


Akkreditoinnin organisointi Euroopassa

Euroopan unionin uuden akkreditointi- ja
markkinavalvonta-asetuksen (EY) N:o
765/2008 soveltamisesta ovat kevaalla
2009 tehneet sopimuksen EU komissio ja
jasenvaltiot, Euroopan akkreditointielinten
yhteistyojarjesté EA (European co-opera-
tion for Accreditation) seka vapaakauppa-
jarjestd EFTA.

Asetus edellyttad yhden kansallisen
akkreditointielimen nimeamista kussakin
jasenvaltiossa seka akkreditoinnin hyvak-
sikayttoa viranomaisten suorittamissa val-
vontaan ja hyvaksyntaan liittyvissa tehta-
vissa.

Akkreditointielimid edustava EA on sitou-
tunut huolehtimaan akkreditoinnin yhte-
naisestd ja tasavertaisesta toteutukses-
ta Euroopassa. Kaytanndssa EA kehittda
akkreditoinnin menettelytapoja ja niiden
yhtenaisyytta seka jarjestaa jasenmaiden
akkreditointielinten patevyyden arvioinnin
ja seurannan.

EA:n toiminnasta suuri osa tapahtuu tek-
nisissa komiteoissa, jotka vastaavat oman
alansa (laboratoriot, sertifiointielimet, tar-
kastuslaitokset) toiminnan seuraamisesta
ja kehittamisesta. Suomen kansallisesta
akkreditointielimesta, FINAS-akkreditoin-
tipalvelusta osallistutaan aktiivisesti kaik-
kien komiteoiden seka useiden alaryhmi-
en tydskentelyyn.

EA:n uusi, virallinen asema EU:n toi-
minnassa on lisannyt tarvetta yhtenais-
tad akkreditointiin liittyvia toimintatapoja
yha enemman eurooppalaisissa ryhmis-
sa. Esimerkiksi syyskuussa jarjestetyssa
laboratoriokomitean kokouksessa kasitel-
tiin eri alojen kaytadnnon arviointitydhon
liittyvia kysymyksia.

Laboratoriokomitean puheenjohtajana toi-
mii toista kautta FINASin akkreditointipaal-
likkd Christina Waddington, ja teknisten
asioiden kasittelyyn osallistuu FINASista

limoitettujen laitosten akkreditointi

Euroopan unionin uusi akkreditointia ja
markkinavalvontaa koskeva lainsaadanto
aiheuttaa muutoksia ilmoitettujen laitosten
arvioinnissa vuoden 2010 alussa, kun toi-
minnassa aletaan soveltaa akkreditointi-
vaatimuksena olevia standardeja ja muita
akkreditointimenettelyita.

Akkreditoinnin jalkeen ilmoitettujen laitos-
ten patevyysalueet kuvataan vastaavasti
kuin muilla akkreditoiduilla toimielimilla, ja
todettua patevyytta seurataan vuosittain
maaraaikaisarvioinneilla.

limoitettujen laitosten akkreditoinnissa
noudatetaan akkreditoinnin alakohtaisia
vaatimusstandardeja (EN ISO/IEC 17020,
17021, 17024 ja 17025), alakohtaisia
direktiivejd ja muita vaatimuksia seka
ilmoitettujen laitosten erityisvaatimuksia,
jotka on kuvattu velvoittavassa oppaassa
EA-2/17.

limoitetut laitokset ovat EU:n jadsenmai-
den komissiolle ilmoittamia laitoksia, jot-
ka suorittavat markkinavalvontaan liittyvi-
en direktiivien mukaista tarkastusta, serti-
fiointia ja testausta.

Tuoteryhmakohtaisia  direktiiveja  on
yhteensa 27, joista FINAS on suorit-
tanut arviointia 22 direktiivin alueella.
Akkreditointipaatés on ensimmaisena teh-
ty kahdelle radio- ja telepaatedirektiivin
mukaiselle ilmoitetulle laitokselle, joiden
kohdalla paatés koskee akkreditoitua tuo-
tesertifiointitoimintaa.
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useita paaarvioijia eri ryhmiin.

