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INTRODUCERE 
În conformitate cu Regulamentul (CE) Nr 282/2008 asupra materialelor plastice reciclate şi obiectelor destinate pentru a veni în contact cu produsele alimentare (Comisia Europeană, 2008), denumit în continuare “Regulamentul”, materialele plastice reciclate utilizate în producţia materialelor şi obiectelor destinate a veni în contact cu produsele alimentare vor fi fabricate numai prin procese autorizate de Comisie, pe baza unei evaluări a siguranţei efectuate de European Food Safety Authority (EFSA). De asemenea, Regulamentul afirmă că procesul de reciclare trebuie să facă subiectul unui sistem de asigurare a calităţii (SAC) ce trebuie să respecte cerinţele stabilite în Anexa Regulamentului (CE) Nr. 2023/2006 (Comisia Europeană, 2006). 

Scopul acestor recomandări este acela de a oferi îndrumări solicitanţilor care doresc să obţină autorizarea pentru procesul de producţie al materialelor plastice reciclate în conformitate cu “Regulamentul”. Ele oferă recomandări legate de informaţiile administrative şi tehnice necesare şi de formatul solicitării pentru evaluarea efectuată de EFSA. 

Aceste recomandări se aplică proceselor ce implică reciclare mecanică, în cadrul cărora materialele plastice colectate sunt măcinate şi decontaminate înainte de a fi prelucrate în materiale care să intre în contact cu produsele alimentare. Procesele chimice de reciclare, în care materialele plastice sunt depolimerizate complet în monomeri şi substanţe iniţiale care sunt apoi reutilizate în reacţia de polimerizare nu fac subiectul Regulamentului şi nu sunt acoperite de aceste recomandări. Procesele în care reciclarea mecanică reprezintă segmentul principal al întregului proces fac subiectul prezentelor recomandări cu condiţia ca materialele plastice să nu fie ulterior depolimerizate. 

În plus, aceste recomandări nu se aplică următoarelor materiale ce nu fac subiectul Regulamentului: 

(i) materialele plastice reciclate utilizate în spatele unei bariere funcţionale de plastic, conform specificaţiilor din Directiva 2002/72/EC
 (Comisia Europeană, 2002) 
(ii) fragmente şi deşeuri rezultate din producţia materialelor plastice destinate contactului cu produsele alimentare care nu au intrat încă în contact cu produsele alimentare şi care sunt reciclate în locaţia de producţie sau într-o altă locaţie în care se aplică un sistem de asigurare a calităţii care respectă cerinţele stabilite în Anexa Regulamentului (CE) Nr. 2023/2006 (Comisia Europeană, 2006). 

PRINCIPII PENTRU EVALUAREA SIGURANŢEI MASELOR PLASTICE RECICLATE DESTINATE FABRICĂRII MATERIALELOR ŞI OBIECTELOR AFLATE ÎN CONTACT CU PRODUSELE ALIMENTARE
Riscurile asociate utilizării materialelor plastice reciclate ce intră în contact cu produsele alimentare provin din eventuala migraţie a substanţelor, precum: 

· Contaminanţii din procesul de fabricaţie 
· Contaminanţii ce pot fi introduşi în procesul de fabricaţie de materialele care nu sunt adecvate contactului cu produsele alimentare. În baza Regulamentului, plasticul trebuie să provină din materialele plastice produse în conformitate cu legislaţia Comunitară legată de materialele şi obiectele de plastic care intră în contact cu produsele alimentare. Totuşi, în cazul în care sistemul de sortare nu este destul de eficient, în procesul de fabricaţie pot pătrunde materiale plastice care nu sunt autorizate pentru contactul cu produsele alimentare (AFSSA 2007), 

· Contaminanţi accidentali proveniţi din utilizări anterioare, inclusiv din întrebuinţări eronate. Recipientele de plastic destinate produselor alimentare pot fi întrebuinţate eronat de consumatori care le pot utiliza pentru depozitarea de substanţe chimice toxice, şi ele pot fi introduse în procesul de fabricaţie (Begley et al., 2002; FDA, 2002; FDA, 2006; Franz et al., 2004a; Komolprasert şi Lawson, 1994; Welle, 2005). 

· Substanţe chimice utilizate în procesul de fabricaţie, de ex. detergenţi, în eventualitatea în care ele nu sunt eliminate complet din materialele plastice reciclate (AFSSA, 2007, Begley et al., 2002, Welle, 2005). 

