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RAPID ALERT SYSTEM
FOODSTUFF AND FEED
(RASFF)



PRVA KAPITOLA

uvoD

Biela kniha (z roku 2000) o bezpeénosti potravin v EU, publikovana Eurépskou Komisiou, sa
zaobera dokladnym prehodnotenim legislativy o potravinach v krajinach Eurépskje Unie.
Ciefom bolo vytvorenie nezavislej eurdpskej autority pre bezpe&nost potravin, ktora bude
mat’ predovSetkym ulohu zhodnocovania potravinového rizika a rozsirit’ existujuci vystrazny
potravinovy systém aj na krmiva, tiez zvysit jeho efektivnost a jeho roz8irenie aj na vyrobky
pochadzajuce z tretich krajin. RozSirenie systému na krmiva tak zodpovedalo vSeobecnému
principu, podla ktorého sa ma bezpecnost potravin realizovat podla pravidla “from farm to
fork”. Tento systém zodpovedal aj dalSiemu vSeobecnému pravidlu pritomnému v Bielej knihe
a teda vystopovatelnosti potravinovych vyrobkov.

1.1 RASFF

Realizacia principov vyjadrenych v Bielej knihe bola uskutoénena nariadenim 178/2002 EU.
Toto nariadenie v skuto€nosti patri medzi dalSie dblezité operativne a programovacie
usmernenia, potvrdzuje vytvorenie “rychleho vystrazného systému pre potraviny a krmiva”
(RASFF). V ¢lanokch 50, 51 a 52 nariadenia 178/2002 EU su uréené spbsoby, podla ktorych
ma novy systém pracovat.

Tento systém, ktory zodpoveda potrebe oznamovat kazdé zavazné riziko pre verejné
zdravie, ktoré pochadza z potravin, krmiv alebo ich prisad, napomaha k uréeniu a stiahnutiu
tohto produktu z trhu, je organizovany formou siete, v ktorej stredovymi centrami su narodné
kontaktné body, nachadzajuce sa vo v8etkych Elenskych Statoch a taktiz aj samotna
Eurépska komisia.

Aktivizacia RASFF pre kazdé jedno nebezpec&enstvo a riziko s tym spojené predstavuje

svojim spésobom jednu fazu risk managementu.

V Taliansku je narodnym kontaktnym bodom Urad VI Generalneho riaditelstva veterinarneho
a nutriéného Verejného Zdravotnictva Ministerstva Zdravotnictva. Tento Urad dostava
pomocou elektronickej posty oznamenia pochadzajlice z Hrani¢nych inSpekénych bodov, z
veterinarnych kancelarii a z Uradov morského a leteckého zdravotnictva. Nasledne tieto
Struktury priamo produkuju udaje, ktoré zasielaju dalej alebo ziskavaju informacie od
regionalnych sluzieb, z veterinarnych sluzieb alebo informacie o hygiene potravin Miestnych
zdravotnych podnikov, od Vyskumnych zooprofilatickych institutov alebo od ostatnych
laboratérii analyzy (Regionalne agentury pre zivotné prostredie alebo Multizonalne
prevenc¢né prezidia). Nasledovnych desat skupin vyrobkov ktoré boli rozSirené na



Talianskom trhu, a ktoré su podobné tym, o ktorych je podané oznamenie, v pripade, ze
pochadzaju z tretich krajin (naslednych pat, ak pochadza vyrobok z Elenskych Statov EU) su
podrobené kontrolam vztahujucim sa na nebezpecenstva toho istého typu.

Prud informacii je opaény, Cize z Eurdpskej komisie pre narodny kontaktny bod a oditalto az
po perifériu, v pripadoch, v ktorych je riziko produkt, ktoré bol zisteny v inom ¢lenskom Stéate.

Mechanizmus rychlej komunikacie, ktory je v poslednych rokoch stale Castejsi, je dblezitym
nastrojom pre zhodnocovanie eventualneho rizika a pre ochranu spotrebitela.

Tok pripadov “vystrahy” musi zabezpelovat’ ako kompletnost informacii, tak i dochvilnost

komunikacie.
Oznamenia su v ¢lenskych statoch komunikované a zdielané pomocou siete v realnom Case.

Aktivita vystrazného systému predpoklada stiahnutie nebezpeénych vyrobkov pre zdravie
ludi a zvierat z trhu. V pripade zavazného priameho rizika, okrem okamzZitého zabavenia
vyrobkov, vykonaného kompetentnymi dradmi, moze byt tato situacia integrovana pomocou

oznamov v médiach.

V tomto pripade su obyvatelia informovani o riziku spojenom s pouzitim uréitého vyrobku a o
spbésoboch odovzdania potraviny kompetentnym miestnym tradom, pod ktory spada dany
region.

V pripade vyrobkov, ktoré sa nenachadzaju na eurépskom trhu, pre ktoré nie je potrebné
uskutocnit Specifické opatrenia zo strany ¢lenskych Statov bude publikované len jednoduché
oznamenie, ktoré napoméze k informovanosti spotrebitefov o rizikovych vyrobkoch a o
prijatych opatreniach, aj ked nebudu uskutoénené potrebné zasahy zo strany prijemcov tejto
spravy.

Eurdpska komisia vyhradila na vlastnej webovej stranke priestor pre konzultovanie formou
on-line tyzdfovych oznameni, prijatych od ¢lenskych Statov.

Ne tejto web stranke je mozné ngjist tyZdenné oznamenia rozdelné na:
new alert notification pre rizikové produkty, ktoré su na eurépskom trhu;

new information notification pre produkty nepritomné na eurépskom trhu alebo uz podriadené

urc€itym kontrolnym opatreniam danou krajinou.

1.2 NOVA LEGISLATIVA EU O POTRAVINACH - NARIADENIA O
HYGIENE

Nariadenia o hygiene zriaduju vdeobecné pravidla v oblasti hygieny pre v3etky potravinové



vyrobky a pre vSetkych operatorov potravinovej oblasti.

Toto je predstavené tromi nariadeniami o hygiene a dvomi nariadeniami o uradnych

kontrolach:

Nariadenia o hygiene su uréené vyrobcom a naopak nariadenia o Uradnych kontrolach su
uréené kompetentnym organom.

Nariadenia vojdu do platnosti 1. januéra 2006 .

1.2.1 Nar. 852/2004 EU Eurépskeho parlamentu a Rady o hygiene potravinovych
vyrobkov.

Toto nariadenie je aplikované na vSetky vyrobky a na vSetky fazy vyroby a distribucie. Po
prvykrat v legislative Eurdpskej unie su chovatelia (prvovyroba), polnohospodari, povazovani
za vyrobcov potravin.

Nariadenie obsahuje principy vztahujuce sa na systém pravidiel a kontrol “from farm to fork”,
podfa ktorych najefektivnejSi systém kontroly potravin uz nie je zamerany na vyrobky, ale na
procesy vyroby, beruc do uvahy vsetky fazy, ktoré tvoria tento dany proces.

Vyrobcovi je ur€ena primarna zodpovednost v oblasti bezpecnosti potravin. Vyrobca je
vskutku povinny produkovat vyrobky, bertc do Uvahy plan autokontroly, ktory bude
pripraveny a ktory musi riadit vSetky aktivity pre hygienicku vyrobu potravin. Od vSetkych
vyrobcov bude pozadované pracovat v rezime autokontroly; tento rezim bude aplikovany
podla pravidiel Hazard Analisys Critical Control Point (HACCP) pre vSetkych vyrobcov okrem
tych, ktori pracuju v prvovyrobe: chovatelia a pofnohospodari st povinni len zachovavat
“spravnu hygienicku prax”.

Pravidla HACCP predpisuju, ktoré su tie fazy, ktoré sa maju nasledovat na uréenie a riadenie
kritickych kontrolnych bodov. V3etky fazy kontroly musia byt zaznamenavané, ¢o sluZi na
preukazanie skutoéného aplikovania pravidiel.

Dalsie zavedené kritérium tymto nariadenim je povinnost pre vyrobné podniky mat
autorizaciu alebo aspori byt zaregistrovany na kompetentnom urade; registracia je povinna
pre vSetkych, ale naopak autorizacia je vyzadovana len pre niektoré typy vyroby a je spojena
s urcitymi procesmi uradnej kontroly.

Vyrobcovia su okrem iného povinni zorganizovat vystopovatelnost' vlastnych vyrobkov; toto
ma za ciel byt stale schopnym stiahnut’ z trhu vyrobok, ktory je povaZovany za rizikovy alebo
tieZ aj na preukazanie povahy prisad, z ktorych je vyrobok zloZeny.

Technické prilohy sa zaoberaju vSeobecnymi predpokladmi na vyrobu potravin a v
Specifickom pripade tych potravin, ktoré maju zivo&isny a rastlinny pévod vo vSetkych fazach.

Okrem iného aj upravuju poziadavky vzhfadom na priestory, podmienky prevozu, nastroje,



odpad, pristup vody, hygienu personalu, balenie, spracovanie, $kolenie.

Vyrobky dovazané z krajin, ktoré nie su su€astou EU musia byt zhodné s poZiadavkymi

danymi tymto nariadenim.

Toto nariadenie rusi smernicu 93/43.

1.2.2 Nar. 853/2004 UE Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktora nariaduje Specifické normy

v oblasti hygieny pre potravinové vyrobky ZivodiSneho pévodu.

Oblast aplikacie berie do uvahy vSetky potravinové vyrobky Zivo€iSneho pbévodu, ale
Specialny ohlad je brany na Cerstvé maso (Cervené, hydina, divina), Zivé makkyse, ryby,
Cerstvé mlieko a mlie€ne vyrobky. Je urena uloha uradného veterinara v oblasti vyroby
Cerveného masa, ktory uskuto€fiuje aktivitu uradnych kontrol rozdelenych na kontroly vo
forme auditu o procesoch autokontroly a in§pekcie o informaciach o spracovatelskom retazci,
navstevy pred a po umrti zvierat (ante a post mortem), materialy so $pecifickym rizikom,
laboratérne testy, zdravotné oznaCovanie. Su tiez definované Specialne aktivity in§pekéného
personalu vo vztahu k Skoliacim potrebam nevyhnutnym na ziskanie kvalifikacie a na jej

udrzanie.

1.2.3 Nar.183/2005 EU Eurépskeho parlamentu a Rady, ktoré uréuje poziadavky na
hygienu krmiv.

Zodpovednost vztahujuca sa na vyrobcov krmiv je rovnaka ako ta, ktora sa vztahuje na
vyrobcov potravin. Podniky pracujuce v tejto oblasti su povinné registrovat sa na
kompetentnych organoch a autokontrola sa uskutoCriuje podla pravidla “spravnej hygienickej
praxe”.

Nariadenie obsahuje Specifické predpoklady spravnej praxe stravovania sa Zivocichov pri

paseni sa, v mastali a pri podavani vody.

1.2.4 Nar. 854/2004 UE Eurdpskeho parlamentu a Rady, ktoré uréuje normy pre

organizaciu Uradnych kontrol na potravinovych vyrobkoch zivo¢iSneho pévodu, ktoré su

uréené na konzumaciu pre ludi .

Toto nariadenie je aplikované na potravinarske vyrobky zivo¢iSneho pévodu a obsahuje
sedemnast aktualnych vertikalnych smernic. Nie je aplikovana na fazy maloobchodnej
distribucie a na zloZzené vyrobky.

Spracovatelské prevadzky tychto vyrobkov musia byt podrobené autorizacii s priradenim

rozpoznavacieho cisla, ktoré je priradené kompetentnym orgadnom.

Je nariadené, Ze musi existovat povinna vymena informécii pozdiz celého potravinového



retazca.

Su opisané poZiadavky na vyrobu domaceho masa, hydiny, chovanej a polovanej diviny,
mletého masa, pripravy masa, mechanicky separovaného masa, masovych vyrobkov, Zivych
makkysov, ryb, mlieka a mlie€nych vyrobkov, vajiCok a vdetkych ostatnych produktov

zivoCiSneho povodu.

V technickych prilohach su spisané poZiadavky na nastroje, priestory, oznacenie a
znaCkovanie, hygienické poziadavky, teplotné Standardy a mikrobiologické kritéria pre rézne
typy produktov.

1.2.5 Nar. 882/2004 Eurdopskeho parlamentu a Rady vzhfadom na uradné kontroly, ktoré

su uréené na overenie zhodnosti s nariadenim v oblasti krmiv a potravin a overenie zhodnosti

s nariadenim o normach zdravia a pohodlia zvierat.

Nariadenie napomaha k efektivnosti uradnych kontrol potravinovych vyrobkov, ktoré su
uréené na konzumaciu pre ludi a chce napoméct Elenskym Statom pri overovani vzhlfadom

na narodné a eurdpske ustanovanie v oblasti potravinovej legislativy.
Je zruSenych sedem vertikalnych smernic.

Podla tohto nariadenia uradné kontroly musia byt na zaklade regulérnosti, bez oznamenia
vopred a v hociktorej faze vyroby alebo distribucie potravin alebo krmiv. Musia byt zaloZzené
na zéklade analyzy rizika, na uz nadobudnutych skusenostiach, déveryhodnosti kontrol
uskuto€nenych tymi istymi operatormi.

Clenské $taty menuju kompetentné organy na vykonavanie tradnych kontrol. Tieto organy
musia pracovat podla principu nestrannosti, efektivnosti a vhodnosti.

Okrem iného musia mat k dispozicii vhodné prostriedky a Specialne zaskoleny a
kvalifikovany personal. Je nevyhnutna spravna koordinacia medzi eventualnymi centralnymi a

okrajovymi komponentmi systému.

Niektoré funkcie, ako napriklad aktivity vztahujuce sa na audit, na inSpekcie a na laboratéria,
mdbzu byt delegované organizaciam, ktoré nie su z verejného sektora, ale tieto organizacie
musia byt podrobené ohodnoteniu zo strany ¢lenskych statov.

Clenské $taty musia mat vypracované mnohoro&né kontrolné plany, ktoré predstavia
Europskej komisii:

«Struktura, organizacia, ur€enie kontrolnych organov

«ciele a zdroje



spripadné poverenia (spdsoby overenia)
plany kritickych situacii

*Skolenie personalu

1.3 LEGISLATIVA VO FAZE PRIPRAVY

Musi byt brana do Uvahy pripravovana legislativa v oblasti bezpecénosti potravin:

1.3.1 Nariadenie o flexibilite aplikovania HACCP v malych podnikoch

Navrh nariadenia predpoklada pozorovanie toho, ¢o je dané Nariadenim 852/2004 odsek 15
¢lanok 5, kritéria pre uréenie typu vyrobnych podnikov, v ktorych stuperi vyroby
ospravedIfiuje zjednoduSené aplikovanie autokontroly podfla pravidiel HACCP. Ide o podniky,
ktoré bud z dévodu stupria vyroby, alebo z dévodu typu vyrobkov, zaru€uju kontrolu
nebezpedenstiev pomocou najjednoduchsich metéd HACCP. V takych pripadoch navrh
predpoklada flexibilnym spésobom aplikovanie HACCP v uréitych potravinovych podnikoch,
obmedzujuc autokontrolu na implementovanie spravnej hygienickej praxe, inymi slovami na

predpoklady samotného HACCP.

1.3.2 Nariadenie o mikrobiologickych kritériach

Navrh nariadenia predpoklada uréenie kritickych hranic pre niektoré nebezpecenstva a pre
urcité typy vyrobkov, ktoré musia spracovatelské prevadzky zohladnovat pri aplikovani
autokontroly podla pravidiel HACCP.

1.4 URADNE KONTROLY POTRAVIN V TALIANSKU

V Taliansku je za uradné kontroly potravin zodpovedné Ministerstvo zdravotnictva, ktoré
pracuje ako kompetentny centralny organ pomocou “Riaditelstva zdravia zivoCichov a
potravin”. Tento organ ma celonarodné kompetencie v oblasti narodnej a medzinarodne;j
legislativy, v oblasti auditu, vzhfadom na regionalne organy, inSpekcie na hrani¢nych bodoch
a vo vSetkych oblastiach tykajuciach sa bezpec&nosti potravin a veterinarneho sektora.

Na regionalnej urovni sa v kazdom regione nachadzaju oddelenia zdravotnictva, ktoré maju
funkciu kontaktného bodu medzi Centralnym orgdnom a Miestnymi organmi. Miestne organy
su zastupované oddeleniami prevencie lokalnych zdravotnickych podnikov (priblizne 160 na
okresnej urovni s pokrytim celého narodného Uzemia). V kazdom z tychto oddeleni prevencie
pracuju v oblasti bezpe&nosti potravin sluzby hygieny potravin a stravovania (SIAN) a
veterinarne sluzby (SVET).

SIAN ma kompetencie v nutri¢nej oblasti a v oblasti hygieny potravin vo vS§eobecnosti, SVET
ma kompetencie v oblasti zdravia a pohodlia zvierat, krmiv a uradnych kontrol vSetkych



potravinovych retazcov zivoc¢iSneho pévodu pomocou jej funkénych oblasti: podnikové
zdravotnictvo, hygiena zootechnickej produkcie, hygiena potravin zivo¢iSneho pévodu.

SIAN a SVET maiju autorizacné a inSpek&né funkcie, funkcie auditu na autokontrolu,
vzorkovania, vo vSetkych podnikoch, ktoré priamo alebo nepriamo zasahuju do prvovyroby,

transformacie alebo distribucie potravin alebo krmiv.

Personal, ktory je podrobeny aktualizacnym programom je Skoleny v lekarskej, veterinarnej,
technickej a administrativnej oblasti.

Priamo od Ministerstva zdravotnictva zavisia aktivity zdravotnej kontroly na hraniciach, ako
su indpek&né hraniéné body (veterinari) a Urady morského a leteckého zdravia (lekari).

Uradné laboratéria su zastipené Zooprofilatickymi vyskumnymi institatmi (1ZS) s 10
cetralnymi sidlami a 90 okresnymi sidlami pre vyroby zivoc¢iSneho pévodu a krmiva a
regionalne agentury pre ochranu zivotného prostredia (ARPA) s 20 centralnymi sidlami a 90
okrajovymi sidlami pre dalSie potraviny. VSetky tieto laboratéria su akreditované normou
ISO17025.

V horeuvedenych centrach sa uskutoChuju aj innosti epidemiologického pozorovania a
zhromazdovanie udajov pre teritéria, v ktorych maju svoju kompetenciu, vyskum a Skolenia (v

spolupraci s univerzitami).

Zhodnocovanie rizika je zabezpe&ené vyskumnymi centrami IZS a ARPA, univerzitami,
Najvy$sim instititom zdravia a Narodnou radou pre bezpec€nost potravin.

1.5 INFORMACNE TOKY

Vysledky inSpekénej a laboratérnej Cinosti su prenesené z periférnych jednotiek na
regionalne jednotky a odtialto na centralnu databazu.

Obvodni lekari a nemocnice su povinni napifiat miestny tok informacii, v ktorom je
predpokladand alebo bola zistena patolégia spojena s potravinami. Z tychto oznaceni
pochadzaju epidemiologické skumania tak, aby urcili pri¢iny daného zisteného pripadu,
zahriiujuc SIAN a SVET podla typu kompetencie.

Vysledky tychto skimani sa posielaju na narodnu databazu, z ktorej sa beru tie Udaje, ktoré
budu pouzivané na zhodnotenie potravinového rizika.

1.6 RASFF V TALIANSKU

1.6.1 Vystraha pri vstupe

Informacie su doruc¢ované formou elektronickych sprav.



Informacia je doru€ena na Ministerstvo zdravotnictva z Eurépskej komisie z tradu pre

bezpelnost potravin a distribu¢nych retazcov.

Ministerstvo zdravotnictva informuje regionalne veterinarne sluzby a hygienu potravin a

stravovania zainteresovanych regiénov.

Tieto regionalne sluzby spracuju vstupnu informaciu pre okresné SVET v pripade vyrobkov
Zivocisneho charakteru alebo pre okresny SIAN v pripade dalSich typov vyrobkov.

Oznamenie sa dostane:
k okresnému referentovi riadenia vystrah pre nasledujuce Cinnosti SVET-u alebo SIAN-u;
k zodpovednej osobe SVET-u alebo SIAN-u, aby bol o tom informovany.

Okresny referent pre riadenie vystraznych pripadov zaktivizuje vSetkych funkcionarov tych
regionov, do ktorych boli rozSirené vyrobky, ktoré su dévodom vystrahy.

Miestni funkcionari: vo vztahu k distribucii horeuvedenych vyrobkov uskuto¢nia kontroly a
prijmu naliehavé opatrenia nevyhnutné na obmedzenie roz8irenia nebezpecfenstva. Budu si
napomahat’ tam, kde je to nevyhnutné, technicko-vedeckou podporou IZS a ARPA a
operativnou podporou regionalnych sluzieb na riadenie krizy.

Nasledné a konec¢né opatrenia budu prijaté miestnym funkcionarom na zaklade usmernenia

zodpovednej osoby okresného SVET-u alebo SIAN-u.

Okresny referent pre riadenie vystraznych pripadov a oznameni dba na naplnenie
opatreni danych vystraznym systémom a koordinuje, ak je to potrebné vztahy s ostatnymi

miestnymi jednotkami, ktoré su eventualne zaélenené do tejto krizy.

V pripade odmietnutia (voc¢i dodavatelovi) vyrobkov, ktoré su predmetom vystrahy alebo
oznamenia, a v pripade, Ze dané vyrobky boli distribuované do dalSich zemepisnych oblasti,
poskytuje nevyhnutni podporu miestnemu funkcionarovi pre oznamenia. Tieto odmietnutia

maju byt zaslané dal$im inSpek&nym sluzbam.

Zriadi v primeranom archive spis oznamenia vystrahy alebo jednoduchého oznamenia, ktory
bude obsahovat oznamenie, spisy uskutoénené indpektormi, oznamenia zaslané dalSim

sluzbam, regibnom a Ministerstvu zdravotnictva a prijaté opatrenia.
Zriadi a bude udrziavat' aktualizovany elektronicky archiv vystrah a jednoduchych oznameni.

Pravidelne pomocou elektronickej poSty oznami zodpovedenej okresnej osobe SVET-u alebo

SIAN-u vysledky uskuto¢nenych kontrol a prijatych opatreni.

Zodpovedna okresna osoba SVET-u alebo SIAN-u overi a odsuhlasi oznamenie navrhnuté

okresnym referentom, ktoré ma zaslat na Regién alebo Ministerstvo zdravotnictva.



1.6.2 Vystraha na vystupe

V pripade, ked miestny funkcionar SVET-u alebo SIAN-u zisti pritomnost priameho alebo
nepriameho rizika pre fudské zdravie, okamzite dorugi tuto informaciu okresnému referentovi

pre riadenie vystraznych pripadov a okresnej zodpovednej osobe SVET-u alebo SIAN-u.

Miestny funkciondr prijme naliehavé opatrenia nevyhnutné na obmedzenie rozSirenia
nebezpelenstva. Tam, kde je to nevyhnutné, si na riadenie krizy napomdze, technicko-
vedeckou podporou 1ZS alebo ARPA a operac¢nou podporou regionalnych sluzieb.

Nasledovné a konec¢né opatrenia budu prijaté miestnym funkcionarom na zaklade oznacenia
zodpovednej okresnej osoby SVET-u alebo SIAN-u. Kazdé opatrenie, ktoré bolo prijaté,
musi mat za ciel obmedzit distribuciu na trhu alebo posilnit’ stiahnutie z trhu potravin alebo

krmiv.

Okresny referent pre riadenie vystraznych pripadov oznami na Regioén prijaté opatrenia a

okrem toho v3etky poznané informacie, ktoré sa vztahuju na stuper rizika.
Regién nasledne zasle informaciu na Narodny kontaktny bod pre pripady vystrahy.
Nasledne je aktivovany RASFF.

V pripade, ze tato informécia pochadza z Hrani¢ného kontrolného bodu, tato informécia je zaslana
priamo na Narodny kontaktny bod pre pripady vystrahy. V takom pripade zodpovedna osoba
kontrolného hraniéného organu prijme naliehavé trvajiice opatrenia podl'a analogickych postupov

okresnych sluzieb.



AUTOKONTROLA PODLA METODY
HACCP



DRUHA KAPITOLA

uvoD

Metdéda HACCP je preventivny systém vytvoreny na zabezpecenie zdravotnej bezpecnosti
potravin pomocou rozpoznavania Specifickych nebezpecenstiev, ich ohodnotenia a prijatie
preventivnych kontrolnych a riadiacich aktivit.

Tato nova filozofia, zaloZzena na objektivnych a kvantifikovatelnych prvkoch, sa kombinuje s
priamou zodpovednostou vyrobcu, vytvarajuc tak komplexny hygienicko-zdravotnicky
spotrebitelsky systém s novym preventivnym pristupom.

Zo skusenosti spojenych s implementaciou metédy HACCP v réznych potravinarskych
vyrobnych prevadzkach (od pekarne, cez zeleninové konzervy, sektor vyroby udenin az po
reStauracné zariadenia) sa zrodil tento navrh, ktorého ciefom je zjednodusenie logickej
naslednosti prvkov potrebnych na vypracovanie prirucky.

Pouzita metéda sa zaklada na rozliSeni spravnej vyrobnej praxe, ktora je akokolvek
povazovana za nevyhnutnu poziadavku vlastnu pravej metéde HACCP, z ¢oho je odvodené
rozdelenie do dvoch Casti, prva sa tyka poziadaviek a druha rozvijania HACCP v samotnej
vyrobnej linke, podla schémy.



2.1 PREDBEZNE AKTIVITY NA IMPLEMENTACIU PLANU

Pred aktivovanim pracovnych programov na implementéaciu planu je potrebné zaradit’ do tejto
aktivity aj vSetky profesionalne osoby, ktoré pracuju v podniku, do vdeobecného Skolenia o
HACCP a nasledne do Specifického Skoliaceho programu pre tie osoby, ktoré vykonavaju
kfacové ulohy.

VSetko sa aktivuje z Urovne podnikového riaditelstva (mandatu z riaditel'stva), ktoré svojou
pravomocou zainteresuje aktivnym spésobom operatorov tiez pomocou rozdelenia funkcii a

zodpovednosti a okrem toho zabezpedi aj zdroje a nastroje.
UPOZORNENIE: V su€asnom obsahu su prezentované niektoré modely kontrolnych schém,

programy, registre atd. Tieto priklady budu pouzité ako zaklad pre vypracovanie Specifickych
podnikovych dokumentov.

2.2 POPIS OBSAHU

V plane autokontroly musia byt podfa Specifickych kritérii popisané najskér poZiadavky a
nasledne vyroba. V tabulke je uvedeny priklad Casti, ktoré nevyhnutne musia byt pritomné v

prirucke.
KAPITOLA1 PREDBEZNE POZIADAVKY |KAPITOLA2 VYROBA
PODNIKOVE UDAJE DEFINICIA A POPIS VYROBKOV ALEBO

VYROBNYCH LINIEK

MANDAT Z RIADITELSTVA IDENTIFIKACIA CIELOVYCH SKUPIN
CIEL PLANU POPIS VYROBNEHO PROCESU
SKUPINA HACCP DIAGRAM TOKOV
LOKALITY A VYBAVENIE OVERENIE DIAGRAMU TOKOV
SANITACIA ANALYZA NEBEZPECENSTVA
NEZIADUCE ZIVOCICHY (SKODCE) INDIVIDUALIZACIA CCP
SKOLENIE PERSONALU KRITICKE LIMITY
HYGIENA PERSONALU MONITOROVANIE
HYGIENA PRI PRACI KOREKCNE AKTIVITY
PRAVIDELNA A SPECIALNA UDRZBA OVEROVANIE
SPRACOVANIE ODPADU DOKUMENTACIA
KONTROLA VODY VZORKOVANIE
VYSTOPOVATELNOST
ETIKETOVANIE
PRIJEM A SKLADOVANIE PRISAD
PRIJEM A SKLADOVANIE MATERIALU
PREDBALENIE A BALENIE
PRIJEM A SKLADOVANIE SUROVIN
KVALIFIKACIA DODAVATELOV




V prvej kapitole bude pod pojmom "poziadavky" SVP (Good Manufacturing Practice, GMP)
definované vsetko to, €o musi podnik uskutoCnit, aby boli vytvorené optimalne podmienky na
pracu. Také procedury maju vdeobecnu platnost, si zamerané na Struktary, vybavenie a
personal, maju v praxi "prieény efekt” — prechadzaju cez vyrobu, kontrolujuc zdroje
kontaminacie, oby&ajne neuréuju monitorovanie planované s prislusnymi registraciami.
Sucastou proceduralnych “poziadavok” su SOP (Standard Operating Procedure), ktoré
rovnhako ako GMP zasahuju do vyrobného procesu, napomahajuc dosiahnutiu idealnych
podmienok Zivotného prostredia vhodnych na potravinarsku vyrobu. SluzZia na kontrolu
Specifickych nebezpelenstiev a zaru€uju ich kontrolu/riadenie, predovSetkym na drovni rizik,
ktoré su tazko zvladnutelné na urovni jednotlivych vyrobnych faz.
Ide o procedury, ktoré sluzia na kontrolu operativnych podmienok v podniku vratane
operativnych inStrukcii na kontrolu/riadenie procesnych parametrov.
Nebezpelenstva uz kontrolované a riadené pomocou SOP by nemuselli byt viac brané do
uvahy pocas analyzy nebezpec&enstiev, prispievajuc tak k zjednoduseniu planu HACCP.
Musia byt dokumentované, aplikované a monitorované systematickym spésobom.
Vyber zo strany podniku &i riadenie procedury SOP alebo GMP je funkciou uUrovne rizika
potravinarskych vyrobni.
Procedury, ktoré mézu byt riadené v SOP su:

a. Sanitacia
Skodce
Kontrola pitnych vod
Riadenie odpadov
Udrzba pristrojov a zariadeni

Hygienicko-zdravotné kontroly personalu

@ m9o a0 ¥

Vyber a overenie vyrobcov

Kazda jednotliva procedura musi vzdy uvadzat:
1. ciel a pole aplikacie;
2. zodpovednu osobu so zastupcom;
3. prevadzkové podmienky;
4. dokumentaciu.

Prevadzkové podmienky budu ilustrované podla nasledujucich kritérii:
a. Program s frekvenciou

Podmienky

Monitorovanie s limitmi

Korekéné aktivity

-0 0 T

Overovanie

V pripade, Ze procedury budu aplikované externym personalom alebo externym podnikom,
zodpovedna osoba, okrem vypracovania v3etkej dokumentéacie, vykona periodické overenia v



sulade s dohodnutym prevadzkovym protokolom.

V druhej kapitole sa pozornost sustreduje na vyrobu a aplikaciu 7 zasad HACCP pri
kazdom vyrobku alebo vyrobnej linke na urovni jednotlivych faz podla tohto poradia:
Viest: analyzy nebezpecenstiev

Identifikovat’ kritické kontrolné body (CCP)

Stanovit: kritické limity

Definovat': postupy monitorovania

Definovat: korekcné Cinnosti

Definovat: dokumentaciu

Stanovit: overenia

UskutoChuje sa prostrednictvom aplikacie planu zasahov zameraného na prevenciu
potravinovych nebezpe&enstiev spojenim s uz dostupnymi zasadami a metdédami ako su
Statisticka analyza vysledkov, archivacia dokumentov, kvalifikdcia dodavatelov, kontrola
procesu atd'.

Program nazvany HACCP okrem preventivnej definicie Specifickych korekénych €innosti na
udrZanie vyrobného procesu pod kontrolou zahffia identifikaciu nebezpecéenstiev pri vyrobe
potravin, ich usporiadanie podla hierarchie, prijatie Specifickych preventivnych opatreni
kontroly/riadenia nebezpedenstiev, definiciu kritickych kontrolnych bodov, tj. etapy procesu,

na urovni ktorych je kontrola uc¢inna a hospodarna.

Aby bola aplikacia systému HACCP u€inna a ucelna, je centralnou €astou systému mandat z
riaditel'stva, bez ktorého by hygienicko-zdravotny ciel nebol zdielany ani reSpektovany.

Ak chyba presny mandat, prvi kto to pociti, su pracovnici, ktori su opravneni pracovat podla
zvyklosti a ndvykov a nie dodrZiavanim presnych operacnych pokynov motivovanych na
vedeckej baze. Nasledne sa v praxi prejavi zistovanie pri pracovnej €innosti, peniaze a zdroje
boli investované do plnenia noriem, ale bez praktického vysledku.

Je to tiez spOsobené aj nedostatoénou znalost'ou zakladnych konceptov HACCP, ich
prevodom do byrokratického systému, ktory nevedie k dosiahnutiu konkrétnych ciefov a zo
strany vedenia sa nezdiela aspekt bezpecnosti.

Dal$im aspektom prvoradého vyznamu je absolitne splnomocnenie externym poradcom.
Patri sem homogenizacia manualov samokontroly, ktoré su tak rovnaké z hladiska typu
vyroby a neberu do Uvahy vyrobnu realitu, o vedie k povrchnej analyze nebezpeclenstiev
bez naleZitych kompetencii, &im dochadza k uniformite nebezpecenstiev podla typu vyroby
bez toho, Ze by sa brala do uvahy histéria firmy alebo implementacia naleZitych
preventivnych opatreni riadenia, vid napriklad chybajice predbezné nélezZitosti, ktoré by
dodrziavali poZiadavku minimalnych naleZitosti. Systém monitorovania bol interpretovany ako
systém overovania, chybaju korektivne aktivity, pricom sa vychadza z predpokladu, Zze
dotyCni sa nikdy nemylia, dokumentécia je nedostatoénd a nie je vypracovana podla

objektivnych kritérii, €o vedie k Uplnej strate preventivneho ciela.



HACCP pri vyvoji kvantitativneho typu konkretizuje preventivny systém, pricom sustreduje
ekonomické a nastrojové zdroje tam, kde je to potrebné.

Dal$ou tazkostou na strane vyrobcov je pochopenie potreby &asu, pretoze preventivny
systém nam dava vysledky po dlhom a nie po kratkom Case.

Zo vSetkych skusenosti sa zrodila potreba definovat aplikaciu sprievodnych linii, ktoré pri

aplikacii zasad Kédexu stanovuju tie, ktoré st minimalnymi nalezitostami, ktoré je potrebné
dodrziavat pri plane samokontroly.

2.3 POZIADAVKY

2.3.1 Podnikové udaje

Definovat’:

a. Typolégiu a mnozstvo podnikovej vyroby

b. Eventualnu sezénnost a/alebo periodicitu prac

c. Prilozit podnikovy organigram, kde sa nachadzaju podnikové funkcie a
zodpovednosti, ktoré mézu byt zhrnuté aj do tabulky.

2.3.2 Mandat z riaditel'stva
Uspech planu HACCP sa rodi z aktivneho zapojenia riaditelstva.

Riaditel'stvo musi dodat’ podporu a potrebné zdroje (financie, personal a ¢as) pre rozvoj a
aplikaciu planu. V remeselnickych prevadzkach je dostato¢né, ak maijitel, ktory je
presvedceny o fungovani systému, prenesie input na spolupracovnikov.

2.3.3 Ciel planu

Definuje prevadzkové etapy na realizaciu planu, pracu a rozdelenie do faz poc&inajuc
pozornym hodnotenim predbeznych poziadaviek.

Iba ak su predbezné poziadavky ohodnotené a implementované, mbze sa prejst na
vykonavanie planu HACCP.

V praxi sa bude pripravovat prevadzkovy plan, ktory pokracuje pomocou modulov. Takto
budu predbezné poziadavky spojené s HACCP.

2.3.4 Skupina HACCP
Prirucka autokontroly je pisana spoloénostou pomocou spoluprace s viacerymi osobami,

preveria sa informacie o vSetkom personale zapojenom do vyroby.

2.3.5 Priestory a vybavenie




Priestory podliehajuce identifikdcii su:

VonkajSie priestory a miesta pre skladovanie alebo spracovanie podproduktov a odpadov
Priestory na nakladanie a vykladanie

Koridory a dopravné trasy

Skladové priestory

Pracovné priestory

Miesta predaja

Sluzobné priestory (Satne, prislusenstvo)

Priestory podliehajtce Specialnej identifikdcii su:
Distribucia, skladovanie a kvalita pitnosti vody
Vyroba pary

Spracovanie odpadov

Opatovné chladenie

Elektrické zariadenia a rozvody

VSetky pracovné pristroje a vybavenie

Vsetky planimetrie prislichajuce podniku su uvedené v prilohe priru¢ky (planimetria
zariadenia, lay-out pristrojov a personalu, planimetria vykladania, planimetria vodného obehu
s evidenciou a €islovanim rozvodnych bodov, planimetria s umiestnenim hydrantov ...).

Musi byt prilozena aj dokumentacia potvrdzujuca identifikacné &islo CE alebo prislusna
splnomocriujuca zdravotna dokumentacia.

Takéto splnomocnenia zaruc€uju vhodnost Strukturalnych charakteristik a zariadenia, v
kazdom pripade sa odporuca popis Struktur a ich organizacie.

InStalacie, nastroje a vybavenie musia byt navrhované, konstruované a inStalované takym
spbsobom, aby sa vyhlo nebezpec€enstvu pre produkt.

Materialy
VsSetky materialy pouZité v podniku musia byt pre potravinarske pouZitie a musia mat’

schopnost' odolat mechanickému poskodeniu, chemickej korézii a biologickému rozkladu.

Monitorovanie prostredia

Bude vykonavané pravidelne vizualnou kontrolou hygienicko-zdravotnych podmienok
priestorov, zariadenia a nastrojov alebo vzda, ked sa aplikuju modifikacie, alebo budu
vykonavané pravidelné alebo Specialne udrzby Specifického vyznamu.

2.3.6 Restauraény sektor

Tiez v reStauracnom sektore su uréené priestory, prislusné instalacie a zariadenie, napr.
sklad vyrobkov lahko podliehajucich skaze a nie lahko podliehajucich skaze, prisluSenstvo,



sklad odpadov, umyvanie riadu, kuchyfa atd. (presna identifikacia umoznuje popis
vyrobného procesu, diagramu tokov a umiestnenie kontrolnych bodov pozdiz celého procesu)

Priklad:
Pouzitelné vybavenie a instalacie:

chladni¢ky, hrnce na varenie cestovin, ventilovana rura atd.

Oblasti pripravy:
(princip vSetko vopred) lahko umyvatelné, bez mitvych rohov dobre identifikovanych v
planimetrii
1 priprava masa, hydiny a ryb;
zelenina;
studené chody;
varenie;
porciovanie a predbalenie;
podavanie;
Specialne diéty;
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cukrarstvo;

9 rozvoz self-service;
10 umyvanie hrncov;
11 umyvanie tanierov;
12 hygienické sluzby;
13 sklad odpadov.

2.3.7 Sanitacia

Je zakladom spravnej vyrobnej praxe, je dana dvomi rdznymi fazami: Cistenie a dezinfekcia.
Tato procedura méze byt dohodnuta, kompletne alebo Ciasto¢ne, s externymi podnikmi. V
takom pripade je nevyhnutné prilozit k priru¢ke zmluvu s pripadnymi overeniami.
Procedura je definovana pre pravidelné a Specialne operacie. Pravidelné operacie su
spojené so systémovostou, s ktorou sa vykonavaju, naopak Specialne operacie su viazané
na nahodné javy, ako napriklad pad na zem, kontaminacia nastrojov, zasahy pocas prace
alebo prestavky, nepriaznivé vysledky monitorovania a overovania, okrem pripadu musi byt

definovany aj plan korektivnych opatreni.

Kazda procedura musi vzdy obsahovat’
1. ciel a pole aplikacie;
2. zodpovedného so zastupcom;
3. prevadzkové podmienky;
4. dokumentaciu.
Prevadzkové podmienky su uvedené podla kritéria:

a. Program s frekvenciou



Spésoby
Monitorovanie s limitmi

Korektivne opatrenia
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Overovania

Plan sanitacie je vyjadreny v nasledovnych bodoch:
Pravidelnost’ - program
Prilozit Struktdry a vybavenie pre kazdu pracovnu oblast, oznacujuc pre kazdu frekvenciu

operaciu Cistenia a dezinfekcie, pouzivany produkt a prislusny aktivny princip.

