% Evira

EGENKONTROLLEN OCH TILLSYNEN
OVER TILLVERKNING OCH IMPORT AV
KONTAKTMATERIAL
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FORETAGARE | QEvira
KONTAKTMATERIALBRANSCHEN 1/2

VEM KONTROLLERAS?

= FoOretagarna som tillverkar materialen som anvands vid
tillverkning av kontaktmaterial.

>Sasom foretagarna som tillverkar tryckfarger, vax, lack, lim,
foretagarna som tillverkar cellulosa, foretagarna som tillverkar
icke tryckt kartong eller plastfilm

= Foretagarna som tillverkar eller vidareforadlar material och
produkter som kommer i egentlig kontakt med livsmedel
>Sasom foretagarna som tillverkar tryckt papper, kartong och

plastfilm och féretagarna som tillverkar livsmedelsférpackningar,
foretagarna som tillverkar utrustning till livsmedelsindustrin
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FORETAGARE | QEvira
KONTAKTMATERIALBRANSCHEN 2/2

= Foretagen som idkar grosshandel med och import av ovan namnda
kontaktmaterial (handel pa den inre marknaden, import fran tredje
land)

= Sadana detaljhandelsbutiker som saljer kontaktmaterial direkt till
konsumenten ar inte kontaktmaterialforetagare.

= Kontaktmaterialforetagare ar inte heller sddana livsmedelsforetagare
som da de forpackar ett livsmedel formar den egentliga forpackningen
av materialet sasom en flaska av ett plastamne eller en ask av en
plastfilm (Eviras tolkning).

=  Om foretagaren har en dubbelroll: en livsmedelsforetagare och en
kontaktmaterialforetagare, utfors kontrollerna separat och bristerna
som uppdagats i verksamheten i kontaktmaterialbranschen far da inte
paverka livsmedelsforetagarens Oiva-vitsord.
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KONTROLLEN AV FORETAGARNA | QEvira
KONTAKTMATERIALBRANSCHEN

= Kartlaggning av kontaktmaterialféretagarna inom tillsynsenhetens
omrade
— Foretagarnas anmalningsskyldighet

* Eviras anvisningar om anmalningsforfarandet:
https://www.evira.fi/tietoa-evirasta/lomakkeet-ja-
ohjeet/elintarvikkeet/kontaktimateriaalit/

- till foretagaren ska siandas ett meddelande/intyg 6ver att
anmalan mottagits

— De lokala tidningarna, internet, branschens egna tidningar och
publikationer

— Foretagarna som levererat forpackningsmaterialen och produkterna i
tillsynsobjektet i livsmedelsbranschen

= Kontaktmaterialféretagarna antecknas som tillsynsobjekt i
tillsynssystemet - KUTI/VATI.
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https://www.evira.fi/tietoa-evirasta/lomakkeet-ja-ohjeet/elintarvikkeet/kontaktimateriaalit/

KLASSIFICERINGEN OCH ANNAN INFORMATION OM Q\ E -
KONTAKTMATERIALFORETAGARNA | TILLSYNSSYSTEMET vira

=  VERKSAMHETSKLASS = Livsmedelskontaktmaterial
=  VERKSAMHETSTYPER 18 stycken

— aktiva och intelligenta material och produkter, lim och klister, keramik,
kork, gummi, glas, jonbyteshartser, metaller och legeringar, papper och
kartong, plast, tryckfarger, regenererad cellulosa, silikoner, tekstilvaror, lack
och ytskikt, vaxer, tra, annat

— Nagon av dessa valjs som primar verksamhet
TYPSPECIFIK INFORMATION

= Precisering: tillverkning, tillverkning av sammansatta produkter, bearbetning,
import (intern och extern), export och marknadsforing

= Valj marknadsforingssatt: webbmarknadsforing, direkt marknadsféring och
natverksmarknadsforing. De kan ocksa komma pa fraga, om foretagaren idkar
sadana i samband med sin 6vriga verksamhet. Foretagarens webb- eller
Facebooksidor innebar inte automatiskt webbmarknadsforing.
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KLASSIFICERING AV KONTAKTMATERIALFORETAGARNA % Evir
OCH ANNAN INFORMATION | TILLSYNSSYSTEMET ViId

= Valj formedlingsverksamhet i sadana fall da en foretagare
formedlar i hemlandet tillverkade eller i hemlandet
anskaffade kontaktmaterial. Formedlaren lagrar inte och ar
inte heller innehavare av kontaktmaterial.
Importverksamhet antecknas i verksamhetskategorin Export
och import.

