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The purpose of this bachelor’s thesis was to become familiar with the regulations gov-
erning food quality hoses, and to find out how the requirements set by them may be
fulfilled. The work was commissioned by Teknikum Oy, a company whose goal was to
increase global sales of their food quality hoses through certified products.

The aforementioned regulations and products by the company and its competitors were
examined in the initial phase of this study. Data were collected by a literature review
and discussions with the production, sales and R&D experts in the company. In order to
create a plan for the development process, the production development sections had to
be defined on basis of this data.

Reaching the requirements on materials and traceability set in the Commission of the
European Communities’ Regulation (EC) No 1935/2004 (FCM) article 17 became the
main focus for development. As a result of this study, a development plan was created.
This plan can be used to renew the food quality hose manufacturing process’s documen-
tation at the company.

Key words: food quality hose, regulations, plan, development, traceability
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LYHENTEET JA TERMIT

EY

FCM

as

DoC
GMP
BfR XXI

FDA
USP
YTK

ETRMA

REACH

SVHC

CMR

Euroopan yhteis6

Food Contact Materials (elintarvikekontaktimateriaalit)
asetus

Declare of Compliance (ilmoitus vaatimustenmukaisuudesta)
Good Manufacturing Practice (hyvat tuotantotavat)
Bundesinstitut fur Risikobewertung Commodities based on
Natural and Synthetic Rubber

US Food and Drug Administration

United States Pharmacopeia

Euroopan komission yhteinen tutkimuskeskus

European tyre & rubber manufacturers’ association (ennen
BLIC, the European Association of the Rubber Industry)
Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of
Chemicals (kemikaalien rekisterdinti, arviointi, lupamenette-
ly ja rajoittaminen)

Substances of Very High Concern (erityista huolta aiheutta-
vat aineet)

Carcinogenic, Mutagenic and toxic for Reproduction sub-
stances (syopaa aiheuttavat tai periméaa tai lisddntymisté hait-
taavat aineet)



1 JOHDANTO

Tassa opinndytetydssa tutustutaan elintarviketeollisuuteen kohdistettuihin asetuksiin ja
niiden soveltamiseen kumiteollisuudessa. Ty0 suoritetaan Teknikum Oy:lle. Tyon tar-
koituksena on perehtya elintarviketeollisuusletkuille kohdistuviin asetuksiin ja tutkia,
kuinka ne voidaan saavuttaa. Tarve ty0lle tulee Teknikum Oy:n kiristyneesta kilpailusta

elintarviketeollisuusletkujen markkinoilla.

Tyossa keskitytadn pééasiassa Euroopan Unionin asetuksiin 1935/2004 ja 2023/2006
seké vaadittaviin toimenpiteisiin, jotta asetusten vaatimukset voidaan saavuttaa. Asetus
1935/2004 on kehysasetus elintarvikekontaktimateriaaleille. Asetuksen oleellisimmat
kohdat ovat sensoritestit ja jéljitettavyys. Asetus 2023/2006 keskittyy hyviin tuotantota-
poihin. Asetuksen keskeisimpind asioina toimivat laadunvarmistus- ja laadunvalvonta-
jarjestelmat. Naméa takaavat laadukkaat tuotteet ja mahdollisuuden jaljittd4d valmiissa

tuotteessa havaitut ongelmat tuotantoprosessissa tapahtuneisiin muutoksiin.

Tyon tuloksena saatiin kehityssuunnitelma, jonka pohjalta voidaan uudistaa elintarvike-
letkujen tuotantoprosessin dokumentointia, jotta asetusten 1935/2004 ja 2023/2006 vaa-
timukset tayttyvat. Keskeisena osana tyon tuloksissa on letkujen tunnistettavuus ja kay-

tettyjen raaka-aineiden jaljitettavyys.



2 TEKNIKUM OY

Teknikum Oy on yksi merkittdvia tekijoitd polymeeriteknologiassa Euroopassa. Se on
perustettu vuonna 1989. Konserniin kuuluu Teknikum Oy Vammalan tehdas, Teknikum
Oy Kiikan tehdas ja Keravalla sijaitseva Teknikum Sekoitukset Oy. Taman lisaksi Tek-
nikum konsernilla on tuotantoyhtio Kiinassa, myyntiyhti0 Saksassa, edustus Vendjalla,
sekd osakkuusyhtio T-Plasztik Unkarissa. Tamén lisaksi konserni omistaa osuuden
Elastopoli Oy:std. Konsernissa toimii noin 370 henkil6a ja sen liikevaihto on noin 50

miljoonaa euroa. (Teknikum 2017)

2.1 Historia

Teknikumin osaamisen juuret alkavat vuodesta 1896. Talléin yhtion nykyinen toiminta
oli osa Gummifabrik yhtiotd. Mydhemmin yhtié yhdistyi Nokia konserniin. VVuonna
1989 yhti6 sai nimen Teknikum, jolloin padosa Nokian konsernin teknisen kumin liike-

toiminnasta siirtyi Teknikum yhtidille. (Yritysesite 2017)

2.2 Toimintaperiaate

Teknikumin menestys perustuu hyvaén tuotteeseen, tehokkaaseen tuotantoon ja laaduk-
kaaseen asiakaspalveluun. Tavoitteena jokaisen asiakasprojektin kohdalla on l0ytéa
kustannustehokas, kestdva ja toimiva ratkaisu riippumatta, onko kyseessa erikois- vai
vakiotuotteesta. Tavoitteet saavutetaan motivoituneella ja ammattitaitoisella henkilo-
kunnalla, innovatiivisilla materiaaliratkaisuilla sekd vahvalla kokemuksella eri teolli-

suusalojen haasteista.

Yrityskulttuuri ei ole pelkastddn tuloshakuista, vaan toiminnan vastuullisuuteen on pa-
nostettu paljon. Teknikum on maéritellyt hyvéan hallinnoinnin periaatteet, luonut osto- ja
turvallisuuspolitiikan ja paivittanyt yhdenmukaisen tasa-arvosuunnitelman l&pi konser-
nin. Sill4 on tiukat periaatteet niin tyoturvallisuudessa, tydympériston viihtyvyydessa,
ympdristasioissa, ettd taloudellisessa vastuussa. Nailla periaatteilla Teknikum takaa

hyvinvoivan ja menestyvan yhtion.



