TEKNOLOGISK

INSTITUT
DMRI
Notat 31. december 2017
Projektnr. 2003024
RENPANY - Deliverable 4.2+4.4 AGLK/CCH/MSTA/MT
Guideline for implementering af risikobaseret renggring
Anette Granly Koch og Claus Hindborg Kristensen
Indledning
Form&l M3let med dette notat er at beskrive, hvad en virksomhed skal teenke

over, undersgge og dokumentere for at kunne implementere risikoba-
seret renggring i forbindelse med gget produktionstid.

Med denne guideline far virksomheden redskaber til at vurdere, hvor-
dan man kan fastlaegge leengden af produktionstiden, med hvilken fre-
kvens der skal renholdes, og hvilken renholdelseseffekt frekvensren-
ggringen skal have.

Indhold Guidelinen indeholder vejledning om fglgende forhold:
e Generelle betragtninger inkl. lovgivning og certificeringsordninger
e Mikrobiologisk baseline
o Fgdevaresikkerhed
e Holdbarhed
o /[fEstetik
e Traditionel renggring og frekvensrenholdelse

Generelle betragtninger

En virksomhed har ansvar for, at de fgdevarer, der produceres, ikke
ggr mennesker syge, at produkterne har den deklarerede holdbarhed,
og at de er korrekt maerket med ingredienser og produktionsdata.

Lovgivning og Danske virksomheder skal leve op til den danske lovgivning og ofte

certificerings- ogsa til en eller flere certificeringsordninger og standarder. Flere ek-

ordninger sportautoriserede virksomheder opfylder desuden USDA-krav. Dette
medfgrer, at de efterlever eksportmarkedernes krav til hgj kvalitet,
hgj fedevaresikkerhed, samt at der produceres under aestetiske for-
hold.

Kravene i lovgivning og certificeringsordninger giver mulighed for at
indfgre risikobaseret renggring. Risikobaseret renggring vil kraeve risi-
kovurdering, dokumentation og overv%gning, til sikring af at produk-
terne har en hgj kvalitet og fgdevaresikkerhed, samt at de produceres
under zestetiske forhold ogsa ved forlaenget eller differentieret produk-
tionstid.



En valid dokumentation i forhold til risikobaseret renggring vil omfatte:

e Fastlaeggelse af mikrobiologisk niveau/tilstand pa udstyr og i pro-
dukter ved den nuveerende renggringsfrekvens og renggringsme-
todik (baseline).

e Fastlaeggelse af mikrobiologisk niveau/tilstand pa udstyr og i pro-
dukter ved ingen eller alternative renggrings-/renholdelsesmetoder
over laengere tids produktion inden traditionel renggring/desinfek-
tion.

e System til overvagning/dokumentation af, at det nye koncept er i
kontrol.

Fastleeggelse af planer for prgveudtagning og analyser (mikrobiologi,
temperatur m.v.).

Mikrobiologisk baseline

Processtyringen skal sikre, at antallet af bakterier ikke gges i et om-
fang, sa frekvensen af patogener hhv. fordaervere stiger under en for-
laenget produktionstid. Derfor er det ngdvendigt at kende udgangs-
punktet dvs. den mikrobiologiske status pad produktionslinjen ved den
nuvarende produktion.

Mikrobiologisk baseline ved den nuveerende produktion kan dokumen-
teres med:

e Analyser af totalkim p& overflader og i udstyr under den nuvae-
rende produktion fx efter 4 timer og 18 timers produktion eller ef-
ter 3 og 8 timers produktion.

e Analyse af temperatur og tilsmudsningsgrad under den nuvarende
produktion fx efter 4 timer og 18 timers produktion eller efter 3 og
8 timers produktion.

e Forslag til prgvesteder:

o Overflader, fx bdnd med direkte produktkontakt

o Overflader i udstyr med direkte produktkontakt

o Nicher uden direkte kontakt, men hvor smuld vil kunne Igsrives
under produktion og blandes med produktstrgmmen

Patogene bakterier forekommer saedvanligvis med sa lav hyppighed,
at det ikke vil vaere muligt at fa et godt billede ved en analyse. Her m3
data fra egenkontrol over laengere tid anvendes.

