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Ohjeet
elintarvikkeiden hygieniaa koskevan asetuksen (EY) N:o 852/2004

tiettyjen sididnnosten tiytintoonpanosta

Tama asiakirja on laadittu tiedotustarkoituksiin. Euroopan komissio ei ole antanut tai
hyvaksynyt sitd millaan tavalla.

Euroopan komissio e takaa annettujen tietojen paikkansapitavyytta eika hyvaksy vastuuta
tietojen kaytosta. Kayttgjien on toteutettava kaikki tarvittavat varokeinot ennen tietojen
kayttamista, ja he kayttavat tietoja taysin omalla vastuullaan.
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ASIAKIRJAN TARKOITUS

Asiakirja on suunnattu pidasiassa elintarvikealan yrityksille ja
toimivaltaisille viranomaisille, ja siind on tarkoitus antaa ohjeita uusien
elintarvikehygieniaa koskevien vaatimusten tdytdntéonpanosta ja muista
asiaan liittyvistd seikoista.

HUOM.

Asiakirjaa pdivitetddn jatkuvasti jasenvaltioilta, toimivaltaisilta
viranomaisilta, elintarvikealan yrityksiltd ja komission elintarvike- ja
eldinladkintdtoimistolta saatujen kokemusten ja tietojen ottamiseksi
huomioon.
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1.

JOHDANTO

Elintarvikehygieniaa koskeva asetus (EY) N:o 852/2004' (jiljempéni ’asetus’)
annettiin 29. huhtikuuta 2004. Siind sdddetddn yleisistd hygieniavaatimuksista,
joita elintarvikealan yritysten on noudatettava elintarvikeketjun kaikissa
vaiheissa. Asetuksen antamisen jélkeen komissiota on pyydetty selventidméédn
joitakin asetukseen liittyvid seikkoja. Téssd asiakirjassa pyritddn vastaamaan
ndihin pyyntoihin.

Komission terveys- ja kuluttaja-asioiden pddosasto on jirjestinyt jasenvaltioiden
asiantuntijoiden kanssa joukon kokouksia, joiden tavoitteena oli tarkastella
asetuksen  tdytdntdonpanoon  liittyvid  kysymyksid ja  pddstd niistd
yksimielisyyteen.

Komissio on avoimuuden edistamiseksi pyrkinyt kiymdan keskustelua myos eri
sidosryhmien kanssa, jotta erilaisia sosioekonomisia etundkokohtia edustavat
ryhmdt voisivat esittdd nidkemyksensd. Komissio jérjesti tdtd varten tuottajien,
toimialan, kaupan ja kuluttajien edustajien kanssa kokouksen, jossa keskusteltiin
asetuksen tdytdntoonpanoon liittyvistd kysymyksista.

Katsottiin, ettd niitd kokouksia ja keskusteluja olisi jatkettava asetuksen
tdysimadrdisestd soveltamisesta 1. tammikuuta 2006 alkaen saadun kokemuksen
valossa.

On syytd huomata, ettd tdssd yhteydessd ei kdsitelld ndkdkohtia, jotka liittyvat
asetuksen sddnndsten noudattamatta jattidmiseen kansallisessa lainsddddnnossa.
Naitd  kysymyksid  késitellddn  edelleenkin  vakiintuneiden  komission
menettelyiden mukaisesti.

Tdmdn asiakirjan tavoitteena on auttaa elintarvikeketjun eri osapuolia
ymmartimadn asetusta paremmin sekd soveltamaan sitd oikein ja
yhdenmukaisesti. Asiakirjalla ei kuitenkaan ole minkédnlaista virallista
oikeudellista asemaa, ja kiistatilanteissa lopullinen vastuu lainsddddnndon
tulkinnasta on Euroopan yhteisdjen tuomioistuimella.

Jotta asetuksen (EY) N:o 852/2004 eri ndkokohtia voisi ymmartdéd tdysin, on
tunnettava myds muuta yhteison lainsdddéntod ja erityisesti seuraaviin sddadoksiin
siséltyvid periaatteita ja madritelmia:

e Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002% annettu
28. tammikuuta 2002, elintarvikelainsddddntdd  koskevista  yleisistd
periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
perustamisesta seké elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyista
(tdstd kaytetddn myoOs nimitystd ’yleinen elintarvikelainsdddanto’)

EUVL L 226, 25.6.2004, s. 3.
EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
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e Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 882/2004°, annettu
29. huhtikuuta 2004, rehu- ja elintarvikelainsdddannon seki eldinten terveytta
ja hyvinvointia koskevien sddntdjen mukaisuuden varmistamiseksi
suoritetusta virallisesta valvonnasta

e Komission asetus (EY) N:02073/2005%, annettu 15. marraskuuta 2003,
elintarvikkeiden mikrobiologisista vaatimuksista

e Komission asetus (EY) N:o02074/2005°, annettu 5.joulukuuta 2005,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 853/2004
soveltamisalaan kuuluvia tuotteita sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusten (EY) N:o 854/2004 ja (EY) N:o 882/2004 mukaisen virallisen
valvonnan  jarjestdmista koskevien taytantoonpanotoimenpiteiden
vahvistamisesta, poikkeuksen tekemisestdi Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseen (EY) N:o 852/2004 seké asetusten (EY) N:o 853/2004
ja (EY) N:o 854/2004 muuttamisesta.

Asetuksesta (EY) N:o 178/2002 on laadittu erillinen ohjeasiakirja.

(Ks. http://europa.eu.int/comm/food/food/foodlaw/guidance/index_en.htm.)

EUVL L 191, 28.5.2004, s. 1.
EUVL L 338, 22.12.2005, s. 1.
EUVL L 338, 22.12.2005, s. 27.


http://europa.eu.int/comm/food/food/foodlaw/guidance/index_en.htm

3.1.

ELINTARVIKEALAN TOIMIJOIDEN VELVOLLISUUDET

Asetus on pantava tdytantoon elintarvikealan yrityksissd. Niiden on varmistettava, ettd
kaikki vaatimukset on pantu moitteettomasti tdytantoon, jotta voidaan taata
elintarvikkeiden turvallisuus.

Eldinperdisié elintarvikkeita kasittelevien elintarvikealan yritysten on asetuksen (EY)
N:o 852/2004 lisdksi pantava tdytdntoon myos asetuksen (EY) N:o 853/2004 asiaa
koskevat vaatimukset.

SOVELTAMISALA

Alkutuotanto

Asetus kattaa alkutuotannon.
Alkutuotanto méadritelldan asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklan 17 kohdassa
seuraavasti:

'Alkutuotannolla’ tarkoitetaan alkutuotannon tuotteiden tuotantoa, kasvatusta ja
viljelyd, myos sadonkorjuuta, lypsamistéa ja kaikkia eléintuotannon vaiheita ennen
teurastusta. Se sisaltda myods metsastyksen, kalastuksen ja luonnonvaraisten

tuotteiden keraamisen.

Alkutuotantoon sovellettavat sadnnot annetaan asetuksen (EY) N:o 852/2004
liitteessé I olevan A osan I kohdan 1 alakohdassa.

Asetuksen (EY) N:o 852/2004 liitteessd I olevan A osan I kohdan 1 alakohta kattaa
myoOs seuraavat toimet, jotka liittyvét alkutuotantoon:

e alkutuotannon tuotteiden kuljetus, varastointi ja késittely tuotantopaikalla

edellyttien, ettd tdmi ei merkittdvasti muuta niiden luonnetta

e clivien eldinten kuljetus, jos tdmén asetuksen tavoitteiden saavuttaminen siti

edellytté ja

e kun kyseessd ovat kasviperdiset tuotteet ja kalastustuotteet: kuljetustoimet
sellaisten alkutuotannon tuotteiden, joiden luonnetta ei ole merkittdvésti muutettu,

toimittamiseksi tuotantopaikalta johonkin laitokseen.

Tamén vuoksi tdssd asiakirjassa kéytetylld termilld ’alkutuotanto’ tarkoitetaan

alkutuotantoa ja edelld esitettyjé siihen liittyvid toimia.