= Qvrigt: antal personer, golvyta, primar verksamhetstyp
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FASTSTALLANDE AV % Eui
KONTROLLFREKVENSEN vira

Eviras riskklassificeringsanvisning nr 10503

= 6 Verksamhet i forpackningsmaterials- och annan
livsmedelskontaktmaterialsbransch

— | tillsynen dver verksamheter i kontaktmaterialbranschen
(sasom tillverkning, bearbetning, inforsel [fran inre
marknaden och/eller tredje lander] och partiforsaljning)
foljs i tillampliga delar principerna i denna anvisning, anda
sa, att endast verksamhetens omfattning beaktas som en
faktor som paverkar risken. Informationen som beskriver
omfattningen hor till den grundlaggande informationen i
anmalan som ska lamnas om verksamheten: liten eller
medelstor nationell verksamhet, stor nationell verksamhet
eller mycket stor nationell eller internationell verksamhet.
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https://www.evira.fi/tietoa-evirasta/julkaisut/elintarvikkeet/oppaat/elintarvikehuoneiston-riskiluokitus-ja-valvontatarpeen-maarittaminen/

FASTSTALLANDE AV QO Fvira
KONTROLLFREKVENSEN

Eviras riskklassificeringsanvisning 10503, bilaga 2

Tabell 2 Verksamhet 1 | Verksamhet 2 Verksamhet 3 | Verksamhet 4

ANDRA FORETAGARE: -
Verksamhetl

- Verksamhet i forpackningsmaterials-
forpacknings- branschen eller annan
materials- kontaktmaterials-
branschen eller bransch
annan - Tillverkning,
kontaktmaterials- bearbetning, inforsel
bransch (fran inre marknaden

och/eller tredje lander)
och partiforsaljning av
alla material och
produkter




FASTSTALLANDE AV KONTROLLFREKVENSEN Q\ Evira

Liten eller medelstor Riskklass 1
nationell verksamhet i

livsmedelskontakt- .
materialsbranschen 0,35 kontr./ar

Riskklass 2

Stor nationell verksamhet
i livsmedelskontakt- o
) 0,5 kontr./ar
materialsbranschen,
inforsel och utforsel

Riskklass 3

Mycket stor nationell

eller mterna"clonell 1 kontr./ér
verksamhet i

livsmedelskontakt-

materialsbranschen,

inforsel och utforsel ‘
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PLANMASSIG TILLSYN OVER Q\ Evira
KONTAKTMATERIALFORETAGARNA

= Tillsynen inriktas i férsta hand pa sadana foretagare, som
— tillverkar eller vidareforadlar kontaktmaterial och

— marknadsfor sina produkter pa bredare front eller vilkas produkter
anvands pa bred front sdsom importorer

— Kontrollfrekvensen enligt riskklassificeringsanvisningen 0,35-1
kontroller/ar.




PLANMASSIG TILLSYN OVER Q\ Evira
KONTAKTMATERIALFORETAGARNA

= Friskt vagat ar halften vunnet!
= Kom overens om kontrollen i forvag, sarskilt om du besoker
objektet for forsta gangen

— Karnan i kontrollen ar kontrollen av dokumentationen, sa det ar
viktigt att det finns en sadan person tillhands, som kan forete
dokumenten.

— Ge foretagaren en uppskattning av tiden som kontrollen tar (2-5 h)
da ni kommer 6verens om tidpunkten.

= Be om dokument i forvag

— en kopia av ett eventuellt kvalitetssystem eller delar av detta (sasom
haccp-bedomningen, planen for egenkontroll) och

— en eller nagra forklaringar om 6verensstammelse /
livsmedelsduglighetsintyg, som utarbetats for foretagets produkter
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PLANMASSIG TILLSYN OVER Q\ Evira
KONTAKTMATERIALFORETAGARNA

Bekanta dig med tillsynsobjektet via internet

— Produktionens omfattning och karaktar, produkterna och
processerna

= Gor dig val fortrogen med kraven som ramférordningen 1935/2004 och
GMP-forordningen 2023/2006 stéaller pa kontaktmaterialen och
foretagarna. Ta reda pa om det finns materialspecifik lagstiftning pa
nationell niva eller EU-niva for kontaktmaterialen som kontrollen galler.

