Metropolia

Dmitrii Sidorov

Annosjakelun kontaktimateriaalitoi-
minnan kaynnistaminen ja omaval-
vontasuunnitelman laatiminen

Metropolia Ammattikorkeakoulu
Insin6ori (AMK)

Bio- ja kemiantekniikka
INsSinGorityd

24.2.2025



Tiivistelma

Tekija: Dmitrii Sidorov

Otsikko: Annosjakelutuotannon kontaktimateriaalitoiminnan kayn-
nistaminen ja omavalvontasuunnitelman laatiminen

Sivumaara: 34 sivua + 1 liite

Aika: 24.2.2025

Tutkinto: Insindori (AMK)

Tutkinto-ohjelma: Bio- ja kemiantekniikka

Ammatillinen paaaine: Bio- ja elintarviketekniikka

Ohjaajat: Lehtori Markus Rasanen

Tuotantopaallikkd Johanna Vesterinen

Taman insindorityon tavoitteena oli kehittdd Pharmac Finland Oy:lle omavalvon-
tasuunnitelma tulevalle kontaktimateriaalivalmistushuoneistolle seka keréta la-
kivaatimuksia kontaktimateriaalitoiminnalle ja toiminnan kaynnistamiselle. Phar-
mac Finland Oy on annosjakelutuotantoon erikoistunut yritys, jonka tuotevalikoi-
massa on laakkeiden liséksi myos elintarvikelisia. La&kelaki ei aseta erityisia
vaatimuksia ladkkeiden kanssa kontaktissa oleville materiaaleille, elleivat ne ole
ladkepakkauksia. Elintarvikelisien osalta sdéntely kuuluu elintarvikelakiin, joka
asettaa vaatimuksia elintarvikelisien kanssa kontaktissa oleville materiaaleille.

Ty6 jakautuu kahteen osaan: ensimmainen osa on teoriaselvitys ja toinen osa
on kaytannoéllinen osuus. Tydssa tarkastellaan laakepakkauksia ja niiden vaati-
muksia, elintarvikelain sekéd EU:n asetuksia elintarvikekontaktimateriaaleille. Li-
saksi kasitelladn Tyoéterveyslaitoksen turvallisuusohjeita 3D-tulostimen kaytosta,
silla kontaktimateriaalituotantotilassa kaytetadn 3D-tulostusteknologiaa. Kokeel-
lisessa osuudessa on esitetty Pharmac Finland Oy:lle laadittu omavalvonta-
suunnitelma, ohjeet kontaktimateriaalitoiminnan aloittamiselle sekéa vaatimus-
tenmukaisuusilmoituksen laatimiseksi. Laadittu omavalvontasuunnitelma poh-
jautuu kerattyyn lainsaadantton ja ohjeistukseen.

Tyon edetessa selvisi, ettd ladkekontaktimateriaaleja tai annosjakeluun tarkoi-
tettuja materiaaleja ei ole laillisesti maaritelty. Elintarvikelaki ei suoraan aseta
hygieniavaatimuksia elintarvikekontaktimateriaalihuoneistolle ja sen omavalvon-
nalle, mutta Ruokavirasto antaa ohjeistusta omavalvontasuunnitelman laatimi-
seen. Lisaksi olemassa on useita standardeja, joiden pohjalta omavalvonta-
suunnitelma voidaan laatia.

Avainsanat: kontaktimateriaali, ladkeannosjakelu, omavalvontasuunnitelma,
3D-tulostus, elintarvikelisa

Taman opinnaytetydn alkupera on tarkastettu Turnitin Originality Check -

ohjelmalla.



Abstract

Author: Dmitrii Sidorov

Title: Launching Contact Material Operations for Dose Distribu-
tion Production and Preparing a Self-Monitoring Plan

Number of Pages: 34 pages + 1 appendix

Date: 24 February 2025

Degree: Bachelor of Engineering

Degree Programme: Biotechnology and Chemical Engineering

Professional Major: Biotechnology and Food Engineering

Supervisors: Markus Réasanen, Senior Lecturer

Johanna Vesterinen, Production Manager

The aim of this thesis was to develop a self-monitoring plan for Pharmac
Finland Oy's upcoming contact material manufacturing facility and to
gather legal requirements for contact material operations and the initia-
tion of the activity. Pharmac Finland Oy is a company specialized in
drug dose dispensing and its selection includes not only medications but
also food supplements. The pharmaceutical law does not set specific re-
quirements for materials that encounter medicines, as long as they are
not classified as packaging. Food supplements fall under the food legis-
lation, which sets requirements for materials that are in contact with food
supplements.

The thesis is divided into two parts: the first part is a theory, and the sec-
ond part is a practical section. The theoretical part examines the require-
ments for medicinal packaging, food legislation and EU regulations for
food contact materials. In addition, the safety guidelines from the Finnish
Institute of Occupational Health regarding the use of 3D printers are ad-
dressed, since a 3D printer is used in the contact material production fa-
cility. The practical section includes the self-monitoring plan developed
for Pharmac Finland Oy, guidelines for initiating contact material opera-
tions, and instructions for preparing a declaration of conformity. The de-
veloped self-monitoring plan is based on the collected legislation and
guidelines.

During the information gathering phase of the thesis, it was found that
there are no legal definitions for medicinal contact materials or materials
intended for dose dispensing. The Food Act does not directly impose hy-
giene requirements on food contact material facilities and their self-mon-
itoring, but the Finnish Food Authority provides guidance on how to pre-
pare a self-monitoring plan. In addition, there are several standards
based on which a self-monitoring plan can be developed.

Keywords: contact material, drug dispensing, self-moni-
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Lyhenteet

EDQM European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare,

ladkkeiden laatuasioista vastaava yksikko

EMA European Medical Agency, Euroopan ladkevirasto, joka vastaa EU:n
alueella tarkoitettujen laakevalmisteiden tieteellisestd arvioinnista,
valvonnasta ja turvallisuusseurannasta, jotka on tarkoitettu ihmisille

ja elaimille.

FDA Food and Drug Administration, Yhdysvaltain elintarvike ja laakevi-

rasto, joka laati s&&doksia toimialoille Yhdysvaltojen markkinoille.

GMP Good Manufacturing Practices. Hyvat tuotantotavat on kokoelma

vaatimuksista ja tuotantotavoista eri osa-alueilla.
WHO World Health Organization, Maailman terveysjarjesto

ISO International Organization for Standardization, kansainvalinen stan-

dardisoimisjarjesto

CAS Chemical Abstracts Service, yhdysvaltalainen hallinnollinen yksikka,

joka yllapitaa tietokanta kaikista tunnetuista kemikaaleista.

FCM Food Contact Material, elintarvikekontaktimateriaali



1 Johdanto

Vuonna 1950 Yhdysvalloissa alettiin kiinnittda huomiota laékevirheiden yleisty-
miseen, mika johti ladkeannosjakelujarjestelman kehittdamiseen. Alkuperainen
jarjestelma oli suunniteltu siten, ettéd vain sairaanhoitajat olivat vuorovaikutuk-
sessa potilaille maarattyjen laakkeiden kanssa. Tama johti kuitenkin annosten
sekoittumiseen, mittausvirheisiin ja usein myds paattymiseen merkitsemattomiin
ladkeastioihin. Naiden ongelmien myo6ta alettiin kehittda tarkempia annosjake-

lun seurantakaytantotapoja. [1.]

1960-luvulla alettiin kehittda uutta jarjestelmaad, jossa sairaanhoitajien rooli laak-
keiden jakelussa vaheni. Sen sijaan farmaseutit alkoivat tulkita laakarin maa-
rayksia, yllapitad henkilokohtaisia laakeprofiileja asiakkaille, pakata ja merkita
kertakayttbannoksia asianmukaisesti. Laakeprofiilien avulla voitiin tarkistaa asi-
akkaiden mahdolliset allergiat, laakkeiden yhteensopivuus ja mahdolliset p&éal-
lekkaisyydet ennen ladkkeiden luovutusta. Tuli myds uusi rajoitus annostetta-

ville laakkeille eli enimmaisjakso maaritettiin 24 tuntiin. [1.]

Alustavasti annosjakelu oli kokonaan manuaalinen prosessi, mutta jo 1960-lu-
vulla kehitettiin ensimmaisia pillerilaskureita, joiden toimintaa pyrittiin jatkuvasti
nopeuttamaan. Samalla on kehittynyt automatisoitu pakkaamisprosessi. Yhdis-
tamalla kahta teknologiaa saatiin aikaan ensimmaisia annosjakelukoneita, jotka

yleistyivat 1900-luvun lopulla. [2.]

Nykyaan automatisoidut annosjakelupalvelut ovat yleistyneet maailmanlaajui-
sesti, ja niiden kayttoa tukevat monet terveyspalvelujarjestelméan hyddylliset vai-
kutukset. Automatisoitu annosjakelu on tarkempaa ja nopeampaa, silla ihmisen
ei enaa tarvitse laskea ladkkeita kasin. Tarkastusprosessi on monivaiheinen ja
entista luotettavampi, ja laakkeiden hallinta on selkedmpé&a. Ladketurvallisuus
on parantunut, osittain tuotantohygieniavaatimusten ja olosuhdeseurannan an-

siosta. Lisaksi ladkehavikki on vAhentynyt verrattuna manuaaliseen



annosjakeluprosessiin. [3.] Suomessa annosjakelupalveluita tarjoavien apteek-

kien maara kasvaa, seké asiakkaiden maaraa ylittaa 100 000 asiakasta. [4.]

