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ISO 9001 ja ISO 22000 -standardien etta lainsaadannon kannalta. Lainsdadannol-
& on tarke& rooli hygieenisten ja turvallisten tuotteiden valmistuksessa, joka on
otettava huomioon omavalvonnan suunnittelussa. Opinnaytetydssa on seurattu
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The purpose of this thesis was to update Company Ltd’s in-house control plan.
The Company is a contract packaging manufacturer and when the updating of the
in-house control was carried out customer-orientation as well as 1ISO 9001 and
ISO 22000 standards were taken into account; as well as the legal aspects. Legis-
lation plays an important role in the manufacture of hygienic and safe products;
which must be taken into account when planning the in-house control. The thesis
has followed the renewing process of standard ISO 9001 and handled standards’
development in general.

At the beginning of the thesis process changes to the Company were considered
as well as methods for achieving in-house control. The new structure of the in-
house control plan was based on four different functions: a quality handbook,
general in-house control of the factory, customer-specific in-house control and the
forms and documents.

The most important task of the thesis was to renew the form templates for one lig-
uid packaging line. The Company created updated versions of inter alia packaging
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and improved if necessary. On the liquid packaging line is packed a variety of
products from pasteurized hot liquid products to cold products. That is why the
measurements needed are very different. Monitoring of the weight of the package
is the same for all products but some products you may need to monitor, for ex-
ample, temperature. The updating of the forms had to take into account the diver-
sity of the products and their measurement needs.
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1 Johdanto

Laatu ja turvallisuus ovat elintarvikkeiden pakkauksessa kaiken perusta. Laatuun
ja turvallisuuteen voidaan vaikuttaa monella tavalla ja niitéd ohjaa myds lainsdadan-
t6. Lisdapua turvallisten tuotteiden valmistukseen ja pakkaukseen saadaan viela
erilaisista standardeista, kuten esimerkiksi 1ISO 9001 laadunhallintajarjestelma-
standardista seka ISO 22000 elintarviketurvallisuusstandardista. Laadun tarkeys
voidaan kiteyttaa Gustav Pauligin vuonna 1905 lausumin sanoin: "Sina paivana,
kun laadusta aletaan tinkia, voidaan tehtaan portit sulkea.” (Tarinoita Pauligilta,
[viitattu 16.3.2015]).

Opinnaytetyon tarkoituksena on ollut paivittda Yritys Oy:n (jllempana pelkka Yri-
tys) omavalvonta vastaamaan tdméan paivan tarpeita. Yritys toimii sopimuspakkaa-
jana ja -valmistajana, jonka asiakkaita ovat erikokoiset ja toimenkuvaltaan hyvin
erilaiset yritykset. Yrityksen tiloissa pakataan paasaantoisesti erilaisia nestemaisia
tuotteita, joista osa valmistetaan Yrityksen tiloissa ja osa tulee pakkausvalmiina

asiakkaalta.

Sopimuspakkausvalmistuksessa asiakkaat ovat erityisen tarkedssa roolissa. Asi-
akkaat taytyy pitaa tyytyvaisena seka laadulla etta hyvalla asiakaspalvelulla — nain
asiakasyhteisty0 jatkuu ja uusien asiakkaiden hankinta on helpompaa. Myds ISO
9001 ja ISO 22000 -standardit korostavat asiakaslahtoisyytta ja siksi ne tukevat
hyvin omavalvontasuunnitelman paivittamisen tavoitteita. Lisdksi yha useammat
toimijat odottavat yrityksien noudattavan myos kyseisia standardeja, mista syysta
standardien huomioiminen my6s omavalvonnassa saattaa antaa lisaarvoa yrityk-

selle.

Teoriaosuudessa on kasitelty omavalvontaan liittyvaa lainsaadantéd seka 1SO
9001 ja ISO 22000 -standardeja. Koska opinnaytetyon yhtena tarkeana osana on
ollut ISO 9001 -standardin uudistamisprosessin seuraaminen, on teoriaosuudessa
kasitelty myods melko laajasti standardin laatimista ja uudistamisprosessia yleisella
tasolla.

Opinnaytetyoprosessin aikana on keskitytty rakentamaan omavalvontasuunnitel-

man runko tehtaalle seka kehitetty yhden nesteannostelulinjan omavalvontaa, mita



on kuvattu taman tyén kokeellisessa osuudessa. Tyon edetessa huomattiin, etta
oli selkeampi keskittya vain yhteen linjaan kaikkien sijaan, koska kyseinen linja on
kaytossa monipuolisesti erilaisten tuotteiden pakkaamisessa ja antoi siksi riittavas-
ti haastetta opinnaytetydlle. Opinnaytetyoprosessin aikana nesteannostelulinjan
kaikki omavalvontalomakkeet péivitettiin useampaan kertaan ja testattiin kaytan-

ndssa, kunnes niiden todettiin olevan taman hetken tarpeisiin toimivia.

Opinnaytetyon lahteené on kaytetty enimméakseen Internetista 10ytyvia viranomais-
lahteitd seka muita asioihin perehtyneiden kirjoituksia niin kotimaasta kuin ulko-
mailta. Lainsdddannoén tiedot ja standardin uudistamisprosessi ovat materiaaliltaan
jatkuvasti muuttuvaa, mista syysta painetusta kirjallisuudesta loytyvat tiedot ovat

helposti jo valmiiksi vanhentunutta.

Opinnaytetyd on tehty paaosin kevaan 2015 aikana, jolloin on laadittu omavalvon-
tasuunnitelman uusi rakenne ja haettu materiaalia kirjallista osuutta varten. Opin-
naytetyoprosessin aikana 1SO 9001 -standardi on ehtinyt luonnosvaiheesta val-
miiksi julkaistuksi standardiksi, mutta opinnaytetydssa on standardin osalta keski-
tytty lahinn& luonnosvaiheen tietoihin.
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2 Elintarvikealaa saatelevat lait ja ohjeet

2.1 Elintarvikelait ja -asetukset

Elintarvikealan toimintaa sééatelevat seka Suomen ettd EU:n lainsaadant6. Kansal-
linen lainsdadantd pyrkii ottamaan huomioon Suomen erityispiirteet ja taydenta-
maan nain EU:n lainsaadantod. Tarkeimmaksi laiksi voidaan ajatella elintarvikela-
kia (23/2006), joka astui voimaan vuonna 2006 ja jota pdivitettin vuonna 2011
(352/2011). Sen tarkoituksena on varmistaa ja turvata elintarvikkeiden terveydelli-
nen ja yleinen laatu eri prosessivaiheessa, antaa kuluttajalle riittavat ja harhaan-
johtamattomat tiedot elintarvikkeista sek& pyrkia kehittamaan elintarvikealan toi-
mintaedellytyksia. Laissa huomioidaan my6s elintarvikkeiden jaljitettdvyys seka
elintarvikevalvonnan korkeatasoisuuden turvaaminen. (L 23.1.2006/23, 1.—3. luku,
18,78,98,168,19-208.))

Vuoden 2011 lakimuutoksessa suurin muutos koski elintarvikevalvontaa ja erityi-
sesti elintarvikehuoneistojen hyvaksymistd, jossa ennakkohyvaksymisesta siirryt-
tiin ilmoitusmenettelyyn. Kaytanndssa tama tarkoitti sitd, etta aikaisemmin omaval-
vontasuunnitelmat ja niiden muutokset taytyi hyvaksyttaa elintarvikevalvontaviran-
omaisella, mutta lakimuutoksen jalkeen ainoastaan elaimista saatavia elintarvik-
keita kasittelevat laitokset joutuvat hyvaksyttdmé&aédn omavalvontasuunnitelmansa
elintarvikevalvojalla. (Elintarvikelaki muuttuu — riskiperusteisuus korostuu elintarvi-
kevalvonnassa, 2011, L 8.4.2011/352, 2. Luku, 13-15 §8.)

EU:n yleinen elintarvikeasetus (178/2002) julkaistiin vuonna 2002 ja se saataa
yleiset vaatimukset elintarvikkeiden turvallisuudesta seké méaaérittelee myds toimi-
jan vastuun sellaisissa tilanteissa, missa on syyta epailla tuotteen turvallisuutta tai
tietoja. Turvallisuutta arvioitaessa on otettava huomioon paitsi soveltuvuus elintar-
vikkeelle  myods  esimerkiksi  pakkausmerkintétietojen  oikeellisuus. (A
28.1.2002/178, 10-12.)

MyOs EU:n yleisessa elintarvikehygienia-asetuksessa (852/2004) kasitellaéan ylei-
sid hygieniasdantoja elintarvikkeiden turvallisuuden varmistamiseksi. Yleinen elin-

tarvikehygienia-asetus maarittelee myds yhdeksi elintarviketurvallisuuden hallinta-
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keinoksi vaarojen analysoinnin ja kriittisten valvontapisteiden (HACCP-periaate)
kayton. (A 29.4.2004/852, 7.)

