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Referat for 53. mede i sektorudvalget for kalibrering

Tid: Tirsdag den 18. november 2025 kl. 10.00 — 14:00
Sted: DANAK, Dyregardsvej 7, 2740 Skovlunde
Deltagere: Peter Bo Mortensen (PBM), FORCE Technology (formand)

Jan Hald (JHA), DFM

Viggo Andersen (VIA), Kamstrup A/S

Lene Maribo Schou (LMS), Buhl og Bonsee A/S
Jan Nielsen (JN), Teknologisk Institut

Leon Fenger Kvisgaard (LFK), PH Spaanteknik A/S
Kirsten Marie Rosenberg (KMR), DANAK

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

Afbud: Pia Larsen (PLA), Sikkerhedsstyrelsen (SIK)
René Wilche (RW), Element Metech A/S

Referent: HDJ

Referat tilsendt: ~ Sektorudvalgets medlemmer.

Dagsorden:

1 Velkomst
PBM bgad velkommen til madet.

Leon Kvisgaard deltog for forste gang 1 udvalget.

2 Fastleeggelse af dagsorden
Dagsordenen blev godkendt. Der blev foreslaet yderligere emner til pkt. 10 Eventuelt:

- Orientering om TA fyraftensmeoder
- DANAKSs bedommelse af intern kalibrering
- Indhold af kalibreringscertifikater og aftalegrundlag (geometrisk kalibrering)

Diskussion af nogle af ovenstdende emner foregik ogsa i forbindelse med andre emner pa
dagsordenen, men er refereret under pkt. 10.
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3 Godkendelse af referatet fra udvalgets foregidende mode
Referatet fra foregdende made er tidligere sendt ud til kommentering og er tilgengeligt pa
DANAKSs hjemmeside
https://www?2.danak.dk/akkreditering/sektorudvalg/kalibrering/2024 ref52.pdf. Der var ikke
yderligere kommentarer til referatet.

4 Status for medlemmer af sektorudvalget

VIA er genudpeget af Dansk Industri for et ar og deltager i dette mede. Til Dansk Industri var
foresléet og fiet tilsagn til Jens Hordum, Kamstrup, som aflgser for VIA. Jens Hordum har dog
forladt Kamstrup og i stedet foreslas Martino Reclari, Head of Metrology and Accreditation,
Kamstrup.

Steen Ulsge Hansen er udtradt af udvalget, og FVM har udpeget Leon Fenger Kvisgaard (LFK)
som nyt medlem.

Udpegning af Jan Hald (DFM) samt René Wilche og Lene Schou (Eurolab Danmark) udleber
med 2025 og organisationerne vil blive spurgt til ny udpegning.

Der er stadig en vakant plads til udpegning af Dansk Industri. Der har ikke fremkommet forslag
til nye medlemmer indenfor gren teknologi, men i stedet er forfulgt et forslag om
reprasentation fra forsvarsindustrien. Via DANAKSs kontakter hos Terma A/S er her forespurgt,
men man har ikke ensket at deltage.

I udvalget blev foreslaet deltagere fra Vestas eller Grundfos. For sidstnavnte fx Seren
Gadegaard. Sekreteren kontakter Grundfos/Seren Gadegaard og Dansk Industri.

5 Orientering fra DANAK

5.1. Nye medarbejdere

Mette-Pernille Donsmark er ansat i laboratoriesektionen per 1. marts 2025. Mette-Pernille er
ledende assessor indenfor prevning/kalibrering og medicinsk undersggelse og indgér i sektionen
1 stedet for Erik Bruun Lorentzen som gar pa pension per 1. januar 2026. Der er ikke
umiddelbare planer om yderligere ansattelser.

5.2. EA peer-evaluering september 2024

EA-peer evaluering blev atholdt 2.-6. september 2024 og to uger senere for prevningsomradet.
Afvigelser blev gennemgéet ved seneste sektorudvalgsmede.

Afvigelserne er nu alle lukket og DANAK har modtaget rapporten i1 september 2025. Rapporten
behandles nu af en task-force gruppe i EA, og det forventes, at er nu til elektronisk afstemning
(november 2025). Det forventes, at sagen lukkes uden bemarkninger 1 2025.

[Per ultimo november 2025 er afstemningen afsluttet og DANAK forbliver i MLA pa alle
omrader]

Neaste EA-evaluering forventes i 2028.

