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

om god fremstillingsmaessig praksis for materialer og genstande
bestemt til kontakt med fedevarer

(EOQS-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPZAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Felles-
skab,

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

ud fra folgende betragtninger:

(1)  De grupper af materialer og genstande, som er opfort 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 overensstemmelse med generelle og detaljerede
regler for god fremstillingsmaessig praksis.

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

(3)  For at sikre en saddan ensartethed ber virksomhedsledere péleegges
visse forpligtelser.

(4)  Alle virksomhedsledere ber etablere en effektiv kvalitetsstyring af
deres fremstillingsprocesser, som ber tilpasses til deres placering i
forsyningskeeden.

(5)  Reglerne ber gelde for materialer og genstande, som er bestemt
til at komme i kontakt med fodevarer, som allerede er i kontakt
med fedevarer i overensstemmelse med deres formal, eller som
med rimelighed kan antages at komme i kontakt med fedevarer
eller at overfore deres bestanddele til fedevarer under normale
eller forudsigelige anvendelsesbetingelser.

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

(7)  Der ber nu fastsettes nermere regler for processer, hvor der
anvendes trykfarve, og om nedvendigt ogsa for andre processer.
For trykfarve, der anvendes pa 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 fodevarer ved migration gennem materialet eller afsmit-
ning.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med

udtalelse fra Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

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

Formal

I denne forordning fastsettes der regler for god fremstillingsmaessig
praksis for de grupper af materialer og genstande, der er bestemt til
at komme i kontakt med fodevarer (i det folgende benavnt »materialer
og genstande«), og som er opfort pé 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.

Artikel 2

Anvendelsesomrade

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

De detaljerede regler i bilaget geelder for de relevante, udtrykkeligt
navnte processer, hvor det er hensigtsmaessigt.

Artikel 3

Definitioner

Ved anvendelsen af denne forordning geelder folgende definitioner:

a) »god fremstillingsmaessig praksis«: de aspekter af kvalitetssikringen,
som sikrer, at materialer og genstande til stadighed fremstilles og
kontrolleres for at sikre, at de er i overensstemmelse med de regler,
der geelder for dem, og de kvalitetsstandarder, der er relevante for
den tilsigtede anvendelse, uden at bringe menneskers sundhed i fare
eller at medfore en uacceptabel @ndring af fedevarernes sammen-
setning eller en forringelse af deres organoleptiske egenskaber

b) »kvalitetssikringssystem«: den totale sum af iveerksatte og dokumen-
terede 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 galder for
dem, og de kvalitetsstandarder, der er nedvendige for den tilsigtede
anvendelse

c) »kvalitetskontrolsystem«: den systematiske anvendelse af de foran-
staltninger, der ivaerksattes inden for kvalitetssikringssystemet, og
som sikrer, at udgangsstoffer, halvfabrikata og ferdige materialer
og genstande er i overensstemmelse med de specifikationer, der er
fastsat 1 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 overflade af et
materiale eller en genstand, som er i direkte kontakt med fodeva-
rerne.

Artikel 4

Overensstemmelse med god fremstillingsmeessig praksis

Virksomhedsledere péser, at fremstillingsprocesserne gennemfores i
overensstemmelse med

a) de generelle regler for god fremstillingsmaessig praksis i artikel 5, 6
og 7
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b) de detaljerede regler for god fremstillingsmaessig praksis i bilaget.
Artikel 5

Kvalitetssikringssystem

1. Virksomhedsledere etablerer og gennemforer et effektivt og doku-
menteret kvalitetssikringssystem og sikrer, at det overholdes. Systemet
skal:

a) tage hensyn til, at der afsettes det nedvendige personale med den
nedvendige viden og de nedvendige faerdigheder, og at lokalerne og
udstyret organiseres, sa det sikres, at de fardige materialer og
genstande er i overensstemmelse med de regler, der gelder for dem

b) anvendes under hensyn til sterrelsen af den virksomhed, som virk-
somhedslederen driver, sd det ikke er en unedig byrde for virksom-
heden.

2. Udgangsmaterialer, der anvendes, skal udvelges, saledes at de
overholder pa forhand 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 pa forhdnd
fastlagte instruktioner og procedurer.

Artikel 6

Kvalitetskontrolsystem

1. Virksomhedsledere etablerer og opretholder et effektivt kvalitets-
kontrolsystem.

2. Kovalitetskontrolsystemet skal omfatte overvagning af gennemfo-
relsen og overholdelsen af god fremstillingsmaessig praksis, og der
skal etableres foranstaltninger til at korrigere enhver fejl i overholdelse
af god fremstillingsmeessig praksis. Sadanne korrigerende foranstalt-
ninger iverksettes hurtigst muligt og geres tilgeengelige for de kompe-
tente myndigheder med henblik pa kontrol.

Artikel 7

Dokumentation

1. Virksomhedsledere etablerer og opretholder passende dokumenta-
tion i papirform eller i elektronisk form, for sa vidt angar de specifika-
tioner, fremstillingsforskrifter og processer, der er relevante for, at det
feerdige materiale eller den faerdige genstand er i overensstemmelse med
reglerne, herunder for s& vidt angéar fedevaresikkerhed.

2. Virksomhedsledere etablerer og opretholder passende dokumenta-
tion 1 papirform eller i elektronisk form, for sa vidt angér de opteg-
nelser, der omfatter de forskellige fremstillingsprocesser, og som er
relevante for, at det faerdige materiale eller den ferdige genstand er i
overensstemmelse med reglerne, herunder for sd vidt angér fodevaresik-
kerhed og kvalitetskontrolsystemet.

3. Virksomhedsledere stiller dokumentationsmaterialet til radighed
for de kompetente myndigheder efter disses anmodning.

Artikel 8
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceiske Unions Tidende.
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Den anvendes fra den 1. august 2008.

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

Detaljerede regler for god fremstillingsmzessig praksis

A. Trykfarve

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

1. Trykfarve, som anvendes pa den side af materialer og genstande, der ikke er
bestemt til kontakt med fodevarer, skal sammensattes og/eller anvendes pa en
sadan made, 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 fodevarerne i
meangder, som ikke er i overensstemmelse med kravene i artikel 3 i forord-
ning (EF) nr. 1935/2004.

2. Trykte materialer og genstande skal handteres og opbevares i deres ferdige
eller halvferdige tilstand pa en sadan made, 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 fodevarerne i
mengder, som ikke er i overensstemmelse med kravene i artikel 3 i forord-
ning (EF) nr. 1935/2004.

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

B. Kvalitetssikringssystem for plastgenvindingsprocesser omfattet af forord-
ning (EF) nr. 282/2008 om materialer og genstande af genvundet plast
bestemt til kontakt med fedevarer og om zndring af forordning (EF) nr.
2023/2006

1. Det kvalitetssikringssystem, som genvindingsvirksomhedslederen har imple-
menteret, skal give tilstraekkelig tillid til genvindingsprocessens evne til at
sikre, at den genvundne plast opfylder kravene i godkendelsen.

2. Alle de elementer, krav og bestemmelser, som genvindingsvirksomhedsle-
deren anvender i forbindelse med sit kvalitetssikringssystem, skal dokumen-
teres pa en systematisk og ordentlig made i form af skriftlige strategier og
procedurer.

Dokumentationen vedrerende kvalitetssikringssystemet skal muliggere en
ensartet fortolkning af kvalitetspolitikken og -procedurerne, f.eks. kvalitetspro-
grammer, planer, manualer, registre og foranstaltninger for at sikre spor-

barhed.
Dokumentationen skal bl.a. indeholde:

a) en manual for kvalitetspolitikken, med en klar definition af genvindings-
virksomhedslederens kvalitetsmal, virksomhedens organisation og navnlig
organisationsstrukturerne, det ledende personales ansvarsomrader og deres
organisatoriske befojelser med hensyn til fremstilling af den genvundne
plast

b) kvalitetskontrolplanerne, herunder planerne vedrerende karakterisering af
input og genvundet plast, leveranderernes kvalifikationer, sorteringspro-
cesser, vaskeprocesser, processer for grundig rensning, opvarmningspro-
cesser eller andre dele af processen, der har relevans for kvaliteten af
den genvundne plast, herunder valg af punkter, der er kritiske for kvali-
tetskontrollen af den genvundne plast

c) de ledelsesprocedurer og operative procedurer, der er gennemfort med
henblik pa at overvige og kontrollere hele genvindingsprocessen, herunder
inspektion og kvalitetssikringsteknikker i alle fremstillingsled, isaer fastlaeg-
gelse af kritiske grenser for de punkter, der er kritiske for kvalitetskon-
trollen af den genvundne plast
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d) metoderne til overvagning af, om kvalitetssikringssystemet fungerer effek-
tivt, navnlig dets evne til at na den enskede kvalitet af den genvundne
plast, herunder kontrol af produkter, der ikke opfylder kravene

e) de test og analyseprotokoller eller anden videnskabelig dokumentation, der
er anvendt for, under og efter produktionen af genvundet plast, samt den
frekvens, hvormed de anvendes, og det testudstyr, der anvendes; det skal
reelt vaere muligt at tilbagespore kalibreringen af testudstyret

f) de registreringsdokumenter, der anvendes.



