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Merkis

Akreditétam laboratorijam testéSanas, kalibréSanas un medicinisko izmekl&jumu joma
(turpmak — ANI), kuram pieskirta elastiga akreditacijas sféra, ir atlauts uzsakt jaunu metozu
izmantoSanu bez sféras paplasinaSanas procediiras ar nosacijumu, ka tajas nav ieklauti jauni
mérisanas principi, ka arT modificét ANI izstradatas metodes, ieviest jaunas standartu versijas.
Piesakot vai uzturot elastigo akreditacijas sferu, ANI patstavigi veic metodes noverteéSanu,
uzsak darbibu un izsniedz rezultatus ar atsauci uz akreditaciju.

Sada pieeja ANI dod iesp&ju pielagot savu darbibu, operativi reaggjot uz pieprasijumu un
piedavajumu, pieméram, jaunu produktu test€Sanu, jauna test€Sanas aprikojuma izmantosanu.

Dokumenta sniegti noradijumi ANI, kas darbojas test€Sanas, kalibréSanas un medicinisko
izmeklgjumu joma, kuras pieteikuSas vai kuram jau pieskirta akreditacija elastigaja sfera.
Dokumenta iestradatas prasibas, lai nodrosinatu standartu LVS EN ISO/IEC 17025 un LVS
EN ISO 15189 prasibu izpildi, ka art nemtu véra dokumentos ILAC-G18, EA-2/15 un EA-
4/17 noteikto.

Valsts agentiiras “Latvijas Nacionalais akreditacijas birojs” (turpmak — LATAK) saglaba
tiesibas izlemt, ka defin&t darbibas jomu un vai pieskirt elastigu darbibas jomu konkrétai ANI.

1. Akreditacijas sfera

1.1. Akreditacijas sfera ir aprakstitas ANI akreditétas darbibas. Akreditacijas sféra jadefiné
ANI darbibas jomas tada veida, lai biitu iesp&ams precizi un neparprotami noteikt un
identificét darbibas diapazonu, uz kuru attiecas ANI akreditacija un, kas biitu saprotama ANI
potencialajiem klientiem un citam ieinteres€tajam pusém.

1.2. Akreditacijas sféras formul€Sana un novért€Sana ir akreditacijas procesa galvenais
elements. LATAK uzdevums ir parliecinaties, ka ANI ir kompetenta, objektiva un
konsekventa piedavat pakalpojumus, kas defin€ti ANI akreditacijas sfera. LATAK veic
novertéSanu pirms katram izmainam akreditacijas sfera. ANI ir iesp€ja akreditacijas cikla
jebkura laika paplaSinat akreditacijas sferu, piesakot izmainas LATAK, nemot veéra, ka §1
akreditacijas procedira ir laikietilpiga un var kavét klientu prasibu savlaicigu izpildi.

1.3. Elastigaja akreditacijas sfera, pamatojoties uz iepriek§€jas noveértéSanas procediiras
novértéto ANI kompetenci, ANI dota iesp&ja patstavigi aktualizét vai, pieskirtas elastibas
ietvaros, ieviest jaunas vai mainitas metodes un izsniegt rezultatus ar atsauci uz akreditaciju.

2. Visparéjas prasibas

2.1. ANI ar elastigo akreditacijas sferu var veikt paraugu nemsanu, testéSanu, kalibréSanu,
mediciniskos izmekl€jumus, sakotn€jo paraugu nonemsSanu un pazinot rezultatus ka
akreditetus tikai akreditétas sferas ietvaros. Jaunas vai modificétas metodes nav pielaujama
jaunu mérijjumu principu ieklausana, kas ir arpus elastigas akreditacijas sferas. Lai paplasinatu
sferu ar $adam metodém, ANI jaiesniedz iesniegums LATAK par sferas paplasinaSanu, kam
seko noteiktais akreditacijas sferas paplasinaSanas process.
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2.2. Elastigas sferas akreditacija izvirza ANI papildus atbildibu tas kompetences
apliecinajumam. ANI ar elastigo akreditacijas sferu jaapliecina LATAK, ka tai ir zinasanas,
pieredze un kompetence veikt darbibas elastigas sferas ietvaros, ka ari ir pietickams resursu
nodroSinajums. Elastigas darbibas sféras ievieSana katrai ANI javeic individuali atbilstosi
nepiecieSamibai, precizi nosakot elastigas sféras uzturéSanas prasibas un prezentgjot So pieeju
LATAK, demonstrgjot, ka ta ir piemeérota paredz&tajam lietojumam un ANI to var atbilstosi
uzraudzit.

