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Abstrakt

Vitaminy st zaraden¢ medzi tzv. funkéné potraviny, a plnia tlohu vyzivovych
doplnkov v strave Cloveka. Maji vyznamny biologicky ucinok, a to ¢1 uz v syntetickej
alebo v prirodnej forme. Samotné vitaminy i komponenty v nich, vstupujuce do vyrobné¢ho
procesu, musia vyhovovat okrem in¢ho aj poziadavkdm mikrobiologickej kvality. Na
hodnotenie findlnych vyrobkov vramci Slovenskej republiky sa pouziva technologicka
norma udand v Potravinovom kodexe a v pripade vstupnych surovin sa vyuziva hodnotenie
podla Slovenského liekopisu. V pripade deklarovania mikrobiologickej nezavadnosti
vitaminov aich komponentov je ddleZité potvrditt najmd nepritomnost’ patogénnych
a podmienecne patogénnych mikroorganizmov, ako st napriklad mikroorganizmy cel'ade
Enterobacteriaceae, predovsetkym patogénne druhy Salmonella, Escherichia coli a druhy
rodov Pseudomonas a Staphylococcus. Pritomnost vysokého poctu kvasiniek
a mikroskopickych hib vo vstupnej surovine, negativne ovplyviluje stabilitu a u€innost’
vyzivovych  doplnkov avitaminov. Na zaklade niekol’koro¢nych vysledkov
v mikrobiologickom hodnoteni vitaminov, vyzivovych doplnkov aich komponentov
v Zentive a. s. Hlohovec je dolezZité sledovat’ pritomné mikroorganizmy, najma ak sa jedna
o suroviny transportované lod’ou s vysokou vlhkostou, kde hrozi zvySené¢ nebezpecenstvo

mnozenim neziaducich mikroorganizmov.

KPudové slova: vitaminy, vyzivové doplnky, mikroorganizmy, vstupné suroviny



Abstract

Vitamins are classified as so called functional food, and fulfill the role of nutrition
supplements in the diet of humans. They have a significant biological effect in both, the
synthetic or natural form. Vitamins and their components, entering the production process
must meet, inter alia, the requirements of microbiological quality. For the evaluation of
final products in the Slovak Republic, technology standards given in the Slovak Food
Codex are used and in the case of starting materials assessment under the Slovak
Pharmacopoeia is used. In case of declaration of microbiological safety of vitamins and
their components is important to acknowledge in particular the absence of pathogenic and
conditionally  pathogenic  microorganisms, such as microorganisms of the
Enterobacteriaceae family, particularly pathogenic species of Salmonella, Escherichia coli
and species of the genera Pseudomonas and Staphylococcus. The presence of a large
number of microscopic fungi and yeast in the feed, adversely affects the stability and
effectiveness of nutritional supplements and vitamins. Based on several years of results in
the microbiological assessment of vitamins, nutritional supplements and their components
in Zentiva a. p. Hlohovec , it is important to monitor the micro-organisms, especially when
dealing with raw materials transported on a ship with high humidity, where there is a high

chance of presence of genera mentioned above.
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Pouzité pojmy a skratky

AMK
API
CPKP
CPM
EIEC
EHEC
EPEC
ETEC
FDA
HACCP

HVLP
KTJ
MP
PK
SL
SoP
STN
SVP
SUKL
ZoP

- Aminokyseliny

- Active pharmaceutical ingredient (aktivne farmaceutické zlozky)

- Celkovy pocet kvasiniek a plesni

- Celkovy pocet mikroorganizmov

- Enteroinvazivne E.coli

- Enterohemoragické E. coli

- Enteropatogénne E. coli

- Enterohenoragické E. coli

- Food and Drug Administration (kontrola potravin a lieciv)

- Hazard analyssis and critical control point system (analyza
rizik kritickych kontrolnych bodov systému)

- Hromadne vyrabané liec¢ivé pripravky

- Kolonie tvoriace jednotky

- Metodicky pokyn

- Potravinovy kodex

- Slovensky liekopis

- Standardny opera¢ny postup

- Slovenska technickd norma

- Spravna vyrobna prax

- Statny ustav pre kontrolu liegiv

- Zakon o Potravinach
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Uvod

Farmaceutickd vyroba patri medzi odvetvia, ktoré si vyZaduji dodrziavanie
spravnej vyrobnej praxe (SVP). Podl'a Turzovej (2007) je jednym z kritérii spravnej
vyrobnej praxe aj mikrobidlna Cistota komponentov vstupujicich do vyrobného procesu
pri vyrobe vitaminov a vyzivovych doplnkov. Priprava komponentov sa ma uskuto¢novat
v oddelenych priestoroch tak, ako to zabezpecenie kvality vyZaduje, aby sa znizilo riziko
mikrobidlnej kontaminéacie. Vstupné materidly a pomocné latky z hladiska
mikrobiologickej kvality musia spiiat poziadavky definované v Slovenskom liekopise
(Chalabala, 2000).

Na zabezpeCenie  vyroby kvalitnych, zdravotne neSkodnych a hygienicky
bezchybnych vyrobkov sa pri vyrobe pozivatin vyuZziva systém mikrobidlnych kontrol.
V tomto kroku vyrobného procesu je mozné vyselektovat’ vstupné materialy, ktoré svojim
zlozenim nespliaju  limity vy3pecifikovanych mikroorganizmov apodla Slovenského
liekopisu nevyhovuji predpisom a stanovenym normam. Pri komponentoch vstupujicich
do vyrobného procesu pri vyrobe vitaminov sa sleduje pritomnost mikroorganizmov
rodov Escherichia coli, Salmonella, Zlctolerantné gramnegativne baktérie — arody
Staphylococcus a Pseudomonas, ktoré modzu po spracovani ukonzumenta vyvolat
alimentdrne ochorenia. Aktivita tychto mikroorganizmov je ovplyvilovana réznymi
faktormi,  napr: teplota, vlhkost aerdbne alebo anaerobne podmienky.  Findlne
farmaceutické pripravky a vstupné materidly musia taktiez vyhovovat' predpisom pre
potravinové doplnky, u ktorych st limity mikroorganizmov udané potravinovym kédexom
vkapitole — potravinové doplnky. Uginna liatka moZe vplyvom extraktov
mikroorganizmov chemicky zreagovat, Co negativne pOsobi na stabilitu a G¢innost’
vitaminov a vyzivovych doplnkov. Tato skutocnost ovplyviiuje nielen vzhlad, ale aj
konzistenciu vyrobku.. Pri vyrobe, baleni, skladovani a distribtcii vyzivovych doplnkov je

potrebné zabezpecit’ vhodnymi opatreniami ich mikrobiologicku kvalitu.



Ciele prace

S vyuzitim dostupnych domécich a zahrani¢énych vedeckych literdrnych zdrojov
charakterizovat’ mikroorganizmy, ktorych pritomnost’ sa sleduje pocas
mikrobialnej kontroly surovin vstupujicich do vyrobného procesu pri vyrobe

vitaminov, ako vo vstupnom materialy, tak aj vo findlnom vyrobku.
Charakterizovat’ sledované mikroorganizmy a ich hodnotiace metody.
Na =zaklade dostupnych pisomnych materidlov a informécii poskytnutych

pracovnikmi firmy Zentiva a. s. Hlohovec zhodnotit’ predmetnti problematiku

v tejto firme.



2  Metodika prace

Predkladana bakaldrska praca ma kompila¢ny charakter. Pri jej vypracovani sme
okrem dostupne;j literatury pouZili aj informacie poskytnuté pracovnikmi Zentiva a.s.
Hlohovec. V sulade s cielom prace sme:

e zistovali informacie Studiom vedeckych recenzovanych a odbornych kniznych
publikécii, vedeckych odbornych Casopisov zaoberajicich sa rieSenou
problematikou,

e naStudovali poznatky, ktoré sme spracovali do celkov (kapitol a podkapitol) podla
stanoveného ciel’a,

e 70 ziskanych poznatkov vyvodili vSeobecne platné zavery v predmetnej oblasti.
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3  Vysledky prace — Studia o sucasnom stave rieSenej
problematiky

Podl'a ZoP 195/2007 Z. z. st potraviny definované ako latky urené na to, aby ich
I'udia pozivali v nezmenenom, upravenom alebo spracovanom stave, predovSetkym na
vyzivove ucely. Z pohl'adu kvality suroviny a spdsobu spracovania rozliSujeme potraviny
na Biopotraviny a Funkéné potraviny. Biopotraviny su potraviny vyrobené len zo surovin
pochéadzajucich z ekologickej polnohospodarskej vyroby. Funkéné potraviny — ide
o prirodné komponenty v koncentrovanom stave bez straty ich biologickej hodnoty. Tieto
koncentraty tvoria funkénu zlozku funkCnej potraviny. Za takéto zlozky su povazované:
vlaknina, polysacharidy, polynenasytené mastné kyseliny, alkoholické cukry, peptidy
a proteiny, baktérie mlie¢neho kvasenia a vitaminy (Francdkova et. al, 2010). Okrem
zékladného ramca vymedzenych vplyvov dominantnych zlozZiek potravy je potrebné
vymedzit aj vyznam jej esencialnych vplyvov, ktoré predstavuju vitaminy a vyzivové
doplnky (Kerestes, 2009).

