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Mika on paatossaanto?

<

pdatossiaanto

sdanto, joka kuvailee sen, miten mittausepavarmuus otetaan huomioon, kun ilmaistaan jonkin
vaatimustenmukaisuus maaritellyn vaatimuksen suhteen

* Lyhyesti, vaatimustenmukaisuuden maarittely
« Vaatii tuloksen ja sen mittausepavarmuuden
« Ja jonkin johon verrata

« Spesifikaatio

« Standardi

 Lainsaadanto
 Asiakkaan toimittama tieto
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Jo vuoden 2005 standardiversiossa kohdat...

« "Mikali tulosten tulkinnan kannalta on tarpeellista”

* "maininta, tayttavatko tulokset vaatimukset vai eivat,
silloin kun se on tarkoituksenmukaista” [5.10.3.1 b)]

« "mittausepavarmuus ja/tai maininta tunnetusta
metrologisesta spesifikaationmukaisuudesta” (5.10.4.2b)]
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Mika muuttui ja miten paatossaantoa kaytetaan?

7.1.3 Kun asiakas pyytaa lausuntoa testin tai kalibroinnin tuloksen vaatimustenmukaisuudesta koskien
spesifikaatiota tai standardia (esim. hyviksytty /hylitty, toleranssien rajoissa / toleranssien ulkopuolella),
on kyseinen spesifikaatio tai standardi seka kaytetty padtéssaiantd madriteltava selkedsti. Ellei padtossaianto
ole selkedsti maaritelty spesifikaatiossa tai standardissa, on valittu paitossaiantd ilmoitettava asiakkaalle ja
asiakkaalta on saatava sita koskeva hyvaksynta.

HUOM. Lisdtietoja vaatimustenmukaisuutta koskevista lausunnoista on oppaassa ISO/IEC Guide 98-4.

« Pakollinen, kun asiakas pyytaa lausuntoa tuloksista
» Kerrottava mihin laboratorion tulosta on verrattu
« Kerrottava kaytetty paatossaanto

« Jos paatossaantoa ei ole selkeasti maaritelty, tulee se
hyvaksyttaa asiakkaalla
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Raportointi

7.8.6 Vaatimustenmukaisuuden raportointi (EN)

7.8.6.1 Kun annetaan lausunto vaatimustenmukaisuudesta jonkin spesifikaation tai standardin suhteen,
laboratorion on dokumentoitava kaytetty paatossaanto. Paatossaantoa kaytettaessa on otettava huomioon
kaytettyyn paatossaantoon liittyva riskitaso (kuten vaara hyvaksyntd, vaara hylkdaminen ja tilastolliset
olettamukset).

HUOM. Kun paatossaanto on peraisin asiakkaalta, saadoksista tai normatiivisista asiakirjoista, ei riskitasoa ole
tarpeen ottaa huomioon erikseen.

7.8.6.2 Laboratorion on raportoitava vaatimustenmukaisuuslausunto, jossa on selkeasti yksiloitava
a) mita tuloksia vaatimustenmukaisuuslausunto koskee

b) mitka spesifikaatioiden, standardien tai niiden osien vaatimukset tayttyvit tai eivat tayty

c) kéytetty pdatossadnto (ellei se ole jo osa kdytettya spesifikaatiota tai standardia).

HUOM. Lisatietoja loytyy oppaasta ISO/IEC Guide 98-4.
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Esimerkkeja erilaisista paatossaannoista

 |LAC G8:03/2009

« Hyvaksytty/hylatty

« Spesifikaatio

« Lainsaadanto

* Teollisuuden vaatimukset

* Asiakkaan raja-arvo

* Muu, esim. spesifinen riskinarviointi
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Lainsaadanto tai standardi voi ohjata

Oljytuotteet (EN 1SO 4259)

e Tulos > Raja-arvo + R (menetelmasta)
Ravintoarvomerkinnat (komission ohje)

« Toleranssi, johon sisaltyy mittausepavarmuus

« Tekstiilit (1007/2011)

 Elintarvikkeiden vierasaineet (1881/2006, Santen ohjeet)
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Case, tullilaboratorio % $

Ylin raja-

« Soveltaen ILAC G8:02/2009 ) ?
* Ns. asiakkaan hyvaksi

« Ellei sektorikohtaista ohjeistusta ole, vahennetaan
mittausepavarmuus tuloksesta ja verrataan tata raja-
arvoon

« Hylkays tapauksessa 1

 Huomautus mahdollisesta raja-arvon ylityksesta
mittausepavarmuus huomioon ottaen tapauksissa 2 ja 3

* Ok, tapauksessa 4

liImoitetaan asiakkaalle tulos+-mittausepavarmuus
seka viittaus lainsaadantoon ja luotettavuusvali (k)

Validoinnin suunnittelun opas, Hagg M. (toim.), 2016
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Case, ravintolisamerkinta

« Ravintolisassa on ravintoarvoilmoituksen mukaan on foolihappoa 125 ug/tabletti eika
pitoisuudesta esiteta vaitteita

«  Ohjeen pyoristysohjeiden mukaan tama tarkoittaa 124,5 — 125,4 ug foolihappoal/tabletti
- Sallitun poikkeaman alaraja: alempi arvo (124,5) miinus vitamiinien sallitun poikkeaman alaraja,
joka on 20 %
« 1245 -24,9 = 99,6 ug/tabletti, ja pyoristysohjeiden mukaan sallittu vahimmaispoikkeama on
99,6 pg/tabletti
- Sallitun poikkeaman ylaraja: ylempi arvo (125,4) plus vitamiinien sallitun poikkeaman ylaraja,
joka on 50 %
« 125,4 + 62,7 = 188,1 pg/tabletti, ja pyoristysohjeiden mukaan sallittu enimmaispoikkeama on
188 pg/tabletti
« Jos virallisessa valvonnassa havaitaan, etta foolihappopitoisuus
« on vaihteluvalilla 99,6—188 ug/tabletti, tuotteen katsotaan olevan sallitun poikkeaman
vaihteluvalilla

« on vaihteluvalin 99,6—188 ug/tabletti ulkopuolella tehdaan riskinarvio tapauskohtaisesti
mahdollisesta hylkayksesta
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