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Tiivistelma

Elintarvikepakkausmateriaalien turvallisuus ja mikrobiologinen puhtaus ovat erittain
ajankohtaisia aiheita. Suomen lainsdadanto ja elintarviketeollisuus vaativat mm. elin-
tarvikepakkausmateriaaleja ja elintarvikepakkauksia maahantuovilta, valmistavilta ja
kasittelevilta yrityksiltd toimivaa laatujarjestelmaé elintarvikkeiden kanssa kosketukseen
tarkoitettujen materiaalien turvallisuuden ja hygienian varmistamiseksi.

Tassa julkaisussa kasitelladn paperi- ja pakkausteollisuuden tuotteiden laatua ja laatu-
jarjestelmia seka elintarvikkeiden kanssa kosketukseen tarkoitettujen pakkausmate-
riaalien lainsaadantéd Suomessa. Julkaisussa keskitytaan erityisesti omavalvonnan ja
HACCP-jarjestelman (Hazard Analysis Critical Control Point) sisaltoon ja toteutukseen
sekad kyseisten jarjestelmien aiheuttamiin muutoksiin eri yrityksissa. Julkaisun loppu-
osassa selvitetddn elintarvikepakkausten hygieniariskeja, prosessihygienian hallintaa
sekd kaytannon kokemuksia ja tuloksia liittyen paperi- ja pakkausteollisuudessa
tehtyihin HACCP-vaara-analyyseihin ja mikrobiologisiin hygieniakartoituksiin.

Taustalla on laaja yhteisty6 yritysten kanssa. Kaikkiaan kymmenelle tehtaalle on laadittu
omavalvontasuunnitelma tai sen keskeisin kohta HACCP-vaara-analyysi. Laajoja mikro-
biologisia hygieniakartoituksia on tehty useampaan otteeseen viidelle eri tehtaalle.
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Abstract

The safety and microbiological cleanliness of food-packaging materials are topical
subjects. Current Finnish legislation and the food industry demand that importers,
manufacturers and handlers of food packaging materials and food packages have active
guality system to secure the safety and hygiene of their packaging materials intended to
come into contact with foodstuffs.

In the present report quality, quality systems and Finnish legislation governing
packaging materials intended to come into contact with foodstuffs are reviewed.
Especially the content and implementation of a hygiene and product safety management
system and an HACCP system (Hazard Analysis Critical Control Point) are reviewed.
Typical changes resulting from implementation of hygiene and product safety
management and HACCP systems in different companies are also described. In
addition, hygiene risks, control of process hygiene, practical experience gained in and
results of using HACCP systems and microbiological hygiene surveys in the paper and
packaging industry are discussed.

This report is based on extensive co-operation with different manufacturers. A hygiene
and product safety management plan or its most important element (HACCP-analysis)
has been prepared for ten different production plants. Extensive hygiene surveys were
performed several times in five of these plants.



Alkusanat

VTT:n ja Teknologian kehittamiskeskuksen (Tekes) Hygieniaklinikka on tarjonnut

kokonaisvaltaista palvelua tuotteiden turvallisuuteen ja hygieniaan liittyvissa

kysymyksissa vuosina 1996 - 1999. Hygieniaklinikan teemana on ollut "Puhtaat
prosessit - turvalliset tuotteet”. Teema on tullut erittain ajankohtaiseksi Hygienia-
klinikan toiminnan aikana seké elintarviketeollisuudessa etta myds paperi- ja pakkaus-
teollisuudessa. Hyvéa ja luottamuksellinen yhteistyd on ollut perusedellytys erilaisten
toimeksiantojen ja myds ongelmatilanteiden selvittamisessa.

Paperi- ja pakkausteollisuuteen suuntautuneita toimeksiantoja on ollut noin 10 %
Hygieniaklinikan tilauksista. Kaikkiaan kymmenelle tehtaalle on laadittu omavalvonta-

suunnitelma tai sen keskeisin kohta HACCP-vaara-analyysi. Laajoja mikrobiologisia
hygieniakartoituksia on tehty useampaan otteeseen viidelle tehtaalle. Lisdksi kuuden
tehtaan henkilostélle on annettu omavalvonta- ja tuotantohygieniakoulutusta tai
opastettu hygieniavalvontamenetelmien kaytdssa.

Kiitamme taten lampimasti kaikkia asiakkaitamme ja Tekesia hyvastad yhteistydsta.
Toivomme, ettd voimme palvella asiakkaitamme edelleen tavoitteena laadittujen
jarjestelmien yllapito sekd samalla yritysten kannattavuuden ja kilpailukyvyn paranta-
minen.
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1. Johdanto

Elintarvikepakkausmateriaalien valmistuksessa on perinteisesti keskitytty lahinna tuot-

teiden tekniseen laatuun - ei valttamatta tuotteiden turvallisuuteen ja hygieniaan.

Hygienian merkitys paperi- ja pakkausteollisuudessa on lisdéntynyt huomattavasti

lainsaadanndn muutosten, kiristyneen kansainvalisen Kkilpailun, kasvavien asiakas-
vaatimusten seka elintarvikkeiden valmistuksessa ja jakelussa vallitsevien uusien
kehityssuuntien takia. Elintarvikkeissa kaytetaan entistd vahemman sailontaaineita,
suolaa, rasvaa ja sokeria, ja niitd prosessoidaan mahdollisimman hellavaraisesti, mika
tekee elintarvikkeista periaatteessa herkemmin pilaantuvia. Elintarvikkeen ja pakkauk-
sen kontaktiaika on pidentynyt siksi, etta elintarvikkeille haetaan yha pidempéaa

myyntiaikaa. Pakkauksen tehtdvat ovat myds laajentuneet kuljetuksenaikaisesta suoja-
kuoresta mm. aterioiden lAmmitys- ja tarjoiluastiaksi.

Toimivan laatujarjestelman ja omavalvonnan avulla saavutetun paremman tuotteen
laadun, turvallisuuden, lainmukaisuuden ja hygieenisyyden my6ta voidaan saavuttaa
parempi asiakastyytyvaisyys ja tuotteen menekin kasvu. Elintarvikkeiden kanssa koske-
tukseen tarkoitettujen pakkausmateriaalien turvallisuus ja hyva hygieniataso ovat tulleet
tuotteiden teknisen laadun ohella yhdeksi tarkeimmista tuotteisiin liittyvista ominai-
suuksista (kuva 1).

Kuva 1. Erilaisia elintarvikepakkausmateriaaleja.



2. Laatu ja laatujarjestelmat

Paperi- ja pakkausteollisuuden toiminnassa on tapahtunut suuria muutoksia viime
vuosien aikana. Muutosten syynd voidaan pitdd eri maiden kansallisten yritysten
levittaytymista kansainvalisemmille markkinoille samalla kun markkinoiden kasvu on
selvasti hidastunut. Kiristynyt kilpailutilanne on saanut yhtiot sitoutumaan yh& voimak-
kaammin mm. laatuajatteluun. Laatua pidetddn tarkedna kaupankaynnin strategisena
tekijana (Ingman 1995). Laatuajattelun yleistyttyd erilaisten laatuun pohjautuvien
johtamistapojen ja laatujarjestelmien kaytt6é on lisdédntynyt huomattavasti. Laatu-
jarjestelmat ovat usein kansainvalisen kaupan edellytyksida (Nordlund & Salminen
1988). Laatuun pohjautuvista johtamistavoista voidaan esimerkkina mainita TQM (total
guality management) ja laatujarjestelmistd puolestaan ISO 9000 -standardisarja (1ISO,
the International Organization for Standardization). Yleisluonteisten laatujarjestelmien
lisdksi on otettu kayttbon myods yksildidympien perusvaatimusten saavuttamiseen
tahtaavia laatujarjestelmia kuten Good Manufacturing Practice (GMP eli hyvéat
valmistustavat) ja Hazard Analysis Critical Control Point (HACCP eli vaara-analyysi,
kriittiset valvontapisteet).

Perusvaatimukset ja Tuotteiden turvallisuuden  Laadunvarmistus ja
edellytykset varmistus laatujohtaminen
GMP HACCP OMAVALVONTA [ 1SO 900C

Kuva 2. Laatujarjestelmien keskindiset suhteet.

Kansainvéliset laatustandardit ovat lahes poikkeuksetta syntyneet kaupankaynnin
tarpeisiin valmistajan ja ostajan valille (Nordlund & Salminen 1988). Laatujarjestelman
rakentamisen tarkoituksena on parantaa tuotteiden laatua, tehostaa organisaation
toimintoja, tayttaa asiakkaiden ja hankkijoiden vaatimukset, varmistaa asianmukaisten
toimenpiteiden tuoma oikeudellinen suoja mahdollisia oikeusprosesseja varten ja pysya
kilpailijoiden kanssa samalla tasolla (Harrigan 1993). Useimmiten lahtokohtana on
erityisesti asiakkaiden vaatimuksien tayttaminen.

Eri laatujarjestelmat toimivat yhdessa usein ikdan kuin sisékkain ja toisiaan taydentaen
(kuva 2). Seuraavassa lyhyet kuvaukset ISO 9000 -standardisarjasta seka GMP:sta.



2.1 1SO 9000

Kun ISO (the International Organization for Standardization) julkaisi vuonna 1987 I1ISO
9000 -standardisarjan se pohjautui suurelta osin BSI:n (the British Standard Institution)
standardiin BS 5750-1979 (Nadkarni 1993). ISO 9000 -standardisarjasta tuli yleisesti
hyvaksytty laatujarjestelmastandardi Euroopassa. Standardi levisi nopeasti eurooppalais-
ten yritysten tietoisuuteen sertifioitujen yritysten vaatiessa toimittajiltaan vastaavaa ser-
tifioitua 1ISO 9000 -standardisarjan laatujarjestelméaa. Nykyddn monet eurooppalaisten
yrityksien kanssa toimivat vientiyritykset USA:ssa ja Kanadassa ovat rakentaneet tai
rakentamassa ISO 9000 -standardisarjaan pohjautuvaa laatujarjestelmaa (Ingman 1995).

ISO 9000 -standardisarja koostuu 20 avainkohdasta, joita kaytetdan rakennettaessa ISO
-standardien mukaisia laatujarjestelmia (taulukko 1). Nama 20 avainkohtaa voidaan
jakaa rakenteellisiin ja toiminnallisiin kohtiin. Rakenteellisiin kohtiin kuuluvat johdon
vastuu, laatujarjestelmda, sisadiset laatuauditoinnit, poikkeavan tuotteen valvonta,
korjaavat ja ehkaisevat toimenpiteet, asiakirjojen, tietojen ja laatutiedostojen valvonta,
koulutus ja tilastolliset menetelmat. Toiminnallisiin kohtiin kuuluvat puolestaan
sopimuskatselmus, suunnittelun ohjaus, ostotoiminta ja asiakkaan toimittamien
tuotteiden valvonta, prosessin ohjaus, tuotteen tunnistettavuus ja jaljitettavyys, tarkastus
ja testaus, tarkastus-, mittaus- ja testausvdlineiden valvonta, tarkastus- ja testaustila,
kasittely, varastointi, pakkaaminen, sailytys ja toimittaminen seka huolto (Ingman
1995).

ISO 9000 -standardisarjaan kuuluu viisi standardia (ISO 9000, 9001, 9002, 9003 ja
9004), joista laajimmassa ja kattavimmassa ISO 9001 -standardissa on kaikki luetellut
avainkohdat otettu standardin vaatimukseksi. ISO 9001 -standardiin pohjautuva
laatujarjestelma kattaa taten suunnittelun, tuotekehityksen, tuotannon, asennuksen ja
huollon laadunvarmistuksen. ISO 9002 -standardi on puolestaan hieman suppeampi
kokonaisuus eivatkéd sen vaatimukset koske kaikkia avainkohtia. ISO 9002 -standardiin
pohjautuva laatujarjestelma kattaa tuotannon, asennuksen ja huollon laadunvarmistuk-
sen. ISO 9003 -standardiin pohjautuva laatujarjestelmad kattaa lopputarkastuksen ja
-testauksen laadunvarmistuksen. Standardi ISO 9000 toimii yleisend ohjeena ja
suuntaviivana sisaltden mm. laatuun liittyvat peruskasitteet ja niiden valiset suhteet seka
auttaen sopivan laatustandardin valitsemisessa ja kayttamisessa. 1ISO 9004 -standardi
toimii puolestaan laatuhallinnan ohjeena ja antaa suuntaviivoja laadun puutteellisuuden
ehkaisemiseksi, vahentamiseksi tai eliminoimiseksi. ISO 9004 on asiakirja, joka on
tarkoitettu yleisesti vain organisaation sisédiseen kayttéon (SFS 1995).

Standardeille 1ISO 9001, 9002 ja 9003 on mahdollista saada sertifiointitodistukset.
Naista kolmesta standardista selvasti suppein ja vahiten kaytetty standardi on ISO 9003.



Taulukko 1. ISO 9000 -standardisarja; laatujarjestelmien vaatimukset (SFS 1995).

