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Taman opinndytetyon tilaajana toimi Fazer Leipomot Oy. Tyon tavoitteena oli paivittaa Fazer
Leipomot Oy:n toimipisteen olemassa olevaa laadunhallintajarjestelmaa operatiivisten

toimintojen osalta FSSC 22000 -sertifiointikelpoiseksi.

Opinndytetyon teoriaosuudessa kasitelladan FSSC 22000 -standardissa maaritellyt FSMS-
periaatteiden (Food Safety Management System) yleisesti tunnustettuja avaintekijoita.
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1 Johdanto

Tyon tilaajana toimi Fazer Leipomot Oy, joka on leipdkategorian markkinajohtaja Suomessa.
Opinnaytetyo suoritettiin Fazer Leipomot Oy:n liiketoiminta-alueeseen kuuluvaan

toimipisteeseen.

Opinnaytetyon tarkoituksena oli paivittaa olemassa olevaa laadunhallintajarjestelmaa
vastamaan elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelman FSSC 22000 vaatimuksia vain
operatiivisten toimintojen osalta. Opinnaytetyon tutkimuskysymykseksi asetettiin ” Mita

operatiivisia toimintoja tulee paivittaa tai luoda, jotta FSSC-sertifiointi olisi mahdollinen?”

Tyon kirjallisuusosassa tarkastellaan elintarviketurvallisuusstandardien yleisesti
tunnustettuja padperiaatteita seka FSSC 22000 -sertifioitujen jarjestelmien nopean kasvun
syitd. Lisaksi selvitetadn tyon suorituksessa kaytetyn strategisen analyysityokalun

suorittamiseen ja toimintaan liittyvia tekijoita.

Toiminnallisessa osassa vertaillaan strategisen analyysityokalun avulla Fazer Leipomot Oy:n
toimipisteen toimintojen nyky- ja tavoitetilaa seka esitelldan toimenpiteita, joilla nyky- ja

tavoitetilan valinen kuilu saadaan taytettya.

Liiketoimintasalaisuuksien varjelemiseksi prosesseihin tai tuotteisiin liittyvat
yksityiskohtaiset kuvaukset on poistettu tai muutettu opinnaytety6ssa esitellyista

dokumenteista.

2 Elintarviketurvallisuusstandardit

Kun puhutaan elintarviketurvallisuusstandardeista, on terminologian ymmartaminen
keskeisessa osassa. Termin “elintarviketurvallisuus” maaritelma sisaltda ruuan prosessoinnin
ja valmistuksen siten, etta se ei sisdlla kontaminanttia. Kontaminantti taas on maaritelty
seuraavasti. Se on mika tahansa biologinen, kemiallinen tai vieras aine tai muu aines, jota ei
ole lisatty tarkoituksellisesti tuotteeseen ja voi vaarantaa elintarviketurvallisuuden tai

soveltuvuuden elintarvikkeeksi. YIla mainitusta maaritelmasta loytyy kirjallisuudessa monia



erilaisia madritelmia, mutta yleiselld tasolla puhuttaessa elintarviketurvallisuudesta sana
‘turvallisuus’ kasittaa valmistamisen ilman biologista, kemiallista tai fysikaalista riskia, joka

voisi aiheuttaa kuluttajan terveydentilan vaarantumisen. (ISO/TS 22002-1/2009, s. 8)

Jotta elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelma olisi vaikuttava, taytyy sen ulottua
elintarvikkeen koko tuotantoketjuun. Riskiperusteinen ajattelutapa eli niin sanottu HACCP-
malli kuuluu olennaisena osana vaikuttavaan elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmaan.
HACCP-konseptin kehitti 1960-luvun alussa tohtori Howard Bauman, joka esitteli mallin
Nasalle kehitystyossa, jossa pyrittiin valmistamaan astronauteille turvallisia elintarvikkeita.
Pelkka HACCP-malli yksindan ei riita takamaan elintarvikkeiden turvallisuutta, vaan sen
vuoksi on useissa elintarviketurvallisuusstandardeissa kuten FSSC 22000 (Food Safety System
Certification), BRCGS (Brand Reputation Compliance Global Standards) ja IFS (International
Featured Standards) maaritelty tukiohjelmia (PRP), jotka luovat pohjan HACCP-mallille ja
osoittavat perusvaatimukset olosuhteille ja tukitoiminnoille, joilla kontrolloidaan tai
eliminoidaan riskeja ja yllapidetdaan hygieenista ymparistoa lapi prosessin. (Todd, Beverly &

Newslow, 2014)

3 FSSC 22000 -standardi

Food Safety System Certification 22000 eli FSSC 22000 -elintarviketurvallisuuden
hallintajarjestelma on yksi kansainvalisen The Global Food Safety Initiative (GSFI) jarjeston
tunnustama elintarviketurvallisuuden hallintaohjelma. FSSC 22000 koostuu I1SO 22000
-standardista ja sen teknisista spesifikaatioista, joissa maaritelladan sektorikohtaiset
tukiohjelmat. Tama tekninen spesifikaatio esimerkiksi elintarvikkeiden valmistussektorilla on
ISO/TS22002-1, ja se madrittelee elintarvikkeiden valmistusta koskevat tukiohjelmat. Lisédksi
FSSC 22000 -standardi asettaa naille tukiohjelmille erityisia lisdvaatimuksia, jotka on

maaritelty FSSC 22000 -ohjelmassa. (Foundation FSSC-22000, n.d.)

3.1 Elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelman periaatteet

FSSC 22000 -standardiin kuuluvassa ISO 22000 -standardissa on maaritelty FSMS-periaatteet

(Food Safety Management System), joilla elintarviketurvallisuuteen kohdistuviin vaaroihin



voidaan kohdistaa riittavat hallintakeinot. Standardissa maaritellaan FSMS:aa koskevat

yleisesti tunnustetut avaintekijat, joita ovat

vastavuoroinen viestinta

jarjestelman hallinta

tukiohjelmat

vaara-analyysia ja kriittista hallintapistettd (HACCP) koskevat periaatteet.

Nama periaatteet yhdistettyna prosessimaiseen toimintamalliin muodostavat paapiirteittain

elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelman FSSC 22000. (I1SO 22000/2018)

3.2 Prosessimainen toimintamalli

Standardissa esitetdaan prosessimainen toimintamalli, joka pitaa sisallaan PDCA-mallin
(suunnittele, toteuta, arvioi, toimi) seka riskipohjaisen ajattelumallin. Prosessimaista
toimintamallia kaytetdan standardissa elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelman

kehittamiseen, toteuttamiseen ja vaikuttavuuden parantamiseen.

3.2.1 PDCA-malli

Prosessimaiseen toimintamaliin sisdltyvda PDCA-mallia (Kuva 1, s. 4) voidaan kuvata
seuraavasti.” Suunnittele: aseta tavoitteet jarjestelmalle ja sen prosesseille, maarittele
tarvittavat resurssit, joilla voidaan saavuttaa tulokset, ja tunnista ja kasittele riskit ja
mahdollisuudet. Toteuta: toteuta suunnitelmat. Arvioi: seuraa ja (tarvittaessa) mittaa
prosesseja ja niista syntyvia tuotteita ja palveluja, analysoi ja arvioi seuranta-, mittaus- ja

todentamistoiminnoista saatuja tietoja ja raportoi tuloksista.” (ISO 22000/2018, s. 6)



Kuva 1. Esimerkki kaksitasoisesta PDCA-mallista.

