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Valiace procesu

je stanoveni a provedeni Cinnosti nezbytnych k tomu, aby bylo prokazano, ze
vyrobni proces nebo jeho ¢ast probiha standardnim zpusobem tak, ze
odchylky behem procesu a parametry hotového vyrobku splnuji pozadovana
kritéria. Validace je jednou z podminek zabezpecCeni fungovani systému jakosti,
potvrzeni provoznich podminek stanovenych v provoznich dokumentech.

Uéinna validace je tfistupnovym procesem:
Ovéreni technologie, ktera probiha za predepsanych podminek
stanovenych zakonnymi normami

stala kontrola procesu se zaznamenavanim technologickych
parametru

pravidelna kontrola vystupu (upraveného bioodpadu, kalu nebo
odpadu)



Hygienizace: fyzikalni, chemicky nebo biologicky proces (nebo jejich kombinace),
ktery zajisti zdravotni nezavadnost vyslednych produktl tj. zajisti inaktivaci
patogennich a podminéné patogennich biologickych Cinitelt, popfipadé zajisti jejich
inaktivaci pod hodnotu ur€enou pravnim predpisem

Dekontaminace: soubor metod, postupu, organizacniho zabezpeceni a prostfedku
k uCinnému odstranéni, resp. ucinnému snizeni koncentrace nebezpecCnych latek
a biologickych Cinitelu na pfijatelnou uroven

Uéinnost hygienizace (dekontaminace) se b&zné vyjadfuje jako
pravdépodobnostni funkce po¢tu mikroorganismu prezivajicich konkrétni proces.
Tato funkce se bézné vyjadfuje jako redukce 6 log10 (redukce 10° krat)

nebo jako preziti pouze 1 miliontiny pdvodné pfitomnych mikroorganismdu,
nejodolnéjSich mikroorganismu ke sterilizacnimu procesu, o ktery se jedna) to
znamena, ze je dosazeno 99,999 9 % redukce (99,5% - 5logl10).



Zakon ¢. 185/2001 Sb., o odpadech a jeho provadéci vyhlasky

Zakon ¢.156/1998 Sb., o hnojivech, pomocnych pudnich latkach, pomocnych
rostlinnych pfipravcich a substratech a o agrochemickém zkouseni zemeédelskych
pud (zakon o hnojivech), ve znéni pozdéjSich predpisu

NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) &. 1069/2009 ze dne 21.
fijna 2009 o hygienickych pravidlech pro vedlejSi produkty Zivoc€iSného puvodu

a ziskané produkty, které nejsou urCeny k lidské spotfebé, a o zruseni narizeni (ES)
C. 1774/2002 (nafizeni o vedlejSich produktech zivoCiSného puvodu)

a jeho provadeéci vyhlaska

NARIZENi KOMISE (EU) &. 142/2011 ze dne 25. Gnora 2011, kterym se provadi
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1069/2009 o hygienickych pravidlech
pro vedlejSi produkty zZivociSného puvodu a ziskané produkty, které nejsou uréeny k
lidské spotrebé, a provadi smérnice Rady 97/78/ES, pokud jde o urcité vzorky a
pfedméty osvobozené od veterinarnich kontrol na hranici podle uvedené smernice



Vyhlaska 437/2016 Sb., o podminkach pouziti upravenych kall na
zemédélskeé pudé

Vyhlaska 341/2008 Sb., o podrobnostech nakladani s biologicky rozlozitelnymi
odpady a o zméné vyhlasky ¢. 294/2005 Sb., o podminkach ukladani odpadu
na skladky a jejich vyuzivani na povrchu terénu a zméné vyhlasky ¢. 383/2001
Sb., o podrobnostech nakladani s odpady, (vyhlaska o podrobnostech
nakladani s biologicky rozlozitelnymi odpady)

Vyhlaska €. 94/2016 Sb., o hodnoceni nebezpecnych vlastnosti odpadu
Validace se provadi pfi vylouceni nebezpecéné vlastnosti odpadu jako dukaz, Ze
technologie na upravu spinuje podminky na dekontaminaci a konecny produkt
spliuje parametry na pozadovanou redukci biologickych Ciniteld.