Ulkoinen laadunvarmistus Laadunhallinnan Yleisohje
ohjeet
Vaatimukset Soveltamis-
ohjeet

ISO ISO ISO Standardin ISO 9001 kohta 1ISO 9004-1 1ISO 9000-1
9001 9002 | 9003 [ ISO 9000-2
41 o | o O 4.1 Johdon vastuu 4 4.1;4.2;4.3
42 o |- (0] 4.2 Laatujarjestelma 5 4.4;45;4.8
4.3 o | o . 4.3 Sopimuskatselmus X 8
44 « [ X X 4.4 Suunnittelun ohjaus 8
45 o | o . 4.5 Asiakirjojen ja tietojen valvonta 5.3;11.5
46 ¢ | o X 4.6 Ostotoiminta 9
4.7 o | . 4.7 Asiakkaan toimittamien tuotteiden valvonta | X
48 « |- (0] 4.8 Tuotteen tunnistettavuus ja jaljitettavyys 11.2 5
49 o | o X 4.9 Prosessin ohjaus 10; 11 4.6; 4.7
410 | (0] 4.10 Tarkastus ja testaus 12
411 | » . 4.11 Tarkastus-, mittaus- ja testausvélineiden 13

valvonta
412 | o . 4.12 Tarkastus- ja testaustila 11.7
413« | o o 4.13 Poikkeavan tuotteen valvonta 14
414 | » O 4.14 Korjaavat ja ehkaisevat toimenpiteet 15
415 | . 4.15 Kasittely, varastointi, pakkaaminen, sailytys |a10.4; 16.1; 16.2

toimittaminen
416 | o le) 4.16 Laatutiedostojen valvonta 5.3:17.2;17.3
417 | o 0 417 Siséiset laatuauditoinnit 5.4 4.9
418+« |« o 4.18 Koulutus 18.1 5.4
419+ | » X 4.19 Huolto 16.4
420 | o le) 4.20 Tilastolliset menetelmét 20

Taloudelliset ndkdkohdat 6

Tuoteturvallisuus 19

Markkinointi 7
Selitys:
» = Kattava vaatimus
O = Vahemmaén kattava vaatimus kuin standardissa ISO 9001 ja ISO 9002
X = Rakenneosa ei ole mukana

ISO 9000 -standardisarjan mukaisista laatujarjestelmista saatavia hyotyja ovat yrityksen
eri toiminnoissa ja tuotteissa parantuneen laadun lisaksi mm. yleinen yrityksen imagon
paraneminen markkinoilla ja parempi kustannustehokkuus virheiden vahenemisen
vuoksi (Guest 1989; Nadkarni 1993). Vaikka ISO 9000 -standardisarjaan pohjautuvat
laatujarjestelmat ovat kansainvalisestikin suosittuja ja hyvaksyttyja, on niita myos usein
kritisoitu riittamattomasta asiakkaan tarpeiden huomioonottamisesta seka jatkuvan
parantamisen vahaisesta korostamisesta, jotka ovat tarkeita kriteereita valittaessa mm.
“U.S. Malcolm Baldrige National Quality Award” ja “Japanese Deming Prize”
-laatukilpailujen voittajia (Nadkarni 1993). ISO 9000 -standardisarjan uudemmassa
versiossa vuodelta 1994 korostetaan jatkuvan parantamisen merkitysta kuitenkin
enemman kuin vuonna 1987 julkaistussa versiossa (James & Mason 1996). ISO 9000
-laatujarjestelmia on kritisoitu myds riittAmattomasta tuotteiden turvallisuuden ja
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hygienian huomioonottamisesta. Tah&n on kuitenkin tietyiltd osin tulossa parannus,
mikali uusi standardiehdotus ISO/DIS 15161 menee lapi ja tuo nain HACCP-

jarjestelmén (Hazard Analysis Critical Control Point) yhdeksi osaksi ainakin elintarvike-

teollisuuden ISO 9001 ja ISO 9002 -standardeja (ISO 1998).

Sertifioitu ISO 9000 -standardisarjan laatujarjestelma ei takaa valttamatta korkeaa
laadun tasoa vaan pyrkii todistamaan, etta kyseinen laitos kykenee toistuvasti toimitta-
maan sovittua laatua. Laadun taso riippuu asiakkaiden ja lainsaadannon vaatimuksien
lisaksi laitoksen omasta vaatimustasosta.

ISO 9000 -standardeja ollaan talla hetkella muuttamassa yksiselitteisemmiksi ja samalla
yhtendaisemmiksi uuden ISO-standardisarjan version 2000 avulla. Standardit ISO 9001,
9002, ja 9003 yhdistyvat uudessa versiossa yhdeksi ISO 9001 -standardiksi. Uusi stan-
dardi soveltuu seka ulkoiseen, etta sisaiseen arviointiin ja kolmen laadunvarmistus-
mallin sijaan tulee yksi yhtendinen malli. Uuden version myo6ta teksti ja terminologia on
paremmin soveltuvaa eri toimialojen kaiken kokoisille organisaatioille. Uudistetussa
ISO 9000 -standardisarjassa tullaan korostamaan asiakaskeskeisyytta ja jatkuvan paran-
tamisen periaatetta (Moisio 1999).

2.2 GMP

Good Manufacturing Practice (GMP eli hyvat valmistustavat) on eras sovellus
laatujarjestelmastd, joka tdhtda hygieenisten valmistustapojen saavuttamiseen. GMP
toimii ikdan kuin kokoelmana, johon on keratty sovelluskohteeseen liittyvat tarkeimmat
periaatteet ja tarvittavat kaytannon toimenpiteet. GMP liittyy Kiintedsti tavoitellun
laadun saavuttamiseen ja nain se vaikuttaa sek& tuotannon ettd laadun ohjauksen ja
varmistuksen toimenpiteisiin (Anderson 1990). GMP-periaatteita on kaytetty alun perin
ladkkeiden ja Kliinisten valmisteiden valmistuksessa (Nordlund & Salminen 1988).
Nykyddn GMP-periaatteita on sovellettu myods elintarvike- ja pakkausteollisuuteen sen
hygieniaan liittyvien vaatimusten vuoksi. Esimerkkind yleisestd GMP:std voidaan
mainita FDA:n (U.S. Food and Drugs Administration) laatima ns. “sateenvarjo” GMP.
Tassa ohjeistuksessa on esitetty yleiset vaatimukset koskien elintarvikkeiden valmis-
tusta, pakkaamista ja varastointia. Ohjeistus keskittyy erityisesti henkildstén hygieniaan
ja koulutukseen seka kiinteiston, vélineiden ja prosessin puhtauden yllapitoon (FDA
1997).

11



3. Elintarvikkeen kanssa kosketukseen
tarkoitettujen materiaalien lainsaadanto

Elintarvikepakkauksen tarkein tehtdva on suojata pakattua elintarviketta. Taman vuoksi
pakkausmateriaalien tulee olla puhtaita, ehjia ja elintarvikepakkaamiseen soveltuvia
seka tayttdd niille maarattyjen lakien ja saadosten vaatimukset. Elintarvikepakkaus-
materiaaleja kaytetddn joko valittomassa kosketuksessa elintarvikkeisiin tai muuten
suojaamaan primaaripakkauksia (Hallikaineh al. 1995). Elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvien materiaalien ja tarvikkeiden lainsdddannén tarkoituksena on
suojata kuluttajia mahdollisilta terveydelle haitallisilta aineilta ja mikrobeilta, jotka
voisivat siirtya materiaaleista ja tarvikkeista elintarvikkeisiin aiheuttaen niiden aistin-
varaisen laadun huonontumista tai terveyshaittoja.

Elintarvikepakkauksilla on myds muita tarkeita tehtavia, kuten tuotteen kasittelyn hel-
pottaminen kuljetusten yhteydessé, tiedon antaminen kuluttajalle (myyntipaallysmerkin-
nat) ja tuotteen myynnin edistaminen.

3.1 Saadokset Suomessa

Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja ja muita tarvikkeita koskevat
Suomen lainsdadanndssa elintarvikelaki 361/95 ja sen nojalla annetut sé&adokset.
Saadokset ovat paasaantdisesti yhdenmukaisia Euroopan unionin sdadoésten kanssa
(Sipilainen-Malm 1998). Elintarvikelain nojalla annettavasta lainsdddannosta vastaa
Suomessa kauppa- ja teollisuusministerio (KTM). Nykyisen elintarvikelain 361/95
nojalla on annettu kolme KTM:n paatosta, jotka koskevat elintarvikkeen kanssa
kosketukseen joutuvia materiaaleja ja tarvikkeita. Aikaisemman elintarvikelain 526/41
nojalla annetut kymmenen paatosta ovat KTM:n paatoksen 399/96 mukaisesti voimassa
kunnes toisin maarataan (Sipilainen-Malm 1998). Paatokset on esitetty taulukossa 2.

Annetut sdadokset koskevat materiaaleja ja tarvikkeita, jotka kayttdtarkoituksessaan
joutuvat kosketukseen elintarvikkeen kanssa. Naitd materiaaleja ja tarvikkeita ovat mm.
erilaiset astiat ja valineet, koneet, laitteet, rakenteet, tydkasineet, leivinpaperit, suotimet,
myyntipaallykset ja muut pakkausmateriaalit. S&adokset eivat koske antiikkiesineita,
vesihuollon kiinteitd rakenteita tai laitteita eivatkd mydskaan sellaisia elintarvikkeen
kuoria ja suojuksia, jotka on tarkoitettu syotaviksi (KTM 1996b).

Annetut sdadokset ovat joko yleisia tai erityisia maarayksia. Yleiset maaraykset koske-

vat kaikkia materiaaleja ja tarvikkeita, kun taas erityiset maaraykset kohdistuvat yhteen
materiaalityyppiin, kuten muoviin tai sellofaaniin. Erityisia maarayksia on annettu
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muovin ja sellofaanin liséaksi keramiikasta sek& paperista ja kartongista (Sipilainen-

Malm 1998).

Taulukko 2. Elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvia materiaaleja ja tarvikkeita
koskeva lainsdadantd Suomessa

L361/95 Elintarvikelaki

KTMp 400/96 Kauppa- ja teollisuusministerion (KTM:n) pdatos elintarvikkeen kanssa kosketykseen
joutuvista tarvikkeista

KTMp 259/92 KTM:n paétds tunnuksesta, joka voidaan liittd& elintarvikkeen kanssa kosketlikseen
joutuviin tarvikkeisiin

KTMp 1071/96 KTM:n pé&atds elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista muovisista tarvikkejista

KTMp 487/98 KTM:n paatos elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien muovisten tarvikkeiden
sisdltdmien aineosien siirtymisen testaamiseen tarvittavista perussaénndista

KTMp 262/92 KTM:n paatos elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien muovisten tarvikkeiden
sisdltdmien aineosien migraation testaamiseen kaytettavista simulanteista

KTMp 263/92 KTM:n péatos elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista vinyylikloridimonomeeria
sisaltavista tarvikkeista

KTMp 264/92 KTM:n paétds elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien tarvikkeiden vinyyliklo-
ridipitoisuuden valvontaan kaytettavasta analyysimenetelmasta

KTMp 265/92 KTM:n paatds elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista tarvikkeista elinfarvik-
keeseen siirtyvan vinyylikloridin valvontaan kaytettavasta analyysimenetelmasta

KTMp 143/93 KTM:n paatds elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvasta paperista ja kartorjgista

KTMp 267/92 KTM:n paatoelintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista keraamisista tarvikkeista

KTMp 268/92 KTM:n péatos elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista tarvikkeista liukenevista
raskasmetalleista

KTMp 855/94 KTM:n paéatos elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvien tarvikkeiden valnpistuk-
sessa kaytettavasta, regeneroidusta selluloosasta valmistetusta kalvosta

KTMp 903/94 KTM:n paatdsN-nitrosoamiinien ja N-nitrosoituvien aineiden vapauttamisesta elasto-
meerista tai kumista valmistetuista tuttipullon tuteista ja huvituteista

3.1.1 Puitesaados

KTM:n paatés 400/96 (direktiivi 89/109/ETY) eli ns. puitesaados on elintarvikelain

nojalla annetuista saadoksista tarkein ja kattavin. Puiteséadokseen nojaudutaan aina
tarkempien ohjeiden puuttuessa (Sipilainen-Malm 1998). Paatoksen mukaan kaytto-
tarkoituksessaan elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvan tarvikkeen tulee olla
sellainen, ettei se tee elintarviketta terveydelle vahingolliseksi tai ihmisravinnoksi
kelpaamattomaksi muuttamalla elintarvikkeen koostumusta tai pilaamalla sen aistin-
varaisia ominaisuuksia (KTM 1996b). Puitesaddoksessa maarataan lisaksi paallys-
merkinndista.
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Kauppa- ja teollisuusministerion tulee paatoksen mukaan antaa tarkempia maarityksia ja
ohjeita paatdoksen soveltamisesta liittyen erityisesti valmistuksessa kaytettaviin
sallittuihin aineisiin seka tarvikkeista elintarvikkeisiin siirtyvien aineiden enimmais-
maariin ja niiden méaaritysmenetelmiin (KTM 1996b).

