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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 partial 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.

1. Se aproba Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele din plastic
reciclat destinate sd vind in contact cu produsele alimentare (conform anexet).

2. Materialele si obiectele din plastic, care contin plastic reciclat obtinut in urma
unui proces de reciclare, introduse pe piatd pand 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 executdrii 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 intra 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 in vigoare la data de 08.05.2028.

PRIM-MINISTRU ALEXANDRU MUNTEANU
Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii Emil Ceban

Ministrul mediului Gheorghe Hajder



Aprobat
prin Hotiararea Guvernului nr. 12025

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

I. DISPOZITII GENERALE

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

2. Prezentul regulament stabileste norme privind:

2.1. introducerea pe piatd a materialelor si a obiectelor din plastic care intrd sub
incidenta punctului 2 din Hotdrarea Guvernului nr. 308/2011 care contin plastic
provenind din deseuri sau fabricat din acestea;

2.2. exploatarea tehnologiilor, proceselor si instalatiilor de reciclare pentru
producerea plasticului reciclat pentru a fi utilizat n 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 Hotdrarea 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. In sensul prezentului regulament, se aplica definitiile previzute in Legea nr.
209/2016 privind deseurile, Legea nr. 306/2018 privind siguranta alimentelor, Legea
nr.82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar, Regulamentul
sanitar privind materialele si obiectele din plastic destinate sa 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 (in continuare - Hotardrea Guvernului nr. 594/2014), precum si
urmatoarele:



4.1. tehnologie de reciclare - o combinatie specificd 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 vind 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 rezulta 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 intr-un proces de decontaminare;

4.9. proces de decontaminare - o secventd specificd 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 normald sau utilizarea lor
necorespunzatoare in scopuri nealimentare, precum si din prezenta neintentionatd 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 in 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 persoand fizicd sau juridicd care aplicdA un proces de
decontaminare;

4.17. transformator - orice persoand 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 singurd 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 anumitd etapa de fabricatie, depozitat si
controlat pentru a exclude amestecarea cu alte materiale sau contaminarea, si desemnat
ca atare printr-un numadr unic de productie.

II. TEHNOLOGII DE RECICLARE ADECVATE

5. O tehnologie de reciclare este considerata adecvata daca permite reciclarea
deseurilor in materiale si obiecte din plastic reciclat care respectd cerintele prevazute
in punctul 5 din 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.

III. INTRODUCEREA PE PIATA A PLASTICULUI RECICLAT SI A
MATERIALELOR SI OBIECTELOR DIN PLASTIC RECICLAT
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 11, III si V din Hotararea Guvernului nr.
278/2013 se aplicd 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 in conformitate cu prezentul regulament.

13. Materialele si obiectele din plastic reciclat sunt fabricate utilizand o una
dintre urméatoarele 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 , iar operatorul instalatiei detine
Autorizatie de mediu, in 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
derogarilor specifice mentionate in coloana 9 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 prevazutd 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 Hotararea Guvernului
nr. 308/2011, urmat de:

17.1 simbolul st numarul de inregistrare al instalatiei de decontaminare
in care a fost fabricat plasticul reciclat in 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 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 cuprinsd 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 adecvata si, dupad 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 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 1
Cerinte privind colectarea si preprelucrarea

22. Operatorii din sectorul gestiondrii deseurilor care participd 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, daca 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 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.

23. In 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 Tmpreund 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 colectdrii 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 tertd parte independenta.

25. Prevederile punctului 6 precum si prevederile de la capitolul III din
Hotararea Guvernului nr. 594/2014, se aplica in mod similar in ceea ce priveste buna
practicd de fabricatie, sistemele de control si asigurare a calitatii si documentatia
relevanta.

Sectiunea 2
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 efectueaza 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
Hotararea Guvernului nr. 594/2014.

28. Instalatia de decontaminare trebuie sa respecte urmatoarele cerinte:

28.1 sa fie amplasata intr-o singurd unitate de reciclare, structuratd si
echipatd in mod corespunzator, astfel incat sa se prevind orice posibilitate de
contaminare ulterioard 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 il aplica;

28.3. sa functioneze conform descrierii din figa 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 4.1 din anexa nr.2 la fisa rezumatului de
monitorizare a conformitatii, mentionata la subpunctul 28.3. Informatiile inscrise in
acest registru se pastreaza pentru o duratd de minimum cinci ani.

