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Insin6o6ritydn tavoitteena oli tutustua elintarvikepakkausten valmistamiseen liittyvaan lain-
saadantoon ja siihen liittyviin velvollisuuksiin seka analysoida eraan elintarvikepakkausten
valmistuksen aloittaneen painotalon hygienianhallintakaytantéja. Tavoitteena oli myos tu-
tustua elintarvikehygieniaan liittyviin standardeihin ja pohtia mahdollisuutta niiden sertifioin-
tiin.

Tarve insindoritydlle tuli asiakasyritykseltéd vastaamaan niiden omilta asiakkailtaan nous-
sutta toivetta, ettéd hygienian hallinnasta ja tuotannon vaatimustenmukaisuudesta olisi esit-
tda asianmukaiset dokumentit.

Tyo suoritettiin yhteistydssa yrityksen henkildkunnan kanssa. Tehdyn selvityksen perus-
teella havaittiin, ettd yrityksen hygienian hallintaan liittyvat toimet olivat jo valmiiksi hyvalla
mallilla, mutta yritykselld ei ollut lain vaatimaa omavalvontasuunnitelmaa.

Omavalvontasuunnitelmaksi yritykselle tehtiin hygienianhallintajarjestelma 1ISO 15593 -
standardia mukaillen. Standardista karsittiin yrityksen toiminnalta epaolennaiset kohdat
pois. Jaljelle jai yrityksen kannalta merkitykselliset hygienian hallintaan liittyvat toimenpi-
teet.

Tybn aikana yrityksen elintarvikepakkausten valmistamisesta tehtiin lain vaatima ilmoitus
kunnan elintarvikeviranomaisille.

Tulevaisuudessa yritys voisi halutessaan hakea sertifikaattia hygienianhallintajarjestelmal-
leen. Sertifikaatti voisi auttaa solmimaan asiakkuussuhteita suurien elintarvikevalmistajien
kanssa. Sertifiointi todettiin tydn aikana kuitenkin ainakin talla erda kannattamattomaksi,
silla sertifiointi on kallista ja silla saavutetut edut vahaiset. Talla hetkella yritys toimii tuotan-
tokapasiteettinsa ylarajoilla eika valttamatta voisi toteuttaa suurten elintarvikevalmistajien
valtavia tilausmaaria.

Avainsanat Hygienia, elintarvike, elintarvikepakkaus, 1SO15593
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Abstract
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The purpose of the Bachelor's thesis was to examine the Finnish legislation and require-
ments concerning the production of food packaging in addition to analyzing the manage-
ment of hygiene in a company that had recently started the manufacturing of food pack-
ages. A further goal was to be familiarized with the international food hygiene standards
and to consider the possibility of getting a certificate for them.

The need for the thesis came from the client company and their own clients to meet the
demands of documentation for management of hygiene.

This study was made in cooperation with the personnel of the client company. As a result it
was discovered that the company's procedures to manage the hygiene were adequate, but
the company lacked the necessary in-house control plan.

A hygiene control system that was made based on the ISO 15593 standard served as the
in-house control plan. Sections of the standard that were irrelevant to the production were
excluded and only the sections relevant to the company's hygiene control were included in
the final hygiene control system.

The obligatory announcement of a company that produces food packages was made dur-
ing the study to the municipality's food officials.

In the future the company could apply for the certificate of the hygiene control system. The
certificate could help generate new business from major food producers. During this study
it became evident that at present the certification is unprofitable since it is expensive and
would not profit the company. Currently, the company is operating near the maximum pro-
duction capacity and could not possibly meet the demands of the major food producers.

Keywords Hygiene, food product, packaging, ISO 15593
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1 Johdanto

Kuluttajan ostaessa kaupasta elintarvikkeita, hanen on lupa olettaa, etta tuote on sy6-
makelpoinen eikd se aiheuta terveydellisia haittoja [1, 1. §]. Elintarvikkeissa on oltava
tarkat selostukset kaytetyista raaka-aineista sekd mahdollisista allergeeneista. Elintar-
vikkeiden tuotannossa on tarkea kiinnittdd huomiota mahdollisiin kontaminaation I1ah-
teisiin jokaisessa tuotantoketjun vaiheessa. Hygieniavaatimukset eivat koske pelkas-
tdan itse elintarvikkeen valmistajaa vaan lait ja sdaddkset koskevat yhta lailla myds
pakkauksen valmistajaa, tuotteen pakkaajaa, kuljettajia seka vahittdiskauppiaita el
kaikkia ammatillisia toimijoita, jotka osallistuvat elintarvikkeen valmistukseen ja myymi-
seen kuluttajalle. Elintarvikkeita ei voi pakata mihin tahansa pakkauksiin, silla elintar-
vikkeiden pakkaaminen asettaa pakkausmateriaaleille ja painovareille erityisia vaati-

muksia.

Insin6o6ritydn aiheena on analysoida erdan etelasuomalaisen elintarvikepakkauksia
valmistavan painotalon tuotantoketjua ja -tapoja. Tydn tavoitteena on syventya elintar-
vikepakkausten valmistukseen liittyvaan lainsdadantoon ja selvittdaa, miten yrityksen

toiminta vastaa nykyista lainsdadantéa ja sen vaatimuksia.

Tavoitteena on myds luoda yritykselle ajantasainen hygieniastandardeja mukaileva
hygienianhallintajarjestelma seka varmistaa, etta yrityksen tuotanto on lakien ja asetus-
ten mukainen. Lisdksi tavoitteena on tutustua elintarvikepakkausten valmistukseen

liittyviin laatustandardeihin ja arvioida yrityksen mahdollisuutta niiden sertifiointiin.

Yrityksen pyynndsta tassa tydssa yrityksesta kaytetdan vain nimitysta "Yritys”.

1.1 Yrityksen kuvaus

Yritykselld on usean kymmenen vuoden kokemus painoalalta. Se valmistaa pakkauk-
sia, etiketteja, kaareita ja tarroja asiakkaan tarpeiden mukaan. Yrityksellda on parisen-
kymmenta tydntekijaa. Yritys kilpailee asiakaslahtoiselld otteella ja tinkimattémalla laa-

dulla.



1.2 Tarve insindoritydlle

Yritys on hiljattain alkanut valmistaa elintarvikepakkauksia. Se valmistaa pakkauksia,
jotka tulevat suoraan kosketukseen elintarvikkeiden kanssa. Yritys ei itse pakkaa elin-

tarvikkeita vaan toimittaa valmistamansa elintarvikepakkaukset elintarviketehtaille.

Yrityksen hygienianhallintaan ja sen dokumentointiin on havaittu selked tarve. Yrityk-
sen asiakkaat ovat kyselleet asianmukaista dokumentaatiota yrityksen tuotantohygieni-
an vaatimustenmukaisuudesta. Yrityksen johdon mukaan hygieniaan on aina kiinnitetty
hyvaad huomiota ja tyét tehdaan suurella tarkkuudella, mutta paine asiakasyritysten
puolesta todentaa tama kaikki dokumentoimalla on koko ajan kasvamassa [2, s. 6].
Vaikka yritykselld on ollut laadunhallintaan ja hygieniaan liittyvda ohjeistusta aiemmin-
kin, asiakkaalle ei enaa valttamatta aina riitd myyijien vakuuttelut siita, ettd hygieniasta
pidetdaan huolta. Joidenkin asiakasyritysten kohdalla dokumentoinnin puuttuminen voi

jopa aiheuttaa asiakassuhteen menetyksen.



2 Elintarvikelainsaadanto

Suomen elintarvikelaki koskee kaikkia elintarvikealan toimijoita. Sen tarkoituksena on
varmistaa kuluttajille myytavien elintarvikkeiden turvallisuus ja hyva laatu. Sen mukaan

elintarvikkeiden tulee olla

— — kemialliselta, fysikaaliselta ja mikrobiologiselta seka terveydelliseltd laadul-
taan, koostumukseltaan ja muilta ominaisuuksiltaan sellaisia, ettd ne ovat ihmis-
ravinnoksi soveltuvia, eivat aiheuta vaaraa ihmisen terveydelle eivatka johda ku-
luttajaa harhaan. [1, 7. §.]

Elintarvikepakkauksien tuotannossa on Kkiinnitettdva erityistd huomiota tuotteen hy-

gieniaan, sillad pakkaus on yksi tarkea lenkki elintarvikkeiden tuotantoketjussa.

Elintarvikelaki velvoittaa kaikkia elintarvikealan toimijoita, joihin elintarvikepakkausten

valmistajatkin kuuluvat.

2.1 Kontaktimateriaalit

Kontaktimateriaaliksi kutsutaan materiaalia ja tarvikkeita

. jotka on tarkoitettu joutumaan kosketukseen elintarvikkeen kanssa

. jotka ovat jo elintarvikkeen kanssa kosketuksissa ja ovat tarkoitettuja ky-
seiseen kayttdon

. joiden voidaan perustellusti odottaa joutuvan kosketukseen elintarvikkeen
kanssa tai niistd voidaan olettaa siirtyvan ainesosia elintarvikkeisiin taval-
lisissa tai ennakoitavissa olevissa kayttdolosuhteissa.[3, 1 artikla].

Tallaisia ovat esimerkiksi elintarvikepakkaukset, keittibvalineet ja kertakayttastiat.
Kontaktimateriaalien valmistusta velvoittaa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EY) N:o 1935/2004 elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materiaaleista ja

tarvikkeista.

Yritys valmistaa pakkauksia, jotka ovat tarkoitettuja joutumaan kosketukseen elintarvik-
keen kanssa ja joiden voidaan odottaa joutuvan kosketukseen elintarvikkeen kanssa.

Taman vuoksi kontaktimateriaaleja koskeva lainsdadantd koskee myods Yritysta.



Elintarvikehuoneisto on tila, jossa myytavaksi tarkoitettuja elintarvikkeita valmistetaan,
varastoidaan tai tarjoillaan [1, 6 §, kohta 18]. Elintarvikehuoneistoja koskee tiukempi
lainsdadantd kuin kontaktimateriaalien valmistajia. Yrityksen ei kuitenkaan tarvitse il-
moittautua elintarvikehuoneistoksi, koska se ei itse kasittele elintarvikkeita vaan valmis-

taa elintarvikepakkauksia.

Tietyille materiaaleille, kuten muoville, keramiikalle ja sellofaanille, on annettu tuote- ja
ainekohtaisia sdaddksia. Sdadokset koskevat yrityksia, joiden tuotteet sisaltavat edella
mainittuja materiaaleja ja velvoittavat kyseisia yrityksia kiinnittdmaan erityistd huomiota
siihen, ettei pakkauksista kulkeudu elintarvikkeeseen mitdan, mika voisi uhata kulutta-

jan terveytta tai turvallisuutta.

2.2 Hyvat tuotantotavat (GMP)

Kontaktimateriaaleja koskevan lainsdadanndn mukaan yrityksen pitda tuotannossaan
noudattaa hyvia tuotantotapoja (GMP, good manufacturing practices). Euroopan ko-

mission asetus maarittelee hyvat tuotantotavat seuraavasti:

Hyvilld tuotantotavoilla tarkoitetaan laadunvarmistustekijoita, joilla varmistetaan,
ettd materiaalit ja tarvikkeet tuotetaan johdonmukaisesti, seka tarkastetaan, etta
ne vastaavat niihin sovellettuja sdantdja ja aiotun kaytén kannalta asianmukaisia
laatustandardeja vaarantamatta ihmisten terveytta, aiheuttamatta haitallisia muu-
toksia elintarvikkeiden koostumuksessa ja heikentamatta elintarvikkeiden aistin-
varaisia ominaisuuksia. [4, 3 artikla.]

Tama tarkoittaa kaytdnnossa sita, ettd yritykselld on oltava laadunhallintajarjestelma

kunnossa. Laadunhallintaan on hyva sisallyttda hygienianhallinta.

2.3 limoitusvelvollisuus elintarvikeviranomaisille

Kontaktimateriaalien valmistusta koskeva lainsdaddantd velvoittaa tuottajia tekemaan
ilmoituksen kontaktimateriaalituotannosta sen kunnan elintarvikeviranomaiselle, jossa
tuotanto tapahtuu [1, 21 a §]. Liséksi jokaisen yrityksen on tehtadva omavalvontasuunni-
telma, jossa esitetdan yrityksen kaytannét, joilla varmistutaan, etta tuotteet ovat elintar-

vikekelpoisia.



IImoitus on tehtava toiminnan alkaessa. limoitus on maksuton ja se on voimassa tois-
taiseksi. Kullakin kunnalla on yleensd oma mallipohja, jonka voi taytettydan lahettaa

elintarvikeviranomaisella sahkoisesti.

Jos yrityksen toiminnassa tapahtuu muutoksia, toiminta paattyy tai toiminnan harjoittaja

vaihtuu, on tehtava uusi ilmoitus esimerkiksi samalla lomakkeella kuin aloitusilmoitus.

limoitus on nimensa mukaisesti yksipuolinen eikd vaadi elintarvikeviranomaisten hy-
vaksyntaa. Kunnan elintarviketarkastajat tarkastavat yrityksen toiminnan omalla aika-
taulullaan. Tarkastajat arvioivat tarkastuksen kiireellisyyden ja tekevat tarkastuksen
yleensa puolen vuoden sisalla. Kiireettémissa tapauksissa tarkastus saattaa olla vuo-

denkin paasta ilmoituksen teosta. [5.]

Elintarvikelain mukaan valvontaviranomaisella on oikeus tehda valvonnan edellyttamia
tarkastuksia, tutustua asiakirjoihin seka paasta paikkoihin, jossa harjoitetaan elintarvi-
kelaissa tarkoitettua toimintaa. Valvontaviranomaisella on oikeus tarkistaa toiminnassa

kaytetyt laitteet, valineet ja tilat. [1, 49. §.]

2.4 llmoitus vaatimuksenmukaisuudesta

Elintarvikepakkauksen valmistajan on annettava asiakkaalleen ilmoitus tuotteen vaati-
muksenmukaisuudesta. Tama tarkoittaa sita, ettéd pakkauksen valmistajan on osoitetta-
va asiakkaalleen, ettd kyseinen tuote soveltuu elintarvikekayttédén. Kaytannéssa tama
tapahtuu nykyaan vapaamuotoisella dokumentilla, jolla pakkauksen valmistaja vakuut-

taa, ettd tuote on elintarvikekelpoinen [5].

2.5 Laadunvarmistusjarjestelma

Kontaktimateriaalien valmistaja taytyy varmistua, ettd tuote ei aiheuta elintarvikkeelle
maku- tai hajuhaittoja. Pakkauksesta ei mydskaan saa normaaleissa kayttdolosuhteis-
sa siirtya elintarvikkeeseen sellaisia ainesosia, jotka voisivat vaarantaa ihmisen tervey-

den tai aiheuttaa sopimattomia muutoksia elintarvikkeen koostumukseen [6].



2.6 Laadunvalvontajarjestelma

Kontaktimateriaalien valmistaja velvoitetaan tarkastelemaan hyvien tuotantotapojen
taytantédnpanoa ja laatuvaatimusten saavuttamista sekd maarittelemaan keinot, joilla
havaitaan mahdolliset puutteet hyvissa tuotantotavoissa. Toimijan pitdd myds varmis-

taa, ettd havaitut puutteet korjataan viipymatta. [4, 6 artikla.]

2.7 Dokumentointi ja jaljitettavyys

Yrityksen pitaa pitaa ylla tallenteita, joita laadunvalvontajarjestelma ja hygienianhallinta
tuottavat. Dokumentoinnin taytyy olla asianmukaista ja ajantasaista. Tallenteet voivat
olla joko paperisena tai digitaalisessa muodossa. Niistd pitdd kayda ilmi mahdolliset

laatupoikkeamat. [4, 7 artikla]

2.8 Omavalvontasuunnitelma

Suomen lain mukaan elintarvikealan toimijan on laadittava kirjallinen suunnitelma oma-
valvonnasta, noudatettava sitd ja pidettava sen toteutumisesta kirjaa [1, 20 §]. Siina
tulee kuvata elintarviketuotantoon liittyvat terveysvaarat ja elintarviketurvallisuuden

kriittiset pisteet seka keinot, joilla elintarviketurvallisuusriskit saadaan hallintaan.

Suunnitelma on vapaamuotoinen, mutta sen tulee olla tarpeeksi laaja seka yrityksen
toimintaan nahden riittava [5]. Se tulee pitda ajan tasalla jatkuvasti, eli sitd on paivitet-

tava tarpeen mukaan [1].



3 Standardit ja sertifiointi

Standardit ovat jonkin organisaation esittdma maaritelmia siitd, miten jotkin asiat tulisi
tehda. Suurimpia kansainvalisia standardointijarjestdja ovat muiden muassa ISO ja
IEC, eurooppalaisista jarjestdistd suurimpia ovat CEN ja DIN. Standardien kayttdé on
vapaaehtoista, ja niitd voidaan soveltaa kaiken kokoisissa ja tyyppisissa yrityksissa.
Niiden avulla on kuitenkin helppo osoittaa esimerkiksi asiakkaille yritystoiminnan vaa-
timustenmukaisuus ja etta yrityksen toimintatavat ovat yleisesti hyvaksyttyja ja laaduk-

kaita.

Suomen Standardoimisliitto SFS ry julkaisee vuosittain satoja standardeja, jotka
useimmiten pohjautuvat jonkun kansainvalisen standardointijarjestdn, kuten 1SO:n tai

IEC:n, standardeille ja ovat niiden vahvistamia.

3.1 1SO 9000 -standardisarja

ISO 9000 on laaja-alaisesti ympari maailmaa erityyppisissa organisaatioissa sovelletta-
va kansainvalinen standardisarja, johon kuuluu suuri joukko standardeja organisaation
laatujarjestelman varmistamiseksi. Organisaation tuotteiden eli tavaroiden tai palvelu-

jen laatua standardi ei varsinaisesti koske.

Standardisarjan ISO 9001 -standardi on laadunvarmistuksesta ja sitd voidaan hyddyn-
taa, jos yrityksen taytyy osoittaa kykynsa toimittaa johdonmukaisesti tuotteita, jotka
tayttavat asiakasvaatimukset sekd tuotetta koskevat lakien ja viranomaisten vaatimuk-
set [7]. Siind ei ole mainintaa elintarvikkeiden tuotannosta tai hygieniasta vaan se an-
taa ohjeet yrityksille, kuinka yrityksen tulee itse maarittda toimenpiteet, joilla varmiste-

taan, etta tuote on toivotun kaltainen.

3.2 1S0O 22000

ISO 22000 -standardi on johdannainen ISO 9000:sta. Se kasittelee elintarviketurvalli-
suuden hallintajarjestelmia. Hygienia ja hygienianhallinta ovat oleellinen osa standar-

dia, koska ne ovat tarkea osa tuotteen laadunvalvontaa. Hygienian hallinta vaatii kaik-



kien elintarviketeollisuuden tekijdiden yhteistd panosta, koska elintarvikkeen pilaava

kontaminaatio voi tapahtua missa tuotantoketjun vaiheessa tahansa [8, s. 8].

ISO 22000 on monilta osin samanlainen kuin ISO 9001. Suurin ero on siina, ettd 1SO
22000 ei salli minkdan kohdan poisjattamista, vaikka kohta ei koskisi organisaation

toimintaa [9].

3.3 1SO 15593

ISO 15593 on eurooppalainen standardi elintarvikepakkausten tuotantohygienian hal-
linnasta. Siksi se on tdhan insin6oritydhdn erittdin tarkoituksenmukainen. Se on tehty
standardien 1ISO 9000 ja ISO 22000 pohjalta, ja yhtenevaisyyksid on jonkin verran.
Edelld mainitut standardit ovatkin valttdmattdmia 1SO 15593 -standardin soveltamisek-
si, silla siind viitataan edella mainittuihin standardeihin. ISO 15593:ssa kaytetdan myds
ISO 9000 ja ISO 22000 -standardien termeja ja maaritelmia [2, s. 8].

ISO 15593 on yksityiskohtaisempi ja sitovampi kuin 1ISO 22000. Tdman vuoksi jos yri-
tys tayttda standardin ISO 15593 vaatimukset, tayttda se myos standardin 1ISO 22000
vaatimukset pakkausten valmistuksen osalta. Kuitenkin pienelle tai keskisuurelle yrityk-
selle se on helpompi toteuttaa, silld se on selkea tarkistuslista hygienianhallinnan eri

osa-alueista. [10.]

3.4 Sertifiointi

Sertifikaatti tarkoittaa kolmannen osapuolen tarjoamaa vakuutusta esimerkiksi standar-
dien noudattamisesta. Standardin voi periaatteessa sertifioida kuka tahansa, mutta

monesti yritykset kayttavat tunnettuja ja arvostettuja kansainvalisia sertifiointitoimistoja.

Standardin sertifioitaessa ulkopuolinen sertifiointiyritys varmistaa, ettd organisaatio
noudattaa tiettyd standardia tadsmaéllisesti ja tehokkaasti, jonka jalkeen sertifiointiyritys
antaa standardin noudattamisesta todistuksen. Sertifikaatti on yleensa voimassa tietyn

ajan, esimerkiksi kolme tai viisi vuotta, jonka jalkeen sitad voi hakea uudestaan.

Kaikki tassa luvussa mainitut standardit ovat Suomessa sertifioitavissa. Niita sertifioivia

yrityksid on Suomessa useita esimerkiksi Inspecta Sertifiointi Oy ja Bureau Veritas.



4 Tyon suoritus

Tyo lahti kayntiin yhteisellad palaverilla Yrityksen edustajien ja ohjaavan opettajan, Pent-
ti Vilukselan, kanssa. Tassa vaiheessa kartoitettiin yrityksen tarpeet. Selvisi, etta juuri
hygieniahallinnan dokumentointi olisi tydn tarkein sisaltd. Lisdksi piti tutustua Suomen
elintarvikelakiin ja siihen liittyviin elintarvikepakkauksia valmistavan yrityksen velvolli-

suuksiin.

Ajantasainen Suomen elintarvikelaki I6ytyy kokonaisuudessaan internetista. Siina ei
ole mainintaa kontaktimateriaaleista, mika aiheutti epaselvyytta siita, milla tavalla kon-
taktimateriaalien valmistajaa valvotaan ja mita siltd odotetaan. Suomen elintarvikevi-
ranomaisen, Eviran, internetsivustolta 16ytyi tarkempaa tietoa kontaktimateriaaleista ja

niiden valmistamiseen liittyvista asetuksista ja kaytanndista.

Tydén alussa soitto kunnan elintarviketarkastajalle selkeytti tyon tavoitteita. Rautaisen
elintarviketurvallisuuden ammattilaisen kanssa keskusteleminen helpotti tydon tekemis-

ta, koska hanelta sai vastauksia mieltd askarruttaviin kysymyeksiin.

Jatkuvasti tydn aikana kayty sahkopostinvaihto Yrityksen edustajien kanssa varmisti,
ettd Yrityksen tarpeet ja insin66ritydn teko vastasivat toisiaan ja ettd tyé on Yritykselle
tarkoituksenmukaista. Yrityksen kontaktihenkilét vastasivat matkan varrella herannei-

siin kysymyksiin, mika helpotti tydn tekemista.

Vierailut Yrityksen tiloissa ja henkildkunnan kanssa kaydyt keskustelut olivat hyva kei-

no saada tietoa, miten Yrityksessa kaytanndssa hoidetaan asiat.

4.1 llmoitus elintarviketarkastajalle

Yrityksesta tehtiin lain velvoittama ilmoitus kunnan elintarviketarkastajalle. Se kavi hel-
posti kunnan valmiin sahkoisen lomakkeen avulla. Tarkastaja vastasi pian, etta ilmoitus
on hyva ja riittdva ja han jai odottamaan lain mukaan pakollista omavalvontasuunitel-

maa.
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4.2 Hygienianhallintajarjestelma

Tydn keskeisin sisaltd oli Yritykselle tehty hygienianhallintajarjestelma. Se vastaa lain
maaraamaa omavalvontasuunnitelmaa ja kdy sellaisesta, mutta on laajempi. Se tehtiin
perustuen eurooppalaisen standardiin EN 15539:2008 "Packaging. Management of

hygiene in the production of packaging for foodstuffs. Requirements.”

Standardi on suunniteltu juuri elintarvikepakkauksia valmistaville yrityksille. Standardi
on luotu, koska on havaittu, ettd elintarvikepakkausten valmistajilla on yha useammin
tarve osoittaa asiakkailleen, ettd ne tiedostavat pakkausten valmistamiseen liittyvat

hygieniariskit ja etta tuotteet ovat hygienialtaan virheettomia.

Tassa tydssa standardi kaytiin kohta kohdalta huolellisesti 1api ja pohdittiin, onko Yri-
tyksessa tarvetta kiinnittdd huomiota kuhunkin kohtaan. Standardista karsittiin sellaiset
kohdat, jotka ovat Yrityksen kannalta irrelevantteja. Jaljelle jadaneet kohdat mukautettiin

soveltumaan Yrityksen toimintaa vastaaviksi.

Tassakin vaiheessa sahkopostinvaihto Yrityksen kontaktihenkildiden kanssa edesauttoi

tyota.

Hygienianhallintajarjestelman luvut ovat samassa jarjestyksessa kuin standardin luvut,
mutta lukujen numerot eivat vastaa toisiaan, koska joitain kohtia jatettiin pois. Joitain

standardin lukuja myds yhdistettiin sujuvamman tekstin saavuttamiseksi.

4.3 Hygienianhallintajarjestelman sisaltd

Hygienianhallintajarjestelmad on taman tydn liitteend 1. Siind viitattavat Yrityksen
laatukasikirjan kohdat on jatetty pois insinGoritydsta Yrityksen yksityisyyden

suojaamiseksi. Siitd on myds poistettu Yritykseen viittaavat nimet.

4.3.1 Johdon vastuu

Hygienianhallintajarjestelman ensimmaisessa luvussa on yleista tietoa kyseisestd do-

kumentista. Luku kasittelee muun muassa asiakirjojen hallintaa, vastuiden maarittelya,
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hairidtilanteiden hallintaa ja muita asioita, jotka vaikuttavat tuotteiden laadunvarmistuk-

seen. Luvussa maaritelldadan myds yrityksen hygieniapolitiikka ja johdon katselmukset.

Hygieniapolitiikka on dokumentti, jossa esitetdan yrityksen tavoitteet koskien hygieniaa
ja elintarviketurvallisuutta. Siind velvoitetaan jokainen yrityksen tyontekija ottamaan
omalta osaltaan vastuun tuotantoprosessin hygienian yllapitdmisessa ja kehittdmises-

sa.

Luvussa kasitellaan jaljitettavyytta ja siihen liittyvaad dokumentointia. Oman haasteensa
toi painovarien jaljitettavyys, silla Yrityksessa on tapana sekoittaa itse painovarit asiak-
kaan toiveiden ja tarpeiden mukaan. Erilaisia variyhdistelmia saatetaan sekoittaa hy-
vinkin paljon, jotta saadaan yrityksen brandin mukainen vari. Talldin kaikista kaytetyista

vareista pitaa kirjoittaa eranumero muistiin.

Johdon katselmuksella tarkoitetaan vahintaan kaksi kertaa vuodessa tehtavaa arvioin-
tia, jossa kaydaan lapi ainakin saadut asiakaspalautteet, sisdisen auditoinnin tulokset

seka laatuseurantatoimenpiteet.

Sisdinen auditointi tehddan vahintdan kerran vuodessa ja siind arvioidaan, onko hy-

gienianhallintajarjestelma toteutettu ja yllapidetty tehokkaasti.

4.3.2 Vaara-analyysi ja riskinarviointi

Toinen luku on vaara-analyysista ja riskinarvioinnista. Se tehtiin tunnetun ja yleisesti
kaytdossa olevan HACCP-jarjestelman mukaisesti. HACCP (Hazard Analysis and Criti-
cal Control Points) on “elintarviketuotannon hallintajarjestelma, jossa elintarvikkeen
turvallisuus taataan terveyttd vaarantavien biologisten, biologisten, kemiallisten ja fysi-
kaalisten vaarojen hallinnalla” [11]. Luvussa kuvataan HACCP-prosessin vaiheet, ha-
vaitut kriittiset hallintapisteet, kriittisten hallintapisteiden seurantakaytannét seka niiden
toimintaohjeet. Luvussa kaydaan lapi myds HACCP-jarjestelman yllapitoa ja sen asia-

kirjoja.

Vuonna 2009 Yrityksessa tehtiin HACCP-riskinarviointi, kriittisten pisteiden toimintaoh-
jeet seka hygieniaohjeistus. Liitteen 1, Yrityksen hygienianhallintajarjestelman, luvussa
kaksi esitetty HACCP-prosessi on tehty Yrityksen tekeman riskinarvioinnin pohjalta.

Tassa tydssa arvioitiin, oliko Yrityksessa tarvetta maarittda uusia kriittisia hallintapistei-
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td mutta sille ei havaittu perusteita. Oleellisimmat lisdykset olivat vastuiden maarittely

sekd HACCP-jarjestelman yllapitamiseen liittyvat seikat.

4.3.3 Kontaminaation lahteet

Kolmannessa luvussa kdydaan lapi erilaisia kontaminaation lahteita. Niitd ovat fysikaa-
liset kontaminantit eli vierasesineet, kemialliset kontaminantit seka biologiset konta-
minantit eli tuholaiseldimet. Luvussa on kuvattu, kuinka mahdolliset kontaminaation
l[&hteet tunnistetaan ja miten ne saadaan hallintaan. Lukuun sisaltyy my6s Yrityksen
puhtaana- ja kunnossapito seka keinot, joilla minimoidaan varastoinnin ja kuljetuksen

aikana syntyvat kontaminaatioriskit.

Yrityksessa on elintarvikepakkausten valmistuksen aloittamisesta lahtien kaytetty elin-
tarvikekelpoisia painovareja, mutta tehdyn kartoituksen perusteella yrityksessa siirryttiin

kayttdmaan myos elintarvikekelpoista voiteluainetta kaikissa tydkoneissa.

Tassa tydssa tehtiin myods tdssa luvussa mainittu puhtaanapitosuunnitelma. Se on ta-
man tyon liitteena 2. Se tehtiin yhdessa Yrityksen henkildkunnan kanssa pohtien, kuin-
ka usein ja milla tavoin tuotanto- ja varastotilat pitdisi siivota elintarvikepakkauksiin

kohdistuvan kontaminaatioriskin minimoimiseksi.

4.3.4 Tuotantolaitoksen vaatimukset

Neljas luku kasittelee tuotantolaitoksen vaatimuksia. Luvussa kuvataan sisa- ja ulkotilo-
jen rakenteellista tarkoituksenmukaisuutta seka tapoja vaikuttaa yleiseen tydskentely-

turvallisuuteen.

4.3.5 Laitteisto

Viidennessa luvussa on ohjeita Yrityksen laitteiden huollosta ja sijoittelusta tuotantohy-
gienian parantamiseksi. Luvussa kasitellddn myds ilmanvaihdon vaikutuksia hygieni-

aan.
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4.3.6 Henkilosto

Kuudenteen lukuun on kirjattu ohjeita henkiléstolle esimerkiksi tydvaatetuksesta ja ka-
sien pesemisesta. Myds vierailijoiden hygieniaan liittyvat velvollisuudet on maaritetty

luvussa.

Yrityksen henkildstd koulutettin noudattamaan tehtya hygienianhallintajarjestelmaa.
Koulutus oli osa insin6ority6ta, ja siihen kuului Yrityksen tiloissa jarjestetty esitys asiois-
ta, jotka uusi hygienianhallintajarjestelma velvoittaa Yrityksen henkilékuntaa noudatta-
maan ja osaamaan. Koulutus piti myds sisalldan esityksesta tehdyn tiivistelman, joka

luetutettiin Yrityksen tydntekijoilla.

4.4 Hygienianhallintajarjestelman kayttd ja sen paivittdminen

Hygienianhallintajarjestelma on tarkoitettu paivitettdvaksi, ja sen ensimmaisessa luvus-
sa maaritetaankin, etta yrityksen johto kokoontuu vuosittain neuvottelemaan siita, miten
hygieniaa ja hygienianhallintajarjestelmaa voidaan parantaa. Tatd kutsutaan hy-
gienianhallintajarjestelmdssa nimelld “johdon katselmus”. Vuosittaisessa katselmuk-
sessa kaydaan ainakin 1api asiakaspalautteet, sisaisen auditoinnin tulokset ja laatuseu-

rantatoimenpiteet.
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5 Yhteenveto

Insindorityd tayttaa sille asetetut tavoitteet ja vaatimukset. Tyéssa analysoitiin yrityksen
toimintoja ja tuotantotapoja ja havaittiin niiden olevan lakien ja sdaddsten mukaisia.
Yritykselle luotiin tydn tavoitteena ollut hygienianhallintajarjestelma ja omavalvonta-
suunnitelma. Lain vaatima ilmoitus elintarvikeviranomaisille tuli tehtya ja hygienianhal-
lintajarjestelmd@ puhtaanapitosuunnitelmineen kay lain velvoittamasta omavalvonta-

suunnitelmasta.

Vantaan elintarvikeviranomaiselta saadun palautteen mukaan hygienianhallintajarjes-
telma ja omavalvontasuunnitelma ovat tarkoituksenmukaiset ja vaikuttavat riittavilta.
Viranomaisen mukaan jotkut kohdat on kasitelty lyhyesti, mutta niihin voidaan tarvitta-
essa palata elintarviketarkastajan tekeman tulevan tarkastuksen yhteydessa [5]. Tar-
kastuksen yhteydessa kaytaneen yhdessa tarkastajan kanssa vield |api Yrityksen hy-
gienianhallintajarjestelmd ja sen kaytanndn toimeenpano. N&in saataneen arvokasta

tietoa mahdollisista hygienianhallintajarjestelman parannuksista.

Tuleva tarkastus ei virallisesti ole osa tata insinddrity6ta, silla tarkastus ajoittunee tydn
tekijan valmistumisen jalkeiseen ajankohtaan. Tydn tekija osallistunee silti tarkastuk-
seen, mutta pddvastuu tarkastuksen jalkeisistd muutoksista on Yrityksella. Yritys voi
kuitenkin tarvittaessa konsultoida insindoritydn tekijaa ja hyddyntdad hadnen ammattitai-
toa hygienianhallintajarjestelmaan tehtavien mahdollisten muutosten ja lisdysten kans-

Sa.

Tyo6ta tehdessa havaittiin, ettd Yrityksen toimet hygienianhallintaan olivat jo valmiiksi
erinomaisen hyvalla tasolla. Ty oli kuitenkin erittdin hyddyllinen, silld hygienianhallinta-
jarjestelma auttaa yritystd parantamaan tuotteidensa laatua ja vahentamaan kontami-
naation riskia entisestdan. Tyon tuloksena Yritys sai kayttdonsa dokumentit, joilla va-
kuuttaa uusille ja vanhoille asiakkaille hygienian olevan ensiluokkaista seka lakien,

asetusten ja suositun standardin mukaista.

Standardien sertifiointi voi olla nain pienelle yritykselle liian tydlasta ja voi tulla kohtuut-
toman kalliiksi. Lisaksi sertifioinnista saatava hyoty lienee pieni. Talla hetkella Yritys
toimii tuotantokapasiteettinsa ylarajoilla. Vaikka Yritys saisi sertifioinnilla lisda isoja asi-

akkaita, tuotantoa ei valttamatta saataisi kasvatettua samassa suhteessa.
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YRITYKSEN HYGIENIAHALLINTAJARJESTELMA
Tama hygienianhallintajarjestelma perustuu eurooppalaiseen standardiin EN
15539:2008 "Packaging. Management of hygiene in the production of packa-

ging for foodstuffs. Requirements.”

1. Hygienianhallintajarjestelma

1.1. Johdon vastuu

1.1.1. Hygieniapolitiikka
Yrityksen tavoitteena on valmistaa asiakkaillensa laadukkaita ja hygienialtaan

ensiluokkaisia tuotteita muun muassa elintarviketeollisuuden kayttoon.

Yrityksen johto sitoutuu toteuttamaan ja kehittdmaan hygienianhallintajarjes-
telmaa varmistaakseen, etta organisaatio tayttaa turvallisten tuotteiden tuot-

tamista koskevat vaatimuksensa.

Jokainen yrityksen henkilokuntaan kuuluva on omalta osaltaan oikeutettu ja

velvoitettu kehittamaan tuotantoprosessin hygieniaa.

Katselmuksilla varmistutaan, etta hygienianhallintajarjestelma on ajan tasalla
ja etta tuotanto vastaa kaikkia lakeja ja normeja, jotka koskevat elintarvike-

pakkauksia valmistavaa yritysta.
Toimitusjohtaja on vastuussa yrityksen hygieniapolitiikasta.

1.1.2. Vaara-analyysi ja riskinarviointi

Yrityksessa on tehty laaja vaara-analyysi ja riskinarviointi yleisesti hyvaksytyn
HACCP-jarjestelman mukaisesti. HACCP-jarjestelman loivat asiaan perehty-
neet ammattilaiset, jotka yllapitavat jarjestelmaa saannodllisesti. HACCP-

jarjestelma on kuvattu kokonaisuudessaan taman dokumentin luvussa 2.

1.1.3. Hygienianhallintajarjestelman vastuuhenkilot
Hygienianhallintajarjestelman toteutuksesta ja yllapidosta on viime kadessa
vastuussa toimitusjohtaja. Jokainen yrityksen tydntekija on omalta osaltaan

vastuussa hygieniajarjestelman yllapitamisesta.
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1.1.4. Jarjestelman soveltamisala
Elintarvikepakkaukset ovat yrityksen tuotannosta korkeimman hygienian vaa-
tiva tuoteryhma, joten hygienianhallintajarjestelma on tehty vastaamaan elin-
tarvikepakkauksille asetettuja vaatimuksia. Siksi tama hygienianhallintajarjes-
telma koskee ensisijaisesti yrityksen elintarvikepakkausten tuotantoa, mutta
on sovellettavissa myds muuhun tuotantoon. Tama hygienianhallintajarjestel-
ma koskee kaikkia prosesseja ja tuotantopaikkoja, joissa tuotetaan elintarvi-

kepakkauksia.

1.1.5. Asiakirjat
Tassa hygienianhallintajarjestelmassa on kuvattu ne asiakirjat, joita hygieni-
aan ja myynnista poistamiseen liittyvien prosessien tehokas suunnittelu, toi-

minta ja hallinta edellyttavat.

1.1.6. Johdon katselmukset

Laatukasikirjan kohdassa 1.3 (LK 1.3) on kuvattu katselmukset, jotka johto
suorittaa vahintaan kaksi kertaa vuodessa. Katselmuksessa kaydaan lapi ai-
nakin asiakaspalautteet, auditointitulokset ja laatuseurantatoimenpiteet. Naita
hyvaksikayttaen ryhdytaan tarvittaviin toimenpiteisiin, jotta tuotteiden laatu

saataisiin entista paremmaksi.

1.1.7. Vastuiden ja valtuuksien maarittely
Tassa dokumentissa on maaritelty yrityksen hygieniaan liittyvat paaasialliset
vastuut. Prosessin eri vaiheiden vastuuhenkilot on kuvattu kunkin tydvaiheen

tydohjeissa.

1.1.8. Yrityksen viestinta

Yrityksen sisalla viestinta toteutetaan suullisesti ja sahkopostitse. Yrityksen
tydntekijoiden maara ja tiivis tydyhteisé huomioon ottaen voidaan varmistaa,
etta jokainen yrityksen henkildkuntaan kuuluva saa tarvittavat tiedot riittdvan

nopeasti.

1.1.9. Puhtaana- ja kunnossapitosuunnitelma

Yrityksessa on tehty puhtaanapito- ja kunnossapitosuunnitelma. Se on kuvat-
tu litteessa 2. Paino- ja leikkauskoneiden puhtaanapito- ja huoltomenettelyt
on kuvattu menettelyohjeissa kohdassa 10.20.4 (LM 10.20.4).
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1.1.10. Urakoitsijat ja tilapaishenkilosto
Taman hygienianhallintajarjestelman vaatimuksia sovelletaan myds urakoitsi-

joihin ja tilapaishenkildstoon.

1.2. Asiakirjojen hallinta

1.2.1. Asiakirjojen ja tallenteiden hallintamenettely

Yrityksen asiakirjojen ja tallenteiden hallintamenettely on kuvattu laatukasikirjan lu-
vussa 2 (LK 2).

1.2.2. Asiakirjojen hyvaksyminen, katselmointi ja paivitys
Menettelyohjeessa 2.20.1 (LM 2.20.1) on kuvattu ohjeet asiakirjojen hyvak-
symiselle, katselmoinnille ja paivitykselle. Menettelyohjeen mukaan muutokset
ja voimassaoleva versio on tunnistettavissa. Asiakirjat ovat saatavilla kaytto-

paikalla.

1.2.3. Tallenteiden yllapitaminen

Hygienianhallintajarjestelman yllapitamisesta yllapidetaan tallenteita, jotta sen
tehokkaasta toiminnasta voidaan tarvittaessa tarjota nayttéa. Kaikki tallenteet
sailytetaan joko digitaalisesti yrityksen tietokoneilla tai paperisena yrityksen
tiloissa sailytettavassa kansiossa. Tallenteita sailytetaan kunkin tuotteen koh-

dalla niin pitkdan kuin asiakassuhde on voimassa.

1.3. Spesifikaatiot

1.3.1. Vastaanotettavien tuotteiden spesifikaatiot
Yritys on laatinut tilattavista materiaaleista spesifikaatiot. Erakohtaiset ana-

lyysitodistukset ovat tarvittaessa saatavilla tavarantoimittajilta.

1.4. Poikkeamien ja hairiotapausten hallinta

1.4.1. Poikkeama- ja hairiotapausmenettelyt
Laatukasikirjan kohdassa 13 (LK 13) on kuvattu menettelyt, joiden avulla kasi-

tellaén poikkeamat ja hairidtapaukset. Siind on myds kuvattu toimenpiteet,
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joilla poikkeamien ja hairiGtapausten syita voidaan poistaa ja nain ehkaista

niiden toistuminen.

1.4.2. Kirjalliset ohjeet

Kirjalliset ohjeet henkildstolle mahdollisten poikkeamien ja hairidtapausten
varalle on kuvattu laatukasikirjan kohdassa 13 (LK 13). Kohdassa on kuvattu
tarkat ohjeet muun muassa poikkeamien tunnistamiseksi, virheellisen materi-

aalin merkitsemiseksi seka poikkeaman uusiutumisen ehkaisemiseksi.

1.4.3. Poikkeamien ja hairiotapausten tallentaminen

Poikkeamista ja hairidtapauksista tehdaan aina kirjallinen raportti, jonka malli-
pohja on laatukasikirjan kohdan 13 liitteena (LK 13.0). Raporttiin kirjataan
poikkeama, poikkeaman syy ja kaikki niitd seuraavat jatkotoimenpiteet, jolla
vastaavanlaiset poikkeamat voidaan jatkossa ehkaista. Toteutettujen korjaa-

vien toimenpiteiden tehokkuus arvioidaan tapauskohtaisesti.

1.4.4. Toimenpiteet poikkeamien ja hairiotapausten havaitseminen
Jos poikkeava tuote havaitaan sen toimittamisen tai sen kayton aloittamisen
jalkeen, yritys ryhtyy asianmukaisiin toimenpiteisiin, jotka koskevat kaikkia
kyseessa olevia tuotteita. Asiakkaalle ilmoitetaan poikkeaman luonteesta valit-

tomasti poikkeaman havaittaessa.

1.5. Jaljitettavyys

1.5.1. Menettelyt

Raaka-aineita jaljitetaan yksi askel taaksepain ja tuotteita yksi askel eteen-
pain. Painomateriaalin jaljitettavyys taaksepain varmistetaan niin, etta jokai-
sen tuote-eran tydmaaraimeen merkitdan materiaalieran eranumero tai muu

tunnistetieto.

Tuotannossa on tyypillista sekoittaa vareja itse. Vareja sekoitettaessa jokai-

sen alkuperaisen varin eranumerot kirjataan tydmaaraimeen.

Jokaiselle tuote-eralle annetaan yksilollinen eranumero. Tuote-erat erotetaan
toisistaan eranumeron perusteella. Asiakas saa tilauksen mukana tiedon era-

numerosta.
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1.5.2. Jadljitettavyyden tehokkuus
Jaljitettavyysjarjestelman tehokkuus osoitetaan auditoinneilla ja tuotteen ta-

kaisinvetoa koskevilla tallenteilla.

1.6. Sisaiset auditoinnit

1.6.1. Auditointitiheys
Yrityksessa tehdaan vahintadan kahdesti vuodessa sisainen auditointi, jossa
arvioidaan, onko hygienianhallintajarjestelma toteutettu ja yllapidetty tehok-

kaasti.

1.6.2. Menettelyohjeet

Hygienianhallintajarjestelman auditointi on osa kahdesti vuodessa tehtavaa
koko organisaation auditointia, joka on kuvattu laatukasikirjan kohdassa 1.3
(LK 1.3).

1.6.3. Auditoijat
Toimitusjohtaja on vastuussa auditoinnista, ja han nimittda patevat henkilot

arvioimaan kunkin auditoinnin osa-alueen.

1.6.4. Korjaavat toimenpiteet
Auditoitavasta alueesta vastuussa olevan paallikkd varmistaa, etta korjaavat

toimenpiteet toteutetaan kohtuullisessa ajassa.

Korjaavat toimenpiteet suorittaa se taho, jolla on paras taito ongelman kor-
jaamiseksi. Laatuvastaava vastaa ongelmien kasittelyn koordinoinnista, kir-

jaamisesta ja raportoinnista.

1.6.5. Auditoinnin tulokset
Ylin johto kokoontuu aina auditoinnin jalkeen neuvottelemaan tuloksista ja

siita, miten hygieniaa ja hygienianhallintajarjestelmaa voidaan parantaa.
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1.7. Valitusten hallinta

1.7.1. Valitusten kasittely ja mitoitus

Valitukset kasitelladan menettelyohjeen kohdassa 4.20.3 (LM 4.20.3) kuvatulla
tavalla. Valituksista aiheutuvat toimenpiteet mitoitetaan valitusten yleisyyden
ja vakavuuden mukaan valitusta kasittelevan henkilén parhaan harkinnan mu-

kaan.

1.8. Toimittajien hyvaksynta ja seuranta

1.8.1. Toimittajien hyvaksynta

Yritys hyvaksyy tavarantoimittajat sen perusteella, pystyvatkdé nama toimitta-
maan maariteltyjen vaatimusten mukaisia materiaaleja ja palveluja. Yritys
kayttaa vain hyvaksi todettuja materiaalitoimittajia, joiden tuote-erat ovat kor-
kealuokkaisia ja tasalaatuisia. Hyvaksytyista toimittajista on luettelo, joka on
oston kaytettavissa. Luetteloa aktiivisista toimittajista yllapitda materiaalinhan-

kintaosasto.

1.8.2. Toimittajien seuranta
Yritys seuraa jatkuvasti toimittajien laatua vastaanottotarkastuksilla ja raportoi

toimittajille laatupoikkeamista.

1.8.3. Materiaalien tarkastus

Materiaalien vastaanottotarkastuksessa varmistetaan, etta vastaanotetut ma-
teriaalit vastaavat tilattuja ja etta ne tayttavat ennalta maaritellyt vaatimukset.
Nama toimenpiteet on kuvattu laatukasikirjan kohdissa 10.4.3 seka 11 (LK
10.4.3 ja LK 11)

1.9. Ulkoistaminen

1.9.1. Ulkoistetut prosessit
Tama hygienianhallintajarjestelma kattaa myos asiaankuuluvat ulkoistetut

prosessit. Ulkoistamisesta tehdaan kirjallinen sopimus.



Liite 1
7(22)
1.9.2. Arviointi ja hyvaksynta
Yrityksen johto arvioi ja hyvaksyy alihankkijat ja seuraa aktiivisesti ulkoista-

mista. Ulkoistussopimukset sailytetaan yrityksen tietojarjestelmassa.

1.10. Tuotteiden seuranta ja mittaukset

1.10.1. Laadunvalvonta
Yrityksessa kaytossa olevat laadunvalvontamenetelmat on kuvattu menettely-
ohjeessa 10.20.9 (LM 10.20.9). Menettelyilla todennetaan tuotteen olevan

maariteltyjen vaatimusten mukainen.

1.11. Henkiloresurssit

1.11.1. Henkiloston koulutus

Jokainen yrityksessa tyoskenteleva (mukaan lukien tilapaiset seka ulkoiset
tyontekijat) on koulutettu noudattamaan kaytdssa olevaa hygieniajarjestel-
maa. Uudet tydntekijat tutustutetaan yrityksen hygienianhallintajarjestelmaan

muun perehdytyksen yhteydessa.

Hygieniajarjestelmaa paivitettadessa laatupaallikon vastuulla on varmistaa, etta
jokainen yrityksen tyontekija saa tiedon muutoksista tarvittaessa jarjestetta-

vassa tadydennyskoulutuksessa.

1.11.2. Loukkaantumiset ja sairastapaukset
Jos yrityksen tyodntekija loukkaantuu tai sairastuu, tuotantopaallikdn vastuulla
on l6ytaa hanelle sijainen riittdvassa maaraajassa varmistaakseen, etta tuot-

teille ei voi koitua vahinkoa.
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2. Vaara-analyysi ja riskinarviointi

2.1. Alkutoimenpiteet
2.1.1. HACCP-ryhma

HACCP-jarjestelman tyoryhmaan kuuluvat
1) Toimitusjohtaja X.X.
2) Laatupaallikko X.X.
3) Tuotantopaallikkd X.X..

Liséksi jokainen yrityksessa tyoskenteleva on omalta osaltaan vastuussa
HACCP-jarjestelman noudattamisesta. Vastuu HACCP-jarjestelmasta on vii-
me kadessa toimitusjohtajalla. Laatupaallikké on vastuussa siita, etta kaikki
yrityksessa tydskentelevat on koulutettu asianmukaisesti noudattamaan jar-

jestelmaa.

2.1.2. Tuotteiden kuvaus
Yrityksessa valmistetaan muun muassa elintarvikepakkauksia. Tassa vaaro-
jen arvioinnissa keskitytdan vain siihen osaan tuotantoa, joka koskee elintar-

vikepakkauksien valmistamista.

2.1.3. Tuotteiden kayttajien ja kayttotapojen kuvaus
Valmiit tuotteet myydaan eteenpain elintarviketeollisuuden kayttoon. Tuotteet
voivat olla suorassa kosketuksessa elintarvikkeiden kanssa, joten hygieniaan

on syyta kiinnittda huomiota.
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2.2. Vaarojen tunnistus ja vakavuuden arviointi

Havaittuja vaaroja elintarvikepakkausten valmistajalle:

- kemialliset vaarat
o painovarit

o materiaalit

mikrobiologiset vaarat

fysikaaliset vaarat (=vierasesineet)

haittaelaimet.

2.3. Kiriittiset hallintapisteet

Suurin ja vakavin hygieniariski yrityksen elintarvikepakkausten tuotannossa

on tuotteen kontaminaatio. Taman hygienianhallintasuunnitelman huolellinen
noudattaminen minimoi kontaminaation riskin. Tuotteiden laatua ja hygieniaa
seurataan jatkuvasti tdssa dokumentissa mainituin keinoin, joten kontaminaa-

tion ehkaiseminen on jatetty HACCP-jarjestelman ulkopuolelle.

Tuotannossa on olemassa mahdollisuus, etta elintarvikepakkaukseksi kel-

paamaton tuote myydaan asiakkaalle elintarvikepakkauksena.

Sen vuoksi yrityksessa on siirrytty kaytantdon, jossa elintarvikkeeksi kelpaa-
vat pakkaukset merkitaan erikseen "Tama on elintarvikepakkaus” -
merkinnalla. Tasta merkinnasta asiakkaat voivat olla varmoja, etta tuote so-

veltuu elintarvikekayttoon eika itsessaan aiheuta turvallisuusriskia.

Kriittiseksi hallintapisteeksi valittiin elintarvikepakkauksen asianmukainen

merkinta.

2.3.1. Toimintaohje

Tyoohje kriittisiin hallintapisteisiin on kuvattu liitteessa 1.



Liite 1
10(22)
2.4. Kriittiset rajat ja niiden seurantakaytannot
Kriittiset rajat ja niilden seurantakaytannot on kuvattu liitteessa 1. Tuotteen
pakkaaja seuraa hallintapistetta aina tuotteen lopullisen pakkauksen yhtey-

dessa ja kriittisen rajan ylittyessa ryhtyy liitteessa 1 kuvattuihin toimenpiteisiin.

Korjaavat ja myds ennalta ehkaisevat toimenpiteet pyritdan suorittamaan heti
virheen sattuessa tai valittdmasti sen havaittua. Erakohtaiset korjaavat toimet
kirjataan seurantalomakkeeseen. Yleiset korjaavat ja ennaltaehkaisevat toi-

met kirjataan tarvittaessa seurantalomakkeen yleisiin ohjeisiin ja koulutetaan

prosessikohtaisesti vastuuhenkildiden toimesta.

Suurempien investointeja vaativien toimien osalta paavastuu on aina toimitus-
johtajalla. Kokonaisvastuu takaisinvetotilanteissa on toimitusjohtajalla, yh-

teyshenkildna asiakkaiden suuntaan mukana on aina kyseisen tuotteen myy-

nyt myyja.

2.5. Todentamiskaytannot ja arviointi

Yrityksen HACCP-jarjestelma on todennettu ja arvioitu kayttamalla Eviran
HACCP-ohjeen 10002/2 liitteen 9 kysymyslistaa, joka on tdman asiakirjan liit-

tena 2.

2.6. HACCP-jarjestelman kayttoonotto
HACCP-jarjestelma on otettu kayttdédn vuonna 2009. Kaikki yrityksen tydnteki-

jat on koulutettu noudattamaan jarjestelmaa. Uudet tyontekijat koulutetaan

noudattamaan jarjestelmaa muun perehdytyksen yhteydessa.

2.7. Jarjestelman uudelleenarviointi ja yllapito

Jotta voidaan varmistaa HACCP-jarjestelman tehokkuus ja riittavyys, sita ar-
vioidaan seuraavien tapahtumien yhteydessa, kuitenkin vahintaan kerran

vuodessa
- kun prosessia, raaka-ainetta tai tuotetta muutetaan

- kun saadaan uutta tietoa mahdollisista terveyshaitoista
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- kun Idydetaan taudinaiheuttajia tuotteesta
- kun kriittiset hallintapisteiden kriittiset rajat ylittyvat toistuvasti.

Uudelleenarvioinnissa kaydaan lapi kaikki kriittiset hallintapisteet ja arvioi-
daan, ovatko ne hallinnassa. Arvioidaan myos, tarvitseeko uusia hallintapistei-

ta ottaa kayttoon.

2.8. HACCP-asiakirjat

Kaikki HACCP-jarjestelman tuottamat dokumentit sailytetdan kansiossa yri-

tyksen tiloissa. Dokumentteja hallinnoi viime kadessa toimitusjohtaja.
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3. Kontaminaation lahteet

3.1. Fysikaaliset kontaminantit (vierasesineet)

3.1.1. Lasi ja muu hauras materiaali
Tuotanto- ja varastoalueilla ei ole tuotantoon kuulumatonta lasia ja haurasta

materiaalia, ellei se ole olennaisen tarkeaa.

3.1.2. Valaisimien suojaus

Tuotanto- ja varastotilojen valaisimet on suojattu sarkymattomalla suojuksella.

3.1.3. Pintojen puhtaus

Tuotanto- ja varastoalueiden pintojen paivittaisella puhdistuksella varmiste-
taan, etta pinnoilla, joiden on tarkoitus joutua kosketuksiin tuotteen kanssa, ei
ole sirpaleita tai muita kontaminantteja. Pinnat ovat tasaiset ja helposti puh-

distettavissa.

3.1.4. Irtonaiset kiinnitysosat
Tuotanto- ja varastointialueella ei kayteta irtonaisia kiinnitysosia, kuten nasto-

ja tai niitteja.

3.1.5. Teravat esineet
Teravia esineita tai irtonaisia tyokaluja ei jatetda mihinkaan paikkaan tai mille-
kaan pinnoille, joissa voi tapahtua tuotteen kontaminaatiota. Katkoteraveitsien

kayttd on kielletty koko tuotanto- ja varastoalueella.

3.1.6. Hairiotapaukset
Vieraisiin esineisiin liittyvan hairidtapauksen sattuessa tuotantoprosessi kes-
keytetaan ja tutkitaan mahdollisen kontaminaation laajuus. Tuotantopaallikkod

tekee paatoksen mahdollisesta tuotannon jatkamisesta.

Varastointialueilla vierasesineet eivat aiheuta vaaraa tuotteille, silla varastoin-
tialueelle tullessa tuotteet on pakattu asianmukaisesti. Vierasesineet siivotaan

valittdmasti ja huolellisesti.
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Hairidtapauksen sattuessa kaydaan aina lapi puhdistus- tai kunnossapitopro-

sessi tuotantopaallikon valvonnassa.

Kaikki kontaminoituneet tuotteet, joita ei voida puhdistaa tehokkaasti, havite-

taan.

3.1.7. Kayttotarkoitukset
Tuotteita ja pakkausmateriaaleja kaytetaan tuotanto- ja varastoalueilla vain

niihin tarkoituksiin, joihin ne on suunniteltu.

3.1.8. Poly, hamahakinseitit ja irralliset kappaleet
Rakennuksista, tiloista ja laitteistoista puhdistetaan poly, hamahakinseitit ja
irralliset kappaleet puhtaanapitosuunnitelman mukaisesti, jotta yleinen siiste-

ys pysyy hyvaksyttavalla tasolla.

3.2. Kemialliset kontaminantit

3.2.1. Kemikaalien valvonta, kontaminaation estaminen
Yrityksessa kaytetaan vain elintarvikekayttoon soveltuvia painovareja. Kemi-
kaalien, mukaan lukien puhdistusaineet ja voiteluaineet, kayttda valvotaan

siten, etta estetaan tuotteiden kontaminaatio.

3.2.2. Puhdistusaineet

Puhdistusaineet ovat asianmukaisesti merkityt, ja niitd varastoidaan niille va-

ratuilla alueilla. Yrityksessa kaytetaan vain elintarvikekelpoisia puhdistusainei-
ta. Puhdistusaineita, jotka saattavat aiheuttaa aistein todettavaa kontaminaa-

tiota, ei kayteta.

3.2.3. Voiteluaineet
Painokoneissa kaytetaan voiteluaineena vain elintarviketuotantoon soveltuvaa
vaseliinia. Sita levitettdessa noudatetaan varovaisuutta, jotta voiteluainetta ei

joutuisi tuotteeseen aiheuttaen mahdollisia haju- ja makuhaittoja.
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3.3. Biologiset kontaminantit

3.3.1. Tuholaisten ehkaisy

Jyrsijoiden, lentavien ja rydmivien hydnteisten, lintujen ja muiden tuholaisten
aiheuttama kontaminaatio estetdan noudattamalla hyvaa yleista siisteytta se-
ka sulkemalla tuotanto- ja varastoalueiden ovet ja ikkunat aina kun ne eivat

ole kaytdssa. Kaikki ulko-ovet ja ikkunat pidetaan hyvassa kunnossa.

3.3.2. Tuholaistorjunta

Tuholaistorjunta hoidetaan tarpeen vaatiessa. Jos kenella tahansa yrityksen
tydntekijoista on jossain prosessin vaiheessa syyta epailla, etta tuotanto- tai
varastointitiloihin on paassyt tuholaisia, asia selvitetdan perinpohjaisesti ja
toimiin tuholaisten havittamiseksi ryhdytaan valittomasti. Tilanteen vaatiessa

hankitaan ammattiapua patevalta ammattilaiselta.

Tuholaisten torjunta tehdaan silla tavalla, etta se ei kontaminoi tuotetta. Tuho-
laisten laadusta ja maarasta seka torjuntakeinoista riippuen tuotanto voidaan

joutua keskeyttamaan tuholaistorjunnan ajaksi.

3.3.3. Saapuvien ja lahtevien tuotteiden valvonta
Vastaanotettava materiaali tarkastetaan laatukasikirjan kohdan 11.4 (LK 11.4)

mukaan.

3.4. Varastointi ja jakelu

3.4.1. Raaka-aineiden ja tuotteiden suojaaminen
Raaka-aineet, pakkausmateriaalit ja tuotteet suojataan kontaminaatiolta kulje-

tuksen, varastoinnin ja toimituksen aikana huolellisesti.

Tuote-eran valmistuessa era pakataan ja suljetaan tiiviisti kontaminaation valt-

tamiseksi.

Raaka-aineet, puolivalmiit tuotteet ja toimitilojen valilla kuljetettavat tuotteet
suojataan asianmukaisesti niin, ettd kontaminaatiota ei voi varastoitaessa tai

kuljetettaessa tapahtua.
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3.4.2. Kuormalavat
Kuormalavat tarkastetaan ennen kayttda aistinvaraisesti mahdollisista vierailta
aineista, epatyypillisista hajuista tai tuholaisista. Niiden tulee olla kayttétarkoi-

tukseen soveltuvia ja puhtaita.

Tarkastuksella varmistutaan, ettd kuormalavat eivat aiheuta raaka-aineiden,

valmistettavina olevien tai valmiiden tuotteiden kontaminaatiota.

3.4.3. Kuljetusajoneuvot
Kuljetusajoneuvot tarkistetaan vierailta aineilta tai tuholaisilta ennen niiden
kuormaamista ja purkamista. Ne pidetaan hyvassa kayttokunnossa ja puhtai-

na.

3.5. Puhtaanapito

3.5.1. Puhtaanapidon aikataulu
Tuotanto- ja varastotilojen puhtaudesta pidetaan huolta paiva-, viikko ja kuu-
kausisiivouksilla. Liitteessa 3 on taulukko, jossa nakyy suunnitellut siivousalu-

eet ja -tiheydet.

3.5.2. Puhtaanapidon vastuut
Tuotantopaallikkd yhdessa tuotannon tydntekijoiden kanssa pitaa huolta, etta

siivoukset tehdaan ajallaan ja tehokkaalla tavalla.

3.5.3. Laitteiden sailytys
Puhtaanapitoon kaytettavat laitteet poistetaan alueelta valittdmasti siivouksen

jalkeen ja varastoidaan niille osoitetussa paikassa.

3.5.4. Laitteiden puhdistus
Laitteiden puhdistus tehdaan tydohjeiden mukaan. Puhdistus tehdaan niin,
ettei se kontaminoi mitaan sellaista osaa, joka joutuu kosketuksiin tuotteen

kanssa.

3.5.5. Tuotantopisteiden yleinen siisteys

Tuotantopisteet pidetaan siistina ja tarkistetaan paivittain.
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3.6. Kunnossapito
Ohjeet laitteiden kunnossapitoon on kuvattu laatukasikirjan toimintaohjeessa
10.21.2 (LM 10.21.2).

Laitteilla on huoltokirjat, joihin merkitaan tehdyt huollot. Koneiden mahdolliset

korjauksen suorittavat yrityksen pitkaaikaiset ja luotettavat kumppanit.

Kunnossapitotoimenpiteiden yhteydessa huolehditaan, etta kaikki mahdolliset

epapuhtaudet on poistettu koneista ja laitteista kunnossapitotyon jalkeen.

3.7. Tuotantohylyn ja jatteiden kasittely

3.7.1. Jate- ja hylkysailididen tyhjentaminen

Jate- ja hylkysailidt tyhjennetaan puhtaanapitosuunnitelman (liite 3) mukaises-
ti.

3.7.2. Jatteet

Jatteet pidetaan poissa tuotanto- ja varastointialueilta. Tuotantoon kuulumat-

toman jatteen sailytystilat ja sailiét on merkitty asianmukaisesti, tyhjennetaan

saanndllisesti ja peitetaan tarvittaessa kansilla.
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4. Tuotantolaitoksen vaatimukset

4.1. Ulkotilat

4.1.1. Yleinen siisteys
Yrityksen vastuulla olevat ja sen toimitiloja l1ahella olevat ulkotilat pidetaan
siisteina ja hyvassa kunnossa. Mahdolliset kontaminaation Iahteet on minimoi-

tu siten, etta ulkotiloissa ei ole sinne kuulumattomia esineita.

4.1.2. Kulkutiet
Kulkutiet yllapidetaan asianmukaisesti siten, etta raaka-aineiden, puolivalmii-

den ja valmiiden tuotteiden kontaminaatio kuljetuksen aikana valtetaan.

4.1.3. Ulosviennit
Kaikki laitteiden ja apulaitteiden ulosviennit rakennuksesta on suojattu asian-

mukaisesti.

4.1.4. Raaka-aineiden varastointi
Kaikki raaka-aineet, puolivalmiit ja valmiit tuotteet suojataan kontaminaatiolta,

kun niitd varastoidaan ulkona.

4.2. Rakennukset

4.2.1. Rakentaminen ja pohjaratkaisut
Yrityksen rakennuksia hankittaessa pidettiin huolta, etta rakennusten pohja-

ratkaisut mahdollistavat riittavat kunnossapito- ja puhtaanapitotoimenpiteet.

4.2.2. Jatesailiot

Tuotanto- ja varastointitiloissa on asianmukaiset ja puhdistuskelpoiset sailiot
saanndllista jatteiden keraysta varten. Jatesailididen tyhjennys on tilattu ker-
ran viikossa. Jos sailiot tayttyvat ennen sovittua tyhjennysta, tilataan ylimaa-

rainen tyhjennys.
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4.2.3. Seinat, valiseinat ja ovet
Seinat, valiseinat ja oven pinnat ovat sellaisia, etta asianmukainen puhdistus

on mahdollista.

4.2.4. Sisakatot yms.
Sisakatot ja riippuvat kiintokalusteet ovat puhdistettavissa, jotta minimoidaan
polyn keraantyminen ja estetdan kosteuden tiivistymisen mahdollisesti aiheut-

tama kontaminaatio.

4.2.5. Ikkunat, ikkunalaudat ja ovet
Ikkunat, ikkunalaudat ja ovet pidetdan kunnossa, ja ne ovat puhdistettavissa

seka tiiviisti asennetut.

4.2.6. Muut rakenteet
Muut rakenteet, kuten portaat, askelmat ja korokkeet pidetdan kunnossa, ja

ne on puhdistettavissa.

4.2.7. Valaistus
Tuotanto- ja varastotiloihin on asennettu riittdva valaistus turvalliseen ja te-

hokkaaseen tyontekoon.

4.2.8. Avattavat ikkunat
Tuotanto- ja varastointialueiden ikkunoissa, jotka on tarkoitettu avattaviksi, on

asennettu verkot, jotka estavat tuholaisten paasyn sisatiloihin.
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5. Laitteisto

5.1. Huolto

Kaikki laitteiston osat, jotka joutuvat kosketuksiin tuotteiden kanssa, huolle-
taan ja puhdistetaan riittdvasti. Paino- ja leikkauskoneet puhdistetaan tyéoh-
jeen 10.21.2 (LT 10.21.2) mukaisesti.

5.2. Laitteiden sijoittelu

Laitteisto on asennettu siten, ettd ympardivan alueen riittava puhtaanapito on
mahdollista. Laitteiden ymparille on jatetty vapaata tilaa niin, etta laite ja sen

ymparistd voidaan puhdistaa tehokkaasti.

Elintarvikepakkauksia valmistaville painokoneille on rakennettu suojakoppi,

joka minimoi tuotteen kontaminaatioriskin.

5.3. Kiintokalusteet

Kiintokalusteet, putket ja hormit on suunniteltu niin, ettd ne eivat aiheuta kon-

densaatiota tai vuotoa, joka voisi kontaminoida tuotteen.

5.4. “Valiaikaiset” rakenteet
"Valiaikaista” rakentamista ja muutoksia valtetdén mahdollisuuksien mukaan
ja niita valvotaan. Yrityksen johto valvoo ja pitda huolta, etta valiaikaisiksi tar-

koitetuista rakenteista ei tule pysyvia.

5.5. Sisatilat

5.5.1. Kunnossapito
Yrityksen sisatilat on suunniteltu kayttétarkoitukseen soveltuviksi kunnossapi-
don helpottamiseksi. Puhdistusvalineiden, tarvikkeiden ja tydkalujen

sailytykselle on merkitty alueet.
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5.5.2. Ruokailu- ja tupakointitilat
Sydminen ja muun kuin veden juominen on kiellettyd muualla kuin siihen osoi-
tetussa henkiloston taukotilassa. Ruokia ja juomia sailytetaan niille jarjestetyl-

la asianmukaisella alueella.

Tupakointi on sallittu vain sille osoitetulla paikalla, joka on erillaan tuotanto- ja

varastointitiloista.

5.5.3. limanvaihto
Kaikilla tuotanto- ja varastointialueilla on koneellinen ilmanvaihto, jolla este-
taan liiallinen kosteus ja haju. limanvaihtojarjestelma on suunniteltu niin, etta

se on tehokkaasti puhdistettavissa.

5.5.4. Raaka-aineiden ja aputuotteiden sailiot
Raaka-aineiden ja aputuotteiden sailioita ei kayteta muihin tarkoituksiin. Muu-

hun kayttoon tarkoitetut sailiot on merkitty asianmukaisesti.



Liite 1
21(22)

6. Henkilosto

6.1. Kulkutiet ja maaritellyt reitit

Luvattomien henkildiden paaseminen alueelle estetaan pitamalla kaikki val-

vomattomat tuotanto- ja varastotilojen ulko-ovet lukossa.

6.2. Kasien peseminen
Tuotanto- ja varastointialueille kulkeva yrityksen sisdisen ja ulkopuolisen hen-
kilostd seka urakoitsijat pesevat katensa aina tarvittaessa, esimerkiksi ruokai-

lun tai tupakoinnin jalkeen.

6.3. Tyovaatetus

Tuotanto- ja varastointialueilla kaytetaan tydhon soveltuvia vaatteita. Tyonte-
kijat itse pitavat huolta, etta tydvaatteet ovat puhtaat seka ehjat eivatka aiheu-

ta tuotteiden kontaminaatiota.

Tyontekijat pitavat myds huolta, etta tydvaatteista ei irtoa mitaan, mika voisi
aiheuttaa tuotteen kontaminaation. Tekokynsien ja kynsilakan kayttd on tuo-

tanto- ja varastointialueilla kielletty.

Pitkat hiukset peitetaan riittavalla tavalla niin, etta tuotteeseen ei voi joutua

hiuksia kontaminoimaan sitd. Samoin suojataan parta ja viikset.

Korujen, jotka voivat aiheuttaa tuotteen kontaminaation, kaytto on kielletty.

6.4. Vammat ja sairaudet

Kaikki vammat, mukaan lukien pienet haavat, hoidetaan valittbmasti asianmu-

kaisella tavalla, jotta tuotteelle ei voi aiheutua vaaraa.

6.5. Vierailijat

Yrityksessa vierailevat henkilét noudattavat omalta osaltaan yrityksen tassa

dokumentissa esitettyja hygieniasaantdja ja kaytantoja. Niita sovelletaan kaik-
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kiin yrityksen vakituisen henkildston ulkopuolisiin henkilGihin. llman suojavaat-

teita olevien vieraiden paasy painokonetilaan on kielletty.

Vieraat vastaanottava yrityksen edustaja tiedottaa vierailijoille tilojen hy-

gieniasaannoista ja kulkee heidan mukanaan tuotanto- ja varastointialueilla.

Kulkutiet tuotanto- ja varastointialueille ja -alueilla on suunniteltu siten, etta

varmistetaan, etteivat vierailijat voi kontaminoida materiaaleja ja tuotteita.
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Yrityksen puhtaanapitosuunnitelma

1. Tuotanto- ja varastointitilat

1.1. Paivittaiset siivoukset
Jokainen tuotantohenkild huolehtii oman tyopisteensa siisteydesta. Tyopisteet
pidetaan siistina niin, etta niissa on helppo tydskennella ja etta tuotteen kon-

taminaation vaara on mahdollisimman pieni.

Lakaisun tarve arvioidaan aina tyovuoron loppuessa. Tarvittaessa lattiat la-

kaistaan ja irtoroskat siivotaan jateastioihin.

1.2. Viikottaiset siivoukset

Tuotanto- ja varastointitiloissa kay viikoittain siivousyrityksen siivooja. Han

pitaa ylla yleista siisteytta ja puhdistaa polyt tasoilta ja pinnoilta.

1.3. Kuukausittaiset siivoukset
Lattiat lakaistaan perusteellisesti kuukausittain. Perusteelliseen lakaisuun
kuuluu tarvittaessa varastointialueen kuormalavojen siirtaminen ja niiden ta-

kaa lakaisu.

1.4. Vuosittaiset siivoukset
Lattiat pestaan huolella ja ammattimaisesti tarpeen mukaan yhdesta kahteen
kertaa vuodessa. Ennen lattioiden pesua kaikki ylimaarainen pesua vaikeutta-

va tavara siirretaan syrjaan.
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2. Koneet

Aina ennen elintarvikepakkauksien valmistuksen aloittamista paino- leikkuu-
ja taittokoneiden kayttaja tekee koneisiin niin sanotun kayttdonottotarkastuk-
sen. Kayttdonottotarkastuksessa koneen kayttaja tarkistaa, etta kone on puh-

das edellisten tdiden jaljilta ja ettei koneessa ole kontaminaatiolahteita.

Painokoneet puhdistetaan myos aina varien ja telojen vaihdon yhteydessa
tydohjeen 10.21.2 (LT 10.21.2) mukaisesti. Leikkauskoneet puhdistetaan jo-
kaisen tyon jalkeen. Stanssauskoneen sailid tyhjennetaan energiajaeastioihin

aina kun se tayttyy, yleensa useita kertoja paivassa.

3. Jateastioiden tyhjennys

Yrityksen jateastiat tyhjennetaan viikoittain. Jos astiat tayttyvat ennen sovittua

tyhjennysta, tilataan ylimaarainen tyhjennys.



