Regeringens proposition till Riksdagen med fordag till
lag om konstaterande av tillférlitligheten hos tjanster for
bedémning av dverensstammelse med kraven och till lag
om andring av lagen om matteknikcentralen

PROPOSI TIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| propositionen foresl3s att det stiftas en lag
om konstaterande av tillforlitligheten hos
tjanster for beddmning av Gverensstdmmelse
med kraven.

| den foresdlagna lagen finns bestdmmel ser
om ett nationellt ackrediteringssystem som
skall upprétthéllas for behandling och for-
vatning av ackrediteringar samt for sadan
beddmning av kompetens som kan jamfdras
med ackreditering. Lagens syfte & att sdker-
stdlla att testnings-, kalibrerings-, certifie-
rings- och kontrolltjanster samt darmed jam-
forbarabeddémningar av kompetensen &r till-
forlitligaoch internationellt acceptabla.

| propositionen foreslas vidare att det stif-
tasenlag om éndring av lagen om mattek-

nikcentralen. Det foreslas att till lagen fogas
bestdmmelser om en delegation for ackred-
teringsarenden pa vilken uppgifter som hit-
tills skotts av métteknikcentralens direktion
skall dverféras till den del detta & nddvan-
digt med tanke pa sikerstallandet av att @-
krediteringssystemet & oberoende. | den fo-
reslagna lagen finns dessutom noggrannare
bestémmelser an de nuvarande om centralens
ledningsorganisationer och ordnandet av dess
forvaltning samt exaktare bestammelser om
bemyndigandet att utféarda férordning. Det
foreslds samtidigt vissa korrigeringar i lagen
till foljd av é&ndringar i annan lagstiftning.

Lagarna avses trada i kraft vid ingangen av
2006.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Nuléage

1.1. Lagstiftningoch praxis

Med stéd av 1 § i lagen om métteknikcen-
tralen (1149/1990) finns en métteknikcentral
som & understdlld handels- och industrimini-
steriet for att skdta och uveckla ett riksmé-
system (metrologisystem) och ett system for
konstaterande av kompetens (ackrediterings-
system). Centralen skall utféra i stadganden
och bestdmmelser férutsatta uppgifter i an-
dlutning till métservicen och konstaterandet
av testningslaborat oriers kompetens.

Nérmare bestdmmelser om métteknikcen-
tralens uppgifter i samband med metrolog-
systemet finns i lagen om maéttenheter och
métnormal system (1156/1993) och i férord-
ningen om méatnormal system (972/1994) som
utfardats med stdd av den. De ovan namnda
bestdmmelserna kompletteras av  handels-
och industriministeriets beslut om de natio-
nella ménormaler som skall upprétthéllas
(478/1995), vars verkstéllighet skots av mé-
teknikcentralen. Forordningen om métservice
(489/1978) upphévdes genom namndalag.

Flera forfattningar, bade lagar och forord-
ningar av statsrédet eller ministerier, innehd-
ler hanvisningar till métteknikcentralens
uppgifter i samband med ackrediteringssy-
stemet. Uppgifterna har inte begransats till
ackreditering av testningslaboratorier utan
kravet pa ackreditering eller darmed jamfor-
bar bedémning av kompetens géller ocksa
bl.a. bedémningsorgan, besiktningsorgan och
andra sakkunnigorgan. Nedan i detaljmoti-
veringen till 3 §i fordaget till lag om konsta-
terande av tillférlitligheten hos tjénster for
beddmning av dverensstdmmelse med kraven
presenteras narmare de bestdmmelser som
innehdller hanvisningar till ackrediteringar
eller déarmed jamférbara bedbmningar av
kompetens som goérs av maétteknikcentralen
eller dess ackrediteringsenhet.

Néarmare bestdmmelser om ackrediterings-
systemet finns i férordningen 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 stéd av bemyndigan-
det i 28 8§ i regeringsformen for Finland
(94/1919). Forordningen ersatte forordningen
om konstaterande av testningslaboratoriers
kompetens (174/1988).

| férordningen om ackrediteringssystemet
finns bestdmmelser om de principer som
skall tilldmpas vid ackreditering av organ
som bedriver testnings-, kontroll-, certifie-
rings- och kalibreringsverksamhet i enlighet
med internationella rekommendationer och
standarder. | férordningen finns bestdmmel-
ser ocksa om konstaterande av kompetensen
som baseras pa sarskilda krav samt om sam-
arbetet kring overvakningen av produkter
och forhallanden.

Ackrediteringsverksamheten i dess nuva-
rande form kan anses ha tagit sin bérjan i och
med att tekniska kontrollcentralen borjat auk-
torisera kalibreringslaboratorier med stéd av
forordningen om matservice. P4 1980-talet
omfattade verksamheten ca 20 auktoriserade
métlaboratorier.  Senare utvidgades verk-
samheten till att omfatta ocksa testningslabo-
ratorier och man borjade tala om ackredite-
ringsverksamhet efter att forordningen om
konstaterande av testningslaboratoriers kom-
petens tradde i kraft 1988. Verksamheten
flyttades fran tekniska kontrollcentralen 6ver
till métteknikcentralen som grundades i juni
1991.

Ackrediteringsverksamheten utvidgades yt-
terligare till att omfatta @ven certifierings-
och kontrollverksamhet efter att férordningen
om ackrediteringssystemet trétt i kraft 1992.
Samtidigt borjade det forfarande fér bedé m-
ning avkompetens som anvandes inom ac-
krediteringsverksamheten ocksd tillampas
vid beddmning av kompetensen hos s.k. an-
mélda organ i anslutning till genomférandet
av EG:s direktiv samt vid beddémning av
kompetensen hos andra motsvarande lay-
stadgade beddmningsorgan.

Ackrediteringsverksamheten borjade
snabbt utvidgas i mitten pa 1990-talet. Hit-
tills har métteknikcentralens ackrediterings-
enhet (nedan ackrediteringstjansten FINAS)
ackrediterat ca 50 kalibreringslaboratorier
(t.ex. kalibreringslaboratorier for langd, el
och tryck), ca 220 testningslaboratorier (t.ex.



livemedels-, miljé- och kliniska laboratorier
samt laboratorier for forstérande och icke-
forstérande materialprovning), knappa 30 be-
siktningsorgan (t.ex. besiktning av tryckb&
rande anordningar, hissar, lyftanordningar,
brandslackningsanléggningar och  brand-
alarmanléggningar), drygt 20 certifieringsor-
gan (certifiering av t.ex. kvalitets-, miljo-, fo-
retagshélsovérds- och sikerhetssystem samt
produkt- och personcertifiering) och tva mil-
jokontrollantorganisationer som skéter upp-
gifter i andutning till miljélednings- och mil-
jorevisionsordningen (EMAS).

Ackrediteringstjansten FINAS samarbetar
intensivt med myndigheter som auktoriserar
bedomningsorgan med stéd 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 férfaranden som &r
vélfungerande och som beaktar behoven hos
olika forvaltningsgrenar for att ackredite-
ringssystemet skall kunna tillampas ocksa
inom den reglerade sektorn. | praktiken kan
myndigheternas godkéannande av ett bedd m-
ningsorgan pa basis av flera bestdmmelser i
stéllet for egentlig ackreditering basera sig pa
FINAS utldtande Gver att verksamheten i fr&
ga uppfyller kompetenskriterierna och andra
lagstadgade kriterier i allméanhet. Ca 40 utl&
tanden som géller verksamheten hos anmélda
organ har avgivits pa olika direktivs omraden
och dértill har ca 100 andra utldtanden avgi-
vits.

1.2. Europeskaunionensinverkan samt
den internationella utvecklingen och

situationen i vissalander

Ett av de viktigaste mélen for EG:s inre
marknad &r fri rorlighet for varor, ndgot som
efterstrdvas bl.a. genom harmonlsermg av
medlemsstaternas lagstiftning. For att p&
skynda utvecklingen infordes genom rédets
resolution om en ny metod for teknisk ha-
monisering och standardisering fran 1985
den s.k. nya metoden, vars viktigaste innehall
ar att i lagstiftningen bara faststélla vasentli-
ga krav och att minska myndlgheternas kon-
troll innan en produkt sldpps ut pa markna-
den. Rédets resolution om den nya metoden

for teknisk harmonisering och standardise-
ring kompl etterades 1989 genom radets reso-
lution om en helhetsmetod foér bedémning av
Overensstammelse, som gdller certifiering
och provning och som framhéver den centra
la betydelsen av nationella ackrediteringssy-

stem som grund for en tillforlitlig bedomning
av Overensstammelse med kraven. | radets
beslut 93/465/EEG om moduler for olika sta-
dier i forfaranden vid beddmning av 6verers-
stammelse samt regler fér anbringande och
anvandning av CE-mérkning om G&verers-
stammelse, avsedda att anvandas i tekniska
harmoniseringsdirektiv faststélldes ackredite-
ringsverksamhetens sarstéllning vid konstate-
rande av kompetensen hos anméda organ
som omfattas av direktiven enligt den nya
metoden.

Direktiven enligt den nya metoden forutsa-
ter beddmning av produkters dverensstam-
melse med kraven som tillverkaren ansvarar
for. | frdga om flera produktgrupper — t.ex.
tryckbérande anordningar, métinstrument och
medicintekniska produkter — &r tillverkaren
skyldig att anlita ett oberoende beddmnings-
organ (ett anmélt organ). De anmédda orga
nen har blivit godkanda av nagon av EU:s
medlemsstater men deras verksamhetsomra
de &r inte begrénsad till medlemsstaten i fr&
ga. Varje medlemsstat ansvarar for att de or-
gan som den anmalt & kompetenta. Ackred-
teringen anses i princip vara ett bevis pa att
ett organ uppfyller de krav som stéllsi direk-
tivet.