Taman insindoritydn tavoitteena on tehda lakikatsaus ladkkeiden kanssa kon-
taktissa oleville materiaaleille, hygieniavaatimukset kontaktimateriaalituotantoti-

lalle ja kehittaa sille omavalvontasuunnitelmaa.

Oppinaytetyoraportin kieliasun muotoillussa, tarkastamisessa, lahteiden etsin-
nasséa ja ideoinnissa on kaytetty OpenAl:n ChatGPT:n versiota 4. Oppinayte-

tyon tekija on vastuussa kaikesta oppinaytetyon sisallosta ja muotoilusta.

2 Pharmac Oy

Pharmac Finland Oy on vuonna 2008 perustettu suomalainen yritys, jonka toi-
minta keskittyy annosjakelu- ja ladkitysturvallisuuspalveluihin koko Suomen alu-
eella. Pharmac toimii Sotkamon apteekin annosjakeluyksikkdna, jonka kautta
myyd&an annosjakelupalveluita. Annosjakelupalveluiden lisdksi Pharmac har-

joittaa annosjakelutukkutoimintaa omassa yksikossa. [5.]

Tuotantoprosessi Pharmacilla alkaa siitd, kun annosjakelupalvelun ostaja tilaa
palvelua Sotkamon apteekilta. Palvelun ostajana voi olla julkisen tai yksityisen
terveydenhuollon toimija sekéa yksityinen asiakas, mutta loppukayttgja on aina
yksityinen asiakas. Sen jalkeen, kun tilaus on tehty Pharmacin puolella olevat
farmaseutit kasittelevat tilauksen ja lahettavat annosjakelukoneohjelmaan tuo-

tannon puolelle. [6.]

Kun tilaus saapuu tuotantoon, annosjakelukoneen toiminta kaynnistetaéan tieto-
koneohjelman avulla. Kuvassa 1 on esitetty tuotannon kaytdssa oleva annosja-
kelukone. Annosjakelukone jakaa laédkkeet pusseihin sen sisalla pyorivien ka-

settien avulla, jotka ndkyvat kuvassa 1 auki olevassa kabinetissa, joihin on tay-
tetty l&akeita ja ravintolisia. Annosjakelukoneessa on myos paikka tarjottimelle,
joka valmistetaan ennakkoon manuaalisesti asettamalla ladketabletit kaukaloi-

hin. Tarjottimet on tarkoitettu puolikkaille ja pienmenekkisille tableteille.



Kaseteista ladkkeet laskevat sisalla olevia kaukaloita pitkin muovipussinauhaan,
joka suljetaan kuumasaumauksella. Lopputuotteena saadaan muovipussinauha
ladkkeiden kanssa. Koneohjelma valvoo myg@s, etta kasetissa oleva laéketta riit-
tia asiakkaalle, ja tarvittaessa tyontekija tekee tayton poistamalla kasetin ko-

neesta ja lisaamalla tarvittava ladkkeetta. Ohjelman avulla varmistetaan, etta oi-

kea ladke menee oikeaan kasettiin. [6.]
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Kuva 1. Kuva Tosho-annosjakelukoneesta [6]

Mikali tyontekijalla ei ole tarvittavia laakkeita tydpisteellaan, han tilaa ne tukusta.
Laékkeet varastoidaan automaattisessa varastorobottijarjestelmassa, joka ylla-
pitdd varastomaaria ajan tasalla ja lahettaa ne tuotantoon kuljetusrataa pitkin.

[6.]

Jokaisen pussin paalle on painettu paalle asiakkaan tiedot, kuten nimi, henkil®-
tunnus, ladkkeenottoajankohta, pussin sisaltamat laakkeet ja niiden maarat



seka viivakoodi ja QR-koodi, jonka avulla voidaan tarkistaa pussin sisalto. Esi-

merkki Pharmacin valmistamasta pussinauharullasta on esitetty kuvassa 2. [6.]
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Kuva 2. Pharmac Oy:n tuottamat annosjakelurullat [6]

Kun pussinauharulla laadkkeiden kanssa on valmis, se siirretd&n kuvauslaittee-
seen, joka ottaa kuvan jokaisesta pussista ja tarkistaa sen sisallon. Kuvauslaite
on esitetty kuvassa 3. Mikali kuvauslaite havaitsee epapuhtauksia, puuttuvia tai
ylimaaraisia laakkeita, tai rikkoutuneen pussin, tarkastuspisteella kaydaan ma-
nuaalisesti lapi kaikki virheet ja tehdaén korjaustoimenpiteet. Farmaseutit kay-
vat kaikki korjaukset lapi ennen hyvaksymista. Taman jalkeen rullat pakataan ja

lahetetaan asiakkaille. [6.]



Kuva 3. Kuva Pharmac Oy:n kuvauslaitteesta [6]

Tuotannossa on annosjakelun liséksi erillinen deblisteréintiosasto, jossa isome-
nekkiset ladkkeet poistetaan alkuperaisista pakkauksistaan ja pakataan erillisiin
kertakayttomuovipusseihin annosjakelukoneen kayttéon. Deblisterdintiprosessi

suoritetaan erilaisten siihen tarkoitettujen laitteiden avulla. Kuvassa 4 on esitetty

StripfoilMoto deblisterdintilaite.



Kuva 4. StripfoilMoto deblistergintilaite [6]

Purettavat ladkepakkaukset skannataan ohjelmassa, joka tulostaa tarran kor-
vaamaan alkuperaisen pakkauksen tiedot. Tarrat limataan pussin péaéalle heti,
kun kaikki pillerit on pakattu. Deblisterdintiprosessin lisdksi tilassa on myds puo-
lituslaite, joka puolittaa isomenekkisia tabletteja, jotka menevét tarjottimelle
kayttoon. Kuvassa 5 on esitetty puolituslaite, jonka paalla on kasetti, johon laite-
taan tabletteja. Tabletit laskevat yksi tabletti kerrallaan laitteen sisélle, jossa ta-
pahtuu varsinainen puolitusprosessi, ja lopuksi puolikkaat laskevat alamakea

pitkin astiaan. [6.]



Kuva 5. Tuotannon kaytéssa oleva puolituslaite [6]

3 Lakikatsaus

Lakikatsauksen tavoitteena on keratéa kontaktimateriaaliin seka kontaktimateri-
aalihuoneistoon kohdistuvia vaatimuksia. Kontaktimateriaali on fyysisessa kon-
taktissa kiinteiden valmislaakekapseleiden ja -tablettien kanssa. Pharmac Oy:n
annosjakeluvalikoimaan kuuluvat paitsi ladkevalmisteet, myds ravintolisat. Suo-
ran kontaktin valmistettavan kontaktimateriaalin ja ladkkeen kanssa arvioidaan

olevan korkeintaan muutamia paivia, joka perustuu ladkkeiden kulutukseen.

3.1 Laakevalmisteiden lainsaadanto

Ei ole olemassa maailmanlaajuista instituutiota, joka maarittaisi ladkepakkauk-
sien vaatimuksia, joten valvonta jaa useille kansainvélisille elimille, jotka laativat
ohjeita ja vaatimuksia pakkausprosessin valmistukselle ja loppupakkaukselle.
Naihin elimiin kuuluvat muun muassa EMA (European Medicines Agency) Eu-
roopassa ja FDA (Food and Drug Administration) Yhdysvalloissa. Liséksi jokai-
sella maalla on oma kansallinen s&éntelyviranomainen, joka valvoo markkinoilla

olevia tuotteita ja valvoo saanndsten noudattamista alueellaan, esimerkiksi



Suomessa se on Ruokavirasto. Vaikka kansalliset viranomaiset toimivat paaasi-
assa omissa maissaan, yleinen suuntaus on, etta eri viranomaiset tekisivat yh-
teistyota toistensa kanssa kehittdékseen prosessien yhtenaistamista. Tavoit-
teena on helpottaa hyvaksymisprosessien mekanismeja farmasian alalla, mu-

kaan lukien pakkaukset. [7.]

Pakkausmateriaalivaatimuksia saatelevat myds maailman farmakopeat, GMP-
ja ISO-standardit. Farmakopealla tarkoitetaan kansallista sdadostekstia, joka
maarittelee ladkekayttoon tarkoitettujen aineiden ja niiden pakkausten laatuvaa-
timukset. Naita farmakopeoja on yli 60 eri maassa. GMP eli Good Manufacto-
ring Practices on WHO:n (World Health Organisation) eli Maailman terveysjar-
jeston laatima ohje, joka kokoaa yhteen nykytiedon mukaiset toimenpiteet, joita
sovelletaan ladkkeiden valmistuksessa ja valvonnassa laatuvaatimusten mukai-
sesti. ISO (Inetrnational Organization for Standardization) on riippumaton kan-
sainvalinen standardointijarjesto, joka maarittelee kansainvalisesti hyvaksyttyja
standardeja. ISO-standardeilla pyritddn varmistamaan tasalaatuisuus tuotteiden
ja palveluiden toteutuksessa, hallinnoinnissa ja tarjoamisessa tietyilla aloilla. [7.]

