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A BIZOTTSAG 2023/2006/EK RENDELETE
(2006. december 22.)

az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ anyagokra és tirgyakra vonatkozé helyes
gydrtdsi gyakorlatrél

(EGT vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe
keriil§ anyagokrél és tdrgyakrdl sz6lo, 2004. oktober 27-i
1935/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilongsen annak 5. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1935/2004/EK rendelet 1. mellékletében felsorolt
anyag- és targycsoportokat, valamint sziikség szerint
ezeknek az anyagoknak és tdrgyaknak a kombinacidit,
vagy az ezeknek az anyagoknak és tdrgyaknak az el8alli-
tisa sordn felhaszndlt djrafeldolgozott anyagokat és
tirgyakat a helyes gydrtdsi gyakorlat (GMP) éltaldnos és
részletes szabalyaival 9sszhangban kell gyartani.

(2) Az ipar egyes dgazatai meghatdroztdk a GMP-re vonat-
kozé irdnymutatdsokat, mig mdsok nem. Kovetkezés-
képpen sziikségesnek tiinik az egységesség biztositdsa a
tagdllamok kozott az élelmiszerekkel rendeltetésszertien
érintkezésbe keriil6 anyagok és targyak helyes gyartdsi
gyakorlata vonatkozdsaban.

(3) Az egységesség biztositdsa érdekében célszerti meghatd-
rozni az élelmiszeripari vallalkoz6k bizonyos kotelezett-
ségeit.

(4)  Valamennyi élelmiszeripari véllalkozénak hatékony
teriiletén, amelyet az elldtdsi lancban betoltott pozicid-
jahoz kell igazitani.

(5)  E szabalyokat olyan anyagokra és tdrgyakra kell alkal-
mazni, amelyek rendeltetése, hogy élelmiszerrel érintke-
zésbe keriiljenek, vagy mar érintkezésbe keriiltek élelmi-
szerrel, és ezt a célt szolgdljak, vagy amelyekrdl ésszertien
elvirhat6, hogy szokdsos vagy el6reldthaté felhaszndldsi
koriilményeik kozott érintkezésbe keriilnek élelmiszerrel,
vagy alkotdelemeiket az élelmiszereknek dtadjdk.

() HL L 338., 2004.11.13,, 4. o.

(6) A GMP szabdlyait ardnyosan kell alkalmazni a kisvallal-
kozdsokra hdrul6 indokolatlan terhek elkeriilése érde-
kében.

(7)  Részletes szabalyokat kell most megdllapitani a nyomda-
festékek hozzdaddsival torténd eljardsokra és sziikség
esetén mas eljarasokra. A valamely anyag vagy targy élel-
miszerrel érintkezésbe nem keriil§ oldaldn alkalmazott
nyomdafestékek esetében a GMP-nek kiilonosen azt kell
biztositania, hogy az anyagok elszinez8dés révén vagy a
szubsztrdtumon keresztiil ne keriilhessenek be az élelmi-
szetbe.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy

Ez a rendelet megdllapitja a helyes gyartdsi gyakorlat (GMP)
szabdlyait az 1935/2004/EK rendelet I. mellékletében felsorolt,
az élelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe keriil§ anyag-
és targycsoportok (a tovabbiakban: anyagok és tdrgyak), vala-
mint ezeknek az anyagoknak és tdrgyaknak a kombindciéi, vagy
az ezeknek az anyagoknak és tdrgyaknak az eldéllitisa sordn
felhaszndlt Gjrafeldolgozott anyagok és tirgyak vonatkozdsdban.

2. cikk
Alkalmazési kor

Ez a rendelet valamennyi 4gazatra, tovabbd az anyagok és
tirgyak gydrtdsdnak, feldolgozdsdnak és forgalmazdsinak vala-
mennyi szintjére alkalmazandd, egészen a kiinduldsi anyagok
eldallitasaig, azok kivételével.

A mellékletben el6irt részletes szabélyok szitkség szerint alkal-
mazand6k a vonatkoz6 konkrétan felsorolt eljardsokra.
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3. cikk
Fogalommeghatirozdsok

E rendelet alkalmazdsiban a kovetkez§ fogalommeghatiroza-
sokat kell alkalmazni:

a) ,helyes gyartdsi gyakorlat (GMP)”: a minGségbiztositds azon
szempontjai, amelyek biztositjdk, hogy a termékeket egysé-
gesen dllitjak el§ és ellendrzik, biztositva a rdjuk alkalma-
zandé szabdlyoknak és a tervezett felhaszndlasuknak megfe-
lel6 mindségi kovetelményeknek valé megfelelést az emberi
egészség veszélyeztetése és az élelmiszerek Osszetételében
elfogadhatatlan  véltozdsok elGidézése vagy érzékszervi
jellemzéik romldsanak okozdsa nélkiil;

b) ,mindségbiztositasi rendszer”: azon megszervezett és doku-
mentdlt rendelkezések Osszessége, amelyek betartdsdval
biztosithatd, hogy az anyagok és targyak a rdjuk alkalma-
zandé szabdlyoknak és a tervezett felhasznaldsukhoz szik-
séges mindségi kovetelményeknek megfelel6 mindségiiek
legyenek;

¢) ,mindségellendrzési rendszer”: a mindségbiztositdsi rendszer
keretén belill meghatdrozott intézkedések szisztematikus
alkalmazdsa, melyek biztositjdk, hogy a kiinduldsi anyagok,
féltermékek, kész anyagok és tdrgyak megfeleljenek a mind-
ségbiztositdsi rendszerben meghatarozott el6irdsoknak;

d) .élelmiszerrel érintkezésbe nem keriil§ oldal”: az anyag vagy
targy azon feliilete, amely nem keriil kozvetlen érintkezésbe
az élelmiszerrel;

e) ,élelmiszerrel érintkezésbe keriil§ oldal”: az anyag vagy tirgy
azon feliilete, amely kozvetlen érintkezésbe keriil az élelmi-
szerrel.

