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LAATU- JA VALIDOINTITOIMINTA
ELINTARVIKETEOLLISUUDESSA

Opinnaytetyd laadittin Zeus Tech Oy:n toimeksiannosta. Zeus Tech Oy tuottaa validointi-,
mittaus-, testaus- ja laadunvarmistuspalveluja ladke- ja  Dbioteollisuuden, seka
elintarviketeollisuuden alojen toimijoille. Tarkoituksena oli selvittaa laatu- ja validointitoiminnan
kehittamiskohteita elintarviketeollisuudessa.

Opinnaytetydn teoriaosuudessa kasitelladn laatua, laadunvalvontaa ja -hallintaa, seké
validointia elintarviketeollisuudessa. Tyon kokeellisessa osuudessa luotiin kyselytutkimus, joka
toteutettiin séhkoisella kyselylomakkeella. Kyselylla haluttiin selvittda elintarviketeollisuuden
alan toimijoiden mielipiteitd ja asenteita laadunvalvontaa, -hallintaa ja validointitoimintaa
kohtaan. Vastauksista haluttin myds selvittdd mahdollisia laatuun ja validointiin liittyvia
asiantuntijapalveluja, joista vastaajat olisivat kiinnostuneita ja halukkaita kayttdm&&n omassa
yrityksessaan.

Kysely suunnattiin aluksi Turussa ja Turun lahikunnissa toimiville elintarvikealan yrityksille.
Vastauksien maaran niukkuuden vuoksi kysely lahetettiin laajemmalle tutkimusjoukolle, jolloin
vastaanottajayrityksia valittiin satunnaisesti ympari Suomea. Vastausaktiivisuus nousi lopulta 27
%: iin.

Kyselyn perusteella laadunvalvonta koettiin térkedksi osaksi elintarviketeollisuutta. Myds
valvonnan tasoon Suomessa oltiin tyytyvaisia. Kehitettavista kohteista esille nousi manuaalisten
kirjaukset ja raportointi, joihin kaivattiin automatisointia ja helppokayttdisyyttd. Henkiléstdn
kouluttaminen ja lisaresurssit laadunvalvontaan- ja hallintaan koettiin myds kehitysta vaativiksi
kohteiksi yrityksissa.

Saatujen tulosten perusteella elintarvikealan toimijat ovat Kkiinnostuneita laatu- ja
validointitoiminnasta ja niihin liittyvistd palveluista. Yritysten tarpeet ovat kuitenkin hyvin

erilaisia, joten palvelujen tarjoajan on raataloitava tarjpamansa palvelut yksildllisesti ja
yrityskohtaisesti.
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QUALITY AND VALIDATION ACTIVITIES IN FOOD
INDUSTRY

This thesis was a commissioned by Zeus Tech Oy which produces validation, measuring, test-
ing and quality assurance services for the pharmaceutical and the biotech and food industry.
The purpose was to determine the needs for development within the context of quality and vali-

dation activities in the food industry.

The theory part of the thesis deals with quality, quality control and quality management as well
as validation in the food industry. In the experimental part, a survey was created which was
implemented as an online questionnaire. The opinions of actors in the field of food industry and
their attitudes towards quality control, control and validation activity were surveyed. A further
aim was to determine expert services related to quality and validation the interviewees would be

interested in and willing to use in their own company.

The inquiry was first aimed at food industry companies operating in the Turku area. Because of
the small number of answers, the survey was sent to a wider study group, whereby the receiver
companies were randomly chosen from around Finland. The response rate eventually rose to
27%.

Based on the survey quality control was considered important in the food industry. In Finland
companies were satisfied with the level of supervision. Manual recording were seen as targets
for improvement for witch automation and ease of use were desired. Staff training and the re-

sources allocated for quality control were also regarded as issues which require development.

Based on the obtained results, food industry actors are interested in quality activity and valida-
tion activity and related services. However, the needs of companies differ, individually tailored,

company-specific services are needed.
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KAYTETYT LYHENTEET JA TERMIT

EU
Evira
EY
HACCP

ISO 22 000

Kvalitatiivinen tutkimus

Omavalvonta

Validointi

Euroopan unioni
Elintarviketurvallisuusvirasto
Euroopan yhteiso, engl. European Community

Hazard Analysis, Critical Control Points, elintarvikkeiden ka-
sittelyn omavalvonnan jarjestelma, joka perustuu riskien kar-
toitukseen, kriittisten pisteiden maarittamiseen ja niiden
saanndlliseen valvontaan ja valvonnan kirjaamiseen?

International Organization for Standardization, elintarvike-
turvallisuusstandardi

Laadullinen tutkimus

Lakisaateinen kaikkien elintarvikealan toimijoiden jatkuva
valvontamenetelmd, jonka avulla varmistetaan elintarvikkei-
den turvallisuutta!

Varmentaminen, ettd maaritellyt vaatimukset ovat kayttttar-
koitukseen sopivat



1 JOHDANTO

Elintarviketeollisuuden toimijoilta edellytetd&n lakisdateistd omavalvontaa, sekd muun
lainsd&dannon, kuten elintarvikelain ja terveydensuojelulain puitteissa toimimisesta.
Validointia hyddyntamalla voidaan osoittaa, ettd omavalvonnan ja lainsaddanndén maa-

raykset ja asetukset toteutuvat ja toiminta tapahtuu tavoitteiden asettamalla tavalla.

Taman opinnaytetyon tarkoituksena on kartoittaa kyselytutkimuksen avulla elintarvike-
teollisuuden alan toimijoilta mielipiteitd ja kokemuksia nykyisista laadunvalvonta ja —
hallintamenetelmistd, sek& validointipalvelujen kayttamisesta ja halukkuudesta niiden
hyddyntamiseen tulevaisuudessa. Kyselyn perusteella tehtiin tyon toimeksiantajalle
Zeus Tech Oy:lle yhteenveto, jonka avulla se voisi tarjota validointipalvelujaan elintar-

viketoimijoille raataldidysti yritysten toivomiin kohteisiin.

