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1 JOHDANTO

Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvalla materiaalilla ja tarvikkeella eli
elintarvikekontaktimateriaalilla (jaljempana kontaktimateriaali) tarkoitetaan
materiaaleja ja tarvikkeita, jotka on tarkoitettu suoraan tai valillisesti joutumaan
kosketukseen elintarvikkeen kanssa. Tallaisia ovat esimerkiksi elintarvikepakkaukset,
ruokailuastiat ja -valineet, keittion pienet ruoanvalmistuslaitteet, kertakdyttoastiat,
kertakayttokasineet, elintarviketeollisuuden valmistuslaitteet ml. putket, letkut,
tiivisteet, pumput seka myos elintarvikesailiot ja -sailidautot. Myos tuotteet, joita
kaytetaan kontaktimateriaalien valmistuksessa, kuten esimerkiksi puolivalmisteet,
lakat, liimat ja painovarit kuuluvat kontaktimateriaaleihin. Kontaktimateriaalit voivat
olla esimerkiksi muovia, paperia, kartonkia, metallia ja ndiden yhdistelmis,
keramiikkaa, sellofaania, kumia, silikonia, ioninvaihtohartseja, puuta, kivea, nahkaa
tai kangasta.

Vastuu kontaktimateriaalien turvallisuudesta on kaikilla niiden toimitus- ja
kayttoketjun toimijoilla (valmistavilla, valmistuttavilla ja maahantuovilla toimijoilla
sekd tukkujakelijoilla/markkinoijilla seka elintarvikehuoneistoilla). Viranomainen
valvoo tuotteiden vaatimustenmukaisuuden toteutumista tarkastamalla toimijan
prosesseja ja omavalvontaa seka vaatimustenmukaisuutta osoittavia asiakirjoja seka
joskus naytteita ottamalla.

Pakkausmateriaalien ja muiden kontaktimateriaalien turvallisuus on osa
elintarviketurvallisuutta. Kontaktimateriaalien turvallisuudella on laaja merkitys, silla
kaikki elintarvikkeet joutuvat tuotantoketjun monissa vaiheissa tekemisiin erilaisten
materiaalien ja tarvikkeiden kanssa.

Elintarvikelain (23/2006) mukaan elintarvikelainsdadannon vaatimukset koskevat
soveltuvin osin elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja ja
tarvikkeita (2 ja 3 §). Kontaktimateriaalien vaatimustenmukaisuudesta sdaadetaan
yleisesti EY —asetuksella elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista
ja tarvikkeista N:o0 1935/2004! (mydhemmin: kehysasetus), minka lisdksi on
muutamia materiaalikohtaisia erityissadannoksia. Lainsdadannon perimmaisena
tarkoituksena on rajoittaa materiaaleista ja tarvikkeista elintarvikkeisiin siirtyvien
kemikaalien maara minimiinsa - tasolle, mista ei ole haittaa ihmisen terveydelle.

! 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
4 (28)
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Nama ohjeet on tarkoitettu elintarvikelain mukaisille viranomaisille
kontaktimateriaalien turvallisuuden varmistamiseksi, elintarviketurvallisuuden
valvontamenettelyjen yhtendistamiseksi, ja toimijoiden yhdenvertaisen kohtelun
edistamiseksi. Naista ohjeista on hyotya myos alan toimijoille niiden laatiessa hyvien
tuotantotapojen edellyttdamaa laadunhallintajarjestelmaa tai
omavalvontasuunnitelmaa.

Viranomaisen toiminnan tulee perustua laissa olevaan toimivaltaan ja viranomais-
toiminnassa tulee tarkoin noudattaa lakia. Viranomaisohjeet eivat ole oikeudelliselta
luonteeltaan muita viranomaisia tai toimijoita sitovia. Viime kddessa lainsaadannon
soveltamista koskevat kysymykset ratkaisee tuomioistuin. Tassa ohjeessa on
lainauksia lainsdadanndosta etta tulkintoja lainsdadannon soveltamisesta. Ohjeessa
esitetyt tulkinnat ovat Ruokaviraston ndakemyksia siitd, miten lainsdadantoa tulisi
soveltaa.

2 KONTAKTIMATERIAALEILLE ASETETUT YLEISET VAATIMUKSET

2.1 Kontaktimateriaaleista annettujen saaddsten soveltamisala

Kontaktimateriaalisdddosten soveltamisala maaritellaan kehysasetuksen 1-artiklassa.

Asetusta sovelletaan kontaktimateriaaleihin, jotka on tarkoitettu joutumaan suoraan
tai valillisesti kosketukseen elintarvikkeen kanssa ja jotka lopullisessa muodossaan
ovat seuraavanlaisia:

— ne on tarkoitettu joutumaan kosketukseen elintarvikkeen kanssa

— ne ovat jo kosketuksessa elintarvikkeen kanssa

— niiden voidaan perustellusti odottaa joutuvan kosketukseen
elintarvikkeen kanssa.

Kontaktimateriaaleista annettuja sadddksia ei sovelleta:

— antiikkitavaroihin

— elintarvikkeen kuori- ja paallysmateriaaleihin, jotka muodostavat osan
elin-tarviketta ja jotka voidaan sydda yhdessa elintarvikkeen kanssa (esim.
juuston kuoret, vohveliset jaatel6totterot)

— julkisten ja yksityisten vesilaitosten pysyviin rakenteisiin ja laitteisiin.
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2.2 Yleiset turvallisuusvaatimukset kaikille kontaktimateriaaleille

Kehysasetuksen 3 artikla asettaa yleiset turvallisuusvaatimukset kaikille ja mista
tahansa materiaalista valmistetuille kontaktimateriaaleille ja —tarvikkeille: ne on
valmistettava hyvaa valmistustapaa noudattaen niin, etta niista ei tavallisissa tai
ennakoitavissa kayttoolosuhteissa siirry ainesosia elintarvikkeeseen sellaisia maaria,
jotka voisivat:

a) vaarantaa elintarviketta nauttivan ihmisen terveyden, tai
b) aiheuttaa sopimattomia muutoksia elintarvikkeen koostumukseen, tai
c) aiheuttaa elintarvikkeen aistinvaraisten ominaisuuksien heikentymista.

Lisaksi: Materiaalin tai tarvikkeen merkinnat, mainonta ja esillepano eivat saa johtaa
kuluttajia harhaan.

Eldimista saatavia elintarvikkeita koskevista erityissaannoista annetun asetuksen (EY)
853/2004 liitteessa Il edellytetadn myos, etta pakkausmateriaalit eivat saa aiheuttaa
pakattavan tuotteen saastumista.

2.3 Kontaktimateriaaleista annettavat tiedot ja pakkausmerkinnat

Kehysasetuksen 15 artiklan mukaisesti kontaktimateriaaleista on annettava kdytén
kannalta riittavat tiedot.

Kuluttajalle markkinoitaviksi tarkoitettuihin (rahaa vasten myytaviin tai ilman
vastiketta luovutettaviin) tuotteisiin, jotka eivat viela ole kosketuksessa
elintarvikkeen kanssa, on liitettava seuraavat merkinnat:

a) sanat "elintarvikekdytt6on” tai niiden kayttoon viittaava erityinen tunnus
tai liitteessa Il esitetty tunnus; Naita tietoja ei kuitenkaan tarvitse
valttamatta liittaa tarvikkeisiin, jotka ominaisuuksiensa vuoksi on selvasti
tarkoitettu elintarvikkeen kanssa kosketukseen (esim. kahvikuppi) ja

b) tarvittaessa erityisohjeet turvallista ja asianmukaista kdyttda varten ja

c) markkinoille saattamisesta vastaavan, yhteisdon sijoittautuneen
valmistajan, tuottajan tai myyjan nimi tai toiminimi ja joka tapauksessa
osoite tai kotipaikka ja

d) asianmukainen merkinta tai tunniste materiaalien tai tarvikkeiden
jaljitettavyyden mahdollistamiseksi 17 artiklan mukaisesti.
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Nama tiedot on vahittaismyyntivaiheessa oltava paasaantoisesti merkittyina itse
tuotteisiin tai niiden pakkauksiin tai niihin kiinnitettyihin etiketteihin.