· Degradarea produselor din polimer sau a aditivilor. Pe parcursul diverselor etape ale procesului de reciclate, de ex. tratarea la temperaturi ridicate, lanţul polimeric se poate descompune în molecule, iar aditivii pot reacţiona şi pot genera noi compuşi chimici (Vilaplana et al., 2007). 

Substanţele chimice reprezintă motiv de îngrijorare dacă ele se află în plasticul reciclat şi dacă migrează în alimente în cantităţi ce pot periclita starea de sănătate (AFFSA, 2007; FDA, 2007, Pennarun et al., 2005). Calitatea materialelor utilizate în fabricaţie, eficienţa procesului de reciclare în eliminarea contaminanţilor precum şi destinaţia materialelor plastice reciclate reprezintă aspecte cruciale în evaluarea riscului. Luându-se în considerare toate sursele potenţiale de contaminare, s-a demonstrat că procesul poate reduce contaminarea la nivele care nu implică riscuri pentru sănătate pentru destinaţia produsului final (Franz et al., 2004a; Komolprasert şi Lawson, 1994; AFSSA, 2007; Coulier et al., 2007; FDA, 2006). 

Dosarul depus de solicitant trebuie să includă toate informaţiile relevante care permit EFSA să efectueze evaluarea siguranţei. EFSA, atunci când este cazul, va emite opinii, recomandări, specificaţii sau restricţii legate de materiile prime, de procesul de reciclare sau de destinaţia materialelor plastice reciclate. 

Conform Regulamentului, evaluarea şi auditarea SAC vor fi efectuate de Statele Membre şi nu de EFSA. Totuşi, aceste recomandări prevăd obligaţia ca documentaţia SAC fie prezentată atunci când solicitantul o consideră necesară pentru evaluarea siguranţei. 

Trebuie remarcat că aceste recomandări nu acoperă aspectele legate de mediu, de impactul asupra mediului a materialelor ce vin în contact cu produsele alimentare, şi de condiţia acestora după ce materialele au fost supuse tratamentului deşeurilor. 

DEPUNEREA UNEI SOLICITĂRI 
Solicitanţii trebuie să reţină că autorităţile competente din Statele Membre vor avea acces deplin la toate dosarele înaintate către EFSA (Art. 9 din Regulamentul (CE) Nr. 1935/2004) (Comisia Europeană, 2004). De asemenea, trebuie reţinut că solicitările vor fi accesibile public cu excepţia secţiunilor marcate confidenţial. Informaţiile direct relevante pentru evaluarea siguranţei nu pot fi confidenţiale. Doar informaţiile care pot afecta în mod semnificativ poziţia concurenţială a solicitantului pot fi tratate drept confidenţiale. În acest caz trebuie prezentată o justificare verificabilă (Art. 19 şi 20 din Regulamentul (CE) Nr. 1935/2004) (Comisia Europeană, 2004). 
Solicitările trebuie depuse în conformitate cu Articolul 5 al “Regulamentului”. Solicitantul va prezenta toate informaţiile relevante pentru evaluarea EFSA. În scopul prezentelor recomandări se vor aplica definiţiile prezentate în “Regulament”. 

Solicitantul trebuie să depună un dosar conţinând toate informaţiile, atât pe hârtie cât şi în format electronic pe mediu fizic standard (CD-ROM). Trebuie dată o declaraţie care să specifice că cele două variante sunt identice. 

În plus faţă de varianta completă ce conţine toate informaţiile, solicitanţii trebuie să prezinte o a doua variantă pe suport CD-ROM care să nu cuprindă informaţiile confidenţiale. Această variantă va fi accesibilă tuturor celor care înaintează către EFSA o cerere în conformitate cu Regulamentul (CE) Nr. 1935/2004, Art. 19 (Comisia Europeană, 2004). 

Toate referinţele literare specifice (precum lucrări ştiinţifice) menţionate şi utilizate în sprijinul solicitării trebuie prezentate în întregime. Când se face referire la o carte sau la publicaţii de mare întindere, trebuie prezentate doar secţiunile relevante. 

Solicitanţii se pot abate de la recomandări, cu condiţia să prezinte în dosar motivaţii ştiinţifice valabile şi documentate. În toate cazurile EFSA poate solicita informaţii suplimentare. 