Fodevaresikkerhed

Ved implementering af risikobaseret renggring skal det sikres, at fgde-
varesikkerheden ikke forringes. Det betyder, at forekomst af patogene
bakterier i produkter og produktionsmiljg ikke ma gges i forhold til den
mikrobiologisk baseline.



Derfor skal produktionsprocessen gennemgas for identifikation af kriti-
ske steder. Data fra hygiejnekontrol og patogenovervagning skal ind-
drages, og preaediktiv mikrobiologi anvendes til vurdering af vaekstrisici
pa kritiske steder. Kritiske steder kan fx vaere udstyr med hgjere tem-
peraturer.

Fgr der indfgres forlaenget produktionstid, anvendes data fra baseline
til, med hjeelp af praediktiv mikrobiologi, at vurdere risikoen for opfor-
mering af patogene bakterier i nicher og pa overflader. Modeller som
DMRIPredict og Combasepredictor kan anvendes til vurdering af risi-
koen for gget kontaminering af produkterne.

Herefter skal den beregnede vaeksthastighed kombineres med viden
om/vurdering af, hvor stor en del af bakteriefloraen der overfgres fra
produkter til udstyr, og hvor mange bakterier der overfgres fra udstyr
til produkter. En tommelfingerregel baseret pa forsgg i RENPANY-pro-
jektet og litteraturstudium er, at ca. 50% af bakterierne fra et stykke
kad overfgres til udstyret/overflader fx et transportband, ca. 1% afgi-
ves fra bandoverflader til produktet, og at der ved afgivelse fra nicher
overfgres 10-20% til produkterne. Frekvensen for afgivelse fra nicher
kan variere en del og ma fastleegges i det enkelte tilfaelde. Kombineres
denne viden om vaekst og overfgrsel af bakterier, kan der laves et
estimat for, hvor ofte udstyr bgr renholdes.

¢ Ved implementering skal data fra hygiejnekontrol vurderes ugent-
lig i starten for at sikre, at processen ved den nye produktionstid
med forlaenget tid mellem renggring og desinfektion er i kontrol.

e Patogenovervagning foretages som beskrevet i virksomhedens
egenkontrolprogram. Det vurderes Igbende, at der ikke sker util-
sigtede andringer.

Holdbarhedsforsgg

Det er vigtigt at sikre, at den forlaeangede produktionstid ikke forringer
den deklarerede holdbarhed. Dette ggres ved traditionelle holdbar-
hedsforsgg, hvor mikrobiologisk og sensorisk holdbarhed verificeres og
sammenholdes med den nuveerende holdbarhed af produkterne.

¢ Der gennemfgres mikrobiologiske og sensoriske analyser af pro-
duktet pd pakkedagen og sidste holdbarhedsdag fx 10 pakker pa
dag 1 og 10 pakker pa sidste holdbarhedsdag. Resultatet sammen-
holdes med produkter fra produktion med traditionel daglig rengg-
ring og desinfektion. Holdbarhedsforsgg bgr gentages pa 3 uaf-
hangige produktionsdage.



Biofilm

Biofilm er ikke adresseret i dette projekt, da det indledningsvis blev
vedtaget, at den renggring og desinfektion, der anvendes, vil kunne
tilpasses den aktuelle beskaffenhed af tilsmudsning af udstyr og over-
flader. I tidligere forsgg pa DMRI er der normalt anvendt 2 ugers inku-
bation ved 10°C af metal og plastoverflader for opbygning af biofilm til
forsgg. Det blev derfor vurderet, at bakterielt dannet biofilm ikke ville
veere den begransende faktor, men derimod ophobninger af produkt-
rester pa overflader og i nicher.

