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ABSTRAKT

V oblasti potravinarskeho a farmaceutického pridmys dbéleZita hygiena, sanitacia,
jej urover a dbslednas Stup& hygieny a sanitacie pri spracovani surovin, vyrobe
a distribucii vyzivovych doplnkov, ako aj pri ichamipulacii, vyrazne ovplyije ich
kvalitu. Potvrdenim splnenia vSetkych poZiadaviek Kontrola kvality. Jednym
z délezitych parametrov je aj mikrobiologicka kaér na Kuc¢ovych stugioch vyroby
od prijmu surovin az po finalnu kontrolu hotovéhgrobku. Vyroba vyzivovych
doplnkov v podmienkach farmaceutickej spmlosti garantuje rovnaku Uroveko pre
lie¢ivo. Mikrobiologicku kvalitu vyZivovych dopinkov @iyviuje kvalita surovin,
technologické atechnické vybavenie vyrobcu, UGiioviechnologickej zrénosti
pracovnikov, ich disciplina, Uroiea rozsah kontrolnych mechanizmov ¢as
technologického procesu. Je to ddlezité pre zémérehodnotenie. Vyroba je
definovana v podmienkach spravnej vyrobnej praxednienkou pre vyrobu
vyzivovych doplnkov je valid4cia a monitoring’'ovych, resp. kritickych krokov
a operacii. Nakupovavyzivové dopinky od renomovanych (certifikovanyetyyobcov,

napr. farmaceutickych, dava zaruku seriéznej poraukysokej kvality.

Kracové slova: vyzivovy doplnok, hygiena, sanitacia, mikrobiologgc kontrola,

spravna vyrobna prax.



ABSTRACT

In the area of food and pharmaceutical industryidryg sanitation, their level and
consistency are very important. Level of hygiend aanitation during processing of
raw materials, production and distribution dietagpplements as well as during their
manipulation, significantly affects their qualit@Quality control is confirmation of
fulfilment of all requirements. One of importantraaeters is also microbiological
control at the key levels of production from redegyto final control of the finish
product. Production of dietary supplements in thenditions of pharmaceutical
company guarantees quality equal to the qualitgrofys. Microbiological quality of
dietary supplements is affected by quality of raatenials, technological and technical
equipment of the producer, operators” level of mexdl skills, their discipline, the level
and scope of control mechanisms during technolbgicecess. It is important for final
evaluation. Production is defined in conditiongobd manufacture practice. Validation
a monitoring of key or critical steps and operagiane the requirements for production
of dietary supplements. Buying of dietary suppletsefiom renowned (certified)

producers (e.g. pharmaceutical) guarantees higlityjgaods.

Key words: dietary supplement, hygiene, sanitation, micraigalal control, good

manufacture practice
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UvoD

Vyroba a skladovanie zdravotne beapeh vyzivovych doplnkov si vyzaduje
zabezpé&enie dokonalejéistoty v potravinarskom priemysle, preto je nutngkonava
kazdodennéistenie, ktoré patri medzi zakladné kroky komplgsaeitanej ¢cinnosti. Casto sa
zabuda na to, Ze sanitacia sa musi vykahayaiebehu celého vyrobného procesu a slizi
na zabezp®nie bezchybnych hygienickych podmienok vyrobyraemzenie kontaminacie
vyzivovych doplnkov neZiaducimi choroboplodnymi ma&rganizmami a inymi
necistotami.

Na sanitdciu sa pouzivaju rdzneistiace prostriedky s dezinfekym
a antibakterialnym dinkom. Je potrebné kldyvel’ky déraz na vyber spravnekistiaceho
prostriedku pouzivaného na dané zariadenie. Rozigk ma spravnu koncentraciu, musitby
spravne aplikovany na dany povrch a déraz sa kigdi@ expoziciu pripravku.

Dolezita ulohu vtomto procese zohravtavek ako operator. Vplywloveka sa
eliminuje nasadenim automatickych systértistenia vyrobnych zariadeni. V tejto oblasti
je vea novych poznatkov a skusenosti, ktoré moézu ptiskiezlepSeniu sanitacie
v potravinarskych podnikoch a zamedzeniu kontari@n@coduktov. Zabezpe® vysoku
hygienickl hodnotu kazdého vyrobku, jeho zdravota$kodnas vo vSetkych etapéch
vyrobného procesu, teda od prijmu surovin po égjetiotovych vyrobkov do obchodne;
siete, si vyZaduje doslednu pracu a sustrederieskych pracovnikov péid vypracovaného,

overeného a dostdétte dokumentovaného vyrobného postupu.
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1  SUCASNY STAV RIESENEJ PROBLEMATIKY DOMA
AV ZAHRANI Ci

1.1 Potraviny na osobitné vyzivové &ely a vyzivové doplnky

Pod’a Vynosu Ministerstva pddohospodéarstva Slovenskejpubsliky
a Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republikg5z jula 2007¢. 16826/2007-OL,
ktorym sa vydava hlava Potravinového kodexu Slokgnsepubliky upravujuca
poziadavky na potraviny na osobitné vyzivovely a na vyzivove doplnky sa definuje:
Potraviny na osobitné vyzivovéely su potraviny, ktoré su pre svoje Specialneerhig
alebo spbsob vyroby jednozime rozoznatné od potravin na beznu spotrebu, su
vhodné na pozadované vyzivovéely atakto umiesbvané na trh a musia gt
osobitné vyzivové poziadavky
a) urcitych kategarii’udi, ktorych traviace procesy alebo metabolizmug@usené,

b) urgitych kategoriiludi, ktori su v Specialnych fyziologickych podmiack a ktori
su preto schopni ziskavlastny uzitok z kontrolovaného pozivanigitjich zloziek
potravin,

c) zdravych dajiat a malych deti.

Dalej PK SR (2007) uvadza, Ze vyzivové doplnky strgxny na doplnenie
prirodzenej stravy, ktoré su koncentrovanymi zdiojaivin, ako su vitaminy
a mineralne latky alebo inych latok s vyzivovym hale fyziologickym @&inkom,
jednotlivo alebo v kombinéacii. VyzZivové doplnky seniestiuja na trh v davkovanej
forme, ako su kapsuly, pastilky, tablety, pilulyostatné podobné formy, vrecuska
s praskom, ampulky s tekutinamitafky s davkowsom kvapiek a ostatné podobné
formy tekutin a praskov navrhnuté tak, aby ich holmzné bré v odmeranych malych
jednotkovych mnozstvach.

VyzZivové doplnky mdéZzeme rozdéli do viacerych z&kladnych skupin
a podskupin. Delenie pripravkov moézet byurcitom smere povazované za neudpiné,
alebo tendefmé. Je to vSak delenie, ktoré najlepSie vyhovujeryahlu orientaciu
spotrebitéov. V&Sina produktov je bezne dostupna hlavne v kgétni. Kazda firma
zaoberajuca sa vyrobou a distribuciou vyZivovyckpldkov ma v ponuke nejaké

vitaminy a mineralne latky &nas, 2003).
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S cid’om zabezpat, aby vo vyZivovych doplnkoch boli pritomné vyznamn
mnozstva vitaminov a mineralnych latok sa musiéturkde to pripada do uvahy,
minimalne mnozstva dennej davky spotreby odgaméj vyrobcom. MnoZstvo
vitaminov a mineralnych latok vo vyZzivovych doplakospravidla ma by najmenej
15 % odportaného mnoZzstva denného prijmu z vyZivovej zloZkgdenej v prilohe
¢.19 PK SR na 100 g alebo 100 ml, alebo na jednotperciu balenia (Potravinovy
kodex, 2007).

U niektorych vitaminovych, mineralovych, multimiaésvych preparatov
a stopovych prvkov je déspodstatna doveryhodnbs/yrobcu. Je totiztazké utit
skutatny obsah niektorych tychto latok. Dokazuju sa Sdagmi metdédami a skusky sa
vykonaju vé&Sinou v kazdej krajine raz, a to pri ich pdgeani. Na seriéznosti firmy
potom zalezi, aby sa proklamované mnozstva konkrhtratok vich vyrobkoch
skut@ne aj nachadzali. V prevaznej ¢gine pripadov sa teda neoplati nakugova
vyrobky neznamych zigek (O¢ends, 2003).

1.2 Podmienky pre vyrobu vyzivovych doplnkov

Vyzivoveé doplnky sa musia vyrab@od’a zasad spravnej vyrobnej praxe, ktoré
su uvedené v 6smej hlave drubagti Potravinového kodexu SR. Spravna vyrobna prax
je suhrn opatreni na spbsob vyroby Padiska jej optimalizacie a minimalizacie
zdravotnych rizik (Potravinovy kddex, 2007).

Pod’a Zabku et al. (2001) plati v potravinarstve preoky dennej spotreby
a dietetické potraviny zakaz uvadaadaje tykajuce sa zdravia atieto je mozné tdvies
az po schvaleni prislusnym turadom.

Pri vyrobe vyZivovych doplnkov mozZzno pouZivden zariadenia, stroje
a pristroje zabezpsjuce ich pozadovanu kvalitu. Zariadenia, strojgréstroje sa
umiestiuju tak, aby ich usporiadanie umoznilo dokladnd&ahkeé cistenie, pripadne
steriliz&ciu najma pred #atim vyroby iného vyZivového doplnku. &steni, adrzbe
zariadeni, strojov a pristrojov, 0 ich opravach aujiti sa vedu pisomné zaznamy
vratane zaznamov o nakladani s odpadmi, ktoré {rzmikcisteni a udrzbe (Vyhlaska
274/1998 Z.z. a Vyhlaska 261/2005 Z.z.).

Kazdy predmet a kazda plocha, ktoré prichadzajistgthu s pozivatinami sa

musia pred pouzitim distit, presnejSie povedané zbavigistét a neziaducich mi-
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kroorganizmovize podrobf procesu sanitacie. Vysledok must tywantifikovatény.
Napriklad, ak sa vykonava dekontaminacia alebonfielzéia parou, devitalizujeme sice
mikroorganizmy, ale nezivé #istoty, c¢ize zvySok pozZivatin takto neodstranime.
Naopak, tie iba vysuSime a ,pripeme" na predmet alebo prislusnu ploctiae ulohu
sme nesplnili.

Pod’a Goérnera a Valika (2004) je pbvodne na alebo ddjapozivatine
z kvalitativneho ako aj kvantitativnehdadiska pestra zmes mikroorganizmov. Tieto
pochadzaju z pbédy, z vody, z prachu azo Specifickyniest na technologickych
naradiach a zariadeniach, najmé z nedostatalekontaminovanych ploch, dgych
potrubi,cerpadiel, rozkladajucich sa tesneni a na nichnptiich zvySkov poZivatin.

Valik, Gorner (2000)d’alej uvadzaju, Ze skér ako pojem ¢rstoty” na
predmetoch a plochach stykajucich sa s poZivatiisamni sdasnosti tieto ozriaju skor
pojmom ,biofilm". Biofilm je zmes organickej hmotyz prislusnych potravin
a mikroorganizmov, ako aj produktov ich latkovegmeny. MéZe obsaho¥alo 13°
KTJ.g* mikroorganizmov, ktoré sa nachadzaju v 20 aZ 36véch.

Mikroorganizmy sa moézu dostado produktu cez kontakt s vyrobnymi
povrchmi, kde sa méZu adherévaebo vytvaré biofilmy (Salustiano, et al., 2004).

Tvorba biofilmov ma poth Ruztkovej et al. (2001) negativny vplyv nielen na
sanit&né postupy (zniZzujedinnog’ dezinfekKnych prostriedkov), ale aj na konstul
material, kde spbsobuje tzv. biokordziu.

Bakterialny film v potravinarskom priemysle s& tatdva ohniskom Sirenia
mikroorganizmov (Somers, et al., 2001).

