2008R0282 — ES —26.10.2015 — 001.001 — 1

Este documento es un instrumento de documentacion y no compromete la responsabilidad de las instituciones

> B REGLAMENTO (CE) N° 282/2008 DE LA COMISION
de 27 de marzo de 2008

sobre los materiales y objetos de plastico reciclado destinados a entrar en contacto con alimentos y
por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 2023/2006

(Texto pertinente a efectos del EEE)
(DO L 86 de 28.3.2008, p. 9)

Modificado por:

Diario Oficial

o

n pagina fecha

> M1 Reglamento (UE) 2015/1906 de la Comision de 22 de octubre de 2015 L 278 11 23.10.2015



2008R0282 — ES — 26.10.2015 — 001.001 —2

REGLAMENTO (CE) N° 282/2008 DE LA COMISION
de 27 de marzo de 2008

sobre los materiales y objetos de plastico reciclado destinados a
entrar en contacto con alimentos y por el que se modifica el
Reglamento (CE) n° 2023/2006

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1935/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre los materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se derogan
las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE (), y, en particular, su arti-
culo 5, apartado 1,

Previa consulta a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo
sucesivo, «la Autoridady),

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 94/62/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
20 de diciembre de 1994, relativa a los envases y residuos de
envases (?), promueve el aprovechamiento y la incineracion en
instalaciones de incineracion de residuos con aprovechamiento
de energia, asi como el reciclado de residuos de envases.

(2)  En el Reglamento (CE) n® 1935/2004 se establecen los principios
generales para eliminar las diferencias entre las legislaciones de
los Estados miembros por lo que se refiere a los materiales y
objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y, en su
articulo 5, apartado 1, se prevé la adopcion de medidas especifi-
cas respecto a grupos de materiales y objetos. En dicho Regla-
mento se sefala que debe darse prioridad a la armonizacion de las
normas sobre materiales y objetos de plastico reciclado.

(3) La Directiva 2002/72/CE de la Comision, de 6 de agosto de
2002, relativa a los materiales y objetos plasticos destinados a
entrar en contacto con productos alimenticios (?), establece nor-
mas para dichos materiales y objetos plasticos.

(4)  Entre los residuos de envases de plastico puede haber restos de
usos anteriores, contaminantes por un uso indebido y contami-
nantes procedentes de sustancias no autorizadas. Por tanto, es
preciso establecer requisitos especiales para garantizar que los
materiales y objetos producidos a partir de plasticos reciclados
y destinados a entrar en contacto con alimentos cumplen lo dis-
puesto en el articulo 3 del Reglamento (CE) n°® 1935/2004.

(') DO L 338 de 13.11.2004, p. 4.

(®» DO L 365 de 31.12.1994, p. 10. Directiva modificada en Gltimo lugar por la
Directiva 2005/20/CE (DO L 70 de 16.3.2005, p. 17).

(®) DO L 220 de 15.8.2002, p. 18. Directiva modificada en tultimo lugar por la
Directiva 2007/19/CE (DO L 91 de 31.3.2007, p. 17).
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En el Reglamento (CE) n° 2023/2006 de la Comision, de 22 de
diciembre de 2006, sobre buenas practicas de fabricacion de ma-
teriales y objetos destinados a entrar en contacto con alimen-
tos (1), se establecen normas sobre buenas practicas de fabricacion
de los grupos de materiales y objetos destinados a entrar en
contacto con alimentos que figuran en el anexo I del Reglamento
(CE) n°® 1935/2004 y las combinaciones de esos materiales y
objetos o materiales y objetos reciclados que se utilicen en tales
materiales y objetos.

Los residuos plasticos pueden tratarse mecanicamente para pro-
ducir materiales y objetos reciclados o pueden descomponerse en
monomeros y oligdmeros mediante despolimerizacion quimica.
Los mondmeros y los oligdbmeros resultantes de la despolimeri-
zacién quimica no deben tratarse de forma diferente a los mond-
meros fabricados mediante sintesis quimica. Por tanto, estan con-
templados en la autorizacién de los monoémeros y aditivos de la
Directiva 2002/72/CE y deben cumplir las especificaciones y los
criterios de pureza establecidos en la misma. Por lo tanto, no
deben contemplarse en el presente Reglamento.

Los restos y desechos de la producciéon de materiales plasticos
destinados a entrar en contacto con alimentos que no hayan es-
tado en contacto con alimentos o no se hayan contaminado de
otro modo y se hayan vuelto a fundir en las instalaciones en
nuevos productos o se hayan vendido a terceros como parte de
un sistema de control de calidad conforme a las normas de bue-
nas practicas de fabricacion establecidas en el Reglamento (CE)
n° 2023/2006 deben considerarse aptos para entrar en contacto
con alimentos y no deben entrar en el ambito de aplicacion del
presente Reglamento. Los demas restos y desechos de la produc-
cion de materiales plasticos destinados a entrar en contacto con
alimentos deben entrar en el ambito de aplicacion del presente
Reglamento.