2.2 Omavalvonta

Omavalvonta vaaditaan kaikilta elintarvikkeiden parissa toimivilta yrityksilta elintar-
vikelain mukaisesti ja sita valvovat paikalliset terveysviranomaiset. Omavalvonnan
tarkoituksena on taata turvalliset tuotteet kuluttajille. Jotta omavalvontasuunnitel-
ma pystytddn luomaan, taytyy elintarvikealan yrityksella olla riittdvat tiedot kasitte-
lemastaan elintarvikkeesta, jonka perusteella se pystyy tunnistamaan ja hallitse-
maan mahdollisia terveysvaaroja seka muita riskeja. Omavalvonta sisaltaakin niin
elintarvikkeeseen ja sen kasittelyyn liittyvien riskien tunnistamista ja hallintaa kuin

suunnitelman poikkeaville tapahtumille.

Omavalvontasuunnitelman rakenne voidaan jakaa Eviran (Omavalvonnan raken-
ne, [Viitattu 28.9.2015]) mukaan neljaan osaan: tukijarjestelma, vaarojen tunnis-

taminen ja arviointi, hallintakeinojen maarittaminen seka HACCP-ohjelma.

Tukijarjestelman tarkoituksena on varmistaa, etta elintarviketurvallisuuden ja lain-
saadannon vaatimuksia noudatetaan. Tukijarjestelmaa laadittaessa taytyy ottaa
huomioon esimerkiksi tuotantolaitoksen rakenteelliset ominaisuudet, tuotantopro-
sessin vaiheet seké kaikki kaytetyt laitteistot ja pohtia néiden perusteella, millaisia
tukijarjestelmia tarvitaan. Tukijarjestelmassa on oltava merkittyn& hallintakeinot,
joilla turvallisuusvaatimukset tayttyvat seka tarvittaessa menettelytavat vaarojen
hallinnalle, kuten raja-arvot ja korjaavat toimenpiteet raja-arvojen ylittyessa. Tuki-
jarjestelmana voi olla esimerkiksi jaahdytettyjen tilojen lampdtilojen hallintajarjes-
telmd, jossa luodaan kylmatilalle lAmpdtilojen seuranta, maaritetaan raja-arvot,
joiden puitteissa lampdtilan on pysyttdva seka suunnitellaan toimenpiteet, mita
tehdaan, jos lampdtila ylittaa tai alittaa raja-arvot. (Omavalvonnan rakenne, [Viitat-
tu 28.9.2015].)

Vaarojen tunnistaminen ja arviointi tehd&dén jokaiselle toiminnalle, tuotteelle tai
tuoteryhmalle erikseen ja jokainen prosessin tydvaihe mietitdén elintarviketurvalli-

suuden kannalta erikseen. Samalla mietitdan, kuinka vakavia havaitut vaarat ovat
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ja kuinka todennékadista niiden toteutuminen on. Mikali vaaratekija todetaan merkit-
tavaksi, pyritdéan sille luomaan oma hallintakeino, jolla voidaan estda, poistaa tai
vahentaa vaaraa sellaiselle tasolle, josta siité ei ole enaa suurta haittaa. Hallinta-
keinoja voivat olla esimerkiksi riittdva kuumennus (pastoérointi) tai pH:n muutokset.
Hallintakeino voi sisaltyd esimerkiksi jo olemassa olevaan tukijarjestelmaan jos-
sain my6hemmassa vaiheessa, kuten raaka-aineiden mahdollisesti sisdltamien
taudinaiheuttajien poistaminen lopputuotetta kuumentamalla. (HACCP-jarjestelma,
periaatteet ja soveltaminen, 2008, 9-11.)

Kriittinen hallintapiste (CCP) on sellainen tuotantoprosessin vaihe, jonka vaaroja ei
pystytd hallitsemaan enaa prosessin myohemmassa vaiheessa. Téallainen vaara
voi olla esimerkiksi tuotteen huono sailyvyys pakkauksessa, mikali pH on lilan kor-
kea. Laskemalla pH:ta tuotteen valmistusvaiheessa saadaan tuote sailymaan pa-
remmin, jolloin pH:n lasku on kriittinen hallintapiste. Mikali prosessista |6ydetaan
kriittinen hallintapiste, taytyy prosessille laatia HACCP-periaatteen mukaiset me-
nettelytavat: vaarojen arviointi, kriittisten hallintapisteiden maarittely, kriittisten rajo-
jen maarittaminen, kriittisten hallintapisteiden seurantakaytantdjen laatiminen, kor-
jaavien toimenpiteiden maarittdminen, todentamiskaytantdjen laatiminen ja vali-
dointi seka asiakirjat ja tallenteet. (HACCP-jarjestelma, periaatteet ja soveltami-
nen, 2008, 11-18.)

2.3 Asiakasnakokulma lainsdadannossa

Lainsdadantd ei varsinaisesti maarittele asiakasta tai sidosryhmié tai niiden huo-
mioimista niin selkeasti kuin esimerkiksi standardit. Lainsdadannolla pyritddn kui-
tenkin varmistamaan, etta kuluttajille tarjotaan mahdollisimman turvallisia ja laa-
dukkaita elintarvikkeita (L 8.4.2011/352, § 7). Tasta voidaan ajatella, ettd asiakas
eli kuluttaja on tarkedssa roolissa myo6s lainsdadanndssa. Asiakasta ajatellaan
kuitenkin enemman lopputuotteen kannalta kuin ettd asiakkaan toiveet tai odotuk-

set otettaisiin huomioon valmistusvaiheessa.

Lainsdadannon tarkoituksena on turvata koko elintarvikeketjun turvallisuus toimi-
jalta toiselle. Elintarvikelain tarkoituksena on varmistaa elintarvikkeiden terveydel-

linen laatu ja turvallisuus asettamalla elintarvikkeille yleisia laatu- ja koostumus-
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vaatimuksia, jotka maaritelladn tarkemmin kauppa- ja teollisuusministerion asetuk-
sissa. Elintarvikelaki vaatii, ettd kaikki elintarvikkeista annettava tieto, kuten pak-
kausmerkinnat tai markkinointitekstit, tulee olla totuudenmukaista eikéd saa johtaa
kuluttajaa harhaan. Nain ollen esim. allergisoivat ainesosat on huomioitava pak-
kausmerkinnoissa eika terveysvaitteita saa esittda elintarvikkeesta ilman hyvaksyt-
tya ja tutkittua tietoa. Kuluttajan kannalta elintarvikelaki pyrkii suojelemaan mm.
terveysvaaroilta ja taloudellisilta tappioilta. (L 23.1.2006/23,1§,7 §, 9 8.)

Yleinen elintarvikeasetus saataa erityisesti ihmisten terveyden suojelua koskevista
perusteista sekd asettaa vaatimukset turvallisille elintarvikkeille. Toimijan on otet-
tava huomioon paitsi elintarvikkeen sen hetkinen syémakelpoisuus myos tuottei-
den mahdolliset toksiset tai muut terveyteen liittyvat vaikutukset, jotka voivat vai-
kuttaa pitkankin ajan jalkeen joko siirtymalla sukupolvelta toiselle tai toksisuuden
kasautumisella. Tata jokaisen toimijan vastuuta voidaan ajatella asiakasnakokul-
mana. Yleisen elintarvikeasetuksen tarkoituksena on myos kuluttajien etu ja suoje-
lu siten, ettei elintarvikkeita saa esimerkiksi vaarentaa tai kuluttajia johtaa harhaan
muilla tavoin. (A 28.1.2002/178, 6, 8-9.)
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3 Standardit

3.1 Yleistad standardeista

Standardit ovat menettelytapoja, jotka on luotu helpottamaan toistuvia toimintoja ja
yhdenmukaistamaan toimintatapoja naissa tilanteissa. Standardien avulla esimer-
kiksi tuotteista ja jarjestelmistd saadaan myods paremmin yhteensopivia seké tur-
vallisempia. Standardit ovat luonteeltaan vain suosituksia, joten niiden kaytt6 on

vapaaehtoista.

Standardit voivat olla joko kansallisesti tai kansainvalisesti hyvaksyttyja kirjallisia
julkaisuja. Mikali standardi on vahvistettu Suomen Standardisoimisliiton (SFS) toi-
mesta, on siina etuliite SFS. Eurooppalaisen standardin etuliitteend on EN ja se on
vahvistettu Euroopan standardisointikomiteassa eli CEN:ssa (European Commit-
tee for Standardization). Kansainvélisissa standardeissa on etuliite ISO ja ne ovat
vahvistettu kansainvélisessa standardisoimisjarjestossa eli 1ISO:ssa (International
Organization for Standardization). (Standardit ja standardisointi 2013, 12—-13.)

Standardeja on julkaistu kansainvalisen standardisoimisjarjestd 1SO:n toimesta yli
20 500 (Standards, [Viitattu 21.1.2016]). Suomen Standardisoimisliiton julkaisemia
voimassaolevia standardeja oli vuoden 2014 lopussa noin 25 000 (Suomen Stan-
dardisoimisliiton Vuosikertomus 2014, 12).