Sectiunea 3
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 16;

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 19.

31. Operatorii din domeniul alimentar utilizeaza 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 inca 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.

Cerinte privind functionarea sistemelor de reciclare

33. O singura entitate juridica exercita rolul de administrator al sistemului
de reciclare si este responsabild 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 furnizeaza 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 obligatille pe care le impune
participantilor. Explicatia include o descriere a operatiunilor de reciclare.

36. Sistemele de reciclare se instituie in 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. In 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 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 in 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.

40.In cazul in care oricare dintre aceste cerinte nu este indepliniti,
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 piatd 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.

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

42.1. opereaza un sistem de asigurare a calitdtii in conformitate cu Hotararea
Guvernului nr. 594/2014, conceput pentru a asigura conformitatea cu cerintele
sistemului;

42.2. in 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
igiend a produselor alimentare, aplicdnd aceste proceduri in mod corespunzitor in
cazul unor pericole de contaminare la contactul cu plasticul.

Monitorizarea si raportarea nivelurilor de contaminare

43. Un reciclator care exploateaza o instalatie de decontaminare,
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 cont de toti factorii
care ar putea afecta compozitia materiilor prime din plastic i abordeazad in special
variatiile in ceea ce priveste originea acestora, indiferent cd 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 esantiondrii 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 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 determina
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 posibild, nivelul de detectare al metodelor
respective trebuie sa fie suficient de mic pentru a sustine rationamentul conform caruia
eficienta decontamindrii este suficientd pentru a asigura faptul cd materialele si
obiectele din plastic reciclat sunt in conformitate cu punctul 5 din Hotararea
Guvernului nr. 308/2011.

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

49. Raportul include cel putin urmatoarele elemente:

49.1. o listd a tuturor substantelor cu o masd 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 in
ordine descrescatoare in functie de prezenta lor relativad 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 lista 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 sd 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 subpunctul 49.1 precum si
cantitatile acestora specificate ca fractie masica a materiilor prime si a materiilor
rezultate;

49.3. o analiza a originii celei mai probabile a contaminantilor identificati
mentionati la subpunctul 49.1 si 49.2 si a masurii in 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



si 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 detaliatda a materiilor prime din plastic preprelucrate;

51.2. o descriere a oricarei postprelucradri 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 a1
materialelor si obiectelor din plastic reciclat;

51.3. o diagrama simpla a tuturor operatiunilor unitare utilizate in procesul de
decontaminare, care sd facd 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 ISO 10628-1, indicand numai instrumentele
relevante pentru decontaminare;

51.5 o descriere a procedurilor de control al calitdtii 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 Sdnatate
Publica.

53. Informatiile furnizate in conformitate cu subpunctele 51.4 si 51.5. sunt
confidentiale in temeiul punctelor 29-34 din 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 conformitatii pentru
fiecare instalatie de decontaminare aflatd sub controlul lor utilizind 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 conformitdtii respecta prezentul regulament si efectueaza un control al
instalatiei de reciclare in acest scop, in conformitate cu punctele 58-59.

VII. CONTROALE OFICIALE
Controale oficiale ale instalatiilor de reciclare

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

59.2. o examinare, in conformitate cu art.14 alin. (1) st alin. (5) din Legea
82/2024 privind controalele oficiale in domeniul agroalimentar, a figsei rezumat de
monitorizare a conformitatii intocmite in conformitate cu punctele 54-57 si, in baza
fise1 rezumat respective, a controalelor pe care operatorii le-au efectuat si a
documentelor si evidentelor mentionate in respectiva fisd rezumat.

Neconformitatea plasticului reciclat

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

60.1. un reciclator 1-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 in
conformitate cu punctul 62.

61. 1In cazul in care se stabileste ci unul sau mai multe loturi sunt
neconforme, Agentia Nationald 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 neconformd cu
prezentul regulament atunci cand Agentia Nationala pentru Sanatate 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 ca 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. dupa caz, nu a putut verifica fisa rezumat de monitorizare a
conformitdtii pentru intreaga perioada de exploatare a instalatiei de reciclare.

