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Tento dokument je poskytovdn pouze k informacnim ucelim a nezaklada Zadna
zdkonnd prdva ani povinnosti. Nebyl prijat, schvdlen ani potvrzen Evropskou komisi.
Jeho obsah nepredjima Zadné stanovisko, které by Evropskd komise mohla zaujmout
pred Soudnim dvorem Evropské unie (SDEU) ohledné ustanoveni obsaZenych
v nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005. Autoritativni vyklad pravidel EU ziistdvd ve
vylucné pravomoci SDEU.

Evropskad komise nezarucuje pfesnost ani uplnost poskytovanych informaci a nenese
odpovédnost za jejich pouiiti. UZivatelim se doporucuje, aby se Fidili vlastnim
usudkem a prevzali veskerd rizika spojend s pouZitim informaci obsaZenych v tomto
dokumentu.

Neoficidlni pfeklad — rozhodujici je anglicky original.



UCEL DOKUMENTU

Tyto pokyny jsou urceny predevsim provozovatellm potravinarskych
podnikt (PPP), ktefi vyrabéji potraviny urcené k pfimé spotiebé a provadéji
souvisejici studie udrznosti tykajici se Listeria monocytogenes v souladu
s ¢l. 3 odst. 2 a prilohou Il nafizeni (ES) ¢. 2073/2005 ze dne
15. listopadu 2005 o mikrobiologickych kritériich pro potraviny. Mize také
pomoci prisluSnym organim provadéjicim Gfedni kontroly téchto
provozovatelli potravinarskych podnikli a slouZit jako zdroj informaci pro
treti strany zapojené do vyvoje studii o udrznosti Listeria monocytogenes.

Neoficidlni pfeklad — rozhodujici je anglicky original.
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1. Uvod, ucel a rozsah

Listeria monocytogenes (Lm) je bakterie, ktera maze zplsobit zadvazné onemocnéni ¢lovéka,
predevsim prostfednictvim kontaminovanych potravin. Infekce (listeriéza) predstavuje zvlasté
vysoké riziko pro ohrozené skupiny obyvatel, véetné kojenctll, téhotnych Zen, osob starsich
65 let a osob s oslabenym imunitnim systémem (napf. pacientd s rakovinou a ptijemcl
transplantat(). Védecké dlikazy naznacuji, Ze median infekéni ddvky u téchto skupin je vyrazné
nizsi nez u zdravych jedincu. Jelikoz neexistuje bezpecna hranice, ktera by chranila vSechny
skupiny spotrebitel, mély by se zranitelné osoby preventivhé vyhybat expozici Lm
v potravindch v jakékoli koncentraci. | kdyz absolutné bezpecna hranice neexistuje, u zdravych
osob se podle védeckého konsensu za nizké zdravotni riziko obecné povazuje koncentrace Lm
nepresahujici 100 KTJ/g. Tyto zasady se odrazeji v kritériich bezpecnosti potravin pro Lm
stanovenych v nafizeni (ES) ¢. 2073/2005.

Lm se casto vyskytuje v Zivotnim prostredi, v pidé, vegetaci a vykalech zvifat, a Ize ji nalézt
také v syrovych potravinach (napfr. v ¢erstvém mase, syrovém mléce a rybach) a v potravinach
z nich vyrobenych. VSudyptitomny vyskyt Lm a jeji schopnost prezit, a dokonce i rlst
v naroc¢nych podminkdach (napf. nizka teplota, nizkd koncentrace kysliku, vysoka koncentrace
soli, nizka vodni aktivita [aw]) ve srovnani s vétSinou jinych patogent v potravinach c¢iniz Lm
vyznamny problém pfi vyrobé potravin uréenych k prfimé spotirebé (RTE), tj. potravin uréenych
vyrobcem k pfimé lidské spotiebé bez nutnosti vareni nebo jiného zpracovani ucinného
k eliminaci nebo sniZeni patogennich mikroorganism( na pfijatelnou Uroven. Lm je jednim
z nejvyznamnéjsSich patogennich mikroorganism( spojenych s perzistenci v prostredi
zpracovani potravin v odvétvich masa, ryb a morskych plodd, mléénych vyrobk(, ovoce a
zeleniny.

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat potravindm uréenym k pfimé spotrebé, ve kterych se mlize
Lm mnozit a které béhem vyrobniho postupu neprochdazeji tepelnou Upravou ani jinou
Upravou schopnou Lm eliminovat. Je proto zdsadni, aby vyrobci téchto potravin pfijali opatfeni
k omezeni pocateéni kontaminace Lm a porozuméli chovani Lm v potravinach uréenych
k pfimé spotrebé, které vyrabéji, aby mohli stanovit bezpecnou dobu udrznosti svych vyrobk.
Musi byt schopni prokazat, Ze jejich vyrobky budou po celou dobu uUdrinosti splfiovat
ustanoveni natizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005.

Tento dokument je uréen predevsim provozovatelim potravinarskych podnik( (PPP), ktefi
vyrabéji potraviny urcené k pfimé spotfebé, a jeho cilem je poskytnout jim pokyny pro spinéni
pozadavkl nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005, pokud jde o Lm.

Tento dokument ma zejména za cil poskytnout provozovatelim potravinarskych podniki
pokyny pro:

¢ klasifikaci a odpovidajici oznacovani svych potravinarskych vyrobk( jako potravin
uréenych nebo neuréenych k pfimé spotrebé,

e urceni, které kritérium bezpelnosti potravin tykajici se Lm se vztahuje na jejich
potravinarské vyrobky,

¢ rozhodnuti, kdy a jaké studie udrznosti jsou s ohledem na Lm nezbytné k prlikazu, ze
jejich potravinarské vyrobky budou splfiovat kritéria tykajici se Lm aZ do konce doby
udrZnosti,

¢ validaci, verifikaci (pocatecni i pravidelnou) a dokumentaci, Ze tyto studie Udrznosti
jsou primérené pro dodrzeni platného kritéria bezpecnosti potravin s ohledem na Lm,

* mozZnou spolupraci pfi provadéni téchto studii udrznosti.
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Tento dokument rovnéz mlze pomoci pfisluSnym orgdnlm pfi provadéni urednich kontrol
téchto provozovatell potravinafskych podnik(l. MUZe byt také uZitecny pro treti strany
zapojené do vyvoje téchto studii udrznosti.

Tento dokument nema normativni charakter a nepopisuje podrobné, jak provadét jednotlivé
studie Udrznosti s ohledem na Lm u konkrétniho potravinového vyrobku. Referencni laborator
EU pro Lm vypracovala v roce 2021 samostatné technické pokyny pro laboratore provadéjici
studie Udrznosti za Ucelem posouzeni doby udrinosti potravin uréenych k pfimé spotrebé
s ohledem na Lm, zejména studie trvanlivosti a challenge (expozi¢ni) testy (EURL pro Lm,
2021). K dispozici je také dokument referencni laboratore EU pro Lm z roku 2023 s pokyny pro
prislusné organy pro posouzeni technické zplsobilosti laboratofi provadéjicich challenge testy
a studie trvanlivosti s ohledem na Lm v potravinach uréenych k pfimé spotfebé (EURL pro Lm,
2023c).

Tento dokument by mél byt ¢ten ve spojeni s prislusSnymi pravnimi predpisy, pokyny, nebo
dalsimi podobnymi dokumenty EU a Clenskych statl, vypracovanymi urady nebo ustavy
zabyvajicimi se bezpecnosti potravin a organizacemi potravinarského priimyslu. Nenahrazuje
zadné platné pravni pozadavky ani oficidlni pokyny.

Stanoveni doby udrznosti potravin uréenych k pfimé spotiebé s ohledem na jiné pozadavky na
bezpecnost potravin nez ty, které se tykaji Lm, neni predmétem tohoto dokumentu. Dalsi
pokyny tykajici se tohoto tématu lze najit v dokumentech EFSA o oznacovani data (Evropsky
Urad pro bezpecnost potravin, 2020b, 2021) a ve vnitrostatnich priruckach osvédcenych
postupl pro stanoveni doby udrznosti (napf. Direction générale de I'alimentation, 2024; Food
Safety Authority of Ireland, 2022).
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2. Pravni predpisy Evropské unie v oblasti hygieny potravin
2.1. Obecna ustanoveni hygienickych pravnich pfedpist EU

Hlavnim ucelem préavnich predpist Evropské unie (EU) v oblasti hygieny potravin je zajistit
bezpecné zasobovani potravinami a vysokou Uroven ochrany spotfebiteld. Podle nafizeni (ES)
¢. 178/2002 je pravni odpovédnosti provozovatelll potravinarskych podnikl zajistit, aby jejich
potravinarsky podnik vyrabél bezpecné potraviny. Provozovatelé potravinarskych podnik( by
méli konzultovat veskeré evropské a vnitrostatni pravni predpisy svych clenskych statl
o hygiené potravin, které se mohou vztahovat na jejich ¢innost, jakoz i webové stranky
pfislusnych uradud, kde mohou najit dalsi informace a pokyny.

Obrazek ¢. 1 ukazuje pfislusné pravni predpisy, které musi dodriovat provozovatelé
potravinarskych podnik( vyrabéjici potraviny urcené k prfimé spotiebé pfi stanovovani jejich
doby udrinosti, aby vyrdbély bezpecné potraviny. Potravinové prdvo je podle potieby
novelizovano a odpovédnosti provozovatelll potravinarskych podnik( je zajistit soulad
s nejaktudlnéjsi verzi prislusnych pravnich predpisu.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002

ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového prava, zfizuje Evropsky Urad pro bezpecnost potravin a
stanovi postupy v oblasti bezpecnosti potravin

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) Naftizeni Evropského parlamentu a
¢. 852/2004 Rady (EU) €. 1169/2011
ze dne 29. dubna 2004 o hygiené potravin ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani
informaci o potravinach spotrebitelim

Nafizeni Komise (ES) €. 2073/2005
ze dne 15. listopadu 2005
o mikrobiologickych kritériich pro
potraviny

Obrazek 1. Potravindrské pravni predpisy EU souvisejici se stanovenim doby udrZnosti potravin

Pravni predpisy EU v oblasti hygieny potravin jsou zaloZzeny na preventivnim pfistupu, ktery
zahrnuje uplatiiovani hygienickych kontrolnich opatfeni oznacovanych jako programy
nezbytnych predpokladd (PNP) a postupy zaloZzené na analyze rizika a kritickych kontrolnich
bodech (HACCP) provozovateli potravinarskych podnikl ve vSech fazich potravinového
fetézce. Tento kontrolni systém pouZivany provozovateli potravinarskych podnik(i se nazyva
systém fizeni bezpecénosti potravin.

Nafizeni (ES) €. 178/2002 stanovi zékladni zdsady potravinového prava za Ucelem ochrany
zdravi lidi a zajmU spotrebitelll. Vztahuje se na vSechny faze vyroby, zpracovani a distribuce
potravin a krmiv. Hlavnim ucelem tohoto natizeni, zndmého také jako obecné potravinové
pravo, je zajistit vysokou Uroven ochrany verejného zdravi. Podle ¢lanku 14 nafizeni (ES)
¢. 178/2002 nesméji byt na trh uvadény potraviny, které nejsou bezpecné.
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Nafizeni (ES) €. 852/2004 o hygiené potravin stanovi v ¢lanku 5 jednotlivé kroky zasad HACCP
pro zjisténi a kontrolu rizik pro bezpecnost potravin potravinarskych podnicich. Jelikoz
zpUsobenych potravinami, stanovi ¢l. 4 odst. 3 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 852/2004, Ze pfi
uplatfiovani nebo pfijimani téchto hygienickych postupl a opatfeni musi potraviny splfiovat
pfislusnd mikrobiologickd kritéria. Aby prokdazali soulad s mikrobiologickymi kritérii pro
potraviny stanovenymi v nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005, musi provozovatelé
potravinaiskych podnikd podle potfeby zavést programy odbéru a vysetieni vzorkd. Tyto
programy zaloZené na zdsaddch spravné hygienické praxe a zdsadach HACCP musi byt
nedilnou soucasti uplatiovani postupl systému fizeni bezpecnosti potravin v potravinarskych
podnicich.

Nafizeni (EU) ¢&. 1169/2011, znamé jako nafizeni o poskytovani informaci o potravinach
spotrebiteldm, stanovi seznam povinnych informaci, které musi byt uvedeny na balenych
potravinach, mezi néz patfi:

e datum minimalni trvanlivosti (tj. ,,minimalni trvanlivost do“) nebo datum pouzitelnosti
(,,spotfebujte do“),

¢ pfipadné zvlastni podminky skladovani a/nebo pouziti,

e navod k pouziti (napt. pokyny k pripravé), pokud by bez téchto pokyni bylo obtizné
potravinu spravné pouzit.

2.2. Narizeni Komise (ES) €. 2073/2005 o mikrobiologickych kritériich pro potraviny

2.2.1. Mikrobiologicka kritéria bezpecnosti potravin pro Lm v potravinach
urcenych k pfimé spotiebé

Nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 stanovi mikrobiologicka kritéria pro potraviny uvadéné na
trh. Zvlastni kritéria bezpecnosti potravin pro Lm v potravindch uréenych k pfimé spotiebé
jsou stanovena v kategoriich potravin 1.1, 1.2 a 1.3 v kapitole 1 pfilohy I. Kategorie potravin
urcenych k pfimé spotfebé s ohledem na Lm se stanovi podle jejich schopnosti podporovat
nebo nepodporovat rlist Lm a podle jejich zamysleného pouziti (tj. napf. pro kojence nebo pro
zvlastni [éCebné ucely — viz také oddil 5).

Kritéria bezpecnosti potravin uréuji pfijatelnost vyrobku nebo SarZe potravin vztahujici se
k vyrobklm uvedenym na trh. Pokud vySetfeni odhali neuspokojivé vysledky a vyrobky
nespliuji mikrobiologickd kritéria bezpecnosti potravin, méli by provozovatelé
potravinarskych podnik( pfijmout napravnd opatieni stanovenad v jejich postupech zaloZzenych
na HACCP a zahdjit postupy pro stazeni zavadnych potravin z trhu (, withdrawal”) nebo od
spotrebiteld (,public recall”), je-li to vhodné. V pfrislusnych pripadech mohou byt vyrobky,
které se jeSté nedostaly do maloobchodni sité, podrobeny dalSimu zpracovani za ucelem
odstranéni nebezpeci. Provozovatelé potravinaiskych podnik( by navic méli pfijmout opatieni
k nalezeni pficiny nevyhovujicich vysledkli a odpovidajicim zplsobem upravit postupy
zaloZené na HACCP.

Vzhledem k nerovhomérnému rozloZeni a mozné nizké prevalenci patogenu, jako je Lm, v Sarzi
potravin, Zadny plan mikrobiologického odbéru vzork(i a testovani nemlze zcela zarudit
nepfritomnost Lm v Sarzi. Neni proto dostacujici zaloZit fizeni bezpecnosti potravin vyhradné
na testovani kone¢ného vyrobku, které neprokazalo pritomnost patogenu. Ve skutecnosti se
uplatnovani kritérii bezpecnosti potravin stanovenych v nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005

Neoficidlni pfeklad — rozhodujici je anglicky original.



povazuje za jedno z nékolika moZnych opatieni, jak zajistit, Ze potraviny uréené k primé
spotfebé jsou bezpecné.

Aby se minimalizovala pocatecni kontaminace bezprostfedné po vyrobé, je treba, kde je to
vhodné, dlsledné uplatfiovat spravné hygienické postupy spolec¢né s odpovidajici kontrolou
surovin. Uplatfiovanim systému HACCP a pouzivanim ovérenych zpracovatelskych postupt se
zneSkodni rizikové faktory nebo se omezi jejich potencidlni rist. Vyvoj potravin navrzenych
s ohledem na bezpecnost (princip ,,safe by design”), by omezilo rist v pripadé kontaminace.
Poslednim kontrolnim opatfenim, které je tfeba zvazit spolecné s vySe popsanymi postupy
k zajisténi bezpecénosti potravin, je validovand doba udrznosti.

Kromé toho mikrobiologicka kritéria obvykle nejsou vhodna pro pravidelné sledovani
kritickych limit( definovanych v HACCP. Pravidelné postupy sledovani by mély byt schopny
zjistit ztratu kontroly v kritickych kontrolnich bodech (CCP) a mély by poskytovat tyto
informace vcas, aby bylo moiné pfijmout ndpravna opatreni k obnoveni kontroly. Proto by
jako doplnék k testovani kone¢ného vyrobku za ucelem kontroly souladu s mikrobiologickymi
kritérii mélo byt pouzivdno stanoveni fyzikalnich a chemickych vlastnosti (jako jsou
¢asové/teplotni profily, pH a aw), které Ize provadét v redlném case béhem vyroby.

2.2.2. Studie uvedené v pf¥iloze Il nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005

Pfiloha Il nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 popisuje studie Gdrznosti, které musi podle
potfeby provadét provozovatel potravinarského podniku, aby zajistil soulad s pfisluSnym
kritériem pro Lm pro vyrobky uréené k pfimé spotfebé po celou dobu jejich udrznosti. Tyto
studie by mély byt provadény s ohledem na rozumné predvidatelné podminky distribuce,
skladovani a poutziti.

Tyto studie udrznosti zahrnuiji:

e stanoveni fyzikdlné-chemickych vlastnosti vyrobku (napf. pH, aw, obsah soli,
koncentrace konzervacnich latek a zplsob baleni) s prihlédnutim k jednotlivym krok{m
zpracovani a podminkam skladovani, moZnostem opétovné kontaminace,
predpoklddané dobé udrznosti a

e konzultace dostupné odborné literatury a dat z vyzkumu, které se tykaji rastu a preZziti
mikroorganismu, které jsou pfedmétem zajmu v daném vyrobku.

Pokud vyse uvedené studie neposkytuji dostate¢nou jistotu pro validaci doby udrznosti a
dodrzeni souladu s pfrislusnym kritériem, mél by provozovatel potravinarského podniku
provést dalsi studie. Tyto dalsi studie zohlednuji ptirozenou variabilitu souvisejici s vyrobkem,
zpracovanim a podminkami skladovani tohoto vyrobku a mohou zahrnovat jednu nebo vice
z nasleduijicich Cinnosti:

¢ studie zamérené na provéreni schopnosti daného mikroorganismu rist nebo prezit ve
vyrobku pomoci prediktivniho matematického modelovani vytvofeného pro danou
potravinu za pouZiti parametr(, které jsou reprezentativni pro mikrobialni chovani
(preziti nebo rlst) v tomto vyrobku za rozumné predvidatelnych podminek distribuce,
skladovani a poufziti, a/nebo

e studie zamérené na provéreni schopnosti uméle naockovaného mikroorganismu rust
nebo prezit ve vyrobku za rozumné predvidatelnych podminek distribuce, skladovani a
pouziti (oznacované jako challenge (expozi¢ni) testy) a/nebo

e studie pro posouzeni ristu nebo prezZiti mikroorganismu, které mohou byt prirozené
pfitomny ve vyrobku béhem doby udrinosti za rozumné predvidatelnych podminek
distribuce, skladovani a pouziti (oznacované jako studie trvanlivosti).
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2.2.3. Nafizeni Komise (EU) 2024/2895

Nafizeni Komise (EU) 2024/2895 pozménilo nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 v prosinci 2024
a je poutZitelné od 1. cervence 2026. Zmeéna kritéria 1.2 tykajiciho se ,potravin urcenych
k primé spotrebé, které jsou schopné podporovat rust L. monocytogenes, s vyjimkou potravin
urcenych pro kojence a pro zvldstni lécebné ucely” v natizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 byla
zavedena s cilem zajistit jednotnou Uroven ochrany verejného zdravi od vyroby az po distribuci
potravin uréenych k pfimé spotiebé. Na podporu tohoto cile se kritérium bezpecnosti potravin
»,Lm nezjisténo ve 25 g“ (v tomto pokynu oznacované jako kritérium 1.2b) bude vztahovat na
vSechny situace, kdy jsou tyto potraviny uvddény na trh béhem doby jejich udrznosti, pokud
vyrobce potravin nemuze k uspokojeni pfislusSného organu dolozit, Ze Uroven Lm zlstane po
celou dobu udrznosti pod limitem 100 KTJ/g. Aby toto prokazal, vypracuje potravinafsky
podnik odpovédny za vyrobu daného vyrobku studie v souladu s pfilohou Il s cilem provérit
dodrzovani kritéria 100 KTJ/g Lm po celou dobu udrZnosti (v tomto pokynu oznadovaného jako
kritérium 1.2a).