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

Ocksa annan EG-lagstiftning an direktiven
enligt den nya metoden innehdller hanvis-
ningar till ackrediteringssystemen, t.ex. Eu-
ropaparlamentets och radets forordning EG
nr 761/2001 om frivilligt deltagande for or-
ganisationer i gemenskapens miljolednings-
och miljérevisionsordning (EMAS), Europa:
parlamentets och réadets direktiv 2004/17/EG
om samordning av forfarandena vid upp-
handling p& omrédena vatten, energi, trans-



porter och posttjanster, Europapalamentets
och rédets direktiv 2004/18/EG om samord-
ning av forfarandena vid offentlig upphand-
ling av byggentreprenader, varor och tjanster,
Europaparlamentets och rédets direktiv
2004/23/EG om faststdllande av kvalitets-
och sékerhetsnormer for donation, tillvarata
gande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av ménskliga vav-
nader och celler samt Europaparlamentets
och radets di rektlv 2000/3VEG om vissa
rattsliga aspekter pa informationssamhéllets
tjanster, sarskilt elektronisk handel, pa den
inremarknaden.

| rédets resolution om meddelandet fran
Europeiska kommissionen "Forbéttrat ge-
nomfdrande av direktiven enligt den nya me-
toden”, som antogs i november 2003, pp-
manar rédet kommissionen att bl.a. utveckla
mer omfattande strategier och riktlinjer for
faststéllande och anvandning av ackredite-
ring med syftet att Oka enhetlighet, insyn och
samarbete i samband med ackredltermgs—
tjansterna inom Europeiska unionen, bade pa
det reglerade och frivilliga omradet. Utveck-
lingen av en sadan strategi skulle sérskilt in-
nefatta ackrediteringsorganens ~ oberoende
stéllning i forhallande till aktiviteter i form
av kommersiella beddmningar av Overers-
stémmelse och ett undvikande av konkurrens
mellan olika organ. Kommissionen bor dver-
véga om sidana bestdmmelser skall inforas i
den alméanna lagstiftningsramen for den nya
metoden. Kommissionens forslag &r att for-
vanta tidigast i slutet av 2005, men det for-
vantas inte till sitt innehdll avvika fran de kri-
terier som faststéllts i internationella standar-
der.

For att forbéttra den inre marknadens funk-
tion faststélldes enhetliga kriterier for verk-
samheten for beddmning av kompetens. EN
45000-serien innehdll standarder for ackred-
teringsorgan samt olika kategorier av md-
grupper for ackreditering sdsom laboratorier,
besiktningsorgan och certifieringsorgan.

Det ursprungliga malet for ackrediterings-
verksamheten var 6msesidigt erkdnnande av
systemen i olika lander som grundade sig pa
bilaterala avtal antingen mellan de olika au-
ropeiska landerna eller mellan europeiska
lander och tredje lander. Enhetliga ackredite-
ringskriterier i enlighet med standarder i EN

45000-serien mojliggjorde ingdendet av mu-
tilaterala avtal om ©Omsesidigt erkénnande
(MLA-avtal) som syftar till undanréjande av
tekniska handelshinder samt erk&nnande av
ekvivalens i frdga om intyg som ges som re-
sultat av testning, kalibrering, kontroll och
certifiering. En forutséttning for att ett MLA-
avtal skall kunna ingds & internationell u-
vardering av vart och ett av de nationella a-
krediteringsorganen genom tillampning av
Overenskomna Kriterier som ocksa utgér frén
standarder.

Det internationella samarbetet mellan ac-
krediteringsorganen fick en klart 6kad bety-
delse i slutet av 1990-talet d& ckt blev p-
penbart att ML A-avtalen bor utvidgas att om-
fatta hela vérlden. | detta syfte och fér att
forenhetliga de kriterier for ackreditering
som ingdr i europastandarder i EN 45000-
serien och i de internationella 1SO Guide-
dokumenten inleddes ett standar diserings-
program som syftar till att f& till stdnd en
téackande interrationell serie av ISO/IEC-
standarder (ISO/IEC 17000-serie) som ocksa
innefattar ackrediteringar.

De forsta internationella MLA-avtalen in-
gicks i dutet av 1990-taet. De ackredite-
ringsorgan som & parter till europeiska
MLA-avtal har andutit sig till de internatio-
nella avtalen pd basis av regionala utvérce-
ringar och avtal. Ackrediteringstjansten FI-
NAS & part till samtliga MLA-avtal inom
omrédet i fraga (t.ex. EA, IAF, ILAC).

Typiskt for Europa & att ackrediteringsor-
ganen & antingen en del av statsforvaltning-
en eller organisationer som statsmakten har
erkant och befullméktigat for uppgiften ge-
nom ett avtal. | de évriga nordiska landerna
har ackrediteringsverksamheten utvecklats
organisatoriskt pa samma séitt som i Finland
och ackrediteringsverksamheten inom alla
sektorer hade koncentrerats till en enda orga
nisation i anslutning till metrol ogiverksamhe-
ten.

| flera europeiska lander sammanslogs de
galvstandiga 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
Francais d’ Accreditation (COFRAC) i Frank-
rike, Raad vor Accreditatie (RvA) i Holland
och The United Kingdom Accreditation Ser-



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 sékerstélla att ackrediteringsverk-
samheten & oberoende av kalibrerings-, cer-
tifierings-, standardiserings-, myndighets- €-
ler annan verksamhet som mgjligen skulle
kunna inverka pa ackrediteringsverksamhe-
tens oberoende.

| standarden I1SO/IEC 17011, som ingdr i
I SO/IEC 17000-serien och som géller ackre-
diteringsorgan, preciseras bl.a. kriterierna for
oberoende och neutralitet. Detta hdrrdr delvis
fran de organisatoriska oklarheter som fore-
kommit i vissa lander under de senaste aren,
sarskilt i situationer dér ackrediteringsverk-
samheten skall inledas.

| internationella utvérderingar har det fore-
slagits att ocksd ackrediteringstjansten FI-
NAS dskillnad fran de verksamheter som &r
foremal for ackreditering (sarskilt kalibre-
ringsverksanheten) skall goras tydligare. Till
exempel i den senaste av de internationella
utvérderingarna féastes uppmérksamhet vid
den eventuella konflikt som uppstar mellan
de kalibreringstjanster som tillhandahélls av
maétteknikcentralens metrologienhet och de
kriterier som géller for en ackrediteringsen-
hets oberoende. | de dvriga nordiska landerna
har man redan tidigare med olika &garder
forsokt |6sa upp organisationshelheter som
upplevs som problematiska med tanke pa
kravet pa oberoende genom att séarskilja &-
krediteringsverksamheten  fran  metrolog-
verksamheten.

1.3. Beddmning av nuléget

De uppgifter som i lagen om métteknikcen-
tralen d&ggs centralen motsvarar inte langre
till fullo de uppgifter som centralen &agts
med stod av annan laggtiftning. Det & sdle-
des nddvandigt att lagen om maétteknikcen-
trden uppdaterastill denna del.

Enligt Finlands grundlag (731/1999) skall
al utévning av offentlig makt bygga pa lag.
Vid métteknikcentralen fattas forvaltningsie-
slut med stéd av lagen om maéttenheter och
matnormalsystem samt den foreslagna lagen

om konstaterande av tillférlitligheten hos
tjanster for beddmning av Gverensstdmmelse
med kraven. Sdlunda kan det bedomas att
centralens verksamhet i viss man har sam-
band med utévning av offentlig makt. M&-
teknikcentralens direktion eller den foreslag-
na delegationen for ackrediteringsdrenden
fattar dock inte négra beslut i &renden som
galler enskildas eller sammanslutningars rd-
tigheter, formaner eller skyldigheter. Det ar
ses dock nodvandigt att i lagen om méttek-
nikcentralen inta noggrannare bestammel ser
om maétteknikcentralens |edningsorgani satio-
ner och ordandet av dess forval tning.

De bemyndiganden att utfarda férordning
som ingdr i den nuvarande lagen om méttek-
nikcentralen motsvarar inte i fréga om exakt-
het den niva som nufortiden forutsitts enligt
grundlagen.

Med tanke pa omsesidigt erkdnnande av
sédana intyg over testning, kalibrering, kon-
troll och certifiering som utférdats i Finland
& det viktigt att ackrediteringstjansten FI-
NAS & med i néatverket for MLA-avtal. Med
tanke pa den feedback som erhdllits vid in-
ternationella utvérderingar har det visat sig
vara nodvandigt att ackrediteringstjansten
FINAS oberoende och atskillnad fran ma-
teknikcerntralens verksamhet som nationellt
metrologorgan gors klarare.

Forordningen om ackrediteringssystemet
och fdrordningen om méatteknikcentralen
(678/1991) innehdller delvis Gverlappande
bestammelser. Det & mest dndamalsenligt att
de allméanna administrativa bestammelserna
koncentreras till férordningen om méttekni k-
centralen. Forordningen om ackrediterings-
systemet innehaller ocksa bestammelser om
en delegation for behandling av &enden som
gédller beddmning av Gverensstdmmelse med
kraven. Till denna del skulle det vara bast om
man utférdade en separat forordning, efter-
som delegationens verksamhet tacker foru-
om ackrediteringar ocksa samarbetet i fraga
om overvakning av produkter och forhallan-
den.

Dessutom har férordningen om ackredite-
ringssystemet utfardats med stod av 28 § i
regeringsformen for Finland med stdd av det
bemyndigande som givits republikens pres-
dent vilket inte langre & mojligt enligt nuva-
rande grundlagen. Av denna anledning bor



forordningen upphéavas och genom lag utfa-
das sddana bestammelser om individens ra-
tigheter och skyldigheter som & n6 dvandiga
med tanke p& ackrediteringsver ksamheten.

2. Malsattning och de viktigaste
forslagen

Malet for propositionen ar att andra lagen
om métteknikcentralen s3 att den Overers-
stdmmer med kraven i grundlagen och u-
vecklingen av annan lagstiftning. Med begk-
tande av 80 och 119 § i grundlagen & det
nodvandigt att utfarda mer detajerade be-
stammelser om métteknikcentralens led-
ningsorganisationer och ordnandet av centra-
lens férvaltning. Det & dessutom nodvandigt
att gora en bredare definition av de uppgifter
som ansluter sig till métteknikcentralens met-
rologisystem och ackrediteringssystem.

Ett annat mal for propositionen &r att siker-
stdlla att ackrediteringstjansten FINAS obe-
roende och &tskillnad fran det nationella met-
rologiorganet uppfyller de internationella kri-
terierna. | detta syfte foreslas att en delega-
tion for ackrediteringsérenden inréttas vid
maétteknikcentralen som skall Overta vissa
uppgifter som for narvarande ankommer pa
centralens direktion. Andra mer detaljerade
noédvandiga bestammelser skulle kunna intas
i statsr&dets forordning om andring av for-
ordningen om maétteknikcentral en.

Vid beredningen av forfattningsforslagen
granskades flera aternativa sétt att sékersta-
la ackrediteringstjénsten FINAS oberoende i
enlighet med internationella kriterier. Med
tanke pa en effektiv anvandning av resurser-
na ansdgs det dock oandamalsenligt att ac-
krediteringstjansten FINAS eller det natio-
nella metrologiorganet skulle ha avskiljts for
att bilda ett gavstandigt statligt verk eler
sammanslagits med nagot befintligt statligt
verk. Med tanke pa forvaltningens effektivi-
tet skulle det ha varit problematiskt att redan
frén borjan sma organisationer skulle ha a-
lats upp i flera @nnu mindre enheter. | princip
skulle det ha varit mgjligt att stérka ackred-
teringstjansten FINAS oberoende ocksa sa att
maétteknikcentralen skulle ha slutat med ka
libreringsverksamhet. Dérvid skulle méttek-
nikcentralens nuvarande férvaltningsmodell

kunnat bibehdllas och ingen delegation for
ackrediteringsdrenden skulle ha behdvt inré-
tas. Detta skulle dock ha lett till problem sa-
skilt med tanke pé de situationer dar motsva-
rande kalibreringar i Finland inte skulle till-
handahall as av andra dn matteknikcentralen.

