiunea 3: Ins

tructiuni si informatii pentru utilizatorii produsului

3.2

Instructiuni pentru utilizatorii din aval de lantul de|
aprovizionare, inclusiv pentru utilizatorii finali

321

Produsul identificat n
sectiunea 1.2 este: (bifati, dupa caz;
se pot bifa ambele variante)

(A) plastic
reciclat pentru alte etape
de transformare

(B) un material
sau obiect finit din plastic
care poate veni in contact
cu produse alimentare
fara prelucrare]
suplimentara.

3.2.2

Tipul sau tipurile de
alimente cu care este destinat si vina
in contact

3.23

Durata si temperatura de
tratare si de depozitare in contact cu
alimentul respectiv

3.24

Cel mai mare raport dintre
suprafata de contact cu alimentele si
volumul pentru care a fost verificatl
conformitatea

3.25

Lista substantelor
adiugate cu limite de migrare;

Nr. Alt
FCM (*) [@ denumire

1.1 Transformat 1.2 Produs ce
or contine plastic reciclat .3 Aut
oritate
a
compe
tenta
1.1.1 De 1.2.1 Denu
numire mirea 3.1 D
comerciali/denumire enumi
a re
112 Ad 1.2.2 Numa
resi rul lotului 3.2 A
dresa
1.1.3 Ta 1.2.4 Alte
ra informatii 33 T
ara/re
giunea
3.4 N
umar
de
ordine
Sectiunea 2: Conformitatea
2.1
211 Originea plasticului reciclat;
Numerele RIN
212 Numerele loturilor de plastic
reciclat de la instalatia de decontaminare
2.13 Continutul maxim de material
reciclat indicat de reciclator (partea A,
3.1.1)
214 Continutul real de material

(nr. CAS,

reciclat al acestui produs
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adidugati numirul necesar de denumire
randuri. chimici)
[Observatie: Este posibil ca

numéirul FCM si limita de migrare

specifici (,LMS”) si nu existe
pentru anumite substante]

3.2.6 Alte informatii sil
instructiuni relevante, inclusiv in
conformitate cu punctele 7 si 9 din
anexa IV la Regulamentul (UE)
nr. 10/2011 al Comisiei (%)

3.2.7 Plasticul reciclat ciruia i se aplica prezenta declaratie|
este inclus intr-un strat dintr-un material sau obiect cu multiple|
straturi care face obiectul articolului 13 sau, respectiv, al
articolului 14 din Regulamentul (UE) nr. 10/2011 care contine]
plastic fabricat in conformitate cu regulamentul respectiv intr-
un alt strat sau in alte straturi. Este disponibila o declaratie de
conformitate separati, in conformitate cu articolul 15 din
regulamentul respectiv, cu privire la stratul sau straturile
respective, care trebuie luati in considerare.

215 Sunt  indeplinite  restrictiile|
previzute in declaratia de conformitate
primita de la reciclator

2.16 Adaos de aditivi sau o
materii prime ditivii sau

materiile
prime
adaugate
unt n
conformitate
cU

otirirea
Guvernului
nr.278/2013.

Sectiunea 3: Instructiuni si informatii pentru

utilizatorii produsului

Sectiunea 4: Semnitura

4.1 Semnitura si stampila societitii

4.2 Numele semnatarului

4.3 Rolul/functia semnatarului

4.4 Data si locul

Q)
Regulamentul (UE) nr.10/2011 al Comisiei din 14 ianuarie 2011 privind
materialele si obiectele din plastic destinate sd vini in contact cu produsele alimentare,

text cu relevanti pentru SEE, (JO L 12, 15.1.2011, p. 1).

32 Instructiuni pentru utilizatorii
din aval de lantul de aprovizionare,
inclusiv pentru utilizatorii finali

3.21 Produsul identificat (A)
fin sectiunea 1.2 este: (bifati,| plastic
dupi caz; se pot bifa ambelefreciclat
lvariante) pentru alte

etape dej
transformar
e
(B)

un material
sau  obiect]
finit din
plastic care|
poate veni n
contact cu
produse
alimentare
fara
prelucrare
suplimentar
a.

