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Uber ILAC

ILAC ist die globale Vereinigung fiir die Akkreditierung von Laboratorien, Inspektionsstellen, Anbie-
tern von Eignungspriifungen und Herstellern von Referenzmaterialien, der Akkreditierungsstellen
und Interessenvertreter weltweit angehoren.

Sie ist eine repradsentative Organisation mit folgenden Tatigkeitsbereichen:
e Entwicklung von Akkreditierungspraktiken und -verfahren,
e Forderung der Akkreditierung als Instrument zur Erleichterung des Handels,
e Unterstlitzung bei der Erbringung lokaler und nationaler Dienstleistungen,
e Unterstltzung bei der Entwicklung von Akkreditierungssystemen,

e Anerkennung kompetenter Priif- (einschlieRlich medizinischer) und Kalibrierlaborato-
rien, Inspektionsstellen, Anbieter von Eignungsprifungen und Hersteller von Referenz-
materialien weltweit.

Bei der Verfolgung dieser Ziele arbeitet ILAC aktiv mit anderen wichtigen internationalen Organisatio-
nen zusammen.

Durch das ILAC MRA, eine Vereinbarung zur weltweiten gegenseitigen Anerkennung von Akkreditie-
rungsstellen (AS), erleichtert ILAC den Handel und unterstiitzt die Behorden. Diese Vereinbarung er-
moglicht die globale Anerkennung der Daten und Priifergebnisse, die von durch ILAC-Akkreditie-
rungsstellen akkreditierten Laboratorien und Inspektionsstellen (zusammenfassend als Konformitats-
bewertungsstellen, KBS, bezeichnet) herausgegeben werden. Auf diese Weise werden technische
Handelshemmnisse, wie z. B. die erneute Priifung von Produkten bei ihrer Einfiihrung auf einem
neuen Markt, abgebaut und das Ziel des freien Handels ,,einmal akkreditiert, (iberall akzeptiert” ver-
wirklicht.

Dariber hinaus verringert die Akkreditierung Risiken flir Unternehmen und deren Kunden, indem sie
sicherstellt, dass die akkreditierten KBS die Kompetenz besitzen, die im Rahmen ihres Geltungsbe-
reichs der Akkreditierung ilbernommenen Arbeiten auszufiihren.

Zudem werden die Ergebnisse akkreditierter Stellen von Behérden umfassend im Interesse des Ge-
meinwohls genutzt, durch die Bereitstellung von Dienstleistungen, die eine saubere Umwelt, sichere
Lebensmittel, sauberes Wasser sowie die Energieversorgung und Gesundheits- und Sozialdienste un-
terstltzen.

Akkreditierungsstellen, die Mitglieder von ILAC sind, sowie die von ihnen akkreditierten KBS miissen
die entsprechenden internationalen Normen und geltenden Anwendungsdokumente von ILAC fiir die
konsequente Umsetzung dieser Normen einhalten.

Akkreditierungsstellen, die das ILAC MRA unterzeichnet haben, werden durch formell eingerichtete
und anerkannte regionale Kooperationsstellen einer Beurteilung unter Gleichrangigen nach den ILAC-
Regeln und -Verfahren unterzogen, bevor sie der ILAC-Vereinbarung beitreten kdnnen.
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Auf der Website von ILAC finden sich Informationen zu Themen wie Akkreditierung, Konformitatsbe-
wertung und Handelserleichterung sowie die Kontaktdaten der Mitglieder. Weitere Informationen,
die durch Fallstudien und unabhangige Forschungsergebnisse den Nutzen der akkreditierten Konfor-
mitatsbewertung fiir Behoérden und den 6ffentlichen Sektor veranschaulichen, bietet die Website
www.publicsectorassurance.org.

Wenn Sie weitere Informationen bendtigen, wenden Sie sich bitte an:
ILAC Sekretariat

PO Box 7507

Silverwater NSW 2128

Australia

Tel.: +61 2 9736 8374

E-Mail: ilac@nata.com.au

Website: www.ilac.org
"] @ILAC Official

https://www.youtube.com/user/IAFandILAC

© Copyright ILAC 2019

ILAC fordert die autorisierte Vervielfaltigung ihrer Publikationen oder Teile davon durch Organisatio-
nen, die dieses Material fiir Bereiche im Zusammenhang mit Ausbildung, Normung, Akkreditierung
oder anderen Zwecken, die flr ILACs Fachgebiet oder Bestreben relevant sind, verwenden mochten.
Das Dokument, in dem das reproduzierte Material erscheint, muss eine Erklarung enthalten, die den
Beitrag von ILAC zu diesem Dokument anerkennt.
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VORWORT