63. In cazul in care Agentia de Mediu considera ca sunt necesare modificari
ale instalatiei1 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 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
Nationald pentru Sandtate 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, Hotararea Guvernului nr. 308/2011 privind
materialele si obiectele destinate sd vind in contact cu produsele alimentare.



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 calitatii, in
conformitate cu 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 Sandtate Publica:

69.2.1. avizarea sanitara 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 Nationalad pentru Siguranta Alimentelor:

69.3.1. controale oficiale efectuate pentru verificarea conformitdtii 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 in domeniul agroalimentar, inclusiv,
dupa caz, a documentelor de insotire substantelor sau materialelor care intra sau ies
dintr-o unitate.

70. Operatorilor economici cdrora li se acorda 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.



Anexa nr. 1

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

aprobat prin Hotararea Guvernului nr. /2025

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 in conformitate
cu punctele 22-25;

— FG: ,,de calitate alimentard” 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 deplind conformitate
cu Hotéararea Guvernului nr. 278/2013 si alte materiale plastice post-consum care nu
au fost destinate contactului cu alimentele;

— ,,% 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 indicd ,,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 pct. 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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Specificatia detaliata a polimerilor

Tabelul 2




Numar de [Acronim Numarul rasinii |Specificatii detaliate in sensul prezentului
referinta si/sau simbolul |regulament

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

(") Astfel cum sunt definite in Hotirdrea Guvernului nr. 561/2020 pentru aprobarea Regulamentului
privind ambalajele si deseurile de ambalaje.

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, in timpul careia plasticul de intrare
este supus, pentru cel putin o perioadd minima,
caldurii si unui vid sau unui gaz curgdtor, pentru a
elimina contaminarea accidentala pana la un nivel
care nu prezintd probleme de sanatate. 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.



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

3.2

Reciclarea din
buclele de produse
care se afla intr-un
lant inchis si
controlat

O tehnologie de reciclare care recicleaza inputurile de
plastic provenite doar de la entitati care participa la
cicluri inchise constind in etape de fabricatie,
distributie sau catering si care participa la un sistem
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 dacd acestea au fost
furnizate consumatorilor pentru utilizare in afara
spatiilor si/sau controlului entitatilor care participa la
schema de reciclare.

Tehnologia de decontaminare aplicatd ca parte a
acestei  tehnologii  de  reciclare  prevede
decontaminarea microbiologicd prin temperaturad
inalta in timpul remodelarii, precedata de curatarea de
baza a suprafetei prin spdlare sau alte mijloace
adecvate pentru pregatirea 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 s1 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 Hotararea Guvernului nr.
278/2013.

Tabelul 4

Specificatii si cerinte aplicabile utilizarii tehnologiei in conformitate cu punctul

14




Numair de |Specificatii/cerinte
referinta
4.1 (a) tehnologia si functionarea acesteia trebuie sa corespunda pe deplin

descrierii furnizate la punctul 3.2 din tabelul 3;

(b) in cazul in care materialele sunt supuse reutilizarii 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 1n 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 indepartatda complet prin curdtarea
aplicata Tnainte de remodelare;

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

(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 addugate neintentionat in conformitate cu punctul 10, litera a)
din Hotararea Guvernului nr. 278/2013.

(g) existd dovezi stiintifice documentate care demonstreaza cd materialele
st articolele din plastic reciclate in cadrul schemei nu prezinta un risc
pentru sdndtatea 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




Anexa nr. 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 sd vind in contact cu produsele alimentare aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 594/2014.

Abrevieri utilizate in 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 corespundda numarului documentului enumerat in
Sectiunea 2.3, iar numarul SOP sistemului de numerotare al reciclatorului.

2. SECTIUNEA 2: FUNCTIONAREA INSTALATIEI DE RECICLARE
2.1. Declaratii scrise

Un maxim de 3.000 de caractere, inclusiv spatiile, se aplica atat sectiunilor 2.1.1, cat
st sectiunilor 2

2.1.1 Declaratia reciclatorilor care explica productia si calitatea plasticului
reciclat

2.1.2.  Declaratia reciclatorului care explica corespondenta cu procesul autorizat
Aceasta sectiune se aplica numai proceselor autorizate.

