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a) Qualitatspolitik

Laboreignungsprifungen sind ein wichtiges Instrumemr Bewertung aller Laboratorien, die regelméaRig
Untersuchungen auf Pestizidrickstande in Lebersmitdurchfihren, um die Einhaltung der rechtlich
vorgeschriebenen Hoéchstmengen zu kontrollieren. [DMergleichbarkeit der Analysenergebnisse aus
verschiedenen Laboratorien ist eine wesentlicheaM&setzung zur gegenseitigen Anerkennung der Befund
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sowohl auf nationaler Ebene als auch im Bereictedeopaischen Gemeinschaft, in der die Hochstmehgegits
weitgehend harmonisiert sind.

Die Arbeitsgruppe "Pestizide” zahlt es zu ihren I&e dafir geeignete Laboreignungspriufungen im
deutschsprachigen Raum zu planen, allen interéssieaboratorien anzubieten und durchzufiihren b8igeht
sich dabei auf die allgemein akzeptierte Grundldge ISO/IEC Guide 43-1:1997 (E) 1 und erflllt dadhi
Voraussetzungen, dass ihre Laboreignungsprifungen den zustandigen Akkreditierungsstellen akzetptier
werden.

Die Arbeitsgruppe "Pestizide” ist ein Ausschuss Bachgruppe "Lebensmittelchemische Gesellschaftian
Gesellschaft Deutscher Chemiker, VarrentrappstréB®&2, D-60486 Frankfurt/M. Die Arbeitsgruppe wird
vertreten durch ihren gewahlten Obmann. Er kanivdmntwortung fir eine gesamte Laboreignungspgibder
nur fir einzelne Arbeitsschritte daraus an seinefiv@rtreter oder an ein anderes Mitglied der Aduguppe
delegieren.

b) Organisation des koordinierenden Gremiums

Der Obmann oder sein Vertreter organisiert die kelgmungsprifung und ist fiur ihre Durchfiihrung
verantwortlich. Er kann mit der Durchfiihrung odet @inzelnen Arbeitsschritten daraus ein anderdgldd der
Arbeitsgruppe oder eine andere geeignete Persodemierforderlichen fachlichen und statistischenreissen
beauftragen.

Er legt fest, wie die Daten zu verarbeiten sin@(zlie Mindestanforderungen an den PC, die zu erdsnde
Software und die Art der Datenspeicherung).

c) Schulung und Kompetenz des Personals

Der Obmann oder sein Vertreter stellt sicher, dasder Durchfiihrung der Eignungsprifung nur Penmsone
mitwirken, die tber die erforderlichen fachlichemdustatistischen Kenntnisse und ber einschlagitghiingen
verflgen.

d) Aufgaben und Verantwortlichkeiten des Personals

Der Obmann oder sein Vertreter dokumentiert allsemdichen Informationen in Zusammenhang mit der
Eignungsprifung. Dazu gehoren:

« Namen und Anschriften des Herstellers oder Lieferades Untersuchungsmaterials und der
Referenzlaboratorien, die dessen Homogenitat ualoiliat prifen,

« die Anzahl der erwarteten Teilnehmer,

« die Beschreibung des Untersuchungsmaterials unBetielindung fur dessen Auswahl,

« die Beschreibung der Herkunft des Untersuchungsialteder Bearbeitung, Prifung und des Versands,

e der Zeitplan zum Ablauf der Eignungspriifung,

« Einzelheiten Uber die Durchfuihrung der Eignungspmgf

« ein Uberblick (iber das vorgesehene statistischéakigan zur Auswertung,

« eine Beschreibung der den Teilnehmern tiberlasdeatan und Informationen,

e die Grundlagen fiir die Bewertung,

« eine Beschreibung der zu veréffentlichenden Ergeteniind Schlussfolgerungen.

e) Steuerung der Dokumentation

» Informationen zu einer geplanten Eignungspriifung

Die Teilnahme an einer Eignungspriifung wird intsie$en Laboratorien schriftlich (z.B. per Post odarch
E-Mail) angeboten. Darlber hinaus werden die aktiwed korrespondierenden Mitgliedern der Arbeitpgaiim
Rahmen der Sitzungen der Arbeitsgruppe und durshPdatokoll Uiber bevorstehende Laboreignungsprignng
informiert.

