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Mittausepavarmuuden arviointi
vertailumittaustulosten perusteella

Suomen ymparistokeskus (SYKE) on
kysynyt vertailumittauksiin osallistuvilta
laboratorioilta vertailumittaustulosten mit-
tausepavarmuuksia vuodesta 2000 lahti-
en. Talla hetkellda 60 - 80 % osallistujista
toimittaa mittausepavarmuustietoja ja nii-
td annetaan paaasiassa akkreditoiduista
maaritysmenetelmista. Aluksi SYKE esitti
laboratorioiden mittausepavarmuudet pel-
kastaan graafisesti tulosten yhteydessa,
mutta vuoden 2007 alusta I&htien labo-
ratorioille on toimitettu tiedoksi myds mit-
tausepavarmuuksien numeeriset arvot z-
jazeta-arvojenohella. Vertailumittauksissa
patevyyden arviointiin kaytetddn vain z-
arvoja ja zeta-arvot on toimitettu osallistu-
jille lisdinformaationa. zeta-arvon laskemi-
sessa huomioidaan vertailuarvon mittaus-
epavarmuus ja osallistujan ilmoittama mit-
tausepavarmuus.

Esimerkkind laboratorioiden mittausepa-
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Taulukko 1. Laboratorioiden tulokset ja mittaus-
epdvarmuudet . *akkreditoitu (88 %)

varmuuksista on fosfaattifosforin (PPO4)
maaritys luonnonvedestda SYKEn vertai-
lussa 2/2007. Tassa vertailussa naytteen
PPO4-pitoisuus (vertailuarvo) oli 21 ug/l ja
vertailuarvon laajennettu mittausepavar-
muus 3,8 % osallistujien tulosten robustis-
ta keskihajonnasta laskettuna (Taulukko
1). Vertailumittauksessa laboratorioiden
laajennetut mittausepavarmuudet vaihte-
livat 5 - 28 %. Aineistossa esiintyy seka
mittausepavarmuuden yliarviointia (>20
%) etta aliarviointia (5 %).

Kaytettavalla mittausepdvarmuuden ar-
viointimenettelylla ei ole ollut suurtakaan
vaikutusta tehtyyn mittausepavarmuus-
arvioon. Esimerkkiaineistossa menetel-
man ilmoitettu mittausepavarmuus vaih-
teli merkittavasti jokaisen laskentame-
netelman sisélla (Kuva 1). Myds muis-
sa SYKEn ymparistonaytteitd koskevissa
vertailumittauksissa on esiintynyt viisin-

kertaista ja jopa kymmenkertaista vaihte-
lua mittausepavarmuusarvioissa. Eroihin
voi vaikuttaa jonkin verran myds kaytetta-
va analyysimenetelma.

Mittausepavarmuuden arvioinnista on
laadittu ohjeita ja jarjestetty koulutusta.
Laboratorioiden tulisi tarkastella kriittisesti
mittausepadvarmuusarvioitaan tulostensa
luotettavuuden ilmaisemiseksi asiakkail-
leen. Tulosten kayttajille jopa PPO4-pitoi-
suuksien <10 pg/l luotettava analysoin-
ti on tarkedd mm. selvitettdessa vesiston
rehevoitymiseen vaikuttavaa minimiteki-
jaa kesaaikana. Ymparistohallinnossa on
valmisteilla laatusuositukset vedenlaa-
turekisteriin tuotettavalle tiedolle. Niissa
huomioidaan mm. maaritysmenetelmien
mittausepavarmuus.

Irma Mékinen,
Suomen ympéristékeskus (SYKE)

Lab / U-arviointimenetelma

Kuva 1.

Mittausepdvarmuuden arviointimenetelméan vaikutus mittausepdvarmuuden arvoon

(U%). Mittausepdvarmuuden arviointimenetelmét: 1 = IQC/X-kortin tulosten hajonta, 2 = IQC/X-
kortin ja r%-kortin tulosten hajonta, 4 = IQC- ja validointiaineisto, 5 = RDTEST-ohjeen mukaan,

8 = Muu menettely



Kansainvalisella yhteistyolla lisaa luottamusta
testaustuloksiin, International Laboratory Accreditation
Cooperation ILAC 1977-2007

ros. Tulokseksi saatiin GATT Standards
Code, usean jasenvaltion valinen sopi-
mus, joka edistaa erilaisten standardien
seka useiden testaus- ja akkreditointime-
nettelyiden tasa-arvoisuuden tunnusta-
mista.

