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1. Alkusanat

2. Tausta

Akkreditointitoiminnassa sidosryhmayhteisty6lla on merkittava rooli akkreditoin-
nin yllapitamisessa ja kehittamisessa. Suomessa valtioneuvoston asettama vaa-
timustenmukaisuuden arviointiasiain neuvottelukunta (VANK) ja erityisesti
patevyyden toteamistoimen jaosto (P-jaosto) on FINAS-akkreditointipalvelun tar-
ked yhteisty6taho. Kaudelle 2007-2010 asetettu VANK P-jaosto maaritteli yh-
deksi tehtavakseen pohtia akkreditointikelpoisuuden periaatteita. Tyota
tekemaan perustettiin tydoryhma, jonka tydn tuloksen on syntynyt tama raportti.
Tyéryhman aihe, jonka tyonimi alussa oli "mita voi akkreditoida”, on my6s kan-
sainvalisesti esilla eri foorumeilla, joten ryhmalla on kaytdssaan runsaasti nake-
myksia.

Yhteiskunnan muuttuessa myds akkreditoinnille asetetut vaatimukset ja odotuk-
set muuttuvat. Tavoitteena on kehittda akkreditointitoimintaa siten, etta pysty-
tddn vastaamaan tulevaisuuden tarpeisiin ja tuottamaan yhteiskunnan ja
asiakkaiden tarvitsemia palveluita.

3. Akkreditointi ja akkreditointielimet

Akkreditointi on kansainvalisiin kriteereihin perustuva menettelytapa, jonka avul-
la toimielimen pétevyys ja sen antamien todistusten uskottavuus voidaan luotet-
tavasti todeta. Akkreditointitoiminnan jarjestamisesta ja tehtavista jasenmaissa
on annettu uusi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (765/2008/EY), jossa
maaritellaan akkreditointielimen vastuut ja tehtavat ja jasenvaltion vastuu akkre-
ditointitoiminnan jarjestamisessa. Euroopan unionin alueella jasenvaltiossa on
yksi kansallinen akkreditointielin. FINAS-akkreditointipalvelu on nimetty Suo-
messa kansalliseksi akkreditointielimeksi.

Akkreditointitoiminnassa noudatetaan maailmanlaajuisesti yhtenaisia toimintata-
poja ja vaatimuksia. FINASIn toiminta on todettu kansainvalisissa arvioinneissa
tasavertaiseksi muiden maiden akkreditointitoiminnan kanssa. FINAS on muka-
na kaikissa eurooppalaisten ja kansainvalisten jarjestdjen monenkeskisissa tun-
nustamissopimuksissa eli MLA/MRA — sopimuksissa. Solmitut kansainvéliset
sopimukset vahentavat tarvetta hankkia akkreditointi eri maista ja lisdavat ak-
kreditoituna annettujen tulosten hyvaksyttavyyttd maailmanlaajuisesti.

Euroopan unionin alueella akkreditointielimet eivat kilpaile kesken&én. Akkredi-
tointielimet eivat myodskaan tarjoa samoja palveluja kuin asiakkaansa. Vastaa-
vasti akkreditoitu toimielin ei voi tarjota samaa palvelua kuin akkreditointielimet.

Akkreditoitavat toimielimet ovat erilaisia vaatimustenmukaisuuden arviointeja te-
kevia organisaatioita kuten laboratoriota, tarkastuslaitoksia ja sertifiointielimia.
Akkreditointia hyodynnetadn seka vapaaehtoisessa etta saadoksiin perustuvas-
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sa patevyyden osoittamisessa. Akkreditointia hyodyntavat tahot, kuten elinkei-
noelama tai julkinen hallinto, voivat asettaa akkreditoinnin ehdoksi toimielimen
hyvaksymiselle.

