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	KONTAKTIMATERIAALIEN VALMISTUKSEN TARKASTUS
	1 (7)

	
	(EY-asetukset 2023/2006, 1935/2004, 625/2017, Elintarvikelaki 297/2021)
	LIITE 1

	
	
	

	
	




	Tarkastuspäivämäärä:
	[bookmark: Teksti1]     

	Läsnä:
	[bookmark: Teksti2]     

	Valvova viranomainen:
	[bookmark: Teksti3]     

	A. YRITYKSEN TIEDOT

	Yrityksen nimi
	Y-tunnus

	[bookmark: Teksti4]     
	[bookmark: Teksti5]     

	Käyntiosoite/postiosoite 
	

	[bookmark: Teksti6]     
	

	Yhteyshenkilön nimi ja sähköpostiosoite
	Puhelinnumero 

	[bookmark: Teksti7]     
	[bookmark: Teksti8]     

	B. TOIMINTA

	Toimintatyyppi: Valmistus/jatkojalostus 


	Lisäksi 
Lopullisten kontaktimateriaalien tai välimateriaalien 
|_| Kolmasmaa maahantuontia
|_| Sisämarkkinatuontia 
Mistä maista maahantuodaan?      

	Lisäksi
|_| Tukkukauppatoimintaa
|_| Valmistuttamista

|_| Vientiä, mihin maihin?      



	Jakelu/markkinointikanavat
	[bookmark: Valinta8]|_| Oma jakelu/markkinointi 
[bookmark: Valinta9]|_| Oma verkkokauppa, www.osoite?      
[bookmark: Valinta10]|_| Markkinointi ulkopuolisen verkkoalustan kautta, www.osoite?      
[bookmark: Valinta11]|_| Markkinointi somekanavan kautta, minkä?      
|_| Sopimusasiakkaat
|_| Jakelu/markkinointi keskusliikkeiden tukkujen kautta  
|_| Vain etämyyntiä
[bookmark: Valinta12]|_| Muu jakelu/markkinointikanava, mikä?      

	Kontaktimateriaalien asiakaskohderyhmät
	[bookmark: Valinta16]|_| Tuotteet on tarkoitettu suoraan kuluttajille myytäväksi  
[bookmark: Valinta18]|_| Tuotteet on tarkoitettu elintarvikealan toimijoille myytäväksi  
[bookmark: Valinta17]|_| Tuotteita myydään sekä kuluttajille suoraan että elintarvikealan toimijoille 
|_| Tuotteet on tarkoitettu kontaktimateriaalialan toimijoille myytäväksi jatkojalostusta varten
|_| Valmistustoiminta on osa kierrätysmuoviasetuksen (EU) 1616/2022 mukaista kierrätysjärjestelmää

	Toiminnan tarkennukset
	|_|  1. Aktiiviset ja älykkäät materiaalit ja tarvikkeet
|_|  2. Liimat
|_|  3. Keramiikka
|_|  4. Korkki
|_|  5. Kumi
|_|  6. Lasi
|_|  7. Ioninvaihtohartsit
|_|  8. Metallit ja metalliseokset
|_|  9. Paperi ja kartonki
	|_|  10. Muovit 
|_|  11. Painovärit
|_|  12. Regeneroitu selluloosa (= sellofaani)
|_|  13. Silikonit
|_|  14. Tekstiilit
|_|  15. Lakat ja pinnoitteet
|_|  16. Vahat
|_|  17. Puu
|_|  18. Muu, mikä?      


	Lisätietoja toiminnasta 
     





	Kontaktimateriaalien käyttötarkoitus 
|_| Elintarvikkeiden pakkausmateriaalit
|_| Elintarviketeollisuuden tuotantolaitteet ja -välineet
|_| Elintarvikkeen säilytykseen tarkoitetut tarvikkeet
|_| Keittiölaitteet, astiat, välineet ja vastaavat 
|_| Kontaktimateriaalien jatkojalostukseen tarkoitetut välimateriaalit ja tarvikkeet
[bookmark: Valinta51]|_| Muu, mikä?      


	Muita tarkennuksia
|_| Pikkulapsille (0-3 v) tarkoitettuja kontaktimateriaaleja, mitä?      
|_| Käytetään valmistuksessa kierrätysmateriaaleja, mitä?      
|_| Käytetään pintabiosideja, mitä?      

