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1. Mita elintarvikkeen kanssa
kosketukseen joutuvat
materiaalit ovat?

Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvat materiaalit ja tarvik-
keet muodostavat laajan ja monitahoisen alueen. Se kasittdd mm. muo-
vit, paperin, metallin, puun, lakat, liimat ja painovarit. Niitd kdytetdan
joko yksinddn tai yhdistelmind, esimerkiksi monikerrosmateriaaleina.
Ne voivat koostua monista eri aineista, esim. monomeereista ja lisdai-
neista, kuten pehmittimistd, stabilointiaineista, liuottimista ja pigmen-
teistd. Kemikaaleja on kiytossa arviolta kymmenidtuhansia, mutta Eu-
roopan elintarvikeviranomaisen (EFSA) tieteelliset paneelit ovat arvioi-
neet niistd vain pienen osan kontaktimateriaalien kdytén seka
mahdollisten siirtymien ja terveysvaikutusten kannalta.

Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvat materiaalit ja tarvik-
keet ovat kaikentyyppisten elintarvikkeiden mahdollinen vierasaineiden
ldhde. Elintarvikkeet ovat yleensd kosketuksessa yhden tai useamman
tdllaisen materiaalin ja tarvikkeen kanssa, joita ovat mm. pakkausmate-
riaalit (esim. monikerrosmateriaalit) ja prosesseissa kaytettavét laitteet.

Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien ja tar-
vikkeiden on taytettdva lainsdddannon vaatimukset. Teollisuus ja kaup-
pa estdvat harjoittamansa omavalvonnan avulla lainsdadantorikkomuk-
set ja vieraiden aineiden pdidsyn tuotteisiin. Valmistajien ja maahan-
tuojien on dokumentoitava vaatimustenmukaisuusilmoituksiin ja niiden
todistusasiakirjoihin perustuva omavalvontansa.

NCM:n editointivdline 7



2. Teollisuuden ja kaupan
tarkistuslistat

Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvat materiaalit ja tarvik-
keet (jaljempand kontaktimateriaalit) on valmistettava ja kdytettdva
niistd annetun lainsdddannon mukaisesti, ja teollisuuden ja kaupan on
dokumentoitava toimintansa, ks. luku 3 ja liite I.

Liitteen II mallien tarkistuslistoissa esitetddn kaikentyyppisten mate-
riaalien vaatimustenmukaisuusilmoitusten vdhimmdisvaatimuksia kos-
kevat tarkastuskohdat. Mallit on tarkoitettu teollisuudelle ja kaupalle
ohjeistukseksi vaatimustenmukaisuusilmoituksen laatimiseen. Todis-
tusasiakirjojen esimerkkeja on mainittu liitteissa Il (yleinen) ja IV (ana-
lyysit). Koska monet kontaktimateriaalit koostuvat eri kerroksista, liit-
teen V paattelypuu on tarkoitettu yritykselle ohjeeksi, jota seuraamalla
kontaktimateriaalista voi tehda arvion ja paatelld, onko se yksi- vai mo-
nikerrosmateriaali.

Kaikki toimitusketjun toimijat kemikaalien ja muiden raaka-aineiden
valmistajista elintarvikkeiden valmistajiin voivat kdyttda malleja toimit-
tajiensa vaatimustenmukaisuusilmoitusten tarkistamiseen ja asiakkaille
tarkoitettujen vaatimustenmukaisuusilmoitusten laatimiseen!. Tarkis-
tuslistat on lisdksi tarkoitettu elintarvikkeita ja kontaktimateriaaleja
valvovien viranomaisten kayttoon.

2.1 Miten tarkistuslistoja kdaytetaan?

Liitteen II mallit on tarkoitettu kaytettaviksi tavarantoimittajilta asi-
akkaille toimitettavien vaatimustenmukaisuusilmoitusten laatimiseen.

Esimerkiksi kemikaalien valmistaja laatii mallin avulla vaatimusten-
mukaisuusilmoituksen, jonka se toimittaa kemiallisen aineen kayttdjalle
kontaktimateriaalin tuotantoa varten. Asiakas puolestaan kayttda mallia
selvittddkseen, mita tietoja toimittajan on annettava.

Myds terveysviranomaiset voivat kdyttda mallia tarkistuslistana kay-
dessdan lapi yritysten laatimia vaatimustenmukaisuusilmoituksia. Jalji-
tettdvyys on yksi vaatimustenmukaisuusilmoituksen malleissa maini-

1 Vaatimustenmukaisuusilmoituksen on seurattava kontaktimateriaalia kaikkissa
sen toimitusketjun vaiheissa, vahittiismyyja ja kuluttaja pois lukien. Keramiikasta
vaatimustenmukaisuusilmoitus on oltava saatavissa myos vahittdismyyntivaiheessa.
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tuista tarkastuskohdista. Talla halutaan muistuttaa alan toimijia ja val-
vontaviranomaisia siitd, ettd toimijoiden on dokumentoitava, miten tuo-
te voidaan jaljittda toimitusketjun vaiheissa. Jaljitettavyys voidaan kui-
tenkin dokumentoida vaatimustenmukaisuusilmoituksesta erilldan,
esim. toisessa asiakirjassa.
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3. EU:n lainsaadanto ja ohjeet

Kontaktimateriaalien yhdenmukaistettu lainsdddantoé kattaa kaiken-
tyyppisten kontaktimateriaalien yleiset vaatimukset. Tietyistd materiaa-
leista, kuten muoveista, on annettu ainekohtaisia sdadoksii. Lainsaadan-
to kattaa kontaktimateriaalit (myos aktiiviset ja dlykkaiat materiaalit)
jotka lopullisessa muodossaan:

a. on tarkoitettu joutumaan kosketukseen elintarvikkeen kanssa;

b. ovat jo kosketuksessa elintarvikkeen kanssa ja on tarkoitettu
kyseiseen kdyttoon; ja

c. joiden voidaan perustellusti odottaa joutuvan kosketukseen
elintarvikkeen kanssa tai joista voidaan olettaa siirtyvan ainesosia
elintarvikkeisiin tavallisissa tai ennakoitavissa olevissa
kayttdolosuhteissa.

Taman lisdksi jotkin maat, kuten osa Pohjoismaista, on antanut kan-
sallista lainsddadant6a esim. bisfenoli A -kemikaalista. Osassa Pohjois-
maista (Tanskassa ja Norjassa) vaatimustenmukaisuusilmoitus vaadi-
taan lainsdadannon nojalla kaikentyyppisistd materiaaleista, kartonki ja
paperi mukaan lukien. Suomessa vaatimustenmukaisuusilmoitukseen
liittyvid neuvoja 16ytyy kontaktimateriaaleja koskevasta valvontaohjees-
ta.

3.1 Kaikkia elintarvikkeen kanssa kosketukseen
joutuvia materiaaleja koskevat yleisvaatimukset

Kaikentyyppisten materiaalien turvallisuutta, dokumentointia, mer-
kint6ja jne. koskevista yleisvaatimuksista sdddetddn EU:n asetuksessa
1935/20042.

Keskeiset yleisvaatimukset esitetddn 3 artiklan 1 kohdan mukaisesti:
"Materiaalit ja tarvikkeet [...] on valmistettava [...] niin, etta niista ei

tavallisissa tai ennakoitavissa kdyttdolosuhteissa siirry ainesosia
elintarvikkeeseen sellaisia maaria, jotka voisivat:

2 Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista an-
nettu asetus (EY) N:o 1935/2004 on kehysasetus, joka kattaa kaikentyyppiset kon-
taktimateriaalit.
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vaarantaa ihmisten terveyden

aiheuttaa sopimattomia muutoksia elintarvikkeen koostumukseen tai
c. aiheuttaa elintarvikkeen aistinvaraisten ominaisuuksien
heikentymista."

SR

3 artiklan 2 kohta siséltda seuraavan yleisvaatimuksen:

"Materiaalin tai tarvikkeen merkinnat, mainonta ja esillepano eivit saa
johtaa kuluttajia harhaan."

Asetusta ei sovelleta kontaktimateriaaleihin, jotka toimitetaan antiik-
kitavaroina, eikd kuori- tai paallystemateriaaleihin, kuten hedelmien,
juustojen ja lihavalmisteiden kuorimateriaaleihin, jotka muodostavat
osan elintarvikkeesta ja jotka voidaan sydda yhdessa elintarvikkeen
kanssa. Asetusta ei myodskaddn sovelleta julkisten tai yksityisten vesilai-
tosten3 pysyviin rakenteisiin ja laitteisiin.

Elintarvikelainsddddannon noudattamisen valvonnasta* annettu EU:n
asetus sisdltda jasenvaltioita koskevia velvoitteita ja mahdollisuuksia,
kuten vaatimuksen yrityksilta pyydettavista asiakirjoista (8 artikla).

3.2 EU:n ainekohtainen lainsaddanto ja kansallinen
lainsdaadanto

Yleisen lainsddadannon lisdksi EU on antanut ainekohtaisia saddoksia
uusista ja kierratetyistd muoveista, keraamisista materiaaleista, aktiivi-
sista ja alykkiista pakkauksista ja regeneroidusta selluloosasta. Aine-
kohtaisessa lainsdddanndssa sdddetddn vaatimustenmukaisuusilmoitus-
ten vaatimuksista. Kaikkien muiden materiaalien osalta vaatimusten-
mukaisuusilmoitusta ei lainsddddnnon nojalla vaadita, ellei siitd ole
sdddetty kansallisessa lainsdadannossa.

Lainsdadantod ei ole kuvattu yksityiskohtaisesti tdssa asiakirjassa.
Liitteessd [ mainitaan verkkosivustot, joilla on tietoa kontaktimateriaale-
ja koskevasta EU:n ja Pohjoismaiden lainsdddanndsta.

3 Vesilaitosten pysyvien rakenteiden ja laitteiden maaritelmaa kasitellaan parhail-
laan EU:ssa.

4 Elintarvikelainsdadannon sekd eldinten terveytta ja hyvinvointia koskevien
sdantdjen mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta 29
huhtikuuta 2004 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 882/2004 .
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3.3 Hyvat tuotantotavat, GMP

Kontaktimateriaalien tuotannossa ja niiden valmistuksessa kaytetta-
vien valituotteiden tuotannossa on noudatettava hyvia tuotantotapoja 5.
Vilituotteita ovat esimerkiksi painovdrit, pinnoitteet ja muovintuotan-
nossa kaytettavat varitiivisteet (master baches).

Hyvat tuotantotavat, henkilokunnan koulutus, ty6nkulkukaaviot ja
kontaktimateriaalien tuotannon kriittiset kohdat on dokumentoitava.
Kriittisten kohtien tunnistaminen ja valvonta kuuluvat kontaktimateri-
aalien valmistuksen ja kdsittelyn hyviin tuotantotapoihin.

Elintarviketeollisuudessa Kkriittisistd hallintapisteistd kdytetdan ly-
hennettd CCP (critical control points), ja ne sisaltyvit HACCP-vaara-
analyysiin.

Kontaktimateriaalien valmistajien on tunnettava tuotantonsa kriitti-
set kohdat. Esimerkiksi kirjapainoissa UV-lamppujen ikd on Kkriittinen
kohta (ks. liitteen I ohjeet, joissa annetaan neuvoja myds painovarien
kaytosta).

Hyvit tuotantotavat muodostavat yleisen vaatimuksen, ja Italian vi-
ranomaiset ovat antaneet ohjeita teollisuudelle ja valvontaviranomaisil-
le. Ohjeet eivit vield kata kaikentyyppisid materiaaleja, mutta ne voivat
olla hyddyllisia aloilla, joita ne koskevat®.

[talialaisissa ohjeissa mainitaan laadunvarmistus- ja laadunvalvonta-
jarjestelmat minimivaatimuksina hyvista tuotantotavoista annetun lain-
sdddannon tavoin. Tdma vastaa ISO 9000 -standardin mukaista laadun-
hallintajarjestelma3, johon sisaltyvat sekd laadunvarmistus ettd laadun-
valvonta.

