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1 Johdanto

Akkreditoidussa patevyysalueessa on esitetty toimielimen akkreditoitavaksi esittdma toi-
minta, joka on arvioitu ja jossa toimielin on todettu patevaksi. Akkreditoidun péatevyys-
alueen maarittamisen periaatteet on esitetty asiakirjoissa EA-2/05 (rev.02) ‘The scope
of Accreditation and Consideration of Methods and Criteria for the Assessment of the
Scope in Testing’ ja ILAC G 18:2002 ‘The Scope of Accreditation and Consideration of
Methods and Criteria for the Assessment of the Scope in Testing’. Paasaantoisesti pa-
tevyysalueet ovat tarkasti kuvattuja ns. yksiloityja patevyysalueita (engl. fixed scope).
Akkreditoidulla toimielimella voi olla myds ns. mukautuva patevyysalue (engl. flexible
scope), jossa patevyysalue on esitetty yleisemmalla tasolla. Mukautuva patevyysalue
on kehitetty lahinna sellaisten toimielinten tarpeisiin, joiden toiminta on tutkimus- ja/tai
kehitysluonteista ja testattavan, kalibroitavan, tarkastettavan tai sertifioitavan kohteen
ominaisuuksia ei aina pystytd etukdteen ennustamaan. Usein kyseisten toimielinten
asiakkaiden tarpeet ja vaatimukset muuttuvat nopeasti.

Akkreditointielimet ovat arvioineet ja akkreditoineet mukautuvan patevyysalueen mu-
kaista toimintaa jo usean vuoden ajan. Akkreditoinnissa on noudatettu EA:n (European
co-operation for Accreditation), ILAC:n (International Laboratory Accreditation Coopera-
tion) ja IAF:n (International Accreditation Forum) dokumenteissa esitettyja periaatteita.
Arviointimenettelyja ollaan yhtenaistamassa saatujen kokemusten perusteella. Tassa
dokumentissa esitetyt patevyysalueen arviointiperiaatteet ovat yhtenevat kansainvalis-
ten periaatteiden ja linjausten kanssa.

2  Yksiloity ja mukautuva patevyysalue

Yksiloity patevyysalue

Toimielimen akkreditointipdatoksen mukaiset toiminnot on kuvattu yksildidyssa péate-
vyysalueessa tasmallisesti. Toimielimen esityksesta patevyysaluetta voidaan laajentaa,
muuttaa ja supistaa. Laajentaminen ja muutokset edellyttavat toimielimelta kaytt6onot-
tomenettelyja (validointia), jotka osoittavat, ettd toimielin on pateva myos esitetyn laa-
jennuksen tai muutoksen osalta. Laajennus/muutos arvioidaan ja myodnnetaan
toimielimelle arvioinnin tuloksena. Toimielin voi viitata muutosten osalta akkreditointiin
arvioinnin jalkeen. Yksiloity patevyysalue on kayttokelpoisin suurimmalle osalle akkredi-
toituja toimielimia ja se antaa informatiivisen kuvan akkreditoidun toimielimen péatevyy-
desta myos toimielimen asiakkaille.

Mukautuva patevyysalue

Mukautuvassa péatevyysalueessa akkreditoituun patevyysalueeseen kuuluva toiminta on
esitetty yleisemmalla tasolla kuin yksil6idyssa patevyysalueessa. Mukautuvuus voi peri-
aatteessa koskea kaikkia patevyysalueessa kuvattuja osa-alueita, kuten testauksessa
materiaalia ja tuotetta, testityyppia tai testausmenetelméaa, kalibroinnissa kalibrointikoh-
detta tai suuretta/suureryhméa tai mittausaluetta, tarkastustoiminnassa tarkastuskoh-
detta, tarkastustyyppia tai toiminnassa kaytettyja vaatimuksia ja sertifioinnissa toimialaa
tai tuoteryhméa. Mukautuva patevyysalue antaa toimielimelle mahdollisuuden tehda
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muutoksia akkreditoituun péatevyysalueeseen kuuluvissa toiminnoissa tai menetelmissa
ilman etukateisarviointia. Toimielimen tulee muutoksia tehdessdan noudattaa mukautu-
van patevyysalueen kaytdlle asetettuja vaatimuksia. Tehdyt muutokset arvioidaan jalki-
kateen arviointikayntien yhteydessa. Jarjestelmasertifioinnin kohdalla toimielimen tulee
kuitenkin informoida akkreditointielintd etukateen toimista uusilla osa-alueilla, jotta ak-
kreditointielin voi arvioida onko kyseessa mahdollinen patevyysalueen laajennus. Toi-
mielimelld on yleensa mukautuvan patevyysalueen lisaksi yksiloity patevyysalue, joka
tukee mukautuvan patevyysalueen toimintaa.

3 Edellytykset mukautuvalle patevyysalueelle

Toimielimen tulee analysoida tarve mukautuvalle patevyysalueelle seka tunnistaa ja
maaritella mukautuvaan patevyysalueeseen soveltuva toiminta. Toimielimen tulee nou-
dattaa tdssd dokumentissa esitettyja periaatteita.