EDQM (European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare) eli Eu-
roopan ladkkeiden ja terveydenhuollon laadun osasto ja sen asiantuntijakomi-
tea, joka kasittelee farmaseuttisten kaytantdjen seka hoidon laatu- ja turvalli-
suusstandardeja, on laatinut automatisoidulle annosjakeluprosessille hyvien
tuotantotapojen mukaisen ohjeen. Ohjeessa ei suoraan mainita kontaktimateri-
aaleja, mutta siina asetetaan vaatimuksia kaytéssa oleville varusteille. Ohjeen
mukaan varusteiden on oltava suunniteltuja niin, etteivat ne olisi herkasti reaktii-
visia, absorboivia tai helposti partikkeleja luovuttavia. My6s ne eivat saa aiheut-
taa mikrobiologista kontaminaatiota, silla ne voivat vaarantaa tuotteen laadun.
Varusteiden on myos oltava helposti ja kunnolla puhdistettavissa, silla poly ja
l&&kepoly voivat olla kontaminoivia tekijoita. Vastuussa oleva farmaseutti hyvak-
syy siivoustoimeenpiteet annosjakelutiloissa. Materiaalien varastointia on hoi-
dettava valmistajan markkinoille saattamiseen saatujen lupien mukaisesti, ja

eraseurannan seka varastojen kierron on oltava mahdollista. [8.]



3.1.1 Laakepakkaus

WHO maarittelee teknisessa raporttisarjassaan liitteessa 9 No. 902 pakkauksen
kokonaisuutena, joka koostuu useista komponenteista, jotka ymparoivat tuotetta
tuotantovaiheesta sen kayttdvaiheeseen saakka. Nama komponentit voivat olla
esimerkiksi pullo, injektiopullo, ampulli, [&pipainopakkaus ja monia muita muo-
toja. Edellda mainitut komponentit ovat esimerkkeja primaaripakkauksista eli pak-
kauksista, jotka ovat suorassa kosketuksessa sisallon kanssa. Sekundaaripak-
kaukset taas eivat ole kosketuksessa sisallon kanssa ja yllapitavat sisallaan pri-
maarista pakkausta. Pakkauksen valintaan vaikuttavat monet tekijat, kuten pak-
kaukselta vaadittavat tehtavat, materiaalin valinta ja sen testaus, taytto ja ko-
koaminen, steriloitavuus, varastointi ja reaktiokyvyttomyys. Pakkausmateriaaliin
kuuluu myos kaikki sen paalla oleva painettu materiaali, mutta ei ulkopakkaus,
joka on tarkoitettu kuljetusta tai lahetysta varten. Tasta syysta sekundaaripak-

kausten ja primaaripakkausten komponenttien valilla on selkea ero. [9.]

Sekund&aripakkausten ja primaaripakkausten valintaan vaikuttavat vaadittu
suojausaste, yhteensopivuus sisallén kanssa ja hinta, mutta myos kayttajan mu-
kavuus pakkauksen kaytossa ja esteettinen ulkonakd. Pakkauksen kaytén mu-
kavuuteen voivat vaikuttaa pakkauksen koko, paino, avaamismenetelma, uudel-

leen sulkeminen, painatuksen luettavuus ja monet muut tekijat. [9.]

Tuotteen on lapikaytava pakkausprosessi tullakseen valmiiksi tuotteeksi. Pak-
kausprosessissa valmistuote asetetaan pakkausastiaan, minka jalkeen se voi
mahdollisesti kdyda steriloinnissa lopullisessa astiassa. Lopuksi pakkauksen

padlle asetetaan etiketti ja tuote varastoidaan tuotannossa tai toimituspaikassa.

[9.]

3.1.2 Laakepakkauksen tehtavat

Ladkepakkauksen paatehtavana on eristaa tuote sitéa ympardivasta maailmasta.
Korkealaatuisen pakkauksen suunnittelussa on otettava huomioon paitsi pakat-

tava tuote, myds tuottajan ja jakelujarjestelmien vaatimukset. Pakkaukselta
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edellytetaan riittavaa kestavyytta, jotta se pystyy estdmaan tuotteen vuodon ja
diffuusion, eli ladkekomponenttien imeytymisen pakkaukseen tai pakkauskemi-
kaalien imeytymisen ladkkeeseen. Itse pakkaus ei saa muuttaa tuotteen lopul-
lista annosmuotoa eiké tulla vuorovaikutukseen sisélla olevan tuotteen kanssa
siten, etta se aiheuttaisi tuotemuutoksia. Tasta syysta pakkauksen on oltava yh-
teensopiva sisallén kanssa, jotta tuotteen eheys sailyy. Aktiivisten farmaseuttis-
ten ainesosien on pysyttava rajoitusten sisalla koko ladkevalmisteen sailyvyys-
ajan. [9.]

Pakkauksen on suojattava sisalla olevaa tuotetta valolta, kosteudelta, hapelta,
biologisilta kontaminaatioilta, mekaaniselta rasitukselta ja muilta mahdollisilta
uhkilta, jotka voivat vaikuttaa tuotteen laatuun. Mahdollisia riskeja ovat muun
muassa pakkausmateriaalin kemikaalit, sek& nakyvissa olevien ettd nakymatto-
mien partikkelien irtoaminen, ja erilaiset kemialliset reaktiot. Kontaktimateriaalin

kemiallisen koostumuksen on oltava mahdollisimman pysyva eli inertti. [9.]

3.2 Elintarvikekontaktimateriaali

Elintarvikelaissa [10, 85] kontaktimateriaalilla tarkoitetaan materiaaleja ja tarvik-
keita, jotka ovat suoraan tai valiaikaisesti kosketuksessa elintarvikkeen kanssa
kaikissa tuotannon vaiheissa ja myos ne, jotka on tarkoitettu tai voidaan olettaa
tulevan kosketukseen elintarvikkeen kanssa. [10.] Esimerkiksi pussit, kattilat,
koneet ja tydopoytapinnat ovat luokiteltu kontaktimateriaaleiksi. Elintarvikekon-
taktimateriaalien valvonnasta ja ohjauksesta Suomessa vastaa Ruokavirasto,
mutta tarkastuksien suorittaminen jaa kunnallisille elintarvikeviranomaisille. Val-
vomalla kontaktimateriaaleja pyritaan takaamaan elintarvikkeiden turvallisuutta,
mika tarkoittaa ihmisten suojamista vaarallisilta kemikaaleilta ja kemikaaliainei-
den migraatioriskien minimoimista. [11.] Migraatiolla tarkoitetaan partikkelien

siirtymista pakkauksesta elintarvikkeeseen. [12]
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3.2.1 Kontaktimateriaalitoiminta

Kontaktimateriaalitoiminnalla tarkoitetaan kontaktimateriaalien ja tarvikkeiden
valmistusta, tukkukauppaa seka Euroopan unionin ulkopuolelta tulevaa ja sisa-
markkinoiden sisaista tuontia. Padvastuu materiaalin yleisesta turvallisuudesta

ja vaatimustenmukaisuudesta on kontaktimateriaalitoimijalla. [12.]

Vaatimukset kontaktimateriaalitoimijalle ovat kuuluminen elintarvikevalvonnan
piiriin, omavalvontasuunnitelman laatiminen, vaatimustenmukaisuusilmoituksen
seka mahdollisten muiden elintarvikesopivuusvakuuksien toimitus elintarviketoi-
mijalle. Kontaktimateriaalitoimijan on huolehdittava toiminnassaan siita, etta
kontaktimateriaali on elintarvikekelpoinen eika aiheuta vaaraa ihmisten tervey-
delle, eikd aiheuta sopimattomia muutoksia elintarvikekoostumukseen tai aistin-
varaisiin ominaisuuksiin. Kontaktimateriaalitoimijan on noudatettava EU:n ja
kansallisessa lainsdadannossa asetettuja vaatimuksia ja sen lisdksi valvottava,
ettd markkinointi ei johda kuluttajaa harhaan. Jos toimija noudattaa kaikkia naita
saantdja ja vaatimuksia, silloin tAma voidaan luokitella luotettavaksi toimijaksi

elintarvikeviranomaisen nakokulmasta. [13.]

Kontaktimateriaalitoimija on jaettu kolmeen riskiluokkaan tuotannon laajuuden
perusteella, jossa laajuudella tarkoitetaan kontaktimateriaalilaatujen, tuotannon
ja henkildstbn maaria, tuotanto- ja varastotilojen pinta-alaa seka liikevaihtoa
vuodessa. Riskiluokaksi 1 on maaritelty pieni tai keskisuuri kontaktimateriaalitoi-
minta ja riskiluokaksi 3 erittdin suuri kontaktimateriaalitoiminta. Jos toimijan vali-
koimaan kuuluu lapsille tarkoitettuja kontaktimateriaaleja tai se harjoittaa kon-
taktimateriaalivalmistustoimintaa, asettaan yleensa automaattisesti riskiluokaksi
2 tai nostaa riskiluokkaa yhdella korkeammaksi. Pienimuotoisille ja vahariskisille
yrityksille on olemassa helpotuksia, joissa ne on vapautettu valvonnan perus-
maksusta, eika niihin kohdistuu samanlaista séanndllista valvontaa, mutta ne

ovat velvollisia rekisterdiméén kontaktimateriaalitoimintansa. [14.]

Materiaalitoimijan rekisterdintivelvollisuuteen on muutamia poikkeuksia, kuten

3D-tulostus ja muotoiltavat pakkausaihiot. Molemmissa tapauksissa
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elintarviketoimijan on noudatettava pakkausaihion tai 3D-tulostimen toimittajan
tarkkoja kayttoohjeita. Ohjeiden lisaksi tarkistettava tiedot tarkoituksenmukai-
suudesta eli tarkistaa, etta se sopii kyseessé olevaan prosessiin ja kaytettava
vain laitevalmistajan tarjoamia materiaaleja. Jos elintarviketoimija poikkeaa lait-
teen valmistajan ohjeista, tastéa itsestadn tulee materiaalitoimittaja. Laitetoimitta-
jien on rekisterditdva oma toimintansa kontaktimateriaalitoimittajana, varmistet-
tava prosessin ja lopullisen pakkauksen turvallisuus ja vaatimustenmukaisuus
laboratoriotutkimuksin ja mahdollisin laskelmin. Laitetoimittajan vastuulla on
my06s varmistaa laitteiden toiminnan vaatimustenmukaisuus. Toimittaja myos |&-
hettdd kuva valmistuotteesta, jonka elintarviketoimija voi nayttda viranomaisen

pyynnosta. [15.]

