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1 Nimetyt tutkimuslaitokset

Tassa muistiossa kasitellaan ajoneuvosektorin nimetyn tutkimuslaitoksen toiminnalle esitettyja
vaatimuksia.

Muistion tarkoituksena on opastaa nimettyja tutkimuslaitoksia kokoamalla yhteen toimintaan
liittyvia keskeisimpia saadoksia ja menettelytapoja. Muistio ei kata kaikkea nimettyjen
tutkimuslaitosten toimintaan liittyvia saadoksia ja vaatimuksia, joita tutkimuslaitoksen tulee
toiminnassaan noudattaa.

Tutkimuslaitostoiminnan vaatimuksilla tarkoitetaan Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2018/858, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen 168/2013,
Komission delegoidun asetuksen 44/2014, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
167/2013, Komission delegoidun asetuksen 1322/2014 ja Yhdistyneiden Kansakuntien
dokumentin ECE/TRANS/WP.29/2016/2 seka ajoneuvolain (82/2021) esittamia vaatimuksia.

Tutkimuslaitos on organisaatio, jonka hyvaksyntaviranomainen on nimennyt
testauslaboratorioksi suorittamaan testeja tai vaatimustenmukaisuuden arviointielimeksi
suorittamaan alkuarvioinnin ja muita testeja tai tarkastuksia.

Akkreditoinnilla eli patevyyden toteamisella tarkoitetaan kriteereihin perustuvaa
menettelytapaa, jonka avulla toimijan patevyys ja sen antamien todistusten uskottavuus
voidaan luotettavasti todeta. Suomen kansallinen akkreditointielin on FINAS.

2 Patevyysalue

Nimetty tutkimuslaitos tekee tarkastuksia, mittauksia, testeja, laskelmia ja arviointeja
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi tyyppihyvaksynnassa, yksittdishyvaksynnassa ja
tuotannon laadunvalvonnassa.

Lilkenne- ja viestintavirasto Traficom nimeda tutkimuslaitokset patevyysalueelleen.
Patevyysalue muodostuu toimintaluokasta (A-, B-, C-, D-luokka) ja saaddksesta (esim.
direktiivi, asetus, UNECE-sa&anto).

2.1 Toimintaluokat
Tyyppihyvaksyntaan liittyvat toiminnat:

e Luokan A (EN ISO/IEC 17025) toimintoihin nimetty tutkimuslaitos voi tehda testeja
omissa tiloissaan

e Luokan B (EN ISO/IEC 17020) toimintoihin nimetty tutkimuslaitos voi valvoa
valmistajan tai kolmannen osapuolen tiloissa tehtdvia testeja ja naiden testien
valmistelua

Tuotannon vaatimustenmukaisuuteen liittyvat toiminnat:

e Luokan C (EN ISO/IEC 17021) toimintoihin nimetty tutkimuslaitos voi tehda tuotannon
vaatimustenmukaisuuden valvomiseksi toteutettujen valmistajan menettelyjen
saannoéllistd arviointia ja seurantaa

e Luokan D (EN ISO/IEC 17020) toimintoihin nimetty tutkimuslaitos voi valvoa tai
suorittaa tuotannon vaatimustenmukaisuuden seuraamiseksi tehtavia testeja tai
tarkastuksia
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3 Arviointi

Paikan pdalla tehtdvan arvioinnin suorittaa akkreditointielin. Nimetyksi tutkimuslaitokseksi
hyvaksyminen edellyttda akkreditointielimen tekemaa arviointia ja siitd kirjoitettua
akkreditointipaatosta.

Liikenne- ja viestintaviraston arviointiryhma arvioi tutkimuslaitoksen patevyytta hakemuksen
yhteydessa toimitettujen dokumenttien perusteella ottaen huomioon akkreditointielimen
antamat dokumentit.

3.1 Arvioinnin lisdavaatimukset puiteasetuksen (EU) 2018/858 alaisille
tutkimuslaitoksille

Nimeavan tyyppihyvaksyntaviranomaisen on arvioitava kukin sen vastuulla oleva
tutkimuslaitos sen selvittamiseksi, tayttaako laitos edelleen 68-72, 80 ja 81 artiklassa seka
liitteen III lisayksessa 2 vahvistetut vaatimukset. Tama arviointi sisaltda arviointikdynteja
jokaisessa sen vastuulla olevassa tutkimuslaitoksessa. Kyseiset arvioinnit toteutetaan FINASIn
toimesta.

