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Hygieeninen laitesuunnittelu ja puhtaanapidon
ongelmakohdat laitteissa

Gun Wirtanen
DTU National Food Institute, Technical University of Denmark,
Kgs. Lyngby, Tanska

Yhteenveto

Esityksessd kasitellddn hygieeniseen prosessointiin liittyvii lainsdidéantdd mahdolli-
sine toimenpiteineen. Hygieenisess4 laitesuunnittelussa direktiivin 2006/42, standar-
di SFS-EN 1672-2 + A1:2009 ja European Hygienic Engineering & Design Group:in
(EHEDG:in) julkaisemat yleisohjeet ovat keskeisessd asemassa. Elintarvikkeiden ja
rehujen valmistukseen kéytettédvien koneiden on téytettéva hygieniavaatimukset, jot-
ta elintarviketurvallisuus voidaan taata. Mikili laitteiden toiminnalliset suunnittelu-
periaatteet ovat ristiriidassa laitteiden hygieenisyyden kanssa, hygieeniset periaatteet
ovat tirkeAmméssd asemassa, jotta elintarvikkeiden turvallisuus voidaan taata. Pro-
sessilinjojen ja -laitteiden puhdistus on helpohkoa, kun pinnat ovat silet ja hyvissd
kunnossa iiman rakoja, halkeamia, jyrkkid kulmia ja kuolleita alueita. Puhdistuvuu-
den kannalta ongelmallisia elintarvikeprosessilaitteita ovat kuljettimet, levylimman-
vaihtimet, siilidt putkistoineen, viipalointi- ja leikkauslaitteet seki tiytto- ja pak-
kauskoneet. Hygieeninen tilasuunnittelu taas ksittelee keinoja suojata erityyppisid
materiaaleja raaka-aineista ja pakkausmateriaaleista aina valmiisiin tuotteisiin seki
ulkoisista ettd sisdisistd vaaroista tehtaassa. Prosessilaitteiden ympirilld pitis olla
riittévésti tilaa, jotta puhdistus- ja huoltotoimenpiteet saadaan tehtys mahdollisimman
helposti. Esityksessi kdydain l4pi suunnitteluperiaatteita EHEDG:in yleisohjeista 8,
10, 13, 34 ja 44. EHEDG:in kotisivulta 16ytyy lisitietoja yleisohjeiden hankkimiseen.

Miiriykset ja ohjeistukset

Asetukset, direktiivit, ja pddtokset ovat keskeisid dokumentteja elintarvikehygienias-
sa EU:ssa. Elintarviketurvallisuuden Valkoinen kirja julkaistiin vuonna 2000 ja sen
my6td EU:n elintarvikelainsdddéntd on enimmaékseen toteutettu asetusten kautta, sil-
14 asetukset astuvat voimaan automaattisesti kaikissa EU-maissa, kun taas direktiivit
toteutetaan kansallisen lainsdddidnnon kautta. Yleiset raamit elintarvike-turvallisuu-
desta on annettu asetuksissa 178/2002 (elintarvikelainsdddénto4 yleisistd periaatteis-
ta ja vaati-muksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta
sekd elintarvikkeiden turvalli-suuteen liittyvistd menettelyistd), 852/2004 (elintar-
vikehygieniasta), 853/2004 (hygieniasdannoksisté eldinperdisille elintarvikkeille) ja
854/2004 (virallisen valvonnan jérjestdmistd eldinperiisille ihmisravinnoksi tarkoi-
tetuille tuotteille). Lisdksi asetuksilla 882/2004 virallisesta valvonnasta varmistetaan,
ettd rehu- ja elintarvikelaki sekd eldinten terveytti ettd hyvinvointia koskevat saannst
ovat voimassa, 1935/2004 elintarvikekosketuksiin tarkoitetut materiaalit ja tarvikkeet
todella soveltuvat elintarvikekdytt6on ja 2023/2006 elintarvikekontaktimateriaalien
ja -tarvikkeiden hyvistd tuotantotavoista, jotta valmistus ja tuotanto todella suorite-
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Kuva 1. Y14 on esitetty toimiva liitos tehdaslattialla, jossa ei ole raskasta liikennetti ja alla vah-
vistettu liitos, joka toimii lattioilla, missi on raskasta liikennettd (EHEDG:in yleisohje nro 44)