Ett ytterligare mal for propositionen &ar att
andra bestdmmelserna om ackrediteringssy-
stemet sa att de motsvarar bestammelserna i
grundlagen. Av denna anledning foredas att
forordningen om  ackrediteringssystemet
skall upphévas och nédvandiga bestammel ser
om individens réttigheter och skyldigheter
intas i den foreslagna lagen om konstaterande
av tillforlitligheten hos tjanster for bedt m-
ning av dverensstammel se med kraven.

Verkstélligheten av de foreslagna bestém-
melserna forutsétter att det inréttas en delega
tion for ackrediteringsérenden samt att for-
delningen av uppgifter mellan delegationen
och mattekni kcentralens direktion ordnas
praktiskt. | ovrigt forutsétter verkstalligheten
av bestammelserna inte nagra sérskilda &-
garder utan verkstédlandet skulle kunna ske
som en del av maétteknikcentralens normala
verksamhet. Den informationsverksamhet
som krévs for verkstéllandet av bestdmmel-
serna skulle kunna ordnas bland annat inom
ramen for verksamheten hos delegationen for
behandling av &@enden som gédler tverers-
stdmmel se med kraven.

3. Propositionens konsekvenser

3.1. Ekonomiskakonsekvenser

Propositionen har varken négra betydande
samhéllsekonomiska verkningar eller direkta
verkningar for foretagen eller néaringslivet.
En omorganisation av ackrediteringsverk-
samheten och métteknikcentralens verksam-
het enligt en ny administrativ modell medfor
en okning av de administrativa kostnaderna.
Dessa kostnader, inklusive kostnaderna for
delegationen for akrediteringsérenden, kan
tackas fran maétteknikcentralens nuvarande
driftskostnader. Verkningarna pa priset pa
matteknikcentralens prestationer skulle sa-
nolikt inte vara betydande.

Lagforslagen syftar till att klargora ackred-
teringsverksamhetens stéllning samt att for-



bétra dess funktion och 6ka dess Gppenhet.
Genom andringarna kan intressegruppernas
mojligheter till inflytande eventuellt 6kas och
detta kan, t.ex. i och med att det dmsesidiga
erkdnnandet av intyg stérks, ha indirekta po-
sitiva verkningar pa foretagens konkurrers-
kraft och for verksamhetsbetingelserna for
foretag som tillhandahdller tjanster for be-
démning av 6verensstdmmel se med kraven.

3.2.  Konsekvenser for myndigheterna
Syftet med lagforslagen ar att stérka ackre-
diteringstjansten FINAS stallning som ole-
roende ackrediteringsorgan och att klarlagga
grunderna for ackrediteringssystemet. Lag-
forsagen forutsdtter vissa andringar i mé&-
teknikcentralens interna férvaltning men det-
ta bedoms inte ha négra direkta verkningar
for individernas eller foretagens stéllning d-
ler réttigheter for métteknikcentralens del.
Né&r grunderna for ackrediteringssystemet
klargors pa det foreslagna séttet skall andra
myndigheter i en storre utstrackning an forut
kunna anlita ackrediteringsorganets tjanster i
andlutning till beddmning av kompetensen
hos beddmningsorgan varvid de skulle ha en
mojlighet att effektivera sin egen verksamhet
och minska 6verlappningarna med ackredite-
ringstjansten FINAS verksamhet.

3.3.  Ovrigakonsekvenser

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

4. Beredningen av propositionen
4.1. Beredningsskeden och beredningsma-
terial

Lagforslagen har beretts som tjanstearbete
vid handels och industriministeriet i sama-
bete med métteknikcentralen. Vid beredning-
en har man noggrant beaktat de synpunkter
som kommit fram vid den internationella u-
vérderingen av ackrediteringstjansten FINAS
av vilka den viktigaste géller béttre sékerstd-
lande av FINAS oberoende.

Information om de olika skedena av bered-
ningen har spritts inom ramen fér delegatio-
nen for behandling av &enden som galler
beddmning av dverensstammelse med kraven
sA att medlemmarna i delegationen har haft
méjlighet att péverka innehdllet i forfatt-
ningsforslagen.

4.2. Remissyttranden och hur dehar be-
aktats

Om utkastet till proposition har begarts u-
|&anden av ministerierna samt av andra in-
tressentgrupper som & av central betydelse
for ackrediteringar. Finansministeriet anser
att utgdende frén 119 § i grundlagen skall ex-
aktare bestdmmelser pa lagniva utfardas om
métteknikcentrdens  ledningsorganisationer
och ordnandet av dess forvaltning. Detta har
beaktats och vid keredningen av &rendet har
aven justitieministeriets representant horts. |
Gvrigt har remissinstanserna inte haft nagot
att anméarka pa det egentliga sakinnehallet i
lagforslagen. De fordag till tekniska and-
ringar som remissinstanserna lagt fram har i
huvudsak beaktats.

DETALJMOTIVERING

1. Lagférslagen

1.1. Lagenom konstaterandeav tillforlit-
ligheten hostjanster for beddmning
av Over ensstammelse med kraven

1 8. Lagens syfte. Lagens syfte ar att séker-
dtédlla att det nationella ackrediteringssyste-

met uppfyller de krav som stélls pa ackred-
teringstjansternas tillforlitlighet och interne
tionella godtagbarhet.

Ackreditering & en internationellt etable-
rad metod for sdkerstéllande av att ackredite-
ringstjansterna &r tillforlitliga och den inre-
har en centra roll bland annat i det retionella
genomfdrandet av EG:s produktdirektiv som



baserar sig pa den nya metoden.

For att det nationella ackrediteringssyste-
met skall vara internationellt acceptabelt for-
utsdtts att det stdmmer 6wverens med interne-
tionella och europeiska standarder och upp-
fyller andra allméant tilldmpade kriterier. Na
tionella ackrediteringsorgan bedémer var-
andra utgdende frén dessa kriterier. De er-
kanner ocksa varandras ackredteringar och
andra tjanster samt intyg ®m ackrediterade
organ utfardar émsesidigt efter att ha kunnat
sakerstélla att det ackrediteringsorgan som ar
foremdlet for bedomning uppfyller ovan
ndmnda kriterier.

Syftet med lagforslaget &r att sékerstélla 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 ndtverket
av nationella ackrediteringsorgan i olika lan-
der. Samtidigt skulle foresatsen att sékerstd-
la det nationella ackrediteringssystemets in-
ternationella acceptabilitet fullgoras.

2 8 Lagens tillampningsomrade. Lagen
skall tillampas pa ackrediteringar av tjanster
for beddmning av Overensstdmmelse med
kraven, till exempel ackreditering av labora-
torier och besiktningsorgan. Lagen skall
dessutom tillampas pa s&dan bedémning av
kompetens som kan jamféras med ackredite-
ring och som utférs av ackrediteringstjansten
FINAS genom att internationella och europe-
iska kriterier och krav som stélls i fraga om
ackredteringi tillampligadelar iakttas.

Lagens tillampningsomrade skall tacka de
nuvarande verksamheterna hos ackredite-
ringstjansten FINAS. For narvarande uppgar
antalet ackrediterade organ till ca 250 och
varje & avges ca 70 utlatanden i andutning
till bedémning av kompetens som kan jamf 6-
ras med ackreditering.

3 8. Forhallandet till annan lagstiftning.
Paragrafen innehdller en hanvisningste-
stdmmelse som avser att klargora lagens for-
héllande till annan lagstiftning. Manga for-
fattningar, bade lagar och forordningar av
statsradet eller av ministerier, innehaller han-
visningar till ackrediteringar eler bedd m-
ningar av kompetens som kan jamféras med
ackreditering vilka gjorts av matteknikcentra-
len eller dess ackrediteringsenhet.

Enligt lagen om sékerhet vid hantering av
farliga kemikalier och explosiva varor
(390/2005) beddmningen av ett pyrotekniskt
medel skall utféras av ett provningsorgan
som &r ackrediterat for ifrégavarande kompe-
tensomréde av métteknikcentralen eller ett
ackrediteringsorgan som hor till en annan stat
inom Europeiska ekonomiska samarbetsom-
rédet eller vars behorighet har sakerstéllts pa
nagot annat tillforligt satt. Dessutom skall de
besiktningsorgan som omfattas av lagen ha
en alman skyldighet att genom en extern u-
vardering visa att det motsvarar de forutsétt-
ningar om vilka kestdms i lagen. | praktiken
skall ett bevis pd att organet motsvarar de
lagstadgade forutsdttningarna vara liksom
hittills ackreditering som gjorts av ackredite-
ringstjansten FINAS dller ett utldtande som
det har utf&dat.

| lagen om sdker lastning och lossning av
vissa bulkfartyg (1206/2004) forutsétts att ett
beddmningsorgan skall visa sin kompetens
genom en utvéardering gjord av maétteknik-
centralen eller pd motsvarande sétt. Vidare &r
métteknikcentralen ackrediteringsorgan i e
lighet med lagen om frivilligt deltagande i
miljélednings: och miljérevisionsordningen
(914/2002). Lagen om de tekniska kraven pa
anordningar inom raddningsvéasendet och
brandsdkerheten for produkter (562/1999)
forutsétter ett intyg eller utldtande av méttek-
nikcentralen eller motsvarande organisation
eller ndgot annat intyg eller utldtande om att
de krav som stélls pd ett besiktningsorgan
uppfylls. Lagen om atgérder for inskrénkan-
de av tobaksrokning (693/1976) forutsétter
att méteknikcentralen har konstaterat att ett
provningslaboratorium uppfyller de interne:
tionella kompetenskraven for provningslabo-
ratorier.

