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Referat for 49. mgde i sektorudvalget for kalibrering

Tid: Tirsdag den 23. november 2021 kl. 10.00 — 14:30
Sted: DANAK, Dyregardsvej 5 B, 2740 Skovlunde
Deltagere: Jan Hald (JH), DFM

Jan Nielsen (JN), Teknologisk Institut

Steen Ulsge Hansen (SUH), Novo Nordisk

Lene Maribo Schou (LMS), Buhl og Bgnsge A/S
Peter Bo Mortensen (PBM), FORCE Technology
Pia Larsen (PL), Sikkerhedsstyrelsen (SIK)

René Wilche (RW), Element Metech A/S

Jesper Hagy (JH), DANAK

Kirsten Marie Rosenberg (KMR), DANAK
Erik @hlenschleger (EOE), DANAK

Hans D. Jensen (HDJ), DANAK

Afbud: Lars Bo Hammer (LBH), Hottinger Briel & Kjaer A/S
Referent: HDJ
Referat tilsendt: ~ Sektorudvalgets medlemmer og andre deltagere ved mgdet.

Dagsorden:

Velkomst

Formand Peter Bo Mortensen bgd deltagerne velkomne. Da Steen Ulsge Hansen deltog for
fegrste gang introducerede deltagerne sig.

Fastleeggelse af dagsorden.

Det blev foreslaet at rykke dagsordenspunkt 8 op til diskussion far gennemgang af pkt. 5.
Desuden blev pkt. 7.3 gennemgaet far pkt. 6.

Godkendelse af referatet fra udvalgets foregaende mgade, referat se bilag b)
Referatet fra 48. mgde blev godkendt uden bemarkninger.
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4 Status for medlemmer af sektorudvalget, se bilag a)
Gedske Juhl Jakobsen (GJJ), Coloplast A/S, udpeget af FVM, var pa mgdet aflgst af Steen
Ulsge Hansen (SUH), Novo Nordisk.
Daniamet-MI har genudpeget Jan Nielsen, Teknologisk Institut.

Dansk Industri har (endnu) ikke udpeget en aflgser for Hans Peter Hansen. NOTE: Efter mgdet,
har Dansk Industri udpeget Viggo Andersen, Kamstrup A/S.

Flere medlemmers udpegning har udlgb i 2022. De og de udpegende organisationer kontaktes
for ny udpegning, eller evt. genudpegning.
En opdateret medlemsoversigt er vedlagt referatet.

5 Orientering fra DANAK

5.1. Nye medarbejdere

KMR orienterede: Siden sidste sektorudvalg har laboratoriesektionen ansat tre nye
medarbejdere: Betina Klint Nielsen (prgvning og medicinsk undersggelse), Nikoline Feldung
Damkjer (prevning og medicinsk undersggelse) og Daniel Wielandt (prgvning og kalibrering).

Vi har sagt farvel til Jens Bundgaard som har fundet nyt arbejde og pr. 1. januar gar Peer Lang
Pedersen pa pension. Det store generationsskifte er nu overstaet, selvom der stadig er et par
medarbejdere over 60 ér.

DANAK forventer at der med disse ansattelser er tilstreekkelige ressourcer til at sikre en
effektiv og rettidig bedemmelse.

Certificeringssektionen har siden sidste made faet fire nye medarbejdere — ansattelserne
afspejler en mindre udvidelse af assessorstaben.

5.2. Strategi 2021-2025 er godkendt — findes pa hjemmesiden

Udkastet til strategi har vaeret praesenteret for DANAKS sektorudvalg, medarbejderne og
herefter forelagt bestyrelsen. Endelig udgave af strategi 2021-2025 foreligger pa DANAKS
hjemmeside. DANAK takker for input til strategien.

5.3. EA evalueringen af DANAK 2020/2021

Farste del af DANAKS peer-evaluering af European Accreditation (EA) foregik 2020-09-05--
11. Udvalget blev orienteret om resultatet ved mgdet 2020, se referat fra dette mgde.

