PAGE  
16

O B S A H 

I. úVOD a Rozsah pravidel 







     1

II. Definice










     1

III. Hygienické požadavky ve výrobní a skliznové oblasti
 
     3

IV. ZAřízení: plán a technické vybavení




     5

V. Zařízení: hygienické požadavky





     8

VI. osobní hygiena a zdravotní požadavky




   10

VII. Podnik: Požadavky na hygienu zpracování potravin

   11

VIII. Zajištění kvality




     



   28

IX. Skladování a přeprava hotových výrobků



   30

X. postupy laboratorní kontroly





   31

XI. Specifikace hotových výrobků





   31

XII. Příloha 1  Zakysané nízkokyselé konzervované potraviny
   42

I – úvod a rozsah Pravidel

Základní povinností výrobců potravin je výroba jakostních a zdravotně nezávadných potravin, kdy tato povinnost vyplývá ze zákona o potravinách č. 110/1997 Sb. v platném znění.

Základním předpokladem výroby jakostních a zdravotně nezávadných potravin je zavedení jednoduchého, dobře kontrolovatelného a fungujícího systému, který se obecně nazývá „Pravidla správné výrobní a hygienické praxe“.

Principy správné výrobní a hygienické praxe a jejich konkrétní uplatnění ve výrobní praxi spočívá v metodicky popsaných postupech, pravidelném školení pracovníků a důsledné kontrole.

Zájmové sdružení právnických osob konzervárensko-lihovarského průmyslu zpracovalo pro své členy na základě „Codex alimentarius“ tuto metodickou příručku. 


Tato pravidla se zabývají konzervováním a tepelným zpracováním nízkokyselých a okyselených nízkokyselých potravin, balených v hermeticky uzavřených obalech. 

Příloha I se vztahuje výlučně na okyselené nízkokyselé potraviny.

II - DEFINICE

2.1 „Kyselé potraviny“ (Acid food) jsou potraviny, které mají přirozené pH 4,6 nebo nižší.

2.2 „Okyselené nízkokyselé potraviny“ (Acidified low-acid food) jsou potraviny, které byly ošetřeny tak, že po tepelném zpracování získaly rovnovážné pH 4,6 nebo nižší.

2.3 „Aseptické zpracování a balení“ (Aseptic processing and packaging) znamená plnění obchodně sterilního produktu do vysterilovaných obalů, následované hermetickým utěsněním sterilovaným uzávěrem v prostředí zbaveném mikroorganismů.

2.4 „Vypouštěcí ventily“ (Bleeders, Bleeds) jsou malé otvory, kterými v průběhu celého tepelného procesu uniká ze sterilátoru pára a další plyny.

2.5 „Konzervované potraviny“ (Canned Foods) jsou obchodně sterilní potraviny v hermeticky uzavřených obalech.

2.6 „Vyčištění“ (Cleaning) znamená odstranění potravinových residuí, špíny, mastnoty nebo jiné nežádoucí látky.

2.7 „Označení šarže“ (Code lot) jsou všechny produkty vyrobené v určitém období označeném specifickou kódovou značkou na obalu.

2.8 „Prodleva“ (Coming-up-time) je doba, zahrnující čas na vytlačení vzduchu, která uplyne mezi vložením výrobku do uzavřeného sterilátoru a okamžikem, kdy teplota ve sterilátoru dosáhne požadovaných sterilačních hodnot.

2.9 „Obchodní sterilita tepelně zpracovaných potravin“ (Commercial sterility of thermally processed food) je stav dosažený využitím dostatečného tepla, které samotné nebo v kombinaci s jinými vhodnými postupy zbaví potraviny mikroorganismů schopných růstu v běžných podmínkách bez chlazení, ve kterých budou potraviny v průběhu distribuce a uskladnění pravděpodobně uloženy.

2.10 „Obchodní sterilita zařízení a obalů používaných k aseptickému zpracování a balení potravin“ (Commercial sterility of equipment and containers used for aseptic processing and packaging of food) je stav dosažený a udržovaný využitím tepla nebo jiným vhodným postupem, který zbaví toto zařízení a obaly mikroorganismů schopných růstu v běžných podmínkách bez chlazení, ve kterých budou potraviny v průběhu distribuce a uskladnění pravděpodobně uloženy.

2.11 „Dezinfekce“ (Disinfection) znamená snížení počtu mikroorganismů na úroveň, která nepovede ke škodlivé kontaminaci potravin, bez nepříznivého ovlivnění potravin a pomocí hygienicky vyhovujících chemických látek nebo fyzických metod.

2.12 „Rovnovážné pH“ (Equilibrium pH) je pH macerovaného tepelně zpracovaného potravinového produktu.

2.13 „Tepelný sterilátor“ (Flame sterilizer) je aparatura, ve které jsou hermeticky uzavřené obaly potravin agitovány za atmosférického tlaku kontinuálním, přerušovaným nebo recipročním pohybem přes proud horkého vzduch k dosažení obchodní sterility potravin.

2.14 „Tepelná křivka“ (Heating curve) je grafické zobrazení míry změny teploty v potravinách při tepelném procesu. Obvykle je zakreslována na semilogaritmický papír tak, že teplota v invertovaném krychlovém obsahu je zakreslena v závislosti na lineární časové stupnici.

2.14.1 „Lomená křivka“ (Broken curve) je tepelná křivka zobrazující tak výraznou změnu v míře přenosu tepla, že křivka může být zobrazena dvěma nebo více různými rovnoběžkami.

2.14.2 „Jednoduchá tepelná křivka“ (Simple heating curve) je tepelná křivka, která se blíží rovné čáře.

2.15

"Prázdný prostor" (Headspace) je objem obalu, kde nejsou uloženy potraviny.

2.16

"Čas uchování" (Holding time) viz sterilizační doba.

2.17
"Inkubační testy" (Incubation tests) jsou testy, při kterých je tepelně zpracovaný výrobek uchováván po určenou dobu za účelem určení nárůstu mikroorganismů, ke kterému za těchto podmínek dochází.

2.18
"Počáteční teplota" (Initial temperature) je teplota obsahu nejstudenějšího obalu,který má být zpracován v době počátku sterilačního cyklu, který je stanoven sterilačním režmem.

2.19
"Nízkokyselá potravina" (Low-acid food) je jakákoliv potravina kromě alkoholických nápojů, u které má jakákoliv složka vyšší hodnotu pH než 4,6 a vodní aktivitu vyšší než 0,85.

2.20
"Pitná voda" (Potable water) je voda, která je vhodná pro lidskou spotřebu. Normy pro kvalitu pitné vody nesmí být méně přísně než normy uvedené v posledním vydání mezinárodních norem pro pitnou vodu světové zdravotnické organizace.

2.21
"Obal výrobku" (Product container) je obal určený pro naplnění potravinami a hermetické uzavření.

2.21.1
"Hermeticky uzavřené potraviny" (Hermetically sealed containers) jsou obaly, které jsou uzavřeny za účelem ochrany obsahu proti vniku mikroorganismů během ohřívacího zpracování a po něm. 

2.21.2
"Pevný obal" (Rigid container) je naplněný a uzavřený obal, u kterého tvar nebo okraje nejsou ovlivněny uzavřeným výrobkem nebo deformovány vnějším mechanickým tlakem až do 0.7 kg/cm2, (tj. běžný tlak způsobený pevným stiskem prstu).

2.21.3
"Poloohebný obal" (Semi-rigid container) je naplněný a uzavřený obal, který není ovlivněn uzavřeným výrobkem za normální atmosférické teploty a tlaku, ale může být deformován vnějším mechanickým tlakem méně než 0,7 kg/cm2, (tj. běžný tlak způsobený pevným stiskem prstu.

2.21.4

"Flexibilní obal" (Flexible container) je obal, jehož tvar nebo okraje plného a uzavřeného obalu jsou ovlivněny uzavřeným výrobkem.

2.22
"Sterilační prostor" (Retort) je tlaková nádoba určená pro tepelné zpracování potravin zabalených v hermeticky uzavřených obalech.

2.23
"Sterilační režim" (Scheduled process) je tepelný proces zvolený zpracovatelem pro daný výrobek a velikost obalu za účelem dosažení přinejmenším kvality obchodní sterility.

2.24
"Uzávěry" (Seals) polo-ohebného obalu a jeho víčko nebo flexibilní kontejner, označují ty části, které jsou přitaveny k sobě, aby uzavřely obal.

2.25
"Sterilační teplota"(Sterilization temperature) je teplota udržovaná během tepelného procesu tak, jak je stanovena sterilačním režimem

2.26
"Sterilační doba" (Sterilization time) je doba od doby dosažení sterilační teploty až do chvíle, kdy začíná ochlazování.

2.27
"Tepelný proces"(Thermal process) je tepelné ošetření s cílem dosažení obchodní kvality sterility a měří se hodnotami času a teploty.

2.28
"Odsání"(venting) je pečlivé odstranění vzduchu z parních sterilátorů párou před zahájením sterilačního režimu.

2.29 "Aktivita vody (aW)" je poměr tlaku vodní páry výrobku na tlak vody čisté vody při stejné teplotě.

III – HYGIENICKÉ POŽADAVKY VE VÝROBNÍ A SKLIZŇOVÉ OBLASTI

3.1
Hygienické požadavky na ochranu životního prostředí a oblastí, ze kterých jsou získávány suroviny
3.1.1
Nevhodné oblasti pro pěstování a sklizeň


Suroviny pro konzervárenské zpracování nesmí být pěstovány nebo sklízeny tam, kde by přítomnost potenciálně škodlivých látek mohla vést k dosažení nepřijatelné hladiny výskytu těchto látek v hotových výrobcích.

3.1.2
Ochrana před kontaminací odpady
3.1.2.1
Potravinářské suroviny musí být chráněny před kontaminací lidskými, zvířecími, domácími, průmyslovými a zemědělskými odpady, které mohou být přítomny v množství, které představuje ohrožení lidského zdraví. Musí být přijata vhodná opatření pro to, aby se zajistilo, že tyto odpady nebudou použity a ani nejsou likvidovány takovým způsobem, který představuje zdravotní riziko prostřednictvím potravy.

3.1.2.2
Úpravy a likvidace domácích a průmyslových odpadů v oblastech, kde jsou získávány potravinářské suroviny musí být přřístupné pro oficiální orgány, které danou oblast spravují.

3.1.3
Kontrola zavlažování


Potravinářské suroviny nesmí být pěstovány nebo vyráběny v oblastech, kde voda používaná pro zavlažování může představovat zdravotní riziko pro spotřebitele konzumujícího dané potraviny. 

3.1.4
Preventivní opatření proti hmyzu a nemocím


Preventivní opatření včetně ošetření chemickými, fyzikálními nebo biologickými prostředky mohou být realizována pouze za přímého dohledu osob, které mají dokonalé znalosti týkající se potenciálního rizika pro zdraví, zejména toho, které by vzniklo zbytky těchto látek v potravinách. Taková opatření mohou být realizována pouze v souladu s doporučeními správního orgánu, který danou oblast spravuje.

3.2
Sklizeň a výroba
3.2.1
Technika sklizně


Metody a postupy spojené se sklizní a výrobou potravinářských surovin musí být hygienické a takové, aby nepředstavovaly potenciální nebezpečí nebo nezpůsobily kontaminaci výrobku.

3.2.2
Zařízení a obaly


Zařízení a obaly používané pro sklizeň a výrobu potravinářských surovin musí být konstruovány a udržovány tak, aby nepředstavovaly ohrožení zdraví. Obaly, které jsou recyklovány musí být z takového materiálu a musí mít takový tvar, který umožní snadné a dokonalé čištění. Musí být čištěny a udržovány v čistotě a pokud je to nutné i desinfikovány. Obaly, které byly dříve použity pro toxické materiály, nesmí být následně použity pro uchování potravin nebo složek potravin.

3.2.3
Odstranění zjevně nevhodných surovin

Suroviny, které zjevně nejsou vhodné pro lidskou spotřebu, musí být odstraněny během sklizně a výroby. Ty, které nemohou být vhodně upraveny dalším zpracováním, musí být zlikvidovány na takovém místě a takovým způsobem, který zabrání kontaminaci potravin nebo vodních zdrojů nebo jiných potravinářských materiálů.

3.2.4
Ochrana proti kontaminaci a poškození 


Musí být přijata vhodná opatření na ochranu surovin před kontaminací hmyzem nebo chemickými, fyziikálnimi či mikrobiologickými kontaminujícími látkami nebo jinými škodlivými látkami. 

3.3
Skladování na místě výroby/sklizně


Suroviny musí být skladovány za podmínek, které zajišťují ochranu proti kontaminaci a minimalizují možnost poškození a zhoršení jakosti.

3.4
Přeprava

3.4.1
Dopravní prostředky


Dopravní prostředky k přepravě sklizené plodiny nebo surovin z výrobní oblasti nebo místa sklizně nebo skladování musí odpovídat danému účelu a musí být z takového materiálu a mít takovou konstrukci, která umožní snadné a dokonalé čištění. Musí být čisté a udržovány v čistotě a v případě potřeby desinfikovány. 

3.4.2
Manipulační postupy


Všechny postupy pro manipulaci musí dodržovat podmínky, které zabrání kontaminaci surovin. Musí být vynaloženo úsilí proti úniku látky, ochraně proti kontaminaci a minimalizaci poškození. Zvláštní vybavení – jako je mrazící zařízení – musí být použito v případě, že to vyžaduje povaha daného výrobku nebo délka přepravy. Pokud je ve styku s výrobkem používán led, musí mít led kvalitu vyžadovanou v pododstavci 4.4.1.2 těchto pravidel.

IV – Zařízení: Plán a technické vybavení

4.1
Umístění


Výrobní zařízení musí být umístěna v oblastech bez nežádoucích zápachů, kouře, prachu nebo jiných znečišťujících látek a na místech, která nejsou v záplavových oblastech.

4.2  
Cesty a plochy používané pro silniční provoz

Cesty a plochy pro silniční provoz sloužící podniku, která jsou na jeho pozemku nebo v jeho bezprostředním okolí, musí mít dostatečně zpevněný povrch vhodný pro silniční provoz. Musí být zajištěna odpovídající drenáž a opatření umožňující čištění.

4.3   
Budovy a technické vybavení

4.3.1
Budovy a technické zařízení musí mít pevnou konstrukci a musí být udržovány v dobrém stavu.

4.3.2
Musí být zajištěn odpovídající pracovní prostor umožňující odpovídající výkonnost všech provozů.

4.3.3
Plán prostoru musí být takový, aby dovoloval jednoduchý a dostatečný úklid a ulehčoval patřičný dohled nad hygienou potravin.

4.3.4
Budovy a technická zařízení musí být navrženy tak, aby zabraňovaly přístupu a přebývání škodlivého hmyzu a pronikání škodlivých látek z okolí jako je kouř, prach atd.

4.3.5
Budovy a technická zařízení musí být navrženy tak, aby umožňovaly separaci těch provozů, které mohou způsobit vzájemnou kontaminaci. Tato separace může být dosažena oddělením příčkou, odděleným umístěním nebo jinými účinnými prostředky.

4.3.6
Budovy a technická zařízení musí být navrženy tak, aby usnadňovaly hygienické funkce prostřednictvím regulovaného průběhu zpracování od dovezení surovin na stanoviště zařízení až k hotovému výrobku, a poskytovaly pro zpracování a produkt odpovídající teplotní podmínky.

4.3.7
V prostorách manipulace s potravinami, tam, kde je to vhodné, musí být podlahy z vodotěsných, nevstřebávajících, omyvatelných, neklouzavých materiálů bez prasklin,  a musí se dát jednoduše čistit a dezinfikovat. Na patřičných místech by podlahy měly mít dostatečný spád k zajištění odtékání tekutin do výtokových otvorů vybavených vodním uzávěrem. 

Tam, kde je to vhodné, zdi musí být z vodotěsných, neabsorbujících, omyvatelných materiálů, utěsněné a zbavené hmyzu, a musí mít světlou barvu. Do výšky přiměřené pro provoz musí být hladké a bez prasklin, a musí se dát jednoduše čistit a dezinfikovat. Na vhodných místech musí být hrany mezi stěnami, mezi stěnami a podlahami a mezi stěnami a stropem utěsněny a vyklenuty pro usnadnění čištění.

Stropy musí být navrženy, postaveny a povrchově upraveny tak, aby nedocházelo k hromadění prachu a minimalizovala se kondenzace, tvoření dutin a odprýskávání, čistění stropů musí být jednoduché.

Okna (a další otvory) musí být postaveny tak, aby nedocházelo k hromadění prachu a ta, která se dají otevírat, musí být vybavena mřížkami proti hmyzu. Mřížky musí být jednoduše snímatelné pro čištění a musí být udržovány v dobrém stavu. Případné vnitřní okenní parapety musí být zešikmené, aby se zabránilo jejich použití jako poliček.


Dveře musí mít hladké, nepropustné povrchy a na vhodných místech se musí samy zavírat a musí být těsně zapadající.


Schodiště, kabiny výtahů a pomocné konstrukce jako plošiny, žebříky a schodové šachty musí být umístěny a postaveny tak, aby nezpůsobily kontaminaci potravin. Schodové šachty musí být zhotoveny s otvory pro kontrolu a čištění.

