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1. Anvendelsesomréade

Denne akkrediteringsbestemmelse vedrarer evaluering af usikkerhed inden for kvantitativ kemisk og
mikrobiologisk pravning akkrediteret efter DS/EN ISO/IEC 17025:2017. Akkrediteringsbestemmelsen
geelder ogsa for kvalitativ pravning, hvori der indgar kvantitative malinger.

Hvor der pa specifikke prgvningsomrader er fastsat krav i lovgivning vedrarende maleusikkerhed, der
afviger fra nzervaerende akkrediteringsbestemmelse, geelder disse.

2. Definitioner

For definitioner af metrologiske termer anvendt i naerveaerende akkrediteringsbestemmelser henvises til
JCGM 200:2012 International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and associated
terms (VIM).

3. Evaluering af maleusikkerhed
3.1 Generelt

Laboratoriet skal identificere bidrag til maleusikkerhed og evaluere maleusikkerheden som kreevet i
DS/EN ISO/IEC 17025:2017 pkt. 7.6.1 og 7.6.3.

Maleusikkerheden kan evalueres pa forskellige mader, afhangig af bl.a. den enkelte metode og behov
i forhold til anvendelsen af maleresultatet. Evaluering af maleusikkerheden kan spande fra vurdering
baseret pa eksisterende data fra, f.eks. metodevalidering og kvalitetskontrol til opstilling af en mate-
matisk modelfunktion og tilhgrende usikkerhedsberegning. ILAC-G17:01/2021 ILAC Guidelines for
Measurement Uncertainty in Testing rummer vejledning og referencer til evaluering og rapportering af
maleusikkerhed.

3.2 Metodevalidering

Verdier fra gentagne malinger pa den aktuelle pravetype og fra malinger pa pregvemateriale med kendt
eller fastsat indhold (hvis dette kan tilvejebringes) kan udgere en del af grundlaget for evaluering af
maleusikkerheden i en metodevalidering. Det saledes opnaede estimat for maleusikkerheden vil nor-
malt vere baseret pa relativt fa data, men datagrundlaget skal veere tilstreekkeligt til at bidrage til et
palideligt usikkerhedsestimat. Andre signifikante bidrag, herunder usikkerheden pa fastsettelse af re-
ferencematerialers nominelle veerdi, skal inkluderes i maleusikkerheden.

3.3 Intern Kvalitetskontrol

Ved intern kvalitetskontrol kan data fra analyse af kontrol- og referencematerialer opsamles, der kan
anvendes til beregning af intermedizr precision (variabilitet indenfor et laboratorium). Safremt refe-
rencematerialers nominelle veerdi er kendt, og materialet repreesenterer den aktuelle prgvetype, kan
data anvendes til evaluering af den systematiske malefejl. Ogsa her skal andre signifikante bidrag, her-
under usikkerheden pa fastsattelse af referencematerialers nominelle veerdi, inkluderes i maleusikker-
heden.
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3.4 Sammenlignende prgvning

Spredningen af deltagernes resultater i sammenlignende pregvning kan benyttes som estimat for male-
usikkerheden, hvis pravematerialet er repraesentativt for laboratoriets aktiviteter. Alle signifikante
usikkerhedskomponenter skal inkluderes i det samlede estimat for maleusikkerheden.

Maleusikkerhed evalueret ud fra sammenlignende prgvning vil typisk veere hgjere end evalueret ved
metodevalidering og intern kvalitetskontrol.

3.5 Opstilling af usikkerhedsbudget pa basis af metodevalidering, intern kvalitetskontrol og
sammenlignende prgvning

Anvendelse af data fra metodevalidering, intern kvalitetskontrol og sammenlignende prgvning indgar i
et usikkerhedsbudget, hvor usikkerhedsbidraget fra mange kilder til usikkerhed kombineres. Alle sig-
nifikante usikkerhedskomponenter skal medtages i det samlede estimat, herunder usikkerhedsbidrag
fra f.eks. praveforbehandling.

Huvis et usikkerhedsbidrag er utilstreekkelig underbygget, kan der sgges supplerende information fra
litteraturen, eksisterende data (certifikater, udstyr, specifikationer etc.), eller det kan vare ngdvendigt
at udfare supplerende eksperimenter.