Tento pokyn poskytuje provozovatelim potravinarskych podnikl relevantni informace tykajici
se posouzeni, zda potravina urcena k primé spotiebé podporuje rlst Lm, a pripadné, zda se
pouzije kritérium 1.2a nebo 1.2b. Pokud nejsou k dispozici zddné studie, bude se automaticky
pouzivat kritérium 1.2.b. Provozovatelé potravinarskych podniki by méli ddkladné
prozkoumat fadu faktorl popsanych v tomto dokumentu, aby plné porozuméli riziku Lm
v souvislosti s potravinami, které vyrdbéji. Porozuméni vzajemnym souvislostem téchto
faktord je zasadni pro vytvoreni komplexniho posouzeni souvisejicich rizik.

2.2.4. Sledovani Lm v prostredi potravinarskych podniku

Vzhledem k tomu, Ze Lm je v Zivotnim prostredi Siroce rozSifena a mlzZe pretrvavat v prostredi
potravinarské vyroby, mélo by byt kli€ovou soucasti systému Ftizeni bezpecénosti potravin
zavedeni robustniho programu sledovani Lm v prostredi.

Clanek 5.2 nafizeni Komise (ES) €. 2073/2005 sice stanovi, e potravinaiské podniky vyrabéjici
potraviny uréené k pfimé spotrebé, které mohou s ohledem na Lm predstavovat riziko pro
verejné zdravi, musi v rdmci planovaného odbéru vzorkl odebirat vzorky z vyrobnich prostor
a zarizeni, ale neposkytuje mikrobiologickd kritéria pro hodnoceni vysledk( testd, ani
informace o tom, jaka ndpravna opatfeni je tfeba pfijmout.

Pfredmétem tohoto dokumentu nejsou konkrétni pokyny tykajici se odbéru vzorkd z povrchi
a zafizeni pouzivanych v potravinarskych provozech. Informace o navrhu programu sledovani
Lm v prostredi, kde se vyrabéji potraviny uréené k primé spotfebé a provadéni vhodnych
napravnych opatfeni jsou vSak k dispozici v rGznych dokumentech (FSSC 22000, 2023;
Campden BRI, 2022; Spanu a Jordan, 2020; Codex CXG 61-2007, rev. 2009; Food Safety
Authority of Ireland, 2005; Tompkin, 2002). K dispozici jsou také pokyny k provadéni
robustniho hygienického programu k odstranéni kontaminace Lm z prostredi potravinafského
podniku (Campden BRI 2020; 1999). Pro dalsi pokyny tykajici se metod odbéru vzorku
z povrchl se provozovatellm potravinarskych podnik( doporucuje konzultovat normu
ISO 18593:2018. Tyto informace déle dopliiuji podrobné pokyny zverejnéné EURL pro Lm, kde,
jak a kdy odebirat vzorky z prostfedi a zafizeni pro zpracovani potravin urcenych k primé
spotrebé (EURL pro Lm, 2023a).

Dokument vypracovany Actia Chlean Joint Technological Network (2021) rovnéZ poskytuje
uzite¢né pokyny tykajici se konkrétnich aspektl odbéru vzork( z povrchd (napf. postupy stér(
za pouziti odbérovych tamponl a houbicek/plachetky). EURL pro Lm (2023b) vytvorila
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tfi kratka videa?, kterd nazorné ukazuji, jak postupovat pfi odbéru vzork( stér z povrchu za
pomoci tampon(, houbicek a plachetek.

2.2.5. Vysetfeni potravinarskych vyrobkd na Lm

Clanek 4 natizeni Komise (ES) €. 2073/2005 stanovi, Ze provozovatelé potravinaiskych podnik
musi podle potreby provadét vysetreni podle mikrobiologickych kritérii stanovenych
v kapitole 1 pfilohy | tohoto nafizeni. Samotné vysetfeni hotového vyrobku nelze pouzit jako
metodu k zaruéeni bezpecnosti potravin, ale mélo by byt pouzito v rdmci pfislusného systému
fizeni bezpecnosti potravin véetné postupt zaloZzenych na HACCP a sprdvné hygienické praxi
(viz oddil 2.2.1). Cilem vySetfeni podle mikrobiologickych kritérii je predevsim ovéfit spravné
fungovani téchto postupud. Podle nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 se vysetfeni provadi
v souladu s pfislusnym kritériem pro Lm s prihlédnutim k rozumné predvidatelnym
podminkam distribuce, skladovani a pouziti.

Nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 nestanovi ¢etnost odbéru vzork( pro vysetfeni na Lm
v potravinarskych vyrobcich. Provozovatel potravinarského podniku by mél stanovit vhodnou
cetnost odbéru vzork( na zdkladé posouzeni rizik. Pfi stanoveni rizik by provozovatelé
potravinarskych podnikd méli napriklad prihlédnout k:

* moziné zvysené zranitelnosti zamysleného spotrebitele (napf. potraviny uréené pro
déti),

e zpUsobu vyroby,

e objemu vyroby,

e pravdépodobnosti pocatecni kontaminace potravinarského vyrobku. MUiZe to byt
napfiklad dano povahou vyrobku, kontaminaci surovin, dfivéjSimi vysledky sledovani
prostredi a vySetrovani vyrobkd,

e znamé historii vyskytu listeriézy u konkrétni potraviny nebo jeji slozky.

Mikrobiologickd kontaminace je ¢asto nerovnomérné rozlozena v celé Sarzi potravin. Proto by
se nemél vyradit prvni pozitivni vysledek opakovanym vysetifenim dalSiho vzorku ze stejné
Sarze nebo nové ¢asti plvodniho vzorku, protoze tyto nové vysledky nemohou prevazit nad
dfive ziskanymi vysledky.

! https://www.youtube.com/watch?v=8Gy2f8LiQuU
https://www.youtube.com/watch?v=0tbagvXOHRU&t=2s
https://www.youtube.com/shorts/AtEJGW3sK8A
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https://www.youtube.com/watch?v=8Gy2f8LiQuU
https://www.youtube.com/watch?v=8Gy2f8LiQuU
https://www.youtube.com/watch?v=0tbaqvX0HRU&t=2s
https://www.youtube.com/watch?v=0tbaqvX0HRU&t=2s
https://www.youtube.com/shorts/AtEJGw3sK8A

3. Odpovédnost a ulohy provozovatelti potravinafskych podnikd, tfetich stran a
prislusnych organa

3.1. Odpovédnost provozovatell potravinarskych podniktl vyrabéjicich potraviny
urcené k pfimé spotiebé

Podle nafizeni (ES) ¢. 178/2002 maji provozovatelé potravinarskych podnikd primarni pravni
odpovédnost za bezpecnost potravin, které vyrabéji, prepravuji, skladuji a/nebo prodavaiji.
Provozovatelé potravinarskych podnik by méli zajistit, aby na trh nebyly uvadény potraviny,
které nejsou bezpecné (tj. jsou zdravi Skodlivé nebo nevhodné k lidské spotrebé).

Aby byl tento pozadavek splnén, je provozovatel potravindiského podniku odpovédny
zejména za stanoveni doby udrznosti potravin, které za definovanych podminek vyrabi nebo
bali, pficemz by mél prihlédnout k rozumné predvidatelnym podminkam distribuce,
skladovani a pouZiti. Provozovatelé potravinafskych podnikd, ktefi oteviraji, krajeji, porcuji a
prebaluji potraviny uréené k primé spotrebé, by méli rovnéz stanovit odpovidajici dobu
udrznosti vyrobk( podle pokyn( spravné praxe pro odhad, stanoveni a ovéreni bezpecnosti
potraviny po dobu jeji udrznosti (Food Safety Authority of Ireland, 2022, European Food Safety
Authority Panel on Biological Hazards, 2021, 2020).

Nékteri provozovatelé potravinarskych podnikl nemusi mit ve svém podniku k dispozici
zameéstnance s odbornymi znalostmi potrebnymi k ovéreni doby udrznosti potravin, které
vyrabéji. K usnadnéni urcitych aspektl validace se mohou rozhodnout vyuZit externi podporu
tfetich stran (napf. laboratofi, konzultantl). Provozovatelé potravinarskych podnik( vsak
i nadale zUstavaji pravné odpovédni za vyddvani a aktualizaci dokumentace, ktera doklada
bezpecnost jejich vyrobkl. Stanoveni doby udrznosti potravin je kontrolnim opatfenim, které
je povazovano za soucdst postupu vyrobce zaloZzenych na HACCP. Studie UdrZnosti a pfezkum
pldnu HACCP by mély byt provadény za nasledujicich okolnosti:

¢ vyvoj novych nebo pozménénych vyrobku,

* vyvoj novych postupt nebo jejich zména,

* vyvoj nového obalu,

¢ jakdkoli vyznamnda zména sloZek nebo baleni stavajiciho vyrobku,
e zmény ve vyrobnim zdvodu nebo vyrobniho zafizeni, nebo

¢ dosud nebyly provedeny Zadné studie udrznosti.

Provozovatel potravinarského podniku by mél prokdzat soulad vyrobku s kritérii bezpecnosti
potravin tykajicimi se Lm po celou dobu udrZznosti s ohledem na rozumné predvidatelné
podminky distribuce, skladovani a pouZiti. Provozovatel potravinarského podniku ma tyto
povinnosti:

e urdit, zda potraviny, které vyrdbi, jsou nebo nejsou uréeny k pfimé spotrebé,

¢ urcit, zda potraviny uréené k primé spotiebé podporuji nebo nepodporuji rast Lm,

e urdit kritérium pro Lm, které se vztahuje na jejich vyrobek,

e stanovit a validovat dobu udrznosti vyrobku a nasledné ji pravidelné ovérovat (viz obr.
¢. 5 a kontrolni list provozovatele potravinarského podniku v pfiloze €. 1). U potravin
uréenych k primé spotrebé podporujicich rlist Lm a do doby pIné validace doby jejich
udrznosti s ohledem na Lm, by mél provozovatel potravinarského podniku provadét
rozsahlejsi odbér vzorkl a vysetieni, nez by bylo vyZadovano pro rutinni ovérovani
zajistujici soulad s kritériem 1.2b nafizeni (ES) ¢. 2073/2005 (tj. Lm nebyla zjisténa ve
25g),

e provadét program sledovani prostiredi vyrobnich prostor a zafizeni s ohledem na Lm
(viz oddil 2.2).
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Pti provadeéni studii udrinosti (viz oddil 7) mohou provozovatelé potravinarskych podnikt
navzajem spolupracovat a vyuzivat odborné znalosti jinych organizaci (napf. vyzkumnych
organizaci nebo referencnich laboratofi).

3.2. Uloha tretich stran

Pokud je nutné, aby provozovatel potravinarského podniku vyuzil externi odborné
poradenstvi, je nezbytné, aby si zajistil podporu vhodného externiho dodavatele. Tato treti
strana by méla mit potfebné znalosti a odborné zkusenosti (napf. v oblasti mikrobiologie
potravin, potravinarskych véd, zpracovani potravin, statistiky, prediktivnich mikrobiologickych
modell a néstroju).

V tomto ohledu by si tfeti strany a provozovatelé potravinarskych podnik( méli byt védomi
nasledujicich klicovych bod:

o pro mikrobiologické vysetfeni vzork( potravin a stérd se dlrazné doporucuje vyuzit
laboratot, ktera je schopna provadét vysetfeni v ramci akreditace (akreditace na
zakladé nejnovéjsi verze normy EN ISO/IEC 17025) pro prikaz a/nebo stanoveni
poctu Lm. V kontextu challenge (expozi¢nich) testl a studii trvanlivosti by vSechny
vysledky vySetfeni, zejména pak vysledky stanoveni poctu Lm a prlikazu Lm, mély byt
ziskany v ramci systému zajisténi kvality. Toho lze dosahnout bud' akreditaci
laboratore podle normy EN ISO/IEC 17025, nebo prostfednictvim zdokumentovanych
spravnych laboratornich postupt, kontroly kvality méficich pfistroji a ucasti na
zkouskach odborné zpUsobilosti. To se doporucuje i v pfipadé jinych vysetreni, jako
je napf. stanoveni fyzikalné-chemickych vlastnosti nebo pavodnich mikroorganismu
(ptirozend mikrofléra),

o validované prediktivni mikrobiologické modely a nastroje by mél pouzivat proskoleny
a odborné zpusobily personal, ktery je dikladné sezndmen s jejich omezenimi a
vhodnymi podminkami pouziti, zejména s ohledem na vnitini variabilitu a Skalu
faktord spojenych s konkrétnimi potravinami. Volba modelu a nastroje, druh a rozsah
faktord, ke kterym je treba prihlédnout, jakoZ i hodnoty vstupnich Gdaji modelu by
mély byt jasné odlvodnény. Pokud jsou k dispozici, méla by se dat prednost modellim
zaloZzenym na datech ziskanych z potravinovych matric pfed modely zaloZzenymi na
laboratornich Zivnych médiich. V soucasné dobé mohou byt predikce délky lag-faze
méné spolehlivé nez predikce maximalni rychlosti ristu nebo pravdépodobnosti
rastu. Proto, pokud to neni odlvodnéno, je tfeba uprednostnit nejhorsi mozny
scénar, ktery nepocita s délkou lag-faze. Pfi pouziti prediktivnich mikrobiologickych
nastroju by uZivatel mél jasné popsat pouzity model, vstupni parametry, simulacni
hypotézu, ke které se prihlizelo pfi ziskavani vysledkd, jakoz i veskeré dalsi informace
potiebné k reprodukci vysledka,

o challenge testy a studie trvanlivosti jsou specificka vySetfeni, ktera mohou byt
soucasti studie udrznosti a ktera by méla byt provadéna ke spokojenosti pfislusného
organu,

o challenge testy by mély byt provddény v souladu s normou EN ISO 20976-1 a

dokumentem EURL pro Lm Technické pokyny pro challenge testy a studie trvanlivosti
k posouzeni doby udrznosti potravin ur¢enych k pfimé spotrebé s ohledem na Listeria
monocytogenes (EURL pro Lm, 2021),

o studie trvanlivosti by mély byt provadény v souladu s technickymi pokyny EURL pro
Lm (EURL Lm, 2021),
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laboratore provadéjici challenge testy a studie trvanlivosti by mély splfiovat konkrétni
podminky popsané v dokumentu EURL pro Lm Pokyny pro posouzeni zpUsobilosti
laboratofi provadéjicich challenge testy a studie trvanlivosti tykajici se Listeria
monocytogenes v potravinach urcenych k pfimé spotiebé (EURL pro Lm, 2023c),
existuje nékolik zplsobu, jak Ize hodnotit zplsobilost pro provadéni challenge testu.
V nékterych ¢lenskych statech mohou byt laboratofe soucasti zvlastnich siti pracovist
uznanych ptislusnymi organy k provadéni téchto studii a ic¢ast na zkouskach odborné
zpUsobilosti mlzZe byt soucasti tohoto postupu. V jinych ¢lenskych statech je mozné
ziskat akreditaci podle normy ISO/IEC 17025 pro provadéni expozi¢nich testd
v souladu s technickymi pokyny EURL pro Lm (EURL Lm, 2021) a EN ISO 20976-1
prostfednictvim narodniho akreditacniho organu.

provozovatel potravinarského podniku by mél poskytnout zprdvu o challenge testu
nebo o studii trvanlivosti véetné cile studie, vysledk( a zavérq,

vysledky studie by mély byt zaclenény do internich dokument(i provozovatele
potravinarského podniku tykajicich se studii udrznosti. Pfijatelnost dokoncéené studie
(v€etné challenge testu a/nebo studie trvanlivosti) hodnoti pfislusny organ.

3.3. Uloha pfislusného organu

Cl. 17 odst. 2 nafizeni (ES) & 178/2002 stanovi obecnou povinnost pfislu$nych organ
v Clenskych statech sledovat a kontrolovat, zda jsou ve vSech fazich potravinového retézce
komplexné a ucinné prosazovany pozadavky potravinového prava. To zahrnuje ovérovani, zda
jsou ke spokojenosti pfislusného orgdnu splnény vsechny prdvni pozadavky tykajici se
stanoveni a ovérovani doby UdrZnosti potravinarskych vyrobk.

Béhem urednich kontrol by pfislusné organy mély hodnotit studie provadéné pod
odpovédnosti provozovatele potravinarského podniku, a to zejména:

zda je vyrobek provozovatelem potravinarského podniku spravné klasifikovan a
oznacen (vyrobek uréeny k primé spotiebé nebo vyrobek neurceny k pfimé spotiebé),
pokud se jednd o vyrobek uréeny k pfimé spotiebé, zda je tento vyrobek spravné
zarazen do kategorie jako podporujici nebo nepodporuijici rist Lm,

pokud se jedna o vyrobek uréeny k pfimé spotiebé, zda byla spravné validovana jeho
udrznost ve vztahu k Lm (s odlivodnénim volby typu studie), véetné souladu vyrobku s
ohledem na Lm. Dokud neni plné validovana doba udrZznosti s ohledem na Lm, mél by
provozovatel potravinarského podniku u potravin uréenych k pfimé spotfebé
podporujicich rlst Lm provadét rozsahlejsi odbér vzork(l a testovani, nez by bylo
vyZadovano pro rutinni ovéfovani, aby zajistil soulad s kritériem 1.2b nafizeni (ES)
¢. 2073/2005 (tj. Lm nebyla zjisténa ve 25 g),

zda je fadné provadéno sledovani Lm v prostredi potravinarskych podnik( vyrabéjicich
potraviny uréené k pfimé spotifebé, které mohou predstavovat riziko Lm pro verejné
zdravi,

zda jsou po zjisténi nesouladu v dokumentaci provozovatele potravinarského podniku
tykajici se systému fizeni bezpecnosti potravin doloZzena odpovidajici fadna napravna
opatteni a kroky (véetné sledovani prostredi).
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4. Klasifikace a oznacovani potravinarskych vyrobkt jako potravin uréenych nebo
neurcenych k pfimé spotiebé

Potraviny uréené k primé spotfebé jsou definovany v ¢&lanku 2 nafizeni Komise (ES)
¢. 2073/2005 jako ,potraviny, které jsou producentem nebo vyrobcem urceny k primé lidské
spotiebé, aniZ by bylo nutné je tepelné upravovat Ci jinak zpracovdvat za ucelem ucinného
odstranéni Ci snizeni dotcenych mikroorganismi na pfijatelnou troven”.

Odpovédnosti provozovatele potravinarského podniku je stanovit, zda je potravina uréend
k pfimé spotfebé nebo ne, a zajistit dostupnost a spravnost povinnych informaci o potravinach
pro spotfebitele prostfednictvim vhodného oznaceni baleni. Pfislusny orgdn by mél ovéfit, zda
byly klasifikace a oznacdeni potraviny provedeny spravné.

Podle ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 2073/2005 musi provozovatelé potravinafskych
podnik(l zavést opatreni, kterd zajisti, aby jejich vyrobky splnovaly kritéria bezpecnosti
potravin po celou dobu jejich udrznosti za rozumné predvidatelnych podminek distribuce,
skladovani a pouziti. Pfi zvazovani rozumné predvidatelnych podminek pouziti by
provozovatelé potravinarskych podnik( méli posoudit moznost, Ze jejich vyrobky, které nejsou
uréeny k primé spotrfebé, budou konzumovany zplsobem, ktery se odchyluje od jejich
zamysleného pouZiti, a to s pfihlédnutim k rozdiliim ve spotfebnich zvyklostech, které mohou
vyplyvat napft. z kulturnich faktord a vést tak k riziku pro bezpecénost potravin. Toto hodnoceni
by mélo byt zaloZzeno na analyze dostupnych informaci, které naznacuji pravdépodobnost
vyskytu takovych odchylek, jako jsou rozdily v preferencich potravin nebo zplsobech pfipravy
mezi jednotlivymi zemémi nebo populacemi. Vysledek tohoto posouzeni bude podkladem pro
vypracovani adekvatnich informaci pro spotrebitele s cilem minimalizovat riziko onemocnéni
z potravin (jak je podrobné popsano nize) a bude také voditkem pro provozovatele
potravinarskych podnik( pfi rozhodovani, zda by se mélo zvazit prefazeni vyrobku do
kategorie potravin uréenych k pfimé spotiebé. Obecné by oznaceni potravin jako potravin
uréenych nebo neurcenych k ptimé spotiebé mélo byt vzdy konzistentni a bez protichddnych
sdéleni, aby se zabranilo zmateni spotiebitell a zajistila bezpecna konzumace.