4.3.8
V prostorách, kde se manipuluje s potravinami, musí být všechna závěsná zařízení a armatury umístěny tak, aby nedošlo přímo ani nepřímo ke kontaminaci potravin a surovin srážením a odkapáváním, a tato zařízení nesmí bránit čistícím operacím. Na vhodných místech musí být izolovány a být tak navrženy a povrchově upraveny, aby nedocházelo k hromadění prachu a minimalizovala se kondenzace, tvoření dutin a odprýskávání. Musí se dát jednoduše čistit.

4.3.9
Nesmí se používat materiály, které nemohou být dostatečně vyčištěny a dezinfikovány (jako dřevo), pokud není jisté, že jejich použití nebude příčinou kontaminace.

4.4
Hygienická zařízení
4.4.1
Přívod vody
4.4.1.1
Musí být k dispozici dostatečný přívod vody pod odpovídajícím tlakem a s přiměřenou teplotou, s vhodným zařízením pro její uskladnění (tam kde je to nutné) a distribuci, s odpovídající ochranou před kontaminací. 

4.1.1.2
Led musí být vyráběný z vody, odpovídající zásadám uvedených v pododstavci 4.4.1.1.a musí být zpracováván, manipulován a uskladněn tak, aby byl ochráněn před kontaminací.

4.4.1.3
Pára používaná v přímém kontaktu s potravinami nebo povrchy, které jsou s potravinami v  kontaktu, nesmí obsahovat žádné látky, které mohou být zdraví nebezpečné nebo které mohou potraviny kontaminovat.

4.4.1.4.
Užitková voda používaná k vytváření páry, chlazení, regulaci topení nebo k jiným podobným účelům nesouvisejícím s potravinami musí být vedena ve zcela oddělených, nejlépe barevně odlišených trubkách, s žádným vzájemným spojením nebo vakuovou regulací do systému rozvádějícího pitnou vodu (viz. také pododstavec 7.3.2).

4.4.2
Likvidace odpadu a odpadní vody

Zařízení musí mít účinné systémy likvidace odpadu a odpadní vody a musí být trvale udržováno v dobrém stavu a pořádku. Veškeré vedení odpadní vody (včetně kanalizace) musí být dostatečně velké k zvládnutí vysokého zatížení a musí být postaveno tak, aby nedošlo ke kontaminaci zdrojů pitné vody.

4.4.3
Šatny a toalety

Ve všech zařízeních musí být k dispozici vhodné, účelné a vhodně umístěné šatny a toalety. Toalety musí být navrženy tak, aby bylo zajištěno hygienické odstranění odpadových látek. Tyto prostory musí být dobře osvětlené, větrané, přiměřeně vyhřívané a nesmí přímo navazovat na prostory manipulace s potravinami. Zařízení na umývání rukou s horkou nebo teplou a studenou vodou, vhodnými přípravky na čištění rukou a s účelnými hygienickými prostředky k sušení musí být zajištěna a umístěna tak, aby přiléhala k toaletám a aby jimi museli procházet zaměstnanci vracející se do zpracovatelského prostoru. Tam, kde je k dispozici horká a studená voda, musí být zajištěny mísící kohoutky. Pokud jsou používány papírové ručníky, musí být poblíž každého umývacího zařízení zajištěno dostatečné množství zásobníků a košů. Jsou vyžadovány pákově ovládané kohoutky. Měla by být vyvěšena upozornění nařizující zaměstnancům umývat si po použití toalet ruce.

4.4.4
Zařízení na umývání rukou ve zpracovatelských prostorách

Odpovídající a příhodně umístěná zařízení na mytí a sušení rukou musí být zajištěna kdekoliv to pracovní proces vyžaduje. Tam, kde je to vhodné, by také měla být zajištěna zařízení na dezinfekci rukou. Zajištěna musí být teplá nebo horká a studená voda a vhodné přípravky na čištění rukou. Pokud je k dispozici horká a studená voda, musí být zajištěny mísící kohoutky. Součástí musí být účelné hygienické prostředky k sušení rukou. Pokud jsou používány papírové ručníky, musí být poblíž každého umývacího zařízení zajištěno dostatečné množství zásobníků a košů. Jsou vyžadovány pákově ovládané kohoutky, popřípadě bezdotykově ovládané kohoutky. Zařízení musí být opatřena patřičně uzavíratelnými odpadovými trubkami vedoucími do kanalizace.

4.4.5 
Dezinfekční zařízení

Tam, kde je to vhodné, musí být zajištěna odpovídající zařízení pro čištění a dezinfekci pracovních nástrojů a vybavení. Tato zařízení musí být zhotovena z materiálů, které jsou odolné proti korozi, dají se snadno čistit a musí být vybavena účelnými prostředky pro přívod horké a studené vody v dostatečném množství.

4.4.6 
Osvětlení

V celém zařízení musí být zajištěno odpovídající přírodní nebo umělé osvětlení. Tam, kde je to vhodné, by osvětlení nemělo měnit barvu a jeho intenzita by neměla být nižší než:


540 luxů (50 kandel) na všech kontrolních stanovištích


220 luxů (20 kandel) v pracovních halách


110 luxů (10 kandel) v ostatních prostorech


Světelné armatury zavěšené nad potravinovými materiály v jakékoliv fázi výroby musí být bezpečnostního typu a chráněny tak, aby v případě prasknutí nedošlo ke kontaminaci potravin.

4.4.7 
Větrání

K zamezení nadměrného tepla, srážení páry, prachu a odstranění kontaminovaného vzduchu musí být zajištěno odpovídající větrání. Proud vzduchu nesmí nikdy směřovat ze špinavých do čistých prostor. Větrací otvory musí být vybaveny mřížkou nebo jiným ochranným krytem z materiálu nepodléhajícímu korozi. Mřížky musí být jednoduše snímatelné pro čistění.

4.4.8
Zařízení pro ukládání odpadu a nepoživatelného materiálu

Musí být zajištěna zařízení pro uložení odpadu a nepoživatelného materiálu před jeho odvozem z podniku. Tato zařízení musí být navržena tak, aby zamezovala pronikání hmyzu do odpadu nebo nepoživatelného materiálu a bránila kontaminaci potravin, pitné vody, znečištění zařízení, staveb nebo cest na daném pozemku.

4.5
Zařízení a nástroje
4.5.1
Materiály

Veškerá zařízení a nástroje používané v prostorách manipulace s potravinami, a ty které mohou s potravinami přijít do styku, musí být zhotoveny z materiálu nepřenášejícího toxické látky, zápach nebo příchuť; materiálu, který není absorpční, nepodléhá korozi a je odolný vůči opakovanému čištění a dezinfekci. Povrchy musí být hladké, zbavené děr a puklin. Nesmí se používat dřevo a další materiály, které nemohou být dostatečně vyčištěny a dezinfikovány, pokud není jisté, že jejich použití nebude příčinou kontaminace. Nesmí se používat odlišné materiály takovým způsobem, že by mohlo dojít ke kontaktní korozi.

4.5.2
Konstrukce a jejich umístění
4.5.2.1.
Veškerá zařízení a nástroje musí být navržena a zhotovena tak, aby se zabránilo zdravotním rizikům, aby umožňovala řádné vyčištění a dezinfekci a tam, kde je to možné, byla viditelná ke kontrole. Nepřenosné vybavení musí být umístěno takovým způsobem, který umožňuje jednoduchý přístup a řádné vyčištění. Obalové provozy musí mít účelné systémy běžících pásů k přesouvání prázdných obalů výrobků k plnícím pracovištím. Jejich tvar, konstrukce a umístění musí zajistit, že nedojde ke kontaminaci nebo nepoužitelnosti těchto obalů v důsledku poškození.

4.5.2.2
Kontejnery na nepoužitelný materiál a odpad musí být nepropustné, zhotovené z kovu nebo jiného vhodného neprostupného materiálu, který se musí dát jednoduše čistit, je snadno použivatelný a umožňuje bezpečné uzavření.

4.5.2.3
Všechny chladící prostory musí být vybaveny přístroji na měření nebo zaznamenávání teploty.

4.5.2.4
Sterilační nádoby musí být navrženy, umístěny, obsluhovány a udržovány v souladu s bezpečnostními normami pro tlakové nádrže příslušného správního orgánu. Požadovaná přetlaková zařízení (například pro flexibilní obaly) mohou vyžadovat, musí mít takovou konstrukci, aby l tlak sterilační nádoby vypočtený pro bezpečnost práce mohl být výrazně zvýšen.

4.5.3
Označení zařízení

Zařízení a nástroje používané pro nepoživatelné materiály nebo odpad musí mít náležité označení a nesmí být používány pro poživatelné produkty.

4.6
Přívod páry

Přívod páry do systému tepelného zpracování musí být nezávislý na další tovární potřebě páry a musí být v objemu potřebném pro udržování dostatečného tlaku páry v průběhu tepelného zpracování. 

V – Zařízení: Hygienické požadavky
5.1
Údržba

Budovy, vybavení, nástroje a všechna další materiální zařízení podniku včetně kanalizace musí být udržovány v dobrém stavu. Prostory musí být chráněny před párou, výpary a nadbytečnou vodou v největší možné míře.

5.2
Čištění a dezinfekce
5.2.1
Čištění a dezinfekce musí odpovídat požadavkům uvedených v pododstavci 4.4.1.1 těchto pravidel.

5.2.2
Pro zamezení kontaminace potravin musí veškeré vybavení a nástroje být čištěno tak často, jak je to nutné, a dezinfikováno, kdykoliv to okolnosti vyžadují.

5.2.3
Musí být přijata odpovídající bezpečnostní opatření, která zabrání kontaminaci potravin během čištění nebo dezinfekce prostor, vybavení nebo nástrojů vodou a čistícími prostředky nebo dezinfekčními prostředky a jejich roztoky. Čistící a dezinfekční prostředky musí odpovídat zamýšlenému účinku a musí být schváleny pravomocným správním orgánem. Jakákoliv povrchová rezidua těchto látek, která by mohla přijít do kontaktu s potravinami, musí být odstraněna opláchnutím vodou ve shodě  zásad hygieny pro práci s potravinami, a to předtím než jsou prostory nebo zařízení znovu použity pro práci s potravinami.

5.2.4
Ihned po skončení denní pracovní směny nebo v jiném takovém vhodném čase musí být podlahy včetně odpadních kanálů, pomocných zařízení a stěn prostor manipulace s potravinami řádně vyčištěny.

5.2.5
Šatny a toalety musí být neustále udržovány v čistotě.

5.2.6
Cesty a prostory sloužící provozu a nacházející se v jeho bezprostřední blízkosti musí být udržovány v čistotě.

5.3
Program na kontrolu hygieny

Pro každé zařízení musí být připraven stálý plán čištění a dezinfekce zajišťující, že všechny prostory jsou patřičně čištěny a že je kladena zvláštní pozornost na kritické prostory, vybavení a materiál. Musí být jmenován pracovník, který by nejlépe měl být stálým členem personálu daného zařízení a jehož funkce musí být nezávislá na provozu, který bude zodpovědný za čistotu zařízení. Tento pracovník musí důkladně rozumět nebezpečí kontaminace a rizik, která se jí týkají. Veškerý úklidový personál musí být dobře zaučený v čistících technikách.

5.4
Vedlejší výrobky


Vedlejší výrobky musí být ukládány způsobem zamezujícím kontaminaci potravin. Musí být odváženy z pracovních prostorů tak často, jak je to nutné, přinejmenším jednou denně.

5.5
Uložení a likvidace odpadu


S odpadovým materiálem se musí zacházet způsobem zamezujícím kontaminaci potravin nebo pitné vody. Musí být přijata opatření proti pronikání škodlivého hmyzu do odpadu. Odpad musí být odstraňován z prostor manipulace s potravinami a dalších pracovních prostor tak často, jak je to nutné, přinejmenším jednou denně. Schrány na jakékoliv vybavení, které přišlo do kontaktu s odpadem, musí být vyčištěny a dezinfikovány okamžitě po jeho likvidaci. Stejně tak musí být vyčištěn a dezinfikován prostor pro uskladnění odpadu.

5.6
Zákaz vstupu domácích zvířat


Zvířata, která jsou bez dozoru nebo která by mohla představovat riziko pro lidské zdraví, nesmí mít do zařízení přístup.

5.7
Likvidace škodlivého hmyzu

5.7.1
Musí být zaveden účinný a trvalý program likvidace škodlivého hmyzu. Zařízení a okolní prostory musí být pravidelně kontrolovány na přítomnost zamoření škodlivým hmyzem.

5.7.2
Pokud by škodlivý hmyz pronikl do zařízení, musí být přijata opatření k jeho vyhubení. Likvidační opatření včetně použití chemických, fyzikálních nebo biologických látek musí být provedena pouze pracovníky, kteří jsou řádně srozuměni s možnými zdravotními riziky vyplývajícími z použití těchto látek (včetně rizik, která mohou vzejít z reziduí zanechaných v produktu), nebo pod jejich přímým dohledem. Tato opatření musí být vykonávána pouze v souladu s doporučeními příslušného správního orgánu.

5.7.3
Pesticidy musí být používány jen pokud nemohou být účinně použita jiná bezpečnostní opatření. Před použitím pesticidů musí být věnována pozornost zabezpečení veškerých potravin, vybavení a nástrojů před kontaminací. Po aplikaci musí být kontaminované vybavení a nástroje před dalším použitím řádně vyčištěno a zbaveno reziduí.

5.8
Uskladnění nebezpečných látek

5.8.1
Pesticidy a další látky, které mohou představovat nebezpečí lidskému zdraví, musí být příslušně označeny včetně upozornění na jejich toxicitu a nebezpečí použití. Musí být uloženy v uzamčených místnostech nebo regálech používaných pouze k tomuto účelu a vyjímány a přenášeny pouze zmocněným a náležitě kvalifikovaným personálem nebo osobami pod jeho přísným dozorem. Zvláštní pozornost musí být věnována tomu, aby nedošlo ke kontaminaci potravin.

5.8.2
Žádná látka, která by mohla kontaminovat potraviny, nesmí být používána nebo skladována v prostorách práce s potravinami, pokud to není nutné z hygienických nebo provozních důvodů.

5.9
Osobní movité věci a oblečení

Osobní movité věci a oblečení nesmí být ukládány v prostorách práce s potravinami.

VI – Osobní hygiena a zdravotní požadavky

6.1
Školení v dodržování hygieny


Vedoucí pracovníci podniku musí zajistit odpovídající a průběžné školení všech osob, které přicházejí do kontaktu s potravinami, o hygienickém zacházení s těmito potravinami a o osobní hygieně tak, aby porozuměli bezpečnostním opatřením potřebným k zabránění kontaminaci. Školení musí zahrnovat významné části těchto pravdel.

6.2 Lékařské kontroly

Osoby, které během své práce přicházejí do kontaktu s potravinami, musí před nástupem do zaměstnání projít lékařskou prohlídkou, pokud to příslušný správní orgán jednající na lékařské doporučení považuje za nutné, a to buď z důvodů epidemiologických, nebo z důvodu povahy potravin připravovaných v daném zařízení nebo lékařských záznamů případného zaměstnance. Lékařská prohlídka zaměstnance přicházejícího do kontaktu s potravinami musí být vykonána také pokaždé, když je klinicky nebo epidemiologicky vyžadována.

6.3
Nakažlivá onemocnění


Vedení podniku musí zabezpečit to, aby osoba, u které je podezření nebo která prokazatelně trpí nebo je nositelem onemocnění, které se šíří prostřednictvím potravin, nebo která je postižena infikovanými zraněními, kožními infekcemi, vředy nebo průjmy, nesmí pracovat v jakémkoliv prostoru manipulace s potravinami v jakékoliv funkci, ve které je jakákoliv pravděpodobnost, že tato osoba přímo nebo nepřímo kontaminuje potraviny patogenními mikroorganismy. Takto postižená osoba musí své onemocnění okamžitě oznámit vedení podniku.

6.4
Zranění

Jakákoliv osoba, která se pořezala nebo jinak poranila, nesmí pokračovat v manipulaci s potravinami nebo povrchy přicházející s nimi do styku, dokud není zranění zcela chráněno pevně staženým vodotěsným krycím materiálem viditelného zbarvení.

6.5
Mytí rukou


Každá osoba vykonávající práci v prostoru manipulace s potravinami si musí důkladně umývat ruce vhodným prostředkem na jejich čištění pod tekoucí teplou vodou  Ruce se musí vždy umývat před začátkem pracovní směny, bezprostředně po použití toalety, po manipulaci s kontaminovaným materiálem a kdykoliv jindy, když je to potřeba. Ruce se musí umývat a dezinfikovat bezprostředně po manipulaci s jakýmkoliv materiálem, který umožňuje přenášení nemoci. V pracovních prostorech musí být vyvěšena upozornění vyžadující mytí rukou. Musí existovat odpovídající dozor zajišťující dodržování těchto požadavků.

6.6
Osobní hygiena


Každý pracovník vykonávající práci v prostoru manipulace s potravinami musí udržovat vysokou úroveň osobní hygieny. Kdykoliv pracuje v tomto prostoru, musí nosit vhodné ochranné oblečení včetně pokrývky hlavy a obuvi, jehož všechny součásti musí, pokud nejsou určeny k jednorázovému použití, být čistitelné a udržované v čistém stavu odpovídajícímu povaze zaměstnání dané osoby. Vložky do obuvi a podobné věci nesmí být čištěny na podlaze. V době, kdy se s potravinami ručně manipuluje, musí být z rukou odstraněny všechny šperky, které nemohou být adekvátně dezinfikovány. Pracovníci manipulující s potravinami nesmí nosit žádné volné šperky.