5.3. Status for DANAKSs kvalitetsmal

DANAK har fastsat mal i form af tidsfrister for: DANAKSs udsendelse af rapporter, udferelse af
besag og besvarelse af afvigelser.

Malopfyldelse per oktober 2025:
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- DANAKSs maél for 2025 er, at 85 % af rapporterne skal sendes senest 3 uger efter afslutning
af bespget eller modtagelse af materiale vedrerende besoget. DANAK opfylder malet, idet
89 % blev sendt til tiden.

- Malet om at 85 % af alle besog skal udferes = 3 mdr. fra systemdatoen er overholdt, idet
90 % af bespgene er holdt til tiden.

- Malet om at 90 % af afvigelser skal vare lukket 4 uger efter kundens redegerelse for
korrigerende handlinger er overholdt, idet godt 91 % blev lukket til tiden. Malet blev 1 2024
skaerpet fra tidligere 87 %, og det er forste ér, at vi overholder det nye mal.

Derudover har DANAK krav til rettidig aktering af mails — ind- og udgaende — hvor det kniber
med at overholde kravet om, at udgdende mail skal akteres inden 3 dage

5.4. Kundetilfredshed

Kundetilfredsheden ligger ret konstant lige over 6,0 pa en skala fra 1-7. 12023 14
kundetilfredshed pa 6,1 og pa 6,2 1 2024. 1 2025 er den indtil nu 6,0. Mélet er at ligge over 6,0.

Svarprocenter 1 2024 var 32 % og er 1 2025 indtil nu 28 %.

Pé laboratorieomradet er der 1 2025 kommet 54 besvarelser. Tilfredsheden for laboratorier er pa
6,0 ligesom for hele DANAK. Der er nogle besvarelser med lavere score pa fedevare/
miljoomrader, der gor at tilfredsheden her er lavere, (5,7), mens kalibrering fysisk provning
ligger pa 6,3. Ledelsen er opmarksom pa problemerne. Det er forskellige emner og ikke
umiddelbart noget som gor at DANAK skal @&ndre pd vores arbejde. DANAK takker
laboratorierne for besvarelserne og opfordrer til fortsat at give tilbagemeldinger efter besog.

5.5. DANAKS ekonomi og priser

DANAK havde underskud 1 2022, hvor priserne blev sat ned med 2,8 mio.kr, idet bestyrelsen
vurderede, at det arlige overskud og egenkapitalen var unedvendigt store. Ogsd 2023 gav
underskud pa driften.

DANAKS resultat blev 1 2024 et overskud pa 385 t.kr. Der forventes et underskud pa 300 t.kr. 1
2025, og budgetteres med lille overskud 1 2026. Priser blev 1 2025 havet med 3,0 % svarende til
stigningen 1 pris- og lenindekset og forventes at stige med 1,7 % 12026, svarende til
Okonomiministeriets PL-regulering.

DANAKSs egenkapital kommer 1 2025 under det niveau, som bestyrelsen vurderer, er nedvendig
for en fortsat robust drift. Det betyder, at der 1 2026 skal vare positiv drift. Samtidig forventes
en stigning 1 ressourcebehovet til at implementere ny EU-lovgivning, der anvender
akkreditering. Sikkerhedsstyrelsen angiver, at DANAKSs kunder skal betale en del af udgiften til
implementering af nye reguleringer. DANAK forventer at det kan loses uden ekstra
prisstigninger.

5.6. Emner til akkrediteringsdagen 2026

Datoen er fastsat til 11. juni 2026. Programmet folger vanlig ops&tning, herunder information
vedr. generelle ting.

Udvalget fremhavede mulige emner péd baggrund af diskussionerne i udvalget: Intern
kalibrering, aftalegrundlag og kommunikation mellem kunder og kalibreringslaboratorier om
opgaver, om frigivelse af udstyr, og beslutningsregler. Generelt blev opfordret til at ogsa
brugere/kunders synspunkter og problemstillinger blev inddraget.
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5.7. DANAKS samarbejde med myndigheder og betaling for implementering af regelsaet

DANAKS bestyrelse har fastsat det som et succeskriterium, at DANAK sikrer betaling fra
myndigheder, som DANAK radgiver om anvendelse af akkreditering til at sikre
implementeringen af ny lovgivning, og hvor DANAK skal implementere nye
akkrediteringsordninger hertil, samt hvor DANAK anvender ressourcer pa lebende samarbejde
med myndigheder, ekstra rapporteringspligter el.lign.

