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4. Tehlikeler
Uriin tagima, hazirlama ve isleme ile iliskilendirilebilecek tehlikeler sunlardan
kaynaklanabilir: . . . . N o -
MAKINE o patojenler, bozulmaya neden olan mikroorganizmalar veya toksinler Nemlendirme cihazinda iiriine dogrudan temas eden yiizey yoktur, cihaz sebzeye sis (fog)
o .. - R olusturarak nem kazandurir.
ISO 14159 Safety of gibi biyolojik nedenler (6rn. bakteri girisi veya tutulmast, sporlar, . ) . o . . . .
. . . .. . Bu nedenle hijyen riskleri su kalitesi, sisleme sistemindeki nozul yapisi, drenaj, kondens
machinery — Hygiene viriisler, mayalar/kiifler); Uygun

requirements for the
design of machinery

e temizleme ve dezenfeksiyon maddelerinden kaynaklananlar dahil
kimyasal nedenler (6rn. yaglayicilar, temizleme sivilari, alerjenler);

e  Hammadde, ekipman veya diger kaynaklardan kaynaklanan yabanci
maddeler gibi fiziksel nedenler (6rn. alerjenler, zararlilar, metaller,
makine/ekipmanin yapiminda kullanilan malzemeler).

olusumu ve makine yiizeylerinin temizlik kabiliyeti ile iligkilidir.
Cihazin pargalart (nozzle, i¢ hazne, membran, UV ve ozon jeneratori, filtreler) gida alanina
sigrama alani kapsaminda degerlendirilmistir.

5 Hijyen gereklilikleri ve/veya dnlemleri
5.1 Hijyen 6nlemlerinin secilmesi icin strateji
5.1.1 Genel

1. Cihaz; siirekli nemlendirme amaciyla ¢alisir. I¢ yiizeyler, hazneler ve nozul bélgeleri
temizlik igin erisilebilir yapidadir.

MAKINE ISO 14159 Hijyen 6nlemlerinin se¢ilmesine yonelik risk degerlendirme stratejisi, hem 2. Bakim ve temizlik talimati iiretici tarafindan saglanmustir. (Fog stiresi, filtre temizligi, Uygun
tirlin hem de tirlin dis1 temas i¢in gegerlidir. su sicakligi, 25°C iizeri termostat alarmi vb.)
alanlar.
5.1.2 Hijyen 6nlemlerinin secilmesi i¢in temel strateji
Makine ve ekipmanin tasarimi igin hijyen dnlemlerinin se¢ilmesine yonelik
temel strateji, ISO 12100-1:—, madde 5 ile uyumlu olmalidir. Buna
asagidakiler dahildir:
e  makinenin amaglandig siirecin tanimlanmast;
e retilen iirin(ler)le ilgili tehlikeler (Madde 4'e bakiniz); tanimlanan | Uriiniin amaci: Sebzeleri tazelemek ve nemlendirmet.
her bir tehlikeyle iligkili risk degerlendirmesi (bkz. 5.1.3);
. e tehlikeleri ortadan kaldirabilecek veya bu tehlikelerle iliskili riskleri | Riskler: mikrobiyal iireme, su kalitesi, kondens geri akisi, nozul blokaji, ozon ve sisleme
MAKINE ISO . i . .
141591 azaltabilecek yontemler/dnlemler tasarlayin (bkz.5.2); periyotlarmin sapmasi. Uygun

e  kullanilan yontemlerle ortaya cikabilecek diger tehlikelerin
(glivenlik veya hijyen) tanimlanmast analiz altindaki tehlikeyle
iligkili riski azaltmak;

e tehlike ortadan kaldirma veya risk azaltma yonteminin etkinliginin
dogrulanmast i¢in araglar (bakiniz madde 6);

e gecerli olan yerlerde kullanim i¢in gerekli olan bilgilerde kalan
risklerin ve gerekli ek dnlemlerin tanimi (bkz. Madde 7 ve 8).

Tasarimsal onlemler: UV + ozon jeneratorii, RO su aritma, siirekli drenaj, basing kontrollii
sisleme, kolay temizlenebilir nozul tasarimi.
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Hijyen seviyesi A¢iklama
Tanimlanan tiim tehlikeler i¢in bu siire¢ gergeklestirildikten sonra, amaglanan | Atanan Hijyen Seviyesi: SEVIYE 3
kullanimin ag¢ikliga kavusturulmasina yardimei olmak i¢in makine kalemini
ASAGIDA agiklanan hijyen seviyelerinden birine gore tanimlamak Gerekge:
uygulanabilir olabilir.
1: Bir hijyen risk degerlendirmesinden sonra, tanimlanan risk(ler)i karsilamak | Makine, ISO 14159 un tiim hijyenik tasarim maddeleri (Madde 4, 5.1, 5.2) ile uyumludur.
ve giivenli bir iirlin tiretmek i¢in bu Uluslararas: Standardin gerekliliklerine
yalnizca kismen uymasi gereken makineler. Nozul, i¢ hazne, su yollari, filtre alanlar: sokiilmeden temizlik yapilabilecek sekilde
2: Hijyen risk degerlendirmesini takiben, bu Uluslararasi Standardin tasarlanmistir.
MAKINE ISO 14159 gerekliliklerine uyan, ancak temizlik i¢in planli bir sekilde sokiilmesi gereken ) o o S . Upgun
makineler. Dug yiizeyler ve i¢ govde piiriizsiizdiir ve temizlik erigimi yiiksektir.
3 Hijyen risk degerlendirmesinden sonra, bu Uluslararasi Standarda tam
olarak uyan ve sokiilmeden temizlenebilen makineler. Cihaz, gidayr dogrudan islemeyen fakat sisleme yoluyla temas eden bir makinedir — steril
4: Hijyen risk degerlendirmesini takiben, bu Uluslararas1 Standarda tam makine kategorisine girmez, bu nedenle Seviye 4-5 degildir.
olarak uyan ve makineyi ilgili mikroorganizmalardan arindirmak i¢in belirli
bir 1s1, kimyasal veya fiziksel islem i¢in tasarlanmig makineler. Temizlik i¢in zorunlu sékme yoktur (Seviye 2 degildir).
5: Hijyen risk degerlendirmesini takiben, bu Uluslararas1 Standarda tam
olarak uyan, mikrobiyal girisi 6nleyecek ve ekipmani ilgili Bu gerekgelerle “Nemlendirme Cihazi”, tam uyumlu & sokiilmeden temizlenebilir makine
mikroorganizmalardan armdirmak i¢in belirli bir 1s1, kimyasal veya fiziksel swnifina girer
islem icin tasarlanmig makineler.
5.1.3 Risk degerlendirmesinin unsurlari a)Makinenin kullanim amaci
Risk degerlendirmesinin &gelerini iistlenirken, asagidaki parametreler, makine
ve ilgili ekipmani i¢in dikkate alinmasi gereken faktorlerin araligi ve tiirii i¢in | Makine, sebzelerin yiizey nemini artirmak, tazelik kaybini onlemek ve raf omriinii uzatmak
kilavuz olarak sunulur. amaciyla sisleme yapar.
a) Makinenin kullanim amaci: Makine, tehlikeleri kolayca belirlenebilen Tek bir kullanim amact vardir ve bu amag disinda kullanilmaz.
yalnizca belirli bir amag i¢in mi kullanilacak, yoksa makine birgok endiistride
(6rnegin bir pompa) genis bir {irlin yelpazesi i¢in kullanilabilir mi? Degerlendirme: Uygun — amag net ve riskler kolayca tamimlanabilir.
b) Makine tarafindan islenecek iiriin tipi: Uriin halihazirda kontamine mi
olacak (6rnegin bir ham madde) yoksa “korunacak” mi1 yoksa aseptik mi b) Islenecek iiriiniin tipi
olacak?
c¢) Daha ileri igleme derecesi: Makine tarafindan iglenen iiriin, daha sonra bir | Sebzeler énceden yikanmis veya ¢ig olabilir.
; tehlike giderme adimu olarak islev goren (6rnegin bir 1s1l islem) baska bir Cihaz iiriinii islemez, yalnizca nem kazandirir. )
MAKINE IS0 14159 isleme tabi tutulacak mi, yoksa makinenin amaglandig1 islem nihai islem mi? | Bu nedenle makineye giren mikrobiyal yiik su kalitesi ile sinirlidir. Uygun
d) Uriiniin 6zel uygulamast:
1) Uriin islendikten hemen sonra tiiketici tarafindan mu kullanilacak yoksa Degerlendirme: Biyolojik risk su aritma + UV + ozon ile kontrol altindadir.
tehlikenin siddetinin artabilecegi bir tiriin raf dmrii var m1 (6rn. ilgili
mikrobiyal bilyiime)? ¢) Sonraki igleme derecesi
2) Uriin, tehlikenin daha ciddi bir risk olusturabilecegi belirli bir tiiketici
grubu tarafindan mu kullanilacak (6rn. bebek, yaslh veya sakat kisi)? Bu cihaz, sebze iizerinde nihai islem niteligi tasir.
e) Temizlik, dezenfeksiyon, pastdrizasyon, sterilizasyon ve/veya muayene Sonrasinda 1s1l islem veya baska bir 6ldiiriicii adim yoktur.
derecesi: ~ /
temizlenmis, dezenfekte edilmis, pastorize edilmis, sterilize edilmis ve/veya Degerlendirme: Bu nedenle hijyen seviyesi kritik ve cihazin tasariniin t<|3m[zlen‘€‘hili; faﬁtgﬁl
her kullanimdan sonra, giin i¢inde rutin olarak, her gereklidir — cihaz bu gerekliligi karsilar. / WALt T '
giin mii, her hafta m1 vs.? / A
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f) Makinenin kullanimi: Makinenin bakimli olmasi veya seyrek kullanilmasi
muhtemel mi, yliksek kullanim i¢in mi tasarlanmis?
veya siirekli kullanim veya yanlis kullanim 6ngériilebilir mi?

