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uvoD

~Watercoolers Europe” (,WE”) je neprofitna organizacija koja zastupa interese sektora aparata za vodu
(aparati za vodu s bocom i aparati za vodu s prikljuckom na vodovod (na mjestu upotrebe)) u Europi i
jamc¢i primjenu nacionalnih i medunarodnih normi kvalitete u tom sektoru. Osim §to moraju postovati
postojece europsko zakonodavstvo, ¢lanovi sektora trebaju se uskladiti s relevantnim postoje¢im
nacionalnim propisima. Vazno je napomenuti da tumacenje i provedba direktiva mogu dovesti do razlika
u nacionalnim propisima drzava ¢lanica.

Ove smijernice u skladu su s nacelima organizacije Watercoolers Europe (WE)i imaju za cilj zajamciti
postizanje najviSih standarda u podrucjima kvalitete, sigurnosti, higijene i etickog ponasanja u sektoru
aparata za vodu. Da bi se to ostvarilo, punionice, distributeri i operatori aparata za vodu trebaju biti u
potpunosti svjesni svojih odgovornosti u pogledu okoliSa i korisnicima pruzati sigurne proizvode i
besprijekorne usluge.

U smislu ¢lanka 9. europske Uredbe (EZ) 852/2004 o higijeni hrane ovim se smjernicama za dobru
higijensku praksu nastoji pojednostavniti primjena relevantnog europskog zakonodavstva, a prvenstveno
te uredbe.

Ove europske ,Smjernice za dobru higijensku praksu” sastavljene su radi stjecanja sluzbenog priznanja
europskih tijela nadleznih za hranu. Podrudja crpljenja i obrade vode nisu podrobno obradena jer ranija
publikacija, Guide to Good Hygiene Practices for Packaged Water in Europe (Vodi¢ dobre higijenske
prakse za flasiranu vodu u Europi Europskog udruZenja za flaSiranu vodu, EFBW, od 6. lipnja 2012.),
sadrzava dovoljno informacija, a Europska komisija ve¢ ju je odobrila.

Aparati za vodu su samostojeci uredaiji koji drze vodu za potro$nju u integriranim spremnicima za
ponovno punjenje te je doziraju za neposrednu konzumaciju, a ujedno su opremljeni sustavom hladenja
ili sustavom hladenja i grijanja.

Aparati za vodu koriste se ve¢ 100 godina i ljudima omogucuju da svoje svakodnevne potrebe za
teku¢inom ispune na zdrav, prakti¢an i ekolo3ki prihvatljiv nacin.

Tehnicki odbori WE-a neprekidno rade na poboljSanju kvalitete nasSih standarda i usluga. Ako u ovom
dokumentu pronadete neto¢ne ili dvosmislene informacije, molimo vas da o tome obavijestite tajnika
udruzenja.

Ovaj kodeks prakse temelj je godisnjih revizija postrojenja i skladiSta koje provodi WE. WE od svojih
Clanova zahtijeva da svoja postrojenja podvrgnu godi$njoj inspekciji neovisne organizacije za sigurnost
hrane trecCe strane koju on odredi. Revizijom se potvrduje uskladenost ¢lanova s tehnickim i regulatornim
zahtjevima.

Ovaj kodeks dobre higijenske prakse podijeljen je na sljedeée odjeljke:

A) opce higijenske mjere koje se primjenjuju na zgradu, opremu, osoblje i osposobljavanje
B) opis uobi€ajenih operativnih postupaka u poduzeéu za aparate za vodu s bocom

C) analiza HACCP-a (prvenstveno za aparate za vodu)

D) prilozi s uputama za korisnike, propisima, normama i provjerom metodologija sanitacije.
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DEFINICIJE | POKRATE

Navedeni se pojmovi u kodeksu prakse upotrebljavaju u zna¢enjima prikazanima u nastavku.

Aparat za vodu s bocom:

aparat za vodu koji se upotrebljava za hladenje i doziranje
flaSirane vode za ljudsku potroSnju (neki mogu imati
sustav za grijanje vode)

Filtar s ugljenom:

filtar s uglienom unutar kucista koji sluzi za pobolj$anje
mirisa i okusa vode

KKT
(kriti€na kontrolna tocka):

faza u kojoj je moguce provesti kontrolu i koja je nuZzna za
spreCavanije ili uklanjanje opasnosti za sigurnost hrane ili
za njezino smanjivanje na prihvatljivu razinu

Ciséenje postupkom CIP:

postupak &iS¢enja na mjestu; €iséenje zatvorene
opreme bez njezina rastavljanja

Ciséenje:

uklanjanje necistocée, prljavstine, organskih/anorganskih
taloga ili drugih neprikladnih tvari vodom, mehani¢kim
djelovanjem i/ili kemijskim sredstvima

Pustanje u pogon:

slijed radnji za pokretanje i predaju sastavljenog sustava
te pruzanje uputa drzatelju/korisniku/operatoru

Korisnik:

osoba koja pije vodu iz aparata za vodu

Kontaminacija:

nezeljeni utjecaj fizickih, kemijskih ili bioloSkih
zagadiva€a na vodu za potrosnju

KT (kontrolna tocka):

kljucna tocka u kontroli postupaka

Korisnik/drzatelj:

osoba ili poduzece koji upravljaju i prate aparat za vodu

Dezinfekcija:

smanjenje broja uzgojivih mikroorganizama na dopustenu
razinu primjenom odgovarajucih dezinfekcijskih sredstava
i/ili odgovarajucih i posebnih fizikalnih metoda

Distributer: fiziCka osoba ili poduzece koje prodaje, ugraduje i/ili
servisira aparate za vodu u komercijalne svrhe
EU: Europska unija

Podrugéje crpljenja:

mjesto na kojem se voda crpi iz izvora ili buSotine

Materijali koji dolaze u
dodir s hranom:

svi materijali predvideni za upotrebu u dodiru s hranom; u
slu¢aju vode za pice, sva oprema iza to¢ke uskladenosti

Filtri:

filtar za vodu uklanja necistoc¢e iz vode finom fiziCkom
pregradom, kemijskim procesom ili bioloSkim procesom

Dijagram toka:

detaljan opis svih uzastopnih faza postupka, koji se
uglavhom sastoji od grafickog dijagrama svake faze,
dopunjenog relevantnim informacijama

HACCP:
(sustav analize opasnosti i
kriti€nih kontrolnih to¢aka)

sustav za utvrdivanje, ocjenjivanje i kontrolu znatnih
opasnosti za sigurnost hrane




Kodeks dobre higijenske prakse za poduzeca u sektoru aparata za vodu s bocom

Opasnost:

bioloski, kemijski ili fiziCki agens u hrani koji moze imati
Stetni u€inak na zdravlje

Higijena:

sve mjere potrebne da bi se zajamcila sigurnost i kvaliteta
vode tijekom pripreme, prerade, proizvodnje, prijevoza,
distribucije i prodaje

Ocevidnik:

dokument koji se isporu€uje uz proizvod ili stavlja na
raspolaganje drzatelju i u kojem se biljeze glavne radnje
koje treba provoditi na proizvodu tijekom njegova zivotnog
vijeka, pocevsi od pustanja u pogon NAPOMENA: oCevidnik
u najjednostavnijem obliku moze biti naljepnica

Odrzavanje:

periodiCne radnje za odrZzavanje i jam¢&enje neprekidne
ucinkovitosti proizvoda koje se provode u odgovarajuce
vrijeme, bez obzira na njihovu u€estalost NAPOMENA:
odrZzavanje moze ukljuCivati CiS¢enje aparata za vodu i
zamjenu unaprijed definiranih istroSenih ili dotrajalih
dijelova

Obogadiva
nje
mineralima:

raznovrsni minerali koji se u postupku proizvodnje
dodaju vodi u obliku mje$avine radi obogacivanja

Pracéenje:

planirani slijed opaZanja kojima se utvrduje drze li se
moguce opasnosti pod kontrolom

Rad:

sljedovi automatskih i neautomatskih radnji koje se
provode za ispravan rad aparata za vodu

Operator:

osoba ili poduzece koje u komercijalnom svojstvu
iznajmljuje, ugraduje i/ili servisira aparate za vodu

Ozonizacija:

1. postupak oksidiranja nestabilnih sastojaka vode
tijekom njezine obrade, kao Sto su Zeljezo, mangan,
sumporni spojevi

2. procCiS¢avanje vode plinom ozonom tijekom skladidtenja
ili flaSiranja da bi se unistili eventualni prisutni
mikroorganizmi (nije dopus$teno za mineralnu i izvorsku
vodu)

Faza postupka:

odredena funkcionalna faza u postupku

Proizvodna serija:

koli¢ina proizvodnih jedinica koja se proizvodi i pakira u
istovjetnim uvjetima i koju definira/odreduje proizvodal

Popravak:

povremena radnja koju obavlja isklju€ivo stru¢no osoblje da
bi se neispravan aparat za vodu vratio u ispravno stanje

Povratna osmoza:

postupak obrade u kojem voda pod visokim pritiskom prolazi
kroz polupropusnu membranu koja ¢e iz nje ukloniti neke
mikroorganizme i otopljene tvari

Analizarizika:

procjena mogucih opasnosti i njihovih posljedica

Sanitacija:

CiS¢enje nakon kojeg slijedi dezinfekcija

Skladiste:

zgrada (ukljuCujuci spremnike za privremeno skladistenje)
koju distributer ili dobavlja¢ upotrebljava za skladiStenje i/ili
distribuciju ¢asa za pice, aparata za vodu, pribora i
zamjenskih dijelova te za popravak, odrzavanje, CiS¢enje
i/ili dezinfekciju aparata za vodu

Dobavlja¢:

poduzece koje stavlja proizvode i/ili usluge na trziste, a
koje moze biti stvarni proizvodac proizvoda (npr. u slu¢aju
privatne robne marke) NAPOMENA: za podrucje primjene
ovih europskih smjernica pretpostavlja se da je dobavlja¢
dovoljno struéan za pruzanje jasnih uputa za ugradnju,
odrzavanje, popravak i rukovanje opremom
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Vrste vode

Prirodna mineralna definirana u direktivama 2009/54/EZ i 2003/40/EZ
voda:

Izvorska voda: definirana u direktivama 2009/54/EZ i (EU) 2020/2184

Pripremljena voda: voda za potrosnju koja se moze obraditi drugim postupcima
kondicioniranja vode (kao $to su povratna osmoza i
remineralizacija) i moze sadrzavati jedan ili viSe aditiva;
Direktiva (EU) 2020/2184, Uredba (EZ) br. 178/2002.

Voda iz aparata to moze biti prirodna mineralna voda, izvorska voda ili pripremljena
zavodu: voda namijenjena ljudskoj potrosnji koja se potrosacu nudi pri
sobnoj temperaturi, rashladena ili zagrijana, u skladu s Uredbom
EU-a (EZ) br. 178/2002 o sigurnosti hrane i Uredbom (EZ)

br. 852/2004 o higijeni hrane, pa oprema za nju podlijeze
zakonodavstvu o materijalima koji dolaze u dodir s hranom

Tehnoloska voda: pitka voda koja se upotrebljava u razli¢itim fazama postupka u
proizvodnji, kako je definirana u Uredbi (EU) 2020/2184

A) OPCE HIGIJENSKE MJERE

l. DIZAJN PROIZVODNOG OKRUZENJA | RADNIH PROSTORA
1. Opéi uvjeti
U poduzecima za aparate za vodu moraju se osigurati sljedeéi radni uvjeti:

a) radni prostori moraju biti dizajnirani i rasporedeni tako da omogucuju razumno odrzavanje,
CiSc¢enje i dezinfekciju
b) oprema koja dolazi u izravan dodir s hranom mora biti odgovarajuce kvalitete i lako se Cistiti
c) ako je to potrebno, u prostoru za proizvodnju moraju se kontrolirati temperatura,
relativna vlaznost i atmosfera
d) moraju se poduzimati djelotvorne mjere spreavanja zaraze Stetnim organizmima.

Stoga se u fazi projektiranja i izgradnje moraju uzeti u obzir aspekti opée higijene, prikladna lokacija i
odgovarajuci prostor te druga rjeSenja da bi se olakSala djelotvorna kontrola postupka proizvodnje.

2. Posebni uvjeti

e Zgrade i objekti moraju biti u dobrom stanju.

e Moraju se lako Cistiti na nacin koji se moze provjeriti, omoguc¢avati razumnu organizaciju radnih
procesa i nacina proizvodnje da bi se izbjegla kontaminacija i postigli odgovarajuci klimatski uvjeti
za sirovine, postupak proizvodnje i konaéni proizvod.

e Svi otvori koji omogucuju pristup vanjskom okoliSu, kao $to su vrata, prozori, ventilacijski otvori i

¢ Unutradnjost zgrade mora se dobro odrzavati i biti uredna i Cista. Prostor za proizvodnju ne smije
se preuredivati tijekom proizvodnje. Ako je to moguce, preporucuje se da se za opce rutinske
popravke i preuredenja planira godisSnje isklju€ivanje postrojenja. Ako tijekom proizvodnje treba
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popraviti klju¢nu opremu, moraju se poduzeti sve potrebne mjere opreza da bi se sprijecilo
oneci$éenje vode za potroSnju i aparata za vodu prasinom i ostacima.

e Sanitarne prostorije (nuznici sa sustavima ispiranja vodom i umivaonici) moraju biti odvojene od
prostorija za proizvodnju i opremljene samozatvarajuéim vratima. Trebao bi postojati odgovarajuéi
broj lako dostupnih umivaonika.

3. Crpljenje vode, zastita i praéenje izvora

Oprema za crpljenje vode mora biti izradena tako da se sprije€i bilo kakva moguc¢a kontaminacija.
Pojedinosti o izgradnji izvora moraju biti dokumentirane. lzvor ili podrucje crpljenja moraju biti sigurni i
zasti¢eni od rizika od oneciséenja, a preporucuju se da se pregledavaju najmanje jednom tjedno.
Treba postojati to¢ka uzorkovanja na izvoru ili, ako to nije mogucée, na prvoj to¢ki ulaska u postrojenje
za proizvodnju. Preporucuje se da se jednom tjedno na licu mjesta izvrSi interno testiranje na
koliforme / E. coli (primjenom kompleta za utvrdivanje prisutnosti/odsutnosti) ili dnevno ispitivanje ako
se flaSira neobradena voda. Svake godine potrebno je provesti analizu mikrobioloskog i kemijskog
sadrzaja te sadrzaja pesticida, ukljucujuci test na kriptosporidij. Instalacije za sakupljanje vode,
dovodni cjevovodi i spremnici moraju biti od materijala prikladnog za vodu da bi se izbjegle sve
kemijske, kemijsko-fizike i bakterioloSke promjene u toj vodi.

4. Prostor za proizvodnju

Posebnu paznju potrebno je posvetiti ouvaniju kvalitete i sigurnosti vode za flaSiranje, a op¢i i posebni
zahtjevi navedeni u odjeljcima u nastavku moraju se strogo postovati. U vodi se moZe otopiti i ona
moze apsorbirati cijeli niz tvari pa se zbog poprimljenog okusa i/ili mirisa kvaliteta vode moze brzo
ugroziti. Takoder nije moguce iskljuciti manje promjene u sastavu te kontaminaciju patogenim
mikroorganizmima. Za sve cjevovode, spremnike i objekte za punjenje u boce preporucuje se primjena
nehrdajuceg Celika odgovarajuéeg razreda kvalitete. Zahtjevi u vezi s materijalima smatraju se
ispunjenima ako se pri planiranju, izgradniji i radu instalacija te, nadalje, u slucaju plasti¢nih materijala
iz Uredbe (EU) br. 10/2011, postupa u skladu s uredbama o materijalima i predmetima koji dolaze u
dodir s hranom (EZ) br. 2023/2006 i 1935/2004. Svi materijali koji mogu doc¢i u dodir s pitkom vodom i
sadrzavati monomer vinil-klorida (kao $to su neka ljepila) moraju biti u skladu s Direktivom

br. 78/142/EEZ. Sli¢no tomu, za epoksidne smole zahtijeva se uskladenost s Uredbom br. 1895/2005.

4.1. Op¢i zahtjevi
Proizvodno postrojenje mora biti dizajnirano i organizirano u skladu sa sljedecim kriterijima:

mora se omoguciti pravilno €iS¢enje i dezinfekcija

proizvod mora biti zasticen od kontaminacije stranim materijalom

mora se izbjeci stvaranje kondenzacije i plijesni

mora se izbje¢i kontaminacija izmedu/tijekom sljedova proizvodnje

u visokorizi¢nim podrucjima moraju postojati dobri atmosferski uvjeti za higijensku proizvodnju s

pozitivnim protokom zraka iznad stanica za punjenje

e moraju biti dostupni ispravni umivaonici s vru¢om i hladnom vodom te dozatori za sapun, ru¢nici za
jednokratnu upotrebu i sredstva za dezinfekciju ruku

e mora postojati djelotvoran sustav ventilacije
mora postojati zadovoljavajuca rasvjeta

e mora postojati odgovarajuci ispravan sustav odvodnje.

4.2. Posebni zahtjevi

¢ Podovi moraju biti izradeni od materijala otpornog na kemikalije i lako se Cistiti.

e Zidovi moraju biti vodonepropusni, glatkih perivih povrsina otpornih na plijesan.

e Sva vrata u visokorizi¢nim podrucjima moraju biti samozatvarajuca i imati glatku, neupijaju¢u
povrsinu. Broj ulaza mora biti na najmaniji moguci.

e Sve povrsine moraju biti otporne na univerzalna sredstva za CiScenje i plijesan.
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Prozori moraju biti propisno opremljeni mrezama ili ih ne smije biti moguce otvoriti.

Prozori na prostoru za proizvodnju moraju biti zasticeni od razbijanja ili loma da bi se sprijecila bilo
kakva kontaminacija proizvoda u slu¢aju lomljenja stakla.

Svjetla u prostoru proizvodnje moraju imati zastitno kuciste da bi se sprijecila bilo kakva
kontaminacija proizvoda u slu€aju loma Zarulje/cijevi.

Druge instalacije kao $to su stepenice, stube, platforme itd. moraju biti projektirane u skladu s
higijenskim standardima.

Prazne boce na otvorenom se smiju ostavljati tek vrlo kratko, prije skladiStenja; u ostalim slucajevima
treba ih omotati crnom plastikom za zastitu od vremenskih nepogoda i sunCeve svjetlosti.

Zgrade i oprema za proizvodnju moraju biti u dobrom stanju. Sva roba, alati, rezervni dijelovi,
materijali za pakiranje i drugi predmeti koji se ne upotrebljavaju u proizvodnji moraju se skladistiti
drugdje. Crijeva za vodu moraju imati rasprsivac te se ocijediti i drzati iznad tla kad nisu u upotrebi.
Treba osigurati dovoljnu koli€inu kanti za otpad koje se moraju redovito prazniti. Industrijskim
deterdzentima i dezinfekcijskim sredstvima mora se rukovati pazljivo rukovati i u skladu s uputama
proizvodaca.

