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Spørgsmål fra Alexander Mitkin, IFF Grindsted 

Jeg vil her prøve at beskrive mit spørgsmål vedrørende ISO-verifikation:

1. DEL AF SPØRGSMÅLET

Læser jeg det korrekt her, samt i det vedhæftede, kræves det ud fra ISO 16140-3:2021's 

logik, at alle anvendte referencemetoder er fuldt validerede fra og med 01/01-

2028. Såfremt de ikke er, vil en verifikation i eget lab ikke være tilstrækkelig, og derfor 

kræve enten en validering, eller et skift til en referencemetode som i forvejen er valideret.

Informationen omhandler i første omgang ISO's egne standarder, men eftersom ISO 

16140-3’s logik går på, at verifikationen skal demonstrere at en valideret metode performer 

hos brugerlaboratoriet som forventet, er jeg under den opfattelse, at det ligeledes kunne 

berøre andre referencemetoder, herunder dem fra NMKL.

Det er ISO 16140-2:2016 som beskriver at en fuld validering skal omfatte et enkelt-lab 

studie efterfulgt af et interlaboratoriestudie på tværs af flere lande, medmindre man lokalt 

selv laver en intern validering af den vilkårlige metode jævnfør ISO 16140-4:2017(E). Ser 

man på listen over metoder fra NMKL, mangler flere af dem at blive valideret i et 

interlaboratoriestudie.
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https://committee.iso.org/sites/tc34sc9/home/essential-information/content-left-area/validation-of-methods/validation-status-of-standardize.html
https://www.nmkl.org/home/overview-of-methods-and-procedures/#toggle-id-2


2. DEL AF SPØRGSMÅLET

Jeg spekulerer også på, om man kunne forestille sig et scenarie hvor en international 

kunde som anerkender akkrediterede metoder med enten en ISO som reference, eller en 

ISO-verifikation af en alternativ metode, vil takke nej til analysen baseret på det grundlag, 

at den ikke-ISO baserede referencemetode mangler en fuld validering i ISO 16140-2 

forstand?
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Hvad siger AI?
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”Grisebekendtgørelsen”

BEK nr 1226 af 25/11/2024 ”Grisebekendtgørelsen”

Bekendtgørelse om overvågning og kontrol for salmonella i grisekød 

samt bekæmpelse af salmonellose hos grise

Kapitel 7

Håndtering af prøver

…..

§ 32. Det slagteri eller den besætningsansvarlige, der har foretaget 

undersøgelser i medfør af denne bekendtgørelse, skal sikre, at prøverne 

sendes til analyse på et officielt udpeget laboratorium, der analyserer 

efter den seneste version af EN/ISO 6579 eller NMKL nr. 71 eller 

efter en alternativ valideret metoder. Valideringen skal være 

foretaget på relevant prøvemateriale.
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NMKL 71

Description

This method describes a horizontal procedure to detect Salmonella in 

foods. The method is qualitative. Four separate steps are required to 

detect Salmonella, namely pre-enrichment, selective enrichment, 

isolation by plating on selective media and confirmation. These steps are 

necessary because Salmonella often occurs in low numbers, sometimes 

sublethally injured, and often in the presence of much greater numbers 

of other bacteria of the order Enterobacterales.

This NMKL method has been validated in an interlaboratory study.
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KVALBEK

Fra afsnittet om mikrobiologi:

2.1.1 Kontrol med laboratoriets interne analysekvalitet

Laboratoriets interne analysekvalitet skal dokumenteres og angives ved 

standardafvigelsen for repeterbarheden, sr. Laboratoriet skal kunne 

sandsynliggøre, at dets repeterbarhedsstandardafvigelse, sr, ikke 

overstiger værdien sr - angivet i bilag 2.3 - 2.10 til bekendtgørelsen - for 

hver af de angivne analyseparametre

…….

2.1.3 Måleusikkerhed Laboratoriet skal have en procedure for estimering 

af måleusikkerhed.

