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Taman tyon tavoitteena on luoda malli, jonka mukaan toimimalla Kiilto Oy:ssa voidaan
osoittaa elintarvikekontaktilainsaddannon edellyttdamé vaatimustenmukaisuus. Lisaksi
tyossd laaditaan valittujen toimenpiteiden tulosten perusteella kahdelle esimerkkilii-
malle vaatimustenmukaisuuden osoittavat asiakirjat. Tutkimustiedon kasvaessa on elin-
tarvikkeiden turvallisuus- ja puhtausvaatimuksia tiukennettu jatkuvasti kansainvéalisessa
lainsdddanndssa. Euroopan unionin yhtendinen lainsédadantd ja lisaantynyt elintar-
viketurvallisuuden hallinnan standardisointi ovat velvoittaneet kaikkia elintarvikkeiden
ja pakkausmateriaalien toimitusketjun toimijoita muuttamaan toimintatapojaan vastaa-
maan nykylainsd&ddannon vaatimuksia.

Tyon ensimmadisessa vaiheessa tunnistetaan elintarvikekontaktiin tarkoitettuja liimoja
koskeva lainsdédanto ja sen keskeinen sisaltd. Liséksi esitetddn yritysten laadunhallin-
nan sekd toimintajarjestelmien kehittamisen perusteet seka tyon tavoitteen kannalta
olennaiset elintarviketurvallisuuden hallinnan standardit ja niiden periaatteet. Teo-
riaosuudessa selvitetddn liimoissa yleisesti kaytetyt raaka-ainetyypit ja niiden luokitte-
lun periaatteet. Lopuksi maéritelladn kontaktimateriaalien yleisimméat kontami-
naatioldhteet.

Toisessa vaiheessa tunnistetaan lakiselvityksen sekd asiakas- ja viranomaishaastattelu-
jen perusteella toimintatapaa koskevat vaatimukset. Vaatimusten madarittelyn ja yrityk-
sen nykytilanteen analyysin perusteella valitaan tarvittavat toimenpiteet, joita vaatimus-
tenmukaisen toiminnan saavuttaminen edellyttdd. Toimintatavan konstruktiovaiheessa
otetaan valitut menetelmat kayttoon ja niiden soveltuvuutta kohdeyrityksen toimintaan
arvioidaan erikseen. Viimeisessé vaiheessa menetelmien avulla saatujen tulosten perus-
teella esitetdan lopullinen toimintatapa ja siihen liittyva jatkuvaan kehittdmiseen perus-
tuva Kiillon organisaatioon sopiva prosessikuvaus.

Tyossa luodut elintarviketurvallisuuden hallintamalli ja vaatimustenmukaisuustodistuk-
set tayttavat toiminnalle asetetut vaatimukset. Vaikka kaikkia toimenpiteita ei ehditty
ottaa tyon aikana kayttoon, saivat luotu malli ja esimerkkituotteista laaditut todistukset
hyvan palautteen ja alustavan hyvaksynnan aluehallintoviraston viranomaiselta. Tyon
lopputulos on kuitenkin vasta perusta Kiilto Oy:n elintarviketurvallisuuden hallintatoi-
minnalle, koska jatkossa on osoitettava vield kymmenien liimatuotteiden vaatimusten-
mukaisuus ja osa toimintamalliin kuuluvista menetelmistd otetaan virallisesti kaytt6on
vasta tyon loputtua. Asiakas- ja lakivaatimukset voivat jatkossa muuttua, ja sen takia
tyossa luotua mallia on kehitettdva saanndllisesti, jotta varmistetaan toiminnan pysyva
vaatimustenmukaisuus.
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The aim of this thesis is to produce a model of procedures through which Kiilto Oy can
prove for its adhesive components compliance with the Finnish food regulatory stand-
ards. Based on the results of chosen procedures, the thesis draws up official regulatory
documents for two adhesive components used as case examples. As the findings of a
research in the field have increased, the requirements of the international regime of safe-
ty and purity standards have also grown more rigorous. The common European Union
legislation together with the increased standardization of the food safety controls have
made it necessary for all the actors in the supply chain of food and packaging material
to develop their way of action according to these new requirements.

The first part of the thesis outlines the main pieces of legislation on the glues suitable to
be used in contact with foodstuffs. It also maps out the fundamentals of quality control
and system development for a company and reveals the standards and principles of food
safety controls relevant to the objectives of the thesis. The theoretical part covers the
ingredients commonly used in adhesives and the principles of their classification. Final-
ly, it defines the most common sources of contamination of materials in contact with
foodstuffs.

The second part of the thesis identifies the procedural requirements of the model based
on legal texts and interviews done with customers and government officials. The appro-
priate procedures are then selected on the grounds of the analysis done on the require-
ments and the current state of the company. While constructing the procedures, the cho-
sen methods are also put into practice and their applicability in the processes of the tar-
get company is assessed. Lastly, the results gained by the procedures are utilized to
draft the final model of procedures and the related process description that matches the
organization of Kiilto Oy.

The resulting management model for food safety and the regulatory documents meet the
requirements set for the company. Although all procedures were not put into function
due to the time limit of the thesis, the model and the documents were nevertheless given
positive feedback and an initial approval by the Regional State Administrative Agency.
The outcome of the thesis is a starting point for Kiilto’s food safety Management, be-
cause dozens of adhesives still need to be certified using the model which is officially
introduced only after the thesis is finalized. Moreover, the requirements set by custom-
ers and legislation are always subject to change, making the ongoing development of
the model a necessity so as to ensure the processes of the company are up to par.
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LYHENTEET JA TERMIT

CMR-aineet

DIMAIC-sykli

DoC
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FDA
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HACCP

IMS
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Kontaminaatio

Liimadispersio

Monomeeri

PDCA-sykli

PVAC

ROI

TQM

Perim&d vaurioittavat, syopaa aiheuttavat ja lisdantymiselle
vaaralliset aineet.

Define-Measure-Analyze-Improve-Control.
Maarittele-mittaa-analysoi-paranna-seuraa.
Jarjestelmallinen ongelmanratkaisuprosessi, joka on osa
toiminnan jatkuvaan parantamiseen kehitetty&a Six Sigma -
metodologiaa.

Declaration of Compliance. Vaatimustenmukaisuusilmoitus.
Eteenivinyyliasetaatti.

U.S. Food and Drug Administration

Komission asetus (EY) N:o 2023/2006 elintarvikkeen kanssa
kosketukseen joutuvien materiaalien ja tarvikkeiden hyvista

tuotantotavoista.

Hazard Analysis and Critical Control Points. Kriittisten pis-
teiden hallintajarjestelma.

Integrated Management System. Turvallisuus-, laatu- ja ym-
paristdasiat yhdistava toimintajarjestelma.

The International Organization for Standardization. Kan-
sainvalinen standardointiorganisaatio.

Epatoivotun, kemiallisen, fysikaalisen tai mikrobiologisen
aineksen esiintyminen tuotteessa.

Liima-aine, jossa tavallisesti kiinted sideaine on jakautunut
veteen.

Suhteellisen yksinkertainen aine, joka reagoidessaan voi
muodostaa suuria molekyyleja, ns. polymeereja.

Plan-Do-Check-Act.
Suunnittele-toteuta-tarkasta-kehita.
Jatkuvan parantamisen laatutyokalu.
Polyvinyyliasetaatti.

Return on Investment. Sijoitetun padoman tuotto.

Total Quality Management. Kokonaisvaltainen laatujohta-
minen.



1. JOHDANTO

1.1 Taustajaongelma

Elintarviketurvallisuusvaatimukset ovat tutkimustiedon lisadntyessa jatkuvasti Kkiris-
tyneet Euroopassa ja myos sen ulkopuolella. Kuluttajalle turvallinen elintarvike on ai-
nakin lansimaissa perusedellytys kannattavalle elintarviketoiminnalle. Elintarvikkeen
puhtauteen ja turvalliseen kuluttamiseen vaikuttavat ensisijaisesti varsinaisen tuotteen
valmistus, kasittely ja sailytys, mutta entistdi enemman on Kiinnitetty huomiota myos
pakkausmateriaaleihin, joiden kanssa elintarvikkeet voivat olla kosketuksissa. Pakkauk-
sen tehtdvé on suojata tuotteita ja sailyttada niiden laatu hyvand mahdollisimman pitké&éan
sekd informoida kuluttajaa tuotteen ominaisuuksista.

Pakkausmateriaaleja kutsutaan lainsdddannon termein kontaktimateriaaleiksi, ja niita
ovat tyypillisesti paperi, kartonki, muovi, puu, lasi ja metallit. Pakkauksissa voi liséksi
olla aputarvikkeita ja -aineita, kuten liimat, lakat, painovarit seka erilaiset sulkimet.
Lainsaadannossa kaikki mahdolliset elintarvikepakkauksen materiaalit ja tarvikkeet
maadritelldén elintarvikekontaktimateriaaleiksi, ja niitd koskevat samat lakien perusvaa-
timukset, joiden tarkoituksena on varmistaa elintarvikkeen turvallisuus. Lisédéntyvén
tutkimustiedon ansiosta lakeja tarkennetaan asteittain, mutta se tuo myos haasteita elin-
tarvikealan toimijoille, koska toimintatapoja on kehitettdava jatkuvasti.

EU-tasolla kontaktimateriaalien perusvaatimuksista on saadetty kahdessa asetuksessa,
joista ensimmainen maarittelee vaatimukset kontaktimateriaalin turvallisuudelle ja toi-
nen hyvien tuotantotapojen noudattamiselle. Euroopan unionin jasenmaissa on lisaksi
erillisia kansallisia sdaadoksia, joissa on tarkennettu tuotekohtaisia vaatimuksia. EU:n
kontaktimateriaaliasetukset ovat tulleet voimaan vasta 2000-luvun puolivalissa, ja lii-
mojen elintarvikekelpoisuus on aikaisemmin todennettu Kiilto Oy:ssa viitaten amerik-
kalaiseen ja saksalaiseen lainsd&adantoon.

Liimat kuuluvat kontaktimateriaaliryhmaan, jolle ei ole olemassa EU-tason erityislain-
sdadantod. Asetukset méaarittavat toiminnan perusvaatimukset, mutta eivat tarjoa yksi-
tyiskohtaista ohjeistusta menetelmisté vaatimusten tayttdmiseksi. Kiilto Oy:n liimojen
soveltuvuus elintarvikekéyttoon on aikaisemmin todennettu toimimalla amerikkalaisen
ja saksalaisen lain mukaan, mutta uudet EU-asetukset ja muuttuneet asiakasvaatimukset
edellyttavat toiminnan kehittdmista.

Yrityksen on osoitettava tuotteiden ja toiminnan vaatimustenmukaisuus viranomaisille
ja asiakkaille. Koska EU-asetukset eivat maérittele tarkasti, miten vaatimukset pitéisi



tayttad, on yrityksen johdon paatettava, milla valineilld toiminta saatetaan tarvittavalle
tasolle. On mahdollista, ettd asiakasvaatimukset ovat tietyilla aloilla lakeja tiukemmat,
jolloin kilpailuedun kannalta pelkka lakien vaatimustaso ei ole riittava.

Kiilto Oy:n ensisijainen tarve on saattaa toiminta kontaktimateriaalilakien edellytté-
malle tasolle ja sitoutua jatkuvaan toiminnan kehittdmiseen. Sen lisaksi on kartoitettava
asiakkaiden erityisvaatimukset, ja lopulta johdon on pééatettava resurssien kohdentami-
sesta huomioiden, milla panoksella asiakkaiden mahdolliset erityisvaatimukset halutaan
tayttaa.

1.2 Tutkimuksen tavoite

Tyon tavoitteena on konstruoida toimintatapa, jonka avulla varmistetaan Kiilto Oy:ssa
valittujen liimatuotteiden vaatimustenmukaisuus. Lisaksi analysoidaan ja arvioidaan
konstruoidun toimintatavan soveltuvuutta myds muihin kohdeyrityksen liimatuotteisiin.

Toimintatavan on vastattava yrityksen tarpeisiin ja sen pitad erityisesti olla ratkaisu kay-
tdnnon ongelmaan. Aikaisempi toimintatapa yrityksessd ei endé taysin vastaa uudis-
tuneen EU-lainsddd&nnon vaatimuksia. Siksi tydssd on kehitettdva ne ratkaisut, joiden
avulla toiminta saatetaan hyvéksyttavélle tasolle ja luodaan edellytykset toiminnan jat-
kuvalle parantamiselle. Koska toimintaa koskevat vaatimukset voivat muuttua, on tar-
kedd, ettd muutosten hallintamenettelyt ovat selkeét ja johdonmukaiset.

Liimatuotteille ei ole toistaiseksi erityista EU-tason lainsaddant6d, mika tarkoittaa sité,
etta laki méérittelee perusvaatimukset toiminnalle, mutta se ei madrittele, miten vaati-
mukset pitdisi tayttad. Tutkimuksessa on selvitettdva toimintatapaa koskevat tarkeimmét
vaatimukset ja miten toimimalla ne tulevat taytetyiksi.

Koska liimatuotteille ei ole EU-tason erityislainsdadant6d, on lain tulkinnalla suuri mer-
Kitys ty0ssé valittuja menetelmid ohjaavana tekijana. Tydssa on selvitettavé, miten lake-
ja tulkitaan ja kuinka eri tahojen tulkinnat vaikuttavat menetelmien valintaan. Edell&
mainittujen asioiden liséksi voi olla my6s muita vaatimuksia, jotka vaikuttavat toimin-
taan, kuten asiakkaiden tarpeet. Nama tulisi ottaa huomioon toimintatavan suun-
nittelussa, mutta tyon painopiste on kuitenkin velvoittavan lainsddadannon vaatimuksien
tayttdminen.

1.3 Tutkimuksen rajaukset

Taman tutkimuksen aihe on laaja, ja rajauksien tekeminen on vélttdmatonta, jotta dip-
lomityon laajuudessa voitaisiin saavuttaa tyolle asetettu tavoite. Tyon vaatimukset on
madritelty EU-asetuksissa ja Euroopan unionin jasenmaiden kansallisessa lainsaadan-
ndssa. Niiden lisdksi on otettava huomioon viranomaismaéaraykset ja -ohjeet seké asiak-
kaiden toiveet.



Tyon tavoitteen saavuttamiseksi on alkuvaiheessa maéariteltava lahtokohdat ja vaati-
mukset mahdollisimman tarkasti. Nama lahtékohdat huomioiden suunnitellaan jarjes-
telmalliset toimenpiteet, joiden avulla on mahdollista saavuttaa tyolle asetettu tavoite.
On myo6s huomioitava, ettd alkuvaiheen vaatimusmaarittely ja tehdyt menetelmévalinnat
vaikuttavat huomattavasti tydn lopputulokseen.

Elintarvikekontaktimateriaaleina kéaytettavien liimojen perusvaatimukset on méaéritelty
kahdessa EU-asetuksessa. Toinen edellyttdad toimijalta tuotteita, jotka eivat vaaranna
elintarviketurvallisuutta, toinen taas perustuu hyvien tuotantotapojen noudattamiseen eli
tuotteiden ja toiminnan vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen. Tydssa kaydaan lapi
kaksi erillista kokonaisuutta, joista toisessa késitellddn tuoteturvallisuutta ja toisessa
elintarviketurvallisuuden sek& vaatimustenmukaisuuden hallintaa. Toimintatavan konst-
ruoinnin edellytyksené on 16ytaa olennaiset asiat laajasta kokonaisuudesta ja yhdistaa ne
toimivaksi kokonaisuudeksi yrityksessa.

Koska painopisteena on suunnitella toimenpiteet, joiden avulla luodaan toimintamalli
toiminnan vaatimustenmukaisuuden saavuttamiseksi, ei tassa tyossa tarkastella liimojen
kemiallisia ominaisuuksia erityisen tarkasti. Tavoitteen saavuttamisen kannalta on olen-
naista 10ytaa ne vaatimukset, jotka tuotteiden on taytettava, ja suunnitella menettelytapa,
jonka avulla vaatimukset taytetadn. Koska diplomityd on julkinen, kasitellaan tuotteiden
raaka-ainesiséltoa salassa pidettavyyden vuoksi yleisella tasolla, eika reseptien yksityis-
kohtaista tarkastelua ndhda toimintatavan konstruoinnin kannalta olennaisena.

Tyon aikana on madritettdva tarvittavat toimenpiteet, jotta asetuksen (EY) N:o
2023/2006 mukaiset hyvien tuotantotapojen vaatimukset tdyttyvat. Tuotantotapojen
osalta tyossd keskitytaan lopullisten liimatuotteiden valmistukseen ja jatetdan osittain
pois Kiillon tarpeisiin raaka-aineita tuottava erillinen polymerointilaitos. Se maéaritel-
l4&n tydssa yhdeksi raaka-ainetoimittajaksi ja sitd kasitelladn tyossd ainoastaan niiden
raaka-aineiden osalta, joita siella valmistetaan. Polymerointilaitoksen tuotantotavat jate-
tdan tasta tyosta pois, koska laitos on liimanvalmistustehtaasta erillinen ja monimut-
kainen kokonaisuus.

Ty0Ossd kehitettdvén toimintatavan péatavoitteena on toiminnan saattaminen GMP-ase-
tuksen vaatimalle tasolle ja esimerkkituotteiden vaatimustenmukaisuuden osoittaminen
valittujen menettelytapojen avulla. On kuitenkin huomattava, ettd asiakasvaatimukset
voivat vaihdella, ja erityisesti yrityksien, jotka sek& valmistavat ettd pakkaavat elintar-
vikkeita, vaatimukset ovat mahdollisesti lakien ja viranomaisten edellyttdmaa tasoa tiu-
kemmat. Tadman tyon tavoitteena on toiminnan saattaminen hyvaksyttavalle perustasol-
le, ja siksi asiakkuuden hallintaa kéasitellaan tassa tyossa rajallisesti.



1.4 Tutkimusote jatydn vaiheet

Koska tyon tavoitteena on luoda toimintamalli Kiillon elintarvikekayttoon tarkoitettujen
liimojen hyvaksymiseksi, paadyttiin soveltamaan konstruktiivista tutkimusotetta. Maa-
rittelyn mukaan konstruktiivinen tutkimus on osa soveltavaa tutkimusmuotoa. Sen ta-
voitteena on saavuttaa jokin tavoite, johon péastaan tietyista lahtokohdista ja sovelta-
vien ongelmanratkaisumenetelmien avulla. Konstruktiivisen tutkimuksen tarkoituksena
on luoda konstruktioita ja soveltavalle tutkimukselle tyypilliseen tapaan saavuttaa uutta
tietoa tiettyyn tavoitteeseen pyrkivan ongelmanratkaisun kautta. Luotujen konstruktioi-
den toimivuus pitdd myos yleensd todentaa. (Kasanen et al. 1991, s. 302)

Konstruktiivista tutkimusta kaytetdan useilla eri tieteenaloilla, koska se tarjoaa valineita
kaytannon ongelmien ratkomiseen. Lahtokohtana tutkimukselle on kaytannén ongelma,
jonka ratkaisemiseen luotuja konstruktioita voidaan hyddyntad. Jotta tieteellisen tutki-
muksen perusvaatimukset tulisivat taytetyiksi, on konstruktiivisen tutkimuksen sidotta-
va ongelma aiempaan tietdmykseen seka osoitettava ratkaisun uutuus ja toimivuus. (Ka-
sanen 2002, ss. 305-306) Edelld mainitut asiat kuuluvat konstruktiivisen tutkimuksen
perusvaatimuksiin, kuten kuvassa 1 on esitetty.
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Kuva 1. Konstruktiivisen tutkimuksen osat. (Kasanen et al. 1991, s. 306)

Konstruktiivinen tutkimus on ongelmanratkaisuun pyrkivédd normatiivista tutkimusta,
jossa pdaméaéara pyritddn saavuttamaan innovatiivisesti tyostamalla. Ratkaisujen toimi-
vuus testataan empiirisesti k&ytdnnon tasolla ja arvioidaan ratkaisujen soveltamisalueen
laajuutta. Kuvassa 2 on esitetty konstruktiivisen tutkimuksen sijoittuminen liiketalous-
tieteen tutkimusotteiden joukossa. Sen mukaan konstruktiivinen tutkimus kuuluu nor-
matiiviseen tutkimukseen, joka kasittdd myos teoreettisen ja empiirisen osan. (Kasanen
et al. 1991, ss. 318, 323) Koska tdmén tutkimuksen ongelmanratkaisun perusvaatimuk-
set on madritetty lainsdddénndssa ja niiden pohjalta luodaan toimiva konstruktio koh-
deyritykseen, ei teoreettisella elementilla ole suurta merkitystd tutkimusta ohjaavana
tekijana.
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Kuva 2. Konstruktiivisen tutkimuksen suhde liiketaloustieteen muihin tutkimusotteisiin.
(Kasanen et al. 1991, s. 318)

Tama tutkimus on edelld esitetyn jaon perusteella konstruktiivinen, koska tydn tavoit-
teena on luoda ratkaisumalli tietyn yrityksen kéytannon ongelmaan. Sita voidaan pitaa
normatiivisena, koska siind luodaan saantdéjen mukaan rakennettu malli. Tutkimuksen
yhteydessé luotu malli ja sen toimivuuden testaus kasittavat konstruktiivisen tutkimuk-
sen empiirisen osan.

Tutkimuksen teossa on noudatettu paasaantdisesti Kasasen et al. (1991, s. 306) esitta-
maa mallia konstruktiivisen tutkimuksen vaiheista:

Relevantin ja tutkimuksellisesti mielenkiintoisen ongelman etsiminen
Esiymmarryksen hankinta tutkimuskohteesta

Innovaatiovaihe, ratkaisumallin konstruoiminen

Ratkaisun toimivuuden testaus eli konstruktion oikeellisuuden osoittaminen
Ratkaisussa kéytettyjen teoriakytkentdjen ndyttdminen ja ratkaisun tieteellisen
uutuusarvon osoittaminen

6. Ratkaisun soveltamisalueen laajuuden tarkastelu.

o s~ owbdE

Tyo tehdaan pitkalti ylla olevan listan vaiheita mukaillen, mutta kohta viisi kasitellaén
hieman poikkeavasti, koska tyon vaatimukset tulevat lainsdaddanndstd, viranomaisohjeis-
ta, standardeista, asiakasvaatimuksista ja muista erityisalojen ohjeistuksista. Tyon varsi-
nainen tarkoitus on osoittaa ndiden vaatimusten tayttyminen, eiké teoreettinen aineisto
tarjoa valineita varsinaisen ongelman ratkaisuun. Siksi teoreettinen viitekehys on melko
suppea ja madritellyista lahtokohdista ei oleteta saavutettavan tieteellistd uutuusarvoa.
Tarkoituksena on saavuttaa toimiva konstruktio, jonka mukaan toimimalla kohdeyrityk-
sessd on mahdollista saavuttaa elintarvikehyvaksyntd mahdollisimman monille liima-
tuotteille.



Konstruktiivisen tutkimuksen lopputuloksen toimivuutta pitd4 arvioida, ja tdssa tydssa
konstruktio voidaan osoittaa toimivaksi todistamalla ratkaisujen kytkennat lakien, vi-
ranomaisten ja asiakkaiden vaatimuksiin. Konstruktio on tydssé osoitettu oikeelliseksi
todentamalla sen toimivuus lakivaatimusten perusteella, ja lisaksi toimintatavan toimi-
vuutta on arvioitu viranomais- ja asiakasnakokulmasta.

Tyon vaiheita on késitelty tarkemmin luvussa 3 Aineisto ja tyovaiheet. Tyoblle asetettu
tavoite ja alussa tehty lahtotilanteen maarittely johtivat valitsemaan tutkimuksen mene-
telmaksi konstruktiivisen tutkimusotteen. Lahtotilanteen selvityksessd havaittiin, etta
Kiilto Oy:sta puuttui johdonmukainen liimojen elintarviketurvallisuuden hallintamenet-
tely, jonka kehittdminen asetettiin diplomityon paamaaréksi. Merkittavin tieto tutki-
muskohteesta saatiin selvittdméalla kontaktimateriaalien valmistajaa koskeva lainsaadan-
to ja sen keskeiset vaatimukset. Koska padosa tyon toteuttamiseen liittyvista ohjeista oli
lakeja sekd viranomaisméaarayksia, jai aiheen teoreettinen tarkastelu véhdisemmaksi,
koska tyon tavoitteen saavuttaminen edellytti laajaa lainséadannon, vaatimusten ja elin-
tarviketurvallisuuden hallintastandardien taustaselvitysta.

Toimintatavan suunnittelussa hyddynnettiin tyén aiheen kannalta tarvittavaa teoreettista
taustatietoa, ja liséksi aineistoa hankittiin haastattelemalla viranomaistahoja seka Kiillon
asiakkaita. Lopullisen toimintatavan suunnitteluratkaisuissa voidaan havaita tyon kay-
tdnnonl&heinen tavoite, koska akateemisen uutuusarvon tuottaminen ei ollut lahtékoh-
taisesti tavoitteena. Tydn lopputuloksen hyotyd ja merkitysta kasitellddn tarkemmin
luvussa 5.



2. TAUSTA, TEORIA JA MAARAYKSET

2.1 Liimanvalmistajaa koskevat tarkeimmat lait

Suomi liittyi Euroopan unioniin viime vuosikymmenelld ja samalla hyvaksyttiin eu-
rooppalainen ylikansallinen lainsaadanto. Se tarkoittaa sitd, ettd Euroopan unionin lain-
séadantd on erityisasemassa suhteessa jasenmaiden kansalliseen lakiin eli EU-lailla on
yleensa etusijaperiaate. Kaikilla jasenmailla on oma kansallinen lainséadénténsa, mutta
sen on oltava yhtenevéinen EU-lainsaddannon kanssa. (Raunio 2004, s. 1; Timonen
1999, ss. 61-62) Euroopan unionin keskeisimmat lait ovat asetuksia ja direktiiveja: ase-
tukset ovat sellaisenaan jasenmaissa noudatettavaa lainsdadantod, ja direktiiveilla pyri-
tddn ohjaamaan kansallinen laki EU:n kannalta haluttuun suuntaan (Euroopan unioni
2014). Yhtendinen lainsaadanto on etu esimerkiksi Euroopan siséisen kaupankaynnin ja
tavaroiden vapaan liikkumisen kannalta (Kemppinen 2002, s. 59).

Liimat ovat Kiinnitysmateriaaleja, joita kdytetdan paljon erityyppisissa elintarvikepak-
kauksissa kiinnittamaan esimerkiksi, paperia, kartonkia ja muovia (Jarvi-Kéaaridinen, ss.
200-203). Elintarvikepakkauksissa kéytetyt liimat kuuluvat Euroopan unionin lainsaa-
dannon piiriin, ja suomalaisen liimojen valmistajan pitdd toiminnassaan noudattaa eri-
tyisia kontaktimateriaalilakeja sekd kansallisia saadoksid. Liimamateriaaleille ei ole
vield erityistd EU-lainsaadantéa, mutta toiminnan perusvaatimukset on madaritelty kah-
dessa toisiaan taydentavéssa asetuksessa. (Kostamo 2012, ss. 1-6)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004 elintarvikkeen kanssa
kosketukseen joutuvista tarvikkeista ja materiaaleista asettaa tarkeimmat vaatimukset
kontaktimateriaalien elintarviketurvallisuudelle, ja sitd kutsutaan yleisesti puiteasetuk-
seksi. Sen 3 artiklan mukaan jokainen toimija elintarvikkeen toimitusketjussa on velvol-
linen valmistamaan tuotteensa niin, etteivat ne vaaranna lopullisen elintarvikkeen tur-
vallisuutta tai huononna sen ominaisuuksia. Toimijan on voitava 17 artiklan mukaan
jaljittdéd kaikki materiaalit ja tarvikkeet eri toimitusketjun vaiheissa, jotta pilaantuneet
tuotteet olisi mahdollista jaljittd4 tehokkaasti. Lisaksi puiteasetus edellyttad liimanval-
mistajan ilmoittamaan tuotteidensa tarkat raaka-ainetiedot jatkokayttdjille ja laatimaan
ilmoituksen liimojen vaatimustenmukaisuudesta. (EUVL L 338, 27.10.2004).

Koska liimamateriaaleille ei ole erityistd EU-tason lainsaadant6a, on liimojen raaka-
aineiden arvioinnissa hyddynnettdva asetuksen (EY) No 1935/2004 6 artiklan mukaan
muita kansallisia lakeja, jos ne tayttavéat puiteasetuksen vaatimukset. Muoviasetus (EU)
N:0 10/2011 elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista muovisista materiaaleista ja
tarvikkeista maarittdd muovimateriaaleissa sallitut raaka-aineet ja niiden kayttérajoituk-



set. Jos liimatuotteessa on samoja raaka-aineita, pitdd niiden osalta soveltaa muo-
viasetusta. (EUVL L 12, 14.1.2011) Muut liimojen raaka-aineet arvioidaan jonkin muun
Euroopan unionin jasenmaan kansallisen lain mukaan. Jos tiettya liimatuotteen kompo-
nenttia ei 16ydy eurooppalaisesta lainsdéddanndsta, on mahdollista osoittaa tuotteen vaa-
timustenmukaisuus viittaamalla EU:n ulkopuolisiin lakeihin. Esimerkiksi Yhdysvaltain
elintarvike- ja laékevirasto FDA:n (Food and Drug Administration) lainsdadanté seka
sveitsilainen sadados painovéreista (SR 817.023.21) ovat yleisesti hyvaksyttyja vaihtoeh-
toja. (FEICA 2014, s. 15)

Liimat voivat sisaltaa elintarviketurvallisuutta vaarantavia aineita, kuten raskasmetalleja
sekd aromaattisia amiineja, ja niiden sallitut pitoisuudet on todistettava viitaten lakeihin,
joissa niille on madritetty turvalliset raja-arvot. Raskasmetallien pitoisuudet ja niiden
rajoitukset muovipakkauksissa on maaritelty asetuksen (EU) N:o 10/2011 Liitteessa Il.
Liséksi Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 94/62/EY pakkauksista ja pak-
kausjatteista sekd kauppa- ja teollisuusministerion paatos KTMp 268/1992 rajoittavat
raskasmetallien kayttdd pakkausmateriaaleissa (EYVL L 365, 31.12.1994; KTMp
268/1992). Primaarien aromaattisten amiinien siirtymérajoitukset elintarvikkeisiin on
maadritetty muoviasetuksen 10/2011 liitteessa 1l seka kauppa- ja teollisuusministerion
paatoksessdé KTMp 903/1994 N-nitrosoamiinien ja N-nitrosoituvien aineiden vapautu-
misesta elastomeeristé tai kumista valmistetuista tuttipullon tuteista ja huvituteista.

Liimat koostuvat useista raaka-aineista, ja niihin voidaan sekoittaa lisdaineita, joita kay-
tetddn myos elintarvikkeissa. Niita kutsutaan dual use -lisdaineiksi, joiden kaytdsta on
ilmoitettava asiakkaalle asetuksien (EU) N:o 1333/2008 elintarvikelisaaineista ja (EU)
1334/2008 aromiaineista perusteella. (EUVL L 354, 31.12.2008; EUVL L 354,
16.12.2008)

Komission asetus (EY) N:o 2023/2006 elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien
materiaalien ja tarvikkeiden hyvista tuotantotavoista maérittelee vaatimukset liiman-
valmistajan toiminnalle, ja sitd kutsutaan myds GMP-asetukseksi. Sen tarkoituksena on
varmistaa, ettd kontaktimateriaalit valmistetaan hyvien tuotantotapojen mukaan niin,
ettd ne tayttdvat puiteasetuksen perusvaatimukset elintarviketurvallisuudelle. Asetus
hyvisté tuotantotavoista velvoittaa kontaktimateriaalitoimijan ottamaan kayttéon toimi-
van laadunhallintajarjestelméan, jonka avulla varmistetaan tuotteiden laatu ja puitease-
tuksen edellyttdma vaatimustenmukaisuus. Liséksi toimijan on huolehdittava riittavasta
dokumentoinnista, jotta tuotteiden ja tuotannon vaatimustenmukaisuus on mahdollista
osoittaa viranomaisille ja asiakkaille. (EUVL L 384, 29.12.2006)

Molemmat kontaktimateriaaliasetukset maarittavét perusvaatimukset toiminnalle, mutta
ne eivét anna tarkkoja ohjeita. Hyvat tuotantotavat koostuvat toimivasta laadunhallinta-
jarjestelmasta ja hyvistd hygieenisistd kaytannoistd. Hygieenisten tuotantotapojen vaa-
timukset on madritetty Euroopan parlamentin ja neuvoston yleisessd hygienia-



asetuksessa (EY) N:o 852/2004, joka vaatii elintarviketoimijan noudattamaan tuotan-
nossaan erikseen laissa méaériteltyja puhtausvaatimuksia. (EUVL L 139, 29.4.2004)

Toiminnan laadunhallinnasta ja siihen liittyvasta omavalvontavelvoitteesta on saadetty
erikseen suomalaisessa elintarvikelaissa (L 23/2006), joka perustuu Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston yleiseen elintarvikeasetukseen (EY) N:o 178/2002 (EYVL L 31,
1.2.2002). Elintarvikeasetuksessa ja elintarvikelaissa saddetaédn elintarvikealan toimijan
omavalvontavelvoitteesta. Koska liimantuottaja on elintarvikeasetuksen ja -lain mukaan
elintarvikealan toimija, sen on laadittava omavalvontajarjestelmd, jonka pohjana on
jokin sertifioitu laatujéarjestelméd, kuten esimerkiksi 1SO 9001. Omavalvonnan tukitoi-
mia ovat ne jarjestelmalliset toimenpiteet, kuten hyvét hygieeniset periaatteet, joiden
tavoitteena on elintarviketurvallisuus. Hazards and Critical Control Points (HACCP) on
omavalvontavelvoitteeseen kuuluva jarjestelma, jonka avulla elintarvikealan toimija
arvioi toimintansa vaaroja sekd mahdollisia tuotannon kriittisia hallintapisteitd. Oma-
valvontajarjestelman toimenpiteet on dokumentoitava tarkasti ja esitettdva viranomai-
selle tarvittaessa. (Kostamo 2012, ss. 1-6; Lindroth 2011, ss. 42-48)

2.2 Toimintajarjestelmien ja prosessien kehittaminen

Asetus (EY) N:o 2023/2006 hyvistd tuotantotavoista edellyttdd kontaktimateriaalien
valmistajan osoittamaan toimintansa vaatimustenmukaisuuden ottamalla kéayttoon jar-
jestelmélliset laadunhallinta- ja varmistustoimenpiteet. Jarjestelmélliset toimenpiteet
tarkoittavat usein jonkin yleisesti kaytetyn standardin ohjeiden mukaan toimimista ja
sertifiointia, mik& voi olla myds kaupankaynnin edellytys.

