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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 2023/2006
af 22. december 2006

om god fremstillingsmeessig praksis for materialer og genstande bestemt til kontakt med fodevarer

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og
genstande bestemt til kontakt med fedevarer (1), serlig arti-
kel 5, stk. 1, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) De grupper af materialer og genstande, som er opfert pa
listen i bilag I til forordning (EF) nr. 1935/2004, og
kombinationer af disse materialer og genstande eller
genanvendte materialer og genstande, der er anvendt i
disse materialer og genstande, ber fremstilles i overens-
stemmelse med generelle og detaljerede regler for god
fremstillingsmaessig praksis.

(2)  Nogle erhvervssektorer har fastsat retningslinjer for god
fremstillingsmaessig praksis, mens andre ikke har gjort
det. Det synes derfor nedvendigt at sikre ensartethed
blandt medlemsstaterne, for sd vidt angdr god fremstil-
lingsmaessig praksis for materialer og genstande bestemt
til kontakt med fodevarer.

(3)  For at sikre en sddan ensartethed ber virksomhedsledere
paleegges visse forpligtelser.

(4 Alle virksomhedsledere bor etablere en effektiv kvalitets-
styring af deres fremstillingsprocesser, som ber tilpasses
til deres placering i forsyningskaden.

(5)  Reglerne ber gzlde for materialer og genstande, som er
bestemt til at komme i kontakt med fedevarer, som
allerede er i kontakt med fedevarer i overensstemmelse
med deres formdl, eller som med rimelighed kan antages

() EUT L 338 af 13.11.2004, s. 4.

at komme i kontakt med fedevarer eller at overfore deres
bestanddele til fodevarer under normale eller forudsige-
lige anvendelsesbetingelser.

(6)  Reglerne for god fremstillingsmaessig praksis ber
anvendes proportionalt for at undgé unedige byrder for
sma virksomheder.

(7 Der ber nu fastsattes narmere regler for processer, hvor
der anvendes trykfarve, og om nedvendigt ogsd for andre
processer. For trykfarve, der anvendes pd den side af et
materiale eller en genstand, som ikke er bestemt til
kontakt med fedevarer, ber god fremstillingsmaessig
praksis navnlig sikre, at der ikke afgives stoffer til fode-
varer ved migration gennem materialet eller afsmitning.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Formal

I denne forordning fastsettes der regler for god fremstillings-
massig praksis for de grupper af materialer og genstande, der er
bestemt til at komme i kontakt med fedevarer (i det folgende
benzvnt »materialer og genstande«), og som er opfert pa listen i
bilag I til forordning (EF) nr. 1935/2004, og kombinationer af
disse materialer og genstande eller genanvendte materialer og
genstande, der er anvendt i disse materialer og genstande.

Atrtikel 2
Anvendelsesomride

Denne forordning gelder for alle sektorer og for alle led i frem-
stillingen, tilvirkningen og distributionen af materialer og
genstande, dog kun op til, men ikke med det led, som frem-
stiller udgangsstofferne.

De detaljerede regler i bilaget galder for de relevante, udtryk-
keligt nevnte processer, hvor det er hensigtsmaessigt.
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Artikel 3
Definitioner

Ved anvendelsen af denne forordning gealder folgende definiti-
oner:

a) »god fremstillingsmaessig praksis«: de aspekter af kvalitetssik-
ringen, som sikrer, at materialer og genstande til stadighed
fremstilles og kontrolleres for at sikre, at de er i overens-
stemmelse med de regler, der gzlder for dem, og de kvali-
tetsstandarder, der er relevante for den tilsigtede anvendelse,
uden at bringe menneskers sundhed i fare eller at medfore
en uacceptabel @ndring af fedevarernes sammenszatning eller
en forringelse af deres organoleptiske egenskaber

b) »kvalitetssikringssystem«: den totale sum af ivarksatte og
dokumenterede foranstaltninger, der etableres med det
formal at sikre, at materialer og genstande har den kvalitet,
der er nedvendig for at sikre, at de er i overensstemmelse
med de regler, der gelder for dem, og de kvalitetsstandarder,
der er nedvendige for den tilsigtede anvendelse

¢) »kvalitetskontrolsystem«: den systematiske anvendelse af de
foranstaltninger, der ivarksattes inden for kvalitetssikrings-
systemet, og som sikrer, at udgangsstoffer, halvfabrikata og
faerdige materialer og genstande er i overensstemmelse med
de specifikationer, der er fastsat i kvalitetssikringssystemet

d) »siden, der ikke er bestemt til kontakt med fedevarer« den
overflade af materialet eller genstanden, som ikke er i direkte
kontakt med fodevarer

e) »siden, der er bestemt til kontakt med fodevarer« den over-
flade af et materiale eller en genstand, som er i direkte
kontakt med fedevarerne.

