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1 	JOHDANTO

Eurooppalaiset hyvän käytännön ohjeet turvallisten rehuaineiden teolliseen valmistukseen vastaavat rehuhygieniaa koskevista vaatimuksista annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 183/2005 ja erityisesti sen 20–22 artiklaa, joissa kehotetaan laatimaan hygieniaa ja HACCP-periaatteiden soveltamista koskevia hyvän käytännön ohjeita.

Ohjeilla pyritään tukemaan sellaisten toimenpiteiden käyttöönottoa, joilla varmistetaan rehuaineiden turvallisuus, edistämään eurooppalaisten ja kansallisten rehuhygieniavaatimusten ja Codex Alimentariuksen mukaista yritystoimintaa ja parantamaan jäljitettävyyttä.

Ohjeet on laadittu rehuaineiden valmistusalojen yhteisenä hankkeena, jonka yhteydessä on kuultu rehuseosten valmistajien järjestöä FEFAC:ta (katso lisätietoa lisäyksessä 1). Ohjeiden laadinnassa on pyritty ottamaan huomioon vertailtavuus ja/tai yhdenmukaisuus muiden oppaiden tai menettelytapaohjeiden kanssa sekä vastaavuus standardien ISO 9001, ISO 22000:2005 ja BSI PAS 222 useimpiin vaatimuksiin. 

Kotieläintuotannolla on tärkeä asema Euroopan unionin maataloudessa. Sen elinkelpoisuus riippuu kuluttajan luottamuksesta tuotettujen eläintuotteiden turvallisuuteen sekä sellaisen rehun saatavuudesta, joka ei vaikuta haitallisesti eläinten terveyteen.

Euroopan unioni on laatinut erittäin kattavan sääntelykehyksen, jonka tarkoituksena on taata koko rehuketjun turvallisuus. Tämä sääntelykehys sisältää yleisiä periaatteita alan toimijoille ja viranomaisille, hygieniasääntöjä toimijoille sekä rehuvalmisteiden turvallisuusstandardeja ja viranomaisten suorittamia tarkastuksia koskevia sääntöjä. Uuden lainsäädäntökehyksen avulla yhdenmukaistetaan rehuturvallisuussääntöjä unionin tasolla. Asetettuihin tavoitteisiin pääseminen edellyttää toimijoiden kokonaisvaltaista sitoutumista. Toimialajärjestöt voivat tukea toimijoita näiden tavoitteiden saavuttamisessa.

Elintarvike- ja rehulainsäädännön perusperiaatteen mukaan kunkin ketjuun kuuluvan toimijan on hyväksyttävä oma vastuunsa turvallisten tuotteiden tarjonnassa. Lainsäädännössä säädetään toimenpiteistä, jotka toimijan on toteutettava tämän saavuttamiseksi. Toimijan on sovellettava näitä yleisluontoisia sääntöjä ja mukautettava niitä rehuturvallisuuden varmistamiseksi yrityksen näkökulmasta. Toimintaa voi olla alakohtaisesti yhdenmukaistettu, ja sen olisi oltava läpinäkyvää kaikille ketjun kumppaneille. Näissä ohjeissa sovellettava perusperiaate on sen vuoksi elintarvike- ja rehuketjun turvallisuuden läheisyys ja rehuturvallisuuden itsehallinnointi. 

Ohjeiden tarkoituksena on varmistaa lainsäädännön mukaisesti riittävä suoja rehuun liittyviä vaaroja vastaan. 

HACCP-järjestelmää on käytetty laajasti ja tuloksellisesti elintarvikevaarojen torjunnan hallintavälineenä elintarviketehtaissa, mikä on korostanut mahdollisuutta soveltaa vastaavaa lähestymistapaa myös rehuteollisuudessa. HACCP-periaatteet eivät kuitenkaan pelkästään ole riittäviä, ja tällaisen lähestymistavan hyötyjen toteutuminen edellyttää, että sitä tuetaan hallintajärjestelmällä, jäljitettävyysmenettelyillä (jotka vahvistetaan asetuksessa (EY) N:o 178/2002) sekä rehuteollisuuden toimijoiden ja asianomaisen alan välisellä viestinnällä. Tämänkaltainen lähestymistapa vaatii koko rehutuotannon ja kaikkien jakeluvaiheiden sisäistä seurantaa ja valvontaa.

Ohjeissa asetetaan yleisiä vaatimuksia, joita toimijoiden on tarkoitus käyttää viitetyökaluna, kun ne kehittävät rehuaineiden turvallisuutta koskevaa hallintajärjestelmää.

Ohjeita tarkastellaan uudelleen säännöllisin väliajoin kehittyvien tai uusien teknologisten, tieteellisten ja lainsäädännöllisten edistysaskelien tai kyseisillä aloilla sovellettavien lakisääteisten muutosten mukaisesti.



Eurooppalaisten ohjeiden ohella EFISC Aisbl on kehittänyt rinnakkaisen ja riippumattoman kolmannen osapuolen sertifiointijärjestelmän, joka täyttää standardin ISO/IEC 17021 ja myös standardin ISO/TC 22003 vaatimukset järjestelmän sertifiointisääntöjen mukaisesti. Osallistuminen EFISC:n auditointijärjestelmään on vapaaehtoista. 

EFISC:n rehuturvallisuuden sertifiointijärjestelmä on eurooppalaisen akkreditointielimen arvioima ja hyväksymä.

EFISC on sopinut vastavuoroisesta tunnustamisesta 1. toukokuuta 2014 lähtien seuraavien järjestelmien kanssa: OVOCOM, AIC, GMP+ ja QS Qualiteit und Sicherheit.

Mainitut asiakirjat ovat saatavilla EFISC:n verkkosivulla osoitteessa http://www.efisc.eu.
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[bookmark: _Toc400033120]2.1 Soveltamisala ja tarkoitus: ohjeiden käyttö

Tätä asiakirjaa kutsutaan nimellä ”Eurooppalaiset hyvän käytännön ohjeet turvallisten rehuaineiden teolliseen valmistukseen”. 

Ohjeiden tavoitteena on taata rehuaineiden turvallisuus

· ehkäisemällä vaarallisten rehuaineiden pääsyä rehuketjuun
· auttamalla toimijoita saavuttamaan rehuhygieniaa koskevan asetuksen tavoitteet (asetus (EY) N:o 183/2005)
· tarjoamalla toimenpiteitä, joilla varmistetaan myös muiden rehuturvallisuutta koskevien lakisääteisten vaatimusten täyttyminen.

Ohjeissa käsitellään rehuaineiden teollista valmistamista. Prosessi alkaa saapuvien aineiden vastaanottamisesta, johon sisältyy rehuaineiden valmistukseen käytettävien raaka-aineiden hankinta, varastointi tehtaassa, valmistus, valmiin tuotteen myynti ja kuljetus, ja päättyy siihen, kun tuote vaihtaa omistajaa.

Ohjeissa ei käsitellä alkutuotantoa, lisäainetuotantoa tai rehuaineiden kauppaa.

Nämä ohjeet laadittiin, jotta voitaisiin vastata rehuseosalan perusteltuun odotukseen toimia turvallisuuteen sitoutuneiden rehuaineiden tuottajien kanssa.

Ohjeita voivat käyttää ainoastaan toimijat, jotka tuottavat rehuaineita teollisessa mittakaavassa (jäljempänä ”toimija”). Kyseessä on julkinen asiakirja, jonka sisältöä kaikki tällaiset tuottajat voivat halutessaan noudattaa. 

Ohjeiden noudattaminen ei kuitenkaan vapauta toimijaa EU:n ja kansallisten lakisääteisten vaatimusten noudattamisesta siinä maassa, missä toimija harjoittaa toimintaa ja tuote saatetaan markkinoille.

Rehuaineiden valmistaja on vastuussa ohjeiden soveltamisalaan kuuluvien rehuaineiden turvallisuudesta.

[bookmark: _Toc400033121][bookmark: Structure]
2.2 Ohjeiden rakenne

Ohjeet sisältävät seuraavat asiakirjat:

a) hyvän käytännön ohjeet

b) alakohtaiset asiakirjat

c) alakohtaiset menettelytapaohjeet tietyistä näkökohdista.



Alakohtaiset asiakirjat ovat ohjeiden keskeinen osa, jonka ovat laatineet asiasta vastaavat eurooppalaiset rehuaineiden tuottajajärjestöt. Alakohtaisissa asiakirjoissa annetaan esimerkkejä tuotteista, vaaroista, prosesseista, riskinarvioinneista ja hallintatoimenpiteistä. Asianomaiset eurooppalaiset toimialajärjestöt ja EFISC ovat hyväksyneet nämä asiakirjat. Alakohtaisissa asiakirjoissa mainitut menettelytapaohjeet sisältyvät ohjeisiin.

Ohjeet ovat saatavilla EFISC Aisbl:n verkkosivulla (www.efisc.eu) sekä komission terveys- ja kuluttaja-asioiden pääosaston verkkosivulla.

Ohjeet perustuvat asiaa koskevaan EU:n lainsäädäntöön. Katsaus sovellettavaan lainsäädäntöön esitetään luvussa 7.

[bookmark: _Toc400033122][bookmark: Gouvernance]2.3 EFISC:n hallinto

Turvallisia rehuaineita koskevien eurooppalaisten ohjeiden hallinnasta vastaa EFISC Aisbl, joka on Brysselissä, Belgiassa, toimiva voittoa tavoittelematon järjestö. EFISC Aisbl:n muodostavat käytännön asioiden hallintayksikkö, tekninen komitea, EFISC:n hallitus ja yleiskokous. Järjestön jäsenet ovat eurooppalaisia toimialajärjestöjä.

Ohjeiden hallinnasta, laadinnasta, viestinnästä ja mainonnasta alan sidosryhmille vastaa käytännön asioiden hallintayksikkö.

EFISC:n tekninen komitea tarkastelee ja päivittää asiakirjoja, jotta ne vastaavat oikeudellisia vaatimuksia, kehittyviä hyviä käytäntöjä ja teknologian edistymistä. Prosessin aikana käydään vuoropuhelua eurooppalaisten toimialajärjestöjen rehuturvallisuudesta vastaavien työryhmien kanssa.

EFISC:n hallitus ohjaa käytännön asioiden hallintayksikön ja teknisen komitean työtä sekä arvioi ja hyväksyy valmiit tuotokset.

EFISC:n hallintayksikön, teknisen komitean, hallituksen ja yleiskokouksen jäsenet valitaan rehuaineiden turvallisuutta koskevan asiantuntemuksen ja kokemuksen perusteella.
[bookmark: _Toc400033123]

2.4 Vaatimusten soveltamatta jättäminen

Joitain ohjeissa esitettyjä vaatimuksia ei välttämättä sovelleta tiettyihin toimijoihin. Jos toimija on suorittanut riskinarvioinnin, jonka perusteella tiettyä vaatimusta ei sovelleta ja/tai se ei ole olennainen, kyseistä vaatimusta ei tarvitse noudattaa. Riskinarvioinnin havaintojen on oltava saatavilla ja dokumentoitu. Vaatimusten soveltamatta jättämisellä ei missään olosuhteissa saa heikentää EU:n ja kansallisessa lainsäädännössä asetettujen rehuturvallisuusvaatimusten noudattamista.

[bookmark: _Toc400033124][bookmark: Registration]2.5 Toimijan rekisteröinti

Asetuksen (EY) N:o 183/2005 mukaisesti rehualan toimijan on rekisteröitävä valvonnassaan olevat laitokset, jotka osallistuvat rehuaineiden tuotannon mihin tahansa vaiheeseen.


[bookmark: _Toc400033125][bookmark: Definitions]
2.6 Ohjeissa käytetyt määritelmät

Näissä ohjeissa ja liitteissä käytetään seuraavia määritelmiä:
[bookmark: _Toc400033126]2.6.1 Lakisääteiset määritelmät

a) Tässä asiakirjassa käytettävät määritelmät:
Erällä tarkoitetaan tunnistettavissa olevaa rehumäärää, jolla on määritetty olevan yhteisiä ominaisuuksia kuten alkuperä, lajike, pakkaustapa, pakkaaja, lähettäjä tai merkinnät, ja kun kyse on tuotantoprosessista, yksittäisessä laitoksessa samoja tuotanto-olosuhteita käyttäen tuotettua tuotannon määrää tai useita tällaisia määriä, jos ne on tuotettu yhtäjaksoisesti ja yhteisvarastoitu (asetus (EY) N:o 767/2009).
Laitoksella tarkoitetaan kaikkia rehuyrityksen yksikköjä (asetus (EY) N:o 183/2005).
Rehulla tarkoitetaan mitä tahansa suun kautta tapahtuvaan eläinten ruokintaan tarkoitettua ainetta tai tuotetta, mukaan lukien lisäaineet, riippumatta siitä, onko se jalostettu, osittain jalostettu vai jalostamaton (asetus (EY) N:o 178/2002).
Rehun lisäaineella tarkoitetaan aineita, mikro-organismeja tai valmisteita, rehuainetta ja esiseoksia lukuun ottamatta, jotka tarkoituksellisesti lisätään rehuihin tai veteen ja joilla on yksi tai useampi seuraavista vaikutuksista:
· vaikuttaa suotuisasti rehun ominaisuuksiin
· vaikuttaa suotuisasti eläintuotteiden ominaisuuksiin
· vaikuttaa suotuisasti akvaariokalojen tai häkkilintujen väriin
· täyttää eläinten ravitsemukselliset tarpeet
· vaikuttaa suotuisasti eläintuotannon ympäristövaikutuksiin
· vaikuttaa suotuisasti eläintuotantoon, eläinten tuotokseen tai hyvinvointiin erityisesti vaikuttamalla eläimen suoliston mikrobistoon tai rehujen sulavuuteen
· saa aikaan kokkidiostaattisen tai histomonostaattisen vaikutuksen
(asetukset (EY) N:o 1831/2003 ja (EY) N:o 183/2005).

Rehuyrityksellä tarkoitetaan voittoa tuottavaa tai tuottamatonta, julkista tai yksityistä yritystä, joka toteuttaa mitä tahansa rehujen tuotantoon, käsittelyyn, jalostukseen, varastointiin, kuljetukseen tai jakeluun liittyviä toimia, myös tuottajaa, joka tuottaa, jalostaa tai varastoi rehuja omistamiensa elintarviketuotantoon käytettävien eläinten ruokkimiseksi (asetus (EY) N:o 178/2002, mukautettu). Katso ”Tuotanto-, jalostus- ja jakeluvaiheet”.

Rehualan toimijalla tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkilöä tai henkilöitä, jotka ovat vastuussa elintarvike- tai rehulainsäädännön vaatimusten noudattamisen varmistamisesta valvonnassaan olevassa rehualan yrityksessä (asetus (EY) N:o 178/2002, mukautettu). Katso ”Rehuyritys”.
Rehuhygienialla tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitä ja vaatimuksia, jotka ovat tarpeen vaarojen hallitsemiseksi ja sen varmistamiseksi, että rehu sopii eläinten ravinnoksi, ottaen huomioon sen käyttötarkoitus (asetus (EY) N:o 183/2005).
Rehuaineilla tarkoitetaan kasvi- tai eläinperäisiä tuotteita, joiden pääasiallinen tarkoitus on täyttää eläinten ravitsemukselliset tarpeet, sellaisenaan, tuoreena tai säilöttynä, ja näiden tuotteiden teollisen tuotannon oheistuotteita sekä orgaanisia ja epäorgaanisia aineita riippumatta siitä, sisältävätkö ne lisäaineita, ja jotka on tarkoitettu eläinten ruokintaan joko sellaisenaan tai prosessoinnin jälkeen taikka rehuseosten valmistukseen tai esiseosten kantaja-aineeksi (asetus (EY) N:o 767/2009).

Ensimmäisellä markkinoille saattamisella tarkoitetaan rehuaineen saattamista Euroopan unionin markkinoille ensimmäisen kerran sen valmistuksen tai maahantuonnin jälkeen (asetus (EY) N:o 1831/2003, mukautettu).
Elintarvikkeella tarkoitetaan mitä tahansa ainetta tai tuotetta, myös jalostettua, osittain jalostettua tai jalostamatonta tuotetta, joka on tarkoitettu tai jonka voidaan kohtuudella olettaa tulevan ihmisten nautittavaksi. 
”Elintarvike” käsittää juomat, purukumin ja vesi mukaan lukien kaikki aineet, jotka on tarkoituksellisesti lisätty elintarvikkeeseen sen valmistuksen tai käsittelyn aikana.
”Elintarvikkeen” määritelmään eivät sisälly rehut; elävät eläimet, paitsi jos ne on tarkoitus saattaa markkinoille ihmisten ravinnoksi; kasvit ennen niiden korjuuta; lääkkeet; kosmeettiset valmisteet; tupakka ja tupakkatuotteet; huumeet ja psykotrooppiset aineet; jäämät ja epäpuhtaudet (asetus (EY) N:o 178/2002).
Vaaralla tarkoitetaan rehuketjussa olevaa biologista, kemiallista tai fyysistä tekijää, joka saattaa vaarantaa terveyden (asetus (EY) N:o 178/2002).
Merkinnöillä tarkoitetaan rehuun liittyviä ja siihen viittaavia tai sen mukana olevia mainintoja, mukaan lukien mainontatarkoituksessa olevat maininnat, tietoja, tavaramerkkejä, tuotenimiä, kuvia tai tunnuksia kyseisen rehun pakkauksessa, säiliössä, tiedotteessa, etiketissä, asiakirjassa, vyötteessä tai kauluksessa taikka internetissä (asetus (EY) N:o 767/2009).
Toimija: katso ”Rehualan toimija”.
Markkinoille saattamisella tarkoitetaan elintarvikkeen tai rehun hallussapitämistä niiden myyntiä varten, myös myytäväksi tarjoamista tai muuta joko ilmaiseksi tai korvausta vastaan tapahtuvaa siirtoa sekä itse myyntiä, jakelua ja muita siirtomuotoja (asetus (EY) N:o 178/2002).