3.1.2 Paperia ja kartonkia koskeva erityissaados

KTM:n paatés 143/93 koskee elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvaa paperia ja
kartonkia. Paatoksella ei ole vastaavaa direktiivia EU:n lainsdadannéssa (Sipilainen-
Malm 1998). Paatbksessa on esitetty paperin ja kartongin valmistuksessa sallitut
valmistusaineet erikseen leivinpapereille, keittamista kestaville papereille, kuumien
vesiliuosten suodatinpapereille, kylmien vesiliuosten suodatinpapereille ja muille elin-
tarvikkeen kanssa kosketukseen joutuville papereille. Erdiden valmistusaineiden
puhtausvaatimukset on esitetty samoin kuin niiden suurimmat sallitut pitoisuudet
kyseisissd materiaaleissa. Lisaksi paatbksessa on maéaaritetty eraiden vieraiden aineiden
enimmaismaarat paperissa seké paperin tutkimisessa kaytettadvien maaritysmenetelmien
periaatteet. Paatos 143/93 koskee vain paperin ja kartongin kuitukerrosta, ja taten
esimerkiksi muovipinnoitettujen paperien muovikerroksesta tullaan erikseen
maaraamaan muovipaatoksissa. Kerayskuidun kaytostd paperin ja kartongin valmis-
tuksessa on paatoksessa tarkat ohjeet. Esimerkiksi muiden kuin Kkuorittavien tai
pestavien, maatalouden alkutuotantoon kuuluvien elintarvikkeiden osalta kerdyskuitua
sisaltavd materiaali on aina erotettava elintarvikkeesta estokerroksella. Paperin ja
kartongin mikrobiologisesta laadusta paatoksessad todetaan, ettd sen tulee olla
"kayttotarkoitukseen soveltuvaa laatua” (KTM 1993).

3.1.3 Muoveja seka niiden migraation testaamista koskevat
erityissaadokset

Elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvia muovisia tarvikkeita koskee KTM:n
paatds 1071/96 (direktiivit 90/128/ETY, 92/39/ETY, 93/9/ETY, 95/3/EY ja 96/11/EY).
Paatoksessa tasmennetaan, mitd muovisella tarvikkeella lainsdadanndssa tarkoitetaan,
minkalaiset ominaisuudet elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvalla muovisella
tarvikkeella tulee olla, ja mita aineita ja lisdaineita kyseisen tarvikkeen valmistuksessa
saa kayttaa (KTM 1996a).

KTM:n paatoksessa 262/92 (direktiivi 85/572/ETY) maarataan kaytettavat simulantit

migraation testaamiseen elintarvikkeiden kanssa kosketuksessa oleville muovisille
tarvikkeille (KTM 1992).
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KTM:n paatbksessa 487/98 (direktiivit 82/711/ETY, 93/8/ETY ja 97/48/EY) esitetddn
puolestaan perussdannot elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvien muovisten
tarvikkeiden siséltdmien aineosien migraation maarittdmiseksi (KTM 1998).

3.2 Selvitykset elintarvikekelpoisuudesta

Elintarvikkeiden pakkausmateriaaleina toimivat yleisimmin paperi, kartonki, aaltopahvi,
muovi, metalli, puu, lasi ja tekstiili. Naiden kaikkien pakkausmateriaalien tulee tayttaa
edelld taulukossa 2 esitetyt kauppa- ja teollisuusministerion paatdkset, kun niita
kaytetaan suorassa kosketuksessa elintarvikkeen kanssa. Elintarvikkeen pakkaajan tulee
varmistaa kaytettdvan pakkausmateriaalin soveltuvuus elintarvikkeiden pakkaamiseen.
Tama varmistus on helpointa tehda pyytamalla materiaalin valmistajalta tai myyjalta
selvitys pakkausmateriaalin elintarvikekelpoisuudesta (Tuonghah1996).

Materiaalin valmistajan tulee hankkia elintarvikekelpoisuusselvitykset valmistamilleen
elintarvikepakkausmateriaaleille. Elintarvikekelpoisuusselvityksien muoto on kaytan-
ndssa vapaa, mutta Suomessa valvontaviranomaiset ovat laatineet valmiin selvitys-
lomakkeen, jolla elintarvikekelpoisuus voidaan esittaa (liite 1). Lomake on tarkoitettu
lahinn& muovi- ja kuitumateriaaleille, mutta sitd voidaan soveltaa tarvittaessa myos
muille pakkausmateriaaleille (Hallikainen 1996). Pakkausmateriaalien elintarvike-
kelpoisuuden tutkimuksissa tarkistetaan materiaalin kemiallisen koostumuksen maarays-
tenmukaisuus ja aistinvaraiset ominaisuudet. Tarvittaessa tehdaan seka kemiallinen etta
aistinvarainen laboratoriotutkimus (Sipildinen-Malm 1998). Aistinvaraista tutkimusta
seka kemiallista testausta varten on oleellista tietda elintarvikkeen kanssa kosketukseen
joutuvan pinnan materiaalin liséksi sen pinta-ala ja paksuus, pisin kosketusaika
elintarvikkeeseen, kayttolampotila ja pakattava elintarvike. Testeissa ja tutkimuksissa
kaytettavat elintarvikesimulantit ja olosuhteet, kuten lampdétila ja testiajan pituus,
valitaan naiden annettujen tietojen pohjalta (Sipilainen-Malm 1998). On tarkeéaa, etta
tutkittavan materiaalin testausolosuhteet vastaavat todellisia kayttéolosuhteita tai ovat
niita rankemmat.

Elintarvikekelpoisuusselvitykseen vaadittavat tutkimukset ja testit voidaan teettéa
VTT:n Bio- ja elintarviketekniikassa tai KCL:ss& (Oy Keskuslaboratorio - Central-

laboratorium Ab) tai muualla kyseisiin selvityksiin erikoistuneissa laboratorioissa
(Sipildainen-Malm 1998). Elintarvikekelpoisuusselvityksen voi hyvaksya elintarvike-

viraston viranomainen allekirjoituksellaan. Tallainen todistus sopii esimerkiksi vienti-

kaupan yhteydessa annettavaksi elintarvikekelpoisuussertifikaatiksi.
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3.3 Vastuut saadostenmukaisuudesta

Voimassa olevan elintarvikelain 361/95 mukaan elinkeinonharjoittajan tulee noudattaa
toiminnassaan asianmukaista huolellisuutta varmistaakseen, etta tuote on kaikkien
siihen kohdistuvien maaraysten mukainen ja ettd elinkeinonharjoittajalla itsellaédn on
riittdvat ja oikeat tiedot tuotteesta (Hallikainetnal. 1995).

Elintarvikepakkausmateriaalien valmistusketjut koostuvat yleensa useista yrityksista
(kuva 3). Elintarviketta pakkaava yritys ei tieda aina pakkausmateriaalin valmistuksen
kaikkia oleellisia vaiheita eikd myodskaan pakkausmateriaalin valmistaja ole tietoinen
valmistamansa tuotteen kayttokohteista ja -tavoista (Sipildinen-Malm 1998). Lain-
saadannon mukaan jokainen valmistusketjun yritys vastaa kaytettavien materiaalien
lain- ja maaraystenmukaisuudesta omalta osaltaan perustuen asianmukaisen huolellisuu-
teen ja omavalvontajarjestelmaéan (Hallikairetnal. 1995). Nain elintarvikepakkaus-
materiaalien valmistajat ovat vastuussa valmistamiensa pakkauksien tai pakkaus-
materiaalien sdadodstenmukaisuudesta. Se yritys, joka saattaa elintarvikkeen kosketuk-
seen tietyn pakkauksen tai pakkausmateriaalin kanssa, on puolestaan vastuussa siita, etta
silla on riittavat ja oikeat tiedot pakkausmateriaalista seka sen soveltuvuudesta kysei-
seen elintarvikekayttoon (Sipildinen-Malm 1998).

RAAKA-AINETOIMITTAJA
Selvitys elintarvikekelpoisuudesta VI f Tiedot kayttétarkoituksesta
MATERIAALIVALMISTAJA

Selvitys elintarvikekelpoisuudesta + f Tiedot kayttétarkoituksesta

PAKKAUSVALMISTAJA

Selvitys elintarvikekelpoisuudesta + f Tiedot kayttdtarkoituksesta
PAKKAAJA
Selvitys elintarvikekelpoisuudesta * * Tiedot kayttdtarkoituksesta
KAUPPA
Tuotetiedot, kayttdohjeet ¢
LOPPUKAYTTAJA

Kuva 3. Vastuun jakaantuminen elintarvikepakkausten valmistusketjussa (Hallikainen et
al. 1998).

Riittavien ja oikeiden materiaalitietojen valittaminen tapahtuu tavarantoimittajilta saata-
vien elintarvikekelpoisuustodistusten tai vastaavien selvitysten avulla. Naisséa kuvataan
toimitetuille tuotteille soveltuvat kayttotarkoitukset ja mahdolliset kayttérajoitukset
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(Sipilainen-Malm 1998). Elintarvikepakkauksien s&adostenmukaisuus saavutetaan
varmistamalla aina riittavat ja oikeat tiedot kaytettavistd materiaaleista ja noudattamalla
lain edellyttdma& huolellisuutta jokaisessa valmistus- ja kauppaketjun kohdassa.

3.4 EU:n vaikutukset kansalliseen lainsdadantoon

Suomen liityttyd Euroopan talousalueeseen (ETA) vuoden 1994 alussa aloitettiin oman
kansallisen elintarvikelainsdadantdomme uusiminen. Talléin myos elintarvikelainsaadan-
non sisallén valmistelu muuttui yleiseurooppalaiseksi. ETA:n elintarvikelainsdadanto
noudatteli valtaosin Euroopan unionin (EU) lainsaadantta ja nain ETA:n jasenyyden
johdosta Suomi ehti muuttaa suuren osan elintarvikelainsdadant6aan EU:n direktiiveja
vastaaviksi jo ennen varsinaiseen EU:iin liittymista (Tuomieeral. 1996). EU:n
jasenyyden myo6ta vastuu muista jadsenvaltioista tulevien elintarvikelain piiriin kuuluvien
tarvikkeiden valvonnasta siirtyi kunnallisille viranomaisille, la&ninhallituksille ja
elintarvikevirastolle. Tulliviranomaisten toimivalta koskee en&d EU:n alueen ulko-
puolelta tulevia tarvikkeita (Hallikainest al. 1995).

Talla hetkella EU:n ja Suomen elintarvikelainsaadannosta (kuva 4) puuttuvat yksityis-
kohtaiset maaraykset monille elintarvikkeiden kanssa kosketukseen tuleville pakkaus-
materiaaleille. Naiden materiaalien kayttbd suorassa kosketuksessa elintarvikkeisiin
saatelee kuitenkin yleinen puitesaados 400/96 (direktiivi 89/109/ETY). Saadosten
laatiminen jatkuu EU:ssa ja tavoitteena on, ettd saadaan puitedirektiivin mukaisesti
yhtendinen ja kaikki materiaalit kattava direktiivikokoelma.

LAINSAADANTC

w
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=
e
=
-r
=
=

5]

Kuva 4. Elintarvikelainsaadantoa.
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4. Omavalvonta ja HACCP-jarjestelma

Omavalvonta on lakisdateista toimintaa, jolla yritys pyrkii varmistamaan tuotteidensa
hygieenisyyden ja turvallisuuden. Omavalvonnan avulla pyritdéan liséksi varmistamaan
tuotteiden saanndstenmukaisuus elintarvikelain 361/95 (direktiivit 89/397/ETY ja
93/99/ETY) osalta.

Elintarvikkeiden kanssa kosketukseen tulevien paperi- ja pakkausmateriaalin valvonta
on elintarvikelain 361/95 nojalla oleellinen osa elintarvikkeiden valvontaa. Taten oma-
valvontavelvoite koskee mm. elintarvikkeiden kanssa kosketukseen tulevien materiaa-
lien maahantuojia, valmistajia ja kayttajia. Omavalvontavelvoite edellyttdd yritykselta
omavalvontasuunnitelmaa.

4.1 Omavalvontasuunnitelma

Omavalvontasuunnitelmalle on olemassa tietyt yleiset piirteet ja vaatimukset sen sisal-
Ion ja toteutuksen suhteen. Elintarvikepakkauksia tai -pakkausmateriaaleja valmista-
vassa yrityksessa voi omavalvontasuunnitelma sisaltda viranomaisten malliesimerkin
mukaisesti mm. seuraavat kokonaisuudet (ks. myos liite 2, Hallikairedn1998 ):

1) Yritys ja sen tuotteet

2) Henkilosto

3) Markkinointi

4) Tuotesuunnittelu

5) Raaka-aineostot ja alihankinnat

6) Valmistus ja kriittiset ohjauspisteet / valvontapisteet
7) Pakkaaminen, varastointi ja toimitus asiakkaalle

8) Tuotteen laadunvalvonta ja mittausvalineet

9) Omavalvonnan yllapito

10) Virhetilanteiden hallinta.