Podmienky:

Urcit ako sa vykonava sanitacia a s akym vybavenim, aké chemické vyrobky su pouzivané a
akym spOsobom su pouzivané (koncentracie, doby kontaktu a vykonavanie predoperaénych
a operacénych aktivit, pouzivané teploty, podmienky riedenia). TieZ je potrebné zozbierat
TECHNICKE TABULKY pouzivanych chemickych latok, v ktorych sd uvedené véetky
informéacie nevyhnutné pre spravne pouZzitie. V pripade produktov kupovanych priamo z

maloobchodu byva €asto tazké najst technické tabulky, teda je postacujuce priloZit neskorsiu
etiketu produktu, kde su uvedené hlavné informacie na pouZitie ako podmienky riedenia,
doby kontaktu a koncentracia aktivneho principu. V planimetrii byva uvedeny sklad

sanitatného materialu.
Program a podmienky sanitacie mézu byt zhrnuté do jednej tabulky, Specifikujuc zoznam
pouzitych produktov (najmenej 2 pouzivané na vymenu) pre kazdu fazu Cistenia a

dezinfekcie a definujuc kalendar na pravidelné Cistenie.

Tabulka programu a podmienky sanitacie, napr.:

Vybavenie/ Produkty Koncentracia Podmienky pouzitia | Frekvencia
Struktury (Cistiaci prostriedok, | pouzitia
dezinfekcia)

Tabulka pravidelného Cistenia (vynimajuc denné Cistenie), napr.:

Tyzden - datum | Cistenie tyzdenné C. 15-diiové C. mesaéné
11/00 X X,
8/1/00 . X e |
15/1/00 X X

22/1/00 X

29/1/00 X X

Monitorovanie



Zodpovedny pracovnik kontroluje stav Cistenia ako vo faze predoperacnej, tak operacnej cez
zmyslovo-inSpekéné ohodnotenie a zostavuje "tabulku kontroly sanitacie” (check -list).

V roz€lenenej a komplexnej vyrobnej Strukture je potrebné pravidelne vypracovavat vyplnenie
KONTROLNEJ TABULKY, zatial ¢o v malych Strukturach byva registracia riadena s ohladom
na disponibilné zdroje.

Procedura byva overena v tom momente, v kiorom po vykonani a overeni dosiahne
hygienicko-zdravotnicke ciele.

Okrem kontrolno-monitorovacich vysledkov su tiez zaznamenané korektivne opatrenia prijaté
v pripadoch nezhéd.

Priklad kontrolnej schémy sanitacie:

tyzden od do osoba zodp. za vyplnenie
V sulade V nesulade
Chodniky
Steny

Pracovné stoly

Cistenie kupelni

Iné (upresnit)

Celkom

legenda:
v sulade: vSetko je perfektne Cisté

v nesulade: Spina na povrchoch v kontakte s potravinami

KOREKTIVNE AKTIVITY:
Akykolvek nesulad predpoklada opatovnu sanitaciu pred za¢atim prac.

Pripadné nezhody, pochadzajuce z nedostatocného reSpektovania programu alebo
opakované chyby, vyzaduju overenie a reviziu programu sanitacie.
V kazdom pripade vSetky skuto€nosti, ktoré su v nesulade aj s prislusnymi korek&nymi

aktivitami, budu uvedené v registri nesuladu.

Hodnotenie zodpovednou osobou na zaklade zmyslovej analyzy, beruc do Uvahy nasledovné
parametre:
2 nepritomnost nezvyc€ajnych pachov a farieb
nepritomnost viditefnej piny
odolnost voci Skrabnutiu s prstami

skuska bielej vreckovky

N O O W

skuska kvapkou vody



8 suché povrchy
10 operativne podmienky zamestnancov pocas aplikacie protokolu



Overenia

Program vzorkovania pre pravidelnu a Specialnu mikrobiologicku kontrolu povrchov
(mikrobiologicku alebo bioluminiscencnu).

Mikrobiologické testovania budu planované (frekvencia je v sulade s vyrobnou typoldgiou)
pre vSetky Struktury a zariadenia; spominané testovania su zaloZzené na prirodzenych steroch
(tampony z baviny, tampény z alginickej latky, kontaktné misky, umyvanie) a vykonavané
prisludnym laboratornym personalom alebo personalom z vlastného podniku.

Uvadzaju sa miesta odberu, pouzivané nastroje, podmienky vzorkovania, analytické metédy,
frekvencia, limity prijatelnosti a korektivne aktivity.

Mikrobiologické nezhody predpokladaju prijatie napravnych opatreni: sanitacie a opakované
odbery sterov povrchov. Takéto nezhody, s prisluSnymi korektivnymi aktivitami, budu
uvadzané v registri nezhod.

Spravna prax predpoklada zapisat vSetky udaje, s uvedenim datumu kontaktu a vsetkych
potrebnych informacii o procedure.

Priklad korektivnej aktivity pre nepriaznivy mikrobiologicky vysledok: $pecialna sanitacia,
zintenzivnenie kontrol, po troch po sebe iducich vysledkoch, ktoré budu v sulade, je mozné
navratit' sa k pravidelnému planu overovania.

Dokumentacia
Aktualizacia procedury je preukazana pomocou nasledovnej dokumentacie:
1 Zodpovedna osoba
Planimetria
Protokol predoperacného a opera&ného Cistenia, vratane overovacich planov
Technické tabulky produktov
Plan aktivit, pri ktorych bude nevyhnutny Specialny zasah
Specifické kolenie personalu

Registracia kontrolno-monitorovacich intervencii a overenie prislusnych vysledkov
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Registracia napravnych opatreni

2.3.8 Neziaduce zZivocichy (Skodce)

Je potrebné stanovit’ protokol intervencii vo vztahu k neziadicim zivo¢ichom (psy a macky) a
nakazlivym zivoCichom (hlodavce, hmyz atd.), ktoré mézu byt zdrojom priamej alebo
nepriamej nakazy potravin, okrem riadenia eventualne pouzivanych chemickych latok.

Je teda potrebné planovat zasahy a dokumentovat vysledky pomocou planu monitorovania
na hodnotenie efektivnosti intervencii a prislusnych korektivnych aktivit.

Na definovanie tychto procedur je vhodné definovat preventivne plany a intervencie (s
ohladom na kazdodennu hygienu okolia a zariadenia, pravidelné odstranenie odpadov,
ochranné zariadenia, zatvorené a chranené dvere a okna, vonkajsia a vnutorna udrzba

budov, zariadenia rozmiestnené tak, aby nevznikali opustené zakutia, kontrola zo strany



personalu, ¢i sa nevyskytuju zivo€iSne zvysky).

Zasahy su vykonavané internym personalom podniku alebo Specializovanymi externymi
podnikmi. V poslednom pripade sa musi prilozit k priru¢ke autokontroly operativny protokol a
musi byt pravidelne overovany.

Je vhodné mat vopred k dispozicii program intervencii, definujuc frekvenciu, podmienky
intervencie, zoznam pouzivanych produktov s prislusnymi technickymi tabulkami a tabulkou
evidencie.

K prirucke je potrebné prilozit planimetriu miestnosti uvadzajuc rozmiestnenie navnad.

2.3.9 Zaskolenie personalu

Personal podniku sa zu&astiuje na Skoleniach, tykajucich sa spravnej praxe spracovania a
manipulacie s potravinarskymi produktami. Personal bol v danom ¢ase informovany a
zahrnuty do vypracovania prirucky autokontroly.
Okrem toho je vhodné definovat programy technicko-vedeckého vzdelavania, ktoré je
viacatupriové vhladom ku skusenostiam, uloham a stupnu vzdelanosti personalu.
V definovani formacného programu sa ustanovuju:

1 obsah,

5 pociato¢né a konecné kritéria hodnotenia osvojenia poznatkov,

6 informativna metdda (teoreticka, teoreticko-prakticka, prakticka).

K priruCke byva pripojena zbierka certifikatov o ucasti, efektivnost Skoleni je hodnotena na
pracovnom mieste preverujuc zvyklosti a spravanie sa personalu. Eventualne nedostatky

musia byt predmetom aktualizacie jednotlivych Skoleni.

2.3.10 Hygiena personalu

Uvadzaju sa hygienické zasady, ktoré je personal povinny dodrziavat, principy, pomocou

ktorych je Skoleny, ako:

e Operatori nosia pracovné oblecenie, koSele a nohavice jasnej farby, Cisté a bez Skvin
alebo masti a bez vreciek, vhodné topanky, lahko umyvatefné a dezinfikovatelné;

e Frekvencia vymeny oblecenia;

e Spdsoby prania oble¢enia Specifikujuc, kto ho vykonava;

e Pracovné oble€enie je pouzivané vylu¢ne vo vnutri podniku;

o Operatori si asto umyvaju ruky, ale predovSetkym pred vstupom do pracovnych
priestorov, nasledne po prestavkach vSetkého druhu a po manipulacii so surovinami,
polovyrobkami, kone&nymi vyrobkami, aby sa tak predi$lo krizovym kontaminaciam;

e Pracovné oble€enie musi pokryvat' celé oblecenie;

¢ Nosenie sietky na vlasy, ktora pokryva cely uc€es je povinnég;

o Je zakazané fajCit, jest, nosit retiazky akéhokolvek druhu alebo iné predmety v

pracovnom prostredi;



o Pripadné porezania, rany, odreniny, popaleniny a infekcie musia byt okamzZite ohlasené
zodpovednej osobe a v kazdom pripade dobre chranené pred zadatim prace;

e Prednostne byvaju pouZivané rukavice na jedno pouZzitie;

¢ Rukavice na viacero pouziti su po o€isteni od mastnoty umyté saponatom a dezinfikované
vo vriacej vode po kazdom pouZiti;

o Kovové ochranné rukavice su po ocisteni dezinfikované v teplej vode pri teplote > 82°C,
aspori po kazdej predizenej prestavke;

¢ PouZivanie masiek je nevyhnutné na pracovnych miestach, na ktorych existuje
nebezpedenstvo kontaminacie alebo re-kontaminacie produktmi nepodliehajucimi
dostatonému zaobchadzaniu (napr. baliaca miestnost);

e Kazdé umyvadlo ma kohutik — nie vS8ak manualny — s teplou a studenou vodou, k

dispozicii je tekuté mydlo, dezinfekéna latka a k68 na odpadky s otvaranim nohou.

Podnik uréi jednu zodpovednu osobu na overovanie spravnej aplikacie podnikovych procedur
v oblasti hygieny personalu, stanovujuc okrem iného:

1 Disciplinu prichodov na pracovné miesta

4 Typoldogiu pracovného oblegenia vratane spdsobu Cistenia

6 Skladovanie pracovného oble€enia

Zodpovednda osoba ma neustéale pod kontrolou bezné hygienické procedury personalu,

v pripadoch, ked budu odhalené nezhody, tieto budu opravené a zaznamenané v registri
nezhdd. V skutoénych rozélenenych a komplexnych prevadzkach je nevyhnutné vypinat
pravidelne KONTROLNU TABULKU, zatial o v malych prevadzkach byva registracia
riadena beruc do uvahy disponibilné zdroje.

2.3.11 Hyqiena pri praci

Budu uvedené operativne instrukcie, ktoré musi personal nasledovat pocas vykonavania
prace.

Predovsetkym sa musi Specifikovat, napr.:

e pohyb potravin vo vnutri podniku vhodnymi prostriedkami alebo vybavenim
spbsobom, aby neprisli priamo do kontaktu s tovarom (prostriedky uréené na
transport musia zodpovedat hygienickym principom);

e odstrariovanie obalov a bali¢kov;

e Casy prestoja medzi roznymi vyrobnymi fazami a/alebo produkciami;

e rozmrazovanie;

e zmrazovanie;

e chladenie po vareni;

e konzervacia za tepla;

¢ kontrola teploty (bunky, prostredie, technologické zaobchadzanie);



studena vyroba;

umyvanie zeleniny;
podavanie;

samoobsluha;

podavanie réznym spdsobom;
chladenie;

priestory spracovania.



2.3.12 Udrzba nastrojov a zariadeni

Program - Frekvencia
V3setky podnikové Struktury a zariadenie, ktoré maju hygienicko-sanitarnu délezZitost, musia
byt pravidelne podrobené zdsahom pravidelnej udrzby na zaruenie spravneho fungovania.

Za mimoriadnu udrzbu sa povazuju vSetky zasahy mimoriadneho charakteru

(nepredvidané), ktoré maju byt vykonané v pripade poruchy kazdého druhu. Takéto zasahy
budl uvedené v zozname NESULADU, s prislusnym korektivnym opatrenim, uvadzajuc
udalost, datum a pripad.

Tieto informéacie mdzu byt tieZz uvedené v tabulkach o jednotlivych zariadeniach alebo v
podnikovych zdznamoch zaoberajucich sa touto problematikou alebo v kontrolnych
tabuflkach.

Monitorovanie

V jednej tabulke sa tiez uvedu podnikové nastroje, ktoré maju hygienicku dblezitost' vratane
meracich nastrojov, ako teplomery, pHmetre a vahy.

Pre kazdy jeden pristroj sa ur¢i pravidelna udrzba a pravidelnostou tejto udrzby.

Zakazdym, ked sa podnik obrati na externu spolo¢nost za i€elom vykonania udrzby
(pravidelnej a/alebo mimoriadnej), zachova sa v protokoloch dokumentacia, ktora obsahuje
druh vykonaného zasahu a kontrolovany vysledok.

Neustale monitorovanie stavu udrzby a pouzivania Struktur, zariadenia a pristrojov pomaha

predchadzat nehodam, nespravnemu chodu alebo chybnej evidencii.

Okrem programu pravidelnej udrzby a definovania procedur mimoriadnej udrzby méze byt
zostavena KONTROLNA TABULKA EVIDOVANYCH NASTROJOV, v ktorej sti uvedené
datumy a vykonané zasahy na nastrojoch merajucich parametre, ktoré podliehaju kontrole

(teplomery chladiacich boxov, vahy, autoklavy, rary, ohrievace atd.). Kontroly budu
vykondvané pomocou udrzby planovanej a naslednej a sluzia na overenie stavu spolahlivosti

nastroja. Tato procedura je povinna pre nastroje pouzivané pri monitorovani CCP.

Kontrola nastrojov monitorovania

Pre nastroje monitorovania CCP je potrebné definovat kontrolni proceduru a kalibraciu,
popisujuc detailne kontrolni metddu a spdsoby pouzitia.

Popis spbsobov kontroly musi reSpektovat regulaéné operacie, odvodené z instrukcii
prilozenych k pristroju alebo z porovnavania s presnymi nastrojmi, je potrebné urcit
pravidelnost takychto operacii.

Pravidelnost kontroly je premenliva v zavislosti na dosiahnutych vysledkoch, teda stupna
preukazanej spolahlivosti.



Kontrola funk&nosti vpichového teplomeru méze byt vykonavana porovnavanim s
referenénym teplomerom, pouzivanym iba na tento uc¢el, pomocou troch nasledne po sebe
iducich merani so vzdialenostou 1’ pre kazdy pristroj, najprv vo vriacej destilovanej vode a
potom v roztopenom lade, rozdiel priemeru troch merani by mal byt v rozpati <0,5°C az <1°
C, pre vyssie hodnoty je potrebné vykonat nadstavenie teplomera.

Interval pravidelnosti kalibracie musi byt skrateny, ak sa odhalia nepresné nastroje, alebo
predizeny, ak vysledky zaruguju dostato&nu spolahlivost nastroja.

NizSie je uvedeny priklad kontrolnej tabulky na zaznamenavanie udajov:

2.3.13 Likvidacia odpadu
Musia byt uvedené spbésoby spracovania odpadu, pocinajuc od:

e typu odpadu — organicky, tekuty, plynny, komunalny odpad;

e kde je odpad zbierany poc€as vykonavania prac;

e kde je skladovany pred odvozom z podniku;

e pravidelnost odvozu z pracovnych miest;

e kto vykonava zber (képia zmluvy);

e pripadna dokumentacia o buducom spracovani;

e spobsoby a pravidelnost kontroly vyprazdnenia;

o spbsoby zberu, konzervacia a spracovanie podproduktov kategérie 1, 2, 3. (Nar. 1774/02
EK).

Pre tekuté odpady sa priklada plan priestorov kde sa skladuje odpad s oznaéneim bodov
skladok odpadu a jeho pripadného odberu.

Eventualne kontroly a analytické spravy su uvedené v prilohe.

Pre organické odpady prilozit deklaraciu budiceho spracovania. Pripadné nezhody budu
uvedené v registri nezhod.

2.3.14 Pitna voda

Pouzivanie pitnej vody je povinné, vratane ladu a pary, ak prichadzaju do priameho kontaktu
s nechranenymi potravinami.

Je potrebné prilozit plan rozvodu vody s o€islovanim vypustacich bodov.

Ak je pouzivany chlérovaci pristroj, musi byt vybaveny viditelnym a hlasnym vystraznym
systémom, aby signaly v pripade zlej funk&nosti umoznovali okamzity zasah, a tiez a;j
automatické blokovanie dodavky vody. Ppravidelne sa davkuje zostatkovy chlér. Po
spracovani a pred zavedenim do siete je treba vykonat dechlorizaciu vody, aby sa predislo
pritomnosti zvySkov prevySujucich schvalené hodnoty.

Takyto pristroj musi byt vlozeny do programu udrzby a osoba zodpovedna za proceduru
musi byt schopna znovu obnovit funkénost, regulovat systém davkovania chléru a filtrov na



chlér.

Ak su k dispozicii cisterny alebo iné systémy zasobovania vodou, musia byt udrziavané vo
vynikajucich podmienkach a podrobené pravidelnej udrzbe a Cisteniu, ako je to uvedené v
programe udrzby a sanitacie.

Je potrebné tiez uviest program kontroly vody, vykonané skusky a pravidelnost. Pravidelnost
chemickych a mikrobiologickych analyz je vo vztahu ku zdroju zasobovania, ako je to
uvedené v odporuceni EK 89/214, a musia byt vykonavané vo vnutri prevadzky, na vSetkych
vypustacich bodoch.

Pripadné nezhody su zaznamenavané do registra nezhdd, beruc za spravnu prax véasné
informacie pre verejné kontrolné organy.

Uzitkova voda méze byt vyuzita na:

e chladenie pristrojov;

e vyrobu pary ak tato neprichadza do priameho kontaktu s potravinami;

e protipoziarne zariadenia.

2.3.15 Vystopovatelnost

Kazdy podnik musi mat vypracovanu pisomnu proceduru vystopovatelnosti pomocou
priradenia Cisla danej skupine vyrobkov, dohodnutého uz pri predaji potravinarskeho
produktu, ziskaného v rovnakych technologickych podmienkach, pri zachovani spésobu

dodania z prevadzky a stiahnutia z trhu lotov potencialne nebezpecnych pre spotrebitela.

Hovori sa o:
2 dodani, ked je vylu€eny predaj eSte nedistribuovaného produktu;
4  stiahnuti, ked je potrebné zaviest do praxe opatrenia na vylu¢enie konzuméacie uz

predavaného produktu.

Na zacatie procedury stiahnutia z trhu musi mat’ podnik k dispozicii aktualizovany zoznam
klientov a registracie cielovych skupin pre kazdy skupinu vyrobkov, vratane prinajmensom

pomenovania predaja, poc€et skupin vyrobkov a vyrobnu spoloénost.

2.3.16 Etiketovanie

Uviest vSeobecné principy pre Upravu etikiet a informacii, ktoré maju byt uvadzané, su dané
(podla legislativy).

Kopia vSetkych etikiet bude priloZena k prirucke.

V prevadzkach s totoznostou EU musi byt vedeny register pouzivanych a stiahnutych etikiet,

spolu s predpokladanou znamkou EU.

2.3.17 Prijem potravinarskych pridavnych latok a dalSich zloziek

Je potrebné viest register pridavnych latok a dalSich zloZiek pouzivanych v podniku, s



prilozenim technickych tabuliek k prirucke, a tiez zoznam vyrobcov, uvadzajuc ¢&i su
certifikovani.

Okrem toho musia byt popisané fazy preberania prisad, Specifikujic, aké su (vrecia, 1 Kg
baliky atd.), fazy skladovania (teplota, suché prostredie atd.) pred pouzitim a otvorenym
baleni.

Tiez je nevyhnutné Specifikovat, aké kontroly budu vykonané na surovinach, aké su
materialy, metddy a ich pravidelnost.

Pripadné analytické spravy budu zaznamenané v registri skuSok a pripadné NEZHODY, a
tiez aj druh tovaru, budu uvedené v registri nezhéd.

2.3.18 Prijem materialu, predbalenie a balenie

Ako pre pridavné latky je potrebné vyhotovit’:
1 zoznam pouzitych surovin;
3 zoznam dodavatelov s uvedenim, Ci su certifikovani;
4 prilozit technické tabulky, povrdzujuce vhodnost pre potravinarske vyuzitie;
6 popis spdsobov prijatia, vykonané kontroly, ako sa predstavuju pri prijme, kde a ako
su skladované. Specifikovat, kde prebehne odbalenie pred pouzitim a prilozit k
prirucke technické tabuflky.

2.3.19 Prijem a skladovanie surovin

Suroviny musia pochadzat zo znamych a autorizovanych podnikov, musia byt dovazané a
dodavané s ohfadom na parametre Specifikované vyrobcom; musia byt v sulade s normami
etiketovania; musia byt integrované a nezaSpinené.

Délezité je tiez definovat spdsoby vyroby a skladovania u vyrobcu (su to informacie potrebné
na to aby bolo zname, ¢i su pouzité antiparazitické latky pre konzervaciu alebo, napriklad, &i
ide o rastliny pochadzajuce z biologického pestovania alebo z integrovanych skupin
vyrobkov).

Prilozia sa zoznamy v$etkych surovin, vratane koreni a arém, zakupené podnikom a pre
kazdu surovinu sa musi brat ohlad na vSetky podstatné hygienicko-sanitarne aspekty, ako
su:

definicia produktu;

charakteristika (vaha, rozmery, tvar);

typ predbalenia a balenia;

A WO N -

chemicko-fyzikalne charakteristiky (pH, aw, koncentracia rozpustadiel) a biologické
(prislusna mikrofléra), aby sa mohli kontrolovat’ patogénne mikroorganizmy;

—_

mozna biologicka kontaminacia;
podmienky konzervacie pred pouzitim, vratane prednostného Casu vyuzitia;
kontrola preberania;



5 spbsoby vyroby a skladovanie u dodavatela;
8 stanovit ¢asy dodavok s dodavatelmi takym spdsobom, aby sa zarudila kontrola
prebratia.

Pre suroviny, pre ktoré nie su k dispozicii spolahlivé udaje dostupné z literatury alebo
ziskané zo skusenosti prevadzkovatelov, mézu byt tieto informacie vyziadané od dodavatela
alebo nasledne overené, alebo, v pripade Ze nie su poskytnuté, musia byt uréené priamo v
podniku pomocou planu vzorkovania.

Sposoby
Pri popise podmienok prijmu, spdsobov kontroly a overeni, okrem spdsobov skladovania
musi byt Specialne venovanéa pozornost na:

1 PRIESTORY, PRISTROJE A ZARIADENIA

2 PERSONAL

3 CASY
V3etky zodpovedajuce informacie su uvedené v tabulke “prijem surovin”. Pripadne bude v
zavislosti od podniku a od typu dodavky definovany plan vzorkovania.
V pripade prvotnych surovin, ktoré nepodliehaju riziku, postaci, ak sa overi sulad s
objednavkou, s indikaciami na etikete, s pripadnou dobou trvanlivosti a neporusenostou
balenia.
Monitoring
Suroviny ozna&ené ako rizikové musia mat svoje AKCEPTACNE TABULKY prvotnych

surovin, ktoré musia suvisiet' s vyvojom podniku pravidelne doplfiované.

Je dobrym zvykom vyhotovit akceptaénu tabulku za t¢elom dokumentacie typov kontroly a

hlavne korektivnych zasahov.

Do tabulky treba zaznamenat rézne informacie:

e Datum dodania;

e dodavatel;

e zakladné udaje sprievodného a/alebo zdravotného dokumentu so zvlastnym udanim
identifikacnej skupiny vyrobkov;

o Specifika tovaru (fyzicky stav, typoldgia vyrobku, pripadné balenie a obaly);

e Udaje osoby, ktora vypifia a osoby, ktora dozera na informécie;

e zmyslové parametre zistené pri inSpekcii (farba, voia, pritomnost viditelnych zmien atd.),

spolu s hodnotenim ich zhodnosti (zhodné, prijatelné, nezhodné);

e chemické a fyzikalne zistenia (pH, teplota...);

e pripadné odobratie vzoriek na mikrobiologické analyzy (fotokdpia nalezov musi byt
prilozena k tabulke);

e korektivne zasahy nevyhnutné v pripade nezhody s akceptaénymi parametrami (pri



kazdom parametri treba brat' do uvahy nezhodu s nim), upozornenie dodavatela,

odmietnutie tovaru.

Do popisu k tabulke treba uviest vyznam slov a opisat potrebné korektivne zasahy v pripade

NEZHODY.

Pripadné zistené NEZHODY treba uviest s ich prislusnymi korektivhymi zasahmi do registra

NEZHOD.

Takéto tabulky sa po ich vyplneni uschovavaju ako prilohy.

V pripade, zZe boli vykonané mikrobiologické analyzy suroviny pri vstupe, je treba doplnit tieto

udaje do tabulky.

Skladovanie surovin

Je nevyhnutné popisat’ podmienky skladovania trvanlivych vyrobkov a vyrobkov s kratkou
dobou trvanlivosti.

priklad: schéma procedur pre chladnicky:

Chladnicky T°  [Obsah Kontrola a Korektivne aktivity
zaznamy
Tovar urCeny na |Denné Pri zvyseni teplot o > 3°C upozornit kuchara, vratit' dc
spracovanie v zaznamenavanie |[pévodného stavu, ak to nie je mozné alebo
priebehu dha teploty do dennej |nevyhodné a opakuje sa to viac ako 3 krat za mesiac
alebo na okamZitu [spracovatelskej |[jie potrebné poZiadat’ o Specialnu udrzbu.
spotrebu. Tato tabulky. Kontrolovat teplotu v strede masa, pri t° > 7°C max <
Kuchynska . chladnic";ka’ moéze |Kontrola teploty. [10°C pozit maso pocas diia, pri vyssej teplote je ho
chladnicka 4 C [obsahovat potrebné vyradit, v pripade mlieénych vyrobkov
rozmrazované vyradit ak t° > 14°C.
maso uchované v
uzavretych
nadobéach, syry,
udeniny, jogurty a
mlieko a pod.
Uréené pre maso, |Denné Pri zvyseni tepl6t o - 10°C upozornit kuchara, vratit d
ryby a zeleninu.  [zaznamenavanie [pdvodného stavu, ak to nie je mozné, alebo
Zamrazeny teploty do dennej |nevyhodné a opakuje sa to viac ako 3 krat za mesiac
a/alebo zmrazeny [spracovatelskej |je potrebné poziadat o Specialnu udrzbu.
tovar je ulozeny v [tabulky. Pri teplote vy$Sej ako 0°C okamzité pouzitie, pri
Mrazni€ky [<-18°C |pévodnom baleni. [Porovnanie vy$sich teplotach alebo pri rozmrazovani produkt
externého vyradit.V&etok rozmrazeny alebo rozmrazujuci sa
teplomeru tovar, ktory nebol kontrolovany je potrebné vyradit
s internym. nezavisle od jeho teploty.
Zelenina a ovocie [Denné Pri zvySeni teplét o > 3°C upozornit’ kuchara, vratit dc
uchované zaznamenavanie |[pdvodného stavu do 2 hodin, ak to nie je mozné aleb
v pévodnych teploty do dennej |je to nevyhodné a opakuje sa to viac ako 3 krat za
prepravkach. spracovatelskej [mesiac, je potrebné poZiadat o Specialnu udrzbu.
Neumyta . tabulky. o Ak na tovvar_e nespozorujeme viditelné zmeny, tovar
zelenina <+8°C Kontrola vonkaj$ej neodstrafiujeme.
teploty
a porovnanie
s vnutornou.
Pre masové alebo |Denné Pri zvySeni tepl6t o > 3°C upozornit kuchara, vratit' dc
zeleninoveé vyvary [zaznamendvanie [pévodného stavu do 2 hodin, ak to nie je mozné aleb
alebo ragu. teploty do dennej |je to nevyhodné a opakuje sa to viac ako 3 krat za
. i spracovatelskej [mesiac, je potrebné poziadat o Specialnu udrzbu.
Masovg tabulky. Skontrolovat’ vnutornu teplotu vyrobkov, pri teplotach
a zeleninove<+2°C Kontrola vonkajsej|T° 7°+10°C uvarit v priebehu diia, pri teplotach >10°
vyvary teploty C vyrobok odstranit.
a porovnanie



2.4 VYROBA
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Je potrebné presne opisat’ procesy, ktoré budu zozbierané do rovnakych skupin alebo
vyrobnych liniek. Zoznam vyrobkov uz bol opisany v podnikovych udajoch, pre sektor
stravovania bude pripojené menu. V3etky tie vyrobky, pri ktorych su rovnaké faktory kontroly
nebezpedenstva, mézu byt zoradené do skupin.

Kazda vyroba alebo spracovatelska linka je Studovana samostatne, pocinajuc od tej
najdéleZitejse;.

2.4.2 Definicia a opis vyrobku alebo spracovatelskej linky

Je nevyhnutné obmedzit Studium len na Specificky typ vyrobkov/procesov.
Pre podnik bude vhodné vybrat’ najvyznamnejsi vyrobok alebo typ vyrobkov, z hfadiska
vyrobeného mnoZstva a zloZitosti vyrobného cyklu, s cielom vytvorit' priklad aplikacie
autokontroly tak, aby sa spolo¢né €asti mohli pouZit’ aj pre iné vyrobné linky.
Popis by mal obsahovat nasledovné &asti:
1 nézov vyrobku;
2 zloZenie: suroviny, prisady, aditiva atd’;
3 chemicka a fyzikalna Struktira a charakteristiky (tuhé, tekuté, Zelatina, aw, pH, T°
)
4 uapravy, ktorym vyrobok podliehal;
5 priprava na balenie a balenie;
6 spbsob skladovania a distribucie;
8 predpokladané pouzitie (daldie spracovanie, predaj kone&nému spotrebitelovi);
10 urc€enie vyrobku (miestny trh atd.);
11 doba spotreby (Studovana a preukazana podfa tychto parametrov);
12 etikety a vysvetlenia na pouzZitie;
13 mikrobiologické a chemické kritéria.

Pre potraviny, pripravené podla novych receptov a, vo vSeobecnosti, vo vietkych pripadoch,
v ktorych nie su k dispozicii vedecké udaje o bezpec&nosti potravin, by mala tato pociato¢na
Studijna faza predpokladat analytické vyskumy zamerané na identifikovanie hygienicko-
sanitarnych parametrov vyrobku.

2.4.3 Identifikacia spotrebitelov

Identifikovat’ skupiny spotrebitelov danych vyrobkov a oznadit, ¢i su zahrnuté aj citlivé
skupiny. Mimoriadna pozornost musi byt zamerana na osoby s oslabenym imunitnym
systémom, deti, starSich ludi, tehoté Zeny, alergikov atd. (citlivé skupiny) a zhodnotit

pripadnu nevhodnost konzumacie oznacenim na etikete.



Vzhladom na typ konzumentov sa meni aj stupen rizika daného vyrobku. Toto
zhodnocovanie ma velky vplyv na fazu analyzy nebezpecenstva (prvé pravidlo Codex-u)
Ak vyrobky nie su uréené konecnému spotrebitelovi, je potrebné uviest’ priamu destinaciu.

2.4.4 Opis vyrobného procesu

4 Je potrebné opisat vyrobny proces, po€inajuc prijatim surovin az po zaslanie alebo

konzumovanie kone&ného vyrobku, prilozenim planu zariadeni s ozna¢nim pouzitia
priestorov a chladiacich boxov.

V opise musi byt mimoriadna pozornost upriamena na:

2 doby a teploty spracovania, zahrnuté mozné oneskorenia, ktoré neprinasaju proces

diferenéného spracovavania;

3 mnozstvo a typ spracovavanych surovin;

4  priestory spracovavania a povrchy a rozdielne dlzky spracovania.
Je nevyhnutné disponovat detailnou mapou vyrobne, v ktorej je uvedené rozlozenie zariadeni
a pristrojov a jasné oznacenie pouzitia miestnosti a chladiacich boxov.
Mozno sa dohodnut na vytvoreni priruc¢ky s fotografiami, ktoré znazornia rozliéné pristroje, tie
¢o sa pouzivaju ako aj tie, Co su prave rozobraté z dévodu ich Cistenia a udrzby.

2.4.5 Prudovy diagram

Je nevyhnutné vypracovat grafické znazornenie spracovania do schémy pomocou blokov.
Kazdy blok mdze obsahovat viaceré operacie, ktoré obsahuju tie isté nebezpeenstva.
Kazdy z blokov obsahuje presné pracovné usmernenia, ktoré uz boli opisané, ktoré musia
byt poskytnuté spracovatelskému personalu.
Pradovy diagram musi byt overeny skupinou HACCP v podniku na to, aby mohlo byt
porovnané teoretické vypracovanie so zhodnymi operaciami v spracovatelskej prevadzke.
Prudovy diagram je overeny na mieste pomocou:

1 diskusie s pracovnikmi vyrobnej linky;

4 pozorovania skuto€nej a spravnej aplikacie pracovnych usmerneni poskytnutych

personalu, poCas spracovavania.

2.4.6 Restauracie

V reStauracnom sektore je pohlad na metédu HACCP iny a predovSetkym predpoklada opis
komplexnosti Struktiry, pomocou definicie spojitosti a nasledne vo vnutri spojiv budu
popisané toky alebo spracovatelské linky.

RETAZEC
Spbsob pripravy jedal a pohyb (vSetko vo vnutri alebo vSetko vonku), priklady: centraine

kuchyne, terminaly, sklady atd'.

Teplotny ret'azec



Jedla su pripravené vo vyvarovaniach a podavané alebo premiestnené do inych budov a tam

su podavané.

Chladovy ret'azec
Do periférnych vyvarovni su rozoslané suroviny alebo polotovary, priprava zvy€ajne prebieha

do 24 hodin, nikdy nie viac ako 48 hodin od momentu rozoslania.

Ret'azec mrazenia

Rozosielaju sa pripravené zmrazené jedla. V tomto pripade je potrebné mat velmi
komplikované Struktury s vhodnymi kontrolami procesu (Casy, teploty a spésoby).

Tento typ ratazca sa neodporuca pri koletivnom stravovani z dévodou nutriénej a vizualnej

straty kvality jedal.

VYROBNE LINKY ALEBO TOKY
Linky surovych vyrobkov typu chlad - chlad

Pred podavanim suroviny nepodliehaju alebo podliehaju len minimalnym upravam.

Linky pre tepelnd upravu

Jedla su podrobené zlepSovacim Upravam a mézu podstupovat tepelnu tpravu alebo
zmrazovanie typu:

chladny-teply
chladny - teply - chladny

chladny - teply - chladny - teply

2.4.7 Opis vyrobného procesu

Pozerajuc sa na vyrobné typy, zda sa byt velmi zlozité a neuzito¢né opisat’ jednotlivé
pripravy.

To, ¢o sa povazuje za uzitocné su spdsoby, doby a priestory operativnych faz, prakticky
postupnost’ vo vnutri kuchyne pocas pripravy, ktora prebieha zadelenym spbésobom.

S tymto cielom bol definovany pracovny program, ktoré zacinaju prijatim od dodavatefov az
po podavanie alebo rozosielanie pripravenych jedal, vyhybajuc sa krizeniu s vyrobnymi

linkami.



spojitost opat’ zmrazeny spojitost’ chladny - teply

PRIJATIE
SUROVIN

l

SKLADOVANIE

l

ROZMRAZENIE
pripadne
len pre spojitost’ chlad-teplo
a Specialne diéty

|

| PRIRAVA |

|

| TEPELNA UPRAVA |

OCHLADENIE i SKLADOVANIE V TEPLE
pripadne
SKLADOVANIE |
PORCIOVANIE
ALEBO PRIPRAVA
pripadne
| ZOHRIATIE |
L PORCIOVANIE i
BALENIE
| DISTRIBUCIA |
PREVOZ

l

| PODAVANE |




PRIPRAVA SUROVEHO

PRIJATIE
SUROVIN

| SKLADOVANIE |

| UMYVANIE ZELENINY |

PRIPRAVA
ZELENINY ALEBO SALAMU

PORCIOVANIE
ALEBO BALENIE

SKLADOVANIE
PRIPADNE

DISTRIBUCIA

| PREVOZ |

PODAVANIE
ALEBO SLUZBA




248 Metéda HACCP

Metdéda HACCP je rozdelena do siedmich pravidiel, zvy€ajne znamych ako Pravidla Codex
Alimentarius:

viest’ analyzu nebezpecenstva;

2

4. urcovat kritické kontrolné body (CCP) ;
5. stanovit kritické limity;
6
8
9

definovat procesy monitorovania;

definovat korekéné aktivity;

definovat overenia;
10. definovat dokumentaciu.
2.4.9 Analyza nebezpecenstva
Skupina analyzuje, ktoré nebezpecenstva by sa mohli vyskytnut v kazdej faze vyrobného
procesu a na zaklade prudového diagramu urCuje preventivnu mieru, ktor4 ma byt prijata na
kontrolu/riadenie nebezpecenstva.

VsSetky uskutocnené rozhodnutia (brat alebo nebrat do ivahy nebezpecenstvo) su z pohladu
analyzy zrealizované na zaklade vedeckej literatury a skusenosti spracovatelskej prevadzky,

dodrziavajuc vSetky kroky pouzitej dokumentacie.

Faktory, ktoré je potrebné brat’ do uvahy na vedenie analyzy nebezpecenstva su

nasledovné:

1) epidemiologické indikatory;

2) mikrobiologické indikatory;

3) kvalitativne poziadavky na dodavatelov;

4) prisady;

5) vnutorné faktory (chemické a fyzické charakteristiky);
6) postupy procesu;

7) mikrobiologické charakteristiky potraviny;

8) planimetria priestorov, prechody, pristroje;

9) balenie;



10) zdravie, hygiena, vychova zamestnancov;
11) typ spotrebitelov;

12) sanitacia;

13) oznamenia o pouziti pre spotrebitelov.

Tieto faktory vplyvaju na bezpec€nost potraviny urenim stupna rizika pre spotrebitela.
Pozostavaju zo série otazok, ktoré musia byt aplikované na kazdu fazu pradového diagramu.

Tazkosti pri vedeni analyzy nebezpe&enstva spogivaju v uréeni, ktoré z tychto sa mézu
logicky vyskytnat, bertc do Uvahy aj tie, ktoré sa prejavili len jedenkrat. Toto neznamena, ze
automaticky, ak je zistené nebezpecenstvo, musi byt brané ako CCP, ale je treba zdévodnit
rozhodnutie, pre ktoré to dané nebezpecenstvo nebolo brané do uvahy a v kazdom pripade
musia byt uskuto€nené aktivity kontroly, pretoze stale je pravdepodobnost, Ze sa toto
nebezpelenstvo méze opat prejavit v nepritomnosti Specialnych procedur.

Ako nebezpeclenstvo sa rozumie akykolvek biologicky, chemicky alebo fyzicky faktor schopny

vyvolat nepriaznivy zdravotny ucinok. Ako riziko sa rozumie odhad pravdepodobnosti vyskytu
nebezpeclenstva. Ako zavaznost sa rozumie zdravotny rozmer tohto javu. Ako preventivne a
kontrolné opatrenia sa rozumeju aktivity, &innosti, fyzikalne, chemické faktory atd. Cinnosti,

ktoré maju byt aplikované na kazdé nebezpecenstvo s cielom vykonania kontroly a riadenia,
mbzu byt zvy€ajné — GMP (SVP) (zamerané na vSetky mozné nebezpectenstva) alebo
Specialne — SOP (zamerané na kontrolu riadenia Specialnych nebezpecéenstiev).
Nebezepcenstva, ktoré treba brat do uvahy su tie, ktorych znizenie je podstatné pre vyrobu
zdravotne neskodnych potravin, takze sa neberu do Uvahy tie, ktoré predstavuju minimalne

riziko alebo zavaznost.