V Spojenych Statoch americkych patria vyzivové doplnky do podmnoZiny potravin
a ich Standardy sleduje kontrola pre potraviny a lieCiva (FDA). Po uvedeni vitaminov
a vyzivovych doplnkov na trh je ulohou FDA vykonavat’ monitoring bezpecnosti vyrobku
ana zdklade pisomnej informacie o produktoch pripravit spravu o pripadnych
nedostatkoch vyrobku. Tak isto, pre porovnanie, aj austrdlsky vyrobca vyZivovych
doplnkov musi byt drzitelom vyrobnej licencie SVP pre lieCiva a podlieha rovnako
kontrole FDA. Tento kédex sa vztahuje na vSetky lieky a vyzivové doplnky vyrdbané
v Australii, vratane vyzivovych doplnkov. Vzhladom na dodrziavanie SVP, ktora sa
deklaruje vEU ateda aj na Slovensku, moéZze Farmaceutickd inSpekcia vykonavat
ohlasené¢ alebo neohlasené kontroly u vyrobcu vitaminov a vyzivovych doplnkov za
ucelom dodrziavania zasad SVP pre latky uvadzané na trh (Jordan et.al., 2009). V pripade
Slovenskej republiky sa kontrola FDA vykondva periodicky v rozsahu 3 aZ 5 rokov.

Z vysledkov prace je zrejmé, ze je dolezité oboznamit’ sa s viacerymi faktami zo
sféry mikrobiologie, analytickej chémie a tiez spracovania dat a SVP. Spojenim prace
tychto odvetvi je mozné ziskat' efektivny sposob, ako dosiahnut’ vyhovujuci a kvalitny

vyrobok (Grivet, Delort, 2009).
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3.1 Vitaminy a vyZivové doplnky

Vieme, Ze pre normalny rast a vyvoj Cloveka nestaci len potrava, ktora obsahuje
uhlohydraty ako zdroj energie, bielkovinové latky, ako stavebné kamene pre organizmus
a mineralne soli. Okrem tychto Zivin st potrebné eSte nevelké mnoZstva latok, ktoré

volame vitaminy a vyzivové doplnky (Betina, 1959).

Mundisova a Mindell (2006) uvadzaja, ze vitaminy su vyuZzivané v terapeutickej
forme (mnozstvo ucinnej latky ma lieCebny charakter) alebo v podpornej forme (obsah
ucinnej latky je udany na dennu spotrebu vyzivy) a oznacené su ako vyzivové doplnky.
Vitaminy sa mézu pripravovat’ dvomi Uplne odliSnymi metdédami. Synteticky vitamin sa da
vytvorit’ chemickou syntézou a prirodny vitamin sa da extrahovat’ z r6znych organizmov.
Rozdiel medzi vitaminovym prepardtom a vyzivovym doplnkom charakterizuje zloZenie,
teda mnoZstvo ucinnej latky vo vitaminoch a mnoZstvo jednotlivych prvkov obsiahnutych

v produkte (Chalabala et al., 1991).

V beznom spOsobe stravovania je nutné uprednostiiovat prisun vitaminov
prirodnou cestou aku vyzivovym doplnkom (s minerdlnymi a stopovymi prvkami)
siahnut’ az v pripade potreby — v ¢ase zvySenej namahy, stresu, choroby, ¢i v Case, kedy sa
organizmu prirodzenou stravou nedari doplnit’ vSetky potrebné latky. Vyzivové doplnky by
sa nemali uzivat stale (Zittlau, 2006). Nutri¢na terapia peroralnymi vyzivovymi doplnkami

a vitaminmi vedie k zvySeniu subjektivnej kvality Zivota (Norman et al., 2007).

3.1.1 Vitaminy

Slovo vitamin pochadza z latinského slova vita, o znamené zivot a amin, ¢o je
zluCenina dusika. V roku 1912 Kazimierz Funk, pol'sky biochemik, predstavil vyraz
vitamin po prvykrat ( Marley et al., 2006).

Vitaminy su teda organické latky, ktoré sa v tele nesyntetizuja alebo sa syntetizuja
len v malom mnozstve. Su to latky rastlinného alebo mikrobialneho poévodu, zname tiez

ako biologicky aktivne latky, ktoré zabezpecuji mnoho zivotne dolezitych funkcii. Pre
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l'udsky organizmus su tieto latky esencidlne, ¢o znamena, ze ich musime prijimat
potravou. St neoddelitelnou zlozkou vyZzivy. Ich nedostatok (avitamindza) vyvolava
chorobné¢ stavy, ale kzavaznym porucham moze dojst aj pri ich nadbytku
(hypervitaminoza). Pri¢inou avitamindéz mo6ze byt porucha trdvenia a vstrebavania alebo
poskodenie ¢revnej mikroflory. Porucha z nedostatku vitaminov méze vzniknat' tiez ako
nasledok podavania lieivych pripravkov, ktoré pdsobia ako antagonisti vitaminov
(Ursellova, 2004).

Definicia vitaminov hovori, Ze predstavuji organickt zlozku potravy, ktora nie je
stavebnou latkou ani zdrojom energie, ale je nevyhnutna pre zivot, zdravie, rast a chod
organizmu. Ich nedostatok sposobuje trvalé poSkodenie (Kysela, 1990). Vitaminy sa
zapajaju do celej Skaly procesov v mnohych systémoch l'udského organizmu. Vacsina z
nich sa podiel’a (ako sucast’ enzymov - urychlovacov biochemickych reakcii) na délezitych
procesoch latkovej premeny. OznaCovanie jednotlivych vitaminov pismenami latinske;j
abecedy ma historicky povod a poradie je dané iba Casom, kedy boli objavené (Agerbo,
1997). Podl'a Magulu (2001) maju v l'udskom organizme vitaminy funkciu katalyzatorov
biochemickych reakcii. Podiel'ajii sa na metabolizme bielkovin, tukov a cukrov. Existuje
13 zakladnych typov vitaminov. Ludsky organizmus si, aZ na niektoré vynimky, nedokaze
vitaminy sdm vyrobit’ a preto ich musi ziskavat' prostrednictvom stravy vo forme tzv.
provitaminov. Tie sa potom menia na vitaminy. Vitaminy rozdelujeme na vitaminy

rozpustné vo vode a vitaminy rozpustné v tukoch.
Do skupiny vitaminov rozpustnych vo vode patria:

e Vitamin B, nazyvany tiamin, je vo vztahu k protizdpalovym uCinkom tiez
uvadzany ako aneuricin. Dlhodobo st zname jeho uCinky na funkciu nervov a
svalov, mozgu, srdca, zaludka, dychania buniek a pod. Je termolabilny a nestaly
v kyslom prostredi (Kerestes, 2009). V nesyntetizovanej forme sa nachadza
v obilninach, strukovinach, zelenine a ovoci (Ursellova, 2004).

e Vitamin B, nazyvany riboflavin, je rastovy vitamin. Nedostatok, ale aj nadbytok
sposobuje opuchy na perdch, jazyku, zdpaly ocnych spojivek. Je potrebny na
opuzdrenie nervovych drah. V nesyntetizovanej forme ho najdeme predovsetkym
v mlie€nych vyrobkoch a zelenine (Zittlau, 2006).

e Vitamin B; je zndmy pod nazvom kyselina nikotinova alebo vitamin PP. Je
dolezitym vitaminom pri metabolizme cukrov, najmé pri cukrovke a organizmus ho
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vyzaduje 10-20 mg denne. Z rastlinnych produktov ho obsahuje najma ryza, obilné
celozrnné muky a vyrobky z nich, zemiaky, kapusta a tiez huby (Muchova et al.,
2011).

Vitamin Bs nazyvany tiez kyselina pantotenov, ma podla Myttermayra (2004)
Siroké vyuzite v Skdle obohatenych potravinarskych vyzivovych doplnkov. U nas su
dostupné pantenolové pripravky vo forme tabliet a sprayov. M4 pozitivne u¢inky na
sliznice, vlasy, pokozku a pod. Priznaky nedostatku sa prejavuju zastavenim rastu.
V prirodzenej forme sa vyskytuje v otrubach a v drozdi (Michalik, 2008).

Vitamin Bg zndmy pod nazvom pyridoxin, podporuje tvorbu krvinek a ukladanie
tukov. Podiel’a sa na premene glykogénu na glukozu, ktordt méze mozog vyuzivat'.
FajCenie a vel'ka konzumaécia ryb zvysuje potrebu pyridoxinu (Zittlau, 2006).
Vitamin Bg trividlne nazyvany Inozitol, podl'a Mundisovej a Mindella (2006) hra
vyznamna ulohu v membranach buniek a v myokarde tvori zdsobu energie pre
pripad nedostatku gluk6ézy. Medzi najvyznamnejSie zdroje patria obilniny, klicky
obilnin, dyna cukrova, ale aj pivovarnicke kvasnice.

Vitamin By je nazov pre kyselinu listovi. Zohrava dolezitti tlohu pri latkovej
premene bielkovin a spolu s vitaminom B, brani vzniku anémie, lebo oba vitaminy
su potrebné na tvorbu ¢ervenych krviniek v kostnej dreni (Ungerova, 1999).
Vitamin By, sa vyskytuje v dvoch formach: kyanokobalamin a hydroxokobalamin.
Ma kldCovy vyznam pri tvorbe Cervenych krviniek v kostnej dreni a udrZiava
zdravy nervovy systém. NajdolezitejSie prirodné zdroje su pecen, zivociSne
vnutornosti a mlie¢ne vyrobky (Mundisova, Mindell, 2006).

Vitamin C, nazyvany aj kyselina askorbova, je najzndmejsi vitamin. Je dolezity pre
spravnu funkciu a stavbu spojivového tkaniva a cievnej steny, ¢innost' enzymov
a metabolizmus latok. Uvadza sa aj jeho ucinok na zvySenie celkovej odolnosti
organizmu. Zdrojom je ovocie a zelenina (Vokurka, Hugo, 2000).