2.3. Ja ANI tiek pieskirta elastiga darbibas sféra, tas akreditéta darbibas sfera ir atlauts ieklaut
papildu aktivitates un atsaukties uz akreditaciju, pamatojoties uz paSas ANI veiktam
novertésanam. Iesp€ja ieviest jaunas, modificétas vai izstradatas metodes elastiga darbibas
sféra neietver jaunu testéSanas vai kalibréSanas mériSanas principu ievieSanu, uz kuriem
iepriek§ neattiecas akreditacija. Elastigo darbibas sfeéru var noteikt, pamatojoties uz dazadam
izvelém, pieméram, elastiba var attiekties uz:

a) objektu/ matricu/ paraugu;
b) parametriem/ komponentiem/ analitiem;

c¢) metodes izpildi (lauj mainit metodes veiktsp&ju noteiktam parauga tipam un
parametram);

d) metodi (lidzvertigas metodes pieskirtaja akreditacijas joma).

2.4. ANI, kuras velas pieteikt akreditacijai elastigo sféru, jademonstré, ka to parvaldibas
sisttma nodroSina pieteiktas darbibas sféras uzraudzibu, nepartrauktu atbilstibu visam
standarta LVS EN ISO/IEC 17025 vai LVS EN ISO 15189 prasibam, demonstrgjot, ka ANI
veiktas darbibas elastigas akreditacijas sféras uzturéSanai ir piemerotas mérkim, ir nodroSinata
objektivitate, personila kompetence un darbibu konsekventa izpilde. Sai pieejai jabit
ieklautai parvaldibas sistémas dokumentacija un darbibas procesos, tados ka auditi,
validacijas/ verifikacijas procediiras, pamatpersonala kompetencé, izsekojamu pierakstu un
rezultatu parskatu uzturéSana. Ja ANI ir vairdkas atraSanas vietas, iepriek§ mingtais
attiecinams ari uz tam.

2.5. Formulgjot elastigo darbibas sferu, ir skaidri janosaka elastibas robeZas. Definéto un
elastigo darbibas sferu var aprakstit atseviski vai apvienot viena akreditacijas sfera
(pielikuma). Visos gadijumos ANI jauztur un jaievieto ANI timekla vietné aktualiz€ts metozu
saraksts, lai tas biitu pieejamas klientam, LATAK un citam ieinteresétam pusém.

2.6. Kalibrésana elastiba nevar biit attiecinama uz kalibréSanas un mériSanas sp&jas diapazonu
un nenoteiktibu.

3. Prasibas elastigas akreditacijas sferas uzturesanai
3.1. Prasibas personala kvalifikacijai

3.1.1. Iesaistitajam personalam jabiit dokumentétiem darba aprakstiem par elastigas
akreditacijas sferas parvaldiSanu, uzturéSanu un kontroli.
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3.1.2. Personalam, kurS izstrada un modificé metodes, ir atbilstoSa kvalifikacija un
nepiecieSsama izpratne par metodi un taja pielietoto tehnologiju, jasp&j spriest par
metozu piemérotibu un iegiito rezultatu ticamibu.

3.1.3. Janosaka personala kompetences kritériji, preciz€jot kvalifikaciju, pieredzi un
nepiecieSamas zinasanas, piemé&ram, nosakot prasibas, ka personalam ir:

a) visparigas zinasanas par ANI klientu darbibas jomu un ar to saistitiem riskiem,
ka arf test€Sanas/ kalibréSanas rezultatu izmantoSanu;

b) zinasanas par procediiram, to piemérojamibu un ar tam saistitam neskaidribam;
c) formala izglitiba un praktiska darba pieredze attiecigaja joma,
d) organiz€tas apmacibas un veikta to efektivitates noverteésana.