Los plasticos reciclados utilizados detras de una barrera funcional
de plastico, tal como se define en la Directiva 2002/72/CE, no
deben incluirse en el procedimiento de autorizacion del presente
Reglamento. Las normas establecidas en la Directiva 2002/72/CE
para las sustancias utilizadas detras de una barrera funcional de
plastico se consideran suficientes para garantizar también la se-
guridad de los plésticos reciclados utilizados detrds de una barrera
funcional.

En la Directiva 2002/72/CE se establecen listas de las sustancias
autorizadas que deben utilizarse en la fabricacion de materiales u
objetos plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos.
Se ha evaluado la seguridad de estas sustancias y se han esta-
blecido limites de migracion para que se utilicen de forma segura.
A fin de garantizar el mismo nivel de seguridad de los materiales
y objetos de plastico reciclado, solo deben afiadirse a los plasticos
reciclados monomeros y aditivos autorizados, cuyos limites de
migracion también deben respetar los plasticos reciclados desti-
nados a entrar en contacto con alimentos.

En la Directiva 2002/72/CE se prevé una declaracion de confor-
midad y la gestion de un registro para garantizar que la informa-
cion pertinente sobre el uso seguro de los materiales plasticos se

(') DO L 384 de 29.12.2006, p. 75.
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transmita entre los operadores de empresas, asi como a las auto-
ridades competentes. Esas normas generales son también validas
para los plasticos reciclados; por tanto, también deben aplicarse a
los materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto
con alimentos.

Solo la combinacion de las caracteristicas del insumo, la eficacia
en la clasificacion, y la efectividad del proceso de reduccion de la
contaminacién, junto con un uso definido del pléstico reciclado
garantizan la seguridad de los materiales y objetos plasticos reci-
clados. Son especificos para el tipo de plastico y el proceso de
reciclado aplicado. Solo es posible evaluar todos estos aspectos
en su conjunto mediante evaluaciones individuales de los proce-
sos de reciclado, seguidos de autorizaciones individuales.

La seguridad de los plasticos reciclados solo puede garantizarse si
el proceso de reciclado puede dar lugar a una calidad reproduci-
ble de los plasticos reciclados. Esto puede controlarse si se aplica
un sistema efectivo de aseguramiento de la calidad. Por tanto,
solo deben comercializarse plasticos reciclados a partir de un
proceso de reciclado gestionado mediante un sistema efectivo
de aseguramiento de la calidad.

En la Directiva 2002/72/CE se establece la lista de monémeros y
sustancias de partida autorizados, con exclusion de todos los
demas (lista positiva) que deben utilizarse en la fabricacion de
materiales u objetos destinados a entrar en contacto con alimentos
y, por tanto, solo los materiales y objetos que cumplen lo dis-
puesto en la Directiva 2002/72/CE deben utilizarse como insumo
en el proceso de reciclado. Esto puede lograrse clasificando los
objetos plasticos antes del reciclado. Respecto a determinados
materiales, como las poliolefinas, debido a sus propiedades fisi-
coquimicas, puede que sea necesaria una eficacia del 100 % en la
clasificacion para garantizar que el plastico reciclado cumple lo
dispuesto en el articulo 3 del Reglamento (CE) n® 1935/2004.
Esta eficacia en la clasificacion puede lograrse en circuitos de
productos que se encuentren en una cadena cerrada y controlada.
Respecto a otros materiales, como los PET la seguridad del plas-
tico reciclado puede estar garantizada con una clasificacion me-
nos eficaz por lo que se refiere a su uso anterior en contacto con
alimentos, como la que puede lograrse de forma realista con
sistemas de recogida en la calle. La eficacia de clasificacion
necesaria para cada material debe determinarse caso por caso.

La contaminacion de los residuos de plastico puede deberse al
uso anterior de las sustancias, a un mal uso fortuito de los plas-
ticos, 0 a sustancias procedentes de plasticos no destinados a
entrar en contacto con alimentos. Como no es posible conocer
todos los tipos posibles de contaminacion y como los distintos
tipos de plasticos tienen una capacidad diferente para retener y
liberar contaminantes, no se pueden establecer unas caracteristicas
definidas para el producto final que sean aplicables a todos los
tipos de plasticos reciclados. Por tanto, a fin de controlar la
seguridad del producto final es necesario combinar la caracteri-
zacion de los insumos con un proceso adecuado para eliminar la
contaminacioén potencial.
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En el tratamiento mecanico, en el que los residuos de plastico se
trituran en trozos pequefios y se limpian, hay que tener mucho
cuidado para eliminar tales contaminaciones. El proceso de reci-
clado debe demostrar que puede reducir eficazmente la contami-
nacion potencial hasta un nivel que no plantee ninglin riesgo para
la salud humana. Los contaminantes deben migrar solo en niveles
comparables o inferiores a los detectados en los ensayos de esti-
mulacion de dicho proceso de reciclado o en otro ensayo analitico
apropiado y deben cumplir lo dispuesto en el articulo 3 del
Reglamento (CE) n°® 1935/2004. Una evaluacion de la seguridad
debe verificar que el proceso de reciclado cumple dichas condi-
ciones. Asimismo, en el caso de los materiales y objetos no
rellenables, como los cajones y las paletas que se manejen en
circuitos de productos en una cadena cerrada y controlada en la
que todas las fases de la fabricacion, la distribucion y la utiliza-
cion estan controladas, puede bastar con demostrar que no puede
haber contaminacion si solo se utilizan en contacto con alimentos
secos, como frutas y verduras.

