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Vortrag

Hygienic Design im Anlagenbau*

Burghard Dyck
Tetra Pak Processing GmbH, Senefelder Ring 27, DE-21465 Reinbek
E-Mail: burghard.dyck@tetrapak.com

Zusammenfassung

Standig zunehmender Wettbewerbsdruck und steigende Produktionsanforderungen in der
Lebensmittelindustrie, ins stellen eine spezielle Herausforderung fir den Anlagenbauer
dar, durch innovative |deen wirtschaftlichere Produktionsverfahren zu entwickeln.
Gleichzeitig werden die Anforderungen an die Lebensmittelsicherheit und an die
Maschinensicherheit erhdht. Der Anlagenbauer fir den Lebensmittelbereich bezieht sich
bei der Ausflihrung der Maschinen und Anlagen auf die allgemein gultigen Normen,
Richtlinien und Verordnungen, wie EN 1672-2, ISO 14159, EHEDG oder auf die FDA, 3-A
etc.

Fir die Umsetzung der Richtlinien und fur die Sicherstellung der Lebensmittelsicherheit
sorgt ein ,Food safety core team & network® mit konkreten Vorschlagen flr die
hygienische Anlagenausfihrung, einschlieBlich Empfehlungen fir den Anlagenbetrieb und
die Reinigung.

Hygienische Risiko Analysen (HRA) unterstitzen die Weiterentwicklung innovativer
Technologien. So basiert unter anderem die Weiterentwicklung der Homogeni-
siervorrichtung HD 100 fur eine effizientere Homogenisierung auf einer HRA. Hygienische
Risikoanalysen und Food Safety Charts werden flr alle Markenprodukte erstellt.

Bei der Planung und Ausfihrung von Anlagen sind die Auswahl der Komponenten, die
Installationsausfiuhrung sowie die Reinigung der Anlage entscheidend. Gute
Ingenieurtatigkeit sowie Checklisten zur Uberpriifung der Inbetriebnahmeaktivitaten sind
ein wichtiger Meilenstein zur Sicherung der hygienischen Produktion.

Unterstitzende Computerprogramme flr die Produktionsrickverfolgbarkeit oder fur die
Optimierung der Reinigung sind Bestandteile des Hygienic Designs im Anlagenbau. Am
Beispiel der ESL-Technologie fir Milch wird der Einfluss vom hygienischen und
aseptischen Anlagenbau aufgezeigt. Ingenieurkompetenz, anlagenspezifisches Knowhow
sowie langjahrige Erfahrung in der Lebensmittelindustrie sind die Voraussetzung flr hohe

Lebensmittelsicherheit durch einen hygienischen Anlagenbau.

* Vortrag gehalten an der Fachtagung ,Hygienic Design” vom 11.-12. September 2008 in Zlirich
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Hygienic Design im
Anlagenbau

Fachtagung 11.-12.09.2008/ Zirich

Agenda

Hygienic Design im Anlagenbau

» Food Safety - warum Hygienic Design?
» Gesetze und Standards

» Umsetzung der Richtlinien

» Hygienic Design

» Gute Ingenieurpraxis |
» Hygiene-Risiken W,
» Beispiel: Qualitatsverbesserung

Fachtagung Zich

SR TS
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Food Safety
Hygienic Design im Anlagenbau

Der Zweck von Hygienic Design ist die
Vermeidung von Risiken und Gefahren
far die Gesundheit der Verbraucher.
Dies hat Einfluss auf die Verarbeitung
und Verpackung von Lebensmitteln.

Zielsetzung
» Minimierung von Verschmutzungen
» Vorbeugung vor Rekontaminationen

» Reinigung und ~ falls erforderlich -
Desinfektion ader Sterilisation

Food Safety
Treibende Krafte fir hygienischen
Anlagenbau

» Verbraucher
- Verbraucherorganisationen
~ Medien

» Handel

- Globale Initiativen fir Lebensmittelsicherhait
— Lebensmitteliberwachung

» Gesetzgebung & Standards
— FDA, Codex, 1SO, EU Hygienerichtlinie, etc

» Lebensmittelindustrie
- IDF,BRC, EHEDG, GMP, etc.
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Unsere Vision