3.1.4. Jauztur pieraksti par personala pilnvaroSanu un kompetenci.

3.2. Prasibas jaunu vai modificétu metoZu ieklauSanai akreditetaja darbibas sfera

3.2.1. Uzturot elastigo akreditacijas sféru un ieklaujot taja jaunas vai modificgjot
esoSas metodes, ANI uznemas pilnu atbildibu, parliecinoties, ka visas metodes ir
validétas vai verific€tas nepiecieSama apjoma, kas nodroSinatu to piemé&rojamibu
paredzetajai lietoSanai. ANI:

a) jaizstrada un jauztur procediiras, kas attiecas uz metozu izstradi un
apstiprinaSanu, (ieskaitot parametru un matricu modifikacijas) un metoZzu
papildus parbaudi;

b) japilnvaro kompetents personals, kur§ ir atbildigs par jaunu un modificétu
metozu izstradi un apstiprinasanu;

c) jasaglaba visi pieraksti, kas aptver visu procesu — sakot no metodes izstrades,
validacijas/apstiprinasanas un verifikacijas. Informacijai jabit pietiekamai, lai
iekS€jos un arg€jos auditos varetu pilniba izsekot darbibam, kas veiktas, ievieSot
katru jaunu un/vai modific€tu metodi;

d) vadibai jauznemas atbildiba par akreditétas elastigas darbibas sferas atbilstoSu
uzturéSanu.

3.2.2. ANI pilnvarotais personals, nemot vera ieksgjas un argjas kvalitates kontroles
rezultatus, periodiski parskata procediiras un pilnvarojumus, kas saistiti ar akreditéto
metoZu izstradi vai parskatiSanu.

3.2.3. Standarta metoZu vai tas ekvivalento metozu izvéles gadijuma noteikta joma vai
apgabala validaciju nepieméro. Tomér validacija javeic, ja standarta metod€ tiek
izmantots jauns testeéSanas/ kalibréSanas princips/ mérkis.

3.2.4. Jauztur metozu validacijas un verifikacijas registrs, jasaglaba validacijas un
verifikacijas protokoli/ pieraksti. Metodes parskatiSana nav pamats jaunas versijas
pieSkirSanai, iznemot gadijumus, ja jaapliecina, ka metode vél joprojam atbilst klienta
izvirzitajam prasibam. Sada gadfjuma uzskatami jaatspogulo metodes aktualizacijas
iemesls un attiecigi jainformé LATAK, iesniedzot dokumentus pirms noveértésanas.
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3.2.5. Jauztur un nepartraukti jaaktualizé akredit€tas elastigas sféras metozu saraksts,
ieskaitot modific€tas, nesen ieviestas vai pilnveidotas metodes.

3.3. Dokumentu/ protokolu vadiba

3.3.1. ANI jaizstrada dokument€tas procediiras jaunu metozu izstradei vai to
modifikaciju (ieskaitot parametrus un matricas) veikSanai. LATAK noverté So
procediiru piem&rotibu pirms akreditacijas pieskirSanas elastigaja sfera.

3.3.2. ANI pastavigi jauztur un jasaglaba visi pieraksti par visam darbibam ar elastigas
akreditacijas sferas metodem. Veikto darbibu un iegiito datu validacijas un
verifikacijas uzskaite jasaglaba un janodod parskatiSanai LATAK kartgjas
novertésanas laika.

3.3.3. ANI pastavigi jauztur un jaaktualizé elastigas akreditacijas sféras metozu
saraksts, atbilstosi ANI noteiktajai dokumentu vadibas kartibai (piem&ram, uzradita
versija, noteikts arhivéto dokumentu glabasanas laiks).

3.4. Parvaldiba

3.4.1. Atbildigajam ANI personalam regulari japarskata modificetas, aktualiz&tas vai
jaunizveidotas metodes, lai nodrosinatu, ka tas joprojam atbilst noteiktajam prasibam.

