	
TEKNISKE KRAV TIL IKKE-AKKREDITERT LABORATORIUM
Artikkel 34(3) i MR-forordningen




Virksomheter med lave utslipp (mindre enn 25 000 tonn CO2(e)) trenger kun å gi generell informasjon i del 1, samt oppgi informasjon og oppfylle kravene under punkt i) "Sikring av kvalitet på resultatene fra analyser og kalibrering:" i del 3 nedenfor.

1. Generell informasjon

	Navn på virksomhet:
Fyll inn navnet på virksomheten (som gitt i tillatelse fra forurensningsmyndigheten) 

	Klikk her for å skrive inn tekst.
	Navn på ikke-akkreditert laboratorium:

	Klikk her for å skrive inn tekst.
	Kontaktdetaljer til laboratoriet:

	Klikk her for å skrive inn tekst.
	Analyser utført:
Beskriv egenskapene som analyseres (eksempel: nedre brennverdi, utslippsfaktor, oksidasjonsfaktor, karboninnhold)

	Klikk her for å skrive inn tekst.


2. Kriterier for bruk av ikke-akkrediterte laboratorier

I henhold til forordningen for overvåkning og rapportering skal laboratorier som benyttes for bestemmelse av bedriftsspesifikke data og faktorer i utgangspunktet være akkreditert etter NS‑EN ISO/IEC 17025:2005 for den relevante analysen. Et laboratorium som ikke er akkreditert kan bare benyttes når den kvotepliktige kan godtgjøre at:
1. bruk av et akkreditert laboratorium er teknisk umulig eller medfører urimelig høye kostnader
2. det aktuelle laboratoriet har et kvalitetssikringssystem som tilsvarer et akkreditert laboratoriums kvalitetssikringssystem, dvs. oppfyller kravene i NS-EN ISO 9001:2000 
3. det aktuelle laboratoriet er teknisk kompetent

Et laboratorium som er sertifisert etter NS-EN ISO 9001:2000 vil i hovedsak tilfredsstille kravene i kapittel 4 i NS-EN ISO/IEC 17025:2005. Kravene til teknisk kompetanse i kapittel 5 i NS‑EN ISO/IEC 17025:2005 er imidlertid ikke er dekket i NS-EN ISO 9001 og må derfor dokumenteres særskilt. Spørsmålene i listen er et utgangspunkt for å vurdere om et ikke-akkreditert laboratorium har implementert de mest kritiske elementene om teknisk kompetanse i NS-EN ISO/IEC 17025:2005. 

Dersom spørsmålene under kan besvares tilfredsstillende og det aktuelle laboratoriet oppfyller kravene i NS-EN ISO 9001:2000, vil den kompetente myndighet kunne gi samtykke til at laboratoriet tilfredsstiller kravene i NS-EN ISO/IEC 17025:2005.

3. Krav til laboratorier som ikke er akkreditert

Les kravene og svar på etterfølgende spørsmål:

	a) Tekniske krav til personell:
Ledelsen skal bemyndige dedikert personell for analyse, kontroll og kalibrering, til å utgi analyserapporter og kalibreringsbevis, til å utføre vurderinger og fortolkninger og til å bruke spesielle typer utstyr. 

Laboratoriet skal kunne dokumentere kompetanse, utdannelse og profesjonelle kvalifikasjoner, opplæring, ferdighet og erfaring for alt teknisk personell, inkludert personell på kontrakt. Denne informasjonen skal være lett tilgjengelig og skal omfatte datoen for bekreftet bemyndigelse.



	a1) Er alt personell som utfører analyser bemyndiget til jobben av ledelsen? Hvordan er dette dokumentert?

	Klikk her for å skrive inn tekst.


	      a2) Hvilken kompetanse har laboratoriets personale?
Gi en beskrivelse av personalets kompetanse ved å vise til den enkeltes relevante utdannelse og profesjonelle kvalifikasjoner, opplæring, ferdighet og erfaring.

	Klikk her for å skrive inn tekst.


	a3) Hvordan sikres opplæring og veiledning av nye medarbeidere?

	Klikk her for å skrive inn tekst.



	a4) Dersom relevant, hvordan sikres erfaringsoverføring mellom personell som går i turnus?

	Klikk her for å skrive inn tekst.




	b) Lokaler og miljøforhold:
Laboratoriet skal sikre at miljøforholdene ikke gjør prøveresultatene ugyldige eller innvirker negativt på kvaliteten som kreves for en måling. De tekniske kravene til lokaliteter og miljømessige forhold som kan innvirke på resultatene skal dokumenteres.

Målinger og kontroll og kalibrering skal ikke utføres når miljøforholdene kan gjøre resultatene usikre.

Tiltak skal settes i verk for å sikre god orden på laboratoriet. Områdene skal eventuelt være sikret mot adgang for uvedkommende dersom dette kan ha betydning for kvaliteten på måleresultatene.



	      b1) Hvordan er laboratoriets lokaler egnet til å håndtere de aktuelle analysene?
Gi en beskrivelse av lokalene med hensyn til oppvarming, ventilasjon og andre relevante forhold inkludert hvordan det sikres at tilhørende systemer fungerer som de skal. Gi også en beskrivelse av hvordan lokalene blir rengjort og vedlikeholdt.

	Klikk her for å skrive inn tekst.


	      b2) Hvordan begrenses adgangen til laboratoriet og hvilke tiltak sikrer god orden?
Gi en beskrivelse av hvem som har tilgang til laboratoriet og hvordan adgangskontrollen er sikret. Forklar også hvilke tiltak/arbeidsprosesser/prosedyrer dere har, som sikrer god orden på laboratoriet.

	Klikk her for å skrive inn tekst.


	b3) Hvordan overvåkes miljøforholdene på laboratoriet?
Gi en beskrivelse av hvilke prosedyrer dere har for å dokumentere miljøforholdene (temperatur, renhold osv.). Gi også en beskrivelse av hvilke rutiner dere har dersom det oppstår forhold som kan påvirke resultater for målinger, kontroll og kalibrering.

	Klikk her for å skrive inn tekst.




	c) Valg av analysemetoder og bruk av relevante standarder:
Laboratoriet skal benytte metoder for analyse, kontroll og kalibrering som tilfredsstiller kravene i forordningen, og som er hensiktsmessige for det det gjelder. Dersom EN-standarder finnes for analyse, kontroll og kalibrering skal disse benyttes.

Laboratoriet skal sikre at det benytter den siste gyldige utgaven av en standard, unntatt når det ikke er hensiktsmessig eller praktisk mulig. 



	      c1) Hvordan er det sikret at siste gyldige utgaven av en standard blir benyttet?

	Klikk her for å skrive inn tekst.


	      c2) Hvilken prosedyre brukes for valg av analysemetode dersom denne ikke er angitt av oppdragsgiver?
Hvordan velges metode for gjennomføring av en analyse i tilfeller der oppdragsgiver ikke har angitt denne? Beskriv også om dette er en standardisert prosedyre som alltid gjelder når en står ovenfor et metodevalg for en gitt prøve.

	Klikk her for å skrive inn tekst.


	c3) Hvordan er rapportering av avvik fra valgt metode dokumentert?
Dersom det forekommer avvik fra valgt metode, hvordan videreformidles avviket og påvirkning dette kan ha hatt på resultatet, både internt og til oppdragsgiver?

	Klikk her for å skrive inn tekst.




	d) Bruk av ikke-standardiserte metoder:
Når det er nødvendig å benytte metoder som ikke er standardisert, skal dette være avtalt med oppdragsgiveren og oppfylle oppdragsgiverens krav og hensikten med analysen/kalibreringen. Metoden som utvikles, skal ha blitt hensiktsmessig validert før den benyttes.

Nye metoder bør inneholde følgende informasjon:
· hensiktsmessig identifikasjon
· omfang
· beskrivelse av typen av objekter 
· parametere som skal bestemmes
· apparater og utstyr; inkludert tekniske krav til ytelse
· referansestandarder og referansemateriell som er nødvendig
· miljøforhold som er nødvendig på laboratoriet
· beskrivelse av prosedyren
· kriterier for og/eller krav til godkjennelse/avvisning
· data som skal registreres, og metode for analyse og presentasjon
· usikkerheten eller prosedyren for å beregne usikkerheten



	      d1) Dersom ikke-standardiserte metoder benyttes, gi en beskrivelse av disse som minimum dekker punktene over. 

	Klikk her for å skrive inn tekst.




	e) Beregning av måleusikkerhet:
Analyselaboratorier skal ha og skal anvende prosedyrer for å beregne usikkerhet ved måling. 

Beregning av usikkerhet skal være basert på kunnskap om metodens ytelse og på målingens omfang, og skal for eksempel benytte tidligere erfaringer og data fra validering.

Når usikkerheten ved målingen beregnes, skal alle sider ved usikkerhet som er av betydning for den aktuelle situasjonen tas i betraktning.



	      e1) Hvilke prosedyrer har dere for å beregne usikkerhet ved måling, og hvordan sikres det at alle viktige bidrag til usikkerheten er inkludert i beregningene?

	Klikk her for å skrive inn tekst.


	      e2) Hvordan inkluderes tidligere erfaring og resultater fra validering av metoden i beregning av usikkerhet?
Gi en beskrivelse av hvordan beregning av usikkerhet stadig forbedres ved økt erfaring og kunnskap om metoden.

	Klikk her for å skrive inn tekst.




	f) Utstyrshåndtering:
Laboratoriet skal ha alt utstyr for analyse, kontroll og kalibrering som er nødvendig for riktig utførelse av arbeidet.

Utstyr og programvare som brukes, skal være tilstrekkelig for å oppnå den nøyaktigheten som kreves, og skal stemme overens med relevante spesifikasjoner for analyse, kontroll og kalibrering. Før utstyr blir tatt i bruk skal det kalibreres eller kontrolleres for å fastslå at det oppfyller de kravene laboratoriet har angitt, og stemmer overens med relevante krav i standarden. 

Registreringer for hver utstyrsenhet og dens programvare som er av betydning for analysen/kalibreringen som utføres, skal oppbevares. Registreringene skal minst omfatte følgende:
a) identiteten til hver utstyrsenhet og dets programvare
b) produsentens navn, identifikasjon for type, og serienummer eller annen entydig identifikasjon
c) kontroll av at utstyret stemmer overens med spesifikasjonen
d) nåværende plassering, når det er aktuelt
e) produsentens instrukser, hvis tilgjengelig, eller referanse til deres plassering
f) dato, resultater og kopier av rapporter og sertifikater fra alle kalibreringer, justeringer, kriterier for godkjennelse og dato for neste kalibrering
g) vedlikeholdsplan, når det er aktuelt, og vedlikehold som er utført til dags dato
h) skader, feil, modifikasjoner eller reparasjoner i forbindelse med utstyr

Laboratoriet skal ha prosedyrer for sikker håndtering, transport, lagring, bruk og planlagt vedlikehold av måleutstyr for å sikre at det virker riktig, og for å forebygge ødeleggelse eller forringelse.



	      f1) Hvilke prosedyrer har laboratoriet for å sikre riktig håndtering, transport, lagring, bruk og planlagt vedlikehold av måleutstyr?
Gi en beskrivelse av hvordan riktig behandling av måleutstyret sikres gjennom prosedyrer, og hvordan man på den måten forsikrer seg om at måleutstyret fungerer som det skal. 

	Klikk her for å skrive inn tekst.


	      f2) Hvordan gjennomføres kalibrering av utstyr og dets programvare?
Gi en beskrivelse av hvordan kalibrering av utstyr og dets programvare gjennomføres. Inkluder hvem kalibreringen utføres av (eksempel: stillingstittel eller navn på innleid selskap), og også hvor ofte kalibreringen gjennomføres.

	Klikk her for å skrive inn tekst.


	      f3) Hvilke sertifikater har dere som viser utstyrets kalibreringstilstand?
Gi en beskrivelse av sertifikatene som viser utstyrets kalibreringstilstand, inkludert navn og utsteder. 

	Klikk her for å skrive inn tekst.


	      f4) Hvilke prosedyrer har dere som sikrer at kalibreringsfaktorer er korrekt implementert?
Gi en beskrivelse av prosedyren(e).

	Klikk her for å skrive inn tekst.




	g) Styring med data:
Beregninger og overføring av data skal på en systematisk måte være gjenstand for hensiktsmessig kvalitetssikring.



	      g1) Hvilke prosedyrer har dere for å sikre regelmessig kontroll av beregninger og overføring av data, og hvilke tiltak gjennomføres ved avdekking av feil?
Gi en beskrivelse av prosedyren(e).

	Klikk her for å skrive inn tekst.




	h) Kalibrering, referansestandarder og referansematerialer:
Laboratoriet skal ha et program og en prosedyre for å kalibrere sine referansestandarder. Referansestandardene skal være kalibrert av et organ som kan vise sporbarhet. Slike referansestandarder for måling som laboratoriet har, skal bare benyttes ved kalibrering og ikke for noe annet formål, unntatt når det kan vises at bruken som referansestandarder ikke vil bli gjort ugyldig. Referansestandarder skal kalibreres før og etter hver justering.

Referansematerialer skal, når det er mulig, være sporbare til SI-enheter eller til sertifiserte referansematerialer. Interne referansematerialer skal kontrolleres når det er teknisk og økonomisk mulig.

Når det er nødvendig med mellomliggende kontroll for å opprettholde tilliten til kalibreringsstatusen for utstyret, skal kontrollene utføres i henhold til en fastsatt prosedyre.

Kontroller som er nødvendig for å opprettholde tillit til status for kalibreringen skal utføres i henhold til fastsatte prosedyrer og tidsplaner.

Laboratoriet skal ha prosedyrer for sikker håndtering, transport, lagring og bruk av referansestandarder og referansematerialer for å forebygge kontaminering eller forringelse og for å beskytte deres integritet.

Laboratoriet skal ha et system for å identifisere objekter for kalibrering. Identifiseringen skal beholdes for det tidspunktet objektet er i eller benyttes av laboratoriet. Systemet skal være utarbeidet og brukt for å sikre at objekter ikke kan forbyttes fysisk, eller når de refereres til i registreringer eller andre dokumenter.



	      h1) Hvilket program og prosedyre benyttes for kalibrering av referansestandarder?
Gi en beskrivelse. 

	Klikk her for å skrive inn tekst.


	      h2) Hvilke internasjonale standarder baserer referansematerialet seg på?

	Klikk her for å skrive inn tekst.


	      h3) Hvilke prosedyrer er etablert for regelmessig mellomliggende kontroll av kalibreringsstatus?
Gi en beskrivelse av prosedyren(e) som benyttes. 

	Klikk her for å skrive inn tekst.


	      h4) Hvilke prosedyrer er etablert for sikker håndtering, merking, transport, lagring og bruk av referansestandarder og referansematerialer?
Gi en beskrivelse av prosedyren(e) som benyttes. 

	Klikk her for å skrive inn tekst.




	i) [bookmark: _Ref338842872]Sikring av kvalitet på resultatene fra analyser og kalibrering:
Laboratoriet skal ha prosedyrer for kvalitetssikring og for å overvåke gyldigheten av utførte analyser og kalibrering. De dataene dette resulterer i, skal registreres på en slik måte at trender kommer til syne, og når det er praktisk, skal statistiske teknikker anvendes for å gjennomgå resultatene. Denne overvåkingen skal planlegges og gjennomgås og kan omfatte, men ikke være begrenset til, følgende:
· regelmessig bruk av sertifiserte referansematerialer og/eller intern kvalitetsstyring ved å benytte sekundære referansematerialer
· deltakelse i sammenligning mellom laboratorier eller programmer for sammenlignende laboratorieprøve
· gjentakelse av analyse eller kalibrering ved å benytte de samme eller forskjellige metoder
· fornyet analyse eller fornyet kalibrering av objekter som er beholdt 
· korrelasjon av resultater for et objekts forskjellige egenskaper




	      i1) Hvilke prosedyrer benytter dere for å overvåke gyldigheten av utført analyse og kalibrering?
Gi en beskrivelse prosedyren(e) som benyttes.

	Klikk her for å skrive inn tekst.


	      i2) Der det er mulig, hvordan registreres, lagres og gjennomføres det en statistisk evaluering av gyldigheten av den utførte analysen og kalibreringen?

	Klikk her for å skrive inn tekst.


	      i3) Hvordan gjennomfører dere sammenligningsanalyser med et akkreditert laboratorium?
Beskriv hvordan sammenligningsanalyser gjennomføres. Inkluder frekvens og navn på det akkrediterte laboratoriet som benyttes.

	Klikk her for å skrive inn tekst.


	      i4) Hvordan vurderes resultatene fra sammenligningsanalyser?
Beskriv hvordan resultatene fra sammenligningsanalyser vurderes opp mot akseptkriterier og forklar hvordan eventuelle avvik tas hensyn til.

	Klikk her for å skrive inn tekst.


	      i5) Hvis aktuelt, hvilke andre kvalitetssikringsmetoder har dere for kalibrering av analyseresultater. 

	Klikk her for å skrive inn tekst.