Bei der dritten Sitzung der ILAC-Generalversammlung in Rio de Janeiro 1999 wurde von ILAC der Be-
schluss verabschiedet, Kriterien fur die Ermittlung der Messunsicherheit (siehe unten)* aufzustellen,
um die Harmonisierung bei der Angabe der Messunsicherheit auf Kalibrierscheinen und in Geltungs-
bereichen der Akkreditierungen von Kalibrierlaboratorien voranzutreiben. Seitdem haben die ILAC-
Mitglieder auf der Grundlage des ,Guide to the expression of uncertainty in measurement” (Leitfa-
den zur Angabe der Unsicherheit beim Messen, GUM) Dokumente zur Messunsicherheit eingefiihrt.
ILAC und das Internationale Biiro fiir Mal und Gewicht (BIPM) haben ein Memorandum of Under-
standing (MOU) unterzeichnet und gemeinsame Erklarungen abgegeben, die die Zusammenarbeit
auf verschiedenen Gebieten zum Thema haben. In den letzten Jahren vereinbarten ILAC und BIPM,
die Terminologie zu vereinheitlichen; insbesondere die in den Geltungsbereichen der Akkreditierung
von Kalibrierlaboratorien zuvor verwendete , Best Measurement Capability” (kleinste angebbare
Messunsicherheit, BMC) mit der ,,Calibration and Measurement Capability” (Kalibrier- und Messmog-
lichkeit, CMC) aus Anhang C des Mutual Recognition Arrangement des Internationalen Komitees fur
Malf und Gewicht (CIPM MRA) zusammenzufihren.

Diese Richtlinie behandelt die Ermittlung der Messunsicherheit und ihre Angabe auf Kalibrierschei-
nen akkreditierter Laboratorien sowie die Ermittlung der CMC in Geltungsbereichen der Akkreditie-
rung in Ubereinstimmung mit den zwischen ILAC und BIPM vereinbarten Grundsitzen (siehe An-
hang).

*3.7.6 Die Unterzeichner der ILAC-Vereinbarung miissen bis Juni 2000 iiber Kriterien fiir
die Ermittlung der Messunsicherheit bei Kalibrierungen verfiigen und diese umsetzen.
Die Unterzeichner miissen darlegen, dass diese Dokumente dem GUM-Leitfaden gleich-
wertig sind. Das Dokument EAL-R2 , Expression of the Uncertainty of Measurements in
Calibration” (Angabe der Messunsicherheit bei Kalibrierungen)™ wird bis zur Verab-
schiedung eines ILAC-Dokuments voriibergehend als MafSstab fiir diese Dokumente die-
nen. Die spdteren Versionen dieses EA-Dokuments behalten ihre Giiltigkeit und erhalten
nun die Nummerierung EA-4/02,

In diesem Dokument werden die folgenden Verbformen verwendet:
»missen” steht fiir eine Anforderung;

»sollten” steht flir eine Empfehlung;

,diarfen” und , konnen” stehen fiir eine Erlaubnis;
,konnen” steht fir eine Moglichkeit oder Fahigkeit.

Weitere Einzelheiten enthilt Teil 2 der ISO/IEC-Direktiven!?l.
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ZWECK

In dieser Richtlinie werden die Anforderungen an die Angabe von Calibration and Measurement Cap-
abilities (CMCs) und fir die Ermittlung der Messunsicherheit in Kalibrierscheinen oder Berichten fest-
gelegt. In diesem Dokument bedeutet , Kalibrierlaboratorium® alle Organisationen, die Kalibriertatig-
keiten durchfiihren, d. h. Prif-, Kalibrier- und medizinische Laboratorien, Inspektionsstellen, Bioban-
ken, Hersteller von Referenzmaterialien und Anbieter von Eignungsprifungen. Diese Richtlinie wurde
erstellt, um eine einheitliche Auslegung des GUM und die konsequente Verwendung von CMCs durch
ILAC-Mitglieder sicherzustellen und so die Glaubwiirdigkeit der ILAC-Vereinbarung zu starken. Diese
Richtlinie deckt die Kalibrierung von Referenzmaterialien (RM) ab, gilt jedoch nicht fiir die Zuweisung
von Unsicherheiten zu Merkmalswerten eines RM in gleich welchem Bereich.

Von anderen Organisationen als Kalibrierlaboratorien wird die Ermittlung ihrer CMCs nicht erwartet,
sie sollten jedoch die CMCs beachten, die durch die ILAC-Vereinbarung zur Kalibrierung und das CIPM
MRA abgedeckt werden.

Dieses Dokument tritt sechs Monate nach dem Datum seiner Veroffentlichung in Kraft.

VERFASSER

Diese Veroffentlichung wurde durch den Akkreditierungsausschuss von ILAC (AIC) erstellt und durch
die ILAC-Mitglieder bestatigt.

VERFAHREN

1. Einleitung

GemaiR ISO/IEC 170258 miissen Laboratorien die Messunsicherheit bei allen Kalibriertatigkeiten er-
mitteln.

ISO 15195 und 1SO 170345! enthalten dhnliche Anforderungen an Referenzmesslaboratorien und
Hersteller von Referenzmaterialien.