Boje i lakove treba upotrebljavati pazljivo. Smiju se primjenjivati samo proizvodi posebno izradeni
za primjenu u proizvodnji prehrambenih proizvoda koji imaju neutralan miris.

4.3. Kvaliteta zraka i ventilacija

Treba omoguciti odgovarajuc¢u prirodnu ili mehanicku ventilaciju radi sljedecega:

smanjenja oneciséenja koje se prenosi zrakom iz aerosola i kapljica nastalih kondenzacijom u
podrucjima skladistenja i proizvodnje vode

upravljanja sobnom temperaturom

kontrole neugodnih mirisa koji bi mogli negativno utjecati na vodu za potro$nju

kontrole vlaznosti

ventilacijski sustavi trebali bi biti projektirani i izgradeni tako da zrak iz kontaminiranih podrucja (npr.
nuznika, kantina) ne ulazi u podrucja koja se moraju odrzavati istima; ventilacijski sustavi moraju
se pravilno Cistiti i odrzavati.

4.4, Prostori za pohranu

Moraju postojati odgovarajuci objekti za skladiStenje vode za potroSnju i drugih materijala potrebnih u
radnom procesu te za skladiStenje kemikalija (npr. deterdZzenata, maziva i goriva).

Prostori za pohranu moraju biti dizajnirani i organizirani tako da zadovoljavaju sljedece kriterije:

omoguceno je odgovarajuce odrzavanje i CiSCenje

spreCava se prodiranje Stetnih organizama i mogucih izvora kontaminacije

voda za potroSnju djelotvorno je zasticena od kontaminacije tijekom skladiStenja

kvarenje vode za potroSnju zbog temperature i svjetlosti svedeno je na najmanju mogucu mjeru
preporucena temperatura skladistenja flasirane vode za potrosnju trebala bi iznositi od 10 °C do

20 °C i ne smije biti niza od 4 °C

fladirana voda za potrosnju skladisti se u unutarnjem prostoru, podalje od izravne sunceve svjetlosti
i nije poslozena u blizini krovnih prozora

za deterdZente / dezinfekcijska sredstva i maziva za primjenu u prehrambenoj industriji na
raspolaganju su odvojeni prostori za pohranu koji se mogu zakljucati.

. Oprema za proizvodnju

Treba zajamciti visok standard odrzavanja, a sva oSteCena oprema mora se prijaviti i zamijeniti.
Izrada rasporeda preventivnog odrzavanja u praksi se pokazala kao najbolje rieSenje. Ne smiju se
provoditi privremeni popravci, npr. zicom, liepljivom trakom ili kartonom. U blizini otvorenih
spremnika ne smiju se ostavljati nikakvi mali predmeti, kao §to su matice i svornjaci ili podlo&ci.
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Videnamjenska oprema i spremnici koji dolaze u dodir s vodom za potro$nju trebali bi biti
projektirani i izradeni tako da ih se moze lako distiti, dezinficirati i odrzavati.

Opremu koja se upotrebljava samo za odrzavanje i CiS¢enje proizvodne opreme potrebno je jasno
oznaditi.

Oprema treba biti trajna i pokretna ili se treba modéi lako rastavljati da bi se lakSe odrzavala, Cistila,
dezinficirala i pratila.

Spremnici za vodu ne smiju se zloupotrebljavati u druge svrhe.

Bitno je da transportna traka bude prekrivena od uredaja za pranje boca do postaje na kojoj se na
spremnike postavljaju Cepovi.

Maziva moraju biti prikladna za upotrebu u postupcima proizvodnje prehrambenih proizvoda (kao
8to su maziva razreda NSF H1) i ne smiju imati Stetne ucinke na vodu ili spremnike za vodu.
Spremnici za opasne tvari moraju biti lako prepoznatljivi i smjesteni u prostoru koji se moze
zaklju€ati. Moraju se postovati relevantni zakonski propise o skladistenju tekucina kojima se voda
moze kontaminirati.

. Glavni sustav za rad

Svi cjevovodi moraju biti izradeni od materijala prikladnog za vodu u skladu s uredbama o
materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s hranom (EZ) br. 2023/2006 i 1935/2004; te usto, u
slucaju plasti¢nog materijala, s Uredbom (EU) br. 10/2011. Cijevi od nehrdajuc¢eg €elika moraju
imati glatke unutarnje zavare.
Svi dijelovi postrojenja koje treba o istiti moraju se postaviti tako da se u postupku CIP mogu
dosegnuti sve unutarnje povrsine.

Ciséenje i dezinfekcija

Za svako radno postrojenje trebalo bi sastaviti ,prirucnik za Ciscenje i higijenu” koji je u skladu sa
zahtjevima navedenima u nastavku.

Prostor u postrojenju za flaSiranje treba biti podijeljen na podrucja oznacena razli¢itim bojama. Alat
i drugu radnu opremu koja se upotrebljava u tim podrucjima treba oznaditi istim bojama.
Za svako radno podrucje mora postojati program &iScenja i dezinfekcije u kojem se posebna
pozornost pridaje visokorizicnim podrucjima. Potrebno je navesti koje se kemikalije za CiS¢enje i
dezinfekciju koriste u svakom podrudju i detaljno naznaditi vrstu kemikalije, koncentraciju i
temperaturu primjene te, u slu¢aju dezinfekcijskih sredstava, optimalno vrijeme kontakta. U radnom
rasporedu mora biti navedeno vrijeme potrebnog €iS¢enja.
Ciséenje i dezinfekcija mogu se obavljati na dva nagina:

a) ru¢no

b) automatizirano, postupkom ,&iS¢enja na mjestu”.
Za provedbu programa CiS¢enja treba izdvojiti dovoljno vremena, a u slu€aju ru¢nog CiS¢enja na
raspolaganje se mora staviti i primjeren prostor.
Mora biti dostupan odgovarajuci pribor za &iScenje (spuzve za CiS€enje, Cetke za ribanje, posebne
spuzve za CiS¢enje unutradnjosti radne opreme, strojevi za pjenu, usisavaci mokre/suhe
prljavstine). Kako ne bi uzrokovao nikakvu Stetu, pribor se mora redovito temeljito Cistiti i
dezinficirati ili zamijeniti novom opremom. Za ¢iS¢enje i dezinfekciju rastavljenih dijelova koji dolaze
u dodir s vodom za potroSnju mora se upotrebljavati poseban pribor.
Vodovodne cijevi za vodu za potrodnju: za uklanjanje biofilma treba primjenjivati oksidirajuéi biocid
kao $to je ozon ili peroctena kiselina. Ciséenje postupkom CIP mora se obavljati redovito. Put od
spremnika do uredaja za punjenje osjetljiv je na mikrobiolodku kontaminaciju i trebalo bi ga Sto
¢eSce ispirati odgovarajuéim dezinfekcijskim sredstvom, ne ometajuci pritom proizvodnju. Nuzno je
da dezinfekcijsko sredstvo i tehnoloSka voda mogu prodrijeti u sva podrucja protoka proizvoda.

PreporuCuje se da svaki dan prije pustanja u rad voda za potro3nju kratko proteée kroz stroj, npr.
10 — 15 minuta. Preporucuje se da se nakon $to se na stroju izmijene vrsta i veli¢ina boca uredaj za
pranje boca ogisti postupkom CIP. Cis¢enje postupkom CIP na temperaturi od barem 80 °C
dodatno je korisno jer se mikroorganizmi mogu usmrtiti bez izravnog kontakta. lako se za ispiranje
nakon €is¢enja postupkom CIP moze upotrebljavati tehnoloSka voda, konaéno ispiranje uvijek treba
obaviti vodom za potrosnju. Prvi napunjeni spremnik mora se provijeriti da bi se utvrdila odsutnost
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ostataka deterdZenta i dezinficijensa.

¢ Instalacije moraju biti iskljuCivo namijenjene flaSiranju vode.

e Za ucinkovito €iS¢enje, spremnici za skladistenje i mijeSanje moraju imati unutarnje rasprsivace.

e Pumpe i regulacijski ventili moraju imati glatke unutarnje povrsine bez pukotina ili nepristupacénih
kutova.

e Svi tragovi dezinfekcijskog sredstva moraju se ukloniti prije nego 5to se postrojenje (cijevi, pumpe i
spremnici) iznova pusti u rad. To se moze provijeriti primjenom odgovarajucih testnih traka ili
titracijom. Postrojenje se mora isprati tehnoloSkom vodom.

e Obavezno treba voditi evidenciju s imenima zaposlenika odgovornih za taj posao i opisom primjene
i rezultata tih postupaka. Evidenciju treba kontrolirati i potpisati ¢lan rukovodeceg osobilja.

¢ Smiju se upotrebljavati samo deterdzenti i dezinfekcijska sredstva odobreni za primjenu u sektoru
prehrambenih proizvoda.

8. Suzbijanje kriptosporidija

Kriptosporidij teSko je ukloniti dezinfekcijskim sredstvima, a najbolji nacin uklanjanja tog
mikroorganizma jest odabirom odgovarajucih filtara. Buduci da je mikroorganizam velik (3 — 5
mikrona), filtre je potrebno postaviti prije ispune visokokvalitetnim filtrom finoce 1 mikrona. Filtri te
veli€ine nece utjecati na prirodne populacije bakterija prirodne mineralne vode i izvorske vode. Jo$
jedna mogucénost jest UV, ali u drzavama clanicama njegova primjena nije dopustena za prirodne
mineralne vode i izvorske vode.

9. Spre€avanje i suzbijanje Stetnih organizama

Stetni organizmi mogu biti glodavci, kukci i ptice. Potrebno je obratiti paznju na pse &uvare i kuéne
ljubimce. Stetni organizmi uzrokuju nehigijenske uvjete i stoga im se mora sprijegiti ulazak u zgradu ili
ih se mora na drugi nacin uhvatiti ako u nju udu. Program suzbijanja u tu svrhu mora se uvesti na
temelju sljedecih nacela:

e da bi se sprijeCio ulazak Stetnih organizama u zgradu

e da bi se eliminirala mjesta na kojima se Stetni organizmi mogu skrivati; glodavcima su posebno
privlaCne drvene palete, karton i papirnate etikete u skladiSnom prostoru

e da bi se istrijebili svi Stetni organizmi u zgradi.

Suzbijanje &tetnih organizama treba proSiriti i na zgradu crpilista ili izvora. Potrebno je angaZirati
specijalizirano i akreditirano poduzece za izradu i provedbu djelotvornog programa suzbijanja.

[I. OSOBNA HIGIJENA

e Zaposlenici u proizvodnji moraju obaviti lijenicki pregled na poc€etku zaposlenja. Njega je nuzno
ponoviti kasnije ako za to postoje razlozi (u slu¢aju bolesti popracéenih proljevom, godisnjeg odmora
u egzoti¢nim zemljama itd.). Svaki zaposlenik u podrucju pripreme hrane zakonski je obvezan
prijaviti svaku bolest (Uredba (EZ) br. 852/2004). Zaposlenici koji boluju od zarazne bolesti ili druge
bolesti/ozljede kojom bi se proizvod mogao kontaminirati moraju se iskljuciti iz proizvodnje.

e Zaposlenici u proizvodnji moraju pohadati uvodno osposobljavanje na pocCetku rada koje ¢e
obuhvacati zdravlje, sigurnost i osobnu higijenu, a ubrzo nakon toga i podrobniji te€aj o vaznosti
higijene; teCajevi za obnovu znanja odrZzavat ¢e se u vremenskim razmacima.

e Zaposlenici u proizvodnji ne smiju pusiti nigdje u zgradi niti jesti ili piti u prostorima u kojima to nije
dopusteno. To vrijedi i za prostor za proizvodnju.

e U prostoru za proizvodnju zaposlenici ne smiju nositi nikakav nakit osim jednostavnog vjencanog
prstena.

e Nuzno je da zaposlenici peru i, ako je to potrebno, temeljito dezinficiraju ruke prije poCetka rada i
svaki put kad prekinu i zatim nastave rad u relevantnim prostorima za proizvodnju.

e Manje rane, posjekotine, ogrebotine ili povrede moraju se prekriti vodootpornim i jasno vidljivim
zavojima (plavi flaster).

e Zaposlenici u proizvodniji uvijek moraju izgledati uredno. Za vrijeme rada moraju nositi €istu zastitnu
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odjecu s pokrivalom za glavu i/ili mrezicama za prekrivanje brade/brkova. Upotreba opreme kao $to
su respiratori mora biti u skladu s Direktivom 89/686/EEZ, a takva oprema prema potrebi mora
nositi odgovarajuéu oznaku CE.

¢ Vazno je da svi zaposlenici u proizvodniji odrzavaju dobru osobnu higijenu.

¢ Osobe koje nisu zaposlene u poduzecu (posijetitelji, trgovci, revizori itd.) moraju biti obavijeStene o
vazecim higijenskim propisima, a pri ulasku u proizvodno postrojenje moraju nositi odgovarajucu
zastitnu odjecu. Preporucuje se da se svim zaposlenicima podijeli broSura s osnovnim
informacijama koja moze posluziti i kao radni materijal za uvodno osposobljavanje.

I11.OSPOSOBLJAVANJE

1. Opcée odredbe

Zaposlenici u proizvodnji moraju biti osposobljeni u skladu s Uredbom (EZ) br. 852/2004 o higijeni
hrane. Informacije o u€estalosti i sadrzaju te€ajeva osposobljavanja temelje se na smjernicama i
uputama WE-a navedenima u nastavku.

e Zaposlenici u proizvodnji moraju biti primjereno osposobljeni i treba ih dobro nadzirati. Moraju biti u
potpunosti upoznati s relevantnim nacelima higijene. Kad poc¢nu raditi, osobito dok su na probnom
roku ili se uvode u posao, novi zaposlenici moraju posvetiti posebnu pozornost pitanjima higijene i
sigurnosti kako bi ih dobro razumieli.

Odbor WE-a za osposobljavanje i obrazovanje nudi teCajeve o vaznosti higijene svim zaposlenicima
WE-a. Preporuduje se da te teCajeve svakako pohadaju svi koji rade u proizvodnji i distribuciji.

¢ Rukovoditelji u poduzec¢ima za aparate za vodu moraju imati sveobuhvatan pregled nad higijenom
hrane da bi procijenili potencijalne rizike i poduzeli potrebne mjere. Na vaznost pravila o higijeni
moraju ukazati vlastitim dobrim primjerom, motiviranjem zaposlenika, njihovim uklju¢ivanjem u
poboljSanje postupaka proizvodnje i, u mjeri u kojoj je to moguce, u sastavljanje uputa za rad.

Odbor WE-a za osposobljavanje i obrazovanje nudi i ,teaj osposobljavanja za operatore postrojenja”
za sve rukovoditelje i nadzorno osoblje poduzeca ¢lanova. PreporuCuje se da ga svakako pohadaju
svi rukovoditelji; a zavrSiti bi ga trebao barem jedan &lan uprave. Osposobljavanje operatora
postrojenja treba ponoviti svake tri godine.

Tec€aj moze drzati odobreni WE-ov instruktor.

e Svi zaposlenici moraju biti svjesni svoje uloge u zastiti proizvoda od kontaminacije i oste¢enja. Oni
su zajednicki odgovorni za kompetentno i higijensko rukovanje proizvodima u poduzeéu te moraju
imati potrebno znanje da bi mogli na higijenski nacin rukovati proizvodima. Osobe koje rukuju
kemikalijama moraju biti osposobljene za tehnike sigurnog rukovanja. Poslodavac bi zaposlenike
trebao obavijestiti da su duzni prijavljivati bolesti.

e Mora postojati plan osposobljavanja osoblja u pogledu higijene, a te€ajevi osposobljavanja moraju
se dokumentirati za svakog zaposlenika ponaosob. Evaluacija osposobljavanja osoblja mora se
provesti najmanje jednom godiSnje. Ako je to potrebno, treba organizirati dodatne tecajeve ili
dodatno osposobljavanje da bi se nadogradili potrebno znanje i vjestine.

B) OPCI OPIS POSTUPKA

Poduzeca postupke provode na razliCite nacine, a ovdje su navedeni svi moguci koraci i obrade.
Poduzeca u praksi organiziraju pojedinacne tehnike u skladu s vlastitim zahtjevima.

1. Crpljenje
Podrijetlo vode
Zastita vodnih resursa
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2. Dolazna roba
Voda za potrosnju za aparate za vodu
Ambalaza (uklju€ujuci nove i vraéene spremnike)

Kemikalije

3. Obrada vode (ovisno o vrsti vode)

Prirodna mineralna voda
Izvorska voda
Pripremljena voda (na primjer, voda koja je obradena radi promjene mineralnog sastava)

4. Spremnici

Spremnici za jednokratnu ili ponovnu upotrebu (polikarbonat / PET / derivati PET-a) i Cepovi

5. Ciséenje i pregled spremnika
Skidanje ¢epa

Ispitivanje izgleda i mirisa
Prethodno ispiranje

Pranje spremnika

Dezinfekcija

Ispiranje

6. Punjenje i postavljanje éepova
Ozonizacija (nije dopustena za prirodne mineralne i izvorske vode)

Remineralizacija (samo za pripremljene vode)
Cepovi: dekontaminacija

7. Skladistenje krajnjeg proizvoda
Meduskladistenje
Skladiste

8. Ciséenje i dezinfekcija postrojenja
Cis¢éenje spremnika/cjevovoda postupkom CIP-a
9. Distribucija

10. Servisiranje i odrzavanje aparata za vodu

1. CRPLJENJE / MOGUCE VRSTE VODE ZA APARATE ZA VODU

RazliCite su vrste vode koje se u postupku proizvodnje mogu upotrebljavati kao voda za aparate za
vodu:

- prirodna mineralna voda
- izvorska voda
- pripremljene vode.

Prirodne mineralne vode i izvorske vode uredene su Direktivom 2009/54/EZ; 2003/40/EZ, a izvorske
vode i Direktivom (EU) 2020/2184, kako je izmijenjena.

Prije nego $to se izvor mozZe upotrijebiti za prirodnu mineralnu ili izvorsku vodu, poduzece od nadleznih
nacionalnih tijela mora ishoditi odobrenje. Europska komisija u Sluzbenom listu Europske unije objavljuje
popise prirodnih mineralnih voda koje su sluzbeno priznale drzave Clanice EU-a i EGP-a (Island i
Norveska). Ti se popisi redovito azuriraju.

Opd¢i ciljevi crpljenja
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Pojedinosti o crpljenju vode navedene su u prethodnoj publikaciji Europskog udruzenja za flaSiranu
vodu, naslovljenoj ,Vodi¢ dobre higijenske prakse za flasiranu vodu u Europi”, a da bi se izbjeglo
ponavljanje, ovdje se havode samo minimalna upucivanja.

Uz prevladavajuce minimalne pravne zahtjeve, poduzeca za aparate za vodu trebaju angazirati
akreditirane laboratorije da redovito analiziraju stalnost mikrobiolodkih svojstava i kemijskog stanja vode.
Vrsta analize i rezima uzorkovanja ovisit ¢e o uspostavi i provedbi djelotvornog plana sustava HACCP.