Esimerkiksi raaka-aine -kohdassa varmistetaan mm. raaka-aineiden hyvaksyttavyys ja
elintarvikekelpoisuus sekd raaka-aineiden vastaanottotarkistuskaytannot. Valmistus ja
kriittiset ohjauspisteet / valvontapisteet -kohdassa puolestaan kuvataan prosessia esim.
vuokaavioiden avulla, esitetdan vaara-analyysi ja sen tulokset (kriittiset ohjauspisteet /
valvontapisteet ja niiden valvonta). Lisdksi samassa kohdassa kuvataan mm. oikean
raaka-aineen kayton varmistaminen tuotannossa, erdat tuoteturvallisuuden kannalta
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tarkeat prosessivaiheet (esim. painatus, saumaus, liimaus) tai toiminnot (esim. puhtaana-
pito, kunnossapito, jatehuolto, tuhoelaintorjunta ja tyéskentelyhygienia). Muita tarkeita
asioita, joita omavalvontasuunnitelman eri kohdissa on hyva tuoda esille, ovat valmis-
tettavalle elintarvikepakkaukselle tai -pakkausmateriaalille asetetut viranomaisvaati-
mukset, tiedot pakkauksen tai pakkausmateriaalin kayttokohteista ja -tavoista,
henkiloston vastuut ja valtuudet seka takaisinvetosuunnitelma virhetilanteiden varalle
(Hallikainenet al. 1998).

Vaikka omavalvontasuunnitelmalle on olemassa yleinen runko, on jokaisen yrityksen
omavalvontasuunnitelma kuitenkin yksil6llinen sovellus yrityksen tuotteita ja tuotannon
tarpeita vastaavaksi. Omavalvontasuunnitelmaa rakennettaessa kaytetdan myds aikai-
semmista tutkimuksista saatua tietoa etenkin riskien arvioimiseen. Omavalvontasuunni-
telma on paivitettava erityisesti tuotannossa tapahtuvien muutosten vuoksi, esimerkiksi
laitteita tai jalostusmenetelmia uusittaessa. Laadittu omavalvontasuunnitelma on annet-
tava paikalliselle valvontaviranomaiselle (esim. terveystarkastaja) ja pyynnosta myos
muille valvontaviranomaisille. Rakennettaessa omavalvontasuunnitelmaa on jarkeva toi-
mia aina yhteistyossa paikkakunnan omavalvonnasta vastaavan viranomaisen kanssa.

Omavalvonnan keskeiset kohdat (vaara-analyysi) suositellaan toteutettavan Hazard
Analysis Critical Control Point -jarjestelméan (HACCP) mukaisesti. HACCP-jarjestel-
man avulla pystytaan systemaattisesti tunnistamaan ja hallitsemaan tuotteiden turvalli-
suuteen liittyvat vaarat, jotka liittyvat mm. kaytettyihin raaka-aineisiin, valmistukseen,
varastointiin ja jakeluun (Mogt al. 1994).

4.2 HACCP-jarjestelma

Hazard Analysis Critical Control Point eli HACCP tarkoittaa vaarojen analysointia ja
kriittisid valvontapisteitd. HACCP-jarjestelmalla voidaan katsoa olevan laaja kansain-
valinen hyvaksynta, koska se perustuu Codex Alimentarius -neuvoston vuonna 1997
hyvaksymaan malliin (Codex 1997). Monet yritykset ovatkin jo soveltaneet laatu-
jarjestelmiensa liséksi HACCP-jarjestelmaa erityisesti tuotteiden turvallisuuden varmis-
tamiseksi. Lisdédntyneen tuotteiden turvallisuuden sekd sddnnéstenmukaisuuden lisaksi
hyvin sovellettu HACCP-jarjestelmé voi toimia myods todistuksena asiakkaille (Mayes
1993).

HACCP-jarjestelman avulla pystytddn systemaattisesti tunnistamaan tuotteiden turvalli-
suuteen liittyvat mikrobiologiset, biologiset, kemialliset ja fysikaaliset vaarat. Nama
vaarat voivat liittya mm. kaytettyihin raaka-aineisiin, valmistukseen, varastointiin tai
jakeluun (kuva 5). Vaaroista suurimmat ja todennakéisimmat valitaan ns. kriittisiksi
valvontapisteiksi. Naiden kriittisten valvontapisteiden jatkuva ja/tai sdannollinen val-
vonta ja hallinta toimivat perustana koko HACCP-jarjestelméan toimivuudelle. HACCP
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on siis ennaltaehkaisevaa toimintaa, misséa valvotaan ainoastaan kohdissa, joissa siitd on
varsinaista hyotyd. HACCP-jarjestelmaan liittyvia kasitteita on esitetty liitteessa 3.
4.3 HACCP-jarjestelméan periaatteet

HACCP-jarjestelma koostuu seitsemdasta periaatteesta, joiden avulla tuotannolle
rakennetaan jatkuvasti kehitettdva malli (Riskal.1994).

Periaate 1

Tunnistetaan kaikkiin tuotannon vaiheisiin (kuten raaka-aineisiin, jalostukseen, kasit-
telyyn, valmistukseen, jakeluun ja kulutukseen) liittyvat mahdolliset tuotteen turvalli-
suutta heikentavat vaarat. Vaarojen vakavuus ja esiintymistodennakoisyys (eli riski)
arvioidaan ja maaritetdan ennaltaehkaisevat toimenpiteet vaarojen valvomiseksi.

Periaate 2

Maaritetaan kriittiset valvontapisteet (Critical Control Point, CCP), joita voidaan valvoa
jonkin vaaran poistamiseksi tai sen esiintymistodennékdisyyden minimoimiseksi.

Periaate 3

Kullekin kriittiselle valvontapisteelle asetetaan tavoitetasot ja sallitut poikkeamat,
joiden siséalla kriittinen valvontapiste on hallinnassa.

Periaate 4

Laaditaan havainto- ja mittausjarjestelmd varmistamaan, etta tilanne kriittisissa
valvontapisteissa on hallinnassa. Valvonta on jatkuvaa tai séanndllista ja se suoritetaan
ennalta sovittuihin tutkimuksiin ja mittauksiin perustuen.

Periaate 5

Maaritetddn korjaavat toimenpiteet tilanteille, joissa kriittinen valvontapiste ei ole
hallinnassa.

Periaate 6

Sovitaan taydentavia tutkimuksia ja selvityksia sisaltavat varmistussaannot, joilla
varmistetaan koko HACCP-jarjestelman toimivuus.
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Periaate 7

Laaditaan kirjanpito, joka kasittdd jarjestelméan liittyvat toiminnot ja menettelyt,
havainnointiin ja mittauksiin sek& muihin varmistustoimenpiteisiin liittyvat tulokset ja
tehdyt korjaavat toimenpiteet.

Raaka- Iy

aineet

Prosessin
suunnittelu

Tuotteen
koostumus | Pakkaus I Varastointi

VAAROJEN TUNNISTAMINEN |
|
KRIITTISTEN VALVONTAPISTEIDEN I
MAARITTAMINEN

TAVOITETASOJEN JA VAIHTELURAJOJEN
MAARITTAMINEN

KRIITTISTEN VALVONTAPISTEIDEN
SEURANTAJARJESTELMAN LUOMINEN

I
KORJAAVIEN TOIMENPITEIDEN MAARITYS I

VARMISTUSKAYTANNOT I
*

DOKUMENTOINTI '

Kuva 5. HACCP-jarjestelma ja sen periaatteet.
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4.4 HACCP-jarjestelméan soveltaminen

HACCP-jarjestelmd on alun perin suunniteltu elintarviketuotteiden turvallisuuden
varmistamiseksi (Adams 1994; Bovetal. 1997). HACCP-jarjestelmén tavoitteena on
pyrkia varmistamaan elintarvikkeiden turvallisuus mikrobiologisten, biologisten,
kemiallisten ja fysikaalisten vaaratekijoiden osalta. Lainsaadannon ja asiakkaiden
vaatimusten vuoksi HACCP-jarjestelman kayttd on laajentunut elintarviketeollisuuden
ulkopuolelle. Esimerkiksi Suomessa mm. elintarvikepakkausmateriaalien ja -pakkausten
maahantuojilta, valmistajilta seka kasittelijoilta edellytetddn omavalvontaa ja siten myos
HACCP-jarjestelmaa. Perinteisesti pakkausmateriaalien valmistuksessa on keskitytty
lahinna tuotteiden laatuun ilman tuotteiden turvallisuuden huomioon ottamista
(Blakistone 1996). Elintarvikkeiden kanssa suoraan kosketukseen tulevien pakkaus-
materiaalien turvallisuus on kuitenkin tarke&a osa-alue, kun ajatellaan pakatun elintarvik-
keen turvallisuutta.

HACCP-periaatteiden soveltaminen kaytantdoon vaatii monipuolisen, asiantuntijoista ja
yrityksen johdosta koostuvan tydryhman. Tyoryhman taytyy tuntea HACCP-jarjestelman
tavoitteet ja osata soveltaa eri alojen tietdmysta valmistusprosessiin. Tarkedd on, etta
tydssa hyddynnetddn sekad laadunvalvonnan, tuotannon etta johdon asiantuntemusta.
Erityistietamysta vaaditaan mm. raaka-aineiden ominaisuuksista, tuotteen elinkaaren
olosuhteista ja prosessin kannalta oleellisista mikrobiologisista seikoista (Harrigan &
Park 1991). HACCP-jarjestelméan tuotantoon soveltaminen koskee koko yritysta ja sen
kaikkia tyontekijoita. Hygieenisten ty6tapojen noudattaminen edellyttdd vastuuta ja
jarjestelman sisaistamista. Kukin tyontekija tuntee parhaiten omaan tyohonsa liittyvat
tuotteisiin kohdistuvat vaarat ja on vastuussa vaarojen valttdmisesta. Yrityksen henkilo-
kunta tulee perehdyttdd ja kouluttaa HACCP-jarjestelmaan riittdvan hyvin ja
mahdollisista muutoksista tulee tiedottaa kaikille asianosaisille.

HACCP-jarjestelmaa suositellaan kaytettdvan ainoastaan tuotteiden turvallisuuteen
liittyvien vaarojen kartoitukseen ja eliminointiin. Usein kuitenkin HACCP-jarjestelmaa
on sovellettu koskemaan myo6s tuotteiden laatua. Talldin tulee ottaa huomioon, etta
tuotteiden laatu on aina neuvoteltavissa, kun taas tuotteiden turvallisuuden raja-arvojen
tulee olla absoluuttisia eik& niissa ole varaa joustaa. HACCP-jarjestelman liian laaja
tulkinta ja soveltaminen saattaa aiheuttaa mm. liian monta kriittista valvontapistetta ja
nain ollen sekaannusta tyontekijoiden keskuudessa HACCP-jarjestelman tarkoituksesta
ja merkityksesta (Blakistone 1996).

HACCP-jarjestelman voi yhdistaa muihin laatujarjestelmiin, kuten 1ISO 9001 -standar-

din mukaiseen laatujarjestelmaan, joissa HACCP-jarjestelma muodostaa lahinna tuote-
turvallisuuden valvonnan toteuttamisosan (kuva 6).
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Kuva 6.1SO 9000 -laatujarjestelmien ja HACCP:n valiset yhteydet (ISO 1998).

HACCP-jarjestelma voidaan sertifioida joko erikseen tai laatujarjestelméan liitettyna.
Kaytannossa talléin on helpointa, jos sama sertifioijataho tarkistaa laatujarjestelman
lisdksi siihen upotetun HACCP-jarjestelman. Eri sertifiointitahoista ainakin Det Norske
Veritas Oy Ab:lla, Lloyd's Register Quality Assurance Ltd:lla ja SFS-sertifiointi Oy:ll&
(viimeistaan vuonna 2000) on valmiudet suorittaa HACCP-jarjestelmien sertifiointeja.
HACCP-jarjestelman sertifiointi voi pohjautua eri standardeihin esim. tanskalaiseen
HACCP-standardiin DS 3027 E (1998) "Food safety according to HACCP (Hazard
Analysis and Critical Control Points) - Requirements to be met by food producing
companies and their subcontractors.