Vitamin H, znamy pod ndzvom biotin, sa podiel'a na bio-regulacnych vplyvoch na
pokozku, Sedivenie, redukcia tukovych rezerv, spavost, ale i brzdenie rastu deti

(Michalik, 2008).
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Do skupiny vitaminov rozpustnych v tukoch patria:

e Vitamin A podporuje rast organizmu a zrakové vnemy, zvySuje odolnost’ voci
infekénym chorobam. Nedostatok vitaminu A je najrozSirenejSim vitaminovym
deficitom v celosvetovom meradle. B — karotén, provitamin vitaminu A, chrani
organizmus pred roznymi rakovinotvornymi ochoreniami. Je d6lezity pre o¢i, kozu
sliznice a rast kosti (Agerbo, 1997).

e Vitamin D podporuje vstrebavanie vapnika, ¢o je zéklad pre zdravy vyvoj zubov a
kosti. Okrem toho pozitivne ovplyviiuje zapaly. Nedostatok vitaminu D moze viest’
k zavaznym porucham mineralizicie kostry (Zittlau, 2006).

e Vitamin E, zndmy pod triviAlnym nazvom tokoferol, sa podiel'a na oxidac¢no
redukénych procesoch a dychani, brani tvorbe krvnych zrazenin a ma lieCebné
ucinky v hojeni rdn, koznych chordb a pod. Je jednym z mala vitaminov, u ktorych
bol vedecky dokézany protirakovinovy t¢inok. M4 mocopudné Gcinky a tym moze
znizovat krvny tlak (Mundisova, Mindell, 2006).

e Vitamin K je tiez uvadzany ako vitamin K; K, Kj Tieto vitaminy maji zname
ucinky pri zraZanlivosti krvi 1 vo vidzbe na krvacanie niektorych organov a v terapii
pouzivanych sulfonamidov. Vitaminy skupiny K sa vSeobecne citlivé na
ultrafialové ziarenie a chemické vplyvy (Kerestes, 2009).

Do syst¢tmu zdravej vyzivy je treba uviest aj integrujuce bioelementy, vSeobecne
nazyvané mineralne latky, v rozlinej forme viazané na organické 1 anorganické latky.
Delia sa na:

¢ mikroelementy, ktoré obsahuju sodik, draslik, vapnik, hor¢ik, fosfor, chlor a siru.

e stopové prvky, patri sem Zelezo, zinok, med, mangan, nikel, kobalt, molybdén,

jod, flor, selén, chrém, litium, kremik, stroncium, brém a vanad.

Okrem mineralnych latok biogénneho a zdravotného vyznamu je ddlezité menovat’ eSte
prvky nebezpecné zdraviu. Uvadzané st v poradi hlinik, olovo, arzén, kadmium, hélium a
ortut’ (Kerestes, 2009). Potreba vitaminov stipa napriklad pri telesnej a dusevnej zat'azi, u
mladistvych vo faze rastu je vysSia, ako u dospelych, aj tehotné a dojciace zeny maju
vysSiu potrebu vitaminov. O to, aby bola strava bohata na vitaminy je treba sa v zasade

snazit’ cielenym vyberom potravin (Ungerova, 1999).
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3.1.2 Vyzivové doplnky

Vyzivové doplnky (potravinové doplnky) predstavuji koncentrovani formu
zékladnych Zivin (monosacharidov, aminokyselin, mastnych kyselin, vitaminov,
mineralnych latok alebo stopovych prvkov) v roznych typoch liekovych foriem — tabliet,
kapsul, praskov, napojov a pod. Patria medzi potraviny uréené na vyzivové ucely, ktoré sa
na zaklade svojho Specifického zloZenia alebo osobitného sposobu vyroby odlisuji od
ostatnych potravin, si vhodné na dany ucel vyzivy a zodpovedaji osobitnym potrebam
vyzivy urcitych skupin obyvatel'stva (Zakon 195/2007 Z. z.). Niekedy obsahuju iba jediny
typ zivin (vitaminy alebo mineralne latky), inokedy spojenie dvoch alebo troch Zivin alebo
spojenie multivitaminovych komplexov. Vyzivové doplnky mozu obsahovat’ celé spektrum
zivo¢isSnych arastlinnych produktov, ktoré su vhodnou zivnou pddou pre rast
mikroorganizmov (Magula er al., 2001). Probiotické baktérie (bifidobaktérie,
laktobaktérie) maju priaznivé u€inky v prevencii 1 lie€be ochoreni traviacej sustavy.
Uginky probiotickych baktérii:

e potlacaju rast patogénnych mikroorganizmov tvorbu kyseliny mlie¢nej, octovej

a maslovej,

e pdsobia imunostimula¢ne, zvySuji odolnost’ proti bakterialnym infekciam,

e napomahaji obnovit’ ¢revni mikrofloru v obdobi rekonvalescencie,

e produkuji vitaminy skupiny B, vitamin K, ulahCuji vstrebdvanie a vyuzitie
vitaminov,

e zvySuju vstrebavanie a lepSie vyuzitie viacerych minerdlnych latok z potravy:
vapnika, Zeleza a niektorych mikroelementov a stopovych prvkov.

Vyzivové doplnky sa pouzivaji na doplnenie prirodzenej stravy asu
koncentrovanymi zdrojmi Zivin, ako si vitaminy a mineralne latky alebo inych latok
s vyzivovym alebo fyziologickym uc¢inkom, jednotlivo alebo v kombinacii (Potravinovy
koédex SR, 1997). St urcené pre l'udi, ktorych vyZziva je neprimerana alebo doCasne
nedostato¢na.

Vyzivové doplnky mozu obsahovat’ tieto vitaminové zlozky:
e vitaminy A retinol, betakarotén, D (kalciferoly), E (tokofroly), K (naftochinony),

B, (thiamin), B, (riboflavin), PP faktor nikotinamid kyselina pantothénova, Bg
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(pyridoxin), Bj, (kobalamin), C (kyselina askorbova), H (biotin), By (kyselina
listova),

e mineralne latky vapnik (Ca), fosfor (P), horc¢ik (Mg), Zelezo (Fe), fluor (F), zinok
(Zn), med’ (Cu), jod (J), selén (Se), molybdén (Mo), chrom (Cr), mangén (Mn)
(Potravinovy kodex SR, 1997).

Vyzivové doplnky sa umiestiiuji na trh v davkovanej forme, ako su kapsuly,
pastilky, tablety, piluly, vrectiSka s praSkom, ampulky s tekutinami, flaSky s ddvkovacom
kvapiek a ostatné podobné formy tekutin a praSkov navrhnuté tak, aby ich bolo mozné brat’

v odmeranych malych jednotkovych mnozstvach (Potravinovy kddex SR, 1997).

Vyzivové doplnky — rozdelenie

Podl'a Ocenésa (2003) sa rozdeluju vyzivové doplnky do viacerych zakladnych
skupin a podskupin. Pre jednoduch$iu orientaciu v Sirokej ponuke je toto rozdelenie
nasledovné:
Prva skupina
Do tejto Casti m6zeme zahrnut’ skupinu vitaminov a mineralov. Tvoria ju jednak pripravky
obsahujuce jeden druh alebo jednu skupinu vitaminov, ¢i minerdlov a jednak takzvané
multivitaminové alebo multimineralové pripravky.
Druha skupina
Sem patria najmid vyrobky z lieCivych rastlin. Okrem najbeznejSej formy, teda Caju
a alkoholového vyluhu vo forme tinktar, sa pripravuja aj vyluhy a vylisky v olejoch.
Produkty tejto skupiny st prirodného charakteru aprevazne v prirodzenej forme sa
prijimaji do organizmu. R6znorodu skupinu tvoria Specidlne pripravky, ktoré st ur€ené na
vel'mi Specifické ucely. Najznamejsie su vcelie produkty, ktoré zahfiiaji napriklad vyrobky
z pel'u, medu, propolisu alebo materskej kaSicky a podskupina Specidlne tuky, kam patri
lecitin a omega 3 mastné kyseliny. Menej rozSirena je podskupina enzymov.
Tretia skupina
Do tejto skupiny patria produkty, ktoré sa vyuzivaji najma v profesionalnom Sporte, avSak
su vyuzitel'né aj ako doplnky vyzivy pri vacSich Sportovych vykonoch a pocas znizovania
hmotnosti. Osobitné Sportové vyzivové doplnky moézu byt uzZitocné, v niektorych
pripadoch je vSak potrebné¢ vyhnut' sa vysokym davkam tychto doplnkov, aby sa zabranilo
Skodlivym organickym efektom na 'udsky organizmus (Maughan et al., 2004).
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Stvrta skupina

Stvrta skupina je oznaena ako doplnkova zahffia v sebe produkty, ktoré sa uz nedaju
povazovat’ za vyzivové doplnky. Su to hlavne pripravky liecebnej kozmetiky. Napriek

tomu sa jedna o produkty podporujice celkovu starostlivost’ o zdravie I'udského tela.

Podl'a Turzovej (2007) sa vitaminy avyzivové doplnky dostavaju medzi
farmaceuticky pripravené lieky zo vSetkymi moZnymi pozitivnymi 1 negativnymi
dosledkami. Rozdiel medzi potravinovymi vitaminovymi doplnkami, ktoré vyrabaju
potravinarske podniky a farmaceutickou firmou je vtom, Ze obsah ucinnych latok (v
potravinovych doplnkoch vyrdbanych farmaceutickou firmou) ma terapeuticky ucinok.
V uvedenom pripade sa tieto farmaceutické vyrobky dostavaji do lekarni na predpis
lekdra. V stvislosti s tym musi aj vyrobok spiiiat’ poziadavky spravnej vyrobnej praxe

a vyhovovat’ vysokym mikrobiologickym Standardom v procese vyroby.