! Proficiency testing by interlaboratory comparisoRart 1: Development and operation of proficietesfing

schemes [ISO Guide]
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Eine geplante Eignungsprufung sollte der DeutscKenordinierungsstelle fur Laboreignungspriifungen im
Bereich der amtlichen Lebensmitteliiberwachung (DKgémeldet und der Bundesanstalt fir Materialfanagh
(Datenbank IRIS) zur Veroffentlichung mitgeteiltnden.

> Termine

Fir jede Eignungsprifung wird ein Zeitplan erst&lt enthalt die Termine fir die Herstellung, fie &tabilitats-
und Homogenitatsprifung und fir den Versand desefdauthungsmaterials, fiir die Durchfihrung der
Untersuchungen durch die Teilnehmer, fiir die Abgabe Analysenergebnisse, fur die Zusammenstellumy u
Auswertung der Ergebnisse und fiir die Benachriohtigder Teilnehmer von der Auswertung. Er wird den
Teilnehmern zugeschickt.

> Vorgaben zur Durchfiihrung und zur Ubermittlung Begebnisse

Jedem Teilnehmer werden folgende Formblatter {ggflektronischer Form bzw. auf Diskette) mit &dfte um
Rucksendung zugeschickt.

* Liste des mdglichen Untersuchungsumfangs.

Die Liste enthalt alle Analyte, die in die Eighupg#ung einbezogen werden sollen. Der Teilnehmed wi
gebeten, in der Liste diejenigen Analyte zu kerctrgén, die er in seinem Labor bestimmen kann.
AuRBerdem ist jeweils die untere Grenze des prdidis@rbeitsbereichs einzutragen. Art und Gehalt der
Analyte im Untersuchungsmaterial bleiben dem Téiiner aber unbekannt.

« Empfangsbestéatigung Gber den Eingang des Untersgshmaterials.
e Ergebnistabelle

In dieser Liste wird der Teilnehmer gebeten, seineelnen Analysenergebnisse und den Mittelwerduiar
einzutragen. Massenanteile unter 0,100 mg/kg wedd®ei mit 2 signifikanten Ziffern angegeben (z.B.
0,058 mg/kg) und uber 0,100 mg/kg mit 3 signifilanZiffern (z.B. 0,156 mg/kg, 1,64 mg/kg, 10,3 ny/k
Fiur Analyte, deren Gehalte unter der Grenze ddgipchen Arbeitsbereichs gefunden werden, solledies
Grenze mit einer signifikanten Ziffer angegebendeer.

Die Analysenergebnisse werden nicht durch die Wiadhking korrigiert.
Wenn nicht anders bei der Ausschreibung der Lagoueigsprifung festgelegt,
werden Analysenergebnisse unter einem festgelédéssenanteil nicht eingetragen;

gibt der Teilnehmer an der Eignungsprufung an, obe2 der quantitativen Bestimmung mit einer
Lésung der Standardsubstanzen in einem Losungsoilde in einer Losung mit Matrixbestandteilen
(z.B. gereinigter Extrakt aus einer Kontrollprola)ibriert hat;

muss jede Gehaltsangabe der Rickstandsdefinitiogeltenden RHmV entsprechen, vor allem wenn
z.B. Isomere oder Umwandlungsprodukte getrennirhagtworden sind. Wenn einzelne Anteile, die
nach der RHmV zum Riickstand gehdren, nicht bestiwmontien sind, muss dies besonders vermerkt
werden;

tragt der Teilnehmer in die Ergebnistabelle auf¥ardie Wiederfindung fir alle Analyte ein, die er im
Untersuchungsmaterial quantitativ bestimmt hat. DNerte stammen aus Zusatzversuchen mit
Konzentrationen, die in der Néhe der gefundenerafBetiegen. Die Wiederfindung wird in % mit
einer Dezimalstelle angegeben;

tragt der Teilnehmer in eine Spalte ,Blindwerte'r dérgebnistabelle seine Ergebnisse aus der
Untersuchung gleichzeitig analysierter, unbehard@toben ein:

e Berichtsbogen mit Angaben zur Arbeitsweise

Wenn nicht schon in der Ergebnisstabelle gefordertden Ublicherweise auf einem gesonderten
Berichtsbogen vom Teilnehmer stichwortartige Infatiomnen zu folgenden Arbeitsschritten erwartet:
Extraktionsmittel, Art der Extraktreinigung, Bestimangstechnik (z.B. Art der GC-Saulen und Detektren
Art der Kalibrierung, Art der Absicherung der Idibét.