V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1169/2011 musi byt na obalu potravinarského vyrobku uvedeno:

1. zvlastni podminky pouZziti, jak jsou uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 pism. g) a v ¢lanku 25, pokud
to potravinarské vyrobky vyZzaduji. U vétsSiny potravin, které nejsou uéeny k primé
spotiebé, a aniz jsou dotéena jind zvlastni pravni ustanoveni, by na obalu mély byt
obvykle uvedeny podminky tykajici se vafeni nebo ohtivani vyrobku pred konzumaci.
Tyto podminky nemusi vyZzadovat stejnou Uroven podrobnosti jako navod k pouziti (viz
nasledujici bod), zejména pokud je povaha produktu takova, Ze riziko nespravného
pouziti spotrebiteli je nizké, nebo pokud je bezpecnostni riziko spojené s Lm
zanedbatelné, jako je tomu u potravin, které prosly ovéfenym tepelnym osetfenim za
Ucelem odstranéni Lm v konecném baleni bez moznosti opétovné kontaminace po
oSetreni. V takovych pripadech lze povazovat za dostatecné struéné a jasné uvedeni
zvlastnich podminek poutZiti.

2. navod k poutiiti, jak je uveden v ¢l. 9 odst. 1 pism. j) a v ¢l. 27, pokud by bez takového
navodu bylo obtiZzné potravinu spravné pouzivat. To se mUZe tykat situaci, kdy vzhled
potraviny mlze byt zavadéjici, jako jsou potraviny, které nejsou urcéeny k pfimé spotirebé
a pfipominaji vyrobky varené nebo urcené k pfimé spotfebé, nebo kdy se po zvazeni
rozumné predvidatelnych podminek pouziti predpoklada, Ze se zpisob konzumace bude
liSit. Tento ndvod by mél byt viditelné uveden a formulovan podrobnéji a konkrétnéji nez
zvlastni podminky pouziti, aby poskytoval spotrebitelim jasné a jednoznacné pokyny.
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Aby byla zajisténa jejich ucinnost pfi dosahovani bezpecénosti potravin, jakékoli konkrétni
pokyny pro ohtev zaloZené na konkrétnich kombinacich ¢asu a teploty uvedené na obalu
by mély byt provozovateli potravinarskych podnik(i ovéreny (nejlépe v souladu
s pozadavky normy ISO 20976-2:2022); vysledky tohoto ovérfeni by mély byt
zdokumentovany jako soucast systému fizeni bezpecnosti potravin provozovatele
potravinarského podniku. Vzhledem k tomu, Ze Lm je jednim z nejvice tepelné odolnych
asporogennich patogen( prenasenych potravinami, mélo by byt jakékoli tepelné osetreni
ucinné proti Lm dostatecné ke zniceni jinych vegetativnich asporogennich patogend,
které mohou byt v potravinach pfitomny. Kromé toho by jakékoli navrhované zpUsoby
podavani, uvedené obrazem nebo textem na obalu nebo Sifené prostfednictvim jinych
kandll (webové stranky, socialni média atd.), mély byt v souladu s navodem k poufziti a
nemély by poskytovat protichidné informace.
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5.

Stanoveni kritéria, které se ma pouzit, a mozné vyuiziti studii

Nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 stanovi kritéria bezpecnosti potravin s ohledem na Lm pro
tfi rdzné kategorie potravin urcenych k pfimé spotfebé. Stanoveni odpovidajici kategorie
potravin je nezbytné k uréeni spravného mikrobiologického kritéria pro Lm. Pro doloZeni, Ze
potravina patfi do jedné ze tfi stanovenych kategorii, je nutné urcit cilovou skupinu
spotiebiteld a prozkoumat a charakterizovat rlistovy potencial Lm po celou dobu udrznosti na
zakladé:

fyzikdlné-chemickych vlastnosti potraviny,
odborné literatury,

historickych dat,

prediktivni mikrobiologie,

challenge (expozicnich) testd,

studii trvanlivosti.

Tri kategorie, plany odbéru vzork, limity kritérii a faze, na niz se kritéria vztahuiji:

kategorie 1.1 zahrnuje potraviny uréené k ptimé spotrebé pro kojence a pro zvlastni
Iéc¢ebné ucely. Plan odbéru vzork( zahrnuje vysetifeni n = 10 vzork(, z nichz zadny
nesmi prekrocit limit ,,nezjisténo ve 25 g“ po celou dobu udrZznosti,

kategorie 1.2 zahrnuje potraviny uréené k pfimé spotrebé jiné neZ potraviny spadajici
do kategorie 1.1, které jsou schopny podporovat rlist Lm, se dvéma podkategoriemi:

)

kategorie 1.2a zahrnuje potraviny uréené k pfimé spotrebé, které podporuji riast
Lm, ale u nichZ jsou podany, ke spokojenosti pfislusného organu, dlikazy, Ze Lm po
celou dobu udrznosti neprekroci 100 KTJ/g. Plan odbéru vzork( zahrnuje vysetreni
n =5 vzorkd, z nichZ Zadny nesmi po celou dobu udrznosti prekrocit limit 100 KTJ/g.
V této situaci mlZe provozovatel potravinarského podniku béhem vyrobniho
postupu pouzit dil¢i (prlbezny) kontrolni limit. Tyto limity musi byt dostate¢né
nizké, aby bylo zaruceno, Ze na konci doby udrznosti nebude prekrocen limit
100 KTJ/g,

kategorie 1.2b zahrnuje potraviny urcené k pfimé spotrebé, které podporuji rast
Lm, ale u nichZ neexistuji Zddné nebo Zadné uspokojivé dikazy o tom, Ze po celou
dobu udrZnosti nebude prekrocen limit 100 KTJ/g. Plan odbéru vzork( zahrnuje
vysSetfeni n = 5 vzorkd, z nichZ Zadny po celou dobu udrznosti nesmi prekrocit limit
,hezjisténo ve 25 g“ (plati od 1. ¢ervence 2026),

kategorie 1.3 zahrnuje potraviny urcené k pfimé spotiebé jiné neZz potraviny
spadajici do kategorie 1.1, které nejsou schopny podporovat ridst Lm. Vyrobky
s pH < 4,4 nebo aw £ 0,92, nebo pH < 5,0 a aw £ 0,94, nebo s udrznosti kratsi nez
pét dni automaticky patfi do této kategorie (viz poznamka pod ¢arou €. 8 natizeni
Komise (ES) ¢. 2073/2005). K odlvodnéni zarazeni potraviny do kategorie 1.3 lze
rovnéZ pouzit odbornou literaturu a jiné studie (napf. prediktivni mikrobiologii,
challenge testy). Plan odbéru vzorkll pro tuto kategorii zahrnuje vySetfeni
n =5 vzorkd, z nichZ Zadny po celou dobu udrznosti nesmi prekrocit limit 100 KTJ/g.

Obrazek €. 2 navrhuje zjednoduSeny pfristup k postupu stanoveni vhodného kritéria
bezpecnosti potraviny uréené k pfimé spotrebé s ohledem na Lm.
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Je tfeba poznamenat, Ze poznamka pod ¢arou €. 4 v kapitole 1 pfilohy | nafizeni Komise (ES)
¢. 2073/2005 stanovi, Ze za normalnich okolnosti neni nutné provadét pravidelné vysetieni na
Lm u nékterych potravin uréenych k pfimé spotrebé; jedna se o:

vyrobky, které byly podrobeny zpracovani dostatecnému k odstranéni Lm, pokud po
tomto oSetreni neni mozna rekontaminace,

Cerstvou, neporcovanou a nezpracovanou zeleninu a ovoce,

chléb, susenky a podobné vyrobky,

balenou vodu, nealkoholické napoje, pivo, cider, vino, lihoviny a podobné vyrobky,
cukr, med a cukrovinky, véetné kakaovych a ¢okoladovych vyrobkd,

Zivé mlze,

potravinarskou sal.

ProtoZe je odpovédnosti provozovatele potravinarského podniku vyrabét bezpecné potraviny
a zajistit, Ze jeho celkovy systém fizeni bezpecnosti potravin spravné funguje, muize byt
nezbytné prizplsobit ¢etnost odbéru vzork( v zavislosti na dalSich okolnostech (napf. drive
zdokumentované epidemie, stazeni konkrétnich potravin z trhu).
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1. Je va$e potravina uréena k pfimé spotfebé I—lN - Pro tyto potraviny neplati mikrobiologicka
(RTE)? ° " | Kritéria pro Lm stanovend v nafizeni
2073/2005. Bezpeé&nost potravin je zajiténa
Ano SVP (GHP) a postupy zaloZzenymi na HACCP.
2. Patfi RTE potravina mezi potraviny uvedené v Ano Pravidelné testovani na Lm neni za b&znych
poznamce pod &arou 4 nafizeni 2073/20057 I * | okolnosti podle nafizeni 2073/2005 pro tyto
potraviny vyZadovéno.
Ne |
3. Jedna se o RTE potravinu uréenou pro kojence Plati kritérium 1.1 pro RTE potraviny pro
nebo pro zvlastni lé&ebné Ggely? Ano kojence a pro zvlastni lé€ebné acely.
4. Je doba UdrZnosti vyrobku krat$i nez 5 dni? | Ano Platilkrisgriven]. S pro RFE potriny, ktend
nepodporuji rdst Lm.
;
e , o . | Stanovte pH vyrobku a aw (viz
5. Mate Udaje o pH vyrobku a aktivité vody (aw)? Ne » i } .
kapitola 6.2). Do té doby plati
Ano f kritérium 1.2b pro RTE
potraviny podporujici rist Lm.
6. Je RTE potravina neschopna podporovat riist
Lm na zékladé fyzikalné-chemickych vlastnosti a e
typu baleni nebo podle odborné literatury, nebo ma Ano
pH<4,4neboaw<0,92, nebopH<5,0aaw=<0,94
(poznamka pod ¢arou 8 nafizeni 2073/2005)?

e

7. Provedli jste dopliiujici studie jako (i)
prediktivni mikrobiologické modelovani nebo (ii)
challenge testy za rozumné pfedvidatelnych
podminek skladovani k ovérfeni, zda RTE potravina

Provedte doplaujici studie ke
spokojenosti pFislusného organu, viz
kapitola 6. Do té doby plati kritérium
1.2b pro RTE potraviny podporujici

podporuje rist Lm? rast Lm.

Ano T
8. Prokazuji vysledky prediktivnino modelovani 1

o 5 o : ) Ano
a/nebo challenge testu, Ze rust Lm je na konci doby
udrZnosti nizsi nez 0,5 log,,?

Plati kritérium 1.2a pro RTE potraviny

9. Prokazuji vysledky prediktivniho modelovani Ano podporujici riist Lm.

a/nebo challenge testl piipadné v kombinaci se
studiemi trvanlivosti a/nebo historickymi daty ke
spokojenosti pfisludného orgénu, Ze limit 100 KTJ/g
nebude piekroéen pfed koncem doby udrZnosti
(viz poznamky pod &arou 5 a 7 nafizeni 2073/2005)?

Plati kritérium 1.2b pro RTE potraviny
podporujici rist Lm. Provozovatel
potravinarského podniku by mél zvazit
reformulaci vyrobku, zménu podminek
zpracovani nebo zkraceni doby UdrZnosti.
Pokud neni prokazana bezpecénost vyrobku,
nemél by byt uvadén na trh.

Obrdzek ¢. 2: Zjednoduseny rozhodovaci strom pro stanoveni vhodného kritéria bezpecnosti potraviny s ohledem
na Lm pro potraviny urcené k pfimé spotifebé podle narizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005
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6. Posouzeni rastového chovani Lm v potravinach uréenych k pfimé spotiebé
6.1. Popis vyrobku

Pfed posouzenim rlistového chovani Lm v potravinach uréenych k pfimé spotiebé je treba
stanovit vhodnou dobu udrznosti téchto potravin podrobnym popisem potraviny spolu s jejimi
vnitfnimi a vnéjsimi vlastnostmi (Food Safety Authority of Ireland, 2022). Pfiloha ¢. 1 obsahuje
kontrolni list (check-list), ktery ma provozovatelim potravinarskych podnik(i pomoci zajistit,
aby podnikli vSechny kroky nezbytné k prozkoumadni rlistového chovani Lm v potravinach
urcenych k pfimé spotrebé, které vyrabéji.

Prvnim krokem ke stanoveni pfimérené doby uUdrznosti potraviny by mélo byt vypracovani
podrobného popisu tohoto vyrobku. Tento popis by mél byt vypracovan pro kazdy vyrobek a
mél by obsahovat vSechny podrobné informace o vyrobku. Mél by (mimo jiné) zahrnovat tyto
udaje:
e seznam slozek a Udaje o téchto slozkach,
¢ zda se jednd nebo nejednd o potravinu uréenou k pfimé spotrebé,
e parametry zpracovani pouzité pti vyrobé,
e postupy spravné vyrobni a hygienické praxe;
e postupy specifické pro dany vyrobek zalozené na HACCP,
e parametry a opatreni pro kontrolu kvality,
e vybér prislusného kritéria bezpecnosti dané potraviny s ohledem na Lm spolu
s podrobnostmi o limitech pro posouzeni shody (spravnost pouziti kritéria pro Lm
u potravin uréenych k pfimé spotfebé viz obr. €. 2),
* Udaje o baleni a podrobnosti o vSech obalech,
e poznamky k oznacovani (napf. alergeny, datum minimalni trvanlivosti nebo datum
pouzitelnosti atd.),
¢ podminky skladovani, distribuce a vystaveni v maloobchodé,
e podle potieby ndvod k pouziti.

6.2. Sbér informaci pred provedenim studii udrznosti tykajicich se Lm

Dalsim krokem je stanoveni fyzikdlné-chemickych vlastnosti kazdého potravinafského vyrobku
(napf. pH, aktivita vody [aw], obsah soli a koncentrace konzervacnich latek) s ohledem na typ
baleni, podminky skladovani a zpracovani, moznosti kontaminace a predpoklddanou udrznost.

Metody stanoveni (zejména pH a aw) by mély byt mezinarodné uzndvané nebo vhodné pro
dany ucel, aby odrazely vnitini vlastnosti potraviny vztahujici se k rlstu mikroorganismu.
Michdani, miseni a fedéni vyrobku se nedoporucuje, zejména u smésnych potravin, kde by
jednotlivé slozky mély byt zkoumany samostatné, ale az po pripravé smésné potraviny, aby se
razné slozky mohly vzajemné ovliviiovat. Podle jedné slozky se pak vybere nejhorsi mozny
scénar. Shromazdéné informace by mély byt zdokumentovany a prezentovany ve formatu,
ktery je provozovateli potravinarského podniku v pripadé potreby dostupny. Tyto informace
by napriklad mély byt poskytnuty externi laboratofi, pokud se provozovatel potravinarského
podniku rozhodne vyuzit jejich sluZeb k provedeni challenge (expozi¢niho) testu (EURL pro Lm,
2023c).

vevys

6.2.1. Vnitini a vnéjsi vlastnosti

Vsechny potraviny maji své vlastni jedinecné vnitini a vnéjsi vlastnosti, které ovliviuji jejich
bezpecnost a délku trvani udrznosti. Nékteré vlastnosti prodluzuji dobu Udrznosti, zatimco jiné
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ji zkracuji. Vnittni vlastnosti jsou vlastnosti, které jsou vlastni sloZzeni potraviny (napf. pH, aw,
pGvodni mikroorganismy). Vnéjsi vlastnosti jsou vlastnosti, které souviseji s vnéjSim
zpracovatelskym prostfedim a které maji na potravinu vliv (napf. teplota skladovani a baleni).
Tabulka €. 1 obsahuje informace o typickych vnitfnich a vnéjsich vlastnostech, které mohou
ovlivnit rlist Lm v potravinach.

Tabulka ¢. 1. Charakteristiky ristu/preZiti Lm (specifické pro kmen) v kultivacnim médiu

Faktor P Maze rist Presiti
Minimum Optimum € Maximum (ale ne rast) d
(dolni hranice (nejrychlejsi rist) (horni hranice
rlistu) rustu)

Teplota (°C) -2 30 45 -18

pH ¢ 4,0-43 7 9,6 3,3-4,2

aw 0,92 0,99 / <0,90
(0,90 s glycerolem)

Obsah soli (NaCl) f / / 12 >20

Plynova atmosféra Fakultativné anaerobni a mikroaerofilni (schopné rlistu v pfitomnosti/nepfitomnosti O,),

napr. ve vakuu nebo v upravené plynné atmosfére

Tepelné osetreni Pro snizeni po¢tu bunék Lm o D-6 (tj. 10° nebo 6 desetinnych mist) je nutna

béhem zpracovani kombinace teploty a casu, napt. 70 °C x 2 minuty. Stejného sniZeni Ize

potravin dosahnout i jinymi kombinacemi teploty a ¢asu.

@ Limity pro rlst a prezZiti Lm uvedené v této tabulce vychazeji z vyzkumu provadéného predevsim na
laboratornich médiich za optimalnich podminek a mély by byt pouzivany pouze jako odhady vlivu na potraviny.
b Upozorfiujeme, Ze tato &isla jsou stanovena na zakladé rGiznych modeld a praktickych pFistupd. Viz oddil 6.4.

¢ Optimalni podminky oznacuji stav, kdy je rdst Lm nejrychlejsi.

4 Doba prefiti se bude li§it v zavislosti na povaze potraviny a dalsich faktorech.

¢ Inhibice Lm zavisi na typu pfitomné kyseliny.

f Na zakladé procenta NaCl ve vodni fazi.

Pochopeni, stanoveni a popis vnitinich a vnéjsich charakteristik pom0ze urcit vlastnosti, které:

i.  umozini preziti a rdst mikroorganismd v nebo na potravinach, a
ii. samostatné nebo v kombinaci plsobi jako prekazky nebo bariéry preziti nebo ristu
mikroorganismu v nebo na potravinach.

Vyrobky s pH < 4,4 nebo aw <£0,92, nebo pH < 5,0 a aw £ 0,94, nebo s Udrznosti kratsi nez pét
dni patfi do kategorie potravin, které podle pozndmky pod ¢arou ¢. 8 nafizeni Komise (ES)
¢. 2073/2005 nejsou schopny podporovat rist Lm.

Jakmile je potravinovy vyrobek podrobné popsan, mél by provozovatel potravinarského
podniku tyto informace pouzit ke srovnani se stavajicimi, jiz zvefejnénymi Gdaji (napf. odborné
Casopisy, knihy, pramyslové ptiruc¢ky atd.) o preziti a rdstu mikroorganisml a v pripadé
potfeby i s pripady tykajicimi se bezpecnosti potravin, ke kterym u podobnych potravin doslo
v minulosti (vice podrobnosti viz oddil 6.3 o odborné literature).

Preziti a rast Lm v potravinach urcenych k pfimé spotfebé zdavisi na jejich vlastnostech a
podminkdch, ve kterych jsou vyrabény, baleny a skladovany (tj. na vnitfnich a vnéjsich
vlastnostech potravin). Nejdulezitéjsimi vlastnostmi vyrobku, které ovliviuji preZiti a rst Lm
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v potravinach uréenych k pfimé spotrebé, jsou pH, aw a teplota a doba skladovani. Kromé toho
mohou mit na preZiti a rist Lm ve vyrobku vyznamny vliv konzervacni latky a ochranné plvodni
mikroorganismy, véetné startovacich kultur, pokud jsou pfitomny. Znalost vlastnosti potravin
uréenych k pfimé spotiebé (napf. pH, aw, teplota skladovani) umoZiuje provozovatelim
potravindriskych podnikd urcit, zda existuje moznost, Ze by Lm mohla prezit nebo rust
v konkrétni potraviné uréené k pfimé spotrebé. Tyto informace mohou také provozovateliim
potravinarskych podnik( umoznit zménit sloZzeni svych vyrobk(, aby se predeslo preziti nebo
rdstu Lm nebo se tato rizika minimalizovala.

Stanoveni vlastnosti potravin by mélo zahrnovat také stanoveni variability mezi Sarzemi a
v ramci jednotlivych Sarzi. Pro odhad variability mezi Sarzemi a variability v rdémci Sarze by mél
provozovatel potravinarského podniku shromdzdit udaje o minimdlné péti vzorcich ze tti
rGznych Sarzi vyrobenych pfi tfech rlznych vyrobnich cyklech, aby odrazely mozZnou
variabilitu, kterou lze rozumné ocekavat u urcitych vlastnosti potravin (napf. pH, aw,
koncentrace konzervacnich latek atd.) — viz pokyny EURL pro Lm z roku 2021 nebo norma
EN ISO 20976-1. Doporuceni, jak tyto udaje pouzit k vybéru nejhorsiho mozného scénare pfi
provadeéni studii udrZznosti pro posouzeni rlistového chovani Lm, jsou uvedeny v oddile 6.2.3.