3.2 Vyroba vitaminov a vyZivovych doplnkov v Zentiva a. s. Hlohovec

Zentiva a. s. Hlohovec je na trhu lie¢iv povazovand za Spickového poskytovatela
farmaceutickych produktov a sluzieb v strednej a vychodnej Eurdpe. Vyvija, vyrdba a
predava farmaceutick¢é produkty, ktoré pomahaju zlepSovat’ kvalitu T'udského zivota.
Historia farmaceutickej vyroby na Slovensku sa zacala v roku 1941, ked’ bola v Bratislave
zaloZena spolo¢nost’ Slovenské alkaloidy na vyrobu morfia. Samostatny ndrodny podnik na
vyrobu liekov pod nazvom Slovakofarma vznikol 1. januara 1950. V roku 1992 sa
Slovakofarma transformovala na akciovi spolo¢nost’ a vroku 2003 bola spolo¢nost
zaClenena do vzniknutej skupiny Zentiva. V dosledku toho sa meno spolo¢nosti zmenilo na
Zentiva a.s. Hlohovec. Spolo¢nost Zentiva je najvyznamnejSim slovenskym
farmaceutickym vyrobcom, je stcastou ndrodnej korporacie a pdsobi ako najdolezitejsi
domaci farmaceuticky subjekt apartner zdravotného systému Slovenskej republiky.
Ciel'om spolo¢nosti je rozsirovat’ kvalitnl lieCbu, najmé v oblasti primarnej starostlivosti.
V produktoch skupiny Zentiva sa okrem lieCiv nachddzaji v oblasti doplnkov stravy aj
vitaminové pripravky a vyzivové doplnky. Vyrobca uskutoc¢iiuje klinické Studie na dokaz
uc¢innosti svojich vyrobkov (Ursellovd, 2004). Pri ich vyrobe sa vramci Slovenska
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Zentiva a. s. riadi  Eurdpskymi normami, ktoré st dostupné v Slovenskom liekopise
(Chalabala et al, 2000). Firma svojou ponukou pokryva na trhu Siroktl Skélu
vitaminovych preparatov a vyzivovych doplnkov, ktoré produkuje vréznych forméach.

Tieto vyrobky su uvedené v tabul’ke €. 1.

Tabulka ¢.1: Prehlad a rozdelenie vitaminov a vyzivovych doplnkov produkovanych

skupinov Zentiva a. s. Hlohovec.

FORMA Vyzivovy doplnok Vitaminovy preparat

Celaskon (vitamin ,,C*-
rozne prichute)
Tablety Pyridoxin
Vitacalcin
Thiamin

Ercé-Flora (probiotika)
Kapsule tvrdé | Celaskon ( s postupne sa uvol'fiujicim
efektom)

Vitamin E
Vitamin A
Vitamin AD
Vitamin D
Celaskon (vitamin*“C*-

Tablety Sumivé rozne prichute)

Kapsule mékké

Calcium
Spofavit
Drazé Calibrum B-komplex
B-komplex-forte

Calibrum-junior

Tablety Zuvacie Celaskon-limetka

Pyridoxin
Injekény roztok Thiamin
Vitamin By,

3.3 Mikrobiilne hodnotenie vitaminov, ich komponentov a vyZivovych
doplnkov

Komponenty vstupujuce do vyrobného procesu sa musia pre kontrolu spravneho

technologického postupu vyroby a ich trvanlivosti pravidelne mikrobiologicky vySetrovat.
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Vyrobca zodpovedé za vyrobu a uvadzanie na trh kvalitnych a bezpe¢nych vyrobkov. Této
povinnost musi byt adekvéatne kontrolovand samotnym vyrobcom (Golian, Siska, 2008).
Mikrobiologické hodnotenie sa uskuto¢iiuje jednak pri samotnej vyrobe vitaminovych a
vyzivovych doplnkov, ale doraz sa kladie najmd na suroviny pouzivané pri vyrobe
hotovych produktov. Po uskuto¢neni ndkupu surovin vSetky komponenty vstupujuce do
vyrobného procesu sa musia podrobit’ mikrobidlnej kontrole podla platnych noriem
Slovenského liekopisu (Chalabala, 2000). NajcastejSie pri hodnoteni komponentov
a hotovych vitaminov nastavaju problémy:

e v pripade transportu v nevhodnom PVC obale,

e transportu vo vysokej vlhkosti (lod’ou),

e pri dlhodobom transporte (vstupna surovina obsahuje uz zarodky plesni, no ich

pocet je v limite),

e pri viacnasobnej manipulacii s tovarom (prekladanie tovaru, preskladiiovanie).
Nevhodné a mikrobidlne kontaminované obaly mdZzu mat za nasledok mnozenie
mikroorganizmov. Pre Uplné postdenie mikrobiologickej kvality vstupnej suroviny sa
vzorky odoberaju z kazdého balenia komponentov. V takomto pripade jednotlivé vzorky,
ktoré sa dostanu na laboratorne posudenie maji rozdielny pocet mikroorganizmov, aj ked’
sa jedna o jednu ediciu. Vysoky poc¢et CPM bol zaznamenany ak:

e surovina nebola dostato¢ne vysusena,

¢ sa jedna o surovinu na baze skrobu,

e sa jedna o surovinu na baze prirodné¢ho farbiva.

Vysoky pocet patogénnych mikroorganizmov ¢el'ade Enterobacteriaceae sa vyskytol:
e u surovin rastlinného povodu, ak sa pri technologii spracovania nepouziva vysoka
teplota,
e u surovin ziskanych sposobom samovol'ného postupného suSenia (bylinky),
e u surovin zivociSneho povodu, kde technologie spracovania nevyuzivaji vysoké
teploty.
V pripade vysokych poctov zictolerantnych mikroorganizmov najcastejSou pri¢inou je
surovina rastlinného pdvodu pestovana volne na poli a vysoky podiel vody v surovine.
Pomocné latky, ako vstupné suroviny, boli v minulosti vyuzivané len malo, v sicasnosti
su starostlivo vyberané pre ich vplyv na u¢innost’ liekov a vyrobni ekonomiku (Ludiflash,
2008). Kvalitni surovinu je mozné pouZit' len v jej dobe spotreby, ¢o v Zentive a.s. st

spravidla tri mesiace. Po uplynuti tejto doby nie je mozné surovinu pouzit’ vo vyrobnom
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procese a hodnotenie treba zopakovat’. Izolované mikroorganizmy sa posudzuju pri vyrobe
vitaminov a vyzivovych doplnkov z hl'adiska:

e pouzitia produktu vzhl'adom na dobu spotreby,

e povahy produktu (schopnost’ inhibovat’ alebo podporovat’ rast mikroorganizmov),

e sposobu ich uZivania, ktory je spravidla peroralny.

Pri vyrobe vitaminov a vyZivovych doplnkov sa hodnotia suroviny, ktoré su zatriedené
podla Slovenského liekopisu do kategoérii na prirodnej baze alebo na baze syntetickej

vyroby (Tab. 2).

Tabulka ¢.2: Rozdelenie surovin pri vyrobe vitaminov a vyzivovych doplnkov podla

povodu.
Prirodna baza Synteticka baza
Tokoferol acetas (vitamin E-zdroj rastlinny olej) Kyselina askorbova
Oleum vegetatible (rastlinny olej) L- karnitin
Soja lecitin (zdroj-sojové boby) Tokoferol
Rubou ponceau (Kosenilova Cervena-organické farbivo) Natrit hydrogen
carbonas
Soybean lecitin (zdroj-sojové boby) Sorbitolum
Beta karotén (zdroj-kel, brokolica, mrkva) Acesulfanum calicum
Lutein (extrakt z okvetnych listkov nechtika lekarskeho) Acidum stericum

Schizandra (rastlina rastica v tropoch, vyznamna obsahom
mineralnych soli)

Ergokalciferolum (vitamin*“D*“-zdrojom je rybi tuk a pecen)

Rutin (bioflavonoid- zdrojom je pohanka)

Za kontaminanty sa podla Potravinového kdédexu povazuja aj endogénne alebo
sekundarne cudzorodé latky, ktoré vznikaji v komponentoch pdsobenim fyzikdlnych,
chemickych, biochemickych a biologickych faktorov alebo vzajomnym posobenim
zlomkov komponentov alebo predmetov prichadzajicich s nimi do styku pocas ich vyroby,
spracovania a uvadzania do obehu (Potravinovy kodex SR, 1997). Finalne farmaceutické
pripravky hromadne vyrdbané (HVLP) a vstupné materidly z hl'adiska mikrobiologicke;j
kvality musia spiiiat’ nasledovné poziadavky:

e vyhovovat’ poziadavkdm mikrobiologickej kvality nesterilnych liekovych foriem a

nesterilnych latok pre farmaceutické pouzitie (Tab. 3),
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e vyhovovat predpisom pre potravinové doplnky, u ktorych st limity
mikroorganizmov udané potravinovym kodexom v kapitole — potravinové doplnky
(Tab. ¢. 4 atab. C. 5).
Nesterilné liekové formy st findlne farmaceutické produkty, pre ktoré neboli stanovené
kritérid poZzadovanej mikrobiologickej kvality (MP €.126/2009). Tieto nesterilné liekové
formy alebo latky nesmi vSak  obsahovat  patogénne  mikroorganizmy
(napr: Escherichi coli).
Podl'a Slovenského liekopisu (Chalabala, 2000) sa hodnotia mikroorganizmy

v nesterilnych liekovych forméach na farmaceutické pouzitie podla tabul’ky ¢.3.
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Tabulka ¢.3:

Kritéria mikrobiologicke;j

nesterilnych latok pre farmaceutické pouzitie.

kvality nesterilnych liekovych

foriem a

substancie pre vyrobu
produktov: obsahujiace
suroviny prirodného
povodu

CPM CPKP 5
Specifické mikroorganizmy
KTJ/g/ml | KTJ/g/ml
Produkt al
roquEly p.re pero,r ame 3 5 Nepritomnost’ Escherichia coli, v
podanie, ktoré 10 10
., 1g alebo 1ml
neobsahuji vodu
Farmaceutické
substancie pre vyrobu - Zlctolerujiice gramnegtivne
produktov: obsahujiace 10° 10 baktérie, 10> CFU/g alebo ml
suroviny prirodného
povodu
Farmaceutické - nepritomnost’ Salmonella,

v 10g alebo ml

- nepritomnost’ Escherichia
coli, v 1g alebo 1ml

- nepritomnost’
Staphylococcus v 1g alebo 1ml

Podl'a Potravinového kodexu hlava IV, (druhd cast’ Potravinového kddexu), sa

potravinové doplnky minerdlne, vitaminové a kombinované, hodnotia podla tabulky

4 a tabulky 5.