Radioaktivnost u vodi

Vije¢e Europske unije donijelo je novu Direktivu 2013/51/EURATOM o utvrdivanju zahtjeva za
zastitu zdravlja stanovnistva od radioaktivnih tvari u vodi namijenjenoj za ljudsku potroSnju.

Praéenje tricija i ,indikativhe doze” (kombinacija bruto-razina emisije alfa- i beta-Cestica) ve¢ je
propisano Direktivom o vodi za pi¢e za izvorsku vodu i drugu flasiranu vodu, ali praéenje radona
nije propisano. Zahtjevima direktive EURATOM zamjenjuju se zahtjevi utvrdeni u Direktivi o vodi
za pi¢e, a radon, tricij i indikativha doza moraju se pratiti. Za flaSiranu vodu uskladenost s
vrijednostima parametara mora se provjeriti na to¢ki na kojoj se voda flaSira.

Medutim, pra¢enje radona potrebno je samo ako se opravdano vjeruje da ¢e razine prijeci
vrijednosti parametara. Poduzeca koja proizvode izvorsku ili flasiranu vodu za pi¢e prvo ¢e prouditi
postojeée informacije da bi potom, na temelju podataka iz nacionalnih geoloskih istrazivanja,
procijenila rasirenost radona na svojem podrucju. U nekim je drzavama ¢lanicama obvezno
prac¢enje radona, npr. u Spanjolskoj.

Prirodne mineralne vode izuzimaju se iz zahtjeva direktive.

Higijensko crpljenje i prikupljanje vode

Vazno je napomenuti da se, u slu€aju prirodne mineralne i izvorske vode, dezinfekcija busotine
moze provesti ako se busotina kontaminira ili ako poduzec¢e moze dokazati prisutnost biofiima.
Treba istaknuti da poduzece ima zakonsku obvezu zastite crpiliSta od izvora onecis¢enja u skladu
s Prilogom Il. Direktivi Vije¢a 2009/54/EZ. Kao takuvi, ti slu€ajevi dezinfekcije trebaju biti rijetki;
postrojenje za flaSiranu vodu ne treba redovito dekontaminirati buSotine jer bi se time naznacilo da
ono ne ispunjava obveze zastite izvora od oneciScenja u skladu s Prilogom II. Direktivi
2009/54/EZ.

Kada postrojenje za flaSiranje dezinficira bunar, voda se mora vratiti u svoj prirodni status i
udovoljavati zahtjevima iz odgovarajuéih direktiva prije nego $to se ponovno moze prodavati.

Skladistenje i prijevoz vode namijenjene flasSiranju

Kada je vodu namijenjenu flaSiranju od mjesta crpljenja do postrojenja za preradu potrebno
prevesti i privremeno skladistiti, to se mora provesti u higijenskim uvjetima radi spreCavanja bilo
kakve kontaminacije. Prijevoz vode u cijevima od izvora do mjesta flaSiranja pozeljniji je od
prijevoza cisternom radi izbjegavanja rizika od kontaminacije. U skladu s Direktivom 2009/54/EZ,
izvorske i prirodne mineralne vode moraju se od izvora do mjesta flaSiranja prenositi sustavom
cjevovoda. Prijevoz u cisternama ili spremnicima nije dopusten.

Ako se cisterne, prijenosni spremnici vode i drugi spremnici mogu upotrebljavati za prijevoz vode
namijenjene flairanju, moraju biti primjereno Ciste i ispravne. Cisterne i spremnici smiju se
upotrebljavati samo za prijevoz tekucih prehrambenih proizvoda i, ako je to moguce, samo vode
namijenjene flasiranju.
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2. DOLAZNA ROBA

Osim vode namijenjene flaSiranju, tu je i niz druge dolazne robe: kemikalije, materijali za pakiranje,
tehnoloSka voda i aparati za vodu. Sva dolazna roba mora biti u skladu s primjenjivim pravnim
zahtjevima i specifikacijama koje zahtijeva korisnik. Pri dolasku ih je potrebno redovito provjeravati
(sustavom kontrole). Ako roba nije ispravna, vra¢a se dobavljacu.

Kemikalije

Razlicite kemikalije primjenjuju se u obradi vode te za CiScenje i dezinfekciju. Moraju biti odobrene i
prikladne za tu svrhu te ispunjavati unutarnje zahtjeve, npr. biti ekoloski prihvatljive itd. Otpadne vode
koje sadrzavaju kemikalije potrebno je neutralizirati i ispustiti dalje od 500 m od izvora gdje se voda
zahvaca.

Kemikalije se moraju jasno oznaditi i redovito provjeravati. Dobavlja¢ pri isporuci mora dostaviti
potvrdu o analizi. Ako je potrebno, moraju se provesti dodatna laboratorijska ispitivanja radi provjere i
potvrde specifikacija. Obrada flasirane vode mora biti u skladu s odgovaraju¢im zahtjevima
utvrdenima u direktivama 2009/54/EZ (iskoriStavanije izvorske i mineralne vode), 2003/40/EZ
(upotreba zraka obogaéenog ozonom) i Uredbi Komisije (EU) br. 115/2010 za upotrebu aktivhog
aluminijevog oksida za uklanjanje fluorida iz prirodnih mineralnih voda i izvorskih voda. Dodavanje
minerala vodi za pi¢e uredeno je Direktivom (EU) 2020/2184 o kvaliteti vode namijenjene za ljudsku
potros$nju. Obradom mineralnih i izvorskih voda ne smije se utjecati na mikrobioloska i kemijska
svojstva.

Spremnici za vodu

Voda za potroSnju uglavnom se ulijeva u spremnike od polikarbonata (PC) namijenjene ponovnom
punjenju ili od PET-a namijenjene jednokratnoj upotrebi. Na trziStu su se pojavili i spremnici
namijenjeni ponovnom punjenju, na bazi derivata PET-a. Spremnici su zapecaceni plasticnom brtvom
(brtveni €ep). Upotrebljavaju se samo Cepovi za jednokratnu upotrebu.

Spremnici i Cepovi moraju biti prikladni za namjenu, tj. ispitivanja migracije iz Uredbe (EU) br. 10/2011
moraju se provoditi u odgovaraju¢im uvjetima, u skladu s vrstom prehrambenog proizvoda (voda) i
uvjetima skladiStenja te moraju biti u skladu s grani€nim vrijednostima migracije utvrdenima u toj
uredbi.

Aparati za vodu

Spremnici/boce vode stavljaju se na aparate za vodu, a voda za pice toCi se kroz slavine. Prikljucak
izmedu aparata za vodu i spremnika vode obi¢no je pri¢vrséen bajunetnim spojem. Na trziStu su
dostupne razne vrste aparata za vodu, koje se razlikuju po slavinama, prikljuccima na spremnik i
spremnicima. Uz spremnik za hladnu vodu neki aparati imaju i spremnik za toplu vodu.

Aparati za vodu sadrzavaju zracni filtar koji ih &titi od kontaminacije necistim vanjskim zrakom pri
istakanju vode.

Aparati za vodu moraju biti sigurni, prikladni za predvidenu namjenu i lako se Cistiti te moraju ispunjavati

sljedece zahtjeve:

e aparati moraju biti uskladeni s uredbama o materijalima koji dolaze u dodir s hranom, tj. uredbama
(EZ) br. 1935/2004 , (EZ) br. 2023/2006 i (EU) br. 10/2011

e elektritna sigurnost trebala bi biti u skladu s Direktivom 2004/108/EZ (elektromagnetska
kompatibilnost)

e radi uskladivanja s uredbama (EZ) br. 2002/95, 2005/618 i 2008/35 (Direktiva o ograni¢enju
upotrebe odredenih opasnih tvari) za izradu aparata ne smiju se upotrebljavati opasni materijali
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e urashladnom sustavu trebala bi se upotrebljavati rashladna sredstva koja ne sadrze HFC, a
uredaj mora imati oznaku CE.

Kada je to potrebno radi inspekcije, na primjer tijekom revizije dobre higijenske prakse, korisnici
moraju na licu mjesta predociti potvrde o uskladenosti s navedenim zahtjevima. Na licu mjesta moraju
prije svega biti dostupne potvrde o materijalima u dodiru s hranom.

Ako se s aparatima za vodu isporucuju i jednokratne ¢ase za pice za dozator ¢asa, one moraju biti
prikladne za predvidenu namjenu i u skladu s odredbama o materijalima koji dolaze u dodir s hranom
iz uredbi (EU) 10/2011, (EZ) br. 1935/2004 i (EZ) br. 2023/2006. Sve ¢asSe za vruce tekucine moraju
imati potvrdu o uskladenosti u kojoj je za svaku vrstu aSe navedena najviSa temperatura sigurne
upotrebe. Trebaju se isporuivati u ambalazi i skladistiti na suhom mjestu.

Dolazni aparati za vodu moraju se vizualno pregledati, a svaki model mora imati potrebne potvrde
kako je prethodno navedeno.

3. OBRADA VODE

Ovaj je postupak iscrpno opisan u ,Vodicu dobre higijenske prakse za flasiranu vodu u Europi” u
izdanju Europskog udruZenja za flairanu vodu i ovdje ga ne¢emo detaljno obradivati da bi se izbjeglo
ponavljanje.

Upotreba ozona tijekom punjenja

Ponekad se pri punjenju pripremljene vode upotrebljava ozon. On brzo oksidira postojeée organske i
anorganske sastojke i ubija bakterije, a zbog nestabilnosti se s vremenom ponovno razgraduje u Kisik.
Koncentracija ozona mora se prilagoditi predvidenoj upotrebi da bi se sprije€ilo nerazmjerno
povecanje njegove vrijednosti u vodi tijiekom punjenja. Mora se sprijeciti stvaranje nezeljenih
nusproizvoda (kao $to su bromati) i zato je neophodno redovito pratiti udio ozona i mogucih produkata
sekundarnih reakcija, posebno bromata, koji mogu biti karcinogeni u malim koli¢inama. Ozon se na taj
nacin smije upotrebljavati samo u skladu s Direktivom (EU) 2020/2184 za vode koje nisu prirodna
mineralna voda ni izvorska voda. Upotreba ozona ili drugih tvari za obradu vode podlijeze nacionalnim
mjerama.

Tehnoloska voda

Tehnoloska voda je voda koja se upotrebljava za €iScenje i dezinfekciju i ne flaSira se kao voda za
potrosnju. Za CiScenje spremnika i transportnih sustava mora se upotrebljavati voda kvalitete za pi¢e
dostupna u odgovarajuc¢im koli¢inama te primjerenog pritiska i temperature.

Ako je to moguce ili potrebno, ta se voda treba dovoditi zasebnim cjevovodom, koji treba biti oznacen
bojama i naznacivati smjer protoka. Ne preporucuje se primjena kriznih spojeva osim ako je postavljen
uredaj za spreCavanje povratnog toka i ako se redovito provjerava curenje.

4. AMBALAZA / SPREMNICI ZA VODU

Osim pregleda dolazne robe, potrebno je obratiti paznju na uvjete pri skladidtenju spremnika.

Vraceni spremnici ne bi se ¢ak ni nakratko smjeli skladistiti vani osim ako su primjereno zasti¢eni od
prekomjerne topline i sunCeve svjetlosti, vlage, pradine, izvanrednih vremenskih uvjeta i Stetnih
organizama. Svi spremnici (novi i vraéeni spremnici) moraju se prije punjenja u razumnoj mjeri ocistiti i
dezinficirati.

Cepovi se moraju &uvati na suhom mjestu. Moraju biti zastiéeni od topline, prasine, $tetnih
organizama, loma stakla i kemikalija. Ako je to mogucée, prije postavljanja na spremnike ¢epove treba
higijenski obraditi sredstvima/postupcima za dezinfekciju.
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5. CISCENJE, DEZINFEKCIJA | PREGLED SPREMNIKA
Pregled spremnika za vodu namijenjenih ponovnom punjenju

Spremnici namijenjeni ponovnom punjenju prvo se provjeravaju na moguénost kontaminacije prije
uklanjanja ¢epova, a potom se ispiru u posebno odredenom uredaju za pranje boca.

Provjera moguce kontaminacije provodi se vizualnim pregledom i mirisanjem. Elektronicki senzori
mirisa ubrzat ¢e proizvodnju iako je za manje koli¢ine uobi€ajeniji ru¢ni postupak otkrivanja mirisa.
Spremnike koji stignu bez Cepa treba pazljivo pregledati radi utvrdivanja mogucih zagadivaca.
Zagadene ili ,zelene” boce treba izdvoijiti za odlaganje. U slu¢aju ruénog postupka otkrivanja mirisa
osoblje treba osposobiti za sigurno provodenje tehnika ovog postupka.

Ciséenje

Uredajem za pranje boca moraju se isporucivati Cisti spremnici do postrojenja za punjenje u boce.
Perilica obi¢no ukljucuje sliedece faze:

pretpranje = pranje deterdZzentom =» obrada dezinfekcijskim sredstvom =» zavrsno ispiranje.

e Pretpranje: tijekom prethodnog ispiranja iz spremnika se Ciste svi tekuci ostaci i prljavstina.
Pranje deterdzentom: boce se peru otopinom deterdzenta. Temeljito se Ciste iznutra i izvana.

e Obrada dezinfekcijskim sredstvom: boce se zatim prskaju odgovaraju¢om
otopinom dezinfekcijskog sredstva. Odgovaraju¢a upotreba dezinfekcijskih sredstava opisana je u
Uredbi (EU) br. 528/2012.

e Zavrdno ispiranje: boce se temeljito ispiru tijekom zavrdne faze. Time se spre€ava prijenos
ostataka deterdzZenta ili dezinfekcijskog sredstva u konacni proizvod.

e Tehnicki parametri moraju biti u skladu s uvjetima koje je utvrdio proizvodac spremnika, npr.
temperatura, koncentracija, i prate se.

e Broj ciklusa pranja/punjenja boce koji se moze provesti prije nego to se stanje boce svede na
neprihvatljivu razinu ovisit ¢e o brojnim ¢imbenicima, ukljuujuéi temperature pranja,
kausti¢nost deterdzenta, specifikaciju boca i rukovanje tijekom prijevoza, ali trebalo bi moci
provesti najmanje 40 ciklusa.

Radi provjere djelotvornosti ¢iS¢éenja, potrebno je redovito provjeravati mikrobioloSku i/ili kemijsku
kontaminaciju spremnika za vodu. MikrobioloSka kontaminacija upucuje na neodgovarajuce ciScenje,
a kemijska kontaminacija na neto¢ne doze i/ili na neodgovaraju¢ konacni postupak ispiranja.

6. PUNJENJE | POSTAVLJANJE CEPOVA

Punjenje

Razlicita poduzeca upotrebljavaju razliCite strojeve za punjenje. Kad je rijeC o pripremljenoj vodi
(,ostala” ili stolna voda, ovisno o nacionalnim propisima), minerali se ponekad dodaju prije postupka
punjenja. Cistoca stroja za punjenje mora se higijenski odrzavati redovitim ¢i§¢enjem/dezinfekcijom.
MikrobioloSko stanje stroja mora se provjeriti odgovaraju¢im nacinima ispitivanja i, prema potrebi,
prilagoditi postupke CiS¢enja i dezinfekcije.

Postavljanje ¢epova / brtvljenje

Radi sprecavanja kontaminacije nakon punjenja, spremnicima se Cepovi postavljaju odmah nakon
punjenja. Cep se mora ispravno postaviti, a brtva ne smije propustati.

Uredaj za postavljanje Cepova mora se ocistiti, dezinficirati i isprati prije upotrebe u skladu s uputama
proizvodaca. S ¢epovima se prije upotrebe mora postupati na higijenski nacin, a pozeljno ih je obraditi
rasprsivanjem dezinfekcijskog sredstva.

Oznacivanje
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Svaki spremnik mora biti oznacen u skladu s pravnim zahtjevima navedenima u Direktivi 2009/54/EZ.
Ako se obrada zrakom obogacéenim ozonom primjenjuje za odvajanje nestabilnih elemenata kao $to
su mangan, sumpor, arsen ili zeljezo od prirodne mineralne vode, mora se obvezno oznaditi kao ,voda
podvrgnuta odobrenom postupku oksidacije zrakom obogacenim ozonom” u skladu s Direktivom
2003/40/EZ. Ako se iz prirodne mineralne vode uklanja ili smanjuje fluorid, mora se obvezno oznaditi
kao ,voda podvrgnuta odobrenoj adsorpcijskoj tehnici” u skladu s Uredbom (EU) br. 115/2010. Ako se
remineralizacija vode ukljuuje nakon obrade povratnom osmozom, koli¢ina i vrsta dodanih minerala
mora biti u skladu s vrijednostima parametara iz Direktive (EU) 2020/2184, a naknadno oznacivanje
mora biti u skladu s op¢éim nacelima i zahtjevima Uredbe (EZ) br. 178/2002 o zakonima o hrani.
Mineralnoj i izvorskoj vodi nije dopusteno niSta dodavati.

Sljedivost

Nuzno je da serije proizvoda i upotrijebljeni ambalazni materijali budu sljedivi u slu¢aju povlacenja
proizvoda. Opcenito, Eepovi sadrzavaju datum proizvodnje, a podaci o jamstvu kvalitete biljeze se i
cuvaju za svaku seriju. Potrebno je zabiljeziti brojeve serija sastavnih dijelova upotrijebljenih tijekom
proizvodnje, ukljuéujuci Cepove i filire. Zadrzani uzorak iz svake proizvodnje treba skladistiti u tamnim i
hladnim uvjetima u razdoblju koje odgovara roku trajanja proizvoda. Godi$nju provjeru sljedivosti treba
provoditi barem na prvoj razini distribucije i prema potrebi poduzeti korektivhe mjere.

7. SKLADISTENJE KRAJNJEG PROIZVODA

Proizvodi se moraju skladistiti u pravilnim uvjetima. Prostor mora biti zatvoren i imati dovoljno mjesta
za primjereno skladiStenje. U skladiShom prostoru na snazi moraju biti odgovaraju¢e mjere suzbijanja
Stetnih organizama.

Radi izbjegavanja pojave plijesni na vlaznoj, hladnoj ambalaZzi, u skladiStu mora biti primjerena
ventilacija. U idealnom slu€aju temperatura treba biti izmedu 10 °C i 20 °C. Proizvodi se moraju

Vodu obradenu ozonom ne smije se otpremati najmanje 24 sata da bi se ozon mogao vratiti u stanje
kisika.

Skladisni prostor mora se organizirati na nacin da se moze provoditi dobra higijenska praksa. Na
primjer, to znaci da mora imati dovoljno Siroke prolaze i da svu robu treba skladistiti na paletama.
Izmedu zidova i paleta treba ostaviti dovoljno prostora za odgovarajuce CiS¢enje poda. Skladiste treba
odrzavati Cistim i urednim. Svako osteéenje ili izlijevanje mora se ¢&im prije ocistiti.

8. CISCENJE | DEZINFEKCIJA STROJA ZA PUNJENJE

Ciséenje i dezinfekciju treba provoditi redovito, savjesno i u skladu s uputama proizvodada (gdje je to
primjenjivo, uputiti na Uredbu EU-a o sigurnosti hrane (EZ) br. 178/2002 i Uredbu (EZ) br. 852/2004 o
higijeni hrane). ,Priru€nik za &iS¢enje i higijenu” mora biti dostupan za sva podrucja postrojenja.

