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1. Osszefoglalas

2. Bevezetés

irasom az Elelmiszervizsgalati Kézlemények korabbi
lapszamdban targyalt (LX. évfolyam, 2014. 1.) téma-
kor folytatasat képezi. Az aldbbiakban réviden dssze-
foglalom az élelmiszerrel rendeltetésszertien érintke-
z8 anyagok (FCM - Food Contact Material) gyartasi
szektoraban elvart helyes gyartasi gyakorlatra vonat-
kozé alapvetd kdvetelményeket. A jogszabalyi kote-
lezettségek alapjan vazolom, hogy az élelmiszergyar-
16 altal kezdeményezett beszallitéi audit soran milyen
szempontok és koévetelmények ellenbrzése ajanlott.

3. Jogszabalyi alap: az Europai Parlament és a
Tanacs 1935/2004/EK rendelete

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1935/2004/EK
rendelete (2004. oktéber 27.) ,az élelmiszerekkel
rendeltetésszerlen érintkezésbe kerllé anyagokrol
és targyakrol, valamint a 80/590/EGK és a 89/109/
EGK iranyelv hatalyon kivil helyezésérdl” mint az
unios rendeletek és iranyelvek mindegyike a jogsza-
baly tartalmi ismertetése el6tt tisztazza milyen korul-
mények vezettek a rendelet megalkotasahoz, illetve
milyen célokat kivannak a szabalyozas beiktatasa-
val elérni. Szamos esetben jémagam is kihagyom e
részek attanulmanyozasat, azonban egy jogszabaly
alapos és pontos megértéséhez elengedhetetlenil
fontos a célok megismerése. A preambulum tartalma
nem tekinthetd jogilag kotelezd érvénylinek, am az
Eurdpai Uni¢ tagallamainak és az unién kivdli allamok
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joggyakorlataban altalaban hivatkozni lehet a benne
megfogalmazott térvényhozoi szandékra, annak ér-
dekében, hogy értelmezhessiik, hogy a jogalkotd a
jogszaballyal milyen eredményt var annak alkalmaza-
satol.

»(3) Az ezt a rendeletet alatamaszto elv az, hogy
minden olyan anyagnak vagy targynak, amelyet
arra szantak, hogy kézvetlenil vagy kézvetve
érintkezésbe keriiljén élelmiszerekkel, megfeleld
meértékben k6zémbdbsnek kell lennie annak meg-
akadalyozasara, hogy olyan mennyiségli anyag
keriljén at belble az élelmiszerbe, amely vesze-
lyezteti az emberi egészséget, elfogadhatatlan
valtozast idézhet elé az élelmiszer 6sszetételé-
ben, vagy az élelmiszer érzékszervi tulajdonsdga-
inak rosszabbodasat idézheti eld.”

Emellett azt is értelmezi, hogy mely esetekben nem
kell a jogszabaly elbirasait figyelembe venni, példaul:

»(8) Az élelmiszerekkel térténd érintkezésre szant
minden forgalomba hozott anyagnak vagy targy-
nak meg kell felelni az ebben a rendeletben fog-
lalt kévetelményeknek. Azokat az anyagokat és
targyakat azonban, amelyeket régiségként arusi-
tanak, ki kell vonni e rendelet hatdlya aldl, mivel
azok korlatozott mennyiségben vannak jelen a
piacon, ezért azoknak az élelmiszerekkel térténd
érintkezése is korlatozott.”
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Ez a kdvetelmény magaban a rendelkezd részben a
kovetkez8képpen jelenik meg:

» 1. cikk (3) Ez a rendelet nem alkalmazhatd:

a) azolyan anyagokra vagy targyakra, ame-
lyeket régiségként értékesitenek;

b) a bevono- vagy boritdanyagokra, ame-
lyek a sajtok kérgét, a feldolgozott hus-
termékeket vagy a gydmodlcsoket fedik,
amelyek az élelmiszer részét képezik és
elfogyaszthatok az emlitett élelmiszerrel
egyutt;

c) a telepitett kbz- vagy magan vizmiibe-
rendezésekre.”

