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Narodni pfedmluva
Zmeny proti predchozi normé

Norma nové specifikuje vSeobecné pozadavky a doporuceni uréené pro tfi hlavni Ucely pouziti:

a) uplatriovani norem ISO/TC 34/SC 9 a ISO/TC 34/SC 5 pro prikaz a stanoveni poctu
mikroorganism;

b) spravnou laboratorni praxi v mikrobiologickych laboratofich;

c) navod pro akreditaci mikrobiologickych laboratofi. (Tuto mezinarodni normu lIze vyuzit celou
nebo Castecné jako specifikujici technické pozadavky v souladu s Prilohou B normy EN ISO/IEC
17025 pro akreditaci mikrobiologickych laboratofi ndarodnimi organizacemi.)

V souladu s bodem c) je napt. u vdech pristrojd a zarizeni nové uveden ¢lanek tykajici se kalibrace a
ovérovani funk¢nosti, u vybranych pristrojd navic vstupni validace a revalidace. S timto bodem souvisi
také nové kapitoly o validaci mikrobiologickych metod a o internim a externim hodnoceni kvality
(zkouseni odborné zplsobilosti).

Jedna ze zasadnich zmén proti pfedchozi norme spociva v tom, Ze se pro techniku pocitani kolonii
musi inokulovat sice nejméné dvé po sobé nasledujici fedéni, avSak kazdé z nich pouze na jednu
misku. Toto ustanoveni ¢lanku 10.2.2 plati s ur¢itym omezenim.

Nové se v kapitole 12 Metody konfirmace definuji podminky identifikace cilovych mikroorganismi za
pouziti sad miniaturizovanych biochemickych testd (¢lanek 12.4) a genovych sond (¢lanek 12.5).

Informace o citovanych normativnich dokumentech
ISO 835 zavedena v CSN EN ISO 835 (70 4120) Laboratorni sklo - Délené pipety

ISO 6887-1 zavedena v CSN EN 1SO 6887-1 (56 0102) Mikrobiologie potravin a krmiv - Uprava analytickych
vzork(, pfiprava vychozi suspenze a desetindsobnych fedéni - Cast 1: V3eobecné pokyny pro pfipravu
vychozi suspenze a desetindsobnych fedéni

ISO 6887-2 zavedena v CSN EN 1SO 6887-2 (56 0102) Mikrobiologie potravin a krmiv - Uprava analytickych
vzork(, pfiprava vychozi suspenze a desetindsobnych fedéni - Cast 2: Specifické pokyny pro vzorky
masa a masnych vyrobkd

ISO 6887-3 zavedena v CSN EN 1SO 6887-3 (56 0102) Mikrobiologie potravin a krmiv - Uprava analytickych
vzork(, pfiprava vychozi suspenze a desetindsobnych fedéni - Cast 3: Specifické pokyny pro vzorky
ryb a rybich vyrobkd

ISO 6887-4 zavedena v CSN EN 1SO 6887-4 (56 0102) Mikrobiologie potravin a krmiv - Uprava analytickych
vzork(, pfiprava vychozi suspenze a desetindsobnych fedéni - Cast 4: Specifické pokyny pro vzorky
jiné nez mléko a mlécné vyrobky, maso a masné vyrobky a ryby a rybi vyrobky

ISO 8199 zavedena v CSN ISO 8199 (75 7810) Jakost vod. Obecné pokyny pro stanoveni mikroorganism{
kultivaCnimi metodami

ISO 8261 zavedena v CSN ISO 8261 (56 0111) MIéko a mlé&né vyrobky - Vieobecné pokyny pro tpravu
analytickych vzork(, pfipravu vychozich suspenzi a desetindsobnych redéni pro mikrobiologické
zkouseni



ISO 8655-1 zavedena v CSN EN 1SO 8655-1 (70 4255) Pistové objemové odmérné pfistroje - Cast 1:
Terminy, vSeobecné pozadavky a doporuceni pro uzivatele

ISO/TS 11133-1 zavedena v CSN P ENV 1SO 11133-1 (56 0099) Mikrobiologie potravin a krmiv - V3eobecné
pokyny pro pfipravu a vyrobu kultiva¢nich pld - Cast 1: V3eobecné pokyny pro zabezpetovani jakosti
pri pripravé kultiva¢nich ptd v laboratori

ISO/TS 11133-2 zavedena v CSN P ENV ISO 11133-2 (56 0099) Mikrobiologie potravin a krmiv - Véeobecné
pokyny pro pfipravu a vyrobu kultiva¢nich pld - Cast 2: Pokyny pro zkouseni vykonnosti kultiva¢nich péid v
praxi

ISO 16140 zavedena v CSN EN ISO 16140 (56 0078) Mikrobiologie potravin a krmiv - Protokol pro validaci
alternativnich metod

ISO/TS 19036 zavedena v CSN P ISO/TS 19036 (56 0625) Mikrobiologie potravin a krmiv - Pokyny pro odhad
nejistoty méreni pfi kvantitativnim stanoveni

ISO 22174 zavedena v CSN EN 1SO 22174 (56 0012) Mikrobiologie potravin a krmiv - Polymerazova fetézova
reakce (PCR) k priikazu mikroorganism& plsobicich onemocnéni z potravin - VSeobecna ustanoveni a
definice
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Upozornéni na narodni prilohu

Do této normy byla doplnéna narodni priloha NA (informativni), ktera uvadi v zajmu jednoznacné
srozumitelnosti a vécné spravnosti informace k ¢lankdim 10.2.2, 10.3.2.2, 10.3.2.4.1, 10.3.2.5.1,
10.3.2.5.3210.5.6.2.2.