Anden del af evalueringen forlgb 1. uge i februar 2021, og blev gennemfart som
fijernbedgmmelse uden witness-besgg, dvs. uden at besgg hos virksomhederne blev overvaget,
da EA-vurderede, at der havde veeret tilstreekkeligt september 2020, Covid-19 situationen taget i
betragtning.

Generelt forlgb fjernbedemmelsen godt, hvilket bl.a. skyldes, at alt DANAKS materiale er
elektronisk og dermed let at finde og demonstrere on-line.

I laboratoriesektionen var det kun praestationsprgvning (PT) efter ISO/IEC 17043, som skulle
evalueres. Tre af afvigelserne var relateret til PT og de blev lukket tilfredsstillende. Blandt
andet var et emne vurdering af kompetencer for TA med hensyn til statistiske metoder, samt
bedgmmelse af laboratoriernes anvendelse af statistiske metoder.
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Alle afvigelser er lukket tilfredsstillende og DANAK er godkendt til EA's Multilateral
Agreement (MLA) for endnu en periode og har faet akkreditering af referencemateriale
producenter med i sit scope.

5.4. Status for regler for fjernbedemmelse AMF 06

Fjernbedgmmelser generelt:

Der er ikke noget der har andret sig og fjernbedgmmelse udfares, nar det vurderes enten
ngdvendigt eller hensigtsmassigt. Vores erfaring for laboratoriesektionen er baseret pa fa
fjernbedemmelser, men har varet god, dog har bade assessorer og laboratorier tilkendegivet at
fysiske besgg er at foretraekke.

Til flernbedgmmelser er der anvendt Microsoft Teams. DANAK analyserer fordele og
begraensninger for fjernbedemmelser med henblik pa at finde den rette anvendelse i fremtiden.

Det er DANAKS nuvarende vurdering, at de akkrediterede laboratorier savel i Danmark som
internationalt, savner den sparring og holistiske bedgmmelse, som et fysisk besgg kan give.

Corona tiltag i forbindelse med bedgmmelser:

KMR orienterede: Vi falger retningslinjerne og er altid i dialog med laboratorierne. Generelt
felger vi godt med i besggsplanleegningen og -udferelsen og det var iser i marts/april at en del
besag blev flyttet til senere pa aret.

Vi udfarer fiernbedgmmelse hvis der er behov for dette. Bade ledende assessor (LA) og teknisk
assessor (TA) kan udfare fljernbedgmmelse, men der er en del udfordringer med TA-delen og
der udfares risikovurdering fra gang til gang. TA som er ny pa en akkreditering, udfgrer som
regel ikke fjernbedgmmelse.

Fjernbedemmelse er nyt vaerktgj som ogsa fremadrettet kan tages i brug under de rette
omsteendigheder.

5.5. Status for DANAKs mal

DANAK opfyldte i ar 2020 kvalitetsmal om at 85 % af rapporterne skal sendes senest 4 uger
efter afslutning af besgget eller modtagelse af materiale vedrarende besgget og malet om at
80 % af afvigelser skal vaere lukket 4 uger efter kundens redeggrelse for korrigerende
handlinger.

Malene er skeaerpet i 2021 til henholdsvis 87 % og 85 %. Vi har indtil nu en opfyldelse pa 88 %
pa besgg og 84 % pa lukning af afvigelser og er saledes pa afvigelserne lidt efter malet.

Pa grund af Corona-udfordringerne fokuserer vi forsat pa, at vi skal opfylde de overordnede
krav til overvagning, og at kunderne ikke mister akkrediteringen pa grund af nedlukningen. Vi
fokuserer i mindre grad pa at felge planen for besggsafvikling og at undga administrative
forlengelser.

5.6. Kundetilfredshed

Kundetilfredsheden ligger ret konstant lige omkring 6,0 pa en skala fra 1- 7, den er dog her i ar
2021 faldet til 5,7 blandt pa grund af forhold om rapportering. Pa prgvningsomradet ligger
tilfredsheden lidt lavere, idet en enkelt kunde med flere akkrediteringer generelt rater lavt (4,0).
Vi haber at en ny LA pa sagerne vil resultere i en hgjere tilfredshed.