Valmistuksen apuaineilla tarkoitetaan aineita, joita ei yksinään käytetä rehuna ja joita käytetään tarkoituksellisesti rehujen tai rehuaineiden jalostuksessa teknologiseen tarkoitukseen käsittelyn tai jalostuksen aikana, mikä voi johtaa tahattomaan mutta teknisesti väistämättömään aineiden tai niiden johdannaisten jäämien esiintymiseen lopputuotteessa, edellyttäen, että nämä jäämät eivät vaikuta haitallisesti eläinten tai ihmisten terveyteen tai ympäristöön ja ettei niillä ole teknologisia vaikutuksia valmiiseen rehuun (asetus (EY) N:o 1831/2003).
Riskillä tarkoitetaan vaaran aiheuttaman terveydellisen haittavaikutuksen todennäköisyyttä ja voimakkuutta (asetus (EY) N:o 178/2002).
Riskinarvioinnilla tarkoitetaan tieteellistä prosessia, joka koostuu seuraavista neljästä vaiheesta: vaaran tunnistaminen, vaaran kuvaaminen, altistuksen arviointi ja riskin kuvaaminen (asetus (EY) N:o 178/2002).

Tuotanto-, jalostus- ja jakeluvaiheilla tarkoitetaan mitä tahansa vaihetta, tuonti mukaan lukien, elintarvikkeen alkutuotannosta sen varastointiin, kuljetukseen, myyntiin tai lopulliselle kuluttajalle toimittamiseen asti edellä mainitut vaiheet mukaan luettuna ja, silloin kun sillä on merkitystä, rehujen tuontia, tuotantoa, varastointia, kuljetusta, jakelua, myyntiä ja toimittamista (asetus (EY) N:o 178/2002).
Jäljitettävyydellä tarkoitetaan mahdollisuutta jäljittää elintarvike, rehu, elintarviketuotantoon käytettävä eläin tai  (
  
)valmistusaine, joka on tarkoitettu lisättäväksi tai jota oletetaan lisättävän elintarvikkeeseen tai rehuun, kaikissa tuotanto-, jalostus- ja jakeluvaiheissa ja seurata kutakin näistä kyseisissä vaiheissa (asetus (EY) N:o 178/2002).
Haitallisella aineella tarkoitetaan kaikkia aineita tai tuotteita, taudinaiheuttajia lukuun ottamatta, joita on eläinten rehuksi tarkoitetussa tuotteessa ja/tai tuotteen yhteydessä ja joka aiheuttaa mahdollisen vaaran eläinten tai ihmisten terveydelle taikka ympäristölle tai voi vaikuttaa kielteisesti kotieläintuotantoon (direktiivi 2002/32/EY).
b) Tässä asiakirjassa ilmaisuilla ”tarvittaessa”, ”tarpeen mukaan”, ”asianmukainen” ja ”riittävä” tarkoitetaan näiden ohjeiden tavoitteiden saavuttamisen kannalta tarpeellista, aiheellista, asianmukaista tai riittävää (asetus (EY) N:o 852/2004, mukautettu).


[bookmark: _Toc400033127][bookmark: Other_definitions]2.6.2 Muut määritelmät

Tässä asiakirjassa käytetään seuraavia määritelmiä:
Kalibroinnilla tarkoitetaan prosessia, jolla osoitetaan, että tietty väline tai laite tuottaa tuloksen määritettyjen raja-arvojen puitteissa, vertaamalla niitä viiteasiakirjan tai jäljitettävän standardin mukaisesti tuotettuihin tuloksiin asianomaisella mittausalueella.
Tarkastuksella tarkoitetaan tilaa, jossa noudatetaan asianmukaisia menettelyjä ja täytetään kriteerit (Codex Alimentarius).

CIP-puhdistuksella (cleaning-in-place) tarkoitetaan menetelmää, jossa laite puhdistetaan sitä purkamatta ja sen käyttöpaikalla.

Menettelytapaohjeilla tarkoitetaan asiakirjaa, jossa määritetään olennaiset rehuhygienian periaatteet eläimille tarkoitetun rehun turvallisuuden ja siten myös ihmisravinnoksi tarkoitettujen eläintuotteiden turvallisuuden takaamiseksi. 
Vierasaineella tarkoitetaan mitä tahansa biologista tai kemiallista tekijää, vierasta tai muuta ainetta, jota ei ole tarkoituksella lisätty elintarvikkeeseen tai rehuun ja joka voi vaarantaa elintarvikkeen ja/tai rehun turvallisuuden tai soveltuvuuden (Codex Alimentarius, mukautettu).

Saastumisella tarkoitetaan vierasaineen joutumista elintarvikkeeseen/rehuun tai elintarvike-/rehuympäristöön tai esiintymistä siinä (Codex Alimentarius, mukautettu).

Hallintatoimenpiteellä tarkoitetaan mitä tahansa toimea tai toimintaa, jonka avulla voidaan torjua rehun/elintarvikkeen turvallisuuteen kohdistuvaa vaaraa, poistaa se tai saattaa se hyväksyttävälle tasolle (Codex Alimentarius, mukautettu).
Korjaavalla toimella tarkoitetaan mitä tahansa toimea, jolla poistetaan havaitun poikkeaman tai muun haitallisen tilanteen syy (ISO 22000:2005).
Ristikontaminaatiolla tarkoitetaan aineen tai tuotteen saastumista toisen aineen tai tuotteen kanssa.
Kriittisellä hallintapisteellä tarkoitetaan vaihetta, johon hallinta voidaan kohdistaa ja joka on olennainen rehun/elintarvikkeen turvallisuuteen kohdistuvan vaaran torjumiseksi, poistamiseksi tai saattamiseksi hyväksyttävälle tasolle (Codex Alimentarius, mukautettu).
Kriittisellä rajalla tarkoitetaan kriteeriä, joka erottaa hyväksyttävän tason tasosta, jota ei voida hyväksyä (Codex Alimentarius).
Rehuturvallisuudella tarkoitetaan varmuutta siitä, että rehu tai rehuaine ei aiheuta haittaa kotieläimille, kun se valmistellaan tai kulutetaan aiotun käyttötarkoituksen mukaisesti, eikä loppukuluttajalle. Näissä ohjeissa termillä ”turvallisuus” tarkoitetaan samaa kuin termillä ”rehuturvallisuus”. 
Vuokaaviolla tarkoitetaan esitystä, jossa kuvataan systemaattisesti tietyn elintarvikkeen tai rehun tuotannossa tai valmistuksessa käytettävien vaiheiden tai toimintojen järjestystä (Codex Alimentarius, mukautettu).
HACCP-järjestelmällä (vaara-analyysi ja kriittiset hallintapisteet) tarkoitetaan järjestelmää, jossa tunnistetaan, arvioidaan ja hallitaan rehuturvallisuuteen kohdistuvia vaaroja (Codex Alimentarius, mukautettu).
Vaara-analyysilla tarkoitetaan prosessia, jossa kerätään ja arvioidaan tietoa vaaroista sekä niiden esiintymiseen johtavista olosuhteista, jotta voidaan määrittää rehuturvallisuuden kannalta merkittävät vaarat, joita on käsiteltävä HACCP-ohjelmassa (Codex Alimentarius).
Saapuvat aineet on yleinen termi, jolla tarkoitetaan tuotantoketjun alussa toimitettuja raaka-aineita. 
Välituotteella tarkoitetaan mitä tahansa ainetta, jota toimija on käsitellyt, ennen kuin siitä valmistuu lopputuote.
Valmistuksella/tuotannolla tarkoitetaan kaikki toimintoja, joihin sisältyvät aineiden vastaanotto sekä rehuaineiden prosessointi, pakkaus, uudelleenpakkaus, merkitseminen, uudelleenmerkitseminen, laadunvalvonta, luovuttaminen, varastointi ja jakelu sekä näihin liittyvä valvonta.
Erityinen tukijärjestelmä
(OPRP)
Erityinen tukijärjestelmä määritetään vaara-analyysin perusteella, ja sen avulla hallitaan rehun/elintarvikkeen turvallisuusvaarojen esiintymisen ja/tai saastumisen tai vaarojen leviämisen todennäköisyyttä tuotteissa tai tuotantoympäristössä (ISO 22000:2005, mukautettu).
Suunnitelmassa vahvistetaan tavoitteet ja prosessit, joita toimijan laatu- ja turvallisuusperiaatteiden mukaisten tulosten saavuttaminen edellyttää.
Tukijärjestelmä (PRP)
Tukijärjestelmällä tarkoitetaan rehu-/elintarviketurvallisuuden perusedellytyksiä ja toimia, joiden avulla säilytetään koko rehu-/elintarvikeketjun ajan hygieeninen ympäristö, joka soveltuu turvallisten lopputuotteiden, rehujen ja siten ihmisravinnon tuotantoon, käsittelyyn ja tarjoamiseen. Tukijärjestelmästä voidaan käyttää myös vaihtoehtoisia termejä, kuten hyvä valmistustapa (Good Manufacturing Practise, GMP), hyvä maatalouskäytäntö (Good Agricultural Practice, GAP) ja hyvä hygieniakäytäntö (Good Hygienic Practice, GHP) (ISO 22000:2005, mukautettu).

Menettelyllä tarkoitetaan tiettyä tapaa suorittaa toiminta tai prosessi (ISO 9000:2005).
Laadulla tarkoitetaan sitä, missä määrin luontaiset ominaisuudet täyttävät vaatimukset (ISO 9000:2005). 
Raaka-aineella tarkoitetaan mitä tahansa ainetta, jota käytetään rehuaineen valmistusprosessissa.
Tallenteella tarkoitetaan asiakirjaa, jossa ilmoitetaan saavutetut tulokset tai annetaan näyttöä suoritetusta toiminnasta (ISO 9000:2005).
Vaatimuksella tarkoitetaan tarvetta tai odotusta, joka on erityisesti mainittu, yleisesti edellytetty tai pakollinen (ISO 9000:2005).
Uudelleenkäsittelyllä tarkoitetaan toimea, joka suoritetaan poikkeavalle tuotteelle, jotta siitä tulee vaatimustenmukainen (ISO 9000:2005).
Turvallisuus: katso ”Rehuturvallisuus”.
Säilyvyysajalla tarkoitetaan määritettyä ajanjaksoa, jonka ajan tuote asianmukaisesti säilytettynä vastaa täydellisesti sen eritelmää.
Allekirjoituksella tarkoitetaan valtuutetun henkilön kirjallista tai sähköistä vahvistusta valvotun pääsyn yhteydessä.
Eritelmällä tarkoitetaan asiakirjaa, jossa ilmoitetaan vaatimukset (ISO 9000:2005).
Validoinnilla tarkoitetaan näytön hankkimista hallintatoimenpiteiden tehokkuudesta (ISO 22000:2005).
Todentamisella tarkoitetaan objektiivisen näytön perusteella saatua vahvistusta siitä, että määritetyt vaatimukset on täytetty (ISO 22000:2005).
Kirjallisilla asiakirjoilla tarkoitetaan paperille tulostettuja asiakirjoja. Nämä voidaan korvata sähköisellä, valokuvaus- tai muulla tietojenkäsittelyjärjestelmällä edellyttäen, että tiedot on asianmukaisesti tallennettu suunnitellun säilytysajan (arkistointi) ja että ne ovat helposti saatavilla luettavassa muodossa.
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3	REHUTURVALLISUUDEN HALLINTAJÄRJESTELMÄN VAATIMUKSET


Toimijan käytössä olevan rehuturvallisuuden hallintajärjestelmän olisi perustuttava seuraaviin neljään perusosaan: 

1) Interaktiivinen viestintä organisaation ja elintarvikeketjun kaikkien toimijoiden välillä.

2) Hallintajärjestelmä, joka perustuu prosessilähtöisyyteen ja asiakaskeskeisyyteen.

3) Tukijärjestelmä, jonka avulla voidaan hallita sellaisten rehuvalmisteissa ilmenevien vaarojen todennäköisyyttä, jotka liittyvät työympäristöön, rehun tuotantoprosessiin, syöttöaineisiin ja saapuviin aineisiin, työntekijöiden hygieniaan ja tuotteiden väliseen ristikontaminaatioon. Hyvien valmistustapojen soveltaminen kattaa EU:n asetuksessa (EY) N:o 183/2005 ja siihen liittyvissä teksteissä asetetut rehuhygieniavaatimukset. Tukijärjestelmä on laadittava, toteutettava ja sitä on säännöllisesti ylläpidettävä hyvien hygieniakäytäntöjen mukaisesti.

4) HACCP-järjestelmä (vaara-analyysi ja kriittiset hallintapisteet), joka otetaan käyttöön ja jota toteutetaan, dokumentoidaan ja ylläpidetään tehokkaasti. Rehuaineiden tuotannossa HACCP-järjestelmässä olisi otettava huomioon Codex Alimentariuksessa vahvistetut seitsemän periaatetta. Vaara-analyysin avulla voidaan määrittää kaikki olennaiset vaarat, joista osaa voidaan hallita tukijärjestelmän (PRP/OPRP) avulla ja osaa tietyissä kriittisissä hallintapisteissä, jotka vahvistetaan HACCP-järjestelmässä.


HACCP-järjestelmä ja tukijärjestelmä toimivat dynaamisessa vuorovaikutuksessa. 

Edellä kuvatut perusosat voidaan yhdistää yhdeksi hallintajärjestelmäksi standardin ISO 22000:2005 vaatimusten mukaisesti. 



[bookmark: _Toc400033129][bookmark: Management_system]4	 HALLINTAJÄRJESTELMÄ

[bookmark: _Toc400033130][bookmark: Management_responsibility]4.1 Johdon vastuu

[bookmark: _Toc400033131][bookmark: Management_commitment]4.1.1 Johdon sitoutuminen, vastuu ja toimintaperiaatteet

Johdon (korkeimmasta johdosta alempaan johtoon) on sitouduttava panemaan ohjeiden vaatimukset täytäntöön, jotta voidaan varmistaa rehuvalmisteiden turvallisuus.

Johdon on huolehdittava siitä, että vastuualueet ja valtuudet määritellään, dokumentoidaan ja että niistä ilmoitetaan organisaatiossa.

Johdon tehtävänä on

a)	laatia rehuturvallisuuden toimintaperiaatteet, varmistaa tavoitteiden asettaminen ja ilmoittaa toimintaperiaatteista koko organisaatiolle
b)	varmistaa, että tavoitteet ja toimintaperiaatteet vastaavat näitä ohjeita sekä lainsäädännön vaatimuksia
c)	määritellä ja dokumentoida rehuturvallisuuden hallintajärjestelmän soveltamisala yksilöimällä tuoteryhmät, tuotantopaikat/-linjat sekä järjestelmään sisältyvät ulkoistetut toiminnot 
d)	määrittää kaikki muut sellaiset toiminnot tuotantopaikassa, jotka voivat vaarantaa rehuaineiden tuotannon
e)	varmistaa kriisinhallinta ja siihen liittyvät vastuualueet.


Johdon osoittamalla henkilöstöllä on oltava määritellyt vastuut ja valtuudet

a)	tunnistaa ja kirjata mitä tahansa ongelmia, jotka liittyvät tuoteturvallisuuteen ja toimijan rehuturvallisuuden hallintajärjestelmään
b)	aloittaa korjaavia toimia ja hallita tällaisia ongelmia
c)	aloittaa toimia, joilla torjutaan tuoteturvallisuuteen liittyviä poikkeamia. 


[bookmark: _Toc400033132][bookmark: HACCP_teamleade_responsibility]
4.1.2 HACCP-ryhmänjohtaja: vastuu, valtuudet ja viestintä

Johto nimeää HACCP-ryhmänjohtajan, joka riippumatta muista vastuualueista järjestää HACCP-ryhmän työn ja jolla on vastuu ja valtuudet 
a) varmistaa, että rehuturvallisuuden hallintajärjestelmä laaditaan ja että sitä toteutetaan, ylläpidetään ja päivitetään näiden ohjeiden ja lainsäädännön vaatimusten mukaisesti
b)	raportoida suoraan organisaation johdolle hallintajärjestelmän tehokkuudesta ja soveltuvuudesta
c)	järjestää asianmukaista opastusta ja koulutusta HACCP-ryhmän jäsenille. 

HACCP-ryhmänjohtaja on johdon edustaja tai hän on suorassa yhteydessä johtoon.

Johdon on järjestettävä asianmukaiset resurssit rehuturvallisuuden hallintajärjestelmän laadintaa, toteutusta, ylläpitoa, päivittämistä ja valvontaa varten. Käytössä on oltava asianmukaiset viestintäkeinot, joilla HACCP-ryhmälle ja ryhmänjohtajalle ilmoitetaan tuotteiden tai prosessien merkittävistä muutoksista. 

[bookmark: _Toc400033133][bookmark: Management_review]4.1.3 Johdon suorittama tarkastelu

Johto dokumentoi todentamistoimet, joiden avulla varmistetaan rehuturvallisuuden hallintajärjestelmän tehokas toiminta. Näihin toimiin sisältyvät sellaisten prosessien suunnittelu, käyttöönotto ja seuranta, joilla osoitetaan tuotteen vaatimustenmukaisuus. Seurantaprosesseihin sisältyy mittaustietojen keruu, tietoanalyysi ja tarvittaessa järjestelmän tehokkuutta parantavia toimenpiteitä. 

Kirjallisessa menettelyssä määritellään rakenne tai rakenteet, joiden avulla yksilöidään ja hallitaan korjaavia toimenpiteitä, mukaan lukien seuraavat:
a) poikkeaman syyn analyysi 
b) korjaavan toimenpiteen määrittely
c) toimenpiteen toteutuksen seuranta
d) tarpeen mukaan toimenpiteen tehokkuuden todentaminen.