Toimimalla osana asiakkaan tuotekehitystd Teknikum toteuttaa kokonaistaloudelliset
ratkaisut koko toimitusprosessiin. Konsernin etuna on asiantunteva materiaalin hankinta
ja laaja kansainvélinen verkosto ISO 9001-jarjestelmén auditoinneissa hyvaksytyistéa

yrityskumppaneista. (Teknikumin liiketoimintaperiaatteet 2016)

2.3 Tuotteet

Teknikumin tuotteistoon kuuluu laaja valikoima polymeerituotteita ja niiden palveluita.
Tuotteista pyritddn valmistamaan kestavia ja ymparistoystavallisid. Tuotteet kehitetadan
asiakaskohtaisesti vastaamaan asiakkaiden tarpeita vaativissa meri- ja kaivosteollisuu-

dessa, infrastruktuuri rakentamisessa seka raskaassa teollisuudessa. (Yritysesite 2017)

2.3.1 Muovituotteet

Muovituoteosasto valmistaa asiakaskohtaisia erikoistuotteita ruiskuvalukoneilla ja ekst-
ruusiolinjastoilla. Raaka-ainevalikoimasta 10ytyy peruskestomuovit, sekd teknisistd
muoveista mm. POM ja PA, sekd PA+ -yhdisteet. Kooltaan tuotteet voivat vaihdella
pienen pienista tuotteista aina 2000 kuutiosenttimetrin tilavuuksiin. Muovituotteet vaa-
tivat aina muotin, joiden suunnittelu tapahtuu p&édosin Teknikumin omalla tuotekehitys-
osastolla. Materiaalien uudelleenkdyttomahdollisuuden ja korkean automaatioasteen
takaaman pienen laatuvaihtelun vuoksi tuotantoprosessi sailyy ympéristoystavallisena.
(Teknikum 2017)

2.3.2 Muottituotteet

Muottituotteita valmistetaan kumista automatisoidulla ruiskupuristuslinjalla, useilla
ruiskupuristimilla seka laajalla valikoimalla erikokoisia kerrospuristimia. Suurimpien
ruiskupuristimien sulkuvoima yltd4d 10 000 kN:iin ja konekanta mahdollistaa muottien
mitoituksen jopa useiden metrien suuruusluokassa. Tuotteita voidaan valmistaa kaikissa
kokoluokissa, suursarjoina tai pienissa erissd. Muottituotteet suunnitellaan 3D-

tekniikkaa hyddyntaen tuotekehitysosastolla yhteistydssa asiakkaan kanssa ja materiaa-
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lien valinta voidaan paattdad hyodyntaméalld FEM-laskentaa simulaatiossa. Muotin val-
mistus tapahtuu CNC-koneilla muotinvalmistusosastolla tai hyvaksytyillda yhteisty6-

kumppaneilla. (Teknikum 2017)

2.3.3 Teollisuusletkut

Teknikum valmistaa teollisuuden kayttoon suunniteltuja standardoituja seké asiakaskoh-
taisesti muokattuja teollisuusletkuja ja letkuasennelmia. Letkuja on mm. saatavilla elin-
tarvike-, kemian-, rakennus-, kaivos- ja koneenrakennusteollisuuteen. Letkujen suurin
valmistuspituus on 40 metrid ja halkaisijoita on saatavilla kahdeksasta millimetrista tu-

hanteen millimetriin riippuen kayttokohteesta. (Teknikum 2017)
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3 ASETUKSET JA STANDARDIT

3.1 EY asetus 1935/2004 (FCM)

EY asetus 1935/2004 on kehysasetus elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuville
materiaaleille eli ”food contact materials” (FCM). T&td asetusta sovelletaan kaikkiin
elintarvikkeen kanssa suoraan tai vélillisesti kosketukseen joutuviin materiaaleihin ja
tarvikkeisiin. (EY as 1935/2004, artikla 1)

Yleisend vaatimuksena on, ettei materiaaleista ja tarvikkeista tavallisissa tai ennakoita-
vissa kayttoolosuhteissa siirry ainesosia elintarvikkeisiin sellaisia maarid, jotka voisivat
vaarantaa ihmisten terveyden, aiheuttaa sopimattomia muutoksia elintarvikkeiden koos-
tumukseen, tai aiheuttaa elintarvikkeen aistinvaraisten ominaisuuksien heikentymista.
Taman lisdksi materiaalin tai tarvikkeen merkinnét eivat saa johtaa kuluttajia harhaan.
(EY as 1935/2004, artikla 3)

Elintarvikek&yttoon meneviin materiaaleihin ja tarvikkeisiin, jotka eivat ole vield koske-
tuksessa elintarvikkeeseen niita saatettaessa markkinoille, on liitettdvé sanat “elintarvi-
kekdyttoon™ tai niiden kéyttoon viittaava erityinen tunnus kuten kahviautomaatti, viini-
pullo tai lusikka, tai kuvan 1 tunnus, jotta materiaaleista ja tarvikkeista selviaa niiden
kayttotarkoitus. (EY as 1935/2004, artikla 15)

KUVA 1. Yleisesti hyvaksytty haarukka-lasi —merkki. (EY as 1935/2004, liite 2)
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3.1.1 llmoitus vaatimustenmukaisuudesta (DoC)

Materiaaleihin ja tarvikkeisiin tulee liittd4 kirjallinen ilmoitus, jossa todetaan niiden
olevan sovellettavien sdantdjen mukaisia. Jotta vaatimustenmukaisuus voidaan osoittaa,
asianmukaiset asiakirjat tulee olla saatavilla. Naméa asiakirjat on oltava pyynndsta toi-

mivaltaisten viranomaisten saatavilla (EY as 1935/2004, artikla 16).

3.1.2 Jaljitettavyys

Materiaalien ja tarvikkeiden jaljitettavyys tulee varmistaa kaikissa vaiheissa, helpot-
taakseen valvontaa, puutteellisten tuotteiden myynnistd poistamista, kuluttajatiedotusta
ja vastuukysymysten ratkaisemista. Alan toimijoilla on oltava jarjestelmat ja menettelyt,
joiden avulla ne voivat kartoittaa yritykset, joista ja joihin materiaaleja ja tarvikkeita on
toimitettu. Naiden tietojen on oltava pyynnésta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
(EY as 1935/2004, artikla 17).

32 EY asetus 2023/2006 (GMP)

EY asetus 2023/2006 on asetus, jolla halutaan taata elintarvikkeiden kanssa kosketuk-
siin joutuvien materiaalien laatu yhdenmukaisilla hyvilla tuotantotapoja koskevilla oh-
jeilla. Kyseista asetusta sovelletaan EY asetuksen 1935/2004 liitteessd 1 lueteltuihin
materiaaleihin ja tarvikeryhmiin. (EY as 2023/2006, artikla 1)

Hyvilld tuotantotavoilla tarkoitetaan laadunvarmistustekijoitd, joilla voidaan varmistaa
materiaalien ja tarvikkeiden johdonmukainen tuotanto, seké tarkistaa, ettd ne soveltuvat
niille asetetuille sd&annoksille ja laatustandardeille. N&in voidaan varmistua, etta elintar-
vikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ei aiheudu vaaraa
ihmisten terveydelle tai haitallisia muutoksia elintarvikkeiden koostumukselle tai hei-
kentévaa vaikutusta elintarvikkeiden aistinvaraisille ominaisuuksille. (EY as 2023/2006,
artikla 3)
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3.2.1 Laadunvarmistusjarjestelma

Laadunvarmistusjarjestelmallé tarkoitetaan dokumentoitua jarjestelmad, jolla varmiste-
taan materiaalien ja tarvikkeiden tasalaatuisuus ja soveltuvuus niille asetetuille saannoil-
le ja laatustandardeille. (EY as 2023/2006, artikla 3)