Ajatellaan tilannetta, jossa yritys toimii
lelulen maahantuojana. Lelut on testat-
tu valmistusmaassa ja testauslaborato-
rio ilmoittaa niiden olevan kansainvalisten
turvallisuusstandardien mukaisia. Kuinka
tuontimaan viranomaiset saadaan vakuut-
tuneiksi siitd, ettéd testit ja testitulokset
ovat oikeita?

tunnustamissopimuksen avulla (Mutual
Recognition Arrangement, MRA).

Sopimuksen ovat talla hetkella allekirjoit-
taneet yhteensa 46 eri maan edustajat,
jotka ovat nadin parantaneet tuotteiden ja
palveluiden hyvaksymista yli kansallisten
ILACin puheenjohtaja Daniel Pierre ker- | rajojen,” sanoo Pierre.
too: "Ensimmainen kansainvalinen labo-
ratorioiden akkreditointikonferenssi toteu-
tettin Kdéopenhaminassa vuonna 1977.
Taman ensimmaisen ILAC-konferenssin
tuloksena keksittiin ajatus, ettd akkredi-
tointielinten keskinaisten tunnustamisso-
pimusten perusteella mika tahansa pate-
vaksi todettu laboratorio voisi saada tes-
taustuloksensa tunnustettua luotettaviksi
missa tahansa maassa.

Tama oli ongelma kansainvalisessa kau-
pankaynnissd 30 vuotta sitten. Nyt asi-
at ovat paremmin, silla jo 30 vuoden ajan
on toiminut kansainvalinen yhteistyojar-
jestd ILAC, jonka luoman jarjestelman
avulla kansainvalisesti liikkuvien tuottei-
den testaustulokset voidaan hyvaksya eri
maissa. Tavoitteena on auttaa maailman
talouselamaa poistamaan kaupankaynnin
teknisia esteita.

Suomen akkreditointipalvelun FINASIin
johtaja Leena Tikkanen kertoo, etta Suomi
on ollut mukana tunnistamissopimukses-
sa sen voimaantulosta alkaen. Suomessa
on talla hetkelld noin 200 sopimuksen pii-
riin kuuluvaa akkreditoitua laboratorio-
ta. KTM:n alaisessa mittatekniikan kes-
kuksessa toimiva FINAS-akkreditointi-
palvelu vastaa akkreditointitoiminnasta
Suomessa ja edustaa Suomea kansain-
ILAC on alusta alkaen tydskennellyt luo- | valisissa akkreditointiasioissa.
dakseen toimintamallin, joka tukee kan-
sainvalistd kauppaa poistamalla kau-
pan teknisia esteitd. Toimintamalli toteu-
tetaan nykyisin ILACin monenkeskisen

ILACin kehityskulkua 1970-luvulla edisti
tullitariffeja ja kauppaa koskevan yleisso-
pimuksen (General Agreement on Tariffs
and Trade, GATT) Tokion neuvottelukier-

ILAC

Vaatimustenmukaisuuden arviointiasioita kasitteleva
neuvottelukunta (VANK)

Vaatimustenmukaisuuden arviointiasioita
kasittelevan neuvottelukunnan toimikausi |

terveysministerio Sosiaali- ja terveydenhuollon tuoteval-

kaupallinen sihteeri Heli Siikaluoma vontakeskus  (vanhempi asiantuntija

paattyi kevaalld 2007. Valtioneuvosto on (kaupallinen sihteeri Johanna Eero Korhonen Tyéterveyslaitos)
age:tanut I:'L'jq[ent pat.evylyder;]c’;oteellmm:m- Silvander) ulkoasiainministerio + kemisti Kirsti Nuotio Tullilaboratorio
mintaa seké tuote- ja olosuhdevalvontaa . . A o

) . hallitusneuvos  Sven-Eric  Roman (johtaja Jyrki Linna Tullihallitus)

koskevaa yhteisty6ta kéasittelevan neuvot-
telukunnan (VANK) kolmivuotiskaudeksi
28.6.2007-27.6.2010.

