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Hyvan kaytannon ohjeiden arviointi

1. Johdanto

Tama ohje on tarkoitettu ensisijaisesti kaytettavaksi Evirassa ohjeena, kun hyvan kaytannon
ohjeita arvioidaan. Tata ohjetta voidaan hyédyntada myds hyvan kaytannon ohjeita laadittaes-
sa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston elintarvikehygieniasta antama asetus (EY) N:o 852/2004
ja Euroopan parlamentin ja neuvoston rehuhygieniasta antama asetus (EY) N:o 183/2005
edellyttavat jasenvaltioita kannustamaan toimijoita laatimaan kansallisia ohjeita hygieniaa ja
HACCP-periaatteita koskevista hyvista kaytannoistd. Tassa ohjeessa kasitellaan hyvan kay-
tdnnon ohjeen laatimista ja arviointimenettelyd seka esitetddn ne kriteerit, joiden mukaan hy-
van kaytdnnon ohje arvioidaan. Tatd ohjetta voidaan kayttda seka rehu- etta elintarvikealalla,
alkutuotanto mukaan lukien. Ohjetta voidaan soveltaen kayttad myos esim eldimista saataviin
sivutuotteisiin ja elainten hyvinvointiin liittyvilla aloilla, joilla hyvan kaytdnnon ohjeita tullaan
my6hemmin laatimaan asetusmuutosten myota.

Hyvan kaytanndn ohje on keino ratkaista ongelmia, joita toimijoilla voi tulla eteen lainsdadan-
non vaatimusten noudattamisen yhteydessa. Hyvan kdytanndn ohje voi auttaa yrityksia hallit-
semaan vaaroja ja osoittamaan vaatimusten tayttymisen. Hyvan kaytannon ohjeessa voidaan
kuvata kaytannonlaheisella ja yksinkertaisella tavalla toimijan vaarojen hallintamenetelmia il-
man, ettd selostetaan yksityiskohtaisesti vaarojen luonnetta ja kriittisten hallintapisteiden mah-
dollista tunnistamista. Hyvan kaytannon ohje voi auttaa toimijoita myds, kun tehdaan paatok-
sia tietyn vaatimuksen valttamattomyydestd, tarpeellisuudesta, asianmukaisuudesta tai riitta-
vyydestd. Ohjeesta saattaa olla hydtyda myos silloin, kun maaritetddn keinoja tietyn lainsaa-
danngdssa esitetyn tavoitteen saavuttamiseksi. Ohjeen tulee erityisesti opastaa lainsdadannén
soveltamisessa ao. toimialalla. Ohjeiden kaytté on vapaaehtoista toimijoille.

Toimiala laatii hyvan kdytannoén ohjeen. Ohjetta laadittaessa tulee ottaa huomioon alaa koske-
vat, kohdassa 3 mainitut sdddokset ja muut ohjeen aihepiiriin liittyvat kansalliset ja Euroopan
yhteison saadokset seka Codex Alimentariuksen asiaa koskevat menettelytapaohjeet. Alku-
tuotannolle on annettu suosituksia asetuksen (EY) N:o 852/2004 liitteessa | B-osassa. Hyvan
kaytdnndn ohjeessa voidaan esittaa lainsdadantda tiukempia ja yksityiskohtaisempia vaati-
muksia, mutta ne eivat saa antaa virheellistd kuvaa lainsdadannon vaatimuksista. Ohjetta laa-
dittaessa pitdd myos kuulla tahoja, joita ohje saattaa koskea, kuten toimialan edustajat, toimi-
valtaiset viranomaiset ja kuluttajajarjestét. Kuuleminen voidaan tehda esimerkiksi pyytamalla
lausuntoja.

