RP 140/2005 rd

Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till
lag om konstaterande av tillforlitligheten hos tjinster for
bedomning av 6verensstimmelse med kraven och till lag
om fdndring av lagen om miitteknikcentralen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I propositionen foreslas att det stiftas en lag
om konstaterande av tillforlitligheten hos
tjanster for bedomning av Gverensstimmelse
med kraven.

I den foreslagna lagen finns bestimmelser
om ett nationellt ackrediteringssystem som
skall uppritthallas for behandling och for-
valtning av ackrediteringar samt for sddan
beddmning av kompetens som kan jimforas
med ackreditering. Lagens syfte dr att siker-
stdlla att testnings-, kalibrerings-, certifie-
rings- och kontrolltjédnster samt ddrmed jam-
forbara bedomningar av kompetensen ar till-
forlitliga och internationellt acceptabla.

I propositionen foreslas vidare att det stif-
tas en lag om dndring av lagen om mittek-
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nikcentralen. Det foreslas att till lagen fogas
bestimmelser om en delegation for ackredi-
teringsdrenden pa vilken uppgifter som hit-
tills skotts av mitteknikcentralens direktion
skall overforas till den del detta dr nodvén-
digt med tanke pa sikerstédllandet av att ac-
krediteringssystemet dr oberoende. I den fo-
reslagna lagen finns dessutom noggrannare
bestdmmelser 4n de nuvarande om centralens
ledningsorganisationer och ordnandet av dess
forvaltning samt exaktare bestdimmelser om
bemyndigandet att utfirda férordning. Det
foreslas samtidigt vissa korrigeringar i lagen
till f6ljd av dndringar i annan lagstiftning.

Lagarna avses trdda i kraft vid ingdngen av
2006.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Nulige
1.1.  Lagstiftning och praxis

Med st6d av 1 § i lagen om métteknikcen-
tralen (1149/1990) finns en mitteknikcentral
som &r understilld handels- och industrimini-
steriet for att skota och utveckla ett riksmiit-
system (metrologisystem) och ett system for
konstaterande av kompetens (ackrediterings-
system). Centralen skall utfora i stadganden
och bestdimmelser forutsatta uppgifter i an-
slutning till métservicen och konstaterandet
av testningslaboratoriers kompetens.

Nérmare bestdmmelser om maétteknikcen-
tralens uppgifter i samband med metrologi-
systemet finns i lagen om maéttenheter och
méatnormalsystem (1156/1993) och i forord-
ningen om méitnormalsystem (972/1994) som
utfirdats med stod av den. De ovan nimnda
bestimmelserna kompletteras av handels-
och industriministeriets beslut om de natio-
nella métnormaler som skall uppritthallas
(478/1995), vars verkstillighet skots av mét-
teknikcentralen. Férordningen om métservice
(489/1978) upphivdes genom niamnda lag.

Flera forfattningar, bade lagar och forord-
ningar av statsradet eller ministerier, innehal-
ler hénvisningar till mitteknikcentralens
uppgifter i samband med ackrediteringssy-
stemet. Uppgifterna har inte begrinsats till
ackreditering av testningslaboratorier utan
kravet pa ackreditering eller dirmed jamfor-
bar bedomning av kompetens giller ocksa
bl.a. bedomningsorgan, besiktningsorgan och
andra sakkunnigorgan. Nedan i detaljmoti-
veringen till 3 § i forslaget till lag om konsta-
terande av tillforlitligheten hos tjanster for
beddmning av dverensstimmelse med kraven
presenteras ndrmare de bestimmelser som
innehaller hénvisningar till ackrediteringar
eller ddrmed jamforbara bedomningar av
kompetens som gors av mitteknikcentralen
eller dess ackrediteringsenhet.

Nérmare bestimmelser om ackrediterings-
systemet finns i forordningen om konstate-
rande av kompetensen hos organ for testning,
kontroll,  certifiering och  kalibrering
(1568/1991), nedan forordningen om ackre-
diteringssystemet. Republikens president har

givit férordningen med stod av bemyndigan-
det i 28 § i regeringsformen for Finland
(94/1919). Forordningen ersatte forordningen
om konstaterande av testningslaboratoriers
kompetens (174/1988).

I foérordningen om ackrediteringssystemet
finns bestimmelser om de principer som
skall tillimpas vid ackreditering av organ
som bedriver testnings-, kontroll-, certifie-
rings- och kalibreringsverksamhet i enlighet
med internationella rekommendationer och
standarder. I forordningen finns bestammel-
ser ocksd om konstaterande av kompetensen
som baseras pa sirskilda krav samt om sam-
arbetet kring overvakningen av produkter
och forhallanden.

Ackrediteringsverksamheten i dess nuva-
rande form kan anses ha tagit sin borjan i och
med att tekniska kontrollcentralen borjat auk-
torisera kalibreringslaboratorier med stod av
forordningen om matservice. Pa 1980-talet
omfattade verksamheten ca 20 auktoriserade
maitlaboratorier.  Senare utvidgades verk-
samheten till att omfatta ocksa testningslabo-
ratorier och man borjade tala om ackredite-
ringsverksamhet efter att férordningen om
konstaterande av testningslaboratoriers kom-
petens tradde i kraft 1988. Verksamheten
flyttades fran tekniska kontrollcentralen Gver
till mitteknikcentralen som grundades i juni
1991.

Ackrediteringsverksamheten utvidgades yt-
terligare till att omfatta dven certifierings-
och kontrollverksamhet efter att forordningen
om ackrediteringssystemet trétt i kraft 1992.
Samtidigt bérjade det forfarande f6r bedom-
ning av kompetens som anvindes inom ac-
krediteringsverksamheten ocksa tillimpas
vid bedomning av kompetensen hos s.k. an-
milda organ i anslutning till genomf6randet
av EG:s direktiv samt vid beddmning av
kompetensen hos andra motsvarande lag-
stadgade bedomningsorgan.

Ackrediteringsverksamheten borjade
snabbt utvidgas i mitten pa 1990-talet. Hit-
tills har mitteknikcentralens ackrediterings-
enhet (nedan ackrediteringstjansten FINAS)
ackrediterat ca 50 kalibreringslaboratorier
(t.ex. kalibreringslaboratorier for ldngd, el
och tryck), ca 220 testningslaboratorier (t.ex.
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livsmedels-, miljé- och kliniska laboratorier
samt laboratorier for forstorande och icke-
forstérande materialprovning), knappa 30 be-
siktningsorgan (t.ex. besiktning av tryckbi-
rande anordningar, hissar, lyftanordningar,
brandsldckningsanldggningar och  brand-
alarmanldggningar), drygt 20 certifieringsor-
gan (certifiering av t.ex. kvalitets-, milj6-, 6-
retagshélsovards- och sdkerhetssystem samt
produkt- och personcertifiering) och tva mil-
jokontrollantorganisationer som skoéter upp-
gifter i anslutning till miljélednings- och mil-
jorevisionsordningen (EMAS).

Ackrediteringstjansten FINAS samarbetar
intensivt med myndigheter som auktoriserar
bedéomningsorgan med stod av lagstiftningen
och med parter som arbetar med beredning
av lagstiftningen i anslutning till detta. Ge-
nom samarbetet i olika skeden av lagbered-
ningen har man skapat forfaranden som &r
vilfungerande och som beaktar behoven hos
olika forvaltningsgrenar for att ackredite-
ringssystemet skall kunna tillimpas ocksa
inom den reglerade sektorn. I praktiken kan
myndigheternas godkidnnande av ett bedém-
ningsorgan pa basis av flera bestimmelser i
stillet for egentlig ackreditering basera sig pa
FINAS utlatande &ver att verksamheten i fra-
ga uppfyller kompetenskriterierna och andra
lagstadgade kriterier i allménhet. Ca 40 utla-
tanden som giller verksamheten hos anmilda
organ har avgivits pa olika direktivs omraden
och dartill har ca 100 andra utlatanden avgi-
vits.

1.2. Europeiska unionens inverkan samt
den internationella utvecklingen och
situationen i vissa liinder

Ett av de viktigaste malen for EG:s inre
marknad &r fri rorlighet for varor, nagot som
efterstrivas bl.a. genom harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning. For att pa-
skynda utvecklingen infordes genom radets
resolution om en ny metod for teknisk har-
monisering och standardisering fran 1985
den s.k. nya metoden, vars viktigaste innehall
ar att i lagstiftningen bara faststilla visentli-
ga krav och att minska myndigheternas kon-
troll innan en produkt slépps ut pd markna-
den. Radets resolution om den nya metoden

for teknisk harmonisering och standardise-
ring kompletterades 1989 genom radets reso-
lution om en helhetsmetod for bedomning av
Overensstimmelse, som giller certifiering
och provning och som framhéver den centra-
la betydelsen av nationella ackrediteringssy-
stem som grund for en tillf6rlitlig bedomning
av Overensstimmelse med kraven. I radets
beslut 93/465/EEG om moduler for olika sta-
dier i forfaranden vid beddmning av 6verens-
stimmelse samt regler for anbringande och
anviandning av CE-mirkning om &verens-
stimmelse, avsedda att anvindas i tekniska
harmoniseringsdirektiv faststédlldes ackredite-
ringsverksamhetens sirstéllning vid konstate-
rande av kompetensen hos anmilda organ
som omfattas av direktiven enligt den nya
metoden.

Direktiven enligt den nya metoden forutsét-
ter bedomning av produkters Gverensstim-
melse med kraven som tillverkaren ansvarar
for. I fraga om flera produktgrupper — t.ex.
tryckbdrande anordningar, métinstrument och
medicintekniska produkter — &r tillverkaren
skyldig att anlita ett oberoende bedomnings-
organ (ett anmilt organ). De anmilda orga-
nen har blivit godkdnda av nagon av EU:s
medlemsstater men deras verksamhetsomra-
de &r inte begridnsad till medlemsstaten i fra-
ga. Varje medlemsstat ansvarar for att de or-
gan som den anmilt dr kompetenta. Ackredi-
teringen anses i princip vara ett bevis pa att
ett organ uppfyller de krav som stélls i direk-
tivet.

Over tjugo direktiv som grundar sig pa den
nya metoden har faststéllts och de tacker ett
brett spektrum av produktkategorier som dr
kritiska vad géller den tekniska sdkerheten
t.ex. elapparater, leksaker, tryckbidrande an-
ordningar, maskiner, personlig skyddsutrust-
ning, hissar, medicintekniska produkter och
explosiva varor for civilt bruk.

Ocksa annan EG-lagstiftning &n direktiven
enligt den nya metoden innehéller hénvis-
ningar till ackrediteringssystemen, t.ex. Eu-
ropaparlamentets och radets forordning EG
nr 761/2001 om frivilligt deltagande for or-
ganisationer i gemenskapens miljélednings-
och miljérevisionsordning (EMAS), Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/17/EG
om samordning av forfarandena vid upp-
handling p4 omradena vatten, energi, trans-
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porter och posttjanster, Europaparlamentets
och réadets direktiv 2004/18/EG om samord-
ning av forfarandena vid offentlig upphand-
ling av byggentreprenader, varor och tjinster,
Europaparlamentets och radets direktiv
2004/23/EG om faststdllande av kvalitets-
och sikerhetsnormer for donation, tillvarata-
gande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av ménskliga vév-
nader och celler samt Europaparlamentets
och radets direktiv 2000/31/EG om vissa
réttsliga aspekter pa informationssamhillets
tjanster, sérskilt elektronisk handel, pa den
inre marknaden.