Vyhlaska 437/2016 Sb., o podminkach pouziti upravenych kall na zemédélské pudé

Podle této vyhlasky se validuji nasledujici technoligie:

uprava kalu palenym vapnem na hodnotu pH kalu 12 a vice pfi sou¢asném

dosazeni teploty minimalné 55 °C po dobu 2 h

uprava kalu vapnem s dosazenim hodnoty pH upraveného kalu 12 pfi teploté
prostiedi po dobu alespon 3 mésicu, pritom pH nesmi klesnout pod uvedenou hodnotu
dlouhodobe skladovani kalu v tekutem stavu (studené vyhnivani). Dosazeny efekt
zavisi predevsSim na délce uskladnéni.

aerobni stabilizace kalu pfi okolni teploté (prodlouzena aerace pfi okolni teploté) se
provozuje jako vsadkovy systém bez pfidavku nebo odbéru kalu v prubéhu procesu
termofilni aerobni stabilizace probiha pfri teploté nad 55 °C, pficemz doba od
nadavkovani kalu po jeho odbér musi byt minimalné 20 h. Za optimalnich

podminek muze teplota pfesahnout 70 °C

termofilni aerobni stabilizace pfi teploté nad 55 °C (70°C), doba od nadavkovani kalu
po jeho odbér musi byt minimalné 20 h s predstupném stabilizace (batch systém)
50-65 °C po 5dnu az 6 tydnu

mezofilni anaerobni stabilizace probiha pfi teploté 35 °C s priumérnou dobou

zdrzeni 15 dni

dualni systémy upravy kalu

tzv. aerobni stabilizace za pravidelného prekopavani kalu



Vyhlaska 341/2008 Sbh., o podrobnostech nakladani s biologicky
rozlozitelnymi odpady

kompostovani je fizeny aerobni rozklad organické hmoty za intenzivniho
provzdusnovani; béhem prvni faze se teplota zvySi az na 80°C

karbonizace kalu - smichani kalt s hlinou a nasledna aerace prekopavanim
anerobni procesy v BS

Veskeré upravy, kdy se pridavaji dalSi slozky kromé dezinfekCnich Cinidel
(vapno), vétsinou se provadi mimo COV neni pravidlem.

Narizeni Evropského Parlamentu A Rady (ES) ¢. 1069/2009

\Veskere upravy, kdy se do technologie zpracovani nebo upravy pridaly zbytky
ze spolec¢ného stravovani, kuchyni a proslé potraviny a vzp, nebo kal pochazi z
COV, kde se zpracovavaji vody ze zpracovatelskych zavod(i podle Nafizeni
1069/2001( jatka, mlékarny, konzervarny masa, a pod).



upravuje podminky pro uloZeni upraveného kalu z COV

e) mikrobiologicka kritéria pro pouziti kald,
f) postupy analyzy kall a pady, véetné metod odbéru vzorkd,
h) pozadavky na ovéreni u€innosti technologie upravy kald,

Kvalita kalu je vSeobecné je potvrzena mikrobiologickym rozborem a prokazuje se

1) mikrobiologickym rozborem aktualnich poctl indikatorovych mikroorganismu ve
vystupu dle pfilohy 4 a 7, Cetnost rozboru je uvedena v Pfiloze ¢.5

2) uc€innosti hygienizace upravy kalu dle §10

COV a nebo zafizeni na tpravu kald, které byly uvedeny do provozu pfede dnem
nabyti ucinnosti vyhlasky, provede ovéreni ucinnosti technologie upravy kalu
podle § 10 do 31. prosince 2019.

Ovéreni ucinnosti technologie upravy kalu musi byt provedeno téz po kazdé
zmeéné v zafizeni, ktera muze mit vliv na u€innost technologie upravy kalud, a po
kazdé havarii zarizeni nebo zméné technologie.



