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ABSTRACT

Food legislation requires operators in the food sector to analyze in-house
control samples in a nationally approved laboratory and that has been the
basis of this thesis. The commissioner of this topic was ice cream produc-
er, Nestlé Finland, Turenki factory.

To be able to harmonize and cut turn-a-round times of analyses, which are
in straight relation with release time of produced finished products, it has
been evaluated to be beneficial to apply Finnish Food Safety Authority
Evira’s approval for analysis defined both in food legislation and HACCP
plans. As usage of external, commercial laboratories cause costs to food
sector operators, so cost saving is one of the aims.

During the project both Finnish Food Safety Authority Evira’s and FINAS
Finnish Accreditation Service’s requirements for Finnish in-house labora-
tories were studied according to international standard ISO/IEC 17025.
Based on requirements the operator’s current situation was mapped and
the laboratory quality manual was created. One outcome of the thesis was
an action log, which was separated from this public thesis.

The conclusion of the thesis is finalized and a laboratory quality manual
for the operator in food sector implemented. Next steps for the operator
will be approval evaluation by FINAS Finnish Accreditation Service and
approval application to Evira.
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Omavalvontalaboratorion patevyyden osoittaminen

1 JOHDANTO

Elintarvikelaki (23/2006) velvoittaa elintarvikealan toimijoiden omaval-
vontanaytteiden analysoinnin suoritettavaksi yleisesti hyvaksytyssa labo-
ratoriossa. Tama laboratoriohyvéksynta tapahtuu valtioneuvoston asetuk-
sen 1174/2006 mukaan niin, ettd laboratorion toiminta arvioidaan puolu-
eettoman arviointielimen toimesta kansainvalista ISO/IEC 17025 standar-
dia vastaan. Elintarviketurvallisuusvirasto Evira puolestaan yllapitaa re-
kisteri&, jossa on listattuna sek& Eviran hyvaksymat viranomaislaboratoriot
ettd omavalvontalaboratoriot.

Useilla isommilla elintarvikealan toimijoilla on omat omavalvontalabora-
torionsa ja jos laboratorio ei ole hankkinut ko. patevyyttd, on sen l&hetet-
tava analysoitavaksi tietty maara keskeisia omavalvontanaytteitd muuhun,
ulkopuoliseen, 1ISO 17025 hyvéksyttyyn laboratorioon. Tdmé& nostaa usein
toiminnan kustannuksia ja saattaa viivastyttda lopputuotteiden myyntiin-
hyvaksyntaa.

Tamén opinndytetyon tarkoituksena on Suomen Nestlé Oy, Turengin jaa-
telétehtaan kayttolaboratorion johtamisjarjestelman ja teknisten valmiuk-
sien saattaminen ISO 17025 standardin vaatimusten tasolle. Kun laborato-
rio tayttad tdman kansainvalisen standardin vaatimukset, silla on testauk-
sen ja mahdollisesti kalibroinnin osalta laadunhallintajarjestelmd, joka
noudattaa myds standardin 1SO 9001 (laatustandardi kaytettavaksi missa
tahansa organisaatiossa, jossa suunnitellaan, kehitelldan, valmistetaan tai
palvellaan) periaatteita. Naiden vaatimusten taytyttyd omavalvontalabora-
torio voi hakea laboratoriotoimintansa patevyyden arviointia FINAS-
akkreditointipalvelulta. Patevyyden arvioinnin jalkeen laboratorio voi ha-
kea Eviralta hyvéksyntdd omavalvontaa suorittavaksi laboratorioksi.

Tarve laboratorioiden hyvaksynnalle on varsin ymmarrettavé, silld toimi-
joiden taytyy todistaa, ettd sen saamat tulokset ovat luotettavia. Elintarvi-
ketehtaan laboratorion hyvéksyntaa ei varsinaisesti voida kayttad markKki-
nointivalttina, mutta viranomaisvalvontayhteistyd yhdenmukaistuu, kun
toiminnan pelisdanndt ovat selkeat. Lisaksi on hyva muistaa, ettd esimer-
kiksi Vendjan tulliliitton maihin vietavien tuotteiden analysoinnin tulee ta-
pahtua viejdmaan, tdssd Suomen, kansallisesti hyvaksytyssé laboratorios-
sa.

Elintarviketurvallisuusvirasto Evira on tehnyt omavalvontatoimijoille oh-
jeen Eviran ohje 10501/1 komission asetuksen (EY) No 2073/2005:n so-
veltamisesta. Ohje tarkentaa, kuinka paljon omavalvontaméaérityksia on
vahintddn suoritettava vuodessa komission asetuksessaan madrittelemié
analyyseja. Analyysiméarat on suhteutettu laitoksen tuotantoméariin ja
saattavat nousta huomattaviksi. Naista koostuu kustannuksia toimijoille,
kun méaritykset joudutaan teettdmaan ulkopuolisessa, hyvaksytyssa labo-
ratoriossa. Tamén opinndytetyon toinen tavoite onkin kustannusten saas-
tdminen, kun keskeiset analyysit voidaan suorittaa omassa laboratoriossa
ilman naytteiden l&hettdmisté ja t&std johtuvaa viivetta.



Omavalvontalaboratorion patevyyden osoittaminen

2 ELINTARVIKELAIN OMAVALVONTAVELVOITE JA
LABORATORIOTOIMINTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Elintarvikelakiin (23/2006) on kirjoitettu suorasanaisesti elintarvikealaa
koskeva omavalvontavelvoite sekd laboratoriotoimintaa koskevat vaati-
mukset. Téahan kappaleeseen on koottu laista laboratoriovaatimusten
suuntaviivoja, mutta laboratorion laatujarjestelmaé luotaessa on hyvé tu-
tustua lakiin huolellisesti.

Elintarvikelaissa velvoitetaan elintarvikealan toimijaa noudattamaan Kkai-
kessa toiminnassaan riittdvad huolellisuutta, jotta elintarvike, elintarvike-
huoneisto ja alkutuotantopaikka seké elintarvikkeen séilytys-, kuljetus- ja
kasittelyolosuhteet tayttavat lain vaatimukset. (23/2006, 16 8)

Kaikilta elintarvikealan toimijoilta vaaditaan kirjallinen suunnitelma oma-
valvonnasta, sitd on noudatettava seka pidettdvd toteutumisesta Kirjaa.
Omavalvontasuunnitelmassa on kuvattava tarkoin tunnistamansa elintar-
vikkeeseen ja sen késittelyyn liittyvat terveysvaarat seka kriittiset kohteet.
Omavalvontasuunnitelmaan pitaa liittd4 ndytteenotto- sekd tutkimussuun-
nitelma seka tieto laboratorioista, joissa omavalvontandytteet tutkitaan.
(23/2006, 19-20 8)

”Maa- ja metsdtalousministerid nime&a kansalliset vertailulaboratoriot ja
maaraé niiden tehtdvat. Hyvéksyttyja laboratorioita ovat viranomaisnayt-
teitd tutkimaan hyvéksytyt laboratoriot ja hyvaksytyt omavalvontalabora-
toriot. Hyvaksytylla laboratoriolla voi olla myos liikkuva toimintayksik-
ko.” Elintarvikelaissa my0s madriatadn, ettd elintarvikevirasto hyviksyy
laboratoriot hakemuksesta. (23/2006, 37 8)

“Hyviksyttavilla laboratoriolla on oltava kirjallinen laatujérjestelmé ja
sen on oltava teknisesti pateva ja pystyttava tuottamaan luotettavia tulok-
sia. Laboratorion henkilékunnalla on oltava tehtavan edellyttama koulutus
ja pitevyys.” (23/2006, 38 §)

”Omavalvontalaboratorion hyviksymisen edellytyksend on, ettd laborato-
rioiden patevyyden toteamiselle asetetut kansainvaliset vaatimukset tayt-
tva toimielin on arvioinnissaan todennut laboratorion tayttdvan 1 momen-
tissa saddettyjen vaatimusten liséksi laboratorioiden patevyytta koskevien
kansainvélisten standardien vaatimukset. Laboratorion pétevyys on arvioi-
tava vahintddn kolmen vuoden vilein.” (23/2006, 38 8)

”Jos laboratorio ei tayti tdssd pykéldssa sdddettyjd vaatimuksia, mutta
puutteet ovat sellaisia, ettei tutkimusten luotettavuus vaarannu, Elintarvi-
keturvallisuusvirasto voi hyvéksyé laboratorion mééraajaksi. Laboratorion
on korjattava puutteet ja haettava lopullista hyvaksymista annetun maaréa-
ajan kuluessa.” (23/2006, 38 8)

”Tarkempia sddnnoksid hyvéksyttyja laboratorioita ja niitd arvioivien toi-
mielinten patevyyttd kuvaavista standardeista, laboratorioiden laatujérjes-
telmélle asetettavista vaatimuksista, Euroopan unionin lainsd&ddénnon toi-
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meenpanon edellyttdmista laboratorion hyvaksymisen edellytyksista seka
laboratorioiden henkilokunnan koulutus- ja patevyysvaatimuksista anne-
taan valtioneuvoston asetuksella.” (23/2006, 38 8)

Hallituksen esitys eduskunnalle elintarvikelaiksi seka laiksi terveydensuo-
jelulain muuttamisesta (HE 53/2005) méadrittelee yksityiskohtaisemmin vi-
ranomaisnaytteitd tutkimaan hyvaksytyt laboratoriot, hyvaksytyt lihantar-
kastuslaboratoriot ja hyvaksytyt omavalvontalaboratoriot. Yksinkertaiste-
tusti viranomaislaboratorion tulee toimia standardin EN ISO/IEC 17025
mukaisesti ja jota vastaan se on akkreditoitava menetelménsa standardien
EN 45002 ja EN 45003 mukaisesti ottaen huomioon yhteison lainsaadan-
nossa eri testausmenetelmille vahvistetut kriteerit. Lihantarkastuslabora-
torion hyvéksymisen edellytyksena on, ettd Elintarvikeviraston hyvaksy-
ma toimielin on arvioinnissaan todennut laboratorion tayttavan laboratori-
oille séadetyt vaatimukset. Omavalvontalaboratoriohyvéksynnén vaati-
muksena on taytt&a laboratorioiden patevyyttd koskevan kansainvalisen
standardin EN ISO/IEC 17025 vaatimukset. (HE 53/2005, 38 §)

”Elintarvikevirasto valvoo, ettd 39 §:ssé tarkoitettuja tutkimuksia tekevat
laboratoriot noudattavat elintarvikemaarayksia. Jos laboratorio ei noudata
madrayksia, Elintarvikevirasto voi antaa tarpeellisia maarayksié toiminnan
korjaamiseksi médrdajassa.” (23/2006, 44 8)

”Elintarvikevirasto voi peruuttaa laboratorion hyvéksymisen, jos laborato-
rio tai sielld harjoitettava toiminta olennaisesti rikkoo 38 tai 40 8:ss& ase-
tettuja vaatimuksia eika laboratorio Elintarvikeviraston maarayksesta huo-
limatta korjaa puutteita ja puute on vakava. Myos maaraaikainen hyvak-
syminen voidaan peruuttaa.” (23/2006, 62 8§)

“Elintarvikevirasto voi peruuttaa hyviksymisen myos asian késittelyn vaa-
timaksi ajaksi, jos puute hyvaksytyn laboratorion toiminnassa on sellainen,
ettd se voi vaarantaa tutkimustulosten luotettavuuden.” (23/2006, 62 8)

3 OMAVALVONTALABORATORION PATEVYYDEN
OSOITTAMINEN

Kéytannossé elintarvikealan toimijan omavalvontalaboratoriotoiminnan
patevyyden osoittaminen koostuu monesta osasta. Standardi SFS/IEC
17025 madrittelee sisallon, toimija rakentaa sen perusteella laatukésikir-
jan, FINAS suorittaa arvioinnin ja Evira antaa hyvaksynnén. Vaiheet on
kuvattu kuviossa 1.
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Kuvio 1. Omavalvontalaboratorion patevyyden osoittaminen.