2. Ohjeen arviointi
2.1 Yleista

Hyvan kaytadnnon ohje lahetetaan Eviralle arvioitavaksi. Evira ei voi ottaa arvioitaviksi ohjeita,
jotka ovat viranomaisten laatimia, koska ohjeiden laatiminen on toimialan tehtava. Eviran aset-
tama arviointiryhmé arvioi ohjeen, pyytaa laatijaa tarvittaessa muokkaamaan ja taydentdmaan
ohjetta ja esittelee taman jalkeen arvioinnin paatettavaksi Evirassa maaratyn paatoksentekojar-
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jestelman mukaisesti. Kun ohje on arvioitu ja sen on todettu tayttavan hyvan kaytannon ohjeel-
le asetetut vaatimukset, Evira toimittaa sen komissiolle lisattavéksi komission yllapitamaén lu-
etteloon kansallisista hyvan kdytdnnén ohjeista. Ohje siita, miten arvioiduista ohjeista tiedote-
taan EU:lle Oytyy internet-osoitteesta
http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygienelegislation/national _guides_register 15-07-
2008.pdf. Luettelo EU:lle toimitetuista arvioiduista hyvan kaytdannén ohjeista on julkaistu inter-
net-osoitteessa http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygieneleqgislation/register national
gquides_en.pdf.  Evira tiedottaa arvioimistaan, vaatimukset tayttavista ohjeista internet-
sivuillaan.

Ohjeen laatijalta edellytetddn ohjeen aktiivista levittamistd. Ohjeen tulee olla toimialan kaikkien
toimijoiden sekda my®ds muiden toimialojen saatavissa, vahintaankin maksua vastaan. Laatija
vastaa my0s siitd, ettd ohjetta pidetaan ajan tasalla ja paivitetty ohje toimitetaan Eviralle.

Lahettdessaan ohjeen arvioitavaksi Eviralle laatijan tulee ilmoittaa:

ohjeen laatijan yhteystiedot ja yhteyshenkild,

ohjeen nimi,

ohjeen soveltamisala,

ohjeen laadintaan osallistuneet henkilot, seka

lausunnot tai muu selvitys siité, miten kuuleminen on toteutettu ja otettu huomioon oh-
jeessa.

©Oo0oo0o0Oo

Ohje lahetetédédn arvioitavaksi osoitteella:
Elintarviketurvallisuusvirasto Evira,
Mustialankatu 3,

00790 Helsinki

tai sdhkopostilla osoitteella kirjlaamo@evira. fi

2.2 Arviointiryhma

Eviran asettaa erikseen kunkin ohjeen arviointia varten arviointiryhman, jossa on ko. toimialan
asiantuntemusta. Kuhunkin arviointiin osallistuu vahintddn kolme jasentd, joista vahintaan yksi
on omavalvonnan koordinointitydryhmastda. Tarpeen mukaan arviointiryhmaan voi kuulua
my6s muita valvonnan edustajia. Valvontaosaston johtaja hyvaksyy ryhméan kokoonpanon. Ar-
viointiryhma voi kutsua asiantuntijoita kuultavaksi ohjetta arvioidessaan. Omavalvonnan koor-
dinointityéryhman jasen kutsuu arviointiryhmé&n koolle ensimmaiseen kokoukseen.

Arviointiryhma laatii ohjeesta arvion kayttden apunaan arviointilomaketta (litteend). Arvioinnista
ei tehda paatdsta vaan arvioinnin tulos kay ilmi arviointilomakkeen kohdasta F. Arvioitavaa oh-
jetta hallinnoidaan Evirassa Twebisséd kohdassa 0400.13. Ohjeen péivityssuositus esitellaan
arviointilomakkeen kohdassa G. Arviointiryhma voi esittdd ohjeen tekijalle muutosehdotuksia,
ja jollei muutoksista paasta yksimielisyyteen ohjeen laatijan kanssa, ohjeen arviointiprosessi
keskeytyy. Arvioinnin tulisi kestda enintd&n kuusi kuukautta.