Alueita, joissa akkreditoitu toiminta on erityisen tarkedd yhteiskunnan kannalta,
ovat turvallisuuteen, ihmisten terveyteen ja ymparistoon liittyvat riskit seka kulut-
tajan suojaaminen. Akkreditoinnilla varmistetaan palvelua tarvitseville asiakkail-
le, ettda toiminnan laatu- ja péatevyystaso on ja pysyy riittavalla ja
tarkoituksenmukaisella tasolla.

Akkreditointia hyddyntavien tahojen kannalta on keskeista, ettd akkreditointi on
meilld entista tunnetumpaa ja tiedot akkreditoinnin kattavuudesta on helposti
saatavilla.

4. Akkreditoinnin haasteet tulevaisuudessa

4.1 Toimintaympariston muuttuminen

Organisaatioiden ja toimintamallien muuttuminen asettaa haasteita palvelun laa-
dun yllapitamiselle. TAman seurauksena akkreditoidun patevyysalueen kohden-
tamista asiakastarpeiden mukaisesti analysoidaan entista useammin ja
Kriittisemmin.

Kansainvalistymisen seurauksena osa tarkastus-, testaus- ja sertifiointitoimintaa
harjoittavista yrityksista ovat monikansallisia. Samaa toimintaa harjoittavat yri-
tykset yhdistyvat joko suuremmiksi kokonaisuuksiksi tai yritykset verkostoituvat.
Vastaavasti yritykset luopuvat monista aikaisemmista toiminnoista ja niita ulkois-
tetaan koti- ja ulkomaisille yrityksille. Esimerkiksi tarkastustoimintaan liittyva paa-
toksenteko ja vaatimustenmukaisuuden arviointi voi tapahtua eri maassa kuin
varsinainen tarkastustoiminta kentalla. Vastuu toimielimien johtamisjarjestelmien
yllapitamisesta ja kehittdmisesta voi olla ulkomailla toimipisteissa, joiden toimin-
takulttuuri poikkeaa Suomen kaytannagista.

Monikansallisten toimijoiden akkreditointi on haastavaa ja onkin havaittu, etta
akkreditointielimien yhteistyon avulla saavutetaan parempi lopputulos. FINAS on
solmimiensa kansainvalisten sopimusten perusteella sitoutunut akkreditointielin-
ten valisen yhteistybn edistamiseen ja akkreditointitoiminnan kansainvaliseen
yhdenmukaistamiseen. FINAS toimii ndiden velvoitteiden ja ns. Cross Frontier —
periaatteiden mukaisesti yhteisty6ésséa kunkin maan paikallisten akkreditointieli-
mien kanssa arvioidessaan akkreditoitujen tai akkreditointia hakevien toimielimi-
en ulkomaisia toimintoja.

Kalliita laiteinvestointeja vaativat testaukset keskittyvat yha enemman erityisasi-
antuntemusta vaativiin laitoksiin. Taman seurauksena yritykset kayttavat usein
entista laajempia alihankkija- ja asiantuntijaverkostoja.
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Alihankkijoita arvioitaessa kaytetdan vaatimuksena samoja akkreditointistandar-
deja kuin vastaava toimijaa arvioitaessa. Alihankintaa kayttavalla toimijalla on
vastuu alihankinnan laadusta ja laadun pitaa olla samalla tasolla kuin omassa
toiminnassa. Kokonaisvastuu toiminnasta kuuluu yhdelle taholle, jolla tulee olla
riittdvasti asiantuntemusta ymmartaa alihankkijoiden antamien tulosten ja lau-
suntojen merkitys.

4.2 Ymparistokysymykset

Yhteiskunta tutkii ja kehittaa asioita turvatakseen paremman huomisen. Aihepiirit
vaihtelevat kansalaisten terveyden ja turvallisuuden varmistamisesta kysymyk-
siin energian, ravinnon ja luonnonvarojen riittdvyydesta. Huoli ymparistosta seka
taistelu ilmastonmuutosta vastaan lisda mittaamista ja arviointia. Valtioneuvos-
ton ilmasto- ja energiapoliittisessa tulevaisuusselonteossa asetetaan tavoitteeksi
iImastopééstdjen huomattava vahentdminen, mika edellyttdd paastojen luotetta-
vaa mittaamista ja todentamista. Valtion uudet ohjauskeinot paasttjen vahenta-
miseksi, kuten kiinteiston energiakulutuksen sitominen Kiinteistdveroon,
edellyttavat luotettavaa todentamista.

