DANAK

26. november 2024
Sag 25-03-0004

Referat — Mgde nr. 54 Sektorudvalg for Miljgomradet

Tid: 26. november 2024, klokken 10.00 — ca. 14.00
Sted: DANAK, Dyregardsvej 7, 2740 Skovlunde
Deltagere: Formand Anders Kjarulff Svaneborg (Eurolab)

Gitte Gadegaard Rasmussen (Eurolab)
Lars k. Gram (Miljgstyrelsens referencelaboratorium for maling af
emissioner til luften)
Michael Hastrup (SGAV) via Teams
Trine Koch Jakobsen (KL) via Teams
Mette @stergaard Filsge (Miljgstyrelsens referencelaboratorium for kemiske
og mikrobiologiske miljgmalinger) via Teams
Direktar Jesper Hgy (JH)
International Manager Erik @hlenschlager (EOE)
Sektionsleder Kirsten Marie Rosenberg (KMR)
Afbud: Helle Riisz Hansen (MST),
Signe Andersen (MST),
Maria Bech Poulsen (DCE)
Pia Lassen (DCE)
Claus Backalarz (Miljgstyrelsens referencelaboratorium for stgjmalinger)
Referent: Ledende assessor, Hanne Bitten Rasmussen (HBR)
Kopi af referat: Alle deltagende

Fremsendt inden mgde:  Dagsorden

1. Velkomst

DANAK bgd velkommen og herefter bad formanden velkommen.

2. Godkendelse af dagsorden
Dagsorden blev godkendt.

3. Gennemgang af referat fra 53. mgde afholdt den 28. november 2023

https://danak.dk/mappe-3/sektorudvalg/miljoomradet
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Referatet blev godkendt

4. Status for medlemmer af sektorudvalget

Listen blev gennemgaet. Reflab forleenget til 2025. MST og SGAV hares. Signe Vork har et gnske
om at deltage som repraesentant for Eurofins Miljg.

5. Orientering fra DANAK

a. Nye medarbejdere
Som oplyst i referatet fra sidst er Morten Tolstrup Andersen ansat pr. 1. februar 2024. Morten er
ledende assessor indenfor pravning og medicinsk undersggelse. Der er netop slaet yderligere en
stilling op, da vi har en medarbejder pa deltid og flere ansggninger til akkreditering. Forventet
ansettelsestidspunkt er marts 2025.

b. EA peer evaluering september 2024

EA peer evaluering blev afholdt 2.-6. september 2024 og en to uger senere for prgvningsomradet.
Leder af peer evalueringsteamet var Paulo Tavares fra Portugal, der blev bistdet at 10 peer
evaluatorer samt 2 trainees fra gvrige EA-lande. DANAK havde tilbagetrukket ansggning om
udvidelse af MLA med biobankprocesser, idet standarden ikke er harmoniseret, og DANAKS
ansggere ikke var klar endnu.

Peer evalueringsprocessen blev kort gennemgaet. Processen er meget ressourcekravende iser ift.
besgg og planleegning. 30 % af tiden blev brugt pa besag, men kun 10 % af afvigelserne er relateret
hertil. Bl.a. DANAK har derfor rejst forslag i EA om en mere risikobaseret tilgang ift. afvikling
af peer evaluering, herunder behovet for witness (besgg).

Resultatet af EAs bedgmmelse: Generelt blev der konstateret overensstemmelse, og det var et fint
forlgb. Der blev givet 10 afvigelser og 11 bemerkninger.

Der er to afvigelser pa prgvningsomradet og en enkelt til produktion af referencematerialer:
Afvigelse vedr. kompetence ved bedgmmelse af intern kalibrering. Dette vil sandsynligvis
indebeere en skerpelse af, at vi skal have TA indenfor kalibrering med til laboratorier, som udfgrer
intern kalibrering. Omfanget er endnu ikke bestemt.

Overvejelser og omfang blev drgftet. DANAK har fokus pa at registrere de laboratorier, der
udfgrer intern kalibrering. Rammerne teenkes defineret af en teknisk assessor med kalibrerings-
kompetencer og dernast vurdere omfanget af bedgmmelsen fremover. Eksempler fra de
forskellige laboratorier blev aftalt til hjalp til at se pa forskelle mellem kontrol og intern
kalibrering. Det blev fra udvalget vurderet at det vil veere en styrkelse i forstaelsen af brugen af
usikkerhed.

Forslag om efteruddannelse af de tekniske assessorer.

DANAK ser ogsa en fordel ved en vidensoverfarsel fra de tekniske assessorer til laboratorierne.
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Afvigelse vedr. bedemmelse af relevante punkter ved prgvetagning (miljg). Rapportskabelon til
TA vil komme til at indeholde et par punkter mere.

