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Johdanto

AOECS:n gluteeni-intoleranteille henkiloille sopivia elintarvikkeita koskeva
standardi patee yleiskayttoon tarkoitettuihin ruokiin ja juomiin alla olevan
maaritelman mukaisesti seka erityisruokavaliokayttoon tarkoitettuihin ruokiin ja
juomiin, jotka on kasitelty tai valmistettu siten, etta ne soveltuvat gluteeni-
intoleranttien henkiloiden erityisruokavalioon.

1.2 Taman standardin alaisten tuotteiden tulee olla hyvien tuotantotapojen (GMP)
mukaisesti ja huolellisesti valmistettuja, jotta valtytaan gluteenikontaminaatiolta.

.3 Vaarojen arviointiin ja kriittisiin hallintapisteisiin keskittyva HACCP-jarjestelma
(Hazard Analysis and Critical Control Point System) tulee ottaa kayttoon, jotta
voidaan estaa gluteenikontaminaatio. Turvallista elintarviketuotantoa koskevat
tekniset vaatimukset on eritelty kohdassa 7.

.4 Tassa standardissa kuvatut elintarvikkeiden maaritelmat perustuvat
maailmanlaajuiseen Codex-standardiin, joka koskee gluteeni-intoleranttien
henkiloiden erityisruokavaliokayttoon tarkoitettuja elintarvikkeita.

2. Maairitelmat

2.1 Gluteenittomat ruoat ja juomat

a) koostuvat tai on tehty pelkastaan yhdesta tai useammasta aineosasta, jotka eivat
sisalla vehnaa (koskee kaikkia vehnalajeja, kuten durumvehnaa, spelttia ja kamut-
vehnaa), ruista, ohraa, kauraa* tai niiden risteytettyja lajikkeita ja
kokonaisgluteenipitoisuus on enintaan 20 mg/kg kuluttajalle myytavassa tai
toimitettavassa elintarvikkeessa

ja/tai

b) koostuvat yhdesta tai useammasta ainesosasta, jotka sisaltavat vehnaa (koskee
kaikkia vehnalajeja, kuten durumvehnaa, spelttia ja kamut-vehnaa), ruista, ohraa,
kauraa* tai niiden risteytettyja lajikkeita, joista on poistettu gluteeni
erityiskasittelylla, ja kokonaisgluteenipitoisuus on enintaan 20 mg/kg kuluttajalle
myytavassa tai toimitettavassa elintarvikkeessa.

Liitteesta | loytyy luettelo niista elintarvikkeista, joilla ei ole oikeutta kayttaa yliviivattua
viljantahkamerkkia.

2.2 Kaura

* Suurin osa gluteeni-intoleranteista henkildista voi syoda kauraa, eivit tosin
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kaikki. Sen vuoksi vehnan, rukiin ja ohran kanssa kontaminoitumattoman kauran
salliminen taman standardin alaisissa elintarvikkeissa voidaan maaritella kansallisella
tasolla.

3. Lisamaaritelmat

3.1 Gluteeni mairitellain vehnassa, rukiissa, ohrassa, kaurassa* seka niiden
risteytetyissa lajikkeissa ja johdannaisissa esiintyvaksi proteiiniksi, jota jotkut
ihmiset eivat sieda ja joka ei liukene veteen ja 0,5 M NaCl-liuokseen.

3.2  Prolamiinit mairitellain gluteenin osaksi, joka voidaan uuttaa 40—70-
prosenttisella etanolilla. Vehnan prolamiinia kutsutaan gliadiiniksi, rukiin
sekaliiniksi, ohran hordeiiniksi ja kauran aveniiniksi.

3.3 On kuitenkin vakiintunut kiytantd puhua gluteeniyliherkkyydesta. Gluteenin
prolamiinipitoisuus on tavallisesti 50 %.

4. Olennainen koostumus

4.1 Kohtien 2.1. b) mukaiset elintarvikkeet korvaavat tarkeitd peruselintarvikkeita, ja
siksi niista pitaisi saada suunnilleen yhta paljon vitamiineja ja kivennaisaineita kuin
alkuperaisista elintarvikkeista, jotka ne korvaavat.