Mogucénost A — ru¢no &iS¢enje: tijekom ruénog €iS¢enja, oprema za punjenje (prema potrebi
rastavljena), spremnici i cjevovodi ispiru se vodom, Ciste i dezinficiraju.

Mogucnost B — automatsko &iScenje (CIP): tijekom &is¢enja postupkom CIP spremnici i cjevovodi

ispiru se vodom, Ciste odgovarajuc¢im deterdzentima i dezinficiraju ozonom ili drugim prikladnim
dezinfekcijskim sredstvima; Uredba (EU) br. 528/2012.

Sljedeci vazni parametri primjenjuju se na obje tehnike i dokumentiraju u ,Priru¢niku za ¢iScenje i
higijenu”:

a) upotrijebljeni deterdZent i odgovaraju¢a koncentracija
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b) temperatura (za ¢iScenje se preporucuje 80 °C)
c) trajanje kontakta
d) mehanicki ucinci (npr. turbulencije u cjevovodima).

Tijekom zavrSnog ispiranja vazno je provijeriti ima li preostalih tragova dezinfekcijskih sredstava.
Djelotvornost postupka €is¢enja/dezinfekcije mora se periodi¢no ocjenjivati provodenjem
mikrobioloSkih ispitivanja.

9. DISTRIBUCIJA
Prijevoz

Aparati za vodu i spremnici za vodu moraju se pakirati tako da se tijekom prijevoza ne ostete ni
kontaminiraju. Prevoziti se mora odgovarajucim, Cistim i zatvorenim vozilima da bi se sprijecili svi
Stetni ucinci.

Prijevoznici moraju pruzati informacije o vrsti tereta koji se prethodno prevozio, a to ne smije ukljucivati
materijale koji bi mogli zagaditi flasiranu vodu. Prije utovara provjerava se Cisto¢a spremnika za
prijevoz te se zakljuCava odmah nakon utovara.

Korisnikova upotreba aparata

Korisnik mora pravilno upotrebljavati aparat za vodu. Za sigurnu upotrebu aparata za vodu nije vazan
samo njegov smjestaj, vec¢ je nuzno odrzavanje razine higijenskih standarda za zamjenu spremnika za
vodu i odrzavanje CistocCe slavina. Upute treba dati nakon svakog novog postavljanja. Ugovor o
servisiranju koji uklju€uje &iscenje i dezinfekciju aparata, prema potrebi i uz promjenu filtra zraka, mora
se sklopiti s dobavljacem koji ima akreditaciju nacionalnog trgovinskog udruzenja.

Dozatore jednokratnih Casa treba dizajnirati i postaviti tako da ih se zastiti od kontaminacije. Moraju se
uvesti odgovarajué¢e mjere da se upotrijebljene ¢ase ne vracaju u dozator.

Aparati za vodu ne smiju se nalaziti na sljede¢im mjestima:

u podrucjima gdje je okoli§ takav da postoji rizik od oneciS¢enja vode

na otvorenom ili na izravnoj suncevoj svjetlosti

u pradnjavom, neprozracenom ili vlaznom okruzZenju

na neravnim ili nagnutim povrdinama ili u neposrednoj blizini nuznika

u vlaznim podrudjima ili na mjestima gdje se vlaga moze nakupljati na tlu
u hodnicima, na evakuacijskim putovima ili na stubistima izlaza u nuzdi
neposredno ispred grija¢a (aparat mora biti udaljen najmanje 20 cm)

na mjestima gdje je pristup za isporuku i odrzavanje oteZzan

na mjestima bez odgovarajucih postrojenja za Cis¢enje

na mjestima gdje se sustav ne moze primjereno nadzirati radi spreCavanja nedopustenih
zahvata na sustavu ili njegove pogresne upotrebe.

Distributer / dobavlja¢ / prodajni agent odgovoran je za osposobljavanje korisnika o nacinu upotrebe
aparata za vodu i odabiru gdje ¢e biti smjeSten. Korisnike treba obavijestiti o mogucim higijenskim
problemima u rukovanju aparatima za vodu i o tome kako ih izbje¢i.

Korisniku treba urugiti i pisanu dokumentaciju u kojoj se objasSnjava kako odabrati odgovarajuée
mjesto za aparat za vodu i kakvo je odrzavanje u pogledu higijene potrebno izmedu servisa.

Primjer uputa korisniku o upotrebi aparata za vodu opisuje se u Prilogu 1.
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10. SERVISIRANJE | HIGIJENSKO ODRZAVANJE APARATA ZA VODU

Kako bi se zajamcila kvaliteta istoCene vode, aparat za vodu mora se redovito Cistiti i dezinficirati. U tu
se svrhu u sektoru aparata za vodu primjenjuju razliite metode:

a) potpuno Ciscenje i dezinfekcija: pregled vanjstine uredaja radi otkrivanja znakova oSte¢enja
I kontaminacije te otklanjanje svih otkrivenih problema; svi dijelovi koji dolaze u dodir s
vodom (Stitnik za vodu, spremnik, spojni dijelovi, slavine) zatim se u potpunosti Ciste i
dezinficiraju

b) higijensko odrzavanje: provjera znakova o$te¢enja i kontaminacije vanjstine uredaja;
CiS¢enje vanjskog kucista i posude za prikupljanje viska tekucine; ¢iScenje i dezinfekcija
Stitnika za vodu i slavine

c) dezinficiranje ozonom

d) druge metode dezinfekcije koje preporucuje proizvodad ili distributer

e) sva dezinfekcijska sredstva koja se upotrebljavaju moraju biti u skladu sa
zahtjevima Direktive o biocidnim proizvodima.

Sve tehnike koje se primjenjuju trebaju biti u skladu s dokumentiranim uputama.

U skladu s pravilima WE-a proizvodaci aparata za vodu duzni su distributerima takvog uredaja
dostaviti priru¢nik u kojem se preporucuje barem jedna odgovarajuca tehnika za njegovo Cis¢enje i
dezinfekciju.

Krajnji korisnici obicno mogu birati izmedu paketa usluga servisa i samostalnog €iS¢enja i dezinfekcije,
ali trebalo bi ih poticati da se predbiljeZe na paket usluga servisa. Ako korisnici sami obavljaju €iS¢enje
i dezinfekciju, moraju se obvezati da ¢e to €initi u skladu s preporu¢enim uputama. S obzirom na to da
je vazno da aparat za vodu bude Cist (mikrobioloski siguran), savjetuje se i preporucuje da CiS¢enje i
dezinfekciju provodi dobavljag.

UCestalost, priroda i opseg CiS¢enja i dezinfekcije i/ili higijenskog odrzavanja ovise o uredaju i njegovu
priboru te smjestaju i u€estalosti upotrebe.

e Trenutacni standardni modeli aparata za vodu moraju se periodi¢no potpuno o istiti i dezinficirati,
najmanje svakih 13 tjedana (= 20 %), j. Cetiri puta godiSnje.

Dulji intervali izmedu ¢€iS¢éenja i dezinfekcije dopusteni su samo ako je to opravdano upotrebom
dodatnog pribora pri¢vrséenog na aparat, kao $to su automatska dezinfekcija ozonom i primjena
ultraljubi€astog (UV) zra€enja. U tom se slu€aju razmak izmedu CiS¢enja i dezinfekcije moze produljiti
na svakih 26 tjedana iako su posjeti za odrzavanje higijene i dalje potrebni nakon 13 i 39 tjedana. Da
bi se za njih odobrilo produljenje servisnih intervala, aparati za vodu moraju se ispitati u skladu s 2.
planom ispitivanja standardne metodologije WE-a, navedenim u Prilogu 3..

Datum i vrstu posjeta radi servisiranja treba navesti na naljepnici / tehni¢kom listu koji se pri¢vrséuje
na aparat za vodu.
Aparati za vodu sa spremnicima za viSekratnu upotrebu mogu se, zajedno sa slavinama i posudama
za prikupljanje viSka tekucine, o istiti i dezinficirati u prostorima distributera. U tom slu€aju servisni
inZenjer te dijelove uklanja i zamjenjuje ih o€iS¢enim i dezinficiranim dijelovima. Kad je rije€ o
aparatima za vodu sa spremnikom za jednokratnu upotrebu, spremnik se mozZe zamijeniti novim, a
ostali dijelovi aparata mogu se o istiti na licu mjesta.
Sve kemikalije koje se upotrebljavaju tijekom &iS¢enja, uklanjanja kamenca i dezinfekcije aparata za
vodu moraju biti prikladne za upotrebu u blizini prehrambenih proizvoda i moraju ispunjavati sliedece
kriterije:

a) moraju biti prikladnog sastava i koncentracije, uzimajuéi u obzir materijale od kojih je

proizveden aparat za vodu; u obzir se moraju uzeti preporuke proizvodaca kemikalija
b) prije upotrebe trebaju se skladistiti bez rizika od kontaminacije
¢) moraju se lako ispirati i ne ostavljati tragove u aparatu za vodu
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d) treba ih upotrijebiti samo jednom, a zatim sigurno odloziti.
Servis

Servis aparata za vodu mora se nadzirati, a pregledi se moraju provoditi barem jednom godi$nje radi
provjere rada servisnog inzenjera.

C) PRAVILA SUSTAVA HACCP
1. Uvod
Svi primljeni, uskladisteni i distribuirani proizvodi moraju ispunjavati specifikacije koje su dogovorili poduzece i
njegovi korisnici te biti u skladu sa ,Smjernicama za dobru higijensku praksu”. Osim toga, svi proizvodi i
povezane usluge moraju ispunjavati pravne zahtjeve iz nacionalnih propisa drzava ¢lanica.

Distributeri koji su ¢lanovi WE-a poduzimaju sve §to je potrebno kako bi isporucivali sigurne, zakonite i
visokokvalitetne proizvode te ispunjavali zahtjeve svojih korisnika.

Stoga su predani uvodenju i savjesnoj primjeni sustava za sigurnost prehrambenih proizvoda utemeljenih na
nacelima sustava HACCP zahvaljujuci kojima jamce sigurnost svojih proizvoda.

2. Opis projekta
Studijom HACCP-a obuhvacene su sve opasnosti za sigurnost hrane (mikrobioloSke, kemijske i fiziCke), kao i
kontaminacija proizvoda poznatim alergenima.

Plan HACCP-a primjenjuje se na sve dozatore vode koje isporu€uju distributeri koji su ¢lanovi WE-a, a temelji
se na nacelima HACCP-a koje je potvrdilo Povjerenstvo Codex Alimentarius. Prema potrebi navedena su
upucivanja na odgovaraju¢e zakonodavstvo, kodekse dobre prakse i smjernice. Medu zakonodavstvom koje
je uzeto u obzir su:

1. Uredba (EZ) br. 852/2004 (higijena prehrambenih proizvoda)

2. uredbe (EU) br. 10/2011, (EZ) 2023/2006, 1935/2004, 1895/2005 i Direktiva 78/142/EEZ (materijali
koji dolaze u dodir s hranom)

3. Uredba (EZ) br. 178/2002 (opc¢a nacela i uvjeti zakona o hrani i postupci u pogledu sigurnosti hrane)
4. Direktiva 2004/108/EZ (elektromagnetska kompatibilnost)

5. direktive 2002/95/EZ, 2005/618/EZ i 2008/35/EZ (upotreba opasnih materijala i ograniCenje upotrebe
odredenih opasnih tvari)

6. Uredba (EU) 2022/1616 (reciklirana plastika).

3. Tim zaduzen za HACCP
Svaki distributer koji je ¢lan WE-a mora pregledati op¢i plan HACCP-a i u njega uvrstiti aktivnosti u vlastitim
poslovnim prostorima. Poduzeca koja imaju nekoliko skladiSta mozda ¢e morati izmijeniti plan HACCP-a za
svako od njih.

Da bi se postigao odgovarajuéi standard u pogledu sigurnosti prehrambenog proizvoda (vode), svako
poduzece treba imenovati primjereno kvalificiran tim za obavljanje pregleda i uvodenje izmjena.

4. Opis proizvoda/postupka
U proizvode obuhvaéene planom HACCP-a ubrajaju se svi dozatori vode u ponudi distributera koji su ¢lanovi
WE-a, a koji se unajmljuju u komercijalne svrhe i u domacinstvima.

U obuhvacene postupke ubrajaju se kupnja, priprema za upotrebu, najam, isporuka, postavljanje i odrzavanje
dozatora vode. To uklju€uje i povrat u poslovne prostore poduzeéa te pripremu i ponovno izdavanje dozatora
drugim korisnicima.

Plan HACCP-a ne obuhvaca proizvodnju flasirane vode za upotrebu u dozatorima.
Opis postupka nalazi se u dijagramu toka postupka.

5. Predvidena namjena
Namjena proizvoda je da ih korisnici upotrebljavaju u svojem poslovnom i kuénom okruzZenju. U obzir se
uzimaju odredene osjetljive skupine, ukljuéujuci:

1. bolni¢ke pacijente i pacijente na odjelima intenzivne njege
2. korisnike nedostatno otpornog imunosnog sustava
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3. vrlo mala djeca
4. djeca Skolske dobi
5. starije osobe.

6. Dijagram toka
Izraden je opci dijagram toka.

7. Opseg studije HACCP-a
Tim zaduzen za HACCP u obzir mora uzeti sve vrste opasnosti u pogledu sigurnosti hrane, ukljuujudi
mikrobiolo8ke, fizicke, kemijske opasnosti i alergene.

Mikrobioloske opasnosti one su za koje je utvrdeno da su uzrok zagadenja i/ili da su opstale:
e Salmonela typhi, paratyphi A i paratyphi B (i u manjoj mjeri druge bakterije roda Salmonella)
e vrste Shigella
e Vibrio cholera
e E. coli0O157:H7 i ostale vrste E. coli koje stvaraju verocitotoksin

e Pseudomonas aeruginosa — uglavnom bakterija koja uzrokuje kvarenje, no moze se pojaviti kao
oportunisticki patogen

e protozoarni paraziti:
e Cryptosporidium spp., uglavnom C. parvum i C. hominis.

e Giardia lamblia.

Fizicke opasnosti one su za koje su utvrdeni sljedeci uzroci zagadenija:
o staklo, keramika i lako lomljiva plastika
e drvo — od paleta i drvenih spremnika
e ambalazni materijali
e raspuknute rukavice i oStecena odjecCa
e Stetni organizmi i njihov izmet
e 0sobni predmeti (npr. nakit)
e nokti, dlake itd.

Kemijske opasnosti one su za koje su utvrdeni sljedeéi uzroci zagadenja:
o kemikalije i dezinfekcijska sredstva za CiS¢enje
e losioni poslije brijanja i parfemi

e sredstva protiv glodavaca (rodenticidi) koja se upotrebljavaju za suzbijanje Stetnih organizama.

Alergeni

Nisu utvrdeni posebni alergeni; kao i za sve opasnosti, rizik od kontaminacije vrlo je nizak u dozatorima vode,
ali do nje moze doéi zbog toga &to korisnici rukuju bocama i slavinama dozatora.

8. Preduvjetni program
Utvrdeni su preduvijeti za plan HACCP-a:

e dobra higijenska praksa, uklju€ujuci postupke i raspored €iS¢éenja i dezinfekcije
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spre€avanje pojave stakla i lako lomljive plastike u Cistim prostorijama
upotreba pitke vode (za CiSéenje i dezinfekciju dozatora)

osobna higijena osoblja, uklju€ujuci lije€nicki pregled (sposobnost za rad)
osposobljavanje osoblja

upravljanje dobavlja€ima i kupnja

sljedivost

odrzavanje zgrada i opreme

upravljanje prituzbama

odrZavanje vozila.

9. Potvrdivanje
Sustav sigurnosti hrane potvrduje se u svakom skladistu tromjesec¢nom revizijom sustava za upravljanje
sigurno$cu prehrambenih proizvoda, redovitim pregledom korisni¢kih prituzbi i neovisnom godiSnjom revizijom
u skladu sa smjernicama WE-a za reviziju.

10. Revizija sustava za sigurnost prehrambenih proizvoda
Sustav za sigurnost prehrambenih proizvoda preispitat ¢e se u sljedec¢im sluajevima:

jednom godis$nje

nakon svake izmjene postupaka koja moze utjecati na sigurnost hrane

nakon uvodenja novih djelatnosti, aktivnosti, zakonodavstva ili vrsta proizvoda

nakon bilo kakvog incidenta u vezi sa sigurnoséu hrane (kako se definira u nastavku)
povecao se broj prituzbi korisnika

proizvod se trebao povuci

primljena je obavijest ovlastene regulatorne osobe ili tijela o kr§enju propisa o sigurnosti hrane

nakon svake promjene u rasporedu Cistih prostorija ili ugradnje nove opreme.
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11. Dijagram toka HACCP-a

Step 1
Dispenser
Retleipt
Step 12 Step 2 Clean
Refurbish and Disinfect
A l
Step 3 Dry
Step 11
A

Step 10 Return
Store

A

Step 9 Collect
and Return

l

Step 5 Store

l

Step 6
Distribute

l

Step 7 Install

l

Step 8 Regular

Clean &
Disinfect
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Opis postupka
Opis postupka opce je objasnjenje postupka prikazanog u dijagramu toka.

Svako poduzeée treba prilagoditi opéi dijagram toka i opis postupka potrebama vlastitih postupaka. Mozda ¢e
trebati izmijeniti dijagram toka na razini skladiSta ako medu skladidtima postoje razlike koje mogu utjecati na
sigurnost vode i higijenu dozatora.

1. korak: primitak dozatora
Dozatori se primaju u poslovnim prostorima poduzeca, a isporucuju ih odobreni dobavljaci. Pregledavaju se
pri dolasku radi provjere da su vidljivo sigurni, Cisti i prikladni za predvidenu namjenu te radi jamstva da su
upravo ono §to je naru¢eno. Moze ih se skladistiti u izvornom pakiranju ili u postupanju s njima odmah prijeéi
na 2. korak.

2. korak: ciSéenje i dezinfekcija 3
Dozatorima se uklanja ambalaza, a zatim se premjestaju u Cistu prostoriju. Ciste se i dezinficiraju u skladu sa
standardnim postupkom poduzeéa i primjenom odobrenih kemikalija koje se potom temeljito ispiru.

Ako je rije€ o dozatoru s ,jednokratnim” dijelovima koji dolaze u dodir s vodom (boce sa cijevima za vodu i
spremnici), postupak ukljuuje €iS¢enje vanjskih dijelova i onih za viSekratnu upotrebu te ugradnju novih
dijelova za jednokratnu upotrebu.

Taj ¢e se postupak ponoviti na dozatorima koje korisnici sa svojih lokacija vra¢aju na lokaciju poduzec¢a. Tada
Ce postupak €iséenja i dezinfekcije obuhvacéati i uklanjanje kamenca s povrsina u kontaktu s vodom. Moze
obuhvacéati i zamjenu nekih dijelova dozatora. Dijelovi za jednokratnu upotrebu uklonit ¢e se, baciti u otpad i
zamijeniti novim dijelovima.