d) Uriiniin ozel uygulamasi
Sebzeler tiiketicilere dogrudan sunulur — raf omrii boyunca mikrobiyal risk artabilir.

Uriin hedef kitlesi genis tiiketici kitlesidir; riskli bir grup (bebek/immiin baskili hasta) ozelinde
degildir.

Degerlendirme: Kontaminasyon riskini artirabilecek bir uygulama oldugundan cihazin hijyen
tasarimi 6nemli — cihaz uygun yapidadir.

e) Temizlik — dezenfeksiyon siklig

Makine giinliik olarak temizlik icin erisilebilir.

Nozul ve hazne alanlari yerinde temizlenebilir (CIP benzeri).

Filtreler ve UV/ozon sistemleri iireticinin verdigi periyotlarla kontrol edilir.

Degerlendirme: Siklik ve uygulanabilirlik yeterlidir.

/) Makinenin kullanim sekli

Cihaz yogun kullamim i¢in tasarlanmistir (market reyonlar).

Yanhy kullanim durumlar: teknik koruma ile sumirlanmistir (basing sensorii, su seviyesi sensori,

termostat sinirlamast).

Degerlendirme: Kullanim sekli ile hijyen riskleri uyumludur.

MAKINE ISO 14159

5.2 Hijyenik tasarim

5.2.1 insaat malzemeleri

5.2.1.1 Genel

Malzemeler kullanim amaglarina uygun olacaktir.

Malzeme ve kaplamalarin yiizeyleri, dayanikli, temizlenebilir ve gerektiginde
dezenfekte edilebilir, kirilmadan, ¢atlama, ufalanma, pullanma, erozyon,
korozyon ve asinmaya dayanikli olacak ve kullanim amacina gore istenmeyen
maddelerin girmesini 6nleyecektir.

Cihazda paslanmaz ¢elik yiizeyler, plastik polimer (gida ile temas etmeyen) parcalar, silikon
hortumlar, membran ve UV sistemleri bulunmaktadir.
Biitiin yiizeyler korozyona dayanikli ve temizlenebilir niteliktedir.

Uygun
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MAKINE ISO 14159

5.2.1.2 Uriin temas yiizeyleri
Genel gerekliliklere (bkz. 5.2.1.1) ek olarak, iiriin temas yiizeyleri i¢in
kullanilan malzemeler:
e hem iirline hem de temizlik/dezenfeksiyon malzemelerine karsi
korozyona dayanikli olmalidir;
e  toksik olmayan;

Uriinle dogrudan temas eden yiizey bulunmamaktadir; sisleme buhari sebze yiizeyine temas

e  {irlinii kirletmemeli veya iiriin iizerinde herhangi bir olumsuz etkiye eder. Uygun
. Su, aritilmis ve ozonlanmus olarak verilir. Nozul ¢ikist piiriizsiizdiir.
sahip olmamalidir;
e emici olmamalidir (teknik veya islevsel olarak kagimilmaz oldugu
durumlar harig);
e  gerektiginde isleme ve 1s1l islemlere (6rn. dondurma, pastérizasyon,
sterilizasyon) kars1 sicakliga dayanikli olmalidir.
o Cihaz i¢ haznesi, su depolama alani ve sisleme odacigi paslanmaz ¢elik veya
korozyona dayanikli kaplamali metal yiizeylerden olusmaktadir.
5.2.1.3 Metaller e Basinglh sisleme hattindaki metal baglanti parcalari ve fittingler paslanmaz ¢elik ya
Urin temas ylizeyleri: da piring malzemedir ve gida sigrama alantyla uyumludur.
) e  uygulamaya uygun tipte paslanmaz gelikten; veya e Nozul gévdesi ve metal temas yiizeyleri, sisleme yoluyla dolayl iiriin temasina uygun
MAKINEISO 14159 e amaglanan kullanim kosullarina uygun dige; metaller (Iehim dahil) olacak sekilde korozyon, pas ve asinmaya karst dayantklidir. Uygun
Uritnle temas eden yiizeyler, yiizey iglemi veya kaplama(lar) ile ’ e Lehimyada kuplu)?.m kul{mlz.zlaﬁ nv()klala} yiizey biitiinliigiinii bozmayacak sekilde
degistirilebilir. ’ tasarlanmistir ve yiizey piiriizliiliigii tiriin kontaminasyonuna neden olmaz.
e Uriin temast direkt olmadigi igin (sisleme araciligiyla dolayli temas), metal
yiizeylerin gida temasina uygunluk gerekliligi saglanmaktadir.
lsE.lfi.slt;)4m1::/lrfz?l(§:1112ag)ifr?llilz:‘1fguk ve kauguk benzeri malzemeler) ve diger Cihazin seffaf su hortumlar, silikon baglanti hatlari, polimer govdeli fittingler ve nozul i¢
) PO . . parc¢alart gida sigrama alaninda kullanilmak iizere se¢ilmis, kimyasal dayanimli
polimerler (6rnegin plastik malzemeler) {iriinle temas uygulamalarinda .
kullanilabilir ve uygulama igin uygun gerekliliklere uygun olmalidir. malzemelerdir.
llj;ﬁgntlerﬁlﬁ;ﬁxﬁﬁgr\igi:;?;?iﬁlfﬁégglirelﬁ;;ﬁ:lizrs t%cr)il;;lse;(l;r,‘:;l;qlanan Bu polimer malzemeler; su aritma sonrasi temiz su, sisleme, dezenfeksiyon ve ozon gazi
o ; § . . . | maruziyeti altinda sekil ve yiizey biitiinliigiinii koruyacak yapidadir.
sterilizasyon sirasinda karsilasilan kosullara maruz kaldiklarinda yiizeylerini
: ve konformasyonel dzelliklerini koruyacakublleswlmde Olacaktl.r. - Polimer yiizeylerde ¢atlama, kopma, delaminasyon veya yiizey bozulmasi gézlenmemektedir.
MAKINE ISO 14159 | Yapistiricilar ve kullanimlarinin olusturdugu baglar temas ettikleri yiizeyler, ’ ’ ’ Uygun
tirinler ve temizlik/dezenfektan malzemeleri ile uyumlu olacaktir. Tim Makinede vapistuct kull oktur
baglar, yapistiricilarin baglandiklar1 ana malzemelerden ayrilmamasi igin akinede yapisurict Rutianimt yortur.
]Sgllgleillfllillre mlekanllk 0.12.11‘311; SI?%!am 01a<1:qk1t T | 1 hi 1 leri Cihaz iginde iiriin temasina direkt maruz kalan herhangi bir elastomer kullanilmadigindan risk
uygwiamalar igin belitll yapisal 1'evse’ amagiara sahip majzemeierin diigtiktiir ancak sisleme yoluyla dolayli temas oldugundan malzemeler uygun kabul edilir.
gerekli oldugu durumlarda, {iriin temas ylizeyleri bu malzemelerden (yani
lﬁarﬂbon, cam, seramllﬁ malzeme}er) yap 11ab111r, . Membran, filtre ve O-ring yapilar: temizlik ve dezenfeksiyon kosullarinda biitiinliigtinii ’
Uriinle temas eden yiizeyler, ylizey islemi veya kaplama(lar) ile koruyacak sekilde secilmistir o | s

