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1 Alkusanat

Taman FINAS-akkreditointipalvelun alkuperaisen arviointiperiaatteen on laati-
nut VANK-P:n (Vaatimustenmukaisuuden arviointiasiain neuvottelukunta, pa-
tevyyden toteamistoimen jaosto) nimedma tydryhma. Uusi versio A11/2023
korvaa aikaisemman version A11/2016. Oppaassa on huomioitu FINAS-tiedot-
teen 10 toimittamisen paattyminen sekéa katselmoitu vaatimukset. Lisaksi op-
paan lopusta on poistettu taulukko eri vaatimusstandardien vaatimuksista ali-
hankintaan liittyen.

Arviointiperiaatteiden tarkoituksena on selventaa akkreditointivaatimusten
soveltamista kaytannossa. Ne on laadittu ottaen huomioon kansainvalisissa
akkreditointiorganisaatioiden yhteistyojarjestbissa sovitut periaatteet (Euro-
pean co-operation for Accreditation (EA), International Laboratory Accredita-
tion Cooperation (ILAC) ja International Accreditation Forum, Inc (IAF)).

Akkreditointitoiminnan vaatimukset on esitetty Paatbksessa P1. Tiedot arvioin-
tiperiaatteista ja velvoittavista oppaista l6ytyvat FINASIin www-sivuilta
(www.finas.fi).

2 Yhteenveto

Alihankinnan arvioinnin periaatteet on suunnattu FINAS-akkreditointipalvelun
asiakkaille, arvioijille ja sidosryhmille. Periaatteita voidaan hyodyntaa, kun ar-
vioidaan akkreditointia hakevan tai akkreditoidun vaatimustenmukaisuuden ar-
viointilaitoksen (CAB) kayttdmaa alihankintaa. Jaljempana tassa arviointiperi-
aatteessa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksesta (CAB) kaytetaan ter-
mi& toimija. Alihankinnan kayttd on lisaantynyt, ja alihankinta tulee yh& moni-
puolisemmin arvioinnin kohteeksi erilaisia toimijoita arvioitaessa.

Akkreditoinnin vaatimusstandardeissa on kuvattu alihankintaan liittyvat vaati-
mukset. Kaikki vaatimusstandardit sallivat alihankinnan kayton, ja yleisperiaat-
teet alihankinnan kéaytdlle ovat samat kaikissa vaatimusstandardeissa. Alihan-
kinnan kaytto tulee olla lapinakyvaa koko alihankintaketjussa, mika lisaa luot-
tamusta alihankittuun toimintaan. Alihankinnan kaytosta tulee sopia riittavan
yksityiskohtaisesti asiakkaan kanssa. Alihankintaa kayttava toimija vastaa
aina alihankkijan tuloksista, myos jos kyseessa on ketjutettu alihankinta. Li-
saksi alihankkijan patevyydesta ja tuotettujen tulosten oikeellisuudesta tulee
voida jatkuvasti varmistua. Yleisperiaatteiden lisaksi eri vaatimusstandar-
deissa on alakohtaisia vaatimuksia, jotka huomioidaan arvioitaessa alihankin-
taa nailla toimialoilla.
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Lainsaadanndssa voi olla alakohtaisia lisdvaatimuksia, jotka huomioidaan ar-

vioinneissa erityisesti sdadellyn sektorin toiminnassa. Kansainvalisissa EA:n,

IAF:n ja ILAC:n oppaissa voi myds olla tulkintoja alihankinnan kaytdsta, mutta
niissa ei ole lisdvaatimuksia vaatimusstandardeihin nahden.

Arviointiperiaatteen liitteissa 1-5 on esimerkkeja alihankinnan kaytosta eri
sektoreilta. Esimerkeissa on pyritty tuomaan esille nakokohtia, joihin alihankin-
nan arvioinnissa tulee kiinnittaa erityista huomioita seka myds hyvia kaytan-
t6j&, joiden mukaisesti alihankintaa on toteutettu.

3 Taustaa alihankinnan kaytolle

Alihankinnan merkitys testaus-, kalibrointi-, tarkastus-, sertifiointi-, vertailumit-
taus- ja biopankkitoiminnassa on kasvanut merkittavasti viimeisten vuosien
aikana. Toimintakentta ja palvelumuodot ovat monipuolistuneet, jolloin alihan-
kinnalla voidaan vastata asiakkaiden erilaisiin tarpeisiin. Alihankinnan kaytto
tuo uusia mahdollisuuksia alalla jo toimiville ja myds alalle tuleville toimijoille.
Toimijat voivat keskittyd omiin ydinalueisiinsa, jotka ne hallitsevat muita pa-
remmin ja tehokkaammin ja hankkia muut toiminnot alihankintana. Perusaja-
tukseltaan alihankinta ja muut yhteistydmallit ovat hyvia ratkaisuja monipuolis-
tuvassa toimintakentassa.

Alihankintaa harkittaessa hyotyjen vastapainona on tekijoita, joihin tulee kiin-
nittd& huomiota. Toimijalla on vastuu ja velvollisuus varmistaa alihankitun toi-
minnan patevyys. Toimijalla tulee olla menettelyt, joilla varmistetaan alihanki-
tun toiminnan luotettavuus ja soveltuvuus asiakkaiden tarpeisiin. Alihankintaan
liittyva laadunvarmistus voi aiheuttaa lisakustannuksia. Toimijan tulee arvioida
alihankinnan merkitys toimitusketjussa osana lopullista palvelua.

Keskittaminen voi lisata riskeja, jos harvempien ja mahdollisesti erikoistu-
neempien palvelun tarjoajien toimituskyky aiheuttaa viiveita tai muita ongel-
mia. Siirtyminen omasta palvelusta alihankinnan kaytt66n vie oman aikansa,
samoin se, etta riskit osataan tunnistaa realistisesti. Perinteisen alihankinnan
rinnalle on tullut muita yhteistydmalleja, jotka tuovat uusia haasteita alihankin-
nan kayttoon ja sen arviointiin. T&han liittyy myos kansainvalistymisen tuomat
nakokulmat. Ulkomaista alihankkijaa kaytettaessa toimijan tulee varmistaa,
ettd alihankittu toiminta tayttad asiakkaiden tarpeet ja mahdolliset kansalliset
vaatimukset.
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4 Termien maaritelmat

4.1 Termit

Akkreditoinnin vaatimusstandardeissa, lainsdddannossé ja muissa lahteisséa
on kaytdssa rinnakkaisia termeja alihankinnasta. Termeilla tarkoitetaan ta-
pauskohtaisesti joko samaa asiaa tai niilla voi olla eri merkityssisaltoja.

