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1 Lukijalle

Tama ohje kasittelee kontaktimateriaalilainsdadantda ja sen asettamia vaatimuksia elintarvikealan
kone- ja laite-, sekd materiaalihankinnoille. Kontaktimateriaaliohjeen tarkoitus on olla apuna omaval-
vonnan toteuttamisessa ja sen tavoitteena on selvittdd asioita, joita elintarvikealan toimijoiden tulee
ottaa huomioon naita kone-, laite- sekd materiaalihankintoja tehdessaan ja niitd suunnitellessaan.
Pakkausmateriaaleja tdssa ohjeessa ei kasitella.

Elintarvikekontaktissa olevia materiaaleja ja tarvikkeita ovat mm. elintarvikepakkaukset, tankit, hapon-
kestavat terakset, kuljetinhihnat, tiivistemateriaalit ja voiteluaineet. Kontaktimateriaaleiksi lasketaan
myds muut aineet, jotka joutuvat kosketuksiin elintarvikkeen kanssa kuten hoyry ja paineilma. Néille ei
I0ydy varsinaista EU-tasoista lainsd&adéantta, jolloin erilaiset standardit ovat hyva tapa osoittaa elintar-
viketurvallisuus. Hoyrykattilakemikaalit ja talousvesi ovat aineita, joihin ei sovelleta kontaktimateriaali-
lainsdadantoa.

Tarkeita huomioitavia saadodsasioita on kaksi: EU:n kontaktimateriaaliasetus on hierarkkisesti korke-
ampi sdados kuin konedirektiivi, joten CE-merkki ei yksin riitd dokumentiksi koneen turvallisuudesta.
CE-merkki ei sellaisenaan vastaa kontaktimateriaaliasetuksen vaatimustasoa.

Ohje soveltuu myds koneiden ja laitteiden valmistajille seka laitetoimittajille taustoituksena monille ky-
symyksille, joita elintarvikkeiden valmistajat joutuvat tekemaan koneita ja laitteita tilatessaan. Asianmu-
kaiset laitetestit ovat perusedellytys ja todistuksien tulee olla kunnossa elintarviketuvallisuuden yllapi-
tamiseksi.

Tama ohje on tehty Kaakkois-Suomen ammattikorkeakoulun XAMK:in opiskelijan Jukka Myllymaen
insinddrityona. Tyon tilaaja oli Elintarviketeollisuusliitto ry (ETL) ja sen yhteydessa toimiva Hygienia-
ryhma. InsinGoritydn ohjaajana toimi Kaakkois-Suomen ammattikorkeakoulun XAMK:in lehtori Jarkko
Méannynsalo. Elintarviketeollisuusliitosta yhteyshenkil6ina olivat toimialapaallikot Mari Lukkariniemi ja
Elisa Piesala. Ohjeen paivittamisesta vastaa Hygieniaryhma.

Kontaktimateriaaliohjeessa olevat mahdolliset lainsdadannon tai kaytettyjen lahteiden tulkinnat ovat
taustatybryhmén ja opinnaytetydn laatijan nakemyksia niiden soveltamisesta. Ohjeiden ja tulkintojen
soveltaminen tapahtuu toimijan omalla vastuulla. Lopullisen paattksen lainsaadannon tulkinnasta te-
kee tuomioistuin.

Ohjetta paivitetdan tarvittaessa.

Helsingissa 1.6.2018

Elintarviketeollisuusliitto ry
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2 Mita kontaktimateriaalit ovat?

Kontaktimateriaaleja ovat kaikki elintarvikkeeseen suoraan tai epasuorasti kosketuksissa olevat mate-
riaalit. Liitteessa 1 on lueteltu materiaalit, jotka on lueteltu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sessa (EY) N:o 1935/2004.

Useimmiten ndmé& ovat materiaaliltaan metallia, muovia, paperia, kartonkia, lasia, keramiikkaa tai eri-
laisia nesteitd. Kontaktimateriaaleihin luetaan myds naissa kaytettdvia aineita kuten liimat, voiteluai-
neet, painovérit tai lisdaineet.

Kontaktimateriaaleiden tulkinnoissa kaytetaan seuraavaa jarjestysta:

1) EU-s&éadosta, joka on voimassa jokaisessa jasenmaassa

2) Oman maan kansallista sdadosta

3) Toisen EU-maan kansallista saadosta

4) Kansallisia ja alueellisia ohjeita ja suosituksia, esim. EU-jasenmaan suositusta (Saksan BfR
suositukset tai pohjoismainen metalleja koskeva Norden)

5) Toimialojen suosituksia kuten Stainless Steel-jarjestén ruostumattomia metalleja koskeva jul-
kaisu tai jokin toimialan oma suositus kuten painovéreilld EuPIA ((European Printing Ink Group
of CEPE)

6) EU:n ulkopuolisen maan saadosta: Kuten USA:n FDA (Food & drug administration).

EU:n antamat asetukset ovat voimassaan sellaisinaan kaikissa jAsenmaissa. Direktiivi on unionin ase-
tusta alemman asteinen sdados. Esim. kontaktimateriaalien kehysasetus on voimakkaampi kuin kone-
direktiivi. Direktiivi on EU:n jasenvaltiossa voimassa paasaantotisesti vasta sitten, kun EU jasenmaa on
tehnyt direktiivin nojalla kansallisen saadoksen. (Pahkala 2017 ja Lukkariniemi 2017).

Euroopan komissio on laatinut vuonna 2015 esitteen, jossa elintarvikekontaktimateriaalit esitetdaan seu-
raavasti:

"Ennen kuin elintarvikkeet kaytetaan ravinnoksi, ne joutuvat tuotannon, jalostuksen, varastoinnin, val-
mistuksen ja tarjoilun yhteydesséa kosketuksiin monien materiaalien ja tarvikkeiden kanssa. Téllaisia
materiaaleja ja tarvikkeita kutsutaan elintarvikekontaktimateriaaleiksi, ja niitd ovat muun muassa elin-
tarvikkeiden kuljetusastiat, jalostuksessa kaytettavat koneet, pakkausmateriaalit seké taloustarvikkeet
ja ruokailuvélineet. Elintarvikekontaktimateriaalien on oltava riittdvan reagoimattomia, jotta niiden ai-
nesosat eivat vaikuta haitallisesti kuluttajien terveyteen tai elintarvikkeiden laatuun. Naiden materiaalien
turvallisuuden varmistamiseksi ja tavaroiden vapaan liikkuvuuden helpottamiseksi Euroopan unionissa
(EU) on otettu kayttoon erilaisia lainsdadanndéllisia vaatimuksia ja tarkastuksia.”

(Euroopan komission julkaisu Elintarvikekontaktimateriaalit 2018)

2.1 Kontaktimateriaaleja koskeva lainsaadanto
Kaikkia kontaktimateriaaleja koskevat lainsdadannot
- Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:01935/2004, elintarvikkeen kanssa koske-
tukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista astui voimaan 03.12.2004. Myéhemmin ke-
hysasetus (EY) 1935/2004,
- GMP-laadunhallintajarjestelmé = Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
2023/2006, elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien ja tarvikkeiden hyvista
tuotantotavoista astui voimaan 01.08.2008. Myéhemmin GMP asetus (EY) 2023/2006,
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R1935-20090807&from=EN
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http://www.eupia.org/index.php?id=5
https://www.fda.gov/
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Muita vaatimustenmukaisuusilmoituksessa huomioon otettavia asioita.

Komission asetus (EU) N:o 10/2011, elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista muovi-
sista materiaaleista ja tarvikkeista astui voimaan 01.05.2011, My6hemmin muoviasetus (EU)
10/2011, huomioi muutokset

Komission asetus (EY) N:o 282/2008, elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvasta kierra-
tysmuovista valmistetuista materiaaleista ja tarvikkeista,

Komission asetus (EU) N:0 284/2011, erityisten edellytysten ja yksityiskohtaisten menettely-
jen vahvistamisesta Kiinan kansantasavallasta ja Kiinan kansantasavallan Hongkongin erityis-
hallintoalueelta peréisin olevien tai niisté lahetettyjen polyamidista ja melamiinista valmistettu-
jen muovisten taloustavaroiden tuontia varten,

Komission asetus (EY) N:o 450/2009, elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista aktiivi-
sista ja alykkaistd materiaaleista ja —tarvikkeista,

Komission asetus (EY) N:o 1895/2005, tiettyjen epoksijohdannaisten kayton rajoittamisesta,
KTM asetus 165/2006 elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista keraamisista materiaa-
leista ja tarvikkeista

KTM asetus 697/2005 elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvasta regeneroidusta selluloo-
sasta (sellofaani),

KTM péaatos 268/1992 erdiden raskasmetallien siirtymiselle elintarvikkeen kanssa kosketuk-
seen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista,

KTM paatds 903/1994 N-nitrosoamiinien ja/tai N-nitrosoituvien aineiden siirtymiselle materiaa-
leista.

Maa- ja Metsatalousministerion sivuilla Elintarvikekontaktimateriaalit [6ytyy linkki, josta 18ytyy elintarvi-
kekontaktissa olevien materiaalien ja tarvikkeiden ajantasainen lainsaadantoé. http://mmm.fi/elintartar-
vikekontaktimateriaalit

Liséksi on huomioitava, etta elintarvikelaki 23/2006, joka koskee kontaktimateriaaleja soveltuvin osin.

2.2 Muoviasetuksen muutos huomioi bisfenoli A:n

KOMISSION ASETUS (EU) 2018/213, on annettu 12 paivana helmikuuta 2018, bisfenoli A:n kaytosta
elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvissa lakoissa ja pinnoitteissa sek& asetuksen (EU) N:o
10/2011 muuttamisesta siltéd osin kuin kyse on kyseisen aineen kaytosta muovisissa elintarvikepak-
kausmateriaaleissa.

Laajentaa soveltamisalaa bisfenoli A:n osalta koskemaan lakkoja ja pinnoitteita.

Muille muoveille, lakoille ja pinnoitteille ainekohtaisen siirtyméan raja-arvo (SML-arvo) 0,05
mg/kg.

Ei saa kayttaa imevaisten polykarbonaattituttipullojen valmistuksessa.

Ei saa kayttaa sellaisten polykarbonaattijuomamukien tai -pullojen valmistuksessa, jotka on
laikkymattdmyytensa takia tarkoitettu imevaisille ja pikkulapsille.

Asetusta sovelletaan 6 paivasta syyskuuta 2018.

Ennen 6 paivaa syyskuuta 2018 markkinoille laillisesti saatettujen lakalla tai pinnoitteella kasi-
teltyjen materiaalien ja tarvikkeiden sekd muovisten materiaalien ja tarvikkeiden pitdminen
markkinoilla on sallittua varastojen loppumiseen saakka.
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:02011R0010-20170519
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32008R0282
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32011R0284
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32009R0450
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32005R1895
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3 Lyhenteet ja maaritelmat

Elintarvikekontaktimateriaali
Kaikki tarvikkeet ja materiaalit, jotka on tarkoitettu tai joiden oletetaan joutuvan kosketuksiin suoraan
tai epasuorasti elintarvikkeen kanssa.

