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	Subject matter

This Regulation lays down the rules on good manufacturing practice (GMP) for the groups of materials and articles intended to come into contact with food (hereafter referred to as materials and articles) listed in Annex I to Regulation (EC) No 1935/2004 and combinations of those materials and articles or recycled materials and articles used in those materials and articles.
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	Правила добре произвођачке праксе се примењују на групе материјала и предмета који долазе у контакт са храном, за њихову комбинацију, као и за рециклиране материјале и предмете који су употребљени у производњи истих.
Детаљна правила добре произвођачке праксе наведена у Прилогу III (Прилог III је одштампан уз правилник и чини његов саставни део) се примењују на групе материјала и предмета који долазе у контакт са храном, за комбинацију ових материјала и предмета, као и за рециклиране материјале и предмете који су употребљени у производњи истих.
Детаљна правила добре произвођачке праксе се, према потреби  примењују на поступке употребе штампарских боја и материјала који се наноси на површину која не долази у контакт са храном у производњи материјала и предмета који су у контакту са храном. Oви поступци су наведени у Прилогу III. 
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	Scope

This Regulation shall apply to all sectors and to all stages of manufacture, processing and distribution of materials and articles, up to but excluding the production of starting substances.

The detailed rules set out in the Annex shall apply to the relevant individually mentioned processes, as appropriate.
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	Правила добре произвођачке праксе се морају примењивати на све секторе и све фазе производње, прераде и дистрибуције материјала и предмета који долазе у контакт са храном, изузев производње полазних сировина.

Детаљна правила добре произвођачке праксе се, према потреби, примењују на поступке употребе штампарских боја, на употребу рециклиране пластике и материјала који се наноси на површину која не долази у контакт са храном у производњи материјала и предмета који су у контакту са храном, у складу са подзаконским актом који уређује област материјала и предмета у контакту са храном.
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	Definitions

For the purpose of this Regulation, the following definitions shall apply:

(a) ‘good manufacturing practice (GMP)’ means those aspects of quality assurance which ensure that materials and articles are consistently produced and controlled to ensure conformity with the rules

applicable to them and with the quality standards appropriate to their intended use by not endangering human health or causing an unacceptable change in the composition of the food or causing a deterioration in the organoleptic characteristics thereof;

(b) ‘quality assurance system’ means the total sum of the organised and documented arrangements made with the purpose of ensuring that materials and articles are of the quality required to ensure conformity with the rules applicable to them and the quality

standards necessary for their intended use;

(c) ‘quality control system’ means the systematic application of measures established within the quality assurance system that ensure compliance of starting materials and intermediate and finished materials and articles with the specification determined in the quality assurance system;

(d) ‘non-food-contact side’ means the surface of the material or article that is not directly in contact with food;

(e) ‘food-contact side’ means the surface of a material or article that is directly in contact with the food.
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	21)добра произвођачка пракса јесу они аспекти обезбеђења квалитета којима се осигурава да се материјали и предмети који долазе у контакт са храном и предметима опште употребе, уједначено производе и контролишу ради усаглашености са правилима која се на њих односе, као и са одговарајућим стандардима квалитета за предвиђену намену, не угрожавајући при томе здравље људи или не узрокујући неприхватљиве промене у саставу хране и предмета опште употребе, односно не доводећи до погоршања сензорских својстава хране и предмета опште употребе; 

22)систем обезбеђења квалитета јесте збир организованих и документованих поступака, предузетих како би материјали и предмети који долазе у контакт са храном и предметима опште употребе поседовали неопходан квалитет за постизање усаглашености са правилима која се на њих односе, као и са стандардима квалитета неопходних за предвиђену намену; 

23)систем контроле квалитета јесте систематска примена мера (установљених у оквиру система обезбеђења квалитета) којима се осигурава усаглашеност почетних сировина, полуготових и готових материјала и предмета који долазе у контакт са храном и предметима опште употребе, са спецификацијама утврђеним у систему обезбеђења квалитета;