	Toiminnan laajuus
	Tuotantomäärä 
[bookmark: Valinta48]|_| < 100 kpl/vuosi tai < 10 000 kg/vuosi
[bookmark: Valinta49]|_| 100-1000 kpl/vuosi  tai 10000 -  1 milj. kg/vuosi
[bookmark: Valinta50]|_| > 1000 kpl/vuosi tai  > 1 milj, kg/vuosi 

Liikevaihto
|_| < 2 milj. €/vuosi	
|_| 2-10 milj. €/vuosi
|_| > 10 milj.€/vuosi

	Tuotanto- ja varastotilojen pinta-ala 
|_| < 100 m2
|_| 100-500 m2
|_| > 500 m2

Henkilöstön määrä 
|_| < 15
|_| 15-100
|_| > 100

	Lisätietoja kontaktimateriaalitoiminnasa

	     

















	C. LAADUNHALLINTAJÄRJESTELMÄN JA TOTEUTUKSEN ARVIOINTI



	[bookmark: _Hlk201926771]Arviointiasteikko: A = vaatimustenmukainen, B = hyvä, voi olla pieniä puutteita, C = elintarviketurvallisuutta heikentäviä epäkohtia, korjattava, D = elintarviketurvallisuutta vaarantavia epäkohtia, korjattava välittömästi



	1. Laadunhallintajärjestelmää koskevat tiedot
	Arviointi
	[bookmark: Valinta52]|_| A
	[bookmark: Valinta53]|_| B
	|_| C
	[bookmark: Valinta55]|_| D

	
	
	
	
	
	

	|_| Omavalvonta
	|_| GMP-laatujärjestelmä

	Minkä standardin mukainen?
	
	Milloin viimeksi (vuosi)?

	[bookmark: Teksti23]     
	|_| Sertifioitu ja auditoitu säännöllisesti
	[bookmark: Teksti48]     

	Kontaktimateriaalien vaatimustenmukaisuuden vastuu on määritelty
	|_| On, Vastuuhenkilö(t)?      
|_| Ei

	Onko henkilökunnalla riittävä osaaminen vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi (seurataanko lainsäädäntömuutoksia, onko henkilökunnalla riittävä koulutus ja mahdollisuus lisäkoulutukseen, onko vaatimustenmukaisuuden varmistaminen huomioitu koulutuksessa?)
	|_| On
|_| Ei
	

	Onko laadunhallintajärjestelmän päivitys säännöllistä
	|_| On
	|_| Ei

	Onko järjestelmässä huomioitu poikkeamien ja häiriötilanteiden hallinta (takaisinvetosuunnitelma) 
	|_| On
	|_| Ei

	Lisätietoja laadunhallintajärjestelmän yleisistä tiedoista

	[bookmark: Teksti24]     


























[bookmark: _Hlk22543204]

	Arviointiasteikko järjestelmälle ja sen toteutukselle:
A = hyvä, B = pieniä puutteita, C = kohtalaisia puutteita, korjattava, D = huono tai puuttuu kokonaan, korjattava



	2. Tuotteiden koostumuksen hallinta
	Arviointi      |_| A    |_| B    |_| C    |_| D

	
	

	Onko raaka-aineiden ja välimateriaalien toimittajat valittu sen perusteella, pystyvätkö ne toimittamaan EU-lainsäädännön vaatimukset täyttäviä ja elintarvikekontaktimateriaaleihin soveltuvia raaka-aineita ja materiaaleja?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Ollaanko asiakkaisiin yhteydessä tilauksen yhteydessä tulevien käyttöolosuhteiden ja oikean materiaalilaadun selvittämiseksi?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Onko valmistettavista kontaktimateriaaleista kirjalliset reseptit tai kuvaukset niiden rakenteesta?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Onko toimijalla seuraavat tausta-asiakirjat raaka-aineiden ja välimateriaalien vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi:

	Kontaktimateriaalien koostumustiedot
	|_| Kyllä                  |_| Osittain              |_| Ei

	Tutkimustulokset
	|_| Kyllä                  |_| Osittain              |_| Ei

	Riskinarvioinnin tulokset (esim. NIAS-aineiden osalta)
	|_| Kyllä                  |_| Osittain              |_| Ei

