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Valtioneuvoston asetus

elintarvikelain, rehulain ja terveydensuojelulain nojalla tutkimuksia tekevisti laboratori-
oista

Annettu Helsingissd 19 pdivanéd helmikuuta 2015

Valtioneuvoston paidtoksen mukaisesti sédddetdén elintarvikelain (23/2006) 38 ja 40 §:n,
rehulain (86/2008) 27, 28 ja 28 a §:n sekéd terveydensuojelulain (763/1994) 49 a §:n, sellaisena
kuin niistd ovat elintarvikelain 38 § laissa 643/2010, rehulain 27, 28 ja 28 a § laissa 502/2014
sekd terveydensuojelulain 49 a § laissa 1103/2011, nojalla:

1§
Asetuksen soveltamisala

Tassd asetuksessa sdddetddn elintarvikelain
(23/2006), rehulain (86/2008) ja terveyden-
suojelulain (763/1994) nojalla tutkimuksia te-
kevien laboratorioiden ja niitd arvioivien toi-
mielinten patevyysvaatimuksista seké labora-
torioiden velvollisuuksista.

Asetusta sovelletaan laboratorioihin, jotka
tekevit elintarvikelain 39 §:n 1 momentin,
rehulain 25 §:n 1 momentin ja terveydensuo-
jelulain 49 a §:n 1 momentin mukaisia viran-
omaistutkimuksia sekéd laboratorioihin, jotka
tekevét tutkimuksia elintarvikelain 39 §:n 2
momentin ja rehulain 25 §:n 2 momentin mu-
kaisista omavalvontaan kuuluvista néytteista.

Asetuksen 46 §:44 ei kuitenkaan sovelleta
nithin viranomaistutkimuksia tekeviin labora-
torioihin, jotka toimivat siirtymétoimenpi-
teistd sovellettaessa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusta (EY) N:o 882/2004 siltd
osin kuin on kyse virallista testausta Trichi-
nellan varalta suorittavien virallisten labora-
torioiden akkreditoinnista ja komission ase-
tuksen (EY) N:o 1162/2009 muuttamisesta
annetun komission tdytdntoonpanoasetuksen
(EY) N:o 702/2013 mukaisesti.

238
Mddritelmdt

Téassé asetuksessa tarkoitetaan:

1) laatujirjestelmdlld elintarvikelain
38 §:n 1 momentissa, rehulain 27 §:n 6 mo-
mentissa ja terveydensuojelulain 49 a §:n 2
momentissa tarkoitettua koordinoiduista toi-
menpiteistd koostuvaa jérjestelmdd, jonka
avulla laboratorio ohjaa laatutavoitteiden saa-
vuttamiseksi ja  vaatimustenmukaisuuden
tayttdmiseksi tarvittavia prosesseja ja voima-
varoja;

2) laadunvarmistuksella laatujérjestel-
madn sisdltyvid toimenpiteitd, jotka edistavit
luottamusta siihen, ettd laboratorion toiminta
tayttdd laatuvaatimukset;

3) terveysvaaralla elintarvikkeen turvalli-
suuden mahdollisesti vaarantavaa tekijad tai
tilaa siten kuin se on maédritelty elintarvike-
lain 6 §:n 8 kohdassa;

4) akkreditoinnilla tuotteiden kaupan pita-
miseen liittyvdd akkreditointia ja markkina-
valvontaa koskevista vaatimuksista ja neu-
voston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoa-
misesta annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 765/2008,
jaljempéand akkreditointi- ja markkinaval-
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vonta-asetus, 2 artiklan 10 kohdan mukaista
todistusta;

5) arvioinnilla laboratorion akkreditointiin
rinnastettavaa patevyyden arviointia ja muuta
piatevyyden toteamista, jossa noudatetaan
lainsdddanndssd edellytettyjd arviointiperus-
teita ja jossa liséksi otetaan huomioon viran-
omaisen asettamia arviointimenettelyja;

6) tutkimuksella yhden tai useamman omi-
naisuuden méérittimistd ndytteests;

7) tutkimusmenetelmilld  elintarvikelain,
rehulain ja terveydensuojelulain nojalla tehté-
vissd tutkimuksissa kdytettdvid mééritysme-
netelmia.

38
Laboratorion laatujdrjestelmd

Laboratorion kirjallisen laatujdrjestelmén
on varmistettava tutkimustulosten luotetta-
vuus ja asiakkaan tarpeisiin sopiva palvelu.

