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Yleista

Tama ohje on tehty kunnallisten elintarvikevalvojien avuksi kontaktimateriaalikohteiden valvontaan ja se
tdydentda Ruokaviraston kontaktimateriaalien valvontaohjetta 17018.

Tassa ohjeessa on avattu tarkemmin kontaktimateriaaleja koskevan lainsdaadannon, suositusten ja
ohjeiden keskinaista suhdetta ja niiden kayttda arvioinnin apuna. Lisdksi on annettu yleiset ohjeet seka
esimerkkeja siitd, miten lomakkeessa arvioitavia kohtia tulisi arvioida.

Kontaktimateriaaleja koskevan lainsaadannon lyhyt kuvaus

EU-lainsdaadantd on harmonisoitu Suomessa taysin kontaktimateriaalien osalta. Se tarkoittaa sita, etta
elintarvikekontaktimateriaaleja koskevat EU-direktiivit on saatettu Suomessa voimaan kansallisella
asetuksella ja EU-asetukset ovat voimassa sellaisenaan. Suomessa myos kansallinen elintarvikelaki
23/2006 koskee soveltuvin osin kontaktimateriaaleja.

Kontaktimateriaalien lainsaadantd on kokonaisuudessaan esitetty Ruokaviraston nettisivuilla:
https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/valmistus/pakkaukset-ja-muut-
elintarvikekontaktimateriaalit/kontaktimateriaaleja-koskeva-lainsaadanto/

Toimijoille ja valvojille hyodyllisia nettilinkkeja (mm. suosituksiin ja toimialan omiin ohjeisiin) [6ytyy taas
taalta: https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/valmistus/pakkaukset-ja-muut-
elintarvikekontaktimateriaalit/hyodyllisia-kontaktimateriaaleja-koskevia-internetlinkkeja/

Seuraavassa (alla) on kayty lyhyesti lapi kontaktimateriaaleja ja alan toimijoita koskevia saadoksia ja
suosituksia:

EU-asetuksessa 1935/2004 on annettu yleiset turvallisuusvaatimukset kaikille
elintarvikekontaktimateriaaleille materiaalityypista riippumatta. Asetusta sovelletaan kaikkiin
kontaktimateriaaleihin, jotka jo ovat kosketuksessa elintarvikkeeseen, joiden on tarkoitettu joutuvan
kosketukseen elintarvikkeiden kanssa tai joiden voidaan olettaa joutuvan kosketukseen elintarvikkeiden
kanssa. Kontaktimateriaaleja koskeva muu EU-lainsdadant® on annettu taman asetuksen perusteella ja
sitd kutsutaankin ns. kehysasetukseksi.

EU-asetus 1935/2004 (5 artikla) mahdollistaa laatimaan materiaalikohtaista erityislainsdadantoa
asetuksen liitteessa | luetelluille 17 erilaiselle elintarvikekontaktimateriaalille. Toistaiseksi
materiaalikohtaista EU-lainsddadantoa on kuitenkin vain

e muoville (muoviasetus 10/2011, kierrdtysmuoviasetus 282/2008),

e keramiikalle (direktiivit 1984/500/ETY ja 2005/31/EY, jotka on saatettu voimaan KTM:n
asetuksella 165/2006),

e regeneroidulle selluloosalle (direktiivi 2004/14/EY, joka on saatettu voimaan KTM:n asetuksella
697/2005) ja

e aktiivisille ja alykkaille elintarvikekontaktimateriaaleille (EU-asetus 450/2009)

Kehysasetuksen liitteessa luetellusta 17 elintarvikekontaktimateriaalista 13 on edelleen vailla
materiaalikohtaista erityislainsddadantoa. Lisdksi erityislainsddadantoa ei ole myodskaan eri materiaalien
vhdistelmille, joita nykypdivana on suuri osa kontaktimateriaaleista.

3(27)


https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/valmistus/pakkaukset-ja-muut-elintarvikekontaktimateriaalit/kontaktimateriaaleja-koskeva-lainsaadanto/
https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/valmistus/pakkaukset-ja-muut-elintarvikekontaktimateriaalit/kontaktimateriaaleja-koskeva-lainsaadanto/
https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/valmistus/pakkaukset-ja-muut-elintarvikekontaktimateriaalit/hyodyllisia-kontaktimateriaaleja-koskevia-internetlinkkeja/
https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/valmistus/pakkaukset-ja-muut-elintarvikekontaktimateriaalit/hyodyllisia-kontaktimateriaaleja-koskevia-internetlinkkeja/

25.3.2021 Kontaktimateriaalivalvontakohteiden arviointiohjeet - Luonnos pilotointia varten

EU-tasolla on saadetty elintarvikekontaktimateriaaleista siirtyvistd ainesosista myos joidenkin yksittaisten
aineiden osalta. Tallaisia sadadoksia ovat mm.

e Nitrosoamiinisddados koskien tuttien ja tuttipullojen kumeja (direktiivi 93/11/EEC, joka on saatettu
voimaan KTM:n paatokselld 903/1994)

e EU-asetus 1895/2005 epoksijohdannaisista elintarvikekontaktimateriaaleissa

e EU-asetus 213/2018 bisfenoli A:sta lakoissa ja epoksipinnoitteissa

Kiinasta ja Hongkongista tuoduille polyamidisille ja melamiinisille keittiotarvikkeille on annettu rajoituksia
EU-asetuksessa 284/2011.

Suomessa on yksi kansallinen sddados, joka koskee kaikkia elintarvikekontaktimateriaaleja, ns.
raskasmetallipaatos 268/1992 (KTM). Siind annetaan raja-arvot lyijyn, nikkelin, kromin ja kadmiumin
siirtymalle kontaktimateriaaleista elintarvikkeeseen. Vaikka paatds on vanha, siind on hyvaa erityisesti
lapsille tarkoitetuille kontaktimateriaaleille asetetut, tiukemmat raja-arvot. Paatoksen mukaisia testeja ei
kuitenkaan vaadita sellaisista materiaaleista tai tarvikkeista, joilla on materiaalikohtaista EU-tason
erityislainsdaadantoa tai jotka ovat jo laillisesti markkinoilla jossain EU-maassa.

EU-asetuksella 2023/2006 on saddetty kaikille kontaktimateriaalitoimijoille kuten valmistajille,
jatkojalostajille, maahantuojille ja tukkujakelijoille velvollisuus laatia dokumentoitu
laadunhallintajarjestelma hyvien tuotantotapojen varmistamiseksi. Tata laadunhallintajarjestelmaa
kutsutaan myos omavalvontasuunnitelmaksi.

Vaatimus vaatimustenmukaisuusilmoituksista ja muista vaatimustenmukaisuutta osoittavista
asiakirjoista

Vaatimustenmukaisuusilmoituksella kontaktimateriaalitoimija osoittaa, etta tuote tayttaa kehysasetuksen
1935/2004 (3 artikla, 15 artikla, 16 artikla ja 17 artikla) ja mahdollisen materiaalikohtaisen lainsdadannon
vaatimukset; tai kun materiaalikohtaista lainsdaadantoa ei ole, valitsemansa muun turvallisuusreferenssin
vaatimukset.

Elintarvikekontaktimateriaaleilla, joilla on materiaalikohtaista erityislainsaadant6a, on tahan
erityislainsdaadantoon kirjattu velvollisuus laatia ns. vaatimustenmukaisuusilmoitus, jolla materiaalin
turvallisuus ja muu vaatimustenmukaisuus voidaan varmistaa kaupan eri vaiheissa.

Materiaalikohtaisessa lainsdadanndssa on myos esitetty vaatimuksia vaatimustenmukaisuusilmoituksen
sisallolle. Tarkimmin vaatimustenmukaisuusilmoituksen sisallostd on saadetty muoviasetuksessa 10/2011
ja sitd voidaankin kayttaa ohjeellisena mallina my6s muille materiaaleille.

Asetuksessa 1935/2004 on saadetty jasenvaltioille mahdollisuus pitaa voimassa tai antaa kansallisia
saannoksia, mikali vaatimuksesta ei ole sddadetty EU-tasolla. Usea EU-maa vaatiikin laatimaan
vaatimustenmukaisuusilmoituksen kaikille kontaktimateriaaleille joko kansallisessa lainsdadannossa tai
viranomaisohjeissa.