Hyvéat tuotantotavat voidaan ndin ollen dokumentoida eri tavoin,
esim. HACCP-jarjestelman tai ISO 9000 -standardin mukaisesti. ISO-
sertifioinnissa on tehtdva erityisarvio dokumentoinnista.

5 Asetus N:02023/2006 hyvista tuotantotavoista.
6 Hyvia tuotantotapoja koskevat italialaiset ohjeet:
http://www.iss.it/binary/publ/cont/11_37_web.pdf
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4. Kontaktimateriaalien
toimitusketju

Kontaktimateriaalit valmistetaan yleensd joko kemikaaleista tai
luonnosta perdisin olevista raaka-aineista kuten puukuiduista, korkista
tai kumista.

Toimitusketjussa, joka alkaa ldhtdaineiden valmistajasta ja ulottuu
aina kuluttajaan asti, on monia toimijoita. Siihen voi kuulua kemikaalien
valmistajia, puuraaka-aineen tuottajia, vélituotteiden kuten painovérien,
lakkojen tai varitiivisteiden valmistajia ja kontaktimateriaalien tuottajia
tai maahantuojia. Lisdksi toimitusketjuun kuuluvat elintarviketuotan-
nossa kontaktimateriaalien kayttdjat, tukkuliikkeet/vahittdismyyjat ja
yksityiset kuluttajat (kuva 1).

Valmistaja
Kemikaalit/raaka-aineet (/dhtSaineet)
Valmistaja
Polymeerit/valituotteet
Valmistaja
Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvat mate-
riaalit ja tarvikkeet
Maahantuoja
Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvat mate-
riaalit ja tarvikkest

Vihittaismyyja

Kuluttaja

Kuva 1. Yleiskuva toimitusketjun tavanomaisista osista. Nuolet kuvaavat toimitusket-
jun eri toimijoiden vdlisid yhteyksid.
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5. Omavalvonta

Kaikki toimitusketjuun kuuluvat toimijat - elintarvikkeen tuottajasta
kayttajadn tai kaupan alan toimijaan (unionin sisdinen kauppa ja tuonti
kolmansista maista valmiiksi pakattujen jalostettujen elintarvikkeiden
yhteydessd) - ovat vastuussa siitd, ettd kontaktimateriaalit ovat lainsaa-
ddnnén? mukaisia.

Omavalvonnan ldhtokohtana on, ettd toimittajilta saadaan asianmu-
kaiset vaatimustenmukaisuusilmoitukset ja todistusasiakirjat.

5.1 Mitid omavalvonta on?

Omavalvonta kasittdd toimijan jarjestelmalliset toimenpiteet, joilla se
pyrkii varmistamaan kontaktimateriaaleja koskevien vaatimusten nou-
dattamisen.

Kontaktimateriaalien (ja elintarvikkeiden) valmistajien ja maahan-
tuojien suorittama omavalvonta on kestdvan tuotannon ja maahantuon-
nin perusta. Vaatimustenmukaisuuden valvonnassa tarkistetaan, ettad
tuotannossa on noudatettu hyvaa tuotantotapaa, ja maahantuojien osal-
ta siihen sisdltyy tavarantoimittajan hyvéin tuotantotavan tunteminen.
Toiminnan valvonnan on perustuttava tuotannon Kriittisten kohtien
madrittdmiseen ja raaka-aineita sekd muita materiaaleja koskeviin vaa-
timustenmukaisuusilmoituksiin.

Kenen on suoritettava omavalvontaa? Jokaisen tuotantoketjun toimi-
jan on suoritettava omavalvontaa. Vaatimus koskee niin kemikaalien ja
raaka-aineiden valmistajia kuin elintarviketeollisuudessa toimivia kayt-
tdjid ja vahittaismyyijia.

7 Ks. my6s luku 3.
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5.2 Dokumentointi:
Vaatimustenmukaisuusilmoitukset ja
todistusasiakirjat

Teollisuuden ja kaupan toimijoiden on osana omavalvontaansa do-
kumentoitava vaatimustenmukaisuuden perustana olevat asiakirjat, ks.
myos luku 2.

Dokumentoinnilla tarkoitetaan sekd vaatimustenmukaisuusilmoitus-
ta ettd sen todistusasiakirjoja. Vaatimustenmukaisuusilmoitus on asia-
kirja, jota on tarkoitus kuljettaa toimitusketjun eri toimijoiden valilla.

Vaatimustenmukaisuusilmoitusta kiytetddn kauppakumppanien kes-
ken. Se on kirjallinen ilmoitus, jossa todetaan, ettd elintarvikkeen kanssa
kosketukseen joutuva materiaali on siihen sovellettavien sdantdjen mu-
kainen. Jotta vahvistettaisiin kunkin tuotantovaiheen, myos lahtdainei-
den tuotannon, toimittajien koordinointia ja vastuuta, yritysten on do-
kumentoitava asiakkaiden saataville asetettavaan vaatimustenmukai-
suusilmoitukseen, ettd tuote on sitd koskevan lainsdddannon mukainen.
Vaatimustenmukaisuusilmoitukseen voidaan sisillyttda useampia mate-
riaaleja, esim. saman kontaktimateriaalin eri vareja, jos vaatimustenmu-
kaisuuden arviointi kattaa tuotteen kaikki variaatiot.

Vaatimustenmukaisuusilmoitusta voidaan pitdd vaatimustenmukai-
suusasiakirjojen kattavana yhteenvetona. Vaatimustenmukaisuusilmoi-
tuksen perusteeksi tarvitaan asiakirjoja, joita kutsutaan yhteisesti todis-
tusasiakirjoiksi, ja ne koostuvat esimerkiksi analyyttisid testausmene-
telmid ja menetelmdssd sovellettuja osoitusrajoja  koskevista
yksityiskohdista. Todistusasiakirjojen on oltava pyynnosta viranomais-
ten kaytettdvissi, ja teollisuus ja kauppa kayttavat niitd usein, kun esim.
konsultit tarkistavat tuotteiden vaatimustenmukaisuutta.

Teollisuudessa tai kaupassa toimivan yrityksen on oltava perehtynyt
toimintaansa liittyviin erityisvaatimuksiin voidakseen arvioida vastaan-
ottamiaan vaatimustenmukaisuusilmoituksia.

Kontaktimateriaalien toimitusketjussa toimivilla yrityksilla on oltava
tarvittavat tiedot

a. materiaaleista ja materiaalien yhdistelmistd (tdhan tarkoitettu
valine esitelldan liitteessa V)

b. lainsdddannostd sekd kaytetyistd testausolosuhteista, jotta ne
voivat arvioida dokumentoinnin luotettavuuden (asiaa koskevat
lainsdddantolinkit ovat liitteessa I)

c. tiettyjen materiaalien valmistuksessa sovellettavista hyvista tuo-
tantotavoista

Lahtokohtana omavalvonnan tarkistuslistoille on, ettd kaikki ketjun
toimijat, alkaen kemikaalien ja muiden ldhtdaineiden valmistajista (ku-
luttajat pois lukien), ovat vastuussa lopullisen kontaktimateriaalien vaa-
timustenmukaisuudesta. Omavalvonnan dokumentaatio perustuu tie-
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toon ja lilkekumppanien véliseen luottamukseen (malleja vaatimusten-
mukaisuusilmoituksen laatimiseen, ks. liite II).

Elintarvikkeiden valmistajien on oltava etenkin tietoisia siitd, sovel-
tuvatko kontaktimateriaalit elintarvikkeiden tuotantoon sekid prosessi-
ja varastointiolosuhteisiin, kuten tiettyihin lampétiloihin ja kosketus-
aikoihin. Edelld mainittu tietdmys on elintarvikkeiden valmistajille olen-
naista myos siksi, ettd ne pystyvit tietojensa perusteella pyytdmain
tarvitsemiaan vaatimustenmukaisuusilmoituksia.

Yleensd vaatimustenmukaisuusilmoitus riittdd omavalvonnan doku-
mentoinniksi silloin, kun halutaan osoittaa lahtdaineiden, vélituotteiden
ja lopullisten kontaktimateriaalien lainmukaisuus. Omavalvonnalla var-
mistetaan, ettd lahtoaineet, kemikaalit, valituotteet ja lopulliset kontak-
timateriaalit ovat voimassa olevan EU-lainsddddnnon ja kansallisen lain-
sdadannoén mukaisia. Lisdksi elintarvikkeiden valmistajien ja vahittais-
myyjien on varmistettava esim. pakkauksissa, prosessiin kuuluvissa
laitteissa ja varastointisdiliissa kdyttdmiensa kontaktimateriaalien vaa-
timustenmukaisuus.

16 NCM:n editointivdline



6. Todistusasiakirjat

Vaatimustenmukaisuusilmoitus on erdanlainen yhteenveto todistus-
asiakirjoista, jotka muodostavat taustatietojen kokonaispaketin.

Todistusasiakirjat madritetddn muoveista annetussa asetuksessa
EU/10/2011 seuraavasti: "Talouden toimijan on toimitettava pyynnosta
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille aiheelliset asiakirjat, joilla
osoitetaan materiaalien ja tarvikkeiden, niiden valmistuksen valituottei-
den sekd niiden valmistukseen tarkoitettujen aineiden tdyttavan tdméan
asetuksen vaatimukset. Asiakirja-aineistossa on selostettava testiolosuh-
teet ja testitulokset, laskelmat, mukaan luettuna mallinnukset, muut
analyysit sekd nayttéa turvallisuudesta tai vaatimustenmukaisuuden
osoittavat perustelut.”

Testiolosuhteet ja vaatimustenmukaisuuden kokeellista osoittamista
koskevat sdannot esitetddn ja maaritetddn muoveista annetussa asetuk-
sessa EU/10/2011.

Todistusasiakirjoja pidetddn usein luottamuksellisina tietoina, eika
niita ldhetetd toimitusketjussa eteenpain. Asiakirjat on pyynndstéd annet-
tava viranomaisille. Ohjeellisena maardaikana esitetddn, ettd asiakirjat
olisi annettava viranomaisten saataville 1-2 viikon kuluessa.

Pyytdessdan asiakirjoja viranomaisten olisi tismennettdva, koskeeko
pyynto kaikkia vaatimustenmukaisuusilmoituksen kohtia vai vain esim.
siirtymia ja analyyseja koskevia tietoja.

Todistusasiakirjat ja liitteessa II luetellut eri tarkastuskohtia koske-
vat asiakirjat mainitaan liitteissa III ja IV. Analyyttista testausta koskevia
todistusasiakirjoja kasitellddn erikseen liitteessa 1V, koska asiaan liittyy
monia vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kannalta olennaisia kriitti-
sid parametreja.

Liitteiden III ja IV luettelot eivat ole tyhjentavid, ja lisipyynnot ovat
mahdollisia.
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7. Tarkistuslistat omavalvonnan
ja vaatimustenmukaisuus-
ilmoitusten ohjeena

Tassa luvussa mainitut mallit esitelldan liitteessa I1.

Vaatimustenmukaisuusilmoitukset ja todistusasiakirjat on pyynnosta
annettava viranomaisten saataville. Vaatimustenmukaisuusilmoitus ja
asiakkaalle tarkoitetut asiakirjat tarjoavat vastauksia asiakasta askarrut-
taviin kysymyksiin.

7.1 Kontaktimateriaalien omavalvonnan yleiset
vaatimukset ja ohjeet

Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien ja tar-
vikkeiden on oltava tiettyjen yleisten vaatimusten mukaisia. Nama vaa-
timukset on dokumentoitava mallin 1 avulla.

Yleisesti ottaen yritykset voivat olla melko erityyppisia. Jaljempana
luetellaan kuusi yritystyyppid. Yritysten toimintaa on arvioitava sen
selvittdmiseksi, millainen vastuu kullakin yrityksella on.