degistirilebilir.
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5.2.1.5 Uriin olmayan temas yiizeyleri
Genel gerekliliklere (Madde 5.2.1.1) ek olarak, amaglanan kullanim kosullart
altinda tirtinle temas etmeyen ylizeyler (sicrama alanlar dahil) i¢in kullanilan
malzemeler:
e hem iiriin hem de temizleme/dezenfeksiyon malzemeleri igin
korozyona dayanikli olacak sekilde islem gdérmiis (6r. kaplama,

boyama) korozyona dayanikli malzeme veya malzemeden olmalidir.

1. Kullanilan Malzemelerin Korozyon Direnci
e Nemlendirme cihazinin dis govdesi ve tiim iiriinle temas etmeyen yiizeyleri paslanmaz,
celik, kompozit polimer, kaplamal metal veya aliiminyum esash malzemeden
tiretilmistir.
e  Buyiizeyler, sis, su buhari, ozon, UV, temizlik kimyasallari, market ortamindaki nem
ve sigramalara karsi korozyona dayanikhdir.
o Kaplamali yiizeylerde kaplama yiizeye gii¢lii bir sekilde baghdir; delaminasyon,
kabarma veya soyulma olusturmaz.
Degerlendirme: UYGUN

2. Yiizeylerin Emici Olmamast
e Cihaz gévdesi, panel yiizeyleri, elektrik kutusu yiizeyi ve yan paneller emici olmayan
metal veya polimerden yapilmistir.
®  Bu yiizeyler suyu veya kimyasali igine ¢ekmez; yiizey biitiinliigiinii bozmadan temizlik
ve durulama yapilabilir.
o Fog odaciginda bulunan polimer yiizeyler emici degildir ve suyu sistemden disart
aktarmak tizere tasarlanmistir.
Degerlendirme: UYGUN

MAKINE ISO 14159 Kaplama yapildiginda kaplama yapisacaktir; Uygun
e emici olmamalidir (teknik veya islevsel olarak kagmilmaz oldugu 3. Uriinii Kirletmeme Sarti
durumlar harig); o Uriinle temas etmeyen yiizeylerden herhangi bir partikiil, boya, kaplama, pas veya
o Uriinii kirletmemeli veya iiriin iizerinde herhangi bir olumsuz etkiye kimyasal maddenin sebzeye ge¢is riski bulunmamaktadir.
sahip olmamalidur. e VYiizeyler piiriizsiiz, kolay temizlenebilir ve gévde iginde toprak, kir veya birikinti
Hem urunle temas ede.n. hem de urunle temas etmeyen yiizeylere sahip ) tutmayacak sekilde tasarlanmgtir.
temizlik i¢in gikarilabilir pargalar, hijyen risklerini ortadan kaldiracak sekilde e Fan, kablo kanallari, hava giris ¢ikislar: ve elektrik panosu gida alanindan fiziksel
tasarlanacaktir. olarak ayrilmistir — ¢apraz kontaminasyon riski yoktur.
Degerlendirme: UYGUN
4. Sokiilebilir Parcalarin Hijyen Tasarimi
e Nozul grubu, filtre haznesi, su haznesi kapagi, fog odasi ve silikon hortumlar kolay
ctkardabilir ve temizlik igin erisilebilir yapidadir.
e  Cikarilabilir parcalarin baglanti noktalar: sizdirmaz ve hijyeniktir; temizlik sonrasi
tekrar takildiginda bosluk olusturmaz.
®  Bu pargalar iiriinle temas ve iiriin olmayan temas yiizeyleri arasinda kontaminasyon
riskini azaltacak sekilde tasarlanmuistir. a /
Degerlendirme: UYGUN 7Y 2=
Fa'ly 11 -
l/ -.;J—;""’711 >
i - /
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. I¢ yiizeyler kolay erisilebilir, yerinde temizlik miimkiindiir.

5.2.2 Uriin temas yiizeylerinin tasarimi ve imalati

5.2.2.1 Yiizey dokusu Nozul basliklar ¢ikarilabilir yapidadir.
MAKINE ISO 14159 | Yiizeyler gukur, kivrim, catlak ve yarik gibi kusurlardan arindirilmis olacaktir. Uygun

ISO 4287'ye gore yiizey kalitesi i¢in teknik gereklilikler, uygunsa dzel
standartlarda verilecektir.

Drenaj hatti siirekli akisi kontrol eder.

Olii bosluk olusumunu engelleyecek sekilde baglantilar minimize edilmigtir.

MAKINE ISO 14159

5.2.2.2 Temizlik ve muayene
Yiizeyler temizlenebilir olacaktir. Demonte edilmesi amaglanan makineler
igin tasarim, temizlik ve muayene i¢in ilgili alanlara kolayca erisilebilmesini

Cihazda nozul gruplari, hazne kapagu, filtre boliimii ve silikon hortumlar kolay ¢ikarilabilir

saglamal1 ve sokiilebilir pargalar kolayca ¢ikarilabilir olmalidir. yapidadir. Govde i¢i ylizeyler yerinde temizlige uygun olup temizlik sonrasit muayene Uygun
Alternatif olarak, makineler yerinde temizlenecek sekilde tasarlanabilir. yapilabilir.
Yerinde temizlenen bazi makinelerin, temizlikten sonra inceleme igin hazir
erisime izin verecek sekilde tasarlanmasi gerekebilir.
MAKINE ISO 14159 . . - Degerlendirme: N/A
5.2.2.3 Dezenfeksiyon, pastorizasyon ve sterilizasyon . . . . . . e
. .. . . o .- Agiklama: Makine tasarimi isi veya kimyasal sterilizasyon gerektiren bir kapali sistem degildir.
Makinalar, yilizeyler gerekli dezenfeksiyon, pastdrizasyon veya sterilizasyon .. . o Uygun
artlarini saglayacak sekilde tasarlanacaktir Pastorizasyon islemi yapiimaz.
¥ ’ Sisleme cihazi i¢in dezenfeksiyon gerekliligi su aritma + ozon/UV sistemi ile saglanmaktadir.
MAKINE ISO 14159 | 5.2.2.4 Mikrobiyal giris
Uygun Oldug}l nda (drnegin aseptik Sureg:?., {naklneler, fnlkroohr gamzmala.r n dis Uriin temas yiizeyi olmadigindan kritik aseptik bariyer gerektirmez. Ancak su aritma, filtre, UV,
ortamdan dogrudan veya toprak yoluyla iiriin temas yiizeylerine gegmesini T . . e, ’ Uygun
N . ozon ve kapali sisleme hatti mikrobiyal giris riskini minimize eder.
Onleyecek sekilde tasarlanacaktir.
MAKINE ISO 14159 | 5.2.2.5 Bosaltma . . . )
. . N . . Kwrmizi hortum drenaj hatti stirekli akis olmamast i¢in tasarlanmistir. Sart hortum su haznesi
Drenaj yapilmasi amaglanan makinelerin yiizeyleri, normal 1slanma harig, : . . Uygun
. S . N doldukga keser. Sistem kendinden tahliyelidir.
kendinden tahliyeli veya tahliye edilebilir olmalidir
MAKINE ISO 14159 5.2.2.6 Olii bosluklar Fog haznesi, nozul ¢ikist ve su yollaninda belirgin olii alan yoktur. Su akist ve sisleme Uvoun
Olii bosluklardan kagiilmalidir geometrisi 6lii hacim birakmayacak sekilde tasarlanmustir. e
MAKINE ISO 14159 | 5.2.2.7 Eklemler
Kalict metal - metal birlestirmeler siirekli olarak kaynaklanacaktir. Kalici
metal - metal olmayan veya metal olmayan - ametal baglantilar siirekli olarak
kaynaklanacak veya yapistirilacaktir. Derzli yiizeyler ayn1 hizada olacaktir.
Sokiilebilir derzler, iirlin temas yiizeyinde ayn1 hizada ve hijyenik olarak Kalict baglantilar kaynaktir. Sokiilebilir baglantilar sizdirmazdir. Nozul baglantilar: hijyenik Uvoun
sizdirmaz olacaktir. tasarima uygundur. Catlak, ¢ukur veya bosluk olugturan birlestirme kullaniimamustir. e
Sadece kaynak veya yapistirmanin pratik olmadigi durumlarda, gerekli teknik a 4
nedenlerle lehimleme, presleme veya siki gegme kullanilabilir. ) | P
L : . . .. - . . i L
Gilimiis i¢eren lehim, derzleri temizlemek ve minimum yarigap gereksinimleri / A !" \_],,wf" —

