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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 2023/2006
av den 22 december 2006

om god tillverkningssed nir det giller material och produkter
avsedda att komma i kontakt med livsmedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenska-
pen’

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel (1), sérskilt artikel 5.1, och

av foljande skal:

(1)  De grupper av material och produkter som fortecknas i bilaga I
till forordning (EG) nr 1935/2004 och kombinationer av sadana
material och produkter eller atervunna material och produkter
som anvénds i dessa material och produkter bor tillverkas i en-
lighet med allménna och detaljerade bestimmelser om god till-
verkningssed.

(2)  Riktlinjer for god tillverkningssed har inforts i vissa sektorer, men
inte 1 alla. Det forefaller sdledes nodvéndigt att skapa enhetlighet
mellan medlemsstaterna ndr det géller god tillverkningssed for
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livs-
medel.

(3)  Det ar darfor lampligt att faststdlla vissa skyldigheter for fore-
tagen.

(4)  Alla foretag bor vid tillverkningen tillimpa en effektiv kvalitets-
ledning som é&r anpassad till deras plats i forsorjningskedjan.

(5)  Bestimmelserna bor tillimpas pd material och produkter som &ar
avsedda att komma i kontakt med livsmedel, som redan kommer i
kontakt med livsmedel och &r avsedda for detta dndamal eller
som rimligen kan forvintas komma i kontakt med livsmedel eller
overfora sina bestandsdelar till livsmedel under normala eller
forutsebara anvindningsforhallanden.

(6)  Bestimmelserna om god tillverkningssed bor tillimpas proportio-
nellt for att undvika en orimlig belastning for smaforetagen.

(7)  Detaljerade bestimmelser bor inforas for processer som innefattar
tryckfarg samt for andra processer efter behov. Nar det giller
tryckfiarg som appliceras pa den sida av ett material eller en
produkt som inte kommer i kontakt med livsmedlet bor god till-
verkningssed sirskilt innebdra att inga d&mnen Overfors till livs-
medlet genom avsmetning eller verforing genom substratet.

(8)  De atgérder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hélsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

(") EUT L 338, 13.11.2004, s. 4.
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Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststélls bestimmelser om god tillverkningssed for
de grupper av material och produkter (hddanefter kallade “material och
produkter”) som fortecknas i bilaga I till forordning (EG) nr 1935/2004
och kombinationer av sadana material och produkter och &tervunna
material och produkter som anvénds i dessa material och produkter.

Artikel 2

Tillimpningsomrade

Denna forordning skall tillimpas pa alla sektorer och alla led i tillverk-
ningen, forddlingen och distributionen av material och produkter fram
till men exkluderande produktion av ramaterial.

De detaljerade bestimmelser som finns i bilagan skall om lampligt till-
lampas pé de relevanta enskilda processer som namns.

Artikel 3

Definitioner

I denna férordning skall féljande definitioner gilla:

a) god tillverkningssed: den del av kvalitetssédkringen som ar avsedd att
se till att materialen och produkterna alltid produceras pa ett hygie-
niskt och enhetligt sétt och kontrolleras pa ett sddant sitt att de foljer
géllande bestimmelser och uppnar de kvalitetskrav som &r ldmpliga
for deras avsedda anvédndning, sé att de inte utgér en fara for mén-
niskors hélsa eller innebédr en oacceptabel fordndring i livsmedlets
sammansittning eller forsdmring av dess organoleptiska egenskaper.

b) kvalitetssékringssystem: summan av samtliga atgérder som organise-
rats och dokumenterats i syfte att se till att materialen och produk-
terna foljer géllande bestdmmelser och uppnar de kvalitetskrav som
ar lampliga for deras avsedda anvdndning.

c¢) kvalitetskontrollsystem: systematisk tillimpning av de atgérder som
inforts 1 kvalitetssidkringssystemet for att se till att sdvél ramaterial
och mellanprodukter som fardiga material och produkter uppfyller de
krav som faststillts i kvalitetssdkringssystemet.

d) den sida som inte kommer i kontakt med livsmedlet: den sida av ett
material eller en produkt som inte kommer i direkt kontakt med
livsmedlet.

e) den sida som kommer i kontakt med livsmedlet: den sida av ett

material eller en produkt som kommer i direkt kontakt med livs-
medlet.

Artikel 4

Overensstimmelse med god tillverkningssed

Foretaget skall se till att tillverkningen sker i enlighet med

a) de allmédnna bestimmelserna om god tillverkningssed i artiklarna 5,
6 och 7, och

b) de detaljerade bestimmelserna om god tillverkningssed i bilagan.
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Artikel 5

Kvalitetssikringssystem

1. Foretaget skall upprétta och genomfora ett effektivt och dokumen-
terat kvalitetssékringssystem och se till att det f6ljs. Systemet skall

a) utformas med hédnsyn till arbetsstyrkans storlek och kompetens samt
tillgéingliga lokaler och utrustning for att se till att de fardiga mate-
rialen och produkterna foljer gillande bestimmelser, och

b) tillimpas med beaktande av foretagets storlek sa att det inte innebar
en orimlig belastning.

2. Rématerialen skall véljas ut sa att de uppfyller vissa krav som
faststillts pa forhand for att sdkerstélla att materialen och produkterna
foljer géllande bestimmelser.

