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Kundeninformation zu Messunsicherheit und Entscheidungsregel

Flr die Interpretation von Analyseergebnissen und eine daraus hervorgehende Konformitats-
bewertung ist die Kenntnis und Beriicksichtigung der Messunsicherheit eines Priifverfahrens
unerlasslich.

Von nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018 akkreditierten Laboratorien wird dementsprechend
gefordert, die erweiterte Messunsicherheit der Untersuchungsergebnisse zu bestimmen und in
Prifberichten méglichst zahlenmalig auszuweisen.

Was ist die Messunsicherheit?

Analytische Messergebnisse sind stets mit einer Messunsicherheit verbunden, da kein Messergeb-
nis den wahren Wert genau trifft. Diese Tatsache ist bei der Priifung auf Einhaltung von Richt- und
Grenzwerten oder Spezifikationen und einer damit einhergehenden Konformitéatsbewertung u.U.
von grof3er Bedeutung.

Die Messunsicherheit eines analytischen Prifverfahrens wird mit einer statistischen Sicherheit von
95% ermittelt. In diese Messunsicherheit flieRen sowohl systematische als auch zufallige
Unsicherheiten des Verfahrens ein und sie wird als erweiterte Messunsicherheit bezeichnet. Die
Messunsicherheit kann sich in Abhangigkeit vom angewandten Messverfahren stark unterscheiden.

Werden die erhaltenen Priifergebnisse dann herangezogen, um eine Konformitatsbewertung zu
erstellen, so ist bei Ergebnissen in der Nahe eines Grenzwertes eine Entscheidungsregel anzu-
wenden, die festlegt, wie die erweiterte Messunsicherheit des Verfahrens zu berlicksichtigen ist.

Was ist die Entscheidungsregel?

Die DIN EN ISO/IEC 17025:2018 verlangt die Anwendung und Mitteilung der im Rahmen einer
Konformitdtsbewertung verwendeten Entscheidungsregel. Die Entscheidungsregel bestimmt, wie
die erweiterte Messunsicherheit bei einer Konformitatsbewertung, der eine analytische Priifung
zugrunde liegt, bertcksichtigt wird. Davon ist abhangig, mit welcher Wahrscheinlichkeit die
Konformitat korrekt bewertet wird.
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Grundsatzlich sind folgende Félle zu unterscheiden:

rail (G c-vcrivne .,
A — konform nicht relevant
B — konform#* >2.5 bis <50 %
C konform* 50%
D = konform* >50 % bis <97,5 %
E _ nicht konform nicht relevant

“Bewertung unter Anwendung der bei Eurofins WEJ Contaminants GmbH festgelegten Entscheidungsregel

Bei der Entscheidung A und E ,konform*“ bzw. ,nicht konform* wird die Messunsicherheit nicht
berticksichtigt, da die Bereiche, in denen die wahren Werte liegen, sicher unter bzw. (iber dem
Hdochstwert liegen und somit eine sichere Konformitatsentscheidung moglich ist.

In den Fallen B, C und D besteht eine relevante Wahrscheinlichkeit, dass die Konformitatsentschei-
dung falsch ist, da sich der wahre Wert des Ergebnisses in der Ndhe des Richt- oder Grenz- bzw.
Spezifikationswertes befindet. Somit ist eine gesicherte Entscheidung iber eine Unter- oder
Uberschreitung des Grenzwertes unter Bertcksichtigung der Messunsicherheit nicht mdglich.

Eurofins WEJ Contaminants GmbH hat festgelegt, die erweiterte Messunsicherheit in der
Konformitatsbewertung dann zu beriicksichtigen, wenn das analysierte Ergebnis einen gegebenen
Grenz- oder Spezifikationswert (iberschreitet, da unter Berticksichtigung der Messunsicherheit nicht
von einer gesicherten Uberschreitung des Hochstgehaltes ausgegangen werden kann.

Unterschreitet der gemessene Wert den gegebenen Grenz- oder Spezifikationswert oder entspricht
er diesem, so findet die Messunsicherheit in der Konformitatsbewertung keine Beriicksichtigung,
obwohl unter Beriicksichtigung der Messunsicherheit nicht von einer gesicherten Unterschreitung
des Messwertes ausgegangen werden kann (Félle B und C).

Im Fall D weisen wir auf dem Prifbericht darauf hin, dass der Grenzwert unter Beriicksichtigung der
Messunsicherheit nicht eindeutig Giberschritten ist.

Im Rahmen der unternehmerischen Verpflichtung zur Selbstkontrolle muss in den Fallen B, C und
D vom Auftraggeber entschieden werden, wie mit betroffenen Prifergebnissen im Sinne der
hochstmaglichen Produktsicherheit und unter Beriicksichtigung der von den zustindigen
Vollzugsstellen angewandten Entscheidungsregel umzugehen ist (Vollzugsstellen kénnen u.U. bei
der Entscheidung ,konform* oder ,nicht konform” eine strengere Entscheidungsregel anwenden).

Wir mdchten abschlieend darauf hinweisen, dass wir die 0.g. Entscheidungsregel bereits in dieser
Art anwenden, es sei denn es ist kundenspezifisch eine andere Entscheidungsregel mit uns
vereinbart. Falls Sie als Auftraggeber die Anwendung einer von den oben genannten Ausfiihrungen
abweichenden Entscheidungsregel wiinschen, so ist uns dieses aktiv vor der Probeneinsendung
mitzuteilen, damit wir die Konformitatsbewertungen auf Ihre Ansprii anpassen kdnnen.
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