i¢in fileto iiretmek i¢in kullanilabilir.
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Kaynak, presleme, biiziilme veya lehimleme, ¢ukurlar, kivrimlar, kalintilar,
catlaklar ve yariklar gibi kusurlardan arindirilnus piiriizsiiz bir bitise sahip
yiizeyler tiretecektir.

MAKINE ISO 14159
5.2.2.8 Ka? lamalar . . Cihaz govdesindeki kaplamalarda delaminasyon, kabarma, soyulma bulunmamaktadir.
Kullanildiginda, kaplamalarda yiizey delaminasyonu, ¢ukurlasma, pullanma, Uygun

Korozyon dayanimlidr.

parcalanma, kabarma ve bozulma olmayacaktir.

MAKINE ISO 14159 .
5.2.2.9 I¢ acilar, koseler ve oluklar _
I¢ acilar ve koseler, etkin bir sekilde temizlenebilir olmalari igin miimkiin olan | I¢ yiizeylerde keskin késeler bulunmaz. Fog odacigi yuvarlatilmis veya temizlenebilir

¢ ) Uygun

her yerde radyuslar ve yarigaplar kullanilarak tasarlanacaktir. formdadr.
Kullanildiginda, oluklar derinliklerinden daha genis olacaktir.

MAKINE ISO 14159 | 5.2.2.10 Contalar, contalar, O-ringler ve baglanti halkalar
Contalar, contalar, O-ringler ve baglanti halkalari, tirin temasini en aza
indirecek ve temizlenebilir olacak sekilde tasarlanacaktir. Su haznesi contalari, O-ringler, filtre baglantilar: elastomer olup sikistirma toleranslart Uvoun
Tasarim sirasinda 1s1l genlesme ve biiziilme dikkate alinacaktir. uygundur. Temizlenebilir ve tiriin temasina direkt olmadig igin risk diistiktiir. Ve
Kat1 yiizeyler arasinda conta olarak bir elastomer kullanildiginda, tasarim
sirasinda elastomerin sikistirilmasi dikkate alinmalidir.

MAKINE ISO 14159 | 5.2.2.11 Baglanti Elemanlari
Baglanti elemanlarindan (6rnegin vidalar, civatalar, per¢inler) kagimilmalidir.
Teknik olarak kaginilmaz oldugunda, baglanti elemanlar1 temizlenebilir Vida ve perc¢in noktalart tiriin temas yiizeyinde degildir. Erisilebilir yiizeylerde vida disi agikta Uvoun
olacaktir. A¢ikta kalan vida disleri veya girintileri olmayacaktir. degildir. Temizlik miimkiin olacak sekilde yerlestirilmistir. Ve
Sokme iglemleri sirasinda iiriine temas edebilecek disler temizlenebilir olacak
sekilde tasarlanmalidir.

MAKINE ISO 14159 | 5.2.2.12 izinsiz girislerin neden oldugu siirec akis1 kesintisi
Islevsel olaralf gerekli olmadikga izinsiz girislerden (Smegin yaylar, Fog hattinda gereksiz delik, yay, agiklik yoktur. Olan a¢ikliklar (hava fani, drenaj)
acikliklar, delikler) kagimilmalidir. temizlenebilir vapidadur - Uygun
Gerektiginde, bu tiir proses akisi izinsiz girisleri yerinde temizlenebilir veya yap ’
temizlik, dezenfeksiyon ve muayene i¢in kolayca erisilebilir olacaktir.

. ’
) f f g4 =
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MAKINE ISO 14159

5.2.2.13 Saftlar ve yataklar

Salmastralarin gerekli oldugu durumlarda, tasarim olarak hijyenik (yani
paketsiz) olmali ve yerinde temizlenebilir veya temizlik, dezenfeksiyon ve
muayene i¢in kolayca erisilebilir olmalidir.

Saftin iriin temas yiizeyinden gegtigi durumlarda, agikligin saft1 gevreleyen
kismy, kirleticilerin girmesini 6nlemek i¢in korunmalidir.

Miimkiin olan her yerde, kalic1 sizdirmaz tip de dahil olmak {izere yaglanmis
yataklar, yatak ile herhangi bir iirlin temas yiizeyi arasinda muayene igin
yeterli agiklik olacak sekilde {irlin temas yiizeyinin disina yerlestirilmelidir.
Uriin temas yiizeyi olan yataklardan kaginilacaktir. Teknik olarak gerekli
oldugunda, bu yataklar yagsiz veya iiriin yaglamali tipte ve temizlenebilir
olacaktir. Alt destek yatagi kullanildiginda, ekipmanin drenajina miidahale
etmeyecektir.

Saglandiginda, bir saft tahrik mekanizmasi, temizlik ve inceleme igin iiriin
temas yiizeylerinden fiziksel olarak ayrilmayi saglayacak bir konumda
giivenli bir sekilde monte edilmelidir.

.Degerlendirme: N/A
Agiklama: Nemlendirme cihazinda iiriin temas yiizeyinden gegen saft veya yatak yoktur.
Sisleme odast motor/saft mekanizmast gida alaniyla baglantisizdur.

Uygun

MAKINE ISO 14159

5.2.2.14 Sensor ve sensor baglantilar
Uriin temas yiizeylerine sahip tiim sensorler ve sensér baglantilari, catlaklari,
6l bosluklar1 6nlemek i¢in kurulacak ve bosaltilabilir olacaktir.

Su seviye sensorii, termostat sensort, basing gostergeleri ¢atlak veya bosluk olusturmayacak
sekilde monte edilmistir. Uriin temas ytizeyi bulunmadigindan risk diigtiktiir.

Uygun

MAKINE ISO 14159

5.2.2.15 Diger baglantilar
Ekipmana giren tiim boru hatlar1 ve diger ekler, hijyenik olarak kapatilacak ve
toprak girisini 6nleyecek sekilde tasarlanacaktir.

Su giris/cikis borulart ve fittingler hijyenik kapatilmistir. Toprak, kir veya hasere girisine izin
vermez.

Uygun

MAKINE ISO 14159

5.2.2.16 Acikliklar ve kapaklar

Paneller, kapaklar ve kapilar, herhangi bir olumsuz etkiyi (6rnegin giris
ve/veya toprak birikmesi) 6nleyecek sekilde tasarlanacak ve temizlenebilir
olacaktir.

Bir agikligm insan erigimi saglamasi1 amaglandiginda, boyut ve sekil igin
uygun gereksinimleri kargilamalidir. Agikliga herhangi bir dis flang dahil

edilmisse, egimli olacak ve agikliktan uzaklasacaktir.

Kapaklar dis kenar(lar)a egimli olacaktir.