Uobicajeno je i zasebno rasklopiti uklonjive spremnike, o istiti ih i dezinficirati. Pribor se potom priprema i
pakira u zatvorenu plasticnu vrecicu radi zamjene pri postavljanju dozatora.

Datum ¢iS¢enja i dezinfekcije naznacen je na aparatu, obi¢no na stavljenoj naljepnici.

3. korak: susenje
Prije pakiranja za skladidtenje iznimno je vazno dozator temeljito osusiti izvana i iznutra. Ako se to ne ucini,
na mokrim povrS§inama mogu se razviti korozija i neki mikroorganizmi.

4. korak: pokrivanje
Dozatori se prije skladiStenja moraju potpuno pokriti da bi se sprijecio ulazak Stetnih organizama (kukaca i
glodavaca) i kontaminacija prasinom.

5. korak: skladistenje
Ocis¢eni i dezinficirani dozatori se prije distribucije skladiSte u zasebnom i jasno oznafenom prostoru. Prije
distribucije pregledavaju se radi utvrdivanja prisutnosti kontaminacije i/ili vlage. Ako su one prisutne, aparat se
vraca na 2. korak, a postupak se preispituje kako bi se utvrdili nedostaci.

6. korak: distribucija

Na aparatima odabranima za distribuciju moze se naznadciti (obi¢no na omotu) odrediste kako bi se olakSao
rad. Rutinsku isporuku vrse vozaci koji utovaruju aparate u dostavna vozila i prevoze ih do odrediSnih
prostora korisnika.

Tijekom utovara i isporuke pazi se da se dozatori ne kontaminiraju drugom robom koja se prevozi tim
vozilima.

7. korak: postavljanje
Dozatore flaSirane vode postavljaju dostavljaci, a u vezi s lokacijom ili postavljanjem nema posebnih pravnih
zahtjeva. Postavljaju se podalje od izvora izravne sunceve svjetlosti (prozora) i topline (npr. radijatora).
Korisnici se informiraju o svakodnevnom odrZavanju dozatora i ispravnom skladistenju flasirane vode.
Pokazuje im se i kako promijeniti boce na dozatorima i ukloniti zastitne etikete s Cepova boca.

Korisnicima se obvezno pruzaju odgovarajuc¢e informacije o uvanju i upotrebi dozatora, obi¢no u obliku letka.

8. korak: redovito ¢iséenje i dezinfekcija
Korisnik je odgovoran za svakodnevno odrzavanje, ukljuujucéi i €iS¢enje vanjskog dijela dozatora i slavina,
praznjenje i Ci8¢enje posuda za prikupljanje viska tekucine te zamjenu boca za vodu. Distributer Cisti i
dezinficira dozator da bi se sprijecio nastanak biofilma na povrSinama koje dolaze u dodir s vodom, ¢ime se
izbjegava pogorsanje okusa i moguca kontaminacija patogenima.
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Dozatori flasirane vode moraju se Cistiti i dezinficirati svaka 3 mjeseca. Ti se intervali odreduju radi odrzavanja
zdravstvene ispravnosti dozirane vode. Postupci se provode u prostorijama korisnika.

Dozatori vode mogu funkcionirati nekoliko godina iako neka poduzeéa odlucuju to vrileme ograni€iti; dozator
se stoga moze vratiti u skladiSte radi popravka i ¢iS¢éenja te dezinfekcije u uvjetima koji se mogu bolje
kontrolirati.

9. korak: prikupljanje i povrat
Dozatori se prikupljaju iz prostora korisnika i vra¢aju u skladiSte poduzeca u sljedec¢im slucajevima:

1. kada aparatu treba odrzavanije ili popravak koje je nemoguée dovrsiti u prostorima korisnika
2. na kraju ugovora (uklju€ujuéi oduzimanje dozatora u slu€aju neispunjavanja obveza pla¢anja)
3. periodi¢no radi redovitog popravka i odrzavanja

4. u nekim sluajevima radi rutinskog ¢iS¢enja i dezinfekcije.

Dozatori se pokrivaju da bi se sprijeCio prodor prasine i stranih tijela tijekom prijevoza.

10. korak: pohrana povrata
Vraceni dozatori pokrivaju se i pohranjuju u odvojenom prostoru koji je hamijenjen za tu svrhu, podalje od
Cistih dozatora kako bi se izbjegla unakrsna kontaminacija.

11. korak: inspekcija
Prije bilo kakvog rada na njima vraceni dozatori pregledavaju se radi utvrdivanja osSteéenja i kontaminacije. To
se provodi na €istom podrucju, no ne nuzno i u Cistoj prostoriji.

12. korak: obnova
Nakon pregleda dozatori se mogu obnoviti da bi se vratili u stanje u kojem ih mogu upotrebljavati drugi
korisnici. Obnova se obi¢no provodi neposredno prije €iS¢enja i dezinfekcije; dozatori se inaCe skladiste
odvojeno od onih vraéenih te ociS¢enih i dezinficiranih. Na svim se vraéenim aparatima provodi barem
ispitivanje elektri¢nih instalacija da bi se jamcila uskladenost s propisima o elektri€noj sigurnosti.

Nakon obnove dozatori se ponovno ukljuuju u ciklus upotrebe na 2. koraku.
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12 Analiza opasnosti i rizika

Vrste opasnosti Rizik
M | mikrobioloSka Razina Razina Cimbenik rizika
vjerojatnosti | ozbiljnosti (LxS)
(L) (S
P | fizicka 1 | niska 1 | niska 1x1 1 | niska
C | kemijska 2 | srednja | 2 | srednja | 1x2 2 | srednje
ili niska
2x1
A | alergena 3 | visoka |3 |visoka | 1x3 3 | srednja
ili
3x1
2x2 4 | srednje
visoka
2x3 6 | visoka
ili
3x2
3x3 9 | vrlo
visoka
Koraci Opasnosti Rizik
Br. Naziv Br. | Vrsta Opis Kontrola RV | RO CR KKT
1 Primitak 1.1. M prisutnost patogenih kupnja od 1 2 2 ne
dozatora mikroorganizama ovlastenog srednje | postoji
dobavljaca niska
1.2. P ne postoji kupnja od 0 0 0 ne
ovlastenog postoji
dobavljata
1.3. C ne postoji kupnja od 0 0 0 ne
ovlastenog postoji
dobavljata
1.4. A ne postoji kupnja od 0 0 0 ne
ovlastenog postoji
dobavljata
2 Ciséenje i 2.1. M prezivjeli patogeni primjena ispravnog 1 2 2 ne
dezinfekcija mikroorganizmi postupka ciS¢enja i srednje | postoji
dezinfekcije niska
2.2. P kontaminacija rad u kontroliranoj 1 1 1- ne
komadic¢ima stakla itd. | Cistoj prostoriji niska | postoji
2.3. C ostaci kemikalija za primjena ispravnog 1 1 1- ne
CiS¢enje u spremniku postupka ispiranja niska | postoji
2.4. A kontaminacija povrSina | primjena ispravnog 1 3 3- ne
koje dolaze u dodir s postupka Cis¢enja srednja | postoji
prehrambenim
proizvodima
3 Susenje 3.1. M rast mikroorganizama potpuno susenje 1 1 1- ne
koji uzrokuju kvarenje niska | postoji
3.2 P kontaminacija susenje u 1 1 1- ne
Cesticama koje se kontroliranoj &istoj niska | postoji
prenose zrakom prostoriji
3.3. C ne postoji nije primjenjivo 0 0 0 ne
postoji
3.4. A kontaminacija susenje u 1 3 3- ne
otvorenih povrsina kontroliranoj Cistoj srednja | postoji
prehrambenim prostoriji;
proizvodima izbjegavanje
osobnog kontakta
s dijelovima
dozatora
4 Pokrivanje 4.1. M rast mikroorganizama | temeljito suSenje 2 1 2- ne
koji uzrokuju kvarenje prije pokrivanja srednje | postoji
(osobito plijesni) niska
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4.2. P ne postoji nije primjenjivo 0 ne
postoji
4.3. C ne postoji nije primjenjivo 0 ne
postoji
4.4, A ne postoji nije primjenjivo 0 ne
postoji
Skladistenje 5.1. M rast mikroorganizama | temeljito suSenje 2- ne
koji uzrokuju kvarenje | prije pokrivanja srednje | postoji
(osobito plijesni) niska
5.2. P ne postoji nije primjenjivo 0 ne
postoji
5.3. C ne postoji nije primjenjivo 0 ne
postoji
5.4. A ne postoji nije primjenjivo 0 ne
postoji
Distribucija 6.1. M rast mikroorganizama temeljito suSenje 2 - ne
koji uzrokuju kvarenje prije pokrivanja srednje | postoji
(osobito plijesni) niska
6.2. P kontaminacija zbog siguran utovar u 2-— ne
oSte¢ene ambalaze vozilo; pazljivo srednje | postoji
rukovanije tijekom niska
utovara i istovara
6.3. C ne postoji nije primjenjivo 0 ne
postoji
6.4. A ne postoji nije primjenjivo 0 ne
postoji
Instalacija 7.1. M mikrobioloSka postupci dobre 2- ne
kontaminacija dijelova | higijenske prakse; srednje | postoji
koji dolaze u dodir s Ci&éenje nakon niska
vodom zbog rukovanja | instalacije
tijekom instalacije
7.2. P kontaminacija tijekom pazljivo uklanjanje 1- ne
instalacije zbog ambalaze prije niska | postoji
oStecene ambalaZe instalacije
7.3. C ne postoji nije primjenjivo 0 ne
postoji
7.4. P kontaminacija tijekom pregled rukavica 1- ne
instalacije zbog nakon instalacije niska | postoji
ostecenih zastitnih radi utvrdivanja
rukavica ostecéenja
7.5. A kontaminacija dijelova | dobra higijenska 3- ne
koji dolaze u dodir s praksa — tijekom srednja | postoji
prehrambenim instalacije ne smije
proizvodima tijekom se jesti u blizini
instalacije dozatora
Redovito 8.1. M patogeni dobra higijenska 2- ne
Ciscenje i mikroorganizmi i praksa; paZljiva srednje | postoji
dezinfekcija mikroorganizmi koji primjena postupka niska
uzrokuju kvarenje, a CidCenja i
prezivjeli su zbog dezinfekcije
nepravilnog uklanjanja
biofilma
8.2. M patogeni dobra higijenska 2- ne
mikroorganizmi i praksa; pazljiva srednje | postoji
mikroorganizmi koji primjena postupka niska

uzrokuju kvarenje, a
prezivjeli su zbog
nepravilne primjene
sredstva za
dezinfekciju ili
sanitaciju

Ciséenja i
dezinfekcije;
primjereno vrijeme
kontakta
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8.3. kontaminacija provjera postojanja 1- ne
komadi¢ima stakla itd. | stranih tijela nakon niska | postoji
CisCenja i
dezinfekcije
8.4. kontaminacija tijekom pregled rukavica 1- ne
Cis¢enja i dezinfekcije nakon c&iS¢enja i niska | postoji
zbog ostecéenih dezinfekcije radi
zastitnih rukavica utvrdivanja
oStecenja
8.5. kemijska kontaminacija | primjena ispravnog 1- ne
zbog nedostatnog postupka ispiranja niska | postoji
ispiranja nakon
¢iS¢enja i dezinfekcije
8.6. kontaminacija dijelova | dobra higijenska 3- ne
koji dolaze u dodir s praksa — tijekom srednja | postoji
prehrambenim CisCenja i
proizvodima tijekom dezinfekcije ne
CiS¢enja i dezinfekcije smije se jestiu
blizini dozatora
9 Prikupljanje i 9.1. kontaminacija, tijekom | siguran utovar u 2-— ne
povrat prijevoza, patogenim vozilo i pakiranje srednje | postoji
mikroorganizmima i/ili dozatora prije niska
mikroorganizmima koji | prijevoza; CiScenje
uzrokuju kvarenje i dezinfekcija prije
daljnje upotrebe
9.2. kontaminacija stranim siguran utovar u 1- ne
tijelima iz unutrasnjosti | vozilo i pakiranje niska | postoji
vozila dozatora prije
prijevoza; Cisto i
uredno vozilo
9.3. ne postoji nije primjenjivo 0 ne
postoji
9.4. ne postoji nije primjenjivo 0 ne
postoji
10 | Pohrana 10.1. kontaminacija, tijekom | pokrivanje tijekom 2- ne
vracenih skladistenja, skladistenja; srednje | postoji
aparata patogenim Cidcenje i niska
mikroorganizmima i/ili dezinfekcija prije
onima koji uzrokuju daljnje upotrebe
kvarenje
10.2. kontaminacija Stetnim pokrivanje tijekom 2 - ne
organizmima tijekom skladistenja; srednje | postoji
skladistenja Ciscenje i niska
dezinfekcija prije
daljnje upotrebe
10.3. kontaminacija sporama | pokrivanje tijekom 2- ne
algi u prasini tijekom skladistenja; srednje | postoji
skladistenja Ciscenje i niska
dezinfekcija prije
daljnje upotrebe
10.3. kontaminacija stranim pokrivanje tijekom 2- ne
tijelima tijekom skladistenja; srednje | postoji
skladistenja Cidcenje i niska
dezinfekcija prije
daljnje upotrebe
10.4. ne postoji nije primjenjivo 0 ne
postoji
10.5. ne postoji nije primjenjivo 0 ne
postoji
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11 | Inspekcija 11.1. M kontaminacija, tijekom | dobra higijenska 1 1 0- ne
inspekcije, patogenim praksa; CiS¢enje i niska | postoji
mikroorganizmima iili dezinfekcija prije
onima koji uzrokuju daljnje upotrebe
kvarenje

11.2. P kontaminacija stranim dobra higijenska 1 1 0- ne
tijelima tijekom praksa; CiS¢enje i niska | postoji
inspekcije dezinfekcija prije

daljnje upotrebe

11.3. C ne postoji nije primjenjivo 0 0 0 ne

postoji

11.4. A kontaminacija dobra higijenska 1 1 1- ne
alergenima zbog praksa: zabrana niska | postoji
kontakta tijekom jela u blizini
inspekcije otvorenih dozatora;

Ciscenje i
dezinfekcija prije
daljnje upotrebe

12 | Obnova 12.1. M kontaminacija, tijekom | CiSéenje i
obnove, patogenim dezinfekcija prije
mikroorganizmima i/ili daljnje upotrebe
onima koji uzrokuju
kvarenje

P kontaminacija stranim Ciséenje i 1 1 0- ne
tijelima tijekom obnove | dezinfekcija prije niska | postoji
daljnje upotrebe
C ne postoji nije primjenjivo 0 0 0 ne
postoji
A kontaminacija dobra higijenska 1 1 1- ne
alergenima zbog praksa: zabrana niska | postoji
kontakta tijekom jela u blizini
obnove otvorenih dozatora;
Ciscenje i
dezinfekcija prije
daljnje upotrebe

13. Preduvjetni programi HACCP-a

Br. Preduvjet Opasnosti Kontrolne mjere Grani¢ne Postupci Korektivha mjera

vrijednosti praéenja

1 dobra higijenska fiziCka (strana higijenski potpuna tromjesecna dodatno &is¢enje;

praksa tijela); postupci; uskladenost revizija postupaka | obuka za obnovu
mikrobiolosSka Ciscenje i kontrole Znanja

(kontaminacija i dezinfekcija;

unakrsna smjernice za

kontaminacija); korisnike;

kemijska sigurno rukovanje

(kontaminacija); i skladistenje

alergena kemikalija;

(kontaminacija) osposobljavanje

osoblja
2 spreCavanje fiziCka (strana postupak nema mjesecna revizija Cidc¢enje loma;
pojave stakla i tijela); spreCavanja oneciséenja spreCavanja odlaganje
lako lomljive fiziCke i kemijske proizvoda pojave stakla i potencijalno
plastike kontaminacije, staklom ili lako lomljive kontaminiranog
ukljuCujuéi lom; lomljivom plastike; proizvoda u otpad
zasticena svjetlai | plastikom tromjesecna
prozori u €istim revizija i pregled
prostorijama evidencije
spreCavanja
pojave stakla i
lako lomljive
plastike
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Br. Preduvjet Opasnosti Kontrolne mjere Grani¢ne Postupci Korektivha mjera

vrijednosti praéenja

3 osobna higijena fizicka (strana osposobljavanje potpuna tromjesecna osposobljavanje ili

osoblja, tijela); osoblja za sve uskladenost provjera evidencije | prekvalifikacija
ukljuujuci mikrobioloska relevantne 0 osposobljavanju | osoblja prema
lije€nicki pregled (kontaminacija i postupke; i zdravstvenim potrebi
(sposobnost za unakrsna godisnji upitnik i pregledima
rad) kontaminacija); upitnik za osoblje
kemijska prije povratka na
(kontaminacija); posao; upitnik pri
alergena ulasku za
(kontaminacija) posijetitelje
4 osposobljavanje fizicka (strana osposobljavanje potpuna tromjesecna osposobljavanje ili
osoblja tijela); osoblja za sve uskladenost provjera evidencije | prekvalifikacija
mikrobioloska relevantne 0 osposobljavanju. | osoblja prema
(kontaminacija i postupke; potrebi
unakrsna
kontaminacija);
kemijska
(kontaminacija);
alergena
(kontaminacija)
5 upravljanje mikrobioloska poslovanje samo potpuna tromjesecna promjena
dobavljac¢ima (kontaminacija); s odobrenim uskladenost provjera odobrenja | odobrenih
kemijska dobavljac¢ima i dokumenata o dobavljaca
kontaminacija uskladenosti
(upotreba dobavljaca
neprikladnih
materijala);
fiziCka (strana
tijela);

6 sljedivost mikrobiolosSka vjezbanje opoziva | uspjesna vjezba | godidnja vjezba preispitivanje
(razvoj barem jednom opoziva opoziva sljedivosti,
mikroorganizama); godi$nje izmjena i ponovno
kemijska ispitivanje
(zagadenje vode) postupka opoziva

7 odrzavanje mikrobioloska provjera potpuna tromjesecna popravak i

zgrade i opreme (kontaminacija); prihvatljivosti uskladenost provjera evidencije | azuriranje
fizicka zgrade prije 0 odrzavanju i evidencije o
(kontaminacija); pocetka radova; potvrda o odrZavanju
kemijska provjera uskladenosti
(kontaminacija); prihvatljivosti
opreme
8 upravljanje sigurnost hrane — postupak manje od jedne | dvomjesecni korektivhe mjere
prituzbama moguca potreba za | upravljanja prituzbe na pregled evidencija | ovisno o
opozivom prituzbama, sigurnost hrane | o prituzbama rezultatima
proizvoda; ukljuéujuéi na 100 000 istrage;
kvaliteta — mogudi cjelovite istrazne, | isporu€enih primjena trendova
problem kvalitete korektivne i artikala; i analiza temeljnih
proizvoda preventivhe mjere | manje od jedne uzroka za razradu
prituzbe na preventivnih mjera
kvalitetu na
10 000
dostavljenih
artikala

9 odrzavanje vozila | mikrobioloSka higijenski postupci | nema evidencija o radu ponovno &iS¢enje
(kontaminacija i koji se provode na | kontaminacije vozila koju vode vozila;
unakrsna vozilu; proizvoda; vozadi; uklanjanje
kontaminacija ili rasporedi vozila su Cista; evidencija o kvarova na vozilu
razvoj zbog odrzavanja vozila | odrzavanje je odrzavanju koju
neprimjerene obavljeno na vodi upravitelj
temperature); vrijeme prijevoza;
fiziCka (strana tromjesecni
tijela); pregled evidencije
kemijska o radu vozila

(kontaminacija);
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Br. Preduvjet Opasnosti Kontrolne mjere Grani¢ne Postupci Korektivha mjera
vrijednosti praéenja
10 | zastita od Stetnih fizicka (strana ugovaranje pravodobno kontinuirano pozivanje
organizama tijela); suzbijanja Stetnih | sprijeCena pracenje; ugovorne strane

mikrobioloska organizama; najezda Stetnih mjesecni pregled za suzbijanje
(kontaminacija i osposobljavanje organizama evidencije o Stetnih
unakrsna osoblja suzbijanju Stetnih organizama;
kontaminacija); organizama odlaganje
kemijska potencijalno

(kontaminacija);

kontaminiranog
proizvoda u otpad
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D) PRILOZI

Prilog 1.: PRIMJER: UPUTE ZA APARAT NAMIJENJENE KORISNIKU

1. Upute za postavljanje aparata za vodu

Odaberite mjesto postavljanja aparata u skladu sa sljedecim kriterijima za iskljucenje:

da nije na otvorenom ili izloZen izravnoj suncevoj svjetlosti

da nije u prasnjavom, neprozra¢enom ili vilaznom okruzenju

da nije na neravnim ili nagnutim povrdinama ili u neposrednoj blizini nuznika

da nije u vlaznim podrucjima ili na mjestima gdje se vlaga moze prikupljati na tlu
da nije u hodnicima, na evakuacijskim putovima ili na stubisStima izlaza u nuzdi
da nije neposredno ispred grijaca (aparat mora biti udaljen najmanje 20 cm)

da nije na mjestima oteZana pristupa za isporuku i odrzavanje

da nije na mjestima bez odgovarajucih postrojenja za Cid¢enje

da nije na mjestima gdje se sustav ne moze primjereno nadzirati radi spreCavanja
nedopustenih zahvata na sustavu ili njegove pogresne upotrebe

da je aparat za vodu postavljen u srediStu i dostupan.