3. De olika momenten skall utforas enligt i forvag upprittade instruk-
tioner och procedurer.

Artikel 6

Kvalitetskontrollsystem

1.  Foretaget skall uppritta och uppritthalla ett effektivt kvalitetskon-
trollsystem.

2. 1 kvalitetskontrollsystemet skall ingd &vervakning och kontroll
samt faststdllande av atgérder for att avhjdlpa eventuella brister sa att
god tillverkningssed uppritthélls. Sadana atgérder skall vidtas utan
dr6jsmal och de behdriga myndigheterna skall beredas tilltrade for in-
spektioner.

Artikel 7

Dokumentation

1. Foretaget skall uppritta och uppritthalla lamplig dokumentation pé
papper eller i elektroniskt format avseende specifikationer, tillverknings-
metoder och processer som ar relevanta for de fardiga materialens och
produkternas Overensstimmelse och sékerhet.

2.  Foretaget skall uppritta och uppritthalla 1dmplig dokumentation pa
papper eller i elektroniskt format avseende uppgifter om olika tillverk-
ningsmoment som dr relevanta for de fardiga materialens och produk-
ternas Overensstimmelse och sdkerhet samt avseende resultaten av kva-
litetskontrollsystemet.

3.  Denna dokumentation skall pa begédran goras tillgdnglig for de
behoriga myndigheterna.

Artikel 8
Ikrafttridande
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning.
Den skall tillimpas fran och med den 1 augusti 2008.

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.
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M1

BILAGA

Detaljerade bestimmelser om god tillverkningssed
A. Tryckfirger

Processer som innebdr att tryckfarg appliceras pa den sida av materialet eller
produkten som inte kommer i kontakt med livsmedlet

1. Tryckfirg som appliceras pa den sida av materialet eller produkten som inte
kommer i kontakt med livsmedlet skall vara av en sddan sammansittning
och/eller appliceras pa ett sddant sétt att inga dmnen fran den tryckta ytan
overfors till den sida som kommer i kontakt med livsmedlet genom 6verforing

a) fran substratet, eller
b) avsmetning i bunten eller pa rullen

i sadana koncentrationer att halterna av dessa @mnen i livsmedlet inte upp-
fyller kraven i artikel 3 i1 forordning (EG) nr 1935/2004.

2. Tryckta material och produkter skall hanteras och lagras som mellanprodukter
och firdiga produkter pa ett sadant sitt att inga d&mnen fran den tryckta ytan
overfors till till den sida som kommer i kontakt med livsmedlet genom &ver-
foring

a) fran substratet, eller
b) avsmetning i bunten eller pa rullen

i sadana koncentrationer att halterna av dessa dmnen i livsmedlet inte upp-
fyller kraven i artikel 3 i forordning (EG) nr 1935/2004.

3. Den tryckta ytan far inte komma i direkt kontakt med livsmedlet.

B. Kvalitetssikringssystem for plastatervinningsprocesser som omfattas av
forordning (EG) nr 282/2008 om atervunna plastmaterial och plastpro-
dukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och indring av for-
ordning (EG) nr 2023/2006

1. Atervinningsforetaget ska tillimpa ett kvalitetssikringssystem som ger tillréick-
lig tillit till att &tervinningsprocessen kan sdkra att den atervunna plasten
uppfyller kraven i godkénnandet.

2. Alla de faktorer, krav och bestimmelser som atervinningsforetaget tillimpat
for sitt kvalitetssdkringssystem ska dokumenteras pa ett systematiskt och dver-
skadligt sétt 1 form av skriftliga riktlinjer, forfaringssatt och instruktioner.

Denna dokumentation av kvalitetssdkringssystemet ska mojliggéra en enhetlig
tolkning av kvalitetspolicy och kvalitetsforfaranden, sasom kvalitetsprogram,
kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer, kvalitetsdokument och atgérder som vidtas
for att sdkra sparbarhet.

Framfor allt ska den innehalla foljande:

a) En manual for kvalitetspolicy som innehéller en tydlig definition av ater-
vinningsforetagets kvalitetsmal, foretagets organisation och sdrskilt organi-
sationsstruktur, ledningens ansvar och dess organisatoriska befogenheter i
friga om tillverkningen av den berérda atervunna plasten.

b

~

Planer for kvalitetskontroll, bland annat for karaktdrisering av insatsvara
och atervunnen plast, leverantdrernas kompetens, sorteringsprocesser, tvitt-
processer, djupreningsprocesser, uppvarmningsprocesser eller alla andra
delar av processen som ir relevanta for den atervunnen plastens kvalitet,
déribland valet av kritiska punkter for kvalitetskontrollen av atervunnen
plast.

¢) Ledningsforfaranden och operativa forfaranden som tillimpas for dvervak-
ning och kontroll av hela atervinningsprocessen, bland annat metoderna for
kontroll och kvalitetssékring under hela tillverkningsskedet och i synnerhet
faststillande av kritiska granser dir de ar avgorande for den atervunna
plastens kvalitet.

d

=

Metoder for Overvakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och
sarskilt dess formaga att uppna den 6nskade produktkvaliteten for atervun-
nen plast, inklusive kontroll av produkter som inte Gverensstimmer med
kraven.
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e) De provningar, analysprotokoll eller andra vetenskapliga bevis som kom-
mer att tillimpas fore, under och efter tillverkningen av atervunnen plast,
hur ofta de kommer att utforas och den provningsutrustning som anvénds.
Kalibreringen av provningsutrustningen ska dokumenteras pa ett sadant
satt att det & mojligt att folja forfarandet.

f) De registreringsdokument som anvénds.