5. Merkinndt, mainonta ja esitystapa

5.1 Kohtien 2.1 mukaiset kaurattomat elintarvikkeet tulee merkita "gluteenittomiksi".
Rekisterointinumeron tulee nakya selvasti merkin alapuolella ja sen tulee koostua
maatunnuksesta, yritystunnuksesta ja tuotenumerosta.

5.2  Kohtien 2.1 mukaiset elintarvikkeet, jotka sisiltavit kauraa joko ainesosana tai
sellaisenaan, tulee merkita "gluteenittomiksi". Merkin alla ennen
rekisterointinumeroa tulee nakya selvasti sana "KAURA" tai "OATS”, jotta
kuluttajat huomaavat tuotteiden sopivan suurimmalle osalle gluteeni-
intoleranteista henkiloista.

L Y Y

5.3 Kohdan 2.1 tuotteissa voidaan kayttaa lisimerkintoja “sopii keliaakikoille”, “sopii

gluteeniherkille”, “kasitelty gluteeniherkille sopiviksi” tai “kasitelty keliaakikoille
sopiviksi”.
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6. Analyyttiset menetelmat

6.1 Kaytettava analyyttinen menetelma on R5 sandwich ELISA (Mendezin menetelma),
jota analyysi- ja naytteenottomenetelmista vastaava Codex-komitea on
kannattanut ykkostyypin menetelmaksi. Tama menetelma tunnistaa vehnan, rukiin
ja ohran prolamiinit kasittelemattomista ja lampokasitellyista elintarvikkeista.
Kasittelemattomiin elintarvikkeisiin kuten jauhoihin voidaan kayttaa etanoliuutosta,
kuitenkin lampokasitellyissa tuotteissa tulee aina kayttaa 'Cocktail’ uutosta (eli
sekoitus reagenssia, jossa prolamiinit pelkistetaan ennen reagenssin lisaysta).
Testin kalibrointiin tulee aina kayttaa Prolamiini-tyoryhman (PWG-gliadin)
referenssimateriaalia. R5-sandwich-ELISA ei sovellu tuotteille, joissa on
fermentoitua tai osittain hydrolysoitua gluteenia.

6.2 Fermentoidun tai osittain hydrolisoidun gluteenin mairitykseen esim. oluissa tai
siirapeissa tai hapanjuuritaikinassa tulee kayttaa R5-competitive-ELISA
menetelmaa.

6.3 Raaka-aineiden, pintojen ja tuotantovalineiden puhtauden toimivuuden nopeaan
omavalvonnan mukaiseen testaamiseen voidaan kayttaa myos R5-vasta-aineeseen
perustuvaa lateral flow -pikatestia. Lampokasiteltyjen materiaalien testaamiseen
tulee kayttaa 'Cocktail’ uutosta. Positiivisen tuloksen kohdalla gluteenipitoisuus
tulee maarittaa ELISA-menetelmalla.

Yhteistutkimuksessa Codex Methodin hyvaksymiseksi kaytettiin R5-vasta-ainetta
yhdessa R-Biopharmin R5 ELISA RIDASCREEN® Gliadin R7001 -testin kanssa. Jos
kyseessa on toisen yrityksen R5-vasta-ainetesti, jossa on kaytetty toista
uuttamisnestetta kuin ’Cocktail’, on suositeltavaa verrata tulosta RIDASCREEN®
Gliadin R7001 kanssa..

7. Elintarviketuotantoa koskevat tekniset vaatimukset

7.1  Yrityksen tulee olla omassa maassaan rekisteroity elintarviketuottaja. Yrityksen on
siis taytettava kansallisen elintarvikelainsaadannon vaatimukset, ja sen tuotantotilat
tarkastetaan kansallisen elintarviketurvallisuusviraston toimesta.

