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SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIÖLLE 
 
Sosiaali- ja terveysministeriö asetti 29.7.2002 työryhmän laatimaan ohjeet 
talousveden valvontatutkimuksia tekevien laboratorioiden akkreditointi-
menettelyyn liittyvän, testaus- ja kalibrointilaboratorioiden pätevyyden 
yleisiä vaatimuksia koskevan standardin SFS-EN ISO/IEC 17025 sovel-
tamisesta. Työryhmän työn oli määrä valmistua 31.12.2003 mennessä. 
Maa- ja metsätalousministeriö oli asettanut 20.2.2002 työryhmän laati-
maan ehdotusta ympäristöterveydenhuollon viranomaisvaatimuksista. 
Koska kävi ilmi, että tässä työryhmässä käsiteltiin joitakin kysymyksiä, 
jotka sivusivat myös laboratoriostandardissa esitettyjä vaatimuksia, sosiaa-
li- ja terveysministeriö  keskeytti oman työryhmänsä työn odottaen maa- ja 
metsätalousministeriön työryhmän työn valmistumista. Sosiaali- ja terve-
ysministeriön työryhmän määräaikaa jatkettiin 31.5.2004 saakka. 
 
Työryhmän puheenjohtajaksi nimettiin yli-insinööri Leena Hiisvirta sosi-
aali- ja terveysministeriöstä ja jäseniksi ylitarkastaja Liisa Rajakangas 
kauppa- ja teollisuusministeriöstä, eläinlääkintötarkastaja Joanna Kurki 
maa- ja metsätalousministeriöstä, yli-insinööri Jorma Kaloinen ympäris-
töministeriöstä, ylitarkastaja Mikko Maunu Elintarvikevirastosta ja eri-
koistutkija Heidi Vuoristo Suomen ympäristökeskuksesta. Työryhmän sih-
teerinä toimi ylitarkastaja Jari Keinänen sosiaali- ja terveysministeriöstä 
19.3.2004 saakka, josta lähtien sihteerinä toimi ylitarkastaja Jarkko Rapala 
Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskuksesta. Työryhmä on 
kuullut asiantuntijoina toimialapäällikkö Leena Tikkasta Mittatekniikan 
keskuksen FINAS-yksiköstä sekä kemisti Marita Honkasaloa ja kaupun-
gineläinlääkäri Arvo Porokkaa Hyvinkään kaupungista. Maa- ja metsäta-
lousministeriön työryhmässä kuultujen asiantuntijoiden näkemyksiä on 
hyödynnetty tässä työssä. Työryhmä kokoontui 15 kertaa. 

 
Työryhmä on pyrkinyt löytämään standardiin 17025 tulkinnat ja sovelta-
mistavat, jotka kukin talousvesiin liittyviä tutkimuksia tekeviä laboratori-
oita hallinnoiva viranomaistaho voisi hyväksyä. Maa- ja metsätalousminis-
teriön viranomaisvaatimuksia koskevan työryhmän yhteydessä jo muodos-
tettuja kantoja on sovellettu laboratoriostandardin tulkintoihin. Päämäärä-
nä on ollut, ettei ristiriitaisuuksia esiintyisi sellaisissa asioissa, joita on tar-
kasteltu molempien työryhmien muistioissa. Sosiaali- ja terveysministeri-
ön  työryhmän muistioon ei myöskään ole sisällytetty sellaisia asioita, jot-
ka kuuluisivat säädöstasolle, vaan muistion tarkoitus on olla laboratorio-
standardin tekninen soveltamisohje.   

 
Standardi 17025 sisältää yleiset vaatimukset testaus- ja kalibrointitoimin-
nalle. Työryhmä on tarkastellut standardissa esitettyjen vaatimusten sovel-
tamista talousveden valvontatutkimuksia tekeviin laboratorioihin, ja to-
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dennut, että suurten, monipuolista henkilöstöä ja laitteistoa käsittävien la-
boratorioiden kohdalla standardin soveltaminen on helpompaa kuin pien-
ten laboratorioiden. Varsinkin johtamisjärjestelyjä koskevien kohtien tul-
kinta  on tarkasteltava tapauskohtaisesti, eikä niistä ole pystytty antamaan 
yleisohjetta. 
 
Erityisen tärkeänä työryhmä pitää, että jo siinä vaiheessa kun laboratorio 
hakee määritysmenetelmän akkreditointia, tarkistettaisiin täyttääkö mene-
telmä talousveden valvontatutkimuksia käsittelevien säännösten vaati-
mukset. Näin tutkimustulosten hyväksyttävyydessä ei tulisi myöhemmin 
ongelmia ja laboratorioille ei aiheutuisi tarpeettomia kustannuksia vaati-
mukset täyttämättömien menetelmien ylläpitämisestä ja akkreditoinnista. 
 
Työryhmän muistio tullaan lähettämään lausunnolle laboratoriohenkilös-
töä edustaville järjestöille ja noin kymmenelle eri tyyppiselle talousvesi-
tutkimuslaboratoriolle. Tarvittaessa muistiota tarkennetaan lausuntojen 
perusteella ennen muistion varsinaista julkaisemista. 
 
Saatuaan työnsä päätökseen työryhmä jättää kunnioittavasti muistionsa so-
siaali- ja terveysministeriölle. 
 
 
Helsingissä 25 päivänä lokakuuta 2004 
 
 
 
 
 

Leena Hiisvirta  
 
 
 
Liisa Rajakangas   Joanna Kurki 
 
 
 
Jorma Kaloinen   Mikko Maunu 
 
 
 
Heidi Vuoristo  
 
 
 
   Jarkko Rapala 
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Testaus- ja kalibrointilaboratorioita koskevan standardin SFS-EN ISO 
17025 soveltaminen talousveden valvontatutkimuslaboratorioiden ak-
kreditoinnissa 
 
Sosiaali- ja terveysministeriön työryhmän muistio 25.10.2004  
 
 
 
Johdanto 
 
 

Sosiaali- ja terveysministeriön asetus talousveden valvontatutkimuksia te-
kevistä laboratorioista (173/2001) tuli voimaan 1.3.2001. STM:n laborato-
rioasetuksessa on edellytetty, että laadunvarmistus osoitetaan akkreditoin-
nilla SFS-EN ISO/IEC 17025 standardin tai vastaavan mukaan. Laborato-
rioasetus on osa EY:n ihmisten käyttöön tarkoitetun veden laadusta anne-
tun direktiivin 98/83/EY (ns. juomavesidirektiivin) toimeenpanoa. Muilta 
osin direktiivi on saatettu voimaan terveydensuojelulain muutoksella 
441/2000 ja sosiaali- ja terveysministeriön asetuksella talousveden laadus-
ta ja valvontatutkimuksista (461/2000). Laboratorioasetus koskee näissä 
säädöksissä määrättyjä talousveden valvontatutkimuksia tekeviä laborato-
rioita.   
 
Sekä STM:n asetusehdotuksesta annetuissa lausunnoissa että asiaa koske-
vissa koulutustilaisuuksissa tuotiin toistuvasti esille eri viranomaisten aset-
tamien vaatimusten erilaisuudesta aiheutuvat ongelmat, ja esitettiin toivo-
mus menettelyjen yhdenmukaistamisesta. Maa- ja metsätalousministeriön 
20.2.2002 asettamassa työryhmässä selvitettiin, voitaisiinko eri säädösten 
nojalla ympäristöterveydenhuollon laboratorioihin kohdistuvia vaatimuk-
sia ja menettelyjä yhdenmukaistaa, ja miten nykyisiä säädöksiä tulisi tä-
män johdosta muuttaa (Työryhmämuistio MMM 2003:10 ”Ehdotus ympä-
ristöterveydenhuollon laboratorioihin kohdistuvista vaatimuksista” 
(http://www.mmm.fi/julkaisut/tyoryhmamuistiot). Työryhmä esitti, että 
elintarvikelakia, terveydensuojelulakia ja hygienialakia muutettaisiin siten, 
että kussakin olisi yhteneväinen teksti laboratorioiden hyväksymisestä ja 
hyväksymisen pääkriteereistä, laboratorioille asetettavista velvollisuuksis-
ta sekä asetuksenantovaltuudesta. Toistaiseksi akkreditointivaade sisältyy 
vain elintarvikelain ja terveydensuojelulain nojalla annettuihin asetuksiin. 
Akkreditointivaade ei ole kuitenkaan yhtä kattava elintarvikelaboratorioita 
koskevassa kauppa- ja teollisuusministeriön päätöksessä kuin STM:n labo-
ratorioasetuksessa. Valmisteilla olevassa EU:n  parlamentin ja neuvoston 
asetuksessa rehujen ja elintarvikkeiden virallisen valvonnan järjestämises-
tä on kuitenkin edellytetty laboratorioille arviointi- ja akkreditointijärjes-
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telmää, jossa noudatetaan standardia EN ISO/IEC 17025.  Akkreditointi 
on lisäksi yleistynyt myös vapaaehtoisena laadunvarmistuksen osoittajana. 
 
Asetuksen 461/2000 mukaisia talousvesitutkimuksia tehdään tällä hetkellä 
yli 50 laboratoriossa. Koska laboratoriotoiminnassa on viime vuosien ai-
kana tapahtunut ja koko ajan tapahtuu runsaasti muutoksia, tarkka luku-
määrä vaihtelee. Pieniä, kannattamattomia laboratorioita on lakkautettu, ja 
joidenkin laboratorion toiminnat yhdistetty suuremmiksi kokonaisuuksik-
si. STM:n asetuksessa säädetyn ilmoitusvelvollisuuden perusteella laadi-
tusta luettelosta tulisi käydä ilmi laboratorioiden tämänhetkinen lukumäärä 
ja tutkimusvalmiudet, mutta kaikki laboratoriot eivät ole vielä tehneet il-
moitusta Elintarvikevirastolle. Kunnallisia elintarvikelaboratorioita on 55, 
ja näissä tehdyistä tutkimuksista suuri osa on vesitutkimuksia (talous-, ui-
ma-, pohja- ja jätevesitutkimuksia). Muut laboratoriot ovat ympäristöhal-
linnon, vesiensuojeluyhdistysten ja yksityisten yritysten vesitutkimuksiin 
erikoistuneita laboratorioita. 
 
