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TOINEN ASIANTUNTIJALAUSUNTO

EU:n valvonta-asetuksen 2017/625 35 artiklan mukainen toinen asiantuntijalausunto toimijan
oikeusturvakeinona

1. Valvonta-asetuksen artikla 35

Virallista valvontaa koskevan EU:n valvonta-asetuksen (2017/625) artiklassa 35 saadetaan toisesta
asiantuntijalausunnosta. Artikla kuuluu nain:

1. Toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd toimijoilla, joiden eléimisté tai tavaroista otetaan
ndytteitd tai joiden eldimille tai tavaroille tehdéén analyyseja, testejd tai diagnooseja virallisen valvonnan
yhteydessd, on oikeus toiseen asiantuntijalausuntoon omalla kustannuksellaan.

Toista asiantuntijalausuntoa koskevan oikeuden nojalla toimija voi pyytdd toiselta tunnustetulta asiantuntijalta,
jolla on soveltuva pdétevyys, ndytteenottoon, analyysiin, testiin tai diagnoosiin liittyvien asiakirjojen
uudelleentarkastelua.

2. Tarvittaessa ja kun se on asianmukaista ja teknisesti mahdollista ja kun otetaan huomioon erityisesti vaaran
esiintyvyys ja levinneisyys eléimissé tai tavaroissa, néytteiden tai tavaroiden pilaantuvuus ja kdytettdvissé olevan
materiaalin mddrd, toimivaltaisten viranomaisten on

a) ottaessaan ndytettd ja toimijan pyynndstd varmistettava, ettd ndytettd otetaan riittdvd mddrd toista
asiantuntijalausuntoa varten ja 3 kohdassa tarkoitettua uudelleentarkastelua varten, jos se osoittautuu
tarpeelliseksi; tai

b) jos ei ole mahdollista ottaa a alakohdassa tarkoitettua riittdvdd mddrdd, ilmoitettava siitd toimijalle.

Tétd kohtaa ei sovelleta arvioitaessa karanteenituhoojien esiintymistd kasveissa, kasvituotteissa tai muissa
tavaroissa 1 artiklan 2 kohdan g alakohdassa tarkoitettujen sddntéjen noudattamisen todentamiseksi.

3. Jos toimivaltaisten viranomaisten ja toimijoiden vililld on erimielisyytté 1 kohdassa tarkoitetun toisen
asiantuntijalausunnon perusteella, jdsenvaltio voi pddttdd, ettd toimijat voivat pyytdd omalla kustannuksellaan
alkuperdiseen analyysiin, testiin tai diagnoosiin liittyvien asiakirjojen uudelleentarkastelua tai tapauksen mukaan
toisen virallisen laboratorion analyysia, testid tai diagnoosia.

4. Se, ettd toimija pyytdd tédmdn artiklan 1 kohdan nojalla toista asiantuntijalausuntoa, ei vaikuta toimivaltaisten
viranomaisten velvollisuuteen ryhtyd pikaisesti toimenpiteisiin ihmisten, eldinten ja kasvien terveydelle tai eldinten
hyvinvoinnille tai, muuntogeenisten organismien ja kasvinsuojeluaineiden tapauksessa, myds ympdiristélle
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aiheutuvien riskien poistamiseksi tai vihentédmiseksi tdmdn asetuksen ja 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen
sddntbjen mukaisesti.

2.

Mita artikla tarkoittaa?

2.1 Mita toinen asiantuntijalausunto tarkoittaa?

Kasite ‘toinen asiantuntijalausunto’ ei tarkoita toista analyysia, testia tai diagnoosia. Tama on EU:n
komission nimenomaisesti vahvistama nakemys. Se tarkoittaa sita, etta toimijalla on oikeus siihen, etta
ndytteenottoon, testitulokseen yms. liittyvat asiakirjat tarkastellaan uudestaan. Tama oikeus on ehdoton
eli se ei ole kiinni siita, salliilko viranomainen sen.

Oikeus toiseen asiantuntijalausuntoon (asiakirjatarkastelu) koskee myos kasvinterveydellisia
ndytteenottoja ja tutkimuksia.

2.2 Soveltamisala

Artiklaa 35 ja ndin ollen myos tata artiklaa avaavaa ohjetta sovelletaan vain, jos muussa saadoksessa tai
madrayksessa ei ole toisin sdadadetty tai maaratty. Esimerkiksi jos ndytteenotosta ja oikeudesta naytteiden
tutkimiseen on olemassa osa-aluekohtaisia omia sdadoksidgan/ maarayksiaan, noudatetaan niita.

