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Pakkausasetuksen yhteenveto terveystuotealalle

Valmistajien, maahantuojien ja jakelijoiden vastuut

Tilanne 27.10.2026

EU:n pakkaus- ja pakkausjateasetuksen (EU) 2025/40 eli PPWR:n yleinen soveltaminen alkoi 12.8.2026. Asetus
koskee kaikkia pakkauksia materiaalista riippumatta. Terveystuotealalla sen piiriin kuuluvat esimerkiksi
ravintolisdpurkit, pullot, pussit, lapipainopakkaukset, ulkokotelot sekd ryhma-, kuljetus- ja verkkokauppapakkaukset.

Yrityksen on ensin tunnistettava kayttamansa pakkaukset ja oma roolinsa toimitusketjussa. Sama yritys voi olla eri
tuotteiden osalta valmistaja, maahantuoja tai jakelija. Lisdksi jokaisen yrityksen on selvitettdva pakkausten
tuottajavastuu erikseen. Kaikkia asetuksen tulevia vaatimuksia ei sovelleta vield nyt.

Kaksi erillistd vastuukokonaisuutta

Pakkauksen Pakkauksen on taytettdva siihen sovellettavat vaatimukset. Arviointi, asiakirjat
vaatimustenmukaisuus ja tarkistukset maaraytyvat yrityksen toimijaroolin perusteella.
Pakkausten tuottajavastuu Vastuu pakkausjatehuollon jarjestamisesta ja kustannuksista seka

rekisterditymisestd ja raportoinnista asianomaisessa maassa.

n on

Pelkka nimitys “kauppa”, “verkkokauppa” tai “/maahantuoja” ei ratkaise vastuuta. Ratkaisevaa on yrityksen toiminta
kyseisen pakkauksen ja tuotteen toimitusketjussa.

Ohje kokoaa EK:n 19.10.2026 infowebinaarin viranomaisaineiston keskeiset asiat terveystuotealan kayttoon.
Yrityskohtaisessa arvioinnissa huomioidaan asetuksen poikkeukset, siirtymaajat ja ajantasaiset viranomaisohjeet.

Tuoteryhma vaikuttaa sovellettaviin vaatimuksiin

Terveystuotealan tuotteiden pakkauksiin PPWR:n vaatimukset kohdistuvat eri tavoin tuotteen sdantelyaseman
mukaan. Tunnista tuoteryhma ennen pakkausten arviointia.

e Ravintolisat ovat elintarvikkeita. Niiden kontaktipakkauksiin sovelletaan elintarvikepakkauksia koskevia
vaatimuksia, kuten PFAS-rajoituksia, eika niihin sovelleta ladkepakkausten poikkeuksia.

e Perinteiset kasvirohdosvalmisteet ja homeopaattiset valmisteet ovat ladkevalmisteita. Niiden valittdmat
pakkaukset on rajattu kierratettavyysvaatimusten ja kierratysmateriaalivaatimusten ulkopuolelle (6 artiklan 11
kohta ja 7 artiklan 4 kohta). Poikkeus ei koske ulkopakkauksia. Myds merkintavaatimuksiin liittyy erityissaantoja.

e Ladkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden kontaktiherkat pakkaukset on
rajattu samoin kierratettavyys- ja kierratysmateriaalivaatimusten ulkopuolelle.

e Kosmetiikkapakkauksiin ei sovelleta vastaavia tuoteryhmakohtaisia poikkeuksia.

Poikkeukset eivat vapauta EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta, teknisista asiakirjoista eivatka ainerajoituksista.
Poikkeuksen soveltuminen kannattaa perustella teknisissa asiakirjoissa.
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Valmistajan vastuu

Valmistaja on pakkauksia tai pakattuja tuotteita valmistava toimija. Valmistajaksi voidaan katsoa myds yritys, joka
suunnitteluttaa tai valmistuttaa pakkauksen tai pakatun tuotteen omalla nimelldan tai tavaramerkilldadan. Oman
tuotemerkin tuotteita myyvan yrityksen on siksi tarkistettava valmistajan roolinsa, vaikka valmistus ja pakkaaminen
olisi ulkoistettu.

