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Dokument ten stuzy wylacznie do celow dokumentacyjnych i instytucje nie ponosza Zadnej odpowiedzialnosci za jego
zawarto$¢

»>B ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 2023/2006
z dnia 22 grudnia 2006 r.

w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej w odniesieniu do materialow i wyrobow przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(Dz.U. L 384 z 29.12.2006, str. 75)

zmienione przez:

Dziennik Urzedowy

nr strona data

> M1 Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 282/2008 z dnia 27 marca 2008 r. L 86 9 28.3.2008
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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 2023/2006
z dnia 22 grudnia 2006 r.

w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej w odniesieniu do
materialéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cia

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialow
i wyrobéw  przeznaczonych do kontaktu z  zywnoscia (!),
w szczegolnosei jego art. 5 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Grupy materiatdéw 1 wyrobow, ktorych wykaz zawiera zatacznik
I do rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004, oraz kombinacje tych
materiatdow i wyrobow lub materiatow i wyrobéw pochodzacych
z recyklingu i wykorzystywanych w produkcji tych materiatow
i wyrobow powinny by¢ wytwarzane zgodnie z ogolnymi
i szczegotowymi zasadami dobrej praktyki produkcyjnej (Good
manufacturing practice, GMP).

(2) W niektorych sektorach zostaty opracowane wytyczne dotyczace
dobrej praktyki produkcyjnej, podczas gdy w innych sektorach
wciaz brak jest takich wytycznych. W zwiazku z powyzszym
wydaje si¢ konieczne zapewnienie w panstwach cztonkowskich
jednolitych zasad dotyczacych dobrej praktyki produkcyjnej
w odniesieniu do materialdow i wyrobow przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia.

(3) W celu zapewnienia takiej zgodnosci, wlasciwe jest natozenie
pewnych obowiazkow na podmioty dziatajace na rynku.

(4)  Wszystkie podmioty dzialajace na rynku powinny posiadaé
skuteczne systemy zarzadzania jako$cia prowadzonych czynnosci
produkcyjnych, dostosowane do ich pozycji w tancuchu dostaw.

(5)  Zasady te powinny odnosi¢ si¢ do materialdow i wyroboéw prze-
znaczonych do kontaktu z Zywnoscia lub majacych juz kontakt
z zywnos$cia i do tego przeznaczonych, a takze do produktow,
ktorych kontaktu z zywnoscia lub przenoszenia ich sktadnikow
na zywno$¢ mozna zasadnie oczekiwaé przy ich normalnym lub
przewidywalnym zastosowaniu.

(6)  Zasady dobrej praktyki produkcyjnej powinny byé stosowane
proporcjonalnie, aby unikna¢ nadmiernego obciazenia matych
przedsigbiorstw.

(7)  Nalezy ustanowi¢ szczegotowe zasady dotyczace proceséw
z uzyciem farb drukarskich oraz w razie potrzeby dotyczace
innych procesow. W odniesieniu do farb drukarskich stosowa-
nych na stronie materialu lub wyrobu niemajacej kontaktu
z  zywnosciag, dobra  praktyka produkcyjna = powinna
w  szczegbélno$ci uniemozliwi¢ przenoszenie substancji na
zywno$¢ w wyniku odbicia farby (set-off) Iub jej przeniesienia
przez podloze.

(8  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne
z opinia Stalego Komitetu ds. Lancucha ZywnoSciowego
1 Zdrowia Zwierzat,

() Dz.U. L 338 z 13.11.2004, str. 4.
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PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zasady dobrej praktyki produkcyjnej
(GMP) w odniesieniu do grup materialdw i wyrobéw przeznaczonych
do kontaktu z zywnoscia (dalej zwanych materiatami i wyrobami),
ktorych wykaz zawiera zalacznik 1 do rozporzadzenia (WE) nr
1935/2004, oraz kombinacji tych materialow i wyrobow lub materiatow
1 wyrobow pochodzacych z recyklingu i wykorzystywanych w produkcji
tych materialéw 1 wyrobow.

Artykut 2
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie we wszystkich sektorach i na
wszystkich etapach produkcji, przetwarzania i dystrybucji materiatlow
i wyrobow, z wyjatkiem produkcji substancji wyjsciowych.

Szczegotowe zasady okreslone w Zalaczniku maja zastosowanie do
odpowiednich wyszczego6lnionych w nim procesow.