DANAK har i1 2025 aftaler med folgende myndigheder:
*  Energistyrelsen vedr. energi- og klimasyn
*  Erhvervsstyrelsen vedr. baeredygtighedsrapportering (afsluttet)
»  Forsvarets Materiel- og Indkebsstyrelsen vedr. AQAP
*  Miljoministeriet vedr. Drikkevandsdirektivet
*  Miljestyrelsen vedr. Kvalitetsbekendtgerelsen (laboratorie-omréadet)
*  Miljestyrelsen vedr. GLP (laboratorie-omradet)
* Social- og Boligstyrelsen vedr. Byggevareforordningen

+  Styrelse for Gron arealomlagning og Vandmilje vedr. gadningsbeholderkontrol
(inspektions-omradet)

DANAK er i gang med at indga aftaler med:

»  Erhvervsstyrelsen vedr. baredygtighedsrapportering

*  Energistyrelsen vedr. EU-Kvoteordning

*  Miljestyrelsen vedr. EMAS

»  Trafikstyrelsen vedr. jernbaneomradet (certificerings- og inspektionsomrédet)
DANAK forventer at aftalerne falder pa plads i ar.

Det er DANAKS opfattelse, at det er relativt tungt at fa kontrakter pé plads med myndigheder,
og der bruges relativt mange ressourcer pa kontraktudformning, uden at der kommer noget
“akkrediteringsarbejde” ud af det. DANAK har derfor ensket, at f4 samarbejde med
myndigheder dekket af resultatkontrakten igen, specielt set i lyset af de mange nye ordninger,
og EU-kommissionens opfordring til medlemsstaterne om, at stotte akkrediteringsorganer
gkonomisk i arbejdet med at implementere det nye regelsaet som baseres pa akkreditering. Dette
har desvarre ikke vaeret muligt.

5.8. DANAKS arbejde med strategi for perioden 2026-2030
DANAK arbejder med en ny strategi for 2026-2030.

Indsatserne for at opfylde DANAKSs mission — at vere det troveerdige nationale
akkrediteringsorgan — er stort set uandret i forhold til den nuverende strategiperiode.

Visionen — at opfylde samfundets og virksomhedernes behov for akkreditering — handler meget
om nye reguleringer, der anvender akkreditering. DANAK skal vare aktive i EA’s samarbejde
med Kommissionen om effektivt at bruge akkreditering, vi skal hjemtage viden om ordningerne
fra EA og sammen med myndighederne sikre en dansk implementering.

Derudover skal DANAK arbejde med digitalisering og Al bdde internt og 1 forhold til de
akkrediterede virksomheder.
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6 Orientering fra sektorudvalgets medlemmer

JN fremhavede (pa vegne af Daniamet/EURAMET) de guidelines som er udviklet som led 1
forskellige EMPIR projekter som er tilgeengelige via EURAMET
(https://www.euramet.org/publications-media-centre/calibration-guidelines). Det drejer sig bade
om guidelines for kalibrering, men ogsé tekniske guidelines relevante for industrielle processer.
JN opfordrede DANAK til at medvirke til synligheden af disse.

LFK fremheavede de udfordringer der kan opsta nar brugere af geometriske kalibreringer
modtager certifikater fra kalibreringslaboratorier med manglende gennemsigtighed omkring
anvendte kalibreringsmetoder og ufyldestgerende aftalegrundlag. Se diskussionen under pkt.
10.3

LMS fremhavede diskussioner i Eurolab-regi vedrerende DANAKSs bedemmelse af intern
kalibrering, se diskussion under pkt. 10.2. Eurolab i gvrigt har organisatoriske udfordringer pa
europzisk niveau, men er velkerende i nationalt dansk regi.

PBM fremhavede de nuvarende udfordringer pé det legal-metrologiske omrdde, hvor
fokusomrader som grenne braendsler, herunder brint og el-ladestandere, ikke er eller i
utilstreekkelig grad er dekket af lovgivningen.

VIA n@vnte industriens interesse, herunder Kamstrup som instrumentproducent, i digitale
kalibreringscertifikater og det store potentiale der ligger 1 handteringen af rekvisition og
rapportering i mere automatiseret format.

HDJ navnte nedenstdende emner der diskuteres i DANAKS interne faggruppe. Feelles
holdninger og fortolkninger forankres typisk i1 akkrediteringsmeddelelser nér det findes relevant.