Sosiaali- ja terveysministeriön asetuksissa talousveden laatuvaatimuksista 
ja valvontatutkimuksista (461/2000 ja 401/2001) on määrätty, mitä talous-
vedestä tulee tutkia säännöllisesti. Talousvedellä tarkoitetaan ihmisten 
käyttämän veden lisäksi myös elintarvikkeiden valmistuksessa ja käsitte-
lyssä käytettävää vettä. Elintarvikeyrityksissä käytettävän veden valvon-
nasta on määräyksiä myös hygienialaissa (1195/1196) ja sen nojalla anne-
tuissa maa- ja metsätalousministeriön päätöksissä. Kauppa- ja teollisuus-
ministeriön päätöksessä on määrätty pakattuna myytävän veden erityisvaa-
timuksista. KTM ja MMM ovat antaneet omien lakiensa mukaisia tutki-
muksia tekeviä laboratorioita koskevat määräykset. Ympäristölainsäädän-
nön nojalla tehdään runsaasti vesistö- ja pohjavesitutkimuksia, joissa käy-
tetään samoja standardoituja määritysmenetelmiä kuin talousvesitutki-
muksissakin. Ympäristöministeriössä on valmisteilla näitä tutkimuksia te-
keviä laboratorioita koskeva asetus. 
 
Standardi 17025 sisältää runsaasti sellaisia laboratorioita koskevia vaati-
muksia, joita ei ole voimassaolevissa säädöksissä, ja joita ei niiden teknis-
luonteisuuden takia ole aiheellista sijoittaakaan säädöstasolle. Akkredi-
tointielin, joka Suomessa on Mittatekniikan keskuksen FINAS-yksikkö, 
joutuu ottamaan näihin kantaa tarkastuksia suorittaessaan. FINAS on toi-
vonut laboratorioita hallinnoivien viranomaisten ohjeita tulkintoihin. La-
boratorioiden oikeusturvan kannalta on kyseenalaista, jos eri viranomais-
ten tulkinnat ovat erilaiset. On myös ilmennyt, että eri tarkastajien tulkin-
nat ovat eri yhteyksissä saattaneet vaihdella. 
 
Työryhmä on pyrkinyt löytämään standardiin 17025 tulkinnat ja sovelta-
mistavat, jotka kukin talousvesiin liittyviä tutkimuksia tekeviä laboratori-
oita hallinnoiva viranomaistaho voisi hyväksyä. MMM:n viranomaisvaa-
timuksia koskevan työryhmän yhteydessä jo muodostettuja kantoja on so-
vellettu laboratoriostandardin tulkintoihin. Päämääränä on ollut, ettei risti-
riitaisuuksia esiintyisi sellaisissa asioissa, joita on tarkasteltu molempien 
työryhmien muistioissa. STM:n työryhmämuistioon ei myöskään ole sisäl-
lytetty sellaisia asioita, jotka kuuluisivat säädöstasolle, vaan muistion tar-
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koituksena on antaa ohjeita laboratoriostandardin teknisestä soveltamises-
ta.   

 
 
1. Soveltamisala ja yleiset vaatimukset 
 
1.1  Standardin 17025 liitteessä B on esitetty ohjeet sovellusten laatimiselle 

erityisaloille. Seuraavassa esitettyjä tulkintoja voidaan pitää liitteessä tar-
koitettuina täsmennyksinä sovellettaessa standardia sosiaali- ja terveysmi-
nisteriön asetuksen 461/2000 mukaisen talousveden valvontatutkimuksiin. 

 
1.2 Laboratoriot voivat olla joko ensimmäisen, toisen tai kolmannen osapuo-

len laboratorioita. Ensimmäisen osapuolen laboratoriolla tarkoitetaan talo-
usvettä toimittavan laitoksen omaa laboratoriota. Toisen osapuolen labora-
toriolla tarkoitetaan esimerkiksi laboratoriota, jossa talousvettä toimittava 
laitos tai talousvesitutkimuksen tilannut taho (kunta, yritys) on osallisena 
esimerkiksi laboratorion yhtiöittämisen kautta. Kolmannen osapuolen la-
boratoriolla tarkoitetaan laboratoriota, joka on riippumaton oman organi-
saationsa talousvettä toimittavista laitoksista tai tutkimuksen tilanneesta 
tahosta.  

 
Laboratorion on osoitettava akkreditointielimelle, minkä osapuolen labo-
ratorio se on. Pääsääntöisesti viranomaisvalvontaan tarkoitettuja talousve-
situtkimuksia voidaan tehdä ainoastaan kolmannen osapuolen laboratori-
ossa. Toisen osapuolen laboratoriossa kyseisiä tutkimuksia voidaan tehdä, 
mikäli akkreditointielin voi todeta sen riippumattomaksi. Ensimmäisen 
osapuolen laboratoriossa tehdyt talousvesitutkimukset eivät ole hyväksyt-
tävissä viranomaisvalvontaan tarkoitetuiksi tutkimuksiksi. 

 
1.3 Ei lisättävää 
 
1.4 Laboratorion asiakkaiden ja viranomaisten on voitava todeta laboratorion 

pätevyysalue. Elintarvikevirasto ylläpitää luetteloa talousveden valvonta-
tutkimuksia tekevistä akkreditoiduista laboratorioista sekä niiden käyttä-
mistä tutkimusmenetelmistä. Luettelo löytyy Elintarvikeviraston Internet-
sivuilta (http://www.elintarvikevirasto.fi/valvonta). Laboratorion, joka ha-
luaa tulla mainituksi luettelossa, on tehtävä ilmoitus Elintarvikevirastolle. 
Ilmoitukseen tulee sisältyä vähintään laboratorion ja sen talousvesitutki-
muksista vastaavien henkilöiden yhteystiedot ja luettelo talousvesitutki-
muksiin käytetyistä akkreditoiduista menetelmistä. Luetteloon merkityn 
laboratorion on pidettävä toimitetut tiedot ajan tasalla ja ilmoitettava Elin-
tarvikevirastolle olennaisista muutoksista. Olennaisia muutoksia ovat esi-
merkiksi yhteystietojen muutokset sekä akkreditoiduissa menetelmissä ta-
pahtuneet muutokset. Ilmoitus on toimitettava kirjallisena, ja siihen tulee 
liittää akkreditointielimen muutospäätös. Laboratorio voi ilmoittaa luette-
loon myös muita talousvesitutkimuksissa käyttämiään akkreditoituja mää-
ritysmenetelmiä, kuin mitä asetuksen 461/2000 liitteissä on lueteltu. 

 
1.5 Lainsäädännössä edellytetään, että talousvesitutkimuksia tekevät laborato-

riot noudattavat tätä standardia SFS-EN ISO/IEC 17025, ja että laboratori-
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oiden pätevyyden arvioi SFS-EN 45003 mukaiset edellytykset täyttävä 
akkreditointielin. Sellaisten menetelmien, joita laboratorio esittää akkredi-
toitaviksi asetuksen 461/2000 mukaisissa talousvesitutkimuksissa käytet-
täviksi, tulee täyttää myös kyseisen asetuksen mukaiset vaatimukset. Li-
säksi laboratorion on osoitettava, että se täyttää sosiaali- ja terveysministe-
riön asetuksessa 173/2001 säädetyt vaatimukset. 

 
1.6 Ei lisättävää 
 
2. Velvoittavat viittaukset 
 

Standardissa SFS-EN ISO/IEC 17025 luetellut velvoittavat viittaukset 
koskevat laboratorion organisaatiota, laatujärjestelmää ja laboratorion 
käyttämiä menetelmiä. Lisäksi menetelmillä voi olla omia velvoittavia 
viittauksiaan, jotka on otettava huomioon määrityksiä tehtäessä.  

 
3. Termit ja määritelmät 
 
 Ei lisättävää. 
 
4. Johtamiseen liittyvät vaatimukset 
 

Laboratorioiden organisaatiot ja johtamiseen liittyvät järjestelmät vaihte-
levat erittäin paljon, minkä vuoksi yleisten ohjeiden antaminen on vaike-
aa. Jokaisen laboratorion on kuitenkin määriteltävä, tunnistettava ja kirjat-
tava oman organisaationsa: 
�� johtamisjärjestelmä (4.1.3) 
�� johto (4.1.5a) 
�� tekninen johto (4.1.5h) 
�� toimeenpaneva johto (4.14.1) 
�� keskeiset vastuuhenkilöt (4.1.5j) 
�� avainhenkilöt (4.1.4)  
 
Näiden eri henkilöiden vastuut, valtuudet ja keskinäiset suhteet tulee mää-
ritellä. Pienimmissä laboratorioissa saattaa olla mahdollista, että sama 
henkilö toimii useammassakin tehtävässä.  
 

4.1 Organisaatio 
 
4.1.1 Laboratorion on osoitettava, että se tai organisaatio johon se kuuluu, on 

oikeudellisesti vastuullinen. Laboratorio voi osoittaa tämän esimerkiksi 
kaupparekisteriotteella tai otteella kunnan johtosäännöstä.  

  
Esimerkki: Asiakkaan on tiedettävä, minkä nimisen oikeudellisesti vas-
tuussa olevan toimijan kanssa se asioi. Laboratoriolla voi olla useampia 
toimipisteitä, mutta oikeudellinen vastuu eri toimipisteistä tulee kuulua 
kaupparekisteriotteessa tai kunnan johtosäännössä mainitulle organisaa-
tiolle. Kaksi itsenäistä laboratoriota ei voi sopimusteknisin järjestelyin 
muodostaa arviointi- ja hyväksymistarkoitusta varten yhtä yhteistä labo-
ratoriota. 
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4.1.2  Laboratorion on tyydytettävä asiakkaidensa, viranomaisten ja tunnustuk-
sen myöntävän organisaation tarpeet. Sosiaali- ja terveysministeriön ase-
tuksen 461/2000 mukaisissa talousvesitutkimuksissa tämä tarkoittaa ennen 
kaikkea sitä, että tutkimuksissa on käytettävä tämän asetuksen sekä ase-
tuksen 173/2001 mukaisia määritysmenetelmiä. Tämän vuoksi laboratori-
olla tulisi olla erillinen luettelo STMa 461/2000 mukaisista määrityksistä 
asetuksessa edellytettyine määritysmenetelmineen ja herkkyys- ja tark-
kuusvaatimuksineen. Laboratorion tulisi pyytää akkreditointielintä arvi-
oimaan, täyttävätkö luetteloon merkityt menetelmät asetuksen 461/2000 
vaatimukset. Akkreditointielimen esittämä arviointi on esitettävä Elintar-
vikevirastolle, kun laboratorio ilmoittautuu talousvesitutkimuksia tekevis-
tä laboratorioista pidettävälle listalle. 

