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20. Jahrestagung Trinkwasserringversuche
Nordrhein-Westfalen — Niedersachsen

Novellierte TrinkwV,
neue DIN EN ISO/IEC 17025 : 2018

Auswirkungen flir akkreditierte Laboratorien
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Inhalt

1. novellierte Trinkwasserverordnung

2. novellierte DIN EN ISO/IEC 17025: 2018

(flexibler Geltungsbereich, online Messungen, Unparteilichkeit,
Entscheidungsregel, Verifizierung)
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Voraussetzungen fir die Zulassung:
§ 15 TrinkwV

Untersuchungsverfahren und Untersuchungsstellen

Akkreditierung als Priflaboratorium ... fur die Durchfihrung der
erforderlichen Prifverfahren einschlieRlich der Probennahmen in der

Matrix Trinkwasser fur die Untersuchung von Trinkwasser gemald der
Trinkwasserverordnung,

Priflaboratorien ohne Probennahme erhalten keine Zulassung
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§ 15 TrinkwV
Untersuchungsverfahren und Untersuchungsstellen

(1) Die Proben fiir die Untersuchungen des Trinkwassers nach dieser
Verordnung auf die in den Anlagen 1, 2und 3 Teil | genannten Parameter
sind gemal Anlage 5 Teil Il nach den allgemein anerkannten Regeln der

Technik zu nehmen.

Antrag72 FB 005.03
Prifverfahren nach Trinkwasserverordnung
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Antrag 72 FB 005.03

Priifverfahren nach Trinkwasserverordnung

Probennahme
Verfahren Titel Verfahren
DIM EM IS0 5667-1 (A 4) Wasserbeschaffenheit - Probenahme - Teil 1: Anleitung zur
2007-04 Erstellung von Probennahmeprogrammen und Il
Probennahmetechniken
DIM 1SO 5667-5 (A 14) Wasserbeschaffenheit - Probenahme - Teil 5: Anleitung zur
2011-02 Probenahme von Trinkwasser aus Aufbereitungsanlagen und D
Rohrnetzsystemen
| DINENISO5667-3 (A21) | Wasserbeschaffenheit - Probenahme-
2013-03 Teil 3: Konservierung und Handhabung von Wasserproben
DIM EM IS0 19455 (K 19) Wasserbeschaffenheit - Probenahme D
2006-12 fiir mikrobioclogische Untersuchungen
Empfehlung des Beurteilung der Trinkwassergualitdt hinsichtlich
Umwelthundesamtes der Parameter Blei, Kupfer und Nickel |:|

18. Dezember 2018

Die Akkreditierung der Probennahme fiir die Untersuchung der chemischen
Parameter nach DIN EN ISO 5667-5 2011-02 erfolgt nur in Kombination mit den Vor-
Ort-Parametern Wasserstoffionen-Konzentration und Leitfahigkeit.
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Umwelt

dr Mensch & Umwell BI.II'IdESHI'I'It

Stand: 18 Dezember 2018

Resrl

Empfehlung des Umweltbundesamtes

Beurteilung der Trinkwasserqualitat

hinsichtlich der Parameter Blei, Kupfer
und Nickel

(,,Probennahmeempfehlung®)

[ I
- LFi

F=T ==
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1.4.2 Grenzwerte / Hochstwerte flr weitere chemische Parameter

Die Probennahme fur Parameter, deren Konzentrationen sich in der Trinlkwasser-Installation
verandern konnen, sollte anlassbezogen ebenfalls entsprechend dieser Empfehluns

durchgefuhrt werden (Anlage 5 Teil [I Buchstabe b Satz 4 TrnkwV).