7.2 Valmistajat ja maahantuojat: Kemikaalit ja muut
raaka-aineet

Kontaktimateriaalien tuotantoa varten valmistetuista ja myydyista
kemikaaleista ja muista raaka-aineista on laadittava dokumentit, jotka
osoittavat niiden olevan EU-asetuksen N:o 1935/2004 ja muiden asetus-
ten alaa koskevien erityissddannosten mukaisia.

Tallaisiksi yrityksiksi katsotaan lahtoaineiden ja raaka-aineiden kan-
sallisesti ja EU:n laajuisesti toimivat valmistajat ja maahantuojat.
1 Yleiset vaatimukset on dokumentoitava mallin 1 mukaisesti.
1 Kemikaaleja koskevat vaatimukset on lisdksi dokumentoitava
mallin 2 mukaisesti.
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Kemiallisten ldhtoaineiden tuottajat eivdt kuulu hyviid tuotantotapoja
koskevan asetuksen soveltamisalaans.

Kumin ja puukuitujen kaltaiset luonnosta perdisin olevat raaka-
aineet ovat niin ikddn lahtoaineita, joita kdytetdan esim. paperin ja kar-
tongin tuotannossa. Kyse on luonnosta perdisin olevista ainesosista.
Raaka-aineiden on oltava asetuksen N:o 1935/2004 3 artiklan vaatimus-
ten mukaisia.
9 Yleiset vaatimukset on dokumentoitava mallin 1 mukaisesti.
1 Kemikaaleja koskevat vaatimukset on lisdksi dokumentoitava
mallin 3 mukaisesti.

7.3 Valmistajat ja maahantuojat: valituotteet, kuten
painovarit, pinnoitteet, lakat, polymeerit ja
varitiivisteet

Painovérien kaltaisten vélituotteiden valmistajien on kaytettava ke-
mikaaleja, joista on saatavissa riskinarviointi, ja valmistettava tuotteet
niin, ettd ne ohjeiden mukaisesti kiytettyind tayttdvat lainsdaddannon
vaatimukset.

Valmistajiksi katsotaan kontaktimateriaalien valituotteiden kansalli-
sesti ja EU:n laajuisesti toimivat valmistajat ja véliaineita kontaktimate-
riaalien tuotantoon EU-maihin tuovat maahantuojat.

9 Yleiset vaatimukset on dokumentoitava mallin 1 mukaisesti.
1 Kemikaaleja koskevat vaatimukset on lisdksi dokumentoitava
mallin 4 mukaisesti.

7.4 Valmistajat ja maahantuojat: lopulliset
kontaktimateriaalit

Lopullisten kontaktimateriaalien valmistajat tuottavat kontaktimate-
riaaleja kemiallisista raaka-aineista ja/tai valituotteista. Kontaktimateri-
aali voi soveltua kaytettdvaksi useiden erityyppisten elintarvikkeiden
kanssa erilaisissa kdyttoolosuhteissa tai sen kaytto voi olla rajoitettua.
Kontaktimateriaali ei saa aiheuttaa elintarvikkeen aistinvaraisten omi-
naisuuksien heikentymista.

8 Komission asetus (EU) N:0 2023/2006, annettu 22 paivana joulukuuta 2006, elin-
tarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien ja tarvikkeiden hyvista
tuotantotavoista.
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Valmistajiksi ja maahantuojiksi katsotaan kansallisesti ja EU:n laajui-
sesti toimivat valmistajat ja kontaktimateriaaleja kolmansista maista
EU-maihin tuovat maahantuojat. Tdhdn ryhmaan kuuluvat myos vahit-
tadismyyjat, jotka valmistavat tai tuovat maahan kontaktimateriaaleja tai
valmiiksi pakattuja elintarvikkeita.

 Yleiset vaatimukset on dokumentoitava mallin 1 mukaisesti.
1 Kontaktimateriaaleja koskevat vaatimukset on lisdksi doku-
mentoitava mallin 5 mukaisesti.

7.5 Elintarvikkeiden valmistajat ja maahantuojat
(tukkukauppiaat)

Elintarvikealan toimijoiden on noudatettava kontaktimateriaaleista
annettua lainsdadantoa kaikissa niiden kayttotilanteissa. Toimitusketjun
toimijan todistusten on osoitettava, ettd kontaktimateriaalit sopivat
kosketukseen tietyntyyppisten elintarvikkeiden kanssa tietyissd olosuh-
teissa. Taman vuoksi elintarvikealan toimijan on oltava yhteydessa tava-
rantoimittajaansa.

Valmistajiksi katsotaan elintarvikkeiden kansallisesti ja EU:n laajui-
sesti toimivat valmistajat. Ryhméaan kuuluvat myds tukkukauppiaat tai
vahittdismyyjat, jotka tuovat EU:n alueelle valmiiksi pakattuja elintar-
vikkeita kolmansista maista. Nilld toimijoilla ei ole oikeudellista velvoi-
tetta laatia vaatimustenmukaisuusilmoitusta asiakkailleen. Toimijalla on
kuitenkin oltava tavarantoimittajansa antama vaatimustenmukaisuusil-
moitus, joka on laadittu mallien 1 ja 5 vaatimusten mukaisesti.

7.6 Elintarvikkeiden ja kontaktimateriaalien
vahittdismyyjat

Vahittdismyyjind toimii useita erityyppisia yrityksia, jotka kasittele-
vat ja/tai jalostavat ja varastoivat kuluttajille tarkoitettuja elintarvikkei-
ta myynti- ja jakelupaikoissa. Ala kasittad jakeluterminaaleja, catering-
toimijoita, tyopaikkaruokaloita, suurkeittioit, ravintoloita, tukkuliikkei-
tad ja erikokoisia myymaloitd. Ryhméaan kuuluvat myos kuluttajille kon-
taktimateriaaleja myyvat vahittadismyyjat. Tallaisten toimijoiden ei tar-
vitse laatia vaatimustenmukaisuusilmoitusta.

a. Elintarvikkeita valmistavat vahittdismyyjat - leipomot ja liha-
kaupat mukaan lukien - katsotaan elintarvikkeiden valmistajiksi,
ja niiden on saatava kontaktimateriaalien toimittajaltaan vaati-
mustenmukaisuusilmoitus, joka on laadittu mallien 1 ja 5 vaati-
musten mukaisesti.

Niiden on erityisesti otettava huomioon ohjeet mm. prosesseissa
kaytettavien laitteiden ja pakkausten kaytosta.
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Elintarvikkeita valmistavan jalleenmyyjan valvonta keskittyy
tuotteiden jaljitettavyyteen, merkintoihin ja kayttorajoituksiin.

Valmiiksi pakattuja (kotimaisia) elintarvikkeita myyvien vahit-
taismyyjien ei tarvitse laatia todistusta kontaktimateriaaleista.
Valmiiksi pakattujen elintarvikkeiden maahantuojiin sovelletaan
kohtaa 7.5.

Kotimaisia kontaktimateriaaleja myyvien jalleenmyyjien tuottei-
den on oltava jaljitettavid, niissa on oltava merkinnat ja niistd on
annettava kayttoohjeet. Keramiikan jalleenmyyjilla on kuitenkin
oltava vaatimustenmukaisuusilmoitus. Kontaktimateriaalien
maahantuojiin sovelletaan kohtaa 7.5.
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Liite I: Lainsaadanto ja ohjeet:
Yleistietoja mm. Euroopan
unionin ja Pohjoismaiden
verkkosivustoista

EU-lainsdaadanto, kontaktimateriaalit

Elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien ja
tarvikkeiden yleinenlainsdadanto:

Kehysasetus EY/1935/2004 elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista
materiaaleista ja tarvikkeista

Asetus EY/2023/2006 elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien materi-
aalien ja tarvikkeiden hyvista tuotantotavoista

Joitakin materiaaleja varten on laadittu erityistoimenpiteita

Aktiiviset ja alykkaat pakkaukset
Asetus EY/450/2009 elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista ak-
tilvisista ja dlykkaistd materiaaleista ja tarvikkeista

Muovit

Asetus EU/10/2011 elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muovi-
sista materiaaleista ja tarvikkeista

Asetus EU 1183/2012 elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muo-
visista materiaaleista ja tarvikkeista annetun komission asetuksen (EU) N:o
10/2011 muuttamisesta

Oikaisu asetukseen EU 1183/2012 elintarvikkeiden kanssa kosketukseen
joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista annetun komission ase-
tuksen (EU) N:o 10/2011 muuttamisesta

Asetus EU 1282/2011 elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista muo-
visista materiaaleista ja tarvikkeista annetun komission asetuksen (EU) N:o
10/2011 muuttamisesta

Asetus EU/282/2008 elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvista Kierra-
tysmuovimateriaaleista ja -tarvikkeista
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http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/docs/guidance_reg-10-2011_en.pdf
http://www.foedevarestyrelsen.dk/SiteCollectionDocuments/25_PDF_word_filer%20til%20download/05kontor/Nordisk-papir-pap-maj-08.pdf
http://www.norden.org/en/publications/publikationer/2012-521
http://www.norden.org/en/publications/publikationer/2008-515
http://www.iss.it/binary/publ/cont/11_37_web.pdf
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do

Asetus EU 284/2011 erityisten edellytysten ja yksityiskohtaisten menettely-
jen vahvistamisesta Kiinan kansantasavallasta ja Kiinan kansantasavallan
Hongkongin erityishallintoalueelta perdisin olevien tai niista lahetettyjen
polyamidista ja melamiinista valmistettujen muovisten taloustavaroiden
tuontia varten

Asetus EU 321/2011 bisfenoli A:nkéyttdrajoituksesta imevaisten muovisissa
tuttipulloissa

Muut materiaalit

Direktiivi 2007/42/EY regeneroidusta selluloosasta valmistetusta kalvosta
tehdyistd, elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja
tarvikkeista

Direktiivi 84/500/ETY elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvia ke-
raamisiatarvikkeita koskevan jasenvaltioiden lainsdddédnnon lahentdmisesta

Asetus 1895/2005/EY tiettyjen epoksijohdannaistekéyton rajoittamisesta
elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvissa materiaaleissa ja tarvikkeis-
sa

Direktiivi 93/11/ETY N-nitrosamiinien ja Nnitrosoituvien aineidenapau-
tumisesta elastomeerista tai kumista valmistetuista tuttipullon tuteista ja hu-
vituteista

Direktiivit on saatettu osaksi kansallista lainsdadantéa ja ne I6ytyvat kansal-
listen viranomaisten verkkosivustoilta. (Suomessa:
http://imww.mmm.fi/fi/index/etusivu/elintarvikkeet/elintarvikekontaktimateri
aalit.html)

EU-asiakirjojen eri kieliversiot 10ytyvét komission verkkosivustolta.

Hyddyllisia EU:n ja jasenvaltioiden verkkosivustoja

Euroopan komissio
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/leqisl list en.ht
m

Elintarvikepakkausmateriaalien tietokanta:
https://webgate.ec.europa.eu/sanco foods/main/?event=display

Pohjoismaiden viranomaiset

Tanskan elainlaékintga elintarvikevirasto:
www.fvst.dk

Féarsaarten elintarvikeja elainlaakintavirasto
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http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/comm_legisl_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/fAEF/flavouring/comm_legisl_en.htm
http://eur-lex.europa.eu/Notice.do
http://www.a-lacquer-company.com/?uri=CONSLEG:1984L0500:20050520:EN:PDF?uri=CONSLEG:1984L0500:20050520:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32005R1895:FI:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993L0011:FI:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do
file:///J:/nordiske%20projekter/rapporter/Papir%20og%20pap/070703%20Nordic%20Guideline%20on%20paper%20and%20board.ppt
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do

www.hfs.fo
Ei kansallista lainsdaadantoa kontaktimateriaaleista

Elintarviketurvallisuusvirasto Evira:
http://www.evira.fi

Islannin elintarvike ja elainlaakintavirasto
WWW.Mmast.is
Ei kansallista lainsaadantta kontaktimateriaaleista

Norjan elintarvikevalvontavirasto:
http://www.mattilsynet.no/

Ruotsin kansallinen elintarvikevirasto
www.livsmedelsverket.se

Muita viranomaisia

Irlantilaiset verkko-ohjeet (EASY Doc) kontaktimateriaaleja késitteleville
toimijoille vaatimustenmukaisuusilmoitusten laatimiseen
http://easydoc.fsai.ie/

Saksan suositukset - NfR (Bundesinstitut fiir Risikobewertung)
http://www.bfr.bund.de/en/health _assessment of food contact materials
-528.html

Muu elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvia
materiaaleja ja tarvikkeita kasitteleva EU-
lainsdaadanto

EU:n elintarvikelainsa&danto:

Elintarvikelainsaadantda koskevista yleisista periaatteista ja vaatimuksis-
ta, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seka
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvista menettelyista 28 paivéna tam-
mikuuta 2002 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
N:o 178/2002.

