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Ez a dokumentum kizarolag tajékoztato jellegli és nem valt ki joghatiast. Az EU intézményei semmiféle felel6sséget nem
vallalnak a tartalmaért. A jogi aktusoknak — ideértve azok bevezeté hivatkozasait és preambulumbekezdéseit is — az Eurépai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett és az EUR-Lex portalon megtalalhato valtozatai tekintendok hitelesnek. Az emlitett
hivatalos szovegvaltozatok kozvetleniil elérheték az ebben a dokumentumban elhelyezett linkeken keresztiil

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

az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe keriil6 anyagokra és targyakra vonatkozé helyes
gyartasi gyakorlatrol

(EGT vonatkozasi széveg)

(HL L 384., 2006.12.29., 75. o.)

Modositotta:
Hivatalos Lap
Szam Oldal Datum
> M1 A Bizottsag 282/2008/EK rendelete (2008. marcius 27.) L 86 9 2008.3.28.

Helyesbitette:

»C1 Helyesbités, HL L 43., 2022.2.24., 96. o. (2023/2006/EK)
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A BIZOTTSAG 2023/2006/EK RENDELETE
(2006. december 22.)

az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe Kkeriilo anyagokra
és targyakra vonatkozé helyes gyartasi gyakorlatrol

(EGT vonatkozasu széveg)

1. cikk
Targy

Ez a rendelet megallapitja a helyes gyartasi gyakorlat (GMP) szabalyait
az 1935/2004/EK rendelet 1. mellékletében felsorolt, az élelmiszerekkel
rendeltetésszertien érintkezésbe keriild anyag- és targycsoportok (a
tovabbiakban: anyagok és targyak), valamint ezeknek az anyagoknak
és targyaknak a kombinacioi, vagy az ezeknek az anyagoknak és targy-
aknak az eldallitasa soran felhasznalt ujrafeldolgozott anyagok és
targyak vonatkozasaban.

2. cikk

Alkalmazasi kor

Ez a rendelet valamennyi agazatra, tovabba az anyagok és targyak
gyartasanak, feldolgozasanak és forgalmazasanak valamennyi szintjére
alkalmazando, egészen a kiindulasi anyagok eldallitasaig, azok kivéte-
lével.

A mellékletben el6irt részletes szabalyok sziikség szerint alkalmazandok
a vonatkoz6 konkrétan felsorolt eljarasokra.

3. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban a kovetkezd fogalommeghatarozasokat kell
alkalmazni:

a) ,helyes gyartasi gyakorlat (GMP)”: a mindségbiztositds azon szem-
pontjai, amelyek biztositjak, hogy a termékeket egységesen allitjak
el6 és ellendrzik, biztositva a rajuk alkalmazando szabédlyoknak és a
tervezett felhasznaldsuknak megfeleldé minéségi kovetelményeknek
valé megfelelést az emberi egészség veszélyeztetése és az élelmi-
szerek Osszetételében elfogadhatatlan valtozasok eldidézése vagy
érzékszervi jellemz6ik romlasanak okozasa nélkiil;

b) ,,mindségbiztositasi rendszer”: azon megszervezett ¢s dokumentalt
rendelkezések Osszessége, amelyek betartasaval biztosithatd, hogy
az anyagok és targyak a rajuk alkalmazandd szabalyoknak és a
tervezett felhasznalasukhoz sziikséges mindségi kovetelményeknek
megfelelé mindségiick legyenek;

¢) ,,mindségellenérzési rendszer”: a mindségbiztositasi rendszer keretén
beliil meghatarozott intézkedések szisztematikus alkalmazasa, melyek
biztositjak, hogy a kiindulasi anyagok, féltermékek, kész anyagok és
targyak megfeleljenek a mindségbiztositasi rendszerben meghata-
rozott eldirasoknak;

d) ,.¢élelmiszerrel érintkezésbe nem kerlilé oldal”: az anyag vagy targy
azon feliilete, amely nem keriil kdzvetlen érintkezésbe az €lelmiszer-
rel;
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e) ,.¢lelmiszerrel érintkezésbe keriild oldal”: az anyag vagy targy azon
feliilete, amely kozvetlen érintkezésbe keriil az élelmiszerrel.

