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Autorlus ja pohimotted

Kéesolev dokument on koostatud EAK t66grupi poolt koosseisus K. Tougu ja R. Rajamée.
Dokumendi koostamisel on ldhtutud juhendi EA-2/15 “EA nduded paindlike
akrediteerimisulatuste akrediteerimiseks” sitetest. Dokument on ettenidhtud kasutamiseks
koos teiste asjakohaste EAK juhenditega paindlikku akrediteerimisulatust taotlevate ja
omavate laborite hindamisel. Dokument on kooskodlastatud EAK keemiaanaliiiiside
komiteega.

Dokumendi teksti ei ole lubatud miiiigi eesmérgil paljundada.

Ametlik keel

Dokumenti voib vajadusel tolkida teistesse keeltesse. Eestikeelne versioon on ja jdidb
esmaseks.

Tdiendav teave

Tédiendava teabe saamiseks kidesoleva dokumendi kohta palume poorduda EAK-sse,
Miealuse 2/1 12618 Tallinn, www.eak.ee.
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I Sissejuhatus

1.1  Kéiesoleva dokumendi eesmirgiks on kehtestada ndOuded paindliku
akrediteerimisulatuse taotlemiseks ja hindamiseks. Dokumendi jargimine on kohustuslik
EAK personalile, paindlikku akrediteerimisulatust taotlevatele ja rakendavatele laboritele
ning seda hindavatele erialaassessoritele.

1.2 Paindliku akrediteerimisulatuse omistamisega annab akrediteerimisasutus laborile
oiguse lisada ilma akrediteerimisasutuse-poolse eelneva hindamiseta akrediteerimis-
ulatusse konkreetse akrediteeritud modoteprintsiibi raames uusi mdoddetavaid parameetreid
ja uuritavaid materjale/objekte, muuta meetodi suutlikkuskarakteristikuid, ajakohastada
metoodikat pérast asjakohaste kontrollkatsete ja valideerimise edukat sooritamist.

II Taotlemine

2.1 Paindliku ulatusega akrediteeringu taotlemiseks peab labor esitama EAK-le vabas
vormis taotluse (soovitavalt vihemalt 1 kuu enne korralist jidrelevalve- voi uushindamist),
kus mirgitakse dra, milliste modoteprintsiipide raames tootamiseks paindlikku ulatust
taotletakse. Voimalikud modteprintsiibid oleksid niiteks:

e aatomabsorptsioonspektromeetria (AAS) (leegimeetod/grafiitkiiveti meetod);
e vedelikkromatograafia (erinevad detektorid);

e gaaskromatograafia (erinevad detektorid);

e ioonkromatograafia;

e induktiivsisestusega plasma aatomemissioon-spektromeetria (/ICP);

e ensiiiim-immuunsorptsioon analiilisimeetod (ELISA);

e PCR/Reaalaja PCR jne.

Taotluses tuleb voimalikult tdpselt kirjeldada, millises ulatuses modteprintsiibi raames
labor paindlikkust soovib rakendada. Vdimalikud paindliku ulatuse kategooriad oleksid
niiteks:

e Paindlikkus modddetava parameetri/méédratava nditaja osas (labor voib uue
parameetri/nditaja lisada);

¢ Paindlikkus uuritava materjali/objekti osas (labor voib uue maatriksi lisada);

e Paindlikkus metoodika suutlikkuskarakteristikute osas (labor voib muuta
maooteulatust, mddramispiiri, laiendmddramatust);

e Paindlikkus katse/modtmise teostamise protseduuride osas (nditeks voib labor
modifitseerida kasutatavat metoodikat proovi ettevalmistuse osas Vvoi seoses
standardmeetodi uuenemisega; labor voib evitada sama mooteprintsiibi ulatuses
uue katsemetoodika).

Taotlusele tuleb lisada nimekiri mootmistest/katsetest, mida labor soovib akrediteerida,
rakendades kas fikseeritud voi paindlikku akrediteerimisulatust. Nimekiri peab sisaldama
loetelu moddetavatest parameetritest koos moodteulatuse ja hinnatud méidramatusega ning
uuritavate materjalide loetelu (maatriks). Nimekirjas peavad olema iiheselt eristatavad
(mdrgistatud) metoodikad, mille puhul rakendatakse paindlikku akrediteerimisulatust. Kui
soovitakse paindlikkust analiilisitava maatriksi/objektide osas, tuleb nimekirjas esitada
modteprintsiip ja hetkeseisuga valideeritud/kontrollitud materjalid/objektid (vt lisa ndide
1). Kui soovitakse paindlikkust médratavate nditajate (parameetrite) osas, tuleb nimekirjas
dra ndidata mooteprintsiip ja hetkeseisuga valideeritud/kontrollitud parameetrid koos
modteulatuse ja —middramatusega (vt lisa ndide 2).
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2.2 Paindliku akrediteerimisulatuse taotlemise ja omistamise eelduseks on, et labor on
olnud akrediteeritud vidhemalt iihe akrediteerimistsiikli (5 a) jooksul ja viimase
hindamisvisiidi  kdigus ei tuvastanud hindamisrithm kriitilisi ~ mittevastavusi.
Mooteprintsiip, mille osas taotletakse paindlikku akrediteeringut, peab iildjuhul olema
akrediteeritud fikseeritud ulatuses vihemalt iihe parameetri osas.