Myods ilmoitettujen laitosten akkreditoin-
titoimintaa tukemaan ja kehittdamaan
on perustettu direktiivikohtaisia verkos-
toja, joiden tavoitteena on tiedon vaih-
to ja arviointitoiminnan yhtenaistaminen
Euroopassa.

Uusi lainsdadanté edellyttda jasenmais-
sa my0s aktiivista yhteisty6ta maan viran-
omaisten ja akkreditointielimen valilla.
Suomessa viranomaisyhteistyon tarpeita
ja toteutusta kasitelldan valtioneuvoston
asettamassa ja akkreditoinnin sidosryh-
mia edustavassa akkreditointitoiminnan
neuvottelukunnassa VANK-P (Vaatimus-
tenmukaisuuden arviointiasian neuvotte-
lukunta, Patevyyden toteamistoimen jaos-
to).

limoitettujen laitosten akkreditointitoimin-
nassa sovelletaan velvoittavaa opasta EA-
2/17:2009 EA Guidance on the horizontal
requirements for the accreditation of con-
formity assessment bodies for notification
purposes. www.finas.fi (Julkaisut/Oppaat)



Arvioijaseminaari
2009

Teknisten arvioijien seminaariin 2.9.2009
osallistui ennatykselliset yli 100 osallis-
tujaa. Seminaarin materiaali on saata-
vana FINASIn verkkosivuilta (Julkaisut/
Esitelmat/Arvioijakoulutus).

FINASilla on toiminnassa mukana yhteen-
sa noin 250 teknista arvioijaa. Uusia tek-
nisia arvioijia etsitaan jatkuvasti erityi-
sesti ymparisto-, kliinisella ja elintarvike-
aloilla. Teknisten arvioijien koulutuksia
jarjestetdan vuosittain. Lisatietoja tek-
nisen arvioijan tehtavasta: suunnittelija
Satu Lehikoinen ja arviointipaallikkd Risto
Suominen.

FINAS tiedottaa

MIKES koordinoi vertailu-
mittausten EPTIS-palveluja
Suomessa

EPTIS-palvelun Suomen koordinointi on
siirtynyt Suomen ymparistokeskuksesta
MIKESiin. Yhteyshenkilona toimii MIKESin
kehityspaallikkoé Tero Eklin.

EPTIS on internetissa oleva kansainvali-
nen tietokanta vertailumittauksista ja nii-
den jarjestajista. Tietokantaa yllapide-
taan ei-kaupallisin perustein ja sen toimin-
taa tukevat EA, Eurachem, IAAC, IRRM,
Eurolab ja ILAC. Talla hetkella tietokan-
nassa on yli 900 vertailumittaustietoa
Euroopasta, Amerikasta ja Australiasta.

http://www.eptis.bam.de

Uusi suunnittelija FINASiin
Annika Wickstrom on aloittanut viransijai-
senasuunnittelijan tehtavassa 16.11.2009.
Annika on koulutukseltaan maatalous- ja
metsatieteiden maisteri, padaineena mik-
robiologia.

Uusia ja paivitettyja
julkaisuja
FINAS Tiedote 10 15.9.2009 Akkreditoin-

titoiminnan vaatimukset, arviointiperi-
aatteet ja oppaat

EA-2/14:2008 Procedure for Regional
Calibration ILCs in Support of the EA
MLA

EA-2/15:2008 Requirements for the
Accreditation of Flexible Scopes

EA-2/17:2009 EA Guidance on the hori-
zontal requirements for the accredita-
tion of conformity assessment bodies
for notification purposes

EA-3/01:2009 EA Conditions for the Use
of Accreditation Symbols, Text Refe-
rence to Accreditation and MLA Status

EA-3/11:2009 Food Safety Management
Systems - Scope of Accreditation

ILAC-G7:06/2009 Accreditation Require-
ments and Operating Criteria for Horse-
racing Laboratories