We commit to making
food safe and available,
everywhere

Wir wollen Lebensmittel
berall sicherundverfighar machen

WHO Codex Alimentarius

Food Safety
Praktische Umsetzung der Vision

» Food Safety Management
— Food Safety Team & Netzwerk
— Food Safety Charts

» Hygiene

~ Hygienic Design
~ Hygienische Risiko-Analyse
— Materialvertraglichkeit

» Ruckverfolgbarkeit
— Produktriickverfolgung

» Qualitatssicherung

... fiir Processing & Packaging
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Gesetze und Standards
Gleiches Ziel — andere Ausfiihrung

EU

» Verordungen und Richtlinien
» EN, ISO, EHEDG

USA

» FDA — Verordnung
» 3A Hygiene Standard

Andere Staaten
» Teils keine nationalen Standards

» Ausflihrung in Anlehnung an EU /
USA Standards

Gesetze und Standards
Anforderung an das Anlagendesign

» EHEDG

» EN1672-2

» 1ISO 14159

» 3 A Sanitary Standards

» FDA/CFR title 21

» GMP

» EU-Hygienerichtlinie

» Maschinenrichtlinie 2006/42/EG
» etc.
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Umsetzung der Richtlinien
Praxisnahe Umsetzung

» Internationale / regionale Gesetze und Standards
» Tetra Pak Processing Standard

» Interne Richtlinien - teils angepallt an die Markte
- teils mit Zusatzinformationen

» Spezielle Kundenanforderungen

Beispiel: Pflichtenhefte
- Verbindung nach DIN 11864
- Weniger Verschraubungen

Fraitupng 2irkch
T OveR T VG 0486

Umsetzung der Richtlinien
Konsequentes Hygienic Design

» Berticksichtigung von Richtlinien & Standards in:
— Planung & Design der Prozesslinie
~ Auswahl von Komponenten
~ Installationsanweisting
— Bedienungsanweisung
- Wartungsempfehlung
- In allen Risikoanlaysen
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Hygienic Design
Food Safety Chart

» Vorwiegend fur Markenprodukte

» Kann aber auch flr eine komplette und
kundenspezifische Prozesslinie verwendet werden

FOOD SAFETY CHART FINAL SYRUP TANKS: PROCESS STEP PRODUCTION

Dats:
2006.05.13

Tyt 1483 Ak

wn s
srccmmrng [ooan T sk Saramatee taganmant (I

e L L T

Hygienic Design
Food Safety Chart

» Liste mit “critical control points” als Voraussetzung flr
kontrollierbare CCP s im HACCP Konzept

» Unterstitzende Informationen fur ein HACCP Programm
» Unterstitzende CCP Aktivitaten fur das Qualitatssystem

Systemiesponse
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Hygienic Design
Hygienische Risiko Analyse (HRA)

HRA HRA Gilt far:

Arbeitsablauf: Checkliste
» Markenprodukte

» Sonderfalle

Frotitapnig Jdrich
B Oaxn tad.2088

Hygienic Design
Komponenten

» Anforderung an die Komponente:
~ Ausfihrung z.B. nach EHEDG, 3-A etc.
~ Temperatur- und Druckbestandigkeit

» Anforderung an
produktbertihrende Materialien

- Korrosionsbestandigkeit

— Nicht toxisch

— Inert gegentiber dem Produkt
- Oberflachenglite

Zusicherung durch den Teilelieferanten
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Homogenisiervorrichtung HD 100

Positiver Nebeneffekt von HRA

» Verbesserung vom Hygienic Design

» HD 100 Design
- Gednderte Position der O-Ringe
- Sanfte Winkel, groere Raume

» Ergebnis
- Geringerer Energieeinsatz
- Héhere Homogenisiereffizienz

Fapitapung Jirich
e (RE L

Cold Spot — Effizientere Anlagensterilisation

Positiver Nebeneffekt von HRA

~ Stop t:nput Gor

Sl

. R
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Hyagienic Design bei der [
~ Anlagenprojektierung o

AS

. TetraPak | &

Gute Ingenieurpraxis
Anlagenprojektierung

Hygienic Design beginnt
in der Pre-Projektphase:

~ Artund Vielzahl der Produkte

— Artund Menge eingesetzter Rohstoffe
— Produktionsumfeld

- Vor-und nachgeschaltete Anlagen

— Reinigung, Desinfektion, Sterilisation

— Definition der Produkt-Endqualitat
~ Haltbarkeit ?
— Definition des Hygiene-Standards
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Gute Ingenieurpraxis
Das Anlagendesign

