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AUSTATUD LUGEJAD!

Kaesolevaga on meie ,Infoleht” joudnud juba oma 16. numbrini, mis tavakohaselt ilmub ainult elektroonse vdljaandena.

Seekord toome lugejateni valdavalt akrediteerimise ja EAK uudiseid, millest erilise tahelepanu all on augustis toimunud assessorikoolitus
ja mitme nn ,akrediteerimisstandardi” uusvaljaande nduetele iilemineku hetkeseis. Lisaks anname kronoloogilise iilevaate kdigist

seni toimunud EA-poolsetest EAK hindamistest, millest mh néhtub, et kdik EAK 2-aastase intervalliga toimunud rahvusvahelised
hindamised on [dppenud positiivse otsusega (EAK EA MLA-sse kuuluvuse osas). Tavapdrasest erinevalt votame seekord vaatluse alla ka

akrediteerimise ja vastavushindamise rolli laiemas, majanduspoliitilises kontekstis.

Soovin koigile huvitavat lugemist ja edu vastavushindamistegevuses.

Oktoober 2014

Teie

Viktor Krutob
EAK juhataja

AKREDITEERIMISE JA EAKUUDISED 2014

® Aprillis (24.) toimus tavakohane EAK akredi-
teerimisndukoja istung, kus mh kuulati dra
EAK 2013 aastaaruanne ja liihiiilevaade akre-
diteerimisasutustele esitatavatest nouetest
ning EAK tegevuse senisest rahvusvahelisest
tunnustamisest.
EAK viis (12. — 15. augustil) Iabi traditsioo-
nilise (kord 2 aastas) 4-pdevase assessorite
koolituskursuse 25 osalejaga. Pohjalikum iile-
vaade kursusest on toodud kéesolevas,,Infole-
hes”.
Korraldati (27. augustil) iga-aastane EAK
poolt hindamistel kasutatavate assessorite/
ekspertide tdiendkoolituspdev 78 osale-
jaga, kus tutvustati akrediteerimise uudiseid
ja tuletati assessoreile meelde mdningaid
aktuaalseid, hindamispraktika kaigus iilesker-
kinud teemasid.
® \eebruaris viis EAK koos Rootsi (SWEDAC) eks-
perdiga labi esimese Eesti labori hindamise

ASSESSORITE
KOOLITUS-
KURSUS

EAK traditsiooniline, jarjekor-
ras juba 7. assessorite 4-pdevane
koolituskursus toimus 12.-15.
augustil 2014 Pedase Puhkekes-
kuses Harjumaal.

OECD Hea Laboritava (GLP) nouete suhtes

(tunnistus valjastati 24. martsil).

* |ILAC ja IAF kehtestasid jargmised uued juhen-

did (varasemad - vt Infoleht” nr 15):

- ILAC-P9:06/2014 ,ILAC poliitika tasemekat-
setes osalemise kohta”

- |LAC-P15:06/2014,IS0/IEC 17020 rakenda-
mine inspekteerimisasutuste akrediteerimi-
sel”

- |AF MD 14:2014 ,ISO/IEC 17011 rakenda-
mine kasvuhoonegaaside valideerimisel ja
toendamisel (ISO 14065:2013)"

- |AF MD 15:2014,,1AF kohustuslik dokument
juhtimissiisteemide sertifitseerimisasutuste
tegevusindikaatorite andmestike kogumise
kohta“

® Aprillis ilmus Euroopa Liidu toodete nduete
ja turustamise ning vastavushindamise alase

,Piibli” Blue Guide uusvaljaanne (vt http://

ec.europa.eu/enterprise/policies/single-mar-

ket-goods/documents/ internal-market-for-
products/new-legislative-framework/index_
en.htm), mille 6. peatiikis antakse mh pdhja-
lik iilevaade akrediteerimisest.

© 1SO/CASCO on algatanud laborite akrediteeri-
misnduete standardi 1SO/IEC 17025 revisjoni,
mille kdigus kavandatakse muuta vdhemalt
standardi jargmisi punkte: 5.4, 5.5, 5.6, 5.7,
5.9ja 5.10. Lisaks on kavas standardisse inkor-
poreerida ILAC-i juhendite P9, P10 ja P14 asja-
kohased satted ning tdpsustada jdlgitavuse,
erapooletuse ja IT-siisteemide ning allhanke
rakendamise noudeid.