Kaikki edellä kuvatut vaiheet on voitava todistaa esimerkiksi tallenteiden tai kokouspöytäkirjojen avulla.

Johto tarkastelee vuosittain rehuturvallisuuden hallintajärjestelmän toteutusta, tehokkuutta ja toimivuutta arvioimalla
a) aikaisemmista johdon tarkasteluista seuranneita toimia
b) sisäisten ja ulkoisten tarkastusten tuloksia
c) HACCP-todennuksen tuloksia
d) valituksia ja muuta asiakaspalautetta
e) keskeisten korjaavien ja ehkäisevien toimenpiteiden toteutusta
f) muutoksia, joilla voi olla vaikutusta rehuturvallisuuden hallintajärjestelmän toimivuuteen.

Tarkastelun tuloksissa on käsiteltävä
a) johtopäätöksiä rehuturvallisuuden hallintajärjestelmän toteutuksesta, tehokkuudesta ja toimivuudesta
b) toimia ja tavoitteita, joilla parannetaan rehuturvallisuuden hallintajärjestelmää.

Tarkasteluraportin on oltava helposti saatavilla.


[bookmark: _Toc400033134][bookmark: Resource_Management]4.2 Resurssien hallinta


[bookmark: _Toc400033135]4.2.1. Resurssien järjestäminen 

Johto määrittää ja järjestää tarvittavat resurssit niin, että näiden ohjeiden soveltamisalaan kuuluvien toimintojen toteutuksessa varmistetaan rehuaineiden turvallisuus.
Rehualan yrityksillä on oltava riittävästi työntekijöitä, joilla on kyseisten tuotteiden valmistukseen tarvittavat taidot ja pätevyydet. 
Johto tarjoaa riittävän ja asianmukaisesti suunnitellun infrastruktuurin, työympäristön, tuotantoalueet ja ‑välineet. 


[bookmark: _Toc400033136][bookmark: Human_Resources]4.2.2 Henkilöresurssit

[bookmark: _Toc400033137][bookmark: Organisational_chart]4.2.2.1 Organisaatiokaavio

Johto laatii organisaatiokaavion. Rehuturvallisuutta koskevat vastuualueet on dokumentoitava ja pidettävä ajan tasalla.


[bookmark: _Toc400033138][bookmark: Competency]4.2.2.2 Osaaminen, tietämys ja koulutus

Kaikkien rehuturvallisuuteen vaikuttavia tehtäviä suorittavien työntekijöiden on oltava päteviä, ja heillä on oltava työnkuvan edellyttämä koulutus, osaaminen ja kokemus. Asianomaisille työntekijöille ilmoitetaan heidän työnkuvansa. Koulutusohjelmia on tarvittaessa tarkasteltava ja päivitettävä säännöllisin väliajoin.

Johdon tehtävänä on
a) yksilöidä ja määritellä selkeästi niiltä työntekijöiltä vaadittavat taidot ja pätevyydet, joiden työnkuvan mukaiset tehtävät vaikuttavat rehuturvallisuuteen
b) järjestää työnkuvan mukaista koulutusta ja/tai opastusta, jotta varmistetaan tarvittavat taidot, mukaan lukien HACCP-periaatteiden käyttöönotto, ja niiden ylläpito
c) varmistaa, että rehuturvallisuuteen liittyvien prosessien valvonnasta vastaavat työntekijät ovat suorittaneet koulutuksen, jossa käsitellään asianmukaisia seurantatekniikoita ja tarvittavia toimenpiteitä tilanteessa, jossa prosessien hallinta menetetään
d) arvioida edellä kuvattujen toimien tehokkuutta 
e) varmistaa, että työntekijät ovat tietoisia oman toimintansa vaikutuksesta ja merkityksestä rehuturvallisuuteen
f) varmistaa, että työntekijät ovat tietoisia tehokkaan viestinnän välttämättömyydestä
g) ylläpitää asianmukaisia tietoja rehuturvallisuuteen vaikuttavan henkilöstön koulutuksesta, opastuksesta, taidoista ja kokemuksesta.


[bookmark: _Toc400033139][bookmark: Personal_hygiene][bookmark: hygiene]4.2.2.3 Henkilöstön hygieniakäytännöt

Johdolla on oltava kirjallinen henkilöstön hygieniaohjelma, joka perustuu riskinarviointiin. Näitä vaatimuksia sovelletaan myös vierailijoihin ja alihankkijoihin.

Johdon tehtävänä on

a) varmistaa, että henkilöstön saniteettitilat on selkeästi ja asianmukaisesti nimetty, sijoitettu ja ylläpidetty 
b) järjestää tarvittaessa asianmukaiset työvaatteet, kuten suojavaatteet ja turvajalkineet, ja niiden hygieeninen säilytys 
c) kieltää selvästi tupakointi ja syöminen/juominen työskentelyalueilla ja järjestää näitä varten tarvittaessa erilliset tilat
d) laatia kirjallisia menettelyjä toteutettavista toimista sellaisessa terveystilanteessa, joka voi vaarantaa rehuaineiden turvallisuuden tai aiheuttaa sitä koskevan epäilyksen 

e) varmistaa, että vierailijat ja alihankkijat noudattavat hygieniavaatimuksia vieraillessaan tai työskennellessään alueella.



[bookmark: _Toc400033140][bookmark: Infrastructure]4.2.3 Infrastruktuuri ja työympäristö

Johdon on järjestettävä resurssit tarvittavan infrastruktuurin laadintaa ja ylläpitoa varten siten, että rehuturvallisuuden hallintajärjestelmää koskevat vaatimukset täyttyvät.

[bookmark: _Toc400033141][bookmark: Basic_requirements]4.2.3.1 Perusvaatimukset 

Johdon on tarjottava asianmukainen työympäristö, joka vastaa paikallisia, kansallisia ja EU:n säädöksiä sekä näiden ohjeiden vaatimuksia tuotteen vaatimustenmukaisuuden saavuttamiseksi.

[bookmark: _Toc400033142][bookmark: Requirement_loading]4.2.3.2 Lastausta, varastointia, tuotantoalueita ja muita rehuaineisiin liittyviä tiloja koskevat vaatimukset 

Johto järjestää tilat, joiden asianmukaisen pohjapiirroksen, suunnittelun, rakennustavan ja koon avulla voidaan ehkäistä saastumista, ristikontaminaatiota ja muita rehuturvallisuuteen haitallisesti vaikuttavia yleisiä tekijöitä.

Johdon on varmistettava seuraavat näkökohdat:

a) [bookmark: Exteriors]Ulkotilat

Tehdasympäristö on pidettävä järjestyksessä ja puhtaana. Käytössä olisi oltava järjestelmä eläinten aiheuttaman saastumisen ehkäisemiseksi. Pääsyä alueelle valvotaan, jotta estetään luvaton pääsy tuotanto-, varasto- ja lastausalueille.

Johdon on arvioitava, missä määrin tehdasympäristö ja läheiset toiminnot voivat heikentää rehuaineiden turvallisuutta. Mahdollisia saastumisen lähteitä on torjuttava ja suojatoimenpiteet on dokumentoitava.

b) [bookmark: Buildings] Rakennukset

Johdon on varmistettava, että rakennukset ovat hyväkuntoisia, soveltuvat käyttötarkoitukseen ja että ne voidaan tarkastaa.

c) [bookmark: Floors_walls] Lattiat, seinät, ylärakenteet ja sisäkatot

Lattiat, seinät, ylärakenteet ja sisäkatot on suunniteltava, rakennettava ja käsiteltävä siten, että
1. täytetään tuotantovaatimukset
2. ehkäistään saastumista
3. estetään lian kertyminen
4. vähennetään kondensaatiota
5. ehkäistään haitallisten mikro-organismien kasvua
6. ehkäistään hiukkasten varisemista
7. helpotetaan puhdistusta.

d) [bookmark: Drainage_facilities]Jätevedenpoistojärjestelmät
Jätevedenpoistojärjestelmien on oltava vaatimusten mukaiset ja ne on suunniteltava ja rakennettava siten, ettei niistä aiheudu saastumisriskiä. 

e) [bookmark: Doors]Ovet ja ikkunat
Ovet, ikkunat ja muut aukot on rakennettava siten, että ehkäistään tuholaisten, kosteuden ja vieraiden aineiden pääsyä tilaan. Jos ikkunat ovat avattavia, ne on suojattava tuholaisilta. Ovet ja ikkunat on suunniteltava siten, että ne on helppo puhdistaa. Ovet on pidettävä suljettuina. 



f) [bookmark: Lightning] Valaistus 

Kaikissa tiloissa ja tuotantoalueilla on oltava riittävä valaistus, jotta henkilöstö voi toimia hygieenisesti ja suorittaa rehuturvallisuuteen liittyviä tehtäviään. Jos valaisimien rikkoutuminen voi aiheuttaa saastumisriskin, niissä on oltava sirpalesuoja. 

g) [bookmark: Ventilation]Ilmanvaihto ja ilmanpuhdistus
Tiloissa on oltava riittävät ilmanvaihto- ja ilmanpuhdistuslaitteet, jotta huoneisiin ei kerry liikaa höyryä, kosteutta ja pölyä.


[bookmark: _Toc400033143][bookmark: Equipment]4.2.3.3 Laitteisto 

Johdon olisi järjestettävä tuotantolaitteisto, joka on sijoitettu, suunniteltu, rakennettu ja ylläpidetty siten, että se soveltuu turvallisten rehuaineiden valmistukseen. Laitteita on käytettävä ja säilytettävä niin, että ehkäistään rehuturvallisuuteen kohdistuvia riskejä.

Laitteet on tarvittaessa sijoitettava irralleen seinistä, jotta niitä voidaan helposti käyttää, puhdistaa ja huoltaa sekä torjua tuholaisia.




[bookmark: _Toc352150393][bookmark: _Toc400033144][bookmark: Control_monitoring]4.2.4 Seuranta-, mittaus- ja annostelulaitteiden valvonta

Johdon on varmistettava, että seurantaa ja mittausta voidaan suorittaa dokumentoituja menettelyjä noudattaen. Silloin, kun on varmistettava pätevät tulokset, on toimittava seuraavasti:

a) Mittaus- ja annostelulaitteet on kalibroitava tai todennettava tietyin väliajoin riskinarvioinnin perusteella tai ennen käyttöä kansainvälisiin tai kansallisiin mittausstandardeihin perustuvien mittausstandardien mukaisesti. Annostelulaitteet on kalibroitava vähintään kerran vuodessa, jos riskinarvioinnin mukaan rehuturvallisuuteen kohdistuu riski. Jos saatavilla ei ole asiaa koskevia standardeja, kalibroinnin tai todennuksen lähtökohta on dokumentoitava. 
b) Mittaus- ja annostelulaitteita on säädettävä tai jälkisäädettävä tarvittaessa.
c) Mittaus- ja annostelulaitteet on yksilöitävä, jotta voidaan määrittää niiden kalibrointitila.
d) Mittaus- ja annostelulaitteet on mahdollisuuksien mukaan suojattava säädöiltä, jotka mitätöisivät mittaustuloksen.
e) Mittaus- ja annostelulaitteet on suojattava vauriolta ja rappeutumiselta käsittelyn, huollon ja säilytyksen aikana.

Lisäksi johdon on arvioitava ja kirjattava aikaisempien mittaustulosten pätevyys, jos todetaan, että laitteet eivät vastaa vaatimuksia. Johdon on ryhdyttävä asianmukaisiin toimiin. Kalibroinnin ja todentamisen tuloksista on pidettävä kirjaa.
[bookmark: Maintenance]

[bookmark: _Toc400033145]4.2.5 Kunnossapito

Kunnossapidolla ei saa olla haitallisia vaikutuksia rehuturvallisuuteen.

Toimija huolehtii suunnitellusta kunnossapidosta tehtaalla. Tehtaassa on oltava kunnossapito-ohjelma, jossa tarkastellaan tilaa ja laitteistoa. Suoritetuista töistä on pidettävä kirjaa.

Käytettyjen voiteluaineiden on tarvittaessa oltava elintarvikelaatuisia.

Kunnossapitotoimien jälkeen ja ennen tuotannon aloittamista olisi toteutettava menettely, jolla varmistetaan hyvät hygieniakäytännöt.


[bookmark: _Toc352150395][bookmark: _Toc400033146][bookmark: Cleaning][bookmark: Cleaning_sanitation]4.2.6 Puhdistus, desinfiointi ja puhtaanapito
Johdon on otettava käyttöön dokumentoitu puhdistusohjelma. Ohjelman tehokkuudesta on oltava näyttöä. 
Lisäksi on varmistettava, että kaikki sisä- ja ulkoalueet, rakennukset, tilat ja laitteet pidetään puhtaina ja hyvässä toimintakunnossa saastumisen ehkäisemiseksi. 
Laitteet on suunniteltava siten, että helpotetaan käsin tehtävää tai ClP-puhdistusta. 
Rehuaineiden kuljetuksessa, varastoinnissa, siirroissa, käsittelyssä ja punnituksessa käytetyt astiat ja laitteet on pidettävä puhtaina. 
On otettava käyttöön aikataulu, joka sisältää menetelmät, käytetyt aineet ja puhdistustiheyden sekä tehtäviin liittyvät vastuut. Puhdistusmenetelmiä on mukautettava poistettavien aineiden luonteen mukaan. Pätevän henkilön on todennettava puhdistusaikataulun asianmukainen toteutus. Tarvittaessa on käytettävä kemiallisia desinfiointiaineita.
Käytettyjen puhdistus- ja desinfiointiaineiden on sovelluttava käyttötarkoitukseen ja niiden on oltava hyväksyttyjä, tarvittaessa elintarvikelaatuisia ja käyttömaassa sallittuja. Aineita on säilytettävä erillään valmistajan ohjeiden mukaisesti. Aineet on merkittävä selvästi ja niitä on käytettävä asianmukaisesti tuotteiden saastumisen ehkäisemiseksi. 
Puhdistusvälineiden on sovelluttava käyttötarkoitukseen ja niitä on huolettava ja säilytettävä siten, että vältetään saastumisriskiä.

[bookmark: _Toc400033147][bookmark: Pest_control]4.2.7 Tuholaistorjunta 

Johto laatii kirjallisen tuholaistorjuntasuunnitelman, jossa kuvataan myös säännöllisiä tarkastuksia. Suunnitelman tehokkuudesta on oltava kirjallista näyttöä. 
On otettava käyttöön aikataulu, jossa ilmoitetaan tarkastettavat alueet, tilat ja laitteet, tarkastuksen aikavälit, tarkat tiedot käytetyistä torjunta-aineista, desinfiointiaineista tai loukuista sekä tehtäviin liittyvät vastuut. 
Tuholaistorjuntaan käytettyjen tuotteiden on oltava tarkoitukseen soveltuvia ja vastattava asiaa koskevia paikallismääräyksiä, niitä on käytettävä ja säilytettävä valmistajan ohjeiden mukaisesti, ne on merkittävä selkeästi ja säilytettävä erillään saapuvista aineista ja rehuaineista. Lisäksi niitä on käytettävä oikein, jotta ehkäistään saapuvien aineiden ja rehuaineiden saastumista. 
Loukkujen ja syöttien sijaintipaikat on kartoitettava. 
HACCP-ohjelmassa on otettava huomioon tuholaisista tai torjunta-aineiden käytöstä aiheutuva saastumisriski. 
Pilaantumista ja pölyä varten on järjestettävä valvonta, jotta estetään tuholaisten pääsy. 
Ulkoikkunoihin, katon tuuletusaukkoihin tai tuulettimiin, jotka ovat alttiita tuholaisten aiheuttamalle saastumiselle, on asennettava hyönteisverkot. Ulko-ovet on pidettävä suljettuina tai suojattuina, kun niitä ei käytetä.

Tuholaistorjunnan tulokset sisältyvät vuotuiseen johdon tarkasteluun. 


[bookmark: _Toc400033148][bookmark: Waste_control]4.2.8 Jätehuolto 

Toimijan on hallittava jätettä ja aineita, jotka sisältävät vaarallisia määriä vierasaineita tai muita vaaratekijöitä. Tällaiset aineet on hävitettävä asianmukaisella tavalla, jotta estetään rehuaineiden saastuminen.
Jos vaarojen välttäminen sitä edellyttää, 
a) hävitys on suoritettava tavalla, jolla ehkäistään saastumista
b) jätettä on säilytettävä suljetuissa tai peitetyissä säiliöissä määritetyillä jätteenkeräysalueilla
d) jätesäiliöt on selkeästi merkittävä
e) jäte on hävitettävä paikallismääräyksiä noudattaen ja siten, että estetään laitteiden saastuminen ja rehuaineiden turvallisuuden heikentyminen. 

[bookmark: Water_steam][bookmark: _Toc400033149]4.2.9 Veden- ja höyrynjakelu sekä ilmansyöttö

Rehuaineiden valmistuksessa käytettävän ja uudelleenkäytettävän veden, höyryn ja ilman on oltava sopivan laatuista kaikissa vaiheissa. Johdon on varmistettava, että rehuaineiden tuotannossa käytettävä vesi, höyry tai ilma on eläimille turvallista.

Riskinarvioinnissa on tarkasteltava vettä, kattilakemikaaleja, höyryä ja ilmaa. 
[bookmark: _Toc400033150][bookmark: Operational_rules]
4.3 Toimintasäännöt

[bookmark: _Toc400033151]4.3.1 Yleistä

Johto toteuttaa kaikki valmistustoiminnot näiden ohjeiden mukaisesti. 

