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Tato evropska norma byla schvélena CEN dne 2017-03-13.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyzadéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficialni verze.

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

Tento dokument (EN ISO 10273:2017) vypracovala technicka komise ISO/TC 34 Potravindrské
vyrobky ve spolu-

praci s technickou komisi CEN/TC 275 Analyza potravin - Horizontdlni metody, jejiz sekretariat
zajistuje DIN.

Této evropské normeé je nutno nejpozdéji do rijna 2017 udélit status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do rijna 2017.

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

Tento dokument nahrazuje EN ISO 10273:2003.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu.

Podle vnitinich predpisut CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 10273:2017 byl schvalen CEN jako EN ISO 10273:2017 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovévaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zdlezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urcené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro rizné druhy dokumentt ISO. Tento dokument byl vypracovéan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWW.iso0.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyraza ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technickd komise Evropského vyboru pro normalizaci (CEN) CEN/TC
275 Analyza potravin - HorizontdIni metody ve spolupraci s technickou komisi ISO/TC 34
Potravindrské vyrobky, subkomise SC 9 Mikrobiologie na zédkladé Dohody o technické spolupraci
mezi ISO a CEN (Videnska dohoda).

Toto treti vydani zruSuje a nahrazuje druhé vydani (ISO 10273:2003), které bylo technicky
zrevidovano s nasledujicimi hlavnimi zménami.

- Pri konfirmaci patogenni Y. enterocolitica byly pridany nebo upresnény a premistény do prvniho
sledu zkousky vztahujici se k patogenité. Proto bylo slovo ,suspektni” odstranéno z textu nazvu
(patogenni Y. enterocolitica), protoze norma obsahuje povinné zkousky vztahujici se k patogenité
a umoznujici odliSeni patogennich

a nepatogennich Y. enterocolitica.

- Byla pridana prima kultivace na agaru s cefsulodinem, Irgasanem'"1) a novobiocinem (CIN).

- Byla zménéna doba inkubace pro pomnoZzovaci bujon s peptonen, sorbitolem a zlucovymi solemi
(PSB) a pro CIN agar.

- Byla zménéna a upresnéna inokulace a doba inkubace pro pomnozovaci bujon s Irgasanem™,
tikarcilinem a chlore¢cnanem draselnym (ITC).

- Salmonella/shigella agar s desoxycholatem sodnym a chloridem vapenatym (SSDC) byl nahrazen


http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.html

CIN agarem a volitelnou chromogenni pidou.

- Pouziti inokulace CIN agaru bez predchozi ipravy hydroxidem draselnym (KOH) bylo zménéno na
volitelny postup (paralelné k povinnému pouziti dpravy pomoci KOH).

- Byla upresnéna priprava (trvanlivost) KOH a roztoki siranu zeleznato-amonného.

- Podezrelé kolonie z primarni kultury jsou carami vyoCkovany (precistény) na CIN agaru

a (volitelné) na chromogennim agaru, aby byl umoznén snazsi vybér charakteristickych kolonii, které
potrebuji dalsi konfirmaci. Je zdiraznéno pouziti stereomikroskopu pri identifikaci
charakteristickych kolonii.

- VSechny biochemické konfirmacni zkousky kromé pyrazinamidézové zkousky mohou byt
nahrazeny prukazem virulentniho ail-genu metodou polymeréazové retézové reakce v redlném case
(PCR) v souladu s ISO/TS 18867.

- Pét konfirmacnich zkousek (indolova, trehaldzova, xyldzova, citratova, tween-esterazova) se stalo
volitelnymi. Byla pridana salicinova zkouska jako volitelna (biotypizacni) zkouska. Byla nahrazena
zkouska zavislosti na vapniku pri 37 °C zkouskou s konzskou ¢erveni a Stavelanem hore¢natym (CR-
MOX). Tri zkousky (oxidazova, Kliglerav agar a dekarboxylace ornitinu) byly vypustény.

- Jako priloha D byl pridén postup pro pomnozeni Y. enterocolitica v chladu.
- Vykonnostni charakteristiky byly pridany do prilohy C.

- ZkousSeni vykonnosti pro zabezpeceni kvality kultivac¢nich ptud bylo pridéno do priloh B a D.



Uvod

Tento dokument specifikuje horizontalni metodu prikazu Yersinia enterocolitica zpusobujici
onemocnéni lidi. Kvili velké variabilité potravinarskych vyrobkd a krmiv nemuze byt do vSech
detailt vhodné pro urcité vyrobky a pro nékteré dalsi vyrobky miZe byt nezbytné pouzit jiné metody.
Nicméné se predpoklada, ze ve vSech pripadech bude ucinén pokus o pouziti této horizontalni
metody tak, jak to bude mozné, a ze pripadné odchylky od ni budou ucinény jen v pripadé absolutné
nezbytnych technickych duvodu.

Hlavni zmény uvedené v predmluvé, zavedené v tomto dokumentu v porovnani s ISO 10273:2003,
jsou povazovany za vyznamné (viz ISO 17468).

V pripadé, ze bude tento dokument pristé revidovan, budou vzaty v ivahu vSechny dostupné
informace o rozsahu, v jakém byla tato horizontalni metoda aplikovana, a o duvodech, které vedly
k nezbytnosti odchylek od ni v pripadé urcitych vyrobka.

Harmonizace metod zkouSeni nemuze byt okamzita a pro urcité skupiny vyrobku jiz mohou existovat
mezindrodni a/nebo narodni normy, které nejsou v souladu s touto horizontalni metodou.
Predpoklada se vSak, ze pri revizi budou takové dokumenty uvedeny do souladu s touto mezinarodni
normou tak, ze pripadné odchylky od této horizontalni metody budou pouze z dobre podlozenych
technickych duvodu.



UPOZORNENI - Pro zajisténi ochrany zdravi laboratornich pracovniki je nezbytné, aby
zkousky pro prukaz patogenni Yersinia enterocolitica byly provadény pouze ve vhodné
vybavenych laboratorich pod dohledem zkuseného mikrobiologa a aby byla vénovana velka
péce likvidaci vS§ech inkubovanych materialu. Osoby pouzivajici tento dokument maji byt
obeznameny s béZnou laboratorni praxi. Tento dokument

adresné neupozornuje na vsechny bezpecnostni aspekty, pokud existuji, spojené s jeho
pouzivanim.

Je odpovédnosti uzivatele, aby stanovil prislusné postupy v oblasti bezpecnosti a ochrany
zdravi a zajistil shodu se vSemi podminkami narodnich predpisu.

1 Predmeét normy

Tento dokument specifikuje horizontélni metodu prukazu Yersinia enterocolitica
zpusobujici onemocnéni lidi.
Je pouzitelny na

- vyrobky pro lidskou vyzivu nebo ke krmeni zvirat a

- vzorky prostredi v mistech vyroby potravin a nakladani s nimi.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

1) Irgasan™ je prikladem vhodného komer¢né dostupného produktu. Tato informace se uvadi k
usnadnéni prace uzivatelt tohoto dokumentu a neznamena schvaleni jmenovaného produktu
organizaci ISO.