	Tiedot valmistuksen raaka-aineista

	Onko toimijalla tiedossa perusraaka-aineiden kemialliset nimet ja cas-numerot tai geneeriset nimet 
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Ovatko perusraaka-aineet EU-lainsäädännön positiivilistoilla (mm. muovit, regeneroitu selluloosa) tai valitun turvallisuusreferenssin (esim. BfR:n suositukset) sallittujen aineiden listoilla?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Onko toimijalla tiedot perusraaka-aineille annetuista käytön tai migraation rajoituksista?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Onko toimijalla käytössä olevista välimateriaaleista (esim. liimat, lakat, värit, vahat, kalvot) vaatimustenmukaisuutta osoittavat asiakirjat ja onko niissä riittävät tiedot vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi ja valmistusprosessia silmällä pitäen?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Onko toimijalla tiedot dual-use – aineista (elintarvikelisäaineet ja -aromit) ja niiden pitoisuuksista?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Onko toimija varmistanut käytettävän pintabiosidivalmisteen osalta, että valmisteen tehoaineet ovat biosidiasetuksen kontaktimateriaalikäyttöön hyväksyttyjen ainesosien listalla ja Tukes on hyväksynyt valmisteen ja onko toimija tietoinen valmisteen käyttöohjeista ja mahdollisista käytön rajoituksista?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Tiedot valmistuksessa käytettävistä kierrätysmateriaaleista

	Käyttääkö toimija kierrätysmateriaaleja valmistuksen raaka-aineena?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Varmistaako toimija kierrätysmateriaalin alkuperän ja soveltuvuuden kontaktimateriaalien raaka-aineeksi?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Onko toimijalla tieto kierrätysmuoviraaka-aineen valmistamisessa käytetystä hyväksytystä kierrätystekniikasta?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Onko toimijalla kierrättäjää, kierrätyslaitosta ja kierrätyslaitteistoa koskeva rekisteröintitieto komission rekistereistä: https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/home.
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Jos käytössä on rPET-muovi, onko toimijalla tieto kierrätysprosessin hyväksynnästä komission kierrätysprosessin hyväksymisrekisteristä tai EFSAn myönteinen lausunto:  https://www.efsa.europa.eu/en/search?s=&f%5B0%5D=topic%3A384&page=0?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Jos käytössä on muu kierrätysmuovi, onko toimijalla tieto uuden tekniikan kehittämisestä komission uuden tekniikan kehittäjärekisteristä (tai tieto siitä, että rekisteröinti-ilmoitus on tehty, jos rekisteriä ei ole vielä julkaistu) ja tieto nettisivusta, jossa vierasainepitoisuustutkimustulokset on julkaistu?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Seuraako toimija uuden kierrätysmuovitekniikan kehittäjän julkaisemilta nettisivuilta vierasainetutkimusten tiedot säännöllisesti (tai saa tiedot uuden tekniikan kehittäjältä) varmistaakseen, että on kierrätysmuovi täyttää muoviasetuksen (EU) 10/2011 vaatimukset?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Onko toimijalla käytettävissään eräkohtaiset vaatimustenmukaisuusilmoitukset kierrätysmuovista tai kierrätysmuovia sisältävän kontaktimateriaalin sisältämästä kierrätysmuovista?
	|_| Kyllä
	



	
Lisätietoja valmistettavien kontaktimateriaalien koostumuksen hallinnasta 
[bookmark: Teksti27]     







	[bookmark: _Hlk194392371]3. Tutkimukset
	Arviointi     |_| A         |_| B       |_| C        |_| D

	
	

	Teettääkö toimija valmistamilleen kontaktimateriaaleille tutkimukset vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi?
	|_| kyllä                        |_| ei

	

	Mitä tutkimuksia on teetetty?

	|_| Aistinvaraiset tutkimukset (haju, maku, värin pysyvyys)
	|_| Kokonaismigraatio (siirtymä materiaalista elintarvikkeeseen)

	|_| Ominaismigraatiot (siirtymät materiaalista elintarvikkeeseen)
	|_| Aineiden kokonaispitoisuus kontaktimateriaalissa

	|_| NIAS-aineiden tunnistus ja riskinarvio
	|_| Tunnistettujen NIAS-aineiden pitoisuuden määritys

	|_| NIAS-aineiden migraatio (siirtymät materiaalista elintarvikkeeseen)
	|_| Muu tutkimus, mikä?      