Determinados tipos de materiales y objetos plasticos fabricados
con plasticos reciclados pueden ser adecuados para entrar en
contacto solamente con tipos especificos de alimentos en deter-
minadas condiciones. Una evaluacion de la seguridad debe iden-
tificar estos materiales y objetos, asi como las condiciones de
contacto apropiadas.

Las diferencias existentes entre las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas nacionales en relacion con la evalua-
cion de la seguridad y la autorizacion de los procesos de reci-
clado utilizados para fabricar materiales y objetos destinados a
entrar en contacto con alimentos pueden obstaculizar la libre
circulacion de dichos materiales y objetos y crear las condiciones
para una competencia desigual y desleal. Por tanto, debe estable-
cerse a nivel comunitario un procedimiento de autorizacion sobre
la base del procedimiento de autorizacion previsto en los articulos
9 a 12 del Reglamento (CE) n°® 1935/2004.

El procedimiento de autorizacion previsto en los articulos 9 a 12
del Reglamento (CE) n® 1935/2004 esta destinado a la autoriza-
cion de sustancias. Deben introducirse modificaciones a dicho
procedimiento en el presente Reglamento para adaptar el proce-
dimiento de autorizacion a la autorizacion de los procesos de
reciclado. Dichas modificaciones son normas especificas de pro-
cedimiento, como se menciona en el articulo 5, apartado 1, letra
n), del Reglamento (CE) n® 1935/2004.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria («la Autoridady)
debe realizar una evaluacion de la seguridad del proceso de reci-
clado. A fin de informar al solicitante de los datos que deben
facilitarse para la evaluacion de seguridad, la Autoridad debe
publicar orientaciones detalladas sobre cémo preparar y presentar
la solicitud.

A la evaluacion de la seguridad del proceso de reciclado debe
seguir una decision de gestion del riesgo sobre la conveniencia de
que se autorice dicho proceso de reciclado. Dicha decision debe
adoptarse de conformidad con el procedimiento de reglamenta-
cion descrito en el articulo 23, apartado 2, del Reglamento (CE)
n° 1935/2004 a fin de garantizar una estrecha colaboracion entre
la Comision y los Estados miembros.
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El proceso de reciclado es especifico para cada empresa por lo
que se refiere a los parametros de la tecnologia y los procesos
utilizados. Por tanto, solo deben concederse autorizaciones espe-
cificas para cada proceso. El procedimiento de autorizacion pre-
visto en los articulos 9 a 12 del Reglamento (CE) n°® 1935/2004
debe adaptarse en consecuencia.

Debe ser posible aplicar el proceso en distintos sitios de produc-
cion a condicion de que se observen los parametros de la tecno-
logia y el proceso descritos en la aplicacion y la autorizacion.

El publico debe estar informado sobre los procesos de reciclado
autorizados. A tal fin, como se menciona en el articulo 5, apar-
tado 1, letra m), del Reglamento (CE) n° 1935/2004, debe esta-
blecerse un registro comunitario de los procesos de reciclado
autorizados en virtud del presente Reglamento, en el que figure
la descripcion del ambito de aplicacion para el plastico reciclado
del proceso autorizado.

La instalacion de reciclado y de transformacion debe estar sujeta
a la inspeccion y el control del Estado miembro. El Reglamento
(CE) n°® 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados
para garantizar la verificacion del cumplimiento de la legislacion
en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud
animal y bienestar de los animales (1), también contempla el con-
trol oficial de los materiales destinados a entrar en contacto con
alimentos. La manera mas eficaz de controlar si el proceso de
reciclado se aplica como se especifica en la autorizacion y de
controlar si existe un sistema efectivo de aseguramiento de la
calidad es que las autoridades competentes auditen la instalacion
de reciclado. Por tanto, los controles oficiales efectuados para
garantizar el cumplimiento del presente Reglamento deben cons-
tar de auditorias, tal como se especifica en el articulo 10 del
Reglamento (CE) n° 882/2004. Las auditorias deben efectuarse
de la forma mas rentable posible a fin de minimizar la carga
administrativa y econdmica para las autoridades competentes y
las pequenas y medianas empresas.

Para garantizar un control eficaz, se debe informar a los Estados
miembros y a la Comision sobre las instalaciones de reciclado o
las fabricas en las que se aplica el proceso de reciclado autoriza-
do.