Enligt statsrédets forordning om utforande
av narkotikatester (218/2005) skall laborato-
rierna vara ackrediterade av ackrediterings-
enheten vid métteknikcentralen eller av nagot
annat motsvarande nationellt ackrediterings-
organ i ndgon medlemsstat i Europeiska uri-
onen eller Europeiska ekonomiska sama-
betsomrédet. Enligt statsrddets férordning
om pavisande av att forpackningar och tankar
avsedda for trarsport av farliga dmnen
stammer Overens med kraven (302/2001)
kravs ett intyg eller utldtande av métteknik-
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centralen eller av ndgon motsvarande orgari-
sation om att namnda forutséttningar forelig-
ger. Detsamma gdller enligt statsradets for-
ordning om &delmetallarbeten (1148/2000),
forordningen om besiktningsorgan som avses
i lagen om tryckbérande anordningar
(890/1999), forordningen om godkannande
av besiktningsorgan som avses i lagen om
anordningars energieffektivitet (1298/1997),
naturgasforordningen (1092/1997) och ju-
geringsférordningen (370/1992). Enligt for-
ordningen om go dkdnnande av kontrollorgan
inom arbetarskyddet (18/2000) krévs en u-
redning av métteknikcentralen eller négon
annan motsvarande inréttning eller négon
annan utredning om att kraven uppfylls. En-
ligt férordningen om marin utrustning
(925/1998) konstaterar métteknikcentralen
organets kompetens. Enligt forordningen om
utrustning och sékerhetssystem som &r av-
sedda for explosionsfarliga luftblandningar
(917/1996) forutsétts ett intyg eller en utred-
ning som har utférdats av méttekni kcentralen
eller en motsvarande organisation om att ett
besiktningsorgan uppfyller kraven. Pa sam-
ma sétt forutsétts enligt elsékerhetsforord-
ningen (498/1996), som gvits av statsradet,
ett intyg eler en utredning som mattekni k-
centralen eller en motsvarande organisation
har utfardat om att ett besiktningsorgan, ett
beddmningsorgan, en auktoriserad besikt-
ningsman eller elentreprentr uppfyller kom-
petenskraven. Enligt statsradets beslut om
anskaffning, trygg anvéndning och besikt-
ning av maskiner och annan arbetsutrustning
som anvands i arbete (856/1998) krévs att en
sakkunniginréttning skall visa sin behorighet
med ett intyg som utférdats av métteknikcen-
tralen eller med ett annat intyg eller en annan
utredning.

| handels och industriministeriets forord-
ning om forfarandet for godkénnande av kon-
trollérer och om utférandet av kontrollupp-
giften (85/2005) forutsétts att behdrighet
styrks med ett utldtande eller ackrediterings-
beslut av métteknikcentralens ackrediterings-
enhet. Enligt miljoministeriets foérordning
som godkdnnande av  byggprodukter
(1245/2003) kravs ett utldtande av mattek-
nikcentralen om organets kompetens. Enligt
jord- och skogsbruksministeriets forordning
om laboratorier som utfér undersdkningar av

animaliska livsmedel (957/2002) skall m&-
teknikcentralen eller ndgot annat organ be-
déma huruvida ett laboratorium uppfyller de
uppstéllda kraven. Enligt social - och halso-
vardsministeriets forordning om méarkningen
pa minutforsaljningsforpackningar for to-
baksprodukter och om mangden skadliga
amnen och matmetoder samt om provnings-
|aboratorier (641/2002) samt social - och ha-
sovardsministeriets forordning om laborato-
rier som utfér kontrollundersdkningar av
hushdllsvatten (173/2001) skall ett prov-
ningdaboratorium vara ackrediterat av mé-
teknikcentralens FINAS-enhet eller négot
annat motsvarande organ. Enligt handels-
och industriministeriets beslut om ordnande
av livsmedelstillsynen (710/1996) beddms
kompetensen hos en undersdkningsanstalt
som onskar bli godkand sdsom officiell u-
dersbkningsanstalt av matteknikcentralens
FINAS-enhet eller av en annan motsvarande
anstalt eller ett annat motsvarande organ.

De ovan ndmnda forfattningarna har i regel
inte som nagot absolut krav att ackreditering-
en skall vara giord av maéttekni kcentralen
utan det har rackt med en beddémning av
kompetens som kan jamféras med ackredite-
ring vilken gjorts av métteknikcentralen eller
en kompetensutredning som annars har be-
traktats som tillracklig. | praktiken har alter-
nativen dock oftast varit ackreditering eller
ett utldtande av ackrediteringstjansten FI-
NAS. Den féreslagna lagen innebér inte n&g-
ra andringar i den nuvarande praxisen utan
ocksd i fortséttningen skall i sektorsbestam-
melsernai fréga anges huruvida en ackredite-
ring som gjorts av ackrediteringstjansten H-
NAS krévs eller om négot annat darmed jam-
forbart forfarande godkénns. Den foreslagna
lagen avser dock att faststélla de nuvarande
verksamhetsprinciperna for FINAS dvs. ac-
kreditering som iakttar internationella och
europeiska kriterier samt sadan beddémning
av kompetens som kan jamféras med ackre-
ditering men som tar hansyn till speciella
omstandigheter.

4 8. Definitioner. Paragrafen innehaller de-
finitioner p& de centrala begrepp som an-
vands i lagen och av vilka manga baserar sig
p& definitioner som faststéllts i internationel-
la och europeiska standarder. | definitionerna
beaktas ocksa forslaget till standard EN



ISO/IEC 17000:2004, som har faststallts pa
deninternationella och den europeiska nivan.

Enligt 1 punkten avses med beddmning av
Overersstdmmelse med kraven ackreditering,
testning, kalibrering, certifiering, kontroll
och dérmed jamférbar verksamhet. Som dy-
lik verksamhet skall betraktas till exempel
ordnande av jamfdrelseméatningar mellan la
boratorier samt sddan annan verksamhet som
syftar till att sékerstédlla att en produkt, en
metod, ett system, en person eller ett organ
uppfyller uppstélida krav. Myndighetstillsyn
skall dock inte betraktas som bedémning av
Overensstammel se med kraven.

Enligt 2 punkten avses med tjanster for ke-
doémning av dverensstammelse med kraven
testning, kalibrering, certifiering, kontroll
och darmed jamforbar verksamhet. Ackred-
tering skall dock inte betraktas som dylik
tjanst for beddmning av Gverensstammelse
med kraven utan ackreditering skal enligt in-
ternationell praxis anvandas for konstateran-
de av kompetensen i frdga om namnda tjars-
ter.

Enligt 3 punkten avses med beddmnings-
organ en sammanslutning, en inréttning eller
n&got annat organ som utfor bedémningar av
Overensstammelse med kraven. Dylika organ
ar t.ex. provnings- och kalibreringslaborato-
rier samt certifierings- och besiktningsorgan
oberoende t.ex. av organisationsformen eller
storleken.

| 4 punkten definieras ackreditering som
konstaterande av et beddmningsorgans
kompetens utgdende frén enhetliga interna-
tionella eller europeiska bedémningsgrunder.
| de internationella och europeiska bedd m-
ningsgrunderna som géller for ackreditering
av laboratorier, certifieringsorgan och be-
doémningsorgan definieras de kriterier som
organet som skall ackrediteras skall uppfylla.
| fréga om ackreditering viktiga & framfor
allt ackrediteringsorganets kompetens och
organets oberoende gentemot det beddm-
ningsorgan som utfort ackrediteringen.

Enligt 5 punkten paminner sddan bedo m-
ning avkompetens som kan jadmféras med
ackreditering till mangt och mycket ackred-
tering och ansvaret for den, liksom ocksa for
ackrediteringen, skall vila p& ackrediterings-
tjansen FINAS. | praktiken skall man i fraga
om bedbémning av kompetens som kan jam-
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foras med ackreditering kunna vara flexibel
ndr det gdler enhetliga internationella och
europei ska kriterier i och med att behov som
har att géra med speciella omstandigheter
beaktas nar det & fraga om t.ex. et bedom-
ningsorgan som & verksamt enbart pa den
nationella nivan eller ett mellanskede som fo6-
regar egentlig ackreditering av ett beddm-
ningsorgan. Det skall dessutom vara mgjligt
att tillampa andra bedémningsgrunder, dock
med besktande av verksamhetens art. Det &r
mojligt att t.ex. i den nationella lagstiftningen
uppstdla kriterier som avviker fran enhetliga
internationella och europeiska krav och som
séledes kan beaktas nér ackrediteringstjans-
ten FINAS gor en kompetensbeddémning.

| 6 punkten definieras begreppet ackredite-
ringssystem som ett system som uppréatthélls
for behandling och forvaltning av ackredite-
ringar samt for sddan bedémning av kompe-
tens som kan jamfdras med ackreditering.

| 7—10 punkten ges en narmare definition
pa tjiansterna for bedémning av Overers-
stammelse med kraven dvs. testning, kalibre-
ring, certifiering och kontroll. Tjansterna for
beddmning av dverensstdmmelse med kraven
kan vara baserade pa lag men ackreditering
och darmed jamforbar bedomning av kompe-
tens skall vara mojlig sdva nér lagstiftningen
kréver eller rekommenderar det som nér pro-
ducenten av ackrediteringstjanster av nagon
annan orsak — t.ex. kundens krav — maste sta
till tjanst med det.

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

Enligt 8 punkten avses med kalibrering &
géarder som, under specificerade forhallan-
den, faststéller sambandet mellan ett métin-
struments eller ett métsystems visade stor-
hetsvarden eller véarden representerade av ett
materialiserat métt eller av ett referensmate-
rial, och motsvarande vérden férverkligade
genom normaler. Dettaavser att tka tillforlit-
ligheten hos métningar t.ex. fér maskinverk-
stédernas behov eller flygsakerhetsbehov.

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 miljdlednings-
eller miljohanteringssystem.

| 10 punkten definieras kontroll som under-
sokning av en produkt, apparat eller utrust-
ning, dler av planeringen eller installationen
av dessa, eler av en produkts tillverknings-
process utgdende frén yrkesméassig beddm-
ning och alménna krav (t.ex. krav som stélls
i lagstiftningen) i syfte att pavisa Gverers-
stammelse med kraven. Som exempel kan
namnas sddana &erkommande besiktningar
som de tryckbérande anordningarnas och his-
sarnas sakerhet kraver. | praktiken skiljer sig
kontroll frén certifieringen i och med att den
forutsdtter en mer omfattande sjalvstandig
provning av enstaka kontrollobjekt medan
certifieringen & sin sida baserar sig pa be-
démni ng av stérre funktionella helheter utgi
ende fran relativt exakta, dverenskomna kri-
terier.

| 11 punkten definieras matteknikcentra-
lens ackrediteringsenhet (ackrediteringstjans-
ten FINAS) som den ackrediteringsenhet
som avses i lagen. Forslaget ligger i linje
med forslaget till andring av lagen om mé&-
teknikcentralen, som ingdr i propositionen,
och statsrédets forordning om andring av
forordningen om maétteknikcentralen, som
utgor bilaga till propositionen. | praktiken
andrar forslaget inte matteknikcentralens in-
terna organisation dar det nationella metrolo-
giorganet och ackrediteringstjansten FINAS
redan nu fungerar som tva separata enheter.