Afvigelse vedr. uklarhed af bedemmelse af specifikke punkter som statistik og underleverandgrer
ved akkreditering til ISO 17034. Tanken er at tydeliggere dette i besggsbrevets bilag 3 vedr.
bedgmmelse af kompetencer.

Desuden to afvigelser indenfor det medicinske omrade, hvor den ene kun er til dette omrade, men
den anden vedr. registrering af mere specifikke kompetencer af vores TA kan maske involvere
prgvningsomradet. DANAK vurderer, at krav i 17011 efterleves. Der ses pa, hvordan
kompetenceregistrering evt. kan suppleres med yderligere oplysninger.

Der blev givet en afvigelse indenfor certificering, som kan blive relevant for laboratoriesektionen,
da den omhandler angivelse af adresser pa akkrediteringsdokumenter.

En afvigelse, som blev trukket tilbage, vedr. fleksibelt akkrediteringsomrade indenfor det
medicinske omrade kort draftet. DANAK gar det anderledes end i andre lande men vurderer, at
krav i 17011 efterleves.

Kort orientering om gvrige afvigelser givet i sektionen for certificering.
Naeste EA-evaluering forventes i september 2028.

Status pa DANAKS kvalitetsmal

DANAK har fastsat mal i form af tidsfrister for DANAKSs udsendelse af rapporter, udfarelse af
kontorbesgg og besvarelse af afvigelser. Vi skarper arligt kravene i form af, hvor mange procent
der ma fejle, og | 2023 blev malene for rapportering sat ned til 3 uger.

Malopfyldelse per oktober 2024:

- DANAKSs mal for 2023 er, at 85 % af rapporterne skal sendes senest 3 uger efter afslutning af
besgget eller modtagelse af materiale vedrarende besgget. DANAK opfylder malet, idet 90 % blev
sendt til tiden.

- Malet om at 85 % af alle besgg skal udfgres +3 mdr fra systemdatoen er overholdt, idet 89 %
af besggene er holdt til tiden.

- Malet om at 90 % af afvigelser skal veere lukket 4 uger efter kundens redeggrelse for
korrigerende handlinger er ikke overholdt, idet 86 % blev lukket til tiden. Malet blev i 2024
skarpet fra tidligere 87 %, og der er fokus pa omradet.

Derudover har DANAK krav til rettidig aktering af mails — ind og udgaende, der overholdes.

Kundetilfredshed
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Kundetilfredsheden ligger ret konstant lige over 6,0 pa en skala fra 1-7. Den var i 2022 6,2 og er
i 2023 6,1. 0g 6,2 i 2024. Malet er at ligge over 6,0.

Svarprocenter var i 2023 30 % og er indtil nu i 2024 33 % i 2023.

Tilfredsheden for laboratorieomradet ligger lidt over gennemsnittet for de gvrige omrader.
DANAK takker laboratorierne for besvarelserne og opfordrer til fortsat at give tilbagemeldinger
efter besgg.

Besvarelsen kan ogsa benyttes som en tidlig sikkerhedsventil idet det er muligt at give besked om
at man gnsker at blive kontaktet af ledelsen for en draftelse.

DANAKS gkonomi og priser

DANAK har kert med underskud siden 2022, hvor priserne blev sat ned med 2,8 mio.kr, idet
bestyrelsen vurderede, at det arlige overskud og egenkapitalen var ungdvendigt store.

DANAKS resultat blev i 2023 et underskud pa 718 t.kr. Der forventes et underskud pa 500 t.kr. i
2024, og et lidt starre underskud i 2025.

Priser blev i 2024 haevet med 4,4 % svarende til stigningen i pris- og lgnindekset og forventes at
stige med 3 % i 2025.

DANAKS egenkapital kommer i 2025 under det niveau, som bestyrelsen vurderer, er ngdvendig
for en fortsat robust drift, og der skal saledes i 2026 vare positiv drift. Samtidig forventes en
stigning i ressourcebehovet til at implementere ny EU-lovgivning, der anvender akkreditering.
Eksempelvis forslag om grenne regnskaber, baeredygtighed, Carbon Capture etc. | det sidste er det
for at fa faglige kompetencer ind fremfor at vare ren revision. Drikkevandsdirektiv ift. kontakt
med materialer — kontakt med miljastyrelsen — det er tanken at der bliver tale om en
notificeringsordning i stil med byggevareforordningen. DANAK drgfter med Sikkerhedsstyrelsen,
om det er staten eller DANAKS nuvarende kunder, der skal betale herfor.

