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VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIASIAIN NEUVOTTELUKUNTA,
PATEVYYDEN TOTEAMISTOIMEN JAOSTO, VANK P

Toimintakertomus
toimintakaudelta 17.11.2016-16.11.2019

VANK P-jaoston (Vaatimustenmukaisuuden arviointiasiain neuvottelukunta - patevyyden toteamis-
toimen jaosto) tarkoituksena on eri hallinnonaloja palvelevan akkreditointijarjestelman ja vaatimus-
tenmukaisuuden arviointipalvelujen luotettavuuden ja kansainvalisen hyvaksyttavyyden edistami-
nen.

Jaoston tehtdvana on seurata akkreditointijarjestelman toimintaa ja tehda esityksia sen kehitta-
miseksi seka ottaa kantaa patevyyden arviointimenettelyja koskeviin keskeisiin toimintaperiaattei-
siin, kuten esimerkiksi akkreditointivaatimuksiin, arviointiperiaatteisiin ja oppaisiin. Jaoston tehta-
vana on myos edistaa akkreditointijarjestelméa ja vaatimustenmukaisuuden arviointipalveluja kos-
kevaa kansallista ja kansainvalista yhteistytta seka ottaa kantaa akkreditoinnin toimintaympariston
riippumattomuus- ja puolueettomuusriskien tunnistamiseen ja niiden eliminointimenettelyjen toimi-
vuuteen.

Toimintakautensa aikana jaosto on kokoontunut 10 kertaa ja toteuttanut tehtaviaan seka laadittua

toimintasuunnitelmaa seuraavilla toimenpiteill&.

Periaatteelliset kannanotot ja ohjeistukset

Jaosto on kasitellyt akkreditointitoiminnassa noudatettavia vaatimuksia ottamalla kantaa asiakirjan
"Akkreditointitoiminnassa noudatettavat vaatimukset” (FINAS paatds P1) paivityksiin ja puoltamalla
FINASIn muutosesityksia.

Seuraavat standardipaivitykset FINAS on jaoston toimikauden aikana vahvistanut vaatimuksiksi

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

SFS-EN ISO/IEC 17011:2017. Conformity assessment. Requirements for
accreditation bodies accrediting conformity assessment bodies
Jaosto on ottanut kantaa FINASIn Vaatimusasiakirjan V1, “Akkreditoinnin viittaamisen

saannot”, vuoden 2018 paivitykseen. SAddnndissé korostetaan edelleen, ettd akkredi-
tointiin viittaaminen ei saa olla harhaanjohtavaa.
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Arviointiperiaatteet

Arviointiperiaatteiden tarkoituksena on selventaa akkreditointivaatimusten soveltamis-
ta kaytannossa. Ne on laadittu ottaen huomioon kansainvalisissa akkreditointielinten
yhteisty0jarjestoissa sovitut periaatteet (European co-operation for Accreditation
(EA), International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) ja International Acc-
reditation Forum, Inc (IAF).)

Jaosto asetti kaksi tydoryhmaa laatimaan periaatteet esille tulleille ajankohtaisille ai-
heille. Jaoston tyéryhmien raportit tullaan julkaisemaan FINASIn arviointiperiaatesar-

jassa:

FINASIn palveluperiaatteet

Tyoryhma kasitteli seuraavia asiakokonaisuuksia

Akkreditointiprosessi

Akkreditointikauden arviointien suunnittelu

Laadukas ja puolueeton arviointityd, asiakkaiden tasapuolinen kohtelu
Luottamuksellisuus

Raportoinnin periaatteet ja laatu. Toimintaa kehittava raportointi.
FINASIn toimitusajat

Akkreditoitu patevyysalue

Digitaaliset palvelut

Asiakaspalaute

Ajantasainen tiedottaminen akkreditointiin liittyvista asioista

Tyoéryhman kokoonpano oli seuraava:

Tarja Sarjakoski, puheenjohtaja THL

Mari Juntunen Eurofins Expert Services Oy
Simo Taitto Kiwa Inspecta

Arto Mustonen Tullilaboratorio

Leila Muukkonen HUSLAB

Anna Ruhala TTL

Tuija Sinervo FINAS-akkreditointipalvelu
Seppo Lehto, sihteeri FINAS-akkreditointipalvelu

Arviointiperiaatteet riskiperusteiselle arvioinnille

Tyoryhma kasitteli seuraavia asiakokonaisuuksia

Riskien tunnistamisen ja analysoinnin taustaa

Riskien jaottelu merkittdvyyden mukaan

Riskien arviointi

Vaikutus arvioinnin suunnitteluun ja kaytettyihin arviointitekniikoihin

Hyvaksytty VANK P -jaosto 11.10.2019 (s&hkopostitse)



Vaatimustenmukaisuuden arviointiasian neuvottelukunta
- Patevyyden toteamistoimen jaosto, VANK P 11.10.2019 Sivu3/4

