Given i Helsingfors den 14 december 2006

Statsradets férordningom laboratorier som
utfor undersokningar enligt livsmedelslagen
och halsoskyddslagen

| enlighet med statsradets beslut, fattat pa féredragning fran jord- och
skogsbruksministeriet, féreskrivs med stdéd av 21, 38 och 40 § i livsmedelslagen av
den 13 januari 2006 (23/2006) och 49 a § i halsoskyddslagen av den 19 augusti 1994
(763/1994), sddan paragrafen lyder i lag 24/2006:

1 kap.
Allmanna bestammelser

1§
Forordningens tillampningsomrade

| denna foérordning bestdms om kompetensvillkoren och skyldigheterna for
laboratorier som utfér undersdkningar enligt livsmedelslagen (23/2006) och
halsoskyddslagen (763/1994).

Forordningen tillampas pa laboratorier som utfor fér myndigheterna avsedda
undersokningar i enlighet med 39 § 1 mom. i livsmedelslagen och 49 a § 1 mom. i
halsoskyddslagen. Bestdmmelserna i 5—7 § i forordningen tillampas dock inte pa i 37
§ i livsmedelslagen avsedda laboratorier for kottbesiktning som utfér for
myndigheterna avsedda undersdkningar av kéttbesiktningsprov, vilkka anges i 8 § 2
mom. i jord- och skogsbruksministeriets forordning om kéttbesiktning (38/VLA/2006).
Forordningen tillampas dven pa i 37 § i livsmedelslagen avsedda laboratorier for
egenkontroll som enligt 39 § 2 mom. i livsmedelslagen utfér undersdkningar for
egenkontroll som anges narmare i 17 § i denna férordning.

Forordningen tillampas inte pa driftsdvervakning som avses i 10 § i social- och
halsovardsministeriets forordning om kvalitetskrav pa och kontrollundersékning av
hushallsvatten (461/2000) och i 8 § i social- och héalsovardsministeriets forordning om
kvalitetskrav pa och kontrollundersékning av hushallsvatten i sma enheter (401/2001)
och inte heller pa driftkontroll som avses i 4 § 2 mom. i social- och
halsovardsministeriets forordning om kvalitetskrav pa och kontrollundersékningar av
basséngvatten i simhallar och badanldggningar (315/2002).



2§
Fdrhallande till andra forfattningar

Bestdmmelser om kéttbesiktningsprov och om utbildning av personal som utfér
trikinundersokningar finns i jord- och skogsbruksministeriets férordning om
koéttbesiktning.

| fraga om anmalan av undersdkningar som hanfor sig till uppfoljning och évervakning
av zoonoser samt av resultaten av undersdékningarna och om férvaring och leverans
av mikrobstammar som isolerats i dessa undersékningar féreskrivs i jord- och
skogsbruksministeriets férordning om salmonellakontroll i slakterier och
styckningsanlaggningar (20/VLA/2001), i jord- och skogsbruksministeriets férordning
om andring av jord- och skogsbruksministeriets beslut om fjaderfakdtthygien
(8/VLA/2004) och i jord- och skogsbruksministeriets férordning om undersékningar av
n6ét med avseende pa EHEC i slakterier och pa djurhallningsplatsen (24/VLA/2006).

38§
Definitioner

| denna férordning avses med

1) kvalitetssystem ett i 38 § i livsmedelslagen och i 49 a § i halsoskyddslagen avsett, av
samordnade atgarder bestdende system med hjalp av vilket laboratoriet styr
processer och resurser som behovs for att uppna kvalitetsmalen och
overensstdmmelse med kraven,

2) kvalitetssikring atgarder som ingar i kvalitetssystemet och syftar till att skapa
fortroende for att laboratoriets verksamhet uppfyller kvalitetskraven,

3) hdlsofara varje slag av faktorer eller tillstdnd som kan dventyra
livsmedelssakerheten enligt definitionen i 6 § 8 punkten i livsmedelslagen,