Biologické nebezpecenstva
Biologické nebezpecfenstva su dané Zijucimi organizmami, pochadzaju zo surovin a menia sa
ako z hladiska mnozZstva, tak i z hladiska kvality po€as ich produktivneho cyklu a doby

spotreby vyrobku, zvy€ajne su dané:

sporulujucimi baktériami;

nesporulujucimi baktériami;

e bakterialnymi toxinmy;

e virusmi;

o mikromycéty;

e parazitmi.

Prijatie spravnej hygienickej praxe je zdkladom na zniZenie neziaducej mikrobialnej
kontaminacie, aj ked nie vzdy méze zarucit nepritomnost’ patogénnych mikroorganizmov.

Poznanie charakteristik rastu a eliminacie hlavnych patogénnych mikroorganizmov, zistenych



aj na zaklade dostupnych epidemiologickych udajov, napoméze k zhodnoteniu zavaznosti
nebezpeclenstva a rizika a urcit’ aktivity kontroly a prevencie poc¢as spracovania.

Chemické nebezpecéenstva

Chemické nebezpecenstvo je kazda neziaduca latka pritomna na vyrobkoch, ako napriklad

rezidua z vyroby, z pripravy, z Upravy, z pripravy na balenie, z balenia, z prevozu alebo zo

skladovania tychto vyrobkov alebo nasledne po kontaminacii z ovzdusia.

M&2u pochadzat’ z prirodzeného zloZenia potraviny, procesu alebo kontaminujucich latok

pocas doby trvania vyrobku a obsahuju:

o farmaceutické latky (napr. veterinarne lieky, pesticidy a fytofarmaka);

o latky anabolizagnej aktivity alebo kontaminanty z ovzdu8ia (hormoény, tazké kovy,
fertilizatory);

¢ kontaminanty procesu (dezinfekéné latky, Cistiace prostriedky, predavkované Cistiace
prisady);

e neziaduce latky vyprodukované pocas technologického procesu (benzopyrény,
metabolity, nitrozaminy, chemické zmeny tukov pouzivanych pri fritovani, typy tukov
(zivocisny alebo rastlinny) a pouzitie antioxidantov);

e alergény potravinového pdvodu.

Nebezpecenstva chemického typu budu brané do Gvahy v pripadoch, v ktorych mézu byt
uréené a opisané Specifické rizika, vo vacsine pripadov sa pozera na plany monitorovania a
kontroly rezidui uskuto€nené kompetentnym organom.

Fyzikalne nebezpecenstva

Beru do uvahy pritomnost' cudzich alebo radioizotopickych telies na potravine.

Cudzie telesa (drevo, sklo, kovy, kosti, guma/plasty atd.) mézu pochadzat zo surovin,
pristrojov, ktoré su v zlom prevadzkovom stave, nevhodného baliaceho materilu alebo
slabej pozornosti pracujucich. M6zu byt minimalizované s preventivnymi opatreniami a
efektivnymi kontrolnymi programami surovin, prostredia a personalu.

Mimoriadne nebezpeéné su telesa malej a velmi malej velkosti.

Nebezpecenstva fyzikalneho charakteru su brané do Uvahy v pripadoch, ked im vyrobny

cyklus napomaha k pravdepodobnému vyskytu.

Cinnosti, ktoré sa musia vykonat’ na vedenie analyzy nebezpeéenstva s:

1) zhodnotit' a identifikovat mozné nebezpel?2) enstva pre kazdu fazu pradového
diagramu;

3) zhodnotit vyznam pomocou odhadu rizika a zavaznosti, ktorou je merna jednotka
nebezpel4)enstva;

5) uré6) it preventivne &7) innosti na kontrolu/riadenie.



1° aktivita analyza: zhodnotit’ a identifikovat’' mozné nebezpecenstva pre kazdu fazu
prudového diagramu;

je potrebné identifikovat biologické, chemické a fyzikalne potencialne pritomné
nebezpecdenstva a urdit' ich prirodzenost chapanu ako:

1 kontaminacia alebo sekundarna kontaminacia (mikrobiologicka,
virusova, pritomnost parazitov, mikrobialna, chemicka, fyzikalna);

2 pomnozenie alebo prezivanie patogénnych mikroorganizmov alebo
vyskyt neziaducich chemickych latok;

3 produkcia toxinov alebo inych neZiaducich latok pochadzajucich

z metabolizmu mikroorganizmov.

Specifickym spdsobom su spisané jednotlivé biologické, chemické a fyzikalne faktory ktoré
su pravdepodobne pritomné. Niektoré nebezpecenstva mdzu byt zoskupené, len ak zdroj
kontaminacie je podobny, napriklad fekalna kontaminacia, teplotne labilné a teplotne

pretrvavajuce ....)

Priklad:
A: Salmonella spp., Clostridium botulinum, Listeria monocytogenes......
B: tuky/olej
C: kovy, plasty

2° aktivita analyzy: zhodnotit’ ich vyznam pomocou rizika a zavaznosti;
Ked odhad nebezpedenstva je povazovany za vyznamny, toto nebezpecenstvo musi byt
predidené alebo kontrolované tak, aby bola vyrobena zdrava potravina.
Vyznamnost sa odhaduje pomocou:
5 zhodnocovania rizika (risk) chapaného ako pravdepodobnost
vyskytu nebezpecenstva a je vo vztahu k vyrobnému procesu a
personalu
8 zavaznost (severity) chapana ako podstata zdravotnej Skody
vykonanej na spotrebitelovi a je vo vztahu k agentovi, ktory uréuje
nebezpeclenstvo

Zhodnotenie sa zaklada na kombinaciach, ktoré sa odvolavaju na skusenosti podniku, na
epidemiologické udaje a na vedecku literatiru. Malo vyznamné rizika nebudu v plane brané
do uvahy.

Kvalitativny model:
Riziko odhaduje pravdepodobnost vyskytu nebezpecenstva a je klasifikovany na vysoké (V),
stredné (S), nizke (N) a minimalne alebo neexistujuce (m).

V literatdre existuju modely, ktoré mézu byt pouzivané ako nastroje vSeobecného charakteru



a ktoré napomahaju v zhodnocovani vyznamnosti nebezpecenstva podla modelov
kvalitativneho typu, ktoré mézu pracovat bud pomocou definovania charakteristik
nebezpeclenstva a kategorii rizika, beric do Uvahy typ vyrobku alebo pozerajuc sa na
pravdepodobnost’ kontaminacie potraviny a zavaznosti choroby s vyuzitim epidemiologickych

udajov.

1° priklad: zhodnotenie rizika na zaklade typu vyrobku
Podla NATIONAL ADVISORY COMMITTEE ON MICROBIOLOGICAL CRITERIA FOR
FOOD su potraviny, vzhfadom k pritomnosti nebezpecenstva, klasifikované do 6 skupin

oznacéenych pismenami od A po F.

Charakteristiky nebezpecenstva:

skupina A: Specialna skupina nesterilizovanych potravin ur€ena pre citlivych
spotrebitelov

skupina B: vyrobok obsahuije citlivé mikrobiologické, chemické a fyzické prisady

skupina C proces nema kontrolované fazy, ktoré by s urcitostou vylucili nebezpedenstvo

skupina D: vyrobok je podrobeny opatovnej kontaminacii po vyrobnom procese a pred
balenim

skupina E: je skuto€na moznost zneuzitia niektorych principov pocas distribucie alebo

pozivania, ¢im sa vyrobok stava skodlivym
skupina F: nejestvuje vhodna zaverecna faza tepelného vylepsenia po zabaleni alebo

domacom tepelnom upraveni

Kategorie rizika

Urc€enie charakteristik nebezpedenstva napomaha k uréeniu kategorie (gisla) rizika z hfadiska
mnozstva (pocet nebezpedenstiev).

1) Potraviny, pre ktoré su charakteristiky nebezpefenstva povazované za nejestvujice.
I) Potraviny, pre ktoré plati 1 charakteristika obsiahnuta v bodoch B az F.

II) Potraviny, pre ktoré plati 2 charakteristika obsiahnuta v bodoch B az F.

[ll) Potraviny, pre ktoré plati 3 charakteristika obsiahnuta v bodoch B az F.

IV) Potraviny, pre ktoré plati 4 charakteristika obsiahnuta v bodoch B az F.

V) Potraviny, pre ktoré platia vSetky kategérie nebezpecVl)  enstva: B,C,D,E,F.

VII) Nesterilizované vyrobky uréVIIl)  ené rizikovym uzivatefom.

Nebezpecenstvo charakteru A je automaticky maximalnym rizikom VI, avSak akakolvek
kombinacia medzi B a F mbze mat riziko VI, ak je urena citlivym uzivatelom.

Na zaklade kategdrii rizika sa oznaduju Styri typy rizika: vysoké, stredné, nizke, minimaine.
Mnozstvo rizika

Vyrobok | Charakteristika nebezpecenstva Kategodria rizika Typ rizika
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2° priklad: zhodnotenie rizika na zaklade pravdepodobnosti kontaminacie potraviny

alebo suroviny alebo fazy

RIZIKO: pravdepodobnost vyskytu nebezpecenstva.

Vysoka, v pripade, ked je stupeh kontaminacie vy3si ako 50%.

Stredna, v pripade, ked je stupen kontaminacie v rozmedzi medzi 11% a 49%.
Nizka, v pripade, ked je stupen kontaminacie niz8i ako 10%.

ZAVAZNOST: podstata $kody na spotrebitelovi v pripade, Ze sa nebezpedenstvo prejavi, je
odhadovana ako:

Vysoka, ak je vysledok letalny alebo prejav méZze mat vazne chronické extraintestinalne

formy.

Stredna, ak sa choroba prenesie na zdravych nositelov.

Nizka, ak je choroba prechodné a vyliecitelna.

Zavaznost vo vztahu k etiologickému agentovi sa meni v zavislosti od prijimatela kvéli Comu

mdbze byt povaZovana aj ako vysoka aj ako nizka.

3¢ aktivita analyzy: urcéit’ preventivne €innosti na kontrolu/riadenie

Ako preventivne a kontrolné €innosti su oznacené vSetky tie Cinnosti a aktivity zamerané na
odstranenie alebo zniZenie zistenych nebezelenstiev na prijatefné hodnoty, tak aby im bola
povolena kontrola/riadenie. Su predstavené s reSpektovanim parametrov procesu (doba,
teplota, pH, aw, atd".), s udrziavanim efektivnosti strojov, pristrojov a nastrojov merania a
zaznamenavania, s reSpektovanim hygienickych planov personalu, sanitacie ovzdusia a
pristrojov, dezinfekcie atd'.

Preventivne a kontrolné &innosti vefmi vplyvaju na vyznam nebezpecenstva a zjednodusuju
urCenie CCP, znizujuc ich &islo a okrem iného zvySujuc ich efektivnost planu autokontroly.
Pre kazdu fazu sa delia na:

Vseobecné (GMP)

Aktivity alebo €innosti nevyhnutné na to, aby sa predislo alebo znizilo nebezpedenstvo pre
bezpecfnost potraviny na prijatefné hodnoty, zohladfujuc vSetky implementované a v priru¢ke
aplikované pdvodné poziadavky procesu, si kladu za ciel vytvorenie optimalnych podmienok
spracovania, udrzujuc vysoky hygienicky stupen a Specifickym spdsobom zniZujiuc hodnotu

ri=ilra



Specialna (SOP)

Operativne procedury vzhladom na presStudované a popisané Specialne nebezpecenstva
maju znizit' prijatelné hodnoty a predovSetkym zohladfiuju paramete procesu (dobu, teplotu,
pH, aw, konzervacné latky, sposoby balenia). Su schopné znizit Specifikym spdsobom
stupen hodnoty rizika.

Vhodna definicia procesov SOP zjednodusuje plan HACCP, tak povoluje kontrolu/riadenie
niektorych nebezpecenstiev, takymto spo6sobom mézu byt podnikové zdroje zamerané na
najrizikovejsie fazy.

V niektorych vyrobnych prevadzkach je kontrola/riadenie nebezpecenstva spojena s jednym
jedinym kontrolnym faktorom; je vhodné, aby zistené nebezpecenstva boli riadené v CCP a
nie len v SOP.

Kazdé rozhodnutie, ktoré sa odvolava na riadenie CCP alebo SOP nejakého
nebezpecenstva, je variabilné a uzko spojené s podnikovou skuto€nostou. Existuju
usmernenia pre jednotlivé podniky, ale ktoré su aplikované a zhodnotené rozlicnym

spbsobom v zavislosti od pripadov.

2.4.10 Urcéenie CCP
Kriticky kontrolny bod je jednou etapou, v zmysle ktorej kontrola napoméze k riadeniu daného
nebezpeclenstva, a je podstatny pre bezpecnost potraviny.

Su to fazy, v ktorych je nevyhnutné a mozné urobit kontrolu na to, aby sa predisio,

minimalizovalo alebo zniZilo na prijatelny stupefi nebezpecenstvo, vztahujuce sa na
bezpecnost a hygienicku integritu potraviny, davajuc pod kontrolu mozné odchylky vyrobného
procesu. Su to teda rozhodujuce body systému a nielen nebezpecné body.

V praxi, kedZe nie je mozné uréit’ alebo predpokladat, kedy sa nebezpecéenstvo prejavi v
naslednosti na stratu kontroly jednej fazy (CCP), je nevyhnutné zaviest priamu kontrolu na

preukazanie riadenia v nasledujucich fazach.

PouZzivanie stromu rozhodnuti napoméze k uréeniu CCP a tiez napomdze k tomu, aby sa
vyhlo priliSnému oc¢tu CCP, zarucujic v tom istom Case bezpecnost vyrobku.

Strom je aplikovany na kazdu fazu uréenu v pradovom diagrame, odpovedajic na kazdu zo
Styroch otazok, pre kazdé zistené nebezpecenstvo.

Pre kazdé uréené CCP bude zodpovedat séria aktivit, ako su definovanie monitorovacich
systémov, kritickych hranic, dokumentéacie, ktora potvrdzuje kontrolu CCP, definovanie
korekénych aktivit a tiez aj proces zhodnocovania, ktory je potrebné viest v dlhom €ase.
Pre fazy, ktoré nie si oznacené ako CCP, sa bude odvolavat na reSpektovanie GMP/SOP,
ktoré je definované ako vSetky tie preventivne aktivity nevyhnutné na produkovanie potraviny
v hygienicky prijatefnych podmienkach a ktoré predstavuju predbeznu poziadavku na
efektivne aplikovanie systému HACCP.

Niektoré CCP su rozpoznané na zaklade skusenosti a si zhodné v tych istych vyrobnych
typoch, napriklad:



ochladenie

2 varenie
technologické upravovanie a okamzita efektivnost (napr. aktivita zvacSovania
kyslosti)

Spolu so stromom rozhodnuti existuje aj dal§i nastroj, ktory okrem zjednodusenia uréenia
CCP motivuje aj jeho vyber. Pozostava v zhriiujucej schéme predstavenej aj v tomto pripade
sériou otazok.

Presnejsie je mozné vidiet, Ze stupen rizika je rozhodne vysoky, z toho dévodu uvazujuc o
moznosti prejavenia sa nebezpeclenstva, napriek aplikovaniu predbeznych poziadaviek, bude
potrebné jeho riadenie v CCP.



STROM ROZHODNUTI

0.1 EXISTUJU PREVENCNEOPATRENIA?

ANO NIE

JE NEVYHNUTNA KONTROLA
BEZPECNOSTI V TEJTO FAZE?

ANO ZMENI FAZU
PROCES
ALEBO
PRODUKT

NIE NIE JE CCP
ZASTAVIT

0.2 FAZA JE URCENA NA ODSTRANANIE ALEBO
ZNiZENIE NA PRIJATELNU HODNOTU
NEBEZPECENSTVA?

NIE ANO
0.3 FAZA PRINASA KONTAMINACIU ALEBO

ZVYSENIE NEBEZPECENSTVA NAD

PRIJATELNE HODNOTY?

ANO NIE NIE JE CCP
0.4 NASLEDUJUCA FAZA BUDE SCHOPNA

ODSTRANIT ZISTENE NEBEZPECENSTVO ALEBO

ZNiZIT PRAVDEPODOBNOST, ZE SA PREJAVI

V NEPRIJATELNEJ HODNOTE?

ANO NIE KRITICKY KONTROLNY
BOD

NIE JECCP ZASTAvVIT



SUHRNNA SCHEMA PRE ANALYZU NEBEZPECENSTIEV A IDENTIFIKACIU CCP

nebezpecenstva
na prijatel'na
uroven?

1 2 3 4 5 6 7
Faza |Zistené Zdovodnenie | Aké opatrenia boli | Po aplikovani Ak odpoved na CCP
nebezpeéenstvo prijaté v danych opatreni, |otazku 6 je ano,
predbeznych jednasao aké opatrenia je
podmienkach pre |nebezpedenstvo, | mozné aplikovat’

riadenie ktoré sa moze za ucelom

nebezpedenstva? |vyskytnuat'? Ak prevencie,
ano, uviest’ odstranenia
doévody. alebo znizenia

2.4.11 Kiitické limity

Po tom, ¢o boli ur¢ené CCP, pre kazdy z nich je potrebné zhodnotit hranice, mimo ktorych

CCP je uz povazovany mimo kontroly.

Kriticka hranica je hodnota, ktora oddeluje prijatefnost’ od neprijatefnosti a predstavuje

parameter, v ktorom musi dana faza zostat' na to, aby mohla byt povazovana pod kontrolou.

Su to presne uréené hodnoty, Specifické a meratelné, neodvolavaju sa na interval

prijatelnosti alebo na normy.

Parametre, ktoré sa najcastejSie pouzivaju st chemické a fyzikalne, napr. teplota, ¢as, pH,

pokles hmotnosti (aw), vihkost, kyslost, koncentracia roztokov, koncentracia obsahu soli,

fyzikalne rozmery ...., ale aj subjektivne parametre, ako vhodny alebo nevhodny, pod

podmienkou, Ze su stanovené kritéria.

Su to v8etko parametre, z ktorych je jednoduché zistit, ¢i CCP je pod kontrolou a okrem
iného su uskutoCnitefné, ekonomicky pristupné a schopné zarucit bezpecnost vyrobku.

Okrem kritickej hranice je dobré definovat prisnejSi “stupefi pozornosti”, ktory napoméze

predvidat’ tendenciu straty kontroly.

Kritické hranice su zaloZzené na:

1 skusenosti;

zakonnych hodnotach (ak existuju);

2
3 hodnotach z vedeckej literatury alebo ziskané zo tudii na podobnych vyrobkoch;
5

Udajoch zozbieranych v podniku na vyrobkoch, ktoré su predmetom prirucky.

2.4.12 Systém monitorovania

Je potrebné definovat program pozorovania alebo velkosti daného kontrolného parametru s

cielom zarucit, aby CCP bol spravne vedeny.

Monitorovacie systémy musia dokazat predvidat stratu kontroly nad CCP a musia poskytnut

odpoved v uzitoénom ¢ase, tak, aby mohla byt uskuto¢nena vhodna korekéna aktivita na

opatovné nadobudnutie kontroly procesu.

Cinnost monitorovania musi predpokladat’ pouZitie nastrojov a tieto musia byt kompatibilné s

ekonomickymi moznostami podniku a technickymi schopnostami operatorov.

| W [P R . . A

.

A

PN .

UL I AU [ A

ANNO™S L 1.2



Je uskuto€nené pracovnikom alebo pomocou automatickych alebo manualnych systémov
(on — line, off — line) a v prirucke je potrebné definovat kedy, ako a kto.

VSetky Udaje z monitorovania, on - line a off — line, musia byt zhrnuté do registracnych
tabuliek a podfa mozZnosti spracované na kontrolnych tladivach, aby sa tak mohol sledovat
postup procesu.

On — line systémy zaznamenavania m6zu byt nasledovné: automatické zaznamenavanie
teploty/Casu (prepojenie tychto meracich zariadeni je so zariadeniami vizualneho alebo
zvukového alarmu a zlepSuje to efektivnost’ aktivity, zaru€ujuc rychlejSie moznosti zasahu),
off — line systémy mézu byt: meranie pH, teploty, atd.

Mikrobiologické analyzy nemo6Zu byt pouZivané na monitorovacie ciele, kedZe ¢as odpovede
je prili§ dlhy a niekedy prekroCi priemernu dobu spotreby vyrobku.
Monitorovanie v malych podnikoch je predovSetkym dané meraniami teploty, ¢asu a pH.

2.4.13 Korektivne aktivity
Ak sa zisti odchylka od kritickych hranic, musia byt okamzite aktivované korektivne aktivity

alebo Cinnosti, ktoré je potrebné uskutocnit’ na to, aby bolo mozné navratit vyrobok do
bezpelnych hranic a ¢innosti, ktoré sa maju uskuto&nit’ na to, aby bolo mozné vyhnut sa
tomu, aby sa odchylka opat zopakovala (proces), musia zasiahnut aj v pripade, ak sa zisti
tendencia k strate kontroly.

Definivanie a priori korektivnych aktivit zaru€uje raciondlne a spravne rozhodnutia, vyluciac
pomylené a chybné improvizovanie dané naliehavostou situacie.

Korektivne aktivity musia byt opisané presnym a systematickym spdsobom a musia byt k
dispozicii pre pracovnikov.

Zodpovednd osoba musi v registri V nestlade zaznamenavat prijaté korektivne aktivity a ich

dobu realizacie.

Napr. register V NESULADE

¢° V nesulade/odchylky Datum Korektivna aktivita Zodpovedny

Doba uskuto¢nenia

Na register V nestlade sa obracia vzdy, ked sa zisti odchylka, aj ked tato nie je CCP.
Vo vztahu k velkosti odchylky kritickych hranic, prijaté korektivne aktivity mézu prinasat
reviziu celého systému HACCP.



V syntéze definuju:
1 prostriedky a postupy, ktoré sa maju prijat na odstranenie nezhody;
2 opatrenia, ktoré sa vyhnu opatovnému vyskytu problému a aby sa vyrobky nedostali
k spotrebiteflovi;
3 zodpovednu osobu;
5 nakladanie s vyrobkami, ktoré boli vyprodukované mimo bezpeénych hranic;
6 pisomné zaznamenavanie prijatych opatreni ;
zaznamenavanie uvadza:
1 opis zistenej nezhody
zodpovednu osobu
pouzivané spdsoby a prostriedky

A W DN

prijaté opatrenia vo vztahu k nezhodnym produktom

2.4.14 OQverenie

Je potrebné uskutoCnit nezavislé zhodnotenie planu HACCP dlhodobo uskuto¢riované a
ktoré nema ni¢ spoloéné s monitorovanim. Je ur€ena pravidelnost a spésob, podla ktorého
budu tieto procesy aplikované.

Revizia planu je zahrnuta v opise overenia.

Je to overenie, ktoré zahffha dva aspekty, za ktoré je vyrobca mimoriadne zodpovedny:
Overenie a Zhodnotenie.

Overenie

Overenie zhodnocuje efektivnost systému alebo skupinu procesov, metdd, testov a inych
zhodnoteni, ktoré spolu s monitorovanim prijimaju sulad s planom HACCP bud v realnom
Case alebo dlhodobo.

Overuje skuto¢né aplikovanie planu a je uskutoénené s predurcenou pravidelnostou, uistuje,
Ze plan postupuje podla o¢akavani a uistuje, Ze inStrukcie poskytnuté personalu su spravne

urobené.

Overenie prinasa:
3 reviziu dokumentov (monitorovanie, prevencéné a korekéné aktivity);
4  priame pozorovanie monitorovania;
6 aplikacia korekénych aktivit;

8 priame zhodnocovanie kontroly funkénosti monitorovacich nastrojov.

Overenie CCP musi byt uskuto¢nené inou osobou ako tou, ktora pravidelne uskuto¢riuje
monitorovanie.

Vysledky overenia musia byt zaznamenané, treba uviest datum, hodinu, zodpovednu osobu,
dané CCP a typ overenia (dokumentové, pozorovanie alebo vykonanie procesov, zahifiajuc

kalibrovanie pristrojov a zariadeni), pripadne prijaté korekéné aktivity, zahrnuté vyrobky,



hodnoty uskutoénenych merani.
Je velmi ddlezité vyplnit overovaciu tabulku ihned po ziskani udajov.



Zhodnotenie

Zhodnotenie hodnoti efektivnost systému pri dodrziavani hygienicko — zdravotnych cielov.
Spociva v zoskupeni vSetkych technicko - vedeckych informacii na to, aby mohol urcit, €i
plan HACCP, ktory je spravne implementovany, dodrziava stanovené ciele na
riadenie/kontrolu vyznamnych nebezpecenstiev.

Rozdeluje sa medzi po€iatocné zhodnotenie, reviziu a ohodnotenie.

Pociatocné zhodnotenie
Zabezpeduje, aby preduréené parametre v plane HACCP zarugili kontrolu/riadenie procesu.
V tejto faze mozu byt uZitocné mikrobiologické alebo chemické analyzy, na uistenie sa,ze v

praxi je mozné dodrZanie stanovenych cielov.

Revizia

Revizia je podobna zhodnoteniu, ale nasleduje po ur€eni a aplikovani planu.
Zhodnocuje sa vSeobecna vhodnost planu.

Je potrebné revidovat plan alebo &asti planu, ak sa meni proces, alebo sa zisti zavazny
nesulad/odchylky, alebo sa plan ukazal ako malo efektivny.

Ohodnotenie

Ohodnotenie je ulohou kontrolného organu, ktory kontroluje, ¢i podnik aktivoval procesy,
pomocou auditu, pre zabezpecenie riadenia/kontroly nebezpeenstva pre ochranu zdravia
spotrebitela. Pravidelnost tychto kontrolnych aktivit bude vo vztahu k stupriu podnikového
rizika.

Vzorkovanie

Vzorkovanie je uskuto€nené na surovinach, polotovaroch, kone¢nych vyrobkoch.

Cinnosti vzorkovania predpokladaju uréenie:

e pouzitych nastrojov

e spbsoby odberu (akym spésobom je uskuto€nena vzorka)

e typ vzorkovania (vzorkovanie 2 alebo 3 tried, uréenim n; c; m; M; alebo viac vzoriek
odobratim viacerych vzoriek a uskutocnenim jednej jedinej analyzy)

e puzivané kritérium na vyber vzoriek, ktoré maju byt odobraté (napr. nahodne, podla
Casu, Ciselné tabulky random atd)

e analyza na maticiach (fyzické, chemické a mikrobiologické), na analytickych metédach
(ak nejde o metddy ISO, je potrebné k manualu pripojit dékazy o porovnavani s uradnou
metddou), na pravidelnosti a na hraniciach prijatelnosti

e program skusok

e dokumentacia potvrdzujuca datum uskuto€neného odobratia vzorky a vSetky potrebné

informacie tykajuce sa matice



V predbeznej faze su laboratérne analyzy platnou pomocou na urcenie kritickych bodov, na
vyber dodavatelov; v operativnej faze su nastrojom overenia na zhodnotenie efektivnosti
systému.

Vzorky musia byt uskuto€nené vo vztahu k najvyznamnejSim fazam procesu, beruc do uvahy
Siroké spektrum fyzickych, chemickych a mikrobiologickych parametrov.

Takto je mozné vypracovat Specialne charakteristiky, ktoré opisuju vyrobok:

o typické mikrobialne osidlenie;

e konzervacné faktory, ktoré zasahuju do procesu;

e Cas a podmienky na dodrzanie toho istého po¢as obchodovania.

Typ analyzy je zhodnocovany na zaklade charakteristik vyrobku.

Parametre na mikrobiologické zhodnocovanie:
Celkova pritomnost’ baktérii;
Baktérie mlie€éneho kvasenia;
Kvasinky a plesne;
Mikroorganizmy indikatory hygienickych podmienok: Enterobacteriaceae, koliformné
termotolerantné, enterokoky, Brochothrix thermosphacta atd.
Patogény: Salmonella spp., Cl. perfringens, L. monocytogenes, Staphylococcus aureus,
Escherichia coli, Campylobacter spp. atd.
Vyrobca naplanuje pravidelnost a typ analyzy, beruc do uvahy:
1 parametre dané legislativou;
2 vyprodukované mnoZstva;
3 vysledky predoslych analyz (nedspesné vysledky zintenziviiuju plan vzorkovania,
stale dobré vysledky, naopak, mézu tento plan urobit flexibilnejsim, berdc do uvahy

povinnosti dané zakonom) .

2.4.15 Dokumentacia
Vsetky komponenty planu musia dokumentovat predovsetkym:
2 detaily o analyze nebezpecenstva
4 urCenie CCP
6 oznacenie kritickych hranic
7 monitorovanie
9 korekéné aktivity
10 procesy overenia
11 priradena zodpovednost vo vnutri planu HACCP
Maju za ciel preukazat’
3 vSetko, o sa urobilo a ¢o sa napisalo;
4  Ze podnik pracuje podrla pravidiel HACCP;

5 tendenciu k strate kontroly nejakého procesu.



Stupen zlozitosti zaznamov sa velmi meni v zavislosti od zlozitosti podniku.
Nema to byt len zoskupenie nepotrebnych dokumentov a zaznamov, ale musia zvyraznit, ze
plan HACCP je aplikovany podla toho, ¢o bolo stanovené, mimoriadne sa pozerajuc na:

1 vysledky monitorovania;

3 prijaté korek¢né aktivity;

5 vysledky overovacich €innosti.
NEUSTALA DOKUMENTACIA: priru¢ka autokontroly (overend, aktualizovana, s datumom,
podpisand) a register pripadov v nesulade.
DOCASNA DOKUMENTACIA: kontrolné tabulky, spisy o zasahoch, tabulky monitorovania
atd.
VSetka dokumentacia v pisomnej alebo elektronickej forme musi byt k dispozicii uradnym
kontrolérom.
Cela dokumentacia je podrobend overeniu, to znamena, Ze sa kontroluje spravnost' s tym, ¢o
je napisané v priru¢ke; odsuhlaseny dokument je ten, ktory bol vyhlaseny za aplikovatelny a
aktualizacia dokumentu je dand jeho reviziou.
Pre velmi malé podniky mdzZe byt systém doCasného zaznamendavania zjednoduseny,
rozsiriac funkciu registra pripadov v nesulade, beruc do uvahy, Ze v3etko, €o nie je
spomenuteé, je zhodnym vysledkom s procesom.
Je potrebné udrzZiavat dokumentéciu, vztahujucu sa na odchylky a register pripadov
v nesulade, pretoZe tvoria neodmyslitefny zaklad revizneho procesu a ¢innosti dozoru zo

strany dradnych kontrolnych organov.

2.4.16 Tabulka aplikacie haccp

Vsetky opisané informacie v plane su zhrnuté v tabulke:
VYROBOK:

MONITOROVANIE
METODA

PREVENTIVNE A

KONTROLNE AKTIVITY PRA

FAZA NEBEZPECENSTVO | G | R CCP | KRITICKE HRANICE




PRAVIDLA KVANTITATIVNEJ
ANALYZY POTRAVINOVEHO
RIZIKA



TRETIA KAPITOLA
UVOoD

Kvantitativny rozbor rizika /Quantitative Risk Analysis - QRA/ bol definovany ako
"systematickd analyza zdravotnych rizik, spojenych so Specifickym typom potravinového
vyrobku, zamerana na odhadnutie pravdepodobnosti neZelaného zdravotného u&inku po uziti
vyrobku" /Notermans e Mead, 1996/.

V poslednych rokoch prispeli k vyvoju terminolégie a metodolégie, nasmerovanych na prenos
principov analyzy rizika v kontrolnych systémoch potravin rozhodujucim sposobom rézne
medzinarodné organizmy. V tejto suvislosti musi byt obvzvlast podciarknuta €innost, ktoru
rozvija International Commission on Microbiological Specifications for Foods (ICMSF) a
World Trade Organization (WTQO). Okrem iného, najnovsi metodicky material publikovany
ICMSF uznava opatrenia, ktoré sa tykaju riadenia globalneho obchodu pod zornym uhlom

WTO, zavadzajuc niektoré kritéria pre hodnotenie rizika.

3.1 ALOP, TLR A FSO

Za tymto ucelom sa zaviedol koncept ALOP (Appropriate Level of Sanitary or phytosanitary
protection: primerana uroven sanitarnej alebo fitosanitdrnej ochrany), inak nazyvany ALR
(Acceptable Level of Risk: prijatefna uroven rizika), definovany ako "uroveri ochrany
osvojenej lenskym Statom, ktora stanovuje sanitarnu a fitosanitarnu mieru na ochranu
[udského zdravia, zdravia zvierat a rastlin alebo vnutorného zdravotnictva na vlastnom uzemi
“(WTO 1995).

ICMSF prelozila tento ciefl kritériom definovanom TLR (Tolerable Level of Risk: tolerovana
uroven rizika), chapanom ako “riziko tolerované spolo¢nostou vo vztahu k ostatnym

vyznamnym rizikdm kazdodenného zivota” (ICMSF 2002).

TLR sa stanovuje s ohfadom na dopad na zdravie verejnosti, technické moZnosti realizacie,
socialno-ekonomické a politické dosledky. Také kritérium méze byt vyjadrené ako pocet
pripadov za rok, spésobenych uréitym potravinovym nebezpeenstvom na 100.000

obyvatelov.
Je potrebné zdoéraznit, Ze TLR je spojené so socialnymi (a miestnymi) faktormi.
Tu je niekolko prikladov TLR Ziadanych od ICMSF:

0,5 pripadov listeriézy za rok na 100.000 obyvatelov;
0,02 pripadov cholery za rok na 100.000 obyvatelov;



0,01 pripadov botulizmu za rok na kazdého 100.000-ceho obyvatela;
18 pripadov lokalnej salmonelézy za rok na kazdého 100.000-ceho obyvatela;
10 pripadov hepatitidy typu A za rok na kazdého 100.000-ceho obyvatela.

Na to, aby vyrobcovia/distributori/podavatelia potravin mohli na socialnej urovni
skonkretizovat nevyhnutné aktivity s ciefom dosiahnt TLR, bol zavedeny pojem FSO (Food
Safety Objective: Ciel potravinovej bezpecnosti), definovany ako “maximalna pritomnost v
zdravotnickej oblasti délezitych mikrorganizmov alebo koncentracia toxinov v momente
konzumacie” (ICMSF 2002).

FSO by mali byt stanovované kompetentnymi zdravotnickymi organmi; predpoklada sa, ze v
Eurépskej Unii prinalezi strategicka tloha Eurépskemu Gradu pre Bezpeé&nost potravin
(EFSA: European Food Safety Authority).

Tu je niekolko prikladov FSO, ziadanych ICMSF (2002):

koncentracia enterotoxinov stafylokokov v syroch by nemala presahovat 1 ug 100 g *;
koncentracia aflatoxinov v arasidoch (podzemnica olejna) by nemala presahovat 15 ug kg —*;
naklad Listerie monocytogenes v potravinach pripravenych na spotrebu by nemal presahovat
100 ktj g ~1 v pri konuzumacii;

Metodicky material ICMSF vyjadruje nazor o aplikacii FSO. Obzvlast, ked je po prvykrat
ur¢eny FSO na stanovenu potravinu, vyrobcovia a zdravotnicke organy by mali potvrdit, Ze
taky ciel je technicky dosiahnutefny pomocou autokontroly. Ak sa FSO preukaze ako
dosiahnutelny, potom vyrobca aplikuje opatrenia kontroly, potrebné na dosiahnutie danych
kritérii zhodnych s FSO. Ak naopak FSO nie je technicky dosiahnutelny, ¢rtaju sa dve
hypotézy:

1. akje to mozné, upravi sa vyrobok alebo proces
2. v opacénom pripade bude zakdzana vyroba daného produktu.

Systém kvantitativneho rozboru rizika na kvantitativnej drovni sa zameriava na hodnotenie
nezZelanych zdravotnych u€inkov po konzumacii potraviny vo vztahu ku stanovenym FSO.
Taky systém obsahuje tri zloZky: 1. Hodnotenie rizika (Risk assessment); 2. Riadenie rizika
(Risk management); 3. Komunikacia rizika (Risk communication). S tymito tromi
podskupinami su zhodné tri profesionalne osoby, ktoré musia vzajomne spolupracovat’ a
koordinovat svoju ¢innost: odhadca rizika (Risk assessor), ktory vedeckou metddou
odhaduje neziaduce u€inky, manaZér rizika (Risk manager), ktory riadi odhadnuté riziko a
nakoniec komunikator rizika (Risk communicator), ktory zatrieduje metody a doby pre

oznamenie zainteresovanym kateg6riam.



3.2 Fazy hodnotenia rizika

Hodnotenie rizika méze byt definované ako ,vedecké hodnotenie nezelanych zdravotnych
ucinkov, znamych alebo potencialnych, ktoré vyplyvaju z vystavenia sa ¢loveka riziku*
(FDA/USDA/CDC, 2003).

Hodnotenie rizika prebieha pomocou 4 sekvenénych faz:
Identifikacia nebezpeéenstva;

Odhadnutie expozicie;

Stanovenie vzt'ahu davka — odozva;

Charakteristika rizika.

3.2.1 Identifikacia nebezpedenstva

Faza ,ldentifikacia nebezpecenstva“ predpoklada ,identifikaciu fyzikalneho, chemického
a biologického ¢inidla alebo podmienku potravy, kiora moéze spdsobit nezelany zdravotny
ucinok” (FDA/USDA/CDC, 2003).

Identifikacia nebezpelenstva ma dva vychodiskové body: epidemiologicky udaj
o obyvatelstve, ktoré sa skuma a Udaj, ktory sa tyka hodnotenia nebezpecenstva potravy.

Co sa tyka mikrobiologickych nebezpeé&enstiev, ak by sa zistilo podozrenie prejavu rizika,
spojeného s pritomnostou patogénneho mikroorganizmu v potravinovom vyrobku, je
potrebné projektovat experimentalne vyskumy, ktoré dokazu predvidat prezivanie alebo
vyvoj mikroorganizmu vzhlfadom ku kombinaciam najvyznamnejsich premenlivych veli¢in na
mikroekologickej rovine (prediktivna mikrobioldgia). Existuje mnoho typoldgii experimentu,
ktoré mozu byt aplikované na triedenie nebezpeenstva, ale aj na nasledné fazy Risk
assessment vo funkcii cielov vyskumu. Kritéria vyberu experimentalneho pristupu ako aj
know-how na programovanie experimentu a na hodnotenie vysledkov, su obsiahnuté v sekcii
dokumentu, tykajuceho sa poziadaviek pre Risk assessment.

3.2.2 Hodnotenie expozicie

V druhej faze hodnotenia rizika — vo faze ,Hodnotenia expozicie* ide o ,charakterizaciu
zdroja a miere velkosti expozicie €loveka nebezpecfenstvu” (FDA/USDA/CDC, 2003).

Hodnotenie expozicie mikrobiologickému riziku zahffia hodnotenie Urovni bakterialneho
znecistenia a sprievodnej mikrofléry v potrave v okamihu spotreby, ako aj mnozstvo



spotrebovanej potravy pri kazdom chode cez rézne kategoérie spotrebitelov. Informacie

o potravinovych spotrebach mézeme ziskat zo Statistik o spotrebach, publikovanych

v geografickej oblasti skimania, zatial ¢o mikrobiologické udaje mézme ziskat z kontrolnych
aktivit, ktoré vyvijaju kompetentné organy alebo mozu byt vyslovne zistené prostrednictvom
¢innosti odberu vzoriek z potravinového vyrobku v momente spotreby. ICMSF poddiarkuje
tendenciu, ktora povaZuje analyticky Udaj za zdravotnicky ciel, pretoZe ide o zaruku

v momente spotreby, a nie po konci stanovenia vyroby.