 
Laboratorion on selkeästi erotettava asetuksen 461/2000 mukaiset talous-
vesitutkimuksensa ja niissä käytetyt menetelmät muista tekemistään vesi-
analyyseistä, kuten esimerkiksi yksittäisistä talousvesikaivoista tehdyistä 
tutkimuksista taikka muista vesitutkimuksista.  

 
Laboratorio ei voi markkinoida itseään talousvesitutkimuksia tekevänä la-
boratoriona eikä vedota olevansa akkreditoitu laboratorio tai kuuluvansa 
Elintarvikeviraston luetteloon, ellei sillä ole omina määrityksinä akkredi-
toituna olennaista osaa talousveden valvontatutkimuksissa tarvittavista 
määrityksistä. Erityisanalytiikkaa tekevät laqboratoriot, jotka tekevät vain 
tiettyä osaa talousvesitutkimuksissa tarvittavista määrityksistä (esimerkik-
si raskasmetallit, patogeenit, orgaaniset aineet, radioaktiivisuus), voivat 
markkinoida itseään ainoastaan näiden tutkimusten osalta. 

 
 
Esimerkki: Eräs akkreditoitu laboratorio markkinoi itseään korostamalla 
laboratorion akkreditointia. Kuitenkin vain pieni osa laboratorion käyt-
tämistä menetelmistä oli akkreditoitu, eivätkä kaikki akkreditoidut mene-
telmät olleet säädösten mukaisia 
 
Esimerkki: Kustannustehokkuuden vuoksi laboratorioiden kannattaa eri-
koistua siten, että kaikki laboratoriot eivät tee harvinaisempia määrityk-
siä. Osa analyyseistä saattaa olla tarkoituksenmukaista tilata erikoistu-
neilta laboratorioilta.  

  
Tähän kohtaan liittyviä muita seikkoja, kuten tutkimusten suorittamisen 
aikataulua (4.4) ja henkilökunnan pätevyyttä (kohta 5.2) käsitellään tar-
kemmin myöhemmissä kohdissa.  
 

4.1.3 Johtamisjärjestelmä ja tilapäisissä tiloissa tehtävät työt ja testit tulee sisäl-
tyä laboratorion arviointiin, mikäli töitä tehdään tilapäisissä tiloissa esi-
merkiksi muuton, laajennuksen, korjauksen tai saneerauksen aikana. Tila-
päisissä tiloissa tehtävien määritysten suhteen erityistä huomiota tulee 
kiinnittää kohdan 5.3 mukaisiin seikkoihin.  

 
Esimerkki: Arvioinnin tekemättä jättäminen tai siirtäminen ei ole perus-
teltua sen vuoksi, että töitä tehdään tilapäisissä tiloissa. 

 
4.1.4  Jos laboratorio on osa kohdan 4.1.4 tarkoittamaa organisaatiota (esimer-

kiksi kunta tai talousvettä toimittava laitos), on laboratorio ensimmäisen 
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tai toisen osapuolen laboratorio (kohta 1). Viranomaisvalvontaan tarkoi-
tettuja talousvesitutkimuksia ei ole hyväksyttävää tehdä ensimmäisen osa-
puolen laboratoriossa. Toisen osapuolen laboratoriossa niitä voidaan teh-
dä, jos laboratorio pystyy osoittamaan akkreditointielimelle, etteivät etu-
ristiriidat ole todennäköisiä. Tällöin testaus- ja kalibrointitoimintaan osal-
listuvien avainhenkilöiden tehtävänkuvat ja vastuut on määritettävä labo-
ratorion laatukäsikirjassa. Riippumattomuuden varmistamiseksi avainhen-
kilöllä ei esimerkiksi voi olla tuotettujen analyysipalvelujen määrään tai 
tasoon liittyviä palkkioita. Talousvettä toimittavan laitoksen vedenkäsitte-
lyä hoitava tai siitä vastaava henkilö ei voi osallistua testaustoimintaan, 
jossa arvioidaan talousveden viranomaisvaatimusten täyttymistä. Testauk-
sesta vastuussa oleva tai testauksen suorittava henkilö ei voi osallistua ta-
lousveden tuotantoon, markkinointiin tai valvontaan liittyvään päätöksen-
tekoon, eikä saada palkkaa tai muuta rahallista korvausta suoraan talous-
vettä toimittavalta laitokselta tai muulta tutkimuksen tilanneelta asiakkaal-
ta. 

  
Esimerkki: Laatiessaan STMa 461/2000 8 §:n mukaisia valvontatutki-
musohjelmia kunnan terveydensuojeluviranomainen ja talousvettä toimit-
tava laitos voivat tarvita asiantuntija-apua laboratoriolta.  Erityistä huo-
miota on kiinnitettävä siihen, että konsulttina toimivalle laboratoriolle 
saattaa syntyä sellaista kilpailuetua, ettei se voi toimia riippumattomana 
valvontalaboratoriona. 

 
4.1.5 Laboratoriolla tulee olla riittävä määrä henkilökuntaa. 

 
Menetelmästä vastaavalla henkilöllä on oltava tehtävään soveltuvan kor-
keakoulututkinnon tai vastaavan pätevyyden lisäksi riittävä kokemus me-
netelmästä pystyäkseen tunnistamaan menetelmän käytössä ilmenevät 
poikkeamat. 

  
 Laboratorion johdolla ja teknisellä henkilökunnalla ei saa olla sellaisia 

muita tehtäviä, jotka voivat vaarantaa laboratoriotoiminnan riippumatto-
muuden ja luottamuksellisuuden.  

 
Johdolla ja henkilökunnalla on oltava riittävästi aikaa työn laadukkaaseen 
suorittamiseen. 

 
Esimerkki: Eräässä laboratoriossa oli vain yksi laborantti, joka oli pätevä 
tekemään tiettyjä analyysejä. Laboratoriossa oli tehty päätös, jonka mu-
kaisesti analyysejä ei tehty hänen poissa ollessaan (lomat, osa-aikaeläke). 
Näin toimivan laboratorion ei voi olettaa tyydyttävän kohdan 4.1.2 mu-
kaisesti määriteltyä asiakkaiden ja viranomaisten tarvetta. 

    
 
4.2 Laatujärjestelmä 
 
4.2.1 Ei lisättävää. 
 
4.2.2  Laboratorion laatupolitiikka tulee julkaista ylimmän johdon, toimeenpa-

nevaa johtoa ylemmän tahon, valtuutuksella. Ylimmän johdon tulee sitou-
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tua noudattamaan laatupolitiikkaa ja edistämään toimillaan kohtien 4.1-4.2 
mukaista toimintaa.  

 
Laboratorion laatupolitiikkaan tulee sisältyä vaatimus, että talousvesitut-
kimukset tehdään asetuksessa 461/2000 esitettyjen menetelmien mukai-
sesti. Jos talousvesitutkimuksen tilaava asiakas pyytää muuta kuin säädök-
sen mukaista määritystä, on laboratorion selitettävä asiakkaalle, mikä on 
säädösten mukainen menetelmä ja tarjottava määritystä tehtäväksi tällä 
menetelmällä. 

 
Jos asiakas pyytää määritystä tehtäväksi asetuksen 461/2000 mukaisella 
menetelmällä, jonka laboratorio pystyy tekemään, mutta joka ei ole labo-
ratoriolla akkreditoituna, on asiakkaalle ilmoitettava selkeästi, että tulok-
set eivät sovellu viranomaisvalvonnassa käytettäviksi tuloksiksi.  

 
4.2.3 Ei lisättävää. 
 
4.2.4 Ei lisättävää. 
 
4.3 Asiakirjojen valvonta 
 
4.3.1 Yleistä 
 Ei lisättävää. 
 
4.3.2 Asiakirjojen hyväksyntä ja julkaiseminen 

4.3.2.1 Laboratorion on nimettävä henkilöt, jotka tarkistavat ja hyväksyvät labo-
ratorion henkilökunnan käyttöön tarkoitetut laatujärjestelmään (4.2.1) 
kuuluvat asiakirjat. 

 
4.3.2.2 Ei lisättävää. 
 
4.3.2.3 Ei lisättävää. 
 
4.3.3 Asiakirjojen muutokset 

4.3.3.1 Ei lisättävää. 
 
4.3.3.2 Ei lisättävää. 
 
4.3.3.3 Ei lisättävää. 
 
4.3.3.4 Ei lisättävää. 
 
4.4 Tarjouspyyntöjen, tarjousten ja sopimusten katselmus 
 
4.4.1.1 Katselmuksella tarkoitetaan esimerkiksi laboratorion pyytämien tarjousten 

avaamista sekä laboratorion tekemien tarjousten, tutkimus- ja alihankintaso-
pimusten tarkastelua.  
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Asiakkaiden kanssa tehdyt sopimukset on määräajoin katselmoitava ja tar-
peen mukaan päivitettävä.  

 
Katselmuksista on tehtävä kirjallinen muistio. 