3.2 Standardisoimisjarjestot

Useimmilla mailla on omat standardisoimisjarjestonsa, minka lisaksi esimerkiksi eri
maanosilla voi olla omia jarjesttja. Standardisoimisjarjestot vastaavat standardien
laatimisesta ja niiden hyvaksymisesta. Kansainvalisesti laajin standardisoimisjar-
jestd on ISO. Se vastaa suurimmasta osasta standardeja pois lukien sahkdteknii-
kan ja telealan standardit. ISO:n jasenia ovat kansalliset standardijarjestot, joita

voi olla vain yksi jarjest6 maata kohden. (Standardit ja standardisointi 2013, 11.)

Euroopassa laajin standardisoimisjarjestd on CEN. Suomessa toimii useita toimi-

alayhteisgja, jotka ovat erikoistuneet tietylle toimialalle ja osallistuvat oman alansa
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standardien laadintaan ja kehitystyohon. Niiden keskusjarjesté on Standardisoi-
misliitto SFS ry, joka on seké ISO:n etta CEN:n jasen. (Standardit ja standardisoin-
ti 2013, 13, 22.)

SFS vastaa standardien kehitystydstd yhdessa muiden organisaatioiden kanssa
seka standardien vahvistamisesta ja julkaisemisesta. SFS voi vahvistaa ja julkais-
ta sekéd omia kansallisia standardeja ettd eurooppalaisia ja kansainvélisia standar-
deja. Sopimuksen mukaan kaikki eurooppalaiset standardit vahvistetaan sellaise-
naan kansallisiksi standardeiksi. Lisaksi suuri osa kansainvalisistd standardeista
vahvistetaan eurooppalaisiksi standardeiksi, mink& seurauksena ne taytyy vahvis-
taa myos kansallisiksi standardeiksi. SFS:n tehtavana on pitda ylla Suomen stan-
dardikokoelmaa ja huolehtia, etta siita |6ytyy kaikki sellaiset standardit, mitd Suo-
messa tarvitaan seka kaikki ne eurooppalaiset ja kansainvaliset standardit, jotka
on vahvistettava kansallisiksi standardeiksi. (Standardit ja standardisointi 2013,
22, 26)

3.3 ISO-standardin laatiminen ja muutosprosessi

Standardin laatiminen tai uudistaminen on monivaiheinen prosessi, joka kestda
yleensa 2-5 vuotta riippuen siitd, minkalainen aikataulu laatimiselle on sovittu.
Uudistusprosessin aikana laaditaan luonnos, joka viedaan lausuntokierrokselle eri
ammattilaisten luettavaksi ja kommentoitavaksi. Standardin laatiminen voidaan
pelkistetysti jakaa viiteen vaiheeseen, jotka on kuvattu taulukossa 1. (ISO-
standardien laadinta 2012 [viitattu 4.3.2015], Osallistu ja vaikuta - standardisointi-

tyon opas asiantuntijalle, 2013, 13)
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Taulukko 1. ISO-standardin laatimisen pelkistetty kuusivaiheinen prosessi

tyovaihe asiakirjan lyhenne ja selite
Aloitevaihe NWIP (New Work Item Proposal / tydkohde-ehdotus tai aloite)
Tydryhmavaihe WD (Working Dratft / tyéryhmé&luonnos)
Komiteavaihe CD (Committee Draft / komitealuonnos)
Lausuntovaihe DIS (Dratft International Standard / standardiehdotus)
Aanestysvaihe FDIS (Final Draft International Standard / lopullinen standar-
diehdotus)

Valmis standardi | ISO (International Standard / kansainvélinen standardi)

Jotta standardin laatiminen aloitettaisiin, taytyy saada ensin aloite uudesta stan-
dardista, joka voi tulla joko esimerkiksi ISO:n jasenilta tai yhteistydésuhteessa ole-
valta kansainvaliseltd jarjestolta. Aloitevaiheen tarkoituksena on varmistaa, etta
suunnitellulle standardille on olemassa tarve. Aloitevaiheen asiakirja on tyokohde-
ehdotus (NWIP), ja se voidaan tehda joko taysin uudesta standardista tai standar-
din muutosten yhteydessa. Jo julkaistun standardin uudistusvaiheessa tama vaihe
voidaan myds jattaa valiin ja siirtya suoraan seuraavaan vaiheeseen, joka on tyo-
ryhmavaihe. (Osallistu ja vaikuta - standardisointitydn opas asiantuntijalle, 2013,
14, Standards development [Viitattu 5.3.2015].)

Aloitevaiheessa tulee laatia projektisuunnitelma, josta taytyy kayda ilmi alustava
aikataulu ja projektipaallikkod, projektin toteutumismahdollisuudet sekd sovelta-
misala. Tybkohde-ehdotus voi sisaltdd myds ensimmaisen standardiluonnoksen.
Standardin laadinta tarvitsee my6s enemmiston aloitteen hyvaksymiseksi seka
lupauksen, etta vahintddn 4-5 jasenta osallistuu standardin laadintaan. Kun aloite
on hyvaksytty, se lisdtddn komitean tyélistalle ja tyéryhma (joko olemassa oleva tai
perustettava) ottaa tehtdvan tyon alle. (Osallistu ja vaikuta - standardisointityon
opas asiantuntijalle, 2013, 14-15, Standards development [Viitattu 5.3.2015].)

Aloitevaihetta saattaa joskus edeltaa esivaihe, jonka aikana selvitetddn mahdollis-
ta standardisoinnin kohdetta, joka ei ole viela valmis varsinaista standardin laadin-

taa varten. Talloin puhutaan esitytkohteesta (preliminary work item). Tallaisia esi-
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vaiheita voidaan kayttda hyvaksi myéhemmin, kun varsinaisen standardin laadinta

aloitetaan. (Osallistu ja vaikuta - standardisointitydn opas asiantuntijalle, 2013, 14)

Tyoéryhméluonnos voidaan laatia joko asiantuntijoiden alkuperaiskirjoitusten tai
aikaisimpien luonnosten perusteella ja sen Kkirjoittamiseen voivat osallistua esim.
projektipaallikdt. Standardin sisaltoén voi vaikuttaa eniten juuri tdssa vaiheessa,
silla myohemmat kéasittelyvaiheet ovat endé pienempaa korjailua ja muokkausta.
Tyoryhman tekema luonnos ja sen tekninen sisaltd hyvaksytetaan asiantuntijoilla,
jonka jalkeen luonnos siirtyy komiteavaiheeseen. Komitealuonnos lapikaydaan
asiantuntijoiden kanssa ja lopulta sen sisallosta aanestetéaéan, jotta luonnos paasisi
seuraavaan vaiheeseen. Asiakirjalle vaaditaan vahintddn kahden kolmasosan tuki
danestaneiden keskuudessa, jotta se hyvaksytdan. Hyvaksytyn aanestyksen jal-
keen standardiehdotus l&hetetddn kansainvaliselle lausuntakierrokselle, jonka ai-
kana erilaiset asiantuntijat lukevat standardiehdotuksen l&pi ja antavat siitd kom-
mentteja. Tassa vaiheessa on viela mahdollista vaikuttaa standardiehdotuksen
tekniseen sisaltoon. (Osallistu ja vaikuta - standardisointitydn opas asiantuntijalle,
2013, 15-16, Standards development [Viitattu 5.3.2015].)

Eurooppalaisen standardin laatiminen toteutetaan usein yhteistydssa kansainvali-
sen standardin kanssa, mikéa poistaa paallekkaista tyota. ISO ja CEN ovatkin sopi-
neet yhteistyosta ja kansainvalinen standardi voidaan vahvistaa samalla kertaa
myds eurooppalaiseksi standardiksi. Mikéli valmisteilla olevasta ISO-standardista
halutaan tehda my6s EN-standardi, on se yleenséa tassa vaiheessa lausunnolla
myo6s eurooppalaiseksi standardiksi. (Osallistu ja vaikuta - standardisointityon

opas asiantuntijalle, 2013, 18, 25)

Lausuntakierrokselta saadut kommentit kayd&an l&pi ja niiden perusteella tehdaan
lopullinen standardiehdotus, joka lahetetaan jasenmaihin aanestykseen. Standar-
diehdotuksen mennessa lapi aanestyksesta, julkaistaan se 1SO-standardina. Mika-
li standardi on ollut &anestyksessa mukana myo6s eurooppalaisena standardina,
julkaistaan se myds EN-ISO -standardina. (Osallistu ja vaikuta - standardisointi-

tyon opas asiantuntijalle, 2013, 16-18, 25)

ISO-standardien julkaiseminen kansallisena standardina ei ole pakollista, mutta

ISO:n jasenet voivat halutessaan vahvistaa ISO-standardeja kansallisiksi standar-
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deiksi sellaisenaan tai muokattuna. Jos 1SO-standardi vahvistetaan sellaisenaan
kansalliseksi standardiksi Suomessa, on sen tunnus muotoa SFS-1SO. Jos ISO-
standardi on samalla EN-standardi, on se vahvistettava CEN:n jAsenmaissa sellai-
senaan kansalliseksi standardiksi ja sen tunnus on esimerkiksi Suomessa SFS-EN
ISO. (Standardit ja standardisointi 2013, 12-13, 26.)