7.2 HACCP-jirjestelmi tulee ottaa kiyttoon. Siihen sisaltyy riskien arviointi, jolla
voidaan valttaa gluteenikontaminaatio kaikissa valmistus-, varastointi-, kuljetus- ja
kasittelyvaiheissa. HACCP-ohjeet erityisille tuoteryhmille loytyvat liitteista Il.

7.3 Kaikenlaiset gluteeni-intoleranteille henkildille sopivat elintarvikkeet on eritelty
kohdassa 2.

7.4  Yrityksen on suoritettava riskinarviointi koskien ainesosien gluteenikontaminaatiota.

. Suuririskisten raaka-aineiden (esim. jauhot) gluteenikontaminaatio tulee estai ja
todistaa riippumattoman, akkreditoidun gluteenitestauslaboratorion toimesta ja
asianmukaisen oman valvonnan kautta. Analyyttinen menetelma on maaritelty
kohdassa 6.
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o Vahariskisten aineiden kohdalla tuottajan tai tavarantoimittajan tulee taata, etta
kyseiset aineet ovat gluteenittomia ja esittaa tarvittavat asiakirjat.

Raaka-aineiden riskitaso tulee maarittaa seuraavasti:

. toimittajan elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmassa (esim. jos toimittaja
valmistaa vain gluteenittomia raaka-aineita tai valmistaa seka gluteenittomia etta
gluteenipitoisia raaka-aineita)

o raaka-aineiden tyypin mukaan

Suuririskisia raaka-aineita ovat: jauhot, tarkkelykset, tarkkelystuotteet, viljakasvit ja

viljan kaltaiset kasvit, puserretut tai mallastetut viljat, kaura.

7.5 Aineiden kuljetusolosuhteiden tulee olla sovitun mukaiset, ja kaikkien toimitusten
mukana tulee olla asianmukaiset asiakirjat, joista kay ilmi tuote, eranumero, maara,
lahtopaikka ja maaranpaa, jotta voidaan valttya mahdollisilta tahattomilta
gluteenikontaminaatioilta. Mikali asiakirjat ovat puutteellisia tai havaitaan kriittinen
piste, tilojen tarkempi tutkiminen ja tarkastaminen saattaa olla tarpeen. Pakkausten
tulee olla puhtaita, alkuperaisia, vahingoittumattomia, merkittyja, voimassa olevalla
parasta ennen -paivayksella varustettuja ja kaikilta osin toimitussopimuksen mukaisia.

7.6  Kaikki toimenpiteet, yleiset hygieniakdytannot (GHP) ja hyva tuotantotapa (GMP)
tulee kirjata, ja niita tulee kayttaa osana elintarvikevalmistusprosessin
riskinarviointia ottaen huomioon:

o kaikki seikat, joissa on gluteenikontaminaation mahdollisuus, esim. alueet, jotka
on jaettu varastointiin, tuotantoon, pakkaamiseen, laitteistotiloihin,
kuljetuslinjoihin jne.

. kaikki toimet, joilla pyritaan minimoimaan gluteenikontaminaation riski.

7.7  Gluteenittomien elintarvikkeiden valmistus tulee tapahtua eri paikassa ja/tai erottaa
ajallisesti. Mikali samoja tuotantolinjoja ja -laitteita kaytetaan seka gluteenittomien
etta gluteenia sisaltavien tuotteiden valmistukseen, seuraavat toimenpiteet tulee
suorittaa gluteenikontaminaation valttamiseksi:

o puhdistustoimenpiteet, jotka varmistavat sen, etta minkaanlaista sekoittumista tai
ristikontaminaatiota ei paase tapahtumaan

o asianmukaiset naytteiden otot ja analyysit tulee suorittaa riskinarvioinnin
mukaisesti.

7.8 Tuotantotyontekijoiden tulee olla tietoisia gluteenikontaminaation riskeisti. Heidan
vaatteidensa tulee olla puhtaita ja ne on vaihdettava riskinarvioinnin mukaisesti.

