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Alkusanat

Taman FINAS-akkreditointipalvelun alkuperaisen arviointiperiaatteen on laatinut
VANK-P:n (Vaatimustenmukaisuuden arviointiasiain neuvottelukunta, patevyy-
den toteamistoimen jaosto) nimeama tyéryhma. Uusi versio A3/2022 korvaa op-
paan aikaisemman version A3/2020. Oppaassa on huomioitu FINAS-tiedotteen
10 toimittamisen paattyminen ja tietojen siirtdminen FINASIn verkkosivuille.

Arviointiperiaatteiden tarkoituksena on selventaa akkreditointivaatimusten sovel-
tamista kaytanndssa. Arviointiperiaatteet on laadittu ottaen huomioon kansainva-
lisissa akkreditointiorganisaatioiden yhteistydjarjestdissa sovitut periaatteet (Eu-
ropean co-operation for Accreditation (EA), International Laboratory Accredita-
tion Cooperation (ILAC) ja International Accreditation Forum, Inc (IAF)).

Akkreditointitoiminnan vaatimukset on esitetty Paatoksessa P1. Tiedot arviointi-
periaatteista ja velvoittavista oppaista l6ytyvat FINASIin www-sivuilta (www.fi-
nas.fi).



FINAS

Finnish Accreditation Service

A3/2022
28.1.2022

Siséallysluettelo

Alkusanat

1 Johdanto

2 Yksiloity ja mukautuva patevyysalue

2.1 Yksiloity patevyysalue

2.2 Mukautuva patevyysalue
Edellytykset mukautuvalle patevyysalueelle
Mukautuvan patevyysalueen arviointi
Mukautuvuuden kohdentaminen
Viitteet

Muutokset edelliseen versioon

o 01~ W

© N o 0o o0~ B BN

=
o



FINAS

Finnish Accreditation Service

A3/2022
28.1.2022

1 Johdanto

Taman arviointiperiaatteen tarkoituksena on yhtenaistaa kaytantdja mukautu-
van patevyysalueen akkreditoinnissa. Oppaassa tuodaan esille mukautuvan
patevyysalueen edellytyksia ja arvioinnin oleellisimpia kohtia. Opas on tarkoi-
tettu seka arvioijien etta akkreditointia hakevien ja akkreditoitujen toimijoiden
kayttoon.

Akkreditoinnissa noudatetaan EAnN, ILACin ja IAF:n asiakirjoissa esitettyja ak-
kreditoidun patevyysalueen maarittamisen periaatteita (ks. kohta 6 Viitteet).
Tassa dokumentissa esitetyt patevyysalueen arviointiperiaatteet ovat yhtene-
vat kansainvalisten periaatteiden ja linjausten kanssa.

Patevyysalueessa on esitetty toimijan akkreditoitavaksi esittama toiminta, joka
on arvioitu ja jonka osalta toimija on todettu patevaksi. Padsaantoisesti pate-
vyysalueet ovat tarkasti kuvattuja ns. yksiloityja patevyysalueita (engl. fixed
scope). Akkreditoidulla toimijalla voi olla myds mukautuva patevyysalue (engl.
flexible scope), jossa patevyysalue on esitetty yleisemmalla tasolla. Mukau-
tuva patevyysalue on kehitetty lahinna sellaisten toimijoiden tarpeisiin, joiden
toiminta on nopeasti muuttuvaa ja testattavan, kalibroitavan, tarkastettavan tai
sertifioitavan kohteen ominaisuuksia tai vertailumittaustarpeita ei aina pystyta
etukateen ennustamaan. Usein kyseisten toimijoiden asiakkaiden tarpeet,
vaatimukset ja toimintaymparist6 edellyttdvat muutosten saattamista akkredi-
toinnin piiriin nopeasti. Ero yksildidyn ja mukautuvan patevyysalueen valilla ei
ole suuri, ja myds yksildityyn patevyysalueeseen voi sisaltyd mukautuvuutta.