Declaration of compliance (DOC), Certificate of Compliance

Kehysasetuksen (EY) 1935/2004 artikla 16 vaatii kaikilta elintarvikekontaktiin tarkoitetuilta materiaa-
leilta vaatimustenmukaisuusilmoituksen (Declaration of Compliance). Talla todennetaan tuotteen elin-
tarviketurvallisuus. Kontaktimateriaalista laaditusta vaatimustenmukaisuusilmoituksessa selvennetéaéan
tuotteen tiedot ja yksildidyt kayttdolosuhteet. Vaatimustenmukaisuusilmoituksen kirjoittaa kontaktima-
teriaalin valmistaja tai maahantuoja. Vaatimustenmukaisuusilmoituksessa on maininta tuotteen sovel-
tuvuudesta eri kayttotarkoituksiin, jolloin tuote tayttaa sille asetetut lainsdadannon vaatimukset.
Tarvittavat testaukset suoritetaan testauslaboratoriossa voimassa olevien standardien mukaan. Esim.
migraatiotestaus muovituotteille. Muovituotteille on olemassa tarkentavaa lainsdadantéa esim. muovi-
asetus (EU) 10/2011. Artikla 16 ja liite IV maarittelee tietynlaisen mallin jakeluketjuvaiheittain muovi-
tuotteiden vaatimustenmukaisuus ilmoitukselle siella mainituista asioista.

GMP= (Good manufacturing practice)

GMP asetus (EY) 2023/2006 alkaen 01.08.2008 koskee kaikkia kontaktimateriaaleja jakeluketjun eri
vaiheissa >tuote valmistettu hyvia tuotantotapoja noudattaen. Tama velvoittaa, ettd FCM materiaalin
kanssa tekemisissa olevalla toimijalla on kdyttssa dokumentoitu laadunhallintajarjestelma, jolla taataan
esim. tuotteiden laatu, jaljitettéavyys, elintarviketurvallisuus ja EU:n vaatima vaatimustenmukaisuus.
Tama toteutuu, kun toimijalla on kaytdéssa omavalvontasuunnitelma.

Migraatiotestaus

Todennetaan kemiallinen turvallisuus. Talla selvitetaan elintarvikekontaktimateriaalista elintarvikkee-
seen siirtyvien aineiden maaré ja laatu. Testiraportit ovat saatavissa tarvittaessa tuotteen toimittajalta
(voimassa oloaika testiraporteilla kolme vuotta).

Kokonaismigraatioraja (OML=Overall/Total/Global Migration Limit)
Tutkitaan, paljonko aineita siirtyy elintarvikkeeseen - Raja-arvo 10mg/dm? tai 60 mg/kg.

Kokonaismigraatio (QM=Quantity in Material)
Mitataan siirtyvaa massaa tutkittavasta materiaalista simulanttiin yksikdissd mg/kg tai 60 mg/ dm2.

Ominaismigraatio (SML=Specific Migration Limit)
Ominaismigraatio on yksittaisten aineiden maksimimaara, joka saa siirtya elintarvikkeeseen esim. peh-
mittimet purkin kansissa pinta-alan suhde massaan testattavasta aineesta riippuen mg/kg.

Ryhmarajoitus (SML (T) = Specific Migration Limit (Total))

Jos tiettyyn ryhmaén kuuluu eri aineita niin taulukossa maininta.

Ryhmarajoituksessa on annettu tietty raja-arvo, joka lasketaan niin, etta otetaan huomioon kaikki ryh-
man aineet ja lasketaan niiden méaara yhteen.

List of substances with specific migration limits
(SMD or max. residual content (QM~)

Substance CAS Ref. No. SML [mag/kg]
1 |vinyl acetate 000108-05-4 (10120 12mag,/kg
2 |caprolactam 000105-60-2 |14200 15mg,/kg
3 |ethylene 000074-85-1 (16950

Elintarviketeollisuusliitto ry


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R1935-20090807&from=EN
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:02006R2023-20080417

Elintarvikkeiden kontaktimateriaaliohje 8 (33)

Esimerkkina eraan vaatimustenmukaisuusilmoituksen taulukon kohta 3. ethylene. Talle ei ole maaritelty
raja arvoa, mutta monomeeria ei saa irrota. Jos ei E-koodia niin silloin vain CAS numero.

CAS
Chemical Abstract Service on Yhdysvaltalainen kemikaalien tunnistenumerojarjestelméa - CAS rekis-
terinumero.

Dual use additivies (DUA)

Kontaktimateriaaliin on valmistuksen yhteydessa lisatty lisdaineita haluttujen ominaisuuksien saavutta-
miseksi, mutta naitd samoja lisdaineita kaytetddan mydos elintarvikkeissa esim. sailénta aineita tai jokin
ns. elintarvikepakkauksessa ja kuljettimenhihnassa mainittu E lisdaine, joka voidaan merkita myoés CAS
numerolla. Tieto tarked, ettei raja-arvot ylity = kontaktimateriaali + tuote

REACH kemikaalilainsaadanto, artiklan kohdat kohdat 57-59

REACH koskee kontaktimateriaalin valmistajaa, maahantuojaa ja jatkokayttajaa

esim. cmr-aineet aiheuttavat syopaa.

(Koskee kaikkia toimialoja missa ollaan tekemisissé kyseisten aineiden kanssa - kemikaali lains&aé-
danté TUKES tai ECHA sivuilla luettelo SVHC aineista. Aineita voidaan kayttaa esim. huonekaluissa,
vaatteissa, muoveissa jne.)

Vaarojen arviointi ja kriittiset hallintapisteet

(HACCP=Hazard analysis and Critical Control Points)

Elintarvikehuoneistojen elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelma, joka on osa omavalvontajarjestel-
maa. - Hallitaan tunnistettuja elintarviketurvallisuutta vaarantavia vaaroja.

Jéljitettavyys
Esim. Elintarviketoimijalta [0ytyy tiedot misté pakkausmateriaali tuli ja kenelle on l&hettényt tuotetta ky-
seisessa pakkausmateriaalissa.

Kriittinen hallintapiste (CCP=critical control point)
Vaihe, jossa hallintakeinoja voidaan kayttaa ja niiden kaytté on olennaista ehkaisemaan tai poistamaan
elintarviketurvallisuuteen kohdistuvia vaaroja tai viahentamaan ne hyvaksytylle tasolle.

Vuokaavio (flow diagram)
Elintarvikkeen valmistusprosessin tai tydvaiheen esittdminen kaaviona.

(Mustonen & SFS-EN ISO 22000 Elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelma)

4 Vaatimustenmukaisuusilmoitus ja -vakuutus

4.1 Elintarvike kontaktimateriaalin vaatimustenmukaisuusilmoitus
Alla on mainittu esimerkkeja Kehysasetuksen (EY) 1935/2004 artiklan 16 vaatimustenmukaisuusilmoi-
tuksessa huomioitavia asioita.

» limoituksen antaja / valmistajan nimi ja osoite

» Tuotteen nimi tai yksildiva tieto
0 Tuotteen kuvaus

Elintarviketeollisuusliitto ry
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>
>

Elintarvikekelpoisuus (Mihin lainsdadantoihin viitataan)

0 Tuotteet tayttavat kehysasetuksen (EY) 1935/2004 s&éadetyt vaatimukset kontaktimate-
riaaleista. Koskee kaikkia elintarvikekontaktimateriaaleja.

0 Tuote on valmistettu GMP asetuksen (EY) 2023/2006 mukaisesti hyvia tuotantotapoja
noudattaen sisaltden tarpeelliset tutkimukset. Koskee kaikkia elintarvikekontaktimateri-
aaleja.

o0 Liséksi tarvittaessa voi olla jokin muu materiaalikohtainen EY-asetus tai saados esim.
muovituotteita koskeva muoviasetus (EU) 10/2011.

Jéljitettavyys (Mihin jaljitettavyys perustuu)

0 Tuotteet ja niihin kaytetyt raaka-aineet voidaan jaljittda kaytossa olevasta jarjestelmas-

tamme kehysasetuksen (EY) 1935/2004 vaatimusten mukaisesti artiklat 2 ja 17
Riittavat tiedot materiaalin sisaltdmista rajoituksin hyvaksytyista aineista = tutkimuk-
set ja mallilaskelmat tai sitten maininta, ettei materiaali sisalla rajoituksin sallittuja — ai-
neita = antaa tiedon, etta asia on tutkittu

0 Jatkokayttajina olevat toimijat voivat talloin varmistaa tuotteidensa vaatimustenmukai-
suuden

Migraatio (muovimateriaaleille) = kokonaismigraatio + ominaismigraatio (Tulokset tutkimuk-
sista ja viittaukset lainsdadantoon)

O Maininta, etta tuotteet eivat sisalla kaksikayttdisia lisaaineita (dual-use additives).

O Taijos sisaltavat niin ilmoitetaan aineen nimi, CAS numero tai E-koodi tai molemmat ja
jaamapitoisuus.

O Materiaalin pinta-alan suhde tilavuuteen

- Tilanne mita kaytettiin tutkimusolosuhteissa vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi

Tuotteen kaytto tai kayttdrajoitukset
0 Selkea kuvaus mihin kontaktimateriaalia voi tai ei voi kayttaa
O Elintarviketyyppi mink&a kanssa sopii kosketuksiin (mm. kuiva, rasvainen, hapan jne.).
Esim. materiaali sopii happamien (pH yli 2) elintarvikkeiden sailyttamiseen
0 Aika ja lampdtilaolosuhteet
Esim. Materiaalia ei voi pakastaa kylmemmasséa kuin -25 °C
Esim. materiaalia voi kayttdd 70 °C nesteilla max 2 tuntia tai 100 °C max 15min
0 Tarkempi kuvaus tuotteesta ja sen kaytdsta voi l6ytya kohdasta Disclaimer
Paperin ja kartongin kohdalla
O Tieto valkaisusta, jos kaytetty
0 Kierratyskuidun maara
O Maininta estokerroksen kaytdsta monikerrosmateriaaleissa
Voimassa oloaika (Eviran suositus 3 vuotta paivayksestd)
Todistuksen antanut taho ja allekirjoitus paivayksineen

Elintarvikealantoimijan on tarke&& huomioida, ettd kontaktimateriaalien ja elintarvikkeen joutuessa kos-
ketuksiin elintarviketurvallisuudesta vastaa tuotteen valmistaja tai pakkaaja.