Laatujérjestelméssd on madriteltdva toi-
mintaperiaatteet, joilla laboratorio varmistaa
henkilokunnan ammattitaidon ja riittdvan pe-
rehtyneisyyden laatujarjestelméén sekd muut
toimintaedellytykset, kuten asianmukaiset ti-
lat ja olosuhteet. Laatujdrjestelmén tulee si-
sdltdd vahintddn menettelytavat sisdiselle ja
ulkoiselle laadunvarmistukselle, tekniselle
toiminnalle, alihankinnalle, tallenteiden ja
muiden asiakirjojen hallinnalle, laatujérjestel-
mén jatkuvalle arvioinnille ja kehittdmiselle
seké asiakkaiden ja muiden sidosryhmien tar-
peiden mddrittdmiselle. Laatujérjestelméssa
tulee médritelld johdon ja henkil6kunnan vas-
tuut ja tehtdvét sekd kuvata, miten laboratori-
ossa ylldpidetdan tuntemusta toimialan sda-
doksistd ja miten laboratorio ohjeistaa asiak-
kaitaan laboratorioon saapuvien niytteiden
ndytteenoton ja késittelyn asianmukaisuu-
desta.

4§
Akkreditoitavat laboratoriot
Elintarvikelain ja rehulain nojalla viran-
omaistutkimuksia tekevén laboratorion pite-

vyyden osoittamisesta sdddetddn rehu- ja
elintarvikelainsdddédnnon sekd eldinten ter-

veyttd ja hyvinvointia koskevien sddntdjen
mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta vi-
rallisesta valvonnasta annetun Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
882/2004, jaljempana valvonta-asetus, 12 ar-
tiklassa. Téllaisen laboratorion on esitettdva
akkreditoitaviksi keskeisimmét menetelmat,
joita laboratorio kdyttda elintarvikelain ja re-
hulain nojalla tehtdviin viranomaistutkimuk-
siin.

Akkreditointia hakevan rehulain 27 §:ssd
tarkoitetun omavalvontalaboratorion on 0soi-
tettava tekemiensd tutkimusten luotettavuus,
laboratorion asiantuntemus ja teknisten val-
miuksien riittdvyys standardin SFS-EN
ISO/IEC 17025 vaatimuksiin ndhden. Tallai-
sen laboratorion on esitettdvd akkreditoita-
viksi menetelméit, joita laboratorio kéyttda re-
hulain 25 §:n 2 momentissa tarkoitettujen sal-
monellaomavalvontandytteiden tutkimuksiin.

Laboratorion, joka tekee terveydensuojelu-
lain 21 §:n nojalla talousveden valvontatutki-
musohjelmiin kuuluvia, viranomaisille tar-
koitettuja tutkimuksia, on osoitettava akkre-
ditoinnilla, ettd sen tekemien tutkimusten
luotettavuus, laboratorion asiantuntemus ja
teknisten valmiuksien riittdvyys tayttdd stan-
dardissa SFS-EN ISO/IEC 17025 asetetut
vaatimukset. Téllaisen laboratorion on esitet-
tava akkreditoitaviksi menetelmat, joita labo-
ratorio kayttdd sellaisten muuttujien tutkimi-
sessa, joille on terveydensuojelulain nojalla
sdddetty enimmdis- tai vahimmaisméara
taikka muu numeerinen arvo.

Akkreditointi voi koskea yksittdisid mene-
telmid tai menetelmaryhmia.

538
Arvioitavat laboratoriot

Elintarvikelain 38 §:ssd tarkoitetun oma-
valvontalaboratorion on osoitettava teke-
miensd tutkimusten luotettavuus, laboratorion
asiantuntemus ja teknisten valmiuksien riitté-
vyys pétevyyden arvioinnilla standardin SFS-
EN ISO/IEC 17025 vaatimusten mukaan.
Téllaisen laboratorion on esitettdva arvioita-
viksi keskeisimmaét menetelmét, joita labora-
torio kayttdd tdmdn asetuksen soveltamisalan
mukaisiin omavalvontatutkimuksiin.
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Rehulain 27 §:ssd tarkoitetun omavalvon-
talaboratorion on osoitettava tekemiensa tut-
kimusten luotettavuus, laboratorion asiantun-
temus ja teknisten valmiuksien riittdvyys pé-
tevyyden arvioinnilla standardin SFS-EN
ISO/IEC 17025 vaatimusten mukaan. Téllai-
sen laboratorion on esitettdvd arvioitaviksi
menetelmét, joita laboratorio kdyttdd rehulain
25 §:n 2 momentissa tarkoitettujen salmonel-
laomavalvontaniytteiden tutkimuksiin.

Laboratorion, joka tekee terveydensuojelu-
lain nojalla muita kuin tdméan asetuksen 4 §:n
3 momentissa mainittuja viranomaisille tar-
koitettuja tutkimuksia, on osoitettava teke-
miensd tutkimusten luotettavuus, laboratorion
asiantuntemus ja teknisten valmiuksien riitta-
vyys pétevyyden arvioinnilla standardin SFS-
EN ISO/IEC 17025 vaatimusten mukaan.
Téllaisen laboratorion on esitettdva arvioita-
viksi menetelmit, joita laboratorio kayttda
sellaisten muuttujien tutkimisessa, joille on
terveydensuojelulain nojalla annetuissa séda-
doksissd tai ohjeissa annettu enimmdis- tai
vihimmaismdidrd, muu numeerinen arvo tai
tavanomainen taso. Téllaisen laboratorion pé-
tevyys on arvioitava védhintdédn kolmen vuo-
den vilein.