Pti urcovani, zda Lm muze prezit nebo rlst v konkrétni potraviné urcené k pfimé spotrebé, je
treba také pfihlédnout k rozumné predvidatelnym podminkdm pouziti této potraviny
spotrebiteli. Zejména je tfeba vzit v ivahu informace o vyrobku uvedené na etiketé (napft.
podminky skladovani po otevieni, navod k pouZiti, doporuceni k podavani vyrobku atd.).

6.2.2. Historicka data

Historicka data jsou soucasti zaznamd, které potravinarské podniky vedou v ramci své bézné
¢innosti. Udaje z minulosti hraji dileZitou roli pfi ovéfovani Udrinosti potravin uréenych
k pfimé spotiebé s ohledem na Listeria monocytogenes, protoze poskytuji cenné informace
o chovani vyrobku za skutecnych podminek vyroby a skladovani. Tyto informace pomahaji
zajistit dlGsledné dodrzovani kritérii bezpecnosti stanovenych béhem postupu validace.
Vzhledem k absenci prostiedi s kontrolovanymi podminkami, které je typické pro validaéni
studie, historickd data casto vykazuji znaénou variabilitu faktor( (napf. kolisani teploty,
postupy zachdazeni s vyrobkem, podminky skladovani, velikost vzork(). V dlsledku toho je pfi
validaci udrznosti potreba k historickym datim pfristupovat s opatrnosti. Ve vétsiné pripadu
budou ke zvySeni spolehlivosti validaéniho postupu nezbytné dalsi nastroje nebo metodiky.

Nékteré z téchto udaju budou zaznamenavany provozovateli potravinarskych podnikd v rdmci
jejich zdkonnych povinnosti podle pravnich predpist o bezpeénosti potravin jako zaznamy
o sledovatelnosti a zaznamy o verifikaci, které prokazuji, Ze systém Fizeni bezpecnosti potravin
provozovatele potravinarského podniku funguje tak, jak md, a vyroba bezpeénych potravin je
zarucena.

Nékteré z moznych zdrojl historickych dat:

e Certifikaty o analyzach od dodavatell surovin,

e pravidelné kontrolni méfeni provadéné provozovatelem potravinarského podniku
(napt. teplota, pH, aw),

* mikrobiologické laboratorni vySetfeni dodavanych surovin,

¢ mikrobiologické laboratorni vysetfeni hotovych vyrobkud po celou dobu Gdrznosti,

¢ mikrobiologické laboratorni vysetreni vzork( vody a vzork( z prostredi,

e zaznamy o postupech cCisténi a dezinfekce,

e zaznamy o napravnych opatienich souvisejicich s nevyhovujicimi vysledky,
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e zaznamy o stiznostech,
e zaznamy o vyrobcich staZzenych z trhu a od spottebiteld,
e zaznamy o Ufednich kontrolach.

Ptiklady situaci, kdy mohou byt historicka data uzitecna:

e pokud jsou hladiny Lm v potravindch uréenych k pfimé spotifebé na konci doby
udrznosti trvale nizké nebo zadné a nebyly ziskany zadné vysledky, které by
prekracovaly zdkonna mikrobiologickd kritéria stanovena v nafizeni Komise (ES)
¢. 2073/2005, mohou tyto udaje spolu s Udaji o odbéru vzorkd z prostfedi a jakosti
jednotlivych slozek posilit jistotu provozovatelll potravinarskych podnikd, Ze tyto
potraviny uréené k pfimé spotfebé nepredstavuji riziko pro vefejné zdravi. Urover této
jistoty se zvy$uje s mnozstvim ziskanych dat. Cim vice jednotek vyrobku je vysetfeno,
tim spolehlivéjsi tyto historicka data jsou (EURL pro Lm, 2021),

¢ historickd data o hladindch Lm ve stavajicich potravinidch uréenych k pfimé spotrebé
na zacatku a na konci doby udrznosti lze pouZit k ovéreni doby udrznosti vyrobku za
rozumné predvidatelnych podminek zpracovani, skladovani, distribuce a pouziti,

e historicka data o hladinach Lm ve stavajicich potravinach uréenych k prfimé spotrebé
na za¢atku a na konci doby Udrznosti lze pouZit také pfi ovérovani ristového potencialu
Lm v podobnych potravinach urcenych k prfimé spotrebé se srovnatelnymi vlastnostmi
(pH, aw, puvodni mikroorganismy atd.) vyrabénymi za prakticky stejnych podminek,

e historickd data naznacuji, jaka je hladina Lm zjiStovana ve vyrobnim prostredi,
surovinach a stavajicich potravinach uréenych k pfimé spotiebé v rdmci soucasnych
postupl dobré hygienické praxe a HACCP v potravinarském podniku,

* je také dulezité shromdidit historickd data, aby bylo moZné pochopit moinou
variabilitu kritickych faktor( ovliviiujicich Lm mezi jednotlivymi SarZemi i v rdmci jedné
Sarze.

Provozovatelé potravinarskych podnik(i by méli pfislusSnému organu prokazat, Ze historicka
data, které pouzivaji, jsou dostatecna k ovéreni toho, Ze rlist Lm v potravinach béhem doby
udrznosti neprekroc¢i 100 KTJ/g. Pokud pfislusny organ vyhodnoti soubor Gdajd z minulosti
jako nedostatecny k ovéreni, ze limit 100 KTJ/g nebude na konci doby udrznosti prekrocen,
mUze prislusny orgdn pozadovat, aby byly tyto udaje doplnény dalSimi studiemi, a také by méla
byt zvaZzena zména receptury vyrobku nebo zkraceni doby udrznosti.

6.2.3. Vybér nejhorsiho mozného scénare

Pokud provozovatel vyrabi vice druhl potravinarskych vyrobkl, mize byt z odborného
hlediska pfijatelné pred provedenim studii udrinosti rozdélit tyto vyrobky do skupin
s podobnymi vlastnostmi, naptiklad seskupit podobné vyrobky pro ucely testovani a/nebo
uréeni nejhorsiho pfipadu. Provozovatel potravinarského podniku by mél mit pro toto
rozdéleni potravinarskych vyrobkud do skupin opravnény davod.

K urceni podobnosti vyrobk(l se doporucuje pouzit klicové vlastnosti, jako jsou pH, aw,
konzervacni latky, baleni (sloZeni plynu a obalovy material), pavodni mikroorganismy atd.
Prislusny organ bude vyzadovat zdokumentované podpurné dikazy o téchto vlastnostech, aby
bylo mozné odlvodnit jejich rozdéleni do kategorii pro dalsi studii.

Pri seskupovani vyrobk( do kategorii je tfeba provést tyto kroky:

e provést soupis vyrobk(, popsat jejich vyrobni postupy a stanovit jejich vnitfni (napft.
fyzikalné-chemické a mikrobiologické vlastnosti, konzervacni latky a jakékoli jiné
pridatné latky atd.) a vnéjsi vlastnosti (napf. teplota, baleni v upravené atmosfére atd.),
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¢ k seskupeni vyrobk( do kategorii mohou byt pouzity metody prediktivni mikrobiologie
(viz oddil 6.4) a stanoveni nejproblematictéjsiho vyrobku v rdmci kategorie na zdkladé
fyzikdlné-chemickych vlastnosti, tzv. nejhorsi pripad (napf. pravdépodobnost ristu Lm
podle pH a aw pro danou teplotu skladovani).

Na zakladé vyse popsanych krokli mohou provozovatelé potravinaiskych podnik( rozdélit své
vyrobky do skupin hotovych vyrobk(, které jsou si podobné z hlediska svych klicovych
fyzikdlné-chemickych vlastnosti. Poté mlze provozovatel potravinarského podniku rozumné
pouzit nejhorsi pfipad z dané kategorie vyrobk( k provedeni dalSich studii udrznosti podle
pokyn( EURL pro Lm (EURL pro Lm, 2021).

Provozovatelé potravinarskych podnikl by méli na zdkladé historickych dat potvrdit, zda je
variabilita mezi SarZemi pfi vyrobé reprezentativni a zda je prihlédnuto k nejhorSimu moznému
scénafi.

Princip vybéru nejhorsiho pripadu mezi Sarzemi pro provedeni naslednych studii Udrznosti je
znazornén na obrazku ¢. 3.

Vyberte vyrobek s nejhor§imi fyzikalné-chemickymi vlastnostmi (tj. SarZze s nejvys$si naméfenou
hodnotou pH nebo ay).

Sarze 3*: pH
4,8+0,2,
aw 0,96+0,01

Sarze 2*:
pH 5,0+0,2,
aw 0,96 + 0,01

Sarze 1*:
pH 4,7 +£0,2,
aw 0,95 + 0,01

Sarze ¢&. 2 v tomto ptikladu piedstavuje nejhorsi mozny scénaf. Mezi riiznymi $arzemi existuji rozdily
v hodnotach pH a aw. Aby se piihlédlo k rozdilim mezi vyrobnimi postupy a vyrobky, doporucuje se
vySetfit tfi SarZze vyrobené v riznych dnech. Provozovatel potravinaiského podniku musi potvrdit, ze
rozdily mezi $arzemi jsou reprezentativni a ze je pfihlédnuto k nejhor$imu moznému scénafi.

Pii provadéni dalSich studii udrznosti, které vyzaduji vstupni informace o fyzikalné-chemickych
vlastnostech (napft. prediktivni mikrobiologie), pouzijte nejvyssi hodnotu pH a aw ziskanou z téchto
pocateénich studii k reprezentaci nejhorsiho mozného scénaie. Vice informaci naleznete v oddile 6.2.2.7
Stanoveni fyzikdalné-chemickych viastnosti v technickych pokynech EURL pro Lm (EURL pro Lm,
2021).

*Tyto vysledky pfedstavuji primémé pH z 5 hodnot pH stanovenych v ramci jedné Sarze.

Obrdzek C. 3. Priklad toho, jak vybrat z nékolika vyrobenych SarZi vyrobek s nejméné priznivou kombinaci fyzikalné-
chemickych vlastnosti (napr. nejvyssi pH a nejvyssi ay,).
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6.3. Odborna literatura

V odborné literature je k dispozici fada udaji o Lm v potravinach. Pfikladem odborné literatury
jsou védecké ¢lanky z ¢asopisu, zpravy ECDC a EFSA o ohniscich ndkaz z potravin a studiich
surveillance, zpravy vyzkumnych organizaci, studie provedené jinymi spole¢nostmi nebo udaje
obsazené v tzv. ,Sedé literature”, které jsou k dispozici naptiklad v obchodnich normach nebo
pokynech pfrislusnych organt (viz napf. dokument Food Safety Authority of Ireland, 2021a).
Odbornou literaturu lze vyhledavat na platformach typu PubMed, Google Scholar,
ScienceDirect atd. a také v prediktivnim modelovém IT nastroji ComBase.

Cilem konzultace odborné literatury je ziskat informace o preZiti a/nebo rlstu Lm v rGznych
vyrobcich a podminkach prostfedi. Provozovatelé potravinaiskych podnikd mohou odbornou
literaturu pouzit k:

e poskytnuti prehledu dostupnych udajd o podobnych vyrobcich,

¢ jako pomoc pfi zjistovani faktor(, které ovlivriuji rist nebo preZiti Lm v jejich vlastnich
vyrobcich,

e poskytnuti voditka pfi stanoveni mikrobiologické udrznosti vlastnich vyrobkd,

e poskytnuti dikazl pfi rozhodovani, zda vyrobek podporuje nebo nepodporuje riist Lm,

e poskytnuti informaci o tom, zda jsou potreba dalsi studie.

Je tfeba zminit, Ze provozovatelé potravinarskych podnik(i musi byt dostatecné obeznameni
s jinymi mikrobiologickymi studiemi, aby mohli kriticky posoudit, zda byla dana studie
provedena v kontextu, ktery je pro zkoumany vyrobek relevantni. V nékterych pfipadech muze
byt obtizné najit vhodné informace, které presné odpovidaji pozadavkim na vyrobek a chladici
fetézec. Odborna literatura je obvykle psana stylem a jazykem, ktery neni snadno
pochopitelny, a pokud nejsou k dispozici vlastni zaméstnanci, ktefi se v dané problematice
orientuji, mizZe byt uZiteCné poradit se s kvalifikovanymi odborniky, ktefi maji zkuSenosti
s Cetbou takové literatury. Na druhé strané je dllezZité, aby provozovatelé potravinarskych
podnik( informovali externi dodavatele, ktefi mohou vyuzivat pti provadéni studii odbornou
literaturu, o vnitfnich a vnéjsich vlastnostech vyrobkd, redlnych odchylkdch a rozumné
predvidatelnych podminkach distribuce, skladovani a pouziti.

V odborné literature jsou prezentovany nejméné ctyfi nize popsané kategorie udaja:
1. Zpréavy o challenge (expozicnich) studiich a studiich trvanlivosti konkrétnich vyrobk(

Pro nékteré vyrobky byly publikovany challenge testy nebo studie trvanlivosti provedené
podle oficidlnich postupl. Je tfeba poznamenat, Ze konkrétni studie typu challenge test
publikované v tzv. ,Sedé literature” ¢asto postupovaly podle technickych pokynd EURL pro Lm
(EURL Lm, 2021), zatimco odborné ¢lanky mohly mit i jiny cil nez je pouhé provedeni challenge
testu. Proto mohlo v jednom nebo vice krocich dojit k odchylkam od technickych pokynd EURL
pro Lm s pokyny.

Pti interpretaci vysledkl ve zpravach je tfeba vzit v ivahu nékteré body, mezi které patfi:

¢ kontrola, zda sloZeni vyrobku odpovida vyrobkim, které provozovatel potravinarského
podniku zkouma,

e jaka je koncentrace inokula? Pokud je pfili§ vysoka (> 1000 KTJ/g), mlzZe to vést
k odliSnym vysledkim,

¢ jaké jsou pouzité kombinace ¢asu a teploty? Bylo prihlédnuto k teplotnim scénariim
odpovidajicim rozumné predvidatelnym podminkam distribuce, skladovani a pouZiti?
Predstavuji pouzité kombinace Casu a teploty pouze idealni podminky a ne nejhorsi
mozny scénar?
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e jsou informace popisujici vyrobek v odborné literature dostate¢né? Odpovidaji presné
pozadavkim na vyrobek provozovatele potravinarského podniku, ktery je pfedmétem
hodnoceni? Berou informace popisujici rlstové chovani Lm ve vyrobku popsané
v odborné literatufe v Uvahu nejhorsi mozné scénare?

2. Dalsi studie souvisejici s rlistem a prezivanim Lm v potravinach

V odborné literature bylo publikovdno mnoho védeckych studii o rdstu nebo prezivani Lm
v reakci na pouzité konzervacni latky, postupy, suroviny atd. Tyto studie jsou také uziteénym
podkladem pro posouzeni rlistu a prezivani v konkrétnich vyrobcich, ale vysledky je tfeba
zvazit peclivéji s ohledem na konkrétni vyrobek, ktery je pfedmétem hodnoceni. Aby bylo
mozné jasnéji ukdzat ucinky testovanych parametrd, lze pouZit matrice potravin s mensi
variabilitou nez ve skute¢nych vyrobcich.

Napriklad, aby se zabranilo pfitomnosti nehomogennich ¢asti potravin s riznymi podminkami
rastu, mohou byt k zajisténi homogenity pouzity standardizované formy potravin (napfr.
kostky, tenké platky, mleté nebo strouhané potraviny), nebo muizZe byt pouZito kultivacni
médium. Ackoli takové studie poskytuji cenné poznatky, odstranéni nebo sniZzeni odchylek
skutecnych potravin sniZuje pravdépodobnost zjisténi ucinkl téchto odchylek za skutecnych
podminek.

Aby bylo zajisténo, Ze informace z odborné literatury jsou pro pfislusné potraviny pouzitelné,
doporucuje se zkontrolovat alespon tyto body, zda:

* je matrice potraviny ve studii reprezentativni pro dany vyrobek. Napriklad zkontrolujte,
zda byly potraviny nakrajeny, nasekany, tepelné oSetfeny nebo jinym zplsobem
upraveny tak, aby byly homogennéjsi nez ve skutecnych vyrobcich. Studie provadéné
s kultivacnim médiem jako testovaci matrici mohou poskytnout uzZite¢né informace
napftiklad o relativnich rozdilech v teplotach skladovani, ale nemusi poskytovat presné
informace o rlistovém chovani ve skute¢ném vyrobku,

e jsou koncentrace a objem inokula Lm v rozmezi vhodném k danému ucelu (viz pokyny
EURL pro Lm, 2021). Aby bylo moiné pozorovat rlst, méla by koncentrace
v publikované studii byt ve stejném rozmezi jako v uvedeném dokumentu EURL pro
Lm. Inokulum by nemélo ménit pH a aw, ani by nemélo zvySovat pufrovaci kapacitu
vyrobku atd. Studii Ize pouZit k posouzeni rozumné predvidatelnych podminek
distribuce, skladovani a pouziti skute¢ného vyrobku,

e bylo inokulum podrobeno oSetfeni, které vede ke stresu nebo adaptaci
(napf. vystaveni teplotdm chladiciho retézce) a bude mit dopad na dobu zotaveni
(klidova lag-faze) po pridani inokula do vyrobku.

3. Zpravy o epidemiich listeriézy z potravin

Mezi nejvyznamnéjsi studie, ke kterym je tfeba pfihlédnout, patfi analyzy zprav o epidemiich
listeridzy spojovanych s podobnymi druhy vyrobku. Jsou uzite¢né pro urceni zdroje epidemie
a pro zjisténi, zda konkrétni vySetfovany vyrobek mize predstavovat vysoké riziko z hlediska
kontaminace Lm a vyvolani listeridzy z potravin.

Ke vzplanuti epidemie listeriézy z potravin obvykle vede vice ne? jedna pfic¢ina. Uroven
kontaminace mUzZe byt v nékterych pfipadech vysoka nebo nemusi byt rovhomérné rozlozena.
napf. téhotnych Zen, kojencd, starSich dospélych a osob s oslabenym imunitnim systémem
(Organizace pro vyZivu a zemédélstvi/Svétova zdravotnicka organizace, FAO/WHO, 2004).
Epidemie mulzZe byt zplUsobena rlstem patogenu v ranych fazich zpracovani nebo
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pferuSsovanym kontaktem potravin s vysoce kontaminovanym povrchem (kfiZzova
kontaminace z prostfedi). V takovych pfipadech mizZe dojit k onemocnéni, i kdyZz v konecné
fazi retézce ,z farmy na vidlicku“ nedochazi k rlstu, protoZe k ristu doslo dfive béhem
zpracovani. V jinych pripadech dochazi k epidemiim v dlsledku rlstu patogenu béhem
dlouhodobého skladovani nebo pfi nespravnych teplotnich podminkach.

4. Souhrny literatury ziskané pomoci umélé inteligence

Uméla inteligence (Al) se v poslednich nékolika letech znacné rozvinula jako ndstroj pro
sumarizaci znalosti. | kdyzZ se jedna o uziteény ndstroj pro ziskani rychlého prehledu, je stale
odpovédnosti provozovatele potravinarského podniku ovéfit, zda jsou tyto informace
spolehlivé a zda pokryvaji nejhorsi mozny scénar pro zkoumany vyrobek. Pokud se pouziva Al,
je nutné, aby uzivatel dokdazal vysledek odlvodnit. Je také tfeba poznamenat, Ze nastroje Al
mohou aplikovat své algoritmy na zdkladé zkreslenych databazi, a proto mohou opomenout
dllezité informace nebo poskytnout zavadéjici vysledky, i kdyZz vygenerovana zprava vypada
presvédcivé. Ocekdva se, Ze v blizké budoucnosti bude pouziti Al béZnéjsi a také vice
regulované. Al nemUzZe slouzit jako nahrada studii potfebnych k validaci a ddrznosti, ale mGze
byt pouZita k nalezeni relevantnich zdroji informaci, které budou kriticky vyhodnoceny
kvalifikovanymi odborniky.

6.4. Prediktivni mikrobiologie

6.4.1. Uvod

Prediktivni mikrobiologie ma za cil predpovidat chovdni mikroorganismd v surovinach,
polotovarech a hotovych vyrobcich béhem jejich vyroby a/nebo skladovani. Za timto ucelem
jsou vyvijeny matematické modely (primarni a sekundarni modely) v kultivaénim médiu
a/nebo v potravinach, které predpovidaji vliv faktord prostredi (napf. teploty) a vnitfnich
faktor( (napf. pH, aw) a/nebo inhibitord (jako jsou napf. organické kyseliny a CO2) na chovani
Lm. V poslednich letech doslo v této oblasti k vyznamnému pokroku, zejména v oblasti
ziskavani dat a vyvoje modell pro predikci rdstu Lm v potravinach. V soucasné dobé jsou
v odborné literature k dispozici data a modely a aby byly pfistupné SirSimu publiku, nékteré
z nich byly zac¢lenény do uzivatelsky privétivych softwarovych program.