3.4.2. Procesu par metozu ievieSanu un elastigds akreditacijas sféras uzturé€Sanu
jaieklauj iek$&ja auditu programma un japarskata parvaldibas parskatgs.

3.4.3. Atbilstosi javeic pieprasijumu, pieteikumu un ligumu parskate, lai noteiktu
klientu prasibas un/vai pieprasitie parametri ieklaujas akreditetas elastigas sféras
ietvaros. Gadifjuma, ja péc klienta pieprasijuma, elastigas sferas ietvaros ir
nepiecieSams ieviest jaunu vai modificét esoSo metodi, ANI ir jaizverte, vai ir
pieejami nepiecieSamie tehniskie resursi, lai pasiitijumu veiktu saskana ar klienta
noteikto terminu un $1 informacija ir jasniedz klientam. NepiecieSamibas gadijuma
jainformé klients par kartibu, kada tiek veikta jaunas vai modificétas metodes
ievieSana, tam nepiecieSamais laiks un izmaksas. Elastigas akreditacijas sferas metozu
sarakstu atjaunina tikai péc tam, kad ir veiktas visas atbilstosas tehniskas darbibas un
jauna vai modificéta metode ir pilnvarota personala apstiprinata.

3.4.4. Ja metodes ievieSanas procesa vai, jau stradajot ar apstiprinatu metodi, ANI
secina, ka ta nespg izsniegt derigus rezultatus, ANI javeic c€lonu analize un
atbilstoSas korektivas darbibas, t.sk.:

a) jainformé klients par metodes ievieSanas procesu un iemesliem, kapéc ANI
nevar izsniegt akredit€tus rezultatus;

b) javeic procediru un metozu parskate, lai konstatétu iesp&jamas problémas un
noverstu iesp&jamas neatbilstibas;

c) elastigas sféras parskate un to robezu atkartota definéSana, attiecigi par to
informé&jot LATAK.
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4. Pieteikums akreditacijai elastigaja sfera un ANI vértésana

4.1. Pieteikumu akreditacijai elastiga sfera pienem no ANI, kuras akreditétas vismaz vienu
akreditacijas ciklu, iznemot specifiskas jomas, kuras nav iesp&jams noformét akreditacijas
sferu definéta veida.

4.2. Pieskirot akreditaciju elastiga sfera, LATAK izvirza ANI papildus augstas uzticamibas
prasibas. ANI janodroSina, ka personalam ir tehniska kompetence un, ka kvalitates
parvaldibas sist€éma efektivi kontrolé elastigas akreditacijas sféras atbilstoSus uzturéSanas
procesus. Katrs ANI gadijums tiek izskatits atseviski, nemot véra iepriek§ demonstrétos
rezultatus un pamatojoties uz ANI darbibas risku [imeni, papildus parastajiem riskiem, kas
saistiti ar akreditacijas procesiem (skatit EA-2/19 INF:2022), nem véra $adus aspektus:

a) ANI izpratne par elastigas darbibas sferas ievieSanu un izstradatas parvaldibas
noturibu;

b) ANI parvaldibas sisteémas veiktsp&ja un stabilitate;

c) atbilstibas novértéSanas darbibu sarezgitiba un parzinasanas Itmenis (jaunu un
toposu darbibu gadijuma kompetences prasibas vél var nebiit pilniba zinamas);

d) ANI pieprasita un pieskirta elastibas pakape;

e) reputacijas riski ANI, LATAK un tirgum;

f) ANI tehniska personala stabilitate;

g) ieintereséto puSu/ normativo aktu prasibas;

h) planotais elastigas darbibas sferas izmantoSanas bieZzums;
i) atraanas vietas un geografiskie riski;

J) vesturiskas zinaSanas par ANI un tas atbilstibu attiecigajiem standartiem un
darbibam;

k) ANI spgja pieradit, ka tas darbibas veids ir derigs, piemé&rots mérkim un tiek veikts
objektivi, kompetenti un konsekventi.

