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NOTAT

Til: Brugere af Bekendtggrelse om kvalitetskrav til miljgmalinger udfart af akkrediterede
laboratorier, certificerede personer mv.

Dato: 19. november 2009 (erstatter farste udgave af 23. november 2007)

Emne: Tydeliggarelse af emner i bekendtgarelse om kvalite  tskrav til miljgmalinger
udfart af akkrediterede laboratorier, certificerede personer m.v.
Bekendtggrelsens bilag 1.1
Bestemmelse af standardafvigelse st og CV+

Dette notat uddyber forstaelsen af kravet til bestemmelse af standardafvigelse og relation til
kravene til maksimal standardafvigelse i bekendtgarelse om kvalitetskrav til miljgmalinger.

Foalgende to forhold behandles:

« Laboratoriet skal normalt veere i stand til at dokumentere overholdelse af bade krav til
Stmax 09 til CV1max. Intern kvalitetskontrol skal derfor normalt omfatte mindst to kontrol-
prover.

* | den enkelte kontrolpr@gve kontrolleres overholdelse af krav i bekendtggrelse nr. 1353
mod enten St max eller CVy max.

Model for standardafvigelse

Bekendtggrelse nr. 1353 har to krav til standardafvigelse: absolut standardafvigelse, St max,
og relativ standardafvigelse, CV max. Begge krav er ngdvendige, fordi spredningen pa analy-
ser normalt er proportional koncentrationen, sa snart prgvens koncentration er i rimelig af-
stand fra metodens detektionsgraense. Ved stadigt lavere koncentrationer nas et punkt, hvor
spredningen ikke kan blive mindre, fordi den er bestemt af de fysiske forhold i laboratoriet,
f.eks. stgj pa maleudstyret eller usikkerhed pa volumetrisk udstyr. Det er illustreret i Figur 1.
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Figur 1 Model for spredningens afhaengighed af prave  ns koncentration



Figur 1 viser den model, der ligger til grund for kravene til spredning i bekendtgarelse nr.
1353, illustreret ved magnesium, natrium og calcium i drikkevand.

Natrium og magnesium har samme krav til St max (0,3 mg/L), mens kravet til CVt o« €r 3% for
natrium og 5% for magnesium. Begge parametre har derfor en mindste spredning pa 0,3
mg/L, og med hgjere koncentration bliver spredningen proportional med koncentrationen.
Stigningen er stejlere for magnesium, fordi kravet til relativ spredning er en starre veerdi end
for natrium.

Kravet til stmax fOr calcium er godt 3 gange stgrre end for natrium og magnesium, og graen-
sen for, hvor spredningen ikke kan blive mindre, nas derfor ved hgjere koncentration. Kravet
til relativ spredning er det samme for magnesium og calcium, hvorfor de to kurver fglger hin-
anden ved de hgjeste koncentrationer i figuren.

Figur 1 viser, at prgver med visse koncentrationer vil veere egnede til at eftervise overholdel-
se af krav til st max, mens andre vil veere egnede til eftervisning af krav til CVt nax. Hvilke kon-
centrationer, der er egnede til hvad, afhaenger af de aktuelle veerdier for st og CVr.

Hvilke koncentrationer skal kontrolleres?
Bekendtggrelse nr. 1353 har fglgende krav til koncentration af kontrolprgver (bilag 1.1.2):

Kontrolprgverne skal vaelges pa rimelige koncentrationsniveauer i forhold til de miljgpraver,
der analyseres, og omfatte lave koncentrationer (omradet fra ca. 3 til ca. 15 * St may) Samt
koncentrationer omkring de niveauer, laboratoriet ofte maler i miljgpraver. s kraeves kun do-
kumenteret lgbende, safremt laboratoriet i miljgpraver analyserer lave koncentrationer.

Det betyder, at laboratoriet normalt skal medtage en prgve, der kan dokumentere overhol-
delse af krav til stmax, 0g mindst en prave, der er egnet til at dokumentere overholdelse af
krav til CV1 max. Det er laboratoriets ansvar pa baggrund maleomradet for metoden at beslut-
te, om mere end én kontrolprgve er ngdvendig til dokumentation af overholdelse af krav til
CV1max | hele maleomradet. Den interne kvalitetskontrol skal séledes normalt omfatte mindst
to kontrolpraver.

Lav koncentration er i bekendtggrelsen defineret som omradet fra ca. 3 til ca. 15 gange St max-
Resultaterne fra en stabil kontrolprgve i dette koncentrationsomrade kan anvendes til estime-
ring af st. Safremt kontrolpravens koncentration er kendt, kan korrektheden tillige estimeres.

Koncentration omkring de niveauer, laboratoriet ofte maler i miljgpraver, er ikke naermere
defineret i bekendtggrelsen. Kontrolprgvens koncentration bgr dog ikke veere vaesentligt ha-
jere end flertallet af miljgpraver. Samtidig er det vigtigt, at kontrolprgver er planlagt med hen-
blik pa langtidsstabilitet i kontrollen, dvs. anvendelse af de samme kontrolpraver i sa lang tid,
som forholdene tillader. Det er derfor sjeeldent hensigtsmaessigt at planlsegge kvalitetskon-
trollen ud fra et specifikt opgavegrundlag. Hvis maleomradet er meget bredt kan det vaere
ngdvendigt at medtage mere end én kontrolpragve med koncentration over ca. 15 * St . Det
er laboratoriets opgave at planleegge kontrollen og at kunne argumentere for relevansen af
de foretagne valg. Resultaterne fra stabile kontrolpraver i dette koncentrationsomrade kan
anvendes til estimering af CV+. Safremt kontrolprgvens koncentration er kendt, kan korrekt-
heden tillige estimeres.

Safremt laboratoriet ikke analyserer pragver med lav koncentration kraeves ikke lgbende do-
kumentation for overholdelse af krav til st max. | sa fald er det derfor ikke ngdvendigt at inklu-
dere en stabil kontrolprgve med lav koncentration i kvalitetskontrollen. Laboratoriet skal dog
kende sin spredning i hele maleomradet, f.eks. fra validering.

Visse parametre, f.eks. nitrit eller organiske mikroforureninger i drikkevand, males i de fleste
prgver til under detektionsgreensen. For disse parametre er dokumentation af overholdelse af
krav til stmax Seerdeles vigtig. Normalt skal laboratoriet tillige kontrollere overholdelse af krav
til CVt max med mindre laboratoriets maleomrade er s& snaevert, at det ikke omfatter koncen-
trationer, hvor spredningen er proportional med koncentrationen, jvf. Figur 1.



Hvordan kontrolleres overholdelse af krav til spredning?
Bekendtggrelse nr. 1353 kraever om spredning (bilag 1.1.3, Kvalitetsklasser):

Intern kvalitetskontrol

Den totale standardafvigelse udgegr maximalt a % (CV+ max) af kontrolveerdien eller den an-
givne veerdi for stmax i bilag 1. Laboratoriets estimerede spredning, st, kontrolleres mod den
starste af de to kravveerdier.

"a” har veerdien 3% i kvalitetsklasse 1, 5% i kvalitetsklasse 2 og 7% i kvalitetsklasse 3.

Det betyder, at i den enkelte kontrolpragve kontrolleres den estimerede st mod den hgjeste af
de to veerdier, stmax €ller a % af kontrolprgvens koncentration. Som det ses i Figur 1 vil St max
veere den hgjeste veerdi ved lave koncentrationer, og a % vil give den hgjeste veerdi ved hg-
jere koncentrationer.

Som det fremgar af det foregdende afsnit skal laboratoriet som hovedregel medtage bade
kontrolpraver, der er egnede til at kontrollere overholdelse af krav til st max 0g kontrolprgver,
der er egnede til at kontrollere overholdelse af krav til CVr nax-