I rédets resolution om meddelandet fran
Europeiska kommissionen “Forbittrat ge-
nomfoérande av direktiven enligt den nya me-
toden”, som antogs i november 2003, upp-
manar radet kommissionen att bl.a. utveckla
mer omfattande strategier och riktlinjer for
faststillande och anvindning av ackredite-
ring med syftet att 6ka enhetlighet, insyn och
samarbete i samband med ackrediterings-
tjdnsterna inom Europeiska unionen, bade pa
det reglerade och frivilliga omradet. Utveck-
lingen av en sadan strategi skulle sarskilt in-
nefatta ackrediteringsorganens oberoende
stdllning i foérhallande till aktiviteter i form
av kommersiella bedomningar av &verens-
stimmelse och ett undvikande av konkurrens
mellan olika organ. Kommissionen bor dver-
vidga om sadana bestimmelser skall inforas i
den allménna lagstiftningsramen for den nya
metoden. Kommissionens forslag &r att for-
vénta tidigast i slutet av 2005, men det for-
vintas inte till sitt innehéall avvika frén de kri-
terier som faststillts i internationella standar-
der.

For att forbattra den inre marknadens funk-
tion faststilldes enhetliga kriterier for verk-
samheten for bedomning av kompetens: EN
45000-serien inneholl standarder for ackredi-
teringsorgan samt olika kategorier av mal-
grupper for ackreditering sdsom laboratorier,
besiktningsorgan och certifieringsorgan.

Det ursprungliga maélet fér ackrediterings-
verksamheten var omsesidigt erkdnnande av
systemen i olika ldnder som grundade sig pa
bilaterala avtal antingen mellan de olika eu-
ropeiska landerna eller mellan europeiska
lander och tredje ldnder. Enhetliga ackredite-
ringskriterier i enlighet med standarder i EN

45000-serien mojliggjorde ingdendet av mul-
tilaterala avtal om Omsesidigt erkdnnande
(MLA-avtal) som syftar till undanrdjande av
tekniska handelshinder samt erkénnande av
ekvivalens i fraga om intyg som ges som re-
sultat av testning, kalibrering, kontroll och
certifiering. En forutsittning for att ett MLA-
avtal skall kunna ingés #r internationell ut-
virdering av vart och ett av de nationella ac-
krediteringsorganen genom tillimpning av
overenskomna kriterier som ocksa utgar fran
standarder.

Det internationella samarbetet mellan ac-
krediteringsorganen fick en klart 6kad bety-
delse i slutet av 1990-talet da det blev up-
penbart att ML A-avtalen bor utvidgas att om-
fatta hela vidrlden. I detta syfte och for att
forenhetliga de kriterier for ackreditering
som ingar i europastandarder i EN 45000-
serien och i de internationella ISO Guide-
dokumenten inleddes ett standardiserings-
program som syftar till att fa till stand en
tickande internationell serie av ISO/IEC-
standarder (ISO/IEC 17000-serie) som ocksa
innefattar ackrediteringar.

De forsta internationella MLA-avtalen in-
gicks 1 slutet av 1990-talet. De ackredite-
ringsorgan som #r parter till europeiska
MLA-avtal har anslutit sig till de internatio-
nella avtalen pa basis av regionala utvirde-
ringar och avtal. Ackrediteringstjansten FI-
NAS ér part till samtliga MLA-avtal inom
omradet i fraga (t.ex. EA, IAF, ILAC).

Typiskt for Europa &r att ackrediteringsor-
ganen dr antingen en del av statsforvaltning-
en eller organisationer som statsmakten har
erkidnt och befullméktigat for uppgiften ge-
nom ett avtal. I de 6vriga nordiska ldnderna
har ackrediteringsverksamheten utvecklats
organisatoriskt pd samma sétt som i Finland
och ackrediteringsverksamheten inom alla
sektorer hade koncentrerats till en enda orga-
nisation i anslutning till metrologiverksamhe-
ten.

I flera europeiska linder sammanslogs de
sjdlvstindiga ackrediteringsorganen inom
olika sektorer till en enda organisation i slu-
tet av 1990-talet, bl.a. La Entidad Nacional
de Acreditacion (ENAC) i Spanien, Comité
Frangais d’Accreditation (COFRAC) i Frank-
rike, Raad vor Accreditatie (RvA) i Holland
och The United Kingdom Accreditation Ser-
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vice (UKAS) i Storbritannien. En liknande
utveckling haller pa att ske ocksa i Italien
och Belgien.

Syftet med sammanslagningen har varit
dels att effektivera verksamheten och dels att
ytterligare sédkerstdlla att ackrediteringsverk-
samheten &r oberoende av kalibrerings-, cer-
tifierings-, standardiserings-, myndighets- el-
ler annan verksamhet som mdgjligen skulle
kunna inverka pd ackrediteringsverksamhe-
tens oberoende.

I standarden ISO/IEC 17011, som ingar i
ISO/IEC 17000-serien och som géller ackre-
diteringsorgan, preciseras bl.a. kriterierna for
oberoende och neutralitet. Detta hérror delvis
fran de organisatoriska oklarheter som fore-
kommit i vissa ldnder under de senaste aren,
sarskilt 1 situationer dér ackrediteringsverk-
samheten skall inledas.

I internationella utvirderingar har det f6re-
slagits att ocksa ackrediteringstjansten FI-
NAS atskillnad fran de verksamheter som &r
foremal for ackreditering (sérskilt kalibre-
ringsverksamheten) skall goras tydligare. Till
exempel i den senaste av de internationella
utvirderingarna fistes uppmirksamhet vid
den eventuella konflikt som uppstar mellan
de kalibreringstjanster som tillhandahalls av
mitteknikcentralens metrologienhet och de
kriterier som géller for en ackrediteringsen-
hets oberoende. I de 6vriga nordiska ldnderna
har man redan tidigare med olika atgirder
forsokt 16sa upp organisationshelheter som
upplevs som problematiska med tanke pa
kravet pa oberoende genom att sérskilja ac-
krediteringsverksamheten fran metrologi-
verksamheten.

1.3. Bedomning av nuliget

De uppgifter som i lagen om métteknikcen-
tralen aldggs centralen motsvarar inte langre
till fullo de uppgifter som centralen éalagts
med stod av annan lagstiftning. Det &r sale-
des nodvindigt att lagen om mitteknikcen-
tralen uppdateras till denna del.

Enligt Finlands grundlag (731/1999) skall
all utovning av offentlig makt bygga pa lag.
Vid mitteknikcentralen fattas forvaltningsbe-
slut med stéd av lagen om maéttenheter och
mitnormalsystem samt den foreslagna lagen

om konstaterande av tillforlitligheten hos
tjanster for bedomning av Gverensstimmelse
med kraven. Sélunda kan det bedémas att
centralens verksamhet i viss man har sam-
band med utdvning av offentlig makt. Mét-
teknikcentralens direktion eller den foreslag-
na delegationen for ackrediteringsirenden
fattar dock inte nagra beslut i drenden som
giller enskildas eller sammanslutningars rét-
tigheter, formaner eller skyldigheter. Det an-
ses dock nodvindigt att i lagen om méttek-
nikcentralen inta noggrannare bestimmelser
om mitteknikcentralens ledningsorganisatio-
ner och ordandet av dess foérvaltning.

De bemyndiganden att utfirda forordning
som ingar i den nuvarande lagen om mittek-
nikcentralen motsvarar inte i fraga om exakt-
het den niva som nufortiden forutsitts enligt
grundlagen.

Med tanke pa Omsesidigt erkénnande av
sddana intyg 6ver testning, kalibrering, kon-
troll och certifiering som utfirdats i Finland
dr det viktigt att ackrediteringstjansten FI-
NAS ir med i nétverket for MLA-avtal. Med
tanke pa den feedback som erhallits vid in-
ternationella utvdrderingar har det visat sig
vara nodvindigt att ackrediteringstjansten
FINAS oberoende och atskillnad fran mit-
teknikcentralens verksamhet som nationellt
metrologiorgan gors klarare.

Forordningen om ackrediteringssystemet
och forordningen om mitteknikcentralen
(678/1991) innehéller delvis o6verlappande
bestimmelser. Det &r mest andamalsenligt att
de allménna administrativa bestdmmelserna
koncentreras till férordningen om matteknik-
centralen. Forordningen om ackrediterings-
systemet innehaller ocksd bestimmelser om
en delegation for behandling av drenden som
giller bedomning av Gverensstimmelse med
kraven. Till denna del skulle det vara bést om
man utfirdade en separat forordning, efter-
som delegationens verksamhet ticker forut-
om ackrediteringar ocksa samarbetet i fraga
om Overvakning av produkter och forhallan-
den.

Dessutom har foérordningen om ackredite-
ringssystemet utfirdats med stod av 28 § i
regeringsformen for Finland med stod av det
bemyndigande som givits republikens presi-
dent vilket inte lingre &r mojligt enligt nuva-
rande grundlagen. Av denna anledning bor
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forordningen upphévas och genom lag utfir-
das sddana bestimmelser om individens rét-
tigheter och skyldigheter som &r nodvindiga
med tanke pa ackrediteringsverksamheten.

2. Malsittning och de viktigaste
forslagen

Malet for propositionen #r att &ndra lagen
om mitteknikcentralen s& att den Gverens-
stimmer med kraven i grundlagen och ut-
vecklingen av annan lagstiftning. Med beak-
tande av 80 och 119 § i grundlagen dr det
nodvindigt att utfirda mer detaljerade be-
stimmelser om mitteknikcentralens led-
ningsorganisationer och ordnandet av centra-
lens forvaltning. Det &dr dessutom nddvéandigt
att gora en bredare definition av de uppgifter
som ansluter sig till mitteknikcentralens met-
rologisystem och ackrediteringssystem.

Ett annat mal for propositionen ir att siker-
stilla att ackrediteringstjdnsten FINAS obe-
roende och atskillnad frén det nationella met-
rologiorganet uppfyller de internationella kri-
terierna. I detta syfte foreslas att en delega-
tion for ackrediteringsdrenden inrittas vid
mitteknikcentralen som skall Overta vissa
uppgifter som for ndrvarande ankommer pa
centralens direktion. Andra mer detaljerade
nddvindiga bestimmelser skulle kunna intas
i statsradets forordning om #ndring av for-
ordningen om métteknikcentralen.

Vid beredningen av forfattningsforslagen
granskades flera alternativa sitt att sdkerstél-
la ackrediteringstjinsten FINAS oberoende i
enlighet med internationella kriterier. Med
tanke pa en effektiv anvindning av resurser-
na ansags det dock odndamaélsenligt att ac-
krediteringstjansten FINAS eller det natio-
nella metrologiorganet skulle ha avskiljts for
att bilda ett sjélvstindigt statligt verk eller
sammanslagits med nagot befintligt statligt
verk. Med tanke péa forvaltningens effektivi-
tet skulle det ha varit problematiskt att redan
fran borjan sma organisationer skulle ha de-
lats upp i flera &nnu mindre enheter. I princip
skulle det ha varit mojligt att stirka ackredi-
teringstjansten FINAS oberoende ocksa sa att
matteknikcentralen skulle ha slutat med ka-
libreringsverksamhet. Dérvid skulle mittek-
nikcentralens nuvarande forvaltningsmodell

kunnat bibehallas och ingen delegation for
ackrediteringsdrenden skulle ha behovt inrét-
tas. Detta skulle dock ha lett till problem sér-
skilt med tanke pa de situationer diar motsva-
rande kalibreringar i Finland inte skulle till-
handahéllas av andra &n métteknikcentralen.