Kontaktimateriaalialan ja elintarvikealan yritysten valisessa toimitusketjussa tiedot
valitetaan vaatimustenmukaisuusilmoituksilla (Declaration of Compliance) (artikla 16)
tai vastaavilla vaatimustenmukaisuutta osoittavilla asiakirjoilla.

2.4 llmoitus vaatimustenmukaisuudesta

Elintarvikkeiden kanssa kosketukseen tulevien materiaalien ja tarvikkeiden
kehysasetuksen mukainen turvallisuus ja vaatimustenmukaisuus osoitetaan
asiakirjoilla. Kehysasetuksen 16 artiklan mukaan ” Edelld 5 artiklassa tarkoitetuissa
erityistoimenpiteissa on vaadittava, ettad toimenpiteiden soveltamisalaan kuuluviin
materiaaleihin ja tarvikkeisiin on liitettava kirjallinen ilmoitus, jossa todetaan, etta ne
ovat niihin sovellettavien saantdjen mukaisia”.

Erityislainsdaadannolla (esim. EU:n muoviasetus 10/2011, myohemmin muoviasetus)
on tarkennettu, etta tallainen ilmoitus on oltava kaikissa kaupan vaiheissa vahittais-
kauppavaihetta lukuun ottamatta. Tata linjausta noudatetaan myds muiden
materiaalien kohdalla.

Vaatimustenmukaisuusilmoituksen kaava on vahvistettu muovisille materiaaleille ja
tarvikkeille muoviasetuksessa artiklassa 16 ja liitteessa IV,
kierratysmuovimateriaaleille (EU:n kierratysmuovimateriaaliasetus 282/2008) seka
keraamisille tuotteille (kauppa- ja teollisuusministerion asetus 165/2006).

2.4.1 Muovimateriaalien vaatimustenmukaisuusilmoitus

EU:n komissio on antanut ohjeet muovisten kontaktimateriaalien
vaatimustenmukaisuusilmoituksen sisallolle toimitusketjun eri vaiheissa. Se on
saatavilla suomeksi ja kaikilla muillakin EU-kielilla.

2.4.2 Keramiikan vaatimustenmukaisuusilmoitus

Sellaisiin keraamisiin tarvikkeisiin, jotka eivat ole vield kosketuksessa elintarvikkeen
kanssa, on kaupan kaikissa vaiheissa, myds vahittaismyynnissa, liitettava kirjallinen
ilmoitus vaatimustenmukaisuudesta. Valvontaviranomaisen on pyynnosta saatava se
myyntipaikassa nahtavakseen (EY-asetus N:o 1935/2006, 16 artiklan 2-kohta). Viran-
omainen voi antaa kohtuullisen 1-2 viikon ajan asiakirjan toimittamiselle.
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IImoituksen on oltava valmistajan tai EU-alueella toimivan markkinoijan antama ja
sen on sisallettava seuraavat keramiikka-asetuksen liitteessa 3 mainitut tiedot:

1) viimeisteltya keraamista tarviketta valmistavan ja yhteiso6n tuovan
yrityksen nimi ja osoite

2) keraamisen tarvikkeen tunniste

3) ilmoituksen antopdiva

4) vahvistus siita, ettd keraaminen tarvike tayttaa KTM:n asetuksessa
165/2006 ja asetuksessa (EY) N:o 1935/2004 asetetut vaatimukset.
Vahvistuslauseke voi olla esimerkiksi: “Tama keraaminen tarvike tayttaa
KTM:n asetuksen 165/2006 ja EY:n asetuksen 1935/2004 asettamat
vaatimukset.”

Vaikka kontaktimateriaaleihin kohdistettua erityislainsaadantoa on EU-tasolla vasta
vahan, on osa EU-maista saatanyt tai ohjeistanut kansallisesti tallaisen vaatimusten-
mukaisuutta osoittavan asiakirjan antamisesta ja sisallosta koskien kaikkia
elintarvikkeen kanssa kosketukseen tulevia materiaaleja ja tarvikkeita. Myos
Suomessa Ruokavirasto on linjannut, etta vaatimustenmukaisuutta osoittava asiakirja
tulee kulkea materiaalin tai tarvikkeen mukana. Kun kyse on saanndllisesta,
sopimukseen perustuvasta kontaktimateriaalien toimituksesta, riittaa, etta
vaatimustenmukaisuutta osoittavat asiakirjat toimitetaan toimitusten alussa ja sen
jalkeen vahintaan kerran kolmessa vuodessa tai jos kontaktimateriaalin
koostumuksessa on tapahtunut muutoksia tai elintarvikealan toimija on maaritellyt
omavalvontasuunnitelmassa niille uusimistiheyden. Yksittdisessa
tilauksessa/toimituksessa vaatimustenmukaisuutta osoittava asiakirja tulisi toimittaa
tilaus- / toimituskohtaisesti.

Vaatimustenmukaisuusuutta osoittavassa asiakirjassa ilmoitettavia keskeisia
asioita, esimerkiksi:

— asiakirjasta vastuussa olevan toimijan nimi ja osoite

— asiakirjan laatimisen pdivamaara

— materiaalien/tarvikkeiden yksilGintitieto/rakenne

— vahvistus, ettd materiaali/tarvike tayttaa As. (EY) N:o 1935/2004
turvallisuusvaatimukset ja ett3 se on tuotettu As. (EY) N:o 2023/20067
hyvia tuotantotapoja noudattaen (pitaa sisalladn tarpeelliset tutkimukset)

2 Komission asetus (EY) N:o 2023/2006 elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien ja tarvikkeiden
hyvista tuotantotavoista
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— mikali materiaali sisaltaa rajoituksin sallittuja aineita: riittavat tiedot, jotta
ketjun myéhemmat toimijat tietavat ottaa ne huomioon valmistaessaan
vaatimustenmukaisia tuotteita

— mikali materiaali sisdltaa kaksoiskayttoisia (dual use) —lisdaineita: riittava
tieto (nimi, maara), jotta elintarvikevalmistaja osaa ottaa ne
toiminnassaan huomioon

— materiaalin/tarvikkeen soveltuvuus elintarvikekayttoon:

- elintarviketyyppi, jonka kanssa sopii kosketukseen

- aika- ja lampotilaolosuhteet, joihin materiaali sopii valmistuksen ja
sailytyksen aikana

- materiaalin pinta-alan suhde tilavuuteen, tilanne, mita kaytettiin
tutkimusolosuhteissa vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi

— paperin ja kartongin kohdalla: tieto siitd, onko kdytetty neitseellista vai
kierratyskuitua ja tieto valkaisusta (jos kaytetty),

— muovin kohdalla: kierratysmuovimateriaalisaadoksesta 282/2008 tulevat
lisatietovaatimukset mm. prosessin EU-rekisterinumero

— tieto mahdollisen estokerroksen kadytosta.

Toimija voi antaa asiakirjat sdhkoisessa muodossa asiakkaiden saataville ja kdayttoon
edellyttden, etta jaljitettavyydesta riittavasti huolehditaan.

Vaatimustenmukaisuusilmoituksessa tulisi pitdytya ilmoittamaan ainoastaan
kontaktimateriaalilainsdadadannon vaatimusten tayttymisesta. Esimerkiksi
jatelainsaadantoon tai ymparistolainsdadantoon viittaaminen voi johtaa
elintarvikealan toimijaa harhaan. Jate- ja ymparistélainsaadanndssa kemiallisille
ainesosille annetut enimmaismaararaja-arvot ovat usein paljon korkeampia eivatka
kuvaa sitd, onko maara sellainen, ettd kontaktimateriaali on turvallinen
elintarvikekosketuksessa. Jos ko. lainsddadannon vaatimusten tayttymisestd halutaan
ilmoittaa samassa asiakirjassa kuin kontaktimateriaalilainsadadanndn vaatimusten
tayttymisestd, tulee ne erottaa selkedsti toisistaan ja otsikoida siten ettei
vaarinymmarryksen vaaraa ole.