Arviointi voi koskea yksittdisid menetel-
mid tai menetelmaryhmia.

63§
Arviointielimen pdtevyys

Toimielimen, joka akkreditoi tdmén ase-
tuksen 4 §:n mukaisen laboratorion, on tiy-
tettdvd akkreditointi- ja markkinavalvonta-
asetuksen vaatimukset.

Toimielimen, joka arvioi 5 §:n 2 momentin
mukaisen laboratorion pétevyyttd, on tdytet-
tava standardin SFS-EN ISO/IEC 17011 vaa-
timukset.

Toimielimen, joka arvioi 5 §:n 1 ja 3 mo-
mentin mukaisen laboratorion pitevyyttd, on
toimittava sellaisten menettelyjen mukaisesti,
jotka  vastaavat  standardissa = SFS-EN
ISO/IEC 17011 kuvattuja menettelyja. Toi-
mielimen on osoitettava pétevyytensd Elin-
tarviketurvallisuusvirastolle.

78
Trikiinitutkimuksia tekevin henkilon pdtevyys

Trikiinitutkimuksia saa tehdi vain henkilo,
joka on suorittanut hyvéksyttavisti Elintarvi-
keturvallisuusviraston jérjestimén kurssin ja
kuulustelun trikiinitutkimuksia tekeville hen-
kiloille sekd henkild, jolla on eldinlddkari-
nammatin harjoittamisesta annetussa laissa
(29/2000) tarkoitettu oikeus harjoittaa eldin-
ladkdrin ammattia.

8§

Tutkimusmenetelmille asetettavat
vaatimukset

Tédmin asetuksen mukaisissa tutkimuksissa
on ensisijaisesti kdytettdva sddnnoksissé edel-
lytettyjé tai niiden vaatimukset tdyttdvid me-
netelmid. Jos kéytettdvistd menetelmidstd ei
ole sddnnoksid, on kéytettédvi kansainvélisesti
tai kansallisesti tunnustetun menetelméko-
koelman menetelmii tai tarkoitukseen sopi-
vaa tieteellisten kdytédntéjen mukaisesti kehi-
tettyd menetelmaa.

Elintarvikelain ja rehulain nojalla tehté-
vissd  viranomaisndytteiden tutkimuksissa
kaytettaville menetelmille asetettavista vaati-
muksista sdddetdan lisdksi valvonta-asetuk-
sen 11 artiklassa. Elintarvikelain nojalla teh-
tdvissd omavalvontandytteiden tutkimuksissa
kéytettidville menetelmille asetettavista vaati-
muksista sédddetddn elintarvikehygieniasta an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 852/2004 4 artiklan 5
kohdassa.

98§

Tutkimustuloksen ilmoittamisessa kdytettdvi

Vksikko

Jos tutkittavalle muuttujalle on sédéddetty
enimmadis- tai vdhimmadaismdard taikka muu
arvo, on laboratorion ilmoitettava tutkimustu-
los sddnnoksessd mainituin yksikdin.
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10 §
Laboratorion toiminnasta ilmoittaminen

Laboratorion on huolehdittava, ettd Elin-
tarviketurvallisuusvirastolla on laboratorion
ja sen toimintayksikdiden toimintaa koskevat
seuraavat ajantasaiset tiedot:

1) laboratorion nimi ja yhteystiedot sekéi
yritys- ja yhteisétunnus;

2) tutkimuksista vastaava henkil0 ja hdnen
yhteystietonsa;

3) arvioinnin ja akkreditoinnin piirissi
olevat tutkimusmenetelmét ja Elintarviketur-
vallisuusviraston niin pyytéessé tiedot mene-
telmédn kattamasta mittausalueesta, tulosten
tarkkuudesta ja laboratorion mittausepavar-
muudesta seké vertailututkimuksiin osallistu-
misesta ja vertailututkimuksissa saaduista tu-
loksista;

4) akkreditoinnin peruuttaminen mahdol-
lisine médrdaikoineen;

5) merkittdvét arvioinnissa todetut poik-
keamat;

6) laboratorion toiminnan keskeyttdmisen,
lopettamisen tai uudelleen kdynnistdmisen
ajankohta.

Tassd pykéldssa tarkoitetut tiedot on ilmoi-
tettava viivytyksettd kirjallisesti tai sdhkoi-
sesti. Laboratorion henkilokuntaa koskevista
alle 60 vuorokautta kestivistd muutoksista ei
tarvitse tehda ilmoitusta.

