EV 126/2005 vp — HE 140/2005 vp

EDUSKUNNAN VASTAUS 126/2005 vp

Hallituksen esitys laiksi vaatimustenmukaisuu-
den arviointipalvelujen pitevyyden toteamises-
ta ja laiksi mittatekniikan keskuksesta annetun
lain muuttamisesta

Asia

Hallitus on antanut eduskunnalle esityksensa
laiksi vaatimustenmukaisuuden arviointipalve-
lujen pitevyyden toteamisesta ja laiksi mittatek-
niikan keskuksesta annetun lain muuttamisesta
(HE 140/2005 vp).

Valiokuntakdisittely

Talousvaliokunta on antanut asiasta mietinnon
(TaVM 15/2005 vp).

Pddtos
Eduskunta on hyviksynyt seuraavat lait:

Laki

vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelujen péitevyyden toteamisesta

Eduskunnan péédtoksen mukaisesti sdddetdén:

1§
Lain tarkoitus

Tissd laissa sdddetddn kansallisesta akkredi-
tointijdrjestelmistd, jonka tarkoituksena on vaa-
timustenmukaisuuden arviointipalvelujen luo-
tettavuuden ja kansainvilisen hyviksyttivyy-
den varmistaminen.

2§
Lain soveltamisala

Titd lakia sovelletaan vaatimustenmukaisuu-
den arviointipalvelujen akkreditointiin ja siihen
rinnastettavaan pitevyyden arviointiin.

HE 140/2005 vp
TaVM 15/2005 vp

38
Suhde muuhun lainsddddntoon

Jos muualla lainsdddidnndsséd viitataan mitta-
tekniikan keskuksen tai sen akkreditointiyksi-
kon akkreditointiin tai siithen rinnastettavaan pa-
tevyyden arviointiin, sovelletaan tita lakia.

48
Mdidritelmid

Téssd laissa tarkoittaa:

1) vaatimustenmukaisuuden arviointi akKre-
ditointia, testausta, kalibrointia, sertifiointia,
tarkastusta ja niihin rinnastettavaa toimintaa;

2) vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelu
testausta, kalibrointia, sertifiointia ja tarkastus-
ta seké niihin rinnastettavaa toimintaa;
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3) arviointielin vaatimustenmukaisuuden ar-
viointipalveluja suorittavaa yhteiso4, laitosta tai
muuta elinti;

4) akkreditointi arviointielimen pétevyyden
toteamista yhdenmukaisten kansainvilisten tai
eurooppalaisten arviointiperusteiden mukaises-
ti;

5) akkreditointiin rinnastettava pdtevyyden
arviointi akkreditointijdrjestelmén osana tuotet-
tua pitevyyden arviointia, jossa soveltuvin osin
noudatetaan yhdenmukaisia kansainvilisid tai
eurooppalaisia arviointiperusteita ja jossa voi-
daan lisdksi soveltaa toiminnan laatu huomioon
ottaen muita arviointiperusteita;

6) akkreditointijdrjestelmd akkreditointia ja
akkreditointiin rinnastettavaa pitevyyden ar-
viointia varten ylldpidettivaa jarjestelmaid;

7) testaus materiaalin, tuotteen tai prosessin
yhden tai useamman ominaisuuden médrittimis-
ta;

8) kalibrointi toimenpiteitd, joiden avulla yk-
siloidyissd olosuhteissa saadaan mittauslaitteen,
mittausjdrjestelmédn ndyttdmien, kiintomitan tai
vertailuaineen edustamien suureen arvojen ja
vastaavien mittanormaaleilla toteutettujen arvo-
jen vilinen yhteys;

9) sertifiointi riippumattoman osapuolen vah-
vistusta tuotteen, prosessin, jarjestelmain tai hen-
kilon vaatimustenmukaisuudesta;

10) tarkastus tuotteen, laitteen tai laitteiston
taikka niiden suunnittelun, asennuksen taikka
tuotteen valmistusprosessin tutkimista ammatil-
lisen harkinnan ja yleisten vaatimusten perus-
teella vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi;

11) akkreditointiyksikké mittatekniikan kes-
kuksen akkreditointiyksikkoa.

58
Akkreditoinnin hakeminen

Arviointielin voi hakea akkreditointiyksikol-
td akkreditointia tai siihen rinnastettavaa pite-
vyyden arviointia.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tarvit-
taessa tarkemmin 1 momentissa tarkoitetussa ha-
kemisessa noudatettavasta menettelysta.