24)страна у контакту са храном јесте површина материјала или предмета која је у непосредном контакту са храном;

25)страна која није у контакту са храном јесте површина материјала или предмета која није у непосредном контакту са храном;
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	4.
	Conformity with good manufacturing practice

The business operator shall ensure that manufacturing operations are carried out in accordance with:

(a) the general rules on GMP as provided for in Article 5, 6, and 7,

(b) the detailed rules on GMP as set out in the Annex.
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	Субјекат у пословању је у обавези да обезбеди да су производне операције спроведене у складу са:  

1) Општим правилима добре произвођачке праксе дефинисане: Системом обезбеђења квалитета, Системом контроле квалитета и правилним успостављањем и одржавањем одговарајуће документације и 
2) Детаљним правилима добре произвођачке праксе прописаним подзаконскм актом који уређује област материјала и предмета у контакту са храном у делу коришћења штампарских боја, рециклираних материјала или других материјала. 
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	Quality assurance system

1. The business operator shall establish, implement and ensure adherence to an effective and documented quality assurance system.

That system shall:

(a) take account of the adequacy of personnel, their knowledge and skills, and the organisation of the premises and equipment such as is necessary to ensure that finished materials and articles comply with the rules applicable to them;

(b) be applied taking into account the size of the business run by the operator, so as not to be an excessive burden on the business.

2. Starting materials shall be selected and comply with pre-established specifications that shall ensure compliance of the material or article with the rules applicable to it.

3. The different operations shall be carried out in accordance with pre-established instructions and procedures.
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	Субјекат у пословању успоставља, примењује и одржава ефикасан и документован систем обезбеђења квалитета. Овај систем мора да:

1) узме у обзир оспособљеност особља, њихова знања и вештине и организацију простора и опреме, који су неопходни како би се обезбедила усаглашеност готових предмета и материјала са правилима која се на њих односе;

2) буде примењен у складу са обимом пословања субјекта, како не би био оптерећујући за њега. 

Пoлазнe сирoвинe бирају се нa oснoву прeтхoднo устaнoвљeних спeцификaциja, кojимa сe oбeзбeђуje усаглашеност мaтeриjaлa и предмета који долазе у контакт са храном, сa захтевима кoja сe нa њих oднoсe.

Супстанце које се користе за прављење пластичних слојева код пластичних материјала и предмета морају имати технички квалитет и чистоћу погодну за наменску и предвидиву употребу тих материјала или предмета.

Састав мора бити познат произвођачу супстанце и доступан надлежном органу на његов захтев.

Различити прoизвoдни прoцeси oдвиjaју се у склaду сa прeтхoднo устaнoвљeним упутствимa и прoцeдурaмa. 
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	Quality control system

1. The business operator shall establish and maintain an effective quality control system.

2. The quality control system shall include monitoring of the implementation and achievement of GMP and identify measures to correct any failure to achieve GMP. Such corrective measures shall be implemented

without delay and made available to the competent authorities for inspections.
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	Субјекат у пословању успoстaвља и oдржaвa ефикасан систeм кoнтрoлe квaлитeтa.

Систем контроле квалитета обухвата надзор над применом и постизањем циљева добре произвођачке праксе и утврђује корективне мере уколико се ти циљеви не достигну. Наведене корективне мере примењују се без одлагања и доступне су на увид санитарном инспектору. 
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	Documentation

1. The business operator shall establish and maintain appropriate documentation in paper or electronic format with respect to specifications, manufacturing formulae and processing which are relevant to compliance and safety of the finished material or article.

2. The business operator shall establish and maintain appropriate documentation in paper or electronic format with respect to records

covering the various manufacturing operations performed which are relevant to compliance and safety of the finished material or article and with respect to the results of the quality control system.

3. The documentation shall be made available by the business operator to the competent authorities at their request.
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	Субjeкат у пословању припрeма и чува одговарајућу дoкумeнтaциjу у пaпирнoм или eлeктрoнскoм oблику а која се односи на спeцификaциje, прoизвoднe фoрмулe и обраду који су значајни за усклађеност и безбедност готовог материјала или предмета. 