TyoOn teoriaosuudessa kasitellaan laadunvalvontaa ja laadunhallintaa, seké validointia.
Kokeellisessa osuudessa laadittiin kyselytutkimus séhkoisellda lomakkeella. Kyselyssa
selvitettiin vastaajien mielipiteita ja ajatuksia laadunvalvontaa- ja hallintaa kohtaan.
Kysely koostui monivalintakysymyksisté ja avoimista kysymyksista. Avoimin kysymyk-
sin haluttiin selvittdd mita kehitettavaa loytyy laadunvalvontajarjestelmista ja laadunhal-
linnasta. Kyselytutkimuksessa selvitettiin myds kayttavatko yritykset jo joitain ulkopuoli-
sen toimijan validointiin liittyvia palveluja tai vaihtoehtoisesti onko téllaisten palvelujen

kaytolle tarvetta.

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Heidi Vanhatalo



2 LAATU

Laatua voidaan tarkastella ja mitata useasta eri nakdkulmasta. Kuluttajan ndkokulmas-
ta laatu litetddn usein vain valmiiseen tuotteeseen ja sen ominaisuuksiin liittyvana ka-
sitteend. Yrityksen kannalta taas pelkk&an tuotelaatuun keskittyva ajattelu saattaa joh-
taa kannattamattomaan toimintaan, kun resurssit ja aika fokusoidaan lopputuottee-
seen, eika tuottamisen prosessiin kokonaisuutena. Nykyaikaisessa laatuajattelussa
laatu kasittaakin kokonaisuutena kaikkea yrityksen toimintaa tuotelaadusta laatujohta-

miseen.?

Elintarviketeollisuudessa toimintaan ja valmistettavien tuotteiden ja palvelujen laatuun
vaikuttaa lainsdadanto, joka edellyttdd EU:n ja kotimaisten saadodsten noudattamista.
Seuraavalla tasolla laatuun vaikuttaa elintarviketalouden kansallinen laatustrategia,
jonka koordinoinnista on vastannut maa- ja metsatalousministerio yhteistyossa elintar-
vike-ketjun toimijoiden, sidosryhmien ja viranomaisten kanssa. Laatustrategia on oh-
jelma, jossa kuvataan elintarviketalouden visio, arvot, toiminta-ajatus ja tavoitteet. Li-
saksi elintarviketeollisuuden toimijat voivat vaikuttaa laatuun yrityksen itse maarittamil-
laén laa-tuominaisuuksilla, jotka muodostuvat elintarviketoimijoiden tuottamista palve-
luista, tuotteista ja tuotantotavoista. Laatustrategiaa selkeyttdmaén on laadittu laatupor-
rasmalli (Kuva 1. Elintarviketalouden laatuportaat), joka kuvastaa yksinkertaisesti maa-

riteltyja laatutasoja.?

Elintarviketalouden yhteiset ja toimi-

alojen laadun kehittamiseen ja varmis-
tamiseen liittyvat toimenpiteet

Lakisdateinen laatu

Kuva 1 Elintarviketalouden laatuportaat.?

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Heidi Vanhatalo
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2.1 Laadunvalvonta elintarviketeollisuudessa

Laadunvalvonta elintarviketeollisuudessa koostuu omavalvonnan toteuttamisesta, seka
hyvista tuotanto- ja toimintatavoista. Yrityksen tulee toteuttaa jatkuvaa ja jarjestelmallis-
ta valvontaa, jolla taataan elintarvikkeiden vastaavan elintarvikelainsaadannon mukai-
sia maarayksia. Laadun varmistamiseksi suoritetaan jatkuvaa riskien arviointia, jossa
lahtbkohtaisesti kaytetdan HACCP-menetelmaa. Menetelman tarkoituksena on kartoit-
taa ja hallita elintarviketuotantoon liittyvia turvallisuusriskeja. Hyvien tuotanto- ja toimin-
tatapojen valvontaan vaikuttavat tydn suorittaja itse oman toimintansa arvioinnilla ja
valvonnalla. Valvontaa suoritetaan myts esimiesten ja mahdollisen laatuasiantuntijoi-
den toimesta. Laadunvalvonnan suorittaminen tapahtuu siis yrityksen siséisilla tarkas-
tuksilla ja valvonnalla, kuin myos ulkoisten toimijoiden suorittamilla valvontatoimilla.
Kunnallisella tasolla yritysten omavalvontaa valvovat elintarvike- ja terveystarkastajat.
Ensisijaisesti kuitenkin jokaisella tyontekijalla yrityksessa on laatuvastuu omasta toi-

minnastaan.?

Yrityksissa on monesti tyontekijoita, joiden toimenkuvaan kuuluu laadunvalvonnasta
vastaaminen. Laadunvalvonnallisiin tehtaviin saattaa kuulua tuotteen laadun tarkasta-
mista aistinvaraisin toimin, kuten tuotteen tarkastaminen ulkonadllisesti, seka pakkauk-
sen virheettomyytta. Liséksi aistinvaraisessa arvioinnissa voidaan testata mm. tuotteen
makua, hajua ja rakenteellisia ominaisuuksia. Tarkempaan ja spesifimpdan tuotteen

laadun arvioimiseen voidaan kayttaa laboratoriossa tehtavia analyyseja. 3

2.2 Lainsaadanto

Elintarvikelainsaadannon tarkoituksena on varmistaa kuluttajille elintarvikkeiden turval-
lisuus. Elintarvikelainsdadantd on suurimmaksi osaksi Euroopan yhteison lains&dadan-
t6&, mutta myos Suomessa on oma elintarvikelaki ja sdadoksia, jotka tarkentavat EY:n
lainsdadantéa Suomen osalta. Maa- ja metsatalousministerid vastaa Suomen kansalli-
sesta elintarvikelainsaadannosta. Lakien tarkoituksena on parantaa elintarviketoimijoi-
den toimintaedellytyksida, mahdollistaa elintarvikkeiden jaljitettavyys, seka turvata val-

vonnan taso, josta vastaa Elintarviketurvallisuusvirasto Evira. 14

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Heidi Vanhatalo
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2.3 Omavalvonta