4 VALTIONEUVOSTON ASETUS 1174/2006

Valtioneuvosto on antanut asetuksen elintarvikelain ja terveydensuojelu-
lain nojalla tutkimuksia tekevista laboratorioista. Asetuksessa on saadetty
selkedsanaisesti soveltamisalan koskevan myos omavalvontalaboratorioi-
ta, jotka tekevat elintarvikelain 30 8:n 2 momentin mukaisia omavalvonta-
tutkimuksia.

Asetusta ei kuitenkaan sovelleta talousveden laatuvaatimuksista ja valvon-
tatutkimuksista annetun sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
(461/2000) 10 §:ss&, eika pienten yksikoiden talousveden laatuvaatimuk-
sista ja valvontatutkimuksista annetun sosiaali- ja terveysministerion ase-
tuksen (401/2001) 8 §:ssd tarkoitettuun veden kayttotarkkailuun. (Valtio-
neuvoston asetus 1174/2006, 1:1 §)

Asetus on erittdin hyvin linjassa ISO 17025 standardin vaatimusten kans-
sa, mutta toki toimijan on tutustuttava huolella molempiin asiakirjoihin.
Asetuksen 2. luvun 4 8:ssd vaaditaan, ettd laboratorion on kirjallisen laatu-
jarjestelmén avulla varmistettava tutkimustulosten luotettavuus. Jarjes-
telma& on myos toimittava jarjestelmanséd mukaisesti sekd arvioitava ja
kehitettava jarjestelmaansa.

Asetuksen mukaan laatujarjestelmassé on maariteltdva toimintaperiaatteet,
joilla laboratorio varmistaa henkilékunnan ammattitaidon ja riittdvéan pe-
rehtyneisyyden laatujérjestelmaan seka muut toimintaedellytykset, kuten
asianmukaiset tilat ja ympaéristoolot. Laatujarjestelman tulee siséltdd me-
nettelytavat sisaiselle ja ulkoiselle laadunvarmistukselle, tekniselle toi-
minnalle, alihankinnalle, tallenteiden ja muiden asiakirjojen hallinnalle
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seka asiakkaiden ja muiden sidosryhmien tarpeiden maarittdmiselle. Laa-
tujarjestelmassa tulee maaritell& johdon ja henkilokunnan vastuut ja tehté-
vat seka kuvata, miten laboratorio yllapitaa tuntemustaan toimialansa séa-
doksisté ja miten laboratorio varmistaa laboratorioon saapuvien néytteiden
asianmukaisen naytteenoton ja késittelyn.

Asetuksessa on oma pykalansa (1174/2006, 8 5) akkreditoitaville laborato-
rioille, johon akkreditointia suunnittelevien laboratorioiden tulee tutustua.
Tassa tydssa keskitytddn enemman laboratorioarviointiin, joka on maari-
telty asetuksen pykaélassa 6. Elintarvikelain mukaisen hyvaksytyn oma-
valvontalaboratorion on osoitettava tekemiensé tutkimusten luotettavuus,
laboratorion asiantuntemus ja teknisten valmiuksien riittdvyys patevyyden
arvioinnilla standardin SFS-EN ISO/IEC 17025 vaatimuksiin ndhden. Tal-
laisen laboratorion on esitettava arvioitaviksi keskeisimmat menetelmét,
joita laboratorio kayttaa asetuksen soveltamisalan mukaisiin omavalvonta-
tutkimuksiin. (1174/2006, 2; 6 8)

Asetus méaarittaa laboratoriopétevyyden arvioinnin tapahtuvaksi vahintaan
kolmen vuoden valein ja arviointi voi koskea yksittéisid menetelmia tai
menetelmaryhmia. (1174/2006, 2; 6 §)

Elintarviketurvallisuusvirasto Evira voi kuitenkin hyvéksya laboratorion,
joka poikkeaa standardin vaatimuksista, jos se laboratorion toiminnan laa-
juuden ja laadun huomioon ottaen on perusteltua ja jos tutkimustulosten
luotettavuus ei standardista poikkeavuuden vuoksi vaarannu.

Asetuksen 2. luvun 7 §:ssé madrataan, ettd patevyyden arviointia suoritta-

van toimielimen on vastattava ISO/IEC 17011 vaatimuksia. Laboratorion

patevyytta arvioivan toimielin Suomessa on FINAS (Finnish Accreditation
Service) kansallinen arviointielin, joka on osoittanut patevyytensa Elintar-
viketurvallisuusvirastolle.

Asetuksen 8 § madrittelee tutkimusmenetelmille asetettavat vaatimukset.

Laboratorion on tehtévé tutkimukset noudattaen hyvaa laboratoriokéytén-
tod. Ensisijaisesti on kédytettava saddoksissa edellytettyja tai niiden vaati-
mukset tayttdvid menetelmid. Jos kéytettavistd menetelmistd ei ole séén-

noksid, on kaytettava tunnustetun menetelméakokoelman menetelmaé. Jos
tallaistakaan ei ole, on kaytettavéa tarkoitukseen sopivaa tieteellisten kay-

tantdjen mukaisesti kehitettyda menetelméa.

Asetuksessa 4. luvun 11 § méarataén, ettd laboratorion on huolehdittava,
ettd Elintarviketurvallisuusvirastolla on laboratorion ja sen toimintayksi-
koiden toimintaa koskevat ajantasaiset tiedot:

— 7 laboratorion nimi ja yhteystiedot seka yritys- ja yhteisétunnus

— laboratorion johtaja ja hdnen yhteystietonsa

— laboratorion omistaja

— arvioinnin ja akkreditoinnin piirissd olevat tutkimusmenetelmat ja
Elintarviketurvallisuusviraston niin pyytdessa tiedot menetelman
kattamasta mittausalueesta, tulosten tarkkuudesta ja laboratorion
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mittausepdvarmuudesta seka vertailututkimuksiin osallistumisesta ja
vertailututkimuksissa saaduista tuloksista

— akkreditoinnin peruuttaminen mahdollisine méaraaikoineen

— merkittavét arvioinnissa todetut poikkeamat

— laboratorion toiminnan keskeyttamisen, lopettamisen tai uudelleen
kéynnistdmisen ajankohta”

Asetuksen 4. luvun 17 § madrittelee valttamattdmiksi omavalvontatutki-
muksiksi elintarvikelain 21 8:n 3 momentin mukaiset omavalvontatutki-
mukset, joiden tekemistd on elintarviketurvallisuuden kannalta pidettava
valttamattomana. Naitd ovat:

“tutkimukset, jotka elintarvikemadrayksissa on sdadetty toimijan
tehtéviksi

— tutkimukset, jotka toimijan HACCP-pohjaisessa (Hazard Analysis and
Critical Control Points; vaarojen arviointi ja kriittiset hallintapisteet -
jarjestelmd) omavalvontasuunnitelmassa todentavat vaarojen hallintaa

— tutkimukset, jotka valvontaviranomainen muuten tekeménsa riskien
arvioinnin perusteella katsoo valttamattomiksi
elintarviketurvallisuuden varmistamiseksi*"

5 EVIRAN VAATIMUKSET OMAVALVONTALABORATORIOILLE

Elintarviketurvallisuusvirasto Evira on kansallinen valvontaviranomainen,
joka varmistaa tutkimuksen ja valvontatoiminnan kautta elintarvikkeiden
turvallisuutta ja laatua sekd kasvien ja eldinten terveyttd. (Evira, luettu
23.8.2011).

Eviralla on kolme osastoa: valvonta, tutkimus- ja analytiikka sek& hallin-
topalvelu. Ne jakaantuvat yksikdihin, jotka puolestaan rakentuvat jaoksis-
ta. (Evira, luettu 23.8.2011).

Eviran padtoimipaikka on Helsingissé Viikin kampusalueella. Alueelliset
toimipaikat sijaitsevat yhdeksalla muulla paikkakunnalla. Lisaksi Eviran
valvontaosastoon kuuluvaa lihantarkastushenkildstoa tyoskentelee teuras-
tamoissa kuudellatoista paikkakunnalla. (Evira, luettu 23.8.2011).

5.1 Omavalvonta

Kaikille elintarvikealan toimijoille on elintarvikelainsdddannossa séadetty
pakollinen omavalvonnan suunnittelu ja toteuttaminen. Laki edellyttaa,
ettd elintarvikeyrityksilla on kirjallinen omavalvontasuunnitelma, jota se
noudattaa ja toteuttaa. Valvontaviranomainen valvoo valvontakdyntien yh-
teydessa omavalvonnan toteutumista. (Evira, luettu 23.8.2011)

Elintarvikealan toimija itse vastaa siita, ett4 hanen valmistamansa, myy-
maénsa, tarjoilemansa ja muutoin kasittelemansa elintarvikkeet ovat turval-
lisia, eik& kuluttaja tule harhaanjohdetuksi. Toimijan omalla valvonnalla
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hallitaan elintarvikkeiden kasittelyyn liittyvia riskeja ja varmistetaan, et-
t4 lainsd&ddannon vaatimukset turvallisista elintarvikkeista ja niistd annet-
tavista oikeista tiedoista tayttyvat. Yrityksestéd edellytetddn loytyvan am-
mattitaitoa, tietoa ja kokemusta arvioida, minkélaisella omalla ohjauksella
ja valvonnalla tuotteiden sdddéstenmukaisuus, sailyvyys ja turvallisuus
varmistetaan. (Evira, luettu 23.8.2011)

5.2 Tutkimusvelvoitteen alaiset naytteet

Viranomaisten ottamat elintarvike-, vesi-, asumisterveys-, rehu-, lannoite-
valmiste- ja kasvinterveysnaytteet, lihantarkastukseen kuuluvat trikiini-
naytteet, elintarvikealan toimijan valttamattomét omavalvontanaytteet, si-
vutuotteisiin liittyvat omavalvontandytteet ja Salmonellavalvontaohjel-
maan kuuluvat ndytteet tulee aina tutkia Eviran hyvéksyméssa laboratori-
ossa tai kansallisessa vertailulaboratoriossa. (Evira. Luettu 4.8.2011).