4.3. ANI uz atkartoto noveértéSanu vai sferas paplasinaSanu iesniedz LATAK iesniegumu par
akreditacijas pieSkirSanu elastigaja sfera, attiecigi noformétu elastigas akreditacijas sferas
projektu un aktualo metozu sarakstu. Aktualais metoZu saraksts jaiesniedz ari uz kartgjo
uzraudzibu. Aktualaja metoZu saraksta ANI norada minimalo informaciju, kas ieklauta
akreditacijas sféras noformé&juma veidlapa F.003 (publiskota LATAK majas lapa).

4.4. Novertgjot elastigas akreditacijas darbibas sfeéru, LATAK vérte ANI darbibas atbilstibu
standartu LVS EN ISO/IEC 17025 un LVS EN ISO 15189 prasibam, parbaudes procesa
jaieklauj realu pieméru parbaudes, jaizmanto uz riskiem balstitu pieeju, kas aprakstita
4.2. punkta, tostarp nem véra $adus aspektus:

a) visas papildinatas/ modificétas aktivitates un atbilstoSu metozu validaciju/
verifikaciju;
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b) pieprasijumu, konkursu un ligumu parskati;

¢) personala kompetence un pilnvaras;

d) mérfjumu nenoteiktibas noveért€jumi, iekartu un mérijjumu izsekojamiba;

e) prasmju parbaudes un rezultatu ticamibas uzraudziba;

f) procediiru parskati;

g) veiktie iek$gjie auditi un to rezultati;

h) normativi tehnisko dokumentu (tehniskie noteikumi, standarti, direktivas)
pieejamiba;

1) ANI vadibas sistemas veiktsp€ja un stabilitate pieprasitajam robezam;

j) planotais elastigas sferas izmantoSanas biezums, t.s. elastigds sféras metozu
saraksta atjauninasana un publiskoSana;

k) risku novertgjumu;

1) apliecinagjumus par visa procesa izpildi, ieskaitot tas ricibas un kontroles
pasakumus, ko ieviesusi ANI, lai parvalditu elastigo darbibas sféru katrai
pieprasitajai robezai.

4.5. Pec LATAK luguma (piem@ram, pirms kart§jas uzraudzibas vizites, treSas puses
pieprasijuma, stdzibas) ANI iesniedz aktualizétu elastigas akreditacijas sféras metozu
sarakstu, identificgjot veiktas izmainas, salidzinajuma ar iepriek§ LATAK iesniegto metozu
sarakstu.

4.6. ANI kvalitates parvaldibas sistémas ievieSana un efektivitate kontrolét elastigo
akreditacijas sferu tiek veértéta ka dala no normala vertéSanas cikla. Saskana ar noteiktiem
laika periodiem tiek veiktas uzraudzibas un atkartotas veért€Sanas vizites, lai novertétu
kvalitates parvaldibas sistemas efektivitates nepartrauktibu. Taja tiek ieklauta laboratorijas
protokolu vértéSana, kas attiecas uz lémumu pienemsSanu par izmainam elastigas akreditacijas
sfeéras metozu saraksta, tostarp jaunas un/ vai modific€tas metodes lietoSanu kops ieprieksgjas
LATAK uzraudzibas vai atkartotas verté€Sanas procediiras, veicot to izlases veida. Balstoties
uz ANI iesniegto informaciju un risku izveértgjumu, LATAK plano kart€jo vai arpuskartas
uzraudzibas procesu, veicot praktiskas darbibas noveértg§jumu no jauna ieklautam vai
modificétam elastigas akreditacijas sféras metodem. So uzraudzibas vizisu dienu skaits ir
atkarigs no izveleétas pieejas, ieklautas jomas tehnikas, ieklauto metozu skaita un sarezgitibas.
Dazos gadijumos var tikt lugta papildu vizite, kas tiek saskanota kart€jo vertéSanas viziSu
laika.

4.7. Starp kartgjam vizittm LATAK var izvéleéties novertet elastigas akreditacijas sferas
ietvaros ieklautas metodes, lidzot ANI iesniegt izvert€Sanai protokolus, kas attiecas uz
metozu validéSanu/ verificéSanu/ parskatiSanu.