Spezifische Hinweise zur Ermittlung der Messunsicherheit enthélt der ,,Guide to the expression of
uncertainty in measurement” (GUM)®®®, der erstmals 1993 im Namen des BIPM, der International
Electrotechnical Commission (IEC), der International Federation of Clinical Chemistry (IFCC), Interna-
tional Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), der International Organization for Standardiza-
tion (ISO), der International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC), der International Union of
Pure and Applied Physics (IUPAP) und der International Organization of Legal Metrology (OIML) ver-
offentlicht wurde. Der GUM und dessen Begleitdokumente[8] legen allgemeine Regeln fur die Ermitt-
lung und Angabe von Messunsicherheit fest, die in den meisten Bereichen, in denen Messungen
durchgefihrt werden, befolgt werden kdnnen. Der GUM beschreibt eine eindeutige, einheitliche Me-
thode zur Ermittlung und Angabe der Messunsicherheit. Viele Akkreditierungsstellen und regionalen
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Zusammenschllsse haben Dokumente mit verbindlichen Kriterien und Anleitungen zur Messunsi-
cherheit veréffentlicht, die mit dem GUM in Einklang stehen, um die Laboratorien bei der Umsetzung
der Kriterien und Anleitungen zu unterstiitzen. Beispiele fir solche Leitfaden finden sich in Ab-
schnitt 7 dieser Richtlinie.

2. Begriffe

Fiir dieses Dokument gelten die einschldgigen Begriffe des , International Vocabulary of Metrology —
Basic and General Concepts and Associated Terms“ (Internationales Wérterbuch der Metrologie,
VIM)®! sowie die folgenden:

2.1 Calibration and Measurement Capability (CMC)

Im Rahmen des CIPM MRA und der ILAC-Vereinbarung sowie in Ubereinstimmung mit der gemeinsa-
men Erklarung von CIPM und ILAC wird folgende Definition vereinbart:

Eine CMC ist eine Kalibrier- und Messmoglichkeit, die Kunden unter normalen Bedingungen zur Ver-
figung steht:

a) gemal Beschreibung im Akkreditierungsbereich des Laboratoriums, der durch einen Un-
terzeichner der ILAC-Vereinbarung verliehen wurde; oder

b) gemaR der BIPM Key Comparison Database (KCDB) des CIPM MRA.

Weitere Erlduterungen zur Benennung CMC finden sich in Anhang A.

3. ILAC-Richtlinie zur Ermittlung der Messunsicherheit

Die Akkreditierungsstelle muss sicherstellen, dass die akkreditierten Kalibrierlaboratorien die
Messunsicherheit in Ubereinstimmung mit dem GUM ermitteln.

Um sicherzustellen, dass die Ermittlung der Messunsicherheit im Einklang mit dem GUM erfolgt, darf
die Akkreditierungsstelle Dokumente anderer Organisationen verwenden oder ein eigenes Doku-
ment mit praktischen Anleitungen und verbindlichen Anforderungen herausgeben. Die verbindlichen
Anforderungen miissen mit dieser Richtlinie und den Referenzdokumenten libereinstimmen.
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4. ILAC-Richtlinie zu Akkreditierungsbereichen von Kalibrierlaboratorien

4.1 Der Akkreditierungsbereich eines akkreditierten Kalibrierlaboratoriums muss die Calibration
and Measurement Capability (CMC) enthalten, die durch Folgendes ausgedriickt wird:

a) MessgroRe oder Referenzmaterial;

b) Kalibrier- oder Mess-Methode oder -Verfahren und Art des zu kalibrierenden oder zu
messenden Instruments oder Materials;

c) Messbereich und zuséatzliche Parameter, wo zutreffend, z. B. Frequenz der angelegten
Spannung;

d) Messunsicherheit.

4.2 Beider Angabe der CMC in den Akkreditierungsbereichen und folglich bei der kleinsten
Messunsicherheit, die bei einer Kalibrierung oder Messung durch ein Laboratorium voraus-
sichtlich erreicht werden kann, darf es keine Mehrdeutigkeit geben. Wenn die MessgroRe ei-
nen Wert oder einen Wertebereich abdeckt, muss mindestens eine der folgenden Methoden
zur Angabe der Messunsicherheit angewandt werden:

a) ein einzelner Wert, der fiir den gesamten Messbereich gilt.

b) ein Messbereich. In diesem Fall muss das Kalibrierlaboratorium sicherstellen, dass die
lineare Interpolation zur Ermittlung der Unsicherheit bei Zwischenwerten geeignet ist.

c) eine explizite Funktion der MessgroRe und/oder eines Parameters.

d) eine Matrix, bei der die Werte der Unsicherheit von den Werten der MessgréfRe und zu-
satzlichen Kriterien abhangen.

e) eine grafische Darstellung, vorausgesetzt, die Achsenauflosung ist ausreichend, um min-
destens zwei signifikante Stellen fiir die Unsicherheit zu erhalten.

Offene Intervalle ((Beispiel 1) ,,0 < U < x“ oder (Beispiel 2) flr ein Widerstandsintervall von 1
bis 100 Ohm, wird die Unsicherheit als: ,kleiner als 2 pQ/Q" dargestellt) sind fiir die Angabe
von CMCs nicht korrekt.