3.2.2 Tipul sau tipurile
de alimente cu care este
destinat sa vina in contact

3.23 Durata si
temperatura de tratare si de
depozitare in contact cu
alimentul respectiv
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3.24

Cel mai mare
raport dintre suprafata de|
contact cu alimentele si
lvolumul pentru care a fost
verificatd conformitatea

3.25 Lista
substantelor adiugate cu [r. Ita
limite de migrare; |[FCM|denum
adiugati numairul necesar [(*) [ire
de randuri. (nr.C
[Observatie: Este IAS,
posibil ca numérul FCM si denum
limita de migrare specifica ire
(,LMS”) sa nu existe chimic
pentru anumite substante] d)
3.2.6 Alte informatii si
instructiuni relevante,
inclusiv Tn conformitate cu
punctele 7si 9 din
anexanr.4 din Hotirarea
Guvernului nr.278/2013.
3.2.7 Plasticul reciclat ciruia i se

aplica prezenta declaratie este inclus intr-
un strat dintr-un material sau obiect cu
multiple straturi care face obiectul
punctelor 20-30 din Hotirérea
Guvernului nr.278/2013 care contine
plastic fabricat Tn conformitate cu
regulamentul respectiv intr-un alt strat
sau in alte straturi. Este disponibild o
declaratie de conformitate separata, in
conformitate cu Capitolul 1V din
regulamentul respectiv, cu privire la
stratul sau straturile respective, care
trebuie luati in considerare.

Sectiunea 4: Semnitura

4.1 Semnitura si stampila societitii

4.2 Numele semnatarului

4.3 Rolul/functia semnatarului

4.4 Data si locul
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MINISTERUL
MEDIULUI
AL REPUBLICII MOLDOVA

MINISTRY
OF ENVIRONMENT
OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA

AGENTIA DE MEDIU ENVIRONMENTAL AGENCY

MD-2005 mun.Chisinau, str. Albisoara 38, Tel. (022) 820-770, E-mail: am@am.gov.md, Web: http://am.gov.md

Nr. 08/2105/2025 din 16.10.2025
Lanr.

MINISTERUL SANATATII

Agentia de Mediu, in limitele competentelor stabilite in Regulamentul cu privire la
organizarea si functionarea Agentiei de Mediu, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
549/2018, anexa nr. 1, a examinat proiectul Hotararii Guvernului pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind materialele si obiectele din plastic reciclat destinate sa
vina in contact cu produse alimentare, si comunica urmatorele.

Conform art. 10 alin. (1) din Legea nr. 209/2016 privind deseurile, Agentia de Mediu
exercita atributii in domeniul gestionarii deseurilor, inclusiv implementarea prevederilor
legale, eliberarea autorizatiilor de mediu, administrarea registrelor si bazelor de date
aferente si monitorizarea raportarilor operatorilor autorizati. Totodata, potrivit art. 25
din aceeasi lege, desfasurarea activitatilor de colectare, transport, valorificare, tratare
sau eliminare a deseurilor este permisa numai in baza unei autorizatii de mediu valabile,
emisa de Agentia de Mediu.

Mentionam ca Agentia de Mediu autorizeaza exclusiv activitatile de gestionare a
deseurilor in limitele competentelor sale si nu avizeaza sau aproba tehnologiile concrete
utilizate de operatorii economici. Alegerea, exploatarea si conformitatea tehnologiilor
aplicate intra in responsabilitatea operatorului economic, care este obligat sa respecte
cadrul legal si cerintele privind protectia mediului.

De asemenea, conform Hotararii Guvernului nr. 549/2018 privind constituirea,
organizarea si functionarea Agentiei de Mediu, este o autoritate administrativa
subordonata Ministerului Mediului, cu atributii limitate la emiterea actelor permisive de
mediu, gestionarea registrelor de specialitate si asigurarea monitorizarii raportarilor.

Cat priveste exercitarea atributiilor de control, inspectie la fata locului si
constatarea contraventiilor, acestea revin Inspectoratului pentru Protectia Mediului,
potrivit prevederilor art. 27 lit. a), art. 28 lit a), b), d') si e) din Legea privind protectia
mediului inconjurator nr. 1515/1993, si art. 10 alin. (2). lit. a), d), e) din Legea privind
deseurile nr. 209/2016.