Ett ytterligare mal for propositionen ar att
dndra bestimmelserna om ackrediteringssy-
stemet sa att de motsvarar bestimmelserna i
grundlagen. Av denna anledning foreslas att
forordningen om  ackrediteringssystemet
skall upphévas och nédvindiga bestimmelser
om individens rittigheter och skyldigheter
intas i den foreslagna lagen om konstaterande
av tillforlitligheten hos tjénster for bedom-
ning av overensstimmelse med kraven.

Verkstilligheten av de foreslagna bestdm-
melserna forutsitter att det inrdttas en delega-
tion for ackrediteringsdrenden samt att for-
delningen av uppgifter mellan delegationen
och mitteknikcentralens direktion ordnas
praktiskt. I ovrigt forutsitter verkstilligheten
av bestimmelserna inte nagra sérskilda &t-
girder utan verkstillandet skulle kunna ske
som en del av mitteknikcentralens normala
verksamhet. Den informationsverksamhet
som krévs for verkstillandet av bestimmel-
serna skulle kunna ordnas bland annat inom
ramen for verksamheten hos delegationen for
behandling av drenden som giller 6verens-
stimmelse med kraven.

3. Propositionens konsekvenser
3.1. Ekonomiska konsekvenser

Propositionen har varken nagra betydande
samhillsekonomiska verkningar eller direkta
verkningar for foretagen eller néringslivet.
En omorganisation av ackrediteringsverk-
samheten och mitteknikcentralens verksam-
het enligt en ny administrativ modell medfor
en 6kning av de administrativa kostnaderna.
Dessa kostnader, inklusive kostnaderna for
delegationen for ackrediteringsirenden, kan
tickas frdn maétteknikcentralens nuvarande
driftskostnader. Verkningarna pa priset pa
mitteknikcentralens prestationer skulle san-
nolikt inte vara betydande.

Lagforslagen syftar till att klargora ackredi-
teringsverksamhetens stillning samt att for-



8 RP 140/2005 rd

battra dess funktion och 6ka dess Oppenhet.
Genom #ndringarna kan intressegruppernas
mdgjligheter till inflytande eventuellt 6kas och
detta kan, t.ex. i och med att det dmsesidiga
erkdnnandet av intyg stédrks, ha indirekta po-
sitiva verkningar pa foretagens konkurrens-
kraft och for verksamhetsbetingelserna for
foretag som tillhandahaller tjanster for be-
domning av §verensstimmelse med kraven.

3.2. Konsekvenser for myndigheterna

Syftet med lagforslagen &r att stirka ackre-
diteringstjansten FINAS stdllning som obe-
roende ackrediteringsorgan och att klarldgga
grunderna for ackrediteringssystemet. Lag-
forslagen forutsitter vissa dndringar i mit-
teknikcentralens interna forvaltning men det-
ta bedoms inte ha nagra direkta verkningar
for individernas eller foretagens stillning el-
ler réttigheter for métteknikcentralens del.

Nar grunderna for ackrediteringssystemet
klargors pa det foreslagna sittet skall andra
myndigheter i en storre utstrickning an forut
kunna anlita ackrediteringsorganets tjanster i
anslutning till bedomning av kompetensen
hos bedomningsorgan varvid de skulle ha en
mojlighet att effektivera sin egen verksamhet
och minska 6verlappningarna med ackredite-
ringstjansten FINAS verksambhet.

3.3.  Ovriga konsekvenser

Lagforslagen bedoms inte ha nagra miljo-
konsekvenser eller samhilleliga verkningar.

4. Beredningen av propositionen

4.1. Beredningsskeden och beredningsma-
terial

Lagforslagen har beretts som tjénstearbete
vid handels- och industriministeriet i samar-
bete med mitteknikcentralen. Vid beredning-
en har man noggrant beaktat de synpunkter
som kommit fram vid den internationella ut-
virderingen av ackrediteringstjinsten FINAS
av vilka den viktigaste giller béttre sdkerstél-
lande av FINAS oberoende.

Information om de olika skedena av bered-
ningen har spritts inom ramen for delegatio-
nen for behandling av drenden som giller
beddmning av dverensstimmelse med kraven
sa att medlemmarna i delegationen har haft
mojlighet att paverka innehéllet i forfatt-
ningsforslagen.

4.2. Remissyttranden och hur de har be-
aktats

Om utkastet till proposition har begirts ut-
latanden av ministerierna samt av andra in-
tressentgrupper som #r av central betydelse
for ackrediteringar. Finansministeriet anser
att utgdende fran 119 § i grundlagen skall ex-
aktare bestdimmelser pa lagniva utfirdas om
matteknikcentralens ledningsorganisationer
och ordnandet av dess forvaltning. Detta har
beaktats och vid beredningen av drendet har
dven justitieministeriets representant horts. |
ovrigt har remissinstanserna inte haft nagot
att anmérka pa det egentliga sakinnehéllet i
lagforslagen. De forslag till tekniska #nd-
ringar som remissinstanserna lagt fram har i
huvudsak beaktats.

DETALJMOTIVERING

1. Lagforslagen

1.1. Lagen om konstaterande av tillforlit-
ligheten hos tjinster for bedomning
av overensstimmelse med kraven

1 §. Lagens syfte. Lagens syfte dr att sidker-
stdlla att det nationella ackrediteringssyste-

met uppfyller de krav som stills pa ackredi-
teringstjdnsternas tillforlitlighet och interna-
tionella godtagbarhet.

Ackreditering 4r en internationellt etable-
rad metod for sékerstdllande av att ackredite-
ringstjansterna &r tillforlitliga och den inne-
har en central roll bland annat i det nationella
genomforandet av EG:s produktdirektiv som
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baserar sig pa den nya metoden.

For att det nationella ackrediteringssyste-
met skall vara internationellt acceptabelt for-
utsitts att det stimmer Gverens med interna-
tionella och europeiska standarder och upp-
fyller andra allmént tillimpade kriterier. Na-
tionella ackrediteringsorgan bedémer var-
andra utgdende fran dessa kriterier. De er-
kdnner ocksé varandras ackrediteringar och
andra tjinster samt intyg som ackrediterade
organ utfirdar dmsesidigt efter att ha kunnat
sdkerstilla att det ackrediteringsorgan som &r
foremalet for bedomning uppfyller ovan
ndmnda kriterier.

Syftet med lagforslaget &r att sikerstélla att
det nationella ackrediteringsorganet, méttek-
nikcentralens ackrediteringsenhet (ackredite-
ringstjansten FINAS), uppfyller de interna-
tionella och europeiska kriterierna och att
trygga dess stéllning som en del av nitverket
av nationella ackrediteringsorgan i olika lén-
der. Samtidigt skulle foresatsen att sékerstil-
la det nationella ackrediteringssystemets in-
ternationella acceptabilitet fullgoras.

2 §. Lagens tillimpningsomrade. Lagen
skall tillimpas pa ackrediteringar av tjénster
for bedéomning av Overensstimmelse med
kraven, till exempel ackreditering av labora-
torier och besiktningsorgan. Lagen skall
dessutom tilldmpas pa sddan bedomning av
kompetens som kan jamforas med ackredite-
ring och som utfors av ackrediteringstjinsten
FINAS genom att internationella och europe-
iska kriterier och krav som stills i friga om
ackreditering i tillampliga delar iakttas.

Lagens tillampningsomrade skall ticka de
nuvarande verksamheterna hos ackredite-
ringstjdnsten FINAS. For nidrvarande uppgar
antalet ackrediterade organ till ca 250 och
varje ar avges ca 70 utlatanden i anslutning
till bedomning av kompetens som kan jamfo-
ras med ackreditering.

3 §. Forhallandet till annan lagstifining.
Paragrafen innehaller en hénvisningsbe-
stimmelse som avser att klargora lagens for-
hallande till annan lagstiftning. Ménga for-
fattningar, bade lagar och forordningar av
statsradet eller av ministerier, innehaller hin-
visningar till ackrediteringar eller bedém-
ningar av kompetens som kan jamforas med
ackreditering vilka gjorts av métteknikcentra-
len eller dess ackrediteringsenhet.

Enligt lagen om s#kerhet vid hantering av
farliga kemikalier och explosiva varor
(390/2005) bedomningen av ett pyrotekniskt
medel skall utféras av ett provningsorgan
som dr ackrediterat for ifragavarande kompe-
tensomrade av maitteknikcentralen eller ett
ackrediteringsorgan som hor till en annan stat
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
radet eller vars behorighet har sidkerstillts pa
nagot annat tillforligt sitt. Dessutom skall de
besiktningsorgan som omfattas av lagen ha
en allmén skyldighet att genom en extern ut-
virdering visa att det motsvarar de forutsitt-
ningar om vilka bestdms i lagen. I praktiken
skall ett bevis pa att organet motsvarar de
lagstadgade forutséttningarna vara liksom
hittills ackreditering som gjorts av ackredite-
ringstjansten FINAS eller ett utlaitande som
det har utfirdat.

I lagen om siker lastning och lossning av
vissa bulkfartyg (1206/2004) forutsitts att ett
bedomningsorgan skall visa sin kompetens
genom en utvirdering gjord av maétteknik-
centralen eller pa motsvarande sitt. Vidare dr
maitteknikcentralen ackrediteringsorgan i en-
lighet med lagen om frivilligt deltagande i
miljolednings- och miljorevisionsordningen
(914/2002). Lagen om de tekniska kraven pa
anordningar inom r#dddningsvisendet och
brandsédkerheten for produkter (562/1999)
forutsitter ett intyg eller utldtande av mittek-
nikcentralen eller motsvarande organisation
eller nagot annat intyg eller utlditande om att
de krav som stills pa ett besiktningsorgan
uppfylls. Lagen om atgérder for inskriankan-
de av tobaksrokning (693/1976) forutsétter
att mitteknikcentralen har konstaterat att ett
provningslaboratorium uppfyller de interna-
tionella kompetenskraven foér provningslabo-
ratorier.