Co sa tyka nebezped&enstiev, spojenych s pritomnostou zvyskov chemickych latok, je
potrebné uskutoc¢nit kvantitativhe hodnotenie expozicie organizmu Specifickému &inidlu, ktoré
je vyjadrené ako administred daily intake (ADI). Ako vychodiskovy bod treba stanovit not
observed effect level (NOEL) alebo not observed adverse effect level (NOAEL), ktory
predstavuje mnozstvo xenobiotika, ktoré nedava priestor vyznamnym biologickym ucinkom
(fyziologické modifikacie: zmeny zloZenia krvnej bunky, narast vahy organu, znany ubytok
na vahe, atd’.), ak sa dodava v diéte laboratérnym zvieratdm pocas dlhej doby (cely
biologicky Zivot).

Nevyhnutné vnutroSpecifické premeny vyZaduju, aby bolo hodnotenie NOEL v Stadiu citlivosti
na toxické ucinky xenobiotik uskutoéfiované na citlivejSom ZivoZiSnom druhu. Z legislativnheho
hladiska su vo vSeobecnosti postacujuce dva druhy, z ktorych jeden nepatri k hlodavcom
(krysa a pes); napriek tomu v priebehu experimentacie aj keby sme vytriedili medzi dvoma
druhmi tu citlivej8iu, urcite by nemohla byt v absolutnom zmysle pri¢inou stanovenych
toxickych ucinkov kvdli nutnym metabolickym rozdielom medzi laboratérnymi druhmi a druhmi
zootechnického zaujmu alebo kvdli tvorbe metabolitov. Aktudlne osvojena procedura na

urCovanie NOEL by mohla priniest’ loveku nie vZdy extrapolabilné vysledky.

Po tom, ako sme oznadili NOEL za citlivejSi druh, sa mdze tato hodnota premenit na
ZivocCidny ADI, ktory predstavuje mnozstvo xenobiotik, ktoré mézZu byt prijaté pocas celého
zvieracieho Zivota bez nastupu biologickych u€inkov.

ADI pre Eloveka sa ziska tak, Ze sa rozdeli Zivo€idne ADI na rozpojovaci faktor rovny 100,
ktory pochadza z vyrobku 10 (ktory si uvedomuje vnutroSpecificki premenlivost)
znasobenom 10 (intradpecificka variabilita).

Vytvaraju sa hypotézy, Ze Clovek je desatkrat citlivejSi ako Zivo€isny druh, na ktorom bola
prevedena experimentacia a Ze citlivost ludského druhu sa méze menit az desatkrat.
Napriek tomu sa vzali do uvahy tieto preventivne faktory, pre niektoré zloZenia (xenobiotické)
sa ukazala premenlivost v inter- a intradpecifickej citlivosti vy$3ej ako 10.

3.2.3 Urcenie vztahu davka/odozva

V tretej faze Hodnotenia rizika sa uskuto€niuje ,,Uréenie vztahu davka/odozva®, ktoré je
definované ako ,urCenie vztahu medzi plnostou expozicie a plnostou a/alebo frekvenciou



nezelanych zdravotnych ucinkov” (FDA/USDA/CDC, 2003).

Tato faza hodnoti vaznost a trvanie nezelanych zdravotnych G¢inkov, ktoré nasleduju
potencialne po prehltnuti potravy vo vztahu k davke.

Premenlivost u€inkov na hostitelovi zavisi od réznych faktorov, a to obzvlast od:
1. fyziologickych charakteristik mikroorganizmu;
2. citlivosti hostitela;
3. vlastnosti potravy (pritomnosti bariér);
4. napravy bacilovych subletalnych skéd.

Stanovenie vztahu davka/odozva je jednou z najkritickejsich faz procesu analyzy rizika

z dévodu bremena experimentalnych Udajov, ktoré sa ¢asto spatne vracaju k informaciam
ziskanym z vyrobkov zodpovednych za udané potravinové choroby, ¢o vSak predstavuje
samozrejme len minimalnu €ast suctu pripadov.

V tejto faze su zozbierané experimentalne evidencie, ktoré pochadzaju zo stadii o Eloveku a
o zvieracich modeloch, ktoré su porovnavané s epidemiologickymi udajmi, s poznatkami
a s nadobudnutymi skisenostami.

Co sa tyka hodnotenia tginku davka/odozva vo vztahu k chemickému riziku, je treba zvazit,
ze:
toxicita jedného xenobiotika normy je vo funkcii davky;
hodnotenie toxicity sa uskutoCriuje prevazne prostrednictvom ,zivych* studii;
pre interSpecificki premenlivost’ je potrebna experimentacia na viacerych zivo&isnych
druhoch;
4. extrapolacia toxikologickych udajov, nadobudnutych na zvieratach z laboratéria a na
Cloveku, i ked' je to diskutabilné, tvori aktualne jediny platny systém na hodnotenie

toxikologického rizika zo zvySkov pritomnych v potrave.

3.2.4 Charakterizacia rizika

Vo Stvrtej faze hodnotenia rizika sa uskuto¢nuije ,,Charakterizacia rizika“, ktora spo€iva v
.integracii vysledkov rozboru nebezpecéenstva, charakterizacii nebezpecenstva a hodnoteni
expozicie a nakoniec v ziskani hodnotenia nezelanych ucinkov, ktoré by sa mohli prejavit na
ur¢itom obyvatel'stve” (FDA/USDA/CDC, 2003).

Charakterizacia rizika chce na zaklade zozbieranych informacii v predchadzajucich fazach
ziskat’ ohodnotenie rizika, ktoré sa posudzuje ako oznacenie Urovne vysledného zdravotného

ucinku stanovenou expoziciou (napr. pocet pripadov/100.000 obyvatelov za rok).

V pripade mikrobiologického nebezpecenstva by mala charakterizacia rizika predvidat



porovnanie medzi o¢akavanym rizikom a epidemiologickymi udajmi, uvaziac premenlivost
ucinku, ktory sa prisudzuje biodiverzite rodov, ako aj odliSné rozdelenie rizika, rozdielne
urovne znedcistenia a faktory, ktoré ovplyviiuju vyvin a premenlivost v odpovedi alebo ak
chceme, v odozve hostitela.

Hodnotenie rizika je teda porovnavané s TLR a v pripade, ak by bolo TLR presiahnuté, treba
definovat €innosti, ktoré smeruju k obnoveniu kontroly.

3.3 Riadenie rizika

»Riadenie rizika“ (Risk management) je definované ako ,riadenie zdravotnych ucinkov,
znamok alebo potencialov, ktoré su odvodené z expozicie nebezpetenstvu*
(FDA/USDA/CDC, 2003).

Tato aktivita méze byt vedena rovnakymi spésobmi ako systém HACCP, vo vztahu

k Cinnostiam o¢akavanych od siedmych principov Codex Alimentarius, ale s Gzkou
interakciou medzi Risk communicator a Risk manager. Takéto profesionalne obrazce, ktoré
reSpektuju vlastnu dlohu a Specifické schopnosti, mézu disponovat’ modifikaciami v procese,
eventudlne aktivovat nové hodnotenie rizika na proces alebo modifikovany produkt.

V riadiacich aktivitach rizika méze byt ucinnost kontrolnych €innosti hodnotena terminmi
.Kritéria performance®, definovanymi ako ,vysledok jednej alebo viacerych mier kontroly
aplikovanych v jednom alebo viacerych CCP za ucelom zaru€enia bezpec&nosti potravin”
(ICMSF, 2002).

Vo vztahu k mikrobiologickému nebezpec€enstvu, kritérium performance je vo vSeobecnosti
oznacené ako Cislo logaritmickych cyklov, odvolavajuc sa na koncept Decimal Reduction
Time (D) termobakteriolégie (napr. redukcia 6D Salmonely v tepelnom spracovani).

Kritéria performance su vysledkom potrebnych mier kontroly na dosiahnutie Specifického
FSO.

Niektoré kritéria performance boli navrhnuté vedeckou literaturou:

1 Redukcia 12D CI. botulinum v nekyslych konzervach (minimum botulinum cook)
(Brown, 1997);
Redukcia 6D L. monocytogenes v hotovych mrazenych jedlach (Lund et al., 1989);
Redukcia 6D kmeriov Cl. botulinum v REPFEDs (refrigerated prepared foods with
extended durability) (Gould, 1999);

4 Redukcia 5D E. coli verocitotoxikum vo fermentovanych vyrobkoch na baze masa
(Nickelson et al., 1996).



Triedenie kritéria performance predstavuje zvlast dblezity nastroj v aktivitach riadenia rizika.
Za tymto ucelom sa musi skumat tak pocCiatoéna urover nebezpecenstva, ako aj modifikacie
indukované procesmi (redukcia alebo narast nebezpecenstva).

Kritérium performance, hodnotené ako znak suctu odpocitanych alebo pridanych uc€inkov
k pociato¢nému nebezpecenstvu, musi byt nizSie alebo maximalne rovnaké ako FSO.

Ho-2R + 3I<FSO; kde:

Ho = Pociato¢na uroven nebezpectenstva;

>R = Znak suctu ucinkov redukcie nebezpecenstva;
2| = Znak suctu uginkov narastu nebezpedenstva;
FSO = Ciel potravinovej bezpecnosti.

Dva nasledujuce priklady oznacuju spdsoby aplikacie kritéria performance prostrednictvom
poctu jedného z koeficientov hore uvedenej rovnice.

Prvy priklad sa vztahuje na performance procesu varenia rodtenky vo vztahu

k nebezpecenstvu, ktoré predstavuje prezitie verocytotoxinogénnej Escherichie coli.

Udaje uverejnené v literatire nasvedéuju, Ze davka infikovana mikroorganizmom méze byt
nizSia ako 100 Ktj g-' (AGA, 1994). Predpokladajme hypotézu, Ze epidemiologické udaje,
vztahujuce sa na uritu geograficku oblast udavaju, Ze pocet pripadov/100.000 obyvatelov
by stuplo, ak naplr potravy presiahne infikovani davku minimum 1 ktj g~ a nasledne si
predstavme, Ze ciel FSO by bol uréeny na troveri 100—krat nizsiu: 1 ktj 100 g=! (na spotrebu).

Ak sa, napriklad, po&as aktivit riadenia rizika, v systéme RASFF v mrazenych masach
uréenych na vyrobu rostenky, zisti pritomnost verocytotoxinogénnej E. coli, je to rovnako 103

ktj g1, ale narastu (21) sa moze predist’ (kedze vyrobok je zmrazeny), kritérium performance

na varenie bude vyjadrené:

Ho- >R+ 3I<FSO; 3-3R+0<-2

KRITERIUM PERFORMANCE: 3R < 5 (alebo: 5D).

To znamena, Ze za Uucelom zarucenia reSpektovania ciela FSO stanovenom

v zainteresovanej geografickej oblasti, musi riadenie sotva opisaného rizika predvidat aspor

jednu tepelnu Upravu s ucinnostou 5D.

Vo funkcii teploty varenia T bude mozné znovu vytazit z vedeckej literatiry hodnotu D+



skumaného mikroorganizmu (vyjadrenom v minutach), kontrolovanej teplote a pocitat
minimalnu tepelnu Upravu, ktora sa bude musiet aplikovat, aby sa riadilo riziko (Cas/teplota).

Druhy priklad sa vztahuje na performance procesu dozrievania Sunky, obzvlast so vztahom
na prijatelnua uroven davkovania Listerie monocytogenes v prvotnej latke.

Udaje uverejnené vo vedecke;j literatire ukazuju, Ze infikovana davka pre tento
mikroorganizmus je vys$sia ako 100 ktj g-' (Buchanan, 1997). Urobme hypotézu, ze
epidemiologické udaje sa vztahuju na urcitu geograficku oblast, naznacuju, ze pocet
pripadov/100.000 obyvatelov stupne, ked naklad v potrave dosiahne minimalnu davku 100 kij
g~' a nasledne si predstavme, Ze ciel FSO sa vztahuje na urover 10—krat nizsiu: 10 ktj g~
(na spotrebu).

Ak sa pocas aktivit riadenia rizika, napriklad v systéme RASFF, chce hodnotit maximalny
akceptovatelny naklad L. monocytogenes v stehnach, je potrebné hodnotit dalSie dva
koeficienty rovnice kritéria performance, a to >R a >1. Urobme hypotézu, Ze uverejnené
Udaje oznaduju, Ze v skusobnych podmienkach procesu neexistuje Ziadna uprava lystérie
(2R = 0) a ze uroven pociatoného nebezpelenstva mbze podstupit poas procesu a
distribucie rovnaky narast ako u logaritmického cyklu (21 = 1), maximalny naklad L.

monocytogenes v stehnach (Ho) bude:
Ho->R+ 3I<FSO; Ho-0+1<2;
KRITERIUM PERFORMANCE: Ho < 1.
To znamena, Ze za ucelom zarucenia reSpektovania ciela FSO, ktory je nasmerovany

v zainteresovanej geografickej oblasti, riadenie sotva opisaného rizika musi predvidat

maximalny naklad L. monocytogenes v brav€ovych stehnach na rovnakej urovni ako 10 kitj g -
1



NAVRHY NA APLIKACIU
KVANTITATIVNEJ ANALYZY
MIKROBIOLOGICKEHO RIZIKA



STVRTA KAPITOLA

Tato Cast’ dokumentu opisuje navrhy uplatnenia metodoldgie kvantitativnej analyzy
rizika vyZivy vo vztahu k vyrobnému a distribuénému systému v Slovenskej republike.

Dokument sa zaklada na analyze redlneho pripadu, tykajuceho sa v prvej asti
verejného stravovania a druha €ast’ obsahuje analyzu experimentalnych metéd z dévodu
zhromazdenia a spracovania potrebnych udajov pre analyzu rizika vyZivy. V prvej Casti sa
pozornost obracia predovSetkym na aplikaénu efektivnost metddy, zahriiujucej celkovy
systém hodnotenia a vypracovania rizika. Zatial o v druhej asti sa nachadzaju informacie,
ktoré zaznamenavaju pripady uvadzané vo vedeckej literature, ako aj know how vyskumného

planovania a vyberu najvhodnejSieho vyskumného spbsobu.
4.1. Uplatnenie kvantitativnej analyzy rizika vyzivy

Aplikacia spdsobu kvantitativnej analyzy rizika na hodnotenie spracovania rizik vyzivy
si vyzaduje zvyCajne hojné ekonomické zdroje a prisluSnu profesionalnu kompetentnost,
ktoré nie su vzdy k dispozicii v pracovnych skupinach zaoberajucich sa planovanim
systémov HACCP. Proces kvantitativnej analyzy okrem toho vyzaduje dihSi ¢as ako
kvalitativny vyskum a mbze v sebe obsahovat navrhy a realizaciu experimentalneho
vyskumu uskutocneného v laboratérnom prostredi alebo vhodnejSie v prostredi na to zvlast
uréenom.

Z tohto dévodu je zrejmé, zZe analyzu kvantitativneho rizika je potrebné hodnotit

z komplexného hladiska, charakterizovaného su¢asnym vplyvom mnohorakosti na
prejavovanie sa rizika, napriklad na prezivanie ¢i vyvoj neziaducich mikroorganizmov.
Dalsim délezitym pripadom, na ktorom je mozné ukazat potrebu kvantitativneho pristupu, je
spracovanie rizik v systéme RASFF, napriklad vo vztahu k identifikacii kritérii Cinnosti pre
spravne spracovanie rizika.

Popri tychto vSeobecnych pripadoch sa kvantitativny vyskum odporuc¢a v nasledujucich
situaciach:

1 ak sa vyskytuje neistota vyberu alebo efektivnosti kontroly, napr. ak sa eSte neuplatnil
analyticky postup,

2 ak sa vyskytuje nezhoda na urovni kontroly, potrebnej k dosiahnutiu TLR, napr. v pripade
porovnavania medzi krajinami s odliSnym systémom kontroly,

5 ak sa vyskytuje neoCakavané vazne nebezpecenstvo, pre ktoré neexistuju dostatoéné
vedecké udaje,

7  pri uplatiiovani novych vyzivovacich technolégii, ktoré so sebou prinasaju alternativne

a komplementarne procesy popri tradiénych ukonoch bonifikacie.

4.2 stuadia realneho pripadu: Aplikacia kvantitativnej analyzy rizika



nakazy Listeriou monocytogenes pri rozmrazovani a opekani masa vo

verejnom stravovani.

4.21 QOpis pripadu
V Skolskej jedalni, po€as rozmrazovania masa, bola namerana jeho povrchova teplota cca 6°

C.

4.2.2 Faza 1: ldentifikacia nebezpe&enstva

Hypotéza: Epidemiologické udaje na Slovensku uvadzaju, ze pocet pripadov listeriézy na 100
000 obyvatelov stupa, ak davka v jedle presahuje minimum infekénej davky 103 ktj g-'.
Predpokladame, ze FSO sa uvadza na 10 krat nizSej urovni: 100 ktj g-' (pri konzumacii), t.j. 2
Log ktj g'.

Fyziologické charakteristiky L monocytogenes

1 rast medzi 0,5 az 45°C;

2 pH4,39 a94;

3 odaw=0,92;

5 nachadzajuca sa vacsinou v mase;

6 eliminovana pri teplotach = 70°C.

423 Faza2:Uré4.24 enie vysledku pozorovania

V jedalni pri procese rozmrazovania zmrazenej vzorky (3 Kg, -18°C) sa predpoklada jej
ulozenie pri teplote 2-6°C po dobu piatich dni. Prostrednictvom data-loggers sa uvadzaju
efektivne teploty v procese rozmrazovania ( napr. povrchu, vnutra, prostredia).

Tabulka 1 udava vysledky tepelného merania uskutoéneného poc€as procesu rozmrazovania.

VYVOJ TEPLOTY PRI ROZMRAZOVANi HOVADZIEHO MASA

25

20 1

——box
—— Stred vyrobku
1,5cm pod povrch.

povrch

Cas (min)






Otazka: Aky ucinok moze mat pdsobenie teploty od 4°C do 6°C po dobu 72 hodin na rozvoj
L. monocytogenes?

Vysledky tepelného monitorovania povrchu (pH=5,7):
48 hod pri tep. <4°C
24 hod pritep. ~4°C
24 hod pritep. ~5°C
24 hod pri tep. ~6°C

Uroveri poéiatoéného nebezpedenstva nakazy (Ho)

Hypotéza: Zozbierané udaje poukazuju na to, Ze na povrchu mrazeného hovadzieho masa
sa moze nachadzat 1 ktj g-' L. monocytogenes:

Hypotéza: V pripade zmrazeného masa, pri ktorom sa zmrazenie €asto nevykonava hned po
jeho spracovani, sa predpoklada realne mnozstvo L. monocytogenes 10 krat vacsie 10 ktj g

(1 Log ktj g"), rovnajuce sa odhadu narastu pociatoéného nebezpecenstva nakazy (31 ).

Postup 1: vyskum publikovanych Udajov fazy Lag a €asu tvorenia (g) L. monocytogenes
medzi 4°C a 6°C.

Postup 2: pouzite softvéru predpokladaného rozvoja mikrébov.

Faza Lag a g v rizikovom tepelnom intervale, pH=5,7, pre L. monocytogenes:
24 hod pritep. ~4°C Lag=103 hod. g=18,6 hod.
24 hod pritep. ~5°C Lag=86,4 hod. g=15,2 hod.
24 hod pritep. ~6°C Lag=72,7 hod. g=12,5 hod.

Zaver: Publikované udaje naznaéuju, Ze L. monocytogenes poCas 72 hodin pri tep. 4-6°C
zostava v latentnej faze. Teda: }1=0

Odhad redukcie pociato¢ného nebezpelenstva nakazy (3R )

Hned po rozmrazeni sa davka masa porcuje na tenké platky a opecie sa. Monitorovany
proces s udajmi logger poukazuje na rychly narast teploty a jej ustalenie po dobu 1,1 min. pri
teplote 64°C.

Spdsob: vyskum publikovanych udajov, tykajucich sa decimalnej redukcie pri teplote 64°C
(De4), v hovddzom mase pH 5,7.

V hovadzom platku: Des ¢ = 2,2 min (Gaze v 1989).
Na 2,2 min a 63,9°C, YR =1 (tj. 1 logaritmicky cyklus).

Zaver: Publikované udaje naznacuju, ze pritomnost L. monocytogenes pocas ustalenia sa na

teplote 64°C pocas doby 1,1 min sa redukuje o cca 0,5 logaritmickych cyklov. Teda: }R =



0,5.

Vypocet vysledku pre FSO=2 Log ktj g")
Ho-SR+3I<FSO; 1-05+0s<2

Vysledok pozorovania: 0,5 Log ktj g

Zaver: Monitorovanie procesov rozmrazovania a tepelnej Upravy naznacuje, Ze pri
predpoklade pociatoéného mnozstva 10 ktj g na povrchu zmrazeného masa je vysledok
rizika nakazy znacne nizsi vzhladom k FSO.

425 Faza3:Urt4.2.6 enie vztahu davka — odozva

Nie su k dispozicii udaje vyskumu na ¢loveku.
Minimalna infekéna davka MID pre L. monocytogenes: nie je znama.

V pristupe jednotlivej davky (Buchanan 1997) sa predpoklada vznik ochorenia na listeriozu
pri MID = 1 x 103 ktj g™.

Predpoklad: Davka masa v jedalni o hmotnosti 100g.

Mnozstvo L. monocytogenes v pozitej davke zodpoveda 100 x 0,5 Log ktj, teda2 + 0,5=2,5
Log ktj (317 ktj).

Pozita davka je teda znacne nizSia ako odhadovana MID.

4.2.5 Faza 4: urCenie rizika nakazy

Pocet obyvatelov Slovenskej republiky: 5,5 miliénov.

Pocet registrovanych pripadov listeriézy (2000): 6.

(~ 0,1 pripadov/100.000 obyvatelov /rok)

Neuvadzaju sa pripady listeriézy tepelne upravovaného masa.

Predpoklad: 0,1% celkovych pripadov listeridézy z tepelne upravovaného masa (0,006
pripadu/rok na Slovensku).

Predpoklad: Po&et davok 100 g tepelne upravovaného mésa, spotrebovaného na Slovensku
v jednom roku: 5,5 x 107 davka/rok (10 davka/obyvatel/rok).

Predpoklad: vyskyt listeridozy prevazne v pripadoch znizenej imunity.

Predpoklad: vyskyt znizenej imunity na Slovensku = 0,825 milidna (15% ).

Ak: spotreba ludi so znizenou imunitou = spotreba obyvatelstva,
pocet davka/rok spotrebovanych fudmi so znizenou imunitou bude:

(8,25 x 105) x 10 = 8,25 x 108

Odhad dosahu L. monocytogenes v tepelne upravovanom mase na Slovensku:
Predpoklad 5% pozitivnych



Ale iba 1% pozitivnych s mnozstvom > 1 x 108 ktj g

Celkovy pocet davok tepelne upravovanych platkov masa so zvysenym obsahom L.
monocytogenes, pozivanych rizikovymi konzumentmi bude:
8,25 x 1086 x 0,05 x 0,01 =4,125 x 105 x 0,01 = 4,125 x 103

Teda pravdepodobnost P, ze slovaci s nizkou imunitou sa mézu infikovat listeriozou
hovadzieho masa so zvySenym obsahom L. monocytogenes, bude:

P = 0,006 pre 4,125 x 10° davka/rok, teda:

P =6 pre 4,125 x 106 davky, sa rovna:

P=1,45x10%

4.2.6 Faza 5: Spracovanie rizika

Primerana arover ochrany spotrebitela - Appropriate level of consumer protection (ALOP)
Rozsah listeriézy v priemyselnych krajinach:

2-6 pripadov/rok na milién obyvatelov (Rocourt e Bille 1997).

Rozsah na Slovensku:

~ 1 pripad/rok na milion obyvatelov (2000).

Predpoklad prisluchajuci désledkom tepelnej Upravy masa (predpoklad)

0,001 pripadov/rok na milion obyvatelov.

Priklad zamerania sa ALOP:
50%-na redukcia dosahu listeridzy tepelne upravovaného masa: 0,0005 pripadov/rok na
milion obyvatelov.

Zamer bezpecnej vyzivy - Food Safety Objective (FSO)
Odporucanie ICMSF (2002):

Obsah L. monocytogenes v Case spotreby by nemal presahovat’
100 ktj g' (2 Log ktj g).

Uplatnenie FSO:
Risk Assessment poukazuje na to, Ze o€akavané vysledky pozorovania su jasne niZSie v
porovnani s hodnotami FSO (0,5 Log ktj g*') a teda musia byt povaZzované za redlne a

uskutocCnitelné.

4.2.7 Analyza rizik _a uréenie CCP (Kdédex principov 1-2).




Analvza nebezpedenstiev:

1. Kontaminacia L. monocytogenes;
2. Rast L. monocytogenes;
3. Prezitie L. monocytogenes.

Tokovy diagram HACCP:

CCP Faza

CCP Dovoz zmraz. kusov hovéddzieho mésa
v

CCP | Uskladnenie na doasné zmrazenie |
v

ccep | Rozmrazenie v boxe |
v

| Porcovanie na platky |

v

ccep | Pecenie na grile |
v

ccp | Warm-holding |
v

Podavanie

Nebezpecenstva



V diagrame su znackou CCP vyznacené fazy, v ktorych je potencialne mozné redukovat
alebo ucinne eliminovat riziko. Podla charakteristiky procesu té ista faza méze byt vedend
ako CCP alebo GMP/SOP, zredukujuc tak celkovy pocet CCP.

4.2.8 Urcenie kritickych hranic a tolerancie pre kazdé CCP a vyvoj monitorovacieho planu

(Kdédex principov 3-4).

Vypracuje sa plan monitorovania, ktory Specifikuje kritické hranice a toleranciu pre kazdé
kontrolné meranie.

Pomocou tej istej metodoldgie, pouZivanej vo faze 2 sa vyhodnotia udaje Ho, R a Yl a
porovna sa celkovy vyskum s hodnotou FSO.

Pripravia sa nasledovné postupy:
2 Kontrola vstupov (vyhodnotenie dodavatelov, Casové limity dodavok, dokumentécia, atd’.)

Kontrola teploty mraziarne masa;
Kontrola teploty rozmrazovacieho cyklu;
Kontrola ¢asu/teploty tepelnej Upravy;

N o A~ W o

Kontrola teploty warm-holding.

4.2.9 Korektivne aktivity, overovanie a dokumentacia (Kédex principov 5-7).

Ak je hodnota odhadovaného vysledku procesu vyS$sia ako hodnota FSO, je potrebné
aplikovat korektivne aktivity.



Mohli by byt definované takto:

Specifické kritéria (napr. min. tepelna Uprava: 2 Des pre L. monocytogenes, t.j.: Fes = 4,4
min);

kritérium produktu (napr. warm-holding pri tep. = 62°C)

Nakoniec je potrebné uskutoCnit plan overovania vysledkov (do ktorého sa mézu zahrnut
napr. mikrobiologické skusky) a systém dokumentacie, ktory by garantoval ziskavanie
udajov, produktov a procesov.

4.3. Experimentalne metédy pre hodnotenie mikrobiologickych rizik:

Studium publikovanych pripadov a metodologické navrhy.

4.3.1 Predpoklad
Prezivanie patogénnych mikroorganizmov vo vyrobnych procesoch, kontaminacia po

procese, zvysenie teploty v distribuénej faze su témami, ktoré zvySuju zaujem o metddy
zabezpecujuce dodavanie vyrobku i podozrenie rizikovej situacie pred distribluciou vyrobku
alebo predtym, nez sa dostane na stdl spotrebitela.

V priklade, uvedenom v predchadzajucom odseku, bolo potrebné formulovat hypotézu vo
vztahu ku kvantifikacii rizika. Overenie tejto hypotézy méze vyzadovat vyskum podla
rozlicnych modelov v $pecializovanych laboratériach.

Pouzivana analyza metdéd méze byt organizovana spdsobom syntetického systému v
zostupnom poriadku, beruc do uvahy aktualne dostupné metodoldgie pre planovanie
analytickych systémov mikrobiologického rizika nakazy.

Zvlastnu pozornost je potrebné venovat vyskumu Microbiological Challenge Testing, ktory
predstavuje metddy vyberu pre hodnotenie celkového procesu vo vopred stanovenych
podmienkach.

V opise spomenutej metddy su navrhy a postrehy pre vyber a pripravu inokulatov, takéto
indikacie mozu byt povazované za vhodné aj pre iné druhy vyskumu, aplikovatelné na
kvantitativnhu analyzu mikrobiologickych rizik.

432 Testoc4.3.3 kovania

Vo faze planovania nového vyrobku alebo pri prilezitosti hodnotenia a revizie vyrobného
procesu mbze posluzit ucinok jednotlivych operacii, cez ktoré produkt prechadza, napr.
tepelna uprava alebo acidifikacia.

Osobitne vzhladom k mikrobiologickému aspektu je ¢asto potrebné poznat vplyv jednotlivej
operacie na celkovu mikrobiologicku populaciu vyrobku.

K tomuto ucelu méze posluzit “Test oCkovania”, ktory pozostava z oCkovania matrice uréenou

koncetraciou testovacieho inokulatu mikrobneho druhu, ktory je obzvlast odolny vodi



procesnym vplyvom s naslednou postprocesnou analyzou na overenie vyskytu inokulatu.
Zda sa, ze v literatire sa nachadza nie velmi jasné urenie rozdielov medzi testom
oc¢kovania, mikrobiologickym modelovanim a Microbiological challenge testing vzhfadom k
tomu, ze tieto metddy predpokladaji ockovanie a kontaminaciu po procese.

Mézeme navrhnut nasledujuce definicie:

Test oCkovania — test zamerany na kontrolu urcitej fazy procesu prostrednictvom potvrdenia
zmiznutia inokulatu odolného na tuto fazu.

Mikrobiologické modelovanie — §tadium, ktoré zahffia o¢kovanie, zamerané na vytvorenie
matematického modelu pre vysvetlenie mikrobického fenoménu.

Microbiological challenge testing - metdda, prostrednictvom ktorej sa dava vyzva na prezitie,
¢i nezmensenie funkcie mikroorganizmu jeho nao¢kovanim a reprodukciou Specifickych
podmienok vyrobného a distribuéného prostredia.

Test ockovania je urcite jednoduchsie uskuto¢nitelny nez modelovanie i Microbiological
challenge testing a predpoklada manipulaciu s patogénnymi mikroorganizmami, ktord mozno
uskutoénovat iba v Specializovanych laboratériach s prostriedkami, ktoré nemozno pouzit v
potravinarskej vyrobe (pilotné zariadenia).

Aplikacia testu je uréena napr. na zhodnotenie jednotlivého Ukonu v prostredi systému
HACCP, v pripadoch, v ktorych sa definuju kritické hranice alebo kritické body kontroly.

Prostrednictvom testu o¢kovania je mozné potvrdit, Ze jedna faza procesu, aplikovana na
vyrobok, ktory ma charakteristiky sledovaného produktu, je v Specifickych podmienkach
schopna eliminovat eventualne pritomné mikrobiologické riziko nakazy. Tato metdda sa
pouziva na overenie neaktivnosti spérov v potravinarskych vyrobkoch, ktoré prechadzaju

tepelnou upravou.

Testy oCkovania je mozné pouzit na hodnotenie prezitia patogénu v Specifickych
podmienkach procesu, tak ako prezitie uzitocnej mikrobnej kultary. Napriklad v kvasinkovych
vyrobkoch - zvlast v mlieCnych a lahédkovych vyrobkoch, mdze byt nevyhnutné hodnotenie
prezitia a rastu kvasinkovej kultiry, nachadzajucej sa v znaénej miere v mlie¢nych
baktériach, kvasniciach, prirodzene pritomnych vo vyrobkoch i zamerne nasadenych ako
Startovacie kultuary.

Test oCkovania sa teda aplikuje tam, kde sa vyzaduje potvrdenie bezpecnosti urcitej
operacie, uskutocfiovanej v Specifickych podmienkach. V takom pripade sa nekladie natolko
déraz na ucinnost procesu vzhladom k Specifikovanému patogénu, ale skér na mikrébny
inokulat, nie nevyhnutne patogénny, ktory preukazuje vacsiu odolnost voci Specifickej

Uprave.



Nakoniec vzhladom k Specifickosti podmienok skiimaného procesu nie je mozné aplikovat
ziskané vysledky na hodnotenie aj nepatrne odliSnych podmienok procesu.

4.3.3 Preditkivne modely
Prediktivne modely a prediktivha mikrobioldgia vo vS§eobecnosti vyuzivaju podrobné poznatky

mikroorganizmov pre rozli¢né mikroekologické podmienky, so zamerom objektivheho
hodnotenia vyrobnych a distribu¢nych procesov s ohfadom na bezpec¢nost a kvalitu
potravinarskych vyrobkov.

Vyraz matematicky model naznacuje rad rovnic, kde sa definuje ako urcity prototyp, tento
prototyp nie je objektivnym systémom vyskumu, ale ho predstavuje.

Studium modelovania je bezpochyby naroénym vyskumom, ktory si vyzaduije striktné
dodrziavanie operativneho protokolu pozorne skimaného na dosiahnutie vysledku,
roz€leneného v nasledovnych fazach: planovanie pokusu, o¢kovanie, zhromazdenie udajov,
prispdsobenie modelu (fitting) a vyhodnotenie modelu (148).

Vo faze planovania je potrebné definovat navrh pokusu, Specifikovat, ¢i je vysledok
reprezentovany potvrdenim bezpecnosti vyrobku alebo jeho stabilitou. V tejto faze sa
pozorne analyzuje proces a vyrobok pri hfadani nezavislych premennych, ktoré lepsie
kontroluju rast a prezitie mikroorganizmu.

Napriklad nezavislym premennym ako pH, teplota alebo aw, by mohli zodpovedat zavislé
premenné ako rychlost rastu, tvorenie toxinu alebo ¢as potrebny na zmiznutie Skodlivych
fenoménov.

Podla poctu zavislych premennych a rozsahu intervalu, ktory predstavuje ucinnost variability
samotnych premennych vo vyrobnom procese, je mozné programovat pokus viacerych
premennych na réznych urovniach: napr. tri premenné na piatich Urovniach alebo pat
premennych na troch. Pod Urovhou sa chape pocet deviacii od udaného nezavislého
parametra. Pri aplikacii schémy definovanej Central Composite Designom, sa definuje
centralna uroven, ktora predstavuje podmienky bezného procesu, zatial¢o oscilacie
premennych budu predstavovat hodnoty vzdialené od stredu, viac alebo menej od nulovej
hladiny (Urovne +1, -1, +2, -2, atd".).

Pripravia sa tak prototypy, séria vzoriek vyrobkov ur¢enych na prieskum, v ktorych su
nezavislé premenné zamerne upravené tak, aby predstavovali kombinacie premennych na
rozli€nych urovniach, podla kombina¢ného planu pokusného projektu.

Nasledne sa prototypy naockuju testujicim inokulatom, niekedy zmesou inokulatov

a uskuto€fiuju sa vypocty v intervaloch uréenych pokusnym projektom.

Vo faze zhromazdovania udajov sa vysledky analyz uskuto€nenych na prototypoch v
rozli€nych intervaloch usporaduvaju do schém.

Tak mbdzeme zostavit kombinacie medzi nezavislymi premennymi (pH, teplota, aw, atd.) a
zavislymi (miera rastu, tvorenie toxinu, doba zmiznutia Skodlivych fenoménov, atd. )



VsSetky rastové krivky testovacieho inokulatu, vzniknuté spojenim bodov, ktoré predstavuiju
funkcie prototypu v rozli€nych intervaloch (aspon 10), su skimané prostrednictvom
Statistickych modelov, napr. model Gompertz (nelinearna regresia) tak, aby sa vytvorili
rovnice, ktoré vysvetluju rastové krivky vo vztahu k premennym, ktoré su rézne kombinované
v jednotlivych prototypoch.

V tejto faze definovanej ako fitting alebo prisposébovanie modelu, sa spolu s krivkami
vzniknutymi na zaklade kombinacii empirickych Gdajov konfrontuje vytvoreny matematicky
model, kde sa eliminuju vSetky empirické krivky, ktoré nezodpovedaju tomuto modelu.
Rovnice, ktoré presli skuskou fitting sa kombinuju s modelom, ktory interpretuje spravanie sa
testovacieho inokulatu pri pokuse prostrednictvom matematickych zakonov. Casto sa
vyuzivaju polynomické modely, pri ktorych sa pre kazdy charakteristicky parameter rastove;j
krivky (napr. faza lag, akceleracia a asymptota) aplikuje analyza regresie umocnenej na
druhu vo vztahu s rastom zavislych premennych. Po dosiahnuti modelu sa prechadza k
hodnoteniu, porovnanim predpovedanych udajov s udajmi meranymi v skiimanych
podmienkach, na zivnej péde a vo vyrobku.

Model sa po hodnoteni méze pouzit na formulaciu predpovede spravania sa mikroorganizmu
vo vztahu ku vSetkym moznym kombinaciam zavislych premennych v intervale hodnét,
zahrnutych v skimanom projekte.

Tieto predpovede mdézu byt vyjadrené priamo v terminoch rastovych parametrov alebo ako
doba, potrebna na dosiahnutie uréeného mikrobneho naboja alebo ako pocet
mikroorganizmov pritomnych vo vyrobku po urcitom ¢asovom intervale. Tymto spésobom je
mozné predvidat spravanie sa vyrobku alebo mikroorganizmu v podmienkach zmien
parametrov procesu, ktoré ¢asto charakterizuju vyrobny cyklus. Okrem toho v pripade
vytvarania nového vyrobku je mozné orientovat tvorbu vyrobku tak, aby bola zaruc¢ena
maximalna ochrana pred patogénnymi a Skodlivymi mikroorganizmami.

Poznanie spravania sa mikroorganizmu pri urcitej teplote a vo vztahu medzi rastom a
teplotou umoznuje, pri poznani pociato¢ného poc¢tu mikroorganizmov a optimalnej teploty
rastu, predvidat s ur€itou aproximaciou dobu zachovania pri akejkolvek teplote.

Tento predpoklad sa zaklada na rozli€nych modeloch: Arrheniov, Schoolfieldov a
Ratkowskeho.

Podla predmetu skimania mozno urcit niekolko typov modelov, typ kineticky a
pravdepodobnostny (31).

Pravdepodobnostné modely su schopné predvidat pravdepodobnost’ vysledkov pri danych
podmienkach (v pripade Clostridium botulinum vysledkom mézZe byt tvorba toxinu). Tieto
modely sa vyuZivaju pri analyzach situacii, v ktorych su mozné iba dve mozné rieSenia pre

jednu skuto&nost’: pritomnost/nepritomnost, uspednost/neuspesnost,



vytvaranie/nevytvaranie toxinu. Okrem toho maju nevyhodu v tom, Ze neposkytuju presné
informacie o hranici, pri ktorej nastane zvrat (118). V kazdom pripade pouzitie tychto modelov
je uzitocné zvlast ak je potrebné hodnotit podmienky, v ktorych je mozna tvorba toxinu napr.
v pripade Clostridium botulinum.

Kinetické modely umoznuju predvidanie rastu mikroorganizmov v potravinovom produkte. Su
schopné poskytnut’ udaje vzhfadom k rychlosti rastu mikroorganizmov, umozriuju uréenie
trvania fazy lag alebo odhad maximalnej dosiahnutelnej koncentracie mikroorganizmami.

Nevyhnutné podmienky pre déveryhodnost modelu su reprezentované dostatoénym poctom
rastovych kriviek na zaklade kvalitnych udajov, aby mohli prejst fittingom. Z tohto dévodu sa
zaznam analyzy musi opakovat viackrat, pri¢om zakazdym sa pripravia prototypy, ktoré sa
ockuju a analyzuju.

Okrem toho je urcite dolezity spravny vyber intervalu zavislych premennych: model méze byt
uspesne aplikovany vo vyrobnom prostredi, iba ak tento interval zodpoveda efektivnym
podmienkam zmien vo vyrobe.

V kazdom pripade je evidentné, Ze informacie, ktoré poskytuju modely, su prediktivnej
povahy a nepredstavuiju istu mieru frekvencie udalosti, avSak suvisia s variabilitou
biologickych zakonov.

Nakoniec model si udrziava platnost matricou a skimanymi inokulatmi, ale predovsetkym
obsahom intervalu premennych. Zmena procesu, ¢i nova tvorba produktu si bude vyzadovat
tvorbu nového modelu.