- Angivelse af méleusikkerhed pé certifikater for reverifikation:

Der sagges et kompromis mellem ISO/IEC 17025, pkt. 7.8.4.1 a), og den relevante
overensstemmelsesvurdering, s& der ber 1 det mindste vere et udsagn om opfyldelse af
beslutningsregel, fx "Massen af anvendte emner har U(m) < MPE/3”.

Forankres pa sigt 1 AMF 03.

- U(CMC) i méaleevneskemaer for storrelse med sekundere parametre

Forventning er, at der er fastsat entydige maleevner opdelt sdledes at intervaller for
maleomrader, inklusiv for en sekunder parameter, har monotont stigende eller faldende
U(CMC) i omradet — men det kan sjeldent forlanges at méleevner er lineare over
méleomradet.

Kan maéske tydeliggores 1 AML 18.

- Intern kalibrering

Generel kommunikation om at laboratorier ma fastleeggelse sine reelle behov for kalibrering
og nejagtighed. Formulering af koncept om simpel kalibrering/”’verifikation”: fast
usikkerhedsestimat baseret pa forudsatninger om de betydende bidrag (fx miljebetingelser
og deres betydning, repeterbarhed, ...) og verifikation af de opfyldte forudsatninger.

Indgér 1 revision af AML 28.

- Kan man “presse” et akkrediterede maleomrade, fx hvis et maleomréde slutter ved 1007,
kan der rapporteres vaerdier ved ”102?

Umiddelbart er holdningen at maleomrader mé vere absolutte og der ikke er indbygget
“elastik”, da det vil vaere svert at gore entydigt.
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Det blev i udvalget foreslaet at man i det mindste tager udgangspunkt i nominelle verdier,
da man 1 praksis nedvendigvis vil finde vardier over nominel vaerdi.
Kan maéske tydeliggeres 1 AML 18.

- Rekruttering af tekniske assessorer

Er et fast emne, da rekruttering er svert. Der treekkes pa kontakter ved universiteter,
standardiseringsudvalg, tidligere medarbejdere ved kalibreringslaboratorier. Pt sages for
mekanisk prevning, kalibrering (geometri, masse/volumen) og specialomrader
(cybersecurity og Al).

Af gvrige emner, herunder for fysisk prevning, kan kort nevnes: sporbarhed for NDT-udstyr
(verifikation under 17020), angivelse af “requirement”-standarder i metodelisten, specifikke
krav til akkreditering til "Miljemaling — ekstern stoj”, definition af et kalibreringsresultat ved
geometrisk kalibrering, afgreensning af fleksibelt akkrediteringsomrade (prevningsprincipper)
og usikkerhedsangivelser ved fysisk prevning vs noterne til 7.6.3.

Internationalt — nyt fra ILAC og EA
7.1. Fusion af ILAC og IAF

Der er dannet en ny international organisation, Global Accreditation Cooperation Incorporated,
som vil erstatte de to eksisterende organisationer, IAF og ILAC, der opherer ved arsskiftet
2025/2026.

EA (European Co-operation for Accreditation) har besluttet at blive medlem af den ny
organisation, men vil genvurdere dette, hvis organisationens vedtaegter ikke bringes i
overensstemmelse med EU’s krav. Det betyder, at hvis organisationen ikke begranser sine
muligheder for handelsmassige aktivitet og ikke giver nationale love forrang, vil EA traekke

sig.
DANAKS bestyrelse har med opbakning fra Sikkerhedsstyrelsen ogsé besluttet at soge

medlemskab. DANAK planlegger at vurdere medlemskabet 1 juni 2026, athengigt af om
organisationen stadig ikke opfylder EU’s krav.

Medlemskabet traeder i kraft for bide EA og DANAK den 1. januar 2026. Dog er
organisationens anerkendelsesordninger (MLA) og logo endnu ikke klare. Derfor bruges fortsat
de eksisterende ordninger fra ILAC og IAF, som er gyldige 1 en overgangsperiode.

7.2. EA’s nye falles maerke

DANAK orienterede om, at EA har udarbejdet et nyt felles mearke, beskrevet i EA-3/01 S2.
Merket kan bruges af DANAK for de omrader, hvor DANAK er med i EA’s MLA. DANAK
vil fremadrettet bruge det bl.a. pd akkrediteringscertifikater sammen med DANAKSs
akkrediteringslogo i stedet for den tidligere tekst "Medlem af EA MLA”.