Jarjestelman kaynnistyksestd, toteutuksesta ja sen dokumentoinnista, seka yll&pitdmises-
t4 vastaa materiaalien ja tarvikkeiden valmistaja. Jarjestelmassé tulee ottaa huomioon
henkildstén maaran, tietojen ja taitojen riittdvyys seka tilojen ja laitteiden organisointi ja
se tulee suhteuttaa valmistajan yrityksen kokoon, siten etté yritykselle ei aiheudu koh-
tuuttomia rasitteita. Raaka-aineita valittaessa tulee noudattaa ennalta laadittuja maari-
telmid, joilla varmistetaan, ettd materiaalit tai tarvikkeet ovat niihin sovellettavien saan-
tojen mukaisia. (EY as 2023/2006, artikla 5)

3.2.2 Laadunvalvontajarjestelma

Laadunvalvontajarjestelmalld tarkoitetaan laadunvarmistusjarjestelman yllapitamiseen
kuuluvia toimenpiteitd, joilla varmistetaan raaka-aineiden, vélituotteiden ja lopullisten
materiaalien ja tarvikkeiden vastaamista laadunvarmistusjarjestelméassé asetettuja vaa-
timuksia. (EY as 2023/2006, artikla 3)

Valmistajan tulee perustaa ja yllapitad tehokasta laadunvalvontajarjestelméé. Laadun-
valvontajarjestelmassa tulee tarkastella hyvien tuotantotapojen taytdntédnpanoa ja ta-
voitteiden saavuttamista sekd nimeté toimenpiteet, joilla korjataan kaikki puutteet toteu-
tettaessa hyvien tuotantotapojen periaatteita. Korjaavat toimenpiteet tulee viipymatta
panna taytdntéon ja antaa toimivaltaisille viranomaisille tarkastettavaksi. (EY as
2023/2006, artikla 6)

3.2.3 Dokumentointi

Valmistajalla tulee olla kehitettyné ja yll&pidettyna paperinen tai s&éhkdinen dokumen-

tointijarjestelmé, jolla katetaan lopullisen materiaalin tai tarvikkeen vaatimustenmukai-

suuden ja turvallisuuden kannalta olennaiset maaritelmét, valmistusohjeet ja proses-
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soinnit. Taman lisdksi dokumentointijarjestelméan tulee kattaa lopullisen materiaalin tai
tarvikkeen vaatimustenmukaisuuden ja turvallisuuden kannalta olennaiset tiedot eri tuo-
tantotoimista, sek& laadunvalvontajérjestelman tulokset. Asiakirjat on esitettdva pyyn-

nosta toimivaltaisille viranomaisille. (EY as 2023/2006, artikla 7)

3.2.4 Soveltaminen kumiteollisuuteen

Euroopan komission yhteinen tutkimuskeskus (YTK) on tiivistanyt Euroopan rengas- ja
kumivalmistajien yhdistyksen (ETRMA) ohjeistusta kumiteollisuudelle hyvien tuotan-
totapojen toteuttamisesta. (Simoneau, Raffael, Garbin, Hoekstra, Mieth, A Lopes &
Reina 2016)

Raakamateriaalit

Toimittajan taytyy sisallyttad raakamateriaalien toimitukseen tiedot toimittajan nimesta,
aloitusmateriaalin tyypistd, sijainnista, paivamaarasta ja eranumerosta, seka tarvittavat
dokumentit, joissa todistetaan noudatettavan EY as 2023/2006 ja muita vaadittuja saa-

doksia.

Laadunvarmistus

Laadunvarmistuksen takaamiseksi henkiloston tulee olla riittdvan péatevia ja kdyda lapi
aina tarvittaessa lisékoulutusta. Tuotantolaitos on suunniteltava takaamaan puhtaus ja
siisteys. Kumiosat, sdilytystavarat ja valmiit tuotteet tulee késitelld ja varastoida siten,

ettd saastuminen estyy. Erd tulee olla jéljitettavissd myos varastoinnin aikana.

Kéytossé olevia tyokaluja tulee kayttaa vain niille tarkoitettuihin tyotehtdviin ja niiden
sijainti tulee olla suunniteltu mahdollistaakseen tydpisteen siisteyden ja tarvittavat huol-
totoimenpiteet. Jokaisen mittalaitteen tulee toimia riittavalla mittatarkkuudella ja mitta-
laitteet tadytyy kalibroida saannéllisesti aikataulun mukaisesti ja kalibroinnit tulee do-

kumentoida. Tuotantolaitteet eivdt saa vaarantaa tuotetta ja tuotteen kanssa kontaktiin
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joutuvat laitteiden osat eivat saa liueta tai reagoida muuten siind maarin, etta se vaikut-

taisi tuotteen laatuun.

Kaikki valmistusprosessit tulee olla selkeésti méaaritelty, systemaattisesti tarkasteltu ja
niistd tulee ilmetd johdonmukainen kumituotteiden valmistus riittdvaa laatua noudatta-
en. Raaka-aineen tai tuotteen saastuminen toisesta materiaalista tai tuotteesta tai muista
ulkoisista tekijoista on valtettavé ja keinoja, joilla saastuminen valtetaan, tulee seurata.
Ennen uuden valmistustoimenpiteen aloittamista tulee varmistaa, ettei aikaisemmasta
toimenpiteestd puutu mitdén. Valmistuksen aikana toteutetut ohjaukset eivat saa vaikut-
taa tuotteen laatuun ja tehdyt muutokset tulee kirjata yl6s. Tarvittaessa on varmistettava
menettelytavat, jotta kumituotteeseen tulee oikeat merkinndt ja pakkausmateriaalit.
Kaikki tarvittavat varotoimenpiteet tulee ottaa kayttoon varmistaakseen, ettei sekaan-
nuksia, vaurioita, rappeutumisia tai saastumisia esiinny kasittelyn aikana. Jos tuotteen
laatu heikkenee ajan myotd, tulee se sailyttaa siten, ettd sen vanhenemista voidaan hi-
dastaa ja tuotteen kuntoa tulee arvioida asianmukaisesti. Valmistusmenetelmat taytyy
olla selkedsti maaritelty ja hallinnassa. Kaikki Kriittiset prosessit tulee olla varmistettu
taatakseen johdonmukaisuus ja ohjeiden noudattaminen. Tuotteilla tulee olla asianmu-

kaiset varastointi- ja kuljetustilat.