Enligt statsradets forordning om utférande
av narkotikatester (218/2005) skall laborato-
rierna vara ackrediterade av ackrediterings-
enheten vid métteknikcentralen eller av nagot
annat motsvarande nationellt ackrediterings-
organ i nagon medlemsstat i Europeiska uni-
onen eller Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet. Enligt statsradets forordning
om pavisande av att forpackningar och tankar
avsedda for transport av farliga &mnen
stimmer Overens med kraven (302/2001)
krivs ett intyg eller utlatande av mitteknik-
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centralen eller av ndgon motsvarande organi-
sation om att nimnda forutsittningar forelig-
ger. Detsamma giller enligt statsradets for-
ordning om #delmetallarbeten (1148/2000),
forordningen om besiktningsorgan som avses
i lagen om tryckbdrande anordningar
(890/1999), forordningen om godkinnande
av besiktningsorgan som avses i lagen om
anordningars energieffektivitet (1298/1997),
naturgasférordningen (1092/1997) och ju-
steringsforordningen (370/1992). Enligt for-
ordningen om godkénnande av kontrollorgan
inom arbetarskyddet (18/2000) krivs en ut-
redning av mitteknikcentralen eller nagon
annan motsvarande inrittning eller nagon
annan utredning om att kraven uppfylls. En-
ligt forordningen om marin utrustning
(925/1998) konstaterar mitteknikcentralen
organets kompetens. Enligt férordningen om
utrustning och sdkerhetssystem som &r av-
sedda for explosionsfarliga luftblandningar
(917/1996) forutsitts ett intyg eller en utred-
ning som har utfardats av méatteknikcentralen
eller en motsvarande organisation om att ett
besiktningsorgan uppfyller kraven. P4 sam-
ma sétt forutsdtts enligt elsdkerhetsforord-
ningen (498/1996), som givits av statsradet,
ett intyg eller en utredning som mitteknik-
centralen eller en motsvarande organisation
har utfirdat om att ett besiktningsorgan, ett
bedémningsorgan, en auktoriserad besikt-
ningsman eller elentreprendr uppfyller kom-
petenskraven. Enligt statsrddets beslut om
anskafftning, trygg anvidndning och besikt-
ning av maskiner och annan arbetsutrustning
som anvinds i arbete (856/1998) krivs att en
sakkunniginrittning skall visa sin behorighet
med ett intyg som utfdrdats av mitteknikcen-
tralen eller med ett annat intyg eller en annan
utredning.

I handels- och industriministeriets forord-
ning om forfarandet for godkdnnande av kon-
trollorer och om utférandet av kontrollupp-
giften (85/2005) forutsitts att behorighet
styrks med ett utlatande eller ackrediterings-
beslut av mitteknikcentralens ackrediterings-
enhet. Enligt miljoministeriets foérordning
som godkdnnande av  byggprodukter
(1245/2003) krdvs ett utlatande av mdttek-
nikcentralen om organets kompetens. Enligt
jord- och skogsbruksministeriets férordning
om laboratorier som utfér undersékningar av

animaliska livsmedel (957/2002) skall mét-
teknikcentralen eller ndgot annat organ be-
doma huruvida ett laboratorium uppfyller de
uppstillda kraven. Enligt social- och hilso-
vardsministeriets férordning om mérkningen
pd minutforsiljningsforpackningar for to-
baksprodukter och om mingden skadliga
dgmnen och mitmetoder samt om provnings-
laboratorier (641/2002) samt social- och hél-
sovardsministeriets forordning om laborato-
rier som utfor kontrollundersékningar av
hushallsvatten (173/2001) skall ett prov-
ningslaboratorium vara ackrediterat av mit-
teknikcentralens FINAS-enhet eller nagot
annat motsvarande organ. Enligt handels-
och industriministeriets beslut om ordnande
av livsmedelstillsynen (710/1996) beddms
kompetensen hos en undersékningsanstalt
som Onskar bli godkdnd sasom officiell un-
dersokningsanstalt av mitteknikcentralens
FINAS-enhet eller av en annan motsvarande
anstalt eller ett annat motsvarande organ.

De ovan namnda forfattningarna har i regel
inte som négot absolut krav att ackreditering-
en skall vara gjord av mitteknikcentralen
utan det har rdckt med en bedémning av
kompetens som kan jamforas med ackredite-
ring vilken gjorts av mitteknikcentralen eller
en kompetensutredning som annars har be-
traktats som tillracklig. I praktiken har alter-
nativen dock oftast varit ackreditering eller
ett utlatande av ackrediteringstjansten FI-
NAS. Den foreslagna lagen innebér inte nag-
ra dndringar i den nuvarande praxisen utan
ocksa i fortséttningen skall i sektorsbestdm-
melserna i frdga anges huruvida en ackredite-
ring som gjorts av ackrediteringstjinsten FI-
NAS kridvs eller om nagot annat dérmed jam-
forbart forfarande godkdnns. Den foreslagna
lagen avser dock att faststdlla de nuvarande
verksamhetsprinciperna for FINAS dvs. ac-
kreditering som iakttar internationella och
europeiska kriterier samt sddan bedémning
av kompetens som kan jamforas med ackre-
ditering men som tar hinsyn till speciella
omsténdigheter.

4 §. Definitioner. Paragrafen innehéller de-
finitioner pa de centrala begrepp som an-
vinds i lagen och av vilka manga baserar sig
pa definitioner som faststillts i internationel-
la och europeiska standarder. | definitionerna
beaktas ocksa forslaget till standard EN
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ISO/IEC 17000:2004, som har faststillts pa
den internationella och den europeiska nivan.
Enligt 1 punkten avses med bedomning av
overensstimmelse med kraven ackreditering,
testning, kalibrering, certifiering, kontroll
och ddarmed jamforbar verksamhet. Som dy-
lik verksamhet skall betraktas till exempel
ordnande av jamforelsemitningar mellan la-
boratorier samt sddan annan verksamhet som
syftar till att sdkerstdlla att en produkt, en
metod, ett system, en person eller ett organ
uppfyller uppstéllda krav. Myndighetstillsyn
skall dock inte betraktas som bedémning av
Overensstimmelse med kraven.

Enligt 2 punkten avses med tjénster for be-
domning av &verensstimmelse med kraven
testning, kalibrering, certifiering, kontroll
och darmed jimforbar verksamhet. Ackredi-
tering skall dock inte betraktas som dylik
tjidnst for bedomning av Overensstimmelse
med kraven utan ackreditering skall enligt in-
ternationell praxis anvéndas for konstateran-
de av kompetensen i fraga om ndmnda tjans-
ter.

Enligt 3 punkten avses med beddomnings-
organ en sammanslutning, en inréttning eller
nagot annat organ som utfér bedémningar av
overensstimmelse med kraven. Dylika organ
dr t.ex. provnings- och kalibreringslaborato-
rier samt certifierings- och besiktningsorgan
oberoende t.ex. av organisationsformen eller
storleken.

I 4 punkten definieras ackreditering som
konstaterande av ett bedomningsorgans
kompetens utgdende fran enhetliga interna-
tionella eller europeiska bedomningsgrunder.
I de internationella och europeiska bedém-
ningsgrunderna som giller for ackreditering
av laboratorier, certifieringsorgan och be-
domningsorgan definieras de kriterier som
organet som skall ackrediteras skall uppfylla.
I fraga om ackreditering viktiga dr framfor
allt ackrediteringsorganets kompetens och
organets oberoende gentemot det beddm-
ningsorgan som utfort ackrediteringen.

Enligt 5 punkten paminner sadan bedém-
ning av kompetens som kan jaimforas med
ackreditering till méngt och mycket ackredi-
tering och ansvaret for den, liksom ocksé for
ackrediteringen, skall vila pa ackrediterings-
tjansten FINAS. I praktiken skall man i fraga
om bedémning av kompetens som kan jam-

foras med ackreditering kunna vara flexibel
nir det giller enhetliga internationella och
europeiska kriterier i och med att behov som
har att gora med speciella omsténdigheter
beaktas nir det dr fraga om t.ex. ett bedom-
ningsorgan som &dr verksamt enbart pa den
nationella nivén eller ett mellanskede som fo-
regar egentlig ackreditering av ett bedém-
ningsorgan. Det skall dessutom vara mgjligt
att tillimpa andra bedémningsgrunder, dock
med beaktande av verksamhetens art. Det dr
mojligt att t.ex. i den nationella lagstiftningen
uppstilla kriterier som avviker fran enhetliga
internationella och europeiska krav och som
saledes kan beaktas nir ackrediteringstjans-
ten FINAS gor en kompetensbedémning.

I 6 punkten definieras begreppet ackredite-
ringssystem som ett system som upprétthalls
for behandling och forvaltning av ackredite-
ringar samt for sdidan bedomning av kompe-
tens som kan jamforas med ackreditering.

I 7—10 punkten ges en ndrmare definition
pa tjansterna for bedomning av Overens-
stimmelse med kraven dvs. testning, kalibre-
ring, certifiering och kontroll. Tjénsterna for
bedémning av 6verensstimmelse med kraven
kan vara baserade pa lag men ackreditering
och diarmed jamforbar bedomning av kompe-
tens skall vara mojlig savil nér lagstiftningen
kraver eller reckommenderar det som nér pro-
ducenten av ackrediteringstjdnster av nagon
annan orsak — t.ex. kundens krav — maste sta
till tjanst med det.

Enligt 7 punkten avses med testning be-
stimmande av en eller flera egenskaper hos
ett material, en produkt eller en process, t.ex.
bedémning av byggprodukternas virmeisole-
ringsformaga, livsmedlens bakteriehalt eller
halten av tungmetaller i dricksvattnet.

Enligt 8 punkten avses med kalibrering at-
girder som, under specificerade forhallan-
den, faststdller sambandet mellan ett mitin-
struments eller ett mitsystems visade stor-
hetsvirden eller virden representerade av ett
materialiserat métt eller av ett referensmate-
rial, och motsvarande virden forverkligade
genom normaler. Detta avser att oka tillforlit-
ligheten hos métningar t.ex. for maskinverk-
stddernas behov eller flygsékerhetsbehov.

Enligt 9 punkten avses med certifiering en
obunden parts bestyrkande av att en produkt,
en process, ett system eller en person uppfyl-
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ler kraven, t.ex. certifiering av miljélednings-
eller miljohanteringssystem.

I 10 punkten definieras kontroll som under-
sokning av en produkt, apparat eller utrust-
ning, eller av planeringen eller installationen
av dessa, eller av en produkts tillverknings-
process utgdende fran yrkesmissig bedém-
ning och allménna krav (t.ex. krav som stélls
i lagstiftningen) i syfte att pavisa Gverens-
stimmelse med kraven. Som exempel kan
ndmnas sadana aterkommande besiktningar
som de tryckbdrande anordningarnas och his-
sarnas sikerhet kriver. I praktiken skiljer sig
kontroll fran certifieringen i och med att den
forutsdtter en mer omfattande sjdlvstindig
provning av enstaka kontrollobjekt medan
certifieringen & sin sida baserar sig pa be-
domning av storre funktionella helheter utga-
ende fran relativt exakta, 6verenskomna Kkri-
terier.

I 11 punkten definieras miétteknikcentra-
lens ackrediteringsenhet (ackrediteringstjans-
ten FINAS) som den ackrediteringsenhet
som avses i1 lagen. Forslaget ligger i linje
med forslaget till dndring av lagen om mit-
teknikcentralen, som ingar i propositionen,
och statsradets forordning om é&ndring av
forordningen om mitteknikcentralen, som
utgor bilaga till propositionen. I praktiken
dndrar forslaget inte mitteknikcentralens in-
terna organisation dér det nationella metrolo-
giorganet och ackrediteringstjdnsten FINAS
redan nu fungerar som tva separata enheter.

5 §. Ansokan om ackreditering. Enligt pa-
ragrafen kan bedomningsorgan som bedriver
testning, kalibrering, certifiering, kontroll
och didrmed jamforbar verksamhet hos ac-
krediteringstjansten FINAS anséka om ac-
kreditering eller ddrmed jamforbar bedom-
ning av kompetens. Som grund till ansokan
kan ligga t.ex. ett krav som stélls eller en re-
kommendation som ges nagon annanstans i
lagstiftningen eller ett bedomningsorgans be-
hov att utveckla sin verksamhet genom ex-
tern bedomning av kompetensen eller kravet
fran en av kunderna om att organet skall vara
ackrediterat.