Tak ako su mikroorganizmy v podmienkach prisluénytechnologickych
procesov pri vyrobe pozivatin nenahrakhtem vyrobnym prostriedkom (pomocou nich
sU opracovavané, spracovavané a z potravinarskycvia vyradbané noveé atraktivne
a biologicky hodnotné pozivatiny) mézu mikroorganyz spésobouva kazenie
potravinovych surovin a hotovych produktov (Goérnélik, 2004).

Z hygienického badiska je vBmi vyznamny typ materialdistenych povrchov
(Ruzickova, 1999).

NajpouzivanejSim materialom pre vyrobu zariadekbmntakte s produktom je
pod’a Goliana (2003) chromniklova dte
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1.3 Hygiena a sanitacia

Hygiena a sanitdcia su p@d GaZza (2003) nevyhnutnou¢s&ou kazdého
vyrobného procesu, ktorého findlnym vysledkom strapiny. Hygienou potravin sa
rozumeju vsSetky opatrenia a pravidla, ktoré su heuyné pre vyrobu zdravotne
nesSkodnych a kvalitativne vyhovujacich potravin.

Pod’a Hudecovej a Simko¥@ (2009) i ke’ Zivot na Zemi nie je mozny bez
Gc¢asti mikroorganizmov, predsa smasto postaveni pred dlohu chasa pred nimi,
alebo proti nim aktivne zasiahhuV praxi sa uplatuju rébzne metody inaktivacie
mikroorganizmov. Pomocou dezinfekych a sterilizénych postupov likvidujeme
neziaduce mikroorganizmy na predmetoch a v nagotizékoli

Sanitaciou sa rozumegtistiace a dezinfainé prostriedky, metddy a postupy,
ktorymi sa poZzadované parametre hygienickej Gralosahuju Cistenie je komplexny
proces a pre jeho uUspeSné zvladnutie je potrebag dw Uvahy parametre fixné
(podmienky dané vopred) a variabilné (podmienkgpio ovplyvnit&née).

Fixné faktory:

- hygienicky dizajn,

- material,

- kvalita vody,

- nedistota.

Variabilné faktory:

- mechanicka sila,

- doba pésobenia,

- teplota,

- koncentracia (Gazo, 2003).

Laciakova (2004) uvadza, Zé&stenie ako prvy stupie sanitdcie znamena
odstraovanie neistét a inych neZiaducich latok z prostredia, zderd a vyrobkov.
Spravne vykonanigistiaceho procesu ma pozitivny vplyv rkalSi stupa, a to
dezinfekciu. Dodrziavanie jednotlivych féistiaceho procesu:

mechanick&istenie (odstr@ovanie hrubych nistoét),
predméanie,
vlastnécistenie s pouzitim detergémych prostriedkov,

16



oplachovaniecistiacich prostriedkov je zavislé od druhu suroyimsy ktorou sa
manipuluje a od vyrobného procesu.
Pod’'a Lakticovej et al., (2006) preisteni povrchov ploch vyrobnych zariadeni

a priestorov rozliSujeme niekko druhowistenia:

a) cistenie fyzikalne (mechanické) — odsinge hrubé né&stoty. Zaisuje, Ze na
oSetrenom povrchu pléch nie su vizualne ziktiéengistoty.

b) ¢istenie chemické — zaigje spdiahlivé odstranenie vsSetkych druhov ¢Cisedt
arezidui latok, pouZzivanych pri spracovani aapraci surovin a finalnych
vyrobkov. Na chemickyistom povrchu nie su akékeek stopy znéstujlacich
latok, ¢i vyrobnych surovin.

c) cistenie mikrobiologické zabezfge spdahlivd devitalizaciu patogénnych
a podmienéne patogénnych mikroorganizmov, poévodcov alimeni@mochoreni,

ale aj mikroorganizmov, ktoré narusaju technologipkoces vyroby potravin.

Open Plant Cleaning (OPC) sanitacia vonkajSich gqmwr v potravinarskych
prevadzkach je pdd Ruzékovej, et al. (2002), jednou z najvyznamnejSichkapli
Cistiacich technoldgii. Jej diem, rovnako ako pri vSetkych ostatnych samfeh
postupoch, je oSettpovrchy vyrobnych priestorov, zariadeni a techgukych celkov
tak, aby sa z nich odstranili ¢gistoty mechanického i mikrobialneho charakteru y ab
stav povrchu zabezpié bezproblémovy priebeh vyrobného technologickgdnocesu
a dosiahnutie vysoko kvalitnej produkcie.

Clean In Place (CIP) znamafigtenie vSetkych typov zariadeni a potrubi tak, Ze
sa do nich vtl&a alebo vstrekuje pod tlako#istiaci a dezinfeény roztok. Zariadenia a
potrubia, ktoré su dené nacistenie a dezinfekciu sa nedemontuju, ostavaju v po
vodnom postaveni, @om jednotlivé roztoky a voda cirkuluju zo zasobwikacenych
pre CIP (Stecova, Popelka, 2005).

Cistenie v okruhu zabezpaie predhriatie zasobnej vody, koncentrécitistotu
roztokov. Pradenie roztokov musitbyurbulentné, ptiom rychlo$ prudenia vody a
roztokov musi dosahovanin. 1,5 m.&" (Laciakova, 2004).

Metodika sanitacie sa pbal Giegera aHoleca (1990) tyka zostavenia
najtinnejSich postupov nieletistenia a dezinfekcie, ale aj takych procesov, gko
dezodoracia, dezinsekcia alebo deratizacia. Dolwstazena metodika obsahuje
odpovede na otazky KDE €O - NA COM - KTO - KEDY - SKYM - SCIiM -
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PODIA COHO - AKO. Zostavenie metodiky sanitacie je vysakiiborna, na praktické
vedomosti a tvorivaspracovnika nafmacinnog’. Pri jej vypracivani sa zdadiuja:

- skusenosti ziskané so sanitaciou vo vlastnom pagdnik

- sanit&na prax z podobnych vyrob,

- praktické poznatky z inych odborov,

- teoretické poznatky.

Kontaminacia finalnych produktov byva gadGoliana (2003)asto z dévodu
nedostaténej sanitacie vyrobnych zariadeni, nedodrzanimnelcgickej discipliny,
kontaminovanou vodou, bacilonésii a pod. Pri vypraclUvani metodik sanitacie
Vv potravinarstve sa potom stretavame so zaujimgwgilémom, ktory savisi s Vieym
poétom kvalitativne odliSnych objektov, ktoré trelssstit a dezinfikové (rozlicné
pracovné prostriedky¢asti vyrobnych liniek,casti pléch vo vyrobnych objektoch
a pod.). Preto vypracovanie ,sattit@j kucharky" pre podniky je prakticky nemozné.

Dezinfekcia je zneSkodovanie choroboplodnych alebo  Skodlivych
mikroorganizmov na Zivych a nezivych materialochmasnim, inaktivaciou alebo
odstranenim tak, aby nemohli spdgoldialSiu nakazu, alebo iné Skody. Vysledok
dezinfekcie je determinovany:

- baktericidnymi vlastnaami dezinfekného prostriedku,
- vlastnogami prostredia (pH, pritomnt®rganickych néstot),
- pouzitou koncentraciou a teplotou dezirdfie&ho prostriedku,
- &asom pdsobenia dezinfaiého prostriedku a jeho mnoZstvom pouzitym n&l m
- spdsobom aplikacie (polievanie, rozpraSovanie aqugnie),
- poctom opakovani,
- vysledkami kontroly dinnosti p&as a po jej skareni.
Pod’a Lakticovej et al., (2006), pri dezinfekcii je nutné Hbo Uvahy:

- Einnog’ sanit&ného postupu a spektrum pouzitého dezikiéko postupu,

- dizka expozicie, t.gas potrebny pre dezinféky G¢inok pripravku,

- vplyv dezinfekného postupu na dezinfikovany material, amtom na jeho

poSkodenie (korozivnetiinky),

- finantné néroky na vykonanie dezinfekcie.

Na dezinfekciu sa m6zu pouziviba latky a prostriedky schvalené organom
Statnej spravy a dozoru (Sokol et al., 2003).

Cielom pouzitia dezinfeihych prostriedkov je usmrtenie alebo inaktivacia

mikrobialnych buniek. To znamena, Ze dezidfek prostriedok je vzdy toxicky, preto
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sa dezinfekcia robi len vtedy, ak je to nevyhnwtr&édodrzanim predpisaného spdsobu
(Ruzickova, 1999).

Dezinfelkéné prostriedky pdth Lakticovej et al., (2006) delime pbal (£inku

pdsobenia na:

- cidne, t.j. spésobuju trvalé usmrtenie mikroorgaru¥ (ireverzibilny @inok),

- statické, ktoré zaptinuju dazasnu stratu schopnosti mnozenia alebo pokles mgstov
aktivity (reverzibilny @&inok).

Pod’a stupia nedostatiného cistenia pred dezinfekciou je niekedy nutné
pouzivad k dosiahnutiu dezinfékého «inku az 8-krat vySSiu koncentracigp
z&konite prindSa zvySenie prevadzkovych nakladood’® spbésobu pouzZivania
technologickych postupov rozoznavame dezinfekciuzikBinu a chemickad.
Fyzikalnymi dezinfeknymi prostriedkamsu prostriedky zaloZzené na tepelnoéimku
(hordca voda, para, horuci vzduch), na Ziarenicaled inych fyzikalnych &inkoch
(ultrazvuk) (Laciakova, 2004).

Pb&sobenie utrazvuku v kombinacii so sammf{ani prostriedkami je mimoriadne
acinné (Siekel, 1999).

Chemickéa dezinfekcia jespojend s aplikaciou roztokov organickych alebo
anorganickych latok v podobe dezinfakch preparatov.

Pod’a Silhankovej (2008) na rozdiel od baktérii sa wskopické vlaknité huby
rozmnoZzuju omnoho pomalSie, a preto mézu baktékidnkurova iba pri extrémnych
podmienkach. Pokfaide o citlivog’ mikroskopickych vlaknitych hib na zvySené
teploty, v&Sina ich nepreziva nieRkominutové zahrievanie na teplotu 70 az 75 °C.

Dezinfekiné prostriedky, rovnako akdistiace, musia dpa’ nasledovné
poziadavky:

- Siroké spektrum dezinfékej ¢innosti,

- nizka toxicita,

- posobi’ v nizkych koncentraciach i kratkych expoziciach,
- materidlova znasanlivés

- biologicka odburaténog’,

- Tahké davkovanie,

- stabilita pri skladovani,

- cenova dostupnégLaciakova, 2004).

19



Délezitym faktorom na UspeSnbsanitacie a dezinfekcie pkad Lakticovej et

al., (2006) je:

- dobkladné dodrziavania predpisanych postupov,

- striedanie odskusanych a schvalenych prostriedkov,

- dodrzanie expoznychc¢asov.

Nesmieme zabUdana najastejSie cesty alebo spdsoby kontaminacie:
- vzduch a poruchy na vzduchotechnickom systéme,

- priamy kontakt s plochou zariadenia,

- priamy kontakt s personalom.

Na cistenie a dezinfekciu nie je pkal Ruztkovej, et al., (2002) ziaden
vSeobecny recedi patent, je vSak \eni dblezité dodrziavachronoldgiu jednotlivych
operacii. Pre spravnu Mou sanitanych postupov musime vzdy reSpektdeaecifické
podmienky jednotlivych Usekov vyroby a prevadzkpoeénery.

Pre Uspech dezinfekcie su v principe rozhodujueeaké faktory ako prtisteni
(teplota, mechanicka silagas, druh a koncentracia dezinfakho prostriedku).
Organicka né&stota vo vSeobecnosti zniZzuje ¢idok vSetkych dezinfelych
pripravkov. Preto musi Bypred dezinfekciou dokladne odstranena. Popri u¥ sp
minanych faktoroch hra délezita ulohu pri dezinfekdruh a p@&et mikroorganizmov,
ktoré je potrebné inaktivovaSvoju ulohu hra tiez zvySkovadistota, ktora sa uchytila
po ¢isteni napr. v drobnych Sparach (Gazo, 2003).