E tajékoztato példak utan vizsgaljuk meg, hogy altala-
ban a gyartas koriilményeire vonatkozoan milyen el6-
irasokat fogalmaz meg a rendelet. A fogalom-megha-
tarozasokat kovetben a 3. cikk az altalanos kdvetel-
mények elsé pontjaban nyilatkozik arrdl, hogy

»a helyes gyartdsi gyakorlattal 5sszhangban olyan
mddon kell gyartani, hogy azok szokasos vagy
elbrelathatd felhasznalasi kérilmények kézott al-
kotdrészeiket ne adhassak &t az élelmiszereknek
olyan mennyiségben, amely...”

Vagyis, a csomagoldanyagokbdl térténd karos anya-
gok lehetséges kioldodasanak megakadalyozasaként
alapvetésként varja el a helyes gyartasi gyakorlatot.

Hogyan értelmezziik a FCM gyartéi szektorban a
»,helyes gyartasi gyakorlat” tartalmi elemeit?

Az érintett vallalkozasok kérében a jogszabalyalko-
td nem bizza a kotelezettekre a kdzds értelmezési
szempontokat, hanem a helyes gyartasi gyakorlat
szabalyozasa végett kiilon rendeletet alkotott:

A Bizottsag 2023/2006/EK rendelete (2006. de-
cember 22.) az élelmiszerekkel rendeltetéssze-
riien érintkezésbe keriilé anyagokra és targyakra
vonatkozo helyes gyartasi gyakorlatrol”

Az utdbbi évek magyarorszagi élelmiszeripari audi-
tori tapasztalatai alapjan az élelmiszergyartok nem
minden esetben ismerik a beszallitasokat végz6 és
csomagoldanyagokat biztosité cégekre vonatkozdé
kévetelményeket. Figyelembe véve azonban, hogy a
csomagoldanyagok az élelmiszer biztonsagossagara
jelentés hatast gyakorolhatnak, szeretném felhivni a
figyelmet a legfontosabb jogszabalyi el8irasokra. Te-
kintslk at ismét az el6szé néhany bekezdését:

(1) Az 1935/2004/EK rendelet I. mellékleté-
ben felsorolt anyag- és targycsoportokat, vala-
mint szlikség szerint ezeknek az anyagoknak és
targyaknak a kombindcidit, vagy az ezeknek az

anyagoknak €s targyaknak az el&adllitasa soran
felhasznalt djrafeldolgozott anyagokat €s targya-
kat a helyes gyartdsi gyakorlat (GMP) dltalanos és
részletes szabalyaival 6sszhangban kell gyartani.

(2) Az ipar egyes dgazatai meghataroztak a GMP-
re vonatkozo iranymutatasokat, mig masok nem.
Kévetkezeésképpen sziikségesnek tlinik az egyseé-
gesséq biztositdsa a tagallamok kézott az élelmi-
szerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe kertild
anyagok és tdargyak helyes gyartasi gyakorlata vo-
natkozasaban.”

Felhivom a figyelmet az aldbbi bekezdésre, amely
hangsulyozza, hogy a szabalyozas kdvetelményei a
teljes élelmiszerlanc folyamatara érvényesek

#(8) Az e rende/etbgn eldirt intézkedések 0ssz-
hangban vannak az Elelmiszerlanc-és Allat-egész-
ségligyi Allandd Bizottsag véleményeével”

A rendelkezé rész elsé pontja a preambulum szemlé-
letének megfeleléen szlkiti az érvényesség terliletét
az 935/2004/EK rendelet 1. mellékletében felsorolt,
az élelmiszerekkel rendeltetésszerlien érintkezésbe
kerlil6 anyag- és targycsoportok... vonatkozasara,
kiegészitve tovabbi pontositasokkal. Ezen csoportok
a kovetkezbk:

—

. Aktiv és intelligens anyagok és targyak,
. Ragasztok,

. Keramiak,

. Parafa,

. Gumik,

. Uveg,

. loncserél6 gyantak,

. Fémek és otvozetek,

© 0O N O O b~ 0N

. Papir és kartonpapir,

—
o

. MdGanyagok,

—
—

. Nyomdafestékek,

—
N

. Regeneralt celluloz,

—_
w

. Szilikonok,
. Textiliak,

—_
(G2

. Lakkok és bevondanyagok,

—_
(o]

. Viaszok,
. Fa;

—
~

Lathato, hogy ezek az anyagcsoportok széles teri-
letet 6lelnek fel, igy amennyiben egy élelmiszeripa-
ri gyartdé a csomagoldanyag beszallitéjat ellendrizni
kivanja, a helyszini auditon a megfelelést vizsgalva
konkrét kdvetelmények, kritériumok ellenbrzését veé-
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Certain EU requirements
regarding the
manufacture of food

contact materials
Andrea Martin’
1. Summary

Based on legal requirements currently in force in the
EU, regarding the manufacture of food contact materials
(FCM), not only issuing a statement of compliance based
on the results of migration tests of the packaging material
used might be demanded by the control authority, but
implementation of good manufacturing practice (GMP) at
the manufacturers of the products in question might also
be inspected during an on-site audit. This article is related
to the topic issued in EVIK 2014. LX. 1.

2. Introduction

This paper is the next article of the topic discussed in an
earlier issue of the Journal of Food Investigations (Vol. LX.,
2014.1.).Basicrequirementsregardinggood manufacturing
practice expected in the FCM manufacturing sector are
briefly summarized below. It is outlined which aspects and
requirements are recommended to be inspected during
supplier audits initiated by the food manufacturer, based
on legal requirements.

3. Legal basis: Regulation (EC) No 1935/2004 of the
European Parliament and of the Council

Before presenting its content, it is clarified by Regulation
(EC) No 1935/2004 of the European Parliament and of
the Council of 27 October 2004 on materials and articles
intended to come into contact with food and repealing
Directives 80/590/EEC and 89/109/EEC, as by all EU
regulations and guidelines, what the circumstances were
that led to the creation of the regulation and what the goals
of its introduction are. These are parts of a regulation that |
skip myself in many cases, however, to understand a law
thoroughly and accurately, it is essential to get to know its
goals. The content of the preamble cannot be considered
legally binding, however, the legislative intent espressed
in it can be generally referred to in the legal practice of
the member states of the European Union and non-EU
countries, in order to be able to interpret what kind of
results are expected by the legislator from its application.

»(3) The principle underlying this Regulation is that
any material or article intended to come into contact
directly or indirectly with food must be sufficiently
inert to preclude substances from being transferred
to food in quantities large enough to endanger human
health or to bring about an unacceptable change in
the composition of the food or a deterioration in its
organoleptic properties.”

In addition, it also explains what the cases are when

provisions of the regulation do not need to be taken into

consideration, for example:

»(8) Any material or article intended to come into
contact with food which is placed on the market
should comply with the requirements of this
Regulation. Nevertheless, materials and articles
supplied as antiques should be excluded as they are
available in restricted quantities and their contact with
food is therefore limited.”

This requirement appears in the operative part as follows:
JArticle 1. (3) This Regulation shall not apply to:

a) materials and articles which are supplied as
antiques;

b) covering or coating materials, such as the
materials covering cheese rinds, prepared
meat products or fruits, which form part of
the food and may be consumed together
with this food;

c) fixed public or private water supply
equipment.”

After these informative examples, let us examine what
the specifications of the Regulation are for production
conditions in general. Following the definitions, the first
section of Article 3 states that

»~Shall be maunfactured in compliance with good
manufacturing practice so that, under normal or
foreseeable conditions of use, they do not transfer
their constituents to food in quantities which could...”

This means that good manufacturing practice to prevent
migration of harmful substances from packaging materials
is expected as the basic premise.