Tyoéryhméan kokoonpano oli seuraava:

Jari Knuuttila, puheenjohtaja, Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto,
Valvira

Mirja Kiilunen, Tyo6terveyslaitos, TTL

Mari Juntunen, Eurofins Expert Services Oy

Tarja Sarjakoski, Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, THL

Martti Vilpas, Sateilyturvakeskus STUK

Varpu Rantanen, FINAS -akkreditointipalvelu

Giselle Nick-Méaenpaa, sihteeri, FINAS -akkreditointipalvelu

Kansallinen patevyyden toteamistoiminta

Jaostossa on sadanndllisesti kayty keskustelua tulevista patevyydenarviointitarpeista.
Erityisesti on keskusteltu akkreditoinnin kayton lisaantymisesta saadellylla sektorilla.

Kansainvalinen toiminta

FINAS on saanndllisesti informoinut jaostoa kommentoitavana ja ddnestysvaiheessa
olevista kansainvalisten akkreditointijarjestdjen oppaista. FINAS on my06s tiedottanut
kansainvalisista linjauksista. Yhten& esimerkkina on linjaus akkreditointiin viittaami-
sen pakollisuudesta sertifiointisektorilla akkreditoidun patevyysalueen puitteissa
myonnettavissa sertifikaateissa.

Jaosto on seurannut ilmoitettujen laitosten arviointimenettelya kansainvalisella tasolla
seka toimeenpanoa kansallisella tasolla.

Jaostossa on seurattu Brexit-asiakokonaisuuden etenemisté ja keskusteltu sen mah-
dollisista vaikutuksista Suomen elinkeinoelamaélle.

FINASIn EA-vertaisarviointi oli VANKIn edellisella toimintakaudella toukokuussa
2016. FINAS on informoinut nykyista jaostoa edellisen vertaisarvioinnin loppuunsaat-
tamisesta (kevat 2017) seka tulevasta (marraskuu 2019) EA:n vertaisarvioinnista.

Standardisointi

Jaosto on saanndllisesti seurannut akkreditointia ja patevyyden toteamista kasittele-
vid standardiehdotuksia. VANKin jasen Suomen Standardisoimisliitto SFS ry:sta on
esittényt joka kokouksessa tilannekatsauksen. Lisaksi jaostoa on informoitu standar-
dien valmistelumenettelyista.

Akkreditoinnin kannalta kahden tarke&an standardin ISO/IEC 17011 (vaatimus akkre-
ditointiorganisaatiolle) ja ISO/IEC 17025 (laboratorioiden akkreditointivaatimus) uu-
distustyd saatiin 1ISOssa paattkseen marraskuussa 2017.
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Koulutus- ja tiedotustoiminta

Jaosto ei ole jarjestanyt omia koulutustilaisuuksia.

Asetettujen tavoitteiden toteutuminen

Jaosto on vastannut keskeisilta osilta toimikauden alussa asetettuihin tavoitteisiin.
Keskeisina konkreettisina tuloksina on syntynyt kaksi aiemmin mainittua arviointiperi-

aatetta.

Jaosto on toiminut FINAS:n tukena sen laatiessa omaan toimialaansa kuuluvia kan-
nanottoja. Naita asioita kasitellessa jaosto on ollut oiva foorumi patevyyden arvioinnin
parissa toimiville jasenille, mik& oli myds kirjattu tavoite.

Aiheita tulevalle jaostolle:

Asiakaskunnasta on tullut ehdotus perustaa tyéryhma kasittelemaan sertifiointitoi-
minnan yhdenmukaisuutta edistavia linjauksia.

Jaoston kokoonpano

Vaatimustenmukaisuuden arviointiasiain neuvottelukunta

Patevyyden toteamisjaosto

Matti Lanu, puheenjohtaja
Eeva-Liisa Hartikainen
Marja-Leena Jarvinen
Markus Kauppinen
Jari Knuuttila

Arto Mustonen

Leila Muukkonen
Teemu Naykki

Anne Ruhala

Sari Sahlberg

Tarja Sarjakoski

Simo Taitto

Pauliina Kanerva
Janne Nieminen

Sirpa Sillstén

Tom Wilenius

Varpu Rantanen

Risto Suominen

Antonia Ramsay, sihteeri

Eurofins Expert Services Oy

Suomen ymparistokeskus SYKE

Sateilyturvakeskus STUK

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto Tukes

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira
Tullilaboratorio

Helsingin ja Uudenmaan Sairaanhoitopiirin kuntayhtyma
Finntesting ry

Tybterveyslaitos

Suomen Standardisoimisliitto SFS ry

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Kiwa Inspecta

Ty6- ja elinkeinoministerio
Elintarviketurvallisuusvirasto Evira

Tyo0- ja elinkeinoministerio

Liikenne- ja viestintavirasto

FINAS

FINAS

FINAS
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