SUUNNITTELE TOTEUTA ARVIOI TOIMI
* Toiminta * Suorituskyvyn * Parantaminen
* Organisaation arviointi
toimintaymparistd

* Johtajuus
* Tukitoiminnot

| Tukiohjelmat | Hallintakel Todentami
Vaara- I " sen
" A L nojen HACCP-suunnitelma .
| valmius ja toimiminen hitatilantet | | Y
Alustavan informaation ja [ Tod istoi | | Suunnitelman toteuttaminen ]
erityisia tukichjelmia ja

vaarojen hallintasuunnitelmaa Todentamistoimenpiteiden |e ja mittauk haIIintaI
madrittelevien asiakirjojen | analyysi | |

piifvitys Polkkeamine hallinta

Kaksitasoisessa PDCA-mallissa ensimmainen taso kattaa elintarviketurvallisuuden
hallintajarjestelman rakenteen yleisella tasolla ja toinen taso kattaa jarjestelmaan kuuluvat

toiminnalliset prosessit. (ISO 22000/2018, s. 6)

3.2.2 HACCP-menetelma

HACCP-menettelyn tarkoituksena on tunnistaa toiminnoista kohdat, joihin liittyy terveysriski
ja valita naista kriittiset hallintapisteet. Kriittiset hallintapisteet ovat sellaisia prosessin
vaiheita, joissa riskin todentaminen, poistaminen tai vahentdaminen hyvaksyttavalle tasolle
on mahdollista. HACCP-periaatteita yllapitdvan Codex Alimentarius -komission HACCP-
periaatteet on jaettu seitsemadan periaatteeseen. ISO 22000 -standardissa on naihin
periaatteisiin tehty tarkennuksia HACCP:n soveltamisvaiheiden seka periaatteiden pohjalta
(Liite 1). Tallaisia tarkennuksia ovat esimerkiksi kriittisten hallintapisteiden validointi, eli
todisteiden hankkiminen valvontatoimenpiteen elintarviketurvallisuusriskin hallinnan
tehokkuuden osoittamiseksi. Validointi vaaditaan suoritetavaksi, kun valvontatoimenpidetta
suunnitellaan tai valvontatoimenpide muuttuu. (“HACCP - Ruokavirasto,” n.d.; ISO

22000/2018, s. 16)



3.3 Tukiohjelmat

FSSC 22000 -standardiin kuuluvan I1SO 22000 -standardin mukaan organisaation on laadittava
ja toteutettava tarvittavat tukiohjelmat, jotta kontaminanttien estdminen tai vahentaminen
on mahdollista. Ndiden tukiohjelmien tulee soveltua organisaation toimintaymparistoon,
toiminnan kokoon ja tuotteiden luonteeseen seka oltava elintarviketurvallisuusryhman

(HACCP-ryhma) hyvaksymia. (1ISO 22000/2018, s. 26)

Tarkemmat tukiohjelmat (PRP) ja niiden vaatimukset on maaritelty ISO/TS 22002-1 (2009) -
standardin teknisessa spesifikaatiossa. Spesifikaatio esittda vaatimuksia, jotka on otettava

huomioon seuraavissa asioissa:

rakentaminen ja pohjaratkaisut

— tilojen pohjaratkaisut ja toimintatilat

— tuotantohyodykkeet

— jatehuolto

— laitteiston soveltuvuus ja kunnossapito
— hankittujen materiaalien hallinta

— ristikontaminaatiota ehkaisevat toimenpiteet
—  puhdistus ja desinfiointi

— tuholaistorjunta

— henkiloston hygienia ja tilat

— uudelleen prosessointi

— takaisinvetomenettely

— varastointi

— elintarviketurvallisuus, biotarkkaavaisuus ja bioterrorismi.

Koska elintarvikkeiden valmistustoimenpiteet ovat luonteeltaan moninaisia, eivdat nama
vaatimukset kuitenkaan pade jokaiseen tehdasalueeseen tai prosessiin (ISO/TS 22002-

1/2009).



3.4 FSSC 22000 -sertifioitujen laadunhallintajarjestelmien maaran kasvu

Kiinnostus elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmiin on kasvanut maailmassa, jossa
ihmisten ja elintarvikkeiden kasvava liikkuvuus rajojen yli seka kehittyvien maiden nopea
urbanisaatio muuttavat tapoja kasitella ja kuluttaa elintarvikkeita. Muutokset
elintarvikkeiden kasittelyssa ja kulutuksessa sisaltdavat esimerkiksi ruoan nauttimisen
useammin kodin ulkopuolella. Maailman lisdantynyt tuoreiden ja vahan jalostettujen
elintarvikkeiden seka kalojen, ayridisten, lihan ja siipikarjan lisdantynyt kulutus ovat
muuttaneet seka elintarviketurvallisuusriskien esiintyvyytta ja luonnetta maailmassa seka
muokanneet elintarvikkeiden tuotanto- ja markkinointijarjestelmia niin, etta elintarvikkeiden
turvallisuuden hallinta on siirtynyt kodeista elintarvikkeita valmistavalle teollisuudelle.
Lisaantynytta huolta on myos aiheuttanut bioterrorismista peraisin olevan ruoan
tarkoituksellinen vaarentaminen, joka on lisdnnyt entisestddan huomiota elintarvikkeiden

turvallisuuteen. (Unnevehr, 2003)

FSSC 22000 on yksi nopeimmin yleistyva sertifioitava elintarviketurvallisuuden
hallintajarjestelma. Voimassa oleva sertifikaatti oli vuonna 2020 yli 24 000 organisaatiolla
maailmanlaajuisesti, kun vuonna 2017 voimassa olevien sertifikaattien lukumaara oli 15 000.
Jarjestelman suosiota selittda osittain FSSC 22000 joustavuus verrattuna esimerkiksi
jarjestelmiin BRCGS (Brand Reputation Compliance Global Standards) tai IFS (International
Featured Standards), jotka esittavat yksityiskohtaisia vaatimuksia tietyista toiminnoista,
kuten asiakirjojen dokumentaatiosta. FSSC-standardin vaatimukset puolestaan esitetaan
osittain hyvin yleiselld tasolla ja toimijoilla on mahdollisuus maaritella itse tarvittavat
toiminnot, joilla ndma vaatimukset tulevat taytetyiksi annettujen viitekehyksien sisalla. (FSSC

22000, n.d.)

3.5 Tuotantotaloudellinen hyoty

Vaikka elintarvikekaupassa on tapahtunut vain vahan hairioita elintarviketurvallisuussyista
ottaen huomioon elintarvikekaupan kokonaismaaran, kuluttajat kuitenkin vaativat aina
turvallisempaa ruokaa. Tahan kuluttajaldhtoiseen vaatimukseen laatusertifikaattiohjelmat
voivat tarjota ratkaisun paitsi ennaltaehkdisemalla elintarviketurvallisuuskriiseja seka paran-

tamalla niiden toimijoiden asemaa markkinoilla, joilla on sertifioitu elintarvikkeiden



laadunhallintajarjestelma kaytéssadn. Hallintajarjestelmien turvallisuustavoitteiden
toteuttaminen edellyttaa kuitenkin toimijalta johdonmukaista toimintaa, investointeja ja/tai
kustannuksia. Saatavat tuotantotaloudelliset hyédyt elintarviketurvallisuuden
hallintajarjestelman implementoinnista ylittavat kuitenkin ndma kustannukset. (Plimton

yms., 2017, ss. 64—65; Unnevehr, 2003)

Naita hyotyja ovat muun muassa

— ruokaperdisten sairauksien ja niihin liittyvien liikesuhdetoimintaan vaikuttavien
katastrofien jatkuva ehkaisy

— elintarviketurvallisuuden noudattaminen rutiinitarkastusten aikana

— parannettu varastonhallinta

— tuotteen havikin vaheneminen

— valmistuksen johdonmukaisuuden lisdaantyminen

— tuotteen laadun parantuminen

— tyontekijoiden lisaantynyt ymmarrys ja osallistuminen elintarviketurvallisuuteen

— tehokkaampi viestintd ja yhteisty6 alan sadntelyviranomaisten kanssa.

Lisaksi suurin osa ulkomaisista ostajista sekd Suomen kolmesta suurimmasta
paivittdistavarakaupan toimijasta kaksi vaativat toimittajiltaan sertifioidun
elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelman, kun kyse on teollisesti valmistetusta

elintarvikkeesta.

4 Gap-analyysi

Gap-analyysi on yleisesti kdytetty strateginen analyysi, kun organisaatio pyrkii saavuttamaan
jonkin tavoitteen. Strategisen analyysin ensimmainen askel on maarittda organisaation
missio, eli mita se haluaa tehda joko pysyvasti tai mihin se haluaa paasta pidemman aikavalin
kuluessa. Tama voidaan jakaa sarjaksi maaritettdvissa olevia pdamaaria niin pitkan kuin
lyhyen aikavalin kuluessa. Nama tavoitteet ovat yleensa ainakin osittain taloudellisia, mutta

my0s strategisia. (Channon & Sammut-Bonnici, 2015)



Verrattaessa tavoiteltuja toimintoja ja nykytilaa lopputulos on usein se, etta nykytilan ja
tavoiteltujen toimintojen valilla on kuilu. Gap-analyysi pyrkii vastaamaan, mista tekijoista
tama kuilu syntyy, ja kehittamaan toimenpiteita kuilun vahentamiseksi tai poistamiseksi.
Tama voidaan saavuttaa toteuttamalla gap-analyysille ominaiset nelja vaihetta ja

muuttamalla strategiaa organisaatiotasolla. (Channon & Sammut-Bonnici, 2015)

Ensimmaisessa vaiheessa tunnistetaan toimintojen nykytilanne. Nykytilanteen tunnistamisen
yhteydessa suoritetaan listaus toiminnoista, joita halutaan parantaa. Toisessa vaiheessa
tunnistetaan ja maaritelladn ensimmaisessa vaiheessa listattujen toimintojen haluttu tila
tulevaisuudessa. Kolmannessa vaiheessa tunnistetaan, onko nykytilanteen ja halutun
tilanteen valilla olemassa kuilua. Jos havaitaan, ettd nykytilanteen ja halutun tulevaisuuden
tilan valilla vallitsee kuilu, tulisi kuvata, mista kuilu muodostuu seka siihen vaikuttavat tekijat.
Kuilun muodostumisen syyt tulisi luetella objektiivisesti, selkeasti ja tasmallisesti.
Neljannessa eli kuilun kiinni kuromisen vaiheessa tulisi listata kaikki mahdolliset ratkaisut,
jotka voidaan implementoida tayttamaan kuilu nykytilanteen ja tavoitetilan valilla. (Channon

& Sammut-Bonnici, 2015)

5 Toiminnallinen osuus

Opinndytetyon toiminnallinen osuus aloitettiin suorittamalla gap-analyysi, jossa
tuotantoyksikén toimintojen nykytilannetta verrattiin ISO 22000 ja ISO/TS 22002-1
vaatimuksiin, joiden vaatimuksien tayttyminen asetettiin toimintojen tulevaisuuden
tavoitetilaksi. Gap-analyysin tekoon osallistuivat Fazer Leipomot Oy:n edustajista QEHS-

paallikko seka laadunohjauspaallikko.

Gap-analyysin perusrakenteesta poikettiin asettamalla ensin tavoitetila ja vasta sitten
vertaamalla ISO 22000 -standardin teknisen spesifikaation ISO/TS 22002-1 -vaatimuksien
tayttymista toimipisteen nykytoimintojen osalta. Nadin saatiin yhdistettya gap-analyysin
ensimmainen ja kolmas vaihe. Menettelya oli mahdollista kdyttaa, koska tavoitetila oli
selkedsti tiedossa. Neljannessa vaiheessa listattiin toimenpiteet, joilla analyysissa tunnistetut
kuilut saadaan taytettya. Gap-analyysin tulokset on esitetty ISO/TS 22001-1 -vaatimuksien
mukaisesti yldotsikkotasolla (Taulukko 1, s. 9) sen mukaan, tayttavatko nykyiset toiminnot

kokonaisuudessaan teknisen spesifikaation vaatimukset.



Taulukko 1. Gap-analyysin tulokset ylaotsikkotasolla

Requirements for ISO TS 22002

Number Title Result Definition  Requirements not fulfilled Toimenpiteet Tyéryhma
W

a Construction and Layout of
Buildings

r

3 Layout of Premises q
and Workspace

6 Utilities - Air, Water, Energy

7 Waste Disposal

[e]

|
2 =2 2 2 =2 2 =2 =2 2 2 =2
o o o o

Equipment, Suitability,
Cleaning

-]
o

Management of Purchase
Material

o
o

10 Measures for Preventation of ¥
Cross Contamination

11 Cleaning and Sanitizing

12 Pest Control

Personal Hygiene and

13
Employee Facilities

o

14 Rework

15 Product Recall Procedures

o

16 Warehousing

Product Information
17 and Consumer
Awareness
Food Defence,
18 Biovigilance and
Bioterrorism

[}

o

Tarkastelemalla taulukkoa 1 on havaittavissa paivitettavia toimintoja ja toimintamalleja on
monessa kohdassa. Lahtotilanne oli kuitenkin hyva ja valtaosa havaituista kuiluista
Iahtotilanteen ja tavoitetilan valilla tuli pienista yksityiskohdista tai tilaajan halusta parantaa
jo olemassa olevia toimintamalleja. Esimerkiksi sarakkeessa rakentaminen ja pohjaratkaisut
tunnistetiin tontille saapumisessa kulunvalvonnan puutteita. Tunnistettuun puutteeseen
korjaavat investoinnit oli kuitenkin jo suoritettu. Tama kohta kuitenkin asetettiin viela
tayttymattomaksi, kunnes kulunvalvonnan investoinnit olisivat valmiita. Lahtotilanteen ja

tavoitetilan valisiksi kuiluiksi tunnistetiin ennakoivasti mm. toimipisteeseen suoritettavien
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investointien aiheuttamat muutokset layoutissa ja siita aiheutuvat muutokset

materiaalivirtoihin ja hygienia-alueisiin.

6 Toimintojen lahtotilanne

Gap-analyysissa maariteltyjen kohtien perusteella laadittiin vastuualueita; tassa
opinnadytetydssa kasitellaan niita toimintoja, joiden maariteltiin kuuluvan opinnaytetyéhon.

Gap-analyysin perusteella néita kohtia olivat

¢ raaka-aineiden vaarojen arviointi

e raaka-ainematriisi

e tuotematriisi

e tuotannon vaarojen arviointi

e allergeenien hallinta

e hygienianhallintasuunnitelma

e vuokaaviot

e materiaalivirtojen kulku ja hygienia-alueet
e tuotekortit

e dokumenttien vienti sahkoiseen hallintajarjestelmaan.

Naiden kohtien lisdksi tarkastellaan Fazer Leipomot Oy:n toimipisteen

erdaseurantakdytantoja.

6.1 Raaka-aineiden ja tuotannon vaarojen arviointi

Fazer Leipomot Oy:n toimipisteen vaarojen arviointeja oli suoritettu tuotteittain tai
linjoittain. Tuotannon vaarojen arvioinneissa oli mukana myds lopetettuja tuotteita.
Lopetettujen tuotteiden ja tuotannossa tapahtuvien investointien myota vaarojen
arviointien paivittaminen vastaamaan nykytilaa oli tarpeellista. Raaka-aineiden osalta
toimipisteella ei ollut erillistad vaarojen arviointia. Raaka-aineiden vaarojen arviointi katsottiin
tarpeelliseksi luoda elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelman vaikuttavuuden
takaamiseksi sekd varmistamaan HACCP-soveltamisvaiheiden (Liite 1) vaiheen kuusi

tayttyminen.
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6.2 Raaka-ainematriisi

Fazer Leipomot Oy:n toimipisteessa kaytetyista raaka-aineista |0ytyi listaus. Listauksessa
olevista raaka-aineista osa oli poistunut kdytdsta tai niiden tuotannonohjausjarjestelman
yksilolliset tunnukset olivat muuttuneet tavarantoimittajien muutoksien tai pakkauskokojen
kasvun myota. Raaka-aineiden listauksesta ei kdaynyt ilmi, mihin tuotteisiin mitdkin raaka-
ainetta kaytetaan. Raaka-ainematriisi halutiin luoda, koska sita pidettiin allergeenien

hallinnan seka vaarojen arvioinnin kannalta tarkeana tydkaluna.

6.3 Tuotematriisi

Tuotteista laadittua tuotematriisia, josta kavisivat ilmi Fazer Leipomot Oy:n kdytantdjen
mukaisesti mm. tuoteryhma, HACCP-versio, kuvaus tuotteista ja lopputuotteet ei
toimipisteessa ollut laadittu, vaan tiedot olivat erillisilla dokumenteilla. Tuotematriisi
haluttiin luoda kokoamaan tiedot ja vastaamaan FSSC 22000 -standardiin kuuluvassa ISO
22000 -standardissa HAACP-soveltamisperiaatteissa mainittuihin vaiheisiin kaksi ja kolme

(Liite 1).

6.4 Allergeenien hallinta

Allergeenien hallinta toimipisteessa perustui allergeenien sisdltamien proteiinijaamien
kvalitatiiviseen eli laadulliseen tutkimukseen tuotteiden kanssa kosketuksissa olevilta
pinnoilta proteiinijaamapikatesteilla seka tuotannon jakamisella osastoihin fyysisin estein.
Laatuasiantuntija oli validoinut proteiinijagdmatestit, mutta validoinnin kirjallisessa
dokumentaatiossa oli puutteita. Tulevien tuotteiden osalta ristikontaminaatioriskit
tuotannossa oli vield kartoittamatta, jolloin FSSC 22000 -standardiin kuuluvan ISO/TS 22002-
1 teknisen spesifikaation vaatimus tuotteiden suojaamiselta tahattomalta
allergeenikontaktilta ei olisi tullut taytetyksi tulevien tuotteiden valmistuksen alkaessa.
Taman vuoksi kontaminaatioriskien kartoittaminen ja standardin vaatimustenmukaisuuden

osoittaminen oli osa opinndytetyon tekemista. (ISO/TS 22002-1/2009)
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6.5 Materiaalivirtojen kulku ja hygienia-alueet

Materiaalivirrat ja hygienia-alueet oli toimipisteella maaritelty. Materiaalivirtojen ja
hygienia-alueiden paivittaminen oli kuitenkin tarpeellista suorittaa tuotantoon kohdistuvien
investointien vuoksi, jotka tuotantotilojen layoutin seka toimintatapojen muutoksien kautta
vaikuttivat olennaisesti materiaalivirtoihin ja hygienia-alueisiin. Asiakirjat eivat nain olleet
ajantasaisia ja tayttaneet ISO 22000 vaatimuksia asiakirjojen hallinnasta. Jotta ISO 22000:ssa
esitetyt vaatimukset ndiden asiakirjojen kohdalta saataisiin taytettyd, maaritettiin

dokumentit paivitettaviksi. (ISO 22000/2018, s. 20)

6.6 Hygienianhallintasuunnitelma

Toimipisteessa oli laadittuna pintapuhtauden naytteenottosuunnitelma seka
hygieniasuunnitelma, jossa oli kuvattu ulkoisen toimijan ja oman henkilékunnan valiset
vastuut, puhdistuskohteiden taajuus, menetelmat ja seurantamenettely.
Hygieniasuunnitelman paivittaminen oli kuitenkin tarpeellinen tuotantoon kohdistuvien
investointien ja tuotannollisten toimintojen muutoksien myota, jotta ISO/TS 22002-1:n
teknisen spesifikaation vaatimukset puhdistus- ja desinfiointiohjelmien soveltuvuuden

seuraamisesta seka tehokkuuden varmistamisesta tulisivat taytetyksi (ISO/TS 22002-1/2009).

6.7 Vuokaaviot

Vuokaaviot oli toimipisteessa laadittu HACCP-soveltamisvaiheiden nelja ja viisi mukaisesti
(Liite 1) ja vaarojen arvioinnissa oli otettu huomioon prosessikaavioissa maaritellyt
prosessivaiheet. Prosessikaaviot oli tehty tuotteittain. Tama hankaloitti allergeenien
hallintaan ja vaarojen arviointiin tarvittavan yleiskuvan luomista, koska kaavioista ei ollut
nahtavissa, kayttavatko tuotteet samoja laitteita. Prosessikaavioihin katsottiin tarpeellista
olevan lisata myos tuotantohyodykkeet, vastuualueet ja syntyvat jatevirrat, jotta HACCP-
soveltamisvaiheiden vaiheen kuusi kaikkien mahdollisten riskien luettelointi tulisi suoritettua
vaara-analyysissa ja ISO/TS 22002-1:n teknisen spesifikaation vaatimus jatemateriaalien

tunnistamisesta tulisi taytettya (ISO/TS 22002-1/2009).
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6.8 Tuotekortit

Tuotekortteja ei suoraan vaadita FSSC 22000 -standardissa, mutta niissa olevaa tietoa
voidaan hyddyntaa tukimateriaalina FSSC 22000 -standardin vaatimuksien tayttamiseksi.
Tuotekorttien katsottiin parantavan tuoteturvallisuutta niissa olevien tietojen avulla
esimerkiksi pakkausmateriaalien oikeellisuuden varmentamisen kautta. Tuotannon kdytossa
ei ollut Iahtotilanteessa Fazer Leipomot Oy:n kaytantdjen mukaisia tuotekortteja, vaan
tuotekorteissa ilmi kdyvat tiedot oli jaoteltu useampaan dokumenttiin, joista kay ilmi
tuotteelle ominaisia ominaisuuksia, kuten sen sisaltamat allergeenit, paino ja
pakkausmateriaali. Tuotannon kdytt6on halutiin luoda Fazer Leipomot Oy:n kdytantdjen
mukaiset tuotekortit, joissa opinnaytetyon aloitushetkella erillisilla dokumenteilla olevat

tiedot kootaan yhteen dokumenttiin.

6.9 Dokumentointi

Toimipisteen dokumentaatio tapahtui seka sahkoisesti ettd manuaalisesti. Osa paivittdisessa
kaytossa olevista dokumenteista sailytettiin paperisena tulosteena, josta otettiin tarpeen
mukaan kopioita tuotantoon. Dokumentaatio oli kattavaa ja osittain liiallista eika vastannut
kayttokohteen tarvetta. Dokumentaation versiohallinta tapahtui manuaalisesti paivittamalla
dokumenttien ylatunnistetta. Virallinen ja tuotannossa oleva dokumentaatio haluttiin vieda
kaupallisen toimijan tuottamaan dokumentaation hallintajarjestelmaan, jotta
varmistettaisiin dokumenttien sisallon oikeellisuus ja taytettaisiin ISO 22000:ssa esitetyt

vaatimukset dokumenttien hallinnasta (ISO 22000/2018, s. 20).

6.10 Erdseuranta ja jdljitettavyys

Fazer Leipomot Oy:n toimipisteessa suoritetiin lisdksi erdseurannan ja jaljitettdvyyden osalta
takaisinvetoharjoitus. Takaisinvedossa tulee Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
EY N:o 178/2002 artiklan 19 mukaisesti pystya poistamaan markkinoilta, varastoista,
jakelukeskuksista tai myymaldista tuote, joka ei ole sille asetettujen vaatimusten mukainen
(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002). Jaljitettavaksi valikoitunutta
tuotetta lahdettiin jaljittdmaan valmiista tuotteesta kaytettyihin materiaaleihin pain.

Harjoituksen tuloksena valmistuseran tuotteet ja tuotteisiin valmistuksessa kaytetyt
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materiaalit saatiin jaljitettyd. Toiminnan parantamiseksi maariteltiin erdseurantakdytannot

kuitenkin paivitettaviksi.

Lahtotilanteessa erdaseuranta hankittujen materiaalien osalta Fazer Leipomot Oy:n
toimipisteessa perustui henkilokunnan lomakkeelle kirjaamiin tietoihin, joilla kdytetyt
materiaalit voitiin tunnistaa mahdollisissa takaisinvetotilanteissa. Fazer Leipomot Oy:n
toimipisteessa valmistettavien tuotteiden osalta erdseuranta perustui pakkauksessa olevaan
tuote-erakohtaiseen merkintaan. Pakastettavien pakkaamattomien tuotteiden erdaseuranta
toteutettiin kiinnittdmalla niiden yhteyteen sisdinen erdtunnus. Tuotteita pakattaessa
jaljitettavyyden varmistava sisdainen eratunnus maaritteli pakkauksissa olevan erakohtaisen

merkinnan.

7 Toimintojen saattaminen tavoitetilaan

Paivitettavien tai puutteellisten toimintojen maarittelyn jalkeen aloitettiin niiden
paivittdminen ja puuttuvien toimintojen luominen. Toimintojen saattaminen tavoitetilaan
suoritettiin yhteistydssa Fazer Leipomot Oy:n henkilostén ja muiden Fazer-konserniin

kuuluvien yksikdiden kanssa.

7.1 Raaka-ainematriisi

Raaka-ainematriisi luotiin nykyisen tuotevalikoiman ja tulevien lanseerauksien pohjalta.
Fazer Leipomot Oy kdyttaa raaka-aineiden hallintaan sahkdista toiminnanohjausjarjestelmaa
(ERP). ERP-jarjestelmadn on viety tuotteiden reseptiikka, jossa jokaiselle tuotteelle ja raaka-
aineelle on annettu oma tunnistenumeronsa. Opinnadytety6ssa luotiin liitteen 3 kaltainen
matriisi tuotteista ja niiden sisaltdmistd raaka-aineista ERP-jarjestelman avulla. Matriisin
katsottiin parantavan tuoteturvallisuutta sen antaman tuotteiden sisdltamien raaka-aineiden

listauksen myota. Tama johtui tuotteissa olevien allergeenien yksiselitteisesta listauksesta.

7.2 Tuotematriisi

Tuotteista laadittiin tuotematriisi, josta kay ilmi Fazer Leipomot Oy:n kdytdantdjen mukaisesti

mm. tuoteryhma, HACCP-versio, kuvaus tuotteista ja lopputuotteet. Tuotematriisi luotiin
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kokoamaan tiedot ja vastaamaan FSSC 22000 -standardiin kuuluvassa ISO 22000 -

standardissa HAACP-soveltamisperiaatteissa mainittuihin vaiheisiin kaksi ja kolme (Liite 1).

7.3 Allergeenien hallinta

Allergeenien hallinnan paivityksessa kaytettiin pohjana luotua raaka-ainematriisia, josta
maaritettiin nykyisten tuotteiden ja tulevien tuotteiden Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 1169/2011 mukaisesti maaritellyt allergeenit. Fazer Leipomot Oy:n
toimipisteessa kaytossa olevista raaka-aineista |0ytyi seuraaviin luokkiin kuuluvia raaka-

aineita:

— gluteenia sisaltavat viljat (eli vehnd, ruis, ohra, kaura, speltti, kamut-vilja tai niiden
hybridikannat) ja viljatuotteet

— munat ja munatuotteet

— soijapavut ja soijapaputuotteet

— maito ja maitotuotteet

—  pahkinat.

Allergeenien hallinta aloitettiin varastotiloista, joissa allergeenien hallintaa tehostettiin
maarittamalla ja merkitsemalld allergeeneille omat varastointihyllyt ja paikat, niin etta
samalla hyllyvalilla tai tietylla lavapaikalla sailytettiin vain maariteltya allergeenia sisdltavaa
raaka-ainetta. Mikali raaka-aineen kulutus oli vahaista ja pakkausta ei aina kadytetty
kokonaan tuoteajon yhteydessa. Ristikontaminaatioriskin ehkaisemiseksi allergeeneille

suositeltiin hankittavaksi suljettavat astiat, joissa avattuja pakkauksia sailytettiin.

Tuotannon allergeenien hallintajarjestelmaa paivitettiin vastamaan FSSC 22000 -standardin
vaatimuksia. Lapi kaytiin kaikkien nykyisten ja tulevien tuotteiden sisdltamat allergeenit ja
kunkin tuotteen valmistuksessa kaytettavat laitteet, jotta tahattomalta ristikontaminaatiolta
valtyttaisiin. Tuotannon kayttéon luotiin matriisi, josta kdyvat ilmi allergeenia sisaltavat
tuotteet ja niiden allergeenit. Matriisissa olevat allergeenit oli varikoodattu kdytettavien

puhdistusvalineiden varin mukaan (Taulukko 2).



Taulukko 2. Esimerkkimatriisi tuotteiden allergeeneista ja puhdistusvalineiden

varikoodaamisesta

Allergeenit tuotteittain

TUOTE RYHMA 1 TUOTE RYHMA 3
Tuoke 1 Tuohe 2 Tuote 3 Tuoke 7 Tuote & Tuote 3
VILJA X X X X
KANANMUNA X X X X X X
MAITO X X X X X X X
SOLJA X

Laitteiden aiheuttamaa ristikontaminaatiota tarkasteltiin riskiperusteisesti ja korkean
ristikontaminaatioriskin laitteet seka prosessit maariteltiin. Naille laitteille ja prosesseille
ehdotettiin hankittavaksi omat tyovalineet tai laitteet. Kun laiteinvestointia ei
riskikontaminaatioriskin perusteella ollut tarpeellista suorittaa, maariteltiin
hallintatoimienpiteeksi allergeenipuhdistukset ja allergeenien pikatestaus tuotepinnoilta.
Allergeenipuhdistuksien todentamiseksi paivitettiin olemassa oleva linjastojen ja laitteiden

puhdistuksien seurantalomake koskemaan myds allergeenipuhdistuksien todentamista.

Allergeenipuhdistuksille tehtiin kirjallinen ohjeistus, joka muokattiin Fazer Leipomot Oy:n
sisdisessa tietokannassa olleesta ohjeesta vastaamaan toimipisteen tarpeita. Pikatestien
ndytteenottokohteista tehtiin kirjallinen ja kuvallinen ohjeistus laitteiden yhteyteen.
Kirjallinen ohjeistus kasittelee ndaytteenoton suorittamista ja kuvallinen ohjeistus maarittaa

ndytteenottokohdat eri laitteilla.

Leipomolla tehtavien allergeenipikatestien lisdksi ndaytteenottosuunnitelmaan kirjattiin
valmiiden tuotteiden ldhettdminen ja niiden ldhettamisen taajuus akkreditoituun
laboratorioon. Talla seurataan hallintakeinojen toimivuutta allergeenien hallinnan osalta.
Allergeenien pikatestaus toteutettiin ryhmien maito ja maitotuotteet, munat ja
munatuotteet seka soijapavut ja soijatuotteet osalta kvalitatiivisella
proteiinijadmapikatestilla. Pahkinat-kategoriaan kuuluvan raaka-aineen osalta valittiin

kvalitatiivinen raaka-ainespesifinen Reveal 3D -allergeenipikatesti.

16
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7.3.1 Proteiinijdamapikatestin validointi

Proteiinijadmapikatesti validoitiin eli varmistetiin sen tayttavan sille asetetun kriittisen rajan.
Kriittiseksi rajaksi testille valittiin tunnistaa maito- ja kananmunaproteiinijaamat.
Soijapapujen ja soijatuotteiden osalta validointia ei suoritettu, koska tdhan ryhmaan
luokiteltavaa allergeenia sisdltavaa raaka-ainetta kaytetaan vain tuotteeseen, joka sisaltaa
maito- ja kananmunatuotteita. Lisdksi raaka-aineen allergeenisoivan osan proteiinipitoisuus
on hyvin pieni ja sopii Ruokaviraston ohjeistuksen mukaisesti monille soija-allergiasta
karsiville henkilGille. Testi suoritettiin puhdistetulla alustalla, jonka tiedettiin olevan vapaa
allergeenisten raaka-aineiden proteiineista. Puhdistetulta alustalta otettu testi osoitti, etta
alueella ei ollut proteiinijaamia (Kuva 2). Puhdistettu alue jaettiin kahteen osaan, joista
toinen altistettiin kananmunatuotteelle ja toinen maitotuotteelle. Testialueet pyyhittiin
visuaalisesti puhtaan nakaisiksi, jonka jalkeen testi suoritettiin valmistajan ohjeiden

mukaisesti. Testi reagoi seka maito- ettd kananmunatuotteisiin.

Kuva 2. Proteiinijaamapikatestin tulokset vasemmalta oikealle maitotaloustuote,

kananmunavalmiste, puhdaspinta.

% o ®
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Proteiinijadmapikatestin valmistaja antaa tuotteen proteiinijadmien reaktioherkkyydeksi 50
ug. Fazer Leipomot Oy:n erds tuote sisaltaa laktoositonta maitorahkaa ja voita.
Maitorahkassa on THL:n tuottaman ldhteen mukaan 9,8 g proteiinia per 100 g ja voissa 1,2 g
proteiinia per 100 g (THL, n.d). Tuotteessa on molempia raaka-aineita 360 g, kun taikinan
kokonaismassan on 1 200 g. Testin valmistajan ilmoittama reaktioherkkyyden ylitykseen
tarvittavan lopputuotteen maéara per testialueen koko 100 cm? saadaan laskettua kaavalla

(kaava 1), jossa

H on testinherkkyyden ekvivalentti tuotemaara grammoina,

M on taikinan massa,
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P on raaka-aineen proteiinin maar3,
X on raaka-aineen maara taikinassa,

T on testin herkkyys grammoina per 100 cm?.

T
H =5z = (1)
M
Sijoittamalla arvot kaavaan 1
H= T 0.00005 = 0,001515
TY(P+X) (98 1.2 = J
20 T L (gpg+ 360) + (g * 360)
1200

Saadaan H:n arvoksi 1,52 mg per 100 cm?, joka olisi laskennallisesti testin alin havaitsema

taikinajaama annetulta testialueelta.

Kaavalla 1 voidaan siis laskea kaikille tuotteille ominainen havaitsemisraja allergeenien
osalta, kun oletetaan etta tuotteen muut raaka-aineet eivat sisalla proteiineja.
Todellisuudessa tuotejaaman havaitsemisraja pinnoilta on kuitenkin alhaisempi, koska testi

tunnistaa yleisesti proteiinijagamia pinnoilta (Kuva 3).

Kuva 3. Proteiinijaamatestien tulokset visuaalisesti puhtailta pinnoilta oikealta vasemmalle:

taikinavalssin kuljetin, repijan kuljetin ja tyotaso.

Kuten kuvasta 3 voidaan havaita, antoi testi positiivisen tuloksen valssin- ja repijan
kuljettimesta, joilla ei ole kasitelty maitoa tai kananmunaa sisaltavia tuotteita, vaan testi on

reagoinut tuotteen muiden raaka-aineiden kuten jauhojen sisaltaman proteiinin kanssa.
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Teraspinnalta otetun testin tulos tulkitaan negatiiviseksi, vaikka testissa on havaittavissa

vaalentumaa.

7.3.2 Pahkindpikajaamatesti

Pahkinat-kategoriaan kuuluvan allergeenin pikatestiksi valittiin Neogenin valmistama testi
Reveal 3-D lateral flow, joka perustuu lateral flow -immunomaaritykseen.
Immunomaarityksessa pahkinan proteiini, joka toimii antigeenina ja sitoutuu
kultananopartikkeleilla konjugoituihin pahkinan vasta-aineisiin. Téman tuloksena
muodostunut kompleksi virtaa testin sisalla olevaa membraania pitkin, jossa se saavuttaa
pahkinan vasta-aineilla paallystetyn testilinjan, joka reagoi varimuutoksella. Testiin on myds
rakennettu niin sanottu ylikuormituslinja osoittamaan antigeenin ylimaaraa testindytteessa.
Ylikuormituslinja on seos immobilisoituja pahkinan proteiineja. Pahkinan puuttuessa
ndytteesta anti-pahkinaproteiini-kulta-konjugaatti sitoutuu immobilisoituihin proteiineihin ja
muodostaa nakyvan viivan. Kun ndytteessa on suuria maaria pahkinan proteiinia, sitoo vasta-
aine-kulta-konjugaatti pahkinan proteiinit estden proteiinien sitoutumista
ylikuormituslinjaan. Ylikuormituslinjan huolellisella tasapainottamisella valmistaja on
poistanut koukkausefektin, jossa testi antaisi vaaran negatiivisen tuloksen suurilla pahkinan

proteiinipitoisuuksilla. (Le ym., 2020)

Testit ovat allergeenispesifisia ja pahkinat-kategorian sisallakin testeja on eri lajikkeille
omansa. Testille ei ollut tarpeen suorittaa validointia, koska valmistaja on suorittanut
validoinnin ja todistusvalidoinnista on saatavilla valmistajalta. Testin allergeenin
havaitsemisherkkyys (Taulukko 3) terédspinnoilta on 0,5 pg ja muovipinnoilta 1 pg 100 cm?:n

alalta otetussa pintapyyhkaisynaytteessa.

Taulukko 3. Pahkinat kategoriaan kuuluvan allergeenipikatestin reagointiherkkyys.

0 pg/100 cm? 0.5 pg/100 cni® 1 pp/100 cm? 2 pg/100 cm? 4 pgM100 cm? 8 pg/100 em*
% Positive Result

Stainless Steel
Plastic
Non-stick surface
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7.4 Vuokaaviot

Fazer Leipomot Oy:n toimipisteen vuokaaviot paivitettiin vastaamaan toimintojen nykytilaa.
Vuokaavioiden paivitys suoritettiin riskiperusteisesti siten, etta siina esitettyihin prosessin
vaiheisiin on otettu kantaa vaarojen arvioinneissa. Vuokaavioihin (Liite 5) lisattiin myos
tuotantohyodykkeet, vastuualueet ja syntyvat jatevirrat, jotta HACCP-soveltamisvaiheiden
vaiheen kuusi kaikkien mahdollisten riskien luettelointi (Liite 1) tuli suoritettua vaara-
analyysissa ja teknisen spesifikaation ISO/TS 22002-1 vaatimus jatemateriaalien

tunnistamisesta tulisi taytettya.

7.5 Vaarojen arviointi

Vaarojen arviointi raaka-aineiden ja tuotannon osalta suoritettiin Fazer Leipomot Oy:n
toimipisteella HACCP-periaatteiden mukaisesti tayttamaan asetuksen (EY) N:o 852/2004,
jonka 5. artiklan mukaan elintarvikealan toimijoiden on laadittava ja toteutettava HACCP-
periaatteisiin perustuva menettely seka (EY) N:o 178/2002, jonka 3. artiklan mukaan sana
"vaara” elintarvikkeessa olevaa biologista, kemiallista tai fyysista tekijaa tai tilaa, joka saattaa
vaarantaa elintarvikkeiden turvallisuuden. (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)

N:0 178/2002; Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 852/2004)

Vaarojen arvioinnissa otettiin kaikissa prosessien kohdissa huomioon vaara, vaaran
todennakaoisyys, vaaran vakavuus ja vaaran merkittdavyys. Vaarojen arvioinnissa tuodaan
esille myos paatdksen tekoperuste sekd mahdolliset hallintakeinot ja hallintatoimenpiteet.
Vaaran merkittavyyden raja-arvo asetettiin Fazer Leipomoiden kdytantojen mukaisesti. Raja-
arvon ylittyessa maaritelladan paatoksentekopuun (liite 2) avulla, onko kontrolli tassa

pisteessa valttamatonta tuoteturvallisuuden takaamiseksi.

7.5.1 Raaka-aineiden vaarojen arviointi

Fazer Leipomot Oy:n toimipisteen pdaraaka-aineet tilataan kotimaasta ja muut raaka-aineet
hankitaan my06s paadsaantoisesti kotimaasta. Hankittavat tuotteet tilataan suoraan
tavarantoimittajilta ja kuljetetaan sopimuskuljetuksilla suoraan tai Fazer Leipomot Oy:n

toisen toimipisteen kautta Fazer Leipomot Oy:n toimipisteen raaka-ainevarastoon.
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Toimipisteen raaka-aineet ovat leipomolle hyvin tyypillisia ja koostuvat padosin seuraavista

ryhmista:

— jauhot ja paranteet
—  jyvatja litisteet

—  sokerit ja siirapit

— maitotaloustuotteet
— hiivat

— suolat

—  sdilonta- ja lisdaineet
—  kuidut ja tarkkelykset

— rasvat ja Oljyt.

Vaarojen arvioinnissa jyvien ja litisteiden kohdalla ennalta asetettu raja-arvo ylittyi
fysikaalisen tekijan kohdalla ja raaka-aineryhman kohdalla suoritettiin paatdksentekopuun
(Liite 3) avulla arvio, onko kyseessa CCP-piste (Critical Control Point). Paatoksentekopuun
avulla maaritettiin, ettd kontrolli ei ole tassa pisteessa valttamatonta tuoteturvallisuuden
takaamiseksi, vaan toimintamallia muutetaan ja implementoidaan Fazer Leipomot Oy:n
lilketoiminta-alueen kdytdssa olevan tukiohjelman raaka-aineiden, toimittajien hyvaksynnan

ja hankinnan osalta.

7.5.2 Tuotannon vaarojen arviointi

Fazer Leipomot Oy:n toimipisteen tuotannon vaarojen arviointi suoritetiin kaymalla
tuotannossa jokaisen tuotantolinjan prosessien eri vaiheet lapi ja kartoittamalla niihin
liittyvia riskejd. Prosessit jaettiin niiden eroavaisuuksien vuoksi neljaan erilliseen ryhmaan.

Naista ryhmista jokaiselle suoritetiin erillinen vaarojen arviointi.

Vaarojen arvioinnin tuloksena tunnistettiin muun muassa CCP-pisteeksi erdan tuotteen
jaahtymisen nopeus ja CP-pisteeksi eli kontrollipisteeksi tuotteiden mahdollinen
ristikontaminaatio allergeeneja sisaltavista tuotteista. CCP-pisteen kriittiseksi rajaksi
asetettiin saavuttaa tietty arvo, kun lampédtila on ajanfunktio. Arvon ylittyessa tuote-era

asetetaan kayttokieltoon. Asetettua kriittista rajaa todennettiin kirjaamalla arvo ylos



kaavakkeeseen seka velvoittamalla tydnjohto tarkastamaan padivittdin, etta tarvittavat
kirjaukset ovat tehty. CP-pistelle kriittiseksi rajaksi maariteltiin allergeenia sisaltavien
tuotteiden ajon paattymisen jalkeen suoritettavien allergeeni puhdistuksien jalkeisten
proteiinipikajaamatestien tulosten negatiivisuus. Testituloksien todentaminen toteutettiin
seurantalomakkeella, joka toimii myds ajon aloitustarkastuslomakkeena, jonka kirjausten

tarkastamiselle nimettiin vastuuhenkilot.

7.6 Hygienianhallintasuunnitelma

Jotta ISO/TS 22002-1:n teknisen spesifikaation vaatimukset puhdistus- ja
desinfiointiohjelmien soveltuvuuden seuraamisesta seka tehokkuuden varmistamisesta
tulisivat taytetyiksi (ISO/TS 22002-1/2009). Hygieniasuunnitelmaan sisallytettiin paivitetty
ndytteenottosuunnitelma ja Fazer Leipomot Oy:n toimipisteen siivousmatriisi, jossa
maaritelldan puhdistuskohteet, kohteiden vastuunjako ulkoisen toimijan ja Fazer Leipomot
Oy:n henkilokunnan valilla seka puhdistuksien suoritustaajuudet ja menetelmat.
Naytteenottosuunnitelmassa maaritellddn Fazer Leipomot Oy:n omavalvontamittaukset.
Omavalvontamittauksia varten luotiin lista, joka pitda sisallaan, mita mitataan, mista
mitataan, kohteiden mittaustaajuuden ja vastuun jaon siitd, suorittaako mittaukset Fazer

Leipomot Oy:n henkilékunta vai ulkopuolinen taho.

7.7 Materiaalivirtojen kulku ja hygienia-alueet

Fazer Leipomot Oy:n toimipisteen materiaalivirtojen kulku ja hygienia-alueet paivitettiin
investointien jalkeen vastaamaan nykytilannetta ja ISO 22000 -standardissa esitetyt

vaatimukset asiakirjojen hallinasta tuli ndiden asiakirjojen osalta taytettya.

7.8 Tuotekortit

Tuotekorttien luominen jokaisesta valmistuksessa olevasta tuotteesta aloitettiin
opinndytetyon aikana. Erdiden tuotteiden osalta tuotekortteja ei saatu maaraaikaan
mennessa valmiiksi johtuen tuotteiden valmistustaajuudesta. Valmiista tuotekorteista kay

ilmi tuotelaadun ja tuoteturvallisuuden kannalta tuotannolle tarkeita tietoja kuten

22
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pakkauskoko ja materiaali, tuotteen rakenne, tuotteen sisaltamat allergeenit seka sailyvyys

(Liite 4).

7.9 Dokumenttien hallinta

Dokumenttien sisallon seka versiohallinnan oikeellisuuden varmistaminen ja ISO 22000
-standardissa esitetyt vaatimuksien asiakirjojen hallinnasta taytettiin ottamalla kayttoon
Fazer Leipomot Oy:n kaytossa oleva sahkdinen dokumenttien hallintajarjestelma Fazer
Leipomot Oy:n toimipisteeseen, jonne opinnadytetyo suoritettiin. Fazer Leipomot Oy:n
kaytantojen mukaisesti talla jarjestelmalla hallitaan esimerkiksi tuotannossa olevia
dokumentteja ja niiden yksil6llisid tunnisteita. Tietokannan sisdan on rakennettu tyonkulku,
jonka lapi kulkenut dokumentti tayttaa ISO 22000 -standardissa esitetyt vaatimukset
dokumenttien hallinasta (ISO 22000/2018, s. 20).

7.10 Eraseuranta

Kontaktimateriaalien ja raaka-aineiden eraseurantaa ja jaljitettdvyyden hallintaa paivitettiin.
Varastossa paivitys suoritettiin keskittamalla kirjauksia ja muuttamalla
erdseurantakdytantdja koskemaan saapunutta materiaalierda. Muutos toteutettiin
henkilostopalaverin yhteydessa esittelemalla uusi seurantajarjestelma henkilékunnalle.
Uudistettu seurantajarjestelma perustuu FIFO-periaatteeseen (first in - first out) ja
materiaalierdn yhteyteen kiinnitettdvista erdseurantatarroista, joihin varastohenkilékunta
syottaa materiaalien vastaanoton yhteydessa jaljittamiseen vaadittavat tunnistetiedot.
Materiaalierdn kayttoonoton yhteydessa merkitddan erdseurantatarroihin
kayttoonottopdivamaara. Toinen erdaseurantatarra jatetadan materiaalin yhteyteen ja toinen
viedaan varastohenkilokunnalle, joka kirjaa tiedot sahkoiseen jarjestelmaan. Paivitetyn
erdaseurantakdytannon kayttéonoton jalkeen pidetyn jaljitettavyysharjoituksen tuloksena

todettiin jarjestelman nopeuttavan tuote-erdaan kaytettyjen materiaalien jaljittamista.

Valmiiden tuotteiden jaljitettavyyden perustana sailytettiin entuudestaan kaytossa ollut
pakkauksissa sijaitseva tuote-erdakohtainen tunniste. Pakastetuotteiden erdaseurannan osalta
haluttiin paivittaa pakkaamattomien pakastetuotteiden erdseurantajarjestelmaa. Kun

seurantajdrjestelma on sahkoéinen, katsottiin parantavan ja nopeuttavan tuotteiden
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jaljitettavyytta pakastetuotteiden pitkdn parasta ennen paivamaaran vuoksi. Tata varten
luotiin Excel-taulukkolaskentaohjelmalla tiedosto, joka laskee pakastevarastossa olevien
pakkaamattomien tuotteiden saldoa (Kuva 4). Laskentataulukkoon lisattiin kayttoselkeyden
vuoksi Visual Basic for Application -kielella kirjoitettu toiminto “Tyhjenna kokonaan pakatut”,
joka piilottaa laskentataulukosta tuotteet, joiden varastosaldo on nolla. Toimintoon liitettiin
toimintaehtoja, jotka vaativat tuoterivilla oleviin sarakkeisiin tarpeelliset tiedot. Pyydettyjen
tietojen puuttuessa toiminto ei piilota jo pakattuja tuotteita laskentataulukosta. Toiminnolla
haettiin visuaalista arsykettd, joka varmistaisi vaadittavien kirjausten kirjaamisen
taulukkoon. Taulukon kayttéonotto paatettiin kuitenkin siirtaa Iahitulevaisuuteen nykyisen

menetelmadn toimivuuden ja tuotannollisten syiden vuoksi.

Kuva 4. Pakastetuotteiden eraseuranta taulukko kuvitteellisilla tiedoilla.

@ Tyhjenna Lomakkessa pyydetyt tiedot valitaan taytettavan solussa olevasta
kokonaan pakatut pudotusvalikosta. Kuittaus kohtaan merkitdan oma nimi.

a Pakkaus
Tuotenumero  Laji Pakastettu Pakastajan Pakattu Pakkaus Pakkaamoon Pakastimessa

paivamaara tunnistenum lukum&ara  kuittaus lukumara paivamaara  viejan kuittaus  oleva saldo

pvm ero pvm
1] -] -] -] -] -] -]

Tuote 10 Pakastus 9.12.2020 T T 6 9.12.2020 TT 1
Tuote 11 89487 Pakastus 9.12.2020 3 7 T 6 9.12.2020 TT 1
Tuote 12 54643 Pakastus 9.12.2020 4 " 11} 6 9.12.2020 TT 5
Tuote 13 43131 Pakastus 9.12.2020 3 19 T 6 9.12.2020 TT 13
Tuote 14 13139 Pakastus 9.12.2020 7 4 T 4 9.12.2020 0
Tuote 15 48964 Pakastus 9.12.2020 4 B8 T 6 9122020 TT 2
Tuote 1 44844 Pakastus 9.12.2020 4 T 113 6 9.12.2020 TT 1
Tuote 1 65156 Pakastus 9.12.2020 [ 15 T 6 9.12.2020 TT 9
Tuote 1 16484 Pakastus 9.12.2020 3 8 i1 6 9.12.2020 TT 2

8 Pohdinta

Tyon toteuttamisessa haasteita aiheuttivat paivitettdavien toimintojen pitaminen
mahdollisimman yksinkertaisena kuitenkin niin, ettd ne soveltuivat tilaajan tarpeisiin ja FSSC
22000 -standardissa esitetyt vaatimukset tulisivat taytetyiksi. Oman haasteensa aiheutti
myos tyon suorittamisen aikana maailmalla vallitseva COVID-19-pandemia. Pandemia
aiheutti haasteita tuotantoa koskevien paivitettyjen toimintamallien kdytto6notossa
vaikeuttamalla kdyttoonoton yhteydessa tarvittavien tuotantotyontekijoiden koulutus- ja

infotilaisuuksien jarjestamista turvallisesti.

Opinnaytetyon tuloksena Fazer Leipomot Oy:n olemassa olevaa elintarviketurvallisuuden

hallintajarjestelmaa saatiin kuitenkin paivitettyd vastaamaan FSSC 22000 -standardin
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vaatimuksia, jolloin ty6ta voi pitdaa onnistuneena. Tyon aikana toteutetuista muutoksista osa
saatiin otettua kayttéon jo opinndytetyon tekemisen aikana ja toteutuneiden muutoksien
toimivuutta seurattiin tyon tekemisen ajan. Paivitetyt toiminnot, joita ei vield otettu
kayttoon jaivat Fazer Leipomot Oy:n kayttéon, valmiina implementoitavaksi sopivana
ajankohtana. Nain voidaan opinndytetyon katsoa vastanneen hyvin asetettuun
tutkimuskysymykseen ”Mita operatiivisia toimintoja tulee paivittaa tai luoda, jotta FSSC-

sertifiointi olisi mahdollinen?”
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Liite 1: HACCP Periaatteet

Liite 1

HACCF- periasttest

HALCCP soveltamiszvaihest

HACCF- ryhman kokoaminen | Vaihe 1
Kuwzillzaan tuote Vaihe 2
Kiyttotarkoituksen tunnistus | Yaihe 3
Laaditaan vuokaavio Yaihe 4
Varmistetzan vuockaavio pai- | Vaihe 5
kan paalld
Perizate 1: Lustteloidazn mzahdolliset | Vaihe &
Vaarojen arviointi vaarat
Suaritetzan vaara-analyysi
Harkitzan hallintakeinaja
Perizate 2: h3aritetadn kriittiset hallinta | Vaihe 7
haaritetadan krittiset hallintapis- | pistzet
teet (CCP)
Perizate 3: Laaditzan kriittizet rajat kul- | Vaihe
Kriittisten rajojen masrittaminen | lekin kriittiselle hallinta pis-
teelle
Perizate 4: Lzaditzan ssuranta jarjes- | Vaihe 5
Kriittisten hallintapisteiden ssuw- | t=lmi jokaisslle Ekriittiselle
rantak3ytEntojen laztiminen hallintzpizteslle
Perizate &: Lzaditzan korjzavat toimen- | Vaihe 10
Karjaavien toimienpiteiden m3s- | piteet
rittdminen
Perizate &: Lzaditzan todentamis menet- | Vaihe 11
Todentamizténtdjen laatiminen | telyt
j@ HACCP- ghjelman validainti
Parizate 7: Laaditaan dokumentointi ja | Vaihe 12

HACCP-zsiakirjat ja tallentest

tallenteiden sdilytys




Liite 2

Liite 2: Esimerkki kriittisten hallintapisteiden tunnistuksessa kdytettavasta

paatoksentekopuusta. (Ruokavirasto, n.d.)

Onko olemassa ehkaisevia
Kysymys hallintatoimenpiteita?
Muuta vaihetta,
‘ {v T prosessia tai
[&] Lo
Onko hallinta tassa vaiheessa T
valttamatonta turvallisuussyista? — -
[e] — [EiccP | —
Kysymys Onko vaihe nimenomaan suunniteltu
jonkun vaaran poistamiseksi tai sen -
vahentamiseksi hyvaksyttavalle tasolle? m
I==]
v
Voiko tunnistettu vaara (tunnistetut vaarat) aiheuttaa
Kysymys hyvaksyttavan tason (hyvaksyttavat tasot) ylittavan
poikkeaman tai lisaantya ei-hyvaksyttavalle tasolle? **
v v
Kylla | Ei | — | EiccP | —» | Loppu |
)
Poistaako jokin myohaisempi vaihe tunnistetun vaaran v
Kysymys (tunnistetut vaarat) tai vahentaako sen esiintymisen
hyvaksyttavalle tasolle? **
.
[8] ——— | KRIITTINEN |

I‘_E‘-

Ei CCP —

=l Siirry kuvatun prosessin seuraavaan tunnistettuun vaaraan

=% Hyvaksyttavat ja ei-hyvaksyttavat tasot on maaritettava kokonaistavoitteiden pohjaita
HACCP-ohjelman kriittisten hallintapisteiden tunnistamisen yhteydessa



Liite 3: Raaka-ainematriisi

Raaka-ainematriisi

Raaka-aine

9283
Ruokaleipd

9274
Kahvileipd

9275
Kahvileipd2

9285
Ruokaleipd3

9286
Ruokaleipia

Liite 3

09287
Ruokaleipds

1001]|Vesi X X X
1002|Jauho X X X X X

1003|Suola X X X X
1004|Hiiva tuore X X X X X
1005|Maito X X

1005|Kauralese X X X X
1007|Siirappi s X X X
1008|Rypsidljy X X X
100@|Leivinjauhe X




Liite 4

Liite 4: Esimerkki kaytetysta tuotekortti pohjasta.

pvm / kortin tekijs
i kortin paivittaja

ALUSTAVA TUOTEREKISTERINIMI

Taikinatietoja: Paino g T E-taulukko
Taikinaldmpd
Taikinan kovuus Pity a
Taikinapalan paino LE?;; sy mm
Forkeus T Imimi
Kioste %%
Tuotteen sisaltamit allergeenit HnsteE: pep %
Vilia Suola %
Kananmuna
Pussizss kpl
Laatikossa kpl
Pakkausmateriaali
Kaupalle luvattu d
Eirvat:
- ulkonikd
- pakkaus
- rakemnelnrva

lzatkkoon pakkanstapalana



Liite 5: Vuokaavio

Kypsi tuote

Liite 5

Pakattu tuote
2

| [Pakkaaja

]
I
I
]
]
i
Kantin Jauhot i
palautus | | yidslyéntikuljetimille !
L 1
[y | |
) U
Siirto P
méslytinﬁin Yigslyont Nostafus " = Jadhdylys Pakkaus E" Laatikointi ja lavaus
1
1
! Kuljetukset = Vahittismyynfi
Raaka-aineet Siirto i
Talkinanvalmistus ™ yibsysntiin Yibslyénti Mostatus Pakastus Pakkaus b Laatikointi ja lavaus
| = ]
T | T !
. P |
Kantin Jauhot |
palautus yidslydrtikuliettimille i
|
Jattee: e 10 201 2 Sekundan poisto Sekundan poisto
Kierratys:
|Seka!energiajéte: tyhjat papensakit | |Bio;'§eka(energiajéite: muovipussit, pahvi, sulkijanauha, jauho, leipd, kalvomuovi, paperi |
Vastuu:
[Varasio | [Taikinantekia | [vesyoia | [paistaia

| |Léhettém6 | |Kuljetlaja| |Kauppa!asiakas|