Elintarvikealalla toimivien yritysten edellytetd&n toimivan lakisdateisen omavalvonnan
puitteissa, jonka toimija suunnittelee ja toteuttaa. Omavalvonta on jarjestelma, jolla
varmistetaan, ettd toimijan harjoittamat toimintatavat, tuotantotilat ja tuote tayttavat

elintarvikemaaraysissa annetut vaatimukset, seka kontrolloidaan riskitekijéita.>

Omavalvontasuunnitelman laatimisessa vaaditaan tarkkaa tuntemusta kaikkia raaka-
aineita, kaytettyja tuotantotapoja ja valmista tuotetta kohtaan. Omavalvontasuunnitel-
man laatimiselle on olemassa yleinen pohja, jonka perusteella jokainen toimija laatii
suunnitelmansa vastaamaan oman tuotantonsa ja tuotteen vaatimia tarpeita. Omaval-
vontasuunnitelmasta kaydaan tarkasti lapi kaikki toimintatavat ja toimintavaiheet val-
mistuksesta pakkaamiseen ja tuotteen varastoimiseen ja eteenpain luovuttamiseen

saakka. 678

2.4 HACCP-jarjestelma

Omavalvonnan tulee perustua HACCP-jarjestelmaan, jonka avulla vaaratekijét ja riskit
saadaan hallittua seitseman eri periaatteen mukaisesti. Ensimmainen periaate on vaa-
rojen arviointi, jossa kartoitetaan kaytettyjen raaka-aineiden ja tuotantoympariston vaa-
ratekijat. Toinen periaate kasittda kriittisten hallintapisteiden méaarittamisen. Kriittiset
hallintapisteet ovat toimintoja, joiden avulla vaaran syntyminen voidaan estda tai sen
syntymisen todennakdoisyyttd voidaan pienentdd. Kolmannen periaatteen tarkoituksena
on asettaa kriittisten hallintapisteiden mittaamiselle ja maarittamiselle raja-arvot. Raja-
arvot voivat kasittaa tavoitetason, halytysrajan ja riskitason, joiden perusteella toimin-
taa voidaan ohjata. Neljas periaate on kriittisten hallintapisteiden seurantakaytantojen
laatiminen. Seurannan tulee olla jatkuvaa ja saanndllisesti toteutettua, jotta poikkeamat
havaitaan riittdévan nopeasti, jolloin tilanne saadaan korjattua ja riskit pystytaan valtta-
maan. Viidennen periaatteen tarkoituksena on maarittaa korjaavat toimenpiteet havait-
tujen poikkeamien syntyessa. Korjaaviin toimenpiteisiin tulee ryhtya heti poikkeamien
syntyessa ja tehdyt toimenpiteet dokumentoidaan. Kuudentena periaatteena on toden-
tamiskaytantojen laatiminen ja HACCP-ohjelman validointi. Todentamiskaytantdjen
avulla varmistetaan koko HACCP-ohjelman toimivuus ja sen riittavyys kyseiselle toi-
minnalle. Validoitaessa tarkastetaan tayttdakd koko HACCP-ohjelma annetut kriteerit ja

mahdollistaa turvallisen ja laadukkaan tuotteen kasittelyn. Seitsemantena periaatteena

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Heidi Vanhatalo
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on HACCP-asiakirjojen ja tallenteiden kirjanpito. Kaikki HACCP-ohjelmaan liittyvat

asiakirjat ja tallenteet tulee sailyttaa kaksi vuotta niiden dokumentoinnista.!

2.51S0O 22 000

ISO 22 000 on elintarviketurvallisuusstandardi, joka on tarkoitettu kaikille elintarvike-
alan toimijoille antamaan raamit elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelman luomisel-
le. Standardin keskeisena osana on tuoteturvallisuus, joka kattaa koko elintarvikkeen
tuotantoketjun alkutuotannosta valmiiseen tuotteeseen kuluttajapakkauksineen. Stan-
dardin tarkoituksena on osoittaa, etta yrityksen toiminta vastaa hyvia tuotantotapoja ja
toiminta on vastuullista. Standardissa isona osana on riskienhallinta, johon liittyy
HACCP-jarjestelma ja nain ollen myods yrityksen omavalvonta. Standardilla voidaankin
varmistaa kokonaisvaltaisesti laadunhallinnan jarjestelmien toimivuutta, kuten esimer-
kiksi yrityksen omavalvontaa. Taulukossa 1 on kuvattu HACCP-jarjestelman, omaval-
vonnan ja ISO 22 000 standardin kattavuutta ja kayttdtarkoitusta, sek& miten nailla jar-

jestelmilla voidaan mitata ja osoittaa yrityksen toiminnan taso.®

Taulukko 1. Yhteenveto laatutydn toteutuksesta ja seurannasta.?