Konkret zu berlicksichtigen sind:
- Hygienezonen
- Auswahl von Kompanenten
— Prozesshewertung
~ FlieRschema
~ Risiko Bewertung
— Verrohrung vor Ort
~ Reinigungskonzepte

— Automation
+ Automationsniveau /- funktion
« Rickverfolgbarkeit

Gute Ingenieurpraxis
Hygienezonen

. Personalgang oder Material
" ausserhalb der Produktion

Personalgang oder Material
innerhalb der Produktion

Produktyerarbeitung oder CIP
(trockeny)
Froduktvararbaitung bis

. Endprodukt (Nafbereich)
Abfulibersich (Trockan odar
kontrollierte Feuchtigkeit)

. Luftschleusen fir Personal und
Materialdurchgang
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Gute Ingenieurpraxis
Auswahl der Komponenten

» Auswahlkriterien:
~ Hygienisches Design

+ B hygienische oder aseptische Verbindungen
+ Leckagebohrung, hygienische Barriere
+  Temperaturbestan digkeit

- Materialbestandigkeit

« Verantwortung liegtbeim Anlagenbauer
+  Produkirezeptur nichtimmer Verfigbar

- Aufstellungsort
« zB.Trocken-f Nassbereich, Innen-/Aussenaufstellung
+  Wartungszu gangichkeit, Aussenreinigung

- Verflgbar

Gute Ingenieurpraxis
Prozessbewertung

» Prozessparameter:
— Temperatur, Driicke, Mengen
— Standzeiten
- efe.
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Gute Ingenieurpraxis
FlieRschema

» Detailengineering:
— Blockdiagramm
- R &1 Schema
- Layout

— Reinigungs- & Desinfektionskonzept
+ zBnach DIN 11843
¢+ CIPKreise

— Design Review
+ “Mit dem Auge durchs Rohr”

— Funktionsheschreibung

i

Faslita:

Gute Ingenieurpraxis
Risiko-Bewertung

» Bewertungsphasen
- Im Rahmen vom Design Review
- Im Rahmen der Installation
« nach CE, UVV, etc - Kriterien
+ nach Hygiene-Kriterien

- Mikrobiologische Kontamination
- Chemische Einflisse / Aussenreinigung
- Leckagesicherheit/ Gullyablaufe

- Im Rahmen der Inbetriebnahme
+ Kalibrierung der M&R - Technik
+ ProzeRparameter und Zeiten

...die hygienische Risiko-Bewertung
setzt sich auf der Baustelle fort,
vor und nach der Inbetriebnahme
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Gute Ingenieurpraxis
Installation vor Ort

» Mogliche Montagefehler:
- Nennweitenspriinge
— Reduzierungen
- Luftsacke
— Rohrleitung ohne Gefalle
— Schweifnahte
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Faoiitanmig Clrich
Bivekn Cadangs

Gute Ingenieurpraxis
Die Anlagenreinigung

» Hochstes Augenmerk gilt der CIP:
— Reinigungsmittel

~ Reinigungsparameter
* Reinigungsmenge
= CIPbei 50% Ausfall sines Parameters
- Reinigungskreise
= Geradlinige Kreise
- Kein Bypass, kein Sprihschaten

- CIP Validierung

Die Reinigung erfolgt nicht
mit dem Ziel, unzureichendes

Hygienic Design zu korrigieren.

69




Gute Ingenieurpraxis
Softwaretool fiir CIP Optimierung

» Tetra CipFlex™

~ Frei parametrierbare CIP-Ablaufe
— Optimierung von CIP-Zeiten
~ Optimierung von CIP-Kosten
~ Kein CIP-Validierungstool |

Gute Ingenieurpraxis

Riickverfolgbarkeit

» Tetra PlantMaster™

- Produktriickverfolgbarkeit

~ Prozessilckverfolgharkeit in
Produktion & Reinigung

- Unterstiizt ...

