Usmernenia zdruzenia PROFEL tykajuce sa baktérii rodu Listeria, november 2020

Hygienické usmernenia na kontrolu baktérie Listeria monocytogenes
pri vyrobe hlbokozmrazenej zeleniny

Abstrakt:

Odporuca sa multidisciplinarny pristup ku kontrole environmentdlneho patogénu Listeria monocytogenes pri
vyrobe hlbokozmrazenej zeleniny. Systém riadenia bezpecnosti potravin, ktory je zaloZeny na programoch
nevyhnutnych poZiadaviek (zameranych na hygienu a organizaciu vyrobného prostredia) a plane HACCP
(zameranom na kontrolu procesu), sa musi plne zamerat na baktériu Listeria monocytogenes, aby sa zabranilo
kolonizacii tymto organizmom ajeho pretrvdvaniu v komplexnych biofilmoch alebo kontaminacii tymto
organizmom po (tepelnom) spracovani pocas dalSej manipuldcie pred balenim. Na obrazku 1 st znazornené
rézne programy nevyhnutnych poziadaviek a plan HACCP, ktoré su relevantné pri prevencii vyskytu a kontrole
baktérie Listeria monocytogenes. Je potrebné zaviest kontrolu prostredia, aby sa overila u¢innost realizovanych
programov nevyhnutnych poZiadaviek a planu HACCP a vyhodnotilo sa moZzné hromadenie baktérie Listeria
monocytogenes v SirSom vyrobnom prostredi. Napokon 3pecifikdcie koneéného vyrobku musia poméct
prevadzkovatelom potravinarskych podnikov stanovit pre baktériu L. monocytogenes medzilirovne, ktoré
mozno dosiahnut v koneénych vyrobkoch, ked je zavedeny spravny systém riadenia bezpeénosti potravin.
V rdmci oznamovania rizik a poskytovania informacii spotrebitefom hlbokozmrazenej zeleniny musi byt jasne
uvedené sprdavne pouZitie mrazenych vyrobkov, aby sa zabranilo moinému nespravnemu pouzitiu. Okrem
tychto technicko-manazérskych cinnosti musi prevadzkovatel potravindrskeho podniku zaviest aj kulttru
bezpetnosti azvySovat informovanost vramci celej organizacie vyroby avSetkych jej aspektov v oblasti
prevencie a kontroly nebezpecenstiev z hladiska bezpecnosti potravin a poruseni hygieny. Tieto usmernenia sa
tykaju mrazenej zeleniny, blansirovanej a neblansirovanej, ktora sa nepovazuje za uréenu na priamu spotrebu
[Non Ready-To-Eat (nRTE)]. Z dodrZiavania tychto usmerneni by mali prinos aj prevadzkovatelia potravinarskych
podnikov, ktori planuju uviest na trh mrazenu zeleninu ako uréend na priamu spotrebu [Ready-To-Eat (RTE)].
Takito prevadzkovatelia potravinarskych podnikov by vsak mali dodrziavat dalSie preventivne a kontrolné
opatrenia na zaistenie bezpecnosti vyrobkov uréenych na priamu spotrebu, tieto opatrenia vSak nie su zahrnuté
v tychto usmerneniach.
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Obrazok 1. Koncepcia programov nevyhnutnych poziadaviek (so zameranim na SirSie vyrobné prostredie), planu HACCP
(so zameranim na vyrobny proces aroézne fazy spracovania), kontroly prostredia (ako overovanie vykonanych
preventivnych a kontrolnych opatreni) a napokon $pecifikacii konéeného vyrobku a oznamovania rizik spotrebitelom [vo
vztahu medzi podnikmi (B2B) a medzi podnikom a koncovym zakaznikom (B2C)] s ciefom predchadzat potenciélnej
kontamindcii baktériou L. monocytogenes pri vyrobe hlbokozmrazenej zeleniny a kontrolovat ju.
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Rozsah pdsobnosti:

Tieto hygienické usmernenia vratane prikladu planu HACCP sa tykaju komercnej vyroby hlbokozmrazenej
(blansirovanej a neblansirovanej) zeleniny v sulade platnymi pravnymi predpismi Eurdpskej unie. Cielom je
stanovit eurdpske usmernenie v oblasti vyroby a riadenia bezpecnosti potravin v pripade hlbokozmrazenej
zeleniny, a to od prijatia surovin po balené konecné vyrobky pripravené na poutzitie v nasledujicom kroku
v potravinovom dodavatelskom retazci, vo vztahu B2B alebo B2C. Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov
aktivni v oblasti vyroby a/alebo predaja hlbokozmrazenej zeleniny moézu tento dokument pouzit ako
vychodiskovy bod pre vlastny systém riadenia bezpecnosti potravin, na vypracovanie osvedéenych postupov,
programov nevyhnutnych poZiadaviek a zdsad HACCP. Doraz sa kladie na kontrolu nebezpecenstva, t. j. baktérie
L. monocytogenes. V tomto dokumente sa nebudd rozoberat iné relevantné mikrobiologické nebezpecenstva
pre tieto ¢innosti ani iné rizika (napr. chemické nebezpedenstva, fyzikdlna nebezpelnost alebo alergény). Okrem
mrazenej zeleniny niektori prevadzkovatelia potravinarskych podnikov vyrdbaju aj mrazené bylinky a/alebo
ovocie, tieto vyrobky su vSsak mimo rozsahu pdsobnosti tychto usmerneni. Tieto usmernenia sa tykaju mrazene;j
zeleniny, blanSirovanej alebo neblansirovanej, ktora sa nepovazuje za uréend na priamu spotrebu.
Z dodrziavania tychto usmerneni by mali prinos aj prevadzkovatelia potravinarskych podnikov, ktori planuja
uviest na trh mrazenu zeleninu ako uréend na priamu spotrebu. Takito prevadzkovatelia potravinarskych
podnikov by vSsak mali dodrZiavat dalSie preventivne a kontrolné opatrenia na zaistenie bezpecnosti vyrobkov
uréenych na priamu spotrebu, tieto opatrenia vsak nie su zahrnuté v tychto usmerneniach.

Pravne predpisy EU uplatnitelné na vyrobu hlbokozmrazenej zeleniny

Vseobecné poziadavky na bezpeénost potravin vratane povinnosti umiestfiovat na trh len bezpec¢né potraviny,
sU stanovené v nariadeni (ES) & 178/2002. Na hygienick( vyrobu potravin v EU sa vztahuje nariadenie (ES)
¢. 852/2004 a najma priloha Il. V usmerneniach sa uvadzaju praktické priklady na doplnenie tychto vieobecnych
ustanoveni. V pripade tejto prirucky sa dodrziava ¢lanok 9 nariadenia (ES) ¢.852/2004 o priruckach
Spolocenstva. Ako zaklad osvedcenych postupov, programov nevyhnutnych poZiadaviek a zasad HACCP sa
uplatfiuje oznamenie Komisie EU o riadeni bezpeénosti potravin 2016/C 278/01. Mikrobiologické kritéria
tykajuce sa potravin upravuje nariadenie (ES) €. 2073/2005. V3etky prislusné pravne dokumenty si uvedené
v prilohe I.

Dalsie dokumenty mimo tychto usmerneni

Daldie usmernenia su kdispozicii v prislunych publikdcidch Codex Alimentarius, stanoviskdch EFSA,
vSeobecnych hygienickych postupoch vypracovanych réznymi vnutrostatnymi orgdnmi, vedeckych pracach
a knihach (uvedené v prilohe II).

Konzultacie s prisluSnymi zainteresovanymi stranami

Pri zostavovani tychto usmerneni sa uskutocnili konzultacie so skupinou zainteresovanych stran: a) Copa
Cogeca (prvovyroba), b) Hotrec (restauracna cinnost) a FoodServiceEurope (Cinnosti stvisiace s poskytovanim
stravovacich sluzieb), c) Chilled FOOD Association (spracovatelia jedal uréenych na priamu spotrebu),
FoodDrinkEurope (spracovatelsky priemysel), FRUCOM (dovozcovia ovocia a zeleniny), CULINARIA (omacky,
koreniny a bylinky), FRESHFEL (Cerstvé ovocie a zelenina vratane za surova ocistenych a Cerstvo nakrajanych
produktov), d) EuroCommerce (maloobchodné organizacie) a e) BEUC (spotrebitel'ska organizacia).

VYHLASENIE O ODMIETNUTi ZODPOVEDNOSTI

Toto usmernenie je odporucanim bez pravne zavaznej hodnoty. Bolo vytvorené len na informacné ucely.
ZdruZenie PROFEL nezaruéuje presnost poskytnutych informacii, ani neprijima zodpovednost za akékolvek ich
vyuZitie. Spotrebitelia preto musia pred vyuZitim tychto informacii prijat vSetky nevyhnutné preventivne
opatrenia. Tieto informacie pritom vyuZivaju vyluéne na vlastné riziko. Povinnost presadzovat eurdpske pravne
predpisy v oblasti potravinovej bezpe¢nosti ma Eurépska komisia a prisluné orgény ¢lenskych statov EU. Od
prevadzkovatelov potravinarskych podnikov sa poZaduje, aby sa pri vyrobe a/alebo predaji hlbokozmrazenej
zeleniny obratili na prislusny orgén s ciefom ziskat vSetky informacie o pravnych poziadavkach v ¢lenskom state
EU, v ktorom su usadeni.
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Obsah
1. Uvod

1.1. Profil priemyslu

V Eurdpe vyraba hlbokozmrazenu zeleninu priblizne 145 spoloc¢nosti, ato velké nadnarodné spolocnosti
vyrabajuce vo viacerych ¢lenskych Statoch, ako aj mnohé malé a stredné podniky. PROFEL, Eurdpske zdruZenie
spracovatelov ovocia a zeleniny, a v urcitej miere AETMD, Eurdpske zdruZenie spracovatelov kukurice cukrovej,
sU jediné organizacie, ktoré zastupuji odvetvie hlbokozmrazenej zeleniny. Clenmi su tak malé a stredné
podniky, ako aj nadnarodné spolo¢nosti, ktoré zamestnavaju viac ako 80 000 ludi. Spolo¢ny rocny obrat ¢lenov
zdruZenia PROFEL je priblizne 22 milidard EUR s produkciou takmer 5,5 miliona ton len v odvetvi zeleniny
(konzervovanej aj hlbokozmrazenej). Roéna produkcia samotnej hlbokozmrazenej zeleniny* v EU sa odhaduje
na 4 milidny ton. V 18 ¢lenskych $tatoch EU sa nachadza priblizne 180 vyrobnych miest. Clenom zdruzenia
PROFEL sa v zdsade mozno stat prostrednictvom jeho narodnych zdruzZeni. Nie vo vietkych krajinach existujd
narodné zdruzenia pre hlbokozmrazenu zeleninu a niektoré spolocnosti su pridruzené priamo. KedZe neexistuju
oficidlne ¢&iselné Udaje, ndrodné zdruzenia odhaduju, Ze 80 % produkcie hibokozmrazenej zeleniny v EU pripada
na ¢lenov zdruZenia PROFEL.

* Okrem zemiakov, paradajok, ale vratane hlbokozmrazenej kukurice cukrovej.

1.2. Profil vyrobku

Posudzovanymi skupinami vyrobkov su hlbokozmrazena zelenina vratane korefiovej a hluzovej zeleniny,
cibulovej zeleniny, plodovej zeleniny, hlubovej zeleniny, listovej zeleniny, jedlych kvetov, strukovej zeleniny
a stonkovej zeleniny. Z tychto usmerneni su vylicené ovocie a bylinky.

Zahrnutd hlbokozmrazena zelenina moze byt blansirovana alebo neblansirovand. Hlbokozmrazena zelenina
mbze byt individudlne hlbokozmrazena [Individually Quick-frozen (IQF)], ked s jednotlivé kusky oddelené od
seba, alebo hlbokozmrazend v jednom kuse [Block Quick-frozen (BQF)]. Je balena vo velkobaleniach pre trh B2B
a nasledné dalsie spracovanie v ramci potravinového retazca (napr. stravovacie sluzby, vyroba jedal na priamu
spotrebu) alebo v malych spotrebitelskych baleniach pre trhy B2C. Vyrobky sa modzu predavat bud ako
samostatny vyrobok, alebo ako zmieSany vyrobok sinou hlbokozmrazenou zeleninou alebo kombinované
s inymi potravinovymi vyrobkami, ako su ryza, cestoviny, omacka, hlbkozmrazené ryby alebo maso.

1.3. Listeria monocytogenes

Hoci sa baktéria L. monocytogenes stale povazuje za zoonoticky patogén, je vyznamne rozsirena v prirode
a prostrediach na spracovanie potravin. Bola izolovana z pody, vegetacie, odpadovych vod, vody, krmiva a vo
fekélidch zdravych Zivodichov vratane ludi. Do prevadzok na spracovanie potravin sa modZe dostat
prostrednictvom vstupnych surovin a pohybu oséb a zariadeni. L. monocytogenes mdze kolonizovat vo forme
biofilmov na zariadeniach na spracovanie potravin ana povrchoch, ktoré (ne)prichadzaji do styku
s potravinami. Nevhodné postupy Cistenia a dezinfekcie mézu viest k tomu, Ze baktéria pretrvava v prostrediach
na spracovanie potravin pocas dlhsieho obdobia. Baktéria L. monocytogenes bola izolovana z réznych druhov
potravin, napr. ¢erstvého a hlbokozmrazeného masa, tepelne spracovanych masovych vyrobkov, udenych ryb,
zo surového mlieka, z (makkého) syra, zo zmrzliny, z lah6dkovych Salatov, Cerstvej alebo minimalne spracovanej
zeleniny atd’. (Uyttendaele a kol., 2018; EFSA a ECDC, 2018). L. monocytogenes je grampozitivna, fakultativne
anaerdbna baktéria v tvare tycinky (0,5 um Sirokej a 1 — 2 um dlhej), ktord nevytvara spéry. Hoci jej optimalny
rozsah tepl6t je 30 az 37 °C, dokaze rast v SirSom rozsahu teplét od 1 do 45 °C. Ako psychrotolerantna baktéria
dokaze prezit adokonca rast pri teplotach chladenia. Tento organizmus je Ciastoéne odolny proti
environmentdlnemu stresu a dokaze preZit alebo sa rozmnozovat v celej $kale nepriaznivych podmienok pH
(4,6 —9,4, optimalne 7,0) a aw (minimalne 0,92), hoci pasterizaciou (2 min pri 70 °C) alebo akoukolvek inou
tepelnou Upravou sa méze dosiahnut zniZenie o 6 logaritmickych radov (Uyttendaele a kol., 2018).

Druh L. monocytogenes sa na zdklade somatickych a bic¢ikovych antigénov deli na 13 sérotypov. Od roku 2005
su tieto sérotypy nahradené piatimi séroskupinami, ktoré sa uréuji pomocou PCR: lla (sérotypy 1/2a a 3a), llb
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(sérotypy 1/2b a 3b), lic (sérotypy 1/2c a 3c), IVb (sérotypy 4b, 4d a 4e) a L (iné sérotypy). Z nich je v pripadoch
ochoreni uludi najcastejSie implikovand séroskupina IVb apo nej séroskupiny lla allb [Referencné
laboratérium Eurdépskej Unie (RLEU) o L. monocytogenes, 2019]. V poslednych rokoch sa ukazalo, e
subtypizacia na zaklade celogendmového sekvenovania méze poskytnut délezité dodatoéné rozlisovanie, a teda
mdze byt prinosom pre vy3etrovanie vypuknutia chorob. Listeridza je v ramci EU jednou z prioritnych chordb,
pre ktoru sa v roku 2018 inicioval zvySeny nadnarodny dohlad s vyuzitim celogendmového sekvenovania (Van
Walle a kol., 2018).

L. monocytogenes je jediny druh rodu Listeria, ktory je pre fudi patogénny a je pévodcom listeridézy (McLauchlin
a kol., 2004). Infekcia sp&sobena baktériou L. monocytogenes méze u ludi viest k dvom druhom ochoreni:
neinvazivna forma listeridzy ovplyviiuje traviace Ustrojenstvo a vedie k priznakom, ktoré zahffiaju horucku,
bolesti svalov a niekedy gastrointestindlne priznaky (nevolnost alebo hnacka), kym zavainejsia invazivna
listerioza je spojend s klinickymi prejavmi infekcie centrdlneho nervového systému, sepsy a bakterémie.
Vzhladom na invazivnost baktérie L. monocytogenes si Umrtia na listeridzu spojené najma s vysokorizikovou
populdciou, napr. jedincami s oslabenym imunitnym systémom, ako su osoby s hematologickymi malignitami
(napr. leukémiou), osoby trpiace rakovinou pecene, starsi [udia (vo veku viac ako 74 rokov), tehotné Zeny
a novorodenci (Buchanan a kol., 2017; McLauchlin a kol., 2004).

Pat ¢lenskych $tatov EU (Dansko, Rakusko, Finsko, Svédsko a Spojené kralovstvo) v obdobi od roku 2015 do jina
2018 nahlasilo ohnisko invazivnych infekcii spdsobenych baktériou L. monocytogenes, ktoré boli potvrdené
celogendmovym sekvenovanim ako séroskupina IVb, ST6 (sekvencia typu 6) a spojené s hlbokozmrazenou
kukuricou a pravdepodobne aj inou hlbokozmrazenou zeleninou: bolo nahldsenych 47 pripadov a devat
pacientov zomrelo v désledku infekcie alebo u nich bola preukdzana infekcia (smrtnost 19 %). L. monocytogenes
ST6 je hypervirulentny klon baktérie L. monocytogenes spojeny s neurologickymi formami listeridzy (EFSA,
2018a). Napriek pozorovanej variabilite virulentného potencidlu ma vsak takmer kazdy kmen L. monocytogenes
schopnost vyvolat u ludi listeriézu z dévodu komplexnej interakcie medzi patogénom, potravinou a hostitelom.
1$lo o prvy pripad, kedy bolo ohnisko listeriézy v EU spojené s hibokozmrazenou zeleninou (EFSA, 2018a), a bol
podnetom na vypracovanie tohto usmerrnovacieho dokumentu.

1.4. Vymedzenie pojmov
Meranie ATP: zariadenia na detekciu adenozintrifosfatu (adenosine thriphosphate — ATP) vyuZivaju bioluminiscenciu na
urcenie Urovne zvySkového ATP na povrchoch zotretych tampdnom (Turner, 2010).

B2B: vztah medzi podnikmi (business to business), ktory zahfiia hlbokozmrazenu zeleninu zabalenu na dalSie spracovanie
v potravindrskom priemysle alebo v ramci ¢innosti poskytovania stravovacich sluZieb.

B2C: vztah medzi podnikom akoncovym zdkaznikom (business to consumers), ktory zahffia hlbokozmrazenu zeleninu
zabalenu pre koncového spotrebitela (distribuovanu prostrednictvom maloobchodnikov v malych baleniach).

Biofilm: trojrozmerna Struktira na povrchoch obsahujica vysoky pocet mikroorganizmov, ktoré sa na povrch viazu
prostrednictvom organel a vylu¢kov (napr. mimobunkovych polymérnych latok, ako su glykoproteiny) (Devlieghere a kol.,
2013).