6.4.2. Modelovaci pfistupy

K predikci chovani mikroorganismu lze pouZzit dva hlavni modelovaci ptistupy: (1) modely
rast/nerdst a (2) modely kinetického typu:

1. Modely ridst/nerlst se pouZivaji k predpovédi pravdépodobnosti ristu cilového
organismu za urcitych podminek. Na rozdil od kinetickych modell modely rdst/nerist
nepredpovidaji mikrobidlni koncentraci v ¢ase. Na zakladé vnitfnich vlastnosti potraviny (napf.
pH nebo ay) a teploty skladovani se tento pristup pouziva k predikci pravdépodobnosti ristu
Lm v potravindach, ktera se porovnava s predem definovanymi prahovymi hodnotami (Augustin
et al. 2005):

¢ pokud je vypoctend pravdépodobnost rlstu nizsi nez 10 %, je vyrobek klasifikovan jako
nepodporujici rlist,

¢ pokud je vypoctend pravdépodobnost rlistu mezi 10 % a 90 %, jsou k ucinéni zavéru
nutné dalsi studie (kineticky model a/nebo challenge test),

e pokud je vypoctena pravdépodobnost rlstu vyssi nez 90 %, je vyrobek klasifikovan jako
podporujici rast.
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Tyto modely mohou provozovatelim potravinafskych podnikd pomoci zafadit jejich potraviny
do kategorii definovanych v naftizeni (ES) ¢. 2073/2005, tj. do kategorii potravin umoznujicich
rast (kategorie 1.2) a potravin neumoznujicich rast (kategorie 1.3).

2. Kinetické modely kombinuji primarni a sekundarni modely k pfedpovédi koncentrace
organismu v case s prihlédnutim k rlznym faktordm prostfedi béhem ristu. Cilem pouziti
téchto modelu je vypocditat s prihlédnutim k pocatec¢ni drovni kontaminace (napf. na konci
vyroby) ¢as potifebny k dosaZzeni prahové hodnoty pro dodrzeni zakonného mikrobiologického
limitu.

Pfi vyvoji vyrobku je obvykle dobré zacit s modelem rdst/nerlst (navrhnout sloZeni vyrobku
tak, aby nepodporoval rlst) a poté s prihlédnutim k pocatecni Urovni kontaminace pouZzit
kinetické modely k priikazu, Ze koncentrace Lm z(istava na konci doby udrznosti pod 100 KTJ/g.

U vyrobk( podporujicich rist je mozné pouzit kinetické modely k prikazu, Ze limit 100 KTJ/g
nebude na konci doby udrinosti prekrocen. Kinetické modely predpovidajici mikrobidlni
adaptaci (,lag times“) a rychlost rlstu v potravinach mohou provozovateli potravinarského
podniku pomoci vyhodnotit rist Lm v potravinach béhem jejich skladovani. To Ize provést (i)
deterministickym zplGsobem, s pfihlédnutim k jedine¢nym hodnotam vstupnich faktord, nebo
(i) stochastickym zpUsobem, s prihlédnutim k variabilité spojené se vstupnimi faktory:

i. pri deterministickém pfistupu se jedinec¢na hodnota pH, aw a teplotniho profilu
kombinuje s pocatecni koncentraci, aby se prfedpovédéla koncentrace Lm v ¢ase az
do konce doby udrznosti. Ziska se jedinecna hodnota pro koncentraci Lm na konci
doby udrZnosti, kterou Ize snadno porovnat s limitem 100 KTJ/g,

ii. pfistochastickém pfistupu jsou faktory popsany jejich rozloZzenim odrdazejicim rlizné
zdroje variability, které lze zahrnout do predikce. V tomto pfipadé se pfrihlizi
k variabilité kmen(, variabilité zpracovani, variabilité mezi Sarzemi a v rdmci Sarzi ve
zkoumanych potravinarskych vyrobcich a za rozumné predvidatelnych podminek
distribuce, skladovani a pouziti se ziska rozlozeni charakterizujici koncentraci Lm na
konci doby udrZznosti. Aby se vyhodnotilo splnéni kritéria koncentrace Lm, bylo by
v tomto pfipadé moziné porovnat vysoky percentil vystupniho rozlozeni s limitem
100 KTJ/g.

6.4.3. Predpoklady pro pouZiti prediktivnich mikrobiologickych modelt
k ovéreni udrznosti

Pouzivani prediktivnich mikrobiologickych modell by mélo byt vyhrazeno nalezité
proSkolenym a zkusenym uZivatellm. Pfed pouzitim prediktivnich mikrobiologickych modeld
by mél provozovatel potravinarského podniku shromazdit informace, jako jsou fyzikdlné-
chemické vlastnosti potraviny, cilova udrznost nebo odldvodnéna pocatecni uroven
kontaminace (viz body 6.1, 6.2 a pfiloha €. 2). Provozovatelé potravinarskych podnikd by méli
rozumét modellim, které budou pro predikci pouzity, a jejich zakladnim hypotézam. Modely
by mély byt pro zamyslené poufziti validovany. Aby bylo zajiSténo, Zze modely jsou validovany,
je mozné pouzit publikované modely a zakdédovat je do programovaciho softwaru nebo pouzit
software pro prediktivni mikrobiologii, z nichZ nékteré byly hodnoceny urady nebo Ustavy pro
bezpecnost potravin nebo pfislusSnymi organy (viz oddil 6.4.6).

Pti zvaZzovani kinetickych modelt Ize rozlisit dvé hlavni skupiny:

i.  Pro prvni odhad chovani Lm lze pouzit modely zaloZené na udajich ziskanych pomoci
kultivacnich médii, které nejsou specifické pro konkrétni potravinu. Pouzivaji se
k popisu mozného vlivu nékolika faktord, jako jsou napf. vlastnosti potravin (pH a aw)
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a tyto faktory jsou poutzity jako vstupni udaje modelu. Jsou dobrou volbou, pokud
nejsou k dispozici Udaje z challenge testli studované potraviny. Omezenim vsak je, Ze
nékteré z téchto modell nemusi presné popsat mikrobidlni chovani v potravinach
(napf. nepfihlizi k ucinkm konkurencnich plvodnich mikroorganismu). Robustnost
téchto modelu vyvinutych v kultivacnim médiu je moZné zlepsit jejich validaci pomoci
Udaja z challenge testU potravin provedenych podle normy ISO/DIS 23691,

ii. Modely zaloZené na potravinach jsou vyvijeny s vyuzitim adaji z challenge testl a
poté se pouzivaji k predikci mikrobidlniho chovani s pfihlédnutim k fyzikalné-
chemickym vlastnostem potravin (napf. pH, aw, koncentrace organickych kyselin atd.)
jako wvstupni parametry spolu s teplotou skladovani. K predikci chovani
mikroorganismu v konkrétnich potravinach byly navrzeny také nékteré jednodussi
modely potravin berouci v Uvahu vliv pouze jednoho vstupniho faktoru (napf.
teploty), u nichZz neni nutné presné uvadét fyzikdlné-chemické vlastnosti, protoze
béhem vyvoje modelu jiz byly zahrnuty do parametr(i tohoto modelu. Omezenim je
zde skutecnost, Ze zmény ve sloZeni potraviny, které zpUsobuji vyznamné zmény pH
a/nebo jinych vlastnosti potraviny, znemoznuji pouZiti takzvaného jednoduchého
modelu potravin. Kromé toho je také moziné zahrnout dalsi vstupni faktory (napf.
konzervacni latky, modifikovanou atmosféru, konkurenci jinych mikroorganismu
atd.). Robustnost téchto model(l je moZné zlepsit zahrnutim vice vstupnich udaja.

Ve vSech pfipadech je dullezité doloZit odlivodnéni pouZiti danych model( a hodnot vstupnich
parametr(. Je to uZiteCné napfiklad ke zjisténi, ktery ze dvou potravinarskych vyrobki
s odliSnymi fyzikalné-chemickymi vlastnostmi (napf. pH, aw) umozni nejrychlejsi rlst Lm, nebo
jak dlouha je doba, za kterou nespravna teplota skladovani ovlivni rlstové chovani Lm
v potraviné.

6.4.4. Definovani vstupnich udaji modelu

Je nezbytné zdokumentovat odlivodnéni pouzitych modell a hodnoty vstupnich parametru
pouzitych pfi generovani predikce pomoci modelu. Aby bylo zajisténo spravné pouzivani
softwaru, je nezbytné porozumét fyzikalné-chemickym vlastnostem potravinarského vyrobku.
To zahrnuje parametry, jako je pH, aw, stacionarni faze a koncentrace soli ve vodé (% soli ve
vodé), jakoz i teplotu skladovani potraviny po celou dobu jeji udrznosti za rozumné
predvidatelnych podminek distribuce, skladovani a poutziti.

Pti vybéru vstupnich hodnot pro modely by se provozovatelé potravinarskych podnik( méli
opirat o spolehlivé udaje. Aby bylo zajisténo, Ze pfi zadavani parametrd jako je pH a aw
potraviny je odpovidajicim zpisobem podchycena jak variabilita mezi Sarzemi, tak variabilita
v ramci Sarzi, mély by pouzité hodnoty byt vysledkem vice vysSetfeni. Vzhledem k tomu, Ze
nékteré fyzikdlné-chemické vlastnosti se mohou mezi rdznymi Sarzemi mirné lisit, mély by
zvolené parametry predstavovat nejhorSi moiny scénadr pro zkoumany vyrobek
(viz oddil 6.2.3).

Pfi stanovovani fyzikdlné-chemickych vlastnosti smésnych vyrobk( sestavajicich z vice slozek
(napf. u sendvich uréenych k pfimé spotrebé sestdvajicich z masa, salatu, chleba, masla a
majonézy) je zasadni stanovit vlastnosti kazdé jednotlivé slozky samostatné, ale aZ po pripravé
smésného vyrobku, aby se rGzné slozky mohly vzajemné ovlivnit. Neni vhodné zkoumany
vyrobek pred stanovenim fyzikalné-chemickych vlastnosti, jako je pH a vodni aktivita (aw),
homogenizovat, tj. nejprve jej podrobit michani, mixovani nebo tedéni. Porozuméni
vlastnostem jednotlivych sloZzek ve smésnych potravinach je zasadni, protoze jedna slozka
muzZe podporovat rist Lm Gcinnéji nez jina. Napriklad masné vyrobky urcené k pfimé spotrebé
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s vysokym pH a vysokou aw mohou podporovat rlist Lm |épe nez majonéza, kterd ma nizsi pH.
Pokud se k predikci rychlosti rlstu rGznych potravinovych patogenl nebo indikatord ve
smésnych potravinach sestavajicich z vice sloZzek pouzivd modelovani, mély by hodnoty aw a
pH pouZité pro model odpovidat nejproblémové;si slozce.

6.4.5. Praktické aplikace prediktivni mikrobiologie

Prediktivni mikrobiologie muize byt uzitecna k mnoha uceltm, napftiklad k:

predikci pravdépodobnosti rlistu mikroorganisml v potravindch pomoci modell
rast/nerdst,

predikci rastu bakterii v riznych podminkach pomoci kinetickych modeld,

odhadu urovné kontaminace v dany den udrznosti,

vyhodnoceni dopadu variability mezi Sarzemi pomoci stochastického pristupu,
optimalizaci sloZeni (pfisady, pH, aw, sll) s cilem zajistit bezpecnost jiz navrhem
vyrobku (safety by design),

vyhodnoceni dopadu preruseni chladiciho retézce a ovéfeni rlznych scénarid
skladovani,

stanoveni odpovidajici Urovné kritického kontrolniho bodu pfi vyrobé (napf. hodnota
vykonnostniho cile na konci vyroby, aby byl spInén konecny cil bezpecénosti potraviny
100 KTJ/g na konci doby udrznosti) a

jako screeningovy nastroj k uréeni nejhorsiho vyrobku ve skupiné podobnych vyrobk(
pfed provedenim challenge testu pouze na nejhorsim vyrobku.

6.4.6. Priklad béZné pouzivaného softwaru pro prediktivni mikrobiologii

V soucasnosti je k dispozici vice nei Ctyficet softwarovych programui pro prediktivni
mikrobiologii s mnoha moZnymi aplikacemi, véetné mikrobiologickych predikci udrznosti
s ohledem na Lm (Possas, Valero, & Pérez-Rodriguez, 2022; Tenenhaus-Aziza & Ellouze, 2015).
Doporuduje se vybirat nastroje, jejichz modely byly predmétem védeckych publikaci a validace
u potravin. K dispozici je nékolik softwarovych nastrojd s ovéfenymi modely pro predikci ristu
Lm. Neuplny seznam je pro informaci uveden v tabulce €. 2.

Tabulka ¢. 2. Seznam nékterych dostupnych softwarovych ndstroji pro predikci ristu Lm

Nazev Dostupnost Cena Souvisejici ([Modelovac| Zahrnuté faktory Matrice
softwaru publikace | i pfistup
FSSP http://fssp.fo zdarma | Dalgaaard D teplota (°C), NaCl ve chlazené plody more
od.dtu.dk/ , vodni fazi (%), slozky nebo masné vyrobky
MejlhoLm koute, fenol (ppm), CO,
,2019 (%) v rovnovazném

stavu, dusitany (mg/kg),
organické kyseliny
(ppm) ve vodni fazi
(kyselina octova,
kyselina benzoova,
kyselina citronova,
diacetat, kyselina
mlécna, kyselina
sorbova) s bakteriemi
mlécného kvaseni nebo
bez bakterii mlé¢ného
kvaseni
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http://fssp.food.dtu.dk/

Nazev Dostupnost Cena Souvisejici |Modelovac| Zahrnuté faktory Matrice
softwaru publikace | i pFistup
Growth https://foods | zdarma https://ze D+S teplota, pH, aw, chlazené masné
Predictor ctech.com/gr nodo.org/ dusitany, CO,, vyrobky
owth- records/1 slouceniny fenolu, modely mohou byt
predictor 4281569 organické kyseliny kalibrovany pro razné
(mlécn3, octova) a potraviny pomoci
inhibi¢ni latky Upravy Mref
v minimalni koncentraci
IPMP http://www.a | zdarma Huang, D teplota + nasledné tepelné upravené
Dynamic rs.usda.gov/ 2014 implicitné odvozeny veprové maso, hovézi
Prediction Main/Docs.ht model potraviny parky, natvrdo varena
m?docid- vejce, lososové jikry,
25312 Cerstvé krajeny meloun
cantaloupe
Sym’Previus | https://sympr | placeny | Couvert et D+S teplota, pH, dusitany, studeny uzeny losos
evius.eu al., 2017 Co,, kyselina mlécna, modely mohou byt
inhibi¢ni latky kalibrovany pro réizné
v minimalni koncentraci | potraviny pomoci
dpravy popt
MicroHibro https://www. | zdarma Cubero- D+S teplota, pH, ay, fada potravin véetné
microhibro.co | (po Gonziles, dusitany, Co,, masnych vyrobki,
m registrac | S.etal., konzervaéni latky, balici | vyrobkd z ryb, masnych
i) 2019 atmosféra, NaCl, vyrobk( a potravin
Pérez- organické kyseliny uréenych k pfimé
Rodriguez, (napf. mlécna), sled spotiebé
F.etal, teplot modely podporujici
2025 rast, inaktivaci, preZiti a
moduly kvantitativniho
posouzeni
mikrobiologického
rizika
modely mohou byt
pouzivany pokrocilymi
uZivateli a mohou byt
validovany nebo
kalibrovany
ComBase https://comb | zdarma Baranyi & D teplota, pH, aw/NaCl kultivacni médium
ase.errc.ars.u Tamplin, NEBO
sda.gov/ 2004 teplota, pH, aw/NaCl,
Baranyi J. CO, NEBO
& Roberts teplota, pH, aw/NaCl,
T.A., 1994 kyselina mlécna (ppm)
NEBO
teplota, pH, aw/NaCl,
dusitany (ppm)

NA: neni k dispozici, D: deterministické, S: stochastické; D+S: nékteré moduly pouZivaji deterministické modely a jiné stochastické modely.

6.4.7. Vyhody a omezeni

Prediktivni mikrobiologické modely jsou uzite¢né pfi navrhu bezpecnych potravinarskych
vyrobkd, které nepodporuji rist Lm. Jsou také uZitecné pro rychlou a nendkladnou predikci
chovani patogent v potravinach podporujicich rist (jakmile je model vytvoren a validovan, lze
jej pouzit nékolikrat bez dalsich naklad(). Pomoci téchto modell je moZné simulovat rtzné
scénare, které odrazeji vliv zmén teploty a sloZeni chladiciho retézce béhem skladovani,
variabilitu mezi SarZemi studovanych potravin a také variabilitu kmenu, aniz by bylo nutné
provadét dalsi experimenty. Po validaci pomoci uUdaji z challenge test( lze prediktivni
mikrobiologické modely pouZzit k predikci chovani Lm s ptihlédnutim k zvySenému poctu
rozumné predvidatelnych zdroju variability, a to v kratkém ¢ase a bez dodatecnych naklad( ve
srovnani s vysledky, které by bylo mozné ziskat pouze z challenge testu.
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https://foodsctech.com/growth-predictor
https://foodsctech.com/growth-predictor
https://foodsctech.com/growth-predictor
https://foodsctech.com/growth-predictor
https://zenodo.org/records/14281569
https://zenodo.org/records/14281569
https://zenodo.org/records/14281569
https://zenodo.org/records/14281569
http://www.ars.usda.gov/Main/Docs.htm?docid-25312
http://www.ars.usda.gov/Main/Docs.htm?docid-25312
http://www.ars.usda.gov/Main/Docs.htm?docid-25312
http://www.ars.usda.gov/Main/Docs.htm?docid-25312
http://www.ars.usda.gov/Main/Docs.htm?docid-25312
https://symprevius.eu/
https://symprevius.eu/
https://www.microhibro.com/
https://www.microhibro.com/
https://www.microhibro.com/
https://combase.errc.ars.usda.gov/
https://combase.errc.ars.usda.gov/
https://combase.errc.ars.usda.gov/

Pouzivani prediktivnich mikrobiologickych model( by vSak mélo byt vyhrazeno pouze pro
proSkolené uZivatele. Vybér vhodného modelu a spravnych vstupnich faktord, ke kterym je
tfeba prihlédnout, je totiz nékdy narocny.

Naptiklad pokud jsou k dispozici modely kultivacnich médii i potravin, mély by byt
uprednostnény modely potravin. To se vSak nedoporucuje, pokud se potravina pouzita pfi
vyvoji modelu (napf. mléko) vyrazné lisi od potraviny, pro kterou jsou predikce pozadovany
(napf. maso).

Kromé toho muzZe byt predikce adaptace (délky lag-faze) méné spolehlivd nez predikce
maximalnich rychlosti rlstu. Pokud neni sprdvné pochopena zakladni hypotéza, je nejlepsi
pouzit pfistup zaloZeny na nejhorSim pripadé a pfi predikci nezahrnovat délku lag-faze.
Nastaveni pocatecni a konec¢né uUrovné kontaminace pfi provadéni simulaci mize byt také
narocné a mlze mit vyznamny vliv na vysledky simulace.

Také organické kyseliny jsou inhibitory, které Ize pouzit jako vstupni faktory k omezeni rlistu
Lm a k ndvrhu bezpecného slozeni, resp. receptury. Pouze jejich nedisociovana forma je vsak
aktivni, a tudiz vhodna k ziskani spravnych predpovédi rlistu Lm. Kriticka je také analyticka
metoda pouzitd k ziskani vstupnich dat (nejlepsi je pouzit stejnou metodu, jaka byla pouzita
pfi vyvoji modelu).

A konecné, pfi pouZivani softwaru pro prediktivni mikrobiologii je dulezité, aby byl uZivatel
obezndmen s rozvrienim nastroje. Stejné modely mohou byt totiz zaclenény do rlznych
nastroju s rlznymi rozhranimi, a je dlilezité pochopit (nebo absolvovat pfislusné skoleni), jak
do modelu zadavat rizné hodnoty faktor( a jak Cist a interpretovat vystupy simulaci modelu
(napf. deterministické vs. stochastické simulace).

| pres tato omezeni zUstavaji prediktivni modely cennymi nastroji pro odhad rlstu Lm
v potravindch. Diky novym vzdélavacim programim je nova generace odbornikd na
bezpecnost potravin z pfislusnych orgdn( i z potravinarského priimyslu schopna tyto modely
a software snadno pouzivat, protoZze dobfe rozumi jejich omezenim. V pfipadé pochybnosti by
se provozovatelé potravinafskych podnikl méli obratit na externi odborniky na prediktivni
mikrobiologii nebo zvazit vyuziti jinych dostupnych studii (napf. challenge testl).