6.7
Chování pracovníků


Jakékoliv chování, které by mohlo vést ke kontaminaci potravin, jako je konzumace jídla, užívání tabáku, žvýkání (např. žvýkaček, párátek, betelových ořechů atd.) nebo nehygienické návyky jako je plivání. musí být v prostorách manipulace s potravinami přísně zakázáno.

6.8
Rukavice


Rukavice, pokud jsou užívány při manipulaci s potravinovými výrobky, musí být udržovány v bezvadném, čistém a hygienickém stavu. Nošení rukavic nezbavuje pracovníka povinnosti řádně si umývat ruce.

6.9
Návštěvy


Musí být provedena bezpečnostní opatření zamezující kontaminaci potravin návštěvníky vstupujícími do  prostorů práce s potravinami. Tato opatření miisí nařizovat používání ochranného oblečení. Návštěvníci musí dodržovat ustanovení doporučené v pododstavcích  5.9, 6.3, 6.4 a 6.7 těchto pravidel

6.10
Dozor


Odpovědnost za chování všech pracovníků podle s pododstavců 6.1 – 6.9 včetně, musí být speciálně přidělena kompetentnímu dozorčímu personálu.

VII - PODNIK: POŽADAVKY NA HYGIENU ZPRACOVÁNÍ POTRAVIN

7.1
Požadavky na kvalitu surovin

7.1.1
Podnik nesmí přijmout žádnou surovinu nebo přísadové látky, pokud o nich ví, že obsahují parazity, mikroorganismy, nebo toxické, a cizorodé látky, jejichž obsah nebude snížen na přijatelnou hladinu běžnými provozními procedurami nebo tříděním nebo přípravou na zpracování.

7.1.2
Suroviny nebo složky musí být zkontrolovány a roztříděny před jejich přesunem na zpracovací linku a pokud je to nutné, musí být provedeny laboratorní testy. Pro další zpracování mohou být použity pouze čisté suroviny a přísady.

7.1.3
Suroviny a přísady skladované v prostorech závodu musí být udržovány v takových podmínkách, které zamezí jejich zkažení, ochrání je před kontaminací a minimalizují jejich poškození. Zásoby surovin a přísad musí být náležitě obměnovány.

7.1.4
Po předehřátím teplem, pokud je vyžadováno při přípravě potravin pro konzervování, musí následovat buď rychlé ochlazení potravin nebo následné zpracování bez jakéhokoliv prodlení. Termofilní růst a kontaminace v předehřívacích nádobách musí být minimalizován jejich vhodnou úpravou, použitím vhodných provozních teplot a pravidelným čistěním.

7.1.5
Všechny kroky ve výrobním procesu, včetně plnění, uzavírání, tepelného zpracování a ochlazení musí být prováděny v nejvyšší možné rychlosti za podmínek, které zamezí kontaminaci a zkažení potravin a minimalizují růst mikroorganismů v potravinách.

7.2
Prevence křížové kontaminace

7.2.1
Musí být přijata účinná opatření pro prevenci kontaminace potravinového materiálu přímým či nepřímým kontaktem s materiálem v předchozí fázi zpracování.

7.2.2
Osoby, které pracují se surovinami nebo polotovary, které mohou kontaminovat hotový výrobek, nesmí přijít do styku s žádným hotovým výrobkem, dokud neodloží všechno ochranné oblečení, které měli v době práce se surovinami nebo polotovary, které přišly do přímého kontaktu s takovými surovinami nebo polotovary nebo jimi byly znečištěny.

7.2.3 Pokud je pravděpodobná možnost kontaminace, musí si pracovníci pečlivě umýt ruce při změně pracovního místa v různých fázích zpracování výrobku.

7.2.4 Veškeré zařízení, které došlo do kontaktu se surovinami nebo kontaminovaným materiálem, musí být pečlivě umyto a desinfikováno před tím, než přijde do styku s hotovými výrobky. 

7.3
Použití vody

7.3.1
Při zpracování potravin musí být zásadně používána pouze pitná voda, jejíž kvalita je definována v posledním vydání "Mezinárodních norem pro kvalitu pitné vody"

7.3.2
Po schválení oficiálním správním orgánem je možné použít užitkovou vodu pro tvorbu páry, mražení, protipožární opatření a další podobné účely, které nejsou spojeny s potravinami. Přesto však  

může být použita užitková voda po výslovném schválení příslušného správního orgánu i v jistých oblastech zpracování potravin za předpokladu, že toto použití nebude představovat nebezpečí pro lidské zdraví. 

7.3.3
Voda recyklovaná pro další použití v rámci podniku musí být ošetřena a udržována v takovém stavu, aby z jejího použití nevzniklo žádné zdravotní riziko. Proces ošetření musí probíhat pod stálým dozorem. Recyklovaná voda, které neprošla další úpravou, může být použita i v podmínkách, kde její použití nevytváří zdravotní riziko a kde nebude kontaminovat suroviny ani hotový výrobek. Recyklovaná voda musí mít samostatný,  jasně odlišený distribuční systém. Pro jakýkoliv zpracovatelský postup a použití recyklované vody v potravinářském průmyslu musí být získáno povolení příslušného správního orgánu. 

7.4 
Balení

7.4.1
Skladování a charakteristika obalů

Všechen obalový materiál musí být uskladněn čistým a hygienickým způsobem. Tento materiál musí být vhodný pro balený výrobek a předpokládané podmínky uskladnění a nesmí k výrobku propouštět nežádoucí látky nad limity povolené příslušným správním orgánem. Obalový materiál musí být spolehlivý a poskytovat odpovídající ochranu před kontaminací. Obaly výrobků musí být dostatečně odolné, aby vydržely mechanické, chemické a tepelné namáhání spojené s běžnou distribucí. Flexibilní a poloohebné obaly mohou vyžadovat přebal. U laminátů musí být kladen zvláštní důraz na to, aby kombinace požadavků na zpracování a charakteristiky výrobku nezpůsobila poškození, která by mohla způsobit ztrátu integrity. Zvolený těsnící materiál musí být kompatibilní s výrobkem stejně jako obalem a zavíracími systémy. Zvláště uzávěry skleněných obalů jsou náchylné k mechanickému poškození, které může způsobit dočasný nebo trvalý pokles účinnosti hermetického utěsnění. Uzávěry utěsňovaných nádob proto musí být zapuštěny ve skleněné hmotě v celém jejím průměru, který by vyloučil kontakt jednotlivých uzavřených závěrů.

7.4.2 
Kontrola prázdných obalů výrobků 

7.4.2.1
Výrobce obalu i subjekt balícího provozu musí používat vhodné vzorkovací a kontrolní systémy, aby bylo zajištěno, že obaly a uzávěry vyhovují obecně dohodnutým specifikacím a všem požadavkům příslušného správního orgánu, která by se na ně mohly vztahovat. Minimálně musí zahrnovat kontroly a měření stanovené v pododstavci 7.4.8 těchto pravidel. Zvláště prázdné obaly podléhají poškození  zaviněným nesprávným používáním zařízení pro skládání z palet a špatně navrženými a řízenými dopravníkovými pásy k plnicím a sešívacím strojům.

 7.4.2.2
Nesmí být plněny znečištěné obaly. Těsně před naplněním musí být pevné obaly mechanicky vyčištěny v převrácené pozici vhodnými vzduchovými nebo vodními tryskovými zařízeními. Skleněné obaly mohou být také čištěny odsátím vzduchu (vakuem). Obaly určené pro použití na sterilačních plnicích linkách nesmí být čištěny vodou, pokud nedojde před sterilací k jejich úplnému vysušení. Kontrola je zvláště důležitá v případě skleněných obalů, které mohou případně obsahovat obtížně viditelné skelné střepiny a kazy.

7.4.2.3
Nesmí být plněny poškozené obaly. Mezi poškozené pevné obaly a kryty patří ty, které jsou proražené nebo znatelně promáčknuté, mají poškozené spoje po stranách nebo na dně, deformované spáry nebo závity víčka, nadměrnou míru poškrábání nebo kazů na pokování nebo glazuře (nátěru) a kryty s defektní izolační směsí nebo těsněním. Opatrností by se mělo zabránit poškození prázdných obalů, uzávěrů a obalových materiálů, ke kterému může dojít v důsledku nesprávné manipulace před uzavřením.  Pokud jsou takové obaly naplněny, musí být odstraněny, nebot hrozí nebezpečí, že poškozené obaly zablokují plnicí nebo uzavírací stroj a způsobí zastavení provozu. Poškozené obaly mohou během tepelného zpracování nebo po něm a po uskladnění nežádoucím způsobem prosakovat.

7.4.2.4
Odpovědný pracovník balícího provozu musí zajistit takové specifikace obalu a uzávěru, aby obal vydržel námahu spojenou se zpracováním a následnou manipulací, které jsou obaly běžně vystaveny. Protože se tyto specifikace mohou lišit v závislosti na balícím postupu a následné manipulaci, musí být stanoveny po poradě s výrobcem obalu a uzávěru.

7.4.3
Nevhodné používání obalů výrobků

Obaly výrobků nesmí být v prostorech balícího provozu nikdy používány k jinému účelu než balení potravin. Nesmí být nikdy používány jako popelníky, malé odpadové kontejnery, schránky pro malé mechanické součástky nebo k jiným účelům. Takovému použití se musí zabránit, protože existuje značné riziko, že se takové obaly náhodou dostanou zpět na výrobní linku a způsobí zabalení potravin do téhož obalu s velmi nežádoucím nebo případně nebezpečným materiálem.

7.4.4
Ochrana prázdných obalů výrobků během čištění provozu

Před omýváním výrobních linek musí být prázdné obaly přemístěny z balící haly a dopravníkových pásů vedoucích k plnícím strojům. Pokud to není možné, mohou být obaly zakryty nebo umístěny tak, aby nedošlo k jejich kontaminaci nebo aby nebyly na překážku čištění.

7.4.5
Plnění obalů výrobků
7.4.5.1
V průběhu plnění obalů musí být zabráněno kontaminaci výrobkem v oblastech spár nebo uzavření a oblasti těsnění a spár musí být zachovány tak čisté a suché, aby bylo dosaženo vyhovujícího uzavření. Přeplnění může vést ke kontaminaci spár a utěsnění a nepříznivě ovlivnit integritu obalu.

7.4.5.2
Mechanické, stejně jako ruční plnění obalů musí být kontrolováno tak, aby byly splněny požadavky na zaplnění a vnitřní prázdný prostor specifikovaný v plánovaném postupu. Je důležité dosáhnout stabilního plnění, nejen z ekonomických důvodů, ale také protože pronikání tepla i integrita obalu mohou být ovlivněny nadměrným rozdílem v naplnění. V rotačně zpracovávaných obalech musí být vnitřní prázdný prostor přesně kontrolován a musí být dostatečně rozměrný k zajištění konzistentního a náležitého promíchání obsahu.  U flexibilních obalů mohou rozdíly velikosti výrobku, hmotnosti náplně, a nebo vnitřního volného prostoru vést k proměnlivosti zaplněného prostoru obalu (hustoty), která může nepříznivě ovlivnit pronikání tepla.

7.4.5.3 Objem vzduchu v naplněných flexibilních nebo polopevných obalech by se měl udržovat ve vymezených hranicích, aby se zabránilo nadměrnému namáhání těsnění během tepelného zpracování.

7.4.6
Odsávání obalů

Odsávání, kterým se z obalů odstraňuje vzduch, musí být kontrolováno tak, aby byly splněny podmínky, pro které byl sterilační režim navržen.

7.4.7
Provozy s uzavíráním obalů
7.4.7.1
Zvláštní pozornost musí být věnována obsluze, údržbě, běžným kontrolám a kalibracím uzavíracího zařízení. Uzavírací stroje musí být přizpůsobeny a kalibrovány pro každý použitý typ obalu a uzávěru. Spáry a další uzavření musí být přiléhavé, pevné a odpovídat požadavkům výrobce obalu, majitele balícího provozu a příslušného správního orgánu. Musí být přísně dodržovány pokyny výrobce nebo dodavatele vztahující se na provoz zařízení.

7.4.7.2 Při tepelném utěsnění musí být těsnící čelisti vzájemně plošně paralelní, když jsou jedna nebo obě dvě zahřívány. Teplota čelistí musí být v celé těsnící oblasti udržována na specifikované hodnotě. Koncentrace tlaku na čelisti musí být dostatečně rychlá a konečný tlak dostatečně vysoký, aby mohl být výrobek před začátkem pojení vytlačen. Flexibilní obaly jsou obyčejně utěsňovány ve vertikální pozici. Požadavky na kontrolu a fungování uzavíracího zařízení jsou podobné požadavkům pro polopevné obaly. Oblast těsnění musí být zbavena kontaminace produktem.

7.4.8 Kontrola uzávěrů
7.4.8.1
Kontrola vnějších defektů

Během provozních směn musí být prováděny kontroly vnějších defektů. Tyto kontroly musí být prováděny v dostatečně často a musí ověřit náležité uzavření. Obsluha, dohlížitel na uzavření nebo jiný pracovník pověřený kontrolou uzavření obalu musí zrakem zkontrolovat buď vrchní šev plechovky, kterou náhodně vybere z každé uzavírací hlavy nebo uzavření jakéhokoliv jiného typu používaného obalu a musí o kontrolách vést příslušné záznamy. Mimořádné vizuální kontroly musí být provedeny bezprostředně po zablokování uzavíracího stroje výrobky, po novém seřízení uzavíracích strojů a po znovuzahájení provozu strojů po delší odstávce. Postranní uzávěry musí být vizuálně zkontrolovány z hlediska defektů a možného prosakování výrobku.


Všechna zjištění musí být zaznamenána. Pokud dojde ke zjištění odchylek, musí být přijato nápravné opatření a toto opatření musí být náležitě zaznamenáno.

7.4.8.1.1   Kontrola uzavření skleněných obalů

Skleněné obaly se skládají ze dvou částí, tj. obvykle skleněná nádoba a víčko (uzávěr), který je obvykle z kovu, který může být otočen nebo otevřen v závislosti podle tvaru výrobku. Kompetentní pracovníci musí vykonávat detailní pečlivé kontroly a testy v intervalech s dostatečnou frekvencí, která zajistí trvale spolehlivé hermetické uzavření výrobků. Pro skleněné nádoby existuje mnoho různých tvarů, takže je pro takové uzávěry složité vymezit vyčerpávající doporučení. Proto musí být důsledně dodržovány pokyny, které stanoví výrobce. O těchto testech a nápravných opatřeních musí být vedeny záznamy.

7.4.8.1.2    Kontrola uzavření plechových obalů

Kromě pravidelných kontrol vnějších defektů na obalech vizuálními kontrolami musí být kompetentním pracovníkem prováděny kontroly pevnosti uzavření a na každém uzavíracím stroji musí být vedeny záznamy o frekvenci a výsledcích takových kontrol tak, aby byla zaručena trvalá kvalita uzavření. U reformovaných plechovek musí být sledovány a kontrolovány  oba obaly. Při zjištění nesrovnalostí musí být přijato a zaznamenáno nápravné opatření. Výsledky měření a jeho vývoj jsou důležité pro hodnocení kvality uzavření pro ověřovací účely. 

7.4.8.1.3
Kontrola tepelných spojení
Každý den musí být prováděny kontroly a testy kompetentním proškoleným  a zkušeným personálem a to tak často, aby bylo zajištěno konzistentní a hermetické uzavření hotových výrobků. Musí být vedeny záznamy o těchto testech, v případě závad záznamy o nápravných opatřeních.

7.4.8.1.4 Vady uzávěrů 


Pokud je při rutinní kontrole zjištěna vada sváru nebo uzavření, která by vedla ke ztrátě integrity hermetického uzavřeni, musí být zajištěny a překontrolovány všechny výrobky, které byly vyrobeny v době od poslední uspokojivé kontroly až do doby zjištění vady.   

7.4.9
Manipulace s obaly po jejich uzavření
7.4.9.1
S obaly musí být neustále zacházeno takovým způsobem, který ochrání obaly a uzávěry před poškozením, které může způsobit defekty a následnou mikrobiální kontaminaci. Tvar, provozní postupy, údržba a metody zacházení s výrobkem musí odpovídat typy používaného obalu. Je známo, že pásové a dopravníkové systémy s nevhodným typem nebo nesprávným provozem, způsobují poškození obalů. například konzervy, které jsou neurovnaně zabaleny mohou být poškozeny a to i v případě, že jsou obklopeny vodou ve chvíli, kdy hladina konzerv v sterilačním koši nebo sterilátoru bez košů sníží účinnost vodního polštáře. Kromě toho může dojít k poškození, které způsobí narušení integrity výrobku, které může být způsobeno špatným zarovnáním v mechanismu pro nakládání konzerv nebo přítomností plováků.


Náležitá péče musí být vynaložena i u poloautomatických nebo automatických nakládacích systémů do beden stejně jako u přiváděcích dopravníkových systémů do průtokových sterilizátorů. Musí být minimalizováno hromadění nehybných obalů na posuvných pásech, protože i toto hromadění může vést k poškození obalů.

7.4.9.2 
Poloohebné a flexibilní obaly mohou být citlivé na jisté typy poškození (například na obroušení, natržení, proříznutí a prasknutí při ohnutí). Nesmí být používány obaly s ostrými hranami, které mohou způsobit poškození. S poloohebnými a flexibilními obaly musí být zacházeno se speciální péčí. (viz také pododstavec 7.7.)