INFORMAŢII CE TREBUIE SĂ ÎNSOŢEASCĂ O CERERE PENTRU AUTORIZAREA PROCESULUI DE RECICLARE
Dosarul trebuie să cuprindă trei părţi: prezentarea generală, secţiunea administrativă şi dosarul tehnic. Pentru facilitatea unei analize complete, sunt necesare toate părţile 1 – 3. 

1) Prezentarea generală
Prezentarea generală va descrie pe scurt informaţiile prezentate în dosarul tehnic şi evaluarea siguranţei procesului, incluzând eventuale recomandări pentru restricţiile de utilizare pentru aplicaţii speciale. Prezentarea generală va respecta ordinea informaţiilor cuprinse în dosarul tehnic. Acest document va fi un document de sine stătător. 

Dacă se face referire la alte documente, trebuie inclusă de asemenea o scurtă descriere a informaţiilor relevante din acestea. 

De asemenea, solicitanţii trebuie să prezinte propriile lor concluzii, atrăgând atenţia asupra tuturor aspectelor speciale din informaţiile prezentate şi propria lor evaluare asupra procesului, inclusiv eventualele restricţii de utilizare pentru aplicaţii speciale. 

2) Secţiunea administrativă
Datele prezentate vor identifica persoanele juridice şi activităţile implicate, ca şi persoana responsabilă cu solicitarea respectivă
.

1) Numele solicitantului (compania, organizaţia, etc.), adresa şi alte informaţii de contact, de ex. telefon, telefax, e-mail. 

2) Numele operatorului economic destinat a fi beneficiarul autorizaţiei (dacă este cazul), adresa şi alte informaţii de contact, de ex. telefon, telefax, e-mail. 

3) Numele persoanei responsabile pentru solicitare, adresa şi alte informaţii de contact, de ex. telefon, telefax, e-mail. 

4) Data înaintării solicitării. 

5) Cuprinsul solicitării. 

3) Dosarul tehnic
3.1 Informaţii generale
3.1.1 Descriere generală
Aceste informaţii sunt destinate publicării în Registrul proceselor de reciclare autorizate de către serviciile Comisiei. 

Subiectul solicitării trebuie prezentat în detaliu, descriindu-se tipul de plastic şi, în termeni generali, principalele etape ale procesului, în special cele ce contribuie la eliminarea potenţialilor contaminanţi. De asemenea, trebuie incluse informaţii legate de tipul de plastic reciclat, precum conţinutul produsului final, utilizarea în regim de unică folosinţă sau altfel de regim, tipurile de alimente şi condiţiile de contact. Această secţiune nu trebuie să conţină informaţii ce nu pot fi făcute publice. 
3.1.2 Autorizaţii anterioare
Trebuie incluse toate informaţiile legate de legislaţie şi/sau autorizări în Statele Membre sau în alte state. 

Trebuie să se menţioneze dacă procesul a fost autorizat anterior ca atare (acelaşi proces, pentru aceleaşi utilaje), pentru aceeaşi companie (de ex. pentru alte utilaje) sau un alt proces (de ex. un proces având aceleaşi caracteristici şi etape cheie). Dacă se poate, trebuie comunicată o adresă internet pentru autorizaţie; se poate anexa o fotocopie a autorizaţiei. Trebuie comunicate orice alte informaţii relevante şi utile despre autorizaţiile existente. 

În această secţiune solicitantul trebuie să prezinte informaţii despre starea procesului de reciclare, respectiv dacă procesul este sau nu deja în funcţiune. 

3.2 Informaţii specifice
3.2.1 Procesul de reciclare
În acest capitol trebuie descris în detaliu procesul de reciclare, respectiv procesul de obţinere a plasticului reciclat. 

Trebuie inclusă o schemă tehnologică care să prezinte etapele cheie relevante ale procesului, însoţită de o scurtă descriere în scris (1-2 pagini) a respectivelor etape. 

Apoi trebuie prezentată o descriere mai detaliată a tuturor etapelor relevante ale procesului, începând cu materiile prime şi terminând cu plasticul reciclat, sau cu obiectele fabricate din acesta. În conformitate cu schema tehnologică, trebuie specificat obiectivul fiecărei etape: de ex. controlul materiilor prime, sortarea, curăţarea, uscarea, măcinarea sau producţia de fulgi de plastic, distribuţia, recolectarea. 

