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1 AKREDITEERIMISPROTSESSI KIRJELDUS

1.1 Maisted

111

1.1.2

1.13

1.14

115

1.16

117

1.18

1.19

Kéesolevas juhendis kasutatakse lisaks standardites EVS-EN ISO/IEC 17011, EVS-EN
ISO/IEC 17000 ja EVS-EN ISO 9000 esitatud vastavushindamis- ja
akrediteerimisalastele terminitele jargnevaid médratlusi:

Asutus - vastavushindamisasutus, sh katselabor, kalibreerimislabor,
sertifitseerimisasutus, inspekteerimisasutus ja toendamisasutus.

Hindamisaeg — akrediteerimise hindamiseks kuluv aeg, sh ettevalmistamiseks,
kohapealseks hindamiseks ja jareltegevuste 1dbiviimiseks vajalik aeg.

Akrediteerimisskeem — standardites (EA-1/06, tase 3) vdi muudes normdokumentides
satestatud reeglid ja protseduurid vastavushindamisasutuste akrediteerimiseks, millele
kohalduvad samad nouded.

Akrediteerimiskriteeriumid — rahvusvahelised akrediteerimise aluseks olevad standardites,
juhendites ja digusaktides esitatud nduded, mis on suunatud vastavushindamistoimingule
ja millele vastavust hinnatakse ning kinnitatakse akrediteerimisasutuse poolt

Akrediteerimisnduded — kohalduvad akrediteerimiskriteeriumid, akrediteerimislepingu
tingimused ja EAK juhendite nduded.

Akrediteerimisulatus — eriomased vastavushindamisteenused, milleks akrediteeringut
taotletakse voi akrediteering on antud.

Korrektsioon — mittevastavuse parandamine.

Mittevastavuse korvaldamine — korrektsioon ja korrigeerivate meetmete rakendamine.

1.1.10 Peaassessor — assessor, kes on méaratud hindamisrithma juhiks.

1.1.11 Koordinaator — akrediteerimishindamiste planeerija.

1.2 Akrediteerimisprotsess

121

1.2.2

1.2.3

Akrediteerimisprotsessi Kirjeldus on esitatud voodiagrammina lisas 1.
Akrediteerimisel kasutatavad hindamistehnikad on esitatud lisas 2.

Akrediteerimistsiikli kestus on 5 aastat, tsiikkel algab akrediteerimisotsuses toodud
akrediteeringu alguse kehtivuse kuupédevast ja holmab jarelevalvehindamised kord aastas
ning uushindamise enne akrediteeringu 16ppemist.

2 ESMAHINDAMINE

2.1 Taotluse esitamine ja iilevaatus

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
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2.1.1 Iga akrediteerimist taotlev asutus tdidab ja esitab EAK-le asjakohase EAK veebilehelt
kéttesaadava taotluse vormi' koos kiisimustikuga, milles on dra toodud
pohiinformatsioon asutuse tegevuse, protseduuride, personali ja tegevuskohtade kohta
ning tapsed andmed taotletava akrediteerimisulatuse kohta.

Akrediteerimisulatuse kirjeldamisel tuleb juhinduda asjakohastest EAK valdkondlikest
juhistest EAK VJ!, mis on loetletud juhendis EAK J-01" ja avaldatud EAK kodulehel.

2.1.2 Taotletav akrediteerimisulatus peab olema iiksikasjalikult Kirjeldatud nii eesti kui ka
inglise keeles arvestades alljargnevat:

2.1.2.1 Kalibreerimislaboril ~ tuleb  taotluse lisas nididata  tegevuskohtade  kaupa
kalibreerimismeetodite nimekiri, iga meetodi kohta selle nimetus ja tdhis, kKinnitamise
aeg, kalibreerimisobjekt, kalibreerimisulatus ning kalibreerimisvdime ja kalibreerimiste
arv aastas.
Lisaks tuleb esitada etalonide andmestik ja jilgitavusskeem igale modtiihikule ning
vordluskalibreerimiste tulemuste analiiiis.

2.1.2.2 Katselaboril tuleb taotluse lisas ndidata tegevuskohtade kaupa katsemeetodite nimekiri,
iga meetodi kohta metoodika nimetus ja tidhis, Kinnitamise aeg, katseobjekt (s.0
katsetatav materjal voi toode), mdddetav nditaja, modteprintsiip, mdoteulatus,
mdodtemadramatus/modtevoime, viimase vordluskatse tulemus, osalemise aeg ja katsete
arv aastas.

2.1.2.3 Vordluskatsetuste korraldajal tuleb taotluse lisas iga vordluskatse skeemi kohta nédidata
selle nimetus ja tdhis, tdpne objekt, parameetrid ja nende mdoteulatus, asjaomane
tegevuskoht.

2.1.2.4 Inspekteerimisasutustel tuleb taotluse lisas kirjeldada soltumatuse tiilip, inspekteerimise
ulatus, digusaktid, standardid voi spetsifikatsioonid, milles sisalduvate nduete kohaselt
inspekteerimist 14bi viiakse.

2.1.2.5 Sertifitseerimisasutusel tuleb taotluse lisas kirjeldada sertifitseerimisskeem, standardid,
normatiivsed nduded ja digusaktid, mille kohaselt toimub toodete, teenuste, protsesside,
isikute ja juhtimissiisteemide sertifitseerimine. Kui on asjakohane, siis lisada juurde
info toostussektori, toote- voi isiku kategooria kohta.

Akrediteerimist taotletakse kvaliteedi-, keskkonna-, toodtervishoiu ja tdoohutuse
juhtimissiisteemide valdkondades NACE rev 2, 2-kohaliste koodide jérgi; toiduohutuse
juhtimissiisteemide ~ valdkonnas  kategooriate/alamkategooriate  jdrgi;  PEFC
metsamajandamise valdkonnas rahvusliku standardi jdrgi ning infoturbe halduse
stisteemide valdkonnas infoturbe halduse siisteemide sertifitseerimisstandardi jérgi.
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Vastavushindamisasutus, kes taotleb pérast akrediteeringu saamist teavitatud asutuse
staatust, teeb sellekohase mérke taotlusvormil.

Teavitamist taotlev asutus peab taotletava akrediteerimisulatuse kirjeldamisel:
- viitama asjakohaste direktiivide ja digusaktide asjakohastele punktidele;
- kirjeldama rakendatavat vastavushindamismoodulit voi siisteemi;
- loetlema vastavushindamisel kasutatavad normdokumendid.

Koos taotlusega esitab asutus juhtimissiisteemi dokumentatsiooni ning muud taotluse
vormil loetletud lisadokumendid.

Taotluse registreerimist kasitleb protseduur PR-68. Taotluse saabumisel EAK-sse
registreerib teabespetsialist taotluse ning kontrollib, kas esitatud taotlus ja kiisimustik
on tiidetud korrektselt, kas kdik noutud lisadokumendid on taotlusele lisatud ning kas
taotlejal puuduvad volgnevused EAK ees.

Klienditeenindus kontakteerub taotlejaga ja teatab taotluse kéttesaamisest ning
iilevaatuse labiviimisest.

Vajadusel teavitab teabespetsialist puudustest taotluse esitajat ja méarab tdhtaja puuduste
korvaldamiseks (kuni 1 kuu). Kui puudust ei korvaldata tahtaegselt, voib EAK jatta taotluse
1abi vaatamata.

Teabespetsialist registreerib taotlusega koos esitatud lisadokumendid taotluse iilevaatuse
vormil?> ja edastab registreeritud taotluse koos lisadega vastava valdkonna eest
vastutavale akrediteerimisjuhile. Teabespetsialist avab ka asutuse digitoimiku, kuhu
koondatakse edaspidi koik konealuse asutuse taotluse menetlemise ja hindamisega
seotud materjalid.

2.2 Taotluse menetlemine

Taotluse menetlus algab hetkest, kui taotlus ja kiisimustik on taotleja poolt korrektselt tdidetud ja
koik noutud lisadokumendid on EAK-le esitatud.

Taotluse menetlus hdlmab ressursside iilevaatust, peaassessori ja tehnilise lilevaataja maddramist,
otsust hindamise alustamise kohta ja esmast kontakteerumist taotlejaga.

Kui taotluse menetlemise voi esmahindamise kéigus ilmneb, et asutuse tippjuhtkonna liige voi
kdnealusesse vastavushindamisse kaasatud to6taja on tunnistatud siitidi pettuses voi asutus on
sihilikult esitanud vale teavet voi teavet sihilikult varjanud keeldub EAK taotluse
menetlemisest vai 1opetab hindamisprotsessi.

Kui selgub, et asutus teostab akrediteeritavale asutusele mitte lubatud tegevusi niiteks pakub
vastavushindamisteenust akrediteerimise aluseks oleva standardi jargi, peatab EAK taotluse
edasise menetlemise ja hindamisprotsessi.

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
Aiidatud dokumendid ja vormid on kéttesaadavad Amphoras
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Taotluse iilevaatus sh peaassessori ning tehnilise lilevaataja méddramine

Akrediteerimisjuht viib 1dabi EAK ressursside iilevaatuse, eesmargiga teha kindlaks
EAK valmisolek taotletava hindamise ldbiviimiseks. Seejuures hindab ta vdhemalt
jargnevat:

vajaliku kompetentsi olemasolu EAK-s (st kas EAK on antud skeemi/tehnilist valdkonda
varem hinnanud);

taotluse vastavus EAK juhtpShimdtetele (skeemi akrediteeritavus, Eesti turu vajadus);
kvalifitseeritud assessorite/ekspertide olemasolu (EAK registris);

teadaolevad vdimalikud assessorid/eksperdid (asjakohasusel);

ajaline voimekus (nii pea- kui erialaassessorite 0sas).

Vajadusel dokumenteerib akrediteerimisjuht taotluse iilevaatuse vormil*> ka edasised
juhised hindamisprogrammi koostamiseks ja hindamise ldabiviimiseks.

Jargnevalt  madrab  akrediteerimisjuht  hindamisrithma  juhiks  asjakohase
akrediteerimisstandardi osas kvalifitseeritud peaassessori.

Lisaks madrab akrediteerimisjuht ennast hindamise tehniliseks iilevaatajaks. Juhul, kui
akrediteerimisjuht on seotud hindamisega vO0i ei oma kompetentsi vastava
akrediteerimisstandardi osas madrab akrediteerimisjuht hindamise tehniliseks
ilevaatajaks tihe asjakohase akrediteerimisstandardi osas kvalifitseeritud peaassessori.

Ulevaatuse tulemusena annab akrediteerimisjuht kinnituse vajalike ressursside
olemasolu kohta EAK-s. Ulevaatuse tulemused dokumenteeritakse taotluse iilevaatuse
vormil2,

Otsus taotluse toosse votmise ja esmahindamise alustamise kohta

Akrediteerimisjuht edastab taotluse ja ressursside iilevaatuse tulemused EAK juhatajale
taotluse menetlusse votmise lile otsustamiseks.

Juhataja otsust taotlus to6sse votta, kisitleb protseduur EAK TP-03. Kui juhataja otsustab
tulenevalt EAK ressursside ebapiisavusest, asutuse poolt tasumata arvest vm pdhjusel
taotlust toosse mitte votta voi taotluse menetlusaega pikendada, teavitatakse sellest
taotlejat kirjalikult juhataja voi akrediteerimisjuhi poolt.

Esmase akrediteerimise taotluse ldbivaatamise eest esitab EAK taotlejale taotluse
labivaatamise tasu arve. Taotluse ldbivaatamise tasu arve esitatakse ka

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
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akrediteerimisulatuse laiendamise taotluse libivaatamise eest, kui laiendus hdlmab uut
vastavushindamisskeemi vdi katsevaldkonna osa.

2.3 Hindamise ettevalmistamine

2.3.1 Esmahindamise programm

2311

2.3.1.2

2.3.1.3

Peaassessor koostab vastavalt protseduurile EAK TP-03 esmahindamise- ja
akrediteerimistsiikli hindamisprogrammi?, mis arvestab taotleja tegevuse, asukohtade ja
personaliga seonduvaid riske (vt lisa 4) ja sisaldab kdik esmahindamisel lébiviidavad
hindamistegevused, sh dokumentatsiooni iilevaatus, kohapealne hindamine ja vaatluste
labiviimine. Hindamistegevused peavad olema planeeritud selliselt, et kogu taotletud
ulatus oleks kaetud. Samas vormis? fikseeritakse samuti programmi koostamisel arvesse
voetud riskid.

Esmahindamise programmis maéératletakse, milliseid asutuse tegevuskohti kohapeal
hinnatakse. Programm holmab asutuse koigi tegevuskohtade hindamist, kus viiakse 1abi
viahemalt tiks lisas 3 loetletud votmetegevustest. Rahvusvahelise tegevusulatusega
asutuste hindamisel, millel on tegevuskohad mitmes riigis, jargitakse lisaks juhenditest
EA-2/13 ja IAF MD 12 tulenevaid ndudeid (vt ptk 13).

Peaassessor esitab taotlejale koostatud esmahindamise programmi akrediteerimisjuhile
kinnitamiseks enne hindamistegevuste alustamist ja hindamisriihma Kinnitamist. Kui
peaassessorina tegutseb akrediteerimisjuht, kinnitab esmahindamise programmi EAK
juhataja.

2.3.2 Hindamisriithma nimetamine ja rithmaliikmete tilesanded

2321

2.3.2.2

2.3.2.3

2324

Hindamisriihma iilesandeks on asutuse esitatud dokumentide iilevaatamine ja kohapealse
hindamise, sh vaatluste labiviimine.

Hindamisriihma nimetamist konkreetsete hinnatavas valdkonnas kompetentsete
assessorite kaasamiseks hindamisele, sh vaatlustele kasitleb protseduur EAK TP-03.

Assessorite valikul l1ahtub peaassessor ndudest, et kogu hindamise ldbiviimiseks vajalik
kompetents oleks hindamisriihma poolt esindatud.

Hindamise ldbiviimiseks vajaliku  kompetentsi  mé&aratlemisel on  aluseks
vastavushindamisasutuse tiitip ja taotletav akrediteerimisulatus. Kui asutus kasutab
vastavushindamise labiviimisel akrediteerimata allto6votjaid voi viib ise 1dbi tegevusi, mis
on akrediteeritavad mone teise akrediteerimisstandardi alusel, siis assessorite valikul
arvestab peaassessor, et hindamisrithma kaasataks ka selline kompetents, mis on vajalik
akrediteerimata alltoovotjate ja konkreetse teise akrediteerimisstandardi alla kuuluvate
tegevuste hindamiseks.

Peaassessor valib hindamisriihma liikmed EAK assessorite registrisse kantud assessorite
hulgast, arvestades nende kinnitatud kompetentsusulatusi ja CV-s toodud andmeid
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kvalifikatsiooni ja tookogemuse kohta. Vajadusel kontakteerub peaassessor eelnevalt
assessoriga, tapsustamaks tema kompetentsi ja/voi CV-s esitatud andmeid.

Iga hindamisriihma litkme puhul peab olema tagatud erapooletus hinnatava asutuse suhtes
(EAK J-10 ptk 4). Enne hindamisrithma liikmeks madramist on assessor kohustatud
teavitama igast voimalikust huvikonfliktist seoses kdnealuse asutuse hindamisega.
Voimalike huvikonfliktide tuvastamise korral teeb peaassessor riskianaliiiisi, mille
tulemused dokumenteerib EAK riskide hindamise aruande vormil?,

Hindamisriihma liikmeks ei tohi maérata assessorit, kes omab isiklikke huve seoses
hinnatava asutusega voi on osalenud hinnatava(te) siisteemi(de) véljatootamises ja
rakendamises. Assessoriks ei tohi méaarata ka isikut, kes on kahe viimase aasta jooksul
olnud hinnatava asutusega toosuhetes. Lisaks tuleb viltida olukorda, kus akrediteeritud
asutuse A tootaja osaleb assessorina asutuse B hindamises, mille t66taja oli omakorda
assessoriks A hindamisel (J10 p. 4.2).

Asutuse teavitamine hindamisrithma koosseisust ja voimalikest hindamisel osalevatest
vaatlejatest ning rithmaliikmete ja vaatlejate tookohtadest on Kirjeldatud protseduuris
EAK TP-03.

Asutusel on veenvatel pdhjustel digus maédratud peaassessor ja/voi assessor(id) tagasi
likata ning sellisel juhul peab EAK vilja pakkuma alternatiivvariandi(d). Juhul kui
sobivat asendajat ei leita voi Kui tagasiliikkamise pdhjendused on alusetud, voib EAK
kasutada esialgselt valitud assessoreid.

Asutusel on veenvatel pohjustel digus keelduda ka vaatlejate vastuvotmisest.
Asutuse mittendustumine hindamisriihma koosseisuga ja/voi vaatlejate osalemisega ning
pohjendused mittendustumiseks peavad olema EAK-le esitatud Kirjalikult. Kui asutus ei
reageeri viljapakutud hindamisrithma liikmete heakskiidu teemal méératud téhtajaks
kirjalikult, siis késitleb EAK seda asutuse ndusolekuna.

Hindamisrithma liikmed, nende heakskiit hinnatava asutuse poolt ja hindamisriihma
koosseisu kinnitamine akrediteerimisjuhi voi EAK juhataja (kui peaassessoriks on
akrediteerimisjuht) poolt dokumenteerib peaassessor/koordinaator hindamisrithma
madramise vormil2.

Peaassessori iilesandeks on hindamisplaani jargimise tagamine ja hindamisrithma t66
juhtimine, mis muuhulgas holmab assessorite varustamise akrediteerimisndudeid ja —
protseduure sitestavate juhendite, hindamisel kasutatavate aruandevormide ja asutuse
poolt esitatud dokumentatsiooniga, eelnevate hindamismaterjalidega, assessorite vahelise
toojaotuse kehtestamise ja assessorite ndustamise hindamise kaigus kerkivate kiisimuste
késitlemisel ning hindamisrithma litkmete koostatud aruannete iilevaatuse.

Peaassessor tagab, et EAK-vilistele hindamisrithma liikmetele voimaldatakse ligipdds
asutuse konfidentsiaalsetele dokumentidele ainult konfidentsiaalsusdeklaratsiooni
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olemasolul ja alles peale asutuse poolt heakskiidu saamist ning hindamisriihma koosseisu
kinnitamist.

2.3.2.10 Iga hindamisrithma liige on kohustatud tagama, et ta kasutab hindamisel asjakohaste
oigusaktide, standardite, juhendite (sh EAK juhendite) ja aruandevormide kehtivaid
versioone.

2.3.2.11 Iga hindamisriihma liige vOib peaassessori vahendusel kiisida asutuselt tidiendavaid
hindamiseks valmistumiseks vajalikke materjale, nt to6juhendid, valideerimisprotokollid
jm.

2.3.3 Akrediteerimislepingu ettevalmistus
2.3.3.1 Akrediteerimislepingu ettevalmistust késitleb protseduur PR-68 ja EAK TP-03.

2.3.3.2 Enne kohapealset hindamist valmistab klienditeenindus ette akrediteerimislepingu.
Kavandatud hindamisaeg fikseeritakse teenuste maksumuse kalkulatsioonis, mis on
akrediteerimislepingu lisa.

2.3.3.3 Klienditeenindus edastab lepingu koos maksumuse kalkulatsiooniga taotlejale. Enne
hindamise alustamist allkirjastatakse akrediteerimisleping nii EAK juhataja kui taotleja
asutuse esindaja poolt.

2.3.4 Dokumentatsiooni lilevaatus ja eelkiilastus

2.3.4.1 Hindamisrithm viib 1dabi dokumentatsiooni iilevaatuse, mille kdigus voib vajadusel 1abi
viia ka eelkiilastuse.

2.3.4.2 Asutuse dokumentatsiooni {ilevaatuse teostab peaassessor kaasates vajadusel
assessori/eksperdi.

2.3.4.3 Dokumentatsiooni iilevaatuse eesmérgid on:
- kindlaks méérata asutuse valmisolek hindamiseks;
- vaadata iile asutuse juhtimissiisteemi dokumenteeritud teave;

- vaadata lile asutuse staatus ja arusaamine standardi nduetest, protsessidest, eesméarkidest
ja toimimisest;

- saada vajalik teave juhtimissiisteemi ulatuse kohta (tegevuskohad, personal, protsessid
ja kasutatavad seadmed, kohaldatavad regulatiivsed nduded) hindamisriihma vajaliku
kompetentsi kindlaksmiidramiseks ja assessorite efektiivse tegutsemise tagamiseks,
keskendudes tiksnes akrediteerimisulatusse kuuluva ala hindamisele.

- tépsustada vajadusel akrediteerimisulatust.
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Dokumentatsiooni iilevaatuse tulemused (vt p. 2.3.4.3 esitatud teemad) dokumenteerib
hindamisrihm enne  kohapealset hindamist esma- ja akrediteerimistsiikli
hindamisprogrammis ja assessori kiisimustikus?.

2.3.4.4.1 Ulevaatuse kiigus leitud olulised puudused dokumenteeritakse kokkuvotlikus aruandes

2.3.4.5

ja sellega seotud hindamise detailaruandes. Puuduste korvaldamiseks peab asutus
rakendama korrigeerivad meetmed enne kohapealse hindamise algust peaassessori poolt
maédratud téhtajaks. Kohapealne hindamine tuleb 14bi viia hiljemalt 2 kuu jooksul alates
puuduste dokumenteerimise kuupdevast.

Juhul kui esitatud dokumendid on ebaselged voi akrediteerimisasutusel on kahtlus asutuse
kompetentsuse olemasolu ja juhtimissiisteemi toimimise osas voi kui taotleja ise seda
soovib, vOib peaassessor kooskolastatult asutusega ldbi viia asutuse eelkiilastuse
arvestades jargnevat:

eelkiilastus kestab maksimaalselt iihe pdeva ja on tasuline.

eelkiilastus annab peaassessorile voimaluse selgitada asutuse esindajatele konkreetsele
vastavushindamistegevusele esitatavaid noudeid, viltides mistahes konsultatsiooni ning
tdpsustada taotletavat akrediteerimisulatust.

eelkiilastuse  kdigus  selgitatakse  asutuse  esindajatele  juhtimissiisteemis,
dokumentatsioonis ja/voi tegevusprotseduurides mérgatud tdhelepanekuid.

eelkulastuse tulemused fikseeritakse kokkuvdtlikus aruandes.

2.3.5 Vaatluste kavandamine

2351

2.35.2

2.3.5.3

EAK vaatleb teatud arvu vastavushindamiste ldbiviimist enne taotlejale akrediteeringu
andmise otsustamist. Vaatluse eesmérk on veenduda, et asutuse to6tajad on kompetentsed
1abi viima vastavushindamistegevusi, milles asutus vdidab end kompetentne olevat.

Vastavushindamistegevuste ja neid ldbiviivate tootajate vaatlemise kavandamisel tuleb
arvesse votta eri tiiipi vastavushindamistegevuste keerukust ja riskitaset ning nende
labiviimise sagedust, vasta vusotsuse tegemiseks vajalikku kalibreerija/ katsetaja/
inspektori/ audiitori kompetentsustaset, totajate koguarvu ja uute todtajate lisandumist,
asutuse koolitussiisteemi ja toGtajate Sisemise seireprogrammi mojusust.

Vaatluste arvu ja vaadeldavate tegevuste mairatlemisel ldhtutakse asjakohastes EAK
valdkondlikes juhistes EAK VIJ! kirjeldatud pShimotetest arvestades nende tegevustega
seotud riske ning alljargnevast:

laboris hdlmatakse vaatlustega koik taotletud valdkonnad

inspekteerimise, toote, teenuste, protsessi voi isikute sertifitseerimise puhul viiakse 14bi
viahemalt ks vaatlus asutuse taotluses sisalduva iga
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sertifitseerimisskeemi/inspekteerimisvaldkonna osas. Kui toote sertifitseerimisskeem
sisaldab ka inspekteerimistegevust, hdlmatakse iihe vaatlusega molemad tegevused.

Juhtimissiisteemide sertifitseerimisasutuste auditite vaatlemisel juhindutakse lisaks IAF
juhendites MD 16 ja MD 17 esitatud suunistest

kasvuhoonegaaside heitkoguste tdendamisasutuse tegevuse vaatlusel juhindutakse
Euroopa Komisjoni médrusest nr 2018/2067 ja EA-6/03M:2022 (annex F).

Tavaliselt vaadeldakse tegevuskohas kogu vastavushindamistegevust.  Kui
vastavushindamistegevuse kestus on pikaajaline ja kui vaatluse eesmérke on voimalik téita,
siis voib piirduda ka tegevuse osalise vaatlemisega.

Kui vaatlus toimub kohapealsest hindamisest eraldi, peab asutus vaatluse aja EAK-ga
kokku leppima voimalusel vdhemalt 1 kuu enne vaatluse toimumist, et EAK-I oleks
voimalik tagada vaatluse labiviimiseks vajalikud ressursid.

Asutuse kliendi juures toimuva vaatluse planeerimiseks peab asutus esitama reeglina
vajaliku info seoses konkreetse vaatlusega. Vajalik info on maératletud EAK
valdkondlikes juhistes, sh:

asutuse poolt koostatud vastavushindamise plaan, sh kliendi juures toimuva hindamise
labiviimise aeg ja koht;

info kliendi juures hindamist 14bi viivate isikute kohta;

kliendi juhtimissiisteemi dokumentatsioon;

eelmiste vastavushindamiste aruanded,;

vastavushindamisrithma kompetentsust tdendavad dokumendid.

Loplik otsus hindamise kdigus vaadeldavate vastavushindamistegevuste ja asutuse
tootajate kohta tehakse peaassessori poolt.

Juhul kui asutus keeldub vaatluse vdoimaldamisest (sh asutuse kliendi keeldumise tottu
vaatlust voimaldamast) ei ole EAK-l vdimalik konkreetset vastavushindamistegevust
akrediteerida.

2.3.6 Kohapealse hindamise ettevalmistus ja hindamisplaan

2.3.6.1

2.3.6.2

2.3.6.3

Kohapealse hindamise aeg lepitakse asutuse ja hindamisrithma liikmetega kokku
vastavalt protseduurile EAK TP-03.

Koordinaator/peaassessor korraldab asutuse hindamisrithma koosseisu maéaratud
assessorite/ekspertide toovotulepingute koostamise ja sdlmimise.

Pérast ettevalmistavaid tegevusi koostab peaassessor, vajadusel koos assessoritega,
kohapealse hindamise plaani, 1ahtudes esmahindamise programmist ja hinnatud riskidest.
Hindamisplaan koostatakse kohapealse hindamise planeerimiseks, sh hindamise kaigus
labiviidavate hindamistegevuste, kasutatavate hindamistehnikate, ajakava ja osalejate

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
Aiidatud dokumendid ja vormid on kéttesaadavad Amphoras



2.3.6.4

2.3.6.5

EAK J-02-05
14/70

kindlaksmédramiseks. Hindamisplaanis kajastatakse ka hindamisriihma liikmetele
médratud konkreetsed tooiilesanded. Hindamisplaan koostatakse kavandatava hindamise
jaoks hindamisplaani vormil?.

Kohapealse hindamise plaani koostamise kdigus kalkuleeritakse asutuse hindamiseks
vajalik hindamisaeg. Asjaolud ja parameetrid, mida arvestatakse kohapealse hindamisaja
kestuse kalkuleerimisel, on loetletud lisades 3 ja 5. Kalkuleeritud hindamisaeg ja selle
pdhjendus dokumenteeritakse esma- ja akrediteerimistsiikli hindamisprogrammis vormil?,

Kohapealse hindamise plaan esitatakse asutusele ning hindamisrithma liikmetele
viahemalt 1 nddal enne kohapealse hindamise algust.

2.4 Kohapealne hindamine

Hindamise ettevalmistamisele jargneb kohapealne hindamine, mille eesmirk on koguda
objektiivseid tdendeid, et asutus on taotletavas ulatuses kompetentne ning vastab kohaldatavatele
akrediteerimiskriteeriumitele.

2.4.1 Avakoosolek

2411

24.1.2

Kohapealset hindamist alustatakse avakoosolekuga, kus osalevad hindamisriihma
lilkmed ja asutuse esindajad. Avakoosoleku eesmirgiks on  vdimaldada
hindamisriihmal ja asutuse esindajatel tutvuda iiksteisega, selgitada hindamisrithma t66
eesmirki, kooskolastada hindamisplaani ja teadvustada, mida oodatakse hinnatavalt
asutuselt.

Avakoosolekut juhib peaassessor ning see sisaldab vahemalt lisas 6 toodut.

2.4.2 Hindamine — informatsiooni hankimine ja kontrollimine

2421

2422

2423

24.2.4

Avakoosoleku jirel viiakse ldbi asutuse tegevuse hindamine. Hindamisel kogutakse
toendeid akrediteerimisnduetele vastavuse kohta, kasutades lisas 2 esitatud
hindamistehnikaid.

Hindamise kdigus peavad assessorid saama lilevaate asutuse iildisest kompetentsusest ja
kasutatavate protseduuride sobivusest. Assessorid hindavad personali erialast
kompetentsust vastavushindamistegevuste ldbiviimisel ning juhtimissiisteemi toimivust.

Hindamise kéigus kontrollitakse, kas asutuse juhtimissiisteem holmab koiki
akrediteerimisnduetes toodud elemente, oma Kkalibreerijate/ katsetajate/ inspektorite/
audiitorite ja teiste asjassepuutuvate tootajate tegevuse regulaarset vaatlust ja asjakohaste
toendusdokumentide siilitamist.

Jargnevalt hinnatakse asutuse poolt ldbiviidud vastavushindamistegevusi, et méératleda
nende vastavus akrediteerimisnduetele. Hindamisplaani kohaselt valivad assessorid
taotletavast  akrediteerimisulatusest vastavushindamistegevused ldhtudes nende
keerukusest ja osakaalust asutuse tegevuses ning vaatavad iile neid kirjeldava
dokumentatsiooni ja asutuse poolt antud valdkonnas valjastatud

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
Aiidatud dokumendid ja vormid on kéttesaadavad Amphoras



24.25

24.2.6

EAK J-02-05
15/70

protokollid/tunnistused/sertifikaadid, et teha Kkindlaks nende vastavus asutuse
juhtimissiisteemile ja akrediteerimisnouetele.

Hindamise kéigus kontrollitakse samuti kohalduvate digusaktide ja EAK J-01!-s viidatud
IAF/ILAC/EA ning EAK juhenddokumentide nduetele vastavust.

Peaassessor kasutab kohapealse hindamise ldbiviimisel akrediteerimistandardile vastavat
kiisimustiku vormi? tagamaks, et kdik akrediteerimisnduded leiavad hindamise kdigus
késitlemist. Assessorid kasutavad kohapealse hindamise labiviimisel
akrediteerimisskeemile vastavat aruande vormi tagamaks, et kdik tehnilised nduded
leiavad hindamise kdigus késitlemist.

2.4.3 Vastavushindamistegevuse vaatlus

2431

2.4.3.2

2433

243.4

2435

Kohapealse hindamise kaigus viiakse reeglina 14bi ka asutuse vastavushindamistegevuse
vaatlus eesmirgiga kindlaks teha, kas asutuse praktiline (rutiinne) t66 viiakse lédbi
vastavalt asutuse protseduuridele, personal on kompetentne ning t66 toimub vastavuses
akrediteerimisnduetega.

Kui vastavushindamistegevust pole vdimalik kohapealse hindamise kéigus vaadelda,
viiakse vaatlus ldbi kohapealsest hindamisest eraldi ning asutusega lepitakse kokku
vaatluste sooritamiseks sobiv aeg, vt ka p. 2.3.5.

Asutuse kliendi juures toimuva vastavushindamistegevuse vaatluse lédbiviimine eeldab, et
enne vastavushindamise toimumist asutus teavitab oma klienti EAK kavatsusest osaleda
konkreetses vastavushindamises, selgitab kliendile vaatluse protseduuri ja peab saama
kliendilt ndusoleku.

Asutus ei tohiks vaatlemise tottu oma auditirithma, auditiplaani voi auditi kestust muuta.
Kui sellised muudatused siiski aset leiavad, peab asutus esitama EAK-le pohjendused.

Kui EAK hindamisriihm jdlgib vastavushindamistegevust, nditeks inspekteerimis- voi
sertifitseerimistegevust asutuse kliendi juures, juhindutakse alljargnevast:

Vaatluse jooksul on assessor vaatleja rollis ning ei sekku ajal kui asutus viib kliendi
juures 1dbi hindamist. Assessorid peaksid kindlustama, et inspekteerimis- voi
sertifitseerimisasutuse klient ei tajuks nende juuresolekut ega vaatlustegevust
sekkumisena, vaid késitleks seda positiivselt.

Peaassessor peab enne vaatlust informeerima asutust vaatluse eesmaérkidest, vaatluse,
tagasiside ja aruandluse protsessidest. Kdikidele huvipooltele peab olema arusaadav, et
assessor ei hinda asutuse kliendi juhtimissiisteemi, kuna see on asutuse iilesanne.

Inspekteerimis- voi sertifitseerimisasutuse kliendi otsene kiisitlemine vaatluse kéigus ei
ole assessoritele lubatud. Assessorid ei tohi avaldada inspekteerimis- voi
sertifitseerimisasutuse kliendile mingeid arvamusi. Lisaks tuleb tagada, et assessor ei
mojutaks mingi moel asutuse auditi tulemusi ja oleks vélditud igasuguse hinnangu
andmine asutusele voi asutuse kliendile. See ei tdhenda, et assessor ei voiks kiisida
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planeeritud pauside ajal selgitusi ja lisa informatsiooni. Asutuse ja assessori vahelised
arutelud peavad olema labiviidud kliendist eraldi.

Assessorite taotlusel tuleb assessoritele anda kohene juurdepédds inspekteerimis- voi
sertifitseerimisasutuse auditiriihma poolt uuritavatele dokumentidele.

Hindamisriihm hindab ainult asutuse, mitte selle kliendi t66d, poorates tdhelepanu, et:

»  asutuse dokumenteeritud protseduure ja juhiseid jargitaks;
» asutuse esindajad kaituksid korrektselt, kompetentselt ja eesmérgiparaselt;

+ asutuse esindajad omaksid vajalikku tehnilist kompetentsi, pidades silmas
Kliendi tegevuse isedrasusi;

« igat vastavushindamistegevuse isedrasust puudutavat kiisimust késitletaks
kiillaldase pohjalikkusega;
« asutuse esindajad oleksid voimelised kliendiga suhtlema nii, et oleks
voimalik hankida piisavat ja korrektset informatsiooni;
» vastavushindamise tulemus oleks asjakohane ja selgelt esitatud;
» asutuse esindajate poolt tehtud jareldused tugineksid vastavushindamise
kéigus kogutud tdenditele.
Pérast auditiriihma poolt jarelduste tegemist ja 10ppkoosolekut ning inspekteerimis- voi
sertifitseerimisasutuse kliendi juuresolekuta, peab peaassessor andma auditiriihmale
tagasisidet inspekteerimis- voi sertifitseerimisasutuse tulemuslikkuse kohta (sh vaatluse
leiud/mittevastavused). Tagasiside peaks sisaldama tiilevaadet akrediteerimisasutuse
aruandlusprotsessist, inspekteerimis- voi sertifitseerimisasutuse vastamise/reageerimise
protsessist ja akrediteerimisasutuse otsustusprotsessist. Kui voimalik, tuleks seda
tagasisidet anda ka inspekteerimis- voi sertifitseerimisasutuse juhtkonnale.

Vastavushindamistegevuse vaatlemise tulemused dokumenteeritakse asjakohasel vaatluse
voi hindamise vormil® ja tuvastatud mittevastavused ning tihelepanekud detailaruande
vormil.

Vaatluse tulemuste dokumenteerimisel arvestatakse jargnevaga:

assessor vormistab enda vaatluse aruande alles pédrast asutuse poolt koostatud ja
assessorile esitatud vastavushindamistegevuse tulemusi sisaldava
aruandega/protokolliga tutvumist;

vaatluse aruandes tuleb esitada assessori arvamus vaadeldud vastavushindamistegevuse,
protsessi rakendamise, auditiriihma sobivuse ja soorituse nduetekohasuse kohta ning
asutuse iildise kompetentsi kohta vastavushindamistegevust 1abi viia;

kui assessor ei viibinud kohal kogu vastavushindamistegevuse jooksul, peab vaatluse
aruandes detailselt vélja tooma, milliseid tegevusi vaadeldi. Nditeks tuleb aruandes
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médratleda milliseid auditiplaani osi ning juhtimissiisteemi standardi nduete
auditeerimist assessor vaatles;

vaatluse aruandes tuleks viltida info esitamist, mis sisaldub juba asutuse enda poolt
koostatud vastavushindamistegevuse aruandes;

juhul kui assessor teeb vaatluse kdigus tdhelepanekuid, mis jddvad asutuse poolt
vastavushindamistegevuse kdigus maéarkamata, kuid peaksid kvalifitseeruma
mittevastavusteks, informeerib ta sellest asutust peale vaatlust ning esitab oma
tahelepanckute pdhjal asutusele mittevastavuse(d).

Kui vaatlus viiakse 1dbi vdljaspool kohapealset hindamist, toimub vaatluse kdigus leitu,
sh mittevastavuste, menetlemine p. 2.5 ja p. 2.6.2 kirjeldatud korras. Lisaks késitletakse
vaatluse kaigus fikseeritud leide ja nende menetlemist asutuse poolt jargmisel hindamisel.

Mistahes vastavushindamistegevuse vaatluse ajal kogutud teave on konfidentsiaalne ja
hindamisriihma lilkmed peavad seda vastavalt kisitlema. Vaatluse aruanne antakse
kliendile viimase taotlusel.

2.4.4 Tooohutus kohapealsel hindamisel ja vaatlusel

2441

24472

2443

244.4

2445

Kohapealsel hindamisel on asutus kohustatud EAK hindamisriihma eelnevalt teavitama
koigist kohaldatavatest ohutusnouetest.

Vaatlusel on asutuse Kklient kohustatud eelnevalt teavitama auditirihma ja
hindamisriihma kdigist kohaldatavatest ohutusnduetest.

Assessorid peavad kinni pidama kdigist ohutuseeskirjadest, millest asutus voi asutuse
klient neid teavitas.

Ohu tekkimise korral peavad assessorid operatiivselt tegutsema, et viltida vigastusi,
sealhulgas vajadusel piirkonnast voi asutusest lahkudes.

Kui asutuse auditi vaatluse kestel tiheldab assessor voimalikku olukorda, mida ta peab
véga tOsiseks peatselt ahvardavaks riskiks (nditeks tervisele ja ohutusele voi keskkonnale),
peab assessor otsekohe ndudma erakohtumist asutuse auditiriithma juhiga, et teda
potentsiaalsest ohust teavitada, oodates, et asutuse auditiriihma juht omakorda p66rdub
ohu suhtes kliendi poole vastavalt asutuse protsessile ja digusaktide nduetele.

2.4.5 Leidude tuvastamine, dokumenteerimine ja liigitamine

2451

2452

Hindamisleiud, mis vdtavad kokku nduetele vastavuse ja tdpsustavad mittevastavust
tuvastatakse, dokumenteeritakse ja liigitatakse.

Hindamisleiud jagunevad kolmeks: leiud, mis Kinnitavad vastavust, mittevastavused ja
tahelepanekud.
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2457

2458

2459
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Hindamisleiud dokumenteeritakse (st kirjutatakse sisuliselt lahti) assessori aruandes ja
iiksikasjalikult  selle aluseks olevates kiisimustikes, hindamis-, vaatlus- ja
detailaruannetes.

Mittevastavus on akrediteerimisndude mittetdidetus ehk olukord, kus objektiivsed
toendid osutavad nduete mittetditmisele.

Mittevastavus on kriitiline juhul kui see:

mojutab asutuse vastavushindamistulemusi;
viitab olulistele puudustele asutuse kompetentsuses, erapooletuses, terviklikus
toimimises vOi juhtimissiisteemi rakendatuses.

Naited mittevastavuste liigitamise kohta soltuvalt nende mojust
vastavushindamistulemuste usaldusvaérsusele ja ulatusest on esitatud informatiivses lisas
7.

Koik hindamise kdigus tuvastatud mittevastavused tuleb dokumenteerida viidates
akrediteerimisndudele (sh standardi punkt, millele olukord ei vasta) ja objektiivsetele
toenditele, milline oli tegelik hindamisel tuvastatud olukord (sh fakt, mis oli valesti ja
koht/olukord/dokument/siisteemi osa, kus viga leiti).

Leitud mittevastavused arutatakse 1ébi hindamisrithma ndupidamisel, Kus méaaratakse ka
nende raskusaste.

Mittevastavused dokumenteeritakse detailaruande vormil?, mis koos vaatluse ja
hindamise aruannetega on objektiivseks aluseks assessori aruannete* ja hindamise
kokkuvdtliku aruande? ning soovituste koostamisel.

2.4.5.10 Detailaruanne peab kajastama iiksnes objektiivsetel tdenditel pohinevat mittevastavust

EAK akrediteerimisnduetele ning mittevastavus peab olema sonastatud kujul, et see
oleks iiheselt moistetav ja arusaadav ka aja moodudes. Peaassessori iilesandeks on
juhendada hindamisrithma litkmeid mittevastavuste formuleerimisel ja liigitamisel.

2.4.5.11 Detailaruandes kajastatakse viahemalt jargnevat:

mittevastavuse sisu/olemuse sonastus (faktidel pdhinev, tdpne, objektiivne, jlgitav);
mittevastavuse avastamiskoht (néiteks konkreetne labor voi klient);

hindamisalune vastavushindamistegevus;

viide asutuse asjassepuutuvale dokumendile;

akrediteerimisnduete punkt, millele olukord ei vasta;

assessori ja asutuse (assessorit saatva vmt) esindaja nimed ning allkirjad.
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2.4.5.12 Lisaks mittevastavustele voib detailaruannetes dokumenteerida ka tdhelepanekud, s.o

hindamisel tuvastatud asjaolud, mis kas osutavad asutuse dokumentide ja/voi praktika
parendamise voimalustele voi voivad pohjustada mittevastavuse tekke.

2.4.5.13 Mittevastavuste ja tidhelepanckute Kkirjeldus ega nende esitus ei tohi sisaldada

asutusekohaseid soovitusi ega ndouandeid.

2.4.6 Kohapealse hindamise tulemuste ja jarelduste ettevalmistamine

24.6.1

2.4.6.2

2.4.6.3

24.6.4

2.4.6.5

2.4.6.6

Kui assessorid on hindamise 1opetanud, viib hindamisrithm reeglina 1abi omavahelise
noupidamise, kus tehakse hindamisest kokkuvote.

Hindamisrithm vaatab tile hindamise kaigus kogutud objektiivsed tdendid ja muu
hindamise kaigus hangitud asjakohase teabe, vordleb seda hindamise Kriteeriumitega
ning formuleerib hindamise leiud.

Tuvastatud mittevastavuste puhul hinnatakse nende raskusastet ja kujundatakse iihine
jéreldus asutuse akrediteerimisnduetele vastavuse kohta.

Kui kohapealne hindamine kestab mitu paeva, peetakse iga pdeva Iopus assessorite
lihindupidamine, Kus arutatakse esile kerkinud iiksikasju ning kohapealse hindamise
plaani muutmise vajadust. Vajadusel tehakse parandus hindamisplaanis ja sellest
teavitatakse ka asutust.

Iga hindamisrithma liige koostab assessori aruande (vt p. 2.6.1).

Peaassessor koostab enne 10ppkoosolekut hindamise kokkuvotliku aruande vastaval
vormil?, milles kajastatakse lithidalt kogu hindamisriihma poolt tehtud t66 tulemused.
Aruandes esitatakse:

hindamisriihma lithikommentaarid asutuse kompetentsi kohta;

kinnitus akrediteerimisulatuse (jitkuva) sobivuse kohta voi kokkulepped ja ettepanekud
akrediteerimisulatuse muudatuste osas;

hinnang asutuse poolt rakendatud korralduste ja protseduuride asjakohasuse kohta;

hindamisrithma jareldus vastavuse kohta akrediteerimisnduetele ning soovitus EAK-le
asutuse akrediteerimise kohta.

Lisaks esitatakse kokkuvotlikus aruandes, kui on asjakohane ja vajalik:

soovitus uue akrediteerimistunnistuse lisa véljastamiseks, kui hindamisel selgus vajadus
akrediteerimisulatust tdpsustada vOoi on toimunud muudatused asutuse nimetuses,
asukohas, isikutes vms;

kokkulepped vai ootused hindamisviliste vaatluste osas;

eriaspektid voi korvalekalded hindamisplaanidest;
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skeemid/meetodid, mille osas asutus peab t66 koheselt peatama kuniks mittevastavused
on korvaldatud (nt ,,mittevastavusega x seotud meetodite alusel tehtav to6 tuleb peatada
kuni mittevastavus on korvaldatud ja EAK poolt suletud®).

Hindamisrithma soovituse koostamisel voetakse arvesse tuvastatud mittevastavuste
sisu, ulatus ning raskusaste, 1dhtudes alljargnevast:

Kui mittevastavusi ei tuvastatud, soovitab hindamisriihm reeglina EAK-I asutus koheselt
hinnatud ulatuses akrediteerida.

Kui on tuvastatud mittevastavusi, soovitab hindamisriihm, et akrediteeringu voib anda
parast seda kui EAK on saanud (taasesitatavas vormis) objektiivsed tdendid
mittevastavuste korvaldamise kohta ning need heaks kiitnud.

Kui kriitiline mittevastavus esineb ainult {ihes vastavushindamistegevuse valdkonnas
ning iildine siisteem toimib rahuldavalt, vdib hindamisriihm soovitada akrediteerimist,
jattes konealuse mittevastavusega alaldigu akrediteerimisulatusest vélja.

Kui tuvastatud mittevastavuste arv ja olemus tdendab, et kogu asutuse juhtimissiisteem
ja organisatsioon ei funktsioneeri nouetekohaselt, vOib hindamisriihm soovitada
akrediteeringu andmisest keeldumist.

Kui hindamisrithma liikmed ei joua mone tuvastatud leiu voi akrediteerimisndoude
taiidetuse o0sas {iihisele arvamusele, poordub peaassessor reeglina asjakohase
akrediteerimisjuhi  voi teise samas valdkonnas kompetentse ja kogenud peaassessori
poole, taotlemaks viimase seisukohta vaidlusaluses kiisimuses, mida arvestades viib
hindamisriihm vajadusel 1dbi tdiendava arutelu.

2.4.7 Loppkoosolek

24.7.1

24.7.2

Kohapealne hindamine 16peb 16ppkoosolekuga, millel osalevad hindamisrithma liikmed
ja asutuse esindaja(d) ning mille eesmérgiks on vodimaldada hindamisrithmal anda
asutuse esindajatele {iilevaade hindamise tulemustest ja tutvustada soovitusi, mida
hindamisrithm kavatseb esitada EAK-le otsuse tegemiseks. Loppkoosoleku kdigus
allkirjastatakse detailaruanne(ded) ja kokkuvotlik aruanne peaassessori ja asutuse
esindajate poolt.

Ldppkoosolekut juhib peaassessor ja see sisaldab vahemalt lisas 8 toodut.

2.5 Hinnatud asutuse tegevused pdrast kohapealset hindamist

251

Kriitilise mittevastavuse tuvastamisel vastavushindamistegevuses peatab asutus koheselt
mittevastava t66(16igu), rakendab viivitamata vajalikud tegevused mittevastavuse
korrektsiooniks, viib 1dbi mittevastavuse tekkepohjus(t)e ja ulatuse analiiiisi ja
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kavandab asjakohased korrigeerivad meetmed mittevastavuse pdhjus(t)e kdrvaldamiseks
ja kordumise viltimiseks.

2.5.2 Pirast 10ppkoosolekut reeglina viie toopdaeva jooksul esitab asutus peaassessorile kdigi

tuvastatud mittevastavuste osas:

korrektsiooni kirjelduse — tegevuste Kirjeldus, mis vdeti ette mittevastavuse
parandamiseks;

mittevastavuse pdhjuste ja ulatuse analiiisi — vélja selgitamine, mis pdhjusel
mittevastavus tekkis ja millises ulatuses mittevastavus esineb, niiteks kas on tegemist
iiksikjuhtumi vai siisteemse veaga;

korrigeerivate meetmete plaani — mittevastavuse pdhjuste kdorvaldamiseks ja
taasesinemise viltimiseks kavandatavate meetmete Kkirjelduse (millised tegevused
kavandatakse).

2.5.3 Kokkulepitud téhtajaks (jdrelevalvel/uushindamisel kuni 1 kuu ning esmahindamisel kuni 3

kuud) esitab asutus peaassessorile kdigi tuvastatud mittevastavuste osas:

rakendatud Kkorrigeerivate meetmete Kirjelduse (mida tehti mittevastavuse pohjuse
korvaldamiseks ja taasesinemise viltimiseks);

objektiivse  tdendusmaterjali  mittevastavuse  parandamise  (korrektsiooni) ja
korrigeerivate meetmete rakendamise kohta (tdendusdokumendid, mis néitavad, et
tegevused on toimunud, viitega failide nimedele, Ik-le, ptk-le vms).

2.6 EAK tegevused pirast kohapealset hindamist

2.6.1 Assessori aruande koostamine

26.11

2.6.1.2

2.6.1.3

26.1.4

Iga hindamisrithma liige koostab reeglina 20 to6pdeva jooksul parast kohapealset
hindamist/vaatlust kirjaliku vormikohase assessori aruande?, mille esitab heakskiitmiseks
peaassessorile.

Peaassessor vaatab aruanded iile. Vajadusel laseb sisse viia parandused ning koostab soovi
korral hindamisrithma liikmetega {ihise aruande 10 t6opédeva jooksul.

Assessori aruanne esitatakse asutusele hiljemalt peale koikide hindamisega seotud
toimingute 10petamist.

Assessori aruanne peab olema koostatud selliselt, et akrediteerimisotsuse tegemiseks on
esitatud kokkuvote assessori poolt hinnatud valdkonnast ja akrediteerimisnduete
taidetusest ning see peab sisaldama voi viitama jargnevale:

assessori ja kaasas olevate isikute (néiteks tolk voi vaatleja) nimed;

hindamise kuupdev ja mitme tegevuskohaga asutuse puhul kohad, kus viidi ldbi
hindamistegevusi;

asutuse ja asutuse esindaja nimi;
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- hindamise liik (nt esma-, jarelevalve- voi uushindamine voi erakorraline hindamine);
- akrediteerimiskriteeriumid;

- hindamisulatus, so osa akrediteerimisulatusest, mida konkreetne assessor hindas;

- tuvastatud mittevastavuste arv;

- valdkonnad, mida hinnati ning kogutud objektiivsed tdendid ja vastavust kinnitavad
hindamisleiud nendes valdkondades (detailsed juhised vt. p. 2.6.1.5);

- vajadusel ja asjakohasusel korvalekalded hindamise plaanist ja selle pohjused;

- koik lahendamata probleemid, kui neid tuvastati;

- assessori jareldus ja soovitus;

- assessori poolt koostatud vaatluse ja hindamise ning detailaruanne ja/voi kiisimustikud.
2.6.1.5 Assessori aruandes viljal ,,Assessori kommentaarid* esitatakse:

- mida hinnati — mééaratledes detailselt valdkonnad/peatiikid kriteeriumitest, sh néiteks
personal, vahendid/seadmed, asutuse protseduurid, metoodikad, tehtud vastavus-
hindamised, akrediteeringule viitamine, juhtimissiisteem jne;

- hinnatud valdkondades/peatiikkides  kogutud objektiivsed tdendid — S.0
tdoendusdokumendid, faktide konstateering voi muu hindamise Kriteeriumitesse puutuv
ja kontrollitav teave; kui objektiivsed tdendid on dokumenteeritud kiisimustikus voi
meetodi hindamise aruandes, siis assessori aruandes neid ei dubleerita;

- hinnatud valdkondades/peatiikkides tuvastatud vastavust kinnitavad leiud — s.0 kogutud
objektiivsete tdendite ja kriteeriumite vordluse tulemused, mis kinnitavad vastavust; ja
viited mittevastavustele.

2.6.1.6 Assessori aruandes viljal ,,Assessori jareldus‘ esitatakse:

- leidudel tuginevad jareldused ehk hindamise 16pptulemus pérast hindamise eesmarkide,
kriteeriumite  ja  kdikide leidude arvesse votmist, sealhulgas  hinnang
akrediteerimisnduetele vastavuse kohta; ja soovitus akrediteeringu
andmise/mitteandmise/jatkamise kohta.

2.6.2 Kaorrigeerivate meetmete iilevaatus

2.6.2.1 Soltuvalt mittevastavuse olemusest voib mittevastavuse parandamist ja korrigeerivate
meetmete labiviimist hinnata kas EAK-le esitatud asjakohaste dokumentide iilevaatuse
ja/vai tdiendava kohapealse hindamise teel.

2.6.2.2 Saades asutuselt iga tuvastatud mittevastavuse korrektsiooni, tekkepShjuse ja ulatuse
analliiisi, Korrigeerivate meetmete plaani ning objektiivsed tdendusmaterjalid
mittevastavuste ja korrigeerivate meetmete kohta, vaatab peaassessor need iile ja
edastab vajadusel assessoritele, taotledes nende hinnanguid planeeritavate ning
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rakendatud meetmete ja esitatud tdendusmaterjalide piisavuse ja sisu kohta. Markmed
tehakse detailaruandes.

Otsuse iga mittevastavuse sulgemise kohta dokumenteerib peaassessor detailaruandes.
Vajadusel viiakse assessorite poolt 1dbi tdiendav hindamine mittevastavuste
korvaldamise kontrollimiseks asutuses.

Juhul kui asutus ei esita korrektsiooni, pohjuste analiiiisi, korrigeerivate meetmete
plaani ja objektiivseid tdendusmaterjale mittevastavuste kdorvaldamise kohta
kokkulepitud tédhtajaks voi esitab mitteasjakohased voi ebapiisavad materjalid, edastab
peaassessor 1 nddala jooksul asutusele asjakohase meeldetuletuse ja méaarab vajadusel
tdiiendava tdhtaja (reeglina 1 nidal). Kui asutus ka seejdrel ei esita tdiendavaks téhtajaks
vajalikke asjakohaseid materjale, voib peaassessor teha EAK juhatajale ettepaneku
1opetada akrediteerimisprotsess voi jatkata seda piiratud hindamisulatuses.

2.6.3 Hindamise koondaruande koostamine

2.6.3.1

2.6.3.2

Peaassessor koostab hindamise kaigus kogutud teabe alusel koondaruande?, mis kajastab
asutuse vastavust akrediteerimiskriteeriumitele. Hindamise koondaruanne peab
kajastama viahemalt jargnevat:

hindamise kuupéevad;

hindamisriihma koosseis;

koigi hinnatud tegevuskohtade nimed ja aadressid,;

lihitilevaade asutuse muude tegevusalade kohta;

hinnatud akrediteerimisulatus vai viide sellele;

viited toenditele, mis Kinnitavad vastavust akrediteerimiskriteeriumitele;

kinnitus mittevastavuste sulgemise kohta;

kohaldatavuse korral muu asjakohane informatsioon taotleja kompetentsuse kohta;
jéreldus akrediteerimisnduetele vastavuse kohta;

ettepanek akrediteerimisotsuse tegemiseks;

selgitused mistahes erinevuste kohta asutusele 16ppkoosolekul esitatud informatsioonist.

Koondaruanne ei tohi sisaldada tdiendavaid, kohapealse hindamise 16ppkoosolekul voi
praktilise tegevuse vaatlusel véljaspool kohapealset hindamist asutuse esindajatele
tutvustatud mittevastavuse aruannetes kajastamata mittevastavusi. Koondaruande voib
saata hinnatud asutusele viimase noudmisel.
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3 AKREDITEERIMISOTSUSE TEGEMINE

EAK otsusetegemine on kaheastmeline, koosnedes tehnilisest iilevaatusest ja otsustamisest. EAK
otsuse tegemist kasitleb protseduur EAK TP-01.

3.1 Tehniline ilevaatus

3.1.1 Peaassessor teeb 10 toopdeva jooksul peale koikide hindamisega seotud toimingute
1opetamist koik  hindamismaterjalid (vt p. 5.2) ning akrediteerimisotsuse kavandi,
akrediteerimistunnistuse ja selle lisa kavandid kéattesaadavaks elektroonilises kaustas
vorgukettal ,klientide toimikud®“ ning teavitab sellest hindamise tehnilist tilevaatajat (vt
p.2.2.1.4).

3.1.2 Tehniline ilevaatus viiakse ldbi 7 toopdeva jooksul alates peaassessorilt materjalide
saamisest. Tehniline tilevaataja viib 1dbi hindamise {ilevaatuse eesmirgiga kontrollida,
et hindamine toimus kehtivate protseduuride kohaselt ja see hdlmas koiki asjakohaseid
akrediteerimisndudeid. Ulevaatuse kiiigus tehakse muuhulgas kindlaks, kas:

- esmahindamise programm (vt p. 2.3.1) [laiendusel ja uushindamisel akrediteerimistsiikli
hindamisprogramm] on ajakohane ning tdidetud,

- hindamisriihma kompetentsus kattis kogu hindamisulatuse;
- hindamine toimus kehtivate protseduuride (kdesolev juhend jm) kohaselt;

- hindamine holmas koiki asjakohaseid akrediteerimisndudeid (kohalduvad digusaktid,
EAK akrediteerimiskriteeriumid, akrediteerimisstandard ja selle rakendusjuhised);

- koik tuvastatud mittevastavused on nduetekohaselt menetletud ja suletud;
- hindamisriihma soovitus akrediteerimiseks pohineb hindamise tulemustel.

3.1.3 Akrediteerimisulatuse kirjeldus kattub hinnatud ulatusega (sh paindliku ulatuse kirjeldus
on nduetekohane).

3.1.4 Ulevaatuse tulemused fikseeritakse aruandevormil?. Aruannet tutvustatakse hindamist
labiviinud peaassessorile, kes vajadusel teeb hindamismaterjalides vajalikud tépsustused
voi tdiendused ning vajadusel kontakteerub asutusega lisadokumentide saamiseks. Kui
koik tilevaataja poolt tehtud mérkused on arvesse vdetud, siis esitab akrediteerimisjuht
hindamismaterjalid EAK juhatajale otsuse tegemiseks. Juhul, kui hindamise tehniliseks
lilevaatajaks on  peaassessor, siis  esitab  peaassessor  hindamismaterjalid
akrediteerimisjuhile kooskolastamiseks ja EAK juhatajale otsuse tegemiseks.

3.2  Akrediteerimisotsus

3.2.1 Peaassessori ettepanekut ja hindamise tehnilise iilevaataja kinnitust jargides teeb EAK
juhataja otsuse asutusele akrediteeringu andmise vOi mitteandmise kohta méératletud
vastavushindamistegevuste ulatuses.
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Otsus tehakse hiljemalt 6 kuu jooksul kohapealsest hindamisest ning kuu aja jooksul alates
hetkest, kui koik otsuse tegemiseks vajalikud dokumendid ja teave on EAK-le esitatud ning
mittevastavused EAK poolt suletud.

Akrediteerimisotsuse edastamine hinnatud asutusele:

kui akrediteeringu andmise otsus on positiivne ja ilma asutuse tegevust piiravate
lisatingimusteta, saadetakse hinnatud asutusele akrediteerimistunnistus koos lisaga (vt
p. 3.3.4).

kui akrediteeringu andmise otsus on positiivne, kuid sisaldab asutuse tegevust piiravaid
lisatingimusi, saadetakse asutusele nii otsus kui akrediteerimistunnistus koos lisaga.

kui akrediteeringu andmise otsus on negatiivne, saadetakse asutusele asjakohane otsus.

3.3 Akrediteerimistunnistus

3.3.1

3.3.2

Akrediteerimistunnistuse koostamisel ldhtutakse standardi ISO/IEC 17011 p. 7.8.1
sdtestatust. Tunnistus koostatakse kehtestatud ~ vormi*  kohaselt. Igal
akrediteerimistunnistusel on unikaalne number, mis koosneb vastavushindamisasutuse liigi
tingtédhisest ja akrediteeringu jarjekorranumbrist. Vastavushindamisasutuste liikide
tingtéhised on jargmised:

EE-V — EMAS tdendamisasutus

K — kalibreerimislabor

L — katselabor

M — meditsiinilabor

| — inspekteerimisasutus

PEC — isikute sertifitseerimisasutus

PC — toodete/protsesside/teenuste sertifitseerimisasutus
MSC — juhtimissiisteemide sertifitseerimisasutus

PT — padevuskatsete korraldaja

V — tdendamisasutus.

Tunnistuse lisa koostamisel ldhtutakse standardi ISO/IEC 17011 p. 7.8.3 sitestatust,
arvestades asjakohastest Oigusaktidest tulenevaid lisandudeid. Nii  esitatakse
sertifitseerimistegevuse  puhul vormikohase akrediteerimistunnistuse lisas eraldi
vabatahtliku ja kohustusliku (digusaktidega reguleeritud) sertifitseerimise ulatus, viimasel
juhul koos viitega asjakohastele digusaktidele ja standarditele. Inspekteerimisasutuse puhul
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fikseeritakse lisas ka asutuse soltumatuse tiiiip ning modtevahendite taatlusasutuste puhul ka
eri mootevahendiliikide osas kvalifitseeritud taatlejate nimekiri.

Akrediteerimistunnistus ja selle lisa(d) vormistatakse elektroonselt selleks ettendhtud
vormidel®. Tunnistuse ja selle lisa(d) allkirjastab digitaalselt EAK juhataja. Digitaalselt
allkirjastatud tunnistuse ja/voi tunnistuse lisa(de) Kinnitamiseks kasutatakse elektroonilist
tembeldamist.

Kliendi sooviavaldusel véljastab EAK tunnistusest ja/voi selle lisast paberil koopia. Koopia
margistatakse PR-68-s toodud nduete kohaselt.

Allkirjastatud tunnistuse ja selle lisa(d) edastab akrediteeritud asutusele e-kirja vdi tavaposti
teel teabespetsialist, kes kannab ka asutuse andmed (k.a akrediteerimisulatuse liithikirjeldus)
ja tunnistuse lisas kajastatud iiksikasjaliku akrediteerimisulatuse (digifailina) EAK
veebilehel avaldatud akrediteeritud asutuste nimistusse.

4 AKREDITEERIMISTSUKLI HINDAMISPROGRAMMI KOOSTAMINE

4.1

4.2

4.3

4.4

Esmahindamise jérel koostab peaassessor asutusele hindamisprogrammi kogu
akrediteerimistsiikli kohta. Hindamisprogramm vormistatakse vormile*> ja programmi
eesmirgiks on  tagada, et esinduslik valim  koigist ulatuses  olevatest
vastavushindamistegevustest, erinevatest tegevuskohtadest ja personalist saaksid hinnatud ja
vaadeldud kogu akrediteerimistsiikli jooksul. Hindamisprogramm pohineb esmahindamise
programmil, arvestades lisas 4 loetletud allikatest tulenevaid riske, labiviidud hindamisest
tulenevaid tdiendusi voi médrates kindlaks vajalikud muudatused tulevaste hindamiste jaoks
(nditeks ulatus, aeg vOi1 kuupdevad, jdrelevalve sagedus, hindamisriihmas vajalik
kompetentsus).

Hindamisprogramm sisaldab riskide hindamist ja asutuse koigi tegevuskohtade hindamist
tsiikli jooksul. Iga hindamise eel viiakse 1abi riskide hindamine ning maéératletakse
kasutatavad asjakohased hindamistehnikad. Kaughindamise kavandamisel viiakse labi
tdiendav asutuse kaughindamisega kaasnevate riskide analiiiis.

Iga hindamise jarel programm ajakohastatakse. Rahvusvahelise tegevusulatusega asutuste
hindamisel, millel on tegevuskohad erinevates riikides, jérgitakse lisaks
akrediteerimiskriteeriumitele juhenditest EA-2/13 ja IAF MD 12 tulenevaid ndudeid (vt ptk
12).

Hindamisprogramm hdlmab hindamisrithma koosseisu, vastavushindamistegevuse eri
valdkondade ja gruppide osas hinnatavad ning vaadeldavad vastavushindamistegevused
kasutuskohtade ja (vajadusel) teostajate kaupa ning kohapealsete hindamiste, sh vaatluste
labiviimise aja. Samas vormis dokumenteeritakse ka hindamisprogrammi koostamisel
arvesse voetud asutuse tegevusest, asukohtadest ja personalist tulenevad riskid (vt lisa 4) ning
kaughindamise kavandamisel hinnatud riskid.

5 ASUTUSE TOIMIK

5.1

Peaassessor koondab kd&ik hindamise kaigus kogutud, kliendilt saadud ja EAK poolt
koostatud hindamise tdendusdokumendid ning otsuse ja tunnistuse asutuse digitoimikusse
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(vt p. 2.1.7). Kasitsi allkirjastatud dokumendid siilitatakse paberkandjal asutuse
pabertoimikus.

Lepingud ja arved kogutakse spetsiaalsesse paberkausta voi dokumendihaldussiisteemi. EAK
ja asutuse vaheline akrediteeringut puudutav kirjavahetus salvestatakse Outlook kliendi
kaustadesse.

5.2  Akrediteeritud asutuse toimik sisaldab vahemalt jargmisi esmahindamise kédigus koostatud
dokumente:

- asutuse vormikohane taotlus koos lisadega (véljaarvatud juhtimissiisteemi voi kvaliteedi
kéisiraamat);

- akrediteerimise registreerimise vorm?;

- hindamisrithma méiramise vorm?;

- kohapealse hindamise plaan? (vt p. 2.3.6);

- vastavushindamistegevuse vaatluse ja hindamise aruanded?;
- detailaruanded?;

- assessori(te) aruanded? (vt p. 2.6.1);

- (pea)assessori kiisimustik?;

- hindamise kokkuvdtlik aruanne? (vt p. 2.4.6.6);

- koondaruanne (vt p. 2.6.3);

- hindamisel tuvastatud mittevastavuste parandamist  (korrektsiooni)
toendavad dokumendid;

- korrigeerivate meetmete rakendamist tdendavad dokumendid;
- hindamise tehnilise iilevaatuse protokoll?;

- akrediteerimisotsus;

- akrediteerimistunnistus ja selle lisa(d)?;

- esma- ja akrediteerimistsiikli hindamisprogramm? (vt p. 2.3.1);

- asjakohane viljavote Toggl Track'i ajaarvestusprogrammist.
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6 JARELEVALVEHINDAMINE
6.1 Jarelevalve korraldus

6.1.1 Perioodilise jarelevalve eesmargiks on kindlaks méarata, kas asutus vastab jatkuvalt
akrediteerimisnduetele. Akrediteerimise jarelevalve seisneb regulaarsetes
hindamiskiilastustes akrediteeritud asutusse.

6.1.2 Akrediteeritud asutuse jarelevalve sisaldab:

6.1.2.1 regulaarse hindamise asutuses ja vdhemalt kord akrediteerimistsiikli jooksul igas
asutuse akrediteeringuga hdlmatud tegevuskohas;

6.1.2.2 vastavushindamistegevuse ldbiviimise hindamise eesmérgiga holmata tsiikli jooksul kdik
akrediteeritud tegevused. Akrediteerimisulatusse kuuluvate
valdkondade/skeemide/tegevusalade hindamiste vahe ei iileta kahte aastat arvestades
EAK VJ-des? toodud juhiseid.

6.1.2.3 teisi jarelevalvetegevusi (nditeks eri allikatest asutuse akrediteerimisega holmatud
tegevuse kohta info kogumine).

6.1.3 Kui asutus ei ole mingi akrediteerimisulatusse kuuluva tegevuse osas vastavushindamist
1abi viinud, peab ta tdendama EAK-le jatkuva kompetentsuse olemasolu naidist6o,
vordluskatsetes osalemise, koolituse vm asjakohaste meetmetega. Lisaks peab asutus
voimaldama vaatluse labiviimist vastavalt akrediteerimistsiikli programmile.

6.1.4 Jarelevalvel tuleb jargida peatiikkides 2 ja 3 kirjeldatud pohimotteid.
6.2 Jarelevalve sagedus
6.2.1 Jidrelevalve toimub reeglina iiks kord aastas.

6.2.2 Esimene kohapealne jirelevalvehindamine viiakse 1dbi hiljemalt 12 kuud pérast
kohapealset esmahindamist. Jargmiste jérelevalvehindamiste vahed ei tohi iiletada 14
kuud eelmisest kohapealsest jarelevalvehindamisest, kuni joutakse jarelevalve sageduseni
(n x 12+2) kuud akrediteerimisotsuses toodud akrediteeringu kehtivuse alguse kuupédevast
arvates, kusjuures n on kohapealse hindamise jarjenumber akrediteerimistsiiklis. Vajaduse
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korral, nt Kkriitiliste mittevastavuste  esinemisel asutuses, kohapealse jarelevalve
labiviimise intervalli vihendatakse.

Alates teisest akrediteerimistsiiklist (St pdrast uushindamist) voib akrediteeritud asutus
taotleda jarelevalve intervalli suurendamist maksimaalselt 18 kuuni, eeldusel, et asutus
vastab jargmistele kriteeriumitele:

asutus on olnud akrediteeritud vdhemalt iihe akrediteerimistsiikli ulatuses, st
minimaalselt 5 aastat ja on edukalt 1abinud ka uushindamise;

fikseeritud mittevastavused on alati korvaldatud ja tdendusdokumendid EAK-le esitatud
kokkulepitud tahtajaks;

kahe viimase hindamise kadigus pole leitud ihtki Kriitilist mittevastavust
akrediteerimisnouetele;

asutus viib juhtimissiisteemi auditeid ja iilevaatusi 1dbi kehtestatud tdhtacgadel ja
vastavalt méaaratletud protseduuridele;

asutus on osalenud vordluskatsetes EAK akrediteerimiskriteeriumite kohaselt;

viimase aasta jooksul pole toimunud olulisi muudatusi asutuse omanike, struktuuri,
votmeisikute, todintensiivsuse ega akrediteerimisulatuse osas;

asutus on viimase kahe aasta jooksul tasunud tdhtaegselt koik EAK poolt
hindamisteenuse osutamise eest esitatud arved.

Mairkus. Mittevastavuste esinemisel on hindamisrithmal kaalutlusdigus ja digus pikendamise
soovitamisest keelduda.

6.2.4

6.2.5

Jarelevalve intervalli pikendamiseks peab asutus hiljemalt 3 kuud enne
akrediteerimisotsuse kuud ja kavandatavat jérelevalvehindamist esitama EAK-le
asjakohase vabas vormis taotluse. EAK juhataja teeb otsuse intervalli pikendamise
kohta kooskolas asjakohase peaassessori jareldusega asutuse vastavuse kohta p. 6.2.3
esitatud kriteeriumitele ja akrediteerimisjuhi soovitusega. Jéareldus, akrediteerimisjuhi
soovitus ja otsus dokumenteeritakse assessori aruande vormil®. Peaassessor teavitab
asutust tehtud otsusest. Otsus kehtib maksimaalselt {ihe akrediteerimistsiikli kohta, st
jargmise uushindamiseni, tingimusel, et p. 6.2.3 esitatud kriteeriumid on jatkuvalt tdidetud.

Teatud erakorralistel asjaoludel (nt asutuse imberkolimisel vms) on vdimalik asutuse
taotlusel iihekordselt pikendada jarelevalveintervalli kuni 18 kuuni. Seejuures toimub
jargmine jérelevalve varem planeeritud ajal.

6.3 Laienduse voi akrediteerimisstandardi uusversioonile ilemineku hindamine jirelevalve

6.3.1

kéigus

Asutus voib taotleda oma akrediteerimisulatuse laienduse hindamist jarelevalve kdigus.
Kui asutus taotleb enne perioodilist jérelevalvehindamist akrediteerimisulatuse
laiendamist, voib uue ulatuse hindamise iihitada jarelevalvehindamisega. Seejuures tuleb
uue ulatuse taotlemine ja hindamine labi viia kooskodlas peatiikis 9 tooduga. Kui uus
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taotletav ulatus puudutab senisest ulatusest erinevat valdkonda, tuleb hindamisriihma
kaasata ka tdiendav vastava ala assessor.

6.3.2 Asutus voib taotleda akrediteerimisstandardi uusversioonile iilemineku hindamist
jarelevalve kiigus. Sellisel juhul viiakse hindamine, sh otsustusprotsess labi kooskdlas
asjakohases EAK tileminekujuhises (olemasolul) ja ptk 2-3 tooduga.

6.4 Hindamise ettevalmistus
6.4.1 Dokumentatsiooni tilevaatus

6.4.1.1 Enne jarelevalvehindamist esitab asutus peaassessorile ajakohastatud protseduurid ja
toojuhendid voi muud juhtimissiisteemi dokumendid (oluliste muudatuste puhul), aasta
jooksul toimunud olulised muudatused (sh muudatused meetodi méoteulatuse ja
modtemddramatuse 0Sas) ja viimase juhtkonnapoolse iilevaatuse protokolli, lisaks
labori puhul andmed vordluskatsetes osalemise kohta, sertifitseerimisasutuse puhul
véljastatud sertifikaatide nimekirja ning juhtimissiisteemide sertifitseerimisasutuste
puhul IAF MD 15 juhendis ndutud andmed, inspekteerimisasutuse puhul andmed
valdkondade kaupa labiviidud inspekteerimiste arvu kohta ja muud peaassessori voi
teiste hindamisrithma liikmete poolt vajalikuks peetavad dokumendid.

6.4.1.2 Dokumentatsiooni iilevaatus dokumenteeritakse assessori kiisimustikus ja/voi vastavas
skeemi/metoodika hindamise aruandes.

6.4.2 Hindamisprogramm

6.4.2.1 Enne kohapealset jarelevalvehindamist tdpsustab peaassessor vastavalt ptk 4 koostatud
esma- ja akrediteerimistsiikli hindamisprogrammi, arvestades muutunud asjaolusid (nt
akrediteerimisulatuse laiendus véi asutuse esitatud informatsioon muudatuste kohta) ja
lisas 4 loetletud allikatest tulenevaid riske. Muutunud asjaolud fikseeritakse programmis.

6.4.3 Hindamisriihm

6.4.3.1 Kohapealse jirelevalvehindamise viib reeglina 1dbi esmahindamiseks maéaratud
hindamisrithm.

6.4.3.2 Vajadusel voib peaassessor kaasata hindamisriihma ka teisi EAK assessorite registrisse
kuuluvaid vastaval alal kompetentseid assessoreid. Hindamisrithma koosseisu
muutmisel jargitakse p. 2.3.2 esitatud juhiseid.

6.4.4 Kohapealse hindamise ettevalmistus ja hindamisplaan

6.4.4.1 Kohapealse hindamise aeg lepitakse asutuse ja hindamisriihma liikmetega kokku
vastavalt protseduurile EAK TP-03.

6.4.4.2 Koordinaator korraldab t66votulepingute sGlmimise assessoritega.

6.4.4.3 Peaassessor edastab asutuse poolt esitatud materjalid hindamisrithma liikmetele
tutvumiseks. lga hindamisrithma liige voib peaassessori vahendusel kiisida asutuselt
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taiendavaid kohapealse hindamise ettevalmistamiseks vajalikke materjale nagu néiteks
toojuhendid, valideerimisprotokollid jm.

6.4.4.4 Kohapealse hindamise plaani koostamisel voetakse arvesse varasemate hindamiste
kogemused ja lisas 4 loetletud allikatest tulenevad riskid. Arvesse voetud riskid
fikseeritakse programmis. Kohapealse hindamise kestuse kalkuleerimisel arvestatavad
parameetrid on esitatud lisas 5. Kohapealseks hindamiseks kalkuleeritud kestus ja selle
pdhjendus dokumenteeritakse hindamisprogrammis.

6.4.4.5 Kohapealse jarelevalvehindamise plaan koostatakse analoogselt p. 2.3.6 toodule ning
esitatakse asutusele ning hindamisriihma liikmetele vihemalt 1 nédal enne kohapealse
hindamise algust.

6.4.5 Jadrelevalvelepingu ettevalmistus

6.4.5.1 Enne kohapealset hindamist valmistatakse vastavalt protseduurile PR-68 ja EAK TP-03
ette jarelevalveleping koos teenuste maksumuse kalkulatsiooniga ja edastatakse need
asutusele. Leping allkirjastatakse EAK juhataja ja asutuse esindaja poolt.

6.5 Kohapealne hindamine

Kohapealse jarelevalvehindamise juhtimine ja hindamisplaani tiditmise tagamine on
peaassessori iilesanne. Kohapealne hindamine viiakse 14dbi analoogselt esmahindamisele, nagu
on Kirjeldatud peatiikis 2, arvestades kiesolevas jaotises toodud erisustega.

6.5.1 Avakoosolek

6.5.1.1 Kohapealne hindamine algab avakoosolekuga, mida juhib peaassessor ja mille kdigus
kasitletakse lisas 6 toodud teemasid.

6.5.2 Hindamine — informatsiooni hankimine ja kontrollimine

6.5.2.1 Kohapealse jirelevalvehindamise ajal hindavad assessorid asutuse kompetentsuse
vastavust akrediteerimisnduetele, hindavad ja/vai jalgivad vastavushindamistegevusi
asutuse tegevuskohas ning vaatlevad vastavushindamistegevusi (vt p. 2.4.3) teatud
akrediteerimisulatusse kuuluva vastavushindamisvaldkonna osas arvestusega, et asutuse
tegevus igas akrediteerimisulatusse kuuluvas valdkonnas ja esinduslik valim
kalibreerijatest/  katsetajatest/ inspektoritest/ audiitoritest kaetakse assessoripoolse
vaatlusega 5-aastase akrediteerimistsiikli jooksul.

6.5.2.2 Kohapealse jirelevalvehindamise kdigus pooratakse erilist tihelepanu jiargnevale:
- muutused asutuse juhtimissiisteemi dokumentides;
- siseauditi ja juhtimissiisteemi iilevaatuste tulemused,

- muudatused personali (eriti vastutavate isikute) koosseisus, juhtimisstruktuuris jne;

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
Aiidatud dokumendid ja vormid on kéttesaadavad Amphoras



6.5.2.3

6.5.2.4

EAK J-02-05
32/70

audiitorite/inspektorite/katsetajate/kalibreerijate tegevuse asutusesisese seire holmavus
ja mdjusus;

katse-/mooteseadmete ndouetekohasus;

alltoovotu kasutamine/viljast tellimine;

vastavus erapooletusnduetele;

kaebuste ja apellatsioonide késitlemine;

akrediteerimisulatuses labiviidud vastavushindamistegevustega seotud
toendusdokumentide (sh viljastatud protokollid, tunnistused, sertifikaadid) iilevaatus ja
kontroll;

asutuse protseduuride jargimine;

vordluskatsete plaani jargimine ja tulemused;

eelnevatel hindamistel leitud mittevastavuste kdrvaldamiseks rakendatud korrigeerivate
meetmete mojususe hindamine;

EAK akrediteerimissiimboli kasutamine ja viitamine asutuse akrediteeringule;
paindliku ulatuse nduetekohane rakendamine

pikendatud jarelevalveintervalli (vt p. 6.2.4) korral asutuse jatkuv vastavus p. 6.2.3
nduetele.

Léhtudes jérelevalvehindamise plaanist kontrollib iga assessor iiksikasjalikult mone
protseduuri ja tegevuse nouetekohast rakendamist asutuses.

Vastavushindamistegevuse vaatluse tulemused dokumenteeritakse asjakohasel vormil? ja
tuvastatud mittevastavused ning tihelepanekud detailaruande vormil?.

Koigi asjakohaste akrediteerimisnduete kasitlemise tagamiseks akrediteerimistsiikli
jooksul kasutab peaassessor asjakohase akrediteerimisstandardi kohast kiisimustikku?.
Seejuures voib  konkreetse jérelevalve- ja uushindamise kidigus tdita vaid o0sa
kiisimustikust, eeldusel, et siilitatakse kiisimustiku punktid ja pealkirjad ning
akrediteerimistsiikli jooksul hdlmatakse hindamisega koik asjakohase standardi punktid.

6.5.3 Vastavushindamistegevuse vaatlus

6.5.3.1 Vastavushindamistegevuse vaatlused viiakse 14bi vastavalt akrediteerimistsiikli

hindamisprogrammile.

6.5.3.2 Juhul kui asutus keeldub vaatluse voimaldamisest (sh asutuse Kkliendi keeldumine

vaatlust voimaldamast) ja EAK ei pea keeldumist pohjendatuks, rakendatakse peatiikis
10 esitatud juhiseid akrediteeringu kehtivuse peatamiseks.
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6.6 Leidude tuvastamine, dokumenteerimine ja liigitamine

6.6.1

6.6.2

6.6.3

Hindamisleidude tuvastamine, dokumenteerimine ja liigitamine toimub kooskolas p.
2.4.5 tooduga.

Korduvate mittevastavuste esinemisel Kklassifitseeritakse need reeglina Kriitilisteks
mittevastavusteks.

Kui jérelevalvehindamise kdigus selgub, et asutus pole toimunud olulistest muudatustest
EAK-d digeaegselt teavitanud (vt p.11.1), késitletakse seda akrediteerimislepingu sitete
rikkumisena ja fikseeritakse kriitilise mittevastavusena.

6.7 Kohapealse hindamise tulemuste ja jarelduste ettevalmistamine

6.7.1

6.7.2

6.7.3

6.7.3.1

6.7.3.2

6.7.3.3

6.7.3.4

Hindamise tulemuste ja jarelduste ettevalmistamine toimub kooskolas p. 2.4.5, 2.4.6
tooduga, arvestades jargnevas esitatud erisusi.

Oma t66 kokkuvotte ja soovituste esitamiseks akrediteeringu siilitamise osas annab iga
assessor oma hinnangu. Juhul kui kohapealse jirelevalve kdigus toimus ka
akrediteerimisulatuse laienduse hindamine (vt p. 6.3), kajastatakse ka selle hindamise
tulemusi  aruannetes. Oma isiklike ja teiste hindamises osalevate assessorite
hindamistulemuste pohjal koostab peaassessor hindamise kokkuvotliku aruande vastaval
vormil?,

Kohapealse jarelevalvehindamise kokkuvotlikus aruandes esitab peaassessor ettepaneku
asutuse akrediteeringu sdilitamise kohta. Soltuvalt tuvastatud mittevastavustest teeb
peaassessor ettepaneku, kas akrediteering peaks:

jatkuma tingimusteta muutumatul kujul (juhul kui mittevastavusi ei leitud);

jatkuma, tingimusel, et on leidnud kinnitust, et tuvastatud mittevastavused on parandatud
ja korrigeerivad meetmed rakendatud;

jatkuma kitsendatud/laiendatud  akrediteerimisulatusega  (pdrast  tuvastatud
mittevastavuste korvaldamist),

peatatama kuni 6 kuuks (ka osaline ulatuse peatamine), mille jooksul asutus peab
korvaldama kriitilised mittevastavused ja esitama objektiivsed tdendusmaterjalid
kavandatud Kkorrigeerivate meetmete rakendamise kohta. Juhul kui akrediteeringu
kehtivus on peatatud, tuleb mittevastavuste korvaldamise kindlakstegemiseks ja
akrediteeringu kehtivuse taastamiseks reeglina l4bi viia jarelkiilastus (vt ptk 8). Hiljemalt
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6 kuu tditumisel peatamisotsusest tehakse otsus akrediteeringu kehtivuse taastamise,
peatatuse jatkumise voi akrediteeringu kehtetuks tunnistamise kohta (vt p. 10.3);

6.7.3.5 kehtetuks tunnistatama, mis mh tdhendab, et kui asutus soovib akrediteeringu kehtivust
taastada, peab ta uuesti ldbima tdieliku akrediteerimisprotseduuri (st esmahindamise).

6.7.4 Jarelevalve ja akrediteerimisulatuse laienduse iihitatud hindamise korral (vt p. 6.3)
esitatakse eraldi soovitus mdlema hindamise osas.

6.8 Lodppkoosolek

6.8.1 Kohapealne jarelevalvehindamine 16peb 10ppkoosolekuga, mis viiakse ldbi kooskolas p.
2.4.7 tooduga ja mille kdigus késitletakse lisas 8 toodut.

6.9 Hinnatud asutuse tegevused parast kohapealset hindamist

6.9.1 Asutusepoolsed tegevused pérast kohapealset jarelevalvehindamist on kirjeldatud p. 2.5.
6.10 EAK tegevused parast kohapealset hindamist

6.10.1 Assessori aruande koostamine

6.10.1.1 Assessori aruannete koostamine toimub kooskolas p. 2.6.1 ja p. 6.5.2.2 tooduga,
kajastades tdiendavalt jargnevat:

- markimisvadrsed muudatused, mis leidsid aset parast viimast hindamist;
- EAK akrediteeringule viitamine;

- eelnevalt tuvastatud mittevastavuste suhtes ldbiviidud korrigeerivate meetmete
mdjususe toestus, kui on kohaldatav.

6.10.1.2 Jarelevalvehindamise kéigus tksikasjalikult hinnatud ja vaadeldud protseduurid
fikseeritakse ~ assessori  aruandes  ja  vaatlus-/hindamistulemused  sobival
vaatluse/hindamise aruande vormil?.

6.10.2 Korrigeerivate meetmete lilevaatus
6.10.2.1 Korrigeerivate meetmete iilevaatusel jargitakse p. 2.6.2 toodut.
6.10.3 Otsus akrediteeringu jitkumise kohta

6.10.3.1 EAK juhataja teeb vastavalt protseduurile EAK TP-01 otsuse asutuse akrediteeringu
sdilimise 0sas. Kui jarelevalve kdigus hinnati ka akrediteerimisulatuse laiendust, teeb
EAK juhataja otsuse vastavalt ptk 3 ja p. 9.6 sitestatule. Otsus tehakse 40 pdeva
jooksul kohapealse hindamise 16ppkuupéevast arvates, tingimusel, et koik otsuse
tegemiseks vajalikud dokumendid ja teave on EAK-le tdhtaegselt esitatud ning
hindamisega seotud toimingud EAK poolt 16petatud.

6.10.3.2 Asutust  teavitatakse mittevastavuste sulgemisest, hindamise 16ppemisest ja
akrediteeringu sdilimisest Kirjalikult (reeglina e-kirjaga) ja vajadusel viljastatakse uus
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akrediteerimistunnistus  ja/voi  selle  lisa, mis kajastab muudatusi asutuse
akrediteerimisulatuses voi asutuse andmetes.

6.10.4 Hindamisprogrammi ajakohastamine

6.10.4.1 Peaassessor ajakohastab akrediteerimistsiikli hindamisprogrammi ja kannab sellesse
toimunud hindamistegevused, jargides ptk 4 ja p. 6.4.2 sitestatut. Samas fikseeritakse
ka hindamisprogrammi ajakohastamisel arvesse voetud asutuse tegevusest,
asukohtadest ja personalist tulenevad riskid (vt lisa 4).

6.11 Asutuse toimiku tdiendamine

6.11.1 Kui jarelevalvehindamine on 16pule viidud ja enne akrediteeringu kehtivuse jatkumise
otsuse tegemist, kogub peaassessor kd&ik hindamise kdigus kogutud ja loodud
hindamismaterjalid kokku asutuse toimikusse. Lepingud ja arved kogutakse
spetsiaalsesse  paberkausta voi dokumendihaldussiisteemi. EAK ja asutuse vaheline
akrediteeringut puudutav kirjavahetus salvestatakse Outlook kliendi kaustadesse.

6.11.2 Peaassessor tdiendab asutuse esmahindamise materjalidega komplekteeritud toimikut (vt
ptk 5.2) vihemalt jargmiste toendusdokumentidega:

- kohapealse hindamise plaan;
- asutuse juhtkonnapoolse tilevaatuste protokollide koopiad,;
- koondandmed asutuse/labori vardluskatsetes osalemise ja tulemuste kohta;

- andmed sertifitseerimis- voi inspekteerimisasutuse poolt eri tegevusvaldkondades
viljastatud sertifikaatide (tunnistuste) arvu kohta;

- akrediteerimistsiikli hindamisprogramm,;
- jdrelevalvehindamise aruanded?;
- hindamise tehnilise iilevaatuse protokoll?;

- andmed asutuse tegevuse voi kiitumise kohta esitatud kaebuste ja nende lahendamise
0sas.

7 UUSHINDAMINE

7.1 Akrediteeringu jatkuvuse tagamiseks tuleb asutusel hiljemalt 4 kuud enne
akrediteerimistunnistuse kehtivuse 16ppemist esitada uushindamise taotlus, tagamaks, et
asutusel jaaks uushindamise jargselt piisavalt aega voimalike korrigeerivate meetmete
rakendamise jaoks.

7.2 Uushindamine toimub asutuse vormikohase taotluse alusel ja see seisneb asutuse
juhtimissiisteemi ning vastavushindamistegevuse pdhjalikus hindamises analoogselt
esmahindamisega. Uushindamise, sh vaatluste kavandamisel arvestatakse eelnevate
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hindamiste tulemusi ja lisas 4 loetletud allikatest tulenevaid riske. Voimalusel roteeritakse
hindamisrithma liikmeid.

Uushindamisel jargitakse peatiikkides 2-5 kirjeldatud pohimotteid, sealjuures lugedes
,,esmahindamine* asemel ,,uushindamine*.

Uushindamisel p. 2.3.1 kohast esmahindamise programmi ei koostata vaid ajakohastatakse
esma- ja akrediteerimistsiikli hindamisprogramm?.

Peaasessor  esitab  akrediteerimistsiikli ~ hindamisprogrammi  akrediteerimisjuhile
kinnitamiseks enne hindamistegevuste alustamist ja hindamisrithma Kinnitamist.

Vastavushindamistegevuste hindamiste ja vaatluste kavandamisel ning ldbiviimisel
arvestatakse tsiikli jooksul (peale esma- voi uushindamisotsuses fikseeritud akrediteerimise
alguskuupdeva) labiviidud hindamisi selliselt, et kogu uushindamistaotluses toodud
akrediteerimisulatus oleks kaetud kas tsiikli jooksul vdi uushindamise kdigus toimunud
hindamistegevustega.

Kohapealse hindamise ettevalmistamisel ja hindamisplaani koostamisel jargitakse p. 6.4.4
kirjeldatud juhiseid. Téiendavalt voetakse arvesse koigi akrediteerimistsiikli jooksul
toimunud hindamiste kogemused ja hinnatud riskid.

Tehnilisel tilevaatusel kontrollitakse lisaks p. 3.1.2 esitatule ka kogu akrediteerimistsiikli
hindamisprogrammi tditmist, sh, et oleks kavandatud ja 1ldbi viidud nduetekohased
vastavushindamistegevuse vaatlused.

Uut akrediteerimisotsust ei tehta enne kui EAK on saanud veenvad toendid selle kohta, et
asutus on korvaldanud koik uushindamise kéigus tuvastatud mittevastavused.

7.10 Akrediteerimistunnistuse kehtivuse alguse ja 1opu kuupéev esitatakse ka EAK veebilehel.

8 ERAKORRALINE HINDAMINE

8.1

Vajadus erakorraliseks ehk hindamisprogrammi viliseks hindamiseks voib tekkida
jérgnevatel juhtudel:

- hindamise kaigus tuvastatud mittevastavuste korvaldamise kontrollimiseks (vt p.
2.6.2.1);

- peatatud akrediteeringu kehtivuse taastamiseks (vt p. 6.7.3.4 ja p. 10.2.3);
- peatatud akrediteerimisprotsessiga jitkamiseks;

- akrediteerimisnduetele jatkuva vastavuse hindamiseks akrediteeritud asutuses toimunud
oluliste muudatuse korral (vt ptk 11);

- asutuse tegevuse kohta EAK-le laekunud kaebuse asjaolude kontrollimiseks;
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- akrediteerimisnduete mitte tditmise vOi akrediteerimiskriteeriumite mitte jargimise
korral (vt p. 10.1.1);

- asutuse ebaausa kditumise, sihilikult valeinfo esitamise voi olulise teabe varjamise (nt
ka meedias avaldatud info) voi asutustele mitte lubatud tegevuste (nt pakub
vastavushindamisteenust akrediteerimise aluseks oleva standardi jargi) kontrollimiseks;

- asutuse taotlusel standardi uusversioonile tilemineku hindamiseks (vt ka p. 6.3.2).

Erakorraline hindamine viiakse 1dbi asutusega kokkulepitud ajal reeglina analoogiliselt
kohapealse jirelevalvehindamisega (vt p. 6.5).

AKREDITEERIMISULATUSE LAIENDUSE HINDAMINE

Akrediteeritud asutus voib taotleda oma akrediteerimisulatuse laiendamist, esitades
asjakohase taotluse vastaval EAK taotluse vormil®. Taotluses esitatakse laiendatava
akrediteerimisulatuse tiksikasjalik kirjeldus ja sellele lisatakse taotletavat ulatust kasitlevad
juhtimissiisteemi dokumendid ning muud peaassessori voi teiste hindamisriihma litkmete
poolt vajalikuks peetavad dokumendid.

Akrediteerimisulatuse laienduse hindamine viiakse reeglinaliabi analoogselt esmahindamisega
nagu on Kkirjeldatud peatiikis 2. Akrediteerimisulatuse laienduse hindamine v&ib olla
ithildatud jarelevalvehindamisega (vt p. 6.3) voi toimuda eraldi.

Akrediteerimisulatuse laiendamine voib holmata asutuse tdiendava hindamise tema alalises
tegevuskohas ja vastavushindamise lébiviimise vaatluse/hindamise.

Kui on tegemist laiendusega akrediteeringuga juba holmatud mddtemeetodi voi
mooteprintsiibi ulatuses voi nt tootegrupi, kategooria voi klastri sees, voib peaassessor,
kaasates vajadusel erialaassessoreid, laienduse hindamise 1abi viia dokumentatsiooni
labivaatuse pohjal. Selleks peab asutus esitama EAK-le vormikohase laiendustaotluse!
koos taotluses noutud lisadokumentidega. Hindamine viiakse 1dbi ja dokumenteeritakse
vastavalt ptk 2-5 toodule.

Akrediteerimisulatuse laienduse hindamine dokumenteeritakse vastavalt ptk 2 ja ptk 3
toodule, arvestades jargmisi erisusi: ei dokumenteerita dokumentatsiooni iilevaatuse
tulemusi, esmahindamise- ja tsiikliprogrammi ei kinnitata, kohapealne hindamisplaan
koostatakse asjakohasusel, hindamise voib 1ébi viia erialaassessor iiksinda, koondaruannet ei
koostata, tehnilise tilevaatuse tulemused fikseeritakse vastaval vormil? ning ajakohastatakse
akrediteerimistsiikli hindamisprogramm.

Akrediteerimisulatuse laiendamise otsust, sh akrediteerimisnduetele vastavuse kinnitamine,
ei saa EAK teha enne, kui asutus on korvaldanud koik mittevastavused
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akrediteerimisulatuses, sh need, mis on leitud kas korralise jirelevalve, erakorralise
hindamise voi uushindamise kdigus.

10 AKREDITEERINGU KEHTIVUSE PEATAMINE, KEHTETUKS
TUNNISTAMINE JA KITSENDAMINE

10.1 Uldprotseduur

10.1.1

10.1.2

10.1.3

10.1.4

10.1.5

10.1.6

10.1.7

10.1.8

Tulenevalt mairuse (EU) nr 765/2008 (artikkel 5 p. 4) ja standardi ISO/IEC 17011 (p.
7.11) nouctest peatab EAK akrediteeringu kehtivuse vo&i tunnistab akrediteeringu
kehtetuks juhul kui asutus jarjepidevalt ei suuda tdita akrediteerimisndudeid voi el jargi
akrediteerimiskriteeriumeid.

Tulenevalt miiruse (EU) nr 765/2008 (artikkel 5 p. 4) ja standardi ISO/IEC 17011 (p.
7.11) nouetest Kitsendab EAK akrediteerimisulatust ja eemaldab akrediteerimisulatusest
need vastavushindamistegevused, mille osas asutus jarjepidevalt ei ole suutnud tdita
akrediteerimisnoudeid, sh ndudeid kompetentsusele.

Kui EAK on saanud perioodilise jarelevalve kdigus voi muul viisil, nt asutuse tegevuse
suhtes esitatud kaebuse menetlemise kaigus, tdenduse selle kohta, et akrediteeritud asutus
ei vasta enam akrediteerimisnduetele, voib EAK asutusele viljastatud akrediteeringu
kehtivuse peatada (vt p. 10.2), akrediteeringu kehtetuks tunnistada (vt p. 10.3) voi
akrediteerimisulatust kitsendada (vt p. 10.4).

Kui akrediteeringu kehtivuse peatamine, kehtetuks tunnistamine voi kitsendamine toimub
EAK algatusel ja/voi tuleneb akrediteerimise  hindamise tulemustest, toimub
otsustusprotsess vastavalt ptk 3 esitatule.

Otsuses tuleb esitada (véi viidata) koik asjakohased pShjendused ja kaalutlused.

Otsuse kavandi osas antakse asutusele voimalus enne otsuse tegemist olla ara kuulatud,v.a
kui viivitusest tuleneva kahju &arahoidmiseks voi avalike huvide kaitseks on vaja
viivitamatult tegutseda voi kui asutus on taotlenud akrediteeringu kehtivuse peatamist,
kehtetuks tunnistamist voi kitsendamist voi kui kehtetuks tunnistamise otsusele
eelnenud peatamisotsuse puhul on asutusele antud vdimalus olla dra kuulatud ning
peatamisotsuses on toodud eritingimused, mille korral tunnistatakse akrediteering
kehtetuks.

Akrediteeringu kehtivuse peatamisel ja kehtetuks tunnistamisel tunnistatakse peatamise
vai kehtetuks tunnistamise otsuses viimane véljastatud akrediteerimistunnistus kehtetuks.

Teabespetsialist informeerib asutust kirjalikult EAK otsusest akrediteeringu kehtivus
peatada, kehtetuks tunnistada voi Kitsendada. Otsuse koopia koos selgitusega
akrediteeringu kehtivuse staatuse muutusega kaasnevate piirangute ning asjakohasusel
akrediteeringu kehtivuse taastamise tingimuste kohta saadetakse asutusele. Asutuse
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akrediteeringu staatuse muudatus kajastatakse EAK veebilehel avaldatud akrediteeritud
asutuste nimistus.

10.1.9 Otsuse joustumise hetkest peab asutus koheselt 16petama EAK akrediteerimissiimboli

kasutamise ja akrediteeringule viitamise.

10.1.10 Asutusel on Gigus vaidlustada otsus selle kéttesaamisest kuu aja jooksul.

10.1.11 Sertifitseerimise ja tdendamisasutuse akrediteeringu kehtetuks tunnistamisest/peatamisest

10.1.11.1
‘withdrew’ or ‘suspended’] accreditation of [Akrediteeritud asutuse nimi] on [kuupédev]
pursuant to [IAF MD 7 Clause 4.1 or Clause 4.2]”.

informeeritakse IAF Sekretariaati juhul, kui kehtetuks tunnistamise/peatamise pohjuseks

asutusepoolne tdendatud ebaaus kditumine voi sihilikult valeinfo esitamine voi olulise
teabe varjamine;

asutus jarjepidevalt ei suuda tdita akrediteerimisndudeid vOi el jargi
akrediteerimiskriteeriumeid,

asutus teostab mitte lubatud tegevusi ja pakub vastavushindamisteenust akrediteerimise
aluseks oleva standardi jargi.

IAF Sekretariaadile edastatakse info jargmiselt: “[EAK] [state the action as

10.1.12 EAK toetab teiste IAF liikmetest AB-de poolseid seaduslikke meetmeid petturliku

kiitumise késitlemisel.

10.2 Akrediteeringu kehtivuse peatamine

10.2.1 Asutuse akrediteeringu kehtivus peatatakse kuni 6 kuuks jargmistel juhtudel:

kui asutus seda taotleb;

korralise jarelevalvehindamise voi  erakorralise hindamise  ldbiviimise
mittevoimaldamisel;

vastavushindamistegevuse vaatluse mittevoimaldamisel;

kriitilise mittevastavuse tuvastamisel,

asutuse poolt mittevastavuste méadratud tdhtajaks kdrvaldamata jatmisel;
akrediteerimise arvet ei ole tasutud téhtajaks;

akrediteerimislepingu tingimuste rikkumisel asutuse poolt, sh kui asutus ei tdida
kaasaaitamiskohustust ega tee koostood EAK-ga, ei tdida EAK nduet akrediteeringut
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puudutavate dokumentide esitamiseks, ei teavita EAK-d asutuses asetleidnud olulistest
akrediteeringut puudutavatest muudatustest;

- akrediteerimissiimboli siistemaatilisel vadrkasutamisel;
- asutuse tegevuse kohta laekunud kaebuse menetlemise tulemuste alusel;

- kui asutuse poolt akrediteerimisnduete tditmise toendamiseks esitatud dokumendid voi
toendid osutuvad pérast akrediteerimisotsuse tegemist vaaraks;

- kui asutus viib ldbi mitte lubatud tegevusi nditeks pakub vastavushindamisteenust
akrediteerimise aluseks oleva standardi jérgi;

- muul pdhjendatud juhul, kui akrediteeringu kehtivuse peatamata jatmine voib kahjustada
akrediteerimissiisteemi ja EAK usaldusvéarsust voi voib ohustada isikute elu, tervist voi
vara.

10.2.2 Kui asutus taotleb akrediteeringu kehtivuse peatamist, koostab peaassessor asjakohase
otsuse kavandi ja esitab juhatajale. Tehnilist {ilevaatust ei toimu.

10.2.3 Kui akrediteeringu kehtivus on peatatud, v&ib akrediteeringu kehtivuse taastada parast
peatamisotsuses toodud tingimuste tditmist ja/voi mittevastavuste korvaldamise
kindlakstegemist erakorralise hindamise kdigus.

10.2.4 Akrediteeringu kehtivuse taastamise otsus tehakse kooskolas ptk 3 sitestatuga. Kui
akrediteeringu peatamise pohjuseks oli arve tasumata jdtmine, siis akrediteeringu
kehtivuse taastamiseks on vaja raamatupidaja Kkinnitust arve tasumise kohta ja
akrediteeringu voib taastada ilma tehnilise tilevaatuseta.

10.2.5 Akrediteeringu  kehtivuse  taastamise  otsusega véljastatakse  asutusele  uus
akrediteerimistunnistus akrediteeringu kehtivuse taastamise kuupédevaga.

10.3 Akrediteeringu kehtetuks tunnistamine
10.3.1 Asutuse akrediteering tunnistatakse kehtetuks jargmistel juhtudel:
- kui asutus seda taotleb;
- akrediteeringu kehtivuse peatamise maksimaalse tihtaja (6 kuud) méddumisel;

- kui akrediteeritud asutus ei ole akrediteerimise arvet tasunud kuue kuu jooksul arvel
maérgitud tdhtpdevast arvates;

- asutuse likvideerimisel;
- asutuse pankrotistumisel;

- asutusepoolse toendatult ebaausa kaitumise voi sihilikult valeinfo esitamise voi olulise
teabe varjamise korral,
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- muul pdhjendatud juhul, kui akrediteeringu kehtetuks tunnistamata jétmine voib
kahjustada akrediteerimissiisteemi ja EAK usaldusvéarsust voi voib ohustada isikute elu,
tervist voi vara.

10.3.2 Kui akrediteeringu kehtivuse peatamisest on méddunud 6 kuud, mille jooksul asutus ei ole
korvaldanud akrediteeringu kehtivuse peatamise aluseks olnud asjaolusid, pole teavitanud
EAK-d soovist akrediteeringu kehtivus taastada voi véimaldanud 14bi viia erakorralist
hindamist, tunnistatakse akrediteering kehtetuks. Otsustusprotsess toimub vastavalt ptk 3
satestatule, kuid tehnilist tilevaatust ei toimu.

10.3.3 Kui asutus taotleb akrediteeringu kehtetuks tunnistamist, koostab peaassessor
asjakohase otsuse kavandi ja esitab juhatajale. Tehnilist iilevaatust ei toimu.

10.3.4 Akrediteeringu kehtetuks tunnistamisega 16peb ka asutuse akrediteerimisleping. Asutuse
andmed EAK veebilehel akrediteeritud asutuste nimistus siilitatakse, kuid eemaldatakse
akrediteerimisulatus ja lisatakse info akrediteeringu kehtetuks tunnistamise kohta.
Akrediteeringu  kehtetuks tunnistamise korral suunatakse asutuse toimik EAK
dokumentide arhiivi.

10.4 Akrediteerimisulatuse kitsendamine (sh. tegevuskohad)

10.4.1 Akrediteerimisulatuse kitsendamine on akrediteeringu osaline kehtetuks tunnistamine (vt
p. 10.3).

10.4.2 Akrediteeringu ulatust kitsendatakse jargmistel juhtudel:
- kui asutus seda taotleb;
- kriitilise mittevastavuse tuvastamisel;
- asutuse poolt mittevastavuste masratud tihtajaks kdrvaldamata jatmisel,
- akrediteeringu kehtivuse peatamise maksimaalse tdhtaja (6 kuud) méddumisel;

- muul podhjendatud juhul, kui akrediteeringu ulatuse kitsendamata jatmine vdib
kahjustada akrediteerimissiisteemi ja EAK usaldusvédrsust voi voib ohustada isikute elu,
tervist voi vara.

10.4.3 Kui asutus taotleb akrediteerimisulatuse kitsendamist, koostab peaassessor asjakohase
otsuse kavandi ja akrediteerimistunnistuse muudetud lisa ning esitab need juhatajale.
Tehnilist tlevaatust ei toimu.

11 AKREDITEERITUD ASUTUSTES TOIMUNUD MUUDATUSTE
KASITLEMINE

11.1 Muudatustest teavitamine

11.1.1 Akrediteerimislepingu kohaselt on akrediteeritud asutused kohustatud viivitamatult
teavitama EAK-d koigist olulistest muudatustest, mis vdivad mojutada
vastavushindamisasutuse voimet tdita akrediteerimisndudeid. Sellisteks muudatusteks
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voivad olla néiteks muudatused asutuse juriidilises staatuses, organisatsioonis, sh selle
struktuuris, omanikes, tippjuhtkonnas, votmeisikutes, ressurssides, sh vahendites ja
seadmetes, tegevuskohtades, tegevussuundades ja akrediteerimisulatuses, sh
normdokumendid, standardid, protseduurid, skeemid vms.

11.2 Teavituste registreerimine ja iilevaatus

11.2.1 Koik asutuste teavitused muudatuste kohta saadetakse klienditeenindusse, kus teavitused
registreeritakse asutuse dokumendihaldussiisteemis.

11.2.2 Akrediteerimisulatuse kitsendamisel ja muudatused tegevuskohtades ning selle tegevustes,
juriidilises staatuses, organisatsioonis, sh selle struktuuris, omanikes, tippjuhtkonnas,
votmeisikutes, ressurssides, sh vahendites ja seadmetes, juhtimissiisteemi dokumentides jm
menetletakse peale registreerimist vastavalt protseduurile PR-68. Tehnilist iilevaatust ei
toimu.

11.2.2.1 Akrediteerimisjuht hindab muudatuste sisu ning suunab teabe edasiste juhistega
hindamistegevuste osas 1dbi dokumendihaldussiisteemi vastavale peaassessorile.

11.2.2.2 Juhul, kui muudatuste sisu hindamise kéigus selgub, et saadetud muudatused vajavad
ressursside hindamist ja/voi muudatusi hindamisrithmas suunab akrediteerimisjuht
menetluse tagasi klienditeenindusse taotluse iilevaatuse vormile? dokumenteerimiseks.

11.2.2.3 Edasised tegevused toimuvad vastavalt p. 2.2.1 ja 2.2.2.

11.2.3 Muudatused normdokumendi/ meetodi/ standardi/ t66juhendi/ protseduuri/ skeemi jne
versioonides dokumenteeritakse taotluse iilevaatuse vormil> ja menetletakse vastavalt
protseduurile PR-68.

11.2.3.1 Akrediteerimisjuht koos peaassessoriga, tuginedes p. 2.2.1 ja 2.2.2 toodud juhistele ja
riskianaliitisile, hindab asutuse poolt teavitatud muudatuste olulisust ja moju asutuse
jatkuva akrediteerimisnduetele vastavuse suhtes, kaasates vajadusel muudatusest
mdjutatud valdkonna erialaassessori.

11.2.4 Juhised peaassessorile tdiendavate hindamistegevuste osas dokumenteeritakse taotluse
iilevaatuse vormil?, kus maératakse ka hindamisriihma litkmed ja tehniline iilevaataja.

11.3 Muudatuste hindamine

11.3.1 Muudatuste hindamine viiakse 1dbi vastavalt akrediteerimisjuhi poolt taotluse iilevaatuse
vormil?> voi dokumendihaldussiisteemis dokumenteeritud juhistele. K&ik muudatuste
aluseks olevad toendusdokumendid ja hindamise tulemused siilitatakse vastava asutuse
toimikus.

11.4 Otsustusprotsess

11.4.1 Muudatuste korral toimub otsustusprotsess vastavalt p. 3.1 ja/voi p. 3.2
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11.5 Muudatuste kajastamine akrediteerimistunnistusel

11.5.1 Kui asutuses toimunud muudatuste hindamise tulemusena otsustatakse asutusele vilja anda
uus akrediteerimistunnistus ja/voi lisa, tunnistatakse samas otsuses viimane véljastatud
tunnistus ja/voi lisa kehtetuks uue tunnistuse ja/voi lisa viljastamise kuupédevast. Uue
akrediteerimistunnistuse ja/vai lisa viljaandmise pohjus maérgitakse tunnistuse ja/voi lisa
10pus.

12 PAINDLIK AKREDITEERIMISULATUS

12.1 Alates wuushindamisest on akrediteeritud laboril vOimalus taotleda paindliku
akrediteerimisulatuse rakendamist, esitades asjakohane laienduse taotluse vastaval EAK
taotluse vormil®. Paindliku ulatuse hindamine viiakse l4bi vastavalt p. 9 toodule.

12.2 Paindliku akrediteerimisulatuse rakendamisel juhindutakse kédesolevas juhendis sitestatust,
arvestades juhendites EA-2/15 ja EAK J-19' tooduga.

13 PIIRIULENE AKREDITEERIMINE
13.1 Eesti asutuse piiriiilese tegevuse akrediteerimine

13.1.1 Akrediteerimine toimub kdesolevas juhendis sétestatud protseduuride kohaselt koost6os
kohaliku akrediteerimisasutusega (vt p. 13.3 ja lisa 10).

13.1.2 Kaik asutuse votmetegevuskohad (sh vdlismaised) hdlmatakse kohapealse hindamisega
esmahindamisel ja edasiselt vahemalt kord akrediteerimistsiikli jooksul.

13.1.3 Asutuse vilismaistes votmetegevuskohtades ldbiviidava vastavushindamistegevuse
hindamisel kontrollitakse mh, et juhendi EA-2/13 p. 5 ja IAF MD 12 loetletud tingimused
oleksid tdidetud.

13.1.4 Juhised vilismaal toimuva vastavushindamistegevuse hindamise ning piiriiilese koostoo
osas on toodud lisas 10.

13.2 Vilismaise asutuse akrediteerimine

13.2.1 Kui EAK-le esitatakse akrediteerimistaotlus mones EL liikmesriigis voi nn EA- regioonis
tegutsevalt asutuselt, kontrollib EAK enne taotluse menetlusse votmise otsustamist, et see
oleks kooskolas madruse nr 765/2008/EU artikli 7 punktis 1 sétestatuga.

13.2.2 Akrediteerimine toimub kdesolevas juhendis sétestatud protseduuride kohaselt koostoos
kohaliku akrediteerimisasutusega (vt p. 13.3).

13.3 Koostdo vilisriikide akrediteerimisasutustega

13.3.1 Vilisriikides toimuvate vastavushindamistegevuste hindamisel teeb EAK koostood
kohalike akrediteerimisasutustega (vt lisa 10), mis sisaldab jargnevat:
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- kohaliku akrediteerimisasutuse teavitamine  kavandatavast hindamisest koos
ettepanekuga nendepoolse vaatleja osalemiseks;

- hinnatava asutuse teavitamine kohaliku akrediteerimisasutuse esindaja osalemisest
hindamisel ja asutuse ndusoleku taotlemine;

- kohaliku akrediteerimisasutuse teenuste kasutamine kohapealse hindamise voi vaatluse
labiviimiseks (vajadusel).

14 TEAVITAMIST TAOTLEVA ASUTUSE AKREDITEERIMINE

141

14.2

143

Teavitamist taotlevat vastavushindamisasutust akrediteeritakse Eesti digusaktis ja/voi
juhendis EA-2/17 (tabelid 2 ja 3) asjakohase vastavushindamismooduli ja direktiivi osas
eelistatuks nimetatud standardi nduete suhtes.

Teavitamist taotleva vastavushindamisasutuse akrediteerimine toimub kdesolevas juhendis
satestatud ~ protseduuride  kohaselt,  kusjuures  hindamisel  voetakse  lisaks
akrediteerimisnduetele arvesse ka juhendis EA-2/17 ja asjakohases direktiivis teavitatud
asutusele ning VJ-des esitatud nouded. Akrediteerimistunnistusel ja selle lisal margitakse
teavitamist taotleva asutuse tegevusvaldkonnaks ,,vastavushindamine® voi lahtuvalt VJ-des
toodud kirjeldus.

Teavitatud asutuste hindamistulemuste kohta esitatakse aruanne teavitavale asutusele
Tarbijakaitse ja Tehnilise Jarelevalve Ametile (TTJA) kord poolaastas. Lisaks teavitab
viivitamatult EAK TTJA-d asutuste akrediteeringu kehtivuse peatamisest voi kehtetuks
tunnistamisest ning vastavushindamisasutuse tegevuse kohta esitatud kaebustest ja nende
lahendamiseks rakendatud abindudest.
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Lisa 1: Akrediteerimisprotsessi kirjeldus

Akrediteerimisprotsessi etapid on Kirjeldatud alljargnevas voodiagrammis:

[Taotluse esitaminej

I

[Taotluse Ulevaatusj

I

[ Ressursside Ulevaatusj

!

Otsus
akrediteerimisprotsessi
alustamiseks

* peaassessori maaramine

= esmahindamise programmi koostamine
¥

» dokumentatsiooni tlevaatus
[EsmahindamineJ * hindamisrihma nimetamine
* kohapealne hindamine

» korrigeerivate meetmete llevaatus
ja mittevastavuste sulgemine

EAkrediteerimisotsusJ = tunnistus valjastatakse kehtivusega 5 aastat

L

Akrediteerimistsikli
hindamisprogrammi
koostamine

¥
» kohapealne hindamine
Jarelevalve e korrigeerivate meetmete llevaatus
1x aastas ja mittevastavuste sulgemine

» tsiikli hindamisprogrammi ajakohastamine

* taotluse esitamine

* taotluse ja ressursside llevaatus

= otsus akrediteerimisprotsessi alustamiseks
* peaassessori maaramine

3 * uushindamise plaani koostamine
EUushindaminej * dokumentatsiooni llevaatus
¢ hindamisrihma nimetamine
* kohapealne hindamine
* korrigeerivate meetmete lilevaatus

ja mittevastavuste sulgemine
* uushindamisotsus
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Lisa 2: Akrediteerimisel kasutatavad hindamistehnikad

Akrediteerimishindamise ldbiviimisel rakendatakse jargmisi hindamistehnikaid:

Hindamistehnika
nimetus

Hindamistehnika kirjeldus

Olukord/asjaolu mille
puhul seda tehnikat
kasutatakse

Dokumentide
ulevaatus
Document review

Asutuse juhtimissusteemi (JS)
dokumentide Glevaatus, mille kaigus
asutuse dokumendid loetakse labi ja
vorreldakse
akrediteerimiskriteeriumitega.
Kohapealsel hindamisel vdib
sisaldada ka intervjuud.

Kasutatakse eesmargiga
leida toendeid, et asutuses on
nouetekohane
juhtimissusteemi (JS)
dokumentatsioon.
Dokumentide tlevaatus
toimub alati enne igat
kohapealset hindamist. Selle
kaigus hinnatakse, kas asutus
on dokumenteerinud koik
vajalikud protseduurid ja
samas valmistutakse
kohapealseks hindamiseks, et
orienteeruda asutuse
tegevustes ja
toendusdokumentides.
Kohapealse hindamise
kdigus vorreldakse asutuse
tegevust JS
dokumentatsioonis
kirjeldatuga. Otsitakse
toendeid, et tegevused
viiakse 14bi vastavalt JS
dokumentatsioonile
Dokumentatsiooni
iilevaatust voib teha ka
hindamise jéargselt asutuse
poolt rakendatud
korrigeerivate meetmete
ldbiviimise hindamiseks

Tdéendusdokumentide
ulevaatus
Record review

Asutuse JS funktsioneerimist ja
vastavushindamistegevuse labiviimist
téendavate dokumentide tlevaatus
assessori poolt.

Voib sisaldada ka dokumendi
iilevaatust ja intervjuud.

Enne igat hindamist vaatab
assessor labi kaik labori
poolt esitatud
toendusdokumendid ja annab
neile hinnangu. Naiteks
juhtkonnapoolse Glevaatuse
protokoll,
verifitseerimisprotokoll jms.
Toendusdokumentide
ulevaatus on eriti oluline siis,
kui hindamine tehakse ainult
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Hindamistehnika
nimetus

Hindamistehnika kirjeldus

Olukord/asjaolu mille
puhul seda tehnikat
kasutatakse

dokumentide pohjal.
Kohapealse hindamise
kdigus saab assessor
kinnitada ndude tiidetust
ainult tdendusdokumentide

pdhjal
Padevuskatsetes ja Assessor hindab, kas asutuse Kasutatakse asutuse
teistes laborite vordluskatses osalemise plaan on modtetulemuste usaldatavuse
vahelistes asjakohane. hindamiseks igal hindamisel.

vordlusmaastmistes
osalemise tulemuste
hindamine

Reviewof performance
in proficiency testing
an other
interlaboratory
comparisons

Assessor annab hinnangu osaletud
vordluskatsete tulemustele, kas:on
osaletud sobivates vordluskatsetes;
saadud tulemused on labori poolt
hinnatud vastavaks maaratud
kriteeriumitele; ebadnnestumiste korral
on rakendatud asjakohaseid
korrigeerivaid meetmeid; ja
rakendatud korrigeerivad meetmed on
olnud piisavad.

Sisaldab dokumendi ja
toendusdokumendi tilevaatust ning
intervjuud

Enne igat hindamist esitab
asutus vordluskatsetes
osalemise iilevaate.
Hindamise kdigus
tutvutakse
toendusmaterjalidega, mille
pohjal antakse hinnang
vordluskatsetes osalemise
plaanile ja tulemustele.

Intervjueerimine
Interviewing

Asutuse tootajat kiisitlemine
hindamise kdigus

Intervjuusid kasutatakse
toendite otsimiseks JS ja
protseduuride rakendatuse
ning kompetentsi kohta.
Intervjuu abil saab assessor
hinnata, kas protseduuridest
on aru saadud, kas too6tajad
teavad, kus juhised asuvad
jne

Kohapealne
hindamine
On-site assessment

Asutuse vastavushindamistegevuse
hindamine asutuse fuusilises
asukohas/tegevuskohas.
Kombinatsioon intervjuudest,
dokumentide ja tdendusdokumentide
iilevaatusest ning vaatlusest

Akrediteerimisotsuse
tegemiseks toendite
otsimine, et asutuse
vastavushindamistegevus
vastab akrediteerimis-
kriteeriumitele.

Toimikute Glevaatus
File review

Konkreetse sertifitseerimise/
inspekteerimise/ téendamise
Iabiviimise  suviti hindamine
vastavalt protseduurile/
vastavushindamisskeemile, mille
kaigus taidetakse vastav EAK vorm
(olemasolul).

Sisaldab dokumentide ja

Kasutatakse konkreetse
sertifitseerimise/
inspekteerimise/ téendamise
puhul téendite hankimiseks,
et kaik rotseduuri/
vastavushindamisskeemi
néuded on asutuse poolt
taidetud.
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Hindamistehnika
nimetus

Hindamistehnika kirjeldus

Olukord/asjaolu mille
puhul seda tehnikat
kasutatakse

toendusdokumentide ulevaatust ning
intervjuud. Ei sisalda vaatlust.
Valitakse esinduslik arv
labiviidud sertifitseerimisi/
inspekteerimisi/ toendamisi, et anda
hinnang konkreetse
protseduuri/ vastavushindamisskeemi
vastavuse kohta

Tstikli jooksul hinnatakse
reeglina toimikute pdhjal
koiki ulatuses olevaid
valdkondi vastavalt EAK
VJ-des toodud ulatuste
kirjeldustele.

Meetodi hindamine
Method assessment

Konkreetse =~ madtmise labiviimise
saviti hindamine vastavalt
modtemetoodikale, mille kaigus
taidetakse vastav EAK metoodika
hindamise vorm.

Sisaldab dokumentide ja
téendusdokumentide tlevaatust,
intervjuusid.

Meetodi hindamisel valitakse
esinduslik arv mootmisi, et anda
hinnang selle konkreetse meetodi
vastavuse kohta. Meetodi hindamine
on oma olemuselt vertikaalne

Kasutatakse konkreetse
meetodi puhul téendite
hankimiseks, et kaik
akrediteerimisnduded on
labori poolt taidetud.
Reeglina hinnatakse kdik
meetodid, kuid suurte
ulatuste puhul valitakse
hindamiseks esinduslik arv
konkreetseid meetodeid.
Selle valimi pdhjal antakse
hinnang kogu
akrediteerimisulatuse kohta

Vastavushindamis-
tegevuse vaatlus
Witnessing

Vastavushindamisasutuse
akrediteerimisulatusse kuuluva
vastavushindamistegevuse labiviimise
vaatlus akrediteerimisasutuse poolt.
Hindamisrihma liige jalgib korvalt, ise
sekkumata, kuidas asutuse tootajad
konkreetset vastavushindamist 1abi
viivad.

Vaatlus on kombinatsioon tegevuse
jélgimisest ja
dokumentide/tdendusdokumentide
iilevaatusest

Kasutatakse asutuse
kompetentsi ning
protseduuride asjakohasuse
ja rakendamise hindamisel.
Vaib toimuda asutuse
kliendi juures voi asutuse
ruumides, kus parasjagu
vastavushindamist 1abi
viiakse.

Vertikaalne audit
Vertical audit

Vertikaalne audit keskendub kogu
protsessile ja hindab kogu
vastavushindamistegevuse labiviimist
algusest 16puni.

Labori korral hinnatakse kogu
konkreetset maatmist alates
tellimusest/proovi saabumisest
laborisse kuni tulemuse valjastamiseni
kliendile.

Sert/inspekteerimisasutuse puhul
hinnatakse kogu protsessi taotlusest

Kasutatakse kohapealsel
hindamisel tdendite
kogumiseks, et asutuse
vastavushindamistegevus
on nouetekohaselt 1dbi
viidud ja veendumiseks, et
kogu protsess on jalgitavalt
dokumenteeritud
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Hindamistehnika
nimetus

Hindamistehnika kirjeldus

Olukord/asjaolu mille
puhul seda tehnikat
kasutatakse

sertifikaadi valjastamiseni.
Kombinatsioon intervjuust ja
toendusdokumentide iilevaatusest

Horisontaalne audit
Horizontal audit

Horisontaalne audit keskendub
protsessi konkreetsele etapile ja hindab
konkreetse ndude rakendamist labi
kogu asutuse
vastavushindamistegevuse.

Assessor valib uldistuste tegemiseks
esindusliku hulga naiteid konkreetse
néude rakendamise kohta.

Laborites hindab assessor naiteks
modteseadmete kalibreeritust ja
kontrolli, té6juhendite vormistust,
Kinnitamist ja tlevaatust,
maodtetulemuste vormistust.
Inspekteerimis-/
sertifitseerimisasutustes hindab
assessor naiteks taotluste labivaatust,
dleminekueelset Glevaatust, aruannete
koostamist, otsuse tegemist jms.
Kombinatsioon intervjuust ja
téendusdokumentide Glevaatusest

Kasutatakse protsessile
esitatavate nduete taitmise
hindamiseks.
Kasutataksetdendite
kogumiseks kohapealsel
hindamisel asutuse
vastavushindamistegevuse
nduetekohasuse
hindamiseks

Madtmise labiviimise
audit
Measurement audits

Assessori toodud proovist mingi
naitaja analutisimine asutuse
tootaja(te) poolt. Analutsi tulemus on
eelnevalt assessorile teada, kuid
asutusele mitte.

Proov vaib aga ei pruugi olla
sertifitseeritud referentsmaterjal.
Kombinatsioon vaatlusest ja
intervjuust.

Kasutatakse laboris ja ka
maoatmisi teostavas
inspekteerimisasutuses.
Kasutatakse asutuse
mootetulemuste
usaldatavuse hindamiseks

Kaughindamine
Remote assessment

Vastavushindamisasutuse fuusilises
asukohas voi virtuaaltegevuskohas
toimuva tegevuse hindamine,
kasutades info- ja
kommunikatsioonitehnoloogilisi
lahendusi [nt nutitelefonid, droonid,
videokaamerad, tehisintellektid,
arvutid jne].

Naited:

koosoleku labiviimine
telekonverentsivahendite abil, sh heli-,
video- ja andmevahetuse kaudu;

Kasutatakse hindamisel
toendite kogumiseks, et
asutuse
vastavushindamistegevus on
nouetekohaselt Iabi viidud ja
veendumaks, et kogu
protsess on jalgitavalt
dokumenteeritud.
Voimaldab  optimeerida
hindamise efektiivsust,
toetab hindamisprotsessi
terviklikkust, saastab aega ja

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
Aiidatud dokumendid ja vormid on kéttesaadavad Amphoras
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Hindamistehnika
nimetus

Hindamistehnika kirjeldus

Olukord/asjaolu mille
puhul seda tehnikat
kasutatakse

dokumentide ja andmestike tlevaatus
kaughaldusvahendite abil (nii reaalajas
kui astinkroonselt);

info ja tdendusmaterjalide
salvestamine heli- ja videotehniliste
vahendite abil;

eemalasetsevatele voi potentsiaalselt
ohtlikele tegevuskohtadele ligipaasu
véimaldamine audiovisuaalse
infovahenduse abil.

Juhised kaughindamise labiviimiseks
on toodud lisas 9

transpordikulusid ning
voimaldab ligipaasu
mujalasuvale personalile.
Asutust voib kaughindamise
teel hinnata vastastikusel
kokkuleppel vabatahtlikel
alustel. Kaughindamise
algatajaks voib olla ka EAK
oma hindamisvajaduste
eesmargil (jarelevalve,
jalgimine, uurimine,
kontrollimine jne).

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
Aiidatud dokumendid ja vormid on kéttesaadavad Amphoras




Lisa 3: Vastavushindamise votmetegevused
1. Labori votmetegevused:
- tellimuse ja lepingu iilevaatus;
- personali kvalifitseerimine ja vastutuse midramine;
- proovivott/kalibreerimine/katsetamine;
- kalibreerimistunnistuste/katseprotokollide kinnitamine.
2. Inspekteerimisasutuse votmetegevused:
- juhtpohimotete formuleerimine;
- protsessi ja/voi protseduuri arendamine
- inspektorite esmase valiku protseduur;
- lepingu labivaatamine;
- vastavushindamiste planeerimine;
- vastavushindamiste iilevaatamine ja Kinnitamine.
3. Toodete, protsesside ja teenuste sertifitseerim isasutuse votmetegevused:
- juhtpdhimotete formuleerimine ja kinnitamine;

- protsessi ja/voi protseduuri arendamine ja kinnitamine;
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- esmane kompetentsi hindamine ja tehnilise personali ning alltoovotjate

kinnitamine;

- personali ja alltoovotjate kompetentsuse seire protsessi juhtimine;

- lepingu iilevaatamine, mis sisaldab avalduse tehnilist iilevaatust ja maéératleb

sertifitseerimistegevuse tehnilised nduded uutes voi vihelevinud valdkondades;
sertifitseerimisotsus, mis sisaldab ka hindamise tehnilist iilevaatust.

Kohapealse hindamise vajalikkuse ja hindamisaja miaratlemisel peab lisaks
arvesse vOtma:

- vastavushindamistegevuste planeerimise efektiivsust;

- dokumentide (sh tdendusdokumentide) ja informatsiooni kattesaadavust
elektroonselt, veebikonverentsi kaudu voi muul viisil kohapealse
kiilastuseta;

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
Aiidatud dokumendid ja vormid on kéttesaadavad Amphoras
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- voOimalust intervjueerida asjakohast personali  telefoni-  voi
videokonverentsi teel voi muul viisil kohapealse kiilastuseta;

- koostood turuoperaatoritega ja skeemidega, et viltida tegevuste
dubleerimist ja tagada olemasoleva kompetentsi efektiivne drakasutamine.

4. Juhtimissiisteemide sertifitseerimisasutuse votmetegevused:

- juhtpohimotete formuleerimine;

- protsessi ja/voi protseduuri arendamine;

- auditeid labiviiva personali esmane kinnitamine, kontroll ja koolitamine;

- auditeid labiviiva personali pidev seire;

- taotluse iilevaatus;

- auditeid labiviiva personali volitamine;

- jarelevalve ja uussertifitseerimise auditite kontrollimine;

- ldpparuande iilevaatamine ja sertifitseerimisotsuse kinnitamine.
5. Isikute sertifitseerimisasutuse votmetegevused:

- juhtpohimotete formuleerimine ja kinnitamine;

- isikute sertifitseerimissiisteemi, mis holmab ka eksamineerijate valiku ja
volitamise, haldamiseks vajalike protsesside ja/vai protseduuride arendamine ja
kinnitamine,

- Iisikute sertifitseerimisega seotud avalduste ja lepingute tilevaatus;
- eksamite ja uussertifitseerimiste arendamine, hindamine ja haldamine;

- isikute  sertifitseerimisotsuste  tegemine,  kaasaarvatud  sertifikaatide
allkirjastamine vai Kinnitamine;

- taotlejatelt, kandidaatidelt, sertifitseeritud isikutelt ja nende tédandjatelt voi
teistelt osapooltelt sertifitseerimisprotsessi voi —kriteeriumite kohta laekunud
apellatsioonide ja kaebuste lahendamiseks vajalike juhtpohimotete, protsesside ja
protseduuride arendamine ja kinnitamine;

- 1dppotsus kaebuste ja apellatsioonide kohta.

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
Aiidatud dokumendid ja vormid on kéttesaadavad Amphoras
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Lisa 4: Riskiallikad vastavushindamistegevuses

1. Asutuse tegevusest tulenevad riskid:

akrediteerimisulatuse keerukus (st erinevate kompetentside arv, mis on vajalik
ulatuse katmiseks akrediteerimisasutuse poolt)

asutuse organisatsioon (tegevuskohtade arv ja nende geograafiline jaotus,
vilismaised tegevuskohad, eri osakondade erinevad juhtimissiisteemid)

spetsiifilises sektoris (konkreetses valdkonnas) viliste (rahvuslike ja EL)
oiguslike nduete ja reeglite keerukus ning kriitilisus (regulatiivsete tekstide ja
nduete mitmekesisus)

iildised kompetentsus- ja vastavustasemed asutuse tegevussektoris (Kriitilised
leiud, kaebused, turujérelevalve)

Klientidele osutatavate teenuste maht ja sagedus (sertifikaatide voi
katseprotokollide arv)

asutuse turuosa suurus

vastavushindamisprotsessi 0sa moodustavate tegevuste osas alltoovotu
kasutamine

vastavushindamistegevust hairivate voi Sellega konfliktsete (vastuoluliste)
tegevuste ldbiviimine (konsultatsioon, regulatiivsed tegevused, katsetatava toote
tootmine)

asutuse akrediteeritud vastavushindamistegevuste jatkuva usaldusvairsuse suhtes
kriitilised muudatused, nt asutuse omanike, votmeisikute, tegevuskohtade voi
seadmete 0sas

kaugtdd/virtuaalsete tegevuskohtade kasutamine (nt kui isikud téotavad
suhteliselt suure osa todajast iseseisvalt kesksest tegevuskohast eemal)

paindliku akrediteerimisulatuse rakendamine
varasem tulemuslikkus vilisel seirel (nt PT voi ILC)

varasem tulemuslikkus mittevastavuste mojusal ja kiirel korvaldamisel (sh
pOhjuste analiiiis)

varasem kogemus kriitiliste mittevastavuste lahendamisel

varasemad sanktsioonid (sh osaliste) ajalugu (peatamine, ulatuse kitsendamine,
jm)

akrediteerimistsiikli jooksul toimunud tidiendavad voi erakorralised hindamised

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
Aiidatud dokumendid ja vormid on kéttesaadavad Amphoras
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- kinnitust leidnud kaebused, sektori tagasiside, ,,vilepuhumine®, jm asutuse
tegevuse suhtes
2. Personalist tulenevad riskid:
- personali kompetents ja kogemused
- personali erapooletus

- personali voolavus ning uute to6tajate ja kogenud personali suhtarv — seoses
vastavushindamistegevustega

- ressursside olemasolu ja vdimekus vastavushindamistegevuste digeaegseks ja
kompetentseks labiviimiseks

- muud riskid
3. Tegevuskohtadest tulenevad riskid:

- juhtimissiisteemi rakendamine eraldiasetsevates tegevuskohtades.

- erinevates tegevuskohtades lébiviidavate tegevuste Kriitilisus (nt protsessiarendus
ja kinnitus, lepingute iilevaatus, otsustamine, personali kompetentsi kinnitamine
ja seire)

- tegevuskoha tiilip - alaline, ajutine, liikuv (teisaldatav)

- tegevuskohtade geograafilisest ulatusest tulenevad keele- ja kultuurierinevused
muud riskid.

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
Aiidatud dokumendid ja vormid on kéttesaadavad Amphoras
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Lisa 5: Kohapealse hindamise kestuse kalkuleerimise pohimétted
1. Labori kohapealse hindamise kestuse kavandamisel jérgitakse alltoodud reegleid:

Peaassessori kohapealse hindamise kestus labori igas tegevuskohas moodustab vihemalt
ithe tOoOpdeva (baaskestus 8 h) juhul, kui ei iiletata jargmisi piirarve:

a. hindamisele on kaasatud 1-2 erialaassessorit/eksperti, sh mitte rohkem kui iiks
ekspert;

b. hinnatavate katsemetoodikate koguarv on kuni 20 (e. kuni 15 assessori/ eksperdi
kohta);

c. labori todtajate arv on kuni 4.
Vajalikku kohapealse hindamise kestust korrigeeritakse sdltuvalt jirgmistest mdjuritest:

a. kui iiletatakse kahte voi kolme iilaltoodud piirarvu, siis suureneb kohapealse
hindamise kestus vorreldes baaskestusega proportsionaalselt 16ikudes a) kuni c)
toodud piirvadrtustega; iithe piirarvu tletamisel otsustab peaassessor, kas on vaja
kohapealse hindamise kestust pikendada;

b. kui labor taotleb teavitatust, hindamisel kasutatakse siinkroontdlget voi kui labori
dokumentide eelnev iilevaatus viitab juhtimissiisteemi ebajarjekindlale juurutamisele
voib kohapealse hindamise kestust suurendada kuni kaks korda;

c. kui hinnatavate metoodikate arv on piirarvust oluliselt védiksem ja hindamisele
kaasatakse iiks assessor/ekspert, labori juhtimissiisteem on integreeritud asutuse
juhtimissiisteemiga ja labor on hindamise 1dbiviimisel koostd6aldis, voib kohapealse
hindamise kestust viahendada kuni poole to6péevani (4 h).

Erialaassessori/eksperdi kohapealse hindamise kestus labori igas tegevuskohas moodustab
ithe toOpdeva juhul, kui ei liletata jirgmisi piirarve:

a. hinnatavate metoodikagruppide (hdlmab sarnaseid metoodikaid, millede hindamisel
voib piirduda iihe esindusliku metoodika soorituse vaatlusega) arv kuni 3;

b. hinnatavate metoodikate koguarv kuni 15;
C. labori tootajate arv hinnatavas valdkonnas kuni 4.
Vajalikku kohapealse hindamise kestust korrigeeritakse sdltuvalt jairgmistest mojuritest:

a. kui tletatakse tlaltoodud piirarve, siis suureneb kohapealse hindamise kestus
vorreldes baaskestusega proportsionaalselt 16ikudes a) kuni ¢) toodud piirviirtustega;

b. kui hindamisel kasutatakse siinkroontdlget voi kui dokumentide eelnev iilevaatus
viitab, et labori personal on vihese kogemusega ja metoodikad pole piisavalt
viimistletud, kohapealse hindamise kestust suurendada kuni kaks korda;

C. kui vorreldes piirarvuga on metoodikate arv oluliselt viiksem (nt moodustab ainult
Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
Aiidatud dokumendid ja vormid on kéttesaadavad Amphoras
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tihe metoodikagrupi), laboris on antud valdkonnas 1-2 toGtajat ja labor on hindamise
labiviimisel ning praktilise t60 vaatlus(t)e korraldamisel koostddaldis, voib
kohapealse hindamise kestust vahendada kuni poole todpédevani (4 h).

2. Inspekteerimisasutuse kohapealse hindamise kestuse (baaskestus 8 h) méadramisel
arvestatakse jargmisi asjaolusid:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

inspekteerimistegevustesse kaasatud isikute (ka vilised) arv;
inspekteerimisemeetodite ja -protseduuride arv akrediteerimisulatuses;
tegevuste maht nt, inspekteerimisaruannete ja -tunnistuste arv;
tegevuskohtade arv;

kas on tegemist teavitatud asutusega;

lisanduded seadusandlusest;

akrediteerimata alltodvotjate kasutamine;

kas katsed on akrediteeritud vOi mitte;

hindamise keel;

asutuse juhtimissiisteemi keerukuse tase, nt juhtimissiisteem on integreeritud suure
korporatsiooni juhtimissiisteemiga;

asutuse juhtimissiisteemi valmidusaste ja teadmised juhtimissiisteemidest;
varasemad kogemused asutuse koostodvalmidusest kohapealse hindamise ajal;

hindamisrithma suurus: max 2 tehnilist assessorit ja 1 tehniline ekspert iihel
hindamise pdeval ja kohal.

3. Toodete, protsesside ja teenuste sertifitseerimisasutuse kohapealse hindamise kestuse
(baaskestus 8 h) méadramisel arvestatakse jargnevaid asjaolusid:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)

sertifitseerimisprotsessiga seotud isikute (ka vilised) arv;
sertifitseerimisskeemide arv akrediteerimisulatuses;

tegevuste maht, nt sertifikaatide arv/kehtivad sertifitseerimislepingud;
tegevuskohtade arv;

akrediteerimata alltoovotjate kasutamine;

kas on tegemist teavitatud asutusega;

lisanduded seadusandlusest;

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
Aiidatud dokumendid ja vormid on kéttesaadavad Amphoras
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h) hindamiskeel;

i) asutuse juhtimissiisteemi keerukuse tase, nt juhtimissiisteem on integreeritud suure
korporatsiooni juhtimissiisteemiga;

j) asutuse juhtimissiisteemi valmidusaste ja teadmised juhtimissiisteemidest;
k) varasemad kogemused asutuse koostoovalmidusest kohapealse hindamise ajal;

I) hindamisriithma suurus: max 2 tehnilist assessorit ja vaid 1 tehniline ekspert iihel
hindamise pdeval ja kohal.

4. Juhtimissiisteemide sertifitseerimisasutuse kohapealse hindamise kestuse (baaskestus 8
h) miaramisel arvestatakse jargmisi asjaolusid:

a) sertifitseerimisprotsessiga seotud isikute (ka vélised) arv;

b) sertifitseerimisskeemide ja NACE-koodide arv akrediteerimisulatuses;
c) kas on tegemist teavitatud asutusega;

d) tegevuste maht, nt sertifikaatide arv/kehtivad sertifitseerimislepingud;
e) tegevuskohtade arv;

f)  hindamiskeel;

g) asutuse juhtimissiisteemi keerukuse tase, nt juhtimissiisteem on integreeritud suure
korporatsiooni juhtimissiisteemiga;

h) asutuse juhtimissiisteemi valmidusaste ja teadmised juhtimissiisteemidest;
i) varasemad kogemused asutuse koostoovalmidusest kohapealse hindamise ajal;

j)  hindamisriihma suurus: max 2 tehnilist assessorit ja vaid 1 tehniline ekspert iihel
hindamise paeval ja kohal.

5. lIsikute sertifitseerimisasutuse kohapealse hindamise kestuse (baaskestus 8 h)
madramisel arvestataks e jargmisi asjaolusid:

a) sertifitseerimisprotsessiga seotud isikute (ka vélised) arv;

b) sertifitseerimisskeemide arv akrediteerimisulatuses;

C) tegevuste maht, nt sertifikaatide arv/kehtivad sertifitseerimislepingud;
d) tegevuskohtade arv;

e) kas on tegemist teavitatud asutusega;

f) lisanduded seadusandlusest;

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
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g) hindamiskeel,

h) asutuse juhtimissiisteemi keerukuse tase, nt juhtimissiisteem on integreeritud suure
korporatsiooni juhtimissiisteemiga;

i) asutuse juhtimissiisteemi valmidusaste ja teadmised juhtimissiisteemidest;
j) varasemad kogemused asutuse koostoovalmidusest kohapealse hindamise ajal;

k) hindamisrithma suurus: max 2 tehnilist assessorit ja vaid 1 tehniline ekspert tihel
hindamise pdeval ja kohal.

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
Aiidatud dokumendid ja vormid on kéttesaadavad Amphoras
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Lisa 6: Avakoosoleku sisukirjeldus
Avakoosolekul kisitletavad teemad ja tegevused on esitatud jargnevas tabelis:
Esma- ja uushindamine Jirelevalve
¢ hindamisrithma ja asutusepoolsete e osavotjate tutvustamine;
osalejate tutvustamine; e jirelevalvelepingu ja kalkulatsiooni
o akrediteerimislepingu tingimuste  ja tutvustamine (vajadusel);
kalkulatsiooni tutvustamine (vajadusel); e akrediteerimisnduete tutvustamine;
e akrediteerimisnduete tutvustamine; e kohapealse jirelevalvehindamise
e hindamise sh kohapealse hindamise eesmadrgi ja plaani tutvustamine;
eesmargi ja iga assessori {ilesannete ¢ iga hindamisrithma liikme
selgitamine ning Kinnitus funktsioonide tutvustamine;
konfidentsiaalsusnduete jargimise kohta; e kiilastuse ajagraafiku ja toomeetodite
e hindamisprotsessi kirjeldus, sh selgitus tutvustamine;
hindamise  vdimalike  tulemuste  ja e asutuse esindajate midramine;
mittevastavuste osas; e asutuse esindajate poolt selle
e dokumentide iilevaatuse ja juhtimissiisteemis ja/vdi tegevuses
(asjakohasusel)  eelkiilastuse  tulemuste hindamiste vahelisel ajal toimunud
esitamine; muutuste tutvustamine
e akrediteerimistaotluses
esitatud vastavushindamistegevuste

ulatuse tépsustamine;

e kohapealse hindamise plaani (k.a vaheajad
ja louna) ja korralduslike aspektide
(noupidamisruum, paljundus
jm) kooskolastamine;

e igale assessorile asutusepoolse saatja*
médramine ja saatjate rolli selgitamine;

¢ 1dppkoosoleku sisu ja selle toimumiskoha
ning -aja kooskolastamine;

e asutuse esindajate asjakohastele
kiisimustele vastamine

* Jgat assessorit peav(vad) saatma asutuse juhtkonna poolt méiératud ja hinnataval alal vastutust
omab(vad) esindaja(d), kusjuures esindaja isik v3ib hindamise kdigus muutuda.

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
Aiidatud dokumendid ja vormid on kéttesaadavad Amphoras
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Lisa 7: Naited mittevastavuste raskusastmete kohta
Jargnevas tabelis toodud niiteid tuleb konkreetsel hindamisel tuvastatud mittevastavuste
liigitamisel kasitleda asjakohast mittevastavuse tuvastamise konteksti arvestades.

Jrk Valdkond/ Kriitiline mittevastavus Mittevastavus

nr aspekt

1. | Personali Voib otseselt mojutada | Ei mojuta otseselt

kompetents vastavushindamistulemusi (nt | vastavushindamistulemusi (nt
kompetentsusnouded mddratlemata | koigi  téotajate  seire pole
voi  ebaadekvaatsed,  tddtajate | plaanikohaselt libiviidud,
kompetentsi hindamine | téotajate koolitusplaan
dokumenteerimata, inspektoreid vm | osaliselt tditmata)
vastavushindamisega seotud
tootajaid pole seiratud)

2. | Siseaudit Ebamojus audit (nt ebakompe- | Mingi kohustuslik aspekt voi
tentsed siseaudiitorid, auditileiud ei | auditi kriteerium on auditiga
peegelda tegelikkust) hdlmamata

3. | Juhtkonnapoolne | Puuduvad protseduurid voi | Mingi kohustuslik sisend voi

iilevaatus ebamojus llevaatus (nt dlevaatuse | valjund  on  iilevaatusega
tulemused ei peegelda tegelikkust) | holmamata

4. | Korrigeerivad Protseduur puudub vG&i seda ei | Parandatud — mittevastavuse

tegevused rakendata (nt mingi mittevastavus | pohjuste analiiiis vOi
tuvastamata voi  menetlemata, | rakendatud meetmete
toendusdokumendid puuduvad) mojususe hindamine

dokumenteerimata

5. | Katse/ Modtmine/katse mojutab otseselt | Mootmine/katse ei  mojuta

modteseadmete labori katsetulemusi otseselt labori katsetulemusi
olemasolu

6. | Mootmiste/ Jalgitavalt kalibreerimata | Jalgitavalt kalibreerimata

kalibreerimiste mootevahendiga modtmine, juhul | moStevahendiga  mdodtmine,
jalgitavus kui see mojutab otseselt labori | juhtudel kui see ei mdjuta
katsetulemusi otseselt labori katsetulemusi

7. | Moote- Katsetulemuse modtemédramatust | Mdotemédramatuse

médramatus pole hinnatud hindamisel pole arvestatud
koigi oluliste
komponentidega

8. | Kvaliteedi- Labor ei osale vordluskatsetes voi ei | Labor pole tipselt jarginud

tagamine laboris | analiiiisi vOrdluskatsetes osalemise | vordluskatsetes osalemise
tulemusi plaani

9. | Téendus- Tdendusdokumentide ohje | Andmete paranduste juures

dokumentide ohje | protseduurid kehtestamata, | toovihikus puudub
andmete paranduste juures | toendusallkiri ja/voi kuupéev,
toovihikutes puuduvad korduvalt | tdendusdokumentide ohje
toendusallkirjad ja/vdi kuupdevad, | protseduurid pole tiielikud,
algandmed dokumenteerimata toendusdokumendid pole
nouetekohaselt sdilitatud

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
Aiidatud dokumendid ja vormid on kéttesaadavad Amphoras
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Jrk Valdkond/ Kriitiline mittevastavus Mittevastavus

nr aspekt

10. | Juhtimissiisteemi | Asjakohase  standardi  kohaselt | Sertifikaadi tekstis esineb
(JS) ndutud elemendid on sertifikaadis tritkiviga,
sertifitseerimis- | kajastamata sertifitseerimisulatus  pole
dokumendid itheselt maiiratletud, mitme

tegevuskohaga asutuse
sertifikaadil puuduvad viited
koigile holmatud
tegevuskohtadele

11. | Katse- Ei jargita kehtestatud metoodikat, | Metoodika
/kalibreerimis- mittestandardne  metoodika  on | verifitseerimisprotokoll ~ on
meetod valideerimata kill seostatav  standardiga,

kuid mitte  metoodikaga;
metoodikas  puudub info,
kuidas arvutatakse reaalselt
Klientidele véljastatav tulemus

12. | Katseprotokoll/ Protokollidel/tunnistustel ~ puudub | Protokollil/tunnistusel
kalibreerimis- korduvalt standardinduete kohaselt | puuduvad  lehekiiljenubrid,
tunnistus kohustuslik teave, mistottu pole | puudub viide piirnormide

tagatud tulemuste jilgitavus (Seos | allikale, muudetud protokolli
algandmetega) algupédrast  versiooni ei
sailitata, puudub viide
arvamuste esitamise alustele

13. | JS Kogu dokumentatsioon, protsessid, | Asutuse struktuurskeem JS

dokumentatsioon | siisteemid, tdendusdokumendid jms | kdsiraamatus ajakohastamata,
pole viidatud voi seotud JS | todtajatel puudub igal hetkel
dokumentatsiooniga ligipads JS dokumentidele

14. | Akrediteerimis- EAK stimboli kasutamine | Formaalne kdorvalekalle EAK
stimboli protokollil/tunnistuses ei  vasta | J-09 nduetest (nt siimboli
kasutamine juhendis EAK J-09 esitatud | kujutise voi akrediteeringule

nduetele ja/voi on | viitamise o0sas), mis pole
akrediteerimisulatuse suhtes eksitav | akrediteerimisulatuse suhtes
(nt kodulehel kasutatakse EAK logo, | eksitav

akrediteerimissiimbol on

protokollil, mis el esita

akrediteeritud tulemusi vai ei erista

neid akrediteerimata tulemustest)

15. | Sertifitseerimis- Sertifitseerimisasutus ei | Monede klientide puhul on
tegevuse dokumenteeri taotluse {ilevaatuse | erapooletuse hindamine
erapooletuse ohje | kdigus erapooletuse hindamist dokumenteerimata

16. | Isikute Skeeminduete mittejargimine (Nt | Eksamikiisimuste  rotatsioon
sertifitseerimis- sertifitseerimisskeemis  ettendihtud | puudulik
protsess teoreetilist eksamit pole  /ldbi

viidud)

17. | Toote Moni asjakohases standardis ette | Taotluse vastuvotmisel
sertifitseerimis- nihtud protsessietapp on libimata | méaératud tilevaataja on teinud
protsess laboritele tellimuse katsete

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
Aiidatud dokumendid ja vormid on kéttesaadavad Amphoras
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Jrk Valdkond/ Kriitiline mittevastavus Mittevastavus
nr aspekt
labiviimiseks  ja  seega
osalenud hindamisprotsessis
18. | Inspekteerimisasu | Riskid inspekteerimisasutuse | Riskide hindamisel on osa
tuse erapooletus | erapooletusele on jooksvalt | erapooletuse mojureid
ja soltumatus tuvastamata;  inspekteerimisasutus | holmamata
ei jargi konkreetse soltumatuse

tuubi kohta kehtestatud ndudeid

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
Aiidatud dokumendid ja vormid on kéttesaadavad Amphoras
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Ldppkoosolekul kisitletavad teemad ja tegevused on esitatud jargnevas tabelis:

Esma- ja uushindamine

Jarelevalve

toonitatakse, et hindamine ei hdlmanud
koiki aspekte asutuse tegevuses, mistdttu
vOib asutuse toos esineda mittevastavusi,

mis ei ole  hindamisriihma poolt
dokumenteeritud,;
selgitatakse mittevastavuste raskusastme

tdhendust;

voimaldatakse igal assessoril esitada oma
vastavust ja mittevastavust kinnitavad leiud
ning hinnang  konkreetse  t6615igu
vastavuse kohta akrediteerimisnduetele;
Kinnitatakse asutuse tegevused
mittevastava t66 koheseks peatamiseks ja
mittevastavuse korvaldamiseks;

esitatakse hindamisrithma 16ppkokkuvotte,
jareldused ja soovitused akrediteeringu
andmise kohta;

lepitakse asutuse esindajatega kokku leitud
mittevastavuste korvaldamiseks
kavandatavad tegevused voi tegevusplaani
esitamise tahtaeg;

selgitatatakse mittevastavuste korvaldamist
toendavate  dokumentide  voimalikku
olemust ja madratakse nende esitamise
téhtaeg;

informeeritakse voimalikust
jarelkontrolli vajadusest;
voimaldatakse ~ asutusel diskuteerida
hindamise kiigu ja tulemuste iile;

asutuse esindajad allkirjastavad 16plikult
vormistatud detailaruanded ja
kokkuvotliku aruande;

edastatakse koigi allkirjastatud aruannete
koopiad asutuse esindaja(te)le;

teavitatakse, et 16ppkoosolekuks 10plikult
vormistamata jdanud assessoriaruanded
esitatakse asutusele reeglina 5 téopaeva
jooksul;
selgitatakse
reegleid

kohapealse

akrediteeringule  viitamise

e tehakse lithikokkuvote hindamise
tulemustest;

o Kkirjeldatakse  koiki  tuvastatud
mittevastavusi ja nende raskusastet;

o selgitatakse mittevastavuste
korvaldamist toendavate
dokumentide v&imalikku olemust ja
méadratakse nende esitamise tihtaeg
(reeglina kuni 20 téopdeva);

¢ informeeritakse kohapealse
jérelkontrolli voimalikust
vajadusest;

e esitatakse jareldused ja soovitused
akrediteeringu sdilimise ja

(vajadusel) akrediteerimisulatuse
muutmise kohta;

e voimaldatakse asutusel
diskuteerida hindamise kidigu ja
tulemuste tile;

e asutuse esindajad
16plikult
detailaruanded ja
aruande;

o jdctakse allkirjastatud aruannete
koopiad asutuse juhtkonnale;

o lepitakse kokku Idppkoosolekuks
vormistamata assessoriaruannete
edastamise aja ja viisi 0sas

allkirjastavad
vormistatud
kokkuvotliku

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
Aiidatud dokumendid ja vormid on kéttesaadavad Amphoras



EAK J-02-05
64/70

Lisa 9: Kaughindamise juhis

1. Kriteeriumid kaughindamise algatamiseks ja labiviimiseks

1.1 Kaughindamist voib 1dbi viia jarelevalve-, uus-, laienduse hindamise Kkorral, samuti
jareltegevuste iilevaatamise ning osalise hindamise osas, mida ei saanud kohapeal 16pule viia.

1.2 Peaassessor teeb riskihindamise teel kindlaks, kas antud vastavushindamisasutuse (edaspidi
asutus) puhul on voéimalik ldbi viia kaughindamist véi mitte ning dokumenteerib tulemused
akrediteerimistsiikli hindamisprogrammis.

1.3 Kaughindamise tulemused dokumenteeritakse EAKs kehtestatud reeglite alusel. Kokkuvotlikus
aruandes dokumenteeritakse hindamise labiviimine kaughindamise teel.

1.4 Kriteeriumid asutuse kaughindamise lébiviimiseks on jargmised:

1.4.1 Asutuse lepingujargsed kohustused ega skeemist tulenevad nduded ei sitesta hindamiste
labiviimist ainult kohapeal.

1.4.2 Reisimine asutusse voi konkreetsesse asukohta pole maistlik (nt turvalisuse huvides,
reisipiirangud jms).

1.4.3 Assessori voi asutuse ajakavas on toimunud valtimatud muudatused (nt isiklikud
kiisimused, driprioriteetide muutus vm).

1.4.4 EAK-I on raske 1dbi viia koigi tegevuskohtade hindamist selleks ettendhtud aja jooksul.

1.4.5 Asutus rakendab oma juhtimissiisteemi siistemaatiliselt ning tdendusdokumente ja
andmeid hoiustatakse ndnda, et neid saab vaadata mistahes paigast, hoolimata sellest, kus t66d
teostatakse.

1.4.6 Vdimaldatakse dokumentide kéttesaadavus elektroonilises vormis voi dokumendilugejas.
1.4.7 Tegemist on akrediteerimisulatuse viiksemahulise laienduse hindamisega.
1.4.8 Kaughinnatava tegevuskoha nduetele vastavuse toendusdokumendid on olemas.

1.4.9 Kohapealseks hindamiseks kavandatud tegevusi pole suudetud 16puni viia, kuid kohapealse
hindamise jatkamine pole parim lahendus.

1.4.10 Hindamisriihmal on vaja hinnata jarelmeetmete mdjusust, kuid uue kohapealse
kiilastuse korraldamine lithikese ajavahemiku jooksul on keeruline.

1411 Assessor (vO0i hindamisriihm) tunneb juba asutuse juhtimissiisteemi ja
tegevuspraktikat ning on kdinud asutuse peakorteris hindamas.

1.4.12 Osapoolte vahelised huvikonfliktid on vélistatud.

1.4.13 Asutusel on voimekus pakkuda esindajat, kes on vdimeline suhtlema assessoritega
samas keeles.

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
Aiidatud dokumendid ja vormid on kéttesaadavad Amphoras
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1.4.14 EAK-l on voimekus ja suutlikkus kaughindamise
labiviimiseks valitud kaughindamiskeskkonnas vo6i foorumis.
1.4.15 Kaughindamisse kaasatud tegevuste, valdkondade, teabe ja personali loetelu on
saadaval.
1.4.16 On tuvastatud ja dokumenteeritud voimalikud riskid ja m&jurid hindamise tShusaks

labiviimiseks, kasutades info- ja kommunikatsioonitehnoloogia (IKT) vahendeid, sealhulgas
tehnoloogiate valik, ja kuidas neid hallatakse.

1.4.17 Hindamise riskitase, nii tulenevalt IKT vahendiste kasutamisest, kui ka muudest
mojuritest, on EAK jaoks madal.

1.5 Kaughindamist ei ole soovitatav kasutada jargmistes olukordades:

1.5.1 Kui asutusel on hinnatavas tegevuskohas esinenud mittevastavusi, mille puhul pole voimalik
hinnata korrigeerivate tegevuste mojusust kaughindamise teel.

1.5.2 Asutuse uue tegevuskoha, ulatuse voi olulise muudatuse esmahindamise korral.
1.5.3 Kui pikema aja jooksul pole kohapealset hindamist toimunud.

2. Kaughindamise planeerimine ja ajakava

2.1 Ettevalmistavad tegevused kaughindamiseks:

2.1.1 Isikute médratlemine asutusenimel hindamise  ldbiviimise  korraldamiseks ja
koordineerimiseks, sh vajadusel t3lgid.

2.1.2 Asutuse poolt asjakohaste protseduuride, failide, projektide, aruannete jm dokumentide
esitamine. Muu teave, niiteks toimikute info jm aruandefailid, mis saadetakse assessorile enne
kaughindamist iilevaatamiseks.
2.1.3 Muude oluliste ja vajalikuks peetavate tdendite esitamine.
2.1.4 Ajavoondi kinnitamine ja hindamise ldbiviimine vastastikku kokkulepitud aegadel.
2.1.5 Turvameetmete rakendamine konfidentsiaalse teabe kaitsmiseks.
2.1.6 Kasutatavate siisteemide ja tehnoloogiate kavandamine, mis hdlmaks jargmist:
- EAK ja asutuse vahel kasutatava IKT-platvormi kindlaksmé&ramine;

- assessorite turvalisuse kiisimused ja/vdi neile juurdepadsude voimaldamine;

- assessorite ja asutuse vahel kasutatavate platvormide iihilduvuse testimine enne
hindamist;

- veebikaamerate, kaamerate jms kasutamise kaalumist, kui on soovitav voi vajalik
teha siindmuse fiitisilist vaatlust.

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
Aiidatud dokumendid ja vormid on kéttesaadavad Amphoras
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2.2 Enne kaughindamise alustamist méadratletakse kohapealse hindamise aja kavas :

2.2.1 Asjakohasusel materjalid ja dokumentatsioon, mis peavad olema kaughindamise ajal
kattesaadavad.

2.2.2 Info kasutatavate elektrooniliste siisteemide kohta.

2.2.3 Kaughindamise ulatus (tegevuskohad k.a. asjakohasusel ka virtuaalsed tegevuskohad,
valdkonnad, tegevused, personal jm teave).

2.2.4 Kaughindamise lébiviimise aeg ja koht (nt. Teams, Skype vm.)

2.2.5 Asjakohasusel info selle kohta, kuidas vaadatakse iile teave, mida ei saa eemalt jagada (nt
konfidentsiaalsuse voi juurdepadsuga seotud probleemide tdttu) ning kuidas hinnatakse neid
tegevusi, mida ei saa kaughindamise teel teha.

3. Kaughindamise ldbiviimise erisused

3.1 Kaughindamise ldbiviimisel tuleb mh p6drata téhe lepanu jérgnev ale:

3.1.1 Kui objekti ei ole voimalik iile vaadata voi kui tdielikku kindlaksméédramist pole véimalik
teha, tuleks selle kohta koostada vastav tdendusdokument.

3.1.2 Assessor voib hindamise enne planeeritud aega 1opetada juhul, kui ei suudeta siilitada
rahuldavaid ithendusi voi tingimusi. Seda tuleb kajastada hindamise aruandes.

3.1.3 Mdlemad pooled peavad rakendama asjakohaseid meetmeid, et kaitsta mistahes vormis
konfidentsiaalset infot.

Yiidatud dokumendid ja vormid on kdttesaadavad EAK veebilehelt
Aiidatud dokumendid ja vormid on kéttesaadavad Amphoras
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Lisa 10: EAK piiriiilene tegevus
1. Pohimétted

1.1EAK tegevuse juhtpdhimotete (re: JSK p. 2.1.3 ja 2.1.7) kohaselt ldhtub EAK Eesti
vastavushindamisasutuste (edaspidi CAB) vilisriikides toimuva vastavushindamistegevuse
akrediteerimishindamise korraldamisel juhendite EA-2/13 ja IAF MD 12 sitetest (re: EAK J-02 p.
13.1).

1.2 Vilisriikides toimuva vastavushindamistegevuse akrediteerimishindamised viiakse Iédbi
juhendis EAK J-02 kirjeldatud pohimdtete ja protseduuride kohaselt, arvestades kidesolevas juhises
toodud tipsustusi.

1.3Eesti asutuse vilismaistes tegevuskohtades ldbiviidava vastavushindamistegevuse
akrediteeringuga holmamise eelduseks on juhendi EA-2/13 punktides 5.1 ja 5.2 loetletud tingimuste
tdidetus.

2. Hindamise korraldus

2.1 Teabe kogumine
2.1.1 Hindamise kavandamiseks taotleb EAK CAB-ilt informatsiooni jargneva kohta:

- riigid, kus CAB on viljastanud sertifikaate/tunnistusi ja igas riigis véljastatud
sertifikaatide/tunnistuste arv;

- riigid, kus CAB viib vastavushindamist 14abi fikseeritud tegevuskohast
(kontorist);

- riigid, kus CAB-il on vastavushindamistegevust labiviiv kaug/kohalik/personal,

- millised fikseeritud tegevuskohad vastutavad votmetegevuste ldbiviimise ja/voi
haldamise (juhtimise) eest voi kes haldab votmetegevusi ldbiviivat
kaugpersonali;

- millised on CAB-i tegevused oma vilismaiste tegevuskohtade voi kaugpersonali
poolt 1abiviidavate tegevuste haldamiseks.

2.2 Hindamisprogramm

2.2.1 EAK koostab akrediteerimistsiiklit holmava hindamisprogrammi, mis voimaldab EAK-I
veenduda CAB-i vastavuses asjakohase akrediteerimisstandardi nouetele kogu oma
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akrediteerimisulatuses, soltumata Vvastavushindamistegevuse ldbiviimise kohast. Programmi
koostamisel arvestatakse juhendi EA-2/13 punktis 5.4 toodut.

2.2.2 Programmis méadratakse kindlaks hinnatavad tegevused, sh votmetegevused (re: EAK J-02
lisa 3) ning riigid, kus neid labi viiakse ja/voi hallatakse.

2.2.3 Programm vaadatakse ldbi iga-aastaselt, arvestades muudatusi CAB-i tegevust kajastavas
informatsioonis jm asjakohastes faktorites.

2.2.4 Programm holmab intervjuusid esindusliku valimiga CAB-i (sise- ja vdlis) personalist
voimaldamaks EAK-l veenduda, et mistahes tegevuskohas ldbiviidud CAB-i
vastavushindamistegevused vastavad asjakohase akrediteerimisstandardi nduetele.

2.2.5 Kohapealsed hindamised vo&ib asendada kaughindamisega, tingimusel, et nende
hindamiste tulemused on samavéarsed.

2.3 Esmahindamine

2.3.1 Esmahindamine hdlmab CAB-i kdiki fikseeritud tegevuskohti, kus viiakse labi ja/voi
hallatakse votmetegevusi voi kus hallatakse votmetegevusi labiviivat kaugpersonali ja/voi kus
sdilitatakse tdendusdokumente.

2.3.2 Esmahindamine hdlmab ka valimi CAB-i fikseeritud tegevuskohtadest, kus viiakse 1abi
muid asjakohase akrediteerimisstandardi nduetega holmatud tegevusi voi kus hallatakse neid
tegevusi labiviivat personali.

2.4 Jarelevalve- ja uushindamine

2.4.1 Jarelevalve- ja uushindamiste kdigus hindab EAK hindamisprogrammi kohaselt viahemalt
kord akrediteerimistsiikli jooksul CAB-i iga tegevuskohta, kus viiakse labi ja/voi hallatakse
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votmetegevusi voi kus hallatakse votmetegevusi labiviivat kaugpersonali ja/voi siilitatakse
toendusdokumente.

2.4.2 Hindamisprogrammis nihakse samuti ette esindusliku arvu muid tegevusi labiviivate voi
neid labiviivat personali haldavate CAB-i tegevuskohtade, k.a kaugpersonali, hindamine
kindlaksmaéératud aja jooksul.

3. Koostdo vilisriigi akrediteerimisasutusega

3.1Eestis registreeritud CAB-i poolt vilisriigis ldbiviidava vastavushindamistegevuse
akrediteerimishindamine toimub koost66s konealuse riigi akrediteerimisasutusega (edaspidi
kohalik AB), mis mh hdlmab alljargnevat:

3.1.1 EAK teavitab kohalikku AB-d kavandatavast hindamisest hiljemalt 3 kuud enne
kalendriaasta algust, kusjuures akrediteerimisulatus voib olla kirjeldatud iildiselt (st tdpsustamata).

3.1.2 EAK teatab detailse akrediteerimisulatuse kohalikule AB-le hiljemalt 3 kuud enne
hindamise kuupéeva.

3.1.3 Kohaliku AB esindaja(i)l on digus osaleda hindamisel vaatlejana.

3.1.4 EAKvoib taotleda hindamise ldbiviimist kohaliku AB poolt, eeldusel, et see on asjakohases
valdkonnas EA MLA vdéi IAF/ILAC MLA/MRA liige ning on ldbi viinud vdhemalt iihe
akrediteerimishindamise konealuse vastavushindamistegevuse osas.

3.1.5 Kui hindamise viib EAK nimel 14bi kohalik AB, sdlmitakse selle kohta EAK-ga asjakohane
leping, mis mh hdlmab konfidentsiaalsusnduete jargimist ja huvikonfliktide véltimist (ISO 17011
p.6.4.4).

3.2 Kohaliku AB poolt ldbiviidava hindamise korraldamisel arvestatakse mh alljérgnevat:

3.2.1 Kohalik AB peab hindamisel jargima EAK juhiseid CAB-iga suhtlemise ja hindamisulatuse
maératlemise osas;

3.2.2 Kohalik AB voib hindamisel kasutada oma, st mitte EAK, akrediteerimishindamise
protseduure ja aruandeid, tingimusel, et aruanded sisaldavad piisavat informatsiooni
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hindamisleidude ja nende tdendusdokumentide kohta, vdimaldamaks EAK-I teha asjakohane

otsus;

3.2.3 Hindamise kiigus ja aruannetes kasutatava keele osas lepitakse enne hindamise algust
kokku EAK, CAB-i ja kohaliku AB vahel. Reeglina kasutatakse hindamisel inglise keelt;

3.2.4 Enne hindamist edastab EAK kohalikule AB-le info ja materjalid vdhemalt jargneva kohta:

CAB-i juhtiva tegevuskoha viimase hindamise aruanne, k.a mittevastavuste
tiksikasjad ja jargnenud meetmed;

ajakohane info CAB-i kohta, k.a organisatsiooni ja juhtimise tiksikasjad ning
Kirjeldus, kuidas hallatakse CAB-i eri tegevuskohtades labiviidavat
vastavushindamistegevust;

taiendavad spetsiifilised nduded voi tegevused, mida kohalik AB peab hindama;

regulatiivsed nouded, mis voivad mdjutada teavitamise eesméargil akrediteeritud
tegevuskoha tegevusi;

kohalikus tegevuskohas labiviidavate CAB-i akrediteeringuga hdlmatud
tegevuste tdielik ulatus;

hinnatava ulatuse detailne kirjeldus, k.a sektorskeemid,;

hindamisplaan, k.a akrediteerimistsiikli jooksul CAB-i kohalikus tegevuskohas
toimuvad vaatlused,

koiki CAB-i tegevusi holmav hindamisprogramm, k.a vajadusel vaatlused.

3.2.5 Hindamisjargselt esitab kohalik AB EAK-le vihemalt jargneva:

hindamistulemused EAK-ga solmitud lepingus ettendhtud téhtajaks;
hindamisaruanne EAK-ga solmitud lepingus ettendhtud tihtajaks;

soovitused hindamisleidude sulgemise osas kui kohalik AB peab need lepingu

kohaselt iile vaatama (korrigeerivate tegevuste aruande voib CAB esitada ka otse
EAK-le).

3.3EAK teavitab kohalikku AB-d igast akrediteeringu kehtivuse peatamise ja kehtetuks
tunnistamise otsusest kdnealuses riigis lébiviidava tegevuse suhtes.

3.4 EAK ja kohalik AB vahetavad pooltevahelise koostodga holmatud akrediteeritud tegevuskohti
puudutavat infot hindamistulemuste, kaebuste, turu-tagasiside jms kohta.