Tyoékalu Kattavuus Tavoite/kayttotarkoitus | Kiytté mittarina ja
osoituksena toi-
minnan tasosta

HACCP (ISO -Tuoteturvallisuuteen -Varmistaa lopputuot- -Osoittaa asiakkaille
22000), omaval- | liittyvat toiminnot teiden turvallisuuden ja viranomaisille,
vonta etta tuote ja tuote-
-Lakisaateinen vaatimus hygienia ovat kun-
elintarvikealalla nossa
-Prosessien riskien
arviointi (tuoteturvalli- | -Voidaan kayttda myos -Viranomaisvalvonta
suusriskit) muiden riskien (talou- (hyviksytty/hylatty)
delliset riskit, henkilos-
toriskit) arvioimiseen -Voidaan kayttaa
my0ds toimittajien
arvioinnissa

-Sertifioitavissa 1SO
22000-standardia
vastaan

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Heidi Vanhatalo
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3 VALIDOINTI

Validointi on suunniteltu, testattu, dokumentoitu ja hyvaksytty osoitus siita, etta validoi-
tava kohde toimii halutulla tavalla. Validointi toimii osana laadunvarmistusta ja sen
avulla pystytdan vaikuttamaan prosessin tai tuotteen virheettémyyteen ja laadukkuu-
teen.! Olennaista validoinnilla on, etta sen avulla arvioidaan mitattavan kohteen suori-

tuskykya ja sen soveltuvuutta maarattyyn kayttotarkoitukseen.t

Validoinnin tarpeellisuus tulee esiin monenlaisissa tilanteissa, kuten esimerkiksi kehi-
tettdessa jotain uutta toimintatapaa tai menetelmaa, tai kun jotakin kaytossa olevaa
menetelmda uudistetaan tai sen kayttotarkoitus laajenee. Validointi on tarpeellista
myds, kun suoritetuissa laadunvarmistuksissa esiintyy muutoksia tai poikkeamia, tai
kun validoitavan kohteen tai menetelman toteutuspaikka muuttuu tai validointiin kaytet-

tavat mittalaitteet muuttuvat.1t

Validointi aloitetaan validointisuunnitelman laatimisella. Validointisuunnitelmassa maa-
ritelladn validoinnin kohde ja kuinka laajasti validointi suoritetaan. Suunnitelmassa
maaritellaén validoinnin toteuttamiseen kaytettavat menetelmét ja mittaukset, seka
toteutettavat testaukset. Validointivaatimukset elintarviketeollisuuden aloilla perustuvat
l[&hinna elintarvikelainsdddannon maarittamiin laadullisiin vaatimuksiin ja toimijan itsel-

leen maarittamiin vaatimuksiin. 12

Validointi toteutetaan validointisuunnitelman mukaisesti. Mittaus-, maaritys- ja testaus-
tulokset dokumentoidaan validointiraporttiin ja tuloksia verrataan validointisuunnitel-
massa maariteltyihin parametreihin. Validointiraportista ilmenee validoinnin tavoite,
miten se on toteutettu, maaritykset, mittaukset ja testaukset, validoinnista saadut tulok-
set ja sen perusteella tehnyt johtopaatdkset. Validointiraportista 16ytyy myds milla ta-
voin tuloksia on tarkasteltu ja mahdolliset mittausepavarmuuteen vaikuttavat tekijat.
Raportin yhteenvedossa todetaan tayttaako validoitava kohde tai menetelméa sille ase-

tetut vaatimukset ja soveltuuko se kayttdtarkoitukseensa.® 12

Validointi tulee aina suoritta uudelleen, jos validoinnin kohteeseen on tehty muutoksia,
tai sen toiminta on muuttunut. Validoitavan kohteen toimivuutta tulee my®s seurata
saannollisesti erilaisin laadunvarmistusmenetelmin, vaikka kohteeseen ei olisikaan

tullut muutoksia validoinnin jalkeen. *?
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4 LAADUNHALLINTA-JA VALIDOINTIPALVELUT

Elintarviketeollisuus Suomessa koostuu alle 10 tyontekijan mikroyrityksista aina yli 250
tyontekijan suuryrityksiin. Toiminta naiden valilla voi olla hyvinkin erilaista ja nain ollen
my0Os yrityksen tarpeet ja toiveet laadunhallinnallisia- ja validointipalveluja kohtaan.
Suurissa yrityksissa laatuasioiden parissa saattaa toimia useamman tyontekijan tyo-
ryhmid, jotka vastaavat kokonaisuudessaan yrityksen laadunhallinnasta ja laadunval-
vonnasta. Pienissa yrityksissa laadullisista asioista vastaavien tyontekijoiden tyonku-
vaan saattaa monesti kuulua my6s monia muita vastuualueita, jolloin laadunhallintaan

ja valvontaan kaytettavat resurssit ovat rajalliset.'3

Laadunhallintaan ja validointiin keskittyvat palvelut yrityksen ulkopuolisilta tahoilta
mahdollistaisi yrityksille puolueettoman ja asiantuntevan nakékulman. Palvelut voisivat
olla asiantuntijan tiedon jakamista erilaisin koulutuksin ja luentojen avulla esimerkiksi
hygieniaosaamisesta ja elintarviketurvallisuudesta. Omavalvonta- ja validointisuunni-
telmien laatimisessa avustavat palvelut tai mahdollisesti niiden laatiminen kokonaisuu-
dessaan palveluntarjoajan toimesta. Erilaiset naytteidenotot ja laboratorioanalyysit voi-
sivat olla tarpeellisia palveluja, seka niihin liittyva raportointi. Taulukossa 2 on listattuna
laadunhallinta- ja validointipalveluja, joita voitaisiin tarjota elintarviketeollisuuden aloilla

toimiville yrityksille.