Kaaviossa 1 on kuvattuna standardin laatimisprosessi aloitteesta valmiiseen stan-
dardiin ja siihen liittyvat asiakirja- ja danestysvaiheet perustuen SFS:n Osallistu ja
vaikuta - standardisointity6én opas asiantuntijalle -julkaisuun.

>
A 4
AANESTYS-
VAIHE
A 4
lopullinen
standardiehdotus
v
KOMITEA-
VAIHE
Vv
tyoryhma-
luonnos

Standardit ovat kerrallaan voimassa korkeintaan viisi vuotta, jonka jalkeen niiden

Kaavio 1. Standardin laatimisprosessi.

LAUSUNTO-
VAIHE

Aloite uuteen
standardiin

tyokohde-
ehdotus

komitealuonnos

A

A

A
Coue D
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TYORYHMA-
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STANDARDI

tarpeellisuutta ja ajanmukaisuutta pohditaan. Mikali asiantuntijoilta ei tule muutos-
toiveita, vahvistetaan standardi voimassaolevaksi uudelleen viideksi vuodeksi. Jos
taas muutostarpeita 16ytyy, kaynnistetdan standardin uudistaminen. Standardi voi-
daan myos kumota, jos sille ei ole enaa tarvetta. (Osallistu ja vaikuta - standar-

disointitybn opas asiantuntijalle, 2013, 17.)
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3.4 Standardi ISO 9001 ja sen tulevat muutokset

ISO 9001 on laadunhallintaan liittyva standardi, jonka sisalton& ovat laadunhallin-
tajarjestelmat ja vaatimukset. Ensimmainen ISO 9001 -standardi julkaistiin vuonna
1987, minka jalkeen siita on julkaistu kolme uutta versiota (1994, 2000, 2008).
Standardin neljas uudistusprosessi aloitettiin vuonna 2012 ja tassa opinnaytetyds-
sa on seurattu uudistusprosessin loppuvaihetta vuoden 2015 alusta lahtien. Nel-
jdnnen version viimeinen luonnosvaihe valmistui heindkuussa 2015 ja se hyvak-
syttin  danestyksessd lopulliseksi standardiksi. Uudistettu standardi SO
9001:2015 julkaistiin syyskuussa 2015 ja suomenkielinen SFS-EN ISO 9001 mar-
raskuussa 2015. (ISO 9001 Quality Management Systems. [Viitattu 28.9.2015],
Uudistettu ISO 9001:2015. [Viitattu 8.1.2016].)

Bureau Veritas Sertifioinnin varapaajohtaja Etienne Casalin on kuvaillut uudistusta
nain: "Uusi versio ottaa huomioon loppuasiakkaiden nykyiset ja tulevat laatuodo-
tukset lapi koko toimitusketjujen seka parantaa laatujohtamisjarjestelmien vaikut-
tavuutta ja arvoa kaikissa organisaatioissa.” (ISO 9001 uudistus on edennyt DIS-
vaiheeseen. [Viitattu 10.3.2015]). Uudistetussa versiossa korostetaan mm. asia-
kaslahtoisyytta ja riskien hallintaa. Uuden version rakenne on muutettu vastaa-
maan hallintajarjestelmastandardien yhteista rakennetta, jolloin standardien integ-
rointi muiden standardien seka yrityksen kaytantojen kanssa on helpompaa. Taméa
ISO:n kayttdoon ottama yhteinen rakenne on nimeltddn Annex SL ja sita kaytetaan
jatkossa rakenteena kaikissa uusissa ja uudistettavissa hallintastandardeissa.
(ISO 9000 -sarjan uudistus - Mika muuttuu? [Viitattu 9.3.2015], Tangen & Warris
2012, Salo 2014, 6, 10.)

Uudistettu 1ISO 9001 -standardi listaa yhdeksi laadunhallinnan periaatteeksi asia-
kaskeskeisyyden (SFS-EN ISO 9001, 6). Tama voidaan ajatella niin, ettd asiakas
on yha suuremmassa roolissa myds laadunhallinnassa. Uudistetussa versiossa
painotetaan myds tunnistamaan organisaation toimintaympariston sidosryhmat ja
ymmartamaan seké& ottamaan huomioon heidankin tarpeet ja odotukset. Sidos-
ryhmiin voivat kuulua suoranaisten asiakkaiden ja heidan tuotteita kohtaan osoit-
tamien odotusten lisédksi my6s esimerkiksi viranomaiset, joilla on erilaiset odotuk-

set kuin varsinaisilla asiakkailla. (ISO 9000 -sarjan uudistus - Mik& muuttuu? [Vii-
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tattu 9.3.2015], ISO 9001 uudistus on edennyt DIS-vaiheeseen. [Viitattu
10.3.2015], SFS-EN ISO 9001, 11, Salo 2014, 17, Moisio 2013.)

Uudistetussa versiossa pyritddn korostamaan lisaarvon tuottamista eli siin& tavoi-
tellaan organisaation ja sen asiakkaiden tuloksen parantamista. Johtajien on si-
touduttava asiakaskeskeisyyteen ja varmistettava, ettd asiakkaiden, lakien ja vi-
ranomaisten vaatimuksen on selvitetty ja niitd myds noudatetaan jatkuvasti. Myds
palautteiden huomioiminen seka asiakkailta ettd kaikilta sidosryhmiltd on mukana
uudistuksessa. Asiakastyytyvaisyyteen liittyvéat asiat taytyy olla selvitetty ja tarkoi-
tuksena on asiakastyytyvaisyyden lisaantyminen seka yllapito ja jatkuva paranta-
minen. Myds mahdollisuuksia asiakastyytyvaisyyden paranemiseen taytyy miettia
jatkuvasti esimerkiksi riskien ja mahdollisuuksien kautta. N&in ollen asiakkaan tar-
keys tulee sailymaan tarkeimpana painopisteena myods uudistetussa versiossa.
(ISO 9000 -sarjan uudistus - Mik& muuttuu? [Viitattu 9.3.2015], ISO 9001 uudistus
on edennyt DIS-vaiheeseen. [Viitattu 10.3.2015], SFS-EN ISO 9001, 11, 13, Salo
2014, 23, 25, Moisio 2013.)

Viestintd sidosryhmien kanssa on otettava huomioon laatupolitikassa ja sen lisak-
si on paatettava viestintdkanavat, -ajat ja viestinnan eri osapuolet. Viestintdan asi-
akkaan kanssa on myods olemassa vaatimukset, jotka maarittelevat viestinnan
asiakokonaisuudet. Naitd ovat esimerkiksi tuotteisiin ja palveluihin liittyvan tiedon
kulku tai asiakaspalautteen kasittely. Myds dokumentointia on helpotettu yksinker-
taistamalla menettelyjen vaatimuksia, jolloin dokumenttien tyyppi ei ole niin tarkasti
rajattu ja maaritetty. (ISO 9000 -sarjan uudistus - Mikd muuttuu? [Viitattu
9.3.2015], 1SO 9001 uudistus on edennyt DIS-vaiheeseen. [Viitattu 10.3.2015],
SFS-EN ISO 9001, 14, 18, 20, Moisio 2013.)

3.5 Standardi ISO 22000

ISO 22000 on elintarviketurvallisuusstandardi, jota voivat kayttaa koko elintarvike-
ketjun toimijat. Standardi toimii siis sek& pienilla etté isoilla organisaatioilla ja sita
voidaan soveltaa kaikkiin elintarvikeketjun osiin niin alkutuotannossa kuin elintar-
vikkeiden jatkojalostuksessa. ISO 22000 -standardi tuo esille johdon vastuun seka

elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmén rakentamisen. Turvallisten elintarvik-
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keiden valmistamisen lahtékohdat ovat hyvassa riskien tunnistamisessa ja vaara-
analyysien avulla tehtavassa riskien minimoimisessa. Erilaiset tukiohjelmat autta-
vat saavuttamaan tuoteturvallisuutta. 1ISO 22000 -standardissa korostetaan myos
viestintaa ja asiakkaan huomioimista. (SFS-EN ISO 22000, 12, 18-20, 28-30, 36—
38, Lampinen 2007, 28-29.)

ISO 22000 -standardi antaa rungon organisaation elintarviketurvallisuuden hallin-
tajarjestelmalle. Standardi maarittelee yleiset vaatimukset elintarviketurvallisuuden
hallintajarjestelmalle sek& dokumentoinnille. Standardi ohjeistaa, miten jarjestel-
maa tulee kehittda ja yllapitaad koko ajan tarpeen mukaan ja tavoitteet ja menette-
lytavat tulee dokumentoida huolellisesti. Tallenteiden tulee tukea elintarviketurval-
lisuuden hallintajarjestelmaa ja ne taytyy sailyttaa huolellisesti. Standardi odottaa
johdolta sitoutumista hallintajarjestelmén kehittdmiseen ja sen yllapitamiseen seka
elintarviketurvallisuusjarjestelman luomiseen. Tahén kuuluvat mm. elintarviketur-
vallisuusryhman nimittaminen ja vastuiden ja valtuuksien jakaminen tehokkaan
toiminnan luomiseksi. Johdon tehtavan&d on myds laatia suunnitelma hatatilantei-
den varalle. (SFS-EN I1SO 22000, s. 18-22, 26.)