= Anvand Eviras inspektionsblanketter, som tjanar som bra checklista och
motsvarar KUTI-informationen. Bekanta dig med Eviras
tillsynsanvisningar och inspektionsblanketter och fyll redan i forvag pa
kontoret i inspektionsblanketten pa basen av sinda dokument.

= Anvisning om tillsynen 6ver kontaktmaterial och inspektionsblankett:

https://www.evira.fi/globalassets/tietoa-evirasta/lomakkeet-ja-
ohjeet/elintarvikkeet/kontaktimateriaalit/eviran ohje 17018 3 fi.pdf
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https://www.evira.fi/globalassets/tietoa-evirasta/lomakkeet-ja-ohjeet/elintarvikkeet/kontaktimateriaalit/eviran_ohje_17018_3_fi.pdf

PLANMASSIG TILLSYN OVER Q\ Evira
KONTAKTMATERIALFORETAGARNA

= Damanredaniforvag val forbereder sig for kontrollen, kommer det under
genomgangen upp manga tillaggsfragor som det Ionar sig att skriva ned och be
objektet om svar under den egentliga kontrollen.

= Det ar bra att klargora kontrollens gang och tyngdpunkter for sig sjalv redan i
forvag.

= Kontrollrundan i produktionslokalerna borde goéras i processriktningen (en
hygienfraga + hjalper till att battre gestalta processen).

= Genom att intervjua produktionspersonalen utreder man manga intressanta
och oklara saker.

= Under produktionsrundan konkretiseras saker och ting och vacks ocksa nya

fragor.

= Ta anteckningsmaterial med pa produktionsrundan (bl.a. kontroll av
sparbarheten).

= D3 man ror sig i en fabriksmiljo ska fabrikens sakerhetsbestammelser beaktas.
Skyddskladsel!
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PLANMASSIG TILLSYN OVER Q\ Evira
KONTAKTMATERIALFORETAGARNA

= Kontroll och utvardering av kvalitetsledningssystemet /
egenkontrollplanen och omsattandet av det / den i praktiken

— Hanteringen av tillverkade produkters sammansattning
— Undersokningar av tillverkade produkter

— Tillverkade produkters forklaringar om
overensstammelse

— Markningarna som tillverkade produkter forses med
(konsumentprodukter)

— Sparbarheten
— Behandlingsmetoderna / processerna

-> UTVARDERA GMP-KVALITETSSYSTEMETS TILLRACKLIGHET |
FORHALLANDE TILL VERKSAMHETEN PA SKALAN A-D
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VERKTYG FOR KONTAKTMATERIALFORETAGARNA | Q\ E .
UPPBYGGANDET AV ETT KVALITETSLEDNINGSSYSTEM, ViIad
bl.a.

= SFS-EN 15593, Forpackningar. Hygienkrav vid produktion av
forpackningar for livsmedel.

= BRC/ IOP Global Standard for packaging materials

= SFS-EN ISO 22000. Ledningssystem for livsmedelssakerhet. Krav
pa alla organisationer inom livsmedelskedjan.




PLANMASSIG TILLSYN OVER % Fvira
KONTAKTMATERIAL

= Kontrollen behover inte alltid vara heltackande utan den kan avgransas
till exempel pa foljande satt:
1. Utred for nagra produkters del med hjalp av receptet vilka ravaror som
anvands i produkten och kontrollera dessa ravarors forklaringar om

overensstammelse (finns sddana och inbegriper de den information som kravs
med tanke pa sdakerheten).

2. Kontrollera en produkts forklaring om 6verensstammelse och
forklaringarna om 6verensstammelse som galler ravarorna i den och
resultaten av analyserna som gjorts av produkten.

3. Kontrollera produkternas sparbarhet genom att kontrollera
dokumenten over bortsanda produkter och inkomna ravaror.

v/ Kontrollera den interna sparbarheten helt konkret med hjalp av
informationen om en tillverkad produkt och spara den bakat fran ett
produktionsstadium till ett annat och slutligen till dokumenten éver
ravarorna.
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EVIRAS INSPEKTIONSBLANKETT & Evira

Bedomningsskala for helheterna
= A= bra; B=sma brister ; C = mattliga brister, bor korrigeras ; D =
dalig eller saknas helt, bor korrigeras

= Helheten beddms med betoning pa vitsordet som getts for
dokumenten som pavisar hanteringen av produkternas
sammansattning, sparbarheten och 6verensstaimmelsen med
kraven.