5 §. Ansbkan om ackreditering. Enligt @
ragrafen kan beddmningsorgan som bedriver
testning, kalibrering, certifiering, kontroll
och darmed jamférbar verksamhet hos ec-
krediteringstjansten FINAS ansbka om &c-
kreditering eller déarmed jamférbar bedo m-
ning av kompetens. Som grund till anstkan
kan ligga t.ex. ett krav som stélls eller en re-
kommendation som ges négon annanstans i
lagstiftningen eller ett beddmningsorgans be-
hov att utveckla sin verksamhet genom e-
tern beddmning av kompetensen eller kravet
frén en av kunderna om att organet skall vara
ackrediterat.

| alla de ovan namnda fallen skall ansdkan
om ackreditering eller déarmed jamfoérbar be-
démning av kompetens lamnas in av bedt m-
ningsorganet sjdlvt (t.ex. provningslaborato-
rium eller kontrollorgan) och inte t.ex. av

tillsynsmyndigheten p& beddmningsorganets
végnar. | praktiken kan samarbete mellan den
myndighet som godkéanner bedémningsorga
net, eller den myndighet som utévar tillsyn
Over det, och ackrediteringsenheten vara le-
fogat med tanke pé tillampningen av lagbase-
rade krav vid ackreditering eller darmed jam-
forbar bedomning av kompetens eller vid s
dan uppfdljning som ansluter sig till ackred-
teringen.

Enligt 2 mom. skall det vara mgjligt att ¢e-
nom foérordning av statsrédet vid behov pre-
cisera det forfarande som skall tillémpas vid
ansokan.

6 §. Forutsattningar for ackreditering. Ac-
krediteringen skall baseras pa enhetliga in-
ternationella och europeiska bedémnings-
grunder av vilka centrala & standarden SFS
EN ISO/IEC 17011 som géller ackredite-
ringsorgan, standarden SFS-EN [SO/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 beddmningsgrunder sakerstélls
de nationella ackrediteringarnas godtagbarhet
i andralander.

Enligt 1 mom. skall det formella beslutet
om tilldmpning av ovan ndmnda bedd m-
ningsgrunder fattas av ackrediteringsenheten
FINAS efter att den har hort de parter som &r
av central betydelse med tanke pa ackredite-
ringssystemet och tjansterna for beddémning
av Overensstammese med kraven. Konsulte-
ringen skulle kunna genomforas t.ex. genom
delegationen for behandling av &renden som
gdler Overensstammelse med kraven dér
namnda parter &r representer ade. Forfarandet
motsvarar det aktuella 1&get och sdkerstaller
at den nationella ackrediteringsverksamhe-
ten Gverensstémmer med internationella och
europeiska standarder och andra bedtm-
ningsgrunder.

I 2 mom. finns samlade de centrala kriterier
for ackreditering av beddmningsorgan som
namns i de internationella och europeiska



beddmningsgrunderna. Det véasentliga med
tanke pa kompetensen hos ett bedémningsor-
gan & att organet har beaktat och férbundit
sig att uppfyllatillborliga krav i fréga om or-
ganisation, personal, produktion av tjanster
for beddmning av Overensstammelse med
kraven samt lednings- och kvalitetssystem
och intern kontroll. Innehdllet i kraven varie-
rar frén fall till fall men utgéngspunkten u-
gors av de bedémningsgrunder som avsesi 1
mom. Det finns stora variationer i den n&-
mare tillampningen av kraven t.ex. i fréga
om organisationens och personalens obero-
ende, personalens utbildning och erfarenhet
samt de anordningar och anldggningar som
finns till beddmningsorganens forfogande.
Storre krav stélls t.ex. pa certifieringsorgans
oberoende jamfort med laboratoriers obero-
ende medan graden av oberoende i frdga om
besiktningsorganen kan variera. Nar det gall-
er besiktningsorgan bestar behorighetskraven
for personalen forst och framst av yrkeserfa-
renhet och omdomesformaga, medan labora
torieverksamhetens tillforlitlighet i hég grad
ar beroende av férutom en kompetent perso-
nal ocksd av vafungerande apparatur och &-
fektiv kvalitetssakring.

Enligt 3 mom. kan vid sddan beddémning av
kompetens som kan jamféras med ackredite-
ring avvikelse goras fran de bedémnings-
grunder som avsesi 1 mom. och de forutsétt-
ningar for ackreditering som avsesi 2 mom.
om detta & motiverat med beaktande av kva-
liteten p& och omfattningen av tjansterna for
beddmning av Overensstammelse med kra
ven. | den lagstiftning som beskrivs ovan i
anslutning till motiveringen till 3 8 har -
kreditering i allméanhet inte stallts som négot
absolut krav utan ocksd en annan utredning
som gjorts av ackrediteringstjansten FINAS
eller en motsvarande organisation godkanns.
En dylik mdjlighet till flexibilitet har ansetts
vara nodvandig eftersom de beddémnings-
grunder som avses i 1 mom. inte alltid som
sédana |ampar sig for konstaterande av kom-
petensen hos bedémningsorgan som bedriver
lagstadgad verksamhet eller da sakerstallan-
det av tillgangen till tjanster for bedomning
av dverensstammelse med kraven har kunnat
forutsétta att man till vissa delar gor avvikel-
se fran beddmningsgrunderna. | praktiken har
avvikelserna varit fa | t.ex. de utldanden
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Over anmélda organ som avses i direktiven
enligt den nya metoden har inte det krav a-
gdende samarbete mellan parterna som foru-
sétts i relevanta standarder tillampats efter-
som motsvarande krav for de anmélda orga
nens del kan uppfyllas pd annat sétt.

7 8. Ackrediteringsbesiut. Enligt 1 mom.
skall ett beddmningsorgan visa att det mot-
svarar de forutsattningar som avsesi 6 8.
Ansvaret for organisering av verksamheten,
utbildning av personalen, organisering av
lednings- och ansvarsforhdllanden samt
andra praktiska omstandigheter som har att
gora med verksamhetens tillférlitlighet vilar
p& bedémningsorganet sjalvt.

| praktiken arbetar ackrediteringstjénsten
FINAS s att vid utvéarderingen av ett be-
doémningsorgan protokollfors de omstandig-
heter som skall &tgérdas och man kommer
Overens om innehdllet i de korrigerande &-
garderna och tidtabellen fér dessa. Néar redo-
gorelsen for vidtagna korrigerande atgérder
har konstaterats vara tillrécklig anses kriteri-
erna for ackreditering ha blivit uppfyllda. | 2
mom. finns bestdmmelser om utfardande av
ackrediteringsbesiut och i 4 mom. om avgi-
vande av ett utldtande efter slutférd kompe-
tensbeddmning.

I 3 mom. féreskrivs om det kompetensom-
réde pa vilket bedémningsorganet ackredite-
ras enligt ackrediteringsbeslutet (t.ex. meto-
der for att konstatera att brunnsvattnet &r
drickbart, metoder for att faststalla bullerri-
van for orrmaskiner eller besiktning av his-
sar med stod av bestémmelserna om el séker-
het) och om faststéllande av férfaranden for
upprétthdllande av kompetensen av vilka det
viktigaste & uppfdljning enligt 8 8. Ett ac-
krediteringsbeslut skall kunna uférdas aven
for viss tid. | regel & ett ackrediteringsbeslut
i kraft en viss tid. En regelbunden uppfol;-
ning sakerstdller att beddmningsorganets
kompetens fortlpande haller den niva som
kravs. Pa lasis av en fornyad bedémning av
overersstammel se 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.

| frdga om beddmningar av kompetensen
som kan jamféras med ackreditering & det
inte nodvandigt att utférda en bestdmmelse
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som motsvarar 3 mom. eftersom man vid av-
givande av utldtanden pa ett flexibelt sétt kan
beakta sirdragen hos fallet i fraga. Ackred-
teringstjansten HNAS fdljer inte heller upp
kompetensen hos sddana beddémningsorgan
om vilka det avgett ett utldtande i stallet for
ett ackrediteringsbesiut. | dylika fall har dock
beddmningsorganet och den mdjliga till-
synsmyndigheten ofta i praktiken kommit
overens om nagon typ av uppfalj ning.

Med stéd av 5 mom. kan ndrmare bestém-
melser om de omstéandigheter om vilka det
foreskrivs i paragrafen utférdas vid behov
genom forordning av statsrédet.

8 8. Uppfdljning av beddmningsorganens
kompetens. | paragrafen finns bestémmelser
om forfaranden for sékerstdllande av att inga
avvikelser frén de grunder och forutsittning-
ar pa basis av vilka ackreditering har bevil-
jats inte férekommer i beddmningsorganets
verksamhet. Vid uppféljning av kompetensen
& det inte frdga om myndighetstillsyn som
baserar sig pa utdvandet av offentlig makt
utan om ett forfarande dér ackrediterings-
tjansten FINAS tillssmmans med bedd m-
ningsorganet fortldpande sakerstéler tillfor-
litligheten hos beddmningsorganets verk-
samhet pa det angivna kompetensomrédet.

Enligt 1 mom. skall ackrediteringstjansten
FINAS pa samma sitt som hittills folja hur
kompetensen hos de bedt')mningsorgan som
den har ackrediterat utvecklas pa ett sétt som
har faststéllts i beslutet om ackreditering. For
att ackrediteringen skall vara internationellt
acceptabel kréavs uppféljning av kompeten-
sen. Daremot &r det inte nddvandigt att utfa-
da bestammelser om uppfoljning av kompe-
tensen hos sadana beddmningsorgan Gver
vilka ackrediteringstjansten FINAS har av-
gett ett utldtande enligt 7 § 4 mom. utan i dy-
lika fall kan parterna sinsemdlan komma
Overens om nédvandig uppfoljning.

| 2 mom. bestdms att beddmningsorganen
skall upplysa ackrediteringstjdnsten FINAS
om alla de omstandigheter 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 ackrediteringstjars-
ten FINAS nagon rétt till information eller

andra dylika réttigheter som tillkommer en
tillsynsmyndighet, t.ex. rétt att utfora kon-
troller.

Enligt 3 mom. kan ndrmare bestdmmelser
om uppféljningen av beddmningsorganets
kompetens vid behov utfardas genom férord-
ning av statsradet.

9'8. Aterkallande av ackreditering. Enligt 1
mom. skall ackrediteringstjansten FINAS i
forsta hand alagga det ackredterade bedd m-
ningsorganet att rétta till de brister som upp-
tackts vid uppfoljningen enligt 8 8. Oftast har
|&get darmed korrigerats tillrackligt.

