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Tato predbézné norma je ¢eskou verzi technické specifikace CEN/TS 16800:2015. Preklad byl
zajistén Uradem pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. M4 stejny status jako
oficidlni verze.

This prestandard is the Czech version of the Technical Specification CEN/TS 16800:2015. It was
translated by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the
official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN P CEN/TS 16800 (75 7011) z ¢ervence 2016.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Tato predbézna ceska technicka norma prejima technickou specifikaci CEN/TS 16800:2015 vydanou
v souladu s vnitinimi predpisy CEN/CENELEC, ¢ast 2 a je urCena k ovéreni. Pripadné pripominky

k obsahu normy prfijima Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi, odbor
technické normalizace.

Prevzeti TS do narodnich norem ¢lentt CEN/CENELEC neni povinné a tato TS nemusi byt na narodni
urovni prevzata jako normativni dokument.

Prevzeti TS nevyzaduje zruSeni konfliktnich narodnich norem platnych pro stejny predmét
normalizace. Je pripustné ponechat konfliktni narodni normy v platnosti, dokud se nedosdhne
konecného rozhodnuti o moznosti prevedeni této CEN/TS na EN.

Zmeény proti predchozi normé



Proti predchozi normé dochézi ke zméné zpusobu prevzeti CEN/TS 16800:2015 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN P CEN/TS 16800 (75 7011) z ¢ervence 2016 prevzala CEN/TS 16800:2015
schvalenim k pfimému pouZivani jako CSN ozndmenim ve Véstniku UNMZ, tato norma ji prejima
prekladem.
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Mezilehlé miry shodnosti normalizované metody méreni
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CSN IS0 5725-5 (01 0251) Presnost (spravnost a shodnost) metod a vysledkl méreni - Cast 5:
Alternativni metody pro stanoveni shodnosti normalizované metody meéreni

CSN ISO 8466-1 (75 7031) Jakost vod - Kalibrace a hodnoceni analytickych metod a uréeni jejich
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CSN EN ISO/IEC 17025 (01 5253) Posuzovani shody - VSeobecné poZadavky na zplisobilost
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racnich laboratori

CSN EN ISO/IEC 17043 (01 5264) Posuzovani shody - VSeobecné pozadavky na zkouseni
zpusobilosti
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TNI POKYN ISO 30 (015243) Referenc¢ni materidly - Vybrané terminy a definice

TNI 01 4109-3 (014109) Nejistoty méreni - Cést 3: Pokyn pro vyjadreni nejistoty méfeni (GUM:1995)
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Tato technicka specifikace (CEN/TS) byla schvéalena CEN dne 2015-03-14 pro docasné pouzivani.

Doba platnosti této CEN/TS je zatim omezena na tri roky. Po dvou letech budou ¢lenové CEN
pozadani o pripominky tykajici se zejména toho, zda mize byt CEN/TS prevedena na evropskou
normu.



Je treba, aby ¢lenové CEN oznamili existenci této CEN/TS stejnym zpusobem, jako je tomu u EN,
a vhodnou formou ji zpristupnili na narodni Grovni. Je pripustné ponechat konfliktni narodni normy

v platnosti (soubézné s CEN/TS), dokud se nedosahne konec¢ného rozhodnuti o moznosti prevedeni
této CEN/TS na EN.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Bulharska, Byvalé jugosléavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropska predmluva

Tento dokument (CEN/TS 16800:2015) vypracovala technicka komise CEN/TC 230 Rozbor vod, jejiz
sekretariat zajistuje DIN.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

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



Uvod

Environmentalni monitoring chemickych latek se provadi v rdmci Evropy stale Castéji a existuji
obavy tykajici se porovnatelnosti idaju na evropské urovni. Zejména metody pouzivané pro monitoring
latek sledovanych v posledni dobé, Casto nebyly radné validovany ani interné (tj. v jednotlivé
laboratori), ani na mezinarodni Grovni.

Tyto problémy je mozné resit prijetim harmonizovaného pristupu pro vyvoj a validaci metody. Hlavnim
cilem tohoto dokumentu je poskytnout spolecny evropsky pristup k validaci chemickych metod pro
prislusny monitoring chemickych latek v celé radé matric. ACkoli vyvoj tohoto pristupu byl vyvolan
potrebami pro monitoring novych znecistujicich latek, ma obecnou povahu a mize byt pouzivan pro
méreni celé rady latek v riznych matricich.

Tento navod zohlednuje ruzné pozadavky na Groven vyvoje metody a validaci na riznych stupnich
vyzkumu nebo regulace chemickych latek.

V pripadé urcitého tkolu monitoringu provede tento protokol uzivatele déle uvedenymi kroky:

- Kklasifikaci existujicich metod s ohledem na jejich stav validace a vybérem vhodného valida¢niho
pristupu;

- vyvojem metody, aby bylo rozsireno jeji pouziti; napriklad pokud je dostupna metoda pro
stanoveni pozadované cilové latky v urcité matrici, ale neni vhodnd pro stejnou latku v jiné sledované
matrici;

- validaCnimi postupy, které maji byt provedeny, aby byl G¢inné prokazan stav validace vybrané
metody podle dvou prijatych pristupt.

Mnoho (narodnich a mezinarodnich) norem v souc¢asné dobé v predmétu normy obsahuje sdéleni jako
~tato metoda je pouzitelnd od koncentracni Grovné xx pg/l nebo yy mg/kg susiny”, bez uvedeni, jak
byla tato koncentrac¢ni iroven zjisténa. Pokud je hodnocena mez stanovitelnosti (LOQ) postupem
uvedenym v této technické specifikaci, je mozné, ze nesplni dolni mez uvedeného rozsahu.



1 Predmet normy

Tato technicka specifikace popisuje pristup pro validaci fyzikalné-chemickych analytickych metod,
které se pouzivaji pro environmentalni matrice.

Néavod obsazeny v tomto dokumentu zahrnuje dva odlisSné pristupy k validaci, v poradi zvysujici se
komplexnosti. Jsou to:

a) vyvoj metody a jeji validace na trovni jednotlivych laboratori (vnitrolaboratorni validace);

b) validace metody na urovni nékolika laboratori (mezilaboratorni validace), ktera se soustredi na
metody, které jsou dostate¢né vyvinuté a robustni, aby je mohlo pouZzivat nejen nékolik
expertnich laboratori, ale také bézné laboratore pro rutinni analyzy.

Koncept obou pristupu je prisné hierarchicky, tj. metoda musi splnit vSechna kritéria prvni urovné,
nez muze byt zahajena validace druhé Grovné.

Tato technické specifikace je pouzitelna pro validaci celé rady kvantitativnich fyzikalné-chemickych
analytickych metod pro analyzu vody (vCetné povrchové, podzemni a odpadni vody a sedimentt).
Stejnym zpusobem mohou byt validovany analytické metody pro dalsi environmentélni matrice,
napriklad pro ptdy, kaly, odpad a biotu. Tato technicka specifikace je ur¢ena bud pro analytické
metody zamérené na nové sledované latky, nebo pro zkusebni metody, které pouzivaji nové vyvinuté
technologie.

Minimélni pozadavky, které jsou nezbytné pro charakterizaci vhodnosti analytické metody pro dany
ucel, jsou: selektivita, preciznost, vychyleni a nejistota méreni. Cilem validace je prokazat, Ze tyto
pozadavky jsou splnény.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



