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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 20232006
z dnia 22 grudnia 2006 r.

w sprawie dobrej praktyki produkcyjnej w odniesieniu do materialéw i wyrobéw przeznaczonych
do kontaktu z zZywnoscig

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie
materialéw i  wyrobéw  przeznaczonych do  kontaktu
z zywnoscia (1), w szczegdlnosci jego art. 5 ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Grupy materialéw i wyrobéw, ktérych wykaz zawiera
zalacznik 1 do rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004,
oraz kombinacje tych materialéw i wyrobéw lub mate-
rialbw i  wyrobéw pochodzacych z  recyklingu
i wykorzystywanych w produkcji tych materialéw
i wyrobéw powinny by¢ wytwarzane zgodnie
z ogblnymi i szczegblowymi zasadami dobrej praktyki
produkcyjnej (Good manufacturing practice, GMP).

(2) W niektérych sektorach zostaly opracowane wytyczne
dotyczace dobrej praktyki produkcyjnej, podczas gdy
w innych sektorach wcigz brak jest takich wytycznych.
W zwigzku z powyzszym wydaje si¢ konieczne zapew-
nienie w panstwach czlonkowskich jednolitych zasad
dotyczacych dobrej praktyki produkcyjnej w odniesieniu
do materiatéw i wyrobow przeznaczonych do kontaktu
Z Zywnoscia.

(3) W celu zapewnienia takiej zgodnosci, wlasciwe jest nato-
zenie pewnych obowigzkéw na podmioty dzialajace na

rynku.

(4)  Wszystkie podmioty dzialajace na rynku powinny
posiada¢ skuteczne systemy zarzadzania jakoscig prowa-
dzonych czynnosci produkcyjnych, dostosowane do ich
pozycji w taficuchu dostaw.

(5)  Zasady te powinny odnosi¢ si¢ do materialéw i wyroboéw
przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig lub majacych
juz kontakt z Zzywnoscia i do tego przeznaczonych,
a takze do produktéw, ktérych kontaktu z Zywnoscig
lub przenoszenia ich skladnikéw na zywno$¢ mozna
zasadnie oczekiwaé przy ich normalnym lub przewidy-
walnym zastosowaniu.

() Dz.U. L 338 z 13.11.2004, str. 4.

(6)  Zasady dobrej praktyki produkcyjnej powinny by¢ stoso-
wane proporcjonalnie, aby unikngé nadmiernego obcig-
zenia matych przedsigbiorstw.

(7)  Nalezy ustanowi¢ szczegélowe zasady —dotyczace
proceséw z uzyciem farb drukarskich oraz w razie
potrzeby dotyczace innych proceséw. W odniesieniu do
farb drukarskich stosowanych na stronie materiatu lub
wyrobu niemajacej kontaktu z Zywnoscia, dobra praktyka
produkcyjna powinna w szczegdlno$ci uniemozliwi¢
przenoszenie substancji na zywno$¢ w wyniku odbicia
farby (set-off) lub jej przeniesienia przez podloze.

8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zasady dobrej praktyki
produkcyjnej (GMP) w odniesieniu do grup materialéw
i wyrobéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig (dalej
zwanych materialami 1 wyrobami), ktérych wykaz zawiera
zalacznik I do rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004, oraz
kombinacji tych materialéw i wyrobéw lub materialéw
i wyrobéw pochodzacych z recyklingu i wykorzystywanych
w produkgji tych materialéw 1 wyrob6w.

Artykut 2
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie we wszystkich
sektorach i na wszystkich etapach produkcji, przetwarzania
i dystrybucji materialéw i wyrobéw, z wyjatkiem produkeji
substancji wyjsciowych.

Szczegblowe zasady okre$lone w Zalaczniku majg zastosowanie
do odpowiednich wyszczegdlnionych w nim proceséw.
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Artykut 3
Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia zastosowanie majg
ponizsze definicje:

a) ,dobra praktyka produkcyjna (GMP)” oznacza te aspekty
zapewnienia jako$ci, ktore gwarantujg jednolity produkcje
materialéw i wyrobow oraz ich kontrole w celu zapewnienia
zgodnodci z przepisami majagcymi do nich zastosowanie
i normami jakosci, ktére s3 wlasciwe dla zamierzonego
zastosowania tych produktéw, zapobiegajac narazaniu
zdrowia ludzi lub wywolywaniu niedopuszczalnych zmian
w skladzie zywnosci, lub pogorszeniu jej cech organolep-
tycznych;

b) ,system zapewnienia jako$ci” oznacza caloksztalt zorganizo-
wanych i udokumentowanych ustalen majacych na celu
zapewnienie takiej jakoSci materialéw i wyrobow, jaka jest
wymagana do zapewnienia zgodno$ci z przepisami majg-
cymi do nich zastosowanie i normami jakosci, niezbednych
dla ich zamierzonego zastosowania;