Ovennavnte bidrag kan kombineres i et usikkerhedsbudget baseret pa en modelfunktion. For vejled-
ning i anvendelse af data fra metodevalidering, intern kvalitetskontrol og sammenlignende prgvning til
evaluering af maleusikkerhed henvises til bl.a. Nordtest Report TR 537 Handbook for calculation of
measurement uncertainty in environmental laboratories. Indenfor mikrobiologi kan evaluering af ma-
leusikkerhed baseres pa NMKL Nr.8, Maleusikkerhet ved kvantitativ mikrobiologisk undersgkelse av
neringsmidler eller 1ISO 19036:2019 Microbiology of food and animal stuffs — Guidelines for the esti-
mation of measurement uncertainty for quantitative determinations.

Man kan ogsa basere sin evaluering af maleusikkerhed pa Eurolab Technical Report No. 1 Measure-
ment uncertainty revisited: Alternative approaches to uncertainty evaluation eller EURACHEM /
CITAC Guide CG 4 Quantifying uncertainty in analytical measurement.

Alle navnte guides er baseret pA JCGM 100:2008, GUM 1995 with minor corrections, Evaluation of
measurement data — Guide to the expression of uncertainty in measurement (GUM).

Der kan veere situationer ved fx kvalitativ prgvning, hvor maleusikkerhed pa resultatet ikke kan ud-
trykkes som en ekspanderet usikkerhed. I det tilfelde kan andre former for evaluering veere relevant,
fx sandsynlighed for falsk positiv eller falsk negativ. Referencer fremgar af ILAC G-17.

3.6 Intern kalibrering

Akkrediteringsbestemmelsen omhandler ikke evaluering af maleusikkerhed i forbindelse med
laboratoriernes interne kalibreringer af det maleudstyr, som anvendes ved pravningerne. For interne
kalibreringer gelder iht. DS/EN ISO/IEC 17025:2017, pkt. 7.6.2, at usikkerheden pa kalibreringen af
udstyret skal bestemmes pa tilsvarende made, som hvis den var udfart eksternt af et akkrediteret
kalibreringslaboratorium, medmindre usikkerheden pa kalibreringen kun bidrager lidt til den samlede
usikkerhed pa prgvningsresultatet.

For bestemmelse af usikkerheden pa kalibreringerne henvises til DANAKS akkrediteringsbestemmelse
AB 11 Maleusikkerhed i kalibrering.
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3.7 Maleusikkerhed fra prgveudtagning

I henhold til DS/EN ISO/IEC 17025:2017 pkt. 7.6.1 skal alle bidrag inklusive de, som hidrgrer fra
prgveudtagning inkluderes i evaluering af maleusikkerheden. Der er international forstaelse for at
DS/EN ISO/IEC 17025:2017 pkt. 7.6. 3 ogsa geelder for praveudtagning. En grundig evaluering af
maleusikkerheden fra prgveudtagning kan saledes veere udelukket. Evaluering af maleusikkerhed fra
prgveudtagning kan eksempelvis udelades i falgende tilfalde:

- Myndigheder har eksplicit angivet at usikkerheden ikke indeholder bidrag fra prgveudtagning
og transport;

- Prgveudtagningsmetoden praciserer, hvordan prgveudtagningen skal foretages, og/eller
indeholder information om prgveudtagningsmetodens pavirkning af de analyser, som
efterfalgende udfares pa de udtagne prover;

- Det er afklaret med kunde og interessenter inklusive myndigheder, hvordan
maleusikkerhedens bidrag skal evalueres og rapporteres;

- Nar evaluering af maleusikkerhed i praksis ikke kan foretages uden at gennemfare aktiviteter,
der har forskningsmaessig karakter, og hvor kendskab til de analyser, som efterfglgende
udfares pa preverne, er til stede;

- Nar det laboratorium, der gennemfgrer analyserne ikke har foretaget preveudtagningen skal
det i henhold til DS/EN ISO/IEC 17025:2017 pkt. 7.8.2.2 fremga af rapporten, at resultaterne
geelder for prgven, som den er modtaget, se 4.2, og evaluering af maleusikkerheden fra
prgveudtagning er ikke relevant.