Ruka ako naS najuniverzalnejSi nastroj, je hlavnyprenasé&om
mikroorganizmov vsetkych druhov, ato aj preto, g& v rychlom slede dotyka
zneistenych icistych predmetov. Umyvanie ruk ma tbyspojené sdinnou
dezinfekciou. Na spravnottisteni ruk sa podli@aju dva pochody:

- vlastné umyvanie ako pré&dtenie,

- suSenie ako dastenie.

Na dbkladné utretie ruk sfav priemere 6 sekind (Rukova, et al., 1999).

Pod’a Gaza (2003) musia tyuky umyvaneé:

Pred - zahajenim préace,
- spracovanim citlivych vyrobkov,
- za&atim vydaja vyrobkov.

Pri - zmene pracovneho miesta,
- vymene pracovnych rukavic.

Po - kazdej prestavke,
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- pouziti toalety,

- préaci s moznymi kontaminovanymi potravinathpredmetmi,
- praci s usklatiovanim a dopravou,

- Spinavej praci,

- likvidacii odpadkov,

- istiacich pracach,

kagani, kychani, smrkani.

1.4 Personal

Na zamestnancov vo vyrobe su kladené mimoriadnekéyséroky a kvalitny
personal je rozhodujucim prvkom GMP (good manufaatu practice). Ani najlepSie
technické vybavenie a technologické procesy nezmder kvalitu, bezpé&nos a
acinnog” vyzivovych doplinkov, pokiaich nebuduludia spravne pouziva(Benes,
2005).

Pri vybere persondlu hrd vyznamnu udlohu vek praid@nVSeobecne su
odpor&ani pre funkciu operatorov predovsSetkym mladSi gratci (30 az 35 rokov).
Hlavnym dbvodom je uita fyzickAd narénog’ prace Wistych priestoroch (vydrZz
v uzatvorenom priestore a v Specialnom odeve). {rukdévodom je skutmog’, Ze
starSiTudia produkujud’aleko viaccastic vplyvom starnutia, odlupovanie pokoZzky,
vypadavanie vlasov a podobne. StarSi a skusengoymici s uprednagtvani pre
kontroly a riadiace funkcie.

Vplyv personalu zavisi predovsetkym na:

- osobnej hygiene,

- procedurach prezliekania,

- preciznosti oblk&enia,

- zdravotnom stave,

- vykonavani pracovnycéinnosti.
V Ziadnom pripade nesmietbgovolené Wistych priestoroch:

- pit,

- jes,

- ZU,

- faj¢it’ (Moninec, Pavelek, 2005).
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Personal je povazovany dad Turzovej (2008) za najysi zdroj kontaminacie
v ¢istych vyrobnych priestoroch a je zdrojom:

« 10 cml'udského viasu  Fonikroorganizmov,
e Ludska hrd’ 10* mikroorganizmov,
« Tudska ruka Imikroorganizmov.

Ruky pracovnika sa mdzu stadrojom koldnii mikroorganizmov a tie potom
mozu kontaminoua potravinu prichadzajucu do priameho kontaktu sk
(Petrikova, 2002).

Vyrobca, ktory v ramci systému GMP Skoli a trémgjejich pracovnikov, musi
postupovéd velmi systematicky a clavedome. Skidsenosti totiz ukazuju, Ze nie je
mozné problematiku Skoleni a tréningu personaluitogdinorazovo. V praxi je to
manazérsky das zloZitd Gloha, ktora neprina3a bezprostredné tefe&kolenie
personalu poth zasad GMP vychadza skér z predpokladu, Ze jespodicii personal
nizSej urovne, ktory je treba nat rutinnym ¢innostiam potia dokumentu. Operatori
vykonavajuci operacie umyvanigjstenia a sanitaci€istych priestorov musia Isy
pravidelne trénovani v:

* obliekani do Specialnych odevov,
e spravani sa vistych priestoroch,
 (istiacich a sanitanych postupoch,
* bezpenosti prace (Pavelek, 2007).

Predpisy GMP zdoramju Specialnu poziadavku na hygienu pracovisk
a samotnych pracovnikov. Hygienické opatrenia niajtl popisané v Standardnych
postupoch alebo hygienickych poriadkoch a maju lot»e& nariadenia tykajuce sa
vlastnych pracovnikov, ale aj inych oséb, ktoré é2mvojs’ na pracoviska vyroby bez
kontroly (Benes, 2005).

Pavelek (2007) uvadza, Ze pre vnutorné prostréditych priestorov, ich
vybavenie, stroje a zariadenia by maf ldpdrZzany nasledujlci postdjstenia:

Pretitanie dokumentécie.
Priprava pomocok.

Vstup dogistych priestorov.
Pripravatistiaceho roztoku.
Vstup docistenych priestorov.

Odstranenie nadbytaych materialov a hrubych &istot.

N o gk~ wDbdRE

Ocista zaradeni.
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Cistenie stropu, stien a podlah.
Odstranenigistiacich pomocok a materialu.

10. Cistenie priepusti a pomocnych priestorov.

11. Vyradenie pouzitych materialov &ista pomoécok.

12. Zapisanie vykonanych operacii.

HEPA filter pod'a smernic EN1822-4:2000 je jednorazové rozSirdiraché
meédium typu suchého filtra v pevhom rame, ktoré maimalnu &innog’ - zachytt’
castice 99,97 % pre termalne generovéamstice dioktylftalatu (DOP) o Vkosti 0,3um
(alebo pre Specifikovanu alternativnu metodu).

Cisté priestory je treba chéapaako zéaleZitos systémovi. Spravna funkcia
Cistého priestoru méze byarwena len vtedy, ak su vSetky prvky systémurapbvé.
Rovnako je dblezité, aby vSetky prvky systému b@Sené na technickej urovni
vyplyvajucej z celkovych poziadaviek na Urav@stého priestoru. Medzi hlavristi
Cistych priestorov sa zataju pod’a Whyte (1991)

* klimatizacia,

* priestory (priéky, podifady a podlahy),
* vnutorné vybavenie,

e zvlastne vybavenie,

* infraStruktara a vonkajSie vazby.

Priecky tvoria deliacu konStrukciu medzi jednotlivymi @stnogsami

a priestormi. Ich konstrukcia musi Padiska GMP shhat’ tieto podmienky:

* minimalne uvdnova’ ¢astice z povrchu a konstrukcie,

* jednoducha é@sta, sanitacia a odolnosoci dezinfelkknym prostriedkom,

* primerana tesndgarantujuca udrzanie pretlakiipodtlaku v miestnosti,

* mozno$ vhodného napojenia na podlahu (bez Spar) a stroggolrzani oblych
rohov v spojoch.

S vlastnymi priékami suvisia dvere a okna. Dvere musiatpfankciu tesného
uzaveru s garanciou udrzania pretlgkgpodtlaku v miestnosti. Zatvaraju sa z pravidla
v smere prudu vzduchu tak, aby tlak v miestnostimg@hal pritl&it' dvere, a tym ich
utesni. Toto je v&Sinou v rozpore s principom otvarania dveriladiska unikovych
ciest v pripadu poziaru. Dvere majitlypatrené signalizaciou pri otvoreni suvisiacich

dveri, m6zu by blokované elektrickym zamkom.
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Zasady pre rieSenie dveri a okien:

* dolna hrana dveri ma bBypatrena tesniacou liStou fixnou alebo pohyblivou,

* nie je doportené pouziva dvere posuvné. Ich mechanizmus je zdrojom
kontaminacie a je ®estitelny,

* okna sa odpotaju dvojité, v priékach zapustené tak, Ze vytvaraju s ¢kl
hladka plochu,

* okna nemoézu kynikdy otvaraténé (Spéil, 2004).

Dalej autor uvadza, ze pre podlahy sa pouzivajinelieto technoldgie:
* liate podlahy na baze epoxidu alebo podobnych hmét,
* lepené podlahy z PVC.

VSeobecne platia prasté priestory nasledovné zasady (Whyte, 1991):
1. Cim menej predmetov a zariadeni sdistom priestore nachadza, tym je riziko
kontaminacie mensie.
2. Cisty priestor nesmie nikdy nadvazdyariamo na vonkajsie priestory.
3. Pred vstupom dgistych priestorov musi existotvavstupny filter (pre material
a persondl).
4. Do ¢istych priestorov musi vstupoa vystupové vietko cez priepust s rieSenim
pod’a charakterdistého priestoru.
5. Voda privedena déstych priestorov nesmie Bydrojom moznej kontaminacie.
6. Energetické potrubie (para, chladiace médiunoca)mesmie ovplyova’ kvalitu a
parametreistého priestoru.
7. Tlakovy vzduch, dusi& iné plyny nesmua zanasdastice a kontaminaciu distého
priestoru - spravidla sa potrubie opatri koncovittroim.
8. Nesmie sa zabutlaa vytvorenie celopodnikovych komunékegych vazieb (jednotny
¢as, Struktirovanda kabelaz, poziarna signalizatia) a
Medzi hlavné parametgéstého priestoru sa zataju pod’a Spéila (2004):
* triedacistoty (klasifikany stupd),
* Uroveai mikrobialnej kontaminéacie,
e typ prudenia,
* diferencia tlaku,
* teplota a relativna vihk@s
* vplyv technoldgie,

¢ osvetlenie, hluk a vibréacie.
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Americky federalny Standard pré&isté priestory pod ozganim FS 209E
zohrava rozhodujucu ulohu v celom svete, defirtigee priestory a klasifikuje ich iba
na nezivécastice o vékosti 0,5um a v&Sie. Ma 4 zékladné tried§istoty. Tymto
Standardom boli predpisané intervaly monitorovara jednotlivé triedyistoty, typ
pridenia aé&nnos HEPA filtrov. Podrobne popisuje aj metdédy vzorkowa a
Statistického vyhodnotenia merani.

Standard preisté priestory je definovany v eurépskej smergi@03/94/EC. Pre
spravnu funkciucistého priestoru musi Bynavrhnuty dokonaly vzduchotechnicky
systém. VZdy sa jednéa o zlozité zariadenie vybawgkarovanim, chladenim, pripadne
zvlhcovanim. Najskor musi lfyrozhodnuté, i bude pouzivany cirkutmy vzduch,
ktory je energeticky vyhodnejSi alebo bude vzduebtlmmika pracoua so 100 %
cerstvého vzduchu. Vzduchotechnicky systém byva wgba trojstupiovou filtraciou
privodného vzduchu, prvé dva filtre byvaju umiestheo vzduchotechnickej jednotke
a koncovy HEPA filter na vyustke vzduchotechnikyigtom priestore. Na odvode
mozu ale nemusia Byiltre pod’a typu produktu.

Daldim délezitym faktorom je mnoZstvo vzduchu, ktamgisi by do ¢istého
priestoru privedeny. Predpisy EU dnes nepredpisgjinenu vzduchu wvéistom
priestore avSak stanovufias pre dosiahnutie triedystoty po praci alebgisteni (do
20 minuat). V praxi 20 az 25 nasobna vymena vzdupbst&uje pre udrzanie
prostredia triedy D. Pre vysSie triedy sa musi im@ervySova aj paet vymen
vzduchu. Pre stanovenie dostate] vymeny vzduchu musi byoh’adnena i tepelna
z&az od technologického zariadenia, osvetlenia a (Sp&il, 2004).

Umyvanie a cistenie sluzi predovSetkym k odstovaniu fyzikalnych
a chemickych rezidui. Oproti tomu k odstraneniu Idgeckych rezidui
(mikroorganizmov) slizia procesy sterilizacie aidékcie. Sterilizacia je nafinnejSi
proces usmrcovania mikroorganizmov. Medzi zakladiypy sterilizacie patri
predovsetkym:

- sterilizacia parou,

- sterilizacia suchym teplom,

- filtracia,

- chemicka steriliz&cia,

- Ziarenie (Pavelek, 2007).
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Poda Spéila a Paveleka (2005) a pokynov GMP su zakladnyaviykmi pre

pracu Wistych priestoroch:

1.