Toimintatavat tulee olla dokumentoitu. Nailla maaritellaédn ohjearvot valmistukselle ja
materiaalin, sekd komponenttien ohjaukselle niin, ettd henkildsto tietdd mitéd tekee ja
milloin, jotta voidaan varmistaa, ettd valtuutetuilla henkil6illa on tarpeelliset tiedot hy-
vaksymaan tai hylkddmaan kumierd. Taten mahdolliset vialliset erat pystytaan jaljitta-
maan jalkikateen. Ohjeet ja menettelytavat laaditaan selvalla ja yksiselitteisella kielella.
Valmistuksesta pidetédén Kirjaa, joka osoittaa, ettd kaikki tarvittavat tyovaiheet toteute-
taan. Henkilostolla tulee olla kaytossa paivitetty versio dokumenteista. (Simoneau ym.
2016)

Laadunohjaus

Raaka-aineiden, komponenttien, puolivalmiiden ja valmiiden tuotteiden erén tunnistus
tulee séilyttdd koko tuotantoprosessin ja varastoinnin ajan. Yrityksell& tulee olla asian-
mukainen jaljitettavyysjarjestelmé toiminnassa. Myynnin yhteydessa toimitettavien ser-
tifikaattien kaytolla taataan, ettd toimittajan tuote valmistetaan valvotuissa olosuhteissa,
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mika johtaa tuotteen tasalaatuisuuteen. Tama jéarjestelméa perustuu periaatteeseen, jossa
keskitytaan vikojen korjauksen sijasta niiden ennalta ehkdisemiseen. Nain véhennetaan
tarvetta loppuasiakkaan tuotteen tarkistamiseen. Kyseinen sertifiointijarjestelma perus-
tuu toimittaja-asiakas kumppanuuteen ja voi onnistua vain, jos molemmat osapuolet
ovat mukana. Dokumentointi ja asiaankuuluvat standarditoimintamenetelmat tulee sai-
Iyttdd vahintddn vuoden ajan erdn jakelun jalkeen tai jos on aiheellista vuoden viel&
tuotteen viimeisen kayttopdivan jalkeen. Laadunhallintajarjestelmén tulee olla riippuma-
ton valmistusprosessista. Laadunvalvontaosastolla on vastuu kaikkien raaka-aineiden,
pakkausmateriaalien ja valmiin tuotteen hyvaksynnasta. Tdman vuoksi on tarkeaa, ettd

he suorittavat asianmukaista valvontaa laadun takaamiseksi lopputuotteelle.

Jotta tehottomuus ja ohjeista poikkeaminen voidaan poistaa, tulee olla kdytossa menet-
telytapa, jolla kasitelldadn kaikki kirjalliset ja suulliset valitukset liittyen kumituottee-
seen. Palautetut kumituotteet tulee erotella muista tuotteista merkinngilld, kunnes jatko-
toimenpiteistd péatetddn (havittdminen, tutkiminen, testaus, jne.) seuraten virheiden
syiden tutkimista. Asianmukaiset toimenpiteet on otettava kéyttoon, jotta voidaan estaa
vahinkojen toistuminen. Tarvittaessa tulee olla menettelytapa, jolla voidaan takaisinkut-
sua kumituote-erd myynnisté tai toimituksesta. Materiaalien ja tavaroiden jéljitettavyys
tulee varmistaa kaikissa vaiheissa, jotta voidaan helpontaa valvontaa, tuotteen takaisin
vetdmistd, kuluttajan tiedotusta, seka vastuun maarittamistd. Tamé tarkoittaa sitd, etta
yritykselld on oltava kéytossa jarjestelmét, jotka auttavat kartoittamaan liiketoimintaa,
mistd materiaalit ja tarvikkeet hankitaan ja minne ne toimitetaan (tama tieto tulee olla
saatavilla toimivaltaisten viranomaisten pyynnostd). Kaikki markkinoille saatetut mate-
riaalit on oltava tunnistettavissa, jotta niiden jaljitettavyys voidaan mahdollistaa. Raaka-
aineiden ja tuotteiden valmistajilta vaaditaan valmistajan nimen ja osoitteen, yksityis-
kohtaisen sijainnin, valmistuspaivan sek& tuotenimen, erdnumeron ja valmistuspdiva-

madran ja tuotetunnisteen ilmoittaminen toimituksen yhteydessé. (Simoneau ym. 2016)
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3.3 BfR XXI

Bfr (Bundesinstitut fir Risikobewertung) XXI (Commodities based on Natural and
Synthetic Rubber) on saksalainen liittovaltion riskianalyysi-instituution luoma ohjeistus
luonnon- ja synteettisen kumin kaytolle elintarviketeollisuudessa. Kumiartikkelit jae-
taan neljd&n kategoriaan riippuen niiden kayttoolosuhteista ja kosketuksesta elintarvik-
keisiin. N&ma nelja ryhmaa ovat pitké&aikainen kosketus, keskipitkd kosketus, lyhytai-
kainen kosketus ja vahapéatdinen kosketus. Kayttokelpoiset materiaalit on listattu ohjee-
seen. Tamaén lisaksi materiaaleille tehdadn migraatiotesti, jonka raja-arvot on maaritelty
luokituksesta riippuen. (BfR 2016)

3.3.1 Kategorial

Kategoria yksi on pitkdaikaisessa kosketuksessa oleville tarvikkeille ja materiaaleille,
jotka on tarkoitettu kosketukseen elintarvikkeiden kanssa 24 tunnista useaan kuukau-
teen. Téllaisia kumituotteita voivat olla esimerkiksi varastointisailiét, konttien vuorauk-

set, suurialueiset tiivisteet ja tiivisterenkaat tolkeille, pulloille ja muille vastaaville.

Materiaalivaatimukset ovat méaaritelty migraatiotestin avulla. Migraatiotestissa testataan
materiaalin liukenemista liuokseen tietyssa lampétilassa ja ajassa. Kategorian yksi luo-
kituksen materiaalit tulee testata 10 paivan ajan 40 °C lampdtilassa. Materiaalia testa-
taan kolmella eri liuoksella. Tislatussa vedessd (H,O) ja 10%-vol etanolissa (C,HgO)
testiainetta saa liueta maksimissaan 50mg/dm?. Raja-arvona 3%-wt. etikkahapossa
(CH3COOH) on 150mg/dm?, joista maksimissaan 50mg/dm? orgaanisia komponentteja.
(BfR 2016, 3)

3.3.2 Kategoria 2

Kategoria 2 siséltdd keskipitkéssa kosketuksessa olevat tarvikkeet ja materiaalit, jotka
eivat ole kontaktissa elintarvikkeiden kanssa enempéé kuin 24 tuntia. Téllaisia tuotteita
ovat mm. joustavat letkut, tulpat ja korkit pulloihin, paineastioiden tiivisterenkaat, kah-

vikoneiden letkut ja venttiilipallot.
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Migraatiotesti tehd&an 24 tunnin ajan 40 °C lampdtilassa. Tislatussa vedessa ja 10%-vol
etanolissa materiaalista saa liueta maksimissaan 20 mg/dm?. 3%-wt. etikkahapossa tes-
tikappaleesta saa liueta maksimissaan 100 mg/dm?, josta maksimissaan 20 mg/dm? saa

olla orgaanisia komponentteja. (BfR 2016, 11-12)

3.3.3 Kategoria 3

Kategoria 3 (lyhyt kosketus) siséltaa tarvikkeet ja materiaalit, jotka eivat ole kosketuk-
sissa elintarvikkeiden kanssa kauempaa kuin 10 minuuttia. Téllaisia tuotteita ovat letkut
maitokoneisiin, tiivisteet maidonjalostuskoneisiin, kalvot, mannat, kiinnikkeet yms. ja

elintarviketeollisuudessa kaytettavét kasineet ja esiliinat.