4.3 Die durch die CMC abgedeckte Unsicherheit muss als erweiterte Unsicherheit mit einer Uber-
deckungswahrscheinlichkeit von etwa 95 % angegeben werden. Die Einheit der Unsicherheit
muss stets die gleiche sein wie die der MessgréRe oder durch eine Bezeichnung angegeben
werden, die sich auf die MessgréRe bezieht, z. B. Prozent, uV/V oder Teile pro 10°. Aufgrund
der Mehrdeutigkeit der Definitionen ist die Verwendung der Benennungen ,,PPM“ und ,, PPB“
nicht zulassig.

Die angegebene CMC muss den Beitrag eines zu kalibrierenden Best Existing Device (bestes
vorhandenes Gerat) umfassen, mit dem die behauptete CMC nachweislich realisierbar ist.
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Hinweis 1: Unter der Benennung ,Best Existing Device” ist ein zu kalibrierendes Gerat zu ver-
stehen, das fiir Kunden kommerziell oder anderweitig verflgbar ist, auch wenn es sich durch
eine besondere Leistung (Messbestandigkeit) oder eine lange Kalibrierhistorie auszeichnet.

Hinweis 2: Wenn es moglich ist, dass der Unsicherheitsbeitrag des Best Existing Device aus der
Wiederholprazision gleich Null sein kann, darf dieser Wert bei der Ermittlung der CMC verwen-
det werden. Andere mit dem Best Existing Device zusammenhdngende feste Unsicherheiten
mussen jedoch aufgenommen werden.

Hinweis 3: In Ausnahmefallen, wie durch eine sehr begrenzte Anzahl von CMCs in der KCDB
nachgewiesen, wird anerkannt, dass ein ,,Best Existing Device” nicht existiert und/oder dass
sich die auf das Gerat zurlickzufihrenden Unsicherheitsbeitrdage erheblich auf die Unsicherheit
auswirken kénnen. Kénnen diese mit dem Gerat zusammenhangenden Unsicherheitsbeitrage
von anderen Beitragen getrennt werden, dann kénnen die Beitrage des Gerats aus der CMC-
Angabe ausgeschlossen werden. In solchen Fallen muss im Akkreditierungsbereich jedoch klar
gekennzeichnet sein, dass die Unsicherheitsbeitrage des Gerats nicht enthalten sind.

Wenn Laboratorien Dienstleistungen wie die Bereitstellung von Referenzwerten anbieten,
muss die von der CMC abgedeckte Unsicherheit Faktoren enthalten, die sich auf das Messver-
fahren beziehen, wie es an einer Probe durchgefiihrt wird, d. h., es missen typische Matrixef-
fekte, Beeinflussung usw. berticksichtigt werden. Die von der CMC abgedeckte Unsicherheit
umfasst Ublicherweise keine Beitrdge, die aus der Instabilitdt oder Inhomogenitat des Materi-
als resultieren. Die CMC muss auf einer Analyse der inhdrenten Leistung des Verfahrens fir ty-
pische stabile und homogene Proben basieren.

Hinweis: Die durch die CMC beschriebene Unsicherheit fiir die Referenzwertmessung stimmt
nicht mit der durch den Hersteller des Referenzmaterials angegebenen Unsicherheit in Zu-
sammenhang mit dem Referenzmaterial liberein. Die erweiterte Unsicherheit eines zertifizier-
ten Referenzmaterials wird im Allgemeinen héher sein als die durch die CMC beschriebene
Unsicherheit der Referenzmessung am Referenzmaterial.

ILAC-Richtlinie zur Angabe der Messunsicherheit auf Kalibrierscheinen

Die Akkreditierungsstelle muss sicherstellen, dass das akkreditierte Kalibrierlaboratorium die
Messunsicherheit in Ubereinstimmung mit dem GUM berichtet.

Das Messergebnis muss den Messgrofenwert y und die dazugehdorige erweiterte Unsicher-
heit U enthalten. In Kalibrierscheinen sollte das Messergebnis als y £ U im Zusammenhang mit
den Einheiten y und U angegeben werden. Eine tabellarische Darstellung des Messergebnisses
kann verwendet werden, und die relative erweiterte Unsicherheit U / [y/ kann, falls zutref-
fend, ebenfalls angegeben werden. Der Erweiterungsfaktor und die Uberdeckungswahrschein-
lichkeit miissen auf dem Kalibrierschein angegeben werden. Dazu muss eine Erlduterung hin-
zugefiigt werden, die folgendermaRen lauten kann:
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,Die ermittelte erweiterte Messunsicherheit ist als Standardmessunsicherheit multipliziert mit
dem Erweiterungsfaktor k angegeben, sodass die Uberdeckungswahrscheinlichkeit in etwa
95 % entspricht.”

Hinweis: Fiir asymmetrische Unsicherheiten sind ggf. andere Darstellungen als y + U erforder-
lich. Dies betrifft auch Fdille, in denen die Unsicherheit durch Monte-Carlo-Simulationen (Fort-
pflanzung der Verteilungen) oder mit logarithmischen Einheiten ermittelt wird.