3.2.2 Kontaktimateriaalitoimijan omavalvonta

Omavalvonta on kokonaisuus keinoista ja toimista, joilla valvotaan, seurataan ja
arvioidaan yrityksen toimintaa. Omavalvonnan avulla valmistaja pystyy itse seu-
raamaan hyvien tuotantotapojen vastaavuutta toiminnassaan. Kontaktimateriaa-
liomavalvonnan on noudatettava elintarvikelain omavalvontavelvoitetta, joka
vastaa Euroopan komission GMP-asetusta EY N:o 2023/2006. Tama asetus
koskee kaikkea kontaktimateriaalitoimintaa sen jokaisessa jakeluvaiheessa.
[16.] Ruokaviraston valvontaohjeen nro 4217/04.02.00.01/2021/7 [17] mukai-
sesti omavalvontasuunnitelman on oltava riittdvan tarkka omalla erikoistumis-
alueellaan, esimerkiksi pienyrityksia ohjeistetaan jattamaan osan asiakirjoista ja
kirjallisista ohjeista pois, eli joissakin tapauksissa riittda suullinen tiedonvalitys
yrityksen sisalla. Omavalvontajarjestelman ei vaadita olevan viranomaisen hy-
vaksyttama tai sen ei tarvitse perustua laatujarjestelmastandardeihin, vaan ma-
teriaalitoimijan on osoitettava viranomaiselle riittdva tietoisuus omasta toimin-
nasta ja tarvittaessa toimijan on vastattava viranomaisen esittamiin kysymyk-
siin. Jarjestelman paivityksen tarvetta on arvioitava ainakin kerran vuodessa,

mutta sitd on paivitettava vahintaan kerran kahdessa vuodessa. [17.]

Kontaktimateriaalitoimijoilla on oltava kaytossa tehokas laadunhallintajarjes-

telma@, joka on sovittavissa sen rooliin toimitusketjussa. Ruokavirasto on laatinut
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ylla mainitun GMP-asetuksen 2023/2006 pohjalta ohjeen, jonka mukaan oma-
valvontasuunnitelmaan pitaa sisallyttaa jarjestyksessa kuvatut tydvaiheet, joissa
kiinnitetaan erityistda huomiota kontaktimateriaaleihin, valimateriaaleihin ja lopul-
lisiin kontaktimateriaaleja koskeviin riskeihin. Valimateriaaleilla tarkoitetaan esi-

merkiksi kokoonpanossa kaytettavia aineita, kuten liimoja. [17.]

Valmistajalta vaaditaan sisallyttamaan omavalvontasuunnitelmaan materiaalien
ja tarvikkeiden jaljitettavyyssuunnitelma eli keinot, joilla pystytddn seuraamaan
tuotetta sen jokaisessa tuotanto-, jalostus- ja jakeluvaiheessa. Jaljitettavyysjar-
jestelméan on pohjauduttava paivamaariin, joiden perusteella voidaan seurata
materiaalin saapumista tuotantoon ja materiaalin kayttoonottoaikaa. Kaytossa
on oltava kunnollinen kirjanpitojarjestelma, joka mahdollistaa tietojen seurannan
eteen- ja taaksepain, mika tarkoittaa muun muassa tilausméaarien tarkistamista,
kaytetyn materiaalilaadun ja -erén seuraamista, toimittajatietojen tallentamista
ja valmiin tuotteen toimitustietojen seuraamista. Toimivan jaljitettavyysjéarjestel-
man avulla voidaan tarvittaessa suorittaa sujuvasti takaisinvetoprosessi, jonka

suunnittelu on tehtava ennen toiminnan alkamista. [17.]

Omavalvontasuunnitelma muodostuu joukosta jarjestelmia, joilla pyritaan var-
mistamaan toiminnan turvallisuus ja lainmukaisuus, kuten ylla mainittu jaljitetta-
vyyssuunnitelma. Viela yksi naisté jarjestelmista on esimerkiksi henkilokunnan
osaamisen seurantajarjestelma, jonka perusteella varmistetaan, etta henkil6-
kunnalla on saatavilla riittavat tiedot valmistusprosessista, raaka-aineiden kasit-
telysta, tyoturvallisuudesta, riskeista ja kaikesta muusta tyokuvaan liittyvista tie-
doista. [17.]

Naiden liséaksi Ruokaviraston mukaan omavalvontasuunnitelmassa on oltava
asiakirjojen paivittamisen seurantajarjestelma, aikataulutettu naytteenottosuun-
nitelma, valmistusprosessin oikeellisuuden seuranta, ristikontaminaation esta-
misjarjestelma, seka turvallisuuteen liittyvat asiakirjat. Jos omavalvontasuunni-
telma on tehty huolella, sen pohjalta on helpompi varmistaa oman toiminnan
turvallisuus, ja myds tuotannon vuosikello on etukateen aikataulutettu, mika pie-

nentda unohdusten riskeja. [17.]
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3.2.3 Takaisinvetosuunnitelma

EU-asetus EY N:o 178/2002 vaatii elintarvikealan toimijoilta takaisinvetosuunni-
telmaa, joka toimii osana omavalvontasuunnitelmaa. Takaisinvetoon ryhdytaan,
jos kontaktimateriaalin turvallisuutta epaillaan puutteelliseksi. Tallgin kaikki jake-
luketjuun liittyvat toimijat ja toimivaltaiset viranomaiset eli kuntaviranomaiset ja
Ruokavirasto osallistuvat prosessiin. Vastuu tiedon toimittamisesta toisille toimi-
joille, viranomaisille, seka osallistuminen takaisvetoprosessiin jakautuu kaikkien

jakeluketjuun kuuluvien toimijoiden kesken. [18.]

Valmistautuminen takaisinvetotilanteeseen alkaa suunnitelmasta, jossa ensiksi
arvioidaan riskeja eli mitd seurauksia on, jos ei-turvallinen elintarvike paasee
elain- tai ihmiselimistoon. Yleensa kaytetaan "worst case scenario” -periaatetta,
joissa niin sanotut pahimmat tapaukset saattavat olla mikrobiologinen kontami-
naatio, lakisaadosten rikkominen, virheet pakkausmateriaalin valmistuksessa,
kuten vierasainepitoisuuksien ylittaminen ja muut mahdolliset riskit, joista kontak-
timateriaalitoimijan on hyva keskustella asiantuntijoiden kanssa. [18.]

Kontaktimateriaalitoimijan on laadittava yksityiskohtainen toimenpidesuunni-
telma, joka sisaltdéd ne toimenpiteet, joihin han ryhtyy takaisinvetoprosessin kayn-
nistyessa, seka nimettava vastuuhenkild, joka valvoo prosessin tehokkuutta ja
varmistaa, ettd kaikki saatavilla olevat tiedot ovat ajan tasalla ja toimitetaan asi-
anmukaisesti viranomaiselle. Takaisinvetosuunnitelmassa on mainittava mika on
kontaktimateriaalitoimipaikkakunnan valvontaviranomainen, johon toimija ottaa
yhteytta riskitilanteessa. Jos takaisinvetoprosessiin liittyvad tuote on tuotettu,
myyty tai tarjottu useamman kunnan alueella, on tehtava ilmoitus Ruokaviras-
tolle, mutta yksittdisen kunnan tapauksessa vastuu on kyseessa olevalla kun-
nalla. [18.]

Takaisinvetoprosessissa ensimmaisend askeleena on valmistettavan tuotteen
takaisinveto ja markkinoilta pois saattaminen, minka jalkeen yritys tekee ilmoituk-
sen viranomaisille, ja viimeiseksi tiedotetaan kuluttajille erilaisten tietokanavien

valitykselld, esimerkiksi STT:n, lehti-ilmoituksen ja muiden spesifioitujen
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kanavien kautta. Toimija kertoo, minka tuotteen kohdalla takaisinvetoprosessi on
kaynnissa, syy prosessin kaynnistamiseen, seka tapa, jolla kuluttaja voi palauttaa
tuotteen. [18.]

3.2.4 Turvallisuus

Paakeino osoittaa kontaktimateriaalin turvallisuus on vaatimustenmukaisuusil-
moitus. Euroopan neuvoston asetuksen EY N:o 1935/2004 mukaan elintarvik-
keen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista on tehtava
vaatimustenmukaisuusilmoitus, jonka tekevat kontaktimateriaalivalmistajat ja

maahantuojat. [19.]

Vaatimustenmukaisuusilmoituksen tarkoituksena on toimia lakisdateisena tie-
donvalitysvalineend, jota pystytdén kayttamaan toimitusketjussa silloin, kun toi-
mijoiden valinen kauppa on kaynnissa. Valmistajan on varmistettava, etta sen
ajantasaiset tiedot kulkeutuvat vaatimustenmukaisuusilmoituksen mukana seu-
raavalle toimijalle, mikéd mahdollistaa materiaalitoimijoiden valisen vuoropuhelun
ja helpottaa jaljitettavyysprosessia. Joissakin materiaaliryhmissa vaatimusten-
mukaisuusilmoitus ei ole lainmukainen velvoite, mutta sen laatiminen on suosi-
teltavaa, silla se on paras keino osoittaa materiaalin turvallisuus. Erityisesti
muovisten monikerroksisten materiaalien osalta vaatimustenmukaisuusilmoitus
on laadittava erikseen jokaiselle kerrokselle. Vaatimustenmukaisuusilmoituksen
ohjeistuksesta ja valvonnasta vastaavat Euroopan Neuvoston EDQM seka Suo-

messa Ruokavirasto kansallisella tasolla. [20.]