Testi suoritetaan 10 minuutin ajan 40 °C:ssa. Testattava aine saa liueta maksimissaan 10
mg/dm? tislatussa vedessa ja 10 mg/dm? 10%-vol etanolissa. Taman lisaksi testiaine saa
liueta 3%-wt. etikkahapossa maksimissaan 50 mg/dm?, joista maksimissaan 10 mg/dm?

saa olla orgaanisia komponentteja. (BfR 2016, 12)

3.3.4 Kategoria 4

Kategoriaan 4 kuuluu tuotteet ja materiaalit, joita ei ole tarkoitettu sellaiseen kayttéon,
jossa niista voisi tarttua mitdan elintarvikkeisiin. Tallainen tilanne voi esimerkiksi olla,
jos tarvike on kosketuksissa elintarvikkeiden kanssa hyvin lyhyen ajan tai kosketuksissa
oleva pinta-ala on pieni. Téallaisia tuotteita ovat mm. liukuhihnat, imu- ja painejohdot,
seka putkien, pumppujen ja hanojen tiivisteet. Migraatiotestille ei ole mééritelty ohjear-
voja. (BfR 2016, 13)

3.4 FDA21CFR 177.2600

Yhdysvaltojen elintarvike- ja ladkeministerid on luonut asetuksen elintarviketeollisuu-
teen. Osa 177 kasittelee polymeereja epdsuorina lisdaineina. Kappale 177.2600 kohdis-

tuu jatkuvassa kéytossd oleviin kumituotteisiin. Talld asetuksen osiolla varmistetaan
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toistuvaan kayttoon tarkoitettujen kumituotteiden turvallinen kayttd elintarviketeolli-

suudessa valmistuksessa, pakkaamisessa, késiteltdessd, kuljetuksessa ja séilytyksessé.

Kumitarvikkeet tulee valmistaa luonnon- tai/ja synteettisistd polymeereisté ja asetukses-
sa listatuista lisdaineista. Valmistettaessa kumituotetta lisdaineiden maaré ei saa ylittaa
kohtuuttomasti méaréa, jonka kumivalmiste vaatii saavuttaakseen halutut ominaisuudet,

eikd liséaineista saa aiheutua mitadn vaikutuksia ruualle. (FDA 21 CFR 2017)

341 (d)

Kumivalmisteet, jotka on tarkoitettu kaytettavéksi kuivien elintarvikkeiden kanssa, tulee
olla muotoiltu ja kovetettu hyvié tuotantotapojen olosuhteissa siten, ettd ne soveltuvat
toistuvaan kayttoon. (FDA 21 CFR 177.2600 (d) 2017)

34.2 (e)

Valmiin kumituotteen elintarvikkeiden kanssa kosketuksissa olevasta pinnasta ei saa
liueta yli 20 mg/in? tislattuun veteen, kun tuotetta uitetaan 7 tunnin ajan refluksointi-
lampétilassa, eika yli 1 mg/in® seuraavan kahden tunnin aikana. (FDA 21 CFR 177.2600
(e) 2017)

343 (f)

Kumivalmisteet, jotka on tarkoitettu toistuvaan kéyttéon kosketuksissa rasvaisten elin-
tarvikkeiden kanssa, on téytettdva seuraavat vaatimukset: Uutettaessa n-heksaanilla
(CeH14) refluksointilampdotilassa valmiin kumivalmisteen elintarvikkeiden kanssa kos-
ketuksissa oleva pinta ei saa liueta ensimmaisen 7 tunnin aikana yli 175mg/in? eika ylit-
t44 4mg/in? seuraavien 2 tunnin aikana. (FDA 21 CFR 177.2600 (f) 2017)
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3.5 REACH

EY asetus n:0 1907/2006 on niin kutsuttu REACH-asetus kemikaalien rekisterdinnista,
arvioinnista, lupamenettelyisté ja rajoituksista (Registration, Evaluation, Authorisation
and Restriction of Chemicals). REACH-asetuksen tavoitteena on varmistaa terveyden-
ja ymparistonsuojelun korkea taso rekisteroimalla kaikki EU-maissa yli tonnin vuodessa
valmistettavat tai tuotavat aineet. Rekisterdityja kemikaaleja on talla hetkell& noin 30
000 ja vuosittain rekisterdidaan noin 300 uutta ainetta. Kemikaalien valmistajien ja
maahantuojien tulee hankkia tiedot aineen vaarallisuudesta, kayttokohteesta, seka tur-
vallisesta késittelysta rekisterointid varten. Rekisterdiméattomia aineita ei saa valmistaa
tai tuoda EU-maihin. Euroopan kemikaalivirasto arvioi rekistergintiasiakirjojen vaati-
musten mukaisuuden. Jasenvaltioiden viranomaiset arvioivat aineiden terveysriskit ih-

misille ja ympéristolle. Tarvittaessa viranomaiset voivat ryhtya rajoitus- tai lupamenet-

telyyn.

EU:n komissio voi rajoitusmenettelylld saataa ehtoja tai kieltoja aineen valmistukselle,
kayttokohteille tai markkinoille saattamiselle, mikéli aineesta voi aiheutua haittaa ihmi-
sen terveydelle tai ympéristolle. Vaarallisimpia aineita varten voidaan kayttdd lupame-
nettelyd. Tallgin aineen kayttd rajataan luvanvaraiseksi. Luvanvaraiset aineet ovat ter-
veydelle tai ymparistolle pitk&aikaisesti haitallisia. Tallaisia aineita ovat mm. sydpaa
aiheuttavat aineet tai ympéristossa pysyvat ja kertyvét yhdisteet. Euroopan kemikaalivi-

rasto ké&sittelee lupahakemukset ja EU:n komissio myontad luvat. (Tukes 2017)

3.5.1 Ftalaatit

Ftalaatit ovat ftaalihapon estereitd. (THL 2017) Niité k&ytetddn paasaantoisesti polyvi-
nyylikloridin (PVC) pehmentdmisessa, mutta my6s muissa kemikaalisissa aineissa. Fta-
laatit hajoavat nopeasti luonnossa seké elimistdssg, mutta niiden laajan kayttomaaran
vuoksi niille altistutaan pdivittdin. Ftalaattien epdill4&n olevan haitallisia mm. miesten
hedelméllisyydelle. Tamén liséksi ftalaateille altistumisen on todettu olevan vaikutusta
keskivaratalolihavuuteen, insuliiniresistanssiin ja kayttaytymishairiéihin. Yleisimpié
hedelmallisyydelle ja sikidlle haitallisia ftalaatteja ovat bis(2-etyyliheksyyli) ftalaatti
(DEHP), bentsyylibutyyliftalaatti  (BBP), dibutyyliftalaatti (DBP) ja di-
isobutyyliftalaatti (DIBP). (Tukes 2017)
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3.5.2 SVHC