DANAK har sendt en opdateret AB 2 om brug af akkrediteringsmaerke 1 hering, sa den kan
udgives i indevarende ar. De akkrediterede virksomheder kan velge at bruge DANAKS
akkrediteringsmarke sammen med EA’s merke for de omrader, der er dekket af EA MLA-
aftalen.

7.3 Status om Kommissionens manglende harmonisering af standarder til akkreditering

Anneks ZA til den reviderede standard for Udbydere af preestationsprevninger ISO/IEC
17043:2023 blev godkendt af CEN 24. april 2024 (udgivet som DS/EN ISO/IEC
17043:2023/A11:2024) og var lovet harmoniseret og offentliggjort 1 OJ efter en fast-track
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procedure. Dette er endnu ikke sket, men DANAK har udstedt akkreditering til ISO/IEC
17043:2023 1 begyndelsen af august 2024. Overgangsperioden for overgang fra 2010 udgaven
til 2023 udgaven slutter 31. maj 2026.

EA har vurderet at akkrediteringsorganerne kan udstede akkrediteringer til standarderne, hvis
der er givet mandat til udarbejdelsen af standarderne og er udarbejdet en standard med et anneks
ZA. Myndighedernes overensstemmelsesformodning galder dog ferst, nar standarden er
offentliggjort 1 OJ.

Neaste alle standardiseringsorganisationer i EU, herunder Dansk Standard, har oprettet en
platform til gratis visning af harmoniserede standarder, i forste omgang standarder for legetej 1
henhold til dom ved EU-retten. Over 100 harmoniserede standarder kan nu laeses her. CEN har
ikke ensket at harmonisere yderligere standarder, for aftalen mellem CEN og Kommissionen
om offentlig adgang til standarder er pa plads, og CEN tilbageholder her akkrediterings-
standarden for Biobanker.

EA er derfor begyndt pa at peer-evaluere akkrediteringer af biobanker med henblik pé at
udarbejde en MLA pa biobanker

Der er ingen ansggere hos DANAK, der pa nuverende tidspunkt er klar til akkreditering af
Biobanker.

7.4 EA og ILAC dokumenter

EA-dokumenter:

EA 3/01 M vedr. betingelser for brug af akkrediteringsmerke og status som akkrediteret
virksomhed, er udgivet juni 2025. Se ovenfor vedr. EA’s nye felles marke. Restriktioner
vedrerende akkrediterede laboratoriers ikke-akkrediterede opgaver er nu indarbejdet i ny AB 1
(som pt er 1 hering).

EA 4/22 G vedr. analyser af pesticid rester 1 fode- og fodervarer er udgivet 1 oktober 2025.

EA 4/23 INF vedr. bedemmelse og akkreditering af udtalelser og fortolkninger blev udgivet i
april 2025, men der kom indsigelser fra det forensiske omréade i lobet af sommeren/efteraret og
der er lavet smd@ndringer og den er igen kommet i horing. Selve @ndringen har vi ikke nogen
kommentarer til, men vi har kommenteret definitionen da denne ogsa kan misforstas i det
forensiske omrade.

EA 4/21 INF vedr. bedemmelse af smé interlaboratorie sammenligninger er til revision, da
ISO/IEC 17043 er blevet opdateret. Vi har den lige nu til hering.

Der arbejdes fortsat pa en ny guideline til prevetagning (miljo).

Desuden arbejdes der fortsat pa en ny guideline for fleksibelt akkrediteringsomride for dem, der
er akkrediterede som Udbydere af prestationsprevning dvs. til ISO/IEC 17043.

EA 4/20 G vedr. medicinsk undersegelse og POCT er til revision og er nu i hering.

EA 4/24 G vedr. akkreditering af NGS er til afstemning. Gelder bade 1 medicinsk og i
provning, selvom den er meget rettet mod det medicinske omrdde. Vi har stemt nej.

ILAC dokumenter:
ILAC P10 vedr. metrologisk sporbarhed appendix B vedr. referencematerialer er til afstemning.

ILAC G8 vedr. beslutningsregler er til revision. Ligger nu i WG Metrology.
Der var i1 udvalget bekymring for at de ellers klare eksempler pa beslutningsregler i G8 kunne
”drukne” 1 akademiske betragtninger som ikke har relevans for kalibreringslaboratorier.
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Desuden G7 (Accreditation Requirements and Operating Criteria for Horseracing Laboratories)
og (G26 (Guidance for the Implementation of a Medical Accreditation Scheme).

