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Tento dokument (EN ISO 7218:2024) vypracovala technicka komise ISO/TC 34 Potravindrské
vyrobky ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 463 Mikrobiologie potravinového retézce, jejiz
sekretariat zajistuje AFNOR.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ledna 2025 udélit status narodni normy, a to bud’
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a ndrodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do ledna 2025.

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 nahrazuje EN ISO 7218:2007.

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

Podle vnitrnich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské 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 krélovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 7218:2024 byl schvalen CEN jako EN ISO 7218:2024 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normaliza¢nich organt
(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise ISO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Préce se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni 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 urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu

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

ISO upozoriuje na moznost, ze implementace tohoto dokumentu smi vyzadovat vyuziti patentu (patentt).
V souvislosti s tim ISO nezaujima zadné stanovisko tykajici se dukazt, platnosti nebo pouzitelnosti
vSech uplatiovanych patentovych prav. Ke dni zverejnéni tohoto dokumentu ISO neobdrzela oznameni
o patentu (patentech), ktery smi byt vyzadovan pro implementaci tohoto dokumentu. ISO vSak

z databaze patentll dostupné na adrese www.iso.org/patents. ISO nelze Cinit odpovédnou za
identifikaci vSech takovych patentovych prav.

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

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), viz
www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 34 Potravindrské produkty, subkomise SC
9 Mikrobiologie ve spolupraci s technickou komisi Evropského vyboru pro normalizaci (CEN)
CEN/TC 463 Mikrobiologie potravinového retézce na zakladé Dohody o technické spolupraci mezi
ISO a CEN (Videnska dohoda).

Toto ¢tvrté vydani zrusSuje a nahrazuje treti vydani (ISO 7218:2008), které bylo technicky
zrevidovano. Zahrnuje také zménu ISO 7218:2007/Amd.1:2013.

Hlavni zmény jsou tyto:
- Cast s vypocty byla zjednodusSena a byly pridéany dalsi dva vypocty;
- cast s vybavenim byla reorganizovana do skupin s podobnym zameérenim a pozadavky;

- byly pridany krizové odkazy k dalSim obecnym mikrobiologickym normém, jako jsou normy pro
pudy, validaci a verifikaci a nejistotu, z duvodu snizeni jejich opakovani;

- byly pridany informace o laboratorni kontrole kvality a charakterizaci kontrolnich
mikroorganismu.

Jakékoli zpétna vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu organu uzivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na adrese



Wwww.iso.org/members.html.



Uvod
Pri provadéni mikrobiologického zkous$eni je zvlasté dulezité, aby

- Dbyly prokéazany a/nebo byl stanoven pocet pouze téch mikroorganismu, které jsou pritomny ve
vzorcich;

- tyto mikroorganismy nekontaminovaly prostredi.

K dosazeni toho je nezbytna spravna laboratorni praxe, zahrnujici osobni hygienu a aseptické
pracovni techniky, které v nejvyssi mozné mire vylucuji vnéjsi kontaminaci.

V tomto dokumentu jsou uvedeny pouze omezené informace o preventivnich opatrenich, ktera je
treba prijmout béhem mikrobiologického zkousSeni, proto je nezbytna dikladna znalost
mikrobiologickych technik a prislusnych mikroorganismu. Je dalezité, aby zkouseni byla provadéna
bezpelné, spravné a co nejpeclivéji, véetné monitorovani a zaznamenavani aspektu, které mohou
ovlivnit vysledky, vypoc¢tu poctu mikroorganismu a vyhodnoceni nejistoty vysledka zkousky.

V tomto dokumentu jsou uvedena nejcastéjsi rizika a jejich kontrola v mikrobiologické laboratori.
Pracovni postupy v jednotlivych laboratorich se vSak mohou lisit a pro zajisténi spravné laboratorni
praxe by méla byt zvazena vhodna analyza rizik. Pravidelna kontrola a hodnoceni kritickych bodu
nejen udrzuje bezpecné a hygienické postupy, ale mize také zlepsit spolehlivost vysledka zkousSek.

Utelem tohoto dokumentu je pomoci zajistit platnost mikrobiologického zkou$eni v potravinovém
retézci. Zejména zajistit, aby obecné techniky pro provadéni zkouseni byly stejné ve vsech laboratorich,
dosdhnout shodnych vysledku v ruznych laboratorich a prispét k bezpecnosti laboratornich
pracovnikll predchazenim riziku infekce.

Tento dokument obsahuje hlavni opatreni nezbytna pro provadéni Siroké skaly mikrobiologickych
zkouseni. Dalsi informace jsou dostupné v literature uvedené v bibliografii (viz odkazy [43] az [47]).

V tomto dokumentu se pouzivaji tyto slovesné tvary:
- ,musi” vyjadruje pozadavek;
- ,ma“ vyjadruje doporuceni;
- ,smi” vyjadruje dovoleni;
- ,muze” vyjadruje moznost nebo zpusobilost.

Navic se k udileni instrukci nebo tam, kde jsou kroky povinné, pouziva rozkazovaci zpusob.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje obecné pozadavky a poskytuje ndvod na mikrobiologicka zkouSeni.
Je pouzitelny pro:

- uplatnovani specifickych horizontalnich nebo vertikalnich mezinarodnich norem vyvinutych
ISO/TC 34/SC 9 nebo ISO/TC 34/SC 5 pro prukaz nebo stanoveni poCtu mikroorganismu, dale
nazyvanych ,specifické normy*;

- spravnou laboratorni praxi pro mikrobiologické laboratore zkousejici vzorky z potravinového
retézce;

- néavod k odbornym pozadavkum odpovidajicim ISO/IEC 17025 pro mikrobiologické laboratore
zkousSejici vzorky z potravinového retézce.

Pozadavky této obecné normy nahrazuji prislusné pozadavky ve stavajicich specifickych normach.
Dalsi instrukce pro zkouseni pomoci polymerazové retézové reakce (PCR) jsou uvedeny v ISO 22174.
Tento dokument je pouzitelny pro zkouseni bakterii, kvasinek a plisni a je mozné jej pouzit, je-li
doplnén zvlastnim ndvodem, i pro parazity a viry. Nevztahuje se na vySetfeni toxini nebo jinych

metabolitt (napt. amind) produkovanych mikroorganismy.

Tento dokument plati pro mikrobiologii potravinového retézce, od prvovyroby az po potraviny a krmiva,
vCetné prostor, kde probiha vyroba potravin nebo krmiv a manipulace s nimi. Je pouZzitelny také pro
mikrobiologické zkouseni vody tam, kde se voda pouzivé pri vyrobé potravin nebo je povazovana za
potravinu v narodnich pravnich predpisech.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