2.3 Arviointikriteerit

Hyvan kaytadnnon ohjeiden arviointikriteerit perustuvat niihin elintarvike- ja rehulainséadannén
vaatimuksiin, joihin asetuksen (EY) N:o 852/2004 8 artiklassa (elintarvikkeet) ja asetuksen (EY)
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N:o 183/2005 21 artiklassa (rehut) viitataan. Perustana on myots asetus (EY) N:o 178/2002,
jossa saadetdan yleisesti toimijan vastuusta huolehtia elintarvike- ja rehulainsd&dannon vaati-
musten tayttymisesta toiminnassaan. Ohjeessa tulee huomioida my6s kansallisen lainsd&dan-
non vaatimukset. Hyvan kaytannon ohjeisiin ja omavalvontaan liittyvia lainsdadantoviitteitd on
esitetty kohdassa 3. Hyvan kaytannon ohjeille on asetettu myos yleisia selkeyteen, luettavuu-
teen ja toimialaan soveltuvuuteen liittyvia kriteereja.

Arviointikriteerit kayvat ilmi litteend olevasta arviointilomakkeesta.

3. S4ados- ja ohjeviitteitd hyvan kaytannon ohjeisiin ja omavalvontaan

3.1 Elintarvikkeet

Euroopan yhteiséjen komission ohjeasiakirja HACCP-periaatteisiin perustuvien menettelyjen
taytantdonpanosta ja HACCP-periaatteiden taytantddnpanon helpottamisesta tietyissa elintarvi-
keyrityksissa

http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygienelegislation/quidance _doc_haccp_fi.pdf

3.1.1 Elintarvikkeet poislukien alkutuotanto

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 852/2004 elintarvikehygieniasta, 7 ja 8 ar-
tikla

Onhjeet hyvia kaytantdja koskevien kansallisten ohjeiden laadintaan:

- Ohjeet sopivat 3 ja 4 (yleiset ja erityiset hygieniavaatimukset) sekd 5 (vaarojen analysointia ja
kriittiset valvontapisteet) artiklojen noudattamisohjeiksi asianomaisilla aloilla ja asianomaisten
elintarvikkeiden osalta

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004 elainperéisia elintarvikkeita kos-
kevista erityisista hygieniasaanndista, liite 11, jakso Il (erityisvaatimuksia)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002 elintarvikelainsaadantéd koske-
vista yleisista periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen pe-
rustamisesta seka elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvista menettelyistd, 17 artikla (toimijan
vastuu), 18 artikla (jaljitettavyys), 19 artikla (takaisinveto)

Elintarvikelaki (23/2006), 19 § (omavalvonta) ja 7-11 § (elintarvikkeita ja elintarvikehuoneistoja
koskevat vaatimukset)

MMM asetus 37/EEO/2006 eldimista saatavien elintarvikkeiden elintarvikehygieniasta, 6, 7, 8 §,
liite 111

MMM:n asetus 28/2009 eraiden elintarvikehuoneistojen elintarvikehygieniasta 5 §: omavalvonta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1935/2004 elintarvikkeen kanssa koske-

tukseen joutuvista materiaaleista ja tarvikkeista ja direktiivien 80/509/ETY ja 89/109/ETY ku-
moamisesta

3.1.2 Elintarvikkeiden alkutuotanto
Asetus (EY) N:o 852/2004 7 ja 8 artikla
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Ohjeet hyvia kaytantoja koskevien kansallisten ohjeiden laadintaan Ohjeet sopivat 4 (yleiset ja
erityiset hygieniavaatimukset) artiklan noudattamisohjeiksi asianomaisilla aloilla ja asianomais-
ten elintarvikkeiden osalta

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002 elintarvikelainsdadantoa koske-
vista yleisista periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen pe-
rustamisesta seka elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd, 17 artikla (toimijan
vastuu), 18 artikla (jaljitettavyys), 19 artikla (takaisinveto)

Asetus (EY) N:o 853/2004

Erityisvaatimuksia

- liite 11, jakso VII, Il luku A HACCP vaatimuksia - elavét simpukat
- liite 11l jakso IX luku I HACCP vaatimuksia - raakamaito

Elintarvikelaki (23/2006), 19 § (omavalvonta), 10 8§ (alkutuotantopaikkoja koskevat vaatimukset)
Asetus (EY) N:o 852/2004, liite |

Maa- ja metsatalousministerion asetus 134/2005 alkutuotannolle elintarviketurvallisuuden
varmistamiseksi asetettavista vaatimuksista, 8 §: omavalvontakuvaus

3.2 Rehut

3.2.1 Rehut muussa kuin alkutuotannossa

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 183/2005 rehuhygieniaa koskevista vaati-
muksista, 21 artikla

Hyvia kaytantdja koskevien kansallisten ohjeiden laadinnassa on

otettava huomioon mm. Codex Alimentariuksen asiaa koskevat menettelytapaohjeet.

