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Nimetyt tutkimuslaitokset

Tassa muistiossa kasitelladn ajoneuvosektorin nimetyn tutkimuslaitoksen toi-
minnalle esitettyja vaatimuksia.

Tutkimuslaitostoiminnan vaatimuksilla tarkoitetaan Euroopan Parlamentin ja
Neuvoston direktiivin 2007/46/EY, Komission asetuksen 371/2010, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen 168/2013, Komission delegoidun asetuksen
44/2014, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen 167/2013, Komission
delegoidun asetuksen 1322/2014, Yhdistyneiden Kansakuntien dokumentin
ECE/TRANS/WP.29/1059, Ajoneuvolain 1090/2002 ja Valtioneuvoston asetuksen
1244/2002 esittamia vaatimuksia.

Akkreditointielimella tarkoitetaan kansallista akkreditointielinta, joka kuuluu ak-
kreditointielinten valisiin vastavuoroisiin tunnustamissopimuksiin (MLA/MRA).

Patevyysalue
Nimetty tutkimuslaitos tekee tarkastuksia, mittauksia, testeja, laskelmia ja arvi-
ointeja vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi tyyppihyvaksynnassa, yksittais-
hyvéksynndssa ja tuotannon laadunvalvonnassa.

Nimetty tutkimuslaitos voi teettda tarkastuksia, mittauksia, testeja, laskelmia ja
arviointeja alihankintana vain sovellettavien standardien edellyttamalla tavalla
ja jos siita on sovittu Liikenteen turvallisuusviraston kanssa.

Valmistajan akkreditoitu oma tutkimuslaitos voidaan nimeta ainoastaan toimin-
taluokkaan A vastaamaan sellaisista teknisista vaatimuksista, joiden osalta salli-
taan itsetestaus.

Liikenteen turvallisuusvirasto nimeda tutkimuslaitokset patevyysalueelleen. Pa-
tevyysalue muodostuu patevyysluokasta (A-, B-, C-, D-luokka) ja saaddksesta
(direktiivi, asetus, UNECE-saantd).

Patevyysluokat
Tyyppihyvaksyntdan liittyvat toiminnat:
. Luokan A toimintoihin nimetty tutkimuslaitos voi tehda testeja omissa ti-
loissa
. Luokan B toimintoihin nimetty tutkimuslaitos voi valvoa valmistajan tai
kolmannen osapuolen tiloissa tehtavia testeja
Tuotannon vaatimustenmukaisuuteen liittyvat toiminnat:
. Luokan C toimintoihin nimetty tutkimuslaitos voi tehda valmistajan laa-
dunhallintajarjestelman valvontaan liittyvat tarkastukset
o Luokan D toimintoihin nimetty tutkimuslaitos voi tarkastaa tai testata
tuotannon naytteita tai valvoa téllaista toimintaa
Kriteerit

Hakijan tulee osoittaa vaadittavin osin tutkimuslaitostoiminnan vaatimusten
tayttyminen.

Toimintajarjestelmadn osalta nimetyn tutkimuslaitoksen standardivaatimukset
ovat:
. Luokka A: EN ISO/IEC 17025 Testaus- ja kalibrointilaboratorioiden pate-
vyys. Yleiset vaatimukset.
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. Luokka B: EN ISO/IEC 17020 Yleiset vaatimukset erityyppisten tarkas-
tuslaitosten toiminnalle

. Luokka C: EN ISO/IEC 17021 Vaatimukset johtamisjarjestelmia auditoi-
ville ja sertifioiville elimille

o Luokka D: EN ISO/IEC 17020 Yleiset vaatimukset erityyppisten tarkas-
tuslaitosten toiminnalle

Arviointi
Paikanpaalla tehtavan arvioinnin suorittaa akkreditointielin. Nimetyksi tutkimus-
laitokseksi hyvaksyminen edellyttda akkreditointielimen tekemaa arviointia ja
siita kirjoitettua akkreditointipaatosta tai lausuntoa.

