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REGLAMENTO (CE) N° 2023/2006 DE LA COMISION
de 22 de diciembre de 2006

sobre buenas pricticas de fabricacién de materiales y objetos destinados a entrar en contacto con
alimentos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1935/2004 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre los mate-
riales y objetos destinados a entrar en contacto con alimen-
tos (1), y, en particular, su articulo 5, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

Los grupos de materiales y objetos que figuran en el
anexo I del Reglamento (CE) n® 1935/2004 y las com-
binaciones de esos materiales y objetos o materiales y
objetos reciclados que se utilicen en tales materiales y
objetos deben fabricarse de acuerdo con normas genera-
les y detalladas sobre buenas précticas de fabricacion.

Algunos sectores de la industria han establecido directri-
ces sobre buenas practicas de fabricacién, pero otros ain
carecen de ellas. En consecuencia, parece necesario garan-
tizar la uniformidad entre Estados miembros en cuanto a
buenas practicas de fabricacién de materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con alimentos.

Para garantizar dicha uniformidad, es preciso imponer
algunas obligaciones a los operadores de empresas.

Todos los operadores de empresas deben efectuar una
eficaz gestion de la calidad de sus actividades de fabrica-
cién, adaptada a su posicién en la cadena de suministro.

Las normas deben aplicarse a los materiales y objetos que
estén destinados a entrar en contacto con alimentos, que
estén ya en contacto con alimentos y estén destinados a
tal efecto, o de los que quepa esperar razonablemente
que entrardn en contacto con alimentos o que transferi-
rdn sus componentes a los alimentos en condiciones
normales o previsibles de empleo.

() DO L 338 de 13.11.2004, p. 4.

(6)

Por otro lado, estas normas deben aplicarse de manera
proporcionada para evitar cargas innecesarias a las peque-
fias empresas.

Procede establecer ahora normas detalladas para procesos
que impliquen la utilizacién de tintas de impresién y, en
Su caso, para otros procesos. Para las tintas de impresiéon
aplicadas en el lado de un material u objeto que no vaya
a estar en contacto con alimentos, las normas sobre
buenas practicas de fabricacion deben garantizar, en par-
ticular, que las sustancias no se transmitan a los alimen-
tos mediante repinte o a través del sustrato.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Objeto

El presente Reglamento establece las normas sobre buenas prac-
ticas de fabricacién para los grupos de materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con alimentos (en lo sucesivo,
los «materiales y objetos») que figuran en el anexo I del Regla-
mento (CE) n® 1935/2004 y las combinaciones de esos mate-
riales y objetos o materiales y objetos reciclados que se utilicen
en tales materiales y objetos.

Articulo 2

Ambito de aplicacién

El presente Reglamento se aplicard a todos los sectores y todas
las etapas de fabricacién, procesamiento y distribucién de los
materiales y objetos, hasta la produccion de sustancias primas,
ésta no inclusive.

Las normas detalladas establecidas en el anexo se aplicardn,
seglin proceda, a los procesos pertinentes mencionados indivi-
dualmente.
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Articulo 3
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicardn las definiciones
siguientes:

a) «buena practica de fabricacién», los aspectos de asegura-
miento de la calidad que garantizan que los materiales y
objetos se producen y controlan de forma coherente, para
asegurarse de que sean conformes a las normas aplicables y
los estandares de calidad adecuados para el uso previsto y no
pongan en peligro la salud humana o causen un cambio
inaceptable en la composicién de los alimentos o un dete-
rioro de sus caracteristicas organolépticas;

b) «sistema de aseguramiento de la calidad», la suma total de las
disposiciones organizadas y documentadas para garantizar
que los materiales y objetos tengan la calidad que requiere
su conformidad con las normas aplicables y los estdndares
de calidad para el uso previsto;

¢) «sistema de control de la calidad», la aplicacion sistemdtica de
las medidas establecidas en el sistema de aseguramiento de la
calidad para que las materias primas y los materiales y obje-
tos intermedios y acabados sean conformes a las especifica-

ciones determinadas en el sistema de aseguramiento de la
calidad;

d) dado sin contacto con los alimentos», la superficie del ma-
terial u objeto que no entra directamente en contacto con
los alimentos;

e) dado en contacto con los alimentos», la superficie de un
material u objeto que entra directamente en contacto con
los alimentos.