Mikroyrityksia koskee erityissaanto: jos omalla nimelldan tai tavaramerkillaan pakkauksen tai pakatun tuotteen
suunnitteluttava tai valmistuttava yritys on mikroyritys ja pakkauksen toimittaja on samassa jasenvaltiossa,
valmistajana pidetddn pakkauksen toimittajaa (3 artiklan 1 kohdan 13 alakohta). Jos toimittaja on toisessa maassa,
saanto ei sovellu. Sdantd koskee valmistajan roolia vaatimustenmukaisuudessa eika sellaisenaan poista
tuottajavastuuta.

Pieni yrityskoko ei ole yleinen vapautus PPWR:n velvoitteista.

Ennen markkinoille saattamista

e Varmista, ettd pakkaus tayttaa siihen kulloinkin sovellettavat kestdvyys-, aine- ja merkintavaatimukset.

e Tee vaatimustenmukaisuuden arviointi asetuksen liitteen VIl mukaisesti.

e Laaditekniset asiakirjat ja liitteen VIIIl mukainen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus eli EU-DoC.

o Huolehdi pakkauksen tunnistettavuudesta seka valmistajan nimi- ja yhteystiedoista asetuksen mukaisesti.

Dokumentoi koko pakkauskokonaisuus

Kokoa pakkauksen kuvaus, materiaalitiedot, sovellettavien vaatimusten arviointi seka tarpeelliset testitulokset,
laskelmat ja muut selvitykset. Ravintolisapurkin kokonaisuuteen voivat kuulua purkki, kansi, tiiviste, sinetti, etiketti ja
ulkokotelo. Pakkaustoimittajien asiakirjojen on tuettava lopullisen kokonaisuuden vaatimustenmukaisuutta.

Elintarvikekontaktimateriaalien vaatimukset on taytettava PPWR:n lisdksi. Kontaktimateriaaleja koskeva vakuutus ei
yksin korvaa PPWR:n mukaista EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta. PPWR ei edellytd pakkauksen CE-merkintaa.

Yllapida vaatimustenmukaisuutta

Sailyta tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus kertakayttoisista pakkauksista viisi vuotta ja
uudelleenkaytettavistd pakkauksista kymmenen vuotta markkinoille saattamisesta. Varmista sarjatuotannon
vaatimustenmukaisuus ja paivita arviointi tarvittaessa esimerkiksi materiaalin tai rakenteen muuttuessa.

Jos pakkaus osoittautuu vaatimustenvastaiseksi, toteuta tarvittavat korjaavat toimet ja arvioi markkinoilta
poistamisen, palautusmenettelyn ja viranomaisilmoituksen tarve asetuksen mukaisesti.

Esimerkki terveystuotealalta

Yritys valmistuttaa ravintolisida omalla tuotemerkilladn sopimusvalmistajalla. Yritys voi olla PPWR:n tarkoittama
valmistaja. Vastuut ja asiakirjojen saatavuus on selvitettdva sopimusvalmistajan ja pakkaustoimittajien kanssa ennen
tuotteen markkinoille saattamista.