[bookmark: _Toc400033152][bookmark: Incoming_materials_requirements]4.3.2 Saapuvia aineita koskevat vaatimukset

Johdon olisi kiinnitettävä erityisesti huomiota siihen, että saapuvat aineet täyttävät EU:n ja kansallisen lainsäädännön sekä näissä ohjeissa esitetyt vaatimukset.
Käytössä olisi oltava saapuvien aineiden hankintaa ja hyväksyntää koskeva dokumentoitu tulotarkastusohjelma. 
EFISC:n yhteydessä saapuvilla aineilla tarkoitetaan aineita, jotka hankitaan elintarvike- tai rehuaineiden valmistusta varten.

[bookmark: Entry_check_program]Dokumentoituun tulotarkastusohjelmaan sisältyvät seuraavat osat:

1) Tuote-eritelmässä kuvataan hankittavia aineita (katso kohta 6.4).
2) Suoritetaan riskinarviointi (katso luku 6 ja asiaa koskeva alakohtainen asiakirja).
3) Määritellään analyyttista seurantaa (näytteenotto, tiheys, tarkastus) koskevat vaatimukset (katso luku 6, kohta 4.4.3, alakohtaisessa asiakirjassa esitetyt vähimmäisvaatimukset).
4) Otetaan näytteitä ja analysoidaan niitä (katso kohta 4.4.3).
5) Tarkastetaan ja kirjataan vaatimustenmukaisuus.
6) Jos tarvitaan korjaavia toimia, ne suoritetaan havaintojen tulosten perusteella (katso kohta 4.4.4).
7) Pidetään kirjaa kaikista olennaisista analyysi- ja seurantatuloksista ja toimista, joita arviointi edellyttää. 
8) Käytetään seurannan tuloksia riskinarvioinnin tarkastelussa.




4.3.2.1 [bookmark: Processing_aids][bookmark: _Toc400033153]Valmistuksen apuaineet ja lisäaineet rehuaineiden tuotannossa 

Saapuvat aineet hankitaan prosessoitujen rehuaineiden valmistusta varten (valmistuksen apuaineet, lisäaineet). 
Saapuvat aineet voivat olla peräisin seuraavista lähteistä:

a. Varmistettu lähde (paras vaihtoehto) 

Tuote olisi hyvä hankkia varmistetusta lähteestä, joka vastaa joitakin asiaa koskevia eurooppalaisia ohjeita. 
Valmistaja toteuttaa tulotarkastusohjelman (katso kohta 4.3.2).


b. Varmistamaton lähde

Saapuvat aineet hankitaan varmistamattomasta lähteestä. Valmistajasta tulee rehuketjun alkupää ja edellytyksenä on ns. portinvartijamenettely (katso kohta 4.3.2.2). 

[bookmark: _Toc400033154][bookmark: Gatekeeper_protocol]4.3.2.2 Portinvartijamenettely (varmistamattomasta lähteestä peräisin olevat valmistuksen apuaineet ja lisäaineet)

Kun aineita hankitaan varmistamattomasta lähteestä, valmistajan on toimittava seuraavasti:
a) Laaditaan kutakin käyttötarkoitusta varten asiakirjat, jotka sisältävät seuraavat tiedot:
· toimittajan kanssa tehty sopimus, jossa määritellään saapuvia aineita, varastointia ja kuljetusta koskevat vaatimukset (katso kohta 4.3.9 ja 4.3.10)
· kohdassa 4.3.2 kuvatun tulotarkastusohjelman vaatimukset ja tulokset
· riskinarvioinnin perusteella tarvittaessa suoritettujen tarkastusten tulokset.
Asiakirjat on laadittava ennen ensimmäistä toimitusta.
b) Valvotaan saapuvia tuotteita tulotarkastusohjelman mukaisesti ja otetaan näytteitä testausta varten (katso kohta 4.3.2 ja 4.4.3).
c) Laaditaan toimittajasta arviointi.

[bookmark: _Toc400033155][bookmark: Incoming_materials] (
  
)
4.3.3 Saapuvien aineiden käsittely

Johdon on varmistettava, että jokainen alueelle saapuva erä on yksilöllisesti rekisteröity (eränumero, tuotteen täydellinen nimi, vastaanottopäivämäärä ja vastaanotettu määrä). Raaka-aineille on tehtävä alustava silmämääräinen ja fyysinen tarkastus. Mahdollisista vaurioista on ilmoitettava asiasta vastaavalle yksikölle, esimerkiksi laadunvalvontayksikölle. 
Saapuvia aineita varten vaaditaan kuittaus ja varastointimenettely. Siilojen mahdollinen tyhjentäminen on kirjattava.
Saapuvat aineet olisi tarkastettava tulotarkastusohjelman mukaisesti (katso kohta 4.3.2)

Saapuvista aineista on otettava riittävästi näytteitä valmistajan ennalta määrittämän menettelyn mukaisesti ja näytteitä on säilytettävä jäljitettävyyden varmistamiseksi. Näytteet on sinetöitävä ja merkittävä, jotta ne voidaan helposti tunnistaa. Näytteet on säilytettävä siten, etteivät ne voi muuttua millään tavalla koostumukseltaan tai muuten tavallisesta poikkeaviksi. Näytteiden on oltava saatavilla rehuaineen markkinoille saattamista koskevan käyttötarkoituksen mukaisen kohtuullisen ajan (katso kohta 4.4.3).


[bookmark: _Toc400033156][bookmark: cross_contamination]4.3.4 Ristikontaminaation torjuntatoimenpiteet

Toimijalla on oltava käytössä ohjelma, jolla torjutaan, valvotaan ja havaitaan ristikontaminaatiota, jotta voidaan ehkäistä rehun saastumista muiden tuotteiden kanssa. 
[bookmark: _Toc400033157][bookmark: Contamination]4.3.5 Saastumisen torjuntatoimenpiteet

Toimijalla on oltava käytössä ohjelma, jolla torjutaan, valvotaan ja havaitaan saastumista. Ohjelmaan sisältyy toimenpiteitä, joilla estetään fysikaalinen, kemiallinen ja mikrobiologinen saastuminen. Tehdasympäristö, tilat ja laitteet on rakennettava, huollettava ja niitä on käytettävä siten, että minimoidaan saastumisen mahdollisuus.

[bookmark: _Toc352150407][bookmark: _Toc400033158]4.3.6 Valmistuksen apuaineet ja teknologiset lisäaineet
[bookmark: _Toc352075891]Toimijan on varmistettava, että valmistuksen apuaineiden tai (teknologisten) lisäaineiden käytöllä ei heikennetä rehuturvallisuutta ja että aineet vastaavat rehuaineluettelosta annetussa asetuksessa (EU) N:o 68/2013 ja rehun lisäaineista annetussa asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 vahvistettuja vaatimuksia.



[bookmark: _Toc400033159][bookmark: rework]4.3.7 Uudelleenkäsittely 

Johto varmistaa uudelleenkäsittelyn yhteydessä rehuaineen turvallisuuden, jäljitettävyyden ja lainsäädännön noudattamisen. 
Uudelleenkäsiteltyjen tuotteiden (kuten hylätyt tuotteet, asiakaspalautukset tai häviöt) hyväksyntää ja käyttöä on tarkasteltava HACCP-järjestelmässä. Mahdollisesti uudelleenkäsiteltyjä tuotteita, joita ei ole hyväksytty aiottuun käyttötarkoitukseen, käsitellään poikkeavan tuotteen tavoin, ja jos niistä tulee jäteainetta, niitä on käsiteltävä jätteenhävitysmenettelyjen mukaisesti (katso kohta 4.2.8), ellei niitä ohjata teolliseen käyttöön. 


[bookmark: _Toc400033160][bookmark: Production_feedmaterials]4.3.8 Rehuaineiden tuotanto

Johdon on varmistettava työohjeiden saatavuus: 
a. Tuotannon eri vaiheissa on noudatettava kirjallisia menettelyjä, joilla on tarkoitus määritellä, valvoa ja seurata valmistusprosessin kriittisiä hallintapisteitä. 
b. Näissä menettelyissä käsitellään myös siirron riskiä. 
Johdon on suunniteltava tuotannon ja palvelujen järjestämistä ja toteutettava se valvotuissa olosuhteissa. Tuotantoalueita on valvottava niin, että luvattomien työntekijöiden pääsy voidaan estää. 

[bookmark: _Toc400033161][bookmark: Finished_feedmaterials]4.3.9 Valmiit rehuaineet

Johdon on tarvittaessa annettava tietoa seuraavista näkökohdista:
a. Kullakin rehuaineella on oltava kirjallinen eritelmä (katso kohta 6.4). 
b. Kullakin rehuaineella on oltava yksilöllinen nimi tai koodi. 
c. Jokainen erä on merkittävä yksilöllisellä tunnisteella (joka voi olla koodiyhdistelmä), jotta se voidaan jälkikäteen tunnistaa ja jäljittää. Merkintöjen on vastattava sovellettavaa EU:n rehulainsäädäntöä.
Kaikki rehuaineet on tarkastettava kirjallisten menettelyjen mukaisesti, ennen kuin ne lähetetään eteenpäin, jotta varmistetaan, että tuote vastaa eritelmää. Kustakin erästä on otettava asianmukaisen kokoinen näyte, jonka on oltava saatavilla rehuaineen markkinoille saattamista koskevan käyttötarkoituksen mukaisen kohtuullisen ajan ja vähintään kolme kuukautta.
d. Näytteet on sinetöitävä ja merkittävä, ja ne on säilytettävä siten, etteivät ne voi muuttua tavallisesta poikkeaviksi. 

Jos rehuaineet ovat poikkeavia eikä niitä siksi lasketa liikkeelle mistä tahansa syystä, joka liittyy tuoteturvallisuuteen, tuotteen hävittämiseen tai määränpäähän, tai jos rehuaine palautetaan tuottajalle, asia on dokumentoitava. 
[bookmark: _Toc400033162][bookmark: storage] (
 
)
4.3.10 Varastointi 

Johdon on valvottava kaikkia saapuvien aineiden, valmistuksen apuaineiden, jäteaineiden, poikkeavien aineiden ja rehuaineiden varastointitoimia ja pidettävä niistä kirjaa, jotta tuotteet voidaan tunnistaa helposti, niitä voidaan valvoa ja ehkäistä laadun huononemista ja ristikontaminaatiota. 

Varastoinnin valvontasäännöt: 
a. Saapuvat aineet on selkeästi yksilöitävä ja varastoitava soveltuviin paikkoihin, joita mukautetaan ja huolletaan. Näin voidaan varmistaa asianmukaiset säilytysolosuhteet ja hallita saastumisen ja haitallisten organismien aiheuttamaa saastumisriskiä. Pakattuja aineita on säilytettävä asianmukaisessa pakkauksessa. 
b. Rehuaineet on selkeästi yksilöitävä ja niitä on säilytettävä puhtaissa ja soveltuvissa olosuhteissa. 
c. Kemikaalit (pesuaineet, torjunta-aineet, voiteluaineet, tekniset tuotteet), joita ei ole tarkoitus lisätä rehuaineisiin, on selkeästi yksilöitävä ja niitä on säilytettävä erillään ja suojattuina.
d. Jäteaineet ja poikkeavat aineet on selkeästi yksilöitävä ja niitä on säilytettävä erillään.
e. Jos varastotilassa on poikkeavia tuotteita, niitä on käsiteltävä kohdan 4.4.4 mukaisesti. Kun varastotila on tyhjennetty, tilan puhtaus on varmistettava ja dokumentoitava ennen uuden tuotteen saapumista (katso kohta 4.2.6).
f. Käytössä on tarvittaessa oltava erityisiä varaston kiertojärjestelmiä, joilla varmistetaan, että aineita käytetään oikeassa järjestyksessä ja määrätyn säilyvyysajan kuluessa.
g. Jos valmistaja käyttää ulkopuolisia varastointipalveluja, olisi hyvä valita varmistettu varastointiyritys, joka täyttää viljojen, öljysiementen ja valkuaiskasvien keräämiseen, varastointiin, kauppaan ja kuljetukseen liittyvät eurooppalaiset hyvän käytännön hygieniaohjeet. 
Jos näin ei ole, sopimukseen on sisällytettävä kaikki näissä ohjeissa esitetyt varastointivaatimukset. 
h. Toimijan on valvottava ulkoistettua toimintaa. 

[bookmark: _Toc400033163][bookmark: Transport]
4.3.11 Kuljetus 

[bookmark: _Toc400033164][bookmark: General_transport]4.3.11.1 Yleiset kuljetusvaatimukset

Sekä irtotavarana olevien että pakattujen rehuaineiden maantie-, joki-, rautatie- ja merikuljetusta olisi valvottava riittävästi, jotta varmistetaan, että näissä ohjeissa ja lainsäädännössä esitetyt rehuaineiden kuljetusvaatimukset täyttyvät. Siten voidaan taata asiakkaalle turvallinen tuote.
Kuljetusmenetelmästä riippumatta kuljetusyrittäjä ja kuljettaja vastaavat siitä, että kuljetukseen käytettävät ajoneuvot ja varusteet täyttävät rehuturvallisuusvaatimukset.
Ihmisille tai eläimille vaaralliset epäpuhtaudet saattavat joutua kosketuksiin lopputuotteen kanssa. Sen vuoksi on ryhdyttävä toimenpiteisiin, joilla varmistetaan, että tuotteen lastaus ja kuljetus toteutetaan asianmukaisesti ja vähennetään tuotteen kemiallisen, mikrobiologisen ja/tai fysikaalisen saastumisen riskiä.

Toimijan on riskinarvioinnin perusteella tarkasteltava kohtuullisin väliajoin toteutettujen toimenpiteiden tehokkuutta.
[bookmark: _Toc400033165][bookmark: Transport_packed_feedmaterials]4.3.11.2 Pakattujen rehuaineiden kuljetus

Johdon on varmistettava, että sinetöidyissä konteissa tai pakkauksissa olevien rehuaineiden kuljetuksen osalta riskinarvioinneissa tarkastellaan kaikkia mahdollisia vaaratekijöitä ja että valvonnalla estetään tehokkaasti vakava saastumisriski. Jos toimija käyttää ulkopuolista kuljetusyritystä pakattujen rehun valmistusaineiden kuljettamiseen, tämän ulkopuolisen yrityksen ei tarvitse olla varmistettu. 

[bookmark: _Toc400033166][bookmark: Transport_bulk_feedmaterials]4.3.11.3 Irtotavarana olevien rehuaineiden kuljetus

Johdon on varmistettava, että tarjottu kuljetustapa soveltuu rehuaineiden kuljetukseen, ja sovellettava seuraavia yleisiä sääntöjä: 

a) Pätevä ja valtuutettu henkilöstö ja/tai nimetty tarkastaja tarkastaa ajoneuvon ja kuormatilat ennen lastausta.
b) Saatavilla on tietoa kolmesta edellisestä kuormasta (kussakin kuormatilassa), kuormatilan tarkastuksesta ja tarvittaessa mahdollisista puhdistustoimista. 
c) Irtotavaran maa- tai vesikuljetusta koskevien turvallisuusvaatimusten osalta rehukuljetuksia koskevan kansainvälisen tietokannan verkkosivulla (IDTF) esitetään asiaa koskevat vaatimukset sekä määrätyt työskentely- ja todennusmenetelmät. Verkkosivulta on tarkistettava, mitkä tuotteet kuuluvat mihin rehuturvallisuuden vaaraluokkaan ja mitä puhdistus- ja/tai desinfiointitoimenpiteitä on toteutettava.

d) Kuormatilan on oltava tyhjä, puhdas, hajuton, tarvittaessa kuiva ja puhdas vierasaineista, jotka voivat olla peräisin edellisistä kuormista tai puhdistustoimista. Jos näin ei ole, on toteutettava puhdistus- ja/tai desinfiointitoimenpiteitä. 
e) Käsittelylaitteet ovat puhtaita ja soveltuvat käyttötarkoitukseen.
f) Kuormatila on yksilöitävä ja merkittävä selkeästi. Jos ajoneuvossa on erilaisia kuormatiloja, joihin on lastattu erilaisia tuotteita, jokainen kuormatila on yksilöitävä ja merkittävä selkeästi.
g) Ristikontaminaatiota on torjuttava.
h) Kuljettajan on suojattava kuormatilat sateelta ja muulta saastumiselta riskinarvioinnin perusteella. 
i) Valvontatulosten noudattaminen sekä poikkeamat ja korjaavat toimet on kirjattava ja dokumentoitava.
j) Jäljitettävyyden takaamiseksi kaikki olennaiset tiedot on kirjattava. Katso jäljitettävyyttä koskeva kohta 4.4.2.


	Jos kuormatilaa käytetään toistuvasti samojen rehuaineiden kuljettamiseen (ns. erityiskuljetus), puhdistuksen tiheyttä voidaan arvioida kyseisen rehun valmistusaineen osalta riskinarvioinnin perusteella.





[bookmark: _Toc400033167][bookmark: Transport_road]4.3.11.4 Maantiekuljetus

Rehuaineita voidaan kuljettaa seuraavilla tavoilla:

a) Toimijan toteuttama maantiekuljetus


Toimija noudattaa työssään määriteltyä menettelyä, jolla varmistetaan, että kuljetustoiminta täyttää näissä ohjeissa esitetyt vaatimukset (katso kohta 4.3.11.1, 4.3.11.2 ja 4.3.11.3). 

b) Asiakkaan toteuttama maantiekuljetus

Jos asiakas vastaa jakelusta tai kuljetuksesta, toimijan on toteutettava kohtuullisia varotoimia, joilla ehkäistään mahdollisia vaaroja ja rehuaineiden saastumista. 

