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Evropska predmluva

Tento dokument (CEN/TS 16800:2020) vypracovala technicka komise CEN/TC 444 Environmentadlni
charakterizace pevnych matric, jejiz sekretariat zajisStuje NEN.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoli nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje CEN/TS 16800:2015.
Hlavni rozdily proti predchozimu vydani:

- predmét normy byl rozsiren; dokument se pouziva nejen pro vodu, ale také pro environmentalni
pevné matrice a podle toho byl upraven;

- do informativni prilohy byl pridan postup pridavku analytu k pevnym matricim.

Podle vnitinich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného

kralovstvi, Srbska, 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. 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. ACkoliv vyvoj tohoto pristupu byl vyvolan
potrebami pro monitoring novych znecistujicich latek, ma obecnou povahu a mize byt pouzivan pro
méreni koncentrace 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.

Tento protokol provede uZzivatele dale 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 prijatého pristupu.

Aby bylo mozné se dohodnout na pouziti jedné metody nebo nékolika podobnych metod

v preshrani¢nim nebo multimetrologickém kontextu a aby bylo mozné porovnani vysledka
predavanych nékolika poskytovateli idaju na stejném misté (napr. kvalita vody stanovena na obou
brezich stejné reky nebo slozeni pudy stanovena na obou stranach hranice nebo kontinuita
hodnoceni kvality odpada po poskytovateli méreni), musi byt jasné zverejnéna LOQ metody méreni.

LOQ smi byt vysledkem:

- statistického hodnoceni opakovanych méreni vzorku pro slepé stanoveni nebo vzorku s nizkou
koncentraci sledované latky (LOQ);

- experimentalniho ovéreni s matrici vzorku s pridavkem analytu, ze LOQ spliuje validacni kritéria
presnosti
(LOQ-V).

Mnoho (narodnich a mezindrodnich) norem v souc¢asné dobé v predmétu normy obsahuje sdéleni jako
~tato metoda je pouzitelna od koncentraéni urovné xx mg/l nebo yy mg/kg susiny”, bez uvedeni, jak
byla tato koncentracCni iroven zjisténa. Pokud je mez stanovitelnosti hodnocena (LOQ) nebo ovérena
(LOQ-V) postupem uvedenym v této smérnici, je mozné, ze nesplni dolni mez uvedeného rozsahu.

LOQ a LOQ-V mohou byt také rtizné v zavislosti na analytické metodé. Proto, pokud jsou kritéria
stanovena
s pouzitim LOQ metody, je nezbytné objasnit, zda je minéna LOQ nebo LOQ-V.



1 Predmet normy

Tento dokument popisuje pristup pro validaci fyzikalné-chemickych analytickych metod, které se
pouzivaji pro environmentalni pevné matrice a vodu.

Néavod obsazeny v tomto dokumentu zahrnuje pocatecni popis metody a dva odliSné pristupy
k validaci, v poradi zvysujici se komplexnosti. Jsou to:

a) vyvoj metody, jestlize je metoda vyvinuta laboratori, nebo podminky jejiho zavedeni, jestlize je
metoda normalizovanym postupem zavedenym laboratori;

b) validace na urovni jednotlivych laboratori (vnitrolaboratorni validace);

c) 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 je prisné hierarchicky, tj. metoda musi splnit vSechna kritéria vnitrolaboratorni validace,
nez muze byt zahajena mezilaboratorni validace.

Tento dokument je pouzitelny pro validaci celé rady kvantitativnich fyzikalné-chemickych zkuSebnich
metod pro analyzu vody (vCetné pitné, povrchové, podzemni, odpadni a morské vody) a pevnych
environmentalnich matric, napriklad ptd, kalu, kapalnych a pevnych odpadi, sedimentt a bioty. Je
urcen bud pro zkuSebni 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.

V tomto dokumentu je za definicemi (kapitola 3) a popisem zasad (kapitola 4) uvedena pomucka
(nastroj), popisujici prislusné charakteristiky ve validacnim procesu.

Kapitoly 7 a 8 jsou zaméreny na proces vnitrolaboratorni validace (V1) a kapitola 9 na proces
mezilaboratorni validace (V2). Kapitoly 7 a 8 z velké Casti popisuji stejné procesy, ale lisi se

pristupem pro stanoveni LOQ.

V kapitole 10 je popséno predavani vysledki validacnich studii.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