Kapaklar ve paneller disa egimli, temizlenebilir ve sivi birikmesini énleyen yapidadir. Cihaz
kapaklart kolay agilir ve temizlik erigimi saglar.

Uygun

[ (N pm®
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MAKINE ISO 14159 .

5.2.3 Uriinle temas etmeyen yiizeylerin tasarimi ve imalati

5.2.3.1 Genel

Tiim makineler, nemin tutulmasini, hagerelerin ve topraklarin girmesini ve

barmmasini énleyecek ve temizlik, muayene, servis ve bakimi kolaylastiracak

sekilde tasarlanacak ve insa edilecektir. Uygun oldugunda, ekipman, {iriin

olmayan ylizeylerin (sigrama alanlari dahil) gerekli dezenfeksiyon, Hasere, toprak, nem tutulmasinit énleyen kapali gévde tasarimi vardir. Tiim dis yiizeyler Upgun

pastorizasyon veya sterilizasyon kosullarina ulagabilecegi sekilde
tasarlanacaktir.

Kalict metal - metal birlestirmeler, miimkiin olan her yerde siirekli olarak
kaynaklanmalidir. Kalic1 metal ile metal olmayan veya metal olmayan ile
metal olmayan baglantilar siirekli olarak yapistirilacaktir.

Desteksiz monte edilecek ekipman, siva altt montajli ve sizdirmaz olmalidir.

temizlenebilir, sicrama alani hijyeniktir.

MAKINE ISO 14159

5.2.3.2 Yahitim
Yalitim malzemesi, kirleticilerin (6rn. nem veya hagereler) girisini nlemek
icin uygun sekilde monte edilmeli ve uygun sekilde kapatilmalidir.

Elektrik paneli ve fan béliimii yalitilmistir; kir ve nem girisini énleyecek sekilde kapatilmistir.

Uygun

MAKINE ISO 14159

5.2.3.3 Destekler

Destekler, yiizeyde veya destekler i¢inde su veya toprak kalmayacak sekilde
tasarlanacak, imal edilecek ve kurulacaktir. Birbirine benzemeyen malzemeler
arasinda ters galvanik reaksiyon olasilig1 goz 6niinde bulundurulacaktir.
Temizlik ve muayene i¢gin yeterli agiklik saglanacaktir.

Tekerleklerin kullanildig1 durumlarda, kolay temizlik ve muayene i¢in tabanin
en alt kismi ile zemin arasinda yeterli bosluk saglamaya yetecek biiytikliikte
olmalidir. Tekerlekler kolay temizlenebilir, dayanikli ve ekipmanin kolay
hareket etmesine izin verecek boyutta olacaktir.

Makinanin zemine veya duvara monte edilecegi durumlarda, destekler montaj
yiizeyine sizdirmazligi saglayacak sekilde tasarlanacaktir.

Cihaz tezgah/zemin iizerine konumlandirilabilir yapidadir. Alt yiizeyin altinda birikinti
birakmayacak diiz tasarim bulunmaktadir.

Uygun

MAKINE ISO 14159

5.2.3.4 Makine sivilariyla iiriin temasi

Makineler, istenmeyen sivilarin (6rnegin yaglama ve hidrolik sivilar ve sinyal
transfer sivilari) tirline girmesini 6nleyecek sekilde tasarlanacak, imal edilecek
ve kurulacaktir. Makine arizasinin bu sivilarin iiriinle temas etmesine neden
olabilecegi durumlarda, bu sivilar toksik olmamali ve iirtinle uyumlu
olmalidir.

Cihazda iiriine yaglama/hidrolik sivi gegisi olabilecek hi¢hbir mekanizma yoktur. Fan ve
elektronik kisum gida alanindan tamamen ayridir.

Uygun
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6 Hijyen o6nlemlerinin ve test yontemlerinin dogrulanmasi o Teknik ¢izim ve fonksiyonlar incelendi.
Hijyen gerekliliklerine uygunlugun dogrulanmasi, asagidakilerden biri veya e Fabrikasyon cihaz uygun yapidadir.
birkagt kullanllz?rak gergeklfzstiri.lir: o o . e Fog nozul testleri, drenaj testleri yapimistir.
o fonksiyonel dzelliklerin ve ¢izimlerin incelenmesi; e Cihaz agik iiriin isleme makinesi oldugundan temizlenebilir kabul edilir.
e fabrikasyon makinenin incelenmesi; ve/veya
e  belirli pratik testlerin yapilmasi (varsa).
Hijyenik tasarimin dogrulanmasi yontemleri, hem orijinal risk analizine (bkz.
5.1) hem de makinenin tasarlandig1 6zel amaca baglidir.
MAKINE ISO 14159 Agik lirtin isleme makinelerinin gogunlugu, tasarimmin Madde 5'in ve belirli Uygun

standartlarin gerekliliklerine uygun olmasi durumunda temizlenebilir olarak
kabul edilir. Daha karmasik makineler, pratik bir temizlenebilirlik testi
yoluyla degerlendirme gerektirebilir.

Kapali iiriin isleme makinelerinin ¢ogunlugu, temizleme prosediiri, tim
tesisin veya tek tek bilesenlerinin pratik bir testiyle dogrulanabiliyorsa,
temizlenebilir olarak kabul edilir. Baz1 kapali iirlin isleme makineleri, tasarimi
Madde 5'in gereklerine uygunsa temizlenebilir olarak kabul edilebilir.
Pastdrize edilmek, sterilize edilmek veya aseptik {iretim icin, genellikle kapali
tiriin isleme icin tasarlanmig makineler, pratik test gerektirecektir.

MAKINE ISO 14159

7 Talimat el kitabi, bakim ve temizlik

7.1 Talimat el kitaba

Talimat el kitab1 asagidaki 6geleri igerecektir:

a) Makine ve ilgili techizatin montaji

Makine kurulduktan sonra hijyenik biitiinliigiinii (6rnegin, bosaltilabilirlik)
muhafaza etmesi ve servis ve temizlik i¢in yeterli erisimin olmasi igin bilgi
saglanmalidir.

Dogru sekilde kuruldugunda {iriiniin kontaminasyona yol agabilecek faktorlere
maruz kalmamasi i¢in makinenin kullanimina iliskin 6nlemler agiklanmalidir.
b) Kullanim talimati

Dogru kullanildiginda iiriiniin kontaminasyona yol agabilecek etkenlere maruz
kalmamasi i¢in makinenin kullanimina iligkin énlemler agiklanmalidir. Kritik
hijyen bdliimlerinin izlenmesi ve kontrolii i¢in gereklilikler tanimlanmalidir.

Uretici cihaz kurulum, kullanim ve giivenlik talimatlarim saglamaktadir. Dogru kurulumda
hijyen biitiinliigii korunmaktadir.

Uygun

MAKINE ISO 14159

7.2 Bakim ve temizlik

7.2.1 Bakim

Makinalarin hijyenik biitiinligiiniin amaglanan kullanim 6mrii boyunca
korunmasini saglamak i¢in bir 6nlemler sistemi onerilecektir.

Periyodik filtre degisimi, nozul temizligi, sicaklik ve basing kontrolii iiretici tarafindan
tammlanmustir.

Uygun

MAKINE ISO 14159

7.2.2 Temizleme

Talimatlar, temizlik, dezenfeksiyon, durulama ve temizlik muayenesi i¢in
tipik rutin prosediirleri belirtmelidir. Uygun oldugunda, &nerilen temizlik
malzemeleri (6zellikle imalat malzemesinin kimyasal direnciyle ilgili)
belirtilecektir. S6kmenin gerekli oldugu durumlarda, &zel talimatlar
saglanacaktir.