Tabulka ¢. 4: Potravinové doplnky mineralne, vitaminové a kombinované, napr.: tablety,

prasok, draz¢, kapsuly, zelé, tekuté pripravky a podobne (Potravinovy kdédex SR, 1997).

Skupina n ¢ m M
mikroorganizmov
Koliformné 5 0 ()
baktérie
Plesne 5 2 Ob 5.10°
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Tabulka ¢. 5: Potravinové doplnky minerdlne, vitaminové a kombinované obsahujice
rastlinni zlozku, napr.: tablety, prasok, drazé, kapsuly, zelé, tekuté pripravky a podobne

(Potravinovy kodex SR, 1997).

Skupina n ¢ m M
mikroorganizmov
Escherichia coli 5 2 10 10°

e _n“je pocet vzoriek uréeny na mikrobiologické vySetrenie,

13

e _.m"“ je najvysSi pripustny pocet mikroorganizmov vrozsahu vyberu ,n*
v ustanovenom mnozstve vzorky,

o _M*“ je najvys$i pripustny pocet mikroorganizmov v ustanovenom mnozstve
vzorky, ktory sa eSte pripusta, ale len v pocte vzoriek, ktory je nizsi ako ,,c* alebo
sa rovna ,,c,

e _c“ je pocet vzoriek z ,n“ v ktorych sa pripusta najviac hodnota ,M*, priCom
plati, ze vo vzorkéch v pocte ,,n*“ minus ,,c* méze byt’ najviac hodnota “m®,

e .0, znamend, Ze mikroorganizmy nesmu byt preukédzatel'ne pri zaliati 1,0 cm’
riedenej vzorky riedenia 10™.

Ak sa vo vSetkych vzorkéch v pocte ,,n* priptista len hodnota ,,m“, v stipci ,c
preberacieho postupu sa uvadza nula a vstipci ,,M*“ preberacieho postupu sa uvadza
znamienko minus (Potravinovy kédex SR, 1997).

Mikrobidlna kontrola hotovych produktov sa vykonava po kazdej findlne ukoncene;j Sarze,

a to odobranim reprezentativnej vzorky. Po vyhovujicom vyhodnoteni je mozné produkt

distribuovat’ k zakaznikovi. Povinnostou vyrobcu je zabezpelit' bezpecnost' a kvalitu

vitaminov a vyzivovych doplnkov (Norman et.al, 2007).

3.4 Charakteristika hodnotenych mikroorganizmov v komponentoch
pri vyrobe vitaminov a vyzivovych doplnkov

V nasledovhom prehlade sa tieto mikroorganizmy charakterizujit ako
nebezpecenstva, ktoré sa za urCitych podmienok mo6zu v komponentoch nachadzat’, rast

a rozmnozovat’ sa, prekonat’ procesy opracovania a spracovania a sposobovat’ ochorenia
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(Valik, Prachar, 2009). Jedna sa o mikroorganizmy z&elade Zl&tolerantnych
gramnegativnych baktérii, ale aj zastupcov rodov Salmonella, Escherichia coli a
Staphylococcus arodu Pseudomonas. Definuje ich najznamejSia a v beZnej praxi
najpouzivanejSia klasifikacia baktérii nachadzajaca sa vdiele Bergey's Manual of
Systematic Bacteriology (George, 2005). Podla Gornera a Valika (2004) hlavnou
vlastnost'ou mikroorganizmov je schopnost’ zachovat’ si v potravine ich zivotaschopnost’
a virulenciu (schopnost’ sposobit’ ochorenie). Komponenty vstupujice do vyrobného
procesu musia zodpovedat’ urcitej mikrobidlnej Cistote. Nepatogénne mikroorganizmy
udavané v CPM musia zodpovedat’ limitu uvedenému v Slovenskom liekopise (Chalabala,
2000). Okrem nepatogénnych mikroorganizmov sa v komponentoch (resp. surovinach)
mozu vyskytovat aj patogénne mikroorganizmy alebo podmienecne patogénne
mikroorganizmy. Patogenita je schopnost mikrobidlneho druhu vyvolat ochorenie
konkrétneho druhu hostitel’'a (Bednat, 1996).
Z hl'adiska patogenity sa mikroorganizmy delia na:
1. nepatogénne mikroorganizmy — geneticky neprispdsobené na vyvolanie
ochorenia u dané¢ho druhu,
2. patogénne mikroorganizmy — vysoko virulentné, vyvolavaju ochorenia
u imunologicky kompetentnych o0s6b, maji za nasledok poskodenie
a ochorenie organizmu,
3. podmienecne patogénne mikroorganizmy - fakultativne oportunistické
patogény — u 0sOb s neporusenou imunitou ochorenie vznikne len vel'mi
zriedkavo. Su sucastou fyziologickej mikrobidlnej fléry a st nizko virulentné

(Ptecechtel, 1988).

3.4.1 ZItolerantnych gramnegativnych baktérii

V podstate sa jednd o mikroorganizmy, ktoré boli doteraz uvadzané ako
Enterobacteriaceae. Vplyvom novelizacie ndzvov mikroorganizmov sa tato ¢el'ad’ uvadza
ako baktérie Zlctolerujiice gramnegativne baktérie (Pfecechtel, 1988). Indikatorova
dolezitost’ tejto skupiny baktérii a ich schopnost’ rastu na beznych Zivych pddach,
sposobila ich intenzivne Studium v réznych oboroch vratane lekérstva, potravinarskeho

priemyslu, mikrobiologie vody, biochémie a genetiky (Grones, 2001). Svoje oznaCenie
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maji odvodené od miesta, kde sa najcastejSie vyskytuju. Nachadzaji sa v crevnom trakte
zvierat a Cloveka. Z tohto faktu vyplyva ich Siroké rozsirenie v zivotnom prostredi. Pri
svojom patogénnom pdsobeni sa mozu vyskytovat, prakticky, v kazdom Zivotne délezitom
systéme l'udi a zvierat. Pre tento sposob zivota su prispdsobené ich metabolické cykly,
ktoré im umoznuju vyuzivat pre energeticky metabolizmus najr6znejSie substraty, a to za
aerobnych aj mikroaerébnych podmienok. Oznacujeme ich preto ako fakultativne
anaerobne baktérie (Sabo, 1997). S prevazne mezofilné a niektoré druhy rasti aj pri
mraziarenskych teplotach (Kerestes et al., 2009).

Morfologia:

Zlctolerujiice  gramnegativne baktérie zahfhaji gramnegativne, fakultativne
anaerobne palickovité baktérie o priemere 0,5 az 1,5um a dizky 2 az 4 pm. Zictolerujiice
gramnegativne baktérie mézu byt pohyblivé (peritrichné biciky) alebo nepohyblivé,
netvoria spory a delia sa podl'a odliSnej antigénne;j Struktary a biochemickych vlastnosti na
skupiny, rody, druhy a sérotypy (Gorner, Valik, 2004). Ako gramnegativne baktérie maji
na rozdiel od grampozitivnych baktérii podstatne zloZzitejSiu stavbu bakterialnej steny,
ktorej Cast'ou je liposacharidovy komplex.

Podl'a vydania medzinarodne uzndvanej Bergeyovej prirucky (2005) sa celad
enterobaktérii rozdel'uje na 5 podceladi:

1)  Escherichieae srodmi Escherichia, Edwardsiella, Citrobacter, Salmonella

a Shigella,

2)  Klebsiellaeae s rodmi Klebsiella, Enterobacter, Hafnia a Serratia,

3)  Proteeae s rodom Proteus,

4)  Yersinieae s rodom Yersinia,

5)  Erwinieae s rodom Erwinia.
Zlctolerujiice gramnegativne baktérie sa uvadzaj(i zasadne na trovni rodu a druhu, iba
vynimo¢ne na urovni podrodu a poddruhu. Su biochemicky vel'mi aktivne, skvasuji vela
sacharidov, vysSich alkoholov a glykozidov (Zahradnicky et al., 1981). Této rozsiahla
Selad’ Zictolerujiicich gramnegativnych baktérii rastie pri teplote od 18 °C — 24 °C. BeZne
sa kultivuju pri teplote 37 °C. Rastie na rastovo nenaro¢nych podach, ale pre rutinna
diagnostiku sa pouzivaju selektivne izolacné pody (Sabo et al., 1997).
Antigénna Struktira

Studastou bakterialnej steny Zictolerantnych gramnegativnych baktérii  je
liposacharidovo-proteinovy komplex, oznaCovany tiez ako endoprotein. Je to telovy
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antigén, O — antigén. Pohyblivé kmene maja aj bi¢ikovity H - antigén a niektoré druhy tiez
kapsularny antigén, K - antigén. Tieto antigény okrem svojho patogenického uplatnenia
sluzia k sérotypizacii  Enterobacteriaceae a to predovSetkym u rodov Salmonella
a Shigella (Sabo et al., 1997). VSeobecne plati, ze vSetky druhy enterobaktérii si pomerne
dobre citlivé na posobenie fyzikalno-chemickych vplyvov. Podl'a patogenity pre ¢loveka,
pripadne pre niektoré¢ druhy zvierat mozno v sucCasnosti zndme druhy enterobaktérii
rozdelit’ do troch skupin:

e prva skupinu tvoria druhy, ktoré su obligatne patogénne. Su to takmer vsetky
zname s€rotypy rodu Salmonella, Shigella a niektoré sérotypy Escherichia coli.

e druhu skupinu tvoria enterobaktérie fakultativné patogénne. Patria sem
enterobaktérie rodov Citrobacter, Enterobacter, Klebsiella, Proteus, Hafnia,
Seratia a niektoré sérotypy Escherichia coli,

e tretiu skupinu reprezentuji druhy zvidcSa komenzdlne a saprofytické. okrem
vacsiny sérotypov Escherichia coli patria sem vyhradne fytopatogénny prisluSnici

rodu Erwinia. (Zahradnicky et al., 1981).