ILAC G8:03/2009 Guidelines on the Re-
porting of Compliance with Specifi-
cation

ILAC-R7:09/2009 Rules for the Use of
the ILAC MRA Mark

IAF/ILAC A5:04/2009 IAF/ILAC MLA
IMRA: Application of ISO/IEC 17011:
2004

FINAS kouluttaa

Lisatietoja koulutuksista on saatavana
verkkosivuilla www.finas.fi seka Giselle
Nick-Maenpaalta puh. 010 6054 310 tai
Giselle.Nick-Maenpaa@finas.fi.

Asiantuntijasta arvioijaksi
19.-21.1.2010

Laboratorioiden ja tarkastuslaitosten pate-
vyyden arviointia kasitteleva maksullinen
kurssi on tarkoitettu ensisijaisesti koulut-
tamaan FINASIn arviointitehtavissa tarvit-
tavia teknisia arvioijia.

ISO/IEC 17025 tutuksi
11.5.2010

Koulutus testaus- ja kalibrointilaboratori-
oiden akkreditointivaatimuksena nouda-
tettavasta standardista SFS-EN ISO/IEC
17025:2005 Testaus- ja kalibrointilabo-
ratorioiden pétevyys, Yleiset vaatimuk-
set. Koulutuksessa kasitellaan standardin
sisaltda ja soveltamista akkreditointivaati-
muksena. Kurssi on maksullinen ja tarkoi-
tettu sekad FINASIn asiakkaille etta muille,
jotka hyodyntavat standardia tyéssaan.

FINAS-paiva 9.6.2010

Vuoden 2010 FINAS-paiva jarjestetaan 9.
paivana kesakuuta. Paiva on myds kan-
sainvalinen Maailman akkreditointipaiva.

Arvioijaseminaari FINASin
teknisille arvioijille
31.8. ja 1.9.2010

Vuosittainen jatko- ja tdydennyskoulutus-
seminaari FINASIn teknisina arvioijina toi-
miville henkilbille. Seminaarissa kasitel-
I1&8an arviointitydn ajankohtaisia asioita ja
arvioinnin harmonisointia. Kutsu arvioija-
seminaariin ja paivan ohjelma lahetetaan
teknisille arvioijille.

ISO 15189:2007 tutuksi
13.10.2010

Hyvan laboratoriotoiminnan tunnuspiirteet
|adketieteellisessa laboratoriossa standar-
din SFS-EN ISO 15189:2007 mukaises-
ti. Koulutuksessa kasitelladn standardin
sisaltda ja soveltamista akkreditointivaati-
muksena. Kurssi on maksullinen ja tarkoi-
tettu seka FINASIn asiakkaille etta muille,
jotka hyddyntavat standardia tyossaan.

Asiantuntijasta arvioijaksi
9.-12.11.2010

Laboratorioiden ja tarkastuslaitosten pate-
vyyden arviointia kasitteleva maksullinen
kurssi on tarkoitettu ensisijaisesti koulut-
tamaan FINASIn arviointitehtavissa tarvit-
tavia teknisia arvioijia.

Arvioijakurssin tdydennys-
koulutus

1.12.2010

Kurssi on tarkoitettu arvioijakurssin kay-
neille tdydentamaan ja paivittamaan tie-
toja.
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Uusia akkreditointipaatoksia

HUS-Kuntayhtyma HUSLAB, Kliinisen
fysiologian ja isotooppilddketieteen
vastuualue, T253. Kliininen fysiologia ja
isotooppilaaketiede, 12.10.2009

Inspecta Tarkastus Oy, Teollisuus ja
energia, Projektit ja arvioinnit, S033.
Pysyvia liitoksia tekevien henkildiden ser-
tifiointi, koysiratalaitteistojen vastaavien
hoitajien sertifiointi, 04.09.2009