Oikeus toiseen asiantuntijalausuntoon (jonka sisalténa on naytteenottoon liittyvien asiakirjojen tarkastelu
ja naytteen tutkimiseen ja diagnoosiin liittyva asiakirjojen tarkastelu) on olemassa vain, jos kyseisella
sektorilla ei ole omia vastanadytteen ottamisen mahdollistavia sadadoksiaan. Oikeutta toiseen
asiantuntijalausuntoon ei tarvita toimijan oikeussuojakeinoksi, jos sektorikohtaisen saadoksen perusteella
on olemassa oikeus vastanaytteeseen. Vastanaytteen tutkimustulosten yhteydessa tallainenkin toimija
voi tietenkin toimittaa viranomaiselle perusteluja ja kirjallisen nakemyksen asiasta haluamaltaan
asiantuntijalta, vaikka kyseessa ei talloin olekaan 35 artiklan mukainen toinen asiantuntijalausunto.

2.3 Kuka on tdssa tarkoitettu ‘toinen asiantuntija’?

Toinen asiatuntija on toimijan itsensa hankkima asiantuntija, jolla taytyy olla oikeaa tunnustettua
asiantuntemusta aiheesta. Toimija ei ndin ollen pyyda toista asiantuntijalausuntoa valvontaviranomaiselta
vaan itse hankkimaltaan alan asiantuntijalta. Han voi tehda sen heti saatuaan tiedon alkuperaisesta
tuloksesta. Asiantuntijaa ei erikseen hyvaksyteta missadan, mutta hanelld tulee olla tieteellistd osaamista
asiassa. On toimijan intressissa hankkia mahdollisimman asiantuntevaa apua, koska talla on vaikutusta
lausunnon sisdltoéon ja sen kautta sen painoarvoon.
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3.

Mahdollisuus uuteen laboratoriotutkimukseen

3.1 Mahdollisuus uuteen viralliseen laboratoriotutkimukseen sektorikohtaisen lainsédadannon
perusteella

Oikeus viralliseen vastandytteeseen on olemassa, jos kyseista sektoria koskevassa lainsaadanndssa on
tallaisesta oikeudesta saadetty. Jos kyseista sektoria ei koske sellainen lainsddadanto tms., jossa saddetaan
oikeudesta vastandytteeseen, tallaista oikeutta ei ole. Talloin naytetta otetaan vain alkuperaista
analyysia/testid varten.

On huomattava, etta tama ohje ei sindnsa koske sektorikohtaisen lainsdadanndn perusteella otettavia
ndytteitd eika niissa sovellettavia toimintamalleja. Sektorikohtaisen lainsdadannén mukainen
ndytteenotto mainitaan tdssa ohjeessa vain sen selkeyttamiseksi, etta toimijalla voi olla oikeus saada
vastandyte myos muulla perusteella kuin tdman ohjeen kohteena olevan valvonta-asetuksen 35 artiklan
perusteella. Selkeyden vuoksi taman ohjeen lopussa kohdassa 9 on myds luettelo vastandyteoikeuden
luovista sektorikohtaisista saadoksista.

3.2 Mahdollisuus uuteen viralliseen laboratoriotutkimukseen yleissaadoksen eli valvonta-asetuksen 35
artiklan perusteella

Suomessa ei ole mahdollisuutta uuteen viralliseen laboratoriotutkimukseen valvonta-asetuksen 35
artiklan perusteella.

Valvonta-asetuksessa on artiklan 35 kohdassa 2 todettu, ettd naytetta otetaan tiettyjen reunaehtojen
tayttyessa “riittdva maara toista asiantuntijalausuntoa varten ja 3 kohdassa tarkoitettua
uudelleentarkastelua varten, jos se osoittautuu tarpeelliseksi”.

Kyseisen uudelleentarkastelun on ajateltu tulevan tarpeelliseksi silloin, jos viranomainen ja toimija eivat
paase yhteisymmarrykseen asiakirjojen kirjallisen tarkastelun perusteella tehdyn toisen
asiantuntijalausunnon nojalla. Tama kyseinen valvonta-asetuksessa esille otettu uudelleentarkastelu
sisaltdisi myos uuden viranomaisanalyysin. Kyseinen 35 artiklan kohdassa 3 tarkoitettu uudelleen
tarkastelu eli uusi virallinen laboratoriotutkimus on kuitenkin kaytéssa vain, jos jasenvaltio on niin
paattanyt.