4.5 Omavalvonnasta ja HACCP-jarjestelméasta aiheutuvat
muutokset

Elintarvikkeiden paperi- ja pakkausmateriaalien valmistajat ja kayttajat ovat jo perintei-
sesti tottuneet alalla usein tapahtuviin muutoksiin, jotka johtuvat mm. uusista asiakas-
vaatimuksista ja saadoksista, ymparistoon liittyvista seikoista, uusista tekniikoista tai
materiaaleista (Gerdingt al. 1996). Suuremmissa pakkausmateriaaleja valmistavissa
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yrityksissa laadunvalvonta on yleensa kehitetty jo ennen omavalvonnan tuloa niin
pitkalle, etta siirtymisvaihe on sujunut ilman suurempia ongelmia. Nain omavalvonnan
ja HACCP-jarjestelmén aiheuttamat muutokset ovat yleensd vahaisemmat kuin pienisséa
ja keskisuurissa yrityksissa. Pienet yritykset joutuvat usein rakentamaan oman jarjestel-
mansa aivan alusta ja pienemmilla henkilostoresursseilla. Myos teknisten ja taloudellis-
ten voimavarojen puute saattaa vaikeuttaa jarjestelman kayttoonottoa. Pienten yritysten
vaikutusmahdollisuudet raaka-ainetoimittajien laatupolitikkaan ovat véhaiset. Samasta
syysta yrityksen on vaikea varmistaa, etta tuotteiden jakelu hoidetaan HACCP-jarjestel-
man periaatteiden mukaisesti (Kirby 1994). Toisaalta pienilla yrityksilla on usein
vahemman tuotteita, mik& helpottaa puolestaan kattavan sovelluksen luomista.

Suurissakin yrityksissa joudutaan tekemdan muutoksia. Tyypillisid suuryrityksen
HACCP-jarjestelman kayttoon liittyvia tarkennuksia ja parannuksia joudutaan tekemaan
etenkin henkiléston koulutukseen, tyéhygieniaan ja dokumentointiin.

Toimivan omavalvonnan edellytyksend on yrityksen henkilostén koulutus ja tiedotus.
Koulutuksen jarjestaminen kuuluu omavalvontasuunnitelmaan. Koulutuksen tavoitteena
on havainnollistaa jokaiselle tyontekijalle omavalvonnan ja HACCP-jarjestelman merki-
tys tuotteelle ja kuluttajan kannalta tarkeille turvallisuusnédkdkohdille sek& antaa kaytan-
non valmiudet tehtaviin toimenpiteisiin (kuva 7). Koulutus kannattaa jarjestdaa kohde-
ryhmittdin niin, ettd jokainen ryhm& saa yleisen perustietdmyksen lisaksi tarpeeksi
omaan tyotehtavaan liittyvaa omavalvonta- ja HACCP-tietoutta (Mayes 1994). Koulu-
tuksen yhteydessa tulee myds vaadittavasta tyohygieniatasosta antaa selvat ohjeet.
Hygieniakoulutus tulisi myos sisallyttdd uuden tyontekijan perehdyttamiseen ja hanelle
tulisi kertoa yhtion hygieniaperiaatteista ja niiden soveltamisesta tulevassa tyopisteessa.

Koulutuksen avulla voidaan tiedottaa niista toimintatapamuutoksista, jotka aiheutuvat
HACCP-jarjestelman kayttoonotosta. Talléin voidaan kertoa hygieniakartoituksen tulok-
sista ja tulosten pohjalta aiheutuvista muutoksista esim. mikrobiologisten naytteiden
naytteenottopaikoissa, naytteenottotihneydessa tai maaritysmenetelmissa seka lisata hen-
kilokunnan tietdmysta omavalvontaan ja prosessihygieniaan liittyvista asioista. Muutos-
paineiden edessa henkildston riittava koulutus ja tiedotus vahentdd mahdollista muutos-
vastarintaa ja lisaa henkilokunnan motivaatiota osallistua ja onnistua muutosty©ssa.

Omavalvonta- ja hygieniakoulutus tulee raataldida yrityksen tarpeiden mukaan ja ottaa
huomioon kuulijoiden tietamystaso prosessihygieniaan liittyvistd asioista. Koulutuspa-
ketti voi k&sittdd esim. luentoihin liittyvan oheismateriaalin, luennot sovituista aiheko-
konaisuuksista seké ryhmaétéita. Ulkopuolisen kouluttajan kayttd antaa erdissa tapauksis-
sa paremmat mahdollisuudet vaikuttaa kehitettaviin toimintatapoihin. Talldin koulutus-
toiminnan taytyy olla taysin luottamuksellista. Ulkopuolisen kouluttajan toteuttama
omavalvonta- ja hygieniakoulutus toimii usein alkusysayksena toimintatapojen (esim.
lasikaytanto, kasihygienia) muutokselle, jota jatketaan edelleen yrityksen sisalta kasin.
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Dokumentointi on osa-alue, joka vaatii paljon resursseja. Erityisen tarkeaa on tehtyjen
toimenpiteiden ja erilaisten paivityksien kirjaaminen. On hyva selventdd, mitka kaikki
korjaavat toimenpiteet tullaan kirjaamaan. Omavalvontasuunnitelman yhteydessa synty-
vid dokumentteja ja tydohjeita voidaan kayttdd hyoddyksi myos uusien tydntekijoiden
opastuksessa tuleviin tyotehtaviinsa. HACCP-vaara-analyysin ja omavalvontasuunnitel-
man rakentamisen yhteydesséa yritykset ovat kokeneet hyddylliseksi laatia toimen-
pidelistan parannusta vaativista kohteista, jonka toteutumista sovitun aikataulun
mukaisesti on seurattu sdénndllisin kokouksin.

Toimivan omavalvonnan ja siihen siséltyvan HACCP-jarjestelman kaytdsta on paljon
hyotya tyytyvaisten asiakkaiden ja viranomaisten lisdksi myds yritykselle itselleen.
Saavutetun tuotteen turvallisuuden ja lainmukaisuuden myota yrityksen tuotteiden
menekki kasvaa ja oma prosessin tuntemus lisdantyy. Kommunikointi asiakkaiden ja
viranomaisten kanssa selkiytyy, kun valvonta on systemaattista ja dokumentoitua.
Lisdksi valmistuksessa syntyneiden virheellisten tuotteiden maara laskee ja nain
kustannukset pienenevat.

HACCP-jarjestelmalla pyritddnkin kustannustehokkuuteen. Valvontaa suoritetaan aino-
astaan niissa pisteissa, joissa siita on eniten hyotya. Lisdksi valvonnan painopiste siirtyy
lopputarkastuksesta prosessin ohjaukseen (Khan 1981).

Kuva 7. HACCP- ja hygieniakoulutus seka yleinen tiedottaminen on tarkeaa HACCP-
jarjestelmén tavoitteiden saavuttamiseksi.
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4.6 Kansainvaliset hygieniastandardit

Elintarvikkeiden pakkaajat ja pakkausmateriaalien valmistajat ovat alkaneet kayttaa yha
enemman kansainvalisesti tunnettuja hygieniastandardeja, silla perinteisten laatujarjes-
telmien katsotaan olevan hygienian kannalta riittamattomid. Hygieniastandardeja on
alettu kayttdd erityisesti elintarviketeollisuuden vaatimuksesta. Myds lainsaadannon
vaatimukset ja kuluttajien lisdantynyt huolestuneisuus pakkaamisen aiheuttamista
mahdollisista hygieniariskeistéd on saanut pakkaajat ja pakkausmateriaalien valmistajat
kiinnostumaan hygieniastandardeista. Osa hygieniastandardeista on mahdollista akkredi-
toida, ja osa hygieniastandardeista toimii puolestaan kokoelmana kaytannon ohjeita ja
suosituksia ilman virallista hyvaksyntdd. Akkreditoitavista hygieniastandardeista voi-
daan mainita esimerkkina “The Royal Society of Health (RSH) Accreditation Scheme
for Food Packaging Manufacturers” (The Royal Society of Health 1997). Yleisista
hygieniastandardeista voidaan mainita mm. “Food Packaging Hygiene Standard; Code
of Practice” (Pira International) ja eri maiden tai teollisuusalojen GMP-ohjeistukset
(Good Manufacturing Practice) (Pira 1997; FDA 1997).

Hygieniastandardit sisaltavat ohjeita hygieniastandardien kaytdnnon toteuttamisesta ja
yleensa muutosprosessien lapiviemisesta yrityksissa. Nain mm. yrityksen johto tulee
kouluttaa erityisesti hygieniajohtamiseen, -hallintaan ja tarkastustoimenpiteisiin. Tyon-
tekijat tulee saada ymmartdmaan hygienian merkitys valmistettavien tuotteiden turvalli-
suuteen, laatuun ja koko yrityksen toimintaan. Hygieniastandardien toteuttamiseksi
tyontekijoille annetaan lisaksi yleiset perustiedot hygieniasta esimerkiksi hygienia-
koulutuksen muodossa. Muita hygieniastandardeissa mainittuja huomioonotettavia
asioita ovat mm. hygieniatoimenpiteiden asianmukainen dokumentointi, henkilokohtai-
nen tyohygienia, kiinteistjen seka prosessin asianmukainen kunnossapito ja siisteys
(kunnossapito- ja siivoussuunnitelmat), sanitointi- ja ilmastointijarjestelyt, tuholaisten
torjuntasuunnitelma, raaka-aineiden tarkastukset, HACCP-vaara-analyysi, mikrobio-
logiset kriteerit, ristikontaminoitumisen estaminen, vierasesinevaarat (mm. lasinsirpa-
leet), tyontekijoiden virkistysmahdollisuudet (esim. ruokailu ja tupakointi), vaatetus,
alihankkijoiden ja jakelun asianmukainen toiminta, sisdiset ja ulkoiset hygienia-
auditoinnit, tuotteiden takaisinvetosuunnitelma seka asiakasvalitusten analysointi ja
sailytys. Yleensa hygieniastandardien mikrobiologiset kriteerit ovat itse maaritettavissa
lahinna asiakkaiden vaatimusten mukaan (FDA 1997; Pira 1997; The Royal Society of
Health 1997).
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5. Prosessihygienia tuotantotilojen ja tuotteiden
turvallisuuden varmistajana

5.1 Tuotteen hygieniariskit

Hygieniaan voidaan sisallyttaa kuuluvaksi kaikki toimenpiteet, joilla pyritddn ennaltaeh-
kadisem&an ja poistamaan tuoteturvallisuuden vaarantavat tekijat. Tallaiset riskitekijat
voivat liittyd esimerkiksi tuotantolaitoksessa kulkureitteihin, ilmastointiin, siivoukseen,

jatteiden kasittelyyn, tuholaistorjuntaan, yrityksen lasikaytantoon seka tilojen, laitteiden
ja tyontekijéiden hygieniaan. Hygienian kaikki osaset tdydentavat toisiaan ja muodos-

tavat laajan yhtenéaisen kokonaisuuden (kuva 8).

Ympiristo
Varastot
Tuotanto- Raaka-aineet
tilat .
Prosessi
Ilmastointi _—— Pakkaus
Hygienia
teollisuuslaitoksessa
Kuljetus
Siivous- H o .
toiminta enkllolfoh.talnen
hygienia
Jatehuolto
Tyorutiinit
Tuholais- Sisiinen
torjunta liikenne

Kuva 8. Hygienian hallinnan osa-alueet.

5.1.1 Fysikaaliset vaarat eli vierasesinevaarat

Vieraan esineen joutuminen prosessiin tai esiintyminen Kkriittisten tuotantovaiheiden
ymparistdssa aiheuttaa fysikaalisen vaaran, jossa vieras esine (esim. mutteri, lasin-
palanen, metallilastu) voi mahdollisesti kulkeutua valmistettavaan pakkausmateriaaliin
tai pakkaukseen ja heikentaa nain lopputuotteen turvallisuutta ja elintarvikekelpoisuutta.
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Koko henkiloston tulisi osallistua vierasesinevaaran ehkaisyyn mm. osallistumalla
prosessin kriittisten valvontapisteiden kartoitukseen (HACCP) ja minimoimalla seka
valvomalla etenkin omien tyOpisteiden aiheuttamia vaaratilanteita (omavalvonta).

Kaikki lasin ja sarkyvien muovien lahteet tulee tunnistaa seka tuotanto- ettd varasto-
alueelta, ja tarvittaviin toimenpiteisiin tulisi ryhtya naiden lahteiden poistamiseksi tai
korvaamiseksi rikkoutumattomilla aineilla. Nain estetddn lasin ja hauraitten muovien
sarkymisessa syntyvien palasten kulkeutuminen kasiteltéaviin pakkausmateriaaleihin.
Sarkyvien materiaalien kayttod tulee estdd mahdollisuuksien mukaan myos jo tuotanto-
tilojen ja varastojen suunnitteluvaiheessa. Jos kuitenkin lasin tai muovin sarkyminen
tuotanto- tai varastotiloissa padsee tapahtumaan, taytyy tarvittaviin toimenpiteisiin
palasten poistamiseksi ryhtya valittomasti. Liséksi tapahtuma taytyy dokumentoida ja
pakkausmateriaalit, jotka ovat voineet joutua kyseiseen vierasesinevaaraan, tulee havit-
taéd (Pira 1997).

Pakkausmateriaalien valmistajien tulisi myds varautua erilaisten tuotannossa kaytetta-
vien leikkuuterien valvontaan ja turvalliseen havittdmiseen. Leikkuuteran irrotessa tai
hajotessa tapahtuma dokumentoidaan ja pakkausmateriaalit, jotka ovat joutuneet vieras-
esinevaaraan, havitetaan (Pira 1997).