Liikenteen turvallisuusviraston arviointiryhma arvioi tutkimuslaitoksen patevyyt-
td hakemuksen yhteydessa toimitettujen dokumenttien perusteella ottaen huo-
mioon akkreditointielimen antamat dokumentit.

Nimeamispaatos
Liikenteen turvallisuusvirasto on toimivaltainen viranomainen hyvaksymaan ha-
kijan Komission asetuksessa 371/2010, Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa 168/2013, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
167/2013, Yhdistyneiden Kansakuntien dokumentissa ECE/TRANS/WP.29/1059
ja Ajoneuvolaissa 1090/2002 tarkoitetuksi nimetyksi tutkimuslaitokseksi.

Nimeamispaatds on akkreditoiduilla tutkimuslaitoksilla sidottu akkreditoinnin
voimassaoloon. Muissa tapauksissa nimedamispaatds on paasaantoisesti voimas-
sa nelja (4) vuotta.

Nimeamispaatdksen yhteydessa tutkimuslaitokselle annetaan kansallinen tutki-
muslaitostunnus, jota on kaytettdva annetuissa dokumenteissa.

Patevyysalueen laajentaminen
Liikenteen turvallisuusvirasto paasaantdisesti laajentaa nimetyn tutkimuslaitok-
sen patevyysaluetta sitten kun akkreditointielin on laajennuksen kohteena ole-
van saaddksen mukaisen toiminnan arvioinut ja paatdéksen laajennuksesta teh-
nyt.

Liikenteen turvallisuusvirasto voi kuitenkin laajentaa tyyppihyvaksyntaan liitty-
vien toimintojen osalta nimetyn tutkimuslaitoksen patevyysaluetta tietyin edel-
lytyksin ennen akkreditointielimen mydntamaa akkreditointipaatosta:

. Tutkimuslaitos on jo Liikenteen turvallisuusviraston nimedma ja sen ak-
kreditointi on voimassa
o Nimetyn tutkimuslaitoksen on pystyttdva osoittamaan, etta akkreditoin-

tielimelle on tehty laajennushakemus sille patevyysalueelle, johon Lii-
kenteen turvallisuusvirastolta haetaan laajennusta

. Nimetylla tutkimuslaitoksella on oltava laajennushakemuksen mukaisen
patevyysalueen toiminnan edellyttdmat dokumentit ja resurssit seka laa-
jennushakemuksen mukaisten menetelmien validoinnit suoritettuna

. Nimeamispaatds laajennuksen osalta mydnnetaan ehdollisena seuraa-
vaan akkreditointielimen antamaan paatokseen asti. Akkreditointielimen
laajennusarvioinnista kirjoittama yhteenvetoraportti on toimitettava va-
littdmasti Liikenteen turvallisuusvirastoon
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Nimeamisen peruuttaminen

Mikali nimetty tutkimuslaitos ei tdyta sen toiminnalle asetettuja vaatimuksia,
tyyppihyvaksyntaviranomainen voi antaa nimetylle tutkimuslaitokselle huomau-
tuksen tai varoituksen. Jos nimetylle tutkimuslaitokselle annettu huomautus tai
varoitus ei johda toiminnassa esiintyneiden puutteiden korjaamiseen, tyyppihy-
vaksyntdviranomainen voi supistaa nimetyn tutkimuslaitoksen patevyysaluetta
tai peruuttaa mydnnetyn nimeamisen maaraajaksi. Nimeaminen voidaan pe-
ruuttaa kokonaan, jos nimetyn tutkimuslaitoksen toiminnassa on ilmennyt olen-
naisia puutteita tai laiminlydnteja.