2.4.3 Tutkimukset vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi

Paasaantoisesti kontaktimateriaalin vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi
tarvitaan tutkimuksia. Tutkimusten tekeminen on kontaktimateriaalialan toimijan
velvoite ja vastuulla. Millaiset tutkimukset ovat tarpeen, riippuu materiaalista, sen
rakenteesta ja tule-vasta kayttotarkoituksesta. Ainekohtaisissa sdadoksissa, kuten
esim. muovia ja keramiikkaa koskevissa asetuksissa, on mainittu, minka vaatimusten

toteutuminen on osoitettava tutkimuksin (kokonaissiirtyman raja-arvo ja tarvittaessa
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ainekohtaisen siirtyman raja-arvo). Myos sellaisten materiaalien turvallisuuden
osoittamiseen, joille ei ole lainsddadantda olemassa (esim. paperi ja kartonki)
tarvitaan tutkimusnaytt6a turvallisuuden osoittamiseksi, esim. Pohjoismaiden
ministerineuvoston julkaisussa 2008/515 on tatéa selostettu. Tutkimuslaboratorion ei
tarvitse olla akkreditoitu.

Muoviasetuksen mukaisesti ainekohtaisten siirtymien raja-arvojen testaaminen ei ole
pakollista, jos mallilaskelmilla (tieteelliseen malliin perustuvat diffuusiomallit)
voidaan osoittaa, etta tarvikkeessa olevan aineen jaaman taydellinenkaan siirtyma ei
voi ylittaa ainekohtaisen siirtyman raja-arvoa. Sen osoittamiseksi, ettei tuote tayta
vaatimuksia, on aina vahvistettava arvioitu siirtymaarvo kaytannon tutkimuksin.

Etenkin muovisten ja keraamisten tarvikkeiden tutkimisessa voidaan kayttaa ns.
worst case —periaatetta eli samanlaisista materiaaleista valmistetuista,
samanmuotoisista ja samaan kayttoon tarkoitetuista tarvikkeista otetaan
tutkittavaksi tuote, jonka sisapinta-alan suhde tilavuuteen on suurin. Kaytannossa
tama tarkoittaa samanmuotoisten tuot-teiden sarjan pieninta tuotetta.

Tullilaboratorio on Suomen kansallinen vertailulaboratorio
kontaktimateriaalitutkimusten alalla. EU:n komission referenssilaboratoriona toimii
Italiassa sijaitseva Joint Re-search Centre (JRC).

Suomessa on muutamia laboratorioita, jotka tekevat kontaktimateriaalitutkimuksia.
Myds muualla Euroopassa on joukko kontaktimateriaalialaan erikoistuneita
tutkimuslaitoksia, joita voi kayttaa tutkimuksissa.

2.5 Jaljitettavyys

Kehysasetuksen 2 artiklan mukaan ”jaljitettavyydelld” tarkoitetaan mahdollisuutta
jaljittaa materiaali tai tarvike kaikissa tuotanto-, jalostus- ja jakeluvaiheissa ja seurata

sitd naissa vaiheissa;

Kehysasetuksen 17 artiklan mukaan:

Kontaktimateriaalien raaka-aineiden ja valmiiden tuotteiden jaljitettavyys on
varmistettava kaikissa vaiheissa, jotta helpotetaan valvontaa, turvallisuudeltaan
puutteellisten tuotteiden myynnista poistamista, kuluttajatiedotusta ja
vastuukysymysten ratkaisemista.

Alan toimijoilla on oltava kdytdssaan jarjestelmat, joiden avulla ne voivat kartoittaa
yritykset joista ja joihin kontaktimateriaaleja tai niiden valmistuksessa kaytettyja
10 (28)
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aineita tai tuotteita on toimitettu (yksi porras eteenpdin ja taaksepain). Ndiden

tietojen on oltava pyynnosta viranomaisen saatavilla.

Pakkausmateriaalien jaljitettavyyteen liittyvien dokumenttien sailytysajan kohdalla

voidaan soveltaa vastaavasti samaa elintarvikkeiden “hyllyikdan” pohjautuvaa

periaatetta, kuin mita elintarvikkeisiin liittyvissa jaljitettavyysohjeissa on maaritelty

dokumenttien sailytysajaksi.

Kontaktimateriaalin vaatimustenmukaisuuden ja turvallisuuden perusteet

Kemiallinen turvallisuus koostumuksen kannalta (valmistus- ja lisdaineet,
apuaineet, tuotantoprosessissa muodostuneet epapuhtaudet tai reaktion
vélituotteet tai hajoamis- tai reaktiotuotteet), ja tata osoittavat asiakirjat
Tutkimustiedot tai laskennalliset tiedot ja aistinvaraista laatua koskevat
tiedot

Jaljitettavyyden toteutuminen

Materiaalista seuraavalle teollisuusasiakkaalle annettavat tiedot
(vaatimustenmukaisuutta osoittava asiakirja) tai pakkausmerkinnat
kuluttajille tarkoitettujen tuotteiden myyntipaallyksissa.

3 TUOTEKOHTAISET VAATIMUKSET

3.1 Tuotekohtaiset EU-saadokset ja Suomen kansalliset saadokset

Kaikkia materiaaleja koskevan kehysasetuksen lisdksi on annettu erdita tuote- ja

ainekohtaisia saadoksia kuten esimerkiksi:

Komission asetus (EU) N:o 10/2011 elintarvikkeen kanssa kosketukseen
joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista,

KTM asetus 165/2006) elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista
keraamisista materiaaleista ja tarvikkeista,

KTM asetus 697/2005 elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvasta
regeneroidusta selluloosasta (sellofaani),

Komission asetus (EY) N:o 282/2008 elintarvikkeen kanssa kosketukseen
joutuvasta kierratysmuovista valmistetuista materiaaleista ja tarvikkeista,
Komission asetus As.(EY) N:o 450/2009 elintarvikkeen kanssa
kosketukseen joutuvista aktiivisista ja dlykkaista materiaaleista ja —
tarvikkeista,
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— Komission asetus (EY) N:o 1895/2005 tiettyjen epoksijohdannaisten
kayton rajoittamisesta,

— KTM paatos 268/1992 eraiden raskasmetallien siirtymiselle elintarvikkeen
kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista,

—  KTM paatos 903/1994N-nitrosoamiinien ja/tai N-nitrosoituvien aineiden
siirtymiselle materiaaleista,

— Komission asetus 213/2018 bisfenoli A.

Kaikista saadoksista sovelletaan niiden viimeisimmaksi muokattua versiota. Suomen
lainsdaadantd on yhtenevdinen EU-lainsaadanndn kanssa lukuun ottamatta edella
mainittua KTM:n paatosta 268/1992, joka on kansallinen sdados. Saados koskee
lyijyn ja kadmiumin ohella my&s kromin ja nikkelin siirtymista elintarvikkeen kanssa
kosketukseen joutuvista tarvikkeista. Sita sovelletaan kaikkiin materiaaleihin, myos
niiden huulireunukseen. Lapsille tarkoitettujen keraamisten tarvikkeiden kriteerit
ovat kymmenesosa vastaavista aikuisille tarkoitettujen tuotteiden kriteereista.

Suomessa noudatettava kontaktimateriaaleja koskeva lainsaadanto on koottu
kokonaisuudessaan Maa- ja Metsatalousministerion internet-sivuille seka

Ruokaviraston internet-sivuille. Viimeisin kondolisoitu versio EU-lainsdadannosta

[6ytyy aina varmimmin eur-lex:n -sivuilta syottamalld hakukenttdan saddoksen
numero ja vuosiluku seka valitsemalla sdddoksen tyyppi (asetus, direktiivi tms.).

EU-komissio on laatinut muoviasetuksen soveltamista koskevat ohjeet. Ne ovat
saatavilla suomeksi ja myds muilla EU-kielilla.

3.2 Materiaalit ja tarvikkeet, joille ei ole yhteista EU-lainsaadantoa

Naissakin tilanteissa toimijalla on vastuu markkinoille saattamiensa materiaalien ja
tarvikkeiden turvallisuudesta kehysasetuksen 3 —artiklan perusteella. Euroopan
komission tutkimuslaboratorio JRC on laatinut raportin ei-harmonisoitujen

kontaktimateriaalien lainsaadanndéllisesta ja kaupallisesta tilanteesta.

