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REGULAMENTO (CE) N.° 2023/2006 DA COMISSAO
de 22 de Dezembro de 2006

relativo as boas préticas de fabrico de materiais e objectos destinados a entrar em contacto com os
alimentos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 27 de Outubro de 2004,
relativo aos materiais e objectos destinados a entrar em contacto
com os alimentos ('), nomeadamente o n.° 1 do artigo 5.°,

Considerando o seguinte:

(1) Os grupos de materiais e objectos que figuram no anexo
I do Regulamento (CE) n.° 1935/2004 e as combinagdes
destes materiais e objectos ou os materiais e objectos
reciclados utilizados nesses materiais e objectos devem
ser fabricados em conformidade com as regras gerais e
especificas relativas as boas praticas de fabrico (BPF).

(2)  Alguns sectores da industria definiram orienta¢des em
matéria de BPF, outros ndo. Em consequéncia, ¢ necessa-
rio garantir a uniformidade entre Estados-Membros no
que respeita as BPF de materiais e objectos destinados a
entrar em contacto com os alimentos.

(3) A fim de assegurar essa conformidade, é conveniente
estabelecer certas obrigagdes para os operadores das em-
presas.

(4)  Todos os operadores das empresas devem proceder a
uma gestdo eficaz da qualidade das respectivas operagdes
de fabrico, que seja adaptada a sua posi¢do na cadeia de
aprovisionamento.

(5)  As regras devem aplicar-se a materiais e objectos desti-
nados a entrar em contacto com os alimentos ou que,
em virtude do fim a que se destinam, estdo j& em con-
tacto com os alimentos ou ainda a materiais e objectos
que se possa razoavelmente prever virem a entrar em
contacto com os alimentos ou a transferir os seus cons-
tituintes para os alimentos nas condigdes de utilizagio
normais ou previsiveis.

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

(6)  As regras em matéria de BPF devem ser aplicadas de
forma proporcionada, de modo a evitar encargos exces-
sivos para as pequenas empresas.

(7)  Ha que proceder a definicdo de regras especificas a apli-
car aos processos que utilizem tintas de impressdo, bem
COImo a outros processos, se necessario. No caso de tintas
de impressdo aplicadas na parte de um material ou ob-
jecto que ndo entra em contacto com os alimentos, as
BPF devem garantir, designadamente, que essas substan-
cias ndo sejam transferidas para os alimentos por macu-
lagem (set-off) ou transferéncia através do suporte.

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Atigo 1.9
Objecto

O presente regulamento define as regras em matéria de boas
praticas de fabrico (BPF) dos grupos de materiais e objectos
destinados a entrar em contacto com os alimentos (de seguida
designados por «materiais e objectos») que figuram no anexo I
do Regulamento (CE) n.° 1935/2004 e das combinagdes destes
materiais e objectos ou dos materiais e objectos reciclados uti-
lizados nesses materiais e objectos.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

O presente regulamento ¢é aplicdvel em todos os sectores e em
todas as fases de fabrico, processamento e distribuicio de ma-
teriais e objectos até a produgdo de substincias iniciadoras,
sendo esta excluida.

As regras especificas que figuram no anexo aplicar-se-do, se for
caso disso, aos processos relevantes que ai s3o especificamente
mencionados.
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Artigo 3.°
Defini¢des

Para efeitos do disposto no presente regulamento, entende-se
por:

a) «Boas praticas de fabrico (BPF)» os aspectos do sistema de
garantia da qualidade que asseguram que os materiais e ob-
jectos sdo produzidos e controlados de forma coerente, a fim
de estarem conformes com as regras que lhes sdo aplicdveis e
com as normas de qualidade adequadas ao uso a que se
destinam, ndo colocando em perigo a satide humana ou
causando alteragdes inaceitdveis a composi¢do do alimento
ou ainda uma deterioracio das suas caracteristicas organo-
lépticas;

b) «Sistema de garantia da qualidade»: o conjunto de medidas de
organizagdo e documentagdo que visem garantir que os ma-
teriais e objectos tém a qualidade exigida para estarem con-
formes com as regras que lhes sdo aplicdveis e as normas de
qualidade adequadas ao uso a que se destinam;

¢) «Sistema de controlo da qualidade» a aplicagdo sistematica
de medidas definidas no 4mbito do sistema de garantia da
qualidade que asseguram a conformidade das substincias
iniciadoras e dos materiais e objectos intermédios e acabados
com as especificagdes previstas no sistema de garantia da

qualidade;

d) dado que n3o entra em contacto com os alimentos» a
superficie do material ou objecto que ndo estd em contacto
directo com os alimentos;

¢) «Lado que entra em contacto com os alimentos»: a superficie
do material ou objecto que estd em contacto directo com os
alimentos.