Pohdittujen mallien ja kehityskulkujen ennustusta pyritdan todistamaan asiantun-
tijoiden ndkemysten lisdksi erilaisilla mittauksilla. Tallaisten mittausten ja ana-
lyysien laadun tulisi olla korkea. Myds laadukas naytteenotto on merkittdva
tulosten laadun kannalta. Lakis&déateisten vaatimusten lisaksi yksittaiset yritykset
pyrkivat vastaamaan asiakkaiden ja sidosryhmien kasvaneisiin vaatimuksiin ja
hallitsemaan ymparistoriskeja entista paremmin.

4.3 Tuottavuusvaade ja valtion sektoritutkimukseen kohdistuvat muutospaineet

Viimeisen parin vuosikymmenen aikana tapahtunut muutos eri alojen likketoimin-
nassa jatkuu. Laboratoriopalveluja ja arviointipalveluja tarjoavat organisaatiot
ovat kasvaneet yritysostoin ja aikaisemmin julkisia palveluja on siirretty yksityi-
sen sektorin tuotettavaksi. Talouden taantuma lisad myds tehostamistarpeita.
Liiketoiminnassa tarjonnan pitdd vastata palveluiden kysyntdd, kannattavuus-
vaatimukset tiukkenevat, organisaatiomallit uudistuvat, resurssien kaytto tehos-
tuu ja kohdentuu uudelleen. Valtion kaynnissa olevia hankkeita ovat sektori-
tutkimustoiminnan uudelleen jarjestaminen, tuottavuushanke ja laitosten alueel-
listaminen. Kaikki yll& mainittu muutos jo akkreditoidussa toiminnassa on suuri
haaste. Patevyyden yllapitaminen muutosvaiheessa vaatii hyvaa ja asiantunte-
vaa suunnittelua ja asianmukaista dokumentointia.

4.4 Lainsdadanndn muuttuvat vaatimukset
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Uudessa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (765/2008/EY) saa-
detddn akkreditointitoiminnan jarjestamisesta ja tehtavistd jasenmaissa. Uuden
lainsaadannodn seurauksena on odotettavissa uusia akkreditointialueita, kuten
iimoitettujen laitosten toimintojen akkreditointi. Myds uusien ja uudistettavien di-
rektiivien myota akkreditoinnin piiriin tullee uusia alueita. S&adosten lapikaymi-
nen FINASIn ja vastaavien hallinnonalojen ministerididen kanssa on tarkeaa,
jotta saadaan yhdenmukainen arviointijarjestelma palveluille, joista useat ovat
kuluttajille tarkeita.

4.5 Tekniset ratkaisut

Kohteet, joiden vaatimustenmukaisuutta arvioidaan, sisaltavat yha enemman
elektroniikkaa ja tietoteknisia sovelluksia, jotka vaikuttavat kohteen kykyyn tayt-
taa sille asetetut vaatimukset. Toimielimen arviointi edellyttda kykyéa arvioida ja
osoittaa myos laitteiden ja ohjelmistojen luotettavuus. Laitteiden ja ohjelmistojen
todelliset riskit on tunnistettava ja varmistettava, ettd huomio kiinnitetdan oikei-
siin asioihin.

On-line mittaustoiminnan ja siihen liittyvien laitteiden ja ohjelmistojen kehittymi-
nen asettaa myos uusia vaatimuksia toiminnan laadulle ja sen akkreditoinnille.

5. Nékemyksia akkreditointikelpoisuudesta

Akkreditointikelpoisen toiminnan tunnuspiirteitd ovat toiminnan luotettavuus, oi-
keellisuus ja riippumattomuus.

