Proiect

HOTARIRE
cu privire la aprobarea Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele
din plastic reciclat destinate sa vina in contact cu produsele alimentare

nr. din

In temeiul art.5, 9 alin. (1) si (9) din Legea nr.78-XV din 18 martie 2004 privind
produsele alimentare (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2004, nr.83-87,
art.431), cu modificarile si completarile ulterioare, art. 6 din Legea nr.10-XVI din 3
februarie 2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2009, nr.67, art.183), cu modificarile si completarile ulterioare,
precum §i 1n scopul asigurarii unui nivel inalt de protectie a sandtatii publice,
Guvernul

HOTARASTE:

1. Se aproba:

Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele din plastic reciclat destinate sa
vina In contact cu produsele alimentare, conform anexei nr.1;

Completarile ce se opereazd in Regulamentul sanitar privind buna practica de
fabricatie a materialelor s1 a obiectelor destinate sd vind in contact cu produsele
alimentare aprobat prin Hotarirea Guvernului Republicii Moldova nr. 594 din
17.07.2014, conform anexei nr. 2.

2. Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele din plastic reciclat destinate
sd vina in contact cu produsele alimentare intra in vigoare la 6 luni de la data
publicarii.

3. Comercializarea si utilizarea materialelor si a obiectelor din plastic reciclat care
contin plastic reciclat obtinut in urma unui proces de reciclare care era deja aplicat la
data intrarii in vigoare a prezentului Regulament se permite pentru o perioada de pina
la epuizarea stocurilor.

4. Controlul asupra executarii prezentei hotariri se pune in sarcina Ministerului
Sanatatii.

PRIM — MINISTRU Turie LEANCA
Contrasemneaza:
Ministru sanatatii Andrei USATII

Anexanr. 1



la Hotarirea Guvernului
nr. din

Regulament sanitar
privind materialele si obiectele din plastic reciclat
destinate sa vina in contact cu produsele alimentare

Regulamentul sanitar privind materialele si obiectele din plastic reciclat destinate sa
vind in contact cu produsele alimentare (in continuare — Regulament) transpune
prevederile Regulamentului (CE) nr. 282/2008 al Comisiei din 27 martie 2008
privind materialele si obiectele din plastic reciclat destinate sd vind in contact cu
produsele alimentare si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 2023/2006 si este o
masura specifica in sensul Regulamentului (CE) nr. 1935/2004, articolul 5 alineatul
(1) literele a), ¢), d), e), 1), h), 1) si j), transpus in legislatia nationald prin Hotarirea
Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011 pentru aprobarea Regulamentului sanitar
privind materialele si obiectele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare.

I. Dispozitii generale

1. Prezentul Regulament se aplicd materialelor si obiectelor din plastic, precum si
componentelor acestora, care sunt destinate sda vind In contact cu produsele
alimentare, astfel cum se mentioneaza la punctul 1 al Regulamentului sanitar privind
materialele si obiectele din plastic destinate sa vind in contact cu produsele
alimentare aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 278 din 24.04.2013 si care contin
plastic reciclat (in continuare - materiale si obiecte din plastic reciclat).

2. Prezentul Regulament nu se aplica urmatoarelor materiale si obiecte din plastic
reciclat, cu conditia ca acestea au fost fabricate in conformitate cu normele de bund
practicd de fabricatie stabilite prin Regulamentul sanitar privind buna practica de
fabricatie a materialelor s1 a obiectelor destinate sd vind in contact cu produsele
alimentare aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 594 din 17.07.2014:

1) materiale si obiecte din plastic reciclat produse din monomeri $i materii prime,
derivate din depolimerizarea chimicd a materialelor si a obiectelor din plastic;

2) materiale si obiecte din plastic reciclat produse din reziduurile rezultate din taiere
si/sau resturile ramase in urma procesului de productie, in conformitate cu Hotarirea
Guvernului nr. 278 din 24.04.2013, care sunt reciclate in acelasi loc de productie sau
sunt utilizate in alt loc;

3) materiale si obiecte din plastic reciclat in care plasticul reciclat este utilizat in
spatele unei bariere functionale din plastic, astfel cum se mentioneazd in Hotarirea
Guvernului nr. 278 din 24.04.2013.

3. Materialele si obiectele din plastic reciclat care intrda sub incidenta prezentului
Regulament se supun in continuare si dispozitiilor Hotéririi Guvernului nr. 278 din
24.04.2013.