Liikenne- ja viestintavirasto raportoi 30 kuukauden valein valvontatoimistaan komissiolle seka
toisille jasenvaltioille.

4 Nimedmispadatos

Liikenne- ja viestintavirasto on toimivaltainen viranomainen hyvaksymaan hakijan Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksissa (EU) 2018/858, (EU) N:o 167/2013 ja (EU) N:o
168/2013 seka Yhdistyneiden Kansakuntien dokumentissa ECE/TRANS/WP.29/2016/2 ja
Ajoneuvolaissa (82/2021) tarkoitetuksi nimetyksi tutkimuslaitokseksi.

Nimeamispaatoksen voimassaolo on akkreditoiduilla tutkimuslaitoksilla sidottu akkreditoinnin
voimassaoloon. Nimeaminen on kuitenkin voimassa enintéaan 5 vuotta.

Nimeamispaatdksen yhteydessa tutkimuslaitokselle annetaan kansallinen tutkimuslaitostunnus
(muotoa TL-1234), jota on kaytettava annetuissa testausraporteissa. Tutkimuslaitoksen pitaa
huolehtia, ettei se kayta kansallista tutkimuslaitostunnusta tarkastus-, mittaus-, testi-,
laskelma- ja arviointiraporteissa, joita varten hyvaksyntdviranomainen ei ole sita
asianmukaisesti nimennyt.

5 Patevyysalueen laajentaminen

Ensisijaisesti tutkimuslaitoksen on esitettdva patevyyden osoittamiseksi akkreditointipdaatos
patevyysalueen laajennuksesta.

Liikenne ja viestintavirasto voi kuitenkin laajentaa nimetyn tutkimuslaitoksen patevyysaluetta
seuraavin edellytyksin soveltaen ajoneuvolain (82/2021) 70 §:n 2 momentin 1- ja 2-kohtia
ennen akkreditointielimen mydéntdmaa akkreditointipaatosta:

e Kyseessd ei ole puiteasetuksen (EU) 2018/858 mukainen toiminta

e Tutkimuslaitos on jo Liikenne- ja viestintaviraston nimeama ja sen akkreditointi on
voimassa vastaavan tyyppiselle patevyysalueelle

¢ Nimetyn tutkimuslaitoksen on toimitettava Liikenne- ja viestintavirastolle
akkreditointielimelle tehty patevyysalueen laajennushakemus
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¢ Nimetylla tutkimuslaitoksella on oltava laajennushakemuksen mukaisen patevyysalueen
toiminnan edellyttdmat dokumentit ja resurssit seka laajennushakemuksen mukaisten
menetelmien validoinnit suoritettuna

¢ Nimeamispaatds laajennuksen osalta mydnnetadn seuraavaan akkreditointielimen
antamaan paatdkseen asti, jollei muuta syytd voimassaolon rajoittamiselle ilmene.
Akkreditointielimen laajennusarvioinnista kirjoittama paatos liitteineen on toimitettava
valittdmasti Liikenne- ja viestintavirastoon sen valmistumisen jalkeen.

6 Nimeamisen peruuttaminen

Lilkenne- ja viestintdvirasto voi rajoittaa nimeamista tai peruuttaa sen maaraajaksi tai
kokonaan sen mukaan, jos tutkimuslaitos ei enda tayta saddettyja vaatimuksia. Edella mainitut
toimenpiteet riippuvat siitd, miten vakavaa kyseisten vaatimusten noudattamatta jattdminen
on ollut.

7 Velvollisuudet

Keskeisimpiin nimetyn tutkimuslaitoksen velvollisuuksiin kuuluu (huomioi, etta
tutkimuslaitoksen velvollisuudet voivat poiketa listauksen vaatimuksista riippuen siita, toimiiko
tutkimuslaitos EU puiteasetusten ja/tai E-saantésopimuksen mukaisesti):

1. Huolehtia siita, ettd mydnnetyn patevyysalueen toiminta tayttada jatkuvasti nimeamisen
edellytyksena olleen standardin mukaiset vaatimukset.