For udsendte skemaer er der en besvarelsesprocent pa 30 % (der udfares arligt ca. 300 besgg).
Ved fremover at udsende spgrgeskemaer nar DANAKS rapporter sendes, fremfor, som tidligere,
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nar alle afvigelser fra besgget er lukkede, og besgg afsluttet, forventes en hgjere svarprocent og
mere uddybende svar.

Det blev bemarket, at 30 % er en relativ fin svarprocent.

5.7. DANAKS gkonomi og priser

DANAK kom bedre ud af & 2020 end budgetteret med et overskud pa 1349 t.kr, hvor vi
budgetterede med et underskud pa 594 t.kr. Vi forventer ligeledes at overskud pa 1,5 mio. kr. i
ar 2021.

En del af det positive resultat skyldes feerre udgifter til rejser ved besgg og ved internationalt
samarbejde, men hovedparten skyldes en bedre produktivitet og forventes saledes ogsa at veere
til stede de kommende ar. Specielt er effektiviteten pa certificerings- og inspektionsomradet
steget, saledes at overskuddet fra disse omrader ikke mere halter efter laboratorieomradet.

Bestyrelsen har besluttet at det gkonomiske raderum skal anvendes til nedsattelse af priserne.
Vi arbejder pa at fjerne arshonoraret men beholde, og maske @ge scheme-honoraret, saledes at
kunderne betaler for antallet af omrader under akkreditering og ikke antallet af akkrediteringer.

Timetaksten for ledende assessorer nedseettes og timetaksten for tekniske assessorer og sarligt
sagkyndige gges lidt, saledes at der kommer samme timetakst. Dette vil gare det lettere at
sammensatte bedgmmelsesteamet pa den mest hensigtsmassige made, med interne og eksterne
medarbejdere.

Disse tiltag vil reducere priserne med i alt 2,8 mio. kr. om aret, og vi forventer, at det vil
resultere i et arligt underskud pa omkring 0,8 mio. kr.

5.8. Fyraftensmgader for tekniske assessorer

I juni maned blev der afholdt det farste fyraftensmade for tekniske assessorer og vi vurderede at
det var en succes — mgdet omhandlede mikrobiologisk prevning. Planen er fremadrettet at
afholde sma mgder & 1-2 timer oftest indenfor et mindre omrade med aktuelle problemstillinger.
Ved denne mgdeform habes der pa flere deltagere, da fremmade ikke er fysisk.

Revision af kommissorium for sektorudvalget

Det gaeldende kommissorium er fra september ar 2012 og var henvist til fra den udsendte
dagsorden. DANAK gnsker at opdatere kommissorier for samtlige sektorudvalg, idet der er
formelle opdateringsbehov. Der er ogsa mulighed for gvrige opdateringer.

Formalet med en revision er at sikre, at udvalgene fortsat er lgsningsorienterede og fungerer
som et tillidsskabende forum. Sammensatningen blev kort diskuteret pa baggrund af de
nuverende udpegningsregler og hvorvidt der kunne vare brugere der ikke er repreesenteret. Pa
et spargsmal om udvalget skulle abnes generelt op, var holdningen, at dette ikke syntes
ngdvendigt, men ville komplicere interaktionen i udvalget.

Der blev fra udvalget medlemmer ikke udtrykt gnsker om &ndringer.
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7

Internationalt

7.1. Fusion af ILAC og IAF

Det drgftes hvad basis for den nye organisation, der eventuelt skal aflgse IAF og ILAC?, skal
veere. DANAK gnsker, at det skal vaere en paraplyorganisation for akkrediteringsorganer, hvor
stakeholderne bliver hgrt. Andre gnsker, at det skal veere en organisation for alle, der arbejder
med conformity assessment, dvs. akkrediteringsorganer, laboratorier, inspektions- og
certificeringsorganer, myndigheder, scheme-ejere og brugere.