Standardi muutmine tdhendab mh, et koik EAK
poolt selle standardi suhtes akrediteeritud labo-
rid peavad teatud ILAC/EA poolt kehtestatavaks
tahtajaks téestama EAK-le oma vastavust uue-
nenud standardinduetele.
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Kursuse programm koostati koosko-
las ILAC G3:08/2012-ga, st peardhk
oli standardi EVS-EN ISO/IEC 17025
ja vastavate EAK protseduuride tund-
madppimisel. Programm koosnes 18
,PP“-ettekandest ja 6 riihmatoost,
kusjuures esmakordselt oli kavas
kalibreerimistunnistuste  hindamise
teemaline riihmatdo. Osalejaid oli 25,
sh 10 potentsiaalset meditsiinilaborite
(1SO 15189) assessorit.

Kursus oli igati eesmdrgipdrane ja
edukas. Osalejate tagasiside koha-
selt andis/tdiendas kursus just neid
teadmisi, mida vaja ning riihmatodd
andsid osalejaile kasuliku kogemuse.
Korgelt hindasid osalejad ka kursuse
lilesehitust, materjale ja juhendajate
(EAK tootajad) professionaalsust. Kur-
suslaste rahulolu peaks kajastuma ka
lisatud dihispiltidel.

Kokku on alates 1993.a. EAK voi
muu analoogse (nt UKAS, SWEDAC,
FINAS vm) rahvusvahelistele nouetele
vastava assessorikoolituse labinud 227
Eesti assessorit.

UUTELE STANDARDIVERSIOONIDELE

ULEMINEKUST

Teatavasti toimub  ajavahe-
mikul 2014 - 2016 lileminek
standardite ISO/IEC 17020,
17024, 17065 ja ISO 15189
uutele, 2012.a. versioonidele
(vt ka, Infoleht” nr 15).
Ulemineku ladusaks korraldami-
seks on EAK koostanud asjakoha-
sed iileminekujuhised (vt www.
eak.ee/juhendmaterjalid/EAK
juhendid) ning labi viinud asja-
kohased koolitused assessoritele
ja klientidele:

® |SO/IEC 17020 osas toimus koolitus assessori-
tele 17. septembril ja klientidele 10. oktoobril
2013 (koostdos Eesti Standardikeskusega);

® |SO/IEC 17024 osas toimus koolitus assesso-
ritele 3. jaanuaril ja klientidele 7. jaanuaril
2014;

® |SO/IEC 17065 osas toimus koolitus assessori-
tele 18. veebruaril ja klientidele 26. veebruaril
ning 15. aprillil 2014 (koost6os Eesti Standar-
dikeskusega);

® |SO 15189 osas toimusid koolitused assessori-
tele ja klientidele 25. aprillil ja 5. mail 2014.

Vastavalt iileminekujuhistele toimuvad uus-
ja jarelevalvehindamised:

® inspekteerimisasutustele 17020 jargi, alates 1.
detsembrist 2013;

* isikute sertifitseerimisasutustele 17024 jargi,
alates 1. martsist 2014;

* toodete, protsesside ja teenuste sertifitsee-
rimisasutustele 17065 jargi, alates 1. juunist
2014,

® meditsiinilaboritele 15189 jargi novembrist
2014.

Uleminekuhindamisel 1SO/IEC 17020/17024/17065
standardite puhul tuleb asutustel arvestada, et
hiljemalt Giks kuu enne kokku lepitud akreditee-
rimise jdrelevalve/iileminekuhindamise aega,
peab asutus llemineku hindamiseks esitama
EAK-le jargmised dokumendid:

® {ilevaade tegevustest, mida on asutuses teh-
tud 17020/17024/17065 rakendamiseks;

e standardi 17020/17024/17065 jargi tehtud
viimase siseauditi kokkuvote;

® viimase juhtkonnapoolse (ilevaatuse proto-
koll;

* tdidetud kompetentsuse kirjeldamise kiisi-
mustik (iileminekujuhiste lisa 1);

® juhtimissiisteemi dokumentatsioon, millele
on viidatud kompetentsuse kirjeldamise kiisi-
mustikus;

® kehtivad iild- ja isikuandmed Ariregistrist;

© viimane kinnitatud majandusaasta aruanne;

® 17065 standardi puhul lisaks asutuse poolt
véljastatud sertifikaatide nimekiri;

® 17024 standardi puhul lisaks iga sertifitseeri-
misskeemi kirjeldus ning viimase iilevaatuse
ja kehtivuse kinnitamise téendusdokument.