Die Anlage 2 Teil Il TrinkwV benennt die Parameter, die sich bei der Verteilung -
einschliefilich der Trinlavasser-Installation - verandern konnen. Zusatzlich konnen sich auch
die Indikatorparameter Eisen und Aluminium der Anlage 3 Teil I TrinkwV in der [rinkwasser-

Installation verandsrn.

weitere Parameter:
Antimon, Arsen, Cadmium, Benzo-a-pyren, PAK,
Epichlorhydrin ...
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§ 15 TrinkwV
Untersuchungsverfahren und Untersuchungsstellen

Bei Untersuchungen des Trinkwassers nach dieser Verordnung auf die in
Anlage 2 und Anlage 3 Teil | genannten Parameter, die keine mikrobiologischen
Parameter sind, sind Untersuchungsverfahren nach den allgemein
anerkannten Regeln der Technik anzuwenden, die hinreichend zuverlassige
Messwerte liefern und dabei die in Anlage 5 Teil | genannten spezifizierten
Verfahrenskennwerte einhalten.

Messunsicherheit auf der Ebene des Grenzwertes
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§ 15 TrinkwV
Untersuchungsverfahren und Untersuchungsstellen

(1a) Bei Untersuchungen des Trinkwassers nach dieser Verordnung auf
die in Anlage 1 genannten Parameter und die in Anlage 3 genannten
Parameter, die mikrobiologische Parameter sind, sind die in den
folgenden technischen Normen beschriebenen
Untersuchungsverfahren anzuwenden.

Antrag 72 FB 005.03
Prifverfahren nach Trinkwasserverordnung
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Prifverfahren nach Trinkwasserverordnung

ANLAGE 1: MIKROBIOLOGISCHE PARAMETER

TEIL I: Allgemeine Anforderungen an Trinkwasser
Lfd. Nr. Parameter Verfahren

DIN EN 150 9308-1 2017-059 I:I

1 Escherichia coli (E. coli) ~ |-c---c--c-------- oo - - - oo oo ---
t ) DIN EN ISO 9308-2 (K 6-1) 2014-06 ]
DIN EN ISQ 7899-2 (K 15) 2000-11 L]
2 Enterokokken Enterolert®-DW ]
Chromocult®- Enterokokken Agar ]:I
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§ 15 Untersuchungsverfahren und Untersuchungsstellen

(1d) Das Umweltbundesamt veroffentlicht eine Liste der
Untersuchungsverfahren nach den Absatzen 1a bis 1c

im Bundesgesundheitsblatt.

noch nicht veroffentlicht
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Liste alternativer mikrobiologischer Nachweisverfahren

(nach § 15 Abs. 1 TrinkwV 2001) Umwelt
. o Bundesamt
3. Anderungsmitteilung
Stand: Juni 2015

Parameter Referenzverfahren alternatives Verfahren
Escherichia coli und DIN EN IS0 93081 Colilert®-18/Quanti-Tray®
coliforme Bakterien Anlage 3, Teil |, Buchstabe a) TrinkwV 2001
Enterokokken DIN EN ISO 7899-2 Chromecult® Enterokokken-Agar

Anlage 5, Teil I, Buchstabe b) TrinkwV 2001 Enterolert®*_ DW/Quanti-Tray®
Pseudomonas DIN EN ISO 16266 Pseudalert®/Quanti-Tray®
aeruginosa Anlage 5, Teil |, Buchstabe ¢} TrinkwV 2001
Koloniezahl bei 22 °C DIN EN ISO 6222 -
und 36 °C Anlage 5, Teil I, Buchstabe d), Doppelbuchstabe aa)

TrinkwV 2001

oder

Anlage 5, Teill, Buchstabe d) Doppelbuchstabe bb)

TrinkwV 2001®
Clostridium perfringens Anlage 5, Teil |, Buchstabe e) TrinkwV 2001 -
(einschlieBlich Sporen)
Legionella spec. ISO 11731 und DIN EN ISO 11731-2

Anlage 5, Teil I, Buchstabe f) TrinkwV 2001 unter
Beriicksichtigung ggf. vorliegender Empfehlungen
des UBA

 US-Patent Mr.: 5,610,029 vom 11.3.1997; 5,515,892 vom 21.5.1996; 5,620,895 vom 15.4.1997; 5,753,456 vom 19.5.1998.

b Es zind dig in den jeweiligen Referenzverfahren angegebenen Bebritungstemperaturen inzuhalten. Bei der Dokumentation der Ergebnisse izt in jedem Fall das
eingesetzte Verfahren mit anzugeben.

Alle zitierten Normen sind vom Beuth-Verlag GmbH, 10772 Berlin, zu beziehen.
12 Jorg Unger — DAKKS 31.01.2019
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§ 15 Untersuchungsverfahren und Untersuchungsstellen

DIN EN ISO 16266:2008-05
TrinkwV § 15 Abs. (1a)

Pseudalert® /Quanti-Tray
alternatives Verfahren fir Pseudomonas aeruginosa

ISO 16266-2:2018-07
Wasserbeschaffenheit - Nachweis und Zahlung von
Pseudomonas aeruginosa - Teil 2: Verfahren zur Bestimmung der

wahrscheinlichsten Keimzahl

13 | Jbrg Unger — DAKKS 31.01.2019



(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

§ 15 TrinkwV Untersuchungsverfahren

Bei Untersuchungen des Trinkwassers nach dieser Verordnung auf
mikrobiologische Parameter sind die Referenzverfahren zwingend
anzuwenden!

keine Modifikation
keine alternativen Bestatigungen

keine zusatzliche Differenzierung
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§ 15 Untersuchungsverfahren und Untersuchungsstellen

(5) Die nach Absatz 4 zugelassenen Untersuchungsstellen fir Trinkwasser
mussen ihre Akkreditierung in Bezug auf die in Absatz 1a genannten

Parameter an die jeweils geltenden Anforderungen des Absatzes 1a
anpassen.

Urkundenanlagen werden nur mit zugelassenen Prifverfahren
erstellt
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§ 15 Untersuchungsverfahren und Untersuchungsstellen

Umwelt

Fiir Mensch & Umwelt Bundesamt

Stand: 25. 08.2016
Ersatz fiir die Mitteilung vom 03.02.2014

Mitteilung des UBA zu den
mikrobiologischen Nachweisverfahren
nach TrinkwV 2001 zur Bestimmung von
E. coli/coliformen Bakterien und
Clostridium perfringens

Umwelt

Fir Mensch & Umwelt Bundesamt

Stand: 18. Dezember 2018

Empfehlung des Umweltbundesamtes
Systemische Untersuchungen von Trinkwasser-
Installationen auf Legionellen nach
Trinkwasserverordnung - Probennahme,
Untersuchungsgang und Angabe des Ergebnisses
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Umwelt

Fiir Mensch & Umwelt Bundesamt

Stand: 28.08.2017

Mitteilung des Umweltbundesamtes
iiber die Verfahrensweise zur
Untersuchung von Legionellen im
Trinkwasser nach Anlage 5 TrinkwV
2001
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§ 15 Untersuchungsverfahren und Untersuchungsstellen

Zitat Labor: Sie wollen mir doch nicht etwa sagen, dass ich

das Verfahren (Clostridium perfringens) von einem Tag auf
den Anderen umstellen muss.

(Herbst 2018)
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§ 15 TrinkwV Untersuchungsverfahren

fir Coliforme Bakterien und Escherichia coli (E. coli):
DIN EN ISO 9308-1:2017-09,
DIN EN ISO 9308-2:2014-06,

mit der Kategorie lll
Umstellung von der DIN EN ISO 9308-1 (K 12) 2014-12 auf die DIN EN ISO

9308-1 2017-09

Colilert Quanti Tray Verfahren ist identisch mit DIN EN ISO 9308-2 (K 6-1) 2014-06. Das genormte
Verfahren kann auf den Prifberichten angegeben werden, obwohl dieses nicht in der Urkundenanlage

steht.
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Flexibilisierung des Akkreditierungsbereichs von Pruflaboratorien,
Kalibrierlaboratorien und medizinischen Laboratorien

71SD 0002 Revision 2.2  13. August 2015

Kategorie Il

Dem Laboratorium ist, ohne dass es einer vorherigen Information und
Zustimmung der DAKkS bedarf, die Anwendung der hier aufgefiihrten
genormten oder ihnen gleichzusetzenden Untersuchungsverfahren
mitunterschiedlichen Ausgabestanden gestattet.
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§ 15 TrinkwV Untersuchungsverfahren

fir Legionella spec.:

a) langstens bis zum 28. Februar 2019 I1SO 11731:1998-05,

DIN EN 1SO 11731-2:2008-06
b) spatestens ab dem 1. Marz 2019 ISO 11731:2017-05

Fir die Untersuchung auf Legionella spec. einschlieBlich der Probennahme
veroffentlicht das Umweltbundesamt im Bundesgesundheitsblatt eine
Empfehlung. Diese soll neben dem Untersuchungsverfahren nach Absatz 1a

oder Absatz 1b beachtet werden.

veroffentlicht 18.12.2018
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§ 15 TrinkwV Untersuchungsverfahren

1ISO 11731 1998-05 (zurlickgezogene Norm); DIN EN ISO 11731-2 (K
22) 2008-06 (zurtickgezogene Norm); UBA Empfehlung 2012-
08 anwendbar bis zum 28.02.2019 (zurtickgezogen)

spatestens ab dem 1.3.2019 anzuwenden
1ISO 11731 2017-05 unter Berlicksichtigung der jeweils aktuellen
UBA Empfehlung fur das Untersuchungsverfahren

KONVENTIONSVERFAHREN!

Die Umstellung ist ebenfalls durch die Kategorie Ill abgedeckt!
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§ 15 TrinkwV Untersuchungsverfahren

ISO 11731 2017-05 unter Berucksichtigung UBA Empfehlung 18.12.2018
Bestatigung

Abschnitt 8.5 der ISO 11731:2017-05:
Bestatigung von verdachtigen Kolonien kann bei entsprechender

Validierung auch durch andere Verfahren (,,alternative procedures®)
durchgefihrt werden

Diese Anmerkungen , Note“, sind nicht normativ und beschreiben nicht
das Vorgehen, das zur Umsetzung der Norm durchzufihren ist. Die
normgerechte Uberprifung der verdichtigen Kolonien wird also allein
durch die Subkultur wie in Abschnitt 8.5 beschrieben durchgefihrt.
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§ 15 TrinkwV Untersuchungsverfahren

ISO 11731 2017-05 unter Berticksichtigung UBA Empfehlung 18.12.2018

BRUKERs MALDI Biotyper

Schnelle, effiziente und sichere Identifizierung

von Mikroorganismen

Der MALDI Biotyper identifiziert Mikroorganismen mit Hilfe

der MALDI-

TOF (Matrix Assisted Laser Desorption lonization-Time of Flight) Massen
Spektrometrie. Jeder Mikroorganismus ist durch ,seinen” Molekularen
Fingerprint (Hoch abundante Proteine und Molekiile) gekennzeichnet und
kann deshalb innerhalb kirzester Zeit, durch einen Abgleich mlt unserer

T T e ey e
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Journad af Micohialegical Methads 127 [ 2016) 154-159

MALDI Biotyper

Legionella anisa

Legionella beliardensis
Legionella birminghamensis
Legionella bozemanii
Legianella brunensis
Legionella cherrii
Legionella cincinnatiensis
Legionella dumoffii

1 sminnolin srthrn

Journal of Microbiological Methods

journal homepage: www.elsevier.com/locate/jmicme th

Contents lists available at ScienceDirect

Rapid and reliable identification of waterborne Legionella species by
MALDI-TOF mass spectrometry

Thorsten Dilger **', Holger Melzl ™', André Gessner®

* AGROLAB [ahar GmbH, Fchingam Ammes ez, Germany

® fnstitu b of Clinic | Microbiology and Hygione, University Hospital Regenshurg, Germany

ARTICLE INFO

ABSTRACT

Recsived 1 February 2016
Recsived in revised farm 20 May 2016
Accepted 30 May 2016

Availatile andine 31 May 2016

Feywerds:
legionell
Drinking water
B01173
MAIDI-TOF MS
o typer

Detedt inn and enume ration of legionella bacteria in drinki ngwater isregulatedin Germany by 150 11731-2 The
mandatory methed for species identifica tion employs paralle] subculturing of suspiciows colonies on selective
media requiring the handling of a large number of cul thation plaes. Afer changes to the drinking warer qualiny
regul ation in Germany in 2012 the de mand for Legionel la contaminati ont esting increased drastically. A mone re-
liable, Bster and less laborious method for species identification is therefore desirable. Mat rix-assisted laser de-
sorption ionization followed by time of flight detection mass spectrometry | MALDI-TOF M5 ) promises an
accelerated ide ntifi cation of bacteria with high reliability and reduced expenditure. Ouwr stsdy shows that MS-
based species identifica tion results are in filll conmrd ance with cultural and biochemial detection and differen-
tiation and that valuable additional information can be g@ined even thowgh the 1530 regulation demands an ex-
tended incuhation period for primary bacterial culteres that is acheally in contrast to the prerequisites of the
MALDI Eiotyper system. In add ition, the established identification algorithm is very economical and i mproves
time-to-resul L Basedon our findings, the amendment of MALID-TOF MS i dentification 1o 15011731-2 asanakher-
native identification method should be taken into cons deration.

© 2016 Elsevier BV All rights reserved.

31.01.2019
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§ 15 TrinkwV Untersuchungsverfahren
ISO 11731 2017-05 unter Berucksichtigung UBA Empfehlung 18.12.2018

Bestatigung

Ein Anwender kann nicht einfach alle Bestatigungen tiber MALDI-TOF
durchfuhren. Diese Bestatigung muss validiert werden im Vergleich mit
der in Abschnitt 8.5 beschriebenen Subkultur.

Daten zur Bestatigung durch Subkultur und die Daten aus dem
MALDI-TOF

Auswertung Uber dynamische Datenbank?
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DIN EN ISO/IEC 17025 : 2018
Abschnitte 4 bis 6:

i} Allgemeine Anforderungen
4.1 Unparteilichkeit
4.2 Vertraulichkeit

5 Strukturelle Anforderungen

6 Anforderungen an Ressourcen
6.1 Allgemeines

6.2 Personal

6.3 Raumlichkeiten und Umgebungsbedingungen des
Laboratoriums

6.4 Einrichtungen

6.5 Metrologische Rickfihrbarkeit

6.6 Extern bereitgestellte Produkte und Dienstleistungen
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Abschnitt 7: Anforderungen an Prozesse

7.1
7.2

7.3
7.4

7.5
7.6
7.7
7.8
7.9
7.10
7.11

Prifungen von Anfragen, Angeboten und Vertragen
Auswahl, Verifizierung und Validierung von Methoden

Probenahme
Handhabung von Pruf- und Kalibriergegenstanden

Technische Aufzeichnungen

Ermittlung der Messunsicherheit

Sicherung der Validitat von Ergebnissen

Berichten von Ergebnissen

Beschwerden

Lenkung nichtkonformer Arbeiten

Lenkung von Daten und Informationsmanagement
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DIN EN ISO/IEC 17025 : 2018

Ergebnisorientierter Ansatz in der Norm

Wie stellen Sie

Wo steht es? ;
sicher, dass ....?

. . S
4 bisher zuklinftig ol Y

L J

—_— —
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Beispiel
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Konnen online-Messsysteme akkreditiert werden?

Das Laboratorium muss Zugang zu den Einrichtungen
haben, die fiir eine korrekte Durchftihrung der
Labortdtigkeiten erforderlich sind (DIN EN ISO/IEC
17025:2018 6.4.1)

Alle Anforderungen der 17025 in Bezug auf Messgerate
sind einzuhalten. Dazu gehoren z.B. metrologische
Riuckfuhrung, kontinuierliche
Uberprifung/Funktionskontrolle etc.
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Kénnen online-Messsysteme akkreditiert werden?

Ein Ergebnis darf sich immer nur auf die untersuchte Probe beziehen.

Es ist darauf zu achten, dass sich ein Prifergebnis nicht als Aussage
uber ein ganzes Produkt verstehen darf. Bei der Berichterstattung
muss beachtet werden, dass sich berichtete Werte nur auf die Probe
beziehen, die sich zur ,Ablesezeit” im System befunden hat, und
keine Aussage Uber die Wasserqualitat im Allgemeinen zulassen.
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Abschnitt 4: Allgemeine Anforderungen

4.1 Unparteilichkeit
4.2 Vertraulichkeit

» Im Vergleich zur alten ISO/IEC 17025 wird die
o\ Unparteilichkeit deutlich aufgewertet

Zur Vertraulichkeit gibt es keine wesentlichen
Anderungen.

31 | Jorg Unger — DAkKkS
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DIN EN ISO/IEC 17025 : 2018

4 Allgemeine Anforderungen
4.1 Unparteilichkeit

4.1.1 Die Labortatigkeiten mussen unparteilich durchgefiihrt werden und derart
strukturiert und gehandhabt werden, dass die Unparteilichkeit sichergestellt ist.

71SD 4 011

Die Untersuchungsstelle hat sicherzustellen, dass die Unabhangigkeit der
Probennahme gewahrleistet ist und dass entsprechende Regelungen und
Verfahren vorliegen.
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DIN EN ISO/IEC 17025:2018-03

6 Anforderungen an Ressourcen

6.2 Personal

6.2.1 Alle Mitarbeiter des Laboratoriums, ob intern oder extern, die die
Labortatigkeiten beeinflussen konnten, missen unparteilich handeln,

kompetent sein und in Ubereinstimmung mit dem Managementsystem des
Laboratoriums arbeiten.
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14.05.18 Amtliche Hinweise fur Trinkwasseruntersuchungsstellen
Neue Anforderungen fur die Begutachtung von
Trinkwasseruntersuchungsstellen

Das Gebot der ,Unparteilichkeit” umfasst zum einen die subjektive
Unparteilichkeit, wonach kein mit der Sache befasster Beauftragter eines
Trinkwasserlabors (z.B. ein externer Probennehmer) Voreingenommenheit oder
personliche Vorurteile an den Tag legen darf, und zum anderen die ,,objektive
Unparteilichkeit”, wonach das betreffende Trinkwasserlabor hinreichende
Garantien bieten muss, ,,um jeden Zweifel an seiner Unvoreingenommenheit
auszuschlieBen”
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14.05.18 Amtliche Hinweise fiir Trinkwasseruntersuchungsstellen
Neue Anforderungen fiir die Begutachtung von
Trinkwasseruntersuchungsstellen

Es stellt deshalb im Hinblick auf Tz. 4.1.1 EN ISO/IEC 17025 eine in der Regel nicht
hinnehmbare Gefahrdung der Unparteilichkeit dar, wenn der externe Probennehmei
aufgrund vertraglicher Bindung im Lager (§ 278 BGB, § 831 Abs. 1 BGB) des
Unternehmers und sonstigen Inhabers einer Wasserversorgungsanlage (Kunde des
Trinkwasserlabors) steht, weil in dieser Konstellation Zweifel iber moglichen
kommerziellen, finanziellen oder sonstigen Druck regelmaflig nicht ausgeraumt

werden konnen.
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Abschnitt 6: Anforderungen an Ressourcen

6.1 Das Laboratorium muss uber das Personal, die Raumlichkeiten,
Einrichtungen, Systeme und unterstiitzende Dienstleistungen verfiigen, die
zur Durchfuhrung seiner Tatigkeiten erforderlich sind.

Details zur Art und Weise, wie das erreicht werden soll, sind nicht mehr
explizit erwahnt (z.B. die explizite Forderung nach vertraglichen Bindungen).

Hinweis: Horizontale und ggf. sektorale Beschllisse sind zu beachten!

!(f 71SD 4011
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Entscheidungsregel
Definition (3.7)

Entscheidungsregel:

Regel, die beschreibt, wie die Messunsicherheit
berticksichtigt wird, wenn Aussagen zur Konformitét mit
einer festgelegten Anforderung getdtigt werden.

37 | Jérg Unger — DAKKS 31.01.2019



(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle

7.1 . Prufung von Anfragen, Angeboten und Vertragen

Aussagen zur Konformitat im Bericht?

Ja Abstimmung mit Nein
Kunden
-> Vertrags-
Entscheidungsregel prifung Keine Entscheidungsregel
erforderlich erforderlich

(7.8.3 Angabe der MU)
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Entscheidungsregel
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Entscheidungsregel

TrinkwV gibt klare Entscheidungsregel vor die besagt, dass Werte
ohne Messunsicherheit mit einander verglichen werden dirfen,

wenn man die in Anlage 5 Teil | angegebenen MU nachweislich
erreicht.

Da diese Entscheidungsregel aus einer Verordnung kommt,
brauchen die Labore keine Risikobetrachtung anzustellen, ob sie
hier ggf. eine Falschaussage treffen.
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Teil Il

Chemische Parameter, deren Konzentration
im Verteilungsnetz einschlieBlich der Trinkwasser-Installation ansteigen kann

Laufende Grenzwertx
Nummer Parameter mg/l Bemerkungen
1 Antimon 0,0050
2 Arsen 0.010
3 Benzo-(al-pyren 0,000010
4 Blei 0,010 Grundlage ist eine fir die durchschnittliche wachentliche
Trinkwasseraufnahme durch Verbraucher reprasentative
Probe. Zur Erfillung der Berichtspflichten nach &
21 Absatz 3 Ober ein Wasserversorgungsgebiet sind

* Die festgelegten Werte berticksichtigen die Messunsicherheiten der
Analyse- und Probennahmeverfahren.
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7.8.6 Aussagen zur Konformitat in Berichten
Entscheidungsregel

Wenn die Labore aber z.B. die entsprechenden
Grenzwerte der TrinkwV berichten und/oder
schreiben: ,untersucht nach Trinkwasserverordnung®,
,Trinkwasserverordnung zu Grunde gelegt,
Entscheidungsregel aus der Trinkwasserverordnung
angewendet oder dahnliches, ist das ausreichend.
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Entscheidungsregel

Zusammenfassung:

Die Entscheidungsregel ist nicht grundsatzlich neu;
Es ist allerdings ein neuer Begriff;

Die Entscheidungsregel ist zwischen dem Labor und dem Kunden
abzustimmen;

Die Entscheidungsregel muss im Ergebnisbericht aufgezeichnet
werden, es sei denn, sie ist in Spezifikationen oder Normen
enthalten
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7.2.1. Auswahl und Verifizierung von Verfahren (Mikrobiologie)

Allgemeiner risikobasierter Ansatz nach DIN EN ISO /IEC 17025: 2018

 Beleg der normkonformen Selektivitat, Spezifitat, Produktivitat auf
Nahrmedienbeschaffung und Kontrolle verlagern (kontinuierlich)

e Laborverifizierung auf Wiederholprazision und Zahlunsicherheit
konzentrieren

* Richtigkeit aus externer Eignungsprifung ableiten
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Validierung [ Verifizierung:
interne Regelungen fur die Validierung / Verifizierung: [_] Ja
Interne Kennung (SOP):

Berlicksichtigung der Matrix: [ 112 [ nNein

Wiederholprazision : [ 112 [ nNein
Zahlunsicherheit : [11a [l nein
Richtigkeit : [Ji1a [] Nein

Anzahl der Proben ausreichend: |_J1a [ Nein

(min. 20 Proben)
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Vielen Dank fuir lhre Aufmerksamkeit !
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