2006R2023 — DE — 17.04.2008 — 001.001 — 1

Dieses Dokument ist lediglich eine Dokumentationsquelle, fiir deren Richtigkeit die Organe der Gemeinschaften keine
Gewilhr iibernehmen
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iiber gute Herstellungspraxis fiir Materialien und Gegenstinde, die dazu bestimmt sind, mit
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VERORDNUNG (EG) Nr. 2023/2006 DER KOMMISSION
vom 22. Dezember 2006

iiber gute Herstellungspraxis fiir Materialien und Gegenstinde, die
dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —
gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschatft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004 iiber Materialien
und Gegenstinde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriih-
rung zu kommen (1), insbesondere auf Artikel 5 Absatz 1,

in Erwiagung nachstehender Griinde:

(1) Die im Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 aufge-
fithrten Gruppen von Materialien und Gegenstinde und Kombi-
nationen dieser Materialien und Gegenstande oder recycelten Ma-
terialien und Gegenstinde, die in diesen Materialien und Gegen-
stinden verwendet werden, sollten im Einklang mit allgemeinen
und ausfiihrlichen Regeln fiir gute Herstellungspraxis (,,good ma-
nufacturing practice, GMP*) gefertigt werden.

(2)  Wihrend bestimmte Wirtschaftssektoren sich GMP-Leitlinien ge-
geben haben, ist dies bei anderen nicht der Fall. Deshalb er-
scheint es unerldsslich, ein fiir alle Mitgliedstaaten einheitliches
Vorgehen in Sachen guter Herstellungspraxis fiir Materialien und
Gegenstinde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Be-
rithrung zu kommen, zu gewéhrleisten.

(3)  Um eine solche Einheitlichkeit sicherzustellen, ist es geboten, den
Unternehmern bestimmte Verpflichtungen aufzuerlegen.

(4)  Jeder Unternehmer sollte seine Fertigungsverfahren einem auf die
jeweilige Stellung in der Versorgungskette abgestimmten wirk-
samen Qualititsmanagement unterziehen.

(5)  Die Regeln fiir gute Herstellungspraxis sollten fiir Materialien
und Gegenstinde gelten, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmit-
teln in Beriihrung zu kommen oder bereits mit Lebensmitteln in
Beriihrung sind und dazu bestimmt sind oder verniinftigerweise
vorhersehen lassen, dass sie bei normaler oder vorhersehbarer
Verwendung mit Lebensmitteln in Berithrung kommen oder
ihre Bestandteile an Lebensmittel abgeben.

(6)  Um nicht gerechtfertigte Belastungen von kleinen Unternehmen
fernzuhalten, sollten die Regeln fiir gute Herstellungspraxis dem
VerhiltnismaBigkeitsgrundsatz entsprechend angewandt werden.

(7)  Es ist an der Zeit, ausflihrliche Regeln fiir Verfahren, bei denen
Druckfarben verwendet werden, festzulegen. Ebenso sollten sol-
che Regeln, soweit erforderlich, fiir andere Verfahrensschritte
vorgegeben werden. Bei Druckfarben, die auf die nicht mit Le-
bensmitteln in Berithrung gelangende Seite von Materialien oder
Gegenstianden aufgetragen werden, sollte die GMP insbesondere
sicherstellen, dass keine Bestandteile durch Abklatsch oder Per-
meation durch das Trigermaterial in das Lebensmittel iibergehen.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen
der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses flir die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheit —

() ABL L 338 vom 13.11.2004, S. 4.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Gegenstand

Mit dieser Verordnung werden flir die in Anhang I der Verordnung
(EG) Nr. 1935/2004 aufgefiihrten Gruppen von Materialien und Gegen-
stinden (im Folgenden ,,Materialien und Gegenstinde“ genannt), die
dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berithrung zu kommen, sowie
Kombinationen dieser Materialien und Gegenstinde oder recycelten Ma-
terialien und Gegensténde, die in diesen Materialien und Gegenstéinden
verwendet werden, Regeln fiir die gute Herstellungspraxis (GMP) fest-
gelegt.

Artikel 2
Geltungsbereich

Diese Verordnung gilt fiir alle Bereiche und fiir alle Stufen der Her-
stellung, der Verarbeitung und des Vertriebs von Materialien und Ge-
genstdnden zuriick bis zur Herstellung der Ausgangsstoffe, diese jedoch
ausgenommen.

Die im Anhang dargelegten ausfiihrlichen Regeln gelten, soweit zutref-
fend, fiir die jeweiligen néher aufgefiihrten Verfahren.