Der numerische Wert der erweiterten Unsicherheit ist mit bis zu maximal zwei signifikanten
Stellen anzugeben. Wurde das Messergebnis gerundet, ist diese Rundung anzuwenden, wenn
alle Berechnungen fertiggestellt wurden. Die resultierenden Werte kénnen dann fiir die Dar-
stellung gerundet werden. Beim Runden sind die Ublichen Regeln fiir das Runden von Zahlen
anzuwenden, vorbehaltlich der Anleitung zum Runden in Abschnitt 7 des GUM.

Hinweis: Weitere Informationen zum Runden finden sich im GUM und in ISO 80000-1:2009'/,

Beitrage zu den auf dem Kalibrierschein angegebenen Messunsicherheiten missen relevante
kurzfristige Beitrage wahrend der Kalibrierung und Beitrage, die verniinftigerweise auf das Ge-
rat des Kunden zurtickgefiihrt werden kdnnen, enthalten. Sofern zutreffend, muss die Unsi-
cherheit dieselben Unsicherheitsbeitrage abdecken, die Teil der Ermittlung der CMC-Unsicher-
heitskomponente waren, mit der Ausnahme, dass die fir das Best Existing Device ermittelten
Unsicherheitskomponenten durch die des Kundengerats zu ersetzen sind. Die angegebenen
Unsicherheiten sind daher haufig groRer als die durch die CMC abgedeckte Unsicherheit. Bei-
trage, die dem Laboratorium nicht bekannt sein kénnen, wie z. B. Transportunsicherheiten,
sollten normalerweise von der Unsicherheitsangabe ausgeschlossen werden. Geht das Labora-
torium jedoch davon aus, dass diese Beitrdge signifikante Auswirkungen auf die durch das La-
boratorium angegebenen Unsicherheiten haben werden, sollte der Kunde gemaR den allge-
meinen Anforderungen an die Priifung von Angeboten und Vertragen aus ISO/IEC 17025 dar-
Uber benachrichtigt werden.

Gemal der Definition von CMC durfen akkreditierte Kalibrierlaboratorien Messunsicherheiten,
die kleiner sind als die in den CMC, fiir die das Laboratorium akkreditiert ist, beschriebene Un-
sicherheit, nicht angeben.

Wie in ISO/IEC 17025 gefordert, miissen akkreditierte Kalibrierlaboratorien die Messunsicher-
heit in derselben Einheit wie die der MessgrolRe oder durch eine Bezeichnung, die sich auf die
MessgroRe bezieht (z. B. Prozent), angeben.
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ISO/IEC 17025:2017, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierla-
boratorien

ISO 15195:2018, Laboratoriumsmedizin — Anforderungen an die Kompetenz von Kalibrierla-
boratorien mit Referenzmessverfahren

ISO 17034:2016, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Referenzmaterialherstel-
lern, 2019

Das Internationale Einheitensystem (Sl). Bureau International des Poids et Mesures. 9. Aus-
gabe

ISO 80000-1:2009, Gréfsen und Einheiten — Teil 1: Allgemeines

JCGM 100:2008, GUM 1995 mit geringfligigen Korrekturen, Evaluation of measurement
data — Guide to the expression of uncertainty in measurement (Evaluierung von Messda-
ten — Leitfaden zur Angabe der Unsicherheit beim Messen). Enthdlt eine Reihe von Leitfd-
den zur Evaluierung von Messdaten (verfigbar unter https://www.bipm.org/en/publica-

tions/guides/)

JCGM 200:2012 International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and as-
sociated terms (Internationales Wérterbuch der Metrologie) (verfligbar unter

www.BIPM.org)

7. Beispiele fiir Leitfaden

— UKAS M3003, Ausgabe 4: Oktober 2019, verfligbar unter www.ukas.com

— IPAC OGC10 Avaliacao de incerteza de medicao em calibracao 2015

— COFRAC-Dokument LAB REF 02, Exigences pour I'accréditation des laboratoires selon
la Norme NF EN ISO/IEC 17025:2017, verflugbar unter www.cofrac.fr
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ANHANG A - zu Informationszwecken

CALIBRATION AND MEASUREMENT CAPABILITIES (CMCs).

Dokument der gemeinsamen Arbeitsgruppe von BIPM und ILAC

1. Hintergrund

1.

Nach der Tagung der regionalen Metrologieorganisationen (RMO) und von ILAC in
Nashville 2006 erreichten die gemeinsame Arbeitsgruppe von BIPM und ILAC etliche
Kommentare zu ihren Vorschlagen fir eine gemeinsame Terminologie fir Best Measure-
ment Capability (kleinste angebbare Messunsicherheit, BMC) und Calibration and Mea-
surement Capability (Kalibrier- und Messmoglichkeit, CMC). Auch zu dem Vorschlag der
Arbeitsgruppe, die Benennung ,,Measurement Capability” (MC) zu vereinheitlichen, gin-
gen verschiedene Kommentare ein. Einige Kommentarautoren, hauptsachlich aus den
RMO und dem National Metrology Institute (NMI*), duRerten jedoch den Wunsch, die
Benennung ,,CMC" beizubehalten. lhrer Ansicht nach hat sich diese Benennung fir die
Beschreibung, Ermittlung, Bewerbung und Ver6ffentlichung der im Teil ,,Calibration and
Measurement Capability” der Key Comparison Data Base des CIPM MRA aufgefiihrten
Moglichkeiten auf breiter Ebene durchgesetzt. Andere Kommentatoren beider Seiten
wiesen darauf hin, dass diese beiden Benennungen je nach gangiger Praxis oder auf-
grund falscher oder inkonsequenter Auslegung unterschiedlich angewendet und ausge-
legt wiirden. Demnach sei dies an sich schon eine angemessene Begriindung fiir eine
vereinheitlichte Definition. Alle Autoren waren sich jedoch einig, dass die Arbeit nach
der ,Erklarung von Nashville” (NS) fortgesetzt werden musse.

