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Referat for 52. møde i sektorudvalget for kalibrering 

 

Tid: Tirsdag den 12. november 2024 kl. 10.00 – 13:00 

 

Sted: DANAK, Dyregårdsvej 7, 2740 Skovlunde  

 

Deltagere:  Peter Bo Mortensen (PBM), FORCE Technology (formand) 

 Lars Nielsen (LN), DFM (substituerer for Jan Hald) 

 Viggo Andersen (VA), Kamstrup A/S 

 Lene Maribo Schou (LMS), Buhl og Bønsøe A/S 

 Pia Larsen (PLA), Sikkerhedsstyrelsen (SIK) 

 René Wilche (RW), Element Metech A/S 

 Steen Ulsøe Hansen (SUH), Novo Nordisk 

 

 Jesper Høy (JH), DANAK 

 Kirsten Marie Rosenberg (KMR), DANAK  

 Erik Øhlenschlæger (EOE), DANAK  

 Hans D. Jensen (HDJ), DANAK (sekretær) 

 

Afbud: Jan Nielsen (JN), Teknologisk Institut 

 

Referent: HDJ 

 

Referat tilsendt:  Sektorudvalgets medlemmer og andre deltagere ved mødet. 

 

Dagsorden: 

1 Velkomst (PBM) 

PBM bød velkommen til mødet. 

2 Fastlæggelse af dagsorden. (PBM) 

Dagsordenen blev vedtaget. Der var ikke yderligere emner til pkt. 10 Eventuelt. 

3 Godkendelse af referatet fra udvalgets foregående møde (PBM) 

Referatet fra foregående møde er tidligere sendt ud til kommentering og er tilgængeligt på 

DANAKs hjemmeside 
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https://www2.danak.dk/akkreditering/sektorudvalg/kalibrering/2023_ref51.pdf. Det var ikke 

yderligere kommentarer til referatet. 

4 Status for medlemmer af sektorudvalget (HDJ) 

Der er en vakant plads til udpegning af Dansk Industri. Medlemmer blev opfordret til forslag 

om fagområder, industrisektorer eller personer. Der blev nævnt den farmaceutiske industri og 

grøn teknologi (fx Power-2-X eller lignende) som relevante sektorer. PBM vil se på 

personforslag fra Forces netværk. 

VA nævnte, at han vil trappe ned, og vil kun være til rådighed en begrænset periode fremover, 

så en eventuel genudpegning vil være begrænset til et, højst to, år. 

Det blev foreslået af sekretæren, at medlemmernes periode baseres på årstal og ikke på 

dato/måned. Nuværende perioder rundes op som relevant. Udvalget tiltrådte forslaget. 

En opdateret medlemsoversigt med nye periodeudløb fremsendes med referatet. 

5 Orientering fra DANAK 

5.1. Nye medarbejdere (KMR) 

Som oplyst i referatet fra sidst er Morten Tolstrup Andersen ansat pr. 1. februar 2024. Morten er 

ledende assessor indenfor prøvning og medicinsk undersøgelse. Der bliver slået yderligere en 

stilling op indenfor kort tid da vi har en medarbejder på deltid og flere ansøgninger til 

akkreditering. 

Pt. beskæftiger uændret fire medarbejdere sig med kalibrering og fysisk prøvning. Desuden vil 

en medarbejder der for nuværende beskæftiger sig med medicinske undersøgelser og kemisk 

prøvning starte med mindre kalibreringssager. 

Der var en kort diskussion om rekrutteringserfaringer. KMR bemærkede, at der trods alt er 

ændret lidt i ansøgningsmønsteret med færre styk, men mere relevante, også fordi annoncer ikke 

har været for målrettede. DANAK søger fortrinsvis på Jobindex og der oprettes link på 

LinkedIn – en kombination andre ligeledes har haft gode erfaringer med. 

5.2. EA peer-evaluering september 2024 (KMR) 

EA-peerevaluering blev afholdt 2.-6. september 2024 og en to uger senere for 

prøvningsområdet. Leder af peer-evalueringsteamet var Paulo Tavares fra Portugal, der blev 

bistået at 10 peer evaluatorer samt 2 trainees fra øvrige EA-lande. Én peer-evaluator (fra 

Bulgarien) bedømte kalibrering og deltog som observatør i to tilsynsbesøg (det typiske omfang 

for hvert område under bedømmelse). 