Taulukko 2. Laadunhallinta- ja validointipalvelut

Auditoinnit

Dokumentointi ja siihen liittyva koulutus

Elintarviketurvallisuuskoulutus

Hygieniaosaamiskoulutus

Laatujarjestelmien kehittaminen

Laboratoriopalvelut

Omavalvontakoulutukset ja omavalvontasuunnitelman laatiminen

Validointisuunnitelman laatiminen ja validoinnin suoritus
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5 KYSELYTUTKIMUS

5.1 Tutkimuksen tavoitteet

Kyselytutkimuksen tavoitteena oli selvittdd elintarviketeollisuuden aloilla toimivien yri-
tysten asenteita laadunvalvontaa- ja hallintaa kohtaan seka niihin liittyvia muutos- ja
kehityskohteita. Liséksi haluttiin selvittda yritysten mahdollinen halukkuus kayttaa ulko-

puolisen toimijan tarjoamia laadun varmistukseen ja validointiin suunnattuja palveluja.

5.2 Tutkimusmenetelma

Tutkimusmenetelméaksi valittiin kvalitatiivinen eli laadullinen tutkimus. Kvalitatiivinen
tutkimus on luonteeltaan kokonaisvaltaista tiedon hankintaa, jossa tutkimuksen edetes-
sé sen toteuttamista voidaan muuttaa olosuhteiden mukaisesti. Kvalitatiivisessa tutki-
muksessa tutkimusjoukko valitaan tarkoituksenmukaisesti ja vastaukset kasitellaan

yksil6llisesti.'4

Toteutustavaksi valittiin sahkdinen kyselylomake, joka lahetettiin elintarviketeollisuuden
aloilla toimiville yrityksille. Yritykset valittiin Elintarviketeollisuusliitto ETL:n listaamista
jasenyrityksista.'®> Ensisijaisesti tutkimukseen haluttiin Turussa ja Turun seutukunnissa
toimivat yritykset, mutta suuremman otoksen saavuttamiseksi mukaan valittiin satun-
naisesti elintarvikealan toimijoita ympari Suomea. Kyselylomake laadittin Webropol
kyselytutkimusohjelmistolla. Webropolin kautta kyselylomake lahetettiin saatetekstin ja

kyselyyn johtavan linkin kanssa vastaajien sahkdpostiosoitteisiin.
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6 KYSELYTUTKIMUKSEN TOTEUTUS

6.1 Kysymysten suunnittelu

Kysymykset tuli olla selkeitd ja helposti vastattavia. Kysymyksiin vastaamiseen kaytet-
tava aika tuli olla myds kohtalaisen lyhyt, jotta mahdollisimman moni kyselyn vastaan-
ottajista vastaisi kyselyyn. Vastaamisen mielekkyyden ja tulosten vertailtavuuden vuok-
si kyselyyn laadittiin seitsem&n monivalintakysymysta. Vastausvaihtoehtoja oli enimmil-
l&an nelja, jolloin vastaus kallistui joko positiiviselle tai negatiiviselle puolelle. Kyselyyn
valittiin lisaksi nelja avointa kysymysta, joihin vastaajat saivat perustella vastauksiaan

ja kertoa mahdollisia muutos- ja parannusehdotuksia kysytyista aiheista.

Kyselyn alkuun valittiin kaksi esitietokysymysta; yrityksen sijainti ja yrityksen koko hen-
kilostomaaran perusteella. Seuraavat kolme kysymysta kasittelevat laadunvalvontaa.
Kysymyksina oli laadunvalvonnan tarkeys yleisesti elintarviketeollisuudessa ja oliko
laadunvalvonnan taso Suomessa vastaajan mielestd hyvaa tai puutteellista. Lisaksi
vastaajille annettiin mahdollisuus kertoa avoimeen tekstikenttdan kehitysehdotuksia

laadunvalvontamenetelmiin.

Seuraavat kysymykset kasittelivat laadunhallintaa. Monivalintakysymyksenéa oli laa-
dunhallinnan toteutuminen omassa yrityksessa. Sitd seurasi avoin vastauskentta, johon
vastaaja sai kirjata kommenttinsa laadunhallinnan kehittdmisestd omassa yritykses-
saan. Kyselyn viimeisilla kysymyksilla haluttiin selvittdd, onko yrityksella kaytossaan
jokin laadunvalvontaan-, hallintaan tai validointiin liittyva ulkoisen toimijan tarjoama
palvelu. Lisaksi kysyttiin monivalintakysymykselld halukkuutta tdman tyyppisten palve-
lujen kaytdlle tulevaisuudessa. Avoimella vastauskentalla vastaajan oli mahdollisuus
vastata, minkalaiset palvelut kiinnostaisivat yritysta eniten. Kyselyn loppuun annettiin

viela mahdollisuus kommentoida ja antaa lisatietoja avoimeen tekstikenttaan.

6.2 Sahkoinen kyselylomake

Webropol kyselytutkimusohjelma tarjoaa ulkondsltdan selkedn ja helppokayttbisen
pohjan séhkdiselle kyselylle. Kyselyn luomisen alussa valittiin lomakkeen ulkoasu use-
asta erilaisesta teemasta. Valittu pohja oli yksinkertainen ja siisti ilman kuvia. Pohjan

valinnalla haluttiin luoda asiantunteva ja vakavasti otettava kuva kyselya kohtaan. Val-
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miiksi suunnitellut kysymykset syotettiin yksi kerrallaan kyselyohjelmaan. Vastausmuo-
doksi valittiin monivalintakysymys tai avoin tekstikenttd. Kysymysten jarjestys oli ennal-
ta suunniteltu aihealueittain ja niin, ettd monivalintakysymykset ja avoimet vastausken-
tat vuorottelivat. Talla pyrittiin pitam&an vastaaminen mielekkdana. Monivalintakysy-
myksiin oli annettava jokin vastaus, jotta kyselyssa paasi eteenpain. Avoimet tekstiken-
tat valittiin vapaaehtoisiksi vastata, jotta myods ne vastaajat, joilla ei ole halukkuutta
vastata avoimiin kysymyksiin tekisivat kyselyn loppuun. Kyselyn mielekkyyden ja vali-
tun toteutusmenetelman luonteen vuoksi kysely haluttiin pitda selkeana ja rajoittaa ky-
symysten maara noin kymmeneen. Kyselyyn vastaamiseen kaytettava aika arvioitiin

noin 10 minuutiksi.

