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1 Johdanto

Kansallinen akkreditointiorganisaatio FINAS-akkreditointipalvelu (jaljempéana
FINAS) kuvaa tassa dokumentissa vaatimukset yksil6idylle ja mukautuvalle
patevyysalueelle. Vaatimuksessa kuvatut menettelyt koskevat arvioijia, akkre-
ditointia hakevia ja akkreditoituja toimijoita.

Alkuperainen dokumentti oli arviointiperiaate A3 Mukautuvan patevyysalueen
akkreditoinnin periaatteet, jonka tdméa vaatimusdokumentti korvaa. Dokumen-
tissa on huomioitu velvoittavan oppaan EA-2/15 M EA requirements for the
accreditation of flexible scopes vaatimukset. FINAS-akkreditointipalvelun laati-
mat vaatimukset mukautuvan péatevyysalueen menettelyille ottavat huomioon
kansainvalisissa akkreditointiorganisaatioiden yhteistydjarjestdissa sovitut pe-
riaatteet (European co-operation for Accreditation (EA), International Labora-
tory Accreditation Cooperation (ILAC) ja International Accreditation Forum, Inc
(IAF)).

2 Voimaantulo

FINAS-akkreditointipalvelu vahvistaa ndmé saannot vaatimustenmukaisuuden ar-
viointipalvelujen (testaus-, kalibrointi-, tarkastus-, sertifiointi-, vertailumittaus-, to-
dentamis- ja biopankkitoimintaa harjoittavien toimijoiden) patevyyden toteami-
sesta annetun lain 920/2005 ja sen muutoksen 764/2014 perusteella.

Johtaja

Katriina Luoma

Johtava asiantuntija

Annika Wickstrom
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3 Maaritelmat

EA (European co-operation for Accreditation)
Eurooppalaisten akkreditointiorganisaatioiden yhteisty6jarjestd kaikkien akkredi-
tointialueiden osalta.

ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation)

Kansainvélinen akkreditointiorganisaatioiden yhteisty6jarjesto (akkreditointialu-
eina laboratoriot, tarkastuslaitokset, vertailumittausjarjestajat, referenssimateriaa-
lien tuottajat ja biopankit).

IAF (International Accreditation Forum)

Kansainvalinen akkreditointiorganisaatioiden yhteistyéorganisaatio (akkreditointi-
alueina sertifiointiorganisaatiot (jarjestelma-, tuote- ja henkildsertifiointi seka to-
dentaminen)).

Akkreditoinnissa noudatetaan EAN, ILACin ja IAF:n asiakirjoissa esitettyja ak-
kreditoidun patevyysalueen maarittamisen periaatteita (ks. kohta 8 Viitteet).
Tassa dokumentissa esitetyt patevyysalueen arviointimenettelyt ovat yhtene-
vat kansainvalisten periaatteiden ja linjausten kanssa.

4 Patevyysalue

Patevyysalueessa on esitetty toimijan akkreditoitavaksi esittdma 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.

Mukautuva patevyysalue on kehitetty lahinné sellaisten toimijoiden tarpeisiin,
joiden toiminta on nopeasti muuttuvaa. Usein kyseisten toimijoiden asiakkai-
den tarpeet, vaatimukset ja toimintaymparistt edellyttdvat muutosten saatta-
mista akkreditoinnin piiriin nopeasti. Toimijan mukautuvan patevyysalueen toi-
minnot voidaan tarvittaessa kuvata lisaksi yksiloidyssa patevyysalueessa.

FINAS noudattaa akkreditoitujen patevyysalueiden laatimisessa standardin
ISO/IEC 17011 vaatimuksia. FINAS on maaritellyt patevyysalueen toimintoalo-
jen (kuten elintarviketestaus) alaiset alatoimintoalat, joiden mukaan eri toimin-
not ryhmitella&n. Alatoimintoalat (esim. elintarviketestaus, kemia, gravimetriset
menetelmat) ovat saman alan toimijoille yhtenevat.

Toimija voi viitata akkreditointiin patevyysalueeseen kuuluvien menettelyjen
(menetelmien) osalta.



FINAS

Finnish Accreditation Service

Vaatimus V2/2024
08.11.2024

4.1 Yksiloity patevyysalue

Toimija esittdd hakemuksessaan kuvauksen arvioitavasta toiminnasta, jonka
haluaa kuuluvan akkreditoituun patevyysalueeseen. Suurimmalle osalle akkre-
ditoiduista toimijoista soveltuu yksiloity patevyysalue. Yksiloity patevyysalue
tarjoaa tarkan ja yksiselitteisen kuvauksen toimijan tarjoamista akkredi-
toiduista toiminnoista. Toimijan akkreditointipaatéksen mukaiset toiminnot on
kuvattu yksiloidyssa patevyysalueessa tdsmallisemmin kuin mukautuvassa
patevyysalueessa.