Paperi- ja kartonki ovat merkittavin kontaktimateriaaliryhmd, jolle ei ole yhteis6tason
erityissaadosta eikd myoskadan Suomen kansallista sdadosta. Myoskdan muun muassa
painovareille, liimoille, lakoille, metalleille, kumille, silikonille, kivelle, puulle, nahkalle
ja kankaalle ei ole yhteisia EU-sadadoksia.

Paperille ja kartongille voidaan Suomessa kdyttaa ohjeena Pohjoismaiden
ministerineuvoston (PMN) julkaisua 2008:515, Paper and Board in Food Contact.

Samoin Saksan liittovaltion riskinarviointielimen Bundesanstalt fiir Risikobewertung
12 (28)


https://mmm.fi/elintartarvikekontaktimateriaalit
https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/valmistus/pakkaukset-ja-muut-elintarvikekontaktimateriaalit/kontaktimateriaaleja-koskeva-lainsaadanto/
https://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=fi
https://ec.europa.eu/food/safety/chemical_safety/food_contact_materials/related-docs_en
https://ec.europa.eu/jrc/en/science-update/mapping-industry-and-regulatory-frameworks-food-contact-materials-support-better-regulation

?fﬂ'\“ ﬂ RUOKAVIRASTO Ohje

Livsmedelsverket o Finnish Food Authority 17018/5

(BfR) suosituksia (myds mm. leivinpaperi, suodatinpaperi, imutyynyt) voidaan myds
kayttaa hyvaksi. Ne ovat saatavissa myods englannin kielelld BfR:n internet -sivuilta.

BfR:ll3 on suositukset myds silikonille ja vahoille asetettavista vaatimuksista seka
monille muille harmonisoimattomille kontaktimateriaaleille.

Sveitsi on laatinut kansallista sadadantoa elintarvikepakkauksissa kaytettaville
painovareille samoin Euroopan painovaritoimittajien keskusjarjestd (EUPIA) on
tehnyt varteenotettavaa sisaista kriteerist6a (omavalvontaa) elintarvikepakkauksissa
kaytettaville ja ei-sallituille vareille. Tama aineisto on saatavilla Ruokaviraston
internet —sivulta.

PMN on julkaissut painovariohjeistusta TemaNord 2012:521 ja tarkastuslistat seka
valvontaviranomaisia, painovariteollisuutta, -kauppaa etta elintarviketeollisuutta

varten. Kontaktimateriaalien turvallisuus on painovarien osalta monimutkainen, osin
painoprosessiin sisaltyvien kriittisten valmistusvaiheiden takia. Raportissa esitelldaan
lyhyesti painoprosessit seka joitain ndiden prosessien valvontapisteita. Naita tietoja
pidetdaan hyodyllisind valvonnassa ja toimijoiden laadunvarmistuksessa. Metalleja
koskeva Euroopan Neuvoston (EDQM) suositus (Metals and Alloys used in food
contact materials) on paivitetty vuonna 2013. Se on saatavilla Euroopan Neuvoston

internet-sivuilta (vaatii rekisterdinnin). Metalleista on myos tehty
kayttajaystavallinen PMN:n julkaisu TemaNord 2015:552. USA:lla (FDA) on jonkin
verran omaa alan lainsddadantoa, jota voidaan kadyttaa turvallisuusreferenssind, mikali

EU-lainsdadadantoa tai viranomaisohjeita ei ole saatavilla. FDA:n

kontaktimateriaalisdadokset 16ytyvat FDA:n sivuilta. Jos EU-tasoisia saadoksia, EU:n
jasenmaiden kansallisia saadoksia tai viranomaisohjeita on olemassa, pelkastaan
FDA-saadoksia ei voida kayttaa turvallisuusreferenssina.

4 KONTAKTIMATERIAALIALAN TOIMINNALLE ASETETUT VAATIMUKSET

Asetuksen (EY) Nro 2023/2006 (ns. GMP-asetus, Good Manufacturing Practice)
mukaan yrityksellad on oltava laadunhallintajarjestelma3, joka kattaa oman alan
tietotaidon, laadunvarmistuksen, -valvonnan ja dokumentoinnin. Kdytannossa tama
tarkoittaa lakisaateista omavalvontavelvoitetta. Valmistajien ohella asetus koskee
kaikkia tarvikkeiden jakeluketjun vaiheita, kuten esimerkiksi maahantuojia ja
markkinoijia eli kaikkea kontaktimateriaalialan toimintaa.

GMP-laadunhallintajarjestelma vastaa elintarvikelain 23/2006 toimijoilta
edellyttdmaa omavalvontasuunnitelmaa. Silta ei edellytetad viranomaisen
hyvaksymista. Elintarvikelain joustavuutta mahdollistavat muutokset eivat koske
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kontaktimateriaalialan toimintoja, silla velvollisuudesta GMP-
laadunhallintajarjestelman laatimiseen on saadetty tuotealaa koskevalla EY-
asetuksella. Hyvien toimintatapojen mukaista on, etta toimija ja valvoja
keskustelevat suunnitelmasta, ja etta valvoja voi esittda kommentteja ja ehdotuksia
sen riittavyydesta.

Kontaktimateriaalialan toimijalla on elintarvikelain 2, 3 ja 16 -pykalan perusteella
velvollisuus ryhtya maardaystenvastaisen tuotteen takaisinvetoon EY:n yleisen
elintarvikeasetuksen (EY) Nro 178/20023 artiklan 19 mukaan, vastaavasti kuten
elintarvikealan toimijalla.

GMP-asetuksen mukaan hyvit tuotantotavat edellyttavat toimijalta mm.:

e Riittavaa oman kontaktimateriaalialan lainsaadannon, oman prosessin ja
muiden riskinhallinnan kannalta olennaisten yksityiskohtien tuntemusta seka
henkiloston osaamisen varmistamista ja yllapitoa.

e Laadunhallintajarjestelmaa, johon kuuluu laadunvarmistusjarjestelma (vaara-
analyysi, prosessin hallinta, lopputuotteen kriteerien asettaminen seka
valvontapisteiden maaraaminen),

e Laadunvarmistuksen toteutumisen seurantaa (prosessin valvontapisteiden
seuraaminen, korjaavat toimenpiteet, lopputuotteen tutkiminen)

e Tietojen ja asiakirjojen dokumentointia seka asiakirjojen eteenpdin
toimittamista.

e Jiljitettavyyden toteutumista.

Erityisen huomattavaa on asetuksen liitteessa annetut erityisvaatimukset
painovarien kaytosta elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutumattomalle
materiaalin tai tarvikkeen puolelle (mm. ns. sanotun set-off —ilmion valttamiseksi)
seka kierratysmuovimateriaaliprosessin laadunhallintajarjestelmalle asetetut
lisdvaatimukset:

Painovdrit, jotka on tarkoitettu elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutumattomalle
materiaalin tai tarvikkeen puolelle, on valmistettava ja/tai niita on kaytettava seka
varastoitava valmiina ja puolivalmiina siten, etta painopinnalta ei siirry aineita
elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvalle puolelle alustan kautta tai suorassa

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, elintarvikelainsdddantda koskevista yleisistd
periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seka elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistda menettelyista
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kosketuksessa pinossa tai kelalla sellaisina pitoisuuksina, etta kyseisten aineiden
maara elintarvikkeessa ylittaa asetuksen (EY) N:o 1935/2004 3 artiklassa sallitun
maaran.

Painopinnat eivat saa olla suoraan kosketuksissa elintarvikkeeseen.