Se debe permitir que la industria haga constar en sus etiquetas
que su envase contiene plasticos reciclados. Sin embargo, el eti-
quetado no debe inducir a error a los consumidores en cuanto al
contenido reciclado. En la norma EN ISO 14021 se han estable-
cido reglas para etiquetar plasticos reciclados en relacion con el
contenido de los mismos. Para garantizar una informacién ade-
cuada al consumidor cuando se etiqueten los plasticos reciclados,
deben seguirse reglas transparentes, como las establecidas en la
norma EN ISO 14021 o reglas equivalentes.

(") DO L 165 de 30.4.2004, p. 1; version corregida en el DO L 191 de

28.5.2004, p. 1. Reglamento modificado en ultimo lugar por el Reglamento
(CE) n° 180/2008 de la Comision (DO L 56 de 29.2.2008, p. 4).
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(27)  El articulo 16 del Reglamento (CE) n° 1935/2004 requiere una
declaracion de conformidad de los materiales y objetos. El trans-
formador de los materiales y objetos de plastico reciclado debe
declarar que utiliza solo pléstico reciclado de un proceso autori-
zado y que el producto final cumple las disposiciones comunita-
rias y nacionales aplicables al mismo, en particular el Reglamento
(CE) n® 1935/2004 y la Directiva 2002/72/CE. El reciclador debe
facilitar al transformador la informacion de que el pléstico reci-
clado se produce mediante un proceso autorizado, asi como es-
pecificar su ambito de aplicacion. Por ello, tanto los materiales y
objetos acabados de plastico reciclado como el plastico reciclado
deben ir acompainados de una declaracion de conformidad. La
informacion general que debe facilitarse en la declaracion figura
ya en la Directiva 2002/72/CE. Por consiguiente, en el presente
Reglamento debe especificarse tan solo la informacion adicional
en relacion con el contenido de plasticos reciclados en los mate-
riales y objetos de plastico reciclado.

(28) Dado que en los Estados miembros ya se comercializan materia-
les y objetos reciclados, se debe velar por que la transicion a un
procedimiento comunitario de autorizacion sea suave y no per-
turbe el mercado existente de materiales y objetos de plastico
reciclado. Debe darse tiempo suficiente para que los solicitantes
pongan a disposicion de la Autoridad la informacion necesaria
para la evaluacion de la seguridad del plastico reciclado utilizado
en tales productos. Por tanto, debe fijarse un plazo determinado
(«la fase de autorizacion inicial»), durante el cual los solicitantes
deben presentar a la Autoridad la informacion relativa a los pro-
cesos de reciclado existentes. Las solicitudes de autorizacion de
nuevos procesos de reciclado también pueden presentarse durante
la fase de autorizacién inicial. La Autoridad debe evaluar sin
demora todas las solicitudes relativas a los procesos de reciclado
existentes y nuevos en relacion con los cuales se haya presentado
una informacion suficiente durante la fase de autorizacion inicial.

(29)  Es necesario establecer requisitos especificos sobre el sistema de
aseguramiento de la calidad aplicado en los procesos de recicla-
do. Dado que el control de calidad forma parte de las buenas
practicas de fabricacion recogidas en el Reglamento (CE) n°
2023/2006, los requisitos especificos sobre el sistema de asegu-
ramiento de la calidad deben incluirse en el anexo de dicho
Reglamento.

(30) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al
dictamen del Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Objeto y ambito de aplicaciéon

1. El presente Reglamento se aplicard a los materiales y objetos
plasticos y a las partes de los mismos destinados a entrar en contacto
con alimentos, mencionados en el articulo 1 de la Directiva 2002/72/CE,
que contengan plastico reciclado (en lo sucesivo «los materiales y ob-
jetos de plastico recicladoy).
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2. El presente Reglamento no se aplicara a los siguientes materiales y
objetos de plastico reciclado, a condicion de que se hayan fabricado
conforme a las buenas précticas de fabricacion que figuran en el Re-
glamento (CE) n°® 2023/2006:

a) los materiales y objetos de plastico reciclado hechos con monémeros
y las sustancias de partida, derivados de la despolimerizacion qui-
mica de materiales y objetos plasticos;

b) los materiales y objetos de plastico reciclado hechos a partir de
restos de plastico de produccion y/o de desechos de los procesos,
sin utilizar, de conformidad con la Directiva 2002/72/CE, que se
reciclen en el lugar de fabricacion o se utilicen en otro lugar;

¢) los materiales y objetos plasticos reciclados en los que el plastico
reciclado se utilice detrds de una barrera funcional de plastico, como
se especifica en la Directiva 2002/72/CE.

3.  Los materiales y objetos de plastico que entran dentro del ambito
de aplicacion del presente Reglamento siguen estando sujetos a la Di-
rectiva 2002/72/CE.