7.4.10
Označení obalů kódem

7.4.10
Každý obal musí být označen identifikačním alfanumerickým kódem, který musí být trvalý, čitelný a nesmí narušovat integritu obalu. V případech, kdy typ obalu neumožňuje vyražení nebo natištění kódu, musí být označení čitelně perforováno nebo jinak vyznačeno a bezpečně připojeno k obalu výrobku.

7.4.10.2 Kódové označení výrobku musí identifikovat závod, kde byl výrobek zabalen, označit výrobek, rok a den roku a pokud možno i dobu dne, kdy byl výrobek zabalen.


Kódové označení umožňuje identifikaci a izolaci kódových várek během výroby, distribuce a prodeje. Konzervárny mohou považovat za výhodný kódovací systém, který umožní identifikaci konkrétní zpracovatelské linky nebo balícího stroje. Takový systém podpořený vhodnými záznamy konzervárny o výrobě může být velmi užitečný v případech jakéhokoliv šetření.

Je požadováno identifikace kódovacích sérií na bednách a podnosech.

7.4.11 
Omývání
7.4.11.1. Pokud je to nutné musí být naplněné a uzavřené obaly před sterilizací důkladně omyty s cílem omytí mastnoty, špíny a zbytků výrobku na vnější straně obalu.

7.5
Tepelné zpracování

7.5.1
Základní opatření

7.5.1.1. Před použitím po instalaci systému pro tepelné zpracování nebo po jeho jakékoliv úpravě nebo během používání systému by měly být vypracovány technologické studie se zaměřením na zjištění rovnoměrné teploty v rámci celého systému tepelného zpracování. O těchto studiích musí být vedeny příslušné záznamy.

7.5.1.2. Sterilační režim pro nízkokyselé konzervované potraviny musí být zahajován jen kompetentními pracovníky, kteří jsou proškoleni v oblasti tepelného zpracování a mají odpovídající vybavení pro taková rozhodnutí. Je zcela nezbytné, aby se proces tepelného zpracování vždy spouštěl pouze vědecky přijatelnými metodami.


Tepelný proces požadovaný pro sterilaci nízkokyselých konzervovaných potravin závisí na mikrobiálním zatížení, skladovací teplotě, přítomnosti různých konzervačních prostředků, činnosti vody, složení výrobku a velikosti a typu obalu. Nízkokyselé potraviny s hodnotami pH nad 4,6 mohou mít vlastnosti podporující růst mnoha druhů mikroorganismů včetně patogenů formujících spory, které jsou odolné vůči teplu, jako je Clostridium botulinum. Je nutno zdůraznit, že tepelné zpracování nízkokyselých konzervovaných potravin je velmi závažným procesem, který představuje nebezpečí zdravotních rizik i výrazných ztrát hotových výrobků v případě, že sterilace nebude dostatečná.

7.5.2
Tvorba sterilačního režimu
7.5.2.1
Postupy pro zahájení požadovaného ošetření výrobku může být rozděleno do dvou fází. První představuje požadovaný sterilační režim pro dosažení sterility s obchodní kvalitou, který musí být založen na následujících faktorech: 


Mikrobiální flóra včetně Clostridium botulinum a škodlivé mikroorganismy;


Velikost a typ obalu;

pH výrobku;


Složení výrobku;


Výše obsahu a typy konzervačních látek;


Aktivita vody; 


Pravděpodobná skladovací teplota výrobku.


Podle povahy použitých balících materiálů může dojít u flexibilních a poloohebných obalů při fyzické námaze ke změnám jejich rozměrů. Je proto velice důležité, aby rozměry výrobku, zejména hloubka a tloušťka, odpovídaly rozměrům stanoveným v plánovaném procesu. 

7.5.2.2
Druhým krokem je určení sterilačního režimu, při kterém je nutné přihlédnout k dostupnému sterilačnímu vybavení a požadované kvalitě výrobku prostřednictvím testů tepelné prostupnosti. Tepelná prostupnpost do výrobku musí být určena za nejméně příznivých podmínek, se kterým bude výrobek vystaven při výrobě. Pro tento účel musí být během tepelného procesu sledována teplota v nejpomalejším bodě ohřívání v obsahu obalu. Je nezbytné provést odpovídající počet testů tepelné prostupnosti pro určení odchylek, které musí být zváženy při sterilačním režimu. Průběh sterilačního režimu může být určen podle teplotního grafu získaného na základě těchto testů. 

7.5.2.3
Z důvodu charakteristiky balících materiálů používaných u flexibilních a polopevných obalů, nemůže být v zásadě samotný obal použit jako fixní prvek pro měření teploty v "chladném bodě" v obsahu obalu, který je zcela nezbytný pro správnou interpretaci výsledků. Proto musí  být potřebné další prostředky pro zajištění toho, aby zařízení pro měření teploty bylo udržováno v předem určeném bodě v obsahu obalu bez změny charakteristiky prostupnost tepla do obalu. Během takového testování musí být kontrolovány rozměry obalu, zejména jeho tloušťka.

7.5.2.4
Pokud byly testy prostupnosti tepla provedeny s použitím laboratorních simulátorů, musí být jejich výsledky ověřeny ve výrobním sterilátoru za podmínek komerčního provozu, protože v charakteristice ohřívání a ochlazování výrobku se mohou objevit neočekávané odchylky.

7.5.2.5
Pokud nemohou být získány přesné údaje o prostupnosti tepla, musí být použity alternativní metody, které jsou přijatelné pro příslušný správní orgán.

7.5.2.6
Pro výrobky, které vykazují pouze jednoduchou ohřívací křivku, a kde je velikost obalu, sterilační teplota, počáteční teplota nebo doba zpracování změněna z charakteristiky  existujícího sterilačního režimu, mohou být použity původní testy na prostupnost tepla pro výpočet sterilačního režimu v nových podmínkách. Výsledky musí být ověřeny dalšími testy na prostupnost tepla v případě, že se velikost výrazně změní.

7.5.2.7
U výrobků, které vykazují přerušovanou tepelnou křivku, musí být určeny změny ve sterilačním režimu na základě další testů na prostupnost tepla nebo dalších metod, které jsou přijatelné pro příslušný správní orgán.

7.5.2.8
Výsledky těchto měření tepelného procesu společně se zavedenými významnými faktory musí být zapracovány do sterilačního režimu. U konvenčně sterilovaných konzervovaných výrobků takový sterilační režim musí zahrnovat minimálně následující data:

-
Specifikace výrobků a náplně včetně jakýchkoliv omezení změn složek;

-
Velikost obalu (rozměry) a jeho typ;

-
Orientaci obalu a náležité umístění ve sterilátoru;

-
Vstupní hmotnost výrobku (výrobků) včetně tekutiny, pokud ji výrobek obsahuje;

-
Prostor v prázdné části obalu (pokud existuje);

-
Minimální počáteční teplota výrobku;

-
Procedury pro odsávání a procedury pro podhánění u některých systémů retort, pokud je to vhodné, musí být stanoveny pro retorty s plnou náloží

-
Typ a charakteristika systému tepelného zpracování;

-
Sterilizační teplota;

-
Sterilizační doba;

-
Přetlak (pokud je potřebný);

-
Metoda ochlazování


Jakékoliv změny ve specifikacích výrobku musí být vyhodnoceny z hlediska jejich vlivu na vhodnost stanoveného režimu. Pokud je zjištěno, že sterilační režim není nadále použitelný, musí být upraven.


Specifikace výrobku a náplně musí obsahovat nejméně následující údaje (pokud se na výrobek vztahují): kompletní recepturu a postupy přípravy, hmotnost náplně, prázdný prostor, hmotnost po odkapání, teplotu výrobku při plnění, konzistentnost výrobku. Malé odchylky od specifikací výrobku a náplně, které se mohou zdát zanedbatelnými, mohou způsobit závažné odchylky ve vlastnostech tepelné prostupnosti do výrobku. U rotační sterilace může být důležitým faktorem viskozita (nikoliv konzistentnost), a proto musí být uvedena i ve specifikacích. 

7.5.2.9
Obsah vzduchu v naplněných flexibilních a poloohebných obalech by měl být co nejmenší z důvodu prevence nadměrné zátěže uzávěrů během tepleného zpracování.

7.5.2.10 U sterilně zpracovaných obalů musí být připraven obdobný seznam, který navíc zahrnuje i požadavky na zařízení a sterilaci výrobku.

7.5.2.11 Kompletní záznamy o všech aspektech započetí sterilačního režimu včetně všech spojených inkubačních testů, musí být trvale archivovány a musí být trvale k dispozici.

7.5.3

Provozy v místnosti s tepelným zpracováním

7.5.3.1
Sterilační režim a procedury odsávání, které mají být použity pro výrobky a rozměry obalů, které jsou baleny, musí být uloženy na výrazném místě v blízkosti zpracovatelského zařízení. Tyto informace musí být bezprostředně k dispozici obsluze sterilátoru nebo zpracovatelského systému a příslušnému správnímu orgánu. Je zcela nezbytné, aby všechno zařízení pro tepelné zpracování mělo náležitý typ, bylo náležitě instalováno a pečlivě udržováno. Musí být použity pouze náležitě stanovené procesy.

7.5.3.2
V provozech pro tepelné zpracování a s nimi související provozech musí pracovat pouze vyškolení pracovníci. To se týká i dohledu nad těmito provozy. Je velmi důležité, aby tepelné zpracování probíhalo za dohledu obsluhy pod dohledem osob, které rozumí principům tepelného zpracování a kteří jsou si plně vědomi nutnosti přísně dodržovat stanovené pokyny. 

7.5.3.3
Tepelné zpracování musí být zahájeno co nejdříve po uzavření obalu, aby se předešlo mikrobiálnímu růstu nebo změnám v tepelné charakteristice výrobků. Pokud během výpadků je výrobní výkonnost nízká, musí být výrobky zpracovávány pouze v částečně zaplněných sterilátorech. Pokud je to nutné, pro částečně zaplněné sterilátory by měl být zaveden samostatný sterilační režim. 

7.5.3.4
V dávkových provozech musí být označen stav sterilizace. Všechny koše sterilátorů, vozíky, automobily nebo jeřáby obsahující nesterilovaný potravinářský výrobek, nebo alespoň jeden obal na vrchu každého koše atd., musí být jednoduše a zřetelně označen s označením citlivým na teplotu, nebo jinými účinnými prostředky, které vizuálně označí zda daná jednotka prošla sterilací nebo ne. Indikátory citlivé na teplo přiložené ke košíkům, vozíkům, automobilům nebo jeřábům musí být před opětovným naplněním obaly odstraněny. 

7.5.3.5
Počáteční teplota obsahu nejchladnějších obalů, které mají být zpracovány musí být určena a zaznamenána s dostatečně často, aby bylo zajištěno, že teplota výrobku neklesne pod minimální počáteční teplotu stanovenou v plánovaném procesu. 

7.5.3.6
V místnosti, kde probíhá tepelné zpracování, musí být umístěny přesné, jasně viditelné hodiny nebo jiné vhodné měřící zařízení a časové údaje musí být získávány z tohoto zařízení a nikoliv z náramkových hodinek, atd. Pokud jsou v prostorech tepelného zpracování používány dvoje hodiny nebo jiná časová zařízení, musí být jejich čas synchronizován.

7.5.4

Kritické faktory a aplikace sterilačního režimu


Kromě minimální základní teploty výrobku, doby sterilace a teploty společně s přetlakem (pokud se uplatní), které jsou stanoveny ve sterilačním režimu, musí být měřeny, kontrolovány a v intervalech s dostatečnou intenzitou i sledovány i další kritické faktory, aby bylo zajištěno, že tyto faktory jsou v rámci limitů stanovených v sterilačním režimu. Některými příklady z těchto kritických faktorů jsou:



(i)
Maximální hmotnost po naplnění a maximální hmotnost po odkapání.



(ii)
Minimální prázdný prostor v obalu výrobku.



(iii)
Konzistentnost výrobku nebo viskozita, která je stanovena objektivním měřením 

výrobku před jeho zpracováním.

(iv)  
Typ výrobku nebo obalu, který může zapříčinit zvrstvení nebo vrstevnost výrobku, nebo změny v rozměrech obalu, protože vyžadují specifickou orientaci a polohu obalů ve sterilátoru.

(v)
Podíl pevné složky vyjádřený v procentech.

(vi)
Minimální čistá hmotnost

(vii)
Minimální uzavírací objem vakua (u vakuově balených výrobků).

7.6
Vybavení a postupy pro systémy tepelného zpracování

7.6.1
Nástroje a kontroly společné pro různé systémy tepelného zpracování
7.6.1.1
Záznamový teploměr

Každý sterilátor výrobku musí být vybaven nejméně jedním záznamový teploměrem. Teploměr musí mít dobře čitelné měřítko s rozlišením na 0,5 (C  a toto měřítko musí obsahovat maximálně 4,0 (C  na cm odstupňovaného měřítka. Přesnost teploměrů musí být testována ve srovnání se známými přesnými standardními teploměry. Tyto testy musí být náležitě provedeny v páře nebo ve vodě a v podobné pozici, ve které bude teploměr umístěn ve sterilátoru. Tyto testy musí být provedeny bezprostředně před instalací a následně nejméně jednou za rok nebo v častějším termínu, tak aby byla zaručena jejich stálá přesnost. Musí být vedeny záznamy o takových testech s daty jejich provedení. Teploměr, který vykazuje odchylku více než 0,5 (C od normy, musí být nahrazen správným. Každý den musí být prováděna kontrola teploměru a v případě zjištění narušení měřícího sloupce nebo jiných závad, musí být takto závadný teploměr vyměněn.

7.6.1.2
Pokud jsou používány jiné typy teploměrů, musí být prováděny rutinní testy, které zajistí, že jejich výkon odpovídá kvalitě výkonu výše popsaného teploměru. Teploměry, které tyto požadavky nesplňují, musí být okamžitě opraveny nebo nahrazeny.   

7.6.1.3 Registrační přístroje pro  měření teploty a času 


Každé sterilizační zařízení musí být vybaveno nejméně jedním měřícím zařízením pro záznam teploty a času. Toto zapisovací zařízení může být používáno v kombinaci s regulátorem páry a může sloužit jako zařízení pro kontrolu záznamu. Je důležité, aby pro každé zařízení byl použit správný graf. Každý graf musí mít pracovní měřítko maximálně 12 (C na jeden cm v rámci rozpětí 10 (C sterilační teploty. Záznamová přesnost při sterilační teplotě musí být rovna nebo lepší než ± 0,5 (C . Zapisovací zařízení musí odpovídat s nejvyšší možnou přesností (pokud možno do 0,5 (C) a nesmí být ve vyšší poloze než indikační teploměr při sterilační teplotě. Musí být zajištěny prostředky, které by zabránily neoprávněným změnám nastavení. Je důležité, aby graf byl používán rovněž jako trvalý záznam sterilační teploty ve vztahu k času. Zařízení pro časový posun grafu musí být přesné a musí být kontrolováno v takových intervalech, které zajistí jeho trvalou přesnost. 

7.6.1.4
Manometr


Každé sterilační zařízení musí být vybavena manometrem. Přesnost manometru musí být alespoň jednou za rok zkontrolována. Manometr musí mít rozpětí od nuly takové, aby bezpečný pracovní tlak ve sterilátoru byl na úrovni dvou třetin plného rozpětí a byl rozšiřován po částech nepřesahujících 0,14 kg/cm2. Průměr stupnice manometru nesmí být méně než 102 mm. Manometr může být připojen ke sterilátoru prostřednictvím kontrolního kohoutu a vodní uzávěrky.

7.6.1.6
Parní ventil


Každé sterilizační zařízení musí být vybavena parním regulátorem, který udržuje teplotu ve sterilátoru. Tímto regulátorem může být zařízení pro kontrolu záznamu v kombinaci se záznamovým teploměrem.

7.6.1.6
Tlakový ventil

Musí být nainstalován ventil pro snížení tlaku s možností nastavení s kapacitou, která umožní prevenci nežádoucího zvýšení tlaku ve sterilátoru. Tento ventil musí být schválen příslušným správním orgánem. 

7.6.1.7
Časovací zařízení

Tato zařízení musí být kontrolována tak často, aby byla zaručena jejich přesnost.

7.6.2
Tlakové zpracování v páře
7.6.2.1
Dávková výroba (Dávkovací sterilátory)
7.6.2.1.1 Záznamové teploměry a zařízení pro záznam teploty a času 


Pouzdra čidel záznamových teploměrů a snímače zařízení pro záznam teploty musí být instalovány buď v rámci pláště sterilátoru nebo v externích prohlubních přilehlých ke sterilátoru. Externí prohlubně musí být vybaveny vhodným vypouštěcím otvorem, jehož poloha umožní trvalý proud páry kolem čidla nebo snímače teploměru. Vypouštěcí ventil musí vypouštět páru kontinuálně po celou dobu period tepelného zpracování. Teploměry musí být instalovány na takovém místě, aby byly přesně a snadno čitelné.

7.6.2.1.2 Přívod páry


Přívod páry do sterilačního zařízení  musí mít dostatečnou dimenzi, aby umožnil přívod dostatečného objemu páry do retorty a musí být na vhodném místě, aby ulehčil odvod vzduchu při ventilaci.