Mange dokumenter blev opdaterede da Erik @ var chair for AIC.
Overgang til ISO/IEC 17043 (PT) fortseetter til maj 2026.
Der er besluttet at revidere ISO 17034:2016 (RM).

7.5 ILAC Accreditation Committee (AIC)
Der blev afholdt mede 1 oktober 2025 1 Bangkok.
I WG 17025 blev Sampling som stand-alone aktivitet taget op igen.

Ved AIC medet fik vi en opdatering af samarbejdspartnerne og regionernes arbejde. Der er som
navnt ovenover ikke mange dokumenter til revision. ILAC IAC vil i den nye organisation hedde
” Technical Committee 1.

De nye fzlles dokumenter blev taget op i ARC (Arrangement Committee), men de er endnu ikke
udgivet. Erik O har her lavet et stort arbejde med at kommentere.

Der blev afholdt et webinar vedr. ISO 16140-3 “Method verification” i mikrobiologi i august
2025. Noget af dette forventes tages op til vores fyraftensmede med mikrobiologer 8. december
2025.

Opfolgning pa emner fra udvalgets foregiende mode

8.1 Fjernkalibrering

JN redegjorde for de indledende erfaringer med opfyldelse af krav til fjernkalibrering, jf. AML
K 07. Sterste udfordring har veret at sikre kvalifikationskrav hos det udferende personale,
herunder handtering af de relevante registreringer.

Indtil videre er ydelsen under test og evaluering, men samarbejder om egentlige kundeopgaver
pabegyndes 1 2026.

DANAK oplyser at der har veret udvist interesse for fjernkalibrering fra et par andre
laboratorier, men der er ikke akkrediteret yderligere ydelser end TI’s.

8.2 Digitalt SI — rapporter/certifikater

JAH prasenterede en video udarbejdet af arbejdsgruppen ved DFM:

DCX Explained: Automating Calibration Certificate Data Exchange for Industry - YouTube

Systemet, der omfatter sdvel vaerktejer til rekvisition og rapportering, er udarbejdet af
DFM/Force/Teknologisk og “konkurrerer” med et mere omfattende system under udvikling af
PTB. Softwaren for det danske system er frit tilgaengeligt via Github:

https://github.com/TC-IM-1448/DCC-Tables

Systemet daekker nu alle metrologiomréder og indeholder hjelpevearktejer (Python og Excel),
med eksempler pd implementering. I samarbejde med en stor dansk virksomhed og flere
kalibreringslaboratorier, er et realistisk demonstrationsprojekt under etablering.

Der afholdes temadag (fysisk og online) om emnet 3/12 2025 hos Teknologisk Institut:
https://www.dti.dk/courses/digital-calibration-certificates-dcc-theme-day-2025/k91801
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9 Orientering om kravdokumenter og guidelines for akkreditering

9.1 Nye/reviderede kravsdokumenter:

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

e AB 4 — Akkreditering af udbydere af praestationsprevning (REVIDERET)

Andringerne bestér af folgende:

- Den nye udgave af DS/EN ISO/IEC 17043 henviser nu til 17025 (og 15189) og 17034.

- Pkt. 3.3 om krav til malinger, der udferes af praestationsprevningsudbyderen, er tilfojet.

- Der er opdateret med reference til geeldende udgave af DS/EN ISO/IEC 17043 og relevante
punkter heri.

- I bilaget er skemaet med omrader for medicinsk undersogelse opdateret svarende til skemaet
i den nyligt udsendte AB 3.

- Desuden enkelte korrekturmaessige @ndringer.

Udkast til AB 4 har veret sendt i hering til DANAKSs kunder pd omrédet. Der er ikke modtaget
kommentarer og AB 4 er ikke @ndret ift. det udsendte udkast.

e AB 10 — Akkreditering af laboratorier til fleksibelt akkrediteringsomrdde (REVIDERET)
Andringerne bestér af folgende:
- Nye krav fra EA-2/15 M:2023 er hovedsageligt indfort i afsnit 4.

DANAK har desuden lavet en omstrukturering af AB 10 for at gere den lettere at laese. Det
tidligere afsnit 2 om terminologi og afsnit 3 om fleksibelt akkrediteringsomrade er nu sammen-
fattet 1 et nyt afsnit 2. Desuden er indholdet af det nye afsnit 2 blevet tydeliggjort.