 
Tutkimussopimuksia tehtäessä on kiinnitettävä huomiota siihen, että labora-
torio ei voi markkinoida itseään talousvesitutkimuksia tekevänä laboratorio-
na (kohta 4.1.2) eikä tehdä tutkimussopimusta asiakkaan kanssa ellei sillä 
ole omina määrityksinä akkreditoituna olennaista osaa niistä säädösten mu-
kaisista määrityksistä, joita talousveden valvontatutkimuksissa tarvitaan. 
Poikkeuksena voidaan kuitenkin pitää joitakin erityisanalytiikkaa tekeviä la-
boratorioita, jotka tekevät vain tiettyä osaa talousvesitutkimuksissa tarvitta-
vista määrityksistä (esimerkiksi raskasmetallit, patogeenit, orgaaniset aineet, 
radioaktiivisuus). Laboratorio voi hankkia osan määrityksistä myös alihan-
kintana (kohta 4.5). 
 
Laboratorio ei voi sitoutua ottamaan vastaan näytteitä, ellei sillä ole riittäväs-
ti resursseja kuten aikaa, tarvittavia laitteita, säädösten mukaisia menetelmiä 
akkreditoituna  tai riittävästi henkilökuntaa (kohta 4.1.5).  

 
Sopimuksia tehtäessä laboratoriolla tulee olla jo akkreditoituina ne mää-
ritysmenetelmät, jotka sisältyvät sopimukseen. Näin varmistuu, että labo-
ratorion varustetaso on riittävä ja että määritys osataan tehdä oikein. 
Mahdolliseen tulevaan määritysvalikoimaan sisältyvien määritysten te-
kemisestä ei tule sopia etukäteen. 
 
Kun laboratorio tekee sopimuksia talousveden valvontatutkimuksista, sen 
on tarkistettava, riittääkö laboratorion henkilö- ja laitekapasiteetti sopi-
musten edellyttämän näytemäärän tutkimiseen sovitussa ajassa myös ta-
vanomaisesta poikkeavissa tilanteissa (esimerkiksi vuosilomat, sairaus-
poissaolot), ja laadittava toimintasuunnitelma tällaisten tilanteiden varal-
le (henkilöiden varajärjestelyt).  

 
Tarjous ja sopimus voivat olla myös suullisia. Suullinen tarjous ja sopimus 
on kirjattava. Laboratorio voi myös päättää, että tarjouksia ja sopimuksia ei 
tehdä suullisina.  

 
4.4.2 Tiedostoja tulee ylläpitää myös asiakkaan kanssa käydyistä oleellisista neu-

votteluista, jotka koskevat asiakkaan vaatimuksia tai sopimuksen aikana teh-
dyn työn tuloksia. Tiedostoihin tulee merkitä, onko talousvesitutkimuksissa 
kysymys viranomaisvalvonnan näytteestä, talousvettä tuottavan laitoksen 
käyttötarkkailusta tai jostakin muusta tutkimuksesta.  Lisäksi on merkittävä, 
missä ajassa ja millä tavoin (puhelimitse, sähköisesti, kirjeellä) tulos toimite-
taan.  Tutkimussopimuksessa on mainittava, voiko laboratorio toimittaa tu-
loksen muille kuin tutkimuksen tilaajalle (esimerkiksi terveydensuojeluvi-
ranomaiselle).  
 
Asetuksen 461/2000 sallimien uusintanäytteiden tutkimisesta ja aikataulusta 
on sovittava samoin kuin menettelytavoista kiireellisiä toimenpiteitä vaati-
vissa tilanteissa, kuten esimerkiksi epidemiaepäilyssä. Epidemiaepäilyssä tu-
loksesta olisi ilmoitettava asiakkaalle välittömästi, ja uusintanäytteet olisi 
tutkittava kiireellisinä. 
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Esimerkki: Eräässä tapauksessa analyysitulokset tulivat tilaajalle postitse 
kahden kuukauden päästä. Uusintanäytteellä ei voitu enää varmistaa tu-
loksen oikeellisuutta, koska tilanne oli jo täysin muuttunut, joten alkupe-
räinen tulos jäi voimaan. 

 
4.4.3 Ei lisättävää. 
 
4.4.4 Sopimuksesta poikkeaminen voi tarkoittaa esimerkiksi sitä, että laborato-

rio ei pysty toimittamaan tuloksia sovitussa ajassa. Ellei sopimuksessa ole 
kirjattuna menettelytapaa tämän varalle, on asiakkaalle ilmoitettava ja 
keskustelu on kirjattava.  

 
4.4.5 Jos  sopimusta tarvitsee muuttaa työn aloittamisen jälkeen, asiakkaan on 

hyväksyttävä muutos. 
 
4.5 Testien ja kalibrointien teettäminen alihankintana 
 
4.5.1 Työ tulee teettää pätevällä alihankkijalla. Alihankintalaboratorion ja teh-

tävien määritysten tulee pääsääntöisesti olla akkreditoituja STMa 
461/2000 mukaisesti. Joskus tämä ei ole mahdollista, esimerkiksi jos ky-
seessä on harvinainen määritys. Tällöin laboratorion tulee varmistua siitä, 
että menetelmä on kohdan 5.4.2 mukainen 

 
4.5.2 Laboratorion tulee ilmoittaa asiakkaalle alihankintana teetetyistä määri-

tyksistä. Asiakkaan on tiedettävä, missä määritys tehdään. Jos määritys 
teetetään vakituisesti alihankkijalla, on tämä kirjattava alkuperäiseen so-
pimukseen. Jos kyse on tilapäisesti alihankintana teetettävistä määrityksis-
tä, laboratorion on ilmoitettava siitä asiakkaalle ja ilmoitus on kirjattava. 

 
4.5.3 Pääsääntöisesti laboratorio on vastuussa asiakkaalle alihankkijan tekemäs-

tä työstä. Joskus voi kuitenkin olla kohtuutonta, että laboratorio on vas-
tuussa alihankkijan tekemästä määrityksestä ja sen tulkinnasta. Näin esi-
merkiksi siinä tapauksessa, että kyseessä on erityismääritys, joka ei kuulu 
tavanomaisen talousvesiä tutkivan laboratorion menetelmiin, jolloin voi 
alihankkija olla laboratoriota pätevämpi kyseisen menetelmän osalta. La-
boratorion on kuitenkin aina tarkistettava, että alihankkija ja tämän käyt-
tämä menetelmä täyttää kohdassa 4.5.1 esitetyt kriteerit.  

  
Jos asiakas tai viranomainen määrittelee käytettävän alihankkijan, labora-
torion on otettava selvää siitä, että alihankkija ja käytetty menetelmä täyt-
tävät asetuksien 461/2000 ja 173/2001 mukaiset vaatimukset. Laboratorio 
ei voi teettää määrityksiä epäpätevällä alihankkijalla, vaikka asiakas olisi 
sellaisen määritellyt (4.5.1).  

 
Laboratorion ja alihankkijan välinen sopimus on tehtävä kirjallisena. So-
pimuksessa on määriteltävä vastuukysymykset, mikäli määrityksessä ta-
pahtuu virhe, analyysitulos on odotetusta poikkeava tai jos näyte tuhoutuu.  
 
Laboratorion ja alihankkijan välisissä suhteissa on noudatettava samoja 
periaatteita kuin laboratorion ja asiakkaan välisissä suhteissa. 
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4.5.4 Laboratorion on selvitettävä, että alihankintalaboratorio noudattaa tätä 

standardia joko tarkistamalla FINASin (http://www.mikes.fi) tai Elintar-
vikeviraston (http://www.elintarvikevirasto.fi/valvonta) luetteloista  että 
laboratorio on akkreditoitu tai pyytämällä dokumentit laboratoriosta.  
 
Ellei määrityksiä ole saatavilla akkreditoidusta alihankintalaboratoriosta, 
voidaan poikkeuksellisissa tapauksissa käyttää muita kriteereitä (arvioitu 
laboratorio, noudattaa laatujärjestelmää, yleisesti tunnustettu erityisasian-
tuntemus). Laboratorion on pyrittävä tunnistamaan tällaiset poikkeukselli-
set tapaukset etukäteen, ja kirjattava ne.  
 
Alihankintalaboratorion on noudatettava tutkimustulosten suhteen samoja 
luottamuksellisuussääntöjä kuin tutkimussopimuksen tehnyt laboratorio. 

 
Laboratorion on päivitettävä alihankkijarekisterinsä ja seurattava mitä ali-
hankintalaboratoriossa tapahtuu, esimerkiksi miten alihankintalaboratorio 
on menestynyt vertailukokeissa.  
 
Laboratoriossa on oltava valmiina lista alihankkijoista, jotka tekevät myös 
harvinaisempia,  muita kuin asetuksessa 461/2000 lueteltuja määrityksiä. 

 
Suomen ympäristökeskus toimii talousvesitutkimuksia tekevien laborato-
rioiden referenssilaboratoriona kemiallisten määritysten osalta. Referens-
silaboratorio ylläpitää luetteloa laboratorioista, jotka tekevät harvinai-
sempia määrityksiä Suomessa ja Pohjoismaissa. Referenssilaboratorio yl-
läpitää tiedostoja myös muissa maissa hyväksytyistä laboratorioista.  

 
 
4.6 Palvelujen ja tarvikkeiden hankinta 
 
4.6.1 Ei lisättävää. 
 
4.6.2 Ei lisättävää. 
 
4.6.3 Ei lisättävää. 
 
4.6.4 Ei lisättävää. 
 
4.7 Asiakaspalvelu 
 

Jos asiakkaan tutkimuspyynnöstä ei käy selkeästi ilmi, onko kyseessä ase-
tuksen 461/2000 mukainen tutkimus, on tämä tarkistettava asiakkaalta. Jos 
asiakas pyytää muita 
kuin säädöksenmukaisia menetelmiä, laboratorion on varmistettava, halu-
aako asiakas näin.  
 
Jos tutkimuspyynnössä ei ole mainintaa siitä, kenelle tulokset toimitetaan 
ja kuinka nopeasti, sitä on tiedusteltava. Keskustelut on kirjattava. Tutki-
mussopimuksia tehtäessä on syytä sopia siitä, voiko tulokset ilmoittaa la-
boratoriosta suoraan terveydensuojeluviranomaiselle. Ellei tästä ole sovit-
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tu, laboratorio ei voi toimittaa tuloksia muille kuin tutkimuksen tilaajalle. 
On myös sovittava siitä, haluaako asiakas laboratoriolta lausunnon tulok-
sista  (kohta 5.10). 