Toimijan on ilmoitettava asiakkaalle, mikäli ennen lastausta havaitaan poikkeavuuksia, ja saatava asiakkaalta kirjallinen lastauslupa.


c) Alihankkijan toteuttama maantiekuljetus

Jos rehuaineiden kuljetuksen toteuttaa alihankkija, toimijan on käytettävä varmistettua kuljetusyritystä, joka täyttää viljojen, öljysiementen ja valkuaiskasvien keräämiseen, varastointiin, kauppaan ja kuljetukseen liittyvät eurooppalaiset hyvän käytännön hygieniaohjeet.

Maassa, jossa ei ole saatavilla paikallisia varmistettuja kuljetusyrityksiä, voidaan valita kuljetusyritys, joka täyttää kuvatut tuoteturvallisuutta ja luotettavuutta koskevat vaatimukset (katso kohta 4.3.11.1 ja 4.3.11.2 sekä toimittajasuhteita koskeva kohta 4.5.1).

Toimijan on esitettävä kuljetusta koskevat vaatimukset kuljetusyritykselle, ja nämä vaatimukset on dokumentoitava.

a) Asiakkaan tilaama vesi- ja rautatiekuljetus

Jos asiakas vastaa jakelusta tai kuljetuksesta, toimijan on toteutettava kohtuullisia varotoimia, joilla ehkäistään mahdollisia vaaroja ja rehuaineiden saastumista (katso kohta 4.3.11.1, 4.3.11.2 ja 4.3.11.3).

Toimijan on ilmoitettava asiakkaalle, mikäli ennen lastausta havaitaan poikkeavuuksia, ja saatava asiakkaalta kirjallinen lastauslupa.

b) Alihankkijan toteuttama vesi- ja rautatiekuljetus

Jos rehuaineiden vesi- tai rautatiekuljetusta toteuttaa alihankkija, toimijan on käytettävä kuljetusyritystä, joka on sertifioitu jonkin tunnustetun sertifiointijärjestelmän mukaisesti, paitsi jos asiakas hyväksyy sertifioimattoman kuljetuksen (katso tunnustetut järjestelmät liitteessä 3). 

Maassa, jossa ei ole saatavilla sertifioituja kuljetusyrityksiä, voidaan valita kuljetusyritys, joka täyttää kuvatut tuoteturvallisuutta ja luotettavuutta koskevat vaatimukset (katso kohta 4.3.11.1, 4.3.11.2 ja 4.3.11.3 sekä toimittajasuhteita koskeva kohta 4.5.1).

Toimijan on esitettävä kuljetusta koskevat vaatimukset kuljetusyritykselle, ja nämä vaatimukset on dokumentoitava.



[bookmark: _Toc400033168][bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: Inspection_on_loading]4.3.11.5 Vesi- ja rautatiekuljetuksen kuorman tarkastus 

Jos rehuaineita kuljetetaan sisävesillä, merellä tai rautateitse, valtuutetun henkilön (nimetty kuormantarkastaja) on tarkastettava fyysisesti kuormatilojen sekä lastauslaitteiden ja ‑prosessin puhtaus (katso kohta 4.3.11.2 ja kohdan 4.3.11.4 alakohta a).
Nimetyn tarkastajan on oltava toinen seuraavista:
a) riippumattoman tarkastuslaitoksen nimeämä kuormantarkastaja, joka on akkreditoitu standardin ISO/IEC 17020 ja sertifioitu standardin ISO 9001:2008 mukaisesti kuormatilan tarkastuksen (Loading Compartment Inspection, LCI) sekä rehujen osalta ja joka noudattaa toiminnassaan kansainvälisesti tunnustettuja standardeja (kuten FOSFA ja GAFTA)
b) toimijan nimeämä tarkastaja, jolla on pätevän kuormantarkastajan koulutus ja pätevyys, paitsi jos asiakassopimuksessa todetaan muuta.
Tarkastajan yksityiskohtaiset havainnot kirjataan tarkastusraporttiin. 

[bookmark: _Toc400033169][bookmark: Product_development]4.3.12 Tuote- ja prosessikehitys

Näissä ohjeissa esitetyt näkökohdat on otettava huomioon, kun kehitetään uusia tai jatkokehitetään olemassa olevia tuotteita ja prosesseja. Kaikkien rehuaineiden osalta on arvioitava riskejä, ennen kuin aineet saatetaan markkinoille. 


[bookmark: _Toc400033170][bookmark: Management_system_components]4.4 Hallintajärjestelmän osatekijät

[bookmark: _Toc400033171][bookmark: Documentation_requirements]4.4.1 Dokumentointivaatimukset

Johdon on laadittava rehuturvallisuuden hallintajärjestelmää koskeva opas, jossa käsitellään kaikkia näissä ohjeissa esitettyjä näkökohtia. Kaikkien asiakirjojen ja tallenteiden on oltava helposti asianomaisen henkilöstön saatavilla ja tehokkaasti suojattuina. Asiakirjojen ja tallenteiden hallinta määritellään kirjallisessa menettelyssä.
	
Rehuturvallisuuden hallintajärjestelmää koskevan oppaan kaikki asiakirjat on hyväksyttävä, eri versioita on hallittava ja asiakirjojen jakelu on tehtävä suunnitelmallisesti. Toimijan on otettava käyttöön järjestelmä, jolla estetään tarpeettomien asiakirjojen käyttö.

Muut rehuturvallisuuden kannalta olennaiset asiakirjat on määritettävä ja niiden käyttöä on hallittava.

Tietojen on aina oltava ajan tasalla, helppolukuisia sekä helposti tunnistettavissa ja saatavilla. Johdon on määritettävä kaikki olennaiset tallenteet sekä niiden arkistointiaika ja ‑sijainti. Arkistointiaika on tuotetun tuotteen viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen vähintään yksi vuosi.

[bookmark: _Toc400033172][bookmark: Traceability] 4.4.2 Jäljitettävyys

Johdon on laadittava ja toteutettava dokumentoitu jäljitysjärjestelmä, jonka avulla voidaan määrittää suorilta toimittajilta saapuvat aineet sekä rehuvalmisteiden jakelu suorille asiakkaille. Lisäksi järjestelmän avulla on voitava tunnistaa tuotettujen rehuaineiden tuote-erät, myös suhteessa saapuvien aineiden eränumeroihin tai ‑koodeihin.
Jäljitettävyys on varmistettava myös uudelleenkäsittelyssä tai uudelleenkäsittelytoiminnassa.
Rehuaineteollisuudessa jäljitettävyydessä olisi raaka-aineiden vastaanottamisesta aina rehuaineiden lähettämiseen otettava huomioon tuotantoprosessin luonne (jatkuva, erät).
Jäljitysjärjestelmään on sisällyttävä vähintään seuraavat tiedot:
a) toimittajan ja asiakkaan tiedot
b) saapuvien ja lähtevien aineiden koodit tai erät; tuotannossa olevat tuotteet, pakkaukset ja kemikaalit
c) käytössä olevien säiliöiden, siilojen tai laitteiden lukumäärä
d) käytössä olevat valmistusta ja kaikkea toimintaa koskevat asiakirjat
e) toimintojen ja tarkastusten ajankohta
f) määrä ja kulku.
Yleisesti ottaen kaikkia jäljitettävyyden edellyttämiä tietoja on säilytettävä viisi vuotta EU:n asiaa koskevan lainsäädännön ja erityisesti elintarvikelainsäädäntöä koskevan asetuksen (EY) N:o 178/2002, sen 11, 12, 14, 17–20 artiklan täytäntöönpanoa koskevien ohjeiden ja/tai kansallisten määräysten mukaisesti. 

Jäljitettävyyteen liittyvien tietojen on aina oltava ajan tasalla, helppolukuisia sekä helposti tunnistettavissa ja saatavilla. Johdon on määritettävä kaikki olennaiset tallenteet sekä niiden arkistointiaika ja ‑sijainti.

Saapuvista raaka-aineista ja rehuaineista otettuja näytteitä on säilytettävä rehun markkinoille saattamista koskevan käyttötarkoituksen mukaisen kohtuullisen ajan. Näytteet on säilytettävä asianmukaisissa, sinetöidyissä ja merkityissä säiliöissä ja hävitettävä hallitusti. Varastointiolosuhteiden on oltava sellaiset, että ne estävät näytteiden pilaantumisen tai vaurioitumisen.

Rehuaineiden tuotannosta, jakelusta ja käytöstä on pidettävä kirjaa ja tietojen on oltava helposti saatavilla. Siten rehuaineet voidaan nopeasti jäljittää aikaisempaan lähteeseen ja seuraaviin vastaanottajiin, jos kuluttajan terveyteen tiedetään tai epäillään kohdistuvan haittavaikutuksia.

Johto todentaa jäljitysmenettelyjen toimivuuden testaamalla jäljitettävyyttä eteen- ja taaksepäin vähintään kerran vuodessa. Nämä testit on dokumentoitava ja arvioitava parannuksia varten.



[bookmark: _Toc400033173][bookmark: INspection_sampling_analysis]4.4.3 Tarkastus, näytteenotto ja analysointi

Johdolla on oltava käytössä dokumentoitu tarkastus-, näytteenotto- ja analyysijärjestelmä valvontaa ja todentamista varten. Järjestelmässä on käsiteltävä tuotteita ja vaaratekijöitä, menetelmiä, aikavälejä, pätevyyksiä ja vastuualueita. 

Tällaisen järjestelmän on sovelluttava testattaviin aineisiin ja tuotteisiin. Johdon on todistetusti tarkasteltava eri lähteistä peräisin olevaa tietoa. Näitä lähteitä ovat esimerkiksi asiaa koskeva EU:n ja kansallinen lainsäädäntö, kansainväliset suuntaviivat, alkutuotannon seurantaohjelmat, RASFF-järjestelmä, EFSA, toimialajärjestöjen tietokannat ja toimittajat.

a) Seuranta ja valvonta

Johdon on laadittava riskinarviointiin perustuva seurantasuunnitelma, jossa otetaan huomioon kutakin tuotetta koskevien erilaisten vierasaineiden esiintymistiheys ja ‑voimakkuus tuotannon eri vaiheissa sekä aikaisempien analyysien tulokset. Tulosten perusteella määritetään, miten usein tiettyjä analyyseja on tarpeen tehdä (katso luku 6). 


Rehuaineita valmistava yritys, joka valmistaa samaa tuotetta useassa tuotantopaikassa, voi omien tietojensa lisäksi hyödyntää riskinarvioinnissa muissa yrityksen tuotantopaikoissa saatavilla olevia analyysituloksia. 


Jos johdolla ei ole käytössään riittävästi tietoja, jotta se voisi laatia tuotteen/prosessin seurantasuunnitelman, sen on sovellettava seurantaa koskevia vähimmäisvaatimuksia, jotka esitetään alakohtaisen asiakirjan liitteessä. Näin toimitaan enintään vuoden ajan. Sen jälkeen käyttöön on otettava seurantasuunnitelma, joka perustuu riittäviin tietoihin ja riskinarviointiin.


Jos voidaan osoittaa, että jokin parametri ei sisällä merkittävää riskiä, näytteiden ja analyysien määrää voidaan vähentää. Toisaalta jos analyysista käy ilmi kasvanut riski, näytteiden ja analyysien määrää on lisättävä ja ongelman syyhyn puututtava.

Seurantaa on toteutettava järjestelmällisesti ympäri vuoden.

Seurantasuunnitelmaa tarkastellaan uudelleen vähintään vuosittain. 


Liikatuotannon yhteydessä asianomaista tuotetta pidetään poikkeavana tuotteena (katso poikkeavia tuotteita koskeva kohta 4.4.4).

Eurooppalaisen toimialajärjestön rehuja käsittelevät työryhmät voivat pyynnöstä kerätä seurantatietoja. Yhteisen alakohtaisen seurannan tulokset jaetaan osallistujille anonyymisti.

* Rasvojen ja öljyjen seurantaa dioksiinien ja dioksiinin kaltaisten PCB-yhdisteiden osalta koskevia erityisvaatimuksia kuvataan FEDIOLin alakohtaisen asiakirjan liitteessä sekä FEDIOLin tarkistetuissa menettelytapaohjeissa, joissa käsitellään rehun sisältämien kasvirasvojen ja ‑öljyjen turvallisuutta dioksiinien ja dioksiinin kaltaisten PCB-yhdisteiden osalta.

** Salmonellaseurantaa öljysiementen murskauslaitoksissa koskevia erityisvaatimuksia kuvataan salmonellavalvontaa koskevissa FEDIOLin menettelytapaohjeissa.

*** Aflatoksiini B1:n seurantaa maississa koskevia erityisvaatimuksia kuvataan Starch Europen hyvän käytännön ohjeissa, joissa käsitellään aflatoksiini B1:n seurantaa maississa ja maissista johdetuissa oheistuotteissa (rehuaineet).

b) Valmistusprosessin alustava validointi

Johdon on validoitava valmistusprosessin turvallisuus, jotta varmistetaan valmiin rehuaineen turvallisuus (ks. kohta 6.11 ja 6.12). 

Jos valmistusprosessi ei vastaa vahvistettuja kriittisiä rajoja, johdon on ryhdyttävä tarvittaviin korjaaviin toimiin ja otettava kustakin erästä runsaasti näytteitä, joista analysoidaan olennaisia vaaratekijöitä, jotta voidaan todentaa prosessin ja tuotteen turvallisuus. Kun turvallisuus on todennettu, seurannan tiheys määritetään seurantaa ja valvontaa käsittelevässä alakohdassa a kuvatulla tavalla.

[bookmark: _Toc400033174][bookmark: Sampling]4.4.3.1 Näytteenotto

Näytteenotosta vastaavalla työntekijällä on oltava kattava tietämys näytteenotosta, valmistusprosessista ja rehuaineiden turvallisuudesta. Näytteenottajalla on oltava tehtävää koskeva koulutus kohdan 4.2.2.2 mukaisesti. Näytteenottajalla on erityisesti oltava asianomaisia ISO:n/GAFTAn ja/tai FOSFAn näytteenottomenetelmiä sekä alakohtaisissa ohjeissa määriteltyjä näytteenottovaatimuksia (katso kohta 4.3.3) koskeva koulutus.


Näytteenottomenetelmiä käytetään

a) näytteiden ottamiseen saapuvista, puolivalmiista ja valmiista rehuaineista

· Saapuvien aineiden, puolivalmiiden ja valmiiden rehuaineiden vaatimustenmukaisuuden valvonta edellyttää, että näytteenottomenetelmä edustaa asianmukaisesti koko erän ominaisuuksia. 
· Näytteenottotiheys ja ‑menetelmä vahvistetaan riskinarvioinnin ja asiaa koskevien EU:n tai kansallisten vaatimusten perusteella.

· Näytteitä on otettava lisätestien kannalta riittävästi. Näyte on merkittävä, sinetöitävä ja rekisteröitävä, jotta se voidaan helposti tunnistaa.

b) näytteiden ottamiseen sisäistä seurantaa varten.

· Muiden hallintatoimenpiteiden todentamiseksi ja validoimiseksi näytteenottomenetelmää ja ‑tiheyttä on mukautettava kyseisten toimenpiteiden odotetun tehokkuuden mukaisesti.

Näytteenoton aikana on ehkäistävä saastumista.

Näytteet on hävitettävä asianmukaisesti, jotta ehkäistään rehuaineiden saastumista.



[bookmark: _Toc400033175][bookmark: Frequency_analysis]4.4.3.2 Analysoinnin tiheys

Analysoinnin tiheys perustuu riskinarvioinnin tuloksiin, joissa otetaan huomioon asianomainen riski, sen mahdollinen vaikutus ja asiaa koskevat lakisääteiset vaatimukset (katso luku 6).


Kaikki näytteisiin liittyvät tiedot ja analyysitulokset on dokumentoitava, niiden on oltava saatavilla ja niistä on tiedotettava organisaatiossa. 

[bookmark: _Toc400033176][bookmark: Laboratory]4.4.3.3 Laboratoriotutkimukset ja ‑menetelmät

Jos rehuaineiden turvallisuuteen liittyviä laboratorioanalyyseja tehdään yrityksessä sisäisesti, laboratorio on akkreditoitava standardin ISO/IEC 17025 mukaisesti asianomaisen laajuuden ja menetelmien osalta. Vaihtoehtoisesti menetelmän ja sen käytön soveltuvuus on validoitava asianmukaisen standardin mukaisesti ja testattava osallistumalla laboratorioiden välisiin pätevyyskokeisiin standardin ISO/IEC 17043 (Vaatimustenmukaisuuden arviointi. Yleiset vaatimukset pätevyyskokeiden järjestäjälle) mukaisesti.

Alihankkijoiden suorittamissa analyyseissa yleisesti sekä rehuaineiden turvallisuusanalyyseissa, joiden osalta lainsäädännössä edellytetään akkreditoitua laboratoriota ja normalisoituja menetelmiä, analyysin suorittavalla laboratoriolla on oltava standardin ISO 17025 mukainen akkreditointi asianomaisen laajuuden ja menetelmien osalta. Jos saatavilla ei ole normalisoitua menetelmää, voidaan käyttää validoitua menetelmää.



	[bookmark: Table_1_monitoring]Taulukko 1.  Seurantaa koskeva vuokaavio 
Kaavio perustuu HACCP-periaatteisiin sekä seurannan vähimmäisvaatimuksiin. Tuotteeseen ja prosessiin liittyvät vaarat ilmoitetaan alakohtaisissa asiakirjoissa ja riskinarvioinneissa.