2. Postavljanje i po€etak upotrebe aparata za vodu

Postavljanje (i pocetni servis) trebao bi provesti kvalificirani servisni inZzenjer poduzeca
distributera. Potrebno je voditi rauna o datumu ,upotrijebiti do” otisnutom na boci, a sve
boce kojima je taj rok istekao moraju se ukloniti iz aparata.

3. Promjena spremnika za vodu

Promijenite spremnik €im se isprazni; time se sprjeCava isuSivanje meduspremnika.

Uklonite prazni spremnik.

S novog spremnika skinite sigurnosnu plasti¢nu brtvu.

Ocistite podrucje bajunetnog spoja i vodite raCuna o tome da je Cisto.

Spremnik na aparat postavite naopako; neka u potpunosti nalegne na bajunetni spoj sve

dok ne ulegne u ispravan poloZzaj.

Provjerite izlazi li voda iz slavine.

Pri svakoj promjeni spremnika utvrdite da su slavine Ciste i da je posuda za prikupljanje viSka
tekucine ispraznjena.

4. Odrzavanje i inspekcija aparata za vodu

Aparatima za vodu potrebno je periodi¢no CiS¢enje i dezinfekcija u skladu s kodeksom
prakse WE-a.

Vanijski dio aparata za vodu odrzavajte Cistim.

Ispraznite i redovito o istite posudu za prikupljanje viska tekucine.

Aparat za vodu treba servisirati svakih 13 tjedana.

5. Obveze korisnika

| korisnik je duzan dobro se brinuti 0 aparatu za vodu. Samo ugovaranje paketa usluga
servisa korisnika ne oslobada od te obveze. Iz aparata za vodu potrebno je ispustiti samo
vodu ovlastenog proizvodaca.
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Prilog 2.: PROPISI | NORME

o Direktiva 2009/54/EZ o iskoriStavanju i stavljanju na trziste prirodnih mineralnih voda i
izvorskih voda
Direktiva (EU) 2020/2184 (preinacena 2021.) o kvaliteti vode namijenjene za ljudsku potroSnju
e Uredba (EZ) br. 852/2004 o higijeni prehrambenih proizvoda
e uredbe (EU) br. 10/2011, (EZ) 2023/2006, (EZ) br. 1935/2004, Direktiva 78/142/EEZ i
Uredba br. 1895/2005 (materijali i predmeti koji dolaze u dodir s hranom)
¢ Uredba (EU) br. 528/2012 o stavljanju na raspolaganje na trzistu i upotrebi biocidnih proizvoda
o Direktiva 2003/40/EZ o odredivanju popisa, dopustenih koli¢ina i zahtjeva za deklariranje
sastojaka prirodnih mineralnih voda i uvjeta za koriStenje zraka oboga¢enog ozonom u
obradi prirodnih mineralnih voda i izvorskih voda
e Uredba Komisije (EZ) br. 115/2010 o utvrdivanju uvjeta za koriStenje aktivhog
aluminijevog oksida za uklanjanje fluorida iz prirodnih mineralnih voda i izvorskih voda
e Uredba (EZ) br. 178/2002 (opca nacela i uvjeti zakona o hrani i postupci u pogledu
sigurnosti hrane)
e Direktiva 2004/108/EZ o elektromagnetskoj kompatibilnosti
o direktive 2002/95/EZ, 2005/618/EZ i 2008/35/EZ (upotreba opasnih materijala i
ograni¢enje upotrebe odredenih opasnih tvari)
e Direktiva 2013/51/EURATOM o utvrdivanju zahtjeva za zastitu zdravlja stanovnistva od
radioaktivnih tvari u vodi namijenjenoj za ljudsku potrosnju
e Uredba (EU) 2022/1616 o materijalima i predmetima od reciklirane plastike koji dolaze u dodir s
hranom.
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Prilog 3. PROVJERA METODOLOGIJA

Watercoolers Europe
*Odbor za norme i tehnicka pitanja*

Standardna metodologija za ispitivanje
mikrobioloske ué€inkovitosti metoda sanitacije
aparata za vodu i njezine ucestalosti

1. modul ISPITIVANJE BIOFILMA
Djelotvornost metoda sanitacije u uklanjanju biofilma

2. modul ISPITIVANJE NAKUPLJANJA BIOFILMA
Smanjenje ucestalosti potpunih sanitacija

3. modul ISPITIVANJE UCINKOVITOSTI
Djelotvornost metoda sanitacije u uklanjanju patogena

1. Opisisvrha

1. modul — ispitivanje biofilma
Cilj je ispitivanja biofilma proizvodac¢ima aparata za vodu omoguciti da svojim korisnicima pruze metodu
sanitacije (CiS¢enja i dezinfekcije), poznatu i kao potpuna sanitacija, za koju je dokazano da funkcionira u
skladu sa standardima WE-a.
Ovim se ispitivanjem utvrduje rast mikroba u aparatima koji su zaprljani prirodnim putem (za razliku od onih
namjerno kontaminiranih, opisanih u 3. modulu), za vrijeme uobi€ajene upotrebe aparata u razdoblju od 3
mjeseca. Postupkom se ispituju brisovi s povrSina koje dolaze u dodir s vodom na 50 % ispitnih uzoraka
prije sanitacije, a preostalih 50 % nakon sanitacije. Ispitivanje je smjernica za pomo¢ pri odabiru
odgovarajuc¢ih metoda sanitacije primjenom postupaka slicnih onima koje se primjenjuju na linijama za
proizvodnju hrane.

2. modul —ispitivanje nakupljanja biofilma
Cilj je ispitivanja nakupljanja biofilma proizvodacima aparata za vodu ili proizvoda za dezinfekciju koji ¢e se
upotrebljavati s aparatima za vodu omoguciti standardni postupak ispitivanja kojim se provjeravaju tvrdnje
da bi se upotrebom takvih aparata/proizvoda, ako se upotrebljavaju u skladu s uputama proizvodaca, za
aparate za vodu zahtijevao manji broj potpunih sanitacija nego $to se to navodi u kodeksu prakse WE-a
(preporucuje se Cetiri, ali najmanje dvije godiSnje), no ne manje od dvije godisSnje.

Ovo je ispitivanje nakupljanja biofilma (glavni izvor razvoja mikrobioloSkih patogena) i provodi se na
aparatima koji su prirodno zaprljani tijekom uobi¢ajene upotrebe. Rije€ je o indikatorskom ispitivanju
uzimanjem brisa €iji je cilj dokazati djelotvornost materijala, metode ili proizvoda za koje se tvrdi da nude
proSirenu zastitu od razvoja biofilma, ¢ime se smanjuje mogucnost razvoja mikroba.

Napomena: iako se smanjenje potpunih sanitacija s Cetiri na dvije moze pokazati uspjeSnim rezultatom

ispitivanja, odrzavanja aparata u pogledu higijene i dalje se moraju provoditi u razmacima od 3 mjeseca,
Sto znacCi da se aparat i dalje odrzava Cetiri puta godiSnje.
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3. modul - ispitivanje u€inkovitosti
Cilj je ispitivanja u€inkovitosti proizvodac¢ima aparata za vodu omoguciti da svojim korisnicima pruze
metodu sanitacije aparata (CiS¢enje i dezinfekcija) koja je dokazano ucinkovita u skladu sa standardima
WE-a, ¢ak i ako je aparat jako kontaminiran patogenim bakterijama.

U ovom ispitivanju aparat za vodu namjerno se zagaduje patogenom Pseudomonas aeruginosa i potom se
provodi potpuna sanitacija. Nakon zavrSetka sanitacije patogenu Pseudomonas aeruginosa omogucuje se
ponovni razvoj tijekom 14 dana da bi se ispitalo moze li organizam iznova kontaminirati aparat nakon
sanitacije. Ispituje se voda koja se toci iz aparata, a ne uzima se bris unutarnje povrsine koja dolazi u dodir
s vodom. Primijenjena metoda sanitacije i dezinfekcijsko sredstvo za provodenje ovog plana ispitivanja
mogu se razlikovati (tj. biti intenzivniji) od onih iz 1. modula.

2. PODRUCJE PRIMJENE
Cilj je standardnih postupaka ispitivanja:
¢ dokazati da se moze ucinkovito dezinficirati aparat koji se ispituje ako se postuju upute proizvodaca
i preporu¢ene metode dezinfekcije
e olakSati utvrdivanja uzroka, korektivnih mjera i odgovornosti u vezi s mikrobioloSkom
kontaminacijom aparata za vodu na terenu.

3. PREDNOSTI STANDARDIZIRANIH METODOLOGIJA ISPITIVANJA
1. modul
Proizvodacima se omogucuje da sami procijene ucinkovitost razli¢itih metoda sanitacije i odaberu
one najprikladnije za svoje proizvode.

1.i 2. modul
Omogucuje se vrednovanje Cistoée povrsina aparata koje dolaze u dodir s vodom tijekom
uobiCajene upotrebe. Korisniku se time olakSava pregled ucCestalosti i intenziteta sanitacije aparata.
Omogucuje se i usporedba tvrdnji razli€itih proizvoda¢a na temelju zajedni¢ke metodologije
ispitivanja.

2. modul
Omogucuje se usporedno vrednovanje novih metoda sanitacije i antimikrobnih materijala kojima bi
se, kako se tvrdi, smanjila uestalost potpune sanitacije.

3. modul
Na kvantitativnoj i kvalitativhoj osnovi ukazuje na to da se aparat za vodu zaraZzen patogenom moze
uspjesno odistiti i dezinficirati (sanitacija).

4. UVJETI WE-a
1. modul
U skladu s kodeksom prakse WE-a proizvodaci aparata za vodu svojim korisnicima moraju pruziti barem
jednu ,dokazano” uspjeSnu metodu sanitacije, ispitanu u skladu s ispitnim parametrima koje je standardizirala
organizacija WE, koji su detaljno opisani u 1. modulu (ili u 3. modulu; vidjeti u nastavku).
Clanovi dobavlja&i WE-a koji proizvode aparate za vodu i svi izlagadi, bez obzira na &lanstvo u WE-u, koji
takve proizvode namjeravaju izloziti na sajmovima WE-a obvezni su provesti 1. i 3. modul.
2. modul
Obvezan je za sve Clanove dobavljace koji proizvode aparate za vodu, opremu ili proizvode:

koji tvrde da smanjuju uCestalost sanitacije na razinu manju od zahtjeva iz kodeksa prakse WE-a
koji namjeravaju takve proizvode predstaviti na sajmovima WE-a.

3. modul

Ovaj modul proizvodaci mogu poslati umjesto 1. modula kao obvezni modul za ¢lanove dobavljace WE-a ili ga
mogu poslati oni koji namjeravaju izlagati na sajmovima WE-a. Osim toga, ispitivanje ucinkovitosti nije
obvezno osim u zemljama u kojima je to mozZda propisano kodeksom prakse nacionalnog udruzenja.

Napomene: svi moduli
Ispitivanje i potvrdivanje koji ukazuju na to da su proizvodi postigli standarde WE-a moraju provoditi odobrene
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i akreditirane ustanove trece strane za provodenje ispitivanja.

Potvrdivanjem se ne podrazumijeva niti dodjeljuje odobrenje WE-a ni ovjera ispitanog proizvoda. Stroge
smjernice odnose se na upotrebu takvog potvrdivanja u promidzbenim i marketinskim materijalima.

Proizvodaci aparata za vodu i opreme koji smatraju da na svojoj opremi ili proizvodima ne mogu provesti bilo
koji od modula ispitivanja trebaju poslati alternativhu ponudu (prije po&etka ispitivanja) Pododboru za
ocjenjivanje rezultata plana ispitivanja unutar Odbora za norme i tehni¢ka pitanja WE-a (koji se odmah naziva
Pododbor WE-a za ocjenjivanje rezultata plana ispitivanja), koji ¢e utvrditi je li alternativni plan ispitivanja
prihvatljiv.

5. POVRSINE APARATA KOJE DOLAZE U DODIR S VODOM
Dostupna je Siroka paleta modela aparata u kojih dolazi do dodira s vodom, a obi¢no dr dijele na &etiri glavne
vrste navedene u nastavku.

Aparati sa spremnicima za jednokratnu upotrebu
Sanitacija se provodi zamjenom svih povrSina koje dolaze u dodir s vodom novima. Zamjenski proizvodi
obi¢no sadrZzavaju mjeSavinu tvrde i meke plastike.

Aparati s uklonjivim spremnicima

Sustav slavine, spremnika i glave aparata moze se ukloniti za sanitaciju izvan lokacije i zamijeniti prethodno
oCid¢enim i dezinficiranim dijelovima. Druga je moguc¢nost da se predmetni dijelovi oCiste i dezinficiraju na licu
mjesta. PovrSine koje dolaze u dodir s vodom obi¢no su izradene od tvrde plastike ili nehrdajuceg celika.

Aparati s nepomi¢nim spremnicima

Ovakvi se aparati dezinficiraju bez rastavljanja spremnika. Spremnici su od nehrdajuéeg Celika ili plastike.
Sustav slavine i glave plasti¢ni su i mogu se ukloniti. Aparati se mogu vratiti u spremiste na potpunu sanitaciju
ili se ocistiti i dezinficirati na licu mjesta.

Aparati s izravnim hladenjem

Ti aparati mogu hladiti vodu u zavijenoj metalnoj cijevi koja prolazi kroz spremnik leda ili im takve cijevi
okruzuju spremnik. Stoga koli¢ina vode u aparatu u svakom trenutku iznosi samo nekoliko stotina mililitara, a
ne nekoliko litara, kao u drugih aparata. Pristup unutradnjosti zavijene cijevi radi ¢iS¢enja moze biti otezan, a i
mikrobioloSki pregled povrsina.

6. Sanitacija
Cjelovita sanitacija definira se kao €iS¢enje nakon kojeg slijedi dezinfekcija.

Primjenjuje se Citav niz metoda, iako velik broj njih proizvodaci ne odobravaju ni ne preporucuju. Time se
higijena aparata za vodu moze svesti na neodgovarajuée standarde.
Usto, osim u nekoliko ispitivanja, samo je nekoliko studija provedeno radi prou€avanja kvalitete higijene
aparata kojima se blizi postupak sanitacije ili odmah nakon njega. Sli¢no tomu, malo je javno dostupnih
podataka o nakupljanju biofilma u aparatima za vodu i njihovu zagadenju na terenu.

Metode sanitacije
A) Ciséenje
Cilj je fizicki ukloniti Sto viSse kamenca i biofilma. To se moze posti¢i na sljedeci nacin:
e sredstvom za uklanjanje kamenca
e deterdZzentom
o fiziCkim CiS¢enjem Cetkama i/ili krpama.
Sredstva za uklanjanje kamenca posebno su djelotvorna i istodobno dovode do razumnog unistenja
bakterija, a pritom Ciste teSko dostupna podruéja.

B) Dezinfekcija
Materijali mogu ukljucivati upotrebu:
e spojeva klora
o vodikova peroksida (H.O:)
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peroctene kiseline i ostalih peroksida

ozona (uklju€ujuci trajno ugradene uredaje za dezinfekciju o0zonom)
pare (ukljuéujuci unutarnje uredaje za proizvodnju pare)

vruce vode.

C) Sanitacija u jednom koraku
e Zamjena prethodno ociS¢enim i dezinficiranim dijelovima ili onima za jednokratnu upotrebu.

Metode za koje se tvrdi da smanjuju ucestalost sanitacije
Oprema/materijali za koje se tvrdi da smanjuju potrebu za potpunim sanitacijama ispod onih navedenih u
kodeksu prakse WE-a za Cetiri puta godi$nje ukljucuju:

e antibakterijsku plastiku

e uredaje za grijanje ugradene u aparat

e uredaje za dezinfekciju ozonom ugradene u aparat.

NAPOMENA: upotreba antibakterijskih materijala za povrsine u dodiru s vodom ili uredaje za dezinfekciju
ozonom mora biti u skladu s postojeéim nacionalnim zakonodavstvom.

