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(ISO 15213-1:2023)
Tato evropska norma byla schvélena CEN dne 2022-12-24.

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 vyz4adéani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena 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 oficidlni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, Lotysska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka,

Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie, Rumunska, Recka,
Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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© 2023 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky Ref.
¢. ENISO 15213-1:2023 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentm CEN.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 15213-1:2023) vypracovala technicka komise ISO/TC 34 Potravindrské
vyrobky ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 463 Mikrobiologie potravinového retezce, jejiz
sekretariat zajistuje AFNOR.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do srpna 2023 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 srpna 2023.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé normaliza¢niho pozadavku adresovaného CEN
Evropskou komisi a Evropskym sdruzenim volného obchodu.

Jakdkoli zpétnda vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu organu uzivatele. Uplny seznam téchto organt lze nalézt na webovych strankéch
CEN.

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

Oznameni o schvaleni

Text ISO 15213-1:2023 byl schvalen CEN jako EN ISO 15213-1:2023 bez jakychkoliv modifikaci.



Obsah

X T Terminy

b0 =Y ik 1 (0L TR ROPROOPRP

4.4.....

KON ITINACE. .. ettt ettt e e e eanes

S T Kultiva¢ni pady

A CITIALA. oottt e e e e e e e e

6...... Vybaveni a spotrebni

MALETIALY.....vviiiiiiecccee e

10

Strana



9.1......
ODBCIIG. . .o ettt e et e et e e —aa e —————aaraa————

9.2.... ZkuSebni podil, vychozi suspenze
LR y=T0 (<)1) SO O SRR OUPRTROPPRRR 11

9.3...... Tepelné oSetreni pro vybér

94...... Inokulace
A T KU CE ettt ettt et e et et et et et et et .t aa—aattataaeataraa.attratarataranaaran,

9.5...... Stanoveni poctu typickych
KOLOTH. .t ettt et b e bbbttt h et bbbt he et 12

9.6...... Konfirmace siricitany redukujicich bakterii rodu
CLOSETTIAIUM ..ottt e e e e e aaeaeas 12

10....... Vyjadreni
AL L= L PO

11.1.... Mezilaboratorni
LS 10 (o kLT PPPRPPPR

11.2.... Vykonnostni
CNATAKEETISTIKY . c.eiiiiiiiee et e ettt e e e e ettt e e e e e attb b e e e e e entbaeeeeeeatbbbaaeeeeanatbaaaeeeannes
............... 13

Priloha A (normativni) Vyvojovy diagram



910 0§ 1) F P TUSPPPPPPPP 15

Priloha B (normativni) Kultiva¢ni pudy
A CINIALAL 1ot ettt et e et e et e e e e b e e e eab e e e etaeeeataeeeetbeeeaatbaeeeaaaaeeans 17

Priloha C (informativni) Vykonnostni charakteristiky

Priloha D (informativni) Zvlastni postup pro stanoveni poctu siricitany redukujicich bakterii rodu
Clostridium v krmivech. 23



Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organtl

(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise 1SO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technickd komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zucastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urcené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potrebnym 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 Givodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WwWw.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivateli a neznamend schvaleni.

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 technicka komise ISO/TC 34 Potravindrské vyrobky, subkomise SC

9 Mikrobiologie ve spolupraci s technickou komisi Evropské komise pro normalizaci (CEN) CEN/TC
463 Mikrobiologie potravinového retézce na zakladé Dohody o technické spolupraci mezi ISO a CEN
(Videnska dohoda).

Toto prvni vydani ISO 15213-1 zruSuje a nahrazuje ISO 15213:2003, ktera byla technicky
zrevidovana.

Hlavni zmény jsou nasledujici:

- predmét normy byl rozsiren, aby zahrnoval vzorky z prvovyroby;

- rozsah metody byl zménén z ,siri¢itany redukujici bakterie“ na ,siricitany redukujici bakterie
rodu Clostridium”, proto se typické kolonie na miskach s agarem se zelezem a siriCitanem
konfirmuj;

- koncentrace siri¢itanu v agaru s Zelezem a siri¢itanem byla snizena z 1,0 g/l na 0,5 g/l;

- tepelné oSetreni 10 min pri 80 °C bylo u¢inéno volitelné, v pripadé vétSiho vyskytu doprovodné

mikrofléry nebo pro stanoveni poctu pouze spor sitri¢itany redukujicich bakterii rodu
Clostridium pritomnych ve vzorku;


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

- moznost pouziti zkumavek pro inokulaci byla odstranéna;

- moznost kultivace vzorki pri 50 °C pro stanoveni poCtu termofilnich sifi¢itany redukujicich
bakterii byla odstranéna;

- popis, jak ma byt provadéna konfirmace typickych kolonii, byl pridan;
- vyvojovy diagram v priloze A, ktery uvadi kratky popis postupu, byl zrevidovan;
- v priloze C byly pridany vykonnostni charakteristiky;

- byla pridana priloha D, ve které je uveden zvlastni postup pro stanoveni poctu siriCitany
redukujicich bakterii rodu Clostridium v krmivu.

Seznam vSech casti souboru ISO 15213 Ize nalézt na webovych strankéch ISO.