Artikel 3

Definitionen
Zum Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Definitionen:

(a) ,,Gute Herstellungspraxis (,,good manufacturing practice, GMP*)*
bezeichnet jene Aspekte der Qualitéitssicherung, die gewihrleisten,
dass Materialien und Gegenstéinde in konsistenter Weise hergestellt
und iberpriift werden, damit ihre Konformitdt mit den fiir sie gel-
tenden Regeln gewdhrleistet ist und sie den Qualitdtsstandards ent-
sprechen, die dem ihnen zugedachten Verwendungszweck angemes-
sen sind, und ohne die menschliche Gesundheit zu gefdhrden oder
eine unvertretbare Verdnderung der Zusammensetzung der Lebens-
mittel oder eine Beeintrachtigung ihrer organoleptischen Eigenschaf-
ten herbeizufiihren;

(b) ,,Qualititssicherungssystem* bezeichnet die Gesamtheit der organis-
ierten und dokumentierten Vorkehrungen zum Zwecke der Sicher-
stellung, dass Materialien und Gegenstinde die bendtigte Qualitét
aufweisen, um die Ubereinstimmung mit den fiir sie geltenden Re-
geln zu gewihrleisten und sie den Qualitdtsstandards entsprechen,
die fiir den ihnen zugedachten Verwendungszweck erforderlich sind;

(c) ,,Qualititskontrollsystem™ bezeichnet die systematische Anwendung
von im Rahmen des Qualititssicherungssystems festgelegten Mal3-
nahmen, um die Ubereinstimmung von Ausgangs-, Zwischen- und
Fertigmaterialien und -gegenstdnden mit der im Rahmen des Quali-
tatssicherungssystems festgelegten Spezifikation zu gewahrleisten;

(d) ,,vom Lebensmittel abgewandte Seite bezeichnet die Oberflache
des Materials oder Gegenstands, die nicht unmittelbar mit Lebens-
mitteln in Beriithrung kommt;

(e) ,,.Lebensmittelkontaktseite” bezeichnet die Oberfliche eines Mate-
rials oder Gegenstands, die unmittelbar mit Lebensmitteln in Beriih-
rung kommt.
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Artikel 4

Ubereinstimmung mit Guter Herstellungspraxis

Der Unternehmer hat sicherzustellen, dass die Fertigungsverfahren
durchgefiihrt werden in Ubereinstimmung mit

(a) den allgemeinen Regeln fiir GMP gemil den Artikeln 5, 6, und 7,
(b) den ausfiihrlichen Regeln fir GMP geméifl Anhang.

Artikel 5

Qualitiitssicherungssystem

1. Es obliegt dem Unternehmer, ein wirksames und dokumentiertes
Qualitdtssicherungssystem festzulegen und anzuwenden und dessen Ein-
haltung zu gewdhrleisten. Das System muss folgende Anforderungen
erfiillen:

(a) Beriicksichtigung einer ausreichenden Anzahl von Beschéftigten,
ithrer Kenntnisse und Fertigkeiten und der Organisation der Betriebs-
einrichtungen und -anlagen in einer Weise, die erforderlich ist, um
sicherzustellen, dass die fertigen Materialien und Gegenstinde den
fiir sie geltenden Regeln entsprechen;

(b) Anwendung unter Beriicksichtigung der GroBe des vom Unterneh-
mer gefiihrten Betriebs in einer Weise, dass dadurch dem Unter-
nehmen keine unverhiltnisméBig hohen Belastungen auferlegt wer-
den.

2. Die Ausgangsmaterialien sind dergestalt auszuwéhlen, dass sie
vorab festgelegten Spezifikationen entsprechen, die gewahrleisten, dass
das Material oder der Gegenstand den fiir sie geltenden Regeln ent-
spricht.

3. Die einzelnen Vorginge sind in Ubereinstimmung mit vorab fest-
gelegten Anweisungen und Verfahren auszufiihren.

Artikel 6

Qualitiitskontrollsystem

1.  Der Unternehmer hat ein wirksames Qualitdtskontrollsystem fest-
zulegen und anzuwenden.

2. Das Qualititskontrollsystem hat auch die laufende Uberwachung
der Durchfiihrung guter Herstellungspraxis und ihrer Ergebnisse zu um-
fassen und Korrekturma3nahmen zur Beseitigung von Schwachstellen
im Hinblick auf die Verwirklichung einer guten Herstellungspraxis aus-
zumachen. Entsprechende KorrekturmalBnahmen sind unverziiglich um-
zusetzen und den zustindigen Behorden zu Inspektionszwecken zugédng-
lich zu machen.

Artikel 7

Dokumentation

1. Der Unternehmer hat angemessene Unterlagen auf Papier oder in
elektronischer Form mit Angaben zu den Spezifikationen, der Herstel-
lungsrezeptur und den Herstellungsverfahren, soweit sie fiir die Konfor-
mitdt und Sicherheit des fertigen Materials oder fertigen Gegenstands
von Bedeutung sind, zu erstellen und zu fiihren.

2. Der Unternehmer hat angemessene Unterlagen auf Papier oder in
elektronischer Form mit Angaben zu den einzelnen Fertigungsstufen,
soweit sie fiir die Konformitdt und die Sicherheit des fertigen Materials



2006R2023 — DE — 17.04.2008 — 001.001 —5

oder fertigen Gegenstands von Bedeutung sind, sowie Angaben zu den
Ergebnissen der Qualitdtskontrolle zu erstellen und zu fiihren.