Metodologija

1.i2. modul
Ispitivanje u€inkovitosti materijala i metoda za sanitaciju otezava €injenica da umjetno oneciS¢avanje
povrSina aparata koje dolaze u dodir s vodom u laboratoriju ne odgovara nuzno kolic¢ini biofilma koja bi se
nakupila tijekom 3 mjeseca upotrebe izmedu uzastopnih sanitacija aparata na terenu.
Da bi se preciznije prikazali uvjeti na terenu za primjenu plana ispitivanja, upotrebu na terenu potrebno je
ponoviti ispitivanjem aparata u kontroliranom okruzenju, u uvjetima koji najviSi odgovaraju stvarnoj upotrebi
na terenu. Za 1. modul to znaci minimalno razdoblje ,oneciS¢avanja” od 3 mjeseca prije provodenja
sanitacije. Za 2. modul ispitivanje radi procjene aparata za vodu, materijala ili tehnologije za produljenje
vremena izmedu potpunih sanitacija mora trajati dulje, npr. ako je namjera tvrditi da se razdoblje izmedu
sanitacija moze produljiti na 12 mjeseci, ispitivanje biofilma mora trajati 12 mjeseci.
Napomena: ¢ak i ako 12-mjesec¢no ispitivanje pokaze prihvatljivo nakupljanje biofilma, WE i dalje
preporucuje najmanje dvije potpune sanitacije godiSnje, tj. jednu svakih 6 mjeseci.
Jos jedna moguénost pripreme aparata prije ispitivanja jest da ih se prikupi nakon 3 mjeseca upotrebe na
terenu i da ih se jo§ mokre dopremi u ispitni laboratorij. Tamo se uparuju s kontrolnom skupinom aparata u
sliéhom stanju i ispituju brisovima. Brisovi se zatim isporu€uju u ustanovu treée strane, u kojoj se provodi
ispitivanje.
Napomena: predstavnik imenovane ustanove treée strane, u kojoj se provodi ispitivanje, mora postovati
postupke sanitacije i uzimanja brisa da bi se jamcila uskladenost s propisanom metodologijom proizvodaca.
Buduci da se brisom uklanja bakterioloSka populacija uzorkovane povrsine, bris se ne moze dvaput uzeti s
iste povrsine. Na primjer, uzorci radi utvrdivanja CistoCe slavine ne mogu se uzeti prije i poslije s istog
aparata. Potrebno je ispitati velik broj aparata i vazno je da se kontrolna skupina aparata ispita prije
sanitacije, a da se aparati na kojima se sanitacija provela ispitaju poslije.
Za aparate s nedostupnim cijevima i slavinama za vodu mozda Ce biti potrebno invazivno ispitivanje. Radi
toga bi se u ispitivanje trebalo ukljuciti dovoljan broj aparata.
Napomena: svi zamjenski dijelovi u dodiru s vodom koji se upotrebljavaju za sanitaciju isporuéuju se u
zapecCacenim pakiranjima i njima rukuje samo osoba kvalificirana za provedbu sanitacije, u Cistim
rukavicama za jednokratnu upotrebu.

A) FlaSirana voda koju treba koristiti

Radi prikaza najzahtjevnijih uvjeta za sanitaciju, za ispitivanje treba upotrijebiti samo komercijalno dostupnu
flaSiranu vodu koja nije dezinficirana ozonom, s udjelom kalcija ve¢im od 90 mg/l i minimalnim TDS-om
(ukupnom koli¢inom otopljenih krutih tvari) ve¢im od 150 mg/l i Langelierovim indeksom (LI) = +0,5 na
temperaturi od 20 °C.

NAPOMENA: pro¢iS¢ena voda (povratnom osmozom) ne bi se smjela upotrebljavati jer ona opéenito
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ne izaziva dovoljan razvoj biofilma. Sli€no tomu, pro¢iS¢ena voda dezinficirana ozonom nije
prihvatljiva.

B) Aparati koji se ispituju
a) Potrebno je omoguciti to€an broj aparata:
* ukupno 10 za 1. moguénost oneciS¢avanja iz 1. modula
* ukupno 20 za 2. moguénost oneciS¢avanja iz 1. modula
* 10 za svako produljeno razdoblje ispitivanja na 9 ili 12 mjeseci u 2. modulu, tj. 10 aparata (kao u 1.
modulu) ispitanih nakon 3 mjeseca, ponovno nakon 6 mjeseci itd. ako se to zeli.

b) Aparati moraju biti samo modeli ,Cold” (hladna voda za piée) ili ,,Cook & Cold” (pro€iséena voda za
kuhanje i hladna voda za pi¢e) koje dostavlja proizvodac; jedna polovina sluzi kao kontrolna skupina, a na
drugoj Ce se provesti sanitacija.

¢) Aparati razli€itih oblika kucista, ali istovjetnih povrina u dodiru s vodom, u te se svrhe klasificiraju kao
pripadnici istog modela.

d) Ako su ispitivanja invazivna ili ako ih provodi Pododbor WE-a za ocjenjivanje rezultata plana ispitivanja,
mozda Ce trebati veci broj aparata.

C) Ustanova za ispitivanje

Da bi bili prihvatljivi WE-u, angaZzirani laboratoriji moraju imati akreditaciju da provode odgovarajuée

nacionalne mjere za ublazavanje klimatskih promjena ili slicne mjere te dokazati sposobnost izvodenja

potrebnih ispitivanja u sljedeéim aspektima:

e) tehniCka sposobnost i iskustvo

f) odgovarajuci prostor za pohranu i ispitivanje aparata i boca vode u broju potrebnom za ispitivanja

g) ustanova u kojoj se provodi ispitivanje nalazi se u Europi, a ako laboratorij nije u Europi, prije poCetka
ispitivanja mora ga odobriti Pododbor WE-a za ocjenjivanje rezultata plana ispitivanja

h) akreditacija nacionalnog ili medunarodno priznatog tijela za ispitivanje broja heterotrofnih bakterija
(HPC) na temperaturama od 22 °C i 37 °C u vodi ili na povrSinama (npr. NATA (Australija), AA
(Austrija), BELTEST (Belgija), INMETRO (Brazil), HKAS (Kina), CAl (Ceska), DANAK (Danska), EAK
(Estonija), FINAS (Finska), COFRAC (Francuska), DACH, DAP ili DATech (Njemacka), ESYD (Grcka),
INAB (Irska), ISRAC (Izrael), SINAL (Italija), LATAK (Latvija), LA (Litva), RVA (Nizozemska), LANZ
(Novi Zeland), NA (Norveska), PCA (Poljska), IPAC (Portugal), RENAR (Rumunjska), SAC/SPRING
(Singapur), SNAS (Slovacka), SA (Slovenija), SANAS (Juzna Afrika), ENAC (Spanjolska), SWEDAC
(Svedska), SAS (Svicarska), TURKAK (Turska), UKAS (Ujedinjena Kraljevina) i A2LA (SAD))

i) akreditacija mora biti u skladu s normom UNE-EN ISO/IEC 17025.

C) Onediséavanje aparata

1. moguénost: u ustanovi trec¢e strane za ispitivanje

Za svako ispitivanje 1. modula, barem 3 mjeseca potrebno je oneciS¢avati 10 aparata simuliranjem upotrebe

na terenu.

Za 2. modul potrebna su dulja razdoblja upotrebe, a s obzirom na to da se za ispitivanje brisovima ista

povrSina/aparat ne moze iskoristiti dvaput, trebat ¢e veci broj aparata — 10 za svako razdoblje ispitivanja.

o Tijekom tog razdoblja iz svake slavine svakog aparata dvaput dnevno (ujutro i poslijepodne) toci se
250 ml vode. Prekid tog redovitog istakanja prihvatljiv je tijekom vikenda i drzavnih praznika.

e U ustanovi u kojoj se provodi ispitivanje treba postaviti potreban broj aparata na kojima se upravo
provela sanitacija.

e  Ako se ispitivanje provodi zimi, ustanovu u kojoj se provodi ispitivanje treba zagrijati na temperaturu
okoline od najmanje 20 °C.

e  Svaki aparat mora biti jasno oznacen.

e Za procjenu metoda sanitacije 50 % aparata (kontrolna skupina) ispitat ¢e se neposredno prije
sanitacije, a ostatak (aparati na kojima se sanitacija provela) poslije. Potrebno je staviti primjerenu
oznaku.

o Nakon ispitivanja prvih deset aparata nakon 3 mjeseca radi postizanja rezultata 1. modula, jedinice
(ispitne i kontrolne) treba izvaditi iz podrucja aparata u ispitivanju tako da se tijekom sljedecih razdoblja
ispitivanja 2. modula ispituju samo izvorno postavljeni neupotrijebljeni aparati. Nakon ispitivanja u
svakom razdoblju ispitivanja u 2. modulu svi upotrijebljeni ispitni i kontrolni aparati moraju se ukloniti iz
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podrugéja ispitivanja.

o Na svaki aparat treba postaviti bocu od 18,9 ili 19,0 litara odabrane flaSirane vode.

e Svaki dan treba istakati 4 litre vode da bi se prikazala tipi¢na upotreba na terenu. Prazne boce moraju
se odmah zamijeniti.

o Ucestalost ispitivanja ovisi o dizajnu proizvoda ili opreme koja se ocjenjuje i odreduje se u dogovoru s
Pododborom WE-a za ocjenjivanje plana ispitivanja

ILI

2. mogucénost: u prostorijama distributera
Kad je rije¢ o 1. modulu, proizvodaci aparata mozda Ce htjeti ispitati aparate oneciséene tijekom stvarne
upotrebe na terenu umjesto da se aparati onec€i$¢uju u ustanovi za ispitivanje. Prije odabira te moguénosti
proizvodac mora poslati svoj prijedlog postupka Pododboru WE-a za ocjenjivanje rezultata za norme /
tehnicki plan ispitivanja da bi se moglo utvrditi jesu li proizvodacdi sposobni pratiti i kontrolirati velik broj
aparata kojima ¢e se rukovati u takvom distribucijskom skladistu tijekom zeljenog razdoblja ispitivanja.

2. mogucénost: onec¢iS¢éavanje u prostorijama distributera
Ako je prijedlog odobren, aparati se prikupljaju i dezinficiraju te se bris uzima u distribucijskom skladistu, i
dalje pod nadzorom neovisne treée strane povezane s prihvatljivom ustanovom u kojoj se provodi
ispitivanje. Taj nadzornik jamdi ispravno uzimanije brisa, uskladenost s postupcima plana ispitivanja i
pridrzavanje proizvodaceve preporu¢ene metode sanitacije.

Vazna napomena: aparati se s terena moraju prikupljati napunjeni vodom; tijekom prijevoza do
distributerova podrucja sanitacije i cijelo vrijeme ¢ekanja prije po€etka ispitivanja, unutarniji dijelovi trebaju
ostati mokri. Treba ih upariti s aparatima kontrolne skupine u slichom stanju i ispitati kao $to bi se to ucinilo
u ustanovi u kojoj se provodi ispitivanje, primjenjujuci brisove koje predstavnik tog laboratorija tre¢e strane
odmah isporucuje u ustanovu u kojoj se provodi ispitivanje, u vlasniStvu trece strane.

Odobrena neovisna treca strana pratit ¢e rukovanje odgovarajuéim brojem aparata kontrolne skupine i
aparata na kojima Ce se provesti sanitacija te njihovu pripremu. Osobno ¢e uzeti bris aparata i uzorke
isporuciti laboratoriju. Neovisna tre¢a strana to €ini u skladu sa svim postupcima i zahtjevima utvrdenima u
ovom planu ispitivanja.

D) Nadzor
j) Zavrednovanje metoda i proizvoda za sanitaciju aparata uz svaki ispitani aparat na kojem je provedena
sanitacija mora se ispitati aparat kontrolne skupine na kojem sanitacija nije provedena.
k) Ako se ispituju nove tehnologije, moraju se ispitati obradeni aparati i neobradeni aparati kontrolne
skupine. Oba ta aparata moraju biti istovjetnog modela i konstrukcije povrsina u dodiru s vodom.
[) Ako je ispitivani uredaj ugraden u oba aparata, ne smije se ukljuciti u aparatu kontrolne skupine.
m)Ako se ispituju antibakterijski materijali, aparati kontrolne skupine moraju biti istog modela, ali bez
antibakterijskin materijala za povrsine u dodiru s vodom.

Napomena: vrednovanje antibakterijskin materijala provodi se samo na materijalima koji su sastavni dio
aparata. Ispitivanje samih materijala nije prihvatljivo.

E) Skladistenje vode
n) FlaSirana voda koja se upotrebljava tijekom cijelog razdoblja ispitivanja treba biti iz istog izvora i
dobavlja¢a, a jedina razlika smije biti datum flasiranja ili Sifra proizvodne serije. Istovjetne Sifre serije treba
istodobno upotrebljavati na svim aparatima koji se ispituju i na onima kontrolne skupine.
0) Vodu treba skladistiti na hladnom tamnom mjestu (15 — 25 °C) podalje od tvari koje onecis¢uju ili
zagaduju.

F) Smjernice za sanitaciju
p) Sanitacija se mora provoditi u skladu s metodologijom i materijalima koje isporuCuje proizvodac aparata
ili uredaja.
g) Osoblje za provedbu sanitacije mora osposobiti kvalificirani predstavnik proizvodaca aparata ili
proizvoda¢ mora u dogovoreno vrijeme na raspolaganje staviti osoblje osposobljeno za sanitaciju.
r) Postupak sanitacije mora nadzirati predstavnik ustanove trece strane za ispitivanje.
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s) Svi zamjenski dijelovi koji se upotrebljavaju za sanitaciju a dolaze u dodir s vodom isporucuju se u
zapecacenim pakiranjima i njima u Cistim rukavicama za jednokratnu uporabu rukuje samo osoba
kvalificirana za provedbu sanitacije.

G) Postupak ispitivanja

t) Prije poCetka uzimanja brisova potrebno je u cijelosti isto€iti vodu iz aparata. To je posebno vazno za
ispitivanje slavina.

u) Povrsine koje dolaze u kontakt s vodom ne smiju se osusiti.

V) Izbor brisova: moraju se koristiti suhi Stapici za bris renomirane trgovacke marke.

w) Povrsinu treba temeljito prebrisati okrecuci pritom Stapi¢ za bris.

x) Stapié za bris treba vratiti u spremnik odmah nakon uzorkovanja.

H) Podrucja za uzimanje brisa
Najvaznija podrucja ispitivanja na svim vrstama aparata su bajunetni spoj ili zatik koji ulazi u bocu te slavine
za doziranje.

1. Aparati za vodu s bocama koje se mogu / ne mogu ukloniti
U interesu uskladenosti, svakom aparatu bris treba napraviti na sljede¢im mjestima:
¢ bocne strane unutrasnjosti spremnika vode; uzeti bris povrsine od 100 cm? (priblizno 10 cm x 10 cm)
e prije uzimanja brisa slavinu treba ukloniti i rastaviti; bris treba uzeti na cijeloj dostupnoj unutrasnjosti
slavine ukljucujuéi i izlaznu mlaznicu, mehanizam za zatvaranje i njegov gornji unutrasniji dio.

2. Povrsine u kontaktu s vodom / boce s jednokratnim cijevima za vodu

Iz aparata izvadite spremnik / fleksibilnu posudu za jednokratnu upotrebu:

cijevi koje vode do slavina ili zapornog ventila odvoijite sterilnom ostricom

spremnik / fleksibilnu posudu za jednokratnu upotrebu otvorite sterilnom ostricom

uzmite bris povrsine od 100 cm? (priblizno 10 cm x 10 cm)

bris treba uzeti i s 5 cm cijevi koje vode do slavine; ako se sklop cijevi sastoji od dvije odvojene

krace cijevi, kombinirajte ih da bi se dobilo ukupno 5 cm; uklju€ite cijelu duljinu materijala cijevi na

izlazu

o sklop cijevi postavite na ravnu, mikrobioloski Cistu povrSinu

o sterilnom ostricom uzduzno razrezite jednu stranu cijevi pri Eemu treba paziti da se ne razreze
suprotna, donja strana

o rastvorite sklop cijevi i uzmite bris cijele rastvorene povrsine uz posebnu paznju ako je unutradnjost
cjevovoda izbrazdana

¢ dijagramom ili pisano zabiljezite na kojem se dijelu sklopa cijevi uzeo bris.

) Ostale vrste aparata
U metodologiji za druge vrste aparata, tj. aparata za izravno hladenje, moze se zahtijevati uniStavanje
sastavnih dijelova radi pristupa podrucjima kojima Ce se uzeti bris. Pododbor WE-a za ocjenjivanje
rezultata plana ispitivanja morat ¢e odobriti doneseni postupak prije pocetka ispitivanja.

J) Uzgoj kultura brisova
Prije uzgoja brisovi se moraju Cuvati na temperaturama izmedu 2 °C i 8 °C.
Vrijeme izmedu uzorkovanja i uzgoja mora biti jednako za uzorke prije i poslije sanitacije i ne smije biti dulje
od 2 sata.
1. korak:uronite bris u 10 ml sterilne otopine (Ringerova otopina razrijedena na Cetvrtinu jakosti)

2. korak:u vrtloznoj mijesalici, u otopini dobro promijeSajte bris 2 minute da bi se oslobodile zadrzane
bakterije

K) Odredivanje broja mikrobioloskih organizama
3. korak: uklonite brisove iz otopine
4. korak: u otopinu uvedite kulturu agarom s ekstraktom kvasca (proizvodaca Unipath)
5. korak: pripremite decimalna razrjedenja serije uzorka u Ringerovoj otopini razrijedenoj na Cetvrtinu jakosti
6. korak: aseptiCki pipetom dozirajte pojedina¢no 1 ml otopine u dva kompleta praznih sterilnih Petrijevih
posuda
7. korak: u svaku posudu umijesajte oko 20 ml rastopljenog R2A-agaral’ (Suvanog na temperaturama 45 —
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50 °C), ravnomjerno rasporedujuci uzorak blagim pomicanjem zdjelice u stranu i njezinim okretanjem
otprilike 10 sekundi
8. korak: pustite da medij otvrdne, a poklopce ostavite blago odignutima da bi se uklonio visak vlage
9. korak: inkubirajte okrenute podloge na temperaturi od 22 + 2 °C tijekom 72 sata i 37 = 1 °C tijekom 24
sata
10. korak: prebrojite kolonije na tim podlogama koje sadrzavaju 30 — 300 kolonija.

L) Broj kolonija
Izrazavanje pobrojanog ukupnog broja zivih mikroorganizama (TVC-a) kao jedinica koje tvore kolonije (CFU)
po kvadratnom centimetru povrsine:
tj. dobiveni broj po mililitru pomnozen koli¢inom otopine i podijelijen povrsinom podrucja kojem se uzeo bris.

Primjer broja kolonija ukupnih zivih mikroorganizama (TVC-a)
bocne strane spremnika / jednokratni spremnici 100 cm?

unutradnjost slavine 30 cm? (priblizno)
sklop cijevi 18 cm2 na 5 cm duzine
koli¢ina tekucine iz slavine u ml 10

koli¢ina otopine 10 ml

povrsina kojoj se uzeo bris 30 cm?

Ukupni broj zivih mikroorganizama (TVC) po cm? =10 x 10 + 30 = 3,33 CFU/cm?

M a) Nalog za ispitivanje — 1. modul

i) Uzeti bris s 50 % (min. pet (5)) aparata (kontrolna skupina) prije sanitacije kako je prethodno
opisano.

ii) Dezinficirati ostalih pet (5) aparata (skupina koja se ispituje).

iii) Aparatima na kojima se provela sanitacija uzeti bris kako je prethodno opisano.