EU:n virallinen valvonta:

Elintarvikelainsaddannon seka eldinten terveytta ja hyvinvointia koske-
vien séantdjen mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta
valvonnasta 29 péivana huhtikuuta 2004 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o 882/2004.

EU:n elinarvikehygieniaElintarvikehygieniasta 29 péivéné huhtikuuta

2004 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o
852/2004.
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http://www.fcm-company.com/
https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/flavouring/index_en.htm
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do

EU:n elintarvikelisdaineet:
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm

Tietokanta: https://webgate.ec.europa.eu/sanco_foods/main/?sector=FAD

Elintarvikkeiden aromiaineet EU:ssa:
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/flavouring/index_en.htm

EU:n ja Pohjoismaiden sek& muut ohjeet

Riskinarviointi

EU:n kontaktimateriaalit/riskinarviointiEFSA, Food ingredients and
packaging -lautakunta:

http://www.efsa.europa.eu/en/panels/fip.htm

EU:n ohjeet muovien toimitusketjun tiedoista —elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista annetun
asetuksen (EU) N:o 10/2011 ohjeet toimitusketjua koskevien tietojen osal-
ta
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/docs/quidance
reg-10-2011 en.pdf

Kontaktimateriaalit: Painovdrit, pohjoismainen julkaisu
http://www.norden.org/da/publikationer/publikationer/2012-521

Paperi ja kartonki elintarvikkeekanssakosketukseejoutuvana materi-
aalina, pohjoismainen julkaisu
http://www.norden.org/en/publications/publikationer/2008-515

Ohjeet asetuksen (EY) 2023/2G@veltamisesta elintarvikkeen kanssa
kosketukseen joutuvien materiaalien ja tarvikkeiden toimitusketjuun (lta-
lian ohjeet, englanninkielinen)

http://www.iss.it/binary/publ/cont/11_37 web.pdf

FACET-projekti ja kontaktimateriaaleissa kaytettavien aineiden riskinar-
vioinnin tyokalu

http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/food-cons-
prod/chemicals_in_food/FACET
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do
http://www.fcm-company.com/
http://www.efsa.europa.eu/en/panels/fip.htm
http://www.iss.it/binary/publ/cont/11_37_web.pdf
http://eur-lex.europa.eu/JOHtml.do
http://eur-lex.europa.eu/JOHtml.do
http://www.fvst.dk/
http://www.norden.org/en/publications/publikationer/2008-515
http://www.bfr.bund.de/en/health_assessment_of_food_contact_materials-528.html

Liite Il: Vaatimustenmukaisuusilmoituksen malleja

Alla olevat mallit on tarkoitettu kaytettaviksi kaikentyyppisten elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien vaatimustenmukaisuusilmoitusten

laatimiseen

Malli 1: Kaikkia elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja koskevat yleisvaatimukset

Tarkastuskohta

Siséalto

Esimerkki

Tarkastettu ja
vaatimusten

mukainen
1.1 Lainsaadanto: Vaatimustenmukaisuusilmoitus kontaktimate- | Vahvistetaan, ettd materiaali on olennaisten lainsaddantovaati-
riaaleja koskevan kansallisen ja EU- musten mukainen. Olennaiset siadokset:
lainsdadannon osalta, EU-asetus 1935/2004 EU-asetus 1935/2004, EU-asetus 2023/2006, muoviasetus
mukaan lukien EU/10/2011 sellaisena kuin se on muutettuna
BfR:n suositus silikoneista
1.2 Paivitys: Vaatimustenmukaisuusilmoitus ~ on aina | Péivitetdan aina, kun lainsdadantéa on muutettu tai kun kontaktimate-
péivitettava. riaalin (vélituotteet mukaan lukien) koostumukseen tai valmistukseen
on tehty muutoksia.
On suositeltavaa péivittaa asiakirjat maaraajoin, esim. kahden vuo-
den vdlein.
1.3 Kieli: Vaatimustenmukaisuusilmoitus ja dokumen- | Norjassa, Ruotsissa ja Tanskassa hyvaksytdan skandinaaviset kielet
tointi on laadittava teollisuuden ja kaupan | ja englanti.
toimijoiden sek& terveysviranomaisten ym- | Suomessa hyvaksytadn suomi, ruotsi ja englanti, Islannissa islanti ja
martamalla kielella. englanti sekd Farsaarilla faari, englanti ja tanska.
1.4 Toimittajien ja asiak-| Ketjun jokaisen toimijan on tunnettava p&&- | Toimijoiden on oltava yhteydessa toisiinsa, jotta lainsdddannon vaa-
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Tarkastuskohta

Siséalto

Esimerkki

Tarkastettu ja
vaatimusten
mukainen

kaiden tuntemus:

piirteissddn toimittajiensa ja asiakkaidensa
toiminnan laillinen perusta.

timusten noudattamisen arviointi olisi mahdollista.

Jos toimittajasta ja timan laadunvarmistusjérjestelmést ei ole riitta-
vasti tietoa, asiakkaan olisi toteutettava tavallista tarkempaa omaval-
vontaa.

1.5 Hyvan tuotantotavan| Ilmoitus ja dokumentointi laadunvarmis- Yritys X, joka valmistaa materiaalia Z, noudattaa EU-asetuksen
vaatimukset tuksesta, koulutuksesta, esim. ks. asetus 2023/2006 vaatimuksia kontaktimateriaalin Y (nimi) valmistuk-
2023/2006. sessa
Tuotantoprosessin laadunvarmistuksessa
(’,l_iSi kiinnitettdva huomoita kriittisiin koh- Jos kontaktimateriaali Y mainitaan italialaisissa ohjeissa, doku-
tin. mentoinnissa voidaan viitata kyseisiin ohjeisiin, ks.
http://www.iss.it/binary/publ/cont/11 37 web.pdf
EsimerkKi: Yritykselld on ISO 9001 -sertifikaatti.
1.6 Analyysit: Analyyseissa on kaksi yleista kohtaa: Naytteet liimaamalla valmistetusta muovimateriaalista Y otetaan
. . kahden paivan kuluttua liiman kovettumisen jilkeen (joidenkin
a. Analysoitavat ndytteet on otettava e . . (1 -
kriittisissa kohdissa, kuten tuotannon liimojen kovettuminen monikerrosmateriaalissa on Kkriittinen
alussa ja liimojen kovetuttua. kohta).
b. Analyysit on tehtava Analyysi osoittaa siirtymén, joka on vihemman kuin lainsia-
standardimenetelmillé, jpih_in .kyseiselléi dannossa saadetty /laskettu SML/GML.
laboratoriolla on akkreditointi. (Analyysin kriittiset kohdat mainitaan liitteessa 1V)
1.7 Mallilaskelmat Muoveista tai muista kontaktimateriaaleis- | Kemikaalien siirtyma kontaktimateriaalissa lasketaan ohjeeseen
ta tapahtuvasta siirtymasta tehtyjen malli- perustuvan worst case -olettaman perusteella.
laskelmien on oltava yleisesti hyviksyttyjen
laskentamenetelmien mukaisia. Kemikaalien siirtyma muoveissa lasketaan esim. Microsure-
ohjelman avulla (kehitetty ainoastaan muovien siirtymaa varten).
1.8 Todistusasiakirjojen | Kontaktimateriaalien todistusasiakirjojen | Kontaktimateriaalin Y todistusasiakirjojen yKsityiskohtaiset tie-
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Tarkastuskohta

Siséalto

Esimerkki

Tarkastettu ja
vaatimusten

mukainen
saatavuus: yksityiskohtaiset tiedot on pyynnodstd an- | dotovat saatavissa viranomaisten pyynnésta 1-2 viikon kuluessa.
nettava valvontaviranomaisen saataville.
Yleensa jokainen ketjun toimija pitdd kon-
taktimateriaaleja koskevat yksityiskohtai-
set tiedot itselldan, eikd sen tarvitse antaa
niitd asiakkaiden kayttoon.
1.9 | Arvioinnin
johtopaatokset
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Malli 2: Lahtoaineiden valmistajat: kemikaalit

Valmistajiksi katsotaan kansallisesti ja EU:n laajuisesti toimivat valmistajat ja ldhtdaineita ja raaka-aineita kolmansista maista EU-maihin tuovat maahantuojat.

Tarkastuskohta Siséalto Esimerkkejé/selvityksia Tarkastettu,
Vastauksen vahimmais- vaatimusten
vaatimukset mukainen

2.1 Kemiallisten aineiden valmista- Yrityksen kdyntiosoite Yrityksen, kadun, kaupungin ja maan nimi.

jan/alan toimijan nimi ja osoite Verkkosivusto (jos yritys voidaan tunnis-

taa verkkosivuston fyysisesté osoitteesta, | tai Internet-osoite www.yritys.com
yritystiedot®)

IImoituksen allekirjoittajan nimi Allekirjoitus: Matti Meikalainen
2.2 Jaljitettdavyys© Raaka-aineiden tuottajien nimet
CAS-numero tai FCM-aineen numero. CAS-numero 108-78-1
2.4 Vaatimustenmukaisuusilmoituksen | Vaatimustenmukaisuusilmoituksen laa- pp-kk-vv
laatimispaiva timispéiva Jos tuotannossa ei ole tapahtunut muutoksia, péivi-

Vaatimustenmukaisuusilmoitus on pdivi- | tys suositellaan tehtdvaksi kahden vuoden vélein.
tettdvd, jos tuotannossa tai materiaaleissa
on muutoksia.

Riskinarviointi/asetuksen 1935/2004 3 a artiklan saanndsten noudattaminen

9 Tanskassa yrityksilla on CVR-numero ja P-numero. Ruotsissa kaikilla yrityksilld on organisaationumero. Suomessa yrityksilld on virallinen yritystunnus. Islannissa yrityksilld on tunnus ja
alv-numero. Norjassa yrityksilld on organisaationumero.

10 Jaljitettavyys on yksi vaatimustenmukaisuusilmoituksen malleissa mainituista tarkastuskohdista. Talla halutaan muistuttaa talouden toimijia ja valvontaviranomaisia siit3, ettd talouden
toimijoiden on dokumentoitava, miten tuote voidaan jaljittaa toimitusketjun vaiheissa. Jljitettdvyys voidaan kuitenkin dokumentoida vaatimustenmukaisuusilmoituksesta erilldan, esim.
toisessa asiakirjassa.

NCM:n editointivdline 29



http://www.mattilsynet.no/
http://www.livsmedelsverket.se/

Tarkastuskohta Siséalto Esimerkkejé/selvityksia Tarkastettu,
Vastauksen vahimmais- vaatimusten
vaatimukset mukainen

2.5 Erityisrajoitukset Viittaus tiettyyn asetukseen Tiedot kemikaalista, esim. sallittu aine, siirtymdn

raja-arvot lopullisessa kontaktimateriaalissa.