Termid ’alkutuotanto’ kéytetddn kuvaamaan toimintaa maatilalla tai vastaavalla
tasolla, ja sithen siséltyviat mm. seuraavat:

e Kasvituotteiden, kuten viljan, hedelmien, vihannesten ja yrttien, tuotanto,
kasvatus ja viljely sekd niiden kuljettaminen, varastointi ja késittely
(muuttamatta niiden luonnetta merkittédvisti) tilalla sekd kuljettaminen
laitokseen.

e Tuotantoeldinten tuotanto ja kasvatus tilalla ja kaikki siithen liittyvd toiminta
sekd lihantuotantoeldinten kuljettaminen markkinoille, teurastamoon taikka
tilalta toiselle.

e FEtanoiden tuotanto ja kasvatus tilalla ja niiden mahdollinen kuljettaminen
kisittelylaitokseen tai markkinoille.

e Lypsdminen ja maidon varastointi tilalla.
e Munien tuotanto ja keruu tuottajan tiloissa mutta ei munanpakkaustoiminta.

e Kalastus, kalatuotteiden késittely (muuttamatta niiden luonnetta merkittavasti)
aluksilla (tehdas- ja pakastusaluksia lukuun ottamatta) ja niiden kuljettaminen
ensimmadiseen laitokseen (huutokauppahallit mukaan luettuina) maissa. Tédhdn
sisdltyy makeasta vedestd (joet, jarvet) pyydettyjen kalojen kalastus, késittely ja
kuljetus.

e Kalojen tuotanto, kasvatus ja keruu vesiviljelytiloilla ja niiden kuljettaminen
laitokseen.

e Eldvien simpukoiden tuotanto, kasvatus, uudelleensijoitus ja keruu sekd niiden
kuljettaminen ldhettdmdon, puhdistamoon tai kisittelylaitokseen.

e Luonnonvaraisten sienten, marjojen, etanoiden jne. keruu ja niiden
kuljettaminen laitokseen.

Alkutuotantoa koskevia huomautuksia:

o Alkutuotantoa koskevat vleiset sdfinnot annetaan asetuksen (EY) N:o 852/2004
liitteessd [. Lisédksi tietyistd elintarvikkeista (esim. raakamaidosta, eldvistd
simpukoista) annetaan yksityiskohtaisemmat sainnot asetuksessa (EY)
N:0 853/2004 (ks. ohjeet eldinperdisten elintarvikkeiden hygieniaa koskevan
asetuksen (EY) N:o 853/2004 tiettyjen sdédnndsten soveltamisesta, kohta 3.7).

¢ Kalastustuotteet, joiden luonnetta ei ole merkittivasti muutettu: Ks.
kohdassa 3.7 annetut ohjeet.

e Munanpakkaamot: Uusissa elintarvikehygieniasdannoissa annettujen
méidritelmien ja vaatimusten mukaisesti munanpakkaamoja (silloinkaan, kun ne
sijaitsevat tuotantotilalla) ei pidetd alkutuotantona.




e Maidonkeriyskeskukset: Kun raakamaito on kerdtty tilalta, se on poistunut
alkutuotantotasolta. Maidonkerdyskeskuksia, joihin raakamaito varastoidaan
tilalta keruun jélkeen ja ennen maidonkisittelylaitokseen toimittamista, ei pideti
alkutuotantona.

e Hunaja ja muut mehildistuotannosta saatavat elintarvikkeet: Kaikkea
mehildishoitoon liittyvdd toimintaa on pidettdvd alkutuotantona. Tdhdn siséltyy
mehildisten hoito (vaikka mehildispesét sijaitsisivatkin kaukana mehildishoitajan
tiloista), hunajan keruu, hunajan linkous ja sen kddriminen ja/tai pakkaaminen
mehildishoitajan tiloissa. Muuta toimintaa muualla kuin mehildishoitajan tiloissa
(esim. hunajan linkousta ja/tai kéddrimistd/pakkaamista) ei voida pitda
alkutuotantona, ei my0skdin toimintaa, jonka yhteistila, esimerkiksi osuuskunta,
tekee mehildishoitajan puolesta.

e Pakastus- ja tehdasalukset: Kalastustuotteiden Kkisittely, varastointi ja
kuljettaminen pakastus- ja tehdasaluksilla ei sisdlly késitteeseen alkutuotanto’.

e Jtujen tuotanto:

Komissio on ndiden ohjeiden lisdksi hyvéksynyt joukon lainsddddntotoimenpiteité
ituja tuottavien laitosten hyviksymisestd, jdljitettivyydestd, tuontiedellytyksistd ja
mikrobiologisista vaatimuksista.

I Itujen tuotantoa koskevat ohjeet:

- Elintarvikealan toimijoiden olisi asetuksen liitteessd I olevan A osan II luvun 2
kohdan ja 5 kohdan e alakohdan mukaisesti varastoitava idétettdvdt siemenet
asianmukaisissa olosuhteissa, joiden on tarkoitus estdd niiden haitallinen
pilaantuminen ja suojata niitd saastumiselta. Ituja olisi suojattava kaikissa
tuotannon ja jakelun vaiheissa saastumiselta, joka saattaisi tehdd ne
thmisravinnoksi kelpaamattomiksi. Kdytossé olisi oltava asianmukaiset menettelyt
tuhoeldinten torjumiseksi ja kotieldinten péddsyn estdmiseksi paikkoihin, joissa
valmistetaan, késitellddn tai varastoidaan elintarvikkeita.

- Elintarvikealan toimijoiden olisi asetuksen liitteessd I olevan A osan II luvun 5
kohdan b alakohdan ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen suositusten
mukaisesti pestdvd siemenet juomavedelld vélittomasti ennen idattamista.
Siementen pesemiseen kdytettyd vettd ei pitdisi kdyttdd uudelleen itujen
tuotannossa.

- Asetuksen liitteessd I olevan A osan II luvun 5 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti
itujen tuotannossa olisi kiytettdvd kasteluvetend ensisijaisesti juomavettd
saastumisen estamiseksi.

- Elintarvikealan toimijoiden olisi elintarviketurvallisuusviranomaisen suositusten
mukaisesti  varmistettava, ettd ituja pidetddn jiddhdytettyind tuotannon
paittymisestd aina markkinoille saattamiseen my0s kuljetuksen aikana.

IT Henkil6kohtainen hygienia:

Elintarvikealan toimijoiden olisi asetuksen liitteessd I olevan A osan II luvun 5
kohdan d alakohdan mukaisesti varmistettava, ettd elintarvikkeita késittelevin
henkiloston terveydentila on hyvé ja ettd henkildstd saa terveysriskejd koskevaa
koulutusta. Ituja tuottavan tai korjaavan henkildston on noudatettava korkeaa
henkilokohtaista puhtautta ja kdytettivd ty6hon soveltuvia puhtaita vaatteita ja



tarvittacssa suojavaatteita. Henkilon, jolla on elintarvikkeiden valitykselld
mahdollisesti tarttuva tauti tai joka on téllaisen taudin kantaja tai jolla on
esimerkiksi tulehtuneita haavoja, ihotulehduksia, ihovammoja tai ripulia, ei saa
sallia kisitelld siemenid tai ituja tai oleskella mistddn syystd elintarvikkeiden
késittelyalueella, jos olemassa on suoran tai epdsuoran saastumisen vaara. Ituja
kisittelevin elintarvikealan yrityksen tyontekijdn, jolla on téllainen sairaustila ja
joka saattaa joutua kosketukseen elintarvikkeiden kanssa, on vélittdmasti
ilmoitettava sairaudesta tai oireista ja mikédli mahdollista niiden aiheuttajista
elintarvikealan toimijalle.

[T Kuljetus:

Asetuksen liitteessd I olevan A osan II luvun 5 kohdan a ja b alakohdan mukaisesti
elintarvikkeiden kuljetukseen kaytettdvat kuljetusvilineet ja/tai sdiliot on pidettiva
puhtaina ja hyvissd kunnossa elintarvikkeiden suojaamiseksi saastumiselta, ja ne
on tarvittaessa suunniteltava ja rakennettava siten, ettd ne voidaan asianmukaisesti
puhdistaa ja/tai desinfioida. Ajoneuvojen kuljetuspohjia ja/tai sdilioitd saa kayttda
ainoastaan elintarvikkeiden kuljetukseen, jos muunlaisten lastien kuljetus saattaa
johtaa saastumiseen.

3.2. Alkutuotannon tuotteet

Alkutuotannon tuotteet on maédritelty asetuksen (EY) N:o 852/2004 2 artiklan
1 kohdan b alakohdassa seuraavasti:

’alkutuotannon tuotteilla’ tarkoitetaan muun muassa maaperan, kotieldintuotannon,
metsdstyksen ja kalastuksen alkutuotteita.

Alkutuotannon tuotteisiin kuuluvat mm. seuraavat:

e kasviperdiset tuotteet, esim. viljat, hedelmit, vihannekset, yrtit, sienet, idétetyt
siemenet

e cldinperdiset tuotteet, esim. kananmunat, raakamaito, hunaja, kalastustuotteet,
eldvét simpukat

¢ luonnonvaraisina kerdtyt kasvi- tai eldinperdiset tuotteet, esim. sienet, marjat,
etanat.

Alkutuotannon tuotteita koskevia huomautuksia:

e Tuore liha ei ole alkutuotannon tuote, koska se on saatu teurastuksen jélkeen.

o Kalastustuotteet ovat alkutuotannon tuotteita my0s teurastuksen, verenlaskun,
pddn irrottamisen, sisdlmysten ja evien poiston, jddhdyttdmisen ja
kuljetuslaatikkoihin pakkaamisen jélkeen alkutuotannon tasolla.
Kalastustuotteiden jatkokésittelyn (esim. fileointi, tyhjiépakkaaminen) jilkeen
saadut tuotteet eivit ole alkutuotannon tuotteita.



3.3.

34.

3.5.

Alkutuotannon tuotteiden ’pienet maéirit’, joita tarkoitetaan asetuksen
1 artiklan 2 kohdan c alakohdassa

Asetusta ei sovelleta alkutuotannon tuotteiden pieniin méériin, jotka tuottaja
toimittaa suoraan lopulliselle kuluttajalle tai paikallisille véhittdisliikkeille, jotka
toimittavat tuotteet suoraan lopulliselle kuluttajalle.

Yleisesti ottaen késitteen ’pienet miérédt’ olisi oltava riittdvin laaja, jotta siithen
voisivat sisdltyd mm. seuraavat:

e viljelijat, jotka myyvét alkutuotannon tuotteita (esim. vihanneksia, hedelmii,
kananmunia, raakamaitoa®) suoraan loppukuluttajalle esim. tilamyynnin tai
torimyynnin kautta, paikallisille véhittdiskaupoille loppukuluttajalle tapahtuvaa
suoraa myyntid varten sekd paikallisille ravintoloille.

e henkildt, jotka kerddvét luonnonvaraisia tuotteita kuten sienid ja marjoja ja
toimittavat kerddménsd tuotteet suoraan loppukuluttajalle tai paikallisille
vihittiiskaupoille loppukuluttajalle tapahtuvaa suoraa myyntid varten sekd
paikallisille ravintoloille.

Asetuksen (EY) N:o 852/2004 1 artiklan 3 kohdan mukaisesti jdsenvaltiot voivat
tdsmentdd pienten méadrien késitettd paikallisen tilanteen mukaisesti ja antaa
kansallisen lainsddddnnén mukaisesti sééntdjd, jotka ovat tarpeen elintarvikkeiden
turvallisuuden takaamiseksi (riskinarviointiin perustuva lahestymistapa).

Yleisesti ottaen jdsenvaltion kansallisen lainsddddnndén mukaisesti annetuissa
sddannoissd, jotka koskevat 1 artiklan 2 kohdan c alakohdassa tarkoitettuja pienié
midrid, olisi sallittava edelleen nykykédytintdjen soveltaminen, edellyttiden ettd niilld
varmistetaan asetuksen tavoitteiden saavuttaminen.

Alkutuotannon tuotteiden pienten miirien rajatylittiiva kauppa

Asetuksen 1 artiklan 3 kohdassa edellytetddn, etti jasenvaltiot antavat kansallisessa
lainsdddénndssd sddntdjd alkutuotannon tuotteiden pienistd mééristd, jotka tuottaja
toimittaa suoraan lopulliselle kuluttajalle tai paikallisille vahittéisliikkeille.

Toisinaan tuotteita voidaan toimittaa valtioiden rajojen yli etenkin silloin, jos
tuottajan tila sijaitsee jdsenvaltioiden rajojen ldhella.

Asetuksen (EY) N:0852/2004 1 artiklan 3 kohdan mukaisesti annettavien
kansallisten sdintdjen on oltava perustamissopimuksen yleisten méadrdysten ja
erityisesti sen 28, 29 ja 30 artiklan mukaisia.

Alkutuotannon tuotteiden jalostus tilalla

Alkutuotannon tuotteita voidaan jalostaa tilalla, esimerkiksi raakamaidosta tehdi
juustoa tai hedelmistd puristaa mehua. Nami toiminnot eivét sisélly alkutuotannossa
kuvattuihin toimiin, ja nidin ollen niihin sovelletaan asetuksen liitteessd II annettuja
elintarvikkeiden hygieniavaatimuksia sekd eldinperdisten elintarvikkeiden osalta
my0s asetuksen (EY) N:o 853/2004 asiaa koskevia vaatimuksia.

Esimerkkeja:

e Hedelmamehun valmistus tilalla

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 10 artiklan 8 kohdan mukaisesti jdsenvaltiot voivat antaa kansallisia
sdantojd, joissa kielletddn suoraan ihmisravinnoksi tarkoitetun raakamaidon saattaminen markkinoille
tai rajoitetaan sit.



3.6.

Jos tila kdyttdd sadon tai osan sadosta (esim. omenat) tuottaakseen hedelmdamehua
tiloissaan, se ylittdd alkutuotannon tason. Hedelmdmehun tuottamista on pidettdva
alkutuotannon jilkeisend toimintana, johon ndin ollen sovelletaan asetuksen (EY)
N:o 852/2004 asiaa koskevia vaatimuksia.

e Juuston valmistus tilalla

Juustoa saadaan jalostamalla raakamaitoa tai ldmpokasiteltyd maitoa. Juusto ei
tdman vuoksi ole alkutuotannon tuote edes silloin, kun se tehdéén tilalla.

Jos siis juustoa valmistetaan tilalla, valmistuksessa on noudatettava asetusten
(EY) N:0852/2004 ja 853/2004 mukaisia elintarvikehygieniaa koskevia
asianmukaisia vaatimuksia.

Huomautuksia:

1) Asetuksen (EY) N:0853/2004 soveltamisalan ulkopuolelle jatetdan yleensa
vahittaiskauppa (elintarvikkeiden kasittely ja/tai jalostus sek& varastointi
myyntipaikassa taikka toimittaminen loppukuluttajalle). Tama tarkoittaa sita,
etta jos juusto valmistetaan ja myydadn kokonaan tilalla tai paikallisilla
markkinoilla (esim. viikoittainen tori, tuottajatori) loppukuluttajalle, tama
voidaan tehda asetuksessa (EY) N:0852/2004 ja erityisesti sen liitteessall
saadettyjen asianmukaisten vaatimusten mukaisesti tarvitsematta noudattaa
asetuksen (EY) N:0 853/2004 vaatimuksia, raakamaitoa koskevia vaatimuksia
lukuun ottamatta. Tarvittaessa on varmistettava myos sellaisten kansallisten
toimenpiteiden noudattaminen, jotka on annettu jasenvaltioiden kansallisessa
lainsdadannossa asetuksen (EY) N:o 853/2004 1 artiklan 5 kohdan c alakohdan
perusteella.

2) Jotta voitaisiin ottaa huomioon tilalla tapahtuva jalostus tai sailyttaa
perinteisia tuotantomenetelmia, jasenvaltiot voivat ottaa kayttoon kansallisa
toimenpiteitda, joilla mukautetaan infrastruktuuria koskevat vaatimukset
asetuksen (EY) N:0852/2004 13 artiklassa ja asetuksen (EY) N:o 853/2004
10 artiklassa saadetyn menettelyn mukaisesti, jos perinteisiéa menetelmia e
voida ottaa huomioon asetuksissa saadettyjen vaatimusten puitteissa.

Kananmunat ja alkutuotanto

Kun otetaan huomioon asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklan 17 kohdan ja
asetuksen (EY) N:o 852/2004 liitteessd I olevan A osan Ikohdan 1 alakohdan
madritelma alkutuotannosta, kananmunien alkutuotantoon sisédltyy kananmunien
késittely eli niiden keruu ja kuljettaminen rakennusten vililld sekd varastointi
tuotantopaikalla, edellyttden ettdi tdmi ei merkittdvdsti muuta niiden luonnetta.
Munien pakkaaminen joko tuotantopaikassa tai erillisessd pakkauslaitoksessa ei
kuulu alkutuotantoon. Niissd toimissa on ndin ollen noudatettava asetuksen (EY)
N:0 852/2004 liitteessd II, asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevassa
X jaksossa sekd maatalouden yhteisestd markkinajdrjestelystd ja  tiettyjd
maataloustuotteita koskevista erityissddnnoksistd annetun asetuksen (EY)
N:o 1234/2007 116 artiklassa ja liitteessd XIV  sdéddettyjd asiaan liittyvid
vaatimuksia.
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3.7.

3.8.

3.9.

Alkutuotannon tuotteita voidaan Kkuljettaa, varastoida ja Kasitelld
alkutuotannon tasolla silli edellytykselld, etti niiden luonnetta ei merkittivasti
muuteta [ks. asetuksen liitteessi I olevan A osan I kohdan 1 alakohdan
a alakohta].

Alkutuotannon tasolla alkutuotteisiin kohdistuu usein toimia, joilla pyritdan
parantamaan niiden tarjontamuotoa, kuten

e pakkaaminen ilman jatkokasittelya
e vihannesten peseminen, vihannesten lehtien poistaminen, hedelmien lajittelu
¢ viljojen kuivaaminen

e kalojen teurastus, verenlasku, sisdlmysten ja evien poisto, jaddhdyttaminen ja
kddriminen

¢ hunajan linkous hunajan erottamiseksi kennoista.

Téllaisia toimia on pidettdvd alkutuotannon tason normaaleina rutiinitoimina, eikd
niiden tarvitse tdyttdd alkutuotantoon jo sovellettavien vaatimusten lisdksi muita
elintarviketurvallisuutta koskevia vaatimuksia.

Toisaalta jotkin tilalla toteutetut toimet todenndkdisesti muuttavat tuotteita ja/tai
tuovat uusia vaaratekijoitd elintarvikkeisiin (esim. perunoiden kuoriminen,
porkkanoiden viipalointi, salaattien pussitus kayttdmilld pakkauskaasuja tai
poistamalla kaasuja). Niitd ei voida pitdd alkutuotannon tasolla toteutettavina
normaaleina rutiinitoimina eikd alkutuotantoon liittyvini toimina.

Yksityishenkiloiden suorittama elintarvikkeiden satunnainen Kisittely,
valmistus, varastointi ja tarjoilu

Yksityishenkiloiden suorittama elintarvikkeiden satunnainen kisittely, valmistus,
varastointi ja tarjoilu esimerkiksi kirkon, koulun tai kyldn tapahtumissa eivit kuulu
asetuksen soveltamisalaan. Téstd sdddetdén asetuksen (EY) N:o 852/2004 johdanto-
osan 9 kappaleessa. Sen toinen virke kuuluu seuraavasti:

Yhteison saantgja pitdis soveltaa ainoastaan yrityksiin, mika kasitteellisesti
edellyttaa tiettya toiminnan jatkuvuutta ja tietynastei sta jarj estaytynei syytta.

Kasite  ’yritys’  siséltyy  ’elintarvikeyrityksen’ — maédritelmdidn  (yleisen
elintarvikelainsdddannon (asetus (EY) N:o 178/2002) 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti
“elintarvikeyrityksen’ on oltava ’yritys’). Jotakuta, joka kasittelee, valmistaa, varastoi
tai tarjoaa elintarvikkeita satunnaisesti ja vdhdisessd mairin (esim. kirkon, koulun tai
kyldn tapahtumissa taikka muissa tilanteissa, kuten hyvintekevdisyystoiminnassa,
jossa vapaaechtoiset henkilot valmistavat ruokaa satunnaisesti), ei voida pitdd
“yrityksend’, eikd téllaiseen toimintaan siis sovelleta yhteison hygienialainsdddédnnén
vaatimuksia.

Elintarvikeyritykset ja internet-myynti

Jotkin yritykset tarjoavat tuotteitaan myytdvéksi internetin kautta. Asetuksessa ei
erityisesti  viitata téllaiseen kauppaan, mutta téllaiset yritykset kuuluvat
elintarvikeyrityksen maéaaritelmin piiriin ja nithin sovelletaan asiaa koskevia
elintarvikelainsdddannon vaatimuksia.
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5.1.

5.2.

ILMAISUT "'TARVITTAESSA’, " TARPEEN MUKAAN’, ’ASIANMUKAINEN’ JA
RIITTAVA’

Kun asetuksen liitteissd kéytetddn termejd ’tarvittaessa’, ’tarpeen mukaan’,
’asianmukainen’ ja ’riittdva’, elintarvikealan toimijan tehtdvand on ensisijaisesti paattia,
onko vaatimus tarpeellinen, aiheellinen, asianmukainen tai riittdvd asetuksen (EY)
N:o 852/2004 tavoitteiden saavuttamiseksi.

Madiritettdessd  vaatimuksen tarpeellisuutta, aiheellisuutta, asianmukaisuutta tai
riittdvyyttd asetuksen tavoitteiden saavuttamiseksi huomioon on otettava elintarvikkeen
luonne ja kéyttotarkoitus.

Toimija voi perustella valintansa HACCP-periaatteisiin pohjautuvien menettelyiden tai
yrityksensd toimintamenettelyiden mukaisesti. Lisdksi asetuksen 7 artiklassa tarkoitetut
hyvid kdytint6ja koskevat ohjeet voivat tarjota hyvid neuvoja ja osoittaa, mikéd on paras
kaytintd tapauksissa, joissa kéytetddn ilmaisuja ’tarvittaessa’, ’tarpeen mukaan’,
’asianmukainen’ ja ’riittdva’.

JOUSTAVUUS

Yleisti taustaa

Asetuksessa sdddetdédn kaikkiin elintarvikealan yrityksiin sovellettavista periaatteista.
Jotta erityistilanteisiin olisi tarjolla ratkaisuja elintarvikkeiden turvallisuutta
vaarantamatta, asetuksessa sdddetdéin joustavuudesta. Tétd varten jdsenvaltiot voivat
antaa kansallisia toimenpiteitd, joilla mukautetaan asetuksen tiettyjen liitteiden
vaatimuksia. Kansallisilla toimenpiteilld on pyrittava

e mahdollistamaan perinteisten menetelmien jatkuva kayttd elintarvikkeiden
tuotanto-, jalostus- ja jakeluvaiheissa tai

e vastaamaan sellaisten elintarvikealan yritysten tarpeisiin, jotka sijaitsevat
erityisten maantieteellisten haittojen alaisilla alueilla.

e Muissa tapauksissa niiden on koskettava ainoastaan laitosten rakentamista,
suunnittelua ja laitteistoa.

Jasenvaltion, joka haluaa toteuttaa kansallisia toimenpiteitd, on ilmoitettava siitd
komissiolle ja muille jasenvaltioille (ks. asetuksen (EY) N:o 852/2004 13 artiklan
5 kohta). Komissiolla ja muilla jdsenvaltioilla on oikeus esittdd huomautuksia. Jos
huomautuksissa on eridvid ndkemyksid, asia on vietivd pysyvdn komitean
kasiteltaviksi, jonka jilkeen siitd voidaan tehdi paitos.

Perinteiset tuotantomenetelmét

Jasenvaltioissa voidaan tuottaa elintarvikkeita pitkdaikaisten perinteiden mukaisesti,
jotka ovat osoittautuneet turvallisiksi vaikkeivit aina olisikaan tdysin asetuksen
tiettyjen teknisten vaatimusten mukaisia. Asetuksessa tunnustetaan tarve siilyttda
ndmd perinteiset tuotantomenetelmadt, jotka ovat osoitus Euroopan kulttuurisesta
monimuotoisuudesta, ja sdddetddn tdméin vuoksi elintarvikeyritysten tarvitsemasta
joustavuudesta.

Tassd asiakirjassa ei ole tarkoitus luetella jésenvaltioiden perinteisid
tuotantomenetelmid. On toimivaltaisten viranomaisten tehtdvina toteuttaa tarvittavat
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5.3.

6.1.

6.2.

aloitteet tai toimia elintarvikeyritysten mahdollisesti esittdmien joustavuutta
koskevien pyyntdjen perusteella.

HACCP-periaatteet ja joustavuus

HACCP-menetelméd on joustava luonnostaan, koska se perustuu tiettyyn méardén
periaatteita ja menettelyitd, joilla tuetaan elintarviketurvallisuuden tavoitetta niin,
ettei pakoteta elintarvikeyrityksid noudattamaan sellaisia sddntdjd tai menettelyitd,
jotka eivit ole tdhdellisid niiden toiminta-alan kannalta tai mukautettuja siihen.

Elintarvikealan yritysten kehittimien elintarvikehygieniaa ja HACCP-periaatteiden
soveltamista koskevien hyvien kiaytintojen oppaiden — sekd kansallisella ettéd
yhteison tasolla — pitdisi auttaa yrityksid panemaan taytintoon HACCP-menettelyitd,
jotka on radtiloity niiden tuotantoon sopiviksi.

Komissio on antanut ohjeita, joissa selvitetddn tdrkeimmaét joustomahdollisuudet
HACCP-menettelyiden taytdntoonpanossa.

LAITOSTEN REKISTEROINTI JA HYVAKSYMINEN
Miti laitosten rekisterointi tarkoittaa kaytinnossa?

Asetuksen (EY) N:o 852/2004 6 artiklan 2 kohdassa edellytetiin, ettd elintarvikealan
toimija ilmoittaa kunkin madrdysvaltaansa kuuluvan laitoksen toimivaltaisen
viranomaisen rekisteriin.

Rekisterditymisen tarkoituksena on se, ettd jdsenvaltion toimivaltaiset viranomaiset
tietdvét, missd laitokset sijaitsevat ja mitd niiden toimintaan sisiltyy, jotta voidaan
tehdd toimivaltaisten viranomaisten tarpeellisina pitdmid virallisia tarkastuksia
asetuksen (EY) N:o 882/2004 31 artiklassa sdddettyjen yleisten periaatteiden
mukaisesti; artiklan mukaan toimivaltaisten viranomaisten on vahvistettava
menettelyt, joita rehu- ja elintarvikealan toimijoiden on noudatettava, kun ne hakevat
laitostensa rekisterdintid.

Rekisterdinnin olisi oltava yksinkertainen toimenpide, jossa toimivaltaiselle
viranomaiselle ilmoitetaan laitoksen osoite ja sen harjoittama toiminta. Jos tiedot
ovat jo saatavissa muista ldhteistd, esim. rekisterdityminen ympéristoon tai eldinten
terveyteen liittyvistd syistd tai muista hallinnollisista syistd, kyseisid tietoja voidaan
kayttdd my0s elintarvikehygienian alalla.

Jotkin yritykset ovat erikoistuneet kdymédn kauppaa elintarvikkeilla (vilittdjat).
Vilittajat voivat jdrjestdd elintarvikkeiden liikkeet toimittajien valilld tai
véhittdismyyjille, mutta ne eivat vilttimatta kasittele elintarvikkeita tai edes varastoi
niitd tiloissaan (joka saattaa olla vain toimisto). Jos viélittdjat kuitenkin tdyttavit
“elintarvikeyrityksen’ tai ’elintarvikealan toimijan’ médritelmédn, niihin sovelletaan
rekisterdintid koskevaa vaatimusta.

Laitosten hyviksynta

Yhteison lainsddddanndssd edellytetddn, ettd tietyt eldinperdisid elintarvikkeita
késittelevdt laitokset on hyvidksyttdvd, ennen kuin ne voivat saattaa tuotteitaan
markkinoille. Lisétietoja saa eldinperdisten elintarvikkeiden hygieniaa koskevan
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6.3.

asetuksen (EY) N:0853/2004 tiettyjen sddnndsten soveltamisesta laadittujen
ohjeiden kohdasta 4.

Laitosten hyviksynta kansallisen lainsiddinnon mukaisesti

Asetuksen mukaan jdsenvaltiot voivat vaatia sellaisten elintarvikealan laitosten
hyvéksyntdi, joiden osalta yhteison lainsdddédnndssd (mukaan lukien asetus (EY) N:o
853/2004) ei vaadita hyviksyntéi.

Jos jasenvaltio hyodyntdéd tdtd mahdollisuutta, yhteison lainsdddannossd ei vaadita
kayttdmddn tunnistusmerkintdd tai rajoittamaan muutoin markkinoille saattamista,
kun kyseessd ovat sellaisesta laitoksesta perdisin olevat elintarvikkeet, johon
sovelletaan kansallista hyviksyntdmenettelya.

ELINTARVIKEHYGIENIAA JA HACCP-PERIAATTEIDEN
SOVELTAMISTA KOSKEVIEN HYVIEN KAYTANTOJEN OPPAAT

Asetuksen 7-9 artiklassa kehotetaan laatimaan ohjeita hygieniaa ja HACCP-
periaatteiden soveltamista koskevista hyvisti kdytdnndista.

Ohjeet ovat vapaaehtoisia, mutta niiden avulla elintarvikealan eri sektorit
(alkutuotannossa ja sen jilkeen) voivat kuvata tarkemmin, miten toimijat voivat
noudattaa oikeudellisia vaatimuksia, jotka ilmaistaan yleisemmin asetuksessa.

Uusissa elintarvikehygieniasddnnoissd esitetddn useita vaatimuksia, jotka

e jattdvit harkintavaraa elintarvikealan toimijalle; tdtd varten asetukseen on
siséllytetty ilmaisut ’tarvittaessa’, "tarpeen mukaan’, ’asianmukainen’ ja ’riittava’
(esim. on oltava riittdva maara pesualtaita tai puhdistaminen ja desinfiointi on
suoritettava riittdvan usein saastumisriskin valttamiseksi), tai

e on annettu tavoitteen muodossa niin, ettd elintarvikealan toimijan on kehitettava
keinot tavoitteen saavuttamiseksi (esim. ldmpokasittelystd ilmatiiviisti suljetuissa
sdilidissd todetaan, ettd kaikissa lampokasittelyissa on estettava tuotteen
saastuminen kasittelyn aikana).

Hyvien kéytiantdjen oppaat ovat hyddyllisid ja voivat auttaa elintarvikealan toimijoita

e tekemiddn pddtoksid tietyn vaatimuksen vélttaimittomyydestd, tarpeellisuudesta,
asianmukaisuudesta tai riittdvyydestd (esim. mikéd on pesualtaiden riittivd méaari)
ja

e mdidritteleméédn keinot asetuksessa esitettyjen tavoitteiden saavuttamiseksi (esim.
miten tihedsti laitteet olisi puhdistettava ja desinfioitava).

Oppaisiin voi olla hyddyllisté sisdllyttdd myos menettelyitd, joilla varmistetaan
asetuksen moitteeton tiytdntdonpano, esimerkiksi seuraavia:

e menettelyt, joilla ehkdistdén vaarojen esiintyminen alkutuotannossa
¢ menettely, jota sovelletaan puhdistukseen ja desinfiointiin elintarvikealalla

e menettely tuhoeldinten torjuntaan ja
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8.1.

8.2.

e menettely, jolla varmistetaan, etti HACCP-menettelyn kehittdmistd koskevaa
vaatimusta noudatetaan.

DOKUMENTAATIO

Asetuksessa sdddetddn, ettd elintarvikealan toimijoiden on HACCP-periaatteiden
mukaisesti pidettidvé kirjaa elintarvikeyrityksen koon ja luonteen mukaisesti.

Vaikkei asetuksessa siti vaaditakaan, saattaisi olla hyvd, ettd elintarvikealan
toimijat laativat myos muuta dokumentaatiota, joka edistéisi asetuksen tavoitteiden
saavuttamista. Dokumentaation laatimisessa elintarvikealan toimijat voisivat ottaa
huomioon seuraavat:

Rakenteellisia vaatimuksia koskeva dokumentaatio

Dokumentaatio voi liittyé rakenteellisiin vaatimuksiin, jotta voidaan selventii
joitakin asetukseen sisdltyvid yleisid vaatimuksia, esim. seuraavia:

e Liitteessd Il olevan Il luvun 1 kohdan a ja b alakohdan vaatimusten mukaan
lattioiden ja seinien pinnoissa on kaytettivd “vedenpitivid, nestettd hylkivii,
pestivid ja myrkyttomid materiaaleja, jollei elintarvikealan toimija pysty
osoittamaan toimivaltaisille viranomaisille, ettd muut kiytetyt materiaalit ovat
soveltuvia”, ja falakohdan vaatimusten mukaan pinnoissa yleensd on kaytettiva
“sileitd, pestdvid, ruostumattomia ja myrkyttomid materiaaleja, ellei
elintarvikealan toimija pysty osoittamaan toimivaltaisille viranomaisille, ettd muut
kiytetyt materiaalit ovat soveltuvia”.

o Liitteessd II olevan IIIluvun 2 kohdan b alakohdan vaatimusten mukaan
elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvissa pinnoissa on kéytettava “sileitd,
pestdvid, ruostumattomia ja myrkyttomid materiaaleja, ellei elintarvikealan toimija
pysty osoittamaan toimivaltaisille viranomaisille, ettd muut kéytetyt materiaalit
ovat soveltuvia”.

Toiminnallisia vaatimuksia koskeva dokumentaatio
Dokumentaatio voi liittyd seuraavanlaisiin toiminnallisiin vaatimuksiin:

o Liitteessd II olevan IX luvun 4 kohta: ”On kiytettdvd asianmukaisia menetelmid
tuhoeldinten torjumiseksi.”

e On perusteltava valinnat, jotka liittyvédt ilmaisuihin ’tarvittaessa’, ’tarpeen
mukaan’, ’asianmukainen’ ja ’riittava’.

e HACCP-periaatteisiin perustuvat menettelyt ja asiakirjat.
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8.3.

9.1.

9.2.

Dokumentaatio muodostaa toiminnalliset menettelyt, jotka ovat keskeiselli
sijalla elintarviketurvallisuuden takaamisessa

Dokumentaation laatimiseksi on eri mahdollisuuksia;:

e Hyvien kdytintdjen oppaat voivat siséltdd tarvittavan dokumentaation osaksi tai
kokonaan.

e Elintarvikeyritykset voivat paittdd laatia tapauskohtaista dokumentaatiota
tilanteensa mukaan.

e HACCP-menettelyiden mukaisesti (ottaen huomioon elintarvikeyritysten,
erityisesti pienyritysten, tarvitsema joustavuus).

Dokumentaatio voi olla eri muodoissa: laboratoriotestien tulokset, tuhoeldinten
torjuntaa koskevat raportit, lampdtilamittaukset, kirjallisuusviitteet tai esim.
rakennusmateriaalien toimittajan antama dokumentaatio.

TEKNISET SEIKAT (LIITTEET)

Liampokaisittely (liitteessé I oleva XI luku)

Kun kyseessd on ilmatiiviisti suljetuissa sdilidissd markkinoille saatettujen
elintarvikkeiden lampokésittely, asetuksessa edellytetddn, ettd elintarvikealan
toimijat soveltavat kansainvilisesti tunnustetun standardin mukaista [ampokésittelya.
Tallaisia standardeja on kehittdnyt esimerkiksi Codex Alimentarius:

¢ Code of Hygienic practice for Milk and milk products (CAC/RCP 57-2004)

e Recommended International Code of Hygienic Practice for Low and Acidified
Acid Canned Foods (CAC/RCP 23-1979, rev. 2 (1993))

e Code of Hygienic Practice for Aseptically Processed and Packaged Low-Acid
foods (CAC/RCP 40-1993).

e Recommended International Code of Hygienic Practice for Canned Fish
(CAC/RCP 10-1976).

Koulutus (liitteessé II oleva XII luku)

Koulutus on téirked viline, jolla varmistetaan hyvien hygieniakdytintdjen tehokas
soveltaminen.

Asetuksen liitteessd II olevassa XII luvussa tarkoitetun koulutuksen olisi oltava
kyseisen elintarvikealan yrityksen henkiloston tehtdvien mukaista ja asianmukaista
toteutettavaan tyohon néhden.

Koulutusta voidaan antaa eri tavoin, esimerkiksi yrityksen sisdisesti, jarjestimailla
kursseja, ammatillisten organisaatioiden tai toimivaltaisten viranomaisten
tiedotuskampanjoilla tai hyvien kdyténtdjen oppailla.

Pienten yritysten henkildstolle annettavan HACCP-koulutuksen osalta on
muistettava, ettd tdllaisen koulutuksen on oltava oikeassa suhteessa yrityksen kokoon
ja luonteeseen ndhden ja liityttdvd sithen, miten HACCP-periaatteita sovelletaan
yrityksessi. Jos kdytetddn elintarvikehygieniaa ja HACCP-periaatteiden soveltamista
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9.3.

9.4.

koskevia hyvien kdytintojen oppaita, koulutuksessa olisi pyrittdva tekemddn nididen
oppaiden sisdltd tutuksi henkildstolle. Jos joissakin elintarvikealan yrityksissd
elintarvikkeiden  turvallisuus ~ voidaan  saavuttaa  panemalla  tiAytdntoon
ennakkovaatimuksia, koulutus olisi mukautettava tilanteen mukaisesti.

Kuljetus (liitteessé II oleva IV luku)

Kuljetusjdrjestelyjen on oltava asianmukaisia, jotta varmistetaan elintarvikkeiden
turvallisuus ja jotta ne ovat luovutettacssa ihmisravinnoksi kelpaavia.

Kun kuljetetaan nestemdiisessd, rakeisessa tai jauhemaisessa muodossa olevia
elintarvikkeita irtotavarana (kdariméttomind tai pakkaamattomana olevia
elintarvikkeita, jotka ovat suoraan kosketuksissa kuljetusastiaan ja ilmaan),
elintarvikealan toimijoiden on asetuksen mukaan kéytettdva titd varten tarkoitettuja
kuljetusvilineita.

Taméa vaatimus perustuu siihen, etti on saatu paljon néyttod siitd, ettd tdllaisilla
elintarvikkeilla on luonteensa vuoksi suurempi vaara pilaantua, jos niitd kuljetetaan
sellaisissa ajoneuvoissa tai astioissa, joita on kéytetty aiemmin muuhun
tarkoitukseen. Tdmai pédtee, vaikka vélineet olisi puhdistettu.

Koska sana ’rakeinen’ voi tarkoittaa ’rakeisessa muodossa’ tai ’rakeina’, timéin
sanamuodon selventdmistd on pyydetty useaan otteeseen. Yleisesti ottaen olisi
loogista rajoittaa tdméd vaatimus koskemaan elintarvikkeita, joiden rakeinen
ominaisuus on syntynyt kisittelyn tuloksena (esimerkiksi sokeri), tai jyvid, jotka on
kuorittu, pesty tai esikdsitelty ja jotka odottavat kédrimistd/pakkaamista
loppukuluttajalle myyntid varten. Talloin vaatimuksen ulkopuolelle jiisivit
alkutuotteet, kuten jyvédt, jotka on korjattu ja jotka on vield kasiteltdvd joko
jalostamalla tai muutoin ennen kuin ne kelpaavat ihmisravinnoksi.

Puhdas vesi (liite I ja liitteessi II oleva VII luku)

Hygienia-asetuksissa on viitattu useissa kohdissa sddnnokseen, jonka mukaan
elintarvikealan toimijoiden on kéytettivd mahdollisuuksien mukaan puhdasta vett.

Kaésiteltdessd kaloja tai eldvid simpukoita osana alkutuotantoa on saastumisen
estimiseksi kdytettivd juomavetti tai puhdasta vettdi (puhdasta merivettd tai
vastaavanlaatuista makeaa vettd):

o Elaimia kasvattavien, pyytavien tai metsastavien tai eldinperaisten alkutuotannon
tuotteiden tuotantoa harjoittavien elintarvikealan toimijoiden on toteutettava
Sseuraavat aslanmukaiset toimenpiteet tarpeen mukaan: [...] (d) kaytetddn
juomavetta tai puhdasta vettd aina, kun se on tarpeen saastumisen estamiseksi
(asetuksen (EY) N:o 852/2004 liitteessd I olevan A osan II kohdan 4 alakohdan
d luetelmakohta).

Vastaavia sddnnoksid on annettu kalastustuotteiden tai eldvien simpukoiden
késittelysté erillisend alkutuotannosta:

¢ Kokonaisiin kalastustuotteisiin voidaan kayttaa puhdasta vetta.
Elaviin simpukoihin, piikkinahkaisiin, vaippaeldimiin ja merikotiloihin voidaan
kayttdd puhdasta merivettd; ulkopinnan pesemiseen voidaan kayttda myos
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puhdasta vetta.

Puhdasta vetta kaytettdessa vesihuolto on jarjestettava niin, ettd saatavilla on
asanmukaiset laitteet ja menettelyt sen varmistamiseks, ettei se toimi
elintarvikkeen saastumisldhteend (asetuksen (EY) N:o 852/2004 liitteessa II
olevan VII luvun 1 kohdan b alakohta).

e [..] Puhdasta merivetta voidaan kayttaa kalastustuotteiden kasittelyyn ja pesuun,
kalastustuotteiden jadhdyttamiseen ja ayridis- ja nilvidistuotteiden keittamisen
jalkeen tapahtuvaan nopeaan viilentdmiseen tarkoitetun j&an tuottamiseen
(asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III olevan VIII jakson 3 kohdan
c alakohta).

Kiyton edellytyksiéi koskevat huomautukset:

Sekd kalastustuotteiden tai eldvien simpukoiden alkutuotannossa ettd sen jilkeisessa
jatkokasittelyssd on toteutettava toimenpiteitd sen varmistamiseksi, ettei kiytetty
puhdas vesi toimi kalastustuotteiden tai eldvien simpukoiden saastumisldhteeni.
Toimijoiden on otettava kéyttoon menettelyt veden turvallisuuden/laadun
valvomiseksi ja dokumentoimiseksi. Ndmé toimenpiteet on sisdllytettivd HACCP-
periaatteisiin perustuviin menettelyihin, jos puhdasta vettd aiotaan kiyttdd jossain
vaiheessa alkutuotannon jilkeen.

Toimivaltaisen viranomaisen tehtdvdni on varmistaa, ovatko toimijoiden kehittamét
menettelyt riittdvid ja toteutetaanko ne asianmukaisesti siten, etteivdt ne aiheuta
vaaraa kuluttajille.

o Piiittiessdiin kiyttili puhdasta vettd ja/tai laatiessaan HACCP-periaatteisiin
perustuvia menettelyjd elintarvikealan toimijan on kiinnitettdvd huomiota muun
muassa seuraaviin seikkoihin:

0 Tutkitaan veden koostumus (mahdolliset vieraat aineet, esimerkiksi veden
kemiallinen ja mikrobiologinen laatu, myrkylliset levdt) vedenottopaikassa ja
sen mahdolliset muutokset (vuodenajan vaikutus, sateen aiheuttamat valumat
jne.) sen varmistamiseksi, ettei vedessd ole mikro-organismeja, haitallisia
aineita tai myrkyllistd meriplanktonia niin suurta mairdd, etti ne voisivat
vaikuttaa suoraan tai vélillisesti elintarvikkeen turvallisuuteen.

0 Arvioidaan luonnollisen tai ihmisen aiheuttaman saastumislédhteen vaikutus ja
mahdolliset suojatoimenpiteet niihin puuttumiseksi (jokisuu, ruoppaustoimet

jne.).

0 Kuvataan veden tuotanto- (keruu-, késittely- jne.), sdilytys- ja
jakelujérjestelmia.

o Kiyttiessddn puhdasta vettii elintarvikealan toimijoiden on varmistettava, ettei
se ole kalastustuotteiden tai eldvien simpukoiden saastumisldhde. Tdméd tavoite
voidaan saavuttaa esimerkiksi seuraavin keinoin:

0 Pumpataan vettd puhtaan veden tuotantoa varten paikasta, jossa voidaan vilttda
otettavan veden pilaantuminen (véltetddn saastuneita alueita, pumpataan vesi
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syviltd, pumpataan vettd syrjdisiltd alueilta). TAma voi riittdd aluksille, jotka
toimivat avomerella.

0 Kaiytetddn vedenkésittelyjarjestelméd, jolla voidaan varmistaa puhdasta vettd
koskevien vaatimusten tdyttyminen. Jarjestelmdin voi kuulua partikkelien
pidétys, jota voi seurata imeyttdminen ja puhdistus.

0 Muut asianmukaiset menettelyt.

Hyvén kdytdnndn oppaat voivat olla hyodyksi elintarvikealan toimijoille heidén
méidrittdessddn nditd keinoja sen varmistamiseksi, ettei kdytetystd puhtaasta vedesti
tule kalastustuotteiden saastumisléhde.

Elintarvikehuoneistot (liitteessi II oleva I luku)

’Elintarvikehuoneistojen’ késite ei rajoitu vain sellaisiin tiloihin, joissa
elintarvikkeita kasitellddn tai jalostetaan. Sithen kuuluu lisdksi soveltuvin osin
kyseisid tiloja vilittomésti ympéardivd alue elintarvikealan toimijan toimitilan
yhteydessa.

Kaikkien vaadittujen toimintojen on tapahduttava elintarvikehuoneiston yhteydessi
ellei toisin ole méadritty (esimerkiksi virallisesti hyviksytyt ajoneuvojen pesutilat).

Korkeapaineprosessointi (HPP)

Korkeapaineprosessointi (High Pressure Processing, HPP) on elintarvikkeiden
késittelytekniikka, jossa kiinteille ja nestemdisille elintarvikkeille tehdddn
painekdsittely niiden turvallisuuden ja joissakin tapauksissa niiden aistinvaraisten
ominaisuuksien ja laadun parantamiseksi.

HPP perustuu periaatteeseen, jonka mukaan bakteerien madrdd voidaan véhentda
yhdistimalla 1dmpd ja paine tietyn ajan kuluessa. Kun tdmé tehddén ilmakehédn
paineessa, sitd kutsutaan ldmpokdsittelyksi, kuten pastorointi, ja kun painetta
nostetaan, prosessi on nimeltdin HPP. Kun tarkoitus on vdhentdd bakteerien mééraa,
HPP-késittely tehddédn yleensd 400-600 megapascalin (MPa) paineessa
huoneenldmmossi, vaikkakin tuotteen ldmpdtila voi painekammiossa nousta 3—6 °C
kutakin 100 MPa:n suuruista paineennousua kohden tuotteen koostumuksen mukaan.

HPP:td kéytetddn piddasiassa valmiiksi pakattuihin mehuihin, kastikkeisiin,
dippikastikkeisiin, kalataloustuotteisiin, lihavalmisteisiin ja valmisaterioihin.

HPP:ti koskeva lupa

HPP katsotaan fysikaaliseksi (paineen avulla toteutettavaksi) keinoksi véhentdd
kontaminaatiota, kun sitd kdytetddn bakteerimidrdan vdhentdmiseen. Se ei edellytd
EU-tason lupaa. Jéasenvaltiot voivat pdittdd, onko ennakkolupa tarpeen. Jos
jasenvaltio haluaa sadnnelld timin prosessin kdyttod, sen on ensin ilmoitettava’ siitd

Seuraavassa sdddoksessd vahvistetun ilmoitusmenettelyn mukaisesti: Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi (EU) 2015/1535, annettu 9 pidivdnd syyskuuta 2015, teknisid mddrdyksid ja
tietoyhteiskunnan palveluja koskevia médrdyksid koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta
menettelystd (EUVL L 241, 17.9.2015).
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komissiolle ja muille jasenvaltioille. Jos erityisistd kdyttoehdoista ei ilmoiteta, HPP
katsotaan hyvaksytyksi.

Uuselintarvikkeita koskevaa asetusta® sovellettaessa uutta prosessia ei vilttimitta
katsota uudeksi. HPP-késitelty tuote olisi uuselintarvikkeita koskevan lainsdddannon
mukaisesti luvanvarainen vasta silloin, jos uusi prosessi vaikuttaisi elintarvikkeen
koostumuksen tai rakenteen kautta sen ravintoarvoon, aineenvaihduntaan tai ei-
toivottujen aineiden pitoisuuksiin. Ei ole odotettavissa, ettd elintarvikkeesta tulisi
uuselintarvikkeita koskevan asetuksen nojalla luvanvarainen pelkéstddan HPP:n
kdyton takia, vaikka HPP:n kéyttoonoton yhteydessd Ilupa myoOnnettiin
“suurpainekdsittelyn avulla  valmistetuille pastoroiduille hedelmépohjaisille

valmisteille’”.

Yleisen elintarvikelainsddddnnon noudattaminen

Itsendisten HPP-laitosten kayttod harkitsevien elintarvikealan toimijoiden
velvollisuus on asetuksen (EY) N:o 178/2002'® 17-19 artiklan mukaan huolehtia
siitd, ettd niiden elintarvikkeet tiyttdvit niiden toiminnan kannalta asiaankuuluvat
elintarvikelainsddddnnoén vaatimukset, ja varmistaa, ettd kyseiset vaatimukset
tayttyvit prosessin kaikissa vaiheissa.

Naitd velvollisuuksia ovat muun muassa seuraavat:

e varmistaa, ettd elintarvikkeet tiyttdvit asiaankuuluvan elintarvikelainsddddnnon
vaatimukset

o tarkistaa, ettd vaatimukset tayttyvét

e varmistaa asianmukainen jiljitettdvyys, mukaan lukien jéljempénd selostettujen
tunnistusmerkint6jen noudattaminen ja se, ettd kidytossd on palautusjérjestelmia.

Hygieniasddnnot

Kaikkien sellaisten elintarvikealan toimijoiden, jotka harkitsevat HPP-tekniikan
kidyttod on  ainakin  ilmoitettava  tdstd  toiminnasta  toimivaltaiselle
valvontaviranomaiselle asetuksen (EY) N:o 852/2004'" 6 artiklan mukaisesti.

HPP:n kayttd eldinperdisiin elintarvikkeisiin, joita koskevista vaatimuksista
saddetddn asetuksen (EY) N:o 853/2004'% liitteessd III, edellyttdd laitoksen
hyvéksymistd titd tarkoitusta varten ennen kisittelyn aloittamista. Ainoastaan

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/2283, annettu 25 pdivdnd marraskuuta 2015,
uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY) N:o
1852/2001 kumoamisesta (EUVL L 327, 11.12.2015, s. 1-22).

Komission taytintdonpanoasetuksen (EU) 2017/2470 liitteessa oleva taulukko 1.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pdivand tammikuuta 2002,
elintarvikelainsddddntdd  koskevista  yleisistd  periaatteista ja  vaatimuksista, = Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvisté
menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 852/2004, annettu 29 paivand huhtikuuta 2004,
elintarvikehygieniasta (EUVL L 139, 30.4.2004, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004, annettu 29 paivand huhtikuuta 2004,
eldinperdisid elintarvikkeita koskevista erityisistd hygieniasdénnoistd (EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55).
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rekisterdintid edellytetdin HPP-késiteltdessd yksinomaan muita elintarvikkeita,
mukaan lukien ainoastaan jalostettuja eldinperdisid tuotteita  siséltivit
yhdistelmituotteet.

Asetuksessa (EY) N:o 852/2004 ’jalostamisella’ tarkoitetaan toimintaa, jonka avulla
alkuperdistd tuotetta muutetaan merkittdvasti. Annetuissa esimerkeissd ei mainita
HPP:t4, mutta kuumentaminen mainitaan (esim. pastorointi). Esimerkkiluettelo ei ole
tyhjentévi, ja koska HPP vaikuttaa useimpiin elintarvikematriiseihin pitkélti samalla
tavalla kuin kuumentaminen (mutta vaikutus saadaan aikaan erilaisilla paineeseen,
lampdtilaan tai aikaan liittyvilld olosuhteilla), dekontaminointitarkoituksessa tehty
HPP olisi katsottava jalostukseksi. Itsendiset HPP-laitokset on hyviksyttidva
jalostuslaitoksiksi, jos ne jalostavat (osittainkaan) eldinperdisid elintarvikkeita.

Kun kyseessd on tuore liha, tuotteesta tulee raakalihavalmiste, jos késittely ei riitd
muuttamaan lihan sisdistd lihassyyrakennetta'> esimerkiksi silloin, kun muutos on
vain pinnallinen eikd lihan sisdistd lihassyyrakennetta voida silmdmé&érdisesti tai
histologisesti erottaa kasitteleméttoméstd tuoreesta lihasta. Jos koko lihapalan
lihassyyrakenne muuttuu, siitd tulee lihavalmiste.

HPP-kisittelyn teho riippuu  kdytetysti paineesta, ajasta, ldmpdtilasta,
elintarvikematriisin tyypistd ja kohdeorganismista. Sen vuoksi prosessi on
validoitava asetuksen (EY) N:o 852/2004 HACCP-periaatteisiin perustuvilla
menettelyilld, jotta bakteerimddran vahentyminen voidaan arvioida.

Kun itsendinen  HPP-laitos tekee  tunnistusmerkinnin' eldinperdiseen
elintarvikkeeseen (esim. valmiiksi pakattuun lihavalmisteeseen tai maitotuotteeseen),
seuraavanlaisen toimintatavan katsotaan olevan asetuksen (EY) N:o 853/2004
liitteessd II olevan I jakson A osan 1 ja 2 kohdan mukainen: Lakisédéteisten
vaatimusten mukaan tuottaja voi lisdtd tunnistusmerkkinsd HPP-laitokseen
lahetettdvadn kokonaispakkaukseen tai kddreeseen ja,

0 jos tuotteet siirtyvdt késittelyn jidlkeen suoraan  HPP-laitoksesta
vahittdismyyjille, joka ei késittele tuotetta edelleen, HPP-tunnistusmerkki on
lisattava kuluttajille myytéviksi tarkoitettuihin pakkauksiin.

0 jos tuotteet siirtyvit késittelyn jélkeen toiseen laitokseen (esim. takaisin
tuottajalle), HPP-laitoksen tunnistusmerkki voi olla kokonaispakkauksessa tai
kddreessd, ja toisen (viimeisen kasittelyn tekevédn) laitoksen on liséttava
tunnistusmerkkinsd, joka voi olla myds kuluttajille myytaviksi tarkoitetuissa
pakkauksissa (jos sité ei ole lisdtty ennen HPP-késittelyd).

Tuotteessa olisi mieluiten oltava vain yksi tunnistusmerkki. Etiketissd olevan
tunnistusmerkin lisdd tuotetta viimeisend késitellyt toimija. Etikettiin saa merkita
sekd HPP-laitoksen ettd tuottajan tunnistusmerkin, kunhan ei ole epdilysti siitd, kuka
on tehnyt mité.

HPP:n virallinen valvonta

13
14

Ks. raakalihavalmisteen maaritelma asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessé I olevassa 1.15 kohdassa.
Ks. asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa II olevan I jakson A osa.
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HPP-laitoksiin  tehtdvissd toimivaltaisten viranomaisten tarkastuksissa olisi
keskityttdvd tdssd jaksossa esitettyihin elintarvikealan toimijoiden kannalta
merkityksellisimpiin vaatimuksiin. Asetuksessa (EU) 2017/625 sdddettyjen virallista
valvontaa koskevien vaatimusten'’ lisiksi olisi kiinnitettivé erityisti huomiota
seuraavien seikkojen todentamiseen:

e jiljitettdvyysvaatimusten noudattaminen kdytdnndssd etenkin itsendisissd HPP-
laitoksissa

¢ laitoksen hyvéksyntd, mukaan lukien tarvittaessa sen HPP-toiminta

e clintarvikealan toimijan toimittamat dokumentoidut todisteet prosessien
validoinnista. My0s validoituja prosesseja on jatkuvasti tarkastettava osana
HACCP-jérjestelmédn perustuvia menettelyja

¢ mikrobiologisia kriteerejd koskevien vaatimusten noudattaminen

¢ tunnistusmerkintdjen noudattaminen.

Muu elintarviketurvallisuutta koskeva lainsaddanto

HPP:hen voidaan luonnollisesti soveltaa mitd tahansa muuta elintarviketurvallisuutta
koskevaa lainsdddantdd (mm. hygienia-asetukset (EY) N:o 852/2004, 853/2004 ja
2073/2005 (mikrobiologiset kriteerit), elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin
joutuvista tarvikkeista annettu asetus (EY) N:o 1935/2004).

Asetuksia (EY) N:o 882/2004 ja (EY) N:o 854/2004 sovelletaan 14. joulukuuta 2019 asti.
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