6.5. Challenge (expozicni) testy

Challenge test je laboratorni studie pouzivand k hodnoceni mikrobiologické bezpecnosti
vyrobku. Jeho cilem je validovat Udrinost za danych podminek skladovani poskytnutim
informaci o chovani Lm (rast, preziti nebo Ubytek) pfi umélé inokulaci.

Existuji dva typy challenge test(:

e challenge test pro posouzeni rlstového potencidlu (A) inokulovaného
mikroorganismu,
¢ challenge test pro posouzeni maximalni rychlosti rdstu (pmax).

Challenge test muZe byt proveden pouze pro jeden vyrobek nebo pro vyrobek, ktery
reprezentuje urcitou skupinu vyrobkd. To by mélo byt jasné uvedeno v zavérecné zpravé
o testu.

6.5.1. Predpoklady a technické informace pro provadéni challenge testu

Challenge test obvykle provadi laboratof jménem provozovatele potravinarského podniku.
Je dllezité, aby pred zahajenim testu poskytl provozovatel potravinarského podniku laboratofi
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potfebné informace o vyrobku a vyrobnim postupu. To laboratofi umozZni v prlibéhu challenge
testu Cinit informovana rozhodnuti, kterda zahrnuiji:

o zjisténi faktord, které maji vliv na rast Lm,

o zjisténi vlastnosti vyrobku a posouzeni zdrojl variability ve vyrobku a vyrobnim postupu
(viz oddil 6.2),

e prukaz, Ze vyrobky analyzované béhem challenge testl jsou reprezentativni pro vyrobu.

Technické pokyny EURL pro Lm (EURL pro Lm, 2021) v kapitole 6.1 uvadi dllezité predpoklady,
které je tfeba zvazit pred zahajenim a provedenim challenge testu:

e popis vyrobku (obchodni nazev vyrobku, hmotnost atd.), nové sloZeni, novy vyrobek nebo
vyrobek s produkéni minulosti,

e podminky pfi zpracovani (alespon ty nejdalezitéjsi pro dany vyrobni postup: napfiklad
tepelné oSetfeni, suSeni, uzeni, zrani, krajeni, mleti, zmrazovani, rozmrazovani, soleni,
baleni atd.),

e sloZeni vyrobku (uvedené na vyrobku),

e vlastnosti vyrobku véetné variability mezi jednotlivymi Sarzemi vyrobku a v rdmci jedné
Sarze. U nékterych kategorii potravin je také dulezité zminit, zda se hodnoty urcitych
vlastnosti béhem doby udrznosti méni (napf. hodnoty pH u fermentovanych vyrobk( a
syrl, nebo hodnoty aw u susené Sunky a tvrdych syr(),

¢ popis baleni kone¢ného vyrobku (véetné fotografie vyrobku),

e podminky skladovani béhem doby udrznosti (s pfihlédnutim k rozumné predvidatelnym
podminkam béhem prepravy, skladovani u vyrobce, v maloobchodé a u spotrebitele),

e dobu udrZnosti, doporucené (pokyny na obalu) a rozumné predvidatelné podminky
pouziti vyrobku.

Podrobnosti tykajici se metodiky provadéni challenge testu pro posouzeni rlistu Lm jsou
k dispozici v normé EN ISO 20976-1 a dale upfesnény v technickych pokynech EURL pro Lm
(EURL pro Lm, 2021). Je dulezZité zminit, Ze:

e aby bylo pfihlédnuto k rozdillm ve vyrobnim postupu a mezi vyrobky, doporucuje se
provést test na trech rlznych Sarzich pochazejicich z rdznych vyrobnich dnf,

e pred zahdjenim challenge testu je tfeba znat fyzikalné-chemické vlastnosti vyrobku, a to
pfinejmensim pH a aktivitu vody vyrobku. Kromé toho by mély byt stanoveny i dalsi
faktory, jako jsou organické kyseliny, pokud jsou vyznamné z hlediska rlstu Lm ve
vyrobku. Lze také prihlédnout k ptirozené se vyskytujicim mikroorganismim, jako jsou
mezofilni nebo psychrotrofni aerobni bakterie, bakterie mlééného kvaseni, Pseudomonas
spp., kvasinky a plisné.

6.5.2. Challenge test pro posouzeni ristového potencialu

Mikrobiologicky challenge (expozi¢ni) test posuzujici ristovy potencial (A) je laboratorni
studie, kterd méfi rdst Lm v uméle kontaminovanych potravinach skladovanych za
predvidatelnych podminek pfi vyrobé, skladovani a pouZiti. Musi odrazet predvidatelné
podminky, které Ize ofekdvat v celém distribu¢nim retézci, v€etné podminek skladovani mezi
vyrobou a spotiebou.

Rastovy potencidl (A) je rozdil mezi nejvyssi pozorovanou koncentraci Lm v logio béhem testu
a pocatecni koncentraci Lm v logip na zac¢atku testu.

Rastovy potencial (A) = (nejvyssi pozorovana koncentrace Lm) — (pocatecni koncentrace Lm).
Viz odstavec 6.2.1 technickych pokynl EURL pro Lm (EURL pro Lm, 2021).
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Béhem challenge testu se stanovuje pocet Lm v den kontaminace a na konci doby udrZnosti;
dalsi prlibézné (mezilehlé) odbérové body jsou rozloZzeny do celé doby udrznosti.

Mikrobiologické challenge testy hodnotici ristovy potencidl (A) lze vyuZit ke:

e klasifikaci potraviny:
pokud A > 0,5 logio, je potravina zarazena do kategorie ,potraviny uréené k primé
spotiebé, které podporuji rlist Lm, jiné nez potraviny urcené pro kojence a ke zvlastnim
[éCebnym ucelim” (kategorie 1.2), pokud A < 0,5 logio, je potravina zarazena do
kategorie ,potraviny uréené k prfimé spotiebé, které nepodporuji rlst Lm, jiné nez
potraviny urcené pro kojence a ke zvlastnim Ié¢ebnym ucelim* (kategorie 1.3),

o kvantifikaci rGstu Lm v potraviné kategorie 1.2 za definovanych rozumné
predvidatelnych podminek mezi vyrobou a spotfebou,

e stanoveni maximalni koncentrace Lm, ktera mize byt pritomna na konci vyrobni faze,
aby byl na konci doby Gdrznosti dodrZzen limit 100 KTJ/g,

* stanoveni dil¢iho pribézného limitu v pribéhu testu, ktery musi byt dostatecné nizky,
aby bylo zaruceno, Ze limit 100 KTJ/g nebude na konci doby Gdrznosti prekrocen (viz obr.
¢. 4).

Nevyhodou tohoto typu challenge testu je nedostatek flexibility pti interpretaci: vysledky jsou
platné pouze pro vyrobek testovany za urcitych podminek, takze pti kazdé zméné (napf.
pouziti odliSnych ¢asové-teplotnich profilt, zména sloZzek nebo receptury) je nutné provést
nové testovani.

Podminky skladovani pouzité béhem challenge testu (inkubace testovanych jednotek) by mély
odpovidat podminkam, kterym bude vyrobek pfi béiném pouZivani s nejvétsi
pravdépodobnosti vystaven aZ do konce doby udrznosti. Mélo by to zahrnovat predvidatelny
rozsah teplot v ramci chladiciho fetézce: od vyroby po maloobchod, skladovani v maloobchodé
az po skladovani u spotrebitele.

Je odpovédnosti provozovatele potravinarského podniku zajistit, aby pouZzité podminky
skladovani byly realistické, a pfihlédnout k tomu, Ze skladovaci teploty uvedené na obalu
nemusi byt v celém chladicim retézci (od vyroby po spotiebu) vidy dodrzeny. Pokud je pfi
challenge testu pouzita nevhodnd teplota skladovani (nizsi nez obvykle), mlze dojit
k podhodnoceni rastu Lm a nadhodnoceni bezpeéné doby udrznosti. Teplota (teploty) pouzitd
k uréeni doby duddrinosti musi byt provozovatelem potravinarského podniku Fadné
odlvodnéna a doloZena.

Pokud nejsou k dispozici Zddné Gdaje o teploté a trvani chladiciho rfetézce, méla by byt pouzita
vychozi teplota uvedenad v tabulce €. 4 obsazené v technickych pokynech EURL pro Lm (EURL
pro Lm, 2021). Pokud jsou tyto udaje k dispozici, ddva se prednost poufZiti téchto udaju.
V takovém pripadé by mél byt pouzit 95. percentil pozorovanych udajd. Provozovatel
potravinarského podniku by mél informovat laboratof o vhodném c¢asovém a teplotnim
profilu, ktery mda byt béhem challenge testu pouZit, s prihlédnutim k cilovému
maloobchodnimu trhu a odpovidajici vychozi teploté.

6.5.3. Challenge test pro posouzeni maximalni rychlosti rlistu

Mikrobiologicky challenge test pro posouzeni maximalni rychlosti rlstu (Umax) je laboratorni
studie, ktera méfi rychlost rlistu Lm v uméle kontaminovanych potravinach skladovanych pfri
konstantni teploté. Pro spolehlivé stanoveni pumax je dlleZité neprovadét studii pri velmi
nizkych teplotach a zvolit vhodnou teplotu, aby bylo moZné pozorovat celou kinetiku rlistu Lm
v prabéhu casu. Se spolehlivym odhadem pmax je mozné simulovat rozumné predvidatelné
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skladovaci podminky, napf. véetné rozdilu mezi teplotou béhem prepravy, distribuce a
skladovani.

Mikrobiologické challenge testy pro posouzeni maximalni rychlosti ristu (Umax) Ize vyuZit k:

e posouzeni a kvantifikaci ristu Lm pfi rznych teplotach skladovani, aby bylo mozné po
dobu udrznosti vyrobku odhadnout celkovy rlistovy potencial Lm,

¢ urceni maximalni koncentrace Lm, ktera m{ze byt pfitomna ve fazi vyroby, aby byl na
konci doby udrznosti dodrzen limit 100 KTJ/g,

e urceni koncentrace Lm v dany den doby udrZznosti, pokud je zndma pocatecni
koncentrace.

Challenge test se provadi pti jedné konstantni teploté. Doba trvani pokusu by méla byt
dostatecné dlouha, aby bylo mozné pozorovat celou ristovou kfivku Lm; tato doba mUze byt
delsi nebo kratsi nez studovana doba udrznosti. BEhem challenge testu se stanovi pocet Lm
v odbérovych bodech rozloZzenych do vsech rlstovych fazi.

V pripadé exponencialniho rlstu vznikne pfi vyneseni hodnot prirozeného logaritmu poctu
bunék proti ¢asu primka. Sklon této pfimky predstavuje maximalni rychlost rlstu bakterii

(Mmax).

Vyhodou tohoto typu challenge testu, ktery posuzuje maximalni rychlost ristu je flexibilita:
kdyZz je za danych casovych a teplotnich podminek stanovena rychlost rastu, lze za
pfedpokladu, Ze jsou stanoveny kardinalni hodnoty studovaného kmene, odhadnout
maximalni rychlost rlstu i za jinych ¢asovych a teplotnich podminek, aniz by bylo nutné
provadét dalsi challenge test.

Nevyhodou tohoto typu challenge testu je, Ze neni navrzen k uréeni délky klidové lag-faze, coz
mUze vést k odliSnému odhadu koncentrace Lm v zavislosti na tom, zda se k ni pfihlizi ¢i nikoli.
S pomoci adekvatnich studii by bylo moZzné délku lag-faze Iépe charakterizovat.

6.5.4. Interpretace vysledkl challenge testu
Provozovatel potravinarského podniku je odpovédny za interpretaci vysledk( challenge testu.

Poznamka pod carou €. 5 v kapitole 1 prilohy 1 nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 stanovi, Zze
provozovatelé potravinarskych podniki mohou v prabéhu vyrobniho postupu stanovit diléi
limity, které musi byt dostatecné nizké, aby bylo zaruéeno, Ze na konci doby Udrznosti nebude
prekrocen limit 100 KTJ/g. Pokud je znam rlstovy potencial Lm, Ize stanovit dil¢i limity podle
obr. ¢. 4.

Pokud je potravina schopna podporovat rist Lm (A > 0,5 logio), Ize hodnotu A pouzit k odhadu
rastu: nejvyssi koncentrace Lm béhem doby udrznosti potraviny = pocatecni koncentrace Lm
+ A. V praxi lze nejvyssi koncentraci Lm pouZzit k uréeni, zda je limit 100 KTJ/g prekrocen nebo
ne, béhem celé doby udrznosti potraviny.
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Obrdzek ¢. 4. Vztah rustového potencidlu k moZnému dilcimu limitu (, intermediate limit*)

Vice podrobnosti tykajicich se interpretace vysledkll challenge testu je k dispozici
v technickych pokynech EURL pro Lm (EURL pro Lm, 2021).

6.6. Studie trvanlivosti

Studie trvanlivosti tykajici se Lm je laboratorni studie provadéna za ucelem stanoveni
koncentrace Lm na konci doby Udrznosti v ptirozené kontaminovaném vyrobku skladovaném
za rozumné predvidatelnych podminek teploty a doby udrZznosti ve vSech fazich od vyroby po
spotfebu. Cilem studii trvanlivosti je ovéfit, zda potraviny uréené k pfimé spotrebé, které jsou
pfirozené kontaminovany Lm, neprekracuji na konci doby udrinosti kvantitativni limit
100 KTJ/g (EURL pro Lm, 2021).

Podle technickych pokynt EURL pro Lm k provadéni studii idrznosti Lm u potravin uréenych
k prfimé spotfebé (EURL pro Lm, 2021) jsou studie trvanlivosti nejvhodnéjsi pro ucely
verifikace. Té |ze dosdhnout testovanim Sarzi vyrobkd, o kterych je znamo, Ze jsou v nizké mire
kontaminovany Lm (pfipad A). Mlze byt také poucné, kdyz je Sarie neocekavané
kontaminovana Lm v mnoZstvi, které Ize kvantifikovat (pfipad B).

Studie trvanlivosti by samy o sobé nemély byt pouzivany k validaci mikrobiologické udrznosti
potravin uréenych k pfimé spotrebé s ohledem na Lm. Misto toho by mély slouZit jako nastroj
k verifikaci udrznosti. Ackoli tyto studie pouZivaji pfirozené kontaminované Sarze, mohou
poskytnout cenné doplriikové informace k challenge testim, které zlstdvaji referencni
metodou validace. Prirozend kontaminace ve studiich trvanlivosti mlzZe presnéji odrazet
skutecné podminky, protoze tyto studie ptihlizi k faktordm jako je variabilita kmen(, mozné
poskozeni nebo stres bunék, distribuce patogenu ve vyrobku a pocatec¢ni koncentrace Lm.
Tyto studie by vSak mély byt interpretovany jako doplrikové, ne jako nahrada challenge testu
provadénych za nejhorsich moznych podminek s vyuzitim védecky validovanych metod.
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6.6.1. Pripad A: Potravina urcena k pfimé spotiebé schopna podporovat rast
Lm a prilezitostné kontaminovana nizkou hladinou Lm

Ptipad A je situace, kdy provozovatel potravinafského podniku jiZ validoval ddrznost potraviny
uréené k primé spotiebé podporujici rlst Lm. Provozovatel potravinarského podniku si je na
zdkladé nizké drovné Lm na konci vyroby (pocatecni kontaminace) dobfe védom ristového
potencialu Lm ve vyrobku, coZ potvrzuji Udaje provozovatele potravinarského podniku
z minulosti. Studie trvanlivosti mize byt v tomto pfipadé pouzita k verifikaci, zda potravina
uréena k primé spotrebé spliiuje na konci doby udrznosti limit 100 KTJ/g Lm.

Pokyny k provadéni jednoduchého namatkového odbéru vzork(i pro studie trvanlivosti jsou
uvedeny v priloze ¢. 10.15 technickych pokyn(i EURL pro Lm (EURL pro Lm, 2021) a postup
provedeni studie je popsan v bodé 7.2 tohoto dokumentu. Kvantitativni mikrobiologicka
vySetteni (tj. stanoveni poctu Lm) se provadéji na vzorcich na konci doby udrznosti u viech
jednotek skladovanych podle experimentdlnich skladovacich podminek uvedenych
v bodé 6.2.2.6 technickych pokynt EURL pro Lm (EURL pro Lm, 2021).

6.6.2. Ptipad B: Potravina urcena k pfimé spotiebé, kdy je Sarze neocekavané
kontaminovana Lm

Pokud je neocekavané zjisténa kontaminace potraviny uréené k pfimé spotiebé, kterd je stale
pod dohledem provozovatele potravinarského podniku, mize provozovatel potravinarského
podniku tuto skute¢nost vyuzit jako prileZitost k provedeni studie trvanlivosti za uUcelem
vyhodnoceni rlstu Lm v tomto pfirozené kontaminovaném potravinarském vyrobku. Tento
redlny scénar by mohl pfinést dalsi poznatky o rlstu Lm v potravinarském vyrobku a jeho
udrznosti jiz dfive validované v rdmci systému fizeni bezpecnosti potravin.

Aby bylo moziné interpretovat vysledky studie, mélo by byt odebrdno co nejvice vzorku
z kontaminované Sarze, aby se zvysila Sance vybrat kontaminovanou jednotku (Avis 02-2016,
SciCom AFSCA-FAVV; Avis 03-2022, SciCom AFSCA-FAVV). Vzorky by mély byt odebrany co
nejblize datu vyroby. Pokyny k provadéni odbéru vzork( jsou uvedeny v ptiloze ¢. 10.15
technickych pokyn( EURL pro Lm (EURL pro Lm, 2021), postup provadéni studie trvanlivosti je
popsdn v bodé 7.2 téhoz dokumentu (EURL pro Lm, 2021).

Kvantitativni vySetfeni se provadéji na nékterych ze vzorku, které byly vyrobeny co nejblize
datu zahajeni vyroby. Zbyvajici vzorky by mély byt skladovany v souladu s doporuéenymi
experimentalnimi podminkami skladovani uvedenymi v odstavci 6.2.2.6 technickych pokyn(
EURL pro Lm (EURL Lm, 2021) a vySetieny na konci stanovené doby udrznosti dané potraviny.

Pokud je to mozné, doporucuje se provést kvantitativni vySetreni také v dalSich pribéznych
(mezilehlych) odbérovych bodech mezi za¢atkem a koncem uvedené doby udrznosti, protoze
to poskytne dalsi uzite¢né informace o ristu Lm ve vyrobku urceném k primé spotiebé béhem
jeho doby udrznosti. Aby bylo mozné interpretovat vysledky studie a vzhledem k tomu, ze
uroven kontaminace muze byt nizk3, je uzite¢né pouzit metodu stanoveni poctu s dostatecné
nizkou mezi kvantifikace (LOQ) (napf. < 10 KTJ/g).

6.6.3. Interpretace vysledku studii trvanlivosti a doporucena opatieni

U studii trvanlivosti provedenych na stejném typu vyrobku, vyrobeném stejnym postupem a
za stejnych podminek, Ize pomoci nastroje uvedeného v bodé 7.2.5 technickych pokynd EURL
pro Lm (EURL pro Lm, 2021) vypocitat s urcitou mirou spolehlivosti (napt. 95 %) odhadovany
podil jednotek, které by béhem doby udrinosti mohly prekrocit limit 100 KTJ/g. Vysledek
je vyjadren jako interval spolehlivosti. Cim vy33i je pocet testovanych vzork(, tim vyssi je
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pravdépodobnost vybéru nevyhovujiciho vzorku, a tim uzsi bude interval spolehlivosti. Pokud
je provozovatel potravinarského podniku schopen shromazdit rozsahlejsi soubor vysledku ze
studii trvanlivosti, které vSechny splnuji limit 100 KTJ/g, posili tyto Udaje dlvéru v to, Ze systém
fizeni bezpecnosti potravin funguje spravné a Ze doba udrZnosti souvisejici s Lm byla plvodné
spravné stanovena a validovana. Jak ukazuje kalkulacka, i kdyZz jsou vSechny vysledky
vyhovujici, stale existuje urcity podil jednotek, které by mohly byt nevyhovujici. Proto by
studie trvanlivosti nemély byt pouzivany jako samostatny nastroj k validaci doby udrznosti
potravin uréenych k pfimé spotiebé souvisejici s Lm. Spole¢né s jinymi studiemi, jako jsou
challenge testy nebo prediktivni mikrobiologie, vSak tyto studie mohou pfispét k validaci doby
udrznosti potravin uréenych k pfimé spotfebé souvisejici s Lm.