 
Asiakkaan on halutessaan saatava nähdäkseen laboratorion laatukäsikirja. 

 
Jos laboratorio toimittaa asiakkaalle esimerkiksi näytteenottopulloja tai 
kestävöintitarvikkeita, laboratorio vastaa pullojen ja reagenssien puhtau-
desta. Laboratorion on laadittava tästä menettelyohje, johon sisältyy sisäi-
sen varmistuksen menettelytavat. 
 

Esimerkki: Eräässä mikrobiologisia määrityksiä tekevässä laboratoriossa 
lisättiin kloorattujen vesien tutkimuksissa käytettävä tiosulfaatti näyte-
pulloihin pullojen steriloinnin jälkeen. Tiosulfaatti oli saastunut mikro-
beilla, ja saastutti myös kaikki näytepullot. 

 
4.8 Valitukset 
 

Myös suulliset valitukset on kirjattava. Suullisten valitusten suhteen on 
usein tarkoituksenmukaista tiedustella valittajalta, haluaako tämä ilmoi-
tuksensa kirjattavan valituksena. 

 
4.9 Poikkeavan testaus- tai kalibrointityön valvonta 
 
4.9.1 Poikkeava työ voi tarkoittaa esimerkiksi poikkeamaa asiakkaan kanssa 

sovitusta käytettävästä menetelmästä, alihankkijan vaihtumista, tai jotakin 
muuta havaittua poikkeamaa (puutteet uuden työntekijän perehdyttämises-
sä, reagenssien virheellinen säilyttäminen, virhe menetelmäohjeessa).  
 
Poikkeama voidaan havaita eri tahojen toimesta (4.10.1). Päivämäärä, jol-
loin poikkeama on havaittu tai tullut laboratoriolle tiedoksi, on kirjattava.  

  
 Akkreditointielimen on tarkistettava, että laboratorion talousvesitutkimuk-

siin käyttämät menetelmät ovat asetuksen 461/2000 mukaiset, että vali-
dointi on tehty asianmukaisesti ja että korjaaviin toimenpiteisiin on ryh-
dytty välittömästi poikkeaman havaitsemisen jälkeen. 

 
4.9.2 Laboratorio ei voi luovuttaa epävarmana tai vääränä pitämään tulosta asi-

akkaalle. Laboratorion tulee pyrkiä tunnistamaan väärät arvot ja poistaa ne 
ennen tuloksen antamista asiakkaalle. Tarvittaessa laboratorion on varmis-
tustestein varmistettava tulos.  

 
Poikkeavien tulosten selvittämiseksi on joskus tarkoituksenmukaista lä-
hettää vertailunäyte tutkittavaksi toiseen talousvesitutkimuksia tekevään 
laboratorioon.  

 
Esimerkiksi epidemiaepäilytilanteessa saattaa joskus olla aiheellista il-
moittaa asiakkaalle suullisesti määritystuloksesta, jonka oikeellisuus vie-
lä vaatii varmistamista. Tällöin asiakkaalle tulee ilmoittaa, että tulos on 
vielä epävarma, sekä täsmällinen aika, jolloin lopullinen tulos on käytet-
tävissä.  
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Varmistuksista ja poikkeavan työn korjaavista toimenpiteistä ei saa aiheu-
tua asiakkaalle lisäkustannuksia. 

  
Jos analyysit epäonnistuvat toistuvasti, laboratorion käyttämä menetelmä 
on ilmeisen sopimaton aiottuun tarkoitukseen. 
 

Esimerkiksi alumiinille saa eri tuloksia riippuen siitä, ottaako menetelmä 
huomioon kompleksimuodossa olevan alumiinin. 

 
 
4.10 Korjaavat toimenpiteet 
 
4.10.1 Toimintaperiaatteista, menettelytavoista ja valtuuksista havaittujen poik-

keamien korjaamiseksi on laadittava menettelyohje tai ne on kirjattava la-
boratorion laatukäsikirjaan.  
 
Korjaaviin toimenpiteisiin on ryhdyttävä välittömästi poikkeaman havait-
semisen jälkeen. 

 
4.10.2 Ongelman syyt. 
 

Esimerkki 1: Eräs laboratorio sai jatkuvasti nollatuloksia fekaalisten koli-
formisten bakteerien määrityksessä. Minkäänlaisia epäilyksiä ei herän-
nyt, ennen kuin eräästä näytteestä löytyi Salmonella-bakteereita, muttei 
kolibakteereita. Syyksi osoittautui pieni virhe inkubointikaapin lämpöti-
lassa. 

 
Esimerkki 2: Eräs laboratorio määritti talousvedestä ureaa, ja sai tulok-
seksi korkean arvon. Syiden selvittelyssä kävi ilmi, että käytetty mene-
telmä perustui urean hajottamiseen ammoniumiksi. Tutkitun talousveden 
desinfioinnissa oli lisäksi käytetty kloramiinia, joka häiritsi menetelmää. 
Laboratorio oli validoinut menetelmän käyttämällä puhtaaseen veteen 
tehtyjä urea-standardeja. Talousvesinäytteissä "ureapitoisuudeksi" saatiin 
kuitenkin ammoniumin ja kloramiinin summa. Tässä tapauksessa ongel-
man syiden selvittelyssä jouduttiin siis menemään aina talousveden tuo-
tantoprosessiin saakka. 
  
Esimerkki 3: Epäillyssä raakaveden saastumistapauksessa, jossa jätevettä 
oli päässyt raakaveteen, eräs laboratorio sai nollatuloksia E. coli –
määrityksissä. Lämpökestoisten koliformisten bakteerien määrä samoissa 
näytteissä oli >1000 pmy / 100 ml. Koska tällaisen veden todennäköisyys 
on pieni, ei asiakas luottanut tuloksiin. Syiden selvittelyssä kävi ilmi, että 
laboratorio oli ottanut E. coli –varmistustesteihin liian pienen määrän pe-
säkkeitä. 

 
4.10.3  Havaituista poikkeamista ja toimenpiteistä niiden korjaamiseksi on pidet-

tävä luetteloa. Luettelo on esitettävä akkreditointielimelle, ja akkreditoin-
tielintä on pyydettävä arvioimaan, ovatko korjaavat toimenpiteet olleet 
riittäviä. 

  
4.10.4  Ei lisättävää. 
 
4.10.5  Sisäinen auditointi on suoritettava välittömästi aina, kun on havaittu vaka-

va ongelma tai riski laboratorion toiminnassa. Tällainen on esimerkiksi se, 
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jos analyysituloksissa on muuttujan raja-arvoon verrattuna merkittävä 
poikkeama, tai jos väärien analyysitulosten perusteella on syytä epäillä ta-
lousvettä toimitavan laitoksen toimittaneen vettä, joka ei ole täyttänyt ase-
tuksen 461/2000 mukaisia laatuvaatimuksia tai –suosituksia.  

 
Laboratorio voi saada myös laatuvaatimukset täyttämättömän tuloksen, 
joka havaitaankin virheelliseksi, ja tarkistus osoittaa laatuvaatimusten 
täyttyvän. Talousvettä toimittavalle laitokselle on ilmoitettava tästä kii-
reellisesti, jotta siellä jo aloitetut korjaustoimenpiteet voidaan keskeyttää 
ja yleisölle annettu informaatio oikaista. 

 
4.11 Ehkäisevät toimenpiteet 
 
4.11.1 Tarvittavat parannukset ja mahdolliset poikkeamien aiheuttajat tulee tunnis-

taa. Laboratorion tulee etukäteen tehdä kattava luettelo niistä kriittisistä teki-
jöistä, joista poikkeama voi aiheutua ja tarkistustoimenpiteistä. Tällaisia voi-
vat olla esimerkiksi näytteenottoon tai näytteiden kuljetukseen liittyvät sei-
kat sekä analyyseissä käytettävistä reagensseista, henkilökunnasta tai mene-
telmäohjeista johtuvat tekijät.  

 
Havaituista poikkeamista, niiden aiheuttamista toimenpiteistä ja havaituista 
syistä on tehtävä luettelo, joka käydään vuosittain läpi. Luettelon perusteella 
on täydennettävä ja päivitettävä edellisessä kappaleessa mainittua etukäteen 
tehtävää luetteloa. 

 
Luettelot on esitettävä akkreditointielimelle akkreditointitarkastuksen yhtey-

dessä. 
  
4.11.2  Havaituista poikkeamista tehtävään luetteloon on merkittävä päivämäärät, 

milloin poikkeama on havaittu, milloin ja mitä korjaavia toimenpiteitä on 
tehty, ja milloin korjaavien toimenpiteiden selvitys on valmistunut. 

 
4.12 Tiedostojen valvonta 
 
4.12.1.1 Ei lisättävää. 
 
4.12.1.2 Laboratorion on määriteltävä ajat, kuinka kauan mitäkin tiedostoja säilyte-

tään. 
 

Vedenlaadun pitkäaikaisten trendien seuraamiseksi merkityksellisten tu-
losten säilytysaika olisi hyödyllistä määrittää mahdollisimman pitkäksi, 
esimerkiksi vähintään 10 vuotta. 

  
4.12.1.3 Ei lisättävää. 
 
4.12.1.4 Laboratorion tulee määritellä ja kirjata kenellä henkilökunnasta on pääsy 

minkinlaisiin tiedostoihin (tekninen henkilökunta, menetelmästä vastaava 
henkilö ym.).  
 
Laboratorion on estettävä tutkimustulosten luovuttaminen asiattomille ta-
hoille. Tutkimustuloksia ei voi luovuttaa kuin tilaajalle, ellei tilaajan kans-
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sa ole kirjallisesti sovittu luovuttamisesta muualle tai ellei lainsäädännöstä 
muuta johdu.  