Kierratysmuoviprosessien laadunhallintajarjestelman on taattava riittava luottamus
siithen, ettd prosessissa kyetdaan varmistamaan kierratysmuovin
vaatimustenmukaisuudelle asetetut vaatimukset. Kierratysmuovimateriaaliprosessin
laadunhallintajarjestelman tulee sisaltaa erityisesti:

a) laatukasikirja, joka sisaltaa selvasti maariteltyna kierrattajan
laatutavoitteet, yrityksen organisaation ja erityisesti
organisaatiorakenteet, johtohenkildiden velvollisuudet ja heidan
toimivaltansa organisaatiossa silta osin kuin on kyse kierratysmuovin
valmistuksesta;

b) laadunvalvontasuunnitelmat, joihin kuuluvat raaka-aineen ja
kierratysmuovin yksildinti, toimittajien kelpuuttaminen, lajitteluprosessit,
pesuprosessit, syvapuhdistusprosessit, kuumennusprosessit tai mika
tahansa muu prosessin osa, jolla on merkitysta kierratysmuovin laadun
kannalta, mukaan luettuna niiden kohtien valinta, jotka ovat kriittisia
kierratysmuovin laadunvalvonnan kannalta;

c) hallinnolliset ja toiminnalliset menettelyt, jotka pannaan taytantéon koko
kierratys-prosessin seuraamiseksi ja valvomiseksi, mukaan luettuna
tarkastus- ja laadunvarmistustekniikat kaikissa tuotantovaiheissa,
erityisesti kriittisten rajojen laatiminen niihin kohtiin, jotka ovat kriittisia
kierratysmuovin laadun kannalta;

d) menetelmat, joilla valvotaan laatujarjestelman tehokasta toimintaa ja
erityisesti sen kykya saavuttaa kierratysmuovin haluttu laatu, mukaan
luettuna vaatimustenvastaisten tuotteiden valvonta.

5 KONTAKTIMATERIAALIALAN TOIMUJOILLE SAADETTY VELVOLLISUUS
ILMOITTAA TOIMINNASTAAN

Kontaktimateriaaleja markkinoille saattaville toimijoille saddettiin elintarvikelain
(23/2006) 21a -pykalan muutoksella velvollisuus ilmoittaa toimipaikastaan ja
toiminnastaan sijaintikunnan elintarvikevalvontaviranomaiselle. Velvoite koskee
kaikkia alan toimijoita vahittaiskauppaa lukuun ottamatta. Mydskaan ne

elintarvikehuoneistot, jotka maahantuovat kontaktimateriaaleja omaan kayttoonsa
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(esim. pakatakseen siihen itse valmistamansa elintarvikkeen) ei tarvitse enaa
erikseen tehda ilmoitusta kontaktimateriaalien maahantuonnista. Tata toimintaa
valvontaan elintarvikehuoneistovalvonnan yhteydessa Oiva-tarkastusohjeen 14.1.
mukaisesti.

Viranomaisen on merkittava toimijaa ja toimintaa koskevat tiedot
valvontakohderekisteriinsa. Lain voimaan tullessa toiminnassa olleiden yritysten tuli
tehda ilmoitus 1.9.2011 mennessa. Uusien yritysten on tehtadva ilmoitus toiminnan
alkaessa. Sellaisten lain voimaantullessa toimineiden yritysten, jotka eivat viela ole
ilmoitusta tehneet, on tehtava se viipymatta.

Viranomaisen on syyta aktiivisesti etsia toimialueellaan alan toimijoita, jotka eivat ole
vield ilmoitusta tehneet ja kehottaa naita tekemaan ilmoitus. Ohjeet ja lomakkeet
ilmoitusten tekemista ja rekisterdintia varten ovat saatavilla Ruokaviraston internet-

sivuilta. On toivottavaa, etta valvontaviranomainen laittaa ohjeet ja lomakkeen
internet-sivuilleen toimijoiden saataville.

Ensi vaiheessa on tarkeda ottaa ilmoitukset vastaan ja merkita toiminnot VATI -
valvontakohderekisteriin. Valvontakaynnit yrityksiin viranomainen tekee
valvontasuunnitelmassaan asetetulla aikataululla, toiminnan riskiperusteisuus
huomioon ottaen.

Yrityksille tiedotetaan ilmoittamisvelvoitteesta myds tyo- ja elinkeinoministerion
Yritys Suomi —internetsivuilla.

Valvontakohteiden rekister6innin merkitys

¢ lImoitus- ja rekisterdintivelvoite saattaa kaikenlaiset
elintarvikekontaktimateriaalitoimijat tietoiseksi elintarviketurvallisuutta
koskevasta vastuustaan ja yhdenvertaisesti viranomaisen tietoisuuteen.

e Virallisen valvonnan toteuttaminen edellyttaa, etta viranomaisilla on
riittavat tiedot alan toimijoista. Toimenpide my6s auttaa viranomaista
valvonnan kohdentamisessa.

e Valvonnan ohella rekisterointi mahdollistaa tehokkaamman
tiedonvalityksen toimijoille.
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5.1 Poikkeukset kontaktimateriaalitoimintaan

5.1.1 Elintarvikehuoneistot, jotka pakkausvaiheessa puhaltavat pulloaihioista pullon tai
muovaavat syvavetorasioita

Elintarvikevalmistajaa, joka vain muotoilee pakkauksen muovilevysta tai
pakkausaihioista lopullisen kontaktimateriaalin juuri ennen tayttovaihetta (esim.
muovirasioiden 'syvaveto’ tai PET-pullojen puhallus), ei paasaantoisesti pideta
kontaktimateriaalitoimijana. Sen sijaan materiaalien toimittajan (esim. pulloaihion
toimittaja) on rekisterdidyttava kontaktimateriaalitoimijaksi. Lisdksi materiaalin
toimittajan on annettava elintarviketoimijalle tarkat ohjeet siitd, 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.

5.1.2 3D-tulostus elintarvikehuoneistossa

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 edellyttda, etta tulostimen toimittaja on
rekisterditynyt kontaktimateriaalitoimijaksi, toimittaa laitteen lisaksi myos raaka-
aineet ja on varmistanut elintarviketoimijan kayttoon tarkoitetun valmiin
tulostettavan tuotteen vaatimustenmukaisuuden ja soveltuvuuden aiottuun
kayttoon.

Laitteen toimittajan tulee talloin antaa elintarviketoimijalle tarkat ohjeet laitteen ja
raaka-aineen kaytosta (esim. tulostuksessa kdytettavaa lampotilaa, aikaa ja raaka-
ainemateriaalin maaraa koskevat ohjeet) ja elintarviketoimijan tulee noudattaa
annettuja ohjeita. Ohjeissa on myos syyta olla kuva tuotteesta, jonka
vaatimuksenmukaisuuden tulostimen toimittaja on varmistanut. Ohjeet on
pyynnosta esitettdva 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 enaa pade. Talloin elintarviketoimijasta tulee myos
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kontaktimateriaalitoimija ja toimijan tulee mm. varmistaa tutkimuksin tulostettavan
tarvikkeen vaatimustenmukaisuus.

6 VIRALLISEN VALVONNAN PERIAATTEET
ELINTARVIKEKONTAKTIMATERIAALEIHIN LIITTYVISSA TARKASTUKSISSA

Kontaktimateriaalien vaatimustenmukaisuuden toteutumisen valvonta on hyvin
erityinen elintarviketurvallisuuden alue, jossa valvontaviranomaisen tehtavat ovat
kahdella taholla:

i) Kontaktimateriaaliala: materiaalien ja tarvikkeiden vaatimustenmukaisuuden
toteutumisen valvonta niiden valmistus- ja markkinointipaikoissa kuten esimerkiksi:

— varsinaisen materiaalin valmistajat (esim. muovi, paperi, kartonki)

— materiaalien ja tarvikkeiden valmistuksessa kaytettavien tuotteiden
valmistajat (esim. painovarit, lakat, liimat)

— jatkojalostajat eli 'konvertterit’ (esim. koteloiden ja rasioiden valmistus)

— tuonti EU:n ulkopuolelta ja sisamarkkinoilta ja muu markkinointi mukaan
lukien tukkukauppa.

ii) Elintarvikeala: materiaalien ja tarvikkeiden oikeanlaisen kayton valvonta
elintarvikkeiden valmistus- ja pakkauspaikoissa seka pakattujen elintarvikkeiden
tuonnin yhteydessa, esimerkiksi:

elintarvikkeiden valmistuspaikat, pakkaamot,
— suurtaloudet,

elintarvikkeiden myyntipaikat,

pakattujen elintarvikkeiden tuonti.

Valvonnan lahtokohta kummallakin taholla on, ettad viranomainen tarkastaa, miten
materiaalien ja tarvikkeiden vaatimustenmukaisuus toteutuu yrityksen toiminnassa.