Artykut 3

Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia zastosowanie maja ponizsze defi-
nicje:

a) ,,dobra praktyka produkcyjna (GMP)” oznacza te aspekty zapew-
nienia jako$ci, ktore gwarantuja jednolita produkcje materialow
i wyrobow oraz ich kontrole w celu zapewnienia zgodnosci
7 przepisami majacymi do nich zastosowanie i normami jakosci,
ktore sa wiasciwe dla zamierzonego zastosowania tych produktow,
zapobiegajac narazaniu zdrowia ludzi lub wywotywaniu niedopusz-
czalnych zmian w sktadzie zywnosci, lub pogorszeniu jej cech orga-
noleptycznych;

b) ,.,system zapewnienia jako$ci” oznacza caloksztalt zorganizowanych
i udokumentowanych ustalen majacych na celu zapewnienie takiej
jakos$ci materialdow i wyrobow, jaka jest wymagana do zapewnienia
zgodno$ci z przepisami majacymi do nich zastosowanie i normami
jakosci, niezbednych dla ich zamierzonego zastosowania;

c) ,,system kontroli jako$ci” oznacza systematyczne stosowanie
$rodkéw ustanowionych w ramach systemu zapewnienia jakosci,
ktore zapewniaja zgodno$¢ materialow wyjsciowych oraz posrednich
i gotowych materialdéw i wyrobow ze specyfikacjami okreslonymi
w systemie zapewnienia jakosci,

d) ,strona niemajaca kontaktu z zywno$cia” oznacza powierzchnig
materialu lub wyrobu, ktéra nie jest w bezposrednim kontakcie
Z Zywnoscig;

e) ,strona majaca kontakt z zywnoscia” oznacza powierzchni¢ mate-
riatu lub wyrobu, ktora jest w bezposrednim kontakcie z zywnoscia.

Artykut 4
Zgodno$¢ z dobra praktyka produkcyjna

Podmiot dziatajacy na rynku zapewnia zgodno$¢ przeprowadzanych
czynnosci produkeyjnych z:
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a) ogbélnymi zasadami dobrej praktyki produkcyjnej przewidzianymi
wart. 5,617,

b) szczegdtowymi zasadami dobrej praktyki produkcyjnej okreslonymi
w Zalaczniku.

Artykut 5

System zapewnienia jakoS$ci

1.  Podmiot dzialajacy na rynku ustanawia i wdraza skuteczny
i udokumentowany system zapewnienia jako$ci oraz zapewnia jego
przestrzeganie. System ten:

a) uwzglednia  odpowiednia  liczb¢  personelu, jego  wiedzg
i umiejetnosci, a takze organizacje zakladu i sprzet w stopniu,
w jakim jest to konieczne, aby zapewni¢ zgodno$¢ gotowych mate-
riatdbw 1 wyrobow z przepisami majacymi do nich zastosowanie;

b) jest stosowany przy uwzglednieniu wielkosci prowadzonej przez
podmiot dziatalnosci tak, aby nie stanowi¢ dla niego nadmiernego
obciazenia.

2. Materialy wyjsciowe wybiera si¢ zgodnie z ustalonymi wczesniej
specyfikacjami zapewniajacymi zgodno$¢ materiatu lub wyrobu
z przepisami majacymi do niego zastosowanie.

3. Poszczegdlne czynnos$ci sa przeprowadzane zgodnie z ustalonymi
wczesniej instrukcjami i procedurami.

Artykul 6

System kontroli jakoSci

1. Podmiot dzialajacy na rynku ustanawia i utrzymuje skuteczny
system kontroli jakosci.

2. System kontroli jako$ci obejmuje monitorowanie wdrazania
i wprowadzenia dobrej praktyki produkcyjnej i wskazuje $rodki stuzace
do korekty wszelkich niedociagni¢¢ w jej wprowadzaniu. Takie $rodki
naprawcze wdraza si¢ bezzwlocznie 1 umozliwia przeprowadzenie
inspekcji przez wilasciwe organy.

Artykut 7

Dokumentacja

1. Podmiot dziatajacy na rynku tworzy i utrzymuje stosowna doku-
mentacj¢ w wersji papierowej lub w formie elektronicznej dotyczaca
specyfikacji, formuly wytwarzania i przetwarzania, ktore sa istotne
z punktu widzenia zgodno$ci i bezpieczenstwa gotowego materiatu
lub wyrobu.

2. Podmiot dziatajacy na rynku tworzy i utrzymuje stosowna doku-
mentacj¢ w wersji papierowej lub w formie elektronicznej odnoscie do
zapisOw obejmujacych poszczegdlne przeprowadzane czynnosci produk-
cyjne, ktore sa istotne z punktu widzenia zgodno$ci i bezpieczenstwa
gotowego materiatu lub wyrobu, oraz odnos$nie do wynikéw systemu
kontroli jakosci.