Ibland & inte uppfdljning av kompetensen
mojlig av orsaker som beror pa bedémnings-
organet. Detta kan vara falet t.ex. nar be-
doémningsorganet inte langre regelbundet ke-
driver verksamheten i fréga eller har upphort
med sin verksamhet pa kompetensomréadet i
fréga, och darvid kan det vara omgjligt att
verkstdlla uppfdljningen. Av denna anled-
ning skall ackrediteringstjansten FINAS ar
ligt 2 mom. ocksa sitta ut en tidsfrist inom
vilken organet skall vidta korrigerande &tga-
der nér uppfdljning av kompetensen inte &r
méjlig p& grund av beddmningsorganets &-
gérder.

I 3 mom. foreskrivs om aterkallande av ac-
kreditering i de fdl dar beddmningsorganet
inte har vidtagit nddvandiga korrigerande &
garder inom den tid som faststéllts eller om
kriterierna for ackreditering i Ovrigt inte
langre uppfylls. Den faststdllda fristen kan
variera alt efter fallet och skulle vid behov
aven kunna vara kort nér det t.ex. & fréga om
uppsétligt forfarande som har betydande in-
verkan pa bedémningstjanstens pdalitlighet. |
praktiken har ackrediteringstjansten FINAS
aterkallat ackrediteringen oftast i en situation
dar bedomningsorganet i fréga har upphort
med sin verksamhet pa det kompetensomrade
som ackrediteringen géller eller dér organet
har avstdtt fran ackreditering eftersom det
inte langre ansett det nédvandigt med tanke
pasin verksamhet.

10 8 Andringssbkande. Enligt paragrafen
skall andring i ett beslut som ackrediterings-
tiansten FINAS har fattat sokas genom be-
svér pa det sitt som foreskrivsi forvaltnings-
processlagen (586/1996). Trots att andring
har sokts skall beslutet fdljas, om inte be-
svérsmyndigheten bestammer négot annat. |



utldtanden som ackrediteringstjansten FINAS
har avgett med stod av 7 § 4 mom. far and-
ring inte sbkas genom besvar.

11 8§ Register. Enligt 1 mom. foreskrivs
ackrediteringstjansten FINAS en skyldighet
att fora register dver de beddmningsorgan
som den har ackrediterat samt deras kompe-
tensomraden. Detta forfarande motsvarar ru-
laget. P& ackrediteringstjansten FINAS
webbsidor finns samma uppgifter tillgéngliga
som i registret dvs. uppgifter om ackreditera-
de testnings- och Kkalibreringslaboratorier,
besiktningsorgan, certifieringsorgan  och
EMAS-kontrollanter samt deras kompeters-
omraden.

Av det nuvarande registret framgér ocksa
de ansvariga vid ett bedémningsorgan. Enligt
2 mom. géller bestdmmelserna i personupp-
giftslagen (523/1999) i fréga om behandling-
en av personuppgifter. Om utldmnande av
uppgifter géller i 6vrigt bestammelsernai la
gen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet (621/1999).

Det anses inte nddvandigt att fora register
6ver de utldtanden som ackrediteringstjans-
ten FANAS har avgett med stod av 7 § 4
mom. utan det skall vara méjligt att fa infor-
mation om dem enligt vad som bestams i la-
gen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet.

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

12 § Ikrafttradande Lagen avses trada i
kraft vid ingéngen av 2006. Atgarder som
verkstdlligheten av lagen forutsétter skall
dock kunna vidtas innan lagen tréder i kraft.

Genom den féreslagna lagen upphévs for-
ordningen om ackrediteringssystemet.

13 § Overgangsbeﬂammelser I 1 mom.
finns en sedvanlig Overgangsbestammelse
enligt vilken de ackrediteringsbesiut som har
utférdats av matteknikcentralen innan denna
lag tréder i kraft forblir i kraft i enlighet med
de villkor angéende giltighet och 6vriga vill-
kor som anges i beslutet. Sdledes skall ge-
nom den féreslagna lagen de ackrediteringar
som utférdats med stéd av férordningen om
ackrediteringssystemet ocksa fortsattni ngsvis
vara i kraft &en om forordningen i fréga
skall upphévas i samband med ikrafttrédan-
det av den foéreslagnalagen.
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Enligt 2 mom. skall &enden som har an-
hangiggjorts med stdd av den ovan angivna
forordningen och & anhéngiga vid ikrafttré&
dandet av den fo'reslagna lagen behandlas
och avgoras utgdende fran den foreslagna la-
gen. | praktiken kommer detta inte att ha ré
goninverkan pa behandlingen av drendet.

1.2. Lagenom maétteknikcentralen

18. Enligt 1 8 2 mom. i lagen om méttek-
nikcentralen skall centralen utféra i stadgan-
den och bestdmmelser forutsatta uppgifter i
anslutning till métservicen och konstateran-
det av testningdaboratoriers kompetens. Be-
stdmmelsen motsvarar inte nuléget varfér det
foresas att 2 mom. @ndras med beaktande av
vad som annars bestdms om maétteknikcentra:
lens uppgifter. De foreslagna andringarna in-
nebar siledes inte ndgon faktisk andring i
matteknikcertralens verksamhet.

Enligt 2 mom. skall métteknikcentralen
skota organiserandet av det nationella mé&-
normalsystemet och den nationella kalibre-
ringsservicen i enlighet med vad som fore-
skrivs sarskilt. | lagen om maéttenheter och
matnormd system och i forordringen om
matnormal system som uférdats med stod av
den bestdms om maétteknikcentralens uppgif-
ter i andutning till det nationella métnormd-
systemet och den nationella kalibreringsser-
vicen. De ovan ndmnda forfattningarna ko m-
pletteras av handels- och industriministeriets
beslut om de nationella métnormaler som
skall upprétthdllas vars verkstéllighet skots
av méttekni kcentralen.

Enligt det nya 3 mom. skall métteknikcen-
tralen dessutom skoéta uppgifter i anslutning
till beddmning av kompetensen hos bedd m-
ningsorgan och ackreditering av bedom-
ningsorgan i enlighet med vad som foreskrivs
sarskilt. For detta andamd har métteknikcen-
tralen en ackrediteringsenhet. Efter att verk-
samheten vid matteknikcentralen inleddes
har centralens ackrediteringsenhet i praktiken
skott akrediteringarna av testningslaborato-
rier. Med stdd av forordningen om ackredite-
ringssystemet, som trétt i kraft i januari 1992,
har ackrediteringsenheten ackrediterat ocksa
certifierings- och besiktningsorgan. Denna
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forordning skall upphévas ndr den i pro pos-
tionen foreslagna lagen om konstaterande av
tillforlitligheten hos tjanster for beddmning
av Overensstdmmelse med kraven tréder i
kraft. Dessutom finns det andra bestdmmel -
ser som ror matteknikcentralens ackredite-
ringsenhet vilka presenteras i detaljmotiver-
ingentill 3 §i den foéreslagnalagen.

2 §. Paragrafens 1 mom. innehdller nog-
grannare bestdmmelser @n de nuvarande om
matteknikcentralens direktion. Paragrafen
skall dessutom innehdlla bestammelser om
en delegation for ackrediteringsdrenden pa
vilken vissa uppgifter som nufértiden hand-
has av direktionen skall Gverforas till den del
det & fréga om styrningen av och tillsynen
Over ackrediteringsenheten.

I 2 mom. finns bestdmmelser om samman-
sdttningen av direktionen och av delegatio-
nen for ackrediteringsaenden.

For att nationella ackrediteringar skall god-
kdnnas i andra lander krévs att det nationella
ackrediteringssystemet uppfyller de krav som
stélls pa verksamhetens oberoende, tillforlit-
lighet och kompetens. | internationella utvér-
deringar har det ansetts nddvandigt att obero-
endet mellan det nationella metrol ogiorganet
och det nationella ackrediteringsorganet més-
te goras tydligare i Finland. Uppgifter som
tidigare ankommit p& matteknikcentralens d-
rektion skall éverforas p& den foreslagna de-
legationen for ackrediteringsérenden till den
delen detta & nodvandigt med tanke pa st
kerstéllandet av ackrediteringssystemets obe-
roende. Dessutom skall delegationen for a-
krediteringsiarenden genom statsrédets for-
ordning om andring av férordningen om mé-
teknikcentralen foreskrivas vissa andra upp-
gifter s att det nationella ackrediteringssy-
stemet i Finland bevisligen skall uppfylla in-
ternationella och europeiska krav pa obero-
ende och andra kriterier. Ett fordlag till stats-
rédets forordning om andring av forordning-
en om maétteknikcentralen bifogas propos-
tionen.

Det &r inte nbdvandigt att utfarda ndrmare
bestammelser i lagen om forhallandet mellan
direktionen och delegationen for ackredite-
ringsérenden eller om sammanséttningen é-
ler tillsdttandet av dessa eftersom lednings-
organisationerna i fraga inte fattar nagra ke
slut om enskildas eller sammanslutningars

rattigheter, formaner eller skyldigheter. Med
stod av 3 mom. skall nédrmare bestdmmel ser
om uppgifterna for samt sammansattningen
och tillséttandet av direktionen och av dele-
gationen och om de arvoden som betalas till
medlemmarna kunna utfardas genom forord-
ning av statsrédet.

2 a 8. Det foredas att till lagen fogas en ny
2 a 8§ till vilken dverfors bestdmmelserna om
matteknikcentralens ledning och beslutsfa-
tandet vid centralen, vilka nufértiden finns i
forordningen om méatteknikcentralen.

Enligt 1 mom. skall maétteknikcentralen,
liksom ocksa hittills, ledas av en Gverdirektor
som enligt 2 mom. genom arbetsordning ke-
stammer om ordnandet av centralens forvalt-
ning och centralens interna arbetsférdelning.
Overdirektoren skall dock innan han eller
hon faststéller arbetsordningen hoéra delega
tionen for ackrediteringsiarenden. Pa detta
sitt sikerstélls att det nationella ackredite-
ringssystemet uppfyller de krav i fréga om
oberoende, tillforlitlighet och kompetens som
stélls pa det.

Enligt 3 mom. skall dverdirektéren avgéra
de @enden som inte med stéd av denna lag
eler den foérordning som givits med stod av
den skall avgoéras av direktionen, delegatio-
nen for ackrediteringsérenden eller chefen for
ackrediteringsenheten.  Genom  arbetsord-
ningen skall dverdirektéren kunna delegera
beslutandrétt i sddana drenden som han eller
hon skall avgora till ndgon annan tjansteman,
men med tanke p& verksamhetens art kan
detta inte gélla beslut som géller enskildas d-
ler sasmmanslutningars réttigheter, forméaner
eller skyldigheter.