2.6 EFSAN lausunto kemiallisista aineis- | Lausunnon numero Lausunnon numero
ta (jos saatavissa) Kopio EFSAN raportista
Tiedot kemikaalista, esim. TDI-arvot
2.7 Valmistajan itsearviointi Riskinarvioinnin johtopaattkset Kemikaalin Z riskinarviointi on suoritettu, ja sen

perusteella voidaan todeta, ettd kemikaalia voidaan

Kontaktimateriaaleista EFSANn antamien | kayttaa kontaktimateriaalissa X EU-asetuksen

vaatimusten mukaisesti suoritetun toksi- | 1935/2004 3 artiklan mukaisesti.

kologisen kokeen dokumentointi
EFSAnN ohjeiden mukainen kattava riskinarviointi-
raportti on pyynnosta annettava kayttoon.

2.8 EFSAN riskinarviointimenettelya Riskinarvioinnin johtopaatokset Kemikaaleja Z saa kayttad kontaktimateriaalissa X
vastaavalla tavalla jossakin muussa FDA:n, BfR:n tai muun tahon vaatimusten mukai-
maassa suoritettu vaatimustenmukai- | Viittaus FDA:n, BfR:n tai muun tahon sesti.
suuden riskinarviointi, esim. BfR:n antamaan kyseistd ainetta ja sen kayttoa
tai FDA:n prosessit. tietyissd kontaktimateriaaleissa koske-

vaan séadokseen/suositukseen
Muut tarkastuskohdat

2.9 Muun lainsdddannon sisaltdmat rajoi- | Tiedot muun lainsdddannén, esim. elin- Kemikaaliin Z tai E-numeroon tai FL-numeroon
tukset, esim. jos kemikaaleja sd&del- | tarvikelisdaineita tai aromiaineita koske- | sovelletaan elintarvikelisdaineista annettua lain-
144n elintarvikelisdaineena, ja puh- van lainsdadanndn, sisaltamisté rajoituk- | sdadantdd. Se on hyvaksytty kdytettavaksi elintar-
tautta ja yksilointia koskevat vaati- sista vikeryhmissa X-Y-Z. Siirtyma on enintéén xx
mukset. mg/kg elintarviketta.

Asiaan liittyvat sdadokset pitéisi olla
saatavissa tassa vaiheessa

2.10 Kéayttdohjeet (tarvittaessa) Kéyttorajoitukset (prosessin olosuhteet,

reaktioaika, lampdtila jne.)

Arvioinnin lopputulos
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Malli 3: Lahtoaineiden valmistajat: kumin ja puukuitujen kaltaiset luonnosta peraisin olevat raaka-aineet

Tarkastuskohta Siséalto Esimerkkejé/selvityksia Tarkastettu,
Vastauksen vahimmaisvaatimukset vaatimusten
mukainen
3.1 Léahtbaineen valmistajan/alan toimi- | Yrityksen kdyntiosoite Yrityksen, kadun, kaupungin ja maan nimi.
jan nimi ja osoite Verkkosivusto (jos yritys voidaan tunnistaa
verkkosivuston fyysisestd osoitteesta, yri- tai Internet-osoite www.yritys.com
tystiedot'?)

Allekirjoitus: Matti Meikalainen
IImoituksen allekirjoittajan nimi

3.2 Jaljitettdvyys'? Raaka-aineiden tuottajien nimet Puun toimittaneen yrityksen nimi ja osoitetiedot.
(ei jaljitettavissa tietylle maantieteelliselle
alueelle)
33 Geneerinen nimi, esim. puukuidut | Raaka-aineita koskevat tiedot, esim. ruoho- | Ménnyn puukuidut
(1aji) kasvien tai muiden aineiden kuidut

Puukuidut, ks. Nordic report on paper and
board

11 Tanskassa yrityksilld on CVR-numero ja P-numero. Ruotsissa kaikilla yrityksilld on organisaationumero. Suomessa yrityksilld on virallinen yritystunnus. Islannissa yrityksillda on tunnus ja
alv-numero. Norjassa yrityksilld on organisaationumero.

12 Jaljitettavyys on yksi vaatimustenmukaisuusilmoituksen malleissa mainituista tarkastuskohdista. Talla halutaan muistuttaa talouden toimijia ja valvontaviranomaisia siitd, ettd talouden
toimijoiden on dokumentoitava, miten tuote voidaan jaljittaa toimitusketjun vaiheissa. Jaljitettdvyys voidaan kuitenkin dokumentoida vaatimustenmukaisuusilmoituksesta erilldan, esim.
toisessa asiakirjassa.
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Tarkastuskohta Siséalto Esimerkkejé/selvityksia Tarkastettu,
Vastauksen vahimmaisvaatimukset vaatimusten
mukainen
3.4 Vaatimustenmukaisuusilmoituksen | Vaatimustenmukaisuusilmoituksen laati- pp-kk-vv
laatimispaiva mispdiva Jos tuotannossa ei ole tapahtunut muutoksia, pdivitys suosi-
tellaan tehtavéksi kahden vuoden valein.
Vaatimustenmukaisuusilmoitus on paivitet-
tav4, jos tuotannossa tai materiaaleissa on
muutoksia.
Riskinarviointi/asetuksen 1935/2004 3 a artiklan sé&dnndsten noudattaminen
3.5 EFSAN lausunto luonnon aineesta Lausunnon numero Lausunnon numero
(jos saatavissa) Kopio EFSAN raportista
3.6 Valmistajan itsearviointi Riskinarvioinnin johtopa4tokset Kuitujen Z riskinarviointi on suoritettu, ja sen perusteella
Kontaktimateriaaleista EFSAn antamien voidaan todeta, ettd kuituja voidaan kéyttad kontaktimateri-
vaatimusten mukaisesti suoritetun toksiko- | aalissa X EU-asetuksen 1935/2004 3 artiklan mukaisesti.
logisen kokeen dokumentointi
EFSAnN ohjeiden mukainen kattava riskinarviointiraportti
saatavissa pyynnosta
3.7 EFSAn riskinarviointimenettelya Riskinarvioinnin johtopaattkset Kuituja Z saa kayttaa kontaktimateriaalissa X FDA:n,

vastaavalla tavalla jossakin muussa
maassa suoritettu vaatimustenmukai-
suuden riskinarviointi, esim. BfR:n
tai FDA:n prosessit.

Viittaus FDA:n, BfR:n tai muun tahon
antamaan kyseisia kuituja ja niiden kayttoa
tietyissa kontaktimateriaaleissa koskevaan
séadokseen/suositukseen

BfR:n tai muun tahon vaatimusten mukaisesti.

Muut tarkastuskohdat

3.8

Muun lainsd&ddénnén siséltamat rajoi-
tukset, esim. jos kemikaaleja saédel-
[&48n elintarvikelisdaineena, ja puh-
tautta ja yksildintia koskevat vaati-
mukset.

Tiedot muun lainsaadannon, esim. elintar-
vikelisaaineita tai aromiaineita koskevan
lainsd&dannon, sisaltamista rajoituksista

Asiaan liittyvat saadokset pitdisi olla saata-
vissa tdssé vaiheessa

Kuituihin Z tai niiden komponentteihin (E-numero tai FL-
numero) sovelletaan elintarvikeliséaineista ja aromiaineista
annettua lainsdadantod. Se on hyvéksytty kéytettdvaksi
elintarvikeryhmissé X-Y-Z. Siirtymé& on enintédan xx mg/kg
elintarviketta.
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Tarkastuskohta

Sisalto
Vastauksen vahimmaisvaatimukset

Esimerkkejé/selvityksia

Tarkastettu,
vaatimusten
mukainen

3.9

Kayttdohjeet (tarvittaessa)

Kayttorajoitukset (prosessin olosuhteet,
reaktioaika, lampdtila jne.)

"Ei pida kayttaa happamille aineille"”

Arvioinnin lopputulos
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Malli 4: Valituotteiden, kuten painovarien, pinnoitteiden, lakkojen, polymeerien ja varitiivisteiden valmistajat

Valmistajiksi katsotaan kansallisesti ja EU:n laajuisesti toimivat valmistajat ja valituotteita kolmansista maista EU-maihin tuovat maahantuojat.

Tarkastuskohta Sisalto Esimerkkejé/selvityksia Tarkastettu,
Vastauksen vahimmaisvaatimukset vaatimusten
mukainen
4.1 Vélituotteen valmistajan/alan toimi- | Yrityksen kdyntiosoite Lakkoja myyvén yrityksen, kadun, kaupungin ja maan
jan nimi ja osoite Verkkosivusto (jos yritys voidaan tunnistaa | nimi.
verkkosivuston fyysisesta osoitteesta, yri-
tystiedot!?) Tai Internet-osoite www.lakkakauppa.com
lImoituksen allekirjoituksesta vastaavan
henkilén nimi Allekirjoitus: Matti Meikaldinen
4.2 Jaljitettavyys'4 Raaka-aineiden tuottajien nimet
4.3 Materiaalien yksiloiminen valmis- | Kauppanimi Lakka X Super
tuksen vilituotteista alkaen Tuotantokoodin paivamaara/koodi
Tuotannon tunnistuskoodi
4.4 Vaatimustenmukaisuusilmoituksen | Vaatimustenmukaisuusilmoituksen laati- pp-kk-vv
laatimispaiva mispéiva Jos tuotannossa ei ole tapahtunut muutoksia, péivitys suosi-
tellaan tehtévéksi kahden vuoden vélein.
Vaatimustenmukaisuusilmoitus on péivitet-
tév4, jos tuotannossa tai materiaaleissa on
muutoksia.

13 Tanskassa yrityksilla on CVR-numero ja P-numero. Ruotsissa kaikilla yrityksilla on organisaationumero. Suomessa yrityksilld on virallinen yritystunnus. Islannissa yrityksilla on tunnus ja
alv-numero. Norjassa yrityksilld on organisaationumero.

14 Jaljitettavyys on yksi vaatimustenmukaisuusilmoituksen malleissa mainituista tarkastuskohdista. Talla halutaan muistuttaa alan toimijia ja valvontaviranomaisia siit4, ettd toimijoiden on
dokumentoitava, miten tuote voidaan jaljittad toimitusketjun vaiheissa. Jaljitettavyys voidaan kuitenkin dokumentoida vaatimustenmukaisuusilmoituksesta erillaan, esim. toisessa asiakirjas-
sa.
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Tarkastuskohta

Sisalto
Vastauksen vahimmaisvaatimukset

Esimerkkeja/selvityksia

Tarkastettu,
vaatimusten
mukainen

Kaikkien kemikaalien riskinarviointi / asetuksen 1935/2004 3 a artiklan sddnndsten noudattaminen

4.5 Erityisrajoitukset

Viittaus kemikaaleja, esim. monomeereja ja
elintarvikelisdaineita koskevaan saadokseen
lainsd&dannon positiivilistoissa

Tiedot kemikaaleista, esim. sallitut aineet, siirtymén raja-
arvot lopullisessa kontaktimateriaalissa.

Jos kaytdssa on positiivilistoja: kemikaaleja voidaan kayt-
t4a laillisesti muoveista annetun asetuksen EU/10/2011
mukaisesti, liite I.

4.6 EFSAn arviointi ja raportin numero
(jos saatavissa)

Saanteleméaton aine'®: Kopio EFSAN rapor-
tista

Riskinarviointiin on sisallytettava aiottu
kaytto.

Saantelemattdmat aineet: Lausunnon numero

Tiedot komponenteista, esim. TDI-arvot

4.7 Valmistajan itsearviointi Riskinarvioinnin johtopa4tokset Kemikaalien Z riskinarviointi on suoritettu, ja sen perus-
teella voidaan todeta, ettd kemikaalia voidaan kéyttad kon-
Kontaktimateriaaleista EFSAn antamien taktimateriaalissa X EU-asetuksen 1935/2004 3 artiklan
vaatimusten mukaisesti suoritetun toksiko- | mukaisesti.
logisen kokeen dokumentointi
EFSAnN ohjeiden mukainen kattava riskinarviointiraportti
saatavissa pyynnosta
4.8 EFSAn riskinarviointimenettelya Riskinarvioinnin johtopaattkset Kemikaaleja Z saa kdyttaa kontaktimateriaalissa X FDA:n,

vastaavalla tavalla jossakin muussa
maassa suoritettu vaatimustenmukai-
suuden riskinarviointi, esim. BfR:n
tai FDA:n prosessit.