	Tutkimustulosten säilytys

	[bookmark: Teksti30]     

	Lisätietoja tutkimuksista 

	[bookmark: Teksti31]     










	4. Vaatimustenmukaisuutta osoittavat asiakirjat
	Arviointi
	|_| A
	|_| B
	|_| C
	|_| D

	
	
	
	
	
	

	Onko toimija laatinut valmistamilleen kontaktimateriaaleille vaatimustenmukaisilmoitukset?
	|_| Kyllä                        |_| Ei

	Toimittaako toimija vaatimustenmukaisuusilmoitukset asiakkailleen?
	|_| Kyllä   

	Erän mukana automaattisesti kaikille asiakkaille                
	|_| Kyllä   

	Säännöllisesti uusi vaatimustenmukaisuusilmoitus vakioasiakkaille, kuinka usein?     
	|_| Kyllä   

	Toimitetaan vain pyynnöstä
	|_| Kyllä   

	Toimitetaan vain satunnaisesti

	Lisätietoja vaatimustenmukaisuusilmoitusten laatimisesta/toimittamisesta asiakkaille

	     







	Vaatimustenmukaisuusilmoituksen sisällön tarkastus

	Valitse riskiperusteisesti vähintään kolme vaatimustenmukaisuusilmoitusta tarkempaan tarkasteluun alla olevan mukaisesti. Huomaa, että harmonisoimattomilla materiaaleilla vaatimustenmukaisuusilmoituksen sisältövaatimukset ovat suosituksia eivätkä perustu lainsäädäntöön. Toimijalle voi kuitenkin suositella pyytämään tavarantoimittajalta EDQM:n FCM resoluution mukaista vaatimustenmukaisuusilmoitusta tai Ruokaviraston yleisä ohjeita. 


	Vaatimustenmukaisuusilmoituksen sisältö

	Tuote 1, mikä?
     
	Tuote 2, mikä?
     
	Tuote 3, mikä?
     

	Päiväys, jolloin todistus on annettu.
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 

	Kontaktimateriaalin kauppanimi, nimi tai yksilöivä tieto.
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 

	Tiedot kontaktimateriaalin koostumuksesta ja/tai rakenteesta (esimerkiksi PP, neitseellinen kartonki, painovärit).
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 

	Tiedot raaka-aineista, jotka on sallittu rajoituksin (turvallisuusreferenssin mukaisesti).
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 

	Tieto siitä, onko käytetty yhteiskäyttölisäaineita ja jos on käytetty, niin niiden nimi ja E-koodi.
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 

	Tieto tunnistetuista NIAS-aineista ja niiden riskinarvioinnin tuloksista.
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 

	Lainsäädäntöviittaukset, joihin materiaalin tai tarvikkeen vaatimustenmukaisuus perustuu. Aina vähintään asetuksen 1935/2004 vaatimusten täyttyminen ja lisäksi materiaalikohtainen lainsäädäntö tai muut turvallisuusreferenssit. esim. 
· Paperi- ja kartonki – BfR:n suositukset, EDQM tekninen ohje paperista ja kartongista
· Metallit –Pohjoismainen metalliohje Tema Nord 2015:522, ruostumaton teräs tai alumiini-standardit, EDQM-resoluutio metalleista ja metalliseoksista
· Painovärit - Sveitsin painoväriasetus 817.023.21 tai pohjoismainen painoväriohje Thema Nord 2012:521, EuPiAn painoväriohjeet.
· Liimat – FDAn säädökset
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 

	Tieto siitä, että kontaktimateriaalin valmistus on tapahtunut noudattaen asetuksen 2023/2006 (EU) mukaista laadunhallintajärjestelmää.
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 

	Tulokset tehdyistä tutkimuksista ja niiden tuloksista tai tehdyistä mallilaskelmista (esim. muovilla kokonaismigraatio + rajoitusten sallttujen aineiden ominaismigraatiot)
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 

	Elintarviketyypit, joille materiaali soveltuu.
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 

	Käyttölämpötilaa koskevat rajoitukset.
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 

	Käyttöaikaa koskevat rajoitukset.
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 

	Tiedot materiaalin tai tarvikkeen mahdollisesta aktiivisuudesta tai älykkyydestä.
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 

	Tieto siitä, onko kontaktimateriaalin valmistuksessa käytetty kierrätysmateriaalia.
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 

	Tieto siitä onko valmistuksessa käytetty pintabiosideja
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 

	Jos on käytetty estokerrosta, tieto sen toimivuuden varmistamisesta.
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 
	|_| Kyllä             |_| Ei 