I alla de ovan ndmnda fallen skall ansékan
om ackreditering eller ddrmed jamférbar be-
domning av kompetens ldmnas in av bedom-
ningsorganet sjdlvt (t.ex. provningslaborato-
rium eller kontrollorgan) och inte t.ex. av

tillsynsmyndigheten pa beddmningsorganets
vignar. | praktiken kan samarbete mellan den
myndighet som godkénner bedémningsorga-
net, eller den myndighet som utovar tillsyn
over det, och ackrediteringsenheten vara be-
fogat med tanke pé tillimpningen av lagbase-
rade krav vid ackreditering eller dirmed jam-
forbar bedomning av kompetens eller vid sa-
dan uppfoljning som ansluter sig till ackredi-
teringen.

Enligt 2 mom. skall det vara mojligt att ge-
nom forordning av statsradet vid behov pre-
cisera det forfarande som skall tillimpas vid
ansokan.

6 §. Forutsdttningar for ackreditering. Ac-
krediteringen skall baseras pa enhetliga in-
ternationella och europeiska bedémnings-
grunder av vilka centrala &r standarden SFS-
EN ISO/IEC 17011 som giller ackredite-
ringsorgan, standarden SFS-EN ISO/IEC
17025 som géller kompetensen hos test- och
kalibreringslaboratorier, standarden SFS-EN
ISO/IEC 17020 som handlar om kompeten-
sen hos besiktningsorgan, standarderna SFS-
EN 45011 och 45012 som géller kompeten-
sen hos olika certifieringsorgan och som &r
foremal for en framtida revidering for att bli
internationella standarder samt standarden
SFS-EN ISO/IEC 17024 som har ersatt stan-
darden SFS-EN 45013. Genom tillampning
av enhetliga bedomningsgrunder sikerstills
de nationella ackrediteringarnas godtagbarhet
i andra lander.

Enligt 1 mom. skall det formella beslutet
om tillampning av ovan ndmnda bed6m-
ningsgrunder fattas av ackrediteringsenheten
FINAS efter att den har hort de parter som ar
av central betydelse med tanke pa ackredite-
ringssystemet och tjadnsterna for bedomning
av overensstimmelse med kraven. Konsulte-
ringen skulle kunna genomftras t.ex. genom
delegationen for behandling av drenden som
géller Overensstimmelse med kraven dar
ndmnda parter &dr representerade. Forfarandet
motsvarar det aktuella ldget och sdkerstiller
att den nationella ackrediteringsverksamhe-
ten Overensstimmer med internationella och
europeiska standarder och andra bedom-
ningsgrunder.

I 2 mom. finns samlade de centrala kriterier
for ackreditering av bedémningsorgan som
nidmns i de internationella och europeiska
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bedémningsgrunderna. Det vésentliga med
tanke pa kompetensen hos ett bedémningsor-
gan dr att organet har beaktat och forbundit
sig att uppfylla tillborliga krav i fraga om or-
ganisation, personal, produktion av tjadnster
for bedomning av oOverensstimmelse med
kraven samt lednings- och kvalitetssystem
och intern kontroll. Innehéllet i kraven varie-
rar fran fall till fall men utgangspunkten ut-
gors av de bedomningsgrunder som avses i 1
mom. Det finns stora variationer i den nér-
mare tillimpningen av kraven t.ex. i fraga
om organisationens och personalens obero-
ende, personalens utbildning och erfarenhet
samt de anordningar och anldggningar som
finns till bedomningsorganens forfogande.
Storre krav stills t.ex. pa certifieringsorgans
oberoende jamfort med laboratoriers obero-
ende medan graden av oberoende i friga om
besiktningsorganen kan variera. Nar det gall-
er besiktningsorgan bestar behorighetskraven
for personalen forst och framst av yrkeserfa-
renhet och omdémesformaga, medan labora-
torieverksamhetens tillforlitlighet i hog grad
dr beroende av férutom en kompetent perso-
nal ocksa av vilfungerande apparatur och ef-
fektiv kvalitetssdkring.

Enligt 3 mom. kan vid sddan bedémning av
kompetens som kan jamforas med ackredite-
ring avvikelse goras fran de bedémnings-
grunder som avses i 1 mom. och de foérutsitt-
ningar for ackreditering som avses i 2 mom.
om detta dr motiverat med beaktande av kva-
liteten pa och omfattningen av tjdnsterna for
beddmning av Overensstimmelse med kra-
ven. I den lagstiftning som beskrivs ovan i
anslutning till motiveringen till 3 § har ac-
kreditering i allminhet inte stéllts som nagot
absolut krav utan ocksd en annan utredning
som gjorts av ackrediteringstjinsten FINAS
eller en motsvarande organisation godkénns.
En dylik mojlighet till flexibilitet har ansetts
vara nodvindig eftersom de beddmnings-
grunder som avses i 1 mom. inte alltid som
sddana lampar sig for konstaterande av kom-
petensen hos bedomningsorgan som bedriver
lagstadgad verksamhet eller da sdkerstillan-
det av tillgangen till tjénster for bedomning
av overensstimmelse med kraven har kunnat
forutsétta att man till vissa delar gor avvikel-
se fran bedomningsgrunderna. I praktiken har
avvikelserna varit fa. 1 t.ex. de utlatanden

Over anmélda organ som avses i direktiven
enligt den nya metoden har inte det krav an-
gaende samarbete mellan parterna som forut-
sétts i relevanta standarder tillimpats efter-
som motsvarande krav for de anmélda orga-
nens del kan uppfyllas pa annat sétt.

7 §. Ackrediteringsbeslut. Enligt 1 mom.
skall ett bedomningsorgan visa att det mot-
svarar de fOrutsittningar som avses i 6 §.
Ansvaret for organisering av verksamheten,
utbildning av personalen, organisering av
lednings- och ansvarsforhéllanden samt and-
ra praktiska omstidndigheter som har att gora
med verksamhetens tillforlitlighet vilar pa
bedémningsorganet sjilvt.

I praktiken arbetar ackrediteringstjdnsten
FINAS sa att vid utvdrderingen av ett be-
domningsorgan protokollférs de omstidndig-
heter som skall dtgdrdas och man kommer
Overens om innehéllet i de korrigerande at-
girderna och tidtabellen f6r dessa. Nar redo-
gorelsen for vidtagna korrigerande atgérder
har konstaterats vara tillricklig anses kriteri-
erna for ackreditering ha blivit uppfyllda. I 2
mom. finns bestimmelser om utfirdande av
ackrediteringsbeslut och i 4 mom. om avgi-
vande av ett utlatande efter slutférd kompe-
tensbedomning.

I 3 mom. foreskrivs om det kompetensom-
rade pa vilket bedomningsorganet ackredite-
ras enligt ackrediteringsbeslutet (t.ex. meto-
der for att konstatera att brunnsvattnet ir
drickbart, metoder for att faststdlla bullerni-
van for borrmaskiner eller besiktning av his-
sar med stod av bestimmelserna om elséker-
het) och om faststidllande av forfaranden for
uppritthallande av kompetensen av vilka det
viktigaste ar uppfoljning enligt 8 §. Ett ac-
krediteringsbeslut skall kunna utfirdas dven
for viss tid. I regel &r ett ackrediteringsbeslut
i kraft en viss tid. En regelbunden uppfol;-
ning sdkerstdller att bedomningsorganets
kompetens fortlopande haller den niva som
krévs. Pa basis av en fornyad bedomning av
Overensstimmelse med kraven, som gors fore
utgdngen av giltighetstiden for ackredite-
ringsbeslutet, kan beslutet om ackreditering
fornyas for en ny viss tid, om bedémningsor-
ganet Onskar det.

I fraga om bedémningar av kompetensen
som kan jamforas med ackreditering ar det
inte nédvindigt att utfirda en bestimmelse
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som motsvarar 3 mom. eftersom man vid av-
givande av utldtanden pa ett flexibelt sitt kan
beakta sdrdragen hos fallet i fraga. Ackredi-
teringstjansten FINAS f6ljer inte heller upp
kompetensen hos sddana beddmningsorgan
om vilka det avgett ett utlatande i stéllet for
ett ackrediteringsbeslut. I dylika fall har dock
bedomningsorganet och den mojliga till-
synsmyndigheten ofta i praktiken kommit
Overens om nagon typ av uppfoljning.

Med stod av 5 mom. kan nidrmare bestim-
melser om de omstidndigheter om vilka det
foreskrivs i paragrafen utfirdas vid behov
genom forordning av statsradet.

8 §. Uppfolining av bedomningsorganens
kompetens. | paragrafen finns bestimmelser
om forfaranden for sikerstdllande av att inga
avvikelser fran de grunder och forutséttning-
ar pa basis av vilka ackreditering har bevil-
jats inte forekommer i beddmningsorganets
verksamhet. Vid uppf6ljning av kompetensen
dr det inte friga om myndighetstillsyn som
baserar sig pa utovandet av offentlig makt
utan om ett forfarande dir ackrediterings-
tjidnsten FINAS tillsammans med beddm-
ningsorganet fortlopande sidkerstiller tillfor-
litligheten hos beddmningsorganets verk-
samhet pa det angivna kompetensomradet.

Enligt 1 mom. skall ackrediteringstjénsten
FINAS pa samma sitt som hittills f6lja hur
kompetensen hos de bedémningsorgan som
den har ackrediterat utvecklas pa ett sitt som
har faststillts i beslutet om ackreditering. For
att ackrediteringen skall vara internationellt
acceptabel krivs uppfoljning av kompeten-
sen. Diaremot &r det inte nodvandigt att utfar-
da bestimmelser om uppfoljning av kompe-
tensen hos sddana bedomningsorgan Gver
vilka ackrediteringstjdnsten FINAS har av-
gett ett utlatande enligt 7 § 4 mom. utan i dy-
lika fall kan parterna sinsemellan komma
overens om nddvindig uppfoljning.

I 2 mom. bestims att bedomningsorganen
skall upplysa ackrediteringstjinsten FINAS
om alla de omsténdigheter som kan ha bety-
delse for verksamhetens tillforlitlighet. Dyli-
ka kan vara t.ex. en omorganisation, att an-
svariga personer byts och andra betydande
andringar i verksamhetsbetingelserna. Efter-
som ackrediteringssystemet grundar sig pa
samarbete foreskrivs inte ackrediteringstjans-
ten FINAS nagon ritt till information eller

andra dylika réttigheter som tillkommer en
tillsynsmyndighet, t.ex. ritt att utféra kon-
troller.

Enligt 3 mom. kan ndrmare bestdmmelser
om uppf6ljningen av beddomningsorganets
kompetens vid behov utfirdas genom forord-
ning av statsradet.

9 §. Aterkallande av ackreditering. Enligt 1
mom. skall ackrediteringstjansten FINAS i
forsta hand aldgga det ackrediterade bedom-
ningsorganet att ritta till de brister som upp-
tiackts vid uppfoljningen enligt 8 §. Oftast har
laget ddrmed korrigerats tillrdackligt.

Ibland &r inte uppfoljning av kompetensen
mgjlig av orsaker som beror pa bedomnings-
organet. Detta kan vara fallet t.ex. nir be-
domningsorganet inte ldngre regelbundet be-
driver verksamheten i fraga eller har upphort
med sin verksamhet pa kompetensomradet i
fraga, och dirvid kan det vara omojligt att
verkstélla uppfoljningen. Av denna anled-
ning skall ackrediteringstjéansten FINAS en-
ligt 2 mom. ocksa sétta ut en tidsfrist inom
vilken organet skall vidta korrigerande atgér-
der nidr uppfoljning av kompetensen inte dr
mojlig pa grund av bedémningsorganets at-
gérder.