	
	2. Saapuvien aineiden valvonta

	3. Prosessoinnin valvonta
	4. Lopputuotteen valvonta
	5. Varasto- ja toimitusolojen valvonta

	 (
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)
	


 (
Saapuvat aineet
)







	 (
  Todentaminen
) (
Prosessointi
)
	 (
Lopputuote
) (
Lopputuote
)
	 (
Turvallinen tuote asiakkaalle
)

	
	
	 (
Rehuturvallisuuteen liittyvät asiakasvalitukset
)
	
                  Todentaminen
	






	Tiedonkeruu seuraavista lähteistä:
· Alkutuotannon seurantaohjelmat
· Maantieteellinen alue
· RASFF-tiedot
· Toimiala (Fediol, Starch Europe, EBB)
· Toimittajat
· Muut
	· Tuote-eritelmät
· Riskinarvioinnin perusteella määritetyt CCP:t ja OPRP:t
· Tulotarkastusohjelma
· Portinvartijamenettely
· Seurantaohjelma (vierasaineet)
· Jatkuva seuranta (prosessi)
· Tiheys, joka perustuu seurannan vähimmäisvaatimuksiin ja riskinarviointiin 
· Pätevä näytteenotto
· Korjaavat toimet


	· Prosessin valvonta – määritellyt parametrit – kriittiset rajat
· Riskinarvioinnin perusteella määritetyt CCP:t ja OPRP:t
· Seurantaohjelma (vierasaineet)
· Jatkuva seuranta (prosessi)
· Pätevä näytteenotto
· Korjaavat toimet
· Jos prosessi ei vastaa määriteltyjä kriittisiä rajoja, on näytteitä analysoimalla todennettava tuotteen ja prosessin turvallisuus


	· Tuote-eritelmät
· Riskinarvioinnin perusteella määritetyt CCP:t ja OPRP:t
· Seurantaohjelma (vierasaineet)
· Tiheys, joka perustuu seurannan vähimmäisvaatimuksiin ja riskinarviointiin 
· Pätevä näytteenotto
· Prosessin turvallisuuden (uudelleen)validointi ja/tai todentaminen
· Korjaavat toimet
· Lakisääteiset vaatimukset – hyväksytty vapauttaminen
	· Valvotut varastointiolot 
· Riskinarvioinnin perusteella määritetyt CCP:t ja OPRP:t
· Seurantaohjelma
(vierasaineet)
· Jatkuva seuranta (prosessi)
· Korjaavat toimet



	Jos analysointi ulkoistetaan, laboratoriot ja menetelmät on sertifioitava standardin ISO/IEC 17025 mukaisesti; sisäisesti tehtävän analysoinnin osalta laboratoriot ja menetelmät on sertifioitava standardin ISO/IEC 17025 mukaisesti tai on käytettävä validoitua menetelmää ja yhteistestausta standardin ISO/IEC 17043 mukaisesti.

	Tietojen, kokemusten ja seurantatietojen jako toimialatasolla 






[bookmark: _Toc400033177][bookmark: Control_non_conforming_product]4.4.4 Poikkeavan tuotteen hallinta 

Johto laatii kirjallisen menettelyn sellaisten tuotteiden käsittelyä varten, jotka eivät täytä tavoiteltuja vaatimuksia. 
Menettelyn olisi sisällettävä seuraavat osat: 
a) tunnistus
b) poikkeavien erien erottaminen
c) tuotteiden hävitys tarpeen mukaan
d) poikkeavuuden perussyyn arviointi 
e) poikkeavuuden, perussyyanalyysin, korjaavien toimien ja todentamisen dokumentointi
f) asianomaisten osapuolten sisäisten tietojen kirjaaminen. 

Poikkeavan tuotteen tarkastelua ja hävitystä koskevat vastuualueet on määriteltävä. 

Jos rehuaine-erä on saastunut tietyistä vierasaineista, joiden pitoisuus ylittää lakisääteiset raja-arvot, sitä ei saa sekoittaa muihin rehuaine-eriin. Näin pyritään vähentämään saastumista.

Poikkeavaa tuotetta on tarkasteltava kirjallisten menettelyjen mukaisesti, ja sen osalta on ryhdyttävä johonkin seuraavista toimista: 
a) hylkäys ja palautus toimittajalle
b) uudelleenkäsittely (katso uudelleenkäsittelyä koskeva kohta 4.3.5)
c) uudelleenluokittelu (esimerkiksi teolliseen käyttöön tarkoitetuksi tuotteeksi)
d) poikkeuslupa (ei voida soveltaa rehuturvallisuustilanteissa)
e) hylkäys ja tuhoaminen tai hävittäminen jätteenhävitysmenettelyjen mukaisesti (katso kohta 4.2.8). 

 
[bookmark: _Toc400033178][bookmark: Crisis_management]4.4.5 Kriisinhallinta – turvallisuussyistä johtuva markkinoilta poistaminen ja palautusmenettely 

Johdon on laadittava markkinoilta poistamista ja palautusta koskeva dokumentoitu menettely, jolla varmistetaan, että asiakkaille ja sääntelyviranomaisille voidaan ilmoittaa nopeasti mahdollisesta säännönvastaisuudesta, joka voi heikentää rehuturvallisuutta, asetuksen (EY) N:o 178/2002 20 artiklan mukaisesti.

Jos johto katsoo tai sillä on syytä epäillä, että kyseisen yrityksen tuottama, prosessoima tai valmistama rehuaine ei ole rehujen turvallisuutta koskevien vaatimusten mukainen, sen on käynnistettävä välittömästi menettelyt kyseisen rehun poistamiseksi markkinoilta ja tarvittaessa varmistettava, että kuluttajille jo toimitetut rehuaineet palautetaan. Lisäksi sen on ilmoitettava asiasta toimivaltaisille viranomaisille. 


Toimijan tehtävänä on

a) dokumentoida poistamis- ja palautusmenettely 
b) määritellä vastuu asiakkaille ja sääntelyviranomaisille ilmoittamisesta
c) määritellä vastuu tuotteen poistamis- ja palautustoimista 
d) varmistaa, että kriisiyhteyshenkilö on tavoitettavissa ympäri vuorokauden
e) laatia ajantasainen luettelo kaikista keskeisistä yhteyshenkilöistä (mukaan lukien kaikki toimittajat, asiakkaat ja asianomaiset viranomaiset).

Rehuaineita, joita ei pidetä turvallisina, käsitellään poikkeavan tuotteen tavoin (katso kohta 4.4.4).
Palautusmenettelyä on testattava simulaation avulla vuosittain, jotta varmistetaan sen toimivuus. 
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4.4.6 Sisäiset tarkastukset

Johdon on varmistettava, että sisäisiä tarkastuksia suoritetaan vuosittain ja että niissä otetaan huomioon kaikki olennaiset prosessit. Sisäisten tarkastusten kautta todennetaan, että rehuturvallisuuden hallintajärjestelmä

a) on tehokkaasti toteutettu ja ylläpidetty
b) vastaa lakisääteisiä ja muita määriteltyjä vaatimuksia. 

Sisäisiä tarkastuksia voidaan myös käyttää parannusmahdollisuuksien tunnistamiseen. Tarkastusten suunnittelu on dokumentoitava, samoin kuin aikaisemmista tarkastuksista johtuvat mahdolliset päivitykset.
Dokumentoituun tarkastusmenettelyyn on vähintään sisällyttävä seuraavat osa-alueet:

a) tarkastussuunnitelmien valmistelu ja julkaisu
b) tarkastusten laajuus
c) tarkastusten tiheys
d) tarkastuksen suorittamiseksi käytettävät menetelmät
e) havaintojen ja ehdotettujen parannusten raportointi
f) raporttien jakelu
g) korjaavien toimien ja seurantatoimien toteutus
h) toimivaltaisten tarkastajien valinta ja koulutus (katso kohta 4.2.2.2).

Tarkastusten suorittamista koskevilla vaatimuksilla varmistetaan tarkastusprosessin objektiivisuus ja puolueettomuus. Tarkastajat eivät saa tarkastaa omaa työtään. 

Sisäisessä tarkastuksessa voi olla hyötyä muun muassa seuraavista tiedoista: 

a) tarkastajan tarkistuslista, joka on saatavilla EFISC:n verkkosivulla
b) aikaisemmat sisäiset ja ulkoiset tarkastusraportit 
c) raportit aikaisempien tarkastusten vuoksi toteutetuista toimista
d) luettelo poikkeavista rehuaineista ja niihin liittyvistä korjaavista toimista.

Tarkastaja kirjaa havainnot, mahdolliset suositukset ja päätelmät ja raportoi niistä johdolle.

Johto tarkastelee havaintoja ja varmistaa poikkeamia koskevan tarvittavan seurannan ja korjaavat toimet. 
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4.5 Toimittaja- ja asiakassuhteet

[bookmark: _Toc400033181][bookmark: Supplier_relationship]4.5.1 Toimittajasuhde

Palveluntarjoajien ja ainetoimittajien valinta on tärkeä osa jokaisen toimijan turvallisuuden hallintajärjestelmää. Epäluotettavat toimijat voivat johtaa heikkolaatuisten rehuaineiden tuotantoon ja vaarantaa toimijan koko prosessin turvallisuuden. Sen vuoksi kaikkien toimijoiden olisi kiinnitettävä erityistä huomiota siihen, että niiden käyttämät toimittajat täyttävät toimijan edellytykset ja näissä ohjeissa esitetyt vaatimukset. 

Tavarantoimittajia ja palveluntarjoajia koskeva luettelo on pidettävä ajan tasalla ja saatavilla.

Toimijan kannattaa käyttää varmistettuja tavarantoimittajia ja palveluntarjoajia, jotka täyttävät asianomaisten eurooppalaisten hyvän käytännön ohjeiden vaatimukset. 

Suuririskisten raaka-aineiden toimittajia on arvioitava riskinarvioinnin perusteella vuosittain. 

Jos palveluilla voi olla vaikutusta rehuaineiden turvallisuuteen, kuten laboratorio-, kuljetus- ja varastointipalveluilla, tällaisten palvelujen tarjoajia on mahdollisuuksien mukaan käsiteltävä toimittajien riskinarvioinnissa ja arvioitava erikseen (katso luku 6). 

[bookmark: _Toc400033182][bookmark: Customer_relationship]4.5.2 Asiakassuhde
Toimijan on varmistettava asianmukainen asiakasviestintä, jotta määritetään asiakkaan rehuaineiden turvallisuusvaatimukset. Rehuainevaatimukset täsmennetään tuote-eritelmässä ja sopimuksessa (katso kohta 6.4). Sopimuksia ja tilauksia on tarkasteltava siltä kannalta, pystyykö toimija vastaamaan asetettuihin vaatimuksiin. Sopimuksen tarkastelun yhteydessä HACCP-ryhmänjohtajalle on etukäteen ilmoitettava tuotannosta tai toimituksesta, jos asiakkaan vaatimuksilla voi olla vaikutusta rehuturvallisuuteen. 

Jokainen asiakasvalitus on tutkittava dokumentoitua menettelyä noudattaen. Tässä menettelyssä vahvistetaan valitusten käsittelyn työnkulku ja vastuualueet. 
Jokaisesta valituksesta on kirjattava seuraavat tiedot:
a) valituksen kohteena olevan rehuaineen eritelmä, määrä ja eränumero
b) asiakkaan nimi ja toimituspaikka
c) valituksen luonne
d) syiden tutkinta
e) toimenpiteet, joilla ehkäistään toistuminen
f) palaute asiakkaalle.

Rehuturvallisuutta koskevat asiakasvalitukset on kirjattava, jotta ne ovat helposti saatavilla HACCP-todennusta varten.
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5 Tukijärjestelmät

Tehokkaan HACCP-järjestelmän toteutus edellyttää, että toimija laatii tukijärjestelmän (PRP), jossa yksilöidään riskinarvioinnin tuloksiin pohjautuvat hallintatoimenpiteet. 

Tukijärjestelmässä on vähintään käsiteltävä jäljempänä lueteltuja aiheita.

Tarkempia ohjeita annetaan tässä asiakirjassa hallintaa käsittelevässä luvussa (resurssien hallintaa koskeva kohta 4.2 ja toimintasääntöjä koskeva kohta 4.3). Lisätietoa on saatavilla myös sektoriviiteasiakirjojen riskinarvioinnissa (katso liitteet).

Jäljempänä annettujen linkkien avulla voidaan siirtyä asiaa koskevaan tekstiin.

[bookmark: _Toc400033184]5.1	Rakennuksen rakennustapa ja pohjapiirros (kohta 4.2.3.2)

[bookmark: _Toc400033185]5.2	Tilan ja työskentelyalueen pohjapiirros (kohta 4.2.3.3)

[bookmark: _Toc400033186]5.3	Välineet (kohta 4.2.3.3)

[bookmark: _Toc400033187]5.4	Jätehuolto (kohta 4.2.8)

[bookmark: _Toc400033188]5.5	Laitteisto, puhdistus ja huolto (kohta 4.2.3.4)

[bookmark: _Toc400033189]5.6	Saapuvien aineiden hallinta (kohta 4.3.3 ja 4.5.1)

[bookmark: _Toc400033190]5.7	Saastumisen torjuntatoimenpiteet (kohta 4.3.4)

[bookmark: _Toc400033191]5.8	Puhdistus ja puhtaanapito (kohta 4.2.6)

[bookmark: _Toc400033192]5.9	Tuholaistorjunta (kohta 4.2.7)

[bookmark: _Toc400033193]5.10	Henkilöstön hygieniakäytännöt (kohta 4.2.2.3)

[bookmark: _Toc400033194]5.11	Henkilöstötilat (kohta 4.2.2.3)

[bookmark: _Toc400033195]5.12	Uudelleenkäsittely (kohta 4.3.5)

[bookmark: _Toc400033196]5.13	Markkinoilta poistaminen ja palautusmenettely (kohta 4.4.4 ja 4.4.5)

[bookmark: _Toc400033197]5.14	Varastointi (kohta 4.3.9)

[bookmark: _Toc400033198]5.15	Kuljetus (kohta 4.3.10)				

[bookmark: _Toc400033199]5.16	Henkilöstön koulutus ja valvonta (kohta 4.2.2.2)	

[bookmark: _Toc400033200]5.17	Tuotetiedot (kohta 6.4)			

[bookmark: _Toc400033201]5.18	Elintarvikkeiden turvaaminen, biologisten vaarojen valvonta ja bioterrorismi (kohta 4.1.1 ja 6.6)
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6 HACCP-järjestelmä 

[bookmark: _Toc400033203][bookmark: HACCP_general_introduction]6.1 Johdanto

HACCP on lyhenne sanoista ”Hazard Analysis and Critical Control Points” eli vaara-analyysi ja kriittiset hallintapisteet. Kyseessä on työkalu, jonka avulla toimija voi tunnistaa turvallisuusvaaroja ja määrittää tuotteisiin ja prosesseihin liittyviä riskejä. Järjestelmän ansiosta toimija voi dokumentoida, hallita ja todentaa turvallisuusvaarojen hallintaan käytettävien toimenpiteiden vaikutuksen.
Turvallisten rehuaineiden tuotanto edellyttää, että HACCP-järjestelmä perustuu tukevasti tukijärjestelmiin. Tukijärjestelmillä tarjotaan perustason ympäristö- ja toimintaedellytykset, jotka ovat välttämättömiä turvallisten rehuaineiden tuotannon kannalta. Tukijärjestelmät voivat vaikuttaa rehuaineiden turvallisuuteen, minkä lisäksi niiden avulla varmistetaan, että rehut ovat terveellisiä ja soveltuvat kulutukseen. HACCP-järjestelmä on soveltamisalaltaan suppeampi, ja sillä pyritään takaamaan rehun turvallisuus kulutuksen kannalta. Tukijärjestelmän luonne vaihtelee yksittäisten toimijoiden välillä, mutta yleisperiaatteita sovelletaan koko Euroopan rehuaineteollisuuteen.

Ennakkoedellytykset ovat järjestelmän perusta, ja ilman niitä HACCP-järjestelmä ei voi toimia tuloksellisesti. Nämä menettelyt tarjoavat vakaan toimintapohjan, jonka ansiosta HACCP-ryhmä voi keskittyä muutamiin kriittisiin seikkoihin, joita ei välttämättä tarkastella osana päivittäistä ohjelmaa mutta jotka vaativat erityishuomiota. 

HACCP-menetelmän ja OPRP-menetelmän (katso standardi ISO 22000) perustana on seitsemän perusperiaatetta:

1. vaarojen arviointi (vaara-analyysi)
2. kriittisten hallintapisteiden (CCP) ja erityisen tukijärjestelmän (OPRP) määrittäminen
3. kriittisten rajojen (CCP) ja toimintavaatimusten (OPRP) määrittäminen
4. kunkin CCP:n ja OPRP:n seurantakäytäntöjen laatiminen
5. korjaavien toimien määrittäminen tilanteisiin, joissa hallinta epäonnistuu
6. käytäntöjen laatiminen HACCP-järjestelmän osa-alueiden tehokkaan toiminnan todentamista varten
7. käytäntöjä koskevat asiakirjat ja tallenteet, joilla osoitetaan HACCP-järjestelmän tehokas toiminta.


[bookmark: _Toc400033204][bookmark: HACCP_general_requirements]6.2 Yleiset vaatimukset

Toimijalla on oltava käytössä tarkasti dokumentoitu ja kokonaisuudessaan toteutettu HACCP-järjestelmä, joka kattaa kaikki soveltamisalaan kuuluvat toiminnot. Tämä soveltamisala alkaa saapuvien aineiden oikeudellisesta omistajuudesta ja päättyy siihen, kun lopputuotteen omistajuus siirtyy asiakkaalle.

