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Forenklet regelstruktur
Krav til laboratorier
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Hvorfor?

• Ikke kun forenkling af regelstrukturen
• EA evalueringen gav anledning til et 

antal afvigelser (NC) og ”concerns”
(CN) samt .
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Fra EA evalueringen 2008
• NC 4 In general for laboratories, DANAK has no rules how their 

assessors have to describe / establish scope of accreditation after 
assessments.

• NC 5 Procedures for the handling of PT for the purpose of 
accreditation in testing (e.g. field of chemical, food, environmental and 
medical analysis) are not established. 

• CN 5 Documents TF-8 and RL-11 are not updated.
• CN 11 Test methods covered in the scope of accreditation are not

always available.
• C1 How internal calibration in the laboratory are assessed is not always 

clear.
• C24 Mandatory Technical Regulation (TF-6) gives requirements for 

accreditation of calibration laboratories and gives also an exception for 
those calibration laboratories which performs verification for public 
authorities to report according to the authority’s guidelines.  
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Hvad sker der nu?

I dag haves:
• 1 Bekendtgørelse
• 17 TF og RL
• Et antal AML
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Hvad sker der nu?

De erstattes af:
• 1 ny bekendtgørelse
• 8 AB (akkrediteringsbestemmelser)
• 2 RL, videre placering skal drøftes
• Et antal AML
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Gældende tekniske foreskrifter
TF 1 DANAK’s akkrediteringsmærke og henvisning til 

akkreditering
TF 2 Tildeling og opretholdelse af akkreditering
TF 4 Regler for informationspligt
TF 5 Anerkendte kalibreringscertifikater
TF 6* Kalibreringslaboratoriers tekniske kompetence
TF 7* Kalibreringscertifikater (EAL-R1/EA-4/01)
TF 8 Bestemmelse af måleusikkerhed
TF 9 Akkreditering af laboratorier til certificering af 

referencematerialer 

*Ophæves
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Gældende retningslinier
RL 1 Metodevalidering i kemisk analytiske laboratorier –

Kvantitative analysemetoder
RL 2 Fleksibelt akkrediteringsområde for prøvningslaboratorier

RL 3 Beskrivelse af akkrediteringsområde for laboratorier
RL 4* Informationstekst om akkreditering samt 

kalibreringslaboratoriers anvendelse af 
kalibreringsmærkater

RL 5* Feltaktiviteter
RL 6 Validering af måleprocedurer (metodevalidering) i 

klinisk biokemiske laboratorier
RL 9 Præstationsprøvning og sammenligningsprøvning.
RL 11 DANAK’s politik for måleusikkerhed ved kalibrering og 

prøvning
RL 12* Bemyndigelse til udgivelse af kalibreringscertifikater, 

prøvnings- og svarrapporter
* Ophæves
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Oversigt over akkrediteringsbestemmelser
1. Akkreditering af virksomheder 

• Deri indgår krav fra TF1, TF2, TF4 og BEK 745 af 1999.
2. Akkreditering af laboratorier

• Krav fra TF1, TF5, RL3 og RL 9
3. Estimering af måleusikkerhed i kalibrering (gælder også

for intern kalibrering)
• Identisk med TF 8

4. Estimering af måleusikkerhed indenfor mekanisk, fysisk
og elektrisk prøvning
• Revision af RL 11 (i høring som TF B)

5. Estimering af måleusikkerhed i kvantitativ kemisk 
prøvning og medicinsk undersøgelse
• Revision af RL 11 (i høring som TF A)
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Oversigt over akkrediteringsforskrifter
6. Fleksibelt akkrediteringsområde

• Krav fraRL2
7. Akkreditering af præstationsprøvningsudbydere

• Nyt dokument for at imødekomme udgivelsen af 
akkrediteringsstandarden ISO 17043, som forventes udgivet i 
2010 til erstatning af ISO 17025 i kombination med ILAC G13. 
Udvides som en egen ordning, hvor udbyderen får separat 
akkrediteringsdokument. Udbyderen behøver ikke nødvendigvis 
råde over eget laboratorium.

8. Akkreditering til certificering af referencematerialer
• Baseret påTF 9. Udvides som en egen ordning, hvor 

virksomheden får separat akkrediteringsdokument. 
Virksomheden behøver ikke nødvendigvis råde over eget 
laboratorium.
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Eksempler påkrav som bortfalder

1. Prøvningspligten jf bek.745 §12 stk.1
2. Professionel ansvarsforsikring jf. bek.745 §38 stk.1
3. Krav til længden af kalibreringsintervaller TF 6 §11.

Generelt er der tale om forenkling i antallet af regler og 
eliminering af dobbeltkrav.