Maahantuojan vastuu

PPWR:n vaatimustenmukaisuussdannoissd maahantuoja tarkoittaa EU:hun sijoittautunutta toimijaa, joka saattaa
EU:n ulkopuolelta tuotavan pakkauksen tai pakatun tuotteen EU-markkinoille. Esimerkiksi ravintolisien tuonti
Yhdysvalloista voi synnyttdaa maahantuojan velvollisuudet.

e Varmista ennen markkinoille saattamista, etta valmistaja on tehnyt vaatimustenmukaisuuden arvioinnin ja
laatinut tekniset asiakirjat.
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e Varmista EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen olemassaolo seka vaaditut pakkauksen tunniste- ja
valmistajatiedot.

e |lImoita myds maahantuojan nimi ja yhteystiedot asetuksen edellyttamalla tavalla.

e  Sailyta EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen kopio viisi vuotta kertakayttoisista ja kymmenen vuotta
uudelleenkaytettavista pakkauksista. Varmista teknisten asiakirjojen saatavuus viranomaiselle.

e Huolehdi, etteivat varastointi ja kuljetus vaaranna vaatimustenmukaisuutta. Selvita epdilyt ja toteuta tarvittavat
korjaavat toimet.

Jos yritys valmistuttaa tuotteet omalla nimelldan tai tavaramerkilldadn, sen on tarkistettava, kuuluvatko sille
valmistajan velvollisuudet. Toisesta EU-maasta Suomeen tuova yritys on puolestaan yleensa jakelija ndiden
vaatimustenmukaisuussdaanndsten kannalta. Silld voi silti olla Suomessa tuottajavastuu.

Jakelijan vastuu kaupoissa ja verkkokaupoissa

Jakelija on toimitusketjun toimija, joka asettaa pakkauksen tai pakatun tuotteen saataville EU-markkinoilla ja joka ei
ole kyseisen tuotteen valmistaja tai maahantuoja. Jakelijoita ovat tyypillisesti tukut, kaupat ja verkkokaupat, jotka
hankkivat tuotteet EU:n sisalta.

e Todenna ennen myyntiin asettamista, ettd tuottaja on rekisterditynyt tuottajavastuuta varten asetuksen
mukaisesti.

e Tarkista vaaditut pakkauksen tunnistetiedot seka valmistajan ja tarvittaessa maahantuojan nimi- ja yhteystiedot.

e Jos on syyta epailla pakkauksen vaatimustenmukaisuutta, selvita asia toimittajan kanssa ennen myyntiin
asettamista.

e Huolehdi asianmukaisista varastointi- ja kuljetusolosuhteista ja osallistu tarvittaviin korjaaviin toimiin.

Tavanomainen jakelija ei itse laadi valmistajan teknisia asiakirjoja tai EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta. Jos
kauppa tuo tuotteita suoraan EU:n ulkopuolelta, valmistuttaa oman tuotemerkin tuotteita tai muuttaa pakkausta
tavalla, joka voi vaikuttaa vaatimustenmukaisuuteen, sen rooli ja velvoitteet on arvioitava uudelleen.

Yhteiset kdytannon toimet

Kokoa pakkaustiedot ja sovi tiedonkulusta

Nimea vastuuhenkild ja listaa myynti-, ryhma-, kuljetus- ja verkkokauppapakkaukset osineen. Keraa
pakkaustunnisteet, toimittajat, materiaalit, painot, mitat ja tarvittavat vaatimustenmukaisuusasiakirjat. Selvita
toimitusketjusta, kuka toimittaa minkakin tiedon ja ilmoittaa materiaalimuutoksista.

Varmista ainerajoitukset

Elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin tarkoitettujen pakkausten PFAS-rajoituksia sovelletaan 12.8.2026 alkaen. Pyyda
ravintolisien kontaktipakkausten toimittajilta selvitys rajoitusten tayttymisesta ja selvityksen perustana olevista

analyyseistd ja muusta naytosta. Varmista myos raskasmetallirajoitukset, joita sovelletaan kaikkiin pakkauksiin, myds
ulkokoteloihin ja Iahetyslaatikoihin. Yleinen ilmoitus elintarvikekelpoisuudesta ei valttamatta kata naita vaatimuksia.
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Perustele pakkauskoko

Pakkausten painon ja tilavuuden minimointi on huomioitava jo nyt. Pakkausdirektiivin minimointia koskevaa
perusvaatimusta sovelletaan PPWR:n 70 artiklan siirtymasdaannoksen nojalla 31.12.2029 asti, ja PPWR:n 10 artiklan
minimointivaatimukset tulevat sovellettaviksi 1.1.2030. Arvioi purkkikoko, ulkokotelon tarve, materiaalimaara ja
Iahetyslaatikon mitoitus. Tuotteen sdilyvyys, turvallisuus ja pakkausprosessin tarpeet on turvattava. Dokumentoi
esimerkiksi kosteudelta, hapelta tai valolta suojaamisen edellyttama rakenne ja tila.