Inspecta Tarkastus Oy, Teollisuus ja
energia, Projektit ja arvioinnit, S034.
Hitsausprosessin sertifiointi, 04.09.2009

Ircal Oy, K052. Lampdtilan kenttakalib-
rointi, 14.04.2009

ISS Proko Oy, Kiinteistojen kdytonoh-
jaus Jyvaskyla, Sisdilmalaboratorio,
T256. Asumisterveysmikrobiologia,
09.11.2009

Snellmans Kottforadling Ab, T254.
Elintarvikkeiden mikrobiologinen testaus,
06.11.2009

Turun yliopisto, Virusopin laboratorio,
T255. Virologia, 09.11.2009

Akkreditointipaatosten
muutoksia

ALS Finland Oy, Helsinki, T230.
Laboratoio on luopunut akkreditoinnista
24.9.2009 alkaen

Etela-Pohjanmaan Vesitutkijat Oy, T153.
Patevyysaluetta on laajennettu veden mik-
robiologiseen testaukseen, 18.06.2009

HK Ruokatalo Oy, T173. Patevyysaluetta
on laajennettu koskemaan Outokummun
laboratoriota, 18.05.2009

HUS-Kuntayhtyma, HUSLAB, Perinnol-
lisyyslaaketieteen vastuualue, T228.
Patevyysaluetta on laajennettu koske-
maan sytogenetiikkaa, 08.09.2009

Inspecta Oy, Testaus, T011. Patevyys-
alueeseen on liitetty Rauman laboratorion
rikkova aineenkoetus, 19.10.2009

Itd-Suomen laboratoriokeskuksen lii-
kelaitoskuntayhtyma (ISLAB), T072.
Akkreditointi on laajennettu koskemaan
Kuopion liséksi Joensuun ja Mikkelin alue-
laboratorioiden toimintaa, 02.07.2009

Kokemaenjoen vesiston vesiensuo-
jeluyhdistys ry, Laboratorio, T064.
Paatdkseen on yhdistetty akkreditoitu toi-
minta tunnuksella T063, 21.10.2009

Lappeenrannan teknillinen yliopisto,
Energia- ja ymparistotekniikan osasto,
Voimalaitostekniikan laboratorio, T162.
Laboratorio on luopunut akkreditoinnista
16.4.2009 alkaen

Nemko Oy, K042. Patevyysaluetta on laa-
jennettu pientaajuisten sahkdsuureiden
kalibrointiin, 08.09.2009

Oy Keskuslaboratorio - Centrallabora-
torium Ab, T009 ja K036. Laboratoriot on
siirretty VTT, Asiantuntijapalvelut omistuk-
seen, 15.06.2009

PME-Control Oy, 1027. Patevyysaluetta
on laajennettu koskemaan vaakojen vaka-
usta, 26.06.2009

Stone Pole Oy, Stone Pole Laboratorio,
T222. Laboratorio on luopunut akkredi-
toinnista 25.05.2009 alkaen

Port Payé
Finlande
101155
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Terveyden ja hyvinvoinnin laitos, T077.
Patevyysaluetta on laajennettu koske-
maan veden ja asumisterveystutkimuksiin
liittyvien naytteiden mikrobiologista tes-
tausta, 03.07.2009

VTT, Asiantuntijapalvelut, T001. Pate-
vyysaluetta on laajennettu pienpolton lait-
teiden testaukseen, 24.06.2009

Yhtyneet Medix Laboratoriot Oy, T070
ja T081. Organisaatiomuutokseen liittyva
nimenmuutos, 01.09.2009.

T081. Laboratorio on arvioitu kliinisten
laboratorioiden standardin SFS-EN ISO
15189:2007:n mukaan, 03.07.2009.
T081. patevyysaluetta on laajennettu kos-
kemaan naytteenottoa, 01.09.2009

Alands miljé- och hélsoskyddsmyn-
dighet, Laboratoriet, T108. Patevyys-
aluetta on laajennettu koskemaan veden
ja maa-aineksen kemiallista testausta,
18.06.2009
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