Temizlik prosediirii iiretici tarafindan belirlenmistir. Kimyasal uyumluluk ve sékme gerekirse
ozel talimatlar mevcuttur. — ’

Uygun
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8 Ek bilgiler (kullanim sinirlamalari)
Makinenin hijyenik tasariminin (Madde 5.2) tanimlanan belirli bir tehlikeyle
baglantil: riski kontrol edememesi durumunda (Madde 4) veya iiriin/isletim Sy ar ) : diizenli kontrol edilmelidir
giivenliginden 6diin verilmesi durumunda, ek bilgiler gerekli olacaktir. Ek ° warima szs'temz uzenti kontrot eaiimelidir.
bilgiler, drnegin sunlar1 igerebilir: o UV/ozon periyotlart atlanmamalidir. Uygun

e  daha fazla izleme, temizleme ve sokme talimatlari;

o Ozel isleme kosullar1 (6rn. kontrollii sicaklik ortamu);

e  giivenli bir sekilde islenebilecek iiriin yelpazesindeki sinirlamalar;
e Ozel makine korumasi i¢in gereksinimler.

o Cihaz a¢ik alanlarda yiiksek toz ortaminda kullanilmamalidir.

MAKINE

EN 1672-2

Gida isleme
makinalari - Temel
kavramlar - B6lim 2:
Hijyen kurallar1

4 Onemli tehlikelerin listesi
Onemli tehlikeler asagida verilmistir:

- Biyolojik nedenler, drnegin; patojenler, bozucu mikroorganizmalar, toksinler

veya hagereler,

- Kimyasal nedenler; temizleme, dezenfeksiyon maddeleri ve yaglama

maddeleri,

- Yabanci cisimler ve maddeler; hammaddeler, makine veya diger

kaynaklardan olusan.

Bu tehlikelerin her biri igin gida, kontaminasyon riski veya tiiketici sagligi

acisindan riskler tagiyabilir.

Mikrobiyolojik tehlikeler, gidanin bozulmasina, tiiketicilerde gida

zehirlenmesine veya ilgili diger hastaliklara
neden olabilir.

Kimyasal tehlikeler, kontaminasyona neden olabilir veya gida iizerinde
sagliga zarar verebilecek (6rnegin; yaniklar) veya hastaliga neden olabilecek

kalint1 birakabilir,

Yabanc1 organizmalar, gidayi kirletebilir veya fiziksel hasarlara neden olabilir

(6rnegin; ¢ikardigi gazla
solunumu engelleme veya tahris etme).

Bir makinanin tasarimu diistiniiliirken, her tiirlii tehlikenin etkisi ve tehlikeyi

ortadan kaldiracak veya azaltacak

onlemleri de géz 6niinde bulundurmak gerekir. Bilgi

ozon sistemi biyolojik tehlikenin kontrol edilmesini saglar.

Kimyasal Tehlikeler
Degerlendirme: Uygun

yoktur.

Fiziksel / Yabanci Cisim Tehlikeleri
Degerlendirme: Uygun

Nemlendirme cihazi agik iiriine sisleme yaptigindan biyolojik risk su kalitesi ile simirlidir. UV +

Agtklama: Cihazda yaglama maddesi kullanilmaz. Temizlik kimyasallarinin iiriine gegme riski

Agiklama: Makine parcalariin iiriine diisme riski bulunmaz, sisleme ¢ikisi kapali sistemdir.

Uygun
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5 Hijyen kurallar
5.1 Hijyen riski degerlendirmesi
5.1.1 Genel
Makinalarin uygun bigimde tasarlanmasi, yapilmasi ve uygun bigimde
montajl, isletimi, temizlenmesi ve

. bakimi saglanarak tehlikeler ortadan kaldirilabilir veya bu tehlikelerle

MAKINE baglantili riskler en aza indirilebilir. . .o ) . I )

EN 1672-2 Donanimin farkl alanlarmin hijyen kurallars, ilgili alanin islevleri, islenccek Makine ISO 14159 a uygun ve temizlik, bakim erisimi yiiksektir. Uygun
gidanin tiirli ve gidada
olusabilecek tehlikelerin niteligine baglidir.

Tasarim ve yapim kriterleri belirlenirken temel hedef risklerin ortadan
kaldirilmasi veya kabul edilebilir bir

seviyeye indirilmesidir. Hijyen risk degerlendirmesi, ISO 14159’de
tanimlanan yonteme gore yapilir.

5.1.2 Makina kullanim simirlarinin belirlenmesi

Risk degerlendirmesinde asagidakiler dikkate alinmalidir:

- Makina dmriiniin agamalart,

- EN ISO 12100-1 Madde 3.22 uyarinca amaglanan kullanim (hem dogru
kullanim hem de makinanin

calismasi ve ayrica da 6nceden tahmin edilebilecek yanlis kullanim veya
arizanin sonuglari) da dahil

MAKINE makinanlp kull:':mlm sinirlart (EN ISO 12100-1 Madde 5.2), drnegin, makina,

EN 1672-2 tehlikelerin hali hazirda Cihaz tek amaghdir (sebze yiizeyine nem kazandirma). Kullanici profili market ¢alisant olup Uygun
tanimlanabilecegi tek bir 6zel amag i¢in mi, yoksa, ¢ok sayida gida iiriinii diisiik teknik uzmanlik gerektirir. ’
imalatinda mi1 kullanilacaktir
(6rnegin, bir pompa)?,

- Makinay1 kullanacak kisinin cinsiyeti, yasi, hangi elini kullandig1 veya

sinirli fiziksel engelleri (gérme veya

duyma bozukluklari, viicut yapisi ve gii¢) belirlenmis kimseler tarafindan

ongoriilen biitiin kullanim

alanlar1 (6rnegin; sanayide, sanayi dis1 veya evde kullanim),

- Ongoriilen kullanicilarin beklenen egitim, tecriibe veya yetenek diizeyleri.

5.1.3 Hijyen riskinin tahmini

Uretici tarafindan hijyen riskinin tahmini, Madde 4’te belirten {i¢ 5nemli

tehlike ile baglantilidir ve EN ISO
MAKINE 11<i11122;rlnfﬁgggi;ﬁkﬁ;ﬁlg}ll?ﬁgilﬂs:khy]e makinalarm amaglanan Siddet: Diisiik — iiriin direkt iglenmez.
EN 1672-2 Olasilik: Diisiik — su aritma, UV, ozon ile risk azaltilmistir. Uygun

sinirlidir:

- Diisiiniilen tehlikeden kaynaklanan olasi zararin siddetinin tahmini,
- Diistiniilen tehlikeden kaynaklanan s6z konusu zararin ortaya ¢ikma
olasiligimnin tahmini,

asagidaki 6rnekte verilmistir.
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5.1.4 Hijyen riskinin degerlendirilmesi
Risk tahmini yapildiktan sonra hijyen riskinin diistirilmesinin gerekip
gerekmedigi veya riskler kabul edilebilir
bir seviyeye indirilerek gida glivenliginin saglanip saglanmadigmin
belirlenmesi i¢in hijyen riski

MAKINE degerlendirmesi yapilmalidir. Hijyen riskinin distiriilmesi gerekiyorsa, uygun

EN 1672-2 gida giivenligi 6nlemleri segilip Risk seviyesi kabul edilebilir diizeye indirilmistir; ek kontrol gerekmez. Uygun
uygulanmali ve islem tekrar edilmelidir (Sekill). Tasarimci igin yeni gida
giivenligi 6nlemleri uygulandiginda
baska tehlikelerin ortaya ¢ikip ¢ikmadigi kontrol edilmelidir.

Hijyen riskinin diistiriilme hedeflerinin basarilmasi ve risk karsilastirmasinda

uygun bir sonug elde edilmesi

makinanin giivenilirligini teyit eder.

5.1.5 Hijyen riskinin azaltilmasi

Asagidaki kosullarin basarilmasi hijyen riskinin yeteri kadar diisiiriilme

stirecini gosterir:

- Tehlikenin ortadan kaldirilmasi veya hijyen riskinin diisiiriilmesi,

a) Daha az tehlikeli maddelerin veya malzemelerin tasarlanmasi veya ikamesi,

b) Hijyen kosullarinin saglanmasi,

ile gergeklestirilir.

- Makinanin amaglanan kullanim1 hakkindaki bilgilerin yeterince acik olmasi
Madde 7’ye bkz.); . A 0 o

MAKINE g) Makinar}l]m kull)anlml i¢in igletim yontemlerinin makinay1 kullanan *  Biolojik IZA/{, Ur+ozon ile aza/'tz/mz;tn.