Emner til akkrediteringsdagen 2025

Datoen er fastsat til 12. juni 2025. Programmet falger vanlig opseetning, herunder information
vedr. generelle ting. Der er allerede indkommet forslag om at seette kalibrering AML 28 og
kontrol samt AB 10 og fleksibelt akkrediteringsomrade pa som emner. Der var fra andre
sektorudvalg enske om workshops da de vurderes at fungere godt og er udbytterige. DANAK er
aben for det men det kreever at emnerne er relevante for de fleste deltagere.

Der blev stillet gnske om emnet usikkerhedsbudgetter indenfor kemiomradet men det ligger evt.
bedre hos Eurolab, bl.a. ift. kvalitative analyser. Her deltager DANAK gerne.

Rekruttering af tekniske assessorer

Det er fortsat en udfordring at rekruttere tekniske assessorer, det er ligeledes sveert at finde
TA’er med en mere bred baggrund - der er en tendens til, at flere er mere og mere specialiserede.
Der geres en stor indsats for at rekruttere, bl.a. forespgrges ved besgg.

Tid og manglende indsigt i, hvad TA opgaven indebarer blev dragftet som mulige arsager til den
manglende interesse/tilslutning. PA DANAKSs hjemmeside er der en beskrivelse af, hvordan man
bliver TA, og hvad opgaven indebarer (link). Behov for yderligere info kan overvejes.
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DANAK pétanker desuden at na ud til arbejdsgiverne og orientere om fordelene ved at have
medarbejdere, der fungerer som TA’er.

Den samme problemstilling ses i vores nabolande, men der findes et godt samarbejde med at
”lane” tekniske assessorer.

6. Orientering fra sektorudvalgets medlemmer, myndigheder, evt. ny lovgivning o.a.

Lars Gram: Fortalte om det reviderede IE-direktiv. Bl.a. n&vnes at usikkerhed skal fratreekkes
inden sammenligning med en greenseveerdi. Der ses et pres fra Europa hvor vi i Danmark har den
med i fastseettelse af greenseveerdien.

17025 kan benyttes til egen deklaration men ogsa bruges til at akkrediteres efter. Ift. 17025 skal
usikkerhed rapporteres. Reflab har en arlig workshop med drgftelser finansieret af MST.
Eurolab: Ikke nogle specielle kommentarer - det gar godt. Gitte: To faglige mader i ar indenfor
mikrobiologi. Draftet Legionellalov med Bolig og Energiministeriet — det er naevnt at man skal
have et kvalitetsstyringssystem.

Trine: Har hart kommunerne hvad de bruger DANAK til. Det er nok noget som der skal orienteres
mere omkring. Trine har gnske om evt. praesentation af DANAK til mgder. Gitte spurgte til
udbudsrunder, om kommunerne har meldt noget ind ift. priser og antallet af interne kontroller i
multiparametermetoder — den viden har kommunerne ikke.

Michael naevnte at de som aftager af analyser finder, at der er et problem, at der ikke mindstekrav
til antallet af intern kontrol.

Michael: Jordmoniteringsdirektiv pa vej i EU, som desvarre er gaet i std. Forventet vedtaget i
foraret 2025. Der vil blive stillet krav om at man i overvagningssammenhzng stiller krav til
minimumskrav til monitering af sundhedstilstanden af den gvre del af jordbunden — metaller,
neeringssalte, miljgfremmede stoffer og fysiske tilstand af jorden. Der bliver lavet tekniske
anvisninger bl.a. ogsa til prevetagning. De forskellige jordbundstyper skal ogsa fastleegges.
Mette: Der arbejdes bl.a. med Enterolert metode i drikkevand samt Miljgfremmede stoffer i
spildevand.

7. Internationalt - nyt fra ILAC og EA

a.

b.

DANAK

Fusion af ILAC og IAF

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.

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

Danmark skal i lgbet af det naeste ar beslutte, om vi vil tilslutte os GLOBAC.

Kommissionens manglende harmonisering af standarder til akkreditering
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Den reviderede standard for Medicinske Undersggelser blev harmoniseret midt i februar og blev
refereret i Official Journal of the EU 20. februar 2024. DANAK udstedte den farste akkreditering
efter den reviderede standard 22. februar 2024. 1 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, sa den gamle standard herefter ikke er notificeret.
DANAK har to akkrediteringer, hvor der er aftalt overgang i efteraret 2025. DANAK drafter
problemstillingen med de bergrte laboratorier men er indstillet pa at opretholde akkrediteringer i
den af EA/ILAC vedtagne overgangsperiode, hvis gnsket af kunderne.