¢) ,system kontroli jakosci” oznacza systematyczne stosowanie
srodkéw ustanowionych w ramach systemu zapewnienia
jakosci, ktore zapewniajg zgodno$¢ materialéw wyjsciowych
oraz poérednich i gotowych materiatléw i wyrobow ze specy-
fikacjami okreslonymi w systemie zapewnienia jakosci;

d) ,strona niemajaca kontaktu z ZywnoScig” oznacza powierz-
chni¢ materiatu lub wyrobu, ktéra nie jest w bezposrednim
kontakcie z zywnoScia;

e) ,strona majaca kontakt z zywnoscig” oznacza powierzchnig
materialu lub wyrobu, ktéra jest w bezposrednim kontakcie
Z Zywnoscia.

Artykut 4
Zgodno$¢ z dobra praktyka produkcyjng

Podmiot dzialajacy na rynku zapewnia zgodno$¢ przeprowadza-
nych czynnosci produkcyjnych z:

a) ogolnymi zasadami dobrej praktyki produkeyjnej przewidzia-
nymi w art. 5, 6 i 7;

b) szczegélowymi zasadami dobrej praktyki produkcyjnej

okre§lonymi w Zalgczniku.

Artykut 5
System zapewnienia jako$ci

1.  Podmiot dzialajacy na rynku wustanawia i wdraza
skuteczny 1 udokumentowany system zapewnienia jakosci
oraz zapewnia jego przestrzeganie. System ten:

a) uwzglednia odpowiednig liczbg¢ personelu, jego wiedze
i umiejetnosci, a takze organizacje zakladu 1 sprzet
w stopniu, w jakim jest to konieczne, aby zapewni¢ zgod-
no$¢ gotowych materialéw i wyrobéw z przepisami maja-
cymi do nich zastosowanie;

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

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

3. Poszczegblne czynnosci s3 przeprowadzane zgodnie
z ustalonymi wczesniej instrukcjami i procedurami.

Artykut 6
System kontroli jakosci

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

2. System kontroli jakosci obejmuje monitorowanie wdra-
zania i wprowadzenia dobrej praktyki produkcyjnej i wskazuje
$rodki stuzace do korekty wszelkich niedociagnigé w jej wpro-
wadzaniu. Takie $rodki naprawcze wdraza si¢ bezzwlocznie
i umozliwia przeprowadzenie inspekcji przez wlasciwe organy.

Artykut 7
Dokumentacja

1. Podmiot dzialajacy na rynku tworzy i utrzymuje stosowna
dokumentacj¢ w wersji papierowej lub w formie elektronicznej
dotyczaca specyfikacji, formuly wytwarzania i przetwarzania,
ktére sa  istotne z  punktu  widzenia  zgodnosci
i bezpieczenstwa gotowego materiatu lub wyrobu.
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2. Podmiot dzialajacy na rynku tworzy i utrzymuje stosowng
dokumentacje w wersji papierowej lub w formie elektronicznej
odnos$cie do zapiséw obejmujacych poszczegdlne przeprowa-
dzane czynnoéci produkcyjne, ktére s3 istotne z punktu
widzenia zgodnosdci i bezpieczefistwa gotowego materiatu lub
wyrobu, oraz odnosnie do wynikéw systemu kontroli jakosci.

3. Podmiot dzialajacy na rynku udostepnia t¢ dokumentacje
wla$ciwym organom na ich Zadanie.

Artykut 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 wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 22 grudnia 2006 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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ZALACZNIK

Szczegétowe zasady dobrej praktyki produkcyjnej

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

1. Farby drukarskie stosowane na stronie materiatu lub wyrobu niemajacej kontaktu z zywnoscig s3 formulowane

i stosowane w sposob uniemozliwiajacy przeniesienie substancji z zadrukowanej powierzchni na strong majaca
kontakt z Zywnoscia:

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

w stezeniach prowadzacych do pozioméw substancji w zywnosci, ktére sa niezgodne z wymaganiami art. 3 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1935/2004.

. Zadrukowane materialy i wyroby w postaci gotowej oraz w postaci polfabrykatéw przenosi si¢ i przechowuje

w sposéb uniemozliwiajacy przeniesienie substancji z zadrukowanej powierzchni na strong majacg kontakt
z Zywnoscig:

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

w stezeniach prowadzacych do poziomdéw substancji w zywnosci, ktére sa niezgodne z wymaganiami art. 3 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1935/2004.

3. Zadrukowana powierzchnia nie moze mie¢ bezpo$redniego kontaktu z zywnoscia.