4.1.1 Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos / Conformity assessment body (CAB)

Organisaatio, joka tuottaa vaatimustenmukaisuuden arviointipalveluita, mutta
ei kuitenkaan akkreditointia (Lahde ISO/IEC 17000:2020). Vaatimustenmukai-
suuden arviointiorganisaatio voi olla esimerkiksi tarkastuslaitos, testauslabora-
torio tai sertifiointielin.

4.1.2 Alihankinta / Subcontracting

Tuotteen osien hankkiminen paaasialliselle valmistajalle; palvelun, suunnitte-
lun tms. tuottaminen jollekin kokonaisuudesta vastaavalle yritykselle (L&hde
Kielitoimiston sanakirja). Joissakin vaatimusstandardeissa alihankinta on
osana ulkoistettujen palveluiden toimintaa, esim. SFS-EN ISO/IEC 17025.

Akkreditoinnin vaatimusstandardit maérittelevéat, etta alihankinnassa akkredi-
toitu toimija teettdd jonkin osan akkreditoinnin piiriin kuuluvista toiminnoista
alihankkijalla.

4.1.3 Ulkoistaminen / Outsourcing

Antaa jonkin (aiemmin itse hoidettu) tyon tai tehtavan yrityksen, organisaation
tms. ulkopuolella tehtdvéksi (Lahde Kielitoimiston sanakirja).

Termeja alihankinta / subcontracting ja ulkoistaminen / outsourcing kaytetaan
synonyymeina useissa akreditoinnin vaatimusstandardeissa.

4.1.4 Lahetelaboratorio / Referral laboratory

Ulkoinen laboratorio, johon nayte lahetetaan tutkittavaksi (Lahde SFS-EN ISO
15189:2013).

4.1.5 Ulkoiset henkiloresurssit / External personal resources

Pitaa sisallaan kaikki resurssit, joita kaytetaan ulkoisina henkiléresursseina;
sopimussuhteessa toimijan kanssa, mutta eivat ole toimijan palveluksessa. Ul-
koiset henkiloresurssit tydskentelevat toimijan jarjestelméé noudattaen.
Yleensa kyseessa on henkild, mutta voi olla myds jokin muu toimija. Ulkoisten
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henkiléresurssien kayttda ei rinnasteta alihankintaan, vaan ne rinnastetaan
toimijan omaan henkilgstoon.

Esimerkiksi jos tarkastuslaitos palkkaa muita henkil6ita tai muihin organisaa-
tioihin kuuluvia tyontekijoita saadakseen lisdresursseja tai lisdasiantunte-
musta, naita henkiloita ei katsota alihankkijoiksi, mikali he ovat tehneet viralli-
sen sopimuksen tarkastuslaitoksen johtamisjarjestelman alaisuudessa toimi-
misesta (Lahde SFS-EN ISO/IEC 17020:2012).

Kliinisiss& laboratorioissa voidaan kayttaa ulkopuolisia asiantuntijoita, jotka
antavat mielipiteitd ja tulkintoja vaativista testauksista eri erikoisaloilla (Lahde
SFS-EN ISO 15189:2013). Asiantuntijasta voidaan kayttda myos nimitysta
konsultti.

4.1.6 Monitoimialaorganisaatio / Multi-sector organization

Organisaatio, jolla on akkreditoitua toimintaa usealla eri toimialalla, esimer-
kiksi kalibrointi-, testaus-, sertifiointi- ja tarkastustoiminta. Toimijalla saattaa
talléin olla my6s useita akkreditointitunnuksia (Lahde FINAS arviointiperiaate
A10).

4.1.7 Monitoimipisteorganisaatio / Multi-site organization

Organisaatio, joka suorittaa akkreditoitua toimintaa useassa eri toimipisteessa
(Lahde FINAS arviointiperiaate A10).

4.1.8 Tilapainen alihankinta / Temporary subcontracting

Alihankintaa voidaan kayttaa joko toistuvasti tai satunnaisista syista. Tilapai-
sen alihankinnan kayton syita voivat olla mm. liian suuri tydmaaré, paremman
asiantuntemuksen tarve tai valiaikainen resurssipula. Jatkuvaa alihankintaa ei
kirjata FINASIn patevyysalueeseen, koska se ei sisélly toimijan akkreditoituun
toimintaan.

4.1.9 Ketjutettu alihankinta tai palveluiden ketjutus / Serial subcontracting, subcon-
tracting in chain

4.1.10 EA

Ketjutetussa alihankinnassa kaytetaan alihankkijoiden alihankkijoita, jolloin toi-
minta ketjutetaan edelleen seuraavan tason toimijalle. Alihankinnan ketjutuk-
sesta huolimatta alihankkijaa kayttava toimija on vastuussa alihankkijan
tyosta.

European co-operation for Accreditation, EA, on Euroopan akkreditointijar-
jestd. Euroopan komission on virallisesti nimitt&nyt sen asetuksella (EY) N:o
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4.1.111LAC

4.1.12 IAF

765/2008 kehittamaan ja yllapitamaan Euroopan tason monenkeskista tun-
nustamissopimusta, EA MLA:ta, joka perustuu harmonisoituun akkreditointijar-

jestelmaan ja menettelyihin.

International Laboratory Accreditation Cooperation, ILAC, on kansainvalinen
organisaatio akkreditointiorganisaatioille. ILAC hallinnoi kansainvéalisia akkre-
ditoinnin menettelyja seuraavilla toimialueilla: kalibrointi, testaus, kliininen tes-
taus, tarkastus, vertailumittausjarjestéjat ja referenssimateriaalien tuottajat.

International Accreditation Forum Inc., IAF, on kansainvalinen organisaatio ak-
kreditointiorganisaatioille. IAF hallinnoi kansainvalisia akkreditointiin menette-
lyjd seuraavilla toimialueilla: johtamisjarjestelmat, tuotteet, prosessit, palvelut,
henkil6t, validointi ja verifiointi sekéd muut vastaavat vaatimustenmukaisuuden
ohjelmat.

