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1 Alkusanat

Taman FINAS-akkreditointipalvelun arviointiperiaatteen on alun perin laatinut
VANK-P:n (Vaatimustenmukaisuuden arviointiasiain neuvottelukunta, patevyy-
den toteamistoimen jaosto) nimeama tyéryhma vuonna 2016. Tama uusi ver-
sio korvaa oppaan aikaisemman version A5/2023. Oppaan on paivittanyt Fl-
NAS-akkreditointipalvelu huomioimaan kansainvalista ohjeistusta.

Arviointiperiaatteiden tarkoituksena on selventaa akkreditointivaatimusten so-
veltamista kaytanndssa. Ne on laadittu ottaen huomioon kansainvéalisissa ak-
kreditointielinten yhteistyojarjestdissa sovitut periaatteet (European co-opera-
tion for Accreditation (EA), International Laboratory Accreditation Cooperation
(ILAC) ja International Accreditation Forum, Inc (1AF).

Akkreditointitoiminnan vaatimukset on esitetty FINASin paatoksessa P1. Tie-
dot arviointiperiaatteista ja velvoittavista oppaista l6ytyvat FINASin www-si-
vuilta (www.finas.fi).

2 Johdanto

Alakohtaisia akkreditointi- ja arviointiohjelmia (Sector Schemes) on luotu ja
otettu kayttoon sellaisilla alueilla, joissa arvioinnin yleisiin vaatimuksiin tai arvi-
ointiperusteisiin on ollut tarve saada toimiala- tai sektorikohtaisia lisayksia tai
tasmennyksia. Arviointiohjelmat voivat olla lakisaateisia tai vapaaehtoissekto-
rin toimintaa.

Lahtokohtana sektorikohtaisten ohjelmien luomiselle ovat olleet markkinoiden
(kayttaja-, asiakas-, viranomais- tai sidosryhmien) tarpeet. Sektorikohtaiset
ohjelmat ovat olleet kaytossa monilla alueilla sek& FINASIn ettd muiden akkre-
ditointiorganisaatioiden toiminnassa jo useiden vuosien ajan. Akkreditointior-
ganisaatioiden toimintaperiaatteet on tarpeen mukaan méaaritelty kunkin sekto-
rikohtaisen ohjelman kohdalla erikseen.

3 Sektorikohtaiset ohjelmat

EA (European Co-operation for Accreditation) on laatinut yleiset periaatteet
sektorikohtaisten ohjelmien akkreditointikelpoisuuden arviointiin:

EA-1/22 A, EA Procedure and Criteria for the Evaluation of Conformity Assessment
Schemes by EA Accreditation Body Members.

Opas koskee vapaaehtoisen sektorin sektoriohjelmien arviointia. Opasta so-
velletaan velvoittavana silloin, kun kyseessé on kansainvélinen
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sektorikohtainen ohjelma. Tallainen ohjelma kayttdonotetaan useammassa
maassa ja useampi akkreditointielin tulee tarjoamaan arviointia ohjelman puit-
teissa. Tallainen sektorikohtainen ohjelma tulee olla dokumentoitu ja sen vaa-
timukset tulee olla julkisesti saatavilla.

Edella mainittua opasta ei sovelleta velvoittavana silloin, kun kyseessa on:

e lakisdateinen ohjelma,

e sektorikohtaisen ohjelman laatinut toimija ainoana toimijana hyédyntaa
kyseista ohjelmaa,

e sektorikohtaisen ohjelman kaikki vaatimukset on julkaistu yhdessé kan-
sainvalisessa tai kansallisessa standardissa,

e olemassa olevaan ohjelmaan tehdaan pienid muutoksia.

FINAS soveltaa opasta tarvittaessa myos edella kuvattujen tapausten osalta
mm. varmistaakseen ohjelman vaatimusten tayttymisen. Lisaksi FINAS hyo-
dyntaa tarvittaessa myos IAF MD 25 (Criteria For Evaluation of Conformity As-
sessment Schemes) velvoittavaa opasta toiminnassaan.

3.1 Sektorikohtaisen ohjelman vaatimukset

Sektorikohtaisen ohjelman tulee kayttaa EA MLA tason 3 vaatimustenmukai-
suuden arviointiorganisaatioiden yleiset vaatimukset sisaltavaa standardia
(akkreditointivaatimusstandardi). Vaatimukset eivat saa olla ristiriidassa tai
sulkea pois edella olevan standardin vaatimuksia. EA-1/22 Liite 2 antaa oh-
jeistusta ohjelman laatimiseen.

Sektorikohtaisen ohjelman omistajaorganisaatiota nimitetddn ohjelman omis-
tajaksi (scheme owner). Ohjelman omistajan tulee varmistaa ja pystya osoitta-
maan, ettd ohjelmalle on tarve markkinoilla kuten lisdarvon osoittaminen, si-
dosryhmien osallistuminen tai lainsaadanndlliset tarpeet.

Ohjelman omistaja voi olla akkreditoitu tai akkreditointia hakeva toimija, jolloin
ohjelman arviointi tehddan osana akkreditointiprosessia. Jos ohjelman omis-
taja on organisaatio, joka haluaa hyvaksynnan sektorikohtaiselle ohjelmalle,
tulee ohjelmalle valita arvioinnin tekeva akkreditointiorganisaatio (home accre-
ditation body), joka vastaa ohjelman akkreditointikelpoisuuden arvioinnista.
Jos kyseessa on kansainvalinen ohjelma, ohjelman arviointi hyvaksytaan EA:n
jasenorganisaatioissa ja ohjelma julkaistaan erillisessa EA:n rekisterissa.

Sektorikohtaisen ohjelman vaatimusten laatijan tulee olla pateva. Patevyyden
tulee kattaa seké tekninen osaaminen ettd kaytetty vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely.
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3.2 Sektorikohtaisen ohjelman validointi

Sektorikohtaisen ohjelman omistajan tulee dokumentoidusti validoida ohjelma.
EA-1/22 oppaan liite 1:een on listattu asioita, joita validointiin voidaan sisallyt-
taa. Validoinnin pitda vastata vahintaan seuraaviin asioihin:

e Sektorikohtaisen ohjelman tarkoitus

e Sektorikohtaisen ohjelman vaatimukset

e Kuvaus menetelmistd, joita kaytetaan vaatimusten tayttymisen maarit-
tdmisessa

e Analyysi ohjelman vaatimusten ja menetelmien asianmukaisuudesta,
jotta osoitetaan ohjelman tavoitteiden tayttyminen

e PAaatos kaytettavasta vaatimustenmukaisuuden arviointitoiminnasta
(akkreditointistandardin maarittaminen) ja analyysi sen asianmukaisuu-
desta

Akkreditointiorganisaation arviointi ja/tai EA:n jasenorganisaatioiden arvioinnin
hyvaksynta ei osoita ohjelman teknista vaativuutta, markkina-arvoa tai teknis-
ten vaatimusten hyodyllisyytté. Vastuu ohjelman teknisesté vaativuudesta ja
markkinoiden hyvaksynnasta on kokonaan sektorikohtaisen ohjelman omista-
jalla. Sektorikohtaisen ohjelman arvioinnin tehneen akkreditointiorganisaation
vastuulla on kuitenkin varmistaa, etta ohjelman validointi on soveltuva ja pe-
rusteellinen.

4 Aktiivisia sektoriohjelmia ja sektoriohjelmien kayttdmah-
dollisuuksia eri alueilla

FINASIn akkreditoimien toimielinten toiminta kattaa talla hetkella kansainvali-
sen akkreditointiyhteisén hyvaksymia/tunnustamia sektorikohtaisia ohjelmia
seka testauksen etta sertifiointitoiminnan alueilla. Testauslaboratorioiden sek-
torikohtaisista ohjelmista FINASin akkreditoimissa laboratorioissa ovat esi-
merkkeja WADA:n (World Antidoping Committee) ja IEC CB:n (sahkdlaitteiden
ja -komponenttien testaus) ohjelmat. Kaytanndssa naihin ohjelmiin liittyy myos
asianomaisten kansainvalisten organisaatioiden ja akkreditointiorganisaatioi-
den valista yhteistyota. Akkreditointipdatdsten patevyysalueissa testausmene-
telmi& ei ole eritelty kyseisten ohjelmien mukaan (ohjelmien nimell&).

Sertifiointitoiminnassa sektorikohtaisia ohjelmia on kéytossa erityisesti tuote-
ja henkildsertifioinnissa, mutta myds jarjestelméasertifioinnin alueella. Elintarvi-
keturvallisuusjarjestelmien sertifiointi (ISO 22000), tietoturvajarjestelmien serti-
fiointi (ISO 27001), terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden laadunhallinta
(ISO 13485), kestavan metsanhoidon sertifiointi (PEFC FM) ja hitsausproses-
sin sertifiointi (ISO 3834) ovat esimerkkeja Suomessakin aktiivisesti kaytetta-
vista sektorikohtaisista sertifiointiohjelmista.
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Aktiivista yhteisty6téa on akkreditointiorganisaatioiden ja sektorikohtaisten oh-
jelmien omistajien valilla on useilla toimialoilla. Yhteistydn tavoitteena on yh-
denmukaistaa arviointeja ja mahdollisuuksien mukaan yhdistaa toimialajarjes-
t6jen omat arviointikdynnit akkreditointiorganisaatioiden arviointien kanssa
seka lisata teknisen asiantuntemuksen yhteiskayttoa.

5 Uuden sektoriohjelman kayttoonotto FINASIssa

FINAS noudattaa uuden hyvaksytyn sektoriohjelman kayttéénotossa proses-
sia, jossa maaritelladn uutta aluetta koskevat tiedotuksen, koulutuksen ja to-
teutuksen tarpeet, keinot ja aikataulut. FINAS nimeaa hankkeen vastuullisen
vetdjan. Tarvittaessa muodostetaan tukiryhma, joka koostuu alueen muista
paaarvioijista, teknisista arvioijista/asiantuntijoista ja mahdollisesti sidosryh-
mien edustajista.

Ryhma maarittelee ja esittaa ohjelman/hankkeen:

1) Tiedotustarpeet (sisainen/ulkoinen, keinot, aikataulu jne.)

2) Koulutustarpeet (paaarvioijat, tekniset arvioijat, asiakkaat, sidosryhmat,
muut)

3) Mahdollisen teknisen taustaryhmaén tarpeen (esim. VANK-P tai muutoin
koottu ao. ohjelman sidosryhmien edustajista)

4) Toteutussuunnitelman, aikataulut, seurannan, raportoinnin

5) Vaikutukset FINASIn toimintajarjestelméén ja ohjeistukseen.

6 Tuleva kehitys — ennakointi, seuranta, tiedonsaanti

FINASIn toimintapolitiikkaan kuuluu toimintaympariston muutosten ennakointi
ja seuranta. Osana tata toimintaa on sektorikohtaisten ohjelmien kehityksen
arviointi. Ennakoinnin tavoitteena on tuottaa varhaista tietoa ohjelmista, joilla
on mahdollista vaikutusta FINASIn tulevaan toimintaan tai toimintaymparis-
téon. Tama voi liittyd mm. tuleviin asiakastarpeisiin, kysyntaan, kehityspanos-
tuksiin, asiantuntemuksen hankintaan, alihankintaan, erikoistumiseen, yhteis-
tyohon ja tyonjakoon eri akkreditointiorganisaatioiden valilla, koulutus-, neu-
vonta- ja tiedotustarpeisiin jne. Myos kansainvalissa yhteyksissdan FINAS voi
tarvita sidosryhmien tukea ja asiantuntemusta ja voidakseen ottaa kantaa uu-
siin sektorikohtaisiin ohjelmiin.

FINAS hyodyntaa sektorikohtaisten ohjelmien kehityksen ennakoinnissa, seu-
rannassa ja tiedon hankinnassaan olemassa olevaa asiantuntija- ja sidosryh-
maverkostoaan seka asiakaskuntaansa. Uusista ohjelmista ja sektorikohtais-
ten ohjelmien kehitysnakymista tiedotetaan tarpeen mukaan.

Lainsaadanto saattaa johtaa uusien sektorikohtaisten ohjelmien syntyyn.
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FINAS hyodyntaa sidosryhmaverkostoaan, erityisesti viranomaisyhteistyo6ta,
lainsaadantdalueen, seka EU:n etta kansallisen, kehityksen seurannassa.

FINAS on jasenena kansainvalisissa akkreditoinnin yhteistyborganisaatioissa

EA:ssa (European Co-operation for Accreditation), IAF:ssa (International Acc-
reditation Forum) ja ILAC:ssa (International Laboratory Accreditation Coopera-
tion). FINAS toimii aktiivisesti ndiden organisaatioiden teknisissa komiteoissa,

joissa kasitellaan sektorikohtaisiin ohjelmiin liittyvia asioita.

FINAS seuraa sektorikohtaisiin ohjelmiin liittyvaa kansallista ja kansainvalista
standardisointia. Standardisoinnin seurannassa paapaino on ISO CASCOn
(ISO Committee on Conformity Assessment) tydohjelmiin kuuluvissa hank-
keissa. Tiedonsaannin, seurannan ja vaikuttamisen tehostamiseksi toimitaan
yhteisty6ssa SFS:n ja TEM:n kanssa.

FINAS kayttaa apuna kansallisten sektorikohtaisten ohjelmien teknisesséa arvi-
oinnissa EA-1/22 laajuudessa teknisia arvioijia ja asiantuntijoita. FINASIn on
mahdollista perustaa tarvittaessa tyoryhmi& uuden sektorin arviointiperiaattei-
den luomiseksi syvallisempéaa arviointia varten. Tydryhmiin kutsutaan asian-
omaisten tahojen asiantuntijoita siten, ettd saadaan tasapainoinen edustus eri
intressiryhmista.
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Kappale Muutos
Sektorikohtaiset ohjelmat Paivitetty IAF:n velvoittava opas.
Tuleva kehitys — ennakointi, Poistettu Vaatimustenmukaisuuden arvi-
seuranta, tiedonsaanti ointiasioita kasittelevan neuvottelukunnan
(VANK) osuus