Velvollisuudet
Nimetyn tutkimuslaitoksen velvollisuuksiin kuuluu:

1. Yllapitaa rekisteria tehdyista arvioinneista, tarkastuksista, mittauksis-
ta, testeista ja laskelmista.

2. Huolehtii siita, ettda mydnnetyn patevyysalueen toiminta tayttaa vaa-
dittavien standardien SFS-EN ISO/IEC 17025, SFS-EN ISO/IEC
17020, SFS-EN ISO/IEC 17021 mukaiset vaatimukset.

3. Huolehtii siita, etta toiminta tayttaa jatkuvasti nimeamisen edellytyk-
send olevat vaatimukset ja ehdot.

4. Toimii patevyyden arvioinnin yhteydessa esitetyn toimintajarjestel-
man, menettelyohjeiden ja selvitysten mukaisesti.

5. Ilmoittaa viipymatta, kuitenkin enintaan 20 paivan kuluessa, viran-
omaiselle organisaatiossaan tai muissa toimintaedellytyksissaan ta-
pahtuvista muutoksista, joilla voi olla merkitysta nimettyna tutkimus-
laitoksena toimimisen tai asetettujen vaatimusten tayttamisen kan-
nalta.

6. Toimittaa vuosittain viranomaiselle toimintakertomuksen kahden
kuukauden kuluessa sen valmistumisesta tai, jollei siita kdy ilmi toi-
minta ilmoitettuna tutkimuslaitoksena, erillisen selvityksen toiminta-
vuoden aikana tdman toiminnan osalta.

7. Saa paatoksessa mainitussa standardissa / mainituissa standardeissa
tarkoitetuin edellytyksin kayttaa arviointien, tarkastusten, mittausten,
testien ja laskelmien suorittamiseen alihankkijana ulkopuolista pate-
vaa laitosta valmistajan suostumuksella taikka valmistajan laborato-
riota tai mittaus- ja testilaitteita mikali alihankinta on otettu huomi-
oon tutkimuslaitoksen arvioinnissa. Nimetty tutkimuslaitos vastaa
kayttamansa laitoksen ja laboratorion tarkastuksista, mittauksista,
testeista, laskelmista ja arvioinneista seka huolehtii, ettd alihankkija
noudattaa standardeja, joita toiminta edellyttda. Jos tyyppihyvaksyn-
tdviranomainen tekee paatoksen kaytettavdsta alihankkijasta, ali-
hankkijan toiminnasta vastaa tyyppihyvaksyntaviranomainen.

8. Takaa viranomaiselle tai sen valtuuttamalle taholle mahdollisuuden
ajoneuvolain ja sen nojalla annettujen sdadésten mukaisten tarkas-
tusten tekemiseen. Tarkastukset suoritetaan hakijan kustannuksella.

9. Takaa salassapitovelvollisuuden estéamatta viranomaiselle tai sen val-
tuuttamalle taholle padsyn aineistoihin, jotka koskevat riippumatto-
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Valvonta

Nimettyjen tutkimuslaitoksien muistio

muuden osoittamista, henkiléston patevyytta, jarjestelmia, laitteisto-
ja ja vadlineitd samoin kuin arviointeja, tarkastuksia, mittauksia, tes-
teja ja laskelmia.

Selvittaa osallistumisensa kansalliseen ja kansainvaliseen yhteistyo-
hén tai osoittaa muulla tavoin pysyvansa ajoneuvolain 36 §:n mu-
kaisten vaatimusten tasalla.

Mikali tutkimuslaitoksen toiminnassa on ilmennyt olennaisia puutteita
tai laiminlydnteja tai valvonnan tai uudelleenarvioinnin yhteydessa
havaitaan vaatimustenvastaisuuksia, tulee korjaavat toimenpiteet
suorittaa kuukauden kuluessa korjausvaatimuksen antamisesta.

Tutkimuslaitoksen tulee viipymatta ilmoittaa viranomaiselle toimin-
tansa paattymisesta.

Huolehtii ettei kayta kansallista tutkimuslaitostunnusta tarkastus-,
mittaus-, testi-, laskelma- ja arviointiraporteissa, joita varten hyvak-
syntaviranomainen ei ole sitd asianmukaisesti nimennyt.

Ilmoittaa nimeavaélle hyvaksyntaviranomaiselle valittémasti, mikali
havaitsee, ettd valmistaja ei ole noudattanut asetuksissa 167/2013 ja
168/2013 vahvistettuja vaatimuksia.

Tuotannon vaatimustenmukaisuuden valvontaa suorittava tutkimus-

laitos:
Tekee sopimuksen tuotannon vaatimustenmukaisuuden valvonnasta
valmistajan kanssa
Ottaa tuotannon vaatimustenmukaisuuden valvonnassa huomioon vi-
ranomaisvaatimukset
Ilmoittaa viipymatta viranomaiselle tuotannon vaatimustenmukaisuuden
valvonnassa havaituista epatyydyttavista tuloksista
Ilmoittaa viipymattd hyvaksyntdviranomaiselle, mikali se havaitsee, etta
valmistajan tuote ei ole hyvaksytyn tyypin mukainen

Akkreditointielin arvioi nimetyn tutkimuslaitoksen toimintajarjestelman vahin-
taan kerran vuodessa tai akkreditoiduilla tutkimuslaitoksilla akkreditointiin kuu-
luvien maaraaikaisarviointien mukaisesti.

Liikenteen turvallisuusvirasto vastaa nimetyn tutkimuslaitoksen valvonnasta.
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Hakeminen nimetyksi tutkimuslaitokseksi

Hyvaksymistad haetaan Liikenteen turvallisuusvirastosta kirjallisella hakemuksel-
la, josta ilmenee seuraavat asiat:
o Tutkimuslaitosluokka, johon haetaan nimeamista
o Komission asetus 371/2010 liite I lisays 1
o Yhdistyneiden kansakuntien dokumentti ECE/TRANS/WP.29/1059
Liite I
. Haettava patevyysalue (perussaados seka uusin voimassa oleva saados)
o Akkreditointitodistus, jonka voi vaihtoehtoisesti korvata akkreditointieli-
men paikan paalla suorittamasta arvioinnista tehdylla lausunnolla. Ak-
kreditointitodistuksesta tai lausunnosta tulee selvita tutkimuslaitosluok-
kiin vaadittavien standardien SFS-EN ISO/IEC 17025, SFS-EN ISO/IEC
17020, SFS-EN ISO/IEC 17021 vaatimusten tayttyminen ja patevyys-
alue.
. Dokumentit, joita edellytetaén:
o Euroopan Komission asetuksessa 371/2010 (Liite I, lisdys 2 koh-
ta 4.1, pois lukien kohta e)
o Yhdistyneiden kansakuntien dokumentissa
ECE/TRANS/WP.29/1059 (Liite II, kohta 4.1, pois lukien kohta c)
o Haettaessa nimeamista tuotannon vaatimustenmukaisuuteen liit-
tyvaan toimintaan, hakemukseen tulee liittda selvitys valvonta-
menetelmista (arviointikriteerist®), jotka sisaltavat vahintaan di-
rektiivien 2007/46/EY liitteen X, 2002/24/EY liitteen VI tai Gene-
ven sopimuksen liitteen 2 menettelyita vastaavat jarjestelyt
. Hakemuksen voi toimittaa:
o Sahkopostiosoitteeseen: tutkimuslaitos@trafi. fi
o Turvasahkoposti:
= Avaa selaimella osoite https://securemail.trafi.fi
» Edellyttaa rekisterditymista palveluun
o Osoitteeseen: Liikenteen turvallisuusvirasto, Ajoneuvot-osasto,
PL 320, 00101 Helsinki

Lisdtietoja
Liikenteen turvallisuusvirasto
PL 320
00101 Helsinki
Sahkdposti: tutkimuslaitos@trafi.fi
Puhelin: 029 534 5000
Faksi: 029 534 5095

www.trafi.fi
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