7.9  Gluteenianalyysi tehdain sainnollisesti riskinarvioinnin mukaisesti kuluttajille
myytavien tai toimitettavien tuotteiden naytteenottoon ja analysointiin liittyvan
suunnitelman perusteella (suunnitelmaa voidaan muuttaa, jos on olemassa
merkittavaa aiempaa tietoa asiasta).
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7.10 Yrityksella tulee olla kiaytdssaan valvontajarjestelma, johon kuuluu jaljitettavyys,
poikkeamatilannemenettely ja korjaavat toimenpiteet (poikkeamat kuvattu
liitteessa VII).

7.11 Mikali poikkeama havaitaan, kun valmis tuote on jo markkinoilla, yrityksen tulee
ilmoittaa asiasta valittomasti lisenssin myontajalle ja sovittava tarvittavista
toimenpiteista.

8. Lisenssin myontdjille toimitettavat asiakirjat liittyen
analyyttiseen valvontaan

8.1 Kuluttajalle myytavan tai toimitettavan tuotteen analyyttinen sertifikaatti tulee
toimittaa lisenssin myontajalle (keliakialiitto, jolla on AOECS:n Chartan mukaisesti
oikeus toimia AOECS:n puolesta) vahintaan kerran vuodessa.

8.2  Analyysin tekijin tulee olla akkreditoitu, rijppumaton laboratorio, joka tuntee hyvin
kohdassa 6 maaritellyt menetelmat. Muut menetelmat eivat ole sallittuja. Lisenssin
myontaja voi toimittaa laboratoriolistan.

8.3  Tamin lisiksi lisenssin myontijai kehotetaan ottamaan satunnaisia naytteita silloin
talloin.
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AOECS:n standardi
Liite |

Lista elintarvikkeista, joilla ei ole oikeutta kayttaa yliviivattua
viljantadhkamerkkia

KASITTELEMATTOMAT VILJANJYVAT
e Riisi
e Maissi

LIHA, KALA JA MUNAT
o Kaikki kasittelematon tuore tai pakastettu liha ja kala
o Kalasailykkeet, joissa on vetta/kasvioljya ja suolaa, mutta ei lisaaineita tai muita aineita
e Munat

MAITO JA MAITOJOHDANNAISET
e Tuore maito, iskukuumennettu maito, steriloitu maito, jossa ei ole lisaaineita, vitamiineja
tai muita aineita
Aidinmaidonkorvike
Jogurtti, jossa ei ole lisaaineita, vitamiineja tai muita aineita
Tuore kerma ja iskukuumennettu kerma
Juusto

VIHANNEKSET JA PALKOKASVIT
e Kaikenlaiset tuoreet, pakastetut, sailotyt tai kuivatut vihannekset ja palkokasvit

PAHKINAT JA SIEMENET
e Kaikenlaiset kasittelemattomat kuorelliset ja kuorettomat pahkinat ja siemenet

HEDELMAT
e Kaikenlaiset tuoreet, pakastetut, sailotyt tai kuivatut hedelmat

JUOMAT

e Hedelmamehut
Virvoitusjuomat
Kivennaisvedet
Tee, puhdas kahvi
Viini
Alkoholijuomien tisleet

MAKEISET
e Hunaja, sokeri
e Marmeladi ja hillo

KASTIKKEET JA MUUT
e Voi, pekonirasva, laardi
e Kasvioljy
o Etikka
o Kasittelemattomat mausteet ja aromaattiset yrtit
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AOECS:n standardi
Liite Il

HACCP-ohjeet gluteenittoman tuotannon hallintaan

raaka-aineessa

yhdistaminen kriittiseen tasoon
(raaka-aineen mahdollinen
kontaminaatioriski)

ivaihtaminen

- Lista sopivista raaka-aineista
- Toimittajien asiakirjat

PROSESSIN VAIHE RISKI ENNALTAEHKAISY KORJAAVA TOIMEN- OHJEET VASTUUHENKILO
PIDE HP/KHP

Tavarantoimittajien Gluteenikontaminaatio [Toimittajien arviointi Toisen toimittajan - Patevien toimittajien lista LV

patevyys raaka-aineessa (auditointi, kyselyt jne.) valitseminen/tieto - Toimittajien asiakirjat
gluteenikontaminaatioriskist| Toimittajaraportin
a toimittajalle auditointi, kysely jne.