Viestintd jaetaan standardissa kahteen osaan: siséiseen ja ulkoiseen viestintaan.
Ulkoisella viestinnalla ymmarretdan yhteydenpitoa niin asiakkaiden ja sidosryhmi-
en kuin valvontaviranomaistenkin kanssa. Standardi ohjeistaa jatkuvaan viestinta-
keinojen yllapitamiseen ja siina korostetaan erityisesti asiakaspalautteen kasitte-
lya. Organisaation sisdisella viestinnalla pyritaan tavoittamaan henkilostd tehok-
kaalla tavalla elintarviketurvallisuuteen vaikuttavissa asioissa. Liséksi se toimii no-
peana tiedotuskanavana elintarviketurvallisuusrynmaélle, kun esimerkiksi proses-
sissa tai lainsdddannéssa tapahtuu muutoksia. (SFS-EN ISO 22000, s. 24-26.)

Saanndllisesti pidettavissa johdon katselmuksissa arvioidaan organisaation elin-
tarviketurvallisuuden hallintajarjestelman soveltuvuus ja tehokkuus seka sen pa-
rannusmahdollisuudet ja muutostarpeet. Johdon on myds huomioitava, ettd orga-
nisaatiolla on riittdvat resurssit niin hallintajarjestelmén yllapitoon kuin tyéntekoon
patevien tyontekijoiden, onnistuneen tydymparistén ja infrastruktuurin avulla.
(SFS-EN ISO 22000, 26-28.)
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Turvallisten tuotteiden valmistamiseen standardi antaa muutamia hallintakeinoja,
joiden avulla voidaan ehkaistad tai poistaa elintarviketurvallisuuteen kohdistuvia
vaaroja tai joiden avulla saadaan riskit laskemaan hyvaksyttavalle tasolle. Tukioh-
jelmat, joilla pyritaan yllapitamaan riittdvaa hygieniatasoa, ja joita ovat esimerkiksi
puhtaanapito tai henkiléston hygienia, ovat tarkea lisa tuoteturvallisuudelle. Sen
lisdksi saattavat tulla tarpeeseen myds erityiset tukiohjelmat, joilla tarkoitetaan sel-
laisia tukiohjelmia, jotka on vaara-analyysissé tunnistettu olennaisen tarkeaksi.
(SFS-EN ISO 22000, 28-30, 38.)

Vaara-analyysin sekda HACCP-suunnitelman tekeminen ovat ehka tarkeimmat
standardin vaatimat toimenpiteet tuoteturvallisuuden takaamiseksi. Myds proses-
sivaiheiden ja niiden hallintakeinojen miettiminen on tarkeaa tuoteturvallisuudelle,
silla ne antavat oman lisdnsé tuoteturvallisuuden kokonaiskuvaan. (SFS-EN 1SO
22000, 36-38.)

ISO 22000 -standardi vaatii myds suunnitelmallisuutta poikkeamien hallintaan se-
k& selkeat ohjeet tuoteturvallisuusepailyihin ja takaisinvetoihin. Jotta elintarviketur-
vallisuuden hallintajarjestelma olisi toimiva, vaatii se jatkuvaa parantamista. Hallin-
tajarjestelman eri osien toimivuutta tulisi tarkastella mm. sisaisella auditoinnilla,
jonka avulla voidaan esimerkiksi selvittdd, onko jarjestelmaa noudatettu ja paivitet-
ty asianmukaisella tavalla. (SFS-EN 1SO 22000, 42—-46, 50-52.)

3.6 Asiakasnakokulma standardeissa

Seka ISO 9001 ettd 1ISO 22000 -standardit nostavat asiakkaan tarkeéksi osaksi
toimintaa. Erityisesti uudistettu 1SO 9001 -standardi korostaa asiakaslahtdisyytta

seka sidosryhmien huomioimisen tarkeytta.

ISO 22000 -standardi ei korosta samalla tavalla sidosryhmien tunnistamista kuin
uudistunut 1ISO 9001 -standardi, mutta mainitsee kylla muitakin ryhmia kuin varsi-
naiset asiakkaat tai kuluttajat. ISO 22000 -standardin yhtena osa-alueena on vies-
tintd ja erityisesti ulkoinen viestintd, mika korostaa asiakkaan kanssa kaytavan
yhteydenpidon tarkeytta. Ulkoista viestintdé voivat olla esimerkiksi suoraan tuot-

teeseen liittyvat tiedot, kuten sailytysolosuhteet tai tuotteen koostumustiedot, joista
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tiedotetaan asiakkaille. Ehk& tarkein ulkoisen viestinnan osa on kuitenkin asiakas-
palautteen kasittely ja huomioiminen, jotka ovat myds osa standardin vaatimuksia.
(SFS-EN ISO 22000, 24-26.)

Kuten jo aikaisemmin kohdassa 3.4 on mainittu, ISO 9001 -standardissa ei huomi-
oida pelkastaan asiakkaan tyytyvaisyytta lopputulokseen. Standardi vaatii otta-
maan asiakkaan ndkdkulman tuotteiden ja palvelujen vaatimusten tayttdmiseen ja
miettimaan niitd asiakkaan kannalta. 1ISO 9001 -standardi korostaa tunnistamaan
myds kaikki sidosryhmat ja vaatii selvittdmaan sidosryhmien tarpeet ja odotukset

seka ottamaan ne huomioon toiminnassaan. (SFS-EN 1SO 9001, 11.)
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4 Omavalvontasuunnitelman paivittaminen

4.1 Muutostarpeet

Asiakasyrityksen kaytéssa oleva omavalvontasuunnitelma oli raskas ja vaikeasti
yllapidettavissd, minkd vuoksi omavalvonta haluttiin uudistaa taysin. Lisaksi halut-
tiin ottaa huomioon ISO 22000 -standardi sek& uusiutuvan ISO 9001 -standardin

muutokset.

Omavalvonnan paivittdmiseen liittyvid asioita pohdittiin yhdessa yrityksen laatu-
paallikdon ja -asiantuntijan kanssa, minka lisdksi kuunneltin myods tehtaalla tyds-
kentelevia ja heidan muutostoiveitaan. Omavalvonnasta haluttiin erityisesti toimiva

ja yksinkertainen, joka taipuu helposti erilaisiin tarpeisiin tuotteesta rijppumatta.

Uudistuksessa tarkeimmaksi asiaksi nousi helpompi paivitettavyys ja kaytettavyys
seka yrityksen ja asiakkaiden omavalvontasuunnitelmien eriyttaminen omiksi osi-
oikseen. Nykyisessa omavalvontasuunnitelmassa asiakkaiden tuotekuvaukset ja
prosessikaaviot olivat osana Yrityksen omaa omavalvontasuunnitelmaa, minka
vuoksi omavalvontasuunnitelman esittely uusille tai nykyisille asiakkaille oli hanka-
laa ilman, ettd muiden asiakkaiden nimet eivat olisi tulleet esille sisallysluettelossa
tai muualla. Myds lomakepohjat oli tehty useimmiten asiakas- tai tuotekohtaisesti,
jolloin uuden tuotteen kohdalla jouduttiin tekemaan aina uudet lomakkeet.

4.2 |ISO 22000 -standardin huomioiminen

Elintarviketurvallisuuteen vaikuttavaa 1SO 22000 -standardin kayttoa vaatii yha
useampi kaupan alan toimija. Siksi asiakasyrityskin haluaa soveltaa standardia
seka tuoda standardin vaatiman rakenteen omavalvontasuunnitelmaansa, vaikka
sitd ei olekaan tarkoitus akkreditoida ainakaan tassa vaiheessa kyseisen standar-
din suhteen. Standardin huomioiminen helpottaa myds paivitetyn omavalvonnan
suunnittelua, silla siitd saatava rakenne auttaa laatimaan laatukasikirjaosion run-

gon.
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4.3 Yleinen tehdaskohtainen omavalvonta

Yrityksen kaytdssa oleva omavalvonta piti sisélladn myds Yrityksen eri toimialuei-
den omavalvonnan, jotka eivat varsinaisesti kuuluneet tehtaan sopimuspakkaami-
sen ja -valmistamisen omavalvonnan piiriin. T&ma aiheutti sekaannusta ja teki péai-
vitettavyydestéa vaikeaa, koska omavalvonnan paivitysvastuu oli yhdella henkildlla
ja paivittaminen olisi vaatinut kaikkien toimialueiden hyvan tuntemisen. Lisaksi
muidenkin toimialueiden omavalvonnassa noudatettiin tiukkoja tehtaalle asetettuja

rajoja, vaikka joidenkin toimialueiden omavalvonta olisi voinut olla keveampaa.