5 Akkreditointistandardien vaatimukset

Arviointiperiaatteessa on huomioitu standardit, jotka on vahvistettu akkredi-
tointivaatimuksiksi FINAS P1 -paatoksessa. Lahtokohtaisesti kaikissa standar-
deissa sallitaan alihankinnan kayttd, mutta muilta osin standardeissa on erilai-
sia vaatimuksia ja painotuksia.

6 Lainsaadannon vaatimukset

Kansallisessa ja eurooppalaisessa lainsdddanndssa on toimijoille vaatimuksia,
jotka niiden tulee ottaa huomioon. Nama vaatimukset kohdentuvat toimijan
oman toiminnan lisksi vastaavasti mygs alihankittuun toimintaan. Akkredi-
tointi voi kohdistua sektoreille, joissa arviointikriteereina huomioidaan lainsaa-
dannosséa asetetut erityisvaatimukset. My6s vapaaehtoisella sektorilla arvioin-
nissa kaydaan lapi lainsaadannon vaatimukset soveltuvin osin ja varmiste-
taan, etta toimija on huomioinut ne.

Alla on kuvattu Suomen perustuslain asettamat vaatimukset julkisia hallinto-
tehtavia tuottaville laitoksille. Alakohtaisessa sektorilainsdadanndssé voi olla
erityisvaatimuksia toimijoille ja myds alihankinnan kaytolle.
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6.1 Suomen perustuslain asettamat vaatimukset julkisia hallintotehta-
via tuottaville

Julkisen hallintotehtéavan suorittaminen edellyttaa laissa séadettya toimivaltaa.
Yleisesti julkisista hallintotehtéavista vastaavat viranomaiset ja yksittaiset virka-
miehet. Suomen perustuslailla (731/1999) rajoitetaan julkisten hallintotehtéa-
vien antamista muille kuin viranomaisille, kuten yksityisoikeudellisille yhtei-
soille. Perustuslain 124 §:n mukaan julkinen hallintotehtava voidaan antaa
muulle kuin viranomaiselle vain lailla tai lain nojalla ja vain, jos se on tarpeen
tehtavan tarkoituksenmukaiseksi hoitamiseksi eikd vaaranna perusoikeuksia,
oikeusturvaa eika muita hyvan hallinnon vaatimuksia. Tarkoituksenmukaisuus-
vaatimus on oikeudellinen edellytys, jonka tayttymista tulee arvioida tapaus-
kohtaisesti kunkin viranomaisorganisaation ulkopuolelle annettavaksi ehdote-
tun julkisen hallintotehtavan kohdalla erikseen. Merkittavaa julkisen vallan
kayttoa sisaltavia tehtavia voidaan kuitenkin antaa vain viranomaiselle.

Uskottaessa hallintotehtavid muulle kuin viranomaiselle tulee lain tasoisesti
taata oikeusturvan ja hyvan hallinnon vaatimusten noudattaminen tassa toi-
minnassa. Tama edellyttdd paasaantoisesti, ettd asian kasittelyssa noudate-
taan hallinnon yleislakeja ja etté asioita kasittelevat toimivat virkavastuulla.
Toimintaan sovelletaan ilman nimenomaista sektorilainsaadannossa olevaa
viittausta hallinnon yleislakeja (viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetun
lain (621/1999), séhkdisesta asioinnista hallinnossa annetun lain (13/2003),
hallintolain (434/2003) ja kielilain (423/2003) saannoksia).

Hyvéan hallinnon vaatimusten turvaaminen edellyttaa, etta julkista hallintotehta-
vaa muulle kuin viranomaiselle annettaessa varmistetaan hallintotehtévia hoi-
tavien patevyys ja sopivuus, hallintotehtavéan hoitamiseen kohdistuva valvonta
ja ohjaus seka saantelyn tasmallisyys ja muu asianmukaisuus. Tasta johtuen
lainsdddannossa edellytetdén, ettéa viranomainen valvoo niita tahoja, joille se
on siirtdnyt julkisia hallintotehtavid. Tasta syysta ilmoitetut laitokset raportoivat
toiminnastaan ja ovat velvollisia ilmoittamaan nimenneelle taholle kaytta-
mansa alihankkijat.

Julkisia hallintotehtavia suorittavia organisaatioita voivat olla esimerkiksi tar-
kastuslaitokset, todentajat, laboratoriot, sertifiointiorganisaatiot ja ilmoitetut lai-
tokset.

6.2 llmoitetun laitoksen alihankinnan erityispiirteet

lImoitetun laitoksen tytaryhtioon tai ilmoitetun laitoksen alihankintana teetta-
miin toimiin sovelletaan hallinnon yleislakeja ja ndiden palveluksessa olevaan
henkildon sovelletaan rikosoikeudellista virkavastuuta hdnen suorittaessaan
iimoitetun laitoksen tehtavia. limoitetulla laitoksella on aina kokonaisvastuu
asiakkaaseen néhden, eika se voi siirtda alihankkijalle kokonaisarviointia.
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lImoitettu laitos voi tytaryhti6lla tai alihankintana teettéda vain osatoimia.

Katso tarkempi kuvaus ilmoitettujen laitosten lainsd&dannosta, Liite 5.

7 Kansainvaliset linjaukset

Alihankinnan kayttd on ajankohtainen aihe kansainvalisesti ja erityisesti Eu-
roopassa.

EA:n, IAF:n ja ILAC:n alakohtaisissa oppaissa on tulkittu alihankinnan kayttoa,
mutta niissa ei ole liséavaatimuksia alihankintaan liittyen verrattuna akkreditoin-
nin vaatimusstandardeihin.

8 Alihankinnan arvioinnin periaatteet

Arviointiperiaatteissa on kuvattu yleisperiaatteet, joita alihankinnan arvioin-
nissa tulee ottaa huomioon. Naiden yleisperiaatteiden lisdksi voi olla sektori-
kohtaisia erityisvaatimuksia ja kaytantoja, jotka tulee huomioida arvioinnissa.

8.1 Patevyydet

Alihankkijan patevyys tulee osoittaa ja alihankintaa kayttavan tulee pystya
osoittamaan, etta alihankkijan patevyys on varmistettu. Alihankintaa teettavan
on varmistuttava alihankinnan kaytosta vastaavien henkildiden patevyyksista.

Saadellylla sektorilla alihankkijaa koskevia tietoja voidaan velvoittaa pitamaan
viranomaisten saatavilla.