4. In sensul prezentului Regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

proces de reciclare - procesele in cadrul carora se produce plastic reciclat;

materii prime din plastic - materialele si obiectele din plastic colectate si sortate
dupa utilizare, folosite ca materii prime in cadrul unui proces de reciclare;



circuite de produse aflate intr-un lant inchis si controlat - ciclurile de fabricare si de
distributie in cadrul cédrora produsele circuld in interiorul unui sistem controlat de
refolosire si distributie si in care materialele reciclate provin doar din aceste elemente
ale lantului, astfel incat introducerea neintentionatd a materialelor exterioare
corespunde procesului tehnologic.

test de eficacitate - o demonstratie a eficacitatii unui proces de reciclare in
eliminarea contaminarii chimice existente in materialele sau in obiectele din plastic;
transformator - persoana fizicd sau juridicad responsabild de a se asigura ca cerintele
prezentului Regulament in ceea ce priveste materialele si obiectele din plastic reciclat
sunt indeplinite in cadrul intreprinderii pe care le administreaza;

reciclator - persoana fizicd sau juridica responsabild de a se asigura ca cerintele
prezentului Regulament 1n ceea ce priveste procesul de reciclare sunt indeplinite in
cadrul intreprinderii pe care le administreaza.

I1. Cerinte aplicabile materialelor si obiectelor din plastic reciclat

5. Materialele si obiectele din plastic reciclat sunt introduse pe piatd numai daca
acestea contin plastic reciclat obtinut in urma unui proces de reciclare avizat sanitar
in conformitate cu prezentul Regulament.

6. Procesul de reciclare avizat sanitar, mentionat la punctul 5 al prezentului
Regulament, este gestionat prin intermediul unui sistem adecvat de asigurare a
calitatii, care garanteaza ca plasticul reciclat respectd cerintele stabilite in avizul
sanitar.

Acest sistem de asigurare a calitatii respectd normele detaliate care figureaza la
punctele 7 - 8 ale prezentului Regulament.

7. Pentru a fi avizat sanitar, un proces de reciclare trebuie sa respecte urmatoarele
conditii:

calitatea materiilor prime din plastic trebuie sd fie caracterizatd si controlatd in
conformitate cu cerintele specificate in Regulamentul sanitar privind materialele si
obiectele din plastic destinate sa vind in contact cu produsele alimentare aprobat prin
Hotarirea Guvernului nr. 278 din 24.04.2013 si care garanteaza ca materialul sau
obiectul din plastic reciclat final respectd prevederile punctelor 5 - 6 ale
Regulamentului sanitar privind materialele si obiectele destinate sd vina in contact cu
produsele alimentare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011;
materiile prime din plastic trebuie sa provina din materiale si obiecte din plastic care
au fost produse in conformitate cu prevederile Regulamentului sanitar privind
materialele i obiectele din plastic destinate sa vind in contact cu produsele
alimentare aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 278 din 24.04.2013.

materiile prime din plastic trebuie sa provina dintr-un circuit de produse aflate intr-un
lant inchis §i controlat, care garanteazad cad sunt folosite numai materialele si obiectele
care au fost destinate sd vina in contact cu produsele alimentare si ca se poate exclude
orice contaminare a materiilor prime din plastic la o concentratie care nu reprezinta
un risc pentru sanatatea oamenilor;

calitatea plasticului reciclat trebuie sa fie caracterizata si controlata in conformitate cu
criterii prestabilite care garanteaza cd materialul sau obiectul din plastic reciclat final
respecta prevederile punctelor 5 si 6 ale Regulamentului sanitar privind materialele si
obiectele destinate sd vind in contact cu produsele alimentare aprobat prin Hotarirea
Guvernului nr. 308 din 29 aprilie 2011;



trebuie sa fie stabilite conditii de utilizare a plasticului reciclat, prin care sa se
garanteze cd materialele si obiectele din plastic reciclat respecta prevederile punctelor
5 si 6 ale Regulamentului sanitar privind materialele si obiectele destinate sa vind in
contact cu produsele alimentare aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 308 din 29
aprilie 2011.

8. Pentru substantele chimice utilizate si evaluarea proceselor de reciclare vor fi
aplicate prevederile punctelor 7-10 ale Regulamentului sanitar privind materialele si
obiectele din plastic destinate sa vind in contact cu produsele alimentare aprobat prin
Hotarirea Guvernului nr. 278 din 24.04.2013.