Articulo 2

Definiciones

1. A los efectos del presente Reglamento, se aplicaran las definicio-
nes establecidas en el Reglamento (CE) n° 1935/2004 y la Directiva
2002/72/CE.

2. Asimismo, se entendera por:

a) «proceso de reciclado»: el proceso en el que los residuos de plastico
se reciclan conforme a la definicion de reciclado que figura en el
articulo 3, punto 7, de la Directiva 94/62/CE relativa a los envases y
residuos de envases; a los efectos del presente Reglamento, este
término se limita a los procesos en los que se produce plastico
reciclado;

b

~

«insumo plastico»: los materiales y objetos plasticos recogidos y
clasificados después del uso, utilizados como insumo en un proceso
de reciclado;

¢) «circuitos de productos en el marco de una cadena cerrada y con-
trolada»: los ciclos de fabricacion y distribucion en los que los
productos circulan en el interior de un sistema controlado de reuti-
lizacion y de distribucion y en los que los materiales reciclados
proceden unicamente de estos productos de la cadena, de forma
que la introduccion no intencionada de materiales exteriores corres-
ponda al minimo técnicamente posible;

d

=

«ensayo de estimulaciony»: la demostracion de la eficacia de un
proceso de reciclado para eliminar la contaminaciéon quimica de
materiales u objetos plastico;

e) «transformador»: la persona fisica o juridica encargada de velar por
que, en las empresas que estan bajo su control, se cumplan los
requisitos del presente Reglamento referentes a los materiales y ob-
jetos plasticos reciclados;

f) «reciclador»: la persona fisica o juridica encargada de velar por que,
en las empresas que estan bajo su control, se cumplan los requisitos
del presente Reglamento referentes al proceso de reciclado.
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Articulo 3

Requisitos para los materiales y objetos de plastico reciclado

1. Los materiales y objetos de plastico reciclado solo se comerciali-
zaran si contienen plasticos reciclados procedentes de un proceso de
reciclado autorizado de conformidad con el presente Reglamento.

2. El proceso de reciclado autorizado que se menciona en el apartado
1 del presente articulo se gestionard mediante un sistema apropiado de
aseguramiento de la calidad que garantice que el plastico reciclado
cumple los requisitos establecidos en la autorizacion.

Dicho sistema de aseguramiento de la calidad cumplira las normas de
desarrollo que figuran en el anexo del Reglamento (CE) n°® 2023/2006.

Articulo 4

Condiciones para la autorizacion de los procesos de reciclado

Para que pueda autorizarse, un proceso de reciclado cumplira las con-
diciones siguientes:

a) la calidad del insumo de pléstico debe caracterizarse y controlarse
conforme a criterios establecidos previamente que garanticen que el
material u objeto de plastico reciclado final cumple el articulo 3 del
Reglamento (CE) n® 1935/2004;

b) el insumo plastico debe originarse a partir de materiales y objetos de
plastico que se hayan fabricado conforme a la legislacion comunita-
ria sobre materiales y objetos destinados a entrar en contacto con
alimentos, en especial la Directiva 78/142/CEE del Consejo, de 30 de
enero de 1978, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros sobre materiales y objetos que contengan cloruro
de vinilo mondmero, destinados a entrar en contacto con productos
alimenticios (!), y la Directiva 2002/72/CE;

¢) 1) el insumo plastico debe proceder de un circuito de productos en
el marco de una cadena cerrada y controlada que garantice la
utilizacion exclusiva de materiales y objetos destinados a entrar
en contacto con alimentos y la imposibilidad de cualquier conta-
minacion, o bien

ii) debera demostrarse en un ensayo de estimulacion, o mediante
otras pruebas cientificas apropiadas que el proceso puede reducir
cualquier contaminacion del insumo plastico hasta una concen-
tracién que no plantee ningln riesgo para la salud humana;

d) la calidad del plastico reciclado debera caracterizarse y controlarse
conforme a criterios establecidos previamente que garanticen que el
material u objeto de plastico reciclado final cumple el articulo 3 del
Reglamento (CE) n® 1935/2004;

e) deberan establecerse condiciones de uso del plastico reciclado por las
que pueda garantizarse que los materiales y objetos de plastico reci-
clado cumplen el articulo 3 del Reglamento (CE) n°® 1935/2004.

() DO L 44 de 15.2.1978, p. 15.
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Articulo 5

Solicitud de autorizacién de los procesos de reciclado y dictamen de
la Autoridad

1. El procedimiento de autorizacion establecido en los articulos 9 y
10 del Reglamento (CE) n® 1935/2004 se aplicard, mutatis mutandis, a
la autorizacion de los procesos de reciclado, sin perjuicio de las dispo-
siciones especificas de los apartados 2 a 4 del presente articulo.

2. El expediente técnico contendra la informacion especificada en las
directrices para la evaluacion de la seguridad de un proceso de recicla-
do, que debera publicar la Autoridad a mas tardar seis meses después de
la fecha de publicacion del presente Reglamento.