 
Tutkimuksen tilaajan on halutessaan voitava riittävän kattavasti seurata ti-
laamiensa määritysten suoritusta laboratoriossa (kohta 4.7.). Laboratorion 
on määriteltävä sellaiset alueet, joille ulkopuolisilla ei ole pääsyä. Ulko-
puolisten pääsyn estämiseksi hyväksyttäviä syitä ovat esimerkiksi konta-
minaatiovaara tai muu haitallinen vaikutus määrityksiin. Laboratorion on 
huolehdittava vierailijoiden turvallisuudesta, mikäli käytettävistä määri-
tysmenetelmistä, laitteista tai jostakin muusta syystä voi aiheutua vieraili-
joille vaaraa.  

 
4.12.2.1 Kaikkiin kohdassa lueteltuihin asiakirjoihin on kirjattava säilytysaika. 

Alkuperäisiin tuloksiin on liitettävä viite menetelmään ja sen versioon, 
jolla analyysi on tehty. Tiedot käytetystä menetelmäversiosta on oltava 
saatavilla koko asiakirjojen säilytyksen ajan. 

 
Esimerkki: Eräässä pitkään toimineessa laboratoriossa vedenlaatutuloksia 
oli esimerkillisesti säilytetty useita kymmeniä vuosia. Aikaisemmista tu-
loksista ei kuitenkaan ollut säilynyt tietoa, millä menetelmillä ne oli teh-
ty. Siten pariakymmentä vuotta aiempia tuloksia ei voitu luotettavasti 
käyttää vedenlaadun muutoksia tutkittaessa. 

 
4.12.2.2 Ei lisättävää. 
 
4.12.2.3 Ei lisättävää. 
 
4.13 Sisäiset auditoinnit 
 
4.13.1 Auditoijien tulee olla tehtävään koulutettuja ja päteviä henkilöitä. Labora-

torion laatukäsikirjassa on määriteltävä, millä tavalla sisäinen auditoija 
opastetaan tehtävään. Esimerkiksi AEL, FINAS ja yksityiset tahot järjes-
tävät auditointikoulutusta. Jokaisessa laboratoriossa tulee olla koulutuk-
seen osallistunutta henkilökuntaa. Koulutuksen hyväksyttävästi suorittanut 
henkilö voi antaa sisäisiä auditointeja varten koulutusta laboratorion 
muulle henkilökunnalle.  

 
Sisäisten auditoijien on mikäli mahdollista oltava riippumattomia auditoi-
tavasta toiminnosta. Riippumattomuudella tarkoitetaan sitä, että auditoija 
ei osallistu auditoitavaan toimintaan. Pienemmissä laboratorioissa riippu-
mattomuus voidaan varmistaa esimerkiksi ristiinauditoinnilla jonkin toi-
sen laboratorion kanssa. 

 
4.13.2 Asiakkaalle tulee ilmoittaa kirjallisesti, jos selvitykset osoittavat, että la-

boratorion toimittamat tulokset saattavat olla virheellisiä. Taannehtivasti 
asiakkaalle on ilmoitettava, jos virheellisestä tuloksesta on aiheutunut ve-
den laadun virhearviointi tai toiminnanharjoittajalle aiheettomia toimenpi-
teitä taikka kustannuksia (katso kohta 4.10.5). 

  
4.13.3 Ei lisättävää. 
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4.13.4 Ei lisättävää. 
 
4.14 Johdon katselmukset 
 
4.14.1 Laboratorion toimeenpanevalla johdolla tarkoitetaan koko laatujärjestel-

mästä vastaavaa laatupäällikön yläpuolella olevaa tahoa, esimerkiksi joh-
toryhmää, joka on määritelty kohdan 4 mukaisesti.  

 
4.14.2 Ei lisättävää. 
 
5. Tekniset vaatimukset 
 
5.1 Yleistä 
 
5.1.1 Ei lisättävää. 
 
5.1.2 Ei lisättävää. 
 
5.2 Henkilökunta 
 
5.2.1 Laboratorion on ylläpidettävä koulutuskortistoa henkilökunnasta. Mene-

telmästä vastaavan henkilön pätevyysvaatimukset on kuvattu kohdassa 
4.1.5  

 
Laboratorion menetelmäluetteloon on merkittävä analyysikohtaisesti, ket-
kä henkilökunnasta ovat päteviä suorittamaan analyysin. 

 
Laboratorion laitekirjoihin on merkittävä, ketkä henkilökunnasta ovat saa-
neet koulutuksen laitteen käyttämiseksi. Jokaisella laitteella on oltava ni-
metty vastuuhenkilö. Tiettyjä laitteita taikka erityisiä aineita (esim. radio-
aktiiviset aineet) käyttävät henkilöt on nimettävä ja pätevöitettävä erik-
seen, ja heistä on pidettävä luetteloa. 

 
Laatukäsikirjassa on määritettävä menettelytavat, miten uudet työntekijät, 
harjoittelijat ja muu tilapäinen henkilökunta opastetaan.  

  
 Jos laboratorio antaa neuvoja ja mielipiteitä tutkimustulosten johdosta tai 

tulkitsee tutkimustuloksia, on laboratorion palveluksessa oltava henkilö, 
joka tuntee riittävästi vedenkäsittelytekniikkaa, talousvesitutkimuksiin liit-
tyvät säädökset sekä eri laatutekijöiden merkityksen veden laadulle ja 
käyttökelpoisuudelle.  

 
5.2.2 Ei lisättävää. 
 
5.2.3 Menetelmistä vastaavien henkilöiden tulisi kuulua laboratorion vakinai-

seen henkilöstöön. Jos laboratorio käyttää ulkopuolista lisähenkilökuntaa, 
esimerkiksi erityisasiantuntemusta edellyttämien laitteiden käyttöön liitty-
vissä seikoissa, on sopimus tehtävä kirjallisena.   

 
Esimerkki: "Konsultoivan kemistin" käyttö voidaan harvoissa, poikkeuk-
sellisissa tapauksissa hyväksyä, mutta tällöin laboratorion ja henkilön vä-
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lisessä sopimuksessa on oltava selkeästi kirjattuna, mitkä ajat henkilö on 
laboratoriossa, ja miten asiantuntemus saadaan käyttöön kiireellisissä ti-
lanteissa. 

  
5.2.4 Ei lisättävää. 
 
5.2.5 Johdon on yksilöitävä määrityksille vastuuhenkilöt ja suorittava henkilös-

tö. Laboratorion organisaatiosta riippuen oikeudet määrittelevä johto voi 
kuulua tehtävistä riippuen esimerkiksi joko toimeenpanevaan tai strategi-
seen johtoon. Vastuut ja oikeudet on määriteltävä ja kirjattava kohdan 4 
mukaisesti. 

 
5.3 Tilat ja ympäristöolot 
 
5.3.1 Näytteenottoon ja kenttätutkimuksiin liittyvät seikat eivät koske laborato-

riota, ellei se myy näitä palveluita. Laboratorion on kuitenkin riittävästi 
oltava selvillä siitä, mihin tarkoitukseen näyte on otettu (käyttötarkkailu, 
viranomaisvaatimusten mukainen näyte tai muu tutkimus) sekä siitä, millä 
tavalla näyte on otettu (esimerkiksi onko näytevettä juoksutettu ennen 
näytteenottoa). Viitteellisiä standardeja vesinäytteiden ottamiseksi ovat 
ISO 5667-5 ja mikrobiologisten näytteiden osalta ISO 19458 (valmistelu-
vaiheessa). 

  
5.3.2 Laatukäsikirjassa on määriteltävä, miten laboratoriossa seurataan naapuri-

huoneistoista tai ulkoa tulevia häiritseviä tekijöitä (esimerkiksi ulkoilmas-
ta tulevia mikrobiologisia häiriötekijöitä ja ilmastoinnin kautta leviäviä 
orgaanisia yhdisteitä), varmistetaan esimerkiksi vetokaappien häiriötön 
toiminta ja miten tiedot tallennetaan.  

 
Esimerkki 1: Eräässä laboratoriossa ilmastointi ja vetokaapit kytkettiin 
pois käytöstä yön ajaksi energiakustannusten säästämiseksi. Tällainen 
menettelytapa ei ole asianmukaista työterveydellisistä syistä eikä sen ta-
kia, että haihtuvat orgaaniset yhdisteet voivat haitata analyysejä. 

 
Esimerkki 2: Eräässä orgaanisen kemian analyysejä tekevässä laboratori-
ossa alettiin saada poikkeavia tuloksia laboratorion remontin jälkeen. 
Syyksi paljastui uusista rakennusmateriaaleista haihtuvat yhdisteet. 

 
Esimerkki 3: Eräässä mikrobiologisia määrityksiä tekevässä laboratorios-
sa seurattiin asianmukaisesti sisäilman mikrobipitoisuuksia. Yhdestä 
huoneesta saatiin jatkuvasti korkeampia tuloksia kuin muista huoneista. 
Mikrobipitoisuudet huoneessa alenivat normaalille tasolle, kun huoneesta 
poistettiin ikkunalaudalla ollut viherkasvi. 

 
5.3.3 Koska talousvesinäytteet ovat laimeita, ne kontaminoituvat helposti. La-

boratorion on pyrittävä estämään näytteiden kontaminoituminen varaa-
malla mahdollisuuksien mukaan talousvesinäytteille muista näytteistä, 
(mm. jätevesinäytteistä, elintarvikenäytteistä ja muista vesinäytteistä) eril-
liset käsittelytilat  taikka muulla tavoin varmistettava, etteivät näytteet 
kontaminoidu. Myös talousvesinäytteiden vastaanottopisteessä tulee eli-
minoida kontaminaatiomahdollisuus. 

 
5.3.4 Ei lisättävää. 
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5.3.5 Ei lisättävää. 
 
5.4 Testaus- ja kalibrointimenetelmät ja menetelmien validointi 
 
5.4.1 Yleistä 

  Jos menetelmä ei täytä asetuksen 461/2000 mukaisia vaatimuksia tai ase-
tuksen 173/2001 mukaiset vaatimukset eivät täyty, laboratorion akkredi-
toimaa menetelmää ei voi kirjata viranomaisvalvontaan tarkoitetuissa ta-
lousvesitutkimuksissa käytettäväksi. 
 