2 YKksiloity ja mukautuva patevyysalue

2.1 Yksiloity patevyysalue

Toimijan akkreditointipaatoksen mukaiset toiminnot on kuvattu yksildidyssa
patevyysalueessa tasmallisemmin kuin mukautuvassa patevyysalueessa. Toi-
mijan esityksesta patevyysaluetta voidaan laajentaa, muuttaa ja supistaa.
Laajentaminen ja muutokset edellyttavat toimijalta kayttoonottomenettelyja
(validointia/verifiointia), jotka osoittavat, etté toimija on pateva myos esitetyn
laajennuksen tai muutoksen osalta. Laajennus/muutos arvioidaan ja patevyys-
aluetta muutetaan arvioinnin tuloksena. Toimija voi viitata muutosten osalta
akkreditointiin muutospééttksen jalkeen. Yksiloity patevyysalue on kayttokel-
poisin suurimmalle osalle akkreditoituja toimijoita ja antaa informatiivisen ku-
van akkreditoidun toimijan patevyydesta myos toimijan asiakkaille.

Joissakin tapauksissa testauslaboratorioiden yksildidyissa patevyysalueissa
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testityypeilla on joustavuutta, kun esimerkiksi testattava analyytti on kirjattu
yleiselld tasolla, esimerkiksi PAH-yhdisteet. Yksiloidylla patevyysalueella tata
tasmennetéan joko kirjaamalla tarkemmin yhdistenimella FINASin arvioimat ja
akkreditoinnin piirissa olevat yhdisteet tai kirjaamalla analyytin jalkeen yhdis-
teiden lukuméaara. Kun yhdisteet ilmoitetaan lukumaaralla, laboratorion on ylla-
pidettava tarkkaa listaa akkreditoinnin piirissé olevista yhdisteista. Lista arvioi-
daan osana laboratorion toimintaa.

2.2 Mukautuva patevyysalue

Mukautuva patevyysalue antaa toimijalle mahdollisuuden tehda patevyysalu-
eessa maariteltyyn osa-alueeseen muutoksia ilman etukateisarviointia. Toimi-
jan on muutoksia tehdessaan noudatettava mukautuvan patevyysalueen kay-
tolle asetettuja vaatimuksia ja yllapidettava selkedd dokumentaatiota mukau-
tuvan patevyysalueen kaytosta. Tehdyt muutokset arvioidaan jalkikateen arvi-
ointikdyntien yhteydessa. Toimijalla voi olla mukautuvan péatevyysalueen li-
saksi yksiloity patevyysalue, joka tukee mukautuvan péatevyysalueen toimin-
taa.

Mukautuvuus ei salli millaan akkreditoinnin osa-alueella (testaus/kalibrointi/tar-
kastus/sertifiointi/vertailumittaus) taysin uusien menettelyjen kayttdéonottoa,
vaan toimintaan tehtyjen muutosten on perustuttava jo olemassa olevaan toi-
mintaan. Taysin uusien menettelyjen osalta noudatetaan patevyysalueen laa-
jennuksen normaaleja menettelyja ja toimijan tulee hakea patevyysaluee-
seensa laajennusta / muutosta.

Mukautuvassa patevyysalueessa akkreditoituun patevyysalueeseen kuuluva
toiminta on esitetty yleisemmalla tasolla kuin yksildidyssa patevyysalueessa.
Mukautuvaan patevyysalueeseen kuuluvat toiminnot kirjataan laboratorioiden
akkreditoidussa patevyysalueessa siten, etta ne erottuvat yksildidysta pate-
vyysalueesta. Patevyysalueessa mukautuva patevyysalue 16ytyy erikseen ot-
sikoituna ja siitd kay ilmi mihin osa-alueeseen mukautuvuus kohdentuu (FLX*-
merkintd). Mukautuvuus voi koskea kaikkia patevyysalueessa kuvattuja osa-
alueita (katso esimerkkeja kappaleesta 5).

3 Edellytykset mukautuvalle patevyysalueelle

Toimijan on analysoitava tarve mukautuvalle patevyysalueelle seké tunnistettava

ja maariteltdva mukautuvaan patevyysalueeseen soveltuva toiminta. Lisaksi toimi-
jalla tulee olla tarve ottaa kayttoon muutoksia arviointikayntien valilla. Toimijan on
noudatettava tdssa dokumentissa kuvattuja periaatteita.
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Mukautuva patevyysalue edellyttdéd toimijalta suunnitelmallista toimintaa ja hyvin
toimivaa johtamisjarjestelmaé, jossa on huomioitu myds mukautuva patevyysalue.