» Informationen zu ausgewerteten Eignungsprifungen
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f) Audits und Reviews

Die Durchfuhrung von internen Audits und die Bewag des Qualitdtsmanagementsystems werden nicht als
notwendig angesehen.

g) Ziele, Anwendungsbereich, statistische Grundlagar&ignungsprifungen

Eine Eignungsprifung wird angeboten, damit die riedimer ihre Arbeitsweise Uberpriifen und mit den
Ergebnissen anderer Teilnehmer vergleichen kén@gandsatzlich steht es jedem Teilnehmer frei, welch
Analysenmethoden er verwenden will. Wenn ein Ladrdolgreich an einer Eignungsprifung teilnimmt, kas
damit seine Kompetenz gegentber Dritten (z.B. eif@mden oder einer Akkreditierungsstelle) unter Bsw
stellen.

Bei einer Eignungsprifung werden Teilmengen eineBnigrten Untersuchungsmaterials an die Teilnehmer
(mindestens 10) versandt. Die Teilnehmer habeidfgabe, die darin enthaltenen Analyte zu iderigfien und
ihre Gehalte quantitativ zu bestimmen.

Wenn die Ergebnisse der Teilnehmer ausgewertetemeist die Basis dafiir der Median als robustetdWitert
aller Teilnehmer oder einer Untergruppe davonsfaihige Ergebnisse aus Griinden, die jeweils beneenden
miissen, nicht einbezogen werden sollen. Ublicheevedmmt dieser robuste Mittelwert dem wahren Gesedr
nahe, wenn die Teilnehmer Uber ausreichende Erigbhrumit ihren Analysenmethoden verfiigen. Der rebus
Mittelwert kann allerdings vom wahren Wert abweithsenn die Ergebnisse der Teilnehmer nicht noxmgeilt
sind.

Die Richtigkeit der Analysenergebnisse wird durda Bestimmung der Wiederfindung in Zusatzversuchen
abgeschatzt. Die als MaRstab fur die BerechnungZelgsores bendtigte typische Préazision ergibt sigh der
statistischen Auswertung.

h) Verfahrensweisen zur Durchfiihrung

» Herstellung des Untersuchungsmaterials

Die Herstellung und der Versand des Untersuchungsials werden von kompetenten Personen durchgefuhr
Die dazu verwendeten Verfahren werden dokumentiert.

Untersuchungsmaterial, das gewachsene Riickstatititewird homogenisiert und geteilt.
Dotiertes Untersuchungsmaterial wird nach einerfalgenden zwei Arbeitsweisen hergestellt:

-  Das Substrat wird homogenisiert, geteilt und jéd#menge in ein geeignetes Gefal3 gefillt. Zu jedem
Gefal wird die definierte Menge einer Standardlgsaugefiigt. In diesem Fall wird der Teilnehmer an d
Eignungsprifung angewiesen, den gesamten Inhals éiefalRes zu untersuchen.

« Das Substrat wird homogenisiert, mit der definieféenge einer Standardlésung versetzt, grindlich
gemischt und die Mischung geteilt. Die Teilmengesrden in geeignete Gefalie gefillt und tiefgefroren.

» Homogenitatsprufung

Die Untersuchung einer ausreichenden Anzahl voméiraus unterschiedlichen Gefalien in mindesteesnein
Referenzlabor stellt sicher und dokumentiert, dati®e Standardabweichung der dort gefundenen
Analysenergebnisse nicht einen festgelegten Wersiisigt® oder dass diese Standardabweichung im F-Test nicht
signifikant groRer ist als die Standardabweichweg\Wiederholungsmessungen einer einzelnen Probe.

Die Standardabweichung sn der Ergebnisse von nehiiegilen eines als homogen angesehenen Mateoiéls s
nicht signifikant gréRer sein als die Standardabtugig s1 der Ergebnisse aus einem Teil dieses idlater

Beispiel: Es wurden 100 Glaser mit dem als homagegesehenen Material gefillt. 10 Glaser davon wurde
separat untersucht. Die Ergebnisse fur die 10 Glaseden verglichen mit z. B. 5 Ergebnissen, die der
Un-tersuchung des Materials aus dem selben Glaslterurden. Mit dem F-Test wird gepruft, ob sn ust
ver-gleichbar sind.