4.2 Koneen tai laitekokonaisuuden vaatimustenmukaisuusvakuutus

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42 /EY, koneista, joka saatettiin voimaan 12.06.2008
valtioneuvoston koneasetuksella VNa 400/2008, mydhemmin konedirektiivi 2006/42/EY vaatimusten-
mukaisuusvakuutuksessa liite 2. maininta, ettd on huomioitu kontaktimateriaaleja koskeva lainsaa-

danto:

Kontaktimateriaaleihin huomioitavat asiat

Kehysasetus (EY) 1935/2004 - kaikki kontaktimateriaalit

Elintarviketeollisuusliitto ry
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- GMP asetus (EY) 2023/2006 valmistettu hyvia tuotantotapoja noudattaen - kaikki kontakti-
materiaalit

- Muoviasetus (EU) 10/2011 esim. tiivisteet tai muovinen kuljetin hihna, joka on kosketuksissa
elintarvikkeeseen

Liséksi on muita tukevia asetuksia ja standardeja koneesta riippuen esim.

- SFS - EN 1672-2+Al Elintarvikekoneet. Perusteet. Osa 2: Hygieniavaatimukset

- SFS-ENISO 12100:2010 Koneturvallisuus. Yleiset suunnittelu perusteet, riskin arviointi ja ris-
kin pienentdminen

- SFS — EN ISO 14159:2008 Koneturvallisuus. Koneen suunnittelua koskevat hygienia vaati-
mukset

- SFS — EN ISO 21469 Koneturvallisuus. Satunnaisesti tuotteen kanssa kosketuksissa olevat
voiteluaineet. Hygieniavaatimukset

5 Yleisosa kontaktimateriaalien vaatimuksista

5.1 Kontaktimateriaalien merkinta
Merkinndista kerrotaan kehysasetuksessa (EY) 1935/2004, artiklassa 15.
- Tarvittaessa ohjeet turvallista ja asianmukaista kaytt6a varten
- Valmistajan, tuottajan tai myyjan yhteystiedot tiedot
- Asianmukainen merkinta ja tunnistetiedot jaljitettdvyyden mahdollistamiseksi
- Esim. muovisen pakkausmateriaalin jaljitettavyys:
o0 Toimijalta 16ytyy tiedot mista pakkausmateriaali tuli ja kenelle on lahettanyt tuotetta ky-
seisessa pakkausmateriaalissa
- Aktiiviset ja alykk&aat materiaalit ja tarvikkeet. Esim. kayttdohjeet (EY) 450/2009 artikla 11
- Sekéd muut tuotetiedot kuten esim. Dual-use kaksoiskayttd aineet
0 Vaikuttavan dual-use ainesosan vapauttavien aineiden tiedot ja maara, jotta naita tuot-
teita kayttavat toimijat pystyvat noudattamaan muita elintarvikkeisiin sovellettavia s&én-
noksia.
o] Alzly\nsa ja alykkaat materiaalit ja tarvikkeet tunnus ei syotavaksi
- Sanat "elintarvikekayttdon” tai elintarvike kayttoon viittaava erikoismerkinta kuten kahviauto-
maatti tai viinipullo tai lusikka tai kehysasetuksen (EY) 1935/2004 liitteessa 2. esitetty merkint&
"pikari-haarukka”
- Tiedot tuotteesta on tehtava nakyvasti, selvasti ja pysyvalla tavalla.
- Tuotteen tiedot on tehtava materiaaleihin, tarvikkeisiin tai niiden pakkauksiin, sek& muissa

kaupan vaiheissa tuotteen mukana seuraaviin asiakirjoihin tai materiaaleihin itseensa tai pak-
kauksiin.

5.2 Yleiset vaatimukset

On pystyttava todentamaan elintarviketeollisuudessa kaytdssa olevien kontaktimateriaalien soveltu-
vuus (lakisaateiset vaatimukset) kyseiseen kayttoon. Kontaktimateriaaleissa ei saa syntya mikrobiolo-
gista, kemikaalista tai fysikaalista vaaraa elintarvikkeille. Lisaksi on tiedostettava mitéa vaatimuksia tuo-
tanto-olosuhteet tai prosessoitava elintarvike asettaa kontaktimateriaaleille esim. lampétila, pH, rasvai-
nen tuote, alkoholit tai valmistettavan tuotteen koostumus.
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Mikrobiologinen vaara voi syntyd, jos konetta tai laitetta tai putkistoa ei pysty pesemaan vaan johonkin
rakoon jaa elintarviketta muhimaan. tdma voi aiheuttaa myds ristikontaminaatio riskin. Kemiallisen
vaaran voi aiheuttaa vaara materiaalin valinta eli tuote ei ole soveltuva elintarvikekaytt6on tai kyseiseen
kayttokohteeseen. Fysikaalinen vaara voi syntyd, esim. pesun yhteydessa jolloin pestavasta koh-
teesta irtoaa jotain ja my6hemmin irronnut partikkeli joutuu elintarvikkeen joukkoon.

Omavalvonta ja sen HACCP osio on toimiva tydkalu ylla olevien vaarojen tai riskien tunnistamiseen,
poistamiseen ja ennaltaehkaisyyn. Lisaksi tukena voi olla jokin laadunhallintajarjestelma kuten SFS-EN
ISO 22000 elintarviketurvallisuusjarjestelma.

Elintarvikealantoimijan on tarke&& huomioida, ettd kontaktimateriaalien ja elintarvikkeen joutuessa kos-
ketuksiin elintarviketurvallisuudesta vastaa tuotteen valmistaja tai pakkaaja.

Toimijan on pystyttava osoittamaan vaatimuksenmukaisuus riittdvalla dokumentoinnilla, jolla varmiste-
taan tuotteen elintarviketurvallisuus.

Kontaktimateriaalialan toimijoilla (kontaktimateriaalien valmistajat) on elintarvikelain 23/2006 nojalla il-
moitusvelvollisuus.

21 a 8 Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien tarvikkeiden markkinoille saattamisesta ilmoitta-
minen
- Toimijan, joka saattaa markkinoille elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvia tarvikkeita, on
ilmoitettava toimipaikastaan ja siella harjoitettavasta toiminnasta toimipaikan sijaintikunnan
elintarvikevalvontaviranomaiselle.

5.3 Omavalvonta
Omavalvontasuunnitelma on elintarvikealan toimijalle edellytyksena elintarvikehuoneiston hyvaksymi-
selle. Talla varmistetaan tuotteen hygieenisyys, tuotantotavat, laatu ja elintarviketurvallisuus - perus-
tuu elintarvikelakiin 23/2006. Omavalvonta koostuu sisalléltddn padasiassa tukijarjestelmista ja
HACCP-jarjestelmésta. Tukijarjestelmilla hallitaan toimijan omavalvonnassaan maariteltyja toimintoja
esim.

- Kontaktimateriaalien hallinta

- Jdljitettavyys ja takaisinvetotoimet

- Vaaratilanne harjoitukset ja sen dokumentointi esim.

o Esimerkki takaisinvetoharjoituksesta - kuinka toimit, jos havaitset tuotannossa ko-
neen rikkoutuneen ja tuotteeseen on mahdollisesti joutunut koneen osia

- Kontaktimateriaalien sailytys

- Laitteiden kuntoa

- Henkildkunnan koulutusta ja perehdytysta

6 Prosessiolosuhteiden maarittely

6.1 Erityispiirteiden tunnistaminen
Elintarvikkeen ominaisuudesta, olosuhteista ja valmistusprosessissa kaytettavista raaka-, apu- ja lisa-
aineista syntyy erilaisia huomioitavia asioita. Nama asettavat erityisia vaatimuksia tuotteiden valmistuk-
sessa kaytetyille koneille, laitteille, pumpuille, pinnoitteille seka valmistuksessa kaytetyille vélineille,
suoja-asusteille ja henkilokunnan koulutukselle.
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Erityispiirteiden tunnistamisen voi aloittaa miettimalla mista prosessivaiheesta on kyse. Alkutuotannon
materiaalien kasittelyssa huomioidaan eri asioita kuten vieraat aineet (esim. kivet, lanta) ja missa vai-
heessa materiaali siirtyy alkutuotannosta elintarvikelain piiriin. Tuote- ja prosessiominaisuuksista voi-
daan mainita esimerkiksi prosessivaiheen tarkoitus, aineen olomuoto, viipyma, volyymi, lampdétilat, ras-
vaisuus, proteiinipitoisuus, kosteus, pH, hapot, emakset seka alkoholi- ja suolapitoisuus, mutta myo6s
partikkelikoko ja kiteisyys etenkin pneumaattisissa siirroissa.

Liséksi on huomioitava, etté kontaktimateriaalivaatimuksia sovelletaan myds pakkaamattomien elintar-
vikkeiden ja raaka-aineiden kuljetuksissa kuten esimerkiksi tankkiautoissa.

6.2 Riskinarviointi - mita tulee huomioida

Kontaktimateriaalien puhtaus ja puhtaana pidettavyys ovat tarkeita. Pintamateriaalien kestavyys todel-
lisissa kayttdolosuhteissa. Mikrobiologisesti saastunut ja/tai likainen pinta saastuttaa myos pinnalla ole-
van elintarvikkeen.

Kohdassa 6.1 mainitut rasvaisuus, happamuus ja emaksisyys voivat liuottaa ainesosia kontaktimateri-
aalista elintarvikkeeseen. Tata kutsutaan migraatioksi. Kontaktimateriaalien sietokyky eri tekijoita koh-
taan, on ilmoitettu vaatimustenmukaisuusilmoituksessa esim. muovituotteiden migraatiotestauksessa
huomioitu rasvainen tuote, lampdtila ja kosketusaika. Kiteiset (esim. sokeri, suola) tai muutoin raken-
teeltaan kiinteat elintarvikkeet (esim. pakasteet) voivat kuluttaa kontaktimateriaalien pintoja ja irrottaa
pinnoitteita ikaantyessaan tai voimakkaan toistuvan kulutuksen my6ta (esim. tankkiauton sisalla pur-
kauspinta). Nékyvien pintojen lisaksi tuleekin tarkastella myds laitteiden (mm. tankkien ja niiden sekoi-
tuslapojen) sisapintoja.

Proteiini voi aiheuttaa metallipintoihin kiinni palaessaan paivittaista likaa hankalammin pestéavia saos-
tumia, jotka sisaltavat alustaansa (biofilmiin) kiinnittyneita mikrobeja. Marjat, erilaiset happamat elintar-
vikkeet tai lisdaineet voivat aiheuttaa korroosiota ruostumattomassa terdksessa ja sen estamiseksi kay-
tetdan haponkestavaa terdsmateriaalia. Suolaliuokset aiheuttavat korroosioita.

Materiaalien tulee kestéda myds toistuvia puhdistuksia ja puhdistusaineita. Puhdistusaine, joka on olo-
muodoltaan vaahtomainen kestaa pitempaan sellaisilla laitteiden pinnoilla, joista nestemainen aine va-
luu pois eika ennata vaikuttamaan biofilmin poistoon.

Pintamateriaaleilla on erilaisia ominaisuuksia. Esimerkiksi metallimaalien soveltuvuus elintarvikkeiden
koneiden ja laitteiden kontaktipinnoilla tulee varmistaa laitteen toimittajalta.