I 3 mom. féreskrivs om aterkallande av ac-
kreditering 1 de fall ddr bedomningsorganet
inte har vidtagit nédvindiga korrigerande &t-
gérder inom den tid som faststillts eller om
kriterierna for ackreditering i Ovrigt inte
langre uppfylls. Den faststillda fristen kan
variera allt efter fallet och skulle vid behov
gven kunna vara kort nér det t.ex. dr fraiga om
uppsatligt forfarande som har betydande in-
verkan pa bedémningstjinstens palitlighet. I
praktiken har ackrediteringstjansten FINAS
aterkallat ackrediteringen oftast i en situation
diar bedomningsorganet i fraga har upphort
med sin verksamhet pa det kompetensomrade
som ackrediteringen géller eller dédr organet
har avstatt fran ackreditering eftersom det
inte ldngre ansett det ndodvindigt med tanke
pé sin verksambhet.

10 §. Andringssokande. Enligt paragrafen
skall dndring i ett beslut som ackrediterings-
tjdnsten FINAS har fattat sokas genom be-
svar pa det sétt som foreskrivs i forvaltnings-
processlagen (586/1996). Trots att dndring
har sokts skall beslutet f6ljas, om inte be-
svarsmyndigheten bestimmer nagot annat. |
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utlatanden som ackrediteringstjansten FINAS
har avgett med stod av 7 § 4 mom. far &nd-
ring inte sdkas genom besvir.

11 §. Register. Enligt 1 mom. foreskrivs
ackrediteringstjansten FINAS en skyldighet
att fora register over de bedémningsorgan
som den har ackrediterat samt deras kompe-
tensomraden. Detta forfarande motsvarar nu-
laget. Pa ackrediteringstjinsten FINAS
webbsidor finns samma uppgifter tillgéngliga
som i registret dvs. uppgifter om ackreditera-
de testnings- och kalibreringslaboratorier,
besiktningsorgan, certifieringsorgan  och
EMAS-kontrollanter samt deras kompetens-
omraden.

Av det nuvarande registret framgér ocksa
de ansvariga vid ett bedomningsorgan. Enligt
2 mom. giller bestimmelserna i personupp-
giftslagen (523/1999) i fraga om behandling-
en av personuppgifter. Om utlimnande av
uppgifter giller i 6vrigt bestimmelserna i la-
gen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet (621/1999).

Det anses inte nodvandigt att fora register
over de utlatanden som ackrediteringstjéins-
ten FINAS har avgett med stod av 7 § 4
mom. utan det skall vara mojligt att fa infor-
mation om dem enligt vad som bestdms i la-
gen om offentlighet i myndigheternas verk-
sambhet.

Enligt 3 mom. kan ndrmare bestdmmelser
om registret vid behov utfirdas genom for-
ordning av statsradet.

12 §. lkrafttrddande. Lagen avses trada i
kraft vid ingdngen av 2006. Atgirder som
verkstilligheten av lagen fGrutsitter skall
dock kunna vidtas innan lagen trider i kraft.

Genom den foreslagna lagen upphévs for-
ordningen om ackrediteringssystemet.

13 §. Overgdngsbestimmelser. 1 1 mom.
finns en sedvanlig Overgangsbestimmelse
enligt vilken de ackrediteringsbeslut som har
utfirdats av mitteknikcentralen innan denna
lag trader i kraft forblir i kraft i enlighet med
de villkor angéende giltighet och 6vriga vill-
kor som anges i beslutet. Saledes skall ge-
nom den foreslagna lagen de ackrediteringar
som utfirdats med stod av forordningen om
ackrediteringssystemet ocksa fortsdttningsvis
vara i kraft d&ven om forordningen i fraga
skall upphévas i samband med ikrafttradan-
det av den foreslagna lagen.

Enligt 2 mom. skall drenden som har an-
hingiggjorts med stod av den ovan angivna
forordningen och dr anhidngiga vid ikrafttra-
dandet av den foreslagna lagen behandlas
och avgoras utgdende fran den foreslagna la-
gen. | praktiken kommer detta inte att ha na-
gon inverkan pa behandlingen av drendet.

1.2. Lagen om mitteknikcentralen

1 §. Enligt 1 § 2 mom. i lagen om mittek-
nikcentralen skall centralen utfora i stadgan-
den och bestammelser forutsatta uppgifter i
anslutning till métservicen och konstateran-
det av testningslaboratoriers kompetens. Be-
stimmelsen motsvarar inte nuldget varfor det
foreslas att 2 mom. @ndras med beaktande av
vad som annars bestims om mitteknikcentra-
lens uppgifter. De foéreslagna dndringarna in-
nebdr saledes inte ndgon faktisk dndring i
mitteknikcentralens verksamhet.

Enligt 2 mom. skall maétteknikcentralen
skota organiserandet av det nationella mét-
normalsystemet och den nationella kalibre-
ringsservicen i enlighet med vad som fore-
skrivs sérskilt. I lagen om mattenheter och
mitnormalsystem och i1 f6rordningen om
métnormalsystem som utfirdats med stod av
den bestims om miétteknikcentralens uppgif-
ter i anslutning till det nationella mitnormal-
systemet och den nationella kalibreringsser-
vicen. De ovan ndmnda forfattningarna kom-
pletteras av handels- och industriministeriets
beslut om de nationella mitnormaler som
skall uppritthallas vars verkstillighet skots
av miétteknikcentralen.

Enligt det nya 3 mom. skall mitteknikcen-
tralen dessutom skota uppgifter i anslutning
till bedomning av kompetensen hos bedom-
ningsorgan och ackreditering av bedom-
ningsorgan i enlighet med vad som foreskrivs
sarskilt. For detta dandamal har méitteknikcen-
tralen en ackrediteringsenhet. Efter att verk-
samheten vid mitteknikcentralen inleddes
har centralens ackrediteringsenhet i praktiken
skott ackrediteringarna av testningslaborato-
rier. Med st6d av forordningen om ackredite-
ringssystemet, som tritt i kraft i januari 1992,
har ackrediteringsenheten ackrediterat ocksa
certifierings- och besiktningsorgan. Denna
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forordning skall upphédvas nir den i proposi-
tionen foreslagna lagen om konstaterande av
tillforlitligheten hos tjdnster for bedomning
av Overensstimmelse med kraven trader i
kraft. Dessutom finns det andra bestimmel-
ser som ror mitteknikcentralens ackredite-
ringsenhet vilka presenteras i detaljmotiver-
ingen till 3 § i den foreslagna lagen.

2 §. Paragrafens 1 mom. innehaller nog-
grannare bestimmelser d4n de nuvarande om
mitteknikcentralens  direktion. Paragrafen
skall dessutom innehalla bestimmelser om
en delegation for ackrediteringsdrenden pa
vilken vissa uppgifter som nufértiden hand-
has av direktionen skall 6verforas till den del
det #r frdga om styrningen av och tillsynen
over ackrediteringsenheten.

I 2 mom. finns bestimmelser om samman-
sdttningen av direktionen och av delegatio-
nen for ackrediteringsidrenden.

For att nationella ackrediteringar skall god-
kdnnas i andra ldnder krivs att det nationella
ackrediteringssystemet uppfyller de krav som
stélls pa verksamhetens oberoende, tillforlit-
lighet och kompetens. I internationella utvir-
deringar har det ansetts nodvéndigt att obero-
endet mellan det nationella metrologiorganet
och det nationella ackrediteringsorganet mas-
te goras tydligare i Finland. Uppgifter som
tidigare ankommit pa métteknikcentralens di-
rektion skall overforas pa den foreslagna de-
legationen for ackrediteringsiarenden till den
delen detta dr nédvandigt med tanke pa si-
kerstillandet av ackrediteringssystemets obe-
roende. Dessutom skall delegationen for ac-
krediteringsdrenden genom statsradets for-
ordning om andring av forordningen om mét-
teknikcentralen foreskrivas vissa andra upp-
gifter sa att det nationella ackrediteringssy-
stemet i Finland bevisligen skall uppfylla in-
ternationella och europeiska krav pa obero-
ende och andra kriterier. Ett forslag till stats-
radets forordning om #ndring av forordning-
en om mitteknikcentralen bifogas proposi-
tionen.

Det dr inte nodvéndigt att utfirda ndrmare
bestammelser i lagen om foérhéllandet mellan
direktionen och delegationen for ackredite-
ringsdrenden eller om sammansittningen el-
ler tillsdttandet av dessa eftersom lednings-
organisationerna i fraga inte fattar nagra be-
slut om enskildas eller sammanslutningars

rittigheter, formaner eller skyldigheter. Med
stod av 3 mom. skall ndrmare bestdmmelser
om uppgifterna fér samt sammanséttningen
och tillsdttandet av direktionen och av dele-
gationen och om de arvoden som betalas till
medlemmarna kunna utfirdas genom forord-
ning av statsradet.

2 a §. Det foreslas att till lagen fogas en ny
2 a § till vilken 6verfors bestimmelserna om
mitteknikcentralens ledning och beslutsfat-
tandet vid centralen, vilka nuf6rtiden finns i
forordningen om maétteknikcentralen.

Enligt 1 mom. skall mitteknikcentralen,
liksom ocksa hittills, ledas av en 6verdirektor
som enligt 2 mom. genom arbetsordning be-
stimmer om ordnandet av centralens forvalt-
ning och centralens interna arbetsfordelning.
Overdirektoren skall dock innan han eller
hon faststiller arbetsordningen hora delega-
tionen for ackrediteringsirenden. Pa detta
sitt sdkerstdlls att det nationella ackredite-
ringssystemet uppfyller de krav i friga om
oberoende, tillforlitlighet och kompetens som
stélls pa det.

Enligt 3 mom. skall 6verdirektdren avgora
de drenden som inte med stod av denna lag
eller den foérordning som givits med stod av
den skall avgoras av direktionen, delegatio-
nen for ackrediteringsidrenden eller chefen for
ackrediteringsenheten. Genom  arbetsord-
ningen skall overdirektoren kunna delegera
beslutandritt i sddana drenden som han eller
hon skall avgora till ndgon annan tjénsteman,
men med tanke pa verksamhetens art kan
detta inte gélla beslut som géller enskildas el-
ler sammanslutningars réttigheter, formaner
eller skyldigheter.

Enligt 4 mom. skall chefen for ackredite-
ringsenheten avgora de drenden som ankny-
ter till ackrediteringssystemet eller giller ac-
krediteringarna, till den del de inte hor till
delegationen for ackrediteringsdrenden.

4 §. Det foreslés att hanvisningen till lagen
om grunderna for avgifter till staten
(980/1973) andras sa att den asyftar den gil-
lande lagen om grunderna for avgifter till sta-
ten (150/1992).

5 §. 11 och 2 mom. foreslas innehalla nog-
grannare bestimmelser dn de nuvarande om
de omstidndigheter om vilka det bestims ge-
nom f6rordning av statsradet.

I 3 mom. foreskrivs om de omsténdigheter
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som bestims i1 mitteknikcentralens arbets-
ordning.

