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Oznámení o schválení

Text ISO 7218:2024 byl schválen CEN jako EN ISO 7218:2024 bez jakýchkoliv modifikací.
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Předmluva
ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních orgánů
(členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen ISO, který
se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této technické
komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace, s nimiž ISO
navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezinárodní elektrotechnickou komisí (IEC) ve všech
záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou
popsány ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím
kritériím potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu
s redakčními pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

ISO upozorňuje na možnost, že implementace tohoto dokumentu smí vyžadovat využití patentu (patentů).
V souvislosti s tím ISO nezaujímá žádné stanovisko týkající se důkazů, platnosti nebo použitelnosti
všech uplatňovaných patentových práv. Ke dni zveřejnění tohoto dokumentu ISO neobdržela oznámení
o patentu (patentech), který smí být vyžadován pro implementaci tohoto dokumentu. ISO však
upozorňuje implementující organizace, že se nemusí jednat o nejnovější informace, které lze získat
z databáze patentů dostupné na adrese www.iso.org/patents. ISO nelze činit odpovědnou za
identifikaci všech takových patentových práv.

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení nezávazného charakteru technických norem, významu specifických termínů a výrazů ISO,
které se vztahují k posuzování shody, jakož i informace o tom, jak ISO dodržuje principy Světové
obchodní organizace (WTO) týkající se technických překážek obchodu (TBT), viz
www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technická komise ISO/TC 34 Potravinářské produkty, subkomise SC
9 Mikrobiologie ve spolupráci s technickou komisí Evropského výboru pro normalizaci (CEN)
CEN/TC 463 Mikrobiologie potravinového řetězce na základě Dohody o technické spolupráci mezi
ISO a CEN (Vídeňská dohoda).

Toto čtvrté vydání zrušuje a nahrazuje třetí vydání (ISO 7218:2008), které bylo technicky
zrevidováno. Zahrnuje také změnu ISO 7218:2007/Amd.1:2013.

Hlavní změny jsou tyto:

–     část s výpočty byla zjednodušena a byly přidány další dva výpočty;

–     část s vybavením byla reorganizována do skupin s podobným zaměřením a požadavky;

–     byly přidány křížové odkazy k dalším obecným mikrobiologickým normám, jako jsou normy pro
půdy, validaci a verifikaci a nejistotu, z důvodu snížení jejich opakování;

–     byly přidány informace o laboratorní kontrole kvality a charakterizaci kontrolních
mikroorganismů.

Jakákoli zpětná vazba nebo otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
normalizačnímu orgánu uživatele. Úplný seznam těchto orgánů lze nalézt na adrese



www.iso.org/members.html.



Úvod
Při provádění mikrobiologického zkoušení je zvláště důležité, aby

–     byly prokázány a/nebo byl stanoven počet pouze těch mikroorganismů, které jsou přítomny ve
vzorcích;

–     tyto mikroorganismy nekontaminovaly prostředí.

K dosažení toho je nezbytná správná laboratorní praxe, zahrnující osobní hygienu a aseptické
pracovní techniky, které v nejvyšší možné míře vylučují vnější kontaminaci.

V tomto dokumentu jsou uvedeny pouze omezené informace o preventivních opatřeních, která je
třeba přijmout během mikrobiologického zkoušení, proto je nezbytná důkladná znalost
mikrobiologických technik a příslušných mikroorganismů. Je důležité, aby zkoušení byla prováděna
bezpečně, správně a co nejpečlivěji, včetně monitorování a zaznamenávání aspektů, které mohou
ovlivnit výsledky, výpočtu počtu mikroorganismů a vyhodnocení nejistoty výsledků zkoušky.

V tomto dokumentu jsou uvedena nejčastější rizika a jejich kontrola v mikrobiologické laboratoři.
Pracovní postupy v jednotlivých laboratořích se však mohou lišit a pro zajištění správné laboratorní
praxe by měla být zvážena vhodná analýza rizik. Pravidelná kontrola a hodnocení kritických bodů
nejen udržuje bezpečné a hygienické postupy, ale může také zlepšit spolehlivost výsledků zkoušek.

Účelem tohoto dokumentu je pomoci zajistit platnost mikrobiologického zkoušení v potravinovém
řetězci. Zejména zajistit, aby obecné techniky pro provádění zkoušení byly stejné ve všech laboratořích,
dosáhnout shodných výsledků v různých laboratořích a přispět k bezpečnosti laboratorních
pracovníků předcházením riziku infekce.

Tento dokument obsahuje hlavní opatření nezbytná pro provádění široké škály mikrobiologických
zkoušení. Další informace jsou dostupné v literatuře uvedené v bibliografii (viz odkazy [43] až [47]).

V tomto dokumentu se používají tyto slovesné tvary:

–     „musí“ vyjadřuje požadavek;

–     „má“ vyjadřuje doporučení;

–     „smí“ vyjadřuje dovolení;

–     „může“ vyjadřuje možnost nebo způsobilost.

Navíc se k udílení instrukcí nebo tam, kde jsou kroky povinné, používá rozkazovací způsob.



1 Předmět normy
Tento dokument specifikuje obecné požadavky a poskytuje návod na mikrobiologická zkoušení.

Je použitelný pro:

–     uplatňování specifických horizontálních nebo vertikálních mezinárodních norem vyvinutých
ISO/TC 34/SC 9 nebo ISO/TC 34/SC 5 pro průkaz nebo stanovení počtu mikroorganismů, dále
nazývaných „specifické normy“;

–     správnou laboratorní praxi pro mikrobiologické laboratoře zkoušející vzorky z potravinového
řetězce;

–     návod k odborným požadavkům odpovídajícím ISO/IEC 17025 pro mikrobiologické laboratoře
zkoušející vzorky z potravinového řetězce.

Požadavky této obecné normy nahrazují příslušné požadavky ve stávajících specifických normách.

Další instrukce pro zkoušení pomocí polymerázové řetězové reakce (PCR) jsou uvedeny v ISO 22174.

Tento dokument je použitelný pro zkoušení bakterií, kvasinek a plísní a je možné jej použít, je-li
doplněn zvláštním návodem, i pro parazity a viry. Nevztahuje se na vyšetření toxinů nebo jiných
metabolitů (např. aminů) produkovaných mikroorganismy.

Tento dokument platí pro mikrobiologii potravinového řetězce, od prvovýroby až po potraviny a krmiva,
včetně prostor, kde probíhá výroba potravin nebo krmiv a manipulace s nimi. Je použitelný také pro
mikrobiologické zkoušení vody tam, kde se voda používá při výrobě potravin nebo je považována za
potravinu v národních právních předpisech.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