7.6.2.1.3 Sterilační koše

U vertikálních sterilátorů musí být nainstalovány základové laťové opory tak, aby nebylo výrazně narušeno odvzdušnění a distribuce páry. Dosedací desky nesmí být používány na dně sterilátoru. U vertikálních sterilátorů musí být nainstalovány středící měrky, aby zajistily náležité vyrovnání mezi pouzdrem sterilátoru a koše.

7.6.2.1.4 Parní rozptylovače

Pokud jsou používány děrované parní rozptylovače, musí být pravidelně kontrolovány, aby bylo zajištěno, že nebudou zavěšeny nebo nebudou jinak neúčinné. Horizontální sterilátory musí být vybaveny děrovanými parními rozptylovači, které se rozšiřují po celé délce sterilátoru. Pokud jsou děrované parní rozptylovače používány u vertikálních sterilátorů, musí mít formu kříže nebo závitu. Počet otvorů v rozptylovačích u horizontálních i vertikálních sterilátorů musí být takový, aby se celková plocha příčného profilu rovnala rozpětí 1 a ½ až dvojnásobku plochy příčného profilu nejmenší části potrubí přívodu páry.   

7.5.2.1.5 Vypouštěcí ventily a odstranění kondenzátu 

Vypouštěcí ventily musí mít odpovídající rozměry (např. 3 mm), a musí být umístěny tak, aby byly během celého procesu zcela otevřené, a to včetně doby zahřívání. U sterilátorů vybavených vrchním přívodem páry a spodní ventilací musí být nainstalováno vhodné zařízení na dně sterilátoru pro odvod kondenzátu a vypouštěcí ventil pro zajištění odvodu kondenzátu. Všechny vypouštěcí ventily musí být v takové úpravě, aby mohla obsluha sledovat, zda náležitě fungují. Vypouštěcí ventily nejsou součástí ventilačního systému. 

7.6.2.1.6 Zakládací zařízení

Bedny, podnosy, rozdělovače, atd. sloužící k uložení obalů výrobků musí být tak konstruovány, aby během proudění, zahřívání a sterilace kolem nich mohla volně cirkulovat pára.

7.6.2.1.7 Ventily

Ventily musí být umístěny v části sterilátoru naproti přívodu páry a musí mít vhodný tvar, musí být nainstalovány a provozovány takovým způsobem, aby byl před načasováním tepelného procesu ze sterilátoru odveden vzduch. Ventily musí být plně otevřeny, aby umožnily rychlý odvod vzduchu. Ventily nesmí být napojeny přímo na uzavřený odvodový systém bez atmosférického lomu na lince. Pokud sběrné potrubí sterilátoru spojuje několik trubic z jediného sterilátoru, musí být ovládáno jedním vhodným ventilem. Sběrné potrubí musí mít takovou velikost, aby plocha příčného profilu potrubí byla větší než celková ploch příčných profilů všech spojovacích ventilů. Výtok nesmí být přímo napojen na uzavřenou výpusť bez atmosférického lomu v lince. Sběrné hlavní spojovací ventily nebo sběrné potrubí z několika sterilátorů musí vést do atmosféry. Sběrné hlavní potrubí nesmí být ovládáno ventilem a musí mít takovou velikost, aby plocha jeho příčného profilu byla minimálně rovna celkové ploše příčných profilů všech sběrných spojovacích trubic ze všech sterilátorů, u kterých probíhá současně odvzdušnění. Další úpravy ventilačního potrubí a provozní procedury, které se odlišují od výše uvedených specifikací, mohou být rovněž použity, za předpokladu, že existují doklady o tom, že splňují kvalitu požadovaného odvzdušnění. 

7.6.2.1.8 Přívody vzduchu
Sterilátory používající vzduch pro tlakové chlazení musí být vybaveny odpovídajícím těsně uzavíratelným ventilem a soustavou trubek na lince přívodu vzduchu, které zabrání průniku vzduchu do sterilátoru během procesu sterilace.

7.6.3
 Tlakové zpracování ve vodě
7.6.3.1 
Dávková výroba (sterilační zařízení)

7.6.3.1.1 Záznamový teploměr

čidla záznamových teploměrů musí být umístěny v takové poloze, kdy budou po celou dobu procesu pod hladinou vody. U horizontálních sterilátorů to musí být postranně ve středu a čidla teploměru musí být vloženy přímo do pouzdra sterilátoru. U vertikálních i horizontálních sterilátorů musí čidla teploměru zasahovat přímo do vody minimálně 5 cm.

7.6.3.1.2 Zařízení pro záznam teploty a času


Pokud je sterilátor vybaven zařízením pro záznam teploty, čidlo zapisovacího teploměru musí být umístěno v místě přilehlém k indikačnímu teploměru nebo na místě, které náležitě odpovídá nejnižší teplotě ve sterilátoru. V každém případě musí být vynaložena péče, aby pára nezasahovala přímo čidlo kontrolního zařízení.

7.6.3.1.3 Ovládací tlakový ventil  


Kromě ventilu pro uvolnění tlaku musí být v přetokové trubce nainstalován nastavitelný ovládací tlakový ventil, který zabrání nežádoucímu zvýšení tlaku ve sterilátoru a to i v době, kdy je vodní ventil plně otevřen. 

7.6.3.1.4 Zapisovač tlaku


Potřebný je zapisovač tlaku, který může být kombinován s regulátorem tlaku.

7.6.3.1.5 Přívod páry


Přívod páry musí mít dostatečnou velikost, aby zajistil dostatek páry pro náležitý provoz sterilátoru.

7.6.3.1.6 Distribuce páry 


Pára musí být distribuována ze dna sterilátoru způsobem, který zajistí stejnoměrnou distribuci páry po celém sterilátoru. 

7.6.3.1.7 Zakládací zařízení 

Bedny, podnosy, atd. a rozdělovače sloužící k uložení obalů výrobků musí být tak konstruovány, aby během zahřívání a sterilace mohla kolem nich volně cirkulovat ohřívací voda. Bude potřebné speciální vybavení pro zajištění toho, aby tloušťka plných flexibilních obalů nepřesáhla hodnotu stanovenou sterilačním režimem a toho, aby flexibilní obaly během termálního procesu nezměnily svoji polohu, ani se navzájem překrývaly. 

7.6. 3.1.8 Odvodový ventil

Musí být použit zamřížovaný, vodotěsný ventil.

7.6.3.1.9 Hladina vody 


Musí být používán prostředek pro zjišťování hladiny vody ve sterilátoru během jeho provozu (např. použitím skleněného vodního měřidla nebo dekompresní ventil (ventily)). Voda musí náležitě pokrývat vrchní vrstvu obalů během celé doby zahřívání, sterilizace a ochlazování. Tato hladina vody musí být nejméně 15 cm nad vrchní vrstvou obalů výrobků ve sterilátoru.

7.6.3.1.10 Přívod vzduchu a ovladače

U horizontálních i vertikálních sterilátorů pro tlakové zpracování ve vodě musí být zajištěn prostředek pro vhánění stlačeného vzduchu za náležitého tlaku a v náležitém objemu. Tlak ve sterilátoru musí být ovládán automatickou jednotkou pro ovládání tlaku. Rozvod přívodu vzduchu musí být vybaven jednosměrným ventilem, který zabrání průniku vody do systému. Cirkulace vzduchu nebo vody musí být trvale udržována během celé doby ohřívání, zpracování a ochlazování. Vzduch je obvykle přiváděn s párou, aby se zabránilo "parnímu beranu". Pokud je vzduch používán pro stimulaci cirkulace, musí být přiváděn do parního přívodu v místě mezi sterilárem a ovládacím ventilem pro přívod páry na dně sterilátoru. 

7.6.3.1.11 Přívod chladící vody

U sterilátorů, kde jsou zpracovávány skleněné obaly, musí být chladící voda přiváděna takovým způsobem, který zabrání přímému nárazu na sklenice tak, aby se předešlo jejich poškození tepelným nárazem.

7.6.3.1.12 Prázdný prostor ve sterilátoru 


Tlak vzduchu v prázdném prostoru ve sterilátoru musí být ovládán po celou dobu procesu.

7.6.3.1.13 Cirkulace vody


Všechny systémy s cirkulací vody, s čerpadlem i vzduchem, používané pro distribuci tepla musí být instalovány takovým způsobem, který zajistí stálou rovnoměrné rozložení teploty po celém sterilátoru. Během každé zpracovatelského cyklu musí být prováděny kontroly správného chodu, například kontroly toho, zda poplachové systémy neoznamují poruchu cirkulace vody.

7.6.3.2
 Dávkové rotační sterilátory

7.6.3.1. Zařízení pro záznam teploty a času (viz pododstavec 7.6.1.3)


Snímač zapisovacího teploměru musí být umístěn vedle čidla indikačního teploměru. 

7.6.4
  Tlakové zpracování ve směsích páry a vzduchu


Distribuce teploty i míry převodu tepla představují kriticky důležité faktory při provozu parních vzduchových sterilátorů. Musí být použit prostředek, který cirkulací směsí vzduchu a páry zabrání tvoření kapes s nízkou teplotou.  Použitý cirkulační systém musí zajistit vhodnou distribuci tepla, která byla stanovena náležitými testy. Provoz zpracovatelského systému musí odpovídat provozu požadovanému v plánovaném procesu. Regulátor pro záznam tlaku musí regulovat přívod vzduchu a odvod směsi páry a vzduchu. Protože existuje řada různých provedení, provozovatel se musí obrátit na výrobce zařízení a příslušný správní orgán a požádat o detailní pokyny k instalaci, provozu a kontrole zařízení. Některé položky zařízení mohou být velmi podobné položkám uvedeným v těchto směrnicích a mohou se na ně vztahovat zde uvedené normy.

7.6.5
Sterilační zpracování a balící systémy

7.6.5.1 
Zařízení pro sterilaci výrobků a provoz

7.6.5.1.1. Indikační zařízení pro teplotu 


Zařízení musí být instalováno ve výstupní části takový způsobem, aby nebránilo volnému proudu výrobků.

7.6.5.1.2 Zapisovač teploty


Snímač teploty musí být umístěn ve sterilovaném výrobku takovým způsobem, aby nebránil volnému proudu výrobků.

7.6.5.1.3 Zapisovač a regulátor 


Přesný zapisovač a regulátor teploty musí být umístěny ve sterilátoru u koncového vývodu tepla takovým způsobem, aby nebránily volnému proudu výrobků. Musí být schopen zajistit, aby byla trvale udržována teplota potřebná pro sterilaci výrobků. 

7.6.5.1.4 Zapisovač a regulátor diferenčního tlaku


Pokud je používán regenerátor pro proud výrobků, musí být na regenerátoru nainstalován přesný zapisovač-regulátor diferenčního tlaku. Rozlišení měřítek musí být snadno čitelné a nesmí přesáhnout 0,15 kg na cm2 na pracovním měřítku nepřesahující 1,4 kg/cm2/cm. Přesnost regulátoru musí být testována ve srovnání s ověřeným přesným indikátorem standardního tlaku po instalaci a následně nejméně jednou za tři měsíce provozu nebo ještě častěji tak, aby byly zaručena jeho přesnost. Jeden snímač tlaku musí být nainstalován ve vývodu regenerátoru sterilizovaného výrobku a druhý snímač tlaku musí být nainstalován na přívodu regenerátoru pro nesterilizované výrobky.  

7.6.5.1.5 Měrné čerpadlo


Měrné čerpadlo musí být umístěno po směru proudu z části uložení výrobku a musí být provozováno konzistentně tak, aby byla udržována požadovaná míra toku výrobků. Musí být zajištěn prostředek zabraňující neoprávněným změnám rychlosti. Míra toku výrobků, která je kritickým faktorem pro regulaci udržovacího sterilizačního času, musí být kontrolována dostatečně často, aby byla udržena hodnota stanovená sterilačním režimem. 

7.6.5.1.6 Část výdrže výrobků


Část sterilátoru pro výdrž výrobku musí mít takový tvar, který zajisti trvalé udržení výrobků včetně malých součástí po minimální dobu zadržení, která je stanovena v plánovaném procesu. Musí mít vzestupný náklon nejméně 2,0 cm/m. Zadržovací část musí mít takový tvar, aby žádná část mezi vstupem výrobků a výstupem výrobku nemohla být ohřívána.

7.6.5.1.7 Uvedení do chodu


Před uvedením do chodu provozu sterilačního zpracování musí být sterilizátor výrobku uveden do stavu technické sterility.

7.6.5.1.8 Pokles teploty v části uložení výrobků


Pokud teplota výrobku v části pro výdrž výrobků klesne pod hodnotu stanovenou sterilačním režimem, výrobky uložené v této části a dávky po směru toku výrobků zasažené tímto poklesem musí být přesměrovány na opětovný průchod nebo do odpadu a systém musí být opětovně uveden stavu obchodn sterility předtím, než je tok opětovně vrácen do filtru.

7.6.5.2. Sterilace obalu výrobku, provozy plnění a uzavírání

7.6.5.2.1 Zapisovač


Systém pro sterilaci a uzavření obalů, stejně jako plnění a uzavření musí být vybaveny přístroji, které prokáží, že plánované podmínky jsou dosaženy a trvale udržovány. Během přípravy sterilace, stejně jako během výroby, musí být používány automatické zapisovací přístroje pro zápis, pokud se to týká daného procesu, míry toku sterilovaných médií nebo teplot. Pokud je používán dávkovací systém pro sterilaci obalů, musí být zaznamenány sterilační podmínky.   

7.6.5.2.2 Metody časování

Musí být použita metoda (metody) pro zajištění retenčního času pro obaly a uzavření, pokud se to daného procesu týká, které jsou stanoveny sterilačním režimem nebo kontrola sterilačního cyklu v míře, která je stanovena sterilačním režimem. Musí být zajištěny prostředky zabraňující neoprávněným změnám. 

7.6.5.2.3 Uvedení do chodu

Před zahájením plnění musí být obaly a systém sterilovaného uzavírání a systém pro plnění a uzavírání uvedeny do stavu obchodní sterility.

7.6.5.2.4 Ztráta sterility

V případě ztráty sterility musí být systém před znovuzahájením provozu uveden zpět do stavu obchodní sterility.

7.6.6
Sterilace horkým vzduchem, vybavení a postupy

Ve sterilačním režimu musí být stanovena rychlost dopravníku výrobků. Tato rychlost musí být změřena a zaznamenána na začátcích provozu a následně v takových intervalech, které zajistí, že tato rychlost je udržována na hodnotě stanovené sterilačním režimem. Alternativně může být použit zapisovací tachometr, který zajistí kontinuální záznam rychlosti. Rychlost musí být kontrolována pomocí stopek nejméně jednou za směnu. Musí být zajištěn prostředek proti neoprávněným změnám rychlosti dopravníku. Musí být změřena a zaznamenána povrchová teplota nejméně jednoho obalu 

z každého kanálu dopravníku na konci předehřívací sekce a na konci zadržovací periody v intervalech s dostatečnou frekvencí, které zajistí, že jsou udržovány teploty stanovené sterilačním režimem.

7.6.7
Další systémy


Systémy používané pro tepelné zpracování nízkokyselých potravin v hermeticky uzavřených obalech musí odpovídat příslušným požadavkům těchto směrnic a musí zaručit, že metody a kontrola používané pro výrobu, zpracování nebo balení takových potravin jsou realizovány a spravovány způsobem, který zajistí dosažení obchodní sterility.

7.6.8
Chlazení


Aby se předešlo termofilnímu nebo organoleptickému poškození výrobků, musí být obaly chlazeny tak rychle, jak je to možné na vnitřní teplotu 40 (C. V praxi je pro tento účel obvykle používána chladící voda. Další chlazení je prováděno vzduchem při odpaření usedlé vrstvy vody. To napomáhá prevenci mikrobiologické kontaminace a koroze. U výrobků, u kterých termofilní poškození nepředstavuje problém může být použito pouze chlazení vzduchem za předpokladu, že výrobek a obaly jsou vhodné pro chlazení vzduchem. Pokud není požadován jiný způsob, před počátkem ochlazování musí být aplikován další tlak pro kompenzaci vnitřního tlaku uvnitř obalu, která zabrání deformaci a narušení obalů. Ty mohou být minimalizovány vyrovnáním přetlaku s vnitřním tlakem.


Pokud to nezpůsobí nepříznivé narušení integrity obalu, může být pro chlazení použita voda nebo vzduch pod atmosférickým tlakem. Přídavného tlaku je obvykle dosaženo přívodem vody nebo stlačeného vzduchu do sterilátoru pod tlakem. 


Pro snížení tepelného nárazu na skleněné obaly musí být teplota chladícího média ve sterilátoru během počáteční chladící fáze snižována pomalu.


Ve všech případech musí být dodrženy pokyny výrobce obalu a uzávěru. 

7.6.8.1
Kvalita chladící vody

Chladící voda musí mít trvalení nízký mikrobiální obsah, například aerobní mezofilní počet musí být menší než 100 c.f.u./ml. Musí být vedeny záznamy o ošetření chladící vody a o její mikrobiologické kvalitě. Ačkoliv obaly mohou být běžně považovány za hermeticky uzavřené, může malý počet výrobků během chladící fáze nasát malé vodu zejména kvůli mechanickému namáhání a tlakovému rozdílu. 

7.6.8.2
Pro zajištění účinné dezinfekce musí být chlor nebo jiný alternativní desinfekční prostředek důkladně smíchán s vodou na úroveň , která minimalizuje riziko kontaminace obsahu konzervy během chlazení: pro chloraci je běžně o¨považován za vhodný dvacetiminutový minimální kontaktní čas při vhodné hodnotě pH a teplotě. 