	Vaatimustenmukaisuusilmoitus on selkeä eikä ole harhaanjohtava tai tiedoiltaan epävarma.
	|_| Kyllä             |_| Ei
	|_| Kyllä             |_| Ei
	|_| Kyllä             |_| Ei

	Jos kyse on muovisesta välimateriaalista, joka toimitetaan jalostettavaksi lopulliseksi kontaktimateriaaliksi, onko huomioitava seuraavaa:

	Jos tuote on valmistettu noudattaen muoviasetuksen vaatimuksia ennen sen muutoksen 351/2025 voimaantuloa (21.1.2025) ja se on saatettu markkinoille 16.12.2025 jälkeen, vaatimustenmukaisuusilmoituksessa on ilmoitettu, että se ei ole tämän asetuksen mukainen ja että sitä voidaan käyttää ainoastaan sellaisten muovisten materiaalien ja tarvikkeiden valmistuksessa, jotka on tarkoitus saattaa markkinoille ennen 16.9.2026.
	|_| Kyllä             |_| Ei
	|_| Kyllä             |_| Ei
	|_| Kyllä             |_| Ei

	
Lisätietoja vaatimustenmukaisuusilmoituksesta tarkastettavan kontaktimateriaalin osalta

	     
	     
	     


















	Lisätietoja yleisesti kontaktimateriaalien vaatimustenmukaisuusilmoituksista
     













	Kierrätysmuoviasetuksen (EU) 1616/2022 tuomat lisävaatimukset vaatimustenmukaisuusilmoitukselle (katso lainsäädäntö lomakkeen lopusta)

	|_|
	Kontaktimateriaalista laaditaan/on saatavilla kierrätysmuoviasetuksen (EU) 1616/2022, liitteen III a tai III b mukainen vaatimustenmukaisuusilmoitus.

	|_|
	Vaatimustenmukaisuusilmoitus on eräkohtainen.

	|_|
	Jos kyse on kierrätysmuovista valmistetusta välimateriaalista, joka toimitetaan jalostettavaksi lopulliseksi kontaktimateriaaliksi, on vaatimustenmukaisuusilmoituksessa annettu ohjeet sen jatkokäsittelyä varten.

	Lisätietoja kierrätysmuovimateriaalia sisältävän kontaktimateriaalin vaatimustenmukaisuusilmoituksista
     











	
5. Tuotteisiin liitettävät merkinnät (erityisesti kuluttajatuotteet)
	Arviointi      |_| A      |_| B      |_| C      |_| D

	
	

	Onko merkinnät tarkastettu myös verkkokaupasta / muusta etämyynnistä (jos sellaista harjoitetaan)?
	|_|  Kyllä                     |_|  Ei

	Varmistaako toimija ennen tuotteiden markkinointia/jakelua, että EU-asetuksen 1935/2004 edellyttämät merkinnät on tehty (tuotteeseen itseensä, pakkaukseen tai etikettiin) tai että ne ovat tavaraerän mukana kulkevissa asiakirjoissa, kun kyse on yrityksen käyttöön myytävistä kontaktimateriaaleista?
	[bookmark: Valinta83][bookmark: Valinta84]|_|  Kyllä                     |_|  Ei

	Onko merkinnöissä?

	Valmistajan nimi ja yhteystiedot
	|_|  Kyllä                     |_|  Ei

	”elintarvikekäyttöön” -merkintä tms. merkintä tai sitä osoittava tunnus
	|_|  Kyllä                     |_|  Ei

	Käyttöohjeet/käytön rajoitukset tarvittaessa (tarkistetaan vaatimustenmukaisuusilmoituksesta ja sen tausta-asiakirjoista)
	|_|  Kyllä                     |_|  Ei

	Merkinnät on tehty suomen- ja ruotsin kielellä 
	|_|  Kyllä                     |_|  Ei

	Jos kontaktimateriaali sisältää kierrätysmuovimateriaalia alle 100%, niin onko kierrätysmuovin määrä tarvikkeessa ilmoitettu.