¢+ ... das HACCP Programm
¢+ ... die Schwachstellenanalyse
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Hygienische Risiken
Potentielle Kontaminationsquellen

Rohrverbindungen, Ventile, Pumpen, Armaturen
Filter, Dichtungen

SchweiRnahte

Mikroskopische Vertiefungen und Spalte
Makroskopische Vertiefungen und Spalte
Unvollstandige Entleerung

Unsachgemafe Wartung

Nicht zugelassene Ersatzteile (Produklpiraterie)
Ungtinstige Stromungsbereiche (Totenden, Schatten)
Funktionsfehler im Programmablauf

¥y ¥ ¥y 9“9 ¥ vyv¥y¥» 979 ¥

Frohitogpmig Linch
FOVLk 002088

Hygienische Risiken
Designfehlern

» Fehler die nach Jahren auffallen

» Designfehler erst im Aseptikprozess erkannt

— 1000 fach bewahrte Komponente ! (?)
... ersefzt manchmal die hygienische Risiko-Analyse

— Fehler viskositatsabhangig
— Unzureichende CIP an Ecken / Totenden

~ Kein erkennbares Problem im Hygieneprozess

Fachtwamg Juicly
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Hygienische Risiken

Schweillfehler

- Qualifizierung des Schweilipersonals
- Endoskopie

o - Orbitalschweilung
@ - Rohrbiegung

Hygienische Risiken
Edelstahlkorrosion

Ursachen fur Pitting

» Anwesenheit von Halogenide (Chloride, Fluoride, etc)

- Reinigungs- und Desinfektionsmittel
- Produkte (Salz)
- Wasser (mit hohem Chloridgehalte)

» Aufkonzentrierung durch Verdampfung

» Verstarkung durch hohe Temperaturen / niedriger pH
» Lange Kontaklzeiten zwischen zwei Reinigungen

» Falsche Materialauswahl
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Hygienische Risiken
Edelstahlkorrosion

Haufigste Korrosionsvarianten in
der Lebensmittelindustrie:

Pittings (Chloride)
Spalt Korrosion

i

Spannungsrisskorrosion (SCC)
Mikrobiologisch induzierte Korrosion (MIC)

Faihitagug 28rich
BOVAN 2008

Hygienische Risiken
Rekontamination

Rekontamination durch Schmiermittel, Kondensat,
Luft, etc.

contamination
{condensate,
lubricants)
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Hygienische Risiken
“Totenden und Sacke’

WRONG CORRECTY
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Hygienische Risiken
Materialoberflache

Oberflachenrauhigkeit:

» Maschinen; Ra < 2,5 um; Ra < 0,8 fir aseplische Prozess

» Schweilnahte; Ra < 2.5 um, Ra < 1,6 fir aseptische Prozesse.

MRS

R E T T T S EE T
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Hygienische Risiken
Plattformen

Risiken: Bohrungen, punktuelle Befestigung von
Blechen, Hohlraume, etc.

0
e Fachitanumug Jhrich

Beispiel:
Qualitidtsverbesserung
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Pasteurisierte Milch
Hygieneverbesserung im Downstream
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» Haltbarkeit+ 2 Taﬂe far pasteurisierte “f' =
Milch mit aseptischem Downstream 14

» |nvestitionsmehrkosten
— Aseptisches Downstream +~ 200%

~ High hygienic Downstream +~ 80%

ESL-Technologie
Hygienestandard je nach Prozessschritt

Aseptik - ESL-Milch und Sahne

.Hocherhitzte ESL-Milch*

High hygienic —— ESL-Milch und Sahne bei
geringer log Reduktion im Pra

Mikrofiltrierte ESL-Milch®

High hygienic —— Produkte mit reduzierten:
pH-Wert

:
N Der hygiene Standard im Downstream *:

,-: unterstutzt den vom Prozess
vordefinierten Hygienestandard
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Mehrkosten “ohne _Hygieneverbesserung”
Erhohte technische Anforderungen

» Beispiel: UHT-Anlage
Ausfiihrung nach *FDA / CFR 113" flr Eurcpa
— Spezielles Layout
- Heifhaltung nach FDA
~ Spezielle M&R
— Temperaturschreiber
~ ete.

ST
Investitionsmehrkosten ~ 10% By &

Hygienic Design im Anlagenbau

Hygienischer Anlagenbau erfordert viel Fachkennt
und ist mehr als nur die in Reihe Schaltun
von hygienisch gepruften Komponenten.
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Hygienic Design im
Anlagenbau

Fachtagung 11.-12.09.2008/ Ziirich

Burghard Dyc
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