Blansirovanie: proces tepelnej Gpravy, ktory sa obvykle pouZiva v pripade potravin na Ucely inaktivacie enzymov a/alebo
zachovania farby vyrobku (CAC, 1976).

Kritické kontrolné body (Critical Control Points — CCP): faza, v ktorej je mozné vykondavat kontrolu a ktord ma rozhodujuci
vyznam pre prevenciu alebo odstranenie nebezpecenstva ohrozujiceho bezpectnost potravin alebo jeho znizenie na
prijatelnd uroven (1). NajtypickejSimi kritickymi kontrolnymi bodmi na kontrolu mikrobiologickych nebezpecenstiev su
pozZiadavky na teplotu, napr. teplota pri skladovani alebo preprave alebo &as/teplota potrebné na zniZenie alebo
odstranenie nebezpecenstva (napr. pasterizicia). Dalsie kritické kontrolné body mdzu zahffiat kontrolu, &i st balenia Cisté
a neporudené, zistovanie fyzikalnej nebezpecénosti preosievanim alebo detekciou kovov alebo kontrolu ¢asu/teploty oleja na
vyprazanie, aby sa zabranilo vzniku kontaminantov pri chemickych procesoch (oznamenie Komisie 2016/C 278/01).

Cista voda: ,voda, ktord v podmienkach jej pouzivania neohrozuje bezpe¢nost potravin®. Je to &istd morska voda (prirodna,
umela alebo vycCistena morska voda alebo brakicka voda, ktora neobsahuje mikroorganizmy, skodlivé latky ani toxicky morsky
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planktén v mnoZstvach schopnych priamo alebo nepriamo ovplyvnit zdravotnu kvalitu potravin) a sladkd voda s podobnou
kvalitou [nariadenie (ES) ¢. 852/2004; ozndmenie Komisie 2017/C 163/01].

Detergent: (chemicky) vyrobok pouZivany na Cistenie povrchov (odstranovanie organickych materialov z povrchov)
(Devlieghere a kol., 2013).

RLEU: referenéné laboratérium Eurdpskej tnie.

Prevadzkovatel potravinarskeho podniku: fyzické alebo pravnické osoby zodpovedné za zabezpecenie toho, aby sa
v potravinarskom podniku pod ich kontrolou plnili poZiadavky potravinového prava [nariadenie (ES) ¢. 178/2002].

Systém riadenia (alebo kontroly) bezpecnosti potravin [food safety management (or control) system — FSMS]: kombinacia
programov nevyhnutnych poZiadaviek ako preventivnych kontrolnych opatreni, vysledovatelnost, stiahnutie od spotrebitela
a komunikacia ako opatrenia pripravenosti aplan HACCP, v ktorom su stanovené kritické kontrolné body a/alebo
prevadzkové programy nevyhnutnych poziadaviek ako kontrolné opatrenia spojené svyrobnym procesom. FSMS je aj
kombindciou kontrolnych opatreni a ¢innosti na zabezpedenie kvality. Cielom ¢innosti na zabezpedenie kvality je poskytovat
dokazy o tom, Ze kontrolné opatrenia, ako su validacia a overenie, vedenie dokumentacie a zdznamov funguju spravne
(ozndmenie Komisie 2016/C 278/01).

Spravna hygienicka prax (Good Hygiene Practices — GHP), spravna vyrobna prax (Good Manufacturing Practices — GMP):
subor preventivnych ¢innosti a podmienok na zaistenie bezpecnosti vyrabanych potravin. Spravna hygienickd prax kladie
vacsi doraz na potrebu hygieny, spravna vyrobna prax sa zameriava na spravne pracovné metddy (oznamenie Komisie
2016/C 278/01).

Postupy zaloZené na zasadach HACCP alebo HACCP: postupy zaloZené na zasadach analyzy nebezpecenstva a kritickych
kontrolnych bodov (hazard analysis and critical control points — HACCP),

t. j. systém vlastnej kontroly, v ktorom sa v sulade so zasadami HACCP identifikuju, vyhodnocuju a kontrolujd
nebezpecdenstva, ktoré s zavazné z hladiska bezpecnosti potravin (ozndmenie Komisie 2016/C 278/01).

Plan HACCP: dokument, podla moznosti v elektronickej forme, ktory obsahuje Upliny opis postupov zaloZenych na zasadach
HACCP. P6vodny plan HACCP sa aktualizuje v pripade zmien vo vyrobnom procese a musia sa dof doplnit zaznamy
o vysledkoch monitorovania a overovania a o vykonanych napravnych opatreniach (ozndmenie Komisie 2016/C 278/01).

Nebezpeénost: biologicky, chemicky alebo fyzikdlny agens v potravinach alebo krmivéch alebo stav potravin alebo krmiv,
ktoré mdzu vyvolat nepriaznivy u¢inok na zdravotny stav [nariadenie (ES) €. 178/2002] (oznamenie Komisie 2016/C 278/01).

Vykurovanie, vetranie a klimatizacia: systém vykurovania, vetrania a klimatizacie.

Individualne hlbokozmrazené (individually quick-frozen — IQF): hlbokozmrazena potravina, ked st jednotlivé kusky oddelené od
seba (CAC, 1976).

Nika: nika opisuje ekoldgiu druhu; t. . jeho habitat, jeho Ulohu v ekosystéme atd. (Pocheville, 2015).
NRL: narodné referencné laboratérium.

Prevadzkové programy nevyhnutnych poZiadaviek (Operational Prerequisite programs): su to body vo vyrobnom procese,
kde je riziko pre bezpeénost potravin mensie alebo kde neexistuju meratelné limity. Tieto body sa mézu kontrolovat
prostrednictvom zdokonalenych vsSeobecnych zakladnych kontrolnych opatreni vramci programov nevyhnutnych
poziadaviek, napr. CastejSich kontrol, vedenia zaznamov atd. Vdaka pravidelnej kontrole a prispésobeniu poziadaviek na
proces/vyrobok sa tieto rizikda mdzu povaZovat za kontrolované. NevyZaduje sa okamZité napravné opatrenie pre vyrobok
(ozndmenie Komisie 2016/C 278/01).

Program (programy) nevyhnutnych poZiadaviek [Prerequisite program(s) (PRP)]: preventivne postupy a podmienky
potrebné pred zavedenim a pocas zavadzania HACCP, ktoré maju rozhodujlci vyznam pre bezpecnost potravin. To, ktoré
programy nevyhnutnych poZiadaviek st potrebné, zévisi od Useku potravinového retazca, v ktorom odvetvie pdsobi, ako aj
od druhu odvetvia. Programy nevyhnutnych poZziadaviek sa niekedy oznacuju ako spravna polnohospodarska prax [Good
Agriculture practice (GAP)], spravna veterindarna prax [Good Veterinarian Practice (GVP)], spravna vyrobna prax [Good

Manufacturing Practice (GMP)], spravna hygienicka prax [Good Hygiene Practice (GHP)], spravna produkéna prax [Good
5
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Production Practice (GPP)], spravna distribu¢na prax [Good Distribution Practice (GDP)] a spravna obchodnd prax [Good
Trading Practice (GTP)] (oznamenie Komisie 2016/C 278/01).

Recyklovana voda: voda, ktora sa opatovne pouziva vo vyrobnom procese, s Upravou alebo bez Gpravy vody (napr. filtracia,
dezinfekcia).

Potraviny uréené na priamu spotrebu [Ready-To-Eat Food (RTE)]: [nariadenie (ES) ¢. 2073/2005]: ,potravina uréena na
priamu spotrebu” je potravina, ktord producent alebo vyrobca urcil na priamu fudskd spotrebu bez toho, aby ju bolo
potrebné varit alebo inak opracovat s cielom G¢inne odstranit prislusné mikroorganizmy alebo znizit ich pocet na prijatelnu
Uroven.

Neurcené na priamu spotrebu [Non Ready-To-Eat (nRTE)]: na rozdiel od potravin urcenych na priamu spotrebu su to
potraviny, pri ktorych producent uréil, Ze sa maju varit alebo inak opracovat na ucinné odstranenie alebo zniZenie
prislusnych mikroorganizmov na prijatelna droven.

Sanitacny/dezinfekény prostriedok: vyrobok, ktory sa pouZiva na dezinfekciu povrchov po vycisteni. Biocidny vyrobok by
mal byt vymedzeny podla nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

Hlbokozmrazené: hlbokozmrazené potraviny st potraviny (smernica 89/108/EHS a CAC, 1976):

— ktoré boli podrobené vhodnému procesu zmrazovania znamemu ako hlboké zmrazovanie, pri ktorom je
v zavislosti od typu vyrobku ¢o najrychlejsie prekonand zéna maximalnej krystalizacie a vysledna teplota vyrobku
(po tepelnej stabilizacii) je vo vietkych jeho Castiach trvalo udrziavana na Urovni —18 °C alebo nizsej, a

— ktoré st uvadzané do obehu s oznatenim, Ze tuto vlastnost spifiaju.

2. Osvedcené postupy a programy nevyhnutnych poZiadaviek

Programy nevyhnutnych poziadaviek su délezité zdkladné prvky prevencie a kontroly hygieny a bezpecnosti
potravin vramci systému riadenia bezpecnosti potravin zavedeného u prevadzkovatelov potravinarskych
podnikov. Programy nevyhnutnych poziadaviek obsahuju spravnu hygienickd prax a spravnu vyrobnu prax
a vietky opatrenia prijaté s cielom zabranit kontaminacii mikroorganizmami alebo rastu mikroorganizmov.
Tieto usmernenia maju rovnakud Struktiru ako ozndmenie Komisie o riadeni bezpecnosti potravin
(2016/C 278/01). Je opisana uloha kazdého programu nevyhnutnych poziadaviek pri prevencii vyskytu/kontrole
baktérie L. monocytogenes. KedZe vsak nie vSetkych 12 uvedenych programov nevyhnutnych poZiadaviek
zohrava Ulohu pri prevencii vyskytu/kontrole baktérie L. monocytogenes, tri su vylicené: programy
nevyhnutnych pozZiadaviek pre kontrolu Skodcov, pre alergény a pre fyzikdlnu a chemickd kontamindciu
z vyrobného prostredia.

2.1. Cistenie a dezinfekcia

Cistenie a dezinfekcia je v pripade prevencie vyskytu a kontroly baktérie L. monocytogenes dolezity program
nevyhnutnych poZiadaviek. Prevddzkovatelia potravinarskych podnikov musia mat zavedeny plan dEistenia
a dezinfekcie s cielom zaistit, aby sa vSetky prislu$né plochy, stroje a zariadenia prevadzky, ktoré prichadzaju do
priameho alebo nepriameho styku s potravinami, pravidelne Cistili/dezinfikovali.

Plan dEistenia zahfria plochu, stroje/vybavenie/zariadenia (prichddzajuce alebo neprichadzajice do styku
s potravinami), ktoré sa maju Cistit, demontaz zariadeni, spdsob Cistenia (napr. penové Cistenie, Cistenie mimo
miesta, Cistenie na mieste), typy a koncentracie Cistiacich zmesi, ¢as/teplotu (ak su relevantné) Cistiacich
roztokov, prietok (rychlost) alebo tlak istiaceho roztoku (ak su relevantné) a frekvenciu vykonavania Cistenia.
Tento plan obsahuje aj identifikované plochy, kde sa moze pravdepodobne vyskytnut vihkost, kondenzécia,
zamorenie plesriami, nedistota alebo baktérie, a opisuje sa v fiom sp6sob ako tomu zabranit. V pripade Cistenia
mimo miesta, napr. umyvacich nadrzi alebo potrubi, sa musi dbat na to, aby sa zabranilo kriZzovej kontaminacii
po demontézi ¢asti zariadenia (napr. neklast zariadenie priamo na podlahu alebo na iné nevycistené povrchy).
Je potrebné zabranit Spliechaniu vody z podlah alebo nevycistenych zariadeni na Cisté zariadenia. Pocas Cistenia
a dezinfekcie sa preto neodporuca pouzivat vysokotlakové hadice.

Okrem ¢istenia sa vhodnymi dezinfekénymi €innostami zamedzi hromadeniu mikroorganizmov a tvorbe
biofilmov a dosiahne sa ich eliminacia. Odporida sa mat plan dezinfekcie podobny planu distenia. Na
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dezinfikovanie sa pouZzivaju len schvalené biocidne vyrobky podla technickych Specifikacii dodavatelov (napr.
koncentrécia, hodnota pH vody, tvrdost vody, Géinnost vodi cielovym organizmom, potreba oplachovania,
povolené pouZitie vrozprasovacom systéme atd.). Uvadza sa, Ze striedavé pouzivanie dezinfekénych
prostriedkov zabezpeduje dlhsiu Géinnost a zabraruje Sireniu baktérie L. monocytogenes z nik a biofilmov. Na
dezinfikovanie stojanov alebo zariadeni, ktoré su tazko pristupné alebo sa tazko Cistia, vratane moznych miest
skrytého vyskytu baktérie L. monocytogenes, sa mdze pouzit horlca voda alebo para.

Ak existuje podozrenie na pritomnost biofilmu, budd potrebné 3pecidlne Cistiace a dezinfekéné ¢&innosti na
odstranenie biofilmu, kedZe Standardné Cistiace a dezinfekéné cinnosti nebudud vhodné z dévodu odolnosti
biofilmu. DoleZitejSie je vSak zabranit vzniku biofilmov a vykonavat monitorovanie prostredia (pozri oddiel 4)
s cielom vcas zachytit akikolvek kontamindciu prostredia.

Je potrebné zaviest validaciu planov distenia a dezinfekcie (= urcit, ¢i si vhodné na odstranenie zvySkov
vyrobku, organickych materidlov a na dostato¢né odstranenie baktérii). Preto sa musi stanovit intenzivny odber
vzoriek prostredia z Cistenych ploch (napr. prostrednictvom merani ATP na vyhodnotenie odstranenia
organickych materialov) a dezinfikovanych ploch pre rozne ciefové skupiny baktérii (napr. odstranenie
gramnegativnych, grampozitivnych baktérii, kvasiniek a/alebo plesni), aby sa vyhodnotila G¢innost pouzitych
dezinfekénych prostriedkov, ich koncentracia, Cas poOsobenia atd. V plane Ccistenia a dezinfekcie musia
prevadzkovatelia potravinarskych podnikov zvazit nasledujucu klasifikaciu materialov prichadzajucich do styku
s potravinami a prislusnu frekvenciu Cistenia a dezinfekcie (tabulka 1).

Tabulka 1. Priklad klasifikacie vybavenia a zariadeni v ramci frekvencie Cistenia a dezinfekcie

Typ Opis Priklady miest
1 povrchy prichadzajlce do priameho vnutorné plochy nadrze, balicky a dopravniky, nasypky, vnutorné Casti
styku s potravinami potrubi
2 povrchy, ktoré neprichadzaju do styku | konstrukcia skriri zariadeni, podlahy alebo odtoky v blizkom okoli
s potravinami, v tesnej povrchov, ktoré prichadzaju do styku s potravinami
blizkosti povrchov, ktoré prichddzaju do
styku s potravinami
3 vzdialenejsie povrchy vysokozdvizné voziky, kolesa odpadkovych koSov/zariadeni, vanicky pre
neprichadzajlce do zamestnancov na ocistenie obuvi, steny, podlahy a odtoky, ktoré nie su
styku s potravinami, ktoré by pripadne | v priamom styku s povrchmi prichddzajicimi do styku s potravinami
mohli
spOsobit kontaminaciu
4 povrchy, ktoré neprichadzaju do styku | haly mimo vyrobnej oblasti, priestory, kde sa skladuju suroviny
s potravinami a plochy vzdialené od alebo hotové vyrobky
prostredia spracovania konstrukcia skriri zariadeni, steny, podlahy alebo odtoky, ktoré NIE su
v bezprostrednej
blizkosti povrchov prichadzajucich do styku s potravinami

V zasade sa miesta typu 1 Cistia a dezinfikuju CastejSie ako miesta typu 2,3 a 4 (typ 1> 2 >3 a 4) a frekvencia sa
mbze uréit aj v zavislosti od hygienického reZimu priestoru, do ktorého su vybavenie a zariadenia
umiestnené/pridelené (pozri oddiel 2.5 o rozdeleni na zdny). ,Bezpecné priestory” si vzasade vyZaduju
Castejsie Cistenie/Castejsiu dezinfekciu ako priestory s prisnym hygienickym reZimom a priestory so zdkladnym
hygienickym reZzimom. Pre kaZdy priestor sa musi zostavit zoznam vSetkych povrchov, ktoré potencidlne
prichadzaju do styku s potravinami, a mala by sa stanovit potreba (frekvencia) ¢istenia a dezinfekcie.

Zariadenia a povrchy prichddzajice do PRIAMEHO styku s potravinami (typ 1, tabulka 1)

Zariadenia a povrchy prichadzajuce do priameho styku s potravinami (napr. zmrazovacie tunely, pasy
dopravnika, umyvacie nadrze, hlavy kombinacnych vah, baliace stroje, vnutorné plochy nadrZi, nasypky,
vnutorné ¢asti potrubi) sa musia pravidelne &istit a dezinfikovat s cielom zabranit kriZovej kontamindcii a tvorbe
biofilmu. Na plynulych vyrobnych linkdch by sa mali rozvrhnut prestavky vo vyrobe na ucely Cistenia
a dezinfekcia (napr. umyvacie/blansirovacie zariadenia a zmrazovaci tunel, ktory je v ¢innosti x po sebe iddcich
dni).

Zariadenia a povrchy, ktoré NEPRICHADZAJU do PRIAMEHO styku s potravinami (typ 2 a 3, tabulka 1)
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Na zariadeniach a povrchoch, ktoré neprichadzaji do priameho styku s potravinami, moze byt skryty vyskyt
baktérie Listeria monocytogenes a mbzu byt zdrojom krizovej kontamindcie prostrednictvom 3pliechajlcej
vody, vzduchu, aerosélov, materidlov. Preto sa musi zabranit hromadeniu baktérie Listeria monocytogenes
v celom SirSom vyrobnom prostredi. Typickymi zariadeniami a povrchmi, ktoré neprichadzaju do priameho
styku s potravinami, su: vzduchové vetracie systémy, sustavy vodovodnych rdr, odtoky odpadovej vody,
zariadenia na kolieskach atd. Su citlivé na hromadenie baktérie Listeria monocytogenes z dovodu vysokého
obsahu vlhkosti a tepl6t, ktoré vo vyrobnom prostredi ¢asto nezodpovedaju teplote chladenia. Na zdklade
informacii tykajucich sa konkrétnych spolocnosti o miere mozného hromadenia zvyskov vyrobkov, organickych
materidlov, prachu a vlhkosti a moznej krizovej kontaminacii potravin alebo povrchov prichadzajucich do
priameho styku s potravinami a o rozdeleni na zény, do ktorych patria vybavenie/zariadenia (pozri oddiel 2.5),
je potrebné stanovit frekvenciu Cistenia a dezinfekcie, obvykle sa odporuca x-krat mesacne.