Enligt 4 mom. skall chefen for ackredite-
ringsenheten avgora de &enden som ankny-
ter till ackrediteringssystemet eller géler a-
krediteringarna, till den del de inte hor till
dd egationen for ackrediteringséarenden.

4 8. Det foredas att hanvisningen till lagen
om grunderna for avgifter till staten
(980/1973) andras sa att den &syftar den gd-
lande lagen om grunderna for avgifter till sta
ten (150/1992).

58.1 1 och 2 mom. féresls innehdla nog-
grannare kestdmmelser 8n de nuvarande om
de omsténdigheter om vilka det bestdms @
nom forordning av statsradet.

I 3 mom. foreskrivs om de omsténdigheter



som bestdms i matteknikcentralens arbets-
ordning.

2. Narmare bestammelser

Med stod av 5, 7, 8 och 11 § i den fore-
slagna lagen om konstaterande av tillforlit-
ligheten hos tjanster for beddmning av éver-
enskommelse med kraven & det vid behov
mojligt att utféarda ndrmare bestdmmelser ge-
nom férordning av statsrédet. Med tanke pa
det nationella ackrediteringssystemets inter-
nationella acceptabilitet skall bestdmmelser-
nai lagférdaget dock betraktas som tillrack-
liga. Eftersom de mest centrala faktorerna
med tanke pé ackrediteringssystemets inter-
nationella acceptabilitet & beddmningsorga
nens fran fall till fall varierande behov och
frivillighet, anses det inte foreligga négot
omedelbart behov av noggrannare bestam-
melser.

Det foredlas att bemyndigandet att utfarda
forordning i lagen om maétteknikcentralen
skall definieras noggrannare. Enlig 2 8§ 3
mom. skall ndrmare bestdmmelser om upp-
gifterna for samt sammanséttningen och till-
séttandet av direktionen och av delegationen
for ackrediteringsdrenden och om de arvoden
som betalas till medlemmarna utférdas ge-
nom forordning av statsrddet. Enligt 58 1
mom. skall ndrmare bestdmmelser om perso-
nalen och beséttandet av tjanster vid centra
len samt om forordnandet av stéllforetrddare
for dverdirektoren utfardas genom foérordning

17

av statsradet. Enligt 5 8 2 mom. kan narmare
bestdmmelser om métteknikcentral ens direk-
tion samt om de uppgifter som 6verdirekto-
ren och andra tjansteman i chefsstéllning har
i andlutning till sin chefsstalining utfardas
genom férordning av statsradet.

Forordningen om maétteknikcentralen skall
kompletteras genom nérmare bestdmmelser
om en delegation for ackrediteringsarenden. |
den gors aven andra korrigeringar som foljer
av att lagen om maétteknikcentralen andras.
Ett forslag till statsrédets forordning om and-
ring av forordningen om métteknikcentralen
bifogas propositionen.

3. lkrafttradande

Lagarna foreslas trada i kraft den 1 januari
2006.

Den foreslagna tidpunkten for ikrafttradan-
det av de féreslagna lagarna ar viktig med
tanke pa den internationella acceptabiliteten
av de ackrediteringar som gors av ackredite-
ringstjansten FINAS och hela det nationella
ackrediteringssystemet. | internationella u-
varderingar har den bakre gransen for and-
ring av nationella system satts till ingangen
av 2006.

Med stéd av vad som anforts ovan forel&ggs
Riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslagen

Lag

om konstaterandeav tillforlitligheten hostjanster for bedémning av 6ver ensstammel se med
kraven

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:
18
Lagens syfte

| denna lag féreskrivs om ett nationellt a-
krediteringssystem med syfte att sékerstélla
att de tjanster for beddmning av Overers-
stammelse med kraven som tillhandahdlls &r
tillforlitliga och internationel It acceptabla.

28
Lagens tillampningsomrade
Denna lag tillampas pa ackreditering av
tjanster for beddmning av éverenskommelse

med kraven och pa darmed jamférbar be-
démning av kompetens.

38
Forhallandet till annan lagstiftning

Héanvisas det ndgon annanstans i lagstift-
ningen till ackreditering eller darmed jam-
forbar beddmning av kompetens som gors av
maétteknikcentralen eller av dess ackredite-
ringsenhet, skall dennalag tillampas.

48
Definitioner
| dennalag avses med

1) beddmning av Overensstammelse med
kraven ackreditering, testning, kalibrering,

certifiering, kontroll och darmed jamforbar
verksamhet,

2) tjanster for beddmning av Overensstam:
mel se med kraven testning, kalibrering, certi-
fiering, kontroll och dérmed jamférbar verk-
samhet,

3) beddtmningsorgan en sammanslutning,
en inréttning eller ett annat organ som utfor
tjanster for beddmning av Overensstdmmel se
med kraven,

4) ackreditering konstaterande av ett be-
démningsorgans kompetens utgdende fran
enhetliga internationella eller europeiska le-
démningsgrunder,

5) med ackreditering jamférbar bedémning
av kompetens beddmning av kompetens som
sker som ett led i ackrediteringssystemet och
vid vilken i tillampliga ddar iakttas enhetliga
internationella eller europeiska beddmnings-
grunder och vid vilken aven andra bedt m-
ningsgrunder kan tilldmpas med beaktande
av verksamhetens art,

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

7) testning bestémmande av en eler flera
egenskaper hos ett material, en produkt eller
€n process,

8) kalibrering &garder som, under specifi-
cerade forhdllanden, faststéller sambandet
mellan ett métinstruments eller ett matsy-
stems visade storhetsvérden eller varden re-
presenterade av ett materialiserat métt eller
av ett referensmaterial, och motsvarande vér-
den férverkligade genom normaler,



9) certifiering en obunden parts bestyrkan-
de av att en produkt, en process, ett system
eller en person uppfyller kraven,

10) kontroll undersokning av en produkt,
apparat eller utrustning, eller av planeringen
eller installationen av dessa, eller av en pro-
dukts tillverkningsprocess utgéende frén yr-
kesméssig beddmning och alménna krav i
syfte att pévisa Overensstammelse med kra-
ven,

11) ackrediteringsenhet métteknikcentra-
lens ackrediteringsenhet.

58
Ansbkan om ackreditering

Ett bedomningsorgan kan hos ackredite-
ringsenheten ansbka om ackreditering eller
da&med jamforbar bedémning av kompetens.

Genom foérordning av statsrédet utférdas
vid behov nérmare bestdmmelser om forfa
randet vid ansdkan enligt 1 mom.

68
Forutsattningar for ackreditering

Pa ackrediteringen av ett bedémningsorgan
tillampas enhetliga internationella och euro-
peiska beddmningsgrunder. Beslut om att
tillampa beddmningsgrunderna fattas av ac-
krediteringsenheten efter att enheten hort de
aktérer som & av central betydelse for ac-
krediteringssystemet och tjansterna for be-
démning av dverensst ammelse med kraven.

En férutsdttning for ackreditering &r att ke-
doémningsorganets organisation, personal,
lednings- och kvalitetssystem, interna kon-
troll samt produktion av tjanster for bedd m-
ning av dverensstammelse med kraven & &
damélsenlig beaktande av de bedémnings-
grunder som tillampas med stéd av 1 mom.

Vid sadan bedémning av kompetens som
kan jamféras med ackreditering kan avvikel-
se goras fran de forutsattningar som avsesi 1
och 2 mom. om detta & motiverat med besk-
tande av kvaliteten pa& och omfattningen av
tjansterna for beddmning av Overensstam-
melse med kraven.
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78
Ackrediteringsbeslut

Ett beddmningsorgan skall visa att det mot-
svarar de férutsattningar som avsesi 6 8.

Ackrediteringsenheten ackrediterar ett be-
domningsorgan efter att ha gjort den bedom-
ningen att organet motsvarar de forutsatt-
ningar som avsesi 6 § 1 och 2 mom.

| ackrediteringsbeslutet anges det kompe-
tensomrade pa vilket bedémningsorganet a-
krediteras och faststélls forfaranden for upp-
rétthallande och uppfoljning av kompeten-
sen. Ett ackrediteringsbeslut kan utférdas for
visstid.

Ackrediteringsenheten avger ett utlétande
Over beddmningsorganets kompetens efter att
ha gjort en kompetensbedémning enligt 6 § 3
mom.

Genom foérordning av statsrédet utfardas
vid behov narmare bestammelser om sadant
pavisande av kompetens som avsesi 1 mom.
samt om den beddmning som avsesi 2 och 4
mom.

88

Uppfdljning av beddmningsor ganens komp e-
tens

Ackrediteringsenheten foljer hur kompe-
tensen hos de beddmni ngsorgan som den har
ackrediterat utvecklas pa det sétt som enhe-
ten har faststallt i ett beslut enligt 7 § 3 mom.

Beddmningsorganen skall upplysa ackred-
teringsenheten om alla de omstandigheter i
sin verksamhet som kan ha betydelse for att
organen skall motsvara forutséttningarna en-
ligt 6 8 1 och 2 mom.

Genom forordning av statsrddet utférdas
vid behov nédrmare bestdmmelser om upp-
foljningen av beddmningsorganens kompe-
tens.

98
Aterkallande av ackreditering

Om ackrediteringsenheten i samband med
den uppféljning som avses i 8 § konstaterar
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att det ackrediterade bedémningsorganet inte
motsvarar de forutsdttningar som avsesi 6 §
1 och 2 mom. skall ackrediteringsenheten fo-
relégga organet tillrécklig tid for att rétta till
saken.

Ackrediteringsenheten skall dessutom vidta
atgarder pa det satt som angesi 1 mom. om
uppfoljning enligt 8 § inte & majlig pa grund
av bedémningsorganets egna atgarder.

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

108
Andringssokande

Andring i ett forvaltningsbeslut som ackre-
diteringsenheten har fattat utgéende fran
denna lag stks genom besvér pa det sitt som
foreskrivs i forvaltningsprocesslagen
(586/1996). Trots att andring har sokts skall
beslutet foljas, om inte besvarsmyndigheten
bestdmmer négot annat.

118
Register

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

| fréga om behandlingen av personuppgif-
ter géller bestdmmelserna i personuppgiftsia
gen (523/1999). Om utldamnande av uppgifter

gdller i dvrigt bestdmmelsernai lagen om of-
fentlighet 1 myndigheternas verksamhet
(621/1999).

Genom foérordning av statsrédet utfardas
vid behov ndrmare bestdmmelser om det e
gister som avsesi 1 mom.

128
I krafttradande

Dennalag trader i kraft den 200 .

Genom denna lag upphévs forordningen
om konstaterande av kompetensen hos organ
for testning, kontroll, certifiering och kalibre-
ring (1568/1991) jamte andringar.

Atgérder som verkstélligheten av lagen for-
utsatter fér vidtas innan lagen trader i kraft.

138§
Over gangsbestammel ser

De ackrediteringsbeslut som har utférdats
av métteknikcentralen innan denna lag tréder
i kraft forblir i kraft i enlighet med villkoren
for dem.

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

om andring av lagen om métteknikcentraen

| enlighet med riksdagens beslut

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

samt 2, 4 och 5 § samt

fogastill 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 skéta organiserandet av det
nationella médtnormal systemet och den natio-
nella kalibreringsservicen i enlighet med vad
som féreskrivs sirskilt.

Centralen skall dessutom skéta uppgifter i
anslutning till beddémning av kompetensen
hos beddmningsorgan och ackreditering av
beddmningsorgan i enlighet med vad som f6-
reskrivs sarskilt. For detta andamd har cen-
tralen en ackrediteringsenhet.

28

Verksamheten vid métteknikcentralen styrs
och overvakas av en direktion. Verksamheten
vid ackrediteringsenheten styrs och Overne-
kas dock av en delegation for ackrediterings-
arenden.

Métteknikcentralens direktion bestdr av
centralens oOverdirektdr samt av hogst sex
andra medlemmar med kdnnedom om centra-
lens verksamhetsomréde. Delegationen for
ackrediteringsdrenden bestér av chefen for
ackrediteringsenheten samt av hogst sex and-
ra medlemmar som representerar intres-
sentgrupper som &r viktiga fér enhetens verk-
samhet.

Genom forordning av stasradet foreskrivs
néarmare om uppgifterna for samt samman-
sdttningen och tillséttandet av direktionen
och av delegationen for ackrediteringsdren-

den och om de arvoden som betal as till med-
lemmarna.

2a8§

Métteknikcentralen leds av en dverdirektor.

Overdirekttren faststéller métteknikcentra:
lens arbetsordning efter att ha hort delegatio-
nen for ackrediteringséarenden.

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

Chefen for ackrediteringsenheten avgor
andra drenden som anknyter till ackredite-
ringssystemet eller géller ackrediteringarna
an de som avsesi 2 § 1 mom.

48
Maétteknikcentral en har rétt att ta ut avgifter
for sina prestationer. Avgifterna bestams en-
ligt lagen om grunderna for avgifter till sta
ten (150/1992).

58

Genom forordning av statsradet foreskrivs
om personalen och tillsdttandet av tjanster
vid méteknikcentralen samt om férordnande
av stéllforetradare for dverdirektoren.

Nérmare bestdmmelser om métteknikcen-
tralens forvaltning samt om de uppgifter som
Overdirektéren och andra tjansteman i chefs-
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stéllning har i andutning till sin chefsstéll- _
ning kan utfardas genom férordni ng av stats-
radet. Dennalagtrader i kraftden 200 .

| métteknikcentralens arbetsordning be- Métteknikcentralens direktion, som tillsatts
stdms om andra vikariat, den internaledning-  for tiden mellan 16 juni 2005 och 15 juni
en och andra &renden inom den interna for- 2009, fortsdtter sin verksamhet till utgangen
valtningen. av sin mandatperiod.

Helsingfors den 23 september 2005

RepublikensPresident

TARJA HALONEN

Handels- och industriminister Mauri Pekkarinen
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Bilaga
Parallelltexter

L ag

om andring av lagen om matteknikcentr den

| enlighet med riksdagens beslut

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

samt 2, 4 och 5 § samt

fogastill 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:

Géllande lydelse

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

28
Maétteknikcentralen har en direktion om
vars uppgifter, sammanséttning och till-
sétande stadgas genom forordning.

Foreslagen lydelse

Centralen skall skéta organiserandet av
det nationella matnormalsystemet och den
nationella kalibreringsservicen i enlighet
med vad som foreskrivs sirskilt.

Centralen skall dessutom skéta uppgifter i
anslutning till beddmning av kompetensen
hos bedémningsorgan och ackreditering av
beddémningsorgan i enlighet med vad som
foreskrivs sarskilt. For detta andamal har
centralen en ackrediteringsenhet.

28

Verksamheten vid  matteknikcentralen
styrs och 6vervakas av en direktion. Verk-
samheten vid ackrediteringsenheten styrs
och 6vervakas dock av en delegation for ac-
kreditering sirenden.

Méatteknikcentralens direktion bestar av
centralens dverdirektér samt av hogst sex
andra medlemmar med kdnnedom om cen-
tralens verksamhetsomrade. Delegationen
for ackrediteringsarenden bestér av chefen
for ackr editeringsenheten samt av hogst sex
andra medlemmar som representerar intres
sentgrupper som &r viktiga for enhetens
ver ksamhet.
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Géllande lydelse

48
Maétteknikcentralen har rétt att bdra upp
avgifter for sina prestationer. D& de fast-
stélls skall lagen om grunderna for avgifter
till staten (980/73) iakttas.

58§
Néarmare stadganden om verkstalligheten
av dennalag utfards genom férordning.

Foreslagen lydelse

Genom férordning av statsradet foreskrivs
narmare om uppgifterna for samt samman-
sattningen och tillsattandet av direktionen
och av delegationen for ackrediteringsaren-
den och om de arvoden som betalas till
medlemmarna.

2a8§

Matteknikcentralen leds av en verdirek-
tor.

Overdirektoren faststaller métteknikcen-
tralens arbetsordning efter att ha hort del e-
gationen for ackrediteringsarenden.

Overdirektéren avgor de arenden sominte
skall avgoras av direktionen, delegationen
for ackrediteringsérenden eller chefen for
ackrediteringsenheten eller som enligt ar-
betsordningen inte skall avgéras av nagon
annan tjansteman.

Chefen for ackrediteringsenheten avgor
andra arenden som anknyter till ackredite-
ringssystemet eller géller ackrediteringarna
an desomavsesi 2 § 1 mom.

48
Métteknikcentralen har rétt att ta ut avgif-
ter for sina prestationer. Avgifterna bestams
enligt lagen om grunderna for avgifter till
staten (150/1992).

58§

Genom forordning av statsradet foreskrivs
om personalen och tillsittandet av tjanster
vid méatteknikcentralen samt om férordnan-
de av stallforetradare for 6verdirektoren.

Narmare bestdmmelser om métteknikcen-
tralens forvaltning samt om de uppgifter
som dverdirektéren och andra tjansteman i
chefsstallning har i anslutning till sin chefs
stallning kan utfardas genom férordning av
statsradet.

| méatteknikcentralens arbetsordning be-
stdms om andra vikariat, den interna led-
ningen och andra &renden inom den interna
forvaltningen.



Géllande lydelse

25
Foreslagen lydelse

Dennalagtrader i kraftden  200.

Matteknikcentralens direktion, som till-
satts for tiden mellan 16 juni 2005 och 15
juni 2009, fortsatter sin verksamhet till ut-
gangen av sin mandatperiod.
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Bilaga
Fo6rordningsutkast

Statsradets foror dning

om andring av forordningen om maéttekni kcentralen

Giveni Helsingforsden 200

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning frén handels- och industriministeriet,
upphavs i forordningen av den 12 april 1991 om maétteknikcentralen (678/1991) 2 § 1 mom.
samt 13 § 2 mom. och 14 §, av dem 13 § 2 mom. och 14 § sidana de lyder delvis andrade i

forordning 14/2005,

andrasdet inledande stycket i 2 § 2 mom., 3, 7 och 8 § samt 10 § 2 mom., av dem 3, 8 § och
10 § 2 mom. s&dana de lyder i ndmnda férordning 14/2005, 7 § sadan den lyder delvis andrad i

sistnamnda forordning, samt

fogastill férordningen nya 1 aoch 4 a—4 ¢ § samt en ny mellanrubrik fore 4 a §, som foljer:

lasg
De uppgifter som andluter sig till ackredite-
ringssystemet handhas av métteknikcentra-
lens ackrediteringsenhet (ackrediteringstjans-
ten FINAS) i egenskap av nationellt ackred-
teringsorgan.

28
Om inte ndgot annat bestams i 4 a §, skall
maétteknikcentralens direktion utéver vad
som lkestédms i lagen om métteknikcentralen
(1149/1990)

38

Statsrédet utndmner métteknikcentralens
direktion for fyra &r i sander samt utser en av
medemmarna till ordférande och en till vice
ordforande.

Av medlemmarnai direktionen skall en u-
namnas av matteknikcentralens personal.

Handels- och industriministeriet faststaller

direktionsmedlemmarnas arvoden.
Delegationen for ackrediteringsirenden

4a8

Utdver vad som bestdms i lagen om mé&-
teknikcentralen skall delegationen for ackre-
diteringsérenden sarskilt

1) sétta malen for de uppgifter som ansluter
sig till ackrediteringsverksamheten samt le-
dluta om riktlinjerna for ackrediteringsenhe-
tens verksamhet,

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

3) utdva finansiell tillsyn dver ackredite-
ringsenheten.

Delegationen for ackrediteringsarenden kan
behandla ocksd sddana andra betydande &ren-
den som gdller ackrediteringsenheten och
som enhetschefen dverfor till delegati onen.

Delegationen for ackrediteringsérenden
samarbetar med matteknikcentralens direk-



tion om det & nddvandigt att behandla ett
arende som namns i 1 eller 2 mom. som en
del av styrningen av och tillsynen éver cen-
tralen.

4b §

Handels- och industriministeriet till sétter
delegationen for ackrediteringsérenden for
fyra & i sander samt bestdmmer vem som
blir ordf érande och vice ordférande.

Handels- och industriministeriet faststaller
del egationsmedlemmarnas arvoden.

4c8§

For framjande av tillférlitligheten och den
internationella acceptabiliteten hos ackredite-
ringssystemet samt hos tjansterna for be-
doémning av Overensstammelse med kraven
har handels- och industriministeriet dessutom
en delegation for drenden som galler bedd m-
ning av Overensstdmmelse med kraven om
vilken bestams i statsrédets forordning om
delegationen for drenden som géler bedd m-
ning av overensstammelse med kraven (
/200).

78
De arenden som hor till matteknikcentralen

27

avgors av direktionen, delegationen for ac-
krediteringsérenden, overdirektéren, chefen
for ackrediteringsenheten eller ndgon annan
tjansteman som enligt arbetsordningen har
sadan fullmakt.

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

88
Overdirektoren kan i enskilda fall avgora
ett annat drende an sddant som géaller 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 ackrediteringsérenden och chefen for
en resultatenhet som ar direkt understalld ho-
nom efter att ha hort direktionen.

Dennaforordning tréder i kraft den 200 .