3.4.2 Charakteristika druhov rodu Salmonella

Zastupcovia rodu Salmonella patria do ¢elade Enterobacteriaceae a v sufasnosti je
najrozsirenejSou alimentarnou infekciou v rozvojovych a rozvinutych Castych sveta.
Jedna sa o gramnegativne nesporulujice palicky velkosti 0,5 az 0,8 x 1,0 az 3,0 pm, ktoré
su vzdy pohyblivé pomocou peritrichdlne lokalizovanych bi¢ikov, s vynimkou Salmonella
pulorum a Salmonella gallinarum. Vac$ina kmenov je vybavena fimbriami (Bystricky et
al., 1999). Rasta za aerdébnych, ako aj anaer6bnych podmienok na jednoduchych Zivnych
podach. Mo6zu sa vyskytovat’ v retiazkach, ale tiez jednotlivo alebo v paroch. Salmonella
rastie pri 6 °C az 50 °C. Optimalna teplota kultivacie je pri 37 °C. Nizke teploty znasaja
pomerne dobre, kym vysoké teploty ich usmrcuji po 1. minate pri 100 °C alebo po
5. minatach pri teplote 80 °C. Patogenitu salmonel zapriCinuju termostabilné endotoxiny.
S nenaro¢né na zlozenie kultivaéného média. Antigény su viazané v bunkovej stene a
v bi¢ikoch. Z povrchovych antigénov je najdolezitejsi Vi-antigén S. enterica Typhi, ktory
zédrovenl umoznuje diferencovat kmene S. enterica typhi na fagotypy pomocou

$pecifickych Vi- bakteriofigov (Hudecova, Simkovié, 2009). Su citlivé voéi
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chladiarenskym a mraziarenskym teplotdm. Niekedy st pod vplyvom nizkych teplot
poskoden¢ iba subletdlne (Gorner, Valik, 2004). Salmonella enteritidis ma niekol’ko
typov, ktoré sa liSia biochemickymi vlastnostmi. Zakladny typ skvasuje gluk6zu, fruktozu,
galaktozu, arabindzu, xylézu a maltézu. Laktozu, sachardzu, salicin, inulin, rafin6zu,
adonitol a inozitol neskvasuje (Arpai, Bartl, 1977).

Tvoria okruhle mierne vypuklé kolonie, ktoré st v S- faze hladké s celistvym
okrajom, v R- fdze maju zrnity povrch s nepravidelne zabkovanym okrajom. Rastu niekedy
aj v tzv. prechodnych formach, pri ktorych s kolonie zvraskavené prstovitymi vybezkami.
Salmonely niekedy vytvaraji trpasli¢ie kolonie. Na zelatine tvoria jemné, priesvitné,
listom podobné kolonie, ktoré substrat prevazne neskvapaliiuja.

Salmoneloveé infekcie su problémom mediciny. Niekol’ko salmonel je patogénnych iba pre
Cloveka, ale vdc¢Sina je patogénna pre zvierata aj pre ¢loveka (Precechtel, 1988).

Zapri¢inuju choroby, ako tyfus, paratyfus, salmoneldézy a typické bakteridlne otravy
potravinami (Arpai, 1963). Mikréby rodu Salmonella patria medzi patogénne
mikroorganizmy. U ludi sa najCastejSie vyskytuje Salmonella enterica. Spdsobuji

ochorenia l'ahSieho alebo t'azsieho typu (Bystricky, 1999).

3.4.3 Charakteristika rodu Escherichia coli

Podl'a Bednata (1996), zastupcovia rodu Escherichia zodpovedaji vSeobecnej
charakteristike enterobaktérii a moZeme ich rozdelit’ na zaklade biochemickych vlastnosti
na jednotlivé bakteridlne druhy. K najznamejSiemu druhu Escherichia coli boli priradené
druhy E. vulneris a E. hermani, ktoré sa povazuji za podmienecne patogénne.

Eley (1994) rozdeluje podmienecne patogénne kmene E. coli do Styroch skupin podla
mechanizmu nimi vyvolaného ochorenia:

1.  Enteroinvazivne E. coli (EIEC),

2 Enteropatogénne E. coli (EPEC),

3.  Enterotoxinogénne E. coli (ETEC),

4 Enterohemoragické E. coli (EHEC).

E. coli je vSeobecne termolabilné baktéria, ¢o plati napriklad aj o EHEC (Ahmed et
al., 1995). Druhy rodu Escherichia su vacsinou pohyblivé, niekedy optzdrené palicky. Pri

raste st malo naro¢né, dobre rastu na beZnych kultivacnich podach s laktozou a prisluSnym
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indikdtorom  tvorby  kyseliny. Su  aer6bne az  fakultativne  anaerdbne.
Rastu pri teplote 37 °C, ako aj pri nizSich teplotdch na beznych zivnych pddach.
Charakteristicka je tvorba 2-3 mm velkych, mierne vypuklych, lesklych kolonii
(Ptecechtel, 1988). V l'udskej populacii je najCastejsi vyskyt druhu Escherichia coli. Je
dolezitou sucastou crevnej bakteridlnej flory cloveka. Zahfiia kratke pohyblivé aj
nepohyblivé typické ¢revné palicky. Bunky su v tvare pali¢iek vyskytujicich sa jednotlivo
alebo v paroch. Ich velkost' koliSe 1 az 1,5 x 2,0 x 6,0 um. SU to gramnegativne
nesporulujtce, viac alebo menej pohyblivé palicky. Hodnoty pH pre rast Escherichia coli
su miniméalne 4,3 pH, optimalne 6,0 — 8,0 pH a maximalne 9,5 pH (Arpai, Bartl, 1977). Je
to fermentujica saprofytickd palicka Casto sa vyskytujuca v klinickom materiali i prostredi.
Je komenzalom, aZ symbiotom svojich hostitel'ov. Zije v hrubom &reve teplokrvnych
zivoc¢ichov. Escherichia coli skvasuje cukry za intenzivnej tvorby kyselin a plynu. Tvori
hlavne kyselinu mlieCnu, pyrohroznovi, octovi a mravCéiu. Escherichia colii je
najpreskimanej$im mikrobialnym druhom, slizi ako modelovy organizmus pre

biochemické, genetické a fyziologické stidie (Hudecova, Simkovig, 2009).

3.4.4 Charakteristika rodu Staphylococcus

Zastupcovia rodu Staphylococcus zahtfniaji nepohyblivé, grampozitivne, gulaté
bunky. Vyskytuji sa po jednej, v dvojiciach, v tetrddach a v nepravidelnych zhlukoch,
najmi pri raste v bujone. Mnohé kmene tvoria ZIty alebo oranZzovy pigment, najméd na
podach s obsahom NaCl. Pre rast na syntetickej pdde si ako zdroj organického dusika
vyzaduju aminokyseliny a pridavok niektorych vitaminov. Rastii vel'mi dobre v bujone,
kde tvoria husty zékal, Casto stenkym povlakom. Dobre rasti aj na misopeptonovom
agare. Tvoria katalazu. Rastu aerdbne a fakultativne anaerdbne. Niektoré druhy su
patogénne a tvoria toxiny (Arpai, 1963). Stafylokoky st do istej miery rezistentné
k nepriaznivym vplyvom vonkajSieho prostredia. Odolavaji zahriatiu na 55 °C, vysychaji
a odolavaju vys§im koncentraciam NaCl (Bednat et al., 1996). V stcasnosti je do tohto
rodu zarad'ovanych 40 bakterialnych druhov a poddruhov, zktorych cely rad ma
vyznamnu ulohu v patogenéze ochoreni Cloveka, iné si pri¢inou ochoreni zvierat. Podl'a
Jaya (2005), 18 druhov tohto rodu sa spaja s pritomnostou v potravinach. Druhy rodu

Staphylococcus sa vyskytuji ako na kozi a slizniciach ¢loveka, tak aj zvierat a su
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vyznamnou zlozkou mikrobialnych ekosystémov cloveka a jeho prostredia (Sabo et al,
1997). Zastupcovia rodu Staphylococcus maju stéricky tvar, vyskytuju sa jednotlivo alebo
v zhlukoch podobnych hroznu, st nepohyblivé. Dobre rastti na podach s obsahom 10 az
15% NaCl. Vyskytuju sa prevazne na pokozke l'udi ateplokrvnych zvierat, kde mozu
sposobit’ vazne ochorenia (Hudecova, Simkovi¢, 2009).