Pravidelné cistenie a dezinfekcia (typ 4, tabulka 1)

Vadcsia infrastruktura, ako su plosSiny, schody, stropy, potrubia atd., ktora neprichddza do priameho styku
s potravinami alebo inym materidlom prichddzajucim do styku s potravinami, si vyZzaduje pravidelné Cistenie
a dezinfekciu, aby sa zabranilo hromadeniu prachu, zvyskov vyrobkov a organickych materidlov a aby sa
zachoval dobry stav vyrobného a skladovacieho prostredia. Pri kontrole baktérie Listeria monocytogenes je
potrebné venovat osobitni pozornost podlahovym odtokom, aby nedoslo ku kontaminacii ostatnych povrchov
v miestnosti z odtoku. Preto sa pocas Cistenia odtokov nesmu pouzivat vysokotlakové hadice, aby sa predislo
tvorbe aerosdlov; musia sa vyhradit nastroje Specidlne uréené na Cistenie odtokov a odtoky sa nesmu Cistit
pocas vyroby. Na zabezpecenie tohto pravidelného Cistenia podla priestorov je potrebny plan pravidelného
Cistenia (x-krat za x rokov).

Spustenie zariadeni po prestdvke (= predprevddzkové vycistenie)

Vyroba hlbokozmrazenej zeleniny md vyrazne sezénny charakter. Po€as spracovania konkrétnej komodity sa
pouziva viacero strojov a zariadeni, ktoré si pocas zvysku roka (mimo sezény) uskladnené (napr. systémy na
odstrafiovanie hmyzu pre listova zeleninu, krajacie stroje). Pred opatovnym pouZitim tychto strojov/zariadeni
su nutné dokladné vycistenie a dezinfekcia, aby sa zabranilo akejkolvek krizovej kontaminacii. Prevadzkovatel
potravinarskeho podniku musi do planovania Cistenia a dezinfekcie zaclenit aj predprevadzkové vycistenie.

Udriba ¢istiacich a dezinfekénych pomécok a zariadeni

Cistiace a dezinfekéné néstroje (napr. kefy, mopy, potrubia na distriblciu vody) a zariadenia (napr.
vysokotlakové Cistiace stroje, podlahové umyvacie stroje) si takisto vyzaduju udrzbu a Cistenie, aby sa zabranilo
krizovej kontamindcii. Odporuca sa uchovavat hadice a hadicové dyzy, ked' sa nepouzivajd, mimo podlahy alebo
inych znecistenych povrchov. Zariadenia alebo vanicky na Cistenie obuvi sa musia vyprazdiovat, Cistit a znovu
napliat aspof raz za def, aby sa zabranilo tvorbe nik. Je nevyhnutné vyhradit Cistiace a dezinfekéné potreby
pre konkrétne oblasti (napr. podla farebného rozlisenia).

Zamestnanci zapojeni do sanitdcie

Zamestnanci zapojeni do sanitacnych ¢innosti by mali byt osobitne uréeni na tieto ¢innosti a musia pouzivat
osobitné ochranné rukavice, odev, pracovnu obuv a ochranné okuliare, ktoré su odlisné od tych, ktoré sa
pouZivaju pri beznych vyrobnych innostiach. Mali by absolvovat odbornu pripravu v oblasti sanitacie vratane
pouzivania chemickych vyrobkov pre Cistiace stanice. Zamestnanci, ktori manipuluju s odpadkami, necistotou
zmetenou z podlah, splaskami a vyrobnym odpadom, by nemali manipulovat s potravinovymi vyrobkami ani
prist do kontaktu s povrchmi alebo obalovymi materialmi, ktoré prichadzaju do styku s potravinami, pokial si
najprv neprezleéu pracovné plaste/rovnosaty, neumyju ruky a nevydezinfikuji pracovnu obuv vo vanicke na
Cistenie obuvi alebo vhodnejsie pomocou zariadeni na Cistenie obuvi.

Overovanie Cistenia a dezinfekcie

Po vykonani cinnosti Cistenia a dezinfekcie daného typu povrchu a zariadenia by mala ina osoba neZ osoba
zodpovedna za samotné Cistenie a dezinfekciu vykonat dékladnu vizudlnu kontrolu. Takéto vizualna kontrola
mbZe byt sucastou pociatocnej kontroly na Ucely uvedenia vyrobnych liniek do prevadzky. Ak sa zisti vizualna
organicka kontamindacia, musi sa pred zacatim prevadzky znovu vykonat Cistenie a dezinfekcia. Do tejto
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vizudlnej kontroly sa musia zahrnit tazsie dostupné miesta a priestory.

Musi sa pravidelne vykondvat mikrobiologicky odber vzoriek na kontaktnych povrchoch a analyza celkového
mnozstva alebo iného indikatora s ciefom overit, ¢i su Cinnosti Cistenia a dezinfekcie stale G¢inné a spravne
vykonavané. Na ucely rychleho skriningu a schvalenia uvedenia vyrobnych zariadeni do prevadzky po Cisteni
a dezinfekcii sa mo6Zu pouZit testy ATP alebo iné rychle skriningové metddy. Toto overovanie Cistenia
a dezinfekcie vSak nemdze nahradit skrining prostredia, pokial ide o vyskyt baktérie L. monocytogenes (pozri
dalej oddiel 4).

2.2. Voda: zdroje, kvalita a siete distribucie vody

Pri vyrobe hlbokozmrazenej zeleniny sa pouZivaju velké objemy vody. Voda ako zdroj (z hladiska dostupnosti aj
kvality) je pod rastticim tlakom, prevadzkovatelia potravinarskych podnikov preto musia venovat pozornost
tomu, aby interné opatovné vyuZivanie vody nebolo zdrojom krizovej kontaminacie potravinovych vyrobkov
baktériou L. monocytogenes. Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov musia riesit nasledujice body tykajice
sa hospodarenia svodami amoZnud kontaminaciu potravinovych vyrobkov baktériou L. monocytogenes
prostrednictvom vody:

a) identifikovat potencidlne zdroje vody (napr. voda z vodovodu, dazdova voda, pozemné vody, upravena
recyklovana voda);

b) identifikovat kvalitu dostupnej vody pomocou analyzy (mikrobiologické aj chemické parametre =»
splfia voda poziadavky na pitnt vodu, &istd vodu, nepitnt vodu?);

c) identifikovat moziné pouZite recyklovanej/opidtovne vyuzivanej vody (napr. opadtovné poufZitie
chladiacej vody po blansirovani ako vody na umyvanie) v urcitych vyrobnych fazach =» doékladné
vyhodnotenie s ciefom zabranit vzniku krizovej kontaminacie v tejto situacii;

d) identifikovat potrebu dezinfekcie vody (fyzikdlnymi metédami ako UV, reverzna osméza alebo
chemicka dezinfekcia pouzitim schvalenych biocidnych vyrobkov, napr. chléru, kyseliny peroxyoctovej,
ClO2) v pripade recyklovanej vody, dazdovej vody, splaskov a/alebo vytokovej vody s cielom zvysit
kvalitu vody;

e) kontrolovat a validovat pouZité techniky dezinfekcie vody (denné monitorovanie, kontrola chemickych
zvyskov v pripade chemickej dezinfekcie vody);

f) planovat udribu skladovacich nadrzi, potrubnych systémov, filtraénych systémov pouZitych pri
distribucii vody s ciefom zabranit tvorbe biofilmu a moznej pritomnosti baktérie L. monocytogenes =
do odberu vzoriek z prostredia zahrnut aj ¢asti systému distribdcie vody (ako sa riesi v oddiele 4.1);

g) zabranit kriZovej kontamindcii inych zdrojov vody vo vyrobe splaskami/vytokovou vodou;

h) zabranit vzniku stojatej vody v strojoch, rdrach, potrubiach a na podlahéch;

i) predist hromadeniu stojatej vody v odtokoch a okolo nich;

j) zabranit, aby kvapkanie alebo kondenzat z armatur, kanalov a potrubi kontaminoval potraviny,
povrchy prichadzajice do styku s potravinami alebo obalovy materidl potravin;

k) zaistit, aby voda pouZivana na glazovanie bola pitna voda.

Musi sa vypracovat plan hospodarenia s vodami, ktory zahfria vietky tieto prvky. Je potrebné stanovit vhodny
analyticky plan na ucely overenia kvality pouzZitej vody na zdklade mikrobiologickych a chemickych testov,
pricom sa zohladnia eurdpske, vnutrostatne alebo regiondlne poZiadavky prislusnych organov. V stanovisku
EFSA kriziku spojenému s baktériou Listeria monocytogenes pri tomto druhu vyroby je ako doéleZity zdroj
kontaminacie identifikovana aj voda pouzita po¢as umyvania, ochladzovania atd. (dalSie udaje v EFSA, 2020).

2.3. Regulacia teploty vo vyrobnom a skladovacom prostredi vratane riadenia zmrazovacieho tunela

Reguldcia teploty vo vyrobnom a skladovacom prostredi

L. monocytogenes je environmentélny patogén odolny proti chladu, ktory sa dokaze $irit aj pri teplote 0 °C.
V chladnych podmienkach sa jeho rast spomali, takZe zachovanim chladového retazca sa zabrani (rychlemu)
rastu patogénu. V prostredi na vyrobu hlbokozmrazenej zeleniny obvykle nie je vo vsetkych priestoroch
regulovana teplota. Ako bolo uvedené v oddiele 2.1 (Cistenie a dezinfekcia), v tychto oblastiach je potrebné
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venovat doékladnl pozornost Cisteniu a dezinfekcii zariadeni, ktoré prichadzajui do priameho aj nepriameho
styku s potravinami. Kolisajuice hodnoty teploty mozu zapri¢init vznik podmienok vysokej vlhkosti (= relativna
vlhkost), tvorbu aerosélov a/alebo kvapkanie z vy$sich konstrukcii (napr. zo stropu, z potrubnych systémov). Po
hlbokom zmrazeni vyrobku je potrebné zarucit teplotu mrazenia —18 °C alebo niZsiu prostrednictvom
podmienok skladovania a prepravy hlbokozmrazenych vyrobkov. Ak je potrebné znovu manipulovat
s hlbokozmrazenymi vyrobkami (napr. miesSanie, balenie), odporucaju sa teploty chladného prostredia. Pokial
nemozno postupovat inak, hlbokozmrazené vyrobky smu zotrvat len (velmi) kratko pri teplote okolia, aby sa
zabranilo ich rozmrazeniu. Povoleny ¢as musi overit prevadzkovatel potravinarskeho podniku a bude zavisiet od
konkrétneho vyrobku a teploty okolia.

Riadenie zmrazovacieho tunela

Zmrazovacie tunely su velmi dbleZité zariadenia pri vyrobe hlbokozmrazenej zeleniny a v zavislosti od pouzitych
technoldgii (mraziarenské zariadenia mrazené vzduchom alebo kryogénne zariadenia) a ich konstrukcie v nich
bude teplota kolisat v cykloch s nizkou a vy$Sou teplotou. Po teplotnych cykloch —30/-40 °C nasleduju kratke
cykly odmrazovania 30/50 °C, aby sa predislo nadmernej tvorbe ladu v tuneli. Ak potravinové vyrobky ostanu
alebo sa nahromadia vtuneli, mézu sa stat miestom skrytého vyskytu baktérie Listeria monocytogenes.
V zmrazovacich tuneloch preto treba vykonavat pravidelnd technickd Udribu (pozri oddiel 2.6), spravne
sledovat a kontrolovat teplotu cyklov (tento oddiel), treba ich zaclenit do planu Cistenia a dezinfekcie (oddiel
2.1) a ako sucast pracovnej metodiky (oddiel 2.9) sa musia vykondvat pravidelné vizudlne kontroly s cielom
zabranit nadmernému hromadeniu vyrobkov, aby sa zabréanilo hromadeniu baktérie Listeria monocytogenes
a/alebo tvorbe biofilmu v tuneli.

Rozlisuju sa dva druhy odmrazovania tunela:

1. Uplné odmrazenie tunela. Zavisi od druhu a kapacity odmrazovania tunela. Pocas kazdého GpIného
odmrazenia sa musi vykonat hibkové &istenie (pozri oddiel 2.1).

2. Ciastoéné/postupné odmrazovanie pocas vyroby. Existuje len pri uréitych znackdch zmrazovacich
tunelov a poskytuje sa ako doplnkova mozZnost. Pocas vyroby sa vyparniky nikdy neodmrazuju vsetky
sucasne. Useky vyparnikov, ktoré sa odmrazuju, si Uplne zatvorené a pasterizované hortcou
vodou/plynom alebo parou. Pocas cyklu odmrazovania Useku vyparnika sa prud vzduchu odkloni na
ostatné zostavy vyparnikov, ktoré su v reZime mrazenia.

Systém vykurovania, vetrania a klimatizdcie

V spracovatelskych zavodoch hlbokého zmrazovania sa méze vyskytnut teplotny gradient a gradient vihkosti
vzhladom na oblasti svysokymi teplotami (okolia), nizkymi teplotami a vzduch, ktory pradi medzi nimi.
Teplotné gradienty sa mdZu vyskytnut v oblastiach medzi vystupom zo zmrazovacich tunelov a hromadenim
medziproduktov hibokozmrazenej zeleniny vo velkych vreciach/nadobach (velkoobjemovych) alebo v oblastiach
medzi blansirovanim a ochladzovanim blansirovaného vyrobku. Teplotny gradient méze vyvolat kondenzéciu
a kvapkanie vody. Profesionalne nainStalovany a udrziavany systém vykurovania, vetrania a klimatizacie je
v tychto zavodoch programom nevyhnutnych poZiadaviek.

2.4. Zamestnanci: informovanost, odborna priprava a spravanie

Pri prevencii vyskytu/kontrole baktérie L. monocytogenes je dblezitd osobna hygiena, ktora sa dosahuje najma
spravnym spravanim obsluhujicich pracovnikov aich informovanostou o rizikdch spojenych s tymto
patogénom. V zaujme zvySenia informovanosti ma preto vyznam (opakovana) odborna priprava a komunikacia
(napr. o vysledkoch kontrol hygieny, vysledkoch preverovania Cistenia a dezinfekcie). Dolezitym faktorom
v suvislosti so zamestnancami je potencidlny zdroj krizovej kontaminacie obuvou, rukami, rukavicami
a pracovnymi plastami (alebo rovnosatami) pri prechadzani z jedného vyrobného miesta alebo jednej vyrobnej
oblasti do druhého miesta alebo druhej oblasti. Prechddzanie z priestorov so ,zakladnym hygienickym
rezimom” do priestorov s, prisnym hygienickym rezimom“ je rozhodujluce z hladiska potencidlneho Sirenia
baktérie Listeria monocytogenes ako environmentalneho patogénu. Preto je potrebné stanovit jasné pokyny
a oznamit obsluhujicim pracovnikom, ako sa ma prechéadzat cez tieto hranice vo vyrobnej zéne. Pripadne sa
mo&Zu zaviest ochranné hygienické prvky, napr. hygienicky zamok, zariadenia na Cistenie obuvi, osobitnd obuv
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uréena pre danu zénu, stojany s dezinfekciou ruk s cielom ulahcit prechadzanie priestormi a zabranit migrécii
baktérie Listeria monocytogenes z jedného priestoru do druhého (pozri aj oddiel 2.5). Tieto zariadenia je
potrebné zahrnut do programu Cistenia a dezinfekcie, napr. vani¢ky na Cistenie obuvi s ciefom zabranit vzniku
nik. Pracovné plaste alebo rovnosaty sa rozliSuju podla ulohy, ktord zamestnanci vykonavaju (napr. vyroba
v priestore so zakladnym hygienickym reZimom, v priestoroch s prisnym hygienickym rezimom a technickd
udrzba). Ak vo vyrobe av obchodnych priestoroch pracuju docasni zamestnanci, je potrebné zorganizovat
osobitnd odbornu pripravu a uzatvorit dohody o tom, ¢o maji a ¢o nemaju robit. Ako osvedfeny postup sa
odporuca zvazit minimalizaciu vyuZivania docCasnych zamestnancov pre kritickejsie cinnosti, pokial ide
o kontrolu baktérie Listeria monocytogenes.

2.5. Infrastruktura, vybavenie a zariadenia
Pri prevencii vyskytu a kontrole baktérie Listeria monocytogenes pri vyrobe hlbokozmrazenej zeleniny maju
zdsadny vyznam infraStruktura a organizacia vyroby a skladovacich priestorov.

Rozdelenie na zony

Odporuca sa rozliSovanie medzi priestormi so ,zakladnym hygienickym reZimom“ a priestormi s, prisnym
hygienickym rezimom®. Tento pristup by sa mal zaviest v celej vyrobe a vo vsetkych skladovacich priestoroch.
Tieto odlisné zony su vyznacené aj na vyvojovych diagramoch (pozri obrazky 2 — 4). Identifikovat mozno rozne
oblasti:

Z6na 1: Priestor so o zakladnym hygienickym rezimom
=>» Charakteristika:
e  priestory priamo spojené s exteriérom
e vonkajsie priestory prijmu surovin
e vyrobné fazy pred umyvanim a/alebo blansirovanim
e technické priestory
=>» Kontrolné opatrenia:
e mozna pritomnost dreva, karténu a/alebo zeminy
e nie je potrebny pristup cez hygienicky zdmok
e  Ziadna reguldcia teploty, Ziadne riadené vetranie/prudenie vzduchu

Zona 2: Priestor s prisnym hygienickym rezimom
=>» Charakteristika:
e Ziadny priamy kontakt s exteriérom
e vyrobné fazy od umyvania a blansirovania po hlbokozmrazenu zeleninu

e manipulacia s otvorenymi hlbokozmrazenymi vyrobkami, napr. pocas glazovania, miesania

alebo balenia
=>» Kontrolné opatrenia:

e potrebny pristup cez hygienicky zdmok (= kontrolovany pristup do vonkajsich priestorov)

e riadené vetranie/prudenie vzduchu
e odporuca sa mat reguldciu teploty
e kontrolované a pritomnost Cistého dreva alebo karténov (napr. osemhranné nadoby)

Z6na 3: Bezpecny priestor
=>» Charakteristika:
e skladovanie hromadnych baleni alebo konecnych vyrobkov (hlbokozmrazenych)
e teploty zmrazenia vyrobku
=>» Kontrolné opatrenia:
e len zatvorené obaly/nadoby
e reguldcia teploty (teplota mrazenia)

V suvislosti s oddelenim jednotlivych zén vo vyrobnych a skladovacich priestoroch budu ako kontrolné
11
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opatrenia potrebné iné hygienické rezimy pre kazdu oblast, napr.:

e vyssia frekvencia ¢innosti Cistenia a dezinfekcie,

e vacsSie obmedzenia pre obsluhujucich pracovnikov v oblasti osobnej hygieny,

e Ucelové poutzitie materidlov na vyrobu (urcite mobilné zariadenia ako kontajnery, odpadkové kose)
a/alebo materidlov na Cistenie a dezinfekciu v konkrétnej zéne,

e zabrdnenie krizovej kontaminacii medzi priestormi s odliSnymi hygienickymi rezimami: premyslena
organizacia prepojenia hygienickych zén pre obsluhujucich pracovnikov, materidly, potravinové
vyrobky, (mobilné) vybavenie a zariadenia, prudenie vzduchu avody =» prudenie z ,bezpecnych
priestorov” a priestorov s ,prisnym hygienickym rezZimom® do priestorov so ,zakladnym hygienickym
rezimom® a NIE naopak.

