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Kayttéonotto 24.10.2019

Kemiallisen elintarviketurvallisuuden yksikkd/Elintarvikkeiden koostumusjaosto

Elintarvikekontaktimateriaali-alan toimijan ilmoitus viranomaiselle toimipaikastaan ja toiminnastaan

Elintarvikekontaktimateriaali-alan toimijan ilmoitus valvontaviranomaiselle
toimipaikastaan ja siella harjoitettavasta toiminnasta - Ohje kunnallisille
elintarvikevalvontaviranomaisille

1 VYleista

Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvilla materiaaleilla ja tarvikkeilla (jaljempana
kontaktimateriaaleilla) tarkoitetaan asetuksen (EY) Nro 1935/2004! ( (jaljempé&na:
kehysasetus) mukaan materiaaleja ja tarvikkeita, jotka on tarkoitettu suoraan tai valillisesti
joutumaan kosketukseen elintarvikkeen kanssa. Tallaisia ovat esimerkiksi
elintarvikepakkaukset, ruokailuastiat ja —valineet, elintarviketeollisuuden valmistuslaitteet
ja kertakayttokasineet. Myos aineet ja tarvikkeet, joita kdytetdaan kontaktimateriaalien
valmistuksessa, kuten esimerkiksi painovarit, lakat ja liimat kuuluvat kontakti-
materiaaleihin. Elintarvikelaki 23/2006 koskee soveltuvin osin myos kontaktimateriaaleja.

Kehysasetuksen 2-artiklan mukaan:

— "yritykselld” tarkoitetaan voittoa tuottavaa tai tuottamatonta julkista tai
yksityista yritystd, joka harjoittaa mita tahansa toimintaa, joka liittyy mihin
tahansa materiaalien ja tarvikkeiden tuotannon, jalostuksen ja jakelun
vaiheisiin; ja

— "alan toimijalla” tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkil6a tai -henkil6ita,
jotka ovat vastuussa tdman asetuksen vaatimusten noudattamisen
varmistamisesta valvonnassaan olevassa yrityksessa.

Vastuu kontaktimateriaalin turvallisuudesta ja muusta vaatimustenmukaisuudesta on alan
toimijoilla. Kontaktimateriaaleja valmistavalla, markkinoivalla tai maahantuovalla toimijalla
on oltava omavalvontajarjestelma/laadunhallintajarjestelma tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden hallitsemiseksi. Tasta on annettu ohjeita Ruokaviraston internet
—sivuilla Elintarvikkeiden kontaktimateriaalit.

Elintarvikelain 21 a —pykaldn mukaan:

— Toimijan, joka saattaa markkinoille elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvia
tarvikkeita, on ilmoitettava toimipaikastaan ja siella harjoitettavasta
toiminnasta toimipaikan sijaintikunnan elintarvikevalvontaviranomaiselle.

1 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004 elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista
materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/509/ETY ja 89/109/ETY kumoamisesta


https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/valmistus/pakkaukset-ja-muut-elintarvikekontaktimateriaalit/
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Kontaktimateriaalien turvallisuuteen ja alan toiminnan laadunhallintaan liittyvat
vaatimukset sisaltyvat lainsdadantoon, joka on katevasti saatavilla maa- ja
metsatalousministerion internet —sivuilta tai Ruokaviraston internet-sivuilta.

Nama ohjeet on tarkoitettu elintarvikelain mukaisille kunnallisille valvontaviranomaisille
kontaktimateriaalialan toimintojen rekisterinnin varmistamiseksi,
elintarviketurvallisuuden valvontamenettelyjen yhtendistamiseksi, ja toimijoiden
yhdenvertaisen kohtelun edistamiseksi. Naista ohjeista on hyotya myds alan toimijoille
niiden laatiessa hyvien tuotantotapojen edellyttdmaa laadunhallintajarjestelmaa tai
omavalvontasuunnitelmaa.

Viranomaisen toiminnan tulee perustua laissa olevaan toimivaltaan ja
viranomaistoiminnassa tulee tarkoin noudattaa lakia. Viranomaisohjeet eivat ole
oikeudelliselta luonteeltaan muita viranomaisia tai toimijoita sitovia. Viime kdadessa
lainsaadannon soveltamista koskevat kysymykset ratkaisee tuomioistuin. Ohjeessa esitetyt
tulkinnat ovat Ruokaviraston nakemyksia siitd, miten lainsdaadantoa tulisi soveltaa.