Zjisténi nesouladu vysledk( vzork( vysetfenych béhem studii trvanlivosti (tj. pfi prekroceni
limitu 100 KTJ/g na konci doby udrznosti) znamenad, Ze je tfeba pfezkoumat analyzu rizika
v rdmci studie zamérené na HACCP. V takovém pripadé je z hlediska verejného zdravi zasadni,
aby dusledky prekroceni limitu Lm 100 KTJ/g v potravinafském vyrobku uréeném k pfimé
spotfebé béhem jeho doby udrinosti byly véas a dikladné posouzeny z hlediska rizik a
proSetieny. To by mélo vést k vysledovani a odhaleni zdroje, ktery zplsobil nesoulad, a k jeho
napravé. Aby byla zjisténa zakladni ptic¢ina kontaminace, doporucuje se, aby provozovatel
potravinarského podniku proved| dikladné sSetreni. To Ize napfiklad provést pomoci metod
strukturovaného feSeni problémd, jako jsou analyza zakladnich pfi¢in, metoda ,5 proc”,
diagramy pfi¢in a nasledkd atd. U¥ad pro potravinové normy ve Spojeném kralovstvi nabizi e-
learningovy kurz o tom, jak provadét analyzu zakladnich pficin zaméfenou na potravinarské
podniky (Food Standards Agency, 2024). K logickému usporadani moznych pficin konkrétniho
problému by bylo mozné pouZit diagram ,pfi¢ina—ndsledek”, naptiklad diagram rybi kosti,
ktery pticiny graficky zndzornuje (Juran, 2018).

MuUze byt nezbytné provést revizi systému Ftizeni bezpecnosti potravin tykajici se napftiklad
vybéru surovin, revizi programu sledovani Lm v prostfedi, Upravu vyrobniho postupu, Upravu
receptury vyrobku, nebo nastaveni a validace kratsi doby udrznosti. Nevyhovuijici vysledky
mohou také naznacdovat variabilitu ve vyrobnim postupu, coZ znamen3, Ze pfi nastavovani a
validaci pocatecni doby udrinosti souvisejici s Lm nebyl sprdvné posouzen nejhorsi mozny
Scénar.
6.7. Jak propojit udaje ziskané pomoci studii k uréeni doby tdrznosti v souvislosti
s Lm a zaclenit je do systému Fizeni bezpecnosti potravin

Vyse popsané studie (prediktivni mikrobiologie, challenge testy, studie trvanlivosti) ptispivaji
k dosazeni spolecného cile: zajistit, aby potraviny na trhu byly bezpelné a spliovaly
mikrobiologicka kritéria stanovena v natizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005. Hlavnim dlivodem pro
propojeni udaju ziskanych z téchto studii je spole¢né vyhodnoceni téchto informaci s cilem
zajistit, aby koncentrace Lm zUstala po celou dobu udrznosti potravinarského vyrobku nizsi
nez 100 KTJ/g.

Tyto studie zahrnuji celou sadu doplnikovych zdroju, které jsou uzite¢né ve trech fazich, tj. pri
stanoveni, validaci a verifikaci doby Udrznosti, coz znazornuje obrazek ¢. 5.

Pro stanoveni doby Udrznosti nové potraviny jsou uzitecné nékteré studie. Jedna se zejména
o porovnani doby udrZnosti srovnatelnych vyrobkl, které jiZz jsou na trhu, uréené jinymi
vyrobci a o vyuziti literarnich studii tykajicich se podobnych vyrobk.

Po stanoveni doby udrznosti je dalsSim krokem validace této doby udrznosti. K tomuto kroku
by mély byt pouzity literarni studie ve spojeni s dalSimi valida¢nimi studiemi, protoze kazda
potravina ma jedinec¢né vlastnosti, které mohou ovlivnit jeji dobu Udrznosti. Pfi validaci doby
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udrznosti by méla byt dadna prednost prediktivnim modelim zalozenym na fyzikalnich
podminkach nebo pokusnym challenge studiim. Vysledky téchto studii mohou naznacit, Ze
rychlost rastu je ve srovndni s podobnymi vyrobky vyssi nebo niZsi.

Prediktivni modely mohou pomoci urcit parametry, které omezuji rist Lm. Mezi tyto
parametry mohou patfit teplota, pH, aw a pfitomnost pridatnych latek, jako jsou konzervacni
latky a pfirozena mikrofléra. Pokud je naptiklad pH urceno jako kriticky faktor inhibujici rast,
mUze i mirné zvySeni pH v dusledku drobnych odchylek ve vyrobnim postupu vést ke
zvySenému rustu Lm. To by mohlo vést k tomu, Ze provozovatel potravinaiského podniku
stanovi pfilis dlouhou dobu Gdrznosti, coZ by umoznilo prekroceni limitu 100 KTJ/g Lm po dobu
udrznosti vyrobku. Proto je pfi stanoveni doby udrznosti vyrobku na zakladé urcitych udaja
dllezité prihlédnout k nejhorsimu moznému scénafi (viz oddil 6.2.3). Aby se zabranilo takovym
moznym chybdam, mohlo by v tomto pripadé byt do pldnu HACCP zahrnuto jako kriticky
kontrolni bod stanoveni pH. Validace doby udrznosti a plan HACCP jsou tedy vzajemné
propojené a spolec¢né fungujici nastroje.

Po validaci doby udrznosti je nezbytné verifikovat postup prostiednictvim sledovani
pritomnosti Lm v prostredi a pravidelného vysetfovani potravin za ucelem kontroly, zda se
v potravindch na konci vyroby a po celou dobu udrznosti nachazi nebo nenachazi patogeny.
Takovy odbér vzorkd nemuze zahrnovat celou Sarzi, a proto nem{ze nahradit valida¢ni metody
pouzivané ke stanoveni tdrznosti. U¢elem odbéru vzork( je tedy zajistit, aby byly dodrzovéany
podminky stanovené pro udrznost vyrobku (Evropska komise, 2022; natizeni (ES) ¢. 178/2002).

6.8. Zavéry

Veskerd dokumentace slouzici k validaci rGstu Lm v hodnocené potraviné uréené k pfimé
spotfebé by méla byt logicky uspofaddna a uchovavana ve zvlastni sloZce, kterd je na pozadani
snadno k dispozici. Tyto komplexni zdznamy umoZiuji provozovateli potravinarského podniku
prokazat k uspokojeni prislusného organu, Ze doba Udrznosti stanovena ve vztahu k ristu Lm
je presna, zalozend na dlikazech a v souladu s pozadavky pravnich predpisd. Tato
dokumentace by méla obsahovat vSechny podp(irné informace (napf. osvédceni o vysetreni
prokazujici fyzikdlné-chemické vlastnosti vyrobku, jako je pH nebo aw, kopie veskeré
relevantni odborné literatury nebo pokynu pro osvédéené postupy spravné praxe pouzité jako
podplrné dlkazy, udaje ziskané z prediktivnich mikrobiologickych modeld, historicka data,
vysledky challenge studii atd.

Studie udrznosti by méla byt zakoncena:

1. posouzenim rastového potencidlu Lm v posuzovaném vyrobku nebo posuzovanych
vyrobcich uréenych k pfimé spotiebé,
2. hodnocenim rizika z hlediska souladu s vybranym kritériem Lm.

Jakékoli zmény receptury vyrobku, vyrobniho postupu, podminek skladovani (¢as/teplota)
nebo baleni mohou zneplatnit vysledky studie udrznosti. Aby byl zajistén trvaly soulad
s pozadavky na bezpecénost potravin, méla by byt v takovych pfipadech studie pfehodnocena
nebo opakovana.
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7. Spoluprace mezi provozovateli potravinarskych podnikt pfi stanoveni idrznosti

Provozovatelé potravinarskych podnikl se mohou rozhodnout provadét studie udrznosti
samostatné nebo mohou pfi provadeéni studii idrznosti spolupracovat s jinymi provozovateli
potravinarskych podnik(, pokud vyrabéji podobné potravinarské vyrobky. V ramci této
spoluprace je dllezité, aby provozovatel potravinarského podniku vzal v Gvahu prostredi
kazdého jednotlivého potravinarského provozu, ve kterém se potraviny uréené k pfimé
spotrebé vyrabéji.

Provozovatelé potravinarskych podnikd, ktefi vyrdbéji podobné vyrobky za podobnych
podminek, mohou pouzit vysledky stejnych studii. PouZiti stejné studie nebo studii pro
vyrobky vyrabéné v rlznych potravinarskych provozech vsak vyzaduje pfihlédnout k témto
aspektlim:

* aby byly tyto studie pro dané vyrobky platné, mély by tyto vyrobky mit stejné fyzikalné-
chemické vlastnosti (pH, aw, obsah soli, koncentrace konzervacnich latek, baleni,
souvisejici pfirozena mikrofléra nebo jakékoli jiné vlastnosti dllezité pro preZziti a rast
Lm). Pokud se jedna nebo vice vlastnosti lisi, nelze studie pouZit bez vyhodnoceni vlivu
téchto odlisnych vlastnosti na preZiti a rlst Lm,

* receptura téchto vyrobkd by méla byt dostatecné podobnd, a pokud tomu tak neni,
mély by byt jednotlivé slozky vyhodnoceny z hlediska jejich vlivu na rist Lm,

e vyrobni postup by mél byt u téchto vyrobk( podobny. Jednotlivé kroky postupu by
mély byt podrobné porovnany a mél by byt vyhodnocen vliv pfipadnych rozdila
v téchto postupech na preziti a rist Lm. Studie by mély pfihlédnout k ptirozené
variabilité spojené s vyrobkem,

¢ podminky skladovani a doba udrznosti téchto vyrobk( by mély byt podobné, a pokud
tomu tak neni, mély by byt tyto rozdily vyhodnoceny z hlediska jejich vlivu na rist Lm,

e souvisejici pfirozend mikrofléra nebo startovaci kultury by mély byt identické, a pokud
tomu tak neni, mély by mit stejny vliv na Lm.

Provozovatel potravinarského podniku by mél prislusSnému organu prokazat, ze vyrobky a
podminky zpracovani jsou podobné. Pokud vyrobky podobné nejsou, mél by provozovatel
potravinarského podniku byt schopen prokazat, v ¢em se lisi a jaky vliv maji tyto rozdily na
preziti a rGst Lm. Jako podplrné dikazy pro jakékoli ucinéné zavéry muize provozovatel
potravinarského podniku také pouzit relevantni odbornou literaturu a vyzkumna data.

Jakékoli zmény ve vyrobnim postupu by vyZadovaly prehodnoceni platnosti spolecné studie
pro dany konkrétni vyrobek. Provozovatelé potravinarskych podnik(i by méli predlozit
spole¢nou studii, aby bylo mozné urcit, zda byla provedena k uspokojeni prislusSného organu.
Nékteré priklady predchozich spolupraci provozovatell potravinarskych podnik( Ize nalézt
v priloze ¢. 2.
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*  Scientific literature tests studies, reflecting observed batches) P
variability * Historical data
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- .» characterization data available ! to grow? = with relevant microbiological the microbiological criterion ?
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| Q1.2 Are the characteristics s ":;h" t?h‘c"""h it e 1. Perform Root and HACCP review or
""" homogenous?® and stable? il reughoutthe s fre: Cause analysis maodifications)
o . ' (including GMP and 2. Consider reformulation
y i . {_3 Yes HACCP reviewor  Proceed with or shelf life reduction ara Acceptable
Yes i . J meodifications) regular verification new shelf life ' 5I1eif l‘ife
il Perform Root Cause i ) 2. Consider validation. |
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i define worst case validation i reducing shelf life verification or shelf life reduction i
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U S U e
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Obrdzek ¢. 5: Schéma zndzorriujici, jak muZe provozovatel potravindriského podniku propojit vsechny shromdZdéné informace k validaci a verifikaci doby udrZnosti
potravin uréenych k pfimé spotrebé s ohledem na Lm
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9. Zkratky

Al: artificial intelligence = uméla inteligence

CA: competent authority = ptislusny organ

CCP: critical control point = kriticky kontrolni bod

CoA: certificates of analysis = osvédceni o vySetteni

cfu: colony forming units = kolonie tvofici jednotky (KTJ)
EC: European Commission = Evropska komise

ECDC: European Centre for Disease Prevention and Control = Evropské stfedisko pro prevenci
a kontrolu nemoci

EFSA: Europen Food Safety Authority = Evropsky uUrad pro bezpeénost potravin

EU: European Union = Evropska unie

EURL: European Union Reference Laboratory = referenéni laborator Evropské unie

FBO: food business operator = provozovatel potravinarského podniku (PPP)

FIC: food information to consumers = informace o potravinach pro spotfebitele

FSO: food safety objective = cil v oblasti bezpeénosti potravin

FSMS: food safety management systém = systém fizeni bezpecénosti potravin

g: gram

GHP: good hygiene practices = spravna hygienicka praxe nebo spravné hygienické postupy
HACCP: hazard analysis and critical control points = analyza rizik a kritickych kontrolnich bodu
HPP: high-pressure processing = zpracovani pti vysokém tlaku

ISO: International Organisation for Standardisation = Mezinarodni organizace pro normalizaci
Lm: Listeria monocytogenes

LOQ: level of quantification = limit kvantifikace

No: number = ¢islo

PO: performance objective = vykonnostni cil

PRPs: Prerequisite Programmes = program nezbytnych predpoklad(

RTE: ready-to-eat = uréené k pfimé spotrebé

STEC: Shiga toxin-producing E. coli = Shiga toxin-produkujici E. coli

TGD: Technical Guidance Document = technické pokyny
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10. Slovnicek

Sarze:

Skupina nebo sada identifikovatelnych vyrobk( ziskanych danym postupem za prakticky
stejnych podminek na daném misté béhem jednoho definovaného vyrobniho obdobi.

Kritérium bezpecnosti potravin:

Kritérium definujici prijatelnost vyrobku nebo SarZe potravin, které se vztahuje na vyrobky
uvadéné na trh.

Cil bezpecnosti potravin (FSO):

Kritickd soucast fizeni rizik bezpecnosti potravin, obvykle vyjadfena poctem patogennich
mikroorganismu (napf. bakterii, virll nebo parazit(l), které jsou povoleny na gram nebo mililitr
potraviny. SlouZi jako cil nebo méfitko, o jehoZ dosazeni se musi vyrobci, zpracovatelé a ti,
ktefi zachdzeji s potravinami, snaZzit, aby bylo zajisténo, Zze konecny vyrobek je pro spotfebitele
bezpecny.

Spravné hygienické postupy/spravna hygienickd praxe (GHP):

Dodrzovani vsech pravnich pozadavk(i a povinnosti a uplatiovani hygienickych pravidel
zaloZenych na védeckych poznatcich s cilem zajistit bezpeénost potravin béhem postupu jejich
vyroby a pfi jejich uvadéni na trh.

Seda literatura:

Informace vytvorené na vsech Urovnich statni spravy, akademické sféry, obchodu a priimyslu
v elektronické a tiSténé podobé, které nejsou kontrolovany komercnimi vydavateli (Treti
mezinarodni konference o Sedé literatufe v roce 1997 (definice ICGL Lucemburk,
1997 - rozsiteno v New Yorku, 2004)).

Analyza rizik a kritickych kontrolnich bodd (HACCP):

Systém, ktery zjistuje, hodnoti a kontroluje nebezpedi, kterd jsou vyznamna pro bezpecnost
potravin. Kriticky kontrolni bod je krok, ve kterém lze provést kontrolu a ktery je nezbytny
k prevenci nebo odstranéni nebezpeli pro bezpecnost potravin nebo k jeho snizeni na
prijatelnou Uroven.

Lag faze = klidova (adaptacni) faze:

Faze bezprostredné po inokulaci, béhem niz se mikrobialni populace prizplisobuje prostredi,
nez vstoupi do faze exponencialniho ristu.

Doba lag-faze (A):

Kineticky parametr v ¢asové jednotce charakterizujici délku trvani klidové (lag) faze.

Maximalni rychlost ristu:

Kineticky parametr charakterizujici exponencidlni fazi rlstu, vyjadfeny sklonem krivky
zndazornujici vyvoj prirozeného logaritmu (Umax) nebo dekadického logaritmu (Vmax) populace
jako funkce €asu za konstantnich podminek réstu.
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Vykonnostni cil:

Kvantitativni vyjadieni maximalni ¢etnosti nebo koncentrace nebezpeci v potraviné v urcitém
kroku potravinového retézce pred okamzikem konzumace, které je povazovano za prijatelné
a umozni dosazeni cile bezpecnosti potravin (FSO).

pH:

Mira kyselosti nebo zasaditosti potraviny; pH 7 je definovano jako neutralni. Hodnoty pH nizsi
nez sedm jsou povazovany za kyselé a hodnoty vyssi nez sedm za zasadité.

Primarni model:

Matematicky model popisujici zmény koncentrace mikroorganism( v zavislosti na ¢ase za
konstantnich a znamych podminek vnitinich nebo vnéjsich faktoru

Potraviny urcené k primé spotrebé:

Potraviny urcené vyrobcem k pfimé lidské spotfebé bez nutnosti vareni nebo jiného
zpracovani u¢inného k odstranéni nebo snizeni poctu urcitych mikroorganism( na pfijatelnou
uroven podle ¢l. 2 pism. g) nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005.

Maloobchod:

Zachdazeni s potravinami nebo zpracovani potravin a jejich skladovani v misté prodeje nebo
dodani kone¢nému spotrebiteli. Zahrnuje distribu¢ni terminaly, stravovaci provozy, zavodni
jidelny, stravovani v institucich, restaurace a jiné podobné provozy poskytujici stravovaci
sluzby, obchody, distribuéni centra supermarkett a velkoobchodni prodejny.

Bezpelny navrhem (safe by design):

Termin ,bezpecny navrh“ se pouziva v riznych odvétvich k oznaceni proaktivniho pfistupu
k navrhovani vyrobk, systémU a prostredi, které jsou bezpecné pro pouZiti. V potravinarstvi
spociva mikrobiologické uplatnéni tohoto konceptu v ndvrhu receptury nebo sloZzeni potraviny
branici rGstu mikroorganism, které mohou tuto potravinu kontaminovat.

Sekundarni model:

Matematicky model popisujici vliv vnitfnich nebo vnéjsich faktor( (napf. teplota, pH, aw) na
parametry primarniho modelu (napf. maximalni rychlost ristu).

Doba udrZznosti:

Bud' doba odpovidajici dobé predchazejici datu minimalni trvanlivosti, nebo datu ,spotiebujte
do...“, jak je definovano v ¢lancich 2 a 24 nafizeni (EU) ¢. 1169/2011.

Aktivita vody (aw):

Tento pojem oznacuje nevazanou a dostupnou vodu v potraviné a neni totozny s obsahem
vody v potraviné. Voda v potraviné, kterd neni vdzdna na jiné molekuly, miZe podporovat rist
mikroorganismu. Stupnice vodni aktivity saha od 0 do 1,0 (Cistd voda), ale vétSina potravin ma
hladinu vodni aktivity v rozmezi od 0,2 pro velmi suché potraviny do 0,99 pro vihké cerstvé
potraviny.
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Validace:

Ziskani dikazl o tom, Ze kontrolni opatreni nebo kombinace kontrolnich opatteni jsou pfi
spravném uplatfiovani schopny udriet nebezpeci v rdmci stanoveného vysledku
(Codex CXC 1-1969, rev. 2022).

Verifikace:

Pouziti metod, postupd, testd a dalSich hodnoceni, véetné monitoringu (sledovani, k uréeni,
zda kontrolni opatfeni funguje nebo nefunguje podle ocekavani (Codex CXC 1-1969,
rev. 2022).

Den O:

Datum vyroby nebo baleni.

Konec doby udrznosti:

Posledni den doby udrznosti stanoveny provozovatelem potravinarského podniku a vyjadreny
na vyrobku terminem ,spotfebujte do“ nebo ,,minimalni trvanlivost do”“.