Perusedellytykset mukautuvan patevyysalueen kayttdonotolle:

e 0soitus, etta toimijalla on tehokkaat ja jokapaivaisesti toimivat seka la-
pinakyvat kayttoonottomenettelyt (validointi-/verifiointimenettelyt).

o kattavat ja toimintaan soveltuvat laadunvarmistusmenettelyt, jotka huomioi-
vat epavarmuutta aiheuttavat tekijat ja joiden tehokkuutta seurataan syste-
maattisesti. Laboratoriotoiminnassa on huomioitava FINASIn arviointiperi-
aate A2.

e kuvaus mukautuvan patevyysalueen periaatteista ja niista toiminnoista,
jotka kuuluvat mukautuvaan patevyysalueeseen.

e ajantasainen listaus mukautuvaan patevyysalueeseen sisaltyvista toimin-
noista vastaten tiedoiltaan yksiloityd patevyysaluetta.

Vaatimukset johdolle:

e sitoutuminen ja riittavista resursseista varmistaminen.

e henkilokunnan vastuiden ja valtuuksien sekda ammattitaidon yllapitdmisen
maarittaminen my6s mukautuvan patevyysalueen osalta.

e toimivat menettelyt tunnistaa toiminnan riskitekijoita.

e asiantuntevasti toteutetut auditoinnit, joissa on huomioitu myods mukautu-
van patevyysalueen kattama toiminta.

e asiakastarpeiden/-palautteiden aktiivinen seuranta ja yhteisty6 asiakkaiden
kanssa.

Vaatimukset mukautuvan péatevyysalueen vastuuhenkilbille:

e ammattitaitoa muunnella toimintaa asiakkaiden tarpeiden mukaisesti.

e kyky analysoida uuden tai muutetun toiminnon vaikutuksia ja riskeja (esim.
resurssitarpeita).

e dokumentoinnin hyvaa hallintaa. Dokumentoinnin tulee olla jaljitettavaa,
kattavaa ja siita tulee ilmeta selkeasti tehdyt muutokset toimintaan.

4 Mukautuvan patevyysalueen arviointi

Johtamisjarjestelmé&n arvioinnissa keskitytdéan mukautuvan patevyysalueen
toimintaperiaatteisiin ja menettelyihin. Teknisen toiminnan arvioinnissa paino-
piste on mukautuvaan patevyysalueeseen esitetyissd menetelmissa tai toimin-
noissa. Arvioidessaan mukautuvaa patevyysaluetta ensimmaisen kerran
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arvioijat varmistavat, etta toimijalla on tarvittavat valmiudet ja toimivat menet-
telyt mukautuvalle patevyysalueelle seka selkea ja kattava dokumentointi.
Seuraavissa arvioinneissa arvioidaan, miten toimija on noudattanut mukautu-
van patevyysalueen periaatteita ja soveltanut kyseisid menettelyja toiminnas-
saan.

Paatos mukautuvan patevyysalueen soveltamisesta tehdaan aina tapauskoh-
taisesti.

Arviointi perustuu kohdekohtaiseen riskikartoitukseen. Yhtena riskitekijana
huomioidaan mukautuvan patevyysalueen kaytto ja laajuus.

Toimijalta pyydetdéan ennen arviointikayntia kirjallinen listaus mukautuvaan pa-
tevyysalueeseen kuuluvista toiminnoista seka selvitys mukautuvan patevyys-
alueen kaytosta ja tehdyista muutoksista (aineistopyynt6). Arvioinneissa kat-
sotaan aina mukautuvan patevyysalueen alaiseen toimintaan tehdyt muutok-
set ja niihin liittyvd dokumentointi.