Do cistych priestorov sa nesmie vobec vstupovaivilnom obl&eni, pracovnici
vstupujuci do personalnej priepuste musié b¥ obl€eni v beznom podnikovom
odeve.

Do ¢istych priestorov sa nesmu nHEiadne Sperky ani naramkové hodinky.

V cistych priestoroch sa nesmu pouZikazmetické pripravky.

Spbsob prezliekania a umyvania m& btanoveny délezitym predpisom.

Ludia v distych priestoroch narusSuju svojou pritomftms poda Spéila

a Paveleka (2005) zakladné parametistého priestoru, hlavne hladinu Zzivych

a nezivychéastic vo vzduchuCisty priestor by mal by maximalne chraneny od

pdsobenialudského organizmu, pretozéovek modze produkt kontamino¥aako

casticami, tak aj mikroorganizmami. Preto je nutaby Specialne odevy dbkladne

zakryvali vlasy, pokozku a spodné pradlo. Ode¥eny do cistych priestorov musi

spinat’ nasledovné vlastnosti:

odev ma chramiiprodukt pred’'udskym telom,
latka tvori filter, a preto musi Byhusto tkang,
odev nema uMthova’ vliakna,

odev musi odolavapraniu a sterilizacii,

odev ma by v antistatickom prevedeni.

1.5 Priestory na vyrobu vyzivovych doplnkov

Priestory utené na vyrobu vyZzivovych doplnkov sa navrhuju, kangua,

umiestuja, prispdsobuju a udrzuju tak, aby:

vyhovovali¢innostiam, na ktoré sa ¢ené,

sa minimalizovalo riziko chyb,

sa umo#ovalo ich @&inné ¢istenie a udrzba s diem predchadzazneisteniu,
krizovej kontaminacii a vo vSeobecnosti kazdémuiaepivému vplyvu na kvalitu
vyrobku (Vyhlaska¢. 261/2005 Z.z.).
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Cisté priestory poth Spéila (2004) plnia dve hlavné funkcie:
ochrana kritickych operacii pri sterilnej vyrobe,

ochrana produktu exponovaného prostredim.

Cisty priestor musi ochréahiprodukt alebo operacigiinog) od kontaminécie

okolitym prostredim. Stasne musi ki zaistené, Ze kontaminacia, ktord4 vznika pri

kritickej operacii ako neZziadany sprievodny jawdb odstranena bez ohrozenia

vlastnej kritickej operacie. Tieto miesta musimehraat’ tak, aby sme vytvorili

prostredie, kde:

je riadeny a kontrolovany pet mikroorganizmov,

je riadené a kontrolované mnozstvo nezivyaktic,

je riadena a kontrolovana teplota a vihkos

je definovany smer pradenia vzduchu a jeho paranetr

musi by zaistené odstranenie potencionalnych zdrojov koimacie,

vzduch musi byvzdy filtrovany cez HEPA filtre,

sterilné materialy vstupuju do priestorov Specialnabalené a pripravené

k pouzitiu,

je obmedzeny vstup nekvalifikovaného persondldisiiych zén (Spél, 2004).
Definicia ¢istého priestoru pdea predpisu FS 209 E je, z€isty priestor je

definovany priestor, v ktorom je koncentra¢iastic vo vznose regulovana, aby bola

splnend Specifikované triedsstoty precastice vo vznose."

Prakticky sa musi vZdy sklatia dvoch zakladnych a neoddelitgch casti:
z priestoru oddeleného stavebnymi prvkami tak,ez&gplovany od vonkajSieho
prostredia,
klimatizatnou jednotkou, vybavenou dokonalou filtraciou vzducKlimatizana
jednotka (HVAC - Heating Ventilation Air Condition)e obvykle vybavena
ohrievacou, chladiacou a z¥lbwvacoucag’ou a viacstupovou filtraciou vzduchu.
Kracovou cag’ou filtratného systému su HEPA filtre (High Efficiency Pautate
Air Filters) a musia by vzdy v HVAC systémoch preisté priestory (Sp#l,
2004).

Vstup do ¢istého priestoru je pre personal a material ceerfi+ hygienicku

slicku. Hygienicka slika musi by vybavena technickym zariadenim, ktoré zabé&zpe

kratke a energeticky Usporngéstiace cykly, umoznicistenie a sterilizaciu aj gas

kratkych prestavok atak minimalizujgas pobytu personalu v jej zéne. Projekcia
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a realizacia hygienickej sily musi vzdy zohadiova’ konkrétne podmienky vyrobcu,
normy a predpisy (Rucka, 1999).

1.6 Mikrobiologicka kontrola

Stvrta hlava druhefasti Potravinového kédexu Slovenskej republiky réRutovy
kédex, 2006) upravuje mikrobiologické pozZiadavkypa@raviny a na obaly Eené na priamy
styk alebo nepriamy styk s potravinami, ako aj epdgh kontroly a spdsob hodnotenia
z mikrobiologického Padiska.Dalej uvadza mikrobiologicku Specifikaciu (hodnotycn m,

M pre vytypované mikroorganizmy), ktorou sa rozumegjikrobiologické poZiadavky na
mnozstvo mikroorganizmov, ktoré su pripustné vgeotach alebo na obaloch na ich balenie
a overuju splnenie podmienok spravnej vyrobnej grdmygienickej praxe a HACCP vo
vyrobe potravin, pri manipul&cii s nimi a pri iadmigstneni na trh.

Pod’a prilohy¢. 15 k Stvrtej hlave druheépsti Potravinového kddexu su kritéria
hygieny procesu vyroby potravin na osobitné vyzé&/aiely a vyzivové doplnky:
|. Potraviny na osobitné vyzivové dely balené
I/1 Dietetické potraviny na osobitné medicinskely pre deti od 3 rokov a pre
dospelych (tab.1).

Tab.1 Dietetické potraviny (Potravinovy kédex, 2P06

n C m M
Koliformné baktérie 5 1 10 10°
Sulfitredukujuce klostridie 5 0 b0 -
Koagulazopozitivne stafylokoky 5 0 d0 -

1/2 Potraviny uéené na pouzivanie pri diétach (tab. 2) so zniZzestergetickou
hodnotou utenych na regulovanie hmotnosti; potraviny na spmedarokov na vyZzivu
pri intenzivnej svalovej ndmahe, najma pre Spodavc

Tab. 2 Potraviny wené na pouZzivanie pri diétach (Potravinovy k6d€x62

n C m M
Koliformné baktérie 5 2 10 5.10
MVH 5 1 10° 10°
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Il. VyZivové doplnky
/2 VyZzivové doplnky mineralne, vitaminové a kombvané, napr. tablety, prasok,
draze, kapsuly, Zelé, tekuté pripravky a pod. @b.

Tab. 3 Vyzivové doplnky mineralne, vitaminové a konované (Potravinovy kodex,

2006)
n C m M
Koliformné baktérie 5 0 H0 -
MVH 5 2 O 5.10

[I/2  Vyzivové doplnky obsahujuce rastlinni zlozkabt 4, napr. tablety, prasok,
drazé, kapsuly, Zelé, tekuté pripravky a pod.

Tab. 4 VyZivové doplnky obsahujlce rastlinnu zloRotravinovy kdédex, 2006)
n C m M
Escherichia coli 5 2 10 10"

Pod’a nariadenia komisie ES (Nariadenie komisie (ES)2073/2005) sa
bezpeénog' potravin zabezgeje predovSetkym preventivnym pristupom, ako je
napriklad zavedenie zasad spravnej hygienickej eprax uplatovanie postupov
zaloZzenych na zésadach analyzy nebs&apstiev a kritickych kontrolnych bodov
(HACCP). Mikrobiologické kritéria mozno pouzna validaciu a overovanie postupov
HACCP a ostatnych opatreni kontroly hygieny. Z tgctidvodov je vhodné ustandvi
mikrobiologické kritéria, ktorymi sa vymedzuje m@tg'nos’ procesov, ako aj
mikrobiologické kritéria pre bezpeog’ potravin, v ktorych sa ustanovuju limity, pri
prekrateni ktorych sa potravina bude povazbvaa neprijattne kontaminovanu
mikroorganizmami, pre ktoré su tieto kritéria steee.

Na (&ely hodnotenia potravinarskych vyrobkov z mikr@dmakého poliadu sa
rozliSuju tieto hlavné kategorie potravin:

a. potraviny utené na priamtudsku spotrebu su potraviny, ktoré stemé vyrobcom
alebo spracovatem na priamu’udskd spotrebu bez tepelnej Gpravy alebo iného
spracovania, ktor&tinne redukuje (eliminuje) dané mikroby na prijatedrova,

b. potraviny neufené na priamtudsku spotrebu.

Betina aNemec (1977) definuju vSeobecnu mikidgio ako vedu

o mikroskopickych Zivych organizmoch, o iatinnosti, tvare (morfologii), stavbe
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(cytoldgii), fyzioldgii, biochémii, ekoldgii, rozno¥ovani, dedinosti a premenlivosti,
systematike, fylogenéze anapokon oich identifikha metddach skimania
a posudzovania.

Potravinarska mikrobiologia je pkal Gornera a Valika (2004) jednou
z odvetvovych mikrobiol6gii, ktoré z mikrobiol6gievSeobecnejéerpaju metddy
skumania a aplikuju ich na vlastny odbor. Potrargkd mikrobiologiaterpa zo zékladu

. mikrobioldgie lekarskej,
. mikrobioldgie veterinarskej,
. mikrobiolégie pdnohospodarstva,

. mikrobiolégie pody,

. mikrobiolégie vzduchu,

. mikrobioldgie vody,

. mikrobiolégie priemyselnej, technickej alebo fernane;,
. mikrobiolégie biologickych syntéz a transformacii.

Pod’a potravinového kodexu kritéria beZpesti potravin musia Isysplnené tak v
procese vyroby potravin ako aj po jeho slenr a po umiestneni potraviny na trh (Potravinovy
kodex, 2006).

Aby sa zabezgéda bezpénod’ potravin, tak Stat vykonava nad ich vyrobou
dozor. Potravinovy dozor sa vykonava pravidelneledie - pri podozreni na porusenie
ustanoveni prisluSnych predpisov (napfazmosti). Zameranie sa taktiez n&itir
konkrétnuc¢innog’ (napr.¢agd’ vyrobného procesu); resp. nahodne, ktory sa \@kan
bez predchadzajuceho ohlasenia (Hlinka, KubiczH989).

1.6.1 Rychly vystrazny systém pre potraviny a krmid — Rapid Alert
System

Sitasny pravny zaklad systému je upraveny Nariadenimogskej komisie
¢.178/2002, ktoré stanovuje hlavné principy a paag potravinového prava,
ustanovuje eurdpsky Urad pre bespes’ potravin a proceddry v oblasti be#pesti
potravin. Ci€om rychleho vystrazného systému pre potraviny aiddaniRASFF) je
pomocou efektivheho nastroja poskytdwmntrolnym organom vymenu informacii o

vykonanych opatreniach, v ramci zaistenia beéapsti potravin. Clenom siete
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napomaha to, Ze informacia je zadelena do skupWysttazné oznamenia, Inforgrae
oznamenia a Oznamenia z hranic.

Komisia uverejuje tyzdenny prdlad vystraznych a inforndaych oznameni. Je
potrebné zarit rovnovahu medzi otvorentsu a ochranou obchodnej informacie.
Ztoho dbvodu sa nezvetigju obchodné mena a identifikovanie konkrétnych
spolanosti. Tento sp6sob postupu nie je Skodlivy preraxuh spotrebifiéa, pretoze
RASFF oznamenia uvadzaju opatrenia, ktoré boliakeh vykonavané. Verejnosi
musi by vedoma, Ze Komisia nie je v pozicii poskytdwaac informacii, nez je tu
uverejnenych. AvSak v pripade, Ze ochrahadského zdravia vyZaduje &&u
transparentna’s Komisia vykonava potrebné opatrenia prostredoiatv svojich
zvycajnych komunikanych kanalov (URL 1).