Uleminekuhindamisel 1SO 15189 osas tuleb asu-
tusel hindamiseelselt esitada EAK-le juhtkonna-
poolse iilevaatuse protokoll ja osaletud vordlus-
katsete kokkuvdte.

Kaesoleva ,Infolehe” ilmumisajaks on 1SO/IEC
17020:2012 jargi uued akrediteerimistunnis-
tused valjastatud 23 asutusele (akrediteeritud
asutusi kokku 51), 1SO/1EC 17024:2012 jdrgi uusi
tunnistusi valjastatud pole (kokku 5 asutust)
ning 1S0/IEC 17065:2012 jargi on uus tunnistus
valjastatud 1 asutusele (kokku 15 asutust).

Asutustel, kes ei ole suutnud {ilemineku téht-
ajaks oma vastavust uutele standarditele toen-
dada ning mittevastavusi kérvaldada, akreditee-
ringud tiihistatakse.
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EAKEA-POOLSETE HINDAMISTE

KRONOLOOGIA

EAK on teatavasti EA tdisliige alates
2000. aasta juunist. Juba jargmisel
aastal, 2001.a. 15. martsil esitas EAK
taotluse liitumiseks mitmepoolse
tunnustusleppega EA MLA 6 akredi-
teerimistegevuse osas. Jirgnenud 13
aasta jooksul kontrollis EA EAK tege-
vust 7 hindamisvisiidi kdigus, mille
kokkuvétlik kirjeldus ja tulemused
on esitatud alljargnevas.

1. EELHINDAMINE
(pre-evaluation)

EAK eelhindamine EA-poolseks tdishindami-
seks valmisoleku kontrollimiseks toimus 26.-
27. martsil 2002 kaheliikmelise hindamisriihma
(COFRAC-i ja DANAK-i esindaja) poolt. Hindamis-
aruandes (3 lehel) loetletakse 9 probleemi, mis
tuleb EAK-I lahendada enne esmahindamist.

2. ESMAHINDAMINE
(full initial peer evaluation)

EAK tdismahus esmahindamine toimus 23.-28.
martsil ja 1.-3. septembril 2003 4-liikmelise hin-
damisrihma (COFRAC-i, DANAK-i, METAS-e ja
ENAC-i esindaja) poolt. Hindamisaruandes (102
lehel) fikseeritakse 18 mittevastavust (non-con-
formity, NC), 21 murekohta (concern, CN) ja 8
soovitust.

Parast asjakohaste parandusmeetmete raken-

l‘)l

European
co-operation for
Accreditation

EAK

Estonian Accreditation Centre
P on

11111 ignatory to the European co-operation for Accreditation (EA)
n

damist EAK poolt ja hindamisriihma teavitamist
sellest, otsustas EA MLA-komitee 12. martsil
2004, et EAK voib liituda EA MLA-ga katse- ja
kalibreerimislaborite ning inspekteerimisasu-
tuste akrediteerimise osas ning et aasta pdrast
viiakse Iabi jarelhindamine EAK poolt rakenda-
tud parandusmeetmete tohususe kontrollimi-
seks (eriti sertifitseerimise valdkonnas).

3. JARELHINDAMINE
(follow up evaluation visit)

Esmahindamisel tuvastatud puuduste tdhusa
korvaldamise kontrolliks viidi 16.-19. novemb-
ril 2004 Iabi jdrelkiilastus 3-likmelise hinda-
misriihma (DANAK-i, COFRAC-i ja NA esindajad)
poolt. Hindamisaruandes (43 lehel) konstatee-
riti, et EAK on rakendanud piisavad parandus-
meetmed, sh sertifitseerimise alal.

EA MLA-komitee otsustas 18. martsil 2005, et
EAK v6ib liituda MLA-ga ka toodete, juhtimissiis-
teemide ning personali sertifitseerimise vald-
konnas. Kuna EAK oli ,uustulnuk” MLA-s, maa-
rati uushindamise tdhtajaks 2 aastat, s.t 2007.a.
esimesel poolaastal.