Yksiloityyn patevyysalueeseen voidaan tehda muutoksia akkreditoidun toimi-
jan hakemuksesta. Laajentaminen ja muutokset patevyysalueeseen edellytta-
vat toimijalta kayttoonottomenettelyja (validointia/verifiointia), jotka osoittavat,
etta toimija on pateva myos esitetyn laajennuksen tai muutoksen osalta. Laa-
jennus/muutos arvioidaan ja patevyysaluetta muutetaan arvioinnin tuloksena.
Toimija voi viitata muutosten osalta akkreditointiin muutospéaatoksen jalkeen.

4.2 Mukautuva patevyysalue

Mukautuva patevyysalue antaa toimijalle mahdollisuuden tehda patevyysalu-
eessa maariteltyyn osa-alueeseen (esim. testaus) muutoksia ilman etukateis-
arviointia. Mukautuvuus ei salli millaén akkreditoinnin osa-alueella taysin uu-
sien menettelyjen kayttdonottoa. Taysin uusille menettelyille (kuten menetel-
mille) on haettava laajennusta kuten yksildidyssa patevyysalueessa.

Mukautuva patevyysalue soveltuu tyypillisesti toimintaan, jossa akkreditoidun
toimijan asiakastarve on nopeasti muuttuvaa. Mukautuvassa patevyysalu-
eessa toiminta on kuvattu yleisemmalla tasolla kuin yksilGidyssa patevyysalu-
eessa, jolloin yksiselitteinen ja tarkka kuvaus on toimijan itsensa vastuulla.

Mukautuva patevyysalue edellyttda toimijalta suurempaa vastuuta, ja toimijan
tulee osoittaa, ettd mukautuva patevyysalue soveltuu toimijan toimintaan ja
mukautuvaa patevyysaluetta kaytetdan. Toimijan on muutoksia tehdessaan
noudatettava mukautuvan patevyysalueen kaytolle asetettuja vaatimuksia ja
yllapidettava selkeda dokumentaatiota mukautuvan patevyysalueen kaytosta.
Tehdyt muutokset arvioidaan jalkikateen arviointien yhteydessa.

Mukautuvaan patevyysalueeseen kuuluvat toiminnot kirjataan akkreditoidussa
patevyysalueessa siten, etta ne erottuvat yksiloityyn patevyysalueeseen kuu-
luvista toiminnoista. FLX*-merkinta ilmaisee, mihin osa-alueeseen mukautu-
vuus kohdentuu. Eri toimintojen/toimialojen mukautuvuutta on esitetty kappa-
leessa 7.

Akkreditoinnin mydntamisen jalkeen toimijalla tulee olla valmius antaa tarkka
lista mukautuvan péatevyysalueen menettelyista (menetelmistd) sita
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tiedusteleville. Maininta tasta kirjataan patevyysalueeseen mukautuvan pate-
vyysalueen yhteyteen.

5 Edellytykset mukautuvalle patevyysalueelle

Toimijan tulee hakea FINASIlta mukautuvaa patevyysaluetta. Hakemuksessa tu-
lee selkeasti kuvata, mihin patevyysalueen osiin mukautuvuus halutaan kohden-
taa. Mukautuvalle patevyysalueelle tulee olla tarve, joka toimijan tulee osoittaa.
Toimijan on noudatettava tassa dokumentissa kuvattuja vaatimuksia.

Ennen mukautuvan patevyysalueen myontamista FINAS varmistuu arvioinneista
saatavalla osoituksella, etté arvioitavalla kohteella on tarvittava kypsyys toimia
mukautuvan péatevyysalueen vaatimusten mukaisesti.

Perusedellytykset mukautuvan patevyysalueen kayttodnotolle

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

Kuvaus ja osoitus, etté toimijalla on tehokkaat ja jokapaivaisesti toimivat
seka lapindkyvat kayttdonottomenettelyt (validointi-/verifiointimenettelyt).
Kattavat ja toimintaan soveltuvat laadunvarmistusmenettelyt, jotka huo-
mioivat epavarmuutta aiheuttavat tekijat ja joiden tehokkuutta seurataan
systemaattisesti. Toiminnassa on huomioitava FINASIn arviointiperiaate A2
Periaatteet laboratorioiden laadunvarmistus- ja vertailumittauskaytantdjen
arvioinnille.

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

Jaljitettava ja kattava listaus, josta ilmenevét selkeasti toimintaan tehdyt
muutokset (my6s supistukset).

Riskianalyysi, joka kasittdd mukautuvan patevyysalueen.

Vaatimukset johdolle

Sitoutuminen ja riittdvien resurssien varmistaminen.