3.  Podmiot dziatajacy na rynku udostgpnia t¢ dokumentacje wtas-
ciwym organom na ich zadanie.
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Artykul 8
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 1 sierpnia 2008 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w cato$ci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach cztonkowskich.
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ZALACZNIK
Szczegolowe zasady dobrej praktyki produkcyjnej

A. Farby drukarskie

Procesy obejmujace stosowanie farb drukarskich na stronie materiatu lub wyrobu
niemajacej kontaktu z zywnoscia

1. Farby drukarskie stosowane na stronie materialu lub wyrobu niemajacej
kontaktu z zywnos$cia sa formulowane i stosowane w sposob uniemozliwia-
jacy przeniesienie substancji z zadrukowanej powierzchni na strong majaca
kontakt z zywnoscia:

a) przez podloze lub
b) w wyniku odbicia farby (set-off) w stosie lub roli,

w stgzeniach prowadzacych do poziomdéw substancji w zywnosci, ktore sa
niezgodne z wymaganiami art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.

2. Zadrukowane materialy i wyroby w postaci gotowej oraz w postaci potfabry-
katow przenosi si¢ i przechowuje w sposob uniemozliwiajacy przeniesienie
substancji z zadrukowanej powierzchni na strong majaca kontakt z zywnoScia:

a) przez podloze lub
b) w wyniku odbicia farby (set-off) w stosie lub roli,

w stezeniach prowadzacych do poziomow substancji w zywnosci, ktore sa
niezgodne z wymaganiami art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.

3. Zadrukowana powierzchnia nie moze mie¢ bezposredniego kontaktu
Z Zywnoscia.

B. System zapewniania jakosci dla procesow recyklingu tworzyw sztucznych
podlegajacych rozporzadzeniu (WE) nr 282/2008 w sprawie materialéw
i wyrob6w z tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu przeznaczo-
nych do kontaktu z ZywnoS$cia oraz zmieniajacemu rozporzadzenie (WE)
nr 2023/2006

1. System zapewniania jakos$ci stosowany przez podmiot zajmujacy si¢ recyklin-
giem musi w odpowiedni sposob zapewnia¢ spetnianie wymogoéw wyszcze-
golnionych w zezwoleniu przez tworzywa sztuczne przetwarzane w procesie
recyklingu.

2. Wszelkie elementy, wymagania i przepisy stosowane przez podmiot zajmu-
jacy sig recyklingiem w systemie zapewniania jakosci musza by¢ dokumen-
towane w sposob systematyczny i uporzadkowany w postaci sporzadzonych
w formie pisemnej deklaracji i procedur.

Dokumentacja systemu zapewniania jakosci musi umozliwia¢ jednolita inter-

pretacje polityki jakosciowej i procedur, na przyktad programoéw jakosci,

planow, instrukcji, zapisow i $rodkow podejmowanych w celu zapewnienia

identyfikowalnosci.

Musi w szczegdlno$ci zawierac:

a) podreeznik polityki jakosciowej zawierajacy jasna definicje celow jakos-
ciowych podmiotu zajmujacego si¢ recyklingiem, organizacjg¢ przedsigbior-
stwa, w szczegolnosci strukturg organizacyjna, zakres odpowiedzialnosci

personelu kierowniczego i jego upowaznien organizacyjnych w odniesieniu
do tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu;

b

=

plany kontroli jakosci, w tym plany dotyczace charakterystyki surowca
i tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu, kwalifikacje
dostawcOw, procesy sortowania, procesy mycia, procesy oczyszczania
glebokiego, procesy ogrzewania lub inne elementy procesu istotne dla
jakosci tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu, w tym okreslenie
punktéw krytycznych w kontroli jakosci tworzyw sztucznych pochodza-
cych z recyklingu;

c) procedury zarzadzania i operacyjne stosowane w celu monitorowania
i kontroli catosci procesu recyklingu, w tym inspekcje i metody zapew-
niania  jakosci na  wszystkich etapach  procesu  wytwarzania,
w szczegdlnosci okreslenie granic krytycznych w punktach krytycznych
dla jakosci tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu;
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d) metody monitorowania skutecznosci funkcjonowania systemu jakosci,
w szczegolnosci jego zdolnosci do wytwarzania tworzyw sztucznych
pochodzacych z recyklingu o odpowiedniej jakosci, w tym kontrola
produktow niespetniajacych wymagan;

e) protokoly z badan i analiz lub inne dowody naukowe stosowane przed,
w czasie 1 po zakonczeniu wytwarzania tworzyw sztucznych pochodzacych
z recyklingu, czgstotliwo$¢ ich przeprowadzania oraz rodzaj zastosowane;j
aparatury pomiarowej; w odpowiednim zakresie nalezy zapewni¢ mozli-
wos¢ wstecznego sprawdzenia kalibracji zastosowanej aparatury pomia-
rowej;

f) dokumenty stosowanych zapisow.