Mukautuva patevyysalue edellyttaa toimielimelta

- suunnitelmallista toimintaa ja hyvin toimivaa johtamisjarjestelméaa, jossa on huomioitu
my06s mukautuva patevyysalue

- kuvausta niista toiminnoista, jotka kuuluvat mukautuvaan patevyysalueeseen

- johdon sitoutumista ja varmistamista riittavista resursseista

- henkilokunnan vastuiden ja valtuuksien maarittdmistd myds mukautuvan patevyys-
alueen osalta

- toiminnan luonteeseen ja laajuuteen soveltuvia henkilékunta- ja muita resursseja

- jarjestelmallisia menettelyja henkilokunnan patevyyden varmistamiseen seka asian-
tuntemuksen ja ammattitaidon yllapitoon huomioiden alan kansalliset ja kansainvali-
set vaatimukset ja kehitystoiminta

- toimivia menettelyja tunnistaa toiminnan riskitekijoita

- tehokkaita, jokapaivaisesti toimivia ja lapindkyvia kayttoonottomenettelyja (validointi-
menettelyjd)

- ammattitaitoa muunnella testaus/kalibrointi/tarkastus/sertifiointitoimintaa asiakkaiden
tarpeiden mukaisesti huomioiden toimintaan tehtdvien muutosten asianmukainen
kayttoonotto/validointi, muutoksiin liittyvat tarpeet laadunvarmistusmenettelyille ja
muutosten vaikutus mittausepavarmuuteen tai epavarmuutta aiheuttaviin tekijoéihin.
Lisaksi edellytetaan kykya analysoida uuden tai muutetun toiminnon vaikutuksia ja
riskeja seka resurssitarpeita.

- kattavia ja toimintaan soveltuvia laadunvarmistusmenettelyja, joiden tehokkuutta seu-
rataan systemaattisesti. Laboratoriotoiminnassa tulee huomioida FINASIn vertailumit-
tauspolitiikka.

- jaljitettavad, kattavaa ja selkeaa toiminnan dokumentointia ja dokumenttien hyvaa
hallintaa

- asiantuntevasti toteutettuja auditointeja, joissa on huomioitu myds mukautuvan pate-
vyysalueen kattama toiminta

- asiakastarpeiden/palautteiden aktiivista seurantaa ja yhteisty6ta asiakkaiden kanssa.
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4  Mukautuvan patevyysalueen arviointi

Johtamisjarjestelmén arvioinnissa keskitytdan mukautuvan patevyysalueen toimintape-
riaatteisiin ja menettelyihin. Teknisen toiminnan arvioinnissa painopiste on mukautu-
vaan patevyysalueeseen esitetyissa menetelmissa/tarkastus- tai sertifiointitoiminnoissa.
Arvioidessaan mukautuvaa péatevyysaluetta ensimmaisen kerran arvioijat katsovat, etta
toimielimell& on tarvittavat valmiudet ja toimivat menettelyt mukautuvalle patevyysalu-
eelle seka selkea ja kattava dokumentointi. Seuraavilla arviointikaynneilla arvioidaan,
miten toimielin on noudattanut mukautuvan patevyysalueen periaatteita ja soveltanut
kyseisia menettelyja toiminnassaan. Arvioinneissa katsotaan aina mukautuvan pate-
vyysalueen alaiseen toimintaan tehdyt muutokset ja niihin liittyv& dokumentointi. Jos
toimielin haluaa sailyttdd mukautuvan patevyysalueen, sen tulee yllapitaa tarvittavia
valmiuksia myads silloin, kun silla ei ole kaytdnnossa ollut tarvetta mukautuvan pate-
vyysalueen mukaiselle toiminnalle.

Jos todetaan, ettd toimielin ei ole noudattanut mukautuvan patevyysalueen periaatteita
jaltai toimielimella ei ole riittavaa osaamista mukautuvan patevyysalueen yllapitoon, ar-
vioijat arvioivat tilanteen merkittdvyyden seka akkreditoinnin etté asiakaspalvelun nako-
kulmasta. Tilanne tai poikkeama voi johtaa mukautuvan patevyysalueen peruuttamiseen
maaraaikaisesti tai tarvittaessa pysyvasti. Toimielin voi mahdollisesti jatkaa toimintaan-
sa siten, etta patevyysalue on yksiloity, jos yksildidyn patevyysalueen vaatimukset tayt-
tyvat.

Mukautuvaan patevyysalueeseen kuuluvat toiminnot kirjataan laboratorioiden akkredi-
toidussa patevyysalueessa siten, etta ne erottuvat yksiloidysta patevyysalueesta. Toi-
mielimen kayttdonottamat muunnokset voidaan toimielimen niin halutessa siirtaa ja
kuvata tarkemmin my6s yksiloidyssa patevyysalueessa.

Toimielimen tulee akkreditointiin viitatessaan huomioida viittaukselle asetetut vaatimuk-
set ja varmistaa, etta mukautuvaan patevyysalueeseen tehdyt muutokset tayttavat mu-
kautuvan patevyysalueen kaytdlle asetetut vaatimukset. Toimielimen tulee varmistaa,
ettd asiakkaita ei johdeta harhaan akkreditoinnin kattavuuden osalta.
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5 Mukautuvuuden kohdentuminen

Testaustoiminnassa mukautuvuus voi koskea testattavaa materiaalia, tuotetta tai tes-
tausmenetelmaa. Talloin testattava materiaali vaihtelee (esim. ymparistonaytteet) ja
edellyttéda validointia. Mukautuvuus sopii testausmenetelmille, joissa yhdella menetel-
malla voidaan maarittda useita analyytteja/yhdisteita (esim. huumausaineiden seulonta),
jolloin mukautuvuuden kohteena on testityyppi/mittausalue. My6s tilanteissa, joissa on
valittavissa useampia vaihtoehtoisia testausmenetelmia (kuten standardeja), mukautuva
patevyysalue voi olla kayttékelpoinen.

Kalibrointilaboratorion mukautuvuus voi liittya kalibrointikohteeseen, suureeseen/suure-
ryhmaan tai mittausalueeseen. Esimerkiksi kalibroitavat suureet tai niiden johdannaiset
voidaan maarittaa siten, etta laboratorio soveltaa ja optimoi laboratorion yksil6idyssa
patevyysalueessa kuvattuja menetelmia ja suureita tarpeen mukaan.

Tarkastustoiminnassa mukautuvuus voi kohdistua tarkastuskohteeseen, -tyyppiin ja tar-
kastuksessa kaytettaviin vaatimuksiin. Mukautuvuutta voidaan hyddyntaa, kun saman
kohteen saman tarkastusmenetelman puitteissa kaytetaan eri normia, standardia tai
muuta asiakirjaa tai toisaalta kun saman kohteen tarkastamisessa otetaan kayttoon uusi
menettely.

Sertifiointitoiminta kattaa tuote-, jarjestelma- ja henkilésertifioinnin, joiden luonteet eroa-
vat toisistaan. Patevyysalue kuvataan jarjestelmasertifioinnissa toimialoittain, tuoteserti-
fioinnissa tuoteryhmittain ja testattavan ominaisuuden maarityksissa kaytettavan
menetelman (standardin) avulla. Mukautuvuus voi koskea tuoteryhméan uutta tuotetta tai
saman toimialan toista osa-aluetta. Tuotesertifioinnissa tuotevaatimusten tayttyminen
voi edellyttdd uusien ominaisuuksien maarittamista tai uusien menetelmastandardien
kayttda. Mukautuvaa patevyysaluetta voidaan hyddyntaa maaritysmenetelmien muuttu-
essa. Muutokset voivat olla ohjeistuksen paivityksia, uusien ominaisuuksien huomioi-
mista ja maarityskaytantdjen muuttumista. Johtamisjarjestelmien sertifioinnissa
sertifiointielin voi kayttdd mukautuvuutta toimialojen sisélla toisistaan poikkeavien osa-
alueiden kayttoonotossa, ellei kyseista osa-aluetta ole rajattu pois patevyysalueesta.
Toimielimen tulee informoida akkreditointielinta etukateen toiminnan laajentamisesta
uudelle osa-alueelle, jotta akkreditointielin voi arvioida tuleeko sen ryhtya valittémiin
toimenpiteisiin. Henkildsertifiointi perustuu sertifiointiohjelmiin, jotka maarittelevat kritee-
rit. Kun ohjelmien kriteereissa tapahtuu muutoksia, voidaan uusien kriteerien kaytt6on-
otto tehdé mukautuvasti.

Mukautuvuus ei salli milladn akkreditoinnin osa-alueella (testaus/kalibrointi/tarkastus/
sertifiointi) taysin uusien menettelyjen kayttbonottoa, vaan toimintaan tehtyjen muutos-
ten tulee perustua jo olemassa olevaan toimintaan.
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FINAS Arviointiperiaatteet

Taman FINASIn arviointiperiaatteen on laatinut VANK-P:n (Vaatimusten mukaisuuden
arviointiasioita kasitteleva neuvottelukunta, patevyyden toteamisen jaosto) nimedma ad
hoc -tydéryhma (v. 2004), jonka kokoonpano oli seuraava:

Matti Lanu, puheenjohtaja Valtion teknillinen tutkimuskeskus
Kirsti Nuotio Tullilaboratorio

Marja Leena Kantanen Kansanterveyslaitos

Mika Mustonen SGS Fimko Oy

Giselle Nick-M&enpéaa, sihteeri  FINAS - akkreditointipalvelu

Arviointiperiaatteiden tarkoituksena on selventdd akkreditointivaatimusten soveltamista
kaytanndssa. Arviointiperiaatteet on laadittu noudattaen kansainvalisissa akkreditoin-
tielinten yhteisty6jarjestoissa (European co-operation for Accreditation, International La-
boratory Accreditation Cooperation ja International Accreditation Forum) sovittuja
periaatteita.

Arviointiperiaatteista antaa lisatietoja FINAS-akkreditointipalvelu:
FINAS - akkreditointipalvelu

PL 9 (Tekniikantie 1), 02151 ESPOO
puhelin: 010 6054 000, telekopio: 010 6054 399

finas@finas.fi, www.finas.fi
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