Erityista huolta aiheuttavat aineet (SVHC, Substance of Very High Concern) ovat luo-
kiteltu REACH-asetuksessa luvanvaraisten aineiden kandidaattilistalle. Kandidaattilis-
talle joutuvat aineet tayttavat syopaa aiheuttavien aineiden vaaraluokan kategorian 1A
tai 1B luokituskriteerit (C), sukusolujen perimda vaurioittavien aineiden vaaraluokan
kategorian 1A tai 1B luokituskriteerit (M), liséantymiselle vaarallisten aineiden vaara-
luokan kategorian 1A tai 1B luokituskriteerit (R) tai ovat hitaasti hajoavia, biokertyvia
ja myrkyllisia (PBT-aineet), erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin voimakkaasti biokerty-
via (vPvB-aineet) tai ovat tieteellisesti todistettu todennakdisesti aiheuttavan vakavia
vaikutuksia ihmisten terveydelle tai ymparistolle. Syépaa (C), perimaa (M) ja lisdanty-
mistd (R) aiheuttavista aineista kéytetddn yleisnimitystd CMR-aineet (Carcinogenic,
Mutagenic and toxic for Reproduction substances). (Kemikaalineuvonta 2017)
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4 TEKNIKUMIN ELINTARVIKELETKUT

Teknikumilla on useita elintarviketeollisuuteen tarkoitettuja letkuja. Naisté jokaisella on
elintarvikelaatuhyvéaksynta FDA 21 CFR 177.2600 (e) (Letkuluettelo 2017). Tamén
lisdksi elintarvikeletkut ovat REACH:n mukaiset eivétka sisalla ftalaatteja tai erityista
huolta aiheuttavia aineita (SVHC). Jotta elintarvikekayttoon tarkoitettujen letkujen puh-
taus voidaan taata, tulee ne pestd ennen ensiasennusta kahteen otteeseen +130 °C hoy-
rylla enintddn 20 minuutin ajan kerrallaan, vélilla jadhdyttaen. Vaihtoehtoisesti letkut
voidaan huuhdella 24 tunnin ajan liuoksella, jossa litraan +40 °C vetta on sekoitettu
5,89 keittosuolaa ja 4g natronlipedé. Kasittelyn jalkeen letkut tulee huuhdella juomakel-

poisella vedella. (Elintarvikeletkujen pesuohjeet 2017)

4.1 Food-Tek

Food-Tek on imu- ja paineletku maidon, oluen, viinin ja vakevien alkoholien siirtoon.
Se soveltuu myos maidonkeraysautojen kelaletkuksi. Food-Tekistd on myds kevyempi
versio, Food-Tek PS, jossa on kéytetty terésspiraalin sijaan muovispiraalia tehden let-
kusta helpomman liikutella. Food-Tek on testattu ulkopuolisessa laboratoriossa ja to-
dennettu tayttdvan FDA 21 CFR 177.2600 (e) sekd BfR XXI kategoria 2 vaatimukset.
Standardin DIN 10955 mukaiset sensoritestit lyhytkestoisessa kéytdssd osoittavat, ettd
letku ei anna hajua tai makua maidolle. Tuote noudattaa kehysasetusta EY 1935/2004.
(Material declaration 2016)

4.2 Lacto-Tek

Lacto-Tek on elintarviketeollisuuteen sek& muun korkean hygieniatason vaativaan pro-
sessiteollisuuteen tarkoitettu paineletku. Lacto-Tek on myds saatavilla terdslangalla
vahvistettuna, jolloin se soveltuu myds imuletkuksi. Letkussa kéytetddn valkoista FDA-
hyvéksyttyd elintarvikelaatuista nitriilikumia (NBR) sisakumina. Lacto-Tek tayttaa
FDA 21 CFR 177.2600 (e) ja BfR XXI kategoria 2 vaatimukset (Material declaration
2012).
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4.3 Clean-Tek

Clean-Tek on tarkoitettu kuumavesi- ja hoyryletkuksi elintarviketeollisuuden pesu- ja
puhdistuskayttoon. Sisdkumina on valkoinen FDA-hyvéksytty elintarvikelaatuinen
eteeni-propeenikumi (EPDM). Pintakumina kaytetty sininen EPDM kestaa eldin- ja
kasvisrasvoja. Clean-Tek tayttdd FDA 21 CFR 177.2600 (e) vaatimukset (Material de-
claration 2015). EPDM sisakumi sai DEKRA Industrial GmbH:n sensoritestissé ar-
vosanaksi 4 asteikolla 0-4, jossa O ei aiheuta elintarvikkeelle muutosta hajussa tai maus-
sa ja 4 aiheuttaa suuren muutoksen elintarvikkeen hajulle ja maulle. Tést syysta Clean-
Tek ei lapaise EY asetuksen 1935/2004 artikkelin 3 kohtaa 1 c. (Test Report No.
55178661, 2012)
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5 TARVITTAVAT TUOTANNON UUDISTUKSET

Jotta letkut ovat jaljitettavissd, tulee niissé olla merkinnéat tunnistusta varten. Tallainen
merkintd voi olla mm. valmistuseranumero ja paivamaard. Naista merkinndista taytyy
paasté kiinni letkussa kaytettyihin raaka-aineisiin, raaka-aineiden eranumeroihin ja toi-

mittajiin, valmistuspaivamaaréan seka testituloksiin.

5.1 Merkinnat

Tuotteen jaljitettavyyttd varten letku tulee olla tunnistettavissa. Koska tuotteet menevat
elintarviketeollisuuteen, tulee niissa olla merkintd 1935/2004 artiklan 15 mukaisesti, eli
tuotteesta tulee 10ytya sanat “elintarvikekdyttoon” tai niiden kayttoon viittaava erityinen
tunnus, kuten kahviautomaatti, viinipullo, lusikka tai aikaisemmin kuvassa 1 esitetty
haarukka-lasi —merkki. Taman liséksi tuote tulee olla tunnistettavissa muista omista ja
Kilpailijoiden tuotteista. Tama saavutetaan liittdmalla tuotenimi tuotteeseen. Jotta val-
mistuspaivaan ja kaytettyihin raaka-aineisiin paastdén kiinni, tulee tuotteesta ilmeté
my0s valmistuserd. Jos letku péatkitéan, tulee siind olla riittdvan tiheasti merkintdja, jotta

jokainen letkun pétka on tunnistettavissa.

Teknikum Oy Vammalan tehtaalle on tilattu lasermerkkauslaite, jolla voidaan tehda
merkinnét letkuihin aikaisemmin kaytettyjen folioiden sijasta. Folioiden heikkoutena on
ollut valmistuseran puute, jonka vuoksi letkun valmistuspdivaméaaraa ja mittatuloksia ei
ole voitu jéljentdd, kuin vuosikvartaalin tarkkuudella. Laser-merkkauslaitteella saadaan
letkuihin kaikki tarvittavat merkinnat jaljentdmista varten. Letkuissa séilyy folio tuo-
tenimikettd varten, mutta tdman lisaksi tulee embossaus laserilla muuttuvia merkintoja

varten kuvan 2 mukaan.

Kuva 2. FOOD-TEK 1120 PS, 3D-malli. (Korppila 2017)
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5.2 Valmistuseran kautta saatavat tiedot

Kun tuotetta jaljitetddn ja merkinnoistd luetaan valmistuserd, tulee kyseisen valmis-
tuserdn avulla 16ytya kaikki tarvittavat tiedot raaka-aineista, valmistusprosessista ja mit-
tatuloksista joko paperisena tai sahkoisend. Tiedot tulee olla arkistoituna ja tarvittaessa

ne tulee voida esittda viranomaisille.

