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Viranomaisen toiminnan tulee perustua laissa olevaan toimivaltaan ja viranomaistoiminnassa tulee noudattaa tarkoin
lakia. Viranomaisohjeet eivat ole oikeudelliselta luonteeltaan muita viranomaisia tai toimijoita sitovia. Viime kadessa
lainsdadannon soveltamista koskevat kysymykset ratkaisee tuomioistuin.

Tassa ohjeessa on seka suoria lainauksia lainsaadannosta, ettad tulkintoja lainsdaddannon soveltamisesta. Suora
lainaus lainsdadantotekstistd on kirjoitettu kursiivilla. Ohjeessa esitetyt tulkinnat ovat Elintarviketurvallisuusvirasto
Eviran ndkemyksia siita, miten lainsdadantoa tulisi soveltaa.
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Yleista

Tassa ohjeessa kuvataan ilmoitettujen ja hyvéaksyttyjen -elintarvikehuoneistojen
HACCP-perusteisen (Hazard Analysis and Critical Control Points) omavalvonnan ja
viranomaisvalvonnan periaatteita. Ohjetta voidaan soveltaa myods sellaisten
elintarvikehuoneistojen, joissa ei fyysisesti ké&sitella elintarvikkeita (ns.
virtuaalihuoneistot), omavalvonnan valvontaan. Ohjeen tarkoituksena on yhtenaistaa
valvojien kasitystda omavalvonnasta ja sen valvonnasta. Ohje on ensi sijassa
tarkoitettu valvojille, mutta myds toimijat voivat hyddyntaa sita.

Ohjeessa kasitelldadn ensin omavalvontaan kuuluvan tukijarjestelman ja HACCP-
jarjestelman rakennetta ja riittdvyytta ja taman jalkeen omavalvonnan riskiperusteista
valvontaa. Ohjeessa kuvataan riskiperusteisuuden ja jouston mahdollisuuksia
erityisesti pienten ja vahariskisten yritysten omavalvonnassa ja sen valvonnassa.

Luettelo maaritelmista ja keskeisesta lainsdddanndsta on ohjeen lopussa.
Elintarviketurvallisuusvirasto Evira on antanut ohjeen "HACCP-jarjestelma,

periaatteet ja soveltaminen” (10002), jossa kuvataan HACCP-jarjestelméan
perusperiaatteita.

Yleistd omavalvonnasta

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 (yleinen
elintarvikeasetus) tavoite on sdataa perusta ihmisen terveyden seka kuluttajien etujen
korkeatasoiselle suojelulle. Taman tavoitteen toteutumiseksi elintarvikealan
toimijoiden on kaikissa tuotannon, jalostuksen ja jakelun vaiheissa vastuullaan
olevissa toiminnoissa huolehdittava siitd, ettd elintarvikkeet tayttavat asiaankuuluvat
elintarvikelainsaadannon vaatimukset ja varmistettava, ettd kyseiset vaatimukset
tayttyvat.

Elintarvikelain 23/2006 mukaan "Elintarvikealan toimijan on laadittava Kkirjallinen
suunnitelma omavalvonnasta (omavalvontasuunnitelma), noudatettava sita ja
pidettava sen toteuttamisesta kirjaa.” Omavalvonta on toimijan oma jarjestelma, jolla
toimija  pyrkii  varmistamaan, ettd  elintarvike, alkutuotantopaikka ja
elintarvikehuoneisto  sekd  siella  harjoitettava  toiminta  tayttavat niille
elintarvikemaarayksissa asetetut vaatimukset. Namé& vaatimukset liittyvéat
elintarvikelain tarkoituksen mukaisesti
— elintarvikkeiden turvallisuuden ja muun elintarvikemaaraysten mukaisen
laadun varmistamiseen
— elintarvikkeista annettavan tiedon totuudenmukaisuuden, riittavyyden ja
harhaanjohtamattomuuden varmistamiseen
— kuluttajan suojaamiseen elintarvikemaaraysten vastaisten elintarvikkeiden
aiheuttamilta terveysvaaroilta ja taloudellisilta tappioilta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston elintarvikehygienia-asetuksen (EY) N:o 852/2004
mukaan "Elintarvikealan toimijoiden on laadittava ja toteuttava HACCP-periaatteisiin
perustava pysyva menettely tai niihin perustuvat pysyvat menettelyt sekd pidettava
ylla sita tai niita”.
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Saman asetuksen johdanto-osan 15 kappaleen mukaan "HACCP-vaatimuksissa olisi
otettava huomioon Codex Alimentariukseen sisaltyvat periaatteet. Niiden olisi oltava
riittdvan joustavia, jotta niitd voidaan kayttaa kaikissa tilanteissa, myds pienissa
yrityksissd.  Erityisesti on  tunnustettava, ettd kriittisten valvontapisteiden
tunnistaminen ei tietyissa elintarvikealan yrityksissé ole mahdollista ja etta joissakin
tapauksissa hyvilla hygieniakaytanndilla voidaan korvata kriittisten valvontapisteiden
seuranta. Vastaavasti vaatimus ’kriittisten rajojen” asettamisesta ei kaikissa
tapauksissa merkitse lukumdaaraisten rajojen asettamista. Lisaksi vaatimuksen
asiakirjojen sailyttdmisesta on oltava joustava, jottei hyvin pienille yrityksille aiheuteta
tarpeettomia rasitteita.” (Joustavuusperiaate)

HACCP on elintarviketuotannon riskinhallintajarjestelma, jossa elintarvikkeen
turvallisuus taataan terveytta vaarantavien biologisten, kemiallisten ja fysikaalisten
vaarojen hallinnalla elintarvikkeiden raaka-aineista niiden valmistukseen, jakeluun ja
myyntiin.

Elintarvikealan yrityksella on oltava HACCP-perusteinen omavalvonta, johon kuuluvat
omavalvontasuunnitelma, sen toteutus seka toteutukseen liittyvad Kkirjanpito.
Omavalvonnan tarkoituksena on, ettd yritys voi omalla ennakoivalla toiminnallaan
estda epakohtien syntymisen ja tarvittaessa korjata epakohtia ennalta suunnitellulla,
tehokkaalla tavalla. Olennaista HACCP-perusteisen omavalvonnan laatimisessa on,
ettd jokaisen tuoteryhman vaarat tiedetdan. Havaittuja vaaroja hallitaan joko kriittisten
valvontapisteiden avulla tai omavalvonnan tukijarjestelmalla seka hyvilla hygienia- ja
tuotantotavoilla.

Omavalvonnan voidaan katsoa koostuvan kahdesta suuremmasta kokonaisuudesta;
1) tukijarjestelmasta ja 2) varsinaisesta HACCP-jarjestelmasta. Tukijarjestelmalla
varmistetaan, ettd esimerkiksi olosuhteet ovat kunnossa, kasittelyhygienia riittavalla
tasolla ja elintarvikkeiden koostumukseen seké kuluttajille annettaviin tietoihin liittyvat
lainsdddannon vaatimukset toteutuvat. Tukijarjestelmalld varmistetaan muun muassa
tilojen ja valineiden kuntoa, puhtautta, sailytyslampdtiloja, tydskentelyhygieniaa,
reseptien ja elintarvikkeista annettavien tietojen vastaavuutta sekd henkilékunnan
riittdvaa elintarvikehygieenistd osaamista. HACCP-jarjestelman avulla, tarvittaessa,
varmistetaan jonkin tietyn elintarvikkeen tai elintarvikkeiden valmistus- tai
kasittelyprosessiin  liittyen jotain tiettya riskid, kuten esimerkiksi riittavaa
valmistuslampdétilaa, jotta lopputuote on turvallinen ja sailyy turvallisena sille
maaritetyn kayttdajan.

Tukijarjestelma, eli omavalvonnan perusedellytykset, koskevat kaikkia elintarvikealan
toimijoita. Tukijarjestelmé&n ohjelmia valittaessa on varmistettava, ettd ne kattavat
rittavalla tavalla, toiminta huomioiden, kaikki olosuhteiden ja tuoteturvallisuuden
hallintaan liittyvat mahdolliset riskit. Monissa yrityksissa toiminnan luonteesta johtuen
tukijarjestelma seka hyvat hygienia- ja tuotantotavat riittéavat hallitsemaan toiminnan
riskit, jolloin omavalvonta voi koostua vain naistd. Mita riskialttimmista tuotteista, ja
monimutkaisemmista prosesseista on kyse (esimerkiksi helposti pilaantuvista ja
patogeeneja mahdollisesti sisaltdvistd raaka-aineista valmistetaan sellaisenaan
syOtavia tuotteita jalleenmyyntiin), sen oleellisempaa on pohtia, sisaltyykd toimintaan
sellaisia vaaroja ja kriittisia valvontapisteitd, jotka edellyttavat varsinaista HACCP-
jarjestelmaa riskin hallitsemiseksi.
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2.1 Hyvan

Omavalvonnalle asetettavat vaatimukset vaihtelevat toiminnan luonteesta ja
laajuudesta riippuen. Esimerkiksi ainoastaan pakattuja tuotteita myyvan kioskin
omavalvonta voi olla hyvin yksinkertainen verrattuna lihavalmistelaitoksen
omavalvontaan. Ravintola, joka valmistaa ja myy paistettuja broilerinsiipipaloja
annoksina asiakkaalle, saattaa pystya hallitsemaan toimintansa riskeja
tukijarjestelmalla ja hyvilld hygieniakaytanndilla. Laitos, joka toimittaa samalla tavalla
paistettuja broilerinsiipipaloja pakattuna ja sellaisenaan syotavana vahittdismyyntiin,
saattaa joutua hallitsemaan valmistuslampoétiloja ja muuta toimintaansa kriittisten
hallintapisteiden kautta HACCP-jarjestelman avulla. Periaatteet omavalvonnan
laatimiseen ovat kuitenkin samat Kkaikille yrityksille; ensin riittdva tukijarjestelma
kayttéon toiminnan mukaan ja sen jalkeen vaarojen arviointi siitd, tarvitaanko jonkin
tietyn tai tiettyjen riskien hallitsemiseen HACCP-jarjestelmaa.

Omavalvontasuunnitelma voi olla osa laatujarjestelmaa, jos siind on kuvattu riittavalla
tarkkuudella miten toimintaan liittyvat riskit hallitaan ja miten lainsdddannon
vaatimukset taytetaan. Toimijan tulee huolehtia siité, ettd omavalvontasuunnitelma on
helposti tarkastettavissa eli toimijan tulee pystya osoittamaan valvojalle tarkastuksen
aikana tarvittavat omavalvontasuunnitelmakohdat laatujarjestelmasta.

Omavalvontasuunnitelma voi olla osittain tai kokonaan sdhkdisessd muodossa.

kaytadnnon ohjeet

Olisi toivottavaa, etta elintarvikealan toimijat ja heidan etujarjesténsa laatisivat
toimialaansa koskevia hyvan kaytannon ohjeita. Hyvan kaytanndn ohjeiden kaytto voi
auttaa yrityksid hallitsemaan vaaroja ja osoittamaan vaatimustenmukaisuuden
tayttymisen. Hyvan kaytdnnon ohjeissa tulisi kuvata kaytdnnonléheisella ja
yksinkertaisella tavalla vaarojen hallintamenetelmat yrityksessa.

Ohjeet esitetdan Eviran arvioitavaksi (Elintarvikelaki 30 8), jonka jalkeen Evira
toimittaa arvioidut ohjeet edelleen tiedoksi EU:n komissiolle. Jos yritys sitoutuu
noudattamaan alalleen laadittua ja Eviran arvioimaa hyvan kaytdnnon ohjetta,
yrityksen ei tarvitse laatia omaa omavalvontasuunnitelmaa télta osin. Yritys voi myos
kayttaa muiden jasenmaiden arvioituja hyvan kaytannon ohjeita.
Omavalvontasuunnitelmaan tulisi olla kirjattu, mita hyvan kaytanndn ohjetta tai ohjeita
tai sen/niiden osia yritys sitoutuu noudattamaan. T&lldin viranomainen tarkastaa ja
arvioi omavalvontaa hyvan kaytannon ohjeeseen perustuen.

Jasenmaiden arvioimat hyvan kaytannon ohjeet:
http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hyqgienelegislation/reqister national quides e

n.pdf

Eviran arvioimat hyvan kaytannon ohjeet:
http://www.evira.fi/portal/fi/tietoa+evirasta/asiakokonaisuudet/omavalvonta/hyvan+kay
tannon+ohjeet/eviran+arvioimat+hyvan+kaytannon+ohjeet/
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3  Tukijarjestelman riittavyyden arviointi
Tukijarjestelma (omavalvonnan perusedellytykset) koostuu erillisistd ohjelmista el
suunnitelmista tai toimintaohjeista, niiden toteuttamisesta ja siitd syntyvasta
kirjanpidosta.

Elintarvikehuoneistotoiminnassa  edellytetddn  yleensd  vahintddn  seuraavia
omavalvonnan ohjelmia:

- puhtaanapito*

- tilojen ja laitteiden kunnossapito *

- jatehuollon hallinta*

- henkilokunnan perehdytys, opastus ja koulutus

- jaljitettéavyys ja takaisinvetojen suorittaminen

- terveysvaaraepailyjen ja ruokamyrkytysten ilmoittaminen

*ei koske virtuaalihuoneistoja.

Liséksi toiminnan luonne ja laajuus saattaa edellyttda muita ohjelmia, esimerkiksi:

- [ampdtilan hallinta

- henkilokunnan terveydentilan seuranta/varmistus

- reseptien hallinta

- allergeeniturvallisuuden varmistaminen

- henkilokunnan hygieniaosaamisen varmistaminen (hygieniapassi)

- tuotteiden mikrobiologisen turvallisuuden varmistaminen

- tuotteiden kemiallisen turvallisuuden varmistaminen

- vierasesineriskin hallinta

- haittaelaintorjunta

- talousveden laadun hallinta

- elintarviketietojen vaatimustenmukaisuuden hallinta

- kontaktimateriaalien hallinta

- ensisaapumistoiminta, luomutuotteiden vaatimustenmukaisuuden hallinta, muut
erityisvaatimukset

Laitosten tukijarjestelmavaatimuksista on s&adetty tarkemmin laitosasetuksen
litteessa 3. Laitoksen tulee sisdllyttdd tukijarjestelméansa asetuksessa mainittujen
ohjelmien lisdksi myds muita ohjelmia, jos ne ovat tarpeen. Myo6s ilmoitetun
elintarvikehuoneiston tukijarjestelméaén tulee sisallyttdd kaikki toiminnan kannalta
tarpeelliset ohjelmat.

Tukijarjestelmaan kuuluvien ohjelmien sisdllon yksityiskohtaisuus riippuu aina
toiminnan laajuudesta ja luonteesta. Joissakin tapauksissa suunnitelmat voivat olla
hyvinkin yksinkertaisia, esimerkiksi tyoohjeita, eikd niita tarvitse valttamatta aina
esittdd kirjallisessa muodossa. Esimerkiksi pienissd tai vahariskisissad yrityksissa
kaikkien omavalvontasuunnitelman osien ei tarvitse olla kirjallisia, vaan riittdd, etta
toimija pystyy kertomaan, miten asia hoidetaan. Toimijan tulee aina pystya
osoittamaan, ettd toiminnan riskit ovat hallinnassa. Suunnitelma voi olla my6s
sopimus ulkopuolisen yrityksen kanssa, mutta toimija vastaa kuitenkin siitd, ettd
toteutus vastaa lainsaadannon vaatimuksia.
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Esimerkiksi seuraavissa tapauksissa kirjallinen suunnitelma ei lahtékohtaisesti ole
valttamaton:
e vahariskiset yritykset (ks. luku 11, kohta 22)
- henkildkunnan perehdytys, opastus ja koulutus -suunnitelma
e 1-2 henkilon yritykset:
- henkilokunnan perehdytys, opastus ja koulutus -suunnitelma
- kunnossapitosuunnitelma
- haittaelaintorjuntasuunnitelma

Jos toiminta edellyttdd seuraavia suunnitelmia, niiden tulee olla kirjallisessa

muodossa:

- takaisinvetosuunnitelma

- kuvaus tilojen kaytosta koskevista erityisjarjestelyista (esimerkiksi tilojen ajallinen
erottaminen)

- mikrobiologinen naytteenottosuunnitelma

- kemiallinen naytteenottosuunnitelma

Esimerkkeja tukijarjestelmaan kuuluvien ohjelmien vahimmaisvaatimuksista:

Kylmatilojen |dmpdtilahallinta

Jaateldkioski

- Yrityksella on ty6ohje tuotteiden sailytyslampétilasta.

- Yritykselld on ty6ohje [ampdétilan seurannasta.

- Lampdatiloja seurataan.

- Poikkeamille on maéritetty asianmukaiset korjaavat toimenpiteet.
- Poikkeamista ja korjaavista toimenpiteista pidetaan kirjaa.

Pikaruokaravintola, 200 asiakasta paivassa

- Yritykselld on suunnitelma kylmaétilojen ja -laitteiden hallinnasta; suunnitelma
kattaa kaikki kylmasailytysta vaativat tuotteet ja kaikki kylmatilat.

- Raaka-aineita, muita valmistusaineita ja valmiita tuotteita sdilytetdan
lainsdddannon mukaisessa lampdtilassa tai, jos sellaista ei ole asetettu,
lampdotilassa, jossa elintarviketurvallisuus ei vaarannu.

- Lampdtilojen mittaamiseen on asianmukaiset, kalibroidut mittarit.

- Lampdtiloja seurataan.

- Poikkeamille on méaéritetty asianmukaiset korjaavat toimenpiteet.

- Poikkeamista ja korjaavista toimenpiteista pidetaan kirjaa.

Iso lihavalmistelaitos

- Yritykselld on suunnitelma kylmatilojen hallinnasta; suunnitelma kattaa kaikki
kylmasailytysta vaativat tuotteet ja kaikki kylmatilat.

- Raaka-aineita, muita valmistusaineita ja valmiita tuotteita sdilytetdan
lainsdadannon mukaisessa lampdtilassa tai, jos sellaista ei ole asetettu,
lampotilassa, jossa elintarviketurvallisuus ei vaarannu.

- Lampotilojen mittaamiseen on asianmukaiset, kalibroidut mittarit.

- Lampdtiloja seurataan riittavalla tiheydella.
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- Seurannasta pidetaan kirjaa laitoksen maarittamalla tiheydella.
- Poikkeamille on méaaritetty asianmukaiset korjaavat toimenpiteet.
- Poikkeamista ja korjaavista toimenpiteista pidetaan kirjaa.

Puhtaanapito

Jaateldkioski

- Yrityksellda on suunnitelma puhtaanapidosta. Suunnitelma voi koostua
yksinkertaisista, selkeista tydohjeista, joissa on kuvattu kuinka usein tila siivotaan,
miten siivotaan ja miten ty6valineet puhdistetaan, miten likaiset ja puhtaat
tyovalineet pidetddn erilladn seka missa ja miten puhdistusvalineet sailytetdén ja
huolletaan.

Pikaruokaravintola, 200 asiakasta paivassa

- Yritykselld on suunnitelma puhtaanapidosta; suunnitelma kattaa kaikki tilat ja
valineet ja laitteet. Suunnitelmassa on kuvattu puhdistustiheydet, menetelmét ja
kaytettavat aineet seka missa ja miten puhdistusvdlineet sdilytetdaan ja
huolletaan. Tilat tarkastetaan aistinvaraisesti joka kerta ennen tdiden aloittamista.
Poikkeamista ja korjaavista toimenpiteista pidetaan kirjaa.

Iso kala-alan laitos, jossa valmistetaan jalostettuja kalastustuotteita

- Yrityksella on puhtaanapitosuunnitelma; suunnitelma kattaa kaikki tilat ja valineet
ja laitteet. Myds erityiskohteet, kuten jateastiat, putkistot ja ilmanvaihtolaitteet on
huomioitu. Suunnitelmassa on kuvattu puhdistustiheydet, puhdistusajankohdat ja
puhdistusmenetelmé (véalineet, aineet). Suunnitelma kattaa my®ds harvemmin
puhdistettavat kohteet. Suunnitelmassa on huomioitu eri hygienian alueet.
Suunnitelmassa on myds ohjeet tehopesua varten.

- Tilat tarkastetaan aistinvaraisesti joka kerta ennen tdiden alkamista.

- Aistinvaraisesta puhtauden tarkkailusta pidetddn kirjaa laitoksen maarittamalla
tiheydella.

- Laitoksella on naytteenottosuunnitelma tuotantoymparisto- ja
laitepuhtausnéaytteille

- Poikkeamille (seka aistinvaraisessa tarkkailussa etta naytteenoton tuloksissa) on
maaritetty asianmukaiset korjaavat toimenpiteet.

- Poikkeamista ja korjaavista toimenpiteista pidetaan kirjaa.

4  Tuotteiden ja tydvaiheiden kuvaus

Valvojan tulisi valvoa, ettd kaikille teollisesti valmistettaville tuotteille/tuoteryhmille on
laadittu kuvaus, joka kasittdd tuotteen nimen, valmistusaineet (mukaan lukien
elintarvikeparanteet ja tadydentdmiseen kaytetyt aineet), valmistusaineiden alkuperan,
valmistustavan, pakkaustavan ja -tarvikkeet, elintarvikkeista annettavat tiedot (muun
muassa pakkausmerkinnat), sailyvyyden, sdilytyksen ja jakelun. Tuotteen
kayttajaryhmat (yleinen kulutus/erityisryhmét, kuten lapset, pitk&aikaissairaat,
keliaakikot) ja kayttdtapa tulisi olla kuvattu. Jokaiselle tuotteelle/tuoteryhmalle tulisi
laatia tydvaiheiden kuvaus (vuokaavio).

Pienissé ja/tai vahariskisissa yrityksissa ja yksinkertaisissa elintarvikkeiden tarjoiluun
tai myyntiin luokiteltavissa toiminnoissa tyovaiheiden kuvausta ei tarvitse esittdd
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kirjallisena, vaan riittda, ettd toimija pystyy kertomaan, miten eri tuotantovaiheet
tehd&an. Tuotteet tai tuoteryhmat on kuitenkin kuvattava kirjallisesti, jos tuotteet on
tarkoitettu erityisryhmille kuten pienille lapsille tai jos tuotteeseen tai sen
valmistukseen liittyy allergeeniriskeja.

5 Vaarojen arviointi ja mahdolliset muut HACCP-menettelyt

Joustavuusperiaatteen mukaisesti HACCP-jarjestelméaa voidaan toteuttaa joustavasti
silloin, kun elintarvikealan toiminnan riskit ovat véahaisia. Lahtokohtana on, etta
kaikissa yrityksissa tulisi olla suoritettu vaarojen arviointi. Seuraavissa tapauksissa
omaa vaarojen arviointia ei kuitenkaan tarvitse tehda:

e Jos yrityksen toiminta on sellaista, ettéd vaaroja voidaan hallita tukijarjestelmaan
kuuluvilla ohjelmilla ja niitd mahdollisesti taydentavilla hyvan kaytanndn ohjeilla,
yrityksen ei tarvitse tehda vaarojen arviointia eik& ottaa kayttéén muita HACCP-
menettelyjd. Esimerkkeja téllaisista yrityksista ovat:

- vahittaismyymalat, joissa ei kasitellda suojaamattomia elintarvikkeita

- varastointiyritykset, jotka varastoivat sellaisia elintarvikkeita, jotka eivat tarvitse
kylmasailytystd, kuten kuivatavaroita tai tayssailykkeita

- enimmakseen juomien tarjoiluun keskittyvat yritykset (baarit, kahvilat)

e Jos yritys noudattaa toimialan laatimaa ja Eviran arviomaa hyvan kaytannon
ohjetta, johon sisaltyy vaarojen arviointi, yrityksen ei tarvitse tehdéa omaa vaarojen
arviointia. Silloin hyvan kaytanndén ohjeeseen tulee siséltyd vaarojen arviointi
kaikille kyseisen elintarvikehuoneiston toiminnoille. Jos vaarojen arvioinnin
perusteella kriittisid hallintapisteitd [0ytyy, muutkin HACCP-menettelyt otetaan
kayttoon.

Jos hyvan kaytdnndn ohjeen vaarojen arvioinnissa tai yrityksen omassa vaarojen
arvioinnissa todetaan, ettei toiminnassa ole kriittisia hallintapisteitd, yrityksen ei
tarvitse ottaa kayttéén muita HACCP-menettelyjd. Esimerkkeja yrityksista, joissa
vaarojen hallinta yleensa voidaan tehda tukijarjestelmalla, eikéd ole tarpeen asettaa
kriittisia hallintapisteita:

- ravintolat

- leipomot

- mylliyt

- tukku- ja vahittdismyymalat, joissa ei ole laajamittaista valmistusta

- elintarvikkeiden kuljetustoiminta

- munapakkaamot

- marjojen ja kasvisten pakkaamot

- varastot

- virtuaalihuoneistot

Vaikka varsinaista HACCP-jarjestelmaa ei otettaisi kayttoon, vaan todettaisiin etta
tukijarjestelmén ja hyvien hygienia- ja tuotantotapojen kayttaminen riittaa, riskien
hallitsemiseksi yritys voi halutessaan valita sopivia hallintapisteitd (CP, control point)
ja asettaa niille sopivia raja-arvoja.
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6 HACCP-jarjestelman riittavyyden arviointi

Tassa luvussa esitettéavia HACCP-jarjestelman riittavyyden arviointi ei koske yrityksia,
joille riittdd pelkka vaarojen arviointi ja/tai tukijarjestelman ja hyvien hygienia- ja
tuotantotapojen kayttaminen (ks. luku 5).

Omavalvontasuunnitelma ja siihen mahdollisesti siséltyvda HACCP-jarjestelma
tarkastetaan kokonaisuutena ennen laitoksen hyvaksymista tai elintarvikehuoneiston
ensimmaisen tarkastuksen yhteydessa. Olennaista on todeta onko kaikki oleelliset
vaarat ldydetty, onko niiden hallitsemiseksi valittu toimivat (validoidut) menetelmat ja
soveltuvat raja-arvot, sekd toimivat seurantamenettelyt ja oikeat Kkorjaavat
toimenpiteet, jotta riskeja hallitaan.

Jatkossa tarkastuksilla voidaan keskittya kriittisten hallintapisteiden seurannan,
korjaavien toimenpiteiden, todentamisen, uudelleenvalidoinnin ja kirjanpidon
tarkastamiseen. Jos yrityksen toimintaan on tullut muutoksia, jotka vaativat muutoksia
HACCP-ohjelmiin, valvojan tulisi tarkasta ohjelmaan tehdyt muutokset. Luvussa 7 on
selostettu omavalvontasuunnitelman, toteutuksen ja kirjanpidon valvontaa.

6.1 Vaarojen arviointi

Suomessa jo pitkd&n valmistettuihin tuotteisiin liittyvat merkitykselliset vaarat ovat jo
yleensa tiedossa ja vaarojen arviointi voidaan tehdéa kokoamalla tdma jo olemassa
oleva tieto. Jos yritys ryhtyy valmistamaan uusia tuotteita, joita Suomessa ei ole
valmistettu aikaisemmin, tai ryhtyy kayttamaan taysin uutta valmistustapaa, vaarojen
arviointi on vaativampaa. Yritysten taytyy myos ottaa huomioon, etta tietoon voi tulla
uusia vaaroja ja lainsaadannon vaatimukset esimerkiksi enimmaispitoisuuksista
voivat muuttua, jolloin vaarojen arviointi tulee tehda uudestaan.

Vaarojen arviointitapa vaihtelee toiminnan luonteesta riippuen. Elintarvikkeiden
teollisessa valmistuksessa ja keskuskeittitoiminnassa vaarojen arvioinnin tulisi
yleensd olla perusteellisempi kuin tarjoilu- ja myyntipaikoissa. Valvojan tulisi
tarkastaa, ettd tuotteiden tai tuoteryhmien valmistuksen vaarat on arvioitu ja etta
kaikki merkittavat vaarat on tunnistettu. Valvonnassa tarkastetaan, ettd vaarojen
arviointin - on  siséllytetty vaarojen tunnistus, vaarojen vakavuuden ja
todennédkodisyyden arviointi. Vaarojen tunnistuksessa tuotteen kayttajaryhmat
(esimerkiksi imevaisikéiset) ja kayttotapa (syodaankod tuote kuumennettuna vai
sellaisenaan) tulisi olla otettu huomioon. Jokaisen tunnistetun vaaran vakavuus ja
todennékoisyys tulisi olla arvioitu. Valvojan tulisi tarkastaa, ettd arviointi perustuu
luotettavaan  aineistoon,  esimerkiksi  lainsdadantdon,  viranomaislahteisiin,
opetusmateriaaliin tai tieteelliseen kirjallisuuteen.

Valvojan tulisi tarkastaa, etta yritys on ottanut vaarojen arvioinnin tulokset huomioon
prosessinsuunnittelussa. Yrityksen tulee ehkéista tai eliminoida tunnistettu vaaratekija
tai pienentdd se hyvaksyttavalle tasolle muokkaamalla raaka-ainetta ja/tai prosessia
jaltai ottamalla kayttéon elintarviketurvallisuusriskeja ehkaisevia toimintatapoja ja/tai
tunnistamalla kriittisia hallintapisteita.

Pienissd ja/tai vahariskisissa yrityksissd vaarojen arviointia ei tarvitse esittda
kirjallisessa muodossa, vaan riittda, ettd toimijalla on tieto toimintaansa liittyvista
vaaroista.
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6.2 Kiriittisten hallintapisteiden maarittaminen

Valvojan tulisi tarkastaa, ettd kriittiset hallintapisteet on maaritetty, jos vaarojen
arvioinnin perusteella on paadytty siihen, ettei tukijarjestelmén noudattaminen riita
vaarojen hallitsemiseksi. Kriittiset hallintapisteet tulisi esittaa kirjallisina. Usein niiden
esittminen vuokaaviossa selkeyttdd asian ymmartamistd. Valvoja arvioi, onko
kriittisiksi hallintapisteiksi valittu oikeat tytvaiheet eli torjutaanko tai estetddnko vaara
kyseisissa tuotantovaiheissa ja onko niihin olemassa toimivat hallintakeinot. Kriittisten
hallintapisteiden tulisi olla merkityksellisia tuotteen turvallisuuden kannalta. Jos yritys
on maarittanyt tarpeettomia kriittisid hallintapisteitd, valvoja voi neuvoa yritysta
arvioimaan kriittisten hallintapisteiden tarvetta uudelleen.
Yleisesti tunnistettuja kriittisia hallintapisteita ovat esimerkiksi:

- tuotteen kuumennus

- ruhon loppupuhdistus teurastuksessa

- loisriskin vuoksi tehtava kalan jaadytyskasittely

- vierasesineiden hallinta (esimerkiksi metallinpaljastin tai l&pivalaisulaite)

6.3 Kriittisten rajojen maarittaminen
Kriittiset rajat voivat perustua esimerkiksi hyvien kaytantdjen ohjeisiin,
viranomaisléhteisiin, opetusmateriaaliin, standardeihin, kuten Codex Alimentarius,
tutkimustietoon seka myos kokemukseen. Kriittisen rajan ei aina tarvitse olla
numeerinen, se voi myos esimerkiksi olla kuvaileva, kuten neste kiehuu/ei kiehu, tai
ruhon ulostekontaminaatiota on/ei ole. Kriittinen raja voi myos olla usean tekijan
yhdistelma, esimerkiksi lampétila-aika-paine. Kriittiset rajat tulisi merkita kirjallisesti
omavalvontasuunnitelmaan.

Valvojan tulisi tarkastaa, etta jokaiselle kriittiselle hallintapisteelle on asetettu
asianmukainen raja-arvo hallintapisteessa seurattavalle asialle.

Yritys voi asettaa joillekin hallintapisteille kriittisen raja-arvon lisaksi myos
halytysrajan. Yleensa kun kriittinen raja-arvo ylittyy, joudutaan miettimaan, onko tuote
endd turvallinen. Jos prosessi on sellainen, ettei tuotetta voida kasitella enda
uudelleen, voi ainoa oikea korjaava toimenpide olla tuotteen havittdminen tai
luokittelu sivutuotteeksi. Jos halytysraja on asetettu kriittiseen raja-arvoon nahden
sopivaksi, on oikeille korjaaville toimenpiteille viela aikaa, ennen kriittisen raja-arvon
ylittamista.

6.4 Seurantakaytantdjen laatiminen ja seurannan toteuttaminen

Seurantamenetelma voi olla esimerkiksi

- jAadytys- tai pakastuslaitteiden lampdtilan sdanndéllinen tarkastus lampomittaria
kayttaen

- silmamaarainen havainnointi, jonka avulla seurataan, onko ruhossa nakyvaa
ulostekontaminaatiota loppupuhdistuksen jalkeen, jos tama osa
teurastusprosessista on méaaritetty kriittiseksi hallintapisteeksi

- silmdmaarainen havainnointi sen tarkastamiseksi, onko kuumennetulla
elintarvikkeella lampokasittelyn tasoa vastaavat ominaisuudet, esimerkiksi
kalafileen keskiosan véri ja rakenne
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Tiettyja elintarvikkeita valmistetaan vakioidusti kayttaen esimerkiksi tietokoneohjattuja
tai ajastimella varustettuja laitteita. Tallaisten laitteiden avulla varmistetaan oikean
aika- ja lampétilayhdistelman noudattaminen vakioidusti. Tallgin tuotteen lampdtilaa ei
tarvitse mitata joka erdn kohdalla, kunhan varmistetaan, ettd laitteet toimivat
moitteettomasti ja ettd asetettua ajan ja lampdétilan yhdistelmdad noudatetaan.
Esimerkkeja tallaisista toiminnoista ovat broilerin grillaus, lihapydrykdiden kypsennys
jatkuvatoimisella tuotantolinjalla, nakkimakkaroiden kypsennys ja mehun pastorointi.

Kriittisten hallintapisteiden seurantatuloksista tulee aina pitdd kirjaa. Pienissa
yrityksisséd seurantakaytantdja ei tarvitse esittdd kirjallisessa muodossa, riittdd etté
tydntekija pystyy kertomaan, miten seuranta tehdaan.

Valvojan tulisi tarkastaa, onko jokaiselle kriittiselle hallintapisteelle maaritetty
seurantamenetelmd, seurantatiheys ja seurannan suorittaja. Valvoja arvioi, onko
seurantamenetelma ja seurantatiheys asetettu oikein. Valvojan tulisi myds arvioida
kuinka asetetulla seurantatiheydellda mé&éritetddn se era, jota seuranta koskee ja
johon korjaavat toimenpiteet kohdistuvat.

6.5 Korjaavien toimenpiteiden maarittdminen ja toteuttaminen

Valvojan tulisi tarkastaa, ettd jokaisen kriittisen hallintapisteen kriittisille rajoille on
maaritetty korjaavat toimenpiteet poikkeamille. Pienisséd yrityksissa korjaavien
toimenpiteiden maarittamista ei tarvitse esittda kirjallisessa muodossa, mutta
tyontekijan tulee pystya kertomaan, miten poikkeamatilanteissa toimitaan. Valvoja
arvioi, varmistavatko korjaavat toimenpiteet sen, etté prosessi ja virheelliset tuotteet
saadaan hallintaan.

Toteutetuista korjaavista toimenpiteista tulisi aina pitdd kirjaa. Valvojan tulisi
tarkastaa, onko korjaaviin toimenpiteisiin ryhdytty, jos kriittisissa hallintapisteissa on
havaittu poikkeamia. Valvoja arvioi myds, ovatko tuotteisiin kohdistuneet korjaavat
toimenpiteet olleet riittavid, maaritettiinkd poikkeamaan syy ja tehtiinkd toimenpiteita
poikkeaman toistumisen ehkaisemiseksi.

6.6 Todentamiskaytantdjen laatiminen ja HACCP-jarjestelman validointi (arviointi)

Valvojan tulisi tarkastaa, onko HACCP-jarjestelma validoitu ennen kayttdonottoa ja
onko se validoitu uudelleen, jos prosesseja on muutettu tai yritys on ruvennut
valmistamaan uusia tuotteita. Validioinnilla tarkoitetaan sita, etta
riskienhallintamenetelméat voidaan osoittaa toimiviksi.

Uudelleenvalidointi tulisi olla tehty myds, jos kriittiset rajat ovat toistuvasti ylittyneet tai
tuotteet ovat toistuvasti olleet vaatimustenvastaisia. Uudelleenvalidointia on syyta
harkita my0s, jos tuotteisiin liittyvia asiakasvalituksia esiintyy saanndllisesti, tai jos
tuotteisiin tai valmistusmenetelmiin liittyen saadaan uutta tutkimustietoa. Valvoja
tarkastaa myds, onko HACCP-jarjestelma tarvittaessa validoitu uudelleen vuosittain
sen varmistamiseksi, ettd se toimii tarkoitetulla tavalla. Vuosittain tehtava
uudelleenvalidointi koskee yleensa vain isoja yrityksia, joissa on paljon prosesseja.

Valvojan tulisi tarkastaa, ettéd jokaiselle kriittiselle hallintapisteelle on maaritetty
todentamiskaytannét ja ettd todennettavat asiat, todentamismenetelmat,
todentamistiheys ja toimenpiteet, joihin ryhdytdan, jos todentaminen paljastaa
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puutteita seurannassa tai korjaavissa toimenpiteissd, on kuvattu. Valvoja tarkastaa
myds, onko maaritettyja todentamiskaytantoja noudatettu.

Pienissa yrityksissa ei ole valttamatonta, ettéa toimija suorittaa erillistd seurannan ja
korjaavien toimenpiteiden todentamista. Téallaisissa yrityksissa valvoja tarkastaa
seurannan ja korjaavien toimenpiteiden toteuttamista eli todentaa ndma.

6.7 HACCP-jarjestelman asiakirjat seka niiden hallinta

Valvojan tulisi tarkastaa, ettd kaikki HACCP-jarjestelm@éan liittyvat asiakirjat, kuten
vuokaavio, vaarojen arviointi, kriittisten hallintapisteiden seurannassa ja suoritettujen
korjaavien toimenpiteiden toteuttamisessa ja niiden todentamisessa syntyneet
asiakirjat, ovat saatavilla. Asiakirjat voivat olla osittain tai kokonaan séhkodisesséa
muodossa.

7 Omavalvonnan riskiperusteinen valvonta

Valvonta-asetuksen 3 artiklan 3 kohdan mukaan virallista valvontaa on harjoitettava

elintarvikkeiden kaikissa tuotanto-, jalostus- ja jakeluvaiheissa. Viranomaisvalvonnan

tulee olla suunniteltua ja saanndllistd. Riskiperusteisen ajattelun mukaisesti

valvontaresursseja tulisi ensisijaisesti kohdentaa:

1) niihin yrityksiin, joiden toimintaan sisaltyy suuria elintarviketurvallisuusriskeja ja

2) niihin  seikkoihin  yrityksissa, jotka todennakéisimmin voivat heikentdd
elintarviketurvallisuutta tai johtaa kuluttajaa vakavasti harhaan.

Evira on ohjeessa "Elintarvikehuoneiston riskiluokitus ja valvontatarpeen
maarittaminen” antanut ohjeellisia ja riskiperusteisia tarkastustiheyksia erilaisille
elintarvikealan toiminnoille ja kokoluokille. Kaikki omavalvonnan osa-alueet tulisi
tarkastaa vahintaan kerran kolmessa vuodessa. Hyvin vahariskisissa kohteissa, jotka
eivat itse valmista, valmistuta tai tuo (sisdmarkkinoilta tai kolmansista maista)
elintarvikkeita, tarkastus tehdééan vain aloittamisen yhteydessa. Taman jalkeen naita
ei tarkasteta s&anndllisesti, vaan ainoastaan ilmoituksen tai epailyn perusteella.
Tallaisia vahariskisid kohteita voivat olla esimerkiksi apteekit, kuntosalit, kampaamot
tai pubit. Jos toimija kuitenkin itse valmistaa, valmistuttaa tai tuo (sisamarkkinoilta tai
kolmansista maista) elintarvikkeita (mukaan lukien ravintolisét), sen tulee kuulua
saanndllisen valvonnan piiriin.

Valvoja arvioi omavalvonnan toimivuutta, eli pystyykd yritys omavalvontansa avulla
varmistamaan, etta elintarvikkeet ovat turvallisia eivatka niistd annettavat tiedot johda
kuluttajaa harhaan. Kaikkia osa-alueita ei valttamattd ole tarpeen tarkastaa
syvallisesti, vaan tarkastus voidaan tehda pistokoeluonteisesti, jolloin katsotaan, etta
kyseisen asian tarkastuksen tulos edustaa toimintaa. Valvoja voi esimerkiksi
kohdistaa tarkastuksen tiettyyn prosessiin, tilaan tai tuoteryhmaan.

Yrityksen tulisi arvioida toimintaansa liittyvat riskit ja niiden hallintaan liittyvéat
toimenpiteet. Valvojan tulisi arvioida toimijan omaa arviota omasta toiminnastaan ja
niihin liittyvista riskeista ja riskienhallintatoimenpiteista.

Valvojan tulee valvonnassaan ottaa huomioon toiminnan luonne ja laajuus seka
valvontahistoria. Omavalvonnan valvontaan kuuluu sek& tukijarjestelman etta
mahdollisten HACCP-menettelyjen valvonta. Valvojan tulisi olla riittavan perehtynyt
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HACCP:iin, jotta han pystyy arvioimaan ja valvomaan HACCP:n riittavyytta. Valvojan
tulisi tunnistaa yrityksen toimintaan liittyvat riskit.

Valvonnan tulisi ensi sijassa kohdistua kasittelyvaiheisiin ja tuotteisiin, joihin liittyy
eniten riskeja. Yrityksissa, joissa on kriittisia hallintapisteitd tai muita sellaisia
prosessin vaiheita, jotka vaativat erityista huomiota, painopisteen tulisi olla ndiden
prosessivaiheiden valvonnassa. Jos valvoja on todennut, ettd jokin asiakokonaisuus
toimii hyvin, taméan asian tarkastustiheyttd voidaan harventaa ja tarkastuksissa
voidaan keskittya kyseisessa yrityksessd elintarviketurvallisuuden kannalta
keskeisimpiin osioihin.

Tarkastuksia suunniteltaessa ja arvioitaessa sita, mihin tarkastusaika kaytetaan, tulisi
miettia, mitkd tukijrjestelman osa-alueet ovat elintarviketurvallisuuden kannalta
kriittisimmat ja onko kaytdssa HACCP-jarjestelmd, jonka osa-alueisiin tarkastusaikaa
tulisi kayttdd. Kaikkien asioiden tarkastaminen kolmen vuoden aikana on perusteltua,
ettei tilanne milladn osa-alueella paédse huononemaan sille tasolle, ettd siita voi
aiheutua haittaa elintarviketurvallisuudelle.  Jotkin asiat voivat heikentdd tai
vaarantaa elintarviketurvallisuutta akuutisti, ja saanndllisilla tarkastuksilla valvojan
tulisi pyrkia varmistamaan, etta vahintaan tallaiset asiat ovat jatkuvasti kunnossa.

Jos jokin osio ei ole kirjallisessa muodossa, sen valvonta toteutetaan haastattelemalla
tyontekijaa.

Omavalvonnan tarkastaminen voidaan tehd& joko suunnitelman, toteutuksen tai
kirjanpidon, tai naiden kaikkien, tarkastamisella. Valittava valvontamenettely riippuu
tarkastettavasta asiakokonaisuudesta. Valvojan tulisi mahdollisimman tehokkaalla
tavalla selvittdd, onko tietty asia hallinnassa.

Esimerkkeja:

- Lampokasittelyn hallinnan tarkastamisessa voidaan haastatella tyontekijaa
menettelystd (miten, kuinka usein, kirjanpito), tarkkailla kaytannon toteutusta ja
tarkastaa seurannan ja korjaavien toimenpiteiden kirjanpito.

- Puhtaanapito-ohjelman toimivuutta voidaan arvioida aistinvaraisesti.

- Jdljitettavyyden  tarkastamisessa tarkastetaan ensisijaisesti kaupallisten
asiakirjojen yhdistettavyys saapuneisiin ja lahetettyihin elintarvikkeisiin.

- Pakkausmerkintdjen tarkastamisessa tarkastetaan merkintojen
saannostenmukaisuus ja oikeellisuus (annettujen tietojen vastaavuus kaytettyihin
raaka-aineisiin ja resepteihin).

- Allergeeniturvallisuuden valvonnassa arvioidaan kokonaisuutta, joka pitda
siséllddn allergeenien tunnistamisen ja hallinnan jokaisessa tydvaiheessa seka
kuluttajille annettavat tiedot. Allergeeniturvallisuuden valvonnassa voidaan
keskittya toiminnan tai allergeeniturvallisuuden kannalta keskeisen tydvaiheen
arviointiin sekd omavalvontanaytteiden analyysituloksiin.

- Jdljitettavyyttd, pakkausmerkintdja ja allergeeniturvallisuutta tarkastettaessa
voidaan arvioida myos elintarvikkeiden ja raaka-aineiden etiketteja ja merkintoja
(varastoinnissa ja valmistusprosessin aikana) kohdistamalla osa tarkastuksesta
tiettyyn prosessiin tai toimijan prosesseja hyvin edustavaan tuotteeseen.
Arvioidaan kyseiseen prosessiin tai tuotteeseen liittyvien elintarvikkeiden ja raaka-
aineiden etiketit ja tunnistemerkinnat (esimerkiksi allasvaunuihin tai astioihin
puretut raaka-aineet).
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Valvoja voi tarvittaessa itse ottaa naytteita ja tehda mittauksia.

Jos omavalvonta ei ole valvojan arvion mukaan riittdvaa riskien hallitsemiseksi,
valvojan on annettava elintarvikelain 53 8:n nojalla ohjeita tai kehotuksia
omavalvonnan muuttamiseksi. Epakohtien vakavuudesta riippuen valvojan tulee
tarvittaessa asettaa omavalvonnan muuttamiselle maaréaika. Jos muutoksia ei ole
tehty kehotuksessa asetetun madardajan puitteissa, valvojan tulee varmistaa
omavalvonnan muuttaminen ottamalla hallinnolliset pakkokeinot kayttéon. Valvoja voi
esimerkiksi antaa elintarvikelain 55 §:n mukaisen maarayksen. Joissakin tilanteissa
voi olla tarpeen ottaa suoraan pakkokeinot kayttéon. Tilanteen vakavuus tai toimijan
valvontahistoria ovat seikkoja, joiden perusteella voi olla syytd kayttda hallinnollisia
pakkokeinoja heti ensivaiheessa eli kun omavalvonnassa oleva epdkohta on havaittu.

Omavalvontasuunnitelman tarkastaminen

Omavalvontasuunnitelman ensimmainen tarkastus

Omavalvontasuunnitelma tarkastetaan kokonaisuutena laitosta hyvaksyttaessa.
lImoitettujen elintarvikehuoneistojen omavalvontasuunnitelma tarkastetaan
elintarvikehuoneiston ensimmaiselld tarkastuksella tai, jos kyseessa on iso
elintarvikehuoneisto tai elintarvikehuoneisto, jossa on paljon erilaisia toimintoja,
useammalla tarkastuksella. Omavalvontasuunnitelmassa on oltava kuvattuna
elintarvikehuoneiston  koko toiminta. Omavalvontasuunnitelman tulee olla
saadoksissa annettujen vaatimusten mukainen ja tiloihin ja toimintaan nahden sopiva.
My06s Eviran ohjeita tulisi noudattaa omavalvontasuunnitelman laatimisessa. Toimijan
tulisi suunnitelmaa noudattamalla ja toteuttamalla pystyd hallitsemaan jatkuvasti
toimintansa vaarat ja varmistumaan elintarvikkeiden turvallisuudesta.

Valvojan tulisi tarkastaa, ettd yrityksellda on kaikki vaadittavat tukijarjestelmdan
kuuluvat ohjelmat ja ettd ohjelmat ovat sopivat ja riittavat yrityksen toimintaan
nahden.

Jokaiselle tuotantoprosessille tulisi olla vuokaavio. Yksinkertaisissa toiminnoissa
vuokaviota ei tarvitse esittda kirjallisessa muodossa, vaan riittdd ettd toimija
suullisesti selostaa prosessin eri vaiheet. Valvoja tarkastaa myos, ettéd jokaiselle
tuoteryhmaélle on laadittu HACCP-ohjelma tai on todettu, ettd tukijarjestelman
hallintakeinot ovat riittavat.

Valvojan tulisi tarkastaa, sisdltyykd omavalvontasuunnitelmaan 1) kaikki kasiteltavat
elintarvikkeet ja niiden raaka-aineet, 2) kaikki elintarvikkeiden tuotantovaiheet, 3)
kaikki tilat, joissa elintarvikkeita valmistetaan tai muuten kasitellaan, tai jotka liittyvat
muutoin niiden kasittelyyn, sek& 4) kaikki elintarvikkeiden valmistukseen kaytettéavat
tai niiden kasittelyyn muutoin liittyvat valineet, laitteet ja koneet.

Jos valvoja arvioi omavalvontasuunnitelman riittdmattomaksi, valvojan tulee vaatia
suunnitelmaan lisdyksid, tarkennuksia tai yksityiskohtaisempia selvityksia vaarojen
hallintakeinoista.  Viranomainen voi edellyttdd myds valittujen vaarojen
hallintamenetelmien ja niiden riittdvyyden perustelemista. Omavalvontasuunnitelman
tdydentaminen tarkoittaa esimerkiksi sitd, ettéd tukijarjestelmaan lisatdan ohjelmia tai
ohjelmaa tarkennetaan ja/tai ohjelman toteutuminen varmistetaan Kkirjallisilla
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tydskentelyohjeilla, jotka sijoitetaan tyOpisteisiin nakyville. Jos suunnitelmaa ei ole
laadittu kirjallisena ja valvoja toimijan haastattelun perusteella arvioi, etté toimija ei
hallitse asiaa, valvoja voi edellyttaa kyseisen suunnitelman laatimista kirjallisena.

Omavalvontasuunnitelman tarkastaminen jatkossa

Omavalvontasuunnitelman ensimmaisen tarkastuksen jalkeen kaikkia ohjelmia ei ole
tarpeen tarkastaa syvdllisesti, vaan omavalvonnan tarkastukset voidaan joidenkin
asiakokonaisuuksien osalta tehda tarkastamalla omavalvonnan toteutusta ja/tai siita
syntyvaa kirjanpitoa. Jos tarkastuksessa todetaan, ettd omavalvontaa toteutetaan
niin, ettd vaarat voidaan hallita, suunnitelmaa ei tarvitse tarkastaa taltd osin. Jos
esimerkiksi kylmavaraston lAmpdtila kirjausten tai toimijan kertoman perusteella
yleisesti on saannosten mukainen ja valvoja on pistokoeluonteisesti todentanut asian
omilla mittauksilla, ei ole tarpeen tarkastaa suunnitelmaa taltd osin. Samoin jos
toimija osoittaa vaatimustenmukaisuustodistuksin  pakkausmateriaalien olevan
vaatimusten mukaiset, omavalvontasuunnitelman tata osiota ei tarvitse tarkastaa.

Omavalvontasuunnitelma on péivitettava, jos toimintaan tulee merkittavia muutoksia.

Valvojan tulisi tarkastaa omavalvontasuunnitelman riittdvyys aina silloin, kun siihen on

tehty merkittdvid muutoksia. Muutokset voivat johtua esimerkiksi muuttuneista

prosesseista tai uusista tuotteista. Esimerkkeja merkittavista muutoksista:

- laitos alkaa valmistaa jauhelihaa

- vahittaismyymala alkaa grillata broileria

- laitos ottaa kayttddn uuden tilan tai tuotantolinjan

- leipomo alkaa valmistaa gluteenittomia tuotteita

- toimija alkaa valmistaa lastenruokia

- toimija alkaa markkinoida ravintolisia

- toimija ottaa kayttoon allergeeneja siséltavan raaka-aineen, jota
elintarvikehuoneistoissa ei ole aiemmin kaytetty (esimerkiksi mausteseos, jossa
on sellerié tai pahkinaa).

Valvojan tulisi tarkastaa, onko yritys validoinut omavalvontasuunnitelmansa muutetut
osiot.

7.2 Omavalvonnan toteutuksen tarkastaminen

Valvojan tulisi omavalvonnan toteutuksen tarkastuksessa tarkastaa, pystytaanko

toiminnalla kaytanndssa hallitsemaan vaarat. Omavalvonnan toteutuksen tarkastus

tulisi tehdé@ suunnitelmallisesti ja riskiperusteisesti niin, ettd valvontaa suunnataan

erityisesti niihin osa-alueisiin, joissa on suurimpia vaaroja tai joiden vaaroja ei vield

tunneta, esimerkiksi uudet toiminnot.

Kriittisten hallintapisteiden lisdksi valvontaa tulisi suunnata esimerkiksi seuraaviin

seikkoihin:

- lampokasittelyjen hallinta

- jAdhdytettyjen tilojen lampdtilan valvonta keséalla

- tydskentelyhygienia

- kausityontekijoiden ohjeistus

- haittaelaintorjunta syksylla ja yleisesti saan muuttuessa kylmemmaksi

- puhtaanapidon tarkastus tiloissa, joissa kasitelladn suojaamattomia, helposti
pilaantuvia tuotteita

- tuotteet, joiden markkinoinnissa kaytetaan paljon terveysvaitteita
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- allergeenien erillaén pito
- allergeenien merkinta

Toteutuksen tarkastuksessa valvoja voi esimerkiksi haastella tyontekijaa (miten tdméa
tehdaan, kuinka usein, mita tehdaan, jos tulos on huono), tarkkailla tytskentelytapoja
ja mitata lampdtiloja.

Yrityksen tulisi riskiperusteisesti maarittdd omavalvonnan seurantatiheydet.
Seurannan tulisi olla riittdvédd toiminnan riskien hallitsemiseksi. Kun jokin
riskinhallintamenetelma todetaan toimivaksi, voidaan miettia, voiko sen
seurantatiheytta turvallisesti harventaa.

Esimerkkeja harvennetusta seurannasta:
- Jos saman tavarantoimittajan tuotteet ovat jatkuvasti olleet lampdtilaltaan

saanndosten mukaisia, vastaanottava yritys VOI paattaa, etta
vastaanottotarkastuksessa tdman tavarantoimittajan tuotteiden lAmpdtila mitataan
harvemmin.

- Jos tyopinnoilta otettujen pintapuhtausnaytteiden tulokset pitkén ajan ovat olleet
hyvia, naytteenottoa voidaan harventaa.

Jos omavalvonnan toteutuksessa havaitaan epakohtia, valvojan tulisi edellyttaa, etta
toimija selvittad, mista epakohdat johtuvat ja ettd toteutustapa muutetaan saannosten
mukaiseksi. Toimijan tulee myo6s tehda tarpeelliset muutokset
omavalvontasuunnitelmaan.

Jos havaitaan, ettd omavalvonnan toteutus on riittava, mutta toteutus ei vastaa
suunnitelmaa, suunnitelmaa tulisi muuttaa vastaamaan kaytantoa.

Jos omavalvonnan toteutuksella ei hallita kaikkia vaaroja tai tuotteiden
maaraystenmukaisuutta ei pystytd varmistamaan, valvojan tulee vaatia muutoksia
omavalvonnan toteuttamiskaytantoihin, esimerkiksi siivousta tulee tehostaa tai
kylmatilojen lampétilaa mitata useammin, verrata tilojen lampétilaa ja tuotteiden
lampdtilaa ja tarvittaessa saataa kylmaélaitteita ja tehostaa kylmaketjun hallintaa.
Samalla tulisi varmistaa, ettd myds suunnitelmaan tehdaan vaadittavat muutokset.

7.3 Omavalvontakirjanpidon tarkastaminen

Yrityksen tulisi maarittad milla tiheydellda tukijarjestelmaan kuuluvien ohjelmien
seurannasta pidetdan kirjaa. Isoissa yrityksissa seurantatulosten kirjaaminen on
yleensa tarpeen. Pienissd ja/tai vahariskisissa yrityksissa riittaa usein, etta
ainoastaan poikkeamista ja korjaavista toimenpiteistd pidetddn kirjaa.
Ongelmatapauksissa, kuten esimerkiksi ruokamyrkytysepailyissa, yritykselle voi olla
eduksi, ettd seurantakirjanpidon avulla pystytddn osoittamaan, etta tuotteiden
valmistaminen ja varastointi on tayttanyt sille asetetut vaatimukset. Esimerkiksi
lampdtilojen hallinnan seurannasta voi olla hyva pitdd kirjaa myods pienissa
yrityksissa.

Kriittisten hallintapisteiden liittyvat seurantatulokset, poikkeamat ja korjaavat
toimenpiteet tulisi aina kirjata.

Kirjanpito voi olla my6s sahkoisessa muodossa.
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Omavalvontakirjanpidon tarkastuksessa verrataan yrityksen omien havaintojen
yhtapitavyytta valvojan tekemien havaintojen kanssa. Lisdksi tarkastetaan onko yritys
havainnut esimerkiksi raja-arvot ylittavat tai alittavat mittaus- tai tutkimustulokset, ja
onko mittaukset tai tutkimukset tehty luotettavilla laitteilla ja menetelmilla ja
asianmukaisissa laboratorioissa. Erityista huomiota kiinnitetdan siihen, ovatko
omavalvonnassa havaitut epédkohdat johtaneet asianmukaisiin valittdmiin korjaaviin
toimenpiteisiin, esimerkiksi takaisinvetoon, ja tarvittaessa myds ennaltaehkaiseviin
toimenpiteisiin, esimerkiksi  puhdistuksen tehostamiseen, onko korjaavista
toimenpiteista pidetty kirjaa ja onko epdkohdista tarvittaessa tiedotettu viranomaisille.

Jos seurannan tuloksista ei pidetd kirjaa, valvonta suoritetaan tarkastamalla
toteutusta (tyontekijan haastatteleminen, tytskentelytapojen tarkkailu, puhtauden
silmamaardinen havainnointi, lampdétilojen mittaaminen). Jos omavalvonnan
toteutuksessa havaitaan selvia epakohtia, valvoja voi edellyttdd yritykselta
seurankirjanpitoa kunnes asia saadaan hallintaan.

Valvojan tulisi tarkastaa, etta kaikki omavalvontakirjanpitoon liittyvat asiakirjat ovat
saatavilla ja asiakirjoja  sailytetdan vahintaan Vuosi elintarvikkeen
vahimmaissailyvyysajan paattymisesta. Laitoksissa asiakirjat tulee kuitenkin sailyttaa
vahintddn kaksi vuotta tai, jos tuotteen sdilyvyysaika on pitempi kuin yksi vuosi,
vahintddn vuosi elintarvikkeen vahimmaissailyvyysajan péaattymisesta. Asiakirjat
voivat olla osittain tai kokonaan séhkoisessd muodossa.

Jos valvoja havaitsee, etta kirjanpito ei selvastikdan vastaa todellisuutta, esimerkiksi
seurantakirjanpitoa on taytetty etukateen, valvojan tulee ryhtyd asianmukaisiin
valvontatoimenpiteisiin. Lievissa tapauksissa valvoja antaa yritykselle kehotuksen ja
vakavammissa tapauksissa tulee kayttdad hallinnollisia pakkokeinoja oikean
menettelytavan varmistamiseksi.
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8 Yhteenveto omavalvontasuunnitelman ja toteutuksen kirjaussuosituksista

Valvoessaan omavalvontasuunnitelman ja sen toteutuksen kirjauksia, valvoja voi
noudattaa alla olevia suosituksia.

Keskisuuret ja Pienet yritykset Vahariskiset Kasitelty
suuret yritykset ja (1-2 tybntekijaa) yritykset taman
keskisuuren tai ohjeen
suuren riskin kappaleessa
yritykset
Suunnitelmat ja kuvaukset
Tukijarjestelmaén Kirjallisena Kaikkien ei tarvitse | Kaikkien ei 3
sisaltyvat olla kirjallisena tarvitse olla
suunnitelmat kirjallisena
Vaarojen arviointi Kirjallisena Ei tarvitse olla Ei tarvitse olla 6.1
kirjallisena kirjallisena
Kriittisten Kirjallisena, jos Kirjallisena, jos Ei sovelleta 6.2 ja6.3
hallintapisteiden ja | toiminnassa on toiminnassa on
niiden rajojen kriittinen kriittinen
maarittaminen hallintapiste hallintapiste
Kriittisten Kirjallisena, jos Ei tarvitse olla Ei sovelleta 6.4
hallintapisteiden toiminnassa on kirjallisena
seurantakaytantojen | kriittinen
maarittaminen hallintapiste
Korjaavien Kirjallisena, jos Ei tarvitse olla Ei sovelleta 6.5
toimenpiteiden toiminnassa on kirjallisena
madrittdminen kriittinen
poikkeamille hallintapiste
kriittisissa
hallintapisteissa
Kirjanpito seurantatuloksista ja tehdyista toimenpiteista
Tukijarjestelmaan On yleensa Ei yleensa tarvitse | Eiyleensa 7.3
liittyvat seuranta- tarpeen olla olla kirjallisena tarvitse
tulokset kirjallisena olla kirjallisena
Poikkeamat Kirjallisena Kirjallisena Kirjallisena 7.3
tukijarjestelmaéan
liittyvisséa
seurantatuloksissa
Kriittisten Kirjallisena, jos Kirjallisena, jos Ei sovelleta 6.4ja7.3
hallintapisteiden toiminnassa on toiminnassa on
seurantatulokset kriittinen kriittinen
hallintapiste hallintapiste
Poikkeamat Kirjallisena, jos Kirjallisena, jos Ei sovelleta 6.4ja7.3
kriittisissa toiminnassa on toiminnassa on
hallintapisteissa kriittinen kriittinen
hallintapiste hallintapiste
Korjaavien Kirjallisena Kirjallisena Kirjallisena 6.5.ja7.3
toimenpiteiden
toteutus
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Esimerkkeja omavalvontasuunnitelmalle ja kirjanpidolle asetettavista
vahimmaisvaatimuksista:

Yhden henkilén pizzeria, joissa kaikki raaka-aineet tulevat valmiiksi kasiteltyina
Vaarojen arvioinnin ei tarvitse olla kirjallisessa muodossa, toimijalla tulee kuitenkin
olla tieto toimintaansa liittyvistd vaaroista. Toiminnan kuvaus (mita
elintarvikehuoneistossa tehdaan ja millaisissa tiloissa ja millaisin vélinein) tulee
esittéda kirjallisena. Kuvaus lampdtilahallinnasta tulisi esittéaa kirjallisena. Seurannasta
ei tarvitse pitdé kirjaa, jos siihen ei ole erityista aihetta. Poikkeamista ja korjaavista
toimenpiteista tulee pitda kirjaa. Pizzeriassa ei ole tarpeen asettaa kriittista
hallintapistetta.

Myymala, jossa myydaan teollisesti pakattuja tuotteita sekd irtomyynnissé
hedelmié ja vihanneksia seké leipomotuotteita

Vaarojen arviointia ei tarvitse tehda. Toiminnan kuvaus (mité elintarvikehuoneistossa
tehddan ja millaisissa tiloissa ja millaisin valinein, myds toiminnoittain, jos
myymalassa on esimerkiksi paistopiste) tulee esittdd kirjallisena. Kuvaus
lampdtilahallinnasta ja jaljitettvyys- ja takaisinvetosuunnitelma tulee esittda
kirjallisena. Kylmatilojen lampotilaseurannasta tulisi pitdd kirjaa, myymala paattaa
kirjanpitotineydestd. Poikkeamista ja korjaavista toimenpiteista tulee pitaa kirjaa.
Myymalassa ei ole tarpeen asettaa kriittista hallintapistetta.

Jakelukeittid, jossa valmis ruoka vain tarjoillaan, 200 annosta pédivassa
Vaarojen arviointi tulee esittdda kirjallisena. Toiminnan  kuvaus (mita
elintarvikehuoneistossa tehdédan ja millaisissa tiloissa ja millaisin vélinein) tulee
esittdd Kkirjallisena. Kaikki tukijarjestelmaan kuuluvat suunnitelmat tulee esittda
kirjallisina. Lampdotilaseurannasta  tulisi pitdd  kirjaa, keittio paattaa
kirjanpitotineydesta. Poikkeamista ja korjaavista toimenpiteista tulee pitda Kkirjaa.
Jakelukeittidssa ei ole tarpeen asettaa kriittista hallintapistetta, joten jakelukeittiolta ei
edellytetd HACCP-jarjestelmaa.

Kahden tyontekijan kala-alan laitos, jossa kasitelldédn ainoastaan raakaa kalaa
Vaarojen arvioinnin ei tarvitse olla kirjallisessa muodossa, toimijalla tulee kuitenkin
olla tieto toimintaansa liittyvista vaaroista. Takaisinvetosuunnitelma ja
naytteenottosuunnitelma tulee esittdd kirjallisina. Kylmatilojen lampotilaseurannasta
tulee pitda kirjaa. Laitos paattaa kirjanpitotineydestd. Poikkeamista ja korjaavista
toimenpiteistd tulee pitdd kirjaa. Laitoksessa ei todennakoisesti ole kriittisid
hallintapisteita, joten laitokselta ei edellytetda HACCP-jarjestelmaa.

Lihavalmistelaitos, jossa 10 tyontekijda

Vaarojen arviointi tulee esittdd kirjallisena. Kaikki tukijarjestelméaén kuuluvat
suunnitelmat tulee esittdd kirjallisina. Tukijarjestelm&an liittyvastda seurannasta tulisi
pitda kirjaa, laitos paattdd Kkirjanpitotineydesta. Poikkeamista ja Kkorjaavista
toimenpiteista tulee pitaa kirjaa. Jos laitoksessa on kriittisid hallintapisteita, niiden
seurannasta, kriittisten rajojen poikkeamista ja tehdyista korjaavista toimenpiteista
tulee pitaa kirjaa.
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9 Keskeista lainsdadantoa
Séaadokset tulee huomioida muutoksineen.
Euroopan parlamentin  ja  neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seka elintarvikkeiden

turvallisuuteen elintarvikelainsdddantdd koskevista yleisista periaatteista

vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seka

elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvista menettelyista (yleinen elintarvikeasetus)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 882/2004

elintarvikelainsaadannon seka eldinten terveytta ja hyvinvointia koskevien saantéjen
mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta (valvonta-asetus)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus elintarvikehygieniasta (EY) N:o 852/2004

(yleinen elintarvikehygienia-asetus)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004 -eldinperaisia
elintarvikkeita koskevista hygieniasdannoista (elaimista saatavien elintarvikkeiden

hygienia-asetus)

Elintarvikelaki 23/2006

Maa- ja metsatalousministerion asetus laitosten elintarvikehygieniasta 795/2014

(laitosasetus)

Maa- ja metsatalousministerion asetus ilmoitettujen elintarvikehuoneistojen

elintarvikehygieniasta 1367/2011 (elintarvikehuoneistoasetus)

10 Ohjeet

EY:n komission ohje HACCP-periaatteisiin perustuvien menettelyjen
taytantoonpanosta ja HACCP-periaatteiden taytdntdonpanon helpottamisesta

tietyissa elintarvikeyrityksissé (16.11.2005).

http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygieneleqgislation/guidance doc haccp fi.pdf

rehu-

Eviran ohje "HACCP-jarjestelma, periaatteet ja soveltaminen” (10002)

Eviran ohje " "Elintarvikehuoneiston riskiluokitus ja valvontatarpeen maarittAminen

(luonnos)

Eviran ohje "Elintarvikehuoneiston riskiperusteinen valvonta” (luonnos)
Eviran ohje "Laitoksen hyvaksyminen” (16033)

Eviran ohje "Oiva yleisohje”

Eviran valvontaohjeet

http://www.evira.fi/portal/fi/tietoa+evirasta/lomakkeet+ja+ohjeet/elintarvikkeet/
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Elintarvikehuoneiston omavalvonnan riskiperusteinen valvonta

11 Maaritelmat
Tassa ohjeessa tarkoitetaan:

1 elintarvikehuoneistolla elintarvikelain mukaista elintarvikehuoneistoa

2 virtuaalihuoneisto on elintarvikehuoneisto, jossa ei fyysisesti kasitella
elintarvikkeita. Tallaisia ovat esimerkiksi niin sanotut agentuuriliikkeet, jotka
harjoittavat elintarvikkeiden vienti- ja tuontikauppaa ja muut toimijat, jotka
vastaanottavat, valittdvat tai luovuttavat elintarvikkeita esimerkiksi puhelimen
tai internetin valityksella tehtyjen tilausten perusteella ilman, etté elintarvikkeet
varsinaisesti ovat koskaan toimijan itsensa hallussa

3 tuotteella elintarvikehuoneistossa tuotettua elintarviketta, jota ei enaa
muokata kyseisessa elintarvikehuoneistossa

4 omavalvonnalla HACCP-periaatteisiin perustuvia pysyvid menettelyita el
kokonaisuutta, joka koostuu omavalvonnan tukijrjestelmasta seka
tarvittaessa HACCP-ohjelmista

5 HACCP:lla (Hazard Analysis and Critical Control Points) jarjestelmaa, jonka
avulla ennakoivasti tunnistetaan, arvioidaan ja hallitaan
elintarviketurvallisuuden kannalta merkittavia vaaroja

6 tukijarjestelmalla (pre-requisite programs) omavalvonnan perusedellytyksia
eli niita toimintatapoja, joiden tarkoituksena on elintarviketurvallisuuden
varmistaminen ja joiden katsotaan olevan toimivan HACCP-jarjestelméan
edellytyksena

7 vuokaaviolla (flow diagram) tietyn elintarvikkeen tuotannon, valmistuksen
vaiheiden tai toimintojen esittAmista kaaviona

8 HACCP-jarjestelmalla kaikkia elintarvikehuoneistossa kayttéonotettuja
HACCP-ohjelmia

9 HACCP-ohjelmalla (HACCP plan) HACCP:n periaatteiden mukaan laadittua
asiakirjaa tai asiakirjakokonaisuutta, jonka tarkoituksena on varmistaa
elintarviketurvallisuuden kannalta merkittavien vaarojen hallinta kyseessa
olevassa elintarvikeketjun osassa

10 vaaralla (hazard) elintarvikkeessa olevaa biologista, kemiallista tai fysikaalista
tekijaa taikka elintarvikkeen tilaa, joka voi aiheuttaa terveyshaittaa

11 vaarojen arvioinnilla (hazard analysis) prosessia, jossa keratdan ja
arvioidaan tietoja vaaroista ja niiden syntymiseen johtavista olosuhteista
tarkoituksena maaritelld ne elintarviketurvallisuuden kannalta merkittavat
vaarat, jotka tulisi ottaa huomioon HACCP-ohjelmassa

12 kriittiselld hallintapisteella (critical control point, CCP) vaihetta, johon
hallinta voidaan kohdistaa ja joka on oleellisen tarkea elintarviketurvallisuutta
uhkaavan vaaran estamiseksi, poistamiseksi tai  vahentamiseksi
hyvaksyttavélle tasolle
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13 hallintapisteella (control point, CP) vaihetta, jolla on erityistd merkitysta
turvallisuuden kannalta, mutta joka ei tayta kriittisen hallintapisteen kriteereita

14 kriittisella rajalla (critical limit) hyvéaksyttavyyden ja ei-hyvaksyttavyyden
valista rajaa

15 hallinnalla (control) oikeiden menettelyjen soveltamista ja HACCP-
ohjelmassa maaritettyjen vaatimusten tayttymistd sekd toimintaa, jolla
varmistetaan vaatimusten tayttyminen

16 hallintakeinolla (control measure) kaikkia toimia ja toimintoja, joiden avulla
elintarviketurvallisuutta uhkaavia vaaroja voidaan estaa, poistaa tai vahentéaa
hyvaksyttavélle tasolle

17 poikkeamalla (deviation) seurantatulosta, joka on asetetun rajan ulkopuolella,
ei-hyvaksyttava seurantatulos

18 seurannalla (monitoring) suunnitelmallisesti tehtyja havaintoja tai mittauksia
sen arvioimiseksi, onko seurattava asia hallinnassa

19 korjaavalla toimenpiteell& (corrective action) kaikkia toimenpiteitd, joihin on
ryhdyttdva silloin, kun seurattavan asian valvonta osoittaa, ettei tilanne ole
hallinnassa

20 todentamisella (verification) erilaisten menetelmien, menettelyjen, testien ja
muiden arviointien kayttéd, seurannan liséksi, HACCP-ohjelman toteutumisen
maarittAmiseksi

21 validoinnilla (arviointi, validation) naytdén hankkimista HACCP-ohjelman
toimivuudesta ja siitd, ettd HACCP-ohjelmalla saavutetaan asetettu
elintarviketurvallisuuden taso

22 vahariskisella yrityksella Eviran ohjeen "Elintarvikehuoneiston riskiluokitus
ja valvontatarpeen maarittaminen”
- taulukon 1 riskiluokkaan 1 tai
- taulukon 1 riskiluokkaan 2, kokoluokkaan 1

kuuluvaa yritysta
23 pienelld yrityksella yritysta, jossa on enintdén 2 tyontekijaa
Yksikonjohtaja Auli Vaarala

Ylitarkastaja Carmela Hellsten
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