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NEUVOSTON DIREKTIIVI 93/99/ETY,

annettu 29 piiviini lokakuuta 1993,

virallista elintarvikkeiden tarkastusta koskevista liséitoimenpiteisté

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteisén perustamissopi-
muksen ja erityisesti sen 100 a artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen('),

toimii yhdessd Euroopan parlamentin kanssa(?),

ottaa huomioon taious— ja sosiaalikomitean lausunnon(?),
sekid katsoo, ettd

on suotavaa toteuttaa sisimarkkinoihin liittyvid toimenpiteitd;
sisimarkkinat kisittivit alueen, jolla ei ole sisiisid rajoja ja
jolla tavaroiden, henkildiden, palvelujen ja pddomien vapaa
liikkkuvuus taataan,

elintarvikekaupalla on erittdin tidrked sija sisimarkkinoilla,

on siten vilttimitontd, ettd virallisesta elintarvikkeiden tar-
kastuksesta 14 pidiviand kesdkuuta 1989 annettua neuvoston
direktiivid 89/397/ETY(*) sovelletaan yhdenmukaisesti kai-
kissa jasenvaltioissa; kyseiselld direktiivilld vahvistetaan titd
tarkastusta koskevat yleiset sddnnot,

on tarpeen sditdd lisdsddnnoksistd yhteisdssd voimassa ole-
vien tarkastusmenettelyjen parantamiseksi,

jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet valvo-
akseen, ettd toimivaltaisten viranomaisten tyontekij6illda on
riittdvéd tekninen ja hallinnollinen pitevyys,

testitulosten laadun takaamiseksi on aiheellista ottaa kiyttoon
laatustandardijirjestelmé laboratorioille, joiden tehtdviksi
jasenvaltiot ovat antaneet virallisen elintarvikkeiden tarkas-
tuksen; tdmén jédrjestelmén on oltava yleisesti hyviksyttyjen
ja standardoitujen sdintdjen mukainen; on lisdksi olennaista,
ettd namai laboratoriot kdyttivit validoituja analyysimenetel-
mii aina, kun se on mahdollista,

() EYVL N:o C 51, 26.2.1992, s. 10

(?) EYVL N:o C 337, 21.12.1992, s. 143 ja 27 paivina lokakuuta
1993 tehty pditos.

(3 EYVL N:o C 332, 16.12.1992, 5. 5

(¥) EYVL N:o L 186, 30.6.1989, s. 23

jasenvaltioiden vilisen elintarvikekaupan kehittymiseksi tar-
vitaan ldheisempédid yhteistyotd elintarvikkeiden tarkastuk-
sesta vastaavien viranomaisten valilld,

on tarpeen antaa yleisid sddnnoksid komission elintarvikkei-
den tarkastukseen erikoistuneille toimenhaltijoille, jotka ovat
yhteistydssi jasenvaltioiden erityisten tyontekijoiden kanssa
elintarvikkeita koskevan lainsdddinnoén yhdenmukaisen
soveltamisen varmistamiseksi,

on aiheellista vahvistaa sd4nnoksid, joiden mukaan kansalliset
viranomaiset ja komissio ovat velvollisia avustamaan toisiaan
hallinnollisesti elintarvikkeita koskevan lainsdadédnnon moit-
teettoman soveltamisen varmistamiseksi, erityisesti varotoi-
menpiteiden avulla ja havaitsemalla rikkomukset tai kayttiy-
tymisen, jonka epiillddn olevan lainsdddannon vastaista,

tamidn direktiivin mukaisesti vaihdettavia tietoja on niiden
luonteen vuoksi pidettidvi liike- ja ammattisalaisuuksina, ja

on suotavaa séitdd menettelysti, jolla voidaan luoda jdsenval-
tioiden ja komission vilinen ldheinen yhteistyo,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIHVIN:

1 artikla
1. Tall4 direktiivilla tiydennetédin direktiivid 89/397/ETY.

2. Tassa direktiivissd sovelletaan direktiivin 89/397/ETY
1 artiklan 2, 3 ja 4 kohtaa.

2 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd toimivaltaisilla
viranomaisilla on tai ne pystyvit hankkimaan riittivin mia-
rdn asianmukaisesti pétevid ja kokeneita tyontekijoitd, erityi-
sesti sellaisissa tieteissd kuten kemia, elintarvikekemia,
eldinladketiede, ladketiede, elintarvikemikrobiologia, elintar-
vikehygienia, elintarviketeknologia ja oikeustiede, jotta
direktiivin 89/397/ETY 5 artiklassa tarkoitetut tarkastukset
voidaan suorittaa asianmukaisesti.