11§
Terveysvaaraan viittaava tutkimustulos

Elintarvikelain 40 §:n 2 momentissa tar-
koitetusta terveysvaaraan viittaavasta tutki-
mustuloksesta on kysymys, jos

1) tulos on vastoin elintarvikkeiden mik-
robiologisista vaatimuksista annetussa komis-
sion asetuksessa (EY) N:o 2073/2005 sdddet-
tyd elintarvikkeen turvallisuutta koskevaa
vaatimusta; tai

2) tutkimuksessa todetaan markkinoille
saatettavassa tai markkinoilla olevassa elin-
tarvikkeessa biologisia, kemiallisia tai fysi-
kaalisia tekijoitd siind méérin taikka elintar-
vikkeesta annettavissa tiedoissa todetaan sel-
laisia puutteita, ettd ihmisen terveys voi nii-
den johdosta vaarantua.

12 §

Toimeksiantajalle ja valvontaviranomaiselle
tehtdvd ilmoitus tutkimustuloksista

Elintarvikelain 40 §:n 2 momentissa ja re-
hulain 28 §:n 1 momentissa tarkoitetuista tut-
kimuksista tulee ilmoittaa seuraavat tiedot:

1) néyte ja ndytteenottopaikka;

2) néytteenoton, tutkimuksen aloittamisen
ja ilmoituksen tekemisen paivamaarét;

3) tutkimustulos ja tutkimuksessa kéytetty
menetelma.

Laboratorion on tehtdvé ilmoitus viivytyk-
settd suullisesti ja vahvistettava se kirjalli-
sesti.

13§

Elintarviketurvallisuusvirastolle tehtdavdi
yvhteenveto ja ilmoitus

Elintarvikelain 40 §:n 1 momentissa ja re-
hulain 28 §:n 3 momentissa tarkoitetussa yh-
teenvedossa sekéd rehulain 28 §:n 2 momen-
tissa tarkoitetussa ilmoituksessa voidaan
edellyttdd seuraavia tietoja:

1) erityyppiset néytteet ja niiden lukuméa-
rat;

2) tutkimukset ja niiden lukuméérit;

3) toimeksiantajaryhmat;

4) tutkimustulokset;

5) elintarvike- ja rehuméérdysten vastaiset
tulokset;

6) terveysvaaraan viittaavat tulokset;

7) néytteenottopaikan tyyppi;

8) niytteenoton ajankohta.

Elintarviketurvallisuusviraston pyytdessi
yhteenvetoa terveysvaaraan viittaavista tutki-
muksista on tiedot toimitettava virastolle vii-
vytyksetta.

14 §

Ndytteiden ja mikrobikantojen sdilyttiminen
Jja ldhettiminen

Elintarvikelain 40 §:n 2 momentissa tar-
koitetuista néytteistd ja mikrobikannoista la-
boratorion on ldhetettava kansalliseen vertai-
lulaboratorioon zoonoottiset mikrobikannat
sekd elintarvikkeen tai veden vilitykselld le-
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vidvien epidemioiden ja vakavien tartuntojen
selvittdmiseksi tarpeelliset mikrobikannat ja
ndytteet.

Rehulain 28 §:n 2 momentissa sekd edella
1 momentissa tarkoitetut mikrobikannat ja
ndytteet on lahetettdva viivytyksettd ja niiden
mukana on oltava seuraavat tiedot:

1) tutkimuksen toimeksiantajan yhteystie-
dot;

2) léhettédvin laboratorion yhteystiedot;

3) tunnistetiedot ldhetettavésta néytteestd
ja kannasta sekd néytteestd, josta mikrobi-
kanta on eristetty (tiedot ja kuvaus néytteesta;
elintarvikkeesta ja rehusta myos tiedot val-
mistajasta ja erésti);

4) nidytteenottopaikka;

5) tutkimustulos ja tutkimuksessa kéytetty
menetelma;

6) niytteenoton, tutkimuksen aloittamisen
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sekd kantojen ja ndytteiden ldhettdmisen pii-
vamadarat.

Laboratorion on sdilytettdivd 1 momentissa
tarkoitetut mikrobikannat ja néytteet, kunnes
se on selvittdnyt tarpeen niiden ldhettdmisesti
kansalliseen vertailulaboratorioon. Vertailu-
laboratorio vastaa tarpeellisiksi katsomiensa
jatkoselvitysten kustannuksista.

15§
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan 1 pdivind maa-
liskuuta 2015.

Talla asetuksella kumotaan elintarvikelain
ja terveydensuojelulain nojalla tutkimuksia
tekevistd laboratorioista annettu valtioneu-
voston asetus (1174/2006).

Maa- ja metsdtalousministeri Petteri Orpo

Eldinladkintoylitarkastaja Joanna Kurki
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