(rakennusneuvos Jaakko Huuhtanen) | °
ymparistoministerio

toimialajohtaja Laura Apilo (tekninen
johtaja Matti Lanu) valtion teknillinen

Neuvottelukunnan kokoonpano on seu-
raava (suluissa varajasenet):

Puheenjohtaja: teollisuusneuvos Matti
Oivukkamaki  (ylitarkastaja  Kalevi
Vaittinen) kauppa- ja teollisuusminis-
terio

Varapuheenjohtaja: johtaja Leena
Tikkanen (paaarvoija Varpu Rantanen)
mittatekniikan keskus

Jasenet: viestintdneuvos Kari T. Ojala
(hallitusneuvos Pekka Kouhia) liiken-
ne- ja viestintdministeriod

neuvotteleva virkamies Kirsi Rajaniemi
(tekninen johtaja Hannu Olamo) sisa-
asiainministerio

yli-insinédri  Riitta Jarvenpaa-Kirkkola
(ylitarkastaja Kaija Kivinen) sosiaali- ja

ylitarkastaja Mikko Maunu (erikois-
suunnittelija Harriet Wallin) Elintarvike-
turvallisuusvirasto

laatupaallikkd Eeva-Liisa Hartikainen
(laboratoriojohtaja  Marja  Luotola)
Suomen ymparistokeskus

laatupaallikké Marja-Leena Kantanen
(dosentti Kimmo Kuoppasalmi)
Kansanterveyslaitos

osastopaallikké Esa Leppéanen (yli-
tarkastaja Hely Reinikka-Railo)
Laakelaitos

johtaja Tomi Lounema (lakimies Riikka
Innanen) Kuluttajavirasto

yli-insin6ori Hannu Mattila (yli-insin66-
ri Sanna-Mari Karjalainen) turvateknii-
kan keskus

osastopaallikké Katariina Rautalahti
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tutkimuskeskus
johtaja Heikki Ojanpera (johtaja Lauri
Maki) Suomen Kaupan Liitto

FT Janne Nieminen (FM Marja-Leena
Kuitunen) Eurolab Finland

laatupaallikkd Jaakko-Juhani Himberg
(apulaisylikemisti Solveig Linko)
Laboratorioliikelaitos HUSLAB

laatupaallikkd Jouko Roine (tekninen
asiantuntija Raija Mattila) Inspecta Oy

asiantuntija Niina Harjunheimo
(toimialajohtaja Leena Eranti)
Elinkeinoeldaman keskusliitto

asiantuntija Toivo Haatio (osastopaal-
likkd Juha Pyoétsid) Elinkeinoelaman
keskusiliitto.

Leena Tikkanen



FINAS tiedottaa

Kliinisten laboratorioiden
standardi ISO 15189, uusi
painos ilmestynyt

Kliinisille laboratorioille suunnatusta stan-
dardista 1ISO 15189, 'Medical labora-
tories — Particular requirements for
quality and competence’ on julkaistu
15.4.2007 toinen painos, jossa on huo-
mioitu standardin ISO/IEC 17025 vuo-
den 2005 painokseen tehdyt muutokset.
Standardin ISO 15189 siséalté on saily-
nyt lahes muuttumattomana. Standardiin
on ainoastaan lisatty johtamiseen liitty-
viin vaatimuksiin ylimman johdon velvolli-
suus varmistaa, etta laboratoriolla on kay-
téssa asianmukaiset viestinndn proses-
sit. Lisaksi joitakin standardin vaatimuksia
on siirretty huomautuksiksi (note) ja vas-
taavasti joitakin huomautuksia on nostet-
tu vaatimuksiksi. Standardin maéaritelmiin
on lisatty sanat akkreditointi ja laadunhal-
lintajarjestelma. Standardin kayttddnoton
siirtymaajaksi akkreditointitoiminnassa
on kansainvalisesti ehdotettu kaksi vuot-
ta, jolloin siitymaaika paattyy 30.4.2009.
FINAS toteuttaa uuden standardin mukai-
set arvioinnit jo akkreditoitujen kohteiden
osalta maara-aikais- ja uudelleenakkredi-
tointiarviointien yhteydessa vuoden 2008
aikana. Akkreditointia hakevien osalta
vuodesta 2008 alkaen arvioinnit tehdaan
standardin 1SO 15189:2007 painoksen
vaatimusten mukaisesti.