Vaatimustenmukaisuusilmoituksen tulee perustua EU:n tai kansalliseen lains&éa-
dantéon, ja ilmoituksessa on tehtava viittaus kyseisiin saddoksiin. Kontaktimate-
riaalitoimijan tulee aina ensisijaisesti noudattaa EU:n lainsdadant6a, mutta ta-
pauksissa, joissa kontaktimateriaalikohtaista harmonisoitua lainsaadantoa ei
ole, voidaan kayttaa turvallisuusviitteena toisen EU-jasenmaan kansallisia ma-

teriaalikohtaisia saadoksia, viranomaissuosituksia tai oman toimialan ohjeita ja
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standardeja. Joissakin tapauksissa joudutaan noudattamaan useampia turvalli-
suusvaatimuksia, jotta materiaalin riittava turvallisuus voidaan osoittaa, mutta
on otettava huomioon, etta eri viitteiden raja-arvot ja vaatimukset eivat saa olla

ristiriidassa keskenadan. [17.]

Turvallisuusvaatimuslainsd&dannon riittdvan tietoisuuden osoittamisen liséksi
turvallisuutta on osoitettava myds muilla tausta-asiakirjoilla, kuten materiaalin
koostumustiedoilla, tutkimus- ja riskien arvioinnin tuloksilla. Osan laboratoriossa
tehtavistd migraatiotutkimuksista voi korvata matemaattisilla laskelmilla, jotka
on myos lisattava vaatimustenmukaisuusilmoitukseen. Kokeet on suoritettava

Ruokaviraston virallisesti nimedmassa akkreditoidussa laboratoriossa. [17.]

Vaatimustenmukaisuusilmoituksen paivittdmisen vahittaisvaatimus on kerran
kolmessa vuodessa, mika perustuu siihen, etta sen aikana tulee uutta materiaa-
likohtaistalainsaadantoa tai muutoksia raaka-aineissa ja niiden toimittajissa.
Yleensa kontaktimateriaalitoimija itse lahettaa automaattisesti asiakkailleen pai-
vitetyn vaatimustenmukaisuusilmoituksen, jos tulee jokin ylla mainituista muu-
toksista tai kerran kolmessa vuodessa, mutta toimijalla, joka kayttaa kontakti-

materiaalia, on paavastuu asiakirjojen ajantasaisuudesta. [17.]

3.2.5 Pakkausmerkinnat

Kuluttajalle paatyvalle kontaktimateriaalille, joka ei vield ole kontaktissa elintar-
vikkeen kanssa ja on vasta tulossa markkinoille, on liitettava pakkausmerkinnat.
Tapauksessa, jossa kontaktimateriaali on tarkoitettu myyntiin toiselle yritykselle
ja ei mene vabhittaiskaupan hyllyyn, riittda, ettéd pakkausmerkinnat ovat liitteena
asiakirjoissa. Itse materiaaliin on liitettava jaljitettavyysmerkinté tai -tunniste,
joka saattaa olla esimerkiksi 2D-koodi, jonka perusteella voidaan seurata tuo-
tetta koko toimitusketjun l&pi ja joka mahdollistaa kaiken ajantasaisen tiedon
saamisen. [21.] Jaljitettdvyysmerkintojen avulla voidaan hallita poikkeamatilan-

teita mahdollisimman tehokkaasti. [22]
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EU-asetuksessa EY N:0 1935/2004 on méaaritelty joukko pakollisia merkintoja,
jotka tulee sisallyttda kontaktimateriaalin myynnin yhteydessa. Naihin kuuluu
muun muassa merkinta kayttotarkoituksesta, tarvittaessa erityisohjeet turvallista
ja asianmukaista kayttod varten, seka markkinoille saattamisesta vastaavan val-
mistus-, myynti- tai tuottajayrityksen osoite tai kotipaikka. Aktiivisten materiaa-
lien ja tarvikkeiden osalta on lisdksi liitettdva valmistajalta annettu tieto sallitusta
kaytosta seka kayttdolosuhteista. [19.] Aktiivisilla materiaaleilla ja tarvikkeilla
tarkoitetaan materiaaleja ja tarvikkeita, joiden avulla pyritaan pidentamaan pa-
katun elintarvikkeen sailyvyytta, yllapitamaan sen kayttokelpoisuutta tai paranta-
maan sitd. [23.] Tiedot on esitettava selkedasti ja nakyvasti, seka suomeksi etta
ruotsiksi, ja mahdollisesti myds muilla kielilla. Suomen markkinoilla vaatimuk-
sena on kuitenkin vain edella mainitut kaksi kieltd. Malja-haarukka-tunnus on
riittdva merkinta kelpoisuuden osoittamiseksi, mutta sen puuttuessa toimijalla
on oltava jaljitettavissa olevat asiakirjat, jotka osoittavat kontaktimateriaalin kel-
poisuuden, ja joiden perusteella voidaan selvittdd materiaalin hankintapaikka,
kayttotarkoitus sekd hankinta-ajankohta. Malja-haarukkatunnuksen kuva on esi-

tetty kuvassa 6. [21.]

Kuva 6. Malja-haarukkatunnus pakkausmerkinta [19]

3.3 Kontaktimateriaalituotantotilan vaatimukset

Elintarvike- tai ladkelaki eivat maarittele kontaktimateriaalitilalle vaatimuksia,
eikd Ruokavirasto tai Fimea (La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus) anna

ohjeita ladkekontaktimateriaalihuoneistojen turvallisuudelle. Siitd huolimatta on
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olemassa standardeja, jotka koskevat hygieenista kontaktimateriaalitilaa, kuten
SFS-EN 15593 -standardi [30], joka kasittelee hygienian hallintaa elintarvike-
pakkauksien tuotannossa ja asettaa sille vaatimuksia, seka ISO 22000, joka on
elintarviketeollisuuden hallintajarjestelmastandardi. [24.]

Tuotantotilassa on otettava huomioon laitteiden aiheuttamat ja prosessissa il-
menevat riskit tilasuunnittelussa. Tilojen on oltava suunniteltuja niin, etta kon-

taktimateriaalit eivat saastu ymparilla olevista kontaminaatiotekijoista. [13.]

3.4 3D-tulostimen turvallinen kaytto

Materiaalia lisdéava valmistus eli 3D-tulostus on tullut osaksi arkipéaivaa, ja nyky-
aan ihmiset kayttavat sitd myos kotona. 3D-tulostuksessa valmistetaan kappale
kerros kerrokselta tietokonemallin avulla. [25.] Yleiset riskit 3D-tulostuksessa liit-
tyvét paaasiassa itse laitteeseen seka valittuun tulostusprosessiin. Tulostuspro-
sessi tapahtuu noin 200-250 °C:ssa, jolloin tydntekijalle syntyy palovammariski.
Koteloimattomissa tulostimissa on sormien puristumisriski, koska tulostimen
osat liilkkuvat eri suuntiin tulostuksen aikana. Lisaksi niista voi irrota muovipdolya,
joka voi olla haitallista terveydelle. Tulostuslaitteen ja sen kayttaman tulostus-
tekniikan mukaan on otettava huomioon erilaisia riskitekijoita, kuten tulostusma-
teriaalina kaytettavien kemikaalien kasittelyprosessiin tai jalkikasittelyyn liittyvat
riskit. [26.]

Tulostusmateriaaleihin on kiinnitettava erityista huomiota, silla ne voivat aiheut-
taa arsytysoireita joutuessaan iholle, silmiin tai hengitysteihin. My6s osa metal-
leista, joita voidaan kayttaa tulostusprosessissa tai jotka ovat joutuneet muovifi-
lamentin sekaan saavat aiheuttaa allergista ihottumaa, nuhaa tai astmaa, ja ne
voivat olla syopavaarallisia, esimerkkiné nikkeli. Hienojakoiset metallipolyt voi-

vat myos olla itsestdan syttyvia. [26.]

3D-tulostuslaitteen mukana tulee olla laitevalmistajan kaytté-, asennus- ja
huolto-ohjeet, jotka siséltavat tiedot koneen kokoamisesta, toiminnasta, mahdol-

lisista lisdosista ja hyvéksytyista tulostusmateriaaleista. Koneen on taytettava
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lisdksi sahkoturvallisuusvaatimukset. Tulostusprosessissa kaytettyjen kemikaa-
lien turvallisuusohjeista vastaa kemikaalivalmistaja. [26.] 3D-tulostuslaitteen
kayttdon on suositeltavaa varata erillinen tila, jossa tulostusprosessi suorite-
taan. Yleisvaatimuksena on hyva tilan ilmastointi, silla tyontekijat voivat olla
vuorovaikutuksessa ilmassa olevien kemikaalien, filamentista lampokasittelyn
aikana irronneiden partikkelien ja muovipélyn kanssa. [25.] Filamentilla tarkoite-
taan termoplastista muovia, joka ei sula lammitettaessa, vaan saa taipumisomi-
naisuuksia, jolloin sitd voidaan muovata ja kasitella. [27] Lisaksi tulostuksen ai-

kana voi vapautua kaasumaisia yhdisteita. [25]

4 Koeosuus

Pharmac Finland Oy:ssa on suunnitteilla laajennusprojekti, jossa otetaan kayt-
t6on uusi tekninen kontaktimateriaalin tyostotila. Taman lisaksi yritys aikoo laa-
jentaa toimintaansa annosjakelu- ja annosjakelutukkupalveluiden ohella myés
kontaktimateriaalitoimijaksi. Yrityksesséa on kaytdssa kasettiroottorit, joita tila-
taan annosjakelukoneen valmistajan jalleenmyyjalta Suomessa. Tulevaisuu-
dessa yritys kuitenkin tavoittelee roottorimallien valmistamista itse kayttaen
omia 3D-mallejaan, jotta kasettien toimintaa voidaan tehostaa ja minimoida tab-

lettien jumiutuminen kasetteihin.