Komplexnost tejto metddy a potreba zhromazdovania a analyzy nesmierneho mnozstva
udajov neulahduju jej rozsirenie v potravinarskom priemysle. Napriek tomu jej uplatnenie
a moznosti, ktoré poskytuje su natolko vyznamné a zaujimavé, Ze jej mozno predpovedat
lepSiu buducnost, aj vdaka zjednodusSeniu operacii prostriedkami informatiky (70). Rozvoj
Specifického softvéru americkymi kontrolnymi organmi United States Department of
Agriculture (USDA), (softvér “Pathogen Modeling Programme”) alebo ministerstvom
hospodarstva Commonwealth (MAFF) (softvér “Food Micromodel”, 51) svedcia o zaujme
zdravotnickych organov o oblast’ prediktivnej mikrobiolégie.

4.3.4 Microbiological challenge testing

Microbiological challenge testing (MCT) je technikou, ktora simuluje, €o sa deje s
potravinovym produktom vo fazach pripravy, distribucie a manipulacie, nasledne po o¢kovani
znacnym poctom mikroorganizmov (32) (3).

Termin Challenge - teda vyzva naznacuje ukon, prostrednictvom ktorého vyskumnik vyzyva
mikroorganizmus k rastu, &i prezitiu vo svojom prostredi, reprezentovanym potravinovym
produktom, tak ako sa pripravuje, upravuje a distribuuje v beznych podmienkach.

Této technika, v poslednych rokoch aplikovana v potravinovom priemysle a vo vyskumnych

ustavoch, pozostava z oCkovania mikroorganizmu uréeného druhu do potravinovej matrice,



ktora je kontrolovana v jednotlivych fazach zivota vyrobku.

MCT mbze sledovat rozli¢né ciele: mdze byt vyuzity pre uréenie bezpecnosti vyrobku vo
vztahu k vyvoju patogénnych mikroorganizmov, ako aj pre urcenie shelf-life vo vztahu k
rozvoju neziaducej mikrébnej populacie alebo pre uréenie kritérii vykonnosti (performance)
vyrobného systému.

Vzhladom k preditkivnym metédam ponuka MCT vyhodu priameho merania rastu a prezitia
kmeria mikroorganizmov vo vztahu ku kombinacii premennych sledovaného procesu. Na
druhej strane, tymto spdsobom zvyc&ajne nie si mozné ohodnocovania preditkivneho typu a
teda hocaka zmena podmienok procesu vyzaduje pripravenie novej skusky.

Predpokladajuc fazu nao¢kovania, tato metdda vyzaduje mimoriadne opatrenia a pristroje
uréené na tento typ vyskumu; aj z tohto dévodu, pred spustenim projektovania MCT, je
nevyhnutné pozorne zhodnotit' skutoénu potrebu vzhladom k typu odpovedi, ktoré chceme
ziskat' (prediktivne, priame porovnanie jednej fazy vyroby alebo priame porovnanie celého
procesu v preduréenych podmienkach).

Vykonanie pokusu predpoklada aplikaciu operativneho protokolu, ¢leneného do sekvenénych
faz, od projektovania pokusu az po interpretaciu vysledkov (32).

MCT sa uplatiiuje, ked je potrebné poznat vhodné podmienky pre ohranienie i zabranenie
rastu a prezivaniu neZzaducich mikoorganizmov alebo ked nie su dobre zname mechanizmy
utlmenia produkcie toxinov alebo aj ked je potrebné dbkladne poznat’ mikrobiologicky obraz
daného produktu v nevhodnych tepelnych podmienkach.

RozliSujeme dva typy MCT: MCT procesu a MCT produktu. MCT procesu urCuje podmienky,
v ktorych je technologicky proces schopny zabranit prezivaniu neZiaducich mikroorganizmov.
MCT produktu hodnoti, &i je nao¢kovany mikroorganizmus schopny rozmnozovania v
uréenom potravinovom produkte a v takomto pripade urcuje uroven nepripustného

mikrobialného mnoZzstva pre skimany vyrobok.

Vyber MCT sa uskutoChuje na zaklade vnutornych charakteristik a mikrobiologického profilu
skumaného produktu. K tomuto u¢elu méZzeme vziat do Uvahy rozdelenie potravinovych
vyrobkov do dvoch z&kladnych typov: potraviny stabilné po mikrobiologickej stranke a
potraviny nestabilné.

Stabilny vyrobok nie je nevyhnutne sterilny, ale v beZnych podmienkach konzervéacie
nedovoluje rast mikrobov po dobu svojho obchodného Zivota (nepermisivny substrat). V
takomto pripade je potrebné, aby doba trvania testu bola dostato¢ne dlha na pozorovanie

mozného rastu mikrébov.



V pripade nestabilnych produktov sa predpoklada rozmnozovanie mikrébov a teda test kongi
rozvojom mikroorganizmov a moznym znehodnotenim produktu alebo tvorbou toxinu. V
tomto pripade je potrebné Studovat charakteristiky pritomnej mikrébnej kultary.

Pri kvantitativnej analyze rizika je MCT aplikované tak, aby sme poznali dynamiku rastu
patogénnych mikroorganizmov; z tohto dévodu su naockované jedna alebo viac formulacii
vyrobku testujucimi kmerfimi, ktorych rast a produkcia toxinov je brana do Uvahy v réznych
podmienkach konzervacie potraviny.

V procese MCT je délezité mat k dispozicii dostato¢ny pocet vzoriek, aby bolo mozné
viackrat zopakovat cely pokus. Cim st po&etnejsie opakovania pokusu, tym vyssiu
déveryhodnost ma cely vyskum.

Je nevyhnutné, aby sa tieto pokusy uskuto¢novali v laboratériach, kde je mozna manipulacia
so vzorkami v bezpeénych podmienkach, za pritomnosti expertov. Interpretacia vysledkov
MCT si vyzaduje znacnu skusenost, predovsetkym ak obsahuje délezité vysledky pre verejné
zdravotnictvo.

Iba ak celkové uskuto€nenie pokusu poskytne oCakavané vysledky, je mozné formulovat
hodnotenie bezpec&nosti alebo dosiahnutej stability vyrobku. Toto hodnotenie sa bude
vztahovat na podmienky vyskumu a bude potrebné realizovat ho v teréne.

4.5 Aplikacia preditktivnej mikrobiolégie v hodnoteni rastu

mikroorganizmov.

Microbiological Challenge Testing (MCT) bol aplikovany pri kvantitativnom hodnoteni vplyvu
procesov transformacie potravin vzhladom k rozlicnym druhom mikroorganizmov.

Nasledovna €ast dokumentu predstavuje zbierku skuto¢nych pripadov, uvedenych vo
vedeckej literature, v ktorych bolo MCT aplikované na kvantitativhe ohodnotenie
mikrobiologického rizika. Tieto pripady su opisané v jednotlivych kapitolach, podla
mikrébov pouzitych na oCkovanie.

4.5.1 Clostridium botulinum

Tanaka (124) aplikoval MCT na vzorkach roztieratelného pasterizovaného syra s cielom
vyhodnotenia podmienok bezpe&nosti produktu vo vztahu k prezivaniu spér Clostridium

botulinum.

Autor chcel konfrontovat dve metodiky oCkovania: oCkovanie “za tepla” - teda pridanie



inokulatu do teplého syra v peci, v aktivnej faze a za “studena” - teda pridanie inokulatu v
tepelnom Soku (80°C po dobu 10 min.) produktu chraneného v uzavretej sklenej nadobe s
naslednym zmieSanim v otvorenej nadobe.

Bolo pouzitych 5 kemniov Clostridium botulinum typu A a B (56A, 62A, 69A, 77A, 90A, 53B,
113B, 213B, 13983B a Lamanna-okra B), o¢kovanych formou suspenzie v destilovanej vode
zmesou zlozenou z priblizne rovnakych mnozstiev kmerov. Inokulat pridavany po kvapkach
sa rovnal mnozstvu 1000 spoérov/na gram produktu.

Bol aplikovany komplexny vyskumny projekt, zaoberajuci sa hodnotenim rozli€nych druhov
produkcie roztieratelného syra s odliSnymi hodnotami pH a aw.

Vyskum botulotoxinu vo vzorkach, ktoré presli rozliénymi technikami ockovania bol
uskuto€neny prostrednictvom pokusu na mysi aplikaciou extraktov vzoriek roztieratefného
syra.

Autor zistil délezity rozpor medzi vysledkami dosiahnutymi odliSnymi technikami o¢kovania,
predovSetkym pri tvorbe produktov nazyvanych K a L, pri technike oCkovania za studena zistil
tvorbu toxinu, ktory sa nenachadzal pri technike oc¢kovania za tepla.

Za ucelom zistenia priCin tohto rozdielu, ktoré klasifikovali techniku za studena ako omnoho
vaznejSiu nez techniku za tepla, bola potvrdena pritomnost spoérov na rozliénych miestach
balenia o¢kovanych technikou za studena.

Tanaka porovnavajuc vysledky tohto pokusu s udajmi fyzikalno-chemického opisu rozli¢nych
vzoriek prichadza k zaveru, zZe vysledok metddy za studena je pravdepodobne zapriCineny
koncentraciou inokulatu na niektorych miestach balenia, na tychto miestach vzorky je
lokalizovany zvysSeny vyskyt sporov pri vacSej zasobe vody a menSia koncentracia soli vo
vzorke rozriedenej po€as vodnej fazy.

Zatial €o pri pokuse za studena bolo mnoho vzoriek pozitivnych na botulinicky toxin, pri
pokuse za tepla iba v skupine s oznacenim Q, v ktorej bol pritomny citrat ako emulgator, sa
potvrdila pritomnost toxinu od tretieho tyzdra po ockovani. V skupine s oznacenim M iba
jedna vzorka zo 60 bola pozitivna (po 32 tyzdfioch) avSak neskorsie vyskumy nedokazali
vysvetlit takéto spravanie.

Autor prichadza v zavere navrhuje aplikaciu techniky oCkovania za tepla, v pripade
pozitivneho vysledku pri metdde za studena sa odporuca potvrdenie oCkovania za tepla.
Simpson a kol. (2) aplikovali metodolégiu MCT na predpripraveny chod jedla pozostavajuci
zo Spagiet a ragu - baleny, pasterizovany a mrazeny.



Vzorky boli pripravené zmieSanim 200g varenych Spagiet a 175g baleného ragu, ziskaného z
distribucne;j siete.

Na zaver pre zachovanie zmyslovych charakteristik porovnatelnych s tymi u produktov
“minimally processed”, bol produkt podrobeny tepelnému spracovaniu (“mild technologies”,
94), aby sa tak zabranilo prezitiu vegetativnych buniek, ale nie natolko, aby doslo k
deaktivacii bakterialnych spoérov.

Zabalené vzorky boli ponorené do vody o teplote 75°C po dobu 36 minut (zodpovedajuce
tepelné spracovanie - 13 D pre Enterococcus faecium) a nasledne ihned schladené na
teplotu 4°C, aby boli nakoniec uskladnené pri teplote 15°C po dobu 42 dni.

Pri priemyselnych produktoch porovnatefnych s tymi, ktoré boli hodnotené tymito autormi,
boli bezpe€nost a stabilita dosiahnuté hlavne prostrednictvom kombinacie
mnohonasobnych konzervaénych bariér (pH, aw, teplota konzervacie, atd'".).

Autori zhodnotili aj riziko tvorby toxinov zo zloZiek proteolytického kmena Clostridium
botulinum v zavislosti od pH, koncentracie NaCl a ¢asu konzervacie pri teplote 15°C
(podmienky mierneho teplotného prekro€enia).

Bol pouzity inokulat pozostavajuci zo spoérov naslednych proteolytickych kmefiov z
Clostridium botulinum typu A a B: A6, 62A, 17A, 317121A, CK2-A, MRB, 1B, 13983-IIB,
368B a 426B. Spéry zmiedané v rovnakom pomere z kazdého kmernia, boli umiestnené na
Zelatinovo — fosfore€né tampony (podlozky), zaoCkované vzorkami a nasledne zabalené
tak, aby sa dosiahla koncentracia na uUrovni 103 spér/gram produktu (pridanim 0,5 ml
inokulatu na vzorku o hmotnosti 375g ).

Boli teda pripravené viaceré vzorky s réznymi hodnotami pH a limitujuce vzorky s pH=5,5,
boli pripravené aj vzorky pri rozli€nych koncentraciach soli.

Odber vzoriek bol uskuto€neny tri krat, skimajuc botulinové toxiny na Strnasty def po
uskladneni a nasledne kazdych sedem dni, vykonanim biologickych skuSok na mysSiach s
extraktom z produktu, pouZijuc proceduru porovnatefnu z predchadzajucich prac.

Okrem toho boli hodnotené aj zmyslové charakteristiky produktu a bola urobena analyza
zlozenia pritomnych plynov tesne pod povrchom obalu.

Pritomnost botulinového toxinu bola zistena aj vo vzorkach pri pH>5,5 uz medzi trnastym
a dvadsiatym prvym drfiom uskladnenia pri teplote 15°C, zatial' €o pri vzorkach s hodnotou
pH = 5,25 bola zistena jeho pritomnost az po tridsiatom piatom dni.

Vzorky s pH = 4,4 a pH = 5,0 sa prejavili stale ako negativne aZ do konca testovacieho



obdobia, kym pri vzorkach s hodnotou pH = 6,0 boli toxiny zistené uz na strnasty den.

Koncentraciou NaCl pri zmenenych zloZeniach vzoriek sa preukazal vyrazny efekt
zabranujuci tvorbe botulinového toxinu: pri kontrolovanych vzorkach, kde nebola
pridana NacCl, bola zistena pritomnost’ toxinu az po 21 dioch, pri vzorkach, kde bolo
pridané 1% NaCl, bol zisteny pozitivny nélez aZ po 28 dnoch, kym pri vzorkach

s pridanim NaCl > 1,5% nikdy nebola zistena pritomnost’ toxinov.

Nasledne bol hodnoteny efekt tepelnej Upravy v mikrovinnej rire na domace pouzitie (800
a 400 wattov po dobu 5 a 10 minut); pri vzorkach obsahujucich toxiny, u ktorych bola
dosiahnuta teplota v jadre medzi 85 a 100°C (podstatne vysSia ako je ta, pri ktorej
dochadza k deaktivacii botulotoxickych spoérov, t.j. 60-85°C poc€as doby 20 minut), bola
zistena konstantna kompletna necinnost’ vytvorenych toxinov po ukonéeni spracovania v

trvani 5-10 minut uz pri poloviénom vykone (400 wattov).

Autori na zaver uvadzaju, ze znizenim pH a zvySenim koncentracie NaCl dochadza

k vytvoreniu déleZitej ochrannej bariéry voci nebezpecenstvu, aké predstavuje botulotoxin.
Ak vezmeme do Uvahy zvySenu koncentraciu inokulatu, tak to zodpoveda, podla autorov,
limitnej situacii, potvrdzuje to, Ze takéto bariéry su normalne dostatoéné pre zaru€enie

bezpecnosti a stability produktu.

Simpson a kolektiv zdéraznuju, Ze napriek skimanej Uprave mikrovinnymi vinami, ktora sa
zdéa byt dostato¢na na deaktivovanie vytvorenych toxinov, je doleZité u tychto produktov
zaistit ich bezpecnost prostrednictvom spominanych bariér (pH, aw, sol, atd.) a déslednym

dodrziavanim spravnych tepl6t pri uskladfovani.

4.5.2 Escherichia coli O157:H7

Escherichia coli O157:H7, tak ako mnoho inych verocytotoxinogénnych sérotypov (alebo

SLT: Shiga-Like Toxic), je zodpovedna za vazne patologické stavy u ludi, akymi mézu byt
napriklad stavy od hemoragickej kolitidy az po hemoliticko-uremické syndromy (HUS =
Hemolytic Uremic Syndrome) alebo az po trombocytopenicku purpuru (TTP = Thrombotic

Thrombocytopenic Purpura).

Escherichia coli O157:H7 sa odliSuje od typickych kmeriov Escherichie coli podla
pocetnych fenotypovych charakteristik: ako je absencia rastu alebo redukovany rast pri
teplote > 42°C, absencia B-glukurnidazy, neschopnost fermentovat sorbit (139, 140).
Escherichia coli O157:H7 nie je nijako zvlast tepelne odolna (D145 = 24 s), ak ju
porovnavame napriklad so Salmonelézou (D145 = 42 s), ale preZije teplotu -20°C (139) a uz
pri teplote 6,6°C je v stave pomalého mnozenia sa.

Escherichia coli O157:H7 je odolnejSia voci kyselinam v porovnani s inymi druhmi
Escherichie (126, 138) a mbze preto prezivat po dobu viacerych dni aj na kyslych



produktoch ako st must s pH = 3,8 (141) alebo majonéza s pH = 3,91 (20).

Pritomnost takychto mikroorganizmov bola zistena aj u Uzitkovych domacich zvierat a teda
aj u potravin Zivo€idneho pdvodu ako su hovadzie maso, brav€ové maso, hydinové maso
a mlieko (50).

Escherichia coli O157:H7 ma schopnost kolonizovat traviaci trakt u Uzitkovych zvierat
a v momente porazky méze kontaminovat svalovi hmotu. Toto bolo potvrdené
predovSetkym u hovadzieho dobytka, ktory bol oznaCeny za dblezity zdroj takychto

mikroorganizmov.

Escherichia coli O157:H7 bola po prvy krat uznana zodpovednou za vznik alimentarnych
ochoreni v roku 1982 (50) a nasledne za epidémiu v suvislosti s konzumaciou
nedostato¢ne tepelne upravenych hamburgerov v tzv. fast food-och v Spojenych Statoch

(poniektori autori hovoria o “hamburgerovej chorobe”).

Véznost patologickych fenoménov spdsobenych tymto mikroorganizmom vyvolava
nemalé obavy prislusnych kontrolnych instittcii, v nadvdznosti na jeho mozné
prezitie pocas spracovatel'skych procesov a teda prenos choroby cez pozivané
potraviny.

V Spojenych Statoch boli signalizované viaceré pripady so zna¢nou klinickou vaznostou,
v tejto suvislosti boli zaznamenané aj viaceré smrtelné pripady. Medzi naj¢astejSie
nakazené potraviny patri hovadzie maso, hlavne v pripadoch kde pravidelne dochadza
k jeho nedostatoCnej tepelnej uprave - ako je tomu napriklad pri americkych

hamburgeroch.

V nadvaznosti na dané skuto¢nosti kontrolné organy v Spojenych Statoch (United States
Department of Agriculture - USDA), prostrednictvom FSIS (Food Safety Inspection
Service), zorganizovali tzv. “task force” pomocou spoluprace s univerzitami, vyskumnymi
strediskami a zastupcami vyrobcov masa a masovych vyrobkov (“Blue Ribbon Task

Force”).

Koncom roku 1994 bolo v Statoch Kalifornia a Washington zaznamenanych 23 pripadov
ludi, infikovanych Escherichiou coli O157:H7 nasledne po konzumacii salamy ,San
Francisco” (127). V tejto suvislosti potom USDA/FSIS poziadali americkych vyrobcov, aby
posudili moznu pravdepodobnost prezitia Escherichie coli O157:H7 pri udenych a
fermentovanych vyrobkov na izemi Spojenych Statov. Za metédu vhodna na
posudzovanie vyrobnych procesov bola zvolena MCT. Bola spracovana v spolupraci

s odbornikmi z akademického sveta a sveta priemyslu a bol vypracovany protokol
(pracovny postup) o uskuto&riovani testov (121).



Protokol USDA/FSIS pozaduje, aby koncentracia Escherichie coli O157:H7, ktora bude
pouzita v inokulate zmieSanom s masom, nebola nizsia ako 2 x107 ktj g-'.

Stav pouzitého inokulatu musi byt potvrdeny odobratim vzorky hned' po faze zaockovania,
pouzitim metody ,prepoltu” na Sorbitol Mac Conckey Agar (SMCA).

Je potrebné, aby na zaver testu bolo urobené zneskodnenie 5 logaritmickymi cyklami (5 D)
medzi vypoctom urobenym ihned po zaockovani a tym u hotového vyrobku; uréenie
mnozstva Escherichie coli O157:H7 bude uskuto¢nené prostrednictvom metddy odpoctu
na podlozke a nie podla MPN.

Odoberanie vzoriek produktov v ¢reve pre mikrobiologické analyzy je vykonavané na
dvoch kusoch vyrobkov, odobratych v zavere€nej faze suSenia. Z kazdého kusu produktu
su odobraté urcité mnozstva z ré6znych Casti takym spésobom, aby mali vSetky alikvotne
zastupenie vo vzorke 25¢g na kus.

Mikrobiologické analyzy su vykonané na kazdej alikvotnej ¢asti o hmotnosti 25g,
umiestnené do 225ml homogénneho roztoku vody a peptonu. Dochadza teda k
postupnému rozriedeniu a postupuje sa duplicitne o¢kovanim na Mannitol Sugar Agar
(MSA), vopred inkubovanych pri teplote 42°C. 5-10 nahodne vybratych kolénii je
podrobenych biochemickym a sérologickym skuskam.

V roku 1995 USDA/FSIS dali vyrobcom moznost vybrat si zo 4 alternativ na kontrolu

mozného nebezpeclenstva, ktoré predstavuje Escherichia coli O157:H7 pri vyrobkoch

v Creve alebo zretych vyrobkoch:

1) Podrobit’ produkt tepelnej uprave o 145°F (62,7°C) po dobu 4 minut;

2) Podrobit’ produkt takej Uprave, ktora by zodpovedala zneskodneniu aspon 5D;

3) Vytvorit program tzv. opatreného zadrzania (“hold and test”) hotovych vyrobkov,
skumajuc reprezentacné vzorky ich vyroby, ktoré budu uvolnené iba po vykazani
negativnych vysledkov analyz.

4) Navrhnat alternativne metédy, schopné zneskodnit inokulat Escherichia coli
0157:H7 aspon 5D.

Tieto alternativy by mali byt aplikované ako u vyrobkov domacej produkcie, tak aj u tych,
ktoré su dovazané. Nasledne na to boli viaceri talianski vyrobcovia postaveni pred
poziadavku podrobit ich vyrobné procesy overeniu prostrednictvom metédy MCT.

V skuto€nosti alternativy 1, 2 a 4 nie su jednoducho aplikovatelné v pripade, ze produkty

su dovazané z Talianska. Aplikacia tepelnej Upravy uz u hotového vyrobku (alternativa 1)
nie je urCite kompatibilna s pozadovanymi zmyslovymi vysledkami a je tomu tak u vacsiny
talianskych vyrobkov tohto druhu, dovazanych do Spojenych Statov.



Alternativa 3, t.j. kautelacné zadrzanie vyrobkov priamo vo vyrobnej hale, predstavuje
mnozstvo logistickych, ekonomickych a pravnych opatreni, ktoré je potrebné urobit’

a pocas ktorych dochadza ku znehodnocovaniu produktu a poklesu jeho hmotnosti,
nehovoriac o nakladoch na takéto analyzy a eventualne aj za pravne ukony.

V polovici devatdesiatych rokov boli ponuknuté kontrolnym organom v Spojenych Statoch
alternativne metddy, ktoré zodpovedali zneSkodnovaniu zodpovedajucemu 5D. Vtedy bolo

potrebné vypracovat Studiu na uskutonovanie analyz a aky vplyv by to malo na vyrobcov.

Medzi¢asom poziadavky tykajuce sa 5D boli analyzované velmi kritickym spésobom
asociaciami pésobiacimi v Spojenych statoch. “Blue Ribbon Task Force”, v spolupraci s
Univerzitou vo Wisconsine (121) aplikovali MCT podra protokolu FSIS, aby na zaver
zhodnotili odlidné procesy pouzivané vyrobcami na uzemi Spojenych Statov. Bolo zistené,
Ze podmienkami zobrazenymi v Tabulke €. 1 nie je mozné dosiahnut’ 5D, ale dosahuje
sa maximalne redukcia na 2D. Naopak, pri podmienkach procesu ilustrovaného v Tabulke

€. 2 je mozné stale zaru€ovat 5D alebo aj vySSie.

4.5.3 Taburlka ¢. 1 Priklady procedtr, ktoré nedovoluju dosiahnut’ zneskodnenie

na arovni i 5D voéi Escherichia coli O157:H7

— Fermentacia pri teplote 21°C (70°F) pri hodnote pH=4,6 a suSeni alebo uskladneni pri
21°C po dobu 7 dni, (¢reva malého priemeru);

— Fermentécia pri teplote 32°C (90°F) pri hodnote pH=4,6 a uskladneni pri 32°C po
dobu 7 dni, (¢reva velkého priemeru);

— Fermentacia pri teplote 32°C pri hodnote pH=5,3 a uskladneni pri 32°C po dobu 7
dni, (éreva velkého priemeru);

— Fermentacia pri teplote 43°C (110°F) pri hodnote pH=4,6 a suSeni (¢reva malého

priemeru alebo velkého priemeru).

4.5.4 Tabulka ¢. 2 Priklady procedur, ktoré dovoluju dosiahnut’ zneskodnenie na

urovni i 5D alebo vyssej vocéi Escherichia coli O157:H7

— Fermentacia pri teplote 32°C pri hodnote pH=5,3, tepelna uprava a nasledné susenie
po dobu >7 dni (Ereva velkého priemeru);

— Fermentacia pri teplote 32°C pri hodnote pH=4,6 a uskladneni pri 32°C po dobu >6
dni (éreva malého priemeru);

— Fermentacia pri teplote 32°C pri hodnote pH=4,6 a tepelna Uprava (¢reva malého
priemeru alebo velkého priemeru);

— Fermentacia pri teplote 43°C pri hodnote pH=4,6 a uskladneni pri 43°C po dobu >4

dni (Greva malého priemeru alebo velkého priemeru).

USDAV/FSIS nasledne posudila, Ze nie je mozné vyzadovat u vSetkych tychto masovych
vyrobkov zneSkodnenie na urovni 5D a bola doplnena piata alternativa doporuceni

uréenvch vvrobcom (121). Tato udava aplikaciu svstému HACCP. ktorv vvzaduie analvzu



pred udalostou so salamou ,San Francisco® v roku 1994, Glass a kol. (137) upozorfiovali
na prezitie Escherichia coli O157:H7 po€as procesu spracovania, pouZzijuc MCT.

Bol pouzity inokulat pozostavajuci zo zmesi 5 kmeriov Escherichie coli O157:H7 (932 a
CL8, pochadzajucich z klinickych pripadov u fudi; 933 pochadzajucich z masa; EC 204P,
odobratych z brav€ového méasa; EC 505B, odobratych z hovadzieho méasa), vietky

zastupené rovnakym dielom.

Pre proces ok€ovania bola pouZzitd masova hmota (23% hovadzina - 77% bravcovina),
dodana vyrobcom masovych vyrobkov. Hmota bola naockovana takym spésobom, aby sa
dosiahol obsah 4,8 x 10 KTJ/g.

Po pridani inokulatu, v dvoch tretinach vzoriek bol pouzity beZzny spustac (Lactacel).
Procesom su$enia a zrenia sa dosiahla kone&na hodnota pH 4,8 a pomer vihkosti

a proteinov < 1,9:1.

V konecnej faze zretia boli vyrobky vakuovo zabalené a uskladnené pri teplote 4°C po

dobu dvoch mesiacov.

Escherichia coli O157:H7 sice prezila, ale nemnozila sa pocas fazy fermentacie, suSenia
a uskladnenia a bolo zaznamenané zneSkodnenie na urovni 2D az do konca skimaného

uskladnenia.

Glass. a kol. v zavere uvadzaju, ze pri vyrobe fermentovanych masovych vyrobkov
obsahujucich hovadzie maso je extrémne dbélezité pri pouZitych prvotnych surovinach
zarucCit, Ze nie su kontaminované alebo len mierne kontaminované Escherichiou coli

0157:H7. od momentu, kedy eventudlna kontaminacia s 10* zarodkami by mohla sp&sobit

jej prezitie po¢as vyrobného procesu, nezavisle od pouZitia spustacich kultur.

Kasrazadeh a Genigeorgis (17) vypracovali Studiu MCT, ktora vyhodnocovala rast
a kontrolu dvoch kmenov Escherichia coli O157:H7 pri typickom Spanielskom syre (Queso
Fresco).

Boli pouzité kmene 932 a 1083, pripravené na Brain Heart Infusion Agar (BHIA)
a uskladnené pri teplote 2°C pred samotnym inokulovanim, osobitne pre dva kmene.

Syr bol pripraveny v laboratériu dodrzanim typického spdsobu pripravy, a defi na to bol

naoCkovany.

Nasledne boli vykonané skusky pre zhodnotenie fyzikalno—chemickych charakteristik
u pouzitého mlieka ako aj samotnych vzoriek syra.



Ockovanie bolo vykonané tak u syra ako i u mlieka, ¢ize boli urobené dve separatne Studie
- jedna na syr a jedna na mlieko.

Pri vzorkach syra boli naockované dva kmene takym spésobom, aby sa dosiahla
koncentracia na urovni 104 ktj g'. Po oc¢kovani vzoriek syra boli tieto vakuovo zabalené
a uskladnené pri teplote 8, 10, 12, 16, 20 a 30°C.

Pri mlieku hodnota bakteridlnej suspenzie bola tak, aby sa dosiahlo 10°% ktj/ml a vzorky boli
uskladnené pri teplote 12, 20 a 30°C.

Boli tiez pripravené vzorky syra, kde boli pridané antimikrobne aditiva, aby sa skumal ich
vplyv na Escherichia coli O157:H7 (sorbit draselny, benzoat sodny a laktat sodny).

Pocet Escherichia coli O157:H7 pri naockovanych vzorkach, udrziavanych pri réznych
teplotach bol stanoveny v pravidelnych ¢asovych intervaloch pocas viacerych mesiacov,
vyuzivajuc pé6du SMCA.

Dosiahnuté vysledky dokazuju, ze dva pouzité kmene neboli schopné mnozit sa vo
vzorkach syrov uskladnenych pri 8°C po dobu dvoch mesiacov a za rovnaku dobu bola
zistena likvidacia zodpovedajuca urovni 2D. A naopak bol spozorovany znaény narast pri
vzorkach uskladnenych pri teplotach v rozsahu 10 az 30°C.

Ziskané udaje boli okrem iného pouzité pre spracovanie modelovej Studie rastu
mikroorganizomv, ktora brala do Uvahy rastovy potencial jednotlivych kmeriov v
skumanych produktoch v nadvaznosti na pouzity typ a koncentraciu antimikrébnych latok.

Komplexnym hodnotenim vysledkov MCT a modelovej Studie autori predpokladaju, ze
rychly rast Escherichia coli O157:H7 pri vzorkach uskladnenych od 10°C do 30°C je
oddvodneny, ak nie su vytvorené dostatocné antimikrébialne bariéry v hodnotenom druhu
syra (absencia spustacov, pH takmer neutralne, nizky obsah soli a vysoky obsah vihkosti).

Prostrednictvom modelovej Studie bola porovnana efektivnost antimikrobialnych latok;

a sodikom benzonatym pri prislusnych teplotach.
Na zaver autori potvrdili, ze typicky Spanielsky makky syr, ktory bol podrobeny skuskam,
pri jeho charakteristikach (pH=6,6, vihkost 60% a absencia spustacov) je vynikajacim

substratom pre rast Escherichia coli O157:H7 za podmienky prekrocenia teploty (>10°C).

Rast mikroorganizmov méze byt kontrolovany troma spdsobmi:



1 pridanim kyseliny propiénovej do mlieka, az kym nedosiahne hodnotu pH 5,9
a potom pridat > 0,3% sorbitu draselného do syra a uskladnit hotovy vyrobok pri
teplote < 16°C;
pridanim > 0,3% sodika benzoat sodny do syra a uskladnit ho pri < 16°C;

3 ponecha hotovy vyrobok pri teplote < 8°C.

455 Staphylococcus aureus

Boli zaznamenané viaceré pripady intoxikacie spésobenej Staphylococcus-om aureus pri
mlieénych a syrovych vyrobkoch (143). Erkmen (7), aplikujuc MCT, hodnotil moznost
preZitia takych mikroorganizmov pocas vyroby a zretia syra Feta.

Jeden kmeh Staphylococcus aureus, ATCC27690, udrziavany a denne transplantovany do
Brain Heart Infusion Broth (srdcovo — mozgovy bujon) (BHIB), bol pridany v koncentracii
na urovni objemu 1, 5 a 10% a spustaom pozostavajucim z jedného kmena
Streptococcus cremoris (2% objem/objem).

Modifikovanie bolo urobené na pasterizovanom mlieku pri 72°C po dobu 2 min. pred tym,
nez sa vytvori srvatka tak, aby sa dali pouzit viaceré inokulaty v rozsahu medzi 10% a 107
ktj ml-1.

Tymto sa dosiahlo 14 vzoriek: 6 modifikovanych Startovacou kulturou a Staphylococcus
aureus, 6 so Staphylococcus aureus bez Startovacej kultury a 2 kontrolné vzorky s, a
vzorka bez Startovacej kultury. Okrem toho pri experimentalnom zobrazeni boli
vyhodnotené dve percentualne odlisné NaCl: 15% a 20% hmotnost/objem.

Priprava a zretie syra boli urobené v laboratériu; v ur€enych intervaloch sa stanovoval
odpocet Staphylococcus aureus, celkového pocet aeor=obnych mikroorganizmov a boli
zmerané vihkost, tuky, soli a pH.

Takéto skusky boli urobené v momente pridania inokulatu do srvatky, v momente solenia,
vo faze zretia a po 15, 45 a 75 dnoch.

Mikrobiologicky vyskum sledoval narast Staphylococcus-ov €i uz za pouzitia Startovacich
kultur alebo aj bez nich; okrem toho bol sledovany vyvoj fyzikalnych a chemickych
parametrov, schopnych branit' rastu Staphylococcus-u aureus.

Podla vysledkov uskutoénenych chemickych analyz na syroch zistili po¢as doby zrenia
nérast obsahu tukov (zvysili sa z 15,85% na 17,56%), narast vlhkosti ( z 56,49% na
61,75% ) a zvySenie obsahu soli (2 6,77% na 7,88% ).

Percentuélny obsah soli zaznamenaval narast poc¢as celej doby. Hodnoty pH po faze
umiestnenia do foriem: pH=4,54 ak boli pouzité Startovacie kultury a pH=6,33 ak neboli



pouzité.

Vysledky mikrobiologickych analyz preukazali, Zze pri vyrobkoch bez Startérov bol narast
zhruba 2,3 D Staphylococcus aureus pocas prvych faz pripravy a pokles pocas
naslednych faz zrenia vyrobku.

Pri vzorkach kde boli pridané Startovacie kultury sa dosiahol narast nizsi (na urovni 1,8 D)
ihned po faze umiestnenia do foriem; znizenie pH, zistené skoro (v prvych 7 hod.) a ukazal
sa ako vynikajuci eliminacny faktor pre rast stafylokokov. Pokles pH a zvySena
koncentracia soli eSte zvyraznili pokles Staphylococcus aureus po 22 hodinach.

Okrem toho, pri vSetkych vzorkach (s alebo bez Startéru) sprievodna aerébna mikrofléra sa
mnozili vo faze vyroby (narast zhruba o 4D vzhladom k pociatoénému stavu) a poklesli vo
faze zrenia vyrobku.

Z analyzy zozbieranych dat autori urobili zaver, Ze pri syre Feta, ak je produkt uz na
zaciatku kontaminovany Staphylococcus aureus, mdze umoznit prezitie mikrororganizmu,
ktory bude nezavisle od pouzitia kultiry zneskodeny.

Prezitie mikroorganizmu pocas zrenia produktu méze byt kontrolované parametrami
procesu, vztahuje sa to na hodnotu pH a koncentraciu soli.

Je nevyhnutné v kazdom pripade podciarknut, Ze autori sa obmedzili na kvantitativne
hodnotenie mikroorganizmov, ale nehodnotili moznost produkcie a odolnost toxinu
stafylokokového toxinu pocas procesu. Prepojenim takychto analyz na vysledky MCT by
bolo mozné dosiahnut informacie ktoré by mali zdravotny vyznam.

Paparella a kol. (1999) aplikovali metédu Microbiological Challenge Testing pri hodnoteni
mozného rizika stafylokokového enterotoxinu pocas zrenia talianskej salamy.

V tejto studii jeden kmen Staphylococcus aureus, produkujuci enterotoxin A, bol
inokulovany v piatich Stadiach spracovania talianskej salamy typu ,cacciatore”. Po¢as
zrenia a uskladnenia vzoriek sa sledovala produkcia termonukleaza enterotoxinu, ako aj
pH a aktivita vody.

Plan experimentu bol zamerany na hodnotenie podmienok procesu malej vyrobne salam,
v nadvaznosti na vyrobu masovych vyrobkov v Creve pri pouziti vyluéne bravéového masa,
pri rychlom zreni, s pravymi €revami a bez pridania Startovacich kultur.

Po naockovani 1 x 108 ktj g po¢as 7 dni zrenia neboli dosiahnuté podmienky pre
produkciu ani TNasi, ani enterotoxinu. Naopak pri ockovani 3 x 104 a 4 x 10° ktj g! sa



spustila produkcia TNasi po 24 hodinach, kym pri rovnakych vzorkach bola zistena
produkcia enterotoxinu az po 48 hodinach. Pri vy$Sich davkach inokula bola zistena
produkcia enterotoxinu ihned aj s termonukle6zou.

Udaje, ziskané pri tomto experimente dokazuju, Ze testovany kmer za podmienok malej
vyrobne talianskych salamovych vyrobkov, pri pociato¢nej nizkej kontaminacii
zodpovedaijucej 3 x 104 ktj g! alebo vy$Sej, mbze rychlo dosiahnut hodnotu vys$siu ako 1 x
109 ktj g! a produkciu enterotoxinu.

Pouzity kmen dokazal intenzivnu a skoru aktivitu termonukleazy; nasledne na rozdiel od
toho ako je uvadzané vo vedeckej literature autori spozorovali, Ze pozitivita pri skumani
termonukleazy neindikuje nevyhnutne prekro¢enie urovne produkciu stafylokokového
enterotoxinu pri 1 x 10° ktj g, ale jeho pritomnost moze byt zistena v salame uz pri 5 x
104 ktj g

Gardini a kol. (2002) uskuto¢nili kvantitativnu $tadiu na hodnotenie rizika produkcie
biogénnych aminov, pri salamach inokulovanych Startovacou kultdrou Staphylococcus
xylosus, ktory mdze byt zdrojom monoaminooxidantov.

Pritomnost biogénnych aminov v potravinach méze byt povazovana za znacné riziko zo
zdravotného hladiska, obzvlast u spotrebitelov s nizkou monoaminooxidickou alebo

diaminooxidickou aktivitou, napriklad z dévodu uzivania liekov.

Pouzijuc rovnaki masovu zmes boli pripravené tri kusy salamy, inokulované
Staphylococcus xylosus S81, z ktorych boli odobraté vzorky pre mikrobiologické analyzy
pred plnenim do C&riev, po¢as susenia a po€as zrenia a potom po 1, 2, 5, 8, 15 a 21 dnoch.

Na pripravenych vzorkéch s pridanim histidinu a Startéru ako zdroja
monoaminooxidantov, bola spozorovana relativna, ale jasna redukcia obsahu
histaminu; ddlezit¢ zmeny boli spozorované pri obsahu inych aminov ako napriklad
putrescinu.

Tieto vysledky vypovedaju o obsahu biogénnych aminov v potravinach, i uz ako vysledok
celkovej rovnovahy medzi oxidmi aminu alebo aj o dekarboxylaktickej

a aminoacidooxidickej aktivite. Z tohto dévodu tato studia zobrazuje hypotézu o aplikacii
novych Startovacich kultar, uréenych na redukciu obsahu biogénnych aminov pri
fermentovanych potravinach.

456 Salmonella Thyphimurium

Erkmen a Bozoglu (11) aplikovali MCT pri hodnoteni spravania sa Salmonella
Typhimurium pri syre Feta, analogicky ako uz bol analyzovany na preZivanie
Staphylococcus aureus.