8.2 Jatkuva alihankkijan patevyyden arviointi ja arviointikeinot

Arvioinnissa tulee saada osoitus, etté toimijalla on menettelyt jatkuvaan ali-
hankkijan patevyyden arviointiin.

Keinoja patevyyden osoittamiseen voivat olla esimerkiksi alihankkijan akkredi-
tointi, auditoinnit ja vertailumittaustulokset. Liséksi tulee varmistaa, etta alihan-
kittava toiminta kattaa sille asetetut muut vaatimukset esimerkiksi kaytettyjen
menetelmien ja toimintojen soveltuvuuteen liittyen.

8.3 Vastuut
Alihankintaa kayttava toimija on aina vastuussa alihankkijan hoitamasta osuu-

desta. Vastuu ulottuu my6s tapauksiin, joissa kaytetdan ketjutettua alihankin-
taa.
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Tasta poikkeuksena ovat tapaukset, joissa asiakas tai viranomainen maaritte-
lee kaytettavan alihankkijan.

8.4 Rajapinnat

Arvioinnissa on tunnistettava, onko kyseesséa alihankinta vai saman organi-
saation toisesta toimipisteesta hankittava tyd (monitoimipisteorganisaatiot).
Perinteisen alihankinnan liséksi palvelun voi tuottaa monitoimipisteorganisaa-
tion jokin toinen toimipiste. Erikoistapauksessa alihankkijana voi olla toimijan
erillinen tytaryhtio.

EA:n Cross Border periaatteet on kuvattu oppaassa EA 2/13M:2019. Periaat-
teissa on kuvattu, milla edellytyksin useassa maassa toimiva organisaatio voi
tarjota palveluja saman akkreditointipaatoksen alla.

8.5 Sopimukset alihankkijan kanssa

Alihankinnasta tulee aina olla voimassa oleva sopimus alihankkijan kanssa.
Eri vaatimusstandardeissa vaatimus sopimuksen laatimiseen on kuvattu eri
tavoilla. Sopimuksilla toimija voi asettaa toiminnan luonteeseen liittyvia vaati-
muksia alihankkijalle. Tulosten kayttooikeudet ja raportointitapa on sovittava.

Alihankintaa kaytettdessa on huomioitava kansallisen lainsd&dannon asetta-
mat vaatimukset.

8.6 Puolueettomuus ja riippumattomuus

Toimijalta ja sen kayttdmalta alihankkijalta edellytetd&n samaa puolueetto-
muuden ja riippumattomuuden vaatimustasoa. Erityisesti alihankkijan puolu-
eettomuus ja rilppumattomuus tulee varmistaa, jos toimijalta edellytetaan kol-
mannen osapuolen asemaa.

8.7 Asiakkaiden tarpeisiin vastaaminen

Asiakkaalla voi olla tarpeita, jotka edellyttavat alihankinnan kayttoa tai estavat
alihankinnan kayton. Lainsdadantd voi asettaa vaatimuksia alihankkijoille.
Asiakas tai viranomainen voi vaatia tietyn alihankkijan kayttamista. Nama vaa-
timukset tulee tunnistaa arvioinnissa.

8.8 Asiakkaalla hyvaksyttaminen

Lahtokohtaisesti asiakasta tulee informoida alihankinnan kaytosta, esim. sopi-
musten yhteydessa. Useissa tapauksissa edellytetddn myos asiakkaan hyvak-
syntaa.
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Esimerkiksi:

ISO/IEC 17025:2017: laboratorion tulee ilmoittaa asiakkaalleen, mita laborato-
riotoimintoja ulkoinen toimittaja suorittaa, ja hankkia talle asiakkaan hyvak-
synta.

ISO 15189:2013: palvelusopimuksissa on oltava maininta tyon teettdmisesta
lahetelaboratoriossa tai ulkoisella asiantuntijalla.

ISO/IEC 17020:2012: tarkastuslaitoksen on ilmoitettava asiakkaalle, jos tar-
kastuslaitos aikoo kayttaa alihankkijaa jossakin osassa tarkastusta.

8.9 Logistiikka

Arvioinnissa on varmistettava, etta alihankinnan laadunvarmistuksessa huomi-
oidaan logistiset nédkdkohdat liittyen esimerkiksi naytteen kuljetukseen ja saily-
tysolosuhteisiin seka toiminnon sijainti.

Nama tekijat voivat vaikuttaa seka toiminnan luotettavuuteen etta toimitus-
aikoihin. Logistilkkan huomioiminen koskee esimerkiksi ymparistdlaboratorioita
ja kliinisia laboratorioita.

8.10 Tulosten raportointi, akkreditointiin viittaaminen

Alihankkijan tulee noudattaa tulosten raportoinnissa toimialan kaytant6ja ja
huomioitava toimeksiantajan, asiakkaan ja viranomaisten tarpeet.

Akkreditoinnin hyédyntadminen toimijan tulosten yhteydessa edellyttaa, etta nii-
den raportoinnissa on viitattu akkreditointiin. Jos todistuksissa tai raporteissa
ei ole viittausta akkreditointiin, toimija ei mydsk&éan voi vedota akkreditoinnin
avulla osoitettuun patevyyteen. Periaatteet akkreditointiin viittaamiseen alihan-
kinnan yhteydessa on kuvattu vaatimuksessa FINAS V1.

Tuloksia raportoitaessa tulee nakya, etta analyysi on tehty alihankintana. Asi-
akkaan tulee saada tieto alihankinnan kaytosta ja kaytetysté alihankkijasta.
Ketjutetun alihankinnan tuloksiin liittyy vaatimuksessa FINAS V1 lisavaatimus.
Toimijan omissa selosteissa ja todistuksissa ei voi raportoida sellaisia alihan-
kittuja tuloksia, jotka on alihankittu edelleen kolmannelta toimijalta (alihankin-
nan ketjuttaminen). Téllaiset, kolmannelta toimijalta hankitut tulokset raportoi-
daan erillisella raportilla, johon sisdltyy mahdollinen viittaus tutkimukset teh-
neen toimijan akkreditointiin (alihankkijan akkreditointitunnus ja sen myontanyt
akkreditointiorganisaatio).

8.11 Poikkeamat alihankitussa toiminnassa, valitukset ja reklamaatiot

Havaittuihin poikkeaviin tilanteisiin tulee reagoida vastaavasti kuin omaan
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toimintaan liittyviin poikkeamiin. Arvioinnissa tulee varmistaa, etta alihankintaa
kayttavalla toimijalla on menettelyt reagoida poikkeamiin ja korjaus ulottuu ali-
hankkijaan asti.