6.3 Korkean hygienian alueet

Korkean hygienian alue on rakennuksen sisalla sijaitseva ylipaineistettu tuotantotila. Télle on maaritelty
valvottavaksi valmistettavasta tuotteesta riippuen esim. ilman painetta, kosteutta, lampétilaa ja ilman-
puhtautta. Tyontekijoiden kulku korkean hygienian alueelle tapahtuu niin sanotun sulkuhuoneen kautta,
jonne on tybnantajan toimesta méaaritelty pukeutumisohjeet. Korkean hygienian alueiden pinnat on
suunniteltu helppohoitoisiksi materiaalivalintojen avulla, jotka ovat antistaattisia, kestavia ja helposti
puhdistettavia. Pintoina kaytetdan useimmiten ruostumatonta terasta ja erilaisia pinnoitettuja materiaa-
leja esim. polyesteripolttomaali. Alueille tulevat ovet, ikkunat tai muut rakenteet on suunniteltava niin,
etteivat ne keraa likaa tai p6lya ja olisivat helposti puhdistettavia. Korkean hygienian alueille maaritelty
ilmanpuhtaus (ilmassa sallittu partikkelien méara) saavutetaan erilaisilla ilmanpuhdistusmenetelmilla
kuten ilmansuodattimilla ja otsonoinnilla. Korkean hygienian alueita kaytetdan valmistusprosessin vai-
heessa missé vaaditaan erityisté hygieenisyytta. (Lukkariniemi 2017)

Elintarviketeollisuusliitto ry
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Esimerkki korkean hygienian alueesta ja tilasta:

Kypsennetyn kinkun siivutus ja pakkaus tapahtuvat yleensé korkean hygienian alueella. Maidon asep-
tinen pakkaus pastoroinnin jalkeen tapahtuu suljetussa pakkauskoneessa, johon muodostetaan kor-
kean hygienian tila.

7 Kontaktimateriaalien tekniset hankinnat

7.1 Vastuut ja valtuudet

Méaaritella&n henkild / henkilot kenella on valtuus koneiden, laitetekokonaisuuksien ja varaosien han-
kintaan. Lisaksi nimetdan kenelta osto saa tarvittavaa tietoa kontaktimateriaalilainsaadanndsta oston
toteutukseen. Nama vastuut ja valtuudet kirjataan, seka tiedotetaan koko organisaatiolle, jolloin varmis-
tetaan turvallisen tuotteen valmistus.

7.2 Suunnittelu

Tutkitaan ja selvitetddn, ettd mitd tarvitaan, minkélaiseen kayttdoon ja mitka ovat turvallisen tuotteen
valmistuksen tarpeet ja vaatimukset, jotka asettavat erityisia lisdvaatimuksia hankinnassa olevalle ko-
neelle tai laitekokonaisuudelle.

Lainsdadanto asettaa erilaisia vaatimuksia, joita pitda huomioida kuten hygienia- ja rakennevaatimuk-
set esim. puhtaan ja likaisen puolen erottaminen tai mita vaateita materiaalivirrat asettavat linjaston tai
laitteiston asetteluun tuotantolaitoksessa.

Suunnitellaan vaara-analyysin teko hankittavalle laitteelle, laitekokonaisuudelle tai linjastolle, joka on
kosketuksissa elintarvikkeeseen.

7.3 Laitetoimittajan valinta
Elintarvikekontaktiin tulevan koneen tai laitekokonaisuuden toimittajaa valittaessa on elintarvikealan
toimijan huomioitava eréita asioita:

- Laitetoimittaja on luotettava toimija alalla

- Toimittaako yritys muille elintarvikealalla toimiville yrityksille koneita, laitteita tai tuotteita

- Onko yrityksella laatusertifikaattia? Tai vaihtoehtoisesti selvitetaan, kuinka yrityksessa on huo-
mioitu GMP asetuksen (EY) 2023/2006 vaatimukset toiminnassaan?

- Selvitetdan, 16ytyyko toimittajalta vaadittavat dokumentit, joilla todennetaan omat tai lakisaatei-
set elintarvikkeiden valmistusta tukevat vaatimukset taytetyiksi

- Toimitusvarmuus on laadun liséksi merkittava tekija toimittajaa valittaessa, etenkin tuotanto-
tyyppiseen toimintaan liittyen

- Onko toimittaja yrityksen hyvaksyttyjen toimittajien luettelossa

- Tee esiarviointi (aina uudelle kone tai laitekokonaisuuden toimittajalle)

Ostettujen koneiden, laitteiden tai tuotteiden laatu on oltava hyvaksyttavalla tasolla ja mahdollisten

edelld mainituissa asioissa ilmenneiden hairididen selvittdmiseen on toimittajalla oltava menettelypro-
sessi, jolla hairittila saatetaan hyvaksyttavalle tasolle.

Elintarviketeollisuusliitto ry
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Hankintaprosessissa kaydaan lapi tilaajan itselleen laatima muistilista, etta kaikki asiat on huomioitu.

- Ostettava tuote tayttda maaritellyt ostovaatimukset esim. prosessiolosuhteet

- Laatuvaatimukset on toimitettu tarjouksen / tilauksen mukana

- Varmistetaan, ettd koneen, laitteen tai tuotteen laatuvaatimukset seké& toimitukseen liittyvat
tarvittavat asiakirjat, joilla todennetaan elintarviketurvallisuus, tulevat tarkastetuiksi tavaran
vastaanoton yhteydessa.

7.4 Laitehankintojen tavalliset virheet

- Ostaja tai tavarantoimittaja ei tiedosta elintarvikkeiden kanssa kosketuksissa oleville koneille,
laitteille tai tuotteille maéariteltyja vaatimuksia, jolloin elintarviketurvallisuus saattaa vaarantua

- Ostaja ei pyyda vaatimustenmukaisuustodistusta FCM hankinnan kohteesta

- Lopullinen vastuu materiaali/elintarvike -yhdistelman turvallisuudesta on elintarvikkeen valmis-
tajalla ja/tai pakkaajalla

- Ostaja olettaa tai luottaa, ettd CE-merkinta tarkoittaa laitteen tayttavan myods kontaktimateriaa-
liasetuksen vaatimukset tarkistamatta asiaa

7.5 Laitetoimittajan tavallisimmat virheet
- Tavarantoimittaja antaa vaaranlaisen vaatimustenmukaisuustodistuksen (migraatiotodistus)
FCM hankinnan kohteesta
o Kontaktimateriaalin valmistaja / maahantuoja / markkinoija vastaa elintarvikkeen
kanssa kosketuksiin joutuvan kontaktimateriaalin turvallisuudesta
- Kone tai laite ei sovellu kayttokohteeseen, koska ei ole huomioitu prosessiolosuhteita kuten:
o Lampotilat, kosteus, pH, vesi, hapot, eméakset, kuiva, alkoholipitoinen, rasvat, oljyt,
suola, kemikaalit jne.
0 Hygieenisyys / puhdistettavuus, kulutuksenkesto, standardit
o0 Vaatiiko kayttokohde antistaattisen pintamateriaalin, joka ei varastoi itseensa tai ota
vastaan antistaattista sahkoa
0 Tavarantoimittaja ei tiedosta olevansa kontaktimateriaalitoimija

7.6 Esimerkkejd auditointien yhteydessa havaituista poikkeamista

- Laitetoimittaja ei ole antanut vaatimustenmukaisuustodistusta

- Laitetoimittajalta ei ole pyydetty vaatimustenmukaisuustodistusta

- Elintarvikeyritys ei ole ymmartanyt kontaktimateriaalikasitetta tarpeeksi laajasti

- Laitetoimittajan antama vaatimustenmukaisuustodistus ei tayta vaatimuksia sisall6ltaan

- Laitetoimittajan antama vaatimustenmukaisuustodistus on liian vanha

- Laitteeseen, joka on hankittu ennen 3.12.2004, uusittiin 2016 kuljetin, mutta kuljettimen hih-
nalle ei ole ymmarretty hankkia vaatimustenmukaisuustodistusta, koska se tuli vanhaan ko-
neeseen.

- On oletettu, etta riittda maininta: Meilla on kaytéssa ISO 22000 tai FSSC tai jokin muu jarjes-
telmé

(Manninen 2017 ja Paaso 2017)
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8 Laitteistossa kaytettavat materiaalit

8.1 Tavoitteena elintarviketurvallisuus

Ihmisille ja eléaimille tarkoitettujen elintarvikkeiden valmistuksessa kaytettavien koneiden ja laitteiden on
taytettava elintarviketurvallisuuden takaamiseksi hygieniavaatimukset. Usein suunnittelussa eniten ai-
heuttaa huomioimista, kuinka toteutetaan hygienia- ja turvallisuusvaatimukset erilaisilla rakenteellisilla
tai suojausteknisilla ratkaisuilla. Valilla joudutaan tekemaan kompromisseja eri ratkaisujen valilla, mutta
ne eivat saa tapahtua hygieenisuuden kustannuksella.

Koneiden, laitteiden ja putkistojen puhdistettavuuden ja kohteesta riippuen myds desinfioinnin vaati-
mukset huomioidaan suunnittelu vaiheessa. Tama toteutuu, kun pinnat ovat sileitd, hyvakuntoisia ilman
halkeilua, ei jyrkkia kulmia, kuolleita kulmia ja yhtdjaksoisia tai tiiviitd. Tila suunnittelussa pitéda ottaa
huomioon, ettd koneen tai laitteen huolto- ja pesutoimenpiteille jaa riittavasti tilaa.

Elintarvikekayttssa rakennemateriaalina kaytetyin on ruostumaton teraspinta ominaisuuksiensa takia
ja taman materiaalin korroosion kesto perustuu sen sisdltamaansa kromiin (vahintdan 10,5 %). Ruos-
tumattoman teraksen pintaa suojaa oksidikerros, joka syntyy kromin ja hapen reagoidessa keskenaan.
Rikkoutunut oksidikerros (passiivinen kerros) uusiutuu joutuessaan kosketuksiin hapen kanssa.
Lahde: Stainless Steel

Pestavyyden ja biofilmin muodostumisen takia (kuvat 1 ja 2) elintarvikekontaktimateriaalin tulee olla
mahdollisimman silea. Biofilmi aloittaa muodostumisen kiinnittyessaan pinnalle (adheesio) ja materiaa-
lin epatasaisuus (Ra-arvo) aiheuttaa suuremman kiinnitys pinta-alan. Biofilmi hankaloittaa pesu- ja des-
infiointi prosessin onnistumista suojaamalla mikrobeja néita vastaan. EHEDG:in julkaiseman Guideline
Dokument 8 (49) maaritelman mukaan ruostumattoman terdksen pinnan karheus Ra —arvon tulee olla
0,8 tai parempi.

Erilaisiin pinnankarheuksiin paastaan vaikuttamaan valmistuksenyhteydessa erilaisilla prosesseilla ja
viimeistely vaiheilla esim. kiillotus. Ruostumattoman kylmavalssatun teraksen pinnan karheus on valilla
0.2 — 0.5 um, joka on riittava yleensa ilman Kiillotusta.