Podmínky vhodného chloračního ošetření mohou  být stanoveny:


a)
přítomností měřitelného rezidua bez chlóru ve vodě na konci kontaktního času; 

b)
zjistitelným množstvím rezidua bez chlóru ve vodě po té, co byla použita pro ochlazení obalů. (Reziduální obsah bez chlóru ve výši 0,5 až 2 p.p.m. je obvykle považován za postačující.Hladiny chlóru nad touto hodnotou mohou urychlit korozi některých kovových obalů.)
    

c)
nízký mikrobiální obsah ve vodě v místě použití. Teplota a pH vody musí být měřeny a zaznamenáni pro pozdější kontrolu.

Po zavedení vhodného systému musí být vhodnost ošetření ověřena měřením a záznamem volného reziduálního chloru podle výše uvedeného bodu b). Kromě toho musí být měřena a zaznamenána teplota vody a hodnota pH, protože výrazné odchylky od dříve zavedených referenčních hodnot mohou negativně ovlivnit dezinfekční účinek přidaného chloru.

Množství chlóru požadované pro náležitou desinfekci závisí na potřebě chloru ve vodě, její hodnotě pH a teplotě. Pokud má používaná zdrojová voda vysoký obsah organických nečistot (např. povrchová voda), je nutné před chlorací zajistit náležité ošetření, které oddělí nečistotu a tím snížit nadměrné potřebné množství chlóru. Recyklovaná chladící voda může postupně zvýšit své organické zatížení a je proto nutné toto zatížení snížit jinými prostředky. Pokud je pH chladící vody vyšší než 7,0 nebo její teplota je nad 30 (C, je nutné pro dosažení náležité desinfekce snížit minimální kontaktní dobu nebo koncentraci chloru. Podobná opatření jsou nutná u vody desinfikované jinými prostředky než je přidání chloru.

Je nezbytné, aby nádrže pro uložení chladící vody byly vyrobeny z neprostupného materiálu a chráněně těsně uzavíratelnými kryty, které zabrání kontaminaci vody prosakováním, vstupem povrchové vody nebo jinými zdroji kontaminace. Tyto nádrže musí být rovněž vybaveny příčkami nebo jinými prostředky, které zajistí dosažení minimální doby zdržení  při podmínkách maximálního výkonu. Zvláštní pozornost musí být věnována poloze trubek přívodu a odvodu, aby bylo zajištěno, že voda proudí po předem stanoveném vzoru toku v nádrži. Chladící nádrže a systémy musí být v pravidelných termínech vypouštěny, vyčištěny a znovu zaplněny, aby bylo zabráněno nadměrnému organickému a mikrobiálnímu přírůstku. O těchto postupech musí být vedeny náležité záznamy. 

Měření mikrobiálního obsahu a hladin chloru nebo alternativního desinfekčního prostředku musí být prováděny v náležitých intervalech, které zajistí vhodnou kontrolu kvality chladící vody. O úpravě chladící vody a její mikrobiologické kvalitě musí být vedeny náležité záznamy. 

7.6.8.3
Pokud je jako zdrojová voda používána kontaminovaná voda s vysokým obsahem organických nečistot jako je například říční voda, je nutné zajistit vhodný systém jejího čištění pro odstranění pozastavených nečistot po chloraci nebo jiném vhodném desinfekčním ošetření. 

7.7
Manipulace s obaly po jejich zpracování


Malý počet správně vyrobených a uzavřených konzerv může být vystaven dočasným netěsnostem (tzv. mikronetěsnosti) během pozdějších fází chlazení a po celou dobu, kdy jsou konzervy a jejich spáry z vnější strany mokré. Riziko mikronetěsností se může zvýšit, pokud nejsou sváry kvalitní a při nesprávném tvaru dopravníku obalů a nesprávné manipulaci. Značící a balící zařízení také způsobí zvýšenou námahu konzervy. Pokud k takovým netěsnostem dojde, představuje voda na konzervách zdroj a přenosné médium pro mikrobiální kontaminaci z povrchu dopravníku a zařízení do oblastí na svárech konzervy nebo v jejich blízkosti. Aby bylo infekci z netěsností předejito, je nutné zajistit


1)
aby konzervy byly usušeny co nejdříve od doby jejich zpracování;


2)
aby dopravníkové systémy a zařízení měly var, který minimalizuje námahu obalů;


3) 
povrchy dopravníku a zařízení byly účinně čištěny a desinfikovány. 


Podobnému ohrožení mohou být vystaveny i skleněné obaly.


Oblast práce se zpracovaným výrobkem musí být účinně oddělena od surovin, aby nedocházelo ke křížové kontaminaci. Musí být rovněž přijata opatření, která zabrání osobám pracujícím se surovinami v nekontrolovaném vstupu do oblastí, kde se pracuje se zpracovanými výrobky. 


Dočasné netěsnosti nepředstavují problém u správně zformovaných tepelných spojů nebo polopevných a flexibilních obalů. Přesto se úniky mohou objevit u defektních spojů a perforací v obalech. Proto se na tyto typy obalů vztahují stejné požadavky na sušení obalů, minimalizované namáhání a zajištění účinného čištění a dezinfekce. 

7.7.1
Vykládání obalů z klecí sterilátoru


Pro minimalizaci rizika infekce zejména patogenními organismy, nesmí být se zpracovanými obaly, které jsou stále mokré, manipulováno ručně. 


Před vyložením z klecí sterilátoru musí být z povrchu obalů odvedena voda. V mnoha případech je toho dosaženo nakloněním klecí sterilátoru do nejvyššího možného úhlu a ponecháním v této poloze po dostatečně dlouho dobu pro odtok vody. Obaly musí zůstat v klecích až do doby, kdy se usuší, pak mohou být ručně vyloženy. Ruční vykládání mokrých obalů představuje riziko kontaminace patogenními mikroorganismy, které mohou být přenášeny z rukou na obal. 

7.7.2
Opatření pro čištění obalů


Pokud jsou používány vysoušeče obalů, musí být prokazatelné, že nezpůsobují poškození obalů nebo nekontaminují obaly. Vysoušeče musí být bezprostředně dostupné pro čištění a desinfekci. Sušící jednotka musí být umístěna na výrobní lince v nejbližším místě po chlazení obalů, kde je to prakticky možné.


Vysoušeče neodstraní všechny zbytky chladící vody z vnějších povrchů obalů, ale mohou výrazně snížit dobu, kdy jsou obaly mokré. To snižuje délku zařízení po vysoušení, která se namáčí během výrobních cyklů a která vyžaduje další opatření pro čištění a desinfekci. 


Vysoušení dávkově zpracovaných obalů může být urychleno namočením plného sterilátoru r do nádrže s vhodným povrchově aktivním činidlem. Po ponoření (na cca 15 vteřin) musí být klece nakloněny a ponechány k vysušení.


Je nezbytné, aby jakýkoliv namáčecí roztok byl udržován v teplotě nejméně 80 (C, aby bylo zabráněno mikrobiálnímu růstu a aby tento roztok byl vždy na konci každé směny vyměněn. Do namáčecích roztoků mohou být přidávány technicky vhodné antikorozní prostředky. 

7.7.3
Namáhání obalů

  


Mechanické nárazy nebo namáhání vzniká zejména nárazy jednotlivých obalů do jiných obalů (například na gravitačních drahách) nebo když se obaly navzájem stlačují. Namáhání může být rovněž způsobeno tím, že obaly narážejí do části dopravníkových systémů. Takové mechanické nárazy mohou způsobit dočasné nebo trvalé netěsnosti a mohou v případě, že jsou obaly vlhké, vést ke kontaminaci.


Pokud má být takové namáhání omezeno na minimum, musí být věnována pečlivá pozornost tvaru, návrhu, provozu a údržbě dopravníkových systémů. Jednou z nejběžnějších chyb provozu jsou nepotřebné přechody ve výšce různých částí dopravníkových systémů. U rychlostí výrobních linek nad 300 cpm (obalů za minutu), se doporučují multilinkové dopravníkové systémy v kombinaci s akumulačními stoly pro hromadění obalů. Zařízení musí být vybaveno snímači, které umožní zastavení dopravníku v případě nadměrného nahromadění obalů. Špatná kvality svárů v kombinaci s nevhodným typem zařízení pro vyrovnávání, označování a balení, a nevhodným nastavením nebo údržbou, zvyšuje riziko vzniku mikronetěsností. Zvláštní péči je nutno věnovat riziku namáhání skleněných obalů a jejich uzávěrů, stejně jako poloohebných a flexibilních obalů.


Namáhání poloohebných a flexibilních obalů může vést k perforacím obalu nebo k prasklinám v ohybech v případě kapsových obalů. Proto nesmí tyto typy obalů být přepravovány po systémech, kde by přepadávaly v přechodech mezi jednotlivými částmi dopravníku.

7.7.4
Čistění a dezinfekce po zpracování

Jakýkoliv povrch dopravníku nebo zařízení, který je během výrobních cyklů mokrý, umožní rychlý růst infekčních mikroorganismů, pokud nebude účinně čištěn nejméně každých 24 hodin a kromě toho pravidelně dezinfikován  během výrobních fází. Chlór v chladící vodě, který se ukládá na těchto površích z chlazených konzerv není vhodným dezinfekčním prostředkem. Jakýkoliv předepsaný čistící a dezinfekční program musí být před zavedením jako rutinní procedury pečlivě vyhodnocen. Náležitě ošetřené povrchy například musí mít mezofilní hladinu aerobních bakterií méně než 500 c.f.u. na 25/cm2. Hodnocení trvalé účinnosti čistících a dezinfekčních programů po zpracování může být realizováno pouze bakteriologickým sledováním.


Dopravníkové systémy a zařízení musí být pečlivě přezkoumány a nevhodné materiály musí být nahrazeny. Nesmí být používány pórovité materiály a povrchy, které podlehnou korozi nebo poškození, musí být opraveny nebo vyměněny.


Všichni pracovníci si musí být plně vědomi významu osobní hygieny a dobrých návyků v souvislosti s prevencí možnosti opětovné kontaminace zpracovaných obalů při manipulaci s obaly.   
 


Oblasti výměníků po ochlazení výrobků, včetně hydrostatických výměníků, mohou představovat trvalé zdroje vysokých bakteriálních koncentrací, pokud nejsou přijata nejpřísnější opatření pro jejich pravidelné čištění a desinfekci, která zabrání mikrobiálnímu nárůstu.

7.7.5
Pokud to vyžaduje ochrana integrity obalu, musí být obaly přebaleny dalším obalem. Při takovém dalším balení musí být obaly suché.

7.8
Hodnocení odchylek při tepelném zpracování

7.8.1
Pokaždé, když záznamy sledující proces zpracování, kontroly zpracovatele nebo jiné prostředky odhalí, že nízkokyselé potraviny nebo obalovými systém prošly tepelným nebo sterilizačním ošetřením v nižší kvalitě, než je stanoveno sterilačním režimem, zpracovatel musí:


a) určit, oddělit a znovu zpracovat na obchodní sterilitu tu část kódované dávky nebo dávek, kterých se závada týká. Musí být uloženy doklady o kompletním opětovném zpracování. 

b) izolovat nebo uchovat část kódové šarže nebo šarží, kterých se daná závada týká, pro umožnění dalšího detailního hodnocení záznamů o tepelném zpracování. Takové hodnocení musí být provedeno odborníky na zpracovatelský proces v souladu s uznávanými postupy, které jsou náležité pro zjištění jakéhokoliv rizika ohrožení zdraví. Pokud takové hodnocení záznamů o zpracování prokáže, že výrobky neprošly bezpečným tepelným ošetřením, izolované výrobky musí být znovu plně zpracovány na obchodní sterilitu nebo vhodně zlikvidovány za náležitého dohledu, který zajistí ochranu veřejného zdraví. O použitých postupech hodnocení, výsledcích a přijatých opatřeních u daných výrobků musí být vyhotoveny záznamy.

7.8.2
V případě kontinuálních rotačních sterilátorů mohou být zavedeny pohotovostní sterilační režimy, které umožní nápravu tepelných odchylek, které nepřesahují 5 (C. Takové sterilační režimy musí být zavedeny v souladu s pododstavci 7.5.1 a 7.5.2 těchto pravidel. 

VIII – zajištění kvality

Je důležité, aby byly zavedeny sterilační režimy a  tyto procesy byly náležitě aplikovány, dostatečně kontrolovány a dokumentovány, aby bylo možno doložit, že byly splněny všechny stanovené požadavky. Tyto záruky se rovněž vztahují na provozy víčkování a uzavírání. Z praktických a statistických důvodů nepostačuje analýza koncového výrobku sama o sobě pro sledování vhodnosti sterilačního režimu.

8.1
Zpracování a záznamy o zpracování

O každé dávce výrobků musí být vedeny trvalé a čitelné záznamy o čase, teplotě, kódovací značce a dalších příslušných detailech. Takové záznamy jsou základem pro kontrolu zpracovatelských provozů a budou nedocenitelné, pokud vznikne otázka, zda konkrétní dávka prošla náležitým tepelným zpracováním.  Tyto záznamy musí být vedeny obsluhou sterilátoru nebo zpracovatelského systému nebo jiným pověřeným pracovníkem ve formě, která musí obsahovat: název výrobku a jeho styl, číslo kódové dávky, grafickou identifikaci sterilátoru nebo zpracovatelského systému, velikost obalu a jeho typy, přibližný počet obalů v jednom dávkovém intervalu, minimální počáteční teplotu, plánovaný a skutečný čas zpracování a  teplotu při zpracování, údaje z indikačního a zapisovacího teploměru a další příslušná data o zpracování. 

8.1.1
Zpracování v páře

8.1.1.1
Dávkové sterilátory


Musí být sledována doba zapnutí páry, doba chlazení a teplota, dosažená sterilační teplota, doba vypnutí páry.

8.1.1.2
Dávkové rotační sterilátory 


Stejné údaje jako u dávkových sterilátorů s doplněním údajů o funkčnosti vypouštěcího ventilu pro kondenzát stejně jako rychlost sterilátoru nebo cívky. Pokud je to stanoveno ve sterilačním režimu, je důležité rovněž zaznamenat prázdné místo v obalu a kritické faktory jako je konzistence vkládaného výrobku nebo viskozita, maximální hmotnost po odkapání, minimální čistá hmotnost a podíl pevné části (viz pododstavec 7.5.4).

8.1.1.3
Kontinuální rotační sterilátory

Teplota v parní komoře v prostoru těsně nad rozhraním páry a vody, na vrchu kopule, pokud se to daného procesu týká i rychlost dopravníku obalů a pokud to stanovuje sterilační režim, měření konkrétních teplot a hladin vody v hydrostatických vodních ramenech.


Kromě toho u rotačních hydrostatických sterilátorů sledovat rychlost rotačního řetězu a další kritické faktory jako je prázdný prostor v obalu a konzistence vcházejícího výrobku.

8.1.2 
Zpracování ve vodě

8.1.2.1
Dávkové sterilátory
Musí být sledována doba zapnutí páry, doba zahřívání, začátek sterilace, teplota sterilace, hladina vody, cirkulace vody a udržovaný tlak, doba vypnutí páry. 

8.1.2.2
Dávkové rotační sterilátory 
Stejné údaje jako pro dávkové sterilátory (pododstavec 8.1.2.1) s rychlostí sterilátoru a cívky. Pokud je to stanoveno ve sterilačním režimu, je důležité zaznamenat objem volného místa v obalu a kritické faktory, jako je počáteční konzistence výrobku, maximální hmotnost bez vlhkosti, minimální  váha a podíl zastoupení pevných látek (pododstavec 7.5.4).

8.1.3
Zpracování ve směsi páry a vzduchu

8.1.3.1
Dávkové sterilátory
Sledování doby zapnutí páry, doby zahřívání, začátek sterilace, udržování cirkulace směsi páry a vzduchu, tlak, sledování teploty sterilace, doba vypnutí páry. 

8.1.4
Sterilační zpracování a balení

Požadavky na podrobný automatický a manuální záznam závisí na druhu sterilačního zpracování a balícím systému a musí poskytovat kompletní a přesnou dokumentaci o podmínkách před sterilací a skutečných podmínkách, za kterých sterilace probíhala. 

8.1.4.1
Podmínky pro sterilaci obalu výrobku
Sledování míry toku sterilačního média nebo teploty, pokud se to týká daného systému i zadržovací čas v sterilačním zařízení u obalů a uzávěrů. Pokud je používán dávkový systém pro sterilaci obalu nebo uzávěru, doby a teploty sterilačního cyklu. 

8.1.4.2
Podmínky na výrobní lince
Sledování přípravné sterilace výrobní linky, podmínky při odstavení nebo při přechodu na zpracování výrobku, stejně jako podmínky provozu. Záznamy o podmínkách provozu musí zahrnovat teplotu výrobku u výstupu posledního ohřívače, teplotu výrobku u výstupu zadržovací části, diferenční hodnoty tlaku, pokud je používán regenerátor pro tok výrobků a míra toku výrobků. 


8.1.5
Sterilátory horkým vzduchem
Je nutno sledovat rychlost dopravníku obalů, povrchovou teplotu konzerv na konci zadržovací periody, vlastnosti obalu.