Bol zistovany narast a schopnosti prezitia Salmonella Typhimurium v syre Feta poc¢as
réznych faz spracovania a konzervacie vo vztahu k pritomnosti Startovacich kultur, pri
réznych hodnotach inokula a odliSnych koncentraciach soli.

Kmen ATCC 11331 Salmonella Typhimurium, pouzivany ako kultdra majuci variabilné
hodnoty od 2 x 103 po 7 x 104, bol pridany v odliSnych koncentraciach (10, 50 e 100 ml/l)
do pasterizovaného mlieka, spolu so Startovacou kultdrou bezne pouzivanou pri vyrobe
syra Feta (Lactococcus lactis subsp. cremoris LMAU S69), inokulovanom pri koncentracii
20 mi/l.

Boli pripravené kontrolné vzorky inokulatu s testovacim kmerfiom, ale nie so Startovacou

kultdrou.

Priprava syra prebehla tym istym spdsobom ako je popisany pri predchadzajucej praci (7).

Bolo uréené mnozstvo Salmonella Typhimurium a odmerana hodnota pH v rozliénych
Casovych intervaloch: v mlieku po zaoCkovani, v koagulate po zlisovani, po nasoleni
a pocas zrenia po 15, 45 a 75 drioch.

Pripravené vzorky bez pridania Startovacich kultur preukazali rozvoj Salmonella
Typhimurium 2D uZ poéas prvych 7 hodin od pripravy; do tychto vzoriek bola pridana sof
a ta mala limitujuci efekt na rast Salmonella Typhimurium po 22 hodinach od nao€kovania,
kym pH nemalo Ziaden vplyv na preZitie mikroorganizmov. Dosiahlo sa zna¢na eliminacia

obsahu testovacieho kmena vo faze zrenia.

Pri vzorkach syrov kde boli pouZité Startovacie kultury bol zisteny narast zaoCkovaného
kmenia Salmonella Typhimurium, na urovni 1,5D poc&as prvych 7 hodin po zao¢kovani;
pokles pH dosiahnuty v tejto dobe sa ukazal ako daldi limitujuci faktor pre narast.
Kombinovany efekt soli a zmeny pH spésobil pokles zarodkov pri skimanych vzorkach po
22 hodinach od zaoc¢kovania; na konci doby zrenia bol zaevidovany d'alSi pokles

testovaného kmena.

Kompletna analyza ziskanych udajov dovoluje urcit, Ze produkt ziskany s pridanim

Ze hodnota pH bola nizSia ako 5,7.

Narast inokulatu zavisi od kombinacie nasledovnych faktorov: Startovacej kultury

a znizenia pH, koncentracie soli a doby konzervécie. Hladina inokulatu nemala vplyv na
prezitie Salmonella Typhimurium. Autori zdGrazfiuju potrebu pouzivania Startovacich kultdr,
aby tak mohla byt zaru¢ena bezpec&nost produktu.



4.5.7 Listeria monocytogenes

Stecchini a kol. (29) simulovali podmienky kontaminacie po procese, mozzarellu
inokulovali Listeria monocytogenes (kmen ScottA), za u€asti termostabilnych bakteriocinov
produkovanych Lactococcus lactis ssp. lactis (kmen DIP15 a DIP16), izolovanych

v surovom mlieku.

Mozzarella miestnej vyroby bola inokulovana testovacim kmernom Listeria monocytogenes
tak, aby sa dosiahol pociato¢ny stav 30 ktj/cm?2na povrchu produktu a koncentracia
priblizne 108 ktj mI-' v obvyklom naleve. Nasledne bol produkt individualne zabaleny do
polyetylénovych sackov obsahujucich kulturu Lactococcus lactis spp. lactis - tepelne
upravenu a zmieSanu s odtu¢nenym mliekom. Vzorky boli uchovavané pri teplote +5°C po
dobu 21 dni a boli v pravidelnych intervaloch analyzované.

Baktericiny produkované Lactococcus-om lactis dokazali baktericidny u€inok voci Listerii
monocytogenes, tym Ze spdsobili jej zdanlivu eliminaciu do 24 hodin. Po siedmich drioch
Listeria monocytogenes obnovila svoj rast, ale po¢as doby trvania pokusu zostavali stale v
nizSich hladinach ako pri vzorkach kde boli pouzité Startovacie kultury.

Vannini a kol. (2002) vypracovali $tudiu na zhodnotenie rizika Listeria monocytogenes pri
tepelnom spracovani aplikovanom na hydinové maso; so zameranim sa na vyrobky
obalované v struhanke a nasledne vystavené spracovaniu varenim — predfritovanim a bola

posudzovana moznost preZitia Listeria monocytogenes v obalovom cesticku.

Boli pripravené vzorky rezfiov obsahujucich kolagén a tuk v r6znych percentualnych
zastupeniach a nasledne boli inokulované Listeriou monocytogenes, zodpovedajuce;j
hodnote 6 Log ktj g-'. Vzorky boli vytvorené kazda zo 60g a boli vystavené tepelnej GUprave
zodpovedajucej F7'° v asovom rozmedzi od 0 do 4 min. Odobraté vzorky boli nasledne
schladené a podrobené stanoveniu poétu Listeria monocytogenes, Enterobacteriaceae

a mezofylov.

Ziskané vysledky dokazuju aku ochrannu ulohu zohrava kolagén a vzajomné posobenie
tepla a obsiahnutych lipidov v zavislosti na krivke priebehu tepelného uhynu
mikroorganizmov. Boli determinované boli ur€ené krivky uynu v désledku tepelného ohrevu
s priebehom jasne dvojfazovym: prva faza bola variabilna od 15 do 40 sekund a bola
charakterizovana stratou Zivotaschopnosti od 1 do 3,5 logaritmickych jednotiek, kym druha
féaza dokazovala Cisty logaritmicky pokles, nasledovany tzv. chvostom (tailing).

Predovsetkym vSetky krivky, tykajuce sa kombinacii obsahov 1,5 a 3% kolagénu dokazuju
vyraznu schopnost deaktivovat’ eSte vyraznejSie ako tomu bolo pri vzorkach s rovnakym

obsahom tukov, ale s vy83im obsahom kolagénu (pomerne 4,5 a 6%).



Autori podotkli, ze ochranné pdsobenie kolagénu vo i Listerii monocytogenes modze byt
spbsobené stabilizatnym efektom cytoplazmickej membrany a pri nizkych hodnotach pH.
Naopak narast tukov by mohol nepriamo spésobit pokles aw, z dévodu vyssej rozpustnosti
tukov vo vode pri vysokych teplotach. Na zaver zvySenie termorezistencie by mohlo byt
podporené reologickymi zmenami spésobenymi tvorbou zelatiny z proteinov pri vysokych
teplotach.

Paparella a kol. (2003) hodnotili z kvantitativneho hladiska potencialny rozvoj Listerie
monocytogenes, ziskanej z tdeného lososa miestnej vyroby; pouzili tradi¢ny kultivacny
podklad (BHI) ako aj podklad, ktory reprodukuje nutri€né naroky samotného lososa (Stavy
z lososa). K tymto dvom médiam bola pridana NaCl v réznych koncentraciach a boli
udrziavané pri teplote 4°C, 6°C a 9°C po dobu 30 dni.

Pri teplote 4°C nebol zisteny vyvoj poCas doby uskladnenia, kym pri teplotach 6°C a 9°C
doslo k narastu v lososovej Stave, aj ked menej vyrazne ako podklad BHI. Pri teplote 9°C,
aj celkovo pri odobratych inokulovanych vzorkach na BHI bol dosiahnuty maximalny rozvoj
po 4 dioch, kym pri pouziti Stavy z lososa bol u niekolkych vzoriek spozorovany tento jav
az po 20 drioch.

Pridanim NaCl k dvom skiumanym substratom dosSlo k este zretelnejSim rozdielom
v spravani sa jednotlivych vzoriek; zvlast pri vzorke s pridanim 7% NaCl bol dokazany
tento efekt pri vSetkych vzorkach v lososovej Stave, ale v BHI.

Udaje ziskané pri tejto $tudii, od zadiatku odkedy boli odobraté vzorky z vyrobnych
zariadeni a z udeného lososa spracovaného obvyklym spésobom a tradi¢nou technolédgiou
za sucha a nie technikou vstrekovanim solného roztoku (mokrou technikou), dokazuju
vyraznu zmenu v spravani sa jednotlivych vzoriek, v zavislosti od nutricnych podmienok,
ktoré su porovnatelné s tymi, ktoré potravina obsahuje.

V inej svojej praci Paparella a kol. (2001) pouzili metodiku Microbiological Challenge
Testing pre posudenie rizika Listerie monocytogenes pri procese marinovania ancoviciek.

Mrazené a nasledne rozmrazené ancovicky boli vykostené a umyté, potom kontaminované
kmeriov ATCC 7646 a TE010 Listerie monocytogenes (hladina inokulatu zodpovedala 1,2
x 107 e 1,1 x 107 ktj g*), boli vystavené procesu marinovania a nasledne uskladnené pri
teplote +8°C.

Po prvych 24 hodinach a skon&eni fazy marinovania, bol spozorovany drasticky ubytok
inokula s malymi rozdielmi medzi dvoma pouzitymi kmenmi. Celkova eliminacia bola
dosiahnuta po 72 hodinach pri kmeni ATCC 7646 a po 48 hodinach pri pouziti kmena
TEO010. Predbezné vysledky potvrdzuju, ze pri marinovanych ancovitkach eventualna



pritomnost’ Listeria monocytogenes v prvotnej surovine nepredstavuje nebezpecenstvo pre
spotrebitela.

HODNOTENIE CHEMICKEHO



RIZIKA



PIATA KAPITOLA

5.1 Hodnotenie rizika z chemickych zvySkov

Legislativa v réznych eurdpskych krajinach v suvislosti s toxikologickym rizikom spojenym s
prijimanim zvy8kov potravin predla v priebehu rokov znacnym vyvojom z rozli€nych dévodov:
4. nutnost uspokoijit dve protichodné potreby suéasne: vyrobu zdravych potravin na
jednej strane a nemozZnost vyvinut v kratkom €ase intenzivne metédy chovu, pri¢om

sa drasticky zniZi pouZivanie liekov.

5. tlak verejnej mienky a hnuti spotrebitelov pri uprednostriovani potravinarskych
vyrobkov z hladiska kvalitativneho (nepritomnost’ zvyskov) pred kvantitativnym
hlradiskom.

V minulych rokoch eurdpske legislativy, vratane talianskej, nepripustali pritomnost
xenobiotickych zvySkov (predovSetkym liekov) v potravinach Zivocidneho povodu

a pozadovali tzv. ,nulovy zvySok“. Nedavno sa tato orientacia zmenila, pretoZe funkény vyvoj
umoznil dosiahnut extrémne nizke hladiny citlivosti (ppt alebo ng/kg) a dochadza k dalSiemu
zlepSovaniu.

Okrem toho, r6zne molekuly, ktoré boli zatracované pre ich nebezpeénost, sa prirodzene
nachadzaju v potravinach a tvoria sa v désledku pouzivania fyzikalnych procesov (napr.
pouzivanie tepla pri udeni alebo vareni) a ich pritomnosti sa neda zabranit. V dosledku toho
aspon u niektorych molekul doSlo k akceptovaniu pritomnosti urcitého tolerovaného
mnozstva zvy8kov (ADI), ktorych denny prijem je po cely Zivot bez neZiaducich ucinkov. Pri
tejto prileZitosti bola vydana séria noriem na kodifikaciu niektorych experimentalnych
postupov, ktoré maju zvyraznit hodnoty ADI pri niektorych xenobiotickych latkach (lieky, latky
znedistujuce Zivotné prostredie, fytofarmaka, atd.).



5.2 ZAUJEM O CHEMICKY ZVYSOK POTRAVIN

Od roku 1960 po dnedok sa zaujem o zvy3ky tykal predov8etkym nasledovnych latok:

Pesticidy Zvysky fytofarmak

Tazké kovy Zvysky veterinarnych
liekov

Radioaktivita Hormény

Stilbenické Chemické zvysky proti
latkam zamorenia

Anabolika Zvysky dezinfekénych
latok

B Agonisti Zvysky ¢Eistiacich
prostriedkov

Veterinarne lieky Zvysky maziv

Antibiotika Zvysky lakov a inych

materialov na Cistenie
a dezinfekciu
Mykotoxiny

Bakterialne toxiny

Iné prirodné toxické
latky

5.3 TALIANSKE NORMY

Potravinarske prisady
Farbiva

Latky pouzivané pri Uprave
vody

Latky kontaminujuce zivotné
prostredie (As, DDT, PCB)
Tazké kovy

Dioxiny

Latky z baleni a obalov

Radioaktivita
Stav konzervacie

Alergény

3 Zakon ¢. 4 z 3/2/61: zakazoval v akejkolvek forme a pri akomkolvek spdsobe pouzitia

prirodné a syntetické estrogény ako faktory rastu a sexualnej neutralizacie zvierat,

ktorych maso a vyrobky z neho mali byt uréené na stravovanie fudi; tato norma

rozSirovala predpisy aj na dovazané vyrobky.



tyreostatické latky a podobne), pri¢om sa chovatelom zakaze ich drzanie a podavanie.

9 Zakon 281/63: oblast krmiv podliehala restrikciam vzhladom k dopadu na zdravie zvierat
a nasledne ¢loveka ako uzivatefa zootechnickych vyrob, ktoré pritahuju pozornost' pri
pouzivani prvotnych surovin, ktoré spifaju nélezitosti pravosti/nefalovanosti
a zdravotnej nezavadnosti ako aj zakazu pouzivania estrogénov a v8etkych latok
s hormonalnym a antihormonalnym G¢inkom a $pecifickym obmedzeniam ulozenym pri
pridavani antibiotik a inych aktivnych latok.

11 D.M. 3/11/81: drasticky zasahuje vo farmaceutickej oblasti, pricom zakazuje predaj
liekov, ktoré obsahuiju stilbenické latky, ich derivaty, soli a estery tyreostatickych latok.

13 D.M. 27. august 2004: stanovuje maximalne limity zvysku aktivnych latok obsiahnutych

vo vyrobkoch uréenych na stravovanie.

54 CONTEXT EUROPSKYCH NORIEM

Smernica 85/469 CE: stanovuje zakaz pouzivania latok s hormonalnym ucinkom v zivo&iSnej
vyrobe;
Smernica 86/469 CEE: kladie pozornost aj na vyskum zvyskov u zvierat a ich vykalov,
biologické tekutiny taktiez v tkanivach a organoch.
Nariadenie CEE 2377/90

2 Upravuje autorizaciu v obchode s veterinarnymi lieCivami

3 Definuje maximum residue limit (MRL)
Schvalilo vytvorenie maximalneho zvyskového limitu MRL, ktory sa akceptuje ako Skodlivy
pre [udské zdravie, t.j. maximalnu koncentraciu zvySkov urcitého lieku a/alebo jeho
metabolitov, ktora je pripustna v danom zivo¢iSnom tkanive, v mlieku, vo vajciach, v mede a v
dalSich potravinach urenych pre fudsku spotrebu.
MRL je stanoveny na kvalitativno-kvantitativnom zaklade uvazovaného zvysku bez
toxikologickych rizik pre zdravie ¢loveka podla kritérii prijatefného denného prijmu -
acceptable daily intake (ADI), alebo na zaklade docasnej ADI, ktora vyuziva dodatocny faktor
bezpelnosti. Berie do Uvahy aj dalSie rizika suvisiace s verejnym zdravim a s aspektami

technologie potravinarstva.

Je potrebné zdbraznit, Ze do dneSného dra normy predpokladaju dva typy MRL:
4  Definitivne MRL: tykaju sa molekul, pri ktorych uskutonené Studie a navrhnuté
a pouzivané analytické metddy zaru€uju maximalnu bezpecnost pre konzumenta;
9 Provizérne MRL: (t.j. doCasné, s uvedenim datumu ukoncenia platnosti): tykaju sa

zlt€enin, ktoré vyZaduju dalSie dodatocné Studie.

V pripadoch, ked v désledku hodnotenia aktivnej farmakologickej latky, pouzivanej vo
veterinarnych lie€ivach nie je nutné stanovit maximalny zvySkovy limit na ochranu zdravia

Cloveka, dana latka sa zahrnie do zoznamu, ktory je predmetom prilohy |I.



V pripade, Ze sa stanovenie maximalneho zvyskového limitu pre aktivnu farmakologicku latku
pouzivanu vo veterinarnych liekoch ukaze ako nemozné z dévodu, zZe jej zvysky

v potravinach zivo&isneho pévodu predstavuiju riziko pre zdravie konzumenta nezavisle od
limitu, ktory bol stanoveny, tato latka sa zahrnie do zoznamu, ktory je predmetom prilohy IV.
Podavanie latok, ktoré su uvedené v prilohe 1V, zvieratam uréenym na ZivoCisnu vyrobu, je
zakézané v celej EU.

Nariadenie CEE €. 508 zo 4.3.1999, ktoré meni Predpis CEE &. 2377/90, s neustalymi
aktualizaciami stanovuje maximalne zvyskové limity (MRL) veterinarnych liekov v potravinach
Zivo&isneho pévodu (Z.P.).

V G.U. Eurépskej unie su v suvislosti s tymto Nariadenim uvedené rézne prilohy, kde su
zaznamenané MRL liekov veterinarneho pouzitia nachadzajuce sa v potravinach Z.P.

Pre vSetky lieky, ktoré nie su zaznamenané v nariadeni CEE nad‘alej plati ,,nulovy
zvySok*.

Okrem toho boli prijaté poCetné eurdpske nariadenia, ktoré prisne zakazuju pouzivanie
stilbenickych latok (DES a pribuzné), tyreostatik a akéhokolvek aktivneho principu

s estrogénovou, androgénovou a gestagénovou aktivitou na anabolizacné ucely. Zvierata,
ktoré boli pripadne podrobené takémuto typu spracovania, nemdzu byt porazané a prislusné
vyrobky z nich musia byt zni€ené. Napriek tomu je povolené pouZivanie zlu¢enin
hormonalneho typu (s vynimkou stilbenickych a/alebo tyreostatickych latok) v mimoriadnych
pripadoch, kedy je ich pouZivanie nevyhnutné (napr. pri neplodnosti) a pod prisnym

dohladom veterinarneho lekara.

Nar. EK 23/96 (D. Lgs 336/99) + Dekr. EK 747/97
Plany kontroly narodnych produktov pri skimani zvySkov

. Autorizovanych liekov

. Zakazanych liekov

. Kontaminujucich latok
Zodpovednost za hotovy vyrobok sa moze tykat rozlicnych subjektov: okrem Uradov
vykonavajucich kontrolu su to na prvom mieste osoby zodpovedné za prvotnu vyrobu ako je
chov a druhotnu vyrobu ako je zber a transformacia vyroby, ako aj samotni podnikovi
veterinari. Kazda faza tohto retazca musi zodpovedat garanciam za vyrobok pri
nasledujucich fazach.

Nar. €. 2375/2001/EK Rady z 29.11.2001 a Nar. 102/2001/EK: boli zavedené zakonné limity
dioxinu, obsiahnuté v réznych potravinach a krmivach. Vyrobcovia musia vykonavat analyzy
v rezime samokontroly retazca v potravinarskej vyrobe a u surovin (u syrovych vyrobkov od
praskového mlieka zahrani¢ného pévodu alebo mlieka produkovaného zvieratmi, ktoré boli
kfmené kontaminovanymi krmivami), pricom sa zakazuje predaj takych liekov na veterinarne
pouzitie, ktoré obsahuju stilbenické latky a ich derivaty, soli a estery tyreostatickych latok.



5.5 NOVY VYROBNY PORIADOK

Prijatim tychto noriem vyvstavaju nové aspekty. Je dblezité za predmet dohfadu urc€it’ cely
polnohospodarsky, zootechnicky a potravinovy retazec a nielen jednotlivé fazy procesu,
ktoré sa doposial posudzovali jednotlivo ako ukony, ktoré neboli na sebe zavislé. Boli to
izolované ukony, ktoré nepatrili do jedného spolo¢ného procesu. V suasnosti sa za¢iname
pozerat na zootechnicku produkciu ako na komplexny proces, v ktorom vysledovanost
vyrobkov a ich zloZiek vo vSetkych réznych fazach vyroby, zodpovednost vyrobcov

a uradnych kontrol su prvky, ktoré su nevyhnutné pre spolahlivy mechanizmus, ktory, aj ked
nezabezpecluje koncept nulového rizika, redukuje na minimum rizika pre konzumentov. Je
zrejmé ako v tomto kontexte schvalovanie noriem sleduje pouzivanie liekov v chovatelske;j
praxi a v extrémnom suhrne vyvoj samotného chovu. Tento systém v8ak vykazuje niektoré

obmedzenia pri jeho realnej aplikacii, ako je to uvedené i v nasledujucej schéme.

V poslednom desatro€i sa legislativa suvisiaca so zvySkami potravin zna&ne zmenila: uz sa
nehovori o ,nulovom zvy8ku“ v potravinach, ale o ADI, ktorej kaZzdodenné prijimanie po cely
Zivot je pre spotrebitela bez neZiaducich ucinkov.

Koncept ,nulového zvysku“ uz neplati tak kvéli zvySenému znecisteniu Zivotného prostredia,
ktoré je zodpovedné za pritomnost’ kontaminujucich latok v potravinach, ako aj kvéli
pouzivaniu liekov u zootechnickych chovov a okrem profilakticko-terapeutického ucéelu aj za

auxinickym ucelom.

5.6 KLASIFIKACIA ZVYSKOV



ZvySky sa delia do troch skupin:

5.6.1 Zvysky nahodnej kontaminacie

Predstavuju ich rozlicné xenobiotické latky, to su tie, ktoré sa nahodne alebo vdaka chybe
mdbzu nachadzat v potravinach, ako désledok “kontaminacie” zvierat z priamych alebo
nepriamych pricin (znecCistenie zivotného prostredia, farmakologické pésobenie,

kontaminacia krmiv, atd.).

Tieto latky sa delia na:
=  kontaminanty zo Zivotného prostredia sp6sobené priemyselnym
vypustanim, fytofarmakami, tazkymi kovmi, zIu¢= eninami organickych
chloridov, radionuklidmi, atd".);
" latky s medikamentéznym uc= inkom ako su lieky,
integratory, auxinické latky, atd’;

. biokontaminanty ako su mykotoxiny;

5.6.2 ZvySky umyselne pridavanych latok

Su spojené s latkami vedome podavanymi pri vyrobach z uzitkovych zvierat. Zahfiaju:

=  latky pouzivané za profilakticko-terapeutickym ué=elom (antibiotika,
chemoterapeutika, lieky proti parazitom, atd.);

= latky pouzivané za nelegalnym ucé= elom chovatelmi na zlepSenie
vykonnosti zvierat (prirodné a syntetické hormony. Anabolika, kortyzony,
tyreostatické latky, beta-agonisti, atd.)

= zvySky pridavanych latok: pochadzajiuce z pouzivania latok, ktoré sa
vedome pridavaju do potravin na zlepSenie ich kvality, konzervacs= nych

a zdravotnych uc¢= inkov, ktoré su znamejsie pod nazvom ,prisady*;

5.6.3 Zvysky novovzniknutych latok

Do tejto kategorie patria zvysky, ktoré sa vytvaraju v niektorych potravinarskych vyrobkoch
v dbsledku upravy fyzikalnej povahy (teplo, radiacia, atd.) alebo chemickej povahy

S rozpoznanou mutagénnou ¢innostou.

Ako priklad sluzia nitroaminy a heterocyklické aminy, ktoré vznikaju pri pyrolyze proteinov
a niektorych aminokyselin (varenie potravin) a polycyklické aromatické uhlohydraty (PCB),
ktoré vznikaju pri procese udenia.

Rozhodnutie stanovit zvySkové limity prijatelné v potravinach umozni ich volny pohyb v ramci
EU, pric¢om sa podpori navrat k najtradiénejsiemu vyrobnému procesu a vyznamna redukcia
pouzivania liekov a prisad zo strany vyrobcov. Napriek tomu, aj ked pre urcity zvySok boli
stanovené tolerované zvyskové urovne, v sucasnosti nepozname mozné toxikologické ucinky
pochadzajuce zo su€asného prijimania zvyskov rozli€nych molekul prostrednictvom
kazdodennej diéty.



5.7 TYPOLOGIA RIZIK A UCINKOV

Prijimanie zvySkov xenobiotickych latok nachadzajucich sa v potravinach méze vystavit

Cloveka priamym a/alebo nepriamym toxikologickym rizikam.

5.7.1 Priame toxikologické rizika

Priame toxikologické rizika su tie, ktoré pochadzaju z prijimania zvySkov chemickych latok
obsiahnutych v potravinach. M6zu vyvolat’ toxické symptomy, ktoré zatazuju rézne organy,
hypoteticky spojené s prijimanim xenobiotickych latok hoci len vo velmi malom zvySkovom
mnozstve (vo vSeobecnosti ppb a/alebo zriedka ppm). V takychto pripadoch je velmi obtiazne
urcit pomer davka/ucinok medzi prijimanim uréitého neziadiceho zvysku prostrednictvom
nejakej potraviny a pévodom toxického prejavu.
Klasické priklady toxicity su:
1 zo sulfonamidov a aminoglykozidov;
2 syndrém depresie z liekov na upokojenie;
3 syndrém drazdenia z aminoglykozidov;
4 poruchy nervového systému (parestézie, ataxia a poruchy videnia) japonskych
rybarov z Minamaty, ktori sa Zivili rybami obsahujucimi velké mnoZzstvo metylortute;
6 akutna intoxikacia pozitim masovych vyrobkov (hovadzej pe€ene), obsahujucich
zvy8ky klenbuterolu (0.2-0.5 ppm), beta-agonista, ktory sa nelegalne pouziva ako
auxin, ktorého charakteristické symptomy ako uzkost, bolesti hlavy a pocit zavrate
boli popisané v Taliansku, Franctzsku a Spanielsku;
13 alergické prejavy zvy€ajne obmedzené na kozné formy (s€ervenanie, svrbenie,
edémy) a sprevadzané bolestami hlavy a zavratami. Vo vaznejsich pripadoch sa
moze prejavit aj zvacSenie lymfatickych uzlin a kibov, bronchospazmus, zatial o
velmi zriedka sa vyskytuje Quickov edém a kriza/Sok anafilaktického typu, ¢o méze
spbsobit’ smrt. Alergické priznaky sa vo vaésine pripadov daju pripisat molekuldm,
ktoré sa prirodzene nachadzaju v potravinach (vajciach, mase, mlieku, rybach,
kérovcoch, atd.) a len velmi malé mnozstvo sa da pripisat prijimaniu zvySkov z liekov

(antibiotik alebo chemoterapeutik) alebo inych xenobiotik.

Medzi xenobiotikami, ktoré sa najviac vyskytuju v genéze alergickych foriem si pripomerime
peniciliny (napriklad prenadané prostrednictvom mlieka v désledku terapie mastitidy

hovadzieho dobytka alebo prasnic intramamilarnou cestou). Rozhodne mensie su

alergizujuce vlastnosti: aminoglykozidov, sulfamidov, tetracyklinov a makrolidov.

5.7.2 Mutagénne ucinky

Mutagénne ucinky su zodpovedné za Skody na genetickom bunkovom vlastnictve spésobené



réznymi xenobiotickymi latkami, predovSetkym:
1 mykotoxinmi (A, F, M, ochratoxin A, patulin, toxin T-2, zearalenon, atd’.)
3 zvySkami prisad alebo primesi (kyselina mravéia, benzoova, ortofenylfenol, dioxid
siry)
4 novovzniknutymi zvySkami: nitrozoaminy, polycyklické aromatické uhlohydraty (ako
je benzopyrén), ktoré sa tvoria pri ideni a heterocyklické aminy (1Q, MelQ, MelQX),
s najvyssiou mutagénnou schopnostou, ktoré sa vyvijaju pri vareni potravin.

5.7.3 Teratogénne Udginky

Teratogénne UcCinky su zodpovedné za zmeny na embryonalnej Urovni. Rizika toxickych
ucinkov na embryo a plod pocas ,kritického obdobia tehotenstva/brezivosti“ z dévodu rezidui,
ktoré su pritomné v potravinach, su dost malé a tykaju sa viac menej liekov. Zda sa, ze
mutagénnu aktivitu maju:

1 zvysky antiparazitalnych benzimidazolov nachadzajucich sa v mlieku (kambendazol,
parbendazol, oxyfendazol, albendazol, febantel, atd.), zodpovednych za malformacie
kostry u oviec;

3 DES (prijimané zenami v tehotenstve mdze vyvolat zlé formacie na chlap&enskych
genitaliach ako je hypoplazia semenikov).

Je nutné zdéraznit, Ze teratogenicita jednej molekuly na rozdiel od mutagénnych

a karcinogénnych ucinkov je velmi zavisla na davke.

5.7.4 Karcinogénne ucinky

Bolo zdokumentované, ze pocetné xenobiotika su schopné vyvolat vznik rakoviny u
laboratérnych zvierat a u ¢loveka; preto by napriek nesthlasnym nazorom bolo potrebné
zabranit’ pritomnosti akychkolvek karcinogénnych latok v potravinach.
Podnietenie vzniku tumoru zo strany xenobiotika sa da zhrnut do dvoch faz:
a) |. faza alebo neoplasticka transformacia, pri ktorej dochadza ku zmene buniek DNA;
b) Il. faza alebo neoplasticky vyvoj, pri ktorom sa zmenené bunky mnozia az po vznik
skutocc) nej neoplazie;
d) lll faza, pokroce) ila, rakovinové bunky sa stavaju zlé a proliferacia je v
stadiu invazie blizkych tkaniv a metastaz (Yassi, Kjellstrom, de Kok, L. Guidotti,
Enviromental health, Oxford press 2001).

5.7.5 RozliSenie karcinogénnych ucinkov

Karcinogénne xenobiotika sa na zéklade ich akéného mechanizmu rozdeluju na:
genotoxické a epigenetické karcinogény. Genotoxické karcinogény priamo reaguju

s bunkovou DNA a maju ¢asto mutagénne vlastnosti. Epigenetické karcinogény nemaiju
ziadny ucinok na DNA, no su schopné podnietit vznik neoplazie prostrednictvom: a)
cytotoxickych uéinkov, spésobujucich chronické poSkodenie tkaniv, b) hormonalne
ucinkov, c¢) vzniku mimoriadne reaktivnych metabolitov, d) podporného ucinku
("promoter act") voci neoplastickym bunkam existujucim v stave pokoja. Netreba podcerovat



riziko, ze konzument mdze s diétou prijat zvySky karcinogénnych latok. Pozornost na
pritomnost tychto zvyskov je zamerana na nasledujuce kategorie latok:
4 lieky na veterinarne pouzitie;
molekuly pouzité ako "podporovatelia rastu®;
kontaminanty zo zivotného prostredia;
biokontaminanty;
zvysky pochadzajuce z pridanych zluéenin;
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novovzniknuté zvysky.

Je potrebné zdéraznit, Ze v poslednych rokoch sa riziko karcinogénnosti z liekov
veterinarneho pouZitia zredukovalo na zaklade sucasnej legislativy, ktora predpoklada
vykonavanie toxikologického skumania, zameraného na evidenciu karcinogénnych ucinov pri
réznych farmakologickych molekulach. Napriek tomu az donedavna boli na trhu volne
dostupné ,posilfujuce” pripravky, obsahujuce karcinogénne latky (oxid arzenity), ktoré su
schopné hromadit’ sa v tkanive pecene a obliCiek.

Do dneSného diia dochadza pri oSipanych k nelegalnemu pouzivaniu réznych latok

s karcinogénnym ucinkom za auxinickym ucelom:

1 DES a stilbenické derivaty (epigenetické karcinogény, schopné viest hlavne
v laboratériach ku vzniku neoplazie Zenskych genitalii, ktora sa moze preniest na
potomkov);

4 “podnecovace rastu" s hormonalnym ucinkom (prirodné estrogény, steroidy,
anabolika a zeranol);

5 kontaminujuce latky zo zivotného prostredia: organické halogénderivaty (DDT,
PCB, atd.);

6 biokontaminujuce latky, zastipené predovSetkym mykotoxinmi: aflatoxin B1 AFBs,
nachadzajuci sa predovSetkym v potravinach rastlinného povodu ako su arasidy a
an na vyzivu dobytka, silny karcinogén s hepatalnym tropizmom, jeho hydroxilovy
metabolit M4, ktory sa nachadza v mlieku a okratoxin A s vyrazne nefrotoxickymi

vlastnostami.

5.7.6 Nepriame toxikologickeé rizika

Nepriame toxikologické rizika su tie, ktoré s zodpovedné za bakterialnu odolnost (AR),
pricinu terapeutickych neuspechov pri lie€eni réznych infekénych patologickych prejavov
Cloveka a zvierat, podporovanych mikroorganizmmami. Antibiotikum je zamerané na selekciu
foriem rezistentnych na antibiotikum, pricom vyznamne zredukuje pocet baktérii, ktoré
nemaju AR. Z tohto dévodu pridavanie sub-terapeutickych davok a chemioantibiotik do krmiv
bolo povazované za zodpovedné za selekciu bakterialnych kmenov AR, ktoré zasahuju
Cloveka predovsetkym prostrednictvom potravin na baze masa a taktiez pri konzumacii

mlieka a vajec.



5.8 HODNOTENIE PARAMETROV TOXICITY

Nebezpecéenstva, spojené s pritomnostou zvyskov chemickych latok v potravinach vyzaduju
kvantitativne stanovenie expozicie organizmu Specifickym &inidlam (ADI). Za tymto u¢elom
sa vykonava odhad NOAEL podla kritérii popisanych vo v8eobecnej Easti a transformuje sa

na zivociSne ADI.

Téato hodnota uréuje maximalny denny prijem chemickej latky, ktora nevytvara ucinok na
zdravi po vystaveni, ktoré trva pocas celého Zivota. ADI je zvy&ajne NOAEL, podeleny

faktorom neistoty ( uncertainty factors/UF)
NOAEL
ADI
Tabufka: faktory neistoty
Faktor Komentar
10 X faktor Aplikovany na udaje, ziskané z exerimentalnych Studii, kontrolovanych s

predizenym vystavenim, toto chréani citlivi dast obyvatelstva.

100 X faktor Aplikovany, ked experimentalne udaje na &loveku neexistuju alebo su
neprimerané, ale su k dispozicii platné vysledky tudii z davkovania na
jednom alebo viacerych ZivoCiSnych druhoch, toto berie do uvahy

extrapolaciu druh-druh.

1000 X faktor Aplikovany, ked neexistuju Studie na zaklade davok alebo udaje o
Cloveku s akutnym vystavenim a existuju iba nedostato¢né vysledky
experimentov na zivolichov, toto sa aplikuje, aby sa vzala do uvahy
extrapolacia druh-druh pri vysokych davkach a kratkodobych a
dlhodobych uginkoch.

Na laboratorne zvierata sa aplikuju Specifické experimentalne protokoly za u¢elom uréenia
nasledujucich parametrov:

3 chronicka toxicita: prostrednictvom Studie vykonavanej po dobu 90 dni oralne
u dvoch druhov: jedného hlodavca (zvy&ajne u potkana) a u nehladovca (zvy€ajne je
to pes);

5 plodnost: prostrednictvom Studie uskuto¢riovanej na dvoch generaciach potkanov.
Posudzuju sa dva vrhy pri kazdej generacii: ak sa objavi toxicita pri nizSej davke,
déjde k zahrnutiu tretej generacie;
teratogenéza: prostrednictvom Studie uskuto€riovanej na dvoch zivo&isnych druhoch;
mutagenéza: prostrednictvom riadenej Studie, ktora predpoklada rad testov;

11 karcinogenéza: prostrednictvom Specifickej Studie uskutocniovanej, len ak je
podozrenie na karcinogénnost danej latky (Strukturalna analégia so znamymi
karcinogénmi, vysledky mutagenézy).

Studia na toxikologické ohodnotenie u &loveka berie do Gvahy neziadtce G&inky, ktoré sa
mdbzu prejavit nasledovne:

1 kratkodobé (akutne): v priebehu jedného dfia od expozicie;

2 strednedobé: od 30 dni do 6 mesiacov;

4 dlhodobé (chronické): od 6 mesiacov pocas celého zivota;
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Musi sa preskumat metabolizmus latky, ktord sme brali do Uvahy za u¢elom hodnotenia
pripadnej toxicity u latok produkovanych exponovanym organizmom a organom, ktory je
cielom citlivym na pritomnost xenobiotika.

Pripadné synergické ucinky, spésobené su¢asnou expoziciou rozli€nym neziaducim latkam
komplikuju hodnotenie rizika (vyvoj hepatalnej neoplazie sa neméze jednoznacne, priamo
alebo nepriamo spajat’ s vystavenim pdsobeniu aflatoxinu alebo etanolu alebo nejakému
virusovému pévodcovi). Musia sa uskutoCnit epidemiologické skimania, schopné stanovit
vztahy davka/ucinok taktiez vo vztahu k stravovacim navykom, okoliu bydliska a pracoviska
v réznych geografickych zénach.

Skumania tohto typu su vo vSeobecnosti vedené skupinami odbornikov, koordinovanymi
International Agency for Research on Cancer (WHO/IARC).

5.9 RIADENIE RIZIKA POCHADZAJUCEHO Z CHEMICKACH ZVYSKOV

5.9.1 Kritéria monitorovania

Za ucelom ochrany zdravia spotrebitefa vznika potreba monitorovania hladiny koncentracie
neziaducich chemickych &inidiel, pricom berieme do uvahy skutoénost, Ze koncept ,nulového
zvySku“ uz neplati tak kvéli znecisteniu Zivotného prostredia, ktoré je zodpovedné za
pritomnost’ kontaminujucich latok v potravinach, ako aj kvéli pouzivaniu liekov a fytofarmak
v ZivogiSnom vyrobnom retazci. TakzZe:

1 Co hladame?;

3 Su skumané latky schopné garantovat kontrolu potencialneho nebezpecéenstva pre

spotrebitela?;

5 Ktoré dalSie mozné zlu€eniny by mohli byt skimané v predmetnej kategorii?;

6 Na akej urovni hfadame?;

7 Aka je pozadovana uroven koncentracie?;

9 Ako sa uskutoChuju tieto skumania?;

10 Existuje moznost rychleho screeningu?;

13 Aké su sucasné moznosti (poCet vzoriek, terminy na odpovede)?;

16 Ponuka laboratdrii, ktoré uskuto€iuju analyzy, je v sulade s o€akavaniami uzivatela

(terminy, certifikacia, atd’.)?

InStituéné organizmy, ktoré sa zaoberaju zostavovanim planov uradnej kontroly a
monitorovania, stanovia poCetnost, typoldgiu skiumani, ktoré je nutné vykonat, atd., pri¢om
vypracuju nasledujuce plany kontroly:

1 Plan monitorovania zvyskov;

2 Plan monitorovania pre pesticidy;

3 Plan monitorovania zootechnickych potravin.

V momente, ked sa zisti pritomnost zvySkov zakézanych latok (kat. A Nariadenie
2377/90/CE), dochadza k aktivacii rychleho popladného systému, ak sa prekro&i Minimum



Required Performance Level (MRPL), limity, ktoré su vSetky eurdpske laboratéria kontroly
schopné garantovat analyticky.

Rychly poplasny systém sa aktivuje aj viedy, ked sa prekrocia povolené zvyskoveé limity
(MRL) tykajuce sa latok, pre ktoré sa tento limit predpoklada (kat. B Nariadenie 2377/90/CE).

5.10 PRIKLADY

5.10.1 Kontaminacia liekmi - Chloramfenykol (CAF)

1 Objaveny v r. 1947 u kultur Streptomyces venezuelae;
Sirokospektralne antibiotikum;
Nezvratné toxické ucinky nespojitelné s pozitou davkou;

Vo veterinarnej medicine je to neautorizované antibiotikum;

o A WN

Pouziva sa nelegalne pri chovoch ryb, kurciat a kralikov.