2.2 Operatiuni de reciclare la instalatia de reciclare

Urmatoarele informatii vor fi furnizate n 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 instalatia de reciclare si care corespund diagramei respective.

2.

2.1. Diagrama principalelor etape de fabricatie efectuate la instalatia de
reciclare (diagrama amplasamentului)

2.2.2. Descrierea principalelor etape de fabricatie efectuate la instalatia de
reciclare si a fluxurilor care le leaga

Numarul etapei Nume

Descriere

Tonaj mediu procesat pe an

Numar de flux Nume

Descriere

Dimensiunea medie a fluxului

2.

3. Documente interne

Furnizati o listd completa a documentelor relevante pentru functionarea procesului si
managementul calitatii si alte proceduri administrative aferente, precum si
documentele referitoare la autorizare. Documentele se numeroteaza, iar aceste
numere se utilizeaza in sectiunea 3 pentru a face referire la aceste documente.
Reciclatorul poate aplica propriul sistem de numerotare.

Tipul

Numarul

documentului |[documentului

Etapa de
productie
aferenta

Titlu

Descriere

Data, versiunea,
autorul

2.

4. Definitii de lot

Urmatoarele loturi se definesc in conformitate cu tabelul de mai jos:

— Lot de intrare: plasticul neprocesat care intrd in instalatia de reciclare de la
furnizori;

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

— Lot de iesire: 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 a calitatii.

In cazul in care lotul de intrare sau lotul de intrare este acelasi deoarece nu au loc alte
verificari QA, se va defini doar lotul de intrare. Aceeasi abordare se va utiliza pentru
loturile de iesire si de iesire. In cazul in care exista diferite tipuri de loturi de intrare
si/sau iesire, acestea se vor defini separat si vor primi un nume semnificativ.

Calitatea trebuie numerotatd in acelasi mod ca in diagrama amplasamentului
(Sectiunea 2.2.1)

Tipul |Intern Nr. Definitie/Descriere (Interval de Regula de
delot |njiele  [lUX/QA dimensiuni tipic  |trasabilitate
lotului

2.5. Diagrama procesului instalatiei de decontaminare

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

2.6. Controlul operatiunilor critice de decontaminare

Tabelul de mai jos trebuie sa includa o referinta la etapele, etapele sau operatiunile pe
care EFSA le-a identificat 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 adauga informatii
suplimentare privind evaluarea regulilor complexe de control, daca este cazul.

Operatiune Criteriu (Instrument de  |Scurta descrierea |Codul SOP
critica (si de masurare sau actiunilor corective |(SOPNr —
referinta la control |control (referinta |[daca regula de DocNr)
avizul EFSA) la 2.5) control nu este

respectata




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

2.7. Procedura standard de operare relevanta pentru Operare

Tabelul de mai jos va oferi o referinta la fiecare SOP utilizat pentru functionarea
instalatiei, va oferi o scurtd descriere a acestuia si va indica locatia 1n care se
efectueaza.

Codul SOP |Scurta descriere [Locatie)

3. SECTIUNEA 3: EVALUAREA CALITATII
3.1. Lista etapelor de evaluare a calitatii

Fiecare etapa a asigurarii calitatii va fi descrisa folosind tabelul de mai jos:

Etapa si Numele |Definitie/Descriere |Criteriu |inregistriri|Codul SOP
numarul evaluarii (SOPNr —
QA DocNr)

Trebuie sa existe cel putin patru etape (cu exceptia cazului in care nu exista nicio
diferenta intre intrare si intrare sau iesire si iesire — a se vedea sectiunea 2.4):

— etapa de intrare (prima etapd de asigurare a calitatii in care materialul intra in
instalatie),

— ctapa de intrare (unde plasticul intrd in procesul de decontaminare)
— etapa de iesire (unde materialul paraseste procesul de decontaminare)

— etapa de iesire (unde plasticul reciclat sau materialele si articolele din plastic
reciclat parasesc instalatia)

Se adauga etape intermediare suplimentare, acolo unde este relevant pentru calitatea
materialului in alte etape. Aceste etape intermediare vor primi o denumire
semnificativa.