2. Nirmare bestimmelser

Med stod av 5, 7, 8 och 11 § i den fore-
slagna lagen om konstaterande av tillforlit-
ligheten hos tjanster for bedomning av Gver-
enskommelse med kraven &dr det vid behov
mojligt att utfirda ndrmare bestimmelser ge-
nom forordning av statsradet. Med tanke pa
det nationella ackrediteringssystemets inter-
nationella acceptabilitet skall bestimmelser-
na i lagforslaget dock betraktas som tillrack-
liga. Eftersom de mest centrala faktorerna
med tanke pd ackrediteringssystemets inter-
nationella acceptabilitet d4r bedomningsorga-
nens fran fall till fall varierande behov och
frivillighet, anses det inte foreligga négot
omedelbart behov av noggrannare bestim-
melser.

Det foreslas att bemyndigandet att utfiarda
forordning i lagen om mitteknikcentralen
skall definieras noggrannare. Enligt 2 § 3
mom. skall ndrmare bestimmelser om upp-
gifterna for samt sammanséttningen och till-
séttandet av direktionen och av delegationen
for ackrediteringsdrenden och om de arvoden
som betalas till medlemmarna utfirdas ge-
nom forordning av statsradet. Enligt 5 § 1
mom. skall ndrmare bestimmelser om perso-
nalen och besittandet av tjanster vid centra-
len samt om forordnandet av stéllforetradare

for 6verdirektoren utfardas genom forordning
av statsradet. Enligt 5 § 2 mom. kan nirmare
bestimmelser om métteknikcentralens direk-
tion samt om de uppgifter som 6verdirekto-
ren och andra tjanstemaén i chefsstillning har
i anslutning till sin chefsstillning utfardas
genom forordning av statsradet.

Foérordningen om mitteknikcentralen skall
kompletteras genom nirmare bestimmelser
om en delegation for ackrediteringsérenden. |
den gors dven andra korrigeringar som foljer
av att lagen om mitteknikcentralen dndras.
Ett forslag till statsrddets forordning om #nd-
ring av forordningen om mitteknikcentralen
bifogas propositionen.

3. Ikrafttridande

Lagarna foreslés trdda i kraft den 1 januari
2006.

Den foreslagna tidpunkten for ikrafttrddan-
det av de foreslagna lagarna ar viktig med
tanke pa den internationella acceptabiliteten
av de ackrediteringar som gors av ackredite-
ringstjansten FINAS och hela det nationella
ackrediteringssystemet. [ internationella ut-
virderingar har den bakre grinsen for dnd-
ring av nationella system satts till ingdngen
av 2006.

Med stéd av vad som anforts ovan fore-
laggs Riksdagen f6ljande lagforslag:
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Lagforslagen

Lag

om konstaterande av tillforlitligcheten hos tjinster for bedémning av 6verensstimmelse med
kraven

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Lagens syfte

I denna lag foreskrivs om ett nationellt ac-
krediteringssystem med syfte att sikerstilla
att de tjanster for beddmning av Overens-
stimmelse med kraven som tillhandahalls 4r
tillforlitliga och internationellt acceptabla.

2§
Lagens tillimpningsomrade

Denna lag tillimpas pa ackreditering av
tjanster for beddmning av dverenskommelse
med kraven och pa didrmed jamforbar be-
domning av kompetens.

38
Forhallandet till annan lagstifining

Hénvisas det nidgon annanstans i lagstift-
ningen till ackreditering eller ddarmed jam-
forbar bedomning av kompetens som gors av
matteknikcentralen eller av dess ackredite-
ringsenhet, skall denna lag tillimpas.

4§
Definitioner
I denna lag avses med

1) bedomning av oOverensstimmelse med
kraven ackreditering, testning, kalibrering,

certifiering, kontroll och ddrmed jamforbar
verksamhet,

2) tjdnster for bedomning av overensstim-
melse med kraven testning, kalibrering, certi-
fiering, kontroll och didrmed jamforbar verk-
sambhet,

3) bedomningsorgan en sammanslutning,
en inrittning eller ett annat organ som utfor
tjdnster for beddmning av dverensstimmelse
med kraven,

4) ackreditering konstaterande av ett be-
domningsorgans kompetens utgdende fran
enhetliga internationella eller europeiska be-
domningsgrunder,

5) med ackreditering jimforbar bedomning
av kompetens bedomning av kompetens som
sker som ett led i ackrediteringssystemet och
vid vilken i tillimpliga delar iakttas enhetliga
internationella eller europeiska bedomnings-
grunder och vid vilken dven andra bedém-
ningsgrunder kan tillimpas med beaktande
av verksambhetens art,

6) ackrediteringssystem system som upp-
ratthalls for ackrediteringar samt for sadan
beddmning av kompetens som kan jimforas
med ackreditering,

7) testning bestimmande av en eller flera
egenskaper hos ett material, en produkt eller
en process,

8) kalibrering atgirder som, under specifi-
cerade forhallanden, faststidller sambandet
mellan ett maitinstruments eller ett mitsy-
stems visade storhetsvirden eller viarden re-
presenterade av ett materialiserat matt eller
av ett referensmaterial, och motsvarande vér-
den forverkligade genom normaler,
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9) certifiering en obunden parts bestyrkan-
de av att en produkt, en process, ett system
eller en person uppfyller kraven,

10) kontroll undersékning av en produkt,
apparat eller utrustning, eller av planeringen
eller installationen av dessa, eller av en pro-
dukts tillverkningsprocess utgdende fran yr-
kesmissig bedomning och allménna krav i
syfte att pavisa 6verensstimmelse med kra-
ven,

11) ackrediteringsenhet mitteknikcentra-
lens ackrediteringsenhet.

58§
Ansdkan om ackreditering

Ett bedomningsorgan kan hos ackredite-
ringsenheten anséka om ackreditering eller
ddrmed jamforbar bedomning av kompetens.

Genom forordning av statsrddet utfirdas
vid behov ndrmare bestimmelser om forfa-
randet vid ansoékan enligt 1 mom.

68§
Forutsdttningar for ackreditering

Pé ackrediteringen av ett bedomningsorgan
tillimpas enhetliga internationella och euro-
peiska beddomningsgrunder. Beslut om att
tillimpa bedomningsgrunderna fattas av ac-
krediteringsenheten efter att enheten hort de
aktorer som dr av central betydelse for ac-
krediteringssystemet och tjdnsterna for be-
domning av §verensstimmelse med kraven.

En forutséttning for ackreditering &r att be-
domningsorganets organisation, personal,
lednings- och kvalitetssystem, interna kon-
troll samt produktion av tjanster for bedom-
ning av dverensstimmelse med kraven dr dn-
damalsenlig beaktande av de beddmnings-
grunder som tillimpas med st6d av 1 mom.

Vid sé&dan bedomning av kompetens som
kan jamforas med ackreditering kan avvikel-
se goras fran de forutsittningar som avses i 1
och 2 mom. om detta dr motiverat med beak-
tande av kvaliteten pd och omfattningen av
tjidnsterna for beddémning av Gverensstim-
melse med kraven.

78
Ackrediteringsbeslut

Ett bedomningsorgan skall visa att det mot-
svarar de forutsdttningar som avses i 6 §.

Ackrediteringsenheten ackrediterar ett be-
domningsorgan efter att ha gjort den beddm-
ningen att organet motsvarar de forutsétt-
ningar som avses i 6 § 1 och 2 mom.

I ackrediteringsbeslutet anges det kompe-
tensomrade pa vilket bedomningsorganet ac-
krediteras och faststills forfaranden for upp-
ritthallande och uppfoljning av kompeten-
sen. Ett ackrediteringsbeslut kan utfirdas for
viss tid.

Ackrediteringsenheten avger ett utlatande
over bedomningsorganets kompetens efter att
ha gjort en kompetensbedéomning enligt 6 § 3
mom.

Genom forordning av statsradet utfirdas
vid behov ndrmare bestimmelser om sadant
pavisande av kompetens som avses i 1 mom.
samt om den bedémning som avses i 2 och 4
mom.

8§

Uppfoljning av bedomningsorganens kompe-
tens

Ackrediteringsenheten foljer hur kompe-
tensen hos de bedémningsorgan som den har
ackrediterat utvecklas pa det sdtt som enhe-
ten har faststillt i ett beslut enligt 7 § 3 mom.

Bedomningsorganen skall upplysa ackredi-
teringsenheten om alla de omstidndigheter i
sin verksamhet som kan ha betydelse for att
organen skall motsvara forutsittningarna en-
ligt 6 § 1 och 2 mom.

Genom forordning av statsradet utfirdas
vid behov ndrmare bestimmelser om upp-
foljningen av bedémningsorganens kompe-
tens.

93§
Aterkallande av ackreditering

Om ackrediteringsenheten i samband med
den uppf6ljning som avses i 8§ § konstaterar
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att det ackrediterade bedomningsorganet inte
motsvarar de forutsdttningar som avses i 6 §
1 och 2 mom. skall ackrediteringsenheten f6-
reldgga organet tillracklig tid for att rétta till
saken.

Ackrediteringsenheten skall dessutom vidta
atgérder pa det sdtt som anges i 1 mom. om
uppf6ljning enligt 8 § inte dr majlig pa grund
av bedomningsorganets egna atgérder.

Ackrediteringsenheten kan aterkalla en ac-
kreditering om bedémningsorganet inte har
réttat till saken inom den tid som forelagts
med stdd av 1 eller 2 mom.

10 §
Andringssokande

Andring i ett forvaltningsbeslut som ackre-
diteringsenheten har fattat utgéende fran
denna lag soks genom besvir pa det sdtt som
foreskrivs i forvaltningsprocesslagen
(586/1996). Trots att dndring har sokts skall
beslutet foljas, om inte besvirsmyndigheten
bestdmmer nagot annat.

118§
Register

Ackrediteringsenheten for register 6ver de
bedémningsorgan som den har ackrediterat
samt 6ver deras kompetensomraden.

I frdga om behandlingen av personuppgif-
ter géller bestimmelserna i personuppgiftsla-

gen (523/1999). Om utlimnande av uppgifter
géller i ovrigt bestimmelserna i lagen om of-
fentlighet 1 myndigheternas verksamhet
(621/1999).

Genom forordning av statsradet utfirdas
vid behov nidrmare bestimmelser om det re-
gister som avses i 1 mom.

12 §
Tkrafitrddande

Denna lag trdder i kraft den 200 .
Genom denna lag upphivs férordningen
om konstaterande av kompetensen hos organ
for testning, kontroll, certifiering och kalibre-
rirf (1568/1991) jamte dndringar.
tgdrder som verkstilligheten av lagen for-
utsitter far vidtas innan lagen trader i kraft.

13§
Overgangsbestimmelser

De ackrediteringsbeslut som har utfirdats
av mitteknikcentralen innan denna lag trader
i kraft forblir i kraft i enlighet med villkoren
for dem.

Arenden som har anhédngiggjorts med stod
av forordningen om konstaterande av kompe-
tensen hos organ for testning, kontroll, certi-
fiering och kalibrering och som &r anhéngiga
ndr denna lag trader i kraft behandlas och av-
gors utgaende fran denna lag.
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Lag

om iindring av lagen om mitteknikcentralen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 14 december 1990 om mitteknikcentralen (1149/1990) 1 § 2 mom.

samt 2, 4 och 5 § samt

fogas till 1 § ett nytt 3 mom., varvid det nuvarande 3 och 4 mom. blir 4 och 5 mom., och till

lagen en ny 2 a § som foljer:

Centralen skall skota organiserandet av det
nationella métnormalsystemet och den natio-
nella kalibreringsservicen i enlighet med vad
som foreskrivs sérskilt.