Toimijan tulee kasitella asiakkailta tai muilta tahoilta vastaanotetut valitukset ja
reklamaatiot vastaavasti, kuin omaan toimintaan liittyvat.

9 Lahdeluettelo

EA 2/13M:2019 EA Cross Border Accreditation Policy and Procedure for
Cross Border Cooperation between EA Members

FINAS Arviointiperiaate A10 Monitoimiala- ja monitoimipisteorganisaatioiden
arviointi - FINASIn periaatteet

FINAS P1 Akkreditointitoiminnassa noudatettavat vaatimukset
FINAS V1 Akkreditointiin viittaamisen saannot

ISO/IEC 17000:2020 Conformity assessment. Vocabulary and general princi-
ples

Kielitoimiston sanakirja, Kotimaisten kielten keskus https://www.kielitoimiston-
sanakirja.fi/#/

SFS-EN ISO 15189:2013 Laaketieteelliset laboratoriot. Laatua ja patevyytta
koskevat vaatimukset

SFS-EN ISO/IEC 17020:2012 Vaatimustenmukaisuuden arviointi. Vaatimuk-
set erityyppisten tarkastuslaitosten toiminnalle

SFS-EN ISO/IEC 17021-1:2015 Vaatimustenmukaisuuden arviointi. Vaatimuk-
set johtamisjarjestelmia auditoiville ja sertifioiville elimille. Osa 1: Vaatimukset

SFS-EN ISO/IEC 17024:2012 Vaatimustenmukaisuuden arviointi. Yleiset vaa-
timukset henkiloita sertifioiville elimille

SFS-EN ISO/IEC 17025:2017 Testaus- ja kalibrointilaboratorioiden patevyys.
Yleiset vaatimukset

SFS-EN ISO/IEC 17029:2019 Conformity Assessment. General principles and
requirements for validation and verification bodies
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SFS-EN ISO/IEC 17043:2010 Conformity assessment — General requirements

for proficiency testing

SFS-EN ISO/IEC 17065:2012 Vaatimustenmukaisuuden arviointi. Vaatimuk-

set tuotteita, prosesseja ja palveluita sertifioiville elimille

SFS-EN I1SO 20387:2020 Biotekniikka. Biopankkitoiminta. Biopankkitoimintaa

koskevat yleiset vaatimukset

10 Muutokset edelliseen versioon

13.07.2023
Kappale Muutos

1 Alkusanat FINAS-tiedotteesta 10 luovuttu. Vastaa-
vat tiedot l6ytyvat www.finas.fi sivuilta.
Kirjattu lyhyesti muutokset

2 Yhteenveto -

3 Taustaa alihankinnan kaytolle |-

4 Termien méaaritelmat Joitain termeja paivitetty

5 Akkreditointistandardien vaati- |-

mukset

Lainsaadannon vaatimukset

Kansainvaliset linjaukset

8 Alihankinnan / Ulkoistettujen Huomioitu puolueettomuus alihankin-
palveluiden arvioinnin periaat- |nassa seka tuotu standardeista esimerk-
teet keja vaatimuksia alihankinnan ilmoittami-

sesta asiakkaille

9 Lahdeluettelo Paivitetty luettelo

10 Muutokset edelliseen versioon |Uusi otsikko siséltdineen

Liitteet 1-5

Taulukot 1 ja 2

Taulukot poistettu
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Arviointiperiaatteen liitteet 1-5

Arviointiperiaatteen liitteissa on esitetty eri sektoreilta tyypillisia esimerkkeja
alihankinnan kaytosta. Esimerkeissa on pyritty tuomaan esille kohtia, joihin ali-
hankinnan arvioinnissa tulee kiinnittaa erityista huomioita sekd myds hyvia
kaytantoja, joiden mukaisesti alihankintaa on toteutettu. Esimerkeissa kaytetyt
organisaatioiden nimet ja mahdolliset tutkimusten nimet ovat keksittyja, ei-
vatka liity olemassa oleviin organisaatioihin.

Liite 1 Laaketieteellinen laboratorio, ketjutettu alihankinta

Liite 2 Elintarvike- ja ymparistblaboratorio, ketjutettu alihankinta

Liite 3 Rakennustuotteiden testaus-, tarkastus- ja varmennustoiminta

Liite 4 Kansainvalinen monitoimipisteorganisaatio — sisaista alihankin-
taa?

Liite 5 NLF-p&atoksen ja sektorilainséadannon asettamat vaatimukset

ilmoitettujen laitosten alihankkijoille
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Liite 1 Ladketieteellinen laboratorio, ketjutettu alihankinta

LAAKET-LAB alihankkii YKS-LAB Oy:lta tutkimuksen 9999 S -La&k, jonka
maarittAmista ei ole analyyttisteknisista ja tuotantotaloudellisista syista kannat-
tavaa yllapitaa laboratorion omassa laboratoriotutkimusvalikoimassa. LAA-
KET-LABIn asiakkaat oman sairaanhoitopiirin alueella tilaavat noin 170 tutki-
musta per vuosi. Viikoittain toimitetaan keskimaarin kolmesta neljaan potilas-
naytetta YKS-LAB Oy:00n. S-L&dk on harvinainen ladkeainetutkimus, eika se
kuulu kotimaisten laboratorioiden tutkimusvalikoimiin. Tasta syysta YKS-LAB
Oy alihankkii sen edelleen keskieurooppalaisesta laboratoriosta NEDER-LAB.
Potilaan hoidossa ladkeainetta kaytetaan infektioiden hoitoon ja sen terapeut-
tinen pitoisuusalue on kapea. Liian suurilla ladkeannoksilla on toksisia vaiku-
tuksia. Tutkimuksen saatavuus on valttamaton tiettyjen infektiopotilaiden hoi-
dossa.

Ketjutettu alihankinta saattaa aiheuttaa seurauksia kolmessa alla esitetyssa
esimerkkitapauksessa.

1. Maaritysmenetelma ja tutkimuksen tulostaso muuttuvat

YKS-LAB Oy:n alihankintalaboratorio NEDER-LAB muuttaa lyhyella varoitus-
ajalla maaritysmenetelmaansa ja tulostaso muuttuu. Terapeuttinen hoitoalue
muuttuu tdméan myota ja tilaajataholle on tiedotettava muuttuvasta tulosta-
sosta nopeasti. Vastuu nopealla aikataululla tiedottamisesta on LAAKET-
LABiIlla.