7 KONTAKTIMATERIAALIALAN TOIMINTOJEN TARKASTUS

Ohjeet pakkaus- ja muun elintarvikekontaktimateriaalitoiminnan riskiluokituksesta ja
valvontatarpeen maarittelysta on sisdllytetty Ruokaviraston riskiluokitusohjeeseen

nro 10503 (”Elintarvikehuoneiston riskiluokitus ja valvontatarpeen maarittdminen”).
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Siind kontaktimateriaalialan kohteet on jaettu toiminnan laajuuden perusteella
kolmeen ryhmaan:

— pieni ja keskisuuri kansallinen toiminta,
— suuri kansallinen toiminta, mahdollisesti tuontia ja vientia,
— erittain suuri kansallinen tai kansainvalinen toiminta, tuontia ja vientia.

Toimijan on ilmoitettava toiminnan laajuutta kuvaava tieto toiminnasta tehtavan
ilmoituksen perustiedoissa.

7.1 Valvontaviranomaisten valtuudet ja velvollisuudet

Kehysasetuksen 24 artikla seka virallisesta valvonnasta annetun EU-asetuksen
(625/2017, valvonta-asetus) artikla 5 edellyttavat, ettd viranomaisten on
tarkastettava elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja ja tarvikkeita.
Tama on tarkoituksenmukaisinta tehda niiden valmistuspaikoissa. Myos eldaimista
saatavia elintarvikkeita koskeva hygienia-asetus (EY) N:o 853/2004* asettaa
velvoitteita pakkausmateriaalien laadulle ja valvonnalle.

Suomessa kontaktimateriaalien vaatimustenmukaisuuden toteutumisen valvonnassa
(kehysasetus, 25 artikla) noudatetaan elintarvikelakia, (2 ja 3 §). Elintarvikelaki antaa
kuntien elintarvikevalvontaviranomaisille kontaktimateriaalialan toimipaikoissa
vastaavat oikeudet, velvollisuudet ja toimivallan, kuin mita niilla on elintarvikealan
yrityksissa, oikeus:

— paasta toimitiloihin,

— tehda tarkastuksia,

— saada valvontaa varten tietoja ja kirjallista aineistoa, my06s salassa
pidettavasta aineistosta

— ottaa naytteita ja

— ryhtya tarvittaessa hallinnollisiin toimenpiteisiin.

Mahdollisissa hallinnollisissa pakkotoimenpiteissd noudatetaan vastaavasti, mita
elintarvikelaissa elintarvikkeiden osalta on sdadetty. Ruokavirasto on laatinut tasta
ohjeen nro 100011: "Opas elintarvikelain mukaisten hallinnollisten pakkokeinojen
kaytosta elintarvikevalvonnassa”.

4 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004, eldinperiisia elintarvikkeita koskevista erityisistd
hygieniasdanndista
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Elintarvikelaki antaa myds tulliviranomaiselle soveltuvin osin vastaavat oikeudet,
velvollisuudet ja toimivallan kontaktimateriaalien maahantuonnin ja
sisamarkkinakaupan valvonnassa kuin kunnan valvontaviranomaisilla on.

7.1.1 Valvontaviranomaisen oikeus saada kayttoonsa asiakirjoja

Vaatimustenmukaisuutta osoittava asiakirja (Declaration of compliance/Statement of
confirmation) on julkinen asiakirja toimijoiden valilla, joten se on luonnollisesti myds
viranomaisen saatavilla. Kehysasetuksen 16 artiklan mukaan toimijalla on
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi oltava saatavilla asianmukaiset
(lisd)asiakirjat (Supporting Documents). Naita ovat esimerkiksi materiaalin
koostumustiedot, aineita koskevat toksikologiset tiedot ja migraatiotutkimusten
tulokset. Naiden "tausta’-asiakirjojen on oltava pyynndsta toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla, mutta sen sijaan yritysten valisessa toiminnassa ne
useimmiten luokitellaan liikesalaisuuksiksi. My6s kontaktimateriaalien hyvista
tuotantotavoista annetun asetuksen As. (EY) No 2023/2006 7-artikla velvoittaa
valmistajaa esittdmaan pyynnosta kaikki asiakirjat toimivaltaiselle viranomaiselle.

Vaatimustenmukaisuuden toteutumisen varmistamiseksi tehtdvat analyysit kuuluvat
toimijan vastuuseen, GMP-jarjestelmaan/omavalvontaan. Jos toimija ei teeta hanelle
kuuluvia tutkimuksia, voi valvoja soveltuvin osin toimia Ruokaviraston ohjeen nro

17069 “Kemialliset tutkimukset vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi’” mukaisella
tavalla.

7.2 Tarkastus kontaktimateriaalien valmistuspaikassa

Tarkastuksessa kdydaan lapi seka toimijan laadunhallinnan (omavalvonta)
toteutumista kaytanndssa etta tuotteiden vaatimustenmukaisuuden toteutumista.
Tarkastus edellyttaa perehtymista alan lainsdaadantoon ja toimialaa koskeviin
Ruokaviraston ohjeisiin. EU:n komission tarjoamat FCM-BTSF (Better Training for
Safer Food)-kurssit valmentavat myds hyvin kontaktimateriaalialan valvontaan.

Tarkastus kohdistuu ensisijaisesti toimijan laadunhallinnan toteutumiseen
kdaytannossa, mika tarkoittaa tuotteiden kemiallisen vaatimustenmukaisuuden
toteutumisen tarkastamista. Ensimmaiselle tarkastukselle lahtiessaan
valvontaviranomaisen on syyta pyytaa toimijan GMP-laadunhallintajarjestelma /
omavalvontasuunnitelma ennalta tutkittavaksi. On myos hyodyllista perehtya
ennalta yrityksen internet —sivustoon kokonaiskuvan saamiseksi sen toiminnasta.

20 (28)


https://www.ruokavirasto.fi/globalassets/tietoa-meista/asiointi/oppaat-ja-lomakkeet/yritykset/elintarvikeala/kemialliset-vaatimukset/eviran_ohje_17069_1_fi.pdf

?fﬂ'\“ ﬂ RUOKAVIRASTO Ohje

Livsmedelsverket o Finnish Food Authority 17018/5

Ruokavirasto on laatinut kontaktimateriaalialan omavalvonnan ja tuotteiden
vaatimustenmukaisuuden toteutumisen tarkastamista varten kaksi
tarkastuslomaketta: Valmistajien ja jatkojalostajien tarkastuslomake (liite 1) seka

Maahantuojien ja tukkujakelijoiden tarkastuslomake (liite 2) kdyttdaen hyvaksi:

— GMP-asetuksen (EY) N:o 2023/2006 vaatimuksia

— kehysasetuksen (EY) N:o 1935/2004 vaatimuksia,

— muoviasetuksen (EU) N:o 10/2011 vaatimuksia ja

— elintarvikelakia 23/2006,

— Pohjoismaiden ministerineuvoston julkaisuja (valvontaohjeita) TemaNord
2008:517 ja ANP 2008:709° ja TemaNord 2008:515°.

Tarkastuslomake on jaoteltu GMP-asetusta noudattaen sisdltden:

— seitsemadn osa-aluetta (numeroidut valiotsikot), jotka arvioidaan
neliportaisella asteikolla A, B, C ja D. Arviointitulokset tallennetaan
valvontakohteelle VATI- valvontatietojarjestelmaan

— osa-alueiden alle on muistilistan tapaan lueteltu asioita, joista kyseisen
osuuden arviointi koostuu ja joihin vastataan ON, OSITTAIN tai EI.

— kaytetdan arviointiasteikkoa, jossa:

- Avastaa vaatimustenmukaista tilannetta

- Bvastaa hyvaa tilannetta, jossa voi olla pienia puutteita

- Cvastaa korjattavaa tilannetta, jolloin toiminnassa on
elintarviketurvallisuutta heikentavia epakohtia/puutteita, ja ne on
korjattava maaraajassa

- D vastaa huonoa tilannetta, jolloin toiminnassa on
elintarviketurvallisuutta vaarantavia epdkohtia/puutteita, ja ne on
korjattava valittomasti.