Anneks ZA til den reviderede standard for Udbydere af prastationsprgvninger 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.

Nesten alle standardiseringsorganisationer i EU, herunder Dansk Standard, har oprettet en
platform til gratis visning af harmoniserede standarder, i fgrste omgang standarder for legetgj i
henhold til dom ved EU-retten. Det er planen, at i ferste omgang 186 harmoniserede standarder
skal kunne laeses her. CEN har ikke gnsket at harmonisere yderligere standarder, fgr aftalen
mellem CEN og Kommissionen om offentlig adgang til standarder er pa plads, og CEN
tilbageholder her akkrediteringsstandarden for Biobanker. Der er ingen ansggere hos DANAK,
der pa nuvaerende tidspunkt er klar til akkreditering af Biobanker.

Bestyrelsen i EA har i sidste uge henstillet til at benytte de ikke harmoniserede standarder.
DANAK vil sandsynligvis akkreditere til de standarder, hvor der er givet mandat, selvom de ikke
er harmoniseret. Der vil veere en risikovurdering ift. at DANAK kan tabe en evt. retsag men har
sa akkrediteret i de mellemliggende ar.

Lars: Bliver standarder offentlige tilgeengelige? Det er DANAKS vurdering at det betyder i praksis
at alle standarder over tid vil blive offentlige tilgeengelige. Hele fundamentet under det indre
marked vurderes at blive andret. Lars naevner at amerikanske standarder bruges typisk i Asien
fordi de kan tilgas gratis.

EA — dokumenter

EA 2/15 vedr. fleksibelt akkrediteringsomrade. Sidste ar meddelte vi, at vi kun mente, den ville
have betydning for DANAKSs bedgmmelse, og vi derfor ikke mente, at den havde betydning for,
hvad der stod i AB 10. Vi har veeret ngdt til at revidere dette, og AB 10 kommer derfor snart i
hgring. Arsagen er, at DANAK ifglge 2/15 skal basere ansggninger og bedgmmelser af fleksibelt
akkrediteringsomrade med en risikobaseret tilgang og for at kunne gare dette, har vi brug for nogle
oplysninger fra laboratorierne. EA 2/15 blev taget op til akkrediteringsdagen.

EA 4/23 vedr. bedgmmelse og akkreditering af udtalelser og fortolkninger er i hgring efter
revision.

EA 4/22 vedr. analyser af pesticid rester i fade- og fodervarer kommer til revision.
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EA 4/21 vedr. bedgmmelse af sma interlaboratorie sammenligninger er til revision, da ISO/IEC
17043 er blevet opdateret.

Der arbejdes pa en ny guideline til Pravetagning (miljg).

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

ILAC Accreditation Committee (AIC)

EOE orienterede om aktiviteter med udgangspunkt i Powerpoint preesentation:

GLOBAC er etableret og skal erstatte ILAC og IAF.

Nyt sekretariat etableret pr. 1 januar 2024.

EOE fratradte posten som ILAC AIC chair efter 7 (speendende) ar pa posten.

Var convenor for WG Metrology frem til GA i Berlin i Oktober 2024.

Udtreeder af liaison gruppen med BIPM med arets udgang.

Opsummering baseret pa efterfalgende rapport til GA i 2023:

ILAC P9 (PT activities) og ILAC G18 (Scopes of accreditation) blev vedtaget ultimo 2023.
Udkast til anneks til ILAC P10 (Metrological traceability) forventes udsendt til afstemning
snarest. Status pa arbejdet vedr. ISO/IEC 17025 (bedgmmelsesprocedure, akkreditering af
testlaboratorier til ITU anbefalinger), ISO 15189 (implementering af ny udgave, tilbagetraekning
af 1ISO 22870), ISO 17034 (anneks vedr. akkreditering for biobanker), ISO 17043 (udgivelse og
overgang) samt opdatering af VIM4 over de forgangne ar.

Nye ordninger fra EU

Nye ordninger pa certificeringsomradet kan medfare behov for fx nye prevningsomrader, hvilket
fx er tilfeeldet med cybersikkerhed og informationssikkerhed. Lister over eksisterende ordninger
og ordninger pa vej kan ses pa DANAKSs hjemmeside (link).

8. Opfalgning pa emner fra udvalgets foregdende mgde

Aktion Ansvarlig
Udpegning af medlemmer 2025. HBR

Er akkrediterede laboratorier interesseret i at deltage i Sektorudvalg for miljgomradet — DANAK
invitation via DANAK Nyt og pa akkrediteringsdagen

Behandlet under pkt. 4

9. Orientering om kravdokumenter og guidelines for akkreditering
Kort gennemgang af relevante DANAK nye/reviderede kravdokumenter udgivet siden sidste

sektorudvalgsmade:

AB 1 — Generel bestemmelse om akkreditering af virksomheder REVIDERET

/ndringerne er hovedsageligt baseret pa @ndrede krav i IAF MD 7 samt tydeliggerelse af krav fra EA-

2/13.

