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1. Godkendelse af dagsorden
Dagsordenen blev godkendt. v danatc.ci

2. Endelig godkendelse af referat fra 22. mgde i sektorudvalget af-
holdt den 6. maj 2008
By- og Landskabsstyrelsen har gnsket, at det af referatet og dagsor-
den fremgar, at det er implementering af bekendtggrelse nr. 1353, der
skal behandles pa sektorudvalgsmgderne. By- og Landskabsstyrelsen
vil ligeledes gerne involvere sektorudvalgene, nar der er nye initiati-
ver. Rent praktisk giver DANAK meddelelse om afholdelse af mgde i
sektorudvalg ved vedtagelse af ny mgdedato som punkt pa dagsor-
den, samt indkaldelse til mgde en maned i forvejen.

Jesper Hgy beklagede udsendelse af det ufuldstendige referat efter
seneste mgde.

3. Meddelelser, herunder prasentation af nye medlemmer
Jesper Hgy fortalte om European Accreditation's (EA) evaluering af
DANAK. DANAK evalueres ca. hvert 4. ar af et team sammensat af
assessorer fra forskellige EA-medlemslande. Rapporten fra evalue-
ringen indstillede, at DANAK fortsat skal vere MLA-medlem. Eva-
lueringen var et forsgg med sakaldt risikobaseret bedgmmelse, og
forventningerne hertil var ikke helt afstemte. EA-teamet gav derfor
DANAK en del ikke forventede og ukorrekte afvigelser.

Carsten Theisen Pedersen spurgte, hvad risikobaseret bedgmmelse
betgd. Jesper Hgy fortalte, at EA gnsker at evaluere akkrediteringsor-
ganer ud fra en risikovurdering baseret pa forskellige forhold. Det
galder f.eks. antal af nye produkter, rekruttering af TA, eller uathen-
gighed. Der udarbejdes forud for evalueringen en selverklering om
vurdering af risikoomrader, og EA-teamet skal sa legge vegt herpa
ved forberedelse af bedgmmelsen. De akkrediteringsorganer, der har
lav risiko skal fortsat evalueres hvert 4. ar, hvor akkrediteringsorga-
ner med hgj risiko skal evalueres hvert 2. ar.
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DANAK fik fglgende afvigelser, som er af interesse for sektorudval-
get:

DANAK har ikke gjort helt klar, hvilke krav der stilles til laboratori-
ernes deltagelse i prastationsprgvning for omraderne kemi og medi-

cinsk undersggelse. Denne afvigelse lukkes med nye udgave af RL 9,
som er udkommet sammen med DANAK -Nyt i november 2008.

DANAK's procedure for udvikling og implementering af nye produk-
ter er ikke klar nok. Nye produkter er f.eks. bedgmmelse efter be-
kendtggrelse nr. 1353 i henhold til samarbejdsaftalen med By- og
Landskabsstyrelsen. DANAK vil for at lukke afvigelsen forbedre sin
procedure. Der skal indbygges malbare milepale, hvor der skal tages
kompetent stilling til, om produktet kan anvendes.

DANAK's opfyldelse af ISO 17011 (for akkrediteringsorganer) er ba-
seret pa bekendtggrelse nr. 745 af 27. september 1999 om akkredite-
ring af laboratorier til prgvning m.v. samt GLP-inspektion. Bekendt-
ggrelser er vanskelige at @ndre. DANAK ¢nsker derfor fremadrettet
en rammebekendtggrelse, saledes at udarbejdelsen af forskrifter hertil
sker i eget regi. Herved far DANAK mulighed for selv at sikre opfyl-
delsen af ISO 17011. DANAK forventer, at de nye bekendtggrelser
og vores akkrediteringsforskrifter udsendes i hgring i Igbet af vinte-
ren.

Sektorudvalget for fgdevarer blev i gvrigt evalueret, og der blev fun-
det fuld overensstemmelse med kommissoriet og udvalgets virke.
DANAK takker Anne Dragsbek Rasmussen for venlig medvirken.

. Status vedrgrende den elektroniske metodeliste

RL 3 er udgivet, og hermed er beskrivelsen af akkrediteringsomradet
blev kortfattet, hvilket betyder, at der er behov for, at metodelister
udarbejdes i webtool for alle laboratorier.

Der arbejdes fra DANAK’s side pa et lave et format, sa indtastning
bliver lettere. DANAK samarbejder med D4 om at ggre overfgrslen
fra laboratoriernes interne metodelister til DANAK’s database lettere.
DANAK arbejder pa at kunne stille databasen til radighed for labora-
torier, saledes at der kan erhverves en "spejling" af metodelisten hos
laboratoriet selv. Det skulle gerne lette arbejdet med data fremover.

