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Principles for the citation of reference materials in standards

Materialien, von denen eine oder mehrere charakteristische physikalische, chemische, biologische oder technologische
Eigenschaften festgelegt sind, haben als sogenannte Referenzmaterialien (RM) zur Kalibrierung und Kontrolle von MeB-,

Priif- und Analysenverfahren weite Verbreitung gefunden.

In einigen Féllen kénnen die Eigenschaften gewisser Materialien nicht mit gesetziichen Einheiten beschrieben werden. Als
Beispiel dafir sei die Priifung der Rockwell-Hérte von Stahl genannt. In diesen Féllen sind RM, die die entsprechende
Eigenschaft aufweisen, oft notwendig und stellen eine MaBverk&rperung fiir die zu priifende Eigenschaft dar.

RM tragen dazu bei, daB MeBergebnisse, unabhéingig von Ort und Zeit der Messung, vergleichbar und reproduzierbar sind.
Die Verwendung von RM fiir diese Zwecke nimmt zu, und Normen werden ihre Verwendung mehr und mehr erfordern.

Zusammenhang mit ISO-Guide 6, siehe Erléuterungen.

1 Goeltungsbereich und Zweck

Die Norm legt Bedingungen fest, unter denen die Verwen-
dung von RM in Normen gefordert werden kann und gibt
einzelne Arten von Herausgebern fiir RM sowie Kriterien
fiir die Auswahl von RM an.

2 Begriffe

2.1 Referenzmaterial (RM)

Material oder Substanz, von der eine oder mehrere Eigen-
schaften so genau festgelegt sind, daB sie zur Kalibrierung
von MeBgeréten und Kontrolle der Ergebnisse von MeB-,
Priif- und Analysenverfahren sowie zur Kennzeichnung von
Stoffeigenschaften verwendet werden kann.

Anmerkung: Ein RM erméglicht die Ubertragung des
Wertes einer festgelegten Eigenschaft zwischen verschie-
denen Orten oder Zeitpunkten.

Es kann aus einem Gas, einer Fliissigkeit, einem festen Stoff,
aber auch aus einem einfachen gefertigten Gegenstand
bestehen.

2.2 Zertifiziertes Referenzmaterial (ZRM)

RM, das von einem Zertifikat begleitet wird oder auf ein
solches zuriickzufiihren ist, welches die betreffenden
Eigenschaftswerte bestétigt und durch aligemein fiir tech-
nisch kompetent gehaltene dffentliche oder private Orga-
nisationen herausgegeben wird.

3 Technische Kriterien fir die Auswahl von RM

3.1 Vorrangig fiir die Auswahl von RM sind die techni-
schen und wissenschaftlichen Kriterien wie z. B. Richtigkeit,
Homogenitdt und Bestédndigkeit der festgelegten Eigen-
schaften. Gesichtspunkte wie Bezugsquelle und Preis sind
von untergeordneter Bedeutung.

3.2 Der zertifizierte Wert und die fiir ihn angegebene
Fehlergrenze miissen auf die Zielsetzung der entsprechen-
den Norm abgestimmt sein.

Fiir RM kdnnen definierte physikalische GréBen einschlieB-
lich der Stoffmenge oder technologische Eigenschaften
zertifiziert werden.

3.3 Wenn fiir ein RM definierte physikalische GroBen zer-
tifiziert sind, darf darauf in einer Norm nur Bezug genom-
men werden, wenn die zertifizierten GroBen in gesetzlichen
Einheiten angegeben werden.
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4 Herausgeber von RM
4.1 Zertifizlerte Referenzmaterialien (ZRM)

ZRM kdnnen direkt hergestellt oder zertifiziert oder finan-
ziell getragen werden (siehe Anmerkung) durch:

a) internationale Institutionen
b) staatliche Institutionen

c) nationale Normenorganisationen oder Laboratorien
(mehrere nationale Normenorganisationen oder Labo-
ratorien kdnnen sich regional zusammenschlieBen)

d) nationale wissenschaftliche Vereinigungen oder Wirt-
schaftsverbénde

e) Firmen, die vornehmlich mit der Herstellung und Zerti-
fizierung von RM befaBt sind

f) Firmen, bei denen die Herstellung und Zertifizierung
von RM von untergeordneter Bedeutung ist.

Anmerkung: Hersteller von RM miissen nicht unbedingt
ihre Erzeugnisse selbst zertifizieren; dies kann die Aufgabe
anderer Organisationen sein. Verschiedene Kombinationen
von Hersteller, zertifizierendem Gremium, finanziellem Fér-
derer, Lieferer sind denkbar.

4.2 Andere RM

Nurwenn ZRM beiirgendeinem der in Abschnitt 4.1 genann-
ten Herausgeber nicht erhéltlich sind oder aus technischen
Griunden zur Verwendung eines RM keine Alternative be-
steht, darf in einer Norm auf nicht zertifizierte RM Bezug
genommen werden.

4.3 Informationen iiber Bezugsquellen fiir RM

Der fiir die Norm zusténdige AusschuB muB eine Liste mit
Bezugsquellen fiir die angegebenen RM aufstellen, die
jeweils auf dem neuesten Stand gehalten wird und fiirjeden
Interessenten verfiigbar sein muB.

5 Bedingungen fiir die Bezugnahme
auf RM in Normen

Bevor in einer Norm auf ein RM Bezug genommen wird,
muB sich das zustéindige Normungsgremium, soweit mog-
lich, vergewissern, daB die folgenden Anforderungen hin-
sichtiich Bezugsbedingungen, gleichbleibender Bezugs-
quelle und Information erfllit sind:
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a) Das RM muB fir alle potentiellen Anwender unter-
schiedslos und zu gleichen Bedingungen erhéitlich sein.

b) Der Lieferer muB seine Absicht versichern, fiir die Glil-
tigkeltsdauer der Norm die kontinuierliche Versorgung
mit dem RM, soweit moglich, sicherzustellen.

c) Der Lieferer gibt die durchschnittliche Zeitspanne fiir
die Auftragsabwickiung an.

d) Der Lieferer bekundet seine Absicht, nachfolgende An-
derungen bzw. Uberarbeitungen der das RM begleiten-
den Information bekanntzugeben, insbesondere hin-
sichtlich zertifizierter Werte oder anderer wichtiger
technischer Informationen, die sich auf die Anwendung
des RM auswirken kiénnten.

6 ZRM-Dokumentation

6.1 ZRM miissen eindeutig gekennzeichnet und von
einem Dokument oder einem Hinweis auf ein solches be-
gleitet sein, das gewohnlich Zertifikat genannt wird. Hierin
miissen, soweit zutreffend, die folgenden Angaben enthal-
ten sein:

a) Name und Anschrift der zertifizierenden Organisation,
gegebenenfalls mit offiziellem Siegel oder Stempel

b) Name und Anschrift der Priifstelien, sofern diese nicht
identisch mit der zertifizierenden Organisation sind.

c) Name und Anschrift der abgebenden Organisation
(Lieferer), sofern diese nichtidentisch mit der zertifizier-
renden Organisation ist.

d) Name und Identifikationsnummer des AM (ZRM, die in
einer Charge zertifiziert worden, haben gewdhnlich eine
gemeinsame |dentifikationsnummer fiir alle Einheiten
der Charge).

e) Beschreibung des ZRM und Angabe der Verwendung.
Gegebenenfalls muB eine Warnung hinsichtiich der (im
Hinblick auf die Homogenitét) anzuwendenden Min-
destmenge (MindestgriiBe) des RM sowie eine Angabe
technischer Gebrauchsbeschrénkungen beigegeben
werden.

f) Zertifizierte Eigenschaften und ihre Zahlenwerts, deut-
lich unterschieden von anderen angegebenen, jedoch
nicht zertifizierten Eigenschaften (die manchmal nur
eine Zusatzinformation darstellen). Angaben, wie die
Zahlenwerte ermittelt wurden, welche statistische Ver-
fahren gewihit wurden, MeBunsicherheit und deren
Interpretation.

@) Angaben hinsichtlich der Bedingungen und Grenzen, in-
nerhalb deren die Zahlenwerte gelten.

h) Datum der Ausgabe oder Zertifizierung mit den jewei-
ligen Uberpriifungsdaten.

i) Wamung in bezug auf geféhriiche (z.B. radioaktive,
giftige oder infektitse) Stoffe.

6.2 Das Zertifikat oder das RM muB von einem Bericht,
der bei der Bezugsquelle zumindest abrufbar sein muB, mit
z.B. folgenden Iinformationen begleitet sein:

a) Angewandte MeBverfahren und Zusammenfassung der
Ergebnisse einschlieBlich einer Beschrelbung aller die
Richtigkeit begrenzenden Faktoren.

b) Richtlinien fiir die Anwendung fiir besondere Zwecke

c) Technische Gebrauchsbeschrénkungen

d) Prilifverfahren, bei dem das ZRM angewandt werden
soll, wenn technologische Eigenschaften des ZRM zer-
tifiziert sind.

e) Haltbarkeit, Verfallsdatum und Hinweise fiir die Lage-
rung.

7 Nichttechnische Einschrénkungen
bel der Auswahl von RM

7.1 Auf RM, fiir die gewerbliche Schutzrechte bestehen
(z. B. Patentmuster- oder Urheberrechtsschutzrechte), darf
in Normen ausnahmsweise Bezug genommen werden,
wenn zuvor im Allgemeininteresse mit dem Schutzrecht-
inhaber vereinbart wurde, daB er den Anwendern der Norm
den Gebrauch des geschiitzten RM gegen eine angemes-
sene Lizenzgebiihr gestattet.

7.2 Einige RM erfordern zu ihrem Erwerb oder Umgang
eine behdrdliche Genehmigung (z.B. RM aus spaltbarem
Material, radioaktive Strahlungsquellen, giftige RM, be-
stimmte Arzneimittel). Diese kénnen nur dann in Normen
aufgenommen werden, wenn es klare Bestimmungen liber
das Genehmigungsverfahren gibt.

8 Verwendung der Bezeichnung
»Referenzmaterial“

Wird in Normen auf Referenzmaterialien Bezug genom-
men oder werden diese selbst genormt, so muB bei der
Datenerfassung die Bezeichnung ,Referenzmaterial* im
Schlagwortverzeichnis enthalten sein.

Erlduterungen
Diese Norm stimmt sachlich mit dem ISO-Guide 6 ,Citation of Reference Materials in

International Standards" ibersin.

Als Beispiele fiir die in Abschnitt 2.1 genannten verschiedenen Arten von RM seien zum

besseren Verstindnis der Definition genannt:

RM zur Kalibrierung von Me8geriiten:
— Endmas8 fiir LingenmeBeinrichtungen

— RM mit festgelegtem Gehalt eines oder mehrerer Bestandteile zur Kalibrierung eines

Spektrometers
RM zur Kontrolle von Analysenverfahren:
— Analysenkontroliproben

— Referenzserum zur Kontrolle klinisch-chemischer Analysen
RM zur Kennzeichnung von Stoffeigenschaften:

— Refarenzelastomere zur Kennzeichnung der Queliwirkung von Mineraldiprodukten.

im Zusammenhang mit den Abschnitten 2.2 und 4.1 weist der AusschuB darauf hin, daB in
bestimmten Fillen eine Autorisierung der die ZRM herausgebenden Organisation erforger-
lich ist (vergleiche z. B. § 6 Absatz 2 Satz 2 der Verordnung iiber Ausnahmen von dor Cish
vom 26. Juni 1970 (BGBI. S. 960)).
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