Toiminnan- ja laadunhallinnan menetelmét perustuvat jatkuvaan parantamiseen, jonka
taustalla ovat tunnettujen laatufilosofien ajattelumallit. Yrityksen toiminta perustuu ny-
kyaén hyvin yleisesti prosesseihin, joiden avulla pyritddn saavuttamaan tietyt strategiset
tavoitteet. (Lillrank 1990, s. 59)

2.2.1 Laatunakdkulmat

Laatu on moniselitteinen termi. Se on kasitteend subjektiivinen eli sen merkitys riippuu
arvioijan lahtékohdista, eikd yksiselitteistd mééritelmaa ole olemassa. Laatua voidaan
tarkastella eri lahtokohdista, joita voivat olla esimerkiksi tuoteominaisuudet, asiakas-
mielipide, arvo tai tuoteperustainen laatukriteeri. Naiden eri lahestymistapojen tieteelli-
sen pohjan muodostavat tunnettujen laatufilosofien, kuten Demingin, Juranin ja Cros-
byn teoriat. Juranin teoriassa painotetaan sopivuutta kayttoéon tai tarkoitukseen, mutta
Deming korostaa enemmaén asiakasléhtoisyyttd. Crosbyn mukaan laadun olennaisin tar-
koitus on vastata vaatimuksiin. (Andersson & Tikka 1997, s. 16)

Laatu on jarjestelmallisen tyon tulos, ja se koostuu monista elementeistd, jotka yhdessé
muodostavat perustan kokonaisvaltaiselle laadunhallinnan johtamiselle, minka lyhenne
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on TQM (Total Quality Management). Silén (1998) painottaa TQM:n olevan nimen-
omaan lansimainen lahestymistapa laatuun, mik& eroaa joiltain osin japanilaisesta
TQC:sté (Total Quality Control). Kokonaisvaltainen laadunhallinta koostuu menesty-
vassa yrityksessa laatufilosofiasta, laatutekniikoista sekd laadun johtamisesta. Laatufi-
losofia sisaltad yrityksen nakemyksen laadusta ja sen osatekijoistd seka laatutavoitteista
ja menetelmista, joilla tavoitteet saavutetaan. (Lillrank 2003, ss. 6-7)

Laatu voidaan vielé edelleen jakaa tuotteiden seka toiminnan laatuun. Tuotteiden laatu
kasittaa kaikki ne tuotteen ominaisuudet ja piirteet, jotka vastaavat tuotteen loppukaytta-
jien seké valiportaiden vaatimuksiin. Vaatimukset ovat erityyppiset jos kyseessé on fyy-
sinen tai palvelusta koostuva tuote. Laatukasitteeseen kuuluvat kaikki tuotteen laadun
kannalta merkittavat tekijat, ja ne voivat erota saman tuotteen kohdalla toisistaan riippu-
en markkina-alueesta ja asiakkaista. Toiminnan laadulla voidaan tarkoittaa joko kaikkea
yrityksessa tapahtuvaa toimintaa tai ainoastaan tuotteiden valmistuksesta ja suunnitte-
lusta aiheutuneiden virheiden tarkastelua. (Salminen 1990, s. 11)

2.2.2 Toimintajarjestelman periaatteet ja hallinta

Laatujarjestelman avulla yritys voi taata toimintansa laadun. Laatujarjestelmé kattaa
yrityksen kaikki toiminnot ja sen pohjana on yleensé laatukésikirja. Kuitenkin nykyisin
voidaan k&yttaa laatujarjestelman lisand termid toimintajérjestelma, jolla tarkoitetaan
turvallisuus-, laatu- ja ymparistoasioiden yhtendista kokonaisuutta. Tallaista eri osa-
alueet yhdistavaa tekijaa kutsutaan kansainvalisesti IMS-jarjestelmaksi (Integrated Ma-
nagement System). (Nurmi 1999, ss. 6-8)

Hyvén toimintajarjestelman edellytyksend on kaikkien laatu-, ymparist6-, ja turvalli-
suusjarjestelmien yhdistdminen niin, ettd osatoiminnot muodostavat yrityksen toimin-
nassa yhtendisen ja toimivan kokonaisuuden. Eri jarjestelmat yhdistyvat toimivassa or-
ganisaatiossa sulavasti toisiinsa. Toimintajéarjestelmén yllapito ja kehittdminen edellyt-
tavat, ettd jarjestelmien soveltamiseen liittyva tieto tallennetaan asianmukaisesti joko
manuaalisesti tai digitaalisesti. Toimintajarjestelman hallinta tarvitsee tuekseen toimin-
taohjeet, joista selvidd, miten jarjestelmaé kaytannossa yllapidetaan ja hallitaan. (Vouti-
lainen et al. 2001, s. 88)

ISO 9000 -standardissa madritellaan késite laatukasikirja, jota toimijan on yllapidettava
ja kehitettdva. Laatukéasikirja siséltadd tietoja laadunhallintajérjestelman soveltamisesta,
menettelyohjeistukset sek& kuvaukset jarjestelmien prosessien valisista vuorovaikutuk-
sista. (SFS-EN 1SO 9001) Koska laatujérjestelm& on osa suurempaa toimintajarjestel-
mé&4, voidaan laatukasikirjan sijasta laatia koko yritystoiminnan yhdistavé toimintakési-
Kirja, joka sisaltaa esimerkiksi yrityskuvauksen, johtamisperiaatteet, laatupolitiikan seka
paamadrét ja tavoitteet (\Voutilainen et al. 2001, ss. 88-89).
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2.2.3 Prosessien hallinta

Liiketoimintaprosessit ovat joukko toimenpiteitd, jotka liittyvat toisiinsa ja tuottavat
yhdessé jonkin halutun tuotoksen. Liiketoimintaprosessin mallin mukaan prosessiin
syotetadn ulkoisia panoksia, joista prosessissa luodaan asiakkaalle lisdarvoa tuova tuo-
tos. Kuvan 3 mukaisesti prosessiin tulee ulkoiselta osapuolelta syotteitd, joista yritys
muokkaa omien resurssiensa avulla suoritteita asiakkaalle.

TUOTANTO-
VALINEET MATERIAALIT
SYOTTEET SUORITTEET
TOIMITTAJA ———>» PROSESSI —>» ASIAKAS
INFORMAATIO TIEDOT
OHIJEET TAIDOT

Kuva 3. Liiketoimintaprosessi. (Muokattu lahteesta Lecklin 2002, s. 138)

Perinteisen mallin mukaan prosessit voidaan luokitella karkeasti ydin- ja tukiprosessei-
hin. Ydinprosessit ovat ulkoista asiakasta palvelevia prosesseja, joiden hairiintyminen
voi aiheuttaa pahimmillaan yrityksen toimintaedellytysten seisahtumisen. Tukiprosessit
nimensa mukaisesti avustavat ja tukevat ydinprosesseja, mutta tukiprosessin pysahtymi-
nen ei ainakaan vélittdmasti aiheuta yrityksen toiminnan ja kassavirran tyrehtymista.
(Lillrank 2003, s. 27) Prosessilajeja on mahdollista jaotella monin tavoin, mutta VVouti-
lainen et al. (2001) painottaa, ettd prosessien maarittelyssa tarkeintd on tunnistaa ja maa-
ritell& erityisesti organisaation ydin- ja tukiprosessit mahdollisimman tarkasti. Prosessi-
en tunnistamisessa ja maarittelysséd on otettava huomioon yrityksen lahtékohdat seka
prosessilta vaadittavat tavoitteet.

Erilaisia tunnistamistapoja ovat The Big picture -periaate, sidosryhmien- sek& organi-
saation tarpeet huomioon ottava tapa ja prosessien tuottaman lisdarvon perusteella
tunnistaminen. Naista ensiksi mainitussa yrityksen toiminnan kaikki prosessit pyritdén
tunnistamaan ja erottelemaan. Sidosryhmien sekd organisaation tarpeet huomioon otta-
vissa tavoissa pyritddn maaritteleméén yrityksen ulkoisten sidosryhmien sekd organisaa-
tion sisdiset tarpeet seka tavoitteet ja niiden pohjalta tehd&én paatokset ja suunnitelmat,
milla prosesseilla tarpeet ja tavoitteet tulevat taytetyiksi. (Voutilainen et al. 2001, ss.
142-143) Lillrank (2003) kuitenkin esittdd Harringtonin (1991, s. 141) arvoanalyysiin
perustuvan kyselymenetelman pohjalta, ettd prosessien tarkka jaottelu ydin- ja tukipro-
sesseihin on usein harhaanjohtavaa, koska jaottelu perustuu subjektiivisiin ndkemyksiin
prosessien merkityksista sidosrynmille. Tall6in prosessien merkitykselle voidaan antaa
lilan suuri arvo, jolloin mé&drittely ei vastaa todellisuutta. On myds mahdollista, ett4 pro-
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sessien madrittely vastaa jo olemassa olevia yrityksen toiminnallisia yksikoitd, kuten
myyntid, markkinointia ja tuotekehitystd, eika maarittelylla saavuteta merkittavaa lisa-
arvoa toiminnan kehittdmisen kannalta.

Kuvassa 4 on esitetty prosessi osana kokonaista laatujarjestelmaa. Prosessista ja sen
toiminnoista on tehtdva prosessikaavio seké sanallinen kuvaus sen toiminnasta. Kuva
havainnollistaa, miten prosessi on toimintajarjestelmassa oma toiminnallinen kokonai-
suutensa, mutta siihen vaikuttavat kuitenkin monet ulkoiset tekijat. Prosessi sisaltaa
sarjan toisiinsa kytkeytyneitd toimintoja, joiden lopputuloksena syntyy tuotos, jonka on
vastattava asiakkaiden vaatimuksiin. Toisaalta prosessiin on myos tultava asiakkailta
tarvittavia syotteitd, jotta tuotoksen valmistaminen olisi mahdollista. Syotteiden on tay-
tettdva prosessille méaritetyt vaatimukset, ja tatd kokonaisuutta voidaan hallita mittaus-
ja ohjausjarjestelmén avulla kerddmaélla tietoa itse prosessin toiminnasta seka sidosryh-
miltd. (Lecklin 2002, ss. 156-158) Kuvan 4 prosessilaatikosta lahtevat ja siihen tulevat
nuolet esittavat prosessiin liittyvia kytkentdja. Voidaan puhua myos laadunohjauksesta
(Quiality Control), jossa informaatio prosessin toiminnasta muodostaa takaisinkytkento-
ja itse prosessiin. Siten voidaan tehda korjauksia prosessiin, jotta lopputuloksen laatu
vastaisi mahdollisimman hyvin sidosryhmien vaatimuksia (Salminen 1990, ss. 14-15).

Vaatimuk- l ')l Vaatimuk-
| set | set
Asiakas/ [ ™
(Toimitta l Tulos Asiakas

ja) Syote

\ 4

»
»

! i )

Palaute

Palaute Palaute
Mittaus-/ohjaus-
jarjestelma

A

Prosessin
rajaus

A
\ 4

Kuva 4. Prosessi osana laatujarjestelmaa. (Lecklin 2002, s. 153)

Toimintajérjestelman ja siihen liittyvien prosessien hallinta edellyttdvat prosessien te-
hokasta johtamista. Kaikki toiminnot ohjaavat osaltaan prosessien hallintaa, mutta niité
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pitdd myds johtaa erikseen operatiivisella tasolla. Jokainen osaprosessi edellyttaa erityi-
sid johtamistoimenpiteitd, mutta myos koko toiminnan johtamista tarvitaan. (Slack et al.
2007, ss. 14-15)

2.2.4 Prosessien tehokkuuden mittaaminen ja arviointi

Jotta jarjestelmad ja prosesseja voitaisiin tehokkaasti johtaa, on niistd oltava riittavasti
tietoa, koska muuten ei ole mahdollista maarittaa tavoitteita ja haluttua kehityssuuntaa.
Prosessien suorituskyvystd voidaan saada johtamisen tueksi tarvittava informaatio maa-
rittdmalla tietylle prosessille sopivat mittarit. (Lillrank 2003, ss. 6, 25)

Mittausjarjestelman rakentaminen on mahdollista tehdd monella tapaa, ja se riippuu
hyvin paljon yrityksen ldhtokohdista seké tavoitteista. Yleinen tapa on kehittaa yksittai-
sid tunnuslukuja vastaamaan paremmin jotain uutta tarvetta, mutta kokonaisen mittaus-
jarjestelman rakentaminen vaatii laaja-alaisemman tarkastelun. Mittaamisen kannalta on
olennaista ymmartaa riittdvan hyvin omien prosessien toiminta ja maarittaa tarkasti si-
dosryhmien tarpeet sekd tyytyvéisyyden mittarit. Tarvittavien alkumaéritysten jélkeen
paatetddn, mitka asiat ovat asiakastyytyvaisyyden kannalta kaikkein tarkeimmat ja mita
toimintoja kehittdmalla voidaan saavuttaa suunnitteluvaiheessa mééritetyt tavoitteet
parhaimmin. (Laamanen 2005, s. 54)

Tavoitteiden saavuttamiseksi on madriteltdvd mitattaville asioille tunnusluvut, jotka
ovat vertailuarvoja mittariston tueksi. Tunnusluvut asettavat toiminnalle tavoitteet, ja
niiden avulla voidaan verrata mittaamisen tuloksia ja toiminnan kehityssuuntaa sekéa
tavoitteiden saavuttamista. Tunnusluvut voivat olla yhtd hyvin tarkkoja mitattavia ar-
voja tai laadullisia kehityssuunnan kuvauksia, jotka kertovat esimerkiksi virheiden méa-
ran muutoksista tai kannattavuuden noususta. My6s I1ISO 9001 -laadunhallintajarjestel-
maéstandardissa edellytetddn organisaatiolta jéarjestelmad, jonka avulla on mahdollista
mitata, seurata, analysoida ja parantaa prosesseja. (Laamanen 2005, s. 54; SFS-EN I1SO
9001)

Prosessien maarittdmisessd kuhunkin kohteeseen sopivaksi on otettava huomioon, ettd
mittaristo varmasti kattaa kaikki toiminnan osa-alueet. Mitattavia osa-alueita voivat
olla;

Asiakastyytyvaisyys
Taloudelliset tekijat

Henkilostod koskevat tulokset
Yhteistybkumppanit ja toimittajat
Organisaatio.

(Laamanen 1998, s. 103)

ok e
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Asiakastyytyvaisyys

Asiakastyytyvaisyytta ei valttamétta ole mielekasta mitata erityisten tarkkojen tunnus-
lukujen perusteella, mutta sitd voidaan arvioida silta pohjalta, mihin suuntaan tyytyvai-
syys on kehittymassé. Asiakastyytyvéisyyden tunnuslukujen arviointiin vaikuttavia asi-
oita voivat olla reklamaatioiden mé&aré, uusien asiakkaiden saaminen tai vanhojen me-
netys, mutta tyytyvadisyyteen saattaa vaikuttaa myos jokin muu tunnistettava tekijé.
Olennaista kuitenkin on, mihin suuntaan asiakastyytyvaisyys on menossa. Sitd voidaan
tarkastella esimerkiksi arvioimalla tyytymattomien ja tyytyvéisten asiakkaiden osuuden
muutosta. 1ISO 9001 -standardin mukaan laadunhallintajarjestelméan yhten& suoritusky-
vyn mittarina on asiakkaan kokemus organisaation kyvysta tayttaa sille asetetut vaati-
mukset. (Laamanen 1998, ss. 105-106; SFS-EN ISO 9001)

Taloudelliset tekijat

Taloudellisten tekijoiden ja markkinaosuuden mittaamiseksi yrityksilla on yleisesti pal-
jon tietoa. Talouden kannattavuutta on mahdollista mitata useilla tunnusluvuilla, joilla
voidaan mitata erikseen liikevaihdon kasvua sek& kannattavuutta. Perinteisill4 kannatta-
vuuden mittareilla voidaan mitata myynti- ja kayttokatetta seka nettotulosta, mutta myos
kassavirtaa, tasetta ja omavaraisuutta kdytetaan yleisesti talouden kehityksen tunnuslu-
kuina. Yrityksen voittoa voidaan mitata suhteutettuna sijoitettuun padomaan. Sen suu-
ruutta arvioidaan suhteellisen kannattavuuden mittareilla, joista yleisesti kdytetyin on
paaoman tuottoprosentti ROI (Return On Investment). Talouden kannattavuutta ei kui-
tenkaan ole mahdollista arvioida pelkéstdan yrityksen omien mittareiden perusteella,
koska siihen vaikuttavat my6s omat tavoitteet ja asema suhteessa kilpailijoihin. (Laa-
manen 1998, ss. 106-107; Haverila et al. 2005, ss. 151-154)

Henkildstod koskevat tulokset

Henkilostod koskeviin tuloksiin vaikuttavat henkiloston tyytyvaisyys, ilmapiiri seka
suorituskyky, joka koostuu osaamisesta, tehokkuudesta, tuottavuudesta seké hyvinvoin-
nista. Henkilston osaamista voidaan mitata koulutuksen ja oppimisen tehokkuutta ku-
vaavilla tunnusluvuilla. Hyvinvointi ja tyytyvaisyys muodostuvat tyéympariston, ilma-
piirin sekéd henkildston yleisen tyytyvéisyyden kokonaisuudesta, ja niiden tunnuslukuja
voivat olla esimerkiksi poissaoloprosentti, henkiloston vaihtuvuus, tyon kuormittavuus
seka ylity6t. (Laamanen 1998, ss. 107-108)

Y hteistydkumppanit ja toimittajat

Y hteistydkumppanien ja toimittajien arviointia on mahdollista l&hestya toimittaja- seka
yhteistyoprosessien tarkastelun kautta. Toimittajien arviointi riippuu omista lahtokoh-
dista eli siitd, mitd halutaan erityisesti tarkastella. Arvioinnin kohteena voivat olla kau-
palliset ja taloudelliset asiat, kuten hinta, mutta my6s tuotannollisilla ja laadullisilla te-
kijoilla on merkitystd tunnuslukujen maarittdmisessé. Organisaation kustannustehok-
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kuuden ja suorituskyvyn kehittyminen seka toimittajien ja yhteistyékumppaneiden ky-
vykkyyden kehitys vaikuttavat olennaisesti toimittaja- ja yhteistydprosessien hallintaan.
ISO 9001 -standardin mukaan toimittajille pitdd maaritelld spesifikaatiot, jotka tukevat
organisaation omia laatutavoitteita, jolloin on helpompaa tayttdd myos lopullisen asiak-
kaan vaatimukset. (Laamanen 1998, s. 109)

Organisaatio

Organisaation suorituskyvyn mittaaminen perustuu sisdisen toiminnan mittaamiseen eli
tuotteiden ja palvelujen tuottamisen tasoon. Organisaation suorituskyvyn mittaamisen
ldhtdkohtana ovat valitun strategian pohjalta maaritetyt tavoitteet ja prosessien hallinta-
toimenpiteet sekd muut palvelutoimenpiteiden tehokkuuteen liittyvét tekijat. Kunkin
organisaation suorituskyvyn tunnusluvut maaritellddn sen mukaan, mitk& prosessit ja
tekijat on tunnistettu Kriittisiksi toiminnan jatkuvuuden kannalta. Tarkasteltavia kohteita
voivat olla esimerkiksi tuotteet, palvelut, prosessit ja tuottavuus tai muut tehokkuuden
osa-alueet. (Laamanen 1998, ss. 110-113)

Tuotteiden ja palveluiden mittaaminen perustuu tuotteiden laadun ja asiakkaiden palve-
lutehokkuuden arviointiin. Siind on olennaista tavoitella tilannetta, jossa oma parem-
muus suhteessa kilpailijoihin on todistettavissa. Vertailutieto (benchmarking) Kilpaili-
joista voi olla yksi mitattavan tunnusluvun suuruuden maéarittava tekija. Tuotanto-, toi-
mitus- ja tukiprosessien mittareilla arvioidaan tarkeimpien prosessien kykya vastata
asetettuihin vaatimuksiin. Tarkasteltavia kohteita voivat olla esimerkiksi poikkeamat,
valmistus- ja palvelukapasiteetin kayttd, seisokit sekd asiakaspalvelun tehokkuus. Tuot-
tavuus perustuu padosin resurssipohjaiseen tehokkuuden mittaamiseen, kuten laitteiden,
raaka-aineiden ja pddoman kéytté suhteessa tuotanto- ja palvelumadariin. Lapimenoajan
tunnusluvut voidaan maéritell& melkein mink& tahansa toiminnan suorituksen kestolle.
Niita voivat olla esimerkiksi palvelu- ja toimitusaika, varastojen kiertonopeus tai vali-
tusten kasittelynopeus. (Laamanen 1998, ss. 110-113; Lecklin 2002, ss. 214-215)

2.2.5 Jatkuva parantaminen

Jatkuva parantaminen tarkoittaa sitd, ettd toiminnan kehittamistd yllapidetdén tehok-
kaasti ja systemaattisesti. Jatkuva parantaminen on syklimdinen lahestymistapa, jonka
mukaan kehityskierroksia voidaan toistaa rajattomasti. Kuvassa 5 on havainnollistettu
jatkuvan kehittdamisen sykli, jossa kehittdmistoiminta kulkee yleensa tietyssa jarjestyk-
sessd. (Nurmi 1999, s. 10)
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NYKYTILAN KARTOITUS

/ N\

TOIMENPITEIDEN TOIMENPITEIDEN
ARVIOINTI SUUNNITTELU JA VALINTA
\ TOIMENPITEIDEN /
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Kuva 5. Kehittdmistoiminta. (Nurmi 1999, s. 10)

Kehittdmistoiminnan ensimmainen vaihe on nykytilan kartoitus, jossa selvitetdan lahto-
kohdat ja toiminnan taso. Seuraavassa vaiheessa suunnitellaan tarkemmin, mité aiotaan
tehdd. Kolmannessa vaiheessa suunnitellut toimenpiteet toteutetaan kdytannossa ja lo-
puksi arvioidaan, miten hyvin toimenpiteiden tulokset vastaavat alussa asetettuja tavoit-
teita. (Nurmi 1999, s. 10)

Alkuperéinen sykliméinen toimintamallin kehittdminen perustuu Walter Shewartin
suunnittele-toteuta-arvioi-toimi -menettelyyn (PDCA), jota Deming kehitti entisestaan.
Nykyaén jatkuvan parantamisen tunnettua laatutyokalua kutsutaan Demingin ympyréaksi
ja sen periaate voi olla joko suunnittele-toteuta-arvioi-toimi tai suunnittele-toteuta-tutki-
toimi (PDSA), koska Deming muutti ympyrén kolmannen kohdan vuonna 1990. Kuvan
6 Demingin ympyréa alkaa nykytilan kartoituksella, tiedon keruulla ja suunnitelman te-
kemiselld. Seuraavassa vaiheessa suunnitelma konkretisoidaan rajatussa ymparistossé
toimenpiteiksi ja kolmannessa vaiheessa arvioidaan toteutuneita tuloksia ja niiden pate-
vyyttd. Viimeisessa vaiheessa otetaan kayttoon paras versio toimenpiteistd. Sykliméaisen
mallin mukaan kehitys jatkuu uudestaan ympyran ensimmaisessé vaiheessa, jossa suun-
nitellaan jatkotoimenpiteet. (Andersson & Tikka 1997, ss. 53-54)

k PLAN
suunnittele

DO

toteuta

Kuva 6. Demingin ympyra. (Muokattu lahteestd Andersson & Tikka 1997, s. 54)
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PDCA-syklin lisaksi toinen jatkuvaan parantamiseen yleisesti kaytetty tyokalu on
DIMAIC-sykli eli maarittele-mittaa-analysoi-paranna-seuraa (englanniksi Define-Mea-
sure-Analyse-Improve-Control). DIMAIC-sykli on jarjestelmallinen ongelmanratkaisu-
prosessi, joka on osa toiminnan parantamiseksi kehitettyd Six Sigma -metodologiaa.
(Stevenson 2014, ss. 26, 390)

DIMAIC-sykli on viisiportainen ongelmanratkaisumalli, jossa aluksi maéaritellaan on-
gelma sekd parantamisen paamaarét. Lahtokohtien maarittelyn jalkeen siirrytdan mit-
tausvaiheeseen, jossa mittausdatan perusteella madaritellaan toiminnan l&htétaso ja ar-
vioidaan prosessiin liittyvid valmiuksia. Analyysivaiheessa pyritaan 16ytaméaan proses-
sin ongelmien syy-seuraussuhteet kayttaméalld hyvéksi informaatiota prosessista seka
tilanteeseen sopivia tytkaluja. Kun ongelmien todelliset syyt on madritetty, voidaan
aloittaa prosessien parantamisen vaihe, jossa kehitetddn ongelmien poistamiseksi so-
veltuvia menetelmid. Niitd sovelletaan aluksi kéytannossé ja lopuksi otetaan parhaiksi
todetut menetelmat kayttédn. Toiminnan taso ja sen parantaminen pitaé ottaa huomioon
seurannan sekd hallintamenettelyjen avulla, ja syklia toistamalla on mahdollista var-
mistua prosessin jatkuvasta kehittymisestd. (Stevenson 2014, s. 390; Slack et al. 2007,
ss. 597-599)

2.3 Elintarviketurvallisuuden hallinta

Elintarviketurvallisuuden hallinta perustuu GMP-asetuksen vaatimukseen toimivasta
laadunhallintajarjestelméstéd sekd yleisen elintarvikeasetuksen omavalvontavelvoittee-
seen. HACCP-jarjestelma on osa lain vaatimaa omavalvontavelvoitetta. Elintarviketur-
vallisuuden hallinnan perustan muodostavat toisiaan taydentavat laadunhallintajérjes-
telmat, jotka yhdesséd varmistavat lainsdddannon vaatimustenmukaisuuden. Laadukkaan
toiminnan pohjana voi olla ISO 9001 -standardi, jonka lisdksi omavalvontavaatimukset
taytetd&n toimintaan sopivien standardien avulla. (Sillanp&a et al. 1999)

Elintarviketurvallisuuden tunnetuimpia standardeja ovat BRC, IFS, sekd 1SO 22000,
jonka uusin laajennettu versio FSSC 22000 pité&a siséllaan yksityiskohtaisemman ohjeis-
tuksen esimerkiksi tuotantolaitoksen hygienianhallinnasta. Standardeihin ei oteta lain-
sédadannossa kantaa, joten oikean standardin valinta perustuu paasaantoisesti asiakastar-
peiden ja vaatimusten tayttamiseen. (Paaso 2014, s. 39)

Standardit voivat toimia kehitystyon apuvélineind, ja niiden avulla on mahdollista pa-
rantaa yrityksen toiminnan suunnitelmallisuutta seka jarjestelmallisyyttd. Viranomaiset
eivat vaadi tiettyjen standardien kayttod, mutta ne tarjoavat vélineita tayttaa viranomais-
ten tai muiden sidosryhmien vaatimukset ja tarpeet suunnitelmallisesti. (Nurmi 1999, s.
66) Euroopan lainsd&dantd on muuttunut suuntaan, missa saadokset maarittavat vaati-
mukset toiminnalle, mutta ne eivét tarjoa valineitd vaatimusten tayttdmiseksi. Uuden
lahestymistavan mukaan eurooppalaiset, EU-lain mukaiset standardit tarjoavat valineet,
joiden avulla on mahdollista tayttaa lakien vaatimukset ja osoittaa toiminnan vaatimus-
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tenmukaisuus. Sertifikaatti on todistus, jonka avulla voidaan todentaa, ettd toiminta tayt-
t&éa tietyn standardin vaatimukset (SFS 2014). Sertifiointeja voivat myontéa ulkopuoliset
valtuutetut sertifiointilaitokset, kuten esimerkiksi Bureau Veritas, LRQA (Lloyds Regis-
ter Qaulity Assurance) tai Det Norske Veritas (Silén 1998, s. 17).

2.3.1 1SO 9000

Kansainvélisen standardoimisjarjestd 1SO:n (International Organization for Standardi-
zation) 1SO 9000 -sarja on Suomessa tunnetuin laadunvarmistukseen perustuva jarjes-
telmé&. Se voi toimia yrityksen kokonaisvaltaisen laadunhallinnan perustana, jonka yh-
teyteen on mahdollista integroida muita standardeja (Silén 1998, ss. 16-17).

ISO 9000 -sarjan standardit on julkaistu ensimmaisen kerran vuonna 1987 englannin-
kielisend ja suomeksi ne julkaistiin vuonna 1988. Jalkeenpdin standardeja on kehitetty
ja uudistettu useaan kertaan. Viimeisin sarja koostuu nykyiselld&n seuraavista osista:

e SFS-EN ISO 9000:2005 Laadunhallintajarjestelmat. Perusteet ja sanasto

e SFS-EN ISO 9001:2008 Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset

e SFS-EN ISO 9004:2009 Organisaation johtaminen jatkuvaan menestykseen.
Laadunhallintaan perustuva jatkuva toimintamalli.
(Voutilainen et al. 2001, s. 11; SFS 2015)

ISO 9000 -sarja koostuu laadunhallinnan kahdeksasta periaatteesta, joita ovat:

Asiakaslahtoisyys

Johtajuus

Ihmisten osallistuminen

Prosessimainen lahestymistapa
Jarjestelmakeskeinen johtamistapa
Jatkuva parantaminen,

Tosiasioihin perustuva paatoksenteko

Y hteisty6kumppanuus toimittajien kanssa.
(Voutilainen et al. 2001, ss. 16-17)

NGk wDdE

Uusimpien, 2000-luvun 1SO 9000 -standardien tdrkeimmat osat ovat laadunhallintajar-
jestelmd, johdon vastuu, resurssien hallinta, tuotteen toteuttaminen, mittaaminen ja ana-
lysointi seka jatkuva parantaminen (ISO 9001). Kuten kuvassa 7 nékyy, on prosessikes-
keisyys olennainen ydin 1SO 9000 -standardisarjan laadunhallintaa. Siind on aikaisem-
min mainitut tarkedt osat kuvattu syklimaisen, jatkuvaan parantamiseen perustuvan mal-
lin mukaisesti niin, ettd sidosryhmien tarpeiden tayttdminen méaarittaa jarjestelman kehi-
tyksen suunnan. (Voutilainen et al. 2001, ss. 17-18) Standardi 1SO 9001 toimii apuvéli-
neend, kun yrityksen kannalta on tarked& varmistaa tuotteiden vaatimustenmukaisuus
tuotannon alkuvaiheista aina asiakkaille saakka (Andersson & Tikka 1997, s. 110).
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Laadunhallintajarjestelman jatkuva parantaminen
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Kuva 7. Prosesseihin perustuvan laadunhallintajarjestelman malli. (Muokattu lahteesta
SFS-EN 1SO 9001, s. 10)

2.3.2 ISO 22000 -elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelma

SFS-EN 1SO 22000 on elintarviketurvallisuuden hallintajérjestelmd, jonka tavoitteena
on yhdenmukaistaa elintarviketurvallisuuden hallinnan vaatimukset elintarvikeketjussa
toimivien yritysten vélilld. Sen mukaan toimimalla on mahdollista varmistaa lopullisen
elintarvikkeen turvallisuus ja soveltuvuus sille maaritettyyn kayttoon. (Lecklin & Laine
2009, ss. 248-249)

ISO 22000 on kansainvélinen standardi, joka on tarkoitettu kaytettavéksi ISO 9001 -
standardin kanssa. Yleinen elintarvikeasetus ja suomalainen elintarvikelaki asettavat
elintarvikealan toimijalle velvoitteen omavalvontavalvonnasta ja -jarjestelmasta. Elin-
tarvikealan toimijan on tunnistettava toimintaansa liittyvét terveysvaarat, joista voi olla
haittaa elintarviketurvallisuudelle. Lisaksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:o 852/2004 elintarvikehygieniasta (EUVL L 139, 30.4.2004) méaérittelee, ettd
elintarvikehygieniaan kuuluvat kaikki ne toimenpiteet, joita tarvitaan elintarvikkeisiin
liittyvien vaarojen hallitsemiseksi ja varmistamiseksi. Asetus edellyttdd mydos, etta elin-
tarvikealan toimijalla on riittdvé elintarvikehygieeninen osaaminen.

Standardi 1SO 22000 koostuu elementeistd, jotka takaavat elintarviketurvallisuuden
hallinnan ja varmistamisen toimitusketjun loppupé&éhén saakka. Elintarviketurvallisuu-
den hallinta koostuu seuraavista elementeisté:
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vastavuoroinen viestinta
jarjestelman hallinta
tukiohjelmat
HACCP-periaatteet
(SFS-EN 1SO 22000)

Eal A

Viestintd koostuu standardin ISO 22000 mukaan sekd ulkoisesta, ettd sisaisesta viestin-
nasta. Ulkoisella viestinnélla tarkoitetaan elintarviketurvallisuusasioita koskevan infor-
maation sujuvaa jakamista kaikissa elintarvikeketjun vaiheissa. Yritykselta vaaditaan
viestintakaytantdjen muokkaamista sellaisiksi, etta tarvittava informaatio kulkee kaikille
elintarviketurvallisuuteen liittyville sidosryhmille sujuvasti. Ulkoisen viestinnan piiriin
kuuluvat toimittajat, asiakkaat, valvontaviranomaiset sekd muut osapuolet, joita yrityk-
sen elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelma koskettaa. Toimijan on myos laadittava
kaytannot, joiden avulla elintarviketurvallisuuden hallintaa koskeva informaatio kulkee
yrityksen sisalla henkilékunnan seka elintarviketurvallisuudesta vastaavan ryhman valil-
I& tehokkaasti. Tata kutsutaan termilla sisainen viestinta. (SFS-EN ISO 22000)

Standardissa korostetaan, etta jarjestelman hallinta toimii parhaimmalla tavalla, kun sen
edellyttdmat toiminnot yhdistetddn Kiinteasti yrityksen organisaation hallintajarjestel-
marakenteisiin sekd johtamistoimiin, koska 1ISO 22000 -standardin sisaltd on yhteenso-
vitettu I1ISO 9000 -standardisarjan kanssa. Organisaation on luotava elintarviketurvalli-
suuden systemaattinen hallintajarjestelma, jossa huomioon otettavia asioita ovat elintar-
viketurvallisuuden hallintatoimet ja viestintd, tarvittavien toimenpiteiden, ohjeiden ja
asiakirjojen dokumentointi seka jatkuva parantaminen. (SFS-EN 1SO 22000)

Tukiohjelmat ovat suunniteltuja toimenpiteitd, joiden avulla hallitaan kaikkia mahdolli-
sia organisaation elintarviketurvallisuutta vaarantavia tekijoita. Tukiohjelmat laaditaan
vastaamaan organisaation tarpeita ja ohjelmien laajuudessa otetaan huomioon yrityksen
koko seka toiminta. Hygienianhallinta on yksi esimerkki tukiohjelmasta, jolle ISO -
sarjassa on myds olemassa oma standardi 1SO TS 22002-4 (Prerequisite programs on
food safety — Part 4: Food Packaging Manufacturing).

2.3.3 Kosmetiikka-alan GMP-standardi ISO 22716

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009 (EUVL L 342,
22.12.2009) kosmeettisista valmisteista asettaa vaatimukset kosmetiikkatuotteiden val-
mistukselle. Asetuksen 8 artiklassa maéritelladn kosmetiikkatuotteiden valmistuksessa
vaaditut hyvét tuotantotavat. Toisin kuin elintarvikekontaktimateriaalien kohdalla, on
kosmetiikkatuotteiden osalta méaritelty Euroopan unionin virallisessa lehdessé yhden-
mukaistetut standardit, joiden ohjeita noudattamalla hyvén tuotantotavan vaatimukset
tulevat taytetyiksi.
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Kosmetiikkatuotteiden hyvien tuotantotapojen ohjeet on maaritetty GMP-standardissa
SFS-EN 1SO 22716. Se siséltdd kosmeettisten valmisteiden tuotantoa, tarkastusta, va-
rastointia ja toimittamista koskevat ohjeet, jotka kattavat tuotantoon liittyvét laatuvaa-
timukset. Standardista on rajattu pois tyoturvallisuus- tai ymparistéasioiden hallintaan
liittyvét ohjeet. GMP-standardi on yhtenevdinen 1SO 9001 -laadunhallintajarjestelman
kanssa, mutta siind tarkennetaan ja tdsmennetaan joitain asioita. (SFS-EN 1SO 22716)

GMP-standardi sisaltdd myos ohjeita tuotannon hygienian hallinnasta. Niiden mukaan
tuotantotilat on suunniteltava sellaisiksi, etta tuotteet on riittavasti suojattu, puhtaanapito
on mahdollista hoitaa ja lopputuotteiden kontaminaatioriski esimerkiksi pakkausmateri-
aalien kanssa sekoittumalla olisi mahdollisimman pieni. Laitteiden soveltuvuus niille
tarkoitettuun kayttdon, tarvittava kunnossapito seka jarjestelmalliset puhdistustoimenpi-
teet estavat tuotteiden mahdollisen kontaminaation tuotantolaitteiston valityksella.
(SFS-EN ISO 22716)

Henkildston vastuut pitda olla selkeésti méaaritellyt ja jokaisessa tydtehtdvassa on oltava
riittavasti koulutettuja tyontekijoitd. Tuotantotiloissa tyontekija ei saa omalla toiminnal-
laan aiheuttaa tuotteiden kontaminoitumista, ja siksi on huolehdittava tarvittavasta suo-
javaatetuksesta, tydohjeista seka henkiloston riittdvasta kouluttamisesta. Yrityksen on
GMP-standardin mukaan laadittava riittdva koulutus henkildstélle, koska jokaisen tuo-
tantoketjussa tydskentelevan on ymmarrettava hyvien tuotantotapojen edellyttamat vaa-
timukset. Liséksi koulutusohjelman tehokkuutta on arvioitava sen mukaan, miten koulu-
tettavat omaksuvat tiedon. (SFS-EN 1SO 22716)

Tuotannossa jokainen vaihe on suunniteltava niin, ettd lopputuote tayttaa sille asetetut
vaatimukset. Tarvittavat asiakirjat on oltava saatavilla kaikissa tuotantovaiheissa ja tuo-
tantoprosesseja on valvottava kaikissa vaiheissa. Ennen varsinaisia toimintoja on tehté-
va alkutarkastus, jossa selvitetdan, ovatko kaikki asiat kunnossa, jotta toiminta voidaan
aloittaa. Valmistetut tuote-erdt on voitava tunnistaa antamalla niille erdnumerot, mika
helpottaa asetuksen (EY) N:o 2023/2006 17 artiklan edellyttdmaa raaka-aineiden jélji-
tettdvyysvaatimuksen tayttamista. (SFS-EN 1SO 22716)

Lopputuotteet on varastoitava asianmukaisesti ja ennen lahetystd tuotteen hyvéksymi-
seksi asetettujen kriteerien tayttyminen on todennettava laadunohjauslaboratoriossa.
Hyvéksymiskriteereissa maaritelladn vaatimukset, jotka raaka-aineiden, pakkausmateri-
aalien, pakkaamattoman tuotteen seka lopputuotteen on taytettava. Kriteerien tayttymi-
nen arvioidaan ennalta méaritettyjen, riittdvien testausmenetelmien perusteella. GMP-
standardissa edellytetddn ohjeistuksen laatiminen mahdollisten epékuranttien tuotteiden
varalta ja takaisinvetosuunnitelma, joka kattaa toimenpiteet tuotteiden takaisinvetotilan-
teessa. (SFS-EN 1SO 22716)
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Standardin SFS-EN 1SO 22716 ohjeet asiakirjojen hallinnasta eli dokumentoinnista,
jatkuvasta parantamisesta seké toiminnan seurantatoimenpiteista ovat yhtenevéiset 1ISO
9001 -ohjeistusten kanssa.