4) ackreditering erkdnnande av laboratoriets kompetens i enlighet med enhetliga
internationella och europeiska utvarderingsférfaranden,

5) utvdrdering annat konstaterande av laboratoriets kompetens vid vilket de
utvarderingsgrunder som férutséatts i lagstiftningen iakttas och i vilket
utvarderingsférfaranden som bestadmts av myndigheten dessutom beaktas,

6) undersokning bestdmmande av en eller flera egenskaper pa basis av ett prov,

7) matforgiftning infektion eller férgiftning som fatts eller som missténks ha fatts
genom fortaring av mat eller hushallsvatten; matférgiftningen kan vara férorsakad av
en mikrob eller av annan infektiv partikel eller av mikrober producerade toxiner eller
andra amnesomséttningsprodukter, en parasit, ett giftigt djur eller en giftig vaxt eller
svamp eller annat kemiskt amne,

8) verifiering forfaranden, som enligt artikel 5.2 punkt f i Europaparlamentets och
radets férordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien skall genomforas
regelbundet och

9) undersékningsmetoder de i livsmedelslagen och hélsoskyddslagen avsedda
analysmetoderna.



2 kap.
Forutsattningar for godkannande av ett laboratorium

4§
Laboratoriets kvalitetssystem

Undersdkningsresultatens tillforlitlighet och en fér kundens behov anpassad service
skall sékerstéllas med hjélp av laboratoriets skriftliga kvalitetssystem. Ett laboratorium
skall bedriva sin verksamhet i enlighet med sitt kvalitetssystem samt utvardera och
utveckla sitt system.

Inom kvalitetssystemet skall definieras de verksamhetsprinciper enligt vilka
laboratoriet sékerstéller personalens yrkeskunskap och tillrackliga fértrogenhet med
kvalitetssystemet samt andra verksamhetsbetingelser sdsom lampliga lokaler och
miljoer. | kvalitetssystemet skall atminstone inga forfaringsséatten for intern och extern
kvalitetssakring, teknisk verksamhet, underentreprendrer, administration av
upptagningar och andra dokument samt analys av kundernas och
intressentgruppernas behov. Inom kvalitetssystemet skall ledningens och personalens
ansvar och uppgifter preciseras. Dér skall ocksa beskrivas pa vilket sétt laboratoriet
uppratthaller sin kunskap om lagstiftningen inom sitt ansvarsomrode och hur det efter
formaga instruerar sina kunder i att pa behorigt sétt ta och hantera de prov som
sénds till laboratoriet.

5§
Laboratorier som skall ackrediteras

Bestammelser om pavisande av kompetensen hos laboratorier som med stéd av
livsmedelslagen utfér fér myndigheterna avsedda undersékningar finns i artikel 12 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 om offentlig kontroll for
att sékerstélla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestammelserna om djurhélsa och djurskydd, nedan kontrollférordningen. Ett sddant
laboratorium skall s6ka ackreditering fér de centralaste metoder som det anvéander i
de undersdkningar enligt livsmedelslagen som ar avsedda fér myndigheterna.

Laboratorier som med stdd av halsoskyddslagen utfér undersdkningar som ar
avsedda fér myndigheterna inom programmet fér kontrollundersdkning av
hushallsvatten i enlighet med 8 och 9 § i social- och halsovardsministeriets férordning
om kvalitetskrav pa och kontrollundersdkning av hushallsvatten skall genom
ackreditering pavisa att tillforlitligheten hos de analyser de har gjort, laboratoriets
sakkunskap och tillréckliga tekniska beredskap uppfyller kraven i standarden SFS-EN



ISO/IEC 17025. Ett sddant laboratorium skall séka ackreditering for metoder som det
anvander vid analys av séddana variabler som har ett maximi- eller minimivéarde eller
nagot annat numeriskt varde som féreskrivs med stdd av halsoskyddslagen.

Ackrediteringen kan gélla en enskild metod eller en grupp av metoder.