Ra —arvo = Pinnan keskimaarainen poikkeama materiaalin laskennalliseen keskilinjaan verrattuna.
Lisatietoja 10ytyy VTT:n tekemasta Laitehygienia elintarviketeollisuudessa — oppaasta, Norden yhdis-

tyksen tekemasta Food contact materials - metals and alloys — oppaasta seké standardista SFS — EN
1672-2+A1 Elintarvikekoneet. Perusteet. Osa 2: Hygieniavaatimukset.
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Kuva 1 Pinnan epétasaisuus lisda pinta-alaa ja vaikeuttaa pesujen lopputulosta.
Vertailukuva pintakarheudesta ja bakteerien koosta (Characklis, 1990).

VTT:n julkaisusta Laitehygienia elintarviketeollisuudessa

Kuva 2 Mikrobit tuottavat limaa laitepinnalla, mika aiheuttaa tuotannon
saastumista ja prosessissa ajettavuusongelmia. Vasemmalla on esimerkki
Bacillus spp. -biofilmimuodostuksesta ruostumattomalla teréspinnalla ja oikealla

esimerkki Klebsiella spp. -limanmuodostuksesta.

VTT:n julkaisusta Laitehygienia elintarviketeollisuudessa
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Selltykset
a) Elintarvikealue
b) Elintarvikevalmiste

c) Elintarvikkeeseen koskettamaton alue

d) Roiskealue

bl

Kuva 3 Hygienia-alueet (elintarvikealue) standardista ISO-EN1672-2+A1 elintarvikekoneet. Perusteet. Osa 2:
Hygieniavaatimukset

Selitykset

d) a) Elintarvikealue

(Alue, jonne joutunut valmiste voi palautua
takaisin paavalmisteeseen)

c) Elintarvikkeeseen koskettamaton alue

d) Roiskealue

(Alue, jonne joutunut valmiste ei palaudu

3l takaisin paavalmisteeseen)

Kuva 4 Hygienia-alueen suurennus ylapuolisesta kuvasta 3 kohdasta, joka on merkitty X:II&.
Standardista ISO-EN1672-2+A1 elintarvikekoneet. Perusteet. Osa 2: Hygieniavaatimukset

Elintarviketeollisuusiliitto ry
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8.2 Yleiset vaatimukset

Materiaaleista, pinnoista ja laitteista pyydetaan asianmukaiset vaatimuksenmukaisuutta osoittavat asia-
kirjat, jotka sailytetddn osana omavalvontakirjanpitoa. Nain varmistetaan materiaalien ja pintojen sovel-
tuvuus kyseiseen kayttokohteeseen, jolloin tulee huomioida erilaisia olosuhteiden tai kasiteltavan tuot-
teen asettamia vaatimuksia, joita ovat:

Vaatimukset materiaaleille ja pinnoitteille
- Kestéava ja ei korrosoidu
- Pystyttava puhdistamaan ja / tai desinfioimaan
0 Helposti purettavissa puhdistuksen helpottamiseksi
- Ei saa aiheuttaa kaytossa sellaista lohkeilua, hilseilya tai muuta kulumista minkéa johdosta elin-
tarvikkeeseen voisi kulkeutua vierasesineita
- Elintarvikkeeseen ei saa liueta mitdén sellaista mika pilaa elintarvikkeen
- Jos mahdollista, niin imemattdémia
- Elintarvikkeeseen ei saa aiheutua maku, haju tai muita ei toivottuja muutoksia.

Pinnat:
- Pintojen hygieenisyyden ja pestavyyden toteutus mahdollisimman silea - Ra kuva 1.
o Liitoksettomia, tiiviité ja pinnan karheus vaatimus mahdollisimman sile&
o0 Biofilmia muodostuu teraksen raerajoihin sita helpommin mita karheampi materiaalin
pinta on
- Elintarvike ei saa paasta elintarvikealueen ulkopuolelle ja takaisin jolloin syntyy kontaminaatio
riski kuvat 3 ja 4
- Kaytettavat pesumenetelmat ja desinfiointiaineet

Koneen tai sen irrotettavien osien puhdistus:
- Selvitetddn esim. onko koneen tai laitteen toimittajalla pesutelinettd puhdistusta varten irrotet-
taville osille tai kayttdohje manuaalissa maininta pesu- tai desinfiointiaineista, joita saa kayt-
taa.

Lisatietoja l16ytyy VTT:n tekemésta Laitehygienia elintarviketeollisuudessa — oppaasta, seké standar-
dista SFS — EN 1672-2+Al Elintarvikekoneet. Perusteet. Osa 2: Hygieniavaatimukset

8.3 Koneiden ja laitteiden erityispiirteet

Jotta laitevalmistaja pystyisi saavuttamaan vaadittavat laatu- ja toimintatasot tuotteelleen, suunnitteli-
jalla pitda olla tarvittavat pohjatiedot (kriittiset tiedot) standardien ja asetuksien lisaksi. N&aita kaydaan
yhdessa lapi tilaajan kanssa, jolloin mukana on tarvittavat asiantuntijat esim. koneiden ja laitteiden puh-
distuksesta vastaava / pesuaineiden toimittaja ja koneen kayttgja tai koneiden kaytosta vastaava. Tal-
I6in voidaan saada tietoa mahdollisista tulevista ongelmatilanteista, joihin on térmétty aikaisemmin ja
jolloin naita paastaéan ratkaisemaan jo suunnittelu vaiheessa

Kriittisia tietoja ovat:

- Minkalaisiin tiloihin kone tai laitekokonaisuus tulee esim. puhdastilat

- Prosessiolosuhteet suunnittelukohteessa esim. [ampétilat, pH, emakset jne.

- Kasiteltava tuote ja sen ominaisuudet esim. kiinted tai nestemainen

- Kaytettavat pesumenetelmat ja aineet

- Riittava IP-luokitus sahkdlaitteille esim. IP 66 riittdd myos nk. vaahtopesuissa, missa koneet
vaahdotetaan ensin pesuaineella ja sitten huuhdellaan painevedella

- Koneen ja laitekokonaisuuden hygieenisyyden ja pestavyyden toteutus

Elintarviketeollisuusliitto ry
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8.4 Koneiden ja laitteiden kaytto

Uusille hankittaville koneille ja laitteille arvioidaan tarve HACCP:n paivittamiselle omavalvonnan mukai-
sesti. Tama kasitelladn HACCP-ryhmassa, joka tekee riskinarvioinnin, méaarittelee kriittiset valvontapis-
teet, raja-arvot, valvontamenettelyt, hallintakeinot, korjaavat toimenpiteet, tukitoimet ym. Tama tehdaan
myds vanhoille koneille ja laitteille, jos tuotannossa tapahtuu olennaisia muutoksia tai nama aiheuttavat
poikkeamia tuotannossa tai elintarvikkeessa. Puhdistuksen ja huoltotoimien ohjeistus seka laitekohtai-
set ohjeet tehddan omaan toimintaan sopiviksi kone- tai laitetoimittajan opastuksella. Lisaksi tehdaan
tarvittaessa henkildkunnalle kayttdohjeet laitetoimittajan ohjeita noudattaen, jonka jalkeen pidetaan
koulutus koneiden kayttajille, huoltohenkilostélle ja puhdistajille ellei se tapahdu laitetoimittajan toi-
mesta. > koulutuksesta tehdaan merkinta koulutusrekisteriin

Ennen 3.12.2004 hankitulle koneelle on suoritettava aina vaaranarviointi, koska kehysasetus (EY)
1935/2004 astui silloin voimaan.

8.5 Soveltuvuuden todentaminen

Koneista ja laitteista valmistaja laatii ja allekirjoittaa vaatimuksenmukaisuusvakuutuksen, jolla todenne-
taan, etta tuote vastaa konedirektiivin 2006/42 /EY vaatimuksia (sivu nro L 157/65 liite 1l. Vakuutukset)
Liite 2.

Vakuutuksesta iimenee myo6s koneen tai laitteen valmistuksessa kaytetyt lait, asetukset ja standardit.
Taman jalkeen valmistaja kiinnittda CE-merkin valmistamaansa laitteeseensa. Jos CE- merkitty kone
asennetaan johonkin suurempaan laitekokonaisuuteen, siirtyy kokonaisvastuu laitekokonaisuuden val-
mistajalle. Vastuu sailyy kuitenkin laitekokonaisuuteen asennetun koneen valmistajalla valmistamansa
tuotteen osalta, jos sita kaytetaan kayttéohjeen mukaisesti.

8.6 CE-MerkKki

CE-merkintaa koskevat myos konedirektiivi 2006/42 /EY, joka saatettiin voimaan 12.06.2008 valtioneu-
voston koneasetuksella VNa 400/2008. CE-merkinnalla valmistaja tai valmistajan edustaja ilmoittaa vi-
ranomaisille tuotteen tayttavan laitetta koskevien direktiivien turvallisuusvaatimuksien noudattamisesta.
Eraat tuoteryhmat vaativat kolmannen osapuolen tarkastusta ennen CE-merkin kiinnittamista, joka suo-
rittaa tyyppihyvaksynnan ja arvioinnin siitd, tayttddkd mallikappale turvallisuusvaatimukset. Nait& ovat
kayttajalleen tai muille mahdollisen vaaratilanteen aiheuttavat koneet / laitteet ja henkildsuojaimet.

Vaikka CE-merkinnalla varustettu tuote saakin vapaan likkumisoikeuden ETA:n alueella, niin se ei ole
takuu turvallisesta tuotteesta. On syytd huomioida, ettei kaikkia tuotteita ole testattu viranomaisten toi-
mesta ja direktiivit eivat maarittele kaikkia vaadittavia ominaisuuksia. CE-merkityn koneen tai laitteen
ostajan on huolehdittava vaaranarvioinnista ennen kaytté6n ottoa.

Lahde www.ym.fi/ce-merkinta

8.7 3D-tulostetut kontaktimateriaalit

3D- tulostettujen kontaktimateriaalien valmistuksessa on tarkedad noudattaa laitetoimittajan maarittele-
mid tulostus ohjeita. On vaarana, etta tulostettavan kontaktimateriaalin ominaisuudet eivat tayta sille
asetettuja vaatimuksia, jos poiketaan laitetoimittajan ohjeistuksesta kuten tulostusajasta, lampdtilasta,
raaka-aineesta ja maarasta. Valvontaviranomaisia varten on oltava esittda pyynnésta kuva tulostetusta
elintarvikkeen kanssa kosketuksiin tulevasta tuotteesta, jonka vaatimustenmukaisuuden on todentanut
tulostimen toimittaja. Tarkemmat ohjeet kohta 5.1 3D-tulostus elintarvikehuoneistossa l6ytyvat Eviran
linkista

Lahde: Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja ja tarvikkeita koskeva valvontaohje
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8.8 Pesu- ja desinfiointiaineet

Elintarviketurvallisilla pesuaineilla saavutetaan pesukohteessa vaadittu elintarvikehygienia. Pesuainei-
den tulee olla suunniteltuja kyseiseen pesuprosessiin ja niité tulee kayttdd ohjeiden mukaan. Pintojen
tulee olla puhtaita, jotta ne voivat olla mikrobeista vapaita.