3. Enun plazo de seis meses a partir de la recepcion de una solicitud
valida, la Autoridad emitira un dictamen sobre si el proceso de reciclado
cumple o no las condiciones establecidas en el articulo 4.

4.  En caso de dictamen favorable a la autorizacion del proceso de
reciclado evaluado, el dictamen de la Autoridad incluira lo que sigue:

a) una breve descripcion del proceso de reciclado;

b) en su caso, cualquier recomendacion sobre las condiciones o res-
tricciones referentes al insumo plastico;

¢) en su caso, cualquier recomendacion sobre las condiciones o res-
tricciones referentes al proceso de reciclado;

d) en su caso, cualquier criterio para caracterizar el pléstico reciclado;

e) en su caso, cualquier recomendacion referente a las condiciones en el
ambito de aplicacion del plastico reciclado;

f) en su caso, cualquier recomendacion referente a la supervision de si
el proceso de reciclado cumple las condiciones de la autorizacion.

Articulo 6

Autorizacion de los procesos de reciclado

1. La Comisién adoptard una decision destinada al solicitante por la
que se concedera o rechazara la autorizacion del proceso de reciclado.

Sera de aplicacion el articulo 5 del Reglamento (UE) n°® 182/2011 del
Parlamento Europeo y del Consejo (1).

La Comision estara asistida por el Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos establecido por el articulo 58, apartado
1, del Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del
Consejo (?). Dicho Comité sera un comité a tenor del Reglamento
(UE) n° 182/2011.

(") Reglamento (UE) n°® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas y los principios
generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados
miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision
(DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).

(®) Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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2. En la Decision se tomaran en consideracion el dictamen de la
Autoridad, las disposiciones pertinentes del Derecho comunitario y otros
factores legitimos en relacién con el asunto en cuestion.

Si la Decision esta en desacuerdo con el dictamen de la Autoridad, la
Comision explicard el porqué de las diferencias existentes.

3. En la Decision por la que se concede la autorizacion se incluira lo
siguiente:

a) la denominacion del proceso de reciclado;

b) el nombre y la direccion del titular o los titulares de la autorizacion;

¢) una breve descripcion del proceso de reciclado;

d) las condiciones o restricciones referentes al insumo plastico;

e) las condiciones o restricciones referentes al proceso de reciclado;

f) cualquier caracterizacion del plastico reciclado;

g) las condiciones en el ambito de aplicacion del plastico reciclado que
haya sido fabricado mediante el proceso de reciclado;

h) los requisitos referentes a la supervision de que el proceso de reci-
clado cumple las condiciones de la autorizacion;

i) la fecha a partir de la cual la autorizacion es efectiva.

4.  La Decision de la Comision de conceder o rechazar la autorizacion
se publicara en el Diario Oficial de la Union Europea.

5. La autorizacion expedida al titular de una autorizacion sera valida
en toda la Comunidad.

El proceso de reciclado autorizado se inscribira en el Registro mencio-
nado en el articulo 9, apartado 1.

Articulo 7

Obligaciones derivadas de la autorizaciéon

1. Una vez que se autorice un proceso de reciclado de conformidad
con el presente Reglamento, el titular de una autorizacion, o cualquier
otro operador de empresa que tenga permiso para utilizar el proceso de
reciclado autorizado, cumplird todas las condiciones o restricciones fi-
jadas en tal autorizacion.



2008R0282 — ES — 26.10.2015 — 001.001 — 12

Los transformadores que utilicen plastico reciclado procedente del pro-
ceso de reciclado autorizado o los operadores de empresas que utilicen
materiales u objetos que contengan plastico reciclado procedente del
proceso de reciclado autorizado cumpliran todas las condiciones o res-
tricciones fijadas en tal autorizacion.

2. El titular de una autorizacion o cualquier otro operador de empresa
que tenga permiso para utilizar el proceso de reciclado autorizado in-
formara inmediatamente a la Comision de cualquier nueva informacion
cientifica o técnica que pueda afectar a la evaluacion de seguridad del
proceso de reciclado en relacion con la salud humana.

En caso necesario, la Autoridad revisara la evaluacion.

3. La concesion de una autorizacion no afectara a la responsabilidad
civil y penal general de un operador de empresa respecto al proceso de
reciclado autorizado, al material u objeto que contenga plastico reci-
clado en el proceso de reciclado autorizado, y a los alimentos que entran
en contacto con tales materiales u objetos.

Articulo 8

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

1. El titular de la autorizacién podrd solicitar una modificacién de la
autorizacion existente con arreglo al procedimiento establecido en el
articulo 5, apartado 1.

2. A la solicitud contemplada en el apartado 1 se adjuntaran:

a) una referencia a la solicitud original;

b) un expediente técnico que contenga la nueva informacion conforme
a las directrices mencionadas en el articulo 5, apartado 2;

¢) un nuevo resumen completo de la documentacion técnica en formato
normalizado.