Prosessi on suunniteltu niin, etté alkuperainen muovikappale jatkokasitellaan,
mik& tekee elintarvikelain ndkokulmasta tuotannon toiminnasta kontaktimateri-
aalitoimintaa. Tama tuo lisda vaatimuksia ja toimenpiteita tuotannolle. Tassa lu-
vussa on koottuna ohjeet, joiden perusteella Pharmac Oy voi aloittaa oman kon-

taktimateriaalitoiminnan, seka vaadittavat dokumentit turvalliseen toimintaan.

4.1 Kontaktimateriaalitoiminnan aloittaminen

Aloittaakseen kontaktimateriaalitoiminnan toimijan on toimitettava ilmoitus har-
joittamastaan toiminnasta vahintaan nelja viikkoa ennen toiminnan aloittamista.
lImoitus tehdaan kunnalliselle viranomaiselle saatavalla lomakkeella, jonka saa

sijaintikunnan elintarvikevalvontayksikon nettisivuilta. Toisena ja ensisijaisena
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vaihtoehtona on ilmoitus ILPPA-palveluun, joka on séhkdinen keskitetty ympa-
ristéterveydenhuollon toiminnanohjaus- ja tiedonhallintajarjestelma. Hyvaksymi-
sen jalkeen tiedot tallentuvat elintarvikevalvonnan rekisteriin. Toiminnan kes-
keyttamisesta, lopettamisesta tai olennaisista muutoksista on mygs tehtava il-

moitus viipymatta elintarvikeviranomaiselle. [28.]

Ennen ilmoituksen lahettamista ILPPA-jarjestelmaan yrityksen on ensin saatava
Suomi.fi-palvelusta yrityksen virallisen edustajan antama valtuutus. Virallinen
edustaja on henkild, joka on merkitty yritys- ja yhteisottietojarjestelmaan tai
kaupparekisteriin ja jolla on oikeus edustaa yritysta tai organisaatiota virallisissa
asioissa. limoitusta ei voida tehda ilman Y-tunnusta eli ilman yritys- ja yhteiso-
tunnusta. Poikkeustilanteissa, kuten toimitusjohtajan tapauksessa, valtuutusta

ei valttamatta tarvita. [28.]

lImoituksen ensimmaisessa vaiheessa on annettava tiedot yrityksen toiminnan
sijainnista, luonteesta ja laajuudesta. Elintarvikelain- N:o 2023/2006 ja tervey-
densuojelulain N:o 763/1994 mukaisessa toiminnassa tarvitaan lisaksi pohjapii-
rustus ja tieto tilan kayttotarkoituksesta rakennusvalvontaviranomaiselta. Elin-
tarvikekontaktimateriaalitoiminnalle on kuitenkin helpotus, jonka mukaan kysei-
sia tietoja el tarvitse toimittaa. Viranomainen voi kuitenkin pyytaa muita selvityk-

sia, suunnitelmia tai piirustuksia tarvittaessa. [28.]

lImoituksen lahettamisen jalkeen elintarvikevalvontayksikko toimittaa todistuk-
sen ilmoituksen kasittelysta, ja kaikki hakemuksessa annetut tiedot tallentuvat
ILPPA-jarjestelmaan. Taman jalkeen toimija kuuluu elintarvikevalvonnan piiriin.
Valvontatarkastus suoritetaan heti toiminnan alkaessa tai 12 kuukauden kulu-
essa ilmoituksen jattamisestd. Tarkastukset suunnitellaan yleensé ennakkoon
valvojan kanssa. Kaikki tarkastuskerrat, valvontasuunnitelmat ja ilmoituskasitte-

lyt ovat maksullisia, ja ne maaraytyvat valvontayksikén mukaan. [28.]
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4.2 Vaatimustenmukaisuusilmoitus

Vaatimustenmukaisuusilmoitus laaditaan Ruokaviraston verkkosivustolla kon-
taktimateriaalin valvontaohjeen mukaisesti. IImoitusta voidaan kayttaa joko yh-
delle tuotteelle tai koko tuoteperheelle. Tuoteperheella tarkoitetaan tuotteita, joi-
den vari, muoto ja koko voivat vaihdella, mutta joiden kontaktimateriaalin koos-
tumus pysyy muuttumattomana ja jotka suoritetuilla tutkimuksilla on todennettu
tayttavan turvallisuusvertailunéaytteen raja-arvot, jotka on sdédetty kontaktimate-
riaalikohtaisesti. Esimerkiksi muovilaaduille asetetut raja-arvot on saadelty Eu-
roopan parlamentin asetuksen 1935/2004 muoviasetuksessa N:o 10/2011, joka
maarittelee elintarvikkeisiin kosketuksessa olevien muovimateriaalien ja -tuottei-
den turvallisuusvaatimukset ja kaytettavat raja-arvot eri aineiden osalta. Haki-
jalta vaaditaan seuraavat tiedot:

. yrityksen tiedot

o kontaktimateriaalin tunnistetiedot

. kontaktimateriaalin rakenne ja koostumus

o lainsaadantoviitteet

o tiedot GMP-laadunhallintajarjestelméasta

o tiedot kontaktimateriaalikohtaisin rajoituksin sallituista aineista [29]

Yrityksen tiedot -kohdassa tulee ilmoittaa elintarvikekontaktimateriaalin valmis-
tajan nimi, tarkka osoite, postinumero, kaupunki seka maa, jossa toimija harjoit-
taa kontaktimateriaalitoimintaa. Kontaktimateriaalin tunnistetiedoissa hakijan on
annettava sellainen tunniste, jonka avulla materiaali voidaan helposti yhdistaa
ilmoitettuun tuotteeseen. Tunnisteen tulee olla sellainen, ettda myds asiakkaan
on helppo tunnistaa, mihin tuotteeseen kyseinen vaatimustenmukaisuusilmoitus
liittyy. Tunnisteena voidaan kayttda materiaalia parhaiten kuvaavaa nimea, tuo-

tenumeroa, sekd kauppa- tai brandinimed. [29.]

Kontaktimateriaalin rakenteen ja koostumuksen tiedoissa on ilmoitettava, mista
materiaalista se on valmistettu. Mikéli materiaali koostuu useasta eri materiaa-
lista, kaikki nam& materiaalit on lueteltava, samoin kuin kokoamiseen kaytetyt

materiaalit. Lisdksi on ilmoitettava muovin kierratettavyys, silla talléin vaaditaan
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kierratysprosessin hyvaksyminen, ja sen kautta materiaalille saadaan EY -rekis-

terinumero seka vaatimustenmukaisuustodistus. [29.]

Lainsdadantoviitteilla tarkoitetaan turvallisuusvaatimusten tayttamista, johon
kontaktimateriaalin valmistaja tai toimija perustaa valmistamansa materiaalin.
Vaatimustenmukaisuusilmoituksessa tulee mainita ainakin EU-asetus
1935/2004, materiaalikohtainen erityislainsaadantt seka Suomen kansallinen
kontaktimateriaaleja koskeva saados 268/1992. Nama lainsdadannot osoittavat,
ettd elintarvikekontaktimateriaalitoimijalla on riittdva tietoisuus valmistamastaan

materiaalista. [29.]

Jos erityislainsdadanto rajoittaa jonkin aineen pitoisuutta materiaalissa itses-
saan tai sen migraatiota elintarvikkeeseen, tasta on ilmoitettava vaatimusten-
mukaisuusilmoituksessa. lImoituksessa tulee mainita aineen nimi, CAS- tai

FCM-numero seka sallittu raja-arvo. Lisaksi on annettava vakuutus siita, etta
kyseinen materiaali pysyy kaytossa raja-arvojen alapuolella, tai liitettava mu-

kaan tarkka tutkimustulos. [29.]

lImoituksessa tulee myds olla laatimispaivamaara muodossa "pp.kk.vvwv”, voi-
massaoloaika ja lahettajan allekirjoitus, kun se lahetetaan asiakkaalle eli kon-
taktimateriaalin tilaajalle. Samaa ilmoitusta voidaan kayttda useampaan ker-
taan, kunhan tiedot ovat ajantasaiset ja ilmoituspaivamaara on paivitetty toimi-
tuspaivamaaraan. Vaatimustenmukaisuusilmoituslomake on esitetty kuvassa 7.
[29.]
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hlaatim ustenmukaisuusilmoitus

Illmoituksen tekijan tiedot

Valmistajan / maahantuojan tiedot

Elintarvikekontaktimateriaalin yksil5ivat tiedot

Tiedot kontaktimateriaalin koostumuksesta ja/tai rakenteesta

Lainsdddannon vaatimusten tdyttyminen

Tiedot rajoituksin sallituista raaka-aineista

Tiedot yhteisk3yttdlisdaineista ns. dual use aineista

Tiedot GMP-laadunhallintajarj dstd

Tulokset tehdyistd tutkimuksista ja/tai mallilaskelmista

Elintarvik imateriaalin kosketusolosuh

Lisdtietoja elintarvikekontaktimateriaalista

Muut tiedot

Paikka ja aika

Allekirjoitus, nimen selvennys ja asema yrityksess3

Kuva 7. Vaatimustenmukaisuusilmoituslomake [29]

4.3 Omavalvontasuunnitelma

Tassa osiossa on kuvattu tuleva, yrityksen kaytt6on otettava omavalvontasuun-
nitelma. Omavalvontasuunnitelman taulukkoversio on esitetty liitteessa 1. Tau-
lukkoversion pohjana kaytettiin yrityksen annosjakeluyksikon sisaista auditointia,
sekad Ruokaviraston kontaktimateriaalien valvontaohjeita. Kontaktimateriaalihuo-
neiston omavalvontasuunnitelma tullaan lisddmaan Arter IMS -toimintajarjestel-
maan erillisena dokumenttina. Arter IMS -toimintajarjestelma on yrityksen kayt-
tama ohjelma, johon on koottu kaytdssa olevia toimintatapoja kuten prosessiku-
vauksia. Siella tapahtuu myos dokumenttien hallinta ja kasikirjojen koostaminen.