2.3.4 HACCP-jarjestelma

Yleinen elintarvikeasetus (EY) N:o 178/2002 ja elintarvikelaki L 23/2006 edellyttavat
elintarviketoimijalta toimintansa turvallisuuden arviointia HACCP-jarjestelman periaat-
teiden mukaisesti — se on osa elintarvikelain edellyttamé&a omavalvontajérjestelmaa.
HACCP-periaatteet (Hazards and Critical Control Points) kehitettiin alun perin 1960-
luvulla Yhdysvaltain ilmailu- ja avaruushallinnon (NASA) toimesta parantamaan ava-
ruusmatkailun turvallisuutta. Nykyddn HACCP-jarjestelma on yleisesti k&ytossa elin-
tarvike-, kosmetiikka- ja ladkealalla. (Stevenson 2014, s. 380) HACCP-jarjestelma on
elintarviketurvallisuuden hallintatydkalu, jonka tavoitteena on elintarviketurvallisuuteen
haitallisesti vaikuttavien fysikaalisten, kemiallisten ja biologisten vaarojen tunnistami-
nen ja niista aiheutuneiden riskien hallinta (Codex Alimentarius 2003, s. 3).

HACCP-jarjestelm& on yhtenevéinen ISO 9000 -sarjan kanssa, ja sen soveltaminen
edellyttdd kuvan 8 systemaattisten vaiheiden noudattamista.

. ( HACCP -ryhman kokoaminen )
v
2. ( Tuotteen kuvaus )
v
3 e . e
( Tuotteen kayttétavan kuvaus
/ . . + . .
4. Vuokaavioiden laatiminen )
v
5 ¢ Vuokaavioiden varmistus )
v
6. ( Vaarojen kartoitus ja arviointi )
a . . . . + . TR . .
7. Kriittisten hallintapisteiden maarittdminen )
v
8 \/ Kriittisten rajojen maarittaminen )
a .. . . . . + . I e . .
9.  ( Kriittisten hallintapisteiden seurantakiytintéjen Iaatlmlnen>
v
10. ( Korjaavien toimenpiteiden méairittdminen )
) v ,
1 ‘/ Todentamiskdytantojen laatiminen ja HACCP -ohjelman \\
NG validointi J
v )
12. ( HACCP -asiakirjat ja tallenteet )

Kuva 8. HACCP-menettelyn vaiheet. (Muokattu l&ahteestd Codex Alimentarius 2003, s.
29)
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Tuotteiden kuvaukset

HACCP-jarjestelmén ottaminen kayttoon elintarvikealan yrityksessa edellyttdd noudat-
telemaan kuvassa 8 esitettyja vaiheita. Jarjestelman suunnittelua ja yllapitoa varten koo-
taan aluksi vastuullinen ryhma, jolle nimetddn erikseen vastuuhenkildé. Ryhman ko-
koonpanon valinnan l&htokohtana on jasenten asiantuntemus mahdollisimman laaja-
alaisesti elintarvikekayttoon tarkoitettuihin tuotteisiin liittyvista asioista.

Valittu ryhmé laatii tuotteesta, tuoteryhmistd ja valmistuslinjoista kuvaukset, joihin si-
séltyy olennaisia tietoja tuotteen raaka-ainesisaltoon, valmistustapoihin sek& muihin
tuotteiden kasittelyyn ja sailytykseen liittyen. Lisaksi méaéritelldadn, mihin kayttotarkoi-
tukseen tuote on suunniteltu ja mik& on tuotteen olennainen kohderyhma. Erityisesti
kohderyhmén maéarittelyssd on otettava huomioon mahdolliset erityisryhmat, kuten esi-
merkiksi allergikot, lapset ja sairaat. (Codex Alimentarius 2003, s. 25 ; Kerénen 2008, s.
7-8)

Tuotteiden ja niiden kéyttotarkoituksen kuvausta seuraa jokaisen tuotteen tai tuoteryh-
man valmistuksen vaiheiden esittdminen vuokaaviomuodossa. Vuokaavio pitdé sisal-
l&4&n olennaiset tuotteen kasittelyyn ja valmistukseen liittyvat toimenpiteet raaka-
aineiden saapumisesta lopullisen tuotteen jakeluun saakka. Vuokaavioiden laatimisen
jalkeen toimivuus varmistetaan kdytdnnossa sellaisen henkilon toimesta, jolla on paras
asiantuntemus tuotantoprosesseista. Tuotteiden kuvaukset ja niihin liittyvét tiedot, kuten
prosessikaaviot, on pdivitettdvd ja uudistettava sdannollisesti. (Codex Alimentarius
2003, s. 25)

Vaarojen arviointi ja Kriittisten pisteiden maarittdminen

Tuotteiden ja tuotantovaiheiden madrittelyn jalkeen arvioidaan yksilGityjen tyOvaihei-
den ja niihin liittyvien vaarojen kriittisyytta elintarviketurvallisuuden vaarojen arvioin-
timenettelyjen perusteella. Kriittisten pisteiden méaarittdminen perustuu kuvan 9 mukai-
seen neljan vaiheen vaarojen arviointiin perustuvaan menettelyyn. Vaarojen arviointi
jakautuu niiden tunnistukseen, seurausten todenndkoisyyden ja vakavuuden arviointiin
sek& hallintamenettelyjen tunnistukseen. Tunnistetut vaarat jaotellaan biologisiin, kemi-
allisiin seka fysikaalisiin ja niiden todenn&kdisyyden ja vakavuuden madrittdméa hy-
vaksyttdvaa tasoa arvioidaan yrityksen toimenpiteiden perusteella. (Codex Alimentarius
2003, s. 21; Keranen 2008, ss. 9-10)

Kriittisend pisteena voidaan pitdd vaaraa, jonka todennakdisyyden véhentdmiseksi on
suunniteltu erityishallintatoimenpiteitd. Jos toimenpiteité ei ole maaritelty, mutta vaaran
vakavuudesta ja sen todennékdisyydesta voi seurata hyvéksyttédvén tason ylitys, arvioi-
daan muiden toimenpiteiden riittdvyytta vaaran todennakdisyyden hyvéksyttavan tason
kannalta. VVaaraan liittyva vaihe on kriittinen, jos mik&an tunnistettu toimenpide ei pois-
ta vaaraa tai laske sen todennakdisyytta hyvéksyttavalle tasolle. (Codex Alimentarius
2003, s. 29)
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Kriittisten pisteiden hallintamenettelyt

Jos arviointimenettelyn jalkeen havaitaan Kriittisia pisteitd, niille madritetddn kuvan 9
mukaiset Kriittiset rajat ja hallintamenettelyt, joiden avulla tunnistettujen vaarojen to-
dennékoisyys ja seuraukset saatetaan hyvéksyttévalle tasolle. Jos kriittiselle pisteelle ei
ole méaritetty riittavaa hallintakeinoa, on muutettava tuotetta tai valmistusprosessia
niin, ettd kriittinen piste poistuu. Kriittisille pisteille mééaritetdan raja-arvot ja niille laa-
ditaan seurantamenettelyt, joiden tarkoituksena on havaita rajojen ylittyminen. Rajojen
ylittdmista seuraavat ennalta laaditut korjaavat toimenpiteet, joiden avulla estetadn kriit-
tisten rajojen ylittyminen. HACCP-jarjestelman toimivuutta arvioidaan todentamisme-
nettelyjen pohjalta. Ne ovat jokaiselle kriittiselle hallintapisteelle erikseen mééritettyja
menetelmid, jotka varmistavat, ettd Kriittisten rajojen ylittdmiseen on reagoitu ennalta
laaditun suunnitelman mukaisesti. (Keranen 2008, ss. 26-27)

Koska HACCP-jarjestelmé on yhtenevéinen ISO 9000 -standardisarjan kanssa, sitd kos-
kevat myos jatkuvan parantamisen periaatteet. HACCP-ohjelman soveltuvuutta kaytto-
tarkoitukseen arvioidaan saannéllisesti jatkuvan parantamisen periaatteen mukaan eri-
laisilla validointimenettelyill, joita voivat olla esimerkiksi auditoinnit ja satunnaiset
testit sekd niiden analyysit. Tehokkaan ja toimivan HACCP-jarjestelman edellytyksena
on jarjestelmallinen dokumentointimenettely. Dokumenttien ja asiakirjojen hallintame-
nettelyjen laajuuteen vaikuttavat kohdeyrityksen koko ja toiminnan luonne. Sen tarkoi-
tuksena on kuitenkin sisaltaa riittavasti tietoa, jotta niista selviad kohdeyrityksen tarpei-
den mukainen HACCP-ohjelman riittdvyys ja soveltuvuus. (Codex Alimentarius 2003,
s. 27)
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1
Onko ennaltaehkaisevia toimenpiteita?
| T Muutettava vaihetta,
El + prosessia tai tuotetta
) 4
KYLLA  |Vaatiiko turvallisuus kontrollointia tassa kohtaa?; KYLLAJ

m

Ei kr. piste —»  Seis

\ 4

l |

2 | Onko toimenpide suunniteltu erityisesti vaihentamaan
tietyn vaaran todenndkdéisyytta?

i

3 Voiko tunnistetulle vaaralle maaritetty hyvaksyttava
taso ylittya?

|
KYiLA !EI—% Ei kr. piste H Seis ‘

4 Poistaako jokin myohempi toimenpide tunnistetun
vaaran, tai pienentaiko se vaaran todennakoéisyyden
hyvaksyttavalle tasolle?
| \ 4

KYiLA KRIITTINEN PISTE
‘ Ei kr. piste ’—b‘ Seis

Kuva 9. Kriittisten pisteiden maarittamisen paatoksentekopuu. (Muokattu lahteestéa Co-
dex Alimentarius 2003, s. 30)

KYLLA

m
Y

Hyvaksyttavan tason madrittdminen

HACCP-jérjestelméssa vaarojen ja niiden seurausten arvioinnissa keskitytaan ainoas-
taan elintarviketurvallisuuteen haitallisesti vaikuttaviin fysikaalisiin, kemiallisiin seka
biologisiin vaaroihin. Vaarojen analysoinnilla tarkoitetaan vaarojen todennakoisyyksien
ja niistd aiheutuneiden terveysvaikutusten vakavuuden arviointia. Arviointi voidaan
suorittaa joko kvalitatiivisesti tai kvantitatiivisesti, mutta HACCP-ohjeessa ei selvasti
mééritelld, mink& menettelyn pohjalta erityisesti hyvaksyttdvd taso on maéaritettava.
(Codex Alimentarius 2003, ss. 24-28)

2.4 Liimateoria

Koska tyon varsinainen tavoite on kehittdd toimintamalli liimojen hyvaksynnésta, ei
tassa tyossa ole olennaista syventya liimojen kemiaan ja materiaaliominaisuuksiin eri-
tyisen tarkasti. Tyon aiheen sisaistaminen vaatii kuitenkin tiettyj& perustietoja liimojen
ominaisuuksista sekd jaottelusta, ja siksi tdssa luvussa kaydaan liimojen teoria silta osin
l&pi, kuin tyon tulosten ymmartdmisen kannalta on tarpeellista.
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Liimat luokitellaan sideaineiksi eli ne ovat aineita, joita kdytetadn kiinnittdmaan kaksi
kiintedtd materiaalia toisiinsa. Kiinnitysmekanismit voidaan jakaa méarittelyn mukaan
joko mekaanisiin tai kemiallisiin. Kemiallisessa liitoksessa on molekyylien ja atomien
valisia voimia sideaineen ja tartuntapinnan valilla ja kyseiset voimat ovat tyypillisesti
joko kovalenttisia tai van der Waals -voimia. (Callister & Retwisch 2011, s. 602)

2.4.1 Liimatyyppien jaottelu

Liimatyyppeja ryhmitellddn monin eri tavoin lahteesta riippuen ja liimateollisuus on
tehnyt useita madrittelyjé erilaisiin tarkoituksiin sopiviksi. Kirjallisuudessa jaottelua on
tehty esimerkiksi seuraavin tavoin:

e Toiminto
e Kemiallinen koostumus
e Fysikaalinen olotila
o Kayttokohde
e Hinta
e Kovettumistapa
(Petrie 2007; Troughton 2008, s. 150)

Kovettumisreaktioon perustuvat liimatyypit voidaan jaotella seuraavan kuvan 10 mu-
kaisesti. Siina esitetty liimojen jaottelutapa on yksi vaihtoehto, jossa liimatyypit jaotel-
laan niiden kovettumisreaktion perusteella. Kuvan esitysmalli on vain yksi monista
vaihtoehdoista, ja sitd kdytetddn tassa siksi, ettd siitd on yksinkertaisin erotella tydssa
kasiteltavat liimat omiksi kokonaisuuksikseen. Liimojen jaottelun ja erittelyn ongelma
on niiden lahes rajaton variaatioiden maara. Melkein misté tahansa orgaanisesta materi-
aalista ja lukuisista epdorgaanisista on mahdollista valmistaa liimoja. (Harrington 2003,
s. 13).
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KOVETTUMISTAPA

| |
POISTUMINEN SULASTA JAAHTYVA KEMIALLINEN/
REAKTIIVINEN
I A
| . |
VESI LIUOTIN ) o Esimerkiksi:
Esimerkiksi: 1-komponenttiset
I I Su!ateliim:it 2-komponenttiset
| Paineherkat (PSA) Kosteuskovettuvat

Esimerkiksi: Kiinteat (tarra, filmi jne.)

Paineherkat (PSA)
Uudelleen aktivoituvat
kontaktiliimat

Kuva 10. Liimojen jaottelu. (Muokattu lahteesta Petrie 2007)

Jaottelu voidaan tehdd myds liiman pohjana kaytetyn sideaineen perusteella luonnonai-
neisiin, synteettisiin seka kemiallisesti sitoviin. Taulukossa 1 on kuvattu fysikaalisesti
sitovien liimojen tyypillisimmét sideaineet.

Taulukko 1. Luonnonpohjaiset ja synteettiset liimojen sideaineet. (Muokattu lahteesta
Koponen 1990, s. 41)

Fysikaalisesti sitovat liimat

Luonnonaineet Synteettiset aineet
Proteiini
Glutiini Polyvinyyliasetaatti
Kaseiini Polyvinyylieetteri
Albumiini Polyta/kry?/aatti
Tarkkelys Polyet Iyeeni
Tarkkelys yery .

o Polystyreeni
Dekstriini ) .

. Synteettinen kumi

Selluloosaeetteri
Luonnonkumi

2.4.2 Liimoissa yleisesti kaytetyt raaka-aineet

Liimojen elintarvikehyvéksyntéan vaaditaan tarkkoja raaka-ainetietoja erityisesti niista
aineista, jotka on erikseen rajoituksin mainittu EU-lainsdddannossa. Térkein liimojen
raaka-aine on sideaine, jota kdytetd&n liiman pohjamateriaalina. Se on yleensé liimojen
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tarkein ja painavin komponentti, joka maéarittaa liiman tyypilliset ominaisuudet. Sideai-
neen nimesta johdetaan yleisesti myds liimantuotteen nimi. (Petrie, 2007)

Kovettimia lisataan tiettyihin liimatyyppeihin, kuten epoksit, aiheuttamaan liiman ko-
vettumisreaktion. Ne reagoivat kemiallisesti pohjana kédytetyn sideaineen kanssa liittyen
osaksi lopullista polymeerirakennetta. Katalyytit eivat sen sijaan liity sideaineeseen ku-
ten kovettimet, mutta ne aiheuttavat siihen ristisidoksia ja vaikuttavat siten kovettumis-
reaktioon. (Petrie 2007)

Kiihdyttajien, inhibiittorien ja hidastimien tehtdvané on vaikuttaa liiman kovettumisno-
peuteen, sdilyvyyteen seka tydskentelyominaisuuksiin. Kiihdyttajat nimensé mukaisesti
nopeuttavat kovettumisreaktiota ja inhibiittorit seké hidastimet pidentavat kovettumisai-
kaa. (Petrie 2007)

Liuottimilla on liimoissa useita eri kayttotarkoituksia. Ne voivat vaikuttaa dispersion
jakautumiseen ja liiman levitysominaisuuksiin. Toisaalta ne voivat muokata liiman
koostumusta parantaen sideaineen ja lisdaineiden tasaista sekoittumista keskenaan. Liu-
otinpohjaisissa liimoissa kédytetadn usein eri liuottimia keskenaan, jolloin liiman kovet-
tuminen tapahtuu liuottimen haihtuessa liimasta. Liimasauman kestavyys edellyttaa, etta
liuotin on kokonaisuudessaan haihtunut ennen kovettumista. Kuten kuvassa 10 on esi-
tetty, vesipohjaisten liimojen kovettuminen tapahtuu samalla tavalla, mutta veden haih-
tumisen seurauksena. (Petrie 2007)

Liiman viskositeetti on tarked ominaisuus, jotta liima olisi sopiva aiottuun kayttotarkoi-
tukseen ja siihen voidaan vaikuttaa erilaisilla ohentajilla seka paksuntajilla. Tallaisia
viskositeettiin vaikuttavia aineita voivat olla liuottimet, vesiliukoiset aineet, hartsimaiset
jauheet seka erilaiset tayteaineet. Tixotrooppisilla aineilla voidaan kasvattaa lii-
masauman paksuutta ja pysyvyytta pinnalle levitettynd, mutta samalla viskositeetti sdi-
lyy levitettdessa lahes ennallaan. Viskositeettia ja vahvuutta kasvattavia muita aineita
ovat kanto- ja vahvistinaineet, kuten esimerkiksi kuidut. Ohenteet sen sijaan pienenta-
vat liiman viskositeettia laskemalla liiman pohjana olevan sideaineen konsentraatiota eli
pitoisuutta. Ne voidaan jakaa reaktiivisiin ja ei-reaktiivisiin, missa reaktiiviset reagoivat
sideaineen kanssa vaikuttaen myos lopullisen liiman ominaisuuksiin ja kovettumisreak-
tioon. (Petrie 2007) Ei-reaktiivisia ohenteita kdytetddn vahemman, koska ne huononta-
vat kovettumisominaisuuksia ja siirtyvét helpommin liimasta alustaan (Updegraff 1990,
s. 354).

Muita liimojen elastisuuteen ja muovautuvuuteen vaikuttavia aineita ovat pehmentajat,
ja koventajat. Pehmittimet parantavat liimojen joustavuutta, ja niilld voidaan myds vai-
kuttaa sulateliimojen viskositeettiin sulassa olomuodossa. Ne yhdistyvét sideaineeseen
ja erottelemalla polymeeriketjuja ne mahdollistavat liiman paremman muokkautumisen.
Koventajat parantavat liimojen ominaisuuksia vastustaa muodonmuutosta ulkoisten
voimien vaikutuksesta. Ne voivat olla elastomeeri- tai kestomuovihartseja, jotka ovat



29

jakautuneina partikkeleina liimassa. Tahmentajat (Tackifiers) lisdavét liimojen kiinni-
tysominaisuuksia, ja niitd kaytetddn padosin paineherkissa liimoissa seké nopeata kiin-
nittymisté vaativissa kéyttokohteissa. (Petrie 2007)

Liimojen sdilyvyytta voidaan parantaa antioksidanteilla sekd antihydrolyysi- ja stabi-
lointiaineilla. Ne ovat yleisesti aineita, jotka luokitellaan asetuksen (EY) N:o 1333/2008
elintarvikelisaaineista perusteella elintarvikekontaktimateriaalien dual use -liséaineiksi.
Liimojen sailyvyytta voidaan myds parantaa estaméllda mikrobikasvuston ja sieni-
itididen levidaminen kayttamalla pintamyrkkyja eli biosideja seka sienikasvustoa poista-
via aineita. Erilaisia polymeerien emulsioita on useita erilaisia, ja niiden vakautta voi-
daan hallita polymeerien lisdaineilla, kuten esimerkiksi pinta-aktiiveilla ja kosteuttajil-
la. (Petrie 2007)

Vaahdonestoaineita kaytetadn vahentdmaén liimojen sekoituksen yhteydessa syntyvaa
vaahtoa. Ne ovat aineita, jotka vaikuttavat nesteen haihtumisen seurauksena muodostu-
van kalvon ominaisuuksiin. Niiden avulla kalvonmuodostuslampdtiloja voidaan séataa
haluttuun suuntaan. Tayteaineita on lukuisia erilaisia ja niiden avulla voidaan vaikuttaa
useisiin liiman ominaisuuksiin, kuten esimerkiksi lujuuteen, kestavyyteen, variin ja syt-
tyvyyteen. Toisaalta niitd voidaan kéayttda myos pelkastdan kustannusten pienentami-
seen, jolloin ne ovat nimensd mukaisesti liiman taytetta. (Petrie 2007)

2.4.3 Polyvinyyliasetaattipohjaiset liimat

Kuten kuvassa 10 on esitetty, voi fysikaaliseen haihtumiseen perustuvia liimoja olla
kahdentyyppisia. Tallaiset liimat ovat joko liuotin- tai vesipohjaisia. Vesipohjaiset lii-
mat valmistetaan materiaaleista, jotka voivat hajota tai liueta ainoastaan veteen. (Shields
1984, s. 78)

Emulsio on madritelman mukaan toisiinsa liukenemattomien nesteiden seos eli disper-
sio, jonka muodostavat pienet nestepisarat toisessa nesteessa. Toisaalta dispersio on
kahden toisiinsa liukenemattoman aineen seos, jossa toinen aine on pieniné osina jakau-
tuneena toisessa aineessa (Tieteen termipankki 2015). Vesipohjaiset liimat ovat yleisesti
ottaen kestomuovihartsien emulsioita, jotka voidaan edelleen jaotella liuoksiin (solu-
tions) ja latekseihin, jossa liuokset on tehty ainoastaan veteen tai emaksiseen veteen
liukenevista materiaaleista. Liuoksissa voidaan kayttaa joko luonnollisia tai synteettisia
polymeerejd. Luonnolliset polymeerit voivat olla perdisin kasveista, proteiineista tai
elaimisté. Lateksit eroavat vesipohjaisista liuoksista niin, ettd ne ovat vakaita dispersioi-
ta, joissa polymeerimateriaali on vesivéliaineessa. Lateksit voidaan edelleen jaotella
luonnollisiin, synteettisiin ja keinotekoisiin. (Ebnesajjad 2011, ss. 176-177)

Polyvinyyliasetaattiin (PVAc) pohjautuvat dispersioliimat ovat yleisesti kaytettyja pak-
kausliimoja (Brief 1990, s. 23). Niita valmistetaan yleisesti emulsiopolymeroinnilla po-
lymeroimalla vinyyliasetaattia, jolloin aine on jakaantuneena vesivaliaineeseen. Liiman
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emulgointiaineena kaytetadn tyypillisesti polyvinyylialkoholia (PVA) ja lisaaineita li-
sdamallé saadaan aikaan kayttokohteeseen sopiva liima. Polyvinyyliasetaattiliiman kéyt-
toa elintarvikepakkauksissa puoltavat niiden véhdiset terveydelliset haitat, mutta ne
saattavat olla myos lievésti happamia. (Koponen 1990, ss. 71-74) Muita polyvinyyliase-
taattiliimojen etuja kayton kannalta ovat kohtuullinen hinta, hyva kestavyys, varitto-
myys ja hyva varastoinnin kesto (Kilpeldainen 1990, s. 57)

Emulsion ominaisuudet maarittyvat polymeeristd ja sen emulsioprosessista vedessa.
Emulsio tarvitsee sdilyakseen liséksi useita lisdaineita, joita voivat olla esimerkiksi tay-
teaineet, pehmittimet, stabilointiaineet, variaineet ja palonestoaineet. Muita liiman lisa-
aineita kaytetdan séateleméan liiman ominaisuuksia, kuten tahmeutta, kuivumisaikaa,
viskositeettia, sailyvyytta ja vaahtoamista. Vesipohjaisiin liimoihin listdan usein séi-
Iontaaineita, kuten biosideja, mikrobiologisen kontaminaation estdmiseksi (Petrie, 2007)

2.4.4 Sulateliimat

Sulateliimat ovat lampimé&ssad muovautuvia liimoja, jotka levitetddn sulassa olomuodos-
sa. Lampotilan ollessa alle sulamislammon ne ovat sataprosenttisesti kiinteitd ja niiden
kovettuminen tapahtuu, kun sulaan olomuotoon kuumennettu liima jaahtyy. (Ebnesajjad
2011, s. 154) Sulateliimoilla on ominaisuuksia, joiden ansiosta ne soveltuvat elintarvi-
kekéayttoon hyvin. Nopeat kiinnitysominaisuudet, liuotteettomuus, levitettavyys ja ym-
paristomyotaisyys puoltavat niiden kayttod erityisesti elintarvikepakkauksissa. (Fisher
2005, s. 477)

Sulateliimat voidaan jaotella niiden sideaineen mukaan, joita tyypillisesti ovat eteenivi-
nyyliasetaattisekapolymeeri (EVA), eteeniakrylaattisekapolymeeri (EEA), polyeteeni
(PE), polypropeeni (PP) sekéd polyamidi (PA) (Koponen 1990, s. 75). Naista polyolefii-
neihin kuuluvat eteenivinyyliasetaattisekapolymeeri- sek& polyeteenipohjaiset sulatelii-
mat ovat tyypillisesti kéytettyja liimoja pakkausteollisuudessa. Tyypillinen eteenivinyy-
liasetaattipohjainen sulateliima koostuu padosin polymeerista eli sideaineesta, tartunta-
aineesta ja vahasta. Liiman kayttokohde ja ominaisuusvaatimukset maarittavat, missa
suhteessa aineet liimassa ovat. (Eastman & Fullhart 1990, ss. 408- 409)

Polymeeri madrittad liiman rungon tuomalla siihen lujuutta ja kovuutta. Tartunta-aine
vaikuttaa pinnan kosteuteen sek& kiinnittyvyyteen, ja vahan avulla vaikutetaan sulan
liiman viskositeettiin, hintaan sekd kovettumisnopeuteen. Liséksi sulateliiman muihin
ominaisuuksiin voidaan vaikuttaa antioksidanteilla, tayteaineilla, pehmentdjilla ja pai-
suntajilla. (Eastman & Fullhart 1990, s. 409)

Sulateliimoilla on runsaasti sovellusmahdollisuuksia, ja suurin osa niistdi menee pak-
kausteollisuuteen. Niitd voidaan kayttada sekd pakkauksien valmistuksessa, ettd sulkemi-
sessa. EVA-pohjaiset sulateliimat ovat suosituimpia pakkausliimoja hyvan valmistetta-
vuuden, monipuolisuuden sek& laajan saatavuuden ansiosta. Niitd kaytetddn myos esi-
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merkiksi Kirjansidonnassa, tuotteiden kokoonpanossa, kuitukangastuotteissa seké pape-
rilaminaateissa. (Eastman & Fullhart 1990, s. 414)

2.5 Elintarvikkeiden pakkaaminen ja pilaantuminen

Elintarvikkeita pakataan, koska pakkauksen ensisijaisena tarkoituksena on elintarvik-
keen turvallisen kdyton takaamiseksi suojata pakattavaa elintarviketta. Pakkauksella on
monia muitakin kayttotarkoituksia, joita esimerkiksi ovat informaation jakaminen elin-
tarvikkeesta sekd ostajan huomion kiinnittdminen. Kuitenkin elintarviketurvallisuuden
kannalta pakkauksen térkein vaatimus on suojata sen sisaltdmia elintarvikkeita konta-
minaatiolta. (Leppanen-Turkula et al. 2014, ss. 11-12)

Kontaminoituminen heikent&4 elintarvikkeen laatuominaisuuksia, jotka voidaan jaotella
seuraavasti:

e Rakenne

e Maku ja haju

o Vairi

e Ulkondko

e Ravitsemuksellinen arvo

e Mikrobiologinen tila
(Ahvenainen-Rantala 2007, s. 52)

2.5.1 Kontaktimateriaalien tyypilliset kontaminaatioldhteet

Saastumisella eli kontaminaatiolla tarkoitetaan mikrobiologisten, kemiallisten ja fysi-
kaalisten vaaratekijoiden siirtymistd elintarvikkeisiin. Elintarvikkeiden pilaantumiseen
vaikuttavia yleisimpié tekijoitd ovat mikrobien kasvu, biokemialliset reaktiot elintarvik-
keessa, kemialliset ja fysikaaliset tekijat sekd tuhoeldinten aiheuttamat haitat. Ne voi-
daan méaaritelld vaaratekijoiksi, jotka voivat aiheuttaa haittoja ihmisen terveydelle. (V-
likyla & Syyrakki 2013, ss. 7-8, 14)

Aineen siirtymaan elintarvikkeeseen vaikuttavat monet tekijat, kuten siirtyvén aineen
tiheys, elintarvikkeen sailonnan lampétila ja kesto. Myos pakkauksen koko ja sen sisél-
tdman elintarvikkeen koko vaikuttavat siirtymén suuruuteen, ja esimerkiksi pienemmas-
sé pakkauksessa on suurempi siirtymépinta-ala suhteessa pakkauksen tilavuuteen, jol-
loin siirtyman suuruus kasvaa. Aineen siirtymén suuruuden yksi osatekija voi olla po-
lymeerin rakenteen hajoaminen, joka mahdollistaa jonkin haitallisen kemikaalin siirty-
misen elintarvikkeeseen. (Muncke 2014, ss. 431-432)

Fysikaalisia vaaratekijoitd ovat vierasaineet tai esineet, joita ei ole tarkoituksella lisatty
elintarvikkeeseen. Tallaisia aineita voivat olla esimerkiksi lika, hiukset tuhoeldimet,
pakkauksista irronneet materiaalit, eli kadytdnndssé miké tahansa elintarvikkeeseen kuu-
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lumaton aineosa, jonka péésy elintarvikkeeseen aiheuttaa mekaanisen kontaminaation.
(Valikyla & Syyrakki 2013, s. 21)

Pakkauksien kemialliset vaaratekijat johtuvat paasaantoisesti pakkausmateriaalien sisal-
tdmien aineiden siirtymésta elintarvikkeeseen tai ympériston myrkkyjen péésysta koske-
tukseen pakatun elintarvikkeen kanssa. Orgaaniset hdyryt lapaisevét hyvin polymeerira-
kenteen, ja haitalliset aineet voivat siirtyd elintarvikkeeseen kontaktimateriaalin lapi
aiheuttaen elintarvikkeen pilaantumisen seka haju- tai makuvirheen muodostumisen.
Yleisimpia kemiallisia, migraatiopotentiaalisia aineita ovat epéorgaaniset ja orgaaniset
ihmiselle haitalliset aineet, kuten lyijy ja karsinogeeniset aineet. Viimeisimpié havainto-
ja pakkauksien kemiallisista vaaratekijoistad on tehty sekd uudelleen téaytettyihin saily-
tysastioihin (ks. Begley & Hollifield 1993) ettd mikrolammitykseen liittyen. Mikro-
lammitys voi nostaa elintarvikkeen lampé6tilan niin korkeaksi, ettd haitallisia aineita
siirtyy elintarvikkeeseen polymeerirakenteen hajoamisen seurauksena. (Popa & Belc
2007, ss. 83-85)

Mikrobiologiset vaaratekijat voidaan jaotella patogeeneihin eli taudinaiheuttajiin ja mik-
robien tuottamiin myrkkyihin (Eleftherios & Panagiota 2007, s. 99). Mikrobit voivat
olla esimerkiksi bakteereja, viruksia, sienid, homeita, hiivoja tai muita pieneliditd. Ne
tarvitsevat lisaantyakseen tietynlaiset olosuhteet, joista lampdtila, happi, kosteus ja hap-
pamuus ovat tarkeimmat. Mikrobien tarvitsemat kasvutekijét riippuvat mikrobien tyy-
pistd, koska toiset mikrobit voivat esimerkiksi lisdantya aerobisissa ja anaerobisissa
olosuhteissa. Kuitenkin kosteutta pidetdan lahes kaikkien mikrobien kasvulle suotuisana
tekijana (Valikyla & Syyrakki 2013, ss. 18-19).

Elintarvikkeen mikrobiologinen pilaantuminen voi aiheutua kontaktimateriaalista kay-
tdnndssa kahdella tavalla, joista toinen on pakkausmateriaalin vaurioituminen niin, etta
mikro-organismit padsevat elintarvikkeen kanssa kosketukseen. Toisessa vaihtoehdossa
kontaktimateriaali tai sen kasittely aiheuttaa suotuisat olosuhteet mikrobien kasvulle,
jolloin elintarvikkeiden kontaminoituminen on mahdollinen. (Popa & Belc 2007, s. 84)
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3.AINEISTO JA TYOVAIHEET

3.1 Yrityskuvaus

Kiilto Oy on Lempaalassa sijaitseva, suomalainen, kemianteollisuuden tuotteita valmis-
tava perheyritys, jonka toimialana on liimojen ja niihin laheisesti liittyvien tuotteiden
valmistus ja kehitys. Se on aloittanut toimintansa kemianteollisuuden alalla Tampereella
vuonna 1919 nimelld Teknokemiallinen Tehdas O/Y Santalahti. Yhtion nimi on muutet-
tu Kiilto Oy:ksi vuonna 1924 ja sen toiminta siirrettiin 1970-luvun alussa nykyiseen
toimipaikkaan Lempaélan Saéksjarvelle.

Kiilto Oy on nykyéaén osa Kiilto Family-konsernia, ja ne sijaitsevat samassa toimipai-
kassa Kukonahteen tehdasalueella Lempaaldssa. Seka Kiilto Oy ja koko Kiilto Family -
konserni ovat olleet koko toimintansa ajan saman suvun omistuksessa. Muita konserniin
kuuluvia yhtioita ovat KiiltoClean Oy (hygienia- ja puhtausalan tuotteet), Kiiltoplast Oy
(muovipinnoitettujen tuotteiden valmistus), Metalpak Oy (metallipakkaukset), Interme-
dius Oy (kenka-, tekstiili-, teras- ja konepajateollisuuden tarvikkeita) sekd Ramport Oy
(huonekalu- ja puusepénteollisuuden tarvikkeiden markkinointi). Liséksi Kiilto Oy:lla ja
Kiilto Cleanillé on tytaryhti6ita ulkomailla yhteensa yhdekséssa eri maassa.

Kiilto Oy:n tuotanto tapahtuu omissa tuotantolaitoksissa, joita ovat kemian tehdas, po-
lymerointilaitos seké laasti- ja tasoitetehdas. Kemian tehtaassa valmistetaan liimoja,
vedeneristeitd, liimamassoja, valimotuotteita, parkettilakkoja ja 6ljyja sekd ohenteita.
Laasti- ja tasoitetehtaassa valmistetaan jauhemaisia tuotteita, kuten lattia- ja seinatasoit-
teita seka kiinnitys- ja saumauslaasteja. Polymerointilaitoksessa valmistetaan raaka-
aineita ja dispersioita oman tuotannon tarpeisiin.