	[bookmark: _Hlk202174852][bookmark: _Hlk202175240]Jos kyseessä on toistuvaan käyttöön tarkoitettu lopullinen muovinen kontaktimateriaali, niin onko seuraavat, muoviasetuksesta (EU) 10/2011 (artikla 14 a, kohdat 1 (a-c) ja 2) tulevat merkintävaatimukset on huomioitu (siirtymäaika 16.9.2026, jonka jälkeen aikaisemman muoviasetusversion mukaisia tuotteita voi myydä varastot loppuun): 

	Merkinnöissä on ohjeet, joita noudattamalla kuluttaja voi hidastaa tarvikkeen vaurioitumista.
	|_|  Kyllä                     |_|  Ei

	Merkinnöissä on kuvaus muutoksista, jotka osoittavat tarvikkeen tai materiaalin vaurioituneen.
	|_|  Kyllä                     |_|  Ei

	Merkinnöissä on varoitus, jos materiaalin vahingoittuminen tai ennakoitavissa oleva väärinkäyttö aiheuttaa vaaran kemiallisten aineiden siirtymiseen tai ettei tarvike tai materiaali enää sovellu kosketukseen elintarvikkeen kanssa.
	|_|  Kyllä                     |_|  Ei

	Jos muovimateriaali tai tarvike on valmistettu muoviasetuksen (EU) 10/2011, liitteen I mukaisista aineista, joille on annettu rajoituksia koskien erityisiä elintarvikkeita tai elintarvikeryhmiä, on ilmoitettu 
· erityiset elintarvikeryhmät, 
· kosketusaika ja/tai lämpötila ja/ tai 
· lämmitysolosuhteet kuten uunin tai mikroaaltouunin käyttö.
Lisäksi käyttöohjeissa on mainittu rajoitukset ja annettu kuluttajalle ohjeet, jotta he välttyvät käyttötavoilta, jotka eivät vastaa annettuja rajoituksia.
	|_|  Kyllä                     |_|  Ei

	Jos kyseessä on kierrätysmuovimateriaalia sisältävä välimateriaali, joka toimitetaan jatkojalostukseen, on kierrätysmuovisäiliöissä oltava seuraavat merkinnät:

	Kehysasetuksessa (EY) 1935/2004 liitteessä II määritelty malja-haarukka symboli
	|_|  Kyllä                     |_|  Ei

	Tunnus RIN ja sen puhdistuslaitteiston rekisterinumero, jossa kierrätysmuovi on tuotettu
	|_|  Kyllä                     |_|  Ei

	Tunnus ”Bach No” tms. erämerkintä ja sen perässä erän numero
	|_|  Kyllä                     |_|  Ei

	Kierrätysmateriaalin osuus painoprosentteina
	|_|  Kyllä                     |_|  Ei

	Jos kierrätysmuovista valmistettua välimateriaalia ei voi käyttää lopullisessa kontaktimateriaalissa 100%, on ilmoitettava painoprosentteina se osuus, joka voidaan lisätä lopulliseen kierrätysmuovia sisältävään kontaktimateriaaliin.
	|_|  Kyllä                     |_|  Ei

	ISO 7000 -standardissa määritetty tunnus ja viitenumero 1641, jos vaatimustenmukaisuusilmoituksessa annetaan lisäohjeita.
	|_|  Kyllä                     |_|  Ei

	Merkintöjen kirjasinkoko on vähintään 17 pistettä (6 mm) säiliöissä, joiden suurin mitta on alle 75 senttimetriä, 23 pistettä säiliöissä, joiden suurin mitta on 75–125 senttimetriä, ja 30 pistettä säiliöissä, joiden suurin mitta on yli 125 senttimetriä.
	|_|  Kyllä                     |_|  Ei

	Säiliö on liitetty ajoneuvoon tai laitteistoon ja em. merkinnät voidaan silloin jättää tekemättä. 
	|_|  Kyllä                     |_|  Ei

	Kierrätysmuoviasetuksen (EU) 1616/2022 liitteessä I säädetyt rajoitukset ja eritelmät, jotka koskevat kierrätysmuovia sisältävän kontaktimateriaalin käyttöä, on liitetty merkintöihin. 
	|_|  Kyllä                     |_|  Ei

	Lisätietoja kontaktimateriaalien merkinnöistä

	     









	6. Jäljitettävyys
	Arviointi
	|_| A
	|_| B
	|_| C
	|_| D

	
	
	
	
	
	

	Toteutuuko jäljitettävyys yksi askel taaksepäin?
	|_| Kyllä                          |_| Ei

	Toteutuuko jäljitettävyys yksi askel eteenpäin?
	|_| Kyllä                          |_| Ei

	Ovatko vaatimustenmukaisuutta osoittavat asiakirjat ovat yhdistettävissä toisiinsa ja itse kontaktimateriaaliin?
	|_| Kyllä                          |_| Ei

	Jäljitettävyyden varmistaminen

	Tehdäänkö omia kirjauksia jäljitettävyyden varmistamiseksi?
	|_| Kyllä                          |_| Ei

	Todennetaanko jäljitettävyys asiakirjojen avulla?
	|_| Kyllä                          |_| Ei

	Minkä tarkempien tietojen perusteella?