3 artikla

1.  Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toi-
menpiteet sen varmistamiseksi, ettd direktiivin 89/397/ETY
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7 artiklassa tarkoitetut laboratoriot tiyttivit testauslaborato-
rioita koskevat, eurooppalaisessa standardissa NE 45001 esi-
tetyt yleiset toimintaperusteet ja vastaavat standardoituja
toimintatapoja ja ettd laadunvarmistuksen asiantuntijat tar-
kastavat pistokokein laboratorioiden edelld tarkoitettujen
perusteiden mukaisuuden, taloudellisen yhteistyon ja kehityk-
sen jarjeston (OECD) hyvaid laboratoriokdytiantod koskevien
toisen ja seitsemannen periaatteen mukaisesti, jotka esitetddn
OECD:n neuvoston kemikaalien arvioinnista saatujen tietojen
vastavuoroisesta hyviksymisestd 12 paivani toukokuuta 1981
tekemin pédtoksen liitteessd 2 olevassa II osassa.

2.  Direktiivin 89/397/ETY 7 artiklassa tarkoitettujen labo-
ratorioiden tarkastamiseksi jasenvaltioiden on:

a) sovellettava eurooppalaisessa standardissa NE 45002 esi-
tettyja yleisid perusteita

ja
b) vaadittava tarvittaessa soveltuvuuskoejirjestelmien kayt-
tamisti.

Laboratorioiden, jotka vastaavat arviointiperusteita, oletetaan
tayttdvan 1 kohdassa tarkoitetut perusteet.

Laboratorioita, jotka eivit vastaa arviointiperusteita, ei pideté
mainitun direktiivin 7 artiklan mukaisina laboratorioina.

3. Jdsenvaltioiden on nimettdva direktiivin 89/397/ETY 7
ar-tiklassa tarkoitettujen laboratorioiden arvioinnista vastaa-
vat laitokset. Niiden laitosten on vastattava laboratorioita
hyviksyviin laitoksiin sovellettavia, eurooppalaisella standar-
dilla NE 45003 vahvistettuja yleisid perusteita.

4. Tiassa artiklassa tarkoitettu testauslaboratorioiden
hyviksyntd ja arviointi voi kisittda yksittaisid testejd tai tes-
tisarjoja. Kaikki aiheelliset poikkeukset 1, 2 ja 3 kohdassa tar-
koitettujen standardien soveltamistavasta on tehtivi 8 artik-
lassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

4 artikla

Jdsenvaltioiden on huolehdittava siiti, ettd direktiivin 89/397/
ETY 7 artiklassa tarkoitettujen laboratorioiden suorittamassa
virallisessa elintarvikkeiden tarkastuksessa kiytettidvien ana-
lyysimenetelmien validoinnissa noudatetaan mahdollisuuk-
sien mukaan elintarvikkeiden tarkastuksessa tarvittavien
yhteisén niytteenottomenettelyjen ja analyysimenetelmien
kayttoon ottamisesta 20 pdivdnd joulukuuta 1985 annetun
neuvoston direktiivin 85/591/ETY(?) liitteen 1 ja 2 kohdan
madriyksia.

5 artikla

1.  Komissio nimeéi ja valtuuttaa erityiset toimenhaltijansa
yhteistyohon jidsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten

() EYVL N:o L 372, 31.12.1985, 5. 50

kanssa tarkastamaan ja arvioimaan ndiden viranomaisten
soveltamien virallisen elintarvikkeiden tarkastuksen jérjestel-
mien vastaavuutta ja tehokkuutta. Komissio antaa asianomai-
sille jasenvaltioille siadnnollisesti erityisten toimenhaltijoiden
tyotd koskevia kertomuksia.

Komissio huolehtii siitd, ettd toimenhaltijat ovat riittivin
pétevid ja ettd heilld on timén tehtdvén suorittamiseen vaadit-
tavaa tietoa ja kokemusta; yksityiskohtaiset soveltamissain-
not tahén tarkoitukseen voidaan vahvistaa 8 artiklassa saddet-
tyd menettelyd noudattaen.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimittava
yhteistydssd komission nimeédmien toimenhaltijoiden kanssa
jaavustettava heitd kaikin tarvittavin tavoin tehtdvén loppuun
saattamiseksi.