HANTERINGEN AV TILLVERKADE KONTAKTMATERIALS Q\ E -I_a
SAMMANSATTNING / KONTROLLENS INNEHALL Vi

| systemet ska beskrivas med vilka metoder tillverkade produkters
sammansattning hanteras. Exempel:

= Skriftliga recept / produktbeskrivningar / orderbocker

= Ravarors, mellanmaterials, utgangsmaterials, tillsatsamnens mm.
dokumentation som pavisar éverensstammelsen med kraven och
bakgrundsdokument som pavisar sakerheten

= Kriterierna fér dokumenten och bakgrundsdokumenten som pavisar
ravarornas 6verensstammelse med kraven

= En beskrivning av kontakterna till ravaruleverantérerna och dem som
bestallt produkten for val av ratt material och sammansattning

| praktiken kontrolleras bl.a. att
= recept eller produktbeskrivningar utarbetats och anvands

= forklaringar om dverensstammelse skaffats och att de innehaller
tillracklig information med tanke pa tillverkningsamnenas sakerhet

= dokument finns dver kontakterna som kunder tagit och éver det som da
overenskommits i fraga om materialen
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UNDERSOKNINGARNA AV KONTAKT- QEvira
MATERIALEN / KONTROLLENS INNEHALL

Materialets dverensstimmelse med kraven bygger pa saval handlingarna
som pavisar ravarumaterialens 6verensstammelse med kraven som
analyser som gjorts av de fardiga produkterna.

| systemet ska beskrivas
= Vilka analyser man later gora av produkterna och hur ofta
= Var analyserna gors

= Vilka resultatkrav som stéllts pa dem och vad man gor pa grund av sadana
resultat, som inte uppfyller kraven

= Var och hur lange resultaten férvaras
| praktiken kontrolleras
— om analyserna som beskrivits i systemet gjorts

— analysresultaten och om de motsvarar de anvandningsférhallanden som
namnts i handlingarna som pavisar det tillverkade/importerade
kontaktmaterialets Overensstammelse med kraven

— eventuella korrigerande atgarder da resultatet inte uppfyllde
resultatkraven
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HANDLINGARNA SOM PAVISAR Q\ Evira
KONTAKTMATERIALENS OVERENSSTAMMELSE
MED KRAVEN / KONTROLLENS INNEHALL

= | systemet ska beskrivas hurdan forklaring om dverensstammelse
som ges om produkterna, hur ofta den uppdateras och nar den
levereras till kunden. Modellen pa forklaringen om
overensstammelse dokumenteras.

= | praktiken kontrolleras forklaringarna om overensstammelse som
utarbetats for produkterna och om de inbegriper tillracklig och
korrekt information sa att materialens sakerhet kan sakerstallas.




ETT KONTAKTMATERIALS FORKLARING OM % Evi
OVERENSSTAMMELSE, ramférordningen 1935/2004, 16 § Vild

Av bilaga IV till plastférordningen 10/2011 framgar vilken information som
plastmaterials forklaring om 6verensstammelse ska innehalla.

— | kommissionens DoC-vagledning har kraven noggrannare specificerats for olika
stadier av distributionskedjan

— | returplastforordningen 282/2008 ingar extra krav pa returplastmaterials
forklaring om dverensstammelse

= | keramikforordningen (HIMf 165/2006) har stallts krav pa dessa produkters
forklaringar om 6verensstammelse.

= | forordningen om regenererad cellulosa (HIMf 697/2005) ingar ocksa kriterier
for forklaringen om 6verensstammelse.

= Aktiva och intelligenta materials och produkters forklaring om
overensstammelse regleras av EU-foérordning 450/2009

=  Om andra material ska tillhandahallas motsvarande information!



https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/cs_fcm_plastic-guidance_201110_reg_fi.pdf

INNEHALLET | HANDLINGARNA SOM PAVISAR % .
OVERENSSTAMMELSEN MED KRAVEN PA ALLMAN Evira
N|VA (aven icke harmoniserade material och produkter) bl.a. 1/2

=  Namnet pa och adressen for den som lamnat forklaringen/tillverkat
materialet

= Datumet da forklaringen lamnats
= Kontaktmaterialets handelsnamn, namn eller specifikation

= |Information om kontaktmaterialets sammansattning och/eller

uppbyggnad
= Information om de ravaror, som ar tillatna med begransningar

= |nformation om det huruvida dual use tillsatser anvants

= Hanvisningar till lagstiftningen som materialets eller produktens
overensstammelse med kraven bygger pa. Alltid minst att kraven i
forordning 1935/2004 uppfylls och utover det materialspecifik
lagstiftning eller andra sakerhetsreferenser.