AB 10 har vaeret sendt 1 hering til DANAKSs kunder pd omradet.

e AML 18 — Angivelse af akkrediteringsomrade (REVIDERET)

Der er gennemfort folgende @ndringer 1 AML 18:

- Ipkt. 2.1 om metodeliste for prevning er der henvist til nyere udgave af DS/EN 1434-4

- Pkt. 2.2 om metodeliste for medicinsk undersegelse er helt endret

- Ibilaget er der lavet enkelte tilfojelser, sletning og flytning af linjer 1 skemaet for kalibre-
ring

- Nederst i bilaget er der tilfojet tekstafsnit om Medicinsk undersogelse.

e AML M11 — Omlagning af akkrediteringsomradet (NY)

DANAK har udarbejdet AML M11, som beskriver omlagning til diagnostiske omrader. Andrin-
gerne er allerede foretaget administrativt af DANAK.

e AML K07 — Akkreditering til fjernkalibrering (NY)

Efter praesentation pd DANAKSs akkrediteringsdag for laboratorier 1 2024 og senere hering hos
laboratorierne pé kalibreringsomridet, har DANAK udsendt AML K 07.

I akkrediteringsmeddelelsen er anfort nogle eksempler pa krav i DS/EN ISO/IEC 17025:2017,
der kraever serlig opmarksomhed og fokus. DANAK vil bedemme grundlaget og egnetheden af
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den relevante del af laboratoriets ledelsessystem, inden eventuel akkreditering til fjernkalibrering
kan tildeles.

DANAK vil desuden lebende vurdere behov for tilpasning, i takt med at der opnds erfaringer med
akkrediteret fjernkalibrering. Ved akkreditering til fjernkalibrering vil DANAKSs bedommelse
blive udvidet til at omfatte dette.

Se ogsa pkt. 8.1.

10 Eventuelt, herunder fastleeggelse af naeste meode.

10.1. TA fyraftensmeder

Fyraftensmeader for tekniske assessorer er planlagt og det forste blev atholdt 4. november. Vi
planlegger at atholde disse arligt. Moderne er taenkt at omfatte information, spergsmaél til
bedemmelse bl.a. harmonisering, spergsmal af mere faglig karakter m.m. Mederne atholdes pa
Teams. To er nu atholdt og yderligere fem mader er planlagt.

Der blev spurgt til interaktion pd mederne, og erfaring var, at ved mindre grupper (fx otte
deltagere) og et fokuseret emne var der god interaktion. Ved sterre antal deltagere og/eller en
storre spredning af kompetencer, var interaktionen vasentlig mindre og medet tog mere form af
en orientering fra DANAK.

Forslag om at etablere fagspecifikke break-out” sessioner blev fremfort.

JN fortalte om erfaringer fra Holland med meder der inkluderer savel tekniske assessorer,
nationale referencelaboratorier og akkrediterede laboratorier, med mulighed for
erfaringsudveksling, som kan befordre harmonisering af bedemmelsespraksis pa tvers.

10.2. DANAKS bedemmelse af intern kalibrering

Emnet blev bragt op bredt, baseret pa interne tilbagemeldinger fra bl.a. Force Technology og
Eurolab Danmark. Mens der var forstielse for at akkrediteringskravene ogsa dekker intern
kalibrering, var der opstaet en vis overraskelse over fokus pad omradet, herunder behovet for at
inddrage tekniske assessorer med kalibreringsbaggrund, eller frustration over fokus pa omréder
hvor fx betydningen af kalibreringen var forsvindende.

Arsagen til fokus fra DANAKSs side bunder blandt andet i afvigelser fra peer-evaluering,
herunder om (registrering af) tekniske assessorers kompetencer til kalibrering, men ogsa i en
erkendelse af, at omrddet har veret underbedemt. Nu er der taget hul pa problemstillingen som
et fokusomrade, og sd ma der etableres et passende leje for bedemmelsespraksis.

PBM navnte eksempel pd, at man har betragtet den hidtidige bedemmelse af et omrade ogsa at
omfatte den interne kalibreringsaktivitet, og dermed overraskelse over behovet for en specifik
bedemmelse.