2 Perusteet toimipaikkojen rekisterdinnille

Kehysasetus ja virallisesta valvonnasta annetun asetuksen (EY) Nro 625/20172 artikla 10
edellyttavat, etta viranomaisten on tarkastettava elintarvikkeen kanssa kosketukseen
joutuvia materiaaleja ja tarvikkeita. Myos yleinen hygienia-asetus (EY) Nro 852/20043
asettaa vaatimuksia pakkausmateriaalien laadulle ja valvonnalle.

Kontaktimateriaalien vaatimustenmukaisuuden toteutumista on tarkoituksenmukaista
valvoa niitd markkinoille saattavien toimijoiden toimipaikoissa. Kontaktimateriaalien on
my0s oltava jaljitettavissa vastaavasti kuin elintarvikkeidenkin. Valmistajan ja
maahantuojan on tiedettava, mista kdytetyt raaka-aineet ja tuotteet on hankittu ja mihin
hanen valmistamansa tai markkinoimansa tuotteet on toimitettu.

Valvonnan toteuttaminen edellyttaa, ettd viranomaisilla on riittavat tiedot alan toimijoista
ja erityisesti sellaisista toimipaikoista, joissa harjoitettavalla toiminnalla on merkitysta
tuotteiden turvallisuuden ja vaatimustenmukaisuuden kannalta. Elintarvikelailla (23/2006,

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 625/2017, rehu- ja elintarvikelainsdadanndn seka
eldinten terveytta ja hyvinvointia koskevien sddantéjen mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta
valvonnasta

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 852/2004, elintarvikehygieniasta


https://mmm.fi/elintartarvikekontaktimateriaalit
https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/valmistus/pakkaukset-ja-muut-elintarvikekontaktimateriaalit/kontaktimateriaaleja-koskeva-lainsaadanto/
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21a pykald) on asetettu kontaktimateriaalialan toimijoille velvollisuus ilmoittaa
toiminnastaan ja toimipaikastaan sijaintikunnan elintarvikevalvontaviranomaiselle.

lImoitus- ja rekisterdintivelvoite saattaa kaikenlaiset kontaktimateriaalialan
toiminnanharjoittajat yhdenvertaisesti viranomaisen tietoisuuteen. Valvonnan ohella
rekisterdinti mahdollistaa tehokkaamman tiedonvalityksen toimijoille. Toimenpide myos
auttaa viranomaista valvonnan kohdentamisessa.

Viranomaisen tehtdavana on valvoa kontaktimateriaalien vaatimustenmukaisuuden
toteutumista toimijan omavalvontatoimenpiteiden ja dokumentaation avulla. Ruokavirasto
on antanut kunnallisille valvontaviranomaisille ohjeet kontaktimateriaalitoimintojen
valvonnasta: Ruokaviraston ohje nro 17018. Kuntien valvontaviranomaisten tulee
monivuotisen kansallisen valvontasuunnitelman (VASU) mukaan sisallyttaa
kontaktimateriaalialan toimintojen valvonta omaan valvontasuunnitelmaansa.

3 llmoittaminen ja rekisterdinti kdytannossa

Ruokavirasto on laatinut ilmoitusten tekemista varten malliasiakirjan (Nro 10116), jonka
valvontaviranomainen voi antaa toimijoiden kaytt66n esimerkiksi verkkosivujensa kautta.
Ennen lomakkeen kdyttédnottoa valvontaviranomaisen tulee lisata siihen omat
yhteystietonsa eli tayttda lomakkeen kohdat A-N (logo ei pakollinen). Malliasiakirja on
saatavilla viranomaisten sisdisilta ekstranet—sivuilta (Pikantti ekstranet).

lImoituslomake pohjautuu kontaktimateriaalien tarkastuslomakkeen etusivuun.
Viranomainen merkitsee toimipaikan ja siina harjoitettavan toiminnan
valvontakohderekisteriinsa toimintatyypin ja sen tarkennuksen perusteella VATI 1 (=KUTI
1) -kohdetietojarjestelman mukaisesti. Toimintatyypilla tarkoitetaan valmistettavan tai
markkinoitavan tuotteen lajia (esimerkiksi muovit, paperi ja kartonki, metallit), ja
toimintatyypin tarkennuksella tarkoitetaan toiminnan luonnetta ja muotoa (esimerkiksi
valmistus, jalostus, maahantuonti, markkinointi). Toimija voi harjoittaa samassa
toimipaikassa useampia toimintatyyppeja ja —muotoja, jotka kaikki ilmoitetaan ja kirjataan
rekisteriin. Yksi toimintatyypeista valitaan ensisijaiseksi toimintatyypiksi.