Artikel 4
Overensstemmelse med god fremstillingsmeessig praksis

Virksomhedsledere péser, at fremstillingsprocesserne gennem-
fores i overensstemmelse med

a) de generelle regler for god fremstillingsmeassig praksis i
artikel 5, 6 og 7

b) de detaljerede regler for god fremstillingsmassig praksis i
bilaget.

Artikel 5
Kvalitetssikringssystem

1. Virksomhedsledere etablerer og gennemforer et effektivt
og dokumenteret kvalitetssikringssystem og sikrer, at det over-
holdes. Systemet skal:

a) tage hensyn til, at der afswttes det nedvendige personale med
den nedvendige viden og de nedvendige ferdigheder, og at
lokalerne og udstyret organiseres, sd det sikres, at de faerdige
materialer og genstande er i overensstemmelse med de
regler, der galder for dem

b) anvendes under hensyn til storrelsen af den virksomhed, som
virksomhedslederen driver, sd det ikke er en unedig byrde
for virksomheden.

2. Udgangsmaterialer, der anvendes, skal udvelges, sdledes at
de overholder pé forhdnd fastlagte specifikationer, som sikrer, at
materialet eller genstanden er i overensstemmelse med de regler,
der gelder for dem.

3. Alle processer gennemfores i overensstemmelse med pd
forhdnd fastlagte instruktioner og procedurer.

Artikel 6
Kvalitetskontrolsystem

1. Virksomhedsledere etablerer og opretholder et effektivt
kvalitetskontrolsystem.

2. Kvalitetskontrolsystemet skal omfatte overvigning af
gennemferelsen og overholdelsen af god fremstillingsmessig
praksis, og der skal etableres foranstaltninger til at korrigere
enhver fejl i overholdelse af god fremstillingsmaessig praksis.
Sédanne korrigerende foranstaltninger ivarksattes hurtigst
muligt og geres tilgaengelige for de kompetente myndigheder
med henblik pa kontrol.

Artikel 7
Dokumentation

1. Virksomhedsledere etablerer og opretholder passende
dokumentation i papirform eller i elektronisk form, for si
vidt angdr de specifikationer, fremstillingsforskrifter og
processer, der er relevante for, at det ferdige materiale eller
den ferdige genstand er i overensstemmelse med reglerne,
herunder for sd vidt angér fedevaresikkerhed.
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2. Virksomhedsledere etablerer og opretholder passende
dokumentation i papirform eller i elektronisk form, for sd
vidt angdr de optegnelser, der omfatter de forskellige fremstil-
lingsprocesser, og som er relevante for, at det feerdige materiale
eller den fardige genstand er i overensstemmelse med reglerne,
herunder for sd vidt angdr fodevaresikkerhed og kvalitetskon-
trolsystemet.

3. Virksomhedsledere stiller dokumentationsmaterialet til
radighed for de kompetente myndigheder efter disses anmod-
ning.

Attikel 8
Ikrafttreeden
Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-

liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. august 2008.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfardiget i Bruxelles, den 22. december 2006.

Pd Kommissionens vegne
Markos KYPRIANOU

Medlem af Kommissionen
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BILAG

Detaljerede regler for god fremstillingsmzssig praksis

Processer, hvor der anvendes trykfarve pa den side af et materiale eller en genstand, der ikke er bestemt til kontakt med
fodevarer

1. Trykfarve, som anvendes pa den side af materialer og genstande, der ikke er bestemt til kontakt med fodevarer, skal
sammensattes ogfeller anvendes pd en sddan méde, at stoffer fra den trykte overflade ikke overfores til den side, der er
bestemt til kontakt med fodevarer:

a) ved migration gennem materialet eller
b) ved afsmitning i stakken eller rullen

i koncentrationer, der betyder, at stofferne forekommer i fedevarerne i meengder, som ikke er i overensstemmelse med
kravene i artikel 3 i forordning (EF) nr. 1935/2004.

2. Trykte materialer og genstande skal hdndteres og opbevares i deres ferdige eller halvfaerdige tilstand pd en sddan méde,
at stoffer fra den trykte overflade ikke overferes til den side, der er bestemt til kontakt med fodevarer:

a) ved migration gennem materialet eller
b) ved afsmitning i stakken eller rullen

i koncentrationer, der betyder, at stofferne forekommer i fedevarerne i maengder, som ikke er i overensstemmelse med
kravene i artikel 3 i forordning (EF) nr. 1935/2004.

3. Trykte overflader ma ikke komme i direkte kontakt med fodevarer.