DANAK havde tilbagetrukket ansøgning om udvidelse af MLA med biobankprocesser, idet 

standarden ikke er harmoniseret, og DANAKs ansøgere ikke var klar endnu. 

Resultatet af EA’s bedømmelse: Generelt blev konstateret overensstemmelse, og det var et fint 

forløb. Der blev givet 10 afvigelser og 11 bemærkninger; ingen afvigelser indenfor kalibrering. 

Der er to afvigelser på prøvningsområdet og en enkelt til præstationsprøvning: 

Afvigelse vedr. kompetence ved bedømmelse af intern kalibrering. Dette vil sandsynligvis 

indebære en skærpelse af at vi skal have TA indenfor kalibrering med til laboratorier som 

udfører intern kalibrering. Det drejer sig i væsentlig grad om pipettekalibrering på medicinske 

laboratorier. Omfanget er endnu ikke bestemt. 

Afvigelse vedr. bedømmelse af relevante punkter ved prøvetagning (miljø). 

https://www2.danak.dk/akkreditering/sektorudvalg/kalibrering/2023_ref51.pdf
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Afvigelse vedr. uklarhed af bedømmelse af specifikke punkter som statistik og 

underleverandører ved akkreditering til ISO 17034. 

Desuden to afvigelser indenfor det medicinske område hvor den ene er specifik for dette 

område, mens den anden vedrører registrering af mere detaljerede kompetencer af vores TA’er 

og som måske kan involvere prøvnings- og kalibreringsområdet. Specielt niveauet af 

detaljeringsgraden for kompetenceregistreringer kan udgøre et problem, såvel i omfang, styring 

og vedligehold, og for unødvendig specialisering og ”mismatch” i forhold til akkrediteringer de 

tilknyttes. 

Der blev givet en afvigelse indenfor certificering, som kan blive relevant for 

laboratoriesektionen, da den omhandler angivelse af adresser på akkrediteringsdokumenter. 

SUH forespurgte til svarfrist. KMR svarede, at vi afventer besøgsrapporten, men at et samlet 

svar er under udarbejdelse og forventes afgivet inden jul. 

Næste EA-evaluering forventes i 2028. 

5.3. Status for DANAKs kvalitetsmål (JH) 

DANAK har fastsat mål i form af tidsfrister for DANAKs udsendelse af rapporter, udførelse af 

kontorbesøg og besvarelse af afvigelser. Vi skærper årligt kravene i form af hvor mange procent 

der må fejle og i 2023 blev målene for rapportering sat ned til 3 uger. 

Målopfyldelse per oktober 2024: 

- DANAKs mål for 2023 er, at 85 % af rapporterne skal sendes senest 3 uger efter afslutning 

af besøget. DANAK opfylder målet, idet 90 % blev sendt til tiden. 

- Målet om at 85 % af alle besøg skal udføres ±3 mdr fra systemdatoen er overholdt, idet 

89 % af besøgene er afholdt til tiden. 

- Målet om at 90 % af afvigelser skal være lukket senest 4 uger efter kundens redegørelse for 

korrigerende handlinger er ikke overholdt, idet 86 % blev lukket til tiden. Målet blev i 2024 

skærpet fra tidligere 87 %, og der er fokus på området. 

Derudover har DANAK krav til rettidig aktering af mails – ind og udgående – og målet er 

overholdt. 

Angående afvigelsesbehandling, opleves at laboratorier ofte besvarer nogle afvigelser tidligt (og 

før den aftalte frist), mens DANAK forsøger at behandle afvigelser samlet, hvilket så 

”forvrider” billedet af svartiden. Det vil blive forsøgt at opgøre svartider på anden vis (per 

besøg) end ved at opgøre på hver enkelt afvigelse. 

5.4. Kundetilfredshed (JH) 

Kundetilfredsheden ligger ret konstant lige over 6,0 på en skala fra 1–7. Den var i 2022 på 6,2 

og er i 2023 på 6,1 og indtil videre 6,2 i 2024. Målet er at ligge over 6,0. 

Svarprocenter var i 2023 på 30 % og er indtil nu i 2024 på 33 %, som betragtes som meget 

tilfredsstillende. 

Den samlede tilfredshed for kalibreringslaboratorier ligger en smule over de øvrige områder. 

Lavest er tilfredshed med priser, mens betydningen dog vurderes som høj. 

DANAK takker laboratorierne for besvarelserne og opfordrer til fortsat at give tilbagemeldinger 

efter besøg. 
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5.5. DANAKs økonomi og priser (JH) 

DANAK har kørt med underskud siden 2022, hvor priserne blev sat ned med 2,8 mio.kr, idet 

bestyrelsen vurderede, at det årlige overskud og egenkapitalen var unødvendigt store.  

DANAKs resultat blev i 2023 et underskud på 718 t.kr. Der forventes et underskud på 500 t.kr. i 

2024, og et lidt større underskud i 2025. 

Priser blev i 2024 hævet med 4,4 % svarende til stigningen i pris- og lønindekset og forventes at 

stige med 3 % i 2025. 

DANAKs egenkapital kommer i 2025 under det niveau, som bestyrelsen vurderer, er nødvendig 

for en fortsat robust drift og der skal således i 2026 være positiv drift. Samtidig forventes en 

stigning i ressourcebehovet til at implementere ny EU-lovgivning, der anvender akkreditering. 

DANAK drøfter med Sikkerhedsstyrelsen, om det er staten eller DANAKs nuværende kunder, 

der skal betale herfor. 

For at sikre den nødvendige likviditet, vil DANAK fakturere for aktiviteter i januar tidligere end 

foregående år, hvor fakturering på grund af udarbejdelse af årsregnsskab først udførtes i marts. 

VA spurgte til, om DANAKs drift, uden udviklingsomkostninger for nye ordninger,)var i 

balance, hvilket JH kunne bekræfte var tilfældet. Desuden at de to sektioner, CERT og LAB, 

hver især balancerede med hensyn til driftsomkostninger. 

5.6. Emner til akkrediteringsdagen 2025 (KMR) 

Datoen er fastsat til 12. juni 2025. Programmet følger vanlig opsætning, herunder information 

vedr. generelle ting. 

På baggrund af tidligere emner, nævnte udvalget at udviklingen med digitale kalibrerings-

certifikater (maskinlæsbare) stadig var af stor interesse. I den forbindelse blev omtalt et 

kommende arrangement afholdt hos Force Technology den 3. december 2024, kl. 8:30 til 17:00. 

Yderligere information er tilgængelig via linket: ” Read more and sign up here ” 

5.7. Rekruttering af tekniske assessorer (KMR) 

Det er fortsat en udfordring at rekruttere tekniske assessorer, det er ligeledes svært at finde 

TA’er med en mere bred baggrund – der er en tendens til, at flere er mere og mere 

specialiserede. Der gøres en stor indsats for at rekruttere, bl.a. forespørges ved besøg. 

Tid og manglende indsigt i, hvad TA-opgaven indebærer kan være mulige årsager til den 

manglende interesse/tilslutning. På DANAKs hjemmeside er der en beskrivelse af, hvordan man 

bliver TA, og hvad opgaven indebærer (link). DANAK påtænker desuden at nå ud til 

arbejdsgiverne og orientere om fordelene ved at have medarbejdere, der fungerer som TA’er. 

Udvalgte henviste til fx universiteterne, hvilket i forvejen er en ofte anvendt kilde til TA-

rekruttering. En udfordring kan være, at personer ofte kan have en teoretisk tilgang til opgaven i 

laboratoriet og ikke har fx generelt metrologisk kendskab. 

PBM forespurgte til koordineringen mellem TA’ere indenfor samme område og hvordan 

DANAK sikrede et harmoniseret niveau. KMR svarede, at sektionen blandt andet koordinerer 

via sine faggruppemøder i DANAK regi og naturligvis var lydhøre for kritik/tilbagemeldinger 

fra laboratorierne, samt rotation af assessorer var med til at sikre en fordeling af TA’eres 

forskellige synspunkter og fokusområder. 

RW nævnte at der i Eurolab regi var snak om eventuel forskelsbehandling væsentlig reduceret 

over tid. 

https://pt.forcetechnology.com/e/949582/n-certificates-december-3-2024/4zmzrt/973401396/h/_7RwXfwqByABUskReSqXT7SECXAbK3IqG4yBNPGyYJ4
https://danak.dk/bliv-extern-medarbejder
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6 Orientering fra sektorudvalgets medlemmer 

PLA (SIK) fortalte om EU Kommissionens Fast Track initiativer vedrørende grøn omstilling, 

herunder tilpasning af de essentielle krav og deraf afledt revision af fx MID, som skal opdateres 

til bedre at understøtte smart metering (elmålere), brint/LNG (gasmålere og andre væsker end 

vand) samt nye områder som el-ladestandere og de tilknyttede målesystemer. En høringsrunde 

er afsluttet og der forventes forslag i 1. kvartal 2025. Der overvejes at åbne yderligere op for 

revision af MID og NAWI hvor en høring forventes igangsat i december 2024. Analyse 

forventes hen mod sommer 2025, mens konklusioner vil ligge længere ude i fremtiden. 

Forsøg på at harmonisere regler om reverifikation forventes ikke at kunne gennemføres – dertil 

er landenes tilgang for forskellig; det er i øvrigt kun Danmark der anerkender at udenlandske 

bemyndigede laboratorier udfører reverifikation i landet. 

EOE spurgte til erfaringer med egenkontrol. PLA svarede at kun e-mærkning indtil videre har 

været omfattet af kontrolprogram, med tilfredsstillende resultat. 

LMS/RW (Eurolab) orienterede om afholdelse af medlemsmøder (2 gange per år) med det 

næste møde 14/11-2024. Der forventedes 25 deltagere. Emner af interesse var digitale 

certifikater og laboratoriesammenligninger (ILC/PT/EQA). Eurolab Danmark overvejede 

værtskab for den internationale generalforsamling. 

LN (DFM) orienterede om de fortsatte bestræbelser i udvikling af digitale 

kalibreringscertifikater og omtalte de praktiske problemer med harmonisering og 

implementering, herunder at fastlægge hvad der skal rapporteres og hvordan, og til hvilket 

formål. 

På NMI-niveau er der pt diskussioner om potentielle anvendelser for IA i metrologi.  

DFM er nu involveret i en større indsats med en kvanteteknologi-center, herunder om test af 

komponenter til kvantecomputere. 

SUH (FVM) fortalte om foreningens kursusaktiviteter indenfor måleteknik og GPS, da de nye 

tekniske uddannelsers omfang om måleteknik og kvalitetssikring (~ 15 h) ofte var 

utilstrækkelige. FVM så gerne en ”gen-aktivering” af metrologi.dk og det tilgængelige 

undervisningsmateriale dér, men der er pt ikke midler til opdatering og videreudvikling. 

VA (Dansk Industri/Kamstrup) nævnte at de væsentlige interesseområder som 

måleinstrumentfabrikant var digitale kalibreringscertifikater og MID. 

PBM (CLM) nævnte ligeledes opdatering af MID som et fokusområde for CLM. For Force i 

øvrigt er tiltrådt ny direktør, Tommy Bysted, samt en ny afdelingschef for kalibreringsområdet, 

Rasmus Egedal Lynge. 

7 Internationalt – nyt fra ILAC og EA 

7.1. Fusion af ILAC og IAF (JH) 

Constitution og General Rules for den nye organisation, GLOBAC, er stemt igennem. DANAK 

stemte imod sammen med 14 andre akkrediteringsorganer. 

Der er ikke nogen afklaring om fee-strukturen for den nye organisation, og om hvor meget 

stakeholders skal betale. DANAK kunne frygte at miste kontakt til nogle stakeholders fra ILAC 

regi på grund af en betalingsforpligtelse. 

Der er ikke nogen klar plan for, hvorledes en GLOBAC MLA skal afløse IAF MLA og ILAC 

MRA. Det vil være relevant fx at få tilpasset lovgivning som i dag refererer til ILAC MRA. 
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Danmark – den ansvarlige myndighed, SIK – skal i løbet af det næste år beslutte, om vi vil 

tilslutte os GLOBAC. 

7.3 Kommissionens manglende harmonisering af standarder til akkreditering (JH) 

Den reviderede standard for Medicinske Undersøgelser blev harmoniseret midt i februar og blev 

refereret i Official Journal of the EU 20. februar 2024. DANAK udstedte den første 

akkreditering efter den reviderede standard 22. februar 2024. I EA og ILAC er 

overgangsperioden for den reviderede standard vedtaget til 5 december 2025, men 

Kommissionen har besluttet og fastholder en overgangsperiode til 20. august 2025, så den 

gamle standard herefter ikke er notificeret. DANAK har to akkrediteringer, hvor der er aftalt 

overgang i efteråret 2025. DANAK drøfter problemstillingen med de berørte laboratorier, men 

er indstillet på at opretholde akkrediteringer i den af EA/ILAC vedtagne overgangsperiode, hvis 

ønsket af kunderne. 

Anneks ZA til den reviderede standard for Udbydere af præstationsprøvninger ISO/IEC 

17043:2023 blev godkendt af CEN 24. april 2024 og var lovet notificeret og offentliggjort i OJ 

efter en fast-track procedure. Dette er endnu ikke sket. Kommissionen har henvist til 

akkreditering efter standarden i Implementing Regulation (EU) 2024/2052 af 2024-07-30 

selvom den ikke er harmoniseret.  DANAK har udstedt akkreditering til ISO/IEC 17043:2023 i 

begyndelsen af august 2024.  

Næste alle standardiseringsorganisationer i EU, herunder Dansk Standard har oprettet en 

platform til gratis visning af harmoniserede standarder, i første omgang standarder for legetøj i 

henhold til dom ved EU-retten. Det er planen, at i første omgang skal 186 harmoniserede 

standarder kunne læses her. CEN har ikke ønsket at harmoniserer yderligere standarder (da de 

er ejet af ISO), før aftalen mellem CEN og Kommissionen om offentlig adgang til standarder er 

på plads, og CEN tilbageholder her akkrediteringsstandarden for Biobanker. Der er ingen 

ansøgere hos DANAK, der på nuværende tidspunkt er klar til akkreditering af Biobanker. 

7.3 EA – dokumenter (KMR) 

EA 2/15 vedr. fleksibelt akkrediteringsområde. Sidste år meddelte vi at vi kun mente den ville 

have betydning for DANAKs bedømmelse og vi derfor ikke mente at den havde betydning for 

hvad der stod i AB 10. Vi har været nødt til at revidere dette og AB 10 kommer derfor snart i 

høring. Årsagen er at DANAK ifølge EA 2/15 skal basere ansøgninger og bedømmelser af 

fleksibelt akkrediteringsområde med en risikobaseret tilgang og for at kunne gøre dette har vi 

brug for nogle oplysninger fra laboratorierne. EA 2/15 blev taget op til akkrediteringsdagen.  

EA 4/21 vedr. bedømmelse af små interlaboratorie-sammenligninger er til revision, da ISO/IEC 

17043 er blevet opdateret. 

EA 4/23 vedr. bedømmelse og akkreditering af udtalelser og fortolkninger er i høring efter 

revision. 

Der arbejdes på en ny guideline for specifikation og bedømmelse af fleksibelt 

akkrediteringsområde for akkrediterede udbydere af præstationsprøvning, dvs. til ISO/IEC 

17043. 

7.4 ILAC Accreditation Committee (AIC) (EOE) 

EOE viste præsentation fra seneste AIC møde, med en opsummering af aktiviteter og resultater 

fra hans formandsperiode i de seneste syv år. Herunder status for reviderede ILAC-dokumenter 

og samarbejder med eksterne stakeholders. 
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Det gælder også involvering i revision af ”International vocabulary of metrology” (VIM), som 

har trukket ud i (alt for) mange år og hvor revisionsprocessen har været utilfredsstillende, fx ved 

at indhentede kommentarer ignoreres, hvorefter revisionen afvises ved afstemning. SUH fore-

spurgte til hvem der oversætter til dansk; svaret synes at være ingen. LN nævnte at DFM forestod 

en oversættelse for DS af den daværende version i 1987. 

7.5 Nye ordninger fra EU (JH) 

Nye ordninger på certificeringsområdet kan medføre behov for fx nye prøvningsområder, 

hvilket fx er tilfældet med cybersikkerhed og informationssikkerhed. Lister over eksisterende 

ordninger og ordninger på vej kan ses på DANAKs hjemmeside (link). 

Der er revision af Byggevareforordningen undervejs, hvilket sandsynligvis kan påvirke 

prøvningslaboratorier, da der forventes en omlægning af forordningens System 3. 

8 Opfølgning på emner fra udvalgets foregående møde (HDJ) 

Fjernkalibrering: DANAK har akkrediteret én virksomhed til ydelser basereret på 

”fjernkalibrering”, kalibreringsydelse hvor laboratoriet faste personale ikke er til stede under 

selve kalibreringens udførelse, men hvor aktiviteten fjernstyres og fjernovervåges. Der afventes 

erfaringsopsamling med aktivitetens anvendelse og udførelse. 

Digitalt SI – rapporter/certifikater: Intet nyt i akkrediteringssammenhæng; der er endnu ingen 

laboratorier indenfor kalibrering eller prøvning der udsteder akkrediterede rapporter i 

digital/maskinlæsbar form. Medicinske laboratorier har dog gjort sådan i mange år. 

Et relateret emne: Der er afholdt et seminar/workshop i regi af et EA-pilotprojekt om EU’s 

European Blockchain Service Infrastructure (EBSI) i relation til akkreditering, med formål at 

kunne etablere ”verifiable credentials” til virksomheder og produkter – beviser for fx 

akkrediteringsstatus, ”digital product passport” (DPP), … Projektet er dog i sin vorden og der 

forestår et stort arbejde fx med en protokol for specificering af akkrediteringsområder. Til en 

start vil et specifikt område, fx produktcertificering indenfor MID, blive valgt ud som test-

objekt. 

DANAK har fuldt digitaliseret alle akkrediteringer og akkrediteringsområder, og følger med 

interesse udviklingen på området, herunder deltagelse i pilotprojektet. 

9 Orientering om kravdokumenter og guidelines for akkreditering (KMR) 

9.1 Nye/reviderede kravsdokumenter: 

År 2024: 

AB 1 – Generel bestemmelse om akkreditering af virksomheder. 2023-11-20 

AB 3 – Akkreditering af laboratorier. 2024-10-29 

AMF 04 – Afvigelsesbehandling. 2024-05-06 

AMF 08 – Henvisning til DANAK og angivelse af krav om akkreditering. 2024-07-10 (NY) 

AML 08 – Brug af eksterne leverandører til prøvning. UDGÅET 

AML 30 – Særlige krav til akkreditering for laboratorier som er notificeret til 

byggevareforordningen. 2024-08-13 (NY) 

Kort gennemgang af relevante DANAK nye/reviderede kravdokumenter udgivet siden sidste 

sektorudvalgsmøde: 

https://danak.dk/om-ordninger-schemes
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• AB 1 – Generel bestemmelse om akkreditering af virksomheder REVIDERET 

Ændringerne er hovedsageligt baseret på ændrede krav i IAF MD 7 samt tydeliggørelse af krav 

fra EA-2/13.  

Ændringerne er følgende: 

-  Ændret beskrivelse i pkt. 2.8 om anvendelse af akkrediteringsstandarder til andet end 

akkreditering (MD 7:2023) 

- Tilføjelse i pkt. 2.10 om begrænsning af akkreditering i udlandet (lov om erhvervsfremme) 

- Tilføjelse af pkt. 4.10 om bedømmelse på adresser i udlandet (EA-2/13:2019) 

- Tydeliggørelse af informationspligt i pkt. 6.1 (ISO/IEC 17011:2017) 

- Ændring og udvidelse af beskrivelsen i pkt. 8 vedr. suspendering og ophør af akkreditering 

(MD 7:2023), samt tilføjelse af information om partshøring 

- Tilføjelse af pkt. 9.10 om information til IAF (MD 7:2023) 

- Korrekturmæssige tilretninger 

• AB 3 – Akkreditering af laboratorier REVIDERET 

Som følge af revideret ILAC P9 er den risikobaserede tankegang introduceret i afsnit 3.8, og der 

er tilføjet et nyt afsnit 3.9, som adresserer kompetencen af præstationsprøvningsudbyderen. 

Begge ændringer vurderes at kunne dækkes i den gængse praksis for laboratoriernes deltagelse i 

præstationsprøvning eller sammenlignende prøvninger.  

Revisionen af ILAC P9 har indebåret en større ændring ved inklusion af et appendiks C i ILAC 

P9 baseret på EA 4/18. Dette er inkluderet som et informativt bilag 2 i AB 3 og er baseret på en 

oversættelse af appendiks C i ILAC P9.  

I afsnit 4.2 er det i overensstemmelse med ILAC P10 præciseret, at brug af denne paragraf ikke 

kan forventes at være økonomisk fordelagtig.  

Diagnostiske specialer omdøbes til ”diagnostiske områder” i det medicinske område. 

• AMF 04 – Afvigelsesbehandling REVIDERET 

Opdatering følgende steder: 

- Teksten i skemaet om Omfang er opdateret og tydeliggjort. Det samme gælder fjerde sidste 

afsnit i AMF’en. 

- Der er tilføjet et yderligere eksempel på en afvigelse og besvarelsen af den (Eksempel 2). 

Det nye eksempel er mere generelt forståeligt for alle typer akkreditering, hvor det første 

eksempel er relateret til måleteknik. 

- Desuden enkelte korrekturmæssige tilretninger. 

• AML 08 – Brug af eksterne leverandører til prøvning UDGÅET 

DANAK har ladet AML 08 udgå i februar i år, men desværre ikke fået udsendt information om 

ophøret. 

Årsagen til, at den er udgået, er at vi ved gennemgang af AML 08 har vurderet, at indholdet er 

dækket andre steder.  

AML 08 blev oprindeligt udgivet i 2009 som en vejledning ift. ISO/IEC 17025:2005. Med 

indførelsen af ISO/IEC 17025:2017 og kravene i AB 3, specielt AB 3 pkt. 5.3, vurderes 

beskrivelsen i AML 08 at være dækket.  
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• AML 30 - Særlige krav til akkreditering for laboratorier som er notificeret til 

byggevareforordningen NY 

Information om de særlige krav til akkreditering, som skal opfyldes, når laboratoriet ønsker at 

være notificeret. Denne AML er udsendt til de laboratorier, hvor det er gældende. 

Kravene fremgår af Byggevareforordningen (CPR), EU 305/2011, artikel 43, 45 og 46. AML 30 

er udarbejdet for at give et overblik over kravene og behandlingen af disse.  En del af disse krav 

er indeholdt i ISO/IEC 17025. 

Genudsendt nogle måneder senere da DANAK er efter udgivelsen af AML 30 i maj blev 

opmærksom på en uklarhed vedr. næstsidste afsnit i pkt. 3, hvor det var anført, at 

fortolkningsdokumenter fra de relevante samarbejdsfora for notificerede organer skulle fremgå 

af metodelisten. Det har været en overvejelse ved udarbejdelsen af AML 30, som fejlagtigt er 

kommet med i den udgivne AML 30. Afsnittet er nu fjernet. 

Desuden er det sidste afsnit i pkt. 3 fjernet, da teksten i pkt. 1, 5. afsnit er dækkende mht. at 

tekniske specifikationer anføres på metodelisten med henvisning til de specifikke 

prøvningsmetoder.  

• AMF 08 - Henvisning til DANAK og angivelse af krav om akkreditering NY 

Meddelelsen henvender sig primært til myndigheder. Der er angivet forslag til formuleringer, 

hvordan man henviser eller stiller krav om akkreditering i fx bekendtgørelser, og hvilke valg der 

skal træffes i den forbindelse, og hvorledes det kan formuleres. 

10 Eventuelt, herunder fastlæggelse af næste møde. 

Der var ingen emner til eventuelt. 

Næste møde er fastsat til tirsdag 18. november 2025, kl. 10–14. 