Kyselyn vastaanottajaksi valittiin yrityksen laadusta tai tuotannosta vastaava taho, tai
toimitusjohtaja. Kyselylomake lahetettiin vastaajien séahkdpostiosoitteisiin Webropol
ohjelman kautta. Sahkopostiosoitteet lisattin manuaalisesti osoitekenttaan ja laadittiin
viestikenttdan saateteksti, johon liitettiin linkki kyselylomakkeeseen. Saateteksti kirjoi-
tettiin vastaajaa kunnioittaen ja vastaamisen tarkeytta korostaen. Tekstissd mainittiin
my6s tutkimustulosten luottamuksellinen kasittely ja anonymiteetin sailyminen. Kysely-

lomake l6ytyy liitteesta 1.

6.3 Vastausaktiivisuus

Kyselytutkimus lahetettiin aluksi 35 eri vastaajalle, joiden yritykset sijaitsivat Turussa tai
Turun alueen lahikunnissa. Vastauksia saatiin viikon kuluessa 10 kappaletta. Vastaus-
ten vahaisyyden vuoksi paatettiin lisitd vastaanottajien maaraa valitsemalla satunnai-
sesti elintarviketeollisuuden aloilla toimivia yrityksia muualta Suomesta. Uusia kyselyn
vastaanottajia oli 66 kappaletta. Vastauksia saatiin taméan jalkeen vielda 7 kappaletta.
Vastausméaara koettiin edelleen suppeaksi, joten kyselystéa lahetettiin muistutusviesti
niille vastaanottajille, jotka eivat viela olleet vastanneet kyselyyn. Muistutusviestin jal-
keen saatiin vielda 10 vastausta. Lopullinen kyselyn vastausaktiivisuus oli 27 %. Taulu-

kossa 3 on esitetty yritysten koko ja sijainti.
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Taulukko 3. Kyselyyn vastanneiden yritysten koko ja sijainti.

Yrityksen koko Prosentti
Mikroyritys (alle 10 tyontekijad) 7%
Pienyritys (alle 50 tyontekijad) 37 %

Keskisuuri yritys (50 - 249 tydntekijaa) 56 %
Suuryritys (vahintdan 250 tyontekijaa) 0%
Yrityksen sijainti Prosentti
Turku 7%
Turun seutukunta 26 %
Jokin muu 67 %

6.4 Vastausten kéasittely

Webropol kyselytutkimusohjelma luo annetuista vastauksista raportin ja mahdollisuu-
den siirtdé tulokset Excel taulukkolaskentaohjelmaan, jonka avulla etenkin monivalinta-
kysymysten vastausten vertaaminen ja analysointi onnistuivat. Avoimiin tekstikenttiin
annetut vastaukset ja muut kommentit kasiteltiin yksitellen. Vastausten samankaltai-
suutta voidaan vertailla ja niiden yhtenevyyttd monivalintakysymyksiin. Tarkoituksena

oli kuitenkin huomioida jokainen avoimen vastauskentan vastaus yksilollisesti.

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Heidi Vanhatalo




19

7 TUTKIMUSTULOKSET

Kyselytutkimukseen vastanneista yrityksistd noin kolmasosa sijaitsi Turussa tai Turun
seutukunnissa ja loput kaksi kolmasosaa laajasti ympéari Suomea. Suurin vastausten
maara saatiin keskisuurista yrityksista (50 — 249 henkilon yritys), joita oli 56 % vastan-
neista. Pienyritysten (alle 50 tydntekijad) osuus oli 37 % ja mikroyritysten (alle 10 tyon-
tekijad) 7 %. Suuryrityksista (vahintaan 250 henkilon yritys) ei saatu yhtdan vastausta.

Tulokset l16ytyvat taulukosta 3.

Ensimmaisen haluttiin selvittaé vastaajien ajatuksia laadunvalvonnasta. Kysymykseen
"Miten tarke&na koet laadunvalvonnan elintarviketeollisuudessa” 89 % vastaajista piti
sita erittain tarkedna.11 % vastaajista kohtalaisen tarkeana. Seuraava kysymys "Onko
laadunvalvonta mielestasi hyvalla/riittavalla tasolla Suomessa” vastaajista 48% piti val-
vonnan tason olevan erittéin hyvalla tasolla ja 51 % kohtalaisen hyvalla tasolla (Tau-
lukko 4).

Taulukko 4. Laadunvalvonnan térkeys ja taso

Miten tarkedna koet laadunvalvonnan elin- | Prosentti

tarviketeollisuudessa?

Erittain tarkea 89 %
Kohtalaisen tarkea 11%
Ei kovinkaan tarkea 0%
Ei lainkaan tarkea 0%

Onko laadunvalvonta mielestési hyval- | Prosentti

la/riittavalla tasolla Suomessa?