Vypracovani normy
Zpracovatel: RNDr. Ljuba Schlemmerova, CSc., IC 43060927

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Linda Plestilova
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Mikrobiologie potravin a krmiv - VSeobecné pozadavky a doporuceni
pro mikrobiologické zkouseni

(1SO 7218:2007)

Microbiology of food and animal feeding stuffs - General requirements
and guidance for microbiological examinations

(1ISO 7218:2007)
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Exigences générales et recommendations und Futtermitteln - Allgemeine
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Tato evropskd norma byla schvalena CEN 2007-04-19.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

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

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fiur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2007 CEN  Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref.
¢. EN 1SO 7218:2007 (E)

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 7218:2007) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 34 ,Zemédélské
potravinarské vyrobky” ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 275 , Analyza potravin - Horizontalni
metody”, jejiz sekretariat je v plsobnosti DIN.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do konce Unora 2008 dat status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v
rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do konce Unora 2008.



Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace néasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvélenf{

Text mezinarodni normy 1SO 7218:2007 byl schvalen CEN jako EN ISO 7218:2007 bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod
Pfi provadéni mikrobiologického zkouseni je zvlas» dllezZité, aby:

- pouze ty mikroorganismy, které jsou ve vzorcich pfitomny, byly izolovany nebo byl stanoven
jejich pocet, a

- mikroorganismy nekontaminovaly prostredi.

Aby toho bylo dosazeno, je nezbytné vénovat pozornost osobni hygiené a uzivat pracovni techniky,
které v maximalni mozné mire zajis»uji vylouceni vnéjsi kontaminace.

Vzhledem k tomu, Ze v této mezinarodni normé Ize uvést pouze nemnoho prikladl opatreni, ktera je
treba realizovat v prdbéhu mikrobiologického zkouseni, je dikladna znalost mikrobiologickych technik
a mikroorganism, které jsou objektem zkouseni, naprosto nezbytna. Je dllezZité, aby se zkouseni
provadelo co nejpresnéji, véetné monitorovani a zaznamenavani okolnosti, které mohou ovlivnit
vysledky a vypocet poctu mikroorganism0 a nejistotu vysledkd.

Rozhodnout o tom, zda jsou urcité manipulace bezpecné a mohou byt povazovany za spravnou
laboratorni praxi, prislusi s kone¢nou odpovédnosti vedoucimu laboratore.

Mnohé manipulace mohou napfiklad bezdécné vést ke zkfizené kontaminaci a analytik ma vzdy
ovérovat presnost vysledkd ziskanych technikou, kterou pouZil.

Aby bylo mozno provadét zkouseni spravné, je nezbytné prijmout urcitd opatreni pro prostorové
feSeni a vybaveni laboratore.

Urcitd opatreni musi byt dodrzovana nejen z hygienickych dlvodd, ale rovnéz pro zajisténi dobré
reprodukovatelnosti vysledkd. Nelze specifikovat vdechna opatreni, ktera je treba dodrzet za véech
okolnosti, nicméné tato mezinarodni norma uvadi alespon hlavni opatreni, ktera je tfeba dodrzet v
pribéhu pripravy, sterilizace a uchovavani Zivnych pdd a pfi pouzivani pristrojl a zarizeni.

Doporuceni uvedena v této mezinarodni normé rovnéz prispéji k ochrané zdravi a bezpecnosti
pracovnik(. Doplniujici informace k tomuto tématu je tfeba vyhledat v literature uvedené v bibliografii.



S cilem doporuceni odliSit, jsou v této mezinarodni normé vytisténa jinym typem pisma (Times New
Roman).
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1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma specifikuje vSeobecné pozadavky a doporuceni/moznosti urcené pro tfi
hlavni Ucely pouziti:

- uplatnovani norem ISO/TC 34/SC 9 a ISO/TC 34/SC 5 pro prikaz a stanoveni poctu
mikroorganism, které jsou niZze oznaceny jako ,specifické normy*;

- spravnou laboratorni praxi pro laboratore mikrobiologie potravin (G¢elem neni uvadét je v této
mezinarodni normé detailné, k tomu Ucelu jsou k dispozici prirucky);

- navod pro akreditaci laboratofi mikrobiologie potravin (tato mezinarodni norma popisuje
technické pozadavky v souladu s Prilohou B normy ISO/IEC 17025:2005 pro akreditaci mikrobiologickych
laboratofi narodnimi organizacemi).

Pozadavky této mezinarodni normy nahrazuji pfislusné pozadavky existujicich specifickych norem.
Doplnujici instrukce pro zkouSeni v oblasti molekularni biologie jsou specifikovany v ISO 22174,

Tato mezinarodni norma se vztahuje na zkouseni zamérené na bakterie, kvasinky a plisné a mUze byt
pri doplnéni o specificky ndvod pouzita také pro priony, parazity a viry. Nevztahuje se na zkouseni
toxinl nebo jinych metabolitd (napf. amind) produkovanych mikroorganismy.

Tato mezinarodni norma plati pro mikrobiologii potravin, krmiv, prostfedi potravinarskych vyroben a
prostredi prvovyroby.

Ucelem této mezinarodni normy je napomoci zajisténi validity mikrobiologického zkouseni potravin,
prispét k zajisténi toho, aby obecné uzivané techniky k provadéni tohoto zkouseni byly stejné ve vSech
laboratorich, napomoci dosahovat v rliznych laboratorich homogenni vysledky a prispét k bezpe¢nosti
laboratornich pracovnikl predchazenim riziku infekce.

-- Vynechany text --