3.1.1 Liimanvalmistus

Kiilto Oy:n tuotantoprosessit ovat pitkélle automatisoituja panosvalmistusprosesseja.
Valmistusprosesseissa ei synny sivutuotteita, ja mahdollisten huonojen erien kohdalla
materiaalit kierrdtetddn takaisin prosessin lahtdaineiksi. Talla hetkell& tuotannossa ole-
vista liimoista noin 2 % on liuotinohenteisia ja kaikissa tuotteissa liuotinten osuus on
alle prosentti. Liuottimien kdytdon vahentdminen on tuotannossa edelleen tavoitteena
prosessi-, ymparisto- ja kayttajaturvallisuuden parantamiseksi.

Polymerointilaitoksella tuotetaan emulsiopolymerointiprosessissa noin kymmenté eri-
laista polymeerid, kuten polyvinyyliasetaattidispersioita ja akrylaattilatekseja, raaka-
aineiksi tehtaan oman tuotannon kayttoon vesiohenteisten liimojen valmistuksessa.
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Emulsiopolymeroinnissa polymeroidaan veteen liukenemattomia monomeereja initiaat-
torien, emulgaattorien, suojakolloidin ja lammon avulla. Dispersiovalmistusta tehddén
kolmessa reaktorissa, joita ovat yksi 5 tonnin reaktori ja kaksi 10 tonnin reaktoria. Pro-
sessit ovat paineettomia ja lampoa vapauttavia.

Kemian tehtaan tuotantoprosessit ovat panosprosesseja, joissa raaka-aineet annostellaan
sekoittajareaktoreihin pumpuilla, pneumaattisesti ja pienet raaka-ainemaarat manuaali-
sesti. Osa sekoitusprosesseista vaatii lammittdmistd, jaahdyttamista tai molempia. Se-
koituksen jélkeen tuotteet pakataan suoraan sekoittajien alapuolella olevilla pakkauslin-
joilla.

Liuotinpohjaisten liimojen ja lakkojen sek& ohenteiden valmistustilat ovat EX- eli ra-
jahdysvaarallisiksi luokiteltuja tiloja valmistuksessa kaytettavien herkasti syttyvien nes-
teiden vuoksi. Prosesseissa raaka-aineet siirretdén suljettuja putkistoja pitkin sekoitta-
jiin. Tilat on varustettu liuotinkaasujen automaattisella mittauslaitteistolla ja reaktorei-
den kansien avautuessa automaattisesti kaynnistyvélla imujarjestelmalla.

3.1.2 Dispersioliimojen valmistus

Dispersioliimavalmistuksessa on kaytdssa noin 160 eri raaka-ainetta. P&araaka-aineita
ovat dispersiot, tayteaineet, tarkkelys ja hartsi. Vesiohenteisia liimoja valmistetaan péa-
osin seind-, mattoliima-, puuliima- ja vedeneristesekoittajissa. Dispersioliimojen val-
mistus perustuu panosprosessiin, jossa suurin osa liiman raaka-aineista annostellaan
suljettuja putkistoja pitkin sekoittajiin. Nestemadiset raaka-aineet pumpataan raaka-
ainesailioihin pumpuilla, mutta jauhemaiset raaka-aineet siirretddn pneumaattisesti vas-
taanottosailiéihin ja niistd edelleen ruuvikuljettimilla sekoittajiin.

Mattoliimasekoittajassa kéytetadn hartsiliuosta, joka valmistetaan hartsisulareaktorissa.
Valmistuksessa kéytettdva hartsi murskataan hartsimurskaimessa, josta se kuljetetaan
liuotinliimavalmistuksesta reaktoriin, jossa tapahtuu lammitys ja apuaineiden lisdys.
Vaikka suurin osa raaka-aineista lisdtdan suljettuja putkilinjoja pitkin, voidaan tarvitta-
essa raaka-aineita lisatd luukusta kasin tai trukin avulla valuttamalla suoraan kontista.

Kuvassa 11 on esitetty liiman tuotantoprosessi Kiillossa. Varsinainen liiman valmistus
tapahtuu reaktoreissa raaka-aineista sek& polymeroinnin valmistamista sideaineista. Jo-
kainen valmistusera tutkitaan vastandytteestd laadunvalvontalaboratoriossa erikseen ja
sille annetaan pakkauslupa, jos tuote tayttaa sille asetetut kriteerit. VVastanaytteet tutki-
taan viel& seuraavana paivang, ja liima saa lahetysluvan, jos ndytteen arvot ovat annettu-
jen rajojen mukaiset. Vastanaytteitd séilytetddn vuoden ajan, jotta ne voidaan tarvittaes-
sa tutkia uudelleen. Pakkaamossa liimat suodatetaan ja pakataan kontteihin tai erillisiin
purkkeihin. Pakatut tuotteet siirretd&n tuotevarastoon ja ldhettdmosté ne siirretdan kulje-
tusajoneuvoihin.
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Kuva 11. Liiman tuotantoprosessi Kiilto Oy:ssa.

3.1.3 Sulateliimojen valmistus

Sulateliimavalmistuksessa kaytetdan kahta tuotantolinjaa, joista PAJ-linjalla valmiste-
taan elintarvikekayttoon soveltuvia liimoja. Linjalla on kaytossd noin 45 eri raaka-
ainetta. Hartsit, vahat ja eteenivinyyliasetaatti (EVA) annostellaan kaukaloon, josta ne
imetaan ylos sekoittajiin. Variaineet, antioksidantit ja nestemaiset raaka-aineet annostel-
laan kasin ylhaalla sijaitsevasta luukusta. Raaka-aineet sekoitetaan keskenadn sekoitta-
jissa, joissa ne lammitetdan 150-230 celsiusasteen lampdotilassa.

Kun liiman raaka-aineet ovat taysin sulaneet ja liima on valmis, tapahtuu liiman pille-
rointi. PAJ-linjalla pillerit kuljetetaan jaahdytettdvaa metallikuljetinta pitkin, jolloin
kuljetuksen aikana jaahtyessaan liimapillerit kovettuvat. Jadhdytyksen jalkeen pillerit
kuljetetaan puhaltimella pakkauslaitteelle, jossa ne pakataan myyntipakkauksiin. Val-
miit liimapillerit pakataan edelleen joko sékkeihin tai laatikoihin.

3.1.4 Esimerkkituotteet
Sitol 4140

Toinen tyon esimerkkituotteista on polyvinyyliasetaattidispersioliima, kauppanimeltdén
Sitol 4140. Se on nopeasti sitova liima, joka soveltuu moniin eri kayttdtarkoituksiin.
Liimaa kéytetaan tyypillisesti koteloiden muodostukseen ja sulkemiseen seka aaltopah-
vikoteloiden sivuliimaukseen. Kuivumisen jalkeen se muodostaa kirkkaan ja joustavan
kalvon.

Sitol 4140 on tyypillinen PVAC-liima, jonka perusraaka-aineina ovat polyvinyyliase-
taatti seka polyvinyylialkoholi. Polyvinyyliasetaattidispersiota kdytetdan liiman sideai-
neena ja sitd valmistetaan Kiillon omassa polymerointilaitoksessa. Polyvinyylialkoho-
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lista valmistetaan Polymerointilaitoksessa oma liuos, jota kaytetddn vesiohenteisten
liimojen pohjaliuoksena. Liima on levityshetkellda nesteméinen, mutta sen toimintame-
kanismi on fysikaalinen eli kovettuminen tapahtuu veden haihtumisen seurauksena.

Sitomelt EVO 30

Sitomelt EVO 30 on teollisuuskéyttéon tarkoitettu, nopeasti sitova sulateliima, jonka
perusraaka-aineita ovat eteenivinyyliasetaatti (EVA), hartsi, vaha ja lisdaineet, kuten
antioksidantti. Elintarvikekontaktimateriaalina liima soveltuu erityisesti paperipussien
liimaukseen.

Sitomelt EVO 30 on taysin kiinted, variltdan kellertava aine, joka sulatetaan juoksevaksi
ennen levittdmista. Se kuuluu fysikaalisesti kovettuvien liimojen ryhmééan, ja kovettu-
misreaktio tapahtuu liiman jaéhtyessé sulasta olomuodosta takaisin kiinteaksi. Liimalla
on hyva terminen stabiliteetti eli se kestaa hyvin lampétilanvaihteluita.

3.1.5 Organisaatiorakenne ja strateginen johtaminen

Kiilto Oy:ssa on talla hetkelld noin 180 tyontekijéa. Yrityksen organisaatio on jakautu-
nut eri osastoihin, joissa on edelleen mééritetty tarkeimmaét vastuualueet. Kuvan 12 or-
ganisaatiokaaviossa on esitetty Kiilto Oy:n tarkeimmat osastot ja niiden keskindiset suh-
teet. Konsernin ylimmalla tasolla on yhtiokokous ja siitd seuraavana tulee hallitus ja
puheenjohtaja, joka on koko konsernin johtaja. Hallituksen alapuolella on Kiilto Oy:n
toimitusjohtaja ja hanen alapuolelleen on mééritelty kaikki toiminnalliset osastot, joilla
kullakin on omat esimiehet. Kuvan 12 yleisen organisaatiokaavion lisaksi markkinointi,
osto, tuotekehitys ja vienti on madritelty omiksi kokonaisuuksikseen.

Yhtiokokous

Hallitus
Pj.
Toimitusjohtaja Sihteeri
I I I I I ]
RT - osasto TEO -osasto VAL Tuotanto Osto T&K Vienti
Osaston- Osaston- Teknologia- Teknologia- Teknologia- Teknologia- Toimitus-
johtaja johtaja johtaja johtaja johtaja johtaja johtaja

Kuva 12. Kiilto Oy:n organisaatiorakenne.

Osastojen vastuut jakautuvat niin, ettd RT- eli rakennusteollisuuden osastolle seka TEO-
eli teollisuusosastolle on nimetty vastuulliset johtajat. VValimoteollisuus, tuotanto, osto-
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toiminta seké tuotekehitys kuuluvat teknologiajohtajan vastuualueelle. Teknologiajohta-
jan vastuulla ovat myds ymparisto-, turvallisuus- sekd laatuasiat. Kiilto Oy:n toimitus-
johtaja vastaa vientiosaston toiminnasta. Siihen kuuluu markkinointi, joka on edelleen
eritelty kotimaan ja ulkomaiden osastoihin. Organisaation rakenne ja tyontekijoiden
vastuualueet eri osastojen sisalla on méaritetty niin, etté jokaiselle toiminnolle on nimet-
ty vastuuhenkild ja kaikkiin tyotehtéviin on nimetty tyontekijat, joilla on vastuulliset
esimiehet.

Prosessit

Kiilto Oy:n liiketoiminta perustuu lisdarvon tuottamiseen asiakkaille ja sidosryhmille
vastuullisesti, luotettavasti ja pitk&janteisesti. Tata tukee Kiillon visio, jonka tavoitteena
on kannattava liiketoiminta ja alueellinen markkinajohtajuus vuonna 2080. Koko yri-
tyksen toiminnan keskitssa on kokonaislaatu, joka sisaltaa tuotelaadun seka ne operatii-
viset ja strategiset toiminnot, jotka kattavat tuotteiden, sisdisten ja ulkoisten seké sidos-
ryhmien toimintojen laadun. Kokonaislaatuun kuuluvat luonnollisesti myds ympaéristo-,
terveys- seka turvallisuusnakékohdat.

Strateginen johtaminen

Strateginen johtaminen on koko Kiilto-konsernin ja siihen kuuluvien yhtididen avain-
prosessi. Se ohjaa koko organisaation ydin- ja tukiprosessien toimintaa, jotta strategiset
tavoitteet, kokonaislaatu seka sidosryhmien vaatimukset tulisivat taytetyiksi. Ydinpro-
sesseja ovat asiakkuus- ja tuotekehitysprosessi seka tilaus- ja toimitusprosessi. Liike-
toiminnan tukiprosesseihin kuuluvat tekninen kehitys ja kunnossapito seka koko kon-
sernin hallinnoimat talous-, tieto- ja henkildstohallinnan prosessit.

Strategiaprosessi perustuu jatkuvaan kehitystyohon, jota pidetdan ylla katselmoimalla
sédannollisesti prosesseja seké laatu- ymparisto- ja turvallisuusasioita. Johtoryhma arvioi
prosessien toimivuutta kuukausittain jarjestettdvissd kokouksissa, ja se myods paattaa
raportoidun informaation perusteella kehitystoimien toimeenpanosta. Kiillon toimitus-
ketju ja siihen liittyvat prosessit on esitetty kuvan 13 osoittamalla tavalla Kiillon ja Kiil-
toCleanin vastuuraportissa. (Kiillon ja KiiltoCleanin yritysvastuuraportti 2015)
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Kuva 13. Kiilto Oy:n toimitusketju (tilaus- ja toimitusprosessit. (Muokattu lahteesta
Kiillon ja KiiltoCleanin yritysvastuuraportti 2015)

Toimintajarjestelmat

Vastuullisuutta pidetddn Kiillossa olennaisena osana laatua. Kaytannon tasolla yritys-
vastuu toteutetaan organisaation toimintatapoihin sopivalla toimintajarjestelmalla. Toi-
minnan pohjana on sertifioitu 1ISO 9001 -laatujérjestelmé seka siihen liittyvé johtamis-
prosessi. Kiillossa ISO 9001 -jarjestelmaan on integroitu lisaksi 1ISO 14001 -standardin
mukainen ymparistdohjelma ja OHSAS 18001 -standardin mukainen tyéterveys- ja tur-
vallisuusohjelma. Lisaksi yrityksessa noudatetaan kemianteollisuuden Responsible Care
-vastuullisuusohjelmaa seka ISO 26000 -standardin yhteiskuntavastuun periaatteita.
(Kiillon ja KiiltoCleanin yritysvastuuraportti 2015)

Tulevaisuus

Kiilto Oy on pitkaan kemian alalla toiminut yritys, jonka liiketoiminta on vakaalla poh-
jalla. Sen tavoitteena on maltillinen ja pitk&janteinen kasvu, sidosryhmien ja asiakkai-
den tarpeiden tayttaminen seka pitkat kumppanuussuhteet. Vuoteen 2080 ulottuva visio
alueellisesta markkinajohtajuudesta tukee konkreettisia tavoitteita. Talla hetkellad Kiilto
Oy on Suomessa markkinajohtaja rakentamisen tuotteissa, teollisuusliimoissa sek& va-
limoteollisuuden kéyttdmissa furaanihartseissa. (Kiillon ja KiiltoCleanin yritysvastuura-
portti)

Kotimaan markkinoiden rajallisuus ja valtion taloudellisen tilanteen haasteet ovat edis-
taneet Kiilto Oy:n liiketoiminnan kasvun hakua ulkomaiden markkinoilta. VViennin mer-
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Kitys on jatkuvassa kasvussa, ja investointeja ulkomailla sijaitseviin tytaryhtidihin pyri-
tdan lisdédmaan organisatorisen toiminnan kehittdmisen avulla. Toiminnan taustalla on
kuitenkin tavoite vakaasta kasvusta, joka tuo luotettavuutta seka jatkuvuutta niin henki-
I6stolle kuin asiakkaille. (Kiillon ja KiiltoCleanin yritysvastuuraportti)

Tuotanto

Tuotekehitys on Kiilto Oy:n ydinprosessi, jonka avulla yritys pyrkii vastaamaan muut-
tuviin asiakkaiden vaatimuksiin, mutta myds kehittdmaan tuotteiden turvallisuutta ja
vahentdmaan niiden ympaéristokuormitusta. Tuotekehityksen yksi kulmakivistd on kas-
vattaa liiketoimintaa kehittdmalla luonnonvarojen kestdvaa hyodyntamista. Esimerkkina
tastd on osallistuminen biohajoavien tuotteiden kehitystyoprojektiin, jota Kemesta ry
koordinoi kolmen ministerion kanssa. (Kiillon ja KiiltoCleanin yritysvastuuraportti
2015)

3.2 Asiakas- ja viranomaishaastattelut — vaatimukset

Tyon vaatimusmadrittely perustuu ldhes taysin lakivaatimusten selvittdmiseen. Laki-
vaatimukset liimojen osalta ovat osittain tulkinnanvaraisia, koska liimoille ei ole toistai-
seksi erityista kontaktimateriaalilainsd&ddantod ja tuotteiden turvallisuuden arviointi pe-
rustuu paasaantoisesti asetukseen (EU) N:o 10/2011 elintarvikkeen kanssa kosketukseen
joutuvista muovisista materiaaleista ja tarvikkeista. Tulkinnanvaraisuudesta johtuen
pyrittiin tyon aikana selvittdméan lakien asettamat todelliset vaatimukset tekemalld yh-
teistyotd kontaktimateriaalien turvallisuutta valvovan viranomaistahon kanssa. Liséksi
tyon esiselvitysvaiheessa koottiin olennaiset asiakasvaatimukset ja -tarpeet, jotka Kiil-
lon toiminnassa pitéisi ottaa huomioon.

Tyon taustan esiselvitys aloitettiin kevaalla 2014. Viranomaistahon kanssa pidettiin
kolme palaveria, joissa selvitettiin, mit& toimenpiteita Kiillossa on viranomaisen nako-
kulmasta tehtdva tuotteiden elintarvikehyvaksynnan saavuttamiseksi. Liséksi tyon aika-
na oltiin séannollisesti yhteydessa aluehallintoviraston ylitarkastajaan, joka antoi ohjeita
aina, kun lain tulkinnassa oli epaselvyyksia.

Viranomaiset eivat ottaneet selvad kantaa, mink& kaupallisten standardien mukaan toi-
mimalla lakien ja sidosryhmien vaatimukset tulisivat tdytetyiksi, joten tyon aikana oli
selvitettava, mill& toimenpiteilld varmistetaan, etta toiminnan taso on vaatimusten osalta
riittdvd. Menetelmien valinnan ja péatosten tueksi suoritettiin tarkoin valitussa asia-
kasyrityksessa haastattelu. Haastateltu yritys on suomalainen, elintarvikkeita valmistava
ja pakkaava toimija. Sen vaatimukset pééatettiin ottaa ohjenuoraksi, koska heidan kritee-
rinsd ovat tiukat ja tarkoin madaritetyt johtuen siitd, ettd kyseinen yritys joutuu noudat-
tamaan toiminnassaan sekd pakkausten ettéd elintarvikkeiden valmistuksessa hyvié tuo-
tantotapoja.
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Usealta asiakkaalta oli tullut viimeisen vuoden aikana kyselyja eriteltyine vaatimuksi-
neen, missa selvitettiin Kiilto Oy:n liimojen vaatimustenmukaisuutta elintarvikekéyt-
toon. Viranomais- ja yrityshaastattelujen seka asiakkaiden kyselylomakkeiden pohjalta
tehtiin yhteenveto sidosryhmien vaatimuksista, jotka pitéisi ottaa tydssd huomioon.
Tyon alkuvaiheissa koottiin keskeisista laeista, viranomaisohjeista ja asiakasvaatimuk-
sista vaatimusmaarittely, jonka kaikkien vaatimusten tayttamiseksi pyrittiin tyon aikana
saavuttamaan Kiilto Oy:n tarpeisiin ja toimintaan soveltuvat ratkaisumallit.

3.3 Tyo6n vaiheet

Tyon tavoitteena oli kehittdd toimintatapa, jonka avulla Kiilto Oy:ssd voidaan saattaa
toiminta ja elintarvikekayttoon tarkoitetut liimat vaatimustenmukaiselle tasolle. Tydssa
paadyttiin kayttamaéan konstruktiivista tutkimusotetta, ja tyon vaiheet noudattelevat paa-
saantoisesti konstruktiiviselle tutkimukselle ominaisia vaiheita. Kuvassa 14 on kuvattu
tyon keskeiset vaiheet ja etenemisjérjestys.

Elintarviketurvallisuuden kehittdmishanke oli Kiilto Oy:ss& kaynnistetty kevaalla 2014,
mink& seurauksena hankkeen tavoitteen toteuttamiseksi tilattiin diplomity6, joka kayn-
nistettiin syksylla 2014. Diplomityélle asetetut tavoitteiden raamit oli mééritetty Kiilto
Oy:ssé siséisesti jo ennen diplomityon aloittamista, mutta lopulliset tavoitteet ja tyon
rajaukset tarkentuivat vielda diplomityon ohjaajana toimineen Kiilto Oy:n tyOntekijan
kanssa kaydyissa neuvotteluissa. Kun varsinaiseksi tavoitteeksi oli méaritetty toiminta-
tavan kehittdminen, valittiin tutkimusmenetelmaksi konstruktiivinen tutkimusote, joka
sopi lahtokohtaisesti parhaiten tyon toteuttamiseen ja sille asetetun tavoitteen saavutta-
miseen.
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Kuva 14. Diplomity0n vaiheet.

Euroopan unionin muuttuneen lainsdaddannon seurauksena kontaktimateriaaleja valmis-
tavat yritykset ovat joutuneet muuttamaan toimintatapojaan vastaamaan uusia vaati-
muksia. Koska lakien sisaltd muodosti perusvaatimukset myos Kiillon elintarvikekéyt-
toon tarkoitettujen liimojen valmistukselle, tehtiin tyon alussa selvitys liimanvalmistajaa
koskevasta lainsdddannosta ja sen keskeisimmisté vaatimuksista. Lakiselvityksen lisaksi
haastateltiin viranomaistahoja seka asiakkaita, jotta saatiin selvitettyd, miten lainsaadan-
t6a on tulkittu Suomessa kaytannon tasolla.

Tyon lahtokohtien selvityksen jalkeen havaittiin, ettd toimintatavan kehittdminen edel-
Iyttdd muutoksia Kiillon toimintajérjestelmassa. Siksi tyon taustaksi selvitettiin, mista
osa-alueista kontaktimateriaalivalmistajien elintarviketurvallisuuden hallinta koostuu.
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Alkuselvityksen perusteella tyon luonne hieman muuttui, koska havaittiin, etta elintar-
viketurvallisuuden hallintamenettelyn on perustuttava prosessimaiseen jatkuvan paran-
tamisen periaatteisiin. Siitd syystd paatettiin lisata tyon tavoitteeksi toimintatavan sisal-
Iyttdminen osaksi Kiillon prosessikeskeista toimintaa. Toisin sanoen lopullinen toimin-
tatapa paatettiin méaaritelld omaksi prosessikseen, josta selvidisivat prosessiin liittyvat
toiminnot ja toimijoiden véliset keskindiset kytkennat.

Kontaktimateriaalilainsaadanto edellyttda tuotteiden ja niissé kaytettyjen raaka-aineiden
turvallisuuden arviointia. Siksi tyon alkuvaiheissa valittiin kaksi esimerkkituotetta, joi-
den raaka-ainesisaltoa ja tuotteiden ominaisuuksia arvioitiin velvoittavan lainsaadannén
pohjalta. Koska esimerkkituotteiden raaka-ainesisaltod ei voitu liikesalaisuuden séilyt-
tdmiseksi kasitelld tarkasti diplomitydssa, kirjoitettiin taustateoriaan selvitys yleisista
liimoissa kaytetyista raaka-ainetyypeista ja niiden ominaisuuksista. Néiden tietojen pe-
rusteella oli mahdollista arvioida myds esimerkkituotteita, vaikka niiden tarkkaa raaka-
ainesisaltoa ja valmistusmenetelméé ei voitu tarkasti esittdd. Lisdksi tarkasteltiin teo-
reettisesti liimojen yleisia kontaminaatiotekijoitd ja niiden merkitysta elintarvikkeiden
turvallisuuden kannalta.

Toimintatavan varsinainen konstruointi aloitettiin maérittelemé&lld tarkeimmat vaati-
mukset, jotka toimintatavan on taytettdva vaatimustenmukaisuuden tayttamiseksi. Kes-
keiset vaatimukset oli madritetty kontaktimateriaalien ja elintarvikkeiden lainsaadan-
ndssa, mutta myods viranomaisten tulkinnat ja asiakkaiden tarpeet huomioitiin vaatimus-
ten maéarittelyvaiheessa. Taman jéalkeen analysoitiin Kiillon nykytilanne vaatimusten
perusteella ja selvitettiin, mita asioita tyon konstruktiovaiheessa pitéisi kehittad. Jokai-
selle tunnistetulle vaatimukselle méaritettiin menetelmat, joiden avulla vaatimukset oli
tarkoitus tayttaa.

Toimintatavan varsinainen konstruktiovaihe kadynnistettiin vaatimustenmukaisuuden
tayttdmiseksi tarvittavien menetelmien valinnalla ja perustamalla elintarviketurvalli-
suusasioista vastaava asiantuntijaryhmaé. Valitut menetelmat otettiin kéyttoon elintarvi-
keturvallisuusryhmassa, joka organisoi tehtyjen péatosten kaytdnnon toimenpiteet. Toi-
mintatavan kehittdminen eteni johdonmukaisesti alustavan suunnitelman mukaisesti,
mutta projektin edetessa osa alussa méaéritetyista toimenpisteista havaittiin tiedon lisdan-
tyessa mahdottomiksi toteuttaa. Siksi kaikkia toimenpiteita ei otettu kayttoon, koska ne
eivat olleet toimintatavan tavoitteen saavuttamisen kannalta valttdmattémia. Toimenpi-
teiden karsiminen tehtiin resurssipohjaisen tarkastelun perusteella ja osa suunnitelluista
toimenpiteisté jatettiin pois, koska niiden soveltaminen néhtiin projektin aikatauluta-
voitteen takia kdytanndssd mahdottomana.

Kun valitut menetelmat ja suunnitelmat tavoitteen saavuttamiseksi oli laadittu, arvioitiin
menetelmien soveltuvuutta kdytdnndn kokemusten ja tulosten vaatimustenmukaisuuden
perusteella. Hyvéksi havaituista toimenpiteistd ja menettelytavoista luotiin synteesi,
joka esitettiin tydssé lopullisena toimintatapana. Lopulliseen toimintatapaan on otettu
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mukaan kaikki ne elementit, jotka konstruktiovaiheessa havaittiin toimiviksi. Siind on
my0s madritetty vaatimustenmukaisuuden saavuttamisen jarjestelmalliset osatoiminnot
ja toiminnoille on nimetty vastuuhenkilét. Koska toimintatapa kehitettiin jatkuvan pa-
rantamisen periaatteiden mukaan, laadittiin sille prosessikuvaus, joka liitettiin osaksi
Kiillon normaalia liiketoimintaa.

Valittujen menetelmien ja niiden avulla saavutettujen tulosten pohjalta laadittiin vali-
tuille esimerkkiliimoille viralliset todistusasiakirjat, joissa todistettiin liimojen vaati-
mustenmukaisuus. Koska vaatimustenmukaisuustodistukset olivat toimintatavan konk-
reettisia lopputuloksia, l&hetettiin ne ja selvitys toimintatavasta arvioitavaksi viranomai-
selle sekd kahdelle asiakkaalle. Toimintatavan osatoimintoja, kuten hyvien tuotantota-
pojen jarjestelméaa, ei ehditty tyon aikana ottaa tuotannossa kaytantéon, ja siksi toimin-
tatapaa arvioitiin tehtyjen suunnitelmien ja vaatimustenmukaisuustodistusten perusteel-
la. Toimintatavan validiteettia arvioitiin saadun ulkoisen ja sisdisen palautteen seka kes-
keisten lainsaadantévaatimusten perusteella.

Tyon viimeisessd vaiheessa tarkasteltiin tutkimuksessa saavutettuja tuloksia Kiillon
kaytannon hyoddyn ja akateemisen tiedon lisddmisen pohjalta. Pohdinnassa arvioitiin
toimintatavan soveltuvuutta kohdeyrityksen toimintaan jatkossa ja liséksi arvioitiin sen
hyodynnettdvyytta muiden tuotteiden ja tuoteryhmien osalta. Toimintatavan puutteita
arvioitiin kriittisesti ja lopuksi esitettiin parannusehdotuksia seké vaihtoehtoja jatkoke-
hittelyn tueksi.

Diplomitydn alkuvaihe koostui tiivistetysti lahtokohtien, tavoitteen ja tutkimusmene-
telman valinnasta. Sen jalkeen keréttiin tietoa toimintaa koskevan lainsaadannon sisél-
|0std, joka toimi tydn kehittelyn lahtokohtana. Siltd pohjalta keréttiin tydn suorittamisen
kannalta tarvittavaa taustatietoa elintarviketurvallisuuden hallintaan liittyvistd menette-
lyistéd ja liimojen ominaisuuksista seké erilaisista kontaminaatiotekijoistd. Vaatimusten
madrittelyn ja yrityksen nykytilanteen analyysin perusteella valittiin tarvittavat elemen-
tit, joita hyddyntamalla laadittiin valituille esimerkkituotteille vaatimustenmukaisuuden
osoittavat todistusasiakirjat. Lopuksi laadittiin yleinen toimintatavan malli sek&d méaari-
tettiin jatkuvaan parantamiseen perustuva prosessi osaksi Kiillon liiketoimintaa. Ulko-
puoliset sidosryhmat ja viranomainen arvioivat toimintatavan periaatteet ja sen tulokse-
na laaditut todistusasiakirjat.
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4. TULOKSET

4.1 Tyon lahtékohdat

Kiilto Oy valmistaa liimoja elintarvikepakkauskayttoon, jolloin kyseiset liimat maaritel-
l4&n asetuksen (EY) N:o 1935/2004 perusteella elintarvikekontaktimateriaaleiksi. Arvi-
olta 90 % yrityksessa valmistetuista sulate- ja vesipohjaisista liimoista on tarkoitettu
kaytettavaksi elintarvikkeiden pakkaamiseen. Aikaisemmin vaatimustenmukaisuus on
todistettu viittaamalla amerikkalaiseen FDA:n (Food and Drug Administration) lainséa-
dantdon, jonka sdddoksessa CFR 175.105 Adhesives on maadritetty elintarvikekayttoon
sallitut liimaraaka-aineet. Asiakkaille on lahetetty tarvittaessa todistuksia, joissa tode-
taan, ettd tietty liima soveltuu elintarvikekayttéon FDA:n saddoksen CFR 175.105 mu-
kaan ja tuotteessa on kaytetty ainoastaan siina sallittuja raaka-aineita.

Vaatimukset toiminnalle ovat muuttuneet, koska EU-lainsédadéantda on jatkuvasti lisatty
ja kiristetty direktiiveilld ja asetuksilla. Elintarvikkeita pakkaavat ja loppupakkauksia
valmistavat yritykset ovat etulinjassa muuttaneet toimintatapojaan vastaamaan lakien
vaatimuksia, ja ne ovat ottaneet kayttoon elintarviketurvallisuuden hallintaa parantavia
standardeja. Asetuksen (EY) N:o 1935/2004 mukaan jokainen elintarvikeketjun toimija
on osaltaan vastuussa lopputuotteen turvallisuudesta ja uudet vaatimukset ovat konk-
reettisesti alkaneet koskea myos Kiilto Oy:n liimoja. Asiakkaiden spesifikaatioiden ja
kyselyjen takia Kiillon elintarvikekéyttoon tarkoitettujen liimojen elintarvikehyvaksyn-
tddn johtavat toimintatavat maaritellddn uudestaan vastaamaan lakien, viranomaisten
seké asiakkaiden vaatimuksia.

4.1.1 Toimintatavan kehittamisen lahtokohdat

Elintarviketurvallisuuden hallintaprosessin kehittdmisen l&htokohdaksi otettiin prosessin
madrittely mahdollisimman yksinkertaiseksi kokonaisuudeksi. Aluksi tunnistettiin pro-
sessin tarkeimmat osakokonaisuudet, jotka méariteltiin kuvassa 15 Kiilto Oy:n omien
ydinprosessien pohjalta.

Elintarviketurvallisuuden prosesseiksi eriteltiin karkeasti raaka-aineiden toimitus, tuote-
kehitys, valmistus ja asiakkuus omiksi kokonaisuuksikseen. Tuotekehitys ja valmistus
ovat erillisid prosesseja, mutta kuvassa ne on yhdistetty yksinkertaisuuden vuoksi. Pro-
sessiin tulevat syotteet ovat vaatimuksia prosessin toiminnalle, ja sellaisiksi mééritettiin
lakien vaatimukset sek& tuotteiden spesifikaatiot eli hyvaksymiskriteerit. Spesifikaatiot
ovat joko omia, raaka-ainetoimittajien tuotteille madritettyja tai asiakkaiden madrittdmia
kriteereja Kiillon liimatuotteille. Kuvassa 15 osaprosessien valilla olevat edestakaiset
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nuolet tarkoittavat kytkent6ja prosessien valilla. Ne eivét siis ole erillisia toimintoja
vaan toistensa kanssa vuorovaikutteisia. Vaatimusten maarittely edellyttdaa kuvassa esi-
tettyjen prosessien kehittamistd, jonka lopullisena tuloksena on uusi toimintajarjestel-
maan kuuluva prosessi. Jatkuvan parantamisen periaatteen mukaan prosessia on kehitet-
tavd, kun vaatimukset muuttuvat ja prosesseihin tulevat syotteet sitd vaativat, jolloin
lopputuloksena on paranneltu prosessi.
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Kuva 15. Toimintatapaan liittyvan prosessin lahtotilanteen maarittely.

4.2 Vaatimusten maarittely

Vaatimusmaéérittely aloitettiin lakiselvitykselld, johon keréttiin kaikki lait, jotka asetta-
vat vaatimuksia liimoja elintarvikekayttoon valmistavalle toimijalle. Kuvassa 16 on
esitetty tarkeimmat elintarvikekontaktimateriaalien valmistajan toimintaa satelevét lait.
Siind havainnollistetaan lakien keskindinen hierarkia niin, ettd ylimpéna ovat sellaise-
naan noudatettavat Euroopan unionin asetukset ja alempana ovat kansalliset sdadokset.
Lopullinen vaatimustenmukaisuus on mahdollista osoittaa ottamalla k&yttoon kuvan
alaosassa esitetyt lakien edellyttdmat toimenpiteet. Lisdksi viranomaisohjeet ja asiakas-
vaatimukset seka toiveet on otettava huomioon.
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LAIT
VIRANOMAISOHJEET ASIAKASVAATIMUKSET
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(EY) N:0 1935/2004 (EY) N:0 2023/2006
puiteasetus > (EU) N:0 10/2011 € GMP
muoviasetus
elintarvikelaki
> 23/2006 <
Tukena sertifioitu Elintarviketoimijalla
laatujarjestelma oltava
ISO 9001 < omavalvontajarjestelma
HACCP hyvat tukitoimet
jarjestelma hygieniakdytannot (PRPs)

l

R i

w\ VAATIMUSTENMUKAISUUS

)

Kuva 16. Elintarviketoimijaa velvoittavat lait ja niiden tarkeimmat vaatimukset.

Taulukkoon 2 on keratty tarkeimmét liimoja elintarvikekdyttoon valmistavaa toimijaa

koskevat lait seka niiden keskeiset vaatimukset

Taulukko 2. Liimanvalmistajaa koskevat lait ja niiden keskeinen sisaltd. (Muokattu

lahteesta Jarvenpaa 2015)

Laki

Keskeiset vaatimukset

Puiteasetus (EY) N:o 1935/2004
elintarvikkeen kanssa kosketukseen
joutuvista materiaaleista ja tarvik-
keista

Madrittelee elintarvikekontaktimateri-
aalit (1 artikla).

Painopiste elintarviketurvallisuudessa.
Kontaktimateriaali ei saa vaarantaa
elintarvikkeen turvallisuutta eik& hei-
kentdd sen ominaisuuksia (3 artikla).
Toimitusketjun seuraavalle toimijalle
luovutettava ilmoitus tuotteiden vaa-
timustenmukaisuudesta (16 artikla).
Raaka-aineet ja materiaalit voitava jal-
Jittdd toimitusketjun kaikissa vaiheissa
(17 artikla).
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Laki

Keskeiset vaatimukset

Asetus (EY) N:o 2023/2006 hyvista
tuotantotavoista (GMP)

Taydentaa puiteasetusta.

Hyvid tuotantotapoja noudattamalla
varmistetaan, ettd tuotteet tayttavat
puiteasetuksen vaatimukset.