Postup ,,5 proc“:

Metoda analyzy pficin, kterd se zaméruje na zjisténi klicového problému, ktery je tfeba vyresit,
prostfednictvim série otdzek ,Proc¢?“. Pokud jsou tyto otazky poloZeny spravné, mohou byt
pouzity k UspéSnému vysledovani pfi¢iny problému. Tento princip naznacuje, Zze k urceni
zakladniho pficiny problému staci 5 téchto konkrétnich otazek ,Proc?“. Zavisi to vSak také na
tom, jak konkrétni jsou kladené otdzky (Food Standards Agency (2024)).
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11. Ptiloha €. 1: Priklad kontrolniho listu provozovatele potravinaiského podniku pro
validaci udrznosti potraviny uréené k pfimé spotrebé s ohledem na Lm

Jako provozovatel potravinarského podniku byste mél do své studie Udrznosti zahrnout
nasledujici dokumentaci, abyste doloZil? riist Lm ve vasich potravinafskych vyrobcich, pokud
by doslo k jejich kontaminaci patogenem:

1. Pro kazdy vyrabény vyrobek by mél byt doloZen podrobny popis tohoto vyrobku. Ten by
mél obsahovat vSechny informace tykajici se vyrobku. Tyto informace zahrnuiji (nejen):

OO O

(|

O

O

nazev potravinarského vyrobku

seznam slozek a specifikace kazdé slozky

seznam pravnich a vnitrostatnich smérnic tykajicich se kritérii bezpeénosti potravin a
kritérii hygieny postupl tykajicich se daného vyrobku, vcetné toho, jakd
mikrobiologicka kritéria pro Lm podle nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 se na né
vztahuji

udaje o baleni a specifikace vSech obalt

doba udrznosti

zvazované oznacCovani (napf. alergeny, datum minimalni trvanlivosti/datum
pouzitelnosti atd.)

podminky skladovani, distribuce a vystaveni v maloobchodé

pfipadné i navod k poufZiti pro spotrebitele na etiketé

2. Pochopeni, stanoveni a popis fyzikalné-chemickych (nebo vnitfnich a vnéjsich) vlastnosti
potravinarskych vyrobk( pomize stanovit (i) vlastnosti, které umoznuji preziti a rist
mikroorganismu v potravinach a na jejich povrchu, a (ii) vlastnosti, které samy o sobé
nebo spolecné s jinymi vlastnostmi pusobi jako prekazky nebo bariéry preziti a/nebo
rastu mikroorganismu v potravinach a na jejich povrchu. To bude (nejen) zahrnovat tyto
informace (v zavislosti na tom, které z nich se vztahuji na vas vyrobek urceny k pfimé
spotrebé):

d

I O Iy O

O

pH (prokdazat pfirozenou vnitini variabilitu spojenou s vyrobkem a nejhorsi mozny
scénar stanovenim u fady Sarzi (viz oddil 6.2.3)

aktivita vody (aw) — prokazat prirozenou variabilitu souvisejici s vyrobkem a nejhorsi
mozny scénar stanovenim u fady Sarzi (viz oddil 6.2.3)

obsah vody a obsah soli (%)

konzervacni latky (druh a pfidana nebo konecna koncentrace v kone¢ném vyrobku)
dalsi potravinarské pridatné Iatky (druh a koncentrace)

prirozena mikrofléra nebo pridané mikroorganismy (napft. startovaci kultury)

smés a koncentrace plynu, pokud se pouzivaji pro baleni v modifikované atmosfére
podminky zpracovani (napf. tepelné osetreni, chlazeni, uzeni atd.)

historicka data (ty pomohou prokdzat moZnost pocatecni kontaminace potraviny
urcéené k pfimé spotfebé bakteriemi Lm — viz oddil 6.2.2)

podminky skladovani v kazdé z fazi chladiciho retézce, véetné rozumné
predvidatelnych podminek distribuce, skladovani a pouziti (tj. predpokladana doba
udrznosti)

3. Jakmile je potravina urcend k pfimé spotiebé podrobné popsdna, pouzijte tyto informace

2 Tento pritkaz neni nutny u potravin, na které se vztahuji ustanoveni o pH a ay, v pozn. pod ¢arou ¢&. 8 nafizeni
(ES) ¢. 2073/2005.
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k porovndni vaseho vyrobku s jiz publikovanymi udaji (napf. odborné ¢asopisy, knihy,
pramyslové prirucky atd.) o preziti a rGstu Lm v potravinach s podobnymi vnitfnimi a
vnéjsimi vlastnostmi. Zkontrolujte a zdokumentujte veskeré informace, které najdete
o pripadech epidemii listeridzy zplsobenych kontaminaci podobnych potravin uréenych
k prfimé spotrebé v minulosti. Také muUZe byt uZitecné zkontrolovat, zda v minulosti bylo
nutné stahnout podobné potravinarské vyrobky od spotiebiteld z dlvodu moZné
kontaminace Lm. Tyto informace jsou uZite€né pro pochopeni pravdépodobnosti
kontaminace Lm v potravinach uréenych k pfimé spotfebé a toho, jak by se Lm mohla
v potraviné uréené k pfimé spotfebé mnoZit, pokud by doslo ke kontaminaci tohoto
vyrobku. To zahrnuje (nejen):

O wvyhleddvani védeckych casopistl, knih, oborovych ptiruc¢ek, materidld vyzkumnych
organizaci, pokyn( vnitrostatnich prisluSnych organli, poufZiti internetovych
vyhledavacu atd. za ucelem shromazdéni odbornych informaci a pokynt tykajicich se
potravin urCenych k pfimé spotfebé, které wvyrabite, o pravdépodobnosti
kontaminace a o tom, jak by se na zakladé fyzikdlné-chemickych vlastnosti mohla
v pfipadé kontaminace Lm mnozit ve vasem potravinarském vyrobku uréeném
k pfimé spotrfebé

O wvyhleddvani informaci o vsech pfipadech listeridzy souvisejicich s konzumaci
potravinarského vyrobku uréeného k pfimé spotiebé, ktery vyrdbite (napf. ve
zpravach ECDC a EFSA o epidemiich zpUsobenych potravinami)

O uchovavani kopii veskeré relevantni dokumentace nebo informaci, které najdete,
abyste si vytvorili soubor védeckych dikazl dokumentujicich moznosti rlstu a
prezivani Lm ve vasem potravinarském vyrobku uréeném k pfimé spotrebé

Na zakladé informaci shromazdénych podle bodld 1 az 3 mlze byt nezbytné provést dalsi
studie zjistujici, jak by se Lm mohla mnoZit ve vasem potravinafském vyrobku, pokud by doslo
k jeho kontaminaci. Zejména je dUlezité zjistit, zda by pritomna Lm mohla prekrocit
mikrobiologicky limit 100 KTJ/g po celou dobu udrZnosti vaseho potravinarského vyrobku
urceného k pfimé spotrebé. Podle potieby mohou dalsi studie, které provedete, zahrnovat:

4. Pokud se rozhodnete provést matematické modelovani k predikci rlistu Lm ve vasem
potravinarském vyrobku urceném k pfimé spotiebé, doporucujeme vam zvazit néktera
z nize uvedenych doporuceni (seznam téchto doporuceni neni tplny):

O zjistéte, zda jsou ve vasem potravinarském podniku k dispozici pracovnici
s relevantnimi znalostmi a dovednostmi v oblasti prediktivni mikrobiologie. Pokud ne,
zvazte, zda by bylo moZné zaméstnat externi odborniky na prediktivni mikrobiologii.
Pokud nemate k dispozici zddné odborniky, nepokracujte dale

00 prostudujte literaturu a/nebo rizné dostupné programy pro prediktivni matematické
modelovani, abyste posoudili, zda by néktery z nich vyhovoval vasim potfebam (viz
oddil 6.4).

O na zdkladé urovné znalosti v oblasti prediktivni mikrobiologie ve vasem podniku se
rozhodnéte, zda budete kédovat vhodny model v programovacim softwaru (napf. R,
Python, Matlab), nebo zda pouzijete ndstroj prediktivni mikrobiologie, kde je vhodny
model jiz k dispozici

0 rozhodnéte se, zda potrebujete pouzit model vyvinuty v kultivaénim médiu nebo
v pfislusném potravinarském vyrobku, a dolozte od{ivodnéni svého rozhodnuti

O rozhodnéte se, zda potiebujete pouzit model, ktery dokaze vzit v Gvahu Sirokou skalu
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fyzikalné-chemickych vlastnosti souc¢asné, a dolozte odlvodnéni svého rozhodnuti.
Povinnym faktorem, ktery musite vzit v ivahu, jsou rozumné predvidatelné podminky
kolisani teploty skladovani béhem distribuce, skladovani a pouziti potravin ur¢enych
k pfimé spotiebé

0 na zakladé udaja, které mate k dispozici o svém potravinarském vyrobku, stanovte
relevantni vstupni faktory modelu a jejich souvisejici hodnoty. Povolené vstupni
Udaje budou zaviset na zvoleném modelu (napf. druh potraviny, teplota, pH, aktivita
vody, koncentrace soli (NaCl), pfirozena mikrofléra, dusitany, organické kyseliny,
kour [fenol]). Pro provedeni predikci pouZijte predvidatelné podminky skladovani pro
zvolenou dobu udrznosti; v ptipadé absence udajl pouzijte nejhorsi mozny scénar

O rozhodnéte se, zda potfebujete pouzit model, ktery dokaze vzit v Uvahu variabilitu
nékterych fyzikdlné-chemickych vlastnosti (napf. pH, aw), a doloZte odiivodnéni svého
rozhodnuti pouzit deterministicky model (neberouci v Uvahu variabilitu) nebo
stochasticky model (berouci v Gvahu variabilitu)

0 na zakladé vyse uvedenych informaci vyberte nejvhodné;jsi program pro prediktivni
matematické modelovani vhodny pro vas druh potraviny a vstupni Udaje modelu a
dolozte odlGvodnéni svého rozhodnuti

0 na zakladé historickych dat urete pocatecni koncentraci Lm pravdépodobnou ve
vaSem vyrobku (pouZijte udaje pro nejhorsi mozny scénar) a dolozte odUvodnéni
svého rozhodnuti

0 pokud nemate k dispozici védecké udaje, které by odlivodrovaly pouZiti jiné hodnoty
pro vyjadieni délky lag-faze, nezahrnujte lag-fazi pfi spusténi modelu (tj. klidovou
fazi), abyste mohli pfedpovédét rist podle nejhorsiho mozného scénare

O spustte model

uvedte vSechny své predpoklady (napf. Zadnd lag-faze jako nejhorsi mozny scénér),

vstupni hodnoty (napf. hodnoty pH na zdkladé Gdaji shromazdénych z nékolika Sarzi)

a predikce (napf. kfivky zobrazujici zmény koncentrace Lm v cCase), které budou

zahrnuty do zpravy o prediktivni mikrobiologii

zaznamenejte svou interpretaci vystupu z prediktivniho mikrobiologického modelu

O do své zprdvy o prediktivni mikrobiologii zaznamenejte své zdvéry spolu s jejich
odlvodnénim

(|

(|

5. Pokud se rozhodnete provést challenge (expozi¢ni) test na svém potravinarském vyrobku
ur¢eném k pfimé spotrebé, doporuéujeme vam, abyste:

O pomoci kontrolniho listu obsazeného v pfiloze €. 2 pokynu tykajicich se zpusobilosti
laboratofi provadéjicich studie udrznosti s ohledem na Lm (EURL pro Lm, 2023c)
zkontrolovali, zda byl test proveden podle postupu uvedeného v technickych
pokynech EURL pro Lm (EURL Lm, 2021)

00 zkontrolovali, zda zprdva obsahuje v pfiloze prehled udajli, které jste poskytli jako
provozovatel potravinarského podniku

6. Pokud se rozhodnete provést studii trvanlivosti svého potravinového vyrobku uréeného
k pfimé spotiebé, doporucujeme vam, abyste:

00 zkontrolovali, zda byla studie trvanlivosti provedena podle postupu uvedeného
v technickych pokynech EURL pro Lm (EURL Lm, 2021)

O zkontrolovali, zda studie trvanlivosti pfihlédla k rozumné predvidatelnym podminkam
distribuce, skladovani a pouziti

O zkontrolovali, zda laborator poskytla zpravu, kterd popisuje ucel studie trvanlivosti,
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O

podminky, za kterych byla studie trvanlivosti provedena, ziskané vysledky a zavér
zkontrolovali, zda zprava obsahuje v priloze pfehled udajd, které jste poskytli jako
provozovatel potravinarského podniku

7. Body 1 aZ 6 uvadéji kroky poZzadované ke stanoveni mozného ristu Lm v potravinarském
vyrobku ur¢eném k pfimé spotiebé, a zejména k posouzeni mozného rizika rdstu Lm na
uroven vyssi, neZ je 100 KTJ/g béhem doby udrZnosti potravinarského vyrobku uréeného
k pfimé spotiebé v pfipadé, Ze by tento potravinarsky vyrobek byl kontaminovan. Aby
byla dokumentace studie udrznosti kompletni, shromazdéte a v logickém poradi sefadte
vSechny kroky, které jste v pfipadé vaseho potravinarského vyrobku uréeného k pfimé
spotrebé provedli. Doporucuje se, abyste na konci studie udrznosti dolozili zavéry, které
shrnuji vSechny informace, které jste poskytli s ohledem na prikaz rlstu Lm ve vasem
potravinovém vyrobku uréeném k pfimé spotfebé po celou dobu jeho udrznosti. Do
zavéreénych pozndamek se doporucuje zahrnout nékteré z niZe uvedenych polozek
(seznam téchto poloZek neni uplny)):

O

O

prohlaseni o tom, zda vas potravinovy vyrobek uréeny k prfimé spotfebé podporuje
nebo nepodporuje rdst Lm, a odGvodnéni tohoto zavéru

prohlaseni o mozné pocatecni kontaminaci vaseho potravinového vyrobku ur¢eného
k pfimé spotiebé a odivodnéni tohoto zavéru

prohldseni o tom, zda by mohlo béhem doby udrZznosti, kterou navrhujete pro svij
vyrobek za rozumné predvidatelnych podminek distribuce, skladovani a pouziti dojit
k pfekroceni mikrobiologického limitu 100 KTJ/g Lm, pokud by doslo ke kontaminaci
vaseho vyrobku

dolozte odlivodnéni jakychkoli dodatecnych kontrol, které budete muset provadét,
abyste co nejvice omezili rlist Lm ve vasem vyrobku

prohlaseni o tom, zda je doba udrZnosti, kterou navrhujete pro svij vyrobek, platna,
a odGvodnéni tohoto zavéru

na konci studie udrZnosti uvedte seznam vSech odkazl, které jste pouzili jako
podplrné dikazy
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12. Ptiloha €. 2: Priklady predchozi spoluprace mezi provozovateli potravinaiskych
podnikt

Podle ¢l. 3.2 nafizeni Komise (ES) ¢. 2073/2005 mohou provozovatelé potravinarskych podniku
spolupracovat pfi provadéni studii v souladu s pfilohou Il za Ucelem zkoumani souladu
potravin uréenych k pfimé spotiebé, které mohou podporovat rlst Lm, s mikrobiologickymi
kritérii stanovenymi pro kategorii potravin 1.2 po celou dobu UdrZnosti. V této pfiloze jsou
uvedeny nékteré relevantni pfriklady spoluprdace provozovatell potravinarskych podnik
s cilem prokdzat rdstové chovani Lm v rliznych druzich potravin uréenych k pfimé spotiebé.

1. Posouzeni rlstu Lm v syru Gouda v Nizozemsku

V Nizozemsku spolupracovali provozovatelé potravinarskych podnikl na vyvoji vypocetniho
nastroje ur¢eného k provadéni posouzeni rizika tykajiciho se rlstu Lm v syru Gouda. Tento
nastroj mlze ucinné prokazat, Ze tradi¢né vyradbéné syry Gouda nepodporuji rast Lm. Tento
vypocetni ndstroj je zaloZzen na komplexni studii provedenou Ellen Wemmenhove (2019). Tuto
praci podpofrily Nizozemska mlékarenska organizace a Nizozemskd mlékarenska rada
(Predicting Listeria growth in cheese https://www.nizo.com/cases/predicting-listeria-growth-

in-cheese/).

2. Studie zarazujici syr Roquefort do kategorie 1.3

Ve Francii se spojily nékteré profesni organizace za Gcelem zaradit nékteré druhy vyrobk( do
kategorie 1.3 (tj. kategorie potravin uréenych k pfimé spotrebé, které nepodporuiji rist Lm).
V roce 2008 predlozila Confédération Générale de Roquefort postup zarazeni syra Roquefort
do této kategorie. Tento postup byl prostudovan a validovan agenturou Anses a syr Roquefort
je nyni klasifikovan jako ,,nepodporujici rist Lm“ (Direction générale de alimentation, 2009).

3. Challenge studie celych syrovych cerstvych hub

Houby (stejné jako mnoho druh(l ovoce a zeleniny) se konzumuji syrové i tepelné upravené,
a proto je ddleZité, aby nebyly kontaminovany (ani mikrobiologicky, ani chemicky). Udaje ze
studie (Food Safety Authority of Ireland, 2006) prokazaly Lm v 1,1 % (8/727) vzork( syrovych
hub odebranych v maloobchodnich prodejnach v Irsku. Zadny z téchto vzorkd viak nemél
hladinu Lm > 100 KTJ/g. Mikrobiologicka pracovni skupina, ktera zahrnovala i zastupce irskych
podnik( zabyvajicich se houbami, spolupracovala s irskymi regula¢nimi organy a shodla se, zZe
je nutné vyjasnit nejvhodnéjsi kritéria pro posuzovani bezpecnosti potravin z hlediska Lm
u chlazenych cerstvych celych balenych hub s uzavienym kloboukem. Proto irské
potravinarské podniky spolupracovaly na provedeni challenge studie zamérené na posouzeni
rastového potencialu Lm na Cerstvych celych houbach (Agaricus bisporus) (Leong et al., 2013).

Vysledky challenge testu provedeného v souladu s parametry pokynd EURL pro Lm pro
challenge testy. Ukdzalo se, Ze Lm na chlazenych cerstvych celych balenych houbach
s uzavienym kloboukem po celou dobu udrinosti tohoto vyrobku nerostla (tj. rlstovy
potencidl byl < 0,5 logio). Irsky pFisludny ufad vysledky této challenge studie pfijal. Na zdkladé
této studie chlazené cCerstvé celé balené houby s uzavienym kloboukem patfi do kategorie
vyrobkU, které ,nepodporuji riist Listeria monocytogenes, jinych neZ vyrobk( urcenych pro
kojence a pro zvldstni lé¢ebné ucely” (tj. spadaji do kategorie 1.3 podle nafizeni Komise (ES)
¢. 2073/2005).
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4. Vyvoj prediktivniho modelovaciho nastroje pro masné a smésné vyrobky urcené
k ptimé spotirebé

V Norsku spolupracovaly organizace obchodujici s masem s vyzkumnymi pracovniky na
stanoveni a doloZeni fyzikalné-chemickych vlastnosti (aw, pH atd.) béznych skupin masnych a
smésnych vyrobkl (tj. vyrobkl s vice neZ jednou slozkou) a tato spoluprace se také tykala
provedeni challenge studii. Tyto udaje byly pouZity k vyvoji a validaci prediktivniho
modelovaciho nastroje s nazvem ListWare (https://listware.animalia.no/, Skjerdal
et al. (2021)).

Charakteristickym rysem nastroje ListWare, na rozdil od standardnich nastroj( pro prediktivni
modelovani, je to, Ze jeho uZivatelské rozhrani je zaloZieno na sloZeni potravin vietné
jednotlivych slozek, pfidatnych latek, podminek baleni atd. Tento nastroj obsahuje databazi
mapujici varianty vyrobk( na zdkladé vyrobkd, které jsou na trhu v Norsku. Rychlosti rlistu a
odhadované doby do prekroceni limitu 100 KTJ/g jsou uvedeny na zakladé prediktivnich
modell, které byly validovany pomoci udaja shromdazdénych pro tyto konkrétni vyrobky.
ListWare mapuje varianty vyrobk( a odhaduje rychlost ristu a UdrZznost.

5. Prirucky osvédcenych postupt (spravné praxe)

V nékterych zemich nékolik profesnich organizaci pfredem stanovi dobu udrznosti nékterych
vyrobkd, o nichZ je zndmo, Ze maji stabilni fyzikdIné-chemické vlastnosti. Doba udrznosti
téchto vyrobku je definovdna ve vnitrostatnich priruc¢kach ovérenych postupt (spravné praxe).
Provozovatelé stfednich a malych potravinarskych podnikd mohou pfijmout doporucenou
dobu udrznosti pro vyrobky definované v téchto ptiruc¢kach za predpokladu, ze jejich vyrobky
maji stejné fyzikalné-chemické vlastnosti a Zze doba udrinosti je pravidelné verifikovana.
Evropska komise vede registr narodnich prirucek spravné hygienické praxe, ktery je k dispozici
na: https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/hygienelegislation/.
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