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4/14  GMP w odniesieniu do
materiatow i wyrobow
przeznaczonych do
kontaktu z zywnoscia

Od dnia 1 sierpnia 2008 r. bedzie obo-
wigzywacé rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 2023/2006
z dnia 22 grudnia 2006 r. w sprawie dobrej praktyki
produkcyjnej w odniesieniu do materiatow i wyrobow
przeznaczonych do kontaktu z zywno$cig (Dz. Urz.
UE nr L 384 z dnia 29.12 2006 r.).

Rozporzadzenie to ustanawia zasady dobrej prak-
tyki produkcyjnej (GMP) w odniesieniu do materiatow
i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig
(wykazanych w zatgczniku 1 do rozporzgdzenia (WE)
1935/2004 i ich kombinac;ji lub materiatow i wyrobow
pochodzgcych z recyklingu i wykorzystywanych do
produkcji tych materiatéw i wyrobow) do zastosowa-
nia na wszystkich etapach produkcji, przetwarzania
i dystrybucji (z wyjgtkiem produkcji substancji wyjscio-
wych).

W mys| zapisow ww. rozporzadzenia, podmiot
dziatajacy na rynku ustanawia, wdraza i dokumentu-
je system zapewnienia jakosci oraz skutecznej jego
kontroli, z punktu widzenia zgodnosci i bezpieczen-
stwa gotowego materiatu.

Zgodnie z art. 5 tego rozporzgdzenia podmioty
dziatajgce na rynku musza:

1. Posiadaé¢ wdrozony i funkcjonujgcy system zapew-
nienia jakosci. System ten musi by¢ udokumento-
wany, a wszystkie zawarte w nim wymagania mu-
szg by¢ przestrzegane. System zapewnienia jako-
Sci musi:

a) uwzglednia¢ odpowiednig liczbe personelu,
jego wiedze i umiejetnosci, a takze organiza-
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Specyfikacje dla
materiatéw i wyrobow

cje zaktadu i sprzet, w stopniu, w jakim jest to
konieczne, aby zapewni¢ zgodnosé gotowych
materiatdéw i wyrobéw z przepisami majgcymi
do nich zastosowanie,

b) by¢ stosowany przy uwzglednieniu wielkoSci
prowadzonej przez przedsiebiorstwo dziatal-
nosci, tak aby nie stanowi¢ dla niego nadmier-
nego obcigzenia;

2. Wybierane do produkcji materiaty wyjsciowe mu-
szg posiadac¢ okreslone wczesniej specyfikacje,
ktére sg zgodne z aktualnymi przepisami zapew-
niajgcymi zgodnosc i legalnos¢ materiatu i wyro-
bu.

3. Wszystkie etapy procesu produkcyjnego (czynno-
$ci) muszg by¢ prowadzone zgodnie z opracowa-
nymi wczesniej instrukcjami/procedurami.

Przedsiebiorstwa dziatajgce na rynku materiatow
i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig
zobowigzane sg tym rozporzgdzeniem do ustanowie-
nia i utrzymywania skutecznego systemu kontroli ja-
kosci.

System kontroli jakosci w mys| rozporzgdzenia
oznacza ,systematyczne stosowanie srodkéw usta-
nowionych w ramach systemu zapewnienia jakosci,
ktére zapewniajg zgodnos¢ materiatdbw wyjsciowych
oraz posrednich i gotowych materiatow i wyrobdéw ze
specyfikacjami okreslonymi w systemie zapewnienia
jakosci”.

System kontroli jakosci musi obejmowac¢ moni-
torowanie wdrazania i wprowadzania dobrej prak-
tyki produkcyjnej oraz wskazywac srodki do korek-
ty wszelkich niedociggnie¢ w jej wprowadzaniu. Ta-
kie srodki naprawcze nalezy wdraza¢ niezwtocznie,
aby umozliwi¢ przeprowadzenie inspekcji przez wia-
Ssciwe organy.
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W artykule 7 rozporzgdzenia nr2023/2006 umiesz-

czone zostaty wymagania, jakie stawiane sg udoku-
mentowaniu wdrozenia i dziatania zasad dobrej prak-
tyki produkcyjnej, a mianowicie:

1.

Podmiot dziatajgcy na rynku tworzy i utrzymuje
stosowng dokumentacje w wersji papierowej lub
elektronicznej dotyczgcg specyfikacji, formuty wy-
twarzania i przetwarzania, ktore sg istotne z punk-
tu widzenia zgodnosci i bezpieczenstwa gotowego
materiatu lub wyrobu.

Podmiot dziatajgcy na rynku tworzy i utrzymuje
stosowng dokumentacje w wersji papierowej lub
formie elektronicznej odnosnie do zapiséw obej-
mujgcych poszczegolne przeprowadzane czynno-
$ci produkcyjne, ktore sg istotne z punktu widzenia
zgodnosci i bezpieczenstwa gotowego materiatu
lub wyrobu, oraz odnosnie do wynikéw systemu
kontroli jakosci.

Obowigzkiem podmiotu dziatajgcego na rynku jest
udostepnianie tej dokumentacji wtasciwym orga-
nom na ich zgdanie.

Szczegotowe zasady GMP, ujete w zatgczniku,

odnoszg sie do proceséw obejmujgcych stosowanie
farb drukarskich w sposob uniemozliwiajgcy przenie-
sienia substanciji z zadrukowanej powierzchni na stro-
ne majacg kontakt z zywnoscig przez podtoze lub od-
bicie w stezeniach, ktére sg niezgodne z wymagania-
mi art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004.
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