9. Dosarul tehnic va contine informatiile specificate la punctele 6-8 ale prezentului
Regulament pentru evaluarea sigurantei unui proces de reciclare.

10. In termenii previzuti de legislatia privind actele permisive ale autoritatilor de
reglementare (10 zile lucratoare) de la primirea unei cereri valabile, Autoritatea de
reglementare si supraveghere (in continuare — Autoritate) emite un aviz sanitar prin
care stabileste dacd procesul de reciclare respectd sau nu conditiile stabilite la
punctele 6-8 ale prezentului Regulament.

11. Cererile de avizare sanitara, informatiile suplimentare furnizate de solicitanti si
avizele emise de Autoritate, cu exceptia informatiilor confidentiale, sint accesibile
publicului in conformitate cu legislatia in vigoare.

12. Autoritatea examineaza cererile solicitantilor in conformitate cu procedurile de
avizare sanitard specificate in anexele 1 si 2 ale Hotaririi Guvernului nr. 384 din 12
mai 2010 privind Regulamentul cu privire la Serviciul de Supraveghere de Stat a
Sanatatii Publice.

13. Decizia prin care se acorda avizul sanitar include:

numele procesului de reciclare;

numele si adresa titularului (titularilor) autorizatiei,

o scurta descriere a procesului de reciclare;

conditii sau restrictii privind materiile prime din plastic;

conditii sau restrictii privind procesul de reciclare;

caracterizarea plasticului reciclat;

conditii cu privire la domeniul de aplicare a plasticului reciclat care a fost produs prin
intermediul procesului de reciclare;

cerinte privind monitorizarea conformitdtii procesului de reciclare cu conditiile
stabilite in aviz;

data de la care avizul este valabil.

14. Avizul sanitar eliberat titularului este valabil pe intreg teritoriul Republicii
Moldova. Procesul de reciclare avizat este nscris in Registrul prevazut la punctul 18
al prezentului Regulament.

15. In urma avizarii sanitare a unui proces de reciclare, in conformitate cu prezentul
Regulament, titularul avizului sanitar respecta toate conditiile sau restrictiile aferente
respectivului aviz.

16. Titularul avizului sau orice alt operator economic care utilizeazd procesul de
reciclare avizat informeazad imediat Autoritatea cu privire la orice informatie noua de
natura stiintificd sau tehnicd care ar putea afecta evaluarea sigurantei procesului de
reciclare in legitura cu sinitatea oamenilor. In cazul in care este necesar, Autoritatea
reexamineaza evaluarea.

17. Acordarea avizului sanitar nu afecteaza raspunderea civild, contraventionala sau
penald a niciunui operator economic in ceea ce priveste procesul de reciclare avizat,



materialele sau obiectele care contin plastic reciclat obtinut in urma procesului de
reciclare avizat si produsele alimentare care vin In contact cu astfel de materiale sau
obiecte.

18. Autoritatea instituie si pastreaza un Registru al avizelor pentru procesele de
reciclare avizate, in conformitate cu Legea nr. 71-XVI din 22.03.2007 cu privire la
registre (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2007, nr.70-73, art. 314).

19. Registrul este pus la dispozitia publicului, prin intermediului paginii web oficiale
a Autoritatii.

20. Fiecare intrare din Registru include informatiile mentionate la punctul 13 al
prezentului Regulament.

21. Autoritatea de reglementare efectueaza, controale oficiale pentru a asigura
respectarea prezentului Regulament in conformitate cu dispozitiile Legii nr.131 din 8
tunie 2012 privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr.181-184, art.595).

22. In cadrul controlului oficial, Autoritatea verificdi daci procesul de reciclare
corespunde procesului avizat sanitar in corespundere cu cerintele prezentului
Regulament si dacad se aplica un sistem de asigurare a calitatii, in conformitate cu
Regulamentul sanitar privind buna practica de fabricatie a materialelor s1 a obiectelor
destinate sd vind in contactcu produsele alimentare aprobat prin Hotarirea
Guvernului nr. 594 din 17.07.2014.

I11. Etichetarea materialelor si a obiectelor din plastic reciclat

23. Declaratia voluntara (din proprie initiativd) a continutului de material reciclat in
materialele si obiectele din plastic reciclat respectd normele stabilite in punctele 11-
18 ale Regulamentului sanitar privind materialele si obiectele destinate sd vina in
contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 308 din 29
aprilie 2011.