Tuleva 50 prosentin tyhjan tilan enimmaisosuus koskee ryhma-, kuljetus- ja verkkokauppapakkauksia siihen liittyvine
siirtymasaantoineen. Se ei ole yleinen ravintolisdapurkin tayttdastevaatimus. Vuodesta 2030 alkaen markkinoille ei
myoskaan saa saattaa pakkauksia, joiden ominaisuudet vain kasvattavat tuotteen koettua tilavuutta, kuten
kaksoisseinia, valipohjia tai tarpeettomia kerroksia.

Tarkista pakkausten ymparistovaittamat

Yksiloi, koskeeko vaittama koko pakkausta vai sen osaa, ja sailyta vaittdman tueksi ajantasainen nayttd. PPWR:n
sadntelemien pakkausominaisuuksien ymparistovaittamissa huomioidaan vahimmaisvaatimusten ylittamista
koskevat ehdot. Tarkista myds muun ymparistomarkkinointia koskevan sdantelyn vaatimukset, erityisesti direktiivin
(EU) 2024/825 kansallinen taytantéonpano kuluttajansuojalaissa.

Tuottajavastuu tarkistetaan erikseen

Selvita vastuu pakkaustyypeittdin ja maittain. Myynti- ja ryhmapakkauksissa Iahtokohtana on pakkaajan tai pakatun
tuotteen Suomeen tuojan vastuu. Kuljetuspakkauksissa tuottaja on ldhtokohtaisesti se, joka asettaa
kuljetuspakkauksen ensimmaisen kerran saataville Suomessa, myos silloin kun pakkaus tuodaan toisesta EU-maasta.
Kotimaasta hankituissa tyhjissa kuljetuspakkauksissa tdma on yleensa pakkauksen valmistaja tai sen Suomeen tuoja.
Suomeen sijoittautunut yritys, joka purkaa toisesta maasta saapuneita pakattuja tuotteita olematta itse
loppukayttdja, on tuottaja, jos kukaan muu ei ole (3 artiklan 1 kohdan 15 alakohta). Tima koskee tyypillisesti tukkuja
ja kauppoja, jotka tilaavat tuotteita suoraan ulkomaisilta toimittajilta. Omalla tuotemerkilla markkinoille saattaminen
voi vaikuttaa vastuun kohdentumiseen. Mikroyrityksia koskeva valmistajasaanto ei sellaisenaan vapauta
tuottajavastuusta.

Tarkista tuottajayhteisésopimuksen kattavuus, rekisterdityminen ja raportointi. Varmista toimittajien kanssa, kuka
raportoi minkakin pakkauksen. Verkkokaupan lahetyspakkaukset arvioidaan erikseen tuotteiden myyntipakkauksista.
Suoraan loppukayttajalle toiseen EU-maahan myyvan yrityksen on selvitettava kohdemaan velvoitteet ja valtuutetun
edustajan tarve. Valmisteilla olevia helpotuksia ei kasitelld voimassa olevina vapautuksina. Esimerkiksi komission
joulukuussa 2025 antamaa ymparistoomnibus-ehdotusta, joka koskee muun muassa valtuutetun edustajan
velvoitetta (45 artiklan 3 kohta), ei ole hyvaksytty.