Toimijan on tehtava ilmoitus toimipaikastaan ja sielld harjoitettavasta toiminnasta
toiminnan sijaintikunnan elintarvikevalvontaviranomaiselle tdman tarkoitusta varten
antamalla lomakkeella. llmoitus on tehtava toimintaa aloitettaessa tai heti, kun toimija
tulee tietoiseksi ilmoitusvelvollisuudestaan. Jos toimijalla on toimintaa useilla
paikkakunnilla, on taman lahetettava ilmoitus kunkin sijaintikunnan viranomaiselle
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erikseen. Elintarvikevalvontaviranomaisten yhteystiedot ovat toimijoiden saatavilla
Ruokaviraston internet -sivulta.

lImoitus- ja rekisterdintivelvollisuus koskee kaikkia kontaktimateriaaleja markkinoille
saattavia toimijoita Suomessa lukuun ottamatta vahittdiskauppaa. Tallaisia ovat esimerkiksi
kontaktimateriaalien ja tarvikkeiden valmistuksessa kaytettavien materiaalien ja
tarvikkeiden valmistajat, varsinaisten kontaktimateriaalien valmistajat,
kontaktimateriaalien tukkukauppaa harjoittavat toimijat sekd kontaktimateriaalien
sisamarkkinatuontia EU-alueelta tai tuontia EU-alueen ulkopuolelta harjoittavat toimijat ja
vastaavat vientia harjoittavat toimijat. limoitusvelvollisuus koskee kaikkia alan toimijoita
siita riippumatta, mista kontaktimateriaalista tai —tarvikkeesta on kysymys.

Edelld 1-kohdassa ja tassa kohdassa mainittujen lisdksi esimerkiksi seuraavia materiaaleja,
laitteita tai tarvikkeita markkinoille saattavat toimijat ovat velvollisia ilmoittamaan
toiminnastaan:

— elintarviketeollisuuden valmistuslaitteiden ja sailididen valmistajat ja
maahantuojat

— elintarvikekaupan ja —teollisuuden pakkauskoneiden ja kuljetushihnojen
valmistajat ja maahantuojat

— elintarvikevalmistajat tai muut pakkaajat, jotka toimivat pakkausmateriaalien
markkinoijina

— kotitalouden ruoanvalmistukseen tarkoitettuja pienkoneita tuovat ja
markkinoivat tukkuliikkeet

— elintarviketeollisuuden ja kotitalouksien tyopoytid/pinnoitteita valmistavat ja
markkinoivat

— lypsykoneiden maahantuojat

— elintarvikekayttoon tarkoitettujen astioiden (ml. keramiikka) ja valineiden
valmistajat ja markkinoijat.

Kun esimerkiksi tuontitukkuliikkeen keskushallinto ja tukkuvarasto sijaitsevat eri
paikkakunnilla, noudatetaan rekisterdinnissa ja valvonnassa vastaavaa menettelya kuin
elintarvikekohteiden osalla: molemmat merkitsevat kohteen rekisteriin, mutta fyysinen
tarkastusvaltuus on varastopaikkakunnan viranomaisilla. Eri paikkakuntien viranomaisten
on syyta vaihtaa tietoja keskendan naissa tilanteissa, esim. asiakirjojen tarkastamisen
yhteydessa.


https://www.ruokavirasto.fi/henkiloasiakkaat/tietoa-elintarvikkeista/ota-yhteytta-elintarvikevalvontaan/

Il .ﬁ’\- Esittelija Merja Virtanen Sivu/sivut 5/6

> R U 0 K Av I R A S T O H véiksJ ja Annijka Nurttila Oh'e//versio 17045;5
Livsmedelsverket ® Finnish Food Authority Y vl ,_J .

Kayttéonotto 24.10.2019

Kemiallisen elintarviketurvallisuuden yksikkd/Elintarvikkeiden koostumusjaosto

Elintarvikekontaktimateriaali-alan toimijan ilmoitus viranomaiselle toimipaikastaan ja toiminnastaan

3.1 Poikkeukset rekisterdintivaatimuksiin:

limoitusvelvollisuus ei koske kontaktimateriaalien vahittaismyyntia. Myoskaan ne
elintarvikehuoneistot, jotka maahantuovat kontaktimateriaaleja omaan kaytt66nsa (esim.
pakatakseen siihen itse valmistamansa elintarvikkeen) ei tarvitse enaa erikseen tehda
ilmoitusta kontaktimateriaalien maahantuonnista.