Suomessa ei ole annettu kansallisia saadoksia koskien vaatimustenmukaisuusilmoituksia, vaan suositus
siitd on kirjattu Ruokaviraston valvontaohjeeseen 17018. Ohjeessa ja Ruokaviraston nettisivuilla on
kerrottu myos yleiset sisdltosuositukset ko. ilmoitukselle. Nettisivuilla on lisdksi tyokalu sisalloltdaan
riittavan vaatimustenmukaisuusilmoituksen laatimiseksi. Ruokaviraston suosittaa, etta
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vaatimustenmukaisuusilmoitusten ei tulisi olla yli kolme vuotta vanhoja, koska sina aikana usein tapahtuu
jo lainsadadannossa muutoksia tai vahintaankin raaka-aineissa jotain muutoksia. Talloin yli kolmea vuotta
vanhan vaatimustenmukaisuusilmoituksen ajantasaisuudesta ei enaa voida olla tdaysin varmoja.

Euroopan Neuvosto on julkaissut kaikkia kontaktimateriaaleja koskevan resoluution. Sen mukaan kaikille
kontaktimateriaaleille tulee laatia vaatimustenmukaisuusilmoitus noudattaen resoluutiossa esitettya
mallia. Resoluutiot eivat kuitenkaan ole velvoittavaa lainsaadantoa, vaikka ne kuvaavatkin hyvin Euroopan
maiden yhteista kasitysta asiasta. Niitd voi kdyttaa ohjeistuksen apuna.

Kontaktimateriaalien vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa ovat tarkeitd myos muut
vaatimustenmukaisuutta osoittavat asiakirjat kuten materiaalien koostumustiedot, tutkimustulokset,
migraatiolaskelmat tai riskinarvioinnin tulokset. On huomioitava, etta ainakin osa laboratoriossa
tehtavista migraatiotutkimuksista voidaan korvata matemaattisilla laskelmilla. Muut
vaatimustenmukaisuutta osoittavat asiakirjat taydentavat vaatimustenmukaisuusilmoitusta ja toimivat
perusteluna siind annettaville vakuutuksille. Muut vaatimustenmukaisuutta osoittavat asiakirjat tulee olla
saatavilla varsinaisen vaatimustenmukaisuusilmoituksen lisaksi niin valmistajilla kuin maahantuojillakin.
Sen sijaan tukkuportaassa riittda pelkdstaan vaatimustenmukaisuusilmoitukset turvallisuuden
osoittamiseksi.

Vastavuoroisen tunnustamisen periaate

Yhdessa jasenvaltiossa laillisesti markkinoilla olevat tuotteet tulee paasta kaikkien jasenvaltioiden
markkinoille, vaikka ne eivat vastaisi jasenvaltion asettamia kansallisia vaatimuksia. Asiasta on sadadetty
EU-asetuksessa 2019/515.

Tuotteen markkinoilla oloon tai markkinoille paasyyn voidaan kuitenkin puuttua tilanteissa, joissa tuote ei
ole turvallinen tai rajoituksella on jokin muu SEUT 36 artiklassa (Euroopan unionin toiminnasta tehty
sopimus) mainittu tavoite tai muu yleista etua koskeva pakottava syy. Tallainen tilanne syntyy kuitenkin
erittdin harvoin ja paasaantoisesti tuotteet saavat olla Suomessa markkinoilla, jos voidaan osoittaa, etta
ne ovat laillisesti markkinoilla jossain muussa EU-maassa. Toimija voi tehda viranomaiselle ns.
itseilmoituksen vakuutukseksi siitd, ettd tuote on laillisesti markkinoilla toisessa jasenmaassa.

Jos asiasta syntyy toimijan kanssa kiistaa, toimijaa voi ohjata ottamaan yhteytta Suomessa Tyo- ja
elinkeinoministerion yllapitdmaan ns. SOLVIT-palveluun. Vastaavanlainen SOLVIT-palvelu on kaikissa
jasenmaissa. SOLVIT on tuomioistuinten ulkopuolinen ongelmanratkaisumenettely, joka on kaytettavissa
maksutta. Kdytannon ratkaisuja asiakkaiden kohtaamiin ongelmiin pyritaan [6ytamaan epavirallisessa
yhteistyossa viranomaisten kanssa.

Lainsaadannon, suositusten ja ohjeiden soveltamisesta

On tarkeda huomioida, ettd toimijan on aina noudatettava ensisijaisesti EU-lainsdadantoa, jos sitd on
olemassa. Esim. materiaalikohtaisina tai ainekohtaisina erityissaaddksina annetut vaatimukset tulee
tayttya eika niita voi korvata esim. jonkun EU-maan kansallisella sddadokselld, viranomaissuosituksella tai
toimialan omilla ohjeilla ja standardeilla. EU-maiden kansalliset saaddkset, viranomaissuositukset tai
toimialan omat ohjeet ja standardit toimivat kuitenkin hyvana turvallisuusreferenssina silloin, kun EU-
tasoista saatelya ei ole. Ensisijaisesti toimijaa kannattaa ohjata EU-lainsdaddannon puuttuessa etsimaan
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turvallisuusreferenssia jonkun EU-maan kansallisista saadoksistd, Euroopan Neuvoston resoluutioista ja
teknisista ohjeista (esim. kaikkia kontaktimateriaaleja koskeva yleisresoluutio ja/tai metalleja koskeva
tekninen ohje), tai muista EU-maiden viranomaissuosituksista (esim. Saksan BfR:n suositukset). Vasta
toissijaisesti, jos edelld mainittuja ei ole olemassa, turvallisuusreferenssi voidaan hakea toimialan omista
ohjeista (Esim. Cepin paperia ja kartonkia koskevat ohjeet tai Feican liimoja koskevat ohjeet) tai
standardeista (esim. alumiinia koskeva EN standardi 602) tai EU:n ulkopuolisten maiden saadoksista (esim.
Sveitsin painovarilainsaadanto, USAn FDA-saadokset).

Myds se kannattaa muistaa, etta toimijalla on aina nayttovelvollisuus, mika tarkoittaa sitd, etta toimijan
pitda osata kertoa valvojalle, mihin turvallisuusreferensseihin kontaktimateriaalin turvallisuus perustuu.
Valvoja voi ohjata toimijaa oikeiden turvallisuusreferenssien lahteille, mutta ei voi sanoa, mita
turvallisuusreferenssia toimijan tulee kadyttaa, ellei EU-tasoista lainsaadantoa ole olemassa.

Valvojan osaamisvaatimukset liittyen kontaktimateriaalilainsaadant6on ja suosituksiin

Kontaktimateriaalivalvontaan tekevan valvojan tulisi hallita riittavalla tasolla EU-tasoinen
kontaktimateriaalilainsdadanto seka Euroopan Neuvoston resoluutiot ja ohjeet (ainakin silla tasolla, etta
tietaa yleisesti, mita ne pitavat sisalldan ja osaa etsia tarkemmin tietoa niistd). Sen sijaan kaikkia
mahdollisia ohjeita ja suosituksia ei tarvitse osata tai tietda vaan toimijan on pystyttava osoittamaan, mita
ohjetta tai suositusta on noudatettu ja miksi. Jos toimija siis kayttaa turvallisuusreferenssina sellaista
ohjetta tai suositusta, joka ei ole valvojan tiedossa, pitda toimijan pystya osoittamaan valvojalle, mita
vaatimuksia tuotteelle tulee valitusta turvallisuusreferenssista ja mitka seikat osoittavat, ettd nama
vaatimukset toteutuvat tuotteessa.

Valvonnassa tarvitaan yhteisty6ta eri valvontayksikoiden kesken

Valvontayksikdiden valinen yhteistyo on kontaktimateriaalivalvonnassa erittdin tarkeaa, jotta havaitut
puutteet ja neuvonta niiden korjaamiseksi kohdistuu oikeaan tahoon. Valvottaessa kontaktimateriaalien
vaatimustenmukaisuutta tukkujakelijan luona tai elintarvikehuoneistossa, otetaan matalalla kynnyksellad
yhteytta kontaktimateriaalien valmistuspaikkakunnan tai maahantuojapaikkakunnan valvontayksikkdon ja
tehddan heidan kanssaan valvonnassa yhteistyota. Myos takaisinvedoissa yhteistyo eri valvontayksikoiden
kesken on elinehto, jotta takaisinveto saadaan toteutettua tehokkaasti.