Viittaus FDA:n, BfR:n tai muun tahon
antamaan kyseista ainetta ja sen kayttoa
tietyissa kontaktimateriaaleissa koskevaan
séadokseen/suositukseen

BfR:n tai muun tahon vaatimusten mukaisesti.

Muut tarkastuskohdat

15 "sdantelemattomia aineita” kaytetaan lainsdddannon positiivilistaan kuulumattomiin aineisiin, mutta vain asetuksen 1935/2004 yleisten vaatimusten mukaisesti.
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Tarkastuskohta Siséalto Esimerkkeja/selvityksia Tarkastettu,
Vastauksen vahimmaisvaatimukset vaatimusten
mukainen
4.9 Riittavat tiedot tahattomasti lisatyistd | Valmistajan on oltava tietoinen néiden Kontaktimateriaali X koostuu kemikaaleista sek& hajoamis-
aineista (NIAS), esim. hajoamistuot- | aineiden esiintymisesta tuotteessa. Jos ja reaktiotuotteista, jotka ovat joko muoveista annetun
teista voidaan dokumentoida, ettd kyseiset aineet | asetuksen EU/10/2011 liitteessa | olevassa muovien posi-
eivat siirry, tama riittaa. tiivilistassa (FCM-nro) tai jotka on arvioitu ja todettu ase-
tuksen 1935/2004 3 artiklan mukaisiksi.
Jos kyseiset aineet siirtyvat, niistd on annet-
tava seuraavat tiedot:
- sisaltyminen kansalliseen
lainsd&dantoon
- kemikaalien yksildinti, FCM-aineen
numero, viitenumero, CAS-numero tai
kemialliset nimet
- mahdolliset rajoitteet.
4.10 Muun lainsdddannon siséltdmat rajoi- | Kontaktimateriaaleissa kaytetddn mm. Kontaktimateriaali X sisaltdd bentsoehappoa E nro 210.

tukset, esim. jos kemikaaleja sdadel-
1a4n elintarvikelisdaineena, ja puh-
tautta ja yksilointia koskevat vaati-
mukset.

(Niin kutsutut “kaksikayttdiset lisé-
aineet”, “dual use”)

bentsoehappoa ja butyylihydroksi-tolueenia
(BHT), jotka kuuluvat myds muoviasetuk-
sen soveltamisalaan.

Puhtautta ja yksil6intia koskevien méaari-
telmien ja pitoisuuden dokumentointi seka
pitoisuustiedot kontaktimateriaalissa.

Tiedot muun lainsaaddannon, esim. elintar-

Siirtyma on enintdan Y mg/kg elintarviketta.
Voidaan kéyttaa elintarvikeryhmissa ZZ, ks. asetus XX

Kontaktimateriaali X sisédltad aromiainetta FL-nro®

16 FL-numerolla tarkoitetaan aromiaineita, joista siddetddn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 2232 /96 sdiddetyn aromiaineiden luettelon hyviksymisest3, sen
sisdllyttdmisestd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1334/2008 liitteeseen I sekd komission asetuksen (EY) N:o 1565/2000 ja komission paatdoksen 1999/217/EY
kumoamisesta 1 paivana lokakuuta 2012 annetussa komission tdytantdonpanoasetuksessa (EU) N:o 872/2012
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Tarkastuskohta

Sisalto
Vastauksen vahimmaisvaatimukset

Esimerkkeja/selvityksia

Tarkastettu,
vaatimusten
mukainen

vikelisdaineita tai aromiaineita koskevan
lainsd&dénnon, sisaltdmista rajoituksista
Asiaan liittyvat sdddokset pitdisi olla saata-
vissa tdssa vaiheessa.

411 Pinta-aktiivisina biosideina toimivien | Kontaktimateriaaleissa kéytettyjen biosi- Biosidia Z kaytetdan pintabiosidina kontaktimateriaalissa
aineiden pitoisuudet dien on noudatettava asetuksen 1935/2004 | Y. Sen siirtyma on alle X mg/kg. Kemikaalilla ei ole
ja kansallisen lainsdddannon vaatimuksia teknologista vaikutusta elintarvikkeeseen.
4.12 Tarvittaessa annetaan neuvoja lopul-

lisen kontaktimateriaalin kéyttorajoi-
tuksista.

Arvioinnin lopputulos
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Malli 5: Tuottajat: lopulliset kontaktimateriaalit

Valmistajiksi katsotaan kansallisesti ja EU:n laajuisesti toimivat valmistajat ja kontaktimateriaaleja kolmansista maista EU-maihin tuovat maahantuojat.

Tarkastuskohta

Siséalto
Vastauksen vahimmais-
vaatimukset

Esimerkkejd/selvityksia

Tarkastettu, vaati-
musten mukainen

5.1 Kontaktimateriaalin valmistajan/alan | Yrityksen kdyntiosoite kyseisessa Yrityksen, kadun, kaupungin ja maan nimi.
toimijan nimi ja osoite maassa, esim. Islannissa
tai
Verkkosivusto: jos fyysinen sijainti www.FCM-yritys.com,
voidaan selvasti 10ytaa tata kautta verkkosivusto ja yritystunnus: esim. Tanskassa CVR-numero,
Ruotsissa ja Norjassa organisaationumero, Suomessa virallinen
Jos maahantuoja saa vaatimustenmu- | yritystunnus seka Islannissa tunnus ja alv-numero.
kaisuusilmoituksen tavarantoimitta-
jaltaan, se voi lisata ainakin yhteystie- | Allekirjoitus: Matti Meikélainen
tonsa vaatimustenmukaisuusilmoituk-
seen ennen kontaktimateriaalin
myyntié
IImoituksen allekirjoittajan nimi
5.2 Jaljitettavyyst’ Raaka-aineiden toimittajan nimi ja Kontaktimateriaaleja myyvan yrityksen, kadun, kaupungin ja
fyysinen osoite maan nimi.
Tai Internet-osoite www.FCM-yritys.com
5.3 Materiaalien ja tarvikkeiden Kauppanimi Muovikelmu XYZ

17 Jaljitettavyys on yksi vaatimustenmukaisuusilmoituksen malleissa mainituista tarkastuskohdista. Talla halutaan muistuttaa alan toimijia ja valvontaviranomaisia siit3, ettd toimijoiden

on dokumentoitava, miten tuote voidaan jaljittda toimitusketjun vaiheissa. Jaljitettdvyys voidaan kuitenkin dokumentoida vaatimustenmukaisuusilmoituksesta erillddn, esim. toisessa asia-

kirjassa.
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Tarkastuskohta Siséalto Esimerkkejé/selvityksia Tarkastettu, vaati-
Vastauksen vahimmais- musten mukainen
vaatimukset

yksiléiminen Materiaalityyppi

Paperi/ensikuidut, PET-muovit, monikerrosmateriaalien (liimat,
painovadrit, metalli) eri kerrosten tyyppi

5.4 Vaatimustenmukaisuusilmoituksen | Vaatimustenmukaisuusilmoituksen pp-kk-vv
laatimispéaiva laatimispdiva Jos tuotannossa ei ole tapahtunut muutoksia, paivitys suositel-
laan tehtdvaksi kahden vuoden vélein.
Vaatimustenmukaisuusilmoitus on On otettava huomioon, etté joidenkin kontaktimateriaalien, esim.
péivitettdva, jos tuotannossa tai mate- | prosesseissa kéytettavien laitteiden, sdilyvyysaika on pitka ja
riaaleissa on muutoksia. niiden vaihtuvuus hidasta.
Riskinarviointi /asetuksen 1935/2004 3 a artiklan sddnndsten noudattaminen
55 Erityisrajoitukset Viittaus kemikaaleja, esim. mo- Tiedot kemikaaleista, esim. sallitut aineet, siirtyman raja-arvot
nomeereja ja elintarvikelisaaineita lopullisessa kontaktimateriaalissa.
koskevaan séaddkseen lainsdddanndn | Jos kéytdssa on positiivilistoja: kemikaaleja voidaan kéayttaa
positiivilistoissa laillisesti muoveista annetun asetuksen EU/10/2011 mukaisesti,
liite I.
5.6 EFSAN arviointi ja raportin numero Saantelematon aine'®: Kopio EFSAn | Saantelemattomat aineet: Lausunnon numero
(jos saatavissa) raportista
Tiedot komponenteista, esim. TDI-arvot
Riskinarviointiin on sisallytettava
aiottu kaytto.
5.7 Valmistajan itsearviointi Riskinarvioinnin johtopéatokset Kemikaalien Z riskinarviointi on suoritettu, ja sen perusteella

Kontaktimateriaaleista EFSAnN anta-
mien vaatimusten mukaisesti suorite-
tun toksikologisen kokeen dokumen-

tointi

voidaan todeta, ettd kemikaalia voidaan kayttaa kontaktimateri-
aalissa X EU-asetuksen 1935/2004 3 artiklan mukaisesti.

EFSAnN ohjeiden mukainen kattava riskinarviointiraportti saata-
vissa pyynnosta

18 "sdantelematon aine": sovelletaan lainsdddannon positiivilistaan kuulumattomiin aineisiin, mutta vain asetuksen 1935/2004 yleisten vaatimusten mukaisesti.
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Tarkastuskohta

Sisalto
Vastauksen vahimmais-
vaatimukset

Esimerkkejé/selvityksia

Tarkastettu, vaati-
musten mukainen

5.8 EFSAnN riskinarviointimenettelya Riskinarvioinnin johtopa&tokset EFSAn riskinarviointimenettelyd vastaavalla tavalla jossakin
vastaavalla tavalla jossakin muussa muussa maassa suoritettu vaatimustenmukaisuuden riskinarvi-
maassa suoritettu vaatimustenmukai- ointi, esim. BfR:n tai FDA:n prosessit.
suuden riskinarviointi, esim. BfR:n
tai FDA:n prosessit.

Muut tarkastuskohdat

5.9 Kemikaalien seké hajoamis- ja reak- | Siirtymaanalyysin tiedot, mm. testi- Testiolosuhteissa olisi otettava huomioon kéyttdohjeet, kontak-

tiotuotteiden siirtyma olosuhteista, kdytetyistd simulanteis- | tiin joutuvat elintarviketyypit, lampotilat, kosketusaika jne.
ta, elintarvikeanalyysisté ja testin Mallilaskelmien kéyton yhteydessa on annettava tiedot mate-
kestosta maattisista laskelmista.
Jos EU-lainsaddanndssa ei ole tes-
tausvaatimuksia, ohjeina voidaan
kayttaa kansallista lainsdadantoa tai
esim. BfR:n suositusta
Kéytetyt menetelmét on validoitava,
ja osoitus- ja maaritysrajoissa on
otettava huomioon siirtyman tasot.
5.10 Riittavat tiedot tahattomasti lisatyistd | Valmistajan on oltava tietoinen nai- Kontaktimateriaali X koostuu kemikaaleista seka hajoamis- ja

aineista (NIAS), esim. hajoamistuot-
teista

den aineiden esiintymisesta tuottees-
sa. Jos voidaan dokumentoida, etta
kyseiset aineet eivat siirry, tdma riit-
taa.

Jos kyseiset aineet siirtyvét, niista on

annettava seuraavat tiedot:

- siséltyminen kansalliseen
lains&&dantoon

- kemikaalien yksilginti, FCM-

reaktiotuotteista, jotka ovat joko muoveista annetun asetuksen
EU/10/2011 liitteessa | olevassa muovien positiivilistassa (FCM-
nro) tai jotka on arvioitu ja todettu asetuksen 1935/2004 3 artik-
lan mukaisiksi.
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Tarkastuskohta

Sisalto
Vastauksen vahimmais-
vaatimukset

Esimerkkejé/selvityksia

Tarkastettu, vaati-
musten mukainen

aineen numero, viitenumero,
CAS-numero tai kemialliset
nimet

- mahdolliset rajoitteet.