Liitteen 1 lomaketta seuraamalla valvontaviranomainen arvioi tarkastuksella, miten
yrityksen laadunhallinta toimii ja miten laadunvarmistusta kdaytanndssa toteutetaan.
Jos laadunvarmistuksessa on epaselvyyksia tai puutteita, on syyta tarkastaa, miten
kyseiset menettelyt on kirjattu GMP-laadunhallintaohjelmaan. Tarkastuksessa
kiinnitetdadan huomiota muun muassa seuraaviin asioihin:

5 TemaNord 2008:517 ja ANP 2008:709 Food Contact Materials, In-house Documentation and Traceability, Nordic
check list to industry and trade
6 TemaNord 2008:515 Report: Paper and Board Food Contact Materials.
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— valmistettavien tuotteiden koostumuksen hallinta

— valmistettavien tuotteiden tutkimukset

— valmistettavien tuotteiden vaatimustenmukaisuusilmoitukset tai muut
tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta laaditut asiakirjat

— kuluttajille markkinoitaviin kontaktimateriaaleihin ja —tarvikkeisiin
liitettdvat merkinnat

— jaljitettavyys

kasittelymenetelmat/prosessit.

Arvioitavat asiakokonaisuudet ovat painoarvoltaan erilaisia elintarviketurvallisuuden
kannalta katsottuna. Kokonaisuuden arviointi tehdaan riskinarvioinnin nakokulmasta
ottaen huomioon toiminnan laajuus ja luonne. Materiaalien ja tarvikkeiden
turvallisuuden hallinnan kannalta keskeisia ovat:

— valmistettavien tuotteiden koostumuksen hallinta,

— valmistettavien tuotteiden vaatimustenmukaisuusilmoitukset, erityisesti
ominaismigraatiotiedot (SML), tiedot yhteiskadyttdlisdaineista (dual use —
lisdaineet) ja materiaalin kayttotarkoituksesta.

— jaljitettavyys.

7.2.1 Tarkastuksen tulos

Tarkastuskohteelle antamassaan raportissa valvontaviranomainen toteaa
tarkastuksen tuloksen ja mahdolliset toimenpiteita edellyttavat kohdat, kehottaa

toimijaa korjauksiin ja antaa maardajan niiden tekemiselle ja kirjaa asiat VATI 2 —
jarjestelmaan.

7.3 Kontaktimateriaalitoimintojen tarkastus jakeluketjun muissa vaiheissa
(maahantuonti, markkinointi, tukkumyynti ml. virtuaalitoiminta’)

Asetusta 2023/2006 sovelletaan artiklan 2 mukaan kaikilla aloilla ja kaikkiin
kontaktimateriaalialan tuotannon, jalostuksen ja jakelun vaiheisiin lukuun ottamatta
lahtoaineiden tuotantoa. Tama merkitsee sita, ettd mm. tuontiyrityksilla ja
sisamarkkinakaupan toimijoilla on soveltuvin osin oltava kdytossaan GMP-
laadunhallintajarjestelma.

Kaytdnnossa tama tarkoittaa 1dhinna sita, etta
maahantuoja/markkinoija/tukkukauppa:
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— tuntee yleisellad tasolla toimialansa elintarvikekontaktimateriaaleille
asetetut vaatimukset,

— varmistaa tavarantoimittajiltaan elintarvikekayttoon tarkoitettujen
tarvikkeiden vaatimustenmukaisuuden ja saa dokumentit sen
osoitukseksi,

— liittaa vaatimustenmukaisuutta osoittavat dokumentit edelleen ldhetysten
mukaan,

— hallitsee jaljitettavyyden.

Tarkastaja arvioi toimijan laadunhallinnan toteutumista kdytdnnossa vastaavasti
kuten valmistajien kohdalla — materiaalien valmistuksen tarkastuslomaketta voidaan
kayttaa soveltuvin osin. Elintarviketurvallisuuden kannalta keskeisia asioita ovat:

— vaatimustenmukaisuutta osoittavien asiakirjojen hankkiminen
tavarantoimittajilta ja niiden toimittaminen edelleen elintarvikeketjun
asiakkaille

— jaljitettavyyden hallinta.

Arvioinnissa kdytetaan kontaktimateriaalien valmistuksen arvioinnissa maariteltya
asteikkoa A, B, Cja D ja arviointitulokset tallennetaan valvontakohteelle VATI -
jarjestelmaan.

7.3.1 Tarkastuksen tulos

Tarkastuskohteelle antamassaan raportissa valvontaviranomainen toteaa
tarkastuksen tuloksen ja mahdolliset toimenpiteita edellyttavat kohdat, kehottaa
toimijaa korjauksiin ja antaa maardajan niiden tekemiselle ja kirjaa asiat VATI —
jarjestelmaan. Mikali kyseessa on toimija, joka on seka kontaktimateriaalialan toimija
ettd elintarvikealan toimija (esim. tukku tai maahantuoja), on huolehdittava siita,
etta kontaktimateriaalialan toiminnan tarkastuksen tulokset eivat vaikuta
elintarviketoimijan Oiva-tarkastuksen tuloksiin (katso tarkemmin ohjeen kohta 8).

Tulliviranomaisen tehtava on valvoa kontaktimateriaalien ja tarvikkeiden
vaatimustenmukaisuuden toteutumista EU:n ulkopuolelta tapahtuvan tuonnin seka
EU:n sisa-markkinakaupan valvonnassa. Tulliviranomaisen tehtdavana on myds
Kiinasta ja Hongkongista peraisin olevien muovisten taloustavaroiden tuonnin
erityisehdoista annetun asetuksen (EU) N:0 284/2011 edellyttamien erityisten
tuontiehtojen valvonta. Asetus koskee elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvia
polyamidista (nylonista) ja melamiinista valmistettuja taloustavaroita, joista on
toistuvasti todettu siirtyvan elintarvikkeisiin terveydelle haitallisia kemikaaleja
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(primaarisia aromaattisia amiineja ja formaldehydid) suurempia maaria kuin mita EU
-lainsaadanto sallii. Tyypillisia asetuksen tarkoittamia tarvikkeita ovat esimerkiksi
kauhat, lusikat, vispilat, lautaset, kupit, kulhot ja lastenastiat.

8 KONTAKTIMATERIAALIEN TARKASTUS ELINTARVIKEALAN KOHTEISSA

Elintarvikkeita pakataan tai ne tulevat muuten kosketukseen materiaalien kanssa
kaikenlaisissa elintarvikealan kohteissa alkutuotannosta elintarvikehuoneistoihin,
kuten teurastamoissa, valmistus-, myynti- ja tarjoilupaikoissa seka tarjoilukioskeissa.
Tarkastaessaan elintarvikealan toimijan omavalvonnan toimivuutta
valvontaviranomaisen tulee kiinnittda huomiota myos siihen, etta
kontaktimateriaali/elintarvike -yhdistelman (pakkausmateriaalit, tuotantolaitoksen
koneet, laitteet, vdlineet) vaatimustenmukaisuus toteutuu kaytannossa.

Elintarvikkeen ominaisuudet (esim. rasvaisuus, kosteus, pH-arvo, alkoholipitoisuus),
valmistusprosessi (esim. kosketuslampotilat tuotantolaitoksessa ja kuluttajan
kaytOssa) ja sdilyvyysaika asettavat perusvaatimukset pakkaus- ja muille
kontaktimateriaalille.

Toimivaltaiset valvontaviranomaiset elintarvikealan tarkastuksissa:

— kuntien valvontaviranomaiset; materiaalien ja tarvikkeiden kaytt6
kunnan valvomissa alkutuotanto-, valmistus- kaupanpito- ja
tarjoilupaikoissa,

— Ruokaviraston tarkastuseldinlaakarit; materiaalien ja tarvikkeiden kaytto
teurastamoissa ja niiden yhteydessa olevissa laitoksissa,

— rajaeladinladkarit; EU:n ulkopuolelta tuotavien pakattujen eldinperaisten
elintarvikkeiden valvonta elintarvikekontaktimateriaalivaatimusten
toteutumisen osalta,

— puolustusvoimien ymparistéterveysviranomaiset; materiaalien ja
tarvikkeiden kayttdé oman sektorin elintarvikekohteissa

— Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira); materiaalien
kayton valvonta alkoholijuomien valmistus- ja kasittelypaikoissa seka
alkoholijuomien pakkausmateriaalien vaatimustenmukaisuuden
toteutumisen valvonta EU:n ulkopuolelta ja sisamarkkinoilta tuotavissa
tuotteissa,

— Tulliviranomainen; EU:n ulkopuolelta tai sisamarkkinoilta tuotavien
pakattujen ei-eldinperaisten elintarvikkeiden tai
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vhdistelmaelintarvikkeiden valvonta
elintarvikekontaktimateriaalivaatimusten toteutumisen osalta.