Raaka-aineen laatu Gluteenikontaminaatio |[Raaka-aineiden riskianalyysi ja |Raaka-aineen/toimittajan  [KHP LV

Raaka-aineen vastaanotto

Gluteenia raaka-
aineessa tai
ymparistossa/vaara
raaka-aine (ei G)

Toimituksen ja asiakirjojen
tarkastus:

- Tuottajan
gluteenianalyysitodistus ja/tai
toimittajan muut asiakirjat

- Lastin asiakirjat (tuote,
gluteenittomuus, eranumero,
maara, alkupera ja mairanpaa)
- Satunnaiset naytteet
(analyyttinen suunnitelma)

Kieltaytyminen raaka-aineen
vastaanotosta

tai

erillinen varasto raaka-
aineille (ei saa kayttaa -
merkinnalla varustettuna),
jotka odottavat toimittajan
asiakirjoja/analyyttisen
testauksen tuloksia

tai

raaka-aineen kayttaminen
gluteenia sisaltavassa
tuotannossa

KHP

- Tuottajan
gluteenianalyysitodistus ja/tai
- Toimittajan
ilmoitus/asiakirjat

Tuotantopaallikko, LV

Sakista kaataminen
(esim. jauhot/
jauhoseokset, pasta yms.)

Gluteenikontaminaatio
ymparistossa

Sakkien saannollinen
ttarkastaminen

Kyseisten sakkien
havittaminen

Ohjeet/ menettelyt
- kuljetus
- varastointi

\Varastopaillikko, LV
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AOECS:n standardi
Liite Il

PROSESSIN VAIHE |RISKI ENNALTAEHKAISY KORJAAVA TOIMEN- OHJEET VASTUUHENKILO
PIDE HP/KHP
Raaka-aineen varastointi  [Gluteenia - siivous-/hygieniasuunnitelman |-  gluteenittomien - ohjeet, selvat \Varastopaaillikko, LV

ymparistossa,
gluteenikontaminaatio

noudattaminen
gluteenittomien tuotteiden
varastointi erillaan gluteenia
sisaltavista materiaaleista
suojaus

suljetut pakkaukset (ilmatiiviit)

tuotteiden erottelu
oma varasto/kaappi
siivous

varastopaikkamerkinnat
(G / glut. sis.)

- dokumentointi

- siivouksen
dokumentointi

Tuotteen valmistus mm.:
- jauhaminen,

- varastointi,

- sekoittaminen,

- vaivaaminen

- taikina, kakut,

- nostattaminen

- leipominen,

- taytteiden valmistaminen,
- glaseeraus, kuorrutus,
- koristelu,

- kuivattaminen,

- jadhdyttaminen

\Vaara raaka-aine

raaka-aineiden
pakkausmerkintojen tarkistus,
reseptin tarkistus

Gluteenikontaminaatio
- ymparistosta

- valineista

- tyontekijoista

- gluteenia sisaltavista
tuotteista (risti-
kontaminaatio)

- vadrasta raaka-
aineesta

erillinen valmistus/
tuotantotila (alue)
gluteenittomille
ajallinen erottaminen
(gluteenittomat ensin)
erilliset tyovalineet

erillinen siilo/sailio
gluteenittomille raaka-aineille
valineiden puhdistamisen
varmistaminen

valineiden saannollinen ja

huolellinen puhdistaminen
riskianalyysiin perustuvat
siivoustoimenpiteet
kuljetus suljetussa putkessa

ohjeet
henkiloston koulutus

- valmistetun erin
havittaminen (tai
myyminen tavallisena
elintarvikkeena)

- siivoaminen

- uuden valmistuksen
aloittaminen

- ohjeet reseptien/ raaka-
aineiden
pakkausmerkintojen
tarkistukseen

- ohjeet sopimattomien
raaka-aineiden
tunnistamiseen

KHP

- siivousohjeet/toimen-
piteet
asiakirjat

- pintojen puhtausnaytteet
(analyyttinen
suunnitelma)