4. cikk
A helyes gyartasi gyakorlat betartisa

»C1 A vallalkoz6 < biztositja, hogy a gyartdsi miiveleteket az aldb-
biakkal &sszhangban végzi:

a) az 5., 6. és 7. cikkben eldirt, a GMP-re vonatkozé altalanos szaba-
lyok,

b) a mellékletben elbirt, a GMP-re vonatkozd részletes szabalyok.

5. cikk

Minéségbiztositasi rendszer

1. »C1 A vallalkoz6 € hatékony és dokumentalt min8ségbiztosi-
tasi rendszert hoz 1étre és hajt végre, és biztositja annak betartasat. A
rendszer alkalmazasakor figyelembe kell venni:

a) a személyzet l1étszamat, tudasat és készségeit, valamint a létesitmé-
nyek és berendezések szervezését, amely annak biztositasahoz sziik-
séges, hogy a kész anyagok és targyak megfeleljenck a rajuk alkal-
mazando6 szabalyoknak;

b) a vallalkozé altal miikddtetett lizleti vallalkozas méretét, a vallalko-
zasra haruld talzott teher elkeriilése érdekében.

2. A kiindulasi anyagokat kivalasztjak és azoknak meg kell felelniiik
az elére megallapitott eldirdsoknak, amelyek biztositjak, hogy az
anyagok és targyak megfeleljenek a rajuk alkalmazando szabalyoknak.

3. A kiilonb6zé miveleteket elore megallapitott utasitasok és elja-
rasok alapjan kell végezni.

6. cikk

Minéségellendrzési rendszer

1. »C1 A villalkoz6 <« hatékony mindségellendrzési rendszert hoz
létre és miikddtet.

2. A mindségellendrzési rendszernek magaban kell foglalnia a GMP
végrehajtasanak €s megvaldsitasanak feliigyeletét, ¢s meg kell alla-
pitania a GMP meg nem valdsitasa kijavitasara iranyuld intézkedéseket.
Az ilyen javitd intézkedéseket haladéktalanul végre kell hajtani és az
illetékes feliigyeleti hatésagok rendelkezésére kell bocsatani.

7. cikk

Dokumentacié

1.  »C1 A vallalkozo € megfelel, nyomtatott vagy elektronikus
formaban tarolt dokumentaciot hoz létre és tart fenn azon elGirasok,
gyartasi formulak és a feldolgozas vonatkozasaban, amelyek a kész
anyag vagy targy megfelelosége és biztonsagossaga szempontjabol rele-
véansak.

2. »C1 A vallalkozo € megfelel, nyomtatott vagy elektronikus
formaban tarolt dokumentaciot készit és vezet a kiillonbozd gyartasi
miveletekre vonatkozd feljegyzések tekintetében, amelyek a kész
anyag vagy targy megfelelosége és biztonsagossaga szempontjabol rele-
vansak, valamint a mindségellendrzési rendszer eredményei tekinteté-
ben.
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3. A dokumentaciot »C1 a vallalkozonak « kérésre az illetékes
hatdosag rendelkezésére kell bocsatania.

8. cikk
Hatalybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
Rendelkezéseit 2008. augusztus 1-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.
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MELLEKLET

A helyes gyartasi gyakorlat részletes szabalyai

A. Nyomdafestékek

A nyomdafestékeknek az anyag vagy targy élelmiszerrel érintkezésbe nem keriild
oldalan val6 alkalmazasanak eljarasai

1. Az anyag vagy targy ¢élelmiszerrel érintkezésbe nem keriild oldalan alkalma-
zott nyomdafestékeket ugy kell kialakitani és/vagy alkalmazni, hogy a nyom-
tatott felszinen 1évé anyagok ne keriiljenek at az élelmiszerrel érintkezésbe
keriild oldalra

a) a csomagoloanyagon keresztiil a rakomany vagy
b) a tekercs elmozdulasa kovetkeztében,

olyan koncentracioban, amely az ¢élelmiszerben 1évé anyagnak az
1935/2004/EK  rendelet 3. cikkében meghatarozott kovetelmények nem
megfeleld mennyiségét eredményezi.