24. Pe langa cerintele punctului 19 al Regulamentului sanitar privind materialele si
obiectele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotarirea
Guvernulut nr. 308 din 29 aprilie 2011 si punctele 31-35 ale Regulamentului
sanitar privind materialele si obiectele din plastic destinate sa vind in contact cu
produsele alimentare, aprobat prin Hotarirea Guvernului Republicii Moldova nr. 278
din 24.04.2013, declaratia de conformitate a materialelor si a obiectelor din plastic
reciclat contine informatiile care figureaza la punctul 25 al prezentului Regulament.
25. Pe langa cerintele punctelor 31-35 ale Regulamentului sanitar privind materialele
si obiectele din plastic destinate sd vina in contact cu produsele alimentare, aprobat
prin Hotarirea Guvernului Republicii Moldova nr. 278 din 24.04.2013, declaratia de
conformitate a plasticului reciclat contine urmatoarele informatii:

o informatie conform céreia numai plasticul reciclat obtinut in urma unui proces de
reciclare avizat sanitar a fost utilizat, cu mentionarea numarului atribuit in registrul
Autoritdtii pentru procesul de reciclare avizat sanitar;

o declaratie conform careia materiile prime din plastic, procesul de reciclare si
plasticul reciclat indeplinesc specificatiile pentru care a fost acordat avizul sanitar;

o declaratie conform careia se aplica un sistem de asigurare a calitatii, in conformitate
cu punctele 9-10 ale prezentului Regulament.



Anexa nr.2
la Hotarirea Guvernului
nr. din

Completarile
ce se opereaza in Regulamentul sanitar privind buna practica de fabricatie
a materialelor si a obiectelor destinate sa vina in contact cu produsele
alimentare, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 594 din 17.07.2014

Regulamentul sanitar privind buna practica de fabricatie a materialelor si a obiectelor
destinate sa vind in contact cu produsele alimentare, aprobat prin Hotarirea
Guvernului Republicii Moldova nr. 594 din 17.07.2014 (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2014, nr. 209-216, art. 647), se completeaza cu urmatoarele
puncte:

9. Sistemul de asigurare a calitatii pus in aplicare de catre reciclator trebuie sa
garanteze ca capacitatea procesului de reciclare indeplineste cerintele stabilite 1n
avizul sanitar.

10. Pentru toate elementele, cerintele si dispozitiile adoptate de catre reciclator in
cadrul sistemului sau de asigurare a calitdtii trebuie sd existe o documentatie
sistematica si ordonata sub forma de politici si proceduri scrise.

Aceasta documentatie a sistemului de asigurare a calitatii trebuie sa permita
interpretarea uniformd a politicii s1 a procedurilor privind calitatea, precum
programele, planurile, manualele, inregistrarile si masurile in materie de calitate care
au fost adoptate pentru a garanta trasabilitatea si sa includa:

un manual privind politica de asigurare a calitatii care sa cuprinda o definitie clard a
obiectivelor reciclatorului in materie de calitate, organizarea societatii, in special
structurile organizationale, responsabilitatile personalului de conducere si autoritatea
acestuia din punct de vedere organizational in materie de fabricare a plasticului
reciclat;

planurile de control al calitdtii, inclusiv cele corespunzatoare caracterizarii materiilor
prime din plastic si plasticului reciclat, calificarii furnizorilor, proceselor de sortare,
proceselor de spalare, proceselor de curatare in profunzime, proceselor de incalzire
sau oricdrei alte parti a procesului care este relevanta pentru calitatea plasticului
reciclat, inclusiv alegerea punctelor care sunt critice pentru controlul calitatii
materialelor din plastic reciclat;

procedurile de gestiune §i operationale puse in aplicare pentru a monitoriza si a
controla intregul proces de reciclare, inclusiv tehnicile de inspectie si de asigurare a
calitatii in toate etapele de fabricare, in special stabilirea limitelor critice in punctele
care sunt critice pentru calitatea materialelor din plastic reciclat;

metodele de monitorizare a functiondrii eficiente a sistemului de asigurare a calitatii,
in special a capacitdtii sale de a obtine calitatea doritd a plasticului reciclat, inclusiv
controlul produselor care nu sunt conforme;

testele si protocoalele analitice aplicate inaintea, in timpul si dupd fabricarea
plasticului reciclat, frecventa cu care acestea au loc, precum si echipamentul de
testare utilizat; trebuie asiguratd in mod corespunzator trasabilitatea calibrarii
echipamentului de testare;

documentele de inregistrare adoptate.”