Måleusikkerhed estimeres som beskrevet i ISO 29201, DS/EN ISO 

19036 eller anden tilsvarende internationalt anerkendt standard.
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Tilbage til et svar på spørgsmålet 
Jeg vil her prøve at beskrive mit spørgsmål vedrørende ISO-verifikation:

1. DEL AF SPØRGSMÅLET

Læser jeg det korrekt her, samt i det vedhæftede, kræves det ud fra ISO 16140-3:2021's logik, at alle anvendte 

referencemetoder er fuldt validerede fra og med 01/01-2028. Såfremt de ikke er, vil en verifikation i eget lab ikke være 

tilstrækkelig, og derfor kræve enten en validering, eller et skift til en referencemetode som i forvejen er valideret.

Svar: ISO TC34/SC9 Transition paper har ingen lovpligtig karakter udover at det må 

forventes håndhævet ved udvikling af ISO’s egne metoder. TC34/SC9 deltog på ILAC AIC 

mødet 15 april 2021 og præsenterede 16140-3. ILAC AIC meddelte at ILAC ikke kan 

kræve brug af ISO 16140-x.
Informationen omhandler i første omgang ISO's egne standarder, men eftersom ISO 16140-3’s logik går på, at 

verifikationen skal demonstrere at en valideret metode performer hos brugerlaboratoriet som forventet, er jeg under den 

opfattelse, at det ligeledes kunne berøre andre referencemetoder, herunder dem fra NMKL.

Svar: NMKL har selv egne krav til validering. Tilsvarende har EPPO 

(plantesygdomsdiagnostik) egne krav.
Det er ISO 16140-2:2016 som beskriver at en fuld validering skal omfatte et enkelt-lab studie efterfulgt af et 

interlaboratoriestudie på tværs af flere lande, medmindre man lokalt selv laver en intern validering af den vilkårlige 

metode jævnfør ISO 16140-4:2017(E). Ser man på listen over metoder fra NMKL, mangler flere af dem at blive valideret i 

et interlaboratoriestudie.

Svar: Valideringsteknikker er ikke statiske. Fx var mange af EPPO’s ældre protokoller ikke 

valideret. EA tog i ”nullerne” stilling til at disse blev opfattet som retrospektivt validerede.
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https://committee.iso.org/sites/tc34sc9/home/essential-information/content-left-area/validation-of-methods/validation-status-of-standardize.html
https://www.nmkl.org/home/overview-of-methods-and-procedures/#toggle-id-2


2. DEL AF SPØRGSMÅLET

Jeg spekulerer også på, om man kunne forestille sig et scenarie hvor en international 

kunde som anerkender akkrediterede metoder med enten en ISO som reference, eller en 

ISO-verifikation af en alternativ metode, vil takke nej til analysen baseret på det grundlag, 

at den ikke-ISO baserede referencemetode mangler en fuld validering i ISO 16140-2 

forstand?

Svar: Kunden har altid ret. Krav fx specifikt om at laboratoriet har deltaget i PT med 

tilfredsstillende resultater og med given frekvens kan tænkes og vel være rimeligt. 

Men det er jo et basalt krav i akkreditering som velkendt fra besøg fra DANAK og 

udvidelse af akkreditering med nye metoder.

Hvis et laboratorium ansøger om udvidelse med en NMKL metode som ikke er valideret 

gennem et ILS (interlaboratory study) vil DANAK under alle omstændigheder stille 

spørgsmål til deltagelse i PT. Og det gælder for øvrigt også de validerede metoder.
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AFSLUTNINGSVIS:

DANAK bedømmer at metoder er valideret/verificeret som krævet i ISO 17025 

(og så kan man jo fint vælge at bruge fx ISO 16140-x).

DANAK har ikke nogen hjemmel til at kræve at valideringen/verifikationen 

udføres i henhold til fx ISO 16140-x serien. Det har ISO heller ikke overfor 

akkrediterede laboratorier.

DANAK vil kunne give afvigelser baseret på elementer fra fx ISO 16140-x, hvis 

dette element påvirker analysens ydeevne.

Myndigheder (eller kunder) kan stille krav om hvordan metoder valideres, 

hvordan usikkerheder evalueres og hvilke metoder som skal anvendes.
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