Tarkastuslomakkeessa arvioitavien kohtien arviointi
Tarkastuslomakkeilla arvioidaan asteikolla A-D seuraavat asiat:

e Laadunhallintajarjestelmaa koskevat tiedot

e Tuotteiden koostumuksen hallinta

e Tuotteille tehtavat tutkimukset

e Tuotteiden vaatimustenmukaisuutta osoittavat todistukset
e Tuotteisiin liitettavat merkinnat

o Jaljitettavyys

e Kasittelymenetelmat/prosessit
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Tarkastuslomakkeella arviointia tehtdessa on ensisijaisesti huomioitava voimassa oleva lainsdadanto eli
kehysasetus ja sen nojalla annettu materiaali- ja ainekohtainen erityislainsddadanto. Jos kyseessa on
harmonisoimaton materiaali, arviointi tehddan perustuen pelkdstaan EU:n kehysasetukseen 1935/2004
sekd EU:n GMP-asetukseen 2023/2006 seka Ruokaviraston ohjeistukseen. Toimijaa pyydetaan
osoittamaan, miten em. asetusten vaatimusten tayttymisesta varmistutaan. Sita tayttaako
kontaktimateriaalitoiminta jonkun muun turvallisuusreferenssin vaatimukset, ei tarvitse kuitenkaan
systemaattisesti tarkastaa tai arvioida. Toimijaa voi kuitenkin pyytaa kertomaan, miten toimija noudattaa
kyseista turvallisuusreferenssia toiminnassaan. Jos toimijan itse valitsemassa turvallisuusreferenssissa
annetaan esim. enimmaismigraatio tai -kayttorajoituksia joillekin ainesosille, tulee toimijan pystya
osoittamaan, etta ne toteutuvat, jos kyseinen turvallisuusreferenssi on mainittu asiakkaille
toimitettavassa vaatimustenmukaisuusilmoituksessa. Toimijaa voi pyytaa kertomaan, mika rajoitus on
kyseessad ja ndyttamaan sen toteutumista osoittavat laskelmat tai tutkimukset.

Arvioinnissa noudatetaan arviointiasteikkoa A-D seuraavasti:

Arvosanan kuvaus Minimi toimenpiteet

A = Vaatimustenmukainen Ei toimenpiteita

B = pienia puutteita, jotka eivat kuitenkaan Ohjaus ja neuvonta

heikenna elintarviketurvallisuutta

C = Elintarviketurvallisuutta heikentavia epakohtia Kehotus korjata maaraaikaan mennessa

D = Elintarviketurvallisuutta vaarantavia epdkohtia Kehotus korjata valittémasti - aloitettava
kuulemisen valmistelu maarayksen antamista
varten.

Arvioitavat asiakohdat ovat kytkoksissa toisiinsa osin paallekkaisia. On tarkeda, etta kutakin asiaa
arvioidaan vain yhden asiakohdan alla eikd samasta puutteesta lasketa arvosanaa useassa asiakohdassa.

Alla on kerrottu yleiset arviointiohjeet jokaiselle tarkastettavalla asiakohdalle seka lisaksi kaytannon
esimerkkeja arvioinneista. Yritysten toiminta vaihtelee ja turvallisuuden varmistamiseksi edellytettavat
toimenpiteet vaihtelevat sen mukaan, missa toimitusketjun vaiheessa yritys toimii (valmistaja,
maahantuoja, tukkujakelija). Sen vuoksi myo6s arviointi on osittain erilaista eri toimijoilla. Tatd toiminnan
erilaisuutta on huomioitu esimerkeissa. On kuitenkin huomattava, etta kyseessa ovat vain esimerkit
eivatka ne valttamatta sovi kaikkiin tapauksiin. Taten tapauskohtaiselta harkinnalta ei taysin voida valttya.
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Arvioitavat asiakohdat

1. Laadunhallintajarjestelmaa koskevat tiedot

Tarkastuksen padhuomio on tassa kohtaa laadunhallintajarjestelman yleisessa sisallossa.
Laadunhallintajarjestelman yleista sisaltoa ja toteutusta arvioidaan tassa kohtaa vain alla olevien
seikkojen osalta. Muun sisallon ja sen toteutuksen arviointi tehddan erikseen kussakin
arviointikohdassa.

Tassa kohdassa tarkastuslomaketta tarkastetaan mm.

e Onko yrityksella GMP-laadunhallintajarjestelmaa ja onko se on otettu kdytt66n toiminnassa?

e Onko siind maaritelty kontaktimateriaalien turvallisuuden vastuut?

e Miten tyontekijoiden kontaktimateriaaliturvallisuus osaamisesta huolehditaan?

e Mitka ovat laadunhallintajarjestelman paivityskaytannot?

e Miten yritys on varautunut poikkeama- ja hairiotilanteisiin seka onko yrityksella riittavaa
takaisinvetosuunnitelmaa?

o A= Vaatimustenmukainen

= Toimija on laatinut omavalvontasuunnitelman tai standardiin perustuvan
laadunhallintajarjestelman hyvien tuotantotapojen ja tuotteiden turvallisuuden ja muun
vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi ja noudattaa sita toiminnassaan.

= Omavalvontasuunnitelmassa/laadunhallintajarjestelmassa on riittavasti huomioitu EU-
asetuksen 2023/2006 vaatimukset laadunhallintajarjestelmalle seka Ruokaviraston ohjeet.

- Laadunhallintajarjestelma /omavalvonta voi olla esimerkiksi laatujarjestelma tai
pienimuotoisessa toiminnassa tydohjeet. Pienissa yrityksissa (1-2 tyontekijaa)
kaikkien omavalvontaan kuuluvien asiakirjojen/ohjeiden ei tarvitse olla kirjallisena
(kirjallisena vain kriittiset hallintapisteet).

= Toimija voi omavalvontasuunnitelmaa/laadunhallintajarjestelmaa noudattamalla varmistaa
valmistettavien/maahantuotavien tuotteiden turvallisuuden ja muun
vaatimustenmukaisuuden.

Esimerkkeja:
o B = Hyva, voi olla pienia puutteita, jotka eivat kuitenkaan heikenna elintarviketurvallisuutta

= Toimija on laatinut omavalvontasuunnitelman tai standardiin perustuvan
laadunhallintajarjestelman hyvien tuotantotapojen ja tuotteiden turvallisuuden
varmistamiseksi ja noudattaa sitd paaosin toiminnassaan.
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=  Omavalvontasuunnitelmassa / laadunhallintajarjestelmassa on paaosin riittavasti
huomioitu EU-asetuksen 2023/2006 vaatimukset laadunhallintajarjestelmalle seka
Ruokaviraston ohjeet asiasta.

» Toimija voi omavalvontasuunnitelmaa/laadunhallintajarjestelmaa noudattamalla varmistaa
riittavalla tasolla valmistettavien/ maahantuotavien tuotteiden turvallisuuden ja muun
vaatimustenmukaisuuden.

Esimerkkeja:
o C= Elintarviketurvallisuutta heikentavia epakohtia, korjattava maaraaikaan mennessa

» Toimijalla on omavalvontasuunnitelma / laadunhallintajarjestelma, mutta siina ei ole
riittavalla tasolla huomioitu EU-asetuksen 2023/2006 vaatimuksia
laadunhallintajarjestelmalle eika Ruokaviraston ohjeita.

* Omavalvontasuunnitelmassa/laadunhallintajarjestelmassa on oleellisia puutteita.

* Omavalvontasuunnitelmaa/laadunhallintajarjestelmaa noudattamalla ei voi taysin
varmistua hyvista tuotantotavoista eika kontaktimateriaalien turvallisuudesta ja muusta
vaatimustenmukaisuudesta.

Esimerkkeja:
o D Elintarviketurvallisuutta vaarantavia epdkohtia, korjattava valittomasti.

Epdkohdat liittyen laadunhallinnan yleisissa asioissa eivat aiheuta valiténta vaaraa
elintarviketurvallisuudelle. Tasta syysta Huono-arviointi annetaan ainoastaan siina
tapauksessa, jos korjattavaa -arvio on annettu toistuvasti ja epakohtia ei ole korjattu
maddrdajassa.

= Toimija ei ole laatinut omavalvontasuunnitelmaa tai laadunhallintajarjestelmaa hyvien
tuotantotapojen varmistamiseksi JA

= Toimija ei ole toistuvista kehotuksista huolimatta ryhtynyt laatimaan
omavalvontasuunnitelmaa/laadunhallintajarjestelmaa.
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2.Tuotteiden koostumuksen hallinta

Tarkastuksen padhuomio on tdssa kohtaa kontaktimateriaalien koostumuksen hallintaan
liittyvissa tyovaiheissa, niihin liittyvissa yrityskohtaisissa menettelytavoissa ja
dokumentoinnissa.

Tassa kohdassa tarkastuslomaketta tarkastetaan mm.

Onko toimija varmistanut raaka-ainetoimittajien luotettavuuden ja osaamisen
kontaktimateriaalien turvallisuusasioista ml. lainsdaadanto?

Onko yritykselld sovitut menettelytavat kontaktimateriaalin tulevien
kayttoolosuhteiden selvittamiseksi, jotta he osaavat tarjota asiakkaalle turvallista
ja aiottuun kayttéon soveltuvaa materiaalia?

Onko valmistajalla dokumentoituja ohjeita ja menettelytapoja (reseptit /
tuotekuvaukset/tuotespesifikaatiot) valmistettaville tuotteille?

Onko toimija maaritellyt hankittavien raaka-aineiden osalta, mita lainsaadannon
tai muun turvallisuusreferenssin vaatimuksia niiden tulee tayttaa?

Onko kaytettavistd raaka-aineista tai maahantuoduista kontaktimateriaaleista
hankittu turvallisuuden ja vaatimustenmukaisuuden kannalta riittavat tiedot ja
asiakirjat (vaatimustenmukaisuusilmoitukset, tutkimustulokset, riskinarvioinnin
tulokset yms.)?

2.a. Valmistajat

o A= Vaatimustenmukainen

Valmistajalla on kirjalliset ohjeet ja menettelytavat
(reseptit/tuotekuvaukset/tuotespesifikaatiot) valmistettavista kontaktimateriaaleista ja/tai
valmistajalla on menettelytavat tilaustuotteiden asiakastarpeiden selvittamiseen.

Valmistaja on maaritellyt etukdteen, mita vaatimuksia eri raaka-aineiden tulee tayttas,
seka kayttaa raaka-ainetoimituksissa luotettavaksi havaittuja toimijoita, jotka ovat tietoisia
kontaktimateriaalivaatimuksista.

Raaka-aineita koskevissa asiakirjoissa on turvallisuuden ja kayttotarkoituksen osalta
riittavat tiedot.

Mahdollisista vdlimateriaaleista on my6s saatavilla asianmukaiset turvallisuutta ja
vaatimustenmukaisuutta osoittavat tiedot

Esimerkkeja:
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o B = Hyva, voi olla pienia puutteita, jotka eivat kuitenkaan heikenna elintarviketurvallisuutta

= Valmistajalla on kirjalliset ohjeet ja menettelytavat
(reseptit/tuotekuvaukset/tuotespesifikaatiot) pddosasta valmistettavia
kontaktimateriaaleja ja/tai valmistajalla on menettelytavat tilaustuotteiden
asiakastarpeiden selvittamiseen.

= Valmistaja on maaritellyt etukdteen, mita vaatimuksia paaraaka-aineiden tulee tayttaa,
seka kayttaa raaka-ainetoimituksissa paaosin luotettavaksi havaittuja toimijoita, jotka ovat

tietoisia kontaktimateriaalivaatimuksista.

= Raaka-aineita koskevissa asiakirjoissa on turvallisuuden ja kayttotarkoituksen osalta
paaosin riittavat tiedot.

= Mahdollisista valimateriaaleista on myds saatavilla paaosin asianmukaiset turvallisuutta ja
vaatimustenmukaisuutta osoittavat tiedot.

= Valmistaja on tarvittaessa arvioinut kaytettavista raaka-aineista aiheutuvia riskeja, mutta
riskinarvioinnin dokumentoinnissa on pienia puutteita.

Esimerkkeja:

o C= Elintarviketurvallisuutta heikentdvia epakohtia, korjattava madraaikaan mennessa

= Raaka-aineiden turvallisuudesta ja vaatimustenmukaisuudesta tai sopivuudesta
kayttotarkoitukseensa ei pystyta taysin varmistumaan.

= Valmistajalla ei ole kirjallisia ohjeita ja menettelytapoja (reseptit/tuotekuvaukset/
tuotespesifikaatiot) suurimmalle osalle valmistettavista kontaktimateriaaleista.

= Valmistaja ei ole etukdateen maaritellyt, mita vaatimuksia raaka-aineiden tulee tayttaa eika
varmistanut kaikkien raaka-ainetoimittajien luotettavuutta.

= Valmistaja ei ole varmistanut suurimmasta osasta raaka-aineista turvallisuutta eika
tarvittaessa arvioinut raaka-aineista aiheutuvia riskeja.

= Raaka-aineiden turvallisuustiedoissa tai asiakirjoissa on puutteita ja/tai osa niista puuttuu
kokonaan.

=  Mahdollisista valimateriaaleista ei ole saatavilla asianmukaisia
vaatimustenmukaisuusilmoituksia.
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o D Elintarviketurvallisuutta vaarantavia epakohtia, korjattava valittomasti

= Raaka-aineiden turvallisuudesta ja vaatimustenmukaisuudesta tai sopivuudesta
kayttotarkoitukseensa ei pystyta lainkaan varmistumaan.

= Valmistajalla ei ole kirjallisia ohjeita ja menettelytapoja
(reseptit/tuotekuvaukset/tuotespesifikaatiot) valmistettavista kontaktimateriaaleista.

Valmistaja ei ole etukdateen maaritellyt, mita vaatimuksia raaka-aineiden tulee tayttaa eika
varmistanut raaka-ainetoimittajien luotettavuutta.

= Raaka-aineiden turvallisuustietoja tai valimateriaalien vaatimustenmukaisuutta osoittavia
asiakirjoja ei ole hankittu.

TAI

= Toimija ei ole kehotuksesta huolimatta ryhtynyt toimenpiteisiin puutteiden korjaamiseksi.

2.b. Maahantuojat

o A= Vaatimustenmukainen

= Maahantuoja on selvittanyt maahantuotavien kontaktimateriaalien koostumuksen ja
soveltuvuuden kayttéon, mihin niitd tullaan markkinoimaan.

= Tavarantoimittajaksi on valittu luotettavia toimijoita, jotka ovat tietoisia
kontaktimateriaaleja koskevasta lainsdadanndosta ja joilta on saatavissa tarvittavat

vaatimustenmukaisuutta osoittavat asiakirjat.

= Maahantuoduille kontaktimateriaaleille on saatavilla kontaktimateriaalin turvallisuutta ja
vaatimustenmukaisuutta osoittavia asiakirjat.

Esimerkkeja:
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o B = Hyva, voi olla pienia puutteita, jotka eivat kuitenkaan heikenna elintarviketurvallisuutta

= Maahantuoja on pdaosin selvittanyt maahantuotavien kontaktimateriaalien koostumuksen
ja soveltuvuuden kayttéon, mihin niita tullaan markkinoimaan.

= Tavarantoimittajaksi on valittu luotettavia toimijoita, jotka ovat tietoisia
kontaktimateriaaleja koskevasta lainsaadanndsta ja joilta on padosin saatavissa
vaatimustenmukaisuutta osoittavat asiakirjat.

= Tavaran toimittajalta on saatu padosalle kontaktimateriaaleja niiden turvallisuutta ja
vaatimustenmukaisuutta osoittavat asiakirjat.

= Vaatimustenmukaisuutta osoittamat asiakirjat ovat paaosin riittavat osoittamaan

tuotteiden koostumuksen turvallisuuden ja niiden perusteella maahantuoja pystyy
laatimaan vaatimustenmukaisuusilmoituksen.

Esimerkkeja:

o C= Elintarviketurvallisuutta heikentavia epdkohtia, korjattava maaraaikaan mennessa

= Maahantuoja ei ole selvittanyt kontaktimateriaalien koostumusta riittavasti eika
varmistanut niiden soveltuvuutta aiottuun kayttotarkoitukseen.

= Tavarantoimittajien luotettavuutta ja kontaktimateriaalituntemusta ei ole varmistettu
riittavalla tasolla.

= Maahantuoduista kontaktimateriaaleista ei ole saatavilla kaikkia tarpeellisia
kontaktimateriaalin vaatimustenmukaisuutta osoittavia asiakirjoja.

= Vaatimustenmukaisuutta osoittavat asiakirjat eivat ole riittavat osoittamaan kaikkien
tuotteiden koostumuksen turvallisuutta ja maahantuoja ei pysty niiden perusteella

laatimaan tiedoiltaan riittdvaa vaatimustenmukaisuusilmoitusta.

Esimerkkeja:
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o D = Elintarviketurvallisuutta vaarantavia epakohtia, korjattava valittomasti

= Maahantuoja ei ole mitenkaan selvittanyt kontaktimateriaalien koostumusta ja
soveltuvuutta aiottuun kayttétarkoitukseen.

= Kontaktimateriaaleja hankitaan sattumanvaraisesti eika toimittajien luotettavuutta ole
varmistettu mitenkaan.

=  Maahantuoduista kontaktimateriaaleista ei ole saatavilla mitdan kontaktimateriaalin
turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta osoittavia asiakirjoja.

= Toimija ei ole kehotuksesta huolimatta ryhtynyt toimenpiteisiin puutteiden korjaamiseksi.

3.Tutkimukset

Tarkastuksen paahuomio on tassa kohtaa kontaktimateriaalien turvallisuuden ja
vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi tehdyt tutkimukset ja matemaattiset laskelmat, niiden
kattavuus ja dokumentointi.

Tassa kohdassa tarkastuslomaketta tarkastetaan mm.

e Onko toimijalla ndytteenottosuunnitelma kontaktimateriaalien tutkimiseksi tai niita
korvaavien laskelmien selvittamiseksi?

e Onko toimija teettanyt tutkimuksia tai laskelmia ainesosien siirtymien seka aistinvaraisten
ominaisuuksien madrittamiseksi?

e Ovatko tutkimustulokset/laskelmien tulokset lainsdadannon ja asetettujen
turvallisuusreferenssien raja-arvojen mukaiset?

e Onko toimija tarvittaessa ryhtynyt korjaaviin toimenpiteisiin raja-arvoylitysten vuoksi?

e Ovatko tutkimustulokset ja laskelmat dokumentoitu ja tarkastettavissa?

3.a Valmistajat

o A= Vaatimustenmukainen
= Valmistajalla on aikataulutettu ja kattava naytteenottosuunnitelma, jota han toteuttaa.

= Valmistajalla on pdasaantdisesti ajantasaiset ja kattavat tutkimustulokset ja/tai laskelmat
valmistamistaan kontaktimateriaaleista.

= Valmistaja on tietoinen materiaalin turvallisuusvaatimuksista ja on osannut valita omiin
tutkimuksiinsa/laskelmiinsa oikean lainsdddanndn tai muun turvallisuusreferenssin.

= Naytteiden tulokset ovat kunnossa. Jos tuloksissa on ollut raja-arvoylityksia,
valmistaja on ryhtynyt selvittamaan syita ylityksiin ja toteuttanut korjaavia toimenpiteita.

Esimerkkeja:
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o B = Hyva, voi olla pienia puutteita, jotka eivat kuitenkaan heikenna elintarviketurvallisuutta

Valmistajalla on aikataulutettu ja padosin kattava naytteenottosuunnitelma, jota han paaosin
toteuttaa.

Valmistajalta puuttuu osa tutkimustuloksista tai migraatiolaskelmista. Valmistaja on teettanyt
materiaaleille tutkimuksia/laskelmia, mutta ne eivat ole kaikilta osin riittdvan kattavia.

Valmistaja on kuitenkin tietoinen materiaalin turvallisuusvaatimuksista ja on osannut valita
omiin tutkimuksiinsa/laskelmiinsa oikean lainsdddannon tai muun turvallisuusreferenssin.

Esimerkkeja:

o C=Elintarviketurvallisuutta heikentavia epakohtia, korjattava maaraaikaan mennessa

Valmistajalla ei ole aikataulutettua ja kattavaa naytteenottosuunnitelmaa tai jos on, sita ei
toteuteta suunnitelmallisesti.

Valmistajalta puuttuu riittavat tutkimustulokset / laskelmat suurimmasta osasta
kontaktimateriaaleja eika valmistaja ole ryhtynyt toimenpiteisiin saadakseen puuttuvat
tutkimustulokset tai teettadkseen itse tutkimukset.

Valmistaja ei ole tietoinen materiaalin turvallisuusvaatimuksista eika ole aina osannut valita
omiin tutkimuksiinsa/laskelmiinsa oikeata lainsdadantoa tai muuta turvallisuusreferenssia.

Tutkimusten/laskelmien tulokset eivat ole kaikilta osin kunnossa eika toimija ole omaehtoisesti
ryhtynyt korjaaviin toimenpiteisiin.

Esimerkkeja:

o D = Elintarviketurvallisuutta vaarantavia epdkohtia, korjattava valittomasti

Valmistajalla ei ole lainkaan ndytteenottosuunnitelmaa.

Valmistaja ei ole teettanyt mitaan tutkimuksia tai tehnyt tutkimuksia korvaavia laskelmia
valmistamilleen kontaktimateriaaleille.

Valmistaja ei ole tietoinen kontaktimateriaaleja koskevasta lainsdadadannosta eika ole valinnut
oikeita turvallisuusreferensseja tutkimuksiinsa.

Valmistaja ei kehotuksista huolimatta ole ryhtynyt toimenpiteisiin asian korjaamiseksi ja
tarvittavien tutkimusten teettamiseksi tai laskelmien laatimiseksi.

Esimerkkeja:
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3.b. Maahantuojat

o A= Vaatimustenmukainen

Maahantuojalla on ajantasaiset ja kattavat tutkimustulokset/laskelmat maahantuomistaan
kontaktimateriaaleista.

jos valmistajalta ei ole saatu testiraportteja on hanelta kuitenkin saatu riittavan kattavat tiedot
kontaktimateriaalin koostumuksesta maahantuojan omien testien/laskemien teettamista
varten tai maahantuoja on ryhtynyt vaihtoehtoisen toimittajan I6ytamiseksi.

Maahantuoja on tietoinen materiaalin turvallisuusvaatimuksista ja on osannut valita omiin
tutkimuksiinsa/laskelmiinsa oikean lainsaadanndn tai muun turvallisuusreferenssin.

Esimerkkeja:

o B = Hyva, voi olla pienia puutteita, jotka eivat kuitenkaan heikenna elintarviketurvallisuutta

Maahantuoijalla on tutkimustulokset/laskelmat pddosalle maahantuotuja kontaktimateriaaleja.

Tutkimustuloksia tai niita korvaavia laskelmia on ollut hankaluuksia saada, eika toimija ole
yrityksistaan huolimatta loytanyt korvaavaa kontaktimateriaalin toimittajaa, jolta tarvittavat
tutkimustulokset/laskelmat olisivat saatavissa. Toimijalla on kuitenkin téllaisista
kontaktimateriaaleista olemassa riittavin tiedoin varustetut vaatimustenmukaisuusilmoitukset.

Toimija on teettdnyt itse osalle materiaaleista tutkimuksia/laskelmia pistokoeluontoisesti tai
epailyyn perustuen.

Maahantuoja on paadosin tietoinen materiaalin turvallisuusvaatimuksista, mutta tarvitsee
asiassa lisdohjausta.

Esimerkkeja:

o C= Elintarviketurvallisuutta heikentavia epdkohtia, korjattava maaraaikaan mennessa

Maahantuojalta puuttuu tutkimustulokset suurimmalle osalle kontaktimateriaaleja.

Maahantuoja ei ole ryhtynyt selvittdamaan vaihtoehtoista kontaktimateriaalien toimittajaa,
jolta tutkimustulokset olisi saatavilla eika kontaktimateriaaleista ole olemassa edes riittavin
tiedoin varustettuja vaatimustenmukaisuusilmoituksia.

Maahantuoja ei ole myoskaan teettdnyt itse tutkimuksia/laskelmia korvatakseen puutteellisia
tutkimustietoja.

Esimerkkeja:
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o D = Elintarviketurvallisuutta vaarantavia epakohtia, korjattava valittomasti
= Maahantuojalla ei ole lainkaan tutkimustuloksia maahantuoduille kontaktimateriaaleille.

= Kehotuksista huolimatta, maahantuoja ei ole ryhtynyt toimenpiteisiin vaihtoehtoisten
toimittajien, joilta tutkimustulokset olisivat saatavilla, hankkimiseksi tai;

= Kehotuksista huolimatta maahantuoja ei ole ryhtynyt toimenpiteisiin teettadkseen itse
tutkimuksia/laskelmia taydentadkseen puuttuvia tutkimuksia ja tuotteiden

vaatimustenmukaisuusilmoitukset ovat samanaikaisesti hyvin puutteellisia.

Esimerkkeja:

4. Vaatimustenmukaisuutta osoittavat asiakirjat

Tarkastuksen padhuomio on tassa kohtaa kontaktimateriaalien turvallisuuden ja
vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi laaditut vaatimustenmukaisuusilmoitukset ja niiden
sisalto.

Téassa kohdassa tarkastuslomaketta tarkastetaan mm.

e Onko toimija laatinut vaatimustenmukaisuusilmoitukset valmistamalleen tai
maahantuomalleen kontaktimateriaalille?

e  Onko vaatimustenmukaisuusilmoituksissa riittavat tiedot kontaktimateriaalista (nimi,
rakenne, materiaalityypit, SML-aineet, dual-use aineet)?

e Onko vaatimustenmukaisuusilmoituksissa riittavat perustelut materiaalien
turvallisuudelle sekd vaatimustenmukaisuudelle (turvallisuusreferenssit, tutkimukset,
riskinarviointi)?

e  Onko vaatimustenmukaisuusilmoituksissa riittavat tiedot kayttdolosuhteista ja kayton
rajoituksista?

e Onko vaatimustenmukaisuusilmoituksissa muut tarvittavat tiedot mm. tiedot
kierratysmateriaalista, lisatiedot aktiivisille ja dlykkaille materiaaleille?

e Pdivitetddnko vaatimustenmukaisuusilmoitukset sddnnollisesti?

e  Mitd muita vaatimustenmukaisuutta osoittavia asiakirjoja toimijalla on
materiaaleista/tarvikkeista varsinaisen vaatimustenmukaisuusilmoituksen lisdksi?

4.a. Valmistajat

o A= Vaatimustenmukainen

= Valmistaja on laatinut valmistettaville kontaktimateriaaleille vaatimustenmukaisuusilmoitukset
perustuen raaka-ainetoimittajan tietoihin, omaan riskinarviointiin ja tuotteille tehtyihin
tutkimuksiin ja/tai matemaattisiin laskelmiin.
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= Vaatimustenmukaisuusilmoituksissa on riittdvat tiedot kontaktimateriaalien turvallisuuden ja
muun vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi.

= Valmistajalla on olemassa kaytannot siita, miten vaatimustenmukaisuusilmoitus ja muut
vaatimustenmukaisuutta osoittavat tiedot toimitetaan seuraavalle toimijalle ja niiden
toimittaminen on systemaattista.

o B = Hyva, voi olla pienia puutteita

= Valmistaja on laatinut padosalle valmistettavista kontaktimateriaaleista
vaatimustenmukaisuusilmoitukset perustuen raaka-ainetoimittajan tietoihin, omaan
riskinarviointiin ja tuotteille tehtyihin tutkimuksiin ja/tai matemaattisiin laskelmiin.

= Vaatimustenmukaisuusilmoituksissa on pienia puutteita, mutta ne eivat esta varmistumasta
kontaktimateriaalin turvallisuudesta ja muusta vaatimustenmukaisuudesta.

= Valmistajalla on olemassa kaytannoét siitd, miten vaatimustenmukaisuusilmoitus ja muut
vaatimustenmukaisuutta osoittavat tiedot toimitetaan seuraavalle toimijalle. Toimittaminen ei
ole kuitenkaan systemaattista vaan perustuu vain asiakkaiden pyyntdéihin.

Esimerkkeja:

o C= Elintarviketurvallisuutta heikentavia epakohtia, korjattava maaraaikaan mennessa

= Valmistaja on laatinut osalle valmistettavia kontaktimateriaaleja
vaatimustenmukaisuusilmoitukset.

= Vaatimustenmukaisuusilmoitusten sisaltd on selvasti puutteellinen eika niiden perusteella
voida perustella riittavasti kontaktimateriaalin turvallisuutta ja muuta
vaatimustenmukaisuutta.

= Valmistajalla ei ole sovittuja kdytantoja siitd, miten vaatimustenmukaisuusilmoitus ja muut
vaatimustenmukaisuutta osoittavat tiedot toimitetaan seuraavalle toimijalle vaan niiden
toimittaminen on sattumanvaraista.

Esimerkkeja:
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1.
o D Elintarviketurvallisuutta vaarantavia epakohtia, korjattava valittomasti

= Valmistaja ei ole laatinut valmistettaville kontaktimateriaaleille
vaatimustenmukaisuusilmoituksia tai ne ovat niin puutteellisia, ettei niiden perusteella pysty
varmistumaan kontaktimateriaalien turvallisuudesta ja muusta vaatimustenmukaisuudesta.

= Valmistajalla ei ole sovittuja kaytantoja siitd, miten vaatimustenmukaisuusilmoitus ja muut
vaatimustenmukaisuutta osoittavat tiedot toimitetaan seuraavalle toimijalle eika niita ole
myo&skaan toimitettu.

= Valmistaja ei kehotuksesta huolimatta ole ryhtynyt toimenpiteisiin
vaatimustenmukaisuusilmoituksen saattamisesta sisallollisesti riittavalle tasolle.

Esimerkkeja:

4.b. Maahantuojat

o A= Vaatimustenmukainen

* Maahantuoja on laatinut maahantuotaville kontaktimateriaaleille
vaatimustenmukaisuusilmoitukset perustuen tuotteen valmistajan
vaatimustenmukaisuusilmoituksiin seka niiden tausta-asiakirjoihin.

= Vaatimustenmukaisuusilmoituksissa on riittavat tiedot kontaktimateriaalien turvallisuuden
varmistamiseksi.

Esimerkkeja:
o B = Hyva, voi olla pienia puutteita

= Maahantuoja on laatinut padosalle maahantuotuja kontaktimateriaaleja
vaatimustenmukaisuusilmoitukset perustuen tuotteen valmistajan
vaatimustenmukaisuusilmoituksiin ja niiden tausta-asiakirjoihin.

= Vaatimustenmukaisuusilmoitusten tiedoissa on pienia puutteita, mutta ne eivat esta
varmistumasta kontaktimateriaalien turvallisuudesta.

Esimerkkeja:
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o C= Elintarviketurvallisuutta heikentavia epakohtia, korjattava maaraaikaan mennessa

= Maahantuojalla on vaatimustenmukaisuusilmoitukset vain osalle maahantuotavia
kontaktimateriaaleja.

= Vaatimustenmukaisuusilmoitusten sisdlto on selkeasti puutteellinen eika sen perusteella voi
taysin varmistua kontaktimateriaalin turvallisuudesta.

Esimerkkeja:

o D = Elintarviketurvallisuutta vaarantavia epakohtia, korjattava valittomasti
* Maahantuotaville kontaktimateriaaleille ei ole lainkaan vaatimustenmukaisuusilmoituksia.
= Maahantuoja ei ole kehotuksesta huolimatta laatinut maahantuotaville kontaktimateriaaleille
vaatimustenmukaisuusilmoituksia tai sopinut valmistajan laatiman

vaatimustenmukaisuusilmoituksen taydentamisestd omilla tiedoillaan.

Esimerkkeja:

5.Tuotteisiin liitettavat merkinnat

Tarkastuksen padahuomio on tdssa kohtaa ensisijaisesti kuluttajan kayttoon tarkoitettujen
kontaktimateriaalien pakkausmerkinnoissa (EU-asetus 1935/2004, 15 artikla). Yritysten vélisen kaupan
kohdalla tarkastetaan, ettd vastaavat tiedot on annettu vahintaadn asiakirjoissa. Asiakirjoilla tarkoitetaan
tassa vaatimustenmukaisuusilmoituksen lisaksi mm. kaupallisia asiakirjoja, joissa voi olla osa naista
tiedoista.

Tassa kohdassa tarkastuslomaketta tarkastetaan mm.

e Toimijan menettelytavat pakkausmerkintéjen varmistamiseksi ennen tuotteen markkinoille
saattamista ja mm. onko pakkausmerkinndissa
o elintarvikekdytosta kertova teksti, symboli tms.
o kayttéohjeet turvallista kdyttoa varten (mm. kdyton rajoitukset tulee vastata
vaatimustenmukaisuusilmoituksessa esitettyja kdyttoolosuhdetietoja)
o yrityksen yhteystiedot (nimi, osoite tai paikkakunta)
o jaljitettavyysmerkinta
o Aktiivisten materiaalien ja tarvikkeiden osalta tiedot sallitusta kdytosta, vaikuttavan
ainesosan vapauttamien aineiden nimi ja maara.
e Lisdksi varmistetaan, etta pakkausmerkinnat ovat Suomen- ja Ruotsin kielella
e Maahantuotavien kontaktimateriaalien osalta maahantuoja vastaa Suomen ja Ruotsinkielisista
pakkausmerkinnoista. Niissa ei saa olla ristiriitaisuuksia alkuperaisiin pakkausmerkint6ihin. Esim.
mahdolliset kdyton rajoitukset ja varoituslausekkeet on kddannettava Suomeksi ja Ruotsiksi.
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o A= Vaatimustenmukainen

= Toimija on varmistanut, etta kuluttajalle suoraan myytaviin tuotteisiin on laitettu suomen- ja
ruotsinkieliset, asetuksen 1935/2004 15 artiklan mukaiset merkinnat.

= Tiedot on merkitty nakyvasti, selvasti ja pysyvalla tavalla materiaaleihin ja tarvikkeisiin tai niiden
pakkauksiin tai niiden etiketteihin tai valittomassa laheisyydessa olevaan ilmoitukseen.

= Yritysten valisessa kaupassa samat tiedot on valitetty joko pakkausmerkinnoissa tai asiakirjoissa.

= Maahantuoja on varmistanut, etta omalla vastuulla olevat pakkausmerkinnat vastaavat
alkuperaisia eika niissa ole ristiriitoja keskenaan.

Esimerkkeja:

o B = Hyva, voi olla pienia puutteita

Toimija on varmistanut, etta kuluttajalle suoraan myytaviin tuotteisiin on laitettu suomen- ja
ruotsinkieliset, asetuksen 1935/2004 15 artiklan mukaiset merkinnat, mutta niissa on pienia
puutteita.

Puutteet eivat kuitenkaan ole jaljitettavyysmerkinnodissa eika kayttda koskevissa rajoituksissa ja
ohjeissa eika ole epailtavissa, etta tuotteiden kaytto ei puutteiden vuoksi olisi turvallista.

Tiedot on merkitty padosin nakyvasti, selvasti ja pysyvalla tavalla materiaaleihin ja tarvikkeisiin
tai niiden pakkauksiin tai niiden etiketteihin tai valittomassa laheisyydessa olevaan
ilmoitukseen.

Yritysten vélisessa kaupassa samat tiedot on vilitetty joko pakkausmerkinndissa tai
asiakirjoissa, mutta niissa voi olla pienia puutteita.

Maahantuojan laatimissa suomen- ja ruotsinkielisissa merkinndissa on pienia puutteita
verrattuna kontaktimateriaalin alkuperaisiin merkintéihin. Puutteet eivat kuitenkaan esta
varmistumasta siitd, ettd kuluttaja osaa kayttda kontaktimateriaalia turvallisesti.

Esimerkkeja:

o C= Elintarviketurvallisuutta heikentavia epakohtia, korjattava maaraaikaan mennessa

Toimija ei ole varmistanut kaikilta osin, ettd kuluttajalle suoraan myytaviin tuotteisiin on
laitettu suomen- ja ruotsinkieliset, asetuksen 1935/2004 15 artiklan mukaiset merkinnat.

Pakkausmerkinnat ovat puutteelliset ja on epaéiltavissa, ettei kontaktimateriaalien kaytto sen
vuoksi ole turvallista.

Yritysten valisessa kaupassa valitettavissa tiedoissa on runsaasti puutteita.

Maahantuojan laatimat suomen- ja ruotsinkieliset pakkausmerkinnat eivat vastaa alkuperaisia
merkint6ja kdyton rajoitusten tai varoituslausekkeiden osalta. On epailtavissd, ettd kuluttaja ei
sen vuoksi osaa kayttad kontaktimateriaalia turvallisesti.
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Esimerkkeja:

D = Elintarviketurvallisuutta vaarantavia epakohtia, korjattava valittdmasti

= Toimija ei ole lainkaan varmistanut, etta kuluttajalle suoraan myytaviin tuotteisiin on laitettu
suomen- ja ruotsinkieliset, asetuksen 1935/2004 15 artiklan mukaiset merkinnat.

= Toimija ei ole kehotuksesta huolimatta ryhtynyt toimenpiteisin puutteellisten merkintéjen
taydentamiseksi.

» Pakkausmerkinnat ja/tai yrityksille toimitettavat tiedot ovat selvasti puutteelliset, eika
kontaktimateriaalien kayton turvallisuudesta voida sen vuoksi varmistua.

Esimerkkeja:

6.Jaljitettavyys

Tarkastuksen padhuomio on tassa kohtaa kontaktimateriaalien jaljitettavyyden riittavassa
varmistamisessa (EU-asetus 1935/2004, 17 artikla). On suositeltavaa varmistaa jaljitettavyyden
toteutumista myos kaytannossa esimerkkikontaktimateriaalin kautta.

Téassa kohdassa tarkastuslomaketta tarkastetaan mm.

e Minkalaiset menettelyt toimijalla on kontaktimateriaalien jaljitettavyyden varmistamiseksi seka
minkalaisiin merkintdéihin ja asiakirjoihin jaljitettavyys perustuu?

e Toteutuuko jaljitettdavyys lainsdadannon edellyttamalla tavalla (yksi askel taaksepdin, yksi askel
eteenpdin)?

o A= Vaatimustenmukainen

=  Toimijalla on riittavat, lainsddadannon edellyttamat menettelyt jaljitettavyyden varmistamiseksi
ja ne kattavat kaikki tuotteet.

= Jaljitettavyys toimii my6s kaytannossa vahintdaan yksi askel taaksepain ja yksi askel eteenpain
(kuluttajille myydyista tuotteista esim. arvio myyntiajankohdista toimituserittain).

= Jaljitettavyyskirjanpito on riittavalla tasolla eika siihen liity epaselvyyksia tai
tulkinnanvaraisuuksia. Toimija on maaritellyt jaljitettavyyskirjanpidon sailytysajan huomioiden
tuotteiden elinkaaren (markkinoilla oloaika/kayttoaika).

Esimerkkeja:

o B = Hyva, voi olla pienia puutteita

= Toimijalla on riittavat, lainsddadannon edellyttamat menettelyt jaljitettavyyden varmistamiseksi,
mutta joidenkin tuotteiden osalta niissa on pienta tulkinnanvaraisuutta. Jaljitettavyys toimii
kuitenkin kaytannossa vahintdan yksi askel taaksepain ja yksi askel eteenpdin.
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= Jiljitettavyyskirjanpidossa on pienid puutteita eika tulkinta epaselvyyksilta voida taysin valttya.
Tulkinnan varaisuudet ovat kuitenkin taydennettavissa muilla keinoin.

Esimerkkeja:

o C= Elintarviketurvallisuutta heikentadvia epakohtia, korjattava maaraaikaan mennessa

= Toimijalla ei ole riittavia toimenpiteita jaljitettavyyden varmistamiseksi, eika jaljitettavyyden
varmistaminen kdaytanndssa ole systemaattista toimintaa.

= Suuri osa kontaktimateriaaleista ei ole jaljitettavissa yhta askelta taaksepain ja yhta askelta
eteenpain.

= Jaljitettavyyskirjanpito jattaa useita tulkinnanvaraisuuksia, joita ei voida taydentaa muilla
keinoin.

Esimerkkeja:

1.
D = Elintarviketurvallisuutta vaarantavia epakohtia, korjattava valittomasti

= Jaljitettavyytta ei varmisteta millaan tavalla eika sen varmistamiseksi ole laadittu minkaanlaista
suunnitelmaa.

= Jaljitettdvyyden toimivuudesta kaytdanndssa ei voida varmistua ja on osoitettavissa useita
tuotteita, jotka eivat ole jaljitettavissa.

= Jaljitettavyyskirjanpitoa ei ole.

= Toimijalle on annettu aikaisemmalla tarkastuksella jaljitettavyyden arvioksi C ja annetusta
kehotuksesta huolimatta toimija ei ole korjannut jaljitettavyydessa havaittuja puutteita.

Esimerkkeja:
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7.Kasittelymenetelmat/prosessit

Tarkastuksen padahuomio on tdssa kohtaa varmistua, etta kontaktimateriaalien valmistus, maahantuonti ja
jakeluprosessit ovat hallittuja ja ettd niissa on huomioitu EU-asetuksen 2023/2006 asettamat vaatimukset
hyville tuotantotavoille (GMP) ja ne toteutuvat. Tarkastuksen apuna voidaan kayttaa Ruokaviraston
valvojille laatimaa ohjetta 17067 prosessien/kasittelymenetelmien valvomisesta. Ohje |6ytyy Pikantista
kontaktimateriaalien valvontaverkoston tyétilasta.

Tassa kohdassa tarkastuslomaketta tarkastetaan mm.

e Onko toimijalla kuvaus omista prosesseistaan ja riittavasti tietoa, mita eri tyovaiheissa tapahtuu?

e Onko toimija tunnistanut prosessissaan kriittisia tydvaiheita ja asettanut niille kriittisia
hallintapisteita tai seurantapisteita?

e Onko toimijalla riittadvat menettelytavat (ml. korjaavat toimenpiteet) kriittisten hallintapisteiden ja
seurantapisteiden seuraamiseksi ja sen todentamiseksi?

e Onko toimija tietoinen SML-aineista ja niiden maarista, joita voi esiintya lopullisessa
kontaktimateriaalissa?

e Onko toimija tietoinen prosessissa syntyvista/esiintyvista NIAS-aineista ja tehnyt toimenpiteita
niiden syntymisen ehkéaisemiseksi?

e Jos prosessiin kuuluu painaminen, ovatko menettelytavat set-off ilmion estamiseksi riittavia?

7.a Valmistajat

o A= Vaatimustenmukainen
= Toimintaan kuuluvat prosessit on kuvattu ja kriittiset tyovaiheet tunnistettu ja hallinnassa.

= Toimija on selvittanyt, mita kaytettyjen aineiden epapuhtauksia tai reaktion valituotetta tai
hajoamis- tai reaktiotuotetta tuotantoprosessissa mahdollisesti muodostuu (ns. NIAS aineet),
ja on tietoinen, milld prosessisaadoilla/-olosuhteilla niita on mahdollista minimoida.

= Toimenpiteet painovarien kuivumisen varmistamiseksi ovat riittavia ja todennettavissa.
= Toimija varmistaa prosessin toimivuuden saanndlliselld seurannalla ja kirjanpidolla.

= Korjaaviin toimenpiteisiin on ryhdytty tarvittaessa viivyttelemattd, ja ne ovat olleet
oikeansuuntaisia, riittavia ja tehokkaita.

Esimerkkeja:
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o B = Hyva, voi olla pienia puutteita

=  Toimintaan kuuluvat prosessit on pdaosin kuvattu, kriittiset tyévaiheet tunnistettu ja
hallinnassa.

= Toimija on padosin selvilla, mita kaytettyjen aineiden epapuhtauksia tai reaktion valituotetta
tai hajoamis- tai reaktiotuotetta tuotantoprosessissa mahdollisesti muodostuu (ns. NIAS
aineet), ja on tietoinen, milld prosessisaadoilla/-olosuhteilla niitd on mahdollista minimoida.

=  Toimenpiteet painovarien kuivumisen varmistamiseksi ovat paaosin riittavia ja
todennettavissa.

= Toimija varmistaa prosessin toimivuuden seurannalla ja kirjanpidolla, mutta kirjanpidossa on
pienia puutteita.

= Korjaaviin toimenpiteisiin on ryhdytty tarvittaessa viivyttelematta, ja ne ovat olleet riittavia ja
tehokkaita. Pienesta osasta korjaavia toimenpiteita ei ole kuitenkaan kirjauksia.

Esimerkkeja:

o C= Elintarviketurvallisuutta heikentavia epdkohtia, korjattava maaraaikaan mennessa

e Toimintaan kuuluvat prosessit ovat osittain kuvaamatta ja kriittiset tyovaiheet tunnistamatta
eivatka ne ole systemaattisesti hallinnassa.

e Toimija ei ole riittavasti selvilla, mita kaytettyjen aineiden epapuhtauksia tai reaktion
valituotetta tai hajoamis- tai reaktiotuotetta tuotantoprosessissa mahdollisesti muodostuu (ns.
NIAS aineet), eika ole taysin tietoinen, milla prosessisaadoilld/-olosuhteilla niitda on mahdollista
minimoida.

e Toimenpiteet painovarien kuivumisen varmistamiseksi vaikuttavat riittavilta, mutta niita ei
voida todentaa, joten asiasta ei voi taysin varmistua.

e Toimija varmistaa prosessin toimivuuden seurannalla ja kirjanpidolla, mutta niissa on paljon
puutteita.

e Korjaavista toimenpiteista ei ole kirjanpitoa, joten niiden riittavyys ja tehokkuus ei ole
todennettavissa.

Esimerkkeja:
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o D = Elintarviketurvallisuutta vaarantavia epakohtia, korjattava valittémasti

=  Toimintaan kuuluvat prosessit ovat kuvaamatta ja kriittiset tyovaiheet tunnistamatta eivatka
siten riittavasti hallinnassa.

=  Toimija ei ole selvilla, mita kaytettyjen aineiden epapuhtauksia tai reaktion valituotetta tai
hajoamis- tai reaktiotuotetta tuotantoprosessissa mahdollisesti muodostuu (ns. NIAS aineet)
eika ole tietoinen, milld prosessisaadoilla/-olosuhteilla niitd on mahdollista minimoida.

= Painovarien kuivumisen varmistamiseksi ei ole tehty mitaan toimenpiteita.

= Toimija ei kehotuksesta huolimatta ole ryhtynyt toimenpiteisiin prosessien kuvaamiseksi ja
kriittisten tyovaiheiden tunnistamiseksi.

= Prosessien hallinnasta ei voida varmistua, koska toimijalla ei ole esittaa perusteluja
toimenpiteilleen.

= Kriittisista tyovaiheista ja korjaavista toimenpiteista ei ole esittdaa minkaadnlaista kirjanpitoa.

7.b Maahantuojat

o A= Vaatimustenmukainen

= Maahantuontiprosessiin kuuluvat tyovaiheet on kuvattu ja kriittiset tai erityistd huomiota
vaativat tyovaiheet on tunnistettu ja hallinnassa.

= Toimija on varmistanut kontaktimateriaalien toimittajan luotettavuuden ja mm. etta
valmistajalla on ajantasainen laadunhallintajarjestelma kontaktimateriaalien
turvallisuuden ja muun vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi (arvioidaan
tarkemmin kohdassa 2. Tuotteiden koostumuksen hallinta)

* Toimijalla on menettelytavat tarvittavien vaatimustenmukaisuusasiakirjojen
pyytamiseksi, laatimiseksi, paivittamiseksi ja toimittamiseksi eteenpain asiakkaille seka
niiden jaljitettdvyyden varmistamiseksi (arvioidaan tarkemmin kohdassa 4. Tuotteiden
vaatimustenmukaisuusilmoitukset ja kohdassa 6. jaljitettdvyys).

= Toimijalla on menettelytavat kontaktimateriaalien riittdvien pakkausmerkintdjen
laatimiseksi ruotsiksi ja suomeksi (arvioidaan tarkemmin kohdassa 5. Merkinnat)

=  Toimija varmistaa prosessin toimivuuden sdadannolliselld seurannalla ja kirjanpidolla ja
tarvittaessa naytteiden tutkimisella.

= Korjaaviin toimenpiteisiin on ryhdytty tarvittaessa viivyttelematta, ja ne ovat olleet
oikeansuuntaisia, riittavia ja tehokkaita.

Esimerkkeja:
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o B = Hyvj, voi olla pienia puutteita

Maahantuontiprosessiin kuuluvat tyovaiheet on paaosin kuvattu ja kriittiset tai erityista
huomiota vaativat tyovaiheet on tunnistettu ja hallinnassa.

Toimija varmistaa prosessin toimivuuden padosin saanndélliselld seurannalla ja kirjanpidolla ja
tarvittaessa naytteiden tutkimisella.

Korjaaviin toimenpiteisiin on ryhdytty tarvittaessa viivyttelematta, ja ne ovat olleet riittavia ja
tehokkaita. Pienesta osasta korjaavia toimenpiteita ei ole kuitenkaan kirjauksia.

Esimerkkeja:

o C= Elintarviketurvallisuutta heikentadvia epakohtia, korjattava maaraaikaan mennessa

Maahantuontiprosessiin kuuluvat tyovaiheet ovat osittain kuvaamatta ja kriittiset tai erityista
huomiota vaativat tyovaiheet tunnistamatta eivatka ne ole hallinnassa.

Toimijalla ei ole menettelytapoja prosessin toimivuuden sadanndlliselle seurannalle ja
kirjanpidossa on paljon puutteita. Naytteenottoa ei ole huomioitu riittavalla tasolla.

Korjaavista toimenpiteista ei ole kirjanpitoa, joten niiden riittavyys ja tehokkuus ei ole
todennettavissa.

Esimerkkeja

o D = Elintarviketurvallisuutta vaarantavia epdkohtia, korjattava valittomasti

Maahantuontiprosessiin kuuluvat tyovaiheet ovat kuvaamatta ja kriittiset tai erityista
huomiota vaativat tyovaiheet tunnistamatta eivatka ne ole hallinnassa.

Toimijalla ei ole menettelytapoja prosessin toimivuuden sadnndlliselle seurannalle ja
kirjanpitoa seurannasta ei ole. Naytteenottoa ei ole huomioitu mitenkdan oman toiminnan
osana.

Korjaavista toimenpiteista ei ole kirjanpitoa, joten niiden riittavyys ja tehokkuus ei ole
todennettavissa.

Esimerkkeja
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