Ein weiterer Vorschlag wurde von BIPM und ILAC auf einem bilateralen Treffen am

8. Mérz 2007 diskutiert, auf dem sich Vertreter von ILAC bereit erklérten, sich von der
Benennung ,BMC* zu I6sen und die Benennung ,,CMC” zu harmonisieren. Das Thema
wurde auf einer Sitzung der RMO und der regionalen Akkreditierungsstellen (RAB) am

9. Marz 2007 vorgestellt. Auf der Sitzung der RMO und RAB wurde der Text positiv auf-
genommen. Auf der Sitzung des gemeinsamen Ausschusses der RMO und des BIPM
(Joint Committee of the Regional Metrology Organizations and the BIPM, JCRB) am

3. Mai 2007 in Johannesburg wurden kleine Anderungen daran vorgenommen. Am

10. Mai 2007 wurde das Dokument dem Accreditation Issues Committee von ILAC vorge-
stellt und von diesem angenommen. Am 1. Juni 2007 wurde der Text an die Mitglieder
der Arbeitsgruppe weitergeleitet, um diesen vor dem Treffen auf der NCSLI-Konferenz in
St Paul, USA, am 1. August 2007 weitere regionale Konsultationen zu erméglichen. In

1 Wenn die Benennung ,,NMI“ verwendet wird, umfasst diese auch Designierte Institute (DIs) im Rahmen des CIPM

MRA.
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diesem Zeitraum verfasste eine kleine Arbeitsgruppe die ,Hinweise 5 a und b*, die sich
an Empfanger richten, fir die das Thema , Referenzmaterialien” relevant ist.

3. Die Arbeitsgruppe von BIPM und ILAC hat den Text auf dem Treffen in St Paul fertigge-
stellt und stellt ihn nun im Oktober 2007 zur Genehmigung durch die Generalversamm-
lung von ILAC und im November 2007 durch das Internationale Komitee fiir MaR und
Gewicht (CIPM) vor. Die Arbeitsgruppe schlug vor, BIPM und ILAC sollten nach der Ge-
nehmigung eine gemeinsame Erklarung zu diesem Thema abfassen. AuBerdem empfahl
die Arbeitsgruppe, ILAC solle ihren aktuellen Entwurf einer Richtlinie zur Ermittlung der
Messunsicherheit bei Kalibrierungen anpassen und die Empfehlungen und Ergebnisse
der Arbeitsgruppe berticksichtigen. Die Arbeitsgruppe wird ihre Zusammenarbeit an wei-
teren gemeinsamen Dokumenten fortsetzen. Dazu kénnen zusatzliche Anleitungen fur
Laboratorien oder Stellen, die Referenzmaterialien herstellen, gehdren. Dariiber hinaus
sind als weitere Dokumente vereinbarte Mallnahmen im Zusammenhang mit der ILAC-
Umfrage unter Akkreditierungsstellen zu deren Erfahrungen bei der Akkreditierung von
NMls und einer dhnlichen Umfrage zu den Erfahrungen der NMls denkbar. Diese Doku-
mente werden auf der Sitzung der RMO und RAB im Marz 2008 diskutiert.

4, Definition.

»Im Rahmen des CIPM MRA und der ILAC-Vereinbarung sowie in Bezug auf die gemein-
same Erklarung von CIPM und ILAC wird folgende gemeinsame Definition vereinbart:
Eine CMC ist eine Kalibrier- und Messmoglichkeit, die Kunden unter normalen Bedingun-
gen zur Verfligung steht:

a) gemaR der BIPM Key Comparison Database (KCDB) des CIPM
MRA; oder
b) gemald Beschreibung im Akkreditierungsbereich des Labo-
ratoriums, der durch einen Unterzeichner der ILAC-Ver-
einbarung verliehen wurde.”
5. Die begleitenden Hinweise zu dieser Definition sind von zentraler Bedeutung und dienen

dazu, Fragen mit direktem Bezug zur Definition zu klaren. Sie erheben nicht den An-
spruch, simtliche Bedeutungen abzudecken oder verbundene Themen zu behandeln.
Sie kdnnen jedoch weiter bearbeitet werden, entweder im aktuellen ILAC-Entwurf einer
Richtlinie zur Ermittlung der Messunsicherheit bei Kalibrierungen oder in Anleitungen,
die vom JCRB zur Genehmigung durch das CIPM im Anschluss verfasst werden.

