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THVISTELMA

Tutkintotyon tarkoituksena oli paivittaa tehtaalla oleva elintarviketurvallisuuden
hallintajarjestelm& vastaamaan 1SO 22000 -standardin asettamia vaatimuksia.
Jarjestelmén avulla yll&pidetaan elintarviketurvallisuuden jatkuvaa parantamista
ja seurantaa, jolloin varmistetaan tuotteiden elintarviketurvallisuus ja estetaan

viallisten tuotteiden paasy kuluttajalle.

ET-jarjestelmén dokumentointi koostuu ET-kasikirjasta, toiminto-ohjeista seka
liitteistd. Jarjestelméaan liittyvésta asiakirjojen laatimisesta, sailytyksesta ja
paivittdmisestd on ohjeet kasikirjassa. Elintarviketurvallisuuden
hallintajarjestelmén periaatteet koskevat kaikkia tehtaalla valmistettavia
elintarvikepakkauksia. Raaka-aineiden hankinnassa ja varastoinnissa seka
lopputuotteiden myynnissd, markkinoinnissa, tuotesuunnittelussa,
valmistuksessa, varastoinnissa ja kuljetuksissa otetaan huomioon

elintarviketurvallisuuden asettamat vaatimukset.

Suurimmat muutokset kohdistuivat vaarojen hallintaan, jossa paatettiin siirtyé
erityisiin tukiohjelmiin (O-PRP), entisen HACCP-suunnitelman sijaan. HACCP-
suunnitelmassa tarkastellaan ja valvotaan vaaroja kriittisten pisteiden avulla.
Kriittiset pisteet tulee olla mitattavissa ja niiden tulee kertoa koko prosessin
vaaratekijoistd. O-PRP perustuu vaarojen syntymisen ehkaisyyn luomalla
sellaiset olosuhteet ja toimintatavat, joilla varmistetaan hygienia l&pi
elintarvikeketjun. Jarjestelmaan tuli myos lukuisia tarkennuksia ja uusia

vaatimuksia, kuten jéljitettavyysjarjestelma ja takaisinvedon testausmenettely.

Tyon tuloksena syntyi ISO 22000 -standardin mukainen elintarvike-
turvallisuuden hallintajarjestelma ja siihen liittyva elintarviketurvallisuus-

késikirja.
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ABSTRACT

The purpose of this final thesis was to get an update to the food safety
management systems that were located at the Pyrollpack mill. The demands
for the new system were taken from the 1SO 22000 standard. The System is
supporting the constant monitoring and improvement of the food safety
management. This allows a constant stability and safety for the food
products, and make sure that defective product doesn’t end up for the

consumer.

The documentation of the FS-system consists FS-manual, operation
directions and appendixes. FS-manual holds the instructions for the system
related data documentation, storage and updating. The principles of the food
safety management system are used to include all the food packages that are
manufactured at the mill. The requirements for the food safety are taken into
consideration in sales, marketing, manufacturing, product planning, storage

and also on raw material purchases.

The biggest changes in the system were made to the danger management,
which was changed to operative prequests programs, and the old HACCP-
plan was replaced. HACCP-plan is used to control and monitor the hazards
by critical control points. Critical points have to be measurable and they have
to give info from all the hazards in the process. O-PRP is based to the
prevention of the hazards, by creating conditions and actions that are used to
confirm the hygiene trough the whole food manufacturing process. The
updates of the system also included several additions and new requirements,

such as tracing system and return delivery testing procedure.

The final results of the work was food safety management system and in
connection with that, food safety manual.
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LYHENTEET JA MERKINNAT

ET = Elintarviketurvallisuus
HACCP = Hazard analysis and critical control points, Kriittisten

vaarapisteiden analyysi

O-PRP = Operative prequest program, Erityinen tukiohjelma
Auditointi = Jarjestelmallinen ja riippumaton tutkinta
Sertifiointi = Yrityksen toiminnan ja laatujérjestelman puolueetonta arviointia

ennalta laaditun kriteeristdn ja standardin avulla
Epidemiologia = Tieteenala, joka tutkii tautien esiintyvyytta suhteessa

niiden vaaratekijoihin
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1 JOHDANTO

Ty0n tavoitteena oli péivittad Pyrollpack Oy:n Lempaalan tehtaan
elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelma ISO 22000 -standardin
mukaiseksi vastaamaan nykKyisia standardeja ja vaatimuksia seka
parantamaan elintarviketurvallisuutta koko elintarvikeketjussa.
Elintarviketurvallisuusjarjestelmé on tarkoitus sertifioida myéhemmin.
Tehtaalla oli kéytossd DS 3027 — standardiin perustava HACCP-jarjestelma,
jonka osia kaytettiin uuden jarjestelmén runkona. Tydssa tutustuttiin
standardeihin, tehdasjérjestelmaan ja niiden vaatimuksiin

elintarviketurvallisuuden osalta.

2 STANDARDIT

Standardi on jonkin organisaation esittdma maaritelma siit4, miten jokin asia

tulisi tehda./ 5/Tassé tapauksessa kansainvalisen standardiorganisaation

ISO:n mééritelma. Esim. paperikoot, kuten A4 ovat ISO:n méaarittamia.

Standardit helpottavat ja mahdollistavat/5/

e yhteistoiminnan, kun systeemit, toiminnot, tuotteet ja prosessi ovat
samankaltaisia, jolloin niitd on helpompi yhdistell&

¢ yhteisen alihankinnan, kun molemmilla on sama standardi

e eri valmistajien osien kayton tuotteen valmistamiseen

¢ yhteistydkumppaneiden arviointia

e toimijoiden yhdistymisen suuremmaksi ja voimakkaammaksi toimijaksi.

Monet arkipaivén asioista perustuvat standardeille esimerkiksi matka-
puhelimet ja puhelinverkot on standardoitu niiden yhtyeensopimiseksi eri

maiden ja valmistajien valilla.
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3 PYROLLPACK QY, LEMPAALA

Pyrollpack Oy:n Lempaaléassa toimiva paperinjalostustehdas (kuva 1) painaa
ja jalostaa paperista pakkauksia seka kadreitd, l&hinna elintarviketeollisuuden
ja kaupan tarpeisiin. Tuotteita ovat mm. paperipussit, kd&repaperit seka lahja-
ja joulupaperit./6/ Tehtaalla on useita pussikoneita (kuva 2), kolme
painokonetta, kaarekone, pituusleikkuri, arkkileikkuri, uudelleenrullain seka
vareille oma sekoituslaitteisto. Kaikki materiaalit tulevat alihankkijoilta,
tehdas ei valmista itse mitdén raaka-ainetta. Paperin liséksi kaytetadan
painovéreja, liimoja, muovikalvoa, pahvipakkauksia ja liuottimia. Kaikilta
elintarvikepakkauksiin kéytetyiltd raaka-aineilta vaaditaan elintarvike-
turvallisuustodistus. Tehdastilojen ja varaston siivouksesta vastaavat
tyontekijat. Muiden tilojen siisteydestd ja tuholaistorjunnasta vastaa

ulkopuolinen yritys.

Kuva 1 Yleiskuva tehtaalta
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Kuva 2 Pussikone

4 ELINTARVIKETURVALLISUUS-KASIKIRIA

Standardeihin, tehdasjarjestelmaan ja tehtaaseen tutustumisen jalkeen alettiin
koota ET-kasikirjaa ja toteuttaa 1ISO 22000:n vaatimia muutoksia tehtaalla.
ET- késikirjan kokoaminen aloitettiin tekemélla alustavan sisallysluettelo,
joka pohjautui vanhan kasikirjan pohjaan ja standardin asioiden jaotteluun

aihekokonaisuuksittain.

Seuraavissa luvuissa kerrotaan kasikirjan sisaltaméat padasiat seka sen

muodostamisesta, tarvittavista muutoksista ja ratkaisuista.
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5

ELINTARVIKETURVALISUUDEN
HALLINTAJARJESTELMA

Tassé luvussa maaritellaan yleiset vaatimukset hallintajarjestelmélle, tallaisia
ovat vaarojen tunnistus ja arviointi, hallinta, viestintd sek& s&&annollinen
arviointi. Siind kuvataan my6s ET- hallintajarjestelmén rakennetta, tavoitteita
ja madritelladn sen soveltamisala. Uusina vaatimuksina olivat tulleet
tuotteisiin liittyvien vaarojen viestinté elintarvikeketjussa ja ulkoisten
prosessien siséllyttdminen jarjestelmaén. Viestintaa koskevat ohjeet on koottu
omaksi kappaleeksi johdon vastuiden alle, ndin selkeytetédén rakennetta ja
nopeutetaan ohjeiden I0ytymistd. Ulkoiset prosessit oli siséllytetty vanhaan
jarjestelmaan, silla muualla painetut rullat olivat ainoa ulkopuolinen prosessi,

ja tata pidettiin riskind elintarviketurvallisuudelle.

ASIAKIRJOJEN HALLINTA

Asiakirjojen hallinnalla varmistetaan asiakirjojen ja tietojen saatavuus seka
oikeellisuus/7/. Asiakirjojen laatimisesta ja paivittdmisesta on ohjeet/7/, jotta
kasikirjan rakenne ja muoto pysyisivat samanlaisena. Jokainen asiakirja
sisaltdd ohjeen tarkoituksen, laajuuden, kuvauksen toiminnosta, vastuun
toiminnosta seka siihen liittyvét ohjeet ja tiedostot. Asikirjojen hallintaan ei
liittynyt uusia vaatimuksia, mutta tiedostoluettelo ja asiakirjojen jakelulista
piti péivittad. Tiedostoluettelosta selvidé asiakirjojen sailytys, vastuuhenkild,
sédilyttdmisaika ja havittamistapa. Namaé péivitykset tehtiin viimeisend muun

késikirjan valmistutta, jolloin kaikki tarvittavat muutokset olivat selvilla.

JOHDON VASTUU

Johdon vastuulla tarkoitetaan kaikkia niité elintarviketurvallisuuteen liittyvia

johtamisen menettelyjd, joiden avulla maéaritellaan tavoitteet, varmistetaan

10 (29)
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resurssit, viestintd ja selkeytetddn vastuut sek& seurataan toiminnan
onnistumista./7/ Johdon vastuuseen liitty paljon lisitarkennuksia ja -
vaatimuksia seka taysin uusia vaatimuksia. Niistd ja muutoksista kerrotaan

seuraavaksi jokaisen aihealueen yhteydessé.

7.1 Elintarviketurvallisuuspolitiikka /7/

Johto vastaa yrityksen elintarviketurvallisuuspolitiikasta seka siita, etta sita
viestitaan eteenpain. Elintarviketurvallisuuden tulee olla viranomais- ja
asiakasvaatimusten mukainen ja siitd pitaa tiedottaa kaikilla organisaatio-
tasoilla. ISO 22000 sisalsi tarkennuksia organisaation asemasta
elintarvikeketjussa, kommunikoinnista sek& ET- politiikan katselmoinnista ja

tukemisesta.

7.2 Vastuut ja valtuudet /7/

Toimitusjohtaja kéayttaa ylinté valtaa elintarviketurvallisuuteen liittyvisséa
asioissa. Muiden henkildiden vastuut on méaaritelty vastuumatriisissa. Uutena
vaatimuksena oli koko henkilokuntaa koskeva ilmoitusvelvollisuus ET-
hallintajarjestelméan ongelmista ennalta maaritellylle henkil6lle tai

henkildille.

7.3 Elintarviketurvallisuusryhma /7/

ET- ryhmé koostuu eri tehtavissa toimivista henkildista, joiden tehtavéana on
kehittad, toteuttaa, yllapitaa ja katselmoida ET- hallintajarjestelméaa. ET-
ryhmaén johtajana toimii laatuasioista vastaava henkil0. H&n vastaa ET-
jarjestelman laadinnasta, toteutuksesta, yll&pidosta ja paivytyksesta, lisaksi

hén raportoi ET-jéarjestelmén tehokkuudesta ja soveltuvuudesta johdolle.
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Uutena asiana ryhman johtaja varmistaa, ettd ryhman jasenet saavat

asianmukaista koulutusta.

7.4 Viestinta /7/

Kaikki viestintda koskevat vaatimukset olivat uusia. Viestinta on jaettu
ulkoiseen viestintdén, joka tapahtuu organisaation ja muiden
elintarvikeketjussa toimivien kanssa, seka sisaiseen viestintaan, joka tapahtuu

organisaation sisélla. ET- ryhma vastaa sisdisesté ja ulkoisesta viestinnasta.

7.4.1 Ulkoinen viestinta /7/

Ulkoinen viestinta tarjoaa tietoa yrityksen tuotteista ja elintarvike-
turvallisuus asioista muille elintarviketurvallisuusketjun osapuolille, sek&
antaa tietoa vastavuoroisesti yritykselle. N&in pystytdan kehittdmaén omaa
jarjestelmad, saamaan tietoa asiakkaiden tarpeista, toiveista ja valituksista,
antamaan tietoa omista tuotteista, seké reagoimaan nopeammin elintarvike-

turvallisuutta uhkaaviin asioihin.

7.4.2 Sisainen viestinta /7/

Sisdisessa viestinndssa ET-ryhma tiedottaa henkildstéa elintarvike-
turvallisuuteen liittyvissa asioissa. ET-ryhméa tiedotetaan ajoissa muutok-
sista, jotka vaikuttavat ET-hallintajarjestelméén tai ET-turvallisuuteen. Naita
ovat muutokset tuotteissa, raaka-aineissa, tuotantolaitteissa, henkilostossa,
tuotantotiloissa, puhtaanapito-ohjelmissa, lakisaateisissa vaatimuksissa ja
kaikissa muissa seikoissa, jotka vaikuttavat ET-turvallisuuteen.
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7.5 Valmius ja toiminen héatétilanteessa

Valmius ja toimiminen hatatilanteessa oli uusi vaatimus. Valmius jatkaa
toimintaa hatétilanteessa riippuu aina tilanteen vakavuudesta, laajuudesta ja
vaikutuksista. Valmius toimimiseen hatatilanteessa tulee kysymykseen
silloin, kun toiminta on vaarassa keskeytyé siséisen tai ulkoisen uhan
toteutuessa. Toiminnassa tyypillisin uhka saattaisi olla konerikko, tulipalo tai
muu vastaava joka pysayttaisi tuotannon osaksi tai kokonaan. Organisaatio
padttad, milloin toiminta hatatilanteessa kaynnistyy ja milla laajuudella.
Poikkeusolojen suojelusuunnitelmaa yllapitaa suojeluorganisaatio, joka
vastaa elintarvike-turvallisuus- ja ymparistovaikutusten seké lisdvahinkojen
estamisestd. Henkilostdlle annettavasta koulutuksesta vastaa

tyosuojeluorganisaatio.

7.6 Johdon katselmus

Johdon katselmuksen tarkoituksena on varmistaa ET-jérjestelman sopivuus ja
tehokkuus. Katselmus suoritetaan sdannéllisten valiajoin ja niissa arvioidaan
ET- hallintajarjestalman ja ET-turvallisuuspolitiikan parannus
mahdollisuudet ja muutostarpeet. Uutena asiana katselmuksessa ovat
lahtotiedot ja tulokset. L&htotiedot siséltavat tietoa aikaisempien johdon
katselmusten toimenpiteistd, muista katselmuksista, ET-turvallisuuteen
vaikuttavista muuttuvista olosuhteista, hatatilanteista, onnettomuuksista,
takaisinvedoista, ulkoisista audititoinneista ja tarkastuksista. Nain saadaan
verrattua tietoa ET-jarjestelman tavoitteisiin./7/

Johdon katselmuksien tulokset siséltavat paatokset ja toimenpiteet, jotka
liittyvat ET-turvallisuuden varmistamisen, ET- hallintajarjestelman

parantamiseen, resurssitarpeisiin ja ET-politiikan muutoksiin./7/
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7.7 Resurssien hallinta

Resurssien hallinnalla maaritelladn ne resurssit, jotka vaaditaan vaatimusten
mukaisten tuotteiden valmistamiseksi. N&ihin kuuluvat

o henkil6resurssit, henkiloston patevyys ja koulutustarve

o laiteresurssit ja tyovélineet

¢ ulkopuolisten asiantuntijoiden tarve

e infrastruktuuri ja tydymparist6 /2/

Johto arvioi vuosisuunnittelun yhteydessa resurssit ja resurssitarpeet.

Jos ulkopuolisia asiantuntijoita tarvitaan, ndille méaaritellaan vastuut erikseen.
Uusina vaatimuksina oli koulutuksen toteuttamisen ja tehokkuuden arviointi,
tehokkaan viestinnén vaatimukset (sisaltyy viestinnan vaatimuksiin) seké

infrastruktuurin ja tydympariston luonti ja yllapito.

8 TUKIOHJELMAT (PRP)

Tukiohjelmilla tarkoitetaan ydintoimintaa tukevia hyvia toimintatapoja joiden
tarkoitus on parantaa yleisia toimintamahdollisuuksia siten, ettd mahdollisuus
virheellisten tuotteiden syntyminen on mahdollisimman pieni. Tukiohjelmilla
pyritdén tukemaan ja hallitsemaan hygienia ja ET- turvallisuus asioita, seka
yleista jarjestystd. Tukiohjelmiin liittyvié toimintoja ei erikseen mitata, mutta
toimintaa arvioidaan jatkuvasti. Jokaisesta ydintoiminta tukevasta toimesta
on erillinen toimintaohje/7/, jonka ET-ryhma on laatinut. N4ita ovat:

o jatteenkasittely

¢ hygienia ja puhtaanapito

e kunnossapito

e tuhoeldintorjunta

e raaka-aineet

e materiaalin vastaanotto
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Hygieniaan ja puhtaanapitoon tehtiin lisdykset korujen kéytosté ja kasien
pesusta tupakoinnin jalkeen. Ohjeistuksen tehoa voisi parantaa laittamalla
muistutukset kasien pesusta tupakointipaikalle j sijoittaa k&sienpesu pisteen
tupakointipaikan l&heisyyteen. Tuhoel&intorjunta oli siirretty kun-
nossapidolta tuhoeléintorjujalle. N&in varmistetaan, ettd tuholaistorjunta on
asianmukaista ja laitteet ovat tarkastettuja ja huollettuja. Raaka-aineisiin ja
materiaalien vastaanottoon tuli lisdys ”ottaa yhteys ostajaan, kun huomataan

virhe tuotteessa”.

TURVALLISTEN TUOTTEIDEN SUUNNITTELU

Turvallisten tuotteiden suunnitelussa selvitetd&n/varmistetaan, ettd kaikki
materiaalit ja tuotteet ovat elintarvikekelpoisia ja tuotteet tayttavéat
asiakkaiden sek& viranomaisten vaatimukset oman prosessin jalkeen.
Oikealla materiaalien valinnalla varmistetaan, ettd kaikki elintarvikkeeseen
kosketuksissa olevat materiaalit ja raaka-aineet ovat elintarviketurvallisia./7/
Osto vastaa oikean materiaalin seka elintarviketurvallisuustodistusten
hankinnasta ja myynti varmistaa tilattavien tuotteiden kayttotarkoituksen.
Vuokaavioista ndhd&an jokaiseen tuotteeseen tulevat materiaalit. N&in
varmistutaan, etta tuotteisiin liittyvat materiaalit, raaka-aineet ja
valmistusaineet ovat elintarvikekelpoisia. Kaytetyista raaka-aineista on tehty
luettelo. Uusina vaatimuksina oli raaka-aineiden koostumusta, valmistusta ja
séilytystd koskevat vaatimukset. Lopputuotteiden ominaisuuksia koskevat
merkinnat ja vuokaavioiden todentaminen paikan paalla tehtavalla

tarkastuksella.

VAARA-ANALYYSI

Vaara-analyysilla selvitetdén, mita elintarviketurvallisuuteen kohdistuvia

vaaroja tulee hallita, minka tasoista hallintaa elintarviketurvallisuuden

15 (29)
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TUTKINTOTYO

varmistaminen edellyttad ja minké&laisia hallintakeinojen yhdistelmia

tarvitaan. Vaara-analyysi tulee suorittaa aina kun prosessissa tai pakkaukseen

liittyvassa toimessa tapahtuu muutoksia. Vaara-analyysi on taulukoitu

lukemisen helpottamiseksi (taulukko 1).

Taulukko 1 Esimerkki vaara-analyysitaulukosta

16 (29)

Proses- |Vaaran Vaaran Vaa- | To- |Vaka-|Riski [Hallintakeinot |HACCP/
si vaihe |kuvaus hyvaksyt- |ran |den |vuus O-PRP
tavaraja |luok- | na-
ka |koi-
SYYsS
Materi- | Sopimatonta| Materiaalin |[B/ |1 |3 3 Hankinnan O-PRP
aalien | vaara | taytettava | F/M/ toimintaohjeet,
hankinta | Ma€r@al12 |\ aaditut K pyydetéan aina
Kriteerit ts. tarvittaessa
oltava elintarvikekelpoi-
elintarvike- suustodistus
kelpoisia
Raaka- | Paperin Ei B/ 1 3 3 Tuholaistorjunta, O-PRP
aineiden |likaantumi- |likaantuneita | F/ hyva kierto ja
varas- nen. Varien, |tai M seuranta,
tointi limojen ja vanhentunei kayttojarjestys,
ikkunakal- ta raaka- materiaalin
vojen aineita inventointi
vanhentumi- suunnitelmallisesti
nen
Riisileik- | Likaa Eisaaolla |B/ 2 2 3 Henkilbhygienia, O-PRP
kaus kasista F paallimmainen
arkkeihin arkki poistetaan,
hansikkaiden
kaytto
Pussi- Koneesta Eisaaolla |[B/M |1 1 1 Koneen O-PRP
kone epapuhtauk saannollinen
sia puhdistus, hygicult-
testit
Kaikki Valaisimista |Eisaaolla |F 1 3 3 Valaisimien O-PRP
lasia suojaus,
tuotteeseen saanndllinen
tarkastus
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10.1 Vaarojen tunnistaminen ja hyvéksyttavien tasojen maaritys

Vaarojen tunnistamisessa etsitdén ja tunnistetaan elintarviketurvallisuuteen

kohdistuvat vaarat ja prosessivaiheet, joissa vaarat voivat syntya. Esimerkiksi

rikkoutuneesta valaisimesta paédsee lasia tuotteeseen tai materiaali likaantuu

kuljetuksessa.

Tunnistamisessa on kaytetty apuna

prosessi- ja raaka-aine tietoja
kokemusta
epidemiologinen tieto

elintarvikeketjusta saatua tietoa.

Jokaiselle tunnistetulle elintarviketurvallisuusvaaralle on mééritelty

hyvaksyttava taso. Madrittelyssa on otettu huomioon viranomais- ja

asiakasvaatimukset, kayttotarkoitus sek&d muut tarvittavat tiedot. VVaarojen

tunnistamisen perusteisiin oli tullut monia lisdvaatimuksia mm. vaarakohtaa

edeltdvat ja seuraavat prosessivaiheet, kokemus ja ulkopuolinen informaatio.

Uusia vaaroja tunnistettiin viisi:

likaa vareihin kontin vaihdon yhteydessa
ikkunoista lasia tuotteeseen

valaisimista lasia tuotteeseen
tuhohyonteisia tai -eldimid tehdashallissa

tehdasalueella tupakointi.

Néistd kaksi viimeista siséltyvat tukiohjelmiin, mutta vaara-analyysin myo6ta

ne todettiin erityisté valvontaa tarvitseviksi.

17 (29)
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10.2 Vaaranarviointi

Jokaisen tunnistetun vaaran osalta tehtiin vaaran arviointi, jossa arvioitiin
terveysvaikutusten vakavuus ja esiintymistodennakoisyys. Néain saatiin
taulukosta riski kullekin vaaralle. Yksiké&an vaara ei saanut riskiksi kolmea

suurempaa (Taulukko 2).

Taulukko 1 Vaaran arviointi /7/

Vaaran Esiintymistodennakoisyys

Vakavuus 1 Pieni 2 keskinkertainen 3 Suuri
1 Pieni 1 2 3

2 Keskinkertainen | 2 3 4

3 Suuri 3 4 5

Uutena asiana luokiteltiin samalla vaarat niiden aiheuttaman vaaran mukaan:
e Diologinen vaara

e mikrobiologinen vaara

o fysikaalinen vaara

e kemiallinen vaara

Suurin osa vaaroista oli ndiden yhdistelmia.

10.3 Hallintakeinojen valinta ja arviointi

Vaaranarvioinnin perusteella jokaiselle elintarviketurvallisuusvaaralle
valittiin hallintakeinot, jolla vaarat saadaan ehkaistyd, poistettua tai
vahennettyd hyvéksyttavélle tasolle. Samalla hallintakeinot luokiteltiin sen
mukaan, hallitaanko niité erityisill& tukiohjelmilla (O-PRP) vai HACCP-
suunnitelmalla. Hallintakeinojen valinnassa ja luokittelussa tuli arvioida

seuraavia seikkoja:
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e hallintakeinon vaikutus vaaraan suhteessa sen tiukkuuteen

o hallintakeinon seurannan mahdollisuus

o hallintakeinon paikka jarjestelmassa

e  todennakoisyys, etta hallintakeinon toiminta epaonnistuu

e  seurausten vakavuus, jos hallintakeinon toiminta epaonnistuu

e onko hallintakeino erityisesti laadittu ja sill& poistetaan tai merkittavéasti
véhennetdan vaaran tasoa

e  vuorovaikutukset eri toimenpiteiden valilla

Koska vaara-analyysi oli tehty myds vanhassa jarjestelmassa saatiin siité
moneen vaaraan hyvaksi koettuja hallintakeinoja, jotka vastasivat uusia
vaatimuksia. Materiaalin hankintaan lisattiin elintarvikekelpoisuus-
todistuksen pyytamisen tarvittaessa ja hankinnan toimintaohjeet, joilla
varmistetaan oikean materiaalin hankinta. Materiaalin vastaanottoon lisattiin
saapuneiden tuotteiden vertaaminen tilaukseen ja kirjaamisen. Arkitukseen,
rullaukseen, pituusleikkaukseen, pussien tekoon ja alihankinnasta tulevien
painettujen rullien hallintaan liséttiin mikrobiologinen hygicult-testi. Varien
likaantumista vérikontin vaihdon yhteydessa hallitaan puhdistamalla kontti
ennen vaihtoa, jolloin kontin pinnasta tai kannesta ei paase epapuhtauksia
painovareihin. Ikkunoiden ja lamppujen rikkoumista on estetty suojaamalla
koneiden ylapuoliset valaisimet. Muualla tehtaassa suojausta ei katsottu
aiheelliseksi, koska vaara ei ollut kovin todennakdinen. Myds taloudelliset
kysymykset tulivat esille. Valaisimien ja lasien suojaaminen on kallista, ja
lisdksi pitdd huomioida asentamisen vuoksi menetetty tuotantoaika.
Rikkoutuneen lasin tai valaisimen siivoamiseen meneva aika on vain osa
tastd ajasta, ja hajoamisia tapahtuu harvoin. Tuhohyonteisten ja —eldinten
paasya tehdastiloihin hallitaan asianmukaisilla pyydyksilla ja
hyonteistorjunta-sopimuksella. Tupakointi on sallittua vain merkityssa
paikassa ja k&det on pestéva tupakoinnin jalkeen. Nain hallitaan

tupakoinnista syntyvia vaaroja.
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10.4 Hallintakeinojen luokittelu

Kaikki vaarat luokiteltiin hallittavaksi erityisilla tukiohjelmilla (O-PRP).

Néin vaarojenhallinta on yksinkertaisempaa ja helpommin ymmarrettavisséa

kuin kahden hallintakeinon mallissa. O-PRP:n etuina olivat sen kyky ehkaisté

ja estéé vaaroja syntyd, mika toimintatapana oli lahempand yrityksen

elintarviketurvallisuus toimintaa. Vanhassa HACCP-jarjestelméssa

elintarviketurvallisuutta hallittiin kriittisilla hallintapisteille eli

riisileikkauksessa, pakkauksessa ja alihankinnasta tulevien rullien hygicult-

mittauksilla. O-PRP:ssd naméa mittaukset suoritetaan ennakoivana

toimenpiteend. Vaara-analyysissa esiintulleiden uusien vaarojenhallinta l1&hti

vaarojen synnyn ehkaisysté ja ennakoinnista.

ERITYISET TUKIOHJELMAT (O-PRP)

Erityisilla tukiohjelmilla pyritddn véahentdmaan elintarviketurvallisuuteen

kohdistuvien vaarojen syntymistodennékdisyytté ja estdmaan niiden

leviamista tuotteissa ja tuotantoymparistossa. Jokainen tukiohjelma sisaltaa

seuraavat tiedot:

ohjelman avulla hallittava elintarviketurvallisuuteen kohdistuva vaara
hallintakeinot

seurantamenettely, joilla osoitetaan ohjelman olevan toiminnassa
korjaaminen ja korjaavat toimenpiteet, joihin ryhdytédén seurannan
osoittaessa, ettd ohjelmat eivét ole hallinnassa

vastuut

seurantatallenteet.
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Taulukko 3 Esimerkki O-PRP taulukosta

TUTKINTOTYO
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Vaara Hallinta Seuranta |korjaavat Vastuu Tallenteet
toimenpiteet (seurantavastu
Sopimatonta Et-todistukset Hankintatoi- | Virheelliset Hankinta, Tehdasjarjes-
tai vaaraa hankinnan mi, tavaran | materiaalit tavaran telma,
materiaalia yhteydessa, vastaanotos | palautetaan vastaanotto | asiakaspalaute
visuaalinen seuranta |sa (ostopaallikko)
Raaka- Materiaalikierto ja Jatkuva Likaiset ja Varasto Tehdasjarjes-
aineiden visuaalinen seuranta vanhentuneet telma,
likaantuminen materiaalit asiakaspalaute
ja poistetaan (tydnjohto)
vanhentuminen
Kasista likaa Visuaalinen Jatkuva Likaisten Konemiehis | Tehdasjarjes-
arkkeihin seuranta, hygicult- arkkien poisto, |16 telma, hygicult-
riisileikkaukses | testit Hansikkaiden raportit,
sa kaytto asiakaspalaute
(tydnjohto)
Epéapuhtauksia | Visuaalinen Jatkuva Likaisen Konemiehis | Tehdasjarjes-
pussikoneesta | seuranta, hygicult- materiaalin t6 telma, hygicult-
testit poisto, koneen raportit,
puhdistus asiakaspalaute
(tyénjohto)
Kattovalaisi- Visuaalinen seuranta | Jatkuva Huolellinen Tybnjohto | Tehdasjarjes-
mista lasia siivous telma,
tuotteeseen valaisimen asiakaspalaute
rikkouduttua, (ET-ryhma)
Vaikutusalueella
olevan
materiaalin
hylytys
12 TODENNUSSUUNNITELMA

Todennussuunnitelman eli sisaisten katselmusten ohjelman tarkoituksena on

maadritelld todentamistoimien tarkoitus, menetelma, tiheys ja vastuut./2/

todennussuunnitelman tulee varmistaa, etta

e tukiohjelmat ovat kaytossé

e vaara-analyysin laht6tiedot ovat ajan tasalla

e erityiset tukiohjelmat ovat kdytdssé ja tehokkaita

e vaarojen tasot hyvaksytyissa rajoissa

e muut organisaation tarvitsemat menettelyt ovat kdytossa ja tehokkaita. /2/
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Jokainen on jatkuvasti velvollinen katselmoimaan ja ilmoittamaan havaituista
poikkeamista. Erikseen valittava ET-seurantaryhmad tarkastaa tarvittaessa
vaara-analyysin ja erityisten tukiohjelmien toteutuksen. Katselmointien

tulokset tallennetaan ja viestitdan ET-ryhmalle.

Todennussuunnitelma oli uusi asia ja mietin aluksi, ettd tyénjohto tarkastaisi
vaara-analyysin ja erityiset tukiohjelmat. Tama osoittautui hankalaksi
aikataulujen ja ET-hallintajarjestelmén tietdmyksen vuoksi. Varmistaakseen
katselmuksien laadun p&atettiin muodostaa ET-seurantaryhma.

TUOTTEIDEN TUNNISTETTAVUUS JA JALJITETTAVYYS

Tuotteiden tunnistettavuus ja jaljitettavyys tietojen avulla seurataan, mita
materiaaleja, tarvikkeita ja raaka-aineita kaytetaan kussakin valmistetussa
tuote-erdssa. Tuotteen tunnistettavuus- ja jéljittavyystietoja prosessissa
tarvitaan, kun asiakas vaatii nditd raaka-aineiden, tarvikkeiden ja prosessin
osalta tai tuotantoprosessissa on tapahtunut virhe, jonka seurauksena pitéa
suorittaa mahdollinen takaisinveto. Tiedot keratadn yl0s tunnistettavuus- ja
jaljitettavyyslomakkeelle joka tallennetaan. Uusina asioina olivat

materiaalien sisdinen jaljitettavyys ja jaljitettavyystallenteiden sailytys.

POIKKEAMIEN HALLINTA

Poikkeamien hallinnalla varmistetaan ja maéaritelladn ne toimintatavat, joilla
hallitaan tuotteiden tunnistamista, k&yttod ja luovutusta, jos erityisten
tukiohjelmien hallinta menetetdén. Jos haitallisia tuotteita on paassyt

asiakkaalle asti, suoritetaan takaisinveto.

22 (29)
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14.1 Poikkeavien tuotteiden valvonta

Poikkeavien tuotteiden valvonnalla varmistetaan se, ettd ne tuotteet, jotka on
valmistettu poikkeman aikaan ovat moitteettomia ennen seuraavaa prosessia
tai toimitusta asiakkaalle.

Poikkeamia ovat

e  tuotteessa havaitut laatuvirheet

e  prosessissa havaitut laatuvirheet

e  jarjestelméssa tapahtuvat virheet.

Kun poikkeava tuote havaitaan, siita tulee ilmoittaa vélittdmaésti esimiehelle

ja ryhtya vélittomasti toimenpiteisiin poikkeaman korjaamiseksi ja

virheellisten tuotteiden syntymisen/etenemisen estdmiseksi. Poikkeavia

tuotteita tulee kasitelld haitallisina ja pitdé valvonnassa siihen asti, kun ne on

arvioitu ja niiden elintarviketurvallisuus varmistettu. Tuote-erd johon

poikkeama on vaikuttanut voidaan luovuttaa turvallisena vain jos

e  osoitetaan, ettd hallintakeinot ovat olleet tehokkaita

o hallintakeinojen yhteisvaikutus on hyvéksyttyjen tasojen mukainen

e  voidaan osoittaa hygicult- tai muulla vastaavalla testilla tuotteen olevan
hyvéksyttyjen tasojen mukainen. /2/

Tuote-erat, joita ei voida hyvaksya luovutettaviksi, menevat jatko-

jalostettavaksi tehtaan ulkopuolelle tai hdvitettavéksi jatteena.

Poikkemasta ilmoitetaan poikkeamailmoituksella, jossa kerrotaan
poikkeama-kuvaus, poikkeavaan tuotteeseen kaytetyt materiaalit ja suoritetut
korjaavat toimenpiteet. Poikkemailmoituksen avulla voidaan analysoida virhe
ja siita aiheutuvat jatkotoimenpiteet sekd estaa virheen uudelleen syntyminen.
Poikkeamailmoituksella informoidaan yrityksen johtoa my6hemmin
suoritettavaa virheseurantaa, raportointia, johdonkatselmusta ja kehitys-
toimenpiteitd varten. Uusina asioina olivat korjaustoimenpiteisiin ja

poikkeamiin liittyvan informaation tallentaminen, haitallisten tuotteiden
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hallinta ja siihen liittyvat vastuut ja valtuudet sekd luovutusarviointi. Lisaksi

oli tarkennuksia lopputuotteen tunnistettavuuteen ja arviointiin.

14.2 Korjaavat toimenpiteet

Korjaavien toimenpiteiden tarkoituksena on maarittad toimenpiteet, joihin
ryhdytaan poikkeamien syyn tunnistamiseksi, poistamiseksi, uusiutumisen
ehkaismiseksi ja jarjestelmén saattamiseksi takaisin hallintaan.
N&ma toimenpiteet suoritetaan seuraavasti:
e Tyonjohto suorittaa poikkeamien katselmuksen, seka valitusten
katselmoinnin yhdessa ET-ryhmén kanssa
e ET- ryhma arvioi erityisten tukiohjelmien seurannasta saatuja tietoja ja
katselmoi suuntauksia, jotka osoittavat kohti hallinnan menettdmista.
e Poikkeamien syyt ja uudelleen syntymisen estdminen késitellaan
tuotannon palaverissa ja niist4 saadut tulokset arvioidaan johdon
katselmuksissa.
o Korjaavat toimenpiteet méaritetdan johdon katselmuksissa. Suoritetut
toimenpiteet tallennetaan ja katselmoidaan, niiden tehokkuuden

varmistamiseksi.

Korjaavat toimenpiteet olivat uusi vaatimus

TIEDOTTAMINEN JA TAKAISINVETO

Tiedottamisen ja takaisinvedon avulla hoidetaan sellaiset tilanteet, joihin
ryhdytéaan, kun virheellisia tuotteita on ehtinyt asiakkaalle. Nain saadaan

suoritettua mahdollinen takaisinveto, jotta tuotetta ei endité k&yttaa.

24 (29)
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15.1 Tiedottaminen

Mikéli toiminnassa esiintyy virheellisia tuotteita, on johtoryhma velvollinen
tiedottamaan asiasta asiakkaille, joille on toimitettu tavaraa virheen
esiintymisen aikana. Mikali asiakkaat ovat jo ehtineet toimittaa tuotetta
eteenpdin, on johdon laadittava virallinen tiedotus kuluttajille ja ryhdyttava

mahdolliseen takaisinvetoon mikali siihen on tarvetta..

15.2 Takaisinveto

Takaisinvedon tarkoitus on estaa virheellisen tuotteen kéytto ja siten estaa
mahdolliset haittavaikutukset. Tuotannosta tai asiakkailta tulleen virheen
vakavuuden arvioinnin suorittaa laatuvastaava yhdessa johtoryhman kanssa.
Ryhma arvioi virheen laadun seka esiintymislaajuuden ja suorittaa sen
jalkeen tarvittavat toimenpiteet. Tuloksena voi olla joko vapaaehtoinen
markkinoiltaveto tai viranomaisen vaatima markkinoiltaveto virheen laadun
mukaisesti. Ryhma selvittad laajuuden ja suorittaa hallitun markkinoiltavedon
yhdessa asiakkaiden kanssa ennalta laaditussa jarjestyksessa. Takaisinvedetyt
ja varastossa olevat haitalliset tuotteet sailytetdén valvonnassa, kunnes ne
hévitetaén jatteend. Takaisinvedon kulku ja virheiden syyt kaydaan lapi
johtoryhmén kokouksessa. Takaisinveto-ohjelman tehokkuutta testataan
simuloimalla takaisinveto. Siind valitaan kuvitteellinen virhe, jonka
perusteella aletaan suorittaa takaisinvetoa méaaratyssa jarjestyksessa. Uusina
asioina takaisinvedossa olivat suoritettavien takaisinveto toimenpiteiden
toimintajarjestys (Kuva 3), takaisinvedettyjen ja varastossa olevien

haitallisten tuotteiden hallinta seka takaisinvedon testausmenettely.
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Virheen o Tieto »| Yhteydenotto asiakkaaseen
havaitsemine johtoryhmdlle
A 4
Palautusohje
Korjaavat v
toimenpiteet ja P Kasittely Palautetun tavaran
raportointi johtoryhmdssa B kdsittely

Kuva 3 Takaisinveto toimenpiteiden toimintajérjestys /7/

ET- JARJESTELMAN TODENTAMINEN, SEURANTA
JAYLLAPITO

16.1 Todentaminen

ET- jarjestelmélle suoritetaan kahdesti vuodessa jarjestelmallinen ja
riippumaton tutkinta, eli auditointi. Auditointi suoritetaan kéyttden apuna
kysymyksid, jotka kuvaavat jarjestelmaan liittyvia asioita. Auditoinnissa
tulee ottaa huomioon prosessivaiheiden riskialttius ja alueiden tarkeys
elintarviketurvallisuudelle. My6s edellisten auditointien tulokset tulee
huomioida. Auditoinnin suorittaa ET-ryhméa yhdessa laatuvastaavien kanssa.
Auditoinnin tulokset kasitellaan johdon kokouksessa, jossa maaritetdan
tarvittavat toimenpiteet. ET-jarjestelman todentamiseen kéytetaén
ulkopuolista auditoijaa, jonka tehtdvana on varmistaa, etta jarjestelmé toimii
oikeissa puitteissa ISO 22000-standardin mukaan. Auditoija méérittelee onko
yritys sertifikaation arvoinen. Samalla ET-ryhma arvioi todennus-

suunnitelman tulokset ja analysoi todentamisesta saadut tulokset. /7/
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Analyysin avulla
e varmistetaan ET- hallintajarjestelman vastaavan suunnitelmia ja
vaatimuksia
e tunnistetaan paivitys/parantamistarpeet ja suuntaukset, jotka voivat
lisata haitallisten tuotteiden esiintymisriskia.
e tuotetaan tietoa sisdisten auditointien suunnittelua varten

e hankitaan tietoa korjausten ja toimenpiteiden tehokkuudesta.

Uutena asiana toteuttamiseen olivat tulleet prosessien ja auditoitavien
alueiden tarkeyden seka edellisten auditointi tulosten huomioon ottaminen.
Uutena asiana ET-ryhma arvioi todennussuunnitelman ja analysoi

todennustulokset.

16.2 Mittauslaitteiden ja -menetelmien valvonta

Mittauslaitteiden ja —menetelmien valvonnalla huolehtitaan siitd, etta
mittausvélinneet ovat aina luotettavia ja siten verrattavissa toisiinsa.
Kalibroinnin piiriin kuuluvat mittaus,-tarkastus,- ja testausvélineet.
kalibroidaan alihankkijoiden toimesta. Mikrobiologisessa mittauksessa

luotetaan valmistajan antamaan todistukseen tuotteen sopivuudesta.

16.3 Yllapito ja parantaminen

Jarjestelmé&é parannetaan ja yllapidetaan jarjestelmastd, viestinnasta ja
katselmuksista saatujen tietojen avulla. ET-ryhma arvioi jarjestelmén
paivitystarpeen sisdisten auditointien yhteydessa. Jarjestelmén
paivitystoiminnot tulee tallennetaan ja raportoidaan johdonkatselmuksen

l&htdtietoina.
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TULOKSET

Tyon tuloksena syntyi ISO 22000 -standardin mukainen elintarvike-
turvallisuuden hallintajérjestelma ja siihen liityva elintarviketurvallisuus
késikirja. ET-hallintajarjestdlmén paivittdminen parantaa myos
elintarviketurvallisuutta ja jarjestelmén yhteensopivuutta muiden
elintavikeketjussa toimivien tahojen valilla. Uskon, ettd jarjestelméssa ei
esiinny merkittavia poikkeamia ja se hyvaksytaan sellaisenaan tai pienilla
muutoksilla/korjaavien toimenpiteiden suunnitelmalla. Sertifikaatti voidaan
myontdan, jos poikkeamia ei esiinny tai korjaavien toimenpiteiden
suunnitelma hyvéksytadn/2/. Sertifikaatin myontdminen parantaa yrityksen
kilpailukykya ja helpottaa yhteistydkumppanien arviointia.

28 (29)
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LAHTEET

DS 3027. Elintarvikkeiden turvallisuus HACCP:n (hazard analysis and
critical control points) mukaan. Vaatimukset elintarvikkeita valmistaville
yrityksille ja ndiden alihankkijoille. Painos 2. Suomen standardisoimis-
liitto 2001. 40 sivua

. SFS-EN 1SO 22000. Elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmat.

Vaatimukset kaikille elintarvikeketjun organisaatioille. Ensimmaéinen

painos. Suomen standardisoimisliitto 2006. 74 sivua.
Kansainvalinen hyvien tuotantotapojen standardi. International good
manufacturing practice standard for corrugated & solid board. FEFCO

yhteistydssa ESBO ja ISA. ISBN 77505-01-6.

Pyrollpack Oy:n henkilokunta, Haastattelut kesakuu-elokuu 2006.
Lempaéala.

http://fi.wikipedia.org/wiki/Standardi

Esite Pyrollpack Oy

ET-kasikirja 1ISO 22000 Pyrollpack Oy

29 (29)


http://fi.wikipedia.org/wiki/Standardi

	etusivu.doc
	tiivistelmä.doc
	abstract.doc
	lyhenteet ja merkinnät.doc
	sisällys+työ.doc