Edellyttaa toimijalta laadunhallintajar-
jestelméaa ja sen toimivuuden valvon-
taa eli laadunvarmistusta.

Muoviasetus (EU) N:o 10/2011
elintarvikkeen kanssa kosketukseen
joutuvista muovisista materiaaleista
ja tarvikkeista

Ei suoraan kosketa liimoja.

Listattu muovisissa materiaaleissa ja
tarvikkeissa sallitut raaka-aineet sek&
erityisrajoitukset (aineiden siirtymélle
elintarvikkeeseen tai elintarvikesimu-
lanttiin). (liite 1) Jos samoja raaka-
aineita kaytetaan liimoissa, sovelle-
taan niiden osalta muoviasetusta
Kieltdd CMR-aineet sekd nanomuotoi-
set aineet.

Rajoitukset tietyille raskasmetalleille
sekd primaareille aromaattisille amii-
neille (liite I, kohta a ja b).

Ohjeet myds vaatimustenmukaisuus-
ilmoituksen siséllosta.

Ohjeet materiaalien testauksesta.

Yleinen elintarvikeasetus (EY) N:o
178/2002 ja elintarvikelaki 23/2006

Elintarviketoimijaksi katsotaan kaikki
elintarvikkeiden toimitusketjuun kuu-
luvat osapuolet.

Saataa elintarvikealan toimijan oma-
valvontavelvoitteesta. Toimijalla olta-
va omavalvontajarjestelma seka -
suunnitelma.

Elintarvikkeiden oltava turvallisia ja
ihmisravinnoksi soveltuvia
(HACCP-periaatteet).

KTMp 268/1992 elintarvikkeen
kanssa kosketukseen joutuvista
tarvikkeista liukenevista raskasme-
talleista

Madrittaé tietyille raskasmetalleille ra-
ja-arvon, jota niiden siirtyma elintar-
vikkeeseen tai simulanttiin ei saa ylit-
taa.




48

Laki Keskeiset vaatimukset
KTMp 903/1994 N-nitrosoamiinien e Raja-arvot vapautuville N-
ja N-nitrosoituvien aineiden vapau- nitrosamiineille ja N-nitrosoituville
tumisesta elastomeerista tai kumista aineille.

valmistetuista tuttipullon tuteista ja
huvituteista

Komission asetus (EY) N:o e Sdataa materiaaleista, joiden avulla on
450/2009 elintarvikkeen kanssa tarkoitus parantaa pakatun elintarvik-
kosketuksiin joutuvista aktiivisista keen ominaisuuksia.

ja alykkaistd materiaaleista ja tar-

vikkeista

Euroopan parlamentin ja neuvoston o Médrittelee elintarvikkeissa sallitut li-
asetus (EY) N:o 1333/2008 elintar- sdaineet ja niiden sallitut maarat.
vikelisaaineista e Liimoissa voi olla samoja aineita eli

dual use -lisdaineita.

e Liimanvalmistajan tulee tietdd, jos
dual use -aineita on kaytetty, ja niista
pitéa ilmoittaa seuraavalle toimijalle.

Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Kuten taulukossa 2 on esitetty, pitdd kontaktimateriaalivalmistajan ilmoittaa puitease-
tuksen 1935/2004 16 artiklan mukaan tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta toimitus-
ketjun seuraavalle osapuolelle. Riittdva asiakirja on Declaration of Compliance (DoC),
jonka malli on esitetty muoviasetuksen liitteessé V. Vaatimustenmukaisuuden osoitta-
miseksi voidaan ilmoitukseen yhdistaa lisdasiakirjoja (Supporting Documents), jotka
siséltavat lisdtietoa tuotteiden vaatimustenmukaisuudesta. Muoviasetuksen mukainen
vaatimustenmukaisuusilmoitus (liite 1) on kuitenkin sellaisenaan tarkoitettu kaytetta-
vaksi muovisten materiaalien kohdalla, ja liimat voivat siséltdé asetuksen mukaan myas
muita raaka-aineita, eikd virallista muoviasetuksen ilmoitusta tarvitse noudattaa kaikilta
osin.

Euroopan komission terveys- ja kuluttaja-asioiden p&&osaston ohjeessa (Euroopan ko-
missio 2013) on kirjattu muiden kuin muovisten materiaalien vaatimustenmukaisuusil-
moituksen siséltd. T&td ohjetta pidettiin perusvaatimuksena tyon vaatimustenmukai-
suusilmoituksen laatimiseksi. Komission ohjeen vaatimukset ovat seuraavat:

1) Vahvistetaan tuotteen vaatimustenmukaisuus puiteasetuksen mukaan, kun sita
kaytetdan hyvén tuotantotavan ja tuotteen valmistajan ohjeiden mukaan
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2) RIiittavat tiedot tuotteen sisaltamista aineista, joihin sovelletaan muoviasetuksen
liitteen 1 ja Il rajoituksia
a) jos jokin aine ei 10ydy muoviasetuksesta, sen hyvaksyttavyys on arvi-
oitava jonkin kansallisen lainsdaddannén mukaan
b) aineiden riittdvat tunnistetiedot, kuten esimerkiksi FCM-, viite-, CAS-
numero tai kemiallinen nimi. Jos riittavia tietoja ei anneta, pitaa
)] vahvistaa, ettd ainetta ei maaritellyissa kéyttoolosuhteissa siirry
elintarvikkeeseen osoitettavia maarig;
i) vahvistaa, ettei aineen rajoitus voi ennalta maaratyissé olosuh-
teissa ylittya.
c) Aineita koskevat rajoitukset, kuten sallitun siirtyman raja-arvo
d) Muoviasetuksen liitteessé | ja Il méariteltyjen aineiden osalta on 0soi-
tettava, etta ilmoitetut eivét ylity. Jos asiaa ei ole tutkittu, on seuraavaa
toimijaa informoitava asiasta
3) Tiedot dual use -lisdaineista, jos aineet on mainittu asetuksissa (EY) N:o
1333/2008 tai (EY) N:o 1334/2008
4) Tarvittaessa voidaan ilmoittaa soveltuvuudesta tietyille elintarviketyypeille, es-
tokerroksen valttaméattomyys tai muita elintarvikkeen kasittelyyn liittyvia tietoja.
(Euroopan komissio 2013)

Vertaamalla ylla olevaa komission ohjetta liitteen 1 malliin huomataan, etta liiman vaa-
timustenmukaisuuden ilmoituksen ei tarvitse sisaltdd muoviasetuksen liitteen IV kohtia
7 ja 9. Kohta 7 sisaltdaa vaatimukset tuotteiden puhtaudesta seka kokeellisesta tai las-
kennallisesta maarityksestd, jossa todistetaan rajoitettujen aineiden siirtymarajan alittu-
minen. Kohta 9 siséltdé ohjeen estokerroksen kéaytdstd muovipakkauksessa.

4.2.1 Viranomaisohjeet ja lain tulkinta

Koska liimoille ei toistaiseksi ole olemassa erityislainsaadantod, korostuu viranomaisten
tulkintaan perustuvien ohjeiden merkitys toiminnan tason maéarittelyssd. Vaatimusten
madrittelyd tehdessa huomattiin, ettd kontaktimateriaaleja koskevat tarkeimmat asetuk-
set, puiteasetus ja GMP-asetus séatavat, mita lilmojen valmistajalta vaaditaan, mutta
niissé ei ole yksityiskohtaisia ohjeita, miten toimimalla vaatimukset pitéisi tayttaa. Elin-
tarvikelaki L 23/2006 koskettaa kaikkia toimijoita elintarvikkeen tuotanto-, jakelu ja
toimitusketjussa, mutta viranomaisohjeissa on kuitenkin lievennetty kontaktimateriaali-
toimittajien vaatimuksia, esimerkiksi HACCP-menettelyn osalta (ks. Keranen 2008, s.
3).

Viranomaishaastattelut ja -ohjeet

Viranomaishaastattelut suoritettiin kolmessa palaverissa, joissa asiantuntijoina toimivat
Pirkkalan kunnan terveystarkastaja sek& aluehallintoviraston ylitarkastaja. Liséksi alue-
hallintoviraston ylitarkastaja ohjeisti epéselvissa asioissa projektin aikana. Elintarvike-
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turvallisuusviraston verkkosivuilla on erillinen valvontaohje (ks. Kostamo 2012), jossa
esitetddn, miten kontaktimateriaalitoimijan pitdd viranomaistulkinnan mukaan toimia.
Vaatimusten madrittelyn viranomaismaaraykset arvioitiin Eviran valvontaohjeen seka
kontaktimateriaalien valmistuksen tarkistuslomakkeen (ks. Kostamo 2012) yksildityjen
toimenpidevaatimusten pohjalta, Haastatteluissa tarkennettiin muutamia valvontaohjeen
vaatimuksia ja arvioitiin tarvittavien toimenpiteiden laajuutta ja soveltuvuutta kohdeyri-
tyksen toimintaan.

Viranomaisohjeissa ei varsinaisesti ilmennyt lakien vaatimusmaarittelyn osalta uusia
asioita, mutta viranomaisohjeet toimivat toimintatavan riittdvyyden arvioinnissa hyvéna
tarkistuslistana. Yksi merkittdvd viranomaistulkinta elintarvikelain edellyttdmasta
HACCP-jarjestelméstd kuitenkin havaittiin. Elintarviketurvallisuusviraston (HACCP-
ohje) ohjeen mukaan yrityksessd, jossa valmistetaan kontaktimateriaaleja, mutta ei ka-
sitella elintarvikkeita, riittdd kevennetty HACCP-menettelyn suorittaminen. Kevennys
tarkoittaa kdytannossa sitd, etta HACCP-jarjestelman seitsemén vaiheen kriittisten pis-
teiden hallintamenettelyn sijaan kontaktimateriaaleja valmistavassa yrityksessé vaarojen
hallinta katsotaan riittavéksi, jos omavalvontavaatimukset, tukitoimet seka hyvat hy-
gieniakaytannot ovat kunnossa. Nama toimenpiteet vastaavat Elintarviketurvallisuusvi-
raston mukaan HACCP-jdrjestelmédn ensimmaistd vaihetta, vaarojen arviointia, eika
muita HACCP-jérjestelmén periaatteita ole viranomaisen mukaan tarpeen ottaa kayt-
toon. (Keranen 2008, s. 3)

4.2.2 Asiakkaiden vaatimukset ja tarpeet

Koska lainsaddannossa ja viranomaisohjeissa ei otettu kantaa, milla standardeilla ja kei-
noilla lakien vaatimukset on taytettava, piti tarvittavat menetelmat valita yrityksen omi-
en lahtdkohtien ja sisdisten tarpeiden perusteella. Asiakkuuden hallinta on yksi Kiilto
Oy:n ydinprosessi, ja asiakkaiden vaatimukset sek& tarpeet pyrittiin ottamaan huomioon
Jjo vaatimusten maérittelyvaiheessa. Asiakkaiden tarpeet mééritettiin kahdella yritysvie-
railulla ja sen liséksi kaytiin I&pi asiakkailta tulleita kyselylomakkeita, joissa selvitettiin
Kiilto Oy:n tuotteiden soveltuvuus elintarvikekayttoon.

Asiakkaiden kyselylomakkeissa selvitettiin Kiilto Oy:n toiminnan taso puite-, GMP-, ja
muoviasetusten vaatimusten perusteella. Kaikissa kyselyissé selkein vaatimus oli tuot-
teiden vaatimustenmukaisuuden osoittaminen ja tarvittavien raaka-ainetietojen seka
niitd koskevien rajoitusten ilmoittaminen. Kyselyissa pyrittiin selvittdmééan, mit4 laa-
dunhallintaan ja elintarviketurvallisuuteen liittyvid standardeja Kiilto Oy:ss& on kaytos-
s eli mill4 tavoin varmistetaan toiminnan vaatimustenmukaisuus puite- ja GMP-
asetusten seké elintarvikelain osalta.

Asiakasvaatimukset sisaltavat kyselyt oli tehty selvésti elintarvikkeiden valmistuksen
ldhtokohdista. Toimintatavan kehittdmisessé p&adyttiin ndin ollen ottamaan tavoitteiksi
lakien ja viranomaisohjeiden vaatimukset tuoteturvallisuuden osalta. Asiakkaiden vaa-
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timukset sisélsivat kuitenkin toiveita ja vaatimuksia elintarviketurvallisuuden osoittami-
seen tarkoitettujen standardien osalta, ja ne huomioitiin toimintatavan suunnittelussa.

Toimintatavan vaatimusten yhteenveto

Vaatimusten tunnistamisen yhteenvetona taulukkoon 3 on kerétty kaikkien lakien kes-
keiset ydinvaatimukset ja erityisesti ne lait, jotka asettavat vaatimuksia elintarvikealan
toimijalle. Taulukon 3 sarakkeessa 1 on vaatimusten elementeille maarétty numerot,
koska vaatimukset on pyritty ryhmittelemaan selkeiksi osakokonaisuuksiksi, jotta toi-
mintatavan jarjestelmallinen kehittdminen etenisi loogisesti. Sarakkeessa kaksi on kes-
keisid vaatimuksia toiminnalle siséltavat lait. Lakien vaatimusten osakokonaisuudet on
eritelty sarakkeessa kolme ja vastaavasti sarakkeessa nelja on lakien keskeiset vaati-
mukset eriteltyna.

Taulukko 3. Tarkeimmat vaatimukset toimintatavalle.

. . Vaatimusten osakoko- . .
Elementit | Lait . Keskeiset vaatimukset
naisuudet
- raaka-aineiden turval-
lisuus
1 puiteasetus (EY) | raaka-aineet ja tuot- - tuotteiden turvallisuus
N:o 1935/2004 teet - ilmoitus vaatimusten-
mukaisuudesta
- jaljitettavyys
asetus (EY) N:o - laadunhallintajarjes-
2023/2006 hyvis- telma
2 .. tuotantotavat . e
ta tuotantota- - laadunvarmistusjarjes-
voista telma
elintarvikeasetus
(EY) N:o - HACCP-periaatteiden
178/2002 mukainen riskienhal-
lintajarjestelma elin-
3 elintarvikelaki omavalvontajarjestel- tarvikkeiden turvalli-
23/2006 ma suuden takaamiseksi
- hyvat hygieniakaytan-
elintarvikehygie- not
nia-asetus (EY) - tukitoimet
N:o 852/2004

4.3 Nykytilanteen analyysi

Lahtokohtaisesti liimojen elintarvikehyvaksyntaan johtavan toimintatavan kehittdminen
Kiilto Oy:hyn voidaan kaynnistdd hyvéltd pohjalta. Yrityksen toimintajarjestelma ja
siihen liittyvét toimintaohjeet on selkeésti dokumentoitu ja niitd noudatetaan vastuullis-
ten toimintaperiaatteiden mukaisesti. Strategisten johtamisprosessien jaottelu avain-,
ydin- ja tukiprosesseihin on selvasti maaritelty ja todisteena johdon sitoutumisesta voi-
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daan pitdd johtoryhman kuukausittaista prosessien arviointia. Prosessien kyvykkyytta
mitataan kvartaaleittain kéyttamalla niille maariteltyja tunnuslukuja. Sertifioitu laadun-
hallintajarjestelmé seka siihen integroidut muut standardit ja vastuulliset toimintatavat
luovat pohjan uusien vaatimusten mukaisten toimintatapojen kehittamiselle. Uuden toi-
mintatavan kehittdmisen aikana ei siis nahty tarvetta muuttaa toimintajarjestelmaa vaan
ainoastaan kehittad uusi tapa toimia ja sisallyttda se osaksi Kiilto Oy:n prosessimaista
toimintaa.

Kiilto Oy:n tuotekehityksessé on pyritty jatkuvasti vahentaméaan haitallisiksi luokiteltuja
kemikaaleja, joista esimerkkind liuottimien véhéinen kayttd seka biopohjaisten liimojen
kehitystyd. Yrityksen tuotteiden kehitystyotd ja raaka-ainevalintoja ohjaa voimakkaim-
min kemikaalilainsaadantd, jonka muutoksia seurataan aktiivisesti. Euroopan unionin
asetuksen kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista ja lupamenettelyistd (REACH) seka
kemikaalien luokitukseen perustuvan CLP-asetuksen noudattaminen luovat pohjan Kiil-
lon kemikaaliturvallisuudelle. Kaikista raaka-aineista, tuotteista sekd omista valituot-
teista on tyontekijoiden saatavilla ajantasaiset kayttoturvatiedotteet, joissa on maaritelty
vaarallisiksi luokitellut aineet seké niiden kasittelya koskevat ohjeet.

4.3.1 Havaitut puutteet

Vaatimusten madrittelyn jalkeen puutteet toiminnassa olivat selvésti havaittavissa. Kiil-
to Oy:ssé ei ollut erillistd elintarvikekontaktimateriaalien hyvien tuotantotapojen mu-
kaista jarjestelmad, koska aikaisemmin oli riittanyt, ettd liimoissa kaytetyt raaka-aineet
Ioytyvat FDA:n lainsdadénnosté. Yleiselld tasolla toiminta oli hyvalla tasolla, koska
ymparisto- turvallisuus- ja laatuasiat oli otettu toimintajarjestelmasséd huomioon ja nii-
den jatkuva parantaminen oli otettu pysyvéksi tavoitteeksi.

Raaka-aineet ja tuotteet

Raaka-ainehankinnalle on madritetty selkeét spesifikaatiot eli hyvaksymiskriteerit ja
lisaksi niille tehd&&n toimintaohjeiden mukaiset tarkastukset ennen kuin purkulupa
myonnetddn lastausvaiheessa. Lopputuotteiden hyvaksynnalle on laadittu myds oma
laadunvalvonta- seké laadunvarmistusohjeistus, joiden mukaan tuotteet eivét saa pakka-
us- tai laht6lupaa, jos ne eivét tayta hyvaksymiskriteerien mukaisia raja-arvoja. Lisaksi
jokaisesta valmistuserasta keratdan vastanayte, joka sdilytetddn vuoden ajan.

Raaka-aineiden ja tuotteiden osalta havaittiin kuitenkin joitain puutteita puiteasetuksen
(EY) N:o 1935/2004 vaatimusten pohjalta. Raaka-aineiden hyvaksymiskriteerit olivat
vanhentuneita, koska uuden lainsdddanndn mukaan niiden soveltuvuus elintarvikekayt-
toon on arvioitava EU-lainsdadannon pohjalta. Tuotteiden vaatimustenmukaisuutta ei
voitu lahtotilanteessa osoittaa, koska ei tiedetty, ovatko kéytetyt raaka-aineet Euroopan
unionin sisaisten sd&ddosten mukaisia, ja liséksi tuotteiden riskinarvioinnit olivat elintar-
viketurvallisuuden n&kdkulmasta puutteelliset. Muoviasetuksen (EU) N:o 10/2011 mu-
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kaiset tuotteiden vaatimustenmukaisuustodistukset oli toiminnan lahtékohdat huomioon
ottaen laadittava kokonaan uusiksi. Puiteasetuksen 17 artiklan vaatimus raaka-aineiden
jaljitettavyydesté kaikissa tuotantovaiheissa oli myos selvé puute.

Tuotantotavat

GMP-asetuksen mukaiset hyvat tuotantotavat olivat padsaantoisesti kunnossa, koska
toiminnan laatua on kehitetty 1SO 9001 -jarjestelmén mukaisesti jatkuvasti parantaen.
Yleisestd siisteydestd, hygieniasta ja tuotantovélineiden puhtaanapidosta oli laadittu
selvét toimintaohjeet, joita myds noudatettiin. Asetuksen (EY) N:o 2023/2006 mukaan
kontaktimateriaaleja valmistavan toimijan on otettava kdyttéon laadun hallinta- ja var-
mistusjarjestelmd, jonka mukaan toimimalla tuotteiden ja toiminnan vaatimustenmukai-
suus voidaan myos osoittaa. Tassa asiassa oli selvéd puute, koska Kiilto Oy:ssé ei ollut
erillista elintarviketurvallisuuden takaavaa jarjestelméaa, koska ISO 9001 -jarjestelmassa
ei ole erikseen elintarviketurvallisuuden laadunhallintaan perustuvia ohjeita.

Omavalvontajarjestelma

Kiilto Oy:n prosessikeskeinen johtamismalli, johon siséltyvat raportoinnit, prosessien
mittaukset, sdanndlliset auditoinnit, dokumentointi seka johtoryhmén toiminnan tason
arviointi, muodostaa toimivan omavalvontajarjestelmén. Elintarviketurvallisuuden
omavalvontavelvoitteesta on kuitenkin saddetty erikseen elintarvike-asetuksessa ja kan-
sallisessa elintarvikelaissa. Niiden vaatimuksena on erikseen elintarviketurvallisuuden
takaava omavalvontajérjestelma, jollaista Kiilto Oy:ssa ei ollut. Puutteita olivat elintar-
vikkeiden turvallisuuteen perustuvien riskienhallintamenettelyjen puuttuminen seka
hygieniakdytantdjen ja tukitoimien hyddyntaminen erikseen elintarviketurvallisuuden
kannalta.

Nykytilanteen analyysin perusteella havaittiin, ettd toiminnan puutteet olivat taysin sa-
mat kuin toimintatavalle esitetyt keskeiset vaatimukset, jotka esitettiin jo taulukossa 3.
Voidaan siis tehdd johtopaatos, ettd Kiilto Oy:n toiminta on vaatimustenmukaisella ta-
solla, kun se tayttaa taulukossa 3 esitetyt keskeiset lakivaatimukset.

4.3.2 Toimintatavan tavoitteet

Toimintatavan tavoitteet ovat kdytdnngssa samat kuin diplomityon eli elintarviketurval-
lisuuden takaavan toimintamallin suunnittelu niin, ettd ainakin lakivaatimukset tulevat
taytetyiksi. Toimintatavan suunnittelun aikana otetaan asiakasvaatimukset huomioon,
mutta tyon rajoitusten vuoksi kaikkia vaatimuksia ei mahdollisesti voida kaytdnndssé
toteuttaa.

Toimintatapa suunnitellaan vaatimusmaarittelyn ja nykytilan analyysin havaintojen pe-
rusteella niin, ettd jokainen vaatimus ja havaittu puute otetaan huomioon ja niiden tayt-
tdmiseksi valitaan kohdeyrityksen toimintaan parhaiten soveltuvat menetelméat. Toimin-
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tatapa koostuu siis jarjestelméllisesta menetelmien kaytostd, ja eri toimintojen yhdisté-
minen johtaa lopulta vaatimustenmukaiseen toimintaan.

Koska toimintatavan on tarkoitus soveltua Kiilto Oy:n prosessikeskeiseen toimintajar-
jestelméan, on tyon lopussa maéritettava elintarviketurvallisuuden hallinnan prosessi
osana kohdeyrityksen omia prosesseja. Prosessin maarittely havainnollistaa elintarvike-
turvallisuuden hallinnan vastuualueita seka jatkuvaan kehitykseen perustuvia toiminta-
periaatteita.

4.4 Toimintatavan konstruointi = menetelmien valinta

Toimintatavan tavoitteena on tuotteiden ja toiminnan vaatimustenmukaisuuden taytta-
minen ja osoittaminen. Vaatimustenmukainen tilanne saavutetaan ottamalla k&ytt6on
sopivaksi katsotut menetelmat, joiden avulla p&dadytaan haluttuun eli vaatimustenmukai-
seen lopputulokseen.

Toiminnan keskeiset vaatimukset voidaan jaotella karkeasti kolmeen osaan, joita ovat
raaka-aineiden ja tuotteiden vaatimustenmukaisuuden osoittaminen seka hyvien tuotan-
totapojen ja elintarviketurvallisuuden hallinnan menettelyt. Toimintatavan konstruointi
etenee niin, ettd vaatimusten perusteella valitaan sopivat menetelmat, jotka otetaan kéyt-
toon ja lopuksi arvioidaan, kuinka menetelmat toimivat kdytanndssa. Arvioinnin 1ahto-
kohtana ovat toimenpiteiden kayttokokemukset ja tulosten riittavyys, eli tayttivatké me-
netelmien avulla saavutetut tulokset toiminnalle asetetut vaatimukset.

4.4.1 Raaka-aineiden soveltuvuuden arviointi

Euroopan liimayhdistys FEICA:n ohjeessa (2014) on maéritelty toimenpiteet, joita nou-
dattamalla liimanvalmistaja voi varmistua liimatuotteidensa vaatimustenmukaisuudesta.
Koska FEICA:n ohjeet perustuvat yhteistyéhon Euroopan suurten kemian-alan yritysten
kanssa, paadyttiin ottamaan ne raaka-ainetietojen arvioinnin tyokaluiksi. Raaka-
aineiden arviointi suoritetaan kolmen eri vaiheen kautta. Niitd ovat raaka-ainetietojen
kerdys, raaka-aineiden arviointi seka liimatuotteen arviointi raaka-ainetietojen perusteel-
la.

4.4.2 Raaka-ainetietojen keradminen

Raaka-ainetiedot kerdattiin tydssa valituille esimerkkiliimoille. Molempien liimojen raa-
ka-aineiden toimittajat kartoitettiin ja heille l&hetettiin liitteen 2 mukainen englanninkie-
linen kyselykaavake. Kyselykaavakkeessa selvitettiin raaka-aineiden soveltuvuus elin-
tarvikekayttoon kontaktimateriaalilakien vaatimusten perusteella. Liséksi Kkartoitettiin,
sisaltavatko raaka-aineet tiettyja lainsdddanndssé kiellettyjé aineita, kuten CMR-aineet,
joiden kaytto johtaisi kuvan 17 paatoksentekokaavion mukaan raaka-aineen kayttokiel-
toon.
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Kyselyssa kartoitettiin raaka-ainetoimittajien toiminnan taso kontaktimateriaaliasetusten
perusteella. Lisaksi toimittajan tuli ilmoittaa kaikki raaka-aineen sisaltdméat komponen-
tit, joille eurooppalaisessa lainsdaddanndssd on madritetty rajoituksia. Kyselykaavak-
keessa vaadittiin ilmoittamaan edelleen rajoitettujen komponenttien tunnistetiedot, ku-
ten CAS-numerot, ja minka lainsdddannon mukaan aineiden kéyttda on rajoitettu. Myos
rajoitettua komponenttia koskevista raja-arvoista ja erityisohjeista piti ilmoittaa erik-
seen. Kun riittavat tiedot saatiin kerattya toimittajilta, siirryttiin raaka-aineiden arvioin-
nissa kuvan 17 osoittamalla tavalla vaiheeseen 2.

raaka-aineiden
valinta

c/ toimittajilta \ ( HYLKAYS

| |
El
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“Qirvittavat tiedot
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riittavamy El
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Kuva 17. Raaka-ainetietojen keradminen. (Muokattu lahteesta FEICA 2014)

4.4.3 Raaka-aineiden arviointi

Puiteasetuksen (EY) N:o 1935/2004 mukaan kontaktimateriaalitoimijan on annettava
riittavat tiedot seuraavalle toimijalle. Tdma tarkoittaa vaatimustenmukaisuustodistusta
ja mahdollisia lisdasiakirjoja. Ennen tuotteen soveltuvuuden arviointia elintarvikekéyt-
toon on madriteltava ne kriteerit eli tavoitespesifikaatiot, jotka raaka-aineiden ja toimit-
tajien on taytettavé, jotta Kiilto Oy:n tuotteet tayttéisivat asiakkaiden vaatimukset. Raa-
ka-aineiden arviointi suoritettiin jarjestelmallisesti kuvassa 18 esitettyja vaiheita seurail-
len.

Raaka-aineiden arvioinnin lahtokohtana olivat kyselykaavakkeen liitteessa | mééritetyt
spesifikaatiot eli ne aineet, joita ei sallita olevan elintarvikekayttoon tarkoitetuissa lii-
moissa. Kaikki raaka-ainetoimittajat vakuuttivat, etteivét raaka-aineet siséltaneet kielto-
listalla mainittuja aineita. Koska kiellettyj& aineita ei 16ytynyt, oli seuraavana vaiheena
raaka-aineiden arviointi kontaktimateriaalilakien perusteella.
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Raaka-ainetoimittajilta selvitettiin heidan tuotteidensa vaatimustenmukaisuus yleisesti
hyvaksyttyjen elintarvikekontaktimateriaalilakien nojalla. Jokaisesta tuotteesta selvitet-
tiin aineet, tunnistenumerot sek& aineiden pitoisuudet ja niitd koskevat kontaktimateri-
aalilakien rajoitukset. Kyselykaavakkeessa edellytettiin raaka-ainetoimittajan ilmoitta-
maan soveltuvuus elintarvikekayttdon joko muoviasetuksen, saksalaisen, sveitsildisen
tai Yhdysvaltain lainsdadéannon nojalla. Aineista, joita ei erikseen tarvitse ilmoittaa, on
ilmoitettu muoviasetuksen (EU) N:o 10/2011 5 artiklan kohdassa 3, ja sen perusteella
esimerkiksi lisdaineena kaytettdvat polymeeriset aineet, joiden molekyylipaino on yli
1000 Daltonia (Da), hyvaksytaan.

Molempien liimatuotteiden kaikkien rajoitettujen raaka-aineiden komponentit ilmoitet-
tiin lakiviittauksineen. Muutamista useasta komponentista koostuvista raaka-aineista
jatettiin tarkka koostumus liikesalaisuuteen vedoten ilmoittamatta, mutta lakiviittaukset
ja niiden sisaltamat rajoitukset ilmoitettiin riittavalla tarkkuudella. Koska kaikista rajoi-
tetuista aineista saatiin raaka-ainetoimittajilta todistukset, joissa vakuutettiin annettujen
tietojen paikkansapitavyys, ei millek&an aineelle tarvinnut suorittaa kuvan 18 mukaista
laajennettua riskinarviota.

Muutaman toimittajan vakuutuksissa havaittiin kuitenkin puutteita. Kaikkia dual use -
lisdaineita ei ollut Kkirjattu todistuksiin, vaikka verratessa komponenttien tietoja asetuk-
seen (EU) N:o 1333/2008 elintarvikelisaaineista, havaittiin, ettd osa aineista oli méaari-
telty elintarvikelisaaineiksi, vaikka raaka-ainetoimittajan vastauksessa ilmoitettiin toi-
sin. Sulateliimassa ei ollut raaka-aineiden arvioinnin ja todistusten perusteella dual use -
lisdaineita, mutta dispersioliimasta niita I0ydettiin muutamia. Raaka-aineiden arvioinnin
ja hyvéksynnén jalkeen siirryttiin vaiheeseen kolme, joka oli liimojen soveltuvuuden
arviointi elintarvikekayttoon.
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Kuva 18. Raaka-aineiden arviointi. (Muokattu lahteesta FEICA 2014)

4.4.4 Liimatuotteiden soveltuvuuden arviointi

Kuvan 18 mukaan vain hyvaksytyista raaka-aineista voidaan valmistaa vaatimustenmu-
kaisia liimoja ilman erityisia analyyttisia testeja. Tyon lahtokohtana oli selvittad, voi-
daanko elintarvikehyvéksynta saavuttaa ilman rahallista panostusta vaativia laboratorio-
testejd. Lopullisen kontaktimateriaalin eli tdssd tapauksessa liiman elintarvi-
kehyvéksynta edellyttaa riittavia tietoja, jotka saatiin raaka-ainetoimittajien vakuutuk-
sista.

Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Esimerkkiliimatuotteiden soveltuvuuden arviointi elintarvikekéyttéon suoritettiin kay-
malla kaikki raaka-ainetoimittajien vakuutusten tiedot jarjestelmallisesti 1&pi. Jokainen
vakuutuksissa tunnistenumerolla ilmoitettu raaka-ainekomponentti ja sen lakiviittauksen
paikkansapitavyys tarkistettiin erikseen vertaamalla ilmoitettuja tietoja kontaktimateri-
aalilakeihin. Vakuutusten siséllfissa ja ilmoitettujen asioiden tarkkuudessa oli eroavai-
suuksia, koska osa toimittajista ilmoitti lahes kaikki rajoitetut komponentit pitoisuuksi-
neen ja osa ilmoitti liikesalaisuuteen vedoten mahdollisimman niukasti informaatiota.

Raaka-aineiden hyvaksymisen jalkeen keréttiin tieto kaikkien kontaktimateriaalilakien
mukaisten komponenttien pitoisuuksista, koska muoviasetuksen mukaisessa vaatimus-
tenmukaisuudessa edellytetddn niisté tietoa. Saadun informaation perusteella arvioitiin,
ettd rajoitetuista aineista oli riittdvasti tietoa, eikd esimerkkituotteiden kohdalla néhty
tarvetta tehda analyyttisia pitoisuuksien mittauksia.
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Soveltuvuus suositeltuun elintarvikekontaktiin

Liimatuotteiden arviointi elintarvikekontaktiin arvioidaan lopullisen kayttotarkoituksen
ja kéyttoolosuhteiden perusteella. Muoviasetuksen (EU) N:o 10/2011 liitteen IV koh-
dassa kuusi edellytetaén, ettd mahdollisesti elintarvikkeeseen siirtyvista aineista ilmoi-
tetaan riittavat tiedot jatkokayttdjélle. Lisédksi mahdollisista reaktiotuotteista ja epapuh-
tauksista on ilmoitettava.

Jokaiselle liimatuotteelle on Kiilto Oy:ssa laadittu kéyttdohjeet, joissa ilmoitetaan muun
muassa sallitut kéyttéolosuhteet. Ohjeet perustuvat liimojen parhaimman mahdolliseen
tarttuvuuden, adheesion sekd kuivumisen saavuttamiseen. Niissd on madritelty varas-
tointia, levitysta ja kéyttoa koskevat ohjeet, kuten esimerkiksi lampdétila ja levitysmene-
telmat. Riittdvat vélimateriaalien tiedot on maaritetty Euroopan komission ohjeessa
(2013), ja niiden jakamisen tarkoituksena on informoida jatkokayttdjia riittavasti, jotta
lopullisen pakkauksen aineiden siirtymaét olisi mahdollista tutkia todellisissa kayttoolo-
suhteissa. Loppupakkauksen pitéa puiteasetuksen (EY) N:o 1935/2004 mukaan tayttaa
vaatimukset ja lopullisesta pakkauksesta siirtyvien aineiden maarat eivét saa suositel-
luissa kayttdolosuhteissa ylittdd muoviasetuksen (EU) N:o 10/2011 19 artiklan mukaan
sovellettavan lainsaddannon rajoituksia.

Muoviasetuksen (EU) N:o 10/2011 liitteen IV kohdassa seitsemén velvoitetaan ilmoit-
tamaan laskennallisesti tai testaamalla saadut tulokset niin, ettd lainsdddannon maéraé-
mat raja-arvot eivat ylity, jos tuotetta kaytetdan suositelluissa kayttdolosuhteissa. Eu-
roopan komission ohjeen (2013) mukaan muovipakkauksen vélimateriaalin valmistajal-
ta ei naita tietoja erikseen vaadita. Vaatimustenmukaisuusilmoitusta varten keréttiin
esimerkkituotteiden osalta kaikkia aineita koskevat lainsaadannon rajoitukset ja niiden
pitoisuudet taulukkoon asiakkaan vaatimustenmukaisuuden ilmoituksessa esitettavaksi.
Lopullisen liimatuotteen soveltuvuus elintarvikekdyttoon voidaan todistaa kuvan 19
kaaviota seurailemalla.
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Kuva 19. Liimatuotteiden soveltuvuuden arviointi. (Muokattu lahteestd FEICA 2014)

Muiden erityisrajoitusten arviointi

Liimojen mahdollisia epdpuhtauksia ei tyon aikana tutkittu analyyttisesti, koska sulate-
ja vesipohjaisten liimojen tuotekehityspéallikon arvion mukaan liimojen valmistuksessa
ei synny sellaisia reaktiotuotteita, joilla voisi olla elintarviketurvallisuutta heikentévia
vaikutuksia. Raaka-ainetietojen perusteella havaittiin, ettd muoviasetuksen (EU) N:o
10/2011 liitteen 2 kohdassa 2 rajoitettuja aromaattisia amiineja koskevat rajoitukset ei-
vét voi ylittya.