3. Cuando proceda, bien por iniciativa propia, o bien previa solicitud
del Estado miembro o de la Comision, la Autoridad evaluard si el
dictamen o la autorizacidon sigue ajustdndose al presente Reglamento,
con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 5.

4. La Comision estudiara sin demora el dictamen de la Autoridad vy,
si es necesario, preparard un proyecto de la Decision que haya de
adoptarse.

5. Un proyecto de Decision que modifique la autorizacion, debera
precisar qué cambios deben introducirse en las condiciones de utiliza-
cién y, en su caso, en las restricciones anejas a dicha autorizacion.
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6.  Si procede, la autorizacion se modificard, suspendera o revocara
de conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 6.

Articulo 9

Registro comunitario

1. La Comision establecerda y mantendra un Registro comunitario de
procesos de reciclado autorizados.

2. El Registro sera publico.

3. Todas las entradas del Registro incluiran la informacién mencio-
nada en el articulo 6, apartado 3.

Articulo 10

Control oficial

1. El control oficial de una instalacion de reciclado y del transfor-
mador se llevara a cabo de conformidad con las normas establecidas en
el Reglamento (CE) n° 882/2004 y constara, en particular, de auditorias
como técnica de control, tal como se especifica en el articulo 10 del
Reglamento (CE) n® 882/2004.

2. El control oficial verificara que el proceso de reciclado corres-
ponde al proceso autorizado y que esta en marcha un sistema efectivo
de aseguramiento de la calidad conforme al Reglamento (CE) n°
2023/2006.

3.  El titular de una autorizacion notificara a la autoridad competente
del Estado miembro el lugar de reciclado o de fabricacion en que se
aplica el proceso de reciclado autorizado. Los Estados miembros remi-
tiran dicha informacion a la Comision.

Se notificardn a la Comision los lugares de fabricacion o de reciclado en
terceros paises.

La Comision mantendra disponible y actualizado un Registro de los
lugares de reciclado en la Comunidad y en terceros paises.

Articulo 11
Etiquetado de materiales y objetos de plastico reciclado
La declaracion voluntaria y por iniciativa propia del contenido reciclado

en los materiales y objetos de plastico reciclado seguira las reglas esta-
blecidas en la norma ISO 14021:1999 o reglas equivalentes.

Articulo 12

Declaracion de conformidad y mantenimiento del Registro

1. Ademas de los requisitos del articulo 9 de la Directiva
2002/72/CE, la declaracion de conformidad de los materiales y objetos
de plastico reciclado incluird la informacioén que figura en la parte A del
anexo I del presente Reglamento.
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2. Ademds de los requisitos del articulo 9 de la Directiva
2002/72/CE, la declaracion de conformidad del plastico reciclado in-
cluird la informacién que figura en la parte B del anexo I del presente
Reglamento.

Articulo 13

Medidas transitorias para la autorizacion de los procesos de
reciclado

1. Para la fase de autorizacion inicial de los procesos de reciclado, se
aplicara el procedimiento previsto en los articulos 5, 6 y 7, sin perjuicio
de lo dispuesto en los apartados 2 a 6 del presente articulo.

2. Durante los dieciocho meses siguientes a la publicacion, por parte
de la Autoridad, de las directrices para la evaluacion de la seguridad de
un proceso de reciclado, conforme a lo dispuesto en el articulo 5,
apartado 2, los operadores de empresas que soliciten una autorizacion
presentaran una solicitud de conformidad con el articulo 5.

3. La Comision pondra a disposicion del publico un Registro de los
procesos de reciclado para los que se haya presentado una solicitud
valida de conformidad con el apartado 2.

4. La Autoridad emitira un dictamen sobre cada proceso de reciclado
para el que se haya presentado una solicitud valida durante el periodo
mencionado en el apartado 2 del presente articulo. No se aplicara el
plazo de seis meses para emitir el dictamen mencionado en el articulo 5,
apartado 3.

5. Las solicitudes respecto a las cuales la Autoridad no pueda emitir
un dictamen debido a que el solicitante ha incumplido los plazos espe-
cificados para la presentacion de informacion suplementaria de confor-
midad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n°
1935/2004 no seran tenidas en cuenta para la autorizacion inicial.

6. En un plazo de seis meses a partir de la recepcion de todos los
dictimenes mencionados en el apartado 4, la Comision presentara los
proyectos de Decision por los que se concede o se rechaza la autoriza-
cion de los procesos de reciclado mencionados en el apartado 1 al
Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal,
para que este se pronuncie al respecto.

Articulo 14

Medidas transitorias para el comercio y la utilizacion de plastico
reciclado

1. El comercio y la utilizacion de plastico reciclado de un proceso de
reciclado que ya se aplique en la fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento, para el que se rechace la autorizacion, o para el que no se
haya presentado ninguna solicitud valida de conformidad con el arti-
culo 13, se permitirdn hasta seis meses después de la fecha de adopcion
de las Decisiones mencionadas en el articulo 13, apartado 6.