2. A nyomtatott anyagot és targyakat kész és félkész allapotukban ugy kell
kezelni és tarolni, hogy a nyomtatott felszinen 1évé anyagok ne keriiljenek
at az élelmiszerrel érintkezésbe keriild oldalra

a) a csomagoloanyagon keresztiil a rakomany vagy
b) a tekercs elmozdulasa kovetkeztében,

olyan koncentracioban, amely az ¢élelmiszerben 1évé anyagnak az
1935/2004/EK  rendelet 3. cikkében meghatarozott kovetelmények nem
megfeleld mennyiségét eredményezi.

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

B. Az élelmiszerekkel rendeltetésszeriien érintkezésbe Keriilé, ujrafeldolgo-
zott milanyagrol és miianyag targyakrol, valamint a 2023/2006/EK bizott-
sagi rendelet médositasarol szolo 282/2008/EK rendeletben emlitett
miianyag-ijrafeldolgozasi eljarasok mindségbiztositasi rendszere

1. Az ujrafeldolgozast végzo vallalat altal végrehajtott mindségbiztositasi rend-
szer gondoskodik arrol, hogy az ujrafeldolgozasi eljaras kelloképpen megbiz-
hato legyen, igy biztositja, hogy az ujrafeldolgozott milanyag cleget tesz az
engedélyben szereplé kovetelményeknek.

2. Valamennyi részletet, kovetelményt vagy rendelkezést, amelyeket az ujrafel-
dolgozast végzd véllalat mindségbiztositasi rendszerére vonatkozoan elfoga-
dott, irasbeli elvek és eljarasok formajaban rendszeresen és megfelelden doku-
mentalni kell.

ségpolitika és eljarasok, tgy mint a minéséggel kapcsolatos programok,
tervek, kézikonyvek, nyilvantartasok és a nyomonkovethetdséget biztositd
intézkedések egységes értelmezését.

Kiilonosen a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) minbségbiztositasi kézikonyvet, amely tartalmazza az tjrafeldolgozast
végz6 vallalatok mindségi célkitiizéseinek pontos leirasat, a vallalat felépi-
tését, kiilonosen a szervezeti felépitést, a vezetd személyzet feleldsségi
korét és az ujrafeldolgozott milanyag gyartasaval kapcsolatos szervezeti
hataskorét;
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b)

<)

d

N

mindségellendrzési terveket, ideértve az alapanyagok és az tjrafeldolgozott
milanyag tulajdonsagait, a beszallitok képzettségét, kivalogatasi eljarasokat,
mosasi eljarasokat, mélytisztitasi eljarasokat, melegitési eljarasokat vagy az
eljaras barmely mas olyan részét, amely az ujrafeldolgozott miianyag
mindsége szempontjabol relevans, ideértve azon szempontok megvalaszta-
sat, amelyek elengedhetetlenck az ujrafeldolgozott milanyag mindségelle-
nérzése tekintetében;

a teljes ujrafeldolgozasi eljaras ellendrzése és megfigyelése céljabol végre-
hajtott irdnyitasi és miikodési eljarasokat, ideértve az Osszes gyartasi
szakaszban az ellendrzési és mindségbiztositasi technikakat, kiillonosen a
kritikus hatarértékek kijelolését azokon a szempontokon, amelyek nélkii-
16zhetetlenek az ujrafeldolgozott milanyag mindsége tekintetében;

modszereket a mindségbiztositasi rendszer hatékonysaganak megfigyelésé-
hez, kiilonds tekintettel az jrafeldolgozott milanyag kivant mindségének
elérésére, ideértve a nem megfelelé termékek ellendrzését is;

az Ujrafeldolgozott miianyag gyartasa el6tt, kozben és utan alkalmazott
vizsgalatokat és analitikai eljarasokat vagy barmely mas tudomdanyos bizo-
nyitékot, ezek gyakorisagat és az alkalmazott vizsgaloberendezést; lehetévé
kell tenni a vizsgaloberendezések kalibralasanak megfeleld nyomon kove-
tését;

az elfogadott nyilvantartasi dokumentumokat.
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