	     




	Lisätietoja jäljitettävyydestä  
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7. Käsittelymenetelmät / prosessit 
	Arviointi     |_| A         |_| B        |_| C        |_| D

	
	

	Vaara-analyysi ja riskinarviointi (Kerro tarkemmin lisätietoja kohdassa)

	Sisältääkö omavalvonta kuvauksen toiminnan prosesseista (mm. hankinta, valmistus, jatkojalostus, varastointi ja käsittely, kuljetus asiakkaalle, asiakirjojen toimittaminen)
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Onko toimija tunnistanut toiminnassa joitakin riskejä, esim. raaka-aineisiin tai  välimateriaaleihin liittyvä kemiallisia tai mikrobiologisia riskejä, maa- tai toimintakohtaisia tai asiakirjoihin, merkintöihin tai kontaktimateriaalien jäljitettävyyteen liittyviä riskejä?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Onko toimija tunnistanut valmistusprosessiin liittyviä vaaroja ja arvioinut niiden riskejä?
	|_| Kyllä                       |_| Ei

	Onko toimija kuvannut painovärin siirtymisen estämiseksi tehtävät toimenpiteet (mikäli toimintaan kuuluu painamista)?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Onko toiminnalle määritelty kriittisiä hallintapisteitä tai seurantapisteitä ja niiden seurantamenettelyt?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Onko toimija tehnyt seurantakirjanpitoa kriittisistä hallintapisteistä tai seurantapisteistä?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Onko toimija määritellyt korjaavat toimenpiteet, jos toiminnassa tulee ilmi puutteita?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Todentaako toimija omavalvonnan noudattamisen ja prosessiin liittyvän dokumentoinnin luotettavuuden säännöllisesti?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Onko toimija varmistanut, että valmistuksen, käsittelyn, varastoinnin tai kuljetuksen aikana ei tapahdu ristikontaminaatiota ja että välimateriaalit sekä lopulliset kontaktimateriaalit säilytetään erillään kemikaaleista tai jätteistä sekä riittävästi suojattuna (ei suorassa lattiakosketuksessa)?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Onko ulkopuolisten kulkeminen tuotanto- tai varastoalueella rajoitettu ja ohjeistettu?
	|_| Kyllä
	|_| Ei

	Lisätietoja käsittelymenetelmistä/prosesseista
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Arviointiasteikko: A = vaatimustenmukainen, B = hyvä, voi olla pieniä puutteita, C = elintarviketurvallisuutta heikentäviä epäkohtia, korjattava, D = elintarviketurvallisuutta vaarantavia epäkohtia, korjattava välittömästi



	
D. TOIMENPITEET TARKASTUKSEN JOHDOSTA 

	
|_| Ohjaus ja neuvonta         |_| Kehotus              |_| Aloitetaan pakkotoimien valmistelu      

	

	Tarkastajan lausunto

	     

	Määräaika:

	[bookmark: Teksti46]     

	Toimijan kuuleminen

	     









Sovellettava lainsäädäntö
· Kehysasetus (EY) 1935/2004
· GMP-asetus (EY) 2023/2006
· Raskasmetallipäätös 268/1992
· Muoviasetus (EU) 10/2011
· Kierrätysmuoviasetus (EU) 2022/1616
· Asetus (EY) 450/2009 aktiivisista ja älykkäistä materiaaleista ja tarvikkeista
· Asetus 697/2005 regeneroidusta selluloosasta 
· Keramiikka-asetus 165/2006
· Asetus (EU) bisfenoleista 3190/2024
· Asetus (EY) 1895/2005 epoksiyhdisteistä
· Päätös 903/2004 N-nitrosoamiineista
· Asetus (EU) 284/2011 muovisten keittiötarvikkeiden tuonnista
· Elintarvikelaki 297/2021


	Kierrätysmuovin tuomat lisävaatimukset vaatimustenmukaisuusilmoitukselle ja kontaktimateriaalin merkinnöille