4. UUSHINDAMINE
(re-evaluation)

Vastavalt EA MLA-komitee 18.03.05 otsusele
toimus 16.-20. aprillil 2007 EAK tdismahus uus-

Multlateral (EANLA),

Calibration

Testing

It
‘accepted eriteria ISO/IEC 17011 for accreditation of:

Date of Agreement t

12 March 2004
12 March 2004
18 March 2005
18 March 2005
18 March 2005
12 March 2004

10 April 2014

Authrsad sgnatur an behattof
EAMLA Sinatres
N

hindamine 6-liikmelise hindamisriihma poolt.
Riihma kuulusid jargmiste akrediteerimisasu-
tuste esindajad: FINAS, SINCERT, UKAS, SWE-
DAC, DACH ja JAC, (vaatleja). Hindamisaruandes
(116 lehel) fikseeriti 4 NC-d, 14 CN-i ja 9 kom-
mentaari. Hindamisriihm kiill aktsepteeris EAK
parandusmeetmeid, kuid jattis 2 NC-d siiski lah-
tiseks. Seetdttu otsustas EA MLA-komitee 27.
septembril 2007, et EAK peab esitama hindamis-
riihmale 01.01.2008-ks nn eduaruande 2 lahtise
NC kdsitlemise kohta.

EA MLA-komitee arutas EAK eduaruandes kir-
jeldatud tdiendavate parandusmeetmete piisa-
vust 3. aprillil 2008 ja otsustas, et EAK sdilitab
oma kuuluvuse MLA-sse kdigil 6 alal aga jarg-
mine uushindamine toimub 2 (s.t mitte tavapa-
rase 4) aasta parast, s.0 kevadel 2009.

5. UUSHINDAMINE
(re-evaluation)

Kooskdlas EA MLA-komitee 03.04.08 otsusega
toimus 11.-15. mail 2009.a. taaskord EAK tis-
mahus uushindamine 6-liikmelise hindamis-
riihma poolt, kuhu kuulusid jargmiste akreditee-
rimisasutuste esindajad: RvA, BMWA, TURKAK,
DKD, COFRAC ja SWEDAC. Hindamisaruandes
(107 lehel) fikseeriti 2 NC-d, 7 CN-i ja 9 kom-
mentaari. EAK rakendas rea vajalikke parandus-
meetmeid ja teavitas neist hindamisriihma.

EA MLA-n6ukogu (EA MAC) arutas EAK hin-
damisaruannet 28. aprillil 2010 ja otsustas, et
EAK sailitab MLA-sse kuuluvuse 6 alal aga peab
01.08.10-ks esitama eduaruande NC-de ja CN-de
suhtes rakendatud tdiendavate meetmete kohta.
Lisaks viiakse 2011.a. kevadel Iabi EAK erakorra-
line hindamine, kontrollimaks inspekteerimis- ja
sertifitseerimisvaldkonnas rakendatud paran-
dusmeetmete tohusust.

6. ERAKORRALINE HINDAMINE
(extraordinary evaluation)

Kooskdlas EA MAC-i 28.04.10 otsusega viidi
4.-6. aprillil 2011.a. Iabi EAK erakorraline hinda-
mine kaheliikmelise hindamisriihma (FINAS-e ja
LATAK-i esindajad) poolt. Hindamisaruandes (18
lehel) konstateeriti, et EAK on rakendanud pii-
savad parandusmeetmed kdigi NC-de ja CN-de
suhtes.

EA MAC otsustas 18. oktoobril 2011, et EAK
sdilitab oma kuuluvuse MLA-sse kdigil aladel ja
et jargmine tdismahus uushindamine toimub
kevadel 2013.

7. UUSHINDAMINE + LAIENDA-
MINE (re-evaluation + extension)

Kooskdlas EA MAC-i 18.10.11 otsusega toimus
8.-12. aprillil 2013 EAK jarjekordne tdismahus
uushindamine koos taotletava MLA-laienduse
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(KHG toendajate akrediteerimise) hindamisega
6-liikmelise hindamisriihma poolt, kuhu kuu-
lusid jargmiste akrediteerimisasutuste esinda-
jad: UKAS, CAI, ACCREDIA, ENAC, SA ja BELAC.
Hindajad kontrollisid kogu EAK juhtimissiis-
teemi funktsioneerimist ja dokumentatsiooni
ning lisaks vaatlesid 11 asutuse hindamist EAK
poolt. Hindamisaruandes (126 lehel) fikseeriti 6
NC-d ja 6 CN-i ning esitati 5 kommentaari. Kok-
kuvotlikus aruandes soovitas hindamisriihm, et
EAK voib sdilitada EA MLA-liikmesuse ja liituda
ka uue, KHG-alase MLA-ga, tingimusel, et ta
rakendab rahuldavad meetmed koigi hindamisel
tuvastatud puuduste kdrvaldamiseks.