Puhdistuksen suunnittelussa on huomioitava myds pintojen riittdva kuivuminen, jolloin mikrobien kasvu
minimoituu. Kvaternaarisia ammoniumyhdisteita sisaltavia tuotteita halutaan valttdd monin paikoin elin-
tarviketeollisuudessa, koska validointien avulla pitaa pystya osoittamaan pesuainejaamien pysyminen
sallituissa rajoissa. Valilla muutoksia pesuaineen koostumukseen aiheuttavat tuotekehitysprojektit,
joilla haetaan erilaisia parannuksia tuotteeseen esim. energiatehokkuus ja lait sekd asetukset esim.
biosidiasetus. Jotta pesuaineelle pystytaan takaamaan elintarviketurvallisuus, suoritetaan ensin labo-
ratoriokokeita omien kayttotestien lisaksi. Laboratorio olosuhteissa voidaan myos testata koneen tai
laitteen materiaalin kestavyytta kaytetyilla desinfiointiaineilla.

KiiltoClean Oy:n mukaan hyva pesu- ja desinfiointiaine syntyy yhteistydssa asiakkaan kanssa. TallGin
sen ominaisuudet voidaan optimoida kyseiseen kayttotarkoitukseen. Yhteisty® on tarkeaa, silla lopulli-
nen testaus tehdaan usein oikeissa prosessiolosuhteissa, milla voidaan varmistaa, ettd saavutetaan
haluttu / vaadittu hygieenisyystaso. (KiiltoClean Oy 2018)

9 Voitelu-, kierrelukite- ja tiivistemateriaalit

Elintarviketeollisuudessa koneilla ja laitteilla on monia kayttokohteita erilaisille aineille. Naiden aineiden
tulee olla sellaisia, ettei elintarvikekontaktissa synny haitallisia jaamia kuluttajan terveydelle tai tuottee-
seen haju ja maku muutoksia tai muita haitallisia vaikutuksia tuotteille. Kaikista tarkein yhteinen vaadit-
tava ominaisuus nailla kyseisilla aineilla on elintarviketurvallisuus ja hygieenisyys, joka varmistetaan
pyytamalla erillinen elintarvikekelpoisuustodistus. Téssa todistuksessa kerrotaan, mihin luokitukseen
vedotaan elintarviketurvallisuuden todentamiseksi.

Esimerkiksi riippumattoman tutkimuslaitoksen NSF Internationalin todentamisluokitus, joita ovat:
- NSF H1 = Soveltuu satunnaiseen kontaktiin elintarvikkeen kanssa.
- NSF H2 = Soveltuu kaytt6on valmistustiloissa, mutta kontaktia elintarvikkeeseen tulee valttaa
- NSF/ANSI 61 = Voidaan kayttaa paikoissa missé joutuu kosketuksiin juomaveden kanssa

Elintarviketoimijan on syyta miettia, kuinka estetdan NSF H1 ja NSF H2 luokkien aineiden inhimillisesta
erehdyksestd johtuva kayttd vaarassa paikassa. Tama voidaan tehda joko merkitsemalla tuotteet sel-
kedasti, tietyssa tilassa on vain tietyn luokituksen omaavaa ainetta tai kaytetdan vain H1 luokan aineita.
Talldin estetddn varmasti inhimillisen erehdyksen mahdollisuus. Liséksi tulee huomioida kayttéohjeen
mukainen oikea kayttd seka varastointiaika ja olosuhteet kyseiselle aineelle. (Virtanen 2017)

9.1 Kayttokohteita

Voiteluaineiden paaasiallinen tarkoitus on estaa kosketuksiin joutuvien pintojen kulumista, kitkaa, va-
réhtelyja ja korrosoitumista. Nama voivat olla koostumukseltaan spraytuotteita, pastoja, rasvoja tai 6l-
jyind. Voiteluaineilta vaaditaan eri ominaisuuksia kaytt6tarkoituksensa mukaan. N&ita ovat esim. eri-
laisten kemikaalien sietokyky, lammon kesto, tunkeutumiskyky, tarttuvuus, tiivistysominaisuus, desinfi-
ointiaineiden sietokyky ja hoyrynsieto.

Erilaisia nestemaisia lukitteita kaytetddn esim. kierreliitoksissa, laakereissa, hammaspydrissa ja akse-
leissa. Nestemaisia tiivisteaineiden kayttokohteita voi olla esim. kierre- tai tasoliitokset.

Elintarviketeollisuusliitto ry
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10 Talousvesi ja vesihuoltolaitteet

Tassa kappaleessa kaydaan lapi mitd on sdadetty talousveden kanssa kontaktissa olevista materiaa-
leista. Talousvesi ei Suomessa kuulu MMM:n elintarvikelain piiriin vaan talousvedestd sdadetaan
STM:n terveydensuojelulailla ja sen nojalla annetulla kahdella asetuksella: talousvesiasetuksella
1352/2015 seka asetuksella pienten yksikdiden talousveden laatuvaatimuksista ja valvontatutkimuk-
sista (401/2001). Osa saadoksista on uusia ja soveltamisohjeet ovat vasta valmisteilla.

Elintarvikkeisiin liittyv&& EU:n kontaktimateriaaliasetusta ei sovelleta vesihuoltolaitoksiin tai vesijohto-
verkostomateriaaleihin eika kontaktimateriaalivaatimukset siis koske talousveden kanssa kosketuk-
sissa olevia putkia, koneita tai laitteita. Euroopassa ei ole lakisdateisia raja-arvoja muovisista vesijoh-
toputkista liukeneville yksittaisille kemikaaleille. Kaytettavat materiaalit talousvesiasetuksen mukaan
valittava kuitenkin niin, etté niista ei aiheudu terveyshaittaa inmisille.

Ymparistoministerion antamia rakentamismaarayksia tulee noudattaa (ks. 10.2 ja10.3).

10.1 Terveydensuojelulaki ja talousvesiasetus
Ohessa keskeiset kohdat Terveydensuojelulaista 763/1994.
P Talla lailla on tarkoituksena vaeston ja yksilon terveyden yllapitdaminen ja edistaminen seka
elinymparistdssa esiintyvien vaarojen ennalta ehkaisy, vahentaminen ja poistaminen, jotka
voivat aiheuttaa terveyshaittaa.

» 168 Maaritelmat (11.11.2016)

1) talousvedelld kaikkea vetta:

a) joka on tarkoitettu juomavedeksi, ruoan valmistukseen tai muihin kotitaloustarkoituksiin riip-
pumatta siitd, toimitetaanko vesi jakeluverkon kautta tai tankeista, pulloissa tai sailidissa taikka
kaytetaanko veden ottamiseen veden kayttajan omia laitteita;

b) jota elintarvikelaissa tarkoitetussa elintarvikehuoneistossa kaytetaan elintarvikkeiden val-
mistukseen, jalostukseen, sailytykseen ja markkinoille saattamiseen;

2) vedenottamolla kaivoa tai muuta sellaista rakennetta tai laitetta, josta otetaan pohjavetta,
pintavetta tai tekopohjavetta talousvetena kaytettavaksi;

3) talousvetta toimittavalla laitoksella toiminnanharjoittajaa, joka toimittaa talousvetta jakelu-
verkossa tai muuten kuin tilapaisesti tankeista;

4) vedenjakelualueella sellaista talousveden jakeluverkon yhtendista osaa, jossa talousveden
laatu on jokseenkin tasainen ja jossa talousveden toimituksesta vastaa yksi talousvetta toimit-
tava laitos, seké& veden kayttajan omilla laitteilla otetun talousveden kayttajina olevia kotita-
louksia, elintarvikehuoneistoja seka julkisen tai kaupallisen toiminnan harjoittajia.

Talousvetena ei kuitenkaan pideta luonnon kivennaisvetta, lagkinnallisiin tarkoituksiin kaytetta-
vaa vettd, eika vettd, jota kaytetaan yksinomaan pyykinpesuun, siivoukseen, peseytymiseen,
saniteettitarkoitukseen tai muuhun vastaavaan tarkoitukseen.

Mita tassa laissa sdadetaéan talousvetta toimittavasta laitoksesta, sovelletaan myds toiminnan-
harjoittajaan, joka toimittaa vetta talousvetta toimittavalle laitokselle.
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Talousvesiasetus 683/2017

Sosiaali- ja terveysministerion asetus talousveden laatuvaatimuksista ja valvontatutkimuksista
(683/2017) tuli voimaan 27.10.2017. Talousveden valvontatutkimuksiin kaytettdvien menetelmien
on oltava liitteen IIl taulukon 1 mukaiset viimeistadan vuoden 2020 alusta.

Uudistettu asetus korostaa mm. vesihuollon omavalvonnan riskiperusteisuutta ja raakavesialueiden
seurantaa. Valvira uudistaa talousvesiasetuksen soveltamisohjetta kevaan 2018 aikana.
http://www.valvira.fi/

Talousvedessa ei saa olla pienelidita tai loisia taikka mitaan aineita sellaisina maarina tai pitoisuuk-
sina, joista voi aiheutua terveyshaittaa ihmisille. Jos elintarvikeyrityksella on oma kaivo tai vedenot-
tamo, jonka vetta kaytetéan elintarvikkeiden valmistukseen, tulee asetusta noudattaa.

Kiinteistbnomistajan vastuu vesijohtoverkoston kunnosta ja materiaaleista alkaa kiinteiston tonttijoh-
don liitoskohdasta, jos talousvetta toimittaa vesihuoltolaitos. Kaytettavat materiaalit on valittava niin,
ettd niista ei aiheudu terveyshaittaa ihmisille.

10.2 Asetus rakennusten vesi- ja viemarilaitteistoista

Ympéaristoministerion asetus rakennusten vesi- ja viemarilaitteistoista tuli voimaan 1.1.2018. Asetus
koskee uuden rakennuksen seka kiinteist6lla sijaitsevien vesi- ja viemarilaitteistojen suunnittelua ja
rakentamista. Asetus koskee myds rakennuksen laajennusta ja kerrosalaan laskettavan tilan lisaa-
mistd, korjaus- ja muutostyota seka kayttotarkoituksen muutosta. Ohessa linkki uuteen asetukseen ja
siihen liittyvd&n perustelumuistioon.

e Ymparistoministerion asetus vesi- ja viemarilaitteistoista (pdf)

e Ymparistoministerion asetus rakennusten vesi- ja viemarilaitteistoista. Perustelumuistio (pdf)

Asetus korvaa rakentamismaarayskokoelman osan D1 (Kiinteistdjen vesi- ja viemarilaitteistot,
2007). Uusi asetus sisaltaa pelkkia maarayksia ja osa ohjeista tullaan siirtamaan opasaineistoihin.

Rakennustuotteita, kuten putkia, venttiileita ja vesikalusteita, koskevat vaatimukset tullaan esittamaan
tuoteryhmékohtaisissa asetuksissa. Naiden asetusten vaatimusten mukaisesti uusitaan myos tyyppi-
hyvaksyntaasetukset. Ymparistoministerion asetukset on tarkoitus antaa vuoden 2018 aikana.