2. Se permitiran, hasta que se acaben las existencias, el comercio y la
utilizaciéon de materiales y objetos de plastico reciclado que contengan
plastico reciclado de un proceso de reciclado que ya se aplique en la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento, para el que se
rechace la autorizacion o para el que no se haya presentado ninguna
solicitud valida de conformidad con el articulo 13.
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Articulo 15
Modificacion del Reglamento (CE) n°® 2023/2006

El anexo del Reglamento (CE) n°® 2023/2006 se modifica de conformi-
dad con el anexo II del presente Reglamento.

Articulo 16

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

Sin embargo, los articulos 3, 9, 10 y 12 se aplicaran a partir de la fecha
de adopcion de las Decisiones mencionadas en el articulo 13, apartado
6. Hasta esa fecha, las disposiciones nacionales en vigor referentes a
materiales y objetos de plastico reciclado y al plastico reciclado seguiran
aplicandose en los Estados miembros.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.
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ANEXO 1

PARTE A

Informacion adicional en la declaracion de conformidad de los materiales y
objetos de plastico reciclado

La declaracion por escrito mencionada en el articulo 12, apartado 1, incluira la
siguiente informacion adicional:

Una declaracion de que solo se ha utilizado plastico reciclado de un proceso de
reciclado autorizado, con la indicacion del nimero de Registro CE del proceso de
reciclado autorizado.

PARTE B

Informacion adicional en la declaracion de conformidad del plastico
reciclado

La declaracion por escrito mencionada en el articulo 12, apartado 2, incluird la
siguiente informacion adicional:

1) la declaracion de que se ha autorizado el proceso de reciclado, con indicacion
del nimero de Registro CE del proceso de reciclado autorizado;

2) la declaracion de que el insumo plastico, el proceso de reciclado y el plastico
reciclado cumplen las especificaciones con arreglo a las cuales se ha conce-
dido la autorizacion;

3) la declaracion de que se aplica un sistema de aseguramiento de la calidad
conforme a la seccion B del anexo del Reglamento (CE) n°® 2023/2006.
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ANEXO 11

El anexo del Reglamento (CE) n° 2023/2006 queda modificado como sigue:
1) Después del titulo se inserta la seccion siguiente:

«A. Tintas de imprentay»
2) Se afiade la seccidn siguiente:

«B. Sistema de aseguramiento de la calidad de los procesos de reciclado
de plasticos contemplados en el Reglamento (CE) n° 282/2008 sobre
los materiales y objetos de plastico reciclado destinados a entrar en
contacto con alimentos y por el que se modifica el Reglamento (CE)
n°® 2023/2006

1. El sistema de aseguramiento de la calidad aplicado por el reciclador debera
proporcionar una confianza adecuada respecto a la capacidad del proceso
de reciclado para garantizar que el plastico reciclado cumple los requisitos
de la autorizacion.

2. Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el reciclador
para su sistema de aseguramiento de la calidad deberan figurar en una
documentacion sistematica y ordenada en forma de politicas y procedi-
mientos escritos.

Dicha documentacion de los sistemas de calidad debera permitir una inter-
pretacion uniforme de la politica y los procedimientos de calidad, como
los programas de calidad, los planes, los manuales, los registros y las
medidas adoptadas para garantizar la trazabilidad.

Debera incluir, en especial:

a) un manual sobre la politica de calidad, que contenga una definicion
clara de los objetivos de calidad de los recicladores, la organizacion de
la empresa y, en particular, las estructuras organizativas, las responsa-
bilidades de la direccion y su autoridad organizativa por lo que se
refiere a la fabricacion de plastico reciclado;

b) los planes de control de calidad, incluidos los correspondientes a la
caracterizacion de insumos y plasticos reciclados, la cualificacion de los
proveedores, los procesos de clasificacion, los procesos de lavado, los
procesos de limpieza a fondo, los procesos de calentamiento o cual-
quier otra parte del proceso que sea pertinente para la calidad del
plastico reciclado, incluida la eleccion de los puntos que sean vitales
para el control de la calidad de los plasticos reciclados;

¢) los procedimientos operativos y de gestion aplicados para hacer un
seguimiento y controlar todo el proceso de reciclado, incluidas las
técnicas de inspeccion y de aseguramiento de la calidad en todas las
etapas de fabricacion, especialmente el establecimiento de limites cri-
ticos en los puntos criticos para la calidad de los plasticos reciclados;

d) los métodos para hacer un seguimiento del buen funcionamiento del
sistema de calidad y, en particular, su capacidad de lograr el nivel de
calidad deseado para el plastico reciclado, incluido el control de los
productos no conformes;

e) los ensayos y los protocolos analiticos u otras pruebas cientificas apli-
cados antes, durante y después de la produccion del plastico reciclado,
la frecuencia con que tendran lugar y el equipo de ensayo utilizado;
debe ser posible verificar convenientemente la calibracion de los equi-
pos de ensayo;

f) los documentos de Registro adoptadosy.