5.11 Muun lainsdadanndén siséltamat rajoi- | Kaksikayttoisia lisdaineita ei kdytetd | Kontaktimateriaaleissa kdytetddn mm. bentsoehappoa ja butyyli-
tukset, esim. jos kemikaaleja sédédel- | tai hydroksi-tolueenia (BHT), jotka kuuluvat myds muoviasetuksen
144n elintarvikelisdaineena, ja puh- puhtautta ja yksildintid koskevien soveltamisalaan.
tautta ja yksildinti& koskevat vaati- maéritelmien ja pitoisuuden doku-
mukset. mentointi sek& pitoisuustiedot kon- E-numerot liittyvét puhtaus- ja yksildintivaatimuksiin seké EF-
(Niin kutsutut “kaksikayttoiset lisé- taktimateriaalissa. SAn riskinarviointiin, mutta niit4 voidaan k&yttaa naihin kemi-
aineet”, “dual use”) kaaleihin vaikka ne eivat ole maaritelmien ym. mukaisia.

E-numero tai FL-numero.
Tiedot muun lainsd&ddénnon, esim. elintarvikelisiaineita koske-
van lainsdadannon sisaltamista rajoituksista

5.12 | Tiedot materiaalin tai tarvikkeen (i) elintarviketyyppi tai -tyypit, joiden | ESimerkkeja
kaytosta kanssa sen on tarkoitettu joutuvan Muovinen evasrasia _ _ -

kosketukseen Tarkoitettu k&ytettavaksi kaikentyyppisten elintarvikkeiden
s . Lo kanssa lampdtilan ollessa —10—+60° C.
(i) késittelyn ja varastoinnin aika ja
L%TlfgttdfsgitzrlIii?zlallrr:/{lglztaz?ﬁnssa Ei rasvaisille tai happamille elintarvikkeille
Tieto siit4, voidaanko kayttdd mikroaaltouunissa
(iii) elintarvikkeen kosketuspinnan
koon suhde materiaalin tai tarvikkeen | | asj- ja haarukkasymboli. Kun tata symbolia kaytetaan mainit-
vaatimustenmukaisuuden laadinnassa | sematta rajoituksia, tarkoitetaan, etta tuotetta voidaan kéyttaa
kaytettyyn volyymiin. kaikentyyppisten elintarvikkeiden kanssa ja kaikissa prosessiolo-
suhteissa (normaaleissa ja ennakoitavissa kayttdolosuhteissa).
5.13 Estokerros Kun estokerrosta kaytetéan, on vah- Estokerrosta ei kayteta

vistettava, ettd sen ulkopuolella ole-
vien kerrosten arvioimattomia kemi-

Materiaalilla on estokerros, siirtymaa ulkokerroksista on testattu
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Tarkastuskohta

Sisalto
Vastauksen vahimmais-
vaatimukset

Esimerkkejé/selvityksia

Tarkastettu, vaati-
musten mukainen

kaaleja siirtyy enintd&n 0,01 mg/kg ja
ettd ne eivat ole karsinogeenisié,
mutageenisia eivatka lisaédntymiselle
vaarallisia.

ja se on muoveista annetun asetuksen (asetuksen EU/10/2011
13 artikla) vaatimusten mukainen.

Estokerroksena kaytetdan alumiinia.

5.14 Pinta-aktiivisina biosideind toimivien | Kontaktimateriaaleissa kéaytettyjen Biosidid Z kaytetddn pintabiosidind kontaktimateriaalissa Y. Sen
aineiden pitoisuudet biosidien on noudatettava asetuksen siirtyma on alle X mg/kg. Kemikaalilla ei ole teknologista
1935/2004 ja kansallisen lainsdadén- | vaikutusta elintarvikkeeseen.
noén vaatimuksia
5.15 Pakkausmateriaalin aktiiviset tai Aktiivisista ja alykkaista ainesosista Aktiivisia/alykkéita ainesosia ei kéyteta
alykkéaat ainesosat on pyydettavé tiedot (tarkoitetusta)
epmmanssnrtymasta, tehosta ja kayt- Aktiivinen ainesosa elintarvikkeen X lisdaine, E-numero
toohjeista.
Aktiivisen komponenetin vapaut- Aktiivinen ainesosa aromiaine Y, FL-numero
tamien ainesosien nimi ja maara
Siirtymad elintarvikkeisiin vahintdén Z mg/kg, enintdédn W
Puhtauskriteerit mg/kg
Riittavat tiedot aktiivisen tai alyk-
k&an kontaktimateriaalin soveltu-
vuudesta ja tehokkuudesta
Arvioinnin lopputulos
42 NCM:n editointiviline




Malli 6: Valmiiksi pakattujen elintarvikkeiden valmistajat ja maahantuojat

Elintarvikkeiden valmistajiksi katsotaan kansallisesti ja EU:n laajuisesti toimivat valmistajat ja valmiiksi pakattuja elintarvikkeita kolmansista maista EU-maihin
tuovat maahantuojat. Tahan kuuluvat myds elintarvikkeita valmistavat vahittdismyyjat. Ks. kohdat 7.5 ja 7.6.

Nailla toimijoilla ei ole oikeudellista velvoitetta laatia vaatimustenmukaisuusilmoitusta. Toimijoilla on kuitenkin oltava tavarantoimittajansa antama vaatimus-
tenmukaisuusilmoitus, joka on laadittu mallien 1 ja 5 vaatimusten mukaisesti.
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Liite Ill: Todistusasiakirjat
kaytannossa

Todistusasiakirjoja pidetdan usein luottamuksellisina tietoina, eika niita
lahetetd toimitusketjussa eteenpéin.

Asiakirjat on pyynnosta annettava viranomaisille. Ohjeellisena maaraai-
kana esitetddn, ettd asiakirjat olisi annettava viranomaisten saataville 1-
2 viikon kuluessa.

Asiakirjoja pyydettdessa olisi tismennettava, pyydetadnko niitd kaikista
vaatimustenmukaisuusilmoituksen tarkastuskohdista vai vain esimer-

kiksi siirtymia ja analyyseja koskevista tiedoista.

Eri tarkastuskohtien todistusasiakirjat mainitaan jaljempana. Analyyttis-
ten testien tulosten todistusasiakirjat luetellaan erikseen liitteessa IV.

Luettelo ei ole tyhjentdva, ja lisdpyynnot ovat mahdollisia.
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Todistusasiakirjat/tarkastuskohdat ja esimerkit

Tarkastuskohta

Todistusasiakirjat

Pyydetty

1. Vaatimustenmukaisuusilmoituksen laativan
toimijan nimi ja osoite

2. Kontaktimateriaaleja tai niiden valmistuksen
vélituotteita taikka niiden valmistukseen tarkoi-
tettuja aineita valmistavan tai maahan tuovan
toimijan nimi ja osoite.

3. Kyseisten materiaalien ja tarvikkeiden, val-
mistuksen valituotteiden tai valmistukseen tar-
koitettujen aineiden nimi.

Kontaktimateriaalin, kauppanimen ja tuotannossa kaytettyjen vali-
tuotteiden vilinen yhteys on osoitettava selvasti.

Tiedot kdytetyistd materiaaleista kuten muoveista, liimoista ja la-
koista.

4. llmoituksen paivamaara'®

Myyntipdivaa ja toimittajaa koskevat tiedot

19 Paivitystd suositellaan joka toinen vuosi. Vanhempi vaatimustenmukaisuusilmoitus voi edelleen olla voimassa, se on arvioitava tarkasti.
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Todistusasiakirjat/tarkastuskohdat ja esimerkit

Tarkastuskohta

Todistusasiakirjat

Pyydetty

Toimittajan tiedot tuotantopdivastd ja parametreistd, koostumuksen
muutoksista jne.

5. Vahvistus siitd, etta kontaktimateriaalit, val-
mistuksen vélituotteet tai aineet ja prosessit ovat
tdmén asetuksen (N:0 10/2011) ja asetusten N:o
1935/2004 ja 2023/2006 asiaan liittyvien vaati-
musten mukaisia.

Koostumus:

a. riskinarvioinnin taustatiedot (tieteelliset raportit), siirtyman
raja-arvojen laskelmat, altistumisen arvioinnit

b. tiedot kontaktimateriaalin sisdltimistd kemikaaleista

c. arvio mahdollisista hajoamis- ja reaktiotuotteista

Analyysi:

a. kemiallinen analyysi20

b. Aistinvarainen testaus

Hyvdt tuotantotavat:

Tuotannon Kriittiset kohdat ja ndihin liittyvat valvontatoimenpiteet

6. Kemikaalien seka hajoamis- ja reaktiotuottei-

Siirtyman raja-arvot: lainsdddannosta tai riskinarviointiin perustu-

20 Kemiallisessa testissé olisi eriteltava analyyttiset menetelmét, osoitusrajat, simulantit seka lampotila, jossa testi on tehty. Ks. tarkastuskohdat, liite V.
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Todistusasiakirjat/tarkastuskohdat ja esimerkit

Tarkastuskohta Todistusasiakirjat Pyydetty

den siirtyma vasta laskelmasta

(riittavat tiedot kaytetyista ainesosista tai niiden | Materiaalissa kdytettyjen kaikkien kemikaalien tiedot
hajoamistuotteista, joista kyseessa olevissa ase- | Siirtymalaskelman dokumentointi

tuksissa/direktiiveissé annetaan rajoituksia ja/tai | Analyysi/teoreettinen arviointi mahdollisista reaktio- ja hajoamis-
tdsmallisid ohjeita) tuotteista

Analyysimenetelmat jne., ks. liite [V

Aistinvarainen testaus: menetelmd, esim. paneelin koulutus, yksi-
tyiskohtaiset tulokset

7. Kaksikayttoiset lisaaineet?’(dual use) Muoviasetuksessa mainitut kaksikayttoiset lisdaineet ja niista laadit-
tu luettelo perustuvat elintarvikelisdaineista EFSAn tekemaan ris-
kinarviointiin. Siirtyma ei saa johtaa elintarvikelisdaineista annetus-
sa asetuksessa sdddettyjen enimmaisrajojen ylitykseen.

21 Elintarvikkeissa rajoitettujen ainesosien siirtyméan tasoa koskevat riittavat tiedot, jotka on saatu tutkimustietojen tai teoreettisten laskelmien ja tarvittaessa puhtauskriteerien perusteella direktiivien 2008/60/EY,
95/45/EY ja 2008/84/EY mukaisesti. Tarkoituksena on mahdollistaa kyseisten materiaalien ja tarvikkeiden EU-s&dnndsten mukainen kayttd tai niiden puuttuessa elintarvikkeisiin sovellettavien kansallisten sdédanndsten mukainen
kéytto.

NCM:n editointivdline 47




Todistusasiakirjat/tarkastuskohdat ja esimerkit

Tarkastuskohta

Todistusasiakirjat

Pyydetty

Tiedot elintarvikelisdaineiden yksildintid ja puhtautta koskevien
kriteerien noudattamisesta.

Siirtyman testaaminen ja tulokset.

8. Tiedot materiaalin tai tarvikkeen kaytosta

(i) elintarviketyyppi tai -tyypit, joiden kanssa sen on tarkoitettu
joutuvan kosketukseen

(i) kasittely- ja séilytysaika ja -lampdtila materiaalin joutuessa
kosketukseen elintarvikkeen kanssa

(iii) elintarvikkeen kosketuspinnan alan suhde materiaalin tai
tarvikkeen vaatimustenmukaisuuden laadinnassa kéytettyyn
volyymiin (muovien osalta).

Siirtymatestauksen tulokset, testiolosuhteiden dokumentointi, joka
kattaa erityyppiset elintarvikkeet, ohjeissa esitetyt ajat/lampdétilat
jne.

9. Estokerros

Estokerroksen testaustulokset, -menetelmat jne. materiaalin joutu-
essa kosketukseen kayttoohjeissa mainittujen elintarvikkeiden
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Todistusasiakirjat/tarkastuskohdat ja esimerkit

Tarkastuskohta Todistusasiakirjat Pyydetty

kanssa.