Valvonta-asetuksen 35 artiklan kohdassa 3 todettu: ”Jos toimivaltaisten viranomaisten ja toimijoiden
valilla on erimielisyyttd 1 kohdassa tarkoitetun toisen asiantuntijalausunnon perusteella, jdsenvaltio voi
paattas, ettd...”. Suomessa jasenvaltion paattaminen tassa tapauksessa tarkoittaisi asiasta saatamista
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laissa tai asetuksessa. Tallaista saadosta ei Suomessa ole olemassa, joten toimijan ei ole mahdollista
teettdd uutta virallista analyysia valvonta-asetuksen 35 artiklan 3 kohdan perusteella. Asia erikseen on,
ettd uusi virallinen (vastanaytteesta tehty) analyysi on mahdollinen tdman ohjeen lopussa kohdassa 9
lueteltujen sektorikohtaisten saadosten perusteella, niissa mainituilla osa-alueilla.

3.3 Mahdollisuus toimijan jarjestamaan (ei-viralliseen) laboratoriotutkimukseen

Vaikka toimijalla ei olisi sektorikohtaisista sadadoksista tulevaa oikeutta vastandytteeseen ja uuteen
viralliseen laboratoriotutkimukseen, niin toimijalla on komission tulkinnan mukaan sindnsa
ndytteenottotilanteessa oikeus pyytaa toimijan sailytettavaksi tulevan ndayteosuuden ottamista. Tama
ndyte on viranomaisndyte, mutta koska se menee toimijan sailytettavaksi ilman viranomaiskontrollia ja
ilman saadoksista tulevaa statusta, sen mahdollinen tutkimustulos ei ole virallinen tulos. Nain ollen
kyseisen naytteen merkitys on [ahinna siina, ettd sen tulos voi rohkaista tai ehkaista toimijan aietta
hankkia toinen asiantuntijalausunto. Tuloksella itselldan ei ole virallista merkitysta. Toimijalla on valta
paattaa, haluaako han tutkituttaa naytteen. Toimija maksaa tutkimuskulut. Tuloksella voi myds olla
merkitysta toimijan ratkaisuun, jos han harkitsee valittavansa viralliseen tutkimustulokseen perustuvasta
viranomaisen tekemasta hallintopaatoksesta.

Tassa tarkoitettu toimijan haltuun tuleva nayte otetaan, jos toimija sitad pyytaa ja kun naytteenotto on
asianmukaista ja teknisesti mahdollista. (Huomioitava mm. ndytteiden tai tavaroiden pilaantuvuus ja
kaytettavissa olevan materiaalin maara). Lahtokohtaisesti toimijan kiinnostusta toimijan haltuun tulevan
ndyteosion ottamiseen kysytadn etukdteen, mutta jos tdma ei ole mahdollista, asiaa voidaan tiedustella
myos paikan paalla. Kukin toimivaltainen viranomainen toimii toimijan tahdon kysymisen osalta omien
menettelytapojensa mukaisesti eli lahtokohtaisesti samoin kuin kysyessaan toimijan kantaa
vastandytteen ottamiseen sektorikohtaisen lainsaadannon perusteella.

Jos ei ole mahdollista ottaa riittdvaa maaraa toimijan haluamaa ndytettd, asiasta on ilmoitettava toimijalle
ja kerrottava, miksi toimijan haltuun tulevan nayteosan ottaminen ei ollut mahdollista.

Viivastyttavatko tdssa ohjeessa ldpikdydyt toimet hallintopaitoksen antamista?

Valvonta-asetuksen 35 artiklan kohta 4. tarkoittaa sitd, ettd analyysin, testin tai diagnoosin perusteella,
voidaan normaalilla tavalla ryhtya valvonnan toimenpiteisiin, esimerkiksi voidaan antaa kielto tai
maadrays, vaikka toimija olisi ryhtynyt toimenpiteisiin toisen asiantuntijalausunnon saamiseksi. Talta osin
kyseessa on tdysin tavanomainen valvontaviranomaisen toimintatapa.

Mihin mennessa toimijan on toimitettava toinen asiantuntijalausunto?
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7.

8.

Jos testitulos on sellainen, ettd se on johtamassa kielteiseen paatokseen (eli jos testitulos osoittaa
naytteen olevan vaatimustenvastainen), on sitd koskevassa kuulemiskirjeessa tiedusteltava, aikooko
toimija kayttda oikeuttaan toiseen asiantuntijalausuntoon. Jos toimija aikoo tehda niin, ao. asiakirjat on
toimitettava hanelle. Toimijan kanssa neuvoteltuaan viranomaisen on asetettava realistinen pdivamaars,
mihin mennessa asiantuntijalausunto on toimitettava viranomaiselle.