Solicitantul trebuie să identifice şi să descrie etapele din cadrul procesului care sunt aplicate pentru reducerea concentraţiilor eventualilor contaminanţi prezenţi în materiile prime. În plus trebuie abordată problema substanţelor chimice utilizate în curăţare şi eventualele produse ale descompunerii polimerului sau a aditivilor. 

Acest capitol trebuie să fie suficient detaliat pentru a permite EFSA să evalueze toate posibilele riscuri pentru sănătate. 

Solicitantul trebuie să evidenţieze parametrii semnificativi pentru caracterizarea procesului şi a etapelor relevante (de ex. temperaturile, valorile de presiune, timp, detalii operative, dispozitive speciale). 

Solicitantul trebuie să demonstreze că parametrii critici ce fac subiectul evaluării de siguranţă sunt controlaţi corespunzător. 

3.2.2 Caracterizarea materiilor prime
În această secţiune solicitantul trebuie să demonstreze modul în care se asigură că materia primă nu conţine substanţe chimice care pot trece de procesul de reciclare şi care pot migra în alimente prin contactul cu produsele finale într-o cantitate care ar putea periclita starea de sănătate. 

Solicitantul trebuie să descrie caracteristicile materiei prime cu privire la conţinutul de posibili contaminanţi şi planul pentru evaluarea şi clasificarea furnizorilor pe baza capacităţii acestora de a satisface anumite criterii. Trebuie subliniate informaţiile relevante cu privire la originea materiei prime (de ex. colectarea deşeurilor, sisteme de depozitare, pubele, circuit închis etc.) evidenţiind în special trasabilitatea şi acţiunile preventive pentru evitarea pătrunderii materialelor şi articolelor care nu sunt adecvate contactului cu produsele alimentare. 

Identificaţi etapele care sunt esenţiale pentru evaluarea siguranţei. 

3.2.3 Determinarea eficienţei acţiunii de decontaminare din cadrul procesului de reciclare 
Contaminanţii chimici de interes sunt cei care nu sunt eliminaţi în timpul procesului, de ex. prin spălare sau evaporare, şi care pot migra în alimente în cantităţi ce pot periclita starea de sănătate. Sunt esenţiale proprietăţile fizice şi chimice ale contaminanţilor, în special polaritatea şi masa lor moleculară. Aceşti doi parametrii influenţează interacţiunea cu polimerul, cu substanţele de curăţare şi cu alimentele, nivelul migraţiei şi volatilitatea. 

Pentru a demonstra eficienţa acţiunii de decontaminare din cadrul procesului de reciclare se efectuează teste speciale, în care se utilizează seturi de contaminanţi-surogat. Aceştia reprezintă substanţe cu diverse mase moleculare şi polarităţi reprezentând toţi contaminanţii relevanţi posibili (FDA, 1992; Pennarun et al., 2005). Nivelul de decontaminare (reducerea nivelului fiecărui contaminant) din procesul de reciclare trebuie determinat cu ajutorul materialelor plastice infestate cu contaminanţi, care sunt supuse tuturor etapelor procesului de reciclare. În aceste teste contaminanţii-surogat vor fi utilizaţi în asemenea concentraţii încât să permită determinarea lor analitică facilă în etapele relevante ale procesului. Nivelele de contaminare pot fi de câteva ori mai mari decât concentraţiile realiste ale contaminanţilor. În literatura de specialitate sunt propuse mai multe seturi de contaminanţi-surogat, în funcţie de polimer şi de utilizarea prevăzută (Begley et al., 2002; FDA, 1992; FDA, 2006; Pennarun et al. 2005; Franz et al., 2004a; Vilaplana et al., 2007). 

Trebuie prezentate toate datele experimentale relevante. Procedura şi rezultatele testului de determinare a nivelului de decontaminare după etapele relevante ale procesului trebuie descrise în detaliu. Trebuie prezentate consideraţiile experimentale şi teoretice legate de posibila migrare a contaminanţilor în alimentele cu care produsul vine în contact. Trebuie incluse dovezi ştiinţifice susţinute de documentaţia şi / sau literatura ştiinţifică adecvată. 