Opinnaytetyoprosessin tarkoituksena oli rakentaa uusi yleinen tehdaskohtainen
omavalvonta, joka keskittyisi vain tehtaan toimintaan ja pitéisi sisallaan kaikki ISO
22000 -standardin seka lainsaadannon vaatimat asiat. Omavalvontasuunnitelmaa
haluttiinkin keventda ja jarjestella uudelleen helposti paivitettavaksi ja kayttoon

paremmin soveltuvaksi kokonaisuudeksi.

4.4 Asiakaskohtainen omavalvonta

Kaytossd olevassa omavalvontasuunnitelmassa asiakkaiden prosessikaaviot ja
naytteidenottosuunnitelmat olivat osa koko yhteistd omavalvontaa. Jokaisella asi-
akkaalla oli kuitenkin my6s omat kansionsa, joista l6ytyvét kaikki yhteystiedot ja
tyo-ohjeet. Ajatuksena olikin rakentaa erillinen asiakaskohtainen omavalvonta,
jossa olisi kayty lapi asiakasyrityksen kanssa kunkin tuotteen pakkauksen omaval-
vontatarpeet. Taman lisdksi asiakaskohtaisesti mietittaisiin kaikki muu oleellinen

lisatieto, mité tarvitaan tuotteiden hygieeniseen valmistamiseen tai pakkaamiseen.

Asiakaskohtaista omavalvontaa kehitettéisiin siis aikaisemmasta asiakasmappi-
kaytannosta lisaamalla kaikki asiakasta koskevat tiedot omaan asiakaskohtaiseen
omavalvontaan. Asiakaskohtaiseen omavalvontaan siirtyminen véahentaisi myos
riskia siita, ettd asiakkaat ndkevat toistensa tietoja, koska tehdaskohtaisessa oma-

valvontasuunnitelmassa olisi asiat kerrottu vain yleisella tasolla.
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5 Tyon tulokset

5.1 Omavalvontasuunnitelman rakenne

Omavalvonnan rakenne paivitettiin vastaamaan Yrityksen tarpeita. Omavalvonta
jaettiin neljddn osaan eri toimintojen mukaan: laatukasikirja, yleinen tehdaskohtai-
nen omavalvonta, asiakaskohtainen omavalvonta sekd lomakkeet ja liitteet. En-
simmaiseen osioon kerattiin laatukasikirja, johon otettiin mukaan standardien vaa-
timukset ja jossa korostettiin asiakasndkokulmaa. Varsinaisen laatukasikirjan ra-
kentaminen jai kuitenkin yrityksen muiden henkildiden vastuulle, silla tyén tarkoi-

tuksena oli keskittya pelk&std&dn omavalvonnan péaivittdmiseen.

Toiseen osioon koottiin yrityksen tehtaan omavalvontasuunnitelma yleisella tasol-
la. Osioon laadittin mm. jaljitettavyys, tukiohjelmat, yleiset hygieniaohjeet, yleiset
naytteidenottosuunnitelmat seka linjojen mahdolliset prosessikaaviot yleisella ta-
solla. Osion on tarkoitus olla mahdollisimman yksinkertainen ja selke&, jota voi
helposti paivittdd. Tehtaan omavalvontasuunnitelman tulee kuitenkin sisaltda kaik-
ki tarpeellinen tieto, jotta sita voi esitelld helposti nykyisille ja mahdollisille tuleville

asiakkaille.

Tarkein muutos kahden ensimmaisen osion kohdalla on se, ettd omavalvontaa
pyrittiin miettimaan asiakkaan kannalta, mita mahdollinen asiakas haluaa. Taman
vuoksi erityisesti viestintd ja asiakaspalautteiden keradminen on tarkeaa, jotka

|6ytyvatkin omina osioinaan omavalvonnasta.

Kolmas osio on yrityksen asiakaskohtainen omavalvonta, johon kootaan asiakkait-
tain kaikki tarpeelliset tiedot. Osiota on helppo paivittdd, kun uusia asiakkaita saa-
daan tai jos tuotteisiin tulee muutoksia. Jokaisen asiakkaan kanssa kaydaan lapi,
mitd heiddn omavalvontaansa kuuluu: naytteidenottosuunnitelmat seka muut tar-
vittavat tiedot. Liséksi jokaiselle asiakkaalle taytetdan oma asiakastietolomake ja
tuotekortti. Asiakastietolomakkeelle kirjataan asiakkaan yhteystiedot seka kaikki
muu olennainen tieto asiakkaaseen liittyen. Tuotekortilta taas 16ytyvét tuotekohtai-
sesti kaikki tarkeat tiedot, esimerkiksi raaka-ainetiedot ja pakkauksia koskevat tie-

dot, kuten pakkauskoot ja lavausohjeet. Liséksi kaikki materiaali- ja pakkaustarvi-
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ketiedot 16ytyvat asiakaskohtaisesta osiosta seka mahdolliset reseptit, mikali tuote

valmistetaan Yrityksen tiloissa eika tule pakkausvalmiina.

Neljantena osiona on lomakkeiden ja liitteiden osio, josta l6ytyvat kaikki uudistetut
pohjat erilaisista valmistusraporteista ja naytteenottopohjista pakkausraportteihin.
Liséksi mahdolliset tayttbohjeet ja yleiset linjan ohjeet, kuten pesuohjeet, [6ytyvat

tasta osiosta.

5.2 Lomakepohjien uudistus

Omavalvonnan kirjaamiseen liittyvat lomakepohjat pyrittiin  paivittAmaan taman
hetken tarpeisiin. Uusista tuotantopdaivakirjapohjista ja pakkausraporteista haluttiin
yksinkertaisia ja selkedlinjaisia, joista I6ytyisi kaikki oleellinen tieto. Aikaisemmat
lomakkeet olivat myds sekavia nimityksiltdan, koska niissa ei ollut johdonmukai-
suutta vaan kaikille asiakkaille oli olemassa omat pohjat vahan eri nimilla. Uudis-
tamisessa keskityttiin ainoastaan yhden nesteannostelulinjan lomakepohjiin, koska
pelkastaan yhdella linjalla pystytaan pakkaamaan hyvin erilaisia tuotteita ja se tuo

jo omat haasteensa lomakepohjien suunnitteluun.

Uudistaminen aloitettiin miettimalla, mita hyvaa vanhoissa pohjissa oli ja mita uutta
niihin tarvittaisiin. Kaikki tarvittavat asiat listattiin ylos ja sen jalkeen aloitettiin poh-
dinta, montako erilaista lomakepohjaa taytyy olla. Alkuperaisena tavoitteena oli,
ettd kaikki tarvittava tieto pystyttaisiin kijaamaan yhdelle lomakkeelle. TAma osoit-
tautui kuitenkin toimimattomaksi, silla kirjattavia asioita on paljon eivatk&d ne mah-
tuisi yhdelle paperiarkille. Sen vuoksi palattiin aikaisemminkin kaytossa olleeseen
kahden lomakkeen kaytantoon, joka antoi paremman mahdollisuuden kirjata kaikki
tarvittavat asiat yloés. Nesteannostelulinjalla oli jo aikaisemmin kaytdssa lomake-
pohjia nimilla tuotantopaivakirjalomake, painontarkkailu ja valmistusraportti seka
pakkausraportti, joiden pohjalta lomakkeiden nimiksi tulivat valmistusraportti ja
pakkausraportti. Niiden rinnalle muokattiin myo6s tuotekehityksessa kaytdssa oleva

reseptipohja, jota pystytdan hyddyntaméaan myads tuotannon puolella.
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5.2.1 Erilaiset tarpeet mittauksissa

Nesteannostelulinjalla pakataan erilaisia tuotteita, joista osa pastdroidaan ja osa
pakataan kylmana tai huoneenlampoisena. Tuotteen lampoda on tarpeen seurata
jarjestelmallisesti, mikali tuote pakataan pastoroinnin jalkeen tai tuotteen taytyy
pysya kylména koko pakkauksen ajan. Talloin lomakkeelta on loydyttava selkea
paikka, kuinka usein lampdtila mitataan ja minne se kirjataan ylos. Valmistusra-
porttipohjasta pyrittiin luomaan mahdollisimman selkeda ja sellainen, mistéa on help-
po poistaa tarpeettomia osa-alueita tai mihin asiakaskohtaisesti taytyy lisata jotain

uutta seurattavaa.

Pakkausraportteihin toivottiin selkeyttd, mita tietoja taytyy ottaa ylos jaljitettavyytta
varten, kuten esimerkiksi raaka-aineiden ja pakkausmateriaalien eratunnisteet, ja
selkeda paikkaa naille tiedoille. Toiveet pyrittin ottamaan huomioon ja luotiin lo-

makepohjat, joista on helppo lisata tai poistaa tietoja asiakkaan tarpeen mukaan.