= Information om det att kontaktmaterialet tillverkats sa att man foljt ett A

sadant kvalitetsledningssystem, som avses i forordning 2023/2006 (EU).
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INNEHALLET | HANDLINGARNA SOM PAVISAR Q\ Evira
OVERENSSTAMMELSEN MED KRAVEN bl.a.

2/2

= Resultaten av gjorda analyser eller modellkalkyler

= Typer av livsmedel som materialet lampar sig for

= Begransningar som galler anvandningstemperaturen
= Begransningar som galler anvandningstiden

= Vid behov ska ocksa tillhandahallas foljande information allt
enligt materialet:

- Information om att materialet eller produkten eventuellt ar
aktivt eller intelligent

- Information om det huruvida ytbiocider anvants i tillverkningen

- For fibermaterial information om det huruvida den anvanda
fibern varit returfiber eller jungfrufiber

- For plastmaterial de krav pa extra information som
returplastforordningen 282/2008 (EU) forutsatter




MARKNINGARNA PA KONTAKT- S Evira
MATERIAL / KONTROLLENS INNEHALL

Ramfoérordningen 1935/2004 15§

| systemet beskrivs vilka markningar kontaktmaterialen forses med och en
modell pa dem kan bifogas till systemets bokforing.

= Orden for kontakt med livsmedel eller den symbol som pavisar det (om
produkten inte tydligt ar avsedd for kontakt med livsmedel)

= Vid behov bruksanvisningar
= Tillverkarens eller marknadsforarens namn, adress och ort
= Markning som sakerstéller sparbarheten

= For aktiva materials del information om tillaten anvandning och information om
vad som gor materialet intelligent (sdsom det tillsatta amnets namn och mangd).

| praktiken kontrollerar man markningarna av handlingarna eller
forpackningarna t.ex. samtidigt som man kontrollerar sparbarheten
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SPARBARHETEN / KONTROLLENS QP Evira
IN N N EHALL Ramforordningen 1935/2004 17 §

= | systemet ska beskrivas hur man sdkerstéller ravarornas sparbarhet (=
ett steg bakat) och de fardiga produkternas sparbarhet (= ett steg
framat).

= | systemet ska faststallas vilken markning som tjanar som
sparbarhetsmarkning.

= Med kontroll i produktionslokalerna kontrolleras att det finns
leveransinformation om ravarorna och motsvarande information om
produkterna som ska sandas ivag:

— Minst leveransdatumet, produktens beteckning, leverantoren, mottagaren,
partimarkningen eller ndgon annan liknande sparbarhetsmarkning

= Intern sparbarhet ar inte nagot krav, men det ar bra att strava till sadan.
— Problempunkter kan vara bl.a. silovara och tryckfargsrester
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HANTERINGEN AV BEHANDLINGS- Q\ Evi
VIra

METODERNA - PROCESSERNA /

KONTROLLENS INNEHALL

| systemet ska beskrivas tillverkningsprocesserna, identifieras
eventuella faror och utredas med vilka metoder farorna hanteras.

= Faroanalys och faststallande av kritiska styrpunkter
= Forhindrande av att tryckfarger migrerar

= Metoder att forhindra fysikalisk, kemisk och biologisk
korskontamination

= Hantering av ravarumaterialen
| praktiken kontrolleras bl.a. om
= processbeskrivningarna motsvarar verksamheten

= farorna har identifierats och hanteringsmetoderna faststallts och
uppfoljningsanteckningar gjorts.

= man har reagerat pa 6verskridningar av gransvardena och att de
korrigerande atgarderna varit tillrackliga och att de finns en anteckning
om dem.

= risk for korskontamination forekommer i produktions- och
lagerlokalerna (Obs! Tryckfargerna, processkemikalierna, verktygen och
servicesituationerna)
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