2.3 Paindlikku akrediteerimisulatust taotlev labor peab juhendi EA-2/15:2019 nduete
kohaselt dokumenteerima ja rakendama siisteemi paindliku akrediteerimisulatuse
nouetekohaseks haldamiseks. Tuleb médrata vastutajad siisteemi haldamise eest, koostada
juhendid paindliku ulatusega hdlmatud metoodikate nimekirja ajakohastamiseks ja EAK
teavitamiseks sellest, samuti tellimuste vastuvotmiseks ja tditmiseks mootmistele/katsetele,
mida katab paindlik akrediteerimisulatus, kuid mis pole veel liilitatud nimekirja jne.
Paindliku ulatusega hdlmatud metoodikate nimekiri peab sisaldama vidhemalt
modteprintsiibi raames médratavaid niitajaid ja uuritavaid materjale ning asjakohaseid
toojuhendite/standardite versioone.

III Hindamine

3.1 Paindliku akrediteerimisulatuse taotlust, st haldamise nduetekohasust, hinnatakse labori
uus- voi jiarelevalvehindamise kdigus. Hindamine viiakse 14bi juhendis EAK J2 kirjeldatud
protseduuri kohaselt, arvestades kdesolevas dokumendis sétestatut.

3.2 Hindamisriihma koostamisel ldhtutakse juhendi EAK J2 p. 2.3.4 ja 6.4.3 sitestatust,
kusjuures paindliku akrediteerimisulatuse hindamiseks kaasatud assessor(id) peab(vad)
lisaks oma erialale ning akrediteerimisnduetele ja —protseduuridele tundma juhendi EA-
2/15:2019 ning kdesoleva dokumendi ndudeid.

3.3 Kohapealne hindamine viiakse ldbi juhendi J2 kohaselt, kusjuures tdiendavalt
hinnatakse labori loodud siisteemi paindliku ulatuse haldamiseks kooskdlas juhendi EA-
2/15:2019 nouetega. Seejuures hinnatakse labori metroloogilist kindlustatust, personali
padevust ja koolitatust, todjuhendeid ja nende kittesaadavust, labori poolt ldbiviidud
riskianaliiiisi jm.

3.4 Tuginedes assessori(te) jireldusele, et labor on rakendanud dokumenteeritud siisteemi
paindliku akrediteerimisulatuse haldamiseks ja et see vastab juhendis EA-2/15:2019 toodud
nduetele, esitab peaassessor kokkuvotlikus hindamisaruandes (vt J2 p. 2.4.6.6 ja 6.7.2)
soovituse rakendada hinnatud modteprintsiibi raames paindlikku akrediteerimisulatust.

IV Paindliku ulatuse vormistamine

4.1 Hindamistulemuste vormistamine toimub kooskdlas juhendi J2 p. 2.6, ptk 3 ja p. 6.10
sitestatuga, kusjuures EAK juhataja otsuses mirgitakse eraldi #ra paindliku
akrediteerimisulatuse omistamine laborile.

4.2 Laborile viljastatava akrediteerimistunnistuse lisas mirgistatakse eraldi
modteprintsiibid, mille puhul rakendatakse paindlikku ulatust, niidates dra ka paindliku
ulatuse kategooria (nditeks mddratavad nditajad, materjalid/objektid, metoodikad,
suutlikkusparameetrid). Lisa mirkuses tipsustatakse, millises dokumendis (nt p. 5.1 viida-
tud nimekiri) on paindlik akrediteerimisulatus jooksvalt fikseeritud.
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V Paindliku ulatuse haldamise jarelevalve

5.1 Paindlikku akrediteerimisulatust omav labor peab hoidma ajakohasena paindliku
akrediteerimisulatusega hdlmatud mddte-/katsemetoodikate nimekirja, mis annab
aktuaalset ja ldbipaistvat infot paindliku ulatuse kohaldamisest laboris. Nimekirjas peavad
kajastuma ka moddetavad/katsetatavad tooted vdi materjalid ning modtmiste/katsetuste
kdigus méiratavad nditajad, parameetrid vOi komponendid. Tdiendava metoodika voi
olemasoleva metoodika modifikatsiooni voib labor nimekirja lisada alles péarast selle
nouetekohast valideerimist ja/vdi kvaliteedikontrolli protseduuride rakendamist. Iga uue
metoodika lisamisest peab labor teavitama asjaomast EAK peaassessorit.

5.2 Labori poolt ajakohasena hoitav paindliku akrediteerimisulatusega modte-
/katsemetoodikate nimekiri peab olema avalikult kittesaadav koigile huvipooltele (nditeks
EAK, lepingulised kliendid, jirelevalveasutused jne).