Jakékoli zpétna vazba nebo otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu organu uzivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.



http://www.iso.org/members.html

Uvod

Siri¢itany redukujici bakterie rodu Clostridium jsou obligdtné anaerobni, grampozitivni, sporulujici,
perfringens, C. bifermentans, C. sporogenes a C. botulinum. Nékteré druhy mohou zplsobovat
onemocnéni z potravin. Jako bézné se vyskytujici bakterie se nachézeji predevsim v prirodé. Druhy
rodu Clostridium obyvaji pudy a strevni trakt zvirat a lidi.

Siri¢itany redukujici bakterie rodu Clostridium, véetné C. perfringens, jsou Siroce vyuzivany jako
mikrobidlni indikatory klostridiové kontaminace ve vyrobé potravin (napr. vyrobé masa). Maji
schopnost tvorit termorezistentni spory. Mimo mlékarensky prumysl je vyuziti siriCitany redukujicich
bakterii rodu Clostridium jako mikrobidlniho indikdatoru omezeno na pomérné malé mnozstvi
potravin. Soucasné pouziti v jinych nez mlécnych potravinach, je bud jako indikace fekalni
kontaminace (obzvlast C. perfringens, viz také ISO 15213-2 a ISO/TS 15213-3) a/nebo jako indikator
v kontrole sanitace/procesu v souvislosti s potencialnim ristem a prezivanim anaerobnich
sporotvornych bakterii.

Tento dokument popisuje horizontalni metodu pro stanoveni poctu siticitany redukujicich bakterii
rodu Clostridium v potravinach, krmivech, vzorcich z prostredi a vzorcich z prvovyroby. Metoda pro
stanoveni poctu C. perfringens je popsana v ISO 15213-2. Metoda detekce C. perfringens je popsana
v ISO/TS 15213-3. Tyto tri ¢asti jsou publikovany jako jeden soubor mezindrodnich norem, protoze
tyto metody spolu uzce souvisi. Obvykle jsou tyto metody v laboratori provadény soucasné a pudy

a jejich vykonnostni charakteristiky mohou byt podobné.

Hlavni technické zmény jmenované v predmluve, zavedené timto dokumentem, jsou povazovany ve
srovnani s ISO 15213:2003 za vyznamné (viz ISO 17468).

Tyto zmény maji vyznamny dopad na vykonnostni charakteristiky metody.



UPOZORNENI - Pro zajisténi ochrany zdravi laboratornich pracovniki je nezbytné, aby
zkousky pro stanoveni poctu siricitany redukujicich bakterii rodu Clostridium byly
provadény pouze ve vhodné vybavenych laboratorich pod dohledem zkuseného
mikrobiologa a byla vénovana velka péce likvidaci vSech inkubovanych materialu. Osoby,
které pouzivaji tento dokument, maji byt obeznameny se zasadami spravné laboratorni
praxe. Tento dokument adresné neupozornuje na vSechny bezpecnostni aspekty,

pokud existuji, spojené s jeho pouzivanim. Je odpovédnosti uzivatele tohoto dokumentu,
aby stanovil prislusné postupy v oblasti bezpecnosti a ochrany zdravi.

1 Predmet normy
Tento dokument specifikuje stanoveni poctu siri¢itany redukujicich bakterii rodu Clostridium
technikou pocitani kolonii.
Tento dokument je pouzitelny pro:
- vyrobky urc¢ené pro lidskou spotrebu;
- vyrobky urCené ke krmeni zvirat;
- vzorky prostredi v mistech vyroby potravin a krmiv a zachazeni s nimi;
- vzorky z prvovyroby.
POZNAMKA Tato metoda byla validovana v mezilaboratorni studii pro nésledujici kategorie potravin:
masné vyrobky k primé spotrebé, k ohrati;
vejce a vajeCné vyrobky (pochézejici z vajec);
zpracované ovoce a zelenina;
kojenecka vyziva a obiloviny pro kojence;
viceslozkové potraviny nebo slozky pokrmu.
Také byla validovana pro nasledujici dalsi kategorie:
krmivo pro zvirata v zajmovém chovu (pet food) a krmivo pro zvitata;
vzorky prostredi (vyroba potravin nebo krmiv).

Vzhledem k tomu, Ze tato metoda byla validovana pro alespon pét kategorii potravin, je tato metoda pouZzitelné pro Siroké
spektrum potravin. Detailni informace o validaci viz kapitola 11 a ptiloha C. JelikoZ neni metoda bézné pouzivana pro

vzorky z prvovyroby, nebyla tato kategorie zahrnuta v mezilaboratorni studii. Proto nebyly pro tuto kategorii ziskany zadné

vykonnostni charakteristiky.

Tato horizontélni metoda byla pivodné vyvinuta pro vSechny vzorky, které pochézeji z potravinového

retézce. Na zakladé informaci dostupnych v dobé publikace tohoto dokumentu je tato metoda
povazovana za zcela vhodnou pro vyS$etrovani veskerych vzorku pochézejicich z potravinového
retézce. Vzhledem k velké variabilité vyrobkd v potravinovém retézci je vSak mozné, Ze tato

horizontdlni metoda neni vhodnéa v kazdém detailu pro vSechny vyrobky. Presto se ocekava, ze

potrebné modifikace budou co nejmensi, aby neznamenaly vyznamnou odchylku od této horizontalni

metody.



Tato technika je vhodna mimo jiné pro stanoveni po¢tu mikroorganismu ve zkuSebnich vzorcich
s minimélné 10 koloniemi napocitanymi na misce. Toto odpovida ocekavané irovni kontaminace vyssi
nez 10 KTJ/g pro tekuté vzorky a vys$si nez 100 KTJ/g pro pevné vzorky.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