Podl'a Bednaia (1996) zhladiska patogenity pre cloveka je ucelné delenie
stafylokokov podla ich schopnosti produkovat’ enzym plazmakoaguldzu na druhy
koagulaza — pozitivne (S. aureus) a koagulaza — negativne (S. epidermidis a dalSie).
Staphylococcus aureus — je patogén produkujici endotoxiny, ktoré pocas jeho delenia su
uvolnované do potravin zivoc¢iSneho povodu a vyvolava intoxikacie I'udi. K stafylokokove;j
intoxikacii dochadza obyc¢ajne po skonzumovani menej ako 1 pg toxinu v kontaminovanej
potrave (Bystricky, 1999). Staphylococcus aureus tvori koky velkosti 0,7 az 1,2um st
nepohyblivé neopuzdrené. V bujonovej kultare nie st vzdy usporiadané do strapcov,
niekedy tvoria aj retiazky. Mladé kultary st grampozitivne, starSie gramlabilné az
gramnegativne. Rastu na beznych poddach, pre rast potrebuju krv a glukézu. Sérum rast
spomal’uje. Hlavnou podmienkou je, aby pody obsahovali kozymazu, kyselinu nikotinova
atiamin alebo aspon jeho zloZky — pyrimidin atiazol. Vo velmi malom mnoZstve
potrebuje oxid uhliity, pre anaerobny rast je potrebny uracil. Na agare rastie v koloniach
s priemerom 1 az 4 mm, ktoré su bohato, zvyCajne zlatoZlto alebo oranzovo pigmentované.
Najméi na podach s vy§§im obsahom NaCl a pri kultivacii pri teplote 22 °C sa tvoria vel'mi
vyrazné pigmentované kolonie. NajbeznejSia disociand faza je S-faza, zriedkaveé su
R-fazy a M-fazy. Kolonie maji dost ¢asto nepravidelné okraje. Zelatinu lievikovite
skvapalniuje, tvori na nej zltkastu blanku a biely az oranzovy sediment (Arpai, 1963).
Staphylococcus aureus sa vyznaCuje pritomnostou adhezinov-proteinov schopnych
naviazat’ bakteridlnu bunku na medzibunkové proteiny, ako st kolagén, fibronektin a iné
a tym umoznuje kolonizaciu, invaziu a infekciu koze a sliznic. Staphylococcus aureus,
vzhl'adom k produkcii enzymov a toxinov, je to vel'mi invazivna baktéria. Schopnost
produkovat’ toxiny je pric¢inou stafylokokovych enterotoxikoz vyvolanych nahromadenim
toxinu z namnozenych stafylokokov v potravinach (majonézy, krémy, mésové vyrobky
apod.) sklinickymi priznakmi kféov, zvracania hnaciek, srychlou dehydrataciou
vpriecbehu 1 — 6 hod. po poziti kontaminovanej potravy. Stafylokokové toxiny st

termostabilné a st vel'mi ¢astou pri¢inou otrav z potravin (Sabo et al., 1997).
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Koagulaza negativne druhy stafylokokov su za normélnych okolnosti nepatogénne
baktérie, ktoré su sticastou mikrobialnych systémov koze a sliznic ¢loveka a zvierat a ich
prostredia. Schopnost’ koagulaza negativnych stafylokokov rast, je vyznamnym faktorom
prispievajucim ku skutoCnosti, Ze koaguldza negativne stafylokoky su vyznamnym
nozokomialnym patogénom. Vyznacuju sa mimoriadnou rezistenciou na antibiotika (Sabo
et al., 1997). V patogenéze infekcii Cloveka zohravaji vyznamné miesto Staphylococcus
epidermidis tvori grampozitivne, nepohyblivé, gulaté bunky priemeru 0,5 ym az 0,6 pm.
Vyskytuje sa jednotlivo, v dvojiciach a v nepravidelnych zhlukoch. Tento druh rastie na
zelatinovych podach v podobe bielych kolonii, na agare tvori okruhle, hladké, zvacsa jasné
priesvitné kolonie. Pre rast potrebuje ako zdroj dusika AMK, d’alej vitaminy skupiny B.
Rastie aj na podach s obsahom NaCl. Pomaly lievikovite skvapalfuje Zelatinu, lakmusové
mlieko okysl'uje. Rastie aerdbne az fakultativne anaerobne. Optimdlna teplota rastu je

37 °C. Zije na slizniciach a pokozke l'udi a zvierat. PovaZzuje sa za nepatogénny druh

(Arpai, 1963).

3.4.5 Charakteristika rodu Pseudomonas

Podl'a Hornika (1996) patri rod Pseudomonas medzi aerdbne, gramnegativne,
pohyblivé, kratke anesporulijuce palicky, ktoré su podmieneéne patogénne. Druh
Pseudomonas aeruginosa je homogénny druh s morfologickou, biochemickou
a antigénnou charakteristikou, v prirode zna¢ne rozsireny. Je to drobnd palicka, dlha asi
1,5 um, nerovnomerne sa farbiaca zo zaoblenymi koncami. Na jednom konci ma 1-3
bi¢iky (Zahradnicky et al., 1981). Vyskytuje sa v odpadovych vodach, v Cistej vode sa
nemnozi. Kolonizuje sliznice u hostitelov so znizenou obranyschopnostou. Je cCasto
pricinou nemocni¢nych nakaz. Pseudomonas aeruginosa nema puzdro, je vSak niekedy
obaleny slizovou vrstvou. Produkuje latku antibiotického charakteru, ktora ni¢i vela inych
mikrobov, predovSetkym patogénne mikroby, najmi koky. Této latka sa oznacuje ako

pyocyanaza.

Kultiva¢né a biochemické vlastnosti
Viacsinu kmenov je mozné identifikovat’ podla rastu na zakladnych pddach, kde

vytvarajia kovové lesklé kolonie. Prevaznd vicSina kmenov tvori pigmenty, ato jednak
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modrozeleny pyocyanin (rozpustny vo vode a chloroforme) a Zltozeleny fluorescein,
rozpustny vo vode. Kultivacna teplota dosahuje optimalne rozmedzie 30 °C - 37 °C, rastie

v8ak aj pri izbovej teplote. Antigénne je Pseudomonas aeruginosa heterogénny.

Patogenita

Na patogenite zo strany mikrobov sa uplatiiujd jednak faktory viazané na
bakteridlnu bunku (extracelularny polysacharid, stenovy polysacharid) a jednak
extracelularne produkty (enzymy, toxiny, pigment). Extracelularny polysacharid sa tvori
v enormnom mnozstve pri  mukoidnych kmetnoch, obal'uje celé mikrokolonie baktérii
achrdni ich pred obranou hostitela. Pseudomonady dobre prezivaju vo vlhku,
v nemocni¢nom prostredi napr. v umyvadlach, klimatiza¢nych zariadeniach alebo aj vo
zvlh¢ovacoch vzduchu (Bednat, 1996). Pre jeho rezistenciu odolava aj u¢inkom niektorych
dekontamina¢nych ¢inidiel, a preto sa z prostredia tazko eliminuje (Gorner, Valik, 2004).
Z dezinfek¢énych prostriedkov su u¢inné chlorové preparaty. Naopak orthosan je net€inny

(Bednaf, 1996).

3.5 Mikrobiologické hodnotenie procesu vyroby vitaminov v Zentive a.s.
Hlohovec

Mikrobiologickd kontrola v Zentive a.s. sa zameriava okrem kontroly vstupnych
surovin aj na kontrolu médii, (voda a plniace plyny), ktoré vstupujii do procesu vyroby a
na samotny vyrobny proces. Vo vyrobe sa z pohl'adu mikrobiologickej Cistoty identifikuja
kritické miesta, ktoré by mohli sposobit’ kontamindciu produktu. Kritické miesta su tie
technologické useky, postupy alebo operacie v procese vyroby, v ktorych je najvysSie
riziko porusSenia zdravotnej nezdvadnosti vyrobku. Tieto kritické miesta su pravidelne
mikrobiologicky sledované. Vyrobca identifikuje kazdé miesto v technologickom procese,
ktoré by negativne ovplyviiovalo zdravotnli neSkodnost’ a kvalitu a definuje technické a
technologické parametre, ktoré je potrebné dodrziavat. Pocas vyrobného procesu sa
v pravidelnych intervaloch vykonava kontrola pomocou kontaktnych dosticiek. Jednd sa
o zivnu pddu CASO + agar, ktora je fixovand na kontaktnii dosticku. Tieto sa nasledne
inkubuju a o 24 hodin vyhodnotia. Spitne sa da identifikovat’, ¢i cely proces vyroby

zodpovedal  potrebnému  hygienickému  Standardu  (nariadenie  eurdpskeho
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parlamentu ¢. 852/2004), ktory je vsulade s HACCP (1997). Takyto monitoring
predchadza vzniku hygienickych rizik (Potravinovy kédex, 1997). Okrem vstupnych
surovin sa pri vyrobe a priprave nesterilnych lie¢iv sleduje mikrobidlna ¢istota:

e C(istenej a pitnej vody,

e vyrobnych priestorov,

e vyrobnych zariadeni,

e ochrannych a pracovnych pomocok,

e vzduchu.
Jednym z mikrobiologicky hodnotenych médii je aj Cistena voda.

Cistena voda (AQUA PURIFICATA) je podl'a ustanovenia Metodického pokynu
¢. 106/2009, voda urcend na pripravu liekov. Pripravuje sa destildciou, reverznou osmozou
alebo inou vhodnou metédou z pitnej vody. Cistena voda sa uchovava za podmienok, ktoré
zabezpecuju pozadovanu mikrobiologicku kvalitu. Pri mikrobiologickej kontrole Cistenej

vody sa vykonava dokaz Specifickych mikroorganizmov uvedenych v tabul’ke €. 6.