7.2. Medlemskriterier efter BREXIT

EA er ved at feerdiggere nye vedtegter med &ndrede medlemskriterier, idet UK efter BREXIT
ikke lengere opfylder de nuveaerende medlemskriterier. UK's akkrediteringsorgan UKAS
risikerer derfor at ryge ud af EA.

Efter det nye forslag vil UK ikke kunne fa indflydelse pa EU-stof, ikke kunne sidde i
bestyrelsen, eller veere formand for EA eller de centrale komiteer, Multilateral Agreement
Council (MAC) og Horizontal Harmonization Committee (HHC). UK vil fortsat kunne deltage i
det tekniske arbejde og veere formand for de tekniske komiteer. Tyskland og Frankrig ensker
skeerpelser, og Tyskland angiver, at de vil stemme imod. UK fastholder uenighed og har luftet
muligheden for at melde sig ud af EA.

Det endelige forslag blev ikke &ndret i substansen i forhold til det, der er praesenteret tidligere,
og forslaget vil blive sendt til afstemning i forbindelse med EA Generalforsamlingen til
november, hvor der er risiko for at det falder.

DANAK stemmer efter konsultation med Erhvervsministeriet for en lgsning hvor UKAS kan
forblive medlem.
7.3. ILAC Accreditation Committee (AIC)

Power Point praesentation om status for revision af dokumenter og akkrediteringsstandarder er
medsendt referatet.

Opfelgning pa emner fra udvalgets foregdende mgde

8.1. Reverifikation af maleinstrumenter

Pa baggrund af en afvigelse give ved et tilsynsbesgg, har Sikkerhedsstyrelsen rekvireret en
redeggarelse fra hhv Force Technology og DANAK vedrgrende handtering af reverifikation.
Sikkerhedsstyrelsen har pa den baggrund udsendt et fortolkningsnotat som er lagt til grund for
en revision af AMF 03.

PBM og HDJ opsummerede de fremlagte argumenter, herunder hvorvidt det var tilfredsstillende
at rapportere implicit — nar det angives, at et instrument er reverificeret i henhold til
bekendtgarelserne, er det implicit, at instrumentet er efterladt i forseglet tilstand.

PL fremhaevede Sikkerhedsstyrelsens krav til rapportering: at status for forsegling fremgar af
rapporteringen.

Det blev diskuteret om rapportering skal indeholde instrumentets tilstand far reverifikation (jf.
ISO/IEC 17025:2017, 7.8.2.1.9), herunder status for forsegling (brudt vs. intakt, eller indgreb i

! De to globale samarbejdsorganisationer International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) og
International Accreditation Forum (IAF).
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gvrigt). PL anfarte, at den information ville veere relevant at have til radighed, men det var ikke
et krav fra Sikkerhedsstyrelsen.

| udvalget blev der udtryk forskellige holdninger til relevansen af oplysning om tilstanden af et
instrument for udferelse af opgaven; for mange kalibreringsopgaver anses det som en relevant
oplysning.

Udvalget enedes om, at idet status for forsegling skal rapporteres, og reverifikation kan
anvendes som led i egenkontrol og da uden brud af forsegling, ma rapporteringen saledes
anfare, om forsegling er udfart eller om forsegling er konstateret intakt.

Der er udarbejdet nyt udkast til AMF 03 som blev rundsendt med indkaldelsen. Zndringerne er:

e Bilag om "historisk terminologi” er slettet — det er fremhevet, at reverifikation i henhold
til Bekendtggarelserne fra 2018 udelukkende er de tre elementer, identifikation, overens-
stemmelsesvurdering og forsegling, og at andre ydelser, fx kalibrering og overensstem-
melsesvurdering, ikke kan refereres som reverifikation efter bekendtgerelserne.

e Det er fremhavet, at egenkontrol kan etableres ved periodisk reverifikation og i sa fald
med alle tre elementer og maksimalt tilladelige fejl givet ved verifikationstolerancen.

e Akkreditering til reverifikation kan vere overbygning pa akkreditering til inspektion ef-
ter ISO/IEC 17020. Det skal i sa fald vaere Type A eller Type C.

e Det er fremhavet at resultatet af alle tre elementer skal rapporteres, herunder ogsa status
for forsegling far reverifikation. Desuden, at grundlag for overensstemmelsesvurdering
skal fremga, direkte eller indirekte ved de angivne normative dokumenter.

Efter diskussionen i udvalget er sidste "bullet” endret til

o Det er fremhavet at resultatet af alle tre elementer skal rapporteres; da reverifikation kan
anvendes som led i egenkontrol og da uden brud af forsegling, ma rapportering af for-
segling derfor anfare om forsegling er udfart eller om forsegling er konstateret intakt.
Desuden, at grundlag for overensstemmelsesvurdering skal fremga; direkte i rapporten
(beslutningsregel) eller indirekte ved henvisning til de normative dokumenter.

Brug af "reduced MPE" ved overensstemmelsesvurdering efter OIML R117

En problemstilling specifik for reverifikation efter BEK 593/2018 om "malesystemer til
kvantitativ maling af andre vaesker end vand og udmaling af luftformig gas i portioner",
herunder braendstofstandere, blev diskuteret pa baggrund af en henvendelse fra DANAK til
Sikkerhedsstyrelsen.

Det er konstateret, at laboratorier akkrediteret til reverifikation indenfor omradet, ikke har
tilstreekkelige maleevner til at kunne erklaere overensstemmelse efter det normative dokument,
OIML R117, da laboratoriernes maleevne, U(CMC), overstiger den kraevede usikkerhed,

U < MPE/3, hvor MPE (Maximum Permissible Error) = 0,5 %.

I overgangen fra bemyndigelser til nu at vaere deekket af akkreditering til kalibrering, savnes et
specifikt grundlag at vurdere laboratoriernes opfyldelse af kravene pa omradet.

OIML R117 abner for muligheden at anvende "reduced MPE", givet som (4/3 MPE — U), men
kun efter aftale i forbindelse med typeprgvningen?. DANAK har spurgt, om SIK kunne
sanktionere brugen ved national reverifikation.

PL navner, at man har forespurgt i Holland, Spanien, Finland og Tyskland, og faet svar, at
laboratorier dér, ikke har tilsvarende udfordring med at opfylde kravet i OIML R117. Pa den

2 Det kan nzvnes, at andre OIML Rekommandationer, fx OIML R137 og R139, ligeledes anfarer muligheden at
anvende "reduced MPE", givet ved et tilsvarende udtryk, men uden krav om den aftale som OIML R117 anfarer.
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baggrund vil Sikkerhedsstyrelsen umiddelbart ikke sanktionere brugen af "reduced MPE" eller
anden beslutningsregel i forbindelse med reverifikation.

Der blev spurgt til om SIK kender til de anvendte metoder i de naevnte lande da man
tilsyneladende kunne opna meget lavere maleusikkerheder, men det kunne PL ikke svare pa.
PBM opfordrede til at dette blev afdaekket.

Laboratorierne opfordres til ngje at revurdere sine usikkerhedsbudgetter pa omradet, og
DANAK vil ved kommende besgg notere afvigelser, safremt maleevnen ikke er tilstraekkelig il
vurdering af overensstemmelse efter beslutningsreglen i OIML R117.

Viser der sig et generelt problem for laboratorierne, genoptages diskussionen mellem DANAK
og Sikkerhedsstyrelsen. Problemstillingen vil endvidere blive taget op i respektive faglige fora.

8.2. AML K05

Pa baggrund af diskussion ved det foregdende mgde i udvalget, er udkast til DANAKs AML
K05 udvidet med afsnit om kalibrering af ovne, klimakamre, tgrblokkalibratorer og bade. Det er
fundet relevant at maleevnelinjer for disse ydelser angives separat fra kalibrering af
temperaturfalere. Det er fremhzavet, at relevante bidrag til estimering af maleusikkerhed, som
fremgar af fx EURAMET guides pa omradet, tages i betragtning.

Det blev diskuteret livligt om EURAMET guide cg-13 for terblokkalibrator, hvorvidt denne
skal falges fuldt ud, eller om kalibreringer kan gennemfares delvist. JN fremfarte, at man i
mange lande har EURAMET guiden som referencedokument og generelt udferer kalibrering af
tarblokkalibratorer efter den. RW navner, at mange kunder ikke gnsker eller vil betale for en
fuld kalibrering. Ved estimering af usikkerhed kan fabrikantens specifikationer for fx aksial
gradient tages i betragtning i stedet for at denne specifikt udmales.

Der skal vaere mulighed for at gennemfare delvis kalibrering (i forhold til fx EURAMET
guiden) safremt det opfylder kundens behov, men der var modvilje mod at skulle angive
kalibreringsmetoden i form af de undtagelser der er gjort i forhold til guiden.

Der blev aftalt to eendringer i forhold til det fremsendte udkast: Der refereres til overvejelser i
henhold til de relevante EURAMET guides eller tilsvarende referencedokumenter, og metoden
kan anfares med reference til en guide, evt. med undtagelser/fravigelser, eller i form af en
beskrivelse af metoden tilstraekkelig til, at brugeren er informeret om begransninger i
anvendelsen af kalibreringsresultaterne og gere denne i stand til at vurdere anvendelsesomradet
for den udfarte kalibrering.

AML'er pa vej

Det blev naevnt, at en AML er under udarbejdelse vedrgrende krav til sporbar kalibrering versus
brug af kontrolmalinger, fx for masse, volumen (pipetter) og temperatur, typisk til brug for
medicinske laboratorier og prevningslaboratorier indenfor kemi og mikrobiologi.

AML 02 om skydelerer forventes opdateret snarligt, da en beslutningsregel nu er angivet
direkte i ISO 13385-1:2019.

Orientering om kravdokumenter og guidelines for akkreditering
KMR gav en kort oversigt over nye/reviderede kravsdokumenter:

Ar 2020:
AB 2 - yderligere revideret i ar 2021.
AB 13 - yderligere revideret i ar 2021.
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10

11

AML (hovedsageligt opdatering til ISO 17025:2017):

07 - Sikring mod pression og negativ indflydelse — 2020.11.30

08 - Brug af eksterne leverandgrer til prevning — 2020.11.30

22 - Indsendelse af elektroniske ledelsessystemer —2020.11.30

23 - Henvisning til DANAK og akkreditering samt angivelse af sporbarhed
Ar 2021:

AML 18 - Angivelse af akkrediteringsomrade — 2021.03.01 (forventes revideret igen
snarest)

AB 1 - Generel bestemmelse om akkreditering af virksomheder — 2021.06.30

AB 2 — DANAKS akkrediteringsmarke og henvisning til akkreditering — 2021.09.28
AB 3 - Akkreditering af laboratorier — 2021.06.30

AB 10 - Akkreditering af laboratorier til fleksibelt akkrediteringsomrade — 2021.09.16
AB 11 — Evaluering og rapportering af maleusikkerhed ved kalibrering — 2021.09.16

AB 12 - Evaluering og rapportering af maleusikkerhed ved prgvning inden for det
mekaniske, fysiske og elektriske omrade — 2021.09.16

Orientering fra deltagere, myndigheder, evt. ny lovgivning o.a.

PL naevner at Sikkerhedsstyrelsen udvides med nye opgaver, men at aktiviteterne pa Metrologi
ikke &ndres. SUH naevner 40-ars jubileeum for FVM og om de seneste temadage, hvis
afholdelse har veeret bergrt af Covid-109.

Eventuelt, herunder fastlaeeggelse af naeste made.
Ingen emner til eventuelt.

Mgdet forventes gennemfart fysisk og vil forega pa DANAKS adresse i Skovlunde med
frokostpause og forventet afslutning kl. 14.

NOTE: Det er efter mgdet konstateret et sammenfald den 23. november 2022 med flere
andre mader og kurser, hvorfor en anden mgdedato ma aftales.

Efter rundspgrge i forbindelse med kommentering af referat er resultatet, at :
Naeste mgde er fastsat til tirsdag 15. november 2022, kl. 10.
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