Eurooppalaisessa keskustelussa akkreditointitoiminnassa on havaittu kaksi eri-
laista ndkdkulmaa. Perinteinen nakemys akkreditointitoiminnalle on, etta akkredi-
tointiprosessia ohjaavat voimassa olevat standardit, joita kaytetddn
akkreditointivaatimuksina. Tassa mallissa testaus-, tarkastus- ja sertifiointilaitok-
set kasitelladn erikseen, vaikka ne olisivat samaa organisaatiota. Liberaalimpi
malli lahtee siitd oletuksesta, ettéa akkreditointivaatimuksia kuvaavia standardeja
voidaan kayttaa rinnakkain toimielimen arvioinnissa.

Tyoryhman ndkemyksen mukaan tulevaisuudessa tarvitaan entistd enemmaén
kombinaatioiden akkreditointia. Tata ndkemysta puoltaa olemassa olevien ak-
kreditoitujen toimielinten yhdistyminen ja toisaalta uusien organisaatioiden syn-
tyminen toimialajarjestelyjen ja julkishallinnon kehittamisen vuoksi. Meneilla&an
oleva ilmoitettujen laitosten akkreditointi on esimerkki tallaisesta toiminnasta,
jossa perinteinen jako testaus-, tarkastus- ja sertifiointilaitoksiin hamartyy.

5.1 Toiminnot, joissa akkreditointia olisi mahdollista kayttaa

Ryhman nakemyksen mukaan on néhtavissa tiettyja aloja, joissa Suomessa ei
viela ole hyddynnetty akkreditointia. Esimerkkeja tallaisista alueista ovat:
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Konsultatiiviset arviointipalvelut, kuten kuntoarviot ja — kartoitukset seka
kunnonvalvonta

Maanmittaustoiminta

Rakennustarkastus

Autojen maaraaikaiskatsastus

Riitatapausten syita selvittavat tutkimukset, mukaan lukien tavarantarkas-
tus

Sahkon, veden ja energian kulutuksen mittaukset

Energiatehokkuuden mittaaminen

Terveydenhuolto, kasittden muutakin kuin tietyt laboratoriossa tehtavat
maaritykset

Vaurioiden syitd selvittavat tutkimukset, kuten kosteusvaurio-, sisailma-
tai onnettomuustutkimukset

Naytteenotto edellyttaen, etta on kaytettavissa luotettavat vaatimuskritee-
rit

Syita akkreditoinnin suppealle kaytolle erailla alueilla on monia, esimerkiksi seu-

raavia:

Useimmat naista palveluista ovat hyvin vanhoja. Toimintatavat ovat va-
kiintuneet ja organisaatiot ovat kehittyneet ennen akkreditointijarjestelman
kayttoonottoa.

Osaan palveluista liittyy voimakas viranomaistoiminnan luonne. Tallaisia
ei ole perinteisesti akkreditoitu edes sellaisessa tapauksessa jossa viran-
omaistoimintoja siirretaan yksityisille toimijoille. Hallinnonalasta riippuen
akkreditointiin on suhtauduttu vaihtelevasti, eik& siihen viitata méaarayk-
sissa tai muissa lainsaadannon vaatimuksissa suoraan. Terveydenhuol-
toon ja muihin laékinnallisiin seikkoihin liittyvissd toiminnoissa on
perinteisesti kaytetty laadun osoituksena akkreditoinnin sijasta my6s mui-
ta keinoja.

Edella kuvatut palvelut siséltavat testausmenetelmien ja vastaavien lisak-
si selkean asiantuntija-arvioinnin osuuden. Téallaisia ei usein haluta miel-
taa tarkastus- tai sertifiointitoiminnaksi, ja siten ei akkreditoinnin
mahdollisuutta ndhd&. Laboratoriotoiminnan lausunnonannon akkreditoin-
tikelpoisuutta ei ole osattu hyodyntaa.