Henkilokunnan vastuiden ja valtuuksien sekda ammattitaidon yllapitdmisen
maarittdminen my6s mukautuvan patevyysalueen osalta.

Toimivat menettelyt tunnistaa toiminnan riskitekijoita.

Varmistaminen, etta sisaiset auditoinnit huomioivat mukautuvan patevyys-
alueen kattaman toiminnan.

Vaatimukset mukautuvan patevyysalueen vastuuhenkildille

Ammattitaitoa muunnella toimintaa asiakkaiden tarpeiden mukaisesti.
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e Kyky analysoida uuden tai muutetun toiminnon vaikutuksia ja riskeja (esim.
resurssitarpeita).

e Asiakkaiden informointi, mita akkreditointi kattaa ja mitk& ovat rajoitukset.

e Dokumentoinnin hyva hallinta.

6 Mukautuvan patevyysalueen arviointi

FINAS arvioi toimijan mahdollisen mukautuvan patevyysalueen tarpeen aina
tapauskohtaisesti. Arvioinnissa huomioidaan toimijan kyky osoittaa riittdvaa
mukautuvan patevyysalueen hallintaa, mukautuvan patevyysalueen parissa
tydskentelevan henkildston riittdvaa pysyvyytta seka riskit ja tassa dokumen-
tissa esitetyt vaatimukset.

Johtamisjarjestelman arviointi keskittyy mukautuvan patevyysalueen toiminta-
periaatteisiin ja menettelyihin. Teknisen toiminnan arvioinnin painopiste on
mukautuvaan patevyysalueeseen esitetyissa menetelmissa tai toiminnoissa ja
muutosten hallinnassa kuten validoinneissa/verifioinneissa.

Jos mukautuvaa patevyysaluetta ensimmaista kertaa arvioitaessa arvioinnin
tuloksena todetaan, ettei toimijalla ole kypsyytta ja valmiutta toimia vaatimus-
ten mukaisesti, mukautuvaa patevyysaluetta ei myoénneta.

Arvioinneissa arvioidaan aina mukautuvan patevyysalueen alaiseen toimin-
taan tehdyt muutokset ja niihin liittyva dokumentointi.

Toimijalla tulee olla:

¢ yksityiskohtainen listaus mukautuvaan péatevyysalueeseen kuuluvista
toiminnoista.

e dokumentaatio mukautuvan péatevyysalueen hyddyntamisesta ja teh-
dyistéd muutoksista (supistamiset ja laajennukset mukautuvuuden si-
salla).

¢ laajennuksiin liittyvat kayttoonottotiedot (validointi-/verifiointitiedot).

Jos todetaan, etté toimija, jolla on mukautuva patevyysalue, ei ole noudattanut
mukautuvan patevyysalueen vaatimuksia tai toimijalla ei ole riittavaa osaa-
mista mukautuvan patevyysalueen yllapitoon, arvioijat arvioivat tilanteen mer-
kittavyyden. Tilanne tai poikkeama voi johtaa mukautuvan patevyysalueen pe-
ruuttamiseen maaraaikaisesti tai tarvittaessa pysyvasti. Toimija voi jatkaa toi-
mintaansa yksiloidyll&a patevyysalueella, jos toiminta on akkreditointivaatimus-
ten mukaista. Toimijan tulee pitaa asiakkaat tietoisina mukautuvaan patevyys-
alueeseen kirjatun poikkeaman vaikutuksista asiakkaan toimintaan.
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Arvioinnissa varmistutaan, ettd akkreditointiin on viitattu dokumentin FINAS
V1 Akkreditointiin viittaamisen saannot vaatimusten mukaisesti.

7 Mukautuvuuden kohdentaminen

7.1 Menetelmat, standardit, vaatimukset

Osa menetelmaviitteistd kuten monet standardit paivittyvat tiheésti tai voi olla
tarvetta hyédyntaad standardin vanhempia versioita. Talldin mukautuvan pate-
vyysalueen kuvauksesta jatetd&dn menetelméan/standardin/vaatimuksen yksi-
|6iva tunnus kuten vuosiluku pois. Toimijalla tulee olla toimivat menettelyt seu-
rata menetelmien, standardien ja vaatimusten paivittymista. Katselmointi,
muutosten tunnistaminen ja kayttéonotto tulee dokumentoida.

7.2 Testaustoiminnan mukautuva patevyysalue

Testaustoiminnassa mukautuvuus voi koskea patevyysalueen eri osia: testat-
tavaa materiaalia/tuotetta tai testattavaa komponenttia/parametria/ominai-
suutta tai testausmenetelmaéa/standardia/tekniikkaa.

Mukautuvuuden koskiessa testattavaa materiaalia/tuotetta laboratorion on riit-
tavalla validoinnilla/verifioinnilla osoitettava tulosten oikeellisuus erityyppisilla
materiaaleilla/tuotteilla (esim. ymparistonaytteet, elintarvikkeet, vesi).