Pääsääntöisesti tutkimusmenetelmien on oltava SFS-EN –standardien mu-
kaisia tai niiden puuttuessa ISO-standardien mukaisia. Tarpeen vaatiessa 
laboratoriot voivat käyttää myös itse kehittämiään testaus- ja kalibrointi-
menetelmiä, jotka määritystarkkuudeltaan ja luotettavuudeltaan täyttävät 
asetuksessa 461/2000 esitetyt vaatimukset. Jos laboratorio käyttää itse ke-
hittämäänsä menetelmää, sen tulee osoittaa akkreditointielimelle mene-
telmän riittävä validointi ja vastaavuus standardimenetelmään verrattuna.  
 
Laboratorion tulee käyttää talousvesitutkimuksissa asetuksien 461/2000 ja 
173/2001 mukaisia menetelmiä ja menettelytapoja. Erityistä huomiota tu-
lee kiinnittää siihen, että määritysmenetelmät täyttävät asetuksen 
461/2000 12 §:n ja liitteen III mukaiset vaatimukset. Mikrobiologisille 
määrityksille on liitteessä säädetty määritysmenetelmät, joita tulisi ensisi-
jaisesti käyttää. Muita menetelmiä voidaan käyttää asetuksen 461/2000 12 
§:ssä mainituin edellytyksin. Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvonta-
keskus (STTV) voi antaa ohjeita muiden menetelmien käyttökelpoisuu-
desta. Kemiallisille määritysmenetelmille liitteessä säädettyjä rajoja mene-
telmien oikeellisuudelle, täsmällisyydelle ja toteamisrajalle tulee noudat-
taa. 

 
Laboratorion on pidettävä luetteloa käyttämistään asetuksen 461/2000 
mukaisista menetelmistä. Kemiallisten menetelmien osalta asetuksen 
461/2000 mukaisiin määrityksiin käytettävistä menetelmistä on luetteloon 
merkittävä menetelmän oikeellisuus, täsmällisyys ja toteamisraja, jotka on 
määritetty standardin ISO 5725 mukaisesti. Luettelo on esitettävä akkredi-
tointielimelle.  
 

Luettelo standardisoiduista menetelmistä löytyy esimerkiksi SYKEn In-
ternet-sivuilta 
�� http://www.ymparisto.fi/default.asp?contentid=80182&lan=FI (ke-

mialliset menetelmät) 
�� http://www.ymparisto.fi/default.asp?contentid=80202&lan=FI (mik-

robiologiset menetelmät) 
 

Laboratorio voi käyttää määrityksissä muita kuin standardimenetelmiä, 
mikäli ne on validoitu kohdan 5.4.5 mukaisesti, ja validoidun menetelmän 
vastaavuus standardimenetelmää kohtaan on osoitettu voimassa olevien 
standardien mukaisesti. Laboratorion on pyydettävä akkreditointielintä ar-
vioimaan tulosten validoimiseksi ja menetelmien vastaavuuden osoittami-
seksi tehtyjen toimenpiteiden riittävyys. 
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Talousvesitutkimuksia tekevän laboratorion on ilmoitettava yhteystietonsa 
ja akkreditoidut menetelmänsä Elintarvikeviraston ylläpitämään luette-
loon, mikäli se haluaa tulla mainituksi luettelossa ja siten muun muassa 
saada tietoja menetelmien käytössä ohjausta antavilta viranomaisilta (So-
siaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus, Kansanterveyslaitos ja 
STM). Tiedot on pidettävä ajan tasalla. 

 
Näytteenottoon ja kuljetukseen liittyvät seikat koskevat laboratoriota vain, 
mikäli se myy näitä palveluita. Muussa tapauksessa näytteen toimittaja 
vastaa niistä. Jos laboratorio myy näytteenottopalveluita, näytteenotto on 
suoritettava standardien ISO 5667-5 ja mikrobiologisten määritysten näyt-
teenotto standardin ISO 19458 (valmisteilla) mukaisesti. 

  
5.4.2 Menetelmien valinta 

 Laboratorion on tunnettava säädökset, joiden valvomiseksi tutkimus teh-
dään. Tämä on myös laboratorion oman edun ja hyvän asiakaspalvelun 
mukaista.  
 
Jos asiakas tilaa asetuksen 461/2000 mukaisen tutkimuksen, on laboratori-
on käytettävä säädöksen mukaisia menetelmiä. Laboratorion tulee ilmoit-
taa asiakkaalle, jos tämän ehdottama menetelmä on sopimaton tai vanhen-
tunut. Jos asiakas haluaa käytettävän esimerkiksi kustannussyistä tai jos-
takin muista syistä muuta kuin asetuksen mukaista menetelmää, laborato-
rion on kerrottava asiakkaalle ettei menetelmä ole säädöksen mukainen. 

 
Tutkimuksissa on pääsääntöisesti käytettävä SFS-EN- tai ISO-mukaisia 
standardeja, jos sellainen on määritykselle olemassa. Standardista on käy-
tettävä sitä versiota, jota asetus 461/2000 edellyttää. Ellei asetuksessa ole 
annettu standardin versiota, on käytettävä standardin viimeisintä voimas-
saolevaa versiota. 

 
 
5.4.3 Laboratorion kehittämät menetelmät 

Muunnokset standardimenetelmään ovat perusteltuja vain, jos niiden avul-
la voidaan estää virheellisten tulosten saaminen, menetelmä on muunnok-
sen vuoksi toimintavarmempi, siitä on hyötyä työturvallisuuden kannalta 
tai jos siitä aiheutuu kustannusten tai ajan säästöä. Menetelmämuunnos 
pelkästään kustannusten säästön vuoksi ei ole hyväksyttävä, jos siitä ai-
heutuu vaaraa tulosten luotettavuudelle tai menetelmän toimintavarmuu-
delle. Menetelmämuunnos katsotaan laboratorion kehittämäksi vaihtoeh-
toiseksi määritysmenetelmäksi, jota koskevat samat validointivelvoitteet 
kuin muitakin vaihtoehtoisia menetelmiä. 
 
Laboratorion kehittämät tai käyttöönottamat muut kuin standardien mu-
kaiset menetelmät soveltuvat käytettäviksi, jos  ne on validoitu ja niiden 
vastaavuus standardimenetelmään osoitettu asianmukaisesti. Standardi-
menetelmän mukaisen määrityksen lisätestauksia, jos ne tehdään oikean 
tuloksen varmistamiseksi, ei katsota standardimenetelmän  muunnoksiksi. 
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5.4.4 Standardisoimattomat menetelmät 

Laboratorion omaa menetelmäkehittelyä tarvitaan, jos määritykselle ei ole 
standardimenetelmää (esimerkiksi torjunta-aineet) tai standardimenetelmä 
ei sovellu määritykseen (haju, maku). Laboratorion kehittämän menetel-
män on täytettävä asetuksen 461/2000 liitteen III mukaiset vaatimukset, ja 
se on validoitava asianmukaisesti ennen käyttöönottoa. Validointitulokset 
on esitettävä akkreditointielimelle, jota on pyydettävä tarkistamaan, että 
menetelmä on asetuksen 461/2000 mukainen.  

 
5.4.5 Validointi 

5.4.5.1  Validointi on menetelmän kelpoisuuden osoittamista. Validoinnin tarkoituk-
sena on tuottaa vertailuarvoja suureille, jotka kuvaavat menetelmän luotetta-
vuutta. Menetelmien validoinnin tarve vaihtelee laboratorioissa sen mukaan, 
minkä tyyppisiä menetelmiä laboratorio käyttää ja kuinka paljon laboratorio 
tekee menetelmien kehitystyötä. (Valvonta 13/1997: Mikrobiologisten mene-
telmien validointiohje.) 

 
5.4.5.2 Menetelmien validointi on tehtävä riittävän kattavasti ja hyväksyttyjen 

standardien mukaisesti. Hyväksyttäviä standardeja ovat esimerkiksi 
�� SFS-ENV ISO 13530: Water quality. Guide to analytical quality con-

trol for water analysis 
�� SFS-ISO 8466-1: Veden laatu. Analyyttisten menetelmien kalibrointi 

ja arviointi sekä suoritusarvojen määritys. Osa 1. 
�� SFS-ISO 8466-1: Veden laatu. Analyyttisten menetelmien kalibrointi 

ja arviointi sekä suoritusarvojen määritys. Osa 2. 
�� SFS-ENV ISO 13843:2001 Veden laatu. Opas mikrobiologisten mene-

telmien validoinnista. 
�� prEN ISO 17994. Water quality. Criteria for the establishment of 

equivalence between microbiological methods. 
  

Elintarvikeviraston ja Eläinlääkintä- ja elintarvikelaitoksen yhteydessä 
toimiva elintarvikelaboratoriotoimikunta on julkaissut mikrobiologisten 
menetelmien validointiohjeen laboratorioille (Valvonta 13/1997, 
http://www.elintarvikevirasto.fi). Tämä ohje soveltuu myös talousvesitut-
kimuksissa käytettyjen mikrobiologisten menetelmien validointiin. Julkai-
sun kappaleessa 1.2 on lisäksi käsitelty mikrobiologisten ja kemiallisten 
analyysien periaatteellisia eroja. 
 
Ohjeita kemiallisten menetelmien validointiin löytyy esimerkiksi EU-
RACHEM:in Internet-sivuilta (www.eurachem.ul.pt).  
 
Validoidun menetelmän tulee täyttää asetuksen 461/2000 liitteessä III lue-
tellut vaatimukset. Niiden menetelmien suhteen, joille on säädetty määri-
tysmenetelmä (mikrobiologiset menetelmät) tulee validoitavan menetel-
män ekvivalenttisuus todentaa standardin ISO 17994 mukaisesti. Jokaisen 
laboratorion ei kuitenkaan tarvitse todentaa menetelmän ekvivalenttisuut-
ta, jos siitä on kansallisella tasolla päätetty, ja jos ohjaava viranomainen 
(Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus) on antanut menetel-
mää koskevan ohjeen. Jos laboratorio on itse todentanut menetelmien vä-
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lisen ekvivalenttisuuden standardin mukaisesti, vaikkei siitä olekaan pää-
tetty kansallisella tasolla, menetelmä on hyväksyttävissä. Menetelmän voi 
ottaa käyttöön, kun akkreditointielin on todennut ekvivalenttisuuden tutki-
tun riittävän kattavasti ja että menetelmä on talousvesitutkimuksista annet-
tujen säädösten mukainen.  