68§
Akkreditoinnin edellytykset

Arviointielimen akkreditointiin sovelletaan
yhdenmukaisia kansainvilisid ja eurooppalaisia
arviointiperusteita. Arviointiperusteiden kéyt-
toonotosta paittdd akkreditointiyksikkd kuul-
tuaan akkreditointijirjestelmén ja vaatimusten-
mukaisuuden arviointipalvelujen kannalta kes-
keisid tahoja.

Akkreditoinnin edellytyksend on, ettd ar-
viointielimen organisaatio, henkil6std, johta-
mis- ja laatujirjestelmi, sisdinen valvonta seka
vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelu ovat
asianmukaisia ottaen huomioon 1 momentin no-
jalla kdyttoon otetut arviointiperusteet.

Akkreditointiin rinnastettavassa pétevyyden
arvioinnissa voidaan poiketa 1 ja 2 momentissa
tarkoitetuista edellytyksistid, jos se on vaatimus-
tenmukaisuuden arviointipalvelun laatu ja laa-
juus huomioon ottaen perusteltua.

78
Akkreditointipddtos

Arviointielimen on osoitettava tdyttdvédnsi
6 §:ssé tarkoitetut edellytykset.

Akkreditointiyksikko akkreditoi arviointieli-
men arvioituaan, ettd se tayttdd 6 §:n 1 ja 2 mo-
mentissa tarkoitetut edellytykset.

Akkreditointipdatoksessd médritellddn ar-
viointielimen akkreditoitu pitevyysalue ja vah-
vistetaan menettelytavat, joilla patevyyttd pide-
tddn ylla ja seurataan. P4atos voidaan antaa maa-
rdajaksi.

Akkreditointiyksikkd antaa lausunnon ar-
viointielimen pétevyydestd arvioituaan sen 6 §:n
3 momentin nojalla.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetédén tarvit-
taessa tarkemmin 1 momentissa tarkoitetusta pa-
tevyyden osoittamisesta sekd 2 ja 4 momentissa
tarkoitetusta arvioinnista.



88§
Arviointielimen pdtevyyden seuranta

Akkreditointiyksikko seuraa akkreditoimien-
sa arviointielinten pitevyyttd 7 §:n 3 momentis-
sa tarkoitetussa padtoksessd vahvistamallaan ta-
valla.

Arviointielimen on ilmoitettava akkreditoin-
tiyksikolle kaikista sellaisista seikoista, joilla
voi olla vaikutusta 6 §:n 1 ja 2 momentissa tar-
koitettujen edellytysten tiayttymiseen.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetéddn tarvit-
taessa tarkemmin arviointielinten pitevyyden
seurannasta.

98
Akkreditoinnin peruuttaminen

Jos akkreditointiyksikko toteaa 8 §:ssi tarkoi-
tetussa seurannassa, ettd akkreditoitu arviointi-
elin ei tdytd 6 §:n 1 ja 2 momentissa tarkoitettuja
edellytyksid, akkreditointiyksikon on asetettava
sille riittdvd madrdaika asian korjaamiseksi.

Akkreditointiyksikon tulee lisdksi ryhtyé toi-
miin 1 momentissa sdddetylli tavalla, jos 8 §:ssd
tarkoitettu seuranta ei ole mahdollista arviointi-
elimen omien toimenpiteiden takia.

Akkreditointiyksikkd voi peruuttaa akkredi-
toinnin, jos arviointielin ei ole korjannut asiaa
1 tai 2 momentin nojalla asetetussa méardajassa.

10 §
Muutoksenhaku

Akkreditointiyksikon tdmén lain perusteella
tekemidn hallintopdidtokseen haetaan muutosta
valittamalla siten kuin hallintolainkéyttolaissa
(586/1996) saadetddn. Pddtostd on muutoksen-
hausta huolimatta noudatettava, jollei valitusvi-
ranomainen toisin mairaa.
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11§
Rekisterit

Akkreditointiyksikko pitdd rekisterid akkredi-
toimistaan arviointielimistd ja niiden pitevyys-
alueista.

Henkilotietojen késittelystd on voimassa,
mitd henkilGtietolaissa (523/1999) sdddetddn.
Muutoin tietojen luovuttamisesta on voimassa,
mitd viranomaisten toiminnan julkisuudesta an-
netussa laissa (621/1999) saddetdin.

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn tarvit-
taessa tarkemmin 1 momentissa tarkoitetusta re-
kisterista.

12 §
Voimaantulo

Tamai laki tulee voimaan kuuta

200 .

Talla lailla kumotaan testaus-, tarkastus-, ser-
tifiointi- ja kalibrointitoimintaa harjoittavien
toimielinten pitevyyden toteamisesta annettu
asetus (1568/1991) sithen myShemmin tehtyine
muutoksineen.