Articulo 4
Conformidad con las buenas précticas de fabricacion

Los operadores de empresas se asegurardn de que las operacio-
nes de fabricacion se lleven a cabo de conformidad con:

a) las normas generales sobre buenas pricticas de fabricacién
establecidas en los articulos 5, 6 y 7,

b) las normas detalladas sobre buenas précticas de fabricacién
establecidas en el anexo.

Articulo 5
Sistema de aseguramiento de la calidad

1. El operador de empresa establecerd y aplicard un sistema
de aseguramiento de la calidad eficaz y documentado y garan-
tizard su cumplimiento. Ese sistema:

a) tendrd en cuenta la adecuacion, los conocimientos y las
habilidades del personal, y la organizacién de las instalacio-
nes y del equipo de manera que se garantice que los mate-
riales y objetos acabados satisfacen las normas aplicables;

b) se aplicard teniendo en cuenta el tamafio de la empresa, para
no imponerle una carga excesiva.

2. Se seleccionardn materias primas que cumplan especifica-
ciones preestablecidas que garanticen que el material u objeto
satisfacen las normas aplicables.

3. Las diversas operaciones se llevardn a cabo de conformi-
dad con instrucciones y procedimientos preestablecidos.

Articulo 6
Sistema de control de la calidad

1. El operador de empresa establecerd y mantendrd un sis-
tema eficaz de control de la calidad.

2. El sistema de control de la calidad incluird el seguimiento
de la aplicacién y la consecuciéon de buenas pricticas de fabri-
cacion y determinard medidas de correccién de cualquier fallo
en la consecucién de dichas précticas. Tales medidas de correc-
cién se aplicardn sin demora y se pondran a disposicion de las
autoridades competentes a efectos de inspeccion.

Articulo 7
Documentacion

1. El operador de empresa establecerd y conservard docu-
mentacion adecuada, en papel o en formato electrénico, sobre
especificaciones, formulas de fabricacién y procesamientos per-
tinentes para la conformidad y la seguridad de los materiales u
objetos acabados.
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2. El operador de empresa establecerd y conservard docu-
mentacién adecuada, en papel o en formato electrénico, sobre
registros de las diversas operaciones de fabricacién pertinentes
para la conformidad y la seguridad de los materiales u objetos

acabados y sobre los resultados del sistema de control de la
calidad.

3. El operador de empresa pondrd esta documentacién a
disposicion de las autoridades competentes cuando éstas la so-
liciten.

Articulo 8
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicaciéon en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd aplicable a partir del 1 de agosto
de 2008.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 22 de diciembre de 2006.

Por la Comisidn
Markos KYPRIANOU

Miembro de la Comisién
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ANEXO

Normas detalladas sobre buenas pricticas de fabricacién

Procesos que impliquen la aplicacion de tintas de impresion en el lado sin contacto con los alimentos de un material u
objeto

1. Las tintas de impresion aplicadas en el lado sin contacto con los alimentos de materiales y objetos se formulardn o
aplicardn de manera que las sustancias de la superficie impresa no se transmitan al lado en contacto con los alimentos:

a) a través del sustrato, o
b) por repinte en la pila o el rollo,

en concentraciones que den lugar a la presencia en los alimentos de unos niveles de la sustancia contrarios a los
requisitos del articulo 3 del Reglamento (CE) n°® 1935/2004.

2. Los materiales y objetos impresos se manipulardn y almacenardn en estado acabado y semiacabado de manera que las
sustancias de la superficie impresa no se transmitan al lado en contacto con los alimentos:

a) a través del sustrato, o
b) por repinte en la pila o el rollo,

en concentraciones que den lugar a la presencia en los alimentos de unos niveles de la sustancia contrarios a los
requisitos del articulo 3 del Reglamento (CE) n® 1935/2004.

3. Las superficies impresas no deberdn entrar en contacto directo con los alimentos.