Lahde: Ymparistoministerion tiedote 22.12.2017.

Naita vuoden 2018 alusta voimaan tulleita rakentamismaarayksia tulee noudattaa eli yleisohje kiin-
teistoille:

4 8§ Veden laatu: Rakennuksen vesilaitteistoon johdettavaksi aiotun veden laadun on ol-
tava erityissuunnittelijan tiedossa laitteiston teknista suunnittelua ja korroosion valtta-
mista varten. Vesilaitteistoon voi johtaa vain talousvedelle asetetut laatuvaatimukset
tayttavaa vetta. Vesilaitteistosta otettava vesi ei saa vaarantaa terveytta eika vedessa
saa olla maku- tai hajuhaittoja.

5 8§ Suojaaminen terveydellisilta vaaroilta ja muilta haitoilta: Vesihuoltolaitoksen verkos-
toon liitetylla vesilaitteistolla ei saa olla suoraa yhteyttd muusta vesil&hteesta vetensa
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saavaan vesilaitteistoon, viemarilaitteistoon tai erityiseen vesilaitteistoon. Vesilaitteis-
tossa kaytettavien tuotteiden on oltava talousveden johtamiseen soveltuvia. Vesilaitteis-
ton on oltava sellainen, etta torjutaan veden takaisinimeytymisesta seka nesteiden ja
kaasujen sisdén tunkeutumisesta johtuva pilaantumisvaara. Jos vesijohto sijaitsee pi-
laantuneessa maaperassa tai pilaantumisvaara on olemassa, on kaytettava diffuusiotii-
vista putkimateriaalia.

Vesihuoltolaitosten putkille ja komponenteille ei ole viranomaislahtdisia hyvaksymiskriteereja tai -me-
nettelyja. Kaytdssa on paikoin yli 60v vanhoja putkimateriaaleja mm. betoni-, muovi- ja kupariputkia.

Terveydensuojelulaki edellyttaa yleisesti, etta talousvetena kaytettéavan veden on oltava terveydelle
haitatonta ja tarkoitukseensa soveltuvaa. Veden kasittelyssa tai jakelussa kéaytetyista aineista tai lait-
teissa kaytetyista materiaaleista ei saa joutua talousveteen epapuhtauksia suurempia méaéaria kuin nii-
den kayttotarkoituksen mukaan on tarpeellista, eivatkd ne saa vaarantaa talousveden laatuvaatimus-
ten tayttymista. (Liikanen 2018)

10.3 Talousveden kasittelylaitteet
Rakennustuotteita, kuten putkia, venttiileita ja vesikalusteita, koskevat vaatimukset tulevat uudistu-
maan 2018 aikana (ks. ylla oleva teksti).

Rakennustuotteita koskeva CE-merkinté ei ole voimassa juomavesijarjestelmien rakennustuotteille.
Talousvesiasetuksesta tulee huomioitavaa kontaktimateriaaleille:

- Materiaalien ja kemikaalien tulee olla SFS-EN-standardien mukaisia.
- Materiaalit valitaan laatumerkkien tai ulkomaisten sertifikaattien perusteella.
- Muoviputkille on olemassa pohjoismainen riippumattoman INSTA-CERT ryhman kehittelema
Nordic Poly Mark -laatumerkki.
o Tayttda tuotekohtaisen EN-standardin
0 Téayttdd muita vaatimuksia joilla varmistetaan laadun lisdksi soveltuvuus
0 Tuotteen soveltuvuus juomavesikayttoon arvioidaan kansallisten sddddsten mukaan.
Na&itd on Suomessa ja Tanskassa.
- Jos tuotteella on ulkomainen sertifikaatti, kannattaa miettia onko kyseisen maan testiolosuh-
teet pohjoiseen kaytté6n soveltuvia esim. testauksessa kaytetty veden laatu verrattuna mei-
dan kayttdmaan veteen tai olosuhteisiin.

Lisétietoja l6ytyy Vesi-Instituutin julkaisuista 1_Talousveden kanssa kosketuksissa olevat verkostoma-
teriaalit Suomessa (2007) ja 6 Rakennustuotteet, talousvesi ja tuotehyvaksynté (2010) seka
https://www.samk_fi/tyoelama-ja-tutkimus/tutkimus/vesi-instituutti-wander/ (Kaunisto 2017)

Eviran ohjeen mukaan

Elintarviketoimijan olisi varmistuttava, etta elintarvikehuoneiston sisalla tehtavat vesijohtotyét ja laite-
asennukset suoritetaan hygieenisesti ja tydntekijan ammattitaito on riittdva. Elintarvikkeisiin ja niiden
kanssa kontaktissa kaytettavalta vesihoyrylta edellyteta&n samoja laatuvaatimuksia kuin vedella (s. 6
kohta 4.3) ja jaan tai veden siirtdmiseen kaytettavien valineiden on oltava materiaaliltaan, rakenteel-
taan ja kunnoltaan elintarviketoimintaan soveltuvia ja niitd on sailytettava ja pestava asianmukaisesti.

Lahde: Eviran ohje jdéan ja veden valvontaan
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11 Prosessissa elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin jou-
tuvat muut aineet
11.1 HOyry

Hoyry, jota kaytetddn elintarvikkeiden valmistuksessa, ei ole toistaiseksi tiukasti sdadeltya, mutta suo-
raan tuotteeseen kaytettavaa hdyrya tulisi kohdella tuotteen raaka-aineen tapaan. Elintarviketoimijan
tule tehda riskinarviointi hdyryn kaytolle prosesseissaan ja tunnistaa mahdolliset vaarat, jotka voivat
aiheuttaa valmistettavan tuotteensa pilaantumisen valmistusprosessin aikana. Hoyryn koostuessa ve-
desta ja ollessa steriili aine, tarkkailuun jaa jarjestelmassa olevat, tai siitd mahdollisesti irtoavat partik-
kelit, seka tehdashoyryjarjestelmissa hdyryn kemiallinen laatu eli mita hdyry sisaltaa.

Kontaminaatio riskia hallitaan huolellisella héyryjarjestelmén suunnittelulla, rakentamisella, huoltami-
sella ja kaytolla. Riskia voidaan edelleen pienentaa suodattamalla laitoshdyrysta partikkeleita pois eri
suodattimien lapi, jolloin syntyy suodatettua laitoshdyrya eli kulinaarindyryd. Kontaminaatio riski voi-
daan poistaa siirtymalla kemikaali- ja partikkelivapaaseen jarjestelmé&én eli puhdashéyryyn, johon ol-
laan elintarviketeollisuudessa siirtymé&ssa. Puhdashoyryssa kaytetaan sekundaarista hoyrynkehitinta
ja puhdistettua vetta, joka saadaan aikaiseksi esim. kaanteisosmoosilla. Yleisimmat putkiston ja katti-
lan vaarat ovat fysikaalinen vaara eli ruostepartikkelit ja kemiallinen vaara esim. hoyrykemikaalit ja
mikrobiologiset saostumat, jotka poistetaan erilaisilla menetelmilla. (Spirax sarco Oy 2017)

Hoyryn jaottelu:

- Laitoshoyry - lammitykseen

- Suodatettu laitoshdyry (kulinaarindyry) - Elintarvikkeeseen kosketukseen (Tietyin varauksin).
Suodattaminen kun poistaa ainoastaan kiinteita partikkeleita)

- Puhdashoyrya, jossa kaytetaan esipuhdistettua vettda - Elintarvikkeeseen kosketukseen

- Ultrapuhdashoyry - Pé&éasiallinen kayttod laboratorioissa ja esim. suonensisaisten diffuusio-
nesteiden valmistuksessa.

Hoyryn puhtaus

Spirax sarco Oy:n Olli Punkarin mukaan hoyryn kemiallisia ominaisuuksia voi tutkia hoyrysta jadhdy-
tetysta lauhdevedesta. Hoyryjarjestelmasté otetaan hoyrya, joka lauhdutetaan naytteenottojaddhdytti-
messa. Tama nayte analysoidaan ja saadaan hdyryn kemiallinen koostumus. Tassa on kuitenkin huo-
mioitava, etta hoyryjarjestelma on koko ajan dynaamisessa tilanteessa, ja tutkittu nayte kertoo ainoas-
taan hoyryn puhtauden naytteenottohetkellda. Naytteenoton liséksi tulisi seurata mm. ettéa hoyrykattila
toimii oikein ja etta sita kaytetaan oikein.

HoOyryn laatu

Hoyrysta voidaan myos mitata hoyryn kosteusprosentti, lauhtumattomat kaasut ja tulistusaste (tulistu-
nut hdyry on ominaisuuksiltaan kaytannodssa kuiva kaasu). Kosteusprosentti kertoo, paljonko héyryn
seassa on vetta. Mitd suurempi hdyryn kosteusprosentti on, sitd tehottomammin energiaa siirretaan
prosessiin. Lauhtumattomat kaasut aiheuttavat korroosiota jarjestelmassa ja suurina maarina haittaa-
vat lammonsiirtoprosessia. Havididen takia hoyry ei ole koskaan 100 % kuivaa, eika lauhtumattomia
kaasuja voida kokonaan poistaa, mutta oikein rakennetulla jarjestelmalla ja oikeita komponentteja
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kayttamalla prosessiin saadaan jopa yli 97 % kuivaa hoyrya, ja lauhtumattomien kaasujen maara saa-
daan hyvaksyttavalle tasolle. Talla on merkitysta prosessin tehokkaan ja oikean toiminnan kannalta.
Lahde: http://www.spiraxsarco.com/Documents/Food and beverage best practice guide to mana-
ging_steam quality-Sales Brochure.pdf

Hoyrykemikaaleilla ei ole lainsd&adéantta ja EU-lainsdadannosté ainoastaan Hygienia-asetus (EY) No:
852/2004 sivuaa hoyrykemikaaleja elintarvikeprosesseissa
- 3. Jos laitteiden ja sailididen ruostumisen estamiseksi on tarpeen kayttaa kemiallisia lisdaineita, niita
on kaytettava hyvien kaytantdjen mukaisesti. Liite II, luku V.

Elintarvikeprosessien héyrykemikaaleille, joiden tarkoitus on ehkaista laitteiston korroosiota ja epépuh-
tauksien saostuminen sovelletaan seuraavaa:

- 5. Elintarvikkeiden kanssa suoraan kosketuksiin joutuva hoyry ei saa sisdltaa mitaan terveydelle vaa-
rallista tai elintarvikkeita mahdollisesti saastuttavaa ainetta. Liite Il, luku VII vesihuolto.

Taman lisaksi pitdd huomioida, ettd hoyrykemikaalit tayttavat Sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
no: 807/2001 vaatimukset.

(Kanninen 2017)

Eviran julkaisemasta verkkodokumentista Hoyryn turvallisuus ja vaatimustenmukaisuus I6ytyy lisétie-
toa héyrykemikaaleihin liittyen.