Toiminnan kuvaus

Tila on suunniteltu valmistamaan tuotannon omaan kaytt6on laitteiden muo-

viosia, kuten kasettiroottoreita, holkkeja ja muita valineitd. Kasettiroottoreiden
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valmistusprosessi perustuu muovitangon koneelliseen muokkaukseen. Muovi-
kappaleiden valmistuksen liséksi suunnitelmissa on metallikappaleiden ty6stoa
uudelle deblisterointilaitteelle, joka ei ole viela kaytossa. Tilassa on kaytdssa
kaksi materiaaleja kasittelevaa laitetta: 3D-tulostuslaite UltiMaker S7 Pro Bundle
(UltiMaker) ja Super Mini Mill (Haas Automation) -jyrsinkone. 3D-tulostimella val-
mistetaan mallikappaleita testaus- ja prototyyppikayttoon, ja jyrsinkoneella muo-

toillaan alkumateriaalia valmiiksi kappaleiksi.

Perehdytys

Ennen itsendista tydskentelya tytpisteella tydntekijan on suoritettava pakollinen
perehdytysjakso, jonka aikana hyvaksytty perehdyttdja ohjeistaa uutta tyonteki-
jaé tyopisteella tyoskentelyyn. Perehdyttajan vastuulla on kertoa tilan toimintata-
voista ja antaa yleiskuva tydymparistosta. Tyopistekohtaisen perehdytyksen
pohjana toimii hyvaksytty perehdytyslomake, jonka kaikki kohdat tulee kayda
lapi ennen kuin tydntekija voi siirtya itsenaiseen tydéskentelyyn. Perehdyttajan
on myos esiteltava jokainen tyévaihe, joka liittyy tyopisteen toimikuvaan, seka
opastettava turvallisissa laitteiden ja tyévalineiden kayttotavoissa.

Perehdytykseen kuuluu lisdksi kuitattavien tyo- ja toimintaohjeiden lapikaynti
seka perehdyttajan kanssa tutustuminen tydpisteeseen liittyviin riskeihin. Riitta-
van pitkan perehdytysjakson jalkeen tyontekijan on suoritettava tyopistekohtai-
nen nayttod, jossa han osoittaa osaamisensa ja prosessin tuntemuksensa. Kaikki
perehdytyslomakkeet, ty6- ja toimintaohjeet [6ytyvat yrityksen IMS-toimintajar-

jestelmasta.

Ty6- ja toimintaohjeiden laatiminen ja paivittaminen

Toiminta- tai tydohjeen laatijana toimii kyseisen ohjeen aihealueeseen perehty-
nyt Pharmac Oy:n tyontekija. Ehdotuksen uudesta tai paivitettdvasta ohjeesta

voi tehdéa kuka tahansa yrityksen henkilokunnasta. Ehdotus toimitetaan kontak-
timateriaalivalmistuksen vastuunalaiselle johtajalle tai laatup&allikdlle. Toiminta-

ja tydohje laaditaan niin, etta tydntekijd osaa toimia sen mukaisesti tdssa



25

tyOpaikassa. Ohjeeseen ei kirjata normaaliin ammattitaitoon kuuluvia asioita

vaan ns. "talon tavat”.

Ohje hyvaksytaan IMS-jarjestelman hyvaksymistoiminnon avulla, jolloin hyvak-
syjan nimi ja hyvaksymispaivamaara kirjautuu toimintaohjeen ylapuolella ole-
vaan "Nayta tiedot” -valikkopalkkiin. Hyvaksyjana toimii laajuudessa mainitut
vastuunalaiset johtajat tai heidan sijaisensa. Ohje astuu voimaan ohjeen "Si-
salto, laajuus ja voimaantulo” -osiossa mainittuna paivana. Paasaantoisesti voi-
maantulo on vahintaan 2 viikkoa hyvaksymispaivasta. Taman kahden viikon ai-
kana henkilokunta perehtyy ohjeeseen ja kuittaa sen luetuksi sek& ymmarre-
tyksi. Ohjeen hyvéaksyja tai hanen nimeamansa henkil6 seuraa, ettd ohjetta kos-

keva henkilékunta on perehtynyt ohjeeseen.

Toiminta- ja tydohjeet tulee katselmoida ja paivittda kolmen vuoden valein. Li-
saksi ohjeet on paivitettava aina, kun uusia toimintatapoja ilmenee tai uusia vi-
ranomaismaarayksia julkaistaan koskien ko. ohjetta, jotta ohjeet olisivat ajan ta-

salla ja vaatimusten mukaisia.

Riskinarviointi

3D-tulostimella tai jyrsinkoneella tehtavat tyot suoritetaan laitevalmistajien anta-
mien ohjeiden mukaisesti, ottaen huomioon kaikki laitevalmistajan maarittamat
turvallisuusriskit sek& naiden riskien hallintaan tahtaavat ehkaisytoimenpiteet
turvallisen tydskentelyn varmistamiseksi. Tydssa kaytettaville apuvalineille ja
tydkaluille on suunniteltu niiden kayttéon tarkoitetut tyopisteet, mika helpottaa
jarjestyksen valvontaa tilassa. Apuvalineiden, tydkalujen ja laitteiden mahdolli-
sista riskeisté vastuussa olevat henkilot laativat riskiluettelon, joka tallennetaan
IMS-toimintajarjestelmaéan. Perehdyttgja kay taman riskiluettelon I&pi tyopiste-
kohtaisen perehdytyksen yhteydessé. Naiden lisdksi huomioon on otettu tyoter-

veyslaitoksen laatimat ohjeet "Ohjeita turvalliseen 3D-tulostukseen”.

Kontaktimateriaalin turvallisuusriskeja ihmisen elimistolle tarkastellaan varmista-

malla sen turvallisuus Ruokaviraston akkreditoidussa laboratoriossa. Suoritetut
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laboratoriokokeet, mallilaskelmat seka niiden tulokset liitetdan vaatimustenmu-

kaisuusilmoitukseen ja tallennetaan IMS-toimintajarjestelmaan.

Siivous

Laitesiivoukset suoritetaan laitevalmistajien antamien ohjeiden mukaisesti, ja
siivouksista pidetaan kuitattavia siivouslistoja. Laitteiden siivouksille laaditaan
toiminta- ja tybohjeet, jotka tallennetaan IMS-toimintajarjestelmaan. Tilan viikko-
siivouksille kaytetaan paperisia kuittauslistoja. Siivouslistat arkistoidaan paperi-
seen tai sahkoiseen laatuarkistoon. Yritys myos kayttda ulkoistetun siivousyri-
tyksen palveluja. Siivouksista vastaavalle tyontekijlle lisataan kontaktimateriaa-
lihuoneiston siivous muiden tilojen lisdksi. Talle toiminnalle jarjestetaan erillinen
perehdytys, ja siivouksista pidetddn kuittauspaivalistoja. Siivouslistat arkistoi-
daan laatupaallikdn paperiseen tai sahkoiseen laatuarkistoon.

Tilan yleisvalvonta

Hydnteistorjunta ja mikrobiologiset testit kuuluvat tuotannon vuosikelloon, jotka
suoritetaan jo olemassa olevan suunnitelman mukaan, johon tullaan lisd&dmaan
kontaktimateriaalitila. Huoneiston olosuhdeseurantaan kuuluu talla hetkella vain
lampdotilaseuranta, jonka mittaukset tallentuvat Huurre iTop -jarjestelméaan,
jonka tuloksia kootaan kuukausikohtaisiin raportteihin IMS-toimintajarjestel-
maan. Annosjakelutukun laajennusprojektin yhteydesséa kontaktimateriaalitilan

olosuhdeseurantaan lisdtddn myds kosteuspitoisuuden mittaus.

Poikkeamien hallinta

Pharmac Oy:lla kaytetdan korjaavien ja ennaltaehkaisevien toimenpiteiden el
CAPA (Corrective and Prevntive Action) raporttipohjaa, jonka avulla laaditaan
raportteja prosessin aikana tapahtuvista poikkeamatilanteista. Poikkeamarapor-
tin voi kirjoittaa kuka tahansa riittavasti tietoinen, tilanteessa lasna ollut henkilo.
Poikkeamaan liittyvat tiedot on kuvattava riittdvan tarkasti ja selvasti raporttiin.
Laatupaallikko tai laatuvastaava tai nimitetty kontaktimateriaalivalmistuksesta

vastaava hyvaksyy poikkeamaraportit ja poikkeamien kasittelyyn liittyva
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dokumentaatio. Mikali poikkeama koskee erikoistilannetta kuten tydturvalli-
Suutta, saatetaan tieto myods aihealueesta vastaavalle henkil6lle. Vakavista
poikkeamatilanteista ilmoitetaan Pharmac Oy:n toimitusjohtajalle ja sopimusap-
teekin apteekkarille. Dokumentaatiota sailytetdan viiden vuoden ajan, ellei

muuta ole mainittu. Pohjaan tullaan lisddmaan kontaktimateriaalitila.

