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1. Anvendelsesomrade

Denne akkrediteringsbestemmelse finder anvendelse ved DANAK’s akkreditering af virksomheder til produkti-
on af referencematerialer i henhold til DS/EN ISO 17034, Generelle kompetencekrav til producenter af referen-
cematerialer.

2. Angivelse af akkrediteringsomrade

2.1 For virksomheder, der er akkrediteret til produktion af referencematerialer, praeciserer akkrediteringsomra-
det, hvilke ydelser den enkelte akkreditering omfatter. Akkrediteringsomradet fremgar af afgerelsen om akkre-
ditering og offentliggeres pa DANAK’s hjemmeside.

2.2 Det fremgar af akkrediteringsomradet, om tillagte veardier for referencematerialer er fastlagt pa basis af ma-
linger udfart af virksomheden (eller dens underleverandgar(er)), hvilket vil gare sig geeldende for referencemate-
rialer, hvor veerdierne tilleegges ved metrologisk sporbar kalibrering/pravning, eller om den tillagte veerdi er
faslagt ved kollektive malinger fx pa basis af resultaterne fra sammenlignede prgvninger.

2.3 Det fremgar desuden af akkrediteringsomradet, hvilken type referencemateriale der er tale om. For certifice-
rede referencematerialer angives ”"CRM” under bemarkninger i materialelisten, mens der angives "RM” for re-
ferencematerialer, der ikke er certificerede. For materialer, der bade er CRM og RM, angives "CRM og RM”.

3. Krav vedrgrende akkreditering til produktion af referencematerialer

3.1 Relevante krav i DS/EN 1SO 17034 samt de tilhgrende akkrediteringsbestemmelser skal opfyldes af virk-
somheden og dennes eventuelle underleverandgrer.

3.2 De malinger, der ligger til grund for de tillagte verdier, skal udfares i overensstemmelse med kravene i
DS/EN ISO/IEC 17025 og relevante dele af kravene i de akkrediteringsbestemmelser, der geelder for prgvnings-
og kalibreringslaboratorier. Dette omfatter udover malinger til fastlaeggelse af tillagte vaerdier, homogenitet, sta-
bilitet m.m. ogsa maling af influensparametre. Kollektive malinger, der ligger til grund for de tillagte veerdier,
kan udvelges pa baggrund af 1SO Guide 35.

4. Metrologisk sporbarhed

4.1 Virksomheder kan som dokumentation for metrologisk sporbarhed til SI-enheder benytte certifikater fra ak-
krediteret kalibrering foretaget af et laboratorium, som er akkrediteret af et akkrediteringsorgan, der er omfattet
af EA’s multilaterale aftale (EA’ s MLA) og ILAC’s aftale om gensidig anerkendelse (ILAC’s MRA) inden for
kalibrering. Virksomheder kan ligeledes benytte certifikater fra kalibrering udfart af et nationalt metrologiinsti-
tut, som er med i CIPM’s MRA for den pigaldende ydelse.

4.2 Virksomheder, der bibringer sporbarhed af resultater ved intern kalibrering, skal overholde kravene til esti-
mering af usikkerhed i DANAK-AKkkrediteringsbestemmelse AB 11 Estimering af usikkerhed i kalibrering.

4.3 Virksomheder, der ikke kan etablere sporbarhed til SI-enheder, kan benytte sporbarhed til f.eks. certificerede
referencematerialer, aftalte metoder og/eller normaler eller referencematerialer baseret pa konsensus.
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5. DANAK’s bedgmmelse

5.1 Safremt virksomheden, der er akkrediteret til produktion af referencematerialer, er en del af et akkrediteret
laboratorium eller en del af en virksomhed, som har et akkrediteret laboratorium indenfor omradet, gennemfares
DANAK ’s tilsyns- 0og fornyelsesbesgg sa vidt muligt i forbindelse med tilsyn og fornyelse af virksomhedens
anden akkreditering pa omradet.
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Akkrediteringsbestemmelsen traeder i kraft den 16. september 2019.
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