Artigo 4.°
Conformidade com as boas préticas de fabrico

Os operadores das empresas garantem que as operacdes de
fabrico sdo efectuadas em conformidade com:

a) as regras gerais em matéria de BPF, tal como estabelecidas
nos artigos 5.°, 6.° e 7.°,

b) as regras especificas em matéria de BPF, tal como estabele-
cidas no anexo.

Artigo 5.°
Sistema de garantia da qualidade

1. Os operadores das empresas estabelecem e aplicam um
sistema de garantia da qualidade eficaz e documentado e asse-
guram o seu cumprimento. Este sistema deve:

a) ter em conta o nimero de efectivos, seus conhecimentos e
competéncias, e a organizacdo das instalagdes e equipamen-
tos, de forma a garantir que os materiais e objectos acabados
cumpram as regras que lhes sdo aplicaveis;

b) ser aplicado atendendo a dimensdo da empresa em questio,
de forma a nio lhe impor encargos excessivos.

2. As substancias iniciadoras sio seleccionadas e satisfazem
especificagdes pré-estabelecidas que garantem a conformidade
do material ou objecto com as regras que lhe sio aplicaveis.

3. As diferentes operagdes sdo realizadas segundo instrugdes
e procedimentos pré-estabelecidos.

Artigo 6.°
Sistema de controlo da qualidade

1. Os operadores das empresas estabelecem e mantém um
sistema eficaz de controlo da qualidade.

2. O sistema de controlo da qualidade assegura a monitori-
zagdo da aplicacio e do cumprimento das BPF e identifica
medidas correctivas em caso de ndo cumprimento das mesmas.
Estas medidas correctivas sdo aplicadas de imediato e disponi-
bilizadas as autoridades de inspec¢do competentes.

Artigo 7.°
Documentagio

1.  Os operadores das empresas elaboram e mantém docu-
mentagdo adequada, em papel ou formato electrénico, com
informacdes relativas a especificagdes, férmulas de fabrico e
processamento que sejam relevantes para a conformidade e a
seguranca do material ou objecto acabado.
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2. Os operadores das empresas elaboram e mantém docu-
mentacdo adequada, em papel ou formato electrénico, com
registos das diferentes operacdes de fabrico que sejam relevantes
para a conformidade e seguranca do material ou objecto aca-
bado e dos resultados do sistema de controlo da qualidade.

3. A documentagdo serd disponibilizada pelos operadores das
empresas as autoridades competentes a pedido destas dltimas.

Artigo 8.°
Entrada em vigor
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-

guinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicavel a partir de 1 de Agosto de 2008.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de Dezembro de 2006.

Pela Comissdo
Markos KYPRIANOU
Membro da Comissdo
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ANEXO

Regras especificas em matéria de boas priticas de fabrico

Processos que envolvam a utilizagdo de tintas de impressdo no lado de um material ou objecto que ndo entra em contacto
com os alimentos

1. As tintas de impressdo utilizadas no lado dos materiais e objectos que ndo entra em contacto com os alimentos devem

ser formuladas efou aplicadas de forma a que as substancias da superficie impressa ndo sejam transferidas para o lado
que entra em contacto com os alimentos:

a) através do suporte, ou;
b) por maculagem (set-off) no empilhamento ou na bobina,

em concentragdes tais que os teores dessas substancias no alimento deixam de estar em conformidade com as
exigéncias definidas no artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1935/2004.

. Os materiais e objectos impressos devem ser manuseados e armazenados no seu estado acabado ou semi-acabado, de

forma a que as substincias da superficie impressa ndo sejam transferidas para o lado que entra em contacto com os
alimentos

a) através do suporte, ou
b) por maculagem (set-off) no empilhamento ou na bobina,

em concentragdes tais que os teores dessas substincias no alimento deixam de estar em conformidade com as
exigéncias definidas no artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 1935/2004.

3. As superficies impressas ndo devem entrar em contacto directo com os alimentos.