How should elements of the contents of ,good
manufacturing practice” be interpreted in the FCM
production sector?

Among the companies involved, common interpretation
aspects are not left to responsible parties by the legislator,
but a separate regulation was created to regulate good
manufacturing practice:

»Commission Regulation (EC) No 2023/2006 of 22
December 2006 on good manufacturing practice
for materials and articles intended to come into
contact with food”

Based on auditing experiences in the Hungarian food
industry in recent years, requirements regarding supply
companies providing packaging materials are not
always known by food manufacturers. However, taking
into consideration that packaging materials might have
a significant impact on the safety of foods, | would
like to draw your attention to the most important legal
requirements. Let us review a few paragraphs of the
preface:

.(1) Groups of materials and articles listed in Annex |
to Regulation (EC) No 1935/2004 and combinations of
those materials and articles or recycled materials and
articles used in those materials and articles should
be manufactured in compliance with general and
detailed rules on good manufacturing practice (GMP).

(2) Some sectors of industry have established GMP
guidelines, while others have not. Consequentlyl,
it appears necessary to ensure uniformity among
Member States as regards GMP for materials and
articles intended to come into contact with food.”

| would like to draw your attention to the paragraph below,
which stresses that regulation requirements apply to the
entire food chain process
»(8) The measures provided for in this Regulation
are in accordance with the opinion of the Standing
Committee on the Food Chain and Animal Health”

The scope is narrowed by the first section of the operative
part to groups of materials and articles intended to come
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gezheti el. Fontos tudni, hogy a ,rendelet valamennyi
dgazatra, tovabba az anyagok €s targyak gyartdsa-
nak, feldolgozasanak és forgalmazdsanak valamennyi
szintjére alkalmazandd, egészen a kiinduldsi anyagok
elééllitasaig, azok kivételével.”

4. A helyes gyartasi gyakorlat kévetelményei

Az Eurdpai Unio harom f6 tématertletben gydjtétte
Ossze a helyes gyartasi gyakorlatra vonatkozé kdve-
telményeket

1. Mindségbiztositasi rendszer mukddtetése
megfelel rendszer-elemekkel,

2. Min&ségellenbrzési rendszer mikddtetése
megfelel rendszer-elemekkel,

3. Megfeleld dokumentacid vezetése;

A rendelet szerint a minéségbiztositasi rendszer
szerkezetét minden esetben a vallalkozas alaptulaj-
donsagaihoz kell igazitani, igy kis cégek is képessé
kell, hogy véljanak a kotelezettségek teljesitésére. Az
alapanyag-kivalasztasanak maodszerének szabalyo-
zasa azonban minden vallalkozas esetében koételezd,
ugyanugy, mint az alapanyag elvart kdvetelmények-
nek valé megfelelésének ellendrzése is, e célbdl ké-
szitett munkautasitasok alapjan.

A mindségellendrzési rendszer hatékonysaga-
ra kilén hangsulyt fektet a jogszabaly. El&irja, hogy
minden nem megfelel6 gyartott termék és eljaras
egyértelmlen azonosithato kell, hogy legyen, vagyis
a helyes gyartasi gyakorlat egyes miveleteinek elle-

ndrzésére is képesnek kell lennie. Sziikség esetén
dokumentalt javitd intézkedéseket is haladéktalanul
végre kell hajtani, hogy a rendszer mikodése fel-
Ugyeleti hatésag szamara is atlathato legyen.

A dokumentacio tartalmara vonatkozéan nincs pon-
tos el6iras. A dokumentacio valdban relevans tar-
talmat azonban egy, jogkdvetkezménnyel jaré felll-
vizsgalat soran értelmezni kell. Sajnalatos tény, hogy
a jogszabaly adta keretek kozoétt az eljaré hatésag
értelmezése alapjan akar irredlis kdvetelményeket
is lehet egy-egy vallalkozassal szemben tamasztani.
Lényeges, hogy magat a dokumentacidés tevékeny-
séget akar nyomtatott vagy elektronikus formaban is
végezhetik a kotelezettek. Furcsa, hogy a kézirassal
rogzitett dokumentacio lehetéségét nem emlitik meg
a jogszabaly szbvegében.