Erittain hyvalla tasolla 48 %
Kohtalaisen hyvalla tasolla 52 %
Ei kovinkaan hyvalla tasolla 0%
Huonolla tasolla 0%
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Seuraavaan kysymykseen vastaajat saivat Kirjoittaa avoimeen vastauskenttddn omia
kehitysehdotuksia nykyisiin laadunvalvontamenetelmiin. Vastauksia saatiin kaikkiaan
13 kappaletta. Vastauksista tuli esille, ettd laadunhallintaan liittyvien tuloksien kirjaami-
seen toivottiin helpotusta. Etenkin manuaalinen kirjaaminen koettiin aikaa vievaksi ja
tilalle toivottiin automaattisia jarjestelmia, joiden avulla tulokset siirtyisivat automaatti-
sesti tietokantaan kasiteltaviksi. Jo olemassa olevat jarjestelmia ei koettu sopiviksi
omiin tarpeisiin tai niiden kustannukset koettiin liian suuriksi. Kehitysta toivottiin myos
laadunmittaamiseen kaytettaviin menetelmiin. Kayttéon toivottiin edullisia ja nopeampia
analyysimenetelmia, joiden kaytto olisi yksinkertaisempaa kuin nykyisten menetelmien.
Myds koulutusta laadunvalvontamenetelmiin toivottiin lisdd. Esille tuli myos ajatukset
siitd, etta laatujarjestelmat vievat liikaa aikaa vaikuttamatta todelliseen laatuun. Tahan
toivottiin joustavuutta ja enemman "maalaisjarjen” kayton mahdollisuutta. Edelliseen
kysymykseen "Onko laadunvalvonta mielestasi hyvalla/riittavalla tasolla Suomessa”
kaikki vastanneet olivat vahintaan sita mielta, etta valvonta on kohtalaisen hyvalla ta-
solla. Avoimiin kysymyksiin saatiin kuitenkin kommentteja, joiden perusteella isojen
yritysten laadunhallinta koettiin olevan hyvalla tasolla, mutta pienempien yritysten ei

koettu panostavan tarpeeksi laadunvalvontaan.

Seuraavassa kohdassa haluttiin selvittdd, miten laadunvalvonta vastaajien mielesta
toteutuu heiddn omassa yrityksessaan. 44 % vastaajista koki laadunvalvonnan toteutu-

van erittain hyvin ja 56 % kohtalaisen hyvin (Taulukko 5).

Taulukko 5. Laadunhallinta omassa yrityksesséa

Miten laadunhallinta mielestéasi toteutuu | Prosentti
yrityksessanne?

Erittdin hyvin 44 %
Kohtalaisen hyvin 56 %

Ei kovinkaan hyvin 0%
Huonosti 0 %
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Kysymyksen jalkeen vastaajat saivat jalleen mahdollisuuden kommentoiva avoimeen
kysymykseen kehitettdvia kohteita laadunhallinnan osalta omassa yrityksessaan. Vas-
tauksista kavi ilmi, etté laadunhallintaa on kehitetty monissa yrityksissa viime aikoina,
ja sen kehitysta pyritdan pitamaan jatkuvasti ylla. Koulutusta toivottiin lisaa ja lisare-
sursseja laadunhallinnan toteuttamiselle. Kuten edellisen avoimen kysymyksen vas-
tauksissa, kehitysta toivottiin manuaalisiin kirjauksiin ja paperitdihin. Kayttdon toivottiin
toimintaa helpottavia laadunhallinnan automaattisia jarjestelmia. Vastausten mukaan

myds raportointia toivottiin vihemman, jotta konkreettiselle tydlle jaisi enemman aikaa.

Seuraavassa kohdassa haluttiin selvittdd kayttadkod vastaajan yritys jotain laadunhallin-
taan tai validointiin erikoistuneen ulkopuolisen tahon palveluja. Vastaajista 52 % ilmoitti
yrityksella olevan kayttssa edelld kuvattuja palveluja. 48 %:lla ei ollut kaytbssa ylla
kuvattuja palveluja. Seuraavassa kysymyksessa kysyttiin "Kokisitko laadunhallinta- tai
validointipalvelujen kayton hyodylliseksi yrityksellenne?”. Erittéain hyddyllisiksi palvelut
kokivat 30 % vastaajista ja kohtalaisen hyodyllisiksi 40 % vastaajista. Hyvin vahan

hyddyllisiksi tdman tyyppiset palvelut kokivat 30 % vastaajista (Taulukko 6).

Taulukko 6. Laadunhallinta- ja validointipalvelut

Kayttaakd yrityksenne jotain laadunhallin- | Prosentti
taan tai validointiin erikoistuneen ulkopuo-

lisen tahon palveluja?

Kylla 52 %

Ei 48 %

Kokisitko laadunhallinta- tai validointipalve- | Prosentti

lujen kayton hyddylliseksi yrityksellenne?

Erittéain hyodylliseksi 30 %
Kohtalaisen hyédylliseksi 40 %
Hyvin vahan hyodylliseksi 30 %
Taysin hyodyttomaksi 0%
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Seuraavassa avoimessa kysymyksessé toivottiin vastaajilta kommentteja ja toivomuk-
sia siihen, minka tyyppiset palvelut laadunhallinnan ja validoinnin osalta voisivat kiin-
nostaa yritystd. Vastaajat toivat esille sahkdiset ja automaattiset seurantajarjestelmat,
jotka helpottaisivat manuaalista kirjaamista ja raportointia. Myds henkiloston koulutus-
palvelut kiinnostivat. Laboratorioanalyysit ja vuosittaiset laitevalidoinnit koettiin myos
kiinnostaviksi palveluiksi. Osa vastaajista koki ulkopuolisen tahon tarjpamat palvelut
hyodyttomiksi omalle yritykselle, koska he kokivat sen vievan liikaa resursseja yrityksel-
td. Etenkin ulkopuolisen palveluntarjoajan perehdyttaminen prosesseihin koettiin liian

tyolasksi.
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8 LOPPUPAATELMAT

Laatu on késitteend moniulotteinen ja se voidaan ymmartaa monella eri tavalla. Elintar-
viketeollisuudessa laadunvalvonta ja laadunhallinta kulkevat kasi k&dessa ja luovat
raamit lainsaadannon ja sdaddosten mukaan toimimiselle. Validointitoiminta elintarvike-
teollisuudessa ei ole kasitteena niin tuttu, kuin esimerkiksi laaketeollisuuden puolella.
Validointi osana laadunvarmistusta on suunniteltu, testattu, dokumentoitu ja hyvaksytty
osoitus siitd, ettd validoitava kohde toimii halutulla tavalla, ja néin ollen hyva tyodkalu

laadunhallintaan.