3. Der Unternehmer hat die Dokumentation den zustidndigen Behor-
den auf deren Verlangen zugénglich zu machen.

Artikel 8
Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
Sie gilt ab 1. August 2008.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmit-
telbar in jedem Mitgliedstaat.



2006R2023 — DE — 17.04.2008 — 001.001 — 6

ANHANG

Ausfiihrliche regeln fiir gute herstellungspraxis
A. Druckfarben

Verfahren, die das Aufbringen von Druckfarben auf die vom Lebensmittel abge-
wandte Seite eines Materials oder Gegenstands beinhalten:

1. Druckfarben zur Verwendung auf der vom Lebensmittel abgewandten Seite
von Materialien und Gegenstinden miissen so zusammengesetzt sein und/oder
so verwendet werden, dass Substanzen nicht von der bedruckten Oberflache
auf die Lebensmittelkontaktseite

a) durch das Tragermaterial hindurch oder
b) infolge eines Abklatsches im Stapel oder im Rollenwickel

in Konzentrationen tbergehen, die zu Substanzwerten in dem betreffenden
Lebensmittel fithren, die nicht mit den Anforderungen von Artikel 3 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1935/2004 in Einklang stehen.

2. Bedruckte Materialien und Gegenstinde sind in ihrem fertigen wie auch halb-
fertigen Zustand dergestalt zu handhaben und zu lagern, dass Substanzen nicht
von der bedruckten Oberfliche auf die Lebensmittelkontaktseite

a) durch das Tragermaterial hindurch oder
b) infolge eines Abklatsches im Stapel oder im Rollenwickel

in Konzentrationen iibergehen, die nicht mit den Anforderungen von Artikel 3
der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 in Einklang stehen.

3. Die bedruckten Flichen diirfen nicht direkt mit Lebensmitteln in Beriihrung
kommen.

B. Qualititssicherungssystem fiir Kunststoff-Recyclingverfahren, die unter
die Verordnung (EG) Nr. 282/2008 iiber Materialien und Gegenstinde
aus recyceltem Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in
Beriihrung zu kommen, und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
2023/2006 fallen

1. Aufgrund des vom Recycler angewandten Qualititssicherungssystems muss
darauf vertraut werden konnen, dass das Recyclingverfahren gewihrleistet,
dass der recycelte Kunststoff die Anforderungen der Zulassung erfiillt.

2. Alle Aspekte, Anforderungen und Vorschriften, die der Recycler in seinem
Qualitétssicherungssystem beriicksichtigt, sind systematisch und geordnet in
Form schriftlicher Regeln und Verfahrensanweisungen zusammenzustellen.

Diese Dokumentation des Qualitdtssicherungssystems muss eine einheitliche
Auslegung der Qualitétsstrategie und der zugehorigen Verfahren — beispiels-
weise in Form von Qualititsprogrammen, Planen, Handbiichern, Aufzeichnun-
gen und MaBinahmen zur Gewéhrleistung der Riickverfolgbarkeit — ermdogli-
chen.

Sie umfasst insbesondere:

a) ein Handbuch zur Qualitétsstrategie mit einer klaren Definition der Quali-
titsziele des Recyclers und Angaben zur Organisation des Unternehmens,
insbesondere zu den Organisationsstrukturen, den Zustindigkeiten der Fiih-
rungskrifte und ihren organisatorischen Befugnissen in Bezug auf die Her-
stellung des recycelten Kunststoffs;

b) Qualitdtskontrollpléane, u. a. in Bezug auf folgende Aspekte: Beschreibung
der Eigenschaften des Ausgangsmaterials und des recycelten Kunststoffs,
Qualifikationen der Lieferanten, Sortierungsverfahren, Waschverfahren,
Tiefenreinigungsverfahren, Erhitzungsverfahren und alle andere Elemente
des Recyclingverfahrens, die fiir die Qualitit des recycelten Kunststoffs
relevant sind, sowie kritische Punkte fiir die Kontrolle der Qualitdt des
recycelten Kunststoffs;

¢) Angaben zu den angewandten Management- und operativen Verfahren zur
Uberwachung und Steuerung des gesamten Recyclingverfahrens, ein-
schlieBlich der Kontroll- und Qualititssicherungsmechanismen in allen
Herstellungsphasen, insbesondere zur Einrichtung kritischer Grenzwerte
an den fiir die Qualitdt des recycelten Kunststoffs mafigeblichen Punkten;
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d) Angaben zu den Methoden zur Uberwachung der Wirksamkeit des Quali-
tatssicherungssystems, insbesondere der Eignung des Systems zur Sicher-
stellung der angestrebten Qualitdt des recycelten Kunststoffs, einschlieBlich
der Kontrolle nichtkonformer Produkte;

e) Angaben zu den vor, wahrend und nach der Herstellung des recycelten
Kunststoffs angewandten Priifungen und Analyseprotokollen, zur Haufig-
keit ihrer Anwendung und zu den eingesetzten Priifgerdten; es muss mit
vertretbarem Aufwand moglich sein, die Kalibrierung dieser Priifgerite
zuriickzuverfolgen;

f) Angaben zu den verwendeten Dokumentationsinstrumenten.