Uéinnost upravy (hygienizace) technologie.
Metoda vstup - vystup
Ovéreni ucinnosti technologie Upravy kall se provadi na zakladé odebrani 10 vzork
na vstupu a 10 vzorkd na vystupu béhem 30 dnu, pfiCemZ minimalni doba mezi
jednotlivymi odbéry vzorkd na vstupu je 48 hodin a minimalni doba mezi jednotlivymi
odbéry vzorku na vystupu €ini 48 hodin.
Rozdil mezi kontaminaci kalu pred upravou a kontaminaci kalu po upravé musi byt
minimalné 10° KTJ na gram kalu
pro mikroorganismus Escherichia col

nebo enterokoky.
Dostatecny stupen hygienizace kalu predpoklada snizeni pocti minimalné o 5 radu,
to znamena, Ze dojde k redukci 99,95% poctu indikatorového organismu.
parametry pro vystup musi byt v souladu se stanovenymi limitnimi hodnotami
indikatorovych mikroorganismu uvedenymi v pfiloze €. 4 k této vyhlasce.

Za predpokladu, ze kal obsahuje na zakladé analyzy vzorku odebraného pred
upravou méné nez 10° KTJ na gram kalu pro mikroorganismus
Escherichia coli nebo enterokoky, musi odpovidajici
vzorek po upravé vykazovat negativni nalezy

pro mikroorganismus Escherichia coli a enterokoky
(jako median vysledku rozbort 10 vzorku)

samOrela Typhl



Hodnoceni aktualnich poctl

Priloha €. 7 k vyhlasce ¢.437/2016 Sb., ., kategorie Il do 1.1.2020

Indikatorovy Jednotky Pocet Limitni
Priloha €. 4 k vyhlééce €.437/2016 Sb., od 1.1.2020 mikroorganismus Zkouéenych hodnota
Narizeni 1069/2009 plati bez casového omezeni vzork(l pfi (nalez/ KTJ*)
kazdé
Indikatorovy Jednotky Poget Limitni kontrole
mikroorganis zkou$enych hodnota vystupu
R vzorku pfi (nalez/ KTJ) || Termotolerantni | KTJ*v 1 5 103- 10¢
kazde koliformni gramu susiny
kontrole bakterie
vystupu
Enterokoky KTJ*v 1 5 108- 106
Salmonella nalez v 50g 5 negativni gramu susiny
spp.
Escherichia KTJ*v 1 5 4 <103
coli nebo gramu 1 | <510 Pfiloha &. 7 k vyhlasce &.437/2016 Sb., kategorie | do 1.1.2020
Enterokoky

Kaly kategorie Il podle odstavce 2 mohou byt
pouzity pouze na zemédélské pudé urcené

k péstovani technickych plodin nebo v podzimnim
obdobi na pudé uréené k péstovani béznych
plodin. Na dilu pudniho bloku, kde byl pouzit kal
kategorie Il, nesmi byt nejméné 3 roky po pouziti
kalu péstovana polni zelenina, brambory a
intenzivné plodici ovocna vysadba.

Indikatorovy Jednotky Pocet Limitni
mikroorganismus zkousenych hodnota
vzorku pfi (nalez/
kazdé KTJ*)
kontrole
vystupu
Salmonella spp. nalezv1g 5 negativni
susiny
TKB KTJ*v 1 5 <103
gramu sus.
Enterokoky KTJ*v 1 5 <103
gramu sus.




vhesené ind. organismy

ovéreni procesu biologického zpracovani bioodpadu pomoci vnesenych
organismu se provadi v zafizenich pfi zpracovavani kalu z Cistiren odpadnich
vod nebo jinych bioodpadu, u kterych se pfedpoklada kontaminace
patogennimi Ciniteli a to

a) kontrolou dodrzovani stanovenych technologickych parametrt a kontrolou
dodrzovani limitnich hodnot vybranych kritérii pro hodnoceni vystupd,

b) testem primého hodnoceni procesu, pri kterém se vyuzivaji vnesené
indikatorové mikroorganismy; vnesenym indikatorovym organismem je
Salmonella senftenberg W 775 (H2S negativni) nebo Escherichia coli.

metoda vstup- vystup neni dana vyhlaskou, je popsana pouze v
AHEM Ccislo 1/2008 — 1

pocCet kolonii tvoricich jednotku u vneseného organismu se b&éhem procesu
snizi minimalné o 6 radu.



NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) &. 1069/2009 ze dne 21.
NARIZENi KOMISE (EU) &. 142/2011

provadi se v BS a kompostarnach,které zpracovavaji vedlejSi produkty zZivoCisneho
puvodu (zbytky z hromadného stravovani, kuchyni a proslé potraviny)

vneseneé ind. organismy u tepelnych a chemickych procesu:

redukce poctu vneseného indikatorového organismu Enterococcus faecalis nebo
Salmonella Senftenberg (775W, H2S negativni) o pét radu,

pokud je identifikovano riziko termorezistentnimi viry (parvovirus) - redukce titru
vheseného termorezistentniho viru nejméneé o tri rady

u chemickych procesu:

redukce vnesenych rezistentnich parazitu, jako jsou Zivotaschopna stadia Ascaris
sp., nejméneé o0 99,9 % (3 rady).

metoda vstup- vystup:

vybrané endogenni indikatorové organismy béhem procesu, které jsou trvale
pfitomny v suroviné ve vysokém poctu, nejsou méné termorezistentni vici letalnim
aspektum procesu pfemény, ale ani nejsou mnohem vice rezistentni nez patogeny
k jejichz sledovani se pouziva, jsou pomérné snadno kvantifikovatelné,
identifikovatelné a stanovitelné - sleduje se po dobu 1 roku z kazdé Sarze



Vystup dle Nafrizeni
1069/2009 *

Vystup dle 341/2008 Sb.

Salrrlonella SPP- negativni negativni
nalez v 50g
1 <5.103 1 <103
Escherichia coli/TKB
KTJ* v 1 gramu 4 < 103 4 <50
Enterokoky 1 <5.10° 1 <10°
KTJ*v 1 gramu
4 <103 4 <50

* Narizeni EU 1039/2001 umoznuje volbu TKB a enterokoku



Vyhlaska ¢. 94/2016 Sb., o hodnoceni nebezpecnych vlastnosti odpad

Validace se provadi pfi vylou¢eni nebezpecéné vlastnosti odpadu - infekénosti jako
dUkaz, Ze technologie na upravu splfiuje podminky na dekontaminaci a konec¢ny
produkt splfiuje parametry na pozadovanou redukci biologickych Einitelu.

Dekontaminace odpadu ze zdravotnictvi se provadi na uroven IV dle STAATT
(Technical Assistance Manual: State Regulatory Oversight of Medical Waste
Treatment Technologies. (State and Territorial Association on Alternative treatment
Technologies)

inaktivace vegetativnich forem baktérii, hub, lipofilnich/hydrofilnich vir,
parazitti a mykobakterii a spor Geobacillus stearothermophilus
vyjadrena jako 6 log10 redukce nebo vetsi



Uéinnost upravy (hygienizace) technologie — vstup- vystup

" .
| 417 535 901







Uéinnost upravy (hygienizace) technologie — vstup- vystup




Vysledky validace technologii

metoda kontroly E. coli
« + enterokoky pozn.
zpusob (Cetnost) (Cetnost)
Upravy vstup- vhesené vyhovél | nevyhovél | vyhovél | nevyhovél
vystup indikatory
anaerobni 4 0 4 0 0 4
rozklad*
fermentace 1 0 1 0 1 0 Bez
Sucha* kalt
aerobni 5 4 9 0 2 7
rozklad
uzavieny
prostor*
Kompostova 3 4 7 0 0 7
ni*
aerobni 1 1 2 0 0 2
stabilizace**
Karbonizace 1 1 1 1 0 2
*%
uprava 2 - 2 0 1 1
vapnem**

* dle vyhlasky 341/2008 Sb
** dle vyhlasky 437/2016 Sb.