2 M. Thompson, R. Wood: International Harmonizedt®tol for Proficiency Testing of (Chemical) Analyi
Laboratories. J. AOAC Int. 76, 926 — 940 (1999)pendix .
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> Stabilitatsprifung

Die Untersuchung einer festgelegten Anzahl vonmeilgen des Untersuchungsmaterials in mindesteesnein
Referenzlabor stellt sicher und dokumentiert, désgestimmten Analyte im Untersuchungsmateriatabil sind,
dass keine wesentliche Abnahme ihrer Gehalte InisTzermin der Abgabe der Analysenergebnisse dendlaiher
Zu erwarten ist.

> Logistik

Der Obmann oder sein Vertreter stellt sicher, ddissTeilmengen des Untersuchungsmaterials angemesse
verpackt und so transportiert werden, dass ihreriSghaften erhalten bleiben. .

» Ausstattung bei der Auswertung

Der Obmann oder sein Vertreter stellt sicher, filrsgdie Datenverarbeitung eine adaquate Ausstattoriganden
ist, dass die Software und die von dieser benuRtmhenwege stichprobenartig mit Testdatensatzeniifyevird
und die Speicherung und Sicherheit der Datenfigzsgglt ist.

Es ist beispielsweise an Stichproben in einem désenden Umfang zu prifen, ob die GbermitteltegeBnisse
der Teilnehmer korrekt in die Tabellen Ubertragamden, in denen die statistischen Daten des Risgebs
berechnet werden. Ebenso ist die Software sticlgmatig zu priifen. Die Berechnung durch z. B. Fémpuée fur
bestimmte Bereiche gelten, ist mit einem unabhamgiyerfahren zu prifen. Diese Prifungen sind zu
doku-mentieren.

» Verfahren zur Feststellung des angenommenen Wertes

Der angenommene Wert ist ein Schatzwert fir desiicatichen Gehalt eines Stoffes im Untersuchungsmaht
und dient als Grundlage fur die statistische Ausuvey der Analysenergebnisse aller Teilnehmer.

Als angenommener Wert gilt der Median (50. Perdeatis den Mittelwerten der Analysenergebnisser alle
Teilnehmer. Dabei kdnnen einzelne Analysenergeerass Griinden, die jeweils benannt werden miss8ey a
Betracht bleiben. Der Median ist ein besonders stdsuMaR fir einen Mittelwert, denn er wird durdtarls
abweichende Analysenergebnisse einzelner Teilnekawan veréndert.

» Datenanalyse

Die fir die Auswertung zusammengestellten Ergebbalten werden den Teilnehmern an der Eignungspgifu
zwecks Kontrolle der korrekten Dateniibernahme batkaegeben. Die Analysenergebnisse und die daraus
berechneten Daten werden Uber einen festgelegteaute hinweg auf einem geeigneten Datentragereaudhrt.

Der Einfluss von extremen Ergebnissen einzelnein&emer auf die Berechnung des angenommenen Wiates
Analytkonzentration und die typische Prazision wdigdch die Auswertung mit robusten statistischenfafegen
gering gehalten.

Falls bei der Analyse der Daten begriindete Zweadfgfkireten, dass das Untersuchungsmaterial trotzsein
erfolgreichen Homogenitats- und Stabilitatstesthinausreichend homogen und/oder stabil war, wekeéme
z-scores berechnet.

« Behandlung falsch positiver Ergebnisse

Wenn ein Teilnehmer im Untersuchungsmaterial eBieff gefunden hat, der zwar zum vorgesehenen
Untersuchungsumfang gehdort, dessen AnwesenheitdabeOrganisator der Eignungsprifung nicht
bekannt war, wird dieses Ergebnis als falsch posghandelt.

Wenn allerdings mehr als 5 % der Teilnehmer eimdéchen Stoff gefunden haben, wird ein Referenzlabor
beauftragt, die Unstimmigkeit zu Gberprifen. Jehrdem Ergebnis wird im Einzelfall iiber die Bewegun
entschieden.

« Behandlung falsch negativer Ergebnisse

Wenn ein Teilnehmer einen im Untersuchungsmateritilaltenden Analyten nicht gefunden hat, wird
dieses Ergebnis in Abhéngigkeit von seiner unt&@emze des praktischen Arbeitsbereiches entwesder al
“falsch negativ” oder als “unzureichende Empfindkeit” bewertet.

® Definition des angenommenen Wertes (assigned yaiele VIM:1993, 1.20 and notes 1 and 2
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Ein “falsch negatives” Ergebnis liegt dann vor, welie angenommene Konzentration des Analyten

vermindert um die doppelte StandardabweichuXg-2s:) noch oberhalb der unteren Grenze des
praktischen Arbeitsbereiches liegt. Gibt das Ldtiodie untere Grenze des praktischen Arbeitsbbesic
dagegen einen héheren Wert an, ist von einer aighiteichenden Nachweisempfindlichkeit auszugehen.

Z-scores werden nur fir falsch negative Ergebrissechnet, wobei anstelle des Analysenwertes die vo
Labor angegebene untere Grenze des praktischeintbeiches einzusetzen ist.

* Festlegung des angenommenen Wertes der Analytkvatien

Als angenommener Wert fiir den Gehalt eines Angjjtsler Median (X ) aus den Mittelwerten der
Analysenergebnisse der Teilnehmer. Ergebnisse.’mg/kg” werden bei dieser Berechnung nicht
berucksichtigt. Liegt der angenommene Wert nalgeadurchschnittlichen unteren Grenze des praldisch
Arbeitsbereichs oder liegt die ermittelte relatBtandardabweichung bei einzelnen Analyten tber 50%,
erfolgt eine Festlegung des wahren Wertes erst @iaehn Ursachendiskussion in der AG Pestizide der
GDCh.

« Festlegung der Vergleichstandardabweichwger der relativen Vergleichstandardabweichung R&D
Berechnung eines z-scores

Folgende Werte kénnen prinzipiell zur Berechnung&i€cores als Standardabweichungen genutzt
werden:

die mit Hilfe der Horwitz-Gleichung oder einem awvggn Verfahren empirisch berechnete relative
Standardabweichung REDHOR);

eine aufgrund der Aufgabenstellung zwingend bet@figindestprazision (fit-for-purpose RSD, durch
den Ausrichter der Laborvergleichsuntersuchungdgstien);

die tatsachlich in der Eignungsprifung ermitteff@andardabweichung;s

die fur Pestizidriickstéande in pflanzlichen Lebentain typische RSD von 30% (konzentrations-
unabhangig)

Mit der Horwitz-Gleichung oder analog abgeleiteB@ziehungen zwischen der Konzentration und der RSD
lant sich eine relative Vergleichstandardabweighi®SD; HOR) abschatzen, die Ublicherweise bei dem
vorliegenden Gehalt des Analyts zu erwarten istsBi Wert bertcksichtigt allerdings nicht die teltdighe
Streuung der Analysenwerte und ist nicht zutreffemehn storende Stoffe aus der Matrix,
aulRergewdhnliche Eigenschaften des zu bestimmehanten oder andere spezielle Faktoren eine
mafgebliche Rolle spielen. Analog ist die Festlggeiner fir die Aufgabenstellung notwendigen
Mindestprazision in Form einer dem Zweck angepasStandardabweichung (“fit-for-purpose”-Standard-
abweichung) zu bewerten.

Eine Berticksichtigung der in Rahmen der Laboreigspriifung vorgefundenen Streuung erfolgt tber die
Berechnung der tatsachlichen Standardabweichurgus Vermeidung von Problemen, welche durch
AusreiRerwerte unterschiedlicher statistischer Rale hervorgerufen werden, wirglsevorzugt mit einem
Verfahren der robusten Statistik berechnet. Diatsgithlich vorgefundene Standardabweichung spiegelt
die individuelle Komplexitat jeder einzelnen Bestiomg am besten wieder.

Eine geeignete Methode der robusten Statistikast@n-Verfahren. Dabei werden abseits liegende
Analysenergebnisse nicht als Ausreil3er eliminaver geringer gewichtet. Das Verfahren beruht darau
dass von n Laboratorien, die einen Labormittelfi@reinen Wirkstoff angegeben haben, n - (n-1)/2
Differenzen zwischen den n Labormittelwerten benethuind in aufsteigender Reihenfolge geordnet; der
Wert des 25. Percentils wird mit dem "Anpassungsidk/on 2,2194 multipliziert. Auf diese Weise dngi
sich ein guter Schatzwert fir die Standardabweigmath der klassischen Berechnungsweise, ohne dass
eventuelle AusreiRer diesen Schatzwert der Prézigdalschen kénnen.

Als Alternative kann als relative Vergleichstandardieichung RSRpauch der Wert von 30 % verwendet
werden, der sich bei Auswertung zahlreicher Ringweine mit Pestizidriickstanden (etwa 0,01 — 3 mgrkg)
pflanzlichen Lebensmitteln als kaum konzentratibhsagiger Durchschnittswert ergeben hat.

Auf welche Weisesoder RSIR berechnet wird, entscheidet der Obmann im Einkgfaach der Struktur
des Datenmaterials.
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Berechnung des z-score

Fir jeden Stoff in jedem Labor wird ein z-scor¢ ii@ch folgender Gleichung berechnet:

L _x-X
Sr

Dabei ist

X der vom Labor angegebene Mittelwert der Analytlemztion

X der Median der Analytkonzentration aus allen Latitielwerten

% die geforderte Vergleichstandardabweichung

Bei einem falsch negativen Ergebnis wird fiir x denzentrationswert der unteren Grenze des
praktischen Arbeitsbereicheseingesetzt.

Falsch positive Ergebnisse werden in einer gesonden Tabelle angegeben, ohne dass fur diese
Ergebnisse Z-scores berechnet werden

Bewertung des z-scores

Der z-score fir einen Stoff wird wie folgt bewertet

innerhalb + 2 gut bis befriedigend;
von + 2 bis + 3 und von — 2 bis — 3: fragwirdig;
Uber + 3 und lber — 3: ungentigend

Berechnung und Bedeutung von kombinierten z-scores

Ziel der Einfihrung von Kombinationsscores istdig,verschiedenen z-scores eines Laboratoriums
(ermittelt fir die unterschiedlichen Analyten) iegigneter Weise zusammenzufassen und damit zu einer
“Gesamtbewertung” des Labors im Rahmen einer LVer@bgar mehrerer LVU zu gelangen. So laRt der
RSZ-Wert (Rescaled Sum of Scores) erkennen, omsyische Abweichungen vorliegen, d.h.ob ein
Teilnehmer durchweg zu niedrigere oder zu haufliehé Analysenergebnisse im Vergleich zum jeweiligen
Median erhalten hat.

Der RSZ-Wert wird nach folgender Gleichung berethne

RSZ =5z Nn

Dabei ist

>z die Summe der z-scores (unter Beriicksichtigergvdrzeichen)
n: die Anzahl der summierten z-scores

Ein RSZ-Wert wird wie der z-score eines einzeln@alfsenergebnisses bewertet.

Erreicht ein Labor einen guten RSZ-Wert und liegh® z-scores im Bereich von -2 bis +2 bedeutet die
nicht zwangslaufig, dass das Labor eine zufrieddieside Leistung erbracht hat. Dies gilt fur deii, [ekas
alle oder die meisten z-scores auf3erhalb des Bexiel bis +1 liegen. Die normale Wahrscheinlidhkei
dass ein einzelner z-score aulerbdlbiegt, betragt 32%. Werden zwei Analyten berichsgt, reduziert
sich fur ein durchschnittliches Labor die statidts Chance in beiden Fallen einen z-score aul3edislb
Bereichestl zu erzielen auf 0,32 0,32 = 0,1 bzw. 10%. Ganz analog errechnet sicB Bealyten eine
Chance von 3% fiir den Fall, das ein durchschriiglicLabor in allen drei Féllen keinen z-score imes
11 zu erzielt. Je mehr Analyten beriicksichtigt warden so haufiger miissen also bei Laboratorien mit
durchschnittlicher Prézision einzelne z-scoresein Bereicht1 fallen.

Zur objektiven Bewertung der Gesamtprazision inakirider Eignungspriifung laft sich der SSZ-Wert
(Sum of Squared Scores) nach folgender Gleichurechaen:

SSZ-score = (z-score®y (z-score 2§+ ... + (z-score 1)

QMH-EP_final.rtf vom 5.1.2005 AG "Pestizide”



Qualitatsmanagement-Handbuch fiir die DurchfiihrunghaboreignungsprifungenQMH
Version:01 glltig ab: 5.1.2005 Seit&von 10

Der Vergleich des SSZ-Werts eines Labors mit taré#in Vergleichswerten (Werte det Verteilung)
zeigt, ob dieses Labor insgesamt eine Prazisi@ichtrhat, die unterhalb oder oberhalb der allgamei
erreichten Prézision liegt. Verschiedene Tabelleterdery’ Verteilung miissen deshalb herangezogen
werden, da der SSZ-Wert auch firr ein gutes LabbdetiZahl der beriicksichtigten Analyten ansteig.
tabellierten Vergleichswerte sind fiir eine unteisgdlche Anzahl von Analysenwerten sowie fiir
unterschiedliche Vertrauensbereiche berechnet dadlen damit wie die z-scores eine Bewertung im de
Kategorien gut, befriedigend, fragwiirdig und unggamid {[abelle 1). Allerdings ist es flr eine
ausgeglichene Bericksichtigung der einzelnen zescootwendig, dass diese anhand der tatsachlich
beobachteten Standardabweichung berechnet wurden.

Tabelle 1: Vergleichswerte derx® Verteilung zur Beurteilung von SSZ-Werten

Anzahl Bewertung, % akzeptierte Werte (SignifikanzgrenzePurchschnittswert fC
Analyten sehrgut/gut Zufriedenstellend  Fragwirdig zufriedenstellende
68,27% 95,45% 99,73% Z-Scores
(0,3173) (0,0455) (0,0027)
2 2,3 6,2 11,8 1,8
3 3,5 8,0 14,2 1,6
4 4,7 9,7 16,3 1,6
5 5,9 11,3 18,2 1,5
6 7,0 12,8 20,1 15
7 8,2 14,3 21,8 1,4
8 9,3 15,8 23,6 14
9 10,4 17,2 25,3 1,4
10 11,5 18,6 26,9 1,4
11 12,6 20,0 28,5 1,3
12 13,7 21,3 30,1 1,3
13 14,8 22,7 31,7 1,3
14 15,9 24,0 33,2 1,3
15 17,0 25,3 34,7 1,3
16 18,1 26,7 36,2 1,3
17 19,2 28,0 37,7 1,3
18 20,3 29,2 39,2 1,3
19 21,4 30,5 40,6 1,3
20 22,4 31,8 42,1 1,3
30 33,1 44,2 56,0 1,2

Zusammenfassend ist festzustellen, dass die Baraghder SSZ-scores neben dem RSZ-Wert eine weitere
Méglichkeit darstellt, die Gesamtleistung einesdatzu bewerteten. Allerdings werden hier im Gegens
zum RSZ systematische und zuféllige Abweichungerndborergebnisse gleichermalRen beriicksichtigt.

Ein nicht zu vernachlassigender Aspekt bei deriifflder SSZ-scores ist die Bewertung von Extrenamert
bzw. nicht gefundenen Analyten. Um zu verhindeassdgute Laboratorien mit einmaligen “Ausrutschern”
nicht prinzipiell die Gesamtbeurteilung “ungentgearhalten, empfiehlt es sich, die z-scores naamnob
bzw. unten zu begrenzen. Als Grenzen haben sichdi@éVerte - 3,5 +3,5 bewahrt.

1) Vorbereitung und Ausgabe des Berichts

Der Bericht tUber die Auswertung der Eignungsprifenthalt folgende Elemente:
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* Name und Anschrift des Verantwortlichen

« Namen der an der Durchfiihrung und Auswertung hgteil Personen

e Ausgabedatum und Nummer des Berichts und Benerthesmgignungsprifungssystems

e Beschreibung des Untersuchungsmaterials, seingelerng) und Prifung

« Ergebnisse der Teilnehmer und die ihnen zugewiesknenmern des Labaorcodes

e Auswertungsdaten

« Verfahren zur Ermittlung des angenommenen Wertes

e Einzelheiten zur Rickverfolgbarkeit und zur Messtherheit des angenommenen Wertes
« Kommentare der an der Durchfihrung beteiligten ¢texs tGber die Laboratorien

e Angaben zur statistischen Analyse der Daten

J) Handlungen und Ruckkopplung der Teilnehmer

Die Teilnehmer werden angeregt, Fragen, Mitteilunged Verbesserungsvorschlage an den Obmann zarrich

k) Dokumentation und Archivierung von Aufzeichnungen

Alle Aufzeichnungen zu einer Eignungsprifung wertiedahre lang bei der im Abschlussbericht genartelle
aufbewabhrt.

[) Behandlung von Beschwerden
Ein Teilnehmer muss eine eventuelle Beschwerde Rdklamation schriftlich vorbringen.

Der Obmann veranlasst die Bearbeitung, in der égcBwerdegrinde gepruft werden, und teilt das ldfigelem
Beschwerdefuhrer mit. Er prift, ob ggf. weitere aediorien betroffen sind und leitet, wenn erforubéy|
Korrekturmal3nahmen ein. Wenn ein Teilnehmer atey &eklamation einen Schadenersatzanspruch ableitét
die GDCh unverzuglich eingeschaltet.

Wird auf Grund einer Reklamation eine Anderung @sem Handbuch erforderlich, so wird dies vom Olman
veranlasst.

m) Verfahrensweisen zur Vertraulichkeit und zur Vermhgig von
betrigerischem Einverstandnis oder von VerfalschuamgErgebnissen

Die Daten der Teilnehmer werden vertraulich behindedem Teilnehmer wird ein Laborcode zugewieden,
bei der Auswertung und der Darstellung der Ergeden@isschliel3lich verwendet wird.

Es wird angestrebt, dass die Zuordnung der Teileelrm Analysenergebnissen nur den Personen bekénaint
die an der Auswertung der Eignungspriifung betesiigd.

Die Teilnehmer werden darauf hingewiesen, daskesiee Informationen untereinander tiber Analyseraigse
austauschen durfen, bevor die Ergebnisse an derdiator abgegeben sind.

Werden bei einer Eignungsprufung mehrere Analysgterisse und ggf. ein Mittelwert angegeben, obwoinl
die Ubermittlung eines einzigen Ergebnisses prayknareinbart war, erfolgt die Bewertung des Labonit dem
jeweils zuerst aufgefiihrten Einzelwert.

n) Informationen zur Berechnung

Die Berechnung der Kenndaten zur Bewertung deidemnLaboratorien Gbermittelten Analysenergebnisedgt
wie unter h) angegeben. Dazu werden entweder S@uRtdtware (z.B. Microsoft Excel) oder spezielef ihre
Eignung Uberprifte Software-Produkte verwendet.
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0) Sicherheits- und Umweltaspekte

Beim Versand des Untersuchungsmaterials werdeAgpekte der Sicherheit und des Umweltschutzes betach

p) Untervertrage

Der Obmann der Arbeitsgruppe fiihrt eine Liste detetauftragnehmer und bewertet die Qualitat ihtearBeit.

g) Teilnahmegebihren

Eine Teilnahmegebdihr wird erhoben, um die Unkobtmer Herstellung, der Uberpriifung und dem Vedstes
Untersuchungsmaterials abzudecken. Sie ist vor ¥emsand des Untersuchungsmaterials fallig. Weitere
Vorarbeiten und die Auswertung der Analysenergedenisrfolgen ehrenamtlich und sind nicht mit Kosten
verbunden.

r) Umfang der Verwendbarkeit

Die Ergebnisse aus einer Laboreignungspriifung degifsgruppe "Pestizide” sind geeignet, die Kompetines
Laboratoriums auf dem Gebiet der Rickstandsanaltik Pflanzenschutzmitteln und &ahnlichen Analyten
(Wachstumsregulatoren, Vorratsschutzmittel, orgdm@dontaminanten) bei der Untersuchung von Leb#tem
unter Beweis zu stellen.

s) Generelle Verfahrensweisen zur Teilnahme und zuw&edung von
Ergebnissen

» Teilnahmebedingungen

Die Teilnahme steht allen Laboratorien frei.

» Vereinbarung zur Durchfiihrung

Bei einer Eignungsprifung wird keine Reihenfolge Teilnehmer (Ranking) aufgestellt.
Anmerkungen

Die Gliederung dieses Handbuches entspricht ISO&(e 43-1:1997 (E), Annex B.
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