Viranomaistutkimukset tehdadn naytteistd, jotka on otettu virallisen val-
vonnan yhteydessa. Vélttaméattomat omavalvontatutkimukset on méaaritel-
ty Valtioneuvoston asetuksessa 1174/2006. Naita ovat tutkimukset, jotka
elintarvikemaarayksissa on saadetty toimijan tehtéviksi, tutkimukset, jotka
toimijan HACCP-suunnitelmassa todentavat vaarojen hallintaa seké tut-
kimukset, jotka viranomainen oman riskiarvionsa perusteella katsoo valt-
tamattomiksi elintarviketurvallisuuden varmistamiseksi. (Evira. Luettu
4.8.2011.)

Muita omavalvontatutkimuksia, kuten tuotteen tasalaatuisuuden seuraa-
mista, voi tehdd my6s muissa kuin Eviran hyvaksymissa laboratorioissa.
(Evira. Luettu 4.8.2011.)

Tassé opinndytetydssa keskitytddn ainoastaan yhdistelmaelintarvikkeita
koskevaan omavalvontatoimintaan ja sen vaatimuksiin. Yhdistelméaelin-
tarvikkeeksi maéaritelld&n elintarvike, jonka raaka-aineena kadytetdan kas-
viperdisten raaka-aineiden lisdksi jalostettua eldinperaista elintarviketta
(Evira. Luettu 4.8.2011).

5.3 Hyvaksynnan hakeminen

Ennen Eviran hyvéaksynta4 laboratorion tulee olla kansainvalisen standar-
din ISO/IEC 17025 mukaisesti akkreditoitu tai arvioitu, ja nditd molempia
toimenpiteita suorittaa Suomessa FINAS-akkreditointipalvelu (Evira. Lu-
ettu 4.8.2011).

Toimija itse hakee akkreditointia tai arviointia FINAS-
akkreditointipalvelulta verkkopalvelusta I0ytyvalla lomakkeella. Arvioin-
nin jalkeen toiminnalle haetaan Eviran hyvaksyntad omalla lomakkeellaan.
Hakemukseen liitetd&n tiedot menetelmistd, mukaan lukien muunnellut
menetelmat sek& viimeisimmat dokumentit patevyydenarvioinnista ja
mahdollisesta akkreditoinnista. (Evira, luettu 4.8.2011).
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Hakemukseen tulee aina kayttdd lomakkeiden viimeisimpié versioita, jotka
ovat ladattavissa FINAS-akkreditointipalveluista seké Eviran verk-
kosivuilta.

5.4 Hakemusten késittely

Elintarvikelain mukaisia viranomais- tai omavalvontatutkimuksia seka
elaintautilain mukaisia tutkimuksia tekevien laboratorioiden hakemuksen
késittelyajaksi Evira on méaritellyt vuonna 2011 kaksi kuukautta (Evira,
4.8.2011).

5.5 Hyvaksytyt laboratoriot

Evira pitéé4 rekisteria elintarvikelain 23/2006 nojalla hyvéksytyista labora-
torioista. Eviran internet-sivuille on koottu materiaalikohtaisesti hyvéksy-
tyt laboratoriot seké niiden hyvéksynnén piiriin kuuluvat arvioidut ja ak-
kreditoidut menetelméat. Elokuussa 2011 listalla oli 49 viranomaislabora-
toriota ja 6 omavalvontalaboratoriota, huhtikuussa 2012 tilanne oli pysy-
nyt samana eli uusia hyvaksyntojé ei oltu tehty. Hyvéaksyttyjen omaval-
vontalaboratorioiden maara on vahentynyt viimeisten vuosien aikana ja
syyksi voidaan arvioida se, ettd enad pelkka ilmoitus Eviraan ei ollut riit-
tavd, vaan hyvéaksyntamenettely arviointielimen kanssa on pitanyt ottaa
kayttoon. Jarjestelmallisen laatujarjestelmén kokoaminen, dokumentointi
ja kayttoonotto on suhteellisen tyolasta ja vaatii huolellista perehtymista,
joten monet toimijat oletettavasti ovat jattaytyneet hyvaksyntamenettelysta
ja paattaneet kayttaa ulkoisia, hyvaksyttyja laboratorioita vaadittaviin ana-
lysointeihinsa.

Muissa EU:n jdsenmaissa sijaitsevien laboratorioiden ei tarvitse hakea
Eviran hyvaksyntad, vaikka ne tarjoaisivat olennaisten naytteiden ana-
lyysipalveluita suomalaisille toimeksiantajille. Kuitenkin Suomen kansal-
lisen lainsdéddannon asettamat vaatimukset laboratorioille ja tutkimuksille
koskevat myds muissa EU:n jadsenmaissa sijaitsevissa laboratorioissa tee-
tettyja tutkimuksia. Paasaantoisesti esimerkiksi viranomaistutkimuksia
tekevien laboratorioiden tulee olla akkreditoituja standardin ISO/IEC
17025 mukaisesti. Vaatimusten tayttymisen arviointi on ulkomaisia labo-
ratorioita kaytettdessd toimeksiantajan vastuulle. (Evira, luettu 4.8.2011).
Kaytannossé tama tarkoittaa sité, ettd toimija valitsee kéytettéavaksi labora-
torioksi ISO 17025 hyvaksytyn laboratorion seka tekee kaytosta ilmoituk-
sen Eviraan.

N&in ollen jos toimija kdyttd4d oman konserninsa toista laboratoriota, joka
sijaitsee toisessa EU-maassa, ei Eviran hyvaksyntavelvollisuutta ole. Evi-
ralle kuitenkin ilmoitetaan keskeisimpien omavalvontanéytteiden tutki-
muslaboratorioiden tiedot.

Syiné tdhan vapautukseen on se, ettd Euroopan parlamentin ja neuvoston
palveludirektiivin (2006/123/EY) mukaan jasenmaat eivét voi asettaa sel-
laisia kansallisia vaatimuksia, jotka voivat toimia kaupan esteend jasen-
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maiden valilla. Lisaksi Eviran tulee voida valvoa hyvaksymidaén laborato-
rioita, eik& Eviran alueellinen toimivalta riitd Suomen rajojen ulkopuolel-
le. (Evira. 4.8.2011.)

5.6 Toimijan suorittamat valttaméattdméat omavalvontatutkimukset

Elintarvikealan toimijan on tunnettava ne tutkimukset, jotka elintarvike-
maéarayksissa on sdddetty toimijan tehtaviksi (Evira, luettu 4.8.2011).

Tunteakseen s&adetyt tutkimukset toimija joutuu perehtymaéan elintarvike-
lainsd&dantoon, muun muassa ns. mikrobikriteeriasetukseen
2073/2005/EY, MMMa 37/EEO/2006. Mikrobikriteeriasetuksesta I0ytyy
selkedsti vaadittavat mikrobiologiset méaaritykset, jotka toimijan on suori-
tettava todentaakseen valmistamansa elintarvikkeen mikrobiologisen laa-
dun. Mikrobiologisten vaatimusten soveltamisen ohjeeksi Evira on laati-
nut elintarvikealan toimijoille ohjeen 10501/1, jota kannattaa kayttaé apu-
na méaariteltaessa analyyseja ja niiden maarid, seka naytteenoton ja tutki-
muksen suunniteluun.

Lisaksi toimija pitdéd omassa HACCP-suunnitelmassaan méaéritell& ne tut-
kimukset, jotka todentavat vaarojen hallintaa seka viranomainen maéritte-
lee oman riskiarvionsa perusteella elintarviketurvallisuuden varmistami-
seksi suoritettavat tutkimukset (Evira, luettu 4.8.2011). HACCP-
arvioinnin yhteydessa tehdaan myos analyysitineyden maaritys eli nayt-
teenottosuunnitelma.

Jo ennen arvioinnin tilaamista on toimijan hyvé pyytaa Eviran kantaa ar-
vioitavista madarityksistd. (Nick-Mé&enpad, haastattelu 10.8.2011). Nain
varmistetaan, ettd toiminnalle oleellisimmat méaaritykset tulevat hyvak-
synnan piiriin.

Tdassa opinnaytetydssa madritelladn toimijan omassa laboratoriossa yhdis-
telméelintarvikkeen valmistamisen kannalta keskeisiksi omavalvontamaa-
rityksiksi mikrobikriteeriasetukseen perustuen:

— Enterobakteerimaaritys
— Kokonaisbakteerimaaritys

Kemiallisista maarityksistad keskeisiksi, hyvaksyttaviksi analyyseiksi on
madritelty kauppa- ja teollisuusministerion pé&atokseen jaatelosta 4/1999
perustuen:

— Rasvapitoisuuden méaritys Gerber-menetelmaéll&
— Kuiva-ainepitoisuus uunimenetelmalla

Yhdistelmé&elintarviketta koskevan lainsdadédnnon ja toimijan HACCP-
analyysin perusteella on myds muiden analyysien todettu olevan omaval-
vonnan kannalta olennaisia, mutta néille tutkimuksille ei toimijan labora-
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toriossa ole toistaiseksi analyysimahdollisuuksia, vaan ne teetetdan ulko-
puolisissa, hyvaksytyissa laboratorioissa.

Toimija on omassa HACCP-suunnitelmassaan maéaritellyt valmistuspro-
sessin pastorointilampdtilan kriittiseksi kontrollipisteeksi. Tekninen osas-
to suorittaa méaaritellyin valiajoin kohteen lampomittarien erisykliset kalib-
roinnit. Kalibrointien suorittamiset on madritetty suoritettavaksi eri aikoi-
hin, jolloin voidaan olla varmoja, ettd jos toinen mittari ei jostain syysta
osoitakaan oikein, varmistusmittari on kunnossa. Téahan instrumenttien ka-
librointiin toimijalla on olemassa oleva toimintamalli, joka voitaisiin ulot-
taa laboratorion laatujérjestelmén piiriin. Kalibroinnit kuitenkin pidetéén
toimijan 1SO 22000 standardin vaatimusten mukaisen toimintajérjestelman
piirissé, kuten tdhankin saakka. Tama voidaan perustella sillg, ettd hyvak-
syntaa standardin I1ISO 17025 mukaisesti haetaan kuitenkin kahdelle mik-
robiologiselle  analyysille, joiden avulla todennetaan HACCP-
suunnitelmassa méaéritellyn CCP:n toiminta ja onnistuminen.

Elintarvikealan toimijat joutuvat suorittamaan tehtaan sisaisen jakeluver-
kon vedestd kayttotarkkailua sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
401/2001 mukaisesti. Asetusta ei kuitenkaan sovelleta talousveden laatu-
vaatimuksista ja valvontatutkimuksista annetun sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksen 461/2000 108:ss4, eiké pienten yksikodiden talousveden laa-
tuvaatimuksista ja valvontatutkimuksista annetun sosiaali- ja terveysminis-
terion asetuksen 401/2001 88:ssd tarkoitettuun veden kayttotarkkailuun.
Tahan perustuen toimijan tehtaan sisdisen jakeluverkon vedestd suoritta-
mia analyyseja ei tassa uloteta arvioinnin piiriin.