4. Rapportering af maleusikkerhed
4.1 Krav om rapportering af maleusikkerhed
| henhold til DS/EN ISO/IEC 17025:2017 pkt. 7.8.3.1c, skal maleusikkerheden pa resultatet angives i
prgvningsrapporten i falgende tilfeelde:
- deter relevant for validiteten eller anvendelsen af prgvningsresultaterne
- en kundes anvisninger kraver det, eller
- maleusikkerheden pavirker overensstemmelsen med en specifikationsgraense
Laboratoriet skal vaere opmarksom pa at behovet for at vurdere validitet eller anvendelse af prav-

ningsresultaterne inklusive maleusikkerheden kan ske hos savel laboratoriets kunde savel som dennes
kunde, myndigheder, certificeringsorganer mm. Eksempler herpa er:

- Overholdelse af en specifikationsgranse, hvor kunden skal overveje om prgven overholder
givne specifikationer eller hvor der er risiko for at man ikke overholder lovmaessige krav.

- Pravninger hvor der udfgres overensstemmelseserkleering og hvor risikoen for manglende
overensstemmelse med en specifikation er kritisk for laboratoriets kunde. Se ILAC G8.

- Sammenligning af prgvningsresultater hvor objektiv vurdering af overensstemmelse kun er
mulig hvis maleusikkerheden tages i betragtning.
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4.2 Angivelse af maleusikkerheden

Maleusikkerheden skal i prgvningsrapporter angives som den ekspanderede maleusikkerhed U sva-
rende til en deekningssandsynlighed pa 95 %. Den ekspanderede maleusikkerhed kan normalt beregnes
ved at multiplicere den estimerede standardusikkerhed u med en daekningsfaktor k. Nar der er et til-
streekkeligt antal frihedsgrader er k = 2. Der kan tilfgjes en forklarende note, som kan have fglgende
indhold:

”Den rapporterede ekspanderede usikkerhed er angivet som standardusikkerheden af malingen multi-
pliceret med daekningsfaktoren k=[den givne veerdi k har], saledes at daekningssandsynligheden svarer
til ca. 95 %.”

Maleusikkerheden bar angives med hgjst to betydende cifre, og maleresultatet afrundes til det mindst
betydende ciffer i den opgivne maleusikkerhed. Hvis maleusikkerheden ikke opgives, ma maleresulta-
tet ikke angives med sd mange cifre, at det kan blive opfattet som et udtryk for en urealistisk lille ma-
leusikkerhed. Dette indebeerer, at laboratoriet i alle tilfeelde skal kunne give et rimeligt sken over ma-
leusikkerheden.

Der kan vaere omrader, hvor man konventionelt benytter en anden daekningssandsynlighed eller, hvor
maleusikkerheden og rapporteringen heraf er anfart i prgvningsmetoden.

Det skal klart fremga om maleusikkerheden inkluderer bidrag fra prgvetagning og/eller om der er an-
dre bidrag, som ikke er medtaget. | henhold til DS/EN ISO/IEC 17025:2017 pkt. 7.8.2.1 ) skal labora-
toriet praecisere, at resultatet kun vedrgrer den udtagne prove.

Serlig opmarksomhed skal rettes mod resultatets relation til hvorfra praven er udtaget (sampling tar-
get). Se EURACHEM/EUROLAB/CITAC/Nordtestt AMC Guide Measurement uncertainty arising
from sampling: A guide to methods and approaches eller Nordtest Technical Report 604 Uncertainty
from sampling - A Nordtest Handbook for Sampling Planners on Sampling Quality Assurance and Un-
certainty Estimation. Nar der fx udtages prever af grundvand, sa vil grundvandsreservoiret udgere
”sampling target”. Udbredes et pravningsresultat til “sampling target”, vil dette kun kunne gares i
form af en udtalelse og fortolkning jf DS/EN ISO/IEC 17025:2017 pkt. 7.8.7 undtaget, hvor det kan
retfeerdiggeres at resultatet og den tilhgrende usikkerhed tager hgjde for inhomogenitet og variation i
”sampling target” gennem dertilherende processer for prgveudtagning. Dette er fx geeldende for parti-
prgvetagning af slam.

Akkrediteringsbestemmelsen traeder i kraft den 1. oktober 2021.
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