2. Tutkimuksen palveluvastetta muutetaan

YKS-LAB Oy:n alihankintalaboratorio NEDER-LAB jarjestelee tuotantoaan uu-
delleen ja tutkimusten tekotiheytta supistetaan. Naytelahetykset saapuvat
LAAKET-LABIn keskuslaboratorion ulkopuolelta ja ne lahetetaan edelleen
YKS-LAB Oy:66n jatkokuljetuksella. Naytelogistiikan aikataulutuksen suunnit-
telu kuriiripalvelujen kanssa tulee talléin uudelleen harkittavaksi ja asiakaspal-
velu karsii.

3. Tutkimus lakkautetaan

YKS-LAB Oy:n alihankkijalaboratorio NEDER-LAB lopettaa analyysipalvelun
9999 S —Laak -tutkimuksen osalta, koska sen tilaamisen tarve on vahentynyt
varsinaisen tilaaja-asiakaskunnan keskuudessa. YKS-LAB Oy tiedottaa LAA-
KET-LABIlle, etta tutkimus lopetetaan. LAAKET-LAB on velvollinen ilmoitta-
maan tilaajatahoilleen, etta

a) tutkimusta ei voi joko saada tilapaisesti tai
b) ei enda lainkaan.

LAAKET-LAB joutuu harkitsemaan méaaritysmenetelman pystyttamista omaan
laboratorioonsa korkeilla kustannuksilla, koska tutkimuksen saatavuus on taat-
tava.
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Liite 2 Elintarvike- ja ymparisttlaboratorion alihankinta

Suomalainen laboratorio LiiniLab tilaa analyysin Quant Finland Oy:lIt&, joka on
osa globaalia Quant-konsernia. Kyseesséa on viranomaisnayte, josta tehtavalle
analyysille on asetettu vaatimuksia lainsaadanndssa (menetelma ja sen suori-
tuskyky). Nayte toimitetaan Quant Finland Oy:n toimipisteeseen, josta se toi-
mitetaan edelleen Quant-konsernin laboratorioon Euroopassa. LiiniLab saa
Quant Finland Oy:n tutkimustodistuksen, johon on kirjattu eurooppalaisen la-
boratorion analyysitulokset.

Hyvat kaytannot alihankinnassa

Tilaajalaboratorio LiiniLab saa jo ennen alihankintasopimuksen/-tilauk-

sen tekemista tiedon Quant-konsernin sisdisesta alihankinnasta ja siita,
missa kukin analyysi tullaan suorittamaan; alihankinnasta laaditaan kir-
jallinen sopimus tai muu tilausdokumentti.

Sopimukseen tai -tilaukseen kirjataan alihankinnan kriteerit analyysita-
solla (mm. kaytettava analyysimenetelma, tutkimustulosten toimittami-
nen jne.), jotta tieto menetelmalle asetetuista viranomaisvaatimuksista
sailyy alihankintaketjun loppuun saakka (= analyysin tekevalle laborato-
riolle asti) ja LiiniLab voi varmistua siita, etta analyysin tekeva laborato-
rio kayttaa soveltuvaa menetelmaa.

LiiniLabin saamasta Quant-Finland Oy:n tutkimustodistuksesta kay sel-
vasti ilmi ketjutettu alihankinta ja todellinen analyysin tehnyt laboratorio.

Quant-Finland Oy:n tutkimustodistuksen liitteené toimitetaan analyysin
tehneen eurooppalaisen laboratorion alkuperainen tutkimustodistus,
jossa viitataan akkreditointiin. Tutkimustodistuksesta ilmenee akkredi-
tointistandardi.

Jos LiiniLabilla ei ole osaamista ko. alihankittavasta analyysista tai esi-
merkiksi analysoitavasta matriisista, se sopii Quant-Finland Oy:n
kanssa siita, kuka laatii patevan ja luotettavan lausunnon tuloksesta vi-
ranomaisasiakkaan kielella.
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Liite 3 Rakennustuotteiden testaus-, tarkastus- ja var-
mennustoiminta

Rakennustuotteiden vaatimuksia esitetdén tuotestandardeissa ja niissa viita-
taan testaus- ja luokittelustandardeihin. Osa standardien vaatimuksista on
otettu standardiviittauksin kayttoon myds rakennustuotteiden hyvaksynnassa.
Tama tapausesimerkki kuvaa yleisella tasolla kysymyksia akkreditointivaati-
muksista testaus-, tarkastus- ja varmennustoimenpiteille silloin, kun niité suori-
tetaan toimijan ulkopuolella.

Euroopan unionissa on vuonna 2011 annettu rakennustuotteita koskeva ase-
tus. Tuotteet, joille on julkaistu eurooppalainen harmonisoitu tuotestandardi,
on varustettava CE-merkinnalla.

Tuotteiden, joille ei ole julkaistu harmonisoitua tuotestandardia, kelpoisuutta
rakentamiseen arvioidaan kansallisten menettelyjen pohjalta. Suomessa kay-
tossé olevia kansallisia menettelyja ovat tyyppihyvaksynta, varmennustodistus
ja todistus laadunvalvonnan varmentamisesta.

Akkreditointivaatimukset

CE-merkintaan liittyvassa testaus-, tarkastus- ja sertifiointitoiminnassa kunkin
maan viranomainen ilmoittaa Euroopan unionille, mitk& toimijat ovat valtuutet-
tuja toimimaan tuotteen ominaisuuksien ja niiden pysyvyyden maarittajina ja

arvioijina. Valtuutuksen edellytyksenda on, etta valtuuttava viranomainen on to-
dennut toimijan patevaksi kyseiseen toimintaan. Rakennustuotteiden ilmoitet-
tuna laitoksen toimimisen edellytyksend Suomessa on toiminnan akkreditointi.
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RAKENNUSTUOTTEIDEN TESTAUS-, SERTIFIOINTI- JA TARKASTUSTOIMINTA

Asiakas
Tuote
CE-merkintatoimeksianto (CPR 305/2011)
v \
Tuotestandardin (hEN) olennaisiin Tuotestandardin muihin
ominaisuuksiin liittyvat toimenpiteet ominaisuuksiin liittyvéat toimenpiteet
Tuotteen alkutarkastustoimenpiteet Laadunvalvonnan toimenpiteet
J J
\ ! \:
Toimielimen omana Alihankintana tai Valmistajan laboratoriossa tai muussa
toteutuksena tytaryhtitossa ulkopuolisessa laboratoriossa

Miten kasitelldan akkreditoinnissa?