HACCP-järjestelmän käytännön soveltaminen ja toteutus vaativat jäsennellyn lähestymistavan, joka voidaan jakaa jäljempänä mainittuihin käyttöönottostrategioihin.
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6.3 HACCP-ryhmä ja ryhmänjohtaja

HACCP-järjestelmän kehittämisestä ja ylläpidosta vastaa monialainen ryhmä, joka laatii ja kehittää järjestelmän sekä ylläpitää ja arvioi sitä. Tämän ryhmän saatavilla on oltava monialaista tietoa ja käytännön kokemusta rehuturvallisuuden hallintajärjestelmistä. On ehdottoman tärkeää, että ryhmällä on rehualan toimijan johdon täydellinen tuki, ja ryhmänjohtajan olisi hyvä olla johdon edustaja. Ryhmä koostuu henkilöistä, joilla on yhdessä osoitetusti perusteellista osaamista seuraavilla aloilla:
a) HACCP-periaatteiden soveltaminen
b) tuotantoprosessit ja käytetyt laitteet
c) tuotteet, saapuvat aineet ja niihin liittyvät vaarat
d) lakisääteiset ja alakohtaiset vaatimukset.

Ryhmäkokousten puheenjohtajana toimii HACCP-ryhmänjohtaja. Ryhmänjohtaja raportoi suoraan johdolle. HACCP-ryhmä kokoontuu suunnitelmallisesti säännöllisin väliajoin. Näiden kokousten tulokset, HACCP-ryhmän kokoonpano ja kunkin ryhmän jäsenen pätevyys on dokumentoitava.

[bookmark: _Toc400033206][bookmark: Incoming_materia_specification]6.4 Saapuvien aineiden ja rehuaineiden eritelmät

HACCP-järjestelmä kattaa kaikkien olemassa olevien ja uusien rehuaineiden tuotannon. 
Jokaisesta tuotteesta on oltava saatavilla tarkkoja tietoja, jotta voidaan arvioida prosessin tai toimituksen loppukäyttäjälle aiheuttamia vaaroja. Järjestelmässä on tarkasteltava saapuvia aineita ja rehuaineen käyttöä asiakkaiden kannalta. Sekä lopputuotteita että saapuvia aineita voidaan ryhmitellä, jos rehuturvallisuuteen liittyvät näkökohdat ovat verrattavia. Käytännön syistä samankaltaisia tuotteita kannattaa ryhmitellä tarpeen mukaan. Tällöin kaikki ryhmän aineet ilmoitetaan asianomaisessa eritelmässä.

Saapuville aineille on laadittava kirjalliset eritelmät, joissa ilmoitetaan seuraavat tiedot:
a) nimi tai muu tunniste
b) alkuperä ja tuotantomenetelmä
c) keskeiset kemialliset, fysikaaliset ja mikrobiologiset rehuturvallisuuteen liittyvät ominaisuudet, mukaan lukien vaara-analyysissa määritetyt ominaisuudet
d) pakkaus (jos olemassa)
e) säilyvyysaika/varastointiolosuhteet
f) sovellettava lainsäädäntö.


Rehuaineille on laadittava kirjalliset eritelmät, joissa ilmoitetaan seuraavat tiedot:
a) nimi tai muu tunniste
b) keskeiset kemialliset, fysikaaliset ja mikrobiologiset rehuturvallisuuteen liittyvät ominaisuudet 
c) pakkaus (jos olemassa)
d) koostumus
e) merkinnät/vaatimukset
f) säilyvyysaika/varastointiolosuhteet
g) käyttöä/käyttötarkoitusta koskevat ohjeet
h) sovellettava lainsäädäntö
i) määritetty ja dokumentoitu tuotteen käyttötarkoitus.



[bookmark: _Toc400033207][bookmark: HACCP_Process_information]6.5 Prosessitiedot

Kaikki soveltamisalaan kuuluvat prosessit on dokumentoitava vuokaavioiden muodossa. Prosessinkulkua on kuvattava riittävän tarkasti, jotta helpotetaan HACCP-ryhmän perusteellista analysointia. Vuokaaviossa olisi määritettävä tuotannon eri vaiheet. Prosessinkulussa yksi lohko kuvaa yhtä prosessin vaihetta.
 Prosessin vuokaaviossa on kuvattava seuraavia osa-alueita:
a) tuotanto-, varastointi- ja logistiikkaprosessit
b) veden, höyryn, paineilman, kaasujen tai muiden tuotteen kanssa suoraan kosketukseen joutuvien aineiden tuotanto- tai käsittelyprosessit
c) CIP-laitteet, jos ne saattavat aiheuttaa vaaran lopputuotteelle
d) kaikki ulkoistetut prosessit
e) uudelleenkäsittely ja/tai välivarastointi
f) valmistuksen apuaineiden keskeinen hyöty
g) prosessiin kuuluvat kokoonpanomuunnelmat.

Kaavion olisi oltava mahdollisimman yksinkertainen ja muodostua selkeistä kaavioista ja yksiselitteisistä termeistä. Kaavion yksityiskohtaisuus määräytyy sen mukaan, miten tarkasti HACCP-ryhmän jäsenillä on tietoa prosessista. Yksinkertainen esimerkki esitetään seuraavassa kaaviossa:
[image: ]

Vahvista vuokaavion virheettömyys paikan päällä vertaamalla sitä tehtaan tosiasialliseen toimintaprosessiin. 

Jos ristikontaminaatio voi aiheuttaa riskin, prosessitiedoissa on käsiteltävä tilojen pohjapiirrosta, josta käy ilmi (loppu)tuotteiden, jätteen ja henkilöstön reitit sekä jätteenkeräyspisteiden ja henkilöstötilojen sijainti.

HACCP-ryhmän on todistettavasti validoitava kaikki prosessitiedot vertaamalla niitä tosiasiallisin prosesseihin ja tiloihin. 
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6.6 Vaara-analyysi


HACCP-ryhmä toteuttaa ja laatii vaara-analyysin, jossa käsitellään määriteltyyn soveltamisalaan kuuluvia aineita ja prosessin kaikkia vaiheita. 

Kaavion avulla tunnistetaan mahdollisia vaaratekijöitä kussakin prosessin vaiheessa ottaen huomioon kyseisen vaiheen erityisolosuhteet. Vaaroja tarkastellaan seuraavien tekijöiden osalta:
Kemialliset vaarat – esimerkiksi torjunta-aineet, voiteluaineet, dioksiinit, raskasmetallit, puhdistusaineet.
Biologiset vaarat – haitalliset mikro-organismit, kuten salmonella, E. coli, homeet.
Fysikaaliset vaarat – vierasesineet, kuten lasi, puu, korut, kivet, metalliesineet.
Esimerkiksi vaiheessa 1 on ensimmäiseksi pohdittava toimitetun aineen laatua. 
Sekä lähde että vaara olisi määriteltävä esimerkiksi seuraavasti: ”Puristuslämpötila on liian matala ja edistää salmonellan kasvua.”
Lisäksi riskinarvioinnissa tarkastellaan tehtaan sijaintiin ja muihin suoritettaviin toimintoihin liittyviä riskejä.
Kaikkien tunnistettujen vaaratekijöiden osalta rehuturvallisuusvaaran hyväksyttävä taso lopputuotteessa määritetään EU:n ja kansallisen lainsäädännön vaatimusten, asiakkaiden rehuturvallisuusvaatimusten ja muiden olennaisten tietojen perusteella.


[bookmark: _Toc400033209][bookmark: HACCP_Riskassessment]6.7 Riskinarviointi

Kaikkien tunnistettujen vaarojen osalta on arvioitava riskitaso. Tämä tehdään määrittämällä vaaran aiheuttaman terveysvaikutuksen vakavuus sekä kyseisen vaikutuksen toteutumisen todennäköisyys kyseisessä vaiheessa ilman hallintatoimenpiteitä (riskiä ei vähennetä). HACCP-ryhmä vertaa laskettuja riskitasoja ennalta määritettyyn riskitasoon ja yksilöi siten merkittävät vaarat ja merkityksettömät vaarat. Ennalta määritetty riskitaso ja sen perusteet sekä merkittävien (ja merkityksettömien) vaarojen arviointi ja määritys on dokumentoitava. 

Alakohtaisessa asiakirjassa annetaan vaara-/tuote-/prosessikohtaisia tietoja riskin luokittelusta ja mahdollisista hallintatoimenpiteistä. Alakohtaisessa asiakirjassa ilmoitetaan riskitaso ilman hallintatoimenpiteitä. Elintarvikeketjun aikaisemmissa vaiheissa toteutetut hallintatoimenpiteet sekä tukijärjestelmän mukaisesti toteutetut toimenpiteet voivat siirtää riskitasoa (todennäköisyys) vasemmalle riskikaaviossa (katso taulukko A).

Taulukko perustuu riskin kuvaamisen kahteen perustekijään eli vakavuuteen ja todennäköisyyteen. Tarpeen mukaan siihen voidaan lisätä muita parametreja, kuten havaittavuus, ja siten mukauttaa riskinarviointia tapauskohtaisesti.



Taulukko A. Esimerkki riskitaulukosta
	Vakavuus ↓
	
	

	Merkittävä
	2
	3
	4
	4

	Kohtalainen
	1
	2
	3
	4

	Vähäinen
	1
	1
	2
	3

	Toteutumisen →
todennäköisyys
	Erittäin pieni
	Pieni
	Keskisuuri
	Suuri





Taulukko B. Esimerkki riskinarvioinnista
Riskinarviointimallin avulla voidaan määrittää neljä riskitasoa.
	Riskitaso
	Kuvaus

	1
	Riski on hyvin vähäinen. Toimenpiteitä ei tarvita. 

	2

	Riski on vähäinen. Todentamista varten on toteutettava ajoittaisia toimenpiteitä.

	3
	Riski on kohtalainen. Riskiä on hallittava. Vaara voidaan saattaa hyväksyttävälle tasolle ja/tai poistaa OPRP:n tai CCP:n tehokkaalla käytöllä päätöksentekopuun mukaisesti (katso kohta 6.8).

	4
	Riski on suuri. Riskiä on hallittava. Vaara voidaan saattaa hyväksyttävälle tasolle ja/tai poistaa OPRP:n tai CCP:n tehokkaalla käytöllä päätöksentekopuun mukaisesti (katso kohta 6.8).




[bookmark: _Toc352150459][bookmark: _Toc400033210][bookmark: HACCP8]6.8 Hallintatoimenpiteiden valinta ja arviointi

Johdon on arvioitava kaikkia merkittäviä vaaroja käyttäen jäsenneltyä menetelmää, jonka avulla määritetään, onko kyseinen prosessin vaihe OPRP (erityinen tukijärjestelmä) vai CCP (kriittinen hallintapiste).

Jos merkittävä vaara vaatii erityistä ja ehdotonta hallintaa eikä vaaratekijää voida vähentää tai poistaa prosessin edeltävissä vaiheissa, kyseessä on CCP. 

Jos merkittävä vaara ei ole CCP, sitä on hallittava erityisellä tukijärjestelmällä. OPRP:n avulla hallitaan vaaraa ja saatetaan se hyväksyttävälle tasolle (toimintavaatimus). Rajojen ylittyminen ei automaattisesti tarkoita, että tuote on vaarallinen. Erityistä tukijärjestelmää seurataan ja korjaavia toimia kirjataan, millä osoitetaan OPRP:n toteutuminen.

Tässä menetelmässä on vähintään otettava huomioon
a) erityisen hallintatoimenpiteen tarve
b) mahdollisuus seurata ja/tai valvoa prosessin vaihetta
c) hallintatoimenpiteen soveltuvuus riskin poistamiseen tai sen saattamiseen hyväksyttävälle tasolle
d) myöhempi prosessin vaihe, joka poistaa riskin tai saattaa sen hyväksyttävälle tasolle.

Päätöksenteossa hyödynnetään päätöksentekopuumallia (katso kaavio jäljempänä), joka osoittaa neljän kysymyksen avulla loogisen lähestymistavan. Jotta arvioinnin tuloksena ei olisi lukuisia epätodennäköisiä kriittisiä hallintapisteitä, päätöksentekopuuta olisi sovellettava ainoastaan merkittäviin vaaroihin esimerkiksi riskitasoilla 3 ja 4.
[image: ]

Kriittisten hallintapisteiden kokonaismäärä riippuu prosesseista ja tuotteista, mutta asianmukaista menetelmää noudattamalla määrä pysyy järkevänä. Kokonaismäärä olisi hyvä pitää mahdollisimman pienenä, sillä on huomattavasti tehokkaampaa hallita muutamaa keskeistä CCP:tä kuin laajaa joukkoa. Jos päätöksentekopuun mukaisesti tulos ei ole CCP, kyseessä on OPRP.
Kun prosessin vaihe ja siihen liittyvät, erityishallintaa vaativat vaarat on tunnistettu, on määriteltävä hallintatoimenpide. Hallinnan on oltava toteutuskelpoista, mitattavaa ja sillä on saatettava riski hyväksyttävälle tasolle. Jos CCP on hallitsematon, on voitava toteuttaa välittömiä korjaavia toimia.
Vaara-analyysissa voidaan määrittää, että organisaation ei tarvitse hallita jotakin vaaraa. Näin voidaan tehdä esimerkiksi silloin, jos tunnistetun elintarviketurvallisuuteen liittyvän vaaratekijän esiintyminen tai ilmeneminen vastaa määriteltyä hyväksyttävää tasoa, vaikka organisaatio ei puuttuisi asiaan. Tällainen on esimerkiksi tilanne, jossa elintarvikeketjun muissa vaiheissa on toteutettu asianmukaista hallintaa ja/tai vaaran esiintyminen tai ilmeneminen organisaatiossa on niin epätodennäköistä tai vähäistä, että riski pysyy joka tapauksessa hyväksyttävällä tasolla (ISO/TS 22004:2005).

OPRP:n ja CCP:n määrityksen perusteet ja tulokset on dokumentoitava.
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Erityiset tukijärjestelmät on dokumentoitava ja niihin on sisällyttävä seuraavat tiedot:
a) järjestelmällä hallittavat rehuturvallisuusvaarat (katso kohta 6.8)
b) hallintatoimenpiteet (katso kohta 6.8)
c) toimintavaatimukset
d) seurantakäytännöt, joilla osoitetaan OPRP:n asianmukainen toteutus (katso kohta 6.11)
e) toteutettavat korjaukset ja korjaavat toimet, jos seuranta osoittaa, että OPRP:t eivät ole hallinnassa (katso kohta 6.11)
f) vastuualueet ja viranomaiset
g) seurantatiedot.
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HACCP-ohjelma on dokumentoitava ja siihen on sisällyttävä kunkin kriittisen hallintapisteen (CCP) osalta seuraavat tiedot:
a) kriittisessä hallintapisteessä hallittavat rehuturvallisuusvaarat (katso kohta 6.8)
b) hallintatoimenpiteet (katso kohta 6.8)
c) kriittiset rajat (katso kohta 6.11)
d) seurantakäytännöt (katso kohta 6.11)
e) toteutettavat korjaukset ja korjaavat toimet, jos kriittiset rajat ylittyvät (katso kohta 6.11)
f) validointi ja todentaminen (katso kohta 4.4.3)
g) vastuualueet ja viranomaiset
h) seurantatiedot.
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Kaikkien tunnistettujen kriittisten hallintapisteiden osalta on määritettävä kriittiset rajat. OPRP:n osalta määritellään toimintavaatimukset. Nämä rajat on validoitava esimerkiksi lainsäädännön, tieteellisten tietojen tai altistuskokeiden avulla. Tätä varten vahvistetaan tavoitearvo (keskiarvo) ja kriittinen raja, joka erottaa hyväksyttävän tason tasosta, jota ei voida hyväksyä. Näiden rajojen on vastattava kaikkia lakisääteisiä velvoitteita tai, jos saatavilla ei ole lakisääteisiä raja-arvoja, ne on määritettävä omien analyyttisten tutkimusten ja kirjallisuuskatsauksen pohjalta. Lisäksi on hyödynnettävä (joko omaa tai neuvonantajan) kokemusta, jotta löydetään oikea tasapaino turvallisuuden ja toimivuuden välillä.
Rajat ja kriittiset rajat on erotettava selkeästi toisistaan. Rajat edellyttävät (ainoastaan) prosessin säätöä, kun taas kriittisten rajojen ylittäminen vaatii tuotetta koskevia korjaavia toimia. Kriittiset rajat ja niiden validointi on dokumentoitava.

OPRP:n tai CCP:n seurannalla mitataan suunnitellusti prosessiparametreja ja määritetään, onko OPRP tai CCP hallinnassa. Seurantaa varten on laadittava aikataulu, edellä mainitut rajat ja kirjallinen menettely. Lisäksi seuranta edellyttää asianmukaisesti koulutettuja vastuuhenkilöitä ja mittausten/havaintojen/tulosten kirjaamista.
OPRP:n ja CCP:n seurannan avulla on voitava
a) havaita toimintavaatimusten tai kriittisten rajojen ylitys
b) tarjota jatkuvuutta ja hyväksyttävä varmuuden taso.

Jos käytössä on jokin epäsuora seuranta- tai laadullinen raja, toimijan menetelmän ja/tai pätevyyden validointi on dokumentoitava.
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HACCP-ryhmä määrittelee suunnitellut korjaukset ja korjaavat toimet, joilla pyritään korjaamaan tilanne, jossa toimintavaatimus tai kriittinen raja ylittyy. Tämän korjauksen on ulotuttava kaikkiin tuotteisiin, joiden osalta ei voida osoittaa, että kriittiset rajat eivät ylity. 

Korjausraporteissa on ilmoitettava tosiasialliset mitatut arvot, päivämäärä/ajankohta, työntekijän nimikirjaimet ja mahdolliset korjaukset sekä kyseessä olevan tuotteen määrä ja lopullinen määränpää. Poikkeavien tuotteiden käsittelyä varten käytössä on oltava dokumentoitu menettely, jolla varmistetaan, että rehuaineita ei voida vapauttaa markkinoille ennen arviointia (katso poikkeavia tuotteita koskeva kohta 4.4.4).