Kontrola mikrobialnej kvality v hotovom produkte jdblezité pre spotrebliz,
resp. umiestnenie na trhu. Pre spracdieje dolezita kontrola na vSetkych kritickych
miestach, ktoré mézu ovplyuwhivysledna kvalitu produktu. Medzi kritické miesta
mozno zaradi(Michalec, 2005):
= suroviny,
= medziprodukty alebo kontrola na délezitych sitogh technologického postupu,
= obaly,
= zariadenia,
= personal,
= pomocné latky (voda, vzduch, iné médium) v priamkamtakte s produktom .

Kracovou tézou potravinovej politiky EU je pbal Zabku et al. (2001) kazdy
vyrobok vyrobeny pokh zakona ¥lenskom State (pdd platného narodného pravneho
stavu) atam dany do obehu a je v kazddenskom State spdsobily k distribdcii.

Ochrana spotrebita musi by zarwtena dostai@nym ozngenim.

1.7 Systémy manazérstva kvality

Systém manaZzérstva kvality, budovany [@odoriem ISO radu 9000 je subor
¢innosti riadenia organizacie zamerany na dosiabragokojnosti zakaznika. Systém
zahma viac ako len vstupnu, medzi op@ra a vystupnu kontrolu vyhotovovaného diela
alebo poskytovanej sluzby. Zala vSetky procesy vykonavané v organizacii, ktoré
maju vplyv na kvalitu vysledného produktu a ovpiyjd spokojnos zdkaznika, ako
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napriklad riadenie procesu vzdeldvania pracovnikiodrzby vyrobnych zariadeni,
postupov pri predzakazkovej priprave, nakupovanter@ov a sluzieb, a mnoho
dalSich. Tieto procesy rozilge norma ISO 9001 do Styroch zakladnych oblasti:
Zodpovedno$ manazmentu, Manazérstvo zdrojov, Realizacia pradukmeranie,
Analyza a zlepSovanie systéfuRL 2).

V minulosti ¢asto aplikovali poziadavky normy ISO 9001:2000 Egst
manazérstva kvality, ktoréasto nezafhali poziadavky bezgmosti. Systém
potravinove] bezpmosti, Spravna vyrobna prax (GMP), Spravna hygleniprax
(GHP) anajma systém HACCP, ktory bol stanoveny zakona, kontrolovany
potravinovym dozorom. Tvoril vSak samostatnu pouitas’, ktord nebola zahrnuta do
systémov kvality, ktoré si mnohé podniky zavadaatertifikovali. Certifikacia systému
HACCP prisSla az neskér avychadzala z poziadaviglnsklych a holandskych
Standardov (Michalec, 2005).

Pod’a Chalabalu et al. (1997) tvorcovia filozofie SWrRRadzaju z jednoduchej
a v praxi mnohokrat overenej zasady, Ze tvorconlitpvge vzdy ¢lovek. Poda zasad
SVP musi vyrobca zamestnévadostatény paiet pracovnikov s potrebnou
kvalifikaciou a praktickymi znala'ami.

Ochorenia z potravin zaprhuju enormné ekonomické Skody. Nie je preto
prekvapujuce, Zze kazda krajina priklad&sigd6raz na vyrobu takych potravin, ktoré su
¢o mozno najbezpeejSie (Michalec, 2005).

Podobne aj Glatékova (2003) uvadza, Ze globalizacia obchodu spo@ami
znamena, Ze opatrenia prijaté na nérodnej Urovnipggrebné harmonizova
Medzinarodna harmonizacia sa zabe€mpe na viadnych uUrovniach prostrednictvom
noriem Komisie Codex Alimentarius WHO/FAO. Komisigpracovala aj tzv. systém
analyzy rizika a kritickych kontrolnych bodov (HA®(, zaloZzeny na lladani
kritickych kontrolnych bodov a vykonani naslednealyzy rizika. Tento systém sa uz
implementoval v Potravinarskom kodexe SR.

V ostatnych desiatich rokoch zmee vzrastol vyskyt alimentarnych infekcii
a intoxikacii. Je to spdsobené viacerymi faktormgdzi ktoré patria predovSetkym
demograficky vyvoj a wahy medziludmi, zmeny v podnikani s potravinami,
medzinarodné cestovanie a medzinarodny obchodsteezia proti antibakteridlnym
latkam, poruSovanie hygienickej a technologickepxer v potravovom r@azci

a problémy s dodrziavanim verejnych zdravotnychrepa(Golian et. al., 2005).
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Ulohou verifikacie je zabezpe’, aby HACCP systém bol v stlade s HACCP
planom tak, ako to bolo pripravené na overenie dookti a efektivnosti systému.
Verifikdcia sa uskuttiuje vo vyzname monitoringu a analyzy trendov, ktoré
eventualne moézu viésk zlepSeniu vyrobného procesu. Tento postup apiaspekty
a subjekty verifikacie systému.

Oblasti, ktoré by mali podlieldaverifikacii:

- validacia,

- analyza situdcii, ktoré nie su v sulade s limitmi,

- (cinnog’ dezinfekcie, dezinsekcie a deratizécie,

- staznosti zakaznikov,

- vysledky mikrobiologickej analyzy suroviny a fingkh vyrobkov,
- vysledky vonkajSieho a vnutorného auditu,

- vysledky kontroly organov potravinového dozoru,

- vysledky kalibracie (Popelka et al., 2004).

1.8 Bezpény vyrobny proces a analyza rizik

Z&kladom pri zabezgevani kvality potravin v sulade so systémom HACEP j
pod’a Ruztkovej (1999) spravna vyrobna prax a spravna hygi@niprax. Zasadné
prvky spravnej hygienickej praxe musiatbgokumentované dobrym sarditeym
programom. Cikom ¢istenia a dezinfekcie, ako zakladnegasti hygienickej praxe je
bezpeény vyrobny proces zlladiska moznej kontaminacie.

Kvalita potravinarskych vyrobkov zavisi aj od kwglisurovin a od kvality
transportu vyrobkov, ich uskladnenia a podmienadpja. Do procesu zabezpgania
kvality sa musia preto zaptjaj dodavatelia surovin, prepravcovia, prevadzkaiaat
skladov a obchodnici.

Jednym z vaznych problémov v potravinarskom pridenys mikrobiologicka
kontaminacia potravin. D6kazom toho je vysokygicalimentarnych ochoreni nielen
v SR, ale aj v celosvetovom meradla. Uvadza saakeer tri Stvrtiny priemerného
Ubytku obyvatéstva vo vSetkych civilizovanych krajinach, ktoré sjpésobené
kontaminovanymi potravinami, zapiiuje prave mikrobiologickd kontaminacia
(Polivka, 1994).

33



Pre kvalitu potraviny je délezity aj jej obal. M®predZit trvanlivos’ vyrobku,
pretoze zabtauje odparovaniu vody a prieniku vzduchu a mikroargaov a tak
pomaha zachovacerstvos vyrobku. Obal je zarovedodlezitym sprostredkovdiem
informacii. Menej informovany spotrebitesa olgas brani alternative bezpejSich
potravin. Prikladom méze Byaverzia proti radignému oSetreniu potravin (Sinkova,
2004).

Predchadzakontaminacii cudzimi predmetmi a chemikaliami jezmé podla
Lorenza (2005) nasledovne :

- dodrZiava zasady osobnej hygieny,

- venova starostlivog vybd’ovaniu dodavok,
- db& na bezchybné pracovné pomaocky,

- dava pozor na poskodené stroje,

- sledova& zndmky vyskytu Skodcov,

- neprindSé na pracovisko osobné predmety,
- udrZzova pracovné povrchy vistote.

Systém spravnej vyrobnej praxe (GMP) vyZadujelpddaveleka (2007)
zavedenie takych opatreni, ktoré minimalizuju rzikzniku kontaminacie, t.].
znizuju pravdepodobnd@sich vzniku ¢i vyskytu. PretoZze vyroba vyZzivovych
doplnkov predstavuje komplexnéinnog’, je odhad tychto pravdepodobnosti
vel'mi komplikovany, pretoze je obvykle nevyhnutné zvaiasledujuce faktory:

- technické rieSenie vyrobnej jednotky,
- organizaciu vykonavanyahinnosti,
- ¢innog’ personalu.

Vyskyt baktérii na povrchoch, ktoré su v kontaktgotravinami zvySuje riziko
krizovej kontaminacie. Riziko je posudené ako miZKel’ je povrch suchy a moze by
redukovany rast a prezitie baktérii. Niektoré neslujice baktérie su schopné znasa
suché podmienky na povrchoch dih&iasové obdobie. Vyskum odhalil fakt, Ze
patogénne mikroorganizmy zostavaju Zivotaschopnénaj suchych antikorovych
povrchoch a predstavuju riziko dIR&s, a to v zavislosti od sthgn kontaminacie a typu
patogénnu (Kusumaningrum et al., 2003).

Zvlastnym typom kontaminacie je tzv. kontaminaciaizévd (Cross
Contamination). Riziko krizovej kontaminacie vznid nekontrolovanom uv@ovani
¢astic prachu, plynu, pary, hmly, aerosolu a mikgaoizmov pdas procesu vyroby,
a to z vychodiskovych latok, produktu, zariadeebal odevu personalu (Pavelek 2007).
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Vyzivové dopinky maju by pod’a autora &inné, bezpéné a akostné.
Z pohradu rutinnej vyroby je potom potrebné zabe&rheaby v nich neboli pritomné
Ziadne neziaduce reziduauz fyzikalne, chemické, resp. mikrobiologické.

V praxi je vSak potrebné riaSinajmd ochranu vyrabanych produktov pred
kontaminaciou, ale aj ochranu pracovnikov pred m@tei a produktmi z pofadu
bezpeénosti prace. Z tohto dévodu i navrhované technigkdrganiz&né opatrenia su
v praxi ol#as kompromisom medzi poziadavkami GMP a poziadavksmp&nosti
prace. Pre dosiahnutie efektivnej ochrany predadmimtaciou sa preto dnes odp&au
vykona dbéslednu analyzu rizik. Medzi ®daptejSie pouzivani metodu analyzy rizik
patri metdda FMEA (Failure Mode and Efects Analydig. analyza moznosti vzniku

chyb a ich nasledkov. Je obvykle potrebné z/Aasledujlce faktory:
- technické rieSenie vyrobnej jednotky,

- organizaciu vykonavanyatinnosti (Pavelek, 2007).

1.9 Validacia vyroby vyzivovych doplnkov

PoZiadavkami na spravnu vyrobnu prax je okrem ingteukazanie, Ze latka,
proces, postupiinnog’, zariadenie alebo mechanizmus pouZivané vo vyatdd®so pri
kontrole dosahuju a budl dosahtvaiadané a zamyané vysledky dalej len
,validacia“), vyrobca validuje kazdy novy vyrobnpgtup a kazdda zmenu vyrobného
postupu. Kritické fazy vyrobnych postupov vyrobewaliduje (Vyhlaskas. 274/1998
Z.z. a Vyhlaska. 261/2005).

Cielom validacie je overenigi proces je alebo nie je pod kontrolou, ti.
nastavené podmienky procesu Standardne poskytuglitid, &inné a bezpmé
vyZzivove doplnky (Pavelek, 2005).

Pokid’ nie je mozné verifikowa produkt na vystupe, je potrebné vysledny
produkt validové. Validacia produktu j€innog’, ktorou sa preukazuje zhoda produktu
s poziadavkami aZ v prevadzke produktu (URL 3).

Cistiace procedury, ako uvadza Pavelek (2005) sassiu vyrobnychinnosti.