Kuka hakee akkreditointia?
Miten asiat ovat suhteessa kansallisiin menettelyihin? (Laki 954/2012 ja asetus 555/2013)

Kuva 1. CE-merkintatoimeksiantoon liittyvat ilmoitetun laitoksen toimenpiteet.

Rakennustuoteasetus asettaa vaatimuksia erilaisille vaihtoehtoisille toimintata-
voille kuvan 1 mukaisesti. Akkreditointivaatimukset kohdistuvat vain niin sano-
tussa ZA-liitteessa olevien tuotteen olennaisien ominaisuuksien maarittami-
seen. Tuotteen alkutarkastustehtavat liittyvat tuotannon laadunvalvonnan tar-
kastamiseen ja tuotteen alkutestaukseen (tyyppitestaus). Alkutarkastuksen jal-
keen tuotteelle ja tuotannolle tehdaan jatkuvaluonteinen laadunvalvonnan var-
mentaminen siihen kuuluvine laadunvalvontatesteineen.

Toimintamallit ja casen pohjalta nousevat kysymykset

Rakennustuoteasetus tunnistaa kolme toimintamallia kuvan 1 mukaisesti: il-
moitetun laitoksen omana toteutuksena tehtavat toimenpiteet, alihankintana
tai toimijan tytaryhtiosta hankittavat toimenpiteet ja tuotteen valmistajan labo-
ratoriossa tai muussa toimijan ulkopuolisessa laboratoriossa tehtéavat toimen-
piteet. Toimintamallien osalta tulisi pohtia, miten eri vaihtoehtoja kasitellaan
akkreditoinnissa ja kuka hakee akkreditointia. Liséksi tulisi pohtia, ettd miten
asiat suhteutuvat kansallisiin menettelyihin.

lImoitetun laitoksen omana toteutuksena tehtavat toimenpiteet ovat yleisin
tapa. Toinen toimintamalli on alihankinta tai ilmoitetun laitoksen tytaryhtiosta
hankittavat toimenpiteet. Naissd molemmissa tapauksissa alihankkijalla tai ty-
taryhtiolla on oma toimintajarjestelmansa, jota ne noudattavat. Niilla on usein
oma akkreditointi suorittamilleen testaus-, tarkastus- tai varmennusmenetel-
mille. limoitetulla laitoksella tulee olla alihankinnasta voimassa oleva sopimus.

Kolmas rakennustuoteasetuksen tunnistama toimintamalli on tehda osa CE-
merkintatoimeksiannon toimenpiteistd CE-merkintatoimeksiannon asiakkaan
omassa laboratoriossa tai muussa toimijan ulkopuolisessa laboratoriossa
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kyseisen laboratorion laitteilla. lImoitetun laitoksen on kuitenkin oltava erik-
seen notifioitu toimimaan kyseisen menetelman kohdalla ulkopuolisia resurs-
seja kayttaen.
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Liite 4 Kansainvalinen monitoimipisteorganisaatio —
sisaista alihankintaa?

Holding
yhtio
Palvelukeskus
Alue- Alue-
organisaatio organisaatio |
Sopimus
v
Paikallistoimisto/ Paikallistoimisto/ Paikallistoimisto/
oikeussubieki akkreditoitu [—— akkreditoitu
) oikeussubjekti oikeussubjeki
Asiakas / Asiakas / Asiakas /
tytaryhtio tytaryhtio toimipiste
sopimus

Kuva 2. Sisdiset alihankintasuhteet monitoimipisteorganisaatiossa.

Oheisen kuvan 2 mukaisessa tilanteessa monessa eri toimipisteessa ja erilli-
sissa yhtidissa toimiva asiakas ostaa palvelun vaatimuksenmukaisuuden arvi-
ointilaitokselta, joka on osa holding-yhtion hallinnoimaa kokonaisuutta.

Holding-yhtion kokonaisuuteen kuuluu useita alueorganisaatioita ja paikallis-
toimistoja. Lisdksi holding-yhtidssa on yksi tai useampia palvelukeskuksia,
jotka voivat vastata alueorganisaatiojaosta riippumattomasti esimerkiksi tie-
tyista sektorikohtaisista palveluista. Nain tassakin tapauksessa, jossa palvelu-
keskus on tehnyt sopimuksen asiakkaan kanssa. Kaytanndssa sopimuksen
mukaisen palvelun tuottamisesta huolehtivat paikallistoimistot palvelukeskuk-
sen ja asiakkaan sopimuksen puitteissa.

Lopuksi palvelukeskus antaa asiakkaalle todistuksen, joka kattaa kaikki asia-
kaskonserniin kuuluvat yhti6t.

Jarjestelyn mukaisen tilanteen arvioinnissa tulee ottaa huomioon monia seik-
koja:

e sopimuksen mukaisen palvelun mahdollinen jakaminen tai
21



toimittaminen erillisind osina

e sopimus alihankinnasta konsernin sisédisen, mutta toisessa maassa ole-
van yksikon tuottaman palvelun osalta

¢ alihankkijan hyvaksyttaminen asiakkaalla kaytettaessa konsernin si-
saista alihankintaa

e vastuu ja menettely alihankkijan patevyyden varmistamiseksi

Mikali palvelun tuottavan paikallistoimiston ja asiakkaan tai sen tytaryhtion va-
lill& ei ole sopimusta, paikallistoimistolla ei mydskaan ole mahdollisuutta vai-
kuttaa sopimuksen sisaltoon ja mahdollisten paikallisten erityisvaatimusten
huomioon ottamiseen.
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Liite 5 NLF-paatoksen ja sektorilainsdadannon asettamat
vaatimukset ilmoitettujen laitosten alihankkijoille

NLF-asetus (765/2008) on suoraan sovellettavaa oikeutta kaikissa jasen-
maissa. NLF-paatds (768/2008) on puitepdatds, ohje EU:n lainsaatgjille.