Muoviasetuksen liitteessa 11 ja kauppa- ja teollisuusministerion padtoksessa KTMp
268/1992 maéarataan tietyille aineille ja raskasmetalleille elintarvikkeiden siirtymaa kos-
kevat rajoitukset. llman analyyttista testausta ei pelkastdan raaka-ainetoimittajien va-
kuutusten perusteella ollut mahdollista p&atell&, voivatko rajat ylittyd. Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivissa 94/62/EY on madritetty lyijylle, kadmiumille, eloho-
pealle ja kuuden arvoiselle kromille kokonaispitoisuuden rajaksi 100 ppm (EYVL L
365, 31.12.1994). Raaka-ainetoimittajien ilmoitusten perusteella voitiin osoittaa, etta
kummankaan liiman pakkausjatedirektiivissa mainitut raskasmetallipitoisuudet eivét ole
enemman kuin 100 ppm.

Maksimaalisen siirtymén laskennallinen arviointi

Vaikka Euroopan komission (2013) ohjeen perusteella ei liimanvalmistajan ole valtté-
matonté todistaa analyyttisesti tai laskennallisesti siirtymérajojen alittumista, paadyttiin
kuitenkin arvioimaan, onko esimerkkiliimojen kohdalla mahdollista todistaa yksikertai-
sen laskennan avulla, ettd raja-arvot eivat missédén tapauksessa voi ylittya.
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Pahimman mahdollisen tapauksen arviointi perustuu worst case -laskentamalliin, jonka
tarkoituksena on osoittaa, ettd vaikka kaikki migraatiopotentiaaliset aineet siirtyisivat
elintarvikkeeseen, niin raja-arvot eivat silti ylity (FEICA 2014). Laskennan taustalla on
muoviasetuksen (EU) N:o 10/2011 kohdassa 26 esitetty olettama, jonka mukaan siirty-
man suuruuden arvioinnin perustana on tilavuudeltaan kuutiometrin kokoinen pakkaus,
joka siséltdd yhden kilogramman elintarviketta. Se tarkoittaa, ettd muoviasetuksen 11
artiklan mukaan kokonaissiirtyman ollessa 10 mg/dm? siirtyisi kuution kokoisesta pak-
kauksesta yhteensd 60 mg ainetta elintarvikekiloa kohti. Imevaisille ja pikkulapsille
tarkoitettujen elintarvikkeiden kohdalla siirtymarajat ovat tiukemmat kuin muille kon-
taktimateriaaleille yleisesti. (EUVL L 12, 14.1.2011)

Kontaktimateriaalien siirtymien laskemiseksi on kehitetty lukuisia malleja (ks. Stérmer
2010) ja nykyaan mallinnukseen on kehitetty myds oma Euroopan komission verk-
kosivuilta, ilmaiseksi ladattava FACET-laskentaohjelma (Euroopan komissio n.d.). Ta-
man tyon worst case -laskenta suoritettiin karkealla Euroopan elintarviketurvallisuusvi-
raston ohjeessa (Efsa 2008) esitetylla kaavalla, joka voidaan ilmaista kaavassa 1.

_ Q*AxLp*D

1000 ' 1)

jossa M on reaaliluku, joka tarkoittaa aineen suurinta mahdollista siirtymaé joko painon
ja elintarvikkeen massojen suhteena (mg/kg) tai siirtymén massan suhteena elintarvike-
kontaktimateriaalin pinta-alaa kohden (mg/dm?). Aineen pitoisuus Q on reaaliluku, joka
ilmaistaan massojen suhteena mg/kg valmiissa liimassa. Liimamateriaalin pinta-ala A
on reaaliluku, jonka suuruus on sama kuin oletetun pakkauksen kuution sivun pinnan
ala. Liiman paksuus L, on reaaliluku ilmaistuna senttimetreina (cm). Kaavassa tiheys D
on reaaliluku, joka on yhtd kuin liiman polymeerin tiheys. (Efsa 2008)

Worst case -laskennan tulokset

Molempien esimerkkiliimojen tunnistettujen komponenttien suurimman mahdollisen
siirtyman suuruus laskettiin kaavalla 1. Siirtyvén aineen pitoisuus Q laskettiin aineen ja
liiman massojen suhteena. Koska pakkaus arvioitiin tilavuudeltaan yhden kuutiometrin
suuruiseksi, annettiin kaavan pinta-alan A arvoksi 600 cm? missa yhden sivun pinta-ala
on 100 cm? Paksuus L, méritettiin laskemalla maksimaalisen liiman levitysméaéran
perusteella suurin mahdollinen liimakalvon paksuus. Sulateliiman paksuudeksi saatiin
0,032 cm. Vesipohjaisen liiman paksuus 0,017 cm saatiin laskemalla liima-aineen pak-
suus sen kuiva-ainepitoisuuden perusteella, koska liiman kuivuessa nestemadinen aine
haihtuu lahes kokonaan pois. Sulateliiman tiheytena D kaytettiin arvoa 0,95 kg/dm®,
joka on mitattu liimalle sille méé&ritetyn sulamispisteen (100 °C) alapuolella. Vesipoh-
jaiselle liimalle oli mittauksissa saatu 20 celsiusasteessa tiheyden arvot valilla 1,0 -1,1
kg/dm?® ja laskuissa tiheydelle annettiin arvo 1,0 kg/dm®.
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Jo laskennan alussa saatettiin arvioida, ettd kéytetty kaava ei vastaa todellisuutta, koska
liima levitetdén raitoina, eiké kaavalla voida mé&érittd4 todellista kuution sivun liima-
maarédé. Jos kaavan karkeiden tuloksien perusteella on osoitettavissa, ettd siirtymét jaa-
vat pahimmassakin tapauksessa alle rajojen, ei jatkotutkimuksille ole tarvetta. Siin ta-
pauksessa ei ole mahdollista, etta liimaraaka-aineita voisi siirtya elintarvikkeeseen sel-
laisia maaria, etta sallitut rajat ylittyisivat.

Sulateliiman kohdalla laskenta antoi lupaavia tuloksia, koska ainoastaan yksi rajoitettu
aine oli sellainen, jonka siirtymd voitaisiin olettaa pahimmassa tapauksessa ylittavéan
muoviasetuksen liitteessa | ilmoitetun, sallitun raja-arvon. Kaytetylld kaavalla ei siis
voitu aukottomasti osoittaa, ettd siirtymarajat eivét voisi ylittyd, mutta tulokset kuiten-
kin osoittivat, etta rajojen ylittyminen olisi yhtd ainetta lukuun ottamatta lahes mahdo-
tonta. Tuloksen perusteella on kuitenkin jatkossa mahdollista jattaa rajojen alle jaaneet
aineet tarkastelematta ja tutkia lisdé ainoastaan niitd, joiden siirtymélle ei saatu kaytetyl-
l& kaavalla riittdvan alhaista tulosta. Muoviasetuksen (EU) N:o 10/2011 12 artiklassa
madritetty kokonaissiirtyman raja-arvon (10 mg/dm?) vaatimuksen tayttyminen jai kar-
kealla kaavalla laskien osoittamatta.

Vesipohjainen esimerkkiliima koostuu sulateliimaan verrattuna selvésti useammasta
raaka-aineesta, joista osa on Kiilto Oy:n omia puolivalmisteita. Laskennan tuloksista
havaittiin kolme komponenttia, joiden raja-arvojen ylittymista ei voitu laskennallisesti
osoittaa. Kahden aineen osalta selittdvéana tekijané oli, ettd ne olivat hyvaksytysti arvioi-
tu ainoastaan sveitsildisen painovéarisaadoksen (SR 817.023.21) liitteen 6, osassa B, jol-
loin siirtymén sallituksi raja-arvoksi méaéaritetadn muoviasetuksen (EU) N:o 10/2011
perusteella 0,01 mg/kg. Se tarkoittaa, etté ainetta ei saa siirtya kdytannossa osoitettavia
madrid elintarvikkeeseen tai simulanttiin. Tulokset olivat samankaltaisia kuin sulatelii-
masta saadut, eli laskennan tulosten perusteella ei voitu osoittaa, ettd aineiden siirtymét
jaisivat varmuudella alle raja-arvojen.

Pahimman mahdollisen tilanteen laskennan perusteella ei ollut mahdollista osoittaa
kummankaan esimerkkiliiman osalta, etta aineiden sallitut rajat eivat missaan tapauk-
sessa voisi ylittyd. Suoritetuilla toimenpiteilld saavutettiin kuitenkin kuvan 19 mallin
mukaan vaatimustenmukaisuuden osoittamista varten riittavat tiedot, koska kaikista
rajoitetuista raaka-aineista, niiden tunnisteista ja rajoituksista saatiin keréttya riittavéat
tiedot.

4.45 Menetelmien arviointi

Raaka-ainetoimittajien kyselyt

Ennakkoarvion mukaan ei osattu ennustaa, miten hyvin raaka-ainetoimittajat vastaisivat
kyselyyn. Se l&hetettiin ensimmaiselld kierroksella kymmenelle toimittajalle ja kyse-
lyissé selvitettiin yhteensd 20 raaka-aineen tiedot. Vastausaikaa annettiin kuukausi.
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Kuusi toimittajaa kymmenesta vastasi kyselyyn annettuna maérdaikana. Kysely lahetet-
tiin uudestaan lopuille toimittajille, joista kaksi neljastd vastasi toisella kierroksella.
Kolmannella kyselykierroksella tarvittavat vastaukset saatiin mygs kahdelta viimeiselta
toimittajalta ja vastaukset saatiin lopulta kaikkiin 20 raaka-aineeseen. Kyselykaavak-
keessa pyydettiin toimittajia vastaamaan joko valmiiksi tehtyyn kaavakkeeseen tai la-
hettdm&an oma vaatimustenmukaisuustodistus, jos sellainen oli kéytossa.

Havaintona oli, ettd suuret, kansainvaliset yritykset lahettivat omat todistukset, joissa oli
pyydettyjen tietojen lisaksi huomattavan paljon lisdinformaatiota. Pienemmét yritykset
vastasivat tayttdmalla kyselykaavakkeen, ja saatu informaatio oli joiltain osin riittdma-
tontd. Tarvittavat tiedot saatiin kerattya tarkentavilla kysymyksilld, mutta alkuperéisissa
vastuksissa huomattiin puutteita erityisesti dual use -lisdaineiden ilmoituksissa. Saatu
informaatio oli kahta ilmoitusta lukuun ottamatta vaatimustenmukaisuusilmoitusta var-
ten riittdvad, joten kyselykaavake vaikuttaisi esimerkkituotteiden kokemuksen perus-
teella olevan toimiva tydkalu erityisesti siksi, etta raaka-aineille ei tarvinnut tehda ana-
lyyttisia testeja.

Raaka-ainetoimittajien kyselyjen perusteella havaittiin, ettd ne toimittajat, jotka vastasi-
vat kyselykaavakkeeseen, vastasivat ainoastaan kysyttyihin asioihin toisin kuin ne, jotka
ldhettivat omat vaatimustenmukaisuustodistukset. Kyselykaavakkeen merkitys tarvitta-
vien raaka-ainetietojen saamiseksi oli erityisen suuri, koska lomakkeen tarkoitus oli
kerdtd toimittajilta mahdollisimman paljon tietoa, jotta lopullisen vaatimustenmukai-
suusilmoituksen laatiminen olisi mahdollisimman yksinkertaista. Mita puutteellisesmmat
tiedot toimittajalta saatiin, sitd enemmaén jouduttiin vertailemaan ilmoitettuja tunnistetie-
toja kontaktimateriaalilakien rajoituksiin. Huonosti laadittu kaavake saattaa hidastaa
vaatimustenmukaisuusilmoitusten laatimista huomattavasti, koska riittdvien tietojen
saamiseksi joudutaan tekemaan jatkokyselyjd. Se johtaa pahimmillaan puutteellisesti
informoitujen raaka-aineiden analyyttiseen testaamiseen. Tall6in hukataan aikaa ja ra-
hallisia resursseja.

Worst case -laskenta

Koska esimerkkiliimojen osalta saatiin riittavat tiedot raaka-aineista, voitiin saavutetun
informaation pohjalta suorittaa worst case -laskenta. Sen tuloksia eli tuotteiden maksi-
maalisten siirtymien suuruutta verrattiin lainsaddannossa maaritettyihin raja-arvioihin ja
erityisrajoituksiin.

Valittu laskentamenetelmé oli liimamateriaaleille selvésti liian karkea, koska kaava ei
vastannut liimojen todellista levitystapaa. Sen avulla pystyttiin kuitenkin osoittamaan
kaikkien tutkittujen raaka-aineiden siirtymépotentiaali pahimmassa mahdollisessa tilan-
teessa. Tulosten perusteella oli paateltavissd, ettd kahdesta liimasta ainoastaan neljén
komponentin siirtymét voivat pahimmassakin tapauksessa ylittda niita rajoittavien laki-
en asettamat raja-arvot. Esimerkkiliimojen kokonaissiirtyméan ja kaikkien komponent-
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tien raja-arvojen alittumisen osoittaminen varmuudella edellyttéisi tarkempia mallin-
nusmenetelmid ja laskukaavoja. Toinen vaihtoehto on analyyttinen testaus eli liiman
siirtymien testaus todellisissa olosuhteissa elintarvikkeeseen tai simulanttiin. Kiilto
Oy:ssd valmistetaan kymmenid elintarvikekéyttéon tarkoitettuja liimoja, joten kaikkien
tuotteiden analyyttinen testaus aiheuttaisi suuret rahalliset kustannukset.

On myods huomioitavaa, etta worst case -laskennassa suurimman mahdollisen siirtyman
arvot laskettiin suositelluissa kayttolampotiloissa, jotka on madritetty liimatuotteiden
tuote-esitteissd. Tarkemmissa laskentamalleissa olisi suositeltavaa arvioida suurimpia
siirtymia myos vaihtelevien lampdtilaolosuhteiden perusteella. Téhan tarvittaisiin kui-
tenkin lisad analyyttistd mittaustietoa.

4.5 Elintarviketurvallisuusryhman kokoonpano

Liimojen elintarvikehyvaksyntaprojekti alkoi varsinaisesti jo kevaalla 2014, kun Kiilto
Oy:n johto konsultoi kokouksissa elintarviketurvallisuutta valvovia viranomaisia. Ko-
kousten pohjalta paadyttiin kdynnistdméaan projekti, jonka tavoitteena oli saattaa toimin-
ta ja tuotteet kontaktimateriaalilakien edellyttdmélle tasolle. Projekti alkoi varsinaisesti
syksylla 2014. Sen alkuvaiheen vaatimusten maarittelyn ja nykytilanteen analyysin pe-
rusteella tehtiin pienessd ryhméssa paatokset menetelmistd, jotka katsottiin mahdollista-
van tuotteiden ja toiminnan saattamisen vaatimusten edellyttdmalle tasolle.

Ensimmaisen vaiheen seurauksena perustettiin elintarviketurvallisuudesta vastaava
ryhmé4, ja sille nimettiin vastuulliseksi henkildksi Kiilto Oy:n tuotekehitystuen paallik-
k6. Ryhman jaseniksi valittiin edustajia organisaation osastoista, joilla on paras asian-
tuntemus liimojen tuotekehityksestd, tuotannosta ja asiakkaista. Tuotannosta ryhméaén
valittiin tuotantopéallikkd ja my6hemmin tuotannon kehityspééallikko, koska heill& on
paras asiantuntemus liimojen valmistusprosesseista. Tuotekehityksen asiantuntijaksi
valittiin tyon esimerkkiliimojen tuotekehittdmisestd vastaava tuotekehityspaallikko.
Liséksi ryhmaan valittiin TEO-osaston johtaja seka asiakaspalvelupaallikko, jotta ryh-
malla olisi paras tieto asiakkaiden tarpeista ja vaatimuksista.

Ryhmé&n muodostuksessa huomioitiin erityisesti jasenten asiantuntemus, ja siihen valit-
tiin riittdvan korkeassa asemassa olevia henkil6itd, jotta ryhmalla olisi valtuudet tehda
toiminnan muutoksia koskevia péaatoksid. Ryhman kokoonpano ja sen asiantuntemus
olivat riittavalla tasolla ja se kokoontui sdadnnollisesti kevédan 2015 aikana, kun valitut
menetelmaét otettiin kayttoon.

4.6 Hyvat tuotantotavat, hygieeniset kaytannot ja tukitoimet

Vaatimusten maédrittelyn ja nykytilan analyysin perusteella Kiilto Oy:n toiminnasta
puuttui GMP-asetuksen edellyttdmé laadunhallinta- ja varmistusjarjestelma, joiden
avulla tuotteiden ja toiminnan vaatimustenmukaisuus olisi mahdollista osoittaa. Sertifi-
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oitu laadunhallintajérjestelmé 1SO 9001 sek& muut yrityksen toimintaperiaatteiden mu-
kaiset hyvat kaytannot toimivat pohjana toiminnan kehittamiselle.

Nykytilanteen analyysin jalkeen péaadyttiin integroimaan uusi toimintatapa osaksi jo
olemassa olevaa 1ISO 9001 -standardiin perustuvaa toimintajarjestelméa. Koska laki ja
viranomaiset eivét ottaneet kantaa standardien valintaan, paadyttiin valitsemaan hyvien
tuotantotapojen standardit vaatimusten méaérittelyn ja nykytilanteen analyysin perusteel-
la. Nykytilanteen analyysin perusteella elintarviketurvallisuuden standardi 1ISO 22000
lisdosineen vaikutti parhaalta vaihtoehdolta, mutta se todettiin liian suureksi kokonai-
suudeksi diplomityon ja yrityksen lahtokohtien perusteella.

Kiilto Familyn tytaryhtio KiiltoCleanissa oli jo aikaisemmin otettu kayttoon GMP-
ohjelma, joka perustuu kosmetiikka-alan hyvien tuotantotapojen standardiin SFS-EN
ISO 22716. Havaittiin, ettd kosmetiikka-alan standardin sisélto oli yhtenevainen elintar-
vikekontaktimateriaalien GMP- ja hygienia-asetuksen vaatimusten kanssa. Standardin
kayttoon liittyvista asioista konsultoitiin KiiltoCleanin GMP-vastuuhenkil®d, ja lopulta
projektin lahtokohtien ja tavoitteiden arvioinnin perusteella paadyttiin toteuttamaan
Kiilto Oy:n hyvat tuotantotavat ja hygieeniset toimenpiteet kosmetiikka-alan GMP-
standardin ohjeita noudattamalla.

4.6.1 Kosmetiikka-alan GMP-standardi

Elintarviketurvallisuusryhmd perustettiin ja kutsuttiin koolle, kun hyvien tuotantotapo-
jen hallintamenettelyista oli paatetty. Ensimmaisessé kokouksessa esiteltiin suunnitelma
GMP-ohjelman toteuttamiseksi ja kaytiin 1&pi standardin ISO 22716 periaatteet. Stan-
dardin siséllosta laadittiin liitteen 4 mukainen, dokumentoitu muistio, jossa eriteltiin
standardin keskeiset vaatimukset. Muistiossa jokaiselle vaatimuksen osalle laadittiin
sarakkeet, joihin Kirjattiin kunkin osa-alueen vastuuhenkil6 ja tavoiteaika asian korjaa-
miseksi. Ensimmaisessa kokouksessa arvioitiin standardin edellyttdmia toimenpiteita ja
niiden toteutusvaihtoehtoja.

Tuotannon nykytilanteen arviointi suoritettiin tehdaskierroksella ja kaikki toiminnassa
havaitut puutteet Kirjattiin muistioon. Puutteiden korjaamiseksi suunniteltiin elintarvike-
turvallisuusryhman seuraavassa kokouksessa toimenpiteet, jotka oli tarkoitus ottaa kéayt-
toon méaritellyssé aikataulussa. Tehdaskierroksen perusteella mééritettiin ne tuotannon
alueet, joita hyvien tuotantotapojen vaatimukset koskevat. Toimintaa tarkasteltiin raaka-
aineiden saapumisesta valmiiden tuotteiden luovuttamiseen. Tarkasteltavat kohteet méa-
riteltiin raaka-aineiden tarkastukseen, vastaanottoon ja varastointiin, tiettyihin sekoitta-
jiin ja sulateliimakoneeseen sekd pakkaamiseen ja valmiiden tuotteiden varastointiin.
Tuotantohenkil6kuntaa koskevat ohjeet paatettiin ottaa kayttéon koko liimanvalmistus-
osastolla.
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Havaitut puutteet

Suurin osa GMP-standardin ohjeista oli toiminnan katselmoinnin perusteella jo ennes-
tddn kunnossa, mutta muutamia kehityskohteita ja puutteita havaittiin. Elintarviketurval-
lisuusryhman havaitsemat puutteet ja kehityskohteet olivat seuraavia:

Raaka-aineiden jaljitettavyys

Henkildston hygienia

Puhtaanapito ja pesuohjeet

Tuholaistorjunta

Laitteiston kaytto liimanvalmistuksessa
Laadunohjauslaboratorion kaytannot
GMP-koulutus ja henkilokunnan perehdytys.

No bk o

Raaka-aineiden jaljitettdvyys on asetuksen (EY) N:o 1935/2004 17 artiklan vaatimus,
joka huomioitiin jo vaatimusten maérittelyvaiheessa. Elintarviketurvallisuusryhmaé piti
sen korjaamista vaikeimpana asiana, koska raaka-aineet sekoitetaan padoissa keskenaan,
jolloin kuhunkin tuotantoeraan kéytettyja raaka-aineita ei voida madarittaa tarkasti.

Henkildston hygieniaan liittyvat tydohjeet olivat joiltain osin puutteelliset, koska lii-
masekoittajien ja sulateliimakoneen laheisyydessa osa tyontekijoista sailytti esimerkiksi
juomapulloja. Standardin 1SO 22716 kohdassa 3.5.1.4 ohjeistetaan valttaméaan syomisté
ja juomista tuotantoalueilla. Vaikka tyontekijoilla oli ohjeen mukainen tyfasu, ei hius-
ten tippumista sekoittajiin ollut otettu huomioon ohjeissa. Vesipohjaisten liimojen val-
mistuksessa oli yleistd, ettd sekoittajien padankannet pidettiin auki sekoituksen aikana,
mika mahdollisti polyn tai muun vierasaineen paatymisen tuotteeseen.

Laitteiston pesuohjeet olivat selvasti maaritelty ja paallisin puolin kunnossa, mutta nii-
den noudattamisessa huomattiin jonkin verran puutteita, koska laitteiston pesuun kéytet-
ty aika ja tuotannon vaatimukset olivat ristiriidassa keskenaian. GMP-standardissa edel-
Iytetddn tuholaisten torjunnan jarjestelméllisia toimenpiteitd, joita ei ollut Kiilto Oy:n
toimintaohjeissa erikseen laadittu.

Laadunohjauslaboratorion ja laadunvarmistuksen menettelytavat olivat standardin vaa-
timusten perusteella kunnossa, mutta tuotteiden hyvaksymiskriteerit eivat taysin taytta-
neet puiteasetuksen artiklan 3 vaatimuksia elintarvikkeiden aistinvaraisten ominaisuuk-
sien heikentymisestd. GMP-standardin mukaan on laadittava hyvien tuotantotapojen
mukainen koulutusohjelma seké asianmukaiset perehdytysohjeet. Liséksi koulutuksen ja
toimenpiteiden tehokkuutta on valvottava ja standardin kaytdnnét on saannéllisin va-
liajoin tarkastettava.



66

Toimenpiteet

Kaikki havaitut puutteet kirjattiin muistioon, ja elintarviketurvallisuusryhman kokouk-
sessa paatettiin tarvittavista toimenpiteistd, aikataulutuksesta ja vastuualueista. Raaka-
aineiden jaljitettavyydelle kehitettiin ratkaisu, joka perustuu tuotteiden analyysitodistus-
ten sekd niistd tehtavien laaturaporttien kirjaamis- ja lahetysmenettelyyn. Nain toimi-
malla varmistetaan, ettd laaturaportin vaatimaa tuotetta ei voida lahettdd asiakkaalle
ennen kuin laadunvalvonnan tekemat analyysit on kirjattu tiettyd erda koskevaan laatu-
raporttiin. Kun laaturaportti on valmis ja tarvittavat tiedot on Kirjattu ylos, saa tuote rah-
tikirjan eli luvan lahted. Liséksi asiakkaalle lahetetddn samana péivana tuotteen laatura-
portti séhkoisesti.

Tuotannon tydntekijoiden ohjeita tarkennettiin ja tuotantoalueilla paatettiin kieltaa ruo-
an ja juoman séilytys. Tydvaatetuskaytantdja ei nahty tarpeelliseksi muuttaa, mutta pit-
kien hiusten sitominen péaatettiin Kirjata toimintaohjeisiin erikseen. Liimansekoittajien
patojen kannet pitdisi jatkossa olla suljettuna sekoituksen aikana, jotta liimoihin ei paése
ilman kautta epapuhtauksia.

Laitteiston puhtaanapitokaytantoja ja tuotteiden puhtausvaatimuksia oli kevéan aikana
arvioitu toisessa ryhméssa perusteellisesti erddn rakennusteollisuuden tuotteen osalta,
mika valmistetaan samoissa tuotantotiloissa ja samalla menetelmalla kuin dispersiolii-
mat. Tahén toiseen projektiin osallistui henkil6ité aina ylinta johtoa my®éten ja se hoidet-
tiin huomattavasti suuremmalla intensiteetilla kuin GMP-projekti. Toisessa projektissa
madritettiin uudet tuotantotilojen ja -laitteiden pesu- ja puhtaanapito-ohjeet, mitka paa-
tettiin ottaa kayttdon myds liimanvalmistuksessa.

Henkilokunnan koulutukselle suunniteltiin ohjelma, jossa GMP-asiat kdydaan uusien
tyontekijoiden perehdytyksessa lapi. Liséksi hyvien tuotantotapojen mukaiset vaatimuk-
set ja toimintaohjeet koulutetaan erikseen esimerkiksi turvallisuuskoulutuspaivien yh-
teydessd. Koulutuksen tehokkuutta arvioidaan koulutustilaisuuden jélkeen suoritettaval-
la kokeella, jonka tuloksien perusteella voidaan arvioida henkilékunnan osaamisen taso.

Hyvien tuotantotapojen mukainen GMP-ohjelma integroidaan osaksi Kiilto Oy:n toi-
mintajarjestelmaa, ja sen kehittdminen perustuu 1SO 9001 -standardin mukaiseen jatku-
van parantamisen periaatteeseen. GMP-ohjelman toimivuus auditoidaan sisaisesti saan-
nollisin véliajoin ja ohjelmaan sovelletaan ISO 9001 -standardin mukaisia dokumen-
tointikaytantoja, jotka ovat Kiillossa yleisesti kaytdssa.

4.6.2 Toimenpiteiden riittavyyden arviointi

Hyvien tuotantotapojen toimenpiteiden ottaminen kaytantéon arvioitiin kestavan syk-
syyn 2015 saakka, joten oli selvaa, ettd GMP-ohjelmaa ei ehdittéisi aloittamaan tuotan-
nossa diplomityon aikana. Sen loppuun vieminen jai elintarviketurvallisuusryhmén vas-
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tuulle ja valitun standardin toimivuutta kdytdnnossa ei voitu sen takia arvioida taydelli-
sesti. Kaikki standardin osa-alueet otettiin hyvien tuotantotapojen menetelmien suunnit-
telussa huomioon ja jokaiseen puutteeseen kehitettiin ratkaisu. Jéljitettdvyys oli haasta-
vin asia ratkaistavaksi, eika siihen tyon aikana keksitty parasta mahdollista menetelméaa.
Tuotannon ndkdkulmasta toimivan ratkaisun kehittdminen edellyttdisi muutoksia tieto-
jarjestelmassd, mutta se vaatisi uusia investointeja, joista tyon aikana ei voitu tehda paa-
toksia.

GMP-ohjelmaan sisaltyvat toimenpiteet esiteltiin projektin aikana viranomaiselle, jonka
mukaan suunnitelma taytti hyvien tuotantotapojen ja hygienianhallinnan vaatimukset.
GMP-ohjelman avulla taytettiin taulukossa 3 esitetyt vaatimukset jéljitettavyydesta,
toimivista laadunhallinta- ja valvontajarjestelmasta seka hygienia- ja elintarvikeasetuk-
sen edellyttadmista hyvista hygieenisista kaytannoista ja elintarviketurvallisuuden tuki-
toimista.

Laadittu muistio oli erinomainen valine hyvien tuotantotapojen kehittdmisen tukena,
koska se toimi samalla muistilistana kdytantdjen laatimisessa. Lisédksi muistioon Kirjatut
vastuut ja tavoiteaikataulut muodostivat selvét toiminnan raamit ja kaikille oli selvéa,
mité pitad tehdd, ja missé jarjestyksessa toimenpiteet on hoidettava. Muistio péivitettiin
jokaisen kokouksen aikana ja paikalla olleet kirjattiin erikseen ylds. Talla tavoin doku-
mentoidun ja paivitetyn muistion avulla oli mahdollista seurata hyvien tuotantotapojen
etenemistd, koska projektin kaikki vaiheet Kirjattiin ja tallennettiin.

Hyvien tuotantotapojen jarjestelman kaikkia kéytannon toimenpiteitd, kuten raaka-
aineiden jaljitettavyytta ja sekoittajien pesuohjeiden paivityksia, ei ehditty tyon aikana
ottamaan kaytantdén. GMP-suunnitelma saatiin kuitenkin tyon aikana valmiiksi ja kay-
tdnnon toimenpiteista tehtiin paatokset. Lopullisten kaytannon toimenpiteiden kdynnis-
tymisen jélkeen toiminnan tason arvioi viela terveystarkastaja, jonka parannusehdotuk-
set otetaan huomioon. Elintarviketurvallisuusryhma arvioi sen jalkeen tarvittavista toi-
menpiteistd uudestaan. Asiakkaiden ja viranomaisen mahdollisista parannusehdotuksista
pidetdédn kirjaa, ja toiminnan tasoa arvioidaan saannollisesti katselmoimalla. Jokaisen
katselmoinnin yhteydessa tunnistetaan uudet sidosryhmien vaatimukset, jotka taytetaan
kirjaamalla tarvittavat toimenpiteet muistioon sekd jakamalla vastuut ja maarittamalla
toimenpiteiden tavoiteaikataulut.

4.7 HACCP-jarjestelméan kayttoonotto

Koska hyvét tuotantotavat, HACCP-jarjestelman periaatteet ja hyva hygienian hallinta
kuuluvat elintarvikelain edellyttdmaan omavalvontavelvoitteeseen, kdynnistettiin niiden
suunnittelu yhteisessé aloituskokouksessa.

Paatettiin, ettd elintarviketurvallisuusryhmd vastaa kaikista elintarviketurvallisuuden
hallinnan suunnittelutoimenpiteista, myés HACCP-suunnitelmasta. Ryhman vastuuhen-
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kiloksi nimettiin tuotekehitystuen paallikkd. HACCP-jarjestelman suunnittelun apuvali-
neend kéytettiin liitteen 5 muistiota, johon Kirjattiin kehitettdvat asiat sek& nimettiin
vastuuhenkil6t ja tavoiteaikataulut. Jokaisesta kokouksesta laadittiin paivitetty muistio,
johon kirjattiin lasnéolijat ja paatetyt asiat.

Elintarviketurvallisuusryhmdssé péétettiin ottaa HACCP-jarjestelma kayttoon noudat-
tamalla sen periaatteita soveltuvin osin, mutta tavoitteeksi ei otettu sertifiointia. Suun-
nittelun lahtokohtana kaytettiin Codex Alimentariuksen (2013) ohjetta, johon standardit
ja viranomaisohjeet perustuvat. Koska HACCP-menettely on laaja, lahtokohtaisesti
elintarvikkeiden kasittelyyn ja valmistukseen suunniteltu ohje, otettiin sen soveltamisen
laajuudessa kohdeyrityksen toiminnan luonne ja suuruus huomioon.

Elintarviketurvallisuusviraston HACCP-ohjeessa (Kerdnen 2008) edellytetadn kontak-
timateriaalien valmistajalta ainoastaan HACCP-jarjestelman ensimmadisen vaiheen eli
vaarojen arvioinnin kayttéon ottamista. Ohjeen mukaan kontaktimateriaalitoimijalle
riittdéd HACCP-vaatimuksen tayttdmiseksi omavalvonnan ja hyvien hygieenisten kay-
tantdjen noudattaminen. Viranomainen suositteli kuitenkin lisaksi suorittamaan tuotan-
tovaiheiden ja tuotteiden vaarojen kartoituksen sekéd arvioimaan toimintaan liittyvien
riskien suuruutta ja hyvéksyttavyytta elintarviketurvallisuuden kannalta.

Havaitut puutteet ja kehitettdvat kohteet

Koska Kiilto Oy:ssa ei aikaisemmin ollut arvioitu toimintaa HACCP-jarjestelméan pe-
rustuen, piti koko jarjestelmé kehittdd alusta asti arvioitujen lahtokohtien perusteella.
Toisaalta raaka-aineiden ja tuotteiden turvallisuus seka ympéristonakokohdat olivat oh-
janneet toimintaa jo ennestaan. Siksi osa HACCP-jarjestelmén keskeisistd vaatimuksis-
ta, kuten tietyt raaka-aineiden ja lopputuotteiden kriteerit, olivat jo kunnossa.

HACCP-jarjestelmén suunnittelun tukena hyddynnettiin muistiota, johon kerattiin kaik-
ki toiminnassa kehitettavat asiat. Suurin havaittu puute oli se, ettéd tuotteiden ja toimin-
nan turvallisuutta ei ollut arvioitu aikaisemmin erityisesti elintarvikkeiden turvallisuu-
den kannalta. Siitd syysta ei elintarviketurvallisuuden hallintaan liittyvien asioiden vas-
tuita ollut méaritelty HACCP-jarjestelman vaatimusten perusteella riittdvan tarkasti.
Kiilto Oy:n toiminnasta puuttui jarjestelmaéllinen, elintarviketurvallisuuden hallintaoh-
jelma.

4.7.1 Toimenpiteet

Tuotekuvaukset ja tuotteiden kayttdtarkoitus

Ensimmaisessa vaiheessa arvioitiin tuotteita ja niiden kéayttotarkoitusta. Tarkastelu rajat-
tiin kuitenkin vesipohjaisiin dispersioliimoihin ja sulateliimoihin, koska tyon esimerkKki-
tuotteet kuuluivat naihin ryhmiin. T&ssé vaiheessa kartoitettiin myos kaikki muut Kiilto
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Oy:n liimatyypit, jotka on tarkoitettu elintarvikekdyttoon soveltuviksi. Kuitenkin sulate-
ja dispersioliimat ovat selvasti suurimmat elintarvikekéytt6on tarkoitetut tuoteryhmat.

Jokaisesta liimasta on saatavissa Kiilto Oy:n verkkosivuilla tuote-esitteet, joissa on
maadritelty esimerkiksi tuotteen kayttotarkoitus, tarkeimméat ominaisuudet seké levitys-
menetelmat. Ne arvioitiin riittdviksi tuotteiden ja niiden kayttotarkoitusten kuvauksen
osalta. Niihin paatettiin kuitenkin jatkossa tehda lisayksia erityisesti elintarvikekéytén
osalta. Sulateliimat ja vesipohjaiset dispersioliimat jaettiin omiksi ryhmikseen, koska
molempien ryhmien sisélld raaka-ainepohja, kayttotarkoitus ja valmistusmenetelmét
ovat hyvin lahell& toisiaan. Sen takia ei nahty tarvetta tarkastella jokaista sulate- ja dis-
persioliimatuotetta erikseen.

Valmistus

Seuraavassa vaiheessa laadittiin sulate- ja dispersioliimojen valmistusvaiheista vuokaa-
viot. Kaaviossa eriteltiin jokainen tarked tyovaihe raaka-aineiden vastaanotosta valmiin
tuotteen lahettdmiseen saakka. Kuvassa 20 on esimerkkina esitetty dispersioliiman val-
mistuksen vuokaavio, jonka vaiheiden paikkansapitavyys varmistettiin kaytannossa.

Raaka-aineiden Pakkaustarvikkeiden Anno_stelu Annostelu kasin
. _ - _ bulkista ‘ . .
vastaanotto ja > vastaanotto ja > . . » (kontit + tynnyrit
S S (dispersio +
varastointi varastointi ; + sakit)
jauhot)
\ 4
P u P Lammitysja | .
Suodatus < Naytteenotto < jaghdytys < Sekoitus
y
Purkuputket ja ~ Pakkaaminen » Sekoittaian pesu ~ Tuotteen
venttiilit e (paineella) - jan p ~1 varastointi
\4
Lahetys
v
Kuljetus

Kuva 20. Dispersioliiman valmistuksen vuokaavio.

