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Johdanto

Elintarvikehygieniasta 29. huhtikuuta 2004 annetussa asetuksessa (EY) N:o 852/2004
luetellaan elintarvikealan toimijoita koskevia useita velvoitteita. Niiden on muun muassa
noudatettava asetuksen liitteessa | asetettuja yleisia hygieniasaannoksia seka laadittava
ja toteutettava seitsemaan HACCP-periaatteeseen perustuva yksi tai useampi pysyva
menettely ja pidettava niita ylla.

Asetuksessa kehotetaan laatimaan hyvia hygieniakaytantdja koskevia kansallisia ohjeita
(8 artikla) ja yhteison ohjeita (9 artikla).

Pullotettujen vesien valmistajien eurooppalainen liitto European Federation of Bottled
Waters (EFWB)', joka edustaa kaikenlaisten pakattujen vesien eurooppalaisten
tuottajien etuja, paatti heindkuussa 2007 laatia pakatun veden hyvia hygieniakaytantoja
koskevan eurooppalaisen ohjeen (Guide to Good Hygienic Practices for Packaged
Water in Europe). Ohje laadittin asetuksen (EY) N:o 852/2004 9 artiklan sekd hyvia
hygieniakaytantéja koskevien yhteison ohjeiden laatimista koskevien EU:n
suuntaviivojen mukaisesti. Ohjeeseen sisédltyvat myds Yhdistyneen kuningaskunnan
standardointilaitoksen (British Standards Institution, BSI) julkaisemassa spesifikaatiossa
(PAS 220:2008) esitetyt vaatimukset. Kyseisessa asiakirjassa maaritetddn vaatimukset
elintarviketurvallisuusriskien valvonnassa kaytettaville tukijarjestelmille (prerequisite
programmes).

Tama ohje ei esta kansallisia elintarvike- ja juomateollisuuden jarjestdja laatimasta omia
oppaitaan.

! European Federation of Bottled Waters (EFBW) on voittoa tavoittelematon
toimialajarjest®, joka toimii Brysselista kdsin. Se perustettiin vuonna 2003 edustamaan
kaikenlaisten pakattujen vesien eurooppalaisia tuottajia. Jasenistbnsa kautta EFBW
edustaa yli 600:aa vedenpakkaajaa. (http://www.efbw.eu)
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Kiitokset

European Federation of Bottled Waters (EFWB) haluaa kiittda seuraavia asiantuntijoita
heidan arvokkaasta panoksestaan pakatun veden hyvid hygieniakaytantdja koskevan
eurooppalaisen ohjeen laatimiseen:

Jean-Christophe Bligny, Danone Waters, Ranska
José Bontemps, Spadel/FIEB-VIWF, Belgia

Marc Cwikowski, The Coca-Cola Company, Belgia
Giuseppe Dada, Ferrarelle/Mineracqua, Italia

Peter Easton, International Water Resources, Belgia
Carlo Galli, Nestlé Waters, Sveitsi

Patrick Jobé, Spadel/FIEB-VIWF, Belgia

Bernard Quignon, Danone Waters, Ranska

Thierry Vinay, Alma Group/SES/CSEM, Ranska

EFWB kiittdd myds seuraavia henkil6ita asiantuntemuksesta ja neuvonnasta:

Orla Brennan, Coca-Cola Bottlers, Ulster, Pohjois-Irlanti, ja Beverages Council of
Ireland.

Benoit Horion, Service Public Fédéral, Belgia

Venceslav Lapajne, kansanterveyslaitos, Slovenia

Georges Popoff, Syndicat des Eaux de Sources, entinen yleisedustaja, Ranska
Bob Tanner, Ulrich Kreuter, Chris Dunn, NSF International

Bob Watson, A G Barr plc/British Soft Drinks Association, Skotlanti
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Ohjeen sisalto

Tassa ohjeessa esitetaan suosituksia pakatun veden yleisista ja erityisista
hygieniavaatimuksista, joita sovelletaan veden talteenottoon, kasittelyyn, pakkaamisen,
varastointiin, kuljetukseen, jakeluun ja myyntiin. Siind my6s havainnollistetaan HACCP-
metodologian kayttoa kasittelyn eri vaiheissa.

EU:n ja eri maiden lainsdadannossa hiilihapolliset tai hiilihapottomat vedet jaetaan
kolmeen luokkaan: luontaisiin kivennaisvesiin, lahdevesiin ja pakattuihin talousvesiin.
Jalkimmaisia kutsutaan joissakin maissa myds poytavesiksi (table water) tai
valmistetuiksi vesiksi (prepared/processed water). Tama ohje kattaa kaikki kolme
luokkaa.

Luontainen kivennaisvesi

Direktiivin 2009/54/EY liitteessa | olevan | jakson 1 kohdan mukaan luontaisen
kivennaisveden alkupera on tietty maanalainen vesiesiintyma, joka on suojattava
kaikenlaiselta saastumiselta.

Luontaiselle kivennéisvedelle ovat ominaisia alkuperdinen puhtaus, mikrobiologinen
terveellisyys, vakaa koostumus (joka ilmoitetaan merkinndissa) ja toisinaan myés
suotuisat terveysvaikutukset. Luontaista kivenndisvettd ei saa desinfioida.

Naiden vaatimusten noudattaminen varmistetaan suorittamalla saanndéllisia ja kattavia
analyyseja.

Luontainen kivennaisvesi on pakattava ottopaikassaan, ja pakkaus on varustettava
kajoamisen ilmaisevalla sinetilla.

Luontaisten kivennaisvesien on oltava kansallisten viranomaisten tunnustamia.
Euroopan komissio julkaisee ajantasaista luetteloa, joka sisaltda kaikki tunnustetut
luontaiset kivenndisvedet, Euroopan unionin virallisessa lehdesséa seka
verkkosivustollaan seuraavassa osoitteessa:
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/water/mw_eulist_en.pdf.

Lahdevesi

Direktiivin 2009/54/EY 9 artiklan 4 kohdan mukaisesti myds lahdeveden on taytettava
korkeat laatuvaatimukset. Sen on oltava juomakelpoista ottopaikassaan, eika sita saa
desinfioida. Lahdevedella ei kuitenkaan tarvitse olla samaa kivennaisainepitoisuutta kuin
luontaisella kivenndisvedell&, eika sen kemiallista koostumusta tarvitse ilmoittaa
merkinnassa.

Pakattu talousvesi

Pakatun talousveden, jota joissakin maissa kutsutaan myos poytavedeksi, alkupera
vaihtelee. Se voi olla esimerkiksi pintavettd tai kunnallisen vesilaitoksen toimittamaa
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vetta. Pakattu talousvesi on yleensa kasiteltya ja desinfioitua seka tarvittaessa
demineralisoitua ja remineralisoitua.

Pakattua talousvetta saannellaan inmisten kayttéon tarkoitetun veden laadusta 3.
marraskuuta 1998 annetulla direktiivilla 98/83/EY.

Tama ohje ei koske taydennettyja vesia, maustettuja vesia tai muita maustettuja juomia
tai virvoitusjuomia eikd myoskaan lahdevesiautomaattien jakelua ja huoltoa. Ohjetta voi
kuitenkin soveltaa palautettavien sailididen tayttamiseen.

Lainsdadanto
Ohjetta laadittaessa on otettu huomioon seuraava asiaa koskeva lainsdadanto:

Asetus (EY) N:o 178/2002 elintarvikelainsaadantta koskevista yleisista periaatteista ja
vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seka
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvista menettelyisté

Asetus (EY) N:o 852/2004 elintarvikehygieniasta

Neuvoston direktiivi 2009/54/EY luontaisten kivenndisvesien hytdyntamisesta ja
markkinoille saattamisesta

Komission direktiivi 2003/40/EY luontaisten kivennéisvesien ainesosien luettelon,
enimmaispitoisuuksien ja pakkausmerkint6jen antamisesta seka luontaisten
kivenndisvesien ja lahdevesien otsonilla rikastetulla ilmalla tapahtuvaa kasittelya
koskevista edellytyksista

Komission asetus (EU) N:o 115/2010, annettu 9. helmikuuta 2010, aktivoidun
alumiinioksidin kayttoedellytyksista fluorin poistossa luontaisista kivennaisvesisté ja
lAhdevesista

Neuvoston direktiivi 98/83/ETY ihmisten kayttdon tarkoitetun veden laadusta
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/60/EY, annettu 23. lokakuuta 2000,

yhteison vesipolitiikan puitteista

Asetus (EY) N:o 882/2004 rehu- ja elintarvikelainsdddannon seka elainten terveytta ja
hyvinvointia koskevien saantéjen mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta virallisesta
valvonnasta

Ohjeen luvussa 4 on lueteltu muita hyddyllisia tietolahteita: kirjoja, lainsaadantéa ja
viiteasiakirjoja.
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Ohjeen rakenne

Taman asiakirjan paatarkoituksena on auttaa EFWB:hen kuuluvia kansallisia
toimialajarjesttja laatimaan omia oppaitaan ja veden pakkaajia tayttamaan
asiaankuuluvat elintarvikehygieniaa koskevat vaatimukset. Sen tavoitteena on
kannustaa vedenpakkausalaa kehittamaan omat laadun ja elintarviketurvallisuuden
hallintajarjestelmansa.

Ohje jakautuu kolmeen paalukuun:
1. Laadunhallinnan ja elintarviketurvallisuuden hallinnan yleiset nakdkohdat
2. Tukijarjestelmat
3. HACCP (vaara-analyysi ja kriittiset hallintapisteet)

Luvussa 1 kasitellaan laadunhallinnan ja elintarviketurvallisuuden hallinnan p&épiirteita,
jotka on yhdistettava luvussa 3 kasiteltyyn HACCP-jarjestelmaan.

Luvussa 2 kasitellaan tavanomaisia hyvia hygieniakaytanttja ja hyvaa valmistustapaa.
Siind otetaan huomioon elintarvikehygieniaa koskevan asetuksen (EY) N:o 852/2004
kaikki saanndkset sekad kaikki BSI:n &skettain julkaisemassa spesifikaatiossa (Publicly
Available Specification) (PAS 220:2008) esitetyt vaatimukset.

Luku 2 on yksityiskohtainen: aluksi kuvataan teolliset prosessit veden ottamisesta
valmiiden tuotteiden varastointiin ja kuljetukseen (2.1-2.13 kohta). Asiakirjan 2.14-2.20
kohta kattaa suuren joukon yksittaisia hygieniaan ja laatuun liittyvia asioita:
vierasesineet, puhdistuksen ja desinfioinnin, tuhoeldinten torjunnan, henkilékohtaisen
hygienian ja tyontekijoiden tilat, koulutuksen, prosessi- ja tuotespesifikaatiot,
tuotevalvonnan, jaljitettdvyyden, valitusten kasittelyn ja kriisinhallinnan seka tuotteiden
markkinoiltapoistamis- ja takaisinvetomenettelyt. Viimeisessd kohdassa (2.21)
kasitelladan uudempia aiheita, kuten bioterrorismia, eli tarkoituksellista terveyshaitan
aiheuttamista elintarvikkeen kautta, ja sen vastaisia toimia.

Jokaisen kohdan alakohdat on jaettu kahteen osaan:

Ensin esitetddn asetuksen (EY) N:o 852/2004 vaatimukset. Naissa olennaisissa
suosituksissa kaytetddn verbimuotoa "on tehtava".

Vaatimusten lisdksi annetaan vedenpakkausalan hyvia kaytantoja koskevia ohjeita.

Luvussa 3 kasitelladn HACCP-jarjestelmaa.

HACCP-ohjelman valmisteluvaiheiden ja seitseman periaatteen jalkeen esitellaan kolme
esimerkkia menetelméan soveltamisesta mikrobiologisiin, kemiallisiin ja fysikaalisiin
vaaroihin.
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LUKU 1: Laadunhallinnan ja elintarviketurvallisuuden hallinnan
yleiset nakokohdat

1.1.

Laadun ja elintarviketurvallisuuden hallintajéarjestelméat

1.1.1 Perusperiaatteet

Laadun ja elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmien on perustuttava jatkuvan
parantamisen periaatteisiin, ja ne on laadittava standardien 1SO 9001 ja ISO 22000
pohjalta.

Jotta jarjestelmat olisivat vaikuttavia, niilla on voitava

maarittaa tarvittavat prosessit
maarittaa naiden prosessien keskindinen jarjestys ja vuorovaikutus

maarittaa mittaukset, joita tarvitaan osoittamaan prosessien vaikuttava toiminta ja
ohjaus

varmistaa, ettd prosessien toiminnan tueksi on saatavissa riittdvasti resursseja ja
informaatiota

seurata, mitata ja analysoida prosesseja

varmistaa  kaikkien vaatimustenmukaisuuteen vaikuttavien  ulkopuolisten
prosessien ohjaus

ryhtyd kaikkiin toimiin, joita kuluttajien vaatimuksia vastaavien ja sovellettavien
lakien ja maaraysten mukaisten tuotteiden valmistaminen edellyttaa

maaritella toimet, joita suunniteltujen tulosten saavuttaminen ja tuotteiden laadun ja
elintarviketurvallisuuden jatkuva parantaminen edellyttavat.
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1.1.2 Dokumentointi

Organisaation on yllapidettdva laadun ja elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmien

dokumentointia seuraavasti:

- dokumentoidut lausumat laatupolitikasta ja elintarviketurvallisuuspolitiikasta seka
laatu- ja elintarviketurvallisuustavoitteista

- laatukasikirja, joka siséltdd asiakkaiden seka sovellettavien lakien ja maaraysten
edellyttdmat kirjalliset menettelyohjeet ja menetelmat (tai viittauksen niihin)

- asiakirjat, jotka organisaatio tarvitsee varmistaakseen prosessiensa vaikuttavan
suunnittelun, toiminnan ja ohjauksen

- kaikki asiakkaiden sekéa sovellettavien lakien ja maaraysten edellyttamat asiakirjat
ja aineistot.

Laadun ja elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmien perustana olevia asiakirjoja on
hallittava.

On laadittava menettelyohjeet, joissa maadritellddn tarvittavat ohjausoimenpiteet:
asiakirjojen hyvéaksyminen ja tunnistaminen, jakelua koskevat saannoét, paivittaminen,
tarkistaminen ja varustaminen tarvittavin merkinngin.

On Kkirjattava talteen ja sailytettava tiedot, joita voidaan kayttdd todisteena
vaatimustenmukaisuudesta seka laadun ja elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmien
vaikuttavasta toiminnasta.

1.2. Johdon vastuu

1.2.1. Johdon sitoutuminen ja tavoitteet

Organisaation johdon on osoitettava sitoutumisensa laadun ja elintarviketurvallisuuden

hallintajarjestelmien kehittdmiseen ja toteuttamiseen sek& niiden vaikuttavuuden

Jatkuvaan parantamiseen
tiedottamalla kaikille tydntekijoille asiakasvaatimusten ja lakisdateisten vaatimusten
tarkeydesta

- osoittamalla, etté4 organisaation tavoitteet tukevat elintarviketurvallisuutta

— varmistamalla, ettd asiakkaiden vaatimukset ymmarretdan ja ettd ne taytetdan
johdonmukaisesti, tarkoituksena lisata asiakastyytyvaisyytta

- maarittelemalla laatu- ja elintarviketurvallisuuspolitiikka

- asettamalla mitattavissa olevat laatu- ja elintarviketurvallisuustavoitteet
organisaation eri toiminnoille ja tasoille

- suorittamalla johdon katselmuksia

- varmistamalla, etta tarvittavat resurssit ovat kaytettavissa.
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1.2.2 Laatu- ja elintarviketurvallisuuspolitiikka

Johdon on laadittava ja dokumentoitava organisaation laatu- ja

elintarviketurvallisuuspolitiikka seka varmistettava, etta

- se soveltuu organisaation rooliin elintarvikeketjussa

- se sisaltaa sitoutumisen lakisaateisten vaatimusten ja yhteisesti sovittujen laatua ja
elintarviketurvallisuutta  koskevien asiakasvaatimusten tayttdmiseen seka
laadunhallintajarjestelméan vaikuttavuuden jatkuvaan parantamiseen

- se sisaltda sitoutumisen elintarviketurvallisuuteen

- se muodostaa perustan laatu- ja elintarviketurvallisuustavoitteiden asettamiselle ja
katselmoinnille

- siitd tiedotetaan ja sitd toteutetaan ja yllapidetddn organisaation kaikilla tasoilla ja
se ymmarretaan organisaatiossa

- sen tarkoituksenmukaisuus arvioidaan saannollisesti

- siina otetaan riittavasti huomioon sisainen ja ulkoinen viestinta.

1.2.3 Laadun ja elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmien suunnittelu

Organisaation johdon on varmistettava, etta

- laadun ja elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelméat suunnitellaan siten, etta
3.1.1 alakohdassa esitetyt vaatimukset ja laatu- ja elintarviketurvallisuustavoitteet
tayttyvat

- laadun ja elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelméat  sailyvat  eheina
kokonaisuuksina, kun organisaatiossa suunnitellaan ja tehdd&n muutoksia.

1.2.4. Vastuut, valtuudet seka sisdinen ja ulkoinen viestinta

Johdon on varmistettava, ettd vastuut ja valtuudet maaritellaan ja niistd tiedotetaan
kaikkialla organisaatiossa.

Organisaation johdon on nimettavad yksi tai useampia johtoon kuuluvia henkil6ita

laadusta ja elintarviketurvallisuudesta vastaaviksi johdon edustajiksi, joilla on seuraavat

vastuut ja valtuudet:

- vetada HACCP-ryhmaa ja organisoida sen tyo

- varmistaa, ettd HACCP-ryhman jasenet saavat asianmukaisen koulutuksen

- varmistaa, ettd laadun ja elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmissé tarvittavat
prosessit luodaan, toteutetaan ja etta niita pidetaan ylla ja paivitetaan

- raportoida  organisaation johdolle laadun ja  elintarviketurvallisuuden
hallintajarjestelmien vaikuttavuudesta, tarkoituksenmukaisuudesta, suorituskyvysta
ja parannustarpeista

- varmistaa, ettd tietoisuutta asiakasvaatimuksista ja sovellettavista lakisdateisista
vaatimuksista lisdtdan kaikkialla organisaatiossa.

Organisaation johdon on varmistettava, ettd organisaatiossa kaytetddn asianmukaisia

viestintaprosesseja ja etta laadun ja elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmien
vaikuttavuuteen liittyvista asioista viestitaan.
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Sen varmistamiseksi, ettd laatua ja elintarviketurvallisuutta koskevista asioista on

saatavissa riittavasti informaatiota kautta koko elintarvikeketjun, organisaation on

maaritettava ja toteutettava toimivat jarjestelyt seuraavien tahojen kanssa kaytavaa

viestintaa varten ja pidettava niita ylla:

- toimittajat ja urakoitsijat

- asiakkaat tai kuluttajat; tAma& koskee erityisesti tuoteinformaatiota, tiedusteluja,
sopimuksia tai tilausten ja niiden muutosten kasittelya seka asiakasvalituksia ja
muuta asiakaspalautetta

- viranomaiset

- muut organisaatiot, jotka vaikuttavat laadun ja elintarviketurvallisuuden
hallintajarjestelmien vaikuttavuuteen tai pdivittdmiseen, tai joihin naiden
jarjestelmien vaikuttavuus tai paivittaminen vaikuttavat.

Viestinnasta on pidettava kirjaa.

1.2.5 Johdon katselmus

Johdon on katselmoitava organisaation laadun ja elintarviketurvallisuuden
hallintajarjestelmat ennalta suunnitelluin valiajoin sen varmistamiseksi, ettd niita
toteutetaan jatkuvasti ja ettd ne ovat tarkoituksenmukaisia, asianmukaisia ja vaikuttavia.

Johdon katselmukseen on sisallyttdva ainakin seuraavien lahtotietojen arviointi ja

analyysi:

- sisédisten auditointien seka ulkoisten auditointien tai tarkastusten tulokset

- asiakas- ja kuluttajapalaute

- tiedot prosessien suorituskyvysta ja tuotteiden vaatimuksenmukaisuudesta

- ehkéisevien ja korjaavien toimien tilanne

- aiempien johdon katselmusten perusteella toteutetut toimet

- muutokset, jotka voivat vaikuttaa laadun ja elintarviketurvallisuuden
hallintajarjestelmien suorituskykyyn

- parannussuositukset

- todentamistoimien tulokset

- jarjestelmien paivitystoimien tulokset

- muuttuvat olosuhteet, jotka voivat vaikuttaa laatuun ja elintarviketurvallisuuteen

- viestintatoimet.

Johdon katselmuksen tuloksiin on sisallyttava paatoksia ja toimia, jotka koskevat

- laadun ja elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmien ja niiden prosessien
vaikuttavuuden parantamista

- laatu- ja elintarviketurvallisuustavoitteiden seka laatu- ja
elintarviketurvallisuuspolitiikan asianmukaisuutta tai tarkistamista,
tarkoituksenmukaisuutta ja vaikuttavuutta

- asiakasvaatimuksiin liittyvia tuotteiden tai palvelujen parannuksia

- resurssien jakamista

- parannusmahdollisuuksien tarkeysjarjestyksen laatimista.

Johdon katselmuksista on pidettava kirjaa.
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1.3. Resurssienhallinta

1.3.1. Resurssien varaaminen

Organisaation johdon on madritettava ja varattava riittdvat resurssit laadun ja

elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmien luomista, toteuttamista, yllapitdmista ja

paivittdmista varten. Naita jarjestelmia tarvitaan, jotta voidaan

- saavuttaa tehokkaasti organisaation tavoitteet

- toteuttaa ja yllapitdd laadun ja elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmia ja
parantaa jatkuvasti niiden vaikuttavuutta

- varmistaa asiakastyytyvaisyys ja lisata sita tayttamalla asiakkaiden vaatimukset ja
sovellettavat lakisaateiset vaatimukset.

1.3.2. Henkildresurssit

Organisaation on

- maaritettava, millainen patevyys niilla henkil6illd, jotka suorittavat tuotteiden
laatuun ja elintarviketurvallisuuteen vaikuttavia tehtavia, taytyy olla

- tarjota koulutusta tai ryhtya muihin toimiin naiden tarpeiden tayttamiseksi

- arvioida toimenpiteiden vaikuttavuus

- varmistaa, etta tyontekijat ovat tietoisia tydtehtéaviensa merkityksesta ja tarkeydesta
seka siitd, miten he vaikuttavat laatu- ja elintarviketurvallisuustavoitteiden
saavuttamiseen

- pitdd asianmukaisesti kirjaa koulutuksesta, taidoista ja kokemuksesta.

1.3.3 Infrastruktuuri ja tydymparisto

Organisaation on maaritettava ja hankittava tuote- ja palveluvaatimusten tayttamiseen
tarvittava infrastruktuuri ja yllapidettava sita.

Infrastruktuuriin kuuluvat soveltuvin osin

- rakennukset, tyotilat ja niihin liittyva valineisto

- prosessivélineet (seka laitteet ettéd ohjelmistot)

- tukipalvelut (kuten kuljetukset ja viestinta).

Organisaation on méaaritettdva tuotevaatimusten tayttdmiseen tarvittava tyoymparistot ja
hoidettava sita.

1.4. Tuotteiden laadun ja turvallisuuden hallinta

Organisaation on suunniteltava, kehitettava ja toteutettava prosessit, joita tarvitaan
turvallisten ja laadukkaiden tuotteiden toimittamiseksi asiakkaille ja kuluttajille. Naiden
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prosessien ja niitd koskevan kirjanpidon ja dokumentoinnin avulla organisaation on
kyettéava osoittamaan, etta se

- tayttdd sovellettavat lakisaateiset vaatimukset
- tayttdd laatua ja elintarviketurvallisuutta  koskevat, yhteisesti  sovitut
asiakasvaatimukset.

Tahan on siséllyttava soveltuvin osin

- tuotteita koskevien laatu- ja elintarviketurvallisuustavoitteiden ja -vaatimusten seka
tuotekohtaisesti tarvittavien todentamis-, validointi-, seuranta-, tarkastus- ja
testaustoimenpiteiden seka tuotteen hyvaksymiskriteerien maarittAminen

- elintarviketurvallisuutta koskevien tukijarjestelmien ja yhden tai useamman
HACCP-ohjelman maarittaminen

- tuotteisiin liittyvien vaatimusten méaarittdminen

- tuotteisiin liittyvien vaatimusten katselmus

- viestinta asiakkaiden kanssa

- suunnittelu ja kehittdminen

- ostoprosessi, ostotiedot ja ostetun tuotteen todentaminen

- tuotannon ohjaus ja tuotantoprosessien validointi

- tunnistettavuus ja jaljitettavyys

- asiakkaan omaisuus

- tuotteiden sdilytys

- seuranta- ja mittauslaitteiden ohjaus.

Organisaatiolla on oltava myds kaytdssaan menettelyt ja ohjaustoimenpiteet, joilla
estetdan poikkeavien tuotteiden tahaton kéaytto tai jakelu.

Nama dokumentoidut menettelyt, joihin sisdltyvéat asianmukaiset vastuut ja valtuudet, on
luotava sen varmistamiseksi, ettd kaikki poikkeavat tuotteet erotetaan
vaatimustenmukaisista tuotteista eika niita leviteta.

Organisaation on kasiteltava poikkeavia tuotteita jo(i)llakin seuraavista tavoista:

- poistamalla havaittu poikkeama seka varmistamalla tarvittavin toimin, etta tuote
tayttaa sovellettavat lakisdateiset vaatimukset

- hankkimalla asianomaiselta valtuutetulta taholta tai soveltuvassa tapauksessa
asiakkaalta erityislupa tuotteen kayttoon, toimittamiseen tai hyvaksymiseen

- estamalla sen alkuperainen aiottu kaytto tai soveltaminen.

Jos poikkeava tuote havaitaan toimituksen tai kayttdonoton jélkeen, organisaation on

toteutettava toimenpiteet, jotka ovat tarkoituksenmukaisia poikkeaman aiheuttamiin
vaikutuksiin tai mahdollisiin vaikutuksiin nahden.

Poikkeavien tuotteiden hallinnasta on pidettdva kirjaa, johon siséltyy kuvaus
poikkeamasta ja tuotteiden kasittelysta (myds mahdollisista erityisluvista).
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1.5. Mittaus, analysointi ja parantaminen

Organisaation on suunniteltava seuranta-, mittaus-, analysointi- ja parantamisprosesseja
ja toteutettava ne.

1.5.1 Seuranta ja mittaus
Organisaation on toteutettava seuraavat toimenpiteet:

- asiakkaiden kasityksia koskevan informaation seuranta

- sisdisten auditointien suorittaminen suunnitelluin aikavalein sen varmistamiseksi,
ettd laadun ja elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmat ovat kaikkien
suunniteltujen jarjestelyjen mukaiset ja ettd niita toteutetaan ja yllapidetdaan
vaikuttavasti

- laadun ja elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmien seuranta ja mittaus
soveltuvin menetelmin sen osoittamiseksi, etta prosesseilla kyetdan saavuttamaan
suunnitellut tulokset

- tuotteen ominaisuuksien seuranta ja mittaus sen todentamiseksi, etta
tuotevaatimukset on taytetty; nayttdé hyvéksymiskriteerien tayttymisestd on
sdilytettava.

1.5.2. Tiedon analysointi

Organisaation on maaritettdva, mitd tietoa se tarvitsee osoittaakseen laadun ja
elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmiensa tarkoituksenmukaisuuden ja
vaikuttavuuden sekd@ arvioidakseen parannusmahdollisuuksia, ja kerattava ja
analysoitava sita.

1.5.3. Jatkuva parantaminen

Organisaation on jatkuvasti parannettava laadun ja elintarviketurvallisuuden
hallintajarjestelmiensa vaikuttavuutta kayttamalla hyvaksi laatu- ja
elintarviketurvallisuuspolitiikkaa, laatu- ja elintarviketurvallisuustavoitteita, auditointien
tuloksia, tietojen analysointia, korjaavia ja ehkdisevia toimenpiteitda seka johdon
katselmuksia.

1.6. Tuoteinformaatio ja kuluttajille tiedottaminen

Kuluttajilla on oikeus tietdd, mita heidan juomansa pakattu vesi sisaltaa.

Organisaation on varustettava tuotteensa sovellettavan lainsdddadnndén mukaisin
merkinnGin, mutta sen on my0s pyynnOstd toimitettava kuluttajille ymmarrettavaa
informaatiota pakatun veden tuotemerkeistddn. TAallA tarkoitetaan esimerkiksi
informaatiota, joka osoittaa, ettd vesi on sovellettavan lainsdadannén mukaista, ja
analyyttisten tutkimusten tuloksia.

Organisaatio voi valita tavan, jolla se asettaa informaation kuluttajien saataville

(esimerkiksi sahkopostitse, verkkosivustolla tai puhelimitse), mutta se on pyynnosta
annettava kirjallisesti.
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LUKU 2: Tukijarjestelmat

2.1 Vesiesiintymat ja veden kasittely

Tassa luvussa tarkastellaan vedenottojarjestelman ja veden hallinnan kaikkia
osatekijoitd. Se kattaa pohjaveden muodostumisalueen, vedenottopaikan seka veden
kuljetuksen, késittelyn ja varastoinnin siihen asti, kun se toimitetaan pakattavaksi tai
jalostuskayttoon.

Kaikki tassa luvussa esitetyt vaatimukset ja ohjeet koskevat luontaista kivennaisvetta ja
lahdevettd, koska niiden alkuperd on maanalainen ja niitd on suojattava kaikelta
saastumisvaaralta, seka luontaisen kivennaisveden erityista tunnustamismenettelya.
Vaatimusten tarkoituksena on suojella luontaisen kivennaisveden alkuperaista puhtautta.
Lahdeveden osalta vaatimusten tarkoituksena on suojella veden laatua, joka tayttaa
luontaisesti juomavedelle asetetut vaatimukset. Yksityisistd pohjavesista otettujen
pakattujen talousvesien vastaavantasoinen valvonta ja suojelu on ohjeellista.

Alakohta Vaatimukset Ohjeet
2.1.1 Vesiesiintyman luonne ja alkupera
Vesiesiintyman on selvitettdva  perinpohjaisesti
kehittaminen suorittamalla teknisia analyyseja.
2.1.1.1 Yleiset o ” I
vaatimukset Vesiesiintyman  sijainti  (mukaan
lukien vedenottopaikka) on
maariteltava hydrogeologisten

tutkimusten avulla. Vesiesiintymaa
on hoidettava sen suojelemiseksi
kaikelta saastumisvaaralta.
Pohjaveden muodostumisalueen
maarittelemiseksi ja kuvaamiseksi
on suoritettava hydrogeologinen
tutkimus (patevien asiantuntijoiden
toimesta).

Tasséa hydrogeologisessa
tutkimuksessa on maariteltava

—  vedenottopaikkojen sijainti
- pohjavesiesiintyman sisaltava
geologinen muodostuma tai

geologiset muodostumat
(akviferi) Lisaksi olisi suoritettava
- pohjaveden ymparistovaikutusten arviointi
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muodostumisalueen sijainti ja

laajuus

- luontaisen saastumissuojan
taso ja luonne

- pintaveden piirteet, jotka
vaikuttavat
pohjavesiesiintymaan

- muut vedenottajat, jotka
hyodyntavat samaa
pohjavesiesiintymaa

- pohjavesiesiintyman laatu ja
kemialliset ominaisuudet

- pohjavedenpinnan taso,
purkautuvat vesimaarat ja
virtaamat seka

pohjavesiesiintyman tilavuus

- aika, joka kuluu pohjaveden
virtaamiseen
muodostumisalueelta
vedenottopaikalle tai -paikoille

- tutkimukset, joihin
vedenottolupa  perustuu ja
jotka osoittavat

pohjavesimuodostuman
antoisuuden kestavyyden.

seuraavien seikkojen maarittamiseksi:

- pohjavedenpinnan taso,
purkautuvat  vesimaarat ja
virtaamat seka

pohjavesiesiintyman tilavuus

- maankaytttavat ja  ihmisen
toiminnan kehittyminen

- turvalliset vedenottorajat, jotka
takaavat akviferin pitkan
aikavalin  hybédyntamisen ja
siihen liittyvien ekosysteemien

suojelun
- seuranta- ja hoitosuunnitelma
vesiesiintymien ja

ekosysteemien suojelemiseksi.

Ymparistdvaikutukset olisi arvioitava
maaréajoin, vahintaan viiden vuoden
véalein.

2.1.1
Vesiesiintyman
kehittdminen
2.1.1.2
Riskinarviointi

Vesivarojen maaraan tai laatuun
mahdollisesti kohdistuvista
uhkista on suoritettava
riskinarviointi.

Riskinarviointiin olisi
siséllyttava

yleensa

- selvitys vesiesiintymaan liittyvan
maan omistuksesta ja kaytosta
(nykyisesta ja aiemmasta)

- tietojen kerddminen

— epapuhtauksista

— pilaantumistapahtumista

— lakisaateisista tarkastuksista,
jotka koskevat veden
suojelemista saastumiselta

- kunkin riskin (maankayttdéon tai
toimintaan  liittyva riski  tai
luonnonriski) arviointi: onko riski
alhainen, keskimaarainen vai
suuri

Taman arvioinnin tuloksia kaytetaan
pohjana suunniteltaessa suoja-alueita
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ja seurantaohjelmia.

2.1.2
Vesiesiintyman
suojelu

Riskinarvioinnin tulosten perusteella
on méaaritettdva suoja-alueita.

22/150

Suoja-alueeseen  olisi  kuuluttava
vahintddn tuottajan omistama maa-
alue, mutta mahdollisuuksien mukaan
myds  muita alueita.  Vaadittu
suojelutaso vaihtelee vedenottopaikan
l&Aheisyyden ja potentiaalisten riskien
mukaan. Suoja-alueet olisi
maariteltava hydrogeologisten
tutkimusten perusteella (ks. 2.1.1.1
alakohta). Suoja-alue koostuu yleensa

kolmesta vybhykkeesta, joiden
suojelu ja hoito vaihtelee.
Vyohykkeella 1, joka on lahinna

ottopaikkaa, suojelun taso on korkein.

Vybhyke 1
VALOKUVA 1

(sisin vyohvyke):

Vedenottopaikan valitbn ympéristo,
joka on taysin pakatun veden
tuottajan hallinnassa. Toimijan olisi
valvottava paasya alueelle ja kaikkea
siella tapahtuvaa toimintaa, jonka olisi
liityttava ainoastaan suoraan
vedenottopaikan  hoitoon.  Kaikki
toiminta, joka ei ole valttamatonta, ja
etenkin kaikki mahdollisesti
saastuttava toiminta olisi kiellettava.
Alue olisi mieluiten ymparoitava turva-
aidalla.  Vihamielisia  tekoja  tai
bioterrorismia vastaan olisi
suojauduttava riittdvin toimenpitein.
Voidaan  esimerkiksi ~ muodostaa
suojattu alue, joka ulottuu 10-50
metrin sateelle vedenottopaikasta.

Vyohyke 2 (valivyohyke):

Taméa  vyohyke ulottuu usein
pullottajan hallinnassa olevan alueen
ulkopuolelle. Hoito vaatii yleensa
yhteistyota jaltai sopimuksia
viranomaisten tai naapureina olevien
maanomistajien kanssa.
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Kaikki toiminta, joka voi vaikuttaa

vesiesiintymaalueeseen tai
saastuttaa sita ja uhata
vedenottopaikkaa, on

mahdollisuuksien mukaan kiellettava
tai saatettava valvonnan alaiseksi.

Useimmiten vydhyke 2 maaritelladn
maantieteelliseksi  alueeksi, jolla
saastuminen voi vaikuttaa veden
laatuun vedenottopaikalla tai
vesiesiintymassa. Vyohykkeen
laajuus perustuu akviferin tyypista
riippuen usein pohjaveden
virtaamisaikoihin  (jotka voivat olla
useita kuukausia). Vyohykkeella olisi
kiellettdva seuraavanlainen toiminta
jaltai sdanneltava sita: likenne, 6éljyjen
tai vaarallisten aineiden varastointi,
ojitus, potentiaalisten saastuttavien
aineiden hautaaminen maahan,
jatteiden sijoitus ja muut maaritellyt
toimet tai rakentaminen. On tarkeda
my0s seurata ja valvoa lannoitteiden,
pesuaineiden, hyonteismyrkkyjen,
rikkaruohojen torjunta-aineiden seka
kaikkien liukenevien orgaanisten tai
epaorgaanisten aineiden  kayttoa.
Kaikki  potentiaaliset = maanalaiset
saastumislahteet olisi
mahdollisuuksien mukaan poistettava
tai niitd olisi muutoin seurattava ja
valvottava. Téllaisia saastumislahteita
ovat esimerkiksi viemaérit, sakokaivot,
teollisuusjatevesi, kaasu- tai
kemikaali- (polttoaine-)sailiot  ja
-putket. Putket ja sailiot olisi aina
suunniteltava vuotamattomiksi.
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Vyohyke 3 (uloin vydhyke):

Suurin osa tasta vyohykkeesta ei
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Se voi siis sisdltda alueita, joista
pohjaveden kulkeutumisaika on useita
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2.1.3
Vesiesiintyman
hy6dyntaminen
2.1.3.1 Tekniset
vaatimukset

- Kaikkien veden kanssa
vedenoton, kuljetuksen,
varastoinnin, tayttamisen ja
pakkaamisen aikana
kosketukseen joutuvien
materiaalien on  taytettdva

elintarvikekontaktimateriaaleille
asetetut vaatimukset. Ne eivat
saa vaikuttaa veden
ominaisuuksiin, etenkaan
mikrobiologisiin ominaisuuksiin
ominaisuuksiin, eivatka
aiheuttaa vaaraa kuluttajien
terveydelle.

vuosia. Potentiaaliset riskit ovat samat
kuin muilla vyohykkeillda, mutta ne
eivat ole yhta vakavia.
Suojelutoimenpiteet olisi siksi
sovitettava tilanteen mukaan ja ottaen
huomioon pitkdt kulkeutumisajat ja
suurempi mahdollisuus siihen, etta
epapuhtaudet hajaantuvat, hajoavat ja
laimenevat.

Ennen asentamista olisi suoritettava
asianmukaiset kokeet sen
todentamiseksi, ettd materiaalit eivat
muuta veden (aistinvaraisia,
kemiallisia, mikrobiologisia tai
fysikaalisia) ominaisuuksia.

2.1.3
Vesiesiintyman
hyddyntadminen
2.1.3.2
Vedenottopaikka

Vedenottopaikkaa on hoidettava
niin, ettd estetddn esimerkiksi tulva-
ja  pintavesien  paasy  siihen.
Vedenottopaikan luonnollinen tai
ihmisen aiheuttama saastuminen on
myOs estettdvd hoitamalla sita
hygieenisesti.

VALOKUVA 2

Naytteenottokohdat olisi suunniteltava
ja niitda olisi kaytettava niin, ettei
esimerkiksi veden takaisinvirtaus tai
suodattamaton ilma voi saastuttaa
vettd tai virtausputkea. On tarkeda
kayttdd hanaa, joka sallii teknisesti
moitteettoman naytteenoton.

Vedenottopaikan osalta olisi otettava
huomioon seuraavat seikat:

- Sijainti: mahdollisimman
kaukana potentiaalisista
saastuttavista toiminnoista
(my0ds jo lopetetuista
toiminnoista, jotka ovat
saattaneet saastuttaa
maaperan).

- Vedenottopaikka olisi
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suunniteltava, rakennettava ja
sita olisi kehitettdvad uusimpien

periaatteiden mukaisesti
patevan asiantuntijan
valvonnassa.

Porakaivot ja kaivot

VALOKUVA 3

- Kaivo rakennetaan niin,
ettd pintavesi tai matala
pohjavesi ei paase
saastuttamaan Sita.
Ylaosan suojaputki ulottuu
yleensd vahintdéan 10
metrin syvyyteen, ja sen

rengas tiivistetaan
kauttaaltaan
sementtilaastilla.

- Rakentamisen aikana
pohjavesi suojataan
etenkin mikrobien ja
hiilivetyjen (esim. 6ljyt tai
rasvat) aiheuttamalta
pilaantumiselta.
VALOKUVA 4

- Kaivon ylaosa rakennetaan
niin, etteivat valunta tai

iimasaasteet (mukaan
lukien poély ja mikro-
organismit) paase

saastuttamaan pohjavetta.
Liitoskohdat tiivistetddn ja
kaytetaan ilmansuodatinta.
- Kaikissa veden kanssa
kosketukseen  joutuvissa

putkissa ja liittimissa
kaytetaan
elintarvikelaatuisia inertteja
materiaaleja.

- Veden takaisinvirtaus
porakaivoon/kaivoon
estetaan

takaiskuventtiililla.

Lahteet (mukaan lukien

kokoojakaivojarjestelmat)

— Lahteen (tai kokoojakaivon)
suojarakenteiden olisi
estettava pinta- ja
iimasaasteen ja tuhoeldinten
paasy vesiesiintymaan.
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Jos mahdollista, vesi otetaan
luonnollisen vedenpinnan
alapuolelta, jossa se on
paremmassa suojassa.
Rakentamisen aikana
vesiesiintyma suojataan
etenkin mikrobien ja
hiilivetyjen (esim. 0ljyt tai
rasvat) aiheuttamalta
pilaantumiselta.

Suoja  rakennetaan niin,
etteivat valunta tai
iimasaasteet (mukaan lukien
poly ja  mikro-organismit)
paase saastuttamaan
vesiesiintymaa.

Kaikissa  veden kanssa
kosketukseen joutuvissa
putkissa ja liittimissa
kaytetdan elintarvikelaatuisia
inerttejd materiaaleja.

Suojaus (porakaivot ja lahteet)

Porakaivo tai lahde katetaan
ja  suojataan lukittavalla
rakenteella.

Tarkoituksena  on estaa

sivullisten paasy
vedenottopaikalle ja suojata
se tuhoelaimilta,

iimasaasteilta sekd pinta- ja
tulvavesilta.

Rakennelman on oltava
lukittavissa, ja jos se sijaitsee
tuotantolaitoksen
ulkopuolella, se on
varustettava halyttimella ja
turva-aidalla.

Perustetaan sisin suoja-alue
(vybhyke 1, 2.1.2 alakohta).

2.1.3
Vesiesiintyman
hyodyntaminen
2.1.33
Siirtdminen/putkisto
pakkauspaikalle

Vesi on siirrettava vedenottopaikalta
pakkauspaikalle putkistoa myéten
hygieenisesti saastumisen
estamiseksi.

Jarjestelm@ olisi suunniteltava ja
rakennettava niin, etta

se ei saastuta pakattavaksi
tarkoitettua vetta
se on helposti puhdistettavissa
ja desinfioitavissa
putkisto on (mahdollisuuksien
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mukaan) helppo  tarkastaa
ongelmatapauksissa.
Siirtojarjestelman  olisi  taytettava
seuraavat vaatimukset:
- Se on rakennettava

elintarvikelaatuisista
materiaaleista.

- Siin& ei saa olla umpiperia, jotta
vesi ei jad seisomaan ja jotta
puhdistus, desinfiointi ja
huuhtelu on helppoa ja virtaus
pysyy tasaisena.

- Sen on toimittava ilman, etta
syntyy alipainetta (joka voi
aiheuttaa veden tai
ilmasaasteiden imeytymisen
jarjestelmaan).

- Se on suunniteltava niin, etta

- kemikaalit eivat VOI
Saastuttaa vetta
- putkisto ja pakattavaksi

tarkoitetun veden
varastointijarjestelméat ovat
erilliset ja selvasti merkityt
- se on helppo tarkastaa
- se on helppo desinfioida
toimenpiteiden jalkeen.

2.1.3
Vesiesiintyman
hy6dyntaminen
2.1.3.4
Varastointisailitt

Vesisdilidita  kaytetdan toisinaan
tasausvarastoina. Tallaisiin sailidihin
paasevan ilman laadun on taytettava
sovellettavat  hygieniavaatimukset
(2.9.3)).

Vesi on varastoitava hygieenisesti ja
suojattava kontaminaatiolta.

Vettd ei saa pitda sailidissa liian
kauan. Sailiét olisi suunniteltava ja
nita olisi kaytettava niin, etta
vedenoton ja pakkaamisen valinen
aika on mahdollisimman lyhyt. On
tarke&dd suodattaa tai kasitella sailion
iimatilaan tuleva ilma niin, ettei se
saastuta sdiliosssa olevaa vetta
(2.9.3).

Edella mainittujen, siirtojarjestelmia
koskevien sdanttjen liséksi olisi
sovellettava seuraavia vaatimuksia:

- varastointisdili6 on suojattava
ymparistokontaminaatiolta (sen
on muun muassa oltava suljettu
ja varustettu ilmansuodattimilla
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(suositus korkeintaan 0.45W)).

VALOKUVA 5

- enimmaisvarastointiaika on
optimoitava niin, etta
saastumisriski on
mahdollisimman pieni ja

valtetaan veden seisominen.

2.1.4 Veden
kasittely

Luontaisia kivennaisvesia ja
lahdevesia ei saa kasitella muilla
kuin  direktiivin  2009/54/EY 4
artiklassa sallituilla tavoilla.

Kasittely aiheuttaa riskeja, joita on
seurattava ja torjuttava
asianmukaisesti. Riskeja ovat
kasittelyn epaonnistuminen,
riittAmatén huolto ja regenerointi,
kasittelykemikaalien tai
bakteerikasvun aiheuttama
kontaminaatio seka muut jaamat.

Kasittelyprosessien vaarat on siksi
tunnistettava. Tunnistuksen tulokset
on sisallytettdva HACCP-analyysiin,
ja niita on kasiteltava
laatujarjestelmaasiakirjoissa.

Pakatun talousveden
kasittelytyyppeja ei ole rajoitettu.

Kasittelyprosessien vaarat on
tunnistettava. Tunnistuksen tulokset
on sisallytettdva HACCP-analyysiin,
ja niita on kasiteltava
laatujarjestelméaasiakirjoissa.

2.1.5 Seuranta

On otettava
seurantachjelma.

kayttoon

Seurattavat elintarviketurvallisuuteen

liittyvat parametrit, analyysien
suoritustiheys ja
naytteenottopaikkojen  sijainti  on

maadritettavd HACCP-metodologian
mukaisesti, mukaan lukien

Perusparametreihin olisi siséllyttava
seuraavat:

1. mikrobiologiset indikaattorit

2. fysikaaliset parametrit:
virtausnopeus, lampdtila,
sahkonjohtavuus, pietsometrinen taso
3. fysikaalis-kemialliset parametrit:
pH, sdhkonjohtavuus, redoxpotentiaali
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vahimmaiskriteerien ja
riskinarvioinnin yhdistelma.
Tiedonkeruulaitteita on kaytettava
aina, kun se on mahdollista ja
tarkoituksenmukaista.

4. kemialliset parametrit: veden
ominaisuuksien mukaan.

2.1.6 Huolto

Veden siirto-, varastointi-  ja
pakkausjarjestelmien huolto-
ohjelmaan on kuuluttava
rutiininomainen desinfiointi ja
puhdistus, jotta verkosto tayttaisi
hyvan hygienian vaatimukset.

Desinfiointi- tai huoltotoimien jalkeen
on aina tarkistettava, etta
pakkaaminen voidaan aloittaa
uudelleen ilman riskeja.

Vedenotto- ja siirtoverkostoa olisi
hoidettava ja huollettava
asianmukaisesti, ja se olisi
puhdistettava ja desinfioitava, jotta
kaikki sen osat on suojattu
mikrobiologiselta, kemialliselta tai
fysikaaliselta saastumiselta.

Vedenottopaikkaa koskevaa
desinfiointiohjelmaa suunniteltaessa
olisi otettava huomioon riskit ja
toimintajarjestelyt. Jos vesi on
esimerkiksi  jatkuvasti  virtaavaa,
vedenottopaikka  saattaa  tarvita
desinfiointia  vain  toimenpiteiden
yhteydessa.

On hyvd myds laatia yhteistydsséa
asiantuntijoiden ja  viranomaisten
kanssa yksityiskohtainen
valmiussuunnitelma, jotta
poikkeustilanteisiin (esim.
vedenottopaikan saastuminen,
maanijaristys tai metsapalo
vesiesiintyman sijainnista riippuen)
voitaisiin  reagoida mabhdollisimman
nopeasti ja seuraukset jaisivat
mahdollisimman vahaisiksi.
Suunnitelma on hyva liittdd osaksi
yrityksen kokonaisvaltaista
kriisinhallintajarjestelmaa.

2.1.7
Korjaavat toimet

Jos vedenottopaikka saastuu tai
tuote saastuu pakkaamisen aikana,
pakkaaminen on keskeytettava,
kunnes saastumisen syy on poistettu
ja vesi tayttaa jalleen
laatuvaatimukset.

On tarke&a arvioida seurantatietoja ja
raportoida niista maaraajoin seka
maarittaa tarvittavia korjaavia toimia,
jos havaitaan elintarviketurvallisuutta
uhkaavia tuloksia tai suuntauksia.
Tarvittaessa olisi asennettava uusia
seurantapisteitd. TAma voi tarkoittaa
esimerkiksi uusia seurantakaivoja tai
naytteenottopaikkoja.
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Jos laatuvaatimuksia rikotaan,
tuotteiden  takaisinveto voi olla
tarpeen. Téallaisista toimista paatetaan
yleensa  yhdessd  viranomaisten
kanssa.

30/150



2112 2012

2.2 Rakennukset ja niiden sijainti

Asetus (EY) N:o
852/2004, liite II:

ks. I luvun 1 kohta

Alakohta

Vaatimukset

Ohjeet

2.2.1 Yleiset

vaatimukset

Rakennusten sijainnissa,
suunnittelussa, rakennustavassa ja
huollossa on otettava huomioon
niissa tapahtuva tuotantoprosessi,
tahan prosessiin liittyvat
elintarviketurvallisuusriskit seka
potentiaaliset saastumisléahteet
tuotantolaitoksen ymparistossa.

Katto ja rakennuksen muut
ulkorakenteet on pidettdva hyvassa
kunnossa.

Rakenne on suunniteltava siten, ettei
siihen keraanny likaa eika tiivisty
kosteutta. Myrkyllisid materiaaleja ei
saa kayttaa elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvissa rakenteissa.

Rakennuksen on oltava
rakenteeltaan kestava, eika se saa
aiheuttaa vaaraa tuotteelle.

Katon rakenteeseen ei saa
kerééntya vetta, ja sen on oltava
vesitiivis.

Leveita ovia, jotka paastavat sisaan
saastunutta ilmaa (esimerkiksi kuorma-
autojen pakokaasuja tai ilmasaasteita),
olisi oltava mahdollisimman vahan,
etenkin sellaisten tilojen laheisyydessa,
joissa kéasitelladn avoimia pulloja tai
sdilytetdan pakkausmateriaaleja. Ulko-
ovien olisi mieluiten sulkeuduttava
itsestddn ja  suljettuina  estettava
tuhoeldinten paasy.

Rakenne ja ilmanvaihtojarjestelméa seka
kaytettavat laitteet ja materiaalit olisi
suunniteltava ja valittava siten, ettd ne
vahentavat likaantumista ja kosteuden
tiivistymista.

Pullojen tayttdmisen
kriittiselle  vaiheelle
erityinen tila, jotta
suorittaa valvotussa ymparistdssa, el
kaapissa tai huoneessa, jossa
tayttopaikalla vallitsee ylipaine.

ja korkittamisen
olisi varattava
toimet voidaan

Suosituksena on, ettd toiminnot tassa
tilassa rajataan mahdollisimman vahiin
eli pelkastddn pullojen huuhteluun,
tayttéon ja korkitukseen.

Etiketdinnista ja pakkaamisesta Vvoi
syntya huomattava maara ilmassa
leijuvia hiukkasia, joita ei ole hyva
paastdd tayttd6- ja  korkitustiloihin.
Kuumaliimojen kéayttd voi aiheuttaa
maku- ja hajuongelmia. TAayttotiloissa
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olevissa etiketdintikoneissa olisi oltava
tehokkaat poistoilmalaitteet.

Pullojen tayttd- ja korkitustila olisi
erotettava muista tiloista fyysisilla
esteilla. Lisaksi kannattaa harkita ilman
suodattamista ja ylipainetta.

2.2.2 Ymparisto

Lahiymparistdn mahdolliset
saastumislahteet on otettava
huomioon.

Mahdollisten saasteiden
torjuntatoimenpiteiden vaikuttavuus
on arvioitava maaraajoin.

Bensiinilla tai dieselilla toimivia
trukkeja ei saa kayttaa.

Rakennukset on suunniteltava niin,
ettd tuhoeldimet eivat paése sisaan.
Ulko-ovien on oltava tiivit ja
estettava lintujen, jyrsijdiden ja
hyonteisten sisaanpaasy. Ulko-ovet
eivdt saa avautua suoraan tiloihin,
joissa kasitella&n avoimia pulloja.

Elintarvikkeita ei pitaisi valmistaa
tiloissa, joissa mahdollisesti haitalliset
aineet voivat paasta tuotteeseen.

Alueelle saapuvien ja sielta lahtevien
kuorma-autojen maara on hyva rajoittaa
mahdollisimman pieneksi, ja niiden olisi
kaytettava erikseen maaritettyja reitteja.

Sahkolla tai kaasulla toimivien trukkien
kayttoé on suositeltavaa.

Ulko-ovet olisi pidettava aina kiinni, kun
se on mahdollista, ja avattava vain
materiaalien vastaanottoa tai valmiiden
tuotteiden lastaamista varten.
Markkinoilla on saatavissa
automaattiovia, joista voi olla apua
tilojen suojaamisessa.

On tarkeda huolehtia myos
tuotantolaitoksen ympariston
siisteydesta leikkaamalla ruoho ja
siivoamalla roskat. Siisti ulkoymparistt
parantaa mielikuvaa yrityksestd, lisda
tyontekijoiden viihtyvyytta ja pienentda
jyrsijariskia.

Ulkopuoliselta
tuhoeldintorjuntapalvelulta voi saada
neuvoja torjuntatarpeista ja -keinoista.

2.2.3
Tuotantolaitosten
sijainti

Laitosalueen rajat on merkittava
selvasti.

Paasya alueelle on valvottava.

Alueella on pidettava ylla hyvaa

Vedenpakkaamoalueen ymparille olisi
rakennettava aita sivullisten
sisdanpaasyn estamiseksi.

Alue on hyva merkita kyltein, joissa
iimoitetaan, ettd siella pakataan
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jarjestystéa. Kasvillisuutta on
hoidettava, tai se on poistettava.
Teitd, pihoja ja pysékaintialueita on
hoidettava, ja veden seisominen
niilla on estettava huolehtimalla
sadeveden poistosta.

ihmisten kayttoon tarkoitettua vetta.
Erilliset rakennukset tai kaapit, jotka
siséltavat juomavettd, on hyva jattaa
merkitsematta.
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2.3 Huoneistojen ja tyotilojen pohjapiirrokset

Asetus (EY) N:o
852/2004, liite 11

ks. lluvun 2, 3, 4, 6
ja 10 kohta ja Il
luvun 1 kohta

Alakohta

Vaatimukset Ohjeet
2.3.1 Yleiset Elintarvikehuoneistojen on oltava Ristisaastumisen estamiseksi tilat olisi
vaatimukset pohjapiirrokseltaan, suunnittelultaan, | maariteltdva niin, ettd niitd kaytetaan

rakennustavaltaan, sijainniltaan ja
kooltaan sellaiset, etta

a) ne voidaan asianmukaisesti
huoltaa, korjata, puhdistaa ja
desinfioida, niissa voidaan ehkaista
tai vahentaa ilman kautta tulevaa
saastumista ja niissa on riittavat
tyotilat kaikkien toimien
suorittamiseksi hygieenisesti

b) voidaan torjua likaantuminen,

joutuminen kosketukseen
myrkyllisten materiaalien kanssa,
hiukkasten variseminen
elintarvikkeisiin ja kosteuden
tiivistyminen ja homeen

muodostuminen pinnoille

c) ne mahdollistavat  hyvan
elintarvikehygieniakaytannon
noudattamisen, myos saastumiselta
suojaamisen ja erityisesti
tuhoelédinten torjunnan.

Materiaalien, tuotteiden ja ihmisten
kulkureittien ja laitteiden sijoittelun
on oltava sellaiset, ettd ne estavat
mahdollisten saastumislahteiden
muodostumisen.

vain tiettyyn tarkoitukseen.

Rakennus on mahdollisuuksien
mukaan suunniteltava niin, etta sen
yhdessa padssad otetaan jatkuvasti
vastaan ja varastoidaan materiaalia ja
toisessa padssad valmistuu tuotteita
|&hetettaviksi asiakkaille. Valiin
jaavissa tiloissa suoritetaan
jarjestyksessa eri kasittelyvaiheet.

On tarkeda, ettd eintarvikehuoneisto
on tarvittaessa pohjapiirrokseltaan,
suunnittelultaan, rakennustavaltaan,
sijainniltaan ja kooltaan sellainen, etta

siella on asianmukaiset,
kapasiteetiltaan riittavat,
lampdtilavalvotut kasittely- ja

varastointiolosuhteet  elintarvikkeiden
pitdmiseksi sopivassa lampdtilassa, ja
ettd lampdotilaa voidaan valvoa ja se
voidaan tarvittaessa kirjata muistiin.
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2.3.2 Sisétilojen
suunnittelu ja
pohjapiirros seka
kulkureitit

Rakennuksessa on oltava riittavasti
tilaa seka loogiset materiaali-, tuote-
ja henkiléstovirrat.
Kontrolloimattomat tilat ja jalostettuja
tuotteita sisaltavat tilat on erotettava
toisistaan.

Materiaalien, tuotteiden ja
tyontekijoiden virrat on maariteltdva
selkeasti, ja reitteja on noudatettava.

Materiaalivarastossa
pakkausmateriaalit, sulkimet ja sailiot
olisi sdilytettava erikseen -
mahdollisuuksien mukaan myos eri
tyyppiset pakkausmateriaalit, kuten
lasi,  polyeteenitereftalaatti ~ (PET),
polyeteeni (PE), polykarbonaatti (PC),
PVC-muovi ja monikerroksinen
kartonki.

Huoltotarvikevaraston, korjauspajojen
ja laboratorioiden edellytetdan
tarjoavan teknisia palveluja. Niiden tilat
olisi  pidettava  selvasti  erillaén
tuotantotiloista.

2.3.3 Sisatilojen
rakenteet ja
varusteet

Tuotantotilojen lattioiden, seinien,
kattojen, ikkunoiden, ovien, pintojen
ja saniteettitilojen on oltavat
pestavat tai puhdistettavat sen
mukaan, minkalaisesta prosessista
tai tuotevaarasta on kyse.
Materiaalien on kestettava kaytetty
puhdistusjarjestelma.
Tayttotiloissa on kaytettava
elintarvikelaatuisia materiaaleja.
Pintojen on oltava sileéat, nestetta
hylkivat ja helposti pestavat.

Tayttotilojen lattioiden ja kattojen
litokset olisi tiivistettava. Lattian ja
katon seka seinien vdliset kulmat ja
nurkat olisi pyoristettava.

2.3.3 a Lattiapinnat

Lattiapinnat on pidettavd hyvassa
kunnossa, ja niiden on oltava

helposti puhdistettavat ja
tarvittaessa desinfioitavat.
VALOKUVA 6

Tama edellyttdd vedenpitavien,
nestettd hylkivien, pestavien ja
myrkyttdmien materiaalien kayttoa.

Veden seisomisen  estamiseksi
lattioissa on tarpeen mukaan,
esimerkiksi  marképrosessialueilla,
oltava asianmukaiset lattiakaivot.

Kaikkien lattioiden on oltava
vesitiivit ja  helposti  pestavat.
VALOKUVA 7

Tayttéalueen lattioiden olisi
mahdollistettava nesteen valuminen
lattiakaivoihin.

Lattioiden olisi kestettava kayttod, johon
ne on tarkoitettu, tarvittaessa myos
trukkiliikenne.
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Lattiapinnat on pidettdva hyvassa
kunnossa, ja kaikki tarvittavat
korjaustoimenpiteet on suoritettava
viipymatta.

Lattiat ja etenkin lattiakaivot ja
viemarit on pidettava moitteettoman
puhtaina.

Seina- ja lattialiitokset ja nurkat on
suunniteltava niin, ettéd ne on helppo
puhdistaa.

Kulmien ja nurkkien olisi oltava
pyoéristetyt.

2.3.3 b Seinapinnat

Seindpinnat on pidettava hyvassa
kunnossa, ja niiden on oltava

helposti puhdistettavat ja
tarvittaessa desinfioitavat.
VALOKUVA 8

Tama edellyttdd vedenpitavien,
nestettd hylkivien, pestavien ja
myrkyttémien materiaalien kayttoa ja
siledd, toimintojen kannalta sopivalle
korkeudelle ulottuvaa pintaa.

Seinien on oltava siledt ja
vedenpitavat ja helposti
puhdistettavat.

Ne on pidettdva hyvassa kunnossa.

Etenkin suuren riskin tilat, esim.
puhalluskonealueet, pullojen taytto-
ja korkitustilat sekd veden kanssa
kosketukseen joutuvien materiaalien
sdilytystilat, on pidettava
moitteettoman puhtaina.

Seiné- ja lattialiitokset ja nurkat on
suunniteltava niin, ettéd ne on helppo
puhdistaa.

Tiloissa, joissa saastumisriski on
suuri, seinien ja lattian ja katon valiset
litoskohdat olisi pyoristettava.

Suosituksena on, etta
prosessointitilojen seinat ovat vaaleat,
jotta ne heijastavat mahdollisimman
paljon valoa ja lika erottuu ja on
puhdistettavissa helposti.

Prosessointitiloissa, esim.
puhalluskone-, pesu-, huuhtelu- ja
tayttotiloissa, seina- ja lattialiitosten
olisi oltava pydristetyt.

Kulmien ja nurkkien olisi oltava
pyoéristetyt.

2.3.3 c Sisakatot

Sisakatot, valikatot ja kattoritilat on
suunniteltava siten, etta ne
vahentavat lian kerdantymista ja
kosteuden tiivistymista.

Suosituksena on, ettéa sisédkatot ovat
vaaleat, jotta ne heijastavat
mahdollisimman paljon valoa ja lika
erottuu ja on puhdistettavissa helposti.
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2.3.3 d Ikkunat

Sisdkatot (tai jos sisdkattoja ei ole,
ulkokaton sisdpinnat), valikatot ja
kattoritildt on rakennettava ja
viimeisteltava siten, ettd ne estavat
lian kerdantymisen ja vahentavat
kosteuden tiivistymistd, homekasvua
ja hiukkasten varisemista.

Sisakattoja, valikattoja ja kattoritiloita
on huollettava asianmukaisesti,
eivatka ne saa aiheuttaa
saastumista. Tarvittaessa on
toteutettava suojatoimenpiteita
kosteuden tiivistymista ja pisarointia
vastaan.

Ikkunoiden ja muiden aukkojen on
oltava siten rakennetut, ettd ne
estavat lian kerdantymisen.

Ulkoikkunoissa  on  tarvittaessa
oltava hyodnteissuojat, jotka voidaan
puhdistamista varten helposti
irrottaa.

Tuotantotilojen ikkunoiden on oltava
aina kiinni, ts. pysyvasti suljetut.
Avoimet ikkunat voivat aiheuttaa
saastumisen tuotantoseisokkien
aikana.

Ikkunoiden on  oltava ftiiviisti
sulkeutuvat ja tehokkaasti
puhdistettavat.

Ulkoikkunat eivdt saa avautua
tiloihin, joissa kasitelldadn avoimia
pulloja.

Ikkunat on my6ds vahvistettava
sarkymisen estamiseksi, tai ne on
suojattava kalvolla. Kaikissa
tuotantotiloissa on mieluiten
kaytettavd muuta materiaalia kuin
lasia.

Tiloissa, joissa kasitelladan avoimia
pulloja, sisakattojen, vélikattojen ja
kattoritildiden olisi oltava sileét,
vedenpitavat ja helposti
puhdistettavat.

Jos kaytetddn  alaslaskettua tai
valekattoa, sen ylla olevaan tilaan on
hyvd olla p&ésy huoltotoimenpiteita
varten.

Jos rakennuksessa on kattoikkunoita,
niiden olisi oltava sarkymatonta lasia
ja ne olisi sisallytettava
tuotantolaitoksen lasiluetteloon.
Kattoikkunoita on mahdollisuuksien
mukaan valtettava suunnittelussa.

Suosituksena on, etta
prosessointitilojen ikkunat
valmistetaan l&pindkyvasta,

sarkymattomasta materiaalista.

Ikkunanpuitteiden on hyvad olla
vedenpitavat ja helposti
puhdistettavat. Tuotantotiloissa
ikkunalautojen on mahdollisuuksien
mukaan oltava kaltevat, jotta niitd ei
kaytettaisi hyllyina.

Jos ulkoikkunoita kaytetaan
tuulettamiseen, niissa olisi oltava
helposti puhdistettavat hydnteissuojat.

Jos oviin asennetaan turva- tai muita
ikkunoita, niiss& on hyva Kkayttaa
l&pindkyvaa, sarkymatonta
materiaalia.
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2.3.3 e Ovet

2.3.3 f Pinnat

Ovien on oltava helposti
puhdistettavat ja tarvittaessa
desinfioitavat.

Tama edellyttaa sileiden ja nestetta
hylkivien pintojen kayttoa.

Ovet on pidettavd moitteettoman
puhtaina. Jos kaytetdan puuovia,
niissa on oltava hyvassa kunnossa
pidetty maali- tai muu tiivis
pintak&sittely, jotta ne pitavéat vettd
ja ovat helpot puhdistaa.

Ulko-ovet on pidettava suljettuina,
kun ne eivat ole kaytdssa, ja niiden
on suljettuina estettava tuhoelainten
sisaanpaasy.

Prosessointitilojen  pinnat  (myds
laitteiden pinnat) on pidettava
puhtaina ja hyvassa kunnossa, ja
niiden on oltava helposti
puhdistettavat ja tarvittaessa
desinfioitavat.

Tama edellyttédé sileiden, pestéavien,
ruostumattomien ja myrkyttbmien
materiaalien kayttoéa, ellei pakatun
veden tuottaja pysty osoittamaan
toimivaltaisille viranomaisille, etta
muut  kaytetyt materiaalit ovat
soveltuvia.

Ovien olisi sulkeuduttava tiiviisti, ja
suuren riskin tiloihin, esim. taytto-,
korkitus- ja puhalluskonetiloihin,
vievien ovien olisi mieluiten
sulkeuduttava itsestaan.

Suuren riskin tiloissa ei pitaisi kayttaa
puuovia. Puuta voidaan kayttaa muissa
kuin suuren riskin tiloissa, kunhan se
on maalattua tai muulla tavoin
kasiteltya.

2.3.3 g Saniteettitilat

Tiloissa on oltava riittAvd maara
kaymaloita, joissa on vesihuuhtelu ja
jotka on liitetty tehokkaaseen
viemarijarjestelmaan. Kaymalat eivat
saa avautua suoraan tiloihin, joissa
elintarvikkeita kasitellaédn tai joissa
on suojaamattomia
elintarvikekontaktimateriaaleja.

WC-tiloja on oltava riittavd maara
tyontekijoiden maaraan ja

WC-tilojen seinille on hyva kiinnittda
kehotuksia kasien pesemiseen.

Kasienpesualtaita  olisi  sijoitettava
kaikkien sellaisten tilojen
sisdankayntien yhteyteen, joissa
kasitelladan avoimia pulloja, seka
laboratorioihin, huoltotiloihin ja
ruokalaan.

Mieluiten on kaytettdvd hanoja, jotka
eivét ole kasikayttoisia.
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sukupuolijakaumaan nahden.
Prosessointitiloista ei saa olla
suoraa yhteyttd kaymaldihin. WC-
tlat on  erotettava  selke&sti
tuotantotiloista kaytavalla tai muulla
sopivalla vélitilalla.

WC-tiloissa on oltava WC-istuimet.

Tiloissa on oltava riittiva maara
tarkoituksenmukaisesti sijoitettuja ja
kasienpesuun tarkoitettuja
pesualtaita. Kasienpesualtaissa on
oltava kylméa ja kuuma juokseva vesi
seka kasienpesuun ja hygieeniseen
kuivaamiseen tarvittavat aineet.

W(C-tilojen lahelle ja toimitilojen
strategisiin paikkoihin on sijoitettava
rittiva maara kasienpesualtaita.
Késienpesualtaita ei saa kayttaa
elintarvikkeiden tai pullojen pesuun.

Pesualtaiden yhteydessa on oltava
saippuaa tai puhdistusainetta.

Tarjolla on oltava kertakayttdisia
kéasipyyhkeita tai
[amminilmakuivaimia.

Saniteettitiloissa on oltava riittava

luonnollinen tai mekaaninen
ilmanvaihto.

Luonnolliset tai mekaaniset
ilmanvaihtojarjestelmat on
suunniteltava johtamaan

saniteettitilojen poistoilma muualle
kuin tuotantotiloihin. Ne on
erotettava vedenpakkaustilojen
ilmanvaihtojarjestelmista.

Joissakin tapauksissa sekoitushanat
ovat paras ratkaisu.

Hajustamatonta ja bakteereita
tappavaa saippuaa tai puhdistusainetta
sisaltavat annostelijat ovat
suositeltavia. Palasaippuaa ei pitaisi
kayttaa.

Tyontekijoiden kaytettavissa on hyva
olla  kynsiharjoja, jotka pidetdéan
hygieenisina keittamalla ne
saannollisesti tai vaihtamalla ne usein.

Jos kaytetddn lamminilmakuivaimia,
niiden olisi oltava tehokkaita.

2.3.4 Laitteiden
sijoitus

Laitteet on  suunniteltava ja
sijoitettava  siten, ettd  hyvat
hygieniakaytannot ja tarkkailu ovat
mahdollisia.

Laitteet on sijoitettava siten, etta

39/150




2112 2012

niitd voidaan kayttda ja ne voidaan
puhdistaa ja huoltaa.

2.3.5 Testaus- ja
laboratoriotilat

In-line- ja on-line-testijarjestelmia on
valvottava tuotteiden saastumisriskin
vahentamiseksi.

Mikrobiologisten laboratorioiden on
suunnittelultaan,  sijainniltaan  ja
toiminnaltaan oltava sellaiset, etta
ne estavat ihmisten,
tuotantolaitoksen  ja  tuotteiden
saastumisen. Ne eivat saa avautua
suoraan tuotantotiloihin.

2.3.6 Ainesosien,
pakkausmateriaalien,
tuotteiden ja
kemikaalien
varastointi (katso
myds 2.12 kohta)

Ainesosia (kivennaisaineita,
hiilidioksidia), pakkausmateriaaleja
ja tuotteita on sailytettava tiloissa,
jotka  suojaavat niitd  polylta,
tiivistyneelta kosteudelta,
viemareiltda, jatteiltd ja muilta

saastumislahteilta.

Varastotilojen on oltava kuivat, ja
niissé on oltava hyva ilmanvaihto.
Lampdétilaa  ja kosteutta on
seurattava ja valvottava
maarittelyjen mukaisesti.

Mitdan materiaalia tai tuotteita ei saa
varastoida suoraan lattialla, ja niiden
ja seinien valiin on jaatava riittavasti
tilaa tarkastusten ja
tuhoeldintorjuntatoimien
suorittamista varten.

Varastotilat on suunniteltava siten,
ettd ne voidaan huoltaa ja
puhdistaa, ne estdvat saastumisen
ja vahentavat pilaantumista.

Puhdistus- ja desinfiointiaineita ja
muita apukemikaaleja on
séilytettdvd omissa tiloissaan (jotka
on lukittu tai joissa on muu
kulunvalvonta). Kaikkia kemikaaleja
on séilytettava sailidissa.

Vain kemikaaleille tarkoitettu

Puhdistus- ja desinfiointiaineita ja
muita apukemikaaleja on hyva sailyttaa
suljetussa tilassa tuotantotilojen
ulkopuolella.

Elintarvikelaatuiset voiteluaineet
sdilytetaan erillaan o6ljyista ja rasvoista,
jotka eivat ole elintarvikelaatuisia.

Kemikaalien
kayttoturvallisuustiedotteiden olisi
oltava helposti kemikaalien kayttajien
saatavilla.
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varastointitila on varustettava
riittavalla ilmanvaihdolla ulkoilmaan.

2.4 Kayttohyodykkeet: vesi, ilma, energia, valaistus

Asetus (EY) N:o
852/2004, liite 11

ks. I'luvun 2,5ja 7
kohta seka VIl luvun 1
ja 3 kohta

Alakohta

Vaatimukset

Ohjeet

2.4.1 Yleiset
vaatimukset

Kayttohyodykkeiden toimitus- ja
jakelureitit kasittely- ja
varastointialueilla ja niiden
ymparistdéssa on suunniteltava niin,
ettd ne vahentavat tuotteiden
saastumisriskia.

Kayttohyoddykkeiden laatua on
valvottava tuotteiden
saastumisriskin vahentamiseksi.

2.4.2 Vesi

Ainesosana kaytetyn tai
pakkausmateriaalien kanssa
kosketukseen joutuvan veden on
taytettava tuotetta koskevat laatu-
ja mikrobiologiset vaatimukset.

Kun vetta kaytetddn tarkoituksiin,
joissa on valillinen
tuotekosketuksen vaara (esim.
vaipalla varustetut sailiot tai
[Ammaonvaihtimet), sen on
taytettdvd  kyseista tarkoitusta
varten  maadritellyt laatu- ja
mikrobiologiset vaatimukset.

Vesijohdot on voitava puhdistaa
jaltai desinfioida.
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2.4.2 a Juomavesi

Juomavettd on oltava riittAvasti
tuotantoprosessi(e)n tarpeisiin.

Veden varastointi-, jakelu- ja
tarvittaessa

lampotilansaatelyjarjestelméat  on
suunniteltava  siten, ettd ne
tayttavat maaritellyt

vedenlaatuvaatimukset.

(Direktiivissa 98/83/EY maariteltyd)
juomavetta on kaytettava
seuraaviin tarkoituksiin:

— tayttolaitteiden puhdistus

— tuotepullojen pesu ja huuhtelu

— kasien pesu.

Jos vesi on kloorattua, on
tarkastuksin  varmistettava, etta
kloorijaddma kayttopisteessa alittaa
asiaa koskevissa spesifikaatioissa
asetetut rajat.

Juomakelpoisuus olisi arvioitava

asianmukaisin valiajoin.

Hyvana kaytantona on, etta kaikki
vesi on juomakelpoista.
Vetta on hyva kierrattaa
ymparistdjalanjaljen
pienentadmiseksi.

24.2b Juomakelvotonta vetta voidaan Palontorjuntaan tarkoitetut letkut
Juomakelvoton vesi | kayttda palontorjuntaan, hdyryn olisi merkittava selvasti, eika niita

tuotantoon, jadhdytykseen ja pitaisi kayttaa yleisiin

muihin tarkoituksiin. puhdistustarkoituksiin.

Juomakelvottomalla vedella on

oltava oma, merkitty

jarjestelmansa, jota ei ole liitetty

juomavesi- tai muihin

vesijarjestelmiin. Sen

takaisinvirtaaminen naihin

jarjestelmiin on estettava.

Jos kasittelyssa kaytetaan

2.4.2 c Kierratysvesi | Kierratysveden laatu madaraytyy | kierratysvetta, on hyva

sen kayttétarkoituksen mukaan.

Prosesseissa
kierratysvesi ei
saastumisriskia.

kaytettava
saa aiheuttaa

Jos kaytetaan Kkierratysvettd, sen
on kierrettava omassa,

asianmukaisin véliajoin arvioida,
tayttadko se laatuvaatimukset.
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asianmukaisesti
jarjestelmassaan.

merkityssa

2.4.3
Kattilakemikaalit

Jos kaytetadan kattilakemikaaleja,
niiden on oltava joko

a) hyvéksyttyja elintarvikkeiden
lisdaineita, jotka tayttavat
asianomaiset lisdaineita koskevat
spesifikaatiot, tai

b) lisdaineita, jotka asianomainen

saantelyviranomainen on
hyvaksynyt ja joita voidaan
turvallisesti kayttaa ihmisten

kayttoon tarkoitetussa vedessa.

Kun kattilakemikaalit eivat ole
kaytossa, niita on sdilytettava
erillisessd, suljetussa tilassa (joka
on lukittu tai jossa on muu
kulunvalvonta).

2.4.4 limanvaihto

Tiloissa on oltava
tarkoituksenmukainen ja riittava
luonnollinen  ja/tai mekaaninen
ilmanvaihto.

Rakenne ja ilmanvaihtojarjestelma

sekd  kaytettava laitteet ja
materiaalit on suunniteltava ja
valittava siten, ettd ne vahentavat
likaantumista ja kosteuden
tiivistymista.

Organisaation on asetettava
suodatus-, kosteus- ja

mikrobiologiset vaatimukset
sellaista ilmaa varten, joka joutuu
kosketukseen veden ja/tai
pakkausmateriaalien kanssa.

Jos HACCP-analyysissa todetaan
lampdotilan ja/tai kosteuden olevan

kriittinen, on otettava kayttéon
valvontajarjestelma, jota
seurataan.

[Imansuodatusjarjestelmien
saanndllista huoltoa varten olisi
laadittava aikataulut, joihin
siséltyvat vaatimukset
kasettien/suodatusvalineiden
vaihtamisesta asianmukaisin
valigjoin  tehokkaan valvonnan
varmistamiseksi.

Asianmukaisiin
sijoitettava

paikkoihin  olisi
ilmaisimia, joita
katsomalla voidaan todeta
ilmanpaineen pysyvéan
positiivisena erityisesti tayttotilojen
kaltaisissa suuren riskin tiloissa.
VALOKUVA 9

Suuren riskin tiloissa ilmanlaatua
on syytd seurata saanndllisin
valiajoin volumetrisella
iimanaytteenottolaitteella.
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Tiloissa on oltava (luonnollinen
ja/tai  mekaaninen) ilmanvaihto
liiallisen tai ei-toivotun hoyryn,
polyn tai hajun poistamiseksi ja
markapuhdistuksen jalkeisen
kuivumisen helpottamiseksi.

Sisailman laatua on valvottava
ilman kautta tulevan
mikrobiologisen saastumisen tai
hiukkaskontaminaation
vahentamiseksi
prosessointitiloissa.

liImanvaihtojarjestelmat on
suunniteltava ja  rakennettava
siten, ettd ilma el Vvirtaa
saastuneilta tai kontrolloimattomilta
alueilta puhtaisiin tiloihin.
Maariteltyja ilmanpaine-eroja on
pidettava ylla.

Jarjestelméat on voitava puhdistaa
ja huoltaa, ja niihin on voitava
vaihtaa suodattimet.

liImanvaihtojarjestelmia on
huollettava, ja jyrsijoiden ja
hyonteisten pdasy niihin on
estettava asianmukaisella
suojauksella.

Sisalla ja ulkona sijaitsevien
ilmanottoaukkojen eheys on
tarkistettava maaraajoin.

VALOKUVA 9 b

2.45 Paineilma ja
muut  kaasut (CO,,
N>)

Paineilma-, hiilidioksidi-, typpi- ja
muut valmistuksessa kaytettavat
kaasujarjestelmat on rakennettava
ja huollettava niin, ettd ne eivat
aiheuta saastumista.

Kaasujen, jotka on tarkoitettu
suoraan tai satunnaiseen
kosketukseen tuotteen kanssa
(myds materiaalien, tuotteiden tai

laitteiden kuljettamiseen,
puhaltamiseen tai kuivaamiseen
tarkoitettujen kaasujen), on

Oljyttdmat kompressorit ovat
suositeltavia.

lIma ja muut kaasut on hyva
suodattaa niin l&hella
kayttopaikkaa kuin mahdollista.

Jokaisesta hankitusta
kaasutoimituksesta olisi oltava
analyysitodistus.
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taytettava seuraavat vaatimukset:
- niilla on oltava hyvaksytty

alkupera

- ne on suodatettava polyn,
oljyn ja veden
poistamiseksi

- niiden on oltava
elintarvikelaatuisia

- niiden on taytettava

teollisille kaasuille asetetut
vaatimukset.

Suodatus-,
mikrobiologiset
maariteltava.

kosteus- ja
vaatimukset on

Jos kompressoreissa kaytetdan
oljya, sen on oltava
elintarvikelaatuista.

2.4.6 Valaistus

Elintarvikehuoneistoissa on oltava
rittava luonnollinen ja/tai
keinovalaistus. VALOKUVA 10

Valaistuksen pitaa olla riittava, jotta
toiminta on turvallista ja ty6tilojen
hygieniaolojen tarkistaminen on
mahdollista. Sen on taytettava
tyoterveys- ja
tyoturvallisuuslainsdadanndssa
asetetut vahimmaisvaatimukset.
Valomé&aran on oltava 538 luksia
tiloissa, joissa on saastumiselle
alttiita tuotteita tai tuotteen kanssa
kosketukseen joutuvia pintoja, jotta
voidaan todeta fyysinen
saastuminen. Tallaisia ovat etenkin
seuraavat tilat: pullotus,
jaéhdyttimien kunnostus,
kasittelylaitteet seka tilat, joissa
naita laitteita korjataan,
kéasienpesutilat, lepohuoneet seka
keittio tai taukotila.

Kaikissa valaisimissa on hyva olla
sarkymattomaét hajottimet tai suojat
(ei lasia), ja jos kaytetdaan
loisteputkia, niiden hajottimissa
olisi oltava suojatut paadyt.
Vaihtoehtoisesti loisteputkissa voi
olla suojaava vaippa. Voidaan
myds kayttaa turvallisia
(sarkymattdémia) polttimoita.
Laitoksen johdolla olisi oltava
kaytettavissdan kalibroituja
valomittareita valotasojen
mittaamiseksi.

Suosituksena on, ettd muissa kuin
vaatimus-kohdassa mainituissa
tiloissa valomaara on 215 luksia.
Valaisimet on mahdollisuuksien
mukaan uppoasennettava.

2.5 Jatehuolto ja viemardinti

Asetus (EY) N:o
852/2004, liite 1l
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Alakohta

Vaatimukset

Ohjeet

2.5.1 Yleiset
vaatimukset

Laitoksessa on oltava jarjestelmat
jatemateriaalin tunnistamiseksi,
kerddmiseksi, poiskuljettamiseksi
ja kasittelemiseksi tavalla, joka
estda tuotteiden tai tuotantotilojen

On hyva ottaa kayttoon jatteiden
vahentamissuunnitelma
kaikenlaisen jatteen tuotannon
vahentamiseksi jo alkulahteellddn
(my0s jatevedet ja

saastumisen. pakkausjatteet).
Jatteet on poistettava
prosessointitiloista mahdollisimman
nopeasti saastumisen estamiseksi.
2.5.2 Sailiot tai astiat | Jatteita ja vaarallisia aineita varten | Tietyissa tiloissa, etenkin

jatteitad ja vaarallisia
aineita varten

tarkoitettuja sdili6ita ja astioita
koskevat seuraavat vaatimukset:
VALOKUVA 10a,bjac

a) niihin on merkittava selvasti
niiden kayttotarkoitus

b) ne on sijoitettava niille
maaritettyyn paikkaan

C) ne on pidettava suljettuina,
kun niita ei kayteta, ja
lukittuina, jos sisaltoé on
vaarallista

d) niiden on oltava valmistettu
vesitiiviistd materiaalista, joka
on helppo puhdistaa ja
desinfioida

e) tayttotiloissa ja
késienpesutiloissa, jotka ovat
suuren riskin tiloja, niissa on
oltava polkimella avautuvat
kannet.

tayttotiloissa, on hyva kayttaa vain
niihin tarkoitettuja jateastioita.

Mahdollisesti  saastuttava jate,
esim. liima, marka Kkartonki ja
lattiaroskat, olisi sijoitettava
kannellisiin astioihin ja/tai vietava
valittomasti pois suuren riskin
tiloista.

Astiat olisi tyhjennettava vahintaéan
paivittain, pidettavd hygieenisessé
kunnossa ja puhdistettava
saanndllisesti.

Astiat olisi merkittdva, jotta jatteet
voidaan erotella kierratysta varten.

Astiat, jotka sisaltavat
kierratettavad  kuivajatettd  tai
pakkausjatettd (esim. kartonkia tai
muovikalvoa) ja joihin ei lisata
jatkuvasti uutta sisaltéd, olisi
peitettdva, jos niita sdailytetddn
tuotantotilan ulkopuolella.

2.5.3 Jatehuolto ja
jatteiden poiskuljetus

Laitoksessa on varauduttava
jatteiden erotteluun, sailytykseen ja
poiskuljetukseen.

Jatteiden sailytystilat on

Jatteitd ei pida sailyttaa niin, etta
ne houkuttelevat tuhoeldaimia tai
tuhoeldimet padsevat niihin kasiksi.
oltava

Jatesailididen olisi
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suunniteltava ja niitd on hoidettava
niin, etté4 ne voidaan pitaa puhtaina
eika niihin paase tuhoelaimia
(2.15).

Jatteiden keruuta varten varattua
tilaa on hoidettava hyvin, eika se
saa heikentaa millaan tavalla
tuotteiden laatua.

Kasittely- ja varastointitiloihin ei saa
keraantya jatetta. Jatteiden
poiskuljetus on jarjestettdva niin
usein, ettei kerdantymista tapahdu;
vahintdan kerran paivassa.

Tuotemerkilla varustetut materiaalit
tai tuotteet, jotka on maaritelty
jatteiksi, on muutettava
tunnistamattomiksi ennen kuin ne
poistuvat alueelta tai tuhottava,
jotta tuotemerkkeja ei voida kayttaa
uudelleen. Jatteiden poiskuljetus ja
tuhoaminen on annettava
hyvaksyttyjen jatehuoltoyritysten
tehtavaksi. Organisaation on
pidettava kirjaa jatteiden
tuhoamisesta.

Muun jatteen, esim. pullojen,
etikettien,  suljinten ja  muun
pakkausmateriaalin loppukasittelya
on valvottava asianmukaisesti.
Mahdollisesti saastuttavat jatteet
(esim. roskat ja tyhjat
puhdistusainesailiot) on
havitettdva hygieenisesti.

Kaikki jate on kuljetettava pois

asianmukaisin valiajoin
hygieenisesti ja
ympaéristoystavallisesti asiaa
koskevaa lainsdadantoa
noudattaen.

Sahko- ja elektroniikkaromua on

kasiteltava paikallisten
lakisaateisten vaatimusten
mukaisesti.

umpinaisia, estettava tuhoeldinten
paasy, ja ne olisi tyhjennettava,
puhdistettava tai vaihdettava
sédanndllisesti.

On tarkeaa, etta eroteltua jatetta,
jota sailytetddn kierratysta varten,
on mahdollisimman vahén ja se
sdilytetaan turvallisesti.

Pakkausjatteiden kierrattaminen on
suositeltavaa.

Varsinkin  yrityksen logolla tai
muulla tunnisteella varustettujen
hylattyjen pullojen luvaton
uudelleenkaytto on pyrittava
estamaan tehokkain toimenpitein.
Hylattyja pulloja, jotka odottavat
tunnistamattomaksi  muuttamista,

tuhoamista tai hyvaksyttya
keraysta, olisi sailytettava
turvallisesti.
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Laitteiden voiteluaineita ja 6ljyja on

havitettava paikallisten
lakisaateisten vaatimusten
mukaisesti.
2.5.4 Viemarit ja Viemarit on suunniteltava, | Lattiat olisi mahdollisuuksien

viemaraointi

rakennettava, sijoitettava ja niita on
huollettava  niin, ettei  synny
materiaalien tai tuotteiden
saastumisen riskia. Viemarien on

oltava kapasiteetiltaan riittavat,
jotta ne pystyvat poistamaan
oletetut virtausmaarat. Viemarit

eivat saa kulkea tuotantolinjojen yli.
Viemarit on varustettava erottimin
ja kansin. Laitteiden ja viemarien
tai viemarilinjojen valilla ei saa olla
suoraa yhteytta. VALOKUVA 11

Vesijarjestelmat ja -laitteet on
paasaantoisesti rakennettava niin,
ettd takaisinimu tai -virtaus on
estetty takaiskuventtiileilla.

Lattioiden on oltava kaltevat, jotta
vesi valuu tehokkaasti viemareihin
marissa tiloissa.

Veden seisomista on valtettava, ja
se on estettava.

Lattioille kerdantynyt vesi tai
jateveden poistojarjestelma ei saa
muodostaa mahdollista
saastumislahdetta. Jateveden on
voitava valua asianmukaiseen
viemarijarjestelmaan. VALOKUVA
12

Jos viemadrikourut ovat taysin tai

osittain avoimet, ne on
suunniteltava niin, ettei jatevesi
valu saastuneelta alueelta
puhtaalle alueelle etenkaan

kasittely- ja varastointitiloissa.

mukaan rakennettava niin, etta
kaikki lattialle joutuva neste valuu
viemariin eikd  vesi paase
keraantyméaan lammikoiksi.

Nesteroiskeiden keraamista varten
tiloissa olisi oltava lattiakaivot.

Viemareihin olisi asennettava
puhdistettavasta materialista
valmistetut erottimet

asiaankuulumattomien esineiden,
kuten korkkien, havaitsemiseksi.
Kaikki ulos avautuvat viemarin
poistoputket on syyta peittdd
jyrsijéiden tai muiden tuhoelainten
sisdaanpaasyn estamiseksi.

Viemarien rutiininomainen
puhdistus ja desinfiointi on hyva
siséllyttaa puhdistusaikatauluihin.
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2.6 Laitteiston soveltuvuus

Asetus (EY) N:o
852/2004, liite I

Alakohta Vaatimukset Ohjeet
2.6.1 Yleiset Elintarvikkeiden kanssa | Kaikissa tuoteveden kanssa
vaatimukset kosketukseen joutuvat laitteet | kosketukseen joutuvissa laitteissa

(esim. putkistot, tayttolaitteet ja
kuljettimet) on suunniteltava,
rakennettava ja asennettava siten,
etta niiden puhdistaminen,
desinfiointi ja huolto on helppoa.

Elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvat laitteet on
suunniteltava siten, ettd ne voidaan
siirtéa tai purkaa osiin
puhdistamista tai huoltoa varten.
Ne on valmistettava kestavasta
materiaalista, joka sietdd toistuvaa
puhdistusta.

Laitteistossa on tarvittaessa oltava
asianmukaiset valvontalaitteet
sovellettavien

elintarviketurvallisuus- ja
laatumaaraysten noudattamisen
takaamiseksi. Nama

valvontalaitteet organisaatio on
katsonut tarpeellisiksi, jotta
tuotteiden elintarviketurvallisuus
(HACCP) ja laatu voidaan
varmistaa.

Elintarvikkeiden kanssa

kosketukseen joutuvat pinnat eivat
saa vaikuttaa aiottuun tuotteeseen
tai puhdistusjarjestelmaan, eivatka
nama saa vaikuttaa elintarvikkeen
kanssa kosketukseen joutuviin
pintoihin.

Prosessissa olevan tuotteen on

olisi oltava mekanismi tai menettely
puhtauden ja kunnon
maarittamiseksi.

On suositeltavaa laatia ennalta
ehkdiseva  huoltoaikataulu  tai
-jarjestelma. Kaikki laitteet olisi
pidettava hyvin huollettuina, ja
kaikista vahingoittuneista laitteista

olisi ilmoitettava ja ne olisi
korjattava viipymatta.
Organisaatiossa on hyva olla
jarjestelma tai menettely

huollettujen laitteiden ottamiseksi
takaisin tuotantokayttéon.

Narun tai teipin kayttoa
vdliaikaisiinkin korjauksiin on syyta
valttaa.

Olisi varmistettava, ettei muttereita,
pultteja, tiivisteitd tai muita pienid
esineitd  jd&  tiloihin,  joissa
kasitellaan avoimia pulloja.

Nastoja tai muita niiden Kkaltaisia
Kiinnittimia ei  pitdisi  kayttaa
ilmoitusten  tms.  kiinnittamiseen
tuotantotiloissa tai tiloissa, joissa
séilytetaan myyntipakkauksia.
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pysyttava suljetussa,
paineistetussa putkistossa, jossa ei
ole vuotoja tai muita

saastumislahteita.
Varastointisailididen
sulkeuduttava tiiviisti.

kansien on

On laadittava CIP- (Cleaning in
Place) ja COP- (Cleaning out of
Place) -aikataulut, joita on
noudatettava sen varmistamiseksi,
ettd kaikki tayttolaitteet pysyvat
hygieniatasoltaan riittdvan
korkealaatuisina. (Ks. my6s 2.14
alakohta.)

Kaikkien kuljettimien
voiteluaineiden on  sovelluttava
kaytettavaksi

elintarviketuotannossa, eivatkda ne
saa vaikuttaa haitallisesti veteen tai
vesisailidihin.

2.6.2 Hygieeninen
laitesuunnittelu

Laitteiden on taytettava
hygieenisen laitesuunnittelun
periaatteet seuraavasti:

a) pintojen on oltava sileét,
helposti kasiteltavat ja
puhdistettavat,
markaprosessitiloissa itsestaan
kuivuvat

b) kaytettyjen materiaalien on
sovelluttava aiottuihin tuotteisiin
ja puhdistus- tai
huuhteluaineisiin

C) rungossa ei saa olla reikia,
eivatkd ruuvit tai pultit saa
lavistaa sita

d) tuotteen kanssa kosketukseen

joutuvien materiaalien
hitsaussaumojen on  oltava
sileét.

Putkistojen, tankkien ja kourujen on
oltava puhdistettavat, taysin
tyhjentyvat, eikd niissd saa olla

Tayttotiloissa ei
ritiloita.

pitaisi kayttaa

Suojaamattomia raaka-aineita,
keskenerdaisia tuotteita tai
kaareettomia valmiita tuotteita ei
pitaisi kasitella puisilla laitteilla.
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umpiperia.

Laitteet on suunniteltava siten, etta
kayttajan kadet joutuvat
mahdollisimman vahan
kosketukseen tuotteiden kanssa.

Laitteiden ja  vieméarien  tai
viemarilinjojen valilla el saa olla
suoraa yhteytta. Sailididen
huuhteluvesi ei saa poistua
lattiakaivojen tulvatasojen
alapuolelle.

2.6.3 Tuotteen
kanssa kosketukseen
joutuvat pinnat

Tuotteen kanssa kosketukseen
joutuvat pinnat on valmistettava
elintarvikekayttéon tarkoitetuista
materiaaleista. Niiden on oltava
vesitiiviit ja ruostumattomat.

Elintarvikelaatuinen  ruostumaton
terds on sopivin materiaali laitteille,
jotka joutuvat kosketukseen veden
kanssa.

Jos kaytetddn muita materiaaleja,
on tarkeaa varmistaa, ettei niista
liukene veteen hajuja tai makuja
eivatka ne muuta veden
koostumusta millaan tavalla.

Jos laitteiden ja  sailididen
ruostumisen estamiseksi on
tarpeen kayttaa kemiallisia
lisdaineita, niita on kaytettava

hyvien kaytantéjen mukaisesti.

Kaikki kemikaalit on arvioitava,
jotta ne ovat REACH-asetuksen
mukaisia.

Voiteluaineiden, jotka voivat
satunnaisesti joutua kosketukseen

tuotteen tai tuotteen kanssa
kosketukseen joutuvien pintojen
kanssa, on oltava

elintarvikelaatuisia.

Kaikkien kemikaalien kaytdssa olisi
noudatettava valmistajan ohjeita,
jotka olisi my6s otettava huomioon
elintarviketurvallisuusriskien
arvioinnissa (HACCP).

Pintojen, jotka joutuvat
kosketukseen tuotteen kanssa, olisi
oltava elintarvikekayttoon
hyvaksyttyja. Tata koskevat
dokumentit (esim. kirje tai takuu)
on syyta sailyttaa.

Kemikaalien
kayttéturvallisuustiedotteet on hyva
sdilyttaa.

2.6.4 Lampdtilan

Laitteiden, joita kaytetddn esim.

Laitteissa olisi oltava
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hallinta- ja
seurantalaitteet

poytaveden  valmistukseen tai
veden puhdistukseen tai
desinfiointiin liittyvissa

lampoOprosesseissa, on taytettava
asianomaisessa
tuotespesifikaatiossa mainitut
lampdotilagradientti- ja lampatilan
pito-olosuhteet.

Laitteiden on  mahdollistettava
lampétilan seuranta ja valvonta.

vikaantumisen ilmaiseva aani- ja/tai
valohalytysjarjestelma.
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2.7 Kunnossapito ja huolto

Asetus (EY) N.o
852/2004, liite 11

Alakohta

Vaatimukset

Ohjeet

2.7.1 Yleiset
vaatimukset

Elintarvikehuoneistot on pidettava
puhtaina ja hyvassa kunnossa.

On kaytettava ennaltaehkaisevaa
huolto-ohjelmaa.

Urakoitsijoille, huoltoteknikoille
sekd maaraaikaisille tai muille
ulkopuolisille tyontekijdille olisi
annettava asianmukaista ohjausta.

2.7.2 Tuotantolaitos
ja
elintarvikehuoneisto

2.7.2 a Ulkorakenne

Rakennuksen katto ja muut
ulkorakenteet on pidettava
moitteettomassa kunnossa.

On tarkedd huolehtia  myds
tuotantolaitoksen ymparistén
siisteydesta leikkaamalla ruoho ja
siivoamalla roskat. Siisti
ulkoymparistd parantaa mielikuvaa

yrityksestd, lisdd tyontekijoiden
viihtyvyytta ja pienentaa
jyrsijariskia.

Rakennuksen  ympaéristd  olisi

pidettava polyttémana.
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2.7.2 b Sisarakenteet ja
laitteet

Rakennusten

sisétilat on pidettava
hyvassd kunnossa
ja siisteina. Tama

koskee seka
rakenteita etta
laitteita, kuten
valaistusta ja
ilmanvaihtoa.

VALOKUVA 13 Jos
rakenteisiin
ryhdytaan tekemé&an
laajempia muutoksia
tai korjauksia, on
huolehdittava
asianmukaisesta

suojauksesta, jotta
tuotanto voi jatkua
polyn ja roskien
saastuttamatta
tuotteena olevaa
vettd. TOitA  on
valvottava ja
seurattava
jatkuvasti, ja ne on
saatettava
paatokseen

mahdollisimman
nopeasti.

Kaikki tilat ja
tuotantolaitteet  on
pidettava
moitteettoman
puhtaina ja
hygieenisina.

Tuotanto olisi mahdollisuuksien mukaan
keskeytettava suunnitellusti
asianmukaisin valiajoin rutiinikorjauksia
varten.

Maalaustoita ei pitéisi tehda
tuotantoaikana. Maalit olisi valittava
huolellisesti. On suositeltavaa kayttaa
maaleja, jotka on tarkoitettu
elintarviketuotantoymparistodén ja jotka
ovat mahdollisimman hajuttomia. Ei
voida korostaa liikaa, ettd maalin haju
imeytyy veteen ja voi aiheuttaa
makuvirheen. Voi olla hyva valita
homeenestoainetta siséltava maali.

Rutiinipuhdistusta varten on hyva ottaa
kayttdon yksityiskohtaiset aikataulut ja
menettelyt. Eri tilojen puhdistustiheys ja
-tyyppi valitaan niiden
kayttotarkoituksen mukaan.

Suosituksena on, etta puhdistusaineet
ovat mahdollisuuksien mukaan
hajuttomia ja taysin pois huuhtoutuvia.

Kaytetyt puhdistusvalineet olisi
huollettava ja puhdistettava
sdannollisesti. Puisia valineita ei pitéisi
kayttaa.

Siivoushenkilostéa on syyta kouluttaa —
my0s hygienia-asioissa — ja ohjata.

Patevan esimies-/johtohenkildston olisi
tarkistettava puhtaustaso ja seurattava
sita jatkuvasti sen varmistamiseksi, etta

aikataulut ja menettelyt ovat
Puhdistusaineet on | asianmukaisia ja niitdA noudatetaan
valittava tehokkaasti.
huolellisesti.
2.7.3 Tyovdlineet ja laitteet: Ennaltaehkaisevan

ennaltaehkaiseva huolto ja

huolto-ohjelman on

korjaushuolto katettava kaikki
laitteet, joilla
seurataan ja/tai
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hallitaan elintarvike-
turvallisuusriskeja.

Korjaushuoltotoimet
on suoritettava niin,

etta [&hilinjoilla
tapahtuvalle
tuotannolle tai

lahella  sijaitseville
laitteille ei aiheudu
saastumisriskia.

Etusijalle on
asetettava
huoltopyynnot, jotka
vaikuttavat
tuoteturvallisuuteen.

Véliaikaisilla
korjauksilla ei saa
vaarantaa
tuoteturvallisuutta,
ja ne on viipymatta
korvattava pysyvélla
korjauksella.

Valiaikaisia
korjauksia ei saa
tehda narulla,
teipilla,

rautalangalla,
kuminauhalla tms.

Voiteluaineiden ja
[ammonsiirto-
aineiden on oltava
elintarvikelaatuisia,
jos ne voivat joutua
suoraan tai
véalilliseen
kosketukseen
tuotteen kanssa.

Ennen kuin huolletut
laitteet palautetaan
tuotantokayttoon,
niille on suoritettava
puhdistus ja
desinfiointi, jos
prosessin
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puhdistusmenettely
sitd edellyttdd, seka
kayttoa edeltava
tarkastus.

Tuotannon
hygieniavaatimuksia
on noudatettava
kunnossapidossa,
kunnossapidon tilat
mukaan lukien.

Huoltohenkildston

on saatava
koulutusta
tehtaviinsa liittyvissa
tuotevaaroissa.

2.8 Materiaalihankinnan hallinta

Asetus (EY) N:o 852/2004,
liite II:

ks. IX luvun 1 kohta ja X
luvun 1 ja 4 kohta

Alakohta

Vaatimukset

Ohjeet

2.8.1 Yleiset vaatimukset

Elintarviketurvallisuuteen
vaikuttavien materiaalien hankintaa
on valvottava sen varmistamiseksi,
etta toimittajat kykenevat tayttamaan
maaritellyt tekniset ja lakisdateiset
vaatimukset.

On tarkistettava, ettd saapuvat
materiaalit  tayttavat  maaritellyt
hankintavaatimukset.

2.8.2 Saapuvia materiaaleja
koskevat vaatimukset

Pakatun veden tuottaja ei saa
hyvaksya raaka-ainetta, ainesosaa

Saapuvat
testattava,

materiaalit
jotta

olisi
niiden
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(raaka-
aineet/ainesosat/pakkaus-
materiaalit)

tai muuta tuotteiden kasittelyssa
kaytettavaa ainetta, jonka tiedetdan
olevan tai jonka voidaan kohtuudella
olettaa olevan loiselaimen,
patogeenisten mikro-organismien tai
myrkyllisen, pilaantuneen tai vieraan
aineen siind maarin saastuttamia,

ettd pakatun veden valmistajan
hygieenisesti suorittaman
tavanomaisen lajittelun jaltai
valmistus- tai jalostusmenettelyn
jalkeenkin lopullinen tuote olisi

ihmisravinnoksi kelpaamaton.

Jakeluautot on tarkastettava ennen
lastin purkamista ja sen aikana sen
todentamiseksi, ettd materiaalin
laatu ja turvallisuus ovat pysyneet
ennallaan kuljetuksen aikana (esim.
ehjat sinetit, ei tuhoeldinsaastuntaa,
ehjat pakkaukset).

Saapuvat materiaalit on
tarkastettava ja/tai niistd on oltava
maaritysta koskeva todistus, jotta
niiden vaatimustenmukaisuus
voidaan todentaa ennen
hyvaksymista tai kayttda.

Tarkastusten tiheys ja laajuus on
maariteltava materiaalin
aiheuttamaan vaaran seka kyseisen
tavarantoimittajan riskinarvioinnin
perusteella.

Kasiteltdessa saapuvia materiaaleja,

jotka eivat ole asianomaisten
spesifikaatioiden mukaisia, on
noudatettava dokumentoitua

menettelyda, joka takaa, ettei niita
kaytetd vahingossa.

Irtotavaran  (esim.  PET-lastujen)
vastaanottolinjojen sisaanottopisteet
on merkittava, peitettava ja lukittava.
Naihin jarjestelmiin ei saa purkaa
tavaraa ennen kuin se on hyvéksytty
ja todennettu.

vaatimustenmukaisuus
voidaan todentaa
hyvaksyntaa  tai
Todentamismenetelméa
syyta dokumentoida.

ennen
kayttoa.
on
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2.8.2 a Vesi

Luontaisen kivennaisveden ja
lahdeveden on oltava direktiivin
2009/54/EY (sellaisena kuin se on
muutettuna) jaltai direktiivin
98/83/EY (sellaisena kuin se on
muutettuna) ja direktiivin 2003/40/EY
mukaista.

Pakatun talousveden on oltava
direktiivin 98/83/EY mukaista.

Vedenpakkausyritysten on
osoitettava naiden saadosten
noudattaminen testaamalla
saanndllisesti parametrit, jotka on
maaritelty sdddosten asianomaisissa
kohdissa.

2.8.2 b Muut ainesosat ja
kasittelyssa kaytettavat
materiaalit

Kaikki muut ainesosat
(kivennaisaineet? ja hiilidioksidi) seka
kasittelyssa kaytettdvd materiaalit
(esim. suodatusvalineet) on
hankittava hyvaksytyiltd toimittajilta,
ja niiden on oltava yhteisesti
hyvaksyttyjen spesifikaatioiden ja
asianomaisen
elintarviketurvallisuuslainsaadannon
mukaisia.

On varmistettava, ettei lopputuotteen
tai veden myyntipakkausmateriaalin
kosketus hiilidioksidin kanssa
aiheuta aistinvaraisten
ominaisuuksien  muuttumista  tai
mikrobiologista saastumista.

Se, ettA  ainesosat ja
kéasittelyssa kaytettavat
materiaalit ovat

elintarviketurvallisuus-
lainsdadannon mukaisia, olisi
soveltuvin  osin  osoitettava
testaamalla.

28.2c
Myyntipakkausmateriaalit

Myyntipakkausmateriaalit (esim.
PET, PE, PC, PVC, lasi, alumiini ja
kartonki) on hankittava tuottajan
hyvaksymilta toimittajilta. NA&iden
materiaalien on oltava yhteisesti
hyvaksyttyjen spesifikaatioiden ja
asianomaisen
elintarviketurvallisuuslainsaadannon
mukaisia. Niitd on sailytettava ja
kaytettava tavalla, joka ei heikenna
tuotteiden laatua.

Se, etta
myyntipakkausmateriaalit ovat
elintarviketurvallisuus-

lainsdaadannén mukaisia, olisi

soveltuvin  osin  osoitettava
testaamalla.

Saapuvien myyntipakkaus-
materiaalien  (pullot, korkit,

aihiot) olisi oltava valmistettuja
elintarvikelaatuisista raaka-
aineista.

2 Kivennaisaineita voidaan |isit4 juomaveteen vain remineralisointitarkoituksessa.

58/150




2112 2012

Tuotantolaitoksella on oltava
kaytossd myyntipakkausmateriaalien

toimittajien hyvaksymis- ja
seurantajarjestelmat (esim.
toimittajan auditointi

vaatimustenmukaisuuden
varmistamiseksi).

Liséksi on hyvad todentaa
asianmukaisin testein, etteivat
pakkausmateriaalit tai
pakkauksen mekaaniset
ominaisuudet todennékdisesti
muuta valmiin tuotteen
(aistinvaraisia, kemiallisia tai
fysikaalisia) ominaisuuksia sen
sailyvyysaikana.

Testit olisi toistettava, jos
pakkausmateriaalien
ominaisuudet
merkittavasti,
otetaan
PET.

muuttuvat
esimerkiksi jos
kayttoon Kkierratetty

2.8.2 d Pakkausmateriaalit
(muut kuin
myyntipakkausmateriaalit)

kuin
kaytettavat
aiheuttaa

Muihin pakkauksiin
myyntipakkauksiin
materiaalit  eivat
saastumista.

Saa

Juomakorien on oltava  siten
suunniteltuja, ettd ne on helppo
pesta toistuvasti koneessa.

Muihin pakkauksiin kuin
myyntipakkauksiin kéytettavat
materiaalit  olisi hankittava
hyvaksytyiltd toimittajilta, ja
niiden olisi oltava yhteisesti
hyvaksyttyjen spesifikaatioiden
mukaisia.

Suosituksena on, etta
kaytetaan muiden
pakkausmateriaalien kuin

myyntipakkausmateriaalien

toimittajien  hyvaksymis- ja
seurantajarjestelmia (esim.
toimittajan auditointi

vaatimustenmukaisuuden
varmistamiseksi).

Pakattujen tuotteiden
varastoinnissa ja kuljetuksessa
kaytettavat telineet olisi

pidettdvda hyvassa kunnossa,
eivatkh ne saa aiheuttaa
vaaraa siséallolle.

2.9 Sailiot, korkit ja sulkimet

Asetus (EY) N:o
852/2004, liite II:

Pakattua vetta koskevat ohjeet
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ks. IX luvun 3 kohta
seka X luvun 1-4

kohta
Alakohta Vaatimukset Ohjeet
2.9.1 Yleiset Elintarvikkeita on suojattava

vaatimukset

tuotannon, jalostuksen ja jakelun
kaikissa vaiheissa saastumiselta,

joka saattaisi tehda ne
ihmisravinnoksi kelpaamattomiksi,
terveydelle vaarallisiksi tai

saastuneiksi siten, etté niita ei enaa
kohtuudella voitaisi pitdd siind
kunnossa kaytettavina.

Kaikki, mikéa on suorassa
kosketuksessa veden kanssa, Vvoi
vaikuttaa lopullisen elintarvikkeen
turvallisuuteen ja laatuun.

Myyntipakkausmateriaalit, kuten
sdiliot, korkit ja sulkimet, on
suunniteltava siten, etteivat ne
aiheuta saastumista.

Kaariminen on suoritettava niin, etta
tuote ei saastu, valitsemalla
asianmukainen  suorituspaikka ja
hygieenisesti  suunnitellut laitteet
jaltai  asianmukaiset hygieeniset
laitteet sek& huoltamalla laitteet
hygieenisesti ja valvomalla tayttoa.

Myyntipakkausmateriaalit on
varastoitava tavalla, joka ei aiheuta
niiden saastumisvaaraa.

Kaikki myyntipakkausmateriaalit on
valittava, hankittava ja hyvaksyttava
2.8.2 alakohdassa kuvatulla tavalla.

2.9.2 Sailididen,
korkkien ja
sulkimien
varastointi

Myyntipakkausmateriaalit (esim.
aihiot, puhalletut muovipullot,
puhdistetut lasipullot, korkit ja
sulkimet) on varastoitava tavalla,
joka estdd haihtuvien aineiden,

Jos tyhjia sailiita sailytetdan ulkona, ne
on hyva suojata riittavasti kosteudelta,
polylta, poikkeuksellisilta saaoloilta ja

tuhoelaimilta.
tarvittaessa

Muoviset
suojattava

sailiot  olisi
liialliselta
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iimasaasteiden, tuhoeldinten ja
vihamielisten tekojen aiheuttaman

kuumuudelta ja auringonvalolta.

saastumisen. Varastointitiloille on hyva olla
puhdistusaikataulu.

Lasipullot ja muut

uudelleenkaytettavat pakkaukset on | Hyvat varastointikaytannot olisi

suunniteltava siten, ettd ne on | todennettava saanndllisesti

helppo pesta ja  desinfioida | suoritettavalla  varastojen  hygienia-

toistuvasti koneessa. auditoinnilla.

Korkkeja ja sulkimia on sailytettava

kuivassa paikassa, ja ne on

suojattava  kuumuudelta, polylta,

tuhoelaimilta ja kemikaaleilta.
2.9.3 Séilididen Sailididen valmistuksessa on | Sailiot olisi valmistettava erillisessa
valmistus noudatettava 2.3 kohdassa | tilassa (puhallusmuovaus- ja
(ruiskuvalu ja/tai (Huoneistojen ja tyotilojen | tayttokoneen yhdistelImaa lukuun

puhallusmuovaus
paikalla)

pohjapiirrokset) ja 2.4 kohdassa
(Kayttohyodykkeet) esitettyja ohjeita.

Sailididen  valmistustilat
ruiskuvalu- tai
vastaanottotilat seka tilat, joissa
sijaitsevat PET-séailididen
puhallusmuovaus- tai
ekstruusiopuhallusmuovauskoneet
sekd kaikki aihioiden ja tyhjien
pullojen kuljettimet) ovat suuren
riskin tiloja. Tuloilma on suodatettava
(gravimetrinen suodatin). Alue on
pidettava puhtaana ja siistind (esim.
ei muovi- tai muita roskia).

(etenkin
muovin

Paineilman ja sdilididen
puhallusmuovaukseen  kaytettavan
korkeapaineilman on oltava kuivaa,
Oljytonta ja mikrosuodatettua
(korkeintaan 0.2um), jotta véltetdan

tyhien sailiiden kemiallinen tai
mikrobiologinen kontaminaatio.
IImakompressorijarjestelméan ja
suodattamien huoltoa varten on
oltava menettely ja vahvistettu
aikataulu.

PET-aihiot on suojattava ja niitd on
sdilytettdvd moitteettomissa oloissa
(puhtaat sailiot tai puhtaat

ottamatta), jonka ilma on suodatettua,
jossa vallitsee ylipaine ja jonka ovet
sulkeutuvat itsestaan ja tiiviisti.
Ikkunoiden olisi oltava pysyvasti
suljetut.

VALOKUVA 14 Muoviaihiot on hyva
puhdistaa suodatetulla ilmavirralla
ennen puhallusmuovausta sen
varmistamiseksi, ettei niissa ole
pakkausmateriaalista peraisin olevaa
polya tai muovi- tai puuhiukkasia.
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nimikkosiilot). Jos kaytetaan
muovipusseja, niiden kaikkien on
oltava kertakayttoisia ja

elintarvikelaatuisia.

Ruiskuvalu- ja
puhallusmuovauskoneita ja niihin
littyvia laitteita varten on oltava
dokumentoitu menettely ja
vahvistettu huoltoaikataulu.

Kuljettimien ja korkkien syottosailididen
olisi  oltava  peitettyja  sailiiden
suojaamiseksi kontaminaatiolta (esim.
polylta, roiskeilta, aivastuksilta).
Suojusten olisi oltava sdadettavissa tai
siten suunniteltuja, ettd ne suojaavat
kaiken  kokoisia  sailidita  kaikilta
suunnilta tulevalta kontaminaatiolta.
VALOKUVA 15

2.9.4 Korkkien ja
sulkimien kasittely

Korkit ja sulkimet on pidettava
suojattuina ennen kuin ne ladataan
syottasailioon.

Laatikoita, jotka sisaltavat korkkeja ja
sulkimia, ei saa sailyttda suoraan
paljaalla maalla.

Korkit ja sulkimet on sailytettava
alkuperéisessa suljetussa
séiliossaan kayttoon asti.

ladattava
ennen

Korkit ja sulkimet on
sy6ttosailioon  vasta  juuri
kayttoa.

Korkkien ja sulkimien toimitusyksikot,
syottosailiot, maljat, kourut ja
kuljetinjarjestelma on puhdistettava,

jotta valtetddn riski hiukkasten
paatymisesta valmiiseen
tuotteeseen.

Korkkien ja suljinten syottosailiot ja
korkkien  toimitusjarjestelmét on
suojattava tehokkaasti.

VALOKUVA 16

Kuljetintyyppiset

korkinsyottojarjestelmat ovat
suositeltavampia kuin
paineilmajarjestelmat, koska ne
tuottavat vahemman polya.

VALOKUVA 17
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2.10 Pakatun veden kasittely

Asetus (EY) N:o
852/2004, liite I

ks. IX luvun 3 kohta
seka X luvun 3 ja 4

Pakattua vetta koskevat ohjeet

kohta
Alakohta Vaatimukset Ohjeet
2.10.1 Yleiset Elintarvikkeita on suojattava

vaatimukset

tuotannon, jalostuksen ja jakelun
kaikissa vaiheissa saastumiselta,
joka saattaisi tehda ne
ihmisravinnoksi  kelpaamattomiksi,
terveydelle vaarallisiksi tai
saastuneiksi siten, etta niitd ei enaa

kohtuudella voitaisi pitaa siind
kunnossa kaytettavina.
Kaikki, mik&a on suorassa

kosketuksessa veden kanssa, Voi
vaikuttaa lopullisen elintarvikkeen
turvallisuuteen ja laatuun.

Puhdistus, desinfiointi ja huuhtelu
eivat saa aiheuttaa kontaminaatiota.

2.10.2
Kertakayttosailididen
syottaminen ja pesu

Sdilididen syo6ttdalueen on sijaittava
prosessointitilassa saastumisen
estamiseksi ennen  tayttoa ja
sulkemista.

Sailioita on kasiteltéava hygieenisesti.

Sailididen suojelemiseksi saastumiselta
syottosailiot on syytad peittdd, samoin
kuljettimet syottokohdasta
korkitukseen.

Kertakayttoisten sailididen huuhtelua
ennen tayttoa olisi harkittava
ennnaltaehkdisevana toimenpiteena, ja

sen vaikuttavuus olisi  arvioitava
tapauskohtaisesti.
Sailiékuljettimien olisi oltava

tehokkaasti peitetyt pesukoneen tai
loppuhuuhtelukoneen ulostulokohdasta
korkituskoneeseen.
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Séiliiden visuaalinen tai automaattinen
tarkastus ennen tayttda ja/tai tayton
jalkeen voi olla asianmukainen
ennaltaehkaiseva toimenpide
vierasesineiden havaitsemiseksi.

2.10.3 Palautuvien
muovipullojen hajun
tarkistus

Hylatyt  saili6t on  erotettava
kayttokelpoisista sailidista
asianmukaisen laitteen avulla.

Hylatyt (saastuneet tai
puhdistuskelvottomat)  muovipullot
on erotettava, ja niitd on sen jalkeen

kasiteltava niin, ettei ole vaaraa
pullon palautumisesta
epahuomiossa linjalle (ei

sekoittumisvaaraa).

Jokaisen pullon hajun tarkistusta olisi
pidettava tehokkaana
ennaltaehkaisevana toimenpiteena. Jos
kaytetdan elektronista nenda, se olisi
maaréajoin kalibroitava ja testattava.

2.10.4 Palautuvien
pullojen pesu

Pullot on suunniteltava siten, etta ne
on helppo pesta ja desinfioida
toistuvasti koneessa. On kaytettava
tehokkaita pullonpesukoneita.

Tehokkaalla seuranta- ja
valvontaohjelmalla on varmistettava,
ettd suorituskykykriteerit tayttyvat
eikd prosessi itsessdan aiheuta
saastumista (esim. emasjaamat).

Pullojen pesu- ja desinfiointikoneet
on asennettava suojattuun tilaan.
Pesukone on sijoitettava niin, etta
séiliiden riski saastua desinfioinnin
jalkeen ennen tayttétilaan siirtymista
on mahdollisimman vahainen (ei
riskia  puhtaiden ja likaisten
sdilididen sekoittumisesta).

Kuljettimen suojuksen on oltava
materiaaliltaan ja rakenteeltaan
sellainen, ettd se on helppo
puhdistaa.

Tahan puhdistukseen on kaytettava
hyvaksyttyja aineita.

Pullonpesulaitteiden toiminnasta,
huollosta ja desinfioinnista on oltava

oltava
pullojen

Pesukoneen ulostulossa olisi
automaattinen
purkujarjestelma.

Puhdistettuja pulloja olisi kasiteltava
hygieenisesti niiden tullessa ulos
pesukoneesta, eika niihin pitéisi koskea
kasin.

Sailididen huuhtelua ennen tayttdéa olisi

harkittava ennalta ehkaisevana
toimenpiteend, ja sen tehokkuus olisi
arvioitava tapauskohtaisesti.

VALOKUVA GD

Saastumisen vuoksi hylattyjen pullojen
puhdistamiselle on hyva olla
asianmukainen menettely, tai tallaiset
pullot olisi tuhottava.

Pesukoneen ulostulo on syyta suojata
riittdvasti. Pesukoneen ulostulon ja
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dokumentoidut menettelyt (esim.
pesuaineen vakevyys,
huuhtelukierrot, suutinpaine  ja
toimintalampdétila). My6s huolto- ja
todentamistiedot on kirjattava.
Sailididen visuaalinen tai
automaattinen  tarkastus  ennen
tayttéa ja/tai tayton jalkeen voi olla
asianmukainen ennaltaehkaiseva
toimenpide saastumisen
havaitsemiseksi.

tayttokoneen valiset kuljettimet olisi
katettava  sailiiden  suojaamiseksi
saastumiselta. Kuljettimilla,
sy6ttopoydilla tms. olevat puhdistetut ja
desinfioidut pullot olisi aina suojattava
kansilla. Kannet on mieluiten
suunniteltava siten, ettd ne suojaavat
pulloja ylhaalta ja sivulta tulevalta
polyltd, aivastuksilta tms. VALOKUVA
19

2.10.5 Pullojen
tayttotilojen
suunnittelu ja
rakenne

Pullojen tayttotila on rakennettava
vedenpitavaksi.

Tayttétilan ovien on oltava itsestaan
sulkeutuvat ja ikkunoiden
avautumattomat.

Tayttétilaan  tulevien ja  sieltd
l&htevien kuljettimien aukot eivat saa
olla  suurempia kuin  kulloinkin
tuotannossa oleva sdilid, jonka on
tarkoitus  kulkea  aukon  l&pi.
VALOKUVA 23 (BQ tai GD)

Kun aukko ei ole kaytdssa tai kun
samassa tilassa kasitellddn useita
sdiliokokoja, aukko on pidettava
peitettynd, jollei tilassa ole jatkuvasti
toiminnassa olevaa
ylipainejarjestelmaa.

Tayttotilassa saa olla vain
valttamattomia laitteita. Toiminnot,
jotka voisivat saastuttaa tuotteen ja
vaarantaa tayttotilan hygienian, eivéat
ole sallittuja.

Tayttétilaan saavat tulla vain siihen
oikeutetut, asianmukaisesti
pukeutuneet tyontekijat
suorittamaan tarvittavia testeja tai
tehtavia.

Tayttétila on suunniteltava siten, etta

Tayttolaitteet  (huuhtelija,  tayttaja,
korkittaja) olisi suojattava pienella
kaapilla, jossa on ylipaine ja johon
johdetaan suodatettua ilmaa (HEPA-
suodatin), tai niiden olisi sijaittava
huoneessa, jossa on ylipaine ja johon
johdetaan steriilia, suodatettua ilmaa.
VALOKUVA 20 GD

Tayttéhuoneen sisdankaynnin
yhteydessa olisi oltava sulkutila, jossa
on kasienpesuallas, automaattinen

sekoitushana, riittavasti kuumaa ja
kylmaa vetta, hajustamattoman,
nestemdisen  saippuan  annostelija
(antiseptinen),

kasienkuivausjarjestelma tai
paperipyyhkeita seka polkimella

avautuva, kannellinen roskasailié. Nain
tyontekijat voivat kayttdd niitd ennen
huoneeseen astumista. Ovien olisi
sulkeuduttava itsestaan. VALOKUVAT
21ja 22

Tayttéhuoneen sisaankaynnin
yhteyteen olisi kiinnitettava kehotus
késien pesemiseen.

65/150




2112 2012

kaikki sen pinnat voidaan
saannollisesti puhdistaa ja
desinfioida  perusteellisesti.  On
laadittava menettely, jossa kuvataan

suoritettavat puhdistustoimet.
Puhdistustoimista ja
tehokkuustarkastuksista on

pidettava kirjaa.

Tayttétilan viemardinnin on oltava
riittdva estdméén seisovan veden
keraantyminen lammikoiksi. Tilaan
on asennettava riittava putkisto, jota
on huollettava asianmukaisesti.
Tuotevesi on erotettava
prosessivedesta tuotteen
saastumisen  estdmiseksi  (joko
erilliset putkistot tai asianmukaiset
takaisinvirtauksen estolaitteet, kuten
tyhjionmurtajat).

Viemdarit on pidettdvd hyvassa
kunnossa ja puhtaina. Erottaminen
jatevedesta on varmistettava
vesilukoilla.

Laitteiden  pintojen on  oltava
vedenpitavat, sileat ja valmistettu
hygieenisesta materiaalista.

Kaikki laitekiinnittimet, putket,
sahkojohdot, kuljettimien moottorit
yms. on asennettava siten, ettd ne
eivat sijaitse desinfioituja,
korkittomia  pulloja  tayttotilassa
siirtavien kuljetinten ylapuolella.

Tayttotilassa ei saa olla puisia
kuormalavoja, pahvilaatikoita tms.
esineita.

Sulkutilassa on hyva olla myos
jalkineiden desinfiointilaite
(jalkinekylpy), jolleivat tyontekijat kayta
jalkinesuoijia.

2.10.6 Taytto ja
korkitus

Tyontekijoiden on kaytettava
tayttotilassa tai -alueella erityisia
vaatteita.

Kaytossad oleva tayttotilan HEPA-

suodatin on tarkistettava
saannollisesti ylipaineen
varmistamiseksi. Suodattimen
vaihtamisesta on laadittava
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kirjallinen menettely, jossa kuvataan
menetelmd, tarkastusten tiheys ja
suodattimen vaihtotiheys.

2.10.7 Muovisten
juomakorien pesu

Muovikorien on oltava rakenteeltaan
sellaisia, ettd ne on helppo pesta
toistuvasti koneessa.

Muovikorien pesukoneet ja korien
puhtaustarkastukset ovat suositeltavia,
silla puhtaat korit luovat mielikuvaa
hyvasta hygieniasta.
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2.11 Etiketdinti ja pakkaaminen

Asetus (EY) N:o
852/2004, liite Il:
ks. X luvun 3 kohta

Asetus (EU) N:o
1169/2011

Alakohta

Vaatimukset

Ohjeet

2.11.1 Yleiset
vaatimukset

Pakkaamisen aikana on valtettava
tuotteiden epasuoraa saastumista.

Pakkausmateriaalien (muut kuin
myyntipakkaukset, esim. etiketit,
juomakorit, kartonki, muovikalvot,
kuormalavat) on oltava sellaisia,
ettA ne eivat varastoinnissa,
kuljetuksessa  pakkaustiloihin  ja

kaytossa aiheuta tuotteen
epasuoraa saastumista
tuotantolaitoksessa tai sen

elinkaaren aikana.

Asianmukaisten laitteiden valinnalla
ja huollolla sekéd pakkaamistoimien
valvonnalla on varmistettava, ettei
tuote vahingoitu pakattaessa tai
elinkaarensa aikana.

2.11.2 Merkinnat

Merkintdjen on oltava asetuksen
mukaiset, ja niissd on annettava
kuluttajalle tarvittaessa selvét ohjeet
tuotteen sdilytyksesta,
valmistuksesta ja kaytosta.

Tuotemerkintdjen virheettdmyys on
varmistettava asianmukaisin
menettelyin.

Jos merkintdkoneiden on teknisista
syista tai henkildstojarjestelyjen vuoksi
oltava tayttotilassa, ne olisi sijoitettava
mahdollisimman kauas tayttbkoneesta.
Merkintdkoneesta, liuottimista  tai
limasta haihtuvien huurujen
asianmukaiseksi  poistamiseksi olisi
asennettava kuvullinen
ilmanpoistoventtiili (ellei kayteta kylmaa
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liimaa). Tallaisessa  tapauksessa
ilmankierto olisi suunniteltava siten,
etta ristisaastuminen estyy.

2.11.3 Tuotteiden
koodaus

Merkintdkoodien on oltava
luettavissa.

Lasermerkintgjarjestelma voidaan
sijoittaa tayttotilaan vain, jos se on
varustettu riittavalla kuvullisella
ilmanpoistoventtiililla hajujen
poistamiseksi.

Jos  kaytetddn  mustesuihku- tai
lasermerkintélaitetta, se olisi
sijoitettava  tayttdtilan  ulkopuolelle
(liuotinvaarat). Jos merkintalaitteiston

on teknisista syista tai
henkilostojarjestelyjen vuoksi oltava
tayttotilassa, merkintapaa olisi

asennettava tayttétilaan ja muut osat
sen ulkopuolelle.

2114
Ryhmapakkaus ja
lavaus

Tuotteiden epasuoraa saastumista
on valtettdva ryhmapakkaamisen ja
lavauksen aikana.

Jos Kkaytetdaadn puisia kuormalavoja,
haisevat lavat  olisi erotettava
moitteettomista lavoista
asianmukaisella laitteella.

Puiset lavat olisi pidettavd hyvassa
kunnossa, jotta puusalét, naulat tai
ruuvit eivat vahingoita tuotteita.
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2.12 Varastointi ja kuljetus

Asetus (EY) N:o
852/2004, liite II:

ks. IV luvun 1, 2, 5,
6 ja 7 kohta, IX
luvun 2 ja 3 kohta
seka X luvun 2

kohta
Alakohta Vaatimukset Ohjeet

. Ainesosia, pakkausmateriaaleja ja | Tuotantolaitoksen sisalla olisi

2.12.1 Yleiset ; N, ; N - ) X .
; tuotteita on sdilytettava tiloissa, jotka | kaytettdva sahkotrukkeja, ja sen
vaatimukset . T, - : i : .
suojaavat niita polylta, tiivistyneeltd | muissa tiloissa, kuten varastoissa ja
kosteudelta, viemareilta, jatteiltd ja | kuljetustiloissa, kaasu- tai

Lampotilaa,

ja valvottava
mukaisesti.

tiloissa.

tuotteen laatua.

muilta saastelahteilta.

Varastointitilojen on oltava kuivat, ja
niissd on oltava hyva ilmanvaihto.
kosteutta
ympaéristbolosuhteita on seurattava

ja  muita

maarittelyjen

Mitddn materiaalia tai tuotteita ei saa
sdilyttda suoraan lattialla, ja niiden ja
seinien valiin on jaatava riittavasti
tilaa tarkastusten, puhdistuksen ja
tuhoelaintorjuntatoimien

suorittamista varten. VALOKUVA 24

Saapuvia materiaaleja ja valmiita
tuotteita ei saa sdilyttdd samoissa

Varastointi ei saa heikentaa valmiin

Varastointitilat on suunniteltava siten,

sahkotrukkeja.

Autojen tai dieselilla toimivien kuorma-
autojen tai trukkien kayton ei pitéisi olla
sallittua tuotantolaitoksen sisalla tai
varastossa.
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ettd ne voidaan huoltaa ja puhdistaa,
ne estavat saastumisen ja
vahentavat pilaantumista.

Kemikaaleja (puhdistusaineita,
voiteluaineita ja muita vaarallisia
aineita) varten on oltava erillinen ja
turvallinen  (lukittava tai muulla
kulunvalvonnalla varustettu)
sdilytystila, jossa on hyva
ilmanvaihto. VALOKUVA 25

Jatteet ja kemikaalit on sailytettava
erikseen (katso 2.5 kohta).

Dieseltrukkeja ei saa kayttaa
elintarvikkeiden valmistusaineiden ja
tuotteiden varastointitiloissa. Niissa
on kaytettava sahko- jaltai
kaasutrukkeja.

Tuhoelaimia on torjuttava
asianmukaisin menetelmin.

Kemikaalisailiot olisi asetettava
avoimiin sdilidihin, jotka ovat riittdvan
tilavat estdmé&an mahdollisia vuotoja tai
roiskeita saastuttamasta ymparéivia
alueita.
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2.12.2 Saapuvien
materiaalien
varastointi

Saapuvat materiaalit (esim.
hiilidioksidi, aihiot, sailitt, korkit ja
sulkimet, muovikalvot ja
kuormalavat) on haitallisen
pilaantumisen ja vihamielisten
tekojen estdmiseksi varastoitava
puhtaisiin ja kuiviin tiloihin, joissa on
hyva ilmanvaihto ja jotka on suojattu
polylta, tiivistyneeltd kosteudelta,
huuruilta, hajuilta ja muilta
saastumislahteilta.

On noudatettava maariteltya
varastokiertojarjestelmaa
(FiFo/FeFo).

Jos tuotteita varastoidaan pinoissa, on
suositeltavaa harkita toimenpiteitd, joilla
suojellaan alimpia kerroksia.

Varastointitiloille on  hyva laatia
puhdistusaikataulut.

Hyvat varastointikaytannot olisi
todennettava saanndllisesti
suoritettavalla  varastojen  hygienia-
auditoinnilla.

Tavarantoimittajile on suositeltavaa

antaa tietoa vaadituista kaytanndista,
joita niiden on noudatettava osana
sopimustaan. Sovittuihin
spesifikaatioihin olisi siséllyttava
vastaanotettavien materiaalien kunto.
Pullot, sulkimet ja muut
pakkausmateriaalit eivat saisi koskaan
olla suorassa kosketuksessa lattiaan.
Valmistajan toimittama asianmukainen
suojapakkaus olisi pidettava
koskemattomana kayttéhetkeen asti.

2.12.3 Valmiiden
tuotteiden
varastointi

Valmiit  tuotteet  (kuormalavoilla
olevat pullot) on varastoitava
puhtaisiin ja kuiviin tiloihin, joissa on
hyva ilmanvaihto ja jotka on suojattu
polyltd, tiivistyneeltd kosteudelta,
huuruilta, hajuilta (esim. voimakkaan
makuisilta tai maustetuilta
elintarvikkeilta) ja muilta saastumisen
[&hteiltd. VALOKUVA 26 GD

Lyhytaikainen (alle 24  tunnin)
ulkovarastointi on sallittua, jos
tavarat sailytetddn peitettyind ja
kaarittyna kutistekalvoon (tai
vastaavaan).

Paketoitua vettd sdilytetdan ja

kuljetetaan yleensd ympardivassa
lampdtilassa.

Jaatymista olisi valtettava tuotteissa,
jotka voivat laajetessaan aiheuttaa
pullojen rikkoontumisen jaltai
rajahtamisen ja/tai lisata riskia siita, etta
pullot vaurioituvat jakelun aikana ja
vaarantavat siten kuluttajan
turvallisuuden.

On myds hyva huomata, ettd kylmén
sadjakson jalkeen riski kosteuden
tiivistymisesta pullojen pinnalle kasvaa,
jolloin etiketit voivat vahingoittua tai
homehtua ja ryhmapakkaus voi kostua.

Valmiita tuotteita ei pitéisi varastoida
ulkona.
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On noudatettava maariteltya
varastokiertojarjestelmaa
(FiFo/FeFo).

Vaatimustenvastaisiksi  maéaariteltyja
materiaaleja varten on oltava
erillinen tila, tai ne on muuten
erotettava muista materiaaleista.

2.12.4 Lastaaminen
ja kuljetus

Pakattu luontainen kivenndisvesi ja
lahdevesi on kuljetettava sailidissa,
jotka on tarkoitettu loppukuluttajalle
(direktiivi 2009/54/EY).

Kuljetuksen aikaista erityista
lampétilan  seurantaa ei yleensa
vaadita.

Pakkausmateriaalien ja
elintarvikkeiden kuljetukseen
kaytettavat ajoneuvot,
kuljetusvalineet ja sailiot on pidettava
puhtaina ja  hajuttomina  seka
hyvassa kunnossa tuotteiden

suojaamiseksi saastumiselta, ja ne

on tarvittaessa suunniteltava ja
rakennettava siten, ettd ne voidaan
asianmukaisesti  puhdistaa ja/tai
desinfioida.

Ainesosia, raaka-aineita,

pakkausmateriaaleja ja  valmiita
tuotteita ei saa kuljettaa yhdessa
muiden sellaisten materiaalien
kanssa, jotka voivat aiheuttaa suoraa
tai epdsuoraa saastumista (esim.
torjunta-aineet, kemikaalit,
voimakashajuiset  materiaalit tai
elintarvikkeet).

Jos samoja ajoneuvoja,
kuljetusvalineita ja sailidita kaytetaan
sekd elintarvikkeiden ettd muiden
tuotteiden  kuin  elintarvikkeiden
kuljetukseen, lastaamisten valilla on
suoritettava puhdistus
saastumisriskin valttamiseksi.

Ajoneuvojen

kuljetuspohjia  ja/tai

Valmiiden  tuotteiden  kuljetukseen
kaytettavat ajoneuvot ja sailiét olisi
tarkastettava perusteellisesti  ennen
lastausta, ja na&mé& tarkastukset olisi
dokumentoitava.

Kuljetus liilan korkeassa lampétilassa
voi johtaa laadun heikkenemiseen
(esim. yhdisteiden siirtymiseen
myyntipakkausmateriaaleista).

Kuluttajapakkausten toimittajille on hyva
antaa tietoa vaadituista kaytanndista,
joita niiden on noudatettava osana
sopimustaan. Sovittuihin
spesifikaatioihin olisi siséllyttava
vastaanotettavien materiaalien kunto.
Pakatut pullot eivat saa koskaan olla
suorassa kosketuksessa lattiaan.
Valmistajan toimittama asianmukainen
suojapakkaus olisi pidettava
koskemattomana kayttéhetkeen asti.
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johtaa saastumiseen.

varattava tietylle materiaalille. Sailitt

jalkeen.

sdilioita saa kayttdad ainoastaan
elintarvikkeiden  kuljetukseen, jos
muunlaisten lastien kuljetus saattaa

Irtotavarasailidita saa kayttaa

ainoastaan elintarvikkeiden
kuljetukseen. Jos organisaatio sita
edellyttaa, irtotavarasailitt on

on suljettava asianmukaisella
suljinjarjestelmalla heti tayton

Irtotavarana  toimitettavan kaasun
vastaanottamisesta olisi oltava erityiset
sopimusjarjestelyt.

2.13 Vierasesineiden valvonta

Asetus (EY) N:o
852/2004, liite II:

ks. IX luvun 3 kohta

Alakohta

Vaatimukset

Ohjeet

2.13.1 Yleiset
vaatimukset

Tuotteita on suojattava tuotannon,
jalostuksen ja jakelun kaikissa

vaiheissa saastumiselta, joka
saattaisi tehda ne ihmisravinnoksi
kelpaamattomiksi, terveydelle

vaarallisiksi tai saastuneiksi siten,
etta niitd ei enaa kohtuudella voitaisi
pitdé siind kunnossa kaytettavina.

Mahdollisen saastumisen
ennaltaehkaisemiseksi,
rajoittamiseksi tai havaitsemiseksi on
otettava kaytt6on vaaran arviointiin
perustuvia toimenpiteita.

Esimerkkeja tallaista toimenpiteista:

a) saastumisalttita materiaaleja tai

tuotteita  sisdltdvien laitteiden ja

Lasia ja hauraita materiaaleja (kuten
kovasta muovista valmistettuja
laitekomponentteja) olisi
mahdollisuuksien mukaan véaltettava.
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sdilididen riittava peittaminen

b) suojusten, magneettien, seulojen
tai suodatinten kaytto

c) kameran, metallinilmaisimen,
rontgenin tai muun
havaitsevan/hylkaavan laitteen
kaytto

d) ilmanaytteenottolaitteiden
saanndllinen kayttdé homeiden, hiivan
tai polyn havaitsemiseksi
tayttotiloissa.

2.13.2 Lasipullojen
pesu ja taytto

Jos kaytetdan lasipulloja, niiden
sarkymisen varalle on otettava
kayttoon maaraaikaistarkastuksia
koskevia vaatimuksia ja erikseen
maariteltyja menettelyja, joita
sovelletaan erityisesti lasipullojen
pesu- ja tayttdvaiheissa.

Taytettdessa pulloja hiilihapollisella
vedella on toteutettava erityisia

toimenpiteita rajahtamisen
estamiseksi ja tuotteen ja
tyontekijoiden suojelemiseksi
lasinsiruilta.

Lasipullojen suuaukon ja pullojen
siséltamien lasinsirujen
tarkkailemista varten on asennettava
erityinen optinen laite. Vialliset pullot
on poistettava automaattisesti linjalta
(havaitseva/hylkaava laite).

Lasin sarkymisestd on pidettava
kirjaa.

Lasipullojen tayttékoneet olisi
ohjelmoitava hylkddmaan
automaattisesti  ennalta  maaritetty
maara pulloja lasipullon rajahtamisen
jalkeen.

VALOKUVA 27
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2.14 Puhdistus ja desinfiointi

Asetus (EY) N:o
852/2004, liite II:

ks. Il luvun 2 kohta

Alakohta

Vaatimukset

Ohjeet

2.14.1 Yleiset
vaatimukset:
saastumisen
ehkaiseminen,
valvonta ja
havaitseminen

Saastumisen ehkaisemiseksi,
hallitsemiseksi ja havaitsemiseksi on
oltava erityisia ohjelmia.

Ohjelmiin on sisallyttava
mikrobiologista, fysikaalista ja
kemiallista saastumista ehkaisevid
toimenpiteitd seuraavasti:

a) Mikrobiologinen ristikontaminaatio

Tilat, joissa voi ilmeta mikrobiologista
ristikontaminaatiota  (joko ilman
kautta tai kulkureittien vuoksi), on
kartoitettava, ja niissa on otettava
kayttoon osastointisuunnitelma.

On suoritettava vaaran arviointi, jolla
maaritetddn  tuotteen  altistuvuus
mahdollisille saastumislahteille, ja

toteutettava tallaisiin tiloihin
soveltuvia valvontatoimenpiteita
seuraavasti:

- kontrolloimattomien alueiden

erottaminen valmiista tuotteista

- rakenteellinen erottaminen:
fyysiset esteet, seinat tai erilliset
rakennukset

- kulunvalvonta seka tydvaatteiden
kayttovaatimus
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- kulkureitit:
laitteet  ja
erityiskayttoon
tyovalineiden kaytto)

ihmiset, materiaalit,
valineet  (myo0s
tarkoitettujen

- ilmanpaine-erot

- ilmansuodatus.

b) Fysikaalinen ja kemiallinen
saastuminen

Mahdollisen fysikaalisen tai
kemiallisen saastumisen

ennaltaehkaisemiseksi, valvomiseksi
tai havaitsemiseksi on otettava
kayttdon vaaran arviointiin perustuvia
toimenpiteita.
Jos kaytetddn lasia
materiaaleja, niiden
varalle on otettava  kayttoon
maaraaikaistarkastuksia koskevat
vaatimukset ja erikseen maaritellyt
menettelyt.

ja hauraita
sarkymisen

Olisi otettava kayttdon lasia ja haurasta
muovia koskevat kirjalliset
toimintaohjeet.

Esimerkkeja lasin sarkymistd koskevista
varotoimenpiteista:

- saastumisalttita materiaaleja tai
tuotteita sisaltavien laitteiden tai
sdilididen riittava suojaaminen

- suojusten, magneettien, seulojen tai
suodatinten kaytto

- kameran, vierasaineiden
ilmaisimen, rontgenin tai muun
havaitsevan/hylkaavan laitteen,
kaytto.

2.14.2 Puhdistus ja
desinfiointi

Tyovalineiden ja laitteiden
puhdistamiseen, desinfiointin  ja
sdilyttamiseen on oltava tarvittaessa
asianmukaiset tilat. Nama tilat on
rakennettava ruostumattomasta ja
nestettd hylkivasta materiaalista, ne
on voitava puhdistaa helposti ja
niissa on oltava riittava kuuman ja
kylman veden saanti.

Tayttolinjan, tankkien, putkistojen ja
kaikkien muiden laitteiden
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puhdistuksen ja desinfioinnin
saanndllisyyden ja menetelman on

perustuttava mikrobiologiseen
seurantaan ja HACCP-ohjelman
tuloksiin.

Puhdistus- ja desinfiointiohjelmat on
laadittava ja  validoitava sen
varmistamiseksi, etta elintarvikkeiden
kasittelylaitteet ja -ymparistd pysyvat
hygieenisina. Ohjelmia on seurattava
sen varmistamiseksi, ettd ne
vastaavat jatkuvasti tarkoitustaan ja
ovat riittdvan vaikuttavia.

Puhdistusohjelmissa on maariteltava
vahintaan

a) puhdistettavat alueet, laitteet
ja tyévalineet

b) maéaariteltyjen tehtavien
vastuuhenkilt

c) puhdistusmenetelmé ja
-tiheys

d) kemikaalin pitoisuus,
kontaktiaika ja lampétila

e) todentamis- ja
seurantajarjestelyt

f) puhdistuksen jalkeen / ennen
laitteen kdynnistamista
suoritettavat tarkastukset

Ennen kayttda uusi tuotantolaitos ja
laitteet on puhdistettava
perusteellisesti  valmistusvaiheessa
kaytettyjen rasvojen, voiteluaineiden
tai liuottimien jddmien poistamiseksi.

Tahan siséltyy myos
ruostumattomasta teraksesta
valmistettujen, uusien putkien
passivointi.
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2142 a
Puhdistusaineet ja
-valineet

Tilat ja laitteet on pidettava
sellaisessa kunnossa, joka
mahdollistaa marka- tai

kuivapuhdistuksen ja desinfioinnin.

Puhdistusaineiden ja -kemikaalien on
oltava  selvasti merkittyja  ja
elintarvikelaatuisia. Niit& on
sdilytettava erikseen ja kaytettdava
vain valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Puhdistusvélineiden ja -laitteiden on
oltava rakenteeltaan hygieenisia, ja
ne on pidettdvd hyvassa kunnossa
niin, etteivat ne muodosta mahdollisia

epapuhtauksien l&hteité&.
Tuotantolaitteiden ja -alueiden
puhdistamiseen ei saa kayttaa

samoja vélineitd ja laitteita kuin
kaymalodiden ja tydntekijoiden
hygieniatilojen puhdistamiseen.

Kemikaalien
kayttéturvallisuustiedotteiden olisi oltava
helposti kemikaalien kayttajien
saatavilla.

2.14.2 b Kiertopesu
(Cleaning in Place,
CIP) ja puhdistus
pois paikaltaan
(Cleaning out of
Place, COP)

CIP-jarjestelmat on eristettava
aktiivisista tuotantolinjoista.
VALOKUVA 28

CIP- ja COP-jarjestelmien parametrit
on maadriteltavd, ja niitA on
seurattava (mukaan lukien kaikkien
kaytettavien  kemikaalien  tyyppi,
pitoisuus, kontaktiaika ja [ampdtila).

Jos tayttdlinjaa kaytetdan vain veden
tayttamiseen, on kaytettava
vahintddn kylmaa puhdistus- ja
desinfiointiprosessia. CIP-/COP-
puhdistukset on suoritettava
saanndllisesti. Puhdistus- ja
desinfiointiaineiden on tunkeuduttava
kaikille tuotevirta-alueille (CIP) ja
katettava toimintapinnat  (COP).
VALOKUVA 29

Kaikki puhdistusaineiden jagamat on
poistettava ennen kuin linja otetaan
uudelleen kayttoon. On

Aina kun se on mahdollista, tayttélinjoja

olisi kaytettava vain veden
pullottamiseen. Jos tama ei ole
mahdollista, vesi olisi pullotettava
ennen muita  juomia. Tuotteen

vaihtamiseen liittyviin tehtaviin on hyva
varata riittavasti aikaa.
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varmistettava, ettd huuhteluvesi on
riittavan hygieenista.

Jos linjaa kaytetddn myods muiden
juomien kuin veden tayttamiseen,
ennen  jokaista  vesiajoa  on
suoritettava perusteellinen puhdistus
ja desinfiointi.

Kaytdssa on oltava menettely sen
todentamiseksi, ettd ennen tuotteen
vaihtamista kaikki aiemman tuotteen
jadmat on poistettu ja linja
asianmukaisesti desinfioitu.

Naiden perusteellisten menettelyjen
jalkeenkin on suositeltavaa, ettd linjaa
kaynnistettdessa tehtdvaan nimetyt,
kokeneet tyontekijat (aistinvaraisten
testien tekijat, joilla on herkka maku- ja
hajuaisti) arvioivat veden sen
varmistamiseksi, ettei maustetusta
tuotteesta ole siirtynyt makuja tai hajuja
veteen.

2.14.3 Puhdistuksen
vaikuttavuuden
seuranta

Puhdistus- ja desinfiointiohjelmia on
seurattava saanndllisesti sen
varmistamiseksi, ettd ne vastaavat
jatkuvasti  tarkoitustaan ja ovat
riittdvan vaikuttavia.

Ohjelmien paivittamista on harkittava
maaréajoin suoritettavassa HACCP-
arvioinnissa.
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2.15 Tuhoeléintorjunta

Asetus (EY) N:o
852/2004, liite II:

ks. I luvun 2 kohta ja
IX luvun 4 kohta

Alakohta

Vaatimukset

Ohjeet

2.15.1 Yleiset
vaatimukset

Elintarvikehuoneiston  on  oltava
pohjapiirrokseltaan, suunnittelultaan,
rakenteeltaan, sijainniltaan ja
kooltaan sellainen, etta se
mahdollistaa hyvan
elintarvikehygieniakdytannon
noudattamisen, my6s saastumiselta
suojaamisen ja erityisesti
tuhoel&inten torjunnan.

On toteutettava  hygienia- ja
puhdistusmenettelyja seka
saapuvien materiaalien tarkastus- ja
seurantamenettelyjd, jotta valtetaan
sellaisen ympariston luominen, jossa
tuhoeldimet viihtyvat.

Tuhoeldinten torjuntatuotteita (esim.
torjunta-aineita ja jyrsijamyrkkyjd) ei
pitéisi sdilyttdd  tuotantolaitoksen
tiloissa.

2.15.2 Tuhoeldinten
torjuntaohjelmat

Tuhoelédinten torjunnassa on
kaytettava asianmukaisia
menetelmia. Myos kotieldinten paasy
ellintarvikkeiden valmistus-, kasittely-
tai varastointitiloihin on estettava
asianmukaisin menetelmin.
Tuotantolaitoksen on nimettava tietty
henkild, joka vastaa tuhoeldinten
torjunnasta ja/tai yhteyksista
valittuun tuholaistorjujaan.

Tuhoeldinten torjuntaochjelmat on
dokumentoitava, ja niissd on
nimettava kohde-eldaimet, kuvattava
suunnitelmat, menetelmat,

Ulkopuolisen  tuholaistorjuntapalvelun
kayttd on suositeltavaa. Se ilmoittaa
torjuntatarpeista, joita ei ehka muuten
havaittaisi, ja seuraa niita.

Torjunnassa on hyva kayttda kiinteita
syftteja, jotka  ovat  suljetuissa
laatikoissa. Syéttiasemat olisi
merkittdva selvasti ja kiinnitettava
paikoilleen. Avoimia astioita, joissa
syOtti on raemuotoisena, ei pitdisi
kayttaa tuotanto- tai varastointialueilla.

Jos kaytetaan hy6nteisten
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aikataulut, valvontamenettelyt seka
tarvittaessa koulutustarpeet.

Ohjelmiin  on sisallyttava luettelo
kemikaaleista (torjunta-aineista),
jotka on hyvaksytty kaytettaviksi
tietyilla tuotantolaitoksen alueilla.

tainnutuslaitteita, ne olisi sijoitettava
harkiten, jotta tainnutetut hyonteiset tai
niiden osat eivat putoa avoimiin
pulloihin  tai  sulkimiin. Hyonteisten
torjunnassa suositeltavia ovat liimalevyt.
Alustojen olisi oltava riittdvan suuria
tavoittamaan putoavat  hyonteiset.
Laitteet olisi huollettava ja puhdistettava
sééanndllisesti.

VALOKUVAT 30ja30a

2.15.3 Sisdanpaasyn
estaminen

Rakennukset on suunniteltava niin,
ettd tuhoeldinten paasy estetdén
mahdollisimman tehokkaasti. Ulko-
ovien on oltava tiiviit ja estettava
lintujen, jyrsijdiden ja hyonteisten
sisddnpaasy. Ulko-ovet eivat saa
avautua suoraan tiloihin, joissa
kasitellaan avoimia pulloja.

Rakennukset on pidettavd hyvassa
kunnossa. Aukot, viemarit ja muut
mahdolliset tuhoeléinten
sisadnpaasyvaylat on suljettava.

Ulko-ovet, ikkunat ja
ilmanvaihtokanavien aukot on
suunniteltava siten, etta tuhoelainten
sisddnpddsy on mahdollisimman
vaikeaa.

VALOKUVA 31

Ulko-ovet olisi pidettava
mahdollisimman usein kiinni, ja
avattava vain materiaalien vastaanottoa
tai valmiiden tuotteiden lastaamista
varten. Markkinoilla on saatavissa
automaattisia ovia, joista voi olla apua
tilojen suojaamisessa.

Ikkunat ja ilmanvaihtokanavien aukot
olisi suojattava verkolla ja pidettava
suljettuina silloin, kun ne eivat ole
kaytossa.

2.15.4 Pesiytyminen
ja lisdantyminen

Varastointitilat on suunniteltava siten,
ettd ne estavat tuhoelainten ravinnon
ja veden saannin.

Jos materiaalissa havaitaan
tuhoelaimia, sita kéasiteltaessa on
estettava muiden materiaalien,
tuotteiden tai tuotantolaitoksen
saastuminen.

Tuhoeléinten mahdolliset
pesiytymispaikat (esim. kolot,
aluskasvillisuus ja varastoidut

esineet) on poistettava.

Jos varastointi tapahtuu ulkona,
varastoidut tavarat on suojattava
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saaoloilta ja tuhoelainvahingoilta.

2.15.5 Tarkkailu ja
havaitseminen

Tuhoeldinten torjuntaohjelmissa on
sijoitettava ilmaisimia ja loukkuja
keskeisiin paikkoihin
tuholaistoiminnan havaitsemiseksi.

lImaisimista ja loukuista on pidettava
karttaa. llmaisimet ja loukut on
suunniteltava ja sijoitettava siten,
etteivat ne aiheuta materiaalien,
tuotteiden tai tilojen saastumista.

liImaisinten ja loukkujen on oltava
varmistettuja ja rakenteeltaan
vankkoja. Niiden on sovelluttava
kohteena olevalle tuhoelaimelle.

liImaisimet ja loukut on tarkastettava
niin usein kuin uuden
tuhoelaintoiminnan havaitseminen
edellyttaa.

Tarkastusten tulokset on
analysoitava muutosten
maarittamiseksi.

2.15.6 Havittaminen

Jos tuholaisvahinkoja havaitaan,
niistd on ilmoitettava ja tuhoeldaimet
on valittdbmasti poistettava.

Torjunta-aineita saavat kayttaa ja
levittdd vain koulutetut tyontekijat, ja
niiden kayttda on valvottava, jotta ei
vaaranneta tuotteiden turvallisuutta
tai laatua.

Torjunta-aineiden kaytosta on
pidettdva Kkirjaa, josta ilmenee
kaytetyn aineen tyyppi, maara ja
pitoisuus, kayttopaikka, -aika ja -tapa
seka kohde-elain.
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2.16 Henkilokohtainen hygienia ja tyontekijoiden tilat

Asetus (EY) N:o
852/2004, liite 11

ks. VIl luvun 1 ja 2
kohta ja IX luvun 3

kohta
Alakohta Vaatimukset Ohjeet
2.16.1 Yleiset Elintarvikkeita on suojattava

tuotannon, jalostuksen ja jakelun

vaatimukset T N .
kaikissa vaiheissa saastumiselta,

joka saattaisi tehda ne
ihmisravinnoksi  kelpaamattomiksi,
terveydelle vaarallisiksi tai

saastuneiksi siten, etta niitd ei enaa
kohtuudella voitaisi pitda siina
kunnossa kaytettavina.

Henkilokohtaisen hygienian ja
kayttaytymisen  vaatimukset  on
maéaariteltava suhteessa
tuotantotilaan kohdistuvaan riskiin, ja
ne on dokumentoitava.

Kaikkia tyontekijoita, vierailijoita ja

urakoitsijoita on vaadittava
noudattamaan dokumentoituja
vaatimuksia.

Jokaisen henkilon, joka tytskentelee
elintarvikkeiden kasittelyalueella, on

yllapidettava moitteetonta
henkil6kohtaista puhtautta ja
pukeuduttava asiaankuuluviin

puhtaisiin vaatteisiin ja tarvittaessa
suojavaatteisiin.
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2.16.2 Henkiloston
hygieniatilat ja
kaymalat

(katso myos 2.3
kohta)

Henkiloston kaytettavissa on oltava
hygieniatilat, jotta organisaation
edellyttamaa henkilokohtaisen
hygienian tasoa voidaan yllapitaa.

Tilojen on sijaittava lahella paikkoja,
joissa sovelletaan
hygieniavaatimuksia, ne on
merkittava selvasti, ja niihin on oltava
helppo paasy.

2.16.2 a Kaymalat

Tuotantolaitoksissa on oltava

a) tyontekijoiden maardan ja
sukupuolijakaumaan nahden riittava
maara hygieenisesti suunniteltuja
kadymaloita, joissa on kasien pesu- ja
kuivaus- seka tarvittaessa
desinfiointimahdollisuus

b) kdymaloita, suihkutiloja ja muita
henkiléstdn hygieniatiloja, jotka eivat
avaudu suoraan tuotanto-, pakkaus-
tai varastointitiloihin; kaymalat on
erotettava tehokkaasti tuotantotiloista
ja muista elintarvikkeiden
kasittelytiloista sopivalla valitilalla,

kuten kaytavalla tai itsestdan
sulkeutuvilla kaksoisovilla

c) luonnolliset tai mekaaniset
ilmanvaihtojarjestelméat, jotka on
suunniteltu johtamaan

saniteettitilojen poistoilma muualle
kuin tuotantotiloihin ja jotka on
selvasti erotettu tuotantolaitoksen
ilmanvaihtojarjestelmista.

Kaymalatiloihin ja muihin henkiloston

hygieniatiloihin olisi kiinnitettava
kehotuksia kasien pesemiseen.
VALOKUVA 32
Hanat eivat mielellddn saisi olla
kasikayttoisia.
Kannelliset ja polkimella toimivat

roskasailiot ovat suositeltavia.

2.16.2b
Kasienpesualtaat

Tuotantolaitoksissa on oltava

a) riittavd maara asianmukaisesti
sijoitettuja  kasien  hygieeniseen

Kasienpesuasemien hanojen ei pitisi
olla kasikayttoisia.

Kasienpesualtaita on hyva sijoittaa

pesuun ja kuivaamiseen seka | kaikkien sellaisten tilojen
tarvittaessa desinfiointiin tarkoitettuja | sisdankayntien yhteyteen, joissa
asemia (mukaan lukien pesualtaat, | kdsitelladn avoimia  pulloja, seka
kylméa ja kuuma tai | laboratorioihin, huoltotiloihin ja
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lampotilasaadetty, juokseva
juomakelpoinen vesi seka saippuaa,
kuivaaja ja tarvittaessa
desinfiointiainetta)

b) k&sienpesuun tarkoitetut altaat,
jotka on erotettu elintarvikekayttoon
tarkoitetuista altaista ja vdlineiden
pesuasemista.

Kadet on pidettava puhtaina ja
pestava aina, kun ne ovat
likaantuneet, WC-tilojen  kayton,
sybmisen ja tupakoinnin jalkeen seka
aina astuttaessa tiloihin, joissa
kasitellaan avoimia pulloja.

ruokalaan.

"VAIN KASIENPESUUN" tarkoitettujen

altaiden merkitseminen on hyvan
kaytannon mukaista.

Sekoitushanojen kaytto on
suositeltavaa.

Annostelijoissa olisi oltava
hajustamatonta ja bakteereita tappavaa
saippuaa tai puhdistusainetta.

Tyontekijoiden kaytettdvissa on hyva
olla  kynsiharjoja, jotka pidetd&n
hygieenisina keittamalla ne
saannollisesti tai vaihtamalla ne usein.

Jos asennetaan lamminilmakuivaimia,
niiden olisi oltava tehokkaita.

Jos kaytetdan pyyhkeitd, on tarkeaa,
etta ne ovat kertakayttoisia.
Rullapyyhkeita ei pitaisi kayttaa.
VALOKUVA 33

Roskasailididen olisi oltava kannellisia.

2.16.2c
Pukuhuoneet

Henkilostéa  varten on oltava

riittdvasti pukuhuoneita.

kasittelevien
voitava siirtya
tuotantotiloihin

Elintarvikkeita
tyontekijoiden on
pukuhuoneesta
menematta ulos.

Saniteettitiloissa on oltava riittava

luonnollinen tai mekaaninen
ilmanvaihto.

Luonnolliset tai mekaaniset
ilmanvaihtojarjestelmét on
suunniteltava johtamaan

saniteettitilojen poistoilma muualle
kuin tuotantotiloihin. Ne on erotettava
tuotantolaitoksen
iimanvaihtojarjestelmista.

Kunkin tydntekijan kaytdssa olisi oltava
lukittava kaappi.

Kaappien ylapinnan olisi oltava kalteva,
jotta kaappeja ei kaytettaisi tavaroiden
sdilyttamiseen.
VALOKUVA 34

Lattian ja kaapin pohjan valiin olisi
jaatava riittavasti tilaa siivousta varten.
Puhtaat vaatteet olisi voitava erottaa
likaisista.

Prosessointitiloista ei saisi olla suoraa
yhteyttd pukuhuoneisiin. Sisdankaynnin
olisi tapahduttava kaytdvan tai muun
vdlitilan kautta. Pukuhuoneiden siisteys
olisi tarkastettava.
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2.16.3 Henkilostdn
ruokalat ja muut
ruokailutilat

Syéminen (myds purukumin
pureskelu), juominen ja tupakointi
muualla kuin niille varatulla alueella
on kiellettava.

Henkiloston  ruokalat ja  ruuan
sdilytykseen ja nauttimiseen
tarkoitetut erityisalueet on sijoitettava

niin, etta tuotantotilojen
ristisaastumisen mahdollisuus on
vahainen.

Henkiléstén ruokaloita on hoidettava
niin, ettd valmistusaineiden sailytys,
aterioiden valmistus ja sailytys seka

valmiiden aterioiden tarjoilu on
hygieenista.
Aterioille on maaériteltava

sdilytysolosuhteet
valmistus- ja
aikarajoitukset.

sekda sdilytys-,
pitolampdtilat  ja

Tyontekijdiden omia ruokia ja juomia
saa sdilyttdd ja nauttia vain erikseen
osoitetuissa tiloissa.

Ruokataukoja varten olisi oltava ruokala
tai lepotila.

Tuotantotiloihin ei pitdisi  vieda
tuotantoon liittymattomia esineitda tai
tyontekijoiden henkilokohtaisia
tavaroita.

2.16.4 Tybasut ja
suojavaatteet

Saastumisalttiiden tuotteiden ja/tai
materiaalien kasittelytiloissa
tyoskentelevien tai tallaisiin tiloihin
saapuvien tyontekijoiden on
pukeuduttava tydasuun, joka on
tarkoituksenmukainen, puhdas ja
hyvassa kunnossa.

Vaatteita, jotka on tarkoitettu
elintarvikkeiden suojaamiseen tai
hygieniatarkoituksiin, ei saa kayttaa
muuhun tarkoitukseen.

2.16.4 a TyoOasut

Tybasuissa ei saa olla ulkotaskuja
vyo6tarétason ylapuolella eikd
ulkonapitusta. Vetoketjut ja
painonappikiinnitykset ovat sallittuja.
Suuren riskin tiloissa kaytettavissa
suojavaatteissa ei saa olla lainkaan

Johdonmukaisuuden vuoksi ja hyvan
hygieniakulttuurin edistamiseksi
kaikissa  tiloissa kaytettava
hiusverkkoja.

olisi

Myds parta on suositeltavaa suojata
verkolla  tybskenneltdessa tiloissa,
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taskuja.

Tybasut on pestavd maaraajoin
vaatteiden kayttétarkoituksen
mukaan maariteltyjen vaatimusten
mukaisesti.

Tybasun on oltava riittdvan peittava,
jotta hiukset, hiki tms. ei paase
saastuttamaan tuotetta.

Hiukset, parta ja viikset on peitettava
(kokonaisuudessaan) suojalla, jollei
vaarojen arvioinnista muuta ilmene.

Pitkat hiukset on suljettava siististi
suojan sisdan niin, ettei suojan
ulkopuolelle jaa hiussolkia.

Jos tuotteita kasiteltdessa kaytetéaén
késineitd, niiden on oltava puhtaat ja
hyvassa kunnossa.
Lateksik&sineiden kayttamista on
mahdollisuuksien mukaan valtettava.

Prosessointitiloissa kaytettavien
kenkien on oltava taysin umpinaiset
ja vettd hylkivat.

joissa kasitellaan avoimia pulloja.

Kynnet olisi pidettavda puhtaina ja
lyhyind. Kynsilakkaa tai rakennekynsia
ei pitaisi kayttaa.

Irtoripsia ei pitaisi kayttaa.

Olisi valtettdva hdiritsevdd haju- tai
partaveden kayttoa.

Koruja ei pitdisi kayttaa lukuun
ottamatta yksiosaisia vihkisormuksia tai
muita uskonnollisia tai etnisia koruja,
jotka tuottaja on erikseen hyvéksynyt.

Jos kéasineitd kaytetdaan, ne on hyva
vaihtaa usein ja tarpeen mukaan.
Kertakayttokasineiden kayttoa
suositellaan. Hyva vaihtoehto kasineille
ovat kasien desinfiointiaineet, joita
kaytetddn tarpeen mukaan ja jotka
vaihdetaan tarvittaessa.

2.16.4Db
Suojavaatteet

Jos edellytetdan henkildnsuojainten
kayttoa, niiden on estettava
tuotteiden saastuminen, ja ne on
pidettava hygieenisina.

Suosituksena on, ettd suojavaatteiden
puhdistus annetaan sopimuspesulan
tehtavaksi.

Tiloissa, joissa kasitelladan avoimia
pulloja, voi olla hyva kayttaa kasineita ja
kasvosuojuksia tuotteen laadun
turvaamiseksi. Jos kasineita kaytetdan,
ne on hyva vaihtaa usein ja tarpeen
mukaan. Suositeltava vaihtoehto
kasineille ovat kasien desinfiointiaineet,
joita kaytetaan tarpeen mukaan ja jotka
vaihdetaan tarvittaessa.

Suojavaatteita olisi kaytettdava vain
tyotiloissa. Taskuja ei saisi olla
vyotardtason ylapuolella, ja niissa olisi
pidettava vain ty0ssd tarvittavia
esineitd. Suojavaatteissa ei saisi olla
ulkonapitusta.

2.16.5

Tyontekijoille on suoritettava
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Terveydentila

terveystarkastus ennen kuin he
alkavat kasitella  elintarvikkeita
(mukaan Ilukien tuotantolaitoksen

ravitsemuspalvelu), ellei
dokumentoidusta vaaran arvioinnista
muuta ilmene.

Muita terveystarkastuksia on
suoritettava organisaation
maarittamin valiajoin, jollei

toimintamaan lakisaateisista
rajoituksista muuta johdu.

2.16.6 Sairaudet ja
vammat

Jos henkildlla on elintarvikkeiden
kautta todennéakdisesti leviava
sairaus tai hén on téllaisen sairauden
kantaja tai héanella on esimerkiksi
tulehtuneita haavoja, ihoinfektioita,
hankaumia tai ripuli, hdnen ei saa
antaa kasitella elintarvikkeita tai tulla
elintarvikkeiden kasittelytilaan
missddn ominaisuudessa, jos on

olemassa pieninkda&n suoran tai
epasuoran saastumisen
mahdollisuus. Jos tallainen

elintarvikeyrityksen palveluksessa
oleva henkilo joutuu todennékoisesti

kosketukseen elintarvikkeiden
kanssa, hanen on ilmoitettava
viipymatta sairaudestaan tai

oireistaan ja mahdollisuuksien
mukaan niiden syista pakatun veden
tuottajalle.

Kaikista sairauksista ja vammoista
on ilmoitettava esimiehelle, ja ne on
kirjattava. Johto on oikeudellisesti
vastuussa elintarvikkeiden
suojaamisesta riskeilta, joita erikseen
maaritellyt sairaudet voivat aiheuttaa.
Tama voi tarkoittaa, ettei kyseinen
tyontekija saa tulla tyopaikalle
sairauden kestaessa tai tydskennella
tiloissa, joissa kasitelladan avoimia
pulloja. Tama koskee myo6s
urakoitsijoita ja vierailijoita, joille on
iimoitettava naista
ennaltaehkdisevistd  toimenpiteista
heidan saapuessaan.

Laastarien tai siteiden olisi oltava
kirkkaan  vérisid ja  tarvittaessa
metallinilmaisimella havaittavia.

Hankaumat, haavat tai naarmut olisi
peitettdva varilliselld, vedenpitavalla ja
metalliniimaisimella havaittavalla
laastarilla tai siteella. Kaikkien
laastareiden tai siteiden olisi oltava
tallessa kunkin tyévuoron paattyessa, ja

ne olisi vaihdettava uuteen kunkin
tybvuoron alkaessa sekd tarpeen
mukaan.

Suuren riskin alueelle tulevien

vierailijoiden olisi edellytettava tayttavan
terveystietolomake ennen vierailua.
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Henkiloitd, joiden tiedetdan tai
epdillddn sairastavan tai kantavan
elintarvikkeiden valityksella leviavaa
tautia, ei saa paastaa tiloihin, joissa
kasitellaan elintarvikkeita.

Elintarvikkeiden kasittelytiloissa
tyontekijoiden on edellytettava
peittadvdn mahdolliset haavat tai
palovammat erityisilla laastareilla tai
siteilld. Jos tallainen laastari side
katoaa, siita on ilmoitettava
valittomasti esimiehelle.

Tyontekijoiden on  edellytettdava

2.16.7 esevan ja tarvittaessa desinfioivan
Tyontekijoiden Eétensé J
hygienia
a) aina ennen elintarvikkeiden
kasittelytoimia
b) heti WC:ssd kaynnin tai nenan
niistamisen jalkeen
c) heti mahdollisesti saastuneen
materiaalin kasittelyn jalkeen
d) tupakoinnin jalkeen.
TyoOntekijat eivat saa aivastaa tai
yskid materiaalien tai tuotteiden
paélle.
Syljeskely on kiellettava.
Kynnet on pidettdva puhtaina ja
lyhyeksi leikattuina.
TyoOntekijoilta vaadittava
2.16.8 kayttaytyminen kasittely-, pakkaus-
Tyontekijdiden ytayty Y= P

kayttaytyminen

ja varastointitiloissa on kuvailtava
dokumentoidussa toimintaohjeessa.

Toimintaohjeen on katettava
vahintdén seuraavat seikat:

a) tupakointi, sydminen ja purukumin
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pureskelu on sallittu vain erikseen
osoitetuissa tiloissa

b) rajoitukset, joilla vahennetdan
sallittujen  korujen  aiheuttamaa
saastumisvaaraa, kasittely- ja
varastointitiloissa  sallittuja  ovat
ainoastaan tietyntyyppiset korut,
joiden pitaminen on valttAmatonta
uskonnollisista, etnisista,
ladketieteellisistd tai  kulttuurisista
syista

¢) henkilokohtaiset tarvikkeet, kuten
tupakointivalineet ja laakkeet, ovat
sallittuja vain tietyissa tiloissa

d) kynsilakan, rakennekynsien ja
irtoripsien kaytto on kielletty

e) kynien pitaminen korvan takana
on kielletty

f) pukuhuonekaapeissa ei saa olla
roskia eika likaisia vaatteita

g) pukuhuonekaapeissa ei saa
sdilyttaa valineita tai laitteita, jotka
joutuvat  kosketukseen  tuotteen
kanssa

h) tuotantotiloihin ei saa vieda
henkildkohtaisia esineita.
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2.17 Koulutus

Asetus (EY) N:o 852/2004,
liite 11:

ks. Xll luvun 1, 2 ja 3 kohta

Alakohta

Vaatimukset

Ohjeet

2.17.1 Yleiset vaatimukset

Pakatun veden tuottajien on
varmistettava, etta elintarvikkeita
kéasittelevid henkiloita valvotaan ja

ohjataan jaltai koulutetaan
elintarvikehygienian asioissa heidan
tyotehtaviensa edellyttdmalla
tavalla.

Pakatun veden tuottajien on

varmistettava, etta tietyilla
elintarvikealoilla tydskentelevien
henkildiden koulutusohjelmia
koskevan kansallisen

lainsdaadannon kaikkia vaatimuksia
noudatetaan.

2.17.2
Elintarvikehygieniakoulutus

Kaikkia henkil6ita, myos
maaraaikaisia tyontekijoita, jotka
osallistuvat vedentayttotoimiin, on
valvottava ja ohjattava tai
koulutettava
elintarviketurvallisuuteen ja
-hygieniaan liittyvissd  asioissa.
Ennen kuin henkilo saa aloittaa
tyoskentelyn  tuotantolaitoksessa,
hanen on saatava Kkirjallista tai
suullista ohjausta sellaisissa
elintarvikehygieniakaytannoissa,
jotka ovat olennaisia tuotteen
turvallisuuden ja kyseisen henkilon
tehtavien kannalta.

Perehdyttamiskoulutuksen on

Uudet tydntekijat, jotka eivat viela
ole saaneet varsinaista
koulutusta, seka kausitytntekijat
ja muu kokematon henkildsto
voivat tarvita enemman ohjausta.
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katettava
a) laadun ja
elintarviketurvallisuuden
hallinnan yleiset nakdkohdat

b) henkilokohtainen hygienia

c) hyva valmistustapa ja hyvat
siisteyskaytannot

d) erityiset tehtavat ja vastuut
HACCP-ohjelmassa

e) terveys ja ensiapu

f) elintarviketurvallisuus ja
bioterrorismin vastaiset
toimet.

Koulutuksen siséltd ja maara
riippuu  tyotehtavistd ja niiden
mahdollisesta vaikutuksesta
elintarviketurvallisuuteen. Jos
havaitaan erityisia oppimis-,
lukutaito- tai kielivaikeuksia, on
toteutettava erityisia
koulutusjarjestelyja. Lisdkoulutusta
on jarjestettava saanndllisesti ja
tarpeen mukaan (esim. muutokset,
korjaavien toimien tarve, uudet
laitteet tai maaraykset).

Kaikkia tyontekijoitd on ohjattava
asianmukaisesti sen
varmistamiseksi, etta he
tydskentelevat hygieenisesti.

2.17.3 HACCP-
periaatteiden soveltamista
koskeva koulutus

Tyontekijoiden, jotka vastaavat
HACCP-jarjestelman
perustamisesta, yllapidosta ja
hallinnasta, on saatava riittavasti
koulutusta HACCP-periaatteiden
soveltamisessa.

Koulutuksessa on  korostettava
tuotteen laadun turvaamista ja
kuluttajan turvallisuutta.

Koulutuksessa on annettava
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yrityksen riskinarvioinnissa
maariteltyja valvonta- tai
seurantapisteitéd koskevaa ohjausta.
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2.18 Prosessi- ja tuotespesifikaatiot (ks. esimerkki liitteessa nro 1)

Asetus (EY) N:o
852/2004, liite 1l

Pakattua vetta koskevat ohjeet

Alakohta Vaatimukset Ohjeet
Kaikki erityyppiset valmiit tuotteet Taman olisi oltava osa yrityksen
2.18.1 Yleiset on kuvattava yksityiskohtaisesti suunnittelu- ja kehitysprosessia.

vaatimukset

kirjallisissa prosessi- ja
tuotespesifikaatioissa.

Prosessissa olisi selvasti maariteltava
spesifikaatioiden taytantbonpanoon
liittyvét vastuut ja tavoitteet.

Yleinen s&antd on, ettd uutta tuotetta
(esim. uudentyyppistd pakkausta) ei
pidd koskaan ottaa kayttéon ilman
spesifikaatioita. Olemassa  olevien
tuotteiden prosessi- ja
tuotespesifikaatiot olisi  péaivitettava
aina, kun tuoteprosessissa tapahtuu
muutos (esim. lisatdan suodatusvaihe
tai otetaan kayttoon uusi
pakkausformaatti).

Prosessi- ja tuotespesifikaatioiden
laatijana olisi oltava joko tutkimus- ja
kehitysosasto tai tekninen osasto, joka
saa tarvittaessa tietoja tuotanto-, laatu-
tai muilta osastoilta. Tuotanto-osaston
olisi joka tapauksessa todennettava ja
validoitava spesifikaatiot ennen uuden
tai uudistetun tuotteen valmistuksen
alkamista.

2.18.2 Prosessi- ja
tuotespesifikaatioiden
keskeiset osat

Prosessi- ja tuotespesifikaatioiden olisi
siséllettdva seuraavat keskeiset osat:

a) vesiesiintyman ominaisuudet:
vesityyppi, vedenottopaikan
nimi, tyypillinen koostumus

b) prosessin kuvaus (prosessin
vaiheet keskeisine
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d)

f)

9)

h)

toimintaparametreineen): veden
kasittely, pullojen pesuprosessi,
tayttéolosuhteet

valmiin tuotteen ominaisuudet,
joista olisi mahdollisuuksien
mukaan maariteltava tavoite,
hyvaksyttavat raja-arvot ja
hylkaysrajat:

mikrobiologiset vaatimukset

fysikaalis-kemialliset

vaatimukset (esim. pH,
sahkdnjohtavuus tai liuenneiden
aineiden kokonaismaara,
hiilihapollisten vesien
hiilidioksiditaso (COy),
kivennaisainekoostumus,
orgaanisten kemikaalien
koostumus)

pakkausparametrit (esim.

vaantdmomenttistandardit ja
tayttotasot)

aistinvaraiset ominaisuudet

pakkausten kuvaus
(myyntipakkaus,
ryhmapakkaus ja
kuljetuspakkaus)

sailyvyyden maarittely (esim.
parasta ennen -paivamaaran
maarittely)

valmistuseran maarittely ja
merkintdsaannot

erityiset kasittely-, varastointi-
ja kuljetusvaatimukset

valvontasuunnitelmat (tai
ainakin viittaus sovellettavaan
valvontasuunnitelmaan).

2.18.3
Spesifikaatioiden
noudattaminen

Spesifikaatioiden noudattamisen
tarkastamista koskevat saannoét ja
vastuut on maariteltdva erillisessa
menettelyssa.
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2.19 Tuotevalvonta

Asetus (EY) N:o
852/2004, liite 11

Pakattua vetta koskevat ohjeet

Alakohta

Vaatimukset

Ohjeet

2.19.1
Valvontasuunnitelmat

Kuten edellisessa kohdassa
mainitaan, tuotevalvonta on tarkea
vaihe sen todentamisessa, etta
tuote vastaa spesifikaatiota.

Tuotevalvonnassa kaytetaan
joissakin maissa kahdentyyppisia
suunnitelmia: valvontasuunnitelmia
(control plans) ja
seurantasuunnitelmia (surveillance
plans).

Yrityksen  kaytettavissd  olevista
laboratoriopalveluista seka
lainsdadannon vaatimuksista
riippuen yritys voi tehdd analyysit
itse tai teettdd ne ulkopuolisella
laboratoriolla. Ty6ntekijat voivat itse
suorittaa osan valvonnasta
(prosessinaikainen valvonta). Tata
varten on suunniteltava sopiva

koulutus.

Valvontasuunnitelmien on katettava
valmiiden tuotteiden lisdksi raaka-
aineet ja pakkausmateriaalit,
prosessin seuranta ja ymparistén

seuranta (pintasivelynaytteet,
ilmanéaytteet).
Valvontasuunnitelmaan on

siséllyttava ainakin

a) valvottavat tuote- ja

Prosessioperaattoreiden kaytettavissa
olisi oltava kuvallisia ohjeita
prosessinaikaisten tarkastusten
tulkitsemiseksi (etenkin virheellisten
pakkausten osalta).
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prosessispesifikaatiot
b) valvontavalit

c) tavoite, vahimmais-  ja
enimmaisrajat (sallitut
vaihteluvalit)

d) tuotevalvonnasta
vastaava(t) henkilo(t)

e) valvontatulosten arvioinnista
vastaava(t) henkilo(t)

f) korjaavat toimet, jos
spesifikaatioiden raja-arvoja
ei noudateta.

Poikkeavien tuotteiden valvontaa
varten on oltava selkeat menettelyt,
jotka sisaltavat myos vastuut ja
joista valtuutetut tyontekijat ovat
tietoisia. Menettelyihin on
siséllyttava tuotteiden hylkaaminen
tai niiden hyvaksyminen rajoituksin.

Korjausten ja korjaavien
toimenpiteiden on oltava

oikeasuhteisia havaittujen riskien
vakavuuteen nahden.

Organisaation on nimettava
asianmukaisesti koulutettu henkild
arvioimaan poikkeavat tuotteet ja
paattamaan niiden kasittelysta.

Liitteessa | on esimerkki valmiin
tuotteen valvontasuunnitelmasta,
litteissa Il ja 1l prosessinaikaista
valvontaa koskevasta lomakkeesta

seka litteessa v pullojen
merkinndn tarkkailua koskevista
prosessinaikaisista kuvallisista
ohjeista.

2.19.2
Seurantasuunnitelmat

Né&ita laajoja analyyseja suoritetaan
luonnollisesti huomattavasti
harvemmin kuin rutiinitarkastuksia,
yleensa kerran tai kaksi vuodessa.

Koska taméantyyppinen tarkastus on
erittdin laaja, apuna on yleensa
ainakin osittain kaytettdva yhta tai

Jos analyysit suorittaa ulkopuolinen
alihankkijana  toimiva  laboratorio,
valitun yhden tai useamman
laboratorion olisi oltava akkreditoitu tai
ainakin  virallisesti tunnustettu ja
noudatettava standardin ISO 17025
mukaisia periaatteita (ts. pateva
henkil6sto, patevyystestit seka
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useampaa ulkopuolista
laboratoriota. Jos analyysit
suoritetaan yrityksen omassa
laboratoriossa, on noudatettava

hyvda laboratoriokaytantéa  ja
hyvaksyttyja menetelmia.

jatevesien ja
valvonta).

taudinaiheuttajien

2.20 Jaljitettavyys, valitusten ja kriisien hallinta, markkinoiltapoistamis- ja
takaisinvetomenettelyt

Asetus (EY) N:o
852/2004, liite Il

Alakohta

Vaatimukset

Ohjeet

2.20.1 Jaljitettavyys:
toimittajajaljitettavyys,
sisainen jaljitettavyys,
asiakasjaljitettavyys
seka

jaljitettavyysjarjestelman

yllapito ja arviointi

Organisaation on suunniteltava ja
pantava taytantoon
jaljitettédvyysjarjestelma, jossa otetaan
huomioon seka lainsdadannon
vaatimukset ettéa kuluttajien tarpeet, ja
yllapidettava sita.

Sen tavoitteena on oltava
a) parantaa
elintarviketurvallisuusriskien
hallintaa
b) mahdollistaa
ongelmatapauksissa
luotettavan tiedon |6ytyminen

nopeasti
c) vahentaa minimiin
odottamassa pidettavien,
takaisinvedettavien ja/tai
markkinoilta poistettavien
tuotteiden maard kuluttajien
turvallisuutta kuitenkaan
vaarantamatta.
Tehokkaan jaljitettavyysjarjestelman

Jaljitettavyysjarjestelman olisi oltava
olennainen osa yrityksen laadun ja
elintarviketurvallisuuden
hallintajarjestelmia (luku 1).

Tuotteiden  jaljitettavyysprosessin
olisi perustuttava seuraaviin
seikkoihin:

a) kunkin valmistuseran ja
logistisen yksikon
yksiléllinen tunniste

b) tallennettu tieto, joka
yhdistaa
valmistusprosessin
tomituseraan ja
painvastoin.

Jaljitettvyysprosessi olisi testattava
vahintdan kerran vuodessa.
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on katettava koko ketju:

a) toimittajajaljitettavyys:
saapuvien tavaroiden
jaljitettavyys  (vesi, raaka-
aineet ja pakkaukset)

b) sisdinen jaljitettavyys
(prosessijaljitettavyys):
jaljitettavyys veden

pakkaustoiminnassa
c) asiakasjaljitettavyys:  valmis

tuote tuotantolaitokselta
kuluttajalle.
Jaljitettavyysjarjestelmalla on

varmistettava, ettd yhteydet néiden
kolmen vaiheen valilla voidaan aina
selvittaa.

Jaljitettavyysjarjestelman on
perustuttava seuraaviin seikkoihin:

a) kaikkien sellaisten tuotteiden
paikallistaminen, joita tietty
ongelma voi koskea, milloin ja
mista tahansa
(asiakasjaljitettavyys)

b) ongelman alkuperdan nopea
selvittaminen
(toimittajajaljitettavyys)

c) jaljitettavyystietojen
valittdminen viranomaisille ja
asiakkaille, jos tuotteita
poistetaan  markkinoilta tai
vedetaan takaisin.
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2.20.1a
Toimittajajaljitettavyys

Toimittajajaljitettavyys on
varmistettava seuraavin menettelyin

ja valinein:

a) maaritellaan ja otetaan
kayttoon toimituserien hallinta
(esim.
valmistuseranumeroiden

tunnistaminen) raaka-
aineiden, valmistuksen
apuaineiden ja

pakkausmateriaalien
toimittajien kanssa

b) varmistetaan, ettd saapuvat
tuotteet vastaanotetaan
lainsdadannoén ja yrityksen
spesifikaatioiden mukaisesti

¢) mahdollistetaan lisatiedon
saaminen
ongelmatapauksissa veden

kanssa kosketuksissa olevien
raaka-aineiden ja
pakkausmateriaalien
toimittajilta.

Kustakin vastaanotetusta valmistus-
ja pakkauserdsta, joka sisaltaa
raaka-aineita (valmistuksen
apuaineet mukaan lukien) ja
elintarvikekontaktimateriaaleja
(pakkausmateriaaleja), olisi
vaadittava ja kirjattava seuraavat,
toimittajalta saatavat tiedot:

a) tuotteen nimi, toimittajan
nimi ja vastaanottopaiva
b) toimittajan

valmistuseranumero  ja/tai
valmistuspaiva
c) "parasta ennen'- tai

"kaytettava ennen" -paiva

d) erityiset varastointiolosuhteet

e) vastaanotettu maara

f) kuljettajan nimi

g) toimittajan kirjallinen
vahvistus siitd, ettd era on
spesifikaatioiden mukainen.

Tavarantoimittajan
jaljitettavyysjarjestelmien
tosiasiallinen tehokkuus olisi
arvioitava suorittamalla madaraajoin
sen toimintojen auditointi
jaljitettévyystestauksineen.

2.20.1 b Siséinen
jaljitettavyys

Sisaisin menetelmin ja valinein on

taattava, etta tuotteen koko
valmistusprosessi materiaalien
vastaanotosta valmiiden tuotteiden
lahettamiseen tunnetaan

aukottomasti.

Sisdisen jaljitettavyyden avulla olisi
voitava todentaa materiaalien ja
valmiiden tuotteiden valinen suhde
lapi  kaikkien  kasittelyvaiheiden
(saapuvat tavarat, tuotantovaiheet,
huolto- ja puhdistustoimet tai muut
erityiset  tapahtumat) antamalla
jokaiselle valmistuserélle
ainutkertainen valmistuserdnumero,
josta kayvat ilmi kaikki siihen liittyvat
materiaalit ja prosessit.
valmistuserista olisi
viimeiseen
naytteitda, joita

Kaikista
séilytettava
kayttopaivaan asti
voidaan  kayttdéda  mahdollisissa
tutkimuksissa (esimerkiksi
kuluttajavalituksen yhteydessa).
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Hyva kaytantd on sailyttda kutakin
tydvuoroa ja tuotetyyppid kohti kaksi

pulloa, joiden naytemaard on
vahintaan 0,5 litraa, kunnes
viimeisesta kayttopaivasta on

kulunut kolme kuukautta.

Sisdisen  jaljitettavyysjarjestelman
tosiasiallinen tehokkuus olisi
arvioitava madaraajoin suoritettavalla
auditoinnilla seka
jaljitettévyystestauksella.

2.20.1c
Asiakasjaljitettavyys

Asiakasjaljitettavyydella

tarkoitetaan
menettelyjd ja keinoja, joiden avulla

tuotteita voidaan seurata sen jalkeen,

kun ne ovat siirtyneet fyysisesti
tuottajalta asiakkaalle ja edelleen
kuluttajalle, mukaan lukien

logistiikkapalvelujen tarjoajat  ja

jakelukeskukset.

Jaljitettavyysprosessin on
perustuttava seuraaviin seikkoihin:
a) kaikissa tuotteissa on
ainutkertainen koodi ja
merkinnat

b) tietojen taltiointi ja yhteyksien
hallinta toimitusketjussa
tavalla, joka mahdollistaa
tarvittavan tiedon hakemisen
milloin  hyvansad nopeasti ja
tarkasti

¢) mahdollisuus jaljittaa kaikki
valmiit tuotteet ensimmaisesta

toimituspaikasta lopulliseen
jakelupisteeseen kuhunkin
kulutusyksikk6on,
myyntiyksikk66n (esim.
laatikot, juomakorit, kotelot tai
alustat) ja logistiseen
yksikkdon (kuormalava)
merkittavan

valmistuserakoodin avulla

d) luotettava  tunnistamis- ja
paikallistamisjarjestelma,
jonka avulla voidaan
tarvittaessa kaynnistaa
takaisinvetotoimet
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e) ennalta maaritettyjen
jaljitettavyystietojen
valittdminen toimitusketjua
myoten asiakkaille, jotta
tuotteet saadaan poistettua
markkinoilta  ja vedettyd
takaisin tarkasti ja nopeasti
(toimitusketjun
jaljitettavyystiedot: esim.
kuormakirja, rahtikirja  tai
lahetysluettelo).

Jarjestelman  on  mahdollistettava

Asiakasjaljitettavyysjarjestelman
tosiasiallinen tehokkuus olisi
arvioitava maéardajoin suoritettavalla

pakkauksesta tal | auditoinnilla seka
uudelleenpakkauksesta tulevien | jaljitettavyystestauksella.
tuotteiden jaljittdminen.
Organisaatioiden on maariteltava,
mitkd tuotteisiin  ja  prosesseihin
liittyvat tiedot sdilytetaan
tuotevastuuta koskevan EU:n
direktiivin 85/374/ETY
noudattamiseksi.
2.20.2 Valitusten Kuluttajien valitusten kirjaamiseksi ja
kasittely kasittelemiseksi on  perustettava
valitustenkasittelyjarjestelma.
2.20.3 Kriisinhallinta Jokaisen organisaation on otettava Kriisinhallintaan  olisi  sisallyttava
kayttoon sisainen asianmukaiset menettelyt, selkeét

kriisinhallintamenettely.

vastuut ja hyvét koulutusohjelmat.

Organisaation olisi tata varten

a) maariteltdva selkeasti ja
tarkasti kriisi ja organisaation
menettelyn laajuus

b) otettava kayttdon sisaisia
menettelyja, tarkistuslistoja
ja dokumentaatiota kriisien
hallitsemiseksi parhaiden
kaytantdjen mukaisesti

c) muodostettava virallinen
kriisiryhmd, jossa jokaisella
jasenella on selkeasti
maaritellyt tehtavat ja
vastuut

d) laadittava jatkuvasti
paivitettdva luettelo sisdisista
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ja ulkoisista tahoista, joihin
otetaan yhteytta
kriisitilanteessa (esim.
tavarantoimittajat, asiakkaat,
viranomaiset, laboratoriot ja
viestintatoimistot)

e) suoritettava riskianalyysi ja
kerattava sitd varten tiedot,
joita tarvitaan tapahtuman
mahdollisten oikeudellisten
ja taloudellisten vaikutusten
arvioimiseksi ja
toimenpiteista paattamiseksi.
Analyysin  olisi katettava
seuraavat seikat:

— riskin tyyppi ja suuruus

— kaytettavissa olevien
erilaisten toimien lieventavat
vaikutukset

— kaytettavat
viestintamenetelmat

— mabhdolliset seuraukset,
ottaen huomioon, etta
kuluttajien turvallisuus on
aina etusijalla

f) otettava kayttoon
kriisititilanteiden varalle
sisdaista ja ulkoista viestintaa
koskevat selkeat saanntt ja
vastuut

g) kaynnistettava tarvittaessa
takaisinveto- tai
markkinoiltapoistamissuunnit
elman toteuttaminen

h) jarjestettava jokaisen
merkittavan kriisin  jalkeen
automaattisesti  jalkipuinti,
jotta ongelman syista ja
alkuperasta voidaan ottaa
oppia ja laatia ja toteuttaa
suunnitelmia
ennaltaehkaisevista ja
korjaavista toimenpiteista.

Kriisiryhm&  vastaa  seuraavien
toimien hallinnoinnista ja
jarjestamisesta:
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a) Riskien ehkaisy:

— selvitetddn mahdollisimman
varhain uudet seikat (heikot
signaalit), jotka  voivat
vahingoittaa  yritystd (ja
jotka voivat liitty&
esimerkiksi ymparistoon,
yhteiskuntaan tai talouteen)

— ennakoidaan
elintarviketurvallisuusriskit

— seurataan sisdisia  ja
ulkoisia tietoja (esim.
kuluttaja- ja
asiakaskontaktit, lehdist6- ja
mediakatsaukset ja
tavarantoimittajatiedot).

b) Riskinhallinta:

— varmistetaan, etta
riskinarviointi on ajan tasalla
ja  kykenee tarjoamaan
tarvittavan tasoisen suojan
ja tiedot

— péivitetdan maaraajoin
kriisinhallintamenettelyt,
takaisinvetosuunnitelma,
yhteystietoluettelot ja
lausunnot.

¢) Koulutus:
— kriisiryhmén jasenet
— mediakoulutus.

d) Jarjestelman arviointi
— jarjestelmén saanndllinen
arviointi ja tarkastus
-harjoitukset.

2.20.4 Tuotteiden
markkinoiltapoistamis-
ja
takaisinvetomenettelyt

Tuotteisiin liittyvien kriisien ja niiden
takaisinvetojen varalta on
yllapidettdva luetteloa  keskeisista
yhteystiedoista.

Jos tuotteita poistetaan markkinoilta
valittbmien terveysvaarojen vuoksi,
muut samoissa olosuhteissa
valmistetut tuotteet on erotettava
muista  ja niiden turvallisuus
arvioitava. Yleison varoittamisen tarve

Organisaation olisi pantava
taytantoon ja yllapidettava
jarjestelmia ja menettelyja tuotteiden
poistamiseksi markkinoilta tai
vetdmiseksi takaisin tarvittaessa
(esim. elintarviketurvallisuusriski tai
lainvastaisuus), jotta kuluttajalle
aiheutuva turvallisuusriski on

mahdollisimman vahainen.
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on arvioitava.

Takaisinvedettyjen ja  markkinoilta
poistettujen tuotteiden on pysyttava
yrityksen valvonnassa, kunnes niiden
lopullisesta kasittelysta (esim.
tuhoamisesta) tehddan paatos.

Takaisinvedon tai
markkinoiltapoistamisen syy, laajuus
ja lopputulos olisi raportoitava
johdon katselmuksen lahtétietona.

Organisaation olisi todennettava
takaisinveto- ja
markkinoiltapoistamisohjelmien
vaikuttavuus suorittamalla
maardajoin sisaisid auditointeja ja
altistustesteja.

Jotta vaaralliseksi havaittu
valmistusera voidaan poistaa
markkinoilta tai vetda takaisin
kokonaisuudessaan ja viipymatta,
jarjestelmassad olisi maariteltava
selvasti

a) henkilot, joilla on valtuudet

kaynnistaa

markkinoiltapoistamis- tai
takaisinveto-ohjelma, seka
henkil6t, jotka ovat
vastuussa ohjelman

toteuttamisesta
b) markkinoilta poistettujen tai

takaisinvedettyjen seka
varastossa yha olevien
vastaavien tuotteiden
kasittelymenettelyt ja
-vastuut

¢) ilmoitusmenettelyt niille, joita
asia koskee

d) vyleisttiedotuksen
kaynnistamismenettelyt
takaisinvetojen yhteydessa

e) tietojen
kirjaamisvaatimukset.
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2.21 Bioterrorismi ja sen vastaiset toimet

Asetus (EY) N:o
852/2004, liite 1l

Alakohta Vaatimukset Ohjeet
Jokaisen tuotantolaitoksen on | Huom. Lisatietoa ja ohjeistusta
2.21.1 Yleiset arvioitava mahdollisten sabotaasien, | elintarvikeyritysten suojaamisesta

vaatimukset

vandalismin tai terrorismin tuotteille
aiheuttama vaara ja  otettava
kayttoon oikeasuhteisia varotoimia.

Tuotantolaitoksen vaara-altteimmat
alueet on tunnistettava, kartoitettava
ja saatettava kulunvalvonnan piiriin.

kaikenlaisilta vihamielisilta teoilta 16ytyy
BSl:n julkaisusta "PAS 96-Food
Security: Guidance for the protection of
the food supply chain against malicious
ideologically motivated attack".

2.21.2
Riskinarviointia ja
riskinhallintaa
koskeva suositus

Jotta vihamielisia tekoja tai
bioterroritekoja koskevaa riskia
voitaisiin hallita tehokkaasti, yritysten
olisi laadittava HACCP-pohjainen
lAhestymistapa Codex Alimentariuksen
tekstin mukaisesti, jossa maaritellaan
vihamielisten tekojen ja bioterroritekojen
kriittiset pisteet.

Varotoimien olisi katettava ainakin

seuraavat seikat:

a) johto: esim. yhteydet
paikallisviranomaisiin (poliisi,
palokunta)

b) henkilésto (esim. henkilostén
tunnistamisjarjestelma, rajoitettu
paasy vaara-alttiille alueille,
koulutus)

c) tilat (esim. laitosten ja rakennusten
valvonta, paasy tuotantolaitokseen)
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d) vesiesiintymat (esim. suoja-alueet,
vedenottopaikkojen suojelu,
varastointisailididen suojelu).

2.21.3 Jarjestelman
tehokkuuden
arviointi

Bioterroritekoja tai vihamielisia tekoja
koskeviin riskinhallintamenettelyihin
olisi kuuluttava saanndéllinen arviointi,
jonka perusteella suoritetaan kriittinen

analyysi ja paivitetaan
tarkastusmenetelmat ja  resurssit.
Arviointi olisi tavanomaisissa
tydskentelyoloissa suoritettava

vahintdan kerran vuodessa. Jokainen
vihamielisen teon yritys, vaikka se ei
olisi onnistunut vaikuttamaan
tuotteiden turvallisuuteen, on syyda
analysoida. Sen jalkeen jarjestelméa
olisi arvioitava uudelleen.
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LUKU 3: HACCP - vaara-analyysi ja kriittiset hallintapisteet

3.1 Johdanto

Taméan luvun tarkoituksena on havainnollistaa muutamin esimerkein HACCP-
menetelmdd vedenpakkausalalla. Se ei siis ole kattava HACCP-selvitys, joka koskisi
kaikkia mahdollisia tapauksia.

Asetuksen (EY) N:o 852/2004 Il luvussa olevan 5 artiklan 1 kohdan mukaan pakatun
veden tuottajien on laadittava ja toteutettava Codex Alimentarius -komission hyvaksymiin
HACCP-periaatteisiin perustuva pysyva menettely tai niihin perustuvat pysyvat
menettelyt seka pidettava ylla sita tai niita.

HACCP on tieteellinen ja systemaattinen jarjestelma, jonka avulla voidaan varmistaa
pakatun veden turvallisuus maarittAmalla erityiset terveysvaarat seka toimenpiteet niiden
hallitsemiseksi. HACCP-jarjestelmda kaytetaan vaarojen analysoimiseen ja sellaisten
hallintajarjestelmien perustamiseen, jotka perustuvat ennalta ehkaisevaan toimintaan
enemman kuin lopputuotteiden testaukseen.

HACCP-jarjestelmaa on voitava mukauttaa esimerkiksi laitteistojen,
prosessimenetelmien ja tekniikan kehittymisen perusteella.

Jotta HACCP-jarjestelma tuottaisi tuloksia, sek& johdon ettd tydntekijdiden on
sitouduttava siihen ja osallistuttava sen toteuttamiseen. Lisdksi on noudatettava
monialaista toimintatapaa.

Kayttamalla HACCP-jarjestelmaa voidaan tayttaa laadunhallintajarjestelmien, kuten
ISO 9000 -sarjan vaatimukset, ja se soveltuu hyvin elintarviketurvallisuuden hallintaan
tallaisissa jarjestelmissa. Se sisaltyy myos standardiin ISO 22000.

Kaikki HACCP-jarjestelmaan liittyvat tiedot ja asiakirjat on sailytettavad sellaisessa
muodossa, etta ne ovat pyydettaessa helposti toimivaltaisten viranomaisten saatavissa.

HACCP-jarjestelma on sadnndllisesti katselmoitava ja paivitettavd sen varmistamiseksi,
ett se pysyy tarkoituksenmukaisena ja ajantasaisena.

Tuotanto-, prosessi- ja tuoteasiakirjat ja -tiedot on sdilytettdva lainsdadannossa
mahdollisesti vaaditun ajan ja vahintaan koko kyseisen valmiin tuotteen sailyvyysajan.

109/150




2112 2012

Codex Alimentarius -menetelma sisdltda 12 vaihetta ja seitseman periaatetta, jotka
liittyvat asetuksen (EY) N:o 852/2004 5 artiklaan seuraavasti:

HACCP-vaiheet

Periaatteet

Asetuksen (EY) N:o
852/2004 5 artikla

1. Kootaan HACCP-ryhméa

2. Kuvataan tuote

3. Maéritetdan
kayttétarkoitus

4. Laaditaan vuokaavio

5. Varmistetaan vuokaavio
paikalla

6. Laaditaan luettelo PERIAATE 1 5 artiklan 2 kohdan a
vaaroista, joita kussakin Suoritetaan vaarojen alakohta

vaiheessa voi iimeta, arviointi

suoritetaan vaara-analyysi ja

arvioidaan, milla

toimenpiteilla tunnistettuja

vaaroja voidaan hallita

7. Maaritetaan kriittiset PERIAATE 2 5 artiklan 2 kohdan b

hallintapisteet

Méaéritetaan kriittiset
hallintapisteet

alakohta

8. Maéritellaan kunkin
kriittisen hallintapisteen
kriittiset rajat

PERIAATE 3
Maaritellaan kriittinen raja tai
rajat

5 artiklan 2 kohdan ¢
alakohta

9. Laaditaan kunkin Kriittisen
hallintapisteen
seurantajarjestelma

PERIAATE 4
Laaditaan kriittisten
hallintapisteiden
seurantajarjestelma

5 artiklan 2 kohdan d
alakohta

10. Toteutetaan korjaavia
toimia

PERIAATE 5

Toteutetaan korjaavia
toimia, jos seuranta osoittaa,
etta kriittinen hallintapiste ei
ole hallinnassa

5 artiklan 2 kohdan e
alakohta

11. Laaditaan
todentamismenettelyja

PERIAATE 6
Laaditaan menettelyja sen
todentamiseksi, etta

5 artiklan 2 kohdan f
alakohta
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HACCP-jarjestelma toimii

tehokkaasti
12. Laaditaan asiakirjoja ja PERIAATE 7 5 artiklan 2 kohdan g
pidetaéan kirjaa Laaditaan asiakirjoja kaikista | alakohta

menettelyisté ja pidetddn
asianmukaisesti kirjaa
HACCP-periaatteista ja
niiden soveltamisesta

3.2 Valmisteluvaiheet

Johdon sitouduttua HACCP-jarjestelmén taytadntbbnpanoon organisaation on
toteutettava seuraavat viisi valmisteluvaihetta:

3.2.1 Kootaan HACCP-ryhma

Pakatun veden tuottajan on varmistettava, etta silla on kaytettdvissaan asianmukainen
tuotekohtainen tieto ja asiantuntemus, jotta se voi laatia tehokkaan HACCP-ohjelman.
Tata varten on koottava HACCP-koulutettu monialainen ryhma.

Jollei asiantuntemusta ole saatavissa organisaation sisélld, asiantuntijaneuvontaa olisi
hankittava muista lahteista (esim. HACCP-kirjallisuudesta ja -ohjeista, joita ovat muun
muassa kansalliset alakohtaiset HACCP-oppaat).

HACCP-ohjelmaan on sisdllytettdva organisaation kaikki toiminnot raaka-aineiden
vastaanotosta tuotteiden kulutukseen, ja siind on kasiteltdva kaikkia terveysvaarojen
yleisluokkia, eli mikrobiologisia, kemiallisia ja fysikaalisia vaaroja.

3.2.2 Kuvataan tuote

Tuotteesta on laadittava taydellinen kuvaus, joka sisdltéad myds asiaankuuluvat
turvallisuutta koskevat tiedot esimerkiksi seuraavista:

- raaka-aineet: vesi, hiilidioksidi, lisatyt kivennaisaineet®
- sallitut vedenkasittelytavat

- tuotekontaktimateriaalit

- sailyvyys, varastointiolosuhteet ja jakelumenetelmat.

3.2.3 Maaritetdan kayttotarkoitus

% Kivennaisaineita voidaan |isité4 juomaveteen vain remineralisointitarkoituksessa.
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Kayttotarkoituksen on perustuttava tapoihin, joilla loppukayttajan tai kuluttajan oletetaan
kayttavan tuotetta. Tarvittaessa on otettava huomioon riskiryhmét (esim. pikkulapset ja
erityisruokavaliota noudattavat henkil6t).

Jaljempana on esimerkki tuotteen ja sen kayttétarkoituksen kuvauksesta.

Seuraava taulukko ja siind esitetyt esimerkkikysymykset olisi otettava huomioon
tuotekuvausta laadittaessa.

Aiheet Esimerkkeja kysymyksista, joihin on
vastattava

Tuotteen nimi Yleisnimi?

Luontainen kivennaisvesi?
Lahdevesi?

Valmistettu vesi?

Myyntikuvaus Vuoristolahteen vesi?
Kaivovesi
Hiilihapollinen vesi?

Kayttotarkoitus Juodaan sellaisenaan?

Juodaan hiilihapotuksen jalkeen?
Juodaan makeuttamisen jalkeen?
Ruuanlaitto?

Loppukayttajat Koko vaesto?
Pikkulapset?
Riskiryhmat?
Erityisryhmat?
Tuotespesifikaatiot Veden kemialliset ja fysikaalis-kemialliset

ominaisuudet?

Kaytetyt sallitut vedenkasittelytavat?
Hiilidioksidin pitoisuus, tyyppi ja
alkupera?

Lisatyt kivennéisaineet?

Pakkaaminen Pakkausten koko ja tilavuus?
Myyntipakkaustyyppi (esim. lasi, muovi,
metalli, paperi, irtotavara)?

Suljintyyppi (esim. muovi, alumiini)?
Ryhméapakkaustyyppi (esim. juomakorit,
laatikot, monipakkaukset)?
Kuljetuspakkaustyyppi (esim.
kuormalavat, kaareet)?

Pakkausmerkinnat Merkintatyyppi (esim. paperi,
polypropyleeni) ja liimaspesifikaatiot?
Lakis&ateiset vaatimukset?

Tuotteen sailyvyys Sailyvyysaika?
Merkinnan kuvaus?
Merkintatyyppi (esim. muste, laser)?

Varastointi- ja jakeluvaatimukset Varastointi sisatiloissa?
Varastointi ulkotiloissa?
Varastointilampotilan vaihteluvali?
Irtotavara?
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3.2.4 Laaditaan vuokaavio

HACCP-ryhman on laadittava vuokaavio jokaiselle valmistettavalle tuotteelle erikseen.
Vuokaavion on katettava tiettyyn pakkausmateriaaliin pakattavien eri tuotteiden (esim.
hiilihapottomat ja hiilihapolliset luontaiset kivennaisvedet, lahdevedet ja poytavedet)
kaikki ty0- ja tuotantovaiheet.

Samaa vuokaaviota voidaan kayttaa useille tuotteille, jos niiden valmistuksessa
kaytetddn samanlaisia kéasittelyvaiheita (esim. sama tuote, jolla on kahdet erilaiset
merkinnat tai joka siséltyy kahteen ryhmapakkaukseen).

Kun HACCP-menetelméaa sovelletaan johonkin tiettyyn toimintoon, on otettava huomioon
sitd edeltavat ja seuraavat vaiheet.
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Varmistetaan vuokaavio paikalla
Tyypillinen vedenpullotuksen prosessikaavio

SAAPUVAT TAVARAT
VALUMA-ALUE LSRN LasipuLLoT SULKIMET
AIHIOT ~ <—! RUISKUVALU | (uudet tai kierrétetyt)
Porakaivo/lahde/ A Pommmmmmmmome ! | |
kaivo
VARASTOINTI
{ PURKAMINEN !
oo | I
o | KORKINPOISTO ! )
e T Hylatyt pullot =
| TARKASTUs | eRdel, Lu
3 I Vesi -
) PESU Pesuaine Q
X ] | Desinfiointiaine >
& HUUHTELU <= Vesi W
3 IR I =
g Vesi X
g b _D_I_E_S_l NE_' (_)_I f_\l:|-_| o :<_Deslinﬁointiaine 5‘
o HUUHTELU |4_ Pullotettu vesi o
_________ |
‘ TARKASTUS .
VARASTOINTI | N\ ‘trmoooeemmmmmee S S
VARASTOINTI | __ASEMOINT! .
R | I
Suotima > ILUAHUUHT. “HUUAT_ {a— Ves
VEDEN SIIRTO 1
| TAYTTO |
| KOR|I(|TUS |<_Suodatettu iima
i _______ E :I'_IKETE)_II\J'_I'I _______ 4— Etiketitja lima
| MERKINTA Mgste (liuotin)
Merkkien selitykset: mmmmm oo | \ tailaser
. ' PAKKAAMINEN/ \4— Liima, kelmu, aaltopahvi,
I__ 1 Valinnaiset vaiheet L____KAARIMINEN ___ 1 laatikot
~— Vesi ennen pakkaamista : o I_D_U_,\_l l_\:_l'_l'l_J_S_ . _E
Kuormalavat, kutistekalvo,
—— PET | LAVIAUS = Vaipahit, matoizit
— Pullot KUORMALAVOJEN -
KOODAUS <4— Etiketit
— Korkit ja sulkimet I
| VARASTOINTI |
|
| KULETUS |
v
VARASTO

CB/08 05 2009 - chart-bottling water
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Vuokaavion ja  tuotantoprosessin  vastaavuus on varmistettava kaikissa
tuotantovaiheissa ja kaikkina tuotantoaikoina, ja vuokaaviota on tarvittaessa
tarkistettava.

Vuokaavion varmistajien olisi oltava hyvin perilla tuotantoprosessista.

Vuokaavio on pidettdva ajan tasalla niin, ettd se kuvastaa kaikkia tuotteessa ja
tuotantovaiheissa tapahtuvia muutoksia.

3.3 Seitseméan periaatetta

Tassd osassa taytetdaan vield seuraava taulukko seitseman HACCP-periaatteen
mukaisesti:

Vaihe | Vaara | Riskitaso | HT | CCP KR | Seuranta | KT | Todentaminen | Asia-
Kyll&/Ei Kirjat

P1 P2 | P3 P4 |[P5 P6 P7

Tassa on syyta maaritella, mita taulukossa kaytetyt lyhenteet tarkoittavat (esim. HT =
hallintatoimenpide tai -toimenpiteet).

3.3.1 Edelld 3.1 kohdassa tarkoitettujen HACCP-periaatteiden soveltaminen (vrt.
1.2 kohta)

3.3.1 a Tunnistetaan vaarat, jotka on torjuttava, poistettava tai saatettava
hyvaksyttavélle tasolle

HACCP-ryhméan (ks. vaihe 1 edelld) on laadittava luettelo kaikista vaaroista, joita
voidaan kohtuudella odottaa esiintyvan tuotannon kussakin vaiheessa: ennen prosessia
tapahtuvassa tuotannossa, kasittelyssa, valmistuksessa, jakelussa ja kulutuksessa. On
arvioitava kaikki kussakin vuokaavioon sisaltyvassa vaiheessa (ks. vaiheet 4 ja 5 edelld)
mahdollisesti esiintyvat tai syntyvat vaarat.

HACCP-ryhman on seuraavaksi arvioitava HACCP-ohjelmaa varten, mitkd vaarat ovat
luonteeltaan sellaisia, ettéd niiden poistaminen tai saattaminen hyvaksyttavélle tasolle on
valttdmatonta turvallisen pakatun veden tuottamiseksi.

Aina kun se on mahdollista, vaarojen arvioinnissa on otettava huomioon seuraavat
seikat:

- vaarojen todenndkdisyys ja niiden haitallisten terveysvaikutusten vakavuus
riskinarvioinnin kannalta

- vaarojen esiintymisen kvalitatiivinen ja/tai kvantitatiivinen arviointi tai haitallisten mikro-
organismien eloonjaaminen tai lisdantyminen

- myrkkyjen, kemikaalien tai fysikaalisten aineiden syntyminen tai pysyvyys vedessa

- edelld mainittujen seikkojen esiintymiseen johtavat olosuhteet.

On pohdittava, mita hallintatoimenpiteitéd — jos mitddn — voidaan kayttda kunkin vaaran

torjuntaan. Tietyn vaaran tai vaarojen hallitsemiseksi voidaan tarvita useita
hallintatoimenpiteitd, ja useita vaaroja voidaan saada hallintaan yhdella toimenpiteella.
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Jaljempana on esimerkki riskinarviointivalineesta:

vuoden vélein
2 epatodennékdinen esim. kerran
vuodessa

2 kohtalainen

Mahdollisesti ilmenevan VAARAN VAKAVUUS
TODENNAKOISYYS
1 hyvin epatodenndkéinen esim. 10 1 vahainen esim. ei merkittavaa

terveysvaikutusta
esim. lievat vatsakivut,
pahoinvointi, lieva ripuli

3 satunnainen esim. kerran 3 merkittava esim. sairaus tai vamma,
kuukaudessa joka edellyttaa ladkarinhoitoa
4 todennékdinen esim. kerran viikossa 4 sietdmaton esim. vakava terveysvaikutus;
5 yleinen esim. kerran paivassa mahdollisesti kuolemaan
johtava
Severity
1 (minor) | 2 (medium)| 3 (high) | 4 (very high)

>{1 (improbable) 1 2 3 4

=[2 (unlikely) 2 4 6 8

E 3 (occasional) 3 6 9

o4 (iikely) 4 8

Q15 (frequent) 5

HACCP-ryhma voi paattaa, etta vaarat, joiden todennékdoisyys on vahainen (esim. alle
2), eivat ole merkittavia eivatka edellyta erityisia hallintatoimenpiteita.

Vaihe | Vaara | Riskitaso | HT

P1

3.3.1 b Maaritetddn kriittiset hallintapisteet yhdessa tai useammassa vaiheessa,

jossa hallinta on tarkedad vaaran torjumiseksi, poistamiseksi tai saattamiseksi

hyvaksyttavéalle tasolle

Kriittisen hallintapisteen maarittamiseksi HACCP-jarjestelméassa voidaan kayttaa
jaliempana esitetyn kaltaista paatoksentekopuuta, joka kuvaa loogista lahestymistapaa:
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KRIITTISTEN HALLINTAPISTEIDEN (CCP) tunnistamisessa kdytettdva
PAATOKSENTEKOPUU:
Lahde: Codex alimentarius

I K1: Onko tassa valmistusprosessin vaiheessa vaaroja?
Kylla Ei Ei CCP LOPPU*

K2: Onko kaytdssa ehkaisevia hallintatoimenpiteita?

N
Ei Muuta vaihetta, prosessia tai tuotetta
Kylla Onko hallinta tdssa vaiheessa valttamatonta Kylla

turvalllsu%swsta?

Ei Ei CCP LOPPU*

— | K3: Onko vaiheen nimenomaisena tarkoituksena todennakoisen

‘7 vaaran poistaminen tai sen vahentaminen hyvaksyttavalle
tasolle? N Kyllé

‘% K4: Voiko tunnistettu vaara aiheuttaa saastumisen tai sen
lisddantymisen ei-hyvaksyttavalle tasolle? **

y

Kylla Ei Ei CCP LOPPU*

—_—> K5: Voiko tunnistettu vaara poistua tai sen todennakdisyys

vahentya hyvaksyttavalle tasolle seuraavassa vaiheessa? **

v
Kylla Ei Kriittinen hallintapiste
v
Ei CCP LOPPU*

* Siirry kuvatun prosessin seuraavaan tunnistettuun vaaraan.

hallintapisteiden tunnistamisen yhteydessa.

Paatoksentekopuuta voidaan soveltaa joustavasti ja kayttaa ohjenuorana maariteltdessa
kriittisia hallintapisteitd. Muitakin menetelmia voidaan kayttaa.
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Sama vaara voidaan torjua hallitsemalla useampaa kuin yhta kriittista pistetta.

Vaihe | Vaara | Riskitaso | HT | CCP
Kylla/Ei

P1 P2

Liitteissa on esimerkkeja kriittisten hallintapisteiden maarittelysta.

3.3.1 c¢ Madritetddn tunnistettujen vaarojen torjumista, poistamista tai
vahentamista varten Kriittisten hallintapisteiden Kkriittiset rajat
hyvaksyttavan tason erottamiseksi tasosta, jota ei voida hyvaksyéa

Kutakin kriittistd hallintapistettd varten on maaritettava ja validoitava kriittiset rajat.
Kriittisten rajojen maarittamista koskevat tiedot on kirjattava muistiin.
Kriittisten rajojen on oltava mitattavissa.

Joissakin tapauksissa tietyssa vaiheessa maaritetaan useampi kuin yksi kriittinen raja.

Vaihe | Vaara | Riskitaso | HT | CCP KR
Kyll&/Ei

P1 P2 P3

3.3.1 d Laaditaan tehokkaat kriittisten hallintapisteiden seurantamenettelyt ja
pannaan ne taytantéon

Seurannalla tarkoitetaan tiettyinda aikoina suoritettavaa kriittisen hallintapisteen
mittaamista tai havainnointia suhteessa sen Kkriittisiin rajoihin. Seurantamenettelyjen
avulla on oltava mahdollista havaita hallinnan menetys kriittisessa pisteessa.

Seurannan avulla olisi mielelladn myos saatava tdma tieto niin hyvissa ajoin, etta
ehditddn tehdd muutoksia ja saada prosessi hallintaan ennen kuin kriittiset rajat
ylitetddn. Prosessiin olisi mahdollisuuksien mukaan tehtdva muutoksia, kun
seurantatulokset osoittavat, ettd suuntaus jossain kriittisessa hallintapisteessa on kohti
hallinnan menetysta. Muutokset olisi tehtdva ennen poikkeaman ilmenemista.

Seurantatietojen arvioijaksi nimetylla henkil6lla on oltava riittavat tiedot ja valtuudet, jotta
han voi ryhtyd tarvittaessa korjaaviin toimiin. Jos seuranta ei ole jatkuvaa,
seurantaméaaran tai -tiheyden on oltava riittdva takaamaan kriittisen pisteen pysyminen
hallinnassa.

Useimmat kriittisten hallintapisteiden seurantamenettelyt on tehtdva nopeasti, koska ne
littyvat kadynnissa oleviin prosesseihin eika pitkallisiin analyyttisiin testeihin ole aikaa.
Fysikaaliset ja kemialliset mittaukset ovat yleensa kayttokelpoisempia kuin
mikrobiologiset testit, koska ne voidaan tehda nopeasti ja ne osoittavat usein tuotteen
mikrobiologisen hallinnan.
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Seurantaa suorittavan yhden tai useamman koulutetun henkildn ja organisaatiossa
todentamisesta vastaavan yhden tai useamman henkilon on allekirjoitettava kaikki
kriittisten hallintapisteiden seurantaan liittyvat tiedot ja asiakirjat. Kirjattujen tietojen
avulla osoitetaan, etta kriittiset hallintapisteet ovat hallinnassa.

Vaihe | Vaara | Riskitaso | HT | CCP KR | Seuranta
Kyll&/Ei

P1 P2 | P3 P4

3.3.1 e Toteutetaan korjaavia toimia, jos seuranta osoittaa, ettd Kkriittinen
hallintapiste ei ole hallinnassa

HACCP-jarjestelméssa on suunniteltava kutakin kriittistd hallintapistettd varten erityisia
korjaavia toimia, jotka toteutetaan poikkeamien ilmetessa.

Poikkeavan tilanteen saattamiseksi takaisin hallintaan on laadittava korjaavia toimia
koskeva suunnitelma. Toimilla on varmistettava, ettd kriittinen hallintapiste saadaan
takaisin hallintaan. Toimiin on myds kuuluttava niiden tuotteiden asianmukainen
kasittely, joihin poikkeama on vaikuttanut.

Korjaavia toimia voivat olla my6és hallintavaihtoehtojen tai vaatimusten
uudelleentarkastelu, seurannan tiivistaminen ja uudelleenkoulutus.

Poikkeamat ja tuotteiden kasittelymenettelyt on dokumentoitava HACCP-asiakirjoihin.

Vaihe | Vaara | Riskitaso | HT | CCP KR | Seuranta | KT
Kyll&/Ei

P1 P2 | P3 P4 | P5

3.3.1 f Laaditaan menettelyja, joita on toteutettava sadanndllisin valiajoin _a—e
alakohdissa esitettyjen toimenpiteiden tehokkuuden todentamiseksi

Seurannan liséksi on suoritettava todentamistoimia.

HACCP-jarjestelman moitteettoman toiminnan tarkistamiseksi on kaytettava todentamis-
ja auditointimenetelmia, -menettelyja ja -testeja, joihin kuuluvat myés néaytteenotto ja
analyysit. Todentaminen on suoritettava riittAvdn usein sen varmistamiseksi, etta
HACCP-jarjestelma toimii tehokkaasti.

Todentamisen suorittaja ei saa olla seurannasta ja korjaavista toimista vastaava henkilo.
Jos todentamista ei voida suorittaa sisaisesti, se on annettava ulkopuolisten
asiantuntijoiden tai patevien kolmansien osapuolten tehtavaksi.

Esimerkkeja todentamistoimista:

- HACCP-ohjelman ja sen kirjanpidon uudelleentarkastelu

- valmiita tuotteita koskevat mikrobiologiset tiedot

- poikkeamien ja poikkeavien tuotteiden kasittelyn uudelleentarkastelu
- sen vahvistaminen, etta kriittiset pisteet pysyvat hallinnassa.
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Vaihe | Vaara | Riskitaso | HT | CCP KR | Seuranta | KT | Todentaminen
Kyll&/Ei

P1 P2 | P3 P4 | P5 P6

3.3.1 g Laaditaan elintarvikeyrityksen koon ja luonteen mukaisesti asiakirjoja ja
pidetdan kirjaa sen osoittamiseksi, ettd a—f alakohdassa esitettyja
toimenpiteit& sovelletaan tehokkaasti

HACCP-jarjestelmén soveltaminen edellyttdd tehokasta ja tarkkaa tietojen kirjausta.
HACCP-menettelyt on dokumentoitava. Asiakirjojen laadinnan ja tietojen kirjauksen on
oltava toiminnan luonteeseen ja kokoon suhteutettua seka yritykselle riittdvaa sen
todentamiseen, ettd HACCP-jarjestelma on kayttssa ja sita pidetaan ylla.

Asiantuntevasti laadittua HACCP-ohjemateriaalia (esim. alakohtaiset HACCP-oppaat)
voidaan siséllyttaa laadittaviin asiakirjoihin edellyttden, ettd oppaat koskevat yrityksen
nimenomaisia elintarvikealan toimia.

Muun muassa seuraavat toimet on dokumentoitava:

- vaarojen analysointi
- kriittisten hallintapisteiden maarittaminen
- kriittisten rajojen maarittaminen.

Kirjattavia tietoja ovat muun muassa

- kriittisten hallintapisteiden seurantatiedot

- poikkeamat ja niista johtuvat korjaavat toimet

- suoritetut todentamismenettelyt

- HACCP-ohjelmaan tehdyt muutokset

- tyontekijoiden HACCP-koulutusta koskevat tiedot.

Kirjanpitojarjestelma voidaan sisallyttdd muihin toimiin, ja siind voidaan hyddyntaa
olemassa olevia asiakirjoja, kuten toimituslaskuja ja tarkistuslistoja, joihin merkitaan
esimerkiksi tuotteiden lampdtilat.

Vaihe | Vaara | Riskitaso | HT | CCP KR | Seuranta | KT | Todentaminen | Asia-
Kyll&/Ei Kirjat

P1 P2 | P3 P4 P5 P6 P7

3.4 Esimerkkeja menetelmésta

HACCP-menetelmén havainnollistamiseksi on valittu kolme erityyppistd vaaraa, jotka
liittyvat tiettyihin vaiheisiin.
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3.4.1. Mikrobiologinen vaara veden varastointivaiheessa (varjostettu harmaalla
vuokaaviossa)

Esimerkit perustuvat seuraaviin oletuksiin:

- lahde on verrattain hyvin suojattu (muu kuin karstimaa)

- veden ja myyntipakkausmateriaalien kanssa kosketuksessa oleva ilma suodatetaan

- tyOntekijat ovat saaneet riittavan hygieniakoulutuksen
- vettd pidetddn varastointisailiossa vain vahan aikaa.

Vaihe Vaarat T | V| R | Hallintatoimenpiteet
Veden Kontaminaation aiheuttaja:
varastointi | < kolibakteerit, jotka johtuvat
0 ihmisen aiheuttamasta 1|2 | 2 | Hygieniakoulutussuunnitelma
kontaminaatiosta huollon tai ja menettelyt
naytteenoton aikana
<> E. coli 0157, joka johtuu
o0 ihmisen aiheuttamasta 1 | 3 | 3 | Hygieniakoulutussuunnitelma
kontaminaatiosta huollon tai ja hygieniamenettelyt
naytteenoton aikana
X hiivat, jotka johtuvat
o0 ilmakontaminaatiosta 2 | 1|2 | llmansuodattimien huolto
X homeet, jotka johtuvat
o0 ilmakontaminaatiosta 2 | 1|2 | llmansuodattimien huolto
X levat, jotka johtuvat
o ilmakontaminaatiosta 2 | 1|2 | llmansuodattimien huolto
X syanobakteerit, jotka johtuvat
o ilmakontaminaatiosta 2 | 3 | 6 | llmansuodattimien huolto
Kasvustot:
<> kolibakteerit 1|2 |2 | Enimmaissailytysaika
X E. coli 0157 1 | 3 | 3 | Varastointisailion hygieeninen
XS hiivat 11|11 |rakenne
<> homeet 1|11
X levat 1111
s syanobakteerit. 133
Huomautukset:
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Taman vaiheen tarkastelun yhteydessa on arvioitava myos kemialliset ja

fysikaaliset vaarat.

T = vaaran ilmenemistodennakdaisyys

V = vaaran vakavuus
R =T kerrottuna S:lla

Taman vaarojen arvioinnin tuloksena HA CCP-ryhméa saattaa paéttas, etté vaaroja, joiden
R-arvo on vahintaan 3, on pidettava merkittavina vaaroina. Tassa tapauksessa
E. coli O157- ja syanobakteerikontaminaatiot seké
E. coli O157- ja syanobakteerikasvustot

ovat Siis vaaroja, jotka on torjuttava, poistettava tai saatettava hyvaksyttavélle tasolle.

Vaihe Vaar at Riskitaso (R) | Hallintatoimenpiteet | CCP Kyll&/Ei
Veden Kontaminaation aiheuttaja Hygieniakoulutus- K1: Kylla
varastointi | E. coli 0157 3 suunnitelma ja| K2: Ei
huolto-/naytteenotto- | K3: Ei
menettelyt -> Ei CCP
Kontaminaation aiheuttaja
syanobakteerit 6 I Imansuodattimien
huolto
E. coli O157 -kasvusto 3 Enimmaisvarastointi | K1: Kylla
aika ja| K2: Ei
varastointisailion K2: Ei
hygieeninen rakenne | -> Ei CCP
Syanobakteerikasvusto Enimmais-
3 varastointiailka ja
varastointisailion
hygieeninen rakenne

Tassa tapauksessa tarkastel u paéttyy tadhan, sillé veden varastointivaiheen el ole todettu

olevan kriittinen hallintapiste kyseisten neljan merkittavan vaaran osalta.

Jos prosessiin tai sen ymparistéon tehdadn merkittéavia muutoksia, on suoritettava uusi

arviointi, joka saattaa johtaa toisenlaisiin pagtel miin.
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3.4.2. Kemiallinen vaara veden kasittelyvaiheessa, jossa poistetaan fluoria (< 1,5 mikrogrammaa/litra) (varjostettu harmaalla
vuokaaviossa)

Vaihe Vaara(t) T |V | R | Hallintatoimenpiteet

Fluorin selektii- s Alumiinin vapautuminen aktivoidusta | 1 3 3 Aktivoidun alumiinioksidin

vinen adsorptio alumiinioksidista ensimmaisessa kaytdssa ja ostospesifikaatioiden

aktivoituun jokaisen regeneroinnin jalkeen noudattaminen.

alumiinioksidiin riittAmattoman huuhtelun vuoksi Vastavirtahuuhtelu  kaynnistyksen
yhteydessa.
Asianmukainen huuhtelu
puhdistuksen jalkeen.

% Fluori ei adsorboidu aktivoidun | 2 3 6
alumiinioksidin kyllastymisen vuoksi Virtausnopeus alemmaksi  kuin

maaritelty enimmaisvirtausnopeus.
Regenerointi ennalta maaritetylla
vedensuodatustilavuudella.

Adsorptiovalineen vaihtaminen
tarvittaessa.
s Kaustisen soodan jaltai rikkihapon | 1 2 2
aiheuttama saastuminen, koska Asianmukainen huuhtelu
regenerointiprosessin jalkeinen huuhtelu on regeneroinnin jalkeen.

ollut riittAmatonta

Taman vaarojen arvioinnin tuloksena HACCP-ryhma saattaa paattaa, ettd vaaroja, joiden R-arvo on vahintaan 3, on pidettava merkittavina
vaaroina. Tassa tapauksessa
¢ alumiinin vapautuminen aktivoidusta alumiinioksidista ensimmaisessa kayttssa ja jokaisen regeneroinnin jalkeen riittamattoman
huuhtelun vuoksi sekéa
e se, ettd fluori ei adsorboidu aktivoidun alumiinioksidin kyllastymisen vuoksi,
ovat siis vaaroja, jotka on torjuttava, poistettava tai saatettava hyvaksyttavalle tasolle.
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Vaihe Vaara Riskitaso | Hallintatoimenpiteet CCP Kyll&/Ei
(R)
Fluorin Alumiinin 3 Aktivoidun alumiinioksidin K1: Kylla
selektiivinen vapautuminen ostospesifikaatioiden K2: Kylla
adsorptio aktivoidusta noudattaminen. K3: Kylla
aktivoituun alumiinioksidista Vastavirtahuuhtelu  kaynnistyksen | K5: Ei
alumiinioksidiin | ensimmaisessa yhteydessa. -> CCP
kaytossd ja jokaisen Asianmukainen huuhtelu
regeneroinnin  jalkeen regeneroinnin jalkeen.

riittAmattoman
huuhtelun vuoksi

Fluori ei adsorboidu 6 Virtausnopeus alemmaksi kuin | K1: Kylla

aktivoidun maaritelty enimmaisvirtausnopeus. | K2: Kylla

alumiinioksidin Regenerointi ennalta maaritetylla | K3: Kylla

kyllastymisen vuoksi vedensuodatusmaaralla. K5: Ei
Adsorptiovalineen vaihtaminen | -> CCP
tarvittaessa.

Tassé esimerkissa vaihe, jossa fluori adsorboituu selektiivisesti aktivoituun alumiinioksidiin, on todettu kriittiseksi hallintapisteeksi seuraavien
kahden merkittdvan vaaran osalta:
e alumiinin vapautuminen aktivoidusta alumiinioksidista ensimmaisessa kaytdssa ja jokaisen regeneroinnin jalkeen riittamattoman
huuhtelun vuoksi
¢ fluori ei adsorboidu aktivoidun alumiinioksidin kyllastymisen vuoksi.
Jos prosessissa tai veden koostumuksessa tapahtuu merkittévid muutoksia, on suoritettava uusi arviointi, joka saattaa johtaa toisenlaisiin
paatelmiin.
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Vaihe Vaara Riskitaso | Hallintatoimenpiteet CCP Kriittiset rajat
(R) Kyll&/Ei
Fluorin Alumiinin 3 Ostopesifikaatioiden Kylla Maaritetty
selektiivinen vapautuminen noudattaminen. vahimmaisvirtausnopeus.
adsorptio aktivoidusta Vastavirtahuuhtelu
aktivoituun alumiinioksidista kaynnistyksen Maaritetty
alumiinioksidiin | ensimmaisessa yhteydessa. vahimmaishuuhteluaika.
kaytossa ja
jokaisen Asianmukainen
regeneroinnin huuhtelu regeneroinnin
jalkeen jalkeen.
riittAmattoman
huuhtelun vuoksi
Fluori ei 6 Virtausnopeus Kylla Kyseiselle laitteelle
adsorboidu alemmaksi kuin maaritetty
aktivoidun maadritelty enimmaisvirtausnopeus.

alumiinioksidin
kyllastymisen
vuoksi

enimmaisvirtausnopeus.
Regenerointi ennalta
maaritetylla

vedensuodatusmaaralla.

Adsorptiovélineen
vaihtaminen
tarvittaessa.

Veden koostumuksen ja
valineen  ominaisuuksien
mukaan maaritetty

enimmaissuodatusmaara.

Koska on méaaritetty kriittiset rajat, on suunniteltava ja toteutettava tehokkaat seurantamenettelyt:
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Vaihe Vaara Riskitaso | HT CCP KR Seuranta
(R) Kyll&/Ei

Fluorin Alumiinin 3 Aktivoidun Kylla Vahimmaisvirtausnopeus. | Huuhteluveden
selektiivinen vapautuminen alumiinioksidin tilavuus:
adsorptio aktivoidusta ostospesifikaatioiden Vahimmaishuuhteluaika. | virtausnopeuden
aktivoituun alumiinioksidista noudattaminen. ja huuhteluajan
alumiinioksidiin | ensimmaisessa seuranta.

kaytossa ja

jokaisen

regeneroinnin

jalkeen

riittdmattdman

huuhtelun

vuoksi

Fluori ei 6 Virtausnopeus Kylla Kyseiselle laitteelle Virtausnopeuden

adsorboidu alemmaksi kuin maaritetty mittaus.

aktivoidun maaritelty enimmaisvirtausnopeus.

alumiinioksidin
kyllastymisen
VUOKSI.

enimmaisvirtausnopeus.

Regenerointi ennalta
maaritetylla

vedensuodatusmaaralla.

Veden koostumuksen ja
valineen ominaisuuksien
mukaan maaritetty

enimmaissuodatusmaara.

Vesimaaran
mittaus.

Seuraavaksi on tarpeen suunnitella korjaavia toimia, jotka toteutetaan seurannan osoittaessa, etté kriittinen piste ei ole hallinnassa.
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Vaihe Vaara Riski- | HT CCP KR Seuranta Korjaava toimi
taso Kylla/
(R) Ei
Fluorin Alumiinin 3 Ostopesifikaatioi- Kylla Veden Veden Jatketaan huuhteluvaihetta,
selektiivinen | vapautuminen den huuhteluvolyymi huuhtelum& | kunnes veden
adsorptio aktivoidusta noudattaminen. (maaritettava), jonka | ara. vahimmaishuuhtelumaara
aktivoituun | alumiinioksidista avulla saavutetaan saavutetaan.
alumiini- ensimmaisessa asetuksen mukainen
oksidiin kaytdssa ja enimmaismaara 200 Selvitetddn syyt siihen, etteivat
jokaisen mikrogrammaa maaritetyt virtausnopeus- ja
regeneroinnin alumiinia vesilitraa huuhteluaikaparametrit tayty.
jalkeen kohden. Ryhdytdan korjaaviin toimiin.

riittAmattoman
huuhtelun vuoksi
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Fluori ei
adsorboidu
aktivoidun
alumiinioksidin
kyllastymisen
VUOKSI

Virtausnopeus
alemmaksi kuin
maaritelty
enimmaisvirtaus-
nopeus.

Regenerointi
ennalta méaaritetylla
vedensuodatusmaa
ralla.

Kylla

Kyseiselle laitteelle
maaritetty
enimmaisvirtaus-
nopeus.

Veden koostumuksen
ja valineen
ominaisuuksien
mukaan maaritetty
enimmaissuodatus-
maara.

Virtaus-
nopeuden
mittaus.

Vesimaaran
mittaus.

Saadetdan virtausnopeus ja
jatetddn odottamaan tuotteet,
jotka ovat valmistuneet sen
jalkeen, kun mittaukset
viimeksi osoittivat raja-arvojen
olevan hallinnassa.

Keskeytetddn tuotanto ja
jatetdan odottamaan tuotteet,
jotka ovat valmistuneet sen
jalkeen, kun maara viimeksi
ylitti raja-arvon.
Regeneroidaan ja
kaynnistetaén tuotanto
uudelleen.

Selvitetaan syyt siihen, ettei
maaritetty vesimaaraparametri
tayty.

Ryhdytéén korjaaviin toimiin.

Seuraavaksi laaditaan menettelyja, joita on toteutettava sdannoéllisin valiajoin, edelld esitettyjen toimenpiteiden tehokkuuden todentamiseksi.
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Vaihe Vaara Ris- | HT CCP KR Seuranta KT Todenta-
ki- Kylla/ minen
taso Ei

Fluorin Alumiinin 3 Ostopesifika | Kylla | Veden Veden Jatketaan Alumiinin

selektiivi | vapautuminen atioiden huuhtelumaara huuhtelumé&ara. huuhtelu- annostus

nen aktivoidusta noudattamin (maaritettava), vaihetta, veteen
adsorp- | alumiini- en. jonka avulla kunnes veden | ennalta

tio oksidista saavutetaan vahimmais- maaritetyin

aktivoi- ensimmai- asetuksen huuhtelu- valiajoin sen

tuun sessa mukainen maara todentami-
alumiini- | kaytossa ja enimmaismaara saavutetaan. | seksi, etta
oksidiin | jokaisen 200 alumiini-
puhdistuksen mikrogrammaa pitoisuus jaa
jalkeen alumiinia alle 200
riittdmattdman vesilitraa kohden mikro-
huuhtelun aktivoidun grammaa
vuoksi alumiinioksidin litraa
kayttoedellytyksia kohden
fluorin poistossa asetuksen
luontaisista mukaisesti.
kivennaisvesista
ja lahdevesista
koskevien Prosessin
suuntaviivojen sisdinen
mukaisesti. auditointi.
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Fluori ei
adsorboidu
aktivoidun
alumiini-
oksidin
kyllastymisen
vuoksi

Virtaus-
nopeus
alemmaksi
kuin
maaritelty
enimmais-
virtaus-
nopeus.

Regene-
rointi
ennalta
maaritetylla
veden-
suodatus-
maaralla.

Kylla

Kyseiselle
laitteelle
maaritetty
enimmais-
virtausnopeus.

Veden
koostumuksen ja
valineen
ominaisuuksien
mukaan
maaritetty
enimmais-
suodatusmaara.

Virtausnopeuden
mittaus.

Vesimaaran
mittaus.

Saadetaan
virtausnopeus
ja jatetaan
odottamaan
tuotteet, jotka
ovat
valmistuneet
sen jalkeen,
kun
mittaukset
viimeksi
osoittivat raja-
arvojen
olevan
hallinnassa.

Keskeytetdan
tuotanto ja
jatetaan
odottamaan
tuotteet, jotka
ovat
valmistuneet
sen jalkeen,
kun mé&ara
viimeksi ylitti
raja-arvon.
Regeneroi-
daan ja
kaynnistetaan
tuotanto
uudelleen.

Fluorin
annostus
veteen
ennalta
maaritetyin
valiajoin sen
todenta-
miseksi, etta
fluori-
pitoisuus jaa
alle 1,5
mikro-
grammaa
litraa
kohden
asetuksen
mukaisesti.

Prosessin
sisainen
auditointi.
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Taulukon lopuksi mééritetddn asiakirjat ja kirjaukset, joita tarvitaan sen osoittamiseksi, ettéa edelld kuvatut toimenpiteet on toteutettu

tehokkaasti.
Vaihe Vaara Risk | HT CCP KR Seuranta | KT Todenta- Asiakirjat
itas Kylla/ minen
0 Ei
Fluorin Alumiinin 3 Ostopesifi- Kylla | Veden Veden Jatketaan Alumiinin Aktivoidun
selektiivi | vapautuminen kaatioiden huuhtelumaara huuhtelu- | huuhtelu- annostus alumiinioksidin
nen aktivoidusta noudatta- (méaaritettava), maara. vaihetta, veteen ostospesifi-
adsorp- | alumiini- minen. jonka avulla kunnes ennalta kaatiot.
tio oksidista saavutetaan veden maaritetyin Regenerointi-
aktivoi- ensimmai- enimmaismaara vahimmais- | véliajoin sen menettelyt,
tuun sessé 200 mikrogrammaa huuhtelu- todentami- suodatus-
alumiini- | kaytossa ja alumiinia vesilitraa maara seksi, etta menettelyt,
oksidiin | jokaisen kohden saavutetaan | alumiini- Analyysi-
puhdistuksen aktivoidun pitoisuus jaa menetelmat,
jalkeen alumiinioksidin alle 200 erilaiset
rittdmattéman kayttdedellytyksia mikro- seuranta- ja
huuhtelun fluorin poistossa grammaa todentamis-
vuoksi luontaisista litraa kohden. | tiedot jne.

kivennaisvesista ja
lahdevesista
koskevien
suuntaviivojen
mukaisesti.

Prosessin
sisainen
auditointi.
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Fluori ei
adsorboidu
aktivoidun
alumiini-
oksidin
kyllastymisen
vuoksi

Virtaus-
nopeus
alemmaksi
kuin
maaritelty
enimmais-
virtaus-
nopeus.

Regene-
rointi
ennalta
maaritetylla
veden-
suodatusméa
aralla.
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Kylla

Enimmaisvirtaus-
nopeus
(mé&aritettava
kyseisen laitteen
mukaisesti).

Enimmaissuodatus
maara (maaritetaan
veden
koostumuksen ja
valineen
ominaisuuksien
mukaan).

Virtaus-
nopeuden
mittaus.

Vesi-
maaran
mittaus.

Saadetaan
virtaus-
nopeus ja
jtetdan
odottamaan
tuotteet,
jotka ovat
valmistu-
neet sen
jalkeen, kun
mittaukset
viimeksi
osoittivat
raja-arvojen
olevan
hallinnassa.

Keskeyte-
taan
tuotanto ja
jatetaan
odottamaan
tuotteet,
jotka ovat
valmistu-
neet sen
jlkeen, kun
maara
viimeksi ylitti
raja-arvon.
Regeneroid
aan ja
kaynnisteta
an tuotanto
uudelleen.

Fluorin
annostus
veteen
ennalta
maaritetyin
valiajoin sen
todentami-
seksi, etta
fluoripitoisuus
on alle 10
mikro-
grammaa
litraa kohden.

Prosessin
sisainen
auditointi.

Aktivoidun
alumiinioksidin
ostospesifi-
kaatiot,
Regeneroainti-
menettelyt,
suodatus-
menettelyt,
analyysi-
menetelmat,
erilaiset
seuranta- ja
todentamis-
tiedot jne.
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3.4.3. Fysikaalinen vaara (lasinsirut) pullojen pesu-/huuhteluvaiheessa

Vaihe Vaarat T|V|R|HT
Pullojen pesu- + Pulloissa on lasinsiruja huuhtelun jalkeen seuraavista | 3 | 3 | 9 | Huuhtelukoneen huolto.
/huuhteluvaihe syista:

0 huuhtelukoneen toimintahéirié

o lasinsiru jaa pulloon (muoto-ongelma)

o lasinsiruja syntyy pullojen tullessa
huuhtelukoneesta

Taman vaarojen arvioinnin tuloksena HACCP-ryhma saattaa paattad, ettd vaaroja, joiden R-arvo on vahintdén 3, on pidettava
merkittdvind vaaroina. Tassa tapauksessa (R = 9) se, ettd
¢ pulloissa on lasinsiruja huuhtelun jalkeen seuraavista syista:
0 huuhtelukoneen toimintahéirio
o0 lasinsiru jaa pulloon (muoto-ongelma)
o lasinsiruja syntyy pullojen tullessa huuhtelukoneesta
on siis vaara, joka on torjuttava, poistettava tai saatettava hyvaksyttavélle tasolle.

Vaihe Vaarat Riskitaso (R) HT CCP Kyll&/Ei
Pullojen pesu- % Pulloissa on lasinsiruja | 9 Huuhtelukoneen huolto. K1: Ei*
/huuhteluvaihe huuhtelun jalkeen Onko hallintatoimenpide
seuraavista syista: tassa vaiheessa
0 huuhtelukoneen valttdmaton
toimintahdiri6 turvallisuuden vuoksi? :
o lasinsiru jaé Kylla
pulloon (muoto-
ongelma) * Huuhtelukoneen huolto
o lasinsiruja ei kaikissa kuvatuissa
syntyy pullojen tapauksissa (esim.
tullessa muoto-ongelma) ole
huuhtelukonees toimenpide, jolla _
ta estetaan, poistetaan tai
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saatetaan tunnistettu
vaara hyvaksyttavalle

tasolle.

HACCP-ryhma saattaa paatella, ettd tunnistettua merkittdvaa vaaraa ei voida taysin hallita tdssa vaiheessa ja etta prosessia on
muutettava. Tama paatelma johtaa (esim. automaattisen) tarkastusvaiheen lisddmiseen pesu-/huuhtelukoneen ulostulossa.

Prosessimuutoksen ja sen elintarviketurvallisuusvaikutuksen havainnollistamiseksi seuraavassa tarkastellaan samaa vaaraa tassa
prosessin uudessa vaiheessa:

Vaihe

Vaara(t)

HT

Automaattinen
tarkastusvaihe
pesu-
/huuhtelukoneen
ulostulossa

+« Pulloissa on lasinsiruja huuhtelun jéalkeen tarkastuslaitteen
toimintah&irion vuoksi

P

W<

w0

Tarkastuslaitteen huolto.
Tarkastuslaitteesta

vastaavan

prosessioperaattorin koulutus.

Taman vaarojen arvioinnin tuloksena HACCP-ryhma saattaa paattaa, ettd vaaroja, joiden R-arvo on vahintdén 3, on pidettava
merkittavind vaaroina. Tassa tapauksessa se, etta
¢ pulloissa on lasinsiruja huuhtelun jalkeen tarkastuslaitteen toimintahairion vuoksi, on vaara, joka on torjuttava, poistettava tai
saatettava hyvaksyttavalle tasolle.

Vaihe Vaara Riskitaso (R) HT CCP Kyll&/Ei
Automaattinen < Pulloissa on |3 Tarkastuslaitteen huolto. | K1: Kylla
tarkastusvaihe pesu- lasinsiruja huuhtelun Tarkastuslaitteesta K2: Kylla
/huuhtelukoneen vastaavan -> CCP

ulostulossa

jalkeen
tarkastuslaitteen
toimintahairién vuoksi

prosessioperaattorin
koulutus.

Tassa esimerkissa automaattinen tarkastusvaihe on todettu kriittiseksi hallintapisteeksi tunnistetun merkittdvan vaaran osalta.
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Vaihe

Riskitaso (R)

HT CCP Kyll&/Ei KR

Automaattinen
tarkastusvaihe
pesu-
/huuhtelukoneen
ulostulossa

Pulloissa
on
lasinsiruja
huuhtelun
jalkeen
tarkastusla
itteen
toimintahai
rion vuoksi

3

Tarkastuslaitteen
huolto.
Tarkastuslaitteesta
vastaavan
prosessioperaattorin
koulutus.

Kylla

Tyhjissa pulloissa ei ole lasinsiruja
tarkastusvaiheessa.

Koska on méaaritetty kriittiset rajat, on suunniteltava ja toteutettava tehokkaat seurantamenettelyt.

Vaihe Riskitaso HT CCP KR Seuranta
(R) Kyll&/Ei

Automaattinen Pulloissa | 3 Tarkastuslaitteen Kylla Tyhjissa pulloissa ei ole Testataan maaraajoin
tarkastusvaihe on huolto. lasinsiruja kyky havaita ja hylata
pesu- lasinsiruja Tarkastuslaitteesta tarkastusvaiheessa. tarkoituksella
/huuhtelukoneen huuhtelun vastaavan saastutetut tyhjat
ulostulossa jalkeen prosessioperaattorin pullot (testiotokset).

tarkastusl koulutus.

aitteen

toimintaha

irién

vuoksi

Seuraavaksi on tarpeen suunnitella korjaavia toimia, jotka toteutetaan seurannan osoittaessa, ettei kriittinen piste ole hallinnassa.

Vaihe Vaara Riskitaso | HT CCP KR Seuranta KT
(R) Kyll&/Ei
Automaattinen < Pulloissa 3 Tarkastuslaitteen Kylla Tyhjissa pulloissa ei | Testataan Keskeytetaan
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tarkastusvaihe
pesu-
/huuhtelukoneen
ulostulossa

on
lasinsiruja
huuhtelun
jalkeen
tarkastuslait
teen
toimintahair
i6n vuoksi

huolto.
Tarkastuslaitteesta
vastaavan
prosessioperaattorin
koulutus.

ole lasinsiruja
tarkastusvaiheessa.

maaraajoin kyky
havaita ja hylata
tarkoituksella
saastutetut
tyhjat pullot
(testiotokset).

tuotanto. —
Jatetaan
odottamaan
edellisen
onnistuneen
testauksen
jalkeen
valmistuneet
tuotteet (ja
mahdollisesti
vedetaan takaisin
tuotantolaitokselta
|ahteneet valmiit
tuotteet). —
Tarkastetaan
uudelleen
epdilyttavat
taytetyt pullot, jos
mahdollista (jos
ei, havitetaan
epailyttavat
taytetyt pullot). —
Tarkastuslaite
kalibroidaan
uudelleen. —
Epailyttavat tyhjat
pullot
tarkastetaan
uudelleen. —
Tuotanto
kaynnistetaan
uudelleen.
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Vaihe Vaara Riskitaso | HT CCP KR Seuranta KT Todentaminen
Kyll&a/Ei

Automaattifery <Ut4— Fifalgrgil Rerore grinting Tarkastus- | Kylla Tyhjissa Testataan Keskeytetaan Prosessin
tarkastusvaihe on lasin- laitteen pulloissa ei | maaraajoin tuotanto. — sisainen
pesu-/huuhtelu- siruja huolto. ole kyky havaita ja | Jatetdan auditointi.
koneen huuh- Tarkastus- lasinsiruja | hylata odottamaan Lasivalitusten
ulostulossa telun laitteesta tarkastus- | tarkoituksella edellisen uudelleen-

jalkeen vastaavan vaiheessa. | saastutetut onnistuneen tarkastelu.

tarkas- prosessi- tyhjat pullot testauksen jalkeen

tus- operaattorin (testiotokset). valmistuneet

laitteen koulutus. tuotteet (ja

toiminta- mahdollisesti

hairion vedetaan takaisin

VUOKSI tuotantolaitokselta

|ahteneet valmiit
tuotteet). —
Tarkastetaan
uudelleen
epdilyttavat taytetyt
pullot, jos
mahdollista (jos ei,
havitetaan
epailyttavat taytetyt
pullot). —
Tarkastuslaite
kalibroidaan
uudelleen. —
Epailyttavat tyhjat
pullot tarkastetaan
uudelleen. —
Tuotanto
k&ynnistetdan
uudelleen.

Taméan jalkeen laaditaan menettelyjd, joita on toteutettava s&&énndllisin valiajoin, edelld esitettyjen toimenpiteiden tehokkuuden
todentamiseksi.
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Taulukon lopuksi maaritetdan asiakirjat ja kirjaukset, joita tarvitaan sen osoittamiseksi, etté edelld kuvatut toimenpiteet on toteutettu

tehokkaasti.
Vaihe Vaara Riski- | HT CCP KR Seuranta KT Todentaminen | Asiakirjat
taso Kyll&/Ei
Automaat- < Pulloissaon | 3 Tarkastus- | Kylla Tyhjissa | Testataan Keskeyte- Prosessin Esim.
tinen lasinsiruja laitteen pulloissa | maaraajoin taan sisainen valmistajan
tarkastus- huuhtelun huolto. ei ole kyky havaita | tuotanto. — auditointi. kayttéohje,
vaihe pesu- jalkeen Tarkastus- lasin- ja hylata Jatetaan Lasivalitusten huolto-
/huuhtelu- tarkastus- laitteesta siruja tarkoituksella | odottamaan | uudelleen- menettelyt
koneen laitteen vastaavan tarkas- saastutetut edellisen tarkastelu. ja -tiedot,
ulostulossa toiminta- prosessi- tus- tyhjat pullot onnistuneen erilaiset
hairion operaat- vaihees- | (testiotokset). | testauksen seuranta- ja
vuoksi torin sa. jalkeen todentamis-
koulutus. valmistu- tiedot,
neet tuotteet koulutus-
(ja mahdolli- tiedot ja
sesti kalibrointi-
vedetaan tiedot
takaisin
tuotanto-
laitokselta
lahteneet
valmiit
tuotteet). —
Tarkaste-
taan
uudelleen
epailyttavat
taytetyt
pullot, jos
mahdollista
(jos ei,
havitetdan
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epailyttavat
taytetyt
pullot). —
Tarkastus-
laite
kalibroidaan
uudelleen. —
Epéilyttavat
tyhjat pullot
tarkastetaan
uudelleen. —
Tuotanto
kaynnis-
tetdan
uudelleen.
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LUKU 4: Lahdeluettelo

4.1 Kirjat

- Senior, D. & Dege, N. — Technology of Bottled Water — Toinen painos, Blackwell
Publishing — 2005 — ISBN 1-4051-2038-X. Kolmas painos julkaistaan vuonna 2011.

- Tampo, D. — Les eaux conditionnées —Tec & Doc Lavoisier — 1992 — ISBN 2-85206-
801-X

4.2 Yleinen elintarvikelainsaadanté ja Codex Alimentarius -kokoelmaan liittyvat
asiakirjat

4.2.1. Guidelines for the development of community guides to good practice for hygiene
(hyvié hygieniakaytantoja koskevien yhteisén ohjeiden laatimista koskevat suuntaviivat)

4.2.2. Asetus (EY) N:o 2023/2006, annettu 22. joulukuuta 2006, elintarvikkeen kanssa
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4.2.10. Direktiivi 2000/13/EY, annettu 20. maaliskuuta 2000, myytavaksi tarkoitettujen
elintarvikkeiden  merkint6ja, esillepanoa ja mainontaa koskevan jasenvaltioiden
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4.2.14. 1ISO/TS 22002-1:2009 Prerequisite programmes on food safety

4.3. Pakattuun veteen liittyvat erityiset sadddkset, suuntaviivat ja standardit

4.3.1. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2009/54/EY, annettu 18. kesakuuta
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(uudelleenlaadittu toisinto)
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alumiinioksidin  kayttéedellytyksistd fluorin poistossa luontaisista kivenndisvesistd ja
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veden laadusta

4.3.6. WHO Guidelines for Drinking-water Quality (incorporating first and second addenda
to fourth edition)
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4.3.10. Codex Code of hygienic practice for bottled/packaged drinking waters (other than
NMW) (CAC/RCP 48-2001)

4.3.11. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1169/2011, annettu 25.
lokakuuta 2011, elintarviketietojen antamisesta kuluttajille
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SANASTO

Akviferi: Geologinen muodostuma, joka varastoi ja johtaa merkittdvid maaria pohjavetta
vesitilanteen ollessa tavanomainen.

Desinfiointi: mikro-organismien maaran vahentaminen kemiallisilla aineilla ja/tai fysikaalisin
menetelmin.

Elintarvikehygienia: toimenpiteet, joita tarvitaan pakatun veden turvallisuuden takaamiseksi
kaikissa vaiheissa sen talteenottamisesta ja kasittelysta lopulliseen kayttoon.

Elintarviketurvallisuus: kasite, joka tarkoittaa, etta elintarvikkeet eivat vahingoita kuluttajaa
kayttotarkoituksensa mukaisesti kasiteltyina ja/tai nautittuina

Elintarviketurvallisuusriski: elintarvikkeessa oleva biologinen, kemiallinen tai fysikaalinen
tekija tai tila, joka saattaa aiheuttaa terveyshaitan.

Elintarvikkeiden kasittely: toiminta, joka liittyy pullojen kerddmiseen, kasittelyyn,
tayttamiseen tai pakkaamiseen tai pakatun veden varastointiin, kuljetukseen, jakeluun tai
myyntiin.

Elintarvikkeita kasitteleva henkild: henkild, joka suoraan kasittelee pakattuja tai
pakkaamattomia elintarvikkeita, elintarvikelaitteita ja -tyovalineita tai elintarvikkeiden kanssa
kosketukseen joutuvia pintoja ja jonka siksi odotetaan noudattavan elintarvikehygieniaa
koskevia vaatimuksia.

Ennaltaehkéiseva toimenpide: toimenpide, johon ryhdytddn vaaran syntymisen estamiseksi
tai sen vahentamiseksi hyvaksyttavélle tasolle.

Epé&puhtaus, saaste: biologinen tai kemiallinen aine, vierasesine tai muu aine, jota ei
tarkoituksella lisata elintarvikkeeseen ja joka voi vaarantaa elintarvikkeen turvallisuuden tai
tarkoituksenmukaisuuden.

FIFO/FEFO (First in First Out / First Expired First Out): poimitaan vanhimmat ensin /
poimitaan ensin vanhentuvat ensin

Hallintatoimenpide: toimi, jolla voidaan torjua tai poistaa elintarviketurvallisuusriski tai
saattaa se hyvaksyttavalle tasolle.

HEPA-suodatin: mikrosuodatin
Hiilihapollinen vesi: vesi, joka sisaltaa lisattya ja/tai luontaista liuennutta hiilidioksidia.

Hygienia: kaikki toimenpiteet, joita tarvitaan veden turvallisuuden ja terveellisyyden
takaamiseksi valmistuksen, kasittelyn, tuotannon, kuljetuksen, jakelun ja myynnin aikana.

Jaljitettavyys: se, etta kasiteltdvan asian historia, soveltaminen tai sijoituspaikka voidaan
jaljittaa.
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Kiertopesu (Cleaning in Place, CIP): jarjestelmé, jossa puhdistus tapahtuu pelkastaan
kierrattamalla ja/tai syottdmalla mekaanisesti kemiallisia puhdistusliuoksia ja vesihuuhteluja
puhdistettaville pinnoille.

Kriittinen hallintapiste (Critical Control Point, CCP): vaihe, johon hallinta voidaan
kohdistaa ja joka on oleellisen tarkeda elintarviketurvallisuusriskin torjumiseksi, poistamiseksi
tai saattamiseksi hyvaksyttavalle tasolle.

Kriittinen raja: hyvaksyttavyyden ja ei-hyvaksyttavyyden valinen raja.

Kasittely (luontainen kivennaisvesi ja lahdevesi): direktiivin 2009/54/EY 4 artiklan mukaisesti
sallitut menetelmat, joilla voidaan erottaa luontaisissa kivennaisvesissa ja lahdevesissa
luontaisesti esiintyvid ainesosia ja joita kaytetddn Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen lausuntojen mukaisesti.

Laatu: se, missd maarin luontaiset ominaisuudet tayttavat vaatimukset.

Luontainen kivennaisvesi: Mikrobiologisesti terveellinen vesi, jonka alkupera on
maanalainen vesikerrostuma tai -varasto ja joka tulee esille lahteesta, josta sitd otetaan
yhden tai useamman luontaisen tai poratun ulostulopaikan kautta. Luontainen kivenndaisvesi
pakataan ottopaikassaan. Luontainen kivennadisvesi on selvasti erotettavissa tavallisesta
juomavedestd ominaispiirteistddn (kivennéisaine- ja hivenainepitoisuus) ja alkuperaisesta
puhtaudestaan. Se pullotetaan/pakataan ottopaikassaan, ja toimivaltainen viranomainen on
tunnustanut sen luontaiseksi kivennaisvedeksi.

Lahde: paikka, jossa pohjavesi virtaa luontaisesti maan pinnalle.

Lahdevesi: Vesi, joka on tarkoitettu ihmisten kulutettavaksi luonnontilaisena ja jonka
alkupera on maanalainen vesikerrostuma tai -varasto. Se tulee esille l1&dhteesta, josta sité
otetaan yhden tai useamman luontaisen tai poratun ulostulopaikan kautta, ja se
pullotetaan/pakataan ottopaikassaan.

Materiaali- ja tuotespesifikaatio: yksityiskohtainen dokumentoitu kuvaus tai luettelo
parametreista, mukaan lukien sallitut vaihtelut ja toleranssit, joita maaritetyn hyvaksyttavyys-
tai laatutason saavuttaminen edellyttaa.

Materiaalit: yleistermi, jolla tarkoitetaan raaka-aineita, pakkausmateriaaleja, ainesosia,
valmistuksen apuaineita seké puhdistus- ja voiteluaineita.

Menettely: maaritelty tapa suorittaa toiminto tai prosessi.
Mikro-organismit: mikroskooppiset eliot, kuten bakteerit, hiivat ja homeet. (B6)

Myyntipakkaus (primaaripakkaus): pakkaus, joka on tarkoitettu myyntipaikalla
loppukayttajalle tai kuluttajalle myytavan yksikon sailytykseen.

Pakattu/pullotettu vesi: kaikenlainen pakattu vesi, mukaan lukien luontainen kivennaisvesi
ja lahdevesi.

Pakattu talousvesi: Vesi, joka on pakattu ilmatiiviisti materiaaliltaan, muodoltaan ja
tilavuudeltaan erilaisiin pakkauksiin ja on turvallista ja sopivaa nauttia sellaisenaan ilman
kasittelya. Pakattu talousvesi katsotaan elintarvikkeeksi.

Pakkaus
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a) Myyntipakkaus eli primaaripakkaus, joka on tarkoitettu myyntipaikalla loppukayttajélle tai
kuluttajalle myytavan yksikdn sailytykseen.

b) Ryhmapakkaus eli sekundaaripakkaus, joka on tarkoitettu tietystd myyntiyksikdiden
maarasta koostuvan ryhméan sailytykseen myyntipaikalla riippumatta siitd, myydaanko ryhma
sellaisenaan loppukayttgjalle tai kuluttajalle vai kaytetd&nko sité ainoastaan myyntipaikalla;
se on myds mahdollista poistaa tuotteesta ilman, etté tuotteen ominaisuudet muuttuvat.

c) Kuljetuspakkaus eli tertiaaripakkaus, jonka tarkoituksena on helpottaa tietyn
myyntiyksikoiden tai ryhmé&pakkausten maaran kasittelya ja kuljetusta siten, etté voidaan
valttaa niiden fyysista kasittelya ja kuljetusvaurioita. Kuljetus-pakkauksena ei kuitenkaan
pidetd maantie-, rautatie-, meri- ja lentokuljetuksissa kaytettavia kontteja.

Pakkausera: tietynkokoisiin sailidihin pakattujen, samantyylisten ja samalla merkinnalla
varustettujen tuotteiden joukko, jonka tietty tuotantolaitos valmistaa maaratyn tuotantoajan
kuluessa, joka ei ylita yhta paivaa.

Pintavesi: vesi, joka on ilmakehan vaikutuksen alaisena ja jota on esimerkiksi jarvissa,
puroissa, joissa, lammissa ja tekojarvissa.

Pohjaveden muodostumisalue: maa-alue, jolta sadevesi valuu joko suoraan tai valillisesti
pohjavesialtaaseen, josta vesi otetaan, ja joka osaltaan tdydentaa akviferia.

Pohjaveden muodostus: sateen (veden tai lumen) suodattuminen maan pinnan lapi ja
tihkuminen vesikerrostumaan tai pohjavesimuodostumaan, jolloin pohjavesivarasto taydentyy.

Pohjaveden suojelualue: maa-alue, jolta sadevesi valuu joko suoraan tai vélillisesti
pohjavesialtaaseen, josta vesi otetaan, ja joka voi vaikuttaa kaivon antoisuuteen.

Pohjavesi: lapaisevassa maa- tai kallioperassa oleva vesi, joka on uusiutuva luonnonvara ja
vakaampi kuin pintavesi ja jota voidaan hyddyntaé pora- tai muiden kaivojen tai keraysojien
avulla.

Poikkeama: vaatimustenvastaisuus

Prosessi: joukko toisiinsa liittyvid tai keskenddn vuorovaikutuksessa olevia toimintoja, jotka
muuttavat panokset tuotoksiksi

Prosessinaikainen valvonta: tyontekijan itsensa tiettyjen maaraysten mukaisesti suorittama
valvonta, joka kohdistuu hAnen omaan tyéhonsa.

Puhdistus: maa-aineksen, elintarvikejddmien, lian, rasvan tai muun ei-toivotun aineksen
poistaminen.

Puhdistus pois paikaltaan (Cleaning out of place, COP): jarjestelma, jossa laitteet
puretaan ja puhdistetaan tankissa tai automaattipesukoneessa kierrattdmalla puhdistusliuosta
ja yllapitamalla vahimmaislampotilaa koko pesukierron ajan.

Puhtaanapito: kaikki tuotantolaitoksessa suoritettavat puhdistustoimet ja toimet, joilla
yllapidetaan hygieenisia oloja; kattaa niin yksittaisten laitteiden puhdistuksen ja/tai
desinfioinnin kuin koko laitoksen kattavat, ajoittaiset puhdistustoimet (mukaan lukien
rakennusten, rakenteiden ja ymparistén puhdistus ja siivous).
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Poytavesi (valmistettu vesi): vesi, jonka koostumusta on muutettu esimerkiksi kasittelemalla
sita tai poistamalla tai lishdmaéalla siihen kivennaisaineita ja jonka alkupera voi vaihdella,
mutta joka ei voi olla alkuperaltdén luontaista kivennaisvetta tai lahdevetta.

REACH-asetus: kemikaalien rekisterdinnista, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista
annettu Euroopan unionin asetus, joka tuli voimaan 1. kesékuuta 2007 korvaten useita EU:n
direktiiveja ja asetuksia yhdella jarjestelmalla.

Ryhmépakkaus (sekundaaripakkaus): pakkaus, joka on tarkoitettu tietysta
myyntiyksikdiden maarasta koostuvan ryhman sailytykseen myyntipaikalla riippumatta siita,
myydaanko ryhma sellaisenaan loppukayttajalle tai kuluttajalle vai kaytetaddnko sité
ainoastaan myyntipaikalla; se on myds mahdollista poistaa tuotteesta ilman, etta tuotteen
ominaisuudet muuttuvat (esim. etiketit, liima, pahvilaatikot, kutistekalvo ja kuormalavat).

Saastuminen, kontaminaatio: saasteen, epapuhtauden tai vieraan aineen joutuminen
elintarvikkeeseen tai elintarvikeympéristoon tai ilmeneminen niissa.

Seuranta: suunnitelmalliset havainnot tai mittaukset, joiden avulla arvioidaan, toimivatko
hallintatoimenpiteet suunnitellusti.

Suoja-alue: vedenottopaikkaa ymparoiva alue, johon sovelletaan esimerkiksi polttoaineen
sdilytystd, karjan laiduntamista ja likennettéd koskevia rajoituksia ja toimenpiteitd sen
suojelemiseksi saastumiselta.

Suuren riskin tila: tila, jolla tuotteen saastumisriski on tavallista suurempi.

Sailyvyys(aika): aika, jonka tuote sailyy turvallisena ja terveellisena, kun se sdilytetaan
avaamattomana.

Tila, jossa kasitellddn avoimia pulloja: tuotantotila, jossa korkittomia pulloja kuljetetaan,
huuhdotaan, taytetaan tai korkitetaan ja jossa on suositeltavaa olla valvottu ymparisto.

Tuhoelaimet: eldimet, joita ei haluta elintarvikehuoneistoihin, etenkin hyénteiset, linnut, rotat
ja hiiret, ja jotka voivat saastuttaa elintarvikkeita suoraan tai epasuorasti.

Tukijarjestelma (prerequisite program): perusolosuhteet ja toiminnot, joita tarvitaan
pitamaan ylla hygieenistd ymparistoa lapi elintarvikeketjun siten, etté se soveltuu turvallisten
lopputuotteiden ja turvallisten, kulutukseen tarkoitettujen elintarvikkeiden tuottamiseen,
kasittelyyn ja tarjontaan.

Tuotantolaitos: yhdesta tai usemmasta rakennuksesta tai alueesta koostuva kokonaisuus,
jossa pakattavaksi tarkoitettu vesi kerataan, kasitellaan ja pakataan.

Tuotekontaktipinnat: kaikki pinnat, jotka joutuvat tavanomaisessa toiminnassa
kosketukseen tuotteen tai myyntipakkauksen kanssa.

Vaatimus: tarve tai odotus, joka on erityisesti mainittu, yleisesti edellytetty tai pakollinen.

Vaatimustenmukaisuus: todistus tai vahvistus siitd, etté tuotteen valmistaja tai toimittaja
tayttaa hyvaksyttyjen kaytanttjen, lainsaadannon, saéntdjen ja maaraysten, maariteltyjen
standardien tai sopimusehtojen vaatimukset.
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Valmistusera: rynméa  yksikoitd, jotka  valmistetaan samanlaisissa  oloissa;
tuotantoyksikét/erdkoot, jotka tuotetaan ja pakataan samanlaisissa olosuhteissa ja joiden
koon valmistaja maarittaa tai paattaa.

Vedenottopaikka: paikka, josta otetaan pohjavetta: lahde, kaivo tai porakaivo.

Vuokaavio: vaiheiden jarjestyksen ja vuorovaikutusten esittdminen jarjestelmaéllisena
kaaviona.
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