taan oikeissa olosuhteissa. Euroopan elintarvikelainsdddintd koostuu seké yleisis-
td ettd yksityiskohtaisista toimenpiteistd ja esimerkki yleisestd toimintaohjeesta on
standardi hygienia vaatimuksista elintarvikekoneille (SFS-EN 1672-2 + A1:2009).
Suunnitteluvaatimukset elintarvikelaitteille on annettu direktiivissd 2006/42. Euro-
pean Hygienic Engineering & Design Group (EHEDG) on julkaissut yli 40 ohjetta,
joissa annetaan kiytdnnollisid ehdotuksia siitd, miten elintarviketuotantotilat, pro-
sessilinjat ja prosessilaitteet kannattaa suunnitella, jotta ne olisivat hygieenisid, ja
sijoittaa tuotantotilaan.

Hygieeninen tilasuunnittelu

Hygieeninen tilasuunnittelu (EHEDG:in yleisohje 44; Lelieveld ym., 2014, 2015)
késittelee keinoja suojata erityyppisid materiaaleja raaka-aineista ja pakkausmate-
riaaleista aina valmiisiin tuotteisiin sekd ulkoisista ettd sisfisistd vaaroista tehtaassa.
Rakennuksen tasolla timi merkitsee esteitd suojaamaan tuotettuja tuotteita sekd ul-
koisista ympéaristotekijoistd ettd sisdisistd puhdistus- ja huoltotdistd. Prosessilinjojen
tarvitsemat tilat varataan tilasuunnittelussa. Hygieenisessi tehdassuunnittelussa huo-
mioidaan myos sekd rakennusmateriaalien valinnat esim. lattia-, seind-, ovi-, ikkuna-
ja kattomateriaalit (kuva 1) ettd palveluiden varmistamista kuten sdhkoasennukset,
valaistusty6t, LVI-tyot sekd hoyryn ettd paineilman saantia.

Prosesseja pitdd suojella ulkoisilla ja sisdisilla rakenteilla tuholaisista, syopéldisist,
mikrobeista sekd muista vieraista esineistd ja aineista mm. kemiallisesta saastumises-
ta. Alla on EHEDG:in yleisohjeesta nro. 44 tehty luettelo, mitd hygieenisen tilasuun-
nitelman ainakin pitd4 siséltaa:
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+ erilliset hydtyrakennukset, varastointirakennukset, vartijatilat, autotallit yms.
turva- ja tuholaistorjuntastrategian varmistamiseksi,

¢ kovat, kompaktit ja polysinetdidyt tiet rinteilld estdvit veden kertymisti teh-
taan ldhialueilla,

* selvésti madritellyt rajat mm. aidattu kulunvalvonta pitdd seki eldimet etti ul-
kopuoliset ihmiset poissa,

* mahdollisimman véhin kasvillisuutta, kuten lehtipuita, pensaita ja kukkia, seki
sorakaistale, tyhjéi tilaa pitéisi olla 60-90 cm, tehdasrakennusten ympérilld
vihentéd jyrsijoitd ja tartuntoja levittdvid hyonteisid tehdasalueella (kuva 2),

 maisemointi ja hyvin hoidetut nurmikot ilman rikkaruohoja suojaavat tehdas-
aluetta litkenteeltd sekd siitepolyltd, linnuilta, hyonteisilts ja jyrsijoiltd,

 mahdollisimman vihin avointa vesialuetta tehtaan ldhialueella lintujen, hy6n-
teisten ja jyrsijoiden vélttamiseksi,