Osa palveluista liittyy aloihin, joilla prosessiajattelu ja laadunhallinta toi-
mintajarjestelmien avulla on ollut vaikeaa toiminnan projektiluonteisuuden
vuoksi. Tama havainto liittyy erityisesti rakennusalaan, jossa akkreditoitu
toiminta liittyy |&hinn& aineenkoetukseen, tuotteiden testaukseen ja ra-
kennustuotteiden sertifiointiin.

Useimmissa yllAmainituissa tapauksissa toiminnat tayttavat akkreditoidulle toi-
minnalle asetetut kriteerit. Akkreditointi voisi tuoda lisda luotettavuutta naihin
palveluihin. Erityisesti kuluttajan kannalta tAma olisi positiivinen kehitys.
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Akkreditointia voisi hyddyntaa myos kaupallisten arviointipalvelujen patevyyden
arvioinnissa. Nama toiminnot ovat loytadneet markkinansa aivan viime aikoina ja
niiden kasvu on ollut ripeda. Nailla aloilla ei ehka ole ollut aikaa pohtia akkredi-
toinnin hyddyntamista toiminnan laadun tai asiakkaan kannalta. Tallaisesta esi-
merkki on erilaiset rakennusten kuntotarkastukset ja niihin liittyvat mittaukset.
Nama siitdkin huolimatta, etta tarkastusten perusteella saatetaan tehda paatok-
sia pitkavaikutteisista ja kalliista korjausinvestoinneista.

5.2 Toiminnot, joissa akkreditoinnin soveltamista ei nahda todenn&akdisena

Toiminnan pirstaloituminen on yleistymassa akkreditoinnin asiakaskunnassa.
Tasta esimerkkina on se, etta osa tehtavistd annetaan ulkopuolisten palvelun-
tuottajien tehtavaksi. Ryhma ei nde suotavana, etta akkreditoitaisiin sellainen or-
ganisaatio, joka tuottaa vain pienen osan koko prosessista. Esimerkki téllaisesta
on naytteen esikasittely, joka ei yksinaan tuota asiakkaalle vaatimustenmukai-
suuden arviota. Akkreditoinnissa tulisi pitaytya kokonaisten asiakastarpeen tyy-
dyttavien prosessien arviointiin, joissa toki voi olla alihankkijoita mukana.

Akkreditointi ei kilpaile muun vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kanssa, eli ak-
kreditointi ei voi kattaa esimerkiksi sellaista patevyysaluetta, joka voitaisiin serti-
fioida vapaaehtoisella toimintajarjestelmasertifioinnilla.

5.3 Luotettavan menetelmén tunnuspiirteet

Akkreditoinnin kansainvalinen vastavuoroinen tunnustaminen edellyttaa yleisesti
hyvaksyttyjen, standardisoitujen menetelmien kayttoa. Myds viranomaishyvak-
synnan saaminen edellyttdd yleensa tunnettujen tai viranomaisen maarittelemien
menetelmien kayttéa. Testauslaboratorioilla on kuitenkin kdytéssa myds sisaisia
menetelmia.

Mittaus, menetelmd, toiminta tai prosessi voidaan akkreditoida, kun tietyt yhtei-
sesti sovitut kriteerit tayttyvat. Menetelman tai prosessin tulee olla tarkoitukseen-
sa soveltuva ja sen tulee olla dokumentoitu. Lisaksi tuloksen oikeellisuus ja
vertailukelpoisuus on voitava osoittaa. Keinona tdhan on useimmiten osallistu-
minen laboratorioiden valisiin vertailukokeisiin tai sertifioitujen vertailumateriaali-
en kayttaminen.