5.10.2 Chronolégia poplachu:

. Leto 2001 — V jednom eurépskom kontrolnom laboratériu sa zistila
pritomnost zvy$kov CAF v rybich vyrobkoch, pochadzajucich z Ce iny a
Thajska: alarm v Eurdpe;
. November 2001 — Referenée  né laboratérium EU (CRL) vyjadri technicky
nazor na CAF:
o Nulové tolerancia;
o ZniZenie limitu stanovenia metdd pouZivanych v kontrolnych laboratériach na
0,0003 mg/kg (0,3 ppb);
. Januar 2002 — zablokovanie importu z Ce iny.

Skumanie zvyskov CAF sa rozsirilo na dalSie potravinarske vyrobky a:
2 Februar 2002 — alarm v Eurépe (UK) pre CAF a streptomicin v ¢inskom mede;
6 Marec 2002 — alarm v Eurdpe (UK) pre CAF v Cinskej vCelej materskej kasicke;
8 Okamzité zablokovanie importu tychto vyrobkov z Ciny;
9 RozSirenie analytickych parametrov, definovanych pre rybie vyrobky s medom (LOQ
0,3 ppb).

Néasledné rozSirenie analytickych parametrov na pstruhy, ktoré ne€akane vykazuju zvysky
CAF, aj ked na velmi nizkej urovni. Takyto vyskyt méze byt spojeny s:
1 MoZnym nespravnym spracovanim;

2 Moznou kontaminaciou krmiva (rybia mucka).

Pritomnost’ zvySkov nejakého neautorizovaného lieku si vyZaduje vZzdy vysoky stupen

pozornosti.



5.10.3 Kontaminacia spdésobena zZivotnym prostredim

Nariadenie (CE) €. 466/2001 Komisie z 8. marca 2001 definuje maximalny obsah takych
kontaminujucich latok, ako je olovo, kadmium a ortut' v potravinarskych vyrobkoch

a predpokladalo alebo potvrdilo dalSie limity pre dusi€¢nany, aflatoxin a monochlérpropandiol,
ktoré sa nachadzaju v pozivatinach (priloha 1), ktorych aplikacia berie do Gvahy nasledujuce
predpoklady.

Rastliny so Sirokymi listami su hlavnym zdrojom prijimania dusi¢nanov, ktoré sa mézu
transformovat’ na dusitany a nitrézoaminy (karcinogénne).

Vedecka rada pre vyzivu ¢loveka EK, interpelovana Komisiou EU prehlasila, Ze ,celkové
prijimanie dusi¢nanov je vo vSeobecnosti pod tolerovatelnou dennou hladinou® a ze v
kazdom pripade "znepokojenie suvisiace s pritomnostou dusiénanov nema odradzat od
konzumacie zeleniny, pretoze zelenina ma podstatnu vyzivnu funkciu a zohrava délezitu
ulohu pri ochrane zdravia“. To vSak ni¢ neubera na tom, Zze musia byt stanovené limity, ktoré
uz predtym existovali s Nariadenim &. 194/1997 a ktoré boli v podstate potvrdené.

Rada pre vyzivu vyhlasila, ze aflatoxiny sa vyvijaju za podmienok vysokej teploty a vihkosti a
su to genotoxické a karcinogénne latky.

Existuju ich rézne typy a aflatoxin B+ je najtoxickejSi: Nariadenie stanovilo prisne limity, ktoré
zacinaju nepritomnostou v mlieku az po maximum dvoch mikrogramov na kilo arasidov. U
ostatnych aflatoxinov sa predpokladaju o nie€o vyssie limity. Nasledné normy stanovuju
hladiny aflatoxinu M1 v mlieku.

Olovo mbze branit rozvijaniu procesu poznavania a intelektualnych schopnosti deti a taktiez
zvySuje krvny tlak a vyskyt kardiovaskularnych choréb u dospelych.

Limity stanovené v Nariadeni sa tykaju mlieka, detskej vyzivy, masa, ryb, obilnin, strukovin,
zeleniny, ovocia, olejov a tukov, ovocnych Stiav a vin a pohybuji sa v rozmedzi od 0,02 do 1
mg na 1 kg vyrobku.

Kadmium, ktoré sa hromadi v ludskom tele, moze spdsobit disfunkciu obliCiek, poskodit
kostru a sposobit nedostato¢nost reprodukéného Ustrojenstva, bez vylucenia karcinogénnych
ucinkov. Limity predpokladané v Nariadeni sa tykaju mnohych vyrobkov a pohybuju sa od
0,05 do 1 mg na 1 kg vyrobku.

Ortut mbze spdsobit poruchy normalneho vyvoja mozgu u deti a na vys$Sej urovni méze
zapri€init neurologické poSkodenia u dospelych. Nachadza sa predovsetkym vo vyrobkoch
z ryb a Nariadenie stanovuje limit 0,5 mg na 1 kg vyrobku, s vynimkou niektorych ryb ako su
morsky okun, morsky Cert, palombo (druh Zraloka), atd’., kde je limit 1 mg na kg vyrobku.

5.10.4 ZvysSky kovov v potravinach

Kovy, ktoré sa nachadzaju v potravinach sa daju rozdelit do troch kategorii:

1 Chemické prvky vo vSeobecnosti su tam pritomné (Fe, Zn, Cu);

2 Oligoprvky (Co, F, Mn, Mo, Se);

3 Tazké kovy a prvky toxikologického vyznamu (Pb, Cd, Cr, Hg, As);
Pritomnost’ posledne menovanych v potravinach moze tvorit vazny problém pre zdravie

Cloveka: vazne pripady intoxikacie ortutou a kadmiom boli zaznamenané v minulosti



v Japonsku a to z dévodu rozSirenej konzumacie vyrobkov z ryb kontaminovanych

metylortutou a kadmiom.

Kontaminacia potravin méze byt zapri€inena pouzivanim surovin (rastlinnych/zivo¢isnych)

s vysokym obsahom tazkych kovov alebo k nej méze dojst vo faze vyroby, balenia a

skladovania potravinarskeho vyrobku.

Preskimajme niektoré Specifické pripady:

510.5 Olovo Pb

1 Pritomnost vSade

Absorbované a hromadené zo strany rastlinnych i zivo&iSnych organizmov

Hlavné zdroje znedistenia:
— hutnicky a keramicky priemysel;
— benziny (tetraetyl olova a tetrametyl olova);

— uvolfiovanie z kovovych nadob.

Povolené limity (u potravin) Priloha 1 Nariadenia (CE) ¢. 466/2001

Maximalny obsah

¢lanku 2, paragraf 1, smernice 71/118/CEE Rady (16), upravenej smernicou
97/79/CE Rady (17), s vylu€enim vnutornosti podfa ¢lanku 2, pismeno €),
smernice 64/433/CEE a &lanku 2, paragraf 5, smernice 71/118/CEE

Komisie (mg/kg Zivej vahy)
Kravské mlieko (Eerstvé mlieko, mlieko uréené na vyrobu mlieCnych vyrobkov

a mlieko tepelne spracovavané podla smernice 92/46/CEE 0,02
Hovadzie, brav€ové, baranie maso, hydina podla ¢lanku 2, pismeno a),

smernice 64/433/CEE Rady (14), upravenej smernicou 95/23/CE Rady (15), a 0,5

5.10.6 Kadmium 28Cd
Nie je to podstatny (hlavny) prvok;
Ma podobné charakteristiky ako Zn;

a A N -

Lahko absorbovatelny pddou prostrednictvom rastlin;
6 Do zvierat sa dostava predovSetkym vdychovanim.
Zvlastny pripad: obsah kadmia u koni:

Znacny dopad na zivotné prostredie kvoli jeho Sirokému vyuzitiu v priemysle;

8 V peceni boli zaznamenané hodnoty ovela prevySujuce poplachové hodnoty (chybaju

limity zo zakona alebo MRL);

11 Ciastoéne je to zddvodnené velkym mnozstvom metallotioneinu v peéeni;

13 Plan monitorovania — mladé a dospelé jedince — analyza tak pe€ene ako aj svalov;

Povolené limity (u potravin) Priloha 1 Nariadenia (CE) ¢. 466/2001
Komisie

Maximalny obsah
(mgl/kg Cerstvej

hmotnosti)
Hovadzie, baranie, bravéové maso a hydina podla definicii ¢lanku 2, pismeno
a), smernice 64/433/CEE Rady (14), upravenej smernicou 95/23/CE Rady
(15), a ¢lanku 2, paragraf 1, smernice 71/118/CEE Rady (16), upravenej 0,5
smernicou 97/79/CE rady (17), s vylu€enim vnutornosti podla definicii ¢lanku
2, pismeno e), smernice 64/433/CEE a &lanku 2, paragraf 5, smernice
71/118/CEE
Konské maso 0,2
Hovadzia, barania/ovéia, brav€ova a hydinova pecen 0,5
Rybi sval podla definicie kategorii a), b) a €) zoznamu ¢lanku 1 predpisu
Rady (CE) €. 104/2000, s vylu€enim druhov uvedenych v bode 3.2.5.1 0,05




5.10.8 Ortut 8Hg

Je to nepriama kontaminacia;
Absorbuje sa v organickej forme (bakterialne metylazy);

Toxicita v suvislosti so znacnou bioakumulaciou;

N oo B~ ODN

Pritomnost v ekosystéme v prirodnej forme alebo ako vysledok €innosti v priemysle;

Ortut prirodnej povahy sa nachadza tak v anorganickej forme (kovova, jednomocna a

dvojmocna), ako aj v organickej forme (aryl a alkyl-derivaty). Anorganické formy su

toxické;

8 Anorganicka ortut sa mdze transformovat’ do organickej formy mikroflérou a

mikrofaunou nachadzajucou sa v Zivotnom prostredi.

9 NajtoxickejSou spomedzi organickych foriem je metylortut.

10 Na rozliSenie organickej ortute od anorganickej nam sluzia chromatografické

techniky.

11 V kazdom pripade sa nepouzivaju rutinne a to z dévodu ich komplexnosti a nakladov.

13 Celkovy obsah ortute sa uréuje prostrednictvom spektrometrie atdmovej absorbcie.

Povolené limity (u potravy) Priloha 1 Predpisu (CE) ¢. 466/2001 Komisie

Maximalny obsah
(mg/kg Cerstvej
hmotnosti)

Vyrobky z ryb, s vynimkou vyrobkov uvedenych v bode 3.3.1.1

0,5

Morsky Cert (Lophius spp.), Morsky vik (Anarhichas lupus), Okur
(Dicentrarchus labrax), Molva azzurra (Molva dipterygia), Palamita (Sarda
spp.), Uhor (Anguilla spp.), Mustella (Lepidocybium flavobrunneum),
Ipoglosso (Hippoglossus hippoglossus), Tonnetto (Euthynnus spp.), Aguglia
imperiale (Makaira, spp.), Ruvetto (Ruvettus pretiosus), Stuka (Esox lucius),
Palamita bianca (Orcynopsis unicolor), Palombo (Centroscymnes coelolepis), 1,0
Raje (Raja spp.), Scorfano (Sebastes marinus, S.mentella, S.
viviparus),,Pesce vela (Istiophorus platypterus), Pesce sciabola (Lepidopus
caudatus, Aphanopus carbo), Zraloky (véetky druhy), Tirsite (Lepidocybium
spp.,Ruvettus spp.), Storione (Acipenser spp.), Pesce spada (Xiphias
gladius), Tuniak (Thunnus spp.).

5.10.9 Mykotoxiny — vznik
Mykotoxiny su toxické metabolity, ktoré produkuiju niektoré mikromycéty parazitujuce na

rastlinach a/alebo potravinarskych vyrobkoch v priebehu ich vyvoja, ktoré sa mézu
akumulovat v takych koncentraciach, ze spdsobia intoxikaciu pri poziti potravin ¢lovekom
alebo krmiv zvieratami.

V sucasnosti pozname viac ako 300 mykotoxinov a boli zaznamenané mnohé typy mycét,
ktoré ich produkuju: Aspergillus, Penicillum, Fusarium, Claviceps, Alternaria, Cladosporium,
Rhizopus, Monilia, atd. (Tabulka 1).

Table 1
The major toxigenic species of fungi and their principal mycotoxins

Fungal species Mycotoxins
Aspergillus flavus; A. parasiticus Aflatoxins

A. flavus Cyclopiazonic acid
A. ochraceus; Penicillium viridicatum; P. cyclopium Ochratoxin A

P. expansum Patulin

Fusarium culmorum; F. graminearum; F. sporotrichioides Deoxynivalenol

F. sporotrichioides; F. poae T-2 toxin

F. sporotrichioides; F. graminearum; F. poae Diacetoxyscirpenol

F. culmorum: F. graminearum. F. sporotrichioides Zearalenone



Hlavné mechanizmy u€inkov mykotoxinov na organizmus zvierat spdsobia zmeny pri vyuziti
vyzivnych latok, ich absorbcii a metabolizme; okrem toho vyvolaju zmeny endokrinnych

funkcii a taktieZ oslabenie imunitného systému samotného organizmu.

5.10.10 Aflatoxiny

NajnebezpelnejSimi mykotoxinmi pre zdravie fudi a zvierat su aflatoxiny. Produkuju ich
druhy Aspergillus flavus (aflatoxiny B1 a B2) a A. parasiticus (aflatoxiny B+, B2, G1 a G2),
saprofitycké mikromycéty, ktoré sa mézu vyvinut tak na poli, ako aj v sklade. Optimalna
teplota rastu mycét je priblizne 25°C; ich vyvoj je okrem toho podporovany relativnou
vlhkostou od 85% vys$Sie. Uvolfiovanie aflatoxinov sa méze prejavit tak vo faze “pred” ako aj
,pO“ zbere.

Mbzu sa vyskytnut v mnohych potravinasrkych vyrobkoch, ako su olejnaté semena, obilniny,
susené ovocie a koreniny predovSetkym vtedy, ked pochadzaju z tropickych a subtropickych
krajin.

Mlieko, mlie€ne vyrobky a syry mézu byt kontaminované aflatoxinom M, t.j. metabolitom
hydroxilatu aflatoxinu B, ktory vznika v pe€eni a obli¢kach pri hydrosxilacii aflatoxinu B+,
ktorej su dojnice vystavené prostrednictvom prijimania vyzivy cez kontaminované krmiva.
Podiel aflatoxinu B4 transformovaného kravou je 1-3% zo poZitého mnozZstva. Nariadenim &.
1525/98/CE Eurépskej komisie bol stanoveny maximalny prijatefny limit pre aflatoxin M1 v
mlieku 50 ppt (0.05mg/Kg = 50 x 10 -° g/kg mlieka).

5.10.11 Ochratoxin A

Ochratoxin A produkuju hlavne Aspergillus ochraceus a Penicillium verrucosum, saprofitné
mycéty, ktoré sa nachadzaju vSade a spdsobuju splesnivenie obilia, krmiv a potravin.

Pre rast mycét, ktoré produkuju ochratoxiny u obilnin je potrebna minimalna vihkost 15-16%
a teplota 4-37°C.

Do tela ¢loveka sa dostava predovsetkym pri spotrebe obilnin, strukovin, kavy, vina

a brav€ového masa.

5.10.12 Dalsie mykotoxiny




Deoxivalenol a nivalenol (ktoré patria do skupiny trichotecénov) su toxiny, ktoré sa velmi
Casto nachadzaju v potravinach. Nachadzaju sa predovSetkym v obilninach, ako su kukurica,
jaémen, pSenica, su kontaminované niektorymi druhmi Fusarium ako su F. graminearum, F.
culmorum, F. crookwellense.

Tieto druhy su déleziti pévodcovia fuzariézy obilnin, ktori sa vyvijajua predovSetkym

v oblastiach mierneho padsma za podmienok vysokej relativnej vihkosti a miernych tepl6t (10-
30°C).

Toxin T-2 je vysoko toxicky trichotecén, ktory produkuje hlavne Fusarium sporotrichioides,
druh, ktory ma slabu paraziticki schopnost a ktory sa malo vyvija u obilnin na poli. Na rozdiel
od dezoxinivalenolu a nivalenolu je tento toxin omnoho menej rozSireny u potravinarskych
vyrobkov a je problémom iba u vihkych obilnin, ponechanych na poli na jesen alebo pri
zimnych druhoch.

Zearalenon je mykotoxin produkovany niektorymi druhmi Fusarium, ako su F. graminearum,
F. culmorum a F. crookwellense. Podmienky prostredia, ktoré podporuju produkciu
zearalenonu su podobné ako podmienky podporujuce syntézu dezoxinivalenolu, to znamena:
vysoka relativna vlhkost' vzduchu a teploty pohybujuce sa od 10 do 30°C. Z tohto dévodu sa
zearalenon Casto nachadza v rovnakych vzorkach kontaminovanych dezoxinivalenolom,
hlavne u kukurice a pSenice.

Fumoniziny tvoria skupinu toxickych metabolitov, ktoré boli objavené nedavno a produkuju
ich mikromycéty druhu Fusarium, hlavne F. verticilloides a F. proliferatum. Fumoniziny su
mykotoxiny, ktoré sa naj¢astejSie vyskytuju na kukurici a v potravinach a krmivach na baze
kukurice vSade na svete. Medzi fumozinmi, ktoré boli identifikované ako prirodné
kontaminanty kukurice je naj¢astejsi fumonizin B4 hned pred fumonizinmi B2 a Bs.

Mycotoxin
Concern Potentially Harmful Level
Cattle Swine
ppm ppm ppm
DON/Vomitoxin Major ingredient  0.56 20-40 08-14
TRDM 0.56 10-20 06-10
Zearalenone Major ingredient  0.56 56-10011-56
TRDM 0.56 39-7.0 06 -39
T-2 Toxin TRDM 0.25 07-15 07-15
HT-2 Toxin TRDM 0.25 15-30 15-3.0
Fumonisin TRDM (cattle) 5.0 80-100

Mykotoxiny — Limity



Diarrhoetic Shellfish Poisoning (DSP) (biologicka skuska)
1 Kyselina okadaico (OA)

Dinofysitoxiny (DTX)

Leyessotoxiny (YTX),

Lepectenotoxiny (PTX)

Egliazaspiracid (AZA),

a b WODN

Amnesic Shellfish Poisoning (ASP)
1 Kyselina domoico (AD) 20 mg/Kg

Paralytic Shellfish Poisoning (PSP) (biologicka skuska)
2 Gonyautoxin (GTX)
3 Saxitoxin (STX),
4 Neosaxitoxin (neoSTX)



komunikacia rizika

system poplachu



SIESTA KAPITOLA

uvoD

Problémy spojené so zlym vnimanim rizika su podmienené réznymi faktormi
(demografickymi, kulturnymi, psychologickymi, atd.) a predovietkym vztahom dévery (Trust)
k intituciam a/alebo napr. k priemyslu. Stéle sa obavame, ked nejaka institucia vyda
vSeobecné vyhlasenie, Ze sa problémom zaobera alebo Ze nie je dovod znepokojovat sa a
uvedomujeme si, Ze moznosti ovplyvnit rozhodnutia su mizivé. Mame mensi strach, ked
institdcia presne pomenuje riziko a uvedie mozné rieSenia, ked Celime rozhodnutiu pri
otvorenom procese. Riadenie rizik u potravin (napr. radioaktivita, dioxin, PCB, salmonel6za,
atd’.) sa vo vSeobecnosti €asto zaklada na rovnakom ,otcovskom® oboznameni (ktoré
vyvolava strach) a nevytvara vhodnu atmosféru na vytvorenie skutognej aliancie s ob&anmi
pri problémoch ako su Zivotné prostredie a zdravie, ktoré su nadim spoloénym bohatstvom.
Nestaci mat vedomosti z technického hladiska, je potrebné vidiet Zivotné prostredie a
zdravie ako prileZitost, o ktoru sa treba podelit s ob&anmi. Inymi slovami, prva vec, na ktoru
sa treba zamerat' je ,dOvera“, pretoZe len na takejto baze je mozné pristupit k u€¢innému
riadeniu problémov Zivotného prostredia a zdravotnych problémov: ak v pripade choroby &i
smrti je komunikacia spoloCenskym, kulturnym a biologickym pravom, v pripade rizika je to
velmi dolezity faktor ekonomického podmienenia. Zla komunikacia alebo len Ciasto¢na
komunikécia, je etickym ,dlhom* riadenia. Omnoho hor8ie je neurobit’ to, lebo nevieme €o
povedat. Preto pri kazdom nebezpecenstve je ddleZité, aby pri riadeni a komunikacii rizika
boli vyuZzité vedecké poznatky, €ize ako ciefl si urit’ priblizenie medzi rizikom, ktoré vnima

obyvatel'stvo a rizikom, ktoré hodnotili odbornici.

V niz8ie uvedenej tabulke su popisané konfliktné situacie, ktoré sa €asto objavuju pri riadeni
rizikovych faktorov potravin (hore pri dx je napr. pritomnost toxinu botulotoxinu v konzervach
priemyselného pdvodu, dole pri Sx su aflatoxiny).



RIZIKO

REZIKO ZISTENI

E EXPERTMI
Nepritonost’ i
NiZKE protikladov =
|
Protiklady
Experti varuju >
, obyvatel'stvo
VYSOKE

Obyvatel'stvo neberie
do uvahy vystrahu

Na tomto obrazku je okrem iného zdéraznené, aka ma byt uloha institucii nalezite

podporenych odbornikmi pri naju¢innejSom obsahu a spésobe, akym sa tieto vedomosti maju

oznamovat'.

V tomto zmysle je potrebné prehibit aspekt Hodnotenie vnimania rizika v kvalitativnych



terminoch (napr. focus group) a v kvantitativnych terminoch (napr. prieskumy),
Standardizovanymi a vedeckymi metédami.

Hlavne na poli ochrany zdravia pred kontaminaciou potravin, kde sa nachadzaju pévodcovia,
ktori su pre zdravie Cloveka nebezpecni, sa aktivuje systém zdravotnickej pohotovosti, ako
sme to popisali uz v prvej kapitole.

6.1 STUPNE INFORMOVANOSTI

V tejto oblasti boli definované tri stupne informovanosti:
1. Alarmy
2. Informécie

3. Nové spravy

6.1.1. Alarmy:
. Podmienky

- vyrobok je esSte na trhu

- tyka sa to viac nez jedného Clenského statu
- vyZaduje si to okamzité kroky

. Postupy

- koordinacia medzi ¢lenskymi $tatmi a EU

- stuahnutie vyrobku z trhu

6.1.2. Informacie:
. Podmienky
8 nepozaduju sa okamzité kroky
10 poskytovanie uzito¢nych informacii
. Postup
nepozaduju sa Ziadne kroky;

6.1.3. Nové spravy
. Podmienky

Ziadna z podmienok predpokladanych pre alarm alebo informécie
. Postup

NepoZaduju sa ziadne zasahy



PRILOHA



RAPID ALERT SYSTEM
FOODSTUFF AND FEED
(RASFF)

UvoD

Biela kniha bezpecnosti potravin Eurépskej unie z roku 2000 publikovana Eurépskou
komisiou predpokladala déslednu reviziu legislativy v oblasti potravin v ramci ¢lenskych
krajin Eurépskej Unie. Dévody takejto revizie maju pévod v potrebach, ktoré predstavuju
zmeny, ku ktorym doslo na medzinarodnej scéne z technologického, socialneho,
ekonomického a zdravotnickeho hladiska. Okrem toho bolo nutné racionalizovat a
zjednodusit’ existujucu legislativu, ktora sa javila ako neusporiadana a komplexna. Biela
kniha z roku 2000 predpokladala vytvorenie nezavislej eurdpskej institlcie bezpecnosti
potravin, ktorej tlohou by bolo hodnotit’ riziko v oblasti potravin a rozSirit existujuci systém
pohotovosti u potravin aj krmiv, zefektivnit a rozsirit ho aj na vyrobky pochadzajuce z tretich
krajin. RozSirenie systému o krmiva zodpovedalo najvS§eobecnejSiemu principu, podla
ktorého sa bezpecnost potravin ma realizovat prostrednictvom retazového spojenia “from
farm to fork”. Tento systém zodpoveda aj dalSiemu z hlavnych principov, ktoré sa nachadzaju
v Bielej knihe a ktory suvisi s vysledovanostou potravinarskych vyrobkov.

RASFF

Realizacia principov vyjadrenych v Bielej knihe sa uskuto¢nila prostrednictvom nariadenia
178/2002 CE. Popri dblezitych indikaciach programového a operativneho typu tento predpis
potvrdzuje vytvorenie ,rychleho systému pohotovosti pre potraviny a krmiva“ (RASFF).

V €lankoch 50, 51 a 52 nariadenia 178/2002 CE su uréené modality, akymi ma novy systém

fungovat.

Systém, ktory zodpoveda poziadavke komunikovat, kazdé vazne a bezprostredné riziko pre
zdravie ¢loveka, ktoré predstavuju potraviny, krmiva alebo ich ingrediencie, za u¢elom
umoznit ich identifikaciu a stiahnutie z trhu, je organizovany vo forme siete, ktorej uzlové
body su narodné kontaktné strediska uréené vo vSetkych ¢lenskych Statoch a v samotnej
Eurdpskej komisii.

Aktivovanie systému RASFF pre kazdé nebezpecenstvo a riziko predstavuje fazu risk
management.

V talianskej organizacii narodnym kontaktnym bodom je Urad VI Generélneho riaditelstva

veterindrneho zdravotnictva a vyzivy Ministerstva zdravotnictva. Tento urad dostava



elektronickou postou signalizacie pochadzajlice z miest inSpekcie na hraniciach,
veterinarnych uradov pri plneni EU a z tradov namorného a leteckého zdravotnictva. Tieto
Struktury vypracuvaju udaje, ktoré su predmetom prenosu a prijimaju informacie
prostrednictvom regionalnych sluzieb, veterinarnych sluzieb alebo Hygieny potravin
miestnych zdravotnickych jednotiek, od Experimentalnych zooprofilaktickych instititov alebo
inych laboratérii analyz (regionalne agentury zivotného prostredia alebo nadnarodné utvary
prevencie). Nasledujucich desat poloziek zavedenych v Taliansku, ktoré zodpovedaju
predmetu oznamenia v pripade vyrobkov pochadzajucich z tretich (rozvojovych) krajin
(nasledujucich pat, ak pochadzaju z ¢lenskych statov) je podrobovanych kontrolam, ktoré
suvisia s nebezpefenstvom rovnakej povahy.

Informacny tok je presne opacny, to znamena od Komisie do ndrodného kontaktného bodu a
odtial na perifériu, v pripade, Ze riziko predstavuje vyrobok, ktory bol identifikovany v inom

¢lenskom State.

Mechanizmus rychlej komunikacie, ktora v poslednych rokoch vzrastla, je délezitym prvkom
pri hodnoteni pripadnych rizik a pri ochrane konzumenta.

Tok pripadov ,pohotovosti/poplachu® musi garantovat' tak celistvost' informacii, ako aj
rychlost komunikacie.

Spravy sa teda oznamuju a Siria medzi ¢lenskymi Statmi v sieti a v realnom Case.

Aktivita systému pohotovosti predpoklada stiahnutie vyrobkov, ktoré su nebezpeéné pre
zdravie ¢loveka a zvierat. V pripade vaZzneho a bezprostredného rizika okrem toho, Ze déjde
k okamzitému zabaveniu vyrobkov prostrednictvom zdsahu kompetentnych dradov, postup
pohotovosti sa mézZe doplnit’ vyhlaseniami v tlagi.

V takomto pripade su ob&ania informovani o roziku, ktoré sa spaja s konzumaciou urcitého
vyrobku a o spésobe odovzdania potravin miestnej zdravotnickej jednotke, ktora je
kompetentna pdsobit na danom tzemi.

V pripade vyrobkov, ktoré sa nenachadzaju na trhu v EU a pre ktoré nie je potrebné prijat
Specifické opatrenia zo strany &lenskych Statov, bude uverejnenéa jednoducha sprava
s informaciou, aby bolo mozné oboznamit konzumentov s rizikami a prijatymi opatreniami aj

v pripade, Ze chybaju potrebné zasahy zo strany adresatov tejto spravy.

Eurdpska komisia vytvorila na svojej web-stranke priestor ur€eny na konzultacie on line on
line v suvislosti s tyzdennymi spravami vyslanymi ¢lenskymi Statmi.

Web-stranka umozni oboznamit sa s tyZdennymi spravami, ktoré sa delia na:
new alert notification pre rizikové vyrobky, ktoré sa nachadzaju na eurépskom trhu.

new information notification pre vyrobky, ktoré sa nenachadzaju na eurépskom trhu alebo na



ktorych uz boli aplikované opatrenia kontroly v danom State.



NOVA LEGISLATIVA EU V OBLASTI POTRAVIN — HYGIENICKE
PREDPISY

Balik hygieny zavadza vSeobecné normy v oblasti hygieny pre vSetky potravinarske vyrobky
a pre vSetkych operatorov v oblasti priemyslu.

Predstavuju ho tri hygienické predpisy a dva predpisy pre uradné kontroly:

hygienické predpisy su ur€ené vyrobcom, zatial ¢o predpisy o Uradnych kontrolach su uréené

kompetentnym institaciam.

Predpisy vstupia do platnosti 1. januara 2006.

Nar. 852/2004 EK Eurépskeho parlamentu a Rady pre hygienu potravinarskych vyrobkov:

Aplikuje sa na vSetky vyrobky a vSetky fazy vyroby a dostribucie. Po prvy raz sa v legislative
EU primarni vyrobcovia, polnohospodari, povazuju v pinej miere za vyrobcov potravin.

Obsahuje zasady suvisiace so systémom pravidiel a kontroly “from farm to fork”, podla
ktorého sa najucinnejsi systém kontroly potravin uz neméze koncentrovat na vyrobky ale na

vyrobné procesy, berie do Uvahy vSetky fazy, ktoré tento proces tvoria.

Ur€uje sa miera prvotnej zodpovednosti v oblasti bezpec€nosti potravin pre vyrobcu. Tento
bude povinny vyrabat' potraviny pri dodrziavani planu samokontroly, ktory si pripravi a ktory
bude riadit vSetky jeho aktivity pri hygienickej vyrobe potravin. Od vSetkych vyrobcov sa bude
pozadovat, aby pracovali v rezime samokontroly; ktora sa bude aplikovat podfa zasad
Hazard Analisys Critical Control Point (HACCP) u vSetkych vyrobcov s vynimkov tych, ktori
su v primarnom sektore: chovatelia a pofnohospodari budu povinni vypracovat' iba ,spravnu

hygienicku prax*.

Zasady HACCP predpisuju, aké su fazy, ktoré je potrebné vykonat pri ur€ovani a riadeni
kritickych bodov kontroly. VSetky fazy kontroly musia byt zaznamenavané, aby sa

dokladovalo ich skutoéné uplatnenie.

Dalsim kritériom, ktoré bolo zavedené tymto predpisom je povinnost vyrobnych firiem, aby
mali autorizaciu alebo aspofi registraciu u kompetentnych institucii; registracia je povinna pre
vSetkych, zatial €o autorizacia sa bude pozadovat pri niektorych typoch vyroby a bude

suvisiet’' s mimoriadnymi postupmi Uradnej kontroly.

Okrem toho su vyrobcovia povinni organizovt vysledovanost svojich vyrobkov; je to za
ucelom, aby bolo vZdy mozné stiahnut z trhu vyrobok, ktory sa ukaze ako rizikovy, alebo aby

bolo vZdy mozné preukazat povahu ingrediencii, ktoré ho tvoria.

Technické prilohy sa tykaju vSeobecnych nariadeni pre vyrobu potravin a v Specifickych



pripadoch aj vyrobkov zivogiSneho a rastlinného pévodu vo vsetkych fazach.

Okrem toho diktuju naleZitosti tykajuce sa: priestorov, podmienok prepravy, vybavenia,

riadenia odpadu, zdsobovania vodou, hygieny personalu, balenia, transformécie, formovania.

Vyrobky importované z krajin mimo EU musia byt v zhode s nariadeniami nachadzajucimi sa
v tomto predpise.

Tymto predpisom sa rusi predpis 93/43.

Predpis 853/2004 EK Eurépskeho parlamentu a Rady Eurépy, ktory stanovuje Specifické

normy Vv oblasti hygieny u potravinarskych vyrobkov zivo€iSneho pévodu

Pole aplikacie sa tyka vSetkych potravinarskych vyrobkov zivo¢iSneho pévodu, no Specifikuje
upravu, ktora sa vykonava na ¢erstvom mase (Cervenom mase, hydine a divine), zivych
dvojchlopriovych makkysoch, vyrobkoch z ryb, €erstvého mlieka a mlie€nych vyrobkoch a
syroch. Je definovana uloha uradného veterinara v oblasti vyroby ¢erveného masa, ktory
vykonava ¢innost Uradnej kontroly rozdelenu na overenia vo forme auditu pri procedurach
samokontroly a inSpekcii informacii retazca, prehliadku ante a post mortem, materialov so
Specifickym rizikom, laboratérnych testov, zdravotného znacenia. Rovnako su definované aj
Specifické €innosti inSpekéného personalu aj vo vztahu k potrebam Skolenia, ktoré je nutné
na ziskanie kvalifikacie a jej udrzanie.

Predpis 183/2005 EK Eurépskeho parlamentu a Rady Eurdpy, ktory stanovuje nalezitosti pri
hygiene krmiv

Zodpovednost tykajuca sa vyrobcov krmiv je rovnaka ako u vyrobcov potravin. Firmy z tejto
oblasti su povinné zaregistrovat sa na kompetentnych dradoch a samokontrola sa vykonava
podla zasad ,spravnej hygienickej praxe®.

Predpis obsahuje Specifické nariadenia pre spravnu prax vyzivy zvierat na pasi, v stajni, pri
kfmeni a pri podavani vody.

Predpis 854/2004 EK Eurépskeho parlamentu a Rady Eurépy, ktory stanovuje podrobné

normy pre organizaciu Uradnych kontrol potravinarskych vyrobkov zivo¢iSneho pévodu

uréenych na konzumaciu ¢lovekom.

Tento predpis sa aplikuje na potravinarske vyrobky Zivo¢iSneho pévodu a zahffia sedemnast’
aktualnych vertikalnych nariadeni. Neaplikuje sa na fazy distribicie v maloobchode a na

zlozené vyrobky.

Zariadenia na vyrobu tychto vyrobkov musia byt vybavené autorizaciou s pridelenim
rozpoznavacieho Cisla, ktoré prideluje kompetentny urad.

Bolo stanovené, Ze bude existovat povinna vzdjomna vymena informacii v ramci



potravinovych retazcov.

Su tu popisané nalezitosti pre vyrobu méasa z kopytnikov, hydiny, chovnej i ulovenej diviny,
mletého masa, pripravy masa, masa mechanicky porcovaného, vyrobkov na baze masa,
dvojchlopriovych Zivych makkysov, vyrobkov z ryb, mlieka a mlie€nych vyrobkov, vajec

a v8etkych dalSich vyrobkov Zivo&iSneho pdvodu.

Okrem toho bolo stanovené, ze inSpekéna Cinnost sa musi zakladat na analyze rizika.

V technickych prilohach su vymenované nélezitosti, ktoré sa predpokladaju u: priestorov,
cajchovania a znacenia, hygienické naleZitosti, Standardné teploty a mikrobiologické kritéria
pre rOzne typy vyrobkov.

Tymto sa rusi sedemnast vertikalnych sektorovych nariadeni.

Predpis 882/2004 Eurépskeho parlamentu a Rady Eurdpy suvisiaci s Uradnymi kontrolami,

ktoré su zamerané na zhodu s normami v oblasti krmiv a potravin a normami o zdravi zvierat

Cielom predpisu je zlepSit u€innost dradnych kontrol u potravinarskych vyrobkov uréenych
na konzumaciu ¢lovekom a umoznit’ Clenskym Statom overenie vzhlfadom na narodné
nariadenia a nariadenia EU v oblasti legislativy potravin. Rusi sa sedem vertikalnych

nariadeni.

Podla predpisu sa uradné kontroly budu konat na pravidelnej baze, bez predbezného
upozornenia a v ktorejkolvek faze vyroby, distribucie potravin alebo krmiv. Musia byt
zalozené na analyze rizika, na predoslych skusenostiach a na spolahlivosti kontrol
vykonanych samotnymi operatormi.

Clenské $taty urcia urady kompetentné na vykonavanie uradnych kontrol. Spominané Grady

musia pracovat podla zasad nestrannosti, u¢innosti a efektivnosti.

Preto musia disponovat vhodnym vybavenim a Specificky zaskolenym a kvalifikovanym
personalom. Je potrebna spravna koordinacia medzi pripadnymi centralnymi a periférnymi
zlozkami systému.

Niektoré funkcie ako su €innosti suvisiace s auditom, inSpekciami a laboratérnou &innostou,
md&zu byt zverené instituciam, ktoré nepatria do verejného aparatu, ak boli podrobené

overeniu zo strany €lenskych Statov.

Clenské $taty musia pripravit viacrodny plan kontroly, ktory predloZia komisii. Plan bude
obsahovat’

«Struktdru, organizaciu, uréenie kontrolnych organov

«Ciele a zdroje

*Pripadné splnomocnenia (metoédy overenia)



*Nudzové plany

+Skolenie personalu

PRIPRAVOVANA LEGISLATIVA

Musi sa brat do Uvahy legislativa pripravovana v oblasti bezpe&nosti potravin:

Predpis o flexibilite aplikacie HACCP v malych firmach

Navrh predpisu predpoklada uréenie dodrziavania predpisu 852/2004 recital 15 a ¢l. 5, kritérii
na urcenie typov vyrobnych podnikov, v ktorych uroven vyroby zdévodriuje zjednoduSené
aplikovanie samokontroly podla zasad HACCP. ISlo by o firmy, ktoré by uroviou vyroby
alebo typom vyrobkov v kazdom pripade zabezpecovali kontrolu nebezpecenstiev
prostrednictvom jednoduchsich metodik HACCP. V takych pripadoch navrh predpoklada
aplikaciu HACCP v urcitych potravinarskych firmach flexibilnym spésobom, pricom sa
obmedzi samokontrola pri zavadzani spravnej hygienickej praxe, ¢i inymi slovami, u

predbeznych nalezitosti samotného HACCP.

Predpis o mikrobiologickych kritériach

Navrh predpisu predpoklada stanovit kritické limity pre niektoré nebezpecenstva a pre urcité
typy vyrobkov. Podla tychto limitov by sa orientovali vyrobcovia pri aplikacii samokontroly
podla zasad HACCP.

URADNA KONTROLA POTRAVIN V TALIANSKU

V Taliansku uradnu kontrolu potravin vykonava Ministrestvo Zdravotnictva, ktoré pracuje ako
centralny kompetentny urad prostrednictvom ,Riaditelstva zdravotnictva zvierat a potravin®.
Tento organ ma narodné kompetencie v oblasti narodnej a medzinarodnej legislativy,
vykondva audit vo vztahu k regionalnym uradom, inSpekciu hrani¢nych stredisk vo v8etkych
zalezitostiach, ktoré sa tykaju bezpec€nosti potravin a veterninarneho sektora.

Na regionalnej urovni sa v kazdom regione nachadzaju tzv. Asesoraty zdravotnictva, ktoré
maju funkciu kontaktného miesta medzi centralnym dradom a miestnymi uradmi. Miestne
urady su zastupené Oddeleniami prevencie pri Miestnych zdravotnickych organizaciach (asi
160 na okresnej Urovni s pokyrtim celého Uzemia Statu). Na kazdom Oddeleni prevencie
pracuje v oblasti bezpe€nosti potravin Sluzba hygieny potravin a vyzivy (SIAN) a Veterinarna
sluzba (SVET).

SIAN ma kompetencie v oblasti vyzivy a hygieny potravin vo vSeobecnosti, SVET ma
kompetencie v oblasti zdravia zvierat, krmiv a Uradnych kontrol vSetkych potravinovych

retazcov zivoC€iSneho pévodu prostrednictvom svojich funkénych zén: Zdravotnictvo pre



zvierata, Hygiena zootechnickej vyroby, Hygiena potravin zivoc¢iSneho povodu.

SIAN a SVET maju autorizaénu a inSpekénu funkciu, vykonavaju audit samokontroly,
vzorkovania vo v3etkych firmach, ktoré sa priamo i nepriamo podielaju na prvotnej vyrobe,

transforméacii alebo distribacii potravin a krmiv.