LMS nevner mange tilbagemeldinger 1 Eurolab-regi hvor man har varet uforstaende for det
opstdede behov for yderligere bedemmelse og inddragelse af tekniske assessorer specifikt til
kalibrering, herunder ogsé pa omrader hvor ’det ikke har betydning”.

KMR nevner, at mange tekniske assessorer pa provningsomradet siger fra til bedemmelse af
kalibrering, hvorfor det er nedvendigt at inddrage andre assessorer. Der er pdbegyndt en
systematisk bedemmelse af intern kalibrering ved laboratorier indenfor medicinske
undersogelser og for preovning indenfor milje. Det er dog ogsa et fokusomrade for fysisk
provning. Generelt er dokumentationsniveauet for intern kalibrering meget svingende.
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JAH navnte sine erfaringer for enkelte besgg hvor intern kalibrering var etableret med
utilfredsstillende dokumentation, hvorfor det her var relevant med en ngjere gennemgang og
opfelgning.

JN navnte, at et emne som kriterier for frigivelse af udstyr ofte blev set som en udfordring, og
dermed stillingtagen til tolerancegranser, maleusikkerhed og beslutningsregler.

DANAKSs AML 28 er under revision, og det vil fremhaves at laboratorier ma afdekke deres
behov for kalibrering, jf. 17025, pkt. 6.4.6, deres pékraevede ngjagtighedsniveau og dermed
relevante kalibreringsmetoder. DANAK arbejder pa at beskrive afgrensningen mellem
kalibrering og kontrol, herunder et koncept om ”simpel kalibrering”/”verifikation” for de
tilfeelde hvor et groft usikkerhedsestimat er tilstraekkeligt, som kan etableres ved blot at
afgraense de betydende usikkerhedsbidrag, fx miljebetingelsers indflydelse og repeterbarhed.

Der blev opfordret til at forbedre kommunikationen om forventningerne til bedemmelses-
omfang, herunder behovet for inddragelse af yderligere assessorer. Ogsé at det storre fokus pa
intern kalibrering indarbejdes i det overordnede bedemmelsesprogram, og med fokus ét sted, er
det naturligt med mindre fokus pa andet, sa den samlede “bedeommelsesbelastning” over tid er
nogenlunde konstant.

10.3. Indhold af kalibreringscertifikater og aftalegrundlag

LFK fremforte en udfordring som medlemmer af FVM mgdte nir de modtog kalibrerings-
certifikater fra akkrediterede kalibreringslaboratorier indenfor det geometriske omrade.
Oplevelsen var, at der ofte manglede information om den kalibreringsmetode der var anvendt,
ud over laboratoriet interne metodeangivelse — en metode der ikke kunne stilles til radighed —
eller i det mindste information om det kalibreringsprincip/-strategi der var anvendt (som
eksempel, punkt-til-punkt kalibrering versus kalibrering af parallelle flader pa en méleklods).

Desuden blev oplevet manglende/darlig kommunikation om specifikation af kalibrerings-
opgaven, hvor kalibreringslaboratoriet ikke 1 tilstrekkelig grad spurgte ind til forméal og
anvendelse.

LMS anforte en oplevelse fra en kalibreringsleveranders synspunkt, at det ofte var svert at {4
kunden i tale om deres krav og anvendelse, nar en kalibreringsopgave skulle specificeres. Men
at der madtes eksempler hvor kunden ikke var i stand til entydigt at beskrive deres behov, og
kalibreringslaboratoriet derfor matte anvende en metode baseret pé deres bedste sken.

PBM n@vnte at Force gjorde et stort arbejde for at sikre et tilstraekkeligt aftalegrundlag,
herunder at man oplevede at det var et punkt der blev specifikt bedemt ved DANAK besog.

Standardens krav er relativt klare omkring etablering af et fyldestgerende aftalegrundlag,
herunder at kundens behov fastlegges, at en egnet metode valges og at aftalen er tilstrekkeligt
defineret og dokumenteret.

HDJ fremforte, at det kunne vere et emne som brancheorganisationerne FVM og Eurolab
kunne gores deres medlemmer opmarksomme pa, at de krav fremgar af standarden, og at
kunder med behov for sarlige kalibreringsydelser eller onsker om yderligere specifikation, gik 1
tettere dialog med deres kalibreringsleverander.

DANAK har tidligere og vil gerne igen bringe emnet pa banen pé fx akkrediteringsdagen.
Neste mode blev fastsat til tirsdag 17. november 2026, k1. 10-14.

11 Frokost og farvel
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