Siirtymaajat ja valmistautuminen

YELLGLE] Mita yrityksen tulee huomioida

12.8.2026 alkaen Yleinen soveltaminen, toimijavelvoitteet, dokumentaatio ja muun muassa
elintarvikekontaktipakkausten PFAS-rajoitukset.

Aikaisintaan 12.8.2028 Yhdenmukaiset materiaalikoostumusta koskevat merkinnat. Soveltaminen alkaa

12.8.2028 tai 24 kuukautta asiaa koskevan taytantdoonpanosaaddksen voimaantulosta
sen mukaan, kumpi on myéhemmin.
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Ajankohta Mita yrityksen tulee huomioida

Vuodesta 2030 alkaen  Tarkentuvat kierratettavyys- ja minimointivaatimukset seka tiettyjen muovipakkausten
kierratysmateriaalivaatimukset. Osa maaraajoista riippuu taydentavista saadoksista.
Lisaksi 50 prosentin tyhjan tilan enimmaisosuus ryhma-, kuljetus- ja
verkkokauppapakkauksissa seka koettua tilavuutta kasvattavien ratkaisujen kielto.

Vuodesta 2035 alkaen Laajamittaista kierratysta koskeva arviointi asetuksen aikataulun mukaisesti; huomioi
myo0s taydentavan sdddoksen voimaantuloon sidottu maaraaika.

Komissio valmistelee edelleen taydentavia saadoksia. Seuraa erityisesti merkintdja, kierratettavyytta ja kierratetyn
muovin laskentaa koskevia ohjeita ennen pakkausuudistusten lukitsemista. Ravintolisdpakkauksille ei tule olettaa
ladkepakkausten poikkeuksia: ravintolisat ovat elintarvikkeita.

Asetuksen vaatimukset koskevat pakkauksia ja pakattuja tuotteita, jotka saatetaan markkinoille 12.8.2026 alkaen.
EU:n tuotesadntelyn yleisen periaatteen mukaan markkinoille saattamista arvioidaan yksittdisen tuotteen tasolla,
joten ennen tata paivaa markkinoille saatettuja tuotteita voi paasaantoisesti edelleen myyda. Varmista tulkinta
tarvittaessa komission tulkintaohjeesta.

Yrityksen tarkistuslista

1. Tunnista yrityksen toimijarooli jokaisen tuoteryhman ja pakkauksen osalta seka tuotteen saantelyasema
(elintarvike, ladke, ladkinnallinen laite tai kosmetiikka).

Kokoa pakkaus- ja materiaalitiedot seka puuttuvat asiakirjat.

Varmista ainerajoitukset ja kontaktimateriaalien vaatimukset.

Tarkista tuottajavastuu Suomessa ja etamyynnin kohdemaissa.

Arvioi pakkauskoot ja vaittamat seka aikatauluta tulevat muutokset.

vk wnN

Lahteet ja ajantasaiset ohjeet
EK:n PPWR-infowebinaari 19.10.2026: ymparistoministerion, Lupa- ja valvontaviraston ja Tukesin esitykset. Tukesin
diojen paivadys on 20.10.2026.

Asetus (EU) 2025/40: erityisesti artiklat 3, 5, 6, 7, 10, 12, 14-21, 24, 4445 ja 70 seka liitteet VII-VIII. https://eur-
lex.europa.eu/eli/reg/2025/40/0j/fin

Tukes: https://tukes.fi/tuotteet-ja-palvelut/pakkaukset-ja-pakkausjatteet

Komission toimeenpanosivu ja FAQ: https://green-forum.ec.europa.eu/green-business/packaging-and-packaging-
waste-regulation-implementation_en

Komission tulkintaohje asetuksen (EU) 2025/40 soveltamisesta, EUVL C/2026/3084, 10.6.2026.

Lisakysymykset

Marja Koivisto
Toimitusjohtaja, Terveystuoteala ry
marja.koivisto@terveystuoteala.com, puh. +358 40 761 7642, www.terveystuoteala.com
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