Kun estokerrosta kédytetddn, on vahvistettava, ettd sen ulkopuolella
olevien kerrosten arvioimattomia kemikaaleja siirtyy enintdan 0,01
mg/kg ja ettd ne eivat ole karsinogeenisii, mutageenisia eivatka
lisdantymiselle vaarallisia.

8. Merkinnat/kayttdohjeet Siirtyméatestauksen tulokset, testiolosuhteiden dokumentointi, joka
kattaa erityyppiset elintarvikkeet, ohjeissa esitetyt ajat/lampétilat
jne.
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Liite IV: Todistusasiakirjat,
analyyttinen testaus

Siirtyméan analyyttisen testauksen taustatietoihin olisi sisallytettava

monenlaisia tietoja analyysimenetelmasta. Naita ovat toteamisrajat,
testiolosuhteiden valinta ja kosketuksen lampdtila/kesto seka tietojen
laadunvarmistus. Tiedot on arvioitava yksityiskohtaisesti vaatimusten-
mukaisuusilmoituksen tietojen paikkansapitiavyyden varmistamiseksi.

Tarkastuskohta

Todistusasiakirjat

Pyydetty

Testilaboratorion
ominaisuudet

Onko testilaboratorio sertifioi-
tu ja/tai akkreditoitu? Tata ei
vaadita lainsdadannossa, mutta
laboratorioilla on oltava kay-
tossadn laadunvarmistusjarjes-
telma.

Naytteenotto

Muodostavatko néytteet edus-
tavan otoksen niistd kontakti-

materiaaleista, joita vaatimus-
tenmukaisuusilmoitus koskee?

Onko tuotantoprosessia muun-
neltu/muutettu?

Mita testataan ja miten?

Kemikaalien (ldhtdain-
eiden) siirtyma

Mitd kemikaaleja/materiaaleja
on testattu?

Onko painettuja teksteja sisil-
tavan pakkauksen ulkopuolelta
testattu kosketussiirtyma?

Onko keskeinen osa kontakti-
materiaalia testattu? Tama
koskee osaa, joka tavanomai-
sissa ja ennakoitavissa olosuh-
teissa joutuu kosketukseen
elintarvikkeen kanssa.
Esimerkkina mainittakoon
kannen tiivisteet, kosketukseen
joutuva alue - suora/epésuora?
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Perustuvatko tiedot erityisiin
testausolosuhteisiin?

Kemikaalien siirtymé
(hajoamis- ja reak-

Esim. lakoista ja painovareista
mahdollisesti syntyvien reak-

tiotuotteet) tio- ja hajoamistuotteiden arvi-
ointi.
Kaytetadnko testiolo- Testiolosuhteiden yksityiskoh-

suhteita oikein, kun
niissi simuloidaan kon-
taktimateriaalin koske-
tusta elintarvikkee-
seen?
Testiolosuhteissa on
noudatettava kontak-
timateriaalin kdyttooh-
jeita sen joutuessa kos-
ketukseen elintarvik-
keen kanssa.

dat, kuten lampétila, kosketus-
aika, kdytetyt simulantit tai
elintarvikeanalyysi.

Onko kéyttoohjeiden vélinen
yhtapitavyys dokumentoitu,
esim. kun kyse on elintarvik-
keen lampétiloista, saily-
vyysajasta ja valituista testiolo-
suhteista?

Jos kayttoohjeita ei ole, testaus
olisi suoritettava worst case -
olosuhteiden mukaisesti.

Muoveja testattaessa on nouda-
tettava muoviasetuksen
EU/10/2011 testiolosuhteita,
ja ne on dokumentoitava.

Analyysimenetelmit

Analyysimenetelma

Ovatko analyysimenetelmat
validoituja ja onko validointi
dokumentoitu?

Onko menetelma selektiivinen
ja ainekohtainen (esim. GC-MS,
LC-MS/MS)?

Jos kontaktimateriaali on tar-
koitettu kaytettavaksi pitkikes-
toiseen kosketukseen, voidaan
kayttda nopeutettuja testeja.

Onko kaytetyn analyyttisen
menetelman laatu hyvaksytta-
va?

Analyysin suori-
tuskykyparametrit

Toteamisrajat, LOD
Madritysrajat, LOQ
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Tulosten laskeminen

Miké on analyysin ja/tai variaa-
tion epdvarmuus néytteiden
valilla?

Miten laskelma suoritetaan?

Pohdi, pitaisiko migraatiotu-
lokset ilmoittaa milligrammoi-
na kiloa (mg/kg) vai neliéde-
simetreind (mg/dm?2 elintarvi-
ketta kohti).
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Liite V: Paattelypuu — vaatimustenmukaisuusilmoituksen ja
todistusasiakirjojen vaatimukset

Monet kontaktimateriaalit koostuvat eri kerroksista, ja tdman liitteen paattelypuu on tarkoitettu elintarvikealan toimijalle ohjeeksi, jonka
avulla voi tehda kontaktimateriaalista arvion ja paatella, onko kyseessa yksi- vai monikerrosmateriaali.

Vaih | Materiaalin koostumus Vaatimus, joka on taytettava | Lisatiedot/kansallinen lainsaadanto
e
1 a) Yksi kerros? Jos vastaus on a)
b) Useita kerroksia? C Vaiheiden 3 a-s
c) Sisaltadko materiaali vaatimukset
kaksikayttoisia lisdaineita? (materiaalityyppi)

Jos vastaus on b)
C Vaiheiden 3 a-s
vaatimukset
(vksittdiset
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Vaih

Materiaalin koostumus

Vaatimus, joka on taytettava

Lisatiedot/kansallinen lainsaadantd

kerrokset?2).

Jos vastaus on c)
C Vaiheet2ja3a-s

Elintarvikelisdaineet,
aromiaineet

tai muut
ainekohtaiseen
lainsdadantoon
sisaltyvat

kemikaalit

Tietoa EU:n
vaatimuksista:

Elintarvikelisdaineet
http://ec.europa.eu/food/fo

od/chemicalsafety/additives

/comm legisl en.htm

Aromiaineet
http://ec.europa.eu/food /fo
od/fAEF /flavouring/comm 1

egisl en.htm

Elintarvikelisdaineita sdddellddn positiivilistoissa,

ja niitd saa kayttaa tietyissa elintarvikkeissa tietty-
jen elintarvike- ja merkintdvaatimuksia koskevien
rajoitteiden mukaisesti.

22 Monikerrosmateriaali voi koostua esim. muovi-, metalli-, painovari- ja liimakerroksista seka pinnoitteesta.
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http://www.efsa.europa.eu/science/afc/afc_guidance/722_en.html
http://www.efsa.europa.eu/science/afc/afc_guidance/722_en.html
http://www.efsa.europa.eu/science/afc/afc_guidance/722_en.html
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do

Vaih

Materiaalin koostumus

Vaatimus, joka on taytettava

Lisatiedot/kansallinen lainsaadantd

3-a Liimat Asetus 1935/2004 (yksit- Lisdaineet, liuottimet jne.
taisten ainesosien
arviointi)
3-b Regeneroitu selluloosa Asetus 1935/2004, Polymeerit, lisdaineet
Komission direktiivi Ruotsin elintarvikeviraston ohje (LIVSFS 2011:7)
93/10/ETY, sellaisena kuin elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista
se on muutettuna direktiivil- | materiaaleista ja tarvikkeista
1493/111/EY ja komission
direktiivilla 2004 /14/EY.
Direktiivi sisdltda sallittujen
aineiden positiivilistan ja
niiden kdyton ehdot.
3c Keramiikka Asetus 1935/2004 Savi, piioksidi, lisdaineet, pinnoitteet

Neuvoston direktiivi
84/500/ETY, sellaisena kuin
se on muutettuna direktiivil-
14 2005/31/EY. Lyijyn ja
kadmiumin enimmaismaarat
+ yksittdisten ainesosien
arviointi.

Ruotsin elintarvikeviraston ohje (LIVSFS 2011:7)
elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista
materiaaleista ja tarvikkeista
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Vaih

Materiaalin koostumus

Vaatimus, joka on taytettava

Lisatiedot/kansallinen lainsaadantd

3-d Korkki Asetus 1935/2004. Querqus suber - puun kuori, mahdollisesti lisdai-
(vksittdisten ainesosien ar- neet ja pinnoitteet
viointi) Pinnoitteet

3-e Lasi Asetus 1935/2004. Tanska: Lyijyn ja kadmiumin enimmaispitoisuudet
(vksittdisten ainesosien ar-
viointi)

3-g Nahka Asetus 1935/2004. Vuodat, mahdollisesti lisdaineet
(vksittdisten ainesosien ar-
viointi)

3-h Metallit ja metalliseokset Asetus 1935/2004. Metallit, mahdollisesti pinnoitteet ja painovarit;
(yksittdisten ainesosien ar- metalleja ja metalliseoksia kasittelevat pohjoismai-
viointi) set ohjeet ovat valmisteilla.

3-i Kierratyspaperi ja -kartonki Asetus 1935/2004 Materiaalista on tarkistettava kuidut, lisdaineet ja
kontaminantit kuten kemikaalit. Kierratyspaperia
ja -kartonkia suositellaan kaytettavaksi kosketuk-
sessa ainoastaan sellaisten elintarvikkeiden kans-
sa, jotka kuoritaan ennen kayttoa.

3-j Paperi ja kartonki ensikui- Asetus 1935/2004 Materiaalista on tarkistettava kuidut ja lisdaineet.

dusta Ks. teos Nordic guidelineFood contact materials
and articles: Printing Inks — Nordic cooperation

3-k Muovit Asetus 1935/2004 Muovien monomeerien ja lisdaineiden positiivilista

56 NCM:n editointiviline



http://www.fcm-company.com/
http://www.fcm-company.com/
http://www.norden.org/en/publications/publikationer/2012-521

Vaih

Materiaalin koostumus

Vaatimus, joka on taytettava

Lisatiedot/kansallinen lainsaadantd

Asetus 10/201123

kestopinnoitteet

(vksittdisten ainesosien ar-

Asetus 282/2008

3-1 Painovérit Asetus 1935/2004 Virit, pigmentit, lisdaineet, liuottimet, valmistuk-
(vksittdisten ainesosien sen apuaineet Nordic guideline
arviointi)

3-m | Kumi Asetus 1935/2004 Materiaalista on tarkistettava polymeerit ja lisaai-
(vksittdisten ainesosien neet. Nitrosamiinien enimmaispitoisuudet tut-
arviointi) tipullojen tuttiosissa.

3-n Piiyhdisteet Asetus 1935/2004 Materiaalista on tarkistettava polymeerit ja lisaai-
(vksittdisten ainesosien ar- neet.
viointi)

3-0 Kivi Asetus 1935/2004 Erilaiset kivet (mineraalit) mahdollisesti pinnoit-
(vksittdisten ainesosien ar- teiden kanssa
viointi)

3-p Pinnoitteet, kuten lakat ja Asetus 1935/2004 Materiaalista on tarkistettava mm. lisdaineet ja

liuottimet.

23 Muoveista annetun aiemman sdddoksen testiolosuhteita voidaan soveltaa siirtymakauden ajan 31. joulukuuta 2015 asti.
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Materiaalin koostumus

Vaatimus, joka on taytettava

Lisatiedot/kansallinen lainsaadantd

viointi)

3-q Tekstiilit Asetus 1935/2004 Puuvilla, pellava, villa, mahdollisesti lisdaineiden
(yksittéisten ainesosien ar- kanssa.
viointi)

3-s Puu Asetus 1935/2004 Eri puulajit, mahdollisesti pinnoitteiden ja paino-
(yksittéisten ainesosien ar- varien kanssa. Aitoja pohjoismaisia lajeja kuten
viointi) mantyd, pyokkid, tammea ja koivua voidaan kayt-

tdd muille lajikohtainen arviointi
58 NCM:n editointiviline