Z poladu kvality produkcie su povazované za kritick@reto je dnes vyZadovana ich
validacia. Jednym z predpisov, ktory popisuje pdaiky na validaciegistiacich
procedur je odporfienie Pl 006-1 organizacie PIC/S "Validation Masteian,

Installation and Operational Qualification, Non+8&e Process Validation, Cleaning
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Validation". Toto odporéenie sa rovnako stalo podkladom pre vypracovanie 15
dodatku "Qualification and validation", ktory romfe obecné poziadavky EU na
spravnu vyrobnu prax (Volume IV, "Guide to Good Méacturing Practice for
Medicinal Products").

Validacia je pri budovani systémov v réznych podaibad samého zZatku. Uz
pri zadavani Specifikacii uzivd® avybere vhodného rieSenia je priestor pre
kvalifikaciu dizajnu alebo navrhu. Po inStalaciieoenej inStaknou kvalifikaciou
a potvrdenim pozadovanych prevadzkovych parametrovoper&nej kvalifikacii
pristupujeme k procesnej kvalifikacii. Je to oveeedaného systému alebo zariadenia
na skuténych vyrobnych situacidch. Sprdvnym postupom jé€enie intervalov
a podmienok pre monitoring, ktorym sa presiete o spravnhom fungovani nielen
systému ako takého, ale aj jeho udrzby alebo sarhotozZivania.

Vlastné prevedenie (procesna kvalifikacia PQ) umieleo zariadenia sa vykonava po
0OQ (t.j. po overeni funinosti zariadenia), aléasto sa vykonava &asne s OQ a ¢bs
je mozné aj spojenie PQ a procesnej validacie.

Cielom procesnej kvalifikacie (PQ) je demonstrgvae umyvacie zariadenie
pracuje v Specifikovanych limitoch a unminge reprodukovait®é vykonavanie ¢innej
proceduryc¢istenia. Pre dosiahnutie tohto kaesu pri vyrobe vyZivovych doplnkov
navrhnuté nasledujice testy:

- overenie Standardnej prevadzky systému,
- preukazanie dinnosticistenia.

Ciel'om validaciecistenia je dokaza Ze tieto limity pretistotu zariadeni nie su
v priebehu regularneho procesu vyroby préavané. Vlastna validacidistenia je
obvykle dos komplexn&innog’, pri ktorej musia by pre kazdy vybrany kontaminant
analyzovaneé a rieSené nasledujuce aspekty:

- limity cistoty,

- skuSanie,

- vzorkovanie,

- kritéria prijaténosti,
- preukdzanigistoty.

Limity pre cistotu zariadeni sa stanovuju na zéklade odfemia autorit (PIC,
FDA) ako maximalne mnozstvo kontaminantu na povzéwadenia (MAC, maximum
allowable carryover)ktoré je pripustné pred zahajenim vyroby nasledrgbduktu,

aby nebola ohrozena aka®hto produktu (Pavelek, 2005).
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Digitalne riadiace systémy, ktoré sa v ostatnondotd z&ali stéle viac
v potravinarskej praxi pouzivavyzZzaduju vykonanie spiahlivej kontroly (validacie),

aby sa predchadzalo vaznym chybam (URL 4).

1.10 Skladovanie vyzZivovych doplnkov

Vyzivové doplnky nemo6zu by skladované po neobmedzenu dobu. Uz
v registr&nom konani musi hyjasne definovand doba pouZitesti a skladovacie
podmienky. Musi by preto venované Usilie k zaisteniu vhodnych podokepaias
stanovenej doby pouZiteosti tak, aby boli vyzivové doplnky do uplynutia
deklarovanej zZivotnosti bezfree a ginné (Pavelek, 2005).

Je nutné ich usklava’ v priestoroch na to tenych, vziiadom na ich povahu,
preffadne a tak, aby nepriSlo k ich mikrobiologickejbalechemickej kontaminacii
a nepriaznivému ovplyvneniu ich hodnot (Hofmann|a&995).

Teplota vo vSetkych skladovacich prostrediach mist pravidelne
monitorovana. Teplotné zaznamy zo vSetkych skladovypriestorov musia by
uchovavané w@enou zodpovednou osobou, z¥lgdre tie pripravky, ktoré vyzaduju
skladovanie za kontrolovanej teploty (Pavelek, 2005

Podobne aj Pokorny (1998) upoioje, Ze skladovacie priestory musiatma
indikator teploty a relativnej vihkosti vzduchu. plemery musia bty umiestnené na
mieste s najvys3ou teplotou tak, aby bola ¥reteviditd’na namerana hodnota.

Skladové priestory musia bycistené a odpad musi tyv pravidelnych
intervaloch odstrgovany. Musi by k dispozicii pisomny sanitay program, udavajuci
frekvenciu a metédydisty budov a priestorov.

Pri skladovani je nutné zabezpetzv. FIFO ("first in - first out”),¢o znamen4,
Ze material, ktory bol prijaty ako prvy do skladuausi by tiez ako prvy vydany zo
skladu (Pavelek, 2005).

Pre vSetky skladové priestory maju existbopastupy pre primerané obliekanie
personalu. Ma lyvypracovany a pouzivany program opatreni protdske vratane
odpovedajucich zaznamov o vykonanych akciach (Beéragelek, 2007).
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2 CIEL PRACE

Ciel'om nasej diplomovej prace bolo:

1. Zosumarizovanie poznatkov, Udajov a dokumentgkajéicich sa problematiky

hygienickych poZiadaviek pri vyrobe vyZivovych dokbv.

2. V sledovanom obdobi od 01.01.2009 do 30.06.2098o0dnoti’ dodrziavanie
hygienickych poziadaviek pri vyrobe vyZivovych dokbv, s podrobnejSim
prihliadnutim na mikrobiologicky monitoring vybracty foriem vyzivovych dopinkov
(tableta a kapsula) a objektov (personal, zariadeaiprostredie) v podmienkach

zavedenej spravnej vyrobnej praxe vo farmaceutickaemysle.
3. Potvrdi’ opodstatnena's prisnych kritérii spravnej vyrobnej praxe pre \buo

vyzivovych doplnkov a ich dosahovanie pri zab&gné poziadaviek spravnej vyrobnej

praxe.
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3 METODIKA PRACE

3.1 Postup pre mikrobiologické hodnotenie vyrobnychpriestorov

a pracovnikov

Pracovny postup popisuje spdsob mikrobiologickémadnotenia povrchov
vyrobnych priestorov, zariadeni, nastrojov, osabngchrannych pracovnych pomdcok
(OOPP) a ruk pracovnikov, ich spracovanie a vyhtelme potla stanoveného
harmonogramu vzorkovania. Hodnotené su celkové¢typo nepatogénnych
mikroorganizmov poth limitov v tab.5, v pripade pritomnosti patogérmyc

mikroorganizmov je vysledok nevyhovujuci.

3.1.1 Metody odberu vzoriek

ODTLACKOVA METODA

Je to metdda, pri ktorej sa pouZzivaju hotovéragakontaktné pody. Uvedené
platne sa pomocou aplikatora prikladaju na skugdachu. Skusanou plochou je ruka
pracovnika (jeho prsty), ochranné rukavice (naggtst, riasko (vonkajSia strana od Ust),
priestor (stena a podlaha) a zariadenie. Pri do¥idleboclenitom povrchu zariadenia
sa pouziva sterova metoda.

Po odtlgeni kontrolovanej plochy a uzavretim platneksmtaktovany agar
kultivuje pri teplote 30 az 35°C. Prvé hodnotesi@ robi po 24 h a kotmee
vyhodnotenie po 5itbvej kultivacii. Po uplynuti tejto doby sa prian@kitava pdéet
zarodkov na plochu kontaktnej pédy (platne) agwjje sa v p&ie KTJ na platu.

STEROVA METODA

Odbery vzoriek pri tejto metdode sa vykonavaju oz sterilnych
detoxikovanych vatovych tampénov. Jeden steranfskzotretim plochy min. 100 ém
v pripade rovnej plochy (obr. 1). V ostatnychippdoch zotretim furdke] jednotky
zariadenia (napr. vypust, mieSadlo a pod.). Preedym odberom sterilny vatovy
tampon vybalime, nawvtime ponorenim do skumavky s 5 ml vysterilizovaného
timivého roztoku s peptonom. Po dokladnom zotmbchy pohybomlava doprava
a nasledne zhora dolu (obr. 2), sa tampon vjudEido skimavky s roztokom.
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Obr. 1 Plocha steru

strany 10 x 10 cm

Obr. 2 Postup odberu sterov

A

v

A

v

A

a/ zhora-dolu Waxa-doprava

Pri vkladani tamponov do skimaviek sa zalamkgince Spajdli, ktoré prisli
do styku s rukou pracovnika vykonavajuceho siby, sa zabranilo sekundarnej
kontaminacii. Vyl&enie kontaminacie tamponov sa vykonava po &kanodberov
tak, Ze sa sterilny tampdén po odbaleni vioZzis#dmavky s 5 ml sterilného
timivého roztoku s peptbnom. Tento slepy poldas spracovava a hodnoti rovnako

ako odobraté stery.
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3.1.2 Spracovanie sterov

Z jedného odberového miesta sa ster vlozisBdmavky s obsahom 5 ml
timivého roztoku s peptonom. Tampdn sa kratkyimepanim vytrepava a vlozi do
trepaky na 15 min. Po vyextrahovani sa po 1 mickgge na obe Petriho misky
a zaleje CASO agarom zaelom stanovenia celkového o mikroorganizmov

a hab. V pripade potreby sa skuSanie zameria nazdggecifickych mikroorganizmov.

Pouzivana Zivna pdda a inkébb& podmienky:

CASO agar

- pre hodnotenie celkového {0 nepatogénnych baktérii,
- doba kultivacie 5 dni pri teplote 2@ 35 °C.

ZloZenie Zzivnej pddy je uvedené v Slovenskom lp&e SL 1 (1999) na strane 167 -
172

3.1.3 Hodnotenie vysledkov sterovej a odtlékovej metddy

Sterovou metodou sa stanovuje celkovygiamepatogénnych mikroorganizmov
na jedno odberové miesto, atocétdnim vyrastenych kolonii na Petriho miskach
CASO agaru. Vysledok nasobime faktorom 5, flakoster sa vyextrahuje v 5 ml
timivého roztoku. Vysledok do protokolu uddvameo gkiemer z dvoch Petriho misiek
vynasobeny faktorom 5 na plochu 100°cm

Odtlatkovou metédou sa stanovuje celkovy ¢pb nepatogénnych
mikroorganizmov na kontaktnej platni sf@anim jednotlivych kolonii. Do protokolu
sa udava vysledok na plochu kontaktnej pédy (p)atne

V pripade podozrenia na pritomtiggatogénnych druhov mikroorganizmov je
potrebna diagnostika s pouzitim Specialnych diatyriogeh pod.

V pripade porastu kvasiniek a mikroskopickych viéleh hib na CASO agare
odtitame ich poet avysledok nasobime faktorom 5 pri sterovej oetdAk
v odberovom mieste zaznamename porast (kontaktoahagl alebo CASO agare)
uvedenu hodnotu zaznamename do protokolu formoungmky. V pripade, Ze pet
plesni dosiahne hodnotu, ktorA& méze ovplyvikivalitu produktu, postupujeme

postupom hlasenia nevyhovujuceho vysledku.
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3.1.4 Limity kontrolovaného prostredia

Tab. 5 Limity mikrobiologického monitoringu

) PRIESTOR, ZARIADENIA, PRACOVNIK, OOPP
Kontzrgl]oglana STERY Kontaktné platne d=55 mm
Varovny limit |Ak¢ny limit | Varovny limit | Akeny limit
KTJ/100 cnd KTJ/100 cnf | KTJ/ plaha KTJ/ platia
Priestor, pracovnik
2 OOPP 200 500 50 125
Kontaktn& plocha
S produktom 25 40 S 10

Varovny limit (tab. 5), je limit zvoleny na zaklad#bsahovanych vysledkov
mikrobiologickej kontroly tak, aby sme boli schopntas reagovia a predis
prekrateniu akného limitu.