6§
Laboratorier som skall utvarderas

Ett i enlighet med livsmedelslagen godként laboratorium fér egenkontroll skall genom
bedémning av kompetensen pavisa att tillforlitigheten hos de analyser det har gjort,
laboratoriets sakkunskap och tillrdckliga tekniska beredskap uppfyller kraven i
standarden SFS-EN ISO/IEC 17025. Ett sddant laboratorium skall fér utvardering
lAgga fram de centralaste metoder som det anvéander i de undersékningar for
egenkontroll som hor till denna férordnings tillampningsomrade.

Ett laboratorium som med stéd av hélsoskyddslagen gér andra fér myndigheterna
avsedda undersokningar dn sadana som avses i 5 § 2 mom. skall genom bedémning
av kompetensen pavisa att tillforlitigheten hos de analyser det har gjort, laboratoriets
sakkunskap och tillrackliga tekniska beredskap uppfyller kraven i standarden SFS-EN
ISO/IEC 17025. Ett sddant laboratorium skall for utvardering lagga fram de metoder
som anvands vid analys av sadana variabler som har ett maximi- eller minimivarde,
nagot annat numeriskt varde eller en vanlig nivd som anges i bestammelser som
utfardas eller anvisningar som meddelas med stéd av halsoskyddslagen. Ett sadant
laboratoriums kompetens skall utvarderas med minst tre ars mellanrum.

Utvarderingen kan galla en enskild metod eller en grupp av metoder.

Livsmedelssékerhetsverket kan godkanna ett i denna paragraf avsett laboratorium
som avviker fran kraven enligt ovan namnda standard, om det med beaktande av
omfattningen av och kvaliteten pa laboratoriets verksamhet ar motiverat och om
undersodkningsresultatens tillférlitlighet for avvikelsens skull inte &ventyras.

78§
Utvardering av laboratorier

Om beddmningen av kompetensen hos laboratorier som utfér fér myndigheterna
avsedda undersdkningar i enlighet med livsmedelslagen foreskrivs i artikel 12 i
kontrollférordningen.

Ett organ som beddémer kompetensen hos ett laboratorium som avses i 5 § 2 mom.
skall uppfylla kraven i standard ISO/IEC 17011. Ett organ som beddmer kompetensen



hos ett laboratorium som avses i 6 § skall bedriva sin verksamhet enligt sddana
férfaranden som motsvarar de som beskrivs i standard ISO/IEC 17011.

Det organ som beddmer laboratoriets kompetens skall kunna visa sin kompetens for
Livsmedelssakerhetsverket.

8§
Krav pa undersdkningsmetoder

Ett laboratorium skall utféra analyserna med iakttagande av god laboratoriesed. |
forsta hand skall metoder som forutsatts i bestdmmelserna eller som uppfyller kraven
i bestdmmelserna anvandas. Om det inte finns nagra bestammelser om vilka metoder
som skall anvéndas, skall metoder som ingar i en internationellt eller nationellt erkand
metodsamling anvdndas. Om sadana inte finns skall fér andamalet lampliga metoder
som utvecklats enligt vetenskaplig praxis anvandas.

Bestammelser om de krav som stélls pad metoder som anvands vid undersékning av
myndighetsprov som tas med stdd av livsmedelslagen finns ocksa i artikel 11 i
kontrollférordningen. Bestammelser om de krav som stélls pa metoder som skall
anvandas vid undersdkning av prov for egenkontroll enligt livsmedelslagen finns i
artikel 4.5 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 852/2004 om
livsmedelshygien.

Bestdmmelser om metoder som skall anvéndas vid utférande av fér myndigheterna
avsedda undersokningar enligt halsoskyddslagen finns i

1) social- och hélsovardsministeriets forordning om kvalitetskrav pa och
kontrollundersékning av hushallsvatten,

2) social- och héalsovardsministeriets forordning om kvalitetskrav pa och
kontrollundersékning av hushallsvatten i sma enheter,

3) social- och halsovardsministeriets forordning om kvalitetskrav pa och
kontrollundersékningar av basséangvatten i simhallar och badanl&ggningar, samt

4) social- och hélsovardsministeriets beslut om kvalitetskrav pa och
kontrollundersdkning av vattnet vid allmé&nna badstréander (292/1996).