EN 1672-2 ersonelin veva eidada tehlike o Kullamim talimatlar: agik ve nettir. Uvoun
p ya g T V8
olusmasina neden olabilecek diger kimselerin yetenekleri ile uyumlu, *  Egitim gereksinimi dilsiiktir.

b) Makinanin kullanimi igin tavsiye edilen hijyenik ¢aligma uygulamalarinin
ve ilgili egitim kosullarinin
yeterince tanimlanmis,
¢) Kullanicinin, makina émriiniin farkli agamalari siiresince ortaya ¢ikabilecek
tehlikeler hakkinda
yeterince bilgilendirilmis,
d) Kisisel koruyucu malzemelerin tavsiye edilmis ve kullanimi igin egitim
kurallarinin yeterince
tanimlanmis olmasi gerekir.
5.2 Yap1 malzemeleri
5.2.1 Genel kurallar
; Malzemeler, amaglanan kullanima uygun olmalidir.

MAKINE Malzemelerin yiizeyleri ve kaplamalar dayanikli, temizlenebilir ve gereken

EN 1672-2 . PR ’ Tiim malzemeler dayanikli, temizlenebilir ve kirilmaya karsi direnglidir. Uygun
yerleri dezenfekte edilebilir olmali,
kirtk olmamalidir, ¢atlama, kopma, dokiilme ve asinmaya kars1 dayanikli
olmalidir ve amaglanan kullanim v ‘] /
kosullar1 ¢er¢evesinde istenmeyen maddelerin girisi onlenmelidir. ! ) e / -
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5.2.2 Gida alam
Genel kurallara (Madde 5.2.1’¢e bkz.) ilave olarak, amaglanan kullanim
kosullar1 ¢er¢evesinde malzemeler:
MAKINE ) Koro.zyona dayanikli olmal, Uriin temas yiizeyi olmamakla birlikte sisleme buhari temas eder; bu nedenle tiim su hatti ve
EN 1672-2 - Toksik olmamall, . ) T o i Uygun
- Emici olmamalidir (teknik olarak veya kaginilmaz durumlar harig). nozul malzemeleri gida uyumlu ve korozyon dayanimlidir.
Malzemeler:
- Istenmeyen koku, renk veya lekeleri gidaya gegirmemelidir,
- Giday1 kirletmemeli veya gida iizerinde olumsuz bir etki birakmamalidir.
5.3 Tasarim
5.3.1 Gida alam
5.3.1.1 Yiizeyler
Yiizeyler kullanim amacina uygun olmalidir.
Yiizeyler temizlenebilir ve gereken yerleri dezenfekte edilebilir olmalidir. Bu
nedenle, yiizeylerin piiriizsiiz,
stirekli ve s1zdirmaz olmas: gerekir.
Yiizey, iirtiniin miimkiin oldukg¢a gida alanindan ayrilip, geri doniisii islenen
gida tizerinde bir tehlikeye
MAKINE neden olacaksa, geri dsnmesine engel olacak sekilde tasarlanmalidir. Yiizeyler piiriizsiiz, sizdimaz ve temizlenebilir yapidadir. Uriin parcacign tutabilecek yartk
EN 1672-2 Yiizeyler, {iriin parcaciklarinin kiigiik yariklar icinde kalmasini engelleyecek, kt’V ) p B - i yapiaaair. parcacig ey Uygun
ve bu nedenle kontaminasyon YOrHur.
tehlikesi olugturmayacak sekilde olmalidir.
Yukarida bahsi gegen bu 6zellikler, temizlik igin yerinden ¢ikarilmasi
miimkiin olan sokiilebilir pargalar igin de
gecerlidir.
Not - Yiizey durumunun 6l¢iilmesi igin (piriizliiliik 6zelligi Rz ve/veya Ra)
hakkinda EN ISO 4288’de verilen
bilgilerden yararlanilabilir. Yiizey konusunda gerekli diger 6zellikler,
makinaya 6zgii C tipi
standardlarinda bulunabilir.
5.3.1.2 Baglantilar
5.3.1.2.1 Siirekli baglantilar
. Baglantilar, sizdirmaz sekilde ve hijyenik olmalidir. Girinti ve ¢gikintilar,
MAKINE bosluklar, yariklar, ¢ikintili yiizeyler, i¢
EN 1672-2 ’ ) ’ Govde baglantilar: kaynaklidir; bosluk ve yarik yoktur. Uygun

destekler ve 6l alanlardan sakinilmalidir (Sekil A.3, Sekil A.4 ve Sekil A.5).
Bu sartlar1 teknik olarak

saglamak imkansiz ise, yeterli ¢dziim Onerileri (6rnegin; temizlik,
dezenfeksiyon, talimatlar, vb.) verilmelidir.
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MAKINE 5.3.1.2.2 Sékiilebilir baglantilar
EN 1672-2 Sokiilebilir baglantilar, dogru ve hijyenik bir uyum saglamalidir (Sekil A.6, Nozul, filtre ve hortum baglantilart hijyenik ve sizdirmazdur. Uygun
Sekil A.7, Sekil A.8 ve Sekil A.9).
5.3.1.3 Baglama elemanlan
MAKINE Vida, civata, per¢in ¢ivisi ve bunun gibi baglama elemanlarindan kaginmak
EN 1672-2 gerekir. Bu teknik olarak imkansiz Vidali par¢alar gida alaninda bulunmaz, yalnizca dis yiizeyde ve kapali konumdadir. Uygun
ise, yeterli ¢ozlim oOnerileri (rnegin; temizlik, dezenfeksiyon, talimatlar, vb.)
verilmelidir (Sekil A.10).
MAKINE 15\/.[:31.k1i.r‘1‘a’11::‘12r‘1hnl lt);cih::m kendinden tahliyeli olmasi veya kalint1 stvilarinin bagka
EN 1672-2 - Su haznesi drenaji kendinden tahliyelidir. Gereksiz sivi birikimi yoktur. Uygun
yollarla atilmasi saglanmalidir
(Sekil A.11, Sekil A.12 ve Sekil A.13).
5.3.1.5 i¢ acilar ve koseler
. I¢ agilar ve koseler, en uygun sekilde temizlenebilecek ve gerektiginde
MAKINE R .
EN 1672-2 dezenfekte edilebilecek sekilde Fog haznesinde keskin késeler yoktur; temizlenebilir yaricaplarda tasarlanmistir. Uygun
yapilmalidir (Sekil A.14). - ’ ’ I T ’
i¢ agilar ve koseler, makinaya 6zgii C tipi standardlarinda verilen teknik
kurallara uygun olmalidir.
5.3.1.6 Olii alanlar
Makinalarin tasarimi, yapimi ve kurulumu agisindan teknik bakimdan
MAKINE imkansiz olmadigz siirece 6lii
EN 1672-2 alanlardan kagiilmalidir (Sekil A.15 ve Sekil A.16). Sisleme odacigi ve su hattinda 6lii alan bulunmamaktadir. Uygun
Kaginilmaz olan 6lii alanlar, temizlenebilecek, tahliyesi saglanabilecek ve
gereken yerlerde dezenfekte
edilebilecek sekilde olmalidir.
5.3.1.7 Rulman ve mil giris noktalar1
Teknik agidan kaginilmaz olan durumlar disinda rulmanlar ya gida alani
MAKINE dlsjna ye rlestirilmel.i ya da glda .- . . ... | Degerlendirme: N/A
yaglari ile yaglanabilir, temizlenebilir ve gereken yerleri dezenfekte edilebilir . . . . .
EN 1672-2 . . Agiklama: Nemlendirme cihazinda gida alaninda ¢alisan mil, kegeli rulman veya hareketli saft | Uygun
sekilde tasarlanmalidir (Sekil bulunmasz
A.17 ve Sekil A.18). ) '
Gida alanindaki mil kegeleri ve hareketli miller ya kendinden (veya iiriine . ’
gore) yaglanabilir olmali ya da gida \ ) /, .
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yaglari ile yaglanabilir, temizlenebilir ve gereken yerleri dezenfekte edilebilir
sekilde tasarlanmalidir.
Not - Aseptik islemde kullanilan donanim i¢in gerekli kosullar makinaya 6zgii
C tipi standardlarinda
bulunabilir.
MAKINE 5.3.1.8 Alet takimi ve numune alma cihazlari Deserlendirme: N/A
EN 1672-2 Alet takim1 ve numune alma cihazlart Madde 5’in ilgili boliimlerine uygun e.ge en _l e o L )
olmalidir Agiklama: Cihazda numune alma veya proses i¢i ekipman yoktur.
) 5.3.1.9 Panel, kapak ve kapilar
MAKINE Bu pargalar, her tiirlii olumsuz etkiyi (6rnegin; kalt1 girisi ve/veya birikmesi)
EN 1672-2 engelleyecek sekilde Kapaklar disa egimli ve temizlenebilir yapidadur, kir birikmesi olmaz. Uygun
tasarlanmali ve temizlenebilir ve gereken yerleri dezenfekte edilebilir
olmalidir.
5.3.1.10 Kontrol cihazlar
Gidaya elle temas yoksa, kullanici tarafindan kontrol amaciyla elle temas
MAKINE edilen par¢a veya makina alanlari,
EN 1672-2 gida dis1 alan olarak kabul edilmelidir. Kontrol paneli gida alanindan ayridir; cross-contamination riski yoktur. Uygun
Capraz kontaminasyonun olusabilecegi yerlerde gidaya elle temas olmasi
durumunda, bu alan veya parcalar
bir gida alaninin tanim i¢inde yer almalidir
5.3.2 Sigrama alani
Sigrama alani, gida alani ile ayni ilkeler takip edilerek tasarlanmali ve
kurulmalidir.
Gida, gida alanina geri donmediginden, gida tizerinde herhangi bir olumsuz
etkinin olmamasi i¢in, asagida
belirtilen durumlarda, sigrama alaninin teknik tasarim kriterleri, gida alanina
MAKINE gore biraz esnek olabilir: o o BT L
EN 16722 " Yiizey igin gerekli teknik kurallar daha yiiksek Rz ve/veya Ra degerlerine Yiizey piiriizsiiz, kiigiik capl késelerde bile temizlik miimkiindiir. Sigrama alani gida alanina Uygun

