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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 22117:2019) vypracovala technicka komise ISO/TC 34 Potravindrské
vyrobky ve spolupréaci s technickou komisi CEN/TC 275 Analyza potravin - Horizontalni metody, jejiz
sekretariat zajiStuje DIN.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do zari 2019 udélit status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do zari 2019.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje CEN ISO/TS 22117:2010.

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizacni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 22117:2019 byl schvalen CEN jako EN ISO 22117:2019 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovévaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Préce se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zdlezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWW.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 34 Potravindrské vyrobky, subkomise SC
9 Mikrobiologie.

Toto prvni vydani zrusuje a nahrazuje ISO/TS 22117:2010, které bylo technicky revidovano. Byly
provedeny nasle-
dujici zmény:

- byly provedeny aktualizace za Gcelem sjednoceni dokumentu s ISO 13528:2015.

Jakékoli zpétnda vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto organu lze nalézt na adrese
WwWw.iso.org/members.html.
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Uvod

Obecné pozadavky na organizaci vSech typt programu zkousSeni zpusobilosti (PT - proficiency
testing) stanovi ISO/CASCO (Komise pro posuzovani shody) v ISO/IEC 17043. Déle je k dispozici
obecny navod zpracovany Mezinarodni unii pro Cistou a uzitou chemii (IUPAC), viz odkaz [12]. Tato
doporuceni vSak nemohou byt aplikovana ve vsech pripadech primo a maji se interpretovat
specificky pro ruznd laboratorni odvétvi, kde se organizuji programy PT. Z tohoto duvodu je pro
poskytovatele programi PT pro mikrobiologickou analyzu (a jeho spolupracovniky) nutny dokument
stanovujici kritéria, ktera je potieba splnit a byt tak uznéan za zpusobilého. To plati zejména pro
specifické odborné pozadavky nezbytné pro nakladéni s mikroorganismy, jako jsou homogenita

a stabilita vzorku, stejné jako pro pozadavky na interpretaci zkouSek prikazu, které nezahrnuje
zadny existujici dokument.

Programy PT mikrobiologickych laboratori se pouzivaji hlavné pro hodnoceni vykonnosti, zejména
pravdivosti (vychyleni, bias) a v nékterych pripadech preciznosti mikrobiologického zkouseni
potravin v konkrétnich laboratorich.

Dale mohou byt data z takovych programu PT vyuzita:

a) k poskytnuti informaci organizacim odpovédnym za prijatelnost laboratori v rdmci tredni kontroly
a pro umoznéni prubézného monitorovani;

b) pro pomoc pri akreditaci laboratore v obecném ramci managementu kvality;

c¢) pro informovani pracovnikii, odpovédnych za kvalitu v zuc¢astnénych laboratorich, a to jako
soucast vzdélavacich prvka externiho hodnoceni kvality z hlediska pravdivosti (vychyleni).

Informace z programua PT mohou byt vyuzity rovnéz pro:

- identifikaci moznych zdroju chyb, zejména vychyleni jako slozky nejistoty, s cilem zlepsit
vykonnost;

- odhad nejistoty vysledku zkou$ek, ve spojeni s rutinnimi vysledky, pro kvantitativni metody
(stanoveni poctu) (viz ISO/TS 19036) a urovné detekce pro kvalitativni metody (prukaz);

prokéazani zpusobilosti pracovnikli provadét konkrétni mikrobiologické vySetreni;

hodnoceni nebo validaci dané metody pomoci studie pravdivosti, preciznosti a robustnosti;

identifikaci variability vysledkd zkouSek mezi jednotlivymi laboratoremi;

pridéleni ,cilové” hodnoty pro mikroorganismus pti pripravé referencniho materialu (viz ISO
17034).

Nicméné tyto aspekty nejsou v tomto dokumentu vyslovné zahrnuty.
Programy PT jsou proto navrzeny tak, aby splnovaly urc¢ita kritéria a zkusebni plan (Cetnost, pocCet

vzorkl, pocet opakovani atd.) musi spliovat pozadavky podle typu pouzité metody a podle zkouSené
komodity, aby se dosahlo takové urovné kontroly, ktera je vSemi ucCastniky poZzadovana.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje pozadavky a dava pokyny pro organizaci programu zkousSeni zpusobilosti
(PT) pro mikrobiologické vySetrovani

a) potravin a napoju;

b) krmiv;

c) vzorku z prostredi vyroby a manipulace potravin a krmiv;
d) vzorku z fazi prvovyroby.

Tento dokument lze pouzit také pro mikrobiologické vySetreni vody, pokud se voda pouziva pri
vyrobé potravin, nebo pokud je narodnimi pravnimi predpisy povazovana za potravinu.

Tento dokument se vztahuje na technickou organizaci a provadéni PT programd, stejné jako na
statistické zpracovani vysledku mikrobiologickych vySetreni.

Tento dokument je urceny pro pouziti spolu s ISO/IEC 17043 a ISO 13528 a zabyva se pouze

oblastmi, kde existuje potfeba specifickych nebo doplnujicich Gdaju pro PT programy zamérené na
mikrobiologické vySetrovani v oblastech specifikovanych v prvnim odstavci.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