Vaarojen tunnistus

Tybvaiheiden tunnistamisen jalkeen suoritettiin vaarojen arviointi, jossa kartoitettiin
tuotteiden ja raaka-aineiden sek& kuvan 20 mukaisten valmistusvaiheiden elintarvike-
turvallisuuteen liittyvat vaarat. Tuotteiden ja toiminnan turvallisuutta arvioitiin puitease-
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tuksen (EY) N:o 1935/2004 3 artiklan perusvaatimusten perusteella. Niiden mukaan
kontaktimateriaalista ei saa siirtyd elintarvikkeeseen aineita siind maarin, etta se vaikut-
taisi negatiivisesti ihmisen terveyteen, elintarvikkeiden koostumukseen tai aistinvarai-
siin ominaisuuksiin.

Raaka-aineiden ja tuotteiden turvallisuutta arvioitiin jo aiemmin noudattelemalla Eu-
roopan liimayhdistyksen (FEICA 2014) ohjetta. Sen lisdksi HACCP-jarjestelmén suun-
nitteluvaiheessa arvioitiin vield liimojen sekoitusvaiheessa tapahtuvia kemiallisia reak-
tioita. Elintarviketurvallisuusryhmaan kuuluvan sulate- ja dispersioliimojen tuotekehi-
tyspééllikon vastuuksi méaérattiin todistaa, ettd valmistusprosessissa ei synny reak-
tiotuotteita, jotka saattaisivat vaarantaa elintarvikkeiden turvallisuuden. Jokaiseen vuo-
kaavion valmistusvaiheeseen liittyvat kemialliset, biologiset tai fysikaaliset vaarat pyrit-
tiin tunnistamaan ja ne Kirjattiin liitteen 6 esimerkkilomakkeeseen. Tuotteiden turvalli-
suuden osoittamiseksi mééritettiin seuraavat asiat, joiden avulla on mahdollista osoittaa
tuotteiden soveltuvuus elintarvikekayttoon:

e Tuotteissa kdytetddn vain omat Kriteerit tayttavia ja lainsdddanndssa hyvaksytty-
ja raaka-aineita

e Tarvittavan informaation jakaminen asiakkaille

e Tuotteiden laadunvarmistustoimenpiteet.

Vaarojen tunnistus ja kriittisten pisteiden arviointi

Kriittiset pisteet madritettiin seurailemalla kuvan 9 paatdksentekopuun vaiheita. Vaaro-
jen tunnistus tehtiin vuokaavion tyovaiheiden perusteella arvioimalla jokaiseen ty6vai-
heeseen liittyvia vaaroja. Siind arvioitiin liimoihin ja tyvaiheisiin liittyvid biologisia,
kemiallisia ja fysikaalisia vaaratekijoitd. Lahtokohtaisesti arvioitiin, voiko liima konta-
minoitua jossain vaiheessa siind maarin, etta silla olisi merkittava elintarviketurvalli-
suutta heikentévéa vaikutus. Vaarojen arvioinnin tulokset dokumentointiin lomakkeeseen
(liite 6), johon kirjattiin my6s jokainen tunnistettu vaara. Niiden seurausten vakavuuden
ja todenndkdisyyden perusteella arvioitiin jokaiseen vaaraan liittyvad hyvéksyttavaa
tasoa eli onko kyseessa kriittinen hallintapiste.

Lahes jokaiseen tyovaiheeseen tunnistettiin jokin vaara. Elintarviketurvallisuuden pe-
rusteella kaikki vaarat olivat selvésti havaittavissa, koska yrityksessa ei kasitella elintar-
vikkeita. Fysikaaliset vaarat liittyivét padosin jonkin vieraan esineen tai aineen paatymi-
seen liimaan sekoituksen aikana. Kriittisen pisteen arviointimenettelyd hyodyntamalla
havaittiin, ettd kaikissa tapauksissa jokin mydhempi toimenpide véhensi fysikaalisen
vaaran todennakdisyyden hyvaksyttavalle tasolle, joten kriittisia hallintapisteita ei tun-
nistettu. Téallaisia toimenpiteitd ovat liimojen suodattaminen ennen pakkausta, laadun-
valvonta, patojen kansien sulkeminen sekd hyva hygienian hallinta.
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Biologiset vaarat liittyvat liiman pilaantumiseen eli mikrobiologiseen kontaminaatioon.
Sulateliimojen kohdalla mikrobiologisen kontaminaation todennékdisyys arvioitiin erit-
téin pieneksi, koska liimat kuumennetaan valmistuksen aikana véahintdan 150 celsiusas-
teessa ja lopullinen liimatuote ei sisalla vettd. Sen sijaan vesipohjaiset dispersioliimat
sisdltdvat nimensa mukaisesti runsaasti vettd, jolloin mikrobikasvustoa saattaa suotuisis-
sa olosuhteissa esiintya liiman pinnalla. Tuotteisiin lisatdan kuitenkin mikrobien kasvun
estavia sdilontaaineita ja jokaisen tuotteen vastandyte tutkitaan erikseen laadunvalvonta-
laboratoriossa. Lisaksi tuotantolinjoista ja tuotteista otetaan sdénndllisesti naytteet, joi-
den perusteella arvioidaan mikrobiologista kontaminaatiota. Myds dispersioliima on
oikein kaytettyna kovettumisen jalkeen kuiva, mika pienentdd mikrobeista aiheutuvan
vaaran todennakoisyyden vahaiseksi.

Kemiallisiksi vaaroiksi tunnistettiin esimerkiksi vadran aineen tai liian suuren maaran
sekoittuminen liimaan, miké saattaisi heikentéa elintarvikkeen kayttajan turvallisuutta.
Arviointimenettelyn perusteella kuitenkin huomattiin, ettd tuotantoprosessissa on niin
monta vaihetta, jotka pienentdvat kemiallisten vaarojen todennakdisyyden ja seurausten
vakavuuden hyvaksyttavélle tasolle, ettd mitddn tuotantovaihetta ei lopulta arvioitu
kriittiseksi. Hyvét tuotantotavat, hygienian hallinta sekd laadunvalvonnan testaus var-
mistavat yhdessd, ettd kemiallisten vaarojen todennékdisyyttd voidaan pitéa erittdin pie-
nend. Jos vadraa ainetta kuitenkin paatyisi liimatuotteeseen, se havaittaisiin erittain to-
dennékoisesti laadunvalvonnan testeissd, eika tuote saisi pakkaus- tai lahtélupaa.

Liimatuote voi heikentad elintarviketurvallisuutta ainoastaan, jos siita siirtyy jotain ai-
netta elintarvikkeeseen siind madrin, ettd elintarvikkeen ominaisuudet heikkenevat.
Elintarvikkeen loppupakkaaja on kuitenkin lain mukaan velvollinen testaamaan val-
mistamansa pakkaukset maaritellyissa kayttdolosuhteissa ja viimeistdan naiden testien
perusteella havaitaan liimatuotteen soveltuvuus madritettyyn elintarvikekontaktiin.

Kriittisia hallintapisteitd ei paatoksentekopuun vaiheita noudattamalla havaittu, koska
riskinarvioinnin perusteella jokaiselle tunnistetulle, mahdollisesti hyvaksyttavéan tason
ylittavalle vaaralle madritettiin toimenpiteet, jotka joko poistivat vaaran kokonaan tai
pienensivét vaaran todennékoisyyden ja vakavuuden hyvéksyttavélle tasolle. VVaarojen
todennakdisyyksien ja seurausten vakavuuden arvioinnin perusteella todettiin, ettd kaik-
ki mahdolliset hyvéksyttavan tason ylittdvat vaaratekijat poistuivat tai pienenivat hy-
vaksyttavalle tasolle jonkin my6hemmaén toimenpiteen perusteella. N&itd myohempia
toimenpiteitd ovat hyvien tuotantotapojen noudattaminen, hyva hygienian hallinta, toi-
miva laadunvalvonta seké elintarviketurvallisuutta parantavat tukitoimet. Tukitoiminto-
jen kehittdmisesta tehtiin paatokset HACCP-menetelman suunnitteluvaiheen perusteel-
la, jotta jatkossa olisi mahdollista arvioida tuotantoon ja tuotteisiin liittyvié vaaratekijoi-
t&4 paremmin tunnetun tilastotiedon pohjalta.
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Tukitoimet

Kehityssuunnitelmat liittyivat liimojen puhtauden analyyttiseen madarittdmiseen sekéa
laadunvalvontaohjeiden tarkennukseen. Elintarviketurvallisuusryhma paéatti ottaa jat-
kossa kayttoon liimandytteiden sdanndllisen analyyttisen puhtauden tarkistuksen, jonka
perusteella asiakkaille on mahdollista todistaa, ettd liimat eivéat sisélld epapuhtauksia
siind madrin, ettd niill& olisi haitallisia vaikutuksia elintarviketurvallisuuden kannalta.
Liséksi liimojen tuotantolinjojen mikrobiologisiin ndytteenottomenetelmiin tehtiin tar-
kennuksia. Mikrobiologisia naytteitd on aikaisemmin kerétty kerran puolessa vuodessa,
mutta elintarviketurvallisuusryhmé paatti tihentda testausvélia, jotta mahdollinen mik-
robiologinen kontaminaatio havaittaisiin entista paremmin.

Puhtausmittausten lisaksi péatettiin ottaa jatkossa kayttéon myods liimatuotteiden ras-
kasmetallipitoisuuksien analyyttiset testit, koska kontaktimateriaalilait madarittelevéat
raskasmetallien siirtymille raja-arvot. Vaikka liimatuotteiden siirtymien testaaminen
arvioitiin loppupakkaajan velvollisuudeksi, paatettiin silti Kiilto Oy:ssa maarittaa tuot-
teiden todelliset raskasmetallipitoisuudet, koska sen arvioitiin olevan hyddyllista infor-
maatiota asiakkaan kannalta. Ndin toimimalla mahdollistetaan parempi tuotteiden la-
pindkyvyys. Kun asiakkaalle jaetaan enemman informaatiota, tunnistetaan mahdolliset
vaaratekijat entistd paremmin, jolloin elintarvikkeiden turvallisuus kasvaa.

Hyvaksyttava tason méaarittdminen

Koska HACCP-ohjeessa ei ole selvaa ohjetta, miten vaaran todennékdisyyden ja seura-
usten vakavuuden perusteella pitda arvioida hyvéksyttdva taso, valittiin menetelmaksi
riskimatriisi. Vaaran todennakdisyydelle maariteltiin luokat numeroituna yhdesta vii-
teen, jolloin vaaran todennékdisyys kasvaa numeron suuruuden mukaan. Talléin nume-
ro viisi tarkoittaa erittdin todennakdista tapahtumaa ja vastaavasti numero yksi on erit-
tain epédtodennakdinen tapahtuma. Samalla tavoin maaréattiin vaaran seurausten vaka-
vuudelle numerot yhdesta viiteen, missa suurin numero tarkoittaa erittdin vakavaa, kuo-
lemaan johtavaa terveyshaittaa. Todennakdisyyden ja seurauksen vakavuuden numero-
arvot kerrottiin keskenaan, jolloin maaritettiin riskin suuruutta kuvaava riskiluku. Riski-
lukuja verrattiin hyvaksyttavalle tasolle annettuun lukuun ja havaittiin, ettd kaikki riski-
luvut jaivét alle hyvaksyttavan tason. Kriittisid pisteitd ei havaittu, koska yksikaan riski-
luku ei ylittanyt hyvaksyttavaa tasoa.

HACCP-menettelyn lopputuloksena todettiin, ettd vaarojen arvioinnin perusteella ei
tunnistettu kriittisia hallintapisteita ja tunnistettujen vaarojen todennékoisyytta ja nii-
den seurausten vakavuutta voidaan hallita hyvia tuotantotapoja, hygieniakaytant6ja
sekd omavalvonnan tukitoimia noudattamalla.
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4.7.2 Menetelmien arviointi

Elintarviketurvallisuusryhmén toiminta

Elintarviketurvallisuusryhman jasenilla oli paras asiantuntemus elintarvikekayttoon tar-
koitetuista liimoista, niiden tuotekehityksestd, valmistuksesta ja myynnistd. Kaikki jase-
net olivat tarpeeksi korkeassa asemassa, jotta tarvittavien paatoksien teko oli mahdollis-
ta. Elintarviketurvallisuusryhmé kokoontui sdannéllisesti ja suunnitelman tukena kayte-
tysséd muistiossa madritetyt toimenpiteet saatiin otettua k&yttéon kohtuullisessa ajassa.
Kosmetiikka-alan hyvien tuotantotapojen kehittdminen vei valtaosan elintarviketurvalli-
suusryhmén ajasta, jolloin HACCP-jdrjestelman suunnittelu jai hieman vahemmalle
huomiolle. Siksi vaarojen arviointi jai muutaman elintarviketurvallisuusryhmén jasenen
tehtdvaksi ja vastuunjaossa oli epaselvyyksia. HACCP-jarjestelman periaatteet jaivat
elintarviketurvallisuusryhmélle epéaselviksi verrattuna kosmetiikka-alan standardiin ja
erityisesti riskien arviointimenettelyissa oli parannettavaa.

Projektin aikana tehdyt toimenpiteet ja saavutetut tulokset olivat riittdvét viranomaisoh-
jeiden ja haastattelujen perusteella. HACCP-suunnitelman riittdvyytta arvioitiin lisaksi
elintarviketurvallisuusviranomaisen verkkosivuilla esitetyn validointikaavakkeen perus-
teella, mitd kaytettiin tarkistuslistana toimenpiteiden riittdvyyden arvioinnissa. Koska
Kiilto Oy:ssa ei harjoiteta elintarvikkeiden kasittelyd, perustuu HACCP-jarjestelman
soveltaminen viranomaisen tulkintaan tarvittavien toimenpiteiden suuruudesta.

Kriittisten pisteiden maarittaminen

Kriittisten pisteiden arviointimenetelmé ja hyvéaksyttdvan tason méaéarittdminen olivat
vaikeasti ymmarrettavié ja toteutettavia asioita, koska HACCP-ohjeessa ei selvésti ker-
rottu, miten Kriittisen pisteen hyvaksyttavéa taso pitdisi maéaritelld. Kiilto Oy:ssé paadyt-
tiin méaarittelemaan hyvéksyttava taso riskimatriisiin kayttoon perustuvalla riskiluvulla,
koska aikaisempien kokemusten perusteella viranomaistahot ovat erityisesti vaatineet
riskin suuruuden maarittdmista numeraalisin arvoin. Todellisuudessa riskilukuun perus-
tuva riskin suuruuden maéarittely ei anna parasta mahdollista kuvaa tdmén tyon tapauk-
sessa arvioiduista vaaroista, koska vaaran todennakdisyydelle ja seurausten vakavuudel-
le annetut lukuarvot perustuvat arvioihin vaarojen todennékgisyyksista.

Hyvéksyttavan tason numeraalisen maarittamisen sijaan olisi mielekk&&dmpaa ja kaytan-
nollisempa4 arvioida, miten hyvin tunnistetut vaaratekijat ovat aiemman kokemuksen
perusteella hallinnassa (ks. Laitinen et al. 2009, s. 365). Né&in riskin suuruuden arvio
perustuisi vaaran potentiaalisen seurauksen vakavuuden ja hallintamenettelyjen riitta-
vyyteen. Hallintamenettelyjen riittdvyys voitaisiin arvioida sen perusteella, onko vaara
aiheuttanut aikaisemmin ongelmia, koska vaaran todenndkdisyyden arviointi tulevai-
suuden perusteella on epéluotettavaa. Toisaalta, jos kyseessa on vaara, jota ei aikai-
semmin ole tunnistettu, ei sit4 voida arvioida aikaisemman tiedon perusteella. Vaikut-
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taisi siltd, ettd erityisesti viranomaisvaatimukset edellyttavat riskin suuruuden numeraa-
lista maarittdmistd, vaikka sille ei kaikissa tapauksissa olisi lukuun liittyvan epévar-
muuden takia perusteita.

HACCP-jarjestelmén toimenpiteet

Kaikkia Kiilto Oy:n liimoja koskevia HACCP-suunnitelman toimenpiteita ei ehditty
ottaa tyon aikana kéaytantoon, koska vaarojen tunnistus ja arvioinnit tehtiin ainoastaan
esimerkkituotteiden tuoteryhmille ja tuotantovaiheille. Lopullinen HACCP-jérjestelmén
kayttoonotto ja kriittisten pisteiden arvioinnit jaivat elintarviketurvallisuusryhman vas-
tuulle. Lopullisen toiminnan riittdvyyden kaytannossa arvioi valtuutettu terveystarkasta-
ja, kun elintarviketurvallisuuden hallintaprosessi otetaan lopulta kéytantéon. Asiakkai-
den erityisvaatimukset ja viranomaisen huomiot sekd mahdolliset muutokset lainsaa-
déanndssd otetaan huomioon s&é&nnollisissd toiminnan tehokkuuden katselmuksissa.
Huomiot Kirjataan ylos ja elintarviketurvallisuusryhma tekee niiden perusteella paatok-
set kehitystoimenpiteista.

4.8 Lopullinen toimintatapa ja prosessi

Toimintatavan konstruktiovaiheessa jokaisen mééritetyn vaatimuksen toteuttamiseksi
valittiin menetelmd, jota testattiin kdytanntssd. Kokemusten perusteella oli mahdollista
kuvata elintarviketurvallisuuden hallinnan prosessi, johon kuuluvat ne yrityksen organi-
saation osastot, joiden yhteistoiminta mahdollistaa liimatuotteiden elintarvikekéayton
vaatimustenmukaisuuden osoittamisen. Kuvassa 21 havainnollistetaan osastojen véliset
prosessin sisdiset kytkenndt ja ulkoisten osapuolten kytkennat itse prosessiin.

Elintarviketurvallisuuden hallinnalle luotiin diplomitydn aikana toimintatapa, joka pe-
rustuu jatkuvan parantamisen sykliin. Tyon aikana kéytiin syklin ensimmaéinen kierros
lapi ja jatkossa on tarkoitus kdydéa kierros samalla tavalla 1&pi aina uudestaan, kun toi-
mintaa kehitetd&n. Toimintatavan kehittdminen vaatii kuitenkin aina sen hetkisen tason
vertaamista muuttuneisiin vaatimuksiin ja kehittdmistoimenpiteistd on tehtava paatokset
poikkeuksetta nykytilanteen analyysin perusteella. Toimintatavan kehittdminen ja hal-
linta etenee tiivistettynd seuraavalla tavalla:

1. Vaatimusten méarittely
¢ nykytilanteen analysointi
e tavoitteiden ja tavoitespesifikaatioiden maarittdminen
2. Toimenpiteiden suunnittelu ja valinta
e valitaan toimenpiteet, joilla saavutetaan vaatimusten méaarittelyn ja nyky-
tilanteen analyysin perusteella asetetut tavoitteet
3. Toimenpiteiden toteuttaminen
e otetaan valitut menetelmét kayttoon
4. Toiminnan seuranta ja toimenpiteiden arviointi
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e koulutus ja perehdytykset
e toiminnan tehokkuuden mittaaminen
e arvioidaan tavoitteiden tayttymista katselmoimalla
e pdatokset jatkotoimenpiteista
5. Vaatimustenmukaisuuden saavuttaminen.

4.8.1 Vaatimusten maarittely ja nykytilanteen analyysi

Toimintatavan kehittdminen ja yllapito etenee jarjestelméllisesti aina samalla tavalla.
Kehittdmistoimet aloitetaan aina vaatimuskentdn uudelleen méarittelylld ja uusien vaa-
timusten tunnistamisella. Elintarviketurvallisuusryhmé raportoi elintarviketurvallisuu-
den prosessin tehokkuudesta johtoryhmalle, joka p&&ttdd mahdollisista investoinneista ja
tarvittavien resurssien kohdentamisesta. Vaatimuskentan tunnistamisen jalkeen vaati-
muksia arvioidaan yrityksen nykytilannetta analysoimalla. Siind arvioidaan toimintata-
paa koskevia vaatimuksia yrityksen lahtokohtien perusteella, ja maaritetddn toiminnan
tavoitteet seka tarkennetaan tavoitespesifikaatioita.

Vaatimusten maadrittelyn ja nykytilanteen analyysin jalkeen elintarviketurvallisuus-
ryhma suunnittelee ja padttda toimenpiteistd, joiden avulla toiminnalle asetetut tavoitteet
tulevat taytetyiksi. Tyon aikana suunniteltu toimintatapa sisaltda raaka-aineiden ja lii-
matuotteiden arviointimenettelyn, kosmetiikka-alan GMP-standardin, HACCP-jarjes-
telmén periaatteet seka elintarviketurvallisuutta parantavat tukitoimet.

4.8.2 Menetelmien valinta ja kaytto

Raaka-aineet ja tuotteet

Raaka-aineiden arviointimenettely perustuu kolmeen osaan ja ensimmadisessa vaiheessa
osto-osasto kerda kyselykaavakkeissa madaritettyjen tavoitespesifikaatioiden perusteella
raaka-aineiden tarvittavat tiedot. Toisessa vaiheessa tuotekehityspaallikko ja elintarvike-
turvallisuusrynman vastuuhenkild arvioivat raaka-aineiden soveltuvuutta elintarvike-
kayttoon toimittajien ilmoitusten perusteella. Jos riittavié tietoja ei saada, pitdd raaka-
aine testata analyyttisesti, vaihtaa toiseen tai valita toisen toimittajan tuote.

Kun kaikki raaka-aineet on todettu elintarvikekdyttoon soveltuviksi, laatii elintarvike-
turvallisuusryhmén vastuuhenkild liimoille vaatimustenmukaisuustodistuksen, missa
osoitetaan tuotteiden soveltuvuus elintarvikekontaktiin. Todistuksessa ilmoitetaan lisak-
si riittavét tiedot tuotteiden siséllosta, jotta loppupakkaaja voi varmistaa lopullisen kon-
taktimateriaalin soveltuvuuden aiottuun elintarvikekontaktiin. Kaikkien tuotteiden vaa-
timustenmukaisuustodistukset paivitetddn saanndllisesti ja uudet versiot ldhetetddn asi-
akkaille.
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Hyvat tuotantotavat ja hygieeniset toimenpiteet

GMP-asetuksen vaatimus hyvista tuotantotavoista taytetdan toimimalla sertifioidun 1SO
9001 -standardin mukaan seka noudattelemalla kosmetiikka-alan GMP-standardin peri-
aatteita. Elintarviketurvallisuusryhma vastaa hyvien tuotantotapojen jéarjestelman hallin-
nasta ja yllapidosta. Se paattaa jarjestelman edellyttamista toimenpiteistd, kuten esimer-
kiksi puhtaanapidosta seka jaljitettdvyydestd. Hyvat tuotantotavat koskevat kaikkia Kiil-
to Oy:n osastoja ja niiden valiset kytkennat on havainnollistettu kuvassa 21.

Elintarviketurvallisuusryhmdan kuuluu jasenia kaikista elintarvikeliimojen valmistuk-
seen, myyntiin ja markkinointiin liittyvistd osastoista. Jokainen ryhman jdsen vastaa
hyvien tuotantotapojen kehittdmisestd hallinnasta oman osastonsa toiminnassa. Tuotan-
topéallikkd esimerkiksi vastaa siitd, ettd annettuja pesu- seka hygieniaohjeita noudate-
taan kaytannossa.

HACCP-jarjestelmé

Elintarviketurvallisuusryhmd vastaa myos HACCP-jarjestelmén periaatteiden sovelta-
misesta ja yllapidosta Kiilto Oy:n toiminnassa. Koska HACCP-jarjestelman tarkoituk-
sena on tunnistaa tuotteisiin ja toimintaan liittyvat, elintarviketurvallisuutta heikentévat
tekijat, vastaavat niihin liittyvien vaatimusten tayttamisestd kéytannossé tuotekehitys-
paallikko, elintarviketurvallisuusryhman vastuuhenkild seka tuotantopaallikko.

Tuotekehityspééllikko ja elintarviketurvallisuusryhman vastuuhenkild vastaavat tuottei-
den raaka-ainekriteerien paivityksesta. Heidéan vastuullaan on myds liimanvalmistuksen
yhteydessé syntyneiden reaktiotuotteiden ja tuotteiden vaaratekijoiden arviointi. Tuo-
tannon vastuuhenkild maéarittelee liimojen valmistuksen prosessit, joiden perusteella
arvioidaan elintarviketurvallisuusryhmassa valmistukseen liittyvia vaaratekijoita. Elin-
tarviketurvallisuusryhméa arvioi lopuksi tunnistettujen vaarojen todennakodisyyden ja
seurausten vakavuuden perusteella hyvaksyttavan tason ylittymisestd, jonka pohjalta
paatetddn mahdollisista kriittisista hallintapisteista.

4.8.3 Toiminnan arviointi ja yllapito

Hyville tuotantotavoille laaditaan koulutusohjelma, jonka avulla varmistetaan, etta
kaikki yrityksen tyontekijat ymmartdvat GMP-ohjelman periaatteet ja vaatimukset. Li-
séksi hyvien tuotantotapojen ohjeet perehdytetddn uusille tuotannon tyontekijoille. Jar-
jestelmdn toimintaa arvioidaan séanndllisesti katselmoimalla, ja sen perusteella paate-
t4&n mahdollisista jatkotoimenpiteista.

HACCP-jarjestelmd on osa Kiilto Oy:n elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmaa ja
sen validiteettia arvioidaan sisdisten auditointien yhteydessa. Lisaksi toimivaltainen
viranomainen arvioi HAACP-jarjestelman riittdvyyttd. Sen perusteella elintarviketur-
vallisuusryhmd paattdd tarvittavista kehitystoimenpiteistd. Elintarviketurvallisuuden
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hallintajarjestelméan sovelletaan Kiillon Oy:n ISO 9001 -standardiin perustuvia doku-
mentointikaytantoja.

4.8.4 Toimintatapa prosessina

Kuvassa 21 on esitetty elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmén prosessimainen
rakenne osana Kiilto Oy:n organisaatiota. Prosessiin liittyvien osapuolten toimintaa oh-
jaavat kaiken muun toiminnan ylapuolella lakivaatimukset ja viranomaisohjeet, mitk&
muodostavat tarkeimmat vaatimukset toimintatavalle. Prosessin toimintaa ohjaavat
merkittavasti myos asiakkaiden maéarittdméat tuotespesifikaatiot. Lakivaatimusten, vi-
ranomaisohjeiden ja asiakkaiden spesifikaatioiden perusteella maéaritelladn omat spesi-
fikaatiot liimojen valmistukseen kéytettaville raaka-aineille ja toimittajille.

Prosessiin tulevia syotteitd ovat toimittajilta ostetut, liimanvalmistuksessa kaytettavéat
raaka-aineet. Kiilto Oy:n sisdisten prosessien yhteistoiminnan tuloksena valmistetaan
syotteistd lopputuloksia, joita ovat asiakkaille myytavét, vaatimustenmukaiset liimatuot-
teet. Sisdisistd prosesseista saadun palautteen perusteella elintarviketurvallisuusryhma
arvioi prosessin toimivuutta ja ohjaa sitd tarvittaessa tavoitteiden maaradmaan suuntaan.
Nain toimimalla varmistetaan toiminnan jatkuva kehittyminen.

Kuvassa 21 on esitetty sisdiseen prosessiin kuuluvat osapuolet ja niiden véliset kytken-
nat. Toiminnan keskigssa on tuotekehitysprosessi, joka ohjaa kaytdnnossa kaikkia lii-
mojen tuottamiseen liittyvid toimintoja. Osto-osaston tehtdvana on hankkia tarvittavat
tiedot liimojen raaka-aineista, mutta tuotekehityspaéllikot osallistuvat myos aktiivisesti
toimittajien ja raaka-aineiden valintaan.

Tuotekehitysosastolla madritetddn liimojen reseptit, valmistusohjeet seka valmiiden
tuotteiden hyvaksymiskriteerit. Ndiden ohjeiden perusteella liimat valmistetaan tuotan-
nossa ja lisdksi jokaisesta valmistuserasta otetaan naytteet, jotka tarkistetaan laadunval-
vontalaboratoriossa. Laadunvalvonta suoritetaan joko yksi- tai kaksivaiheisena. YKksi-
vaiheinen valvonta tarkoittaa sitg, ettd tuotteelle annetaan heti pakkauslupa, mutta se saa
ldhetysluvan vasta, kun seuraavana péivana tehdyt testit osoittavat sen tayttavan kritee-
rit. Kaksivaiheisessa valvonnassa tuote testataan kaksi kertaa — ensimmaisen testin pe-
rusteella annetaan pakkauslupa ja seuraavana paivana lahetyslupa. Kriteereista poikkea-
valle tuotteella voidaan antaa l&hetyslupa ainoastaan valtuutetun henkilon, kuten tuote-
kehityspééllikon, luvalla.

Informaatio asiakasvaatimuksista tulee prosessiin padasaantoisesti asiakkuusprosesseista.
Siksi elintarviketurvallisuusryhmaan kuuluvat myos asiakas- ja TEO-osaston paallikot.
Né&in varmistetaan, ettd asiakasvaatimukset otetaan toiminnan kehittdmisessa riittdvassa
maarin huomioon.
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Prosessi perustuu jatkuvaan parantamiseen, ja sen tehokkuutta voidaan arvioida tunnus-
lukuja mittaamalla. Mitattavia tunnuslukuja ovat reklamaatioiden mééara seké tuotteiden
hylkyprosentti. Niiden perusteella on mahdollista arvioida tuotantoprosessin tehokkuut-
ta ja tehda kehityspaatoksia. Systemaattisen elintarviketurvallisuuden hallinnan toimin-
tatavan tuoman lisdinformaation perusteella voidaan jatkossa madarittda prosessin tehok-
kuuden mittaamiseksi uusia tunnuslukuja, jos se nahdaén elintarviketurvallisuusryhmas-
sé tarpeelliseksi.
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4.9 Yhteenveto toimintatavan menetelmista

Taulukkoon 4 on kerétty yhteenvetona toimintatapaa koskevat keskeiset lait, niiden vaa-
timukset, valitut menetelmat ja vastuualueet seké jokaisen menetelmén avulla saavutet-
tavat lopputulokset. Taulukko on tiivistetty ja havainnollistava esitys kohdeyritykseen
kehitetyn toimintatavan kokonaisuudesta, mutta sité ei ole tarkoitettu kéaytettavéksi var-
sinaisena tyokaluna.

Kehitetty toimintatapa koostuu vaatimusten madrittelyn ja nykytilanteen analyysin pe-
rusteella valittujen menetelmien kaytostd, joiden seurauksena Kiilto Oy:n toiminta saa-
tetaan vaatimustenmukaiseksi. Menetelmat on otettu tyon aikana yrityksessa kayttoon ja
ne on liitetty osaksi Kiilto Oy:n toimintajérjestelm&a. Luotu toimintatapa on jatkuvaan
parantamiseen perustuva jarjestelmé, joka on integroitu osaksi Kiilto Oy:n liiketoimin-
taa.
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5. POHDINTA

5.1 Toimintatavan validiteetin arviointi

Diplomitydssa kehitettyd toimintatapaa ja sen tulosten pohjalta laadittuja todistusasia-
kirjoja arvioitiin lakivaatimusten ja viranomaismaaraysten perusteella. Toimintatavan
menetelmista tehtiin viranomaiselle ja kahdelle yritykselle selvitys, minka perusteella
heitd pyydettiin arvioimaan toimintatapojen seké esimerkkituotteista laadittujen vaati-
mustenmukaisuusilmoitusten patevyytta. Suunnitelman mukainen lopullinen toiminta-
tapa on tarkoitus ottaa tuotannon osalta kayttoon diplomityon valmistumisen jéalkeen,
joten kaytannon toimien riittdvyyden arvion tekee lopulta valtuutettu terveystarkastaja.
Diplomitydssa esitetyn toimintatavan validiteetin arvion perusteella voidaan kuitenkin
varmistua siitd, ettd suunnitellut ja toteutetut toimenpiteet tayttavat tyolle asetetut tavoit-
teet.

Tybssa esitetty toimintatapa sekd muut tyon aikana saavutetut tavoitteet toimivat pohja-
na, kun Kiilto Oy:ssa otetaan elintarviketurvallisuuden hallintaprosessi kokonaisuudes-
saan kayttoon, ja lopulta kaikille tuotteille laaditaan esimerkkituotteiden kaltaiset vaa-
timustenmukaisuusilmoitukset.

5.1.1 Lainsaadannon ja viranomaisen vaatimukset

Tyon tavoitteen kannalta olennaiset vaatimukset keréttiin méérittelyvaiheessa kontakti-
materiaalitoimijaa koskevasta lainsd&ddénnostéd. Koska Kiilto Oy:ssé ei valmisteta elin-
tarvikkeiden loppupakkauksia, eikd kasitelld elintarvikkeita, riittad tiettyjen lakivaati-
musten osalta kevyemmadt toimenpiteet. Toimintatavan suunnittelussa noudatettiin Eu-
roopan komission ohjeita sek& viranomaistulkintoja kontaktimateriaaleja koskevien la-
kien osalta.

Keskeiset lakivaatimukset ja viranomaisten tulkinnat otettiin huomioon jo toimintatavan
konstruktiovaiheessa. Toimintatavan verifiointi suoritettiin tyon aikana, kun valittuja
menetelmid arvioitiin tulokset -osassa jokaisen menetelmén kayttokokemusten perus-
teella. Tyon suunnittelun aikana haastateltiin useaan otteeseen viranomaistahoja ja heilta
pyydettiin arvio tarkeiden menetelmévalintojen riittdvyydestd. N&in toimimalla oli
mahdollista edetd toiminnan suunnittelussa jarjestelmallisesti niin, ettd jokaisen tarkeén
suunnitteluvaiheen jalkeen varmistettiin, ettd valituilla menetelmilld varmasti saavutet-
tiin tavoitteena ollut riittdvé ja vaatimustenmukainen toiminnan taso.
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Toimintatavan sisaltdmét menetelmavalinnat ja tyon aikana saavutetut tulokset saatettiin
vield lopuksi viranomaisen arvioitavaksi. Viranomaispalautteen perusteella tehdyt toi-
menpiteet ja suunnitelmat olivat kohdeyrityksen toiminnan lahtokohtien perusteella riit-
tavat, joten suunnitelman toteuttaminen kéytdnnossé olisi nykyvaatimusten perusteella
riittdvan hyvalla tasolla. Lopullisessa viranomaispalautteessa arvioitiin erityisesti esi-
merkkituotteiden vaatimustenmukaisuustodistuksia. Niiden sisallon todettiin osoittavan
riittdvassé maarin esimerkkituotteiden soveltuvuus aiottuun elintarvikekontaktiin.

Viranomaispalautteen perusteella todistukset sisalsivat kuitenkin viitteitd méaarayksiin,
joita ei elintarvikekéyton kelpoisuuden todistuksissa edellytetd, kuten esimerkiksi pak-
kausjatedirektiiviin. Naméa asiat suositeltiin siirtamaan ilmoituksen loppuun erillisen
otsakkeen alle, koska ne voivat kuitenkin yleiselld tasolla siséltda jatkokayttéjélle tar-
peellista informaatiota. Todistusten informaatiossa ei siis varsinaisesti nahty puutteita
tai virheitd, mutta informaation selkeyden kannalta asioiden esittamisjarjestysta on jat-
kossa hyva muokata.

Yhtena merkittdvana toimintatavan haasteena voidaan pitdd organisaation kykya reagoi-
da alati muuttuviin vaatimuksiin. Esitetty toimintatapa on toistaiseksi arvioitu riittavaksi
nykyvaatimusten perusteella, mutta 2000-luvun kehityssuuntausten perusteella voidaan
olettaa, ettd elintarviketurvallisuuden lakivaatimuksia tullaan tutkimustiedon lisdantyes-
s& myo0s jatkossa kiristaméaan ja tarkentamaan entisestdan. Tastd syystd on tarkeaa, etta
elintarviketurvallisuuden hallintaprosessin katselmuksissa kartoitetaan systemaattisesti
muuttuneet vaatimukset, joiden perusteella paatetdén kehitystoimenpiteista.