În multe cazuri, utilizarea anumitor utilaje poate avea un impact semnificativ asupra nivelului de decontaminare. Astfel este necesar ca acest test să se efectueze de către producător pe perspectivele utilaje. 
3.2.4 Caracterizarea plasticului reciclat
În această secţiune, solicitantul trebuie să prezinte informaţii relevante care să ilustreze că plasticul reciclat produs (de ex. fulgi, răşini, materiale etc.) este adecvat pentru fabricarea materialelor şi obiectelor destinate a veni în contact cu produsele alimentare. 

Solicitantul trebuie să identifice parametrii care sunt semnificativi în caracterizarea materialului plastic reciclat şi să comunice specificaţiile acestora (de ex. indicele de curgere, temperaturile de tranziţie vitroasă). Dacă sunt caracterizate mai multe tipuri de materiale plastice reciclate, trebuie indicată utilizarea preconizată pentru fiecare conform secţiunii 3.2.5. 

3.2. 5 Utilizarea preconizată în contact cu produsele alimentare
Trebuie prezentate informaţii detaliate legate de tipul/tipurile de alimente preconizate a intra în contact cu plasticul, împreună cu durata şi temperatura contactului, raportul suprafaţă plastic/volum alimente, utilizarea în regim unică-folosinţă sau alt regim, pentru a permite evaluarea eventualelor migraţii (AFSSA, 2007; FDA, 2006; Franz et al., 2004b; Welle, 2005). 

3.2.6 Conformitatea cu prevederile relevante legate de materialele şi obiectele destinate contactului cu produsele alimentare 
Trebuie prezentate toate dovezile care demonstrează că plasticul reciclat şi/sau produsele finite respectă cerinţele prevederilor relevante legate de materialele destinate contactului cu produsele alimentare. 

3. 2. 7 Analiza şi evaluarea procesului 
Solicitanţii trebuie să efectueze propria analiză a riscului şi să prezinte concluziile luând în considerare informaţiile de mai sus (AFSSA, 2007). 

Trebuie prezentată o identificare justificată a etapelor cheie. Trebuie oferită o analiză a posibilelor consecinţe ale neconformităţii accidentale a anumitor parametrii cu valorile prestabilite, de ex. eficienţa sortării, intervalul de temperatură în timpul spălării sau decontaminări. 

REEVALUAREA UNUI  PROCES 
Beneficiarii autorizaţiei trebuie să reţină că orice modificare semnificativă a procesului poate conduce la solicitarea unei reevaluări a procesului de către EFSA. În funcţie de importanţa modificării, solicitarea de reevaluare poate reprezenta o simplă scrisoare de notificare sau un dosar complet. Un dosar complet va fi necesar atunci când parametrul modificat este esenţial pentru evaluarea siguranţei. 

SISTEMUL DE ASIGURARE A CALITĂŢII (SAC) 
Atunci când este cazul, informaţiile legate de acele secţiuni ale Sistemului de Asigurare a Calităţii (SAC) care sunt relevante pentru evaluarea siguranţei trebuie prezentate împreună cu dosarul tehnic. 
Informaţiile prezentate trebuie să evidenţieze doar aspectele semnificative ale SAC care asigură că plasticul reciclat îndeplineşte cerinţele prestabilite fundamentale pentru conformitatea materialelor şi produselor finite cu prevederile relevante legate de materialele destinate contactului cu alimentele. 

Certificarea conformităţii SAC cu o normă relevantă (de ex. ISO 9000) nu este cerută de prevederile Comunitare. Totuşi, atunci când conformitatea SAC cu o normă relevantă este certificată, această certificare trebuie inclusă în solicitare. 

REFERINŢE
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� În conformitate cu Directiva Comisiei 2002/72/EC (Comisia Europeană, 2002), o barieră funcţională de plastic reprezintă o barieră ce constă dintr-unul sau mai multe straturi de plastic care asigură că materialele sau produsele finisate sunt conforme cu Regulamentul (CE) Nr. 1935/2004, Art. 3 (Comisia Europeană, 2004), respectiv ele nu îşi pot transfera constituenţii alimentelor într-o măsură ce poate periclita sănătatea sau nu pot genera modificări nepermise în compoziţia alimentelor sau în proprietăţile lor organoleptice. 


� Pentru condiţiile legate de autorizarea unui proces de reciclare, părţile interesate pot vedea articolul 4 al Regulamentului (CE) Nr. 282/2008 (Comisia Europeană, 2008) şi DG SANCO 


http://ec.europa.eu/dgs/health_consumer/index_en.htm
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