Materidly v styku s potravinami a hygienicky dizajn vybavenia, zariadeni a infrastruktury vSeobecne
Materialy prichadzajluce do styku s potravinami a tie zariadenia a infraStruktura, ktoré nie si v priamom styku
s potravinami, musia byt zostrojené z vhodnych materidlov (napr. z nehrdzavejlcej ocele alebo plastovych
materidlov schvalenych pre potraviny), ktoré su trvacne, nie st z porovitych ani absorpénych materidlov a nie su
citlivé na kordziu, aby sa zabranilo tvorbe nik. V tychto nikach (ako st malé zarezy alebo trhliny) sa mozZe
hromadit baktéria L. monocytogenes, ¢im sa zasiahnuta Cast stane miestom skrytého vyskytu patogénu. Pocdas
projektovania infrastruktiry a prevadzky sa musi venovat pozornost hygienickému dizajnu: napr. hladké
povrchy, vyhybanie sa ostrym spojom, Ziadne slepé vetvy v potrubi, Ziadne kriZové prepojenie medzi prepravou
potravinovych vyrobkov, vybavenie a zariadenia dostato¢ne zdvihnuté nad podlahou, aby sa ulahcila sanitacia
a zabranilo sa Spliechaniu z podlahy, zariadenia, ktoré sa (po demontazi) daju lahko distit. Sustavy vedenia
kablov a potrubia su citlivé na hromadenie prachu a v kombinacii s vysokou vlhkostou sa m6zu na nich alebo
okolo nich vytvorit niky pre environmentdlne patogény. Malo by sa zabezpelit, aby konstrukcie lavok
amrezované schody neboli umiestnené nad nekrytymi potravinami a/alebo vodou. Povrchy, ktoré
neprichadzaju do styku s potravinami, musia byt zahrnuté do pravidelnych ¢innosti Cistenia a dezinfekcie (pozri
oddiel 2.1) a podla moznosti je potrebné sa vyhnut vodorovnym konstrukciam.

Systémy pridenia vzduchu/vetrania

Medzi zénami s prisnym hygienickym reZimom a zénami so zdkladnym hygienickym rezimom sa odporuca
kontrolovat prudenie vzduchu: vzduch by mal prudit z Cistej oblasti do Spinavej, preto sa odporuca kladny prad
vzduchu z priestorov s prisnym hygienickym reZimom do priestorov so zakladnym hygienickym rezimom.
Systémy vetrania vratane vyparnikov v zmrazovacich tuneloch sa musia udrziavat a Cistit podla potreby. Musi sa
posudit, ¢i su potrebné filtre na Cistenie vzduchu. Zdroj vzduchu pouzity ako vstup méze byt potencidlnym
zdrojom kontaminacie, preto musia prevadzkovatelia potravinarskych podnikov kontrolovat miesto, odkial
vzduch prichadza (napr. zabranit vstupu z technickych priestorov, zo znecistenych oblasti, akymi si oblasti na
zneskodriovanie odpadu). Ak sa pouZiva stla¢eny vzduch (napr. na optické triedenie), si nevyhnutné filtre, aby
sa zabranilo prenikaniu olejovych kvapiek z ¢erpacieho systému a cirkulacii mikroorganizmov. Filtre musia byt
sucastou programu pravidelnej udrzby (pozri oddiel 2.6), aby sa zabranilo tvorbe nik s pritomnostou baktérie
L. monocytogenes.

Mobilné zariadenia

Niektoré ¢asti zariadeni st navrhnuté ako mobilné a mézu sa zapnit/vypnut v ramci vyrobnych liniek v zavislosti
od druhu produktov (napr. listy alebo hluzy), stupfia znedistenia surovin (napr. pritomnost zeminy, piesku),
potreby dalSieho triedenia alebo odstraniovania hmyzu, rezacich zariadeni (napr. na hranolceky alebo platky)
atd. Ak sa Casti zariadenia zapnu alebo presund do inej zény zavodu, musi sa vyhodnotit ich stav Cistoty
a potencial krizovej kontamindcie (napr. kriZovanie priestorov so zakladnymi a priestorov s prisnymi
hygienickymi predpismi, pohyb o0s6b, materidlu) aje potrebnd predprevadzkovd kontrola. Mensie
(monitorovacie) zariadenia (napr. teplomery, merace ATP), ktoré sa prestvaju v ramci prevadzky, moézu vyvolat
krizovi kontaminaciu aje potrebné manipulovat s nimi zodpovedajicim spdsobom, napr. nepresuvat ich
z priestorov so zakladnym hygienickym rezimom do priestorov s prisnym hygienickym rezimom, alebo ich
v ramci odporucaného osvedéeného postupu vyhradit pre konkrétnu zénu/oblast v zavode.

2.6. Technicka udrzba
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Pri prevencii vyskytu a kontrole baktérie L. monocytogenes je nanajvys dblezitd preventivna technicka udrzba
ako planovana revizia a celkova kontrola zariadeni a infrastruktury. Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov
musia vypracovat plan preventivnej udrzby, ktory zahfna:
e podrobny opis druhu technickej udriby,
e planovanie podla vyrobnych Cdinnosti (neorganizovat Ziadnu technickd adrzbu podas
vyrobnych ¢innosti, aby sa zabranilo kontamindcii vyrobku),
e potrebu predprevadzkovej kontroly strojov a zariadeni, ktoré sa nepouZivaju casto (t.]j.
v pripade sezénnej vyroby),
e zahrnutie vsetkych strojov a vybavenia aj vratane vacsich zariadeni (vodovodné potrubie
a Cerpacie systémy, zmrazovacie tunely atd.), ktoré prichdadzaju do priameho alebo
nepriameho styku s potravinovymi vyrobkami, do planu udrzby,
e vymenu vzduchovych a vodnych filtrov a kontrolu biofilmu na tychto filtroch,
e zariadenia na hospodarenie s vodami a systémy na odstrafnovanie vytoku,
e  organizaciu Cistenia pred uvedenim do prevadzky po technickych zasahoch,
e predpisané rovnosaty a obuv pre internych a externych technikov do réznych zén v zavode,
e vyhradené zariadenia na udrzbu a voziky alebo mobilné zariadenia s naradim pre
technikov obmedzené pre rézne zény a hygienické reZzimy vo vyrobnom zavode.

Je potrebné zaviest pravidelné hygienické kontroly (napr. 3- az 4-krét ro¢ne), aby sa identifikovali dalSie miesta
kontaminacie, ako su trhliny, zarezy, kordzia, na ktorych je nevyhnutny technicky zasah.

2.7. Kontrola odpadu

Potravinovy odpad ma r6zne odstupriovanie a pokial st toky potravin sucastou potravinového/krmovinového
retazca, je potrebné dodrziavat prislusny hygienicky a bezpec¢nostny rezim a obmedzenia. Pocas vietkych
vyrobnych askladovacich c¢innosti je potrebné zabranit krizovej kontaminacii medzi ,potravinami”
a ,odpadom”. Prevadzkovatel potravinarskeho podniku musi ur¢it, ¢o robit, ked su potravinové vyrobky na
podlahe (napr. pretazené dopravnikové pasy a vyrobky, ktoré spadni na zem), scielom zabranit krizovej
kontaminacii potravin baktériou L. monocytogenes, ktora sa nachadza v odtokoch alebo na podlahe. Dérazne sa
odporuca, aby sa vyrobky, ktoré spadli na podlahu, nasmerovali do vyroby krmiv a nepouzivali sa uz ako
,potravina” okrem pripadov na Uplnom zaciatku vyrobného procesu, kde vstupuju do vyrobnych priestorov
produkty z pola (v priestore so zakladnym hygienickym rezimom).

Odpadkové kose, nadoby na odpad a valéekové zberné systémy musia byt v dobrom stave (pozri oddiely 2.5
a 2.6) a musia byt za¢lenené do planu Cistenia a dezinfekcie (pozri oddiel 2.1). SU zahrnuté do poziadaviek pre
obsluhujucich pracovnikov v rdmci pracovnej metodiky s ciefom zabranit, aby odpadové kose prechadzali cez
rézne oblasti a aby sa takto rozndsala baktéria L. monocytogenes vo vyrobnom prostredi (pozri oddiel 2.9).
Kontajnery musia byt vyhradené podla funkcie (napr. schvéleny vyrobok, opatovné spracovanie, premiestnenie
krmiva, odpad) a navzajom zretelne odliSené (napr. farebne, oznacenim, Stitkom).

2.8. Kontrola surovin a vyber dodavatela

Minimalizovanie pravdepodobnosti, Ze suroviny (ako zelenina z pola), polotovary (ako predcistena, predprana
zelenina) a prisady (ako predvarena ryza, vyrobky z ryb alebo masové vyrobky, koreniny atd.) su pri dodani
kontaminované, je preventivnym opatrenim s cielom obmedzit pritomnost baktérie Listeria monocytogenes vo
vyrobe hlbokozmrazenej zeleniny.

V zévislosti od charakteru vstupnych produktov méze déjst k viacerym druhom kontaminacie:

e  Suroviny z pola ako surova zelenina mézu obsahovat baktériu L. monocytogenes pri dodani do zavodu
=>» pritomnost zeminy a kontajnery pouzité na prepravu moéiu byt rizikovymi faktormi pre
kontaminaciu. Ak sa produkty na poli alebo na farme ochladia, méze déjst ku kontaminacii v suvislosti
s vlhkostou (napr. pouZitie chladiacej vody, rozprasovanie kvapiek studenej vody na zniZenie teploty
produktov).

e Polotovary (napr. pred¢istené suroviny, ktoré sa umyvaja, lapu, strihaja, napr. mrkva a cibula) =
tieto vyrobky prichadzaji zinych spracovatelskych prevadzok a méiu sa kontaminovat pocas
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spracovania alebo krizovo kontaminovat z kontajnerov, v ktorych sa prepravuju. Nespravna teplota
mbZze stimulovat rast baktérie L. monocytogenes.

e Prisady (napr. hlbokozmrazena zelenina, ryby, miso, ryZa, suSené vyrobky atd.) =» moiu byt
kontaminované dodavatefom a zaclenia sa do vyrobného procesu prevadzkovatela potravinarskeho
podniku.

e  Obalovy material (napr. zakladny material, material pouZity pocas skladovania, ako su velké vrecia,
kontajnery pre volné loZeny tovar) =» menej citlivy na kontamindciu baktériou Listeria monocytogenes,
ale musi byt Cisty, bez prachu a chraneny pred krizovou kontaminaciou pri dodani.

e Technické pomocné latky (napr. prostriedky na dezinfekciu vody, protipeniace Cinidla pouzivané
vumyvacich nadrZiach atd.) alebo prisady =» menej citlivé na kontamindciu baktériou
L. monocytogenes, ale musia sa skladovat/distribuovat v ¢istych nadrziach/nadobach, aby sa zabrénilo
krizovej kontaminacii vyrobného prostredia.

e Voda => pozri oddiel 2.2.

Vyber dodavatefov a komunikacia s doddvatelmi o pritomnosti L. monocytogenes v suvislosti s konkrétnou
surovinou je délezity krok v snahe zabranit moznej kontaminacii. Vzhladom na charakter réznych surovin vsak
nebude moZné, aby sa v surovindch nevyskytovala Listeria, kedZe v pripade vacsiny surovin pouzivanych
v tomto odvetvi sa pocas ich produkcie alebo vyrobného procesu (napr. pasterizacie, sterilizacie) neuplatnuje
opatrenie zamerané na kontrolu baktérie Listeria. Preto je nevyhnutné urobit dékladny vyber doddavatelov
vratane tychto kontrolnych opatreni:
e vypracovat postupy vyberu a schvalovania dodavatelov,
o vytvorit (dlhodobé) vztahy s dodavatelmi,
e vykonavat pravidelné audity na mieste s cielom zaistit, aby dodavatelia mali zavedeny spolahlivy
systém riadenia (alebo kontroly) bezpeénosti potravin (FSMS) a aby uplatiiovali osvedéené postupy
a vSeobecné hygienické pravidla s ciefom zabranit kontamindcii baktériou L. monocytogenes,
o  zva%it dodavatelov z EU a mimo EU (v krajindch mimo EU mdZu byt v platnosti odliné pravne predpisy).

Ak surova zelenina prichadza z pola, mozno ocakavat kontaminaciu prostredia baktériami Listeria spp. alebo
pripadne baktériou L. monocytogenes. Tito dodavatelia (prvovyroba) vsak musia kontrolovat potenciadlnu dalsiu
kontaminaciu, ato vyluéenim pouzivania znelistenych kontajnerov/skatil/nadob, znelisteného materidlu
a znedistenych strojov a zariadeni na zber Urody, kontaminovanych vodnych zdrojov, a podla potreby zabrania
tvorbe biofilmu v chladenych skladoch a v priestoroch, v ktorych sa zvySuje vlhkost. V3etky tieto opatrenia
musia byt suéastou ich spravnej polnohospodarskej praxe a musia byt zamerané na minimalizaciu
mikrobiologickej kontaminacie v prvovyrobe. Polnohospoddrom sa odporuca, aby pri praci postupovali podla
dokumentu Oznamenie Komisie o usmerneni k rieSeniu mikrobiologickych rizik tykajlcich sa ovocia a zeleniny
v prvovyrobe pomocou spravnej hygieny (oznamenie Komisie 2017/C 163/01), v ktorom je uvedeny cely rad
postupov spravnej polnohospodarskej a spravnej hygienickej praxe scielom zabranit mikrobiologickej
kontaminacii na Urovni polhohospodarskeho podniku a pocas prvych ¢innosti po zbere alebo ju minimalizovat.

Testovanie jednej SarZe surovin na pritomnost baktérie L. monocytogenes (= odber vzoriek zo 3arie) ma
obmedzend hodnotu pri stanoveni pripustnosti uvedenej Sarie anemobZe nahradit dalSie programy
nevyhnutnych poziadaviek a HACCP na kontrolu baktérie Listeria monocytogenes vo vyrobnom procese
prevadzkovatela potravinarskeho podniku (pozri podrobnejsie v oddiele 5.1). Primarny vyznam testovania
surovin je, Ze tvori suéast budovania histérie aumoZfiuje kontrolovat dodavatefov v ramci
hodnotenia/overovania dodavatela. Testovanie surovin a kontrola $arZe preto NIE si vhodnym kontrolnym
opatrenim v pripade baktérie L. monocytogenes.

2.9. Pracovna metodika

Napokon mimoriadne dolezité v rdmci dennej prevencie a kontroly Sirenia baktérie Listeria monocytogenes
a moznej tvorby biofilmu/niky vo vyrobnom prostredi budd pracovna metodika, organizacia vyrobného procesu
a zavedeny systém riadenia v zavode. V suvislosti s prevenciou vyskytu a kontrolou baktérie L. monocytogenes
maju vyznam najma tieto aspekty:
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Poriadok

Zavod ajeho okolie musia byt upratané a Cisté. Vyrobky hromadiace sa na vyrobnej linke (napr. na
dopravnikovych pdasoch, v zmrazovacom tuneli) sa mézu okamiZite odstranit a nemusia sa hromadit az do
pravidelného Cistenia a dezinfekcie. Je délezité riadit sa zasadou ,priebezného vizudlneho dCistenia“, ato
pravidelnym odstrafiovanim materialu z dopravnikov, spracovatelskych zariadeni, podlah atd', pretoze sa tymto
znizi celkova zataz na pracovisku.

Zavdézky a povedomie manaZmentu a zamestnancov

Manazment zavodu musi identifikovat hlavné pozicie zamestnancov vroznych oblastiach/zénach, v rdmci
ktorych sa maju denne vykondvat a kontrolovat nevyhnutné poziadavky, prevadzkovy program nevyhnutnych
poZiadaviek a kritické kontrolné body (pozri oddiel 3, na zaklade planu HACCP). V3etci zamestnanci (vratane
technickych pracovnikov, dodasnych zamestnancov) musia byt informovani a odborne pripraveni v oblasti
kontroly baktérie Listeria monocytogenes (ako sa uvadza v oddiele 2.4). Manazment musi pridelit zdroje (t. j.
peniaze, ¢as, zamestnancov, odborné znalosti) na odber vzoriek z prostredia, investovanie do
infrastruktiry a Udrzby, Upravu vody atd., ktoré su potrebné na prevenciu vyskytu a kontrolu baktérie
Listeria monocytogenes.

Organizdcia procesu vyroby hlbokozmrazenej zeleniny
Vyroba hlbokozmrazenej zeleniny do velkej miery zavisi od sezénnej dostupnosti zakladnych produktov. Vrcholy
vo vyrobe sa kryju so sezénou zberu spractvanej komodity. Zdvod musi byt na toto pripraveny, pokial ide o:

e dostupnost zariadeni a vybavenia (mat pripravené a nainstalované vsetky potrebné zariadenia

a spracovatelské linky),

e vyhradeny c¢as prestavok vo vyrobe na Cinnosti Cistenia a dezinfekcie (pozri oddiel 2.1),

e dostupnost zamestnancov,

e dostupnost vody

e atd.
V prevadzke méze byt naraz viacero vyrobnych liniek a méze sa vyrabat viacero vyrobkov sucasne, ¢o moze
prispiet k zvySeniu potencialu krizovej kontaminacie medzi linkami, zamestnancami a vyrobkami. Odporuica sa
usporiadat vyrobu tak, aby sa minimalizoval pohyb zamestnancov a zariadeni medzi réznymi oblastami
a linkami. Je potrebné zaviest prechodné prerusenia vyroby na vyrobnych linkach s nepretrzitou prevadzkou,
aby sa umozZnilo priebezné vykonavanie Cistenia a sanitacie, vyprazdnenie zmrazovacieho tunela pomocou
vzduchu s cielom odstranit nahromadené vyrobky, zvySky produktov atd'.

Vyrobny proces je prevaine kontinudlny proces pocénuc surovinami az po velké objemy hlbokozmrazenych
vyrobkoch. Zasada pohybu vyrobkov smerom dopredu obvykle nie je problém. Je viak potrebné kontrolovat
pohyb valéekovych zariadeni, zamestnancov alebo pohyblivych zariadeni, a to najma vtedy, ked dochadza
k prechodu z priestorov so zakladnym hygienickym reZzimom do priestorov s prisnym hygienickym rezimom.

Pre vSetky fazy vyrobného procesu musia existovat pokyny pre zamestnancov, ¢o majui a nemaju robit, pokial
ide o vyrobné ¢innosti, hygienické pravidla, bezpe¢nost potravin, potrebné kontroly kvality atd. Musi sa preto
zaviest vhodny systém dokumentacie so zrozumitelnymi a lahko pristupnymi pokynmi a postupmi.

3. HACCP (= analyza nebezpecenstva a kritické kontrolné body)

Nielen v programoch nevyhnutnych poziadaviek, ale aj v plane HACCP v prevadzkach na vyrobu a skladovanie
hibokozmrazenej zeleniny sa musia riesit otazky suvisiace s baktériou L. monocytogenes s ciefom urcit, kde
mozno v procese predpokladat mozny vyskyt, hromadenie alebo rast tohto nebezpecenstva alebo kde je moiné
jeho znizenie. V pripade pldnu HACCP sa dodrziava $truktira a metodika uvedend v ozndmeni Komisie EU
o riadeni bezpecnosti potravin (2016/C 278/01). Na obrazkoch 2, 3 a4 si znazornené vyvojové diagramy
opisujuce rozne fazy vyrobného procesu.