5.1.2 Tuotantoprosessin arviointi

Elintarviketurvallisuuden hallinnan toimintatapa kuvattiin tyén lopussa Kiilto Oy:n pro-
sessina. Toimintatavan konstruointivaiheessa prosessiin kuuluvat osapuolet ja niiden
viéliset kytkennat eivat olleet taysin selvilla. Tyon aikana laadittu prosessikuvaus on
kuitenkin alustava suunnitelma, joka otetaan my6hemmin kaytdnnossa kayttoon, ja vas-
ta silloin on mahdollista arvioida prosessin todellista tehokkuutta. Prosessin soveltuvuus
yrityksen tarpeisiin arvioitiin yrityksessa sisdisesti ja yleisesti tehdyt toimenpiteet arvi-
oitiin tyon tavoitteen kannalta toimiviksi.

Prosessiin tuleva asiakasinformaatio tulee kdytdnnossa asiakkuusprosessien tunnusluku-
jen seurannan tuloksena ja tunnuslukujen riittdvyytta erityisesti elintarviketurvallisuu-
den mittareina on arvioitava jatkossa Kkriittisesti. Jotta elintarviketurvallisuuden hallinta-
prosessia voidaan jatkossa kehittaa tehokkaasti, on arvioitava Kkriittisesti prosessista saa-
tavan informaation riittdvyyttd. Toiminnan tehostamiseksi saatetaan tarvita uusia pro-
sessin tehokkuudesta kertovia tunnuslukuja, koska tarvitaan menetelmi& joiden avulla
on mahdollista reagoida muuttuviin tilanteisiin entist4 paremmin.
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Tuotantoprosessin haastavin kehityskohde oli jéljitettdvyyden parantaminen. Sille kehi-
tettiin lahtotilanteen perusteella toimiva ratkaisu, mutta sen toteuttaminen on hieman
tuotannon toimintaa hidastava, ja sen toimivuutta kdytanndssa on arvioitava Kriittisesti.
Jaljitettavyys on kuitenkin yksi puiteasetuksen tarkeimmista vaatimuksista ja sen paran-
taminen edellyttdd Kiillon tietojarjestelmien kehittdmistd, mika toisaalta edellyttaa re-
surssien kohdentamista.

5.1.3 Asiakkaiden kannalta

Selvitys toimintatavan periaatteista ja esimerkkituotteiden vaatimustenmukaisuuden
todistusasiakirjat l&hetettiin vield arvioitavaksi kahteen elintarvikepakkauksia valmista-
vaan asiakasyritykseen. Asiakaspalautteen perusteella todistusten siséltdma informaatio
tarjosi loppupakkaajan tarpeiden osalta tarvittavan informaation, jotta tuotteita voidaan
myo0s jatkossa kéyttaa elintarvikepakkausten valmistuksessa.

Kiillossa valmistetaan kahden tydssa késitellyn esimerkkiliiman lisaksi kymmenid mui-
ta elintarvikekayttoon tarkoitettuja tuotteita ja on selvéd, ettd asiakkaiden vaatimukset
eri tuotteiden osalta vaihtelevat. On mahdollista, ettd esimerkkituotteille laadittujen to-
distusten informaatio ei ole riittdva jonkin toisen asiakkaan vaatimusten perusteella.
Lisadntyva toiminnan standardointi tarkoittaa k&ytdnnossa sité, ettd asiakkaat tarkenta-
vat tuotespesifikaatioitaan ja vaatimukset todennakdisesti myos Kiillon liimatuotteiden
osalta tiukentuvat. Toistaiseksi elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmien sertifioin-
ti vaikuttaisi olevan lahes itsestaan selvyys elintarvikkeita kasittelevissa ja loppupakka-
uksia valmistavissa yrityksissd, mutta kontaktimateriaalialan yrityksissé sité ei ole vield
taysin selvasti edellytetty.

5.2 Toimintatavan arviointi toimitus- ja asiakasprosessien
kannalta

Tyon aikana valittiin elintarviketurvallisuusryhmé, jolle nimettiin vastuullinen johtaja.
Toiminnan suunnitteluvaiheessa maaréattiin kaikille ryhman jasenille vastuualueet ja
paatoksenteko valituista toimenpiteistd tehtiin kokouksissa. Vaikka toimintatavan vas-
tuualueet méaritettiin selvasti tyon lopputuloksena, on kuitenkin epdvarmaa kuinka hy-
vin vastuut jakautuvat kaytdnndssad. On mahdollista, ettd elintarviketurvallisuusryhmén
vastuuhenkilon tyémaara kasvaa liian suureksi, ja siksi on tarkedd, ettd ryhman kaikki
jasenet sitoutetaan toimintaan myos jatkossa.

Toimintatavan yll&pito ja jarjestelmallinen toteuttaminen edellyttaa, ettd elintarviketur-
vallisuuden hallintaprosessin merkitys yrityksen liiketoiminnan kannalta ymmarretéén
yrityksen kaikilla tasoilla. Tuotteiden vaatimustenmukaisuuden osoittaminen on perus-
edellytys liimatuotteiden myynnille elintarvikeyrityksiin, ja toiminnan tehokkaalla ke-
hittdmistyolla on mahdollista saavuttaa jopa etua verrattuna kilpailijoihin.
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5.2.1 Tuloksen merkitys yritykselle

Kehitetty toimintatapa on selkeyttanyt Kiilto Oy:n elintarviketurvallisuuden hallintame-
nettelyjé ja tuotantotapoja. Ehk& merkittdvimpéna tyon tuloksena voidaan pitad Kiillon
elintarviketurvallisuuteen tahtddvan toiminnan méérittelyd omaksi kokonaisuudekseen,
mikd mahdollistaa keskittymisen elintarviketurvallisuuden kannalta olennaisiin asioihin.

Koska elintarviketurvallisuuden hallintamenettelyt ja vastuutahot on selvasti maéritetty,
on toiminnan jarjestelméllinen kehittdminen myos jatkossa tehokkaampaa kuin aikai-
semmin. Toimintatavan hallinta lisad tietoa tuotteista ja tuotantomenetelmistd, minka
avulla jatkossa havaitaan tehokkaammin myds mahdolliset kehitystarpeet ja -kohteet.
Prosessiin liittyvan tiedon lisdéntyessd on myos mahdollista parantaa henkilésto- ja tuo-
tantoresurssien kayttoa sekd kohdentamista entistd tehokkaammin, koska prosessiin
liittyvan tiedon perusteella johto on paremmin selvilld toiminnan tasosta ja kehitystar-
peista.

5.2.2 Toimintatavan kehittaminen

Tyon aikana kehitetty toimintatapa taytti ne vaatimukset, jotka toimintatavalle méaritet-
tiin talla hetkelld. Saavutettu taso ei kuitenkaan voi olla lopullinen, koska seké yrityksen
sisdiset ettd ulkoiset vaatimukset muuttuvat. Toimintatapa suunniteltiin prosessiksi, jon-
ka periaatteena on jatkuva parantaminen eli toiminnan jarjestelmallinen kehittdminen,
mika mahdollistaa tehokkaan ja systemaattisen reagoinnin muuttuviin vaatimuksiin.

Raaka-ainetietojen kerddminen

Taman tyon lahtdkohtana oli selvittdd kuinka hyvin tavoitteet saavutetaan ilman ulko-
puolisia analyyttisia laboratoriotestejd. Tama vaatimus taytettiin, mutta jatkossa vaati-
mustenmukaisuus on mahdollista osoittaa talla tavalla ainoastaan, jos liimatuotteiden
raaka-aineista saadaan toimittajilta riittavat tiedot. Ei ole varmaa, etta kyselymenettely
toimii muiden tuotteiden osalta riittdvan hyvin. Jos jonkin tuotteen riittdvia raaka-
ainetietoja ei saada keréattyd, on ainut vaihtoehto testata tuotteen sisaltd analyyttisesti tai
vaihtaa raaka-ainetoimittajaa. Testaus voidaan suorittaa joko Kiillon omassa analyytti-
sessd laboratoriossa tai se voidaan tilata ulkopuoliselta taholta. L&htokohtaisesti on kui-
tenkin parempi, jos tarvittavat tiedot saataisiin kerattyd toimittajilta, koska testaaminen
lisad rahallisen panostuksen tarvetta.

Toimintajarjestelman kehittdminen

Kiilto Oy:ssé ei lahtokohtaisesti ollut suunnitelmissa sertifioida toimintatavassa kéyt-
toon otettua elintarviketurvallisuuden hallinnan jarjestelm&a. On kuitenkin huomattava,
ettd jonkin yleisesti kdytetyn standardin mukaisen sertifioinnin puuttuminen voi joissain
tapauksissa jatkossa muodostua kaupankaynnin esteeksi. Tallaisessa tapauksessa on
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Kiillossa harkittava erittdin tarkasti esimerkiksi 1SO 22000 -jarjestelméan sertifiointia,
jos riittdvan monet asiakkaat sita edellyttavat. Toimintatavan yksi suuri haaste on pitaa
asiakkaat mahdollisimman tyytyvaisind, miké tarkoittaa asiakasvaatimuksiin vastaamis-
ta kohtuullisen ajan kuluessa. Jatkossa asiakkuusprosessin pitéisi tuottaa johtoryhmalle
oikea-aikaista ja riittavaa informaatiota, jotta asiakkaiden muuttuviin vaatimuksiin pys-
tyttaisiin vastaamaan mahdollisimman tehokkaasti liiketoiminnan kérsimétta.

Prosessin mittaaminen

Uusi toimintatapa mahdollistaa uusien tunnuslukujen maarittdmisen, koska uusien toi-
mintaohjeiden kayttoonoton jalkeen prosessiin tulee liséa informaatiota erityisesti elin-
tarviketurvallisuuteen liittyen. Yksi mahdollisuus on seurata elintarviketurvallisuuden
spesifikaatioiden perusteella hylattyjen tuotteiden maaréé, jolloin voidaan kehittéa tuo-
tannon toimintaa ja tuotteiden laatua. Toinen vaihtoehto on arvioida jatkossa tuotteiden
puhtausmittausten tuloksia, joita seuraamalla olisi mahdollista seurata prosessien tehok-
kuutta entista paremmin. Prosessin tehokkuuden mittaamisen kehittdminen toisi arvo-
kasta lisdinformaatiota seké elintarviketurvallisuus- ettd johtoryhman paatosten tueksi.
On selvaa, ettd mitd parempi tieto prosessin tehokkuudesta on, sitd paremmin toimintaa
voidaan johtaa.

5.2.3 Toimintatavan arviointi asiakkaiden ja elintarvikkeiden
loppukayttajien kannalta

Elintarvikekontaktimateriaalilakien tavoitteena on parempi informaation siirtyminen
elintarviketuotannossa kaikkien toimitusketjun toimijoiden valilla ja ennen kaikkea
myo6s parempi elintarvikkeiden turvallisuus. Elintarvikepakkauksien informaatiovaati-
muksia on Kiristetty lainsadadannossa, jotta elintarvikkeen loppukayttajalla olisi mahdol-
lisimman paljon tietoa kdyttamiensa tuotteiden sisallostd. Tama on lisdnnyt elintarvik-
keiden kuluttajien tietoisuutta kayttdmiensa elintarvikkeiden sisallostd, joka ohjaa luon-
nollisesti myOs ostokadyttaytymistad. Viime vuosikymmenen aikana on erityisesti ollut
havaittavissa luomutuotteiden ja mahdollisimman vahén lisdaineita sisaltavien tuottei-
den kulutuksen kasvu, mikd on nédkynyt myos tuotteiden markkinoinnissa. On mahdol-
lista, ettd samankaltainen trendi jatkuu myds kontaktimateriaalien markkinoilla, jolloin
raaka-aineiden jaljitettavyys, tuotteiden véhdinen lisdaineiden maaré ja kierratettavyys
kasittavat tarkeimmaét ostokriteerit.

Kiilto Oy:n visio on olla vuonna 2080 markkinajohtaja omalla toimialueellaan. Yrityk-
sen liimatuotteista menee valtaosa elintarvikekayttoon, joten ollakseen vision mukaises-
ti markkinajohtaja vield kymmenien vuosien péastd, on jatkossa kehitettava vield entista
puhtaampia, lisdaineettomampia ja kierratettdvampia liimoja. Kontaktimateriaalilakien
lisaksi my6s muut lait, kuten esimerkiksi jatelaki ja biosidiasetus, edellyttavéat liimojen
Kierratettdvyyden parantamista ja sdilontéaineiden vahentamista. Pelkk& toiminnan pa-
rantaminen ei siis riitd, vaan tarvitaan myos jatkuvaa tuotteiden kehitystyotd ja uusia
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innovaatioita. Kiilto Oy:ssé on pyritty kehittdmaan biohajoavia liimatuotteita, mika olisi
merkittdva innovaatio, koska pakkausten kierratettavyyden ja hyotykaytén merkitys
korostuvat jatkuvasti elintarvikepakkausten myyntiin vaikuttavina tekijoina.
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6. JOHTOPAATOKSET

Tassa diplomityossa kehitettiin toimintatapa, jonka avulla Kiilto Oy:ssd voidaan osoit-
taa elintarvikekayttoon tarkoitettujen liimojen vaatimustenmukaisuus. Tydssa kehitetty
toimintatapa testattiin kahdella esimerkkituotteella, joille laadittiin vaatimustenmukai-
suuden osoittavat asiakirjat. Toimintatavan avulla voidaan toteuttaa ja hallita elintarvi-
keturvallisuutta yllapitavid menetelmid tehokkaasti ja systemaattisesti.

Toimintatapa sisaltdd menettelyt tuotteiden ja toiminnan vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi. Menettelytavat voidaan jakaa karkeasti kolmeen osaan, missé ensim-
mainen vaihe koostuu raaka-aineiden ja lopputuotteiden vaatimustenmukaisuuden 0soit-
tamisesta. Toinen osa koostuu menetelmistd, joiden avulla on mahdollista kehittda ja
valmistaa tuotteita hyvien tuotantotapojen mukaisesti. Kolmas osa siséltda liimojen
valmistukseen liittyvien elintarviketurvallisuutta vaarantavien tekijoiden arviointimenet-
telyt seka tukitoimet, joiden avulla elintarviketurvallisuutta on mahdollista parantaa.

Toimintatavalle madritettiin jatkuvaan parantamiseen perustuva prosessikuvaus, missa
on esitetty prosessiin tulevat syotteet ja sisdisen prosessin tuloksena valmistetut loppu-
tuotteet. Kaaviossa on médritetty prosessiin liittyvat osapuolet ja toiminnot seka niiden
valiset keskindiset kytkenndat. Tyon aikana perustettiin Kiilto Oy:ssa elintarviketurvalli-
suuden hallinnasta vastaava ryhmd, joka arvioi prosessin tehokkuutta siitd saavutetun
palautteen perusteella. Elintarviketurvallisuusryhmén vastuulla on ohjata toimintaa
muuttuvien vaatimusten mukaisesti niin, ettd saavutetaan toiminnan pysyva vaatimus-
tenmukainen taso.

Tutkimuksen perusteella voidaan todeta, ettd tuotteiden vaatimustenmukaisuuden todis-
tamiseksi tarvittavien riittdvien raaka-ainetietojen hankkimismenettely on toimintatavan
kriittisin ja epdvarmin vaihe, koska ei ole varmaa, saavutetaanko tyossa esitetyilla toi-
menpiteilld riittdvat, omat spesifikaatiot tayttdvat tiedot kaikkien liimojen raaka-
aineista. On mahdollista, ettd kaikki raaka-ainetoimittajat eivat voi osoittaa tuotteidensa
soveltuvuutta elintarvikekayttdon ja siksi on tarkedd tehda periaatepaatokset sellaisten
tapausten varalle. Toimintatavassa ei oteta kantaa, pitddko vaihtaa toimittajaa, raaka-
ainetta vai suorittaa analyyttisia testeja tuotteen raaka-ainetietojen ollessa riittdmatto-
mét. Analyyttiset testit edellyttdvat resurssien kasvattamista ja elintarviketurvallisuus-
ryhmadssa on pééatettdva menettelytavoista silloin, kun tuotteiden vaatimustenmukaisuut-
ta ei voida osoittaa puutteellisten raaka-ainetietojen takia.

Vaikka liimoille ei toistaiseksi ole Euroopan unionissa erityislainsdadantod, pitaisi tuo-
tekehityksessé arvioida liimojen raaka-ainesiséltoa tarkemmin eurooppalaisen lainsaa-
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dannon pohjalta. Joidenkin esimerkkituotteiden raaka-aineiden vaatimustenmukaisuus
osoitettiin viittaamalla EU:n ulkopuoliseen lakiin, jolloin kyseisille aineille jouduttiin
ilmoittamaan tiukimmat mahdolliset siirtyman raja-arvot. Naiden aineiden osalta ei voi-
tu osoittaa tydssa kaytetyn karkean laskentamallin avulla aineiden siirtymien raja-
arvojen alittumista pahimmassa tapauksessa. Tuotekehityksen pitdisi pyrkia kayttamaan
ainoastaan raaka-aineita, jotka on méaéritetty joko muoviasetuksessa tai muissa EU:n
jasenvaltioiden lainsaadannossa, koska kaytettyjen aineiden siirtymarajojen alittuminen
on mahdollista osoittaa yksinkertaisilla ja karkeilla laskentakaavoilla.

Kehitetty toimintatapa arvioitiin riittdvéksi maariteltyjen vaatimusten perusteella, mutta
on todennakdista, ettd toimintatapaa koskevat vaatimukset muuttuvat tulevaisuudessa.
Nopea reagointi muuttuviin asiakasvaatimuksiin saattaa olla edellytys kaupankéynnin
jatkuvuudelle. Siksi on tarkeéd, ettd prosessista saadaan riittavasti oikea-aikaista infor-
maatiota, jotta elintarviketurvallisuusryhma voi tehda mahdollisimman nopeasti kehi-
tyspaatoksid. Toimintatavan prosessin tehokkuuden mittaamista pitdisi jatkossa kehittaa
ja arvioida, onko mahdollista maarittdd uusia, toimintatavan kehittdmista tehostavia
tunnuslukuja. Jarjestelman toimivuuden kannalta on myos tuotteiden jaljitettavyyden
kehittdminen merkittava kehityskohde.

Kiilto Oy on perinteikas yritys, jonka vuoteen 2080 ulottuva visio alueellisesta markki-
najohtajuudesta kertoo pitkéjanteisesta ja vakaasta toiminnasta. Suurin osa Kiilto Oy:n
liimoista on tarkoitettu elintarvikekéyttoon soveltuviksi ja niiden vaatimustenmukaisuu-
den hallintamenettelyn systemaattinen parantaminen on edellytys vision saavuttamisek-
Si.
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LIITE 1: VAATIMUSTENMUKAISUUSILMOITUS

Vaatimustenmukaisuusilmoitus (10/2011 liite 1V)
15 artiklassa tarkoitetun kirjallisen ilmoituksen on siséllettavé seuraavat tiedot:

1) vaatimustenmukaisuusilmoituksen antaneen talouden toimijan nimi ja 0soite;

2) sen talouden toimijan nimi ja osoite, joka valmistaa tai tuo muovisia tarvikkeita tai
niiden valmistuksen vélituotteita tai ndiden materiaalien ja tarvikkeiden valmistukseen
tarkoitettuja aineita;

3) materiaalien, tarvikkeiden, valmistuksen valivaiheen tuotteiden tai nédiden tarvikkei-
den valmistukseen tarkoitettujen aineiden tunnistetiedot;

4) ilmoituksen péaivamaars;

5) vahvistus siitd, ettd muoviset materiaalit tai tarvikkeet, valmistuksen valituotteet tai
aineet tayttavat tassa asetuksessa ja asetuksessa (EY) N:o0 1935/2004 sdadetyt vaatimuk-
set;

6) riittavat tiedot niista kéytetyistd aineista tai niiden hajoamistuotteista, joiden osalta
tdman asetuksen liitteissa | ja |1 sd&detdan rajoituksista ja/tai eritelmista, jotta jatkokayt-
t&jind toimivat yritykset voivat varmistaa rajoitusten noudattamisen;

7) riittavét tiedot aineista, joiden kéayttoon elintarvikkeissa sovelletaan rajoituksia; kyse
on kokeellisesti tai teoreettisin laskelmin saaduista tiedoista niiden ainekohtaisen siir-
tymén tasosta ja tarvittaessa niiden puhtausvaatimuksista direktiivien 2008/60/EY,
95/45/EY ja 2008/84/EY mukaisesti, jotta ndiden materiaalien tai tarvikkeiden kayttajat
voivat noudattaa asiaankuuluvia elintarvikkeisiin sovellettavia EU:n saannoksia tai nii-
den puuttuessa kansallisia séannoksia;

8) materiaalin tai tarvikkeen kayttoa koskevat eritelmat, kuten:

a) elintarviketyyppi tai -tyypit, joiden kanssa niiden on tarkoitus joutua kosketukseen

b) elintarvikkeen kanssa kosketuksessa tapahtuvan késittelyn ja varastoinnin kesto ja
lampotila;

c) elintarvikkeen kanssa kosketuksessa olevan pinta-alan ja maarén suhde, jota kéyte-
td&n materiaalin tai tarvikkeen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen.

9) Kun monikerroksisessa materiaalissa tai tarvikkeessa kéytetdan estokerrosta, on vah-
vistettava, ettd materiaali tai tarvike tayttad taman asetuksen 13 artiklan 2, 3 ja 4 tai 14
artiklan 2 ja 3 kohdan vaatimukset.

(EUVL L 12 14.1.2011)



LIITE 2: RAAKA-AINETOIMITTAJIEN KYSELYKAAVAKE

Request from Raw material Suppliers

Kiilto Oy produces adhesives for packaging of food and other sensitive goods. Ac-
cording to Regulation (EC) 1935/2004, Kiilto Oy needs updated information on the
raw materials. We ask you to sincerely fill in the questions below.

Date:

Producer:

Address of the raw material supplier:

| — Chemical Identification

Product name:

Composition/information on ingredients (as far as applicable):

Chemical name:
CAS:

FCM:

PM Ref:

EINECS:
Concentration (%):
Molecular weight
if <1000 dalton:

Constituent 1 Constituent 2



Il - Preservatives and biocides

Preservatives and/or biocides are used in the production and/or storing of this
product.

Ovyes O no
NAME OF PRESERVATIVE AMOUNT IN PRODUCT
OR BIOCIDE CAS NUMBER (MG/KG)

lll - Compliance Status

a. The product site’s management system supports the requirements of Article 17
on traceability of Regulation (EC) No 1935/2004 on materials and articles in-
tended to come into contact with food.
dvyes O no O information attached

b. (EC) No 2023/2006 — GMP regulation (as far as applicable)
O vyes O no O information attached

c. (EU) No 10/2011 — Regulation on plastic materials and articles intended to
come into contact with food

1. Substances on Unionlist with restriction, including max. residual concentration
O yes O no O information attached

Constituents listed with restrictions

Constituent % Restriction (10/2011)

2. Non-authorized substances including NIAS (non-intentionally added substanc-
es) if it can be reasonably expected to migrate.
O yes O no O information attached
Risk assessment (e.g. other food contact legislations/toxicological evaluations/
CMR studies) attached

Substance name(s) Concentration (%)



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?qid=1418853525001&uri=CELEX:32004R1935
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?qid=1418853612738&uri=CELEX:32006R2023
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?qid=1418853713143&uri=CELEX:32011R0010

3. Dual use additives, including maximum concentration (ldentity of substance as
listed in the European legislation on additives, (EC) No 1333/2008, or flavour-
ings (EC) No 1334/2008: Substance name, E-number or FL-number
O yes O no O information attached

Substance % 1333 or 1334/2008 | E-number FL-number
name

d. Others (EU member states legislation, BfR etc.) including restrictions

O vyes O no O information attached

Constituents listed with restrictions

Constituent % BfR recommendation Chapter

(e.g XIV)

Other legislation (e.g. Swiss Ordinance):
O vyes O no O information attached

Constituents listed with restrictions

Constituent % Legislation

e.

FDA (e.g. 175.105 etc.) including restrictions

This product complies with:

1.

FDA CFR 21 § 175.105 Adhesives. All limitations are clearly stated below.

O vyes O no O information attached

Limitations:

FDA CFR 21 §176.170 Components of paper and paperboard in contact with
aqueous and fatty food.
O vyes O no O information attached

Limitations:



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?qid=1418855773426&uri=CELEX:32008R1333
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?qid=1418855835268&uri=CELEX:32008R1334
http://bfr.zadi.de/kse/faces/DBEmpfehlung_en.jsp;jsessionid=84C1978C091178A6F3FD5C4B5CE46214?filter=clear
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrsearch.cfm?fr=175.105
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrsearch.cfm?fr=176.170

3. FDACFR 21 §176.180 Components of paper and paperboard in contact with
dry food
O vyes O no O information attached

Limitations:

IV — Compliance with Rejection list FEICA (Annex I)
The supplier of raw materials confirm the compliance with the rejection list (Annex
O vyes O no O information attached

The rejected substance(s) is/are present in a concentration of:

Substance name Amount in product (mg/kg)

1. This product contains nanoparticles:
O yes O no O information attached
If yes, please attach a statement if such is available.

This compliance statement is assumed to be valid for one (1) year

Whenever a product’s composition or name is changed or if the applicable regu-
lations are updated/changed, a renewed statement should be sent to us without
delay.

This statement must be signed by the person defined as responsible in the
quality assurance system


http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrsearch.cfm?fr=176.170

Annex I: Rejection List (FEICA)

Following substances should not be used for the manufacturing of adhesives intended
for food contact materials in amounts exceeding the respective restrictions. The sup-
plier of raw materials should confirm the compliance with the following provisions:

10.

11.

Substances and preparations should not be classified as CMR — category 1A or
1B and 2 following CLP-Regulation (EC) No 1272/2008, unless substance or
components of the preparation are already regulated in the Unionlist of Regu-
lation (EU) No 10/2011.

Article 11 of Council Directive 94/62/EC of 20 December 1994 on packaging and
packaging waste whereas the sum of concentration levels of lead, cadmium,
mercury and hexavalent chromium present in packaging or packaging compo-
nents shall not exceed 100 ppm in total.

Res AP (89) 1, complying with the absence of metals and metalloids in pigments
(restrictions for antimony, arsenic, barium, cadmium, chromium, lead, mercury,
selenium).

Alkanes, C10-C13 (CAS 85535-84-8), short chain chlorinated Paraffins, should
not exceed concentrations above 0,1 % [according to Annex XVII of Regulation

(EC) No 1907/2006].

Phthalates should not exceed concentrations above 0,1 % [according to Annex
XVII of Regulation (EC) 1907/2006].

Azocolourants should not exceed concentrations above 0,1 % [according to An-
nex XVII of Regulation (EC) 1907/2006].

Regulation (EC) No 1005/2009 on substances that deplete the ozone layer

Regulation (EC) No 1895/2005 on the restriction of use of certain epoxy deriva-
tives in materials and articles intended to come into contact with food

Restrictions to nonylphenol (Registry of submitted SVHC intentions, based on
Regulation (EC) No 1907/2006)

Regulation (EU) No 412/2012 to Dimethylfumarate

Directive 2011/65/EU (ROHS), complying with restrictions to Polybrominated
biphenyls (PBB) and Polybrominated diphenyl ethers (PBDE).



LITE 3: VAATIMUSTENMUKAISUUSILMOITUS (SITOL 4140)

Declaration of Compliance

Date:

Product:
Sitol 4140

| - Compliance Status

f. Regulation (EC) No 1935/2004 on materials and articles intended to come into
contact with food.

g. (EC) No 2023/2006 — GMP regulation

In reference to Article 3 of Regulation (EC) No 1935/2004 concerning the gener-
ic product safety requirements of materials and articles intended to come into
contact with food:

This product is manufactured in accordance with good manufacturing practises
outlined in Commission Regulation (EC) No 2023/2006.

Based on the safety assessments (HACCP principles) of the raw materials and
their impurities, reaction- and degradation products (non-Intentionally Added
Substances — NIAS) using compositional information provided to us by raw ma-
terial suppliers, and provided that good manufacturing practises are applied
during processing of this adhesive, we confirm that this adhesive is in compli-
ance with the relevant requirements of Article 3 of Regulation (EC) No
1935/2004.

Organoleptic properties (visual, smell) are checked of each production batch in
Quality control. Please note that the manufacturer of final food packaging
should make sure that the requirements of Regulation (EC) No 1935/2004, Arti-
cle 3, pertaining to the final articles, are met.

Systems and procedures are implemented in the manufacture of this adhesive
in order to meet the requirements of Article 17 on traceability of Regulation
(EC) No 1935/2004.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?qid=1418853525001&uri=CELEX:32004R1935
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?qid=1418853612738&uri=CELEX:32006R2023

h.

(EU) No 10/2011 — Regulation on plastic materials and articles intended to
come into contact with food and its last amended regulation (EU) No
1282/2011.

According to paragraph 6 of the plastic regulation’s (EU) No 10/2011 preamble
and article 2, paragraph 2, this regulation specifically is not valid for adhesives
and coatings, but only applies to the plastic layers in multi-material multi-layers
and does not regulate monomers and other components specially used for ad-
hesives. An adhesive in indirect food contact can be considered as a part of a
laminated plastic packaging. In this case monomers with specific

migration limits used in the formulation of the adhesive have to be considered.

In accordance with article 12 of the regulation (EU) No 10/2011 the overall mi-
gration limit (OML) for all substances without any restrictions shall not exceed
10 mg of total constituents released per dm? of food contact surface (mg/dm?).
The maximum value for materials for infants and young children is 60 mg of to-
tal of constituents released per kg of food simulant. For many substances spe-
cific migration limits (SML) or other restrictions are specified in the regulation
(EU) no 10/2011 and must be respected.

EU

The product composition is in compliance with the requirements of the plastics
Regulation (EU) No 10/2011 Annex | and BfR recommendations XIV “Plastics
Dispersions”.

The product contains components, where the safe use is regulated by other
guidelines.

Information on substances with restrictions (SML, SML(T) and other specifica-
tions) is listed in tables below. All substances, listed in the plastics regulation or
BfR without special restrictions, are covered by the compliance with overall mi-
gration (OML) and do not need any additional monitoring.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?qid=1418853713143&uri=CELEX:32011R0010

Table 1. Substances with restrictions

Constituents listed with restriction

maximum
constituent FCM concentration Restriction
(%)
10/2011/EC

CAS

BfR XIV “Plastics dis-
persions”

Ordinance of the
FDHA on articles and
materials

RS 817.023.21

FCM substance No: the unique identification number of the substance

SML: the specific migration limit applicable for the substance. Expressed in mg substance per

kg food.

ND: if the substance shall not migrate in detectable quantities.

Dual use additives and flavourings

Substance name E-number

Restriction ((EC) No
1333/2008

Based on the information provided to us by ra

w material suppliers, this product

contains no flavourings according to Regulation (EC) No 1334/2008.

USA

This product is suitable to be used for the manufacture of food-packaging ac-

cording to paragraph FDA CFR 21 § 175.105 “Adhesives”.

Il - Heavy metals, PAAs and testing direct

ions

This product is in compliance with Directive 94/62/EC, Packaging and




Packaging Waste (amended by 2004/12/EC, 2005/20/EC, and Regulation (EC)
No 219/2009) whereas the sum of concentration levels of lead, cadmium, mer-
cury and hexavalent chromium present in packaging or packaging components
shall not exceed 100 ppm in total.

According to Regulation (EU) No 10/2011 Annex Il (1) plastic materials and arti-
cles shall not release certain heavy metals in quantities exceeding the specific
migration limits. Also Finnish legislation KTMp 268/1992 on migration of certain
heavy metals into food should be respected.

Based on our knowledge of the raw materials and manufacturing process, it is
unlike that any of these elements would be present in this product on concen-
trations exceeding the specific limits.

As an adhesive producer we cannot confirm that specific migration limits are
respected in the final product. Please note that the manufacturer of the final
packaging ensures that these restrictions are respected in the actual conditions
of use.

According to annex V, chapter 2 of the Regulation (EU) 10/2011 migration tests
should be carried out on the finished articles under actual conditions of use.
For the realization of the migration tests please consider Annex Ill and Annex V
of the Regulation (EU) 10/2011.

This product is in compliance with Regulation (EU) No 10/2011 Annex Il (2) on
PAAs (primary aromatic amines) and Finnish legislation KTMp 903/1994.

According to CLP-Regulation (EC) No 1272/2008, this adhesive is not
considered to be CMR.

Il - Recommendations for downstream user(s) and/or the final food
packer

e Information on specific directions of use attached. The brochures of our
products are also available on our website

e We recommend a functional barrier between this adhesive and food in
plastic packages

Please note that it is the responsibility of both the manufacturer of the finished
food contact article and the final food packer to make sure that the finished
food packaging in its actual use is in compliance with the imposed specific and
overall migration requirements.



The data contained in this form are based on our current knowledge and experi-
ence. The statements are subject to the end-use and restrictions cited in the spe-
cific regulations.

This declaration expires after 12 month or if there is a change in legislation.
This compliance statement is assumed to be valid for one (1) year.

Whenever a product’s composition or name is changed or if the applicable regu-
lations are updated/changed, a renewed statement will be sent.

This document has been produced electronically and is valid without
a signature



LITE 4: GMP-MUISTIO (ESIMERKKI)

GMP - muistio
Aika ja paikka:

Lasna:

Asia

vastaa

aikataulu

3. Henkildsto

3.4.2 Koulutus ja hyvét tuotantotavat

3.4.3 Uusi henkildsto

3.5.1 Henkiléston hygienia

3.6 Vierailijat ja kouluttamaton henkilsto

4. Tilat

4.5.2 Ikkunat

4.7 Valaistus

4.8 ja 4.9 Putkistot, viemarit ja ilmanvaihtokanavat:

4.10 Puhtaanapito ja sanitointi

4.13 Tuholaistorjunta

5. Laitteisto

5.6 Kunnossapito:

6. Raaka-aineet ja pakkausmateriaalit

6.5 Luovutus:

6.6. Varastointi

6.8 Tuotannossa kaytettavan veden laatu

7. Tuotanto

7.2.1 Tarvittavien asiakirjojen saatavuus

7.2.4 Prosessin aikana tehtavien toimintojen tunnista-
minen

7.3 Pakkaustoiminnot

8. Lopputuotteet

8.3 Varastointi

9. Laadunohjauslaboratorio

10 Spesifikaatioista poikkeavan tuotteen kasittely

12 Alihankinta

13. Poikkeamat

14. Asiakasvalitukset ja takaisinvedot

17. Dokumentointi

17.3 Kirjoittaminen, hyvaksyminen ja jakelu:

Muuta:

Huomioita:




LITE 5: HACCP-MUISTIO (ESIMERKKI)

HACCP-muistio
Aika ja paikka:

L&sna:
Vastuuhenkilo:

Asia

vastaa

ohjeet l0ytyvat

Muuta:

Huomioita:




LITE 6: YHTEENVETO VAAROJEN ARVIOINNISTA (ESIMERKKI)

Tekija Versio Paivamaara

Prosessi

Tuotantovaihe 1) Vaara 2) fonko vaara vakavaia | paatoksen peruste 4) | Hallintakeino 5) e valne kitinen
Tayttoohje

1) Sarakkeeseen kirjoitetaan raaka-aineet tai raaka-aineryhmat, lisaaineet ja pakkaustarvikkeet seka jokainen tyo- ja tuotantovaihe

allekkain.

2) Sarakkeeseen kirjoitetaan kaikki kyseisessa tyo- ja tuotantovaiheessa olevat biologiset (B), kemialliset (K) ja fysikaaliset (F) vaarat.

3) Vaaran vakavuuden ja todennakoisyyden perusteella paatetaan vaaran merkittavyys,( KYLLA/ El).

4) Sarakkeeseen kirjoitetaan, milla perusteella on paadytty edellisessa sarakkeessa (sarake 3) olevaan paatelmaan (KYLLA/EI).

5) Sarakkeeseen kirjoitetaan, miten kyseisessa tyo- tai tuotantovaiheessa oleva vaara estetaan tai poistetaan taikka sita
vahennetaan hyvaksyttavalle tasolle. Tama kohta taytetaan vain jos sarakkeen 3 kysymykseen on vastattu KYLLA.

6) Sarakkeeseen voidaan vastata KYLLA vain, jos vaara on merkittava (sarake 3 KYLLA) ja sarakkeen 5 mukaan kyseiselle
vaaralle on tassa tyo- tai fuotantovaiheessa hallintakeino, jolle voidaan asettaa kriittiset rajat ja laatia seurantajarjestelma.