Ake¢ny limit je dopordeny limit a vychadza z poziadaviek v eurdpskej sncer
2003/94/EC.

3.1.5 Harmonogram vzorkovania

A) Pre monitoring pracovnikov a OOPP (rasko, rukavice) odtt&kkovou metédou

su stanovené nasledovné intervaly

* Vyroba kapsul
1. Pracovnici (2x) 1 x za 1mesiac
2. OOPP (2x) 1 x za 1mesiac
* Vyroba tabliet
1. Pracovnici (2x) 1 x za 3 mesiace

2. OOPP (2x) 1 x za 3 mesiace
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B) Monitoring priestoru (plochy zariadeni, pomécok, stien a podlahy) —behy
pouzitd metdda

* Vyroba kapsul
1. Priestor

1 x za 3 mesiac@dtlatok vzdy po jednej vzorke zo steny a podlahy)

2. Zariadenia

1 x za 1 mesiac

(odtlatok z miesta v priamom kontakte s produktom najpgkya

(ster z miesta v priamom kontakte s produktoml’poe’kosti a zlozitosti zariadenia,
napr. lopatka, dopravny pas, potrubie,)

1 x za 3 mesiace

(odtlatok vZdy po jednej vzorke z vahy)

* Vyroba tabliet
1. Priestor
1 x za 1 mesiac

(odtlatok vZdy po jednej vzorke zo steny a podlahy)

2. Zariadenia

1 x za 1 mesiac

(odtlatok vZzdy po jednej vzorke z vahy)

1 x za 1 mesiac

(ster z miesta v priamom kontakte s produktom, na@mocka (nabet&a),

1 x za 3 mesiace

(ster z miesta v priamom kontakte s produktoml’'poe’kosti a zlozitosti zariadenia,

napr. granulétor, extrader, suSigre
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4 VYSLEDKY PRACE

Ziskavanie  vysledkov ~zameranych na  vyhodnotenie rzZiaehnia
mikrobiologickych pozZiadaviek pri vyrobe vyZivovydoplnkov sme realizovali gas
obdobia 6 mesiacov, ato od 01.01.2009 do 30.06.2@)edovali sme vysledky
mikrobiologického monitoringu dvoch rozdielnych ofx;, a to poth formy vyzivového
dopinku (tableta a kapsula). V monitorovanych wvyadb boli vzorkované a do
vysledkov spracované nasledné odberové miesta:

- pracovnik a odtkky prstov jeho ruky

- OOPP (rukavice a rasko)

- Casti zariadenia a nastroje v priamom kontaktezéveyym doplinkom

- stery stien a podlah

V sledovanych priestoroch je p@d charakteru vyroby a prislusnych
podnikovych noriem stanoveny rozdielny harmonogramorkovania, péty
sledovanych miest a limity (maximalne — ni€mad ? alebo varovné).

V sledovanom obdobi sme taktiez urobili infodmé fotodokumentaciu
sledovanych priestorov alebo pléch a zdokument@vsiaivu pred a pénnosti a tato je

siag’ou priloh.
4.1 Pracovnik a OOPP

Pracovnik je vSeobecne povazovany za rgjeiziko zdroja kontaminacie. Pre
jeho ochranu a ochranu produktu je otktavou metddou vykonavana pravidelna
kontrola. Za delom mikrobiologickej kontroly su vzorkované jedn@®PP, a to rasko

a rukavice, ale taktieZ prsty a ruky pracovnika.
Mnozenie mikroorganizmov na OOPP (osobnych ochraemmyacovnych pomockach)
je po 2 hodinach z 1 na 200 mikroorganizmov. Pddrtych podmienkach pre ich Zivot

je z 1 mikroorganizmu po 24 h 1 milién.

V sledovanom obdobi od 01. 01. 2009 do 30. 06928li kontrolovani dvaja

pracovnici odtlakami ruk v intervale stanovenom v zmysle predpigametodiky, a to

44



pod’a typu vyZzivového doplnku (tableta, kapsula). Amidrja vzorkovana ruka
pracovnika neprekida povoleny limit 125 KTJ/plaiu.

Tab. 6 Vysledky monitoringu ruk — vyroba tabliet

Cislo odberu Datum odberu Vyroba O:jn?;?c\)/e KT\%EI':t AU
1 12.1.2009 tabliet ruky.1 12
2 12.1.2009 tabliet ruky.2 6
11 6.4.2009 tabliet ruky.1 2
12 6.4.2009 tabliet ruky.2 4
Tab. 7 Vysledky monitoringu rdk — vyroba kapsul
Cislo odberu Datum odberu Vyroba O:jn?;?c\)/e KT\%EI':t U
3 13.1.2009 kapsul ruky.1 4
4 13.1.2009 kapsul ruky.2 2
5 9.2.2009 kapsul rukg.1 1
6 9.2.2009 kapsul rukg.2 1
7 10.3.2009 kapsul ruky.1 4
8 10.3.2009 kapsul ruky.2 19
9 6.4.2009 kapsul rukg.1 1
10 6.4.2009 kapsul ruky.2 3
13 11.5.2009 kapsul rukyl 0
14 11.5.2009 kapsul ruky2 7
15 9.6.2009 kapsul ruky.1 2
16 9.6.2009 kapsul ruky.2 1

Grafické zobrazenie dosiahnutych hodnét CPM pri ilmoingu rak zamestnancov, pri
vyrobe kapsul a tabliet (obr. 9), je¢a®’ou prilohy¢. 1.

V sledovanom obdobi 6 mesiacov, boli rovnhako v gmynetodiky odtlékovej
metddy kontrolované aj osobné ochranné pracovnéobpkyn (OOPP), tzn. rusko
a rukavice pracovnikov, a to v intervale padypu vyroby vyzivového doplnku. Ani
jedna vzorka neprek&ta povoleny limit CPM 125 KTJ/pléau (tab. 8, tab. 9).

Grafické zobrazenie dosiahnutych hodnét CPM pritiae osobnych ochrannych
pracovnych pomécok je v prilokke2 (obr. 10).
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Tab. 8 Vysledky monitoringu OOPP — vyroba kapsul

Cislo odberu Ec?tt)lém Vyroba Odberové miesto KT\%EI':t AU
3 12.1.2009 kapsul rasko 6
4 12.1.2009 kapsul rukavica 2
5 9.2.2009 kapsul rasko 1
6 9.2.2009 kapsul rukavica 1
7 10.3.2009 kapsul rasko 4
8 10.3.2009 kapsul rukavica 6
9 6.4.2009 kapsul rasko 2

10 6.4.2009 kapsul rukavica 5
13 11.5.2009 kapsul rasko 0
14 11.5.2009 kapsul rukavica 2
15 9.6.2009 kapsul rasko 2
16 9.6.2009 kapsul rukavica 1

Tab. 9 Vysledky monitoringu OOPP — vyroba tabliet

Cislo odberu Ec?tt)lém Vyroba Odberové miesto KT\%EI':t U
1 12.1.2009 tabliet rasko 7
2 12.1.2009 tabliet rukavica 8
11 6.4.2009 tabliet rusko 2
12 6.4.2009 tabliet rukavica 1

4.2 Zariadenia a plochy vyrobného priestoru

Zariadenia su do uZivania uvedené po uspesnefikaali v rozsahu inStaknej
a operanej kvalifikacie (1Q a OQ). Pre samottistenie zariadeni plati popisany rozsah
verifikacie a overeniadinnosti. Pre priestor plati zhustené vzorkovaneglifp vzorka
na 4 nf) posas 6 az 12 tymv s odberom v tyZdennom intervale.cbie pétu je
pod’a zlozitosti zariadenia a na&rosti samotnej technoldgie. Na zaklade vyhodnotenie

vysledkov je ukeny rezim pref'alSie sledovanie priestoru a zariadeni.

V nami sledovanom obdobi od 01. 01. 2009 do 30.2009 boli v priestore

vyroby vyZzivovych doplnkov vo forme kapsul (tab.)1®vo forme tabliet (tab. 11),
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kontrolované steny a podlahy od#ami v intervale pokh typu vyroby vyzivového
doplnku. Ani jedna vzorka neprekiita povoleny varovny limit 50 KTJ/plat a ani
akeny limit 125 KTJ/plaiiu. Grafické zobrazenie hodn6t (obr. 11) je v préldhS3.

Tab. 10 Vysledky monitoringu stien a podlah — vadapsul

Cislo odberu Ec?tt)zm Vyroba Odberové miesto KT\%EI':t U

1 13.1.2009 kapsul stena 5
2 13.1.2009 kapsul steda2 1

3 13.1.2009 kapsul podlaha 6
4 13.1.2009 kapsul podlaha stred 2
14 7.4.2009 kapsul stena 0
15 7.4.2009 kapsul steda2 12

16 7.4.2009 kapsul podlaha 2
17 7.4.2009 kapsul podlaha stred 8

Tab. 11 Vysledky monitoringu stien a podlah — vadabliet

Cislo odberu Ec?tt)zm Vyroba Odberové miesto KT\%EI':t U
5 15.1.2009 tabliet stena 15
6 15.1.2009 tabliet podlaha 12
7 15.1.2009 tabliet podlaha stred 7
8 10.2.2009 tabliet stena 0
9 11.2.2009 tabliet podlaha 6
10 11.2.2009 tabliet podlaha stred 10
11 9.3.2009 tabliet stena 0
12 10.3.2009 tabliet podlaha 0
13 10.3.2009 tabliet podlaha stred 0
18 7.4.2009 tabliet stena 6
19 7.4.2009 tabliet podlaha 12
20 7.4.2009 tabliet podlaha stred 5
21 6.5.2009 tabliet stena 15
22 5.5.2009 tabliet podlaha 0
23 5.5.2009 tabliet podlaha stred 0
24 9.6.2009 tabliet stena 1
25 9.6.2009 tabliet podlaha 0
26 9.6.2009 tabliet podlaha stred 0
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Rovnako poas obdobia od 01. 01. 2009 do 30. 06. 2009, snzarsarali aj na
monitoring mikrobiologickej kvality zariadeni v prnom kontakte s vyZivovym
doplnkom vo forme kapsul (tab. 12). Od#ami boli kontrolované&asti zariadenia
(tacky), ktoré boli v priamom kontakte s vyzivovydoplnkom. Ani jedna vzorka
neprekraila povoleny varovny limit 5 KTJ/platu a ani akny limit 10 KTJ/platiu.
Grafické zobrazenie hodnot (obr. 12) je v priléhé.

Tab. 12 Vysledky monitoringu odtileov zariadenia v priamom kontakte — vyroba

kapsul
Cislo odberu Datum odberu Vyroba Odberové miesto CPM "
KTJ/plat fiu

1 15.1.2009 kapsul tacka 1 0
2 15.1.2009 kapsul tacka 2 0
3 15.1.2009 kapsul tacka 3 1
4 10.2.2009 kapsul tacka 1 0
5 10.2.2009 kapsul tacka 2 2
6 10.2.2009 kapsul tacka 3 0
7 9.3.2009 kapsul tacka 1 0
8 9.3.2009 kapsul tacka 2 0
9 9.3.2009 kapsul tacka 3 1
10 6.4.2009 kapsul tacka 1 0
11 6.4.2009 kapsul tacka 2 0
12 6.4.2009 kapsul tacka 3 0
13 5.5.2009 kapsul tacka 1 0
14 5.5.2009 kapsul tacka 2 0
15 5.5.2009 kapsul tacka 3 0
16 9.6.2009 kapsul tacka 1 1
17 9.6.2009 kapsul tacka 2 0
18 9.6.2009 kapsul tacka 3 0
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V sledovanom obdobi (tab. 13) od 01. 01. 2009 do(®) 2009 boli taktiez
sledované aj =zariadenia vyroby vyzivovych doplnkdez priameho kontaktu
s vyzivovym doplnkom (vaha)Casti zariadenia boli kontrolované od#ami. Ani
jedna vzorka neprekéda povoleny varovny limit 50 KTJ/plat ani akny limit 125
KTJ/platiu.