Muita tyypillisid esineitd, jotka saattavat aiheuttaa vierasesinevaaran pakkausmateri-
aalien kasittelyn yhteydessd, ovat mm. erilaiset metalliset lastut, mutterit, pultit,
kuljetinhihnojen palaset, hiukset, sakkien sulkimet, erilaiset koukut ja hakaset,
korvatulpat, lohkeilevat maalipinnat, likaiset kuljetuslavat, kynat, paperi- ja kartonki-
palaset seka pakkausmateriaalin leikkaussuikaleet (Pira 1997).

Vieraiden esineiden joutumista lopputuotteeseen pidetaan erittdin vakavana ongelmana.
Joissakin teollisuusyrityksissa on paadytty poistamaan mm. tyttakeista taskut, jotta
pienesineiden maard tyotiloissa vahenisi. Tuotantotilojen valaisimien ja ikkunoiden
lasiosia on vaihdettu muovisiin, metallinilmaisimia on asennettu, my6s koneiden ja
laitteiden sdanndllisissd huolloissa on alettu valvoa tarkemmin maalipintojen ja irto-
osien kuntoa.

5.1.2 Kemialliset vaarat
Kemiallisilla vaaroilla tarkoitetaan kemiallisia yhdisteita tai aineita, joita elintarvikepak-
kausmateriaaleissa ei saa esiintya tai joiden maksimimaaréat eri pakkausmateriaaleissa on

selvasti maaritelty. Tyypillisia kemiallisia vaaroja ovat mm. erilaiset puhdistus- ja
desinfektioaineet, 6ljyt, raskasmetallipitoisuudet, erilaiset liuottimet ja painovarit.
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Kemiallisen vaaran siséltavissd prosessivaiheissa ja toiminnoissa tyoskentelevien
henkildiden on valttdmatonta olla tietoisia kyseisista vaaroista ja niiden hallinnan

tarkeydestd. Kemiallisen vaaran sisaltavid prosessivaiheita tai toimintoja voivat olla
esimerkiksi erilaiset varastot (oikean raaka-aineenkayton varmistus, eri kemikaalien
varastointi, lopputuotteiden varastointi), painatukset, liimaukset, trukkilikenne, erilaiset

kuljettimet, siivoustoimet ja tuholaistorjunta.

5.1.3 Biologiset vaarat

Biologisilla vaaroilla tarkoitetaan jyrsijoita, hyonteisia seka lintuja ja ndiden jatoksia,
jotka voivat heikentaa pakkausmateriaalien elintarvikekelpoisuutta.

Yhtion ulkopuolisten tuholaistorjuntaliikkeiden kayttd on erittdin suositeltua ellei
yhti6lla itselladn ole vastaavia ammattilaisia. Kun tuholaistorjuntapalvelut vuokrataan
yhtion ulkopuolelta on tarkead, ettd sopimukseen kirjataan kyseisen tuholaistorjunta-
likkeen velvollisuus raportoida yhtion vastuulliselle johtajalle aina ennen ja jalkeen
tehtaalla tapahtuvaa tuholaistorjuntaa. Jos biologisen vaaran aiheuttajia on kuitenkin
paassyt kiinteistoon raportoidaan tapahtumasta valittomasti vastuulliselle johtajalle ja
ryhdytaan jatkotoimenpiteisiin heti vaaran poistamiseksi. Kaikki biologisen vaaran
torjuntaan liittyvat tapahtumat ja toimenpiteet tulee myos aina dokumentoida (Pira
1997).

Biologisen vaaran estamiseksi ulko-ovet tulisi pitda aina kun mahdollista suljettuna ja
hyonteisloukkuja tulisi asentaa eri puolille tehdasta hyonteisten poistamiseksi ja niiden
maaran valvomiseksi. Hyonteisloukkujen sijoittelussa tulee ottaa tarkasti huomioon
HACCP-vaara-analyysin tulokset ja rakennuksen ulko-ovien sijainti. Hyonteishoukutti-

mien ja -loukkujen puhdistaminen ja riittdva huoltaminen on myds erittdin tarkeaa.

My6s ikkunat on syyta pitdd kiinni tai ainakin suojata auki pidettavat ikkunat hyon-

teisverkoilla.

Lintujen pesimisen estaminen varastoissa ja erilaiset karkottimet varastojen ovien
laheisyydessa ovat usein kaytannon vaatimia toimenpiteitd lintujen aiheuttamien
biologisten vaarojen ehkaisyssa.

5.1.4 Mikrobiologiset vaarat
Fysikaalisten, kemiallisten ja biologisten vaarojen lisaksi tuotteeseen liittyvat vaarat voi-
vat olla mikrobiologisia. Tuotteen laatuun ja turvallisuuteen liittyvat ongelmat voivat

olla mikrobien ei-toivottu lisddntyminen tai eloonjddminen jossain valmistusvaiheessa,
raaka-aineissa, puolivalmiissa tuotteessa, lopputuotteessa tai prosessiymparistossa.
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Mikrobiologisten vaarojen aiheuttajia ovat
& patogeeniset eli tautia-aiheuttavat mikro-organismit
# mikrobien tuottamat toksiinit ja muut myrkylliset aineet
% pilaajamikrobien esiintyminen.

Lopputuotteen turvallisuuden kannalta merkittavimpia mikro-organismeja ovat pato-
geenit eli taudinaiheuttajat (esinBalmonella spp., Bacillus cereusja E. coli).
Enterobakteerit eli suolistoperéiset bakteerit kasittavat seka suoliston normaaliflooraan
kuuluvia mikrobeja etté taudinaiheuttajia. Enterobakteerdiiiuu monia seka talou-
dellisesti etta laaketieteellisesti merkittavia kasvi-, eldin- ja humaanipatogeeneja. Naista
jotkin, kutenE. coli, kuuluvat ihmisen suoliston normaaliflooraan, mutta jonka tietyt
serotyypit voivat aiheuttaa vakavia virtsatie- ja suolistoinfektioBalmonellaser.
Typhimurium jaSalmonellaser. Enteritidis aiheuttavat suolistoinfektioita, joiden tartun-
taldhteend on usein kotieldin, varsinkin siipikarja tai saastunut rudkbsiella,
Enterobacter ja Proteussuvuissa esiintyy myos merkittavia patogeeneja, mutta suvuis-
sa on myos ihmisen suoliston normaaliflooraan kuuluvia bakteereja, sekd maassa ja
kasvien juuristoissa esiintyvia lajejaKlebsiella pneumonige jota on tavattu
paperikoneen marasta paasta, aiheuttaa vakavaa keuhkokuumetta (\VétisinE®01,;
Pirttijarvi et al. 1996; Suomineet al. 1997; Vaisaneet al. 1998).

Suolistoperaisia bakteereja ei saa esiintya elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutu-
vissa materiaaleissa siksi, ettda nama taudinaiheuttajat saattavat siirtya pakkaus-
materiaalista elintarvikkeeseen, jossa ne suotuisissa olosuhteissa ja pitkan myyntiajan
puitteissa paasevat lisddntymaan ja saattavat aiheuttaa kuluttajalle vakavan terveys-
riskin. Suolistoperdisia bakteereja voi joutua pakkausmateriaaleihin esimerkiksi paallys-
tepastan tai vesiliukoisten liimojen mukanaan tuomina, riittamattoman henkilosto-
hygienian tai tehottoman tuholaistorjunnan vuoksi. Erityisesti lintujen ulosteet sisaltavat
saanndllisesti suolistoperaisia bakteereja.

Mikrobien kykya sailyd hengissa ja levitd luonnossa lisdavat useiden lajien muodosta-
mat kestomuodot, itiét. Itionmuodostajat ovat yleisia maaperabakteBesjglus-suku
tuottaa lepoitioitd, jotka ovat kestavia lampdoda, sateilya, happoja ja monia pesu- ja desin-
fektioaineita vastaan. Otollisissa olosuhteissa iti0 itda uudelleen vegetatiiviseksi soluksi.
Bacillus cereusvoi aiheuttaa pahoja silmétulehduksia ja haavainfektioita. Se voi myos
aiheuttaa ruokamyrkytyksia maitotuotteiden, lihan, riisin ja vihannesten valityksell&.

Bacillussuvun bakteerit ovat erityisen tarkea mikrobiryhma paperi- ja kartonki-

teollisuuden prosesseissa, koska huolimatta prosessin erittain korkeasta kuivausosan
lampdtilasta, jossa useimmat muut mikrobit kuoleRaiGillus-suvun bakteerit selviavat
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hengissa lopputuotteeseen asti itibtnmuodostuskykynsa vigaailussuvun bakteere-

ja esiintyy jo luonnostaan puussa, josta ne kulkeutuvat l&pi paperin tai kartongin
valmistusprosessin lopputuotteesed3acilluslajit ovat myds resistentteja monille
kaytossa oleville biosideille. Mon&acilluslajit tuottavat paperikemikaaleja hajottavia
entsyymeja, esim. amylaaseja, jotka hajottavat tarkkelyksen. Aerobisten itidllisten
bakteerien kontaminoitumislahteena saattavat toimia prosessin kiertovesien, massojen ja
apu- ja lisdaineiden liséksi puristus- ja kuivausosan huovat (Hallaksedh 1991;
Hallaksela ja Salkinoja-Salonen 1992; Vaisamgnal. 1991; Pirttijarviet al. 1996;
Suomineret al. 1997, Vaisdnemt al. 1998).

Erilaisia homeita esiintyy luonnossa yleisesti. Useat niistd ovat harmittomia, mutta
joissakin suvuissa esiintyy mm. vakavia kasvitauteja aiheuttatasagiunj,
elintarvikkeita pilaavia Renicillium) tai allergisia reaktioita aiheuttavia homeita
(Aspergillug. Homeet ja niiden tuottamat itiot tuotantotilan ilmassa ja kierratyslavoissa
voivat aiheuttaa erityisesti ongelmia pakkausteollisuudessa. Lisdksi raaka-aineiden ja
tuotteiden valivarastointi- ja tuotevarastotiloissa homeet saattavat olla ongelmallisia,
koska liikenne tiloihin ja sieltd pois on vilkasta. Lisaksi varastotilat voivat olla ainakin
osittain ulkona (Piluso 1987; Scholte 1996).

Tiettyjen mikrobien runsas kasvu paperinvalmistusprosessissa yhdessa orgaanisten ja
epaorgaanisten yhdisteiden kanssa aiheuttaa limojen muodostumista. N&in syntyneet
limat ja kasaumat aiheuttavat paperikoneelle paéstyaan ajettavuusongelmia, mm. paperi-
radan katkeamisia, ja paperin laadun heikkenemistd, mm. reikien ja laiskien syntymista
paperiin, ei niinkaan riskid lopputuotteen turvallisuuden kannalta. Tyypillisia limaa
muodostavien bakteerien sukuja ovat esimerkesiillus, Pseudomona<€nterobacter

ja Klebsiella Sen sijaan pilaajat, jotka viihtyvat paallysteaineissa, esim. tarkkelyksessa,
kaoliinissa ja kalsiumkarbonaatissa, saattavat ok&i lopputuotteen hygienialle
(Vaisaneret al. 1998, Raaska 1999).

Anaerobiset mikrobit voivat muodostua ongelmaksi suurissa varastosailiissa (esim.
hylkyséilidissd), joissa viipymaajat ovat pitkat. Sulfaattia pelkistavat bakteerit, jotka
voivat olla yleisida etenkin ditioniittivalkaisua kayttavissa prosesseissa, tuottavat
aineenvaihduntansa sivutuotteena rikkivetya, joka voi aiheuttaa hajuhaittoja prosessissa,
prosessin ymparistossa seka lopputuottei€¥astridiumsuvun sulfiittia pelkistavéat
bakteerit tuottavat puolestaan erilaisia pahanhajuisia happoja, jotka voivat aiheuttaa
vastaavanlaisia ongelmia prosessissa ja lopputuotteissa. Anaerobisten mikrobien kasvun
hallinta perustuu siihen, etta pyritdan estamaan hapettomien olosuhteiden syntyminen,
esimerkiksi lisdamalla sailididen kierratysnopeuksia.

Lisdantyakseen mikrobit tarvitsevat ravintoa, kosteutta ja sopivan lampétilan (kuva 9).

Lahes kaikki mikrobit ovat lisdksi vaateliaita kasvatusalustansa happamuusasteen el
pH:n suhteen. Mikrobien kasvuun vaikuttavat ensisijaisesti erilaisten tuotantoproses-

31



sissa kaytettavien raaka-aineiden koostumus ja mikrobiologinen laatu, kaytetyt prosessi-
muuttujat esim. lampdtila, kosteus ja pH sekéa yleinen tuotantohygienian taso, esim.
polyn maara tuotantotiloissa sek&d lintujen, jyrsijdiden ja hyonteisten mahdollinen
esiintyminen sisatiloissa.