Elintarviketurvallisuuden
hallintajarjestelmien
arviointi

FINAS on aloittanut elintarviketurvallisuu-
den hallintajarjestelmien sertifiointiin liit-
tyvan akkreditointitoiminnan. Elintarvike-
turvallisuuden hallintajarjestelmien sertifi-
ointivaatimuksena kaytetdan alakohtaista
standardia SFS-EN ISO 22000 Elintarvi-
keturvallisuuden hallintajarjestelmat - vaa-
timukset kaikille elintarvikeketjun organi-
saatioille (2006). Standardi sisaltaa ylei-
set, esimerkiksi 1SO 9001 standardissa
johtamisjarjestelmille esitetyt vaatimukset
ja ottaa sen liséksi huomioon elintarvike-
turvallisuuteen liittyvat nakokulmat koko
elintarvikeketjussa. FINAS arvioi sertifi-
ointielimid kayttden standardin ISO/IEC
17021 Vaatimustenmukaisuuden arvioin-
ti. Vaatimukset johtamisjarjestelmia audi-
toiville ja sertifioiville elimille -vaatimuk-
sia ja ottaen huomioon ISO /TS 22003
Food safety management systems -
Requirements for bodies providing audit
and certification of food safety manage-

ment systems (2007) elintarviketurval-
lisuusjarjestelmia koskevat erityisvaati-
mukset.

Lisatietoja sertifiointielinten akkreditoinnis-
ta: akkreditointipaallikké Varpu Rantanen.

Yhteistyosopimus Evira ja
FINAS

Elintarviketurvallisuusvirasto  Evira ja
FINAS-akkreditointipalvelu ovat elokuus-
sa 2007 sopineet uusitun lainsaadan-
non mukaisesta yhteistyosta. Yhteistyo
koskee Eviran hyvaksymien laboratori-
oiden patevyyden arviointia ja seuran-
taa. Sopimuksen mukaisesti Evira hyvak-
syy laboratoriot ja seuraa niiden pate-
vyyttd FINASin suorittaman akkreditoin-
nin tai siihen rinnastettavan patevyyden
arvioinnin perusteella. FINAS toteuttaa
arvioinnit laboratorioiden pyynndsta ja
toimittaa laboratorion antaman suostu-
muksen perusteella arviointeihin liitty-
vat tiedot suoraan Eviraan. Evira hyvak-
syy Suomessa elintarvikelain (23/2006),
elaintautilain  (55/1980), lannoitevalmis-
telain (539/2006) ja terveydensuojelulain
(763/1994) mukaisia tutkimuksia tekevat
viranomais- ja omavalvontalaboratoriot.

Hyvan laboratoriotoiminnan
tunnuspiirteet — koulutus

FINAS on aloittanut ensisijaisesti labo-
ratorioille ja muille sidosryhmille avoi-
men laboratoriotoiminnan laatuun liittyvan
koulutuksen. Koulutuksen sisélténa ovat
mm. toimiva johtamisjarjestelma ja sen
kehittdminen, asiakaspalvelu ja sidosryh-
mayhteistyd, testaus- ja kalibrointiproses-
si, laadunhallinta seka tulosten ja niihin
liittyvien tulkintojen raportointi. Koulutus
perustuu akkreditointivaatimuksena nou-
datettaviin standardeihin SFS-EN ISO/IEC
17025:2005 ja SFS-EN ISO 15189:2007
(Iaaketieteelliset laboratoriot). Koulutus
alkoi syksylla 2007, ja seuraava koulutus
24.10.2007 on suunnattu laaketieteellisil-
le laboratorioille. Koulutuksia jarjestetédan
myds yritysten ja yhteisdjen tilauksesta.