Jos todetaan, etta toimija ei ole noudattanut mukautuvan patevyysalueen peri-
aatteita ja/tai toimijalla ei ole riittdva& osaamista mukautuvan péatevyysalueen
yllapitoon, arvioijat arvioivat tilanteen merkittavyyden. Tilanne tai poikkeama
voi johtaa mukautuvan péatevyysalueen peruuttamiseen madaraaikaisesti tai
tarvittaessa pysyvasti. Toimija voi jatkaa toimintaansa yksildidylla patevyysalu-
eella, jos toiminta on vaatimusten mukaista.

Toimijan on myds mukautuvan patevyysalueen osalta huomioitava FINAS V1
vaatimukset. Toimijan on varmistettava, ettei asiakkaita johdeta harhaan ak-
kreditoinnin kattavuuden osalta.

5 Mukautuvuuden kohdentaminen

Testaustoiminnassa mukautuvuus voi koskea testattavaa materiaalia, tuo-
tetta tai testausmenetelmaa.

Mukautuvuuden koskiessa testattavaa materiaalia, laboratorion on riittavalla
validoinnilla/verifioinnilla osoitettava tulosten oikeellisuus erityyppisilla mat-
riiseilla (esim. ymparistonaytteet, elintarvikkeet, vesi).

Mukautuvuus sopii testausmenetelmille, joissa yhdella menetelmalla voidaan
maarittad useita analyytteja/yhdisteita (esim. huumaus- ja la&keaineiden seu-
lonta ja uusien huumaus- ja l&8keaineiden tunnistus), jolloin mukautuvuuden
kohteena on patevyysalueessa maaritetty testityyppi/tutkittava parametri.
Muita tutkittavaan parametriin liittyvida mukautuvuuden kohteita voisivat olla
mm. VOC-, PAH- ja PCB-yhdisteet ja alkuaineet.
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Myads tilanteissa, joissa on valittavissa useampia vaihtoehtoisia testausmene-
telmia (kuten esimerkiksi esikasittely- ja analyysistandardeja), mukautuva pa-
tevyysalue voi olla kayttokelpoinen mutta kuitenkin niin, etté tekniikka pysyy
samana (esimerkiksi gPCR, ICP-MS). Talloin FINASIn patevyysalueissa kay-
tetty tekniikka kuvataan yleisella tasolla ja asiakkaan yllapitama tarkempi lis-
taus maarittdad mukautuvalla patevyysalueella kaytetyt menetelmat, esimer-
kiksi standardit, tarkemmin. Kuitenkin tulee huomioida, etta laboratorio ei voi
ottaa kayttoon kokonaan uudentyyppista standardia.

Kalibrointilaboratorion mukautuvuus voi liittya kalibrointikohteeseen, suu-
reeseen/suureryhmaan tai mittausalueeseen. Esimerkiksi kalibroitavat suureet
tai niiden johdannaiset voidaan maarittaa siten, etta laboratorio soveltaa ja op-
timoi laboratorion yksiloidyssa patevyysalueessa kuvattuja menetelmia ja suu-
reita tarpeen mukaan.

Tarkastustoiminnassa yksiloity patevyysalue on tyypillisesti riittva tarkas-
tuslaitosten patevyysalueen kuvaamiseen. Yksiloidyssa patevyysalueessa sal-
litaan mukautuvuutta mm. menetelmien versioiden osalta.

Sertifiointitoiminta kattaa tuote-, jarjestelma- ja henkilosertifioinnin, joiden
luonteet eroavat toisistaan. Patevyysalue kuvataan jarjestelmasertifioinnissa
toimialoittain, tuotesertifioinnissa tuoteryhmittéin ja testattavan ominaisuuden
maarityksissa kaytettdvan menetelman (standardin) avulla. Henkildsertifiointi
perustuu sertifiointiohjelmiin, jotka maarittelevat kriteerit. Sertifiointitoimin-
nassa yksiloity patevyysalue on tyypillisesti riittava eri sertifiointitoimintojen péa-
tevyysalueiden kuvaamiseen.

Vertailumittausjarjestajien mukautuvuus voi liittyd materiaaliin, tuotteeseen
tai matriisiin ja/tai testattavaan ominaisuuteen ja/tai vertailumittausohjelmaan.
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