- kriittisten rajojen
asettaminen
(gluteenikontaminaation
taso gluteenittomissa
tuotteissa ei saa ylittaa

20 kg/kg (ppm))

HP

- ohjeet/menettelyt

- henkilostokoulutuksen
dokumentointi

Tuotantopaallikko, LV
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AOECS:n standardi
Liite Il

valmistetaan seka
gluteenittomia etta
gluteenipitoisia tuotteita

aikaisemmasta
valmistuksesta (esim.
pastan valmistus:
mankelointi)

valmistuksen jalkeinen
puhdistus

- ensimmaisen eran
havittaminen tai myyminen
tavallisena tuotteena
(kontaminaatioriskin

poistamiseen tarvittava maara

tulee arvioida ja vahvistaa)
- havitetyn eran kirjaaminen
- valmistusalueen puhtauden
saannollinen tarkastaminen

siivousohjeet
ensimmaisen eran
havittamisohjeet
valmistusmenettelyt
asiakirjat

pintojen puhtausnaytteet
(analyyttinen
suunnitelma)

PROSESSIN VAIHE |RISKI ENNALTAEHKAISY KORJAAVA TOIMEN- OHJEET VASTUUHENKILO
PIDE HP/KHP
Tuotanto yksikossa, jossa |Gluteenikontaminaatiol-  gluteenia sisaltavan KHP

Pakkaaminen

- vaara pakkaus/
merkinta

- gluteenikontamina
atio tai
likaantunut
pakkaus

oikeat ja puhtaat
pakkausmateriaalit
suojakalvot ja merkinnat
- tarkat merkinnat

- ajallinen erottaminen
(gluteeniton ensin)

Valmistetun eran
havittaminen

HP

Ohjeet/menettelyt

jaljitettavyysmenettely
merkintojen saannollinen
tarkastaminen
tuotteiden
gluteenikontaminaatioan
alyysi (gluteeni-
kontaminaation raja
gluteenittomissa
tuotteissa pitaa olla alle
20 mg/kg (ppm)

Tuotantopaallikko, LV

Pakkaukset/ pakastaminen

Gluteenikontaminaatio

erilliset pakkaukset/
pakastaminen ja kuljetus
- henkiloston koulutus

- tarkastukset

Tuote-eran havittaminen

Ohjeet ja menettelyt

varastointi
pakastaminen
kuljetus

Logistiikkapaallikko, LV
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AOECS:n standardi
Liite Il

PROSESSIN VAIHE

RISKI

ENNALTAEHKAISY

KORJAAVA TOIMEN-
PIDE

OHJEET
HP/KHP

VASTUUHENKILO

Koneiden, putkistojen,

puhdistaminen

tyoskentelyalueiden jne.

Gluteenikontaminaatio
aikaisemmasta
gluteenipitoisesta
tuotannosta laitteissa
ja ymparistossa

laitteiden ja yksikoiden
tyhjentaminen ja
puhdistaminen
puhdistussuunnitelma ja
ajallinen erottaminen
(gluteeniton ensin)
puhdistusmenetelmat, jotka
perustuvat omavalvonta-
suunnitelmaan

- tuotetun eran
poistaminen

- puhdistus

uuden tuotantoeran

pakkaamisen

aloittaminen

Tuotantopaillikko, LV

Valitukset ja tuotteiden
takaisinvedot

Yritys ei kykenen
viallisten tuotteiden
takaisinvetoon

Yrityksella on jarjestelma
tuotevahinkojen ja valitusten
hallintaan

Kuluttajien ja kolmansien
osapuolien valitukset kirjataan
ja tallennetaan ja hoidetaan
asianmukaisesti
Kayttooikeuden myontijalle
tulee ilmoittaa, jos
markkinoille on paissyt
kontaminoitunut tuote