5.2.1 Raaka-aineet

”Raaka-aineet on valittava noudattaen ennakolta laadittuja eritelmid, joilla varmistetaan,

ettd materiaali tai tarvike on siihen sovellettavien sddntojen mukainen.” (EY as

2023/2006, 5 artikla, 2.)

“The traceability chain ends at the retailer and the starting point for traceability of a
food contact material or article, is placed at the point at which it, or its compo-
nents/ingredients are first placed on the market with the intention of being “for food

contact use”.” (Mast, 2006.)

Raaka-aineiden jaljitettdvyydelle on annettu tarkennettuja ohjeita ETRMA:n toimesta.
Ohjeissa ilmoitetaan jaljitettavyyden loppuvan jalleenmyyjdan ja alkavan komponen-
tin/aineen tuonnista markkinoille elintarvikekontaktimateriaaliksi tarkoitettuna. Sisa-
kumissa kdytetyn materiaalin tulee tayttdd EY as 1935/2004 vaatimukset. Asetus tayttyy
Food-Tek:n kohdalla, mutta Lacto-Tek:sté ei ole sensoritestin tuloksia ja Clean-Tek ei
lapaissyt sensoritestia DEKRA Industrial GmbH:n testeissa (Test Report No. 55178661,
2012). Raakamateriaalien toimittajien tulee antaa tiedot toimittajan nimestd, aloitusma-
teriaalin tyypistd, sijainnista, paivamaarasta ja eranumerosta, seka mahdollisesti erik-
seen sovitut dokumentit. Toisin sanoen valmiissa tuotteessa kéytetyt raaka-aineet tulee
olla jéljitettdvissa raaka-aine-erddn, jotta mahdollisiin viallisiin eriin paastédéan jalkikéa-

teen kiinni.

Raaka-aineet tulee p&dosin Teknikum Sekoitukset Oy:ltd poikkeuksena vahvikkeet, te-
réslangat ja foliot. Lasermerkkauslaitteen saavuttua letkun merkinndt voidaan tehda
folion sijasta laserilla, jolloin folioille ei ole enédé tarvetta. Teknikum Sekoitukset Oy:lta

saapuvissa raaka-aineissa on merkittyna sekoituslappu lavaan (kuva 3).
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Kuva 3. Sekoituslappu. (Korppila 2017)

Sekoituslapusta saadaan sekoitusnumero, tilausnumero (Teknikum Sekoitukset Oy:n
tilausnumero), sekoituskone, viitenumero (Vammalan tehtaan tilausnumero), lavanume-
ro, maaré kiloissa, valmistuspaivaméaara ja viimeinen kayttopaiva. Jotta raaka-aine-eriin
paastaan kiinni, riittaa ettd tiedetadn raaka-aine-erén viitenumero ja lavanumero. Néiden
avulla raaka-aine-erdn tarvittavat tiedot voidaan selvittdd Teknikum Sekoitukset Oy:n

toimesta.

5.3 Jaljitettavyyden varmistaminen

Raaka-aineet vied&an kalantereille tai nauhoituskoneille, joissa raakakumit ajetaan ha-
luttuihin mittoihin. Kalanteroitu-/nauhoitettu kumi saapuu saatekortin kanssa valmistus-
pisteelle, jossa kaytettavan kumin sekoituseré tulee kirjata ylos kuvan 4 mukaiseen Ex-
cel-taulukkoon. Taulukkoon kirjataan valmistettavan tuotteen nimi, valmistuspéivdmaé-
r4, valmistuserd, valmistettava maaré, kaytettdvat kumisekoitukset ja niiden sekoituseréat
(tassa tapauksessa saatekortin viitenumero/lavanumero). Tamaén lisdksi Kirjataan vahvi-

kelaadut ja ndiden erdnumerot ja tilauspdivamaarat.

306, 2017| Foad-Tek S 063 63402[ 10K40M | S164335A4 6308871 SWSA3ZAF 83158311 S164630AC ET18E35 RI1B10210/RAICN 1840/ 16-24-AWDE07 2076 | RFEI0ZIARAION 18402 [17-06-AZI1S022077 | RI5812250
8308872 83158302 2318336

5.7.2017| Clean-Tek 50 £3641{ 10440

Kuva 4. Elintarvikeletkujen seurantataulukko. (Korppila, 2017)
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5.3.1 Dokumentit

Laatuosasto mittaa valmiista tuotteesta tartuntatestit. Tartuntatestit kirjataan ylos verk-
kolevyll4 sijaitsevaan Excel-taulukkoon. Kaikista valmistuserista tehdaan tartuntatestit.

Tartuntatesteihin paéstaan jalkikateen kiinni letkuista 10ytyvén valmistuseran avulla.

Kumisekoitusten toimituksen yhteydessa toimitetaan sekoituksen laatutodistus (kuva 5).
Laatutodistukseen pééstdan kiinni kuvan 4 seurantataulukosta I6ytyvien kumien viite-

numeroiden (laatutodistuksessa asiakkaan tilausnumero) perusteella.

TEKNIKUM SEKOQITUKSET OY  Production Certificate 3.22016 Page: 1

TEKNIKUM OYNTTS3
As.tiln:o 830091

Compound : S164335AA FOOD NR-SISAKUMI
Orderno.: 78403
Batch range: -
Date range: 2.2.2016 - 3.2.20186
Filter:
Prod date 222016 Ordemo. 27664
Tested by T

Column definitions

1. 41000 Rheometer with curves
2. 41000 Rheometer with (urves
3. 41000 Rheometer with curves
4. 41000 Rheometer with curves
5. 50000 Hardness ShA

6. 52000 Density

7. 54000 Weight (El RAJA-ARVOJAI)
8. 81000 Brabenger

9. 81000 Brabender

10. 81000 Brabender

11. 81000 Brabender

12, 81000 Brabender

13. 81000 Brabender

14. 81000 Brabender

1 2 3 4 5 6. T 8 9, 10. 11. 12 13 14

Test code 41000 41000 41000 41000 50000 52000 B4000 81000 81000 81000 81000 81000 £1000 £1000
Variatie : 1o 190 MH ML Hardness  Density Weight  Turpoama 30° Kulma Pinta Muut  Pilkkuisuu  Napp.0.5 Kok,
Variable : kulm, 5 -1.0 =10
Unit : min min dhNm dhm Sha kgl kg kpl kpl
LSL : 04 0N 700 0359 1.31
UsL 074 191 9.00 119 &1 137

Ordemo. Batchno Testdate

78403 1 222016 053 135 810 083 58 134 605.0 4 4 4 4 [1] 0 ]

78403 1 22.2016 0.52 135 a&n 096

78403 2 222016 051 1.31 an 096 B08.0

78403 2 222016 052 1.30 836 093

78403 2 222016 052 129 868 095 59 1.35 4730

78403 3 22.2016 0.50 1.28 2842 093

Reometri 180°C 4 min.