Personal, ktory sa zuc€astriuje na plynulych planoch Skolenia ma medicinske, veterinarne,
technické a administrativne vzdelanie.

Priamo od Ministrestva zdravotnictva zavisi kontrolna zdravotnicka &innost na hraniciach,
ako sU Hraniéné inSpekené miesta (veterinarne) a Urady namorného a leteckého

zdravotnictva.

Uradné laboratéria su zastipené Experimentalnymi zooprofilaktickymi institatmi (1ZS) s 10
centralnymi strediskami a 90 okresnymi sidlami pre vyrobky zZivo¢iSneho pévodu a krmiva a
Regionalne agentury na ochranu zivotného prostredia (ARPA) s 20 centralnymi sidlami a 90
periférnymi sidlami pre ostatné potraviny. VSetky tieto laboratéria maju akreditaciu podla
normy ISO17025.

Vo vys8ie uvedenych centrach sa vykonavaju aj €innosti epidemiologického pozorovania a
zhromazdovania udajov cez zény kompetencie, vyskumu a Skolenia (v spolupraci

S univerzitami).

Hodnotenie rizika zabezpecuju strediska vyskumu I1ZS, ARPA, univerzity, Vyssi zdravotnicky
institut a Narodna poradna pre bezpecnost potravin.

INFORMACNE TOKY

Vysledky inSpekénej a laboratérnej Cinnosti su odosielané periférnymi jednotkami
regionalnym jednotkam a od tychto do centralnej databazy.

Rodinni lekari a nemocnice st povinni dopifiat miestny informadény tok pri kazdej udalosti, ak
existuje podozrenie alebo istota v suvislosti s patologickymi prejavmi v spojeni s potravinami.
Tieto informacie daju podnet na epidomiologicky prieskum zamerany na uréenie pri€in

ohniska za ucasti organizacii SIAN a SVET v ramci ich kompetencii.

Vysledky tychto pieskumov sa zaznamenaju v narodnej databaze, odkial sa ziskaju udaje
pouzivané na hodnotenie potravinového rizika.

RASFF V TALIANSKU

Pohotovost/poplach na vstupe

Informacie cestuju prostrednictvom elektronickych sprav.



Informécia pride na Ministerstvo Zdravotnictva z Uradu pre potravinovd bezpe&nost
Eurépskej komisie a distribuénych retazcov.

Ministerstvo zdravotnictva informuje regionalne Veterinarne sluzby a Sluzby hygieny potravin

a vyZivy zainteresovanych regiénov.

Tieto regionalne sluzby triedia informacie na vstupe pre okresnu organizaciu SVET, ¢o sa
tyka vyrobkov Zivoc¢isneho pdvodu a pre okresnu organizaciu SIAN v suvislosti s ostatnymi
vyrobkami.

Sprava sa dostane k:
Okresnému referentovi SVETu alebo SIANu riadenia pohotovosti pri naslednych akciach;
Zodpovednému veducemu SVETu alebo SIANu na vedomie.

Okresny referent pre riadenie pripadov pohotovosti aktivuje vSetkych pracovnikov, na uzemie
ktorych boli rozoslané vyrobky, ktoré su predmetom poplachu alebo oznamenia.

Miestny pracovnici/aradnici: v suvislosti s distribuciou vy$Sie uvedenych vyrobkov vykonaju
kontroly a prijmu nudzové opatrenia potrebné na obmedzenie Sirenia nebezpecenstva. Tam,
kde je to potrebné, vyuziju pri riadeni krizy vedecko-technicki pomoc IZS alebo ARPA a
operativnu pomoc Regionalnej sluzby.

Néasledné a konecné opatrenia prijmu miestni pracovnici na zaklade pokynov veduceho

pracovnika okresného SVETu alebo SIANu.

Okresny referent pre riadenie krizy pohotovosti a upozorneni: zabezpecuje plnenie,
ktoré predpoklada systém pohotovosti a tam, kde je to potrebné, koordinuje vztahy

s ostatnymi okresnymi jednotkami, ktoré su pripadne zapojené do krizy.

V pripade odmietnutia dodavatefom vyrobkov, ktoré su predmetom poplachu alebo
upozornenia alebo v pripade, Ze dané vyrobky boli distribuované aj na ostatnom teritériu,
poskytuje potrebni pomoc miestnemu pracovnikovi pri spravach, ktoré je nutné poslat

ostatnym InSpekénym sluzbam.

V prislusnom archive vytvori knihu pre kazdu doruéent komunikaciu poplachu alebo
upozornenia, ktora bude obsahovat: komunikaciu, zapisnice z obhliadok vykonanej
inSpekénym personalom, komunikacie zaslané ostatnym Sluzbam, Regionom a Ministrerstvu

zdravotnictva a prijaté opatrenia.
Vytvori a udrziava informacny archiv poplachu/pohotovosti a upozorneni.

Elektronickou postou okamzite komunikuje vysledky vykonanych kontrol a prijatych opatreni

zodpovednému veducemu pracovnikovi okresnému SVETu alebo SIANu.



Zodpovedny pracovnik okresného SVETu alebo SIANu preveri a schvali komunikacie

navrhnuté okresnym referentom, ktoré sa zasIu regiénu a Ministerstvu zdravotnictva.

Pohotovost/poplach na vystupe

V pripade, Ze sa miestny pracovnik okresného SVETu alebo SIANu dozvie o existencii
priameho ¢i nepriameho rizika pre zdravie [udi, okamzite odoSle tuto informaciu okresnému
referentovi pre riadenie pripadov pohotovosti a okresnému vedicemu pracovnikovi SVETu
alebo SIANu.

Miestny veduci pracovnik prijme nudzové opatrenia potrebné na obmedzenie Sirenia
nebezpecenstva. Tam, kde je to potrebné, vyuzije vedecko-technicki pomoc I1ZS alebo ARPA

a operativnu pomoc Regionalnej sluzby, pri riadeni krizy.

Nasledné a definitivne opatrenia prijima miestny veduci pracovnik na zaklade pokynov
zodpovedného veduceho pracovnika okresného SVETa alebo SIANu. Kazdé opatrenie
vykonané v suvislosti s vyrobkom musi mat’ ako ciel obmedzenie umiestnenia vyrobku na

trhu alebo zintenzivnenie stiahnutia potravin alebo krmiv z trhu.

Okresny referent pre riadenie krizy v pripadoch pohotovosti oznami prijaté opatrenia a vSetky

dalSie zname informacie suvisiace so stuprfiom rizika Regionu.
Region nésledne odosle informaciu Narodnému kontaktnému miestu pre pripady pohotovosti.
Nasledne sa aktivuje RASFF.

V pripade informacie pochadzajucej z Uradu hraniénej kontroly sa tato odo$le priamo
Narodnému kontaktnému miestu pre pripady pohotovosti. V takom pripade zodpovedny
vedUci pracovnik Uradu hraniénej kontroly prijme niidzové a stale opatrenia podla rovnakych
modalit ako okresné sluzby.



SAMOKONTROLA PODLA
METODY HACCP

PREZENTACIA

Metdéda HACCP je preventivny systém kontroly, zamerany na zaru€enie zdravotnej
bezpecnosti potravin prostrednictvom identifikacie Specifickych nebezpecenstiev, ich
hodnotenia a prijatia preventivnych postupov kontroly a riadenia.

Téatonova filozofia sa zaklada na objektivnych a kvantifikovatelnych prvkoch a kombinuje sa
s priamou zodpovednostou vyrobcu. PrindSa zvrat v systéme hygienicko-zdravotnej ochrany
prechodom od represivnych opatreni k novému spésobu preventivneho typu.

Zo skusenosti ziskanych implementaciou metody HACCP pri roznych typoch vyroby potravin
(od pekarstva po zeleninové konzervy, od ,porcovania masa“ po predajne udenin, od
zasobovania po restauracie) sa zrodil tento navrh, ktorého ciefom je zjednodusit logicku
sekvenciu elementov potrebnych pri vypracovani manualu.

PouZivana metéda sa zaklada na jasnom rozliSeni spravnej vyrobnej praxe, ktora je
povazovana za neodmyslitelnu nalezitost, ozajstnej ,metédy HACCP".

Z toho vyplyva rozdelenie na dve Casti, z ktorych prva sa tyka predbeznych nalezitosti a
druha rozvoja HACCP na jednotlivych vyrobnych linkach podla schémy:

POPIS OBSAHU

V sprievodnych liniach su rozvinuté postupne nasledujuce témy:

KAPITOLA1 NALEZITOSTI

KAPITOLA2 VYROBA

UDAJE O FIRME

DEFINICIA A POPIS VYROBKOV ALEBO
VYROBNYCH LINIEK

MANDAT VEDENIA FIRMY

IDENTIFIKACIA ADRESATOV

CIEL PLANU

POPIS VYROBNEHO PROCESU

SKUPINA HACCP

VYVOJOVY DIAGRAM

PRIESTORY A VYBAVENIE

OVERENIE VYVOJOVEHO DIAGRAMU

SANITACIA

ANALYZA NEBEZPECENSTIEV va

NEZIADUCE ZIVOCICHY

URCENIE CCP

SKOLENIE PERSONALU

KRITICKE LIMITY

HYGIENA PERSONALU

MONITOROVANIE

HYGIENA SPRACOVANIA

KOREKCNE AKTIVITY

BEZNA A MIMORIADNA UDRZBA

OVERENIA

ZNESKODNOVANIE ODPADU

DOKUMENTACIA

KONTROLA VOD

ODOBRATIE VZORIEK

VYSLEDOVANOST

ETIKETOVANIE

PRIJEM A SKLADOVANIE PRISAD




PRIJEM A SKLADOVANIE OBALOVYCH
MATERIALOV

PRIJEM A USKLADNENIE SUROVIN

KVALIFIKACIA DODAVATELOV

PREDBEZNE AKTIVITY PRI IMPLEMENTACII PLANU

Dobrym pravidlom pred aktivaciou planovania prace pri implementacii planu, je zainteresovat
vSetkych odbornikov ktori pracuju vo firme prostrednictvom v§eobecného Skolenia pre
vSetkych a Specifického Skolenia pre pracovnikov na klu¢ovych miestach.

Vsetko sa aktivuje tak, Zze sa za¢ina u vedenia firmy (mandat vedenia), ktoré svojim
mandatom zainteresuje aktivnym spdsobom pracovnikov okrem poskytnutia zdrojov

a nastrojov aj prostrednictvom priradenia funkcii a zodpovednosti.

NALEZITOSTI

V prvej kapitole pod heslom ,naleZitosti“ bola definovand GMP (Good Manufacturing
Practice), tj. vSetko, €o musi podnik zaktivizovat’ za u€elom vytvorenia optimalnych
podmienok pre spracovania. Tieto postupy maju vSeobecnu platnost, su zamerané na
priestory, vybavenie a personal, prakticky maju nepriamy ucinok na vyrobu kontrolujuc zdroje
nakazy a zvy€ajne neurcuju planované monitorovanie s prislusnym
zaznamendavanim/evidenciou.
Sucastou postupov ,nalezitosti“ su SOP (Satandard Operating Procedure), ktoré zaroven s
GMP sa nepriamo podielaju na vyrobnom procese, pri€¢om podporuju podmienky Zivotného
prostredia, ktoré su vhodné pre potravinarsku vyrobu. Av8ak kontroluju Specifické
nebezpelenstva garantovanim ich kontroly/riadenia, predov8etkym na urovni rizik tazko
riadiacich na urovni jednotlivych vyrobnych faz.
Su to postupy, ktoré kontroluju operativne podmienky vo firme, vratane operativnych
inStrukcii pri kontrole riadenia procesnych parametrov.
Nebezpec&enstva, ktoré uz boli kontrolované a riadené cez SOP by sa nemuseli brat do
uvahy v sidle analyz nebezpec&enstva, ¢im by sa prispelo k zjednoduseniu planu HACCP.
Musia byt starostlivo zdokumentované, aplikované a monitorované systematickym
spdsobom.
Vofba zo strany firmy, €i riadit postup v SOP alebo GMP suvisi so stupfiom rizika
potravinarskej vyroby.
Postupy, ktoré sa daju riadit v SOP su nasledovné:

h. Sanitacia

j- Neziaduce zivocichy

k. Kontrola pitnej vody

Riadenie odpadu
. Udrzba zariadeni a vybavenia

Hygienicko-zdravotna kontrola personalu

© 3 3

Vyber a preverenie dodavatelov



Kazda jednotliva procedura musi obsahovat’
5. ciel arozsah aplikacie;
6. zodpovedného pracovnika a jeho zastupcu;
8. operaéné spbsoby;

9. dokumentaciu.

Operacné spdsoby sa budu riadit nasledujucimi kritériami:
g. Plan s frekvenciou
h. Modality
i. Monitorovanie s limitmi
I. Korekéné éinnosti

m. Overenia

V pripade, Ze tieto postupy budu aplikovat externi pracovnici alebo firmy, zodpovedny
pracovnik, okrem toho, Ze si vyZiada kompletnd dokumentaciu, uskutoc€ni aj periodicke

overenia dodrziavania dohodnutého operaéného protokolu.

METODA HACCP

V druhej kapitole sa pozornost sustreduje na vyrobu a aplikaciu 7 zasad HACCP pri kazdom
vyrobku alebo vyrobnej linke na urovni jednotlivych faz podla tejto sekvencie:

Viest: analyzy nebezpeclenstiev

Identifikovat’: kritické kontrolné body (CCP)

Stanovit: kritické limity

Definovat': postupy monitorovania

Definovat: korekcné cCinnosti

Definovat: dokumentaciu

Stanovit: overenia

UskutoCiuje sa prostrednictvom aplikacie planu zasahov zameraného na prevenciu
potravinovych nebezpecenstiev spojenim s uz dostupnymi zasadami a metédami, ako su
Statisticka analyza vysledkov, archivacia dokumentov, kvalifikacia dodavatelov, kontrola
procesu, atd'...

Program nazvany HACCP okrem preventivnej definicie Specifickych korekénych €innosti na
udrzanie vyrobného procesu pod kontrolou zahffia identifikaciu nebezpecenstiev pri vyrobe
potravin, ich usporiadanie podla hierarchie, prijatie Specifickych preventivnych opatreni
kontroly/riadenia nebezpedenstiev, definiciu kritickych kontrolnych bodov, tj. etapy procesu

na urovni ktorych je kontrola u¢inna a hospodarna.

Aby bola aplikacia systému HACCP ucinna a u€elna, centralnym elementom systému je
mandat vedenia, bez ktorého hygienicko-zdravotny ciel zostane na papieri, nebude zdiefany



ani reSpektovany.

Ak chyba presny mandat, prvé elementy, ktoré to pocitia, su pracovnici, ktori st opravneni
pracovat podla zvyklosti a navykov a nie pri dodrziavani presnych operaénych pokynov
zalozenych na vedeckej baze. Nasledne sa prejavi prakticky prepad pri pracovnej ¢innosti,
peniaze a zdroje sa investuju do plnenia noriem bez praktického aspektu.

Dalsim aspektom prvoradého vyznamu je absolGtne zmocnenie externym poradcom, tu patri
homogenizacia manualov samokontroly, ktoré su tak rovnaké z hladiska typu vyroby a
neberu do Uvahy vyrobnu realitu, ¢o vedie k povrchnej analyze nebezpecenstiev bez
nalezitych kompetencii, ¢im dochadza k uniformite nebezpecenstiev podla typu vyroby bez
toho, ze by sa brala do Uvahy histéria firmy alebo implementacia nalezitych preventivnych
opatreni riadenia, vid napriklad chybajuce predbezné nalezitosti, ktoré by dodrziavali
poziadavku minimalnych nalezitosti. Systém monitorovania bol interpretovany ako systém
overovania, chybaju korekéné Cinnosti, pricom sa vychadza z predpokladu, Zze doty¢ni sa
nikdy nemylia, dokumentacia je nedostatocna a nie je vypracovana podla objektivnych
kritérii, ¢o vedie k Uplnej strate preventivneho ciela.

HACCP pri vyvoji kvantitativneho typu konkretizuje preventivny systém, pricom sustreduje
ekonomické a nastrojové zdroje tam, kde je to potrebné.

Dal$ou tazkostou na strane vyrobcov je pochopenie potreby &asu, pretoze preventivny
systém nam dava vysledky po dlhom a nie po kratkom Case.

Zo vSetkych skusenosti sa zrodila potreba definovat aplikaciu sprievodnych linii, ktoré pri
aplikacii zasad Kédexu stanovuju tie, ktoré st minimalnymi nalezitostami, ktoré je potrebné
dodrziavat pri plane samokontroly.



PRINCIPY KVANTITATIVNEJ
ANALYZY POTRAVINOVEHO
RIZIKA

uvoD

Kvantitativna analyza rizika (Quantitative Risk Analysis - QRA) bola definovana ako
“systematicka analyza zdravotnych rizik spojena so Specifickym typom potravinarskeho
vyrobku, zamerana na odhadnutie pravdepodobnosti nezelaného ucinku na zdravie

v désledku konzumacie tohto vyrobku“ (Notermans e Mead, 1996).

V poslednych rokoch rézne medzinarodné organizécie rozhodujucou mierou prispeli

k rozvoju terminolégie a metodolégie, ktoré su zamerané na prenos principov analyzy rizika
do systémov kontroly potravin. V tomto kontexte treba vyzdvihnut predovsetkym Cinnost
International Commission on Microbiological Specifications for Foods (ICMSF) a World Trade
Organization (WTQ). Medzi inym posledné sprievodné linie publikované ICMSF prijimaju
nariadenia suvisiace s riadenim globalneho trhu z hladiska definovaného WTO, zavedenim
niektorych kritérii na hodnotenie rizika.

ALOP, TLR AFSO

Za tymto ucelom bol zavedeny koncept ALOP (Appropriate Level of Sanitary or phytosanitary
protection: vhodnd uroven zdravotnej alebo fytosanitarnej), ktory sa inak nazyva ALR
(Acceptable Level of Risk: akceptovatelnd uroven rizika), definovany ako ,uroven ochrany,
ktora sa povaZzuje €lenskym Statom za primeranu, ktora stanovuje sanitarne a fytosanitarne
opatrenie na ochranu zdravia ludi, zvierat alebo rastlinného zivota alebo zdravia v ramci
svojho uzemia” (WTO 1995).

ICMSF zaviedla tento ciel v kritériu, ktoré je definované ako TLR (Tolerable Level of Risk:
tolerovatelna uroven rizika) a chape sa ako ,riziko, ktoré spolo¢nost’ povaZuje za
tolerovatelné v suvislosti s dalSimi vyznamnymi rizikami kazdodenného Zivota” (ICMSF
2002).

Pri ur€ovani TLR sa berie do uvahy dopad na zdravie ludi, technologicka uskutoCnitelnost,
socialno-ekonomické a politické dopady. Toto kritérium sa da vyjadrit ako poCet pripadov za
rok, ktoré boli sposobené ur€itym typom potravinového rizika na 100.000 obyvatelov.



Je nutné zdéraznit, Zze TLR suvisi so socialnymi faktormi (a miestnymi faktormi), ale musi sa
urcit na vedeckej baze.

Nasledne uvadzame niekolko prikladov TLR, ktoré navrhla ICMSF:

0,5 pripadov listeridzy / rok na 100.000 obyvatelov;

0,02 pripadov cholery / rok na 100.000 obyvatelov;

0,01 pripadu butilizmu / rok na 100.000 obyvatelov;

18 pripadov salmonel6zy / rok na 100.000 obyvatelov; 10 pripadov hepatitidy A / rok na
kazdych 100.000 obyvatelov.

Aby vyrobcovia/ distributéri/ dodavatelia potravin mohli previest do konkrétnych cielfov
potrebné Cinnosti v socialnej rovine za u¢elom dosiahnutia TLR, bol zavedeny koncept FSO
(Food Safety Objective: Ciel potravinovej bezpecnosti), ktory sa definoval ako ,maximalna
frekvencia a/alebo obsah mikroorganizmov sanitarneho zaujmu alebo koncentracia toxinov
v momente konzumacie” (ICMSF 2002).

FSO by mali byt uréené kompetentnymi zdravotnickymi organmi; v Eurépske Unii sa da
predpokladat, Ze tato strategicka uloha bude patrit Eurépskemu Uradu pre potravinovu
bezpecnost (EFSA: European Food Safety Authority).

Nasledne uvadzame niekolko prikladov FSO, ktoré boli navrhnuté ICMSF (2002): ;
Koncentracia stafilokokovych enterotoxinov v syroch nesmie presiahnut

1pg 100 g Y

kocentracia aflatoxinov v arasidoch nesmie presiahnut 15 ug kg —*;

obsah Listeria monocytogenes v potravinach, ktoré su pripravené na konzumaciu nesmie
presiahnut 100 ufc g —' v momente konzumacie;

Sprievodné linie ICMSF predpokladaju potrebu vyjadrit nazor na moznost aplikacie FSO.
Hlavne, ked sa FSO pre urcity druh potravin stanovuje po prvykrat, vyrobcovia

a zdravotnicke organy by mali potvrdit, Ze tento ciel sa technicky da uskutocnit
samokontrolou. Ak sa FSO da technicky zrealizovat, vyrobcovia aplikuju kontrolné opatrenia
potrebné na dosiahnutie kritérii performance zodpovedajuce FSO. Ak sa naopak,FSO neda
uskutoénit, rysuju sa dve hypotézy:

1. ak je to mozné, zmeni sa vyrobok alebo proces;

2. v opacnom pripade modze byt nutné zakazat vyrobu tohto vyrobku.

Systém kvantitativnej analyzy rizika je zamerany na poli kvantitativnom na odhadnutie
neziaducich zdravotnych ucinkov v désledku konzumacie potravin v suvislosti s
preduréenymi FSO. Tento systém predpoklada tri elementy: 1. Hodnotenie rizika (Risk
assessment); 2. Riadenie rizika (Risk management); 3. Oznamenie rizika (Risk



communication). Tymto trom prvkom zodpovedaju traja odbornici, ktori musia pracovat

v rezime vzajomnej spoluprace a koordinacie: hodnotitel rizika (Risk assessor), ktory
vykonava odhad neziaducich ucinkov vedeckou metdédou, manazér rizika (Risk manager),
ktory riadi odhadnuté riziko a napokon oznamovatel rizika (Risk communicator), ktory urci
metddy a asy na komunikaciu zainteresovanym kategoériam.

FAZY HODNOTENIA RIZIKA

Hodnotenie rizika sa da urcit ako ,vedecké hodnotenie neziaducich zdravotnych ucinkov, a to
znamych i potencialnych, ktoré vyplyvaju z vystaveniu Cloveka riziku” (FDA/USDA/CDC,
2003).

Hodnotenie rizika sa uskuto&riuje prostrednictvom 4 po sebe iducich faz:
Identifikdcia nebezpecenstva;

Hodnotenie expozicie;

Urcenie vztahu davka-odpoved’;

Charakterizovanie rizika.

Identifikdcia rizika

Faza ,ldentifikacie nebezpeclenstva“ predpoklada ,identifikaciu fyzikalneho, chemického
alebo biologického pévodcu alebo stavu potravin, ktoré mozu vyvolat neziaduci zdravotny
ucinok” (FDA/USDA/CDC, 2003).

Identifikacia nebezpelenstva ma dvojaky vychodiskovy bod: epidemiologicky udaj
skumaného obyvatelstva a Udaj, ktory sa tyka odhadu potravinového nebezpecenstva.

Co sa tyka mikrobiologickych nebezpeé&enstiev, ak je podozrenie na prejav rizika spojeného
s pritomnost'ou patogénneho mikroorganizmu v potravinarskom vyrobku, méze byt potrebné
naplanovat experimentalny prieskum zamerany na predpovede prezitia alevo vyvoja
mikroorganizmu vzhfadom na kombin&cie najvyznamnejSich variantov na mikroekologickom
poli (prediktivna mikrobiolégia). Existuju poCetné experimentalne typologie, ktoré sa daju
aplikovat pri identifikacii nebezpelenstva ale aj v nasledujucich fazach Risk assessment,

v suvislosti ¢ ciefmi skimania. Kritéria vyberu experimentalneho pristupu ako aj know-how
pre planovanie experimentu a pre vyhodnotenie vysledkov su obsiahnuté v ¢asti dokumentu,
ktora sa tyka navrhom pre Risk assessment.

Vyhodnotenie expozicie
V druhej faze Hodnotenia rizika sa vykonava ,Hodnotenie expozicie®, t.j. ,charakterizovanie

zdroja a mierou vystavenia €loveka nebezpecenstvu” (FDA/USDA/CDC, 2003).



Hodnotenie expozicie mikrobiologickému riziku zahifia odhad drovne mikrébnej kontaminacie
a javov ,sutazenia“ mikroorganizmov v potravinach v momente konzumacie, ako aj kvalitu
potravin konzumovanych pri kazdom jedle rozli€nymi skupinami konzumentov. Informacie

0 konzumacii potravin sa daju ziskat' zo Statistik 0 konzumaciach, ktoré boli publikované

v skimanych geografickych zénach, zatial ¢o mikrobiologické Udaje sa daju ziskat

z kontrolnej ¢innosti vykonavanej kompetentnymi uradmi, alebo je mozné ich ziskat
odobratim vzoriek z potravinarskeho vyrobku v momente konzumacie. ICMSF zdérazriuje
tendenciu povazovat analyticky Uudaj za zdravotny ciel, ktory sa ma garantovat v momente
konzumacie a nie pri vystupe z vyrobného zavodu.

Co sa tyka nebezped&enstiev, ktoré sa spajaju s pritomnostou zvyskov chemickych latok, je
potrebné vykonat kvantitativny odhad vystavenia organizmu Specifickému pdvodcovi, ktoré
sa vyjadri ako administred daily intake (ADI). Za tymto ucelom je potrebné si za vychodiskovy
bod uréit not observed effect level (NOEL) alebo not observed adverse effect level (NOAEL),
ktory predstavuje mnozstvo xenobiotika, ktoré nezadava pric¢inu k hodnotitelnym biologickym
ucinkom (fyziologickym zmenam

ako su: zmeny v zlozeni krvi, zvySenie hmotnosti niektorého organu, vyznamny Ubytok
hmotnosti, atd’.), ak sa podava laboratérnym zvieratam po dihu dobu (pocas celého
biologického Zivota alebo biologického emivita).

Podstatné interSpecifické zmeny si vyzaduju, aby hodnotenie NOEL pri skumani citlivosti voci
toxickym uginkom xenobiotik sa uskuto&nilo na naijcitlivejSom zivo&iSnom druhu.

Z legislativneho hladiska su vo vSeobecnosti najvhodnejsie dva druhy, z ktorych jeden
nepatri medzi hlodavce (napr. potkan a pes); napriek tomu aj ked po€as experimentovania
uréime citlivej$i spomedzi tychto dvoch druhov, tento by nemusel takymto byt v absoltutnom
slova zmysle kvoli metabolickym rozdielom medzi laboratérnymi zvieratami a zvieratami
zootechnického zaujmu alebo kvoli tvorbe metabolitov, ktoré spdsobuju urcité toxické ucinky.
Napriek tomu postup, ktory sa pouziva v su¢asnosti na ur€ovanie NOEL, by mohol viest

k vysledkom, ktoré sa nie vzdy daju vyclenit pre ¢loveka.

Po uréeni NOEL pre naijcitlivejsi druh sa tato hodnota da transformovat na ADI zivocichov,
ktora predstavuje mnozstvo xenobiotika, ktoré sa méze prijat pocas celého zivota zvierata
bez toho, Ze by doslo k prejavom biologickych uc¢inkov.

ADI-¢loveka dosiahneme, ked ADI zvierata delime faktorom di abbattimento, ktory sa rovna
100, ktory vyplyva zo sucinu 10 (ktory berie do Uvahy interSpecificku variabilnost)
vynasobenim 10 (intraspecifickou variabilitou).

Prakticky sa predpoklada, ze Clovék je 10-krat citlivejSi ako druh zvierata, na ktorom boli
prevedené experimenty a ze v ramci samotného ludského rodu sa citlivost meni az
10nasobne. Napriek tomu, Ze sa brali do Gvahy tieto preventivne faktory, ukazalo sa, ze pre
niektoré zluceniny (xenobiotika) je variabilita v inter a intraspecifickej citlivosti vysSia.



Urcenie vztahu davka/odpoved
V tretej faze Hodnotenia rizika sa uskuto€hiuje ,Uréenie vztahu davka/odpoved™ definované

ako ,ur€enie vztahu medzi rozsahom expozicie a rozsahom a/alebo frekvenciou neziaducich
zdravotnych u&inkov” (FDA/USDA/CDC, 2003).

V tejto faze sa odhaduje zavaznost a diZka trvania neziadlcich zdravotnych uginkov, ktoré sa
m&zu pripadne prejavit’ po poziti potravin v suvislosti s davkou.

V pripade mikrobiologického nebezpelenstva zapri€ineného pritomnostou mikrébnych
pbévodcov a/alebo produktmi mikrobneho metabolizmu (napr. toxinmi) v suvislosti
s biologickou réznorodostou mikroorganizmov a ich fudskych cielov pri rovnakych
podmienkach je mozné, Ze déjde k réznym prejavom podstatne odliSnymi uéinkami:

1 nepritomnost infekcie;

3 asympténna infekcia (napr. rast v éreve);

4 akutne patologické javy (nie vzdy gastroenterického typu);

6 chronické patologické javy alebo dihodobé ucinky (napr. artritida, hemolyticky

uremicky syndrém, neoplazie).

Variabilita u€inkov na hostitela zavisi od rozli€nych faktorov a predovSetkym od:
1 fyziologickych charakteristik mikroorganizmu;
2 citlivosti hostitela;
3 charakteristik potravin (pritomnosti bariér);
4 napravy subletalnych mikrobnych poskodeni.

Ur&enie vztahu davka/odpoved je jednou z najkritickejSich faz procesu analyzy rizika a to
z dévodu nedostatoénosti experimentalnych udajov, ktoré ¢asto vedu opéat k informaciam
ziskanym z vyrobkov, ktoré su zodpovedné za ochorenia spésobené potravinami, ktoré boli

nahlasené, ¢o predstavuje samozrejme iba minimalnu Cast' z celkového podtu pripadov.

V tejto faze su zozbierané experimentalne zaznamy pochadzajuce zo Studii realizovanych na
Cloveku a na zvieratach, ktoré su porovnavané s epidemiologickymi udajmi a so

ziskanymi vedomostami a skusenostami.

Zvlast ¢o sa tyka hodnotenia uc¢inku davka/odpoved vo vztahu ku chemickému riziku, je
potrebné vziat’ do Uvahy, Ze:
1 toxicita xenobiotika suvisi s davkou;
3 hodnotenie toxicity sa uskutoCiuje prevazne prostrednictvom studii ,nazivo®;
4 kvoli interSpecifickej variabilite su potrebné pokusy s viacerymi druhmi zvierat;
7  aplikacia toxikologickych udajov ziskanych od laboratornych zvierat na ¢loveka
napriek tomu, Ze je diskutovatelna, tvori v su€asnosti jediny platny systém na

hodnotenie toxikologického rizika zo zvyskov, ktoré sa nachadzaju v potravinach.



Charakterizovanie rizika

Vo Stvrtej faze hodnotenia rizika sa uskutoCiuje ,Charakterizovanie rizika“ ktoré spo€iva v
sintegrovani vysledkov analyzy nebezpecenstva, charakterizovania nebezpecenstva

a hodnotenia vystavenia/expozicie za u€elom dosiahnut odhad neZiaducich u&inkov, ktoré by
sa mohli prejavit’ u urcitej skupiny obyvatelstva” (FDA/USDA/CDC, 2003).

Pri charakterizovani rizika na zaklade informacii zozbieranych v predchadzajucich fazach
mame v umysle dosiahnut odhad rizika, ktory sa hodnoti ako ukazovatel urovne sanitarneho
ucinku vyplyvajuceho z urcitej expozicie (napr. pocet pripadov/100.000 obyvatelov za jeden
rok).

V pripade mikrobiologického rizika by charakterizovanie rizika malo predpokladat
konfrontaciu medzi o€akavanym rizikom a epidemiologickymi udajmi, pri€om podla moznosti
berieme do Uvahy variabilitu u€inku, ktory sa da pripisat’ biologickej réznorodosti kmefiov, ako
aj odlisnej distribucii rizika, réznym stuprfiom kontaminacie a faktorom, ktoré ovplyviiuju vyvoj

a variabilitu reakcie/odpovede hostitela.

Odhad rizika sa teda porovnava s TLR a v pripade, Ze sa presiahol TRL, je nutné definovat

¢innosti zamerané na obnovenie kontroly.

RIADENIE RIZIKA

“Riadenie rizika’ (Risk management) je definované ako ,riadenie sanitarnych ucinkov, ktoré
su zname alebo potencialne mozné a vychadzaju z vystavenia nebezpedenstvu®
(FDA/USDA/CDC, 2003).

Tato €innost mbzZe byt vedena tymi istymi spdsobmi ako u systému HACCP, v suvislosti

s &innostami, ktoré predpoklada sedem zasad Codex Alimentarius, ale v Uzkom vzajomnom
pbésobeni medzi Risk communicator a Risk manager. Tieto odbornosti méZu disponovat
zmenami v procese a pripadne aktivovat nové hodnotenie rizika v suvislosti s modifikovanym

rizikom/vyrobkom.

Pri €innostiach riadenia rizika sa u€innost kontrolnej innosti méZe hodnotit v terminoch
LKritérii performance”, ktoré su definované ako ,vysledok jedného alebo viacerych
kontrolnych opatreni aplikovanych v jednom alebo vo viacerych CCP za uéelom garantovat
bezpecnost potravin” (ICMSF, 2002).

V suvislosti s mikrobiologickym nebezpedenstvom sa kritérium performance uvadza zvy&ajne
ako pocet logaritmickych cyklov, pripominajuc koncept Decimal Reduction Time (D) z
termobakteriologie (napr. redukcia 6D Salmonelly spp. tepelnou Upravou).



Kritéria performance su vysledkom kontrolnych opatreni potrebnych na dosiahnutie
Specifického FSO.

Niektoré kritéria performance boli navrhnuté z vedeckej literatary:

1 Redukcia 12D CI. botulinum proteolitico v nekyslych konzervach (minimum botulinum
cook) (Brown, 1997);
Ridukcia 6D L. monocytogenes v hotovych mrazenych jedlach (Lund et al., 1989);

3 Redukcia 6D psychrotrofnych kmenov (psicrotrofi) CI. botulinum v REPFEDs
(refrigerated prepared foods with extended durability) (Gould, 1999);

4 Redukcia 5D E. coli verocitotossico v kvasenych/fermentovanych vyrobkoch na baze
masa (Nickelson et al., 1996).

Identifikacia kritéria performance predstavuje mimoriadne délezity nastroj pri ¢innostiach
riadenia rizika. Za tymto ucelom treba brat do uvahy pociato¢ny stuperi nebezpecenstva no
aj modifikacie, ku ktorych dochadza poc¢as procesu (zmensenie alebo zvacsenie
nebezpecenstva).

Kritérium performance hodnotené ako znacka suctu ucinkov, ktoré boli odratané alebo
pridané k pociato€nému riziku musi byt nizSia alebo maximalne rovnaka ako FSO:

Ho-2R + 2I<FSO; kde:

Ho = Pociato¢na uroven nebezpecenstva;
2R = Znacka suctu ucinkov redukcie nebezpelenstva;
21 = Znacka suctu ucinkov zvySenia nebezpecenstva;

FSO = Ciel potravinovej bezpeénosti.

Tieto dva priklady ukazuju spbsob aplikacie kritéria performance prostrednictvom vypodtu

jedného z koeficientov vys8ie uvedenej rovnice.

Prvy priklad sa tyka performance procesu pripravy pe€eného masa v suvislosti

s nebezpectenstvom, ktoré predstavuje prezitie Escherichia coli verocitotossico.

Udaje publikované v literattre ukazuiju, Ze infekéna davka pri tomto mikroorganizme méze
byt nizsia ako 100 ufc g-' (AGA, 1994). Predpokladajme, Ze epidemiologické udaje, ktoré sa
tykaju urcitej geografickej zény ukazuju, Ze pocet pripadov/100.000 obyvatefov sa zvySuje,
ked pritomnost’ v potravinach prekro¢i minimalne infekénu davku 1 ufc g-' a nasledne si
predstavme, Ze ciel FSO je stanoveny na Uroveri 100-krat nizsiu: 1 ufc 100 g-* (pri

konzumacii).

Ak sa, napriklad, po&as €innosti riadenia rizika, napriklad v systéme RASFF v mrazenych



masach uréenych na vyrobu peeného masa zisti pritomnost E. coli verocitotossico
zodpovedajuca 102 ufc g, ale moZe sa zabranit rastu (2 1), pretoZe vyrobok je mrazeny,

kritérium performance pre pecenie bude vyjadrené nasledovne:

Ho-2R+2I<FSO; 3-3R+0=<-2

KRITERIUM PERFORMANCE: 3R <5 (teda: 5D).

To znamena, Ze za ucelom garantovania dodrZiavania preduréeného FSO v zainteresovanej
geografickej zéne riadenie popisaného rizika musi predpokladat’ tepelnu Upravu aspori 5D.
V suvislosti s teplotou pecenia T bude mozné zistit' z vedeckej literatiry hodnotu D+
poZadovaného mikroorganizmu (vyjadrenu v minutach) pri skimanej teplote a vypocitat
minimalnu tepelnu Upravu, ktord sa mé aplikovat pre riadenie rizika (doba/teplota).

Druhy priklad sa tyka performance procesu odleZania Sunky so zvla$tnym zretelom na

akceptovatelnu droven pre pritomnost’ Listeria monocytogenes v surovine.

Udaje publikované vo vedeckej literatdre ukazuiju, Ze infekéna davka pre tento
mikroorganizmus je vy$s$ia ako 100 ufc g-' (Buchanan, 1997). Predpokladajme, Ze
epidemiologické udaje suvisiace s uré€itou geografickou oblastou ukazuju, Ze pocet
pripadov/100.000 obyvatelov sa zvySuje, ked pritomnost v potravine prekro€i minimalnu
infekénu davku 100 ufc g-', a nasledne si predstavme, Ze ciel FSO je stanoveny na Uroven
10-krat nizsiu: 10 ufc g~' (pri konzumacii).

Ak pocas €innosti riadenia rizika, napriklad v systéme RASFF, chceme hodnotit maximalny
akceptovatelny obsah L. monocytogenes v stehnach, je potrebné urobit odhad pre dalSie dva
koeficienty rovnice kritéria performance, t.j. >R a >I. Uvazujeme, Ze publikované udaje
ukazuju, ze v skimanych podmienkach procesu neexistuje ziadne listericidne pésobenie (>R
= 0) a Ze stupen pociatoCny nebezpelenstva sa mbéze polas procesu a distribucie zvysit

a teda sa bude rovnat’ logaritmickému cyklu (2| = 1), maximalny obsah L. monocytogenes v
stehnach (Ho), bude:

Ho->R+ 3I<FSO; Ho-0+1<2;
KRITERIUM PERFORMANCE: Ho < 1.
To znamen4, Ze za ucelom garantovania dodrZiavania ciela FSO, ktory bol uréeny pre

zainteresovanu geografickil zénu, popisané riadenie rizika musi predpokladat’ maximalny

obsah L. monocytogenes v bravéovych stehnach rovny 10 ufc g -'.



komunikacia rizika

systém poplachu

STUPNE INFORMOVANOSTI

V tejto oblasti boli definované tri stupne informovanosti:

1. Alarmy

2. Informacie

3. News

6.1.1. Alarmy:

Podmienky

vyrobok je eSte na trhu

tyka sa to viac nez jedného clenského statu
vyZaduje si to okamzité kroky

Postupy

koordinacia medzi ¢lenskymi $tatmi a EUrischio

stiahnutie vyrobku z trhu

6.1.2. Informacie:

Podmienky

nepozaduju sa okamzité kroky
poskytovanie uzitoénych informacii
Postup

nepozaduju sa Ziadne kroky;

. Nové spravy




Podmienky

Ziadna z podmienok predpokladanych pre alarm alebo informacie
Postup

Nepozaduju sa zZiadne zasahy
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