ISO 17021 kayttoon jarjestel-
masertifioinnin akkreditoin-
nissa

Jarjestelmasertifioinnissa on otettu kayt-
toon  uusi  akkreditointivaatimusstan-
dardi SFS-EN ISO/IEC 17021:2007
Vaatimustenmukaisuuden arviointi. Vaati-
mukset johtamisjarjestelmia auditoiville ja
sertifioiville elimille.

Standardia kaytetdan arviointiperustee-

na kaikissa johtamisjarjestelmien (laa-
tu-, ymparisto-, tyoterveys- ja tyéturvalli-
suusjarjestelmien jne.) sertifiointitoimintaa
koskevissa arvioinneissa. Uusi standardi
korvaa aikaisemmat jarjestelmasertifioin-
nin akkreditointivaatimukset 1SO Guide
62:1996 ja ISO Guide 66:1999. FINAS on
aloittanut arvioinnit uuden standardin vaa-
timusten mukaan, ja 1.7.2007 jalkeen kai-
kissa jarjestelmasertifiointitoimintaan koh-
distuvissa arvioinneissa kaytetdaan uutta
standardia. Kaikkien akkreditoitujen jarjes-
telmasertifiointielinten tulee tayttaa uuden
standardin vaatimukset siten, ettd voimas-
sa olevat akkreditointipaatokset voidaan
uusia viimeistaan 15.9.2008.

Henkilouutisia

Atk-sihteeri Mari Karvonen jaa aitiyslo-
malle 27.10.2007. Hanen sijaisenaan
aloitti Satu Lehikoinen 17.9.2007.

Satu toimii arviointisihteerina. Han on
koulutukseltaan materiaalitekniikan
diplomi-insindori ja on tyoskennellyt
aikaisemmin tutkijana Teknillisessa
korkeakoulussa.

FINAS kouluttaa

Lisatietoja kaikista alla olevista koulutuk-
sista on saatavana verkkosivuilta www.
finas.fi seka Monika Lecklin puh 010 6054
306 tai monika.lecklin@finas.fi

Hyvan laboratoriotoiminnan
tunnuspiirteet laidketieteel-
lisessa laboratoriossa:
Standardi SFS-EN ISO/

IEC 15189:2007 tutuksi
24.10.2007

Peruskurssi Hyvan laboratoriotoimin-
nan tunnuspiirteet laaketieteellisessa la-

boratoriossa standardin SFS-EN SO
15189:2007 mukaisesti.

limoittautuminen kurssille FINASin verk-
kosivujen kautta 10.10.2007 mennessa.

Asiantuntijasta arvioijaksi
-kurssi 5.-8.11.2007

Laboratorioiden ja tarkastuslaitosten
patevyyden arviointia kasitteleva kurssi
on tarkoitettu ensisijaisesti kouluttamaan
FINASIn arviointitehtavissa tarvittavia tek-
nisia arvioijia. Hakemukset kurssille pyy-
detaan toimittamaan FINASIn verkkosivu-
jen kautta 5.10.2007. mennessa.

Kevaan arvioijakurssi on 5.-8.5.2008.
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Kehity Arvioijana
— Syventadva arvioijakurssi
29.11.2007

Kurssin tavoitteena on antaa uusia nake-
myksia ja keinoja syventdd ja kehit-
tdd arvioijaosaamista. Kurssi on tar-
koitettu FINASiIn teknisille arvioijille.
limoittautuminen kurssille FINASIn verk-
kosivujen kautta 2.11.2007 mennessa.

FINAS-paiva 24.1.2008

FINAS-paiva jarjestetaan torstaina
24.1.2008 Helsingin Messukeskuksessa.
FINAS-paiva on FINASIn asiakkaille tar-
koitettu tilaisuus, jossa kasitellaan laajas-
ti akkreditointiin ja arviointiin liittyvia ajan-
kohtaisia asioita. Kutsu ja paivan tarkempi
ohjelma Iahetetaan asiakkaille.