Problematikken med biofilm vurderes at vaere relateret til overfla-
der/nicher, som ikke bliver gjort tilfredsstillende rene. Her vil belaeg-
ninger sammen med tilstedevaerelse af vand og bakterier resultere i,
at bakterierne kan opbygge biofilm. Der er flere typer af bakterier be-
skrevet i litteraturen, som er i stand til at danne biofilm. Bakteriety-
perne er: Listeria, Salmonella, Pseudomonas, Lactobacillus, Leucono-
stoc, Brochotrix thermospactha, E.coli ssp., Yersinia enterocolitica,
Staphyolcoccus aureus, Campylobacter jejuni og Enterococcus. Ha-
stigheden for haeftning pa overflade og dannelse af biofilm afhaenger
af: bakterietype, overfladetype og miljget (pH, temperatur, oxygenni-
veau m.m.) (Giaouris E. et al., 2013). Nar fgrst biofilm er dannet, er
det ikke sikkert, at standard renggrings- og desinfektionsmidler er til-
straekkelige. Biofilmen ggr bakterierne mere modstandsdygtige og i
nogle tilfeelde resistente overfor renggrings- og desinfektionsmidler
(Bremer P.J. et al., 2005). Hastigheden for dannelsen af biofilm pa
produktionsudstyr er blevet pavist til 6 dage ved 10°C for Listeria mo-
nocytogenes (Blackman, I.C., Frank, J.F., 1996). Hastigheden for dan-
nelsen af biofilm er afthangig af mange parametre sasom temperatur,
bakterietype, overflader m.m., sa der er enighed om i litteraturen, at
det er svaert at give et praecist mal pa.

Frekvensrenholdelse

Forlaengelse af produktionstiden fra fx 1 skift til 5 skift vil kraeve fre-
kvensrenholdelse af kritiske steder. Frekvensrenholdelse skal kunne
gennemfgres under produktion, og mens der er produkter til stede.
Derfor skal der anvendes “"ren” teknologi fx sprit eller dampsug. Der
bgr tilstraebes teknologi, som sikrer tgrre overflader, da udtgrring er
effektiv til at hindre bakteriel opformering.

Hvis et afgraenset udstyr/omrade ikke er i kontakt med produkter, kan
der anvendes sabe og desinfektion, hvilket kraever afskylning med

vand samt aftgrring, sa overflader er tgrre, inden der kgres produkt.

Spritklude kan reducere kimtallet med 1-2 log cfu/cm? (Koch, 2017)



Dampsug kan reducere kimtallet med 1 log cfu/cm? (Kristensen, C.H.,
2017).

I nedenstdende skema gives et meget overordnet input til, hvordan en
risikovurdering af mulighederne for forlaenget produktionstid ved brug
af frekvensrenholdelse kan udarbejdes. Virksomhedens vurdering skal
daekke hvert trin i hele produktionslinjen.

Overvagning af konceptet

Fedevaresikkerhed, holdbarhed og produktionshygiejne ma overvages
med de nuvarende traditionelle redskaber. Projektets mal var at ud-
vikle et PAT-system til overvagning af, om der var rent nok til produk-
tion. Et system, hvor sensorer overvager kritiske steder i produktionen
og giver en advarsel om, at hygiejnen/bakterievaeksten er pd vej ud af
kontrol. Et sadant set-up er ikke kommercielt tilgeengeligt pa nuvee-
rende tidspunkt. En mulighed er at gennemfgre visuel overvagning af
produktionen, bruge de traditionelle risikoanalyseredskaber, fglge op
pd om den anvendte frekvensrenholdelse og den traditionelle rengg-
ring/desinfektion er af acceptabel kvalitet.

Renggringsaudit

Det anbefales at gennemga renggringsprocedurer for at evaluere, om
renggringen sker fyldestggrende. Hvis renggringen er utilfredsstillende
mellem produktionsdage, er det ikke realistisk at gge produktionsti-
den, nar den basale renggring ikke er pa plads.