Se, kuinka asiantuntijalausunto menettelyllisesti huomioidaan asian kasittelyssa, on tapauskohtaista. Se
voi olla osa toimijan muutoksenhakumenettelyssa esille ottamaa aineistoa tai se voi olla aineistoa, jonka
perusteella viranomainen korjaa aikaisemman paatoksensa soveltaen hallintolain (434/2003) 50 §:3.
Kyseisessa pykalassa sadadetaan asiavirheen korjaamisesta esimerkiksi, jos asiaan on tullut sellaista uutta
selvitysta, joka voi olennaisesti vaikuttaa paatokseen.

Jos on toimittu niin pikaisesti, etta alkuperaista paatosta ei ole vield annettu, toisen
asiantuntijalausunnon sisdlté huomioidaan alkuperadisen paatoksen lopputuloksessa (silloin jos siihen on
syyta) ja perusteluissa, samoin kuin muunkin saadun selvityksen sisalto.

Jos testitulos osoittaa ndytteen olevan vaatimustenvastainen ja tilanne on sellainen, etta toimijaa ei
kuulla ennen paatoksen antamista, tiedustellaan toimijan aikeita toisen asiantuntijalausunnon
hankkimisen suhteen samalla, kun paatds annetaan. Muilta osin toimitaan samoin kuin edella.

Jos toinen asiantuntijalausunto johtaisi toimijalle suotuisaan lopputulokseen (koska myos
valvontaviranomainen katsoisi, etta toisessa asiantuntijalausunnossa tuodaan esiin sellaisia seikkoja,
joiden perusteella lopputulos olisikin toimijalle mydnteinen tai muutoksenhakuviranomainen paatyisi
toimijalle myonteiseen lopputulokseen), mutta asiaa ei voi enda korjata (era havitetty tms.), toimijalla on
kaytettavissaan vahingonkorvauksen vaatiminen.

Mita asiakirjoja viranomaisen on annettava toimijalle, jotta toimija voi hankkia toisen
asiantuntijalausunnon?

Toimijalle on toimitettava

-kyseista naytteenottoa koskevat asiakirjat

-kyseista testid/analyysia/diagnoosia koskevat asiakirjat
-mahdolliset muut relevantit tapauskohtaiset asiakirjat

Toisen asiantuntijalausunnon maksullisuus

Viranomainen ei voi laskuttaa toisen asiantuntijalausunnon kasittelysta. Asia erikseen on, etta lausunnon
antavalla asiantuntijalla on luonnollisesti oikeus laskuttaa siitd toimijaa.

Yhteenveto
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9.

Toinen asiantuntijalausunto on toimijan eduksi saadetty oikeusturvakeino. Toinen asiantuntijalausunto
koskee alkuperdisen ndytteenoton ja analyysin/tutkimuksen ja diagnoosin asiakirjojen tarkastelua.

Toista asiantuntijalausuntoa ei tarvita vastanaytteen tutkimista edeltavaksi toimenpiteeksi silloin, kun
toimijalla on sektorikohtaisen lainsddadannén mukaan oikeus vastandytteeseen.

Valvonta-asetus sindnsa mahdollistaa sen, ettd kansallisesti paatettaisiin valvonta-asetuksen perusteella
yleisesta oikeudesta vastanadytteeseen myds tapauksissa, joissa sektorikohtainen lainsaadanto ei sita
mahdollistaisi.

Talléin ndytteenottotilanteessa lahtokohta olisi se, ettd toimijalle tarjottaisiin mahdollisuutta naytteen
ottamiseen myos vastanaytetta varten. Analyysin jalkeisessa erimielisyystilanteessa toimija toimittaisi
viranomaiselle ensin toisen asiantuntijalausunnon, joka olisi laadittu alkuperadisen naytteenoton ja
analyysin/tutkimuksen ja diagnoosin asiakirjojen tarkastelun perusteella. Jos erimielisyyttd toisen
asiantuntijalausunnon lapikdynnin jalkeen yha olisi, toimijalla olisi oikeus tutkituttaa vastanayte
virallisessa laboratoriossa. Suomessa ei kuitenkaan ole tallaista kansallista “yleisen” kaikkia sektoreita
koskevan vastandyteoikeuden mahdollistavaa sdaadosta.

