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(Tiedonannot)

EUROOPAN UNIONIN TOIMIELINTEN, ELINTEN, TOIMISTOJEN JA
VIRASTOJEN TIEDONANNOT

EUROOPAN KOMISSIO

KOMISSION TIEDOTE

elintarviketurvallisuuden hallintajirjestelmien, joihin sisiltyvit tukiohjelmat ja HACCP-periaatteisiin
perustuvat menettelyt, tiytint6onpanosta seki tdytintGonpanoon tietyissd elintarvikeyrityksissi
sovellettavista helpotuksista/joustavuudesta

(2016/C 278/01)

1 JOHDANTO

Elintarvikehygieniasta annetun asetuksen (EY) N:o 852/2004 (') 4 artiklassa edellytetddn, ettd elintarvikealan toimijat
noudattavat asetuksen liitteissd I ja II esitettyjd yleisid hygieniavaatimuksia. Niiden lisiksi on asetettu eldinperiisid elintar-
vikkeita koskevia erityisid hygieniavaatimuksia, joista siddetddn asetuksessa (EY) N:o 853/2004 (. Kyseisistd vaatimuk-
sista muodostuvia kokonaisuuksia kutsutaan kansainviliselld tasolla (esimerkiksi WHO, FAO, Codex Alimentarius, I1SO)
tukiohjelmiksi (engl. "prerequisite programs”, ks. mairitelma lisdyksessd 1).

Asetuksen (EY) N:o 852/2004 5 artiklan mukaan elintarvikealan toimijoiden on laadittava ja toteutettava vaarojen
arvioinnin ja kriittisten hallintapisteiden periaatteisiin perustuva pysyvd menettely, jiljempind 'HACCP-pohjaiset menet-
telyt’ tai "HACCP”, sekd pidettdva sitd ylld. HACCP-periaatteet ovat yleisesti hyodyllisend pidetty ja kansainvilisesti tun-
nustettu viline, jonka avulla elintarvikealan toimijat voivat hallita elintarvikkeissa mahdollisesti ilmenevii vaaroja.

Edelld mainitut kaksi artiklaa yhdessd asetuksessa (EY) N:o 178/2002 (}) sdddettyjen periaatteiden (riskinarviointiin
perustuva lahestymistapa, ennalta varautumisen periaate, avoimuus|viestinti, elintarvikealan toimijoiden ensisijainen vas-
tuu ja jdljitettavyys) kanssa muodostavat oikeusperustan Euroopan elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmalle, jota
elintarvikealan toimijoiden on noudatettava.

Nimé ohjeet ovat jatkotoimi komission terveyden ja elintarviketurvallisuuden pédosastoon kuuluvan Elintarvike- ja
eldinladkintdtoimiston laatimalle raportille, joka koskee vaarojen arvioinnin ja kriittisten hallintapisteiden jdrjestelmin
(HACCP) tdytantoonpanon tilaa EU:ssa ja parannuskohteita (Overview Report on the State of Implementation of HACCP
in the EU and Areas for Improvement) (). Siind pidettiin aiheellisena erityisesti ohjeasiakirjan laajentamista. Téssd asia-
kirjassa ei keskitytd pelkdstddan HACCP-pohjaisiin menettelyihin, vaan siind noudatetaan yhdennetympai lahestymistapaa,
joka kattaa sekd tukiohjelmat ettd HACCP-menettelyt elintarviketurvallisuuden hallintajirjestelmédssd, samoin kuin tiet-
tyjd yrityksid koskevan joustavuuden.

Komissio jérjesti useita kokouksia jasenvaltioiden asiantuntijoiden kanssa tarkastellakseen nditd kysymyksid ja paastik-
seen niistd yhteisymmarrykseen.

2 TARKOITUS

Niiden ohjeiden tarkoituksena on helpottaa ja yhdenmukaistaa tukiohjelmia ja HACCP-pohjaisia menettelyjd koskevien
EU:n vaatimusten tdytdntoonpanoa antamalla kdytinnon ohjausta

— elintarviketurvallisuuden hallintajirjestelmdin sisiltyvien tukiohjelmien ja HACCP-pohjaisten menettelyjen vilisestd
yhteydestd

— tukiohjelmien tdytintoonpanosta (liite I)

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

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004, annettu 29. huhtikuuta 2004, eldinperiisid elintarvikkeita koskevista
erityisistd hygieniasddnnoistd (EUVL L 139, 30.4.2004, s. 55).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 paivani tammikuuta 2002, elintarvikelainsdddidntod koske-
vista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seki elintarvikkeiden turval-
lisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).

(*) http://ec.europa.eu/food/fvojoverview_reports/details.cfm?rep_id=78


http://ec.europa.eu/food/fvo/overview_reports/details.cfm?rep_id=78
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— (perinteisten) HACCP-pohjaisten menettelyjen tdytintoonpanosta (liite II)

— EU:n lainsdddinnossi tiettyjen elintarvikealan laitosten osalta sdddetystd tukiohjelmien ja HACCP-pohjaisten menette-
lyjen tdytintoonpanoon liittyvistd joustavuudesta (liite III).

Koska tdmé on yleisluonteinen asiakirja, se on suunnattu pddasiassa toimivaltaisille viranomaisille, jotta ndilld olisi yhtei-
nen kisitys oikeudellisista vaatimuksista. Lisdksi se auttaa elintarvikealan toimijoita panemaan tdytintoon EUn vaati-
mukset sen jilkeen, kun ne ovat tehneet tiettyja mukautuksia, rajoittamatta kuitenkaan niiden ensisijaista vastuuta elin-
tarvikkeiden turvallisuudesta.

Sitd voidaan tdydentdd alakohtaisilla ja kansallisen tason ohjeilla, joita sovelletaan tietyissi laitoksissa sellaisenaan.

3 ELINTARVIKETURVALLISUUDEN HALLINTAJARJESTELMAN, TUKIOHJELMIEN, HYVIEN
HYGIENIAKAYTANTOJEN, HYVIEN TUOTANTOTAPOJEN JA HACCP:N VALISET YHTEYDET

Kaiken kaikkiaan elintarviketurvallisuuden hallintajirjestelmd on ennaltaehkisy-, valmius- () ja omavalvontatoimien
kokonaisvaltainen jdrjestelmd, jolla hallitaan elintarvikkeiden turvallisuutta ja hygieniaa elintarvikeyrityksessa. Elintarvi-
keturvallisuuden hallintajirjestelma olisi nihtivd kédytinnon vilineend, jolla voidaan valvoa elintarvikkeiden tuotantoym-
pdristod ja -prosessia ja varmistaa tuotteiden turvallisuus. Siihen sisaltyvit

— hyvit hygieniakdytinnot (esimerkiksi tarkoituksenmukainen puhtaanapito ja desinfiointi, henkilokohtainen hygienia)
ja hyvit tuotantotavat (esimerkiksi ainesosien oikea annostelu, asianmukainen jalostuslimpétila), joita yhdessd kutsu-
taan tukiohjelmiksi, (asetuksen (EY) N:o 852/2004 4 artiklan ja liitteen I tai II sekd asetuksen (EY) N:o 853/2004
liitteessd III olevien tuotekohtaisten sddnnosten tdytintoonpano). Yleisid ohjeita annetaan timin asiakirjan liitteessa I;

— HACCP-pohjaiset menettelyt (asetuksen (EY) N:o 852/2004 5 artiklan tdytintdonpano). Yleisid ohjeita annetaan
timan asiakirjan liitteessa I;

— muut hallintajirjestelyt ja vastavuoroinen viestintd, joilla varmistetaan jéljitettdvyys ja tehokkaat tuotteiden takaisin-
vetojarjestelmdt (asetuksen (EY) N:o 178/2002 mukaisten menettelyjen tdytintoonpano). Niitd menettelyjd koskevat
ohjeet julkaistaan erillisissd asiakirjoissa (*) eikd niitd késitelld enempai tdssd yhteydessa.

Elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmén () eri osatekijoiden viliset yhteydet esitetddn kuvassa 1.

Kuva 1
Elintarviketurvallisuuden hallintajirjestelmin osat.

ELINTARVIKETURVALLISUUDEN HALLINTAJARJESTELMA

Omav ajarjestelma

HACCP-pohjaiset menettelyt

A . Asetuksen
e R | D01mme Ennaltaehkiisy ja
yvit hygieniakiytinngt mukaiset periaatteet: valmius (perusta)
hyvit tuotantotavat mm. jiljitettivyys-,
takaisinveto-,

viestintimenettelyt

den avulla elintarvikealan toimija pystyy suoraan ja tehokkaasti toteuttamaan tarvittavat toimenpiteet kuluttajien suojelemiseksi ja
ndille tiedottamiseksi tapauksissa, joissa vaatimuksia ei ole noudatettu.

(*) http://ec.europa.eu/food/safety/docs/gf]l_req_guidance_rev_8_en.pdf

() Elintarviketurvallisuuden hallintajirjestelmd voi olla osa laajempaa laadunhallintajirjestelmid (esimerkiksi ISO 9000), joka sisdltdd
myos elintarvikkeiden laatuun liittyvid nakokohtia (koostumus, ravintoarvot jne.). Timan asiakirjan ohjeet eivit kata laatunakokohtia.


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/gfl_req_guidance_rev_8_en.pdf
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Ennen HACCP-pohjaisten menettelyjen soveltamista yrityksessd elintarvikealan toimijan olisi pantava tdytint66n tukioh-
jelmat. My6s asetuksen (EY) N:o 178/2002 mukaisten menettelyjen noudattaminen on perusvaatimus elintarviketurvalli-
suuden hallintajirjestelméssa. Niistd muodostuvat kunkin elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmén ennaltaehkiisy- ja
valmiuspilarit, ja niitd tarvitaan HACCP-pohjaisten menettelyjen laatimiseksi.

4 TUKIOHJELMIIN JA HACCP-POHJAISIIN MENETTELYIHIN LIITTYVA JOUSTAVUUS

Tukiohjelmat eivdt liity mihinkddn yksittdiseen vaaraan, vaan niitd sovelletaan yleisesti. Kun tukiohjelmia sovelletaan,
olisi otettava huomioon erilaiset riskit, ja niiden perusteella voidaan harkita joustavuutta tukiohjelmien soveltamiseen.
Yksi esimerkki on valmiiksi pakattujen elintarvikkeiden véhittdismyynti verrattuna véhittdismyyntiin, johon sisiltyy elin-
tarvikkeiden jatkokisittelyd (esim. lihakauppa). Toinen esimerkki on ero monimutkaisen valmistus- tai jalostustoiminnan
ja rajoitetun, yksinkertaisen toiminnan kuten varastoinnin tai kuljetuksen valilla.

HACCP-pohjaisten menettelyjen puolestaan olisi oltava riittdvin joustavia, jotta niitd voidaan kiyttdd kaikissa
tilanteissa ().

Tamdn ilmoituksen liitteessd III tarkastellaan téllaisen joustavuuden laajuutta ja annetaan ohjeita elintarviketurvallisuu-
den hallintajirjestelman yksinkertaistetusta tdytintdonpanosta huomioiden elintarvikealan toimijoiden luonne ja koko.

5 HYVAN HYGIENIAKAYTANNON OHJEET JA HACCP-POHJAISET MENETTELYT
5.1  Asetuksen (EY) N:o 852/2004 8 artiklan mukaiset kansalliset ohjeet

Toimivaltaiset viranomaiset ovat jo laatineet tai arvioineet hyvin kiytinnén ohjeita monille elintarvikealoille (3). Kysei-
sissd ohjeissa keskitytddn padasiassa tukiohjelmiin, mutta joskus niissd yhdistetddn tukiohjelmat (lahinna hyvit hygienia-
kiytannot) joihinkin tai kaikkiin HACCP-pohjaisia menettelyjd koskeviin periaatteisiin.

Hyvin kaytinnon ohjeiden kiyttd voi auttaa elintarvikealan toimijoita hallitsemaan vaaroja ja osoittamaan vaatimusten-
mukaisuuden tdyttymisen. Ohjeita voidaan kayttdd milld tahansa elintarvikealalla, ja etenkin niilld, joilla elintarvikkeiden
kisittely on yleisesti tunnettujen menettelyjen mukaista ja kuuluu usein tavanomaiseen ammatilliseen koulutukseen.

Oppaissa voidaan my0s korostaa tiettyihin elintarvikkeisiin liittyvid mahdollisia vaaroja (esim. raaoissa kananmunissa
mahdollisesti esiintyvid salmonella) sekd elintarvikkeiden saastumisen hallitsemiseksi kdytettdavid menetelmia (esim. raako-
jen kanamunien ostaminen luotettavasta lihteestd sekd aika/limpétila-yhdistelmit jalostuksessa).

Toimivaltaisten viranomaisten olisi harkittava ohjeiden laatimista itse erityisesti aloilla, joilla ei ole sidosryhmadjirjestoja,
tai kun on kyse toiminnasta, jota tyypillisesti harjoittavat pien- tai mikroyritykset, jotka tarvitsevat alusta alkaen jonkin
verran yleistd opastusta omaa laitostaan varten.

5.2 Asetuksen (EY) N:o 852/2004 9 artiklan mukaiset EU:n ohjeet

Useat eurooppalaiset sidosryhmaorganisaatiot ovat laatineet hyvai hygieniakdytintod koskevia EU:n ohjeita. Luettelo naistd
ohjeista on saatavilla internetissd osoitteessa http://ec.europa.eu/food/safety/biosafety/food_hygiene/guidance/index_en.htm.

6 SUHDE KANSAINVALISIIN STANDARDEIHIN

Codex Alimentarius -standardi CAC/RCP 1-1969 "General principles of food hygiene” on perusasiakirja, jolla suojellaan
kansanterveyttd elintarvikkeista aiheutuvilta vaaroilta ja edistetddn elintarvikkeiden kansainvilistd kauppaa elintarviketur-
vallisuuden hallintajarjestelmdd koskevien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettujen vaatimusten avulla. Siihen lisattiin
HACCP-jirjestelmaa koskeva liite vuonna 1993 (%).

Kansainvilisessd standardissa ISO 22000 (*) esitetddn elintarviketurvallisuuden hallintajirjestelmit elintarvikeyrityksid
varten koko elintarvikeketjussa keskittyen elintarvikkeita jalostaviin tai valmistaviin yrityksiin. Tamin elintarviketurvalli-
suuden hallintajirjestelmid koskevan standardin lisiksi ISO on laatinut useita standardeja, joissa keskitytddan yksityiskoh-
taisemmin elintarviketurvallisuuden hallintajirjestelmin tiettyihin aloihin (esim. elintarvikkeiden valmistusta koskevat
ennakkoedellytykset (ISO 22002-1); jaljitettavyys rehu- ja elintarvikeketjussa (ISO 22005).

(") Asetuksen (EY) N:o 852/2004 johdanto-osan 15 kappale.

() http:/[ec.europa.euffood/safety/docs/biosafety_food-hygiene legis_guidance_good-practice_reg-nat.pdf

(}) Standardin CAC/RCP 1-1969 tarkistamista harkitaan parhaillaan.

(*) Joitakin terminologiaeroja saattaa esiintyd; esim. EU:n sddnnoissd puhutaan vain “korjaavista toimenpiteistd”, joihin sisaltyvat sekd
“korjaavat toimenpiteet” ettd "korjaamiset”, joita kéytetddn ISO 22000:ss4.


http://ec.europa.eu/food/safety/biosafety/food_hygiene/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_good-practice_reg-nat.pdf
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Tassid asiakirjassa annetut ohjeet noudattelevat mainittuja kansainvilisid standardeja, joita voidaan kdyttdd lahdeaineis-
tona elintarviketurvallisuuden hallintajirjestelmien taytintoonpanossa.

7 KOULUTUS

Henkilostod olisi valvottava ja ohjattava ja/tai koulutettava elintarvikehygienian asioissa heiddn tyotehtiviensd edellytta-
milld tavalla, ja elintarviketurvallisuuden hallintajirjestelman kehittdmisestd ja ylldpitimisestd vastaavien henkiloiden
olisi saatava asianmukainen koulutus tukiohjelmien ja HACCP-periaatteiden soveltamisesta.

Elintarvikealan toimijan olisi varmistettava, ettd asiaankuuluviin prosesseihin osallistuvalla henkilostolld on riittdva
ammattitaito ja tieto tuotanto-, varastointi-, kuljetus- ja/tai jakeluprosessin (mahdollisista) tunnistetuista vaaroista ja kriit-
tisistd pisteistd. Henkiloston on my0s tunnettava korjaavat toimenpiteet, ennaltachkiisevit toimenpiteet ja seuranta- ja
kirjausmenettelyt, joita yrityksessd sovelletaan, asetuksen (EY) N:o 852/2004 liitteessd II olevan XII luvun mukaisesti.
Yleisen (kaikille tyontekijoille annettavan) hygieniakoulutuksen ja erityisten HACCP-koulutusten vilille voidaan tehdi ero.
Tyontekijoiden, jotka kasittelevit/hallinnoivat kriittisid hallintapisteitd, olisi saatava koulutusta HACCP-periaatteisiin
perustuvista menettelyistd tehtdviensd mukaisesti (esimerkiksi tarjoilija tarvitsee hygieniakoulutusta, mutta kokki tarvit-
see lisaksi koulutusta HACCP-periaatteisiin perustuvista menettelyistd). Mahdollista kertauskoulutusta ja sen toistumisti-
heyttd olisi harkittava laitoksen tarpeiden ja henkiloston osoitettujen taitojen mukaan.

Elintarviketeollisuuden eri alojen sidosryhmiorganisaatioiden olisi pyrittdvd kokoamaan tietoa koulutuksesta elintarvi-
kealan toimijoille.

Asetuksen (EY) N:o 852/2004 liitteessd II olevassa XII luvussa tarkoitettu koulutus on késitettdva laajassa merkityksessa.
Asianmukainen koulutus ei siten valttimittd tarkoita muodollisiin koulutustilaisuuksiin osallistumista. Taitoja ja tietoa
voidaan omaksua myos ammattialajirjest6iltd tai toimivaltaisilta viranomaisilta saatavien teknisten tietojen ja ohjeiden,
asianmukaisen tyopaikkakoulutuksen, hyvien kiytintojen oppaiden jne. avulla.

Elintarvikeyritysten henkiloston tukiohjelma- ja HACCP-koulutuksen olisi oltava yrityksen kokoon ja luonteeseen
suhteutettua.

Toimivaltainen viranomainen voi tarvittaessa avustaa edelld mainittujen koulutustoimien kehittdmisessd erityisesti aloilla,
jotka ovat huonosti organisoituneita tai joiden tietimys on osoittautunut puutteelliseksi. Avun antamista selostetaan tar-
kemmin oppaassa "FAO/WHO guidance to governments on the application of HACCP in small and/or less-developed
food businesses (1)”.

(") http:/[www.fao.org/docrep/009/a0799¢/a0799e00.HTM


http://www.fao.org/docrep/009/a0799e/a0799e00.HTM
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LITE I
Tukiohjelmat

Kunkin elintarvikealan toimijan olisi pantava tdytintoon tukiohjelmia osana elintarviketurvallisuuden hallintajdrjestel-
maéd. Nithin kuuluvat muun muassa hyvit hygieniakdytinnot ja hyvit tuotantotavat.

Elintarvikehygienia ja -turvallisuus edellyttivit, ettd elintarvikeyritykset panevat tiytintoon tukiohjelmia ja HACCP-peri-
aatteisiin perustuvia menettelyjd. Tukiohjelmat muodostavat perustan HACCP:n tulokselliselle tdytintoonpanolle, ja nii-
den olisi oltava kdytossd ennen HACCP-pohjaisten menettelyjen laatimista.

1 Lainsdidianté

Tukiohjelmien kannalta tirkeimmit huomioon otettavat siannokset:

a) Asetuksen (EY) N:o 8522004 liitteessd I vahvistetut alkutuotannossa ja siihen liittyvissd toiminnoissa sovellettavat ylei-
set hygieniasddnnokset. Ohjeita siitd, mitd “alkutuotanto ja siihen liittyvit toiminnot” kattaa, annetaan asiakirjassa Gui-
dance document on the implementation of certain provisions of Regulation (EC) No 852/2004 on the hygiene of foodstuffs ().

b) Asetuksen (EY) N:o 852/2004 liitteessi II vahvistetut alkutuotannon jilkeisessd toiminnassa, tuotantoketjun myohem-
missd vaiheissa sovellettavat yleiset hygieniasadnnokset.

¢) Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessd III vahvistetut eldinperdisid elintarvikkeita koskevat erityiset hygieniavaati-
mukset. Jotkin néistd vaatimuksista on osoitettu alkutuottajille (esim. kananmunien, raakamaidon, eldvien simpukoi-
den, kalastustuotteiden osalta): ks. asiakirjan Guidance document on the implementation of certain provisions of Regulation
(EC) No 853/2004 on the hygiene of food of animal origin (*) jakso 3.7. Koska ndmi tukiohjelmat ovat ala-/elintarvike-
kohtaisia, niitd ei kisitelld enempi tissd (yleisluonteisessa) ohjeasiakirjassa.

2 Esimerkkeji tukiohjelmista

Tukiohjelmien on aina oltava kaytossi kaikissa elintarvikeyrityksissd, my6s alkutuotannossa. Niissd on kyse niistd edelly-
tyksistd ja toimenpiteistd, joilla voidaan varmistaa elintarvikkeiden turvallisuus ja elintarviketuotannon kestivyys lipi
koko elintarvikeketjun (}). Alakohtaisista hyvin hygieniakdytinnon ohjeista on laadittu kattava luettelo (ks. pddasiakirjan
kohta 5).

Elintarvikealan toimijan olisi kuvattava sovellettavat tukiohjelmat, jotka ovat oikeassa suhteessa laitoksen kokoon ja
luonteeseen, ja esitettdva luettelo vastuuhenkiloisti.

Jaljempind lueteltu tukiohjelmien luettelo ei ole tyhjentdvd, mutta jokaisen laitoksen on noudatettava timin liitteen 1
jakson mukaisia lainsddddntovaatimuksia. Jaljempand luetellut tukiohjelmat ovat siten esimerkkeja siitd, miten lakisdatei-
set vaatimukset on mahdollista tdyttdd kdytinnossd. Esimerkeissd keskitytddn lahinni elintarvikkeiden valmistus-fjalos-
tuslaitoksiin. Niistd voidaan ottaa mallia myds muissa tuotantovaiheissa, kuten alkutuotannossa, ateriapalveluissa ja
muussa vahittdismyyntitoiminnassa, mukaan lukien elintarvikkeiden jakelu, mutta ne eivit valttimattd ole sovellettavissa
kaikkiin tapauksiin.

2.1 Infrastruktuuri (rakennukset, laitteet)

a) Kun arvioidaan sijainnista ja ympiristostd johtuvaa riskid, olisi otettava huomioon mahdolliset ldhelld olevat saastu-
mislahteet, vesi- ja jitevesihuolto, energiantoimitus, liikenneyhteydet, ilmasto, mahdolliset tulvat jne. Nama seikat olisi
otettava huomioon my6s alkutuotannossa (pellot).

b) Tilojen pohjaratkaisuissa olisi selkedsti erotettava toisistaan saastuneet (normaalin hygienian) ja puhtaat (korkean
hygienian) alueet (tai toiminnot olisi pidettavd ajallisesti erillddn ja tilat olisi puhdistettava toimintojen vélilld asian-
mukaisesti); yksisuuntaista tuotantoprosessia varten olisi luotava asianmukaiset tilajarjestelyt, ja jadhdytetyt tilat tai
lammityslaitteet olisi eristettdva.