8.2
Kontrola záznamů a údržba

8.2.1
Záznamy o zpracování
Záznamové grafy musí obsahovat datum, kód dávky a další potřebné údaje tak, aby odpovídaly písemným záznamům o zpracované dávce.  Každý zápis do záznamů musí být proveden obsluhou sterilátoru nebo operátorem systému zpracování nebo jinou pověřeným pracovníkem v době, kdy nastanou konkrétní podmínky ve sterilátoru nebo ve zpracovatelském systému či provozu a operátor sterlátoru nebo zpracovatelského systému nebo jiný pověřený pracovník musí podepsat nebo parafovat každý záznamový formulář. Před přepravou nebo uvolněním k distribuci, ale nejpozději jeden pracovní den po provedení procesu, zástupce vedení odniku, který má potřebné kompetence, musí zkontrolovat úplnost všech procesních a výrobních záznamů a ověřit to, zda všechny výrobky prošly plánovaným procesem. Záznamy, včetně grafu zapisovacího teploměru, musí být podepsány nebo parafovány osobou, která tuto kontrolu provedla. 

8.2.2
Záznamy o uzavření obalů

Písemné záznamy o kontrole uzavření všech obalů musí obsahovat kód dávky, datum a čas této kontroly uzavření obalů, zjištěné rozměry a všechna nápravná opatření. Záznamy musí být podepsány nebo parafovány pracovníkem, který kontroloval uzavření obalů  a musí být překontrolovány pověřeným zástupcem vedení podniku. Tyto kontroly musí být prováděny v intervalu dostatečném pro to, aby bylo zaručeno, že záznamy jsou kompletní a provoz byl náležitě zkontrolován. 

8.2.4
Záznamy o kvalitě vody


Musí být vedeny záznamy o testech, které dokládají účinné ošetření vody a vhodnost mikrobiologické kvality této vody.

8.2.4
Distribuce výrobků

Musí být vedeny záznamy o počáteční distribuci koncových výrobků, které usnadní v případě nutnosti vyřazení určitého potravinového výrobku, který by mohl být kontaminován nebo jiným způsobem nevhodný k jejich plánovanému použití.

8.3
Archivace záznamů

Záznamy uvedené v pododstavcích 7.6.1.1, 8.1 a 8.2, musí být uchovány po dobu nejméně tří let. Tyto spisy musí být uloženy tak, aby bylo možné do nich kdykoliv nahlédnout.

IX – skladování a přeprava hotových výrobků

Podmínky skladování a přepravy musí být takové, aby zajistily integritu obalu a aby nebyla nepříznivě změněna kvalita a bezpečnost výrobku. Pozornost musí být věnována hlavně běžným formám poškození, které mohou být způsobeny nesprávným zacházením s vysokozdvižnými vozíky. 

9.1
Teplé obaly nesmí být kladeny na sebe, aby zde nevznikaly podmínky příznivé pro růst termofilních organismů.

9.2
Pokud jsou obaly skladovány v podmínkách s velkou vlhkostí, zejména pokud jsou dlouhou dobu vystaveny podmínkám s přítomností minerálních solí nebo slabě zásaditých či kyselých látek, je vysoká pravděpodobnost jejich koroze. 

9.3
K označování se nesmějí užívat nálepky a lepící štítky, které jsou hygroskopické, protože přispívají k rezivění plechu. Je třeba se také vyhnout  lepidlům obsahujícím kyseliny nebo minerální soli.


Bedny a kontejnery musí být zcela suché. Pokud jsou vyrobeny ze dřeva, musí být toto dřevo dobře ošetřené. Bedny a kontejnery musí mít správnou velikost tak, aby obaly byly uloženy přesně a nepoškozovaly se při pohybu v krabici. Musí být dostatečně silné, aby byly odolné pro normální způsob převozu.


Kovové obaly musí být během skladování a přepravy udržovány v suchu, aby nedošlo k jejich  korozi.

9.4
Mechanické vlastnosti vnějších kontejnerů, atd. jsou negativně ovlivněny vlhkostí a může se stát, že ochrana obalů proti poškození během dopravy se stane nedostatečnou.

9.5 
Skladovací podmínky včetně teploty musí být takové, aby nedošlo ke zkažení nebo kontaminaci výrobků. Během skladování  musí být zamezeno prudkým změnám teploty, protože mohou způsobit kondenzaci vlhkého vzduchu a tím vyvolat korozi.


Dojde-li některému uvedenému nepříznivému stavu, je nutné postupovat podle pravidel pro záchranu konzervovaných potravin vystavených nepříznivým podmínkám.   

X – Postupy laboratorní kontroly

10.1
Je žádoucí, aby každý podnik měl přístup k laboratorní kontrole používaných procesů i balených obalů. Rozsah a typ takové kontroly se liší podle jednotlivých výrobků i potřeb vedení. Tato kontrola musí vyřadit všechny potraviny nevhodné k lidské konzumaci.

10.2
Pokud je to vhodné, musí být odebrány reprezentativní vzorky z výroby pro hodnocení bezpečnosti a kvality výrobku. 

10.3
Použité laboratorní postupy musejí odpovídat  uznávaným a standardním metodám, aby mohly být jejich výsledky bezprostředně interpretovány.  

10.4 
Laboratorní zkoušky zjišťující přítomnost patogenních mikroorganismů musí být prováděny v  místnostech oddělených od výrobních prostorů.

XI – specifikace hotových výrobků


Podle charakteristiky potravin mohou být požadovány mikrobiologické, chemické, fyzikální nebo další specifikace. Tyto specifikace musí zahrnovat údaje o postupech při odebírání vzorků, analytické metody a přijatelné limity.

11.1
V možném rozsahu v dobré výrobní praxi nesmí výrobky obsahovat žádné škodlivé součásti. 

11.2
Výrobky musí být obchodně sterilní a nesmí obsahovat žádné látky vytvořené mikroorganismy v množství, které by mohlo představovat zdravotní riziko.

11.3
Výrobky nesmí obsahovat chemické škodlivé látky v množství, které by mohlo představovat zdravotní riziko.

11.4
Výrobky musí vyhovovat požadavkům, uvedených v Kodexu komise pro výživu, zaměřených na rezidua pesticidů a potravinové přísady, které jsou uvedeny v seznamu povolených přísad nebo v kodexu komoditních norem. V případě vývozu musí vyhovovat požadavkům zaměřených na rezidua pesticidů a potravinové přísady státu, do kterého bude výrobek vyvážen.

Příloha I 

Zakysané nízkokyselé konzervované potraviny

.



I – Rozsah přílohy


Tato příloha se vztahuje na výrobu a zpracování nízkokyselých konzervovaných potravin, které byly před konzervováním okyseleny, fermentovány nebo naloženy, aby měly po tepelném zpracování hodnotu odpovídající pH 4,6 nebo méně. Mezi tyto potraviny mimo jiné patří artyčoky, fazole, zelí, květák, okurky, papriky, tvořené jedním druhem nebo kombinované.


Tato příloha se nevztahuje na kyselé nápoje a potraviny, marmelády, rosoly, zavařeniny, salátové dresinky, ocet, varem upravované mléčné výrobky, kyselé potraviny, které obsahují malé množství nízkokyselých potravin, ale mají výsledné pH, které se významně neliší od pH hodnoty převládající kyselé potraviny, vyjmuty jsou i  potraviny, u kterých je vědecky ověřeno, že nepodporují růst Clostridium botulinum; například rajčata a rajčatové výrobky, jejichž hodnota pH nepřevyšuje 4,7.

II – definice

(viz definice v 2.části hlavního dokumentu) 

III – hygienické požadavky  na výrobu a oblast sklizně


Požadavky jsou uvedeny ve 3. části hlavního dokumentu.

IV –podnik: Zařízení A vybavení

4.1
Místo

Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 4.1 v hlavním dokumentu.

4.2
Cesty a plochy


Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 4.2 v hlavním dokumentu.

4.3
Budovy a vybavení

Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 4.3 v hlavním dokumentu.

4.4
Hygienické vybavení

Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 4.4 v hlavním dokumentu.

4.5
Zařízení a nástroje 
4.5.1. Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 4.5 v hlavním dokumentu, kromě části 4.5.2.4, která je následovně upravena:

Sterilační zařízení výrobků jsou tlakové nádoby a jako takové musí mít vhodný typ, musí být instalovány, provozovány a udržovány v souladu s bezpečnostními normami pro tlakové nádoby, které vydal příslušný správní orgán. 

Pokud jsou používány tepelné výměníky pro dosažení obchodní sterility zakysaných nízkokyselých potravin, musí mít vhodný tvar, musí být instalovány, provozovány a udržovány v souladu s příslušnými normami vydanými příslušným správním orgánem. 

V – podnik: hygienické požadavky

Celá tato část je uvedena v 5. části hlavního dokumentu.

VI – osobní hygiena a zdravotní požadavky


Celá tato část je uvedena v 6. části hlavního dokumentu.

VII –PODnik: hygienické požadavky pro oblast zpracování

7.1
Požadavky na suroviny a jejich přípravu
7.1.1
Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 7.1.1 v hlavním dokumentu.

7.1.2
Požadavky jsou uvedeny v  v pododstavci 7.1.2 v hlavním dokumentu.

7.1.3
Požadavky jsou uvedeny v  pododstavci 7.1.3 v hlavním dokumentu.

7.1.4
Pokud je požadováno při přípravě potravin pro konzervaci předhřívání teplem, musí po něm následovat rychlé ochlazení potravin nebo následné zpracování bez prodlevy.

7.1.5
Všechny kroky při zpracování,včetně konzervace, musí být prováděny za podmínek, které zamezí kontaminaci, zkažení nebo tomu, aby v potravinovém výrobku rostly mikroorganismy škodícím lidskému zdraví.

7.2
Zamezení křížové kontaminaci

Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 7.2 v hlavním dokumentu.

7.3
Použití vody

Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 7.3 v hlavním dokumentu.

7.4
Balení

Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 7.4 v hlavním dokumentu.

7.4.1
Skladování kontejnerů
Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 7.4.1 v hlavním dokumentu.

7.4.2
Kontrola prázdných obalů výrobků
Požadavky jsou uvedeny v  pododstavci 7.4.2 v hlavním dokumentu.

7.4.3
Náležité použití obalů výrobků
Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 7.4.3 v hlavním dokumentu.

7.4.4
Ochrana prázdných obalů během čištění prostor podniku
Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 7.4.4 hlavního dokumentu.

7.4.5
Plnění obalů výrobků 
Požadavky jsou uvedeny v  pododstavci 7.4.5 v hlavním dokumentu.

7.4.6
Využívání obalů



Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 7.4.6 v hlavním dokumentu.

7.4.7
Provozy konečné fáze výroby
Požadavky jsou uvedeny v  pododstavci 7.4.7 v hlavním dokumentu.

7.4.8
Kontrola uzávěrů
7.4.8.1
Kontrola závažných vad
Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 7.4.8.1 v hlavním dokumentu.

7.4.8.1.1 Kontrola uzávěrů skleněných obalů
Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 7.4.8.1.2 v hlavním dokumentu.

7.4.8.1.2 Kontrola spár na konzervách
Požadavky jsou uvedeny v  pododstavci 7.4.8.1.2 v hlavním dokumentu.

7.4.8.1.3 Kontrola spár u obalů z hlubokotažného hliníku 

Požadavky jsou uvedeny v  pododstavci 7.4.8.1.3 v hlavním dokumentu.

7.4.8.1.4 Kontrola uzavření polopevných a flexibilních obalů 

Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 7.4.8.1.4 v hlavním dokumentu.

7.4.9
Manipulace s obaly po jejich uzavření

Požadavky jsou uvedeny v  pododstavci 7.4.9 v hlavním dokumentu.

7.4.10
Kódování
Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 7.4.10 v hlavním dokumentu.

7.4.11
Mytí
Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 7.4.11 v hlavním dokumentu.

7.5
Okyselení a tepelné zpracování
7.5.1
Obecné zásady

Sterilační režimy pro okyselené nízkokyselé konzervované potraviny musí být realizovány pouze osobami s odbornou znalostí procesu okyselení a tepelného zpracování, které mají odpovídající zařízení činit taková rozhodnutí.  Je naprosto nutné zavádět požadované okyselení a tepelný proces podle přijatých vědeckých metod.


Mikrobiologická bezpečnost okyselených nízkokyselých potravin závisí především na věnované péči a na přesnosti, se kterou byl proces uskutečněn.


Okyselení a tepelný proces potřebný k dosažení obchodní sterility okyselených nízkokyselých konzervovaných potravin závisí na makrobiální intenzitě, typu a postupu okyselení, skladovací teplotě, přítomnosti různých konzervačních látek a složení produktů. Okyselené nízkokyselé potraviny s hodnotou pH nad 4,6 mohou podporovat výskyt mnoha druhů mikroogranismů včetně teplovzdorných sporotvorných patogenů jako Clostridium botulinum. Musí být zdůrazněno, že okyselení a tepelné zpracování okyselených nízkokyselých konzervovaných potravin jsou kritické postupy, jejichž následkem může být, v případě neodpovídajícího provedení, ohrožení veřejného zdraví a znatelné ztráty hotových výrobků.


Jsou známy případy, kdy v nedostatečně zpracovaných nebo uzavřených okyselených konzervovaných potravinách došlo k výskytu organických a dalších mikrobiálních látek, které zvýšily pH produktu nad 4,6 a umožnily růst bakterie Clostridium botulinum.

7.5.2
Zavádění plánovaných procesů
7.5.2.1
Plánovaný proces by měl být zaváděn kvalifikovanou osobou s odbornou znalostí získanou odpovídajícím školením a praktickou zkušeností s okyselením a tepelným zpracováním okyselených, fermentovaných a zavařovaných potravin.

7.5.2.2
Okyselení a tepelný proces potřebný k dosažení technické sterility by měl být zaváděn na základě faktorů, jako jsou:

- 
pH hodnota výrobku;

- 
čas potřebný k dosažení rovnovážné hodnoty  pH;

- 
složení nebo forma výrobku včetně tolerovaných odchylek v obsahu pevných přísad;

- 
hladiny a typy konzervačních látek;

- 
voda a aktivita;

- 
mikrobiální flora včetně Clostridium botulinum a mikroorganismů způsobujících jejich zkažení;

- 
velikost a typ obalu; a

- 
organoleptická kvalita.

7.5.2.3
Tepelné ošetření nutné k dosažení obchodní sterility okyselených nízkokyselých konzervovaných potravin je mnohem nižší než u nízkokyselých konzervovaných potravin.

7.5.2.4
Protože kyselost hotového výrobku v zásadě zabrání výskytu bakteriálních spor, tepelné působení může být vyžadováno pouze pro likvidaci plísní, kvasinek, vegetativních bakteriálních buněk a k deaktivaci enzymů.

7.5.2.5
Výsledky vymezení tohoto okyselení a tepelného procesu musí být společně se zavedenými kritickými faktory začleněny do sterilačnho režimu. Takový plánovaný proces musí zahrnovat minimálně následující údaje:

- 
kód výrobku nebo informace o jeho receptu, velikost (rozměry) a typ obalu;

- 
příslušné podrobnosti o procesu okyselení;

- 
počáteční hmotnost výrobku (výrobků) včetně tekutiny, pokud je jeho součástí;

- 
minimální počáteční teplota;

- 
typ a charakteristika systému tepelného zpracování;

- 
sterilizační teplota;

- 
čas potřebný ke sterilizaci; a

- 
metoda chlazení.

 7.5.2.6
Pro sterilně zpracované potraviny musí být vytvořen podobný seznam, obsahující navíc požadavky na sterilaci zařízení a obalů.

7.5.2.7
Kód výrobku (označení) by měl zcela odpovídat kompletní a přesné specifikaci výrobku obsahující přinejmenším následující faktory:

- 
kompletní recept a postupy přípravy;

- 
hodnoty pH;

- 
počáteční váha výrobku (výrobků) včetně tekutiny, pokud je jeho součástí;

- 
vnitřní prázdný prostor;

- 
hmotnost po odkapání;

- 
maximální objem součástí výrobku;

- 
teplota výrobku při plnění; a

- 
konzistentnost výrobku.

7.5.2.8
Malé odchylky od specifikace výrobku, které se mohou zdát zanedbatelné, mohou závažně ovlivnit vhodnost zpracování daného výrobku. Jakékoliv změny ve specifikaci výrobky musí být vyhodnoceny vzhledem k jejich účinku na vhodnost zpracování. Pokud je sterilační režim  vyhodnocen jako nepřiměřený, musí být zaveden v jiné podobě.

7.5.2.9
Zpracovatelský podnik nebo laboratoř stanovující sterilační režim musí vést a trvale archivovat kontinuální záznamy o všech aspektech zavádění sterilačního režimu včetně všech doprovodných inkubačních testů.

7.5.3
Okysličení a provozy tepelného zpracování 
7.5.3.1
Zpracovatelské postupy pro kontrolu pH a dalších kritických faktorů stanovených sterilačním režimem, musí být prováděny a řízeny pouze náležitě vyškoleným personálem. 

7.5.3.2
Okyselené, fermentované a nakládané potraviny musí být vyrobeny, zpracovány a zabaleny tak, aby bylo v čase určeném podle starilečního režimu dosaženo rovnovážné hodnoty pH 4,6 nebo nižší, a tato hodnota potom následně udržena.

7.5.3.3
K dosažení tohoto stavu musí zpracovatel pomocí vhodných testů dostatečně často kontrolovat proces okysličení v kritických kontrolních bodech, aby byla zajištěna bezpečnost a kvalita výrobku.