5.3 Labori lepingute iilevaatuse protseduuris tuleb médratleda, kuidas labor haldab moote-
/katsetaotlust, mis jddb paindliku akrediteerimisulatuse piiresse, kuid mida labor pole varem
14bi viinud (st puudub iilalviidatud nimekirjast). Taolisel juhul peab labor teavitama Kklienti,
et akrediteeringuga holmatud katseprotokolli ei viljastata enne kui kdnealune moote-
/katsemetoodika on valideeritud/verifitseeritud ja laborisisese paindliku ulatuse haldamise
siisteemi (protseduuri) kohaselt heakskiidetud.

5.4 Jarelevalvevisiidi ajal hindavad assessorid lisaks juhendi J2 p. 6.5.2.2 sitestatule
paindliku akrediteerimisulatuse haldamise siisteemi toimimist laboris. Selleks vaatavad nad
eelkdige iile koik lisandunud voi modifitseeritud katsemetoodikad ja nende valideerimise
tulemused, samuti p. 3.3 loetletud aspektid. Kui assessorid leiavad, et labor ei vasta
paindliku ulatuse rakendamise osas juhendis EA-2/15:2019 toodud nduetele, teevad nad
peaassessorile ettepaneku paindliku akrediteerimisulatuse rakendamise peatamiseks, mis
sisuliselt tihendab tagasi(iile)minekut fikseeritud ulatusega akrediteeringule.

5.5 Jarelevalvevisiidi 10ppkoosolekul kisitletakse lisaks juhendi J2 lisas 9 sétestatule ka
paindliku akrediteerimisulatuse rakendamise hindamise tulemusi. Peaassessor kisitleb oma
soovituses akrediteeringu jatkumise kohta (vt J2 p. 6.7.3) eraldi paindlikku ulatust.
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Lisa: Paindliku ulatuse dokumenteerimine
Niiide 1: Paindlik ulatus maatriksi/objektide osas
Miiratav niitaja Uuritav materjal Metoodika
ELISA
Gluteen Toit * TJ 1xxx
* Paindlik akrediteerimisulatus uuritava materjali osas on kirjeldatud labori
dokumendis PJ1yyy
Dokument PJ1yyy
Niitaja Materjal | Metoo- | Moote- Moote- Verifitseerimis- | Otsus | Mérkus
dika ulatus | miadramatus protokoll
ELISA
Gluteen | Piima-
pulber
Gluteen | Jahu
Niide 2: Paindlik ulatus méératavate niitajate (parameetrite) osas
Jrk nr Maiiratav niitaja Uuritav materjal Metoodika
ICP-MS
1 | Metallid* | Vesi | TJ2xxx
* Paindlik akrediteerimisulatus uuritava materjali osas on kirjeldatud labori
dokumendis PJ2yyy
Dokument PJ2yyy
Niitaja | Materjal | Metoodika | Moote- Moaote- Verifitseerimis- | Otsus | Mirkus
ulatus | middramatus protokoll
ICP-MS
Al Vesi
Ni Vesi
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Muudatuste leht:

UUS VANA Kuupiev Muudatuse sisu Kinnitus
J19-2009 - 29.12.2009 | Dokumendi esmaversioon W
p.3.1ja3.3 |p.3.1ja3.3 03.04.2017 | Viide J13-le ja J7-le asendatud viitega J2-le | /digiallkiri/
p.3.2, 3.4ja | p.3.2,3.4ja |03.04.2017 | Viited J13 ja J7 punktidele asendatud Jdigiallkiri/
4.1 4.1 viidetega J2 punktidele
p.53,54ja |p.53,54ja |03.042017 | Viited J7 punktidele asendatud viidetega J2 Jdigiallkiri/
5.5 5.5 punktidele
Sisukord Sisukord 12.02.2019 | Lisa 2 sisukorrast vilja jietud /digiallkiri/
p-3.2,34, p.3.2,34,4.1, | 12.02.2019 | Viited J2 punktidele tdpsustatud /digiallkiri/
4.1,53ja54 |53ja54
Lisa Lisalja2 12.02.2019 | Lisa 2 vilja jdetud /digiallkiri/
p. 1.2 p. 1.2 03.09.2019 | Paindliku ulatuse voimalusi tdiendatud /digiallkiri/
p.2.1 p. 2.1 03.09.2019 | ”Avaldus” asendatud “taotlusega” /digiallkiri/
p.23ja5.1 |p.23jaS5.1 |03.09.2019 | Nimekirja sisundudeid tipsustatud /digiallkiri/
p.4.2 p-4.2 03.09.2019 | Lisatud viide nimekirjale /digiallkiri/
p.5.2 p.5.2 03.09.2019 | Nimekirja avalikustamise nduet tipsustatud | 74gia/lkiri/
p.5.3 - 03.09.2019 | Lisatud nouded labori lepingute iilevaatusele | /4isiallkiri/
p-54,5.5 p.5.3,5.4 03.09.2019 | Punktide numeratsioon muudetud /digiallkiri/
p.5.5 p.5.4 03.09.2019 | Viide J2 lisale téipsustatud /digiallkiri/
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