9§

Angivande av undersokningsresultat



Har for en variabel som skall undersékas foreskrivits ett maximi- eller minimivéarde
eller ndgot annat varde, skall laboratoriet ange resultatet i de enheter som namns i
bestdmmelsen.

3 kap.

Séarskilda krav som géller trikinundersdkningar

10§

Behdrighet f6r personer som utfor trikinundersdkningar

Trikinundersokningar far utféras endast av personer som med godként resultat har
genomgatt den kurs och det forhér som Livsmedelssékerhetsverket ordnar for
personer som utfér trikinundersdkningar, samt av personer som enligt lag om
utévning av veterindryrket (29/2000) har ratt att utdva veterinaryrket.

4 kap.
Laboratoriets anmalningar och sammandrag

11§

Anmalan om laboratoriets verksamhet

Ett laboratorium skall se till att Livsmedelssékerhetsverket har féljande uppdaterade
uppgifter om laboratoriets och dess verksamhetsenheters verksamhet:

1) laboratoriets namn och kontaktuppgifter samt féretags- och organisationsnummer,
2) namnet pa chefen for laboratoriet och hans eller hennes kontaktuppgifter,
3) namnet pa laboratoriets &gare,

4) de analysmetoder som omfattas av utvardering och ackreditering och pa
Livsdelssé@kerhetsverkets begaran uppgifter om metodens matomrade, resultatens
noggrannhet och laboratoriets méatosékerhet samt deltagande i provningsjamférelser
och erhéallna resultat i jamforelserna,



5) atertagande av ackrediteringen jamte eventuella tidsfrister,
6) allvarliga avvikelser som konstaterats vid utvérderingen, och

7) tidpunkten for avbrytande, avslutande eller aterupptagande av laboratoriets
verksamhet.

De uppgifter som avses i denna paragraf skall utan dréjsmal lamnas skriftligen eller
elektroniskt. Om férandringar som avser chefen varar hdgst 60 dygn, behdver de inte
anmalas.

12 §

Undersokningsresultat som tyder pa halsofara
Ett undersdkningsresultat tyder pa hélsofara enligt 40 § 2 mom. i livsmedelslagen, om
1) resultatet ar oforenligt med de krav pa livsmedelssékerhet som anges i

kommissionens férordning (EG) nr 2073/2005 om mikrobiologiska kriterier for
livsmedel, eller

2) det vid undersokning av ett livsmedel som slapps ut eller finns p&d marknaden
pavisas biologiska, kemiska eller fysikaliska faktorer i sddan utstrackning eller i den
information som ges om livsmedel sddana brister att manniskors halsa kan aventyras
pa grund av dem.

13 §

Omedelbar information om resultat till uppdragsgivaren

Det meddelande som ett laboratorium enligt 40 § 2 mom. i livsmedelslagen skall
ldamna uppdragsgivaren nar undersokningsresultatet tyder pa hélsofara skall innehalla
féljande uppagifter:

1) prov och provtagningsplats,

2) datum fér provtagningen, fér inledande av undersékningen och fér meddelandet,
samt

3) undersdkningsresultatet som tyder pa halsofara och den metod som anvénts i
undersokningen.



Laboratoriet skall utan dréjsmal muntligen Iamna det meddelande som avses i 1
mom. och bestyrka meddelandet skriftligen eller elektroniskt. Laboratoriet skall spara
uppgifterna om meddelandet i minst tva ar.

14 §

Omedelbar information om resultat i sarskilda situationer

Etti 40 § 2 mom. i livsmedelslagen avsett meddelande som skall Iamnas bade till
uppdragsgivaren och den myndighet som 6vervakar uppdragsgivaren om sadana
undersokningsresultat som definieras i en riksomfattande beredskapsplan fér
sarskilda situationer skall innehalla féljande uppgifter:

1) prov och provtagningsplats,

2) datum fér provtagningen, fér inledande av undersékningen och fér meddelandet,
samt

3) undersokningsresultatet och den metod som anvénts i undersdkningen.