5.2.2 Valmistusraportti ja pakkausraportti

Yrityksella oli aikaisemmin kaytossaan useita erilaisia versioita lomakepohijista,
joissa oli pienid eroavaisuuksia ja parannuksia aikaisempiin versioihin. Ensimmai-
set versiot olivat suoraan asiakaskohtaisia lomakepohjia, joten jokaiselle asiak-

kaalle oli omat pohjansa.

Yrityksen aikaisemmat lomakepohjat oli nimetty pakkausraportiksi sekd painon-
tarkkailu ja valmistusraportiksi (vanhemmissa versioissa tuotantopaivakirjaloma-
ke). Liitteesta 1 16ytyy pakkausraportti, jota on kaytetty opinnaytetyén uudistamis-
prosessissa pakkausraportin pohjana seka liitteesta 2 painontarkkailu ja valmistus-

raportti, jota on kaytetty valmistusraportin pohjana.

Pakkausraporttiin (liite 1) kirjattiin 1ahinné itse pakkaukseen liittyvia asioita, kuten
lavojen tayttymisajat, pullojen ja korkkien tunnisteet seka tuotteiden pakkausmaa-
rat. Lomakkeelta |6ytyivat myds vaakojen kalibroinnin tarkistus -sarake seké raa-

ka-aineiden eratunnisteita varten omat sarakkeet.
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Painontarkkailu ja valmistusraporttiin (lite 2) kirjattiin ylés pullojen painot seké pas-
toroinnin ja tuotteen lampotilat tietyin valiajoin. Liséksi siihen kirjattiin ylos nayt-
teenottoon ja linjan puhtauteen liittyvia asioita sek& pakkausmaaria, joista osa oli
samoja asioita kuin pakkausraportillekin kirjataan, joten raporteilta |0ytyi useita

paallekkaisyyksia.

Lomakepohjien uudistuksessa on mietitty, miten eri tiedot ovat parhaiten saatavilla
ja mita tietoja missakin lomakkeessa kaivataan. Lomakkeiden testauksella tuotan-
nossa saatiin aina tarkeaa tietoa siita, mita kannattaa muuttaa ja mita turhia tietoja

lomakkeella on tai mita tarvitsee lisata.

Painontarkkailu ja valmistusraportti (liite 2) oli yleisesti kaytéssa ajoraporttina ja
sen pohjalta alettiin suunnitella uutta valmistusraporttia. Ensimmainen versio (liite
3) mukaili aika pitkalti aikaisempaa raporttia, ainoastaan tuotteiden pakkausmaaréat
poistettiin lomakkeelta ja pH:n ja sokeripitoisuuden eli BRIX:n mittaukselle seka
alussa ettd lopussa tuli oma paikkansa. Lisaksi tarkennettiin ohjeistusta pullojen

punnitukseen ja lampdtilojen merkitsemiseen.

Lomakkeen ongelmaksi muodostui se, ettd mikali jotain huomioita tai muutoksia
tehtiin ajon aikana, niille ei 16ytynyt mitddn sopivaa paikkaa. Talléin huomiot ja
muutokset esim. ajoasetuksissa jaivat helposti kirjaamatta eika niiden mahdollista
vaikutusta lopputuotteeseen pystytty huomaamaan. Tasta johtuen seuraava val-
mistusraporttiversio (lite 4) suunniteltiin uudesta nékdkulmasta, jossa oli tilaa mer-
kita kaikki huomiot ja muutokset kellonaikoineen. Aikaisemmin painontarkkailulo-
makkeelle oli merkitty pullojen painojen seka lampdtilan mittaajana toimineen pak-
kaajan nimikirjaimet, mutta versiossa 2 (lite 4) tasta kaytannosta luovuttiin, koska

sille ei nahty tarvetta.

Ensimmainen versio pakkausraportista (lite 5) mukaili hyvin paljon aikaisemmin
kaytdssa ollutta versiota. Muutoksia tehtiin 1ahinnd ulkoasuun selkeyttamalla esi-
merkiksi raaka-aineiden eratunnisteiden merkitsemista ja lisdamalla asiakas- ja
tuotetietoja varten omat kohtansa. Myos pakkausméaarien merkitseminen siirrettiin
valmistusraportilta pakkausraportille. Pakkausraportille jai edelleen sekalainen tie-
to tukkulaatikoiden ja pullojen kayttémaarista, koska varastokirjanpitoa varten loo-

gisin paikka oli siséllyttaa se pakkausraporttiin.
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Valmistusraportin toista versiota (liite 4) testattiin tuotannossa useamman kuukau-
den ajan yhdessa uuden pakkausraportin (lite 5) kanssa. Lomakkeet olivat melko
toimivat, mutta lomakkeilla oli paallekkaisyyksia, kuten linjan puhtauden seuranta,
sdilyvyysaika ja parasta ennen -paivays seka aloitus- ja lopetusajat. Tama aiheutti
helposti sekaannusta ja vélilla jopa turhautumista, joten lomakkeista laadittiin viela

uudet versiot, joissa ndméa paallekkaisyydet pyrittiin poistamaan.

Viimeisimmasta pakkausraportin versiosta (versio 2, liite 6) pyrittin saamaan loo-
ginen ja keskittamaéan vain pakkaukseen liittyvéat asiat samalle lomakkeelle. Kaikki
turha poistettiin, kuten pullojen ja laatikoiden pakkausmaarat lavalla, koska samat
tiedot l0ytyvat jo asiakkaan tuotekortista. Valmistusraportin 3 versioon (lite 7) ei
tullut muita muutoksia kuin pakkausraportilta 16ytyva pakkauksen aloitus- ja lope-

tusaika poistettiin, jolloin kaikki paéallekkaisyydet saatiin poistettua.

5.2.3 Reseptipohja

Reseptipohja on vahaisemmalla kaytolla tuotannon puolella, koska suurin osa pa-
kattavista tuotteista tulee valmiina eik& vaadi valmistusta ennen pakkausta. Valilla
tuotteet kuitenkin valmistetaan alusta asti ennen pakkausta, jolloin jaljitettavyytta
varten tarvittavat eratunnisteet ja muut tarkeat tiedot vievat paljon tilaa eika perus-
raporttipohjissa ole riittdvasti ylimaaraista tilaa eréatunnisteiden merkitsemiseksi
jokaiselle raaka-aineelle. Tata varten luotiin reseptipohja (liite 8), jossa jokaiselle
raaka-aineelle on oma sarakkeensa eratunnisteita varten. Kun erdtunnisteiden
sarake on suoraan raaka-ainekohtaisesti reseptissa, pienenee riski unohtaa ottaa
jonkin raaka-aineen tiedot ylos. Se myo6s helpottaa tietojen kirjoittamista, kun ei

tarvitse miettia, mihin kohtaan tietoja kirjataan, kun selkedé paikkaa ei ole.
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6 TyoOn tulosten pohdinta

Lomakepohjien paivitys muistuttaa paljon standardien uudistamista: tehdaan eh-
dotuksia, jotka testataan kaytdnnossa (standardien danestysvaihe) ja tehdaan tar-
vittavat muutokset, jonka jalkeen taas testataan kaytannodssa. Lomakepohjien uu-
distaminen on jatkuvaa tyota: koskaan ei tule taydellisesti valmista, vaan koko ajan
pyritddn parantamaan tulosta. Tyon aikana tama tuli huomattua konkreettisesti,
silla eri lomakepohijia testattiin useamman kuukauden ajan kaytannodssa tuotanto-
linjalla, ja useimmiten lomakkeisiin 16ytyi jotain parannettavaa. Nyt laaditut loma-
kepohjat muuttuvat varmasti kaytdssa, kun taas huomataan tarvittavia parannuk-

sia.

Tulevaisuudessa on tulossa yksi selkea uudistus, kun lomakepohjat siirretdén
sahkaisiksi ja tiedot kirjataan sahkoisesti reaaliajassa. Tall6in lomakkeita joudu-
taan taas miettimdan uudelleen, mik& sitten toimii kaytannoésséa. Tassa vaiheessa
séahkdisen version laatiminen ei kuitenkaan ollut vielé ajankohtaista, joten lomake-
pohjat on suunniteltu paperisiksi. Ainoastaan valmistusraportin uusimmissa versi-
oissa (liitteet 4 ja 7) sédhkdiseen kirjaamiseen siirtyminen on huomioitu tuotteen
keskiarvopainon kohdalla, johon on upotettu valmiiksi kaava laskemaan punnittu-

jen pullojen painojen keskiarvo.

Lomakepohjien haasteena on saada niista toimivat rippumatta pakattavasta tuot-
teesta ja sen lampdtilasta. Nyt laaditut lomakepohjat tuntuivat toimivan kaytannos-
sa ihan hyvin, mutta vaativat ehka perehdytysta pakkauksessa mukana olijoille,
jotta kaikki muutokset ja muut tiedot tulevat varmasti kirjattua ylos. Erityisesti ajon
aikana kirjattavien muutosten, kuten pumpun nopeuden tai annosteluméaéarien séa-
taminen jaa helposti kirjaamatta, vaikka valmistusraportista onkin pyritty tekemaan
sellainen, johon tiedot pystyy helposti kirjaamaan. Kiireessa ja yllattavien ongelmi-
en ilmaantuessa tietojen kirjaaminen ei ole ensimmaisend mielessa, joten valmis-
tusraporttia tulisi ehk& kehittdd viela sellaiseen suuntaan, ettéa kirjaaminen olisi

helppoa.