A rendelet mar csak két termékkarre tartalmaz tovab-
bi részletes kdvetelményeket. Ezek az alabbiak:

1. a,11.” sorszamu nyomdafestékek és

2. az ujrafeldolgozott mlianyagok és muianyag
targyak (amelyek ilyen megnevezéssel nem
szerepelnek a 1935/2004/EK rendelet I. mel-
Iékletében felsorolt targykorok kdzott).

Kovetkez6 szamunkban folytatjuk a csomago-
I6anyagokkal kapcsolatos jogi témakat. Kérem,
hozzaszodlasaikat, kérdéseiket vagy cikkeiket
(akar olvasdéi forum formaban megjelentetve) a
koévetkezd cimekre kiildjék el:

martin.andrea@wessling.hu.
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into contact with food, listed in Annex | to Regulation
(EC) No 1935/2004, in accordance with the spirit of the
preamble, with additional clarifications. These groups are:

1. Active and intelligent materials and articles,
2. Adhesives,
3. Ceramics,
4. Cork,

5. Rubbers,
6. Glass,

7. lon-exchange resins,

8. Metals and alloys,

9. Paper and board,

10. Plastics,

11. Printing inks,

12. Regenerated cellulose,
13. Silicones,

14. Textiles,

15. Varnishes and coatings,
16. Waxes,

17. Wood,;

It can be seen that these groups cover a wide range of
materials, so if a food manufacturer would like to inspect
a packaging material supplier, checking of specific
requirements and criteria can be performed at the on-
site audit, when investigatin compliance. It is important to
know that , 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.”

4. Requirements of good manufacturing practice

Requirements regarding good manufacturing practice
have been collected by the European Union in three main
areas

1. Opperation of a quality management system with
the proper system elements,

2. Operation of a quality control system with the
proper system elements,

3. Maintaining proper documentation;

According to the regulation, the structure of the quality
management system should be adjusted to the basic
properties of the company in all cases, so that even small
firms should be able to become capable of fulfilling the

"
-

i
.
!
[

obligations. However, regulation of the method of starting
material selection is mandatory for all enterprises, as well
as the checking of the compliance of the starting material
with expected requirements, based on SOPs prepared for
this purpose.

Special emphasis is placed by the regulation on the
efficiency of the quality control system. It requires that
all non-compliant products manufactured and procedures
have to be identifiable unambiguously, i.e. the system has
to be also capable of controlling the individual operations
of good manufacturing practice. If necessary, documented
corrective actions have to be performed immediately, in
order for the operation of the system to be transparent for
supervising authorities.

There are no exact specifications for the content of the
documentation. However, thereally relevant content of the
documentation has to be interpreted during a review with
legal consequences. It is an unfortunate fact that, within
the framework of the law and based on the interpretation
of the acting authority, even unrealistic claims can be
formulated for certain companies. It is important to note
that the documentation activity itself can be performed by
obligants either in printed or electronic form. However, it
is strange that the possibility of handwritten documents is
not mentioned in the text of the law.

There are further detailed requirements in the regulation
for only two product categories. These are the following:

1. no. 11 printing inks and

2. recycled plastics material and articles (which do
not appear as such among the groups listed in
Annex | of Regulation (EC) No 1935/2004).

Summary

Itisimportant to know that suppliers should be expected by
food industrial entrepreneurs not only to perform migration
testing of plastic packaging materials and, for example,
cover gaskets and to provide declarations of conformity,
but realization of good manufacturing practices (GMP) at
a packaging material or FCM manufacturer can also be
investigated during an on-site audit.

In our next issue we continue the legal topics related to
the food contact materials. Please, send your questions,
comments or articles (up to release as readers’ forum
format) to the following address:

martin.andrea@wessling.hu.

— _ Akép illuszti'cié / The picture is'i
-
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