¢ rakennuksille on varattava riittdvé alue vesirajan ylidpuolella, jotta tulvariskeji
voidaan vilttdd ja toiminta voi jatkua keskeytymadtta ja tulvatilannetta voidaan
korjata myds ulkoisella salaojituksella,

* varmistettava juomavesilaatuisen veden saatavuus

N4itd aiheita tulee erikokoisissa tuotantolaitoksissa toteuttaa kdytinnolliselld tasolla.
Yleisohjeissa mainitut aiheet voidaan toteuttaa jirkevéssd mittakaavassa. Mainittuja
aiheita voidaan toteuttaa esimerkiksi osastoilla eiki aina vilttimétts tarvita omia ra-
kennuksia yleisohjeessa mainituille toiminnoille. Pd&asia on ettd asia on huomioitu
suunniteltaessa ja toteutettaessa toimintaa.

Hygieeninen laitesuunnittelu

Laitteiden toimivuus ja hygieenisen suunnittelun periaatteet (EHEDG:in yleisohjeet
8, 10 & 13; Lelieveld ym., 2014, 2015) voivat joskus olla ristiriidassa, mutta taval-
lisesti kompromisseja 10ytyy. Mikéli kompromisseja ei 16ydy toiminnallisista peri-
aatteista on tingittévé, silld automaattisessa puhdistuksessa ei-hygieenisii laitteita ei
pystytd puhdistamaan. Elintarvikkeiden ja rehujen valmistukseen kiytettdvien konei-
den on mahdollisimman hyvin tiytettivé yleiset hygieniavaatimukset, jotta elintar-
viketurvallisuus voidaan taata. Standardista EN 1672-2 + A1:2009 EN 1672-2 + Al:
2009 “Elintarvikekoneet. Perusteet. Osa 2: Hygieniavaatimukset” 16ytyy periaatteita,
joita voidaan soveltaa varsinaisissa elintarvikelaitteissa ja myds muissa elintarvike- ja
rehujalostuskoneissa ja -laitteissa. Liséksi standardista 16ytyy my6s esimerkkeji hy-
gieniariskeistd hyvaksyttavilla ratkaisuilla. Tarkempia tietoja hygieenisisti laitesuun-
nitteluperiaatteista suljetuille ja avoimille laitteille 16ytyy useista EHEDG yleisoh-
Jeista esimerkiksi dokumenteista 8 “Hygieenisten laitteiden suunnitteluperiaatteet, 10
“Hygieeniset suunnitteluperiaatteet suljetuille laitteille nestemiisten elintarvikkeiden
tuotannossa” ja 13 “Hygieeniset suunnitteluperiaatteet avoimille laitteille”. Kuvassa
3 on annettu muutama esimerkkiratkaisu EHEDG:in yleisohjeesta 10.
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Kuva 2. Ylld on piirros sorakaistale-, puu- ja kasvisuunnittelusta tehdasrakennuksen ympirilld
ja alla on ohje rakennuksen perustan rakentamisesta, jotta jyrsijoiden péésy rakennukseen estyy
(EHEDG:in yleisohje nro 44)

CE-merkintisysteemilld huomioidaan, ja pyritidn minimoimaan, henkildstoturvalli-
suuteen liittyvii laiteriskejd. Puhdistuksen kannalta ongelmallisia elintarvikeproses-
silaitteita ovat kuljettimet, levylammonvaihtimet, sili6t putkistoineen, viipalointi- ja
leikkauslaitteet seki téytts- ja pakkauskoneet. Niissd ongelmia aiheutuu prosessoin-
nissa mm. biofilmimuodostuksen ja puhdistuksen takia. Biofilmimikrobit voivat olla
pilaajia kuten maitohappobakteereita ja/tai taudinaiheuttajia kuten Listeria monocy-
togenes ja Bacillus cereus. Ratkaisuja yleisimmille ongelmakohdille suljetuissa ja
avoimissa prosessisysteemeissd on annettu EHEDG:in yleisohjeissa 8, 10 ja 13.
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Kuva 3. a) putkiliitokset, b) laippayhteydet suorakulmaisella titvisteelld, c) dynaaminen yksittdinen
titviste, d) kannen asennus asiaan, ) kiertoméntipumppu paineenrajoitusventtiililla tai ohituksella
ja f) kuolleiden alueiden asennot nestevirtauksen suhteen (EHEDG:in yleisohje nro. 10)