Ennen tdmin lain voimaantuloa voidaan ryh-
tyd lain tdytdntoonpanon edellyttimiin toimen-
piteisiin.

pdivina

13§
Siirtymdsddnnokset

Mittatekniikan keskuksen ennen timéin lain
voimaantuloa antamat akkreditointipditokset
jaavit voimaan siten kuin niiden ehdoissa mai-
ratadn.

Tamin lain voimaan tullessa vireilld oleva,
testaus-, tarkastus-, sertifiointi- ja kalibrointitoi-
mintaa harjoittavien toimielinten pétevyyden to-
teamisesta annetun asetuksen nojalla vireille
pantu asia kisitellddn ja ratkaistaan tamin lain
mukaan.
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Laki

mittatekniikan keskuksesta annetun lain muuttamisesta

Eduskunnan péitoksen mukaisesti

muutetaan mittatekniikan keskuksesta 14 pdivind joulukuuta 1990 annetun lain (1149/1990) 1 §:n

2 momentti sekd 2, 4 ja 5 § sekd

lisdtddn 1 §:d4n uusi 3 momentti, jolloin nykyinen 3 ja 4 momentti siirtyvit 4 ja 5 momentiksi, ja

lakiin uusi 2 a § seuraavasti:

Mittatekniikan keskuksen tehtdvénid on huo-
lehtia kansallisen mittanormaalijédrjestelmén ja
kansallisen kalibrointipalvelun jirjestimisesta
siten kuin siitéd erikseen sdddetdin.

Mittatekniikan keskuksen tehtdvini on lisdk-
si huolehtia arviointilaitosten pitevyyden ar-
viointiin ja akkreditointiin liittyvistd tehtdvista
siten kuin siitd erikseen sdddetddn. Tatd tehtd-
vid varten mittatekniikan keskuksessa on akkre-
ditointiyksikko.

2§

Mittatekniikan keskuksen toimintaa ohjaa ja
valvoo johtokunta. Akkreditointiyksikon toi-
mintaa ohjaa ja valvoo kuitenkin akkreditointi-
asiain valtuuskunta.

Mittatekniikan keskuksen johtokuntaan kuu-
luvat keskuksen ylijohtaja seki enintdin kuusi
muuta keskuksen toimialaa tuntevaa henkilda.
Akkreditointiasiain  valtuuskuntaan kuuluvat
akkreditointiyksikon péillikkdo sekd enintédédn
kuusi muuta yksikon toiminnan kannalta tarkei-
den sidosryhmien edustajaa.

Valtioneuvoston asetuksella sdidetddn tar-
kemmin johtokunnan ja akkreditointiasiain val-
tuuskunnan tehtévisti, kokoonpanosta, asettami-
sesta ja jdsenille maksettavista palkkioista.

2a8
Mittatekniikan keskusta johtaa ylijohtaja.

Ylijohtaja vahvistaa akkreditointiasiain val-
tuuskuntaa kuultuaan mittatekniikan keskuksen
tyojdrjestyksen.

Ylijohtaja ratkaisee asiat, joita johtokunta,
akkreditointiasiain valtuuskunta tai akkreditoin-
tiyksikon paallikko ei ratkaise tai joita ei tyojar-
jestyksessid ole annettu muun virkamiehen rat-
kaistavaksi.

Akkreditointiyksikon  paillikko ratkaisee
akkreditointijdrjestelméin liittyvit ja akkredi-
tointeja koskevat muut kuin 2 §:n 1 momentissa
tarkoitetut asiat.

4§
Mittatekniikan keskuksella on oikeus perid
suoritteistaan maksuja. Niistd midrattdessd nou-

datetaan, mitd valtion maksuperustelaissa
(150/1992) saddetdin.

5§

Valtioneuvoston asetuksella sdddetddn mitta-
tekniikan keskuksen henkilostostd, virkojen
tayttdmisestd sekd ylijohtajan sijaisen midrdi-
misestd.

Tarkempia sddnnoksid mittatekniikan keskuk-
sen hallinnosta seké ylijohtajan ja muiden esi-
miesasemassa olevien virkamiesten esimiesase-
maan liittyvistd tehtivistd voidaan antaa valtio-
neuvoston asetuksella.

Mittatekniikan keskuksen tydjérjestyksessa
midrdtdin muista sijaisuuksista, sisdisestd johta-
misesta ja muista sisdiseen hallintoon kuuluvis-
ta asioista.
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Tdmai laki tulee voimaan  pdivdnd  kuuta  kesdkuuta 2009 viliseksi ajaksi, jatkaa toimi-
200 . kautensa loppuun.

Mittatekniikan keskuksen johtokunta, joka on
asetettu 16 piivian kesdkuuta 2005 ja 15 pdivin

Helsingissé 8 pdivdnd marraskuuta 2005
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