Opinnaytetyon tavoitteena oli selvittdd kyselytutkimuksen avulla elintarviketeollisuuden
alan toimijoiden asenteita, ajatuksia ja sitd kautta kehityskohteita laavunvalvonnan ja
laadunhallinnan menetelmiin. Kyselytutkimus toteutettiin séhkoisella kyselylomakkeella,
joka osoittautui haastavaksi tavaksi kerata vastauksia haluttuihin aiheisiin. Ensimmai-
sena haasteena oli saada vastauksia tarpeeksi suuri maara, jotta vastauksia voitaisiin
analysoida ja niista pystyttaisiin vetamaan jonkinlaisia johtopaatoksia. Sahkdinen ky-
selylomake oli kyselyn laatijan kannalta miellyttdva menetelma kerata vastauksia. Ky-
selyyn vastaajalle taas sahkopostiin lahetettava kysely ei valttamatta herata kiinnostus-
ta vastaamaan, vaikka vastausten antaminen olisi yksinkertaista ja veisi ajallisesti vain
vahan aikaa. Toisena sahkoisen kyselyn haasteena oli kysymysten laatiminen niin sel-
keiksi, ettd kysymyksiin vastaaja ymmartaa mita kysymyksella haetaan. Tassa tydssa
kyselytutkimukseen laaditut kysymykset olivat selkeitd, mutta termisté on saattanut olla
osalle vastaajista hieman epéselvd. TAméa saattaa heikentdd vastausten oikeellisuutta
ja tarkemman tuloksen aikaansaamiseksi kysymysten suunnittelussa tdma tulisi ottaa
huomioon. Kyselyn yhteyteen olisi voinut kirjoittaa lyhyen selostuksen kysymyksen
siséllosta ja termeistd, kuten esimerkiksi kertoa mitd validoinnilla tarkoitetaan. Toimek-
siantajan kannalta spesifien vastausten saamiseksi tutkimus kannattaisi suorittaa uu-
destaan kysymyksia tdydentdvien selostuksien kanssa. Toisena vaihtoehtona olisi

kayttdd kokonaan eri tutkimusmenetelma, kuten esimerkiksi puheluhaastattelua.

Kyselytutkimuksesta esille nousi monissa vastauksissa laadunhallintaan liittyvén do-
kumentoinnin ongelmat. Tyon ohessa suoritettava dokumentointi koettiin aikaa vievaksi
ja jopa haittaavaksi tekijaksi muun toiminnan rinnalla. Taman tyyppisiin ongelmiin ulko-
puolinen taho voisi tarjota palveluja dokumentoinnin suorittamiseen. Manuaalisesti ta-

pahtuvaan dokumentointiin voitaisiin kehittda automatisoituja ratkaisuja yrityksen tar-
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peen mukaisesti. Yhteistyd ulkopuolisen toimijan kanssa dokumentoinnin osalta saat-
taisi selkeyttdd jo olemassa olevia dokumentointitapoja ja néain ollen helpottaa paivittai-

sia toimia dokumentoinnin suhteen.

Avustavien ja pienemman mittakaavan palvelujen lisdksi laadunhallinta- ja validointi-
palveluita voitaisiin laajentaa aina ulkopuolisen tahon vastaamaan laatujarjestelman
laatimiseen ja laadunhallintaan asti. Kokonaan vastuuta ei kuitenkaan voi siirtdd ulko-
puoliselle palveluntarjoajalle, vaan vastuu laadukkaasta ja hyvien toimintatapojen mu-

kaisesta toiminnasta on kaikilla yrityksen tyontekijoilla.
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Liite 1 (1)

Kyselylomake

Laadunvalvonta- ja hallinta elintarviketeollisuuden aloilla

Esitiedot

1. Yrityksenne sijainti? *

© Turku

© Turun seutukunta

€ Jokin muu, mika? |

2, Yrityksenne koko? *

 Mikroyritys (alle 10 tyontekijaa)
 Pienyritys (alle 50 tyontekijaa)
 Keskisuuri yritys (50 - 249 tyontekijad)
 Suuryritys (vahintaan 250 tyontekij&d)

Laadunvalvonta

3. Miten tarkeana koet laadunvalvonnan elintarviketeollisuudessa? *

erittdin tirkea

P
¢ kohtalaisen tarkea

 ei kovinkaan tarkea
c

ei lainkaan tarkea

4. Onko laadunvalvonta mielestisi hyvalla/riittavalla tasolla Suomessa? *

 erittdin hyvélla tasolla
 kohtalaisen hyvilla tasolla
" ei kovinkaan hyvilla tasolla
r‘

huonolla tasolla

5. Miten kehittaisit nykyisia laadunvalvontamenetelmiii|'?
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Liite 1 (2)

Laadunhallinta

6. Miten laadunhallinta mielestasi toteutuu yrityksessanne? *
" erittdin hyvin
 kohtalaisen hyvin
 ei kovinkaan hyvin

 huonosti

7. Miten kehittaisit laadunhallintaa yrityksessanne?

8. Kayttaako yritvksenne jotain laadunhallintaan tai validointiin erikoistuneen ulkopuolisen
tahon palveluja? *

c kylla

C ei

9. Kokisitko laadunhallinta -tai validointipalvelujen kayton hyodylliseksi yrityksellenne? *
" erittdin hyodylliseksi
¢ kohtalaisen hybdylliseksi
¢ hyvin vahan hyédylliseksi
" tdysin hyodyttomaksi

10. Minka tyvppiset palvelut laadunhallinnan ja validoinnin osalta kiinnostaisivat eniten
yritystanne?

11. Muita kommentteja tai lisatietoja?
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