Tabulka ¢. 6: Limity pre mikrobiologicku kvalitu ¢istenej vody

Specifické mikroorganizmy Doporuceny limit
Celkovy pocet nepatogénnych 100/CFU/1ml
mikroorganizmov
Enterobacteriaceae Negativne/Iml
Pseudomonaceae Negativne/Iml

Pitnd voda sa vyuZziva ako vstupna surovina na vyrobu cistenej vody, na oplach
zariadeni od hrubych necistt a na sanitaciu vyrobnych priestorov. Pri kontrole pitnej vody
sa musia dodrziavat limity ukazovatelov pitnej vody, ktoré udava nariadenie vlady
Slovenskej republiky ¢. 496/2010 Z.z. a je vsulade spoziadavkami STN 75 7151
(Tab. ¢.7).
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Tabulka ¢.7: Mikrobiologické a biologické ukazovatele kvality pitnej vody.

Symbol Jednotka | Druh
Uk tel’ Limit Poznamk
azovate ukazovatel’a i KTJ limitu dznamiy
Escherichia coli EC 0 v100 ml | NMH HZ
Kolif ¢
DoTIne KB 0 | viooml | MH HZ
baktérie
Enterokoky EK 0 v100 ml | NMH HZ
P
seudomonas PA 0 | v250ml | NMH BPV
aeruginosa
Kultivovatelné
mikroorganizmy KM 22 200 v 1ml MH HZ
pri22 °C
Kultivovatelné
mikroorganizmy KM 22 50 V1ml MH HZ
pri37 °C
HZ pitnou vodou
Bezfarebné
ejare ne BB 10 jedince/ml MH nezabezpecovanou
bicikovce . .
dezinfekciou
Zivé organizmy 70 0 jedince/ml MH HZ
kit
Viaknite VB 0 | jedince/ml | IH HZ
baktérie
Mikromycéty
stanovitelné MM 0 jedince/ml IH HZ
mikroskopicky
Mitve o
. ) MO 0 jedince/ml | MH HZ
mikroorganizmy
Zelezité
A2 P t’
a manganové JMB jo | Pokryvnost ) HZ
L polav %
baktérie
P b
Abioseston AB jo | Pokryvnost ) HZ
polav %
Vztahuje sa na pitni
Clostridium Cp 0 KTJ v 100 H vodu upravovanii
perfringens ml z povrchovych alebo

podzemnych vod
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e ,MH* je medzna hodnota,

e ,NMH* je najvyssia medzna hodnota,
e ,IH* je indikatorova hodnota,

e ,HZ* je hromadné zasobovanie,

e ,BPV* je balend pitna voda.

Jednym z kritérii spravnej vyrobnej praxe (Z. z. €. 274/1998, poziadavky na SVP)
pri vyrobe vitaminov je aj mikrobidlna cistota vyrobnych priestorov, kde sa vyroba
vitaminov uskuto¢iiuje. Okrem inych definovanych parametrov uvedené priestory maju
definované limity pre pocet mikroorganizmov. Aby sme tieto limity dokazali udrzat
v pozadovanych hodnotéach, je ddlezitd mikrobiologickd kontrola vyrobnych priestorov.
Ide predovsetkym o stanovenie mikrobiologickej Cistoty:

e vzduchu — limit definovany v SOP < 200 mikroorganizmov/m’,
e vyrobnych priestorov a zariadeni — limit definovany vSOP < 50
mikroorganizmov/25 cm?’,

e pracovné pomdcky — limit definovany v SOP < 100 mikroorganizmov/25 cm’.

3.6 Metody stanovenia sledovanych mikroorganizmov aplikované
v Zentive a.s. Hlohovec

Skusanie a hodnotenie komponentov na farmaceutické pouzitie z hl'adiska poctu
mikroorganizmov sa  vykonava podla poziadaviek uvedenych v aktudlnom vydani
Slovenského liekopisu 2.6.12 Mikrobiologické hodnotenie nesterilnych produktov: Skusky
na stanovenie mikrobov. Skusky st zamerané predovSetkym na zistenie, ¢i produkt
vyhovuje mikrobiologickym poZiadavkam predpisanym v prisluSnom liekopisnom c¢lanku.
Vyber metdody stanovenia sa zvoli na zaklade charakteru sktSanej latky a vysledku
predchadzajicej validacie.

Skasobné metddy:
e Membranova filtracia.
¢ Platiové metddy (metdda zalievania, metdda povrchového rozotierania).

e Metoda najpravdepodobnejSieho poctu.
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Metoda zalievania

Metdda zalievania sa pouziva pri kontrole produktov obsahujucich jemny granulat.
Pri metode zalievania sa skuSanie kazdej vzorky sa robi v dvoch Petriho miskéch, kde sa
pripravena vzorka zaleje CASO podou (agar s kazeinovym a so6jovym hydrolyzatom)
Teplota pddy nesmie prevysit 45 °C. Naockované pody sa inkubuji pri teplote
30 °C az 35 °C. Pri hodnoteni sa ur¢i pocet KTJ (kolonie tvoriace jednotky) na gram alebo

mililiter produktu.

Metoda rozotierania

Metdda rozotierania sa pouZzije v pripade, ze produkt je Gplne rozpustny.
Pri metdde rozotierania sa sktiSanie kazdej vzorky vykonava na dvoch Petriho miskéch,
kde sa ockovana latka homogénne rozotrie v CASO pode. Po inkubdcii pri 30 °C az 35 °C
sa od¢ita pocet kolonii na kazdej Petriho miske a vypocita sa pocet KTJ na gram alebo

mililiter produktu.

Metoda membranove;j filtracie
Metdda membranove;j filtracie sa pouzije pre produkty:
e ktoré su Uplne rozpustné v riediacom roztoku,
e pri ktorych sa na skiiSanie pouzije viac roztoku prislusného riedenia ako 1 mililiter,
e vykazujuce inhibiciu. Pri uvedenej metdde je vhodné pouzivat' riediaci roztok na
premyvanie filtra. Mnozstvo premyvacieho roztoku je udané vo validacnej sprave.

Priamo z filtra sa hodnoti mnozstvo KTJ na gram alebo mililiter produktu.

Metoda najpravdepodobnejSieho poctu

Najpravdepodobnejsi pocet baktérii sa urcuje vtedy, ked’ nie je vhodnd in&d metoda.
Vyber metddy sa zaklada na faktoroch, ako je napr. povaha produktu a o¢akdvany pocet
mikroorganizmov ~ (Chalabala et al, 2000). Téato metéoda sa  vyuZiva
v pripade, Ze komponent zabrani zviditeI'neniu kolonii na pevnych pddach a ak nie je
dostupna ind metoda.

KaZzdé stanovovanie poctu mikroorganizmov, kvasiniek aplesni je doplnené
sktSkou na sterilitu pddy. Pocas uvedeného testovania sa robi aj negativna kontrola. Jedna

sa 0 kontrolu prostredia spadovou metodou pocas ¢asu ockovania.
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Na zéklade vysledkov metdd stanovenia mikroorganizmov je moZné spravne
vyhodnotit’ a posudit’ kvalitu vstupnych surovin, ktoré sa néasledne mézu pouzit vo

vyrobnom procese.
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4

Zaver

Na zaklade prestudovanych literarnych domacich a zahrani¢nych zdrojov je mozné

konStatovat, ze pri mikrobiologickom hodnoteni vitaminov aich komponentov sme

dospeli k nasledovnym zaverom:

I.

Vitaminy a vyzivové doplnky su latky, ktoré predstavuji zloZku potravy, ktora
nie je stavebnou latkou ani zdrojom energie, ale je nevyhnutna pre Zivot,
zdravie arast. VnaSom tele maji mnoho nezastupitelnych funkeii.
Organizmus si ich, aZ na malé vynimky, nedokdZe vytvorit’ sdm a musia sa
prijimat’ prostrednictvom potravy.

Mikrobiologicka kvalita komponentov a finalnych vyrobkov sa hodnoti podla
platnych  noriem  Slovenského  liekopisu  astanovenymi  limitmi
v Potravinovom kodexe.

Zdroj mikroorganizmov Pseudomonas aeruginosa v produkte pochadza
s kontaminovanej vody. Vyskytuje sa napriklad usurovin s vysokym
obsahom vody.

Staphylococcus aureus je kontaminant I'udi a personalu a do surovin sa dostava
pocas spracovania.

Na zaklade skusenosti, ktoré boli uskuto¢nené v laboratornych zariadeniach
Zentiva a. s. Hlohovec, najcastejSie dochddza ku kontaminacii
mikrobiologickymi hubami v pripade surovin, ktoré si dodavané
z tretich krajin.

Vysoky po¢et CPM bol indikovany, ak surovina nie je dostatone vysuSena
alebo ak sa jedné o surovinu, ktord obsahuje prirodné farbiva, alebo s obsahom
Skrobu.

Vyskyt vysokého poctu mikroorganizmov z ¢elade Enterobacteriaceae je
sposobeny najmd, ak je surovina rastlinného povodu pestovana vol'ne na poli
a technologia spracovania nevyzaduje vysoku teplotu alebo ak sa jedna o
surovinu zivo¢iSneho pdvodu, kde technolégia spracovania tiez nevyzaduje
vysoké teploty.

Mikroorganizmy st hlavnymi mikrobiologickymi ukazovatelmi akosti

vstupnych surovin a ich vyuziteI'nosti. Problematicka situdcia méze nastat’, ak
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v okamihu platnosti Ph. Eur. (resp. Slovenského liekopisu) nebude stanovenie
hodnotenych mikroorganizmov normalizované. Preto je nutné venovat
pozornost hodnoteniu mikroorganizmov z dovodu odhalenia zmien vo

vstupnych surovinach.
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