EAK esitas kdigi hindamisleidude osas labivii-
dud tekkepohjuste analiiisi ja rakendatud voi
kavandatud parandusmeetmete kirjelduse koos
asjakohaste tdenditega 19.06 ja 23.08.13. Hin-
damisriihm kinnitas kdigi hindamisel tuvastatud

puuduste sulgemist 17.09.2013.

EA MAC arutas EAK hindamistulemusi oma 10.
aprilli 2014 istungil ja otsustas, et EAK sdilitab
oma kuuluvuse EA MLA-sse laborite, inspektee-
rimis- ja sertifitseerimisasutuste (3 liiki) akre-
diteerimise valdkonnas ning liitub uue MLA-ga
KHG tdendajate akrediteerimise alal, tingimu-
sel, et EAK saadab 1. juuniks EA sekretariaadile
vormikohase aruande akrediteeritud KHG-t6en-
dajate jarelevalve teostamise kohta madaruse
nr 600/2012/EU kohaselt. Lisaks peab EAK esi-
tama aasta lopuks enesehindamisaruande kdigi
2013.a. aprillis EA hindamisriihma poolt tuvas-
tatud mittevastavuste ja murekohtade kdrvalda-
mise tdendamiseks. MAC arutab EAK aruannet
ja otsustab tdiendavate meetmete rakendamise
(nt EA-poolse jdrelhindamise) vajalikkuse iile
2015.a. kevadel. Seoses ulatuse laiendamisega
vdljastati EAK-le ka uus tunnistus MLA-sse kuu-

lumise kohta (vt lisa). Jargmine requlaarne EAK
uushindamine toimub 2017.a. kevadel.

Kokkuvote:

+ 13 aasta jooksul toimunud 7 EA-poolsel hin-
damisel on hindamisriihmadesse kuulunud
kokku 25 hindajat 18 riigi akrediteerimisasu-
tustest.

+ Hindamiste kaigus koostatud 7 hindamisaru-
annet hdlmavad 515 lehekiilge.

« 7 hindamise tulemusena tuvastati EAK tege-
vuses kokku 30 mittevastavust ja 48 mure-
kohta ning esitati 31 soovitust/kommentaari.

« EA MAC on teinud EAK MLA-nduetele vasta-
vuse kohta 6 positiivset otsust.

+ Hindamiste tulemusel on EAK olnud mitme-
poolse tunnustusleppe EA MLA liige koigi
akrediteerimistegevuste osas alates 18. mart-
sist 2005.

AKREDITEERIMISE ROLL VABAKAUBANDUSE

EDENDAMISEL

1. Katsetamise ja laborite
akrediteerimise roll
rahvusvahelises kaubanduses

Enamiku toodete puhul on enne nende turule
laskmist vaja saada t6endus selle kohta, et nad
vastavad spetsifikatsioonile ja ohutusnduetele.
Ka enamus tarbijaid nduab objektiivseid tden-
deid toote nduetelevastavuse kohta. Sageli esi-
tatakse need téendid usaldusvadrsete laborite
poolt véljastatud katseandmete vormis, kusjuu-
res toote ostmise ja kasutamise suhtes otsuse
tegemise seisukohalt omab kriitilist tahtsust
katseandmete usaldatavus.

Tekstiili, naftatoodete, veini ja teiste kaupa-
dega kaubeldakse tanapdeval peaaegu tdie-
likult tehniliste spetsifikatsioonide baasil. Ka
paljusid tarbekaupu, nagu elektroonikatooteid
ja pakendatud toiduaineid, miiiiakse tehniliste
spetsifikatsioonide alusel. Rahvusvahelises ula-
tuses on mdrgatav noudluse kasv katseandmete
jm tehnilise teabe jdrele inimeste tervise kaitse
huvides, nditeks ravimite miirgisuse, toidulisan-
dite ohutuse ja keskkonnasaastamise seire osas.
Tehnilised katseandmed annavad olulist infor-
matsiooni ka toodete, materjalide ja protsesside
konstruktsiooni ja sooritusvdime kohta.

Laborite katseandmete piirililese tunnus-
tamise puudumine tekitab madrkimis-vaarseid
kaubandustokkeid. Maailma kaubandusorga-
nisatsioon WTO on heaks kiitnud 2 laiaulatus-
likku lepingut tagamaks, et tehnilised nouded
ei takistaks kaubandust: kaubanduse tehniliste
tokete leping (TBT) ja sanitaar- ning fiitosanitaa-
rmeetmete leping (SPS). Piiriiilest katseandmete
tunnustamist soodustavateks rahvusvahelisteks
meetmeteks on samuti OECD hea laboritava

(GLP) koodeks ja Euroopa Liidu (EL) katsetamise
ning sertifitseerimise alane poliitika (Globaalne
Lahenemisviis).

EL on pddranud erilist tahelepanu katseand-
mete  mittetunnustamisest  eksportdoridele
tulenevate probleemide lahendamisele. 1989.a
detsembris véttis EMU vastu otsuse Globaalsest
Ldhenemisviisist vastavushindamisele. Muuhul-
gas edendab see katseandmete tunnustamist
le riigipiiride, igas EL liikmesriigis laborite akre-
diteerimissiisteemi evitamist ja akrediteerimis-
asutuste vaheliste mitmepoolsete tunnustamis-
lepingute s6Imimist.

Reguleeritud (kohustuslikus) sektoris keh-
tib siisteem, mille kohaselt kdik EL liikmesriigid
tunnustavad Gihes neist labiviidud katsete ja vas-
tavushindamise alusel paigaldatud CE-marki. EL
on sdlminud ka lepped mitme nn kolmanda rii-
giga (Austraalia, Uus-Meremaa jt) nende heaks-
kiidetud asutuste poolt teostatud vastavushin-
damise alusel paigaldatud CE-mdrgi tunnusta-
mise kohta.

Taolise poliitika ja lepingute eesmark on val-
tida kulukaid korduskatsetamisi. Uhes riigis l3bi-
viidud katsetused peavad olema tohusad ja usal-
dusvadrsed ka teiste riikide tarbijate ning voimu-
organite jaoks. Selleks on vaja teada katseand-
med viljastanud labori padevust ja usaldatavust.
Objektiivse hinnangu saamiseks labori padevuse
kohta kasutatakse akrediteerimist.

2. Euroopa ja rahvusvaheline
olukord

Euroopas eksisteerib kaks riikide iihendust:
Euroopa Liit (EL) ja Euroopa Vabakaubanduse
Assotsiatsioon (EFTA), mille peamiseks iilesan-
deks on vabakaubanduse piirkonna loomine

Euroopas. Muudes maailmaosades on sama-
laadseid organisatsioone, nt FTAA. WTO (endine
GATT) on analoogsete eesmarkidega rahvusva-
heline organisatsioon, mille liikkmeteks on ligi
160 riiki kogu maailmast.

EL ja 5 EFTA riiki allkirjastasid 1993. aastal
Euroopa Majandusiihenduse (EMU) lepingu,
mille eesmargiks oli luua Lad@ne-Euroopas iihtne
turg, mille piirkonnas elab 380 miljonit inimest
17 riigist. See ei olnud iiksnes tohutu ajaloolise
tahtsusega samm, vaid siindmus, mis véimal-
dab selle egiidi alla tihel paeval kokku tuua koik
Euroopa riigid, nende suverdansust ohustamata.
Majanduskasvu takistanud kaubandustdkete
kérvaldamise abil toetas EMU Lidne-Euroopa
konkurentsivoime edenemist ja kasvu. Koos-
100 loomisega ka muudes valdkondades, peale
majanduse, aitas EMU kaasa ka paremale iikstei-
semdistmisele oma kodanike hulgas ja intensiiv-
semale ideede- ning kultuurivahetusele.

Labiradkimiste kdigus seadsid EFTA riigid
endale eesmargiks osaleda nii palju kui véimalik
tihisel turul alates aastast 1993, seejuures oma
suverdansust voi poliitilist autonoomiat loovuta-
mata. Samas ei takista osalemine EMU-s iihelgi
EFTA riigil saamast Idpuks EL liikmeks. Nii said
3 EFTA riiki 1994.a. EL liikmeteks. Need riigid on
Austria, Soome ja Rootsi. Island ja Norra kuu-
luvad ikka veel EMU lepingu alla. Sveits on iiks
EFTA riike, millele EMU leping ei laiene. Sveitsil
on selle asemel EL-iga vastastikuse tunnusta-
mise leping, mis lihtsustab kaubandust EMU rii-
kidega. Teatavasti liitus 01.05.2004 EL-iga veel
10 riiki (sh Eesti).

Sellest ajast saadik, kui EMU seadis eesmérgi
“Avatud siseturg alates 1993. aastast’, on selles
vallas tehtud suuri edusamme.
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1985. aasta “Uues Lahenemisviisis” on toodud
eelistatava arengu peamised pohimdtted ja suu-
nad. Selleks, et korvaldada voi viia miinimumini
kaubanduse tehnilised tokked, on EMU-s koos-
tatud mitmeid poliitikadokumente, nagu
® Globaalne Lahenemisviis sertifitseerimisele ja

katsetamisele
® Otsus moodulite ja CE mdrgistuse kohta.

Need poliitikadokumendid sisaldavad pdhi-
mdotteid ning viitavad muudele digusaktidele ja
normdokumentidele nagu

* EMU maarustele

* EMU direktiividele

* Euroopa standarditele (EN).

1. jaanuarist 2010 requleerivad Euroopa ihis-
turgu Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsus nr
768/2008/EU ,Uhine raamistik toodete turusta-
miseks” ja maarus nr 765/2008/EU , Akreditee-
rimise ja turujdrelevalve néuded seoses toodete
turustamisega”. Nimetatud digusaktid satesta-
vad nduded toodete turustamisele, turu jdre-
levalvele, teavitatud asutustele ja akrediteeri-
misasutustele ning vastavushindamise ja akre-
diteerimise rakendamisele uue ldhenemisviisi
direktiivides. Pohimatteks on, et nii teavitatud
asutuste kui akrediteerimisasutuste pohinduded
tuginevad vastavushindamisalase standardisarja
EN ISO/IEC 17000 ja/v6i muude asjakohaste 1SO/
IEC dokumentide (standardid, juhised, tehnilised
aruanded jms) nouetele. Vajaduse korral voib
lisada direktiivi lisanoudeid.

Kui vastavushindamisasutus on akreditee-
ritud, siis eeldatakse, et ta tdidab liikmesriigi
poolt teistele EL liikmesriikidele teavitamiseks
esitatavaid péhindudeid. Enne teavitamist peab
liikmesriik olema asutust hinnanud. Pérast teavi-
tamist teostatakse requlaarset jarelevalvet.

EN 1SO/IEC 17000 sarja standardid sisaldavad
iildkriteeriume laborite, sertifitseerimis-, ins-
pekteerimis- ja akrediteerimisasutuste tooks.
Standardid sisaldavad laborite ja asutuste jaoks
iiksikasjalikke kriteeriume, nditeks organisat-
siooni, personali, padevuse, seadmete, meeto-
dite ja kvaliteedijuhtimissiisteemi kohta.

1S0 9000 standardite sari on standardite kogu-
mik, mis kdsitleb noudeid kvaliteedijuhtimissis-
teemidele. Need standardid on kirjutatud iildis-
tena ja neid tuleb kohandada konkreetse tege-
vusega. Kui tootja soovib lasta oma kvaliteedi-
juhtimissiisteemi sertifitseerida, siis seda voib
teha akrediteeritud sertifitseerimisasutus 150
9001 kohaselt.

Ka laboril on soovitatav iiles ehitada kvalitee-
dijuhtimissiisteem vastavalt 1SO 9000 standar-
ditele. Heaks abiks oleks ka labori kvaliteedika-

siraamatu koostamine vastavalt ISO/IEC 17025
satetele. Muuhulgas teeb see teise ja kolmanda
osapoole esindajatele (nt assessoritele) kerge-
maks kasiraamatu sidumise standardi nduetega
ja seega lihtsustab labori kvaliteedijuhtimis-
siisteemi hindamist (nt akrediteerimisasutuse
poolt).

3. Vastavushindamine

Vastavushindamises tuleb eelkdige teha selget
vahet sertifitseerimise ja akrediteerimise vahel:

Sertifitseerimine — toodete, protsesside, siis-
teemide voi isikute nouetele vastavuse tdenda-
mine kolmanda osapoole poolt (EVS-EN ISO/IEC
17000 p. 5.5)

Akrediteerimine — vastavushindamisasutuse
konkreetsete vastavushindamistoimingute teos-
tamise pddevuse tdendamine kolmanda osa-
poole poolt (EVS 17000 p. 5.6)

Jarelikult:
® labor on padev labi viima konkreetseid kat-

seid v6i mdaratletud liiki katseid v6i teostama

kalibreerimist teatud mootevaldkondades

* sertifitseerimisasutus on padev sertifitseerima
tooteid, juhtimissiisteeme vdi isikuid madrat-
letud valdkondades

® inspekteerimisasutus on padev inspekteerima
maaratletud valdkonnas

Laborite akrediteerimisnuded on esitatud stan-
dardites:

® EVS-ENISO/IEC 17025 Katse- ja kalib-
reerimislaborite kompetentsuse iildnduded

® EVS-ENISO 15189 Meditsiinilaborid.  Kvali-
teedi ja kompetentsuse nduded

sertifitseerimisasutuste akrediteerimisnduded:

® EVS-EN ISO/IEC 17021 Vastavushinda-
mine. Nouded juhtimissiisteemide auditit ja
sertifitseerimist teostavatele asutustele

® EVS-ENISO/IEC 17024 Vastavushinda-
mine. Uldnéuded isikute sertifitseerimisasu-
tustele

® EVS-EN ISO/IEC 17065 Vastavushinda-
mine. Nouded asutustele, kes sertifitseerivad
tooteid, protsesse ja teenuseid

inspekteerimisasutuste akrediteerimisnduded:

® EVS-ENISO/IEC 17020 Vastavushinda-
mine. Nouded eri tiilipi inspekteerimisasu-
tuste toimimiseks

& nouded akrediteerimisasutustele:

® VS-ENISO/IEC 17011 Vastavushinda-
mine. Uldnduded vastavushindamisasutusi
akrediteerivatele akrediteerimisasutustele
Eelnimetatud standardites ja nendega seotud

juhenddokumentides kasutatakse hulgaliselt

termineid, mida ménikord télgendatakse erine-
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vates valdkondades eri viisil. Seetdttu soovita-
takse voimalusel kasutada rahvusvaheliste stan-
dardite maaratlusi. Spetsiifiline vastavushinda-
misalane sdnavara tugineb standardile EVS-EN
ISO/IEC 17000:2005 ,Vastavushindamine. Sona-
vara ja iildpdhimdtted”. Madtmiste ja metro-
loogiaalane terminoloogia tugineb seitsme rah-
vusvahelise organisatsiooni BIPM, IEC, IFCC, ISO,
IUPAC, IUPAP ja OIML koostos valjaantud met-
roloogia pdhi- ja lildmaistete rahvusvahelisele
sonastikule VIM. Enamik VIM-is toodud maiste-
test kajastuvad Eesti standardis EVS 758:2009
»Metroloogia. Terminid ja madratlused”.

4. Akrediteerimisasutuste
koostoo

Rahvusvahelisel (loe: iilemaailmsel) tasandil
teevad akrediteerimisasutused koostood kahes
organisatsioonis. Need on ILAC, Rahvusvaheline
Laborite Akrediteerimise Koostddorgan ja IAF,
Rahvusvaheline Akrediteerimis-foorum. Neist
viimatimainitu on sertifitseerimisasutusi akredi-
teerivate asutuste koostodorgan.

Euroopa akrediteerimisasutused teevad 1997.
aastast koostood EA-s, Euroopa Akrediteerimis-
koost6o organisatsioonis.

EA peamisteks eesmarkideks on:

® |uua ja sdilitada riikide akrediteerimisskee-
mide vastastikune usaldus;

® toetada lihtset Euroopa turgu ja hélbustada
selle t66d;- edendada EN 17000 sarja
standardite ja muude asjakohaste 1SO/IEC
dokumentide rakendamist akrediteerimisasu-
tuste poolt;

e sdilitada ja arendada mitmepoolseid lepin-
guid organisatsiooni liikkmete vahel;

® sdilitada ja arendada kahepoolseid lepinguid
teiste akrediteerimisasutustega ning riikide
akrediteerimisasutuste regionaalsete siistee-
midega.

EA eeskujul on toimunud mitmeid samalaadseid
arenguid maailma teistes piirkondades. Pohja-
Ameerikas on Kanada, USA ja Mehhiko loonud
Pohja-Ameerika Akrediteerimiskoostod (NACC)
ja Uleameerikalise Akrediteerimiskoostdd organi
(IACC). Viimasel on liikmeid nii Pdhja- kui ka
Louna-Ameerikast. Kagu-Aasias on loodud Aasia
Vaikse Ookeani piirkonna Laborite Akrediteeri-
mise Koostooorgan (APLAC) ja Vaikse Ookeani
piirkonna Akrediteerimise Koostddorgan (PAC)
(sertifitseerimisasutuste akrediteerimine), mis
on moodustatud suure hulga riikide poolt Jaa-
panist ja Hiinast Austraaliani ja Uus-Meremaani
ning Kanada ja USA-ni.