	
Asetus (EU) 1616/2022 
Artikla 2, kohta 20) ’erällä’ samanlaatuisen materiaalin määrää, joka on tuotettu yhdenmukaisten tuotantomuuttujien mukaisesti tietyssä tuotantovaiheessa ja varastoitu ja erotettu niin, ettei se sekoitu muihin materiaaleihin tai vierasaineisiin, ja osoitettu tällaiseksi yhdellä ainoalla tuotantonumerolla.
Artikla 5, kohdat 1 ja 2
1.Kierrätysmuovin ja kierrätysmuovimateriaalien ja -tarvikkeiden yksittäisten erien laadusta on laadittava yksi asiakirja tai tuloste, ja erät on tunnistettava sen tuotantovaiheen yksilöllisellä numerolla ja nimellä, josta ne ovat peräisin.
2.Markkinoille saatettavaan kierrätysmuoviin on liitettävä 29 artiklan mukainen vaatimustenmukaisuusilmoitus.

Artikla 29
1. Kierrättäjien on toimitettava vaatimustenmukaisuusilmoitus liitteessä III olevassa A osassa olevan kuvauksen ja mallin mukaisesti. 
2. Vaatimustenmukaisuusilmoituksen on sisällettävä jalostajille annettavat ohjeet, jotka ovat riittävät sen varmistamiseen, että jalostajat voivat jatkokäsitellä kierrätysmuovin kierrätysmuovimateriaaleiksi ja -tarvikkeiksi, jotka täyttävät asetuksen (EY) N:o 1935/2004 3 artiklan vaatimukset. Näiden ohjeiden on perustuttava käytettyä kierrätystekniikkaa ja tapauksen mukaan käytettyä kierrätysprosessia varten vahvistettuihin eritelmiin, vaatimuksiin tai rajoituksiin. 
3. Jalostajien on toimitettava vaatimustenmukaisuusilmoitukset liitteessä III olevassa B osassa olevan kuvauksen ja mallin mukaisesti.

Merkinnät
Artikla 5, kohta 3. 
3. Jalostajille toimitettavat kierrätysmuovisäiliöt on merkittävä. 
Merkinnässä on oltava asetuksen (EY) N:o 1935/2004 liitteessä II määritelty tunnus, jonka jälkeen tulee 
a) tunnus ja sen puhdistuslaitteiston rekisterinumero, jossa kierrätysmuovi tuotettiin 24 artiklan mukaisesti,
b) tunnus , jota seuraa eränumero, 
c) kierrätysmateriaalin osuus (painoprosentteina), 
d) kierrätysmateriaalin enimmäisosuus (painoprosentteina), jonka kierrätysmuovia sisältävät lopulliset kierrätysmuovimateriaalit ja -tarvikkeet voivat sisältää, jos tämä on alle 100 prosenttia, ja
e) ISO 7000 -standardissa määritetty tunnus ja viitenumero 1641, jos 2 kohdassa tarkoitetussa ilmoituksessa annetaan lisäohjeita. 4. Edellä 3 kohdassa tarkoitettujen merkintöjen on aina oltava selvästi luettavissa, näkyvässä paikassa ja tiukasti kiinnitettyjä. Merkintöjen kirjasinkoon on oltava vähintään 17 pistettä (6 mm) säiliöissä, joiden suurin mitta on alle 75 senttimetriä, 23 pistettä säiliöissä, joiden suurin mitta on 75–125 senttimetriä, ja 30 pistettä säiliöissä, joiden suurin mitta on yli 125 senttimetriä. 
5. Poiketen siitä, mitä 4 kohdassa säädetään, merkinnät voidaan jättää pois säiliöistä, jotka on asennettu laitteistoihin tai ajoneuvoihin. 
6. Liitteessä I säädetyt rajoitukset ja eritelmät, jotka koskevat soveltuvalla kierrätystekniikalla tuotettujen kierrätysmuovimateriaalien tai -tarvikkeiden käyttöä, ja tapauksen mukaan hyväksynnässä vahvistetut rajoitukset ja eritelmät, jotka koskevat kierrätysprosessilla tuotettujen kierrätysmuovimateriaalien tai -tarvikkeiden käyttöä, on sisällytettävä elintarvikealan toimijoille tai loppukuluttajille toimitettavien kierrätysmateriaalien ja -tarvikkeiden merkintöihin, joita edellytetään asetuksen (EY) N:o 1935/2004 15 artiklassa.
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