Grafické zobrazenie hodnét, (obr. 13) je v prilohB.

Tab. 13 Vysledky monitoringu odtileov zariadenia bez priameho kontaktu — vyroba

kapsul
Yo . . L CPM
Cislo odberu Datum odberu Vyroba Odberové miesto "
KTJ/plat iiu
2 13.1.2009 kapsul vaha 2
6 7.4.2009 kapsul vaha 0

Tab. 14 Vysledky monitoringu odtileov zariadenia bez priameho kontaktu — vyroba

tabliet
Cislo odberu Datum odberu Vyroba Odberové miesto CPM "
KTJ/plat iiu

1 13.1.2009 tabliet vaha 6
3 11.2.2009 tabliet vaha 6
4 9.3.2009 tabliet vaha 0
5 6.4.2009 tabliet vaha 20
7 6.5.2009 tabliet vaha 10
8 9.6.2009 tabliet vaha 0

V tabu’ke 15 a v tabkke 16 su vysledky ziskané pri sledovani mikrobialkgj
kontroly pri vyrobe vyzivovych doplnkov v sledovanabdobi od 01. 01. 2009 do 30.
06. 2009. Kontrolované boli stermi né&astiach zariadenia v priamom kontakte
s vyzivovym doplnkom. Ani jedna vzorka neprekl® povoleny varovny limit 25
KTJ/100 cnf ani akny limit 40 KTJ/100 crh
Grafické zobrazenie hodnét, (obr. 14) je v priloheé.
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Tab. 15 Vysledky monitoringu sterov zariadeni lprom kontakte — vyroba kapsul

Cislo odberu Ec?gim Vyroba Odberové miesto KT\%EI':t AU
1 14.1.2009 kapsul dopravny pas 5
2 14.1.2009 kapsul Injeky segment 0
3 14.1.2009 kapsul mazaci valec 1
4 14.1.2009 kapsul vysekavacie valce 0
9 11.2.2009 kapsul dopravny pas 2
10 11.2.2009 kapsul Injéky segment 0
11 11.2.2009 kapsul mazaci valec 0
12 11.2.2009 kapsul vysekavacie valce 0
13 9.3.2009 kapsul dopravny pas 5
14 9.3.2009 kapsul Injeéky segment 0
15 9.3.2009 kapsul mazaci valec 0
16 9.3.2009 kapsul vysekavacie valce 1
17 14.4.2009 kapsul dopravny pas 0
18 14.4.2009 kapsul Injéky segment 0
19 14.4.2009 kapsul mazaci valec 1

20 14.4.2009 kapsul vysekavacie valce 0
25 12.5.2009 kapsul dopravny pas 0
26 12.5.2009 kapsul Injéky segment 0

27 12.5.2009 kapsul mazaci valec 0
28 12.5.2009 kapsul vysekavacie valce 0
29 15.6.2009 kapsul dopravny pas 0
30 15.6.2009 kapsul Injéky segment 0

31 15.6.2009 kapsul mazaci valec 0
32 15.6.2009 kapsul vysekavacie valce 0

Tab. 16 Vysledky monitoringu sterov zariadeni aprom kontakte — vyroba tabliet

Cislo odberu E;tt)lém Vyroba Odberové miesto KT\%EI':t U

5 15.1.2009 tabliet granwiaé zariadenie 5

6 15.1.2009 tabliet susidare 12

7 15.1.2009 tabliet extruder 10
8 15.1.2009 tabliet lopatka 0
21 15.4.2009 tabliet granuiaé zariadenie 0

22 15.4.2009 tabliet susigre 0

23 15.4.2009 tabliet extruder 1
24 15.4.2009 tabliet lopatka 5
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5 DISKUSIA

Sledované podmienky spravnej vyrobnej praxevgrebu vyzivovych doplnkov
sme v sledovanom obdobi od 01. 01. 2009 do 30.2069 splnili. Ich dosiahnuté
hodnoty, a aj to, Ze Ziadna vzorka neprékesovarovny ani a&ny limit potvrdili
spravne nastavenie rezimu hygieny a sanitacie kmvapostatné rezimové a technické
podmienky.

Do celkového hodnotenia vyslednej kvality vyzivogétoplnku vstupujaralSie
dolezité faktory (kvalita vstupnych surovin, spésmgracovania, pomocné média ako
voda alebo vzduch). My sme sa v praci zameralied@n z najvaznejSich problémov
v potravinarskom priemysle ptal Polivku (1994), a to mikrobiologickl kontamingciu
jej spbsoby a pEiny.

Pod’a Tartinovej et al. (2008) sa v kazdej potravine nachadaa — menej
Specificka mikrofléra. Takmer vzdy sa v potravinachadza mikroflora schopna ju
znehodnoti. Ulohou vyrobcov je okrem iného oddiakias kazenia potraviny pokia
mozno &¢o najviac, aby vhodnymi zéakrokmi piédi ich skladovaténog’

a pouziténog'.

Ruky pracovnika sa mo6zu stadrojom kolonii mikroorganizmov a tie potom
moézu kontaminova potravinu prichadzajucu do priameho kontaktu snok
(Petrikové, 2002).

Pod’a Turzovej (2008) je personal povazovany za r&jvadroj kontaminacie
v ¢istych vyrobnych priestoroch.

Medzi hlavné ulohy pre dosahovanie poZadovanejitpvpd Skolenie a trvaly
tréning personalu. Monitoring kritickych kontrolfydodov a parametrov je zdrojom
informacii o kvalite podmienok pre vyrobu ale ajadaych systémovych opatreniach.

Porovnanie vysledkov dosiahnutych v sledovanom bbdgotvrdzuje
vyhovujuce podmienky bez zjavnych tendencii alebadov zhorSenia kvality. Gite
modzZe by diskutované dlhSie obdobie o vplyve vSetkyché¢nseh obdobi,
priemyselnych, ekonomickych alebo ekologickych vply na zdroje (voda, vzduch,
migraciu personalu a jeho mentalna Urkgveygienické navyky).

Tieto aspekty musia Ioypokryté ostatnymi aktivitami, resp. Standardanyber
dodavatéa tovaru alebo sluzieb, kvalifikacie a validacie).
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Pod’a spravy z implementacie fgacného planu Uradnej kontroly v pésobnosti
organov verejného zdravotnictva v Slovenskej ragalf2009) je vo frekvencii a type

nehdd na prvych miestach:

hygiena prevadzky,

osobna hygiena,

dodrziavanie zasad spravnej vyrobnej praxe a HACCP,

nevykonavanie monitoringu CCP.

Zdroje pre porovnanie kvality dosahovanej v intemy podmienkach
jednotlivych vyrobcov vyzivovych doplnkov su sprdha chranené i tretim stranam.
Informécie st dostupné len na Grovni Statneho Upadikontrolu ligiv, Regionalnych
uradoch verejného zdravotnictva, Statnej vetergjaen potravinovej spravy alebo
europskom Urade pre bezpeg’ potravin a proceddry v oblasti be#pesti potravin.

Samozrejmou siag’ou vysokej kvality a Grovne spravnej vyrobnej prieen;
primerana cena. Tato hodnoty kvality je premietrajt@lo ceny vyzivového doplinku.
Ulohou vyrobcu je fada primeran Grovie kvality a ceny tak, aby neboli na tkor
konkureného boja vyrobcov a dodavide ohrozené atriblty kvality, atym aj
bezpeénog’ vyzivovych doplnkov pre zékaznika.

Na zéaklade naSich skusenosti je mozné konstatova dosiahnutie
vyhovujucich  vysledkov je mozné len daka trvalému dodrziavaniu
doporweni, udrziavaniu Ziadaného stavu a pravidelnou rktmi. Ide o podmienky
vyroby a hlavne o personal, ktory do procesu vyregyivovych doplnkov vstupuje
a v podstatnej miere ovpliuje jeho kvalitu.

Slavickova (2005) taktiez dodava, Ze prave mikrobiologiclebezp&nstvo je
potrebné si vSima vedig® ho definové, kontrolova (monitorova), vies onom
zdznamy a b pripraveny prij@ také napravné opatrenia, ktoré eliminuju vyskyt
neziaducich a patogénnych mikroorganizmov.

Charakter rizika pochadzajuceho z nezhéd rpodpravy z implementacie
pa’rocného planu udradnej kontroly v pésobnosti organovejmeho zdravotnictva
v Slovenskej republike (2009):

- nevyhovujuce mikrobiologické nélezy poukazuju nadodrzanie zasad osobnej
hygieny pri vyrob,
- pouzivanim nespravne ozieaych alebo neoztenych surovin vznika riziko ich

pouZzitia po dobe spotreby alebo znehodnotenia despm skladovanim,
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- nedostatky v osobnej a prevadzkovej hygiene pagdfl potencialne riziko vyroby
zdravotne Skodlivého vyrobku, hlavne prelenie mikrobiologickych limitov,
- pri nedodrzani zasad spravnej vyrobnej praxe aCBR vznika riziko vyroby

nekvalitnych a zdraviu Skodlivych vyrobkov.
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6 ZAVER

VSeobecnd potravinarska legislativa je zakladnymkgn pri vytvarani
systémov pre bezpeod’ potravin, ateda aj potravin na osobitné vyZivakeély
a pokrmy. Jej dodrziavanie, ato hlavne vSeobecriyglienickych poZiadaviek, je
nevyhnutnym predpokladom pri zavadzani systému HRC&tym aj pre celkovl
zdravotnii  bezpmog® potravin. Urové hygieny odzrkatlje zodpovednas
manaZzmentu podniku k zabezpeaniu bezp#&nosti potravin a zarovie preukazuje
vOl'u manazmentu ziskai priazé zakaznikov.

Pod’'a eurépskeho potravinového prava je potravina ke#pek nie je zdraviu
Skodliva,co znamena, Ze pri kratkodobom alebo dlhodobom kmezneohrozi zdravie
spotrebitéa ani zdravie nasledujucich generacii. Potravinsmie ma kumulativne
toxické (&inky v organizme a nesmie vyvoldvaegativne &inky u Specificky citlivych
kategorii obyvatkstva, akymi su napriklad d@ta a deti, diabetici, celiaticidt

Z hradiska hygieny je potrebné vendvasobitni pozornasnielen hygiene
potravin, ale aj osobnej hygiengistote pristrojov, zariadeni a priestorov.

Nedostatonu hygienu mozno vytiit' tym, Ze prevadzkovateptimalne vyuzije
vSetky dostupné prostriedky sliziace na dokonalédmutie hygieny vo vSetkych
objektoch prevadzky. Profesionalny je pristup firiora na zaklade analyzy objektu
(technické atechnologické vybavenie, r@as’ produkcie) pripravi systémovu
ponuku, ktora komplexne rieSi hygienu prevadzkyktdazvoleny koncept potom
obsahuje popri konkrétne demychcistiacich prostriedkoch, upratovacich pomdackach,
Cistiacich strojoch a pouzivanych technologickycimpokach i cely rad ,nadstavby"”,
ktord vyrazne Lahei pracu personalu a kontroldinnog’ veduceho objektu.

Trvaly rozvoj si vyZzaduje okrem technickych a tealogickych podmienok aj
tréning personalu. Zlé alebo nedostat® vyuzZivanie technickych moznosti alebo
zjednoduSenie si prace personalu spoésohigsto zhorSenie kvality vysledného

produktu.
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PRILOHY



Priloha ¢. 1

Obr.4 Tvar Zeny bez mejkapu



Obr.6 Odtlgok vo vyrobnom priestore 24 h po dezinfekcii



Obr.8 Odtl&ok vo vyrobnom priestore PRED a PO dezinfekcii
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Obr. 9 Odtla¢ky ruk pracovnikov - celkovy potet mikroorganizmov
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