Lampdotila

Ravinteet

Kuva 9. Mikrobien lisdantymisedellytyksia.

Elinymparistd ilman ensimmaistakaan haitallista mikrobia ei ole mahdollinen. Haital-
listen mikrobien maarén rajoittamiseen tulee kuitenkin pyrkia, silla suotuisissa olosuh-
teissa ne lisdantyvat rajahdysmaisesti. Maaran rajoittamisessa tulee keskittya mikrobei-
hin, jotka aiheuttavat haittaa, vahinkoa tai terveydellista vaaraa tuotteelle, tyontekijoille
tai kuluttajalle.
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5.2 Prosessin mikrobiologinen hygieniakartoitus

Omavalvonnan ja HACCP-jarjestelman rakentamiseen nivoutuu Kkiintedsti tehtaan
yleisen hygieniatason maarittaminen. Hygieniakartoituksen avulla voidaan tunnistaa
esim. mikrobiologisesti ongelmalliset prosessivaiheet, voidaan selvittaa raaka-aineiden
mikrobiologinen laatu seka tutkia pesutoimenpiteiden tehoa ja riittavyytta. Prosessi-
hygienian tulokset antavat lisatietoutta mm. omavalvontaa ja HACCP-vaara-analyysia
varten prosessissa ja tuotteissa esiintyvista mikrobeista ja niiden maarista. Hygienia-
kartoituksen avulla voidaan myo6s tarkistaa HACCP-vaara-analyysissa todettujen
mikrobiologisesti kriittisten valvontapisteiden oikeellisuutta. Hygieniakartoituksen
avulla voidaan tehtaan yleisen hygieniatason lisaksi jaljittdd myds mahdollisten haitta-
mikrobien tai patogeenien kontaminaatioreitit, esim. onko lopputuotteessa todettu
haitallinen mikrobi peréisin raaka-aineista. Lisdksi saatujen tulosten pohjalta voidaan
tehda toimenpide-ehdotuksia niin tuotantotilojen hygienian kuin tyontekijoiden tyo-
hygieniankin parantamiseksi (kuva 10).

N\

TUOTTEEN
LAATU

MIKROBIOLOGISET
MENETELMAT

ISO 9001

HYGIENIA-
KARTOITUS

Kuva 10. Laatujarjestelman (ISO 9001), omavalvonnan ja hygieniakartoituksen yhtyma-
kohtia.
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Vaarojen arvioinnissa (HACCP) ja prosessin mikrobiologisessa hygieniakartoituksessa
pyritdan siis I6ytamaan ne lahteet, joista tuotteet saattavat saastua. Esimerkiksi:

¢ raaka-aineiden, pakkaustarvikkeiden ja kuljetuskaluston kautta
¢ ilmastoinnin kautta

¢ kulkuvaylien, ikkunoiden, tavaransiirtoaukkojen kautta

¢ henkilokunnan kuljettamina

¢ hyonteisten, lintujen ja jyrsijoiden tuomina

¢ prosessivaiheet, jotka suotuisissa olosuhteissa muodostavat riskitekijan
sallien mikrobien eloonjaamisen ja lisaantymisen

¢ tuotteet, jotka saattavat saastua eri toimintojen (esim. kasinpakkaus,
varastointi, tuotteiden liikuttelu) aikana tuotanto- ja kasittely-ympéaristdssaan
(esim. tyontekijat, ristikontaminaatio, lattiakontakti, ilma).

VTT Bio- ja elintarviketekniikan hygieniaryhma on suorittanut laajoja mikrobiologisia
hygieniakartoituksia seka elintarviketeollisuudelle etta paperi- ja pakkausteollisuudelle.
Mikrobiologisessa hygieniakartoituksessa, joka nivoutuu HACCP-vaara-analyysiin,
voidaan selvittda eri mikrobien esiintymistd raaka-aineista lopputuotteeseen asti.
Taulukossa 3 on esitetty paperi- ja pakkausteollisuuteen tehtyjen hygieniakartoitusten
yleisimmat mikrobiologiset maaritykset naytetyypeittdin seka esitetty Kkirjallisuuden
perusteella ja VTT:n kokemuksen pohjalta raja-arvosuosituksia joillekin naytetyypeille.

Paperi- ja pakkausteollisuuteen suunnatussa hygieniakartoituksessa néaytteita otetaan
erilaisilta tuotteen kanssa kosketukseen tulevilta prosessipinnoilta, raaka-aineista,

prosessissa kaytettavista kemikaaleista (esim. liimat ja lakat), tuotantotilojen ilmasta,

lopputuotteesta, mahdollisesti valituotteista prosessoinnin aikana sekad tarvittaessa
erilaisia ympéaristonaytteitd (esim. tyontekijoiden kéadet, suojavaatteet, pesupaikat,

viemarit ja lattiapinnat, jotka ovat kosketuksissa lopputuotteen kanssa). Haettaessa
selvyytta tietyn mikrobin esiintymiseen tuotantotiloissa ja prosessissa ja pyrittaessa

selvittim&an patogeenisen mikrobin kontaminaatioreitti voidaan kayttda hyvaksi mole-

kyylibiologisia menetelmi&, esim. ribotyypitysta tai pulssikenttdelektroforeesia.
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Taulukko 3. Hygieniakartoituksen mikrobiologiset maaritykset.

NAYTETYYPPI

POTENTIAALISET
ONGELMAT

MAARI TETT AVAT
MIKROBIT

MAARITYS-
MENETELMA

RAJA-
ARVOSUOSITUS

Raaka-aineet

Raaka-aineiden mukanaan
tuomat mikrobit

*Mikrobit, jotka sietavat
prosessointiolosuhteita
*Mikrobit, jotka pilaavat
raaka-aineiden laadun

* Mikrobit, jotka tuottavat
toksiineja tai lopputuotteessa
maku- ja hajuhaittoja aiheut-
tavia yhdisteita

Aerobiset kokonaisbakteerit
Itidlliset bakteerit
Suolistoperaiset bakteerit
Hiivat ja homeet
Anaerobiset bakteerit

Viljely selektiivisilla
alustoilla

Ei raja-arvosuosituksia
Raaka-aineiden toimittajilta
voidaan edellyttaa tiettya
mikrobiologista puhtaustasoa

Prosessipinnat

Mikrobit prosessipinnoilla,
jotka voivat siirtya proses-
soinnin aikana tuotteeseen

* Mikrobit, jotka kulkeutuneet
esim. tydntekijdiden, jyrsijoi-
den, lintujen, trukkiliikenteen,
lavojen mukana

Aerobiset kokonaisbakteerit
Suolistoperaiset bakteerit
Hiivat ja homeet

Pikaviljelymenetelmat
(Hygicult®, Petrifilm™)

Huonon pinta-hygienian raja-
arvo kokonaisbakteetie
n. 5-10 pmy/ crh (1)

Prosessikemikaalit

Mikrobit, jotka voivat siirtya
prosessikemikaaleista (lakat,
limat jne.) tuotteeseen

Aerobiset kokonaisbakteerit
Itidlliset bakteerit
Suolistoperaiset bakteerit
Hiivat ja homeet
Anaerobiset bakteerit

Viljely selektiivisilla
alustoilla
Pikavilielymenetelmat

Ei raja-arvosuosituksia
Toimittajilta voidaan edellyttag(
tiettya mikrobiologista
puhtaustasoa

Valituotteet

Valituotteesta lopputuotteesee|
prosessoinnin aikana
mahdollisesti siirtyvat mikrobit

h Aerobiset kokonaisbakteerit
Itidlliset bakteerit
Suolistoperaiset bakteerit
Hiivat ja homeet

Viljely selektiivisilla
alustoilla

Ei raja-arvosuosituksia
Voidaan kayttaa lopputuottee
raja-arvosuositusta

Lopputuote

Raja-arvot ylittdva maara
mikrobeja lopputuotteessa

Aerobiset kokonaisbakteerit
Itidlliset bakteerit
Suolistoperaiset bakteerit
Hiivat ja homeet

Viljely selektiivisella
alustalla

Kokonaisbakteerit: raja-
arvosuositus 250 pmy/g (2)

Tuotantotilojen
iima

liman kautta tuotteeseen tai
prosessiin siirtyvat mikrobit

Aerobiset kokonaisbakteerit
Hiivat ja homeet

6- tai 2-vaiheimpaktorit
(ilmakeraimet)

>4500 pmy/m kohonnut bak-
teeripitoisuus huoneilmassa (3
>500 pmy/mi terveysraja
homeille huoneilmassa (3)

Prosessiymparisto

Prosessin lahiympéariston kautt]
prosessiin tai tuotteeseen
siirtyvat mikrobit

B Aerobiset kokonaisbakteerit
Itidlliset bakteerit
Suolistoperaiset bakteerit
Hiivat ja homeet

Menetelma riippuen
naytetyypista

Ei raja-arvosuosituksia

(1) Niemiet al. 1997 (Pintahygieniaopas)
(2) FDA 1985 (Fabrication of single-service containers and closures for milk and milk products)
(3) Sosiaali- ja terveysministerid 1997 (Sisdilmaohje)

5.3 Toimiva tarkkailujarjestelma

Kriittiset valvontapisteet riippuvat prosessin luonteesta. Pakkausteollisuuden ja paperin-
jalostusteollisuuden kriittiset prosessivaiheet poikkeavat selvasti paperi- ja kartonki-
tehtaiden kriittisiksi todetuista prosessivaiheista. Paperi- ja kartonkitehtaissa on run-
saasti kosteita prosessivaiheita, vesikiertoja seka erilaisia veteen liuotettavia mikro-
biologisesti herkkia raaka-aineita. Taman vuoksi mikrobiologiset tekijat nousevat usein
lopputuotteen turvallisuuden kannalta keskeisimmiksi vaaratekijoiksi.

Mikrobien kasvua paperikoneymparistossa on perinteisesti kontrolloitu mikrobien
aiheuttamien ajettavuusongelmien vuoksi. Omavalvontavelvoitteen seurauksena paperin
ja kartongin valmistuksessa mikrobien maaraa, laatua ja naiden tekijoiden vaihtelua
seurataan entista tarkemmin, ja lopputuotteen mikrobiologisen puhtauden seurantaa on
lisatty ottamalla my6s naytteita lopputuotteesta.
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Tyypillisia kriittisia valvontapisteita paperi- ja kartonkitehtaissa on esitetty taulukossa 4.

Taulukko 4. Tyypillisia kriittisia valvontapisteita paperi- ja kartonkitehtaissa.

PROSESSIVAIHE

VAARATEKIJA

Raaka-ainepaalit (sellu,
hioke, kemihierre)

- fysikaalinen vaara: esim. hiekka, kivet, metallinpalat ja lika
- paalien likaantuminen kuljetuksen tai varastoinnin aikana

Prosessin kiertovedet

- mikrobiologinen vaara (ajettavuusongelnmgtgatlotteen
epahygieenisyys)

Hylkymassojen varastointi

- mikrobiologinen vaara: esim. anaerobiset mikrobit (lopputuott
korkeat haju- ja makuarvot seka lopputuotteen epahygieenisyys

een

Pintalimauksen ja
paallystyksen raaka-aineet

- mikrobiologinen vaara: esim. tarkkelyspohjaiset liimat, karboksin
tyyliselluloosa, CaCgja lateksit (lopputuotteen epahygieenisyys

ne-

Tydymparistotekijat

- biologinen vaara: esim. hyonteiset (lopputuotteen epahygieenis

BYYS)

- fysikaalinen vaara: esim. rappauksien ja maalin lohkeilu, lasinsifut ja

kiinteiston yleinen kunto @pputuotteen kontaminoituminen)

Pakkausteollisuuden ja paperia jalostavan teollisuuden tuotantolaitoksissa olosuhteet
ovat paadosin kuivat, ja kosteita prosessivaiheita tai raaka-aineita on vain vahan. Taman
vuoksi mikrobiologiset vaaratekijat tulevat esille erityisesti vesiliukoisten lakkojen ja
limojen tai erilaisten prosessiin kuuluvien kostutusvaiheiden yhteydessa. Pakkausteol-
lisuuden merkittavia vaaratekijoita ovat tydskentelyhygieniaan liittyvat tekijat, esim.
tyotekijoiden kasihygienia, vierasesinevaara (hiukset, lasinpalat), biologiset vaaratekijat
esim. linnut, hyonteiset ja jyrsijat tuotanto- ja varastotiloissa seka poly tuotantotiloissa

(taulukko 5).

Taulukko 5. Tyypillisia kriittisia valvontapisteita pakkausteollisuudessa ja paperia
jalostavassa tuotantolaitoksessa.