- varoitus kaikille erille
takaisinveto kaikille
erille

LV

Jaljitettavyys

\Yritys ei pysty
varoittamaan kuluttajia
tai tekemaan
kontaminoituneen
tuote-eran
takaisinvetoa

Kaikki tuotannossa kaytetyt
raaka-aineet tulee olla
jaliitettavia ja niiden
kasittelysta ja varastoinnista
tulee olla selkeat ohjeet.
Lopputuotteen tulee olla
jaljitettavissa kuluttajalle asti ja
sen valmistuksesta, kasittelysta
ja varastoinnista tulee loytya
tarkat tiedot.

varoitus kaikille erille
- takaisinveto kaikille
erille

Tuotantopaallikko, LV

AOQECS:n standardin liite ll, syyskuu 2016
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Liite Il
Sanasto
Ohijeet - ohjeet saitelevat tyoskentelya
HP - hallintapiste, jatkuva seuranta ja dokumentointi
KHP - kriittinen hallintapiste; terveydelle voi aiheutua vaaraa, mikali niita ei valvota
terveysvaarat eliminoidaan tai niiden riskia pienennetaan hyvaksyttavalle tasolle
LV - laatuvastaava
G - gluteeniton

AOECS:n standardin liite Il, syyskuu 2011
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Liite IV

Ohjeet auditoijille poikkeamatilanteita varten

Poikkeama tarkoittaa sitd, ettd AOECS:n standardissa esitettyjd vaatimuksia
ei tayteta.

Poikkeamat ja korjaavat toimenpiteet

Auditoijan maarittama poikkeaman taso on objektiivinen arvio riskin vakavuudesta ja se
perustuu auditoinnin aikana kerattyihin todisteisiin ja havaintoihin.

Poikkeamat luokitellaan seuraavasti:

e Kriittinen: Tuoteturvallisuus on vaarantunut kriittisesti tai standardiin nahden esiintyy
laillinen ristiriita. Esimerkiksi:

— Gluteenipitoisen tuotteen tuominen markkinoille Gluteenittoman tuotteen merkin tai
gluteeniton merkinnan kanssa

— Ristikontaminaation riski on vakava esim. gluteenittomat raaka-aineet kontaminoituvat
gluteenipitoisilla varastoinnin aikana

e Huomattava: Jos huomataan merkittava virhe ‘aiesopimuksen’ tai standardin jonkin
kohdan noudattamisessa, joka aiheuttaisi huomattavan epailyn tuotteen
standardinmukaisuudesta; esim.

— Osa henkilostosta ei ole suorittanut viela koulutusta, mutta koulutus on kaynnissa

e Vihdinen: Standardin kohtaa ei ole taydellisesti noudatettu, mutta tuotteen
standardinmukaisuudesta ei ole epaselvyytta. Esimerkiksi:
— Gluteenittoman tuotteen merkin lupanumeroa ei ole merkitty asianmukaisesti

Poikkeamien ja korjaavien toimenpiteiden kasittely

Yrityksen tulee aloittaa auditoinnissa huomattujen standardin vaatimusten vastaisten
poikkeamien korjaaminen valittomasti. Korjaamisprosessin loppuunsaattaminen riippuu
poikkeaman tasosta ja niiden lukumaarasta.

Kriittiset poikkeamat

Jos kriittinen poikkeama todetaan standardin vaatimusten vastaiseksi, toimipistetta ei

voida sertifioida. Talloin toimipisteessa tulee suorittaa taysin uusi standardin mukainen
auditointi.

AOQECS:n standardin liite IV, syyskuu 2011
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Liite IV

Huomattavat poikkeamat

Mikali huomattava poikkeama esiintyy auditoinnin yhteydessa, korjaavat toimenpiteet
tulee aloittaa ja ylimaarainen auditointi tulee toteuttaa kolmen kuukauden kuluttua. Mikali
tuottaja toimittaa todisteet siita, etta poikkeama on korjattu, ylimaaraista auditointia ei
valttamatta tarvita.