2. Edelld 1 kohdassa esitettyjen tehtdvien suorittamiseksi
jdsenvaltioiden on sallittava komission nimedmien toimen-
haltijoiden seurata omien toimivaltaisten viranomaistensa
tyontekijoitd, jotka suorittavat direktiivin 89/397/ETY
5 artiklassa sdddettyji tehtivia. Joka tapauksessa vastuu tar-
kastustehtidvien suorittamisesta sdilyy jdsenvaltioiden toimi-
valtaisten viranomaisten tyontekijoilld. Komissio antaa jisen-
valtioille ennakkoilmoituksen vihintddn viisi tyOpaivad
ennen niiden tehtdvien aloittamista. Jokaisen tdssd kohdassa
tarkoitetun tarkastustehtdvén suorittamisen jilkeen komissio
toimittaa asianomaisille jasenvaltioille erityisten toimenhalti-
joidensa toimintaa koskevan kertomuksen.

Tassd kohdassa tarkoitettujen tehtivien suorittamiseksi
komission nimedmien toimenhaltijoiden on esitettdva kirjal-
linen lupa, josta ilmenee heiddn henkilollisyytensd ja ase-
mansa.

Komission nimeidmien toimenhaltijoiden on noudatettava
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tyontekijoiden
noudattamia sddntojd ja kaytiantoja.

3. Komissio toimittaa tdimin artiklan soveltamista koske-
van vuosikertomuksen jédsenvaltioille ja Euroopan parlamen-
tille.

6 artikla

1. Jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on avus-
tettava toisiaan hallinnollisesti kaikissa elintarvikkeisiin
sovellettavia laatusdannoksii ja -standardeja koskevissa val-
vontamenettelyissi ja kaikissa elintarvikkeita koskevan lain-

2.  Helpottaakseen titi hallinnollista avunantoa jokaisen
jdsenvaltion on nimettivi yksi yhdyselin. Jasenvaltion nimeé-
mén toimielimen tehtdvéné on luoda asianmukaiset yhteydet
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muiden jisenvaltioiden yhdyselimiin. Toimielinten tehtivina
on edistdd ja sovittaa yhteen viestintdd ja erityisesti avustus-
pyyntdjen vilitystd ja vastaanottoa.

3. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle kaikki
nimedmaiinsi yhdyselintd koskevat aiheelliset tiedot. Luettelo
nimetyistd yhdyselimisti ja niitd koskevista tiedoista julkais-
taan Euroopan yhteisdjen virallisen lehden C-sarjassa.

4.  Saatuaan perustellun pyynnon kyseinen toimielin huo-
lehtii siitd, ettd pyynnon esittényt toimielin saa kaikki tarvit-
tavat tiedot, joiden avulla se voi varmistaa tuomiovaltaansa
kuuluvalla alueella elintarvikkeisiin sovellettavien laatusdan-
noksien ja -standardien noudattamisen, lukuun ottamatta tie-
toja, joita ei voida toimittaa, koska ne ovat oikeudenkédynnin
kohteena.

5. Edelld 4 kohdan mukaisesti ilmoitetut tiedot ja asiakirjat
toimitetaan ilman perustectonta viivistystd, tapauksen
mukaan, joko yhdyselimen vilitykselld tai suoraan. Jos alku-
periisid tietoja ja asiakirjoja ei voida ldhettdd, voidaan niistd
lahettdd jdljennokset.

6. Jos tietojenvaihdon aikana vaikuttaa siltd, ettd joko
yhteison oikeutta tai sdinnostod tai tiedot vastaanottaneen tai
lahettéineen jasenvaltion kansallista lainsdaddidntod on rikottu,
sen jasenvaltion, jonka alueella oletettu rikkomus on tapahtu-
nut, toimivaltaisten viranomaisten on hyvissi ajoin toimitet-
tava toisen jisenvaltion toimivaltaisille viranomaisille kerto-
mus:

— kaikista toimenpiteistd, joita on saatettu toteuttaa oletetun
rikkomuksen suhteen,

sekd

— kaikista toteutetuista toimenpiteistd, mukaan lukien toi-
menpiteet, joiden tarkoituksena on estii oletetun rikko-
muksen uusiutuminen.

Jaljennos kertomuksesta voidaan myos lahettdd komissiolle,
joko tiedot vastaanottaneen jésenvaltion aloitteesta tai tiedot
lahetténeen jdsenvaltion aloitteesta.

7. Titd artiklaa sovelletaan, sanotun kuitenkaan rajoit-
tamatta kulutustavaroiden kiytostd aiheutuvia vaaroja
koskevasta nopeasta yhteison tietojenvaihtojirjestelmésta
21 pidivdnd joulukuuta 1988 tehdyn neuvoston pdidtoksen
89/45/ETY(") ja yleisestd tuoteturvallisuudesta 29 pdivind
kesdkuuta 1992 annetun neuvoston direktiivin 92/59/ETY (?)
soveltamista.