Pozndamka 1: Tento plan HACCP sa mdZe pouizit ako vychodiskovy bod pre vlastny plan HACCP danej
spoloénosti alebo na reviziu aktualneho planu. Je ddleZité prispdsobit tento plan na mieru danej spoloénosti

upravou vyrobnych faz, osobitnych zariadeni, informdcii o validacii a rozmeroch vyrobnych liniek atd'.
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Poznamka 2: Pozornost sa venuje identifikicii nebezpeéenstva, preventivnym opatreniam, vyhodnoteniu
nebezpecenstva (P x E =R) atakisto vymedzeniu moZnych kritickych kontrolnych bodov, prevadzkového
programu nevyhnutnych poziadaviek alebo programov nevyhnutnych poziadaviek a nebezpecenstvu
spojenému s baktériou Listeria monocytogenes. Vsetky ostatné casti planu HACCP (t. j. validacia, overenie,
dokumentacia) nie su v tejto prirucke dalej rozpracované. Nie st zahrnuté ani iné nebezpeéenstva (t. j. iné
mikrobiologické a chemické nebezpeéenstva a fyzikilna nebezpeénost), ktoré musi dalej analyzovat
prevadzkovatel' potravinirskeho podniku. Preto je mozné riadit sa ozndmenim Komisie EU o riadeni
bezpeénosti potravin (2016/C 278/01).

Poznamka 3: Tieto usmernenia sa tykaju mrazenej zeleniny, ktord sa povaZuje za neurend na priamu
spotrebu. Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov, ktori pldnuju uviest na trh mrazenu zeleninu ako
potravinu uréend na priamu spotrebu, by mali dodrZiavat dalsie preventivne a kontrolné opatrenia s cielom
zaistit bezpeénost vyrobkov uréenych na priamu spotrebu, tieto viak nie si zahrnuté v predkladanom pléne
HACCP.

V tabulke 2 sa vykonavand identifikdcia nebezpelenstiev podla vyrobnych faz, pridavaju sa identifikované
kontrolné opatrenia, odhaduje sa pravdepodobnost (probability —P) a ucinok (effect—E) na ludské zdravie
a priraduje sa riziko (risk —R). Napokon sa v zavislosti od Urovne priradeného rizika pridelia program
nevyhnutnych poZiadaviek, prevadzkovy program nevyhnutnych poZiadaviek alebo kritické kontrolné body.
Tabulka 3 predstavuje priklady tabuliek monitorovania, priom su v nej uvedené monitorovanie a napravné
opatrenia, ktoré sa maju prijat.
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Obrazok 2. Vyvojovy diagram vyroby hibokozmrazenej zeleniny - 1. éast
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Tabulka 2: Identifikacia nebezpeénosti, preventivne/kontrolné opatrenia, pravdepodobnost (P), uéinok (E), riziko (R) a priradenie programu nevyhnutnych poZiadaviek,

prevadzkového programu nevyhnutnych pozZiadaviek alebo kritickych kontrolnych bodov

Identifikacia nebezpecnosti

Preventivne/kontrolné opatrenie

[

R

Dovody

(Prevadzkovy) program nevyhnutnych
poziadaviek/Kritické kontrolné body

Prijem a skladovanie surovin, polotovarov, hlbokozmrazenych prisad a vody (z6na 1: priestor so zaklad

nym hygienickym reZimom) — obr. 2

Baktéria L. monocytogenes pritomna vyber dodavatela/nakupna politika: 1 3 3 program nevyhnutnych poZiadaviek —
v surovinach prichadzajucich z prvovyroby e spravna polnohospodarska suroviny (oddiel 2.8)
(pola) (zelenina) prax
e  (istenie a dezinfekcia
zariadeni/nadob
e  kontrola biofilmu
v pripade skladovania
v chlade/zvlh¢ovania
vyrobkov
Baktéria L. monocytogenes pritomna vyber dodavatela/nakupna politika: 2 3 4 program nevyhnutnych poZiadaviek —
v polotovaroch (predé&istenej zelenine) e  spravna hygienicka prax suroviny (oddiel 2.8)
a prisadach (hlbokozmrazenych a HACCP
vyrobkoch) e vypracovany plan kontroly program nevyhnutnych poZiadaviek —
baktérie Listeria pracovna metodika (oddiel 2.9):
monocytogenes zavedeny vstupna kontrola pri dodani
u dodévatela
e  (isté nadoby pri dodani
e  spravna teplota
chladenia pri dodani
Voda kontaminovand vyber spravnych zdrojov vody, 1 3 3 program nevyhnutnych poZiadaviek — voda
baktériou pravidelné kontroly kvality vody (oddiel 2.2)
L. monocytogenes
Kontaminacia baktériou L. monocytogenes e  reguldcia teploty v pripade 2 3 4 program nevyhnutnych poZiadaviek —

z prijimacich a skladovych priestorov

skladovania chladenych
alebo hlbokozmrazenych
vyrobkov

kontrola ¢asu a principu
FIFO (,,first-in, first-out”)
pri (chladenych)
vyrobkoch

Cistenie a dezinfekcia
skladovych
priestorov/zariadeni

reguldcia teploty (oddiel 2.3) program
nevyhnutnych poZiadaviek — pracovna
metodika (oddiel 2.9) program
nevyhnutnych poZziadaviek — Cistenie

a dezinfekcia (oddiel 2.1)

programy nevyhnutnych poZiadaviek —
infrastruktdra (oddiel 2.5)
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technicka udrzba
skladovych priestorov

Prisady, technické pomocné latky, susené koreniny a bylinky, obalovy materidl = Ziadne vyznamné zdroje pre vyskyt L. monocytogenes

priestor so zakladnym hygienickym reZimom) — obr. 2

Triedenie, odstranenie cudzich predmetov, predbeiné umytie/odstopkovanie, priprava, umyvacie fazy, krajanie, triedenie/vizudlna kontrola, lipanie, mletie a sekanie (zéna 1:

Kontaminacia cez vyrobné
prostredie, zariadenia, pomaocky

program Cistenia

a dezinfekcie

technicka udrzba vratane
predprevadzkovych
kontrol v pripade
sezdénneho pouZzitia
zariadeni/vybavenia
infrastruktdra

biofilmy sa mézu vytvorit
v/na zariadeni; P = 1: zéna 1

program nevyhnutnych poZiadaviek —
Cistenie a dezinfekcia (oddiel 2.1)
program nevyhnutnych poZiadaviek —
technicka udrzba (oddiel 2.6) program
nevyhnutnych poZziadaviek —
infrastruktdra (oddiel 2.5)

Kontaminacia cez obsluhujucich
pracovnikov

odborna priprava

a povedomie
zamestnancov
infrastruktdra: hygienické
zamky

medzi rdznymi oblastami

P =1, stale v priestore
so zakladnym
hygienickym reZzimom

program nevyhnutnych
poZiadaviek — zamestnanci
(oddiel 2.3) program
nevyhnutnych poziadaviek —
infrastruktdra (oddiel 2.5)

Kontaminovany vzduch pouzivany na
odstranenie cudzich predmetov a/alebo
v umyvacich nadrziach na vytvorenie
virivych umyvacich systémov

vhodné filtre

a Cistenie filtrov

a vyparnikov

kontrola, odkial prichadza
vzduch

P =1, stale v priestore
so zakladnym
hygienickym rezimom

program nevyhnutnych poZiadaviek —
infrastruktdra — kontrola vzduchu
(oddiel 2.5)

Kontaminovana voda a tvorba

biofilmov v umyvacej nadrzi (pre fazy

hospodarenie s vodami:

Cistenie a dezinfekcia

P =1, stale v priestore so
zakladnym
hygienickym rezimom

program nevyhnutnych poZiadaviek —
Cistenie a dezinfekcia (oddiel
2.1)
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umyvania)

sustavy rdr a umyvacej program nevyhnutnych poZiadaviek —
nadrie (a iného hospodarenie s vodami (oddiel 2.2)
umyvacieho zariadenia ako
lopatky, rotac¢né bubny)

e  (Casté obnovovanie vody
a/alebo dopfﬁanie nadrzi na

vodu 2* | 3 4 *P=2,vpripade prevadzkovy program nevyhnutnych
e recyklacia vody a/alebo Uprava poZiadaviek 1: kontaminacia vody
vody podla potreby v umyvacich
neblansirovaného vyrobku nadrziach v pripade neblansirovanych
(napr. pér, vyrobkov
cibula)
Pouzitie kontaminovanej vody na pripravu | spravna Uprava vody s cielom 1 3 3 P =1, stale v priestore program nevyhnutnych poZiadaviek —
pary pri lGpani parou zabranit kontamindcii so zakladnym Cistenie a dezinfekcia (oddiel 2.1)
hygienickym rezimom program nevyhnutnych poZiadaviek —

hospodarenie s vodami (oddiel 2.2)

Blansirovanie (zona 1 — 2) — obr. 2

Poznamka: v pripade zeleniny, ktora sa
neblansiruje, tato vyrobna faza bude
dalsou fazou umyvania, kedZe vyrobky sa
pohybuju po rovnakych vyrobnych linkach.

Blansirovanie je tepelnd Uprava a technologicka faza zameranda na deaktivaciu enzymov, aby sa hilbokozmrazend zelenina stabilizovala
pocas dlhodobého skladovania v zmrazenom stave. Niektoré komodity sa blansiruju, zatial ¢o iné nie; bude to do velkej miery zavisiet
od rozhodnuti prevadzkovatela potravinarskeho podniku, poZiadaviek zakaznikov atd.

Blansirovanie sa robi prevazne ponorenim vyrobkov do horucej vody alebo pary. Teploty sa méZzu pohybovat v rozsahu od 65 do 110 °C
a udrziavaju sa urcity ¢as (1—10 minut v zavislosti od komodity, velkosti kusov zeleniny, sezdonnej variability atd.) =» kombindcie
Cas/teplota zavisia od ¢asu potrebného na inaktiviciu enzymov polyfenol oxidazy (POD) a polyfenol peroxidazy (PPO). Niektoré vyrobky
sa nemdzu blansirovat z dévodu nepriaznivych G¢inkov na kvalitu vyrobku (napr. cibula alebo pér).

a: Blansirovanie bude mat za nasledok znizenie mnozstva mikrobialnej flory (v sicasnosti oznacovanej aj ako ,,mikrobiota”) zeleniny,
hoci nie je zamerané na eliminaciu patogénov ako L. monocytogenes ani na znizenie ich mnoZstva na prijatelny pocet v sulade
s vymedzenim kritickych kontrolnych bodov v HACCP. Preto sa blansirovanie NEPOVAZUIJE za kriticky kontrolny bod pri eliminacii
baktérie Listeria monocytogenes a za Gplnu pasterizaciu

(t. j. zniZenie pocCtu baktérii L. monocytogenes o 6 logaritmickych radov).

Prili$ kratky ¢as/nizka teplota blansirovania, e monitorovanie ¢asu 2 3 4 Pozria prevadzkovy program
takZe sa baktéria Listeria monocytogenes a teploty fazy nevyhnutnych
moZe rozmnozovat vo vode/vyrobku blansirovania poZiadaviek 2: proces
e  kontrola narusenia blansirovania, ¢as/teplota
enzymov enzymatickymi
testami
Kontaminacia cez vyrobné e  program Cistenia 2 3 4 P =2, z dévodu prechodu do program nevyhnutnych poZziadaviek —
prostredie, zariadenia, pomocky a dezinfekcie priestorov s prisnym Cistenie a dezinfekcia (oddiel 2.1)
e  Technicka udriba hygienickym rezimom program nevyhnutnych poZiadaviek —
e infrastruktura technicka Gdrzba (oddiel 2.6)
programy nevyhnutnych poZiadaviek —
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infrastruktdra (oddiel 2.5)

Kontaminacia cez obsluhujucich
pracovnikov

odborna priprava

a povedomie
zamestnancov
infrastruktdra: hygienické
zamky

medzi rGznymi priestormi

P =2, zd6vodu prechodu do
priestoru s prisnym
hygienickym rezimom

program nevyhnutnych
poZiadaviek — zamestnanci
(oddiel 2.3) program
nevyhnutnych poZiadaviek —
infrastruktura (oddiel 2.5)

PouZitie kontaminovanej vody/pary —
recyklacia vody

Cistenie a dezinfekcia
potrubného systému
rozhodnutie o recyklovani
vody vo fazach

blansirovania

sledovanie moznej
kontamindcie vody a potreba
dezinfekcie vody

P =2, zdb6vodu prechodu do
priestoru s prisnym
hygienickym rezimom

program nevyhnutnych poZiadaviek —
Cistenie a dezinfekcia (oddiel 2.1)

program nevyhnutnych poZiadaviek —
hospodarenie s vodami (oddiel 2.2)

Chladenie (zéna 2: prisny hygienicky rezim)

- obr.

Rast baktérie L. monocytogenes pri prilis
pomalom ochladzovani (v pripade preZzitia
po

monitorovanie ¢asu/teploty
chladenia

Pozrib

prevadzkovy program
nevyhnutnych poZiadaviek 3:
sledovanie teploty chladiacej
vody

blansirovani alebo nasledna
kontamindacia po blansirovani)

dodrzat kapacitu chladenia
— objem vyrobkov, ktory
moéze prejst fazou
chladenia

preskimat potrebu
dezinfekcie vody s ciefom
zabrénit hromadeniu
bakteridlneho

rastu v chladiacej vode

Kontamindacia cez vyrobné
prostredie, zariadenia, pomocky

program Cistenia
a dezinfekcie
Technicka udriba
infrastruktdra

P =2, priestor s prisnym
hygienickym rezimom

program nevyhnutnych poziadaviek —
Cistenie a dezinfekcia (oddiel 2.1)
program nevyhnutnych

poZiadaviek — technickd udrzba

(oddiel 2.6)

programy nevyhnutnych poZiadaviek —
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infrastruktura (oddiel 2.5)

Kontaminacia cez obsluhujucich e odborna priprava 2 3 4 P =2, priestor s prisnym program nevyhnutnych
pracovnikov a povedomie hygienickym rezimom poziadaviek — zamestnanci
zamestnancov (oddiel 2.3) program
e infrastruktura: hygienické nevyhnutnych poZiadaviek —
zamky infradtruktdra (oddiel 2.5)
medzi rGznymi priestormi
Krizova kontaminacia cez e  (istenie a dezinfekcia 2 3 4 P =2, zdo6vodu zény 2 program nevyhnutnych poziadaviek —

kontaminovanu vodu

potrubného systému
vyhodnotenie potreby
pridat dezinfekény
prostriedok ako
technologicki pomocnu
latku na ucely zachovania
kvality vody
vyhodnotenie objemu vody
pridanej do chladiacich
nadrZi na obnovenie
chladiacej

vody

Cistenie a dezinfekcia (oddiel 2.1)

program nevyhnutnych poZiadaviek —
hospodarenie s vodami (oddiel 2.2)

b Obvykle zniZit teplotu vyrobku pod 10 °C na 1 min, maximdlne 2 min (EFSA, 2018b). Zabranit zotrvaniu pri teplote

od 50 °Cdo 10 °C.

Triedenie/vizudlna kontrola, mletie/sekanie, porciovanie/tvarovanie — triedenie podla velkosti po zmrazeni (zéna 2: prisny hygienicky rezim) — obr. 2/3

Kontaminacia cez vyrobné prostredie,
zariadenia, pomécky a potravinové

vyrobky, ktoré sa po optickom/vizualnom

triedeni vyradia ako odpad

program Cistenia
a dezinfekcie
technicka udriba
infrastruktdra

2

3

4

P =2, priestor s prisnym
hygienickym reZzimom

program nevyhnutnych poziadaviek —
Cistenie a dezinfekcia (oddiel 2.1)
program nevyhnutnych

poZiadaviek — technickd udrzba

(oddiel 2.6)

programy nevyhnutnych poZiadaviek —
infrastruktura (oddiel 2.5)

program nevyhnutnych poZiadaviek —
odpad (oddiel 2.7)
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e  spravny zber odpadu alebo
odstranenie vyrobkov, ktoré
su vyradené

Kontaminacia cez obsluhujucich
pracovnikov

e  odborna priprava
a povedomie
zamestnancov

e infrastruktura: hygienické
zamky
medzi rGznymi priestormi

4 P =2, priestor s prisnym
hygienickym rezimom

program nevyhnutnych
poZiadaviek — zamestnanci
(oddiel 2.3) program
nevyhnutnych poZiadaviek —
infrastruktura (oddiel 2.5)

Krizova kontaminacia zo zény 1

pracovna metodika na zabranenie
krizovej kontamindcii:

e  samostatné
pomdocky/zariadenia pre
odlisné zény

e  odpadové kose na zber
potravinovych
vyrobkov, ktoré su
vyradené

4 P =2, priestor s prisnym
hygienickym reZimom

program nevyhnutnych poziadaviek —
pracovna metodika (oddiel 2.9)

Hlboké zmrazovanie/glazovanie (zéna 2: prisny hygienicky rezim) — obr. 3

Prili§ pomalé zmrazovanie alebo kolisanie

tepl6t v mraziarenskom zariadeni, ¢o
vedie k rastu baktérie L. monocytogenes
alebo ku kontaminacii touto baktériou —
do teploty <—-18 °C

e  validacia a monitorovanie
Casu a teploty zmrazovania
e  C(as/teplota/cykly
zmrazovania sa vymedzia
podla skupiny vyrobkov
(v zavislosti od charakteru

zeleniny, jej velkosti
atd")

4 Pozri ¢

prevadzkovy program nevyhnutnych
poziadaviek 4: ¢as/teplota zmrazovania

Kontamindacia z vnatornej strany
mraziaceho tunela/mraziarenského
zariadenia (napr. tvorba biofilmu,
kvapkanie)

e  (istenie a dezinfekcia
mraziaceho tunela,
dopravnikovych pasov,
zariadeni

e  hygienicky dizajn (vratane
prietoku
vzduchu)

4 P =2, prisny hygienicky rezim

program nevyhnutnych poziadaviek —
Cistenie a dezinfekcia (oddiel 2.1)
programy nevyhnutnych poZiadaviek —
infrastruktura (oddiel 2.5)
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Kontaminovany vzduch (napr. mraziarenské e  kontrola povodu vzduchu 2 3 4 P =2, prisny hygienicky rezim program nevyhnutnych poZziadaviek —

zariadenie mrazené vzduchom) e (istenie a dezinfekcia, Cistenie a dezinfekcia (oddiel 2.1)
vhodné filtre a Cistenie programy nevyhnutnych poZiadaviek —
filtrov a infrastruktdra (oddiel 2.5)
vyparnikov

Kontaminovana voda pouZivana na e  (istenie a dezinfekcia 2 3 4 P = 2, prisny hygienicky rezim program nevyhnutnych poZiadaviek —

glazovanie

potrubného
systému/odparovaca/dyzy
pouzivat pitnd vodu

Cistenie a dezinfekcia (oddiel 2.1)
program nevyhnutnych poZiadaviek —
hospodarenie s vodami (oddiel 2.2)

cKedZe baktéria L. monocytogenes sa pocas blansirovania neeliminuje Uplne a moéze sa vyskytnut pripadna krizova kontaminacia, je velmi délezité, aby v mraziarenskom zariadeni

nedochadzalo k Ziadnemu rastu.