Asetus (EY) N:o 183/2005, 4 artikla
Yleiset velvoitteet yhteisén lainsdadannon ja sen kanssa yhdenmukaisen kansallisen lainsaa-
dannon seka hyvan kaytannon ja hygieniavaatimusten noudattamisesta

Asetus (EY) N:o 183/2005, 5 artikla
Kohdat 2, 3 ja 4. Erityiset velvoitteet huomioiden liitteen 1l sé&nndoksia silloin, kun ne ovat toteu-
tettavien toimien kannalta merkityksellisia.
- Liite Il : Muita kuin 5 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulla rehun alkutuotantotasolla toimivia
rehuyrityksia koskevat vaatimukset.

Asetus (EY) N:o 183/2005, 6 artikla
Vaara-analyysin ja kriittisten valvontapisteiden jarjestelma

Rehulaki 86/2008, erityisesti 6 — 15, 17 ja 19 §

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 999/2001 tiettyjen tarttuvien spongiformis-
ten enkefalopatioiden ehkaisyd, valvontaa ja havittamista koskevista sd&nngista

Euroopan neuvoston ja parlamentin asetus (EY) N:o 1774/2002 muiden kuin ihmisravinnoksi
tarkoitettujen elaimista saatavien sivutuotteiden terveysséaanndista
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Euroopan neuvoston ja parlamentin asetus (EY) N:o 1069/2009 muiden kuin ihmisravinnoksi
tarkoitettujen eldimista saatavien sivutuotteiden ja niista johdettujen tuotteiden terveyssaannois-
ta seka asetuksen (EY) N:o 1774/2002 kumoamisesta (sivutuoteasetus)

MMM:n paatés 10/EEO/2008 la&kerehuista

MMM:n asetus 850/2005 eraita elaimistad saatavia sivutuotteita kasittelevien laitosten valvon-
nasta ja erdiden sivutuotteiden kaytosta

Asetus (EY) N:o 178/2002, 18 artikla, vaatimukset tayttava jaljitettavyysjarjestelma
MMM:n asetus 712/08 rehualan toiminnanharjoittamisesta

3.2.2 Rehut alkutuotannossa
Asetus (EY) N:o 183/2005 21 artikla
Hyvia kaytantoja koskevien kansallisten ohjeiden laadinnassa on
- otettava huomioon mm. Codex Alimentariuksen asiaa koskevat menettelytapaohjeet; ja
- kun ne koskevat rehun alkutuotantoa, ottamalla huomioon liitteessa | esitetyt suosituk-
set. osa B: Suositukset hyvan kaytannon ohjeiksi
- ohjeet sopivat 4 ja 5 artiklan noudattamista koskeviksi ohjeiksi asianomaisilla aloilla ja/tai
asianomaisten rehujen osalta
Asetus (EY) N:o 183/2005 4 artikla, kohdat 1 ja 2
Asetus (EY) N:o 183/2005 5 artikla, kohdat 1, 3,4 ja 5
Rehulaki 86/2008, erityisesti 6 — 15, 17 ja 19 §
Asetus (EY) N:0 999/2001
Asetus (EY) N:o 178/2002 18 artikla, vaatimukset tayttava jaljitettavyysjarjestelma

MMM:n asetus 712/08 rehualan toiminnanharjoittamisesta

Helsingissa 8.3.2010

Osastonjohtaja Maria Teirikko

Ylitarkastaja Mari Laihonen