4.8. Ja tiek atklats, ka ANI parvaldibas sistéma netiek uzturéta un kontrole nav efektiva, ka
rezultata tiek ieviestas neatbilstoSas jaunas un modificetas metodes, LATAK veic
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nepiecieSamas darbibas, atbilstoSi sist€mas neatbilstibas rakstura, ietekmes un biezuma
apjomam. LATAK riciba var ieklaut:

a) specifiskas elastigas jomas/ sferas apturéSanu;
b) atcelt ANI darbibu elastigaja akreditacijas sfera;

c) visas akreditetas elastigas sféras apturéSanu.
5. Elastigas akreditacijas sferas noforméjums

5.1. Elastigas akreditacijas sferas noform&ums ir lidzigs visparigi noteiktam LATAK
akreditacijas sféras noforméSanas prasibam. Akreditacijas aplieciba un apliecibas pielikuma
tiek skaidri identific€ta elastiga sfera. Elastiga sféra akreditacijas apliecibas pielikuma tiek
noradita atsauce uz ANI piemé&roto metozu sarakstu, kas publiskot ANI majas lapa.

5.2. Elastigas akreditacijas sferas noform&ums ir atkarigs no elastigas sferas veida, bet tam
vienmer jabiit saskanotam starp LATAK un ANI, ievérojot ILAC G18, EA-2/15, EA-4/17
noradijumus.
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Literaturas saraksts

1. LVS EN ISO/IEC 17025:2017 “Testésanas un kalibrésanas laboratoriju kompetences
visparigas prasibas (ISO 17025:2017)”

2. LVS EN ISO 15189:2023 “Mediciniskas laboratorijas. Kvalitates un kompetences prasibas
(ISO 15189:2022)”

3. ILAC-G18:01/2024 “Guideline for describing Scopes of Accreditation”
4. EA-2/15 M:2023 “EA Requirements for the Accreditation of Flexible Scopes”
5. EA-4/17 M:2022 “Description of scopes of accreditation for medical laboratories”
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Veikto izmainu registrs

Versija

Izmainu saturs

Datums

03

Dokuments izstradats jauna redakcija

16.06.2021.

04

Aktualizets, t.sk. literatiiras saraksts, saskana ar dokumentiem
ILAC-G18:01/2024, EA-4/17 M:2022, LVS EN ISO
15189:2023

Papildinats ar 2.6. punktu, ka elastiba kalibréSana nevar bt
attiecinama uz kalibréSanas un merisanas sp&jas diapazonu un
nenoteiktibu

25.03.2024.

05

Papildinata nodala “Merki” — Valsts agentiras “Latvijas
Nacionalais akreditacijas birojs” (turpmak — LATAK)
saglaba tiesibas izlemt, ka definét darbibas jomu un vai
pieskirt elastigu darbibas jomu konkrétai ANI

Papildinats 1.2. punkts, ka ANI dota iesp&ja patstavigi
aktualizet vai, pieskirtas elastibas ietvaros, ieviest jaunas vai
mainitas metodes un izsniegt rezultatus ar atsauci uz
akreditaciju

Papildinats 2.1. punkts — ar paraugu nemsanu un sakotngjo
paraugu nonemsanu

Papildinats 2.4. punkts — ja ANI ir vairakas atrasands vietas,
ieprieks minétais attiecinams ari uz tam

Papildinats 3.1.1. punkts — iesaistitajam personalam jabut
dokumentgtiem darba aprakstiem par elastigas akreditacijas
sferas parvaldisanu, uzturéSanu un kontroli

Papildinats 3.1.3. a) punkts — visparigas zinaSanas par ANI
klientu darbibas sferu un ar to saistitiem riskiem, ka art
testeéSanas/ kalibrésanas rezultatu izmantoSanu

Papildinats 3.2.3. punkts — tomér validacija javeic, ja standarta
metode tiek izmantots jauns festésanas/ kalibrésanas princips/
merkis