liImoitetun laitoksen tulee olla perustettu kansallisen lainsaadannén mukaisesti
ja sen on oltava rekisterdity oikeushenkild. Lisdksi sen tulee koko toimintansa
ajan tayttda kansallisen lainsaadannon sekéd NLF-asetuksen seka yhteisén
muun sovellettavan lainsd&adannon vaatimukset ja velvoitteet. NLF-paatoksen
R17 artiklassa todetaan ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset. Nama
maaritellyt vaatimukset on viety lahes sellaisenaan useampiin tuotedirektiivei-
hin ja EU-asetuksiin.

lImoitettu laitos voi teettda osan sille kuuluvista toista sellaisella toisella pate-
vaksi todetulla laitoksella, jonka patevyytta valvotaan saannollisesti. lImoitettu
laitos voi teettdd alihankintana sellaista tehtavaa, jota varten silla itsellaan on
patevyys. limoitettu laitos ei voi missaan tilanteessa teettaa alihankintana
koko toimintaansa, silla talloin ilmoittaminen menettaisi merkityksensa. NLF-
paatoksen R20 artikla saatelee ilmoitetun laitoksen ja sen tytaryhtion seka ali-
hankkijan vastuuta. Artiklan mukaan, jos ilmoitettu vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos antaa alihankintaan tietyt vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvat tehtavat tai kayttaa tytaryhtiota, sen on varmistettava, etta alihankkija
tai tytaryhtio tayttaa [R17] artiklassa saadetyt vaatimukset.

lImoitetun laitoksen alihankkijana toimivan laitoksen on oltava teknisesti pa-
teva ja osoitettava olevansa riippumaton ja puolueeton samoin perustein ja
samoin edellytyksin kuin ilmoitettu laitos. Kyseisen laitoksen ei kuitenkaan tar-
vitse olla ilmoitettu laitos. limoitetun laitoksen on varmistettava alihankkijan
patevyyden sailyminen esimerkiksi suorittamalla séanndllisesti arviointeja ja
hankkimalla jatkuvasti yksityiskohtaisia tietoja alihankkijoiden suorittamista
tehtavista. llmoitetun laitoksen on mygds kyettava osoittamaan alihankki-
joidensa tayttavan yhteison yhdenmukaistamislainsdadannén vaatimukset. -
moitetun laitoksen on oltava kaikissa tapauksissa suorassa yksityisoikeudelli-
sessa sopimussuhteessa alihankkijoiden kanssa sen varmistamiseksi, etta il-
moitetun laitoksen yleiset velvollisuudet tayttyvat. Alihankinnan on perustetut-
tava sopimukseen, jonka avulla voidaan varmistaa ilmoitetun laitoksen avoi-
muus ja luotettavuus.

Alihankintana teetettyja toimia ja alihankkijoiden péatevyytta koskevien tietojen
on oltava ilmoituksen tehneen viranomaisen saatavilla niin, etta se voi toteut-
taa tarvittavat toimet ja jotta komissiolle ja muille jAsenvaltioille voidaan toimit-
taa viipymatta niiden pyytamat tiedot. Samoin kuin ilmoitetun laitoksen tapauk-
sessa, myos alihankkijan osalta EN ISO/IEC 17000 -sarjan standardien nou-
dattamisesta seuraa olettamus, etta laitos ja/tai alihankkija tayttaa vaatimuk-
set. Jos ilmoitettu laitos ei ole akkreditoinnilla osoittanut patevyyttaan, tulisi vi-
ranomaisen tehda alihankkijan luona tarkastuksia samassa maéarin kuin mita
on sdadetty akkreditoinnin osalta. Lisdedellytyksena alihankinnalle on, etta
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt voidaan jakaa teknisiin toimiin ja
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arviointitoimiin ja etta teknisten toimien suorittamisessa kaytetyt menetelmat
ovat riittdvan tasmallisia. limoitetun laitoksen alihankkijana toimivan on kuiten-
kin suoritettava teknisista toimista merkittavia ja yhtenaisen kokonaisuuden
muodostavia osia.

lImoitettujen laitosten alihankkijoina toimivia laitoksia ei itsessaan tarvitse il-
moittaa. lImoitetun laitoksen on kuitenkin ilmoitettava kyseiselle jasenvaltiolle
aikeistaan teettaa jokin tietty tyd alihankintana. Talloin jasenvaltio voi paattaa,
ettei se ilmoituksen tekevana viranomaisena voi ottaa kokonaisvastuuta tallai-
sesta jarjestelysta, vaan peruu jarjestelyn tai rajoittaa sen kattamaa alaa. Il-
moitettujen laitosten on pidettava kaikista alihankintana teettamistaan toimista
rekisteria, jota se pitaa jarjestelmallisesti ajan tasalla.

lImoitettujen laitosten on otettava taysi vastuu alihankkijoiden tai tytaryhtididen
suorittamista tehtavista riijppumatta siitd, mihin ndma ovat sijoittautuneet. Il-
moitettu laitos on yksin vastuussa alihankkijan sille suorittamasta tydsta. lImoi-
tettua laitosta koskeva ilmoitus voidaan perua minka tahansa alihankkijaan liit-
tyvan syyn vuoksi. Alihankkijaa kayttava ilmoitettu laitos pysyy vastuullisena
kaikista ilmoituksen kattamista toimista. Alihankinta ei merkitse oikeuksien tai
velvollisuuksien siirtymista. Todistukset annetaan ilmoitetun laitoksen nimissa.

Eréita tuoteryhmia koskevista ilmoitetuista laitoksista annetulla lailla
(278/2016) saannelldan lain soveltamisalaan kuuluvien tuoteryhmien osalta
erilliset menettelysdanndkset vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen hy-
vaksymisesta ja nimeamisesta ilmoitetuksi laitokseksi ja niiden ilmoittamisesta
Euroopan komissiolle ja muille jaAsenmaille. Laissa s&adetaan tarpeellisista
maaritelmistd, ilmoitetuksi laitokseksi hyvaksymistéa koskevasta hakemuk-
sesta, toimivaltaisesta viranomaisesta ja kansallisesta hyvaksynta- ja ilmoitta-
mismenettelysta. Lisaksi laissa on saanndkset ilmoitetun laitoksen yleisista
vaatimuksista ja laitoksen toimintaa ja sen henkilostba koskevista vaatimuk-
sista, ilmoitetun laitoksen yleisista velvollisuuksista, tietojenantovelvollisuu-
desta ja velvollisuudesta osallistua standardointitoimiin ja koordinaatioty6ryh-
man tydhon seka tehtavien teettamisesta alihankintana tai tytaryhtiolla.
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