/ndringerne er fglgende: Primaert to punkter relevant for laboratorier.

DANAK
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- /Endret beskrivelse i pkt. 2.8 om anvendelse af akkrediteringsstandarder til andet end akkreditering
(MD 7:2023)

- Tilfgjelse i pkt. 2.10 om begransning af akkreditering i udlandet (lov om erhvervsfremme)

- Tilfgjelse af pkt. 4.10 om bedgmmelse pa adresser i udlandet (EA-2/13:2019)

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

- /Endring og udvidelse af beskrivelsen i pkt. 8 vedr. suspendering og ophgr af akkreditering (MD
7:2023), samt tilfgjelse af information om partshgring

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

- Korrekturmaessige tilretninger

AB 3 — Akkreditering af laboratorier REVIDERET

Som falge af revideret ILAC P9 er den risikobaserede tankegang introduceret i afsnit 3.8, og der er
tilfgjet et nyt afsnit 3.9, som adresserer kompetencen af preestationsprgvningsudbyderen. Begge
@ndringer vurderes at kunne daekkes i den gaengse praksis for laboratoriernes deltagelse i
preestationsprgvning eller ssmmenlignende prevninger.

Revisionen af ILAC P9 har indebaret en starre &ndring ved inklusion af et appendiks C i ILAC P9
baseret pa EA 4/18. Dette er inkluderet som et informativt bilag 2 i AB 3 og er baseret pa en oversattelse
af appendiks C i ILAC P9.

| afsnit 4.2 er det i overensstemmelse med ILAC P10 preciseret, at brug af denne paragraf ikke kan
forventes at veere gkonomisk fordelagtig.

Diagnostiske specialer omdebes til “diagnostiske omréader” i det medicinske omrade.

AMEF 04 — Afvigelsesbehandling REVIDERET

Opdatering fglgende steder:

- Teksten i skemaet om Omfang er opdateret og tydeliggjort. Det samme geelder fjerde sidste afsnit i
AMF’en.

- Der er tilfgjet et yderligere eksempel pa en afvigelse og besvarelsen af den (Eksempel 2). Det nye
eksempel er mere generelt forstaeligt for alle typer akkreditering, hvor det farste eksempel er
relateret til maleteknik.

- Desuden enkelte korrekturmaessige tilretninger.

AML 08 — Brug af eksterne leverandgrer til prevning UDGAET

DANAK har ladet AML 08 udga i februar i ar, men desveerre ikke faet udsendt information om ophgret.
Arsagen til, at den er udgaet, er at vi ved gennemgang af AML 08 har vurderet, at indholdet er dakket
andre steder.

AML 08 blev oprindeligt udgivet i 2009 som en vejledning ift. ISO/IEC 17025:2005. Med indfgrelsen af
ISO/IEC 17025:2017 og kravene i AB 3, specielt AB 3 pkt. 5.3, vurderes beskrivelsen i AML 08 at veere
daekket.

AML 30 - Sarlige krav til akkreditering for laboratorier som er notificeret til byggevareforordningen NY
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Information om de serlige krav til akkreditering, som skal opfyldes, nar laboratoriet gnsker at veere
notificeret. Denne AML er udsendt til de laboratorier, hvor det er geeldende.

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

Meddelelsen henvender sig primeert til myndigheder. Der er angivet forslag til formuleringer, hvordan
man henviser eller stiller krav om akkreditering i fx bekendtgarelser, og hvilke valg der skal traeffes i den
forbindelse, og hvorledes det kan formuleres.

Forslaget blev modtaget af KL som en god ide ift. at gere KVALBEK krav synligt for brugerne.
Ligeledes hos Eurolab, der vil tage AMF 08 op. Det skal afklares hvordan AMF-08 kan implementeres i
lovgivning, akkreditering og rapportering.

10. Eventuelt (herunder fastlaeeggelse af naeste made):
Matricer — der gnskes flere matricer. Den overordnede matrice kan findes via dropdown, mens
der kan tilfgjes mere frit under yderligere specifikation.
Laboratorierne er velkomne til at forsla nye matricer eller om der er matricer der skal udga.

Der vil veere fint at Eurolab kunne koordinere det.

11. Farvel og frokost

Forslag til neste made er den 20. november 2025
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