Mukautuvuus sopii testausmenetelmille, joissa yhdella menetelmalla voidaan
maarittdd useita analyytteja/yhdisteita (esim. huumaus- ja ladkeaineiden seu-
lonta ja uusien huumaus- ja ladkeaineiden tunnistus), jolloin mukautuvuuden
kohteena on patevyysalueessa maaritetty komponentti/parametri/ominaisuus.
Muita tutkittavaan komponenttiin/parametriin/ominaisuuteen liittyvia mukautu-
vuuden kohteita voisivat olla mm. VOC-, PAH- ja PCB-yhdisteet ja alkuaineet.

Myads tilanteissa, joissa on valittavissa useampia vaihtoehtoisia testausmene-
telmi&, esimerkiksi analyysistandardeja, mukautuva péatevyysalue voi olla kayt-
tokelpoinen mutta kuitenkin niin, etta tekniikka pysyy samana (esimerkiksi
gPCR, ICP-MS). Talloin FINASIn patevyysalueissa kaytetty tekniikka kuvataan
yleisella tasolla ja asiakkaan yllapitama tarkempi listaus maarittdad mukautu-
valla patevyysalueella kaytetyt menetelmat, esimerkiksi standardit, tarkemmin.
Kuitenkin tulee huomioida, etté laboratorio ei voi ottaa kayttoén kokonaan uu-
dentyyppista tekniikkaa (standardia).

7.3 Kalibrointitoiminnan mukautuva péatevyysalue
Kalibrointilaboratorion mukautuvuus voi kohdentua menetelmien versioihin
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(ks. kappale 7.1), jos uudella menetelméaversiolla ei ole vaikutusta kalibrointi-
ja mittauskykyyn (CMC). Muilta osin yksiloity patevyysalue on riittava kalib-
rointilaboratorioiden patevyysalueen kuvaamiseen.

Mukautuva patevyysalue ei koske tilannetta, jossa menetelm&n muutos vai-
kuttaa CMC-arvoon. Jos CMC-arvo muuttuu, kalibrointilaboratorion on haet-
tava muutosta vastaavalla tavalla kuin yksil6idyssa patevyysalueessa.

7.4 Tarkastustoiminnan mukautuva patevyysalue

Tarkastustoiminnassa mukautuvuus voi kohdentua tarkastuksessa kaytettaviin
vaatimuksiin (esim. standardeihin, ks. kpl 7.1). Muilta osin yksildity patevyys-
alue on riittdva tarkastuslaitosten patevyysalueen kuvaamiseen.

7.5 Sertifiointitoiminnan mukautuva patevyysalue

Sertifiointitoiminnan mukautuvuus voi kohdentua sertifiointitoiminnassa kaytet-
taviin vaatimuksiin (esim. standardit, ks. kpl 7.1). Paasaantoisesti yksiloity pa-

tevyysalue on riittava sertifiointiorganisaatioiden patevyysalueen kuvaami-
seen.

7.6 Vertailumittausjarjestajien mukautuva patevyysalue

Vertailumittausjarjestajien mukautuvuus voi liittya materiaaliin, tuotteeseen tai
matriisiin ja/tai testattavaan ominaisuuteen. Mukautuvuus kohdentuu muutok-
siin, joissa vertailumittausjarjestaja voi lisata olemassa oleviin kierroksiin esim.

uudentyyppisia matriiseja tai uusia analyytteja, mutta itse kierrokseen ei tule
merkittéavid muutoksia.

Merkittdvid muutoksia voivat olla muutokset vertailundytteen valmistuksessa
(uusi tekniikka), homogeenisuus-/stabiilisuustestausten muuttaminen, vertai-
luarvon maaritystavan muuttaminen, tilastollisten menetelmien muuttaminen
(esim. konsensusarvosta vertailumateriaaliin) ja uudentyyppiset kierrokset.

Edella mainitut merkittavat muutokset tulee arvioida ennen kayttéonottoa eika
mukautuvuus koske niita.

7.7 Biopankkitoiminnan mukautuva patevyysalue

Biopankkitoiminnassa mukautuvuus voi liittya menetelmaan (ks. kpl 7.1) tai
materiaaliin.
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8 Viitteet

ILAC G18:01/2024 Guideline for describing Scopes of Accreditation
EA-2/15 M:2023 EA requirements for the accreditation of flexible scopes

EA-4/17 M:2022 Description of scopes of accreditation for medical laborato-
ries

SFS-EN ISO/IEC 17011:2017 Conformity assessment. Requirements for ac-
creditation bodies accrediting conformity assessment bodies.
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9 Muutokset edelliseen versioon nahden

Tama on ensimmainen versio vaatimuksesta FINAS V2
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