Hromadné plnenie (z6na 2 — 1: z prisneho hygienického reZzimu do zakladného hygienického rezimu, ked' st balenia zatvorené) — obr. 2

Kontaminovany obalovy material e nakupna politika 2 3 4 P =2, prisny hygienicky rezim program nevyhnutnych poZiadaviek —
e  (isté asuché z dévodu priameho styku kontrola surovin (oddiel 2.8) program
skladové priestory obalového materidlu nevyhnutnych poZziadaviek —
e v pripade opatovne pouZitych s hlbokozmrazenym infrastruktdra (oddiel 2.5)
materiadlov: spravna sanitacia vyrobkom program nevyhnutnych poZiadaviek —
Cistenie a dezinfekcia v pripade
opatovne pouzitych materialov
(oddiel 2.1)
Kontaminacia cez vyrobné prostredie, e  program Cistenia 2 3 4 P = 2, priestor so zdkladnym program nevyhnutnych poZiadaviek —
zariadenia, pomdcky =» pouZitie a dezinfekcie hygienickym reZimom gistenie a dezinfekcia (oddiel 2.1)
velkoobjemovych kontajnerov, ktoré sa e infrastruktdra programy nevyhnutnych poZiadaviek —
prepravuju v ramci podniku a vstupuju e  pracovna metodika pre infradtruktara (oddiel 2.5)
do priestorov s prisnym hygienickym velkoobjemové program nevyhnutnych poZiadaviek —
re¥imom kontajnery (pokyn na pracovna metodika (oddiel 2.9)
pouZivanie)
Kontaminacia cez obsluhujucich e odborna priprava 2 3 4 P =2, priestor s prisnym program nevyhnutnych

pracovnikov

a povedomie
zamestnancov
infrastruktura: hygienické
zamky

medzi rdznymi oblastami

hygienickym reZzimom

poZiadaviek — zamestnanci
(oddiel 2.3) program
nevyhnutnych poziadaviek —
infrastruktdra (oddiel 2.5)
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Potencidlny rast baktérie L.
monocytogenes v pripade kolisania
teploty vyrobkov alebo v pripade
prerusenia toku smerom k uskladneniu
v mraziacom zariadeni z dévodu, Ze

v danej Casti zavodu nie je Ziadna
nasledna kontrola regulacie teploty

pracovna metodika: pokyn
na plynuld prepravu od
velkoobjemovych nadob
naplnenych
hlbokozmrazenou
zeleninou smerom

k mraziarenskym
zariadeniam; tesné
uzatvorenie
velkoobjemovych
kontajnerov

v pripade prerusenia prace
=> je potrené v suvislosti s
vyrobkami prijat napravné
opatrenia(merania teploty,
odber vzoriek

vyrobkov na ucely uvolnenia

Sarze)

P =2, dblezZité v zaujme
zabranenia rastu

a rozmnoZovaniu

program nevyhnutnych poziadaviek —
pracovna metodika (oddiel 2.9)

Oznacovanie a velkoobjemové skladovanie

(z6na 3

: bezpecny priestor) — obr. 2

Nespravny datum
skladovatelnhosti/nespravne kédovanie
vyrobku

pracovna metodika:
skladovatelnost je délezita
v rdmci identifikacie a
vysledovatelnosti

teploty su prilis nizke na rast
baktérie L. monocytogenes
(hIbokozmrazené)

program nevyhnutnych poZiadaviek —
pracovna metodika (oddiel 2.9)

PoSkodenie a kontaminacia vyrobku
baktériou L. monocytogenes pocas
skladovania (napr. kvapkanie)

udrZiavat skladovaci
priestor vdobrom stave
pracovna metodika:
Ziadne balenia na
podlahe, Ziadne
otvorené balenia

pravidelné Cistenie a
dezinfekcia

vyrobok je zabaleny
a hlbokozmrazeny (zéna 3)

programy nevyhnutnych poziadaviek —
infrastruktdra (oddiel 2.5)

program nevyhnutnych poziadaviek —
pracovna metodika (oddiel 2.9)
program nevyhnutnych poZziadaviek —
Cistenie a dezinfekcia (oddiel 2.1)

Rast baktérie L. monocytogenes
v pripade nespravnej teploty

monitorovanie teploty
a Casu skladovania

pracovna metodika: princip
FIFO (,,first-in, first-out”)

program nevyhnutnych poziadaviek —
reguldcia teploty (oddiel 2.4)
program nevyhnutnych poziadaviek —
pracovna metodika (oddiel 2.9)

Miesanie s koreninami/bylinkami/inymi hlbokozmrazenymi vyrobkami a (vizualna/automaticka) kontrola a opatovné vazenie/opatovné balenie (zéna 2: prisny hygienicky

rezim) — obr. 4
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Kontaminacia pocas otvarania
velkoobjemovych baleni

pracovna metodika: otvarat
balenia (velkoobjemové
nadoby s hlbokozmrazenou
zeleninou alebo nadoby od
dodavatelov prisad)
hygienickym sp6sobom

s ciefom zabrénit styku
prachu alebo vonkajsich
vrstiev obalovych
materidlov s
hlbokozmrazenou zeleninou

P =2, prisny hygienicky rezim
a otvaranie obalov

program nevyhnutnych poziadaviek —
pracovna metodika (oddiel 2.9)

Kontaminovany obalovy material

nakupna politika

Cisté a suché

skladové priestory

v pripade opatovne pouzitych
materidlov: spravna sanitacia

P =2, prisny hygienicky rezim
z dévodu priameho styku
obalového materidlu

s hlbokozmrazenym
vyrobkom

program nevyhnutnych poZiadaviek —
kontrola surovin (oddiel 2.8) program
nevyhnutnych poZiadaviek —
infrastruktura (oddiel 2.5)

program nevyhnutnych poZiadaviek —
Cistenie a dezinfekcia v pripade
opatovne pouZzitych materidlov
(oddiel 2.1)

Kontaminacia cez obsluhujucich
pracovnikov

odborna priprava
a povedomie
zamestnancov

P =2, priestor s prisnym
hygienickym rezimom

program nevyhnutnych
poZiadaviek — zamestnanci
(oddiel 2.3) program
nevyhnutnych poZiadaviek —
infrastruktura (oddiel 2.5)

infrastruktdra: hygienické
zamky medzi roznymi
oblastami

Kontamindacia cez vyrobné
prostredie, zariadenia, pomocky

program Cistenia
a dezinfekcie
technicka udrzba
infrastruktdra

P =2, priestor s prisnym
hygienickym reZimom

program nevyhnutnych poziadaviek —
Cistenie a dezinfekcia (oddiel 2.1)
program nevyhnutnych

poZiadaviek — technickd udrzba
(oddiel 2.6)

programy nevyhnutnych poZiadaviek —
infrastruktura (oddiel 2.5)
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Prili$ dlhy Cas vypnutia mraziarenského
zariadenia, teplota vyrobku prilis vysoka,
¢o umoZnuje rast baktérie

L. monocytogenes

e monitorovanie ¢asu
a teploty v tomto
priestore

e  pracovna metodika: prijimat
len obmedzeny pocet
kontajnerov
z mraziarenského skladu, aby
sa zabranilo zvyseniu teploty
vyrobkov

e v pripade prerusenia vyroby
prijat v savislosti s vyrobkami
napravné opatrenia, napr.
meranie teploty
a rozhodnutie o tom, ¢o sa
ma s vyrobkami urobit (napr.
odobratie vzoriek zo Sarze
a suhlas
s uvolnenim)

P =2, priestor s prisnym
hygienickym reZzimom

program nevyhnutnych poZiadaviek —
regulacia teploty (oddiel 2.4)
program nevyhnutnych poZiadaviek —
pracovna metodika (oddiel 2.9)

Detekcia kovov/oznacovanie/skladovanie/preprava (z6na 3: uzavreté balenia v bezpeénom priestore) — obr. 4

Nespravny datum pracovna metodika: skladovatelnost 1 3 3 teploty su prili$ nizke na rast program nevyhnutnych poZiadaviek —
skladovatelnosti/nespravne kédovanie bude baktérie L. monocytogenes pracovna metodika (oddiel 2.9)
vyrobku dolezita v ramci identifikacie (hlbokozmrazené)
a vysledovatelnosti
Poskodenie a kontaminacia vyrobku e  udrziavat skladovaci 1 3 3 vyrobok je zabaleny programy nevyhnutnych poZiadaviek —
baktériou L. monocytogenes pocas priestor a prostriedky a hlbokozmrazeny (zéna 3) infrastruktira (oddiel 2.5)
skladovania (napr. kvapkanie) prepravy v dobrom program nevyhnutnych poZiadaviek —
stave pracovna metodika (oddiel 2.9)
e pracovna metodika: program nevyhnutnych poZziadaviek —
yiadne balenia na Cistenie a dezinfekcia (oddiel 2.1)
podlahe, Ziadne
otvorené balenia
e  pravidelna sanitdcia
Rast baktérie L. monocytogenes e monitorovanie teploty 2 3 4 program nevyhnutnych poZiadaviek —

v pripade nespravnej teploty

a Casu skladovania (aj
pocas prepravy)

e pracovnd metodika: princip
FIFO (,,first-in, first-out”)

reguldcia teploty (oddiel 2.4)
program nevyhnutnych poZiadaviek —
pracovna metodika (oddiel 2.9)

28



Usmernenia zdruzenia PROFEL tykajuce sa

Tabulka 3. Monitorovanie a napravné opatrenia pre prevadzkové programy nevyhnutnych poZiadaviek (PPNP) identifikované v plane HACCP (tabulka 2)
Poznamka: kazdy prevadzkovatel potravinarskeho podniku musi potvrdit, i su tieto prevadzkové programy nevyhnutnych poZiadaviek vhodné na dany uéel, a dalej ich

na mieru prisposobit podla spdsobu vyroby

y $pecifického pre danu spoloénost

Prevadzkovy
program
nevyhnutnych
poziadaviek
alebo kriticky
kontrolny bod

Faza vo
vyrobnom
procese

Validacia

Monitorovanie

Ndapravné opatrenia

Prevadzkovy program
nevyhnutnych
poZiadaviek 1

kontaminovana
voda a tvorba
biofilmov

vV umyvacej
nadrii (pre fazy
umyvania) —

v pripade
neblansirovany
ch vyrobkov

zabranit hromadeniu
baktérie L.
monocytogenes

Vv umyvacich
nadrZiach

— vyhodnotit a vymedzit
frekvenciu vymeny vody

v umyvacich nadrziach
a/alebo objem, ktory treba
vymenit

— vyhodnotit a vymedzit
podmienky recyklacie vody
a Ci je potrebna Uprava
vody

— dodrziavat vymedzenu frekvenciu
vymeny vody a/alebo dopiiiania
nadrzi na vodu

— dodrziavat vymedzené podmienky
recyklacie vody a/alebo Upravy vody
(vratane dezinfekcie vody), ak je to
potrebné

—vymena vody a doplnenie nadrzi
na vodu

—revizia podmienok recyklacie
vody a/alebo Upravy vody

Prevadzkovy program

blansirovanie

prilis kratky ¢as/nizka

— vyhodnotit a vymedzit, ¢i

dodrZiavat ¢as/teplotu blansirovania podla

— ak cas a teplota blansirovania

nevyhnutnych zeleniny teplota by teplota/¢as mohli Casu/teploty, ktoré boli validované pre nesplfiaju stanovené kritéria, je
poziadaviek 2 blaniirovania, takze umoiznit rast alebo rézne vyrobky, velkosti kiiskov, sezény atd. | potrebné vyhodnotit situaciu
sa baktéria Listeria rozmnozovanie baktérie vzhladom na potencialny rast
monocytogenes L. monocytogenes pocas baktérie L. monocytogenes
moZze rozmnoZovat procesu blansirovania pre — v pripade potencidlneho rastu
vo vode/vyrobku rozne vyrobky, velkosti musi sa blansirovacia voda
kuskov, sezény atd. vymenit alebo upravit a je
potrebné odobrat vzorky vyrobku
s ciefom vyhodnotit
potencidlnu kontamindciu vyrobku
Prevadzkovy program| ochlad rast baktérie —vyhodnotit a vymedzit, — dodrziavat ¢as a teplotu — ak ¢as a teplota ochladzovania
nevyhnutnych zovani L. monocytogenes Ci by teplota/cas ochladzovania, ako su stanovené vo nespliiajd stanovené kritéria, je
poZiadaviek 3 e po pri prili§ pomalom ochladzovania mohli validacii potrebné vyhodnotit situaciu
blansir ochladzovani umoznit rast alebo vzhladom na
ovani (v pripade preZitia po | rozmnoZovanie baktérie L.
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blansirovani
alebo nasledna
kontaminacia
po blansirovani)

monocytogenes pocas
ochladzovania po
blansirovani

— zabranit zotrvaniu

v teplotnom rozsahu od 50 °C
do 10 °C dodrzanim teploty
vody a/alebo toku vyrobku

— vyhodnotit a vymedzit, ¢i je
potrebna dezinfekcia
chladiacej vody

— obvykle zniZit teplotu vyrobku pod
10 °C na 1 min, maximalne 2 min
(EFSA, 2018b)

potencialny rast baktérie

L. monocytogenes

— v pripade potencidlneho rastu sa
musi vymenit alebo upravit
chladiaca voda a je potrebné
odobrat vzorky vyrobku s cielom
vyhodnotit moznu kontaminaciu
vyrobku

Prevadzkovy program
nevyhnutnych
poziadaviek 4

zmrazovanie
zeleniny

vV Zmrazovacom
tuneli

prilis pomalé
zmrazovanie alebo
kolisanie teplot

v mraziarenskom
zariadeni, ¢o vedie
k rastu baktérie

L. monocytogenes
alebo ku
kontamindcii touto
baktériou — do
teploty <-18 °C

— Cas/teplota/cykly
zmrazovania sa vyhodnotia
a vymedzia podla skupiny
vyrobkov (v zavislosti od
charakteru zeleniny, jej
velkosti atd’)

— sledovat ¢as/teplotu zmrazovacieho tunela

a teplotu vyrobku

—sledovat, ¢i v zmrazovacom tuneli
nedochadza k hromadeniu vyrobkov

— ak nie su dodrzané validovany
¢as/validovana teplota
konkrétneho vyrobku pocas
zmrazovania, musi sa skontrolovat,
¢i v zmrazovacom tuneli
nedochadza k hromadeniu
vyrobkov

—vyhodnotit, ¢i je teplota vyrobku
vyssia ako —4 °C (pri takychto
teplotach sa méze znovu vyskytnut
mikrobiologickd aktivita

a potencidlny rast baktérie Listeria
monocytogenes)

—v takom pripade

sa musi zabezpedit
¢istenie/dezinfekcia
zmrazovacieho tunela
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4. Odber vzoriek zprostredia na kontrolu pritomnosti baktérie Listeria monocytogenes ako
environmentdlneho patogénu a na overenie vykonanych preventivnych/kontrolnych opatreni
KedZe baktéria Listeria monocytogenes je environmentalny patogén a jej mikrobiologickd akumulaciu nemozno
zistit vizudlne, je nevyhnutny odber vzoriek z prostredia s cielom preskimat vyrobné prostredie z hladiska
mozného skrytého vyskytu L. monocytogenes. Monitorovanie prostredia ma tri ciele:
1. overit G¢innost vasich preventivnych a kontrolnych opatreni (nevyhnutné poZziadavky a plan HACCP);
2. zistit vyskyt baktérie L. monocytogenes a miesta jej skrytého vyskytu, ak sa nachadzaju v zavode; a
3. zaistit, aby sa ndapravnymi opatreniami eliminovala baktéria L. monocytogenes, ked bola zistena vo vasom zavode.

Délezité referencie pri odbere vzoriek z prostredia:

a) zdasady postupu pri odbere vzoriek z prostredia su opisané v norme EN 1SO 18593:2018;

b) detekéné analyzy vzoriek z prostredia na pritomnost baktérie L. monocytogenes s zahrnuté
v Standardnej metdéde podla normy EN I1SO 11290 casti 1;

c) RLEU pre baktériu Listeria monocytogenes poskytlo dokument s osobitnym usmernenim k odberu
vzoriek zo spracovatelskych priestorov a zariadeni na detekciu baktérie Listeria monocytogenes (RLEU
L. monocytogenes, 2012).

a) Urgent scientific and technical assistance to provide recommendations for sampling and testing in the
processing plants of quick-frozen vegetables aiming at detecting Listeria monocytogenes (Naliehava
vedecka a technicka pomoc s cielom poskytnit odporucania k odberu vzoriek a testovaniu
v spracovatelskych zdvodoch na vyrobu hlbokozmrazenej zeleniny so zameranim detekciu baktérie
Listeria monocytogenes) (EFSA, 2018b);

b) k dispozicii su aj odkazy na protokoly skriningu prostredia v Lakshmikanta (2013) a CAC (2007);

c) zaujimavy modelovaci pristup na urcenie najvhodnejsSieho miesta na odber a ¢asu odberu vzoriek
v mraziarenskom vyrobnom zavode uvadzaju Zoellner a kol. (2019).

4.1.Listeria spp. alebo L. monocytogenes?
Je potrebné poznamenat, Ze vyrobcovia potravin pri uréitych prileZitostiach uprednostiiuji monitorovanie

priestoru na pritomnost baktérii rodu Listeria spp. ako indikdtora pritomnosti baktérie L. monocytogenes.
Zameranie na tuto Sirsiu skupinu rodu Listeria spp. ako na indikaény organizmus by mohlo viest
k spolahlivejSiemu overeniu, ¢i je sanitacia primerana podmienkam prostredia (a teda sluzit ako dobry indikator
primeranej hygieny procesov), a umoznit napravu situacii, ktoré moézu viest ku kontaminacii baktériou
L. monocytogenes (CAC, 2007). Poutzitie rodu Listeria spp. ako markera/indikaéného organizmu pre baktériu
L. monocytogenes je vsak diskutabilné. Rod Listeria spp. zahfna aj iné druhy, ktoré si nepatogénne a takisto
ubikvitarne (vSadepritomné) mikroorganizmy prileZitostne sa vyskytujice v potravinich alebo v prostredi
potravinarske]j vyroby. Samotna pritomnost baktérii rodu Listeria spp. preto neindikuje nevyhnutne pritomnost
patogénu L. monocytogenes. Podla EFSA (2018b) sa odporuca vykonavat testovanie priamo na pritomnost
baktérie L. monocytogenes podla protokolu k norme EN ISO 11290 ¢ast 1 (detekcia) a v pripade pozitivneho
vysledku sa dorazne odporuca, aby sa izolaty, o ktorych sa potvrdi, Ze su baktériou L. monocytogenes, odoslali
do narodného referenéného laboratéria (NRL) alebo do referenéného laboratéria Eurépskej tnie (RLEU) na
daldiu charakterizaciu (typizaciu). V pripade vySetrovani vypuknutia listeriézy, ktorych cielom je vysledovat
potencialny zdroj baktérie Listeria monocytogenes, je samozrejme potrebné testovanie na pritomnost baktérie
L. monocytogenes (EFSA, 2018b).