Vidhaiset poikkeamat
Mikali vahainen poikkeama esiintyy auditoinnin yhteydessa, korjaavat toimenpiteet tulee

aloittaa ja niita tulee valvoa seuraavassa vuosittaisessa auditoinnissa. Mikali poikkeamaa ei
korjata, sita voidaan pitaa huomattavana poikkeamana.

AOQECS:n standardin liite IV, syyskuu 2011
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Liite IV

Tekniset maaritelmat

Asianmukainen omavalvonta: Suuren riskin raaka-aineista (kohdan 7.4. mukaisesti)
toimitetaan elintarviketuottajille rijppumattomalta akkreditoidulta laboratoriolta saatu
analyysitodistus, jossa gluteenin maaritykseen on kaytetty R5-ELISA metodia (kohta 6.1.)
Elintarviketuottaja on velvollinen tarkistamaan raaka-aineiden mukana tulleet dokumentit
varmistuakseen ettei ole toimitettu virheellisia eria.

Jos tuottajalla on oma laboratorio, henkilokunnan tulee hallita R5-ELISA testaus ja
tyoskennella ISO 17025:2005 vaatimusten mukaisesti. On suositeltavaa, etta tuloksia
verrataan itsenaisen rijppumattoman laboratorion tulosten kanssa.

Jos tuottajalla ei ole omaa laboratoriota, tulee laboratorion kayttaa kohdan 6.3. mukaista
'lateral flow’ -testia, joka on kylla/ei -testi ja gluteenipitoisuuden tulee aja-arvoltaan olla
paljon alle 20 mg/kg. Positiivisessa testaustuloksessa gluteenipitoisuus tulee aina maarittaa
ELISA-menetelmalla.

‘Lateral flow -testia voidaan kayttaa valmistusvalineiden puhdistustoimenpiteiden
tehokkuuden mittaamiseen. Katso kohta 6.3.

Auditointi: Systemaattinen ja riippumaton tarkastelu (tutkimus, arviointi, maaritys,
paatos), jonka avulla voidaan maaritella se ovatko laatu- ja elintarviketurvallisuus-
toimenpiteet aiemmin asetettujen gluteenittoman valmistuksen vaatimusten mukaisia,
onko kaikki toimenpiteet ja prosessit toteutettu tehokkaasti ja ovatko ne riittavia
tavoitteiden saavuttamiseksi. Eurooppalaisessa lisensointijarjestelmassa auditointi viittaa
tuotantolaitoksen/laitosten ja tuotteen/tuotteiden tarkastuksiin, jolla varmennetaan se,
etta lisenssin haltija tayttaa AOECS:n standardin vaatimukset. Poikkeamat AOECS:n
standardista taytyy dokumentoida auditointiraporttiin. Auditoinnit ovat toistuvia ja
tapahtumat tuotantopaikalla elintarviketurvallisuuden ja -laadun yllapitamiseksi ja
parantamiseksi.

Kriittinen valvontapiste (Critical Control Point, CCP): Vaihe tai menettely, jota
voidaan ohjata turvallisuusriskin estamiseksi, eliminoimiseksi tai hyvaksyttavalle tasolle
lieventamiseksi.

HACCP: Lyhenne sanoista “Hazard Analysis and Critical Control Points”, on
jarjestelma, joka tunnistaa, arvioi ja ohjaa riskeja, jotka ovat merkittavia
elintarviketurvallisuuden kannalta.

Riskit: Biologinen, fyysinen tai kemiallinen tekija, joka todennakoisesti aiheuttaa sairautta
tai vammaa, ja jonka eliminointi tulee varmistaa elintarvikevalvonnalla.

AOQECS:n standardin liite IV, syyskuu 2011
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Liite IV

Riippumaton, akkreditoitu laboratorio: Laboratorio, joka on akkreditoitu
kansallisen akkreditointielimen toimesta ISO 17025 -standardin mukaisesti kayttaen
analyysimenetelmaa, joka on maaritelty kohdassa 6.

Era: Tuotemaara, joka on homogeeninen, tunnistetavissa ja erotettavissa muista ja sen
vuoksi mahdollinen jaljittaa.
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