Elintarvikevalmistajaa, joka vain muotoilee pakkauksen muovilevysta tai
pakkausaihioista lopullisen kontaktimateriaalin juuri ennen tayttovaihetta (esim.
muovirasioiden ‘syvaveto’ tai PET-pullojen puhallus), ei paasaantdisesti pideta
kontaktimateriaalitoimijana. Sen sijaan materiaalien toimittajan (esim. pulloaihion
toimittaja) on rekisteroidyttava kontaktimateriaalitoimijaksi. Lisdksi materiaalin toimittajan
on annettava elintarviketoimijalle tarkat ohjeet siita, miten materiaalin muovaus on
tehtava lopulliseksi kontaktimateriaaliksi (esim. muovauslampétilaa ja —aikaa koskevat
tiedot), jotta niista tulee vaatimustenmukaisia ja turvallisia. Elintarviketoimijan on
noudatettava annettuja ohjeita. Jos ohjeista poiketaan, tulee elintarviketoimijalle
kontaktimateriaalitoimijan vastuu varmistaa materiaalin soveltuvuus ja teettaa sille mm.
vaatimustenmukaisuutta osoittavat tutkimukset.

Jos elintarviketoimija tulostaa 3D-tulostimella esim. laitteiden osia tai muita
kontaktimateriaaleja ja noudattaa tulostuksessa tulostimen ja raaka-ainetoimittajan
ohjeita, elintarviketoimijan ei paasaantoisesti myoskaan tarvitse rekisteroitya
kontaktimateriaalitoimijaksi. Se edellyttaa, ettad tulostimen toimittaja on rekisterditynyt
kontaktimateriaalitoimijaksi, toimittaa laitteen lisaksi myds raaka-aineet ja on varmistanut
elintarviketoimijan kayttéon tarkoitetun valmiin tulostettavan tuotteen
vaatimustenmukaisuuden ja soveltuvuuden aiottuun kayttoon.

Laitteen toimittajan tulee talloin antaa elintarviketoimijalle tarkat ohjeet laitteen ja raaka-
aineen kaytosta (esim. tulostuksessa kaytettavaa lampdtilaa, aikaa ja raaka-ainemateriaalin
maaraa koskevat ohjeet) ja elintarviketoimijan tulee noudattaa annettuja ohjeita. Ohjeissa
on myds syyta olla kuva tuotteesta, jonka vaatimuksenmukaisuuden tulostimen toimittaja
on varmistanut. Ohjeet on pyynnosta esitettava valvontaviranomaiselle.

Mikali elintarviketoimija poikkeaa annetuista ohjeista (esim. tulostaa muita kuin
tulostimen toimittajan turvalliseksi varmistamia tuotteita tai hankkii raaka-ainetta
muualta, kyseinen helpotus rekisterdinnin ja vaatimustenmukaisuusvarmistuksen suhteen
ei enad pade. Talloin elintarviketoimijasta tulee myds kontaktimateriaalitoimija ja toimijan
tulee mm. varmistaa tutkimuksin tulostettavan tarvikkeen vaatimustenmukaisuus.
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Rekisterdinti/ilmoituslomakkeella kysytdaan myos kontaktimateriaalialan toimijoiden
laadunhallinta-jarjestelman/omavalvontasuunnitelman tilannetta. Velvoite laatia
dokumentoitu laadunhallintajarjestelma tulee EU-asetuksesta 2023/2006. lImoituksen
vastaanoton yhteydessa kunnan viranomainen voi esimerkiksi sopia
laadunhallintajarjestelman tarkastuksen aikataulusta.

4 llmoitus- ja rekisterdintivelvoitteesta tiedottaminen

Ruokavirasto on tiedottanut ilmoitus- ja rekisterdintivelvoitteesta seka toimijoille, ndiden
keskusyhdistyksille etta valvontaviranomaisille vuodesta 2010 |ahtien monien eri kanavien
kautta ja yhteistyoverkostoja kayttaen esimerkiksi luennoimalla seminaareissa ja
kirjoittamalla artikkeleita alan ammattilehtiin.

Ruokavirasto pyytda kuntien valvontaviranomaisia edelleen aktiivisesti tiedottamaan
ilmoitusvelvoitteesta alueensa kontaktimateriaalialan toimijoille ja merkitsemaan alan

toimijat valvontakohderekisteriinsa.

Voimaantulo
Tama ohje on voimassa 24.10.2019 lahtien ja se korvaa aikaisemman version

(Elintarviketurvallisuusvirasto Eviran ohje 17045/4, julkaistu 8.1.2018).

Paivitykset versioon 5
Ohje muutettu Eviran ohjeesta Ruokaviraston ohjeeksi saavutettavaan muotoon.