 
5.4.6  Mittausepävarmuuden arviointi 

5.4.6.1 Ei lisättävää. 
 
5.4.6.2  Ei lisättävää. 
 
5.4.6.3  Ei lisättävää. 
 
5.4.7 Tietojen valvonta 

5.4.7.1  Ei lisättävää. 
 
5.4.7.2  Ei lisättävää. 
 
5.5 Laitteisto 
 
5.5.1-5.5.2  Laboratoriolla on oltava laitteet ja laitteistot, joilla talousvesitutkimukset 

voidaan tehdä asetuksen 461/2000 mukaisella tarkkuudella ja riittävän 
kattavasti. Jokaisen laboratorion ei kustannussyistä kannata pitää vali-
koimissaan kaikkia analyysejä, vaan harvinaisten analyysien teettäminen 
alihankintana on usein tarkoituksenmukaista.  Akkreditointielimen on tar-
kistettava, että laboratorion käyttämät menetelmät ovat asetuksen mukai-
set. 

 
Näytteenottoon liittyvät tekstin osat koskevat vain laboratorioita, jotka 
myyvät näytteenottopalveluita.  

 
 
5.5.3-5.5.5 Laboratorion laitteista on pidettävä luetteloa. Jokaisella laitteella on oltava 

oma laitekirjansa, johon on merkittävä kohdan 5.5.5 mukaiset asiat, mm. 
laitteen käyttöönottopäivämäärä, laitteelle tehdyt huollot, merkittävät käyt-
töhäiriöt, laitteen vastuuhenkilö ja laitteen käyttämiseen koulutetut henki-
löt. Laitetta voi käyttää vain koulutettu henkilö. Laitteen vastuuhenkilön on 
hyväksyttävä laitteen käyttöön oikeutetut henkilöt.  

 
5.5.6 Ei lisättävää. 
 
5.5.7 Ei lisättävää 
 
5.5.8 Ei lisättävää. 
 
5.5.9 Talousvesitutkimuksissa ei tule käyttää laitteita, jotka eivät ole laboratori-

on välittömässä valvonnassa.  
 
5.5.10 Ei lisättävää. 
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5.5.11 Ei lisättävää. 
 
5.5.12 Ei lisättävää.  
 
5.6 Mittausten jäljitettävyys 
 
5.6.1  Ei lisättävää. 
 
5.6.2  Erityisvaatimukset    

  
 
5.6.2.1  Kalibrointi 
5.6.2.1.1 Ei lisättävää 
 
5.6.2.1.2 Ei lisättävää. 
 
5.6.2.2   Testaus 
5.6.2.2.1 Ei lisättävää 
 
5.6.2.2.2 Sertifioituja referenssimateriaaleja ei välttävättä ole saatavilla kaikille 

mitattaville muuttujille (esimerkiksi torjunta-aineet). 
 
 Mittausten vaatimustaso on määritetty asetuksen 461/2000 liitteessä III. 
 
5.6.3 Referenssinormaalit ja referenssimateriaalit 
5.6.3.1  Ei lisättävää 
 
5.6.3.2  Ei lisättävää 
 
5.6.3.3  Ei lisättävää 
 
5.6.3.4  Ei lisättävää 
 
5.7 Näytteenotto (Koskee vain sellaisia laboratorioita, jotka myyvät näytteenottopalve-

luita) 
 
5.7.1  Näytteenottosuunnitelma tulee olla näytteenottajalla mukana näytteenot-

topaikalla.  
 
5.7.2 Ei lisättävää 
 
5.7.3 Näytteenottopaikka on yksilöitävä selkeästi. Riittävänä ei pidetä esimer-

kiksi pelkkää katuosoitetta. 
 
5.8 Testattavien ja kalibroitavien kohteiden käsittely 
 
5.8.1 Kuljettamista koskeva tekstin osa koskee laboratoriota vain, jos laborato-

rio hoitaa kuljetuksen, tai kun on kyseessä kuljetus laboratorion sisällä tai 
laboratoriosta alihankkijalle. Laboratorion on kuitenkin tunnettava mene-
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telmäkohtaiset näytteen kuljettamiseen liittyvät ohjeet, ja pystyttävä anta-
maan asiakkaalle ohjeet näytteiden asianmukaisesta kuljettamisesta.  

 
5.8.2 Ei lisättävää. 
 
5.8.3 Ei lisättävää. 
 
5.8.4 Turvallisesti säilytettävät tärkeät näytteet on identifioitava selkeästi. Tar-

vittaessa niitä on voitava säilyttää lukitussa tilassa.  
 
5.9 Testaus- ja kalibrointitulosten laadun varmistaminen 
 

Ei lisättävää. 
 
5.10 Tulosten raportointi 
 
5.10.1 Yleistä  

Tulokset tulee raportoida asiakkaalle testausselosteessa. Laboratorio voi 
antaa tuloksista lausunnon.  
 
Testausselosteen tulee sisältää kaikki kohdissa 5.10.2 a–k mainitut seikat. 
Mikäli tulosten tulkinnan kannalta on tarpeellista, siihen on sisällytettävä 
myös muita kohdan 5.10.3 mukaisia tietoja. 
 
Lausunto sisältää laboratorion tulkinnan tai mielipiteen tuloksista 
(5.10.3.1 b- ja d-kohdat).  
 
Asiakkaalta on tiedusteltava näytettä vastaan otettaessa tai tutkimussopi-
musta tehtäessä, haluaako tämä tuloksesta lausunnon.  
 
Laboratorion on tiedettävä, mistä, milloin, mitä varten ja miten näyte on 
otettu, kuka sen on ottanut ja ko. tapaukseen sovellettavat asetuksen 
461/2000 mukaiset raja-arvot, jotta se voisi antaa tuloksista lausunnon. 
 
Testausseloste ja lausunto on annettava asiakkaalle erillisillä papereilla, 
jotta asiakas voi halutessaan kysyä laboratorion mielipiteestä riippumat-
toman tulkinnan muulta taholta.   
 

5.10.2  i) Menetelmän herkkyydestä riippumatta tulokset on ilmoitettava käyttäen 
yhtä montaa desimaalia kuin asetuksen 461/2000 liitteen I taulukoissa 2 ja 
3. 

 
5.10.3 Testausseloste 
 
5.10.3.1 b- ja d-kohdat kuuluvat lausuntoon. 
 
5.10.3.2 Ei lisättävää. 
 
5.10.4 Kalibrointitodistukset (eivät koske talousvesitutkimuksia) 

5.10.4.1  Ei lisättävää. 
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5.10.4.2  Ei lisättävää. 
 
5.10.4.3  Ei lisättävää. 
 
5.10.4.4  Ei lisättävää. 
 
5.10.5  Jos laboratorio esittää tuloksista mielipiteitä ja tulkintoja, on kyseessä lau-

sunto. Asiakkaan niin halutessa laboratorion on pystyttävä lausunto anta-
maan. Laboratorion tulee dokumentoida, millä perusteella mielipiteet ja 
tulkinnat on tehty. Pääsääntöisesti tällöin tulee viitata asetukseen 
461/2000 ja sen soveltamisoppaaseen. 

 
5.10.6  Alihankkijan testaustodistus tulee liittää tuloksiin erillisellä paperilla. 
 
5.10.7 Ei lisättävää. 
 
5.10.8  Yhdenmukainen lomake kaikkien laboratorioiden käyttöön ei ole tarpeen, 

mutta testaustodistuksessa on käytettävä samoja termejä ja yksiköitä kuin 
asetuksessa 461/2000 

 
5.10.9  Menettelytavat todistuksiin tehtävistä muutoksista on kirjattava laatukäsi-

kirjaan. 
 
Mikäli on tarpeen antaa uusi, edellisen korvaava testaustodistus, on uudes-
sa testaustodistuksessa selvästi mainittava, että se kumoaa edellisen, ja 
siihen on merkittävä pyyntö asiakkaalle palauttaa alkuperäinen todistus. 
Laboratorion omaan kopioon korvatusta testaustodistuksesta on selkeästi 
merkittävä, että todistus on korvattava uudella. 

  
TYÖRYHMÄN SUOSITUKSET 
 

Standardi 17025 sisältää yleiset vaatimukset testaus- ja kalibrointitoimin-
nalle. Työryhmä on tarkastellut standardissa esitettyjen vaatimusten sovel-
tamista talousveden valvontatutkimuksia tekeviin laboratorioihin, ja to-
dennut, että suurten, monipuolista henkilöstöä ja laitteistoa käsittävien la-
boratorioiden kohdalla standardin soveltaminen on helpompaa kuin pien-
ten laboratorioiden. Erityisesti johtamisjärjestelyjä koskevat kohdat on 
tarkasteltava tapauskohtaisesti, eikä niistä ole pystytty antamaan yleisoh-
jetta. 
 
Työryhmä toivoo, että STM:n asetuksen 461/2000 mukaisia valvontatut-
kimuksia tekevät laboratoriot ottaisivat huomioon työryhmän muistiossa 
esitetyt näkökohdat hakiessaan akkreditointia talousvesitutkimuksissa 
käyttämilleen määrityksille. Erityisen tärkeänä työryhmä pitää, että jo sii-
nä vaiheessa kun laboratorio hakee määritysmenetelmän akkreditointia, 
tarkistettaisiin täyttääkö menetelmä talousveden valvontatutkimuksia kä-
sittelevien säännösten vaatimukset. Näin tutkimustulosten hyväksyttävyy-
dessä ei tulisi myöhemmin ongelmia ja laboratorioille ei aiheutuisi tar-
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peettomia kustannuksia vaatimukset täyttämättömien menetelmien ylläpi-
tämisestä ja akkreditoinnista. 
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