() EYVL N:o L 17, 21.1.1989, s. 51. Péitos sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna pastokselld 90/352/ETY (EYVL N:o L 173,
6.7.1990, s. 49).

(3) EYVL N:o L 228, 11.8.1992, s. 24

7 artikla

1.  Edelld 6 artiklan mukaisesti ilmoitettuja tietoja, missd
muodossa tahansa, on pidettivi ammattisalaisuuksina. Rikos-
oikeudenkiynnissd nditd tietoja voidaan kiyttdd ainoastaan
tiedot toimittaneen jdsenvaltion antamalla ennakkosuostu-
muksella voimassa olevien keskindistd avunantoa rikos-
asioissa koskevien kansainvilisten yleissopimusten ja muiden
kansainvilisten sopimusten mukaisesti, niissd osapuolina ole-
vien jisenvaltioiden osalta.

2. Josjdsenvaltiossa on sddntoji, jotka sallivat vapaan paa-
syn toimivaltaisten viranomaisten hallussa oleviin tietoihin,
niistd on ilmoitettava silloin, kun pyynt6 tehddin toiselle
jasenvaltiolle tai, jos pyyntod ei tehda, tietojenvaihdon yhtey-
dessi. Jos tiedot ldhettidva jasenvaltio ilmoittaa niihin sisélty-
vin ammatti- tai liikesalaisuutena pidettivia tekijoita, tiedot
vastaanottavan jasenvaltion on huolehdittava siiti, etti niité ei
levitetd 1 kohdassa saddettya laajemmalle. Jos tiedot vastaan-
ottava jisenvaltio ei voi tilld tavoin estdd tietojen paljastu-
mista, tietojen lahettdmittd jattamistd tille jasenvaltiolle ei
pidetd tdmin direktiivin vastaisena.

3. Kieltdytyminen tietojen toimittamisesta timin artiklan
sdannosten mukaan on perusteltava.

8 artikla

1. Viitattaessa tédssd artiklassa madriteltyyn menettelyyn
komissiota avustaa p#itoksessd 69/414/ETY(®) perustettu
pysyva elintarvikekomitea, jdljempénd “komitea”.

2.  Puheenjohtaja saattaa asian komitean kasiteltaviksi
joko omasta aloitteestaan tai jisenvaltion edustajan pyyn-
nosti.

3. Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tarvit-
tavista toimenpiteistd. Komitea antaa lausuntonsa ehdotuk-
sesta mddrdajassa, jonka puheenjohtaja voi asettaa asian
kiireellisyyden mukaan. Lausunto annetaan perustamissopi-
muksen 148 artiklan 2 kohdassa niiden piitosten edellytyk-
seksi madratylld enemmist6lld, jotka neuvosto tekee komis-
sion ehdotuksesta. Komiteaan kuuluvien jidsenvaltioiden
edustajien didnet painotetaan mainitussa artiklassa maaratylla
tavalla. Puheenjohtaja ei osallistu déinestykseen.

() EYVL N:o L 291, 19.1.1969, 5. 9
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4. a) Komissio pdittdd suunnitelluista toimenpiteisti, jos
ne ovat komitean lausunnon mukaiset.

b) Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole komitean lau-
sunnon mukaisia tai lausuntoa ei ole annettu, komis-
sio tekee viipymiittd neuvostolle ehdotuksen tarvitta-
vista toimenpiteistdi. Neuvosto ratkaisee asian
maidrdenemmistolld.

Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen kuukau-
den kuluessa siitd, kun asia on tullut vireille neuvos-
tossa, komissio tekee paitoksen ehdotetuista toimen-
piteisti.

9 artikla

1. Jasenvaltioiden on saatettava:

— tidmin direktiivin, lukuun ottamatta 3 artiklaa, noudatta-
misen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset mii-
riykset voimaan viimeistddn 1 pdivana toukokuuta 1995,

— 3 artiklan noudattamisen edellyttdmit lait, asetukset ja
hallinnolliset médrdykset voimaan viimeistdédn 1 pdivana
marraskuuta 1998.

Niiden on ilmoitettava tidstd komissiolle viipymatta.

Naiissd jdsenvaltioiden antamissa saddoksissd on viitattava
tdhdn direktiiviin tai niitd virallisesti julkaistaessa niihin on
liitettdv viittaus tdhin direktiiviin. Jisenvaltioiden on sdddet-
tdva siitd, miten viittaukset tehdidin.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tar-
koitetuista kysymyksistd antamansa kansalliset sddnnokset
kirjallisina komissiolle.

10 artikla
Tamai direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Brysselissd 29 pédivanid lokakuuta 1993.

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja
R. URBAIN