7.5.3.4
Obchodní sterility musí být dosaženo pomocí takového vybavení a nástrojů, jakých je třeba k úspěšnému provedení sterilačního režimu a pořízení náležitých záznamů.

7.5.3.5
Teplotní rozložení i hodnoty přenosu tepla jsou důležité; vzhledem k rozmanitosti existujících typů zařízení musí být výrobce takového zařízení nebo příslušný správní orgán požádán o podrobnosti týkající se instalace, provozu a ovládání daného zařízení.

7.5.3.6
Používány musí být pouze řádně stanovené sterilační režimy. Sterilační režimy užívané pro výrobky a velikosti a typy obalů, do kterých jsou tyto produkty baleny, musí být vyvěšeny na viditelném místě poblíž zpracovatelského zařízení. Tyto informace musí být snadno dostupné obsluze sterilátoru nebo zpracovatelského systému a příslušnému správnímu orgánu.

7.5.3.7
Je nezbytné, aby zpracovatelské zařízení bylo řádně navrženo, správně instalováno a pečlivě udržováno.

7.5.3.8
V dávkovacích provozech musí být označován stav sterilace obalů. Všechny sterilační koše, nebo přepravní bedny obsahující výrobky, které nebyly tepelně zpracovány, nebo alespoň jeden z obalů na vrchu každého koše, atd., musí být jasně a zřetelně označen indikátorem citlivým na teplotu, nebo jiným účinným prostředkem viditelně ukazujícím, zdali byla každá jednotka tepelně zpracována nebo ne. Indikátory citlivé na teplotu připevněné ke sterilačním košům nebo přepravním bednám musí být před opětovným naplněním odstraněny.

7.5.3.9
Musí být stanovena a dostatečně často zaznamenávána počáteční teplota obsahu nejchladnějších obalů ke zpracování, aby bylo zajištěno, že teplota produktu není nižší než minimální počáteční teplota specifikovaná sterilačním režimem.

7.5.3.10 V provozní hale musí být umístěny přesné, jasně viditelné hodiny nebo jiné vhodné zařízení na měření času a odtud, nikoliv z náramkových hodinek atd., musí být zjišťován čas. Pokud jsou v provozní hale používány dvoje nebo více hodin, musí být synchronizovány.

7.5.4
Kritické faktory a aplikace sterilačníhorežimu

Kromě maximální hodnoty pH, minimální počáteční teploty výrobku, času potřebného ke sterilaci a teploty stanovené v plánovaném procesu musí být dostatečně často měřeny, kontrolovány a zaznamenávány další stanovené kritické faktory, aby bylo zajištěno, že tyto veličiny zůstanou v mezích specifikovaných ve sterilačním režimu . Některé příklady kritických veličin jsou:

a)
maximální náplň nebo hmotnost po odkapání;

b)
vnitřní prázdný prostor naplněných obalů

c)
konzistentnost výrobku určená objektivním měřením, které proběhlo před zpracováním

d)
typ výrobku nebo obalu vedoucí k vrstvení nebo zvrstvení výrobku v obalech nebo ke změně rozměrů obalu (tloušťky) vyžadující specifickou orientaci obalů ve  sterilátoru;

e)
percentuální podíl pevných látek;

f)
čistá hmotnost;

g)
minimální objem uzavíracího vakua (ve vakuově balených produktech);

h)
čas k dosažení rovnovážného pH;

i)
koncentrace soli, cukru anebo konzervačních látek; a

j)
tolerance v objemech pevných přísad;

7.6

Vybavení a postupy pro systémy okyselení a tepelného zpracování
7.6.1

Systémy okyselení


Výrobce musí používat vhodné kontrolní postupy zajišťující, že hotové výrobky nepředstavují zdravotní riziko. Musí být prováděna dostatečná kontrola, zahrnující časté testování a zaznamenávání výsledků, tak aby hodnoty rovnovážného pH pro okyselené, fermentované a nakládané potraviny nepřekročily hodnotu 4,6. Měření kyselosti právě zpracovávaných potravin mohou být prováděna potenciometrickými metodami, titrační kyselostí, v určitých případech také kolorimetrickými metodami. Měření prováděné titrací nebo kolorimetrií během zpracovatelského procesu musí být vztažena ke konečnému rovnovážnému pH. Pokud je konečné rovnovážné pH 4.0 nebo nižší, může být kyselost výsledného výrobku určována jakoukoliv příhodnou metodou. Pokud je konečné rovnovážné pH potravin vyšší než 4.0, měření konečného rovnovážného pH musí být prováděno potenciometrickou metodou.

7.6.1.1

Přímé okyselení

Postupy okyselení používané k dosažení přijatelných hodnot pH v hotových potravinách zahrnují mimo jiné:  

a)
předehřívání potravinových přísad v okyselených hydratačních roztocích;

b)
ponořování předehřátých potravin do kyselinových roztoků. Přestože je ponořování potravin do kyselinových roztoků vyhovující metodou pro okyselení, je třeba opatrnosti k zajištění řádného udržování kyselinové koncentrace;

c)
okyselení přímým dávkováním. Může být dosaženo přidáním ověřeného množství kyselinového roztoku do specifikovaného množství potravin v průběhu okyselení;

d)
přímé přidání předem určeného množství kyseliny do jednotlivých obalů během výroby. Tekuté kyseliny jsou obecně účinnější než pevné nebo granulované kyseliny. Je třeba vynaložit péči pro zajištění toho, aby bylo příslušné množství kyseliny rovnoměrně rozděleno a přidáno do každého obalu;

e)
přidání kyselých potravin k nízkokyselým potravinám v kontrolovaném poměru odpovídajícím konkrétním recepturám;

f)
v každém případě musí být přihlédnuto k času pro dosažení rovnovážného stavu pH a pro vyrovnávací efekty. 

7.6.1.2

Okyselení fermentací a konzervování nasolením

Teplota, koncentrace soli a kyselost jsou důležité faktory při řízení fermentace potravin  a jejich konzervování nasolením. Proces a řízení fermentace musí být sledovány vhodnými testy. Koncentrace soli v solném roztoku musí být stanovena chemickým nebo fyzikálním testem, který musí být prováděn dostatečně často, aby byla zaručena účinná kontrola fermentace. Proces fermentace musí být sledován měřeními hodnoty pH nebo titrováním nebo oběma metodami podle metod stanovených v pododstavci 7.6.2 nebo ekvivalentními metodami, které musí být prováděny dostatečně často, aby byla zaručena náležitá kontrola fermentace. Koncentrace soli nebo kyseliny v solném roztoku ve sběrných nádržích obsahujících zásoby soli mohou být výrazně zmírněny. Proto musí být pravidelně kontrolovány a v případě potřeby upraveny.

7.6.2
Přístroje a kontrolní postupy pro procesy okyselení
Každý sterilátor nebo výměník musí být vybaven nejméně jedním indikačním teploměrem. Teploměr musí mít dobře čitelné měřítko s rozlišením na 1 (C a toto měřítko musí obsahovat maximálně 4,0 (C  na cm odstupňovaného měřítka. 

Přesnost teploměrů musí být otestována, v páře či vodě podle daných podmínek a z provozního hlediska ve srovnání se známým přesným standardním teploměrem. Tyto testy musí být provedeny bezprostředně při instalací a následně nejméně jednou za rok nebo v častějším termínu konrolovány tak, aby byla zaručena jejich stálá přesnost. Teploměr, který vykazuje odchylku více než 0,5 (C od normy musí být nahrazen. Každý den musí být prováděna kontrola teploměru a v případě zjištění narušení sloupce rtuti nebo jiných závad, musí být takto závadný teploměr vyměněn.

Pokud jsou používány jiné typy teploměrů, musí být prováděny rutinní testy, které zajistí, že jejich výkon odpovídá kvalitě výkonu popsaného u  teploměrů. Teploměry, které tyto požadavky nesplňují, musí být okamžitě opraveny nebo nahrazeny.   

7.6.3.
Zařízení pro záznam teploty a času 



Každý sterilátor nebo výměník musí být vybaven nejméně jedním měřícím zařízením pro záznam teploty a času. Tento zapisovač může být používán v kombinaci s regulátorem páry a může sloužit jako zařízení pro kontrolu záznamu. Je důležité, aby pro každé zařízení byl použit správný graf. 

Záznamová přesnost při teplotě při zpracování musí být rovna nebo lepší než ± 1 (C. Při teplotě při zpracování musí zapisovač odpovídat indikačnímu teploměru do 1(C Musí být zajištěny prostředky, které by zabránily neoprávněným změnám nastavení. Je důležité, aby graf byl používán rovněž jako trvalý záznam sterilační teploty. Zařízení pro časový posun grafu musí být také přesné. 

7.6.3.4
Manometry


Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 7.6.1.3 v hlavním dokumentu s vložením následující věty:

Pokud je sterilátor používán při atmosférickém tlaku, není použití manometru nutné.

7.6.3.5
Parní regulátor

Každý sterilátor musí být vybaven parním regulátorem, který udržuje teplotu ve sterilátoru. Tímto regulátorem může být zařízení pro kontrolu záznamu v kombinaci se záznamovým teploměrem.

7.6.3.6
Ventily pro snížení tlaku

Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 7.6.1.5 v hlavním dokumentu s doplněním následující věty: Pokud je sterilátor používán při atmosférickém tlaku, není použití ventilu pro snížení tlaku nutné.

7.6.4
Běžně používané systémy tepelného zpracování

7.6.4.1
Zpracování při atmosférickém tlaku systémem horké náplně a zadržení

Obchodní sterilita musí být dosažena použitím vhodného zařízení a potřebných přístrojů, které jsou uvedeny v pododstavci 7.6.3 této přílohy pro to, aby bylo zajištěno provedení sterilačního režimu a byly pořízeny náležité záznamy. Důležitá je distribuce tepla i míry převodu. Protože existuje řada různých zařízení, musí být příslušné detailní požadavky týkající se instalace, provozu a kontroly získány od výrobce nebo příslušného správního orgánu. Pokud je používána technika horké náplně a zadržení, je důležité, aby vnitřní povrchy obalu dosáhly plánované teploty pro sterilaci obalu.

7.6.4.2
Tlakové zpracování v sterilátorech 


Úplné znění požadavků je uvedeno v pododstavcích 7.6.2,7.6.3 a 7.6.4 v hlavním dokumentu.

7.6.5
Sterilační zpracování a balící systémy

Úplné znění požadavků je uvedeno v pododstavci 7.6.5 v hlavním dokumentu.

7.6.6
Sterilátory horkým vzduchem, zařízení a postupy


Úplné znění požadavků je uvedeno v pododstavci 7.6.6 v hlavním dokumentu.

7.6.7
Další systémy

Systémy tepelného zpracování okyselených nízkokyselých potravin v hermeticky uzavřených obalech musí odpovídat příslušným požadavkům uvedeným v těchto pravidlech a musí zaručit, že metody a kontroly použité pro výrobu, zpracování a/nebo balení takových potravin jsou provozovány a spravovány způsobem, který je náležitý pro dosažení obchodní sterility. 

7.6.8
Chlazení 

Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 7.6.8.1 v hlavním dokumentu.

7.6.8.1
Kvalita chladící vody

Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 7.6.8.1 v hlavním dokumentu.

7.7
Prevence kontaminace ve fázi po zpracování
Požadavky jsou uvedeny v pododstavci 7.7 v hlavním dokumentu.

7.8
Hodnocení odchylek od sterlačního režimu


Pokaždé, když se provozní proces odchýlí od plánovaných hodnot tlaku pro jakékoliv okyselené, fermentované nebo zavařované potraviny nebo pokud rovnovážná hodnota pH hotového výrobku zjištěná náležitou analýzou je vyšší než 4,6 technický zpracovatel musí buď:

a)
provést kompletní nové zpracování kódové várky potravin procesem stanoveným příslušným zpracovatelským orgánem jako vhodným pro zajištění kvality bezpečného výrobku; nebo 

b)
izolovat danou várku potravin pro další přezkoumání z hlediska jakéhokoliv potenciálního ohrožení zdraví. Takové hodnocení musí být provedeno kompetentními odborníky pro oblast zpracování potravin v souladu s postupy uznávanými jako vhodné pro zjištění jakéhokoliv potenciálního nebezpečí pro zdraví. Tyto postupy musí být schválené příslušným správním orgánem. Pokud takové hodnocení neprokáže, že dané potraviny prošly procesem, který zajistil jejich bezpečnost, musí být znovu kompletně zpracovány na bezpečnou kvalitu, nebo zničeny. O postupech použitých při takovém hodnocení, jeho výsledcích a přijatých opatření pro daný výrobek musí být provedeny náležité záznamy. Daná várka potravin může být předána do běžné distribuce až po dokončení úplného přepracování a dosažení kvality bezpečných potravin, nebo po zjištění, že neexistuje žádné riziko ohrožení zdraví. V opačném případě musí být bezpečně zlikvidována za náležitého dohledu, který zajistí ochranu veřejného zdraví.

VIII – zajištění kvality



Požadavky jsou uvedeny 8. části v hlavním dokumentu.

8.1
Záznamy o zpracování a výrobě



Musí být vedeny záznamy o přezkoumání surovin, balících materiálů a hotových výrobků a o zárukách dodavatelů a certifikátech, které dokládají soulad s požadavky těchto pravidel.

8.2
Přezkoumání záznamů a jejich archivace


Musí být vedeny Záznamy  o zpracování a výrobě dokládající dodržení sterilačních režimů včetně záznamů o měřeních hodnoty pH a dalších kritických faktorů použitých pro zaručení bezpečnosti výrobků a musí být archivovány. Musí obsahovat dostatek doplňujících informací jako je kódové označení výrobků, datum výroby, velikost obalu a výrobku, které umožní zhodnocení zdravotního rizika spojeného s procesy použitými u každé kódové série, várky nebo každé části výroby. 

8.3
Odchylky od sterilačních režimů

Všechny odklony od sterilačních režimů,které mohou mít možný vliv na veřejné zdraví nebo bezpečnost potravin musí být zaznamenány a nevyhovující část výrobků musí být označena. Takové odchylky musí být zaznamenány a musí být vyčleněny do zvláštního souboru nebo položky, která bude vyznačena příslušnými údaji s jejich vysvětlením a musí být přijatá opatření a následný proces, kterým daná část výroby prošla. 

8.4
Distribuce výrobku


Musí být vedeny záznamy, které uvádějí počáteční distribuci hotových výrobků, které v případě potřeby napomohou oddělení konkrétních sérií potravin,které mohly být kontaminovány nebo mohly být jiným způsobem nevhodné pro jejich zamýšlený účel. 

8.5
Archivace záznamů


Kopie všech záznamů zhotovených pro požadavky uvedené ve výše uvedených  pododstavcích 8.2, 8.3 a 8.4 musí být uloženy ve zpracovatelském podniku nebo v jiné vhodně dostupné budově po dobu tří let. 

Ix – skladování a přeprava hotových výrobků


Požadavky jsou uvedeny v části IX v hlavním dokumentu.

X – postupy laboratorní kontroly


Požadavky jsou uvedeny v části X v hlavním dokumentu.

XI – specifikace hotových výrobků


Úplné znění požadavků je uvedeno v části XI  hlavního dokumentu s výjimkou pododstavce 11.3, který je upraven do následujícího znění: "Okyselené nízkokyselé potraviny musí projít zpracovatelským ošetřením dostatečným pro dosažení obchodní  sterility".
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	3.
	324/1997 Sb., ve znění vyhlášky 24/2001 Sb., 
	Vyhláška o způsobu označování potravin a tabákových výrobků, o přípustné odchylce od údajů o množství výrobku označeného symbolem „e“

	4.
	293/1997 Sb., ve znění vyhlášky č. 465/2000 Sb.
	Vyhláška Ministerstva zdravotnictví o způsobu výpočtu a  uvádění výživové hodnoty potravin a o označení údaje o možném nepříznivém ovlivnění zdraví

	5.
	294/1997 Sb., ve znění vyhlášky č. 91/ 1999 Sb.
	Vyhláška Ministerstva zdravotnictví o mikrobiologických požadavcích na potraviny, způsobu jejich kontroly a hodnocení

	6.
	147/1998 Sb.
	Vyhláška Ministerstva zemědělství o způsobu ustanovení kritických bodů v technologii výroby

	7.
	322/1999 Sb.
	Vyhláška Ministerstva zdravotnictví, kterou se stanoví maximální limity reziduí pesticidů v potravinách a potravinových surovinách

	8..
	339/2001 Sb.
	Vyhláška Ministerstva zemědělství o metodách a způsobu odběru a přípravy kontrolních vzorků za účelem zjištování jakosti a zdravotní nezávadnosti potravin nebo surovin určených k jejich výrobě a jakosti tabákových výrobků

	9.
	43/2000 Sb.
	Vyhláška Ministerstva zemědělství, kterou se mění vyhláška Ministerstva zemědělství č. 220/1998 Sb., o posuzování shody

	10.
	52/2002 Sb
	Vyhláška Ministerstva zdravotnictví, kterou se stanoví požadavky na množství a druhy látek k aromatizaci potravin, podmínky jejich použití, požadavky na jejich nezávadnost a podmínky použití chininu a kofeinu

	11.
	53/2002 Sb.
	Vyhláška Ministerstva zdravotnictví, kterou se stanoví chemické požadavky na zdravotní nezávadnost jednotlivých druhů potravin a potravinových surovin, podmínky, podmínky použití látek přídatných, pomocných a potravinových doplnků
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