Muiden standardien kuten EHEDG Guidelines, EN285 Live Steam Testing, amerikkalainen 3-A SSI ja
EDA hyvéksynnat, ohella kehysasetus (EY) 1935/2004 ja GMP asetus (EY) 2023/2006 vaatimus tulee
edellisen kohdan myota koskemaan yha useammin myds hoyryjarjestelman komponentteja varsinkin
kohteissa, jossa hoyrya puhalletaan suoraan tuotteeseen.

11.2 Paineilma

ISO/TS 22002-1:2009:fi Elintarviketurvallisuuden tukiohjelmat. Osal: Elintarvikkeiden valmistus mu-
kaan, kaasujen, joiden on tarkoitettu olevan kosketuksessa tuotteeseen suoraan tai satunnaisesti
(mukaan lukien materiaalien, tuotteiden tai laitteiden kuljetuksessa, puhaltamisessa tai kuivatuksessa
kaytetyt kaasut), on oltava alkuperaltaan elintarvikekayttoon soveltuviksi hyvaksyttyja ja ne on suoda-
tettava polyn, 6ljyn ja veden poistamiseksi.

Elintarviketeollisuudessa on kaytdssa 6ljyvapaita (Class-Zero) tai dljytiivistettyja (Class One) komp-
ressoreita. Naista dljya sisaltavista kompressoreista tulee ns. teknisesti 6ljytonté ilmaa, joista 6ljy on
poistettu suodattimilla. Oljyna naissa kaytetaan elintarvikekayttéon soveltuvaa 6ljya esim. ruokadljya.
Viimeinen suodatusprosessi olisi tehtdva mahdollisimman |&hella kayttopaikkaa ennen kuin paineilma
paasee kosketuksiin elintarvikkeen kanssa. Suosituksena on, etta kaytettaisiin oljyttdomia kompresso-
reita.

Kompressoreiden kayttdma imuilma otetaan puhtaasta hajuttomasta ulkoilmasta, joka on suodatettua
(ei esim. pakkauskoneen alta lattiapinnan laheltd). Taman lisaksi on huolehdittava, ettei imuilmaan
sekoitu epapuhdasta ilmaa kompressorihuoneesta eika muistakaan tiloista. Paineilman kayttoputkis-
tojen materiaalina tulee olla ruostumatonta teréasta. Paineilmaa kaytettdessa on huomioitava kayttotar-
koitus esim. elintarvikkeiden prosessointilaitteiden puhdistus / kuivaus, pussin avaus pakkauskoneella
tai kaytto putkistojen tyhjennyksessa tyontdilmana. Talloin kaytetdan mikrobiologisesti puhdistettua
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paineilmaa. Tahan ilman puhtausvaatimukseen paastaan esim. mikrobisuodattimella EU10. (Eviran
Elintarvike Hygieniajaosto 2018).

Elintarvikealan yritys maarittelee omavalvontansa mukaisesti vaaran arvioinnin yhteydessa elintarvik-
keen kanssa kosketuksiin joutuvan paineilman laatukriteerit ja niiden valvontamenettelyt. Laatukritee-
reja voidaan maaritella paineilman partikkeleille, kosteudelle ja mikrobiologialle valmistettavan tuot-
teen mukaan. Mikrobiologisessa valvonnassa huomioidaan esim. kokonaismikrobit, hiivat, homeet ja
liséksi oljyjaamat. Naita laatukriteereja valvotaan elintarvikeyrityksen omavalvonnassaan méaarittele-
mien ohjeiden mukaisesti. Kevét ja syksy ovat elintarviketeollisuudessa haastavinta aikaa, sill&a mikro-
biologiset ilmitt lisaantyvat ilmassa. Naytteenotto on hyva ajoittaa riskiperusteisesti kevaalle ja syk-
sylle seka muutaman kerran muina ajankohtina.

Lahde: ETL:n julkaisu Valmisruokateollisuuden omavalvonnan naytteenoton hyvat kaytannoét

Paineilman laatuluokituksena kaytetaéan talla hetkella 1ISO standardeja esim. 1ISO 8573-1:2010, joka

maarittelee polyn, veden ja 6ljyn jadnnospitoisuudet paineilmassa. Elintarviketurvallisuusvirasto Evi-
ran ylitarkastaja Merja Virtasen mukaan silloin, kun varsinaista lainsaadant6a ei asiasta ole, on stan-
dardi hyva tapa osoittaa jonkun asian turvallisuus.

Lisaksi paineilmaa koskevat myos:
Elintarvikelaki 23/2006
7 8 Elintarvikkeita koskevat yleiset vaatimukset

- Elintarvikkeiden tulee olla kemialliselta, fysikaaliselta ja mikrobiologiselta seka terveydelliselta
laadultaan, koostumukseltaan ja muilta ominaisuuksiltaan sellaisia, etta ne ovat ihmisravin-
noksi soveltuvia, eivat aiheuta vaaraa ihmisen terveydelle eivatka johda kuluttajaa harhaan.

11 §(8.4.2011/352) Elintarvikkeiden kasittelya, sailytysta ja kuljetusta koskevat vaatimukset

- Elintarvikkeita on kasiteltava, sailytettava ja kuljetettava niin, ettei elintarvikkeiden hyva hy-
gieeninen laatu vaarannu.

Hygienia-asetus 852/2004 (EY)

Liite Il Kaikkiin elintarvikealan toimijoihin sovellettavat yleiset hygieniavaatimukset (paitsi jos sovelle-
taan liitetta I) 1X luku

3. Elintarvikkeita on suojattava tuotannon, jalostuksen ja jakelun kaikissa vaiheissa saastumiselta,
joka saattaisi tehda ne ihmisravinnoksi kelpaamattomiksi, terveydelle vaarallisiksi tai saastuneiksi si-
ten, etta niitd ei enaa kohtuudella voitaisi pitda siind kunnossa kaytettavina.

Pakkauskaasujen (suojakaasujen) turvallisuus méaaritelldaan lisdaineasetuksen 1333/2008 mukaan,
koska pakkauskaasut luokitellaan lisdaineiksi.

(Virtanen 2017)

Elintarviketeollisuusliitto ry


http://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2006/20060023
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:226:0003:0021:FI:PDF

Elintarvikkeiden kontaktimateriaaliohje 27 (33)

12 Kiitokset

Kiitos kaikille taman ohjeen laadintaan tavalla tai toisella osallistuneille. llman teidan apuanne ja ra-
kentavia kommenttejanne ty0 ei olisi valmistunut. Verkostomainen yhteistyd on kantanut hedelmaa
kuten myo6s hyva tahto elintarvikealan kone- ja laitehankintojen helpottamiseksi sekd sédaddsten so-
veltamiseksi niin, ettd elintarviketurvallisuusvaatimukset tayttyvat ja kaikkien toimintaedellytykset sai-
lyvat.

Kun valmistelussa ovat mukana kaikki vaiheet suunnittelijoista I&htien, niin lopputulos palvelee sekto-
ria mahdollisimman hyvin. Tarvitaan karsivallisyytta koneiden myyjiltd seka ketjun toimijoilta, etta vi-
ranomaisilta, jotta asiat etenevét toivottuun suuntaan.

Kontaktimateriaaliasetuksen hyva tavoite on suojella ihmisia kemiallisilta ja mikrobiologisilta vaaroilta.

Kun tietoa saadaan lisda, niin ohjetta paivitetddn kuten myads siina olevia tulkintoja. L&mmin kiitos
avustanne.

Yhteystiedot:

Elintarviketeollisuusliitto ry

Pasilankatu 2, PL 115, 00241 Helsinki
Puhelin: (09) 148 871

Sahkoposti: etl@etl.fi, lisatietoa www.etl.fi
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EY-asetuksessa 1935/2004 liitteessa 1. maaritellyt materiaalit ja tarvikeryhmat, joita on 17

kpl:tta ja materiaalit, joille on sdannokset:

- Aktiiviset ja alykkaat materiaalit ja tarvikkeet.

- Sideaineet

- Keramiikka

- Korkki

- Kumi

- Lasi

- loninvaihtohartsit

- Metallit ja metalliseokset
- Paperi ja kartonki

- Muovit

- Painomusteet

- Regeneroitu selluloosa
- Silikonit

- Tekstiilit

- Lakat ja painomusteet
- Vahat

- Puu

Materiaalit, joille on saanndkset

- Aktiiviset ja alykk&aat materiaalit ja tarvikkeet

- Keramiikka
- Regeneroituselluloosa
- Muovit ja kierrétysmuovi
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Konedirektiivin 2006/42/ EY vaatimuksia (sivu nro L 157/65 liite Il. Vakuutukset)

LITE I

Vakuutukset

1. SISALTO

A, KONEIDEN EY-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Timi vakuutus ja sen kidnnokset on laadittava samoin edellytyksin kuin ohjeet (ks. liite I, 1.7.4.1 kohdan a ja b
alakohta) ja kirjoitettava koneella tai muussa tapauksessa kisin suuraakkosia kiyttien,

Timid vakuutus koskee yksinomaan konetta sellaisena kuin se saatettiin markkinoille, eiki se kata loppukéyttijin
sithen jilkeenpiin lisidmii osia ja/tai timéin koneella suorittamia operaatioita.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on sisillettivi seuraavat tiedot:

1)

2)

3)

4)

6)

7)
8)
9)

10y

valmistajan toiminimi ja tiydellinen osoite seki tarvittaessa timin valtuutettu edustaja;

sen henkilin nimi ja osoite, joka on valtuutettu kokoamaan teknisen eritelmiin, Henkilon on oltava sijoittau-
tunut yhteiséén;

koneen kuvaus ja tunniste, myis yleisnimike, toiminta, malli, tyyppi, sarjanumero ja kaupallinen nimi;

nimenomainen vakuutus siitd, ettd kone tiyttdi timin direktiivin asiaankuuluvat siinnikset, ja tarvittaessa
vastaavanlainen vakuutus muiden direktiivien ja/tai sellaisten asiaankuuluvien siinndsten mukaisuudesta, joiden
mukainen kone on, Niiden viitteiden tai viitetietojen on oltava samat kuin Eurcopan unionin virallisessa lehdessa

ndihin teksteihin julkaistut;

tarvittaessa sen ilmoitetun laitoksen nimi, osoite ja tunnistenumero, joka on suorittanut liitteessi IX tarkoitetun

EY-tyyppitarkastuksen, sekid EY-tyyppitarkastustodistuksen numero;

tarvittaessa sen ilmoitetun laitoksen nimi, osoite ja tunnistenumero, joka on hyviksynyt liitteessi X tarkoitetun
tiydellisen laadunvarmistusmenettelyn;

tarvittaessa viittaus 7 artiklan 2 kohdassa mainittuihin yhdenmukaistettuihin standardeihin, joita on kiytetty;
tarvittaessa viittaus muihin kiytettyihin teknisiin standardeihin ja erittelyihin;
vakuutuksen aika ja paikka;

sen henkilén nimi ja allekirjoitus, joka on valtuutettu laatimaan timid vakuutus valmistajan tai timan valtuu-
tetun edustajan puolesta,
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