Laboratoriet skall utan dréjsmal muntligen Iamna det meddelande som avses i 1
mom. och bestyrka meddelandet skriftligen eller elektroniskt. Laboratoriet skall spara
uppgifterna om meddelandet i minst tva ar.

15§
Sammandrag av utférda undersékningar

Ett laboratorium skall i det sammandrag som avses i 40 § 1 mom. i livsmedelslagen
pa Livsmedelssékerhetsverkets begéran lamna féljande uppgifter:

1) olika typer av prov och deras antal,

2) analyser och deras antal,

3) uppdragsgivargrupper,

4) undersokningsresultat,

5) resultat som strider mot livsmedelsbestdmmelserna,
6) resultat som tyder pa halsofara,

7) typ av provtagningsplats, samt



8) tidpunkten foér provtagningen.

Nar Livsmedelsséakerhetsverket begdr sammandrag av uppgifter som géller
undersokningar som tyder pa hélsofara skall uppgifterna sandas till verket utan
drojsmal.

S kap.

Sandande av prov och mikrobstammar

16 §

Sandande till ett nationellt referenslaboratorium

Ett laboratorium skall sénda zoonotiska mikrobstammar som isolerats i
undersdkningar som utférts i enlighet med livsmedelslagen, évriga mikrobstammar
som kan orsaka matforgiftning samt sadana i enlighet med livsmedelslagen
undersokta prov som innehaller toxiner som orsakar matforgiftning till ett nationellt
referenslaboratorium.

Ovan namnda stammar och prov skall séndas utan drojsmal och skall atféljas av
féljande uppagifter:

1) det séndande laboratoriets kontaktuppgifter,

2) identifikation av prov och stammar som 6versands samt av prov fran vilka
stammarna har isolerats (uppgifter om och beskrivning av provet och i fraga om
livsmedel ocksé information om tillverkare och parti),

3) provtagningsplats,

4) uppdragsgivaren for undersékningen,

5) undersokningsresultat och analysmetod som anvénts vid undersékningen, samt
6) datum for provtagningen, for inledande av undersékningen och férséndelsen.

Laboratoriet skall bevara prov och mikrobstammar fran undersokningar som utforts i
enlighet med 40 § 2 mom. i livsmedelslagen tills behovet av att sdnda dem till ett
nationellt referenslaboratorium har konstaterats.



Referenslaboratoriet svarar fér kostnaderna for fortsatta utredningar som det anser
nddvandiga.

6 kap.

Sarskilda bestammelser

17 §

Nodvandiga undersdkningar i samband med egenkontroll

Undersdkningar fér egenkontroll som enligt 21 § 3 mom. i livsmedelslagen skall anses
nédvandiga med tanke pa livsmedelssédkerheten ar

1) undersdkningar som enligt livsmedelsbestammelserna skall utféras av féretagaren,

2) undersdkningar som i féretagarens HACCP-baserade (Hazard Analysis and Critical
Control Points, dvs. ett system med faroanalys och kritiska kontrollpunkter)
egenkontrollplan verifierar hur farorna hanteras, och

3) undersdkningar som tillsynsmyndigheten péa basis av sin riskbeddmning annars
anser vara ndédvandiga for att sékerstalla livsmedelssakerheten.

18 §
Ikrafttrdédande

Denna foérordning trader i kraft den 1 januari 2007.
Genom denna férordning upphévs

1) jord- och skogsbruksministeriets férordning av den 12 november 2002 om
laboratorier som utfér undersékningar av animaliska livsmedel (957/2002), och

2) social- och halsovardsministeriets forordning av den 26 februari 2001 om
laboratorier som utfér kontrollundersdkningar av hushallsvatten (173/2001).

Helsingfors den 14 december 2006

Jord- och skogsbruksminister
Juha Korkeaoja



Veterindrinspektor
Joanna Kurki