Kuntien valvontaviranomaiset ja Ruokaviraston tarkastuseldinlaakarit tekevat
tarkastukset Oiva-jarjestelman, kohdan 14.1 —ohjeella. Tarkastuksen tulos
tallennetaan VATI -jarjestelmaan ja kohteen kokonaisarviointi julkaistaan Oiva-
raportilla. Tukkukauppoja valvoessa tulee huomioida se, etta jos tukku on
kontaktimateriaalialan toimija seka elintarvikealan toimija, ei kontaktimateriaalialan
toimintaa tule valvoa osana Oiva-valvontaa eika tassa tarkastuksessa todetuilla
puutteilla saa olla vaikutusta tukun saamaan Oiva-arvosanaan. Tukussa Oiva-
tarkastuksessa huomioidaan tukun omassa toiminnassaan kayttamat
kontaktimateriaalit ei niita, joita myydaan eteenpain elintarvikealan toimijoille.
Kontaktimateriaalitoiminnan tarkastuksessa keskitytdaan niiden kontaktimateriaalien
vaatimustenmukaisuuden valvontaan, joita tukku valittaa eteenpain omille
asiakkailleen.

Myds muut valvontaviranomaiset kuin kuntien ja Ruokaviraston
valvontaviranomaiset voivat kayttaa Oiva-jarjestelman tarkastusohjetta avuksi
tarkastuksellaan. Niiden tarkastustuloksia ei kuitenkaan julkaista osana Oiva-
jarjestelmaa vaan valvontatiedot tallennetaan heidan omiin tietojarjestelmiinsa.

9 ELINTARVIKEKONTAKTIMATERIAALIEN VALVONNAN TAVOITTEET JA
PRIORITEETIT

Elintarvikekontaktimateriaaleille asetettujen vaatimusten tavoitteena on ennen
kaikkea suojata kuluttajan terveytta, estaa harhaanjohtava markkinointi ja varmistaa
tavaroiden vapaa liikkuminen EU:n alueella. Nadiden tavoitteiden toteutuminen
edellyttaa, etta virallista valvontaa tehdaan Suomen elintarvikelain ja EU:n yleisen
valvonta-asetuksen edellyttamalla tavalla.

Valvonta perustuu ensisijaisesti asiakirjavalvontaan ja GMP —
laadunhallinta/omavalvontasuunnitelman toteutumisen tarkastamiseen.
Kaytettavissa olevien rajallisten resurssien vuoksi valvonta on tarkoituksenmukaista
kohdentaa riskiperusteisesti.

9.1 Kontaktimateriaalialan riskiperusteinen valvonta

Kaytanto on osoittanut, ettd kaikki kontaktimateriaalialan toimijat eivat ole
edelleenkaan tietoisia rekisterdintivelvoitteesta eivatka ole tehneet toiminnastaan
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elintarvikelain 21a —pykalan edellyttamaa ilmoitusta kunnan
elintarvikeviranomaiselle. Viranomaisten on syyta toimia aktiivisesti oman alueensa
toimijoiden saamiseksi valvontakohderekisteriin. Rekisterditymisen tarkoitus on
ennen kaikkea saada toimijat tiedostamaan GMP-laadunhallintajarjestelmaa
koskevat vastuunsa ja velvollisuutensa turvallisten kontaktimateriaalien
tuottamiseksi ja markkinoille saattamiseksi. Valvontakayntiensa yhteydessa
viranomaisten on myos syyta paivittaa toimijoiden rekisterdintitiedot.

Ruokavirasto suosittelee, etta kuntien valvontaviranomaiset priorisoisivat
kontaktimateriaalialan valvontaa riskinarvioinnin nakokulmasta seuraaviin kohteisiin:

— omalla alueellaan valmistettavien ja laajalle markkinoitavien ja/tai,

— laajasti kdytettyjen kontaktimateriaalien vaatimustenmukaisuuden
toteutumisen valvontaan,

— erityisen vaativissa olosuhteissa kdytettavien (esim. rasvaiset tuotteet,
kuumat olosuhteet, pitkat sailytysajat) kontaktimateriaalien valvontaan,

— painovareja, lakkoja, liimoja ja kierratysmateriaaleja valmistaviin ja/tai
kayttaviin toimintoihin,

— uusiin pakkausinnovaatioihin

— kierratysmateriaaleihin ja

— toimintojen rekisterodintiin.

9.2 Kontaktimateriaalien riskiperusteinen valvonta elintarvikealalla

Ruokavirasto suosittelee, ettd myos elintarvikealalla kaikki valvontaviranomaiset
(kunnat, tarkastuseldinlaakarit, rajaeldinlaakarit, Valvira, puolustusvoimat ja tulli)
priorisoisivat valvonnan riskiperusteisesti:

— omalla alueella valmistettavien/pakattavien/maahantuotujen ja laajalle
markkinoitujen elintarvikkeiden pakkauksiin,

— erityisen vaativissa olosuhteissa kaytettaviin pakkausmateriaaleihin (esim.
rasvaiset ja kuumat elintarvikkeet, erityisen happamat elintarvikkeet) ja

— uusiin pakkausinnovaatioihin

— Pakkauksiin, joita vielda muovataan elintarvikehuoneistossa (pullot,
syvavetorasiat, myos 3D-tulostetut kontaktimateriaalit)

— kierratysmateriaaleja sisaltaviin pakkauksiin ja

— polyvinyylikloridi (PVC) -muovia sisaltaviin valmistuslaitteiden osiin (esim.
pakkaamattomien elintarvikkeiden kuljetinhihnat).
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Elintarvikeala on ensisijaisesti vastuussa elintarvikkeen kanssa kosketukseen tulevien
materiaalien, pakkausten, koneiden, laitteiden ja muiden tarvikkeiden
soveltuvuudesta kayttotarkoitukseensa ja siitd, etta niita kdaytetaan niille annettujen
ohjeiden mukaisissa kayttoolosuhteissa. Elintarvikekayton valvonnalla on myds suuri
merkitys vaatimustenmukaisuuden ketjun ‘pdan avaajana’. Elintarvikeyritysten
materiaalitoimittajilleen esittamat pyynnot saavat kontaktimateriaalialan yritykset
aktiivisesti selvittamaan turvallisuuskysymyksia ja laatimaan
vaatimustenmukaisuusilmoituksia.

9.2.1 Valvontaviranomaisten erikoistuminen suositeltavaa

Liite 1.

Liite 2.

On toivottavaa, etta valvontayksikoissa jotkut valvontahenkil6t voisivat erikoistua
kontaktimateriaalialan toimintojen tarkastamiseen, silla valvonnassa edellytetdan
erityislainsdadannon tuntemusta, jossa tietoja on myds aktiivisesti paivitettava
muuttuvan lainsdadannén myo6ta. Ruokavirasto toivoo, etta valvontayksikot
rohkaisisivat tasta mielenkiintoisesta erityisaiheesta kiinnostuneita tarkastajia
laajentamaan alan osaamistaan. Elintarvikealan yrityksissa tapahtuva
kontaktimateriaalien kdyton valvonta tapahtuu paasaantoisesti Oiva-jarjestelman
mukaisesti ohjatuilla menettelyilld, mutta siindkin valvonta-alaan erikoistumisesta on
hyotya.

Ruokavirasto suunnittelee, ohjaa ja kehittdaa kontaktimateriaalialan valvontaa.
Virasto jarjestaa vuosittain koulutusta valvojille ja osallistuu toimijoille
jarjestettavaan koulutukseen. Ruokavirasto myos jarjestaa aika ajoin erilaisia

valvonta- tai tutkimushankkeita. Mahdolliset hankkeet sisallytetaan
elintarvikevalvonnan monivuotiseen valtakunnalliseen suunnitelmaan (VASU).

Laatija Merja Virtanen

Hyvaksyja Annika Nurttila

Kontaktimateriaalien valmistuksen tarkastus

Kontaktimateriaalien tarkastus elintarvikealan kohteessa
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