Omavalvontasuunnitelman lopullinen paivittdminen jai Yrityksen harteille, silla sen
monet osa-alueet vaativat suurempaa asiantuntijuutta seka pohtimista kaytannos-

sa, mihin tdman opinnaytetydn aikana ei ollut mahdollisuutta. Opinnaytetytsséa
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laadittiin runko omavalvonnalle eli sen jakaminen neljddn osioon: laatukasikirja,
tehtaan omavalvonta, asiakaskohtainen omavalvonta sekd lomakkeet ja liitteet.
Taman tueksi laadittiin myds siséllysluettelo, jossa oli huomioitu uudistunut raken-
ne seka sen vaatimat eri osa-alueet. Nama muutokset antavat Yritykselle [&ht6-

kohdan kehittaa ja paivittaa omavalvontaa myos jatkossa.
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Paiva: KUITTAUS
VAAKOJEN TARK.&KUITTAUS: VALMISTUSPAIVA
PAKKAUKSEN ALOITUS KLO: PARASTA ENNEN
kpl Itk / |Aloitus Lopetus )
Kuittaus
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TAYSIA LAVOJA: kpl = KG|Raaka-aineiden eratunnisteet
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PULLOJA KAYTETTY YHTEENSA (myds naytteet):
PULLOJA MYYNTIIN: HUKKAPULLOT: 3.
Laatikoita / kerros:
Laatikoita lavalla: 4.
Lavan paino:
Lavoja kaytetty viikossa: 5.
Rahtipaino lahetyksessa:
HUOM! 6.

7.




5.13.4 Painotarkkailu
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Liite 2

PAIVAMAARA

TUOTE

VAA'AN TARKISTUS+KUITTAUS

LINJAN PUHTAUS ALUSSA:

SIVELYNAYTE OTETTU:

ALOITUS VALMISTUSPAIVA
___J/ -
BRUTTOPAINO NETTOPAINO MINIMIPAINO / TUOTEPAKKAUS LASKENNALLINEN HAVIKKI % LAVAMAARA LOPETUS PE PAIVAYS
LAATIKOITA PAKATTU PULLOJA PAKATTU HYLLYNAYTE OTETTU + KPL: TUOTENAYTE: pH Brix
punnitaan 4 pulloa kahdesti tunnissa tuotteen + pastoroinnin lampétila kahdesti tunnissa
Cc° Cc° Cc° Cc° Cc° C° C°
Cc° C° C° Cc° Cc° Cc° Cc°
klo -> klo klo klo klo klo klo klo
pakkaaja
(o Cc° (o (o (o Cc° C°
C° C° C° C° C° C° C°
klo -> klo klo klo klo klo klo klo
pakkaaja




Liite 3

Valmistusraportti vs1

PAIVAMAARA ASIAKAS JA TUOTE VAA'AN TARKISTUS + KUITTAUS ALOITUSAIKA LOPETUSAIKA
/ -
BRUTTOPAINO NETTOPAINO MINIMIPAINO / TUOTEPAKKAUS LASKENNALLINEN HAVIKKI (%) SAILYVYYSAIKA VALMISTUSPAIVA PARASTA ENNEN -PAIVAYS
RAAKA-AINEEN LAMPOTILA KOETEHTAAN LAMPOTILA ALKUNAYTE OTETTU HYLLYNAYTTEET OTETTU MUUT NAYTTEET pH / BRIX ALUSSA pH / BRIX LOPUSSA
°C °C
Tuotteen paino neljd perdkkaista pulloa punnitsemalla seka pastorointilampétila ja tuotteen lampétila pullossa mitataan kahdesti tunnissa.
pastérointilimpatila °C °C °C| °C °C °C °C| °C| °C
tuotteen lampatila °C °C °C °C °C °C °C °C °C
aika klo klo klo klo klo klo klo klo klo klo
pullo 1
pullo 2
pullo 3
pullo 4
pakkaaja
pastorointilimpétila °C °C °C °C °C °C °C °C °C
tuotteen lampétila °C °C °C °C °C °C °C °C °C
aika klo klo klo klo klo klo klo klo klo klo
pullo 1
pullo 2
pullo 3
pullo 4
pakkaaja




Valmistusraportti versio 2

Liite 4

PAIVAMAARA

ASIAKAS JA TUOTE

VAA'AN TARKISTUS + KUITTAUS

ALOITUSAIKA

LOPETUSAIKA

RAAKA-AINEEN LAMPOTILA

KOETEHTAAN LAMPOTILA

AISTINVARAINEN ARVIO ALUSSA

SAILYVYYSAIKA

VALMISTUSPAIVA

PARASTA ENNEN -PAIVAYS

°C

°C

LINJAN PUHTAUS ALUSSA

HYLLYNAYTTEET OTETTU (kpl)

MUUT NAYTTEET (kpl)

MINIMIPAINO / TUOTEPAKKAUS

TUOTTEEN KA. PAINO

#JAKO/O!

Tuotteen paino nelja perékkaista pulloa punnitsemalla seké pastérointilAmpétila ja tuotteen lAmpdtila pullossa mitataan kahdesti tunnissa. Liséksi kirjataan kaikki huomiot ajon aikana kellonaikoineen.

klo pastorointilampétila °C

tuotteen lampétila pullossa °C| pullon 1 paino g

pullon 2 paino g | pullon 3 paino g

pullon 4 paino g

pH

BRIX

huomautettavaa




Pakkausraportti versio 1

Liite 5

PULLOJA KAYTETTY YHTEENSA (myds naytteet):

PULLOJA MYYNTIIN: HUKKAPULLOT:

Pulloja / laatikko:

Laatikoita / kerros:

Laatikoita lavalla:

Lavan paino:

PAIVAMAARA ASIAKAS JA TUOTE ALOITUSAIKA LOPETUSAIKA
/
LINJAN PUHTAUS ALUSSA PAKKAUKSESSA MUKANA SAILYVYYSAIKA VALMISTUSPAIVA PARASTA ENNEN -PAIVAYS
BRUTTOPAINO NETTOPAINO LASKENNALLINEN HAVIKKI %
Lava Tuote kpl Itk / lava Aloitus klo Lopetus klo kuittaus Pullon tunniste Korkin tunniste
- Raaka-aineiden erétunnisteet

TAYSIA LAVOJA: kpl = kg
AJAALLA LAVALLA: kpl = kg
Yhteensa: kg

TUKKULAATIKOITA KAYTETTY YHTEENSA: MYYNTIIN:

Tadyden lavan paino:

Muuta huomioitavaa




Pakkausraportti versio 2

Liite 6

PAIVAMAARA

ASIAKAS JA TUOTE

ALOITUSAIKA

LOPETUSAIKA

PAKKAUKSESSA MUKANA

BRUTTOPAINO

NETTOPAINO

LASKENNALLINEN HAVIKKI %

TUKKULAATIKOITA KAYTETTY YHTEENSA:

TUKKULAATIKOITA MYYNTIIN:

PULLOJA KAYTETTY YHTEENSA (myos naytteet):

PULLOJA MYYNTIIN:

HUKKAPULLOT:

Lava Tuote kpl Itk / lava Aloitus klo Lopetus klo kuittaus Pullon tunniste Korkin tunniste
- Raaka-aineiden eratunnisteet
TAYSIA LAVOJA: kpl = kg
VAJAALLA LAVALLA: kpl = kg
Yhteensa: kg

Muuta huomioitavaa




Liite 7

Valmistusraportti versio 3

PAIVAMAARA ASIAKAS JA TUOTE VAA'AN TARKISTUS + KUITTAUS
RAAKA-AINEEN LAMPOTILA KOETEHTAAN LAMPOTILA AISTINVARAINEN ARVIO ALUSSA SAILYVYYSAIKA VALMISTUSPAIVA PARASTA ENNEN -PAIVAYS
°C °C
LINJAN PUHTAUS ALUSSA HYLLYNAYTTEET OTETTU (kpl) MUUT NAYTTEET (kpl) MINIMIPAINO / TUOTEPAKKAUS TUOTTEEN KA. PAINO
#JAKO/0!

Tuotteen paino nelja perakkaista pulloa punnitsemalla seka pastérointilampétila ja tuotteen lAmpétila pullossa mitataan kahdesti tunnissa. Liséksi kirjataan kaikki huomiot ajon aikana kellonaikoineen.

klo pastérointilampdétila °C |tuotteen |ampétila pullossa °C| pullon 1 paino g | pullon 2 paino g | pullon 3 paino g | pullon 4 paino g pH BRIX huomautettavaa




Liite 8

TUOTANTORESEPTI

Tuote

Asiakas

Raaka-aine Eratunnisteet

Lisda eratunnisteita:




