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Tama insin6orityo tehtiin Snafu Oy:n toimeksiantona. Tyossa selvitettiin, mité yritykselta
vaadittaisiin, jotta se voisi perustaa omiin tiloihin joko omavalvontalaboratorion tai viran-
omaislaboratorion. Tyon tavoitteena oli tehda yritykselle selkea ohjeistus joko viranomais-
laboratorion tai omavalvontalaboratorion perustamiselle.

Elintarvikelaki velvoittaa kaikkia elintarvikealan toimijoita tutkituttamaan omavalvontanayt-
teet hyvaksytyissa laboratorioissa. Jotta laboratorio voisi antaa luotettavia tutkimustuloksia
naytteista, sen tulee olla akkreditoitu kansainvélisen standardin SFS-EN ISO/IEC 17025
mukaisesti. Suomessa akkreditointeja suorittaa FINAS, jonka patevyyden arviointiperiaat-
teet ovat yhtenevat kansainvélisten periaatteiden ja linjausten kanssa. Jotta yritys voisi pe-
rustaa jommankumman laboratorioista, sen tulee hakea akkreditointia FINASiIlta.

Viranomaislaboratorion perustaminen on pitka prosessi, joka vaatii aikaa. Koska yrityksella
ei viela ole laboratoriota, tulisi sen ensin rakentaa tilat sité varten. Akkreditointiprosessiin
kuluva aika on noin 22-30 viikkoa, jonka jalkeen Ruokavirastosta tulee hakea hyvaksynta
viranomaislaboratoriolle tai omavalvontalaboratoriolle. K&sittelyaika hakemukselle Ruoka-
virastossa on 5 kuukautta.

Tyo6ta voitaisiin jatkaa jommankumman laboratorion perustamisella.

Avainsanat viranomaislaboratorio, Ruokavirasto, omavalvonta.
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This thesis was made for Snafu Oy. The commissioner of this topic was sort out what is
needed to demand for either Finnish Food Authority’s laboratory service or self-monitoring
laboratory. The aim for this thesis were to devise guidelines for both laboratories.

Food law obligates all operators in a food industry to carry out laboratory analyses of food
in a national reference laboratory.

Finnish Food Authority’s laboratories comply with a quality and operation system pursuant
to standard ISO/IEC 17025. The laboratory has an accreditation granted by the FINAS ac-
crediting service. FINAS is an independent operator and accreditation granted by the com-
plies with EU regulations, and European and international recognition agreements.

It's a long process to establish national reference laboratory. Because Snafu Oy doesnt
have a laboratory yet, first step is to device and build up a laboratory. It takes approxi-
mately 22 to 30 weeks for accreditation process at FINAS. After that, it is needed to apply
approval for the national reference laboratory or self-monitoring laboratory by the Finnish
Food Authority’s laboratory. Handlingtime for process at Ruokavirasto is five months.

Work can be continued on the establishment of either laboratories.

Keywords National reference laboratory, Finnish Food Authority, self-
monitoring.
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Lyhenteet

FINAS Finnish Accreditation Service. Akkreditoi eli toteaa péatevaksi esimerkiksi

laboratorioita ja vertailumittausten jarjestajia.

ISO International Organization for Standardization eli ISO on kansainvalinen

standardisoimisjarjesto.

STEC Shigatoksinen E. coli. Kirjallisuudessa kaytetty nimitys VTEC-bakteerista.

VTEC VTEC-bakteeri eli Verotoksinen Escherichia coli. Tuottaa verotoksiini-ni-

mista myrkkya

Tukes Turvallisuus- ja kemikaalivirasto.
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1 Johdanto

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 mukaan elintarvik-
keella tarkoitetaan mité tahansa ainetta tai tuotetta, myds jalostettua tai osittain jalostet-
tua tai jalostamatonta tuotetta, joka tarkoitettu ihmisten nautittavaksi tai voidaan kohtuu-

della olettaa tulevan ihmisten nautittavaksi [1].

Elintarvikelailla on tarkoitus varmistaa elintarvikkeiden kasittelyn turvallisuus ja elintar-
vikkeiden turvallinen laatu. Elintarvikelaki velvoittaa elintarvikealan toimijoita analysoi-
maan naytteet hyvaksytyssa laboratoriossa. [2.] Jotta elintarvikkeista otettujen nayttei-
den laatu olisi luotettava, tulee niiden tutkijan olla taho, jonka toiminta voidaan osoittaa
esimerkiksi akkreditoinnilla patevaksi. Kansainvalinen standardi SFS-EN ISO/IEC 17025
toimii perustana laboratorion patevyyden toteamiselle, eli akkreditoinnille ja arvioinnille.
Suomessa arviointeja suorittaa FINAS, jonka toiminta on laissa saadeltya. Ruokavirasto
yllapitaa rekisterid elintarvikelain nojalla hyvaksytyista laboratorioista, jotka on jaettu vi-

ranomaislaboratorioihin ja omavalvontalaboratorioihin. [3.]

Useilla isoilla elintarvikealan toimijoilla on omat viranomaislaboratoriot, joiden avulla voi-

daan pienentda kustannuksia ja nopeuttaa lopputuotteiden myyntiin hyvaksyntaa.

Tama insinddrityd tehtiin Snafu Oy:n toimeksiantona. Yritys on valmistanut vuodesta
2012 tuotenimelld Silmusalaatti paaasiassa erilaisia versosekoituksia. Yrityksen tuotan-
tolaitos on muuttanut marraskuussa 2019 uusiin tiloihin Keraan Espooseen. Muutolla
mahdollistettiin entistd toimivammat tilat ja pystytdén lisaéamaan tuotantokapasiteettia.
Muuton my6ta yritys on miettinyt omavalvontalaboratorion tai viranomaislaboratorion pe-

rustamista.

InsinGoritydn tavoitteena on selvittaa, mita yritykseltd edellytetadn, jotta se voi omiin tuo-

tantotiloihin perustaa joko viranomaislaboratorion tai omavalvontalaboratorion.
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2 Versojen jaitujen ero

Euroopan komission taytantddnpanoasetuksen N:o 208/2013 mukaan:

‘Iduilla’ tarkoitetaan tuotteita, jotka saadaan idattamalla siemenia ja antamalla nii-
den kehittya vedessa tai muussa liuoksessa ja joiden sato korjataan ennen varsi-
naisten lehtien kehittymista ja jotka on tarkoitettu syotaviksi kokonaisina siemen
mukaan luettuna [4].

Kasvun alkuaiheessa olevaa kasvin versoa kutsutaan myés silmuksi [5]. Kuvassa 1 on
Silmusalaatin tuote Parsakaali, joka on sekoitus parsakaalin, puna-apilan ja sinimailasen

versoja.
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Kuva 1. Oikealla kuvassa Silmusalaatin tuote Parsakaali, joka on kasvatettu versoksi asti.

Vaikka Snafu Oy:n tuotteista kolme neljasta ovat versosekoituksia, Ruokavirasto maa-
rittelee kuitenkin kaikki versot ja idut idatetyiksi siemeniksi (sirkkalehti ja siemen), joiden
sato korjataan ennen varsinaisten lehtien kehittymista [6]. Kuvasta 2 on nahtavilla, milta

nayttaa iduiksi kasvatetut vihreat linssit, herneet ja punaiset linssit.
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Kuva 2. Kuvassa Silmusalaatin tuote Rouskuva, jossa herneiden seké vihreiden ja punaisten
linssien ituja.

Kuva 3.

3 ltujen tuotantoon liittyva lainsaadanto

11.3.2013 annettiin Komission asetus (EU) N:o 208-211/2013 ltuasetuksista. ltuasetuk-
sia on neljd. [7.] Asetukset ovat komission taytantdonpanoasetus (EU) N:o 208/2013,
joka koskee ituihin ja itujen tuotantoon tarkoitettujen siemenien sovellettavasta jaljitetta-
vyysvaatimuksesta. Komission asetus (EU) N:o 209/2013 asetuksen (EY) N:o
2073/2005 muuttamisesta siltd osin, kuin kyse on ituihin sovellettavista mikrobiologisista
vaatimuksista. Kolmas asetus on Komission asetus (EU) N:o 210/2013 koskien Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 852/2004 mukaisesti hyvaksyttyja
iduntuotantolaitoksia. Neljas ituasetus on Komission asetus (EU) N:o 211/2013, joka ka-
sittelee todistuksia koskevista vaatimuksista itujen ja itujen tuotantoon tarkoitettujen sie-

menten tuonnista unioniin. [7.]

Naiden neljan liséksi iduntuotannossa kaytetddn Euroopan Komission ohjeita, joissa ka-
sitellddn muun muassa alkutuotantoa ja ituja. Elintarvikkeiden hygieniaa koskeva ase-
tuksen (EY) N:o 852/2004 tiettyjen sdadnndsten taytantddnpanosta on tehty 18.6.2012
tehty lisayksia kohtiin 3.1 ja 3.2, jotka koskevat ituja ja kohtaan 3.7 joka kasittelee sa-
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32013R0209

laattien pussittamista. Komission asetusta (EY) N:o 2073/2005 elintarvikkeiden mikro-
biologisista vaatimuksista, muutoksineen, kutsutaan mikrobikriteeriasetukseksi. Asetuk-
sessa on maaritelty elintarvikkeiden mikrobiologiset vaatimukset.
Elintarvikelakia 23/2006, alkutuotantoasetusta 1368/2011 ja elintarvikkeiden mikrobiolo-
gisia vaatimuksia sovelletaan komission asetuksen (EY) N:o 2073/2005 mukaisesti. Li-
saksi kaytetddn ohjetta elintarvikealan toimijoille, joka on Eviran (nykyinen Ruokavirasto)
ohje 10501. [7.]

3.1 Alkutuotannon veden vaatimukset

Veden laadulla on alkutuotannossa usein suuri merkitys tuotteiden turvallisuuden kan-
nalta. Kasvisten mikrobiologiselle laadulle on puhtaalla vedell& suuri merkitys varsinkin,
kun vesi on kosketuksissa syotavien osien kanssa ja jos kasviksia ei pesta ennen syontia
ja niitd ei kypsenneta. Alkutuotantoasetus asettaa vaatimuksia kaytettédvan veden turval-
lisuudelle. Alkutuotannossa veden tutkimusta koskeva vaatimus liittyy tdydentavien eh-

tojen valvontaan, ja vuodesta 2015 alkaen my6s kasvisten osalta vesi tulee tutkia. [8.]

Veden, jota kaytetdaan alkutuotantopaikalla, tulee olla puhdasta. [8]. Puhtaalla vedella
tarkoitetaan vetta, joka on joko puhdasta merivettd, tai vastaavanlaatuista makeaa vetta
ns. luonnon vetta tai kasiteltyd vettd, jossa ei ole mikro-organismeja, haitallisia aineita
tai suurta maaraa meriplanktonia, joka on myrkyllisté. Vesi, jossa on paljon planktonia
tai haitallisia aineita, voi suorasti tai epasuorasti vaikuttaa elintarvikkeiden terveydelli-

seen laatuun. [9.]

Vastuu veden tutkituttamisesta on alkutuotannon toimijalla, ja tutkimusten tulee olla tehty
Ruokaviraston hyvéksymassa laboratoriossa. Ruokaviraston internetsivuilla on luettelo
hyvaksytyista laboratorioista. Veden tutkimuksia ei kuitenkaan vaadita, jos kaytossa on
terveydensuojelulain mukaisesti valvotun talousvetta toimittavan laitoksen vesi. Esimerk-
keja valvotuista laitoksista on kunnallinen vesilaitos tai vesiosuuskunta. Alkutuotannon
toimija voi osoittaa laskulla olevansa liittynyt vesilaitoksen verkostoon. Naissa tapauk-

sissa veden tutkimisen vastuu on vesiosuuskunnalla tai vesilaitoksella. [8.]
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3.2 ltujen tuotannossa kaytettava vesi

Vedelld, jota kaytetaan itujen tuotannossa, tarkoitetaan sita vetta, jolla pestaan sieme-
net, kastellaan idut ja kaytetaan kasvatukseen. Lisaksi silla pestaan tuotteet, pinnat, lait-
teet ja valineet. Vedesta, jota kaytetaan itujen tuotannossa, on tutkittava alkutuotanto-
asetuksen (1368/2011) mukaisesti vahintdan sosiaali- ja terveysministerion asetuksen
(401/2001) pienten yksikdiden talousveden laatuvaatimukset ja valvontatutkimusten liit-
teen Il mukaiset tutkimukset. Ennen kuin vesi otetaan kayttéon, on tutkimusten oltava

tehtynda. Taman jalkeen vesi on tutkittava saanndllisesti kolmen vuoden vélein. [6.]

Tutkimustulokset arvostellaan Sosiaali- ja terveysministerion asetuksen talousveden laa-
tuvaatimuksista ja valvontatutkimusten mukaisesti. Jos veden laatu ei tayta laatuvaati-
muksia, on toimijan ryhdyttava toimenpiteisiin. Lisaksi toimenpiteisiin on ryhdyttava, jos
raja-arvosta poikkeaminen vaarantaa toimijan tuottaman elintarvikkeen turvallisuuden.
Jos itujen tuotannossa kaytetdan talousvetta, joka on vesilaitoksen toimittavaa, ja toimi-
jalla on tieto toimitetun veden laadusta, lisatutkimuksia ei tarvita, ellei toimijan oma toi-
minta aiheuta tutkimustarvetta. Laatu on varmistettava, jos toimija kayttda esimerkiksi
Kierratettavia tai varastoivia jarjestelmia. Kaytetyista teknisista ratkaisuista huolimatta
veden laatuvaatimusten on taytyttdva myos tuotannon aikana. Itujen tuotannossa ei saa

kayttaa siementen pesuvetta. [6.]

3.3 Jaljitettavyys

Saados (EU) N:o 208/2013 antaa maarayksia idatykseen kaytettavien siementen ja val-
miiden itujen jaljitettavyydesta ja maarittelee itueran. Maa- ja metsatalousministerion
elintarvikkeiden alkutuotannon elintarvikehygieniasta annetun asetuksen (1368/2011)
mukaan jaljitettavyystietoja on sailytettava osana alkutuotannon kirjanpitoa vuoden ajan

itujen toimittamisesta kulutukseen. [6.]

Toimijan on huolehdittava alla olevista tietoista, ja niiden eteenpdain toimittamisesta kai-

kissa vaiheissa. Tiedot tulee paivittda joka paiva, kun eria lahetetdén tai vastaanotetaan.
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Siemenista on oltava tarkka kuvaus ja kasvin latinankielinen eli taksonominen nimi, nii-
den maara ja lahettgja. Jos siementen tai itujen lahettdja on toinen elintarvikealan toimija,

tulee lisdksi olla seuraavien tahojen nimi ja osoite olla selvilla:

elintarvikkeiden toimija, joka on lahettanyt siemenet tai idut

o |Ahettdja (omistaja)

e jos kyseessé on eri toimija kuin siemenet tai idut lahettanyt elintarvikealantoimija

e Elintarvikealan toimijan nimi ja osoite, jolle siemenet lahetetdan

e vastaanottajan (omistajan) nimi ja osoite, jos kyseessa on eri henkild, kuin se

elintarvikealan toimija, jolle siemenet lahetetaan

o |ahetyspaivamaara [4.]

3.4 Tuonti

Jos siemenia tai ituja tuodaan EU:n ulkopuolelta, tulee niilla olla mukana asetuksen (EU)
N:0 211/2013 mukainen todistus. Todistuksella vakuutetaan, ettd seuraavat ovat asetus-
ten vaatimusten mukaisia: tuotanto-olosuhteet, jaljitettavyys, mikrobiologinen laatu seka
itujen osalta tuotannon hyvéksynta. Siementen vahittdispakkaajalle, idattajélle ja tuonti-

itujen kasittelijalle tulee toimittaa kopiot todistuksesta. [6.]

3.5 Idattamon hyvaksyminen

Idattamot tarvitsevat hyvaksynnan toiminnalle, ja vastuu hyvaksynndn hakemiselle on
toimijoilla. Uudet idattdmot hakevat alkutuotannon hyvéksyntdd oman kuntansa elintar-
vikeviranomaiselta. Ne idattamot, jotka oli hyvaksytty tai rekistergity elintarvikehuoneis-
toiksi ennen iduntuotantoa koskevan sadddspaketin voimaantuloa, saivat kuitenkin jat-

kaa ilman erillistd alkutuotannon hyvaksyntda toimintaansa. Tarkastuksella idattamon
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valvojan oli kuitenkin tarkastuksella todettava, ettd uusien séadosten vaatimukset tayt-

tyivat. Iduntuotantoa koskeva saaddspaketti astui voimaan vuonna 2013. [6.]

Kunnan elintarvikeviranomaiset suosittelivat, ettd valvojat kirjaavat erilliseen asiakirjaan,
etta idattamo toimii elintarvikelain muutoksessa tarkoitettuna hyvaksyttyna idattamona.
Suositeltiin, etta toimija ja valvontaviranomainen sailyttdd kyseisen asiakirjan aikaisem-

man rekisterdimis- ja hyvaksymisasiakirjan liitteena. [6.]

Idattdmiseen sovelletaan alkutuotannolle asetettuja EU:n yleisen elintarvikehygienia-
asetuksen (EY) N:o 852/2004 liitteen | mukaisia vaatimuksia. Asetuksessa (EU) N:o
210/3013 on asetettu erityisvaatimuksia tilojen suunnittelun, sijoittelun ja kaytettavien
materiaalien suhteen. Tydvalineiden tulee olla asianmukaisia ja huollettavissa, ja niiden
sailyttamiseen ja puhdistamiseen tulee olla asianmukaiset tilat. Talousvettd tulee olla
riittavasti kaytettavissa. Valineet ja tilat ovat pidettava puhtaana, ja ne tulee desinfioida
tarvittaessa. Naiden liséksi on henkilokunnan hygieniasta annettuja maarayksia nouda-

tettava ja vastattava itujen hygieenisesté kuljettamisesta. [6.]

4  Viranomaisvaatimukset

Viranomaisvaatimuksilla tai lainsdddannon vaatimuksilla tarkoitetaan yleensa viran-
omaistasoilta tulevia maarayksia, jotka koskevat elintarviketoimintaa ja elintarvikkeita eri
laajuuksilla. Yleisluontoiset EY-asetukset koskevat koko EU-aluetta. Jokaisessa jasen-
valtiossa toteutetaan niita kansallisella lainsaadannélla. Kansallisia saadoksid on Suo-
messa neljaa eri tasoa; elintarvikelaki, asetukset, viranomaisen maaraykset ja viran-

omaisen ohjeet. [10.]

4.1 Elintarvikelaki

Maaritelma elintarvikelainsdddéannolle on tarkeaa, silla toimijoiden tulee tietdd, mita kaik-
kia sdadoksia heidan tulee noudattaa [1]. Elintarvikelainsaadanté on maaritelty Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklan 1 kohdassa seu-

raavasti;
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Elintarvikelainsdadannolla tarkoitetaan lakeja, asetuksia ja hallinnollisia maarayk-
sia, jotka koskevat elintarvikkeita ja erityisesti elintarvikkeiden turvallisuutta seka
yhteisdss’ ettd jasenvaltioiden tasolla. Siihen sisaltyvat kaikki elintarvikkeiden tuo-
tanto-, jalostus-, ja jakeluvaiheet samoin kuin elintarviketuotantoon kaytettéavia
elaimid varten tuotettujen tai niille annettujen rehujen tuotanto-, jalostus- ja jakelu-
vaiheet. [2].

Elintarvikelain tarkoituksena on varmistaa elintarvikkeiden ja niiden kasittelyn turvalli-
suus, elintarvikkeiden hyva terveydellinen ja muu elintarvikemaaraysten mukainen laatu.
Elintarvikelailla varmistetaan, etté elintarvikkeesta annettava tieto on totuudenmukaista
jariittavaa, eika se saa johtaa harhaan. Silla suojataan kuluttajaa elintarvikkeiden aiheut-
tamilta terveysvaaroilta, jotka ovat elintarvikemaaraysten vastaisia, ja lisdksi se suojaa
taloudellisilta tappioilta. Sen avulla varmistetaan elintarvikkeiden jaljitettavyys ja turva-
taan korkealaatuinen elintarvikevalvonta ja parannetaan elintarvikealan toimijoiden toi-

mintaedellytyksia. [2.]

4.2 Elintarvikehuoneisto vai alkutuotantopaikka

Elintarvikehuoneiston ja alkutuotantopaikan suunnittelu, sijoitus, rakennuttaminen, va-
rustaminen, kunnossapito, hoitaminen ja toiminta siellé on jarjestettava niin, ettei elintar-
vikehuoneistossa tai alkutuotantopaikassa tuotettavien, valmistettavien, sailytettavien tai
kasiteltavien elintarvikkeiden turvallisuus vaarannu. Lisdksi elintarvikkeiden, elintarvike-
huoneistojen ja alkutuotantopaikkojen on taytettdva elintarvikelain mukaiset vaatimuk-
set. Niité ei saa kayttdd muuhun tarkoitukseen tai asumiseen niin, etta siitd voi mahdol-
lisesti aiheutua terveyshaittaa. Toimintaan néahden tyotilojen tulee olla riittavat. Raken-
teellisista ja toiminnallisista vaatimuksista seka siella kaytettavan veden laadusta kos-
kien elintarvikehuoneistoa ja alkutuotantopaikkaa saadetadn myads yleisen elintarvikehy-

gienia-asetuksen 4. artiklassa. [2.]

Elintarvikkeiden ensimmaista vaihetta kutsutaan alkutuotannoksi. Alkutuotantoa ovat
mm. maidon- ja munantuotanto, hedelmien, viljan ja sienten viljely, luonnonvaraisten
marjojen ja sienten kerdily. Alkutuotantoa ovat lainsdddanndén mukaan alkutuotannon
tuotteiden tuotanto, kasvatus, viljely ja sadonkorjuu. Tuotteiden jatkojalostus ei kuiten-

kaan ole alkutuotantoa. [11.]
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Elintarvikehuoneistolla tarkoitetaan taas rakennusta, huoneistoa tai niiden osaa. Se voi
olla naiden liséksi jokin muu ulko- tai sisétila, jossa valmistetaan, sailytetaan, kuljetetaan,

tarjoillaan tai pidetdan kaupan elintarvikkeita myytavaksi tai muuten luovutettavaksi. [2.]

4.3 Alkutuotantoa koskevat vaatimukset

Toimijalla on vastuu, etta alkutuotantopaikka ja siella tapahtuva toiminta ja tuotetut elin-
tarvikkeet tayttavat lainsaadanndssa asetetut vaatimukset. Lisaksi toimijan on huolehdit-
tava, ettei elintarvikkeiden turvallisuus vaarannu. Yleisella elintarvikehygienia-asetuk-
sella (EY) N:o 852/2004 liite | sek& maa- ja metsatalousministerion asetuksella elintar-
vikkeiden alkutuotannon elintarvikehygieniasta (1368/2011) annetaan alkutuotannon

elintarvikehygieniaa koskevia vaatimuksia. [12.]

Maa- ja metsatalousministerion asetus 1368/2011 on niin kutsuttu alkutuotantoasetus.
Lisaksi alkutuotantoa koskee my6s muu elintarvikealan yhteinen EY - ja kansallinen lain-
saadanto, kuten elintarvikelaki 23/2006 ja yleinen elintarvikeasetus (EY) N:o 178/2002.
Valtioneuvoston asetuksessa (VNA) 1258/2011 saadetaan elintarviketurvallisuusriskeil-
taan vahaista alkutuotannon toimintaa. Alkutuotantoasetuksen 1368/2011 vaatimuksia,
jotka liittyvat versoihin, ovat omavalvonnan kuvaus, veden laatuvaatimukset ja tietojen

toimittaminen alkutuotannon tuotteista. [12.]

4.3.1 Omavalvonnan kuvaus

Elintarvikelain 19 8:n mukaan alkutuotannon toimijan on omavalvonnan toteuttamiseksi
laadittava kirjallinen kuvaus alkutuotantopaikalla kaytettavistda menetelmista, jotka ovat
keskeisia yleisen elintarvikehygienia-asetuksen 4. artiklan ja liitteen | osan A kohdan I

mukaisten hygieniavaatimusten toimeenpanemiseksi. [13.]

Toimintojen luonne ja laajuus on huomioitava alkutuotannon omavalvonnan kuvausta
laadittaessa. Jos toiminta muuttuu, on kuvausta muutettava ja tdydennettava. Yleisen
elintarvikehygienia-asetuksen 8 artiklan mukaisia kansallisia hyvan kaytannon ohjeita voi

hytdyntaa toiminnan kuvauksessa. Omavalvonnan kuvauksesta voi korvata joko osittain
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tai kokonaan omavalvonnan kuvauksella, jos toimija noudattaa toimintaansa soveltuvaa

Elintarviketurvallisuusviraston arvioimaa kansallista hyvan kaytannon ohjetta. [13.]

4.3.2 Kirjanpitovaatimukset

Kirjanpito on pyydettdessa esitettdva valvontaviranomaiselle, ja sen tulee olla alkutuo-
tantopaikalla helposti tarkasteltavissa. Alkutuotannon toimijan tulee sailyttaa tietoja va-
hintaan viisi vuotta yleisen elintarvikehygienia-asetuksen liitteen | osan A kohdan 11l ala-
kohtien 8 ja 9 osalta. Muita alkutuotantoasetuksen mukaista kirjanpitoa on sailytettava

vahintaan vuoden ajan. [13.]

4.3.3 Veden laatuvaatimukset

Vettq, jota kaytetaan alkutuotannossa, koskee vaatimukset, jotka o sdddetty yleisen elin-
tarvikehygienia-asetuksen 2 artiklassa ja liitteessa 1. Alkutuotantopaikalla kaytettavan
veden laadusta on oltava tieto alkutuotannon toimijalla. Vaatimuksia, jotka koskevat
vetta, sovelletaan myds hoyryyn, jaahan ja lumeen. Liséaksi toimijan on noudatettava al-
kutuotantoasetuksen liitteen 1 vaatimuksia kasteluun, jadhdyttamiseen ja puhdistami-

seen kaytettdvan veden laadulle ja veden tutkimiselle. [13.]

4.3.4 Tietojen toimittaminen alkutuotannon tuotteista

Vastaanottavalle elintarvikealan toimijalle on toimitettava alkutuotannon toimijan toi-
mesta tieto seikasta, joka voi vaikuttaa haitallisesti joko jo lahetettyjen tai lahetettéavien
alkutuotannon tuotteiden tai niista saatavien elintarvikkeiden turvallisuuteen. Liséksi toi-
mijan on noudatettava alkutuotantoasetuksen liitteen 2 toimialakohtaisia vaatimuksia tie-
tojen toimittamisesta. Tiedot on toimitettava elintarvikealan toimijalle joko sdhkdisesti tai
kirjallisesti. [12.]
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4.4 Omavalvonta

Omavalvonnalla tarkoitetaan tydkalua, jonka avulla seurataan ja kehitetaan palvelun laa-
tua paivittaisessa kayttssa. Omavalvonnan perusidea on, etta toiminnalle laaditaan kir-
jallinen suunnitelma, jonka avulla epdkohdat ja epavarmat ja riskia aiheuttavat tilanteet
voidaan tunnistaa, ehkaista ja korjata nopeasti. Se perustuu yksikdssa toteutettavaan
riskienhallintaan, ja silla arvioidaan palveluprosesseja laadun ja asiakasturvallisuuden
nakokulmasta. Hyvalla omavalvonnalla ennaltaehkaistadn riskien toteutuminen ja rea-
goidaan jo havaittuihin kriittisiin tyévaiheisiin tai kehittamista vaativiin asioihin nopeasti

ja suunnitelmallisesti. [14.]

Ruokaviraston arvioimaa toimialakohtaista hyvan kaytannon ohjetta voidaan kayttaa al-
kutuotannossa, jos sellainen on olemassa, jolloin omavalvontasuunnitelmaa ei tarvita
erikseen. Jos toimialakohtainen ohje 16ytyy, erillistd omavalvonnan kuvausta ei tarvita.
My@s laatukasikirja, jota tuottaja noudattaa, voi olla riittdva kuvaus omavalvonnasta, jos
siihen on kuvattu tarvittavat asiat. Kuvaukselta ei edellyteta sdénndllisesti tapahtuvaa
kirjausta tehdyista toimenpiteistd. Kun toimintaan liittyy erityisia riskeja, kuten iduntuo-

tannossa, tulee omavalvonnan kuvauksen olla paaasiallisesti kirjallisena. [12.]

4.5 Laboratorioiden hyvaksyntaan liittyva lainsdadanto

Kansalliset sdadokset ovat kokonaisuudessaan nahtavilla valtion sdadostietopankista
Finlexistda. EUR-lex-sivustolta on katsottavissa Euroopan unionin sdadokset ja oikeudel-
liset tekstit. Lisdksi maa- ja metsatalousministerion ja sosiaali- ja terveysministerion

(STM) verkkosivuille on koottu linkkeja sektorilainsdadantoon.

Elintarvikkeisiin liittyvia lainsaadantoja ovat Elintarvikelaki 23/2006, Yleinen valvonta-
asetus EY 882/2004, Uusi valvonta-asetus 2017/625 (laboratorioartiklojen soveltaminen
alkoi 14.12.2019), Valtioneuvoston asetus elintarvikelain, rehulain ja terveydensuojelu-
lain nojalla tutkimuksia tekevista laboratorioista 152/2015.
Naiden liséksi Komission asetus elintarvikkeiden mikrobiologisista vaatimuksista EY
2073/2005 (mikrobikriteeriasetus), muutokset EU 2017/1495 ja EU 2019/229, Komission
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asetus naytteenotto- ja maaritysmenetelmista elintarvikkeiden lyijy-, kadmium-, eloho-
pea, epaorgaanisen tinan, 3-MCPD ja bentso(a)pyreenipitoisuuksien virallista tarkistusta
varten EY 333/2007 (muutos 826/2011), Komission asetus toimenpiteista elintarvikkei-
den akryyliamidipitoisuuden vahentamiseksi ja vertailuarvojen vahvistamiseksi EU
2017/2158 ja MMM:n asetus raakamaidon tuotannon ja luovutuksen elintarvikehygieni-
asta 699/2013, muutos 83/2017 koskevat elintarvikkeita. [7.]

4.6 Ruokaviraston hyvaksynnan hakeminen laboratoriolle

Ruokaviraston hyvaksyntaa voi hakea joko viranomaislaboratoriolle tai omavalvontala-
boratoriolle [15]. Hyvaksynnat haetaan samalla lomakkeella, ja silla voi ilmoittaa muu-
toksesta tai ilmoittaa toiminnan paattymisesta. Hakemuslomake l6ytyy Ruokaviraston si-
vuilta [16].

Jotta hyvaksyntaa voi hakea, tulee laboratorion olla akkreditoitu tai arvioitu standardin
ISO/IEC 17025 mukaisesti. FINAS-akkreditointipalvelu suorittaa akkreditoinnin tai arvi-
oinnin, ja laboratorio hakee itse akkreditoinnin tai arvioinnin. Ruokaviraston hyvaksynta
haetaan hakemuslomakkeella, joka on nahtéavilla Ruokaviraston internetsivuilla. Samalla
lomakkeella yritys voi ilmoittaa tulevaisuudessa uusista tai poistuvista menetelmista.
[15.]

4.6.1 Hakemusten kasittely

Ruokavirasto ei voi kasitella puutteellisia hakemuksia. Kun hakemus on oikein taytetty
liitteineen, kasittelyaika hakemukselle 2 kuukautta, kun haetaan elintarvikelain mukaista
hyvaksyntaan. Jos hyvaksyntaa haetaan terveydensuojelulain mukaiselle viranomaisla-

boratoriolle, on kasittelyaika 5 kuukautta. [15.]

4.6.2 Hyvéaksynnan edellytykset

Jotta laboratorio saisi hyvaksynnén, on silla oltava kirjallinen laatujarjestelma ja on sen

oltava teknisesti pateva. Naiden lisdksi sen on pystyttava tuottamaan luotettavia tuloksia.
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Laboratorion henkilokunnalta vaaditaan tehtavan edellyttdma koulutus ja patevyys. Hy-
vaksytyn laboratorion, joka tutkii viranomaisnaytteitd, tulee lisdksi tayttaa valvonta-ase-

tuksen 12 artiklan 2 kohdan mukaiset vaatimukset. [17.]

Suurin osa laboratorioista, joilla on Ruokaviraston hyvaksynta ovat kansainvalisesti hy-
vaksyttyjen kriteerien mukaan akkreditoituja tai arvioituja. Laboratorion patevyys tode-
taan joko arvioinnilla tai akkreditoinnilla, ja niiden perustana on kansainvalinen standardi
SFS-EN ISO/IEC 17025. Arvioinnilla tai akkreditoinnilla hyvaksytyt laboratoriot ovat
osoittaneet tulosten luotettavuuden ja péatevyyden. Suomessa FINAS-akkreditointipal-
velu suorittaa arviointeja ja akkreditointeja. [16.]

Alla olevassa kuvassa 2 on esitelty, miten prosessi FINASsissa etenee uuden hakijan
kanssa. Kasittelyajat ovat aina tavoiteaikoja. Niihin vaikuttaa moni asia, kuten hakemuk-
sen laajuus ja siséltd. Jos hakemus taytetty puutteellisesti, se pidentaa hakemusproses-

sia. Arvioitu kokonaiskesto akkreditointiprosessille on 22—30 viikkoa. [16.]

Akkreditointiprosessi — uusi hakija

Asiakas toimittaa hakemuksen FINAS:iin.

FINAS ilmoittaa hakemuksen saapumisesta.

FINAS kay hakemuksen lapi, ja pyytaa tarvittaessa taydennyksia hakemukseen.

FINAS kokoaa arviointiryhman.
Alustava kaynti tarvittaessa akkreditointia hakevassa yrityksessa.

Arviointikdaynti asiakkaan luona ja kenttaseuranta. 316 viikkoa

FINAS toimittaa selosteet asiakkaalle.

FINAS arvio mahdolliset korjaavat toimenpiteet sen jalkeen, kun riittavat korjaukset on
saatu ( korjausaika enintdan 12 viikkoa.

Arviointiryhman esitys akkreditointikelpoisuudesta.

Akkreditointipaatos.
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Kuva 4. Kuvassa esitelty akkreditointiprosessi uuden hakijan nakdkulmasta. Hakemuk-
sen kasittelyajat ovat arvioita. Hakija voi nopeuttaa hakemuksen kasittelya toi-
mittamalla kaikki tarvittavat tiedot, jolloin FINAS:in ei tarvitse pyytaa tayden-
nysta hakemukseen.

Laboratorion patevyys tulee arvioida vahintdan kolmen vuoden valein. Ruokavirasto voi
hyvaksya laboratorion maaraajaksi, jos puutteet ovat sellaisia, ettei tutkimusten luotetta-
vuus vaarannu, vaikkei se tayttaisi saadettyjd vaatimuksia. Puutteet tulee korjattava ja

laboratorion on haettava lopullista hyvaksymistd annetussa maéaraajassa. [16.]

4.7 Hyvaksytyt laboratoriot

Hyvaksyttyja laboratorioita ovat laboratoriot, jotka ovat hyvaksyttyja tutkimaan viran-
omaisnaytteita, seka hyvaksytyt omavalvontalaboratoriot. Hyvaksynnan saaneella labo-

ratoriolla voi olla my&s liikkuva toimintayksikkd. [17.]

Laboratoriot, jotka tarvitsevat Ruokaviraston hyvaksynnan, ovat esimerkiksi laboratori-
oita, joissa tutkitaan esimerkiksi viranomaisten ottamia vesi- ja elintarvikenaytteita. Li-
saksi hyvaksynnan vaativat vastustettavien eldaintautien varalta otettavat naytteet, elin-
tarvike- ja rehualan toimijoiden seka eldimista saatavia sivutuotteita kasittelevien laitos-

ten lakisaateisia omavalvontanaytteita. [15.]

4.7.1 Hyvaksytyn laboratorion velvollisuudet

Laboratorioilla, joilla on ruokaviraston hyvéksyntd, on lakisdateisia velvoitteita. Niista
suurin osa liittyy laboratorion toiminnasta ja tutkimustuloksista ilmoittamiseen. Velvolli-
suuksiin kuuluu esimerkiksi toiminnassa tapahtumat muutokset ja terveysvaaraan viit-

taavat tutkimustulokset. [18.]

Esimerkkeja Ruokaviraston hyvaksynnan saaneiden laboratorioiden yleisia velvollisuuk-
sista, jotka koskevat iduntuotantoa ovat laboratorioiden ilmoitusvelvollisuus, jos toimin-
nassa tapahtuu muutoksia. Myds muutokset menetelmissa on ilmoitettava. Tutkimustu-
lokset, joissa on viitteita terveysvaaraan on viivytyksetta ilmoitettava toimeksiantajalle.
[18.]
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4.7.2 Laboratorion ilmoitusvelvollisuus

Laboratorioilla, joilla on hyvaksynt&, on ilmoitusvelvollisuus. Se voi koskea laboratorion
toimintaa, tutkimustuloksia tai eristettyja mikrobikantoja. Asiasta riippuen ilmoitus tulee
tehda valvovalle viranomaiselle, toimeksiantajalle tai Ruokavirastolle. limoitusvelvolli-
suus on saadetty elintarvikelaissa, rehulaissa, lannoitevalmistelaissa, sivutuotelaissa,
terveydensuojelulaissa ja eldintautilaissa seka naiden nojalla annetuissa saadoksissa,

kuten salmonellaohjelmaa koskevat saadokset. [18.]

Ruokaviraston hyvaksyttyjen laboratorioiden tarkeimmat ilmoittamista koskevat velvolli-
suudet itujen tuotantoon ovat toiminnan olennainen muuttuminen, keskeytyminen ja toi-
minnan loppuminen. Kaikki edella mainitut tulee ilmoittaa Ruokavirastoon. Yhteenveto
elintarvikelain nojalla tehdyista tutkimuksista ja niiden tuloksista tulee ilmoittaa Ruokavi-
rastoon. Terveysvaaraan viittaavista tutkimustuloksista on ilmoitettava viivytyksetta toi-
meksiantajalle ja lisdksi kansainvaliseen vertailulaboratorioon on lahetettava naytteet ja
mikrobikanta. [18.]

4.8 Laboratoriot, joilla ei ole Ruokaviraston hyvaksyntaa

Kaikki laboratoriot, jossa tutkitaan omavalvontaan liittyvia naytteita tai tehdaan esimer-
kiksi tuotteen laaduntarkkailuun liittyvid tutkimuksia, eivat vaadi Ruokaviraston hyvak-
syntda. Laboratorio voi toimia myds niin, etta se tekee itse tutkimukset, jota ei lainsaa-
dannotssa suoraan edellytetd ja hankkii valttamattomat lainsaadannodn edellyttamat tut-
kimukset toisesta, Ruokaviraston hyvaksynnan saaneesta laboratoriosta. [19.] Lista hy-
vaksynnan saaneista viranomaislaboratorioista on néhtavilla Ruokaviraston internet-si-
vuilta. [20].
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5 Case Silmusalaatti

5.1 Siemenesta Silmusalaatiksi

Snafu Oy viljelee versoja tuotenimella Silmusalaatti. Tuotteiden viljely on yhdistelma au-
tomaatiota ja kasitytta. Kasvuhuone sijaitsee Espoon Kerassa, joka on vanha terminaa-
lirakennus. Koska tilassa ei ole ikkunoita, on prosessissa paras mahdollinen energiate-

hokkuus. Prosessissa kaytetty energia on sertifioitua EKOenergiaa. [21.]

Raaka-aineina Silmusalaateissa kaytetaan vain siemenia ja vetta. Kasvatusprosessissa
ei kayteta lannoitteita, kasvinsuojelu- tai sdilontdaineita. Prosessissa on kolme vaihetta;

idatys, versotus ja pakkaaminen. [21.]

Siemenet tuodaan Suomeen ltalialaiselta luomutilalta. Siemenet ovat mikrobiologisesti
tarkistettuja ja ne ovat idatyskayttoon tarkoitettuja. Vaikka siemenet ovat mikrobiologi-

sesti tarkastettuja, ne pastoroidaan ennen kasvatuksen alkua. [21.]

5.1.1 Pastorointi

Pastorointi on ranskalaisen Louis Pasteurin keksimd menetelm4, jossa tuote kuumenne-
taan vahintaan +72 °C:n lampdtilaan 15 sekunnin ajaksi ja jadhdytetaan valittomasti.
Menetelmassa suurin osa mikrobeista, kuten lisaéntymiskykyiset bakteerit tuhoutuvat.
[22.]

5.1.2 Idatys

Taman jalkeen siemenet idatetd&n rummussa, joka esitetty kuvassa 5 Kuva on suuntaa
antava malli, josta ndkee rummun rakenteen. Tietokone valvoo kasvatusrumpua proses-
sin aikana ja tarkkailee ilman lampétilaa, kosteutta ja sen virtausnopeutta, veden [ampo-

tilaa ja virtausnopeutta ja mekaanista rasitusta, joka tulee liikuttelusta ja puhalluksesta.
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Kuva 5. Idatysrummun muoto edesta kuvattuna. Idatysaika rummussa on nopeampi
verrattuna siihen, jos tuotetta kasvatettaisiin mullassa.

5.1.3 Versotus

Seuraava vaihe prosessissa on versotusvaihe, jossa versoja huuhdellaan vedella satoja
kertoja Paijanteen vedella. Helsingin seudun ymparistdpalvelu HSY toimittaa veden
maailman pisimmé&n yhtenaisen kalliotunnelin kautta prosessiin. Huuhtelun jalkeen ver-
sot siirretédan rasioihin, joissa Silmusalaatit saavat yhteyttamisen valojakson aikana kau-

niin vihrean savyn. [21.]

5.1.4 Pakkaaminen

Idatysvaiheen jalkeen versot kasvatetaan rasioissa lopulliseen kokoon. Rasioiden kan-

net suljetaan, ja tuotteet siirretaan kylmiéon odottamaan kuljetusta. [21.]

5.2 Laatujarjestelmat

Snafu Oy:lla on kaytdssa erilaisia laatujarjestelmia kuten Sirkkalehti-merkki ja EU:n leh-
timerkki. [23]. Naiden liséksi yritys hakee lisdksi BRC-sertifikaattia tuotteiden pakkaus-

vaiheelle. Hakuprosessi on vieléa kesken.
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5.2.1 Sirkkalehti-merkki

Sirkkalehti-merkistd kaytetddn myos nimityksid sirkkalippu, Puhtaasti kotimainen-
merkki, ja kotimaisuusmerkki. Merkki on esitelty kuvassa 6 Sirkkalehti-merkki takaa tuot-
teen kotimaisuuden. Viljelijat ja pakkaamot, jotka kayttavat tunnusta tuotteissaan, ovat
tehneet sirkkalehtimerkin kayttdoikeudesta sopimuksen Kotimaiset Kasvikset ry:n
kanssa. Sopimuksella viljelijat ja pakkaamot ovat sitoutuneet noudattamaan Laatutarha-
ohjeistoa. Erityisesti Laatutarha-ohjeistossa kiinnitetaédn huomiota tuotannon ymparisto-

vaikutuksiin, henkildston hyvinvointiin ja tuotteiden turvallisuuteen. [24.]

puhtaasti kotimainen

Kuva 6. Sirkkalehtimerkilla taataan tuotteen kotimaisuus. Merkki on tuttu suomalaisten
keskuudessa, ja se onkin yksi suomalaisten parhainten tunnetuimmista bran-
deista.

5.2.2 EU:n lehtimerkki

Jotta yritys voi tuotteissaan kayttag EU:n lehtimerkki&, tulee sen kuulua Ruokaviraston
luomuvalvontaan. Liséksi sen tulee noudattaa kaikessa toiminnassa EU:n luomulainséaéa-
dantéa. Luomulainsdddanndssa on pidettava tavanomaiset tuotteet erillaan, kun valmis-
tetaan luomutuotteita. Valmistustekniikoiden tulee olla luomulainsdadanndssa hyvaksyt-

tyja, ja tuotteiden ainesosien tulee myo6s olla hyvaksyttyja. [25.]

Lehtimerkki, joka n&htavilla kuvassa 7 on EU:n luomutunnus. Se on pakollinen kaikissa

pakatuissa luomuelintarvikkeissa, jotka on valmistettu EU:n alueella. Merkki kertoo ku-
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luttajille, ettd luomutuotteen tuotannossa on noudatettu EU:n luomuasetusta, ja sen val-
mistukseen kaytetyistd maatalousperaisista raaka-aineista vahintddn 96 % on luomua.
[26.]

Lehtimerkin yhteydessé maatalousperaisten ainesosien alkuperé on ilmoitettava. Maa-
talousperdisiin raaka-aineisiin eivat kuulu esimerkiksi vesi ja suola. Merkinta ei kuiten-

kaan valttamatta kerro yksiselitteisesti luomutuotteen alkuperamaata. [26.]

Kuva 7. EU:n luomutunnus. Eurolehden kayttd on pakollista EU:ssa valmistetuissa val-
miiksi pakatuissa luomuelintarvikkeissa. Eurolehden yhteydessa on aina ilmoi-
tettava toimijaa valvovan valvontaviranomaisen tunnusnumero ja tieto, missa
tuotteen maataloudesta peraisin olevat ainesosat on tuotettu.

5.2.3 Standardi SFS-EN ISO/IEC 17025

SFS-EN ISO/IEC 17025 on testaus- ja kalibrointilaboratorioiden patevyysvaatimusstan-
dardi. Se sopii kaikille testausta ja/tai kalibrointia tekeville organisaatoille. Niitd ovat esi-
merkiksi ensimmaisen, toisen ja kolmannen osapuolen laboratoriot ja sellaiset laborato-

riot, joissa kalibrointi muodostaa osan tarkastustoiminnasta ja tuotesertifioinnista. [27.]

Ne testaus- ja kalibrointilaboratoriot, jotka kayttavat kansainvalistd standardia SFS-EN
ISO/IEC 17025, toimivat samalla standardin ISO 9001 mukaisesti.

Standardi ISO/IEC 17025 soveltuu kaikille laboratorioille henkildkunnan maéarasta tai tes-
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tauksen ja/tai kalibroinnin soveltamisalan laajuudesta riippumatta. Jos kaikkien eri mai-
den laboratoriot kayttaisivat kansainvalista SFS-EN ISO/IEC 1725-standardia, se helpot-
taisi eri maiden valisia testaus- ja kalibrointitulosten hyvaksymista. Lisaksi toimintaa hel-
pottaisi, jos akkreditoinnin myontavat elimet olisivat mukana muiden maiden vastaavan-
laisten elimien kanssa tehdyissa keskindisissa tunnistamissopimuksissa ja sopimusosa-

puolet kayttaisivat kaikki kyseista standardia. [27.]

SFS-EN ISO/IEC 17025-standardin kayttd helpottaa laboratorioiden ja muiden toimielin-
ten valista yhteisty6ta. Silla edesautetaan tiedon ja kokemusten vaihtoa ja standardien

ja menettelytapojen harmonisointia. [27.]

Standardin SFS-EN ISO/IEC 17025/2017 kayttbonotossa on useita vaatimuksia, jotka
liittyvat joko johtamiseen tai teknisiin vaatimuksiin. Vaatimuksia on useita, ja ne liittyvat
organisaatioon, johtamisjarjestelmaan, asiakirjojen valvontaan, tarjouspyyntéjen, tar-
jousten ja sopimusten katselmukseen, testien ja kalibrointien teettdminen alihankintana,
palveluluiden ja tarvikkeiden hankintaan, asiakaspalveluun, valituksiin, poikkeavan tes-
taus- ja/tai kalibrointityon valvontaan, parantamiseen tai korjaavaan toimenpiteeseen.
Yll& mainittujen lisdksi teknisiin vaatimuksiin kuuluu yleiset vaatimukset, henkilostta kos-
kevat vaatimukset, tilat ja ympéaristoolot, testaus- ja kalibrointimenetelmat ja niiden vali-
dointi, laitteistoa koskevat vaatimukset, mittausten jaljitettavyys, naytteenottoa koskevat
vaatimukset, testattavien ja kalibroitavien kohteiden kasittely, testaus- ja mittausten jalji-

tettavyys. [27.]

5.2.4 1S0O 9001:2005

ISO 9001:2005 on laatustandardi, joka tunnetaan kansainvélisesti [26]. Se on paivitetty
versio standardista 1ISO 9001, joka alun perin oli suunnattu teollisuusalojen kayttoon.
Standardissa on otettu huomioon prosessindktkulma, ja silla tuodaan esille lisdarvon
tuottaminen, prosessien toiminnan ja tehokkuuden parantaminen ja tosiasioihin perus-

tuva paatoksenteko. [28.]

Kyseinen sertifiointi vakuuttaa asiakkaat, ettd organisaatiossa ollaan sitoutuneita laatuun

ja se kay jatkuvasti kolmannen osapuolen suorittamia tarkastuksia. Laatujarjestelman
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avulla yritys voi kehittda toimintaa ja saada mahdollisesti uusia asiakkaita. Laatujarjes-
telmalla voidaan toimintaa tehostaa, ja sita kautta saada toimintaa kannattavammaksi.
[28.]

5.3 Tutkittavat patogeenit

Itujen tulee tayttaa kolme elintarvikkeiden mikrobiologista turvallisuutta koskevaa vaati-
musta. Vaatimukset koskevat seuraavia patogeeneja; salmonella, E. Coli-bakteeri, ja lis-
teria. [29.]

5.3.1 Salmonella

Salmonellaa koskevat vaatimukset ovat nahtavilla Mikrobikriteeriasetuksen liitteessa |
kohdassa 1.18. Liite on néhtéavilla Ruokaviraston internet-sivuilla. [29.] Salmonellat kuu-
luvat suolistobakteereihin, ja ne voivat sailyd hengissa myos suoliston ulkopuolella. Ne
voivat lisdantya hapellisissa tai hapettomissa olosuhteissa. Linnut, matelijat ja nisékkaat
voivat olla oireettomia salmonellabakteerin kantajia, ja ne voivat levittaa salmonellabak-

teeria ulosteiden mukana. [30.]

Salmonellatyyppeja on yli 2 000, ja kaikki salmonellat voivat aiheuttaa ihmiselle tautia.
Suurin osa tartunnoista, n. 80 % on peraisin ulkomailta. Ne ovat yleisimpi& ruokamyrky-
tysten aiheuttajia ja ovat kansanterveydelle merkittava ongelma useissa maissa. Kuiten-
kin Suomessa, Ruotsissa ja Norjassa salmonellatilanne on merkittavasti parempi kuin
monissa muissa maissa. Salmonella voi tarttua elintarvikkeiden vélityksella, jotka ovat
saastuneita eldinten tai inmisten ulosteista. Jos sailytysolosuhteet ovat salmonellabak-
teerille sopivia tai tuotetta ei ole kuumennettu asianmukaisesti, lisd&ntyy salmonella elin-
tarvikkeissa. Salmonella on zoonoosi, mutta tarttuu harvoin suoraan eldimesté inmiseen.
Taman lisaksi se voi tarttua elintarviketydntekijan kasittelemista elintarvikkeista, jos elin-

tarviketyontekijalla on tartunta. [30.]

Salmonellabakteerien eli salmonelloosin aiheuttama itdmisaika on tyypillisesti 12 tun-
nista muutamaan paivaan, mutta itdmisaika vaihtelee myds muutamasta tunnista kol-

meen vuorokauteen. Sen oireita voivat olla pahoinvointi, vatsakrampit, ripuli, kuume ja
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paansarky. Oireet kestavat yleensa vain muutaman paivan, mutta jos infektio on voima-
kas, voi kuume nousta korkeaksi ja olla sahaavaa. Lisaksi ripuliulosteissa voi olla verta.
Tartunnan seurauksena osalle sairastuneista voi kehittyd myéhemmin reaktiivinen nivel-
tulehdus. [30.]

Kaikilla tartunnan saaneilla ei valttdmatta ole oireita. Elintarviketyontekija, jolla ei ole oi-
reita, voi olla oireeton tartuttaja ja on vaaraksi elintarviketytssa. Henkild, jolla on salmo-
nellatartunta ei saa tytskennella pakkaamattomien elintarvikkeiden parissa, ja se koskee
my0®s oireetonta tartunnan kantajaa. Tyota ei saa tehda niin kauan, kunnes kolmesta
perakkaisesta ulostenaytteesta ei todeta enda tartuntaa. Tartuntatautilain (1227/2016)
56 §:n mukaan tyonantajalle on annettava selvitys, etta elintarviketydntekijalla ei ole sal-

monellatartuntaa. [30.]

Vuosina 2000 — 2012 on raportoitu vuosittain 0-6 salmonellaepidemiaa, ja ne ovat liitty-
neet joukkoruokailuun. Joissakin epidemioissa tartunnan lahteiksi on paljastunut ulko-

mailta oleva elintarvike esimerkiksi sinimailasen idut ja salaatti. [30.]

5.3.2 E. Coli-bakteeri

E. Coli-bakteeria eli Escherichia coli -bakteeria koskevat vaatimukset ovat 6 eri serotyyp-
pid; 0157, 026, 0111, 0103, 0145 ja O104:H4. Ne ovat nahtavilla mikrobikriteeriase-
tuksen liitteessa | kohdassa 1.29. [29.]

E. coli-bakteereita voi olla ihmisten ja elainten suolistossa. Paasaantoisesti E. coli-bak-
terit ovat hyédyllisia, ja ne estavat tautia aiheuttavia mikrobeja tarttumasta tai lisdanty-
masta isdnnan suolistoon. Osa E. coli-bakteereista on muuntunut niin, ettd ne pystyvat
aiheuttamaan suolistotulehduksia, jotka ilmenevét ihmisella ripulina. Esimerkkina taman-
laisesta taudinaiheuttajasta on EHEC-bakteeri (Enterohemorraaginen Escherichia coli).
Bakteeri tuottaa verotoksiini nimistd myrkkya, ja sen takia sitd kutsutaan myos nimella
VTEC-bakteeriksi. VTEC-bakteeri on lyhenne Verotoksiininen Escherichia coli-baktee-
rista. Kirjallisuudessa VTEC-bakteereista voidaan kayttaa myds nimitysta STEC (Shiga-
toksinen E. coli). [31.]
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Tarkeimpina oireettomina kantajina EHEC-bakteerille pidetddn nautakarjaa ja muita ma-
rehtijoita, eiké se aiheuta oireita tai sairautta elaimille. Elintarvikkeisiin se paatyy uloste-
perdisesta saastumisesta. Aiemmin suurin osa ihmisten tartunnoista oli peraisin ulko-
mailta, mutta viime vuosina kotimaisten tartuntojen maara on kasvanut. Suurin osa Suo-

messa olevista tartunnoista on tullut saastuneen uimaveden valityksella. [31.]

Ulkomailla laajoja EHEC-epidemioita on aiheuttaneet kasvikset. Kasviksiin EHEC-bak-
teeri voi kulkeutua saastuneen kastelu- tai kasittelyveden kautta. Naiden liséksi tartun-
nan voi saada oireettomasta tai sairastuneesta henkilésta tai bakteeria erittavasta elai-
men ulosteesta. Bakteeri kestaa pakastamisen, mutta kypsennys yli 70 °C:seen tuhoaa
bakteerin. [31.]

Tartunnan voi saada muutamasta bakteerista, ja EHEC-bakteerin itAmisaika on yleensa
3-4 vuorokautta, mutta itdmisaika voi olla myo6s tata lyhyempi. Riskiryhmé&an kuuluvat
lapset ja vanhukset. EHEC-bakteeritartunta aiheuttaa paksusuolentulehduksen, jonka
oireisiin kuuluu voimakkaat kouristukset vatsan alueella ja ripuli, joka muuttuu veriseksi.

Pienelle osalle voi kehittya jalkitautina vakava munuaisten toiminnan hairio.

Vuonna 1996 Japanista raportoitiin suurin EHEC-epidemia, jossa 7 966 henkil6a sai tar-
tunnan retiisien vélityksella. Kolme tartunnan saaneista kuoli. Epidemioiden mé&éara on
lisdantynyt maailmalla vuosittain. Suomesta on raportoitu kaikkiaan nelja epidemiaa.
[31.]

5.3.3 Listeria monocytogenes

Listeriaa koskevat vaatimukset ovat nadhtavilla Ruokaviraston mikrobikriteeriasetuksen
litteessa | kohdissa 1.12 tai 1.13 [29].

Listeria eli Listeria monocyctogenes voi aiheuttaa sairautta ihmisille. Se on yleinen ym-
paristobakteeri. Ihmisella olevaa listerian aiheuttamaa tautia kutsutaan listerioosiksi, ja
se tarttuu yleensa elintarvikkeiden valityksella. Tauti on harvinainen, mutta kuolleisuus-
aste on korkea; 20 — 40 %. Erityisen alttiita taudille ovat riskiryhmiin kuuluvat henkil6t,
joita ovat vanhukset, raskaana olevat, pienet lapset ja ne henkilt, joilla on heikentynyt

vastustuskyky. [32.]
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Tautitapauksia on EU-maista listattuna Suomessa paljon muihin maihin verrattuna. Elin-
tarviketuotannon kannalta listeria on ongelmallinen, silla se on yleinen ympaéristdéssa. Se
voi kasvaa ainakin 10-prosenttisessa suolapitoisuudessa, ja se sailyy pakastetuissa ja
kuivatuissa elintarvikkeissa jopa useita vuosia. Lisaksi se pystyy lisddntyméaan jadkaap-
piolosuhteissa. Pastoroinkasittely (kuumennus yli +72 °C:ssa) tuhoaa bakteerin.
Listeriaa voi olla myds kuumennetuissa tuotteissa, jos tuote on tuotantoymparistossa
jalkisaastuttanut tuotteen. Jalkisaastumisen riski suurenee, mitd enemman tuotteita ka-
sitellaan valmistuksen jalkeen. Tehokkaasta pesusta huolimatta sama listeriakanta voi

sailya tuotantolaitoksessa monia vuosia ja aika ajoin saastuttaa tuotteita. [32.]

Jokaisen yrityksen on otettava omavalvonnassa huomioon listeriavaara. Niiden yrityk-
sien, jotka valmistavat sellaisenaan syotavia elintarvikkeita, tulee tutkia saannollisesti
listeriaa valmiista tuotteista ja tuotantolinjoista. Lisaksi yrityksien on tehtava sailyvyystut-
kimuksia. Sailyvyystutkimusten perusteella tuotteille asetetaan sailyvyysaika. EFSA:n
(Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen) mukaan riski sairastua on pieni, jos elin-
tarvikkeen listeriapitoisuus on kulutushetkella alle 100 pmy/g. Luku on raja-arvo, jota EU-
lainsdadannon mukaan markkinoilla olevat tuotteet eivat saa ylittda viimeisena kaytto-
paivand. Tavanomaisempia ovat yksittaiset listerioositapaukset, mutta l&hivuosina maa-
ilmalla on esiintynyt laajoja elintarvikevalitteisia epidemioita. 2006 Suomessa kotona séi-

I6tyt sienet aiheuttivat epidemian ja vuonna 2012 sellaisenaan syotava lihatuote. [32.]

5.4 Mikrobiasetus eli komission asetus (EY) N:o 2073/2005 elintarvikkeiden mikrobio-
logisista vaatimuksista

Komission asetusta (EY) N:o 2073/2005 elintarvikkeiden mikrobiologisista vaatimuksista
muutoksineen kutsutaan myds mikrobiasetukseksi. Se on suunnattu toimijoille ja sen
perusteella elintarvikealan toimijoiden on varmistettava, etta elintarvikkeet tayttavat ase-
tuksen vaatimukset. Vaikka asetuksen mikrobiologiset vaatimukset ovat paasaantoisesti
suunnattu kaytettavaksi omavalvonnassa, sovelletaan silti vaatimuksia my6s viran-
omaisvalvonnan naytteisiin todentamaan, etta asetetut vaatimukset tayttyvat. Valvonta-
keinoja on useita, ja naytteidenotto ja niiden analysointi on kuitenkin vain yksi keino mui-
den valvontakeinojen joukossa, jolla varmistetaan saaddsten vaatimusten tayttyminen.
[33.]
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Yleisen elintarvikeasetuksen (EY) N:o 178/2002 artiklan 14 mukaan elintarvikkeita, jotka
eivat ole turvallisia, ei saa saattaa markkinoille.
Elintarvikkeiden mikrobiologinen ndytteenotto ja analyysit, Eviran ohje 10502/2 on suun-
nattu elintarvikevalvontaviranomaisille selventamaén, miten viranomaisvalvonta sovel-
taa yhteistlainsdadanntdssa asetettujen elintarvikkeiden mikrobiologisia vaatimuksia.
[33.]

Elintarvikealan toimijoille on suunnattu Eviran ohje 10501/2 (Elintarvikkeiden mikrobiolo-
giset vaatimukset, komission asetuksen (EY) N:o 2073/2005. Se soveltuu myos elintar-

vikeviranomaisille, jotka valvovat mikrobikriteeriasetuksen noudattamista. [33.]

5.5 Naytteiden tutkiminen

Listeriaa, salmonellaa ja E.coli-bakteereita voidaan tutkia esimerkiksi joko mikrobiologi-
sella viljelymenetelmalla tai PCR-menetelmalla. Mikrobiologinen viljely ja PRC-mene-

telma vaatii ammattiosaamista ja koulutusta, jotta tulokset olisivat onnistuneita.

5.5.1 Mikrobiologinen viljely

Mikrobiologisessa tytskentelyssa tydskentelyn tulee olla mahdollisimman nopeaa niissa
tyovaiheissa, joissa viljely on altis kontaminaatiolle. Tydskentely tulee suunnitella huolel-

lisesti etukateen, ja kaikki tarvittavat valineet tulee olla tyopaikalla. [34.]

Ensin valmistetaan kasvatusalustat ja valmistellaan tutkittava nayte. Markkinoilla on
useita erilaisia elatusainejauheita, valmismaljoja ja petrifiimeja, joilla voidaan viljella ruo-
kamyrkytysbakteereita [35]. Taman jalkeen siirrostetaan, joka tarkoittaa mikrobien siirta-
misesta aseptisesti kasvualustalta toiselle. Talla yritetdan estdmaan ulkopuolelta tule-
vien kontaminoivien mikrobien paasy kasvusysteemiin. Siirrostuksessa kaytetaan apu-
valineena yleensa platinalankasilmukkaa, joka steriloidaan kuumentamalla lanka bun-
senliekissd. Markkinoilla on myds muovisia kertakayttdisia siirrostussauvoja, jotka ovat

valmiiksi steriloituja. [34.]
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5.5.2 PCR-menetelma

PCR eli polymeraasiketjureaktio on joustava menetelmd DNA:n kopiointiin. Sen avulla
yksittdéinen DNA-molekyyli voidaan monistaa miljooniksi kopioiksi. [36.] Real-time PCR
eli reaaliaikainen PCR-menetelma mittaa tietyn, ennalta maaratyn, DNA-jakson maaraa
naytteesta. Kaikilla elioilla, myds mikrobeilla, on soluissa perintdainetta eli DNA:ta. PCR-
menetelmill&d etsitdan ja tunnistetaan haluttu jakso pitkastd DNA-ketjusta. Nayte kasitel-
l&&n niin, ettd DNA vapautuu solujen sisélta ja siihen lisataan erilaisten reagenssien li-
saksi halutut alukkeet. Mikali naytteessa, jota tutkitaan, on etsittavdd DNA-jaksoa, aluke
tarttuu jaksoon. Aluke voi tarttua vain tietynlaiseen jaksoon, ja vain sellaiset DNA-jaksot
voidaan havaita ja mitata. [37.] PRC-menetelma on herkka ja luotettava. Viljelymenetel-
maan verrattuna sen etu on nopeus ja se, ettd menetelmalla saadaan tunnistettua myos
kuolleet ititt. [38].

5.5.3 Muut vaihtoehdot

Ylla mainittujen menetelmien lisaksi salmonellan, listerian ja E. coli -bakteerien tutkimi-
seen on kaytossa myds pikatestimenetelmia. ATP-luminometrilaitteella tutkimus on no-
peaa ja reaaliaikaista. ATP eli adenosiinitrifosfaatti on runsasenerginen yhdiste, ja sita
on kaikissa elavissa soluissa. [39.] ATP-menetelma perustuu lusiferaasientsyymin toi-
mintaan. Bioluminesenssia aiheuttavaa lusiferaasientsyymia tuottaa tietyt organismit.
[40.] Lusiferaasi-entsyymia ATP:n ja lusiferaasin yhdistyttyd syntyy valoa, ja jota enem-

man likaa (ATP:ta) sita enemman syntyy valoa, ja sitd suurempi mittaustulos on. [39.]

6 Yhteenveto

Opinnaytetyd tehtiin toimeksiantona Snafu Oy:lle, jotta se voisi tarvittaessa laajentaa
omaa toimintaansa. Tyfssa tavoitteena oli laatia ohjeistus viranomaislaboratorion, oma-
valvontalaboratorion tai laboratorion perustamiselle, jonka avulla yritys voisi perustaa
jonkun ylla mainituista laboratorioista toimintansa tueksi. Tydssa paastiin tavoitteisiin;
yrityksella on nyt selkeé ohjeistus, jos se haluaa perustaa tiloihinsa jonkin tyyppisen la-

boratorion.
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Yrityksen kannattaa ensin pohtia, onko sille enemman hyotya viranomaislaboratoriosta,
omavalvontalaboratoriosta tai laboratoriosta. Laskemalla kustannukset mahdollisten lait-
teiden ja materiaalien hankinnoista ja vertaamalla niita kustannuksiin, joita tulee nayttei-
den toimittamisesta ja laboratoriotutkimusten osalta voidaan saada suuntaa, mika on yri-

tykselle kannattavaa.

Viranomaislaboratorion perustaminen on huomattavasti tyélaampi. Sita varten yrityksen
tulee sertifioida laboratorio SFS-EN ISO/IEC 17025:n mukaisesti. Yritykselle saattaa
tulla yllatyksena, etta jo ylla oleva sertifiointi vie useita kuukausia aikaa. Ta&méan jalkeen
tulee hakea FINASiIlta akkreditointia, jonka arvioitu kesto on 22—30 viikkoa. Kesto ak-
kreditoinnille on siis noin puoli vuotta. Liséksi tdmén jalkeen viranomaislaboratoriota var-
ten taytyy hakea Ruokavirastolta hyvaksyntad, jonka kesto on 5 kuukautta. Karkeasti

laskettuna koko prosessiin meneva aika on siis reilusti yli vuoden.

Omavalvontalaboratorion hakemiseen aika on akkreditoinnin osalta sama kuin viran-
omaislaboratoriossa, mutta kasittelyaika Ruokavirastossa on omavalvontalaboratoriolle

kaksi kuukautta.

Suomessa usealla suurella elintarvikealan yrityksella on oma viranomaislaboratorio.
Snafu Oy on esimerkiksi useampaan toimijaan verrattuna huomattavasti pienempi yritys,
joten luultavasti yritykselle on kannattavampaa omavalvontalaboratorion perustaminen
tai yritys voi perustaa tiloihinsa laboratorion, jossa osa naytteista tutkitaan itse ja viran-

omaisen vaatimat naytteet lahetetdan muualle tutkittavaksi.
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