M b) Nalog za ispitivanje — 2.modul
i) Uzeti bris kontrolne i ,obradene” skupine aparata u istom potrebnom razdoblju (npr. tjedno,
mjesecno, nakon 3 mjeseca, nakon 6 mjeseci, godidnje itd.).

N) Vrednovanje rezultata

a) Broj mikroorganizama sa stranica spremnika i sa slavine mora se zabiljezZiti odvojeno.

b) Usporedite brojeve prije i poslije za obradene/neobradene aparate.

c) Rezultati ¢e imati Sirok raspon, ali pojavit e se jasan trend.

Napomena: na povrS§inama aparata na kojima se nije provela sanitacija rezultati mogu biti veéi od 5 milijuna
po cm?, ali ukupni rezultati mogu se pokazati i mnogo manjima.

1. modul - standardi brojanja mikroorganizama s povrsine
> 1000 CFU/cm? — nezadovoljavajuce
> 500 < 1000 CFU/cm? — zadovoljavajuée
> 10 < 500 CFU/cm? — dobro
< 10 CFU/cm? —izvrsno
Vrednovanje se temelji na svim rezultatima ispitivanja aparata.
2. modul - standardi brojanja mikroorganizama s povrsine
Za ispitane povrSine treba utvrditi smanjenje ukupnog broja Zivih mikroorganizama (TVC-a) po kvadratnom
centimetru za najmanje 90 % na temperaturi od 22 °C u odnosu na neobradene povrsine kontrolne skupine
na kraju tromjesecnog razdoblja ispitivanja ili u svakom kontrolnom razdoblju za dulja razdoblja
vrednovanja.

O) Slanje rezultata

Rezultate svih aparata u ispitivanju i sve pojedinosti o primijenjenoj metodologiji treba poslati tajnistvu WE-
a zajedno sa svim pojedinostima i odgovaraju¢im akreditacijama uklju¢enog laboratorija. Te ¢e informacije
pregledati samo ¢lanovi Pododbora WE-a za ocjenjivanje rezultata plana ispitivanja i one ¢e biti strogo
povijerljive.
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Metodologija
3. modul: ispitivanje u€inkovitosti
Ispitivanje u€inkovitosti ukljuéuje kontaminaciju aparata bakterijom ,,Pseudomonas aeruginosa” prije
provodenja sanitacije metodom koju navede proizvodac aparata. Bakteriji Pseudomonas aeruginosa
dopusten je ponovni razvoj u razdoblju nakon sanitacije da bi se ispitalo mozZe li organizam i dalje
kontaminirati aparat nakon sanitacije. Ispituje se voda koju dozira aparat, a ne bris unutarnje povrSine u
kontaktu s vodom.

Ovaj je modul izraden da bi se nacionalnim i drugim regulatornim tijelima omogudila pripravnost sektora
aparata za vodu s bocama na svaku mogucu krizu u pogledu kontaminacije. Preporu¢ene metode
sanitacije i postupci sanitacije kontaminiranih aparata mogu se razlikovati i biti intenzivniji od onih
preporuc¢enih u 1. modulu.

Propisanom metodom ispitivanja nastoji se dokazati da se kontaminacija aparata patogenom moze
potpuno i apsolutno ukloniti iz modela aparata u ispitivanju nakon §to se na njemu primijeni metoda
sanitacije koju je odredio proizvodac.

Da bi se jamcilo dovoljno vremena da patogeni mikroorganizam razvije biofilm u svakom aparatu, simulira
se uobi¢ajena upotreba tijekom 14 dana. U tom se razdoblju iz svake slavine svakog aparata dvaput
dnevno istace 250 ml vode (ujutro i poslijepodne). Prekid tog redovitog istakanja prihvatljiv je tijekom
vikenda i drzavnih praznika.

Patogen: Pseudomonas aeruginosa
Odabrani patogen je Pseudomonas aeruginosa zbog sljedecih razloga:
e Uzgoj u vodi jednostavan je i brz

e razvija se biofilm

o tesko ga je eliminirati; ako metoda sanitacije stoga djeluje na njegovu eliminaciju, moze se oCekivati
jednakovrijedan rezultat s drugim patogenima

¢ lako ga otkriva kvalificirani laboratorij
o Cest je uzrok oneciséenja vode aparata te je stoga udarna vijest u brojnim zemljama.

Prihvatljivi sojevi
Trenuta¢no se moZe primjenjivati samo jedan soj; u slu¢aju drugih dosad ispitanih sojeva, u roku od 2 tjedna
biofilm se nije primjereno razvio. Prihvatljivi soj:
e hranjivi agar iz ustanove Laboratorio Dr Oliver Rodés (LDOR), S.A., El Prat de Llobregat u
Spanjolskoj, skupina divljeg soja SS40 (vidjeti izviedée 19.5.05.)

Neprihvatljivi sojevi
Sljedece sojevi NISU prihvatljivi:
o diskovi LENTICULE Agencije za za$titu zdravlja u Newcastleu, Ujedinjena Kraljevina NCTC10662 —
neodgovarajuci razvoj biofilma (vidjeti izvjeSce 14.12.05.)
e pastile BioReference iz Instituta Pasteur de Lille u Francuskoj ATCC 9027 (CIP82118) —
neodgovarajuci razvoj biofilma (vidjeti izvjeS¢e 30.6.06)

e norma DIN soj ATCC 27853 iz norme DIN 19636 (ref.: omekSivaci vode) — neodgovarajuci razvoj
biofilma (vidjeti izvje$¢e 26.7.06.)

A) Flasirana voda koju treba koristiti
a) Najbolje rezultate razvoja biofilma dobio je LDOR s prirodnom mineralnom vodom udjela kalcija po litri
veceg od 90 mg. Ova se specifikacija osobito preporucuje.

b) Radi prikaza najzahtjevnijih uvjeta, preporuCuje se da se za ispitivanje upotrebljava samo komercijalno
dostupna flasirana voda koja nije dezinficirana ozonom, s udjelom kalcija ve¢im od 90 mg/l, minimalnim
TDS-om (ukupnom koli¢inom otopljenih krutih tvari) ve¢im od 150 mg/l i Langelierovim indeksom (LI)
= +0,5 na temperaturi od 20 °C.
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c) Prije provodenja bilo kakvih ispitivanja, analizu vode koja ¢e se upotrijebiti treba poslati na odobrenje
Pododboru WE-a za ocjenjivanje rezultata.

Napomena: pro€iSséena voda (povrathom osmozom) ne bi se smjela upotrebljavati jer se njome
opcenito ne izaziva dovoljna koli¢ina biofilma. Sliéno tomu, procis¢ena voda dezinficirana ozonom
nije prihvatljiva.

B) Aparati koji se ispituju

a) Tri(3) aparata svakog modela ,,Cold” (hladna voda za pice) ili ,Cook & Cold” (proCis¢ena voda za
kuhanje i hladna voda za pi¢e) koje dostavlja proizvodac.

b) Aparati razli€itih oblika kucista, ali istovjetnih povrSina u dodiru s vodom, u te se svrhe klasificiraju kao
pripadnici istog modela.

C) Ustanova za ispitivanje
Da bi bili prihvatljivi WE-u, angazirani laboratoriji moraju imati:
a) akreditaciju u skladu s normom UNE-EN ISO/IEC 17025
b) dokaz sposobnosti izvodenja potrebnih ispitivanja u sliede¢im podrucjima:
i) tehniCka sposobnost i iskustvo
i) odgovarajuéi prostor za pohranu i ispitivanje odredenog broja aparata i boca vode potrebnog za
ispitivanja
i) ustanova u kojoj se provodi ispitivanje nalazi se u Europi; ako laboratorij nije u Europi, prije
pocetka ispitivanja mora ga odobriti Pododbor WE-a za ocjenjivanje rezultata plana ispitivanja
¢) akreditaciju nacionalnog ili medunarodnog tijela za ispitivanje prisutnosti bakterije Pseudomonas
aeruginosa u vodi (npr. NATA (Australija), AA (Austrija), BELTEST (Belgija), INMETRO (Brazil), HKAS
(Kina), CAl (Ceska Republika), DANAK (Danska), EAK (Estonija), FINAS (Finska), COFRAC
(Francuska), DACH, DAP ili DATech (Njemacka), ESYD (Gr¢ka), INAB (Irska), ISRAC (Izrael), SINAL
(Italija), LATAK (Latvija), LA (Litva), RVA (Nizozemska), LANZ (Novi Zeland, NA (Norveska), PCA
(Poljska), IPAC (Portugal), RENAR (Rumunjska), SAC/SPRING (Singapur), SNAS (Slovacka), SA
(Slovenija), SANAS (Juzna Afrika), ENAC (Spanjolska), SWEDAC (Svedska), SAS (Svicarska),
TURKAK (Turska), UKAS (Ujedinjena Kraljevina) i A2LA (SAD)).

D) Skladistenje vode

a) FlaSirana voda koja se upotrebljava tijekom cijelog razdoblja ispitivanja treba biti iz istog izvora i
dobavljac¢a, a jedina razlika smije biti datum flaSiranja ili Sifra proizvodne serije.

b) Istovjetne Sifre serije treba istodobno upotrebljavati na svim aparatima koji se ispituju i na onima
kontrolne skupine.

c) Vodu treba skladistiti na hladnom (15 — 25 °C) i tamnom mjestu, podalje od tvari koje onecidcuju ili
zagaduju.

E) Sanitacija

a) To se mora uciniti u skladu s metodologijom i materijalima koje isporucuje proizvodac¢ aparata ili
uredaja.

b) Osoblje za provedbu sanitacije mora osposobiti kvalificirani predstavnik proizvodaca aparata ili
proizvodac mora u dogovoreno vrijeme na raspolaganje staviti osoblje osposobljeno za sanitaciju.

c) Cijeli postupak sanitacije mora nadzirati predstavnik ustanove trece strane za ispitivanje.

d) Svi zamjenski dijelovi u dodiru s vodom koji se upotrebljavaju za sanitaciju isporuc€uju se u
zapecacenim pakiranjima i njima rukuje samo osoba kvalificirana za provedbu sanitacije, u Cistim
rukavicama za jednokratnu upotrebu.

E) Sazetak zahtjeva

a) tri (3) aparata za vodu za svaki model koji se ispituje
b) Sest (6) boca vode (3 ¢e se kontaminirati)
¢) tri (3) dodatna ¢epa za boce, za kontaminirane boce

d) alkohol udjela 70 % (70°)
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G) Ispitivanje
Modul ispitivanja ima pet koraka detaljnije opisanih u nastavku:
1. korak: pripremiti 3 (tri) boce vode od 19 litara, kontaminirane bakterijom Pseudomonas aeruginosa
2. korak: kontaminirane boce postaviti na tri (3) aparata i simulirati 14-dnevnu upotrebu na terenu
3. korak: na tri (3) aparata provesti sanitaciju metodom koju je naveo proizvodac¢
4. korak: na svaki aparat staviti novu bocu vode koja nije kontaminirana bakterijom Pseudomonas
aeruginosa
5. korak: ispitati odsutnost bakterije Pseudomonas aeruginosa u 250 ml uzoraka vode iz slavina
aparata

1. korak: priprema boca

1.a Boce od 19 litara treba kontaminirati koncentracijom od 10* do 10° CFU-a po inokulantu da bi se u boci
postigla homogenizirana koncentracija bakterije Pseudomonas aeruginosa od = 100 CFU/250 ml.

1.b Koncentraciju kontaminacije ( 2 100 CFU/250 ml) mora poslati laboratorij da bi se usporedio razvoj
kontaminacije.

1.c Kada se Pseudomonas aeruginosa uvede u svaku bocu, na bocu treba ponovno postaviti Cep i vodu u
njoj u potpunosti homogenizirati.

2. korak: kontaminacija aparata

2.a Po jednu od tri kontaminirane boce postaviti na svaki od tri aparata koji ¢e se ispitati. Da bi se jam€ilo
da je kontaminirana voda u dodiru sa svim unutarnjim dijelovima, iz svake slavine treba istociti 250 ml
kontaminirane vode.

2.b Aparate se NE smije ukljuditi u elektri¢nu uti€nicu jer se bakterije najbolje razvijaju na sobnoj
temperaturi (od 20 do 30 °C). Ako je za otvaranje slavina potrebno aparat ukljuciti u elektri¢nu uti€nicu, to
ucinite samo onoliko kratko koliko je potrebno za otvaranje slavine i istakanje vode, a aparat potom
iskljucite iz utinice.

2.c Nakon 3 dana, ukupan broj bakterije Pseudomonas aeruginosa utvrduje se na uzorcima hladne vode
istoCene iz svakog od tri aparata. Prema potrebi, aparat za vodu moze se ukljuciti u elektri¢nu uti€nicu
dovoljno dugo da se to omoguéi.

2.d Razina kontaminacije svakog uzorka vode nakon 3 dana mora biti najmanje 100 CFU/250 ml. Ako ta
razina nije dosegnuta, aparat za vodu mora se ponovno kontaminirati (poceti s novom inokuliranom bocom
i vratiti se na 1. korak).

2.e Simulacija uobic¢ajene upotrebe traje 14 dana istakanjem 250 ml uzorka vode iz svake slavine svakog
aparata dvaput dnevno (ujutro i poslijepodne). Redovito istakanje moze se prekinuti tijekom vikenda i
drzavnih praznika.

2.f Zadnjeg (14.) dana utvrduje se ukupan broj bakterije Pseudomonas aeruginosa u vodi isto¢enoj iz
svakog od tri aparata.

2.g Razina kontaminacije izmjerena iz uzoraka uzetih iz svake slavine nakon 14-dnevnog razdoblja mora
biti barem jednaka razini pri inokulaciji (= 100 CFU/250 ml). Time se utvrduje da je Pseudomonas
aeruginosa i dalje Ziva i prisutna. Ako ukupan broj dosegne tu razinu, potrebno je prijeci na 3. korak.

2.h Ako je nakon 14 dana razina kontaminacije na uzorku iz bilo kojeg aparata niza od razine pri inokulaciji,
trebat ¢e provesti novu inokulaciju na novoj kontaminiranoj boci (ij. vratiti se na 1. korak i ponoviti postupke
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do ovoga). Kad produ 24 sata od takve nove inokulacije, na svakoj slavini aparata mora se utvrditi ukupan
broj bakterije Pseudomonas aeruginosa. Prije prelaska na 3. korak ukupan broj mora iznositi najmanje
> 100 CFU/250 ml.

3. korak: sanitacija prema uputama proizvodaca

3.a Treba primijeniti metodu sanitacije koju je naveo proizvodac aparata. To mora biti metoda sanitacije
koja je navedena u proizvodacevu priruéniku isporuenom s aparatom kada je dostavljen korisnicima ili
metoda o kojoj je proizvodac sluzbeno obavijestio svoje klijente.

3.b U metodi sanitacije treba navesti na kojim je modelima aparata (istog proizvodaca) ispitana i zato se na
njima primjenjuje.

3.c Laboratorijsko osoblje za provedbu sanitacije mora osposobiti kvalificirani predstavnik proizvodaca
aparata ili proizvoda¢ mora u dogovoreno vrijeme na raspolaganje staviti osoblje osposobljeno za
sanitaciju. Ako sanitaciju provodi osoblje proizvodaca, njihov rad mora nadzirati kvalificirano laboratorijsko
osoblje.

3.d Ako se metodologija sanitacije u primijenjenom postupku razlikuje od one u pisanom priru¢niku
proizvodaca , priruénik se mora na odgovarajuci nacin izmijeniti, a novi priruénik mora se dostaviti svim
proizvodacevim klijentima.

4. korak: Nove boce bez bakterije Pseudomonas aeruginosa

4.a Prije nego $to se nove boce stave na aparate u ispitivanju, svaku od njih treba uzorkovati i potvrditi
odsutnost bakterije Pseudomonas aeruginosa u 250 ml uzoraka vode. Rezultat ispitivanja mora pokazati
vrijednost nizu od granice kvantifikacije na 250 ml.

4.b Na ispitane boce u kojima bakterija Pseudomonas aeruginosa hije prisutna moraju se odmah ponovno
postaviti Eepovi prethodno sterilizirani alkoholom 70° u trajanju od 10 minuta.

5. korak: ispitivanje odsutnosti bakterije Pseudomonas aeruginosa u uzorcima od
250 ml

5.a Uzorci vode uzimaju se iz svake slavine.

5.b Nove boce treba ispitati odmah nakon punjenja da bi se potvrdila odsutnost bakterije Pseudomonas
aeruginosa; iz svake slavine aparata treba uzeti uzorke vode od 250 ml i potvrditi odsutnost bakterije
Pseudomonas aeruginosa (to). Rezultat ispitivanja mora biti manji od granice kvantifikacije na 250 ml.

5.c Ispitivanje uzoraka iz aparata treba nastaviti 14 dana, na isti nacin kao u 2. koraku. Uzorci vode ne
smiju sadrzavati bakteriju Pseudomonas aeruginosa.

H) Oc¢ekivani rezultati 3. modula — ispitivanje izazova

Prolazan rezultat biljezi se samo ako je 12 rezultata svakog aparata koji se ispituje manje od granice
kvantifikacije na 250 ml na svakoj slavini pri vrijednostima toi t14.

PRI CEMU ¢ ZNACI vrijeme to a t1aznadi 1. dan i 14. dan
toi t'a 2 granica kvantifikacije na 250 ml — PAD
t'oi t'a < granica kvantifikacije na 250 ml — PROLAZ

Napomene

1. napomena: rezultat ispitivanja valjan je za svaki model aparata kojima su povrsine koje dolaze u dodir s
vodom istovjetne s onima koje se ispituju. ,Istovjetni modeli” ovdje se definiraju kao ,dva izgledom razliita
aparata Ciji su povrsinski materijali i dizajn svih dijelova u dodiru s vodom istovjetni”.
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2. napomena: rezultat ispitivanja valjan je samo za metodu sanitacije ispitanu za bilo koji modul plana
ispitivanja. Svaku novu metodu sanitacije treba u potpunosti ispitati da bi se ovjerila u modulu.

3. napomena: laboratorij mora toéno navesti rezultat razine kontaminacije (= 100 CFU/250 ml) da bi se
usporedio razvoj kontaminacije; (rezultat od = 100 CFU/250 ml nije prihvatljiv jer moze iznositi 10 000 000
il 101).

4. napomena: proizvodaci mogu, prema vlastitom nahodenju, produljiti razdoblje ispitivanja u 5. koraku s
14 dana na 21 dan ako Zele dokazati proSirenu uéinkovitost aparata i/ili metode sanitacije.

1) Slanje rezultata

Rezultate svih aparata u ispitivanju i sve pojedinosti o primijenjenoj metodologiji treba poslati tajnistvu WE-
a zajedno sa svim pojedinostima i odgovarajué¢im akreditacijama uklju¢enog laboratorija. Te ¢e informacije
pregledati samo &lanovi Pododbora WE-a za ocjenjivanje rezultata plana ispitivanja te ¢e one biti strogo
povijerljive.

Prilog 3. odobren je na sastanku Odbora WE-a 22. rujna 2006.
Konaéna verzija 1. izdanja: 1. svibnja 2007.

*k*%k
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