Hinweise
H1 Die Bedeutung der Benennungen ,Calibration and Measurement Capability” (CMC) (wie

sie im CIPM MRA verwendet wird) und ,, Best Measurement Capability” (BMC) (wie sie in
der Vergangenheit in Verbindung mit den im Akkreditierungsbereich eines akkreditier-
ten Laboratoriums angegebenen Unsicherheiten verwendet wurde) ist identisch. Die Be-
nennungen BMC und CMC sollten in den aktuellen Anwendungsbereichen gleich und
konsequent ausgelegt werden.

ILAC-Richtlinie zur Messunsicherheit bei Kalibrierungen
(Deutsche Ubersetzung)
ILAC-P14:09/2020 | Datum der Ubersetzung: 14. Oktober 2021 13von 17



Regelwerk

( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

H2 Im Rahmen einer CMC sollte die Messung oder Kalibrierung:

. nach einem dokumentierten Verfahren durchgefiihrt werden
und lber ein gangiges Unsicherheitsbudget gemall dem Mana-
gementsystem des NMI oder des akkreditierten Laboratoriums
verfligen;

. regelmaRig durchgefiihrt werden (einschlieRlich auf Ver-
langen oder zu bestimmten, aus Griinden der Praktikabili-
tat festgelegten Zeiten im Jahr); und

] allen Kunden zur Verfligung stehen.

N3 Die Fahigkeit einiger NMls, ,spezielle” Kalibrierungen mit auSergewoéhnlich niedrigen
Unsicherheiten, die nicht ,,unter normalen Bedingungen” gelten und fiir Forschungszwe-
cke oder aufgrund nationaler Regeln in der Regel nur einer kleinen Kundenzahl des NMlI
angeboten werden, wird anerkannt. Diese Kalibrierungen fallen jedoch nicht unter das
CIPM MRA, dirfen nicht die vom JCRB ausgestellte Gleichwertigkeitserklarung und das
Logo des CIPM MRA tragen. Sie sollten nicht Kunden angeboten werden, die sie verwen-
den, um eine kommerzielle, routinemaRig verfligbare Dienstleistung zur Verfligung zu
stellen. Diejenigen NMls, die in der Lage sind, Dienstleistungen mit kleinerer Unsicher-
heit als in den CMCs der KCDB des CIPM MRA angegeben anzubieten, sind dennoch an-
gehalten, diese zur CMC-Uberpriifung einzureichen, um sie, soweit moglich, routinema-
Rig verfligbar zu machen.

N4 Normalerweise kann eine vollstandige Unsicherheitsangabe auf vier Arten ausgedriickt
werden (Bereich, Gleichung, fester Wert und Matrix). Die Unsicherheiten sollten stets
mit dem Guide to the expression of uncertainty in measurement (GUM) (ibereinstim-
men und die Komponenten enthalten, die in den einschlagigen Key Comparison Proto-
cols der CIPM-Konsultativkomitees aufgefiihrt sind. Diese sind in den Berichten zu Ver-
gleichen zu finden, die in der KCDB des CIPM MRA als Key Comparisons oder Supple-
mentary Comparisons verdffentlicht sind.

N5 Auf dem Kalibrierschein angegebene Unsicherheitsbeitrage, die durch das Kundengerat
verursacht werden, bevor oder nachdem dessen Kalibrierung oder Messung in einem
Laboratorium oder NMI erfolgt, und die Transportunsicherheiten umfassen wirden, soll-
ten normalerweise von der Unsicherheitsangabe ausgeschlossen werden. Auf dem Kalib-
rierschein angegebene Unsicherheitsbeitrdge umfassen die gemessene Leistung des
Priflings wahrend dessen Kalibrierung im NMI oder akkreditierten Laboratorium. Die
CMC-Unsicherheitsangaben nehmen diese Situation vorweg und enthalten vereinbarte
Werte flr die Best Existing Devices. Dies umfasst auch Fille, in denen ein NMI Rickfiihr-
barkeit auf das Sl fir ein anderes NMI zur Verfligung stellt und dabei haufig nicht kom-
merziell verfiigbare Gerdte verwendet.
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N5a Wenn NMls ihre CMCs liber Dienstleistungen wie Kalibrierungen oder Bereitstel-
lung von Referenzwerten an Kunden weitergeben, sollte die durch das NMI bereit-
gestellte Unsicherheitsangabe Ublicherweise Faktoren enthalten, die sich auf das
Messverfahren beziehen, wie es an einer Probe durchgefiihrt wird, d. h., es mis-
sen typische Matrixeffekte, Beeinflussung usw. bericksichtigt werden. Solche Un-
sicherheitsangaben umfassen Ublicherweise keine Beitrage, die aus der Stabilitat
oder Inhomogenitat des Materials resultieren. Das NMI kann jedoch ersucht wer-
den, diese Effekte zu ermitteln. In diesem Fall sollte eine angemessene Unsicher-
heit auf dem Kalibrierschein angegeben werden. Da diese Effekte durch die mit
der angegebenen CMC verbundene Unsicherheit nicht vorweggenommen werden
kdénnen, sollte die CMC-Unsicherheit auf einer Analyse der inhdrenten Leistung
des Verfahrens fiir typische stabile und homogene Proben basieren.