PROSESSIVAIHE

VAARATEKIJA

Raaka-aineet ja tuotteiden
varastointi

- biologinen vaara: esim. linnut, jyrsijat ja hydnteiset seka niiden
jatokset (lopputuotteen epahygieenisyys)

Lakat ja liimat

- mikrobiologinen vaara: esim. kiertojarjestelmien mikrobiologineg
pilaantuminen (lopputuotteen epahygieenisyys)

Painatus - kemiallinen vaara: esim. vaaran painovarin kaytto (lopputuottd
korkeat haju- ja makuarvot)
Pakkaus - mikrobiologinen vaara: esim. huono ty6hygienia ja lavojen huo

kunto (lopputuotteen epahygieenisyys)

Prosessiymparistod

- fysikaalinen / mikrobiologinen vaara: esim. paperi- tai
kartonkipdly (lopputuotteen kontaminoituminen)
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Mikrobien kasvua paperikoneymparistossad voidaan hallita monella tavalla. Prosessi-
olosuhteita saatamalla, esim. nostamalla prosessin lampétilaa, voidaan olosuhteita
muuttaa mikrobeille haitallisemmiksi tai lyhentamalla viipymé&aikoja suurissa sailidissa
voidaan mikrobien runsas lisdantyminen estdd. Vesikiertojen sulkeminen aiheuttaa
suuren haasteen mikrobien kasvun hallinnalle paperikoneymparistossa, koska
sulkemalla vesikierrot lisataan kiertovesien ravinteiden méaaraa, joka puolestaan suo
mikrobeille paremmat lisdaantymisedellytykset.

Prosessiolosuhteiden sdadon lisdksi mikrobien kasvua paperikoneymparistossa hallitaan
kayttamalla erilaisia biosideja eli limantorjunta-aineita. Biosidin tehon tulisi erityisesti
kohdentua haitallisia mikrobeja vastaan, esim. limantuottajia, patogeeneja ja korkeita
lampdotiloja sietavia mikrobeja vastaan. Talla tavalla suosittaisiin haitattomien mikro-
bien kasvua paperikoneolosuhteissa. Prosessin mikrobiologian hallinta prosessihygiee-
nisin toimenpitein kasittaa saannollisen raaka-aineiden, tuotantoprosessin ja lopputuot-
teen mikrobiologisen laadun seurannan seka toimenpideraja-arvojen asettamisen. Raja-
arvojen ylityttya ryhdytdan omavalvonnan puitteissa sovittuihin korjaaviin toimen-
piteisiin. Erityisesti pyritddn kartoittamaan esimerkiksi hygieniakartoituksen avulla
mikrobien kontaminaatioldhteet ja ennalta estamaan haitallisten mikrobien paasy
prosessiin.

Pakkausteollisuudessa ja paperia jalostavassa teollisuudessa lopputuotteen turvallisuus
taataan lahinna tehokkaalla tuholaistorjunnalla, riittavalla kiinteiston ja laitteiden
huollolla, saanndllisilla laitteiden ja sailididen pesuilla ja saannollisilla siivous-
toimenpiteilla seka hygieenisilla tydskentelytavoilla (kuva 11).

Henkildstén omavalvonta- ja hygieniakoulutuksen lisaksi mikrobiologisesti kriittisten
prosessivaiheiden seurantaan tarvitaan osaamista ja tietamysta erilaisista hygieniaval-
vontamenetelmista. Hygieniavalvonta edellyttdd mikrobiologisten naytteiden saannol-
listd ottoa. Tahan tarkoitukseen soveltuvat hyvin kaupalliset pikaviljelymenetelmat,
joiden kaytté on helppoa ja yksinkertaista eikd& edellyta suuria laiteinvestointeja. Sen
sijaan raja-arvojen asettaminen mikrobiologisille mé&arityksille voi joskus olla vaikeaa.
Taulukossa 3 (sivulla 35) on eritelty muutamia kirjallisuuden ja VTT:n toiminnan kautta
saatuja suositusraja-arvoja. Usein raja-arvojen asettamisessa tarvitaan pitempiaikaista
mikrobiologisen tilan seurantaa, jolloin on helpompi erottaa "normaalitila” poikkeavasta
tilasta. Omavalvonnan yhteydessé onkin suositeltavaa ottaa naytteita mikrobiologisesti
kriittisiksi todetuista prosessivaiheista aluksi tiheammin, ja harventaa naytteenottovalia
sitten, kun mittaustulosten perusteella oikea naytteenottotineys on selvilla ja raja-arvo
maaritetty.
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Kuva 11. Prosessihygienian hallinta pakkausteollisuudessa.

Toimivan tarkkailujarjestelman luominen on jatkuvaa tyotd. Omavalvontasuunnitelma
on paivitettavd saanndllisesti ja aina tuotannossa tapahtuvien muutosten vuoksi.
Dokumentointi on tarked osa-alue, joka vaatii paljon resursseja. Tarkeaa on huolehtia
kaikkien valvontatulosten, tehtyjen toimenpiteiden ja erilaisten péivityksien kirjaa-
misesta.
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Liite 1: Elintarvikekelpoisuuden selvityslomake

SELVITYS PAKKAUSMATERIAALIN ELINTARVIKEKELPOISUUDESTA
LUOTTAMUKSELLINEN VIRANOMAISKAYTTOON

PAKKAUSMATERIAALIA MARKKINOIVA YRITYS

Nimi

Osoite

Yhteystiedot

MYYNTINIMI JA YKSILOIVAT
TIEDOT

PAKKAUSMATERIAALIN
RAKENNE

RAAKA-AINEET, NIIDEN
KAUPPANIMET JA
TOIMITTAJAT

PAKKAUSMATERIAALIN KAYTTOTARKOITUS
Elintarvikeryhmat

Suositukset tai rajoitukset
kayttdolosuhteista

KAANNA
Elintarvikevirasto 21.9.1998



SELVITYS PAKKAUSMATERIAALIN ELINTARVIKEKELPOISUUDESTA
LUOTTAMUKSELLINEN VIRANOMAISKAYTTOON

SELVITYKSET MUOVIMATERIAALIN ELINTARVIKEKELPOISUUDESTA
A. Lainsaadantd
PAKKAUSMATERIAALI TAYTTAA SEURAAVAT SUOMESSA JA MUUALLA VOIMASSA OLEVAT MAARAYKSET

PAKKAUSMATERIAALI SISALTAA SEURAAVAT RAJOITUKSIN SALLITUT RAAKA-AINEET

B. Testaustulokset, laboratorio ja paivamaara
KOOSTUMUSTIETOIHIN PERUSTUVA ARVIOINT]

MIGRAATIO

HAJU JA MAKU SEKA FYSIKAALISET MUUTOKSET

C. Mahdolliset muut testaustulokset

SELVITYKSET KUITUMATERIAALIN ELINTARVIKEKELPOISUUDESTA
A. Lainsaadanté
PAKKAUSMATERIAALI TAYTTAA SEURAAVAT SUOMESSA JA MUUALLA VOIMASSA OLEVAT MAARAYKSET

PAKKAUSMATERIAALI SISALTAA SEURAAVAT RAJOITUKSIN SALLITUT RAAKA-AINEET

B. Testaustulokset, laboratorio ja paivamaara
KOOSTUMUSTIETOIHIN PERUSTUVA ARVIOINTI

RASKASMETALLIT, PCP, PCB

RAJOITUKSIN SALLITUT RAAKA-AINEET

VARIN JA VAALENTEIDEN SIIRTYMINEN

HAJU JA MAKU

UUTTOKOKEET (VAIN SUODATINPAPERIT)

C. Mahdolliset muut testaustulokset

Paivays Allekirjoitus

Tarkastanut viranomainen

Elintarvikevirasto 21.9.1998
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Liite 2: Esimerkki omavalvontasuunnitelman
siséllysluettelosta (Hallikainen et al. 1998)

1. YRITYS JA SEN TUOTTEET

1.1. Yritys

1.2. Tuotteet ja tuoteryhmit

1.3. Tuotteille asetetut vitanomaisvaatimukset
2. HENKILOSTO

2.1. Vastuut ja valtuudet

2.2. Koulutus
3. MARKKINOINTI

3.1. Asiakkaan tuotevaatimusten, tuotteen kiyttokohteen ja -tavan, selvittiminen ja
vilittiminen suunnitteluun, laadunvarmistukseen ja tuotantoon

3.2, Laatusopimukset

3.3. Tuote-esitteet, kiyttGohjeet yms.
4. TUOTESUUNNITTELU

4.1. Suunnittelun ja testausten vaiheet

4.2. Tuote- ja tuoteryhmikohtaiset laatusuunnitelmat

4.3. Tuotteeseen liittyvit tiedot, tunnistettavuus ja jiljitettivyys
5. RAAKA-AINEOSTOT JA ALIHANKINNAT

5.1. Toimittajien hyviksyminen

5.2, Raaka-aineiden hyviksyminen ja elintarvikekelpoisuustodistukset

5.3. Vastaanottotarkastukset
6. VALMISTUS JA KRIITTISET OHJAUSPISTEET

6.1. Prosessikaaviot ja vaara-analyysi

6.2. Kriittiset ohjauspisteet ja niiden valvonta

6.3. Oikean raaka-aineen kiytén varmistaminen

6.4. Painatukset, saumaukset ja liimaukset

6.5. Puhtaanapito,kunnossapito, jatehuolto, tuhoelidintorjunta, tyéskentelyhygienia
7. PAKKAAMINEN, VARASTOINTI JA TOIMITUS ASIAKKAALLE
8. TUOTTEEN LAADUNVALVONTA JA MITTAUSVALINEET
9. OMAVALVONNAN YLLAPITO

9.1. Asiakitjojen hallinta

9.2. Tiedostojen hallinta

9.3. Omavalvonnan arviointi
10. VIRHETILANTEIDEN HALLINTA

10.1. Poikkeamat

10.2. Kotjaavat ja ehkiisevit toimenpiteet

10.3. Takaisinveto



Liite 3: HACCP-jarjestelmaan liittyvia kasitteita

(Riska et al. 1994)

Auditointi
(Audition)

Jarjestelmallinen ja riippumaton tutkinta sen maa-

rittelemiseksi, ovatko toiminnot ja niihin liittyvat

tulokset suunniteltujen jarjestelyjen mukaiset ja ovatko
nama jarjestelyt toteutettu tehokkaasti ja ovatkg ne

sopivia tavoitteiden saavuttamiseksi.

Ennalta ehkaisevat
toimenpiteet
(Preventative measures)

Toiminnat, joiden avulla vaara poistetaan tai

Sen

esiintymisen todennédkdisyytta pienennetddn hyvaksyt-

tavéalle tasolle.

HACCP-suunnitelma
(HACCP plan)

Asiakirja, jossa maaritetddn toiminnot, jotka tehd
elintarvikkeen turvallisuuden varmistamiseksi.

aan

Kriittinen valvontapiste
(Critical Control Point =
CCP)

Kohta, vaihe, raaka-aine, toiminta tai menettelytapa,
jossa valvontaa suorittamalla pystytddn poistamaan

vaara tai pienentdmaan sen ilmenemisen todenn
syytta hyvaksyttaviin rajoihin.

AkGi-

Korjaava toimenpide
(Corrective action)

Toimenpiteet, joihin ryhdytaan,

kun kriittisessa

valvontapisteessa suoritetun havainto- ja mittaus-

jarjestelmén tulokset osoittavat, ettd tilanne on si
massa pois hallinnasta.

rty-

Havainto- ja
mittausjarjestelma
(Monitoring)

Suunniteltu havainto- ja mittausjarjestelma, |
toteutetaan kriittisessa valvontapisteessd sen v

pta
alvo-

miseksi, etta sovituissa tavoitetasoissa ja poikkeama-

rajoissa pysytaan.

Paatoksentekopolku
(Decision tree)

Kysymyssarja, jota sovelletaan jokaiseen tuotteen
késittelyvaiheeseen, jossa vaaroja on tunnistettu. Rolun

avulla paatetdan, mitka vaiheet ovat kriittisia valv
tapisteita.

Riski(Risk)

Vaaran esiintymisen todennakaoisyys.

Tavoitetaso
(Target level)

Ennalta maaritetty arvo tai taso, jonka puitteissa Kk
tisessd valvontapisteessa on pysyttdva vaaran p
miseksi tai hallitsemiseksi. Tavoitetaso saavutetas
yllapidetddn ennaltaehkaisevilla toimenpiteilla.

Poikkeamarajat (=sallittu
poikkeama) (Tolerance)

Rajat, joiden puitteissa pysyttdessa poikkeamat ta
tetasosta ovat kriittisessa valvontapisteessa sieq
vissa rajoissa.

Vaara Mahdollinen haitan aiheuttaja. Vaara voi olla mik
(Hazard) biologinen, kemiallinen tai fysikaalinen.
Varmistus Toiminnot, joilla varmistetaan, ettda HACCP-jarje
(Verification) telmé toteutetaan oikein ja tehokkaasti.

Virtauskaavio, vuokaavio
(Flow diagram)

Kaavio, jossa kaikki vaiheet tuotteen kasittelysss
tuotannossa esitetédan yksityiskohtaisesti ja loogis
jarjestyksessa.

riit-
pista-
N ja

AVOi-
letta-

ro-
pS-

A ja
essa
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