imkan veriyorsa;

- Temizlenebilir ve gereken yerleri dezenfekte edilebilir durumda ise, i¢ ag1 ve
koseler daha kiigiik capl

olabilir;

- Bir sigrama alaninda yer alan rulman, conta, hareketli miller, vb. gida
tizerinde olumsuz bir etki

olusturmamak kosuluyla gida dist yaglayicilarla yaglanabilir.

gore daha esnek kurallarla uygundur.
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5.3.3 Gida dis1 alan
Genel kurallara (Madde 5.2.1) ilave olarak, gida dis1 alanda kullanilan agik
yiizeyler ya korozyona dayanikli
malzemeden yapilmis olmali ya da korozyona dayanikli hale gelmesi igin
islemden gegirilmis (kaplanmig
MAKINE veya boyanmis) olmalidir. Bu yiizeyler, temizlenebilir ve gereken yerleri Govde, elektrik panosu ve dig yiizeyler korozyona dayanikli olup kir ve hasere barindirmaz.
EN 1672-2 dezenfekte edilebilir olmali ve giday1 Kolay temizlik icin tasarlanmistir. Uygun
kirletmemeli veya gida iizerinde olumsuz etki birakmamalidir.
Donanimlar, rutubetin tutulmasini, haserelerin girmesini ve beslenmesini ve
topragin birikmesini 6nleyecek
ve denetim, bakim, onarim, temizlik ve gereken yerlerde dezenfeksiyonu
kolaylastiracak sekilde tasarlanmali
ve kurulmalidir.
5.3.4 Hizmetler
. Hizmetler, borular, baglantilar ve makinanin biitiintinii olusturan ilgili diger
MAKINE kisimlar1 Madde 5.3.1, Madde
EN 1672-2 5.3.2 ve Madde 5.3.3 teki sartlar: karsilamalari ve Madde 4'te aiklandign Su giris/¢cikis baglantilari, elektrik hatti ve fan béliimii hijyenik kapatilmistir. Uygun
tizere herhangi bir tehlikeye neden
olmamalaridir.
MAKINE ; i(gllz:ll;ma iliskin bilgi
EN'1672-2 Imalatgi tarafindan verilen kullanima iliskin bilgi i¢inde gida isleme Uygundur. Uygun
makinasmin kullanim amaglar1 ve kurallart tanimlanmalidir.
7.2 Kullamm Kilavuzu 7'2',2 Kuru!uma 1liskin Bilgi
7.2.1 Genel Degerlendirme: Uygun
. . Agiklama: Cihazin etrafinda temizlik ve bakim icin yeterli alan gereklidir. Cevresel kosullar
Imalatci tarafindan bir kullanim kilavuzu hazirlanmali ve bu kullanim (t Kk} famy) iiretici tarafindan tammlanmigtir
kilavuzu, EN ISO 12100-2 Madde oz, sicaklik, hava akimi) iiretici tarafindan tanimlanmagtur.
6.5’de bellvrtllen. kural ve tay§1y§ler1ne uygun olmalidir. Bu kullanim kilavuzu 7.2.3 Makineye Iliskin Bilgi
ayrica asagidaki hususlara iligkin . L
. ilave 6zel bilgileri de icermelidir: Degerlendirme: Uygun
MAKINE A Aciklama: Kullanim amact net belirtilmistir: sebze yiizeyine sis yoluyla nem kazandirma.
7.2.2 Kuruluma iliskin bilgi - -
EN 1672-2 Uygun

Ozellikle:

- Kullanim ve bakim i¢in gerekli alan, 6rnegin; makina kurulurken alinmasi
gereken onlemler. Gerekli hijyen

seviyesinin saglanabilmesi i¢in makinanin bakiminin ve etrafi ile birlikte
temizlenebilmesi igin gerekli

hizmet kolaylig1 saglanmalidir,

- Uygun ¢evresel ¢alisma kosullar1 ve ayrica hava akimlari, toz veya sizinti,
buharlagsma veya aerosollerden

7.2.4 Temizlik ve Dezenfeksiyon Bilgisi
Degerlendirme: Uygun
Agiklama: Temizlik talimatinda sokiilebilir par¢alar ve temizlik sikligi tamimlidir.

7.2.5 Bakuma Iliskin Bilgi
Degerlendirme: Uygun ~ 4
Agtklama: Filtre degisimi, nozul kontrolii ve UV/ozon periyotiayi b&'irtilnﬁ;‘{ir. >

At i
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-
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kaynaklanan sivilardan gidanin olumsuz olarak etkilenmemesi igin gereken

yerlerde 6nlemler alinmalidir.

7.2.3 Makinaya iliskin bilgi

Kullanim amacina iliskin 6zel talimatlar (Madde 5.1.5’¢ bkz.)
bulundurulmalidir.

7.2.4 Temizlik ve dezenfeksiyona iliskin bilgi

Kullanim talimatinda, sékme (gereken durumlarda), temizleme,
dezenfeksiyon, durulama ve temizlik

denetimi i¢in tavsiye edilen temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri
belirtilmelidir.

Sokiilebilir pargalar da dahil olmak {izere, farkli yiizeylerin temizlenme
yontem ve sikliginin belirlenmesinde

islenen gida tirlinii ve ilgili diger tehlikeler gbz 6niine alinmalidir.
7.2.5 Bakima iliskin bilgi

Belirli araliklarla gida isleme makinalari i¢in gerekli hijyen seviyesinin
saglanmasi amactyla, bir 6nlemler

sistemi olusturulmalidir.

Gidayi etkilemeyen makina yagi tanimlanmalidir.

7.3 isaretleme

Bu standard kapsaminda herhangi bir isaretlemeye gerek yoktur.

7.3 Isaretleme
Degerlendirme: Uygun
Agiklama: EN 1672-2 kapsaminda ek isaretleme zorunlulugu yoktur.

Teknik Uzman: Burcu ATABAS
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