Centralen skall dessutom skota uppgifter i
anslutning till bedomning av kompetensen
hos bedémningsorgan och ackreditering av
beddmningsorgan i enlighet med vad som f6-
reskrivs sérskilt. For detta andamél har cen-
tralen en ackrediteringsenhet.

2§

Verksamheten vid mitteknikcentralen styrs
och overvakas av en direktion. Verksamheten
vid ackrediteringsenheten styrs och Overva-
kas dock av en delegation for ackrediterings-
drenden.

Mitteknikcentralens direktion bestar av
centralens overdirektor samt av hogst sex
andra medlemmar med ké&nnedom om centra-
lens verksamhetsomrade. Delegationen for
ackrediteringsdrenden bestadr av chefen for
ackrediteringsenheten samt av hogst sex and-
ra medlemmar som representerar intressent-
grupper som &dr viktiga for enhetens verk-
sambhet.

Genom forordning av statsradet foreskrivs
nidrmare om uppgifterna for samt samman-
sdttningen och tillsdttandet av direktionen
och av delegationen for ackrediteringsiren-

den och om de arvoden som betalas till med-
lemmarna.

2a§

Mitteknikcentralen leds av en 6verdirektor.

Overdirektoren faststéller métteknikcentra-
lens arbetsordning efter att ha hort delegatio-
nen for ackrediteringsérenden.

Overdirektoren avgor de drenden som inte
skall avgoras av direktionen, delegationen for
ackrediteringsdrenden eller chefen for ackre-
diteringsenheten eller som enligt arbetsord-
ningen inte skall avgdras av nagon annan
tjdnsteman.

Chefen for ackrediteringsenheten avgor
andra drenden som anknyter till ackredite-
ringssystemet eller giller ackrediteringarna
4n de som avsesi2 § 1 mom.

4§
Mitteknikcentralen har ritt att ta ut avgifter
for sina prestationer. Avgifterna bestdms en-

ligt lagen om grunderna for avgifter till sta-
ten (150/1992).

58§

Genom forordning av statsrddet foreskrivs
om personalen och tillsdttandet av tjénster
vid métteknikcentralen samt om férordnande
av stillforetradare for overdirektoren.

Nérmare bestimmelser om mitteknikcen-
tralens forvaltning samt om de uppgifter som
overdirektéren och andra tjdnstemén i chefs-
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stallning har i anslutning till sin chefsstill- Denna lag trdder i kraft den 200 .
ning kan utféirdas genom forordning av stats- Mitteknikcentralens direktion, som tillsatts
radet. for tiden mellan 16 juni 2005 och 15 juni

I mitteknikcentralens arbetsordning be- 2009, fortsitter sin verksamhet till utgdngen
stims om andra vikariat, den interna ledning-  av sin mandatperiod.
en och andra drenden inom den interna for-
valtningen.

Helsingfors den 23 september 2005

Republikens President

TARJA HALONEN

Handels- och industriminister Mauri Pekkarinen
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Bilaga
Parallelltexter

Lag

om iindring av lagen om mitteknikcentralen

I enlighet med riksdagens beslut

dndras 1 lagen av den 14 december 1990 om mitteknikcentralen (1149/1990) 1 § 2 mom.

samt 2, 4 och 5 § samt

fogas till 1 § ett nytt 3 mom., varvid det nuvarande 3 och 4 mom. blir 4 och 5 mom., och till

lagen en ny 2 a § som foljer:

Gdllande lydelse

Centralen skall utféra i stadganden och
bestimmelser forutsatta uppgifter i anslut-
ning till métservicen och konstaterandet av
testningslaboratoriers kompetens.

2§
Mitteknikcentralen har en direktion om
vars uppgifter, sammansittning och till-
sédttande stadgas genom férordning.

Foreslagen lydelse

Centralen skall skota organiserandet av
det nationella mditnormalsystemet och den
nationella kalibreringsservicen i enlighet
med vad som foreskrivs sdrskilt.

Centralen skall dessutom skota uppgifter i
anslutning till bedomning av kompetensen
hos bedomningsorgan och ackreditering av
bedomningsorgan i enlighet med vad som
foreskrivs sdrskilt. For detta dndamal har
centralen en ackrediteringsenhet.

28

Verksamheten vid  mdtteknikcentralen
styrs och dvervakas av en direktion. Verk-
samheten vid ackrediteringsenheten styrs
och dvervakas dock av en delegation for ac-
krediteringsdrenden.

Moitteknikcentralens direktion bestar av
centralens dverdirektor samt av hogst sex
andra medlemmar med kinnedom om cen-
tralens verksamhetsomrade. Delegationen
for ackrediteringsdrenden bestar av chefen
for ackrediteringsenheten samt av hogst sex
andra medlemmar som representerar intres-
sentgrupper som dr viktiga for enhetens
verksamhet.



24 RP 140/2005 rd

Gdllande lydelse

4§

Mitteknikcentralen har ritt att bira upp
avgifter for sina prestationer. Da de fast-
stélls skall lagen om grunderna for avgifter
till staten (980/73) iakttas.

58
Narmare stadganden om verkstilligheten
av denna lag utfirds genom forordning.

Foreslagen lydelse

Genom forordning av statsradet foreskrivs
ndrmare om uppgifterna for samt samman-
sdttningen och tillsdttandet av direktionen
och av delegationen for ackrediteringsdren-
den och om de arvoden som betalas till
medlemmarna.

2a§

Moitteknikcentralen leds av en overdirek-
tor.

Overdirektoren faststiller mditteknikcen-
tralens arbetsordning efter att ha hort dele-
gationen for ackrediteringsdrenden.

Overdirektoren avgor de drenden som inte
skall avgoras av direktionen, delegationen
for ackrediteringsdrenden eller chefen for
ackrediteringsenheten eller som enligt ar-
betsordningen inte skall avgoras av nagon
annan tjdnsteman.

Chefen for ackrediteringsenheten avgor
andra drenden som anknyter till ackredite-
ringssystemet eller gdller ackrediteringarna
dn de som avses i 2 § 1 mom.

48
Mitteknikcentralen har ritt att ta ut avgif-
ter for sina prestationer. Avgifterna bestdms

enligt lagen om grunderna for avgifter till
staten (/50/1992).

58

Genom forordning av statsradet foreskrivs
om personalen och tillsdttandet av tidnster
vid mditteknikcentralen samt om forordnan-
de av stdllforetrddare for dverdirektiren.

Ndrmare bestdmmelser om mditteknikcen-
tralens forvaltning samt om de uppgifter
som Overdirektoren och andra tidnstemdn i
chefsstillning har i anslutning till sin chefs-
stallning kan utfdrdas genom forordning av
statsradet.

1 mditteknikcentralens arbetsordning be-
stims om andra vikariat, den interna led-
ningen och andra drenden inom den interna
forvaltningen.
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Foreslagen lydelse

Denna lag triider i kraft den 200 .

Mcitteknikcentralens direktion, som till-
satts for tiden mellan 16 juni 2005 och 15
Jjuni 2009, fortsdtter sin verksamhet till ut-
gangen av sin mandatperiod.
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Bilaga
Forordningsutkast

Statsradets forordning

om dndring av forordningen om miitteknikcentralen

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa féredragning fran handels- och industriministeriet,
upphdivs 1 forordningen av den 12 april 1991 om mitteknikcentralen (678/1991) 2 § 1 mom.
samt 13 § 2 mom. och 14 §, av dem 13 § 2 mom. och 14 § sddana de lyder delvis dndrade i

forordning 14/2005,

dndras det inledande stycketi 2 § 2 mom., 3, 7 och 8 § samt 10 § 2 mom., av dem 3, 8 § och
10 § 2 mom. sddana de lyder i ndimnda forordning 14/2005, 7 § sddan den lyder delvis dndrad i

sistndmnda forordning, samt

fogas till forordningen nya 1 a och 4 a—4 ¢ § samt en ny mellanrubrik fore 4 a §, som foljer:

la§

De uppgifter som ansluter sig till ackredite-
ringssystemet handhas av mitteknikcentra-
lens ackrediteringsenhet (ackrediteringstjans-
ten FINAS) i egenskap av nationellt ackredi-
teringsorgan.

2§
Om inte nagot annat bestdms i 4 a §, skall
mitteknikcentralens direktion utdver vad

som bestdms i lagen om mitteknikcentralen
(1149/1990)

338

Statsradet utndmner mitteknikcentralens
direktion for fyra ar i sdnder samt utser en av
medlemmarna till ordférande och en till vice
ordférande.

Av medlemmarna i direktionen skall en ut-
ndmnas av métteknikcentralens personal.

Handels- och industriministeriet faststéller
direktionsmedlemmarnas arvoden.

Delegationen for ackrediteringsdrenden

4a§

Utover vad som bestdms i lagen om mit-
teknikcentralen skall delegationen for ackre-
diteringsdrenden sérskilt

1) sdtta mélen for de uppgifter som ansluter
sig till ackrediteringsverksamheten samt be-
sluta om riktlinjerna for ackrediteringsenhe-
tens verksambhet,

2) styra och 6vervaka forverkligandet av de
mal som satts for ackrediteringsenheten,

3) utdva finansiell tillsyn 6ver ackredite-
ringsenheten.

Delegationen for ackrediteringsidrenden kan
behandla ocksa saddana andra betydande dren-
den som giller ackrediteringsenheten och
som enhetschefen overfor till delegationen.

Delegationen for ackrediteringsdrenden
samarbetar med mitteknikcentralens direk-
tion om det dr nddvindigt att behandla ett
drende som ndmns i 1 eller 2 mom. som en
del av styrningen av och tillsynen Gver cen-
tralen.
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4b3§

Handels- och industriministeriet tillsétter
delegationen for ackrediteringsdrenden for
fyra ar i sinder samt bestimmer vem som
blir ordforande och vice ordférande.

Handels- och industriministeriet faststiller
delegationsmedlemmarnas arvoden.

4c§

For fraimjande av tillforlitligheten och den
internationella acceptabiliteten hos ackredite-
ringssystemet samt hos tjinsterna for be-
domning av Overensstimmelse med kraven
har handels- och industriministeriet dessutom
en delegation for drenden som giller bedom-
ning av overensstimmelse med kraven om
vilken bestdms i statsradets forordning om
delegationen for drenden som géller bedom-
ning av Overensstimmelse med kraven
( /200 ).

7§
De drenden som hor till métteknikcentralen
avgors av direktionen, delegationen for ac-

krediteringsdrenden, overdirektdren, chefen
for ackrediteringsenheten eller ndgon annan
tjdinsteman som enligt arbetsordningen har
sadan fullmakt.

Besluten fattas pa foredragning, om inte
annat bestdms i arbetsordningen.

8§

Overdirektoren kan i enskilda fall avgora
ett annat drende &n saddant som giller ackre-
diteringssystemet och ackrediteringarna eller
som annars skall avgoras av ndgon som lyder
under honom eller henne.

Overdirektoren utndmner chefen for ackre-
diteringsenheten efter att ha hort delegatio-
nen for ackrediteringsirenden och chefen for
en resultatenhet som &r direkt understilld ho-
nom efter att ha hort direktionen.

Denna férordning trader i kraft den 200 .