Kuva 5. Sekoituksen laatutodistus. (Teknikum Sekoitukset Oy, 2016)

Valmiin letkun mukana toimitetaan ilmoitus vaatimustenmukaisuudesta (kuva 6) EY as
1935/2004, artiklan 16 mukaan. llmoituksessa vakuutetaan tuotteen olevan sille ilmoi-

tettujen asetusten ja séaddsten mukainen.



TEKN ' KUM Material dec;:a:zl‘i:g

Flexible technology

TEKNIKUM OY HOSES FOOD-TEK™ 1100 AND FOOD-TEK™ 1120 PS

FOOD-TEK™ hoses use Teknikum Oy natural rubber (NR) material 164335
as innerlayer. The hose and material is in compli with the requirements
on the materials coming into contact with foodstuffs of the FDA (Food and
Drug Administration, United States, paragraph 21 CFR 177.2600 (e). The
hose has been tested by third party laboratory and it also conforms to the BfR
(Bundesinstitut fir Risikobewertung, Germany) requirements for section XXI
category 2. Sensory tests for short term use show that the hose does not give
odour or taste to milk. The product complies with the Article 16 Regulation EC
1935/2004.

FOOD-TEK™ hoses may be used in a short-term contact with various
foodstuffs: dry, liquid, aqueous, acid and alcoholic foods with less than 99 %
ethanol.

Teknikum Oy
=

2Z 22—

Mira Juutilainen
R&D chemist

Kuva 6. lImoitus vaatimustenmukaisuudesta (Declaration of Compliance).
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6 POHDINTA

Ty0 osoittautui haastavaksi suuren informaatiotulvan vuoksi. Lukumateriaalia oli tuhan-
sia sivuja ja uusia termejd kymmenittdin. Aiheen rajaus ja tiivistaminen tuottivat on-
gelmia. Lopputuloksena ty6 tiivistyi liitteen 1 PP-esitysmuotoon, joka esiteltiin
14.9.2017 Teknikum Qy:n asiakkaille.

FOOD-TEK Il&pdisi jo entuudestaan EY as 1935/2004 sensoritestit, mutta koska jaljitet-
tavyys tapahtui vain vuosikvartaalein, tuote ei lapaissyt koko asetusta. Jotta EY as
2023/2006 voitiin hyvaksyttaa, taytyi ensin hyvéaksyttdd EY as 1935/2004. Lasermerk-
kaus laitteen avulla ja elintarviketeollisuusletkujen seurantalomakkeen avulla saavute-
taan puuttuvat parannukset EY as 1935/2004 asetukseen. Koska osastolla on jo kdytdssa
ISO 9001 laatujarjestelmd, EY as 2023/2006 tulee kaytanndssa ilman suurempia muu-
toksia. Asetukset kannattaa sertifikoida kolmannella osapuolella. Esimerkiksi SGS te-
kee sertifiointeja seka auditointeja liittyen EY as 2023/2006 hyvat valmistustavat (SGS
2017).

Sensoritestien tuloksia kaytiin l&pi tuotekehityksen kanssa ja todettiin, ettd CLEAN-
TEK ei pysty lapdisemaan sensoritestia siina kaytettdvan EPDM-sisdkumin materiaalin
vuoksi. Néin ollen CLEAN-TEK:lle on mahdotonta saada EY as 1935/2004 hyvaksyn-

taa.
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LITTEET

Liite 1. Food industry hoses powerpoint-esitys.

@ rexnikum

Flawible fechnology

FOOD INDUSTRY HOSES

od

@ rexnikum

Flaible rechnology

Objectives:

= EC WNe 1935/2004 (FCM) complying hoses

FIoA

i BfR

=
BN

Y

= EC Ne 2023/2006 (GMP} complying hoses
* FDA 21 CFR 177.2600 (2} complying hoses
* EBfR XXl cat. 2 complying hoses

*  REACH complying hoses

*  Phthalate, SVHC and CMR free



TEKNIKUM

Fevible rechnology

EC No 1935/2004:

+  Baseregulation for food contact
materials

*  Sensory tests (DIN 10955}
+ Dedaration of Compliance (DoC)

= Traceabdlity must be verified atall
stages

*  Hoses must be dearly identified for
food contact use

TEKNIKUM

EC No 2023/2006:

+  Regulations for goodmanufacturing
practice

- lf'.lu.'l.ll'l'y AFEUTANCE SYstem
- Appropriate materials

- Appropriate manufacturing
Instructions

+  Cuality contral system
- Review the achievement of the
geals andidentifying the corrective
ME3sUres

+  Documentation
- Declaraton of Compliance |Dal)
- Manufacturing instructions
- Measurerment results
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TEKNIKUM

Flawible recimokogy

Test results:

Foodindustry hoses'inner tubematerials has been tested by
third party laboratory,

FOOD-TEK passed the sensory tests (DN 10255), Bift cat. 2 and
FOA2TCFR 177.2600 (&) reguirements,

LACTO-TEK passed Bift cat. Zand FOA 21 CFR 1772604 (o]
requirements,

CLEAM-TEK passed FDA 2T CFR 17726040 (2]
reguirements,

C
!
&

Pacture L. FOO-TEK

All foad industry heses are REACH compliant and do nat
contaln any SVHC, CMR or Phithalates.

TEKNIKUM

Flawible rechnokogy

Traceability:

pres=reftemperatore range hatch

Hoses in the food industry have been e

traced to cjuartery.

=T his will be improved with the new
laser marking machine

-Laser marking allows embossing
manulactur batch and
timestamp to hoses

Picturs I FODO-TEX 1130 PS5, 30-mode

- Batch number allows hose's
traceability to structure, raw
material batches and mﬁnurﬁ:lurlng
date

-Marking will be continwous through
whole hose to assure identification
of the all hose lenghts




@ rexnikum

Flawible recimokogy

Production documentation:

Production staming data, praduct nama, batck
rrarmizer and production amound will be writien
devam bsefone masofacturing innar tuba.

@ rexnikum

Flawible rechnokogy

Production documentation:

R rowmes, reference rmmkesr and pallet
numbar will ks written dows from rubbar labaks.
Ao reinforoement name, batch number amd
dates will ke writhen down from reinforpement
labals.
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TEKNIKUM

Flenb'e technology

Rubber production certificate:

THMABOM SHCITINT OF  Pyiduition Corttests 233916 Page 1

A OO0 MDA
b e
aced to terial b =
rubber’s raferance number,
matariaks can be racaed o
production certeficates
Receed 102°C & rem
Kirva 3 Aubber production certificate

www.teknilcum,.com

TEKNIKUM

Flavible tecknalogy

Documentation:

@ TEXNIKUM ——

*  Manufacturing instructions can be
found from IMS-system.

R T HESHER FOOD- TR THE AR FI08-FELS YL FE

+  Measurement results can be fownd
from work orders, which can be
found in the production designer's
affice. Quality directors
measurement results can be found
from the doud server.

*  Dedaration of Compliance (Do) will
be accompanied with the delivered
hoses.

Picturs & Dwclaration of Complisnce
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