Uusia akkreditointi-
paatoksia

Forssan seudun terveydenhuollon
kuntayhtyma. T239 Elintarvikkeiden

ja veden mikrobiologinen testaus,
12.6.2007.

limatieteenlaitos, Avaruus ja ylailma-
keha, Magneettinen kalibrointi- ja
testilaboratorio KO50. Magnetometrien
kalibrointi, Kompassien kalibrointi, Lento-
kenttien deklinaatiomittaus, 17.8.2007.

PME-Control Oy, Polttonestemittarit
1027. Polttonestemittareiden ja -mittaus-
laitteistojen vakaus, 2.3.2007.

Sytogyn Oy T235. Sytologia ja histopato-
logia, 12.3.2007.

TE-Coating Oy T237. NDT-testaus, kent-
tatestaus, 19.3.2007.

Neste Oil Oy, Porvoon tyéterveyspal-
velu T238. Ensivaiheen huumemaaritys,
11.5.2007.

Akkreditointi-

paatosten muutoksia
Ekends stad, Vatten- och livsmedelsla-

boratorium T151. Akkreditointi paattynyt
12.5.2007.

Enermet Oy K006. Laboratorion nimi on
muuttunut; uusi nimi on Landis+Gyr Ener-
met Oy, 1.6.2007.

Geologian tutkimuskeskus, Geopalve-
lut TO25. Laboratorion nimi on muuttunut;
uusi nimi on Labtium Oy, 31.8.2007.

Insin6oritoimisto Paavo Ristola Oy,
Mittaus- ja laboratoriopalvelut T191.
Laboratorion nimi on muuttunut; uusi nimi
on Ramboll Finland Oy, Laboratorio- ja
mittauspalvelut, 8.5.2007.

Joensuun kaupungin elintarvike- ja
ymparistolaboratorio T056. Labo-
ratorion nimi on muuttunut; uusi nimi
on Savo-Karjalan Ymparistétutkimus
Oy, Laboratorio, Joensuun yksikk®,
16.5.2007.

Kemira GrowHow Oy, Uudenkaupun-
gin tehtaat, Laboratorio T088. Akkredi-
tointi on tilapaisesti peruutettu 1.6.2007
alkaen.

Kuopion kaupungin ympéristoterve-
yslaboratorio TO76. Laboratorion nimi
on muuttunut; uusi nimi on Savo-Karjalan
Ympaéristétutkimus Oy, Laboratorio, Elin-
tarvikeyksikko, 16.5.2007.

Nab Labs Oy S028. Akkreditointi (paas-
tokauppatodentaminen) on peruutettu
toimielimen pyynnosta, 28.5.2007.

Port Payé
Finlande
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NATLABS Oy T199. Laboratorion nimi
on muuttunut; uusi nimi on Intertek ETL
Semko Oy, NATLABS, 11.6.2007.

NDT-Tekniikka Oy T198. Akkreditointi
on peruutettu toimielimen pyynnosta
20.7.2007 alkaen.

NDT-Vorela Oy T083. Akkreditointi on
tilapaisesti peruutettu, 22.5.2007.

Outokumpu Research Oy, Kokeellinen
tutkimus T112. Laboratorion nimi muut-
tunut; uusi nimi on Outotech Research
Oy, Kokeellinen tutkimus, 21.6.2007.

Raahen Osaamiskeskus Oy, Pohjois-
Suomen Kalibrointikeskus K044. Luo-
punut akkreditoinnista, 28.2.2007.

Raahen seudun terveydenhuollon
kuntayhtyma, Elintarvike- ja ympa-
ristélaboratorio T172. Akkreditointi on
tilapaisesti peruutettu 20.8.2007 alkaen.

Rauman ammattiopisto, Kalibrointila-
boratorio KO27. Luopunut akkreditoin-
nista, 19.4.2007.

Sytogyn Oy T235. Luopunut akkreditoin-
nista, 2.4.2007.

Viljavuuspalvelu Oy, Savolab T096.
Patevyysalueeseen yhdistetty laboratorio
T201 Viljavuuspalvelu Oy, 11.5.2007.
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