6 FINAS AKKREDITOINTIPALVELU

FINAS (Finnish Accreditation Service) on kansallinen arviointielin, joka
tarjoaa kansainvélisten kriteerien mukaista akkreditointi- ja arviointipalve-
lua. FINASIn tehtdvat on maaritelty lainsdadéanndssa (921/2005, laki mit-
tatekniikan keskuksesta annetun lain muuttamisesta), toiminnan tavoitteet
asettaa ja seuraa tyo- ja elinkeinoministerio. Elimen johtamisesta vastaa-
vat ministerion nimittdmé akkreditointiasiain valtuuskunta sek& FINASIn
johtaja. FINAS on itsendinen osa Mittatekniikan keskusta (MIKES).
(FINAS ja Finlex, luettu 23.8.2011).

FINASIn tarjoamat palvelut ovat julkisia ja FINAS korostaa palveluidensa
olevan tasapuolisesti kaikkien niité tarvitsevien saatavilla. (FINAS, luettu
23.8.2011). FINAS on ainoa suomalainen arviointielin, joka tekee testaus-
ja kalibrointilaboratorioiden patevyyden arviointia.

6.1 Akkreditointi ja arviointi

Akkreditointi tarkoittaa patevyyden toteamista ja se on kansainvélisiin kri-
teereihin perustuva menettelytapa, jonka avulla toimijan patevyys ja sen
antamien todistusten uskottavuus voidaan todeta luotettavasti. (Mittatek-
niikan keskus, luettu 4.8.2011.)
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Akkreditointia kevyempi patevyyden toteamistapa on toiminnan arviointi.
Selkein ero ndiden kahden arviointitavan valilla on se, ettd akkreditointi
on jatkuvasti yllapidettava patevyyden toteaminen, jota varten FINAS:in
arviointi toistuu laboratorioissa vuosittain. Akkreditointihyvéksynnalla
laboratorio tulee samalla FINAS:in asiakkaaksi ja akkreditointikdyntien
seuranta tapahtuu akkreditoijan toimesta. Elintarvikesdddannon vaatima
arviointi uusitaan kolmen vuoden vélein tai tarvittaessa, kun laboratorio
hakee arviointia. Uudelleenarvioinnista vastaa laboratorio itse ja myos
Evirasta haetaan hyvéksyntapaatds tdimanhetkisen vaatimuksen mukaisesti
kolmen vuoden valein. (K&hkonen, sahkopostiviesti, 5.8.2011. Nick-
Méenpad, haastattelu 10.8.2011).

Arvioinnin kriteerit laboratorioille ja toimintatavat ovat samanlaiset. Ar-
viointikdynnilla on mukana FINAS:in padarvioija sek& alan toimintaa tun-
tevia asiantuntijoita. Asiantuntijat ovat FINAS:in kouluttamia arvioijia ja
yleensa edustavat sitd osaamista, mitd kulloinkin ollaan akkreditoimassa
tai arvioimassa. (Nick-Maenpé4, haastattelu, 10.8.2011).

7 STANDARDIN VAATIMUKSET

7.1 Standardisoimisjarjesto

Kansainvaliset standardit ovat standardisoimisjérjestd 1ISOn ((International
Organization for Standardization) hyvéksymia ja julkaisemia. Euroopassa
toimii standardisoimisjarjestd CEN (European Committee for Standardiza-
tion).

Suomen standardisoimisliitto SFS on standardisoinnin kansallinen keskus-
jarjesto ja on jasenend seké ISO:ssa ettd CEN:issd. Liitto on perustettu
vuonna 1924 ja siin on jasenina elinkeinoeldman jarjestoja sekd Suomen
valtio. (SFS.fi, luettu 28.8.2011)

SFS:n tehtdvand on huolehtia siitd, ettd Suomeen luodaan standardiko-
koelma, joka vastaa maamme tarpeita ja sisaltaa kansainvalisten ja eu-
rooppalaisten sopimusten edellyttdmat kansalliset standardit. SFS myos
ohjaa ja koordinoi kansallista standardisoimistyota ja vahvistaa kansalliset
SFS-standardit. Liitto edustaa Suomea alansa kansainvalisissa ja euroop-
palaisissa jérjest0issa tavoitteena Suomen etujen edistdminen seké toimii
yhdyselimend alansa ulkomaisiin standardisoimisjarjestdihin. Suomen
standardisoimisliitto toimittaa standardien tarvitsijoille kansallisia ja kan-
sainvélisié standardeja ja niihin liittyvid viranomaismaarayksia ja muita
julkaisuja seké tiedottaa standardisoinnista ja yllapita4 standardisointia
koskevia ja standardointiin liittyvia tietojarjestelmia. (SFS.fi, luettu
28.8.2011.)
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7.2 Standardien tekijanoikeudet

Suomen Standardisoimisliitolla on SFS-standardien tekijanoikeus ja se
valvoo kansainvélisten jarjestojen ja niiden jasenten standardien tekijanoi-
keutta Suomessa. Standardit ovat tekijanoikeuslain suojaamia teoksia ja
niiden osittainenkin kopioiminen tyétehtavaan tai sen valmisteluun on lain
mukaan luvanvaraista. Luvan myonta4 joko Suomen Standardisoimisliitto
tai Kopiosto ry. (SFS, luettu 28.8.2011)

Yritykset ja oppilaitokset saavat laittaa standardeja siséiseen verkkoonsa,
mikali ovat tehneet siitd SFS:n kanssa kirjallisen verkkokéyttosopimuksen.
Opiskelijoilla on lopputydssaan lupa lainata otteita aihetta kasittelevista
SFS-standardeista. (SFS, luettu 28.8.2011)

Jos tekijénoikeuksia ei kunnioiteta, saattaa sattua lain rikkominen, josta
voi seurata lakisaateisia rangaistuksia. Paitsi etté tekijanoikeuksien rik-
kominen saattaa aiheuttaa taloudellista haittaa, voivat loukkaukset myos
vaarantaa standardin sisallon, silld siséltdon voidaan kajota ja saada mah-
dollisesti aikaan tahattomia, harhaanjohtavia muutoksia. Lainaukset ja ot-
teet standardeista ovat kuitenkin toivottavia, kunhan lahdeviittauksista ja
kaikista tarpeellisista kdyttomaksuista on sovittu. (SFS, luettu 28.8.2011)

Standardisoimisliitto julkaisee standardeja verkkokéayttdisina tai painettui-
na paperiversioina. Toimijan on hankittava standardisoimisliiton tilaus-
palvelusta oma virallinen kappaleensa ja noudatettava standardien tekijan-
oikeusehtoja.

7.3 Standardi ISO 17025

Suomen Standardisoimisliiton SFS julkaisema SFS-EN ISO/IEC
17025:2005 standardi nimeltddn Testaus- ja kalibrointilaboratorioiden pa-
tevyys, yleiset vaatimukset, on vahvistettu 7.11.2005 ja tassa opinnéyte-
tyossd on kaytetty toista, suomenkielistd painosta, joka sisaltad korjauksen
SFS-EN ISO/IEC 17025/AC (2006-11-27).

Testauslaboratoriot, jotka noudattavat 1ISO 17025 standardin vaatimuksia,
toimivat samalla standardin 1SO 9001 mukaisesti. Laboratorion kéytta-
méan laadunhallintajarjestelmén vaatimustenmukaisuus standardin 1SO
9001 mukaan ei sellaisenaan osoita laboratorion olevan péteva tuottamaan
teknisesti kelvollisia tietoja ja tuloksia. (ISO 17025, sivu 10).

8 SUOMEN NESTLEN TURENGIN TEHDAS

Nestlé on maailman johtavia ravitsemukseen, terveyteen ja hyvinvointiin
keskittyvia yrityksid. Yritys on perustettu vuonna 1866 Sveitsissg, se tyol-
listdd noin 328 000 tyontekijaa ja silla on joko tehtaita tai toimintaa miltei
jokaisessa maailman maassa.
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Suomen Nestlé Oy on kansainvélisen Nestlé S.A:n tytaryritys. Suomessa
Nestlé on toiminut vuodesta 1973 ja tydntekijoité yrityksell& Suomessa on
noin 400. Paékonttori sijaitsee Espoossa, tehtaita Suomessa on kolme: Tu-
run lastenruokatehdas, Turengin jaatelotehdas seké uusimpana hankintana
vuodesta 2011 Oscar-yhtididen (Puljonki Oy) liemi- ja kastikeliiketoimin-
ta. (Nestle.fi. Luettu 5.5.2012).

Turengin jaatelotehdas sijaitsee nimensd mukaisesti Turengissa, noin tun-
nin ajomatkan paassa Helsingistd, Janakkalan kunnassa. Jaatelotehdas ja
jaateloliiketoiminta siirtyivét yritysoston mukana vuonna 2004 Valio Oy:n
omistuksesta Suomen Nestle Oy:lle. J&atelGtehtaalla panostetaan poh-
joismaiseen tuotantoon ja tuotekehittelyyn. Tyontekijoitd tehtaalla on 140
— 250 sesongista riippuen ja valmistettavia tuotemerkkeja ovat mm.
AINO, PINGVIINI, ESKIMO, CLASSIC, PUFFET ja OMA. (Nestle.fi.
Luettu 5.5.2012).

Nestlén laatujarjestelmd (NQMS) muodostaa kehyksen laatutydskente-
lyyn, joka ulottuu "pellolta poytaan"” saakka. Laadunvarmistusta eivat ole
pelkéstdan tekniikat ja jarjestelmat, vaan laatu koskee jokaista ja se voi-
daan saavuttaa ainoastaan ihmisten valisella yhteisty6lla. Toiminta on
avainasemassa Nestlén laatupolitiikassa. Siksi toimintojen hyvé suunnitte-
lu, valvonta ja tarkastukset ovat tarpeellisia, kun varmistetaan, etta paivit-
tainen toiminta kehittyy jatkuvasti. (Nestle-nordic.com. Luettu 5.5.2012).

Nestléssé on vahva laatu- ja turvallisuuskulttuuri. Turvallisuus tarkoittaa
paitsi tyontekijoiden turvallisuuden takaamista ja jatkuvaa parantamista,
my0s tuoteturvallisuuden takaamista jokaiselle kuluttajalle. Laatu ja tur-
vallisuus ovat perustana toiminnalle, jolla Nestlé pyrkii jatkuvasti yllapi-
tdmaédn ja parantamaan kuluttajien luottamusta. Luottamus syntyy laa-
tuimagon ja huolella rakennetun korkeiden standardien vaatimusten saa-
vuttamisella jo vuosien ajan. Jokainen Nestlén tuote, palvelu ja asiakas-
kontakti noudattavat laatu- ja turvallisuusvaatimuksia ja yritys noudattaa
kaikkia lakeja ja maarayksié seké jatkuvasti pyrkii tayttdméan ja paranta-
maan korkeita laatuvaatimuksia. Yrityksen sisdiset vaatimukset ovat usein
tiukempia kuin viranomaisten asettamat vaatimukset, lisédksi yrityksessé
vaaditaan, ettd tuotteet ja palvelut tayttavat myds asiakkaiden ja kuluttaji-
en muut toiveet. (Nestle.com. Luettu 5.5.2012).

Laadukas ja luotettava laboratoriotoiminta kuuluu omalta osaltaan Nestlé
Quality Management System:iin eli myos laboratorio noudattaa NQMS-
vaatimuksia. Siksi laboratorion laatujarjestelmén rakentaminen standardin
ISO 17025 mukaisesti on linjassa yrityksen tavoitteiden mukaisesti.

9 LABORATORION LAATUJARJESTELMA

Laatujarjestelmén voidaan sanoa olevan kooste menettelyistd, jolla taataan
laadukas, tehokas ja tavoitteellinen toiminta. Laboratorion laatujarjestel-
mé&, kuten muutkin laatujarjestelmat, voidaan kuvata pyramidilla (kuvio
2). Kolmion huippua kuvaa johdon antama toimintapolitiikka. Politiikas-
sa madriteltyjen tavoitteiden saavuttamiseksi ja samalla standardin vaati-
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musten todentamiseksi, kootaan laatukasikirja. Laatuké&sikirja on suhteel-
lisen yleinen kuvaus, joten erillisiss& menettelyohjeissa on tarkempia ku-
vauksia prosesseista ja vastuista. Menettelyohjeiden jalkauttamiseksi”
tarvitaan tyoohjeista, joissa kuvataan yksittaisten tyotehtavien tekeminen
ja pyramidin perusta muodostuu mm. tallenteista, analyysiasiakirjoista, to-
distuksista ja logikirjoista.

A
AR
AR
AN
TR

Kuvio 2.  Laatujarjestelméan osat.

9.1 Laatukésikirja

Toimijan laatukésikirjan paapiirteitd on koottu tdhan opinndytetyon osi-
oon. Laboratorion johtamisjarjestelmassé otetaan huomioon lainsaadan-
non ja sita kautta standardin vaatimukset ja sitd voidaan kayttda suuntaa-
antavana mietittdessd muiden toimijoiden omavalvontalaboratorioiden laa-
tujarjestelman luomista. Tassé esitettava laatukésikirja on pateva ainoas-
taan tyon teettdjan laboratoriotoimintaan.

9.2 Laboratorion organisaatio ja johtamisjarjestelma

Testaus- ja laboratoriotoimintaa harjoittavan toimijan on kirjallisesti ku-
vattava organisaationsa ja johtamisjarjestelmansd. Toimijan on méaritel-
tava laboratorion laatupolitiikka seké yleiset tavoitteet.

Suomen Nestlé Oy, Turengin tehtaan johtaja yhdessa laatupaallikon kans-
sa on maaritellyt laboratorion laatupolitiikan. Laboratorion henkilokunta
tuntee laatupolitiikan ja se on nahtavissa laboratorion tiloissa seka hal-
linnoidaan tehtaan dokumenttien hallintajarjestelméssa.

Laboratoriotoimintaan liittyva organisaatiorakenne on kuvattu kuviossa 3.
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Tehtaanjohtaja

Factory Manager

Laatupaallikko
QA Manager

———

Laatuasiantuntija
QA Specialist
/Food Safety

Laatuteknikko/
Laborantti
QA Technician

Laatuteknikko/
Laborantti
QA Technician

Laatuasiantuntija
QA Specialist
/Competitive Quality

Laatuasiantuntija

Laatuteknikko/
Laborantti
QA Technician

QA Specialist
/Factory Hygienist

Kuvio 3. Turengin laboratoriotoimintaan liittyv& organisaatiokaavio vuodelta 2012.

Suomen Nestlé Oy, Turengin tehdas vastaa laboratoriostaan, joka on osa
elintarviketehtaan tukitoimia. Asiakkaina pidetdan tehtaan sisaisia ja ul-
koisia asiakkaita. Sek& sisaisilla etta ulkoisilla asiakkailla on odotuksena
turvalliset ja lainsdadannon vaatimukset tayttavat tuotteet ja erityisesti
analyysit, jotka todentavat tuoteturvallisuuden ja -laadukkuuden. Sisaisil-
Ia asiakkailla odotuksena on myds tulosten oikea-aikainen saatavuus, jol-
loin tuotteiden myyntiinhyvéaksynta ei viivasty esimerkiksi virheellisten
analyysien vuoksi. Viranomaisten, niin paikallisen terveysvalvonnan kuin
elintarviketurvallisuusvirasto Eviran, odotukset tulee niin ikdan tayttaa te-
kemalla luotettavaa ja riittdvan kattavaa laboratoriotoimintaa.

Suomen Nestlé Oy, Turengin tehtaan laboratoriotoiminta keskittyy pysy-
vaan laboratorioon, mutta joitain analyyseja tehdaan myos ns. linjalabo-
ratiossa. Linja-analyyseja ovat mm. puolivalmisteen rasva- ja kuiva-
ainepitoisuus ja naiden tulosten oikeellisuutta seuraa varsinainen labora-
torio vertailundyttein. Arvioinnin piiriin haetaan vertailunéytteiden ana-
lysointiin kaytettavid menetelmia.

Turengin tehtaan laboratorion toiminnasta vastaa tehtaan laatupaallikko,
joka raportoi tehtaan johtajalle. Laboratoriolla on riittéavat ja turvalliset
olosuhteet suorittaa luotettavaa ja tehokasta laboratoriotoimintaa. Labo-
ratorioanalyyseja suorittaa koulutettu henkilokunta. Laboratorioana-
lyyseja suorittavat laborantin ammattitutkinnon suorittaneet henkil6t tai
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vastaavan péatevyyden muulla koulutuksella tai perehdytyksellda hankkineet
tyontekijat. Laboranteille tarjotaan mahdollisuudet koulutukseen ja péate-
Vyyttd seurataan sisdisin kalibrointindyttein ja ristiinarvioinneilla. Linja-
analysointeja suorittavat tyontekijat, jotka on siséisesti koulutettu tehtaan
madrittdmien tarkastusten tekemiseen.

Laboratoriohenkiloékunnalla on valtuudet ja resurssit hoitaa velvollisuu-
tensa eli suorittaa ne analyysit, jotka omavalvontasuunnitelmassa on maa-
ritelty tuoteturvallisuuden ja lainsdadannon tayttdmiseksi. Laboratorion
yllapitotoiminnan lisaksi pyritaan jatkuvaan parantamiseen. T&han kuu-
luu poikkeamien havainnointi, raportointi seka seuranta niin, ettd poik-
keavat tilanteet ennaltaehké&istaan tai minimoidaan.

Suomen Nestlé Oy, Turengin tehtaan vahva vastuunkantaminen valmista-
miensa tuotteiden turvallisuudesta ja laadusta takaa sen, ettéa kaupalliset
ja taloudelliset paineet eivat vaikuta epéedullisesti testaustyon laatuun.
Johdon katselmuksissa katselmoidaan laboratorion toimintaan liittyvia te-
kijoita, mukaan lukien analyysimaarat, resurssien riittavyys, poikkeamat
ja tehokkuuden arviointi. Johdon katselmuksissa ei kuitenkaan keskityta
yksittaisiin tapahtumiin, vaan arvioidaan kokonaisuutta.

Laboratorio analysoi naytteita ainoastaan omaan tai emoyhtiénsa kayt-
toon, joten tarjousten katselmointi on tarpeetonta. Toimija kuitenkin va-
raa mahdollisuuden antaa todistuksia analyyseistaan esimerkiksi vienti-
asiakirjojen liitteeksi. Talldin toimitaan yhdessa tilaajan kanssa sovituin
pelisdanndin ja todistukset toimitetaan ainoastaan tilaajalle ja tarvittaes-
sa vientiasiakirjoja kasittelevéalle terveysviranomaiselle tai esimerkiksi tul-
lille.

Laboratoriotoiminnan keskittyessa ainoastaan yrityksen tukitoimiin ja
omavalvonta-analysointiin, ei tarvetta asiakaspalvelun tai valitusten seu-
rannalle ole. Jos toiminnasta tulee huomautuksia tehtaan tai yrityksen
toimesta tai viranomaisyhteistyon kautta, noudatetaan poikkeamakaytan-
toa. Nain varmistetaan korjaukset, syyanalyysi ja korjaavat seka ennalta-
ehkaisevat toimenpiteet.

Jos Turengin tehtaan laboratorio kayttad muita, emoyhtion ulkopuolisia
laboratorioita, on naista tehtdva luottamuksellisuussopimus. Naiksi ns.
alihankintalaboratorioiksi kelpuutetaan akkreditoituja tai muuten viran-
omaishyvaksynnénalaisia laboratorioita. Osoituksena hyvaksynnasta tu-
lee olla todistus.

9.3 Asiakirjojen valvonta ja dokumenttien hallinta

Suomen Nestlé Oy, Turengin tehtaalla on toimintajarjestelmd, jonka do-
kumentteja hallitaan yhtion globaalissa dokumenttienhallintajarjestelméas-
sa ja dokumenttien hallinnasta on oma menettelyohjeensa. Laboratorion
johtamisjarjestelmén asiakirjat, kuten kaikki laboratorion henkilékunnan
kayttoon tarkoitetut asiakirjat kasitelladn tdman menettelytavan mukaises-
ti. NA&in varmistetaan, ettd kaytdssa on aina hyvaksytty viimeisin versio.
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Poikkeuksena tehtaan dokumenttimenettelyyn laboratorioasiakirjoja voi-
daan muuttaa kasin uuden version ollessa tulossa. Muutoksia voivat teh-
da laborantit, muutokset merkitaan selvasti ja varmennetaan nimikirjai-
min ja paivamaaralla. Uusi virallinen versio julkaistaan niin pian kuin
mahdollista jarjestelman mukaisesti.

Analyysitulosten kirjaaminen tapahtuu toimijan hallussa olevaan SAP-
tietokantaan. Tietokanta on globaali ja sen varmuuskopiointi ei ole teh-
taan laboratorion vastuulla.  Viranomaisasiakirjat tallennetaan laatu-
osaston kansioon ja sailytetadn vahintaan viisi vuotta.

Laboratorion luottamuksellisuussopimukset sailytetddn laboratoriossa
niiden voimassaoloajan jalkeen vahintaan viisi vuotta.

9.4 Palveluiden ja tarvikkeiden hankinta

Laboratorion laitteet, tarvikkeet ja kemikaalit hankitaan yrityksen hyvak-
symiltéd toimittajilta. Laboratoriohankinnat tehd&an yrityksen yleisen
hankintapolitilkan mukaisesti, jolla varmistetaan luotettavat materiaalit,
oikea-aikaiset toimitukset ja kilpailukykyiset hinnat.

Analyyseihin kaytettavat kemikaalit ja muut materiaalit hankitaan vas-
taamaan analyysiohjeen vaatimuksia. Pelkka hinta ei voi olla valintape-
ruste, vaan tarvikkeiden laadun on vastattava tarpeita. Hankinnat suorit-
taa laboratorion tarpeiden mukaan laboratorion henkilékunnan edustaja
tekemélla hankintaehdotuksen ja tilaukset suorittaa tehtaan operatiivinen
ostaja. Toimituksen vastaanotto ja tarkastaminen tapahtuu laboratorion
tyontekijan toimesta.

9.5 Poikkeavuuksien valvonta, parantaminen ja ehkdisevét toimenpiteet

Laboratoriotoimintaan liittyvid poikkeamia voivat olla toimijan toiminta-
jarjestelman mukaiset turvallisuus- ja ymparistopoikkeamat seka labora-
torioanalyyseihin liittyvat poikkeamat.

Toimintajarjestelmassa kuvattuja turvallisuuspoikkeamia voivat olla mm.
tyontekijoiden turvallisuuteen liittyvat l&heltéa piti- ja vaaratilanteet sekéa
materiaalivahingot.  Ymparistopoikkeamina pidetdédn mm. kemikaali-
vuotoja sekd normaalista toiminnasta poikkeavia tilanteita, jotka aiheutta-
vat ymparistovaikutuksia, kuten ylimaaraista vedenkulutusta, jatetta tai
paastoja viemariin tai maaperadn. Turvallisuus- ja ymparistopoikkeama
voi olla myos se, ettd ei toimita toimintajarjestelman paamaarien, tavoit-
teiden tai annettujen ohjeiden mukaisesti.

Turvallisuus- ja ymparistopoikkeamien liséksi laboratoriotoimintaan liit-
tyvia poikkeamia tyypillisesti voivat olla analysoinnin aikana tapahtuneet
virheet tai poikkeamat, virheellinen tulosten kasittely tai tulkinta, lasku-
tai laimennosvirheet, liian suuret erot kahden tai useamman analysoijan
valilla jne. Edelld mainitut ja muut tyontekijoiden esille tuomien ongelmi-
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en kasittely tapahtuu tehtaan poikkeamaohjeistuksen seké@ korjaavien ja
ehkaisevien toimenpiteiden toimintamallin mukaisesti. Ensisijaisesti poik-
keava ty6 on keskeytettava tai korjattava, jos mahdollista. Turengin teh-
taan laboratorion analysointiin liittyvat poikkeamat kéasittelee aina laatu-
paallikko tai hénen sijaisensa.

Poikkeamien kasittelysta ja niihin liittyvista korjaavista ja ehkaisevista
toimenpiteistd on laadittu menettelyohjeet. Sattuneet poikkeamat seké&
korjaavien ja ehkaisevien toimenpiteiden tehokkuus analysoidaan tehtaan
johdon toimesta johdon katselmuksissa. Analyysin perusteella paatetaan
jatkotoimenpiteista.

Korjaavana toimenpiteena kasitetddn toimenpide, jonka tavoitteena on
poistaa poikkeamia aiheuttavat syyt, analysoinnissa tai palvelujen hankin-
nassa havaitut virheet tai muut ei-toivotut olosuhteet. Korjaavalla toi-
menpiteelld valtetaan virheiden toistumista.

Ehk&isevalla toimenpiteella ymmarretddn suunniteltu toimenpide, jonka
tavoitteena on valttda analysoinnissa tai palvelujen hankinnassa havaitut
virheet tai muut ei-toivotut olosuhteet. Ehkaisevalla toimenpiteella pyri-
taan valttamaan poikkeama.

Laboratorion toimittamien tosiasioiden perusteella toimijan laatupaallik-
ko paattaa korjaavista toimenpiteistd. Ongelman vakavuudesta riippuen
ja annetun poikkeamaohjeistuksen mukaisesti poikkeamat Kirjataan ja
tehd&an paatos tarvittavasta korjaavasta toimenpiteestd. Korjaavat toi-
menpiteet suoritetaan toimijan antaman korjaavat ja ehkaisevat toimenpi-
teet — toimintaohjeen mukaisesti.

Tulosten saannollisen analysoinnin seka yksittéaisten ongelmien kasittely ja
rekisterdinti seka jarjestelma mahdollisten korjaavien ja ehkaisevien toi-
menpiteiden aloittaminen, niiden rekisterginti ja paatosten dokumentointi-
jarjestelma on kirjattu toimijan erillisessa menettelyohjeessa.

Ehkaisevat toimenpiteet voidaan suorittaa, kun analyysitoiminnan, labora-
torion olosuhteita, layoutia, henkilokuntaa jne. muutetaan. Kaikki muu-
tokset on arvioitava toimijan laatupaallikon toimesta seka katselmoitava
toimintajarjestelman johdon katselmuksessa.

Kuten toimijan toimintajarjestelmassa on kuvattu, korjaavan toimenpiteen
vaiheet ovat seuraavat:

Tunnistaminen, poikkeaman kuvaaminen
Poikkeaman syiden tutkiminen ja rekisteréiminen
Mittaaminen syyn poistamiseksi

Toimenpiteen suorituksen valvominen
Toimenpiteen tehokkuuden valvominen

agbrwbnE
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Ehkaisevan toimenpiteen vaiheet ovat seuraavat:

Tunnistaminen, tarvittavan ehkaisevan toimenpiteen kuvaaminen
Tehokkaan mittarin tuottaminen ehkaisemiseksi

Seuranta, mittausten toteutuksen valvonta

Toimenpiteen tehokkuuden valvominen

NS

Laboratoriotoimintaan liittyvien poikkeamien perusteella laatuosasto ja
asianomaiset osastot tayttavat poikkeamaraportin kaytéssa olevaan tieto-
jarjestelmaan ja aloittavat korjaavan tai ehkaisevan toimenpiteen tai pe-
rustavat selvitysryhmén. Tiedottaminen on osa poikkeamaraportointipro-
sessia.

Poikkeamaraportissa maaritellyt henkil6t ovat vastuussa tutkimuksesta,
korjaavien tai ehk&isevien toimenpiteiden suorittamisesta sekd tulosten
dokumentoimisesta poikkeamaraporttiin, ja niiden seurannasta.

Poikkeamaraportissa dokumentoitujen korjaavien tai ehkaisevien toimen-
piteiden tehokkuuden valvominen ja aloittaminen seka uuden poikkeama-
raportin avaaminen kuuluvat laatuosaston tehtaviin.

Korjaavien/ehkaisevien toimenpiteiden arviointi suoritetaan johdon kat-
selmointien yhteydessa. Kuitenkin, jos toiminnan kannalta on havaittu va-
kava ongelma tai riski, suoritetaan viela ylimaardinen auditointi, jolla
varmistetaan korjaavien toimenpiteiden tehokkuus.

Poikkeamaraporttien rekisterdiminen sekda korjaavien ja ehkaisevien toi-
menpiteiden seuranta tapahtuu toimijan seurantaohjelmassa ja toiminnas-
ta on kirjattu menettelyohje.

9.6 Laboratorion laatujarjestelman parantaminen

Toimijan laboratorio parantaa laatujérjestelméansa jatkuvasti varmistaak-
seen sen vastaavan luotettavien ja oikea-aikaisten analyysipalveluiden
tuottamisvaatimuksia seka tyoturvallisuus-, tyoterveys- ja ympéristovaa-
timuksia.

Tehtaan ylin johto varmistaa, ettd toimintajérjestelmad, mukaan lukien la-
boratoriotoiminta, parannetaan jatkuvasti seuraavin keinoin:

— viestint (esim. Nestlén paakonttorin, muiden Nestlé tehtaiden)
— johdon arviointi

— sisainen auditointi

— yksittaisten verifiointitulosten arviointi ja analysointi

— poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet

— menetelmien validointi

— laatu- ja toimintajarjestelman paivittaminen

Ylimman johdon tulee varmistaa jarjestelman sdanndllinen paivittaminen,
jotta luotettavat analyysit voidaan taata mukaan lukien laatu, laillisuus,
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elintarviketurvallisuus, tyéturvallisuus ja -terveys sekd ympariston huomi-
oiminen.

Jarjestelman jatkuvaa parantamista suoritetaan kayttamalla hyvéksi poli-
tilkkaa, tavoitteita, tietojen analysointia, korjaavia ja ehkaisevia toimenpi-
teité seka johdon katselmuksia.

9.7 Tallenteiden ohjaus

Siséisten ja ulkoisten tallenteiden hallinnasta on kirjattu erillinen toimin-
tajarjestelman menettelyohje, joka on pateva myés laboratorion laatujar-
jestelmaéa koskevien tallenteiden hallinnassa. Tallenteiksi luetaan mm. tu-
losten raportointijarjestelmd, erilaiset naytteenottosuunnitelmataulukot,
omavalvontasuunnitelma seka siihen liittyvat asiakirjat, siséiset auditoin-
nit, johdon katselmusten pdytakirjat seka poikkeamamenettely mukaan lu-
kien korjaavat ja ehkaisevat toimenpiteet.

Kuten aiemmin mainittu tehtaan toiminnanohjausjarjestelma ja dokument-
tien hallintajarjestelma ovat emoyhtion hallinnassa olevassa globaalissa
tietokannassa ja niiden varmuuskopiointi ei ole tehtaan laboratorion vas-
tuulla. Laboratoriotoista kirjataan ja sailytetdan kaikki tallenteet: mm.
naytelomakkeet, tulokset, kalibrointi- ja tarkastuspoytakirjat, tilastot,
muistiinpanot ja logikirjat. Kaikki kirjaukset tulee olla jaljitettavissa eli
analysointipuumerkit paivadmaarineen on I0ydyttava asiakirjoista.

Viranomaispoytakirjat tallennetaan laatuosaston kansioihin ja tarvittaes-
sa pdf-tiedostoina yhteiselle verkkoasemalle.

Tehtaalla suoritetaan HACCP-analyysissa kriittiseksi pisteeksi maaritel-
lyn prosessivaiheen lampomittareiden kalibrointia. Nama kalibrointitu-
lokset sailytetdan tehtaan kalibrointijarjestelmassa (Beamex) ja siita ote-
taan puolivuosittain varmuuskopiot CD-levykkeelle. Levyke sailytetdan
teknisella osastolla instrumentointiasentajan hallinnassa.

9.8 Sisaiset auditoinnit

Sisdiset auditoinnit ovat osa toimijan toimivaa toimintajarjestelmaa.
Toimintajarjestelman sisaisten auditointien ohella tulee laboratoriossa
suorittaa menetelmaauditointeja osaston sisaisin resurssein. Taméa on
oleellista, silld menetelmdauditointeja tulee suorittaa sellaisin voimin, jot-
ka tuntevat laboratorioanalyysien vaatimukset, menetelméat sek& yhtion si-
saiset ohjeet (verifiointi):

Laatupaallikko ja turvallisuus- ja ymparistopaallikén laativat yhteistydssa
toimintajarjestelman vuosittaisen auditointisuunnitelman, jonka hyvaksyy
tehtaan johtaja ja se kdydaan lapi johdon katselmuksessa. Analyysiaudi-
tointisuunnitelman omana kokonaisuutenaan suunnittelee ja hyvaksyy teh-
taan laatupaallikko ja toiminnan kannalta oleelliset analyysit tulee audi-
toida vahintaan kerran vuodessa.
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Analyysiauditoijat on koulutettu tuntemaan tehtaan toimintajarjestelman,
sisaisen auditoinnin suoritustavan sekd perustiedot suoritettavista ana-
lyyseista. Tarkempi sisdisten auditointien suunnittelu ja toteutus, poik-
keamien rekisterdinti sek& korjaavat ja ehkaisevat toimenpiteet on méaari-
telty omassa menettelyohjeessaan. Auditointipoikkeamat ja niiden korjaa-
vat toimenpiteet kasitelladn myds johdon katselmuksissa.

Edella mainitun lisaksi sisaisia auditointeja tehdaén Nestlé-konsernin ja
Nestlé Nordicin organisaation toimesta, erityisesti laboratoriotoimintaa
globaalissa toimintaymparistossa auditoi vuosittain  NQAC (Nestlé
Quality Assurance Center). NQAC-auditointeihin liittyen toimijan tulee
tehda vuosittainen itsearviointi erillisen kyselyn perusteella, joka
todennetaan NQAC:n auditoinnilla.

Kaikista auditoinneista tulee jaada tallenne, poikkeamista korjaavat ja
ehkaisevat toimenpiteet sekd todentaa ja tallentaa tehdyt korjaavat
toimenpiteet sekda niiden toteutus ja tehokkuus. Toimija kerdd yhta
kokoavaa tietokantaa kaikkien tehtaan, markkinan ja yhtion sisdisten seka
ulkoisten auditointielinten parannusehdotukset seka poikkeamat, niiden
korjaukset ja ehkaisyt sekd tehokkuuden arvioinnit. Auditoinneista on
kirjattu menettelyohje seké ns. auditointien actionlog.

9.9 Johdon katselmukset

Johdon katselmus yll&pitéa ja mittaa toimintajarjestelméa seka varmistaa
sen toiminnan asiaankuuluvalla tehokkuudella mukaan lukien toimijan la-
boratoriotoiminnan. Varsinaisia johdon katselmuksia pidetdan 1-2 kertaa
vuodessa. Johdon katselmuksiin voidaan kutsua tehtaan osastopaallikoi-
den ja tehtaan johtajan liséksi tyontekijoitd, jotka ovat saaneet jonkin teh-
tavan edellisessa johdon arvioinnissa. Katselmuksen koollekutsumisesta
vastaavat turvallisuus- ja ymparistopaallikko ja laatupdallikkd. Tehtaan
johtoryhma kasittelee myds operatiivisissa kokouksissaan (viikko- ja kuu-
kausipalaverit) laboratoriotoimintaan, ty6turvallisuuteen ja -terveyteen,
elintarviketurvallisuuteen seka ymparistoon liittyvia asioita.

Johdon katselmuksessa kasiteltavat asiat kirjataan siten, ettd kirjausten
perusteella voidaan todeta, miten johto on arvioinut jarjestelman toimi-
vuutta ja tasoa sekd mihin toimenpiteisiin on paatetty ryhtya.

Johdon katselmus on tarkastus siitd, onko toimintajarjestelma niin teho-
kas, ettd politiikka, mukaan lukien laboratorion toimintapolitiikka, ja ase-
tetut tavoitteet ovat toteutuneet. Katselmuksessa ei keskityta yksityiskoh-
tiin, vaan tarkastellaan kokonaisuutta.

Toimintajarjestelman kasikirjassa on kasiteltaviksi asioiksi maaritelty mm:

— paamaarien ja tavoitteiden toteutuminen, toiminnat mittarit ja tason
arviointi
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— sisdisten ja ulkoisten auditointien tulokset, korjaavat ja ehkaisevat
toimenpiteet

— lakisaateisten ja muiden vaatimusten mukainen toiminta

— koulutukset

— laboratorioiden valisten vertailukokeiden tulokset

— tyontekijoiden osallistuminen ja heilta saatu palaute

— sidosryhmien, asiakkaiden ja kuluttajien palautteet

— poikkeamatilanteiden tutkimisen sek& korjaavien ja ehkaisevien
toimenpiteiden tila ja tehokkuus

— jarjestelman toimivuus

— mahdolliset muutokset, jotka saattavat vaikuttaa toimintajarjestelmaan
ja laboratorion laatujarjestelmaan

— seurattavat toimenpiteet edellisesta johdonkatselmuksesta

— suositukset parannuksiksi

Johdon katselmuksien kirjauksista ilmenee mm.:

— johtopaatokset jarjestelman soveltuvuudesta ja tehokkuudesta

— parannus- ja muutostarpeet jarjestelmassa, politiikassa ja tavoitteissa

— tyo6turvallisuuden ja  -terveyden, elintarviketurvallisuuden ja
ymparistonsuojelun taso

— koulutus- ja resurssitarpeet

— péaatokset ja toimenpiteet jatkuvan parantamisen mukaisesti

9.10 Tekniset vaatimukset

Laboratorion analyysien oikeellisuuteen ja luotettavuuteen vaikuttaa mo-
net tekijat, joita voivat olla mm. henkildstoon ja patevyyteen liittyvat teki-
jat, tilat ja toimintaolosuhteet, kdytettavat menetelméat ja niiden oikeelli-
suuden todentaminen, laitteiston, mittausten ja analyysien jaljitettavyys
sek& naytteenotto ja — kasittely.

9.11 Henkiltsto

Henkilokunnan péatevyys varmistetaan osallistumalla NQAC:n (Nestlé
Quality Assurance Center) jarjestdmiin ns. proficiency-testeihin. Testiin
kuuluu tulosten arviointi ja poikkeamatilanteissa syyanalyysin tekeminen
korjaavien ja ehkaisevien toimenpiteiden kera. Taman taitotestin lisaksi
noudatetaan toimijan maarittamaa sisadista kontrollisuunnitelmaa, jossa
on maaritelty mm. ristiinarviointianalysoinnit sek& siséiset positiivikont-
rollit.

Analyyseja suorittavat henkil6t on perehdytetty tehtaviinsa ja perehdytyk-
set on dokumentoitu (uuden toimihenkilon perehdytys tallennetaan henki-
I6stohallinnon asiakirjoihin, laboratoriotyéperehdytykset arkistoidaan
laatuosaston asiakirjoissa kansiossa). Laatupaallikké luvittaa uuden hen-
kilon analyysitehtaviin taytetyn kirjallisen perehdytys- ja ristiinanalysoin-
tiasiakirjan perusteella.
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Toimijan kalibrointitoiminta on kuvattu menettelyohjeessa Mittaussaan-
not.

Laboratorion henkilokunnan koulutustarpeet arvioidaan henkildkohtaisis-
sa kehityskeskusteluissa seka muissa esimies-alais — keskusteluissa. Toi-
mijalla on kattava toimintajarjestelman koulutussuunnitelma, jossa ote-
taan huomioon myos laboratoriohenkilokunnan koulutustarpeet. Koulu-
tustarpeet mitoitetaan seka vakituisiin tyontekijéihin kuin myés kausityon-
tekijoihin ja ns. tuuraajiin. Kaikkiin toimijan tehtaviin on maaritelty toi-
menkuvat.

Uusia menetelmia kayttéonotettaessa perehtyminen tehdaan ohjeistuksen
perusteella tai vaihtoehtoisesti hankitaan koulutusta uusiin menetelmiin ja
analyyseihin, mukaan lukien naytteenottoperehdytys. Laatupaallikkd on
antanut erillisen asiakirjan, jossa on nimetty valtuudet arvioida tuloksia ja
antaa kayttopaatoksia ja arviointeja tulosten perusteella.

9.12 Toimintaympaéristo

Toimija takaa, etté laboratorio- ja kalibrointitoiminta voidaan suorittaa
olosuhteissa, joissa on kaiken aikaa riittdva energian saanti, valaistus se-
ka ilmasto-olosuhteet, jotka eivat vaarista tai vaikuta analyysituloksiin.

Toimijan analyysien kannalta on katsottu tarpeelliseksi seurata laborato-
riotilojen lampdtilaa sek& ilman suhteellista kosteutta. Toimija ei suorita
laboratoriossaan analyyseja, jotka vaativat muita erityisid olosuhdevaa-
timuksia.

Ristikontaminaatiot on suljettu pois ohjeistamalla kenka- ja vaatetuspoli-
tilkkka mikrobiologian laboratoriossa, kuten myds turvallisuussyista aistin-
varainen analysointi suoritetaan aistinvaraisiin analyyseihin soveltuvissa
tiloissa. Mikrobiologian laboratoriosta ei ole suoraa poistumista tuotan-
totiloihin. Laboratorion ovet pidetaan lukittuina silloin, kun henkilékunta
ei ole paikalla. Nain varmistetaan seka turvallisuus, tuoteturvallisuus etta
analyysien ja niiden tulosten koskemattomuus ulkopuolisten toimesta.

9.13 Menetelmat, naytteenotto ja menetelmien validointi

Toimijan laboratorio kayttdd emoyhtion validoimia, hyvaksymia ja suosit-
telemia menetelmia ja menetelméat valitaan kayttétarpeen mukaan niin, et-
td ne palvelevat lainséddannon asettamia vaatimuksia, toimijan omassa
riskiarviossa maarittelemia vaatimuksia ja emoyhtion asettamia vaatimuk-
sia. Analyysit pohjautuvat kansainvalisiin standardeihin ja jos tarvetta,
on niihin tehty, validoitu ja hyvaksytty muutoksia emoyhtion laadunvar-
mistuskeskuksen toimesta. Jos toimija arvioi uuden analyysin sopivan sen
tarkoituksiin, tulee hyvaksynta pyytdd emoyhtion organisaatiolta (esimer-
kiksi NQAC: Nestle Quality Assurance Center tai PTC: Product Techno-
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logy Centre). Lisaksi toimijan on varmistuttava, etta kayttaa aina hyvak-
sytyn ohjeistuksen viimeisinta versiota.

Oleellinen osa menetelmid on naytteiden ottaminen, niiden kasitteleminen,
kuljetus ja sailytys. Laboratorioturvallisuuden ja toimijan tuoteturvalli-
suuden takaamiseksi on oleellista my0ds pitda naytteet erilladn mm. kemi-
kaaleista. Naytteiden ottamisesta ja kasittelysta on kirjattu naytteenotto-
suunnitelma seka analyysikohtaisissa tydohjeissa on kirjattuna yksityis-
kohtaisemmat naytteenkasittelyohjeet. Liséksi ohjeistuksissa on maaritelty
naytteenottotietojen kirjaamiseen liittyvat asiat.

9.13.1 Validointi

Validoinnilla tarkoitetaan menetelman kayttotarkoituksen asettamien vaa-
timusten varmistamista tutkimalla ja osoittamalla puolueetonta nayttoa.
(Standardi, s.36.)

Kuten edellisessa kappaleessa on kuvattu, toimijan emoyhtion laadunvar-
mistuskeskus validoi ja hyvaksyy kaytettavat menetelmét. Toimijan labo-
ratorio osallistuu pakollisiin puolivuosittain kalibrointikierroksiin (ns.
proficiency-testit), joilla laboratorio osoittaa patevyytensa. Testissa toi-
mija saa sokkonaytteet, analysoi niista tarvittavat parametrit, ilmoittaa tu-
lokset organisaatiossa eteenpdin ja saa my6hemmin vastaukset sek& vuo-
sittain sertifikaatin suorituskyvystaan. Testiin kuuluu vertailu myds mui-
den yhtion laboratorioiden kanssa. Nain toimija seuraa oleellisimpien
analyysiensa mittausepavarmuuksia.