Inge Meyland forespurgte, om det ville vaere muligt at &ndre flere
linjer pa en gang. Jesper Hgy bekraeftede, at man sa vil kunne anven-
de almindelige databasevarktgjer hertil.

Carsten Theisen Pedersen spurgte, hvor langt DANAK var i proces-
sen. Jesper Hgy forklarede, at DANAK stort set er klar til at imple-
mentering af greensefladen pa databasen.



Inge Meyland mente, at akkrediteringsomrader med de nuvarende
beskrivelser nermest bliver misvisende. Det gnskes at der udarbejdes
flere harmoniserede ord. I selve den elektroniske metodeliste gnskes
flere prgvetyper i en linje. Det beror pa, at beskrivelse af f.eks. sal-
monella i forskellige prgvetyper vil ende med 4 linjer, der er stort set
ens, hvis prgvetyperne er bade fgdevarer og andet biologisk materia-
le.

Inge Meyland vurderer, at det ikke er alle prgvetyper, der er oversat
direkte til dansk fra den engelske ordlyd. Erik @hlenschleger kom-
menterede, at sggeord for databasen i visse tilfelde er meget detalje-
rede, og i andre meget overordnede. DANAK har derfor valgt at
oversette hovedkategorier.

Inge Meyland gnskede ligeledes en diskussion af problemerne med
kvalitative metoder, f.eks. i forhold til usikkerhed. Felter til usikker-
hed er numeriske felter, hvorfor oplysninger herom for kvalitative
metoder skal indskrives i bemarkningsfeltet, som offentligggres i
modsatning til de almindelige kolonner til usikkerhed. Inge Meyland
forslog, at DANAK definerer, hvor oplysninger om kvalitative analy-
ser skal indskrives. Der er et tilsvarende problem med enheder, der
for kvalitative analyser kan vare pavist/ikke pavist. Det bliver sale-
des uklart, hvordan oplysningerne om detektionsgrense handteres.

Erik @hlenschleger forklarede, at data for usikkerhed og detektions-
grense ikke offentligggres, da oplysningerne ikke er en del af akkre-
diteringsomradet som sadan. Erik @hlenschleger forklarede, at
DANAK i henhold til ISO 17011 skal offentligggre akkrediterings-
omradet.

Der var en diskussion heraf.

Carsten Theisen Pedersen anmodede om, at DANAK overvejer, hvor-
dan mikrobiologi og andre kvalitative analyser skal kunne handteres.
Der er fra laboratoriernes side gnske om lidt flere frihedsgrader, sale-
des at de felter, der kun anvendes mellem DANAK og laboratoriet,
evt. kan @ndres. Det kan ogsa taenkes, at der skal vare flere felter.
Det kunne vere i form af et abent felt. Inge Meyland gnsker sig ogsa
en vejledning.

Jesper Hgy forklarede, at de faste numeriske felter skyldes, at
DANAK gnsker en ensartethed og en mulighed for at sgge i felterne.

Jesper Hgy forklarede, at DANAK arbejder pa at ggre det mere syn-

ligt, hvilke metoder de enkelte linjer i akkrediteringsomradet deekker
over, ved at lave link fra scope-visningen pa hjemmesiden til de rele-
vante metodelistelinjer.

Uspecificeret materiale kunne i stedet beskrives som specificeret i
metoden.

Carsten Theisen Pedersen gjorde opmarksom pa, at man i andre lan-
de akkrediterer til omrader, mens DANAK akkrediterer til den enkel-
te metode.



Inge Meyland fortalte, at fleksibelt akkrediteringsomrade ikke fortol-
kes ens i de nordiske lande.

Erik @hlenschleger fortalte, at DANAK tillader fleksibelt akkredite-
ringsomrade allerede ved fgrste besgg.

. Status for implementering af kvalitetsbekendtggrelsen
Udsettes til neste mgde, da reprasentanter for By- og Landskabssty-
relsen ikke deltog i mgdet.

. Status for samarbejdsaftalen mellem Fgdevarestyrelsen og

DANAK

Anne Dragsbzk Rasmussen har undersggt sagen, og fgdevarestyrel-
sen mener ikke, at der aktuelt er et behov for en samarbejdsaftale.
Derfor forventes den eksisterende samarbejdsaftale at blive ophavet
og ikke erstattet for nuvarende.

Anne Dragsbak Rasmussen forklarede, at forordningen stiller krav
om akkreditering af laboratorier, der udfgrer kontrolanalyser ved ud-
gangen af 2009. Anne Dragsbak Rasmussen forklarede, at det frem-
gar af forordningen, at laboratoriet skal vaere akkrediteret, men des-
verre ikke, at den enkelte metode skal vaere akkrediteret.

Pa det veterinaere omrade kan der fortsat vere visse problemer. Anne
Dragsbak Rasmussen har bedt veterineromradet vurdere sagen. Der
er fortsat mange utidssvarende bekendtggrelser, som nu skal rettes.

Carsten Theisen Pedersen fortalte, at problemerne ogsa eksisterer pa
foderomradet, som hgrer under Plantedirektoratet. Der er udenland-
ske konkurrenter pa vej ind pa det danske marked. Disse leverandgrer
bliver autoriseret af Plantedirektoratet. Bekymringen er, om det sik-
res, at der stilles samme krav til danske og udenlandske laboratorier.

Carsten Theisen Pedersen gjorde opmarksom pa, at kunder normalt
ikke er klar over, at de bgr stille serlige krav. Derfor mente han, at
man kan risikere, at der udfgres “discount”-analyser. Der er ikke syn-
lighed i forhold til kravene.

Anne Dragsbak Rasmussen forklarede, at det kan lgses ved f.eks. en
tilstraekkelig klar kontrakt med et eksternt laboratorium.

Pa egenkontrolomradet opretholdes ikke krav om godkendelse af la-
boratorierne.

Punktet slettes fremover fra dagsordenen, men kan genindfgres hvis
der bliver behov herfor.

. /Endring i regelstruktur for akkreditering (DANAK)

Jesper Hgy fortalte, at @ndringen blev bergrt under punktet meddelel-
ser. Tanken er, at de nye akkrediteringsforskrifter, som skal erstatte
dels dele af bekendtggrelsen og dels teknisk forskrifter, skal sendes i
hgring hen over vinteren. DANAK er i gang med at gennemga regel-
strukturen p.t.



8. Akkrediteret prgveudtagning
Anette Hundewadt Christensen fortalte, at dette punkt er indfgrt i
dagsordenen efter sidste mgde, hvor sektorudvalget diskuterede pro-
blemstillingen.

Anne Dragsbak Rasmussen fortalte, at der i gjeblikket ikke er inte-
resse hos fgdevarestyrelsen for at udarbejde regler for prgvetagning.
Man forsgger i stedet gennem kontrakter med laboratorierne at sikre,
at prgver, der har varet uhensigtsmassigt opbevaret, kasseres.

Carsten Theisen Pedersen var enig i, at kontraktforhold kan vare en
mulighed for sikring af korrekt prgveudtagning og opbevaring.
DANAK kan bedgmme prgvemodtagelsen i forbindelse med tilsyn
og saledes vurdere, om der er rimelige og harmoniserede krav.

Lisbeth Lund bemarkede, at nar prgven ikke er udtaget akkrediteret,
sa har DANAK ikke mulighed for at vurdere denne, fordi det maske
ikke kan ses pa prgven, om den er i orden. Det kan f.eks. skabe pro-
blemer, nar prgvetransport udliciteres til et taxiselskab. Det kraever
uddannelse af chauffgrer m.v.

Lisbeth Lund opfordrede til, at man fra myndighedernes side var op-
merksom herpa.

Inge Meyland vurderede, at laboratoriet kan udarbejde regler om prg-
vetransport og udtagning.

Anne Dragsbak Rasmussen fortalte, at problemstillingen er blevet
taget op i koordinationsgrupperne. Det er positiv tilslutning til, at der
bgr opstilles krav til prgveudtagning og transport.

Carsten Theisen Pedersen fortalte, at kunderne i stigende grad stiller
krav om, at laboratoriet skal kunne dokumentere kglekaeden fra af-
hentning, og indtil prgven tages i anvendelse.

Anne Dragsbak Rasmussen fortalte, at offentlige kontrolprgver udta-
ges af egne folk. Transporten er dog udliciteret.

Carsten Theisen Pedersen fortalte, at Eurofins Steins Laboratorium

A/S ogsa har udliciteret transport, men at de selvfglgelig stiller krav
hertil. DANAK's rolle pa laboratoriet er at vurdere, om der er et sy-
stem til sikring af kglekader, afvisning af prgver m.v. Laboratoriets
ansvar starter i kommunikationen med kunden, sa det sikres, at prg-
ver holdes kolde, inden de afhentes af laboratoriet.

DANAK vil tage det op pa faggruppeniveau og pa TA-brush-up, sa
der kommer fokus pa problemet.

9. Harmonisering af bedgmmelse fra tekniske assessorer
Anette Hundewadt Christensen uddelte notat om harmonisering af
bedgmmelse fra tekniske assessorer. Notatet er udarbejdet efter gnske
fra sektorudvalget for kalibrering. Der gnskes herfra en status pa
DANAK's tiltag pa omradet.



10.

11.

12.

Erik @hlenschleger forklarede notatet. DANAK evaluerer fortsat
emnet.

Inge Meyland vurderede, at hun havde set mange forskelligartede be-
dgmmelser.

Carsten Theisen Pedersen vurderede, at bedgmmelsen er blevet mere
ensartet over tid, og at de ledende assessorer forsgger at holde fokus,
sa diskussioner bliver frugtbare og relevante.

Erik @hlenschleger fortalte, at DANAK som akkrediteringsorgan
forsgger at anerkende forskelligheden og forsgger at rokere bade le-
dende og tekniske assessorer.

Carsten Theisen Pedersen vurderede, at det kunne skyldes, at nogle
tekniske assessorer maske anvendes i "yderkanterne" af deres kompe-
tenceomrade.

Inge Meyland fortalte, at det stgrste problem opleves, hvis en teknisk
assessor har stort faglig interesse, men ikke en tilsvarende interesse
for kvalitetssikring.

Notatet sendes ud samtidig med referatet.

Internationalt

Erik @hlenschleger fortalte, at fedevareomradet ikke markerer sig
seerligt i ILAC’s komiteer. I EA har det mest veret pa Plantedirekto-
ratets omrade. Det drejer sig om plantesygdomme, hvor EPPO er
samleorganisation. Det har lokalt varet vanskeligt at fa valideret me-
toder. EA og EPPO samarbejder om, at fa EPPO anerkendt som en
form for standardiseringsorgan.

Med hensyn til praestationsprgvninger: Den nye RL 9 for alle omra-
der (som omtalt under meddelelser) baserer sig pa politik, procedurer
og planer, hvilket der internationalt var opbakning til forud for udar-
bejdelsen af retningslinjen. Desverre viste det sig pa mgdet i Stock-
holm, at en gruppe i ILAC har fulgt et andet spor, hvor der gnskes, at
der skal stilles faste krav om frekvens for deltagelse i praestations-
prgvninger.

USA begynder nu ogsa at have krav om akkreditering. Det understre-
ger akkrediteringssystemets gennemslagskraft.

Nyt fra myndighederne
Anne Dragsbzk Rasmussen fortalte, at krav til egenkontrollen skal
udmgntes via krav for brancherne.

Anne Dragsbak Rasmussen fortalte desuden, at der arbejdes pa et
stort regelforenklingsprojekt.

Eventuelt
Anette Hundewadt Christensen uddelte udkast til ny RL 11 om male-
usikkerhed. Retningslinjen kommer i hgring senere pa aret. RL 11



13.

udkast er ogsa udleveret til sektorudvalget for miljg. Det vasentligste
nye er, at DANAK har forsggt at tilpasse politikken til de faktiske
forhold.

DANAK har et stort gnske om, at sektorudvalget for fgdevarer ser pa
den nye retningslinje fra et mikrobiologisk synspunkt.

Det skal bemarkes, at det nu indfgres, at der skal anvendes k = 2,
svarende til en dekningssandsynlighed pa 95%.

Der afholdes "ga-hjem-mgde" mandag d. 17. november 2008.

Inge Meyland forespurgte om hgringsfrist. Erik @hlenschlaeger fortal-
te, at det forventes at blive i december 2008. Det er sandsynligt, at
politik for maleusikkerhed kommer til at indga i DANAK’s nye re-
gelstruktur.

Erik @hlenschleger forespurgte, om der skal vere eksempler tilknyt-
tet retningslinjen.

Inge Meyland spurgte, om RL 11 skal fortolkes saledes, at DANAK i
hgjere grad vil kraeve usikkerhed pa rapporter end tidligere, hvilket
Anette Hundewadt Christensen svarede nej til.

Anne Dragsbak Rasmussen fortalte, at man nu beder laboratoriet om
at vurdere, om en grenseverdi er overskredet i en fglgeskrivelse.

Neaste mgde
Som forslag: Onsdag d. 13. maj 2008 kl. 10.00 — 14.00

Alternativt. Torsdag d. 14. maj 2008 kl. 10.00 — 14.00

Medlemmer af sektorudvalget anmodes om tilbagemelding om gn-
sket dato.