3.2. Proceduri operationale standard relevante aplicate in etapele de asigurare
a calitatii



Tabelul de mai jos va oferi o referinta la fiecare procedura operationala standard

utilizatd in etapele de asigurare a calitatii, va oferi o scurta descriere a acesteia si va
indica locatia in care se aplica.

(EC) (ref. 3.1)

Nr. Evaluare a Calitatii

Codul SOP

(SOPNr — DocNr)

Scurta
descriere

Locatia (a
asigurarii calitatii)

4. SECTIUNEA 4: DEPOZITIVUL DE ENREGISTRARI

4.1 Sisteme de inregistrare a evaluarii calitatii

Nr. de Nume [Definitie/Descriere|Locatie Copie de |{Codul SOP |Prevenirea
evaluare a rezerva |(SOPNr - |modificarilor
calitatii (ref. DocNr)

3.1)

4.2. Lista codurilor procedurilor standard de operare pentru sistemul de

inregistrare

Nr. de evaluarea  |Codul SOP Scurta Locatia (de intrare in
calitatii (ref. 3.1) (SOPNr - descriere |sistemul de inregistrare)
DocNr)

4.3. 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 cd, din cate stiu, continutul acestei declaratii este corect si in
conformitate 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
comerciald
1.1.2 FCM- 1.2.2 Numarul lotului 1.3.2 Adresa
RON (’
1.1.3 Tara 1.2.3 FCM-RIN (O 1.3.3 Tard/regiune
1.1.4 FCM- 1.2.4 Alte informatii 1.3.4 Numar de
RFN () inregistrare atribuit

Sectiunea 2: Conformitate

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

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

autorizatie sau schema de
reciclare



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

2.14 O Tehnologie noud NTN (O

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

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

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

2.2.1 lesire

2.2.2 Intrare

2.2.3 Intrare

2.2.4 lesire

2.2.5 Subsemnatul confirmad ca 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
3.1.1 Continut maxim  |%
reciclat (g/g %)
3.1.2 Continut reciclat  |[%
prezent (g/g %)
3.1.3 Restrictii de
utilizare ()
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



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#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

4.4 Data si locul

(")

RAN — numarul 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.
(*)

Completarea campurilor pentru etapa de iesire (lotul care este introdus pe piata si care
este Tnsotit de aceasta declaratie) este obligatorie. Completarea celorlalte cAmpuri este
voluntara, 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 sa corespunda oricdror conditii aplicabile Tn domeniul
de aplicare al plasticului reciclat, in conformitate cu anexa I pentru tehnologia
aplicata, articolele 7, 8 sau 9, autorizatia procesului de reciclare, daca exista, sau orice
alta restrictie pe care reciclatorul o considera 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, ca materialul plastic reciclat identificat in
Sectiunea 1.2 a fost produs in conformitate cu prezentul regulament. Materialul
reciclat caruia 1 se aplicd aceasta 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
inregistrare
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 cétre reciclator (Partea A, |% g/g
3.1.1)
2.14 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 0 DAditivii sau substantele |0 oFara
substante de pornire de pornire addugate sunt adaosuri
conforme cu Hotdrarea
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.
322 Tipul sau tipurile de alimente cu
care este destinat sd fie puse in
contact
323 Timpul si temperatura de tratare
si depozitare in contact cu
alimentele
324 Cel mai mare raport suprafata de

contact cu alimentele/volum
pentru care a fost verificata
conformitatea




3.2.5

Lista substantelor adaugate cu
limite de migrare; adaugati
randuri dupad cum este necesar.
(notd: Este posibil ca numarul
FCM 1 limita de migrare
specifica (,,SML”) sd nu existe
pentru anumite substante)

Nr.
FCM*

Alta denumire (nr.
CAS, denumire
chimica)

LMS*
(mg/kg
aliment)

3.2.6

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

3.2.7

Plasticul reciclat cdruia i1 se aplicd prezenta declaratie este
inclus intr-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.

O

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