Sisaisen auditoinnin yhteydessa arvioidaan kontaktimateriaalin poikkeamia ja
laatua. Koosteeseen kirjataan poikkeamat CAPA-raporteista. Annosjakeluyksi-
kon laatutiimi analysoi tulokset ja kirjaa ne IMS-toiminatajarjestelmaan katsel-
mointiraporttipohjaan, joka I6ytyy Laatu-kansiosta. Laatutiimi arvioi riskiperustei-
sesti tulosten perusteella, onko syyta ryhtya korjaaviin toimenpiteisiin toistuvien
poikkeamien vahentamiseksi tai onko poikkeamien maara hyvaksyttavalla ta-
solla.

Valmistettavan kontaktimateriaalin seuranta

Tuotetun kontaktimateriaalin laatu ja elintarvikelain GMP-vaatimusten tayttymi-
nen tarkistetaan Ruokaviraston nimeamassa akkreditoidussa laboratoriossa asi-
aankuuluvilla laboratoriokokeilla. Kokeiden tulokset tallennetaan IMS-toiminta-
jarjestelmaan ja lisataan vaatimustenmukaisuusilmoitukseen. Laboratoriokokeet
aikataulutetaan samojen periaatteiden mukaan kuin vaatimustenmukaisuusil-
moituksen uusiminen, tai useammin, mikali laboratorio antaa erityisia ohjeita tai

havaitaan laatupoikkeamia loppu- tai lahtétuotteessa.

Mikali valmistettavan kontaktimateriaalin turvallisuudessa havaitaan virheita tai
sen laatu heréttaa epailyksia, Pharmac Oy:lla on kaytossaan laakkeiden takai-
sinvetosuunnitelma. Taman lisdksi otetaan huomioon elintarvikealan toimijoille

tarkoitettuja Ruokaviraston ohjeistuksia.

Jaljitettavyys

Jokaisella kontaktimateriaalitilassa valmistetulla tuotteella, joka voidaan luoki-
tella kontaktimateriaaliksi, on oltava jaljitettavyysmerkinnat, joiden perusteella

voidaan seurata materiaalin alkuperéa ja ajantasaista statusta. Ajantasaisella
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statuksella tarkoitetaan sita, ettd onko materiaalia varastossa tai kaytossa, ja

missa sitd varastoidaan tai kaytetaan.

Lahtomateriaalin seuranta

3D-tulostuksen lahtémateriaalia vastaanotettaessa tarkistetaan sen kunto ja
kappalemaara. Mikali havaitaan poikkeamia, tieto valitetaan tilauksen tekijalle.
Lahtdmateriaalin ensimmaisen vastaanoton yhteydessa tarkistetaan sen vaati-

mustenmukaisuusilmoitus.

Uuden lahtdmateriaalieran yhteydessa suoritetaan myos validointitesteja. Siihen
asti, kun insin60rit suorittavat validointitesteja lahtomateriaalieralle, se sailyte-
taan erillisella karanteenialueella. Laadunvarmistustestin tulokset sailytetaan
eradokumentaation kanssa sille varatussa paikassa, ja taytetaan IMS-toiminta-
jarjestelmassé oleva Kontaktimateriaalierahyvaksynta-raporttipohja. Kun materi-
aalin laatu on hyvaksytty testeilla, se vapautetaan karanteenitilasta ja siirretdéan

kayttoonottovaiheeseen tai varastoon ennen varsinaista kayttéonottoa.

Takaisinvetosuunnitelma

Jos alkumateriaalin tai valmistuotteen laadussa huomataan poikkeamia ja virhe
on sellainen, etta kontaktimateriaalin kanssa kosketuksissa ollut tuote on vedet-
tava pois myynnista, ryhdytaan takaisinvetotoimenpiteisiin. Takaisinvedon to-
teuttamisesta vastaa laatuvastaava, tai hanen estyneené ollessaan laatupaal-
likkd. Laatupaallikkd vastaa myos tiedottamisesta takaisinvetotilanteessa. Ta-
kaisinvedoista vastaava henkil® huolehtii siita, etta virheelliset tuotteet poiste-
taan tuotannosta ja kaseteista ja siirretaan erilliselle karanteenialueelle. Kontak-
timateriaali otetaan pois tuotannosta ja havitetddn Ruokaviraston elintarvikealan
toimijoille annettujen ohjeiden mukaisesti. Poikkeamat kirjataan IMS-toimintajar-
jestelméassa olevaan Tuotevirheet-raporttipohjaan, ja tarvittavat toimenpiteet so-
vitaan tukkuliikkeen, maahantuojan tai valmistajan kanssa. Myods poikkeamista

johtuvat toimenpiteet dokumentoidaan asianmukaisesti.


https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/elintarvikealan-yhteiset-vaatimukset/valvonta/elintarvikkeiden-takaisinvedot/
https://www.ruokavirasto.fi/yritykset/elintarvikeala/elintarvikealan-yhteiset-vaatimukset/valvonta/elintarvikkeiden-takaisinvedot/
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5 Johtopéaatokset

Taman opinnaytetydn tavoitteena oli selvittaa lakisdéateiset vaatimukset kontak-
timateriaalitoiminnalle, kontaktimateriaalihuoneistolle ja kehittdd omavalvonta-
suunnitelmaa tulevalle kontaktimateriaalihuoneistolle. Suoritetun lakiselvityksen
yhteydessa saatiin selville, ettd ei ole olemassa suoraa lainsdadant6a, joka ka-
sittelee kontaktimateriaaleja, jotka ovat kontaktissa kiinteiden valmislaaketuot-
teiden kanssa ja joita ei itsessaan ole tarkoitettu suorittamaan ladkepakkauksen
tehtavia. Silla perusteella, etta yrityksen valikoimassa ladkevalmisteiden lisaksi
ovat myos ravintolisat, jotka kuuluvat elintarvikelainsaadannon piiriin, lakikat-

sauksessa on kasitelty molempien osa-alueiden lakivaatimuksia.

Kontaktimateriaalihuoneiston lakivaatimusten selvityksen yhteydessé saatiin
selville myos, etta laki ei suoraan maaraa elintarvikekontaktihuoneistolle hygie-
niavaatimuksia, mutta on olemassa standardeja, joiden perusteella yritys voi

laatia omavalvontasuunnitelman.

Tyon kdytannon osuus koostuu kahdesta osa-alueesta eli ennen kontaktimateri-
aalitoiminnan aloitusta suoritettavista toimenpiteista ja yrityksen kontaktimateri-
aalin valmistukseen liittyvastéd omavalvontasuunnitelmasta ja sen laatimisesta.
Ennen kontaktimateriaalitoiminnan aloittamista -osuuteen on ohjeet elintarvike-
piiriin littymisestd, joiden perusteella tullaan tekemaan ilmoitus toiminnan muu-
toksesta, silla Pharmac Finland Oy kuuluu jo elintarvikevalvonnan piiriin. Sen li-
saksi osuudessa on ohje vaatimustenmukaisuusilmoituksen laatimisesta, el

mité sen pitaa sisadltaa ja miten sita kaytetaan.

Elintarvikelaki ei aseta kontaktimateriaalihuoneiston omavalvontasuunnitelmalle
vaatimuksia. Yrityksen omavalvontasuunnitelma on laadittu Ruokaviraston Kon-
taktimateriaalien valvonnan ohjeen nro 4217/04.02.00.01/2021/7 [17] mukaan.

Osa jo olemassa olevista prosesseista kontaktimateriaalitoiminnan omavalvon-

tasuunnitelmaan otettiin yrityksen toimintaohjeista.

Projektin aikana konsultoitiin myds Measurlabs-laboratoriota laboratorioko-

keista, joita kontaktimateriaalille on suoritettava tuoteturvallisuuden
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varmistamiseksi. Myos laboratoriokokeiden hinta-arvion selvitettiin, mutta labo-
ratoriokokeisiin liittyvid asioita ei tarkastettu sen tarkemmin tassa insin6ori-

tyossa.

Tama insindorityé on onnistunut kerddmaan lakitieteellistéa pohjaa yritykselle
kayttaen hyoddyksi Ruokaviraston sivustoa. Lakitieteellisen pohjan avulla yritys
voi edistaa projektiaan eteenpéin. Seuraava vaihe yrityksen projektissa on tyos-
télaitteen hankinta ja roottorimallien kehitys, seka kehitettdva toimintaohjeita ja
jaljitettavyystoimeenpiteita. Valmistetulle kontaktimateriaalille on suoritettava la-
boratoriokokeita. Yrityksen on myds tehtava ilmoitus elintarvikeviranomaisille

tuotannon toiminnan uusimisesta.
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Omavalvontasuunnitelman seurantataulukko

Alhaalla on laadittu omavalvontasuunnitelman seurantatauluko, jonka perus-
teella voidaan seurata, mitkd omavalvontasuunnitelman vaatimuksista on jo
tehty tai vaativat kehitystyota. Taulukoon on keratty myos dokumenttien hallin-
taa ja selvennetty auki jotkut sisdiset prosessit.
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