Akkreditoinnin piiriin voidaan haluta harvinaisia tai uusia menetelmia, joille ei
|6ydy vertailutietoa. Talldin tulosten oikeellisuuden ja vertailukelpoisuuden osoit-
taminen on erityisen haasteellista. Sisdisen laadunvarmistuksen menettelyt ovat
talldin keskeisessa asemassa toiminnan arvioinnissa. Mahdolliset vertailutestit
ulkomaisten tai kotimaisten akkreditoitujen tai akkreditoimattomien laitosten
kanssa on huomioitava arvioinneissa. Toiminnan patevyyden osoituksessa on
keskeistd mittausepavarmuuden arviointi, testauslaitteiden toiminnan varmenta-
minen ja menetelman dokumentointi.
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Akkreditointi alueella, jossa on vahan kansallisia toimijoita, on haaste. Toiminnan
tasoa yhtendistetddn yhteistydssa muiden akkreditointielimien ja sidosryhmaéor-
ganisaatioiden kanssa. Tavoitteena on, ettd toiminnan laatu- ja patevyystaso
voidaan varmistaa muihin akkreditoituihin toimijoihin néhden. Laboratorioiden
valiset vertailut ovat merkittava osoitus toiminnan laatutasosta.

6. Yhteenveto

Tyéryhma on koonnut tdh&n raporttiin periaatteita akkreditointikelpoisuudelle.
Osa periaatteista on jo nyt kaytdssa olevia, mutta niiden esille nostaminen aut-
taa akkreditointikelpoisuuden arvioinnissa. Akkreditointikelpoisuuden kasittely
jatkuu tulevaisuudessa myds akkreditointielimien kansainvalisissa yhteistydfoo-
rumeissa. Kaiken lapéaiseva periaate on, ettd akkreditointi liittyy vaatimustenmu-
kaisuuden arviointia tekevien toimielimien patevyyden arviointiin, eika
akkreditointielin kilpaile kaupallisten palveluiden tuottajien kanssa. Akkreditoita-
van toimielimen on tarjottava asiakkaalle kokonainen vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin palvelu eika vain pientd, mahdollisesti alihankintana tehtavaa osaa sii-
ta. Akkreditoitavan toiminnan luotettavuus on voitava arvioida, mika sulkee pois
tiettyja ainutkertaisia tai harvinaisia tehtavia.

Raportissa esitetaan aihepiireja, joissa tahan mennessa ei ole yleensa hyoddyn-
netty akkreditointia. Nama aiheet ovat joko vanhoja ja vakiintuneita viranomais-
toimintoja tai uusia toimintaympariston muutoksen mukana tuomia tarpeita ja
usein liittyvat kuluttajan tai ympariston suojeluun seka energiatehokkuuteen.
Naiden palvelujen tarve jatkuu myos tulevaisuudessa ja tyéryhman nakemyksen
mukaan akkreditointia tulisi hyddyntaa enenevassa maarin.
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FINAS Arviointiperiaatteet

Taméan FINAS arviointiperiaatteen on laatinut vaatimustenmukaisuuden arviointiasioita
kasittelevan neuvottelukunnan (VANK) patevyyden toteamistoimen jaoston (P-jaosto) tyo-
ryhma (2008-2010), jonka kokoonpano oli seuraava:

Lanu, Matti, puheenjohtaja VTT Expert Services Oy
Kuitunen, Marja-Leena Eurolab

Hartikainen, Eeva Liisa Suomen Ymparistokeskus
Roine, Jouko Inspecta Oy

Kantanen, Marja Leena (31.3.2009 saakka) Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Waddington, Christina (asiantuntija) FINAS - akkreditointipalvelu
Makinen, Marjukka, sihteeri FINAS - akkreditointipalvelu

Arviointiperiaatteiden tarkoituksena on selventdd akkreditointivaatimusten soveltamista
kaytdnndssa. Arviointiperiaatteet on laadittu noudattaen kansainvalisissa akkreditointielin-
ten yhteistyojarjestoissa (European co-operation for Accreditation, International Laborato-
ry Accreditation Cooperation ja International Accreditation Forum) sovittuja periaatteita.

Arviointiperiaatteista antaa lisatietoja FINAS-akkreditointipalvelu:

FINAS - akkreditointipalvelu
PL 9 (Tekniikantie 1), 02151 ESPOO
puhelin: 010 6054 000, telekopio: 010 6054 399

finas@finas.fi, www.finas.fi
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