4. cikk
A helyes gyértasi gyakorlat betartdsa

Az élelmiszeripari vallalkozé biztositja, hogy a gyartdsi mvele-
teket az aldbbiakkal 6sszhangban végzi:

a) az 5., 6. és 7. cikkben el6irt, a GMP-re vonatkozé éltaldnos
szabalyok,

b) a mellékletben elSirt, a GMP-re vonatkozé részletes szabd-
lyok.

5. cikk
Mindségbiztositdsi rendszer

1. Az élelmiszeripari véllalkozé hatékony és dokumentdlt
mindségbiztositsi rendszert hoz létre és hajt végre, és biztositja
annak betartdsat. A rendszer alkalmazdsakor figyelembe kell
venni:

a) a személyzet létszamadt, tuddsdt és készségeit, valamint a
létesitmények és berendezések szervezését, amely annak
biztositdsahoz sziikséges, hogy a kész anyagok és tdrgyak
megfeleljenek a rajuk alkalmazandé szabalyoknak;

b) a villalkozé dltal mikodtetett {izleti vallalkozds méretét, a
véllalkozdsra hdrul6 tdlzott teher elkeriilése érdekében.

2. A kiinduldsi anyagokat kivélasztjdk és azoknak meg kell
felelniitk az el6re megallapitott elSirdsoknak, amelyek bizto-
sitjdk, hogy az anyagok és tdrgyak megfeleljenek a rdjuk alkal-
mazandé szabalyoknak.

3. A killonboz8 miiveleteket el6re megallapitott utasitdsok és
eljdrasok alapjan kell végezni.

6. cikk
Mindségellendrzési rendszer

1. Az élelmiszeripari vallalkoz6 hatékony mindségellendrzési
rendszert hoz létre és mdkodtet.

2. A mindségellendrzési rendszernek magdban kell foglalnia
a GMP végrehajtdsanak és megvaldsitdsanak feliigyeletét, és meg
kell allapitania a GMP meg nem valdsitdsa kijavitdsdra irdnyul6
intézkedéseket. Az ilyen javitd intézkedéseket haladéktalanul
végre kell hajtani és az illetékes feliigyeleti hatdsdgok rendelke-
zésére kell bocsdtani.

7. cikk
Dokumentécidé

1. Az élelmiszeripari véllalkozé megfelels, nyomtatott vagy
elektronikus formdaban tdrolt dokumenticiot hoz létre és tart
fenn azon el6irdsok, gyartdsi formuldk és a feldolgozds vonat-
kozasaban, amelyek a kész anyag vagy tirgy megfelelGsége és
biztonsdgossdga szempontjdbdl relevansak.
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2. Az élelmiszeripari véllalkozé megfelel§, nyomtatott vagy
elektronikus formdban térolt dokumentdciot készit és vezet a
kiilonboz8 gyartasi miiveletekre vonatkozd feljegyzések tekinte-
tében, amelyek a kész anyag vagy targy megfelelGsége és bizton-
sdgossaga szempontjabdl relevansak, valamint a min&ségellendr-
zési rendszer eredményei tekintetében.

3. A dokumentdciot az élelmiszeripari véllalkozonak kérésre
az illetékes hatdsdg rendelkezésére kell bocsatania.

8. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetS huszadik napon 1ép hatdlyba.

Rendelkezéseit 2008. augusztus 1-tdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenill alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2006. december 22-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A helyes gydrtdsi gyakorlat részletes szabilyai

A nyomdafestékeknek az anyag vagy tdrgy élelmiszerrel érintkezésbe nem keriil§ oldaldn valé alkalmazdsinak eljdrdsai

1. Az anyag vagy targy ¢lelmiszerrel érintkezésbe nem keriil oldaldn alkalmazott nyomdafestékeket tgy kell kialakitani

és[vagy alkalmazni, hogy a nyomtatott felszinen 1év8 anyagok ne keriiljenek dt az élelmiszerrel érintkezésbe keriil§
oldalra

a) a csomagolbanyagon keresztiil a rakomény vagy
b) a tekercs elmozduldsa kovetkeztében,

olyan koncentricidban, amely az élelmiszerben 1év6 anyagnak az 1935/2004/EK rendelet 3. cikkében meghatdrozott
kovetelmények nem megfelel6 mennyiségét eredményezi.

. A nyomtatott anyagot és targyakat kész és félkész allapotukban tigy kell kezelni és tdrolni, hogy a nyomtatott felszinen

1év6 anyagok ne keriiljenek dt az élelmiszerrel érintkezésbe keriil§ oldalra
a) a csomagoléanyagon keresztiil a rakomdny vagy
b) a tekercs elmozduldsa kovetkeztében,

olyan koncentracioban, amely az élelmiszerben 1év6 anyagnak az 1935/2004/EK rendelet 3. cikkében meghatdrozott
kovetelmények nem megfelel6 mennyiségét eredményezi.

3. A nyomtatott feliilet nem keriilhet kozvetlen érintkezésbe az élelmiszerrel.