Procesflow

Hvor ofte frekvensren-
holdelse?

Tilvaekst under
kontinuert pro-
duktion

Tilvaekst under produktionsstop og i
stillestdende nicher

Referencer

H&ndteringer pa borde,
band ved 2-10°C.

(Peeling, ilaegning til
slicening, slicening, op-
skaering af kgd m.m.)

Bortskrab af smuld og af-
terring med spritklude el-
ler brug af dampsugning
mellem hver batch af pro-
dukter, hver 8. time eller
som minimum hver 18.
time, hvis baseline har
vist, at der ikke sker en
stigning.

Frekvensen afhanger af
bakteriernes vaekstmulig-
heder samt det aestetiske
niveau.

Ingen tilveekst ved
op til 18 timers pro-
duktion (baseline-
studie, virksomhe-
dens egne data).

L. monocytogenes og fordaervelsesbakte-
rier kan opformeres med 1-12 log cfu pr.
dagn i et tyndt lag skinke (12°C, aw
0,974, pH 6,3, nitrit) (1).

Ved pH 5,7 og 7% salt (aw 0,957) er der

ingen vaekst (<1 log preedikteret) pa 200
timer (8 dage) af patogener ved rumtem-
peraturer pa op til 12°C (2).

Przediktive modeller kan anvendes til at
beregne vaekst i stillestdende nicher (3,
4).

1) Deliverable 2.1.
2) Deliverable 1.2.
3) DMRIPredict

4) CombasePredictor

Processer, hvor der ge-
nereres varme 20-
30°C.

(Skeerende veerktgjer,
slicening, knivhuse
m.m.)

Bortskrab af smuld og af-
tgrring med spritklude
mellem hver produktbatch
eller hver 4. time, hvis
gode vaekstbetingelser for
bakterier.

Fjern alt smuld i hus og
bag kniv, tgr af med sprit-
klud.

Frekvensen afhaenger af
bakteriernes veekstmulig-
heder samt aestetik.

Preedikteret 1 log veekst ved 30°C, pH 6,3,
3% salt/vand:

L. monocytogenes pa 7 timer (4, 2)

S. aureus pa 5 timer (4, 2)

Brochotrix stiger med 2 log i knivhus un-
der 4 timers forsgg med ikke-kontinuert
slicening af podet kgdpglse (5).

4) CombasePredictor
2) Deliverable 1.2
5) Rasmussen, 2016




Procesflow

Hvor ofte frekvensren-
holdelse?

Tilvaekst under
kontinuert pro-
duktion

Tilvaekst under produktionsstop og i
stillestdende nicher

Referencer

Usynlige flader/nicher
ved peeling, band, pak-
ning (vakuum/MAP),
afsveering, saltning,
hakning m.m.

I "usynlige” nicher i ma-
skiner kan smuld ophobes.
Dette skal fjernes med en
frekvens, som sikrer mod
opformering dvs. som mi-
nimum 1 gang i dggnet
ved temperaturer p% ca.
12°C.

Er temperaturen i udstyret
hgjere, skal frekvensren-
holdelse foretages oftere
fx hver 4. time.

Frekvensen afhaenger af
bakteriernes veekstmulig-
heder samt det aestetiske
niveau.

L. monocytogenes og fordaervelsesbakte-
rier kan opformeres med 1-1%2 log cfu pr.
dggn i et tyndt lag skinke (12°C, aw
0,974, pH 6,3, nitrit) (1).

Yersinia, salmonella, listeria og fordaervel-
sesbakterier kan opformeres med 1-12
log pr. dggn i fersk kad (12°C, pH 6,0-6,4)
(1).

Praediktive modeller kan anvendes til at
beregne vaekst i stillestdende nicher (3,
4).

1) Deliverable 2.1.
3) DMRIPredict
4) CombasePredictor
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