2. Yllapitaa rekisteria tehdyista arvioinneista, tarkastuksista, mittauksista, testeista,
laskelmista ja selvityksista.

3. Toimittaa vuosittain viranomaiselle toimintakertomuksen. Jollei toimintakertomuksesta
kay ilmi toiminta nimettyna tutkimuslaitoksena, tulee tutkimuslaitoksen toimittaa
erillinen selvitys toimintavuoden aikana nimetyn patevyysalueen mukaisen toiminnan
osalta. Toimintakertomusta varten Traficomin nettisivuilla on valmis lomakepohja.

4. Taata valvonnan, arvioinnin ja seurannan toimittamiseksi hyvaksyntaviranomaiselle ja
akkreditointielimelle padsy nimetyn tutkimuslaitoksen tiloihin, joissa toimintaa
harjoitetaan, ja saada salassapitovelvollisuuden estamatta kayttéonsa nimetyn
tutkimuslaitoksen riippumattomuutta seka henkildst6a, jarjestelmia, laitteistoa ja
vdlineita samoin kuin tarkastuksia, mittauksia, testejd, laskelmia ja selvityksia koskeva
valvonnan kannalta valttamatén aineisto. Tarkastus suoritetaan nimetyn
tutkimuslaitoksen kustannuksella.

5. Tutkimuslaitos ilmoittaa viipymattd, kuitenkin enintdan 20 paivan kuluessa,
viranomaiselle organisaatiossaan tai muissa toimintaedellytyksissdaan tapahtuvista
muutoksista, joilla voi olla merkitysta nimettyna tutkimuslaitoksena toimimisen tai
asetettujen vaatimusten tayttédmisen kannalta.

6. Tiedotusvelvollisuus asiassa, missa se havaitsee, ettei valmistaja noudata saadoksissa
vahvistettuja vaatimuksia. Nimetyn tutkimuslaitoksen on ilmoitettava
vaatimustenvastaisuudesta tyyppihyvaksyntdviranomaiselle, jotta téma voi vaatia
valmistajaa ryhtymaan aiheellisiin korjaaviin toimenpiteisiin.

7. Ilmoittaa nimedvalle tyyppihyvaksyntaviranomaiselle seuraavat asiat:
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a. havaitut vaatimustenvastaisuudet, jotka saattavat edellyttaa
tyyppihyvaksyntatodistuksen epaamista, rajoittamista tai peruuttamista
tilapaisesti tai kokonaan;

b. olosuhteet, jotka vaikuttavat niiden nimeamisen soveltamisalaan ja edellytyksiin

c. markkinavalvontaviranomaisten esittdmat tutkimuslaitoksen toimintaa koskevat
tietopyynnoét

8. Huolehtia, ettei nimetty tutkimuslaitos kayta kansallista tutkimuslaitostunnusta
tarkastus-, mittaus-, testi-, laskelma- ja arviointiraporteissa, joita varten
hyvaksyntaviranomainen ei ole sita nimennyt.

8 Seuranta ja valvonta

Akkreditointielin valvoo akkreditoitua nimettya tutkimuslaitosta akkreditointiin kuuluvien
maaraaikaisarviointien ja uudelleen arviointien mukaisesti. Hyvaksyntaviranomainen seuraa
jatkuvasti nimettyjen tutkimuslaitosten toimintaa.

9 Hakeminen ja tarvittavat selvitykset

Tutkimuslaitoksen toimintaan liittyvat hakemukset, muutokset ja ilmoitukset tehdaan
Traficomin nettisivuilta 16ytyvalla lomakkeella. Lomakkeen tayttéohjeet [6ytyvat lomakkeesta.
Muut kuin lomakkeella ilmoitettavat asiat hoidetaan sahkopostitse: tutkimuslaitos@traficom.fi

Linkki hakemus- ja tietojenilmoituslomakkeeseen:
https://asiointi.traficom.fi/asiointi/tutkimuslaitoksen-nimeaminen-tai-hyvaksytyn-
asiantuntijan-hyvaksyminen
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