Prin urmare, la cap. V PROCEDURA DE AUTORIZARE A PROCESELOR
INDIVIDUALE DE RECICLARE, la pct 59-74 din subcapitolele: Cerere de autorizare
a proceselor individuale de reciclare; Autorizarea unui proces individual de



reciclare; Obligatii generale care decurg din autorizarea unui proces de
reciclare; Cerere de modificare a unei autorizatii de catre titularul autorizatiei,
autorul proiectului de act normativ urmeaza sa includa expres procedurile stabilite de
prevederile art. 24-27 din Legea privind deseurile nr. 209/2016, in coroborare cu
prevederile art. 12-17, si art. 24-26 din Legea privind emisiile industriale nr. 227/2022,
dat fiind faptul ca prevederile din Hotararea Guvernului urmeaza a fi corelate in stricta
corespundere cu cadrul normativ superior acesteia.

Referitor la continutul proiectului de act normativ definitivat, Agentia de Mediu se
va expune prin avizul sau odata cu inregistrarea acestuia de catre Cancelaria de Stat si
transmiterea spre avizare autoritatilor competente.

Director Dorin Poverjuc
Executori: Augustin Volconovici, Angela Savca, Liubovi Cornea Document semnat electronic in conformitate cu Legea nr. 124 din
Tel: 022820788, 022 820 785, 022820790, 19.05.2022.
E-mail: a_volconovici@am.gov.md, a_savca@am.gov.md, Verificarea semnaturii poate fi realizata la adresa:

[ cornea@am.gov.md https://msign.gov.md



MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 09/ 3675 din data semnaturii electronice

CERERE
privind inregistrarea de ciatre Cancelaria de Stat
a proiectelor de acte ale Guvernului

1;:" Criterii de inregistrare Nota autorului
1. Categoria si denumirea proiectului Proiectul hotararii de Guvern pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind materialele si
obiectele din plastic reciclat destinate sd vind 1n
contact cu produse alimentare
2. Autoritatea care a elaborat proiectul Ministerul Sanatatii
3. Justificarea depunerii cererii Proiectul este elaborat in baza art. 6 alin. (2) din
Legea nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a
sanatatii publice si are drept scop actualizarea
reglementarilor privind siguranta alimentara prin
alinierea cu standardele europene si stabilirea
cerintelor specifice pentru materialele si obiectele
din plastic reciclat destinate sa vina in contact cu
produse alimentare
4. Referinta la documentul de planificare | Proiectul este elaborat in conformitate cu
care prevede elaborarea proiectului Hotararea Guvernului nr. 306/2025 cu privire la
aprobarea Programului national de aderare a
Republicii Moldova la Uniunea Europeand pentru
anii 2025-2029.
5. Lista autoritatilor si institutiilor a - Ministerul Finantelor;
caror avizare este necesara - Ministerul Mediului;
- Ministerul Dezvoltarii Economice si
Digitalizarii;
- Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare;
- Agentia Nationald pentru Siguranta
Alimentelor;
- Agentia de Mediu;
- Centrul de Armonizare a Legislatiei.
6. Termenul-limita pentru depunerea | 10 zile
avizelor/expertizelor

str. Vasile Alecsandri 2, MD-2009, mun. Chisinau
Tel. +373 22 268 818; e-mail: secretariat@ms.gov.md

www.ms.gov.md
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Persoana responsabild de
promovarea proiectului

Mihaela Popa, Directia politici Tn domeniul
sanatatii publice si urgente in sdnatatea publica,
tel.: 022 268 855, e-mail: mihaela.popa@ms.gov.md

8. Anexe 1. Proiectul hotararii de Guvern;
2. Nota de fundamentare;
3. Tabelele de concordanta.
9. Data si ora depunerii cererii data semnaturii electronice
10. | Semnatura
Ministru
Emil CEBAN

str. Vasile Alecsandri 2, MD-2009, mun. Chisinau
Tel. +373 22 268 818; e-mail: secretariat@ms.gov.md

www.ms.gov.md
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