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Nahrazení předchozích norem

Touto normou se nahrazuje ČSN P CEN/TS 16800 (75 7011) z července 2016.

 

Národní předmluva

Upozornění na používání této normy

Tato předběžná česká technická norma přejímá technickou specifikaci CEN/TS 16800:2015 vydanou
v souladu s vnitřními předpisy CEN/CENELEC, část 2 a je určena k ověření. Případné připomínky
k obsahu normy přijímá Úřad pro technickou normalizaci, metrologii a státní zkušebnictví, odbor
technické normalizace.

Převzetí TS do národních norem členů CEN/CENELEC není povinné a tato TS nemusí být na národní
úrovni převzata jako normativní dokument.

Převzetí TS nevyžaduje zrušení konfliktních národních norem platných pro stejný předmět
normalizace. Je přípustné ponechat konfliktní národní normy v platnosti, dokud se nedosáhne
konečného rozhodnutí o možnosti převedení této CEN/TS na EN.

Změny proti předchozí normě



Proti předchozí normě dochází ke změně způsobu převzetí CEN/TS 16800:2015 do soustavy norem
ČSN. Zatímco ČSN P CEN/TS 16800 (75 7011) z července 2016 převzala CEN/TS 16800:2015
schválením k přímému používání jako ČSN oznámením ve Věstníku ÚNMZ, tato norma ji přejímá
překladem.
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Tato technická specifikace (CEN/TS) byla schválena CEN dne 2015-03-14 pro dočasné používání.

Doba platnosti této CEN/TS je zatím omezena na tři roky. Po dvou letech budou členové CEN
požádáni o připomínky týkající se zejména toho, zda může být CEN/TS převedena na evropskou
normu.



Je třeba, aby členové CEN oznámili existenci této CEN/TS stejným způsobem, jako je tomu u EN,
a vhodnou formou ji zpřístupnili na národní úrovni. Je přípustné ponechat konfliktní národní normy
v platnosti (souběžně s CEN/TS), dokud se nedosáhne konečného rozhodnutí o možnosti převedení
této CEN/TS na EN.

Členy CEN jsou národní normalizační orgány Belgie, Bulharska, Bývalé jugoslávské republiky
Makedonie, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie,
Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Španělska,
Švédska, Švýcarska a Turecka.
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Evropská předmluva
Tento dokument (CEN/TS 16800:2015) vypracovala technická komise CEN/TC 230 Rozbor vod, jejíž
sekretariát zajišťuje DIN.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN [a/nebo CENELEC] nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech
patentových práv.

Podle vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto technickou specifikaci povinny oznámit národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, Bývalé jugoslávské republiky
Makedonie, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie,
Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Španělska,
Švédska, Švýcarska a Turecka.



Úvod
Environmentální monitoring chemických látek se provádí v rámci Evropy stále častěji a existují
obavy týkající se porovnatelnosti údajů na evropské úrovni. Zejména metody používané pro monitoring
látek sledovaných v poslední době, často nebyly řádně validovány ani interně (tj. v jednotlivé
laboratoři), ani na mezinárodní úrovni.

Tyto problémy je možné řešit přijetím harmonizovaného přístupu pro vývoj a validaci metody. Hlavním
cílem tohoto dokumentu je poskytnout společný evropský přístup k validaci chemických metod pro
příslušný monitoring chemických látek v celé řadě matric. Ačkoli vývoj tohoto přístupu byl vyvolán
potřebami pro monitoring nových znečišťujících látek, má obecnou povahu a může být používán pro
měření celé řady látek v různých matricích.

Tento návod zohledňuje různé požadavky na úroveň vývoje metody a validaci na různých stupních
výzkumu nebo regulace chemických látek.

V případě určitého úkolu monitoringu provede tento protokol uživatele dále uvedenými kroky:

–    klasifikací existujících metod s ohledem na jejich stav validace a výběrem vhodného validačního
přístupu;

–    vývojem metody, aby bylo rozšířeno její použití; například pokud je dostupná metoda pro
stanovení požadované cílové látky v určité matrici, ale není vhodná pro stejnou látku v jiné sledované
matrici;

–    validačními postupy, které mají být provedeny, aby byl účinně prokázán stav validace vybrané
metody podle dvou přijatých přístupů.

Mnoho (národních a mezinárodních) norem v současné době v předmětu normy obsahuje sdělení jako
„tato metoda je použitelná od koncentrační úrovně xx µg/l nebo yy mg/kg sušiny“, bez uvedení, jak
byla tato koncentrační úroveň zjištěna. Pokud je hodnocena mez stanovitelnosti (LOQ) postupem
uvedeným v této technické specifikaci, je možné, že nesplní dolní mez uvedeného rozsahu.



1 Předmět normy
Tato technická specifikace popisuje přístup pro validaci fyzikálně-chemických analytických metod,
které se používají pro environmentální matrice.

Návod obsažený v tomto dokumentu zahrnuje dva odlišné přístupy k validaci, v pořadí zvyšující se
komplexnosti. Jsou to:

a)  vývoj metody a její validace na úrovni jednotlivých laboratoří (vnitrolaboratorní validace);

b)  validace metody na úrovni několika laboratoří (mezilaboratorní validace), která se soustředí na
metody, které jsou dostatečně vyvinuté a robustní, aby je mohlo používat nejen několik
expertních laboratoří, ale také běžné laboratoře pro rutinní analýzy.

Koncept obou přístupů je přísně hierarchický, tj. metoda musí splnit všechna kritéria první úrovně,
než může být zahájena validace druhé úrovně.

Tato technická specifikace je použitelná pro validaci celé řady kvantitativních fyzikálně-chemických
analytických metod pro analýzu vody (včetně povrchové, podzemní a odpadní vody a sedimentů).
Stejným způsobem mohou být validovány analytické metody pro další environmentální matrice,
například pro půdy, kaly, odpad a biotu. Tato technická specifikace je určena buď pro analytické
metody zaměřené na nově sledované látky, nebo pro zkušební metody, které používají nově vyvinuté
technologie.

Minimální požadavky, které jsou nezbytné pro charakterizaci vhodnosti analytické metody pro daný
účel, jsou: selektivita, preciznost, vychýlení a nejistota měření. Cílem validace je prokázat, že tyto
požadavky jsou splněny.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