4.2.Miesta odberu vzoriek
Plan monitorovania prostredia musi obsahovat vybraté miesta odberu vzoriek na zaklade potencialu

kontaminacie daného miesta baktériou Listeria monocytogenes. Je Ulohou prevadzkovatela potravinarskeho
podniku zhromaZzdit historické informacie o vysledkoch testovania vykonaného v ramci tohto skriningu, aby
bolo mozné identifikovat kritické oblasti vo vyrobnom prostredi, napr. uréité zariadenia (prichadzajice do
priameho alebo nepriameho styku), urcité obdobia roka, vyrobu urcitych komodit atd. Prevadzkovatel
potravinarskeho podniku modZe vytvorit podrobny zoznam miest na odber vzoriek (vratane povrchov
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prichadzajucich a neprichadzajucich do styku s potravinami), z ktorych sa vzorky odoberaju nahodne, odporuca
sa vsak, aby sa pocas urcitého obdobia otestovali vietky tieto miesta odberu vzoriek. Odporuca sa rozliSovat
miesta odberu vzoriek podla ich potencialu krizovej kontaminacie baktériou Listeria monocytogenes vo vztahu
k potravinovym vyrobkom a miestu skrytého vyskytu tohto organizmu. Priklad rozliSenia je uvedeny v tabulke 4.
Podrobny zoznam potencidlnych miest na odber vzoriek je uvedeny v EFSA (2018b). Je dobré stanovit pevné
miesta na odber vzoriek a striedajlice sa miesta na odber vzoriek, ktoré sa menia pri kazdom odbere vzoriek
v pomere 70/30, kde 70 % miest je pevnych a 30 % miest sa strieda pri kazdom kole odberov.

Tabulka 4. Prehl'ad druhov povrchov prichadzajucich a neprichadzajucich do styku s potravinami, potencidlnych miest na
odber vzoriek a navrhovanej frekvencie odberu vzoriek (na ziklade tabulky 1)

Typ Opis Priklady miest na odber vzoriek Navrhovana frekvencia
odberu vzoriek
1 povrchy, ktoré prichddzaju do vnutorné plochy nadrze, balenia a dopravniky, kazdy tyzden
priameho styku nasypky,
s potravinami vnutorné Casti potrubi
2 povrchy, ktoré neprichadzaju konstrukcia skrif zariadeni, steny, podlahy kazdy mesiac
do styku s potravinami, alebo odtoky v blizkom okoli povrchov, ktoré
v tesnej prichadzaju do styku s potravinami

blizkosti povrchov, ktoré
prichadzaju do styku

s potravinami

3 vzdialenejsie povrchy, ktoré vysokozdvizné voziky, kolieska odpadovych kazdych Sest mesiacov
neprichadzaju do styku koSov/zariadeni, vanicky na odistenie obuvi,

s potravinami, ktoré by pripadne| steny, podlahy a odtoky,

mohli byt zdrojom kontamindcie| ktoré nie st v priamom styku s povrchmi
prichadzajucimi do styku s potravinami

4 povrchy, ktoré neprichadzaju | haly mimo vyrobnej oblasti, priestory, kde sa | kaZdych Sest mesiacov
do styku s potravinami a plochy | skladuju suroviny alebo hotové vyrobky
vzdialené od prostredia | konstrukcia skrifi zariadeni, steny, podlahy alebo
spracovania odtoky, ktoré NIE st v blizkom okoli povrchov

prichadzajucich do styku s potravinami

4.3.Frekvencia, ¢as, oblast a techniky odberu vzoriek

Frekvencia odberu vzoriek musi byt intenzivnejsia v oblastiach, kde sa vyZaduje prisny hygienicky rezim (pozri
oddiel 2.5 o infrastruktire) a pre miesta odberu vzoriek patriace k typu 1 >2 >3 a 4. V pripade vysSetrovania
vypuknutia chor6b sa musi dodrzat presny plan odberu vzoriek, ako ho uvadza EFSA (EFSA, 2018b).

Okrem miest a frekvencii odberu vzoriek sa mdze stanovit aj vhodny €as odberu vzoriek, kedy sa budu vzorky
z prostredia odoberat. NajdoleZitejsi casovy okamih na odber tychto vzoriek je po niekolkych hodinach vyroby
(napr. po 3 az 4 hodinach) alebo prednostne tesne pred Cistenim, pretoze sa tym umozni, aby sa baktéria
L. monocytogenes (ak sa zisti jej pritomnost) rozsirila zo skrytych miest a kontaminovala vyrobné prostredie. Do
dria a ¢asu odberu vzoriek je potrebné zahrnut striedanie, aby sa ziskal Uplny korelaény graf moznych
kontaminacii. Ak sa vzorky odoberd prili§ skoro po dezinfekcii, dezinfekéné ¢inidlo nemusi byt adekvatne
neutralizované a mohlo by narusit analyticky test. Viac informdcii je k dispozicii v EFSA (2018b). Ako bolo
uvedené v oddiele 3.1, cieflom tohto odberu vzoriek z prostredia nie je overit, ¢i si vykonané ¢innosti Cistenia
a dezinfekcie uc¢inné, ale dosiahnut Uplné overenie vykonanych preventivnych a napravnych opatreni v oblasti
kontroly baktérie Listeria monocytogenes.

Ro6zne techniky a oblasti odberu vzoriek su vo vSseobecnosti opisané v norme EN ISO 18593:2018
a $pecifikované v usmerneniach RLEU k odberu vzoriek z potravinarskych spracovatelskych priestorov a zo
zariadeni na detekciu baktérie Listeria monocytogenes (RLEU pre baktériu Listeria monocytogenes, 2012).
Zhrnutie:

e Na odber vzoriek z tazko dostupnych, malych/uzkych priestorov a trhlin sa pouZivaju vatové
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tycinky; obvykle sa vzorky zbieraju z plochy < 100 cm’ (napr. z Uzkych trhlin v rozpéti viacerych metrov).

e Na odber vzoriek z velkych ploch sa pouzivaju sterilné utierky alebo Spongie; obvykle sa
vzorky zbieraja z plochy > 100 cm? — celkova plocha odberu vzoriek ma byt ¢o najviésia, aby
sa zvysila pravdepodobnost zistenia pritomnosti baktérie Listeria monocytogenes. Odporuca
sa odobrat vzorky z plochy vo velkosti od 1 000 do 3 000 cm?.

4.4.Spracovanie udajov a analyza/sledovanie trendov

Na zaklade vysledkov analyzy je moZné zostavit databazu a zhromazdovat znalosti ziskané v minulosti. V rdmci
sledovania trendov mozno ziskat informacie, ktoré umoznia urdit cesty potencidlnej kontaminacie: citlivost
miesta odberu vzoriek, zahrnutd komodita, ro¢né obdobie (sezdénna variabilita), zapojeni zamestnanci a iné
zéleZitosti, ktoré mézu ovplyvnit kontamindciu, napr. technickd Gdrzba, zmena personalu, vymena zariadeni,
sezonne pouzitie zariadeni atd. Toto sledovanie trendov méze poméct prevadzkovatelovi potravinarskeho
podniku zistit, preCo mdze byt jeho vyrobné prostredie citlivejsie na kontaminaciu baktériou L. monocytogenes.
Komunikdciu méze ulah¢it mapa zavodu s oznacenim rizikovych miest citlivych na kontaminaciu. Po preskimani
trendov a Udajov sa prispdsobia programy monitorovania prostredia tak, aby zachytili nové poznatky ziskané
preskimanim trendov a udajov.

4.5.Napravné opatrenia

Ak je test monitorovania na pritomnost L. monocytogenes pozitivny, je nutny cielenejsi skrining na miestach
odberu pozitivnych vzoriek avich SirSom okoli aje potrebné vykonat dalSie napravné opatrenia. V ramci
analyzy zakladnych pricin a v zaujme vylucenia problémov v buducnosti je potrebné vykonat tieto opatrenia:

a) Po zisteni pritomnosti baktérie L. monocytogenes pri testovani prostredia sa dérazne odporuca
uchovat izolaty pre pripad, ak by prevadzkovatel potravinarskeho podniku vyzadoval dalsie (interné)
preskimanie. Dalsie preskimanie moZe zahfiat charakterizaciu kmeria, napr. genotypizaciu, s cielom
umoznit vysledovanie mikrobidlneho zdroja. Napriklad v pripade opatovného vyskytu pozitivhych
vysledkov testu na pritomnost L. monocytogenes mbze genotypizacia zozbieranych izoldtov poskytnut
informacie otom, ¢ je opdtovny vyskyt baktérie L. monocytogenes spojeny s konkrétnym
perzistentnym ,internym“ kmenom Listeria monocytogenes. Toto odporucanie je dolezité aj v pripade
pozitivnej detekcie vzorky vyrobku (pozri oddiel 5.1).

b) Je potrebné intenzivne Cistenie a dezinfekcia oblasti odberu vzoriek a nasledne intenzivnejsie
monitorovanie, kym sa kontamindcia neodstrani.

c) Vzaujme vyhodnotenia moznej kontamindacie spractivanych potravin sa musi uréit prepojenie so
Sarzami hlbokozmrazenych vyrobkov vyrobenych vrovnakom c¢asovom ramci ako bola zistend
pozitivna kontamindcia prostredia:

c1) Posudzovanie rizika a sledovanie/analyza trendov sa musia riadne zdokumentovat, pokial ide
o SarZe, ktoré boli spracované pocas vyskytu kontamindcie, pricom sa zohladnia vsetky ostatné
historické Udaje o kontaminacii baktériou L. monocytogenes v 3arziach vyrobkov alebo v
rdmci testovania prostredia, ktoré boli zaznamenané pred poslednym vyskytom baktérie
L. monocytogenes v spoloénosti. Toto hodnotenie rizika modze zahffiat napriklad identifikaciu
moznych ciest kontaminacie z vyrobného prostredia az k potravindm, druh suroviny alebo
pouZivanych prisad a informdcie o ich doddvateloch, akékolvek neobvyklé Cinnosti v spoloCnosti
(napr. zmena persondlu, prebiehajlca vystavba, zmena postupov Cistenia a dezinfekcie, pouZzivanie
sezénnych zariadeni, odlisné parametre procesov atd.) a musi byt podporené historickymi udajmi
z testovania vyrobkov a prostredia.

c2) Ak neexistuju vysledky z testovania konecnych vyrobkov (historické udaje) a pri hodnoteni
rizika sa ukdZe zvySend pravdepodobnost kontamindcie Sarzi mrazenych v ¢asovom ramci, ked'
bola zistena kontamindcia prostredia, odporuca sa odber vzoriek z prislusnych Sarzi, aby sa
potvrdilo, ¢i sa zistila kontamindcia vyrobenych Sarzi konecnych vyrobkov a ¢i by sa mali povaZovat
za neakceptovatelné (na detekciu baktérie L. monocytogenes v25g sa odporuca aspon n=5
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analyzovanych vzoriek na Sarzu).

Struc¢ne povedané to znamena, Ze sa pomocou dostupnych historickych Udajov (pozri c1) a Udajov z prechodne
zintenzivneného odberu vzoriek z kone¢ného vyrobku (ak je potrebny, pozri c2) zo sarzi hlbokozmrazenych
vyrobkov vyrobenych vrovnakom c¢asovom ramci, ked boli testy monitorovania prostredia pozitivne na
pritomnost baktérie L. monocytogenes, musi preukazat, Ze konecny vyrobok vyhovuje stanovenému
predbeznému limitu pre vyrobok (prednostne bez detekcie baktérie L. monocytogenes v 25 g apo cely cas
<10 JTK/g alebo akykolvek iny stanoveny predbezny limit, pozri oddiel 5.1). Na zozbieranie historicky udajov je
preto nevyhnutné riadne zdokumentovat hodnotenie rizika aje potrebné vypracovat podrobné
sledovanie/analyzu trendov, ¢o umozni spojit vysledky odberu vzoriek z prostredia so vzorkami odobratymi z
vyrobkov.

d) Vyhodnotenie moznej tvorby biofilmu, identifikovanie zdroja kontaminacie a zvazenie konkrétnych
opatreni na odstranenie biofilmu.

e) V zaujme lepSej vysledovatelnosti v buddcnosti je potrebné prispdsobit program monitorovania (t. j.
dalsie miesta odberu vzoriek, zmena frekvencie).

f)  Zabezpecenie zrozumitelnej komunikacie s prislusSnymi osobami zodpovednymi za Cistenie
a dezinfekciu, udrzbu a prevadzkové Cinnosti v suvislosti so zistenou kontamindciou.

4.6.Postup skriningu prostredia na vyskyt baktérie L. monocytogenes

Postup skriningu prostredia musi stanovit prevadzkovatel potravinarskeho podniku a mal by obsahovat tieto prvky:
1) identifikacia miest odberu vzoriek;

2) uréenie povrchovej plochy odberu vzoriek (plocha v cm? uréend na odber sterov);

3) vymedzenie frekvencie odberu vzoriek (zohladnenie réznych rezimov hygieny a druhu miest odberu vzoriek,
pozri tabulku 4) a ¢asu odberu vzoriek;

4) protokol pouzivany na detekciu baktérii rodu Listeria spp. alebo baktérie L. monocytogenes vo vzorkach

z prostredia v laboratdriu kontroly kvality (pozri EFSA, 2018b);

5) metdda odberu vzoriek (ster alebo iné) a preprava vzoriek do laboratéria;

6) analyza trendu ziskanych vysledkov, aby bolo moziné identifikovat potencidlne dalsie napravné alebo
preventivne opatrenia, ktoré sa musia prijat ako napravna ¢innost;

7) naplanovat ro¢né preskimanie postupu skriningu prostredia na Ucely aktualizacie v sulade s novymi vyvojmi
vo vyrobnych oblastiach (napr. nové zariadenia, iné rozdelenie na zény atd.), novymi prvkami vo vyrobnych
metddach atd., aby bol postup stéle aktualny;

8) oznalit zodpovednu osobu za vypracovanie tohto postupu, dodrZiavanie a prijatie opatreni v pripade
akejkolvek moznej kontamindcie;

9) definovat komunikaény kandl v organizacii pre pripad zistenia pozitivneho vysledku a potreby prijatia
napravnych opatreni.

5. Specifikdcie hotového vyrobku a oznamovanie rizik spotrebitelom hlbokozmrazenej zeleniny

Napriek moznému zavedeniu programov nevyhnutnych poZiadaviek, planu HACCP a dobre implementovaného
systému riadenia bezpelnosti potravin (FSMS) sa samozrejme nedd vylucit, Ze niektoré hlbokozmrazené
vyrobky mézu byt prileZitostne kontaminované nizkymi koncentraciami baktérie L. monocytogenes (detegovana
na 25g ale obvykle <10JTK/g). Baktéria L. monocytogenes sa modie vyskytnut, pretoze vyrobny proces
obsahuje fazu nelplnej tepelnej inaktivacie (blansirovanie je navrhnuté ako technologicka tepelna uprava, v
pripade ktorej a nie je nevyhnutne potvrdené, Ze sa nou dosiahne zniZenie vyskytu baktérie L. monocytogenes
0 6 logaritmickych radov — pozri plan HACCP, oddiel 3). Navyse, proces hlbokého zmrazovania sa vykonava po
blansirovani a je to otvoreny proces, takZe aj pri dodrzani prisneho programu nevyhnutnych poZiadaviek sa
neda Uplne zabranit kontamindcii baktériou L. monocytogenes v beinych vyrobnych procesoch a infrastruktare
pouzitej v tomto odvetvi na vyrobu hlbokozmrazenej zeleniny (pozri plan HACCP, oddiel 3). Tieto usmernenia sa
tykaju mrazenej zeleniny, ktord sa povazuje za neurcenu na priamu spotrebu.

Je preto dolezité zvolit stratégiu jasnej a zrozumitelnej komunikacie so spotrebitelmi a poskytnut im touto
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cestou informacie o hlbokozmrazenej zelenine, ktora sa dodava bud na dUrovni B2B (potravinarsky priemysel,
stravovacie sluzby pre institucie alebo cinnosti vramci gastronomického kandla), alebo na urovni B2C
(hlbokozmrazena zelenina dalej distribuovana spotrebitelom cez maloobchodné Cinnosti). Tato komunikacie by
nemala prebiehat len prostrednictvom oznacovania alebo technickych $pecifikacii kone¢ného vyrobku, ale aj
prostrednictvom inych komunikacnych kanalov, ako su webové sidla, recepty, informacné brozury, socialne
média atd. Komunikdcia musi byt konzistentnd, aby sa zabranilo nedorozumeniam, pokial ide o spravny spdsob
skladovania, rozmrazovania a pripravy alebo pouZzivania tejto mrazenej zeleniny.

Vtomto oddiele su dalej navrhnuté zdsady pldnu odberu vzoriek pre testovanie kone€nych vyrobkov,
Specifikacie koncenych vyrobkov a stratégie oznamovania rizik, a to na zaklade vykonanych provokacnych
testov (priloha Ill) a stanoviska EFSA (EFSA, 2020).

5.1 Testovanie vzhladom na predbeiny limit stanoveny pre baktériu L. monocytogenes s ciefom overit
systém riadenia bezpecnosti potravin (FSMS)

Je mozné identifikovat rézne stratégie odberu vzoriek z koneénych vyrobkov (B2B alebo B2C) (t.j. odber
vzoriek zo Sarze na Ucely uvedenia SarZe na trh, monitorovanie zamerané na zistenie miery prevalencie
patogénov v potravinach na zéklade statistickych pristupov).

Odber vzoriek je vSak nastrojom pre overovanie systému riadenia bezpecnosti potravin, ktorého cielom je
ziskat informacie o bezpetnosti vyrabanych potravin pri si¢asnom vyrobnom procese a zavedenom systéme
riadenia bezpecCnosti potravin. Testovanie konecnych vyrobkov odraza ucéinnd integraciu vsetkych
preventivnych a kontrolnych krokov pri priprave a vyrobe potravin, ktoré sa maji umiestnit na trh (Zwietering
a kol., 2016). Celorocny odber vzoriek v ramci overovania umozni prevadzkovatelovi potravinarskeho podniku
ziskat prehlad o variabilite kontamindcie a umozni sledovanie/analyzu trendov (napr. v ktorom obdobi roka
alebo pri ktorom druhu hlbokozmrazenej zeleniny sa ukazuje viac problémov a ¢o by mohlo byt moZnou
pri¢inou?). Skutoéna velkost vzorky (alebo pocet vzoriek) na testovanie koneénych vyrobkov pri overovani
systému riadenia bezpecnosti potravin sa Casto urCuje z hladiska toho, Co je hospodarsky realizovatelné,
a/alebo podla poziadaviek zdkaznikov. Tieto plany nahodného prileZitostného vyberu vzoriek su zname aj ako
plany pragmatického alebo empirického vyberu vzoriek (CAC, 2004). Pocet a typ vzoriek sa zvolia prevazne
intuitivne na zaklade skusenosti a poznatkov manazéra kvality alebo prevadzky o miestach a ¢asoch odberu
vzoriek vo vyrobnom zavode (Uyttendaele a kol., 2018).