Toimijan on laadittava kaikista erityisistä tukijärjestelmistä ja kriittisistä hallintapisteistä yleiskatsaus, johon sisältyvät hallintatoimenpiteet, toimintavaatimukset, kriittiset rajat, seurannan tiheys ja menetelmä, korjaukset, tallenteet ja asiaan liittyvät vastuut. Tämä yleiskatsaus on liitettävä rehuturvallisuuden hallintajärjestelmää koskevan oppaan toiminta-asiakirjoihin.

Esimerkki: 

	Vaihe
	Vaara
	Kategoria
	CCP
	Seuranta
	Kriittinen raja
	Korjaavat toimet
	Asiakirjat ja todentaminen

	4. Sekoittaminen
	Vierasesineitä aineessa
	Fysikaalinen
(mikä tahansa)
	3
(kolmas prosessissa)
	Mikä
	Miten
	Milloin
	Kuka
	Kaikki aukot 
< 2 mm

Siivilä pyörii 50 kierrosta minuutissa.
	Poista tuote viimeisen tarkastuksen jälkeen.
Vaihda tai korjaa siivilä tai nollaa sen nopeus, jos se ei vastaa eritelmiä.
	Useita valituksia vierasesineistä lopputuotteessa



	
	
	
	
	Siivilä
	Tarkastuksessa varmistetaan toiminta ja hyvä kunto
	Päivittäin
	Huolto-osasto
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Toimija voi käyttää HACCP-järjestelmän validoinnissa näitä ohjeita ja alakohtaisia viiteasiakirjoja.
HACCP-järjestelmä olisi validoitava vähintään jokaisen muutoksen jälkeen.
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HACCP-ryhmän on todennettava rehuturvallisuuden hallintajärjestelmä vähintään vuosittain. Todentamisella vahvistetaan järjestelmän tehokkuus ja toimivuus. Todentamismenettelyssä on todistettavasti tarkasteltava seuraavia näkökohtia:
a) kaikkien ennakkoedellytysten toteutus ja tehokkuus
b) kaikkien hallintatoimenpiteiden toteutus ja tehokkuus
c) kaikki poikkeamat OPRP:n ja CCP:n hallinnassa sekä toteutetut korjaavat toimet
d) rehuturvallisuuteen liittyvät sisäiset ja ulkoiset huomautukset (valitukset)
e) olennaisten kemiallisten ja mikrobiologisten analyysien tulokset
f) häiriöt ja palautukset
g) tuotteiden, prosessien ja lainsäädännön muutokset. 

Todentamisen jälkeen laaditaan selkeitä päätelmiä rehuturvallisuuden hallintajärjestelmän toteutuksesta, tehokkuudesta ja toimivuudesta. Todentaminen on dokumentoitava kokonaisuudessaan, ja se olisi hyvä sisällyttää yrityksen sisäiseen tarkastusaikatauluun. Todentamisen tuloksia on hyödynnettävä johdon tarkastelussa.
HACCP-järjestelmä edellyttää useita asiakirjoja ja vähintään seuraavat:
a) HACCP-ryhmä (tiedot jäsenistä ja asiantuntemuksesta)
b) HACCP-ryhmäkokousten pöytäkirjat
c) lopputuotteen eritelmät
d) aineen eritelmät
e) prosessikaaviot
f) ennakkoedellytykset
g) vaara-analyysin taulukot, mukaan lukien OPRP:n ja CCP:n määritys sekä validointi
h) erityinen tukijärjestelmä, mukaan lukien kaikki vaarat, toimintavaatimukset, seuranta ja korjaavat toimet
i) HACCP-ohjelma, mukaan lukien kaikki CCP:t, kriittiset rajat, seuranta ja korjaavat toimet
j) OPRP:tä ja CCP:tä koskevat toimintamenettelyt
k) korjausraportit ja niihin liittyvät asiakirjat
l) todentamiskäytännöt ja kaikkien edellä mainittujen tulokset.
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7	VIITEASIAKIRJAT

Nämä ohjeet on pyritty laatimaan yhdenmukaisesti voimassaolevan rehulainsäädännön sekä erilaisten kansallisten, teollisuuden ja/tai järjestötason toimien kanssa, minkä vuoksi ohjeissa otetaan huomioon rehu- ja elintarviketurvallisuuden periaatteet sekä HACCP-periaatteet, jotka asetetaan useissa kansainvälisissä asiakirjoissa sekä EU:n lainsäädännössä, erityisesti seuraavissa:

EU:n lainsäädäntö
· Asetus (EY) N:o 178/2002 elintarvikelainsäädäntöä koskevista yleisistä periaatteista ja vaatimuksista
· Asetus (EY) N:o 183/2005 rehuhygieniaa koskevista vaatimuksista 
· Asetus (EU) N:o 225/2012 asetuksen (EY) N:o 183/2005 liitteen II muuttamisesta siltä osin kuin on kyse sellaisten laitosten hyväksymisestä, jotka saattavat markkinoille rehukäyttöön kasviöljyistä ja sekoiterasvoista saatuja tuotteita, sekä öljyjen, rasvojen ja niistä saatujen tuotteiden tuotantoa, varastointia, kuljetusta ja dioksiinitutkimuksia koskevista erityisvaatimuksista
· Asetus (EY) N:o 767/2009 rehun markkinoille saattamisesta ja käytöstä
· Asetus (EU) N:o 939/2010 asetuksen (EY) N:o 767/2009 liitteen IV muuttamisesta rehuaineiden tai rehuseosten koostumusmerkinnöissä sallittujen poikkeamien osalta
· Asetus (EU) N:o 68/2013 rehuaineluettelosta
· Asetus (EY) N:o 882/2004 virallisesta valvonnasta
· Asetus (EY) N:o 1831/2003 eläinten ruokinnassa käytettävistä lisäaineista
· Direktiivi 2002/32/EY haitallisista aineista eläinten rehuissa
· Asetus (EU) N:o 574/2011 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/32/EY liitteen I muuttamisesta siltä osin kuin on kyse nitriitin, melamiinin ja Ambrosia spp:n enimmäispitoisuuksista ja tiettyjen kokkidiostaattien ja histomonostaattien siirtymisestä sekä liitteiden I ja II konsolidoinnista
· Asetus (EU) N:o 277/2012 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/32/EY liitteiden I ja II muuttamisesta siltä osin kuin on kyse dioksiinien ja polykloorattujen bifenyylien enimmäispitoisuuksista ja toimintarajoista
· Asetus (EU) N:o 744/2012 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/32/EY liitteiden I ja II muuttamisesta siltä osin kuin on kyse arseenin, fluorin, lyijyn, elohopean, endosulfaanin, dioksiinien, Ambrosia spp:n, diklatsuriilin ja lasalosidinatrium A:n enimmäispitoisuuksista sekä dioksiinien toimintarajoista
· Asetus (EY) N:o 396/2005 torjunta-ainejäämien enimmäismääristä – EU:n torjunta-ainejäämien enimmäismääriä koskeva tietokanta
· Asetus (EY) N:o 178/2006 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 muuttamisesta liitteen I vahvistamiseksi niiden elintarvikkeiden ja rehujen luetteloimiseksi, joihin torjunta-ainejäämien enimmäismääriä sovelletaan
· Asetus (EU) N:o 600/2010 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteen I muuttamisesta siltä osin kuin on kyse lisäyksistä ja muutoksista esimerkkeihin sukua olevista lajikkeista tai muista tuotteista, joihin sovelletaan samaa jäämien enimmäismäärää

· Asetus (EY) N:o 149/2008 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 muuttamisesta sen liitteen I kattamien tuotteiden jäämien enimmäismääriä koskevien liitteiden II, III ja IV vahvistamiseksi

· Asetus (EY) N:o 260/2008 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 muuttamisesta laatimalla liite VII, jossa luetellaan sadonkorjuun jälkeistä kaasutusaineella käsittelyä koskevan poikkeuksen piiriin kuuluvat tehoaine/tuote-yhdistelmät

· Asetus (EY) N:o 299/2008 torjunta-ainejäämien enimmäismääristä kasvi- ja eläinperäisissä elintarvikkeissa ja rehuissa tai niiden pinnalla annetun asetuksen (EY) N:o 396/2005 muuttamisesta komissiolle siirretyn täytäntöönpanovallan osalta

· Asetus (EU) N:o 459/2010 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 396/2005 liitteiden II, III ja IV muuttamisesta siltä osin kuin on kyse tiettyjen torjunta-aineiden jäämien enimmäismääristä tietyissä tuotteissa tai niiden pinnalla

· Asetus (EY) N:o 1829/2003 muuntogeenisistä elintarvikkeista ja rehuista
· Asetus (EY) N:o 1830/2003 muuntogeenisten organismien jäljitettävyydestä ja merkitsemisestä ja muuntogeenisistä organismeista valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jäljitettävyydestä sekä direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta
· Komission suositus 2006/576/EY deoksinivalenolin, zearalenonin, okratoksiini A:n, T-2- ja HT-2-toksiinin sekä fumonisiinien esiintymisestä eläinten rehuksi tarkoitetuissa tuotteissa 

· Komission suositus 2012/154/EU rehuissa ja elintarvikkeissa esiintyvien torajyväalkaloidien seurannasta

Vastuuvapauslauseke: EU:n lainsäädäntöä koskeva luettelo ei ole täydellinen. Siinä esitetään keskeinen sovellettava EU:n lainsäädäntö, mutta tarkoituksena ei ole luetella kaikkia asiaa koskevia säädöksiä.



CODEX
· Codex Alimentariuksen eläinten asianmukaista ruokintaa koskevat menettelytapaohjeet

FAO 
· Rehuteollisuuden hyvä käytäntö, jolla pannaan täytäntöön Codex Alimentarius
Eläinten asianmukaista ruokintaa koskevat menettelytapaohjeet

ISO-standardit

· ISO 22000 Elintarviketurvallisuuden hallintajärjestelmät. Vaatimukset kaikille elintarvikeketjun organisaatioille
· ISO 9001:2008 Laadunhallintajärjestelmät. Vaatimukset
· ISO/TS 22002 Elintarviketurvallisuuden tukijärjestelmät. Osa 1: Elintarvikkeiden valmistus



BSI

· Julkisesti saatavilla oleva eritelmä PAS 222:2011 ”Elintarviketurvallisuutta koskevat tukijärjestelmät elintarvikkeiden ja rehun valmistuksessa” 
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8 	SEKTORIVIITEASIAKIRJAT

Alakohtaisissa ohjeissa olisi esitettävä kattavia alakohtaisia rehuaineiden riskianalyyseja tai kehotettava niiden kehittämiseen ottaen huomioon

– rehuturvallisuusvaarojen tunnistus
– näiden vaarojen hallintaan käytettävien toimenpiteiden laadinta
· seurannan vähimmäisvaatimukset.

Tämä ei kuitenkaan muuta yksittäisten tehtaiden/toimijoiden HACCP-järjestelmää koskevia velvoitteita.

Alakohtaiset menettelytapaohjeet, joihin alakohtaisissa asiakirjoissa viitataan, ovat keskeinen osa asiakirjaa ja niiden vaatimukset sisältyvät näihin ohjeisiin.

Seuraavat rehuainealat ovat laatineet sektoriviiteasiakirjoja, joissa käsitellään rehuaineiden turvallisuusnäkökohtia:

LISÄYS 3: SEKTORIVIITEASIAKIRJA BIODIESELIN JALOSTUKSESTA

LISÄYS 4: SEKTORIVIITEASIAKIRJA TÄRKKELYKSEN PROSESSOINNISTA	

LISÄYS 5: SEKTORIVIITEASIAKIRJA ÖLJYN JA ÖLJYSIEMENTEN 
 JALOSTUKSESTA

Lisäksi seuraavat rehuketjun toimialajärjestöt ovat laatineet eurooppalaisia ohjeita. Yhdessä ne kattavat valtaosan rehuketjun toiminnoista.

FEFAC – rehuseokset
FAMI-QS – lisäaineet ja esiseokset
Coceral – kauppa, kerääminen, varastointi ja kuljetus
FEDIAF - lemmikkieläinrehu

Nämä asiakirjat ovat saatavilla terveys- ja kuluttaja-asioiden pääosaston verkkosivulla.
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LISÄYS 1: Sidosryhmien kuuleminen

EFISC on ollut yhteydessä ja tavannut suuren määrän rehuaineiden tuotantoon ja kulutukseen liittyvien teollisuuden alojen edustajia sekä kansallisten sertifiointijärjestelmien, sertifiointielinten ja muiden sidosryhmien edustajia koko unionissa. 

Näiden tapaamisten tarkoituksena oli kehottaa kaikkia keskeisiä EU:n rehuteollisuuden sidosryhmiä antamaan palautetta näistä ohjeista ennen ensimmäistä julkaisua kesäkuussa 2009 ja sen jälkeen. 

Kuulemisprosessi on vielä kesken ja jatkuu edelleen. Prosessin perimmäisenä tavoitteena on 

a) etsiä osallistujia, käydä rakentavaa keskustelua ja kehottaa sidosryhmiä antamaan palautetta ja ehdotuksia tekstistä, jotta sitä voidaan jatkuvasti parantaa
b) antaa hyvä käsitys ohjeissa käytetystä lähestymistavasta muille aloille
c) saavuttaa riittävä luottamuksen taso rehu- ja elintarvikeketjussa ja huolehtia parhaalla mahdollisella tavalla muiden teollisuuden alojen perustelluista turvallisuusodotuksista
d) laatia ohjeet, joissa käytetään ketjulähtöistä lähestymistapaa ja varmistetaan koordinointi muiden osapuolten kanssa.

Erityisesti on mainittava EFISC:n perustajajäsenten eli Starch Europen ja FEDIOLin erittäin aktiivinen osallistuminen EFISC:n työhön. Yhdessä EFISC:n jäsenet edustavat valtaosaa kaikista prosessoiduista rehuaineista, jotka päätyvät rehuketjuun rehuseosten kautta. 




 

Starch Europe 
Starch Europe on toimialajärjestö, joka ajaa Euroopan tärkkelysteollisuuden etuja sekä EU:ssa että kansainvälisellä tasolla. Tärkkelysteollisuutta harjoitetaan 21 Euroopan maassa, ja järjestössä on tällä hetkellä 24 jäsentä ja seitsemän liitännäisjäsentä. Täydellinen luettelo on saatavilla Starch Europen verkkosivulla osoitteessa http://www.starch.eu/

FEDIOL
FEDIOL on eurooppalainen keskusliitto, joka edustaa EU:n öljy- ja valkuaisjauhoteollisuutta. FEDIOLin jäseninä on 14 kansallista järjestöä, jotka edustavat öljysiementen murskausta ja öljynjalostusta ja toimivat eri EU:n jäsenvaltioissa. Järjestöverkostonsa kautta FEDIOLiin on liittynyt yli 35 yritystä, kuten AAK, A.D.M, CARGILL, BUNGE, IOI Loders Croklaan, Lipidos Santiga, Sovena, Thywissen ja Wilmar Edible Oils. Täydellinen luettelo FEDIOLiin liittyneistä yrityksistä on saatavilla liiton verkkosivulla osoitteessa http://www.fediol.eu/

EBB
European Biodiesel Board eli EBB on tammikuussa 1997 perustettu voittoa tavoittelematon järjestö, joka edustaa suuria biodieselin tuottajia. Lisätietoa on saatavilla verkkosivulla osoitteessa http://www.ebb-eu.org/
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LISÄYS 2: Lyhenneluettelo

· As: arseeni
· B: biologinen
· C: kemiallinen
· Cat.: kategoria
· CCP: kriittinen hallintapiste
· Cd: kadmium
· CFU/g: pesäkkeen muodostava yksikkö grammaa kohden
· CIP: cleaning-in-place
· DDT: diklooridifenyylitrikloorietaani
· EC: Euroopan komissio
· EFIP: European Feed Ingredients Platform
· EU: Euroopan unioni
· FEFAC: Eurooppalainen rehunvalmistajien liitto
· GMP: hyvä valmistustapa
· HACCP: vaara-analyysi ja kriittiset hallintapisteet
· HCH: heksakloorisykloheksaani
· HCN: syaanivety
· Hg: elohopea
· ISO: Kansainvälinen standardisoimisjärjestö
· LCI: kuormatilan tarkastus
· MRL: jäämän enimmäismäärä
· MS: jäsenvaltio
· P: fysikaalinen
· PAH: monirenkainen aromaattinen hiilihydraatti
· Pb: lyijy
· PCB: polykloorattu bifenyyli
· PCDD: polykloorattu dibentsodioksiini
· PCDF: polyklooribentsofuraani
· PRP: tukijärjestelmä
· SFM: turvallinen, aito ja kauppakelpoinen
· SO2: rikkidioksidi
· T°C: lämpötila celsiusasteissa
· TEF: toksisuusekvivalenttikerroin
· WHO: Maailman terveysjärjestö
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Onko olemassa ehkäiseviä hallintatoimenpiteitä? 

Muuta vaihetta, prosessia tai tuotetta. 

Onko hallinta tässä vaiheessa välttämätöntä turvallisuussyistä? 

Onko vaihe nimenomaisesti suunniteltu jonkin vaaran poistamiseksi tai sen 

vähentämiseksi hyväksyttävälle tasolle?** 

Voiko yhden tai useamman tunnistetun vaaran aiheuttama saastuminen ylittää 

yhden tai useamman hyväksyttävän tason tai lisääntyä tasolle, jota ei voida 

hyväksyä?** 

Poistaako jokin myöhempi vaihe yhden tai useamman tunnistetun vaaran tai 

vähentää sen todennäköisyyden hyväksyttävälle tasolle? 

KRIITTINEN HALLINTAPISTE 

KYLLÄ 

KYLLÄ 

KYLLÄ 

KYLLÄ 

KYLLÄ 

EI 

EI 

EI 

EI 

EI 

Ei CCP 

Ei CCP 

Ei CCP  Loppu* 

Loppu* 

Loppu* 