Субjeкат у пословању припрeма и чува одговарајућу дoкумeнтaциjу у пaпирнoм или eлeктрoнскoм oблику. Ова документација обухвата бележење различитих производних поступака који се спроводе и који су битни за усаглашеност са прописаним захтевима и бeзбeднoст готовог мaтeриjaлa и предмета, уз поштовање резултата система контроле квалитета. 


Субjeкат у пословању даје на увид поменуту документацију санитарном инспектору на његов захтев. 
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	Entry into force

This Regulation shall enter into force on the 20th day following that of its publication in the Official Journal of the European Union.

It shall apply from 1 August 2008.

This Regulation shall be binding in its entirety and directly applicable in all Member States.
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	ANNEX
	Detailed rules on good manufacturing practice

A. Printing inks

Processes involving the application of printing inks to the non-food contact side of a material or article

1. Printing inks applied to the non food-contact side of materials and articles shall be formulated and/or applied in such a manner that substances from the printed surface are not transferred to the food-contact side:

(a) through the substrate or;

(b) by set-off in the stack or the reel, in concentrations that lead to levels of the substance in the food which are not in line with the requirements of Article 3 of Regulation (EC) No 1935/2004.

2. Printed materials and articles shall be handled and stored in their finished and

semi-finished states in such a manner that substances from the printed surface are not transferred to the food-contact side:

(a) through the substrate or;

(b) by set-off in the stack or reel, in concentrations that lead to levels of the substance in the food which are not in line with the requirements of Article 3 of Regulation (EC) No 1935/2004.

3. The printed surfaces shall not come into direct contact with food.
B. Quality assurance system for plastic recycling processes covered by Regulation (EC) No 282/2008 on recycled plastic materials and articles intended to come into contact with foods and amending Regulation

(EC) No 2023/2006
1. The quality assurance system implemented by the recycler must give adequate confidence in the capability of the recycling process to ensure the recycled plastic meets the requirements in the authorisation.

2. All the elements, requirements and provisions adopted by the recycler for his

quality assurance system must be documented in a systematic and orderly

manner in the form of written policy statements and procedures.

That quality system documentation must permit uniform interpretation of the quality policy and procedures, such as quality programmes, plans, manuals, records and measures taken to ensure traceability.

It must include, in particular:

(a) a quality policy manual, containing a clear definition of the recycler’s quality objectives, the organisation of the business and in particular the organisational structures, the responsibilities of the managerial staff and

their organisational authority where manufacture of the recycled plastic is concerned;

(b) the quality control plans, including those for input and recycled plastic characterisation, suppliers’ qualification, sorting processes, washing processes, deep cleansing processes, heating processes, or any other part of the process relevant for the quality of the recycled plastic including the choice of points which are critical for the quality control of the recycled plastics;

(c) the managing and operative procedures implemented to monitor and control the whole recycling process, including the inspection and quality assurance techniques at all the manufacturing stages, especially

the establishment of critical limits at the points which are critical for the quality of the recycled plastics;

(d) the methods of monitoring the efficient operation of the quality system and in particular its ability to achieve the desired recycled plastic quality, including control of products which fail to conform;

(e) the tests and analytical protocols or any other scientific evidence applied before, during and after recycled plastic production, the frequency with which they will take place, and the test equipment used; it must be

adequately possible to trace back the calibration of the test equipment;

(f) the recording documents adopted.
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Annex 3
	Прилог 3. Детаљна правила добре произвођачке праксе
А. Шта мпарске боје

Б. Систем обезбеђења квалитета процеса рециклаже пластичних материјала обухваћен овим правилником - део о рециклираним пластичним материјалима и предметима намењених да дођу у контакт са храном
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� Потпуно усклађено - ПУ, делимично усклађено - ДУ, неусклађено - НУ, непреносиво – НП