Jos laboratorio saa kyseenalaisen tai liian epatarkan tuloksen, tehdaan
tapauksesta syyanalyysi, maaritelladn korjaustoimenpiteet seka tehdaan
uusinta-analyysit korjaustoimenpiteiden tehokkuuden osoittamiseksi. Tas-
sa on tavoitteena tunnistaa kaikki epavarmuustekijat ja ottaa ne huomioon
analysoinneissa seka tulosten arvioinneissa.

9.14 Tietojen seuranta ja valvonta

Toimija kayttaa laboratorion ns. logikirjaa, johon kirjataan kaikki raaka-
data. Talla tarkoitetaan esimerkiksi manuaalisia punnituksia seka mah-
dollisia laskutoimituksia, jotka on tehtdva luotettavien tulosten takaami-
seksi. Logikirjasta on loydyttava mittaustulokset seka jaljitettavyyden
vuoksi suorittajan nimikirjaimet sek& paivamaaratiedot.

Varsinaiseen tietojen kasittelyyn seka tulosten perusteella tehtéaviin kayt-
tOpaatosten antamiseen toimijalla on kaytossaan kattava automatisoitu
tietojenkasittelyjarjestelméa (SAP) ja lisdksi tukiohjelmistoina kaupallisia
tekstinkasittely-, taulukkolaskenta- ja tilasto-ohjelmia. Standardin mu-
kaan kaupallisia ohjelmistoja voidaan katsoa riittdvan validoituina (Stan-
dardi, s.38).
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9.15 Laboratoriolaitteistot

Laboratoriolaitteet hankitaan aiemmin mainitun hankintaohjeistuksen
mukaisesti. Laitteet valitaan kayttotarkoitukseensa soveltuviksi ja labora-
toriolaitteista sailytetdan laboratorion tiloissa kayttdohjeita. Ohjeet, ka-
sikirjat ja referenssiarvot sailytetddn niin, ettéd ne ovat laboratoriohenki-
I6kunnan saatavilla ja dokumentaation ajantasaisuutta seurataan saan-
nollisin valiajoin, noin kerran vuodessa.

Laitteiston kuntoa ja luotettavuutta tarkastellaan laboratorion sisdisen
seurantasuunnitelman (ICP, internal control plan) mukaisesti. Suunnitel-
maan on listattu kaikki yksiloidyt laitteet ja tarkastettavat valineet seka
niiden tarkastustiheys. Korjaukset ja saadot suoritetaan tarvittaessa. Osa
valineistd, kuten analyysivaaka, tarkistetaan ulkoisen tarkastajan toimes-
ta.

Jos toimijalla on laitteita, jotka ovat oleellisia analyysin onnistumiselle,
on niista pidettava tallenteita standardin vaatimusten mukaisesti. Tamén
arvioinnin kohteena olevissa analyyseissa ei sellaisia laitteita ole kaytos-
sa.

Viallisia laitteita ei saa kayttaa, vaan ne joko poistetaan kaytosta tai kor-
jataan ja kalibroidaan tai testataan uudelleen kayttdon ja laitteita saavat
kayttaa vain koulutetut kayttajat. Laboratoriohenkilokunnan valtuudet on
kirjattu ns. taitomatriisiin, joka 16ytyy laboratorion dokumenttien hallinta-
jarjestelmasta.

Laitteita on kasiteltdva turvallisesti ja ne laitteet, joissa on olemassa tur-
vallisuuden kannalta oleellisia huomiotekijoita, on listattu laboratorion
turvallisuusoppaassa.

9.16 Hyvaksynnan alaisten kohteiden maarittely

Toimija on maaritellyt hyvaksyntaarvioinnin alaisiksi analyyseiksi entero-
bakteerimaaritykset, kokonaisbakteerimaaritykset, rasvapitoisuuden maa-
rittdminen jaatelomassasta Gerber-menetelméalla sek&a kuiva-aineanalyysi
uunimenetelmalla.

Méaarittelyssd on kaytetty apuna elintarvikelainsdadannon maarittelya
valttamattomista omavalvontatutkimuksista.

9.17 Analyysitulosten laadun varmistaminen

Analyysitulosten laadun varmistaminen tapahtuu kayttamalla aiemmin
mainittuja referenssinaytteitd. Analyysitulokset kirjataan p-testin kyseessa
ollessa testin jarjestdjan ohjelmistoon omaa laboratoriokoodia tunnistee-
na kayttden. Testin jarjestaja laskee luotettavuudet, hajonnat ja vertaa
saatua tulosta muiden laboratorioiden tuloksiin.
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Sisaisia referenssinaytteitd kaytetdan sisaisen kontrollisuunnitelman maa-
rittelemalld tiheydella. Nama referenssinaytteet paitsi indikoivat analyy-
sin, olosuhteiden, laitteiden ja suorittajien kuntoa, myds toimivat vertai-
luarvoina seurattaessa pikamenetelmien suorituskykyd. Seurannassa kay-
tetdan emoyhtion verkkotietokannassa yllapitamaéa laboratorioanalyysien
vertailuun kaytettavaa tilasto-ohjelmistoa.

Jos analyysien laadunvarmistus osoittaa poikkeavuuksia, menetellaan jal-
leen poikkeamamenettelyn mukaisesti.

9.18 Tulosten raportointi

Tulosten raportointi tapahtuu saman mallin mukaisesti, joka on kuvattu
kohdissa 6.1.6 Tallenteiden ohjaus ja 6.2.4 Tietojen seuranta ja valvonta.

Laboratorio analysoi naytteitda ainoastaan omaan tai emoyhtion kayttoon,
joten analyysitodistuksia ei laboratorion toimesta anneta. Laboratorio
tallentaa tulokset SAP-tietokantaan, josta ne ovat l6ydettavissd. Toimija
kuitenkin varaa mahdollisuuden antaa todistuksia analyyseistaan esimer-
kiksi vientiasiakirjojen liitteeksi. Tallgin toimitaan yhdessa tilaajan kans-
sa sovituin pelisdanndin ja todistukset toimitetaan ainoastaan tilaajalle ja
tarvittaessa vientiasiakirjoja kasittelevalle terveysviranomaiselle tai esi-
merkiksi tullille.

10 KASIKIRJAN KOOSTAMINEN

Késikirjan koostaminen standardin SFS-EN ISO/IEC 17025 mukaisesti
vaati tekijaltadn perehtyneisyyttd ja osaamista laboratoriotoiminnasta ja
erityisesti juuri siité laboratoriosta, johon ké&sikirjaa ollaan kokoamassa.

Taman tyon tilaajan laboratoriossa oli olemassa osia laadunvarmistusjar-
jestelmastd, mutta ne olivat enemmankin emoyhtion asettamia perusvaa-
timuksia kayttolaboratorion toiminnalle. Tyon edetessé koostettiin osaset
tahén kasikirjaan sekd implementoitiin my®s uusia osia. Taman tyon on-
nistuneeseen tekemiseen tarvitaan kyseisen laboratorion kokonaisuuden
hahmottamista horisontaalisesti, mutta myos syvempié tietoja menetelmis-
t4 ja niiden tarpeista seka siitd, miksi kyseisid analyyseja suoritetaan. La-
boratoriolaatukasikirjan koostamiseen silla ei niink&&n ole merkitystd,
mutta FINAS-arviointia ja Eviran hyvaksyntaa varten hakijan on pystytta-
va erottamaan, mik& osa on lainsdddannon vaatimaa tai oman riskiarvion
kautta olennaiseksi katsottua toimintaa. Tuotelaadun tai muiden tavoittei-
den seuraamiseen ja madrittelyyn tarvittavia tutkimuksiahan toimija saa
suorittaa ilman eri hyvaksymismenettelyja.

Vastaavaan tyohon ryhtyvan on oleellista varata siihen riittavasti aikaa.

Varsinkin, jos tarvitaan konsultaatiota hyvaksynnan tai arvioinnin suoritta-
jalta, on otettava huomioon odotusajat.
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Standardin ISO 17025 mukainen laatujérjestelmé on Nestlén laboratorioil-
leen asettama vaatimus. Kun elintarvikevalmistus on mittavaa ja tuotetur-
vallisuustekijat otetaan ehdottoman vakavasti, on kayttolaboratorion laatu-
jarjestelman luominen ja hyvéksyttdminen térkedd ja kannattavaa. P&4tos-
ta laatujarjestelmén ja — kasikirjan laatimiseen ei kannata tehda pelkastaan
analyysimaarien perusteella, vaan myos riskiarviointiin perustuen. Kun
riskianalyysid laaditaan ja siitd syntyvid toimenpiteitd aletaan toteuttaa,
joutuu toimija arvioimaan tahtotilansa néytteiden analyysien luotettavuu-
teen, tiheyteen, myyntiinhyvaksyntaan ja muihin tekijéihin. Kun tuotetur-
vallisuusriskit ovat alhaisia ja todenndkdisyydet pieni&, voi toimijan olla
helpointa teettda analyysinsa ulkoisilla laboratorioilla. Pienille toimijoille
voidaankin suositella tyon aloittamiseksi huolellista pohtimista ja kustan-
nuslaskentaa, onko kannattavampaa hyvaksyttad oma laboratorio vai teet-
tad yhdistelmaelintarvikkeen vaadittavat analyysit kolmannen osapuolen
hyvaksytyssa laboratoriossa.

Toimijalla on sertifioitu toimintajérjestelmé standardeja 1SO 14001, ISO
22000, TS-ISO 22002-1 ja OHSAS 18001 vastaan. Néin ollen standardeil-
le yhteiset osat oli helppo implementoida myo6s tédhan standardin ISO
17025 kayttoonottoon. Tyoldinta oli tutkia ja kuvata aiheet, jotka olivat
juuri laboratoriotoimintaan liittyvid, kuten menetelmét, ndytteenotto ja
menetelmien validointi, analyysitulosten laadun varmistaminen seka hy-
vaksynnan alaisten kohteiden méaérittely. Toimijat, joilla ei ole ennestdin
kaytosséan standardeja, saattavat kokea haasteet enemmankin esimerkiksi
johtamisjérjestelmén tai poikkeavuuksien hallinnan, parantamisen ja eh-
kaisevien toimenpiteiden prosessin kehittdmisessa.

11 SUUNNITELMA OMAVALVONTANAYTTEITA SUORITTAVAN
LABORATORION HYVAKSYNNAN SEURAAVIIN VAIHEISIIN

Taman opinndytetyon jalkeisiin vaiheisiin kuuluu FINAS-arvioinnin ti-
laaminen arvioinnin alaisiin analyyseihin. Arvioinnin tuloksena saadun
hyvéaksynnan tai korjausehdotusten ja niiden toteutuksen sek& tehokkuuden
arvioinnin jalkeen toimija tekee hyvéaksyntahakemuksen Eviraan.

Toimija on suorittanut laboratorion laatujarjestelman sisdisia auditointeja
ja niissa ei sisaisesti ole todettu olevan esteité tai rajoitteita hyvaksynnén
saamiseen.
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