PREDBE ® NA CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 07.100.30 Kvéten
2007

Mikrobiologie potravin a krmiv - CSN P

Pokyny pro odhad nejistoty méreni ISO/TS 19036

pfi kvantitativnim stanoveni
56 0625

Microbiology of food and animal feeding stuffs - Guidelines for the estimation of measurement
uncertainty for quantitative
determinations

Microbiologie des aliments - Lignes directrices pour pestimation de pincertitude de mesure pour les
déterminations
guantitatives

Tato predbézna norma je Ceskou verzi technické specifikace ISO/TS 19036:2006. Preklad byl zajistén
Ceskym normaliza¢nim institutem. M4 stejny status jako oficialni verze.

This prestandard is the Czech version of the Technical Specification ISO/TS 19036:2006. It was
translated by Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

© Cesky normaliza&ni institut, 2007 78385
Podle zakona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizac¢niho institutu.

Strana 2

Narodni predmluva

Upozornéni na pouzivani této normy



Tato predbézna Ceska technicka norma prejima technickou specifikaci ISO/TS 19036:2006 vydanou v
souladu se Smérnicemi ISO/IEC, Cast 1 a je urtena k ovéfeni. Pfipadné pfipominky k obsahu normy
pfijiméa Cesky normaliza¢ni institut, Biskupsky dvir 5, 110 02 Praha 1.

Prevzeti TS do narodnich norem ¢lent ISO/IEC neni povinné a tato TS nemusi byt na narodni Grovni
prevzata jako normativni dokument.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly ke kapitole Uvod a ke kapitole 8 dopIinény informativni narodni pozndmky.
Vypracovani normy

Zpracovatel: RNDr. Ljuba Schlemmerova, CSc., IC 43060927

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Linda Plestilova
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétovou federaci narodnich normalizacnich
organizaci (¢lend 1SO). Mezinarodni normy obvykle pripravuji technické komise 1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvofena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zUcastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz I1ISO
navazala pracovni styk. ISO Uzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech
zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Navrhy mezinarodnich norem se pfipravuji podle pravidel Smérnic ISO/IEC, Césti 2.

Hlavnim Ukolem technickych komisi je pfiprava mezinarodnich norem. Navrhy mezinarodnich norem
prijaté technickymi komisemi se rozesilaji ¢lenlm k hlasovani. Vydani mezinarodni normy vyzaduje
souhlas alespon 75% hlasujicich ¢lend.

Za jinych okolnosti, zejména projevi-li trh urgentni zajem na takovych dokumentech, mize se
technickd komise rozhodnout vydat i jiny typ normativniho dokumentu:

- verejné dostupna publikace I1SO (ISO/PAS) vyjadfuje dohodu mezi technickymi experty v pracovni
skupiné ISO a je prijatelna k vydani, jestlize ji schvali vice nez 50 % hlasujicich ¢lent materské komise;

- technicka specifikace ISO (ISO/TS) vyjadruje dohodu mezi Cleny technické komise a je pfijatelna k
vydani, jestlize ji schvali 2/3 hlasujicich ¢lend komise.

ISO/PAS a ISO/TS se proveéruji kazdé tfi roky s cilem rozhodnout, zda se potvrdi na dalsi tfileté obdobi,
nebo se bude pfi pfevodu na mezindrodni normu revidovat, nebo se zrusi. Je-li ISO/PAS nebo ISO/TS
potvrzena, provéruje se opét po trech letech, pak se musi transformovat do mezinarodni normy nebo
zrusit.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. Organizace ISO nesmi byt hodnocena jako odpovédna za ztotoznéni se s zddnym z takovych
patentovych prav.

ISO/TS 19036 byla pfipravena technickou komisi ISO/TC 34 Zemédélské potravinarské vyrobky,
subkomisi SC 9 Mikrobiologie.



Od laboratofi pracujicich v systému akreditace podle ISO/IEC 17025 a v podobnych systémech se
pozaduje, aby hodnotily nejistotu méreni vysledkd (MU) analyz, které provadéji, a aby ji oznamovaly,
pokud je to relevantni. Odhad MU poskytuje miru vérohodnosti, kterou Ize pri¢itat vysledkim
zkous$eni, nikoli zpUsobilosti laboratore.

Vzhledem k této existujici potfebé uvazila ISO/TC 34/SC 9 nezbytnost definovat vSeobecnou koncepci
odhadu nejistoty vysledkd méreni v mikrobiologii potravin zalozenou na vseobecnych pokynech pro
vyjadrovani MU. Subkomise dosahla konsenzu pro kvantitativni stanoveni a je si védoma, Ze existuje
rovnéz potreba odhadu MU pro kvalitativni stanoveni, to by si vSak vyzadalo vice ¢asu a samostatnou
pozdéjsi publikaci.

S cilem urychlit publikaci dokumentu poskytujiciho harmonizovanou koncepci, kterd by mohla byt
aplikovana pro akreditacni Ucely, se ISO/TC 34/SC 9 rozhodla dat prednost pripravé technické
specifikace pred mezinarodni normou. Pfitom se predpokladalo, Ze tato okolnost podniti uzivatele této
publikace sdélovat své zkuSenosti s realizaci popsané koncepce. ISO/TC 34/SC 9 by pak mohla
revidovat dokument s ohledem na ziskané zkusenosti.
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Uvod

Dokument Pokyn pro vyjadrovani nejistoty mereni (Guide of the expression of uncertainty in
measurement - GUM) [15] je Siroce pfijimana standardni koncepce, ktera doporucuje, jak je
ilustrovano tam uvedenymi priklady, odhad jednotlivych zdrojl variability, které prispivaji k nejistoté
procesu méreni. Celkova nejistota je pak odvozena za pouziti formalnich principl Sifeni nejistoty. Tato
koncepce byla realngjsim zplsobem popsana pro analytickd méreni, zejména chemicka, v Pokynech
EURACHEM/CITAC (Guide EURACHEM/CITAC) [16] a rovnéz pro mikrobiologii v bibliografickém odkazu
[17].

ISO/TC 34/SC 9 uvazila, Ze tato koncepce , krok za krokem“ neni uspokojivé pouzitelna pro
mikrobiologickou analyzu potravin, kde je nesnadné sestavit skutecné komplexni model procesu
méreni. V dlsledku mozného nezohlednéni vyznamného zdroje nejistoty existuje vysoké riziko
podhodnoceni skute¢né hodnoty nejistoty méreni (MU). Kromé toho se jevi jako nesnadné
kvantifikovat presné prinos kazdého jednotlivého kroku analytického procesu v mikrobiologii potravin,
kde

- analyt je Zivy organismus, jehoZ fyziologicky stav mlze byt do zna¢né miry variabilni, a
- cil analyzy zahrnuje rizné kmeny, rdzné druhy a rlizné rody.

Jinymi slovy, mikrobiologickd analyza neumozniuje metrologicky presny a statisticky opravnény odhad
MU.

ISO/TC 34/SC 9 proto uplatnila pro MU kon*cepci ,shora-dold“ nebo ,globalni“, ktera je zaloZzena na
smérodatné odchylce reprodukovatelnosti * konecného vysledku procesu méreni. Je to koncepce
zaloZena na experimentdlnich vysledcich (s replikaci téze analyzy), kterd se v pripadé mikrobiologie
jevi smyslupIné&jsi nez koncepce ,krok za krokem*.



Globalni koncepce byla potvrzena pro obecnéjsi pouziti dokumentem ISO/TS 21748 pfipravenym
ISO/TC 69 Aplikace statistickych metod, SC 6 Metody méreni a vysledky. Tento dokument objasnuje,
Ze koncepce krok za krokem a globalni koncepce se vzajemné nevylucuji, nebo» vsechny slozky MU
Ize povazZovat za obsazené v celkové vykonnosti analytického procesu, ktery Ize charakterizovat
zjistitelnou shodnosti a strannosti.

*)

NARODNiI POZNAMKA V nékterych ¢eskych norméch se uvadi s identickym vyznamem a
matematickou definici oznaceni standardni odchylka.
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1 Predmeét normy

Tato technicka specifikace poskytuje navod pro odhad a vyjadrovani nejistoty méreni (MU) pridruzené
ke kvantitativnim vysledklim v mikrobiologii potravin.

Tato technicka specifikace plati pro kvantitativni analyzu
- vyrobkd uréenych k lidské vyZzivé a ke krmenf zvifat a
- vzorkd z prostredi potravinarskych vyroben a prostor, kde se manipuluje s potravinami,

typicky provadénou stanovenim poc¢tu mikroorganismi technikou pocitani kolonii, ale plati rovnéz pro
kvantitativni analyzu alternativnimi pfistrojovymi metodami.

Tato technickd specifikace neplati pro

- stanoveni poctu technikou nejvySe pravdépodobného poctu nebo

- analyzu nizkych poctl mikroorganismd.

V této technické specifikaci neni odhadovana MU spojena s ,nizkymi“ pocty mikroorganismutu), jak
jsou popsany v ISO 7218, a to v dlsledku neexistence jednoduché dohodnuté koncepce zahrnujici tento
pripad.

Koncepce uplatnéna v této technické specifikaci je koncepce globalni, zalozend na smérodatné
odchylce reprodukovatelnosti kone¢ného vysledku procesu méreni.

-- Vynechany text --