Hygieeniset pinnat ja materiaalit

Pintamateriaalivalinnoilla on suuri merkitys suunniteltaessa Ja rakennettaessa pro-
sessitiloja, -linjoja ja -laitteita elintarvike- ja rehutuotantoon. On helppo puhdistaa
prosessilinjoja ja -laitteita, kun pinnat ovat silest ja hyvissi kunnossa ilman rako-
ja, halkeamia, jyrkkis kulmia ja kuolleita alueita. Nivelet, ruuvit, kierteet, mutterit,
pultit ja my®6s tiivisteet ovat paikkoja mihin biofilmimuodostumia voi kerty4. Bio-
filmin muodostuminen ja my®s sen poistaminen on mahdollista kaikilta elintarvike-
valmistuksessa yleisesti kiytossd olevilta materiaalipinnoilta. Useimmat terdspintaan
kiinnittyneet mikrobisolut on 16ydetty ruostumattoman teriiksen raerajoista, niin
ollen ruostumattoman terdspinnan rakenne on erittiin tirkeds kun yritetddn valttdd
biofilmikertymi&. Ruostumaton terdis on tisti syystd yksi hy6dyllisimmistd raken-
nemateriaaleista elintarvikelaitteissa, koska teréispinnan tasaisuutta voidaan kisitells
esimerkiksi mekaanisella hionnalla, hiertimalla, elektrolyyttisella kiillotuksella tai
mekaanisella kiillotuksella. Yleisesti mm. tiivisteissi kiytettdvilld elastomeeri- ja
kumipinnoilla taudinaiheuttajilla ja pilaajilla tehdyt kokeet ovat osoittaneet, ettd pin-
tojen puhdistettavuus on tirkedd. Nima kumi- ja elastomeeripinnat ovat nimittiin
hyvin alttiita mikrobien kasvulle ja jotkut mikrobit kéyttivit jopa kumia energialéh-
teend kasvaakseen. Miti tasaisempia pinnat ovat ja miti nuorempia biofilmit ovat,
sitd helpompi on poistaa mikrobikasvua prosessilaitteista Ja -linjoista (Lelieveld ym.,
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2014, 2015). Kuvassa 4 on annettu muutama esimerkkiratkaisu EHEDG:in yleisoh-
jeesta 13.

a) b)

Kuva 4. a) hitsatut saumat, b) hitsausliitokset, c) laitteen reunat, d) laitteen kannet, e) laitteen
suotautuvuus ja f) tuotteen suojaus (EHEDG:in yleisohje nro. 13)