Nadin ollen Suomessa toimitaan siten, etta sektorikohtaisten, vastanaytteen mahdollistavien,
naytteenottosdadosten kohdalla (luettelo kohdassa 9) vastandyte toimii oikeusturvakeinona ja jos
sektorikohtaisia vastandytteen mahdollistavia sdadoksia ei ole, oikeusturvakeinona on
asiakirjatarkastelun perusteella laadittava toinen asiantuntijalausunto, jonka toimija toimittaa
viranomaiselle.

Toimijalla on myds sektorikohtaisten naytteenottosdanndsten puuttuessakin erdiden reunaehtojen
tayttyessa oikeus saada itselleen osa viranomaisen naytteenottotilanteessa ottamasta nadytteesta.
Toimija voi halutessaan tutkituttaa ndaytteen omalla kustannuksellaan, mutta kyseinen tutkimustulos ei
ole viranomaistutkimuksen tulos eika silla ndin ollen ole virallista merkitysta.

Normaalit hallintopaatoksia koskevat muutoksenhakumenettelyt ovat myos koko ajan toimijan kaytossa
niita koskevien saannodsten mukaisesti.

Luettelo vastandytteeseen oikeuttavista sektorikohtaisista saadoksista
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Jos toimijalla on oikeus vastandytteeseen, han ei tarvitse oikeussuojakeinokseen oikeutta toiseen
asiantuntijalausuntoon. Vastandytteen tutkimustulosten yhteydessa tallainenkin toimija voi tietenkin
toimittaa viranomaiselle perusteluja ja kirjallisen nakemyksen asiasta haluamaltaan asiantuntijalta, vaikka
kyseessa ei talldin olekaan 35 artiklan mukainen toinen asiantuntijalausunto. Seuraavien saaddsten
mukaisissa ndytteenotoissa toimijalla on oikeus vastandytteeseen:

Vierasainelainsdddanto

Komission asetus (EY) N:o 401/2006 naytteenotto- ja maaritysmenetelmista elintarvikkeiden
mykotoksiinipitoisuuksien virallista tarkastusta varten Liite |, A 3.6

Komission asetus (EY) N:o 1882/2006, naytteenotto- ja madritysmenetelmista tiettyjen elintarvikkeiden
nitraattipitoisuuksien virallista tarkastusta varten LIITE, A.3.6

Komission asetus (EY) N:o 333/2007 nadytteenotto- ja maaritysmenetelmista elintarvikkeissa olevien
hivenaineiden ja jalostuksesta peraisin olevien vierasaineiden pitoisuuksien tarkastusta varten LIITE, B.1.6
Komission asetus (EU) 2015/705 néytteenotto- ja maaritysmenetelmien ja suorituskykyvaatimusten
vahvistamisesta elintarvikkeiden erukahappopitoisuuksien virallisessa valvonnassa kaytettavia
analyysimenetelmia varten sekd komission direktiivin 80/891/ETY kumoamisesta ,Liite, B.1.6

Komission asetus (EU) 2017/644 nédytteenotto- ja maaritysmenetelmista tietyissa elintarvikkeissa olevien
dioksiinien, dioksiinien kaltaisten PCB-yhdisteiden ja muiden kuin dioksiinien kaltaisten PCB-yhdisteiden
pitoisuuksien tarkastusta varten seka asetuksen (EU) N:o 589/2014 kumoamisesta

Liite 11, Il . 6.

Maa- ja metsatalousministerion asetus vieraista aineista eldimista saatavissa elintarvikkeissa 1/EEQ/2007
(Vierasaineasetus) 3 § 12

Komission pdatos (98/179/EY), erdiden eldvistd eldimista ja eldintuotteista seurattavien aineiden ja
niiden jaamien maarittamista varten tehtavaa virallista ndytteenottoa koskevista yksityiskohtaisista
saanndista, Liite, 2.5

Rehut

Komission asetus (EY) N:o 152/2009

1 artikla

Liite | 3. YLEISET SAANNOKSET, neljas ranskalainen viiva

Oliividljy
Komission asetus 2568/91, oliividljyn ja uutetun oliividljyn ominaisuuksista seka niiden
madritysmenetelmistd art.2 kohta 2
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GMO

- Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1829/2003, muuntogeenisistd elintarvikkeista ja

rehuista, GMO guideline

- 2011/884/EU: Komission taytantoonpanopaatos kiireellisista toimenpiteistd, jotka koskevat ei-luvallista
muuntogeenista riisid Kiinasta peraisin olevissa riisituotteissa, Liite 2, kohta 2
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