N5b Wenn NMis ihre CMCs Uber die Bereitstellung von zertifizierten Referenzmateria-
lien (CRMs) an Kunden weitergeben, muss die das CRM begleitende Unsicher-
heitsangabe, die in der CMC angegeben ist, fir jeden zertifizierten Merkmalswert
den Einfluss des Materials (insbesondere die Auswirkungen von Instabilitét, Inho-
mogenitat und ProbengréRe) auf die Messunsicherheit angeben. Das CRM-Zertifi-
kat sollte auRerdem Anleitung zum Verwendungszweck und zu den Anwendungs-
beschrankungen des Materials geben.

N6 Diein der KCDB veroffentlichten CMCs der NMls bieten eine einzigartige, durch Peer-
Prifung begutachtete Rickfiihrbarkeit auf das S, oder, falls dies nicht moglich ist, auf
vereinbarte, dokumentierte Referenzen oder entsprechende tibergeordnete Normen.
Begutachter akkreditierter Laboratorien sind angehalten, bei der Prifung der Unsicher-
heitsangabe und des Unsicherheitsbudgets eines Laboratoriums stets die KCDB
(http://kcdb.bipm.org) heranzuziehen, um sicherzustellen, dass die angegebenen Unsi-
cherheiten mit denen des NMI im Einklang stehen, auf das sie laut Angabe des Laborato-
riums riickfihrbar sind.

N7 Nationale Messnormale, die die CMCs eines NMI oder DI stiitzen, sind entweder selbst
primare Realisierungen der Sl oder sind auf primare Realisierungen der Sl (oder, falls
nicht moglich, auf vereinbarte, dokumentierte Referenzen oder entsprechende Uiberge-
ordnete Normen) bei anderen NMls im Rahmen des CIPM MRA riickfiihrbar. Andere La-
boratorien, die von der ILAC-Vereinbarung abgedeckt sind (d. h. durch eine Akkreditie-
rungsstelle, die ILAC-Vollmitglied ist, akkreditiert), bieten ebenfalls anerkannte Riick-
flihrbarkeit auf das Sl durch Realisierungen bei NMls, die Unterzeichner des CIPM MRA
sind — wodurch die sich erganzenden Rollen des CIPM MRA und der ILAC-Vereinbarung
erkennbar werden.
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N8 Die verschiedenen Parteien stimmen Uberein, dass die Verwendung der Definitionen
und Benennungen aus diesem Dokument gefordert werden sollte, jedoch kann dies
nicht verpflichtend sein. Wir sind der Uberzeugung, dass die hier verwendeten Benen-
nungen eine erhebliche Verbesserung zu den zuvor verwendeten darstellen und zusatzli-
che Anleitung und Hilfe fiir ihre Verwendung, ihr Verstandnis und ihre weltweite Umset-
zung bieten. Wir hoffen daher, dass sie zu gegebener Zeit allgemeine Akzeptanz und
Verwendung finden werden.
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Anhang B

Revisionstabelle — Diese Tabelle bietet eine Ubersicht iiber die wichtigsten Anderungen an diesem
Dokument im Vergleich zur Vorgéangerversion.

Abschnitt ‘ Anderung

Einleitung ,,Uber ILAC“ Durch neue Version ersetzt
Copyright-Hinweis Durch neue Version ersetzt
Zweck und Anwendungsbereich Das Dokument kann jetzt auf alle KBS angewen-

det werden, die Kalibrierungen durchfiihren

4. ILAC-Richtlinie Die Richtlinie wird erldutert und auf Kalibrierun-
gen beschrankt. Somit wurde die Aufnahme von
Anforderungen an Hersteller von Referenzmate-
rialien verringert.

5.1 Die Richtlinie wurde aktualisiert und ist jetzt mit
der aktuellen ISO/IEC 17011:2017 konform

5.3 Geringe Anderungen an den Anforderungen an
die erweiterte Unsicherheit; die Anforderung,
PPM und PPB nicht zu verwenden, wurde ent-
fernt.

5.4 Der ehemalige Abschnitt 5.4 wurde entfernt und
zu Abschnitt 5.3 wurde ein Satz hinzugefligt, der
den Inhalt des ehemaligen Abschnitts 5.4 ab-
deckt.

6.1 Der Hinweis, dass ein Verzicht auf die Angabe
von Unsicherheiten in Kalibrierungen moglich ist,
wurde aufgrund von Anderungen an ISO/IEC
17025:2017 entfernt.

6.3 Das Runden von Zahlen wurde geandert.

6.6 Die Anforderungen an die Berichterstellung wur-
den aktualisiert und sind jetzt mit ISO/IEC
17025:2017 konform.

6. Literaturhinweise und 8. Beispiele fiir Leitfd- | Aktualisiert
den

Anhang B Revisionstabelle hinzugefiigt
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