Laitteiden hygieeninen integrointi prosessilinjaan

Hygieeniset ja/tai aseptiset jirjestelmét koostuvat yksittdisistd komponenteista, ko-
neista, mittaus-jérjestelmisti, hallintajarjestelmistd ja automaatiosta, joita kdytetdan
tuottamaan elintarvikkeita, rehuja, lasikkeitd, kosmetiikkaa, kodinhoitotuotteita ja
virvoitusjuomia. Jirjestelmit ja komponentit kootaan hyvin usein siten, ettd luodut
yhteet ovat otollisia paikkoja mikrobien kasvulle ja allergeenien kertymiselle. Puut-
teelliset tiedot ovat usein olleet syynd epdonnistumisissa eri vaiheissa kuten suun-
nittelussa, muutossuunnittelussa, valmistuksessa, asennuksessa ja kédyttoonotossa
vaikkakin yksityiskohtaisia suunnitteluohjeita on saatavilla ja niiden oletetaan olevan
ymmiirrettivissi. Ndma jarjestys- ja sisdltovirheet voivat myds aiheuttaa merkittévid
seuraamuksia myShéstymisien ja kustannusten osalta. Yleisohje 34 kisittelee laittei-
den hygieenistd integrointia elintarviketuotanto- ja jalostusjérjestelmiin. Siind tar-
kastellaan integrointia siltd kannalta ettd voidaan vaikuttaa parantavasti hygieeniseen
suunnitteluun, asennukseen, toimintaan, automaatioon, puhdistukseen ja huoltoon.
Siind kdytetddn jérjestelmin vuokaavioita ja tapaustutkimuksia, joissa kuvataan in-
tegrointiprosesseja ja -pddtdsvaiheita. Dokumentti ei anna yksityiskohtaisia ohjeita
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erityisiin valmistusmenetelmiin, tuotteisiin, rakennuksiin tai laitteisiin. Kuvassa 5
on esitetty ehdotetut vahimmdistilavaatimukset laitteiden alla, laitteiden vililli ja/
tai seinén ja laitteiden vililld puhdistus- ja huoltotoimenpiteitd varten: 20 cm:n vili
laitteisiin, jotka ovat alle 90 cm, 30 cm vili laitteisiin, jotka ovat 90 — 150 cm, 45 ¢cm
vili laitteisiin, jotka ovat 150 — 210 cm ja 60 cm vili yli 210 cm laitteisiin (EHED-
G:in yleisohjeet nro:t 34 ja 44).

150 cm

20cm | 30 cm l, 45 cm 60 cm

Kuva 5. EHEDG:in yleisohjeessa nro 44 ehdotetut vahimmaistilat laitteiden alla, laitteiden vililld
ja/tai seindstd puhdistus- ja huoltotoimenpiteiti varten

Uutta hygieenisessi laitesuunnittelussa

Aihepiiriin liittyy myés EHEDG:in yleisohje numero 34 “Integration of hygienic and
aseptic systems”, jonka paivitetty versio ilmestynee vuonna 2016. Se kisittelee lait-
teiden hygieenistd integrointia elintarviketuotanto- ja jalostusjérjestelmiin. Ohjeessa
on keinoja hygieenisen suunnittelun, asennuksen, toiminnan, automaation, puhdis-
tuksen ja huollon parantamiseen. Dokumentissa ei kuitenkaan ole yksityiskohtaisia
ohjeita,

Hygieenisessid suunnittelussa ja muotoilussa pitdisi rohkeammin kdyttds uusia, hy-
vaksyttyjd materiaaleja ja uusia tekniikoita kuten esimerkiksi 3D-tulostus. 3D-tulos-
tusta voidaan kayttdd kohtuulliseen hintaan suunniteltaessa uusia, hygieenisid pro-
sessiratkaisuja. Télla tekniikalla voidaan tehdd uusia kopioita suuttimista, jotka ovat
vaikeasti puhdistettavia. On kuitenkin huomattava etts kéytettdvi materiaali on olta-
va laadultaan hygieenist4, silld tini paivind moni tulostus on yhé tehty huokoisesta
materiaalista.

Biofilmin kasvua pinnoilla voidaan ehkaisti kdyttamalli esimerkiksi hyviksyttyjd
hopea- tai kuparinanomateriaaleja. Néiden materiaalien pitdd olla asianmukaises-
ti tutkittuja, jotta niitd on turvallista kiyttds elintarvikkeiden tuotannossa. Proses-
sihygieniaa voidaan parantaa kayttimalld ultrafiéinipesua puhdistettaessa vaikeasti
puhdistuvia kuljetinhihnoja ja vastaavasti kuivajiéitd puhdistettaessa muita likaisisia
pintoja. Lisdksi otsonointia ettd UVC-siiteilyd voidaan kéytdd ilmanlaadun paranta-
miseksi (Lelieveld ym., 2014, 2015).
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