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QA: Maj-Britt Fruekilde

Emne: Opdatering af bekendtgarelse nr. 231 — baggrundsdokumentation

Bekendtgerelsens bilag 1, Kemiske miljgmalinger, Konsekvenser ved sletning af
aktionsveerdier

Referencelaboratoriet anbefalede i 2014 at lade CVymax 09 Stmax Udgd af bekendtgarelsen
samt ikke at indfgre nye aktionsveerdier i deres sted /1/. | naerveerende notat redeggares der
for de sendringer, der skal foretages i bekendtgarelsens tekst samt i tydeliggagrende notater
som resultat af beslutning om at fjerne aktionsveerdierne.

Tekst i bekendtggarelsen

Bilag 1.0 Definitioner
Nedenstaende definition af aktionsvaerdierne slettes.

Maximal total standardafvigelse st max 0g relativ total standardafvigelse CVr max
Aktionsveerdien for den totale standardafvigelse for kontrolprgver i den interne
kvalitetskontrol. Den totale standardafvigelse beregnes som angivet nedenfor, jf.
1.1.3.

Nedenstaende definition af total standardafvigelse tilfgjes.

Total standardafvigelse st og relativ total standardafvigelse CV+
Den totale standardafvielse bestemmes i den interne kvalitetskontrol. Den totale
standardafvigelse beregnes som angivet nedenfor, jf. 1.1.3.

Bilag 1.1 Laboratoriets analysekvalitet
Nedenstdende tekst skal slettes.
| bilag 1.3 — 1.19 er tillige anfart aktionsveerdier for

— preecision udtrykt ved den totale standardafvigelse st pa lavt koncentrationsniveau,
0g

— praecision udtrykt ved den relative totale standardafvigelse CVy pa hgit
koncentrationsniveau.

Aktionsvaerdierne for st max 0g CVrmax Skal overvages lgbende som naermere
beskrevet under punkt 1.1.6.



Bilag 1.1.6 Kontrol med laboratoriets analysekvalitet

Intern kvalitetskontrol
Nedenstiende tekst skal slettes.

De i bilag 1.3 — 1.19 anfgrte veerdier for St max0g CV1 max € aktionsveerdier, idet en
overskridelse af en af disse veerdier er en indikation af, at maleusikkerheden kan
veere pa vej til at @ges. Hvis sy eller CVy overskrider aktionsveerdierne skal
laboratoriet tage aktion for at afdsekke og dokumentere betydningen for
maleusikkerheden og sikre, at maleusikkerheden ikke gges uacceptabelt, jf. krav til
ekspanderet maleusikkerhed bilag 1.3- 1.19.

Ekstern kvalitetskontrol — preestationsprgvninger

Til evaluering af resultater fra ekstern kvalitetskontrol anbefaler referencelaboratoriet, at
sigma-hat beregnes pa falgende made: Sigma-hat er lig 0,36 x U,ps eller 0,36 x U, (den af
de to der giver den hgjeste veerdi for sigma-hat ved den aktuelle koncentration anvendes)
/1].

Dette bevirker, at teksten vedrgrende beregning af sigma-hat skal revideres som angivet
nedenfor. ZEndringer er vist med kursiv og ragdt:

Ved beregning af Z-score eller Z'-score anvendes fglgende veerdier for sigma-hat:

0,36 * Uy €eller 0,36 ¢ (U, /100) « u fra bilag 1.3 — 19. Den af de to, der giver det
laveste Z-score ved den aktuelle koncentration, anvendes.

Bilag 1.3-1.19

Kolonnen med overskriften "Aktionsveerdier ved kvalitetskontrol” skal slettes i bilag 1.3-1.19.
Desuden slettes nedenstadende fodnote i de bilag, hvor den optraeder.

Y Som folge af vanskeligheder med dokumentation af st n.x dokumenteres i stedet s,,.
sy Skal veere mindre end den anfarte veerdi i kolonnen for St may.

Tydeligggrende notater

Tre tydeligggrende notater indeholder henvisninger til aktionsveerdier. Notaterne vedrgrende
bestemmelse af standardafvigelse st og CV+ /2/ og ekspanderet maleusikkerhed for ustabile
parametre /3/ justeres, mens notatet omkring St max for IN70941 /4/ udgar. Der er i tilleeg til
dette notat udarbejdet forslag til revision af notat /2/ og /3/.
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