Papildinats 3.2.4. punkts — metodes parskatisana nav pamats
Jjaunas versijas pieskirSanai, iznemot gadijumus, ja
jaapliecina, ka metode vél joprojam atbilst klienta
izvirzitajam prasibam. Sada gadijuma uzskatami jaatspogulo
metodes aktualizdcijas iemesls un attiecigi jainformé LATAK,
iesniedzot dokumentus pirms novértesanas

Aktualizét un papildinats 3.3.3. punkts — atbilstosi ANI
noteiktajai dokumentu vadibas kartibai (pieméram, uzradita
versija, noteikts arhivéto dokumentu glabasanas laiks)

Aktualizet un papildinats 4.2. punkts — katrs ANI gadijums
tiek izskatits atseviski, nemot vera iepriek§ demonstrétos
rezultatus un pamatojoties uz ANI darbibas risku liment,
papildus parastajiem riskiem, kas saistiti ar akreditacijas

26.03.2025.
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procesiem (skatit EA-2/19 INF:2022), nem véra sadus
aspektus:

a) ANI izpratne par elastigas darbibas sféras ievieSanu un
izstradatas parvaldibas noturibu;
¢) LATAK atbilstibas novértésanas darbibu sarezgitiba un

parzindasanas limenis (jaunu un toposu darbibu gadijuma
kompetences prasibas vél var nebiit pilniba zinamas);

) vesturiskas zinasanas par ANI un tas atbilstibu
attiecigajiem standartiem un darbibam;

k) ANI spéja pieradit, ka tas darbibas veids ir derigs,
piemérots merkim un tiek veikts objektivi, kompetenti un
konsekventi

Papildinats 4.3. punkts —vai sféras paplasinasanu. Aktualaja
metozu saraksta ANI nordada minimalo informdciju, kas
ieklauta akreditacijas sféras noforméjuma veidlapa F.003
(publiskota LATAK majas lapa)

Papildinats 4.4. punkts — novértgjot elastigas akreditacijas
darbibas sferu, LATAK verté ANI darbibas atbilstibu
standartu LVS EN ISO/IEC 17025 un LVS EN ISO 15189
prasibam, parbaudes procesa jaieklauj redalu pieméru
parbaudes, jaizmanto uz risku balstita pieeja, kas aprakstita
4.2. punkta, tostarp nem vérda sadus aspektus:

a) visas papildinatas/ modificetas aktivitates un atbilstosu
metozu validaciju/ verifikaciju;

h) normativi tehnisko dokumentu (tehniskie noteikumi,
standarti, direktivas) pieejamiba;

i) ANI vadibas sistemas veiktspéja un stabilitate pieprasitajam
robezam;

j) planotais elastigas sferas izmantosanas bieZums, t.s.
elastigas  sferas metozu saraksta  atjaunindsana un
publiskosana,

k) risku noveértejumu;

l) apliecinajumus par visa procesa izpildi, ieskaitot tas ricibas
un kontroles pasakumus, ko ieviesusi ANI, lai parvalditu
elastigo darbibas sféru katrai pieprasitajai robezai

Papildinats 5.1. punkts — elastiga sféra akreditacijas apliecibas
pielikuma tiek noradita atsauce uz ANI pieméroto metoZzu
sarakstu, kas publiskot ANI majas lapa

Literaturas saraksta aktualizet dokuments EA-2/15 M:2023

11/12




Versija: 05/03.2025

Pielikums

Elastigas akreditacijas sferas noformejuma piemeri

1. piemérs — elastiba attiecas uz nosakamo parametru (piem., pesticidu nosaukumi)

Objekts

Parametrs

TestéSanas princips

Metode

Partikas produkti

Pesticidi (CIPAC)

Gazu hromatografija

2. piemérs — elatiba attiecas uz standartu aktualo versiju

Vides objekts

Parametrs

Standarta metode

Augsne, virszemes tidens

Kop¢gjais fosfors

LVS EN ISO 6878

3. piemé&rs — elastiba attiecas uz nosakamo parametru (piem., medicinas joma)

Izmekléjumu joma Metode, tehnologija Izmekleéjamais materials
Kliiska kimija Elektroforéze Asins serums
Mikrobiologija PKR Asins serums

(bakteriologija, mikologija)
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