Pri vyrobe hlbokozmrazenej zeleniny a obchodovani s fiou musia prevadzkovatelia potravinarskych podnikov,
ktori su aktivni v oblasti vyroby hlbokozmrazenej zeleniny, vypracovat plan celoroéného odberu vzoriek
z koneénych vyrobkov v ramci overovania systému riadenia bezpeénosti potravin s cielom overit preventivne
a kontrolné opatrenia realizované pri kontrole baktérie L. monocytogenes (obrazok 1). V plane odberu vzoriek
sa musi stanovit pocet vzoriek konecénych vyrobkov odobratych ro¢ne pre rbézne druhy hlbokozmrazenej
zeleniny ako konecné vyrobky (B2B alebo B2C) a frekvencia odberu vzoriek (alebo interval medzi odbermi
vzoriek), pricom sa zvazia:

e rbzne kategdrie hlbokozmrazenych vyrobkov (t. j. druh zeleniny, samostatné alebo zmiesané vyrobky),
e druh vyrobného procesu (blansirované/neblansirované),

e objem vyroby,

e  mozna citlivost na pritomnost baktérie L. monocytogenes,

e sezdnnost vyroby,

e potencidl podpory rastu alebo Ziadny rast (pozri oddiel 4.1)

e atd.

Na ucéely overenia planu celoroéného odberu vzoriek sa vzorky analyzuji z hladiska zistenia/nezistenia
pritomnosti baktérie L. monocytogenes v 25 g. Ak sa zisti pritomnost baktérie L. monocytogenes v 25g, je
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potrebné vykonat dalSie stanovenie poctu baktérii v tych istych vzorkach, aby sa overilo, ¢i sa dosiahli alebo
nedosiahli stanovené predbeiné limity (< 10 JTK/g). Je vSak pravdepodobné, Ze vzhladom na heterogénne
rozloZenie kontamindcie baktériou Listeria monocytogenes v Sarzi budu niektoré vyrobky kontaminované a iné
nie. Preto je moZné, Ze opakovanou analyzou rovnakej vzorky sa ziskaju iné vysledky. V plane celoroc¢ného
odberu vzoriek sa preto odporuca zcasu na cas vykonat priame stanovenie poctu baktérii Listeria
monocytogenes (napr. v kazidych xvzoriek priame stanovenie poctu baktérii L. monocytogenes s ciefom
preukdzat, Ze nebol prekroceny predbeiny limit < 10 JTK/g). Analytické protokoly su v sulade s normou
EN ISO 11290 dastou 1 (detekcia baktérie L. monocytogenes v potravinach) a castou 2 (stanovenie poctu
baktérie L. monocytogenes v potravinach) alebo rovnocenné rychle metddy (potvrdené v sulade s ISO 16140).
V pripade pozitivnej detekcie moze byt uzitoéna dalsia charakterizécia izolatov (typizovanie) vykonana uznanym
narodnym referenénym laboratériom (NRL) alebo eurdpskym referenénym laboratériom pre baktériu
L. monocytogenes (RLEU pre baktériu L. monocytogenes) (EFSA, 2018b). Napriklad v pripade opatovnych
pozitivnych vysledkov testu na pritomnost baktérie L. monocytogenes mbze genotypizacia zozbieranych izolatov
poskytnut informdcie o tom, ¢i je alebo nie je opatovny vyskyt spojeny s konkrétnym perzistentnym ,internym*
kmeriom baktérii L. monocytogenes (pozri aj napravné opatrenia pre monitorovanie prostredia, oddiel 4.5).
Dalej sa na zaklade odberu vzoriek z koneénych vyrobkov méie vypracovat analyza/sledovanie trendov
s cielom detailnejsie zistit moZzné kontaminacie vyrobkov a zdroje kontamindacie okrem vysSie uvedenych
faktorov.

5.2. Specifikacia koneéného vyrobku a oznamovanie rizik

Tieto usmernenia sa tykaju mrazenej zeleniny, ktora sa povazuje za neuréenu na priamu spotrebu. ZdruzZenie
PROFEL si vsak uvedomuje, Ze niektori spotrebitelia (profesionalni alebo neprofesionalni) nemusia ¢itat Stitok,
a berie do Uvahy ,primerane predpokladané nespravne pouzitie”, t. j. Ze niektoré druhy tejto mrazenej zeleniny
sa pouZivaju ako uréené na priamu spotrebu a pred konzumdciou sa nevaria. Okrem toho sa v tomto odvetvi
zohladnuje ,,primerane predpokladané nespravne pouzitie, ked niektori spotrebitelia potravinu nerozmrazia
dostatocne alebo nezohreju dékladne (menej ako 2 minuty pri teplote 70 °C).

Vramci odvetvia je preto snaha tomu predchadzat prostrednictvom najlepSich postupov stanovenych
v usmerneni o kontamindcii mrazenych potravin baktériou L. monocytogenes (t.j. cielova hodnota sa nezisti
v 25 g) ana zaklade vykonania provokacnych testov (pozri prilohu Ill) vratane primerane predpokladaného
nespravneho rozmrazovania v chladnic¢ke (na zédklade provokacnych testov vykonanych v chladnicke pri teplote
9+1°C, t.j. pri vysSej teplote neZ je teplota odporucand na Stitku, a pouZitia rychlo rasticeho izolatu
L. monocytogenes ziskaného z ohniska nakazy mrazenej cukrovej kukurice v roku 2018) sa stanovil prechodny
limit na < 10 JTK/g.

Je potrebné poznamenat, ze potencidlna moznost falosne pozitivnych vysledkov testov je nizka tak pri metdde
detekcie baktérie L. monocytogenes (ISO 11290-1), ako aj pri metdéde stanovenia poctu baktérii
L. monocytogenes (ISO 11290-2) alebo pri rovnocennych potvrdenych rychlych metdd detekcie 1SO 16140, ale
Ze nehomogénna distribucia baktérii by v skutotnosti mohla znamenat nestlad medzi vysledkami, ak sa
stanovenie poctu baktérii a detekcia vykondvaju na odlisnej podvzorke Sarze, najma v pripade nizkych hodnot.
Dalej treba uviest, 7e odber vzoriek a testovanie majui obmedzenia pri zaistovani bezpeénosti potravin z jednej
Sarze (viac informacii: webové sidlo ICMSF, http://www.icmsf.org/ ).

Na zaklade vykonania provokacnych testov (pozri prilohu Ill), stanovisk EFSA (2020) a diskusie odbornikov pri
vypracuvani tychto hygienickych usmerneni sa pre hlbokozmrazenu zeleninu (ako vyrobky neuréené na
priamu spotrebu) navrhuju tieto Specifikacie konecnych vyrobkov v kombinacii so Stitkom umiestnenym na
vyrobku a oznamovanim rizik:

Pocas celej
skladovatelnosti pri
Cielova hodnota - Predbezny uskladneni v zmrazenom
po vyrobe limit - po stave aj pri
vyrobe rozmrazovani/uskladneni
v chlade
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nezistend v 25 <100 JTK/g c
Baktéria L. monocytogenes <10JTK/g b) /gc)

ga)

1Mrazena zelenina sa povazuje za potravinu neurcenl na priamu spotrebu.

a) Cielova hodnota, ak sa dodrziavaju navrhované celoodvetvové hygienické usmernenia pre
vyrobu hlbokozmrazenej zeleniny pri kontrole baktérie L. monocytogenes.

b) Napriek zavedeniu programov nevyhnutnych poziadaviek, planu HACCP a dobre implementovaného
systému riadenia bezpecnosti potravin v§ak nemozno vylucit, Zze sa hlbokozmrazena zelenina
prilezitostne kontaminuje nizkymi koncentraciami baktérie L. monocytogenes, preto sa predbezny
limit moze stanovit na hodnotu < 10 JTK/g.

c) Ciel bezpecnosti potravin tykajlci sa baktérie L. monocytogenes ma zaistit bezpeéné potraviny pre
spotrebitelov (pre skupinu obyvatelstva necitlivi voci nakaze: vymedzenie najdete v oddiele 5.2.2).

5.2.1. Oznamovanie rizik pomocou Stitka umiestneného na vyrobku

S prihliadnutim na vysledok provokaénych testov v suvislosti s baktériou L. monocytogenes s cielom posudit
spravanie sa patogénu pocas rozmrazovania mrazenej zeleniny alebo pocas jej skladovania v chlade za
primerane predpokladanych podmienok v domacnosti spotrebitela (pozri prilohu lll) sa odporuca poskytnut
spotrebitelom na Stitku vyrobku, v technickych Specifikaciach, na webovom sidle, v socialnych médiach atd.
dalSie ozndmenie ainformdcie orizikdch. Na zaklade vysledkov a odliSného potencidlu rastu baktérie
L. monocytogenes vramci vykonanych provokacnych testov (priloha lll) a modelovania rastu vykonaného
uradom EFSA (EFSA, 2020) sa odporuéa pouzit odlisné oznamovanie rizik pre mrazend cukrovd kukuricu
a mrazené sladké zemiaky neZ pre ostatni mrazenu zeleninu.

1. Pre mrazenu cukrovu kukuricu a sladké zemiaky:

Vzhladom na stanoveny potencial rastu baktérie L. monocytogenes viac ako 1 logioza 24 hodin
rozmrazovania/skladovania v chlade by sa mrazend cukrova kukurica a sladké zemiaky mali povaZovat za
mrazené potraviny neuréené na priamu spotrebu.

Odporuca sa teda konzistentna a celoodvetvova komunikacia smerom k spotrebitelovi prostrednictvom
Stitka umiestneného na maloobchodnom baleni. Na $titku zabalenych koneénych vyrobkov v pripade baleni
B2B alebo B2C by sa mali zretelhe uviest:
1. podmienky spravneho skladovania v zmrazenom stave (¢as/teplota) pri teplote —18 °C a —12 °C;
2. odporucané poutZitie vyrobkov:
a) potreba varenia (vyrobok neurceny na priamu spotrebu) a pokyny na tepelnu upravu (napr. spésob, cas
a teplota)*;
b) ,predvarenim nerozmrazovat” (nerozmrazovat vopred a odporuca sa skladovat
v chlade/nekonzumovat bez dékladného zahriatia, t. j. aspofi 2 mindty pri teplote vyssej ako
70 °C).

* Okrem toho mozno koneénych spotrebitelov odradit od konzumacie mrazenej zeleniny ako potraviny
uréenej na priamu spotrebu uvedenim odkazu na pokyny na pripravu (rézne navrhy tepelnej Upravy) na
Stitku.

2. Pre ostatnd mrazenu zeleninu:

Vzhladom na stanoveny potencial rastu baktérie L. monocytogenes viac ako 1logio za 24 hodin
rozmrazovania/skladovania v chlade sa ostatnd mrazend zelenina podrobend provokaénym testom (hrach,
pastrnak, kapusta hlavkova biela) a ostatna mrazena zelenina, ktora bola zaradena do kategorizacie mrazene;j
zeleniny a ohodnotena ako menej ohrozend nez pat vybratych druhov mrazenej zeleniny, ktoré boli zaradené
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do provokacnych testov na pritomnost baktérie L. monocytogenes (pozri prilohu lll), nema rozmrazovat ani
skladovat v chlade viac ako 24 hodin. Takisto sa pouZiva ako neurcéena na priamu spotrebu.

Odporuca sa nasledujuca konzistentna a celoodvetvova komunikacia smerom k spotrebitelovi prostrednictvom
Stitka umiestneného na maloobchodnom baleni. Na Stitku zabalenych konecnych vyrobkov v pripade baleni
B2B alebo B2C sa maju zretelne uviest:

2. podmienky spravneho skladovania v zmrazenom stave (Cas/teplota) pri teplote =18 °C a —-12 °C;
3. odporucané poutzitie vyrobkov:
a) potreba varenia (vyrobok neuréeny na priamu spotrebu) a pokyny na tepelnu tpravu (napr. spésob, cas
a teplota)*;
b) pokyny k rozmrazovaniu (ak sa vyZaduje);
c) rozmrazovanie a skladovanie v chlade sa maju obmedzit maximdlne na 24 hodin pri teplote 5 — 7 °C**,

* Okrem toho mozno konecnych spotrebitelov odradit od konzumacie mrazenej zeleniny ako uréenej

na priamu spotrebu uvedenim odkazu na pokyny na pripravu (r6zne navrhy tepelnej Upravy) na stitku.

** Teplota chladenia 5 — 7 °C alebo podla specifikacii vnutrostatneho prislusného organu, kedZe vnutrostatne
pravne predpisy tykajlce sa teploty vyrobku sa méZu v jednotlivych élenskych $tatoch EU Iisit.

5.2.2. Oznamovanie rizik citlivym skupinam

Ak je mrazena zelenina urcena na dodavanie alebo servirovanie spotrebitelom citlivym voci ndkaze, musi sa
tato mrazena zelenina povaZovat za neuréenl na priamu spotrebu, a teda pocas pripravy je povinna vhodna
tepelnda Uprava, o ¢om musi byt jasne informovany dodavatel alebo skupina spotrebitelov citlivd na listeridzu,
najma tehotné Zeny, osoby starSie ako 74 rokov a pacienti s oslabenou imunitou, t.j. pacienti so zistenymi
primarnymi ochoreniami ako choroby pecene, rakovina, cukrovka alebo transplantacia organu. Tieto skupiny
0s0b, ktorych zakladny zdravotny stav bol spojeny s najvyssou incidenciou listeridzy, predstavuju priblizne 1 %
celkovej populacie (vo Francuzsku), ale predstavovali 43 % pripadov a 55 % umrti (Goulet akol.,, 2012).
Namiesto priameho oslovovania tychto os6b by mohlo byt uZitoéné aj jasne informovat ich lekarov,
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, oSetrovatelov alebo tych, ktori poskytuju tymto osobam vyZivové
poradenstvo, o potrebe vhodnych podmienok rozmrazovania (,rozmrazovanie a skladovanie v chlade sa md
obmedzit maximdlne na 24 hodin pri teplote 5 —7 °C”) a v pripade kazdej hlbokozmrazenej zeleniny zddéraznit
,potrebu dékladne povarit a dosiahnut aspori 2 minuty pri teplote vyssej ako 70 °C” pred konzumdciou.

Oznamovanie tymto skupindm spotrebitelov citlivym voci ndkaze je iniciativa, ktorej by sa mali venovat aj
agentury verejného zdravia, organy pre bezpecnost potravin alebo mimovladne organizacie aktivne v tejto
oblasti sektora zdravotnej starostlivosti. Je to vak spolo¢nou zodpovednostou aj inych zainteresovanych stran
v potravinovom retazci: tento druh oznamovania rizik by sa mal zohladnit najma vtedy, ked sa hlbokozmrazend
zelenina predava v prostredi B2B stravovacim zariadeniam v nemocniciach alebo zariadeniam socialnej
starostlivosti.

Hibokozmrazend zelenina, ak sa pred konzumaciou spravne tepelne upravi, napriek tomu ostava najlepSou
(a jedinou) alternativou konzumacie zeleniny (ako sucéast zdravého stravovania) pre osoby so zistenymi
primarnymi ochoreniami, ktoré narusaju bunkovl imunitu, a pre tehotné Zeny, kedZe tymto citlivym skupinam,
ktoré potrebuju nizkomikrobidlnu (neutropenickd diétu), sa konzumacia Cerstvych vyrobkov neodporuca.

Niektoré usmernenia pre tieto osoby/poskytovatelov zdravotnej starostlivosti st k dispozicii na tychto odkazoch:
e  https://www.health.belgium.be/nl/advies-9311-listeriose a priloha k tomuto dokumentu na

stiahnutie (v holandCine/franclizstine), ktord obsahuje viacero odkazov na odporucania
v réznych krajinach,

e  https://www.food.gov.uk/research/research-projects/development-of-an-initial-report-for-reducing-

the-risk-of-vulnerable-groups-contracting-listeriosis

alebo https://www.food.gov.uk/sites/default/files/media/document/listeria-guidance-june2016-
rev.pdf.
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Annex lll: Technical report on challenge testing to asses behaviour of Listeria
monocytogenes during defrosting/refrigerated storage of frozen vegetables under
reasonably foreseen conditions at consumer’s home

1. Set-up of the L. monocytogenes challenge testing

i) Categorization of vegetables: To identify the most relevant products for the challenge tests, a
categorization of frozen vegetables was made based on characteristics such as pH, sugar content, anti-bacterial
compounds, nutrient level, structure/texture of the product.

ii) Refrigeration time: after discussion, it was agreed that tests should not be performed in ambient
temperature; this falls out of the responsibility of the producer. The tests should focus on growth potential during
shelf life (meaning up to 24h in the fridge). In order to evaluate one step further, it was agreed to make an
analysis also after 48h in the fridge.

iii) Refrigeration temperature: It was agreed to use a temperature of 9°C (as accepted/recommended
temperature for L. monocytogenes challenge testing in Belgium (by FASFC) & the Netherlands (NVWA) and
supported by the data presented by Roccato et al. (2017) as published in the peer reviewed journal of Food
Research International (2017: 96, 171-181) to mimic reasonably foreseen abuse both for countries of the South
and North of EU.

iv) Batches: it was agreed to work with 3 batches of the selected frozen vegetable from 3 different
producers, if possible. The first batch was delivered to the lab/subjected to testing in March, the 2" batch was
delivered to the lab/subjected to testing in April-May; the 3" batch was delivered to the lab/subjected to testing
in July-August 2019;

V) Sample size: it was agreed to use samples of 200g, the equivalent of a consumer portion of frozen
vegetables (per sampling time a single pack of 200g was prepared and inoculated; a minimum of 150g is required
for all the analyses scheduled).

vi) L. monocytogenes strains: The challenge test was performed by the academic service laboratory of the
Food Microbiology and Food Preservation research unit at Ghent University (FMFP-UGent) which has a track
record of elaborating challenge testing using a cocktail of 3 L. monocytogenes strains (LMG 23194, LMG 23192,
LMG 26484; for more information on the strains refer to www.bccm.belspo.be/catalogues/Img-catalogue-
search). In addition to these 3 strains, a fourth L. monocytogenes strain was added to the cocktail: L.
monocytogenes ST6 strain, isolated from frozen vegetables/production environment related to the outbreak as
described in EFSA/ECDC (2018) (Multi-country outbreak of Listeria monocytogenes serogroup 1Vb, multi-locus
sequence type 6, infections linked to frozen corn and possibly to other frozen vegetables — first update. EFSA
supporting publication 2018:EN-1448. 19 pp. doi:10.2903/sp.efsa.2018.EN-1448)

vii) Inoculum level: in accordance to the Technical guidance document on shelf-life studies for Listeria
monocytogenes in ready-to-eat foods” (EU-RL Listeria, June 2014) an inoculum of ca. 100 CFU/g was used
(inoculum range from 30-300 CFU/g).

viii) Inoculation procedure: frozen vegetables (large packs) were delivered by the frozen vegetable company
to the lab and stored at -18°C. Shortly after arrival, from the large frozen packs, (without defrosting) individual
frozen packs of 200g were pre-weighted and packed under air in a high barrier foil and stored frozen for
maximum 2 weeks before inoculation. Next, these individual pre-weighed (200 g) frozen packs were thawed
overnight (in a refrigerator of 4°C) and were inoculated with 400 pl of an inoculum (ca. 1 x 10° CFU/ml) of a
cocktail of the 4 selected Listeria monocytogenes strains (LMG 23194, LMG 23192, LMG 26484 and LFMFP 1049)
to obtain an inoculum of approximately 100 CFU/g. Strains were separately cultured: first 24 hours at 37°C
followed by a subculture in fresh medium incubated