¢) Lattiat olisi rakennettava vedenkestdvistd, nestettd hylkivastd, pestdvistd, luistamattomasta materiaalista, jossa ei ole
halkeamia, samoin kuin seinit ainakin tarkoituksenmukaiseen korkeuteen asti.

d) Ovien pintojen olisi oltava sileitd ja nestettd hylkivid. Automaattisesti avautuvia ja sulkeutuvia ovia olisi harkittava
kosketuksen aiheuttaman saastumisen valttimiseksi.

() http:/[ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene legis_guidance_reg-2004-852_en.pdf

(®) http:/[ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_reg-2004-853_en.pdf

(*) Méiritelmd FAO/WHO:n hallituksille antamista ohjeista HACCP-periaatteiden soveltamisesta pienissd jaftai vihemman kehittyneissd
elintarvikeyrityksissd (http://www.fao.org/docrep/009/a0799¢/a0799e00.HTM ISSN 2254-4725)


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_reg-2004-852_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_reg-2004-853_en.pdf
http://www.fao.org/docrep/009/a0799e/a0799e00.HTM
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e) Kaikilla alueilla olisi oltava riittava valaistus, ja erityisesti olisi kiinnitettdvd huomiota elintarvikkeiden valmistus- ja

1)

2.2

2.3

a)

b)
9
d)

e)

tarkastusalueiden asianmukaiseen valaistukseen. Valaisimien olisi oltava helposti puhdistettavia, ja niissd olisi oltava
suojakupu, joka estdi elintarvikkeiden saastumisen lampun rikkoutuessa.

Raaka-aineille, elintarvikeastioille ja pakkausmateriaaleille olisi oltava selkedsti madritetyt siilytystilat. Samalla alueella
saisi sailyttdd ainoastaan tuotteita, joita voidaan lisitd elintarvikkeisiin (esim. lisdaineet), eli niiden kanssa yhdessd ei
saisi sdilyttdd myrkyllisid tuotteita (esim. torjunta-aineita).

Erityisten pukuhuoneiden olisi oltava puhtaita ja hyvissd jarjestyksessd, eikd niitd saisi kdyttdd ruokailu- tai tupakoin-
titiloina. Niissd olisi voitava helposti pitdd erillddn toisistaan tavalliset vaatteet, puhtaat tyovaatteet ja kéytetyt
tyOvaatteet.

WC-tilat eivit saisi avautua suoraan elintarvikkeiden kisittelyalueille. WC:n huuhtelun olisi tapahduttava mieluiten
jalka-[kasivarsikdyttoiselld painimella, ja muistutuksia kdsien pesusta olisi asetettava keskeisiin paikkoihin.

Kisienpesupaikkoja olisi sijoitettava sopivasti WC-tilojen/pukuhuoneiden ja elintarvikkeiden kasittelyalueiden valille;
desinfioimisainetta/saippuaa ja kertakéyttoisid pyyhkeiti olisi oltava saatavilla; limmintd ilmaa puhaltavia laitteita saa
olla mieluiten vain tiloissa, joissa ei ole elintarvikkeita, ja vesihanojen olisi oltava mieluiten muita kuin kisikdyttoisia.

Laitteiston ja seuranta- ja tallennuslaitteiden (esim. limpomittarit) olisi oltava puhtaita, ja laitteiston olisi oltava elin-
tarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuviksi soveltuva.

On kiinnitettdvd huomiota erilaisiin laitteiden kdytostd johtuviin elintarvikkeiden ristiin saastumisen mahdollisuuksiin:
i. Ympdriston aiheuttaman laitteiden saastumisen, esim. kattoon tiivistyneen nesteen tippumisen, ehkdiseminen;

ii. Elintarvikkeiden kisittelyyn kiytettdvien laitteiden saastumisen (esim. elintarvikejddmien kertyminen siivutuslait-
teisiin) ehkdiseminen;

iii. Raaka-aineiden aiheuttaman saastumisen ehkaiseminen: erilliset vilineet raaka-aineille ja kypsennetyille tuotteille
tai vilineiden puhdistus ja desinfiointi kdyton vililld (leikkuulaudat, veitset, astiat jne.).

Seurantalaitteita kriittisten parametrien, esimerkiksi limpétilan, seurantaa varten on oltava riittdvd maira.

Puhtaanapito ja desinfiointi

Olisi harkittava, mitd, milloin ja miten on syytd puhdistaa ja desinfioida.

Tavanomaiset vaiheet ovat nikyvin lian poistaminen — puhdistus — huuhtelu — desinfiointi — huuhtelu.
Materiaalien ja puhtaanapitoon kiytettdvien vilineiden olisi oltava erilaiset vdhdn ja erittdin saastuneilla alueilla.
Puhtaanapidossa olisi mahdollisimman suuressa maarin kiytettdvd kuumaa vetta.

Puhdistusaineista ja desinfiointiaineista olisi oltava saatavilla tekniset tiedot (esim. vaikuttava ainesosa, kosketusaika,
pitoisuus).

Desinfiointia olisi valvottava silmdmairdisilli puhdistustarkastuksilla ja néytteenotolla tutkimusta varten (esim.
hygienogrammi).

Haittaeldinten torjunta: ennaltaehkdisyn painottaminen

Ulkoseinissi ei saisi olla halkeamia tai rakoja, ympariston olisi oltava siisti ja puhdas ja puhdistettaville alueille olisi
oltava helppo piisy.

Ikkunoihin olisi asennettava hyonteisverkot.
Ovet olisi pidettdva kiinni muulloin kuin tavaroita lastattaessa ja purettaessa.
Kayttimattomat laitteet ja tilat olisi pidettdvd puhtaana.

Sisatiloihin kerddntyneet vesilammikot olisi poistettava valittomasti.
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f) Haittaeldinten torjuntaohjelma olisi oltava kdytossa:
i. Syottejd ja sulkupyydyksid (sisd- ja ulkokdyttoon) olisi varattava riittdvésti ja sijoitettava otollisiin paikkoihin;
ii. Ohjelman olisi katettava jyrsijat sekd ryomivit, kidvelevit ja lentdvit haittaeldimet;

iii. Kuolleet haittaeldimet ja hyonteiset olisi poistettava sddnnollisesti sen varmistamiseksi, etteivdt ne voi joutua kos-
ketukseen elintarvikkeiden kanssa;

iv. Jos on kyseessd toistuva ongelma, sen syy olisi selvitettava;

v. Torjunta-aineita olisi sdilytettdva ja kéytettdvd niin, etteivit ne voi joutua kosketukseen elintarvikkeiden, pakkaus-
materijaalien, laitteiden jne. kanssa.

2.4 Tekninen yllapito ja kalibrointi

a) Ylldpitosuunnitelmaa olisi tarkasteltava yhdessi teknisen asiantuntijan kanssa. Suunnitelmaan olisi sisdllyttava kiireel-
liset toimenpiteet, jotka toteutetaan, kun laitteessa ilmenee vika, sekd ohjeet tiivisteiden, tiivisterenkaiden yms. enna-
koivasta vaihtamisesta.

b) Ylldpitotoiden aikaiseen hygieniaan olisi kiinnitettdvd huomiota samoin kuin laitteiden moitteettomaan toimintaan.
Olisi esimerkiksi viltettdvd ylikuormittamasta laitetta tai ylittdméstd sen kapasiteettia halkeamien valttamiseksi, (liian)
limpimien elintarvikkeiden laittamista jadhdytysjarjestelmiin, mikd estdd nopeaa jadhdytystd, elintarvikkeiden mai-
rddn nihden lijan alhaista (uudelleen)lammitystehoa ravitsemuspalvelulaitosten lampotiskeissd jne.

¢) Seurantalaitteiden (esim. vaaka, limpOmittari, virtausmittari) kalibrointi on tirkeda elintarvikkeiden turvallisuuden ja
hygienian valvonnassa.

2.5  Tuotantoympdristén aiheuttama fysikaalinen ja kemiallinen saastuminen (esim. 6ljyt, musteet, (vaurioituneiden) puisten
valineiden kayttd jne.)

a) Fysikaalisia vaaroja (lasi, muovi, metalli jne.) koskevan valvonnan tiheys olisi méariteltdva riskiperusteisen arvioinnin
avulla (kuinka suuri on vaaran ilmenemisen todenndkoisyys asianomaisessa laitoksessa).

b) Kiytdssi olisi oltava menettely, jonka mukaisesti tulee toimia lasin, kovamuovin, veitsien tms. rikkoutuessa.

¢) Sellaisissa elintarvikkeiden jalostusympdristoissd, joissa puhdistusaineiden on mahdollista joutua satunnaisesti koske-
tukseen elintarvikkeiden kanssa, saa kiyttdd ainoastaan elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuville pinnoille
soveltuvia puhdistustuotteita. Muita puhdistustuotteita saa kdyttdd vain muulloin kuin tuotannon aikana.

d) Mahdollisia kemiallisia vaaroja saa kisitelld ainoastaan erikoistunut, koulutettu henkilosto. Lisdainevaakojen on oltava
automaattisia.

2.6 Allergeenit

Elintarviketurvallisuuden hallintajdrjestelmin on katsottava kattavan myos allergeenit, koska ne ovat vaaroja. Kun on
médritetty, mitkd allergeenit ovat merkityksellisid tietyn tuotteen kohdalla, ennaltaehkaiseva strategia voidaan laatia kah-
den lahestymistavan pohjalta:

— Allergeenit olisi pidettiva tilojen ulkopuolella raaka-aineiden ja muiden ainesosien toimittajilta hankittavin vakuuk-
sin; tai

— Tiukkoja toimenpiteité ristiin saastumisen minimoimiseksi olisi sovellettava mahdollisesti allergeeneja sisiltaviin tuot-
teisiin erottamalla ne muista tuotteista eri tuotantoaikoihin, kiyttdmalld eri tuotantolinjoja, astioita ja sdilytystiloja
sekd erityistd tyomenetelméd, lisdamalld tyontekijoiden tietdmystd ja noudattamalla hygieniasddntojd ennen ruoka-
tauoilta tydhon palaamista.

Jos tillaista ehkdisevdd strategiaa ei voida toteuttaa tehokkaasti, tuotantoprosessia saattaa olla tarpeen tarkastella
uudelleen.

2.7 Jatehuolto

Elintarvikealan toimija voi parhaiten tdyttdd ja kuvata asetuksen (EY) N:o 852/2004 liitteessd II olevan VI luvun mukai-
set vaatimukset toteuttamalla menettelyjd kunkin jitetyypin osalta (eldimistd saatavat sivutuotteet, pilaantuneet elintar-
vikkeet, kemiallinen jite, tarpeeton/kdytetty pakkausmateriaali). Tarvittaessa olisi kirjattava ylos, kuka on vastuussa jate-
huollosta, miten jétteet kerdtddn, mihin ne varastoidaan ja miten ne kuljetetaan pois laitoksesta.
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2.8 Veden ja ilmanlaadun valvonta

Asetuksen (EY) N:o 852/2004 liitteessd II olevan VII luvun melko yksityiskohtaisten vaatimusten lisaksi:

a) Elintarvikkeiden kanssa suoraan kosketukseen joutuvalle vedelle (ellei se ole kunnallista juomavettd) olisi tehtdvi
saannollisesti omia mikrobiologisia ja kemiallisia analyyseja. Analyysitiheys mairaytyy esimerkiksi vesildhteen, kaytto-
tarkoituksen jne. mukaan.

b) Yleissddntona on, ettd eldinperdisiin elintarvikkeisiin voidaan kayttdd ainoastaan juomakelpoista vettd. Muissa tapauk-
sissa olisi kdytettdvd vahintddn puhdasta vettd tai tapauksen mukaan puhdasta merivettd. Juomakelpoisen veden
kéytto on erityisen suositeltavaa tuoreena kaupan pidettivien hedelmien ja vihannesten pesemiseen.

¢) Veden tiivistymisté olisi valtettava.

d) Ilmanvaihtojirjestelmat olisi pidettdvd puhtaina, jotta niistd ei muodostu saastumisldhteitd. Riskialttiilla tai korkean
hygienian alueilla, jotka edellyttivit ilmanlaadun valvontaa, olisi harkittava ylipaineilmajirjestelmii ja ilmansuodatus-
jarjestelmid.

2.9 Henkilosto (hygienia, terveys)

a) Tyontekijoiden olisi tunnettava maha- ja suolistoinfektioiden, hepatiitin ja haavojen aiheuttamat vaarat, joiden vuoksi
he eivit voi kisitelld elintarvikkeita tai heiddn on kéytettivd asianmukaisia suojavarusteita; asiaan liittyvistd tervey-
songelmista olisi ilmoitettava esimiehelle. Erityistd huomiota olisi kiinnitettdva tilapdisiin tyontekijoihin, jotka saatta-
vat olla huonommin perilli mahdollisista vaaroista.

b) Ainakin sellaisenaan syotavid elintarvikkeita olisi mieluiten kisiteltava kayttden kisineitd, jotka ovat elintarvikkeiden
kanssa kosketukseen joutuviksi soveltuvia, ja kisineet olisi vaihdettava sadnnollisesti. Kidet olisi pestdvd ennen kasi-
neiden laittamista kiteen ja niiden pois ottamisen jilkeen.

¢) Kédet olisi pestdvi (ja desinfioitava) sddnnollisesti ja ainakin ennen tdiden aloittamista, WC:ssd kdynnin jilkeen, tau-
kojen jalkeen, roskien kisittelyn jilkeen, yskimisen tai aivastamisen jilkeen, raaka-aineiden kasittelyn jalkeen jne.

d) Hiussuojuksia (ja partasuojuksia) olisi kdytettdvd sekd asianmukaisia, ehdottomasti puhtaita vaatteita, joissa on mah-
dollisimman vihin taskuja, ja koruja ja kelloja ei pitdisi kdyttaa.

) Ruokailu- ja tupakointitilojen olisi oltava erilliset ja siistit.
f) Ensiapupakkauksia olisi oltava helposti saatavilla ja vilittomasti kaytettavissa.

g) Vierailijoiden miird olisi minimoitava. Vierailijoiden olisi kiytettdvi elintarvikealan toimijan jirjestimdd asianmu-
kaista suojavaatetusta.

2.10 Raaka-aineet (toimittajien valinta, spesifikaatiot)

a) Raaka-aineiden hankinnan lisdksi olisi kiinnitettdvd huomiota myos lisdaineiden, valmistuksen apuaineiden, pakkaus-
materiaalien ja elintarvikkeiden kanssa kosketukseen joutuvien materiaalien hankintaan.

b) Tiukka hankintapolitiikka, johon sisiltyvit sopimus (esim. mikrobiologisista) spesifikaatioista ja hygienia-asioita kos-
keva vakuus jaftai vaatimus sertifioidusta laadunhallintajirjestelméstd, voidaan ottaa huomioon laitoksen omien
tukiohjelmien ja HACCP-suunnitelman yksityiskohtaisuudessa.

¢) Toimittajan kanssa tehtdvien sopimusten ja mahdollisten toimittajan auditointien lisiksi toimittajan luotettavuudesta
voivat antaa hyvid viitteitd lukuisat seikat, kuten toimitettujen tavaroiden tasalaatuisuus, sovittujen toimitusaikojen
noudattaminen, lihetykseen lisittyjen tietojen paikkansapitavyys, riittavé sdilyvyysaika tai tuoreus, puhtaiden ja asian-
mukaisesti varusteltujen kuljetusvilineiden kiyttd, kuljettajan ja muiden kuljetukseen osallistuvien, elintarvikkeita
kasittelevien henkiloiden hygieniaosaaminen, oikea limpétila kuljetuksen aikana, pitkdn aikavilin tyytyviisyys jne.
Useimmat ndistd seikoista olisi tarkastettava vastaanottotarkastuksen yhteydessd. Voi olla tarpeen selvittdd, mitkad ovat
olleet kuljetusvilineen edeltavit lastit, jotta voidaan toteuttaa asianmukaiset puhtaanapitotoimet ristiin saastumisen
todennikoisyyden pienentdmiseksi.

d) Varastointiolosuhteissa laitoksen sisilld olisi otettava huomioon mahdolliset toimittajan antamat ohjeet, periaatteet
“ensiksi tullut kdytetddn ensin” tai "ensiksi vanheneva kiytetddn ensin” sekd se, ettd tuotteiden olisi oltava tarkastelta-
vissa joka puolelta (esim. ei aseteta suoraan maahan, seindd vasten jne.).
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2.11  Varastointiympdriston lampétilan valvonta
a) Limpotilaa ja kosteutta olisi tarvittaessa valvottava (automaattisesti).
b) Halytyslaitteiden olisi mieluiten oltava automaattisia.

¢) Lampotilan vaihtelu olisi pidettdvd mahdollisimman pienend esimerkiksi kdyttdmalld tuotteiden jdddyttdmiseen eri
tilaa/pakastinta kuin jaadytettyjen tuotteiden varastointiin.

d) Jaahdytys-/limmitysteho olisi suhteutettava asianomaisiin méariin.
e) Lampatiloja olisi seurattava myos itse tuotteessa ja kuljetuksen aikana.
f) Tarkastuksia olisi tehtdva sidnnollisesti.

2.12  Tyoskentelymenetelmit

Tyoskentelyohjeet olisi pidettivd yksinkertaisina ja selkeind, ja niiden olisi oltava nikyvilld tai helposti saatavilla. Niihin
voi sisiltyd ohjeita, joiden mukaan rikkoutunut lasi on siivottava pois vilittomasti ja siitd on ilmoitettava, tarkastuspaik-
koja ei saa jdttdd miehittimattomiksi, valmiit tuotteet on vietdvd jadhdytettyyn tilaan mahdollisimman pian jos viiledva-
rastointia edellytetéin, tiedot kirjataan oikein ja mahdollisimman pian jne.
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LITE I

Vaarojen arvioinnin ja kriittisten hallintapisteiden (HACCP) periaatteisiin perustuvat menettelyt ja
niiden soveltamisohjeet

1.  Johdanto

HACCP-pohjaiset menettelyt ovat pakollisia kaikille elintarvikealan toimijoille alkutuottajia lukuun ottamatta ('). Téssd
liitteessd II kuvataan yksinkertaisella tavalla, miten HACCP-periaatteita voidaan soveltaa. Se perustuu suurelta osin Codex
Alimentarius -asiakirjan CAC/RCP 1-1969 liitteessd vahvistettuihin periaatteisiin.

HACCP-pohjaisia menettelyjd pidetdin hyddyllisend vilineend, jonka avulla elintarvikealan toimijat voivat tunnistaa ja
hallita elintarvikkeissa ja elintarvikkeiden jalostuksen aikana omassa laitoksessaan mahdollisesti ilmenevid vaaroja. Koska
asetus (EY) N:o 852/2004 koskee hyvin erilaisia elintarvikeyrityksid, ja kun otetaan huomioon elintarvikevalikoiman
laajuus ja elintarvikkeiden valmistusprosessien moninaisuus, on aiheellista antaa yleisid ohjeita HACCP-pohjaisten menet-
telyjen laatimisesta ja tdytint6npanosta.

2. Yleiset periaatteet

Ennen HACCP-pohjaisten menettelyjen soveltamista yrityksessd elintarvikealan toimijan olisi pantava tdytintoon tukioh-
jelmat (ks. liite ).

HACCP-pohjaisten menettelyjen olisi perustuttava tieteeseen/riskinarviointiin ja oltava jarjestelmallisi, ja niilld olisi voi-
tava tunnistaa erityiset vaarat ja toimenpiteet ndiden vaarojen hallitsemiseksi, jotta elintarvikkeiden turvallisuus voidaan
varmistaa. HACCP-pohjaisia menettelyjd kdytetddn vaarojen tunnistamiseen ja arviointiin ja sellaisten hallintajarjestel-
mien perustamiseen, joissa keskitytddn ennalta ehkiisevddn toimintaan, pdin vastoin kuin vanhoissa jdrjestelmissd, jotka
perustuivat ensisijaisesti lopputuotteiden testaukseen. Kaikki HACCP-pohjaiset menettelyt voidaan mukauttaa muutok-
siin, kuten laitteiden suunnittelussa, jalostusmenetelmissd ja teknologiassa tapahtuvaan edistymiseen, silld niihin sisiltyy
velvollisuus tarkistaa menettelyjd sen varmistamiseksi, ettd muutoksia tehdessi ei ole syntynyt uusia vaaroja.

Vaaroja voidaan koota yhteen jonkin tietyn HACCP-pohjaisen menettelyn sisdlle, jos niitd hallitaan samalla tavalla.
Lisdksi samankaltaisia tuotteita voidaan ryhmitelld yhteen, jos ne valmistetaan samalla tavalla ja niihin liittyy yhteisid
vaaroja.

Sen lisdksi, ettd HACCP-pohjaisten menettelyjen taytintoonpanolla parannetaan elintarviketurvallisuutta, silli voidaan
saavuttaa myOs muita merkittavid etuja esimerkiksi valvontaviranomaisten tekemien tarkastusten/auditointien osalta seki
edistad kansainvilistd kauppaa lisddmalld luottamusta elintarviketurvallisuuteen.

HACCP-pohjaiset menettelyt perustuvat seuraaviin seitsemédn periaatteeseen:

1) tunnistetaan vaarat, jotka on torjuttava, poistettava tai saatettava hyviksyttaville tasolle (vaarojen arviointi);

2) maédritetadn kriittiset hallintapisteet yhdessd tai useammassa tuotannon vaiheessa, jossa hallinta on olennaisen tirkedd
kaikkien merkityksellisten vaarojen torjumiseksi, poistamiseksi tai saattamiseksi hyvaksyttaville tasolle;

3) mddritetddn tunnistettujen vaarojen torjuntaa, poistamista tai vihentdmistd varten kriittisten hallintapisteiden kriitti-
set rajat hyvaksyttivin tason erottamiseksi tasosta, joka ei ole hyvaksyttiva;

4) maddritetddn kriittisten hallintapisteiden toimivat seurantamenettelyt ja pannaan ne tdytantoon;

5) maddritetddn korjaavat toimenpiteet, joita toteutetaan silloin, kun seuranta osoittaa, ettd kriittinen hallintapiste ei ole
hallinnassa;

6) maddritetddn menettelyt, joita on toteutettava sddnnoéllisin viliajoin, kohdissa 1-5 esitettyjen toimenpiteiden vaikutta-
vuuden todentamiseksi;

7) laaditaan asiakirjoja ja pidetddn kirjaa elintarvikeyrityksen kokoon ja luonteeseen suhteutettuna sen osoittamiseksi,
ettd kohdissa 1-6 esitettyja toimenpiteitd sovelletaan tuloksellisesti.

Vaarojen tunnistamisen ja arvioinnin aikana sekd sen jilkeen toteutettavissa HACCP-pohjaisten menettelyjen suunnitte-
luun ja soveltamiseen liittyvissd toimissa elintarvikealan toimijoiden olisi otettava huomioon tuotteen todennikdinen
loppukdyttd (esim. kypsennetddnko vai ei), herkit kuluttajaryhmat ja elintarviketurvallisuutta koskeva epidemiologinen
ndytto.

(") Asetuksen (EY) N:o 852/2004 5 artikla.
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HACCP-pohjaisten menettelyjen tarkoituksena on keskittyd valvontaan kriittisissd hallintapisteissd. Menettelyjd olisi sovel-
lettava erikseen jokaiseen toimintoon. HACCP-pohjaisten menettelyjen soveltamista olisi tarkasteltava ja siihen olisi teh-
tdvd tarvittavia muutoksia aina kun tuotteeseen, prosessiin tai johonkin sen vaiheeseen tehddin muutoksia. HACCP-
pohjaisia menettelyjd sovellettaessa olisi oltava tarvittaessa joustava ottaen huomioon kokonaistilanne sekd toiminnon
luonne ja laajuus.

3. Alustavat toimet
3.1 Monialaisen HACCP-ryhmdn kokoaminen

HACCP-ryhmiissi olisi oltava edustettuina kaikki ne elintarvikeyrityksen osat, jotka liittyvit tuotteeseen, ja ryhmalld olisi
oltava laajaa erikoisalan tietimysti ja asiantuntemusta tarkasteltavan tuotteen, sen tuotannon (valmistus, varastointi ja
jakelu), kulutuksen ja sithen liittyvien mahdollisten vaarojen osalta, ja mukana olisi oltava mahdollisimman paljon ylem-
min johdon edustusta. Ryhmin olisi saatava tdysi tuki johdolta, jonka olisi sitouduttava HACCP-suunnitelmaan ja koko
elintarviketurvallisuuden hallintajirjestelmédan.

Asiantuntijoiden olisi tarvittaessa avustettava ryhmai sellaisten ongelmien ratkaisemisessa, jotka koskevat kriittisten hal-
lintapisteiden arviointia ja hallintaa.

Ryhmissd voi olla mukana asiantuntijoita ja teknikkoja,

— jotka pystyvit arvioimaan tiettyyn tuoteryhmdain liittyvid biologisia, kemiallisia tai fysikaalisia vaaroja,

— jotka ovat vastuussa tai tiiviisti mukana tarkasteltavan tuotteen teknisessd valmistusprosessissa,

— joilla on kdytdnnon tuntemusta jalostuslaitoksen ja tuotantolaitteiden toiminnasta ja hygieniasta,

— joilla on asiantuntemusta mikrobiologian, hygienian ja elintarviketeknologian erikoisaloilta.

Yhdelld henkilolld voi olla useampia tai kaikki edelld mainituista patevyyksistd, kunhan kaikki asiaankuuluvat tiedot ovat
ryhmén kdytettdvissd ja niiden avulla varmistetaan, ettd kehitetty jarjestelmd on luotettava. Jos asiantuntemusta ei ole
saatavilla laitoksen sisdlld, olisi hyddynnettivd muita ldhteitd (konsultit, hyvdn hygieniakdytinnon oppaat jne., myds
muita samaan ryhméin (toimiala- tai jirjestotasolla) kuuluvia yrityksid, joissa on kdytettdvissd tarvittavaa asiantunte-

musta).

3.2 Tuotteen (tuotteiden) kuvaus jalostuksen loputtua (jljempdnd ‘lopputuote’)

Lopputuotteesta olisi laadittava tdydellinen kuvaus, jossa annetaan myos asiaankuuluvat turvallisuutta koskevat tiedot,
kuten

— ainesosien/raaka-aineiden alkuperd, mikd voi auttaa tiettyjen vaarojen tunnistamisessa

— koostumus (raaka-aineet, ainesosat, lisdaineet, mahdolliset allergeenit jne.)

— rakenne ja fysikaalis-kemialliset ominaisuudet (kiinted, neste, geeli, emulsio, kosteuspitoisuus, pH, vesiaktiivisuus jne.)
— prosessointi (kuumennus, jaddytys, kuivatus, suolaus, savustus jne. ja niiden aste)

— pakkaus (ilmatiivis, tyhjio, suojakaasu jne.) ja pdallysmerkinnat

— varastointi- ja jakeluolosuhteet, mukaan lukien kuljetus ja kasittely

— vaadittu siilyvyysaika (viimeinen kayttopaivé, parasta ennen -pdivimaira jne.)

— kayttod koskevat ohjeet

— mahdollisesti sovellettavat mikrobiologiset tai kemialliset kriteerit.

3.3 Suunnitellun kdyton mddrittaminen

HACCP-ryhmin olisi myds madritettdvd tavanomainen tai oletettu tapa, jolla kuluttaja kéyttdd tuotetta, sekd kuluttaja-
ryhmit, joille tuote on tarkoitettu. Tarvittaessa olisi otettava huomioon tuotteen sopivuus tiettyjen kuluttajaryhmien
(esim. laitosten ateriapalvelujen toimittajat, matkustajat) ja herkkien vdestoryhmien kayttoon.

3.4 Vuokaavion laatiminen (valmistusprosessin kuvaus)

Riippumatta siitd, mikd esitysmuoto valitaan, kaikkia prosessin vaiheita olisi tarkasteltava tapahtumajérjestyksessd ja ne
olisi esitettdvi yksityiskohtaisena vuokaaviona.
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Kaikki prosessit (raaka-aineiden vastaanotosta lopputuotteen markkinoille saattamiseen) olisi mainittava, mukaan lukien
odotusajat eri vaiheiden aikana tai niiden valilld, samoin kuin riittavat tekniset tiedot, jotka ovat merkityksellisid elintar-
viketurvallisuuden kannalta, kuten limpétila ja limpokisittelyn kesto.

Esimerkkeja tillaisista tiedoista ovat
— tyotilojen ja niihin liittyvien tilojen pohjapiirros
— laitteiston sijainti ja ominaisuudet

— kaikki prosessivaiheet tydjirjestyksessd (mukaan luettuna raaka-aineiden, ainesosien ja lisdaineiden yhdistdminen seki
odotusajat vaiheiden aikana tai niiden valilld)

— toimintojen tekniset parametrit (erityisesti aika ja limpotila, my6s odotusaikojen osalta)
— tuotteiden siirrot (myos ristiin saastumisen mahdollisuudet)
— jaottelu puhtaisiin ja epdpuhtaisiin alueisiin (tai vihdisen/suuren riskin alueisiin).

3.5  Vuokaavion varmistaminen paikalla

Kun vuokaavio on laadittu, HACCP-ryhmaén olisi varmistettava sen oikeellisuus paikan pdilld tuotannon aikana. Jos eroja
havaitaan, vuokaavio on muutettava vastaamaan todellisuutta.

4. Vaarojen arviointi (periaate 1)
4.1  Merkityksellisten vaarojen luettelointi

Vaaralla tarkoitetaan elintarvikkeessa tai rehussa olevaa biologista, kemiallista tai fyysistd tekijdd tai tilaa, joka saattaa
vaarantaa elintarvikkeen tai rehun turvallisuuden ().

Kaikista tirkeistd biologisista, kemiallisista tai fysikaalisista vaaroista, joita voidaan aiheellisesti epdilld ilmenevin kussa-
kin prosessivaiheessa (muun muassa raaka-aineiden ja ainesosien tuotanto, hankinta, varastointi, kuljetus ja kisittely seka
odotusajat valmistuksen aikana) olisi laadittava luettelo. Voi olla hyodyllistd hankkia tietoja ulkopuolisesta tietoldhteestd
(esim. elintarvikkeita ja rehuja koskeva nopea hilytysjirjestelma).

HACCP-ryhmin olisi sitten suoritettava vaarojen arviointi tunnistaakseen ne vaarat, jotka ovat sen luonteisia, ettd niiden
poistaminen tai vihentiminen hyviksyttaville tasolle on ehdottoman tirkedi turvallisen elintarvikkeen (lopputuotteen)
valmistamiseksi.

Vaarojen arvioinnin yhteydessd olisi otettava huomioon seuraavat seikat (ks. myos lisdys 2):
— vaarojen ilmenemisen todennikéisyys ja niiden haitallisten terveysvaikutusten vakavuus
— vaarojen esiintymisen kvalitatiivinen ja/tai kvantitatiivinen arviointi

— patogeenisten mikro-organismien eloonjddminen tai lisddntyminen ja kemikaalien sddntojenvastainen syntyminen
vilituotteissa, lopputuotteissa, tuotantolinjassa tai linjan ymparistossi

— myrkkyjen tai muiden haitallisten mikrobiaineenvaihdunnan tuotteiden, kemikaalien, fysikaalisten aineiden tai aller-
geenien syntyminen tai pysyvyys elintarvikkeissa

— raaka-aineiden, vilituotteiden tai lopputuotteiden biologinen (mikro-organismit, parasiitit), kemiallinen tai fysikaali-
nen saastuminen (tai jalkisaastuminen).

4.2 Hallintatoimenpiteet

Elintarvikealan toimijan olisi otettava huomioon ja kuvattava kuhunkin vaaraan sovellettavissa olevat hallintatoimenpi-
teet, jos sellaisia on.

Hallintatoimenpiteet ovat toimia tai toimintoja, joita voidaan kédyttdd vaarojen torjuntaan tai poistamiseen tai niiden vai-
kutusten tai ilmenemisen todenndkoisyyden vihentdmiseen hyviksyttaville tasolle. Monet ennaltachkiisevit hallintatoi-
menpiteet ovat osa tukiohjelmia, ja niiden tarkoituksena on vilttdd tuotantoympdristostd (esim. henkilostd, haittaeldimet,
vesi, ylldpito, jotka luetellaan esimerkkeind liitteessd 1) johtuvaa saastumista. Muut hallintatoimenpiteet, joilla pyritdin
vihentdmaidn tai poistamaan vaaroja, liittyvit erityisesti tiettyyn tuotantoprosessiin, kuten pastorointiin tai fermentoin-
tiin, ja niiden pohjalta voidaan mdirittdd kriittisid hallintapisteitd tai erityisid tukiohjelmia (erityiset tukiohjelmat: ks.
jakso 5).

(") Vrt. asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklan 14 kohta.
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Tunnistetun vaaran hallitsemiseksi saatetaan tarvita useampi kuin yksi hallintatoimenpide (esim. pastorointia voidaan
hallita ajallisesti, limpotilan avulla ja nesteen virtausnopeuden kautta) ja yhdelld hallintatoimenpiteelld voidaan saada
hallintaan useampi vaara (esim. pastérointi tai hallittu limpokasittely saattaa antaa riittdvin varmuuden useiden patogee-
nisten mikro-organismien, kuten salmonellan ja listerian, pitoisuuksien vihenemisest).

Hallintatoimenpiteet olisi kelpuutettava (validoitava).

Hallintatoimenpiteiden tukena olisi oltava yksityiskohtaiset menettelyt ja spesifikaatiot, joilla varmistetaan niiden tulok-
sellinen taytintdonpano.

5. Kriittisten hallintapisteiden méirittdiminen (periaate 2)

Kriittisen hallintapisteen mdarittiminen edellyttdd loogista menettelytapaa. Tallaista menettelytapaa voidaan helpottaa
kayttamalld paatoksentekopuuta tai muita menetelmid HACCP-ryhmin tietojen ja kokemuksen mukaan.

Kriittisten hallintapisteiden maarittiminen vaikuttaa kahdella tavalla HACCP-ryhmin tydskentelyyn:

— Ryhman olisi varmistettava, ettd asianmukaiset hallintatoimenpiteet suunnitellaan ja pannaan tdytintoon tulokselli-
sesti. Etenkin jos on tunnistettu vaara vaiheessa, joka edellyttdd hallintaa elintarviketurvallisuuden vuoksi eikd kysei-
seen vaiheeseen tai muihin tuotantoprosessin myohempiin vaiheisiin liity hallintatoimenpiteitd, kyseistd tuotetta tai
prosessia olisi muutettava asianomaisessa vaiheessa tai sitd edeltdvissd tai seuraavassa vaiheessa siten, ettd siihen
sisillytetddn hallintatoimenpide.

— Ryhmin olisi laadittava ja pantava tdytint60n seurantajirjestelmd jokaisessa kriittisessd hallintapisteessa.

Lisdyksessd 2 esitetddn menetelmd vaarojen arvioinnin suorittamiseksi semikvantitatiivisen riskinarvioinnin avulla. Muita
esimerkkejd kdytettavistd vilineistd ovat lisdyksissd 3 A ja 3 B esitetyt padtoksentekopuut. Lisdysten 2 ja 3 vilineitd voi-
daan kayttad erikseen tai yhdessd kdyttdmalld riskinarviointia merkityksellisimpien vaarojen tunnistamiseen ja tarvitta-
vien hallintatoimenpiteiden alustavaan kartoittamiseen ja pditoksentekopuuta hallintatoimenpiteiden tarkempaan
médrittelyyn.

Kaikkia vuokaaviossa yksiloityjd prosessivaiheita (ks. timén liitteen 3.4 jakso) olisi tarkasteltava tapahtumajirjestyksessa.
Pidtoksentekopuuta ja/tai riskinarviointia olisi sovellettava jokaisessa vaiheessa kuhunkin vaaraan, jonka voidaan koh-
tuudella odottaa esiintyvin tai syntyvin, ja jokainen hallintatoimenpide olisi médritettdva. Soveltamisen olisi oltava jous-
tavaa ja siind olisi otettava huomioon koko valmistusprosessi, jotta viltetddn mahdollisimman pitkalti méarittelemasta
tarpeettomia kriittisid hallintapisteitd. Kriittisten hallintapisteiden méarittimisessd sovellettavaa menetelmad koskevan
koulutuksen jirjestamistd suositellaan.

Kuten lisdyksistd kdy ilmi, vaarojen arvioinnissa voidaan yksiloidd kullekin prosessivaiheelle eritasoiset riskit:

— Kun riskitaso on alhainen ja toteutetaan tehokkaita tukiohjelmia, voidaan piitelld, ettd tukiohjelmat ovat riittava
vaarojen hallintakeino.

— Kun mddritetyt riskit ovat keskitasoa, voidaan esittdd "keskitason” toimenpiteitd, kuten “erityisid tukiohjelmia” ()
(ks. lisdykset 2 ja 3 ja ISO 22000)

— Erityiset tukiohjelmat ovat tukiohjelmia, jotka liittyvit tyypillisesti tuotantoprosessiin ja on vaarojen arvioinnissa
tunnistettu olennaisen tdrkeiksi, jotta voidaan hallita elintarviketurvallisuuteen kohdistuvien vaarojen syntymisen,
sdilymisen ja/tai levidmisen todennikdisyyttd tuotteissa tai niiden tuotantoympiristossd. Samoin kuin tukiohjel-
miin myos erityisiin tukiohjelmiin sisdltyvat mitattavissa tai havaittavissa olevat toimintakriteerit tai toimintarajat
(mutta pikemminkin tavoitteet kuin kriittiset rajat), hallintatoimenpiteiden tdytintdonpanon seuranta, seuranta-
kirjanpito ja tarvittaessa korjaavat toimenpiteet. Esimerkkeja tistd ovat

— Vihannesten pesemisprosessin valvonta (esim. pesuveden sddnnollinen vaihtaminen mikrobien aiheuttaman
ristiin saastumisen valttdmiseksi ja fysikaalisten vaarojen, kuten kivien tai puun palojen, mekaaninen poista-
minen vedessd)

— Pakastusteollisuutta varten suoritettavan ryoppaysprosessin valvonta (aika/limpaotila)

Pesu- ja ryOppdysprosessia ei yleensd voida pitdd kriittisind hallintapisteind, koska niilld ei pystytd eikd pyritd
saavuttamaan mikrobivaaran tdydellistd poistamista tai vihentdmistd hyviksyttiville tasolle. Niilld on kuitenkin
vaikutusta jalostettujen tuotteiden kokonaismikrobimadrain.

— Tehokkaampi puhdistus ja desinfiointi korkean hygienian alueilla ja tiukempi henkilokohtainen hygienia kor-
kean hygienian alueilla, kuten sellaisenaan syotdvien elintarvikkeiden pakkausalueilla.

() Joskus kdytetddn myds muita ilmaisuja, kuten "valvontapiste” (Control Point, CP), koska kaikki keskitason toimenpiteet eivt liity toi-
mintoon (“erityinen PRP” on englanniksi "operational PRP” eli toimintoa koskeva PRP), tai "huomiota vaativat kohdat” (Points of
Attention, POA).
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— Tarkemmat vastaanottotarkastukset vastaanotettaville raaka-aineille, jos toimittaja ei takaa haluttua laatu-|
turvallisuustasoa (esim. mausteissa olevat mykotoksiinit).

— Allergeenien hallinta puhtaanapito-ohjelman avulla

— Kun riskit ovat korkeaa tasoa eikd niitd voida hallita tukiohjelmien tai erityisten tukiohjelmien avulla, olisi médritet-
tava kriittiset hallintapisteet.

Tukiohjelmien, eritysten tukiohjelmien ja kriittisten hallintapisteiden vertailu esitetddn lisdyksessa 4.

6. Kriittisten rajojen méirittiminen kriittisissd hallintapisteissi (periaate 3)

Jokaisen kriittiseen hallintapisteeseen liittyvin hallintatoimenpiteen kriittiset rajat olisi eriteltdva.

Kriittiset rajat vastaavat tuoteturvallisuuden kannalta hyviksyttivid ddriarvoja. Niiden avulla hyviksyttivi taso erotetaan
tasosta, joka ei ole hyviksyttavd. Ne vahvistetaan havainnoitavissa tai mitattavissa oleville parametreille, joiden avulla
voidaan osoittaa, ettd kriittinen piste on hallinnassa. Niiden olisi perustuttava perusteltuun ndytt66n siitd, ettd kun vali-
tut arvot tayttyvit, prosessi on hallinnassa.

Tillaisia parametreja ovat muun muassa lampotila, aika, pH, kosteuspitoisuus, lisdaineen, sdilontdaineen tai suolan maird
sekd aistinvaraiset parametrit, kuten ulkoniko ja koostumus.

Joissakin tapauksissa voi prosessista johtuvista vaihteluista aiheutuvan kriittisten rajojen ylittdimisen todenndkoisyyden
pienentidmiseksi olla tarpeen maédrittdd tiukempia tasoja (kohdetasot), jotta varmistutaan siitd, ettd kriittisid rajoja
noudatetaan.

Kriittiset rajat olisi validoitava ja niilld olisi oltava selkeit, eritellyt arvot.

Kriittiset rajat voidaan johtaa useista eri ldhteistd. Jos ne eivit sisilly lainsdddantovaatimuksiin tai hyvan hygieniakaytan-
nén oppaisiin, HACCP-ryhmin olisi varmistuttava niiden soveltuvuudesta kriittisissd hallintapisteissd todettujen vaarojen
hallintaan.

7. Kriittisten hallintapisteiden seurantamenettelyt (periaate 4)
HACCP-pohjaisten menettelyjen olennaisena osana on jokaisessa kriittisessd hallintapisteessi suoritettu havainnointi- tai

mittausohjelma sen varmistamiseksi, ettd madriteltyjd kriittisid rajoja noudatetaan.

Havainnoinnin tai mittaamisen avulla on oltava mahdollista jaljittdd hallinnan menetys kriittisissd hallintapisteissd ja
saada ajoissa tietoa korjaavien toimenpiteiden toteuttamista varten.

Prosessiin olisi mahdollisuuksien mukaan tehtdvd mukautuksia, kun seurantatulokset osoittavat suuntausta hallinnan
menetykseen kriittisessd hallintapisteessi. Mukautuksia olisi tehtdvd ennen poikkeaman ilmenemistd (kriittistd rajaa ei
ylitetd). Seurannasta saadut tiedot arvioi sitd varten nimetty, kokenut henkilo, jolla on tiedot ja valtuudet korjaavien
toimenpiteiden suorittamiseen tarvittaessa.

Havainnointia tai mittaamista voidaan suorittaa jatkuvasti tai sadnnollisin viliajoin. Kun havainnointi tai mittaaminen ei
ole jatkuvaa, on tarpeen vahvistaa sellainen havainnointi- tai mittaustiheys, jonka avulla tiedot saadaan ajoissa korjaavien
toimenpiteiden toteuttamista varten.

HACCP-suunnitelmassa olisi kuvattava kriittisten hallintapisteiden seurannassa kaytettdvit menetelmit, havainnointi- tai
mittaustiheys ja tietojen tallennusmenettely:

— kuka suorittaa seurannan ja tarkistuksen
— milloin seuranta ja tarkistus suoritetaan
— miten seuranta ja tarkistus suoritetaan.

Seurantatiheyden olisi perustuttava riskeihin, eli se olisi madritettivi sen perusteella, miten todennikoiseesti vaara ilme-
nee tuotteessa, sekd tuotantomddrin, tuotteen jakelun, mahdollisten kuluttajien, tuotetta suoraan kasittelevien tyonteki-
joiden lukumédrin jne. perusteella.

Seurannan suorittavan henkilon (suorittavien henkildiden) on allekirjoitettava kirjaukset kriittisten hallintapisteiden seu-
rannan yhteydessd sekd silloin, kun yrityksessd tarkistamisesta vastaava henkil6st6 todentaa ne.
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8. Korjaavat toimenpiteet (periaate 5)

HACCP-ryhmin olisi suunniteltava ennalta jokaisen kriittisen hallintapisteen osalta korjaavat toimenpiteet, jotka voidaan
toteuttaa viipymattd, kun seurantatiedot osoittavat poikkeaman kriittisestd rajasta.

Korjaaviin toimenpiteisiin olisi siséllyttava
— selkeit tiedot korjaavan toimenpiteen toteutuksesta vastaavasta yhdesté tai useammasta henkilostd
— havaitun poikkeaman korjaamisen edellyttimat keinot ja toimet

— toimet, jotka on tarkoitus suorittaa niille tuotteille, jotka on valmistettu sind aikana, kun prosessi ei ollut hallinnassa
(nditd voidaan kutsua myds "korjaamisiksi” erotukseksi muista korjaavista toimenpiteistd)

— Kkirjallinen tallenne toteutetuista toimenpiteistd ja kaikki nithin liittyvét tiedot (esimerkiksi: paivimaard, kellonaika,
toimenpiteen laatu ja suorittaja sekd mydhempi todentaminen).

Seuranta voi osoittaa, ettd ennalta ehkdisevid toimenpiteitd (tukiohjelmia tai niiden tehokkuutta) tai prosessia ja sen kriit-
tisid hallintapisteitd on tarkistettava, jos saman menettelyn osalta on toteutettava korjaavia toimenpiteitd toistuvasti.

9. Todentaminen (ja kelpuuttaminen) (periaate 6)

HACCP-ryhmin olisi eriteltdvd menetelmit ja menettelyt, joita kidytetddn sen maarittimiseen, toimivatko HACCP-pohjai-
set menettelyt asianmukaisesti. Todentamismenetelmind voidaan kdyttdd satunnaisotantaa ja tutkimusta, tavanomaista
tarkempaa analysointia tai testausta tietyissd kriittisissd pisteissd, vili- tai lopputuotteiden tehostettua analysointia sekd
todellisten olosuhteiden tutkimista varastoinnin, jakelun ja myynnin aikana ja tuotteen tosiasiallisen kdyton tutkimista.
Todentamistiheyden olisi oltava riittdvd varmistamaan, ettd HACCP-pohjaiset menettelyt toimivat tuloksellisesti. Todenta-
misen suoritustiheys riippuu yrityksen luonteesta (tuotos, tyontekijéiden lukumdird, kasiteltyjen elintarvikkeiden
luonne), seurantatiheydestd, tyontekijoiden tarkkuudesta, pitkdlld aikavililli havaittujen poikkeamien lukumédrdstd ja
asianomaisista vaaroista.

Todentamismenettelyjd voivat olla muun muassa

— HACCP-pohjaisten menettelyjen ja niitd koskevien kirjausten auditoinnit

— Toimintojen tarkastukset (noudattavatko ihmiset menettelyja)

— Sen vahvistaminen, etti kriittisten hallintapisteiden seurantaa toteutetaan ja pidetdin ylld

— Poikkeamien ja tuotetta koskevien maardysten uudelleentarkastelu; tuotteeseen kohdistetut korjaavat toimenpiteet.
Todentamisen suoritustiheys vaikuttaa merkittavisti niiden uudelleentarkistusten tai takaisinvetojen mdaardin, joita on
tehtdvd silloin, kun havaitaan kriittisistd rajoista poikkeaminen. Todentamiseen olisi sisillyttdva kaikki seuraavat toimet,
joita ei kuitenkaan tarvitse valttimattd suorittaa samanaikaisesti:

— tarkistetaan kirjausten paikkansapitdvyys ja analysoidaan poikkeamat

— suoritetaan prosessoinnin, varastoinnin ja/tai kuljetusten seurantaa suorittavan henkilon tarkastus

— suoritetaan seurannan alaisen prosessin fyysinen tarkistus

— kalibroidaan seurannassa kaytetyt vilineet.

Todentamisen suorittajan olisi oltava joku muu kuin seurannasta ja korjaavista toimenpiteistd vastaava henkilo. Jos tiet-
tyjd todentamistoimia ei voida suorittaa yrityksessd sisdisesti, ulkopuoliset asiantuntijat tai patevit kolmannet osapuolet
voivat suorittaa todentamisen yrityksen puolesta.

Prosessin aloitusvaiheessa tai sen muuttuessa olisi suoritettava kelpuutustoimet, ja niiden avulla olisi saatava naytto kaik-
kien HACCP-suunnitelmaan kuuluvien osatekijoiden vaikuttavuudesta. Téllaisen ndyton tarjoavat esimerkiksi tieteelliset
julkaisut, laitoksen sisdinen testaus, ennustava mikrobiologia tms., jotka osoittavat, ettd aiottu vaaraan kohdistuva vaiku-
tus (ei kasvua, viheneminen...) saavutetaan, jos asetettuja kriittisid rajoja noudatetaan. Lisdopastusta ja esimerkkejd kel-
puutustoimista esitetddn asiakirjassa CAC/GL 69-2008.

Uudelleenkelpuutusta edellyttivid muutoksia ovat esimerkiksi seuraavat:

— raaka-ainetta, tuotetta tai jalostusolosuhteita (tehtaan pohjaratkaisu ja ympiristd, tuotantolaitteisto, puhtaanapito- ja
desinfiointiohjelma) koskeva muutos
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— pakkaus-, varastointi- tai jakeluolosuhteiden muutos
— kuluttajakdyton muutos
— saadut tiedot, joista ilmenee uusi tuotteeseen liittyvé vaara.

Uudelleentarkastelun tuloksena on tarvittaessa muutettava vahvistettuja menettelyjd. Muutokset olisi kokonaisuudessaan
sisillytettivi asiakirja- ja kirjausjdrjestelméin sen varmistamiseksi, ettd saatavilla on tarkat ajan tasalla olevat tiedot.

Kelpuutus, todentaminen vai seuranta?

— Kelpuutus: ennen prosessin alkua (tai muutosta) niyttd, joka osoittaa, ettd kaavaillut hallintatoimenpiteet (tukiohjel-
mat, erityiset tukiohjelmat tai kriittiset hallintapisteet) ovat vaikuttavia oikein sovellettuina ja niilld voidaan suojata
ihmisten terveyttd, esimerkiksi néytto siitd, ettd torjuttava vaara ei varastointilimpotilaa koskevan ehdotetun kriitti-
sen rajan puitteissa kasva tasolle, joka ei ole hyviksyttavissa.

— Seuranta: jatkuva (tosiaikainen) tietojen kerddminen vaiheessa, jossa hallintatoimenpidettd sovelletaan, esimerkiksi
varastointilimpotilan jatkuva tai ajoittainen seuranta.

— Todentaminen: sddnnéllistd toimintaa, jolla osoitetaan, ettd toivotut tulokset on todella saavutettu, esimerkiksi nayt-
teenotto elintarvikkeesta ja testaus, jolla voidaan todeta, ettei torjuttavaa vaaraa esiinny yli hyviksyttivin rajan tie-
tyssd lampotilassa varastoitaessa.

Esimerkki 1: Maidon pastorointi

— Kelpuutus: ennen tuotantoa: Kokeellinen néytto siitd, ettd kaytetty prosessi kuumentaa maidon 72 °C:n limpétilaan
15 sekunnin ajaksi ja tuhoaa Coxiella burnetii -bakteerin. Kalibroituja antureita, mikrobiologisia testejd ja ennustavaa
mikrobiologiaa voidaan kayttda.

— Seuranta: tuotannon aikana: Jirjestelmd (aika — lampotila — paine — virtausvolyymi), jonka avulla yritykset pystyvit
toteamaan, ettd kriittistd rajaa (72 °C, 15 s) noudatetaan prosessin aikana.

— Todentaminen: kiinted suoritustiheys vuoden aikana: Sdannolliset mikrobiologiset testit lopputuotteelle, pastorointi-
laitteen lampétilan sddnnéllinen tarkastus kalibroiduilla antureilla.

Esimerkki 2: Kuivasuolattujen makkaroiden fermentointi

— Kelpuutus: pH, vesiaktiivisuus, aika/limpdtila-yhdistelmd, jotka estavit Listeria monocytogenes -bakteerin kasvun, enna-
koivan mallintamisen tai altistuskokeiden avulla.

— Seuranta fermentoinnin aikana: pH:n, painon alenemisen, ajanjakson, limpétilan ja fermentointikammion kosteuden
mittaus, L. monocytogenes -niytteenotto fermentointiymparistossa;

— Todentaminen: Lopputuotteen L. monocytogenes -ndytteenottosuunnitelma.
Ks. myos CAC/GL 69-2008 ().

10.  Asiakirjojen laadinta ja tietojen kirjaus (periaate 7)

HACCP-pohjaisten menettelyjen soveltaminen edellyttdd tehokasta ja tarkkaa tietojen kirjausta. HACCP-pohjaiset menet-
telyt olisi kuvattava HACCP-suunnitelmassa ja niitd olisi tdydennettava jatkuvasti kirjauksilla havainnoista. Asiakirjojen ja
kirjausten olisi oltava toiminnon luonteeseen ja kokoon suhteutettuja sekéd yritykselle riittdvid sen varmistamiseen, ettd
HACCP-pohjaiset menettelyt ovat kiytossi ja niitd pidetddn ylld. Asiakirjat ja kirjausmerkinnat olisi sdilytettdva riittdvan
pitkddn tuotteen sdilyvyysajan jilkeen jiljitettdvyyden varmistamiseksi, niin ettd elintarvikealan toimija voi tarkistaa
menettelyt sddnnollisesti ja toimivaltainen viranomainen voi auditoida HACCP-pohjaiset menettelyt. Asiantuntijoiden laa-
timaa HACCP-ohjemateriaalia (esim. alakohtaiset HACCP-oppaat) voidaan kdyttdd asiakirja-aineiston osana edellyttden,
ettd kyseisessd materiaalissa otetaan huomioon asianomaisen yrityksen elintarviketuotantoon liittyvét toiminnot. Yrityk-
sessd todentamisesta vastaavan henkilon on allekirjoitettava asiakirjat.

Suositeltavaan asiakirja-aineistoon sisaltyvit
— sovellettavat tukiohjelmat, tyoskentelyohjeet, vakiotoimintamenettelyt ja tarkastusohjeet
— kuvaus valmisteluvaiheista (ennen 7 periaatetta)

— vaarojen arviointi

(") http:/[ucfoodsafety.ucdavis.edu/files/172961.pdf


http://ucfoodsafety.ucdavis.edu/files/172961.pdf
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— kriittisten hallintapisteiden (+/- erityisten tukiohjelmien) yksil6inti

— kriittisten rajojen maarittiminen

— kelpuutustoimet

— ennakoidut korjaavat toimenpiteet

— kuvaus suunnitelluista seuranta- ja todentamistoimenpiteistd (mitd, kuka, milloin)
— tiedostojen muoto

— HACCP-pohjaisiin menettelyihin tehdyt muutokset

— tdydentavit asiakirjat (yleisoppaat, tieteellinen ndytto jne.).

Jarjestelmilliseen ja yhteniiseen toteutukseen péddstddn kiyttamalld asiakirjan CAC/RCP 1-1969 liitteessd olevassa kaa-
viossa 3 esitettyjd HACCP-suunnitelman laatimiseen tarkoitettuja taulukkosivuja. Vuokaaviosta liikkeelle ldhtien jokai-
sessa prosessointivaiheessa kuvataan mahdolliset vaarat, luetellaan hallintatoimenpiteet (tukiohjelmat), méaritetdan kriit-
tiset hallintapisteet (tarvittaessa vaarojen arvioinnin perusteella) ja niiden kriittiset rajat, seurantamenettelyt, korjaavat
toimenpiteet ja saatavilla olevat tietojen kirjaukset.

Esimerkkeji kirjauksista ovat

— kriittisten hallintapisteiden seurantatoimien tulokset

— havaitut poikkeamat ja toteutetut korjaavat toimenpiteet
— todentamistoimien tulokset.

Tiedot olisi sdilytettdvd sopivan ajanjakson ajan. Ajanjakson olisi oltava riittdvin pitkd sen varmistamiseksi, ettd hatita-
pauksessa on saatavilla tietoja, jotka voidaan jaljittdd kyseisiin elintarvikkeisiin. Tiettyjen elintarvikkeiden kohdalla kayt-
topdivimaird on selked. Esimerkiksi ateriapalveluissa ruoka nautitaan hyvin nopeasti tuotannon jilkeen. Niiden elintar-
vikkeiden osalta, joiden kiyttopdivd on episelvé, olisi pidettava kirjaa kohtuullisen lyhyen ajan elintarvikkeiden viimeisen
kéyttopdivan jilkeen. Toimivaltaisille viranomaisille kirjauksista on merkittavdd hyotyi elintarvikeyrityksen elintarvike-
turvallisuuden hallintajirjestelmidn moitteettoman toiminnan todentamisessa.

Yksinkertainenkin kirjausjirjestelmi voi olla toimiva, ja siitd tiedottaminen tyontekijoille on helppoa. Se voidaan sisillyt-
tdd aiempiin toimintoihin ja siind voidaan hyoddyntdd jo laadittuja asiakirjoja, kuten toimituslaskuja ja tarkistuslistoja,
joihin merkitddn esimerkiksi tuotteiden limpétiloja (ks. myos liite III).

11.  EU:n ja jisenvaltioiden lainsiddinndssi siiddettyjen mikrobiologisten vaatimusten ja rajojen merkitys

Vaikka EU:n lainsddddnnossd ei sdddetd kriittisistd rajoista kriittisissd hallintapisteissd, mikrobiologisia vaatimuksia () voi-
daan kdyttdda HACCP-pohjaisten menettelyjen ja muiden elintarvikehygienian valvontatoimien kelpuutuksessa ja todenta-
misessa sekd kyseisten hallintatoimenpiteiden asianmukaisten toiminnan tarkistamisessa. Hyvien kéytintojen oppaissa
voidaan tietyn toiminnon tai elintarviketyypin osalta viitata kyseisiin rajoihin, ja HACCP-pohjainen menettely voidaan
muotoilla silld tavoin, ettd varmistetaan kyseisten rajojen noudattaminen.

(") Komission asetus (EY) N:o 2073/2005, annettu 15 pdivind marraskuuta 2005, elintarvikkeiden mikrobiologisista vaatimuksista
(EUVL L 338, 22.12.2005, 5. 1).
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LIITE 1II
EU:n lains@idinnossi tietyille elintarvikealan yrityksille siddetty joustavuus

1. Timin liitteen tarkoitus

Taman liitteen tarkoituksena on antaa ohjeita elintarviketurvallisuuden hallintajdrjestelmien, muun muassa HACCP-
pohjaisten menettelyjen, tdytintoonpanoon liittyvistd joustavuudesta sekd erityisesti

— yksiloid4 elintarvikeyritykset, joihin joustavuutta voidaan soveltaa

— selittdd kasite "yksinkertaistetut HACCP-pohjaiset menettelyt”,

— selostaa hyvien kiytintojen oppaiden ja HACCP-yleisoppaiden merkitysti sekd asiakirjojen laadinnan tarvetta ja
— antaa selvitys HACCP-periaatteisiin sovellettavan joustavuuden laajuudesta.

2. Elintarviketurvallisuuden hallintajirjestelmin joustavuus

Elintarviketurvallisuuden hallintajirjestelmissd joustavuudella pyritddn mukauttamaan hallintatoimenpiteet yrityksen
luonteen ja koon mukaan oikeasuhteisiksi. Tallaisen joustavuuden soveltamisen on oltava riskinarviointiin perustuvaa, ja
siind on parasta noudattaa yhdistettyd lihestymistapa, jossa otetaan huomioon tukiohjelmat ja HACCP-pohjaisten
menettelyjen ensimmdiset vaiheet (vaarojen arviointi). Erityisesti jos ldhestymistapana on vaarojen arviointi, jossa kiyte-
tddn (semi)kvantitatiivista riskinarviointijirjestelmdd, saatetaan pddtyd valvontatoimiin, jotka perustuvat ainoastaan
tukiohjelmiin (kriittisid hallintapisteitd ei ole mdaritetty), tai siihen, ettd méiritetddn vain muutamia todellisia kriittisid
hallintapisteitd, joita seurataan ja tarkastellaan lihemmin HACCP-pohjaisten menettelyjen puitteissa.

Kun erityisesti kansallisissa tai yleisoppaissa viltetddn ammattislangia, jota pienten elintarvikealan toimijoiden voi olla
vaikea ymmartdd, voidaan ehkdistd mahdollista vastahakoisuutta elintarviketurvallisuuden hallintajirjestelmin tai sen
osien laatimiseen. Erikoiskielen valttdmistd voidaan ndin ollen pitda erddnlaisena joustavuutena.

Joustavuus ei ole ensisijaisesti tarkoitettu kriittisten hallintapisteiden vihentdmiseen eiké se saisi vaarantaa elintarviketur-
vallisuutta.

Esimerkkikooste tukiohjelmia ja HACCP-pohjaisia menettelyja koskevasta joustavuudesta esitetddn lisdyksessi 5.

3. Tukiohjelmien tiytintoénpanoa koskeva joustavuus

Tukiohjelmia sovelletaan kaikkiin elintarvikealan toimijoihin. Useimmista tukiohjelmista sdddetdin asetuksen (EY)
N:o 852/2004 liitteissd I ja II, ja lisdksi eldinperdisid elintarvikkeita koskevista tukiohjelmista sdddetddn asetuksessa (EY)
N:o 853/2004. Asetuksen (EY) N:o 852/2004 liitteiden I ja II vaatimukset kuvataan melko yleisluonteisesti, koska niitd
on voitava soveltaa kaikilla (hyvin erilaisilla) elintarviketuotannon aloilla. Sen vuoksi niiden noudattamiseen kiytinndssa
sisdltyy vaistimaittd paljon joustavuutta. Ei oletetakaan, ettd kaikki laitokset soveltavat kaikkia tdmén asiakirjan liitteessd
I kuvailtuja tukiohjelmia. Olisi tehtdvé tapauskohtainen arviointi, jolla madritetddn kunkin laitoksen kannalta tarkoituk-
senmukaiset tukiohjelma, joita olisi pantava tdytintoon oikeassa suhteessa laitoksen luonteeseen ja kokoon.

Elintarvikehygienia-asetukset sisdltavit useita joustavuutta koskevia sidnnoksid, joilla on tarkoitus paidasiassa helpottaa
tukiohjelmien tdytdntoonpanoa pienissd yrityksissa:

a) Asetuksen (EY) N:o 8522004 liitteessd I vahvistetut alkutuotannossa ja siihen liittyvissid toiminnoissa sovellettavat
tukiohjelmat ovat yleisempid kuin liitteessd II vahvistetut muihin elintarvikealan toimijoihin sovellettavat
tukiohjelmat.

b) Asetuksen (EY) N:o 852/2004 liitteessd Il vahvistetaan yksinkertaistetut yleiset ja erityiset vaatimukset, jotka koskevat
siirrettdvien ja/tai viliaikaisten tilojen, pddasiallisesti yksityisend asuntona kiytettdvien tilojen, joissa elintarvikkeita
kuitenkin sddnnollisesti valmistetaan markkinoille saatettaviksi, sekd myyntiautomaattien osalta (liitteessd II oleva
11 luku).

¢) Asetuksen (EY) N:o 852/2004 mukainen soveltamisalan ulkopuolelle jittdminen (1 artikla), kuten alkutuotannon
tuotteiden pienten méirien toimittaminen tuottajan toimesta suoraan lopulliselle kuluttajalle tai paikallisille véhittais-
liikkeille, jotka toimittavat tuotteet suoraan lopulliselle kuluttajalle.
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d) Asetuksen (EY) N:o 853/2004 mukainen soveltamisalan ulkopuolelle jittiminen (1 artikla), kuten tilalla teurastettu-
jen jdniseldinten ja siipikarjan lihan toimittaminen pienind mdéirind suoraan lopulliselle kuluttajalle tai paikallisiin
vihittaisliikkeisiin, jotka toimittavat kyseisen lihan suoraan lopulliselle kuluttajalle tuoreena lihana.

e) Useimpien vihittdiskauppiaiden jittiminen asetuksen (EY) N:o 853/2004 soveltamisalan ulkopuolelle (1 artiklan
5 kohta).

f) Valmiiksi pakattujen elintarvikkeiden vastaanottotarkastus vihittdismyyntivaiheessa voidaan rajoittaa sen tarkistami-
seen, ettd pakkaukset ja kuljetuslimpétila olivat asianmukaiset, mutta suurten jalostuslaitosten odotetaan tdydentivin

vastaanottotarkastusta sdannoélliselld naytteenotolla ja testauksella.

g) Pienessd lihakaupassa puhtaanapito- ja desinfiointimenetelmit saattavat olla hyvin lihelld hyvan keittichygienian kay-
tantdjd, mutta suurissa teurastamoissa saatetaan tarvita alaan erikoistuneita ulkopuolisia yrityksia.

h) Veden valvonta voi olla hyvin vihiistd, jos kéytetddn kunnallista juomavettd, mutta sitd olisi tehostettava, jos kiyte-
tadn yrityksen omaa lahdetta tai vettd kierrdtetdan.

i) Myynnissd olevien tuotteiden limpétiloja voidaan tarkastaa silmidmairdisesti palveltaessa asiakkaita vihittdismyyn-
nissd, mutta suuremmissa kylmitiloissa on kdytettavd limpotilojen automaattista rekisterointid ja halytyksia.

j) Mahdollisuus mukauttaa tukiohjelmia kansallisen lainsddddnnon nojalla asetuksen (EY) N:o 853/2004 10 artiklan
4 kohdan mukaisesti

i. mahdollistamaan perinteisten menetelmien kiyton jatkuminen;

ii. vastaamaan sellaisilla alueilla sijaitsevien elintarvikealan toimijoiden tarpeisiin, joilla on erityisid maantieteellisid
haittoja (esim. syrjaiset alueet, vuoristoalueet, syrjdiset pienet saaret jne.);

iii. kaikkien laitosten osalta, kun on kyseessd rakentaminen, pohjaratkaisut ja laitteisto.
Yksityiskohtaisia tietoja joustavuudesta l6ytyy myos asiaa koskevista ohjeasiakirjoista:

— Komission yksikoiden valmisteluasiakirja tiettyjen hygieniapaketissa sdddettyjen joustavuussddnnosten tulkinnasta —
ohjeita toimivaltaisille viranomaisille:

http:/[ec.europa.eu/food/safety/docs biosafety-hygiene-faq_all_public_en.pdf

— Komission yksikoiden valmisteluasiakirja tiettyjen hygieniapaketissa sdddettyjen joustavuussddnnosten tulkinnasta —
usein kysyttyd — ohjeita elintarvikealan toimijoille:

http:/[ec.europa.eu/food/safety/docs biosafety-hygiene-faq_all_business_en.pdf

Tukiohjelmia koskevien yleisluonteisten alakohtaisten oppaiden kéytto yrityksen itsensd laatimien tukiohjelmien kuvauk-
sen sijaan voi auttaa pienid yrityksid noudattamaan nditd vaatimuksia.

Tukiohjelmia kiytetddn padasiassa lakisditeisten vaatimusten tdyttimiseen, joten asiakirjojen laatimisen ja kirjausten teke-
misen osalta voidaan soveltaa joustavuutta, mutta ei koskaan tukiohjelman tavoitteiden osalta.

4, HACCP-pohjaisten menettelyjen tiytintoonpanoa koskeva joustavuus

4.1  Taustaa

Asetuksen (EY) N:o 852/2004 5 artiklan mukaan elintarvikealan toimijoiden on laadittava ja toteutettava HACCP-
periaatteisiin perustuva pysyvd menettely ja pidettdva sitd ylla.

Tdma tarkoittaa, ettd HACCP-periaatteet voidaan toteuttaa noudattaen tarvittavaa joustavuutta.

Yksinkertaistettujen HACCP-pohjaisten menettelyjen kannalta keskeiset kohdat asetuksessa (EY) N:o 852/2004 ovat:

a) johdanto-osan 15 kappale, jonka mukaan

"HACCP-vaatimuksissa olisi otettava huomioon Codex Alimentariukseen sisiltyvit periaatteet. Niiden olisi oltava riit-
tdvdn joustavia, jotta niitd voidaan kayttad kaikissa tilanteissa, my0s pienissd yrityksissd. Erityisesti on tunnustettava,
ettd kriittisten valvontapisteiden tunnistaminen ei tietyissd elintarvikealan yrityksissd ole mahdollista ja ettd joissakin
tapauksissa hyvilld hygieniakdytinnéilld voidaan korvata kriittisten valvontapisteiden seuranta. Vastaavasti vaatimus
*kriittisten rajojen’ asettamisesta ei kaikissa tapauksissa merkitse lukumairaisten rajojen asettamista. Lisdksi vaatimuk-
sen asiakirjojen siilyttimisestd on oltava joustava, jottei hyvin pienille yrityksille aiheuteta tarpeettomia rasitteita.”


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety-hygiene-faq_all_public_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety-hygiene-faq_all_business_en.pdf
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b) 5 artiklan 1 kohta, jossa todetaan selkeisti, ettd menetelmin on perustuttava HACCP-periaatteisiin.

¢) 5 artiklan 2 kohdan g alakohta, jonka mukaan asiakirjojen laadinta ja kirjanpito on toteutettava elintarvikeyrityksen
koon ja luonteen mukaisesti.

d) 5 artiklan 5 kohta, jossa sallitaan tiettyjen elintarvikealan toimijoiden osalta HACCP-vaatimusten tdytintdonpanoa
helpottavien jirjestelyjen hyviksyminen. Niihin luetaan muun muassa HACCP-pohjaisten menettelyjen soveltamiseksi
laadittujen ohjeiden kiytto.

Asetuksen (EY) N:o 852/2004 5 artiklan 2 kohdan g alakohdassa yksil6idddn kaksi padasiallista perustetta, jotka antavat
elintarvikealan toimijalle mahdollisuuden soveltaa joustavuutta HACCP-pohjaisten menettelyjen osalta: yrityksen luonne
ja sen koko.

a) Luonne on peruste riskiperusteiselle lahestymistavalle, ja se riippuu elintarvikealan toimijan toiminnasta, esimerkiksi:
— Esim. jalostus, kddriminen tai ainoastaan valmiiksi pakattujen elintarvikkeiden varastointi
— Vaaran vihentimis-/poistamisvaihe (esim. pastorointi) lopussa vai ei
— Elintarvikkeet eldinperiisid (jotka yha aiheuttavat enemman elintarvikeperisid tautitapauksia) vai ei
— Vaarat liittyvit raaka-aineisiin/ainesosiin
— Lampotilavaatimuksia kasittely-[varastointivaiheessa vai ei
Vaarojen arvioinnilla on ratkaiseva merkitys riskin arvioinnissa.

b) Koko (tuotannon mdird, tuotantokapasiteetti jne.) liittyy suhteellisuuteen pienyrittdjien osalta ja ilmenee padasiassa
hallinnollisen taakan vihentdmisena (yleisoppaiden kaytto, asiakirjojen laadinnan ja kirjausten laajuus jne.);

Vaikka molemmat joustavuusperusteet saattavat olla oleellisia tiettyjen elintarvikealan toimijoiden kannalta (esim. vahit-
tdiskauppiaat), nditd perusteita olisi tarkasteltava erikseen.

4.2 Mitd ovat yksinkertaistetut HACCP-pohjaiset menettelyt

Seitsemdn HACCP-periaatetta muodostavat kiytinnon puitteet jatkuvalle merkittdvien vaarojen tunnistamiselle ja hallin-
nalle. Silloin kun tavoite voidaan saavuttaa vastaavin keinoin, jotka korvaavat yksinkertaistetulla mutta toimivalla tavalla
osan kyseisistd seitsemdstd periaatteesta, asetuksen (EY) N:o 852/2004 5 artiklan 1 kohdassa asetetun vaatimuksen on
katsottava tayttyvén.

Asetuksen (EY) N:o 852/2004 johdanto-osan 15 kappaleessa todetaan selvisti, ettd kriittisten hallintapisteiden tunnista-
minen ei kaikissa tapauksissa ole mahdollista. Tllaisissa tapauksissa HACCP-periaatteisiin perustuvien menettelyjen
soveltaminen rajoittuu ensimmdiseen periaatteeseen eli vaarojen arviointiin, jota tarvitaan, jotta voidaan perustella ris-
kien pohjalta, miksi kriittistd hallintapistettd ei tarvita, ja osoittaa, ettd tukiohjelmat riittdvit vaarojen hallitsemiseen.

Kun kriittiset hallintapisteet on tunnistettu pienissd yrityksissd, hallinnollisen rasituksen suhteellisuus oikeuttaa lisiksi
soveltamaan yksinkertaistettua lihestymistapaa muiden HACCP-periaatteiden noudattamisessa.

Samankaltaisia tuotteita voidaan ryhmitelld yhteen HACCP-periaatteisiin perustuvien menettelyjen toteuttamista varten.

Kun se on tarpeen vientiin tai asiakkaiden spesifikaatioihin liittyvistd syistd, kaikki elintarvikealan toimijat voivat
vapaasti kdyttdd ja panna tdysimadraisesti taytintoon HACCP-pohjaisia menettelyjd ja saada niistd todistuksen, vaikka ne
olisivat oikeutettuja tdssd asiakirjassa kuvattuun joustavampaan lihestymistapaan.

4.3 HACCP-pohjaisten menettelyjen tdytintoonpanoa koskevat yleisoppaat

On kehitetty yleisluonteisia HACCP-oppaita, joissa kasitellddn kaikkia periaatteita, joita on noudatettava sen jilkeen, kun
kriittiset hallintapisteet on maaritetty.

Yleisoppaissa voidaan kuvata vaaroja ja hallintaa, jotka ovat yhteisii tietyille elintarvikeyrityksille, ja johtaja tai HACCP-
ryhmi voi kiyttdd yleisoppaita apunaan elintarviketurvallisuuteen liittyvien menettelyjen tai menetelmien laadinnassa
yleisen vaarojen arvioinnin perusteella seké tietojen asianmukaisessa kirjauksessa.

Elintarvikealan toimijoiden olisi kuitenkin oltava tietoisia esim. laitoksen tilojen sijoitteluun tai kyseessd olevaan proses-
siin liittyvien muiden vaarojen mahdollisuudesta sekd siitd, ettd tillaisia vaaroja ei voi ennakoida HACCP-yleisoppaassa.
Kun kiytetidan HACCP-yleisoppaita, elintarvikealan toimijan on varmistuttava siité, ettd opas kattaa yrityksen kaikki toi-
minnot. Jos ndin ei ole, elintarvikealan toimijan olisi laadittava omat HACCP-periaatteisiin perustuvat menettelynsd puut-
tuvia toimintoja varten.
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HACCP-yleisoppaat voivat soveltua aloille, joilla yritykset ovat monilta osin samankaltaisia, valmistusprosessi on lineaa-
rinen ja lyhyt ja joilla vaarojen esiintyvyys tunnetaan, kuten

— teurastamot, kalastustuotteita kasittelevat laitokset, meijerit jne.

— yritykset, jotka soveltavat vakioituja elintarvikejalostuksen menettelyja, kuten elintarvikkeiden sdilontdd, nestemdisten
elintarvikkeiden pastorointia, elintarvikkeiden jaddytystd tai pakastusta jne.

Erityisesti vahittdiskaupan alalla elintarvikkeiden kisittelyssd noudatetaan usein yleisesti tunnettuja menettelyjd, jotka
kuuluvat henkiloston tavanomaiseen ammatilliseen koulutukseen. Téstd ovat esimerkkejd

— ravintolat, my0s elintarvikkeiden kisittelytilat kuljetusvalineissd, kuten aluksissa
— ateriapalvelualat, joilla toimitetaan valmistettuja elintarvikkeita keskuslaitoksesta
— leipomo- ja konditoria-ala

— vahittdismyymaldt, myos lihakaupat.

HACCP-yleisoppaiden, jotka tarjoavat mahdollisuutta joustavuuteen, olisi oltava sisilloltddn 4.4 kohdan suositusten
mukaista.

4.4 Alustavia toimia ja HACCP-periaatteita koskeva joustavuus
441 Alustavat toimet

Pienissid yrityksissi HACCP:in ja elintarviketurvallisuuden hallintajérjestelmain liittyvid toimia voi hoitaa yksi henkilo,
jota avustavat (tilapdisesti tai sddnnéllisesti) ulkopuoliset asiantuntijat. Jos kaytetddn ulkoista asiantuntemusta, on erittdin
tarkedd, ettd elintarvikeyritys itse ottaa riittdvdn vastuun elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmastd. T4dtd mahdolli-
suutta kdyttavien elintarvikealan toimijoiden on varmistuttava siitd, ettd ne tietdvit, miten jrjestelmé toimii ja miten sitd
sovelletaan niiden yritykseen ja ettd niiden henkilostolld on riittdvd koulutus jarjestelman tuloksellisen tdytintdonpanon
varmistamiseksi.

Jos toimintaan ei sisilly jalostusta tai muuta valmistusta (esim. leikkaaminen, kddriminen), tuotteen kuvaus voidaan
rajoittaa pakkausmerkinnoistd saataviin tietoihin (valmiiksi pakatut elintarvikkeet) tai muihin elintarviketta koskeviin tie-
toihin, jotka on saatu luotettavilta verkkosivuilta. Ellei tuotetta ole nimenomaisesti kohdennettu tietyille kuluttajille
(esim. vauvanruoka), sen kiyttotarkoituksena voidaan katsoa olevan yleinen kulutus.

Yrityksen luonne madrittelee sen, kuinka monitahoinen vaadittu vuokaavio on, ja tietyissd yrityksissd se voi olla hyvin-
kin yksinkertainen.

4.4.2 Vaarojen arviointi ja kriittisten hallintapisteiden méddrittiminen

On kuvattu useita yksinkertaistettuja menetelmid vaarojen arvioinnin suorittamiseksi ja mahdollisten kriittisten hallinta-
pisteiden madrittimiseksi, kuten yksinkertaistetut paitoksentekopuut ja semikvantitatiiviset riskinarviointimenetelmit.
Katso esimerkit lisdyksissd 2 ja 3.

Tietyissd tapauksissa (yleinen) vaarojen arviointi voi elintarvikeyrityksen luonteen ja sen késittelemidn elintarvikkeen
vuoksi osoittaa, ettd mitddn hyvin merkittdvad vaaraa ei ole tunnistettu ja timin vuoksi kriittisid hallintapisteitd ei ole
tarpeen mddrittdd. Siind tapauksessa kaikkia elintarvikkeisiin liittyvid vaaroja voidaan hallita pelkilld tukiohjelmien tay-
tantoonpanolla tai yhdistamalla sithen tiettyja erityisid tukiohjelmia. On kuitenkin syytd korostaa, ettei vaarojen arvioin-
tia koskeva joustavuus liity suoraan yrityksen kokoon eikd se ole tarkoituksenmukaista, vaikka yritys olisi pieni, esim.

— kun hiirion todenndkoisyys jalostusmenetelmissi on suuri, kuten sdilonnédssd tai tyhjiopakkaamisessa
— elintarvikkeiden tuotanto herkille kuluttajaryhmille
— allergeenien valvonta tuotteissa, joiden on ilmoitettu olevan allergeenittomia.

Tietyissd elintarvikeyritysten ryhmissi, joissa elintarvikkeiden kisittely on hyvin samanlaista, standardoitua ja vahiistd
(esim. vahittdiskaupat), saattaa olla mahdollista méarittdd ennakkoon vaarat, joita on tarpeen hallita. Tallaisia vaaroja ja
niiden hallintaa koskevia ohjeita voidaan késitelld pelkdstian HACCP-yleisoppaassa tai yleisessd vaarojen arvioinnissa.
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Tietyissd tapauksissa vaarojen arviointi voi elintarvikeyrityksen luonteen ja sen kasitteleman elintarvikkeen vuoksi osoit-
taa, ettei ole mitddn merkittdvid vaaroja eikd sellaisia hallintatoimenpiteitd, jotka voitaisiin luokitella kriittisiksi hallinta-
pisteiksi. Tallaisissa tapauksissa hallintatoimenpiteitd ovat erityiset tukiohjelmat.

Pienten yritysten kohdalla saattaa riittds, ettd HACCP-suunnitelman vaarojen arvioinnissa kuvataan kaytdnnonliheisell
ja yksinkertaisella tavalla vaarojen hallintamenetelmit ilman ettd selostetaan yksityiskohtaisesti vaarojen luonnetta. Tl-
laisen selvityksen olisi kuitenkin katettava kaikki merkittdvdt vaarat yrityksissd, ja siind olisi selkedsti madriteltdvd vaaro-
jen hallintamenetelmit sekd ongelmatilanteessa toteutettavat korjaavat toimenpiteet.

4.4.3 Kriittiset rajat

Kriittiset rajat kriittisissd hallintapisteissd voidaan méaritella
— kokemuksen perusteella (paras kaytdnto)

— kdyttden kansainvilisid asiakirjoja tietyistd toiminnoista, kuten elintarvikkeiden siilonti ja nestemdisten elintarvikkei-
den pastorointi, joista on kansainvélisesti hyviksytyt standardit (Codex Alimentarius); myos kriittisid arvoja voidaan
vahvistaa.

— aiheesta laadittujen hyvin kdytinnon oppaiden perusteella
— tieteellisten julkaisujen perusteella
— EU:n lainsddddnnon ja EFSAn lausuntojen perusteella.

Vaatimus kriittisen rajan asettamisesta kriittisessd hallintapisteessd ei aina tarkoita numeerisen arvon médrittimista.
Tamd pitee etenkin silloin, kun seurantamenettelyt perustuvat esimerkiksi seuraavien tekijéiden silmédmaédriiseen
havainnointiin:

— ruhojen ulostekontaminaatio teurastamossa
— nestemdisten elintarvikkeiden kiehumislampétila
— elintarvikkeen fyysisten ominaisuuksien muuttuminen prosessoinnin aikana (esim. elintarvikkeen kypsennys).

4.4.4 Seurantamenettelyt

Seuranta ei tarkoita ainoastaan mittausten suorittamista. Seuranta voi olla monessa tapauksessa yksinkertainen menet-
tely, kuten

— jdddytys-, pakastus- tai kuumennuslaitteiden limpétilan sddnnollinen silmdmdirdinen tarkistus limpomittaria
kéyttéen,

— silmdmairiinen havainnointi, jonka avulla seurataan, tehddinko nylkeminen teurastuksen aikana asianmukaisesti, jos
tdmé osa teurastusprosessista on madritetty kriittiseksi hallintapisteeksi ruhojen saastumisen estiamiseksi,

— silmdmadaridinen havainnointi sen tarkistamiseksi, vastaavatko elintarvikevalmisteen, jolle tehddén tietty kuumennus-
kisittely, fysikaaliset ominaisuudet kuumennuskasittelyn tasoa (esim. kichuminen tai sen varmistaminen, ettd elintar-
vike on kauttaaltaan hoyrydvin kuumaa).

Seurannan olisi oltava riittdvin tihedd sen varmistamiseksi, ettd kriittisid rajoja ja tavoitearvoja noudatetaan jatkuvasti.
Silld olisi varmistettava, ettd kriittinen raja tai tavoitearvo ei ylity. Seurantatiheys maardytyy kriittisen hallintapisteen tyy-
pin mukaan. Kriittisen hallintapisteen seuranta voi joissakin tapauksissa olla ajoittaista; seurantaa voidaan harventaa esi-
merkiksi pitkddn jatkuneen hyvien tulosten jakson jilkeen.

Vakioituja jalostusmenettelyjd voidaan kayttda:

— Tiettyja elintarvikkeita saatetaan jalostaa vakioidusti kdyttden kalibroituja vakiolaitteita (esim. tietyt kypsennystavat,
kanan grillaus jne). Tallaisten laitteiden avulla varmistetaan oikean aika/limpétila-yhdistelmdn noudattaminen
vakioidusti. Talloin tuotteen kypsennyslimpotilaa ei tarvitse jarjestelmallisesti mitata, jos varmistetaan, ettd laitteet
toimivat moitteettomasti, ettd vaadittua aika/laimpotila-yhdistelmid noudatetaan ja ettd sitd varten tarvittavat tarkas-
tukset suoritetaan (ja tarvittaessa toteutetaan korjaavia toimenpiteit).

— Ravintoloissa elintarvikkeita valmistetaan vakiintuneita ruuanvalmistusmenettelyja noudattaen. Sen vuoksi mittauksia
(esim. elintarvikkeiden limpatilojen mittauksia) ei tarvitse suorittaa jirjestelmallisesti, jos noudatetaan vakiintuneita
menettelyja.
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4.45 Todentamis- ja kelpuutusmenettelyt

Todentaminen voi monissa tapauksissa olla yksinkertainen menettely, jonka avulla on mahdollista tarkastaa, ettd
4.4.4 kohdassa kuvatun kaltainen seuranta suoritetaan asianmukaisella tavalla vaaditun elintarviketurvallisuuden tason
saavuttamiseksi.

Yksinkertaisia todentamismenettelyjd voivat olla muun muassa
— seurannan fyysinen auditointi tai tarkastus

— seurantakirjanpidon fyysinen auditointi tai tarkastus, mukaan luettuna korjaavien toimenpiteiden tarkastaminen sil-
loin, kun kirjauksiin on tehty merkintd vaatimusten noudattamatta jittdmisestd tai poikkeamasta.

HACCP-yleisoppaisiin olisi sisallyttivi esimerkkeji tarvittavista todentamismenettelyistd, ja vakioitujen prosessien osalta
niissd olisi esitettdvd my0Os torjuttavien vaarojen hallintatoimenpiteiden kelpuutus. Elintarvikealan toimijoiden HACCP-
suunnitelman ja -toiminnan kelpuutuksessa voidaan keskittyd niytteenottoon elintarvikkeesta ja testaukseen torjuttavien
vaarojen esiintymisen arvioimiseksi.

4.4.6 Asiakirjat ja tietojen kirjaukset

Tassd kohdassa kisitellddn ainoastaan asiakirjoja, jotka liittyvit HACCP-jdrjestelmain, eikd esimerkiksi varastojen hallin-
taa ja jaljitettavyyttd koskevia asiakirjoja.

Jaljempéni esiteltdvid esimerkkejd on tarkasteltava ottaen huomioon asetuksen (EY) N:o 852/2004 5 artiklan 2 kohdan
g alakohta, jonka mukaan HACCP-pohjaisissa menettelyissd on laadittava asiakirjoja ja pidettavi kirjaa elintarvikeyrityk-
sen koon ja luonteen mukaisesti.

Yleissddnnon mukaan HACCP-jirjestelméddn liittyvien tietojen kirjausten tarvetta olisi tarkkaan harkittava, ja kirjaukset
voidaan rajata elintarviketurvallisuuden kannalta olennaiseen. On tirkedd ottaa huomioon, ettd tietojen kirjaaminen on
vilttdimitontd, mutta se ei ole tavoite sindnsi.

HACCP-jarjestelmédn liittyvid asiakirjoja ovat muun muassa

— tietylle elintarvikeyritykselle soveltuvia HACCP-pohjaisia menettelyja kasittelevit asiakirjat ja
— suoritettuja mittauksia ja tutkimuksia koskevat kirjaukset.

Edelld todettu huomioon ottaen voidaan soveltaa seuraavia yleisid ohjeita:

— Silloin kun on kiytettiavissi HACCP-yleisoppaita, voidaan erilliset HACCP-pohjaisia menettelyjd koskevat asiakirjat
korvata vaarojen arviointia koskevilla asiakirjoilla, kriittisten hallintapisteiden maarittamiselld, kriittisten rajojen maa-
rittdmiselld, elintarviketurvallisuuden hallintajirjestelmin mahdollisella muuttamisella ja kelpuutustoimilla. Oppaissa
voidaan myos selkedsti ilmoittaa kirjausten tarpeesta ja ajanjaksosta, jona tietoja on kirjattava.

— Erityisesti silmdmadréisten seurantamenettelyjen tapauksessa voidaan harkita tietojen kirjaamisen rajaamista ainoas-
taan tapauksiin, joissa havaitaan vaatimusten noudattamatta jittdminen (esim. kun laitteet eivdt pidd ylld oikeaa
lampatilaa).

— Seurannan toteuttaminen tuloksellisesti on yleensd tirkedmpai kuin kirjaaminen. Siksi kirjaamista koskeva jousta-
vuus voidaan hyviksyd helpommin kuin joustavuus itse seurannassa (esim. sen toteuttamistiheydessa).

— Erityisesti pienissd yrityksissd oikean limpotilan sdilyttdminen on paljon tirkeimpdd kuin toteutuneiden limpétilojen
kirjaaminen.

— Vaatimusten noudattamatta jittdmistd koskeviin kirjauksiin olisi sisdllyttdvd myos toteutetut korjaavat toimenpiteet.
Piividkirjan tai tarkistuslistan kiytto voi soveltua tallaisiin tapauksiin. Elintarvikealan toimijat voivat yksinkertaisesti
rastittaa sopivat ruudut tai kirjoittaa tarkempia tietoja tekstikehykseen ilmoittaakseen, miten ne toteuttavat tietyn
hallintapisteen seurannan. Piivittdinen kirjanpito perustuu aloitus- ja lopetustarkastusten vahvistamiseen rastittamalla
ja allekirjoittamalla asianomaiset kohdat vakuutukseksi siitd, ettd turvallisia menetelmid on noudatettu. Jos kaytetddn
rasti ruutuun -kirjaustapaa, ainoastaan ongelmat tai muutokset menettelyyn kirjataan yksityiskohtaisemmin sanalli-
sesti (eli poikkeamien kirjaaminen).

— Omavalvontaa koskevien asiakirjojen (yleisid) malleja pitdisi olla saatavilla sidosryhméorganisaatioilta tai toimivaltai-
silta viranomaisilta. Niiden olisi oltava helppokdyttoisid, ymmarrettivid ja helppoja soveltaa.

— Menetelmien tarkastelu x viikon vilein edellyttdd ainoastaan toimintaa koskevan tarkistusluettelon tdyttdmistd ja toi-
minnan mahdollisten turvallisiin menetelmiin kohdistuvien vaikutusten tarkastelemista.
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Lisdys 1
Sanasto

Kriittinen hallintapiste: Vaihe, jossa hallintakeinoja voidaan kiyttdd ja niiden kdyttd on olennaista ehkiisemdin tai
poistamaan elintarviketurvallisuuteen kohdistuvia vaaroja tai vdhentimddn ne hyviksyttaville tasolle (). Tyypillisimpid
kriittisid hallintapisteitd mikrobiologisten vaarojen hallitsemiseksi ovat limpétilavaatimukset, esimerkiksi varastointi- tai
kuljetuslampétila ja aika/limpotila-olosuhteet, joilla vihennetddn vaaraa tai poistetaan se (esim. pastorointi). Muita kriit-
tisid hallintapisteitd voivat olla esimerkiksi pakkausten puhtauden ja vaurioitumattomuuden tarkistaminen, tarkistaminen
fysikaalisten vaarojen varalta siiviloinnilld tai metallinilmaisimilla taikka paistodljyn aika/limpatila-yhdistelmén tarkista-
minen kemiallisen prosessin epapuhtauksien valttamiseksi.

Kriittinen raja: Peruste, joka erottaa hyviksyttivin ja ei-hyviksyttiavan. Edelld olevissa kriittisten hallintapisteiden esi-
merkeissd vastaavat kriittiset rajat koskisivat enimmadislimpatilaa (varastointi ja kuljetus), vahimmadislimpatilaa (vaaran
vihentdminen/poistaminen) ja saastumisen tai vaurioiden esiintymista.

Elintarviketurvallisuuden hallintajirjestelmd (tai valvontajirjestelmi): Tuotantoprosessiin liittyvien toimenpiteiden
yhdistelmi, johon kuuluvat tukiohjelmat ennaltaehkiisevind hallintatoimenpiteing, jljitettavyys-, takaisinveto- ja viestin-
tdjarjestelmdt valmiustoimenpiteind sekd HACCP-suunnitelma ja siind mdédritellyt kriittiset hallintapisteet ja/tai erityiset
tukiohjelmat hallintatoimenpiteind. Katso kuva 1. Elintarviketurvallisuuden hallintajdrjestelmd on my6s hallintatoimenpi-
teiden ja arviointi- ja varmistustoiminnan yhdistelma. Jalkimmdisen tarkoituksena on antaa niyttod siitd, ettd hallintatoi-
menpiteet, kuten kelpuutus ja todentaminen, asiakirjojen laadinta ja tietojen kirjaaminen, toimivat asianmukaisesti.

Hyvit hygieniakiytinnét ja hyvit tuotantotavat: Kooste ennaltachkiisevistd kiytinnoisti ja edellytyksistd, joilla var-
mistetaan tuotettavan elintarvikkeen turvallisuus. Hyvien hygieniakdytintojen ohjeissa korostetaan enemmin hygienian
tarvetta, ja hyvien tuotantotapojen ohjeet painottuvat asianmukaisiin tyoskentelymenetelmiin. Useimmat tukiohjelmat
(kaikki liitteessd I mainitut) ovat hyvien hygieniakdytintojen tai hyvien tuotantotapojen ohjeita. Joskus hyvien hygienia-
kdytintGjen ja hyvien tuotantotapojen vililli ei tehdd eroa, vaan kaikkia ennaltaehkiisevid toimenpiteitd kutsutaan
"hyviksi tuotantotavoiksi'.

Vaara: Elintarvikkeen biologinen (esimerkiksi salmonella), kemiallinen (esim. dioksiini, allergeenit) tai fysikaalinen (esim.
kovat tai terdvit vierasesineet kuten lasin- tai metallinpalat) tekiji tai elintarvikkeen muu ominaisuus, joka voi mahdolli-
sesti olla terveydelle haitallinen ().

HACCP-pohjaiset menettelyt tai "THACCP”: Vaarojen arvioinnin ja kriittisten hallintapisteiden (HACCP) periaatteisiin
perustuvat menettelyt, eli omavalvontajirjestelmd, jossa tunnistetaan, arvioidaan ja hallitaan elintarviketurvallisuuden
kannalta merkityksellisid vaaroja HACCP-periaatteiden mukaisesti.

HACCP-suunnitelma: Asiakirja (myds sihkdinen), jossa kuvataan yksityiskohtaisesti HACCP-pohjaiset menettelyt. Alku-
perdistd HACCP-suunnitelmaa on péivitettavi, jos tuotannossa tapahtuu muutoksia, ja sitd on tdydennettavd kirjauksilla
seurannan ja todentamisten tuloksista sekd toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

Seuranta: Tiettyjd hallittavia muuttujia koskevan suunnitellun havainto- tai mittaussarjan reaaliaikainen toteuttaminen,
jonka tarkoituksena on arvioida, onko kriittinen hallintapiste hallinnassa (*). Edeltdvissd esimerkeissd seurantaa ovat sdin-
néllinen (tai jatkuva, jos automaattinen) limpétilojen mittaaminen ja saastumisen ja vaurioiden havainnointi.

Tukiohjelma(t) (PRP): Ennaltachkiisevit toimenpiteet ja edellytykset, joita tarvitaan ennen HACCP:n tdytintdénpanoa
ja sen aikana ja jotka ovat olennaisia elintarviketurvallisuuden kannalta. Tarvittavat tukiohjelmat riippuvat siitd, missa
elintarvikeketjun osassa toimiala toimii ja minka tyyppinen ala on. Esimerkkejd vastaavista termeistd ovat hyvit maata-
loustuotantotavat (GAP, Good Agriculture Practice), hyvit eldinlddkintdtavat (GVP, Good Veterinarian Practice), hyvit
tuotantotavat (GMP, Good Manufacturing Practice), hyvit hygieniakdytannot (GHP, Good Hygiene Practice), hyvé valmis-
tustapa (GPP, Good Production Practice), hyvit jakelutavat (GDP, Good Distribution Practice) ja hyvit kauppatavat (GTP,
Good Trading Practice). Joskus menettelyt, joilla taataan elintarvikkeiden jdljitettdvyys ja takaisinveto tapauksissa, joissa
vaatimuksia ei ole noudatettu, katsotaan osaksi tukiohjelmia. Codex Alimentarius -standardeissa tukiohjelmista kaytetdan
nimitystd "hyvin kdytinnon ohjeet” (Codes of Good Practice).

Riski: Vaaran aiheuttaman terveyteen kohdistuvan haitallisen vaikutuksen todennikoisyyden ja vakavuuden
yhteisvaikutus (%).

() CAC/RCP 1-1969, Rev. 2003.
(%) Vrt. asetuksen (EY) N:o 1782002 3 artiklan 14 kohta.
(}) Vrt. asetuksen (EY) N:o 178/2002 3 artiklan 9 kohta.
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Kelpuutus (validointi): Ndyton hankkiminen siitd, ettd asianmukaisesti toteutetulla hallintatoimenpiteelld tai hallintatoi-
menpiteiden yhdistelmalld pystytdan hallitsemaan vaaraa asetetun tavoitteen mukaisesti. Uudelleenkelpuutus saattaa olla
tarpeen, jos tapahtuu muutoksia. Yksityiskohtaisia esimerkkejd annetaan asiakirjassa CAC/GL 69-2008.

Todentaminen: Sellaisten menetelmien, menettelyjen, testien ja muiden arviointien soveltaminen seurannan ohella, joi-
den avulla varmistutaan siitd, ettd HACCP-pohjaisia menettelyjd noudatetaan (!). Todentamista suoritetaan sadnnollisin
viliajoin, jotta voidaan osoittaa, ettdi HACCP-jdrjestelmi toimii suunnitellusti. Esimerkkeji tiedoista, joita voidaan kayttdd
todentamista varten:

— Yleinen: kriittisid hallintapisteitd koskevien seurantatietojen tarkastaminen (seurantatiheys, mittaustulokset tietyn
ajanjakson aikana);

— Erityinen: niytteenottoa ja tutkimuksia voidaan suorittaa kiytossi olevan HACCP+irjestelmidn vaikuttavuuden
osoittamiseksi;

— Lidmpatila varastoinnin ja kuljetuksen aikana: pilaantumista aiheuttavia bakteereja koskevien prosessin hygieniavaati-
musten, kuten aerobisten mikro-organismien pesikeluvun, noudattaminen;

— Aika/limpétila-yhdistelmalld saavutettava vaaran vihentdminen tai poistaminen: asiaankuuluvien patogeenien seu-
ranta lampokisitellyissd elintarvikkeissa, esim. listerian tai salmonellan esiintymattomyys.

— Vaurioituneet pakkaukset: testaus todennikoéisimman bakteeri- tai kemiallisen saastumisen varalta, jolle tuote saattaa
joutua alttiiksi, jos sen pakkaus on vaurioitunut.

— Ks. myos esimerkit Codex Alimentarius -asiakirjassa CAC/GL 69-2008.

(") Perustuu muokattuna asiakirjaan CAC/RCP 1-1969, Rev. 2003.
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Lisgys 2
Esimerkki vaarojen arvioinnista — (semikvantitatiivinen) riskinarviointimenettely
(Perustuu FAO/WHO:n asiakirjoihin "Risk characterisation of microbiological hazards in food” (') ja "Quality manage-

ment systems in the food industry” (3).)

Riskitason maédrittdd vaaran vakavuus tai vaikutus suhteessa todennikdisyyteen, jolla vaara voi esiintyd lopputuotteessa,
jos (erityisid) hallintatoimenpiteitd ei toteuteta tai ne ovat puutteellisia — ottaen huomioon prosessin seuraavat vaiheet,
jossa vaaran poistaminen tai vdhentdminen hyviksyttaville tasolle on mahdollista, ja ottaen huomioon jo asianmukai-
sesti tdytantoonpannut tukiohjelmat.

P = Probability = todennikoéisyys, jolla vaara esiintyy lopputuotteessa, jos erityisid hallintatoimenpiteitd ei toteuteta tai ne
ovat puutteellisia — ottaen huomioon prosessin seuraavat vaiheet, jossa vaaran poistaminen tai vihentiminen hyviksyt-
taville tasolle on mahdollista, ja ottaen huomioon jo asianmukaisesti taytintdonpannut tukiohjelmat.

E = Effect = ihmisten terveyttd koskevan vaaran vaikutus tai vakavuus.

RISKITASO (R = P x E: ASTEIKKO 1-7

Suuri 4 4

Todellinen 3 3
w
% Pieni 2 2
I
; Hyvin pieni 1 1 4
Z
53]
[ 1 2 3 4
o
[_<

Rajallinen Kohtalainen Vakava Hyvin vakava
VAIKUTUS
TODENNAKOISYYS

1 = hyvin pieni
— Teoreettinen mahdollisuus — vaaraa ei ole esiintynyt koskaan aikaisemmin;

— Tuotantoprosessissa on myohempi vaihe, joka poistaa vaaran tai vahentdd sen hyviksyttiville tasolle (esim. pasto-
rointi, fermentointi);

— Hallintatoimenpide tai vaara ovat sen luonteisia, ettd jos hallintatoimenpide ei ole asianmukainen, tuotanto ei enii
ole mahdollista tai tuotettavat lopputuotteet eivit ole kelvollisia (esimerkiksi lisdaineena kdytettdvin viriaineen liian
suuri pitoisuus);

— Kyseessi on hyvin vihiinen ja/tai paikallinen saastuminen.

2 = pieni

— Vaaran esiintymisen todennikéisyys lopputuotteessa silloin, jos tukiohjelma ei ole asianmukainen tai sitd ei ole, on
hyvin pieni;

— Vaaraa koskevat hallintatoimenpiteet ovat yleisluonteisia (tukiohjelmat) ja ne pannaan asianmukaisesti tdytdntoon
kdytannossa;

3 = todellinen

— Jos erityinen hallintatoimenpide ei ole asianmukainen tai sité ei ole, seurauksena ei ole jirjestelmallisesti vaaran esiin-
tyminen lopputuotteessa, mutta vaara voi esiintyé tietyssd prosenttiosuudessa asianomaisen erdn lopputuotteista.

(") http:/[www.who.int/foodsafety/publications/micro/MRA17 .pdf
(*) ISBN 978-90-5989-275-0.


http://www.who.int/foodsafety/publications/micro/MRA17.pdf
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4 = suuri

— Jos erityinen hallintatoimenpide ei ole asianmukainen tai sitd ei ole, seurauksena on jirjestelmallisesti virhe, ja on
erittdin todenndkoistd, ettd vaara esiintyy kaikissa asianomaisen erdn lopputuotteissa.

VAIKUTUS (tai vakavuus)
1 = rajallinen

— Kuluttajille ei aiheudu elintarviketurvallisuuteen liittyvdd ongelmaa (vaaran luonne, esim. paperi, pehmed muovi, suu-
rikokoiset vieraat aineet);

— Vaara ei voi koskaan saavuttaa vaarallisia pitoisuuksia (esim. vériaineet, S. aureus jaddytetyissa elintarvikkeissa, joissa
lisddntyminen suurempiin pesikelukuihin on erittdin epitodenndkoisti tai ei voi tapahtua varastointiolosuhteiden ja
kypsennyksen vuoksi).

2 = kohtalainen

— Ei vakavia vaurioita ja/tai oireita, tai ainoastaan silloin, jos altistutaan erittdin suurelle pitoisuudelle pitkdn ajanjakson
ajan;

— Viliaikainen mutta selked vaikutus terveyteen (esim. pienet palat).
3 = vakava

— Selked vaikutus terveyteen lyhyelld tai pitkdlld aikavililld ilmenevin oirein, aiheuttaa harvoin kuoleman (esim.
suolistotulehdus);

— vaaralla on pitkdn aikavilin vaikutus; enimmadisannos ei ole tiedossa (esim. dioksiinit, torjunta-ainejadmait,
mykotoksiinit ...).

4 = hyvin vakava

— Kuluttajaryhma kuuluu riskiluokkaan ja vaara voi aiheuttaa kuoleman;

— Vaara aiheuttaa vakavia oireita, joiden seurauksena voi olla kuolema;

— Pysyvid vaurioita.

KRITTISTEN HALLINTAPISTEIDEN ja tarpeen mukaan ERITYISTEN TUKIOHJELMIEN MAARITTAMINEN
Riskitasot 1 & 2: ei erityisid toimia, hallinta hoidetaan tukiohjelmilla.

Riskitasot 3 & 4: mahdolliset erityiset tukiohjelmat. HACCP-ryhmin vastattava lisdkysymykseen: Ovatko tukiohjelmissa
kuvatut yleiset hallintatoimenpiteet riittdvia maaritetyn riskin seuraamiseksi?

— Jos KYLLA: Tukiohjelma
— Jos EI Erityinen tukiohjelma

Riskitasot 5, 6 & 7: Kriittinen hallintapiste, tai jos ei ole mitattavissa olevaa kriittistd rajaa, timd voi olla erityinen
tukiohjelma (esim. allergeenin valvonta).

Kriittiset hallintapisteet ovat niitd kohtia tuotantoprosessissa, joissa edellytetddn jatkuvaa/erikohtaista hallintaa erityisen
hallintatoimenpiteen avulla vaaran poistamiseksi tai sen vahentdmiseksi hyviksyttaville tasolle. Seuranta on voitava
ndyttdd toteen ja siitd on pidettdvd kirjaa. Jos kriittinen raja ylittyy, on toteutettava tuotteeseen ja prosessiin kohdistuvia
korjaavia toimenpiteitd.

Erityiset tukiohjelmat koskevat sellaisia tuotantoprosessin kohtia, joissa on pienempi elintarviketurvallisuuteen kohdis-
tuva riski tai joissa ei ole mitattavissa olevia rajoja. Nditd kohtia voidaan hallita tarkennetuilla tukiohjelmiin kuuluvilla
yleisilld hallintatoimenpiteilld, kuten tiheimmilld valvonnalla ja tietojen kirjaamisella jne. Kun prosessia ja tuotteeseen
sovellettavia vaatimuksia valvotaan ja mukautetaan sddnnollisesti, ndiden vaarojen voidaan katsoa olevan hallinnassa.
Tuotteeseen kohdistuvia vilittomid korjaavia toimenpiteitd ei tarvita. Esimerkkejd erityisistd tukiohjelmista ovat

— Raaka-aineen vastaanotto — néytteenottosuunnitelma toimittajien soveltamien turvallisuus-/hygieniamenettelyjen
tarkastamiseksi
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— Erien vilinen ristiin saastuminen allergeenien osalta — vilipuhdistus ja tarkistus adenosiinitrifosfaatti-mittauksin
(ATP-mittauksin).

— Elintarvikkeiden saastuminen korkean hygienian alueilla — hengityssuojaimet ja henkiloston tehokkaampi suojaami-
nen, viikoittainen kasihygienian tarkastus

VAIHTOEHTOINEN/YKSINKERTAISTETTU MENETELMA

Samaa menetelmad kaytetddn yksinkertaisemmalla tavalla, esimerkiksi:

— Riskitasot 1-5 eikd 1-7 kdyttdmalld todennikoisyyden ja vaikutuksen osalta neljin alaluokan sijaan kolmea (alaluokat 3
ja 4 yhdistetddn).

— Erityisid tukiohjelmia ei oteta kdyttoon, kun méiritetddn "kohtalainen” riski, vaan ainoastaan tehdéin ero niiden vaaro-
jen vilille, joita voidaan hallita pelkkia tukiohjelmia kdyttamalld, ja niiden, jotka edellyttavat kriittistd hallintapistetta.
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Lisdys 3A

Esimerkki pait6ksentekopuusta, jonka avulla voidaan miirittdd kriittiset hallintapisteet.
Kysymyksiin vastataan kaaviossa esitetyssi jirjestyksessi.

Ql. Onko ennaltaehkiisevii

toimenpiteiti?
~ N
KYLLA El [(—»

!

Q2. Voidaanko tdssi vaiheessa
poistaa vaara tai vihentii sen
esiintyminen hyviksyttiville tasolle?

EI KYLLA

1

Mukauta
¢ vaihetta,
prosessia  tai A
tuotetta. KYLLA
Onko  hallinta  tdssd /
vaiheessa tarpeen tuotteen
turvallisuuden
varmistamiseksi?
El
LOPPU,
el kriittista
hallinta-
pistettd

Q3. Voiko saastumista tapahtua tissi vaiheessa tai voiko
vaara lisiintyid tasolle, joka ei ole hyviksyttivissi, tai
onko se esiintynyt tai lisiidntynyt aikaisemmissa vaiheissa
eiki aiempia kriittisii hallintapisteiti tai erityisiid

tukiohjelmia ole?

KYLLA i ‘EI e

Q4. Voidaanko jossakin
myohemmaissi  vaiheessa  poistaa
vaara tai vihentii sen esiintyminen
hyviksyttiville tasolle?

' N

LOPPU,
ei kriittista
hallinta-
pistetti

- Erityinen tuki-
KYLLA El " ohjelma
l tai kriittinen
hallintapiste
LOPPU,
el kriittista
hallinta-
pistetti
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Lisdys 3B

Esimerkki yksinkertaistetusta paditoksentekopuusta

loukkaantumisriskin?

Q1. Aiheuttaisiko hallinnan menetys tissid vaiheessa todellisen sairastumis- tai

v

KYLLA EI

Q2. Onko jokin myohempi vaihe, jossa titi e

vaaraa hallitaan tai voidaan hallita (yrityksen ik t

hallinnassa)? hallintapistetti
|

il KYLLA

\

Q3. Voidaanko tissi vaiheessa poistaa vaara
tai vihentii sen esiintyminen hyviksyttiville

tasolle?

KYLLA

\

Kriittinen
hallintapiste tai
erityinen
tukiohjelma

EI

{

Mukauta
vaihetta,
prosessia tai
tuotetta.

{

Ei kriittista
hallintapistetti,
Siirry
seuraavaan
vaiheeseen.




Lisdys 4

Tukiohjelmien, erityisten tukiohjelmien ja kriittisten hallintapisteiden vertailu

Hallintatoimenpiteen tyyppi

Tukiohjelma

Erityinen tukiohjelma Kriittinen hallintapiste

Soveltamisala

Toimenpiteet elintarvikkeiden turvallisuutta

edistavan ympiriston luomiseksi: elintarvik-

keiden soveltuvuuteen ja turvallisuuteen vai-
kuttavat toimenpiteet

Ympiristoon jaftai tuotteeseen liittyvit toimenpiteet (tai yhdistelma toimenpiteitd), joilla estetddn
saastumista taikka estetddn tai poistetaan vaarat lopputuotteesta tai vahennetdan ne hyvaksyttaville
tasolle.

Nédmd toimenpiteet pannaan tdytintoon tukiohjelmien tdytintoonpanon jélkeen.

Suhde vaaroihin

Ei koske mitéén tiettyd vaaraa erityisesti

Vaarakohtainen tai vaararyhmakohtainen

Médrittdminen Laatiminen perustuu Perustuu vaarojen arviointiin ottaen huomioon tukiohjelmat.
v" kokemukseen Kriittiset hallintapisteet ja erityiset tukiohjelmat ovat tuote- ja/tai prosessikohtaisia
v’ viiteasiakirjoihin (oppaat, tieteelliset
julkaisut ...)
v/ vaaraan tai vaarojen arviointiin.
Kelpuutus Ei vilttdmatti elintarvikealan toimijoiden Kelpuutus on suoritettava
suorittama. (monissa tapauksissa hyvin kdytdnnon ohjeissa annetaan kelpuutusmenetelmdd koskevia neuvoja tai esitetddn
(ts: puhdistustuotteiden valmistaja on validoinut kayttovalmista kelpuutusmateriaalia)
tuotteen tehokkuuden ja mddrittanyt tuotevali-
koiman ja kdyttoohjeet — elintarvikealan toimi-
jan on noudatettava ohjeita ja sdilytettivd tuot-
teen tekniset spesifikaatiot)
Perusteet | Mitattavissa tai havaittavissa olevat kriteerit Mitattavissa oleva kriittinen raja
Seuranta Tarpeen mukaan ja jos mahdollista Hallintatoimenpiteiden tdytintd6npanon seuranta: yleensi kirjaus

Hallinnan menettiminen:

Korjaamiset | korjaavat
toimenpiteet ()

Tukiohjelmien tdytintdonpanoa koskevat
korjaavat toimenpiteet ja/tai korjaamiset
tarvittaessa

Ennalta mddritetyt tuotetta koskevat korjaamiset
Mahdolliset prosessia koskevat korjaavat
toimenpiteet
Kirjaaminen

Prosessia koskevat korjaavat toimenpiteet
Mahdolliset tuotetta koskevat korjaamiset
(tapauskohtaisesti)
Kirjaaminen

Todentaminen

Miiriaikainen tdytintoonpanon
todentaminen

Miiraaikainen tdytintoonpanon todentaminen, suunnitellun vaarojen hallinnan toteutumisen
todentaminen

() Tassd taulukossa korjaavilla toimenpiteilld tarkoitetaan toimia, joilla poistetaan havaitun vaatimustenvastaisuuden tai muun ei-toivotun tilanteen syy, ja korjaamisilla tarkoitetaan toimia, joilla poistetaan

havaittu vaatimustenvastaisuus.

910T°£°0¢

[ ]
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Lisdys 5
Esimerkkikooste tiettyji elintarvikealan toimijoita koskevasta joustavuudesta
Toimi Joustavuus
1 Tukiohjelmat | — Asetusten (EX) E\T:o. 852/2004 ja (EY)N:o 853/2004 soveltamisalan
ulkopuolelle jattamiset
— Vidhemmin yksityiskohtaiset tukiohjelmat alkutuotannon ja sithen
liittyvien toimintojen osalta
— Vidhemmin yksityiskohtaiset tukiohjelmat siirrettdvien ja/tai viliaikaisten
tilojen osalta, yms.
— Useimmat jilleenmyyjdt jadvat asetuksen (EY)N:o 853/2004
soveltamisalan ulkopuolelle
— Mukauttaminen on mahdollista kansallisen lainsdédddnnon perusteella,
kun on kyse perinteisten menetelmien kaytostd, elintarvikealan
toimijoista maantieteellisesti epdsuotuisilla alueilla sekd kaikista
laitoksista rakennusten pohjapiirroksen ja laitteiston osalta
— Kéytetddn hyviai hygieniakayténtod koskevia alakohtaisia yleisoppaita
2 Alustavat — Ei pysyvdda HACCP-ryhmii, yksi henkilo vastuussa HACCP-
HACCP- toimet menettelyistd / elintarviketurvallisuuden hallintajérjestelmasta
— Kaéytetddn olemassa olevia tuotetietoja (merkinnit, internet)
— Yksinkertainen vuokaavio
3 Vaarojen — \'(ks.inker'taist?tut paatoksentekopuut tai (semi)kvantitatiiviset
arviointi ja riskinarviointimenetelmit
Kriittisten — Maédritetddn vaarat pelkdstidn HACCP-yleisoppaan tai yleisen vaarojen
hallintapisteiden | ~ 2rvioinnin perusteella. , o
madrittiminen | — YKsityiskohtaisia tietoja vaarojen luonteesta ei tarvita.
— Samanlaisia tuotteita voidaan ryhmitella.
Kriittinen hallintapiste miidritetty
i . — Ennalta méiiriatyt rajat lainsdddiannon, tieteellisten
4 Kriittiset rajat lausuntojen tms.yI)erdsteella Vihdiset riskit:
— Ei tarvitse vahvistaa lukumé&ériisid arvoja toimia 1-3
5 Scurantamenettely — Séddnnollinen silmdmédrdinen havainnointi jatkuvan pidetéén
tietojen kirjaamisen sijasta HACCP-
— Kiytetdéin tarkistusluetteloja, joista rastitetaan | | pohjaisia
ruudut vaatimuksen tiyttyessa menettelyjd
— Kaéytetddn vakioituja jalostusmenettelyja vastaavina

6 Todentaminen ja

— Todennetaan seurannan toteuttaminen tarkastamalla

tietojen kirjaaminen

kelpuutus kirjaukset tai itse seuranta, esimerkiksi se, ettd Kohtalalset
limpétila mitataan menettelyjen ja  ohjeiden riskit: )
mukaisesti noudattaminen
saattaa edellyttda
— Kaiytetdén tutkimusten tuloksia kelpuuttamisessa / erityisid
Tutkitaan, vastaavatko tuotteet tiettyja kriteerejd tukiohjelmia
7 Asiakirjat ja — Kaytetdsdn  yleisoppaita  asiakirja-aineiston

laadinnassa

— Kirjataan ainoastaan vaatimusten noudattamatta
jattamiset ja korjaavat toimenpiteet
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IV

(Tiedotteet)

EUROOPAN UNIONIN TOIMIELINTEN, ELINTEN, TOIMISTOJEN JA
VIRASTOJEN TIEDOTTEET

EUROOPAN KOMISSIO

Euron Kkurssi ()
29. heinikuuta 2016
(2016/C 278/02)

1 euro =
Rahayksikko Kurssi Rahayksikko Kurssi
UsD Yhdysvaltain dollaria 1,1113 CAD  Kanadan dollaria 1,4643
JPY Japanin jenid 114,83 HKD  Hongkongin dollaria 8,6210
DKK  Tanskan kruunua 74374 NZD  Uuden-Seelannin dollaria 1,5615
GBP Englannin puntaa 0,84400 |SGD Singaporen dollaria 1,5015
SEK Ruotsin kruunua 9.5673 KRW  Eteli-Korean wonia 1246,83
CHF Sveitsin frangia 1,0823 ZAR Eteld-Afrikan randia 15,7301
) CNY Kiinan juan renminbid 7,3908

ISK Islannin kruunua

] HRK  Kroatian kunaa 7,4875
NOK  Norjan kruunua 9,5092 ] )

c loarian levii 19558 IDR Indonesian rupiaa 14 559,70
BN Bu ge.lrlan e ’ MYR  Malesian ringgitid 4,5200
CZK Tekin korunaa 27,031 PHP  Filippiinien pesoa 52,431
HUF Unkarin forinttia 312,19 RUB Vendjin ruplaa 744883
PLN Puolan zlotya 43630 THB Thaimaan bahtia 38,712
RON  Romanian leuta 44655 BRL Brasilian realia 3,6478
TRY  Turkin liiraa 3,3523 MXN  Meksikon pesoa 21,0288
AUD  Australian dollaria 1,4782 INR Intian rupiaa 74,4070

(1) Lihde: Euroopan keskuspankin ilmoittama viitekurssi.
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Maataloustuotteiden tuonti- ja vientitodistuksia koskeva ilmoitus

(Tamd ilmoitus korvaa Euroopan unionin virallisessa lehdessi C 264, 13. syyskuuta 2013, sivulla 4 julkaistun
ilmoituksen ja jasenvaltioille 25. syyskuuta 2013 tiedoksi annetun komission tiedonannon, joka koskee komission
24. syyskuuta 2013 hyviksymid ohjeita asetuksen (EY) N:o 376/2008 soveltamiseen)

(2016/C 278/03)

Sisdlto

Lo YLEISTA Lo 34
II. TODISTUSHAKEMUKSEN JA TODISTUKSEN KOHTIEN TAYTTAMINEN .........c.ccooiiiiiiiiiiiiiiiieeeiie 35
Lo YEISEA ottt 35
2. ALBKOREAISTA ...t e 37
Be TUOMIL Lot 38
Ao VEBIIEL Lot 39
5. TOGISTUSLEIL OTLCEE ..ottt et ettt ettt et et e ettt e et e e 39
II.  PAPERILLE LAADITTAVIIN TODISTUKSIIN TEHTAVAT HYVAKSYMISMERKINNAT (TODISTUKSEN TAI SEN

OTTEEN KAANTOPUOLL ..ottt 41
BB s T -3 ¥ o PP 41
2. Tiettyjd lomakkeen kohtia koskevat erityiset SAANNOT .........c..iiiuiiiiiiiiiiii 41
IV. TAYTANTOONPANOASETUKSEN (EU) 2016/1239 13 ARTIKLAN 3 KOHDAN TOISEN ALAKOHDAN

SOVELTAMINEN .. e e e e e e e 41
Liite I — Maininnat
A osa
B osa
C osa
Liite I — Jalkeenpdin suoritettu tarkastus

L YLEISTA

1. Kunkin jisenvaltion todistuksen myontivit viranomaiset myontavit todistukset ja niiden otteet. Todistukset ja

niiden otteet ovat voimassa missd tahansa jdsenvaltiossa suoritettavien vienti- ja tuontitoimien osalta, tiettyjd
unionin sddntelyssd siddettyja erityistapauksia lukuun ottamatta.

2. Neuvoston asetuksen (ETY, Euratom) N:o 1182/71 (!) 2 artiklan 2 kohdan sddnnosten mukaisesti yleiset vapaa-
pdivit, sunnuntait ja lauantait eivit ole sellaisia tyopiivid, jolloin todistuksia voidaan hakea tai myontda.

3. Kukin todistus voidaan téyttdd ainoastaan yhdelld kielelld.

4. Hakemuksissa, todistuksissa ja todistusten otteissa ei saa olla korjauksia eikd paillekirjoituksia. Jos lomaketta tdy-
tettdessd tehdddn virhe, on laadittava kokonaan uusi hakemus tai todistus.

Jos hakemuslomakkeessa on vihidinen virhe, joka ei aiheuta epdselvyyksid hakemuksen sisillon suhteen, todistus
myonnetddn sen jilkeen kun kyseinen virhe on korjattu.

5. Mairat ilmoitetaan euroina. Euroalueeseen kuulumattomissa jasenvaltioissa madrit voidaan kuitenkin ilmoittaa
kansallisena valuuttana.

6. Mddrit ilmoitetaan:
— metrijdrjestelmdn mukaisina paino- tai tilavuusmittoina, joista kdytetddn seuraavia lyhenteité:
— kg kilogrammoista,
— hl hehtolitroista,

— tarvittaessa eldimeltd, kun on kyse eldvistd eldimista.

(') EYVLL 124, 8.6.1971,s. 1.
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7. Pidivimaird merkitdin kuusinumeroisena lukuna, kaksi numeroa kutakin ruudun kenttiid kohti: kaksi ensim-

mdistd numeroa ensimmdisessd kentidssd osoittavat pdivan (01-31), kaksi seuraavaa numeroa toisessa kentdssi
kuukauden (01-12) ja kaksi viimeistd numeroa kolmannessa kentissa vuoden (01 jne.).

8. Komission delegoidussa asetuksessa (EU) 2016/1237 (') (Todistukset) ja komission tiytintoonpanoasetuksessa (EU)
2016/1239 (%) (Todistukset) sdddetyn Brysselin ajan soveltamista koskeva esimerkki:

Kello 13.00 tarkoittaa edelld mainituissa asetuksissa kello 13.00 (Brysselin aikaa):

Jasenvaltiot

Paikallista aikaa (talvi ja kesd)

Saksa
Belgia
Kroatia
Tanska
Espanja
Ranska
Italia
Luxemburg
Alankomaat
Itdvalta
Ruotsi
Tsekki
Unkari
Malta
Puola
Slovenia

Slovakia

kello 13.00

Irlanti
Portugali
Yhdistynyt kuningaskunta

kello 12.00 (= kello 13.00, Brysselin aikaa)

Bulgaria
Kypros
Kreikka
Suomi
Viro
Latvia
Liettua

Romania

kello 14.00 (= kello 13.00, Brysselin aikaa)

II. TODISTUSHAKEMUKSEN JA TODISTUKSEN KOHTIEN TAYTTAMINEN

1. Yleisti

1.1  Hakija tdyttdd ainoastaan todistushakemusta koskevan lomakkeen kohdat 4, 7, 8, 11, 14, 15, 16, 17, 18 ja
20. Jasenvaltiot voivat kuitenkin edellyttdd, ettd hakijan on tdytettdvd myos kohta 1 ja tarvittaessa kohta 5.

() EUVLL 206, 30.7.2016, s. 1.
() EUVLL 206, 30.7.2016, s. 44.
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1.2 Jos tuontilomakkeen kohdissa 7 tai 8 ja vientilomakkeen kohdassa 7 oleva tila ei riitd unionin sddntelyssi sidde-
tyn maininnan merkitsemiseen, koko merkinta siirretddn kohtaan 20 ja sen eteen sekd kohtaan 7 tai 8 merkitddn
asteriski.

1.3 Jos kohdassa 20 oleva tila ei riitd kaikkien tietojen merkitsemiseen, koko merkintd siirretddn kohtaan 15, ja sen
eteen sekd kohtaan 7 tai 8 merkitddn asteriski.

” =9

1.4  Lomakkeen kohdissa 7 ja 8 ja oleviin ruutuihin, joita seuraavat sanat "kylld” ja "ei”, on merkittdvd asianmukaiseen
kohtaan kirjain "X”".

1.5  Kun todistus myonnetddn haettua pienemmalle maarille, todistuksen myontavin viranomaisen on ilmoitettava
a) todistuksen kohdissa 17 ja 18 mdird, jolle todistus myonnetdin;
b) todistuksen kohdassa 11 vastaavan vakuuden maira.

1.6  Kdyttdimdton tila tuontitodistusten kohdissa 20 ja 24 ja vientitodistusten ja ennakkovahvistustodistusten kohdissa
20 ja 22 on ylipyyhittiava. Jotta viltettdisiin muiden kuin sallittujen merkint6jen tekeminen, olisi toimittava
seuraavasti:

a) jos mitddn erityisid edellytyksii ei ole vahvistettu:

merkitddn X114 ensimmdisen rivin loppuun asti, esim.:

24 Erityiset edellytykset (3): XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

b) jos erityisid edellytyksid on vahvistettu:

merkitddn X:lla tekstin lopusta ensimmadisen rivin loppuun seki seuraava rivi kokonaan, esim.:

24. Erityiset edellytykset (3): Sallittu poikkeama 0,4 astetta XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXX XXX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XXX XXX XX XXX XXX

1.7  Todistusten kohta 3 yliviivataan, jollei kyseessd ole todistuksen ote.

1.8 Delegoidun asetuksen (EU) 2016/1237] 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa todistuksen myontdvin
viranomaisen on ilmoitettava todistuksen kohdassa 6 jokin liitteessd I olevan A osan maininnoista.

1.9  Taytintoonpanoasetuksen (EU) 2016/1239 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa vientitodistuksen
kohdassa 22 tai tuontitodistuksen kohdassa 24 on ilmoitettava jokin liitteessd I olevan B osan maininnoista.

1.10 Delegoidun asetuksen (EU) 2016/1237 5 artiklan 5 kohdan ensimmaisessa alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa
todistuksen kohtaan 19 on merkittava luku "0”.

1.11 Delegoidun asetuksen (EU) 2016/1237 5 artiklan 5 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetuissa tapauksissa,
lukuun ottamatta tapauksia, joissa erityisten alojen asetuksissa edellytetddn erityistd sanamuotoa, tuontitodistuk-
sen kohdassa 24 on ilmoitettava jokin liitteessd I olevan C osan maininnoista.

1.12 Jos todistuksesta tai sen otteesta annetaan kaksoiskappale, mahdollisuuksien mukaan jokin seuraavista mainin-
noista merkitddn vinosti kyseisiin asiakirjoihin:

"TIYBJIMKAT” BG
"DUPLICADO” ES
"DUPLIKAT” Cs
"DUPLIKAT” DA
"DUPLIKAT” DE
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"DUPLIKAAT” ET
"AIITAOTYTIO” EL
"DUPLICATE” EN
"DUPLICATA” FR
"DUPLIKAT” HR
"DUPLICATO” IT
"DUBLIKATS” LV
"DUBLIKATAS” LT
"MASOLAT” HU
"DUPLIKAT” MT
"DUPLICAAT” NL
"DUPLIKAT” PL
"DUPLICADO” PT
"DUPLICAT” RO
"DUPLIKAT” SK
"DVOJNIK” SL
"KAKSOISKAPPALE” FI
"DUPLIKAT” SV
2. Alakohtaista
2.1
2.1.1
Hamppulajike on ilmoitettava, kun kyse on kylvimiseen tarkoitetuista siemenista.
2.1.2
Kohtaan on lisittdvi jokin seuraavista maininnoista:
— CN-koodin ex 1207 99 20 kylvettaviksi tarkoitettujen hampunsiementen mukana on todisteet siité, ettd asian-
omaisen lajikkeen tetrahydrokannabinolipitoisuus ei ylitd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 1307/2013 (%) 32 artiklan 6 kohdan ja 35 artiklan 3 kohdan mukaisesti vahvistettua pitoisuutta,
— CN-koodin 1207 99 91 muuhun kuin kylvimiseen tarkoitettujen hampunsiementen tuojana on jisenvaltion
hyviksymi tuoja,
— CN-koodin 53021000 raaka tai liotettu hamppu tdyttad asetuksen EU) N:o 1307/2013 32 artiklan
6 kohdassa ja 35 artiklan 3 kohdassa sdddetyt edellytykset.
2.2 Maatalousperdinen etyylialkoholi
2.2.1 Maatalousperiisen alkoholin tuontitodistushakemuksen ja tuontitodistuksen kohtaan 8 on merkittiva alkuperi-

() EUVLL 347, 20.12.2013, s. 608.

maa. Ruutuun “pakollinen: kylla” on merkittdva rasti. Todistuksen myontinyt viranomainen voi asianomaisen
pyynnostd korvata alkuperdmaan toisella maalla yhden kerran.
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2.2.2 Jdsenvaltiot voivat pdittdd, ettd kohtaan 20 on merkittdva alkoholin CIF-hinta.

2.3 Valkosipuli

2.3.1 Todistushakemusten ja -todistusten kohdassa 8 on mainittava alkuperdmaa, ja kylldi-merkinnin on oltava rastittu.
Tuontitodistus on voimassa ainoastaan mainitusta maasta perdisin olevien tuotteiden tuonnille.

3. Tuonti
3.1 Kohta 7

”Lihtomaalla” tarkoitetaan kolmatta maata, josta tuote ldhetetddn unioniin.
3.1.1 Lihtomaa tai lihtomaiden ryhmé on mainittava silloin, kun siitd sdddetddn unionin sidntelyssi.

3.1.2 Jos unionin sddntelyssd siddetddn, ettd ldhtomaa on ehdottomasti ilmoitettava, merkitddn rasti sanaa "kylla” edel-
tavddn ruutuun, jolloin tuotteen lahtomaan on vastattava todistuksessa olevia tietoja tai todistusta ei hyviksyta.

”

3.1.3 Muissa tapauksissa ldhtomaan ilmoittaminen ei ole valttdimatontd. Talloin laitetaan rasti (X) sanaa “ei” edeltivddn
ruutuun. Lihtémaan ilmoittaminen voi kuitenkin olla hyodyllistd tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2016/1239 yli-
voimaista estettd koskevan 16 artiklan soveltamiseksi; kyseinen artikla liittyy ylivoimaista estettd koskeviin
kohtiin.

3.2 Kohta 8

— Alkuperdmaa mddritetddn unionin asiaa koskevien sddntelyn mukaisesti.
— Edelld olevia kohtaan 7 liittyvid huomautuksia sovelletaan yhdenmukaisesti.

3.3 Kohta 14

Tuotteet on kuvattava niiden tavanomaisilla ja tuotenimilld (esim. sokeri) eikd niiden tavaramerkeilla.

3.4 Kohdat 15 ja 16

Padsadntoisesti todistus haetaan ja myonnetddn kaikille yhteen CN-koodiin (kahdeksannumeroinen koodi) kuulu-
ville tuotteille. Tietyissd unionin sddntelyssi sdddetyissa erityistapauksissa todistus haetaan ja myonnetdan:

— joko usean CN-koodin tuotteille, tai
— vain osalle jonkin CN-koodin tuotteista.

Jos kohdassa 16 oleva tila ei riitd useiden CN-koodien mainitsemiseen, kaikki CN-koodit siirretddn kohtaan 15 ja
niiden eteen seki kohtaan 16 merkitdin asteriski.

3.5 Kohta 15

Kuvaus voi olla sanamuodoltaan yksinkertaistettu, kunhan siind on kaikki tarvittavat tekijit, joiden avulla tuote
voidaan luokitella kohdassa 16 olevaan CN-koodiin.

3.6 Kohta 16

CN-koodi on ilmoitettava tdydellisend. Kuitenkin joissakin unionin sddntelyssd sdddetyissé erityistapauksissa

— on ilmoitettava yhdistetyn nimikkeiston koodit tai yhdistetyn nimikkeiston koodi ja sitd edeltivd “ex”
taydellising,

tai
— on ilmoitettava koodit asianomaisessa unionin sddntelyssd sdddetylld tavalla.

3.7 Kohta 19

3.7.1 Tiaytetddn kyseisen tuotteen osalta sallittuja poikkeamia koskevan unionin sddntelyn mukaisesti.

3.7.2 Jos todistusten osalta ei ole sdddetty lisipoikkeamista, on merkittdva luku nolla "0” kohtaan 19.
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3.7.3 Kohta 20

Taytetadn kunkin alan yhteistd markkinajirjestelya koskevan unionin sddntelyn mukaisesti.
3.7.4 Kohta 24

Taytetadn kullakin tuotealalla sovellettavan unionin erityisen sddntelyn mukaisesti.
3.7.5 Kohdat 25 ja 26

Paperille laaditut todistukset on allekirjoitettava kasin.

4. Vienti
4.1  Kohta 7
4.1.1 Madrdpaikkana oleva maa tai maaryhmi on ilmoitettava silloin, kun sitd edellytetddn unionin sddntelyssa.

sy

4.1.2 Jos unionin sddntelyssd sdddetdin, ettd madrdpaikka on ehdottomasti ilmoitettava, laitetaan rasti sanaa “kyll
edeltdvddn ruutuun, ja tuote on toimitettava todistuksessa ilmoitettuun méaarapaikkaan.

” _:n

4.1.3 Muissa tapauksissa madrdmaan ilmoittaminen ei ole valttimitonta. Talloin laitetaan rasti "X” sanaa "ei” edeltdvdin
ruutuun. Médrdmaan ilmoittaminen voi kuitenkin olla hyodyllistd tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2016/1239
16 artiklan soveltamiseksi; kyseinen artikla liittyy ylivoimaista estettd koskeviin tapauksiin.

4.2 Kohdat 14, 15, 16, 19 ja 20
Téytetddn samoin kuin tuonnin yhteydessa.
4.3 Kohta 22
1. Tdytetddn kullakin tuotealalla sovellettavan unionin erityisen sddntelyn mukaisesti.
2. Médriin ja summiin liittyvit tiedot on merkittdvd numeroin ja kirjaimin.
4.4 Kohdat 23 ja 24
Paperille laaditut todistukset on allekirjoitettava kasin.

5. Todistusten otteiden laatimista koskevat sidnnot
5.1  Todistuksen myontdneen jdsenvaltion todistuksen myontévit viranomaiset laativat todistusten otteet.

Todistusten otteiden kohdassa 3 on oltava jokin seuraavista maininnoista:

— bulgariaksi: "V3srevenye ot muuensust Ne ...”
— espanjaksi:  "Extracto de certificado n.0 ...”
—  t3ekiksi: "Vypis z licence ¢. ...”

— tanskaksi:  “Partiallicens nr. ...”

— saksaksi:  Teillizenz der Lizenz Nr. ...”
—  viroksi: “Litsentsi nr ... viljavote”
—  kreikaksi:  ”Amdonacpa motonomtikov aptd. ...”

— englanniksi: “Extract of licence No. ...”
— ranskaksi:  “Extrait du certificat n° ...”
— kroaatiksi:  "Izvadak dozvole br. ...”
— italiaksi:  ”Estratto del titolo n. ...”
— latvigksi: ~ "Licences Nr. ... Izraksts”
— liettuaksi: ~ "Licencijos Nr. ... i$rasas”

— unkariksi:  "A ... sz. engedély kivonata”

— maltaksi:  “Estratt tal-licenzja Nru. ...”
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— hollanniksi: "Uittreksel van certificaat nr. ...”
— puolaksi:  "Wycigg z pozwolenia nr ...”

—  portugaliksi: "Extrato do certificado n.° ...

— romaniaksi: "Extras din licenta nr. ...
— slovakiksi:  "Vypis z licencie ¢. ...”

— sloveeniksi: "Izpisek dovoljenja t. ...”

— suomeksi:  ”Ote todistuksesta nro ...”

— ruotsiksi: ~ "Dellicens nr. ...”

Todistuksen kohtaan 3 merkittdvd numero on alkuperiisen tuontitodistuksen kohdassa 25 tai alkuperdisen vienti-

todistuksen kohdassa 23 mainittu numero.

Tuonnin osalta kaikki todistuksen kohtiin 4, 6-8, 10, 12-16 ja 19-24 liittyvdt maininnat on esitettdvd myds

otteessa tai otteissa.

Viennin osalta kaikki todistuksen kohtiin 4, 6, 7, 10, 12-16 ja 19-22 liittyvdt maininnat on esitettdvd myds

otteessa tai otteissa.

Otteen kohdassa 11 on aina oltava jokin seuraavista maininnoista:

"V3Bneuenne” BG
"Extracto” ES
"Vypis” CS
"Partiallicens” DA
"Teillizenz” DE
"Viljavote” ET
” Andonaopa” EL
"Extract” EN
"Extrait” FR
"Izvadak” HR
“Estratto” IT
"Izraksts” LV
“ISrasas” LT
“Kivonat” HU
"Estratt” MT
"Uittreksel” NL
"Wyciag” PL
"Extrato” PT
"Extras” RO
"Vypis” SK
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"Izpisek” SL
"Ote” FI
"Dellicens” SV

III. PAPERILLE LAADITTAVIIN TODISTUKSIIN TEHTAVAT I-!YVAKSYMISMERKINNAT
(TODISTUKSEN TAI SEN OTTEEN KAANTOPUOLI)

1. Yleiset ohjeet

1.1 Hyvidksymismerkinndt on tehtdvi luettavasti tietokoneella, kirjoituskoneella tai musteella.

1.2 Hyvidksymismerkintoji ei saa pyyhkid pois eikd muuttaa kirjoittamalla niiden paille. Mahdolliset virheet korjataan
yliviivaamalla ne ja lisddmalld oikea merkinta.

Korjauksen tekijd varustaa ndin tehdyt korjaukset omalla merkinnillddn, ja hyviksymismerkinndstd vastaava
viranomainen varmentaa ne leimallaan.

Jos myonnetddn oikaistu todistus tai todistuksen ote, oikaistun todistuksen tai todistuksen otteen myontiva viran-
omainen merkitsee sithen myos alkuperiiseen asiakirjaan tehdyt hyviksymismerkinnat.

2. Tiettyjd lomakkeen kohtia koskevat erityiset ohjeet
2.1  Kohta 29

Ensimmidisen hyvaksymismerkinnan yhteydessd I osaan merkittavd nettomddrd on kohdissa 17 ja 18 oleva maara
lisattynd mahdollisella sallitulla poikkeamalla kdyttiden samoja yksikkoja.

2.2 Kohdat 29 ja 30

Otteen myontdmiseen liittyvien hyviksymismerkintojen yhteydessd ilmoitettava mdard on méaré, jonka osalta ote
annetaan, korotettuna mahdollisella sallitulla poikkeamalla.

2.3 Kohta 31

Tulli-ilmoituksen tai tarvittaessa otteen numero ilmoitetaan; samoin ilmoitetaan tulli-ilmoituksen hyvaksymis-
pdivi, joka on hyviksymismerkinnin pdiviys.

2.4  Kohta 32

Jasenvaltion nimi merkitddn kdyttden yhtd seuraavista tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2016/1239 liitteessd
I olevassa 4 kohdassa tarkoitetuista lyhenteista:

Allekirjoitus on tehtdvi kisin.

IV. TAYTANTOONPANOASETUKSEN (EU) 2016/1239 13 ARTIKLAN SOVELTAMINEN

Jos toisen jdsenvaltion viranomainen pyytdd pistokokeena tai muuten suoritettavaa tarkastusta, kdytetddn liitteessd Il ole-
vaa asiakirjaa.
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LITE I
Maininnat

A OSA

Delegoidun asetuksen (EU) 2016/1237 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut maininnat

— Dbulgariaksi: npasara ca npexBbpieHN 0OpaTHO Ha TUTYIISIA Ha [mara) ...
— espanjaksi:  Retrocesion al titular el ...

—  tSekiksi: Zpétny pievod drziteli dne ...

— tanskaksi:  tilbagefering til indehaveren den ...

— saksaksi:  Riickiibertragung auf den Lizenzinhaber am ...

—  viroksi: diguste tagasiandmine litsentsi/sertifikaadi omanikule ...
—  kreikaksi: ek véou mapay@pnor otov dikatoUyo ot ...

— englanniksi: rights transferred back to the titular holder on [date] ...
— ranskaksi:  rétrocession au titulaire le ...

— kroaatiksi:  prava vralena na nositelja dana [datum]...

— italiaksi:  retrocessione al titolare in data ...

— latviaksi:  tiesibas nodotas atpakal to nominalajam ipasniekam [datums]
— liettuaksi:  teisés grazinamos nominaliam turétojui (data) ...

— unkariksi:  Visszatruhdzds az eredeti jogosultra ...-dn/-én

— maltaksi:  Drittijiet trasferiti lura lid-detentur titolari fil-...

— hollanniksi: aan de titularis geretrocedeerd op ...

— puolaksi:  Prawa przeniesione z powrotem na tytularnego posiadacza w dniu...
— portugaliksi: retrocessdo ao titular em ...

— romaniaksi: Drepturi retrocedate titularului la data de [data]

— slovakiksi:  Spitny prevod na oprdvneného drzitela dna ...

— sloveeniksi: Ponoven odstop nosilcu pravic dne ...

— suomeksi:  palautus todistuksenhaltijalle ...

— ruotsiksi:  dterlamnad till licensinnehavaren den ...

B OSA

Timan ilmoituksen II kohdan 1.9 kohdassa tarkoitetut maininnat
— Dbulgariaksi: 3amecrBama nuMUEH3MsA MM U3BIEYEHME HA 3aryOeHa WM YHMILOXKEHA NMLEH3MS WM M3BIIEYEHMe — HOMep Ha
OPUIMHAIIHATA JIMLIEH3US WIIM U3BIIEUEHME. ..

— espanjaksi:  Certificado o extracto sustitutivo de un certificado o extracto perdido o destruido — Namero del certi-
ficado o extracto inicial ...

—  tSekiksi: Néhradni licence nebo vypis za ztracenou ¢&i znicenou licenci nebo ztraceny ¢&i znieny vypis — ¢islo
ptvodni licence nebo ptivodniho vypisu ...

— tanskaksi:  Erstatningslicens eller -partiallicens for en bortkommet eller odelagt licens eller partiallicens — originalli-
cens eller partiallicens nr. ...
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—  saksaksi: Ersatzlizenz oder Ersatzteillizenz einer verlorenen oder vernichteten Lizenz oder Teillizenz — Nummer
der urspriinglichen Lizenz oder Teillizenz ...

— viroksi: Kaotatud voi havinud litsentsi voi véljavotte asenduslitsents voi -viljavote — originaallitsentsi voi -vil-
javotte number

— kreikaksi:  TTiotomomtkd 1] GMOGTACHA  AVTIKATAGTACNG TIOTOMOWTIKOU 1} OMOOTACHATOS TOU  £Xel  amoAeovel
1] KataoTpagel — ApHOG TOU MPWTOTUTIOU TIETOTOU|TIKOU 1] AMOCTIAGHATOS ...

— englanniksi: Replacement licence or extract of a lost or destroyed licence or extract — Number of original licence or
extract ...

— ranskaksi:  Certificat ou extrait de remplacement d'un certificat ou d’un extrait perdu ou détruit — Numéro du
certificat ou de 'extrait original...

— kroaatiksi:  Zamjenska dozvola ili izvadak izgubljene ili uniStene dozvole ili izvadak — Broj izvorne dozvole ili
izvatka ...

— italiaksi: Titolo o estratto sostitutivo di un titolo o di un estratto smarrito o distrutto — Numero del titolo
o dell’estratto originale ...

— latviaksi: ~ Nozaudétas vai bojagajusas licences vai izraksta aizstdjéja licence vai izraksts — Licences vai izraksta
originala numurs ...

— liettuaksi: ~ Pamestos arba sunaikintos licencijos arba iSra§o pakaitiné licencija arba i§rasas — Pirminés licencijos
arba i§raso numeris ...

— unkariksi:  Helyettesit6 engedély vagy kivonat elveszett vagy megsemmisiilt engedély vagy kivonat pétldsira — az
eredeti engedély vagy kivonat szdma: ...

— maltaksi:  Is-sostituzzjoni ta’ licenzja jew estratt ta’ licenzja li jintilfu jew jingerdu — in-Numru tal-licenzji jew tal-
estratt originali ...

— hollanniksi: Certificaat (of uittreksel) ter vervanging van een verloren of vernietigd certificaat (of uittreksel) — num-
mer van het oorspronkelijke certificaat ...

— puolaksi:  Zastgpcze pozwolenie lub wycigg z utraconego lub zniszczonego pozwolenia lub wyciaggu — numer
oryginalnego pozwolenia lub wyciggu ...

— portugaliksi: Certificado ou extrato de substitui¢io de um certificado ou extrato extraviado ou destruido — niimero
do certificado ou do extrato original ...

— romaniaksi: Licentd sau extras de inlocuire a unei licente sau a unui extras pierdut(e) sau distrus(e) — Numdrul
licentei sau al extrasului original(e) ...

— slovakiksi:  Nahradna licencia alebo ndhradny vypis za stratenti alebo zni¢ent licenciu alebo strateny alebo zniceny
vypis — ¢islo povodnej licencie alebo povodného vypisu ...

— sloveeniksi: Nadomestna dovoljenje ali izpisek za izgubljeno ali uniceno dovoljenje ali izpisek — Stevilka izvirnega
dovoljenja ali izpiska ...

— suomeksi:  Kadonneen tai tuhoutuneen todistuksen tai todistuksen otteen korvaava todistus tai todistuksen ote —
Alkuperdisen todistuksen tai todistuksen otteen numero ...

— ruotsiksi:  Ersittningslicens eller ersittningsdellicens for en forlorad eller forstord licens eller dellicens — Nummer
pa originallicensen eller originaldellicensen ...

C OSA

Tamain ilmoituksen II kohdan 1.11 kohdassa tarkoitetut maininnat

— bulgariaksi: TIpedepeHumaneH pexuM, IPWIOKNM KbM KOIMUYECTBOTO, IOCOYEHO B KiteTK 17 u 18
— espanjaksi: Régimen preferencial aplicable a la cantidad indicada en las casillas 17 y 18

—  tSekiksi: Preferencni rezim na mnozstvi uvedend v kolonkdch 17 a 18

— tanskaksi:  Praeferenceordning geldende for mangden anfert i rubrik 17 og 18

— saksaksi:  Priferenzregelung, anwendbar auf die in den Feldern 17 und 18 genannte Menge
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—  viroksi: Lahtrites 17 ja 18 osutatud koguse suhtes kohaldatav sooduskord
— kreikaksi:  Tlpotipnolakod kadeotas eQappolOpevo yia Ty Moot Ta Moy avaypdgetal ota tetpaywvidia 17 kot 18
— englanniksi: Preferential arrangements applicable to the quantity given in Sections 17 and 18
— ranskaksi:  Régime préférentiel applicable pour la quantité indiquée dans les cases 17 et 18
—  kroaatiksi:  Preferencijalni uvjeti primjenjivi za koli¢ine navedene u odjeljcima 17 i 18
— italiaksi:  Regime preferenziale applicabile per la quantita indicata nelle caselle 17 e 18
— latviaksi: ~ Labvélibas reZims, kas piemérojams 17. un 18. iedala dotajam daudzumam
— [liettuaksi: ~ Taikoma lengvatiné tvarka 17 ir 18 skiltyse jrasytam kiekiui
— unkariksi:  Kedvezményes eljdrds hatdlya ald tartozo, a 17. és a 18. szakaszban feltiintetett mennyiség
— maltaksi:  Arrangamenti preferenzjali applikabbli ghall-kwantita indikata fis-Sezzjonijiet 17 u 18
— hollanniksi: referenti€le regeling van toepassing voor de in de vakken 17 en 18 vermelde hoeveelheid
— puolaksi:  Systemy preferencyjne stosowane dla ilosci wskazanych w polach 17 i 18
— portugaliksi: Regime preferencial aplicdvel em relacdo a quantidade indicada nas casas 17 e 18
— romaniaksi: Regimuri preferentiale aplicabile cantititii prevazute in cdsutele 17 si 18
— slovakiksi:  Preferencné opatrenia platia pre mnozstvo uvedené v kolénkach 17 a 18
— sloveeniksi: Preferencialni rezim, uporabljen za koli¢ine, navedene v okencih 17 in 18
— suomeksi:  Etuuskohtelu, jota sovelletaan kohdissa 17 ja 18 esitettyihin mairiin
— ruotsiksi:  Preferensordning tillimplig for den kvantitet som anges i filt 17 och 18
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LITE I

Jilkeenpiin suoritettu tarkastus

EUROOPAN UNIONI - TODISTUSJARJESTELMA — JALKEENPAIN SUORITETTU TARKASTUS

Delegoitu asetus (EU) 2016/1237 ja taytantéonpanoasetus (EU) 2016/1239

Lomake on taytettava suuraakkosin.

Tiedot ja vastaukset annetaan merkitsemalla rasti asianomaiseen ruutuun.

O
o

O
O
O
O

Paikka:

Riville ...

1.

2.

3.

4.

I.  PYYNNON ESITTAVA VIRANOMAINEN Il.  VIRANOMAINEN, JOLLE PYYNTO ON OSOITETTU
(Koko nimi ja osoite, my&s asiointipostilaatikko) (Koko nimi ja osoite)
ll. TARKASTUSPYYNTO

A. Oheisena [ alkuperaiskappale [ valokopio todistuksesta nro
[ Luettelo MRN-numeroista, joista jokaisesta on linkki ECS/AES-jarjestelmén IE 518- tai IE 599 -viestiin
Pyydamme tarkastamaan seuraavat:

[1 B. Hyvaksymismerkinnat, jotka toimipaikkanne on tehnyt todistuksen kaantépuolella ruutuun ...

[0 C. Ruudussa ... olevat tiedot
Todistuksen aitous
[Od E. Unionin tullialueelta poistumispéaivan paikkansapitavyys

F.  Tarkastusta pyydetaan

pistokokeena
puutteellisuuksien tai epatarkkuuksien vuoksi
taytantéonpanoasetuksen (EU) .../... [Todistukset] 13 artiklan saannosten mukaisesti

seuraavista syista:

G. Huomautuksia:

Paivays: Allekirjoitus: Leima:
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IV. TARKASTUKSEN TULOS
A. Todistuksen kaantopuolella olevat hyvaksymismerkinnat:

[0 1. ovat oikein ja tasmalliset

[0 2. ovat epataydelliset tai epatarkat

Ruutu ... rivilla ... olisi oikaistava seuraavasti:

[0 3. eivat ole taman toimipaikan tekemia

B. Ruudussa ... olevat tiedot

[0 1. ovat oikein ja tasmalliset

[0 2. ovat epataydelliset tai epatarkat; ne olisi oikaistava seuraavasti:

[0 3. eivat ole taman toimipaikan merkitsemia
C. Todistus [onaito [eiole aito
D. [J Kaikki MRN-luettelossa olevat paivamaarat ovat saannosten mukaiset;

[0 MRN-luettelossa olevat paivamaarat on oikaistu tai merkitty tunnuksella v saantéjenmukaisuuden
osoittamiseksi.

E. Huomautuksia:

Paikka: Paivays: Allekirjoi-
tus: Leima:
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JASENVALTIOIDEN TIEDOTTEET

Henkil6iden liikkumista rajojen yli koskevasta yhteison sdinnostosti (Schengenin rajasiinnosto) (1)
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/399 2 artiklan 8 kohdassa
tarkoitettujen rajanylityspaikkojen luettelo julkaistun luettelon piivitys

(2016/C 278/04)

Henkil6iden liikkkumista rajojen yli koskevasta yhteison sddnnostostd (Schengenin rajasidnnostd) 9 péivand maaliskuuta
2016 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2016/399 2 artiklan 8 kohdassa tarkoitettujen rajan-
ylityspaikkojen luettelo julkaistaan niiden tietojen perusteella, jotka jasenvaltiot ovat toimittaneet komissiolle Schengenin
rajasddannoston 39 artiklan mukaisesti.

Tiedot julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, ja sen lisiksi ne pdivitetddn kuukausittain sisdasioiden padosaston
verkkosivuilla.

SUOMI
EUVL:ssd C 72, 28.2.2015, julkaistujen tietojen muuttaminen
RAJANYLITYSPAIKKOJEN LUETTELO
Maarajat (Suomi—Vendja)
(1) Haapovaara*
(2) Imatra
(3) Imatra (rautatie*)
(4) Inari*
(5) Karttimo*
(6) Kurvinen*
(7) Kuusamo
(8) Leminaho*
(9) Niirala
(10) Nuijamaa
(11) Parikkala*
(12) Raja-Jooseppi**
(13) Salla**
(14) Vaalimaa
(15) Vainikkala (rautatie)
(16) Vartius

SELITE:

Rajanylityspaikat perustuvat Suomen tasavallan hallituksen ja Venijin federaation hallituksen viliseen sopimukseen Suo-
men ja Vendjdn vilisistd rajanylityspaikoista (tehty Helsingissd 11. maaliskuuta 1994). Tahdelld merkityt (*) ovat kahden-
vilisen valtiosopimuksen mukaisesti vain rajoitetussa kdytossd ja avoinna vain Suomen ja Vendjin kansalaisille. Niitd
pidetddn avoinna liikenteelle kulloisenkin tarpeen mukaan. Liikenne koostuu lihes yksinomaan puutavararahdista. Paa-
osa paikoista on enimmakseen suljettuna. Kyseisistd rajanylityspaikoista neuvotellaan Suomen ja Vendjin viranomaisten
vililld. Kahdella tdhdelld merkityt (**) ovat kahdenvilisen valtiosopimuksen mukaisesti médriaikaisesti vain rajoitetussa
kdytossd ja avoinna vain Vendjian federaation, Valkovenijin tasavallan ja Suomen tasavallan kansalaisille sekd heiddn
kanssaan tai heiddn luokseen matkustaville perheenjisenille kansalaisuudesta riippumatta. Tima valiaikainen rajoitus on
voimassa 10. huhtikuuta 2016 alkaen 180 vuorokautta.

(") Ks. luettelo aiemmista julkaisuista timéan pdivityksen lopussa.
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Aiemmat julkaisut

EUVL:ssd C 316, 28.12.2007, s. 1.
EUVL:ssd C 134, 31.5.2008, s. 16.
EUVL:ssda C 177, 12.7.2008, s. 9.

EUVL:ssd C 200, 6.8.2008, s. 10.

EUVL:ssd C 331, 31.12.2008, s. 13.

EUVL:sd C 3, 8.1.2009, s. 10.

EUVLssda C 37, 14.2.2009, s. 10.

EUVL:ssd C 64, 19.3.20009, s. 20.

EUVL:ssd C 99, 30.4.2009, s. 7.

EUVL:ssd C 229, 23.9.2009, s. 28.

EUVL:ssd C 263, 5.11.2009, s. 22.

EUVL:ssd C 298, 8.12.2009, s. 17.

EUVLssd C 74, 24.3.2010, s. 13.

EUVL:ssda C 326, 3.12.2010, s. 17;

EUVLissda C 355, 29.12.2010, s. 34.

EUVL:ssd C 22, 22.1.2011, s. 22.

EUVLsssd C 37, 5.2.2011, s. 12.

EUVL:ssd C 149, 20.5.2011, s. 8.

EUVL:ssd C 190, 30.6.2011, s. 17.

EUVL:ssd C 203, 9.7.2011, s. 14.

EUVL:ssa C 210, 16.7.2011, s. 30.

EUVLsssd C 271, 14.9.2011, s. 18.

EUVLssa C 356, 6.12.2011, s. 12.

EUVL:ssd C 111, 18.4.2012, s. 3.

EUVL:ssa C 183, 23.6.2012,s. 7.

EUVL:ssd C 313, 17.10.2012, s. 11.

EUVL:ssd C 394, 20.12.2012, s. 22.

EUVL:ssd C 51, 22.2.2013, s. 9.

EUVLsssda C 167, 13.6.2013, s. 9.

EUVLissa C 242, 23.8.2013, s. 2.

EUVL:ssd C 275, 24.9.2013, s. 7.

EUVLissa C 314, 29.10.2013, s. 5.

EUVL:ssd C 324, 9.11.2013, s. 6.

EUVLssa C 57, 28.2.2014, s. 4.

EUVLsssd C 167, 4.6.2014, s. 9.

EUVL:ssd C 244, 26.7.2014, s. 22.

EUVL:ssa C 332, 24.9.2014, s. 12.

EUVL:ssd C 420, 22.11.2014, s. 9.

EUVLssa C 72, 28.2.2015, s. 17.

EUVL:ssd C 126, 18.4.2015, s. 10.

EUVLssa C 229, 14.7.2015, s. 5.

EUVL:ssd C 341, 16.10.2015, s. 19.

EUVL:ssd C 84, 4.3.2016, s. 2.

EUVL:ssa C 236, 30.6.2016, s. 6.
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v

(Tlmoitukset)

KILPAILUPOLITIIKAN TOTEUTTAMISEEN LIITTYVAT MENETTELYT

EUROOPAN KOMISSIO

Ennakkoilmoitus yrityskeskittymisti
(Asia M.8089 — Randstad/Ausy)
Yksinkertaistettuun menettelyyn mahdollisesti soveltuva asia
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2016/C 278/05)

1. Komissio vastaanotti 22. heinikuuta 2016 neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 (") 4 artiklan mukaisen ilmoi-
tuksen ehdotetusta yrityskeskittymasts, jolla alankomaalainen yritys Randstad Holding n.v. (Randstad) hankkii kokonaan
omistamansa tytiryhtion Randstad France SASU:n kautta sulautuma-asetuksen 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tar-
koitetun maardysvallan ranskalaisessa yrityksessd Ausy SA (Ausy) vapaachtoisella kiteisostotarjouksella.

2. Kyseisten yritysten liikketoiminnan sisdltd on seuraava:
— Randstad: henkilostovuokrauspalvelut, vakituisten tyontekijoiden rekrytointipalvelut ja muut henkilostoalan palvelut
— Ausy: huipputeknologia-aloille kohdennettujen neuvonta- ja insinoéripalvelujen tarjoaminen.

3. Komissio katsoo alustavan tarkastelun perusteella, ettd ilmoitettu keskittyma voi kuulua sulautuma-asetuksen sovel-
tamisalaan. Asiaa koskeva lopullinen pddtos tehdddn kuitenkin vasta my6hemmin. Asia soveltuu mahdollisesti kasitelta-
viksi menettelyssd, joka on esitetty komission tiedonannossa yksinkertaistetusta menettelystd tiettyjen keskittymien
késittelemiseksi neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 nojalla (3.

4. Komissio pyytdd kolmansia osapuolia esittimddn ehdotettua toimenpidettd koskevat huomautuksensa.

Huomautusten on oltava komissiolla 10 pdivan kuluessa timin ilmoituksen julkaisupdivdstd. Huomautukset voidaan
lahettdd komissiolle faksilla (+32 22964301), siahkopostitse osoitteeseen COMP-MERGER-REGISTRY®@ec.europa.eu tai
postitse viitteelld M.8089 — Randstad/Ausy seuraavaan osoitteeseen:

Euroopan komissio
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") EUVLL 24, 29.1.2004, s. 1 ("sulautuma-asetus”).
(3 EUVL C 366, 14.12.2013, 5. 5.
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Ennakkoilmoitus yrityskeskittymastd
(Asia M.8111 - Ardian | Crédit Agricole Assurances | Indigo Infra)
Yksinkertaistettuun menettelyyn mahdollisesti soveltuva asia
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2016/C 278/06)

1. Komissio vastaanotti 20. heindkuuta 2016 neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 (') 4 artiklan mukaisen ilmoi-
tuksen ehdotetusta yrityskeskittymastd, jolla ranskalaiset yritykset Ardian (Ardian) ja Predica Prévoyance Dialogue du
Crédit Agricole (Predica) hankkivat sulautuma-asetuksen 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun yhteisen maa-
rdysvallan ranskalaisessa yrityksessd Infra Foch Topco SAS (Infra Foch Topco) ostamalla osakkeita.

2. Kyseisten yritysten liiketoiminnan sisilté on seuraava:
— Ardian: itsendinen padomasijoitusyhtio, joka toimii monilla aloilla Euroopassa, Pohjois-Amerikassa ja Aasiassa
— Predica: henkivakuutusalaan erikoistunut yhtio, Crédit Agricole Assurances -konsernin tytaryhtio

— Infra Foch Topco: yhtio, joka omistaa yritykset Indigo Infra ja Infra Park Digital, jotka toimivat pysikointialueiden ja
pysdkointipaikkojen ja niihin liittyvien palveluiden alalla.

3. Euroopan komissio katsoo alustavan tarkastelun perusteella, ettd ilmoitettu keskittymd voi kuulua sulautuma-
asetuksen soveltamisalaan. Asia soveltuu mahdollisesti kasiteltaviksi menettelyssd, joka on esitetty komission tiedonan-
nossa yksinkertaistetusta menettelystd tiettyjen keskittymien kasittelemiseksi neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004
nojalla (3.

4. Komissio pyytdd kolmansia osapuolia esittimain ehdotettua toimenpidettd koskevat huomautuksensa.

Huomautusten on oltava komissiolla 10 péivan kuluessa timin ilmoituksen julkaisupdivistd. Huomautukset voidaan
lahettdd komissiolle faksilla (+32 22964301), siahkopostitse osoitteeseen COMP-MERGER-REGISTRY®@ec.curopa.eu tai
postitse viitteelld M.8111 — Ardian | Crédit Agricole Assurances | Indigo Infra seuraavaan osoitteeseen:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") EUVLL 24, 29.1.2004, s. 1 ("sulautuma-asetus”).
(3 EUVL C 366, 14.12.2013, 5. 5.
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Ennakkoilmoitus yrityskeskittymastd
(Asia M.8139 - Onex [ Pain & Partners | WireCo)
Yksinkertaistettuun menettelyyn mahdollisesti soveltuva asia
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2016/C 278/07)

1. Komissio vastaanotti 22. heindkuuta 2016 neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 (') 4 artiklan mukaisen ilmoi-
tuksen ehdotetusta yrityskeskittymastd, jolla kanadalainen yritys Onex Corporation (Onex) ja yhdysvaltalainen yritys
Paine & Partners LLC (Paine) hankkivat sulautuma-asetuksen 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun maardysval-
lan yhdysvaltalaisessa yhteisyrityksessd WireCo Worldgroup (Cayman) Inc. (WireCo) ostamalla osakkeita.

2. Kyseisten yritysten liikketoiminnan sisdlté on seuraava:

— Onex: sijoittaminen yrityksiin padomasijoitusrahastojen kautta. Onexin sidosyritysten hallinnoimien paiomasijoitus-
rahastojen mdardysvallassa olevat yritykset toimivat useilla teollisuuden aloilla, kuten elektroniikan sopimusvalmis-
tuspalveluissa, terveydenhuollon kuvantamisessa, terveydenhuoltopalveluissa, avaruusautomaatiossa, avaruustyokalu-
jen ja komponenttien valmistuksessa, ilma-alusten vuokrauksessa ja hoidossa, yrityspalveluissa/myyntitapahtumissa,
ravintolapalveluissa, sairaalahallintopalveluissa ja pelastautumisvarusteiden valmistuksessa. Lisiksi Onex on sijoitta-
nut kiinteist6ihin, luottostrategioihin ja keskisuuriin padomasijoituskohteisiin.

— Paine: pddomasijoitusyhtio, joka keskittyy toimivan johdon yritysostoihin ja kasvupddomasijoituksiin. Paine hoitaa
johtavien kansainvilisten rahoituslaitosten ja sijoittajien lukuun sijoituksia, jotka painottuvat elintarvike- ja maata-
lousteollisuuteen.

— WireCo: Yhdysvalloissa sijaitseva erikois- ja yleisjohtimien, terdslangan ja synteettisten koysien (ja niihin liittyvien
laitteistotuotteiden), sihkomekaanisten kaapeleiden ja erikoiskaapelirakenteiden maailmanlaajuinen valmistaja.

3. Komissio katsoo alustavan tarkastelun perusteella, ettd ilmoitettu keskittyma voi kuulua sulautuma-asetuksen sovel-
tamisalaan. Asiaa koskeva lopullinen pditos tehdddn kuitenkin vasta my6hemmin. Asia soveltuu mahdollisesti kasiteltad-
viksi menettelyssd, joka on esitetty komission tiedonannossa yksinkertaistetusta menettelystd tiettyjen keskittymien
kasittelemiseksi neuvoston asetuksen (EY) N:o 139/2004 nojalla (3.

4. Komissio pyytdd kolmansia osapuolia esittimain ehdotettua toimenpidettd koskevat huomautuksensa.

Huomautusten on oltava komissiolla 10 paivan kuluessa timin ilmoituksen julkaisupdivistd. Huomautukset voidaan
lahettdd komissiolle faksilla (+32 22964301), siahkopostitse osoitteeseen COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu tai
postitse viitteelli M.8139 — Onex | Pain & Partners | WireCo seuraavaan osoitteeseen:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") EUVLL 24, 29.1.2004, s. 1 ("sulautuma-asetus”).
(3 EUVL C 366, 14.12.2013, 5. 5.
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