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REGULAMENTUL (CE) NR. 2023/2006 AL COMISIEI
din 22 decembrie 2006

privind buna practicd de fabricatie a materialelor si a obiectelor destinate sd vind in contact cu produsele
alimentare

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,
avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004
privind materialele si obiectele destinate sd vind in contact cu
produsele alimentare (1), in special articolul 5 alineatul (1),

intrucat:

(1) Grupurile de materiale si obiecte enumerate in anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si combinatiile acestor
materiale si obiecte sau materialele si obiectele reciclate uti-
lizate in respectivele materiale si obiecte ar trebui s fie
fabricate in conformitate cu normele generale si detaliate
privind buna practicd de fabricatie (BPF).

(2)  Anumite sectoare ale industriei au stabilit orientdri de BPF,
in timp ce altele nu au ficut acest lucru. in consecinti, este
necesar sd se asigure uniformitatea intre statele membre in
ceea ce priveste BPF pentru materialele si obiectele
destinate sd vind in contact cu produse alimentare.

(3)  Pentru a asigura aceastd uniformitate, este oportun s se
stabileascd anumite obligatii pentru operatorii economici.

(4)  Toti operatorii economici ar trebui si asigure un manage-
ment eficient al calitdtii propriilor operatiuni de fabricatie
care ar trebui si fie adaptate la pozitia lor din lantul de
aprovizionare.

(50 Normele ar trebui sd se aplice tuturor materialelor si obiec-
telor destinate sd vind in contact cu produse alimentare sau
celor care sunt deja in contact cu produse alimentare si au
fost destinate acestui scop, sau celor despre care se poate
prevedea, in mod rezonabil, ¢ vor veni in contact cu pro-
duse alimentare sau cd isi vor transfera partile componente
citre produsele alimentare in conditii de utilizare normale
sau previzibile.

() JOL338,613.11.2004, p. 4.

(6)  Normele privind BPF ar trebui s fie aplicate proportional,
pentru a evita o povard excesivd pentru intreprinderile
mici.

(7)  In prezent ar trebui stabilite norme detaliate pentru proce-
sele care implica cernelurile tipografice, precum si norme
detaliate pentru alte procese, in cazul in care este necesar.
Pentru cernelurile tipografice aplicate pe partea unui
material sau obiect care nu vine in contact cu produsul ali-
mentar, BPF ar trebui, in special, s asigure ca respectivele
substante sd nu fie transferate pe produsele alimentare prin
copiere sau transfer prin intermediul materialului de
substrat.

(8)  Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt in
conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdnatatea animala,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Obiectul

Prezentul regulament stabileste norme privind buna practicd de
fabricatie (BPF) pentru grupurile de materiale si obiecte destinate
sd vind in contact cu produse alimentare (denumite in continuare
,materiale si obiecte”) enumerate in anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 1935/2004 si combinatiile acestor materiale si obiecte sau
materialele si obiectele reciclate utilizate in respectivele materiale
si obiecte.

Atrticolul 2

Domeniul de aplicare

Prezentul regulament se aplicd tuturor sectoarelor si tuturor
etapelor de fabricatie, transformare si distributie a materialelor si
a obiectelor pand la productia substantelor initiale dar fird a o
include pe aceasta din urma.

Normele detaliate previzute in anexd se aplici proceselor
relevante mentionate individual, dup3 caz.
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Articolul 3

Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplici urmdtoarele definitii:

(a) ,bund practicd de fabricatie (BPF)” inseamnd acele aspecte ale
asigurdrii calitdtii care garanteazd cd materialele si obiectele
sunt produse si controlate in mod consecvent pentru a asigura
conformitatea cu normele aplicabile si cu standardele de cali-
tate corespunzdtoare utilizdrii pentru care sunt destinate,
astfel incat sd nu pericliteze sdndtatea oamenilor sau sd nu
producd o modificare inacceptabild a compozitiei produselor
alimentare, sau sd nu producd o alterare a caracteristicilor
organoleptice ale acestora;

(b) ,sistem de asigurare a calitdtii” iInseamnd suma totald a masu-
rilor de organizare si de documentare, luate in scopul asigu-
rdrii ca materialele si obiectele si fie de calitatea necesard pen-
tru a asigura conformitatea cu normele aplicabile si cu
standardele de calitate necesare utilizdrii pentru care sunt
destinate;

(c) ,sistem de control al calititii” inseamna aplicarea sistematicd
a masurilor luate in cadrul sistemului de asigurare a calitatii
care asigurd conformitatea materiilor prime, intermediare si a
materialelor si obiectelor finite cu specificatiile previzute in
cadrul sistemului de asigurare a calitatii;

(d) ,parte care nu vine in contact cu produsul alimentar”
inseamnd suprafata materialului sau a obiectului care nu este
in contact direct cu produsul alimentar;

” A

(e) ,parte care vine in contact cu produsul alimentar” inseamnd
suprafata materialului sau a obiectului care este in contact
direct cu produsul alimentar.

Articolul 4

Conformitatea cu buna practicd de fabricatie

Operatorii economici se asigurd ca operatiunile de fabricatie sa fie
realizate in conformitate cu:

(a) normele generale privind BPF, astfel cum se prevede la
articolele 5, 6 si 7,

(b) normele detaliate privind BPF, astfel cum se prevede in anexa.

Articolul 5

Sistemul de asigurare a calitatii

(1) Operatorul economic stabileste, pune in aplicare si asigurd
respectarea unui sistem de asigurare a calitdtii eficient si
documentat. Sistemul respectiv:

(a) ia in considerare caracterul adecvat al personalului, cunostin-
tele si competentele acestuia, precum si organizarea spatiilor
si a instalatiilor astfel incat sd asigure conformitatea materia-
lelor si a obiectelor finite cu normele aplicabile;

(b) se aplicd, ludndu-se in considerare mdrimea intreprinderii
conduse de operator, astfel incat sd nu constituie o povard
excesiva pentru intreprindere.

(2) Materiile prime se selecteazd in conformitate cu specificatiile
prestabilite care asigurd conformitatea materialului sau a
obiectului cu normele aplicabile.

(3) Diferitele operatiuni se realizeazd in conformitate cu instruc-
tiunile si procedurile prestabilite.

Articolul 6

Sistemul de control al calititii

(1) Operatorul economic realizeazd si mentine un sistem eficient
de control al calitatii.

(2) Sistemul de control al calitatii include supravegherea punerii
in aplicare si a dobandirii unei BPF si identificarea masurilor
corective in cazul nerespectdrii BPF. Astfel de mdsuri corective
trebuie puse in aplicare de indatd si puse la dispozitia autoritdti-
lor competente in vederea inspectiilor.

Articolul 7

Documentatie

(1) Operatorul economic elaboreazd si mentine o documentatie
adecvatd pe suport de hartie si in format electronic cu privire la
specificatii, formule de fabricatie si de transformare care sunt rele-
vante pentru conformitatea si siguranta materialului sau a
obiectului finit.
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(2) Operatorul economic elaboreazd si mentine o documentatie Articolul 8
adecvatd pe suport de hartie si in format electronic cu privire la
inregistrarile ce cuprind diferite operatiuni de fabricatie executate, Intrare in vigoare

care sunt relevante pentru conformitatea si siguranta materialului

sau a obiectului finit §i cu privire la rezultatele sistemului de
control al calitatii. Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data

publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

(3) Operatorul economic, la cererea autoritdtilor competente,
pune la dispozitia acestora documentatia mentionata. Se aplicd de la 1 august 2008.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 22 decembrie 2006.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU

Membru al Comisiei
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ANEXA

Norme detaliate privind buna practicd de fabricatie

Procesele care implicd aplicarea de cerneluri tipografice pe partea materialelor sau a obiectelor care nu vine in contact
cu produsul alimentar

1.

Cernelurile tipografice aplicate pe partea materialelor sau a obiectelor care nu vine in contact cu produsul
alimentar se formuleazi sifsau aplicd astfel incat substantele de pe suprafata imprimatd si nu fie transferate pe
partea care vine in contact cu produsul alimentar:

(a) prin materialul de substrat sau
(b) prin copiere in stivd sau in bobind,

in concentratii care duc la niveluri de substante in produsul alimentar care nu indeplinesc cerintele articolului 3
din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.

Materialele si obiectele tiparite se manipuleazd si se depoziteazd in stare finitd sau semifinitd, astfel incat
substantele de pe suprafata tiparitd si nu fie transferate pe partea care vine in contact cu produsul alimentar:

(a) prin materialul de substrat sau
(b) prin copiere in stivd sau in bobing,

in concentratii care duc la niveluri de substante in produsul alimentar care nu indeplinesc cerintele articolului 3
din Regulamentul